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Antwort
der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Axel Gehrke, Dr. Robby Schlund,
Detlev Spangenberg, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD
— Drucksache 19/4259 —

Verdacht auf Inverkehrbringen von in Griechenland und anderen Landern
gestohlenen Arzneimitteln in Deutschland

Vorbemerkung der Fragesteller

Das pharmazeutische Unternehmen Lunapharm Deutschland GmbH aus Bran-
denburg hat im Juli 2018 ale noch in der Laufzeit befindlichen Arzneimittel
zurtickgerufen, die vom Lieferanten Pharmacy Ozbagdzi haralampidis Stilianos
bezogen wurden. Der Riickruf sei rein vorsorglich, esbestiinden keine Hinweise
auf Patientengefahrdung. Allerdings bestiinde der Verdacht, dass diese Arznei-
mittel aus Diebstahlen in griechischen Krankenhdusern stammen und nicht ord-
nungsgemald gelagert und transportiert worden seien. Die Arzneimittel seien
zwischen dem 14. September 2014 und dem 6. April 2017 ausgeliefert worden
(www.gpotheke-adhoc.defindex.php?d=65& L =03Rt3Ft3Ft3Ft3Ft3Ft3D 13Ft3D 1%
3Ft%3D1%3F&tx_aponews_newsdetail[ newsltem]=47928& tx_aponews_
newsdetail %255, abgerufen am 22. August 2018).

Im August 2018 schreibt die ehemalige brandenburgische Gesundheitsministe-
rin Diana Golze in Bezug auf den Lunapharm-Fall dann an die Mitglieder der
Partei DIE LINKE. in Brandenburg, es gehe um , kriminelle Strukturen®. DafUr
gebe es inzwischen zahlreiche Indizien“. ,,Nicht nur aus Italien, sondern auch
aus anderen europdischen Landern, so etwa aus Griechenland und Zypern gehen
jetzt zunehmend Antworten auf Anfragen ein* (www.pnn.de/brandenburg/
brandenburg-gol ze-erhebt-schwere-anschul digungen-gegen-medien-und-
opposition/22920878.html, abgerufen am 21. August 2018).

Ein Behordenversagen hat die Brandenburger Gesundheitsministerin bereits
festgestellt: ,, Es wurde nach allem, was wir jetzt wissen, eindeutig gegen beste-
hende Regeln verstol¥en, die zu diesem Behdrdenversagen gefihrt haben®
(https://masgf.brandenburg.de/cms/detail .php/bbl.c.604045.de, aufgerufen am
21. August 2018).

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) berichteten anlésslich der 75. Routinesitzung nach
8§ 63 des Arzneimittelgesetzes (AMG) von Arzneimitteln aus Diebstéhlenin I ta-
lien, die tGberwiegend auf den deutschen Markt kamen. Grofzhandler aus Italien
und anderen EU-Lé&ndern seien involviert. Apotheken aus Ruménien hétten
ohne Grofhandelserlaubnis as GroRhandler weiterverkauft. Man habe eine
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Task-Force aus Bundes- und Landesiiberwachungsbehérden gebildet, die mit
dem Bundes- und Zollkriminalamt sowie Behorden der Herkunftdander zusam-
menarbeite. Das BfArM unterstrich die v. a. koordinierende Funktion der Bundes-
behdrden. Wenn der Vertreiber im Audand anséssig sei, wére jede einzelne Lan-
desbehtrde befugt und aufgefordert, tétig zu werden (www.bfarm.de/SharedDocs/
Downloads/DE/Arznei mittel/Pharmakovigilanz/Gremien/RoutinesitzungPar63
AMG/75Sitzung/Ergebnisprotokoll.pdf?__blob=publicationFile& v=4, aufge-
rufen am 21. August 2018).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Uberwachung und der Vollzug der arzneimittelrechtlichen Regelungen ob-
liegen den zustédndigen Behorden der Lénder. Grundsétzlich liegt die Kompetenz
zum Ergreifen von notwendigen Mal3nahmen nach § 69 des Arzneimittel gesetzes
(AMG) bei der zustandigen Behérde. Zu den Mal3nahmen gehort auch die An-
ordnung eines Arzneimittelriickrufes. Die Zusténdigkeit einer Landesbehdrde
ergibt sich in der Regel aus dem Sitz des Zulassungsinhabers.

Auf européischer Ebene erfolgen Mal3nahmen wie z. B. der Rickruf von Arznei-
mitteln durch die zustdndige Behtrde in dem Mitgliedstaat, in dem die Risiken
im Verkehr mit Arzneimitteln aufgetreten sind.

Die zustandigen Bundesoberbehorden erfassen und werten u. a. die bei der An-
wendung von Arzneimitteln auftretenden Risiken sowie Risiken durch geféd schte
Arzneimittel oder gefélschte Wirkstoffe aus, koordinieren die zu ergreifenden
Malinahmen in Deutschland und kommunizieren ins europé schen Behordennetz-
werk. Informationen Uber Arzneimittelrisiken werden transnational zwischen den
européischen fur die Arzneimittelsicherheit zustdndigen Behorden Uber ein Ra
pid-Alert-System (RAS) mitgeteilt. Die auslsenden Meldungen werden von den
zusténdigen Behdrden der Lander an die zustandige Bundesoberbehdrde tibermit-
telt.

1. Inwelche Bundeslénder wurden die jetzt zuriickgerufenen Arzneimittel von
Lunapharm geliefert?

Das Ministerium fir Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie des Lan-
des Brandenburg stellt Informationen zu den Empfangern der zurlickgerufenen
Arzneimittel, die von der griechischen Apotheke an die Lunapharm Deutschland
GmbH geliefert wurden und deren Verfalldatum noch nicht erreicht ist, auf seiner
Internetseite zur Verfligung (https://masgf.brandenburg.de/cms/detail.php/bb1l.c.
604037.de).

2. Welche Landestiberwachungsbehdrden haben den Bundesbehérden im Rah-
men deren koordinierender Funktion seit 2015 Aktivitaten beziglich még-
licherweise im Ausland gestohlener und nach Deutschland transportierter
Arzneimittel berichtet?

Informationen zu Arzneimitteldiebstdhlen im Ausland erhalten die Bundesober-
behdrden in der Regel Uber das Schnellwarnsystem der Arbeitsgruppe der Voll-
zugsbeamten von den Arzneimittel behérden anderer EU-Mitgliedstaaten.

Diese Informationen werden im Rahmen der koordinierenden Funktion der Bun-
desoberbehdrden an die Landesbehdrden weitergeleitet. Da es sich um Arznei-
mittelkriminalitét handelt, werden in diesen Fallen auch das Bundeskriminalamt
und das Zollkriminalamt informiert.
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Ergeben sich aus solchen Informationen Riickrufe von Arzneimitteln, informiert
die zustandige L andesbehdrde die Bundesoberbehdrde. Hierzu wird auch auf die
Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

3. Sind die nur fur spanische Patienten bestimmten und subventionierten Arz-
neimittel, die 2014 Uber Grohandler in andere Staaten verkauft wurden
(Www.bfarm.de/SharedDocs/Arznei mittel zul assung/Arznei mittel fael scchungen/
DE/2014/RI-spanien.html, aufgerufen am 21. August 2018), auch nach
Deutschland gelangt?

Wenn ja, waren Lagerung und Transport ordnungsgemal3, und konnte die
Bundesregierung Qualitétsminderungen ausschlief3en?

Die zustandige spanische Behtrde hatte im Jahr 2014 mitgeteilt, dass einzelne
Apotheken in Spanien subventionierte Arzneimittel, die fir den spanischen Markt
bestimmt waren, an Grofzhandler verkauft haben. Die spanische Behdrde vermu-
tete, dass diese Arzneimittel auch nach Deutschland gelangt sein kénnten. Hin-
weise zu Unregelméaliigkeiten beim Transport oder bei der Lagerung oder Hin-
weise auf Qualitétsminderungen von Arzneimitteln liegen der Bundesregierung
in diesem Zusammenhang nicht vor.

4. Sindillegale Lieferungen aus Zypern auf den deutschen Markt bekannt?

Aktuell wird durch die Ermittlungsbehtrden gepriift, ob illegale Warenlieferun-
gen zwischen einer zypriotischen Firmaund der Lunapharm Deutschland GmbH
erfolgt sind.

5. Von welchen Anfragen der Brandenburger Behtrden an welche Staaten und
von welchen Antworten wissen die Bundesbehdrden im Rahmen ihrer koor-
dinierenden Funktion bezlglich Lunapahrm?

Den Bundesoberbehtrden sind im Rahmen ihrer koordinierenden Funktion An-
fragen der Brandenburger Behtrden an folgende Staaten und die Européische
Arzneimittelagentur (EMA) bekannt: Grofritannien, Lettland, Polen, Itaien,
Zypern, Niederlande, Frankreich und Griechenland.

Auf die o. g. Anfragen der Brandenburger Behdrden an andere Staaten sind den
Bundesoberbehérden Antworten der folgenden Staaten sowie der EMA bekannt:
Grofl3pritannien, Lettland, Polen, Italien und Zypern.

6. Wurden von ruménischen A potheken ohne Grofdhandel serlaubnis auch Arz-
neimittel nach Deutschland geliefert?

Wenn ja, warum wurde der Rickruf dieser Arzneimittel dann— wie von
BfArM anlasslich der 75. Routinesitzung berichtet — von den ruménischen
und nicht von deutschen Behtrden angeordnet?

Ist das Fehlen der Grofhandelserlaubnis ggf. einem deutschen Importeur
oder dessen Landestiberwachungsbehorde aufgefallen?

Es wird auf die Informationen der Internetseite des BfArM vom 15. September
2014 verwiesen.

www.bfarm.de/SharedDocs/Arznei mittel zulassung/Arznei mittel fael schungen/
DE/2014/RI-rumaenien.html
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Zur Zustandigkeit der Behorden fir den Rickruf von Arzneimitteln wird auf die
Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

Die deutschen Grofthandler hatten die Arzneimittel damals von einem autorisier-
ten Grofthandler im Ausland bezogen.

7. Sind Félle bekannt geworden, in denen aul3er aus Griechenland oder Rumé-
nien auch aus anderen Landern von Grof3handlern Arzneimittel bezogen und
nach Deutschland verbracht wurden, ohne dass der Lieferant eine Grof3han-
delserlaubnis besal3?

Sieht die Bundesregierung vor dem Hintergrund, dass die Klarung, ob der
griechische Lunapharm-Lieferant Pharmacy Ozbagdzi haralampidis Stilia-
nos eine Grofthandel serlaubnis besitzt, fast drei Monate in Anspruch nahm
(www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail /apothekenpraxi s/staatsanwal t-
mi nisterium-wusste-von-di ebstahl verdacht-lunapharmy/2x_agponews_newsdesil%
5B%40widget_4%5D%5BcurrentPage%5D=3& tx_aponews_newsdetail%
5B%40widget_4%5D%5BitemsPerPage%5D=1& cHash=9aaf 2385052aaa
2d7c04371420141426, aufgerufen am 21. August 2018), ein systematisches
Arzneimittel sicherheitsproblem?

8. Wenn ja, wie konnte dem aus Sicht der Bundesregierung abgeholfen wer-
den?

Die Fragen 7 und 8 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Auch aus anderen Mitgliedstaaten sind solche Félle bekannt geworden.

Die Bundesregierung setzt sich auf européi scher Ebene daflir ein, die Regelungen
zum Parallelhandel mit Arzneimitteln noch sicherer zu gestalten.

9. Gibt es nicht nur aus Sicht der Brandenburger Gesundheitsministerin, son-
dern auch aus Sicht der Bundesregierung Regeln, die zum Behdrdenversagen
fUhren, und ggf. welche?

Aus Sicht der Bundesregierung existieren keine Regeln, die zu einem Behorden-
versagen fuhren.

10. Sieht die Bundesregierung Sicherheitsliicken in der Uberwachung des Arz-
neimittelimports oder in der Zulassung von Importarzneimitteln, und wie
wrde sie beabsichtigen, diese zu schlief3en?

11. Waerden dieauséndischen Lieferanteninihren jeweiligen Heimatléndern be-
hordlich Gberwacht, und ggf. durch wen?

Sind europdische, Bundes- oder Landesbehdrden beteiligt?

Die Fragen 10 und 11 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Zur Gewahrleistung der Arzneimittel- und Wirkstoffqualitét existieren sowohl fiir
die Herstellung as auch fir den Import von Arzneimitteln aus L éndern auf3erhalb
der Européischen Union und des Européischen Wirtschaftsraums (Drittstaaten)
gesetzliche VVorgaben, die durch die zusténdigen Behorden Uberprift werden. Je-
der Mitgliedstaat der Européi schen Union ist nach den europarechtlichen Vorga
ben verpflichtet, in seinem Land die Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Vor-
gaben zu Uberwachen.
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Wer Arzneimittel aus Drittstaaten nach Deutschland importieren will, bedarf ei-
ner Einfuhrerlaubnis durch die zusténdige Landesbehdrde. Des Weiteren ist eine
Bescheinigung Uber die Gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice,
GMP) erforderlich, die eine Inspektion einer deutschen oder einer Behtrde eines
EU-Mitgliedstaates im Drittland voraussetzt. Arzneimittel, die in Deutschland in
den Verkehr gebracht werden, missen grundsétzlich nach den nationalen oder
europarechtlichen Vorschriften zugelassen sein.

Der Einfuhrer darf Wirkstoffe aus Drittstaaten nur einfuhren, wenn die Behdrde
des Herstellungslandes bestétigt hat, dass die Wirkstoffe GMP-gerecht hergestel It
wurden. Dies erfolgt nach EU-Recht Uber eine sogenannte ,, Written confirma-
tion“, eine schriftliche Bestétigung der Behorde des Herstellungslandes Uber die
GMP-Einhaltung sowie die regelmaige I nspektion des Herstellungsbetriebs.

In Deutschland gelten fir Wirkstoffe menschlicher, tierischer, mikrobieller Her-
kunft und Wirkstoffe, die gentechnisch hergestellt wurden, im Falle der Einfuhr
aus Drittstaaten strengere Anforderungen. In solchen Félen gelten die Regelun-
gen, die auch fir den Import von Arzneimitteln aus Drittstaaten gelten.

12.  Miussen auch pharmazeutische Unternehmen, die Arzneimittel aus dem Aus-
land beziehen, Rickstellmuster aller Chargen der von ihnen in Verkehr ge-
brachten Fertigarzneimittel fiir die behdrdliche Uberwachung bereithalten?

Wenn ja, hétten dann Qualitdtsmangel nicht entdeckt wurden mussen?
Wenn nein, wie hétten dann Qualitdtsméangel entdeckt werden kdnnen?

Nach § 18 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV)
hat die fur die Freigabe nach § 16 AMWHYV verantwortliche sachkundige Person
nach § 14 AMG sicherzustellen, dass Riickstellmuster von jeder Charge eines
Fertigarzneimittel sin ausreichender Menge zum Zwecke einer gegebenenfalls er-
forderlichen analytischen Nachtestung und zum Nachweis der Kennzeichnung
einschliefdlich der Packungsbeilage mindestens ein Jahr Uber den Ablauf desVer-
falldatums hinaus aufbewahrt werden. Bei Arzneimitteln, deren Herstellung fir
den Einzelfall oder in kleinen Mengen erfolgt oder deren Lagerung besondere
Probleme bereitet, kann die zustéandige Behdrde Ausnahmen Uber die Muster und
ihre Aufbewahrung zul assen.

13.  Waurden Uberhaupt jemals die importierten Arzneimittel selbst und nicht nur
Dokumente durch die pharmazeutischen Unternehmen oder Behdrden Uber-
prift?

Alleim Verkehr befindlichen Arzneimittel unterliegen der behordlichen Uberwa-
chung. Neben der Befugnis auch zu unangemeldeten Inspektionen und zur Ein-
sichtnahme in Unterlagen konnen auch Arzneimittelproben amtlich untersucht
werden.
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