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Die Molekül-Mafia
MEDlzf N I Von Potenzpillen bis zuHerz- und Krebsmedikamenten werden Arzneimittel
gefälscht und als echt verkauft. Noch bedrohlicher: Kriminelle schleusen gepanschte,
kaum nachzuweisende Rohstoffe in das weltweite Produktionsnetz seriöser Hersteller
ein - mit lebensgefährlichen Folgen. Wie Qualitätsmanager das Problem lösen wollen.
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edikamente sollen Kranke
gesund machen - theore-
tischl'edenfalls. Für fast 400
Menschen in Panama, die
meisten von ihnen Kinder,

brachte ein Hustensaft jedoch den Tod.
Denn der Saft, den Eltern ihren Kindern,
gaben, war statt mit dem süßen, siruparti-
gen Lebensmittelzusatzstoff Glycerin mit
giftigem Diethylenglykol versetzt. Diese
billige, ebenfalls süßliche Substanz kennen
Autofahrer als Frostschutzmittel. In einem
Hustensaft hat sie nichts verloren: Sie löst

Pharmaka und die legalen Verkaufswege
ausgedehnt. ,,Arzneimittelfälschungen
stellen ein hohes Risiko für die Gesundheit
der Patienten dar'j betont das Bundesinsti-
tut für Arzneimittel und Medizinprodukte
in einem aktuellen Bulletin. Mit einer neu-
en, im vorigen Sommer verabschiedeten
Richtlinie gegen Arzneimittelfälschungen
versucht die Europäische Union nun ge-

genzusteuern, bevor die Kontrolle über si-
chere Medikamente vollends entgleitet.

Was Behörden und Qualitätsmanager in
den Pharmakonzernen gleichermaßen
alarmiert: Die weltweiten Lieferketten der

Pharmaproduktion sind inzwischen so ver-
zweigt, komplex und unübersichtlich, dass

selbst seriöse Hersteller nicht mehr sicher-
stellen können, dass in den Medikamenten
immer genau das steckt, was hineingehört.
Denn sie müssen sich auf ihre Zulieferer
verlassen. Doch genau hier liegt das Pro-
blem, wie MartinVanTrieste, oberster Qua-
litätshüter des weltweit größten Biotech-
nikunternehmens Amgen aus Kalifornien
sagt: ,,Kriminelle sind in unsere Versor-
gungsketten eingedrungen, sie nutzen de-
ren Komplexitätl'

Er spricht nicht von Lieferanten, die hier
und daversuchen Kosten zu sparen, indem
sie suboptimale Ware liefern. VanTrieste
warnt vor einer ganz neuen Qualität des
Betrugs bei den Zulieferern von Medika-
mentenrohstoffen:,,Iftiminelle, die riesige
Profite machen und denen es völlig egal ist,
ob sie Menschen gefährden."

Das tödliche Diethylenglykol im Husten-
saft aus Panama ist ein Paradebeispiel da-
für. Es zeigt, was für fatale Folgen die Kom-
bination aus weltumspannenden Liefer-
ketten, krimineller Energie, Schlamperei

und Gutgläubigkeit haben kann. Und es ist
einer der wenigen Fälle weltweit, der in-
zwischen lückenlos aufgeklärt ist.

Am Beginn der Lieferkette stand die in-
zwischen geschlossene chinesische Tai-
xing Glycerin Factory in Hengxiang. Dort
füllten Mitarbeiter giftiges Glykol in blaue
Fässer und deklarierten es als ungiftiges
Glycerin. Über mehrere Zwischenhändler
und Verladeschritte gelangten die vielfach
umetikettierten Fässer über Spanien nach
Panama (siehe Grafik auf Seite 102). Dort
mischte die Gesundheitsbehörde das Gift
in 260000 Flaschen Hustensaft - unwis-
sentlich, aber ohne Sicherheits-Check.
Schließlich war der Rohstoff mit jeder
Transportstufe seriöser geworden.

Spur: ,,Es ist kein Virus, das die Menschen
umbringt, es ist unser Medikament."

TÖDUGHE ZUTIEFERUNGEN
Auch in Europa ist die Gefahr, auf solche
tödlichen Zulieferungen hereinzufallen,
enorm gestiegen. Das belegen Analysen der
EU-Kommission. Viele der rund 700 euro-
päischen Pharmahersteller beziehen Vor-
produkte und sogar die aktiven Arzneimit-
telwirkstoffe aus Drittländern. Vor allem die
Generikahersteller lassen sich die Wirksub-
stanzen von außereuropäischen Herstel-
lern liefern. Laut EU-Analyse haben Gene-
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rikaunternehmen zwischen 200 und 1000

solcher Zulieferer. Insgesamt versorgen
etwa 4500 Lieferanten mit 20 000 Produki-
onsstätten Europas Pharmaindustrie mit
medizinischen Wirkstoffen. 90 Prozent der
Produktion stammt aus Indien und China.

Weil auch die Medikamentenhersteller
längst nicht mehr alle Lieferanten persön-
lich kennen, versuchen sie sich vor bösen
Überraschungen zu schützen: Sie nehmen
Stichproben der eingehenden Ware und
analysieren sie, bevor sie sie weiterverar-
beiten. Tatsächlich hätte ein solcher Check

auch die Todesfälle in Panama verhindert.
Das giftige Glykolwäre sofort aufgefallen.

Doch auch die Fäischer lernen dazu und
werden immer professioneller. Sie umge-
hen gezielt die Qualitätstest und tricksen
die Analytiker aus. Selbst seriöse Hersteller
können so perfekt getäuscht werden, dass

sie guten Gewissens ein tödliches Produkt
über die ganz legalen Vertriebswege wie
Apotheken und Kliniken verkaufen.

Genau das passierte beim Blutgerin-
nungshemmer Heparin. Er wird Patienten
in Kliniken standardmäßig nach Operatio-

nen gespritzt, damit sich keine Blutgerinn-
sel bilden, die eine Thrombose oder einen
Infarkt auslösen könnten. Heparin wird
aus dem Schweinedarm gewonnen. Weil
im bevölkerungsstarken China auch viel
Schweinefleisch gegessen wird, hat sich
das Land zum r,r'eltweit wichtigsten Liefe-
ranten von Heparin entwickelt.

Doch dann raffte eine Virusinfektion die
chinesischen Schweinebestände dahin,
das Heparin wurde knapp - und teuer. An-
fang 2008 stieg der Marktpreis innerhalb
wenigerWochen um 400 Prozent. Krimi- rr
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)) nelle erkannten ihre Chance und streck-
ten das Produkt mit einer heparinähnli-
chen Substanz, dem sogenannten übersul-
fatierten Chondroitinsulfat (OSCS). Es ist
etwa 200-mal billiger als Heparin.

Der Vorteil für die Fälscher: OSCS war
praktisch nicht nachzuweisen. Denn auch
OSCS hemmt die Blutgerinnung - zwar an-
ders als Heparin, aber es reichte, um den
Gerinnungstest der Qualitätsanalysen zu
täuschen. So passierte die gepanschte Wa-
re alle Sicherheitskontrollen, sowohl in
China als auch in Europa und USA. Dass
etwas nicht stimmte, fiel erst auf, als erste
allergische Reaktionen mit Todesfolge ge-

meldet wurden. Sie summierten sich welt-
weit auf knapp f 00 Fälle.

,,Da klingelten bei uns und vielen ande-
ren in der Branche die Alarmglocken'j sagt

Amgen-Qualitätsmanager VanTrieste:,,Es
war offensichtlich, dass da etwas ganz Neu-
es und sehr Beunruhigendes passierte."

Wie kurz zuvorbeim giftigen Melamin in
chinesischem Milchpulver kamen Fäl-
schungen in Umlauf, die biochemisch so
perfekt waren, dass sie jede Kontrolle pas-

sierten. Eine neue Generation von Fäl-
schern war am Werk, die genau unsste,
was sie tat. Eine echte Molekül-Mafia.

PUTZAKTION FÜR UEFERKETTE
VanTrieste und andere Verantwortliche
großer Pharma- und Biotechunternehmen
gründeten deshalb 2009 ein internatio-
nales Konsortium namens RX-360. RX
steht dabei als lateinische Abkürzung für
rezeptpflichtige Medikamente, 360 für den
globalen Rundumblick. Anfangs war Van-
Trieste Vorsitzender des Bündnisses, heute
ist er Kämmerer.

Gemeinsam wollen die Hersteller mit
Informationen, Lehrgängen, Fachtagun-
gen, einheitlichen Kontrollen und Stan-

1 dards dafür sorgen, dass ihre Versorgungs-
r kette - die Supply Chain - sauber bleibt.

Das könnten selbst große Unternehmen
unmöglich alleine bewältigen, ist Van-
Trieste überzeugt. Auch das habe das He-
parin-Desaster klargemacht. Denn hier
war nicht eine Behörde einer mittelame-
rikanischen Bananenrepublik geleimt
worden, sondern ein multinationaler
Pharmakonzern.

Maßgeblich betroffen von den Machen-
schaften der Molekül-Mafia war der US-
Pharmakonzern und Heparin-Hersteller
Baxter. Der bezog seinen Rohstoffvon den
Scientific Protein Laboratories aus Wiscon-
sin. Die bekamen es von ihrer chinesischen
Tochter Changzhou SPL Company.

Die Komplexität weltweiter Lieferketten
bietet ideale Bedingungen für Fälscher und
Raubkopierer. Sie haben die Pharmabran-
che als Tummelplatz entdeckt. Der CDU-
Europa-Parlamentarier Peter Liese sagt:

,,Arzneimittelfälschungen haben die Di-
mensionen des Drogenhandels erreichtl'

Tatsächlich lässt sich mit gefälschten
Medikamenten sogar mehr verdienen als
mit Drogen. Nach Angaben der Bundesver-
einigung Deutscher Apothekerverbände
liegt der Schwarzmarktpreis für ein Kilo-
gramm des gefälschten Potenzmittels Via-
gra bei etwa 90 000 Euro. Ein Kilo Kokain ist
für geschätzte 65 000 Euro zu haben.

Die Profite sind immens, verglichen mit
anderen Fälschungen, rechnet RX-360-Ak-
tivist VanTrieste vor: Während sich aus
1000 Dollar mit gefälschten D\rDs oder
Gucci-Handtaschen 10000 Dollar ergau-
nern ließen, betrage der Gewinn bei Dro-

,1 gen 100000 Dollar - und bei ge-

./ fälschten pharmazeutischen Pro-

, l, dukten eine Million Dollar.
i I i Darüber hinaus ist das Pharma-
i '' geschäft eine recht gefahrlose Sa-

DArzneimittel-
fälschungen haben
die Dimension
des Drogenhandels
erreicht<<

che. Jedenfalls im Vergleich zum illegalen
Waffen- und Drogenhandel, wo welhveit
hohe Strafen drohen und die Gefahr be-
steht, von einem Kunden oder Konkurren-
ten erschossen zu werden. Aus dieser Sze-

ne stammen die meisten der bisher gefass-

ten und verurteilten Arzneimittelfälscher.
Einen ersten kometenhaften Anstieg er-

lebte die Schattenwirtschaft der Medika-
mente mit Lifestyle-Produkten wie der
kleinen, blauen Potenzpille Viagra des
weltweit umsatzstärksten Pharmakon-
zerns Pfizer. Sie wird illegal und rezeptfrei
vor allem über das Internetvertrieben.

Doch das ist nur die Spitze des Eisbergs:
Von 60 weiteren Pfizer-Medikamenten
wurden in 104 Ländern Kopien gefunden,
darunter Mittel zur Behandlungvon Krebs,
HIV hohen Cholesterinwerten, Alzheimel
Bluthochdruck, Depressionen, rheumati-
scher Arthritis oder auch Antibiotika.

Anderen Pharmaunternehmen ergeht es

kaum besser: Auch das zeitweise sehr ge-

fragte Grippemedikament Tamiflu von
Roche r,rurde vielfach kopiert, außerdem
Schmerzmittel, Diuretika, Krebsmittel.
Nach Schätzungen der Weltgesundheitsor-
ganisation (\A|HO) sind mindestens 50 Pro-
zent der im Internet vertriebenen Medika-
mente und etwa zehn Prozent aller welt-
weit verkauften Arzneimittel Fälschungen.

Die hohe Kunst der Fälscher besteht da-
bei längst nicht mehr im Pillenpressen al-
lein. Das ist der leichteste Teil der Übung.
Perfektion erlangen die Fälscher vor allem
darin, Lieferwege und Sicherheitsschran-
ken so gut zu durchschauen, dass Prüfer
auf gefälschte Sicherheits- und Analysezer-
tifikate hereinfallen.

!!

=

öo
o

Peier Liese, Europa-Parlamentarier (CDU)
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Verschleierte Lieferpfade

Wiq giftiges Diethylenglykol über mehrere Zwischenhändler von China üler Europa nach
Panama gelangte, dort in Hustensaft verarbeitet wurde und Hunderte Menschen umbrachte

Spanien; Baiceiona
3. RasJet lnternational kauft die Ware,
gibt sich auf neuen Etiketten als

Hersteilef ,aus, erneut keine Analyse.

Quelle: RX-360

2. Staatliches Handelshaus CNSC Fortune Way

kauft 46 Fässet gibt sich auf neuen Ftiketten
als Hersteller aus; keine Analyse des lnhalts.

Ghina, Peking

Panama
4. Medicom Business Group kauft die Fässer,

etikettiert erneut um, wieder keine lnhaltsanalyse.

5, Gesundheitsbehörden erwerben das Gift, mischen

es ohne Analyse in Hustensaft. Von 365 gemeldeten

Todes{ällen nachweislich über 100 durch

Glykol-Vergiftung.

China, Hengxiang
l. Taixing Glycerin Factory deklariert giftiges

Glykol als ungiftiges Glycerin; angebliche
Reinheit 99,5 Prozent. Dieses ist etwa
zweieinhalb Mal so teuer wie Glykol.

ilirt&ftclfrrlof



So etwa jüngst bei einer völlig unwirksa-
men Fälschung des Biotechkrebsmedika-
ments Avastin. Sie gelangte über mehrere
Zwischenhändler von Europa über Aglp-
ten nach Großbritannien und in die USA.

Eine zentrale Rolle spielt dabei Klaus-
Rainer Tödter, Chef und Eigentümer des
Handelshauses Hadicon aus dem schwei-
zerischen Zug. Er verkauft Arzneimittel von
einem Land ins nächste. Parallelimporte
preiswerter Pillen aus Drittstaaten in Hoch-
preisländer bieten satte Gewinnmargen.

Doch Tödter ist, wie er der Wirtschafts-
Woche sagte, noch nie einem gefälschten
Produk aufgesessen - bis jetzt. Doch die
Verpackungen der inhaltstofffreien Glas-
fläschchen, die Tödter vom ägyptischen
Zwischenhändler Sawa bezog, sahen täu-
schend echt aus. Sie waren so gut, dass

selbst der Hersteller des Originalpräparats,
das Schweizer Unternehmen Roche, Mühe
hatte, die Fälschungen zu erkennen.

l

.,PERFEKT NACHGEMACHT
Tödter hatte schon mehrfach von Sawa ge-
kauft, ohne getäuschtworden zu sein. Doch
diesmal hatten die Aglpter über einen syri-
schen Mittelsmann 167 Packungen des teu-
ren Krebsmedikaments aus der Türkei be-
zogen. Tödters Hadicon verkaufte sie an
den dänischen Zwischenhändler Caremed,
der sie wiederum nach Großbritannien lie-
ferte. Dort fiel der Schwindel auf, die briti-
sche Gesundheitsbehörde zog im Novem-
ber vorigen fahres 126 Packungen ein. Drei
Monate später tauchten fünf der noch 41

vermissten Packungen in den USA auf.
Tödter hat nach dem GAU alle seine Si-

cherheitssysteme und behördlich geprüf-

ten Prozesse überprüft. Doch die Schwie-
rigkeit, eine solche Fälschung zu erkennen,
bleibt. Denn bei Produkten wie Avastin
versiegelt der Hersteller jede Verkaufsver-
packung. Nur der Arzt darf sie öffnen - und

, geöffnet darf sie nicht weiterverkauft wer-
den, so Tödter: ,,Das heißt, wir können we-
der den Flascheninhalt noch die Flasche
sehen, sondern nur die Umverpackungl'

Auch in diesem Fall hatten sich Fälscher
ihr Wissen über Sicherheitsstandards zu
eigen gemacht. Besonders perfide: Das
Versiegeln soll an sich dem Schutz der Pa-

tienten dienen und verhindern, dass der
Flascheninhalt manipuliert wird. Die Fäl-
scher brauchten sich deshalb
nicht die Mühe zu machen, die
Substanz selbst nachzuah-
men, sie kopierten nur die Pa-

ckungen.
Um das kriminelle Treiben

einzudämmen, hat die EU im
vorigen Sommer eine Richtli-
nie verabschiedet, die aufneue
und fälschungssichere I(enn-
zeichnungsformen wie Holo-
gramme oder zweidimensio-

It'irtschafts

Projekt beteiligten Apotheken werden mit
Scannern ausgestattet. Der Vorteil der neu-
en Technik liegt laut designiertem Secur-
pharm-Geschäftsführer Reinhard Hofe-
richter darin, dass jede Medikamentenpa-
ckung zweimal kontrolliertwird: beim Ein-
tritt in die Vertriebskette und beim Austritt.

Für Waren, die wie beim Heparin die
Vorlieferanten der Pharmaunternehmen
betreffen, sind solche Kennzeichnungen
noch nicht geplant. Hier investieren die
Firmen vermehrt in lückenlose Kontrollen
der komplexen Kette - im Zweifelsfall vom
Schwein bis zur Spritze. Nicht ohne Grund
gebe Amgen bis 2015 allein 300 Millionen

Dollar für solche präventiven
Schutzmaßnahmen aus, sagt
VanTrieste.

Weitere Bausteine im
Schutzwall vor der MolekilLl-
Mafia sind globale Netzwerke
wie RX-360. Tatsächlich gehen
dort nun laufend Meldungen
über Auffälligkeiten im Phar-
mageschäft aus allerWelt ein.

Eine der jüngsten Sauereien
stammt wieder aus China:

llTochel
ONLINE

Ein lnterview mit dem

Hadicon-Geschäftsf ü hrer

Klaus-Rainer Tödter

finden Sie im lnternet
unter wiwo.de/medizin

nale Barcodes setzt. Diese werden auf digi-
talen Tickets schon heute eingesetzt. Da-
mit soll sich jede einzelne Pillenpackung
jederzeit identifizieren lassen.

In Deutschland haben sich Arzneimittel-
hersteller, Pharmagroßhändler und Apo-
theken inzwischen zur Initiative Secur-
pharm zusammengetan, um das System
des 2-D-Datamatrixcodes zu testen. Einige
Hersteller werden in einem 2013 begin-
nenden Pilotprojekt erste rezeptpflichtige
Präparate damit kennzeichnen. Die am

Dort untersuchen seit Mitte April Polizei-
behörden 43 Unternehmen und nahmen
53 Personen fest. Sie stehen im Verdacht,
mit giftigem Chrom verseuchte Gelatine-
kapseln in Umlauf gebracht zu haben. In
diese Kapseln füllen Pharmahersteller ihre
Medikamente. Die angeblich essbare Gela-
tine hatten die Beschuldigten aus Lederab-
fällen wie geschredderten Schuhen ge-

wonnen. Die sollten recycelt werden - zu
Lederjacken. l

susanne.kutter@wiwo.de
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