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KLEINE ANFRAGE

des Abgeordneten Torsten Koplin, Fraktion DIE LINKE

Gefalschte Krebsmedikamente
und
ANTWORT

der Landesregierung

1. Welche Kenntnisse hat die Landesregierung Uber den aktuell bekannt
gewordenen ,,Pharmaskandal®“ zu moglicherweise aus Griechenland
gestohlenen und gefélschten Krebsmedikamtenten?

Am 17. Juli 2018 erfolgte die Mitteilung durch das brandenburgische Ministerium fir Arbeit,
Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie, dass die Lunapharm Deutschland GmbH alle noch
in der Laufzeit befindlichen Produkte, die von dem griechischen Lieferanten Pharmacy
Ozbagdzi haralampidis Stilianos bezogen wurden, zuriickruft. Kundenlisten waren angefigt.
Eine direkte Belieferung von Firmen in Mecklenburg-Vorpommern durch die Firma

Lunapharm erfolgte demnach nicht.

Am 25, Juli 2018 teilte die bayerische Uberwachungsbehorde dem Landesamt fiir Gesundheit
und Soziales Mecklenburg-Vorpommern (LAGuUS) mit, dass eine Apotheke in Mecklenburg-
Vorpommern durch den bayerischen GroRhandler Omnicare mit Zytostatika beliefert wurde,
welche Omnicare zuvor von Lunapharm erhalten hat. Nach Auskunft der Apotheke wurden
diese Arzneimittel 2016 geliefert und sind inzwischen verbraucht und abgegeben worden. Der

behandelnde Arzt wurde durch die Apotheke (iber diesen Sachverhalt informiert.

Der Minister fur Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit hat namens der Landesregierung die Kleine Anfrage mit

Schreiben vom 6. August 2018 beantwortet.
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2. Wie wird in Mecklenburg-Vorpommern die Einhaltung qualitativer
Standards insbesondere bei den Vertriebswegen fir Krebsmedikamente
gewabhrleistet?

Die Einhaltung qualitativer Standards erfolgt durch Inspektionen der zustandigen Mitarbeiter
und Mitarbeiterinnen des LAGUS in den betreffenden Betrieben vor Ort. Hierbei wird die
Einhaltung der sich aus den einschlagigen Gesetzen und Verordnungen (wie zum Beispiel
Apothekenbetriebsordnung, Arzneimittelhandelsverordnung und Leitlinien fir die gute
Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln) ergebenden Anforderungen uberprift.

Fur den Bereich der GroRhandler gelten bundeseinheitliche Verfahrensanweisungen, die bei
der Zentralstelle der L&nder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) in Expertenfachgruppen der Lander erarbeitet werden und in den jeweiligen Landern in
das landeseigene Qualitatssicherungssystem tilbernommen werden. Hieraus ergibt sich unter
anderem eine Checkliste, die fir die Besichtigung Verwendung findet. Dabei werden zum
Beispiel die Lieferantenqualifizierung (Lieferung nur von berechtigten Betrieben), die
ordnungsgemalie Lagerung (zum Beispiel Einhaltung der vorgeschriebenen Temperaturen bei
Lagerung und Transport) sowie die Lieferung an berechtigte Einrichtungen tberpruft.

In Apotheken, die die nach der Apothekenbetriebsordnung erforderlichen VVoraussetzungen fir
die Sterilherstellung von Zytostatika erftillen, wird die patientenindividuelle Herstellung ber-
wacht, so insbesondere die Personalqualifizierung, die rdumlichen Voraussetzungen wie eine
entsprechende raumlufttechnische Anlage mit Schleusen und entsprechend vorgeschriebenen
Luftreinheitsgraden sowie die Herstellungsdokumentation.

3. An welche Kiriterien sind Betriebserlaubnisse fiir den Handel mit und
den Vertrieb von Krebsmedikamenten gebunden?

Betriebe, die Arzneimittel abgeben beziehungsweise mit diesen handeln, missen nach dem
Arzneimittelgesetz beziehungsweise nach dem Apothekengesetz daflr eine entsprechende
Erlaubnis haben, in der Regel eine Apothekenbetriebserlaubnis oder GroRhandelserlaubnis. Die
Voraussetzungen zur Erteilung entsprechender Erlaubnisse sind in den aufgefiihrten Gesetzen
geregelt und beinhalten neben raumlichen, geratetechnischen und personellen Anforderungen,
zum Beispiel auch die Uberpriifung der Zuverlassigkeit der jeweiligen Antragstellerinnen und
Antragsteller/Erlaubnisinhaberinnen und Erlaubnisinhaber.

4. In welcher Weise steht die Landesregierung mit L&ndern in
Verbindung, die ebenfalls von dem ,,Pharmaskandal® betroffen zu sein
scheinen?

Die zustéandigen Landesbehdrden informieren sich gegenseitig Uber Sachverhalte, die fur die
jeweils anderen Behdrden relevant sein konnen.
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Informationen, die fir alle Landesbehdrden relevant sein konnen, werden tber einen Verteiler
bekannt gemacht, in dem alle fur die Arzneimitteliiberwachung zustandigen Behorden enthalten
sind.

5. Welche MaRnahmen hat die Landesregierung im Zusammenhang mit
dem ,,Pharmaskandal* zwischenzeitlich eingeleitet bzw. beabsichtigt?

Im Rahmen der in der Frage angesprochenen Vorkommnisse im Zusammenhang mit
moglicherweise illegal in den Verkehr gebrachten Medikamenten sind keine direkten
Lieferungen vom GroRhandler Lunapharm nach Mecklenburg-Vorpommern bekannt, sodass
hierzu von der Landesregierung keine Manahmen einzuleiten waren.

Nach Erhalt der Information durch die bayerische Uberwachungsbehorde, dass eine Apotheke
in Mecklenburg-Vorpommern mit Arzneimitteln beliefert wurde, die von Lunapharm
stammten, wurde die Apotheke unverziiglich vom LAGuUS gebeten, mitzuteilen, welche Mal3-
nahmen sie bereits eingeleitet hat (siehe Antwort zu Frage 1).



