Gesundheit/Medizin

MSD eroffnet forensisches Labor am F&E-Standort Schachen

Stopp Medikamentenfalschungen

Medikamentenfilschungen stellen eine ernste Gefahr fiir die Gesundheit von Patienten dar, wobei die

Zahl pharmazeutischer Kriminalfille weltweit steigt." Auch MSD ist vermehrt mit betriigerischen Fillen

konfrontiert. In Einklang mit dem weltweiten und als branchenfiihrend geltenden Patientensicherheits-

programm geht nun am MSD Forschungs- und Entwicklungsstandort im schweizerischen Schachen

eines von weltweit drei forensischen Labors des Unternehmens in Betrieb.

Gemass veroffentlichten Zahlen des Pharma-
ceutical Security Institute nahmen pharmazeu-
tische Kriminalfalle in der Zeit von 2012 bis 2016
weltweit um 56 % zu. Dazu zahlen gefalschte
Arzneimittel, illegal umgeleitete Medikamente
(echte pharmazeutische Produkte, welche fur
ein bestimmtes Land zugelassen sind, werden
illegal abgefangen und in einem anderen Land
verkauft) und gestohlene Produkte.' Das Spek-
trum der Falschungen reicht von Arzneimitteln
ohne Wirkstoffe bis hin zu solchen mit gefahr-
lichen Verunreinigungen. Dabei kann es sich um
Kopien von Originalpraparaten, Generika oder
frei verkauflichen Medikamenten handeln.” Auch

in der Schweiz ist in den letzten Jahren ein
Anstieg illegaler Medikamentenimporte zu ver-
zeichnen.2 2017 hat die Eidgendssische Zollver-
waltung 1060 Sendungen mit illegal importierten
Medikamenten sichergestellt.?

Ein weltweites Problem’

Gefélschte Arzneimittel sind ein dussert ernst-
haftes Problem. Sie stellen eine Bedrohung fur
die Gesundheit und Sicherheit von Patienten auf
der ganzen Welt dar. Sie reichen von Arzneimit-
teln ohne Wirkstoffe bis hin zu solchen mit
gefdhrlichen Verunreinigungen. Dabei kann es

Christopher Hopkins, Director Forensic Services Laboratories, und Anthony Zook, Executive Director
Product Integrity, bei MSD wihrend ihres Besuches anlisslich der Eréffnung des neuen forensischen Labors
im schweizerischen Schachen.
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sich um Kopien von verschreibungspflichtigen
Originalpraparaten, Generika oder frei verkauf-
lichen Medikamenten handeln. Organisierte Fal-
schergruppen wachsen in Landern, in denen die
Gesetze zur Bekdmpfung von Falschungen
schwach sind, die Arzneimittelzulassungsbehor-
den unterfinanziert und unterbesetzt sind und
rechtliche Sanktionen wirkungslos sind. — Es gibt
diverse Arten der Kriminalitat mit Pharmazeutika.

Geféalschte Arzneimittel’

Gefélschte Arzneimittel sind Produkte, die in
betrliigerischer Absicht hergestellt und/oder hin-
sichtlich ihrer Identitat und/oder Herkunft falsch
gekennzeichnet wurden, um den Anschein zu
erwecken, dass es sich um ein echtes Produkt
handelt. Diese Definition gilt sowohl fur Original-
praparate als auch fur Generika. Gefalschte
Produkte weisen eine Vielzahl von Mangeln auf.
So wurde beispielsweise festgestellt, dass
gefalschte Arzneimittel weniger oder mehr als
die erforderliche Menge an pharmazeutischen
Wirkstoffen enthalten, die in der authentischen
Version verwendet werden, oder sogar die rich-
tige Menge pharmazeutischer Wirkstoffe ent-
halten, aber unter unhygienischen, unsicheren
Bedingungen hergestellt wurden. Echte Arznei-
mittel kdnnen auch gefalscht werden. Beispiels-
weise wurden Falle entdeckt, in denen echte
Arzneimittel in gefalschte Verpackungen einge-
legt wurden, um das Verfallsdatum zu verlangern
oder um einen Betrug gegen verschiedene staat-
liche Programme zu begehen.

lllegale Umleitung/Abzweigung’

lllegale Umleitung/Abzweigung liegt vor, wenn
ein echtes pharmazeutisches Produkt in einem
Land zugelassen und zum Verkauf bestimmt ist,
dann aber illegal abgefangen und in einem ande-
ren Land verkauft wird. Diese Schemata werden
oft durch falsche Angaben oder Erkldrungen
erreicht. Oft haben die Arzneimittelbehdrden des
zweiten Landes den Gebrauch des umgeleiteten
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Medikamentes nicht genehmigt. lllegale Abzwei-
gungen kdnnen auch innerhalb desselben geo-
grafischen Gebiets, innerhalb desselben Landes
oder derselben Stadt stattfinden. Hierbei werden
verbilligte Arzneimittel von einer bestimmten
Gruppe von Verbrauchern auf eine andere Grup-
pe umgeleitet, die Arzneimittel in einem nicht
regulierten offenen Markt kauft. In Lateinameri-
ka zum Beispiel kommt es zu illegaler Abzwei-
gung, wenn eine Regierung Medikamente zu
verglnstigten Preisen fUr den Einsatz in staatli-
chen Krankenhusern kauft und diese auf Frei-
luft- oder Strassenmarkte umgeleitet werden.

Pharmazeutischer Diebstahl’

Pharmazeutischer Diebstahl ist definiert als ille-
gale Besitznahme von Medikamenten. Zu den
Diebstahlen gehoren Einbruchdiebstahle, Raub-
Uberfalle oder eine Veruntreuung von Waren. Die
verantwortlichen Personen konnen Insider wie
Angestellte oder Aussenstehende wie Berufs-
diebe sein. Der Diebstahl kann Uberall in der
Distributionskette auftreten, z.B. am Herstel-
lungsort, beim Spediteur, in Verteilzentren,
Lagerhausern, Apotheken oder Krankenhausern.

Neues forensisches Labor am MSD
Forschungs- und Entwicklungsstandort
in Schachen

Zur Aufklarung von Manipulationen und Fal-
schungen an MSD-Produkten erdffnet MSD am
Standort im schweizerischen Schachen, Kanton
Luzern, eines von weltweit drei forensischen
Labors des Unternehmens. Das Schweizer
Labor ist fir die Region EMEA, (Europa, Mittle-
rer Osten und Afrika) zustandig, die beiden
anderen decken Amerika und die Asien-Pazi-
fik-Region ab. In Schachen arbeiten wissen-
schaftliche Mitarbeiterinnen mithilfe analy-
tischer Methoden und hochspezialisierten
Instrumenten daran, Falschungen von Original-
produkten zu unterscheiden und die Resultate
gegebenenfalls vor Gericht zu vertreten, um
entsprechende Strafverfolgungen als Experten
ZU unterstltzen. Die Spezialisten des forensi-
schen Labors haben ausserdem die Aufgabe,
den Falschungsschutz der MSD-Produkte welt-
weit weiter zu optimieren.

«Mit der Eréffnung des forensischen Labors
erweitern wir unsere Kompetenz am MSD For-
schungs-und Entwicklungsstandort in Scha-
chenund leisten auch in diesem Bereich einen
wichtigen Beitrag zur Patientensicherheit.»,
sagte Dr. Stephanie Mossner, Director ACDS
(Analytische Chemie) Werthenstein BioPharma
GmbH, MSD Schweiz, anlasslich der Einweihung
des Labors.
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Am MSD Forschungs- und Entwicklungszentrum in Schachen, Kanton Luzern, werden im neu erdffneten

forensischen Labor Verdachtsfille von Medikamentenfilschungen untersucht.

MSDs Strategie zur Produktunver-
sehrtheit und Patientensicherheit

Seit 2009 investiert MSD in eine rigorose Stra-
tegie zur Bekdmpfung von Falschungen. Diese
zielt darauf ab, Patienten vor Schaden durch
gefalschte, umgeleitete und andere illegale Arz-
neimittel zu schitzen und gilt heute in der Bran-
che als wegweisend. Im Jahr 2017 hat MSD
weltweit 884 Produktintegritatsfalle aufgedeckt,
davon 233 (26%) in der EMEA-Region. Viele
davon betrafen neue oder sich anbahnende
Bedrohungen von MSD-Produkten; andere
halfen, weitere Informationen Uber bereits
bekannte Gefdhrdungen zu sammeln oder sol-
chen entgegenzuwirken.

Weitere Informationen sind im «MSD Global
Responsibility Report» enthalten.

Uber MSD

MSD ist ein fuhrendes globales biopharmazeu-
tisches Unternehmen, das seit mehr als einem
Jahrhundert fur das Leben forscht und fur die
herausforderndsten Krankheiten weltweit Arz-
neimittel und Impfstoffe entwickelt. MSD ist ein
geschutzter Name von Merck & Co., Inc., Kenil-
worth, New Jersey, U.S.A. Mit unseren rezept-
pflichtigen Medikamenten, Impfstoffen, Bio-
therapeutika und Tiergesundheitsprodukten
bieten wir in Uber 140 Landern innovative
Gesundheitslosungen an. DarUber hinaus set-
zen wir uns mit weitreichenden Programmen
und Partnerschaften fur den verbesserten
Zugang zur Gesundheitsversorgung ein. Heute
steht MSD weiterhin an der Spitze der For-
schung zur Vorbeugung und Behandlung von
Krankheiten, die Menschen und die Gesell-
schaft auf der ganzen Welt bedrohen, darunter
Krebs, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, neue Tier-
krankheiten, Alzheimer sowie Infektionskrank-

heiten, inklusive HIV und Ebola. Fur weitere
Informationen besuchen Sie www.msd.com
und folgen Sie uns auf Twitter.

MSD Humanmedizin Schweiz

Die Schweiz ist ein wichtiger Standort fur das
Unternehmen. Hier sind 700 Mitarbeitende in
nationalen und internationalen Funktionen tatig.
Der Bereich Humanmedizin ist in der Schweiz
zustandig fur den Vertrieb rezeptpflichtiger Medi-
kamente und Biopharmazeutika in den Therapie-
bereichen Onkologie, Diabetes, Herzkreislauf,
Infektionserkrankungen (u.a. Pilzinfektionen, Anti-
biotika-Resistenzen, HIV/AIDS und Hepatitis C),
Immunologie, Frauengesundheit sowie von Impf-
stoffen fUr Kinder, Jugendliche und Erwachsene.

MSD ist in der Schweiz aktiv in der klinischen
Forschung und stellt hier Medikamente weltweit
fUr klinische Studien her. Die Starkung der
Gesundheitskompetenz und der Gesundheits-
Okonomie sind weitere Anliegen, fur die sich MSD
lokal einsetzt. Ebenso engagiert sich MSD am
Standort Luzern. 2018 erhielt das Unternehmen
in der Schweiz zum sechsten Mal in Folge die
Zertifizierung «Top Employer» und zum dritten
Mal die Auszeichnung «Top Employer Europe».

Weitere Informationen

www.msd.ch
Twitter: @MSD_Switzerland
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latexfreie
OP-Handschuhe

Schutz fiir Chirurgen und Patienten

Nach der hygienischen Handedesinfektion gehdren medizinische
OP-Handschuhe zu den wichtigsten infektionsprophylaktischen
Massnahmen in Klinik und Praxis. Dabei missen medizini-
sche OP-Handschuhe ganz unterschiedliche Anforderungen
erfillen: Neben der vorrangigen Schutzfunktion spielen die
hohen Anforderungen an die Trage- und Wechseleigenschaften,
besonders innerhalb der Chirurgie, eine entscheidende Rolle.
Hinzu kommt die Vertraglichkeit der OP-Handschuhe bei
Patienten und Chirurgen [1]. Aktuell dominieren OP-Hand-
schuhe aus Latex die OP-Séle - sei es bei Kaiserschnitten oder
orthopéadischen Eingriffen. Der hohe Tragekomfort lberzeugt
viele Chirurgen, obwohl Latexallergien im Gesundheitsbereich
zu einem immer grésseren Problem werden [2].

Fiir einen Chirurgen sind die Handschuhe tausend
Mal wichtiger als ein Anzug, eine bequeme Hose
oder ein Pyjama. Ich erinnere mich an eine
18-stiindige OP, da habe ich die latexfreien OP-Hand-
schuhe lieben gelernt. Ohne die Biogel OP-Handschuhe
hétte ich mir nach der OP die Hiande abhacken kdnnen.”
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Dr. Yasser Abdalla, Chefarzt der Klinik fir Neurochirurgie im
Nordwest-Krankenhaus Sanderbusch, Lehrkrankenhaus der
Universitat Gottingen

OP-Handschuhe: Risiko Latexallergien

Auch wenn die Haufigkeit von Latexallergien in der Allgemein-
bevolkerung mit weniger als einem Prozent recht niedrig ist,
zeigen weitere Studien, dass bis zu sechs Prozent der Bevilk-
erung empfindlich auf Latex reagieren [2,3]. In einer kirzlich
in Europa durchgefiihrten Marktforschungsstudie dusserten
93 Prozent der Chirurgen und Krankenschwestern moderate
oder starke Bedenken hinsichtlich des Risikos einer allergi-
schen Reaktion auf OP-Handschuhe aus Latex [4]. Der Faktor,
der massgeblich dazu beitragt, dass sich die Wahrscheinlichkeit
einer Latexsensibilisierung erhéht, ist die Exposition gegeniber
Latex. Fir medizinisches Fachpersonal besteht hier ein 8- bis
17-prozentiges Risiko im Vergleich zu einer Haufigkeit von nur
einem Prozent in der Allgemeinbevélkerung [5].

Latexfreie OP-Handschuhe als Alternative

Einige Kliniken in Europa gehen bereits den Weg des latexfreien
OPs, um sowohl Patienten als auch das medizinische Fachper-
sonal besser vor den Folgen von Latexallergien zu schitzen.
Dadurch entfallt auch die Notwendigkeit, zwei verschiedene
Arten von Handschuhen auf Lager zu haben, was wiederum
Effizienzsteigerungen ermdoglicht. Entgegen friiheren latex-
freien OP-Handschuhen sind die Produkte von Méolnlycke
bequem zu tragen. Alle sterilen Biogel® Handschuhe haben
eine vollanatomische Passform, um die taktile Sensibilitat
nicht zu beeinflussen. Die - besonders fiir Chirurgen entschei-
dende - Tastsensibilitdt der latexfreien OP-Handschuhe aus
dem Molnlycke-Sortiment ist die gleiche wie bei latexhaltigen.
Anwender sind zudem vom Doppelhandschuhsystem Uberzeu-
gt, das nachweislich das Infektionsrisiko wahrend der Operation
verringert. Kleinste Perforationen werden sofort durch das Biogel
Indicator® System erkannt.

Folglich ist die wirkungsvollste Strategie, um das Auftreten
einer Sensibilisierung auf Latex zu verringern, die komplette
Vermeidung von Naturkautschuklatex, u. a. durch den Einsatz
von hochwertigen synthetischen OP-Handschuhen. Sie kénnen
allergische Reaktionen und einen anaphylaktischen Schock
verhindern - sowohl beim medizinischen Fachpersonal als
auch bei den Patienten. Denn viele Patienten sind sich ihrer
Latexallergie nicht bewusst.
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