Mit zwei Koffern gegen die
Medikamentenfalscher

Der Einsatz von
GPHF-Minilabs
zur Arzneimirtel-
kontrolle in
Nepal

== Zum Schutz vor gefilschten, unterdosier-
ten und gestreckten Arzneimitteln hat der
German Pharma Health Fund e. V. (GPHF),
eine Initiative der forschenden Arzneimittel-
hersteller in Deutschland, ein Kompaktlabor

entwickelt: das GPHF-Minilab®. Mit finanzieller Unterstiitzung der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) wurden im August 2001

auch in Nepal drei mobile Laboreinheiten eingerichtet, die dort
die Qualitat der vor Ort vertriebenen Medikamente Giberwachen.

Von Richard
W. O. Jihnke,
Frankfurt/M.
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Nepal ist mittlerweile das 23. Land, das auf
die kostengiinstigen Testmethoden des Mini-
labs zur Uberwachung der Arzneimittelqua-
litat setzt.

Politisch unstabile Lage

Nach einem Volksaufstand im April 1990 musste
Nepals absolutistisch regierender Konig Birendra
das Parteienverbot aufheben und der Ausarbeitung
einer demokratischen Verfassung zustimmen. Seit
dem Blutbad im Kénigspalast von Kathmandu am
1. Juni 2001 bangt das Volk jedoch wieder um seine
politischen Freiheiten. Die Verfassung der konstitu-
tionellen Monarchie schwankt, und der politischen
Elite des Landes fehlt ein Konzept gegen die Mao-
isten, die bereits mehrere Provinzen beherrschen.
Die Erwartungen der 22 Millionen Einwohner
Nepals an die Demokratisierung wurden bisher in
keiner Weise erfiillt.

Nach wie vor zihlt das Land im Himalaja zu den
armsten der Welt. Das durchschnittliche Jahresein-
kommen liegt bei 125 US-Dollar. Fast jeder zweite
Nepalese lebt unterhalb der Armutsgrenze. Mit ei-
nem Bruttoinlandsprodukt von 1200 US-Dollar pro
Kopf und Jahr bleibt Nepal selbst nach asiatischen
MabBstiben ein Armenhaus.

Fiir entwicklungspolitische MaBnahmen der inter-
nationalen Staatengemeinschaft erhilt Nepal jedes
Jahr ca. 300 Millionen US-Dollar. Eine andere

Haupteinnahmequelle des Landes ist der Tourismus.

Die Devisenkontrolle ist strikt. So ist fiir Touristen
ein Riicktausch von nepalesischen Rupees in frei
konvertible Wiihrungen wie Dollar oder Euro nur
mit einem 85%igen Verlust an wenigen autorisier-
ten Stellen méglich.
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Pro Jahr 1,6 Dollar fiirs Gesundheitswesen

Aus dem Jahreshaushalt 1999 erhielt Nepals Ge-
sundheitsministerium rund 52 Millionen US-Dollar
(5.6%). Davon flossen 70% in Programme und Pro-
jekte des offentlichen Gesundheitsdienstes wie Fa-
milienplanung, Unterernihrung, AIDS, Tuberku-
lose, Lepra, Malaria, Atemwegserkrankungen, Im-
munisierung. Mit den restlichen Mitteln wird u. a.
der Betrieb von fiinf Zentral- und 74 Distriktkran-
kenhiusern, 140 Basisgesundheitszentren (Primary
Health Care Centres), 723 Gesundheitsposten und
3175 so genannter Sub Health Posts aufrechterhal-
ten [1].

Pro Kopf und Jahr betragen die 6ffentlichen Ge-
sundheitsausgaben gerade mal 1,6 US-Dollar. Die
Differenz zu den Gesamtausgaben von 8 US-Dollar
pro Kopf und Jahr (zum Vergleich: Deutschland
2713 US-Dollar) [2] wird iiber die Privathaushalte
und andere Gesundheitstréiger wie z. B. Kirchen und
Nichtregierungsorganisationen (NGOs) finanziert.
Circa 40% aller lindlichen Krankenhiuser und Ba-
sisgesundheitszentren werden auf konfessioneller
Basis betrieben. Ein Krankenversicherungssystem
westlichen Zuschnitts ist nicht existent.

| Das GPHF-Minilab passt in zwei Koffer. So kann es schnell

| an verschiedene Einsatzorte gebracht werden.  Fotos: GPHF
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Im Crashkurs zum Arzneimittelhdndler

Dem Gesetz nach ist die medizinische Versorgung
fiir Nepalesen kostenlos. Arzneimittel, Verband-
und chirurgisches Nahtmaterial miissen jedoch vom
Patienten selbst besorgt und — vor allem — selbst be-
zahlt werden. Ausnahmen zur Zuzahlung gelten nur
fiir die Armsten der Armen.

Fiir die pharmazeutische Versorgung im offentlichen
Gesundheitssystem sind ein zentrales und fiinf regio-
nale Medizinallager (Medical Stores) verantwortlich.
Ihr Arzneimittelbudget liegt bei 5 Millionen US-
Dollar pro Jahr und wird zu iiber 80% aus internatio-
nalen Hilfsprogrammen wie zum Beispiel dem Pro-
gramm zur Bekiimpfung der Tuberkulose bestritten.
Mit einem Jahresumsatz von 45 Millionen US-
Dollar liegen 90% der gesamten Arzneimittelver-
sorgung im Privatsektor, und zwar in den Hinden
von ca. 22 000 Drogisten [3]. Fiir das Recht zur Be-
lieferung von rezeptpflichtigen Arzneimitteln reicht
ihnen ein dreiwochiger pharmazeutischer Crash-
kurs, mit dem sie sich als ,,Compounder* qualifizie-
ren. Die 450 nach westlichem Vorbild ausgebildeten
Apotheker arbeiten fast ausschlieBlich in der 6ffent-
lichen Verwaltung und der Industrie. Der jihrliche
Arzneimittelumsatz von 2000 Dollar in der Drogerie
wird ihrer teuren, zumeist im Ausland erfolgten
Ausbildung nicht gerecht.

Grundversorgung mit 75 Arzneimitteln

Der Arzneimittelbedarf Nepals wird zu iiber 80%
mit Importen aus Indien gedeckt. Beide Linder sind
durch eine Freihandelszone eng verbunden. Weitere
34 heimische Unternehmer [4] produzieren die rest-
lichen 20%. WertmiBig betrigt der Verbrauch an
Arzneimitteln 50 Millionen US-Dollar und erreicht
somit fast 100% des Jahresbudgets des dffentlichen
Gesundheitssystems. Aus diesem Grund kann der
nepalische Staat nur die kostenlose medizinische,
nicht jedoch die kostenlose pharmazeutische Ver-
sorgung garantieren.

Zur Sicherstellung der medikamenttdsen Grundver-
sorgung der Mehrheit der Bevilkerung nahm das
Gesundheitsministerium 75 Arzneimittel in sein
nationales Versorgungsprogramm auf, withrend die
Weltgesundheitsorganisation 300 Arzneimittel als
unentbehrlich vorgeschlagen hat [3, 6]. Aufgrund
des immensen Kostendrucks konnen selbst hiervon
nur die 30 gingigsten Arzneimittel, zumeist Anti-
biotika, kostenlos abgegeben werden.

Doch selbst die staatlichen Medizinallager und ihre
Abnehmer, z. B. die Distriktkrankenhiuser und Ge-
sundheitsposten, die den Armsten im Prinzip den
kostenlosen Zugang zu dieser Minimalliste an Arz-
neimitteln ermoglichen sollten, sind heute angehal-
ten, auch diese Medikamente mindestens kosten-
deckend abzugeben. Mit diesen Einnahmen kdnnen
sich die staatlichen Medizinallager den dariiber
hinausgehenden Bedarf an Arzneimitteln auf dem
freien Markt beschaffen.
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| Eine Apotheke in Birganj. Die Arzneimittel sind schutzlos

| dem schwiil-heiBen Kiima mit Temperaturen von 40 °C

|
| und einer Luftfeuchtigkeit von 80% ausgesetzL.

Widerspriiche zwischen
Theorie und Praxis

Unisono wurde dem German Pharma Health Fund
vom staatlichen Department of Drug Administration
(DDA, Arzneimittelzulassungs- und -iiberwachungs-
behorde) sowie vom Royal Drug Research Labora-
tory (RDRL, staatliches Arzneimittelkontrolllabor)
erklirt, dass bei einer Einhaltung der staatlich gere-
gelten und iiberwachten Arzneimittelvertriebswege
keinerlei Liicken auftreten kdnnen, die die Sicher-
heit und Qualitit der in Nepal zirkulierenden Arz-
neimittel gefihrden konnten. Soweit die Theorie.
Bei dieser ,,Staatsrison” wundert es dann doch —
oder aufgrund der knappen Ressourcen wiederum
auch nicht —, dass DDA und RDRL so verwahrlost
erscheinen. Immerhin konnten jiingst mit Unterstiit-
zung des japanischen Entwicklungsministeriums
(Japanese International Cooperation Agency, JICA)
im Arzneimittelkontrolllabor wichtige Analysen-
geriten wie z. B. HPLC und GC installiert werden.
Durch die Einrichtung eines Computers mit Inter-
netzugang besteht neuerdings Anschluss an Partner-
laboratorien und die Moglichkeit zum globalen
Informationsaustausch.

Der Kauf und Betrieb einer Klimaanlage bleibt bei
Stromkosten von 50 Dollar, d. h. einem halben
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Monatsgehalt, pro Raum und Monat jedoch ein
Luxus, sowohl fiir die Zentrale wie fiir den AuBen-
posten im feuchtheiBen Tiefland der Tarai-Region.
Und dort in der Provinz gibt es dariiber hinaus auch
kein Geld fiir Kiihlschrinke, eigentlich ein Muss fiir
die Zwischenlagerung gezogener Arzneimittelpro-
ben, die laut Etikett nicht iiber 25 °C zu lagern sind.
Letztlich ist dies aber unerheblich, denn iiber die
gesamte Vertriebskette hinweg haben die meisten
der so etikettierten Medikamente solche Lager-
bedingungen sowieso nicht kennen gelernt. Ins-
besondere nicht am Point of Sale an der Grenze zu
Indien in den landesiiblichen offenen Lager- und
Verkaufsraumen. Dort steigt die Quecksilbersiule
nicht selten bis 50 °C, und von Juni bis September
sittigt der Monsun die Luft mit Feuchtigkeit von
bis zu 85% ab.

Doppelte Zugabe

Ein Besuch beim Drogistenverband bestitigte spi-
ter die Vermutung, dass es neben der oben genann-
ten, staatlich verordneten Arzneimittelvertriebs-
kette, d. h. neben dem geregelten Markt, noch einen
florierenden Parallelmarkt gibt. Hindler mit Dis-
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Zwei nepalesische Apotheker werden in der Anwendung des

. GPHF-Minilabs geschult.
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countpreisen von bis zu 67% Naturalrabatt (,,Buy
one — get three!”) sind an der Tagesordnung. Da
wird jeder Einkiufer schwach. Nicht nur die Dro-
gisten, die ohnehin eher als Kaufleute denn als
Pharmazeuten zu klassifizieren sind, sondern auch
die Apotheker der staatlichen Medizinallager und
des Armeekrankenhauses. Hits auf der nach oben
offenen Angebotsliste sind derzeit moderne Kar-
diaka, z. B. ACE-Hemmer vom Captopril-Typ.

Die Einfallstore fiir das fahrende Volk der Arznei-
mittelhindler liegen an Nepals Siidgrenze zu Indien,
genauer: am fiir die Arzneimittel(un)sicherheit so
beriichtigten indischen Bundesstaat Bihar. Durch
dessen Kapitale Patna schleusen Hiindlerringe 80%
aller in Indien gefilschten Medikamente zum Ver-
brauch in die bevélkerungsreiche Gangesebene.
Kalk, Gelbwurzpulver und Farbpigmente werden in
diesen Breiten schnell zu Inhaltsstoffen von Kap-
seln, Tabletten und Sirupen [7-10].

Einsatz der Minilabs strategisch geplant

Und hier, in Nepals Tarai-Ebene, liegen auch die
Einsatzorte fiir die drei von der WHO gespendeten
Minilabs [11]: Wichtigster Standort ist die Grenz-
stadt Birganj (Distrikt Parsa), direkt an der StraBe
zwischen der Filschungshochburg Patna und der
Hauptstadt Kathmandu gelegen. Die beiden anderen
Minilab-Einsatzorte liegen 400 km weiter westlich
in Nepalganj (Distrikt Banke) an der Grenze zum
ebenfalls beriichtigten indischen Bundesstaat Uttar
Pradesh bzw. 300 km weiter dstlich in Biratnagar
(Distrikt Mora) in der Nihe des indischen Bundes-
staates Westbengalen und von Bangladesh.

Alle drei Minilabs operieren von den lokalen Basen
des Department of Drug Administration aus. Unter-
stiitzung bei der Arzneimittelanalyse und dem
Screening auf gefilschte Arzneimittel erfahren die
AuBenposten vom zentralen Royal Drug Research
Laboratory in Kathmandu. Hier finanzierte der
GPHF auch einen einwéchigen Trainingskurs am
Minilab fiir sieben Mitarbeiter des RDRL und des
DDA. Allesamt waren es gut ausgebildete Apothe-
ker und Regierungsinspektoren mit der Fihigkeit,
zukiinftig selbst Trainings fiir weitere Minilab-
Einsiitze durchzufiihren.

Weiterer Ausbau der
Arzneimittelkontrolle geplant

Neben der effektiven Vernetzung der bereits existie-
renden Minilab-Standorte und der Auswertung der
gesammelten Daten bleibt der Ausbau des Minilab-
Netzwerkes in Nepal eine vorrangiges Ziel. Interes-
senten fiir weitere Minilabs sind das zentrale Zoll-
labor, diverse Militirkrankenhiuser, die regionalen
Medizinallager, die National Chemists and Drug-
gists Association, die pharmazeutischen Institute
der drei Universititen und das in den einzelnen Ge-
meinden verankerte Arzneimittelprogramm (Com-
munity Based Drug Programme) der Deutschen Ge-



sellschaft fiir Technische Zusammenarbeit (GTZ).
Die GTZ installiert dariiber hinaus zurzeit zwei Mi-
nilabs des German Pharma Health Fund im nord-
westindischen Bundesstaat Himachal Pradesh. Ein
schwerer Schlag gegen die Filscherbanden konnte
schlieBlich der Einsatz eines Minilabs direkt in
Patna, dem Eldorado aller Medikamentenfilscher in
Indien, sein. Durch die Organisation Arzte fiir die
Dritte Welt in Frankfurt am Main bestehen hier sehr
gute Verbindungen zum Kurji Holy Family Hospi-
tal. €=
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