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Wirden Sie diese Medikamente schlucken?
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Das Besondere an Arzneimittel

Arzneimittel werden in einer bestimmten Dosierung zur
Heilung, Vorbeugung oder Diagnose eingenommen.

Arzneimittel missen hohe Qualitatsanforderungen erfullen

Arzneimittel missen in Deutschland bevor sie auf den Markt
gebracht werden, vom Bundesinstitut ftr Arzneimittel und
Medizinprodukte zugelassen worden sein.

Distribution unter dem Primat der Sicherstellung der
Arzneimittelsicherheit, der Versorgungssicherheit und der
Versorgungsqualitat
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Qualitat eines Arzneimittels

Qualitat (8 4 AMG)

e |st die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die nach Identitat, Gehalt,
Reinheit, sonstigen chemischen, physikalischen, biologischen
Eigenschaften oder das Herstellungsverfahren bestimmt wird.

Allgemeine Anforderungen an Arzneimittel:

e Wirksamkeit
e Unbedenklichkeit
 Qualitat

Reproduzierbarkeit

Einheitlichkeit des Wirkstoffgehaltes

Stabilitat des Wirkstoffes und der Arzneiform

Reinheit der verwendeten Ausgangsstoffe 4
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Arzneimittelsicherheit in Deutschland ?

14. Novellierung des AMG
> Lickenlose Uberwachung von Vertriebswegen
und Erlaubnispflicht nach 847 AMG fur

GrolRhandelsbetriebe

) |[cgale Vertriebskette in Deutschland ist sicher
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Seit 2004 ist der Bezug von Arzneimittel

nun auch Uber das Internet erlaubt
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Internet

Grenzenlos
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Internet

© Grenzenlos

’f

* Kontrgflierbar ?
4

* Qualitat ?
r_

* Arzneimittelfalschung ?
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Arzneimittelfalschung

Definition (WHO / Internationaler Pharmaverband)

e Gefalschtes Arzneimittel ist hinsichtlich seiner
ldentitat und/oder Herkunft

vorsatzlich und in betrtigerischer Absicht falsch
gekennzeichnet
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Arzneimittelfalschung

Richtiger Wirkstoff, aber Dosis falsch (zu hoch oder zu niedrig)
Anderer als deklarierter Wirkstoff

Zusatzlicher Wirkstoff
Kein Wirkstoff

Umverpackte Ware

Verlangerung des Verfallsdatums

gefélschte Verpackungen und/oder Beipackzettel
gefalschte Blister
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Falschungen Ausmal3
Aktualisierung der WHO Ende 2006

hoch entwickelte Lander mit effektiven Zulassungs- und
Vermarktungsregeln (USA, Japan, EU)
< 1%

Afrika, Asien, Lateinamerika, ex-UDSSR 10 — 30%

Unseriose Internetseiten > 50%
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Testkaufe ZL

Auswahl: Lifestyle-Medikamente

Propecia

Viagra
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Testkauf Propecia®

Originalware
24 Internetadressen
Auswahl , auffalliger” Seiten, fehlende AGB

19 Bestellungen auslosbar
+ 2 X ausschliel3lich Lieferung fur USA
+ 1 X Generikum
+ 1 X Seite nicht mehr aufrufbar

ohne Vorlage eines gultigen Rezepts
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Propecia®

, Rezept-Erstellung®:

e Onlineformular : Angabe von Name, Adresse,
Telefonnummer und Alter

- Automatische Ausstellung des Rezeptes und
gleichzeitige Auslosung der Bestellung

=P Rezeptausstellung durch
virtuellen Arzt (cyber-doc)
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Propecia®

« 19 Bestellungen — 12 liefernde Anbieter

e 7 nicht liefernde Anbieter:
5 X keinerleil Reaktion
1 x keine Lieferung nach Deutschland
1 X sofort Abbuchung ohne Lieferung
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Propecia-Lieferungen

Tabletten lose, In Plastikflaschchen

ohne Beipackzettel
16
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Propecia-Lieferungen
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Propecia-Lieferungen

B fiemdsprachiger Belpackizettel
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Propecia-Lieferungen

@ fremdsprachigerBelpackzettel

® Chargennummer angegeben
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Alles Propecia ?

20
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Propecia-Analytik

Gehalestlmmung
USP M@n@raphle ,,Fmastﬁerllets‘
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Propecia—AnaIytik
ﬂ.:-nzg ﬂll‘ =k _..- ::-:" # ll ll

& H
—

Frelsetzungsvelﬂhalten- g
U.SP_ anog-r-ap_hLe__‘,,Fmaste d"e Té“"’le-t_‘s-‘ﬁ.--f-* Rt

Dlsslutlmn i -‘*” ¢ L TS

i

| Paddicta

‘\Ml\n _

Agltatlon._S(D
LA ,,r

Er"""'a 5% gach 145 min




Zentrallabor Deutscher Apotheker

Propecia-Analytik
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Propecia-Analytik
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Vorderseite

Ruckseite
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Alles Propecia ?
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Propecia-Zusammenfassung

14 Lieferungen

6 Falschungen, davon 4 Praparate ohne Wirkstoff

2 Praparate Mindergehalt und mangelhaftes
Freisetzungsverhalten

Auffallig: Falschungen visuell kaum von Original zu
unterscheiden

ZL
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Propecia-Zusammenfassung

 Preisersparnis ?
Apotheke Abgabepreis: Original 60 EUR / 28 Stk

<

Internet: von 60 EUR bis 110 EUR
zzgl 7 — 15 EUR Versandkosten

QL--.

mm) Internet-Praparate sind oftmals teurer
27
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Propecia-Zusammenfassung

Haufige Email-Ruckfragen
Verdacht nicht ordnungsgemal’ tbermittelter Angaben

Jede erganzte Information

= neue Bestellung
= neue Kontobelastung

Hinhaltetaktik
... Geduld, Ruckinformation

mm) Risiko Datenlibermittlung bzgl. Kreditkarten
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Viagra-Testkaufe

29
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Testkauf Viagra

- ]

* 10 Bestellungen ausldsbar

* 10 Lieferungen erhalten

B

» Lieferzeiten zwischen 1 und 2 Wochen

30



[+
|
i
.r

4 & 8 8 &

=N

—

; ’ =
£ FRun E

Zentrallabor Deutscher Apotheker

Viagra-Lieferung

ZL
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Viagra-Lieferung
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Viagra-Lieferung
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Viagra-Lieferung

ZL
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Viagra-Lieferung

* Chargennummer
Herstellungsdatu
Verwendbarkeltste
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Viagra-Lieferung
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Viagra-Lieferung
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Viagra-Analyse

1111111111111

Gehaltsbestimmung
e ZL-interne Prifmethods

£ (U$

Standard
« HPLC FlieBmittel: Acetonitril / Acetatpuffer

e Saule: C18 w\/\

[

« Detektion: UV 240 nm B

Ergebnis |

nur 50% des deklarierten
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Viagra-Lieferungen

O DHL-Express(KBS‘en‘dér Mal&liven
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o T R :
O Lieferung in wattiertem Umschlag
ohne Sekundarverpackung
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Viagra-Lieferungen

O Kopie eines Beipackzettels
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Viagra-Lieferungen

41
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Viagra-Lieferungen

42
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Viagra-Lieferungen

O Gehaltsbestimmung

... bel beiden Chargen gleiche Wirkstoffkonzentrationen

Ergebnis
nur 60% des deklarierten Gehaltes !!!

‘f-
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Sildenafil Jelly
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Sildenafil Jelly

ZL
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Sildenafil Jelly
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Sildenafil Jelly

O 10 Beutel ,Machogra“ (+ 4 ,Suhagra“ gratis)

e Gehaltsbestimmung ,Machogra“

Ergebnis ‘:r-

nur 56 % des deklarierten Gehaltes !!!

* Gehaltsbestimmung ,Suhagra“ ? I I

47
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Viagra-Lieferungen
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Viagra-Zusammenfassung

O 10 Bestellungen, 10 Lieferungen

O 4 x ,Viagra“, 6 x sildenafil-haltige Praparate

O 4 x 100% Wirkstoff
Viagra (Plastikttte), Silagra, Suhagra, Pfiagra

O 6 x Mindergehalte (50-60% der Deklaration)
.... bestatigt WHO-Einschatzung
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Valium-Testkaufe
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Valium
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Valium
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O ohne Sekundarverpackung

O ohne Beipackzettel
O Blister z.T. zerschnitten
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Zusammenfassung

e Internet: verlockend und verfuhrend ?

Ja ....
einfach, unkompliziert
alle Bestellung ohne Vorlage eines arztlichen Rezepts

Aber ....

Umgehung der Rezeptpflicht

aul3er Kraft setzen patientenrelevanter Sicherheitsvorkehrungen
Verbraucher wird (erheblichem) Gesundheitsrisiko ausgesetzt
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Arzneimittel aus dem Internet?

* Arzneimittel werden in einer bestimmten Dosierung zur Heilung,
Vorbeugung oder Diagnose eingenommen.

~ .
| fesl | Unseridose Anbieter

f Li
¥
fd

e

keine Garantie fur gleich
bleibende Dosierung

Arzneimittel miussen hohe Qualitatsanforderungen erfillen

| .
;-%"? | Unseriose Anbieter

S
e

i
'%ﬁ

l{\

'Hﬂ\-
:*‘"

keine Garantie ftr Qualitat
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Arzneimittel aus dem Internet?

e Arzneimittel missen in Deutschland bevor sie auf den Markt
gebracht werden, vom Bundesinstitut ftr Arzneimittel und
Medizinprodukte zugelassen worden sein.

| dosld] Unseriose Anbieter
TS liefern in D nicht zugelassene

Medikamente

e Distribution unter dem Primat der Sicherstellunqg der
Arzneimittelsicherheit, der Versorgungssicherheit und der

Versorqgungsqgualitat

| feol] Unseridse Anbieter
TS unklare Vertriebswege -
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Zusammenfassung

e Internet: diskret ?

Ubermittelung personlicher Angaben
Wer weils ....
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Zusammenfassung

e Internet: gunstig ?

Nicht immer .... quod erat demonstrandum

e |nternet: schnell ?

Lieferung oft innerhalb 2 Wochen
Extremfall (6 Wochen)
... oder gar keine Lieferung

59
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Zusammenfassung

 Wie beurteilen Sie die Qualitat von Arzneimitteln im
Internet ?

Ist der Absender vertrauenswirdig?
Kennen Sie die Herkunft Ihrer Arzneimittel?

Wie erfolgte die Lieferung?
offen in TUtchen
ohne Angabe von Chargennummer
ohne Beipackzettel

Zwelfel ?
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Sicherheit ?

e Am sichersten: kaufen Sie thr Arzneimittel in einer
deutschen Apotheke

61
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Arzneimittelanbieter im Internet

* Internet als Hauptquelle flr Falschungen

« Differenzierung seridser - unseridser Anbieter schwierig

Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Arzneimittel
sollte unterbunden werden

Das skurile und unfassbare:
der Versandhandel von rezeptpflichtigen Tierarzneimitteln ist
weiterhin streng verboten 62
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Danke fur Ihre Aufmerksamkeit!
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