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Arzneimittelfalschungen
Quelle: SR 2 KulturRadio, 06.12.03

Professor Klaus Fleischer, Direktor des missioritbéinzn Instituts
_ in Wirzburg, berichtet aus Kenidier wurden groRe Mengen
gefalschter Malaria-Medikamente gefunden:
,Dieses Im Lande hergestellte Medikament hat nutdteelmehl
enthalten, in Kapseln gepresshd hatte noch die perfide
Eigenschaft, dass man ihm ein wenig Paracetamoéfigjghat.
Paracetamol hat eine fiebersenkende Wirkung. Wemmdaa Zeug
also eingenommen hat als Antimalaria-Mittel, hatn eine
vorubergehende Abschwachung des malariatypischedsers, und
nach zwel bis vier Stunden kam das Fieber wiedennyegen die
Malaria hat’s ja nicht gewirkt. Also folgerte deatient: Ich muss
noch mehr davon nehmen, dann kriege ich auch niéaharia
weg. Und der Erfolg war natirlich so und so vielites vor allem
Kleinkinder, die der Malaria erlegen sind®.




Arzneimittelfalschungen

Bei aller Emporung Uber
Arzneimittelfalschungen
darf aber nicht vergessen werden,
dass Arzneimittelfalschungen
nur ein Problem
bel der dringend notwendigen
Medikamentenversorgung
In der Dritten Welt
darstellen (1).

(1) K. Fleischer, Missionsarztlichen Klinik Wirzburg, Vortrag auf dem 5. Dialog-
Forum des German Pharma Health Fund e. V., MARZ 1997



___Apotheke in Indien
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Arzneimittelfalschungen

Nur“ ein Problem der Dritten Welt?
,Only“ a Third World Problem?

Mangel an Arzneimitteln in der Dritten Welt wird skrupellos ausgenutzt

Arzneimittel, die fur ein Land auf3erhalb der EU bestimmt waren (auch
AM-Spenden, preissubventionierte AM), dort aber illegal umgepackt
und in den deutschen Markt eingeschleust wurden

Steigende Tendenz auch in Europa und Nordamerika

In Deutschland:

- In den vergangenen 15 Jahren nur 3 Falle von
Totalfalschungen (illegal hergestellte Anabolika,
verschreibungspflichtige Arzneimittel)

HEUTE:
- illegale Reimporte (Umverpackungen) zunehmend
- der (illegale) Internethandel ist DAS Problem der Zukunft !!



Schwarzmarkt

Doping
(Anabolika)
, Life style drugs”

(Potenzstorungen etc.)
,Party” - Drogen
(,Extasy“ etc.)
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Ressort Berlin

Schlag gegen illegalen Anabolikahandel

Grofte Razzia seit Jahren: 240 Polizisten durchsuchten 52 Wohnungen und
Sportstudios, die meisten davon in Berlin. Anfuhrer der Schmugglerbande in Haft

Von Ingo Bach

Der Polizei ist nach einjahriger Ermittlungsarbeit ein grozer Schlag gegen den illegalen
Handel mit Anabolika gelungen. In einer groid angelegten Durchsuchung von insgesamt
52 Wohnungen und Spaorstudios in Berlin, Brandenburg, Miedersachsen und Folen
steliten die Beamten am Dienstag neben mehreren Autos und ¥0 000 Euro in bar auch
hunderte Packungen Anabolika und Wachstumshormone sicher. Darunter war auch ein
stillgelegter BMW in einer Tiefgarage, der als Lager fir die heilte Ware diente. Diese
FPraparate, die zum Beispiel Bodybuilder schlucken, sollen das Muskelwachstum fardern
und die Leistungskraft steigern. Sie lasen aber auch teils schwere Mebenwirkungen aus.

Rund 240 Beamte waren an der Razzia, die am Dienstag um 5 Uhr morgens begann,
beteiligt. Das Berliner LKA hatte die Leitung der Aktion gemeinsam mit den
Zollfahndungsamtern Berlin/Brandenburg und Hannaover. Schwerpunkt der Razzia war
die Hauptstadt, in der die meisten Objekte durchsucht wurden: 36.

Sogar Beamte der G2G 9, der Antiterror-Zpezialtruppe der Bundespaolizei, waren im
Einsatz, weil die Ermittler mit starker Gegenwehr der Beschuldigten rechneten. Dazu kam
es allerdings nicht. Zwar fand man bei einem der Festgenommenen eine scharfe Waffe,
aher _die waren alle so Uberrascht, dass keine Zeit zur Gegenwehr blieb®, sagte Liwe
Schmidt, leitender Kriminaldirektor im Berliner Landeskriminalamt (LKA}, gestern auf
einer Pressekonferenz. Bej der Razzia wurden sieben Manner und eine Frau mit
Hafthefehl festnenommen



,Das Falschen von Arzneimitteln ist
wesentlich gewinntrachtiger, technisch
problemloser, viel schwerer zu
Entdecken und vor allem mit wesentlich
geringeren Strafen sanktioniert als die
Herstellung und der Handel illegaler
Suchtstoffe

Prof. Dr Ulrike Holzgrabe, Uni WUrzburg, Prasidentin der DPhG
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Die Verdachtsféalle nehmen zu -1 - : 08.09.2005
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08.09.05 Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker — Informationen:

lllegal umverpackte Sandimmun Optoral Kapseln

Die Firma Novartis Pharma GmbH, 30429 Mimberg, bittet um folgende Veréffentlichung: Movartis Pharma hat erfahren,

dass illegale Umverpackungen des Praparates Sandimmun Optoral (25 mg, 50 mg und 100 mg Kapseln) in den Verkehr
gebracht wurden. Es handelt sich um Ware, deren Haltbarketsdatum bereits abgelaufen ist. Die Unwverpackungen und

Blister wurden mit anderen als den urspringlich vorgesehenen Chargennummern versehen.

Alle von Movartis Pharma Mirberg in den Jahren 2004 und 2005 ausgelieferten Sandimmun Optoral Chargen beginnen mit
dem Buchstaben S, beil einem Teil der Chargen folgt der Buchstabe J oder K. Bei allen Chargen schlielen sich 4 his 5-
stellige Ziffernkombinationen an.

Novartis bittet um unverziigliche Uberpriifung der Warenbestande.

Wenn Sie Sandimmun Optoral mit anderen Chargennummern erhalten haben, lhnen Unregelmaltigkeiten hinsichthich der
\erpackung aufgefallen sind oder lhnen Ware von Dritten angeboten wurde, bittet MNovartis um sofortige Information an
unsere Abteilung InfoService unter folgender Mummer (0 18 02) 23 23 00 oder an folgende E-Mail-Adresse

infoservice novartis@novartis com
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V" Die Verdachtsfalle nehmen zu — 2 - : 08.09.2005

06.09.05 Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker — Informationen:

Wichtige Mitteilung zu Zerit 30 mg Kapsein

Die Firma Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA bittet um folgende Verdffentlichung: Wir haben Kenntnis erhalten,
dass maglicherweise nicht aus BMS-Produktion stammende Kapseln von Zent 30 mg im Handel sind. Derzeit wissen wir
nicht, welche Konsequenzen mit der Einnahme dieser Kapseln verbunden sein kinnten

In Abstimmung mit der Uberwachungsbehdérde bitten wir Sie. sine Kontralle der von BMS Deutschland gelieferten und bei
Ihnen auf Lager befindlichen Ware vorzunehmen. Bitte prifen Sie, ob in der Blue-Box auf der Rickseite der Packung ein
mit schwarzer Beschriftung aufgebracht ist- die untere Halfte zeigt einen Bargeds mit darunter steh®

Seriennummer, die obse Halfte drei schwarze Balken (siehe). Hierbei handelt es sich um eif falschungssicheres DNA-
haltiges Etikett. das augschlieldlich auf Onginalware. die van BMS Deutschland geliefert worden~at_aufgebracht wird

Sollten Sie dieses Etikett nicht auf der Packung finden

@ ww bitten wir Sie, sich mit uns unter folgender, kostenfreier

I I | Telefonnummer (08 00) 7 60 00 00 in Verbindung zu setzen.

Iy
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Die Verdachtsfalle nehmen zu -3 - : 09.02.2006
AMK in PZ, Nr. 6, Seite 6

AL
ARZNEIMITTEL
KOMMISSION

AMK-Meldungen vom 7. Februar 2006

Informationen

Omeprazol dura 10 mg, manipulierte Packungen

»Aus einer Apotheke haben wir eine Packung Omeprazol dura 10 mg Ch.-B .- 74896
erthalten, deren Verwendbarkeitsdatum auBerhalb unseres Verantwortungsbereiches durch

eine unzuldssige Manipulation des Aufdrucks verlingert wurde.

Wir weisen darauf hin. dass Packungen von Omeprazol dura 10 mg mit
Chargenbezeichnungen von 73735 und kleiner abgelaufen und somit nicht mehr

verkehrsfihig sind. <. >«
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Die Verdachtsfalle nehmen zu -4 - ;: 03.02.2006

AMK-Meldungen vom 28. Februar 2006
Taxol 300 mg, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung,

Ch.-B. 5F06065

Die Firma Bristol-Mvers Squibb GmbH & Co.

EGaA bittet um folgende Verdffentlichung: 6 Bristol-Myers Squibl
»wWir haben Kenntnis erhalten, dass méglicherweise I I I
nicht aus BMS-Produktion stammende Durchstech- H“H"””" m"I ||"m
flaschen von Taxol 300 mg. Konzentrat zur Herstel- ~ o0D000DB12

lung einer Infusionslésung. Ch -B. 3F06065, im
Handel sind. Derzeit wissen wir nicht, welche Konsequenzen mit der Ver-
wendung dieses Konzentrats verbunden sein kénnten. <. =

Bitte priifen Sie, ob seitlich auf dem Umkarton ein weiller Aufkleber mit
schwarzer Beschriftung aufgebracht ist: die untere Hilfie zeigt einen Barco-
de mit darunter stehender Senennummer, die obere Hilfte drei schwarze
Balken (siche Foto). Hierbei handelt es sich um ein filschungssicheres
DNA -haltiges Etikett, das ausschlieBlich auf Onginalware, die von BMS
Deutschland geliefert worden ist, aufgebracht wird. <. = «
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Die Verdachtsfalle nehmen zu -5- : 06.04.2006

anderen Packungen als Einheiten der Char-
ge sFobo6s der Fall sein kann. Derzeit wis-
wir nicht, welche Konsequenzen o+
der Verwen f zentrats ver-
bunden sein kdnnten.
In Abstimmung mit der Uberwa-

Wichtige Mitteilung zu Taxol 300 mg,
Konzentrat zur Herstellung einer In-
fusionslosung

Die Firma Bristol-Myers Squibb GmbH &
Co. KGaA bittet um folgende Veroffentli-

chung:

JIn unserer Mitteilung vom 2. Mérz chungsbeharde bitten wir Sie, eine Kon-
2006 in dieser Rubrik hatten wir darauf trolle der von BMS Deutschland gelieferten
hingewiesen, dass maglicherweise nicht und bei lhnen auf Lager befindlichen Ware
aus BMS-Produktion stammende Durch- vorzunehmen, Bitte priifen Sie, ob seitlich

stechflaschen von Taxol 300 mg, Konzen-
trat zur Herstellung einer Infusionslosung,
im Handel sind. Solche Ware kann durch

auf dem Umkarton ein weier Aufkleber
mit schwarzer Beschriftung aufgebracht

den fehlenden Aufkleber (siehe unten) auf ist: die untere Halfte zeigt einen Barcode
dem Umkarton erkannt werden. Wir ha- mit darunter stehender Seriennummer,
ben Kenntnis erhalten, dass dies auch bei die obere Halfte drei schwarze Balken (sie-

he Foto). Hierbei handelt es sich um ein fal-
schungssicheres DNA-haltiges Etikett, das
% Bristol-Myers Squibb ausschlieSlich auf Originalware, die von
BMS Deutschland geliefert worden ist, auf-
gebracht wird.
Sollten Sie dieses Etikett nicht auf dem
Umkarton finden, bitten wir Sie, sich mit
uns unter folgender, kostenfreier Telefon-
g nummer (08 0) 76000 00) In Verin
0000081246 dung zu setzen.«
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http:/fwww. umweltjournal defplarchivfAfA gesundheit/ 10206 php
Gefalschtes Arzneimittel autor Europdizche Kommizsion in Deutzchland

Brilssel/Berlin, 26.03_2006: Die Europdische Kommission hat vor
Falschungen des Arzneimittels "Rimonahant” gewarnt, die Ober das Internet
vertrieben werden. Gegenwartig gebe es keine europaische Zulassung fir
das Medikament. Zwar pruft die Europaische Arzneimitielagentur (EMEA)
einen Antrag des Herstellers Sanofi Aventiz. Eine abschlielfende
Entscheidung stehe aber noch aus.

Brissel/Berlin, 28.03.2006: Die Europaische
Kommission hat vor Falschungen des
Arzneimittels "Rimonabant” gewarnt, die iber
 das Internet vertrieben werden. Gegenwartig
gebe es keine europaische Zulassung fiir das
Medikament. Zwar priift die Eurupalsche
"' Arzneimittelagentur (EMEA) einen Antrag des
Herstellers Sanofi Aventis. Eine abschliefende
Entﬁcheidung stehe aber noch aus.
"Rimonabant” soll die Raucherenmrnhnung
eichtern und gege eit wirken.

er fir Unternehmen und Industre zustandige Vizeprasident der EU-
Kommission, Gunter Verheugen, sagte: Ich bin sehr beunruhigt dber die
stetig zunehmende Zahl an gefalschten Arzneimitteln, die dber das Internet
verkauft werden. Dies ist eine echte Gefahr fir die Gesundheit von

Fatienten. Die Kommission versucht alle Maglichkeiten auszuschopfen
it legale Vermarktungsmethoden fir Arzneimittel eingehalten und




Drug Reg uto Affairs

)/

Arzneimittel-Piraten haben in den vergangenen Jahen etwa 170 gefalschte )
Arzneimittel in den EU-Mitgliedsstaaten angeboten. D isten davon Gber

das Internet. Besonders beliebt sind _Lifestyle-Medikamente’,
Muskelaufbau-Praparate und Schlafmittel. Bei den verschreibungspflichtigen
Medikamenten werden Viagra®, Cialis® und Tamiflu® am haufigsten
kopiert. Die Piraten-Arznei enthalt oft keine oder falsche Wirkstoffe

In der EU kann ein Medikament erst dann auf den Markt kommen, wenn es
die wissenschaftliche Zulassungsprifung der Europaischen
Arzneimittelagentur bestanden hat. Mit einem lickelosen Rechtsrahmen fir
die Zulassung, Herstellung und Vermarkiung von Medikamenten leistet die
EU praktischen Verbraucherschutz. Sobald die Européische
Arzneimittelagentur Rimonahant® freigegeben hat, soll es unter der
offiziellen Bezeichnung Acomplia®” in den Handel kommen.
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Die Verdachtsféille nehmen zu -7- ;: 22.08.2006

Pharmazeutische Zeitung

AMK-Meldungen vom 22. August 2006
Woche 34/2006

Informationen

Gefahrliche Schlankheits- und Potenzmittel aus dem Fernen Osten

Reisende verbringen aus dem Fernen Osten hiufig Arzneimittel nach Deutschland und
erbitten aufgrund von Nebenwirkungen spéter Rat in deutschen Apotheken. Oft wer-
den solche Arzneimittel auch iiber das Internet bestellt oder illegal vertrieben. Die eid-
gendssische Arzneimittelbehdrde Swissmedic hat jetzt unter
hitp://www.swissmedic.ch/de/fach/overall.asp?theme=0.00081.00002 &theme 1d=477
eine aktuelle Zusammenstellung asiatischer Arzneimittel veréffentlicht. die auf Mel-
dungen der Gesundheitsbeh&rden aus Singapur, Neuseeland, Grofibritannien, Irland
und Italien beruht. Meist handelt es sich um Priparate. die zur Gewichtsreduktion
und Potenzsteigerung angeboten werden. Thre Anwendung ist mit einem hohen Ge-
sundheitsrisiko verbunden. da sie entweder durch hohe Schwermetallkonzentrationen
verunreinigt sind oder nicht deklarierte, verschreibungspflichtige. svnthetische Arz-
neimittel wie Sildenafil. Tadalafil, Fenfluramin oder Sibutramin enthalten, die ein er-
hebliches Nebenwirkungspotenzial bergen.
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Die Verdachtsféille nehmen zu -8- : 31.08.2006

AL
ARZNEIMITTEL ﬁvMKi:lMeaIlgugggg vom 31. August 2006
KOMMISSION oche 35/

Pharmazeutische Zeitung

Informationen

Falschung von Plavix 75 mg Filmtabletten, Chargennummer 1020

Die Sanofi-Aventis Deutschland GmbH ist von den Aufsichtsbehdrden informiert wor-
den. dass gefiilschte Plavix 75 mg Filmtabletten aus Pakistan iiber Deutschland in die EU
eingefiihrt werden sollten. Die gefilschten Tabletten enthalten keinen Wirkstoff. Dies
fiihrt fiir die Patienten unter Umstédnden zu einem erheblichen gesundheitlichen Risiko.
Besonders stark sind Patienten gefdhrdet. die Plavix nach Implantation eines Stents ein-
nehmen.

Die Packmittel sind in franzdsischer Sprache gekennzeichnet und tragen die Chargen-
nummer 1020. Auch wenn diese Aufmachung in Deutschland nicht verkehrsfihig ist und
nach derzeitigem Kenntnisstand keine Ware im deutschen Markt verbreitet ist. kann nicht
ausgeschlossen werden, dass vereinzelte Packungen iiber den Importweg hier in Verkehr
gelangen. Wir bitten Sie deshalb vorsorglich um die Uberpriifung ihres Lagers auf Plavix-
Importe mit franzdsischer Kennzeichnung und Riicksendung eventuell vorhandener Pa-
ckungen der betroffenen Charge an Sanofi-Aventis. Wir gehen nicht davon aus, dass noch
weitere Chargen betroffen sind.

Sanofi-Aventis wird alle rechtlichen Schritte einleiten. die mdglich und geboten sind. Das
Unternehmen wird bei der Aufkldrung der kriminellen Félscheraktivitdten eng mit den na-
tionalen und internationalen Behdrden zusammenarbeiten.
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Das leidige Internet :
DAZ 36, 3662(30) vom 07.09.2006

Kanadische Websites

FDA warnt vor

gefalsc hten Folgende Websites werden
- feefiihrt:
Arzneimitteln i i

www.RxNorth.com
(du). Die amerikanische

Gesundheitsbehorde FDA
warnt Verbraucher vor dem
Kauf und dem Gebrauch

www.Canadiandrugstore.com
www.Rxbyfax.com

www.Northcountryrx.com

mehrerer verschreibungs- www.Canada-pharmacy.com
pflichtiger Arzneimittel www.My-canada-pharmacy.com
Uber verschiedene an- www.NLRX.com

geblich kanadische Web-

www.Canampharmacy.com
sites. Sie konnten gefalscht

www.Canada-Meds-For-Less.net

sein.

- www.Canadian-safe.com <
Genannt werden die Pripa-

rate Lipitor, Crestor, Zetia/
Ezetriol, Diovan, Hyzaar,
Actonel, Nexium, Celebrex,
Arimidex und Propecia.



WDR NACHRICHTEN _
AKTUELLES WDR-Text D1 18.04. 13:00

|Gefdalschte Arzneimittel 1m Internet

NRW-Gesundheitsminister Karl-Josef Lau-
mann (CDU) warnt vor dem Kauf gefadlsch-
ter Arzneimittel uUber das Internet. Wwer
sich online aus zweifelhaftten Quellen
Arzneimittel besorge, gehe "ein hohes
Ris1ko" ein, sagte Laumann am Dilenstag.

Im besten Fall seien die Mittel wir-
kungslos, 1m schlimmsten Fall kdénne das
vermeintliche Schndappchen lebensgefahr-
11ch sein. Derzeit warne die EU vor dem
Kauf von Falschungen des Arzneimittels
"Rimonabant™ 1m Internet, sagte Lau-
mann. Das Mittel gegen Fettleibigkeit
sel noch gar nicht zugelassen.




Arzneimittelfalschungen

WHO - Definition (1992)

A product that is deliberately and fraudulently mislabelled
with respect to source and/or identity.

Counterfeiting can apply to both generic and branded
products. Counterfeit products may include:

— products with the correct ingredients

— with the wrong ingredients

— without ingredients

— with incorrect quantities of active ingredients
— with fake packaging
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Das Problem der ,Counterfeit Drugs” ist nicht wirklich neu

For example, the US Congress passed the
Biologics Control Act in 1902 as a result of the
deaths of ten children given diphtheria antitoxin
contaminated with alive tetanus bacilli.

Similarly, the US Federal Food, Drug and
Cosmetics Act was passed in 1938 after the death
of 105 people from the ingestion of a brand of
elixir of sulfanilimide formulated with diethylene
glycol instead of propylene glycol (1,2).

[1] Geiling EMK, Cannon PR. Pathogenic effects of elixir of sulfanilimide (diethylene glycol) poisoning. JAMA 1938; 111: 919-26.
[2] Wax DM. Elixirs, diluents and the passage of the 1938 Federal Food, Drug and Cosmetics Act. Ann Intern Med 1995; 5: 456-61
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Arzneimittelfalschungen

Geschatzte Umsatzeinbul3en durch Falschungen (weltweit- in US-$)

Medikamente 17 Mrd.
Spielwaren 12 Mrd.
Kfz.-Ersatzteile 12 Mrd.
Software 11 Mrd.
Bild-/ Tontrager 2,3 Mrd.
Textilien/ Markenkleidung 8,3 Mrd.

Quelle: Aktionskreis Deutsche Wirtschaft gegen Produkt- und Markenpiraterie e. V., Bonn



Arzneimittelfalschungen

Die 15 meistgefalschten Wirkstoffe (1): Nach der
,Essential Drug List* der WHO und aktuellen
Verbrauchszahlen.

Antibiotika und Chemotherapeutika:
Amoxicillin, Ampicillin, Chloramphenicol,
Chloroquin, Erythromycin, Mebendazol,
Metronidazol, Phenoxymethylpenicillin,
Tetracyclin, Trimethoprim/Sulfamethoxazol.

Schmerz- und entziindungshemmende Mittel:
Acetylsalicylsdure, Dexamethason, Metamizol,
Paracetamol, Prednisolon.

(1) Minch. med. Wschr., 39, 140, 1998



Arzneimittelfalschungen

1-8* (10**) % aller Pharmazeutika sind gefalschtt m
Spitzen von ca. 80% in bestimmten Landern (Nigeria,
SO-Asien)

Umsatz Pharma weltweit 337 Mrd. US $***
1% = 3,4 Mrd. US $
8% = 27,0 Mrd. US $
10% = 33,7 Mrd. US $

Quellen: * WHO; ** FDA, ***IMS
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Falscher Wirkstoff
16%

Falsche
Dosierung,
identischer

Wirkstoff
17%

ldentischer Wirkstoff, Kein Wirkstoff
korrekte Dosierung 60%
7%

Quelle: WHO, 325 von 771 Fallen zwischen 1982 und 1999

Arzneimittelfalschungen

Daten und Fakten weltwelt

60 Prozent der Falschungen
enthielten keinen Wirkstoff

7 Prozent waren identisch

17 Prozent enthielten eine
falsche Menge der Wirkstoffe

16 Prozent enthielten ganzlich
falsche,
gesundheitsschadliche oder
giftige Wirkstoffe



Gefalschte Arzneimittel versus Arzneimittel
minderer Qualitat

o Arzneimittel minderer Qualitat:

* Arzneistoffe enthalten mehr als die im
Arzneibuch zulassige Menge an bekannten
Verunreinigungen

» Arzneistoffe enthalten andere
Verunreinigungen



Arzneistoffe ungenugender Reinhelt

l 1987 Pethidin verunreinigt mit 4-Methyl-4-phenyl-

1,2,3,4-tetrahydropyridin (MPTP)

» 1995 Dequaliniumchlorid verunreinigt mit quartaren
Synthesenebenprodukten

e 1998 Erythromycin verunreinigt mit Chloroform, Xylol
und anderen Chemikalien

e 1997 Fluoxetin aus dem asiatischen Raum mit vielen
Verunreinigungen

» 2000 Diclofenac-Natrium verunreinigt mit N-Phenyl-2,6-
dichloranilin

e Fluoreszein, Trimethogium, Trospiumchlorid ...

Holzgrabe, Dtsch. Apotheker-Zeitung, 143, 3221-3228 (2003)



Todesfalle durch ungentgende
Arzneimittelsicherheit

«1990 Tryptophan-Affare: durch Anderung des
Produktionsprozesses zusatzliche
Verunreinigungen (ca. 30 Tote)

e 2000 Gentamicin in hohen Dosen (off-label-use)
verursacht den Tod von ca. 60 Menschen in den
USA

Holzgrabe, Dtsch. Apotheker-Zeitung, 143, 3221-3228 (2003)



Abweichungen in der Herstellung

 Andere Prozesse (Synthesen)
 Andere Prozessfuhrung, Reinigung
 Andere Qualitat der Ausgangsstoffe

— andere Verunreinigungen



H = Wirkstoffhersteller; B = Wirkstoffhandler in Europa; HE = europaischer Wirkstoffhersteller

Problem der Globalisierung

Z.Zt. werden 80 % der in Deutschland konsumierten

Antibiotika in China oder Indien produziert!

U. Holzgrabe, Dtsch. Apotheker-Zeitung, 143, 3221-3228 (2003)

H3 H4 H5 H6 | |H7 | | H8 H10 | | H11 H9
7
<O
B9 B1| |B8 | |Bil B10 B7 B6
. -
—
Hersteller von Fertigarzneimitteln in Deutschland | «—— | g




Arzneimittelfalschungen
Spektakulare Falschungsfalle (Auswahl) 1:
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Vorwiegend in den Landern der 3. Welt tauchen Arzeimittelplagiate auf.
Die FDA schatzt, dass 25 % der Medikamente in armebhandern qualitativ
minderwertig oder gefalscht sind.
Beispiele:
USA 1985:1,5 MillionenAntibabypillen beschlagnahmt, die zu venig Wirkstoff enthielten.

Nigeria 199Q Ein Hustensaft wird mit giftigem Losungsmittel "gestreckt". Uber 100 Kinder
sterben.

Mexiko 1991 Tausende Brandsalben enthalten Sagemehl.

Bangladesh 1992Von 137 analysierten angeblichen Markenpraparatererweisen sich 37 als
qualitativ fragwdurdig.

Turkei 1993: Ein Apotheker wird verhaftet, der Medikamente nach Afrika exportieren will. Der
Wirkstoff seiner "Medikamente" besteht aus Backpulver.

Kamerun 1994 In einer Untersuchung erweisen sich 20 Prozent deintersuchten
Arzneimittelproben als minderwertig.

Laos 1994 In einer Untersuchung erweist sich ein Drittel aler untersuchten Medikamente als
minderwertig oder gefalscht.

Niger 1995 Meningitisepidemie, 50.000 Menschen wird ein gel§chter Impfstoff gespritzt,
2.500 Menschen sterben. Nach Informationen der "Are ohne Grenzen" enthalt ein Meningitis-
Impfstoff nur Wasser.

Haiti 1995: 89 Menschen in Haiti sterben nach der Einnahme rées Diethylenglycol-haltigen
Paracetamolsaftes (eine giftige Substanz aus Frostatzmittel).

Haiti 1996: Mindestens 59 Kinder starben nach der Einnahme aes gefalschten Fiebersirups.

China 1997 Im Rahmen von Untersuchungen erweisen sich 10 Pzent der getesteten
Medikamente als minderwertig oder gefalscht.

Indien 1998 30 Kinder in Indien sterben nach der Einnahme eires Diethylenglycol-haltigen
Paracetamolsaftes.



Arzneimittelfalschungen
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Spektakulare Falschungsfalle 2:

Kenia 1998 Vorgebliche Anti-Malaria-Préaparate erweisen sichals wirkungslos.
Die Zahl der unmittelbar Geschadigten kann nur gedeatzt werden.

Kambodscha 199930 Menschen sterben nach der Einnahme gefalschténti-
Malaria-Medikamente.

Malawi 1999. Die angesehenen ZeitschrifAfrica Health berichtet, das Land werde
von geféalschten Arzneimitteln formlich Gberschwemmt

Kambodscha 2000 Aus dem sudostasiatischen Staat werden mindesteB8 Tote
durch gefalschte Anti-Malaria-Praparate gemeldet.

USA 2001 vier schwerwiegende Falle, u.a. zwei HIV-Mittel ud ein Krebs-
Chemotherapeuticum die wirkstofffrei waren.

Deutschland 2002 Aufmerksame Patienten entdeckten gefélschtes Saimadmun
Neoral / Optoral (das Mittel verhindert die Abstossurg transplantierter Organe).
Nigeria 2002 Der Leiter der staatlichen Arzneimitteliberwachung stellt fest: 60
Prozent unserer Arzneimittel sind geféalscht, qualiativ minderwertig oder ihr
Verfallsdatum ist abgelaufen.

Schweiz 2003Die Weltgesundheitsorganisation erklart, durchschittlich 10 bis 20
Prozent aller Arzneimittel in den Entwicklungslanden sind Sub-Standard.

USA 2004 Die amerikanische Arzneimittelzulassungsbehdrde PA warnt die
Offentlichkeit auf ihren Internetseiten (www.fda.gov) vor gefalschten
Verhutungspflastern.



Arzneimittelfalschungen

Spektakulare Falschungsfalle 3:

Deutschland 200Dillingen_(Bayerm)-tm-Internethandel in einem
Netzwerk von mindeste werden dain Dr. Richard J.
Adler (US-Staatsblrger) seitta: gefalschte Riokte vertrieben (die
Ware stammt aus China):

Reductil (Abott); Zyban (GSK); Cialis (Lilly); Propeci a (MSD); Xennical
(Roche) und Viagra (Pfizer).

Die Kundenzahl ist schwer abzuschéatzen, alleine im Sdand sind ca. 8000
Kunden bekannt.

Dr. Adler war in den USA als prakt. Arzt tatig, seine Zulassung wurde
1983 wegen schwerer Fehlbehandlungen geldscht. In dd&A wird er seit
2004 mit Haftbefehl (Verdacht auf Vertrieb gefalschte
Wachstumshormone) gesucht. In Spanien (wo er derzedlen soll) ist eine

2 erhandlung gegen ihn (Verdacht auf Einfuhr gol3er Mengen
gefalschten Viagras) anberaumt.



25. August 2008 Deutsches Arzteblatt

Anklage gegen mutmafliche Medikamentenfalscher erhoben

SAARBRUCKERR. Die Saarbriicker Staatsanwaltschaft hat Anklage gegen eine
Bande von mutmatlichen Medikamentenfalschern erhoben. Wie die Behoarde am
26, August mitteilte, werden den drei Mannern aus dem saarlandischen 5t. Wendel
sowie einem weileren Mann aus Simmern im Hunsrick vielfacher Betrug sowie
Yerstolie gegen das Marken- und Arzneimittelgesetz vorgeworfen.

Zwei der Beschuldigten sollen zwischen Dezember 200 nd Dezember 2004 in
mehr als zehniausend Fallen unter anderem Eltleer von ihnen
betriebenen Firmen in Bliesen und Simmern verschrefomgspflichtige Medikamente
angeboten und eurcpaweit Gber Paketdienste geliefert haben. Dabei handelte es
sich um Potenzmittel, Appetitziigler, Mikotinentwdhnungspillen. Die gehandelten
Medikamente waren laut Staatsanwaltschaft allerdings keine Qrigi Aparate,
sondern Falschungen mit teilweise verunreinigten un@%ﬁﬁ?ﬁi@
Inhaltsstoffen. Dervon den Angeschuldigten erzielte Limsatz soll sich aut zwei
Millicnen Euro belaufen.

Das saarlandische Gesundheitsministerium warnie unterdessen davaor,
Medikamente uber das Internet zu beziehen, soweit es sich nicht um offiziell
rzugelassene Internetapotheken handelt. Vorsicht seivor allermm geboten, wenn per
Internet auffallend haufig sogenannte Lifestyle-FProdukte, die rezeptpflichtig sind,
angeboten wirden, sagte ein Ministeriumssprecher./ddp
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% Significant Counterfeit Cases Closed in the Past Year

Below are a number of significant counterfeit drug cases that were closed in the past year

Counterfeit Lipitor
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Counterfeit Viagra

In January 2005, a Southern California man pled guilty to importing counterfeit Viagra from China and
manufal:turmg 700,000 counterfeit Viagra tablets at a lab in the U.5. An accomplice was convicted of

war-eharges in September 2004, The total value of the counterfert Viagra in this case is more than
55 EE million,




Arzneimittelfalschungen

Hauptursachen:

— Hohe Preisunterschiede

— schwache Gesetzgebung, unzureichende Sanktionen,
— fehlender politischer Willen

— nicht regulierte und in transparente Vertriebswege

— Korruption

— fehlendes Problembewusstsein bei der Verfolgung

— medizinischer Schaden haufig schwer nachweisbar

— Wegfall von Handelshemmnissen

— Internationalisierung von Herstellung und Vertrieb

— Freigabe von Internet- und Versandhandel

— Bisher: Verharmlosung der Probleme durch alle Beteiligten
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Half of Viagra samples purchased on the internet were fake

Around half of the Viagra samples purchased on the Internet were counterfeit, according to researchers who are today announcing a new
technigue that detects counterfeit medicines at the British Pharmaceutical Conference.

According to Dr Mic Wilson, from the School of Pharmacy, Uniwversity of London, the novel use of a technique called near infrared (NIR)} microscopy offers
a new sophistication to the identification of fake pharmaceuticals by providing a detailed picture of what is in a tablet.

WHO identified Viagra as “one of the most counterfeited drugs
" It said counterfeit Viagra “is sold extensively via the Int
In industrialized countries.”

today.
ernet

“The aggressive marketing in treatment areas liketdgalysfunction

by online suppliers is driving up supply. In the UK2003, £2.3 million
of fake sildenafil (Viagra) was seized by the Departhoéidealth”. (MHRA)



96,2 mg Sildenafil/Tablette im Pfizer-Original-Préparat
(entsprechend 96 Prozent der Deklaration)

99,9 mg Sildenafil/Tablette Pfizer-Original-Viagra mit russischer Aufschrift
(entsprechend 100 Prozent der Deklaration)

97,7 mg Sildenafil/ Tablette in der Generika-Viagra-Probe aus Indien
(entsprechend 98 Prozent der Deklaration)

99,2 mg Sildenafil/ Tablette in der Generika-Viagra-Probe aus Indien
(entsprechend 99 Prozent der Deklaration)

60,3 mg Sildenafil/ Tablette in der Generika-Viagra-Probe aus Belize
(entsprechend 60 Prozent der Deklaration)

Ergebnisse der Gehaltsbestimmung von Sildenafilcitrat in den jeweiligen Prdparaten.

M. Tawab, M. Schubert-Zsilavecz, PZ 149, 653 (2004)



Online Apotheke mit Geld-zurick-Garantie Please select your language
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Generic Drugs with Money-back-Guarantee == —_— S

Betreff: Generic Viagra bestseller
Von: "Ralph” =wiliam@e-standard.biz=
An: <schweim@web.de>
Datum: 15.01.06 16:27:59

Welcome to International Legal RX!

Since Viagra s debut in 1998,
more than 170 million doses have been prescribed by 600,000 doctors.
This means about nine tablets sold every second,
making Viagra one of the most popular drugs of all time.

Viagra Soft Tabs - as low as $3.86

Eine Untersuchung der Computersicherheitsspezaaldér FaSophos ergab vergangenes Jahr,
dass mehr als 40 Prozent der Spam-Maishr oder weniger dubiose Angebote zu
Medizin und Arzneimittelrenthielten.

Die absolute Spitzenposition in der Liste der meisterbreiteten Spams.
Quelle: http://lwww.sophos.de/pressoffice/news/&$i2005/08/pr_20050803topfive-cats.html
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N - y 34055 Besucher
N 2 User online :
DIE NEUE ART SEX ZU ERLEBEN

9

Fiir Jung und Alt geeignet!

Einfach eine halbe Tablette 10-15 Minuten vor dem Sex eingenommen, und Sie
geben THR den SEX den SIE braucht”

Micht nur bei Impotenz!

Ef= For English Version click HERE

TADALAFIL
S[0JF|TIT]A|BIS

Geschmacks richlungen

Die iibliche Dosis ist 10mg (eine halbe Tablette) 15 Min. vor dem Sex

30 Softtabs Tadalafil 20mg % 2.67 £159.95

100 Softtabs Tadalafil zumg $3290.95

SEMDEM

Nebenwirkungen | Yorsichtsmalnahmen | Wechselwirkungen
| Lagerung



Drug Reg uo Affairs

N

Die folgenden Informationen dienen zur Erganzung und nicht als Ersatz der Diagnose und/oder
Verschretbung IThres Arztes oder Apothekers. Auch soll hiermit nicht der Eindruck erweckt werden,
dass das Verwenden unserer Produkte zu 100% sicher, geesignet oder fir Sie effektiv ist.

Konsultieren Sie unbedingt Arzt oder Apotheker bevor Sie eines unserer Produkte verwenden.

Diese Softtabs werden zur Behandlung von Problemen der mannlichen Sexualfunktion
{Erektionsprobleme) eingesetzt. Tadalafil ist auch bekannt als Super Viagra weil s schneller
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agen Sie Threm Arzt oder Apotheker alles Gber freie und verschreibungspflichtige Medikam
die Sie verwenden, speziell Uber Nitratmedikamente (zB. Nitroglycerin, Isosorbide Dinitrate),

Nitroprusside (jede "nitric oxide donor™ Medizin), Cimetiding, Erythromycin, Azole Antifungals (zB. >

Itraconazole, Ketoconazole), Mibefradil, Rifamycins (zB. Rifampin) oder Blth
"Metikamente,

Bel Raumtemperatur (15-30° C), im Dunkeln und trocken lagern. Diese und alle anderen
Medikamente ausserhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Jetzt bestellen | FAQ's | Testimonials | AFFILIATES / GELD VERDIENEN
All Rights Reserved ©2005 softtabs.de

All brand names/ trademarks mentioned on the website belong to their respective owners
I I
Stichwortindex www.sofftabs de: soft tabs, softtabs, visgrs soft tabs, tadalafil soft tabs, tadalafil softtabs, tabs soft, citrate soft tabs, silsgra, caverta, potenzmittel, levitrs
Wigrex, potenzpillen, wense, pemegra, generika, androxan, androxan G800, sidenafil, apomorphin, ersktile dysfunktion, kamagra, sikdegra, uprima, vardenafil, sikdenafil citrate,
potenz, siagra, tadalafil, vigrande, generibum, impotenz, soft tabe, ersktionsmittel, ghofrani, edegra, rezeptirel, sidafani, yohimbin, potenzhilfen, potenzschwiche,
erektionsstorung, potenzstirung, potenzproblemse, ersktionshilfen, softtsbs, virdal, vesga, citrat, emasex, bioves, potenrstbrungsn, potenzsteigerung, gsc 100, androxanBll,
ersktionsproblems, biagra, nuviva, penagra, pt 141, phentolsmin, sexpille, ersktionsschwiche, ensictile, sexpillen, arskhion, impodos, Sitemsp index, Siemap 2
Versandapotheke Berni24 mycare.de meine Apotheke
Medikamente ginstig & zuverlassig
Kostenfreier Versand ab 50 Eura!
weori.BerniZ4.de

MACApursDO

Bei Stiftung Warentest mit Bestnote 1,3 Maturreines Hochland-MACA aus Peru.
ausgezeichnet! Hergestellt in Deutschland!

v mycare.de vencare-food.de

Goooooogle-Anzeigen

Auf dieser Website werben
VETITIEIEN, WELHT ZNE S WO Sl SILZSTIUET OUeEl NEgERUer! FOSiuan SENreEUeErl, sLeErnen o
langsam auf. Altere Personen kinnen empfindlicher auf die Nebenwirkungen reagieren, deshalb
sollten sie vorsichtiger im Umgang mit Tadalafil Softtabs sein.
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Was sind Tadalafil Softtahs?

Dieses Medikament wird angewendet um sexuslle Funktionsstirungen
(Erektionsprobleme) zu behandeln. Tadalafil I=t als ein Super-\fisgra bekannt, weil s
schneller wirkt und langer anhalt! Tadalafil Softtabs{Generic Tadalafil Softtabs) lo=en =ich
im Mund, damit sie ins Blut kommen und schneller wirken. Tadalafil Softtabs ist eine
brandneus Behandlung fir Impotenz, die wie Viagra wirkt, nur dass sie schnellere
Ergebnizze liefert, eine hohere Erfolgsquote hat, halt bhiz zu 32 Stunden langer, und
weniger unbegueme Nebeneffekte verursacht!

Tadalafil dient:

- der Steigerung des Sexualtriebs

- der Steigerung der sexuellen Leistungsfahigkeit

- fiir starkere vollere Erektionen

- der Steigerung von Ausdauer und Standfestigkeit
- der schnelleren Regeneration

Daz Medikament |gst =ich im Mund und wird 10 Minuten wor =zexuellen Alktivitdten
gingenommen. Nur wie angsordnet einnehmen, normalerweise einmal alle 3 Tage bei
Bedarf. Tadalafil Softtabs und die sexuelle Stimulation helfen eine Erektion zu bekommen.
Die dbliche Crosis fir die meisten Leute liegt bei 10mg (eine halbe Fille).

SOFTTABS BESTELLEN

Wir riithmen uns dafiir, dass wir nur bewdhrte und erprobte Behandlungen
verkaufen, und eine 100% Geld-zuriick-Garantie anbieten. softtabs.de bietet
nur Pillen der besten Qualitat, gefertiogt aus erstklassigen Inhaltsstoffen, und
produziert von pharmazeutischen state of the art Herstellern, unter strengsten
Qualitatskontrollen, unter Einhaltung der internationalen Richtlinien der WHO.

ir sind stolz, der Welt hervorragende Kopien von populdaren
Markenmedikamenten, zu drastisch reduzierten Preisen anbieten zu kinnen.
Aus diesen Griinden, kombiniert mit einem erstklassigen Kundenservice, ist

CupPricePills.com ein weltweiter Marktfihrer, in der Sparte der Online-
Apotheken.
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- Innenstadt Apothelee

-TAMIFLU- das Orginal, wirksamster Grippe-Schutz, mur solange Vorrat

International
Legal RX medications

Die popularsten Medilkkamente kénnen Sie mmn bequem und kostengiinstig online bestellen.

Neu -TAMIFLU- das Orginal. wirksamster Grippe-Schutz, nar solange Vorrat - Info hier

Die bekanntesten Liebes-Helfer fiir den Mann (Via
Diit-Helfer - Abnehmen ganz einfach und ohne zu |
Menschliche Wachstumshormone fir Wohlbefinde:
Nichtraucher in nur 2 Wochen mit Erfolgs-Garantie;

Schmerzfret und gelassen leben - Info hier

Besuchen 5ie uns noch heute

Thre Dorf Apothelce

Betreff: Fight Bird Flu with Tamiflu
Von: "Anibal Skinner” <Pendleton@interlync.com=
Datum: 15.04.06 19:17:41

Hello,

"According to most experts, bird flu is coming. It's not

a guastion of it, but when.” Doctor's agree: Tamiflu is
the only proven way fight Bird Flu. Get Protected Today.
Tamiflu is being prescribed by doctors around the world
because it's so effective in fighting bird flu, Antibiotics
will not work against bird flu. Safe & effective, Tamiflu
blocks & attacks the virus so that vour body can fight

it off. Without Tamiflu, the virus spreads quickly and,
sadly, nearly always proves fatal.

But stocks are running out..
Order Your Tamiflu Online Today

http://www.thesupercall.com/?page=tamiflu
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Tamifiu Kapseln: Falschiung links, Origingl rechits

hitp:/fwww . swissmedic.chicgi/news/index.asp?sitetype=laien&news_id=4528
Medienmitteilung, 25. April 2006
Swissmedic warnt erneut vor gefalschtem Grippemittel

Angesichts der potentiellen Gefahrdung durch die Vogelgrippe bltiht der illegale
Internethandel mit dem Grippemedikament Tamifiu. Dabei werden auch gefalschte
Praparate angeboten, wie eine aktuelle Laboranalyse der Swissmedic zeigt.
Arzneimittelfdlschungen bergen betrachtliche Gesundheitsrisiken. Swissmedic wamnt
daher vor der Einnahme von Medikamenten aus nicht kontrollierten Quellen.

Im Internet werden weltweit zahlreiche Arzneimittel mit dem Mamen Tamiflu angeboten.
Cias unter diesem Markennamen von der Firma Roche veririebene, rezeptpflichtioge
Qriginalpraparat hemmt die Verbreitung von Grippeviren im menschlichen Grganismus und
istin der Schweiz von Swissmedic offiziell zugelassen.

Die Laboranalyse eines ubers Internet bezogenen Tamiflu-Fraparates farderte einen
besorgniserregenden Befund zu Tage: Das Praparat enthalt anstelle des Originalwirkstofis
Cseltamivir in geringer Dosierung den fiebersenkenden und schmerzlindernden Wirkstoff
Faracetamol. Eine Vireninfelktion beim Menschen kann mit dieser Falschung nicht
aufgehalten werden, so dass das Sesundheitsrisiko deutlich steigt. Ahnliche Falschungen
wurden auch von anderen Gesundheitsbehdrden in Europa gefunden.



Tamiflu Verpackung: Falschung links, Original rechits

Swissmedic - Laboratoren)
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Die Unterschiede zum Original
Bei dervorliegenden Gber das Internet bezogenen Tamiflu-Falschung fehlt zudem der
Beipackzettel. Die sparlich mitgelieferten Produlkteinformationen sind zum Teil falsch und
entsprechen in keiner Weise den aktuellen Anforderungen an zulassungspflichtige
Arzneimittel. Wichtige Angaben, wann bei der Einnahme Vorsicht geboten ist oder welche
Mebenwirkungen moaglich sind, liegen nicht vor. Informationen tber die
fulassungsinhaberin, die Dosierung oder das Verfalldatum sind ebenfalls nicht vorhanden.
Die Falschung ist selbst flur Laien erkennbar, da das Praparat in einem Plastikbeutel
anstelle der handelsiblichen Verpackung aus Karton geliefert wird. Auch fehlen auf der
kapsel der Aufdruck der Firma sowie die Dosierungsangabe (siehe Bilder).

In den offiziellen Verriebsstellen der Schweiz wurden bislang keine
Arzneimittelfalschungen festgestellt. In Absprache mit anderen eurapaischen
Heilmittelbeharden kKontrolliert Swissmedic mittels Stichproben weiterhin, ob in nicht
autorisierten Verriebskanalen gefalschtes Tamiflu angeboten wird. Swissmedic warnt
ausdricklich vor dem Kaufwvon Medikamenten aus nicht kontrollierten Giuellen, vor allem via
Internet, oder bei nicht fachkundigen Personen. Wie das Beispiel des Paracetamaol-haltigen
Tamiflu belegt, stellt der Bezug von Pharmazeutika via Internet ein Gesundheitsrisiko dar.
Einen ausfihrlichen Leitfaden zum Thema Arzneimittel und Internet hat Swissmedic auf
inrer Internet-Seite publiziert (hitpAweew swissmedic.ch/ / Hot Topics)



Parallel- und Re-Importe - Rahmenbedingungen

Regelungen zur Preiskontrolle vorhanden
Preisfestsetzung durch staatliche Einrichtung
Festlegung eines Erstattungspreises
Gewinnkontrolle (Pharmaceutical Regulation Schent€), U
Beschrankung von Verbrauchsmengen

Parallelhandel staatlich gewtinscht und gefdrdert



Parallel- und Re-Importe — aktuelle Verpackungen:

Heute sind es (fast) alle Arzneimittel:
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N Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Dru & bitte lesen Sie die folgende Gebrauchsinformation - auch
&3 vor Anbruch jeder neuen Packung - aufmerksam durch. Sie
X enthalt wichtige Informationen dariiber, was Sie bei der An-
é» wendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Diese
K Packungsbeilage wird regelmaBig neuen Erkenntnissen an-
g gepasst (siehe unter ,Stand der Information”). Wenden Sie

sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

dass Fexofenadinhydrochlorid die Fahigkeit zur aktiven Teil- K O I a r a
nahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen

oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt tiber das durch die

Grunderkrankung bedingte MaB hinaus beeintrachtigt. In

objektiven Tests zeigte Telfast 180 mg keine bedeutsamen

Auswirkungen auf die Funktion des Zentralnervensystems.

Somit sind Sie zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr fahig e g
und kénnen auch Aufgaben, die Ihre Konzentration erfor- o .
dern, ausfihren. Bei besonders empfindlichen Personen ist

es jedoch ratsam, vorher die individuellen Reaktionen auf

Gebrauchsinformation

das Arzneimittel zu tiberpriifen. "
Telfast 180 mg X . Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Wirkstoff: Fexofenadinhydrochlorid Was ist zu beachten, wenn Sie neben Telfast 180 .

mg andere Medikamente nehmen oder bis vor
kurzem genommen haben?
Wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel ver-

Zusammenseizung
Arzneilich wirksamer Bestanditeil:

Pharmazeutischer Unternehmer
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Hersteller
Patheon France S.A., 40, boulevard de Champaret, 38300
Bourgoin-Jallieu, Frankreich

Pharmazeutischer Unternehmer
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH. Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Stand der information
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im April 2002 Gber-
pruft.

Telfast 180 mg 1104
Ch.-B.: 5414, Verwendbar bis: 06/2008

mg einnehmen?

Patienteninformation

Sie haben ein qualitativ hochwertiges europaisches
Markenarzneimittel erhalten. Einzelne Blister dieser Packung
wurden von kohlpharma GmbH geschnitten, damit eine in
Deutschland (ibliche PackungsgroBe entsteht.

dinhydrochlorid oder ei-
nen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels rea-
gieren. Dieses Arzneimittel kdnnte ansonsten mehr scha-
den als nutzen.

Dauer des Pollenflugs.

und andere
Die meisten Berichte zu Uberdosierungen mit Fexofena-
dinhydrochlorid enthalten nur begrenzte Informationen. Es
wurde jedoch von Schwindel, Schlafrigkeit und
Mundtrockenheit berichtet.

Was mussen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit be-
achten?
Telfast 180 mg sollte wahrend der Schwanger-
schaft nur auf ausdrtickiiche Anweisung des Arz-
tes eingenommen werden, da keine Erfahrungen
mit der Anwendung bei schwangeren Frauen vor-
liegen.
Da ein Ubergang des Wirkstoffs Fexofenadin in
die Muttermilch anzunehmen ist, wird eine An-
wendung von Telfast 180 mg wahrend der Still-
zeit nicht empfohlen.

Was ist zu tun, wenn Sie zu viel Telfast 180 mg
eingenommen haben?

Wenn Sie einmal eine Filmtablette zu viel einge- m
nommen haben, gentigt es in der Regel, lhren Arzt

um Rat zu fragen, falls Sie irgendwelche Neben-
wirkungen an sich beobachten. Haben Sie aller-

dings versehentlich gréBere Mengen eingenom-

men, wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt/Notarzt, da-
mit dieser Sie beraten und - wenn nétig - iiberwachen und
fiir die und behandeln kann.
Bei dlteren Patienten sowie bei Patienten mit Leber- bzw.

Nierenfunktionsstérungen sollte Telfast 180 mg mit Vorsicht
angewendet werden, da nur begrenzte Daten zur Behand-
lung vorliegen.

Was mussen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Auf Grund experimenteller Ergebnisse und der bisher be-
obachteten unerwiinschten Wirkungen ist nicht zu erwarten,

Was sollten Sie tun, wenn Sie einmal vergessen haben, Tel-
fast 180 mg einzunehmen?

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa eine zusatzliche
Filmtablette ein, sondern setzen Sie die Behandlung, wie in
der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Nebenwirkungen
Arzneimittel kénnen auch unerwiinschte Wirkungen, so ge-

Selbstverstandlich garantieren sorgfaltige Kontrollen die
unbeeintrachtigte Qualitat des Arzneimittels.



Verband der Parallelimporteure:

Behauptung: "Parallel- und Reimport ist ein Absatzkaral ftr
Falschungen, Raubkopien und Produkte mit minderwertyer
Qualitat."

Der Sachverhalt: Re- und parallelimportierte Medikataesind
Produkte des Originalherstellers. Die Produkte sid/eder identisch
mit der nationalen Standardversion, oder weisenaicinte
Unterschiede in der Farbe etc. auf, die keinerkmapeutische
Auswirkungen haben, wie von den Zulassungsbehordampiiibe
wurde. Kritisiert ein Hersteller also ein paralleltvebenes
Medikament, kritisiert er sein eigenes Produkt.

Es gibt keinerlei Hinweise darauf, dass innerhalb &zoropa
Falschungen gehandelt werd®ior einigen Jahren gab es einen
einzigen Fall im Vereinigten Kdnigreich, der duaik eigene
routinemaRige Uberprifung eines Parallelvertreibefgealeckt
wurde, bevor das Medikament in die Apotheken Kander Praxis
findet die einzige Uberpriifung eines Medikamentshdam es den
Hersteller verlasst namlich nur noch durch den Ingorstatt.

Quelle: http://www.vad-news.de/frame.htmi



Ergebnis meiner Internetrecherche im September 2005:
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1998: Gefalschtes Losegurdeparallelimportiertund durch derParallelimporteurauf
den Markt gebrachiEtwa 6000 Packungen hatte ein lizensierter Grof3heéinidl Italien
erworbenl].

o 2002: Anlasslich einer Routinekontrolle sind die schwesolen Zollbehérden auf eine
Sendung mit dem Potenzmittel Viagra gestossenng8ieek 22.000 Tabletten in Blistern,
sonst aber nicht verpackEs besteht ein begriindeter Verdacht auf Falschung
Swissmedic hat die gesamte Sendung beschlagnahatt.dda vorliegenden Erkenntnissen
war das Viagra fuden Wiederexporin andere europaische Lander bestirfint

« 2002: Aids-Medikamenté&ir Afrikaillegal reimportier(3],[4]: FUr den afrikanischen
Markt bestimmte Aids-Medikamente sind auf illeg@leise Uber Frankreich und Belgien
nach Deutschland und in die Niederlande reimpotteorden. Es handelt sich dabei um
die Praparate Trizivir, Combivir und Epivir, die v&daSK zu Vorzugspreisen an
Entwicklungslander geliefert wurden. Die Importwatdadurch erkennbar, dass nicht
GSK als Zulassungsinhaber und Hersteller genanrd,v8ondern Aufkleber auf die
Importfirmen Kohlpharma oder mpa-Pharma verweisempdrtpackungen sind tberklebt
mit deutschsprachigen Texten und missen zusatzimhZulassungsinhaber und
Originalhersteller den Importeur auf der Packunginen.

e 2003:Nach FDA Angaben bestellte ein amerikanischer Ratren einelinternetseite die
versprach kanadische Arzneimittel, hergestellt in den USGabapentin. Er erhielt
,<Gabantin“ hergestellt in Indien mit unbekanntem hitsstoff5].

e 2004:Ein angesehenes niederlandisches Pharmazeutisclhesal berichtete vor kurzem,
dassgefalschte Arzneimitteldie in den legalen Vertriebsketten gefunden wurderch
Parallelimporteurein diese hineinkam¢@y.

[1] Ubersetzt nach: Graham Satchwell, A Sick BusinSssckholm Network, 2004), p. 4] http://www.swissmedic.ch/Archiv/Viagra-d.pdf
[3] DAZ 41 4922 (2002){4] http://www.i-base.info/pub/htb/vol3/hth3-9/#Profie [5] Ubersetzt nach: http://www.house.gov/commerce_deatsipress/108st63.shtml
[6] Ubersetzt nach: Julian Mount, “Safer Pharmaceluficstribution in Europe,” in Progressions . The Er&ésYoung Global Pharmaceutical Report, p. 15 (2005)




Der ehemalige New Yorker Burgermeister Rudi Giuliaaui sich der
politischen Debatte um die Frage des Arzneimittelpairts in den USA
angenommen und gesagt, dass der Reimport:
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‘poses a serious threat to safety due to the increased prevalénce o
counterfeit medicines entering the couifiiy

Im ,Giuliani-Report* wird festgestellt:

Prescription medicines are a key component to thisioa's
healthcare system. As new medicines are developed, paopleving
longer, healthier lives. And because it is literallynaatter of life and
death, every effort must be made to protect this nasanedicine
supply. To that end, a comprehensive system has been marited at
the federal and state levels to ensure that the medisithat are
approved are safe and effective and that the procefsetheir
manufacture, distribution and sale are as tightly coolled as possible
In order to keep them safe and effective.

Aus meiner Sicht ist dem auch fur Deutschland nicltzuauftigen.

[1] http://www.in-pharmatechnologist.com/news/news-sg?a=59489-giuliani-report-claims



Arzneimittelfalschungen

Apotheken prufen jahrlich fast acht
Millionen Arzneimittel

13.10.2005, ABDA (gekdurzt)

Berlin - Jeden Tag prft jede deutsche Apotheke mirdestin Arzneimittel -
das summiert sich auf fast acht Millionen StichpropemJahr. Verdachtsfalle
melden die Apotheken der Arzneimittelkommission dartdchen Apotheker
(AMK). Die entdeckten Fehler betreffen vor allene 8lerpackung, die
Herstellungsqualitat von Arzneimitteln und Funksgetbrungen. Neben diesen
Stichproben melden die Apotheker der AMK bisher (alpate oder
schwerwiegende Nebenwirkungen, von denen ihnenrRaiderichten.

Knapp jede fiinfte Anfrage bei der AMK bezieht sicth Idebenwirkungen

oder den Verdacht eines Missbrauchs.

Wenn die Behorden Sicherheitsmalinahmen anordnerRali&n oder
Widerruf der Zulassung, werden die Apotheken inderiian Stunden (!)
flachendeckend von der AMK informiert und konnea Abgabe des
betroffenen Arzneimittels sofort stoppen. Dieses Stnf@mationssystem ist
iIn Deutschland einmalig.

Apotheker sind mehr als Arzneimittelhandler: Sie sirletzte
Sicherheitsstufe, bevor der Verbraucher das Medikbaremendet.




Arzneimittelfalschungen

Die WHO geht davon aus, dass die Herstellung vayend in
Heimarbeit geschieht. ,Der Grof3teil der Produkfioile eher
In Hinterhofen als in grof3en Lagerhausern statt”.

Es gibt polizeiliche Fachleute, die sagen: ,Falscned
International organisiert und arbeiten mit hochwgem
Equipment in mafiosen Strukturen®.

Verdachtige Lander: Osteuropa,China, Indien, SGeAsI
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So sieht normale
Arzneimittelproduktion aus:
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So sehen illegale Produktion

und Produkte aus:
(Razzia-Bilder)
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Counterfeit Production in Latin America

MANUFACTURING SITE
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Counterfeit Production in Latin America

TABLETING MACHINE
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Counterfeit Production in Latin America



Falschung ORIGINAL

Die Falschung enthielt als ,Wirkstoff‘ Borsaure
und war mit bleihaltiger gelber Stral3enfarbe gefarl.
Ge-“coated” war sie mit Ful3bodenwachs.



Viagra Manufacturing Site in the Middle East

Drug Reg uo Affairs

\‘\\’7
9




Viagra Manufacturing Site in the Middle East
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Quelle: N. Ahmed, MHRA




Counterfeit Production Site of Viagra in Great Britain




Counterfeit Viagra from China -1-

Counterfeit Viagra

* In January 2005 Southern California man pled guilty to importing
counterfeit Viagra from China and manufacturing,000 counterfeit
Viagra tablets at a lab in the U.S. An accomplice w@nvicted of
similar charges in September 2004e total value of the counterfeit
Viagra in this case is more than $5.65 million.

 On June 23, 2004, an individual pled guilty to ¢esrof conspiracy,
trafficking in counterfeit goods, and a felony viida of the Federal
Food, Drug and Cosmetic Act. In pleading guilty, dedendant
admitted that heonspired with a manufacturer in Beljitgimport
thousands of counterfeit Viagra tablets into the éthibtates, which he
would then resell. The defendant was sentenced oolV24, 2005 to
18 months in prison, followed by 3 years probatiod was fined
$6000.

The aggressive marketing in treatment areas likdileregsfunction
by online suppliers is driving up supply. In the UK2003, £2.3 million
of fake sildenafil (Viagra) was seized by the Departheé¢tdealth. (MHRA)
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Other Counterfeits from China -2-

September 12, 2005

INTERNET DISTRIBUTOR INDICTED FOR ALLEGEDLY

IMPORTING COUNTERFEIT PHARMACEUTICAL DRUGS

HOUSTON, Texas: U.S. mmigration and Customs Enforcement (ICE) special

agents arrested Richard Cowley, 52, Sept. 2.

Cowiley is accused of importing counterfeit pharmaceutical drugs bearing
the trademarks of Viagra, Lipitor and Cialis from China into the United
States without authorization of the registered holder of the trademarks.

These charges brought against Cowley result from an undercover ICE
operation based upon information provided by the ICE Attaché office in
Beijing, China, regarding an online Internet site "bestonlineviagra.com."
The Internet site was allegedly owned and being used by Cowley to illegally
diﬁtribute bulk quantities of counterfeit Viagra and Cialis manufactured in
China.

In June, the undercover agent ordered 1000 Viagra and 1000 Cialis tablets
for $3,650, and 20 milligram sample tablets of Lipitor in a bottle and blister
pack with Pfizer labeling and packaging for $100.

» Cont.
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Other Counterfeits from China -3-

September 12, 2005
» Cont.

— In conjunction with the investigation of Cowley in the United Statesagents
assisted officials from the Ministry of Public Secuty (MPS) and Public
Security Bureau (PSB) in China to determine the sage of the counterfeit
pharmaceutical drugs.The joint investigation resulted in Chinese authotties
arresting 11 individuals in China for manufacturing and distributing
counterfeit Viagra, Cialis and Lipitor. The Chinesegovernment will prosecute
them. In addition to the arrests, Chinese officialsearched five locations in
Tianjin City and the Henan province of China. They seized: the equipment
used to process counterfeit pharmaceuticals, 600 0@ounterfeit Viagra labels
and packaging, 440,000 counterfeit Viagra and Ciaitablets, and 260
kilograms of raw materials used to manufacture couterfeit pharmaceuticals.
Conviction on each of the five counts alleging eiédr the misbranding or
counterfeiting of drugs carries a maximum penalty bthree years in prison,
without parole, and a $10,000 fine. The importatiorcharge carries a
maximum penalty of 10 years in prison and $250,00tne.

— The investigation is ongoing, and is being led byCOE Houston agents, and the
FDA Office of Criminal Investigations. Assistant US. Attorney Samuel Louis,
Southern District of Houston, is prosecuting this ase.

— For more information about counterfeit or mislaedrugs consult the Food and
Drug Administration’s website at: www.fda.gov.
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Arzneimittelfalschung
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Bei der Originalverpackung handelt es sich um
maschinelle Punktverleimung, der verwendete
Klebstoff ist gelblich!

Bei der Falschung handelt es sich um manuelle
Verleimung (wahrscheinlich mit Pinsel), der
verwendete Klebstoff ist milchig-weiss!
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L rr Arzneimittelfalschung

Die Frontlaschen der Falschung zum
Original unterscheidet sich in den
Winkeln und der Grosse!




Arzneimittelfalschung
Sekundarverpackung mit (falsch-) farbigen Streifen

New full
color

Printed
in grids
Original Falschung




D Fulatet TS Arzneimittelfalschung
Beispiel: Kapsellange

Farbe: Farbe:
Khaki heller Khaki dunkler

Lange: e ' - Lange:
20,2 mm . | 19,1- 19,4 mm
Out of specification




Counterfeit Pharmaceuticals: A Global Problem

WARNING !

AT LEAST SEVEN TYPES OF FAEE ARTESUNATE ARE BETNG S0LD TN
MANT AN SE ASTA
ARTESUNATE BLISTER PACK HOLOGRAMS
BLISTER PACKS WITH FAKE EOLOGEAMS CONTADY X0 ARTESUNATE AND ARE
TEEEFFORE POTENTIALLY LETEHAL
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Genuine *Guilin Pharma* Hologram |
|

The photogreph, ledt, & of the guoming
Eologram anzchad w0 the Dlisee packs of e
,Fm:inilﬂﬁnhl.m
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I @ | Cremuine hologram bas the legend "GUILDY

(| PHAFAIA here. Visible with the maled eve, 22 3

4 thin sirip below che waves, bur cam oaly be read
with & microscope. Letters are ~ 0.1mm high

AMCUILIN PRARMAY

‘e been dete




Gesetzliche Regeln in Deutschland

Das Falschen von Arzneimitteln wurde bis zur 12. AMG-
Novelle rechtlich wie Produktpiraterie behandelt. Nur in
wenigen Ausnahmen, wenn das gefalschte Arzneimittel
bedenklich ist d.h. mehr als medizinisch vertretbar
schadigende Wirkung hat, konnte der Verstol3 nach
Arzneimittelrecht verfolgt werden.
Jetzt ist dies ein Straftatbestand § 95 ff. AMG.




Gesetzliche Mal3nhahmen in Deutschland:
12. AMG-Novelle

e Verscharfung der Strafen bei Arzneimittélischungen
(Verstd? gegen 8 8 (1) Nr. 1) jetzt § 95 Abs. 1 AMG (neu)

e Frelheitsstrafe bis zu 3 Jahren ...
e statt bisher ... bis zu 1 Jahr
 Erlaubnispflicht &ir pharmazeutischen Qsbandel (8§ 52a)



Konsequenzen der 12. AMG-Novelle
Grof3handelserlaubnis und Chargendokumentation

@ GROSSHANDEL

Chargendokumentation Chargendokumentation

KRANKENHAUS- Krankenhausversorgende
APOTHEKE APOTHEKE
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Raumlichkeiten @
Verantwortlicher
: : GROSSHANDLER
Dokumentationspflicht
."'-I

keine

ABER =>> Chargendokumentation (
&

N

APOTHEKE Warenfluss mit Chargennummer APOTHEKE
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7 Erganzende Gegenmalihahmen

gesetzliche Malsnhahmen: Bek&dmpfungsgruppen

—Example GB:

—The MHRA is the only European Drug Regulatory Authority that has its
own dedicated Enforcement and Intelligence Group resporsle for
criminal investigations.

—The MHRA Intelligence unit is responsible for delivering the Agency's
Anticounterfeiting strategy.

(Politische Fehlentscheidungen (Internethandel) zuriicknehmen

Qualitatssicherungsmalinahmen von Behdrden und Industrie
= in Deutschland seit langem etabliert

Technische MalRnahmen
= verdeckte Marker, aufwandige technische Hilfsmittel erforderlich

Weiteres spater



Risiken pharmazeutischer Unternehmen in der
Bekampfung:

- Restriktionen im Export — Unterversorgung der Bestimmungslander,
Insbesondere die Dritte Welt

- Aufwand in der Kontrolle der Vertriebswege
- Klinik — Apotheke — ambulante Versorgung

- Beteiligung der Offentlichkeit — auch der Fachkreise - verursacht
Zurtickhaltung im Verkauf bzw. Verschreibung wenn ,gefalschte
Ware im Umlauf*

- Markteinbruch fur die Pharmazeutischen Unternehmer weil
Imageschaden flr das Originalprodukt !
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Malinahmen im Einflussbereich der
pharmazeutischen Hersteller

 Eindeutige Kennzeichnung und Vernichtung von Verpackungsabfall,
Probenmaterial, Arzneimittelabfallen, Testmaterial

« Diesbezlgliche Uberwachung von Auftragsherstellern

 Eindeutige Kennzeichnung und Vernichtung von nicht mehr verwendbaren
Fertigarzneimitteln (Retouren, verfallenen Chargen, Rickstell- oder
Stabilitatsmustern)

 Einsatz von Placebos bei Maschinenversuchen und eindeutige
Kennzeichnung von Testmaterial

 Entsorgung von Material aus Testlaufen auch bei Maschinenherstellern
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Markierung von Arzneimittel und Verpackung
Radiofrequenzindentifikation (RFID) - Technologie* FD  As Favorit:

It currently appears that the technology most likely to bring mass
serialization into widespread commercial use by the pharmaceutical
Industry is RFID, alth les may be used for
some products. RFIO the silicon tags
containing the EPC, s, and
Informationsystems t each package of drugs
and its associated dg ot only to authenticate
drugs but also to ma |, targeted recalls,
prevent diversion, an Of prescriptions.
Currently, some man retailers are
developing business lization using RFID
while others are taking a wait and

see approach.

* Bei RFID handelt es sich um kleine Chips, die auch ohne eigene Stromversorgung in
einem niederfrequenten Feld eine Kennung aussenden, um Gegenstande zu identi-
fizieren. Die FDA hat gegenwartig die Einschatzung, die RFID-Technologie sei am
besten geeignet. Zur Einflihrung dieser Technologie schlagt die FDA einen konkreten
Zeitplan vor, der mit Machbarkeitsstudien im Jahr 2004 beginnt und mit der breiten
Einflhrung der Radio-Frequenz-ldentifikation (RFIDs) durch Hersteller,

Grol3- und Einzelh&andler im Jahr 2007 enden soll.



RFID - Kosten

Als ,Break Even Point“ bezuglich der Kosten wird
ein Preis von hochstens 5 US-Cent pro RFID-
Label angesehen. Ende Oktober kostete ein UHF-
RFID-Label 12,9 US-Cenifww.alientechnolo-
gy.con) und das zugehorige RFID-Inlay 7,9 US-
Cent (vww.rfid.averydennison.con
Mindestabnahmemenge jeweils 1 Mio.

Liefermenge (z.B. fur ,Glilette®): 500 Mio/Tag
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-15 cen und Risiken des Einsatzes der RFID-TecRaKip Frequency Identification)
A im Mittelpunkt der diesjahrigen SmartCaadiing. Datenschutzer, Industrievertreter
und Verschlisselungsspezialisten trugen ihre Uperigen zur Technik der Zukunft vor.
Wahrend RFID-Tags in geschlossenen Systemen, etWaed®lgung vonBierkasterbeim
Leergutmanagement der Brauereien ihren Platz haefen sie vi en auf, wenn sie
in offenen Systemen zum Einsatz kommen Wenn U are RFID-Tags auftauchen,
auotoloho aina mibchiica lnfacteultur gio e Sekundarnutzungéeignet ist, so

BlerkﬂStEﬂ mlt : Wenn maraghit einem PDA und einem RFID-

mitteln durbndéiiso durfe man sich nicht wundern,

‘ Mlcrﬂshlp u“d A“_te“,ne | fir Rabattwamme zu werben.

RFID-Pilotprojekt des IfH und der VLB im Praxistest sug, den &insm RFID unter dem Aspekt der
, der damsitaftigt war, die Signatur-Architektur

1, beurtadt8idherheitseigenschaften mit 56-Bit-
~ er nicht aldii@sen Funkschnittstelle generell als
iche, bei denen Passe dMister Abstand bitgenau,
e e e v n aus 10 Metasgelesen werden konnen, erklarte
2 ich schonitdame Bedrohung".

RFID kein Sicherheitsmerkmal

Quelle: heise online 16.09.05
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RFID-Chip mit Viren infiziert*

Potenzielle Sicherheitslicken kénnten der jingsteBuphorie um RFID-
Funketiketten einen Dampfer verpassen. Eine Gruppeugopaischer
Wissenschaftler habe erstmals einen mdglichen Belfaer Etiketten durch
Computerviren demonstriert.

Das berichtete die "New York Times" am Mittwochs"&ollte nicht Gberraschen, dass
ein System, das so billig wie mdglich hergestebtden soll, Uber keinerlei
Sicherheitssysteme verflgt", zitiert die ZeitungeP®&eumann, Wissenschaftler bei dem
kalifornischen Forschungsunternehmen SRI Internatio

Bislang habe man allerdings weitgehend ausges@npdass die RFID-Chips von
solchen Schadprogrammen attackiert werden kon8wrliel3lich verfliigen sie nur tber
eine aulBerst geringe Speicherkapazitat von 12éh&eidie Forschergruppe aus der
Vrije Universitat in Amsterdam haben nun gezeiggsdain solcher Angriff durchaus
maoglich ist. Vor allem Schadprogramme aus der Cdampuelt, die einzelne Server
durch eine Flut von Anfragen in die Knie zwingenufr overflow), kdnnten auch
RFID-Chips gefahrlich werden, hiel? es.

Quelle: dpa, Financial Times Deutschland, 13.03.06
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VIAGRA — Anti-counterfelt
Measures

Converted Label
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VIAGRA — Anti-counterfelt
Measures

Bar Code
MOG 0068-4220-30
5 EPC Data

EPCglobal Logo Disgsnse i tgh 2 2D Barcode
and RFIDTa0 e :
l(ﬂtggtlignunder label) o i o o

= & § 3 S

@i e Ts Divisian &l Pizet Ine, KY, NY 10017 "‘g -,:_"t'q Ei

. Color Shift

@ﬁ

« |ncorporate RFID tags into the packaging of all
Viagra US trade product by year-end 2005.

— Pallets, Cases and Units

 Provide a means to authenticate at the
pharmacy level.
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VIAGRA — Anti-counterfelt
Measures
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5
File Edt Qs Go Eoolmerks Toos Wincow  Help

lnlx
L0,90 0 Q@ | “ﬂu@w

*-;I e Tz | " Supolvscane |
1
@ Electronic Product Code ([EPC) | Authenticate EPCs || Logout
n 1 m L -
HRGAcoh You are logged in as Neighborhood Pharmacy - Store #32

Authentication Summary Authenbcaton History

Sraiu D=tarripilata

ﬁ EPC lssued EPC Issued By: Ffizar inc EPC lssue Date: 21Feb-2005

G Origin Shipped From: Phizar Inc Shipment Date; 23Feb-2005
100 Jeffersan Road Shipment Num ber: 12151371
Farsippany, M 07064 LS4

& Initial Destination Shipped To: Rx Wholezgler

J0§ YWholasalar Place
Greemville. MS 38701 USA

=280l |=d- e




Safety Packaging

Glued / Sealed Cartons

abgezoger

original

Sicherheitssiegel (Beispiel) tw. abgezogen
Warning Statement

,Sealed for your protection, do not use if box has been op&d*

Visual Statement
vergleiche oben
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Quelle: http://mww.bundesbank.de/bargeld/bargeldcfageld_leitfaden.php



WAS BRAUCHEN WIR
technisch ?

— Ein jedem Verbraucher bekanntes Merkmal ftr ALLE
Arzneimittel (z.B. Farbwechsel-Siegelstreifen)

— Ein bei Ablosung selbst-zerstérendes Klebesiegel
— Forensische Merkmale (beliebig viele)

— Eine GROSSE Aufklarungskampagne
e FUr Verbraucher
o FUr Heilberufler

— Ggf. RFIDs (ABER: Berticksichtigung der
Selbstbestimmungsrechte!)

— Ldsungen fur Apothekenprufungen und Parallelimport
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Die Industrie
handelte.

Ab dem
14.07.05
begann MSD
mit Aussen-
dungen an
70.000 Arzte
und 21.000
Apotheken.

Dann folgen
Anzeigen In
der Fach-
presse.

WAS BRAUCHEN WIR ?

M50 SHARP & DOHME GMEH
Lindenplatz 1 - 25540 Haar
Tal. pEt4s61-0

Fax [B&3 4601010
It/ o medd. din

€9 MSD

PROPECIA® (Fina=terid 1mg, M5D]
Akruslle Information zu Medikamentenfilzchungen in Dewtachlz
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Mit freurdlichen GriBen
MED EHARPRODHME GMEH

Dr. Stefan J. Ozchmann
Viorsitzander der Geschiftsithung

AKTUELLE INFORMATION:
MEDIKAMENTENFALSCHUNGEN IN DEUTSCHLAND
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Mal3nahmen der Zulassungsbehorde in den USA

Drug Regulatory Affairs

US. Food and Drug Administration ~ €=
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FOA Home Page | Search FOA Site | EDA A-F Index | Cantact FDA

Combating Counterfeit Drugs Strategy
Status Report ms with

Critical Com ponents: Completed Ongoing

Track and trace (RFID) t Drugs Report

Authentication technologies

Electronic Pedigree ate fidsy 18, 2005
58
task force consull States adopt stricter laws
technology develg
general public. In Secure business practices
by a public meeti cation

Feparting via MedWatch

The final report ds Counterfeit Alert Network
and identifies spe

' (Nov. 15, 2004)

Internal rapid response

Educate consumers and
health professionals

_ _ g Initiative
International collaboration
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Search et Google™
Consumer Education: Counterfeit Medicine

Counterfeit medicine is fake medicine. It mav be contaminated or contain the wrong or no active ingredient. Educating consumers about the risks of
counterfeit medicine is an important part i the effort to stop counterfeits from entering the United States’ drug supply.

The following materials will help vou be more aware of ways to identify the risk of counterfeit medicine and to minimize the chance of recemving fake

products.

To obtain printed copies of any of these materials, please email your request by fitle to: dpapubs @ cder fda gov. You can also call 301-827-1243 or 1-888-
INFO-FDA.

The following links are are text documents. You can also view the graphic versions (if available) by going to the "All
Graphics and Other Media" page.

s “Counterfeit Medicines - Filled With Emptv Promises; You can avoid counterfeit medicine bv purchasing onlv from U S. state-licensed pharmacies.”
This short article explains what counterfeit medicines are, and give tips on how to avoid the risks.

» 'Radiofrequency Identification Technology: Protecting the Drug Supply." This FDA Consumer article from March/April 2003 explains FDA's efforts
to encourage the use of a technology that makes it possible to rapidly identifv, quarantine, and report suspected counterfeit drugs and to conduct
efficient recalls.

s "Protecting consumers from counterfeit dmgs.” This FDA Consumer article from May/June 2004, discusses the February 2004 FDA Counterfest
Diug Task Force's recommendations to address weaknesses in the drug distnibution system.

For more information about counterfeit medicines. please visit the FDA page. "Combating Counterfeit Drugs™ at www fda gov/ counterfeit.




FDA News

FOR IMMEDIATE RELEASE
P04-102
November 9 2004

Media Inquiries: 301-627-6242
Consumer Inquiries: 686-INFO-FDA

Sentence Ordered in Drug Counterfeiting Case

The Food and Drug Administration (FDA) today announced that Christopher Wayne Lamoreaux, 38, of Anaheim, CA was sentenced to 21 months in federal prison, followed by
J years of supenised probation, for two counts of mail fraud for his role in a kickback scheme involving counterfeit and diverted prescription drugs. District Court Judge Howard
F. Sachs also ordered Lamoreauy to pay $115,278 54 in restitution to MuCare Pharmaceuticals, Inc., the firm which he defrauded. Lamoreaux was convicted of these charges
In July 2004.

Todd P. Graves, United States Attorney for the Westem Distnct of Missoun, successfully prosecuted Lamareaux following an investigation conducted by the FDA's Office of
Criminal Investigation. Lamoreaux, the former president and CEQ of NuCare, defrauded his employer by accepting secret kickbacks for neqatiating a contract for the company
to purchase counterfeit and diverted prescription drugs from a Missoun pharmaceutical firm, and repack these drugs for further sale

"The FDA's Office of Criminal Investigation and U.S. Attomey's office are to be commended for their work in exposing and pursuing those wha deal in drug counterfeiting,” said
Dr. Lester M. Crawford, Acting FDA Commissioner. "Those wha attempt to peddle counterfeit drugs endanger lives and the integrity of aur country’s drug supply. This sentence
sends the appropriate message to those who would consider such a dangerous and illegal actiity.”

NuCare, 3 licensed repackager of prescription drugs, alsa supplies drugs to urgent care facilities, indigent patient clinics, and occupational health clinics.

In late 2002, Lamareaux negotiated a contract with Albers Medical, Inc., on behalf of NuCare. Under the agreement, Graves said, NuCare purchased Lipitor and Bexdra on
consignment from Albers, repackaged the drugs at its facility, and then shipped the repacked drugs to Med-Pro, ancther repackaging company located in Lexingtan, NE.
NuCare paid Lamoreaux a commission of §1,692 for brnging in the business from Albers, unaware that Lamoreaux had received the more than 5115000 in kickbacks from
Albers and others involved in the transactions. On March 11, 2003, Lamareaux abruptly resigned from NuCare; shortly thereafter, the company leamed of the fraud scheme
from FDA investigators.

The drugs NuCare repackaged were ultimately distributed by Albers throughout the United States. Much of the Lipitor involved in the repackaging was later determined by FDA
to be counterfeit.
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Kampf gegen Arzneimittelfiilschungen

Briissel — Gesundheitspolitiker. Arzneimittelexperten und Arzte
sind besorgt angesichts der weltweit zunehmenden Menge an
Arznemuttelfdlschungen. Das wurde auch bei einer Fachkonferenz
deutlich, zu der der Europarat eingeladen hatte. In Russland seien
mittlerweile mund 20% aller Arzoneimittel gefilscht. In vielen
Liandern Afrikas und Asiens befdnden sich bereits mehr gefilschte
ethische Arznemmittel un Umlauf als Originalpriparate. Gréfites
Problem se1 die mangelhafte imternationale Koordination im Kampf
gegen Arzneimittelfilscher, hiell es. Gegenstand von Fiilschungen

sind dabe1 zumeist teurere Produkte, nut denen sich entsprechend
Gewinn erzielen ldsst. Die britische Uberwachungsbehérde MHRA
hat daher eine TOP13-Liste muit den 13 am hédufigsten gefélschten

Original und Filschung oder
Filschung und Original?

Arzneimitteln erarbeitet und konzentriert ithre Uberwachungsaktivitiiten primér auf diese Produkte.

Der Europarat hatte Vertreter aus Industrie, den européischen und amerikanischen Behorden sowie andere
Experten eingeladen, um Lésungen zu diskutieren, Arzneinuttelfidlschern das Handwerk zu legen. Exper-
tenschitzungen zufolge sind beispielsweise bis zu 10% der derzeit in der Européischen Union (EU) im
Umlauf befindlichen Arzneimittel Falschungen. Vor zehn Jahren habe es dagegen so gut wie keine ge-

falschten Arzneimittel innerhalb der EU gegeben.
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WAS BRAUCHEN WIR ?

Die EMEA und die US-FDA stimmten darin tiberein, dass der Kampf gegen Arznemmittelfalschungen nur
auf mnternationaler Ebene gewonnen werden kénne. Dazu se1 jedoch eine bessere Koordination zwischen
den einzelnen Staaten und deren Uberwachungs- und Polizeibehorden von Néten. Zudem existiere kein
zentrales Informationssystem. welches Einzelheiten iiber Arznemmittelfdlschungen, deren Hersteller und
Hindler dokumentierte, Die zentrale Sammlung von Informationen iiber oft global oder doch zumindest
international agierende Filscher sei jedoch ein wichtiger Baustein hin zu emer koordinierten Strategie
gegen Arznemmttelfilschungen.

Der Arznemittelherstellerverband Association of British Pharmaceutical Industry (ABPI) geht davon aus,
dass der forschenden Pharmaindustrie weltweit jdhrlich zweistellige Milliardenbetriige als Folge gefilsch-
ter Arzneinuttel verloren gehen. In Mexiko seien heute bereits 40% aller Medikamente gefilscht, in
Nordafrika, z.B. in Nigeria, sogar 80%. Nach emer Studie des amerikamischen General Accounting Office
(GAQ) aus dem Jahr 2004 waren vier von 21 auBerhalb der USA und Kanada im Internet bestellten Arz-

neimittel gefilscht.

ENDLICH HANDELN !



Und was passiert, wenn wir in der
Falschungsbekampfung Erfolg haben?

Diebstahl Auflieger mit Ladung*
Fahndungsmeldungen - Nutzfahrzeuge — LKW

Samstag, 18 Februar 2006

In der Zeit zwischen dem 04.02. - 06.02.2006 wurceetitem Gewerbegebiet in
16928 Pritzwalk ein beplanter Auflieger Schmitz emaet.

Der Auflieger war mit Ware geladen, die ausschliefdlichden Markt in
Grol3britannien bestimmt sindnter anderem befanden sich auf der Ladeflache
16 Paletten mit dem Produkidocaine Hydrochloride Antigen.

Hierbei handelt es sich um Ampullen fur ortlichend&dtung. Durch

Verfrostung sind die Arzneimittel mit hoher Wahrsclielkeit unbrauchbar
geworden. Vor dem Ankauf wird gewarnt.

*http://www.sachfahndung.de/start/8.htmind



Vielen Dank
fur die Aufmerksamkaeit!



%

P o

SCHLUSSFOLGERUNGEN UND EMPFEHLUNGEN DER INTERNATI@MEN WHO

KONFERENZ ZUR BEKAMPFUNG VON ARZNEIMITTELFALSCHUNGH

ERKLARUNG VON ROM 18. FEB. 2006

Die Teilnehmer der Internationalen WHO KonferenzkBmpfung von Arzneimittelfalschungen:
Aufbau einer wirksamen internationalen Zusammengérigafen sich am 18. Februar 2006 in Rom und

. ERKLAREN

1. Die Falschung von Arzneimitteln - einschlieBladr gesamten Handlungsbreite von der Herstellung
bis zur Abgabe an Patienten - ist ein abscheuliohdsschweres Verbrechen, das Menschenleben
gefahrdet und die Glaubwirdigkeit von Gesundhestgsyen unterminiert.

2. Aufgrund der unmittelbaren Auswirkungen auf Gesundheit mussen gefalschte Arzneimittel
bekampft und Vergehen entsprechend bestraft werden.

3. Die Bekampfung geféalschter Arzneimittel erfotdgne Abstimmung in den Anstrengungen aller
offentlichen und privaten Interessengruppen, der idlie notwendige Kompetenz zur Behandlung der
einzelnen Aspekte der Problematik verftigen.

4. Arzneimittelfalschungen sind weit verbreitet uraben derart zugenommen, dass eine effektive
Abstimmung und Zusammenarbeit auf internationateerte notwendig ist, um regionale und nationale
Strategien effektiver umsetzen zu kdnnen.

5. Nationale, regionale und internationale Strategiur Bekampfung von Arzneimittelfalschungen
sollten auf den folgenden Grundlagen basieren:

a) Politischer Wille, geeigneter rechtlicher Rahmed eine Umsetzung, die den Auswirkungen solcher
Falschungen auf das offentliche Gesundheitssystespricht. Ferner missen die notwendigen
Hilfsmittel zur Verfigung gestellt werden, um ekmordinierte und effektive Strafverfolgung zu
gewahrleisten;

b) Koordinierung der einzelnen Sektoren ausgehendsehriftlich festgelegten Verfahren, klar
definierten Rollen, adaquaten Ressourcen und efegkHilfsmitteln flr die Verwaltung und Umsetzung;
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% c) Schaffung eines Bewusstseins bei allen Intenggappen Uber die Schwere der Problematik.
Informationen sollen auf allen Ebenen des Gesutsfyaitems und der Offentlichkeit zur Verfliigung
gestellt werden;

d) Entwicklung technischer Kompetenzen und Fahigkein allen erforderlichen Bereichen;

" e) Geeignete Mechanismen, um eine Uberwachungrstefien und Beitrage aus medizinischen
Fachkreisen und der Offentlichkeit berticksichtigarkonnen.
6. Die WHO sollte eine fuhrende Rolle bei der Ehtung einer aus Regierungsvertretern, Nicht-
Regierungsorganisationen (NGOs) und internationbistitutionen bestehenden Internationalen
Arbeitsgruppe gegen Arzneimittelfalschungen (Ind¢ional Medical Products Anti-Counterfeiting
Taskforce; IMPACT) einnehmen. Deren Aufgaben:
a) Unter Berlicksichtigung des globalen AusmalRe®ddrlematik soll auf internationaler Ebene das
Bewusstsein bei internationalen Organisationenantbbren Interessengruppen gestarkt werden, um die
Zusammenarbeit bei der Bekampfung von Arzneimétstthungen zu verbessern;
b) Starkung des Bewusstseins bei nationalen Beharde Entscheidungstragern sowie Forderung
effektiver gesetzgeberischer MaRnahmen zur Bekamgpfon Arzneimittelfalschungen;
c) Aufbau eines effektiven Informationsaustausahest Hilfestellung zu konkreten Fragen im
Zusammenhang mit der Bekampfung von Arzneimittetfidlingen;
d) Entwicklung technischer und administrativer Bhifittel um die Einrichtung oder Starkung
internationaler, regionaler und nationaler Straeg@u unterstttzen;
e) Forderung in der Abstimmung verschiedener Aats€hungs-Initiativen.
IMPACT soll auf der Grundlage bestehender Struktlinstitutionen arbeiten und wird
langfristig weitere Mechanismen prifen, einschligfieiner internationalen Konvention, um
internationale MaRnahmen gegen Arzneimittelfalsgemnzu starken.
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< The European Parliament
— having regard to the statement on the fight againstteoi@iting by the Heads of State and Government of tBats
the St Petersburg Summit on 15 and 16 July 2006,
— having regard to the Declaration of Rome adopted at thWhternational conference of 18 February 2006,
— having regard to the Commission’s initiatives on ecifay intellectual property rights and its action planiagta
counterfeiting and piracy adopted in October 2005,
— having regard to the judgment of the Court of Justic2005 (C-176/03) which has strengthened the European
Community’s capacity to impose penal sanctions for cateiteng,
— having regard to the WHO resolution on ‘public healtimovation, essential health research and intelléctua
property rights’ adopted on 29 May 2006,
— having regard to Rule 108(5) of its Rules of Procedure,
A. whereas the counterfeiting of medicines can have exhgserious consequences and may well endanger the
health and life of millions of people,
B. whereas, according to the WHO, ‘a counterfeit mesies one which is deliberately and fraudulently misladxkl|
with respect to identity and/or source. Counterfeiting apply to both branded and generic products and cdeitter
products may include products with the correct ingredientsith the wrong ingredients, without active ingredients
with insufficient active ingredients or with fake packagjin
C. whereas counterfeit medicines are primarily circutatmdeveloping countries and are used to treat fatal
conditions such as malaria, tuberculosis and HIV/AIDS
D. whereas the WHO estimates that the counterfeiting afiomees now affects 10% of the world market, and the
Food and Drug Administration puts the figure at moenth0%; up to 70% of anti-malaria drugs circulating in
Cameroon are counterfeit, a figure confirmed for six ofieican countries by the WHO in 2003; 25% of all
medicines used in developing countries are apparentlgtedieit (50% in Pakistan and Nigeria),
E. whereas, according to the WHO, 200 000 of the oneamitleaths a year from malaria are attributable to meegcin
wrongly administered or the administration of counténmieedicines,
F. whereas the counterfeiting of medicines is rife ircalitinents but mainly in Africa, Asia, Latin Americad
Russia,



prgregu G. Whereas the most common factors identified by the WH@nasuraging the appearance of counterfeit
medicines are: the lack of legislation prohibiting ctaufeiting of medicines, weak penal sanctions, weak or
absent national drug regulatory authorities, shodageatic supply of medicines, lack of control of dsdgr
export, trade involving several intermediaries, cotiaupand conflict of interest,

H. whereas this trafficking in fake medicines is also asamuence of the lack of political awareness and
commitment, weak regulatory systems, inadequate egriceat capacity and, especially in developing
countries, the lack of public access to genuine medscsupervised by the public authorities,

l. regretting that the European Union became involvedllate stage in the international fight against
counterfeiting when more open borders and new technadtnéernet) were likely to exacerbate the problem
of piracy,

1. Considers that the European Community should eqieff &s a matter of urgency with the means to
combat effectively illicit practices in the area of piyaand the counterfeiting of medicines;

2. Calls on the Commission to go beyond its communiod&trategy to enforce intellectual property rights in
third countries’; in particular, urges the Europeanddrto take adequate measures to combat the scourge of
counterfeiting of medicines in its territory;

3. Calls on the EU to take steps to strengthen the regyland quality-control capacity for medicinal
products and medical equipment put on the market in casnwith inadequate resources and to improve
access to affordable medicines;

4. Urges the European Union to play a key role in pramgcdn international convention to create a specific
criminal offence of counterfeiting or the receiving andtdbution of counterfeit medicines in the legislation
of every country;

5. Calls for greater cooperation at both national atermational level between the various authorities
involved in anti-counterfeiting measures;

6. Emphasises the importance of preventive measuregiongrogrammes, more specifically, the
establishment of structures, cooperation, awarersspa&igns, preferably carried out by the public authesiti
and finally the political will to carry through such asures successfully;

7. Instructs its President to forward this resolutioth® Council, the Commission, the heads of government of
the Member States, the UN Secretary-General and thetaegiGeneral of the WHO.



