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Eurnpa der Pillen?
Ab IJonu, I"J _ ... all< I. cler EG prod._ W..n 111....11 lo.tl"hlb
der~......n ..na.1I _: Bo1r'""h.. Bit. I. IIltldtld ond I'l....... I.
"'_IO! 0.. Bi ><h-, die 1'111 oldle EI. BIn , 1'1••110 """'U.. _
........ our l'Ilr AnMi..iutl "lth'~ ElnfO<ll i.. die ,u<wort o'<I<L ...... ... ""n"
..0. _ Ktin ,...ti n....tr '1••" l\i • • h. ModiU-'" _ hl ober l'IlT ...Ut
WI.ulo/l'.. DI. "'lrldldl."'U ,.. _h ~pllzl<n Wir hobtn ......_L _
WOll .u.... du D!<kkh. dtr EG - llkhlllo'... n_rl I\n<l...

t-

Die "';rnchafll"'h< V<T~nigu~

Eu_ « h' mn Rio"""",'" i' ...
vor.... kaum """(l) llimmt e. zur
""""'Ri>. Al>Oh Amltimi1t<i .ind
Wir1~t... mii...n >ich olso dem
F.G- V.",inht;'hchongsprou6 ""1<' -

Peb<n. Die NiederlöOO<r, Englörldn
und Dan<n ..bon e. mit xh...<,«"
hab<n oie doch tin ...-",I;eh iU>er­
""'a.boT<"" und .. rnuntt'ge..., Me ­
dikomtn",nang<lm als ..B. die BRD.
F.......ieh od<r IWie!!. Für die

•

_~b;Iobo_

~""'~
60 00<o.;.q
~r.-

SclIloßlicl"er in Sacbtn A"""imi".I _
,i<:herhoi' kann es dut<h die EG hi.­
g<g<. Qum DOCb odlle<l"e, " erel<n.

Bi>laog i>t di< D<bo" o um dio
.........imin<l.omroll< itI der E.O 1m
....... 'Iiel><n an de' öffen'lieIlkni1
_i_o.. DodI nieh' alle h.be.
oIi< EnlWidduna; """"",",fe .. ">timm.<
JUei..... ,,'ehe... durciulu>, die EG
itI ihrem l n1ere,.. ... "inf1ul1en_ Ein
ni<derlandi","" EU"'Paahge<>rd..' e,
..",trwe.... .;"h ki\nli<ll in der
Offe.'li<!'l<ej~ <laS 110% de r Leu.., di<
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_._....._..._~

~.,.,..... lI<_ n körIDen bei
Armeiminelri>iken Sofor1IJWlnah""'"
I><ff.n (V~rbo~ AnwetNlungsb<s<h,In­
kungell, Wamhi _ h _ndi...
g1<iclltei1ill oer EG "",kl.n. Die
G<:fal>r<n .....nlon dann """ der 00 ­
_ <li!Jrnti<n und W' EG - .....ite
Maßnahmen eing<j.i'e~

In _k:h<r Form unerwIInseht.
Wirkung<n ouf 00 - Ebene '1""'","­
tiscll erfall, und _nol ",."don, i<t
ooclI relativ "oklaf. Eo best.h' die
AOoi<b~ dafiIr .in V.rbh",n /ost"' -

'-

~w,,"" ein Anneiminei in mehr ...",,,,,rn 00 _ Land ve.rmarI<t<1 wird.
hoben ~<h di~ ln'erventiono~iclI ­

~<;!<n ><>gar pot en,..n ""_'"
E inwtnol< ",n ZUI.........belldrd~n
wirk~n ni<:h' nu, im eigenen Land.
sondere k(\fU>On oo - .....i '" Folion
l\abeJI. Da. lPl' ..,..,.m) lii1 da> Zular. ­
>ungw<rfohren wie rur die Ril;iko ­
. _ hr, Naclt wi< YOI"...oIlili unbefrie ­
digend ist doo lnte"",n"""'",",,' füt
Ve<tn..,.,herln",,~_ Si. kOnnen die
00 ~ Anne;mitt<lhehölde nidl' zum
Hlll1d<ln zwingen. JS

Der seFmoIni;Ie SUnd oer
Disku»ion über .,n ro ~ w<.i...
Pbannar«ln bi<1<' zu""""""",, lii1
Deu1o<hI_ einige posrive Seite... (Fu,
.-,.. Be,~iclIe der I'G ­
V. ",inbei1lkb"fI& wie d l der
Knmron. ""'" ""''''''mmissio<><n kann
man da> nich' ) Wiinscltbor wir<: - .
ober .,ne . i idicbe O\l~..... -,

ZuIa>su"ll verbunden mil einer Idaren
V<ronkofllfl& d•• G...oohei,""""lZe~
0., Drei _ Woge_ Modell der Zular. -
..ng, ....... jetzt fa",risi.n wird. is'
~in Iypisd>e, EG - lV>mvrorniB.
Wl~",tNl da> ·"""'""al.' ZuIar4ungs ­
~rfohr.n im Str.idalle t1<><h an! ei""
EG - .....i'. Enl><:hei<1llng hina".twft,
bleib< doo ",rioolIle Zula»Ungover ­
fob",n «hol",", Man will '" <!en
·""tionaI.n Besondorbei"'n' Rodlnuna
,ragen. Im Klan ..., heißt das. jede.
u nO dorf ..i"" beoood<,.n lnatio -
nali..,.n beh""'" _ zum SclIad«I der
P. ,i. n" n. Immerhin is' .. obe, '"
doll doo Ge>p<:1'151 <!er ."'oma'i.....n
i"iI." ••"i1ill"n An<t~e"'"'"ll vom Th.ch
ist Die hli'te lliimlidl b<tIeulO\ dalI
pnItti>dl a11... w.. irt!<ndwo in
Eu""" einmal .ine Zu'->na erhalten
hat, "'" 19'Jl .., in jedem EO ~ Und

M'te ••" bull .....rden dürfen.

....-'----- ­- ~.~._._.__............ ....... ._-_.._--­,- -,-

Ein vergleicbb&r.. Verfa/\f<:" ......,
bei <!er 'dezcnlnlen Zul""""i' isl
....... in oIer R;';~"""",,, ", vorg ...ben.

Am einfacltsten IU ve,,'ehen i>l da>
'K"O"al~ Vm.h",n". Der t1. " ,.lIer
. 1<111 ein<n An""i bei ei""r (oodl m
_etNlen) ..,nu"'n EG - Behönle.
die Mi'ili<dslilndel hoben Ein ­
sprudI.~idJkeitrn Im Erfolt'fall<
ist da> Anmimi...1 in der _n 00
tugelo5O<n. Diese. Verfahren muß ll\>
199J lii1 biot<du>ologi>dl hergestellte
Anneimi"eJ benulZl .....nlon. S~""

WirbI<llf< ~ dutch die><>
Vetfall", n IUl"loss<n " erdeIL

Be",it> be""",e Wirl<stoffe "­
!on ''''''''ntraIeD Verfah",n' IUg<lw.<n
wOlolelL Der IInrmIlOl erhlll1 die
~ nmicItsI in .i""m land.
kann dann mi' dies.nr Ge<l<hmiguna
olie Zu lossuna in andeTen 00 ~ SI.."'n
bean1rog<1L Die.. muß eneij, we,<k...
....' ''m ..in< inlW1liclI I><g<\ind.",n
Ei_ vmlieg<n. Ho, die Zu"" ­
oungsbe_ Z.....if~~ die <!er HOl ~
...1Ier nich' 'UUIu""," Qnn, wird
ein< ....true EG - I'roze dor in G ong
ges.eln S;nd die Eiowtn<le der
Z"I" u,"8""'_ .liehhal'ig. muß d..
Me<likamnrl1 in an... oo - S....1<n ",m
Mark! &<nommen .....r<I<... """""IOn
~rbll, .. die l.oIa>ou"l-

de'l!<>undbeil>am1 In !lotbn). Din
V.rfall,<n wird "",~I in Zukunfl nur
no<~ l\lr _imi,,<! 01\&<"'_ wer ­
de ... die "'" in ei""m Und zugelas!.«l
wer<l<n <Ol1<1l.

Gerogell .....nlon muß a11<rl<i, ""'"
<kr zw-w.g ube"r die Mar,lüber ­
_buq bis = Werbußg. In <!en
mei,ten Ilex_ n &'b' .. bi~

RidlU~ <k, OO-KMl ­
miWo... die ober _ . _ vom
Plrl.....n' di>lwli.n _ sind. Aud!
die LoIlbyi.1<n !laben sdllm mi1g<Je<Ie1
und möJlicbe.....i>e _ <ich nieln
mehr yjej >m jetzisen SWld lmdem.
DaI lPl' >m ...,.k>kn fUt die ZW.. ~
>UIIß. am wenit"." für <lie Mam ­
ube<w-..na (d.h der laufeoden
SicberbeitWm1rolle rur be",i" auf
<km Mark' beftndl..... Aml< imi...l~
AuclI di< W. rt>erio;htlinie is' ziomlidl
.....', (und sehr indu>Iriefreundlidl)
geill<ben. Dazu ~in andermal mehr.

llroI Z......._

Am in'.r.....u..ten i.\ wie die
Zu1o»Ung lii1 Anneimi" el künftia .in
<kr EG geT<gell wird. Eo WIrd
zu~iinI1i l drei Verfahr<nowege' geben:
Ei"" ..,n"ale, ei"" ''''''''n''ale' und
ei"" ",,'iooale Zu~ ~lZle", i>I
di< Di>her be"Mte Fnnn der zw.­
>Uni du ..... d.. rostindige BehOf<le deo
~hg<n UDd.. (bei uno """ lIun ~

ihn> llri< fe mit FonlelUll&"n 5<hr~ib<n,

ihn ZUIII Abomde...n oder IU R. M n
einladen. Lobb)'i>ten """ <kr ItNl..U'ie
sind . &sor.I<n ..,i. ..,." die
PbannakoIIz<:me' Um '" =olicb<r
isI <k!llalb. dalI die Rid>1linie1l<D1Wiirfe
fiit dao Aml<imineJzu1as5n~1<'"

pr mdn '" ........" <ind.

Unterschiede in Europa
Anzahl der Arzneimittel pro Anwendungsbereich
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~
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Meinung:>V<r><hie<lonb<it ~
M;tg!ie<M","ten ilher die Qualil1l,
Sid><rheit oder Wi, _ i. eine>
.......n.imill.l. gibl. In die<em Fall wird
die Allen'ur eine unabhängige w;...n­
",h>/lI;<", Beu01<;lu,,& der ...." "'nden
Fr'l!< n vomolunen, on die oidt ein
bindend.. S<hied>ger;rn' .....rf......n auf
O' m<In«haft>e hen. amchli .8t. ();e
Ühe"...d lU"& d.. Prodnkr.. bleibl in
de r zu,tändigk.i' der einze:lnen Mi. ­
&IiedM""'«> Von 1993 bis ...... 19%
";rd da> <Ioumral. ""m hlufig>t<o
Verf.....n "'" Erhmsu"ll . i....' ZUI.. ­
1U"lI in rn<hr a1. einem M;tg!ie<Wtu'
....rden, "",;1 da> ..nuah"ene Ver _
fahren <ieh e", 0I1m1J11id1 e.lwi<k. 1n
wird. Bei<!< Verlahr<.n werd.n 1993 in
KrafI tr..<,," OB/ JS

1 .. . _ ... ,., .__.....

_ I't; __ "'"".., _ • "'"" .... ,,, ...-_ __...____00·_
Gar < _ W ."w

Profit oder
Transparenz?

w.. Ow _ ....ber die EG
..... ~I -

k __ ..... oIl;"'" Dq, ­

..n"", der~ ,Je, IX, H ­

.Jveibl .... f:nu« .,w ..'" '" der
EG _ tuWJ Ioat ......
~ '" A, .. .. '-;"rln. der
_ dk lf'P/mtJm~ /IV
""" tiG - _ _ ult
_ .Lu VerltäleoU Jn- EG '"
1.lritIlJIIdmo J>.i", An - !, ••

F/IT fW1< W'*~ UNi _
1_ ,.." _ ..... "'fo­
bl=JUl.e _ dk IX _ -

-~

Es g.h' nOl die ...m O""tz;I<he'
ge><haffene T ~<tIZkomnW.<ion,

d;O Annoimi".1 An n<lung,g<bie1 !ur
Anwendung,ge;,;" ve.rgie><"'nd he ­
wenen <Oll. Ahg<>eh. n von <one'
8ew<nu"ll von 'd<d; k.mente. gegen
Zu<kerkno""".it an> Anf,"lI 19\1O

Ei" ><Iowe'J'M<htil<' _h I..d...
boI ••, d...... Ta. ..r de ..
5<h hli ><lo, 010, Jak berieh. d..
llu I' ndhri'..m ! r. .. _
Sei.... d l 1 "" ~be.-.ldolli.k...
lI'SlIt<Hn n'" mit ;"r.,.,..tI..n
Oberol...,.. rliktln. Zltmll'" •• F.d.
dn B""h.. IIndo ' , ;<h d.. be'riibli . k .
[rpbol. ';n.. " ",u<b . ...he
Owrd" d ll,ubübll in d. n .v-...ei ­
.., tr. lm.....' zn _m...

­.-----­..--
---

Nad> 1992 wir<! je<\o<iI vorwi.gend
das <Ioun".h".rte V.rfahren _ ­
wendel "erd.n, d.h. da> V.rlahren der
80g<... itig. n Anerk<onußll von ....... ­
nejmj't<ln ...-i>cll.n d. n Mitglierlu,.. _
ten. Ein He" tel!<' kmn die zw.s.ung
.m.. Arme,mllt<!> nach ~ng ,n
',,"m EG ~ Land in oIl. n anderen
EG - Uindem ....rlongen. Bei rlie>em
V.rf,h..n wird die Behörde nur .in_
ll">dlalt<~ ....M .. .ine

Fak10ren im R.1hrn<n de> ZUi.o»u"l!' ­
verf"'..", herilcl<>;rn';gl ....'*n_
Wo;tere Aufg.hen >ind die Überw._
chung von nn.rwii""'ht<n .......oeimil ­
teoorkun&<n """;e Pni!u"l! nn<!
Koo' ro1I< der He" t<lleT.

Bei Armöge", die ,., Weg< d..
..nnal l5l.n . n V. rf....... _ gelegt
w<td<1l. wird nach der Benrteilung d..
An"" die " nt>d>ei<lu"l! iil>er die
Zuia»u"ll - in Zoo>omme..rbei' mil
<Ion Mitglied»outen vnn der
Kommi"inn g.troffen. Danodl ;S, die
Gem.;1I5Ch.af! verarllwortlidl ftlr die
überwac!long d.. Produkt<> und die
t«hni..... Fon"'!Ir<ihong der ZUlaoi _
.~

+
_.--

-­..... ..

._.. ..........._-

Das Europa - Medikament
Arz n e imlttelz u lasSlJng in der EG ab 'l9'93

Ent~_·g."""'"

--.-
-~

....­
~,-..­,.... ..,

..... .....­
~Io..< _ ....., "-- • ""'"---

Que..:MPS OO(l(!4

0;. """ Agentnr wir<! ou, dem
herein he"otle"""n Armeimitt.l>pe ­
zialitäte'WI••d",8 (CPMP) gelBldel nnd
Z1N",OIich ..tIeblich< l"IIi'ti'dIO nn<!
ndnti";;tr..ive Unte" liIlZUng ..balten,
Die Allfgab< der Agentn, wi,..j darin
he"oherl, die !lwn<ilung uoo Ober ­
wacllllIlg vnn AmIe>sp<'i>.lillten ;n den
l.ti'lllierl,,,,ten "" koordinier=. um
,in< DuplWenlng <Ior Arhei, "" ...., ­
Ilindern, ~idltei1ig aher ou<b <larin,
<ich<rzu.teUen, d.1lI a11. ...I......n

Hintergrund

0;" EG- i..;O' hat nodIL 10"'" Kon ..I'ati...n Vwodol... flr ....
....nl... Sy._ tmn _ .i" r1ltII.. in".r"'l~ de> Ge>DeIJI..halt
__Itc< ' Hloe itl l ' die • • _ I«IIi .o.r-;_i""_~"" lIor EG -
Milllled.....,.. zn ool._ 1:0 _ _ ,;.... ....l i.I..... n'" .i. _ n -....1;_ z.I reofah..... ........~I_ _ . die S<holTon& .1_ _n_
En..,...u ,.. Ii, die Ben'''''n"" ... "rm,;ml,,"n_

Die HannonisicruDg des EG - AnDeimitteimarkts

In dieO<t "t<nM W;,..j dann in
.inen geschaff,nen u",ralwe..,.
G<m<insch.aft>....rlah..n i1her die
ZU"""""M eiDOS Armeimin.!> innerbalb
der EG ,n'oebOedeIl- 0.. deun,raIi ­
g,... Vu&hren henili d"i<gen nur
e' ner ll"!!<=ilig. . Aneru""""ll >00

.... ZuI""",,&,n, da> d.. oIlmähJi<!..
\ ~weinmg , iner ~O"ll "'" einem
- M,tg!Oe45>'u ' 11111 d.n onde... n ""'obi.
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Kann das BGA nicht mehr rechnen?
I'nct cIc< __ ~n.,..m' . 1' A.r.,..;..,,,olla..;_ .... """._
K~" An n PI',. ooI GU. '.", .. "'" ,. 01. _ K lIir d• • r",u,..IH
......_" • • , TI .., .. +I a 1: F.I... _ " ,...-1 bri. R. _ _
_ 11'" Er ~ _ _ .... "' diot 'i >1' ...
... _ u· . e , g. L "" Ia.-

.. --- g-..'

T..... . ,. _ II • u ,'
_ im Innooo Jobr _

M n'hd", Dwo ... u,u.e-p ...
ft""'_ B Fk;a de, Bel.i l~..n. Drei
I.nic< Tml>po' . lIJli. ..n (Iil , K,,,,,_ .
H. ,Dl'onld,.i,.", He"')1honu" 'OnIngt .
""" ..........11< H~I _
""'8 'I" __ ' . 'OIIe ,odidM,bei _ -.. __ ... _ _

~-...t:_ _
do I I " . ,. "".
...... oSt< "'"' ...........

T,....pnrellJ ... dIi",.1Id DOIi&,
koum , in Am fI ""', >i"" no<h 1m
~_. Arzntimi".ldodn"'II"lUtecht. Dit T__....__iM

-... lIIit VeRI'01eI'1I oSt< -..
lr-+ _", ... oSt< -.._
_____ V. il. t ,_­
___ • -.in1 "-_
..... ... V... V.M' ..... ~.., ,"l. det l ' M _--. -.
llicmand 'P'w.... 0<1' _ _

<Itr P!Ia,rnauulioehc . llIdu"," (ßI'I )
_ ;1<. dct~ Khli<h. <loo
Rcc:IIc. _nd IlIo<rb,opo'_"'_001 .. 10< . ...... .aJ _
... Elu", .".... (_ ...I __ ...

"io -t I' rto ­

~­.... de.....lbe.

H..I' *"<I die Morll twitud>all tIll.
wirtlocb 1OIf... Kop( ......lII- Äm -
'- .-I V.. bo ' ,,- .......
kciIlo _..... _ llbct

" t> lri ... -.... oc' r ' .. _ .., .......
Wort., _,I " CJU • __' k.
kOolnl.. W... de' Stut ............ _
...... habe, oSlrt, Cf niclJl ~
diff,rel'lZicrend be...,rt<n H. ißl dai,
daß ... I"'otmaiI>1uWie _ der
LoI.oun; ein~ f\ir
....-.- ....., Ei. _'k.~do.."
Fm] .- r 1$

'Die v.... ' , _ _
, t l I --.....,. d..- _

lo<beD Krankmooendlcnl.. 0'''-- '
1io1C'~ ......... 1_ Juli 1'l'J1 io 9(rofltri,. '''''''li! i"",,,1' ""k.,. gog.... _
JUW_ MIM" ..... • W' M ..
ouc:b ..._'i<h ..., daß jc<I<'
"'*'- - ... I ,..... Auf.........
..... PI..... iII lJoo< _........ __ _-.,
in , ''' .. '• ., _ _

<Ion daß Ru ' r #_
_ 8< 0; .
_. flll<. "fknbor _h K,II...
u....,,'"lZt,

'lio die Ilwldert>bcrtoehörd< de...
He , SPAS\IO-RHOIV!<l-

, , ,
.' 1 •• ~

, ..... I-I _-
..·t ... ,. _ (~

~._V"- _
tlypcnci, H<m. Bu pmtOrio. Fl<><..
Amiea<, Radi>. V ri....) gl,i<h -
....."". oei m;' einem Arl ..~t<>fI.
z....m..... "'" dem in d m fcr _
liprm<tminel _ a
Doc:od<- _ ...
_ J, __ s.- 2 -
SPAli'll() -RHOIVAJ. _
_ _ ... Bc.,; ......

~.... (f'ttpo<aIc onil _ l
lfthalmwtJca (_ ) ......a lli<!Il lIr
""" de. K...k• ..u.... bezahlt w,, _
tlc.~ EII",g. . oe,... tlclU '''ge.1JcrtO:i"".... hol de, PI.....,.IIo, dao
.. +'dl * ",. 'UPI .........
borob' lIOd _ ~ .,. _
_ lUiOIVAJ. . .... R-. Looo
l'l'J l bei .... K I I ....
....ibn-...

........ ru- - _7," rrfr. .. ,• • ' deo "'B•oIntnu-... _ M CI.
.m.....+otlidl .id:n "_mt....
Enzy"'l<mi""h 'icl'''''hcl' und plIonah _
d .., 1I"'ntlft ( ." ) ' ''''.Ian. i. Zt. ku lll'
...... Arzno""'" ",11•• ""'"-'

0.. I't.ao ' • n , -.. aodI_._'-- -­.._ ....... lNtt " , I ..
. .......... !io deUancr<....._ ..
.....-... _ ,10 ;. '_ ku... ­
.......... HIII..dl. . ildo' ..nlo<h
'","",I' 1l<".nol1<il<' um, d", ""'.
..'u,li.n ,"ch, moh, .1. l . haIb. loffe
",<dI..., ""I'de ... ArmCIotoIl.. dN
_... ..... ........ pIbnzli -

- P,j"f<W9 - -... __

- ,. - - • JlII-IjdI
...~ ~ ""-' -­
........... Btvi C • der S<pbo ~
_ 1a!I<... 0,..., Arzno'....... _
• oo6Ii<h p(luali<h<. Wi, b tolf, .
f. ll<••i"", un", di. 'Je , Rell"'"

,,,. 1"" Abw<ht ""' <.........""""
.... iII D<u_ c""""'''...'- -- """,.....1"...._ 1U be r .. rt'II'd
_ _ I' ."..lor,~ Knti ·_ ___I'_ r l _

...._. 7_ '""" .....
I, J uli l'l'Jl _h pl'«h , w. td< .
,""B-"', ' i "'"n· "'......."""""'. pIl.' ~uh....' \J . ..rnoh _
","I' be.." ~k<1'" KIw,... u" ..üu....,. ,...,... ... ..;" _jc<I<..c.u.
_ -. _ .. obc..... ZiIIrto -

. ' Ioöo clc.·-_.. _ ... ,, - - <­••

<

Gefährliche Natur?
h<I......... _ .~ s.. .... _ .... ..... _ 110<

-_ ia_ Itocol ... _ ..• _._ _ • ,= ' r .
__ ' .._ 1 ' _ --..... -.
_ _ _ ,...... . ..,....... " W I. ' I" .joIrtdo,_
N _ . ... ...... 1' .. .... ""' ..... . '_ -.........'" ..---

Eo gohl • ., d.. _ ,.
'A It....' i, krci... ' '«h' bel" l>Ie ~ub _

..... Fd"....... (F-<l U"'AClS,
ESBl:RPTOX ....~ Da> "'.ItporaI, dao
......... ... r ,. _ hr ...-..
.... rt'II'd _ bei """"'""'~

..... Doo _ - ...10"1«,.... ....... -. _ Teil
,I .. ..."'_ .....1OOIIotP><Io<
lI..k';""'. ... 8III1<ln><l.aNoIl und
SdIo<l< _h '"jeU"," F-<hi..... -
pr"pol'o"n.' A" I' ••eh S<hlu<' ••
""" /-:dU....,.. ~, nie.. i.,me, ",",, _
4

100, .. ...td ;;be, . ,ne. p" ", ,,,,.
beI'Leh"', dt' mi' Fi. be, und jucke• •
de., H .......,hl. ......,.,.. n.
.......,." .......... ouc:b oni.
-...- I>ri ,_, E I .._ _ lIIit _ ~__

<pp r I · Dit_••• b ........ __11<_. .. s....- T_ .....
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