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Inledning

I hela Europa syns en klar trend till ökad
olaglig hantering och försäljning av läke-
medel. Det är inte längre enbart potensme-
del och bantningspreparat som förfalskas
utan allt fler kopior av högprisläkemedel
och livräddande läkemedel hittas på den il-
legala marknaden. Enligt Europeiska kom-
missionen (1) har antalet tillslag inom
tullen ökat. 2006 beslagtogs 2 711 410
medicinska produkter (artiklar) vid EU:s
gränser. Det är en ökning med 384% jäm-
fört med 2005. Siffror från 2007 bekräftar
trenden. 

Det är även tydligt att Internethandeln
med läkemedel ökar, både den lagliga och
olagliga. Enligt en europeisk rapport från
2008 är 96% av apoteken på Internet olag-
liga och säljer falska och farliga läkemedel
(2). Det finns många oseriösa aktörer på In-
ternet som vänder sig till svenska konsu-
menter och det gäller att vara uppmärk-
sam på hur den olagliga marknaden kom-
mer att påverkas av den omreglerade
apoteksmarknaden i Sverige.

Definitioner
Förfalskade läkemedel kan vara produkter
med korrekta eller felaktiga ingredienser,
utan aktiva ingredienser, med felaktiga
mängder aktiva ingredienser eller med för-
falskad förpackning. Både originalläkeme-
del och generika kan förfalskas.

Ett annat begrepp är undermåliga läke-
medel som definieras som produkter vars
komposition och ingredienser inte uppfyller
specifikationerna och kan vara ineffektiva
och farliga för patienten. Undermåliga pro-
dukter kan bero på försumlighet, mänskli-
ga misstag, otillräckliga resurser eller för-
falskning (3).

Både undermåliga och förfalskade medi-
ciner kan leda till stor skada pga misslyckat
behandlingsresultat, toxicitet, biverkning-
ar eller genom att livshotande tillstånd för-
blir obehandlade.

Ett omfattande 
problem i låginkomstländerna

Förfalskningar är vanligast i regioner med
svag regulatorisk och legal övervakning. De
flesta industriländer med effektiva regula-
toriska system (USA, större delen av EU,
Australien, Kanada, Japan och Nya Zee-
land) har en relativt låg andel förfalskning-
ar, uppskattningsvis < 1% av marknadsvär-
det. Många länder i Afrika och delar av Asi-
en och Latinamerika har områden där
betydligt högre andel av läkemedlen som
säljs kan vara förfalskade.

I låginkomstländerna är de mediciner
som oftast förfalskas sådana som används
för att behandla livshotande sjukdomar
som malaria, tuberkulos och hiv/aids. För-
falskade antibiotika är också en av de
främsta orsakerna till resistenta bakterie-
stammar vid infektionssjukdomar som tu-
berkulos (4). 
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Ett växande problem 
även i USA och Europa

Allt tyder på att problemet fortsätter att
växa även utanför den tredje världen och
sprider sig snabbt till marknaderna i Euro-
pa och USA. Europarådet genomförde un-
der 2003 och 2004 omfattande enkätunder-
sökningar bland myndigheter och intres-
senter i produktions- och distributionsked-
jan. Resultaten redovisades i en rapport
som publicerades i januari 2006 (4). Denna
visar att förfalskade läkemedel förekommer
praktiskt taget överallt i Europa. Proble-
met med förfalskade läkemedel har ökat
dramatiskt; 2,7 miljoner förpackningar be-
slagtogs av den europeiska tullmyndighe-
ten 2006 jämfört med 0,5 miljoner 2005.
Förpackningarna har till största delen sitt
ursprung i Indien följt av Förenade Arab-
emiraten och Kina. Tillsammans stod dessa
länder för 80% av alla beslagtagna läkeme-
del 2006 (5).

Man har gått från dyra livsstilsläkemedel
som t ex medel mot impotens, hormoner och
steroider till mer omfattande förfalskning-
ar av läkemedel som är livsuppehållande. 

Man skulle kunna tro att den reguljära,
legala distributionskedjan är förskonad.
Men tyvärr indikerar rapporterade fall att
verkligheten kan vara en annan. Eftersom
problemet har uppkommit på senare år och
kontrollsystemen ännu är få, är risken ock-
så stor att det finns ett mörkertal – en stör-
re eller mindre mängd förfalskade medici-
ner som idag inte upptäcks.

Situationen i Sverige
Det finns i princip två sätt som farliga me-
diciner kan nå konsumenterna på:

• Konsumenterna kan själva införskaffa 
mediciner av okänd kvalitet. Det kan 
ske genom att handla direkt från distri-
butörer på Internet eller genom att köpa 
mediciner av oseriösa säljare på krogen 
eller på gatan. Om de produkter som 
säljs på detta sätt är originalpreparat, 
produkter som är undermåliga pga ål-
der, lagringsförhållanden eller annat, 
eller rena förfalskningar kan köparen 
aldrig veta.

• Farliga mediciner kan på olika sätt kom-
ma in i den legala distributionskedjan 
och på så sätt hamna på sjukhus eller 
apotek. Den som handlar på den svarta 
marknaden måste själv ta på sig det ful-
la ansvaret för den risk man utsätter sig 
för medan naturligtvis läkare och pa-
tienter har all anledning att kunna krä-
va att den medicin som distribueras via 
apotek och sjukhus är vad den utger sig 
för att vara och inget annat.

Det är känt att det finns en stor svart mark-
nad bl a för potens- och prestationshöjande
medel, och risken är uppenbar att de pro-
dukter som säljs på denna marknad inte
alltid är äkta vara. Förmodligen har vårt
välreglerade och sammanhållna system för
läkemedelsdistribution med ett begränsat
antal aktörer gjort att vi hittills varit försko-
nade från förfalskningsproblematiken. Sve-
rige är ju ekonomiskt sett också en liten
marknad och därmed mindre intressant för
en förfalskare. Men detta gör oss naturligt-
vis inte immuna mot förfalskningar. Sveri-
ge blir också en allt mer integrerad del av
Europa och världen och vårt distributions-
system har förändrats. Därför är det viktigt
att alla aktörer analyserar situationen och
gör vad som kan göras för att förebygga
framtida förfalskningsproblem. 

Internethandel
Tillgängligheten och priset kan vara anled-
ningar till att köpa läkemedel på nätet.
Dessutom kan obehaget att uppsöka en lä-
kare för att diskutera t ex potensproblem
eller någon annan ”känslig” åkomma, eller
att personligen besöka apoteket för att
hämta ut medicinen, leda till handel från
osäkra källor. För att få sälja läkemedel
över Internet måste man följa reglerna i det
land som försäljningen sker ifrån. Den allra
viktigaste åtgärden för att stävja den svar-
ta läkemedelsmarknaden är att sprida kun-
skap i frågan.

Parallellimport
Sverige är ett av de länder i Europa där pa-
rallellimporten av läkemedel har störst
omfattning. Drygt 10% av våra läkemedel
parallellimporteras. För att bedriva paral-
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lellimport av läkemedel krävs dels ett par-
tihandelstillstånd för importören, dels ett
produkttillstånd för varje produkt som im-
porteras. Både partihandelstillstånd och
produkttillstånd ges av Läkemedelsverket.
Idag finns ca 2 000 produkttillstånd för pa-
rallellimporterade produkter. En parallell-
importerad produkt kan bara komma in i
systemet på två sätt: antingen specificerar
den förskrivande läkaren en produkt från
en specifik leverantör, eller också för det ut-
lämnande apoteket in den genom utbyte.
De produkter som parallellimporterats kan
ha passerat många mellanhänder innan de
når Sverige. Det går därför inte att bortse
från risken att förfalskade läkemedel skulle
kunna hamna hos de svenska importörerna
utan deras vetskap. 

Hur ska problemet bekämpas?
Insatser från Läkemedelsverket 

Sedan 2006 har Läkemedelsverket gjort ett
tjugotal polisanmälningar mot olagliga
svenska Internetapotek. Många av de övri-
ga fallen är ännu inte avgjorda. Läkeme-
delsverkets samarbete med polis- och åkla-
garmyndigheter har också lett till att läke-
medelslagstiftningen i högre grad tillämpas
i brottsutredningar. 

I ett samarbetsprojekt mellan Läkeme-
delsverket och Livsmedelsverket analyse-
rade Läkemedelsverkets laboratorium un-
der 2007 trettiofyra olika bantningsmedel
inköpta via Internet. Hälften av preparaten
visade sig innehålla olagliga och farliga

innehållsämnen, som exempelvis efedrin. De
olagliga preparaten polisanmäldes och un-
dersökningen uppmärksammades i mass-
media.

Under 2008 gjorde Läkemedelsverket en
omfattande laboratorieanalys av växtbasera-
de potensmedel inköpta via Internet. Resul-
taten visade att 10 av de 30 produkterna
innehöll någon form av läkemedelssubstans
trots att det i innehållsdeklarationen i de
flesta fall stod att produkterna endast inne-
höll örter av olika slag. Sildenafil, tadalafil
och en modifierad variant av vardenafil hit-
tades i preparaten. En del av preparaten
innehöll därtill nästan fyra gånger så mycket
aktiv substans som i de godkända läkemed-
len, och med rekommenderad dosering kun-
de användaren komma upp i dygnsdoser som
var närmare 8 gånger högre än normaldosen.

Läkemedelsverket har även varit delak-
tig i globala insatser mot olaglig läkeme-
delshantering. 

Att informera om den olagliga läkemedels-
handeln och vilka risker den kan medföra är
en viktig uppgift för Läkemedelsverket. Un-
der 2008 genomförde Läkemedelsverket den
massiva mediekampanjen ”Crime Medicine”
för att informera om riskerna med att köpa
olagliga läkemedel på Internet. Förutom tid-
ningsannonserna gick kampanjen ut via TV-
reklam och annonser på webbplatser, som
alla hänvisade till www.crimemedicine.com.
Kampanjen fick ett stort genomslag i media
och de uppföljningar som gjorts visar att
budskapet också uppfattats av stora delar av
målgruppen. 

Tabell 1. Några fall refererade i WHO:s faktablad (6)

Counterfeit medicine Country, Year Report

Anti-diabetic traditional medi-
cine (used to lower blood sugar)

China, 2009 Contained six times the normal dose of glibenclami-
de (two people died, nine people hospitalized) 

Metakelfin (antimalarial) United Republic 
of Tanzania, 2009

Discovered in 40 pharmacies: lacked sufficient active 
ingredient

Viagra & Cialis (for erectile 
dysfunction) 

Thailand, 2008 Smuggled into Thailand from an unknown source in 
an unknown country

Xenical (for fighting obesity) United States of 
America, 2007

Contained no active ingredient and sold via Internet 
sites operated outside the USA

Zyprexa (for treating bipolar 
disorder and schizophrenia)

United Kingdom, 
2007

Detected in the legal supply chain: lacked sufficient 
active ingredient

Lipitor (for lowering 
cholesterol)

United Kingdom, 
2006

Detected in the legal supply chain: lacked sufficient 
active ingredient
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Insatser från läkemedelsföretagen
Inom läkemedelsindustrin finns också en
stor medvetenhet om problematiken med
förfalskade läkemedel. Man har under se-
nare år gjort omfattande insatser för att
sprida kunskap om problemet. Läkemedels-
företag har börjat utveckla ”säkerhetsför-
slutningar” som gör att det märks om man
har öppnat en förpackning och genom att
förse förpackningar med hologram (en
avancerad form av fotografi där man kan se
objekt tredimensionellt) kan man göra dem
svåra att förfalska. 

Olika tekniska lösningar för identifiering
och kodning diskuteras också. På längre
sikt tycks RFID (radio-frequency identifi-
cation) vara den mest lovande lösningen. I
RFID används ett litet radiofrekvenschip
som innehåller väsentliga data i form av en
elektronisk produktkod. Genom att ge var-
je enskild produktenhet ett unikt elektro-
niskt serienummer kan en produkt spåras
elektroniskt genom varje steg av distribu-
tionskedjan. I USA har FDA visat ett stort
intresse för RFID-systemet. Men teknolo-
gin är ännu inte färdigutvecklad och den
kan också komma att bli dyr att implemen-
tera.

Den europeiska läkemedelsindustrins
branschorganisation EFPIA har därför
i stället valt att rekommendera en enklare
teknik, s k 2D-koder (datamatriser). 2D-ko-
derna bedöms möta alla behov av att identi-
fiera och spåra läkemedel samtidigt som
kostnaden för införandet är rimlig. Genom
att använda unika serienummer för varje
förpackning som distribueras och säljs i Eu-
ropa skulle det bli möjligt att identifiera och
verifiera äktheten hos produkterna vid ex-
peditionsögonblicket. 

EFPIA har utarbetat en standard för för-
falskningssäkra förpackningar och hur den-
na bör implementeras i internationella dis-
tributionskedjor i Europa (7). Standarden
bygger på tre element:

• Förpackningar som är säkerhetsförslut-
na och inte kan öppnas utan att det 
märks och/eller utnyttjande av dolda ve-
rifieringssystem.

• Kodning med 2D-koder på varje indivi-
duell förpackning. Koderna ska innehål-
la ett randomiserat unikt seriellt 

nummer, dvs serienumren ska inte följa 
en nummerserie.

• En transparent distributionskedja.

Alla intressenter i distributionskedjan mås-
te delta i samma system för att det ska bli
möjligt att effektivt möta hotet från förfals-
karna.

Ett säkerhetssystem har redan prövats
som går ut på att en unik kod trycks på för-
packningen. Information om koden finns re-
gistrerad i en databas så att produkten kan
identifieras och spåras. Meningen är att
denna kod ska kunna läsas inom vården och
på apoteken för att garantera att det är ett
korrekt läkemedel som administreras re-
spektive expedieras. Dessutom finns säker-
hetsetiketter som klistras över förpack-
ningens öppningar för att man ska märka
om någon försökt öppna förpackningen. 

Men det faktum att mellanhänder öppnar
och avlägsnar originalförpackningar vid ex-
empelvis parallellimport innebär att alla
säkerhetssystem som det tillverkande före-
taget inför också kan komma att avlägsnas
vid en legal ompackning. Det enda botemed-
let mot det är att samma regler för säkra
förpackningar även gäller för ompackade
produkter. I de nya reglerna för förfalskade
läkemedel finns ett sådant beslut (8).

Tullverkets befogenheter 
och beslag av läkemedel

Tullverket har enligt tullagen (2000:1281)
befogenhet att utföra tullkontroll i alla in-
flöden av varor från tredje land (länder ut-
anför EU). Tullverket har även befogenhet
(inregränslagen, 1996:701) att kontrollera
vissa flöden inom EU. Det gäller t ex narko-
tika, vapen och dopningsmedel – varorna
finns uppräknade i en särskild varulista.
Läkemedel ingår inte i denna lista. Tullver-
kets personal kontrollerar post-, paket- och
kurirflödena till Sverige. Brev och paket tas
ut för kontroll och undersöks med scanner
och narkotikasökhund. Får man indikation
på att försändelsen innehåller något otillå-
tet öppnas det av Tullverket.

Innehåller försändelsen narkotika eller
narkotiska läkemedel spelar det ingen roll
varifrån försändelsen kommer utan den tas
i beslag. Men innehåller försändelsen andra
läkemedel, får avsändarlandet däremot be-
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tydelse. Kommer försändelsen från ett an-
nat EU-land saknar Tullverket befogenhe-
ter att beslagta den. Rör det sig om väldigt
stora kvantiteter kontaktas visserligen Lä-
kemedelsverket (som kan välja att polisan-
mäla misstänkt vidareförsäljning), men an-
nars släpps försändelsen igenom. 

Om läkemedlet kommer från tredje land,
dvs utanför EU, kan Tullverket antingen
välja att beslagta (större mängder) eller
skicka tillbaka det till ursprungslandet (vil-
ket egentligen posten sköter) eftersom det
inte är tillåtet att ta in läkemedel till Sveri-
ge från tredje land via post eller paket.

Tullverkets beslag av läkemedel delas
upp i narkotiska läkemedel, dopningsmedel
och övriga läkemedel. Den sista kategorin
omfattar alltså bara tredje land.

Ser man till förra årets beslag såg det ut
så här (enbart tabletter):

Narkotiska läkemedel: 470 560 tabletter
Dopningsmedel: 276 661 tabletter
Övriga läkemedel: 264 861 tabletter
TOTALT: 1 012 082 tabletter

Backar man några år tillbaka i tiden kan
man se att inte minst beslagen av ”vanliga”
läkemedel har ökat kraftigt. År 2006 be-
slagtog Tullverket 70 397 tabletter, en
mängd som var mer än tredubblad år 2009.
Siffrorna stämmer väl överens med andra
rapporter om en ökande handel med recept-
belagda läkemedel via Internet. De läkeme-
del som Tullverket stoppar har i de allra
flesta fall sitt ursprung i Asien. Vanligast
förekommande är potensmedel och olika
viktreducerande medel men även andra lä-
kemedelsgrupper förekommer som t ex
antibiotika, hjärtläkemedel, medel mot hår-
avfall och antihistaminer. 

En allt större mängd läkemedel kommer
till Sverige från Asien (företrädesvis Kina,
Indien och Pakistan) men tar ”omvägen” via
ett annat EU-land. Fenomenet kallas för
”remailing”, och innebär att någon tagit
emot det i t ex Storbritannien, slagit in det
i ytterligare ett lager papper och sedan
skickat det vidare till Sverige. Många gång-
er rör det sig om läkemedel som inte är re-
gistrerade i det avsändande EU-landet, vil-
ket är ytterligare en indikation på att det
smugglats in till EU. Men pga rådande

rättsläge kan alltså inte Tullverket beslag-
ta det. Det finns därför inte heller någon
statistik på hur mycket läkemedel som
kommer in den vägen, men Tullverket stö-
ter dagligen på försändelser som innehåller
läkemedel och som kommer från andra EU-
länder.

Nationell och 
internationell samverkan

Pangea III – ett internationellt tillslag 
Den 5–12 oktober 2010 deltog 45 länder i en
världsomspännande operation – Pangea III
– riktad mot den illegala försäljningen av
läkemedel via Internet. Under operationen
beslagtogs över en miljon tabletter av olika
läkemedel, och ett 70-tal personer greps
runt om i världen. Samtidigt stängdes 290
webbplatser, varifrån försäljning av läke-
medel skett. Denna omfattande insats visar
att den illegala handeln med läkemedel är
spridd över hela världen och att den omsät-
ter mycket stora pengar.

Annan nationell och 
internationell samordning

För att bekämpa den olagliga handeln av lä-
kemedel krävs nationell och internationell
samverkan och åtgärder på flera nivåer i
samarbete mellan myndigheter, företag och
olika intresseorganisationer vilket tydligt
framgår av exemplet med Pangea III. 

Det nationella samarbetet sker främst
med rättsväsendet, hälso- och sjukvården,
patientorganisationer, branschorganisatio-
ner och andra myndigheter. Läkemedels-
verket deltar t ex i Intressentforum mot för-
falskade läkemedel där branschföreningar
för hela distributionskedjan av läkemedel,
från tillverkning till användning, finns re-
presenterade. Dessutom deltar patientorga-
nisationer, tull, polis och åklagare. Syftet
med Intressentforum är att genom erfaren-
hetsutbyte höja medvetandegraden hos alla
aktörer i syfte att förhindra användningen
av förfalskade läkemedel. Eftersom han-
deln med olagliga läkemedel är ett interna-
tionellt problem är samarbete över lands-
gränserna dessutom nödvändigt för att
uppnå resultat. 

I Europarådets rapport om förfalskade lä-
kemedel 2006 konstaterades också att en ef-
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fektiv lösning på problemet kräver samord-
nade åtgärder, och man föreslog ett antal så-
dana enligt följande (4):

• Ett bindande legalt instrument på Euro-
panivå, en konvention eller ett direktiv.

• En samordnande enhet på Europanivå 
med ansvar för koordination mellan eu-
ropeiska stater och nationella myndig-
heter, uppbyggandet av kommunika-
tionsnätverk, databaser, rapporterings-
system, m m.

• Ett enhetligt legalt ramverk, skärpta 
regler för grossister och handlare, Inter-
netapotek, ompackning m m. Sanktio-
ner och straff tillräckliga för att av-
skräcka förfalskningar.

• Utbildning av hälsovårdsmyndigheter, 
tull, polis etc och information till all-
mänheten.
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