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Inledning

I hela Europa syns en klar trend till 6kad
olaglig hantering och férsaljning av lake-
medel. Det dr inte langre enbart potensme-
del och bantningspreparat som foérfalskas
utan allt fler kopior av hégprislakemedel
och livraddande lakemedel hittas pa den il-
legala marknaden. Enligt Europeiska kom-
missionen (1) har antalet tillslag inom
tullen o6kat. 2006 beslagtogs 2 711410
medicinska produkter (artiklar) vid EU:s
granser. Det ar en 6kning med 384% jam-
fért med 2005. Siffror fran 2007 bekraftar
trenden.

Det ar aven tydligt att Internethandeln
med ldkemedel 6kar, bade den lagliga och
olagliga. Enligt en europeisk rapport fran
2008 ar 96% av apoteken pa Internet olag-
liga och saljer falska och farliga lakemedel
(2). Det finns manga oseriosa aktérer pa In-
ternet som vander sig till svenska konsu-
menter och det galler att vara uppmark-
sam pa hur den olagliga marknaden kom-
mer att paverkas av den omreglerade
apoteksmarknaden i Sverige.

Definitioner

Forfalskade ldkemedel kan vara produkter
med korrekta eller felaktiga ingredienser,
utan aktiva ingredienser, med felaktiga
mingder aktiva ingredienser eller med for-
falskad forpackning. Bade originallakeme-
del och generika kan forfalskas.
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Ett annat begrepp dr undermaliga ldke-
medel som definieras som produkter vars
komposition och ingredienser inte uppfyller
specifikationerna och kan vara ineffektiva
och farliga for patienten. Undermaliga pro-
dukter kan bero pa forsumlighet, méanskli-
ga misstag, otillrackliga resurser eller for-
falskning (3).

Bade undermaliga och forfalskade medi-
ciner kan leda till stor skada pga misslyckat
behandlingsresultat, toxicitet, biverkning-
ar eller genom att livshotande tillstand for-
blir obehandlade.

Ett omfattande
problem i laginkomstlanderna

Forfalskningar ar vanligast i regioner med
svag regulatorisk och legal 6vervakning. De
flesta industrilinder med effektiva regula-
toriska system (USA, storre delen av EU,
Australien, Kanada, Japan och Nya Zee-
land) har en relativt lag andel forfalskning-
ar, uppskattningsvis < 1% av marknadsvéar-
det. Manga lander i Afrika och delar av Asi-
en och Latinamerika har omraden déar
betydligt hogre andel av likemedlen som
séljs kan vara forfalskade.

I laginkomstlédnderna &ar de mediciner
som oftast forfalskas sddana som anvinds
for att behandla livshotande sjukdomar
som malaria, tuberkulos och hiv/aids. For-
falskade antibiotika &r ocksa en av de
framsta orsakerna till resistenta bakterie-
stammar vid infektionssjukdomar som tu-
berkulos (4).



Ett vaxande problem
aven i USA och Europa

Allt tyder pa att problemet fortsdtter att
vidxa dven utanfor den tredje vérlden och
sprider sig snabbt till marknaderna i Euro-
pa och USA. Europaradet genomforde un-
der 2003 och 2004 omfattande enkétunder-
sokningar bland myndigheter och intres-
senter i produktions- och distributionsked-
jan. Resultaten redovisades i en rapport
som publicerades i januari 2006 (4). Denna
visar att forfalskade lakemedel forekommer
praktiskt taget overallt i Europa. Proble-
met med forfalskade likemedel har ockat
dramatiskt; 2,7 miljoner forpackningar be-
slagtogs av den europeiska tullmyndighe-
ten 2006 jamfort med 0,5 miljoner 2005.
Forpackningarna har till storsta delen sitt
ursprung i Indien f6ljt av Férenade Arab-
emiraten och Kina. Tillsammans stod dessa
lander for 80% av alla beslagtagna likeme-
del 2006 (5).

Man har gatt fran dyra livsstilsldkemedel
som t ex medel mot impotens, hormoner och
steroider till mer omfattande forfalskning-
ar av lakemedel som ér livsuppehallande.

Man skulle kunna tro att den reguljira,
legala distributionskedjan &r forskonad.
Men tyvérr indikerar rapporterade fall att
verkligheten kan vara en annan. Eftersom
problemet har uppkommit pa senare ar och
kontrollsystemen dnnu dr f4, ar risken ock-
sa stor att det finns ett morkertal — en stor-
re eller mindre mingd forfalskade medici-
ner som idag inte upptécks.

Situationen i Sverige

Det finns i princip tva sétt som farliga me-
diciner kan na konsumenterna pa:

¢ Konsumenterna kan sjilva inforskaffa
mediciner av okdnd kvalitet. Det kan
ske genom att handla direkt fran distri-
butorer pa Internet eller genom att kopa
mediciner av oserifsa siljare pa krogen
eller pa gatan. Om de produkter som
séljs pa detta sitt dr originalpreparat,
produkter som ar undermaliga pga al-
der, lagringsforhallanden eller annat,
eller rena forfalskningar kan képaren
aldrig veta.
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¢ Farliga mediciner kan pa olika sétt kom-
ma in i den legala distributionskedjan
och pa sa siatt hamna péa sjukhus eller
apotek. Den som handlar pa den svarta
marknaden maste sjalv ta pa sig det ful-
la ansvaret for den risk man utsétter sig
for medan naturligtvis ldkare och pa-
tienter har all anledning att kunna kra-
va att den medicin som distribueras via
apotek och sjukhus 4r vad den utger sig
for att vara och inget annat.

Det ar kédnt att det finns en stor svart mark-
nad bl a for potens- och prestationshgjande
medel, och risken &r uppenbar att de pro-
dukter som siljs pa denna marknad inte
alltid &ar dkta vara. Formodligen har vart
vélreglerade och sammanhallna system for
ldkemedelsdistribution med ett begrénsat
antal aktorer gjort att vi hittills varit forsko-
nade fran forfalskningsproblematiken. Sve-
rige &ar ju ekonomiskt sett ocksa en liten
marknad och ddrmed mindre intressant for
en forfalskare. Men detta gor oss naturligt-
vis inte immuna mot foérfalskningar. Sveri-
ge blir ocksa en allt mer integrerad del av
Europa och virlden och vart distributions-
system har forandrats. Darfor ar det viktigt
att alla aktorer analyserar situationen och
gor vad som kan goras for att forebygga
framtida férfalskningsproblem.

Internethandel

Tillgdngligheten och priset kan vara anled-
ningar till att kopa likemedel pa nétet.
Dessutom kan obehaget att uppsoka en 14-
kare for att diskutera tex potensproblem
eller nagon annan “kénslig” akomma, eller
att personligen besoka apoteket for att
hidmta ut medicinen, leda till handel fran
osdkra kallor. For att fa sidlja ldkemedel
over Internet maste man f6lja reglerna i det
land som forsdljningen sker ifran. Den allra
viktigaste atgiarden for att stdvja den svar-
ta ladkemedelsmarknaden &r att sprida kun-
skap i fragan.

Parallellimport

Sverige dr ett av de ldnder i Europa dér pa-
rallellimporten av ldkemedel har storst
omfattning. Drygt 10% av vara lidkemedel
parallellimporteras. For att bedriva paral-
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Tabell 1. Nagra fall refererade i WHO:s faktablad (6)

Counterfeit medicine Country, Year

Anti-diabetic traditional medi- China, 2009

cine (used to lower blood sugar)

Metakelfin (antimalarial) United Republic

of Tanzania, 2009

Viagra & Cialis (for erectile Thailand, 2008

dysfunction)

United States of
America, 2007

Xenical (for fighting obesity)

Zyprexa (for treating bipolar United Kingdom,
disorder and schizophrenia) 2007

Lipitor (for lowering United Kingdom,
cholesterol) 2006

lellimport av ldkemedel krévs dels ett par-
tihandelstillstdnd for importoren, dels ett
produkttillstand for varje produkt som im-
porteras. Bade partihandelstillstand och
produkttillstand ges av Likemedelsverket.
Idag finns ca 2 000 produkttillstand for pa-
rallellimporterade produkter. En parallell-
importerad produkt kan bara komma in i
systemet pa tva sitt: antingen specificerar
den forskrivande lidkaren en produkt fran
en specifik leverantor, eller ocksé for det ut-
lamnande apoteket in den genom utbyte.
De produkter som parallellimporterats kan
ha passerat méanga mellanhénder innan de
nar Sverige. Det gar darfor inte att bortse
frén risken att forfalskade lakemedel skulle
kunna hamna hos de svenska importérerna
utan deras vetskap.

Hur ska problemet bekampas?

Insatser fran Lakemedelsverket
Sedan 2006 har Likemedelsverket gjort ett
tjugotal polisanméilningar mot olagliga
svenska Internetapotek. Manga av de 6vri-
ga fallen 4r &nnu inte avgjorda. Likeme-
delsverkets samarbete med polis- och ékla-
garmyndigheter har ocksa lett till att lake-
medelslagstiftningen i hogre grad tillampas
i brottsutredningar.

I ett samarbetsprojekt mellan Likeme-
delsverket och Livsmedelsverket analyse-
rade Likemedelsverkets laboratorium un-
der 2007 trettiofyra olika bantningsmedel
inkopta via Internet. Héalften av preparaten
visade sig innehalla olagliga och farliga

Lakemedelsverket
Lakemedelsboken 2011-2012

Report

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

Discovered in 40 pharmacies: lacked sufficient active
ingredient

Smuggled into Thailand from an unknown source in
an unknown country

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

Detected in the legal supply chain: lacked sufficient
active ingredient

Detected in the legal supply chain: lacked sufficient
active ingredient

innehallsdmnen, som exempelvis efedrin. De
olagliga preparaten polisanméldes och un-
dersokningen uppméirksammades i mass-
media.

Under 2008 gjorde Likemedelsverket en
omfattande laboratorieanalys av vixtbasera-
de potensmedel inkopta via Internet. Resul-
taten visade att 10 av de 30 produkterna
innehdll nagon form av ldkemedelssubstans
trots att det i innehéallsdeklarationen i de
flesta fall stod att produkterna endast inne-
holl orter av olika slag. Sildenafil, tadalafil
och en modifierad variant av vardenafil hit-
tades i preparaten. En del av preparaten
inneholl dartill nédstan fyra ganger sa mycket
aktiv substans som i de godkénda ldkemed-
len, och med rekommenderad dosering kun-
de anviandaren komma upp i dygnsdoser som
var ndrmare 8 ganger hogre 4n normaldosen.

Lékemedelsverket har dven varit delak-
tig i globala insatser mot olaglig likeme-
delshantering.

Att informera om den olagliga lakemedels-
handeln och vilka risker den kan medféra &r
en viktig uppgift for Lakemedelsverket. Un-
der 2008 genomforde Likemedelsverket den
massiva mediekampanjen "Crime Medicine”
for att informera om riskerna med att kopa
olagliga likemedel pa Internet. Férutom tid-
ningsannonserna gick kampanjen ut via TV-
reklam och annonser pa webbplatser, som
alla hanvisade till www.crimemedicine.com.
Kampanjen fick ett stort genomslag i media
och de uppfoljningar som gjorts visar att
budskapet ocksa uppfattats av stora delar av
malgruppen.


http://www.crimemedicine.com/

Insatser fran lakemedelsforetagen
Inom likemedelsindustrin finns ocksa en
stor medvetenhet om problematiken med
forfalskade ldkemedel. Man har under se-
nare ar gjort omfattande insatser for att
sprida kunskap om problemet. Likemedels-
foretag har borjat utveckla "sdkerhetsfor-
slutningar” som gor att det marks om man
har oppnat en férpackning och genom att
forse forpackningar med hologram (en
avancerad form av fotografi déir man kan se
objekt tredimensionellt) kan man goéra dem
svara att forfalska.

Olika tekniska losningar for identifiering
och kodning diskuteras ocksa. Pa langre
sikt tycks RFID (radio-frequency identifi-
cation) vara den mest lovande lésningen. I
RFID anvénds ett litet radiofrekvenschip
som innehéller visentliga data i form av en
elektronisk produktkod. Genom att ge var-
je enskild produktenhet ett unikt elektro-
niskt serienummer kan en produkt sparas
elektroniskt genom varje steg av distribu-
tionskedjan. I USA har FDA visat ett stort
intresse for RFID-systemet. Men teknolo-
gin dr dnnu inte fardigutvecklad och den
kan ocksa komma att bli dyr att implemen-
tera.

Den europeiska lidkemedelsindustrins
branschorganisation EFPIA har darfor
i stallet valt att rekommendera en enklare
teknik, s k 2D-koder (datamatriser). 2D-ko-
derna bedoms mota alla behov av att identi-
fiera och spara likemedel samtidigt som
kostnaden for inforandet &r rimlig. Genom
att anvidnda unika serienummer for varje
forpackning som distribueras och siljs i Eu-
ropa skulle det bli mgjligt att identifiera och
verifiera dktheten hos produkterna vid ex-
peditionsogonblicket.

EFPIA har utarbetat en standard for for-
falskningssdkra forpackningar och hur den-
na bor implementeras i internationella dis-
tributionskedjor i Europa (7). Standarden
bygger pé tre element:

e Forpackningar som &r sdkerhetsforslut-
na och inte kan 6ppnas utan att det
maérks och/eller utnyttjande av dolda ve-
rifieringssystem.

¢ Kodning med 2D-koder pa varje indivi-
duell forpackning. Koderna ska innehal-
la ett randomiserat unikt seriellt
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nummer, dvs serienumren ska inte folja
en nummerserie.

¢ En transparent distributionskedja.

Alla intressenter i distributionskedjan més-
te delta i samma system for att det ska bli
mojligt att effektivt moéta hotet fran forfals-
karna.

Ett sdkerhetssystem har redan prévats
som gar ut pa att en unik kod trycks pa for-
packningen. Information om koden finns re-
gistrerad i en databas sa att produkten kan
identifieras och sparas. Meningen &r att
denna kod ska kunna ldsas inom varden och
pa apoteken for att garantera att det ar ett
korrekt likemedel som administreras re-
spektive expedieras. Dessutom finns séiker-
hetsetiketter som Kklistras over forpack-
ningens oppningar for att man ska mérka
om nagon forsokt 6ppna forpackningen.

Men det faktum att mellanhénder 6ppnar
och avlédgsnar originalférpackningar vid ex-
empelvis parallellimport innebédr att alla
sdkerhetssystem som det tillverkande fore-
taget infor ocksa kan komma att avldgsnas
vid en legal ompackning. Det enda botemed-
let mot det dr att samma regler for sikra
forpackningar &ven giller for ompackade
produkter. I de nya reglerna for forfalskade
ldkemedel finns ett sddant beslut (8).

Tullverkets befogenheter

och beslag av lakemedel
Tullverket har enligt tullagen (2000:1281)
befogenhet att utfora tullkontroll i alla in-
floden av varor fran tredje land (lIander ut-
anfor EU). Tullverket har d4ven befogenhet
(inregréanslagen, 1996:701) att kontrollera
vissa floden inom EU. Det giller t ex narko-
tika, vapen och dopningsmedel — varorna
finns uppridknade i en sérskild varulista.
Likemedel ingar inte i denna lista. Tullver-
kets personal kontrollerar post-, paket- och
kurirflédena till Sverige. Brev och paket tas
ut for kontroll och undersoks med scanner
och narkotikasékhund. Far man indikation
pa att forsédndelsen innehaller nagot otilla-
tet 6ppnas det av Tullverket.

Innehéller forsdndelsen narkotika eller
narkotiska ldkemedel spelar det ingen roll
varifran forsédndelsen kommer utan den tas
ibeslag. Men innehaéller forsdndelsen andra
lakemedel, far avsdndarlandet daremot be-
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tydelse. Kommer forsdndelsen fran ett an-
nat EU-land saknar Tullverket befogenhe-
ter att beslagta den. Ror det sig om vildigt
stora kvantiteter kontaktas visserligen L&-
kemedelsverket (som kan véilja att polisan-
maila misstdnkt vidareforsiljning), men an-
nars sldpps forsdndelsen igenom.

Om ldkemedlet kommer fran tredje land,
dvs utanfor EU, kan Tullverket antingen
vilja att beslagta (storre méngder) eller
skicka tillbaka det till ursprungslandet (vil-
ket egentligen posten skoter) eftersom det
inte ar tillatet att ta in ldkemedel till Sveri-
ge fran tredje land via post eller paket.

Tullverkets beslag av likemedel delas
upp i narkotiska ldkemedel, dopningsmedel
och ovriga likemedel. Den sista kategorin
omfattar alltsa bara tredje land.

Ser man till forra arets beslag sig det ut
sa hér (enbart tabletter):

Narkotiska ldkemedel: 470 560 tabletter
Dopningsmedel: 276 661 tabletter
Ovriga likemedel: 264 861 tabletter
TOTALT: 1 012 082 tabletter

Backar man nagra ar tillbaka i tiden kan
man se att inte minst beslagen av "vanliga”
lakemedel har okat kraftigt. Ar 2006 be-
slagtog Tullverket 70 397 tabletter, en
mangd som var mer én tredubblad ar 2009.
Siffrorna stammer vél 6verens med andra
rapporter om en 6kande handel med recept-
belagda ldkemedel via Internet. De ldkeme-
del som Tullverket stoppar har i de allra
flesta fall sitt ursprung i Asien. Vanligast
forekommande &4r potensmedel och olika
viktreducerande medel men 4ven andra l4-
kemedelsgrupper forekommer som tex
antibiotika, hjartlidkemedel, medel mot har-
avfall och antihistaminer.

En allt storre mingd likemedel kommer
till Sverige fran Asien (féretrédesvis Kina,
Indien och Pakistan) men tar “omvéagen” via
ett annat EU-land. Fenomenet kallas for
“remailing”, och innebir att nagon tagit
emot det i t ex Storbritannien, slagit in det
i ytterligare ett lager papper och sedan
skickat det vidare till Sverige. Ménga géng-
er ror det sig om ldkemedel som inte ar re-
gistrerade i det avsdndande EU-landet, vil-
ket ar ytterligare en indikation pa att det
smugglats in till EU. Men pga radande
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rattsldge kan alltsa inte Tullverket beslag-
ta det. Det finns dérfor inte heller nagon
statistik pa hur mycket lidkemedel som
kommer in den végen, men Tullverket sto-
ter dagligen péa forséndelser som innehaller
ldkemedel och som kommer fran andra EU-
lander.

Nationell och
internationell samverkan

Pangea lll - ett internationellt tillslag
Den 5-12 oktober 2010 deltog 45 ldnder i en
varldsomspénnande operation — Pangea I11
— riktad mot den illegala forséljningen av
ladkemedel via Internet. Under operationen
beslagtogs over en miljon tabletter av olika
ldkemedel, och ett 70-tal personer greps
runt om i vérlden. Samtidigt stdngdes 290
webbplatser, varifran forsiljning av ldke-
medel skett. Denna omfattande insats visar
att den illegala handeln med ldkemedel 4r
spridd 6ver hela virlden och att den omséat-
ter mycket stora pengar.

Annan nationell och
internationell samordning
For att bekdmpa den olagliga handeln av 14-
kemedel kriavs nationell och internationell
samverkan och atgirder pa flera nivaer i
samarbete mellan myndigheter, foretag och
olika intresseorganisationer vilket tydligt
framgar av exemplet med Pangea III.

Det nationella samarbetet sker framst
med rattsviasendet, hilso- och sjukvarden,
patientorganisationer, branschorganisatio-
ner och andra myndigheter. Likemedels-
verket deltar t ex i Intressentforum mot for-
falskade ldkemedel dar branschféreningar
for hela distributionskedjan av likemedel,
fran tillverkning till anvidndning, finns re-
presenterade. Dessutom deltar patientorga-
nisationer, tull, polis och aklagare. Syftet
med Intressentforum &r att genom erfaren-
hetsutbyte hoja medvetandegraden hos alla
aktorer i syfte att forhindra anviandningen
av forfalskade likemedel. Eftersom han-
deln med olagliga ldkemedel ér ett interna-
tionellt problem &r samarbete Gver lands-
granserna dessutom noédvindigt for att
uppna resultat.

I Europaradets rapport om forfalskade 14-
kemedel 2006 konstaterades ocksa att en ef-



fektiv 16sning pa problemet kriaver samord-
nade atgérder, och man foreslog ett antal sa-
dana enligt foljande (4):

¢ Ett bindande legalt instrument pa Euro-
paniva, en konvention eller ett direktiv.

¢ En samordnande enhet pa Europaniva
med ansvar for koordination mellan eu-
ropeiska stater och nationella myndig-
heter, uppbyggandet av kommunika-
tionsnétverk, databaser, rapporterings-
system, m m.

e Ett enhetligt legalt ramverk, skérpta
regler for grossister och handlare, Inter-
netapotek, ompackning m m. Sanktio-
ner och straff tillrdckliga for att av-
skrécka forfalskningar.

e Utbildning av hilsovardsmyndigheter,
tull, polis etc och information till all-
ménheten.
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