Forfalskade lakemedel

Inledning

Europaparlamentet har sedan 2011 varnat for en orovackande
okning av lékemedelsprodukter som innehdller undermaliga eller
forfalskade bestandsdelar, inga bestandsdelar alls eller
bestandsdelar i fel dos — for stor eller fér liten — och som
utgoér ett betydande hot mot folkhalsan och
patientsakerheten.EMA:s definition av forfalskat lakemedel ar:

"Ett forfalskat lakemedel som utges for att vara ett
riktigt, godkant lakemedel.” (1)

Det var nodvandigt att infora en definition for forfalskade
lakemedel i syfte att sarskilja dem fran andra olagliga
lékemedelsprodukter, sasom piratkopierade lakemedel (sadana
som gOr intrang pa immaterialrétten eller varumarkesratten),
och gbéra det méjligt att uppratta strategier for att atgarda
problemen.

Forfalskade 1lakemedel har inte genomgatt de normala
bedomningarna av kvalitet, sakerhet och effekt som genomfors
av tillsynsmyndigheter, vilket kravs enligt EU:s
godkannandeforfaranden.Att ta forfalskade lakemedel kan darfor
medféra allvarliga konsekvenser, daribland:

 Obehandlade sjukdomar, eller misslyckade medicinska
behandlingar.

» 0forutsedda och farliga interaktioner med de lakemedel
som patienten redan tar regelbundet.

= Allvarliga biverkningar.

Typer av forfalskade lakemedel

Forfalskade lakemedel ar inte begransade till en enda


https://toolbox.eupati.eu/resources/forfalskade-lakemedel/?lang=sv

lakemedelstyp, malpopulation eller region.Exempel:

I utvecklingslander finns bevis for forfalskade
"livsnodvandiga” lakemedel (potentiellt 1livraddande
eller avgorande for tillhandahallandet av grundlaggande
halso- och sjukvard) och "essentiella” l&kemedel (som
tillgodoser prioriterade sjukvardsbehov inom
befolkningen), sasom antibiotika, tuberkuloslakemedel,
malarialakemedel och antiretrovirala lakemedel mot
HIV.Andra produkter som smartstillande lakemedel,
antiinflammatoriska lakemedel och blodprodukter kan
ocksa forfalskas.

I rika lander i Europa, samt i USA, har forekomsten av
forfalskade lakemedel okat avsevart, i synnerhet pa
webben.

Produkter som inte finansieras via halso- och sjukvardssystem
ar primara mal for forfalskning, t.ex. lékemedelsprodukter mot
sexuell dysfunktion eller produkter for viktminskning.

Europeisk forordning om forfalskade
lakemedel

Flera internationella organisationer och foreningar arbetar
for att hantera det hot som forfalskade lakemedel utgdr.Nagra
av de viktigaste aktdrerna ar Varldshalsoorganisationen (WHO),
Interpol, Varldstullorganisationen (WCO) och Heads of
Medicines Agencies Working Group of Enforcement Officers
(HMA/WGEOQO) .De samarbetar och delar information for att stoppa
utbudet av forfalskade lakemedel.

I direktiv 2011/62/EU (3) om forfalskade humanlakemedel
faststalls reglerna for handel med lakemedel, sa att lakemedel
endast saljs av 1licenserade apotek och godkanda
aterforsaljare, inklusive godkdnda webbaserade aterforsaljare.

Genom detta direktiv infors sakerhetsdetaljer som syftar till



att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in 1 den
lagliga forsdérjningskedjan (fran tillverkare till
distribut6érer, apotek och sjukhus) och nar patienter med hjalp
av fyra huvudsakliga atgarder i hela Europa:

1. Sakerhetsdetaljer for lakemedel

Forpackningen till de flesta l&dkemedel ska forses med tva
sakerhetsdetaljer:en tvadimensionell streckkod eller en unik
identitetsbheteckning och en sakerhetsfdérsegling.Forordningen
publicerades i februari 2016 av europeiska kommissionen (4)
och foreskriver att innehavaren av godkannandet for
forsaljning ska fasta dessa sakerhetsdetaljer pa forpackningen
for de flesta receptbelagda lakemedel och fO6r nagra receptfria
lakemedel senast i februari 2019. Syftet med
sakerhetsdetaljerna ar att garantera lakemedels akthet till
forman for patienter och verksamheter, samt att stéarka
sakerheten genom lakemedlets forsorjningskedja.

2. Forsorjningskedja och god distributionssed

Genom direktivet inférs nya ansvarsomraden for partihandlare,
daribland bestammelser om kvalitetssystem, personalutbildning
och -hygien, lokaler och utrustning, dokumentation osv.

3. Substanser som tillverkats utanfor EU

Fran och med juli 2013 maste alla aktiva substanser som
tillverkas utanfor EU atfoljas av en skriftlig bekraftelse
fran tillsynsmyndigheten i det exporterande landet i de fall
substansen importeras till EU. Manga lander har gatt med pa
att gora detta.Dessa intyg utfardas per tillverkningsstalle
och per aktiv substans och syftar till att sakerstalla att
riktlinjerna for god tillverkningssed fdéljs och motsvarar de
riktlinjer som galler for EU.

4. Internetforsaljning

Genom direktivet har en obligatorisk logotyp inforts som
kommer att visas pa alla webbplatser for lagliga natapotek och



for godkanda aterforsaljare inom EU (5).

Risker med forfalskade lakemedel

WHO uppskattar att mer an halften av alla lakemedel som saljs
via internet ar forfalskade.I Europa ar 97 % av alla natapotek
olagliga.Det har blivit allt vanligare att kopa lakemedel over
internet de senaste aren, da det finns flera fordelar for
konsumenten:

= Man sparar tid.

» Billigare lakemedel.

= Man behoéver inte traffa en lakare for att fa tillgang
till receptbelagda lakemedel.

Forfalskade lakemedel utgor flera risker for patienter:

 Forfalskade 1lakemedel kan innehalla falska eller
felaktiga bestandsdelar, inaktiva
lakemedelssubstanser.Forfalskade lakemedel kan till och
med innehdlla farliga substanser.De kan innehalla
bestandsdelar i fel dos, de aktiva bestandsdelarna kan
vara for svaga eller for starka eller kan ha passerat
sista forbrukningsdag.

= Forfalskade lakemedel botar inte patientens sjukdom och
kan foérvarra tillstandet, orsaka funktionsnedsattning
eller till och med dodsfall.De kan ocksa leda till o6kad
resistens mot lagliga behandlingar (antibiotika eller
antiparasitara medel) och medfdra en oOkad risk for
biverkningar.

 Forfalskade lakemedel kan vara osakra nar de anvands
tillsammans med andra lakemedel.

» Forfalskade lakemedel kan vara felaktigt markta och kan
ha forvarats eller transporterats vid felaktiga
temperaturer eller i fuktiga miljoer, vilket leder till
forsamring av bestandsdelarna.

Det ar viktigt att patienter kan identifiera tillforlitliga



kallor och att de kanner till riskerna med olaglig
internetforsaljning.De bor informeras om riskerna med
forfalskade lakemedel genom att informeras om den gemensamma
logotypen via webbplatser och kampanjer.Patientorganisationer
kan oka medvetenheten genom att informera patienter och framja
lakemedelssakerhet genom att stdédja informationskampanjer for
att Oka allmanhetens medvetenhet.

En stabil relation mellan patient och sjukvardspersonal bor
upprattas for att hjalpa lakare och annan vardpersonal att Oka
medvetenheten kring de problem och risker som forfalskade
lakemedel medfor.

Sakra lakemedelsinkop online

I vissa EU-lander kan man kopa lakemedel Over internet.Det kan
vara enkelt och smidigt att koépa lakemedel odver internet.Det
maste dock ocksa vara sakert.

Patienter bor endast kopa lakemedel fran webbaserade
forsaljare som ar registrerade hos de nationella behodriga
myndigheterna i EU:s medlemsstater.

Figur 1:0bligatorisk logotyp (brittisk version) som ska finnas
pa webbplatser for alla webbaserade lakemedelsférsaljare i EU

(6).

[glossary exclude]Syftet med logotypen ar att gdéra det mdjligt
for patienter och konsumenter att identifiera natapotek och
daterforsaljare pa natet som har godkants och som
tillhandahaller godkanda l&akemedel.Det &r viktigt att
kontrollera dessa natapotek och webbaserade aterfdorsaljare mot
de webbaserade register som finns for varje EU-landEn lista
over dessa register finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats:https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overvi
ew/public-health-threats/falsified-medicines-overview/buying-
medicines-online#ema-inpage-item-10478 (4 juli
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2021)[/glossary exclude]

Patienten bor inte genomfdra kopet om aterforsaljaren inte
finns med i listan.

Patienter och sjukvardspersonal &ar viktiga i arbetet med att
upptacka och rapportera forfalskade lakemedel.Det ar viktigt
att ge patienter tillgang till l&attatkomlig och korrekt
information for att undvika forvaxling.
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= Medicines verification in Europe.What to expect in 2019
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/fa
lsified medicines/201602 stakeholders workshop final.pdf

=5 myths about fake
medicines:http://fightthefakes.org/resources/5myths/[/gl
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