Regeringsbeslut I:3

Regeringen
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S2024/01953 (delvis)
Socialdepartementet Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala

Uppdrag till Lakemedelsverket om risker med och atgarder mot
falska lakemedel

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att géra en férdjupad
kartliggning och analys av férekomsten av, och problematiken kopplad till,
kop av likemedel utanfor den legala handeln. Likemedelsverket ska dven
kartlagga forekomsten av webbplatser som siljer likemedel utan tillstaind och
som helt eller delvis riktar sig till svenska patienter.

Vidare ingar i uppdraget att vid behov limna forslag pa kostnadseffektiva
atgirder som behéver vidtas for att motverka kép av likemedel utanfér den
legala handeln och for att myndigheter och andra aktorer ska kunna
samverka mer effektivt for relevanta och kraftfulla motatgirder. Analysen
ska omfatta hur f6rsiljning pa illegala webbplatser kan motverkas och &ven
beakta samverkan med betalningsaktérer och digitala formedlingstjanster. De férslag

som limnas far avse nédvindiga forfattningsandringar.

Likemedelsverket ska dven genomféra en informations- och
upplysningskampanj som riktar sig till allmanheten och relevanta
myndigheter och aktérer. Informationskampanjen ska kunna anvindas
kontinuerligt eftersom informationsbehovet fortsitter aven efter uppdragets
slut.

Likemedelsverket ska under genomforandet av uppdraget f6ra en dialog
med Tullverket, Polismyndigheten, Skatteverket, Konsumentverket, Sveriges
Kommuner och Regioner, foretradare for likemedelsindustrin och
apoteksbranschen samt andra relevanta myndigheter och aktérer.

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Besoksadress: Fredsgatan 8
Webb: www.regeringen.se E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



Likemedelsverket ska senast den 31 januari 2026 limna en redovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far Likemedelsverket under 2024 anvinda 1 000 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och
social omsorg f6r budgetiret 2024 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till
folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 18 God vird och folkhilsa. Medlen
betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1
december 2024. Medel som inte har anvints for avsett andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2025 till Kammarkollegiet. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av anvanda medel limnas till
Kammarkollegiet. Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska hinvisa till
diarienumret for detta beslut.

Arendet

Produktion, distribution och handel med likemedel ar strikt reglerad genom
ett stort antal lagar och férordningar for att sikerstilla en f6r patienter siker
och dndamalsenlig anvandning. For att ett likemedel ska fa marknadsforas 1
Sverige krivs godkinnande fran Likemedelsverket eller Europeiska
Likemedelsmyndigheten (EMA). Alla aktérer som handlar med likemedel
behover ocksa folja det som kallas god distributionssed (GDP), som ar
grundliggande fo6r likemedelssidkerheten.

I syfte att 6ka sikerheten i distributionskedjorna f6r likemedel 1 EU inférdes
2019 ett sikerhetssystem for likemedelsférpackningar genom ett sdrskilt
EU-direktiv. Systemet innebir att férpackningar av godkinda likemedel har
en kod som gor varje férpackning unik och moijlig att identifiera i en
gemensam europeisk databas som uppdateras 1 realtid, till exempel 1
samband med att férpackningen expedieras pa apoteket. Det finns dven krav
pé att alla apotek som har tillstind att silja likemedel via internet ska
anvinda en eller bada av tvd EU-gemensamma apotekssymboler. Syftet med
apotekssymbolerna dr att konsumenten enkelt ska kunna avgéra om handeln
ar laglig.

Samtidigt har olagliga och férfalskade likemedel, illegal
likemedelsf6rsaljning och import av illegala likemedel blivit ett allvarligt och
vixande problem 1 Sverige och globalt. Studier visar att hilften av
likemedlen képta fran falska internetapotek ar férfalskade. I en Novus-
unders6kning fran 2023 svarade 1 procent av de tillfragade att de kopt



receptbelagda likemedel utan recept pa nitet. Majoriteten (72 procent) av de
tillfragade i en annan Novus-undersékning kan inte avgora om ett apotek pa
nitet har tillstand frin Likemedelsverket.

Olagliga likemedel kan vara flera olika typer av produkter. Produkter kan
innehalla likemedelssubstanser utan att det star pa markningen, ofta kallade
”spetsade” produkter. Potensmedel och bantningsprodukter dr exempel pa
produkter som ofta har visat sig vara spetsade med likemedelssubstans,
sarskilt vid kop pa natet fran andra linder. Forfalskade likemedel ar
produkter som utger sig for att vara godkinda likemedel. Det kan vara
produkter med ratt ingredienser 1 fel mingd, fel aktiv substans eller ett
toxiskt dmne, produkter utan aktiva ingredienser eller férfalskade
torpackningar. Narkotikaklassade preparat kan innehalla betydligt mer
potenta och farliga imnen 4n vad koparen tror och nir sidana likemedel
kops, framstills, Gverlates eller anvinds utanfor ordination definieras det
som narkotika och kan vara straffbart i enlighet med Narkotikastrafflagen
(1968:64). Nyligen varnade Polismyndigheten f6r att 37 personer har dott i
Sverige sedan 2023 av forfalskade likemedel som utgav sig fOr att vara ett
narkotiskt likemedel, men inneholl amnet metonitazen, en syntetisk opioid
med hog risk fo6r 6verdos.

Forfalskade likemedel ar en del av den kriminella ekonomin och en
inkomstkilla for organiserad brottslighet. Enligt Lakemedelsverket ar det
inte sallan samma aktorer som édgnar sig at forsaljning av falska likemedel
och samtidigt till exempel narkotikahandel. Mycket av det som k&ps sker
genom import fran andra linder, men dven i det inhemska postflédet syns en
stor handel av narkotiska lakemedel, och andra typer av likemedel, t.ex.
potenshéjande likemedel, bantningslikemedel och likemedel som anvinds
vid doping. Tullverkets och Polismyndighetens totala beslag av narkotika har
6kat under lang tid, och det giller sirskilt narkotikaklassade likemedel.

Det finns idag ett stort antal webbsidor som helt 6ppet siljer alla typer av
likemedel, inklusive narkotiska likemedel. Genom att inte uppge korrekta
uppgifter ir det litt att d6lja vem som ligger bakom férsiljningen och det ar
mycket svart for bade tillsynsmyndigheter och brottsbekimpande
myndigheter att agera mot dessa webbsidor. Diaremot uppfattas webbsidorna
ofta som legitima av képarna. Sidorna dr pa svenska och képaren kan betala i
svenska kronor, ofta med hjilp av etablerade betallésningar. Att vanliga
s6kmotorer visar olaglig forsiljning som resultat vid en sékning pa



likemedel, eller att olagliga webbplatser kan ha avtal och konton hos legitima
foretag som sociala medier, kundomdémesportaler och liknande
tormedlingstjinster legitimerar ocksa den olagliga handeln i konsumentens

ogon.

Olagliga och forfalskade lakemedel kan leda till stora halsorisker f6r
patienterna pa grund av misslyckade behandlingsresultat, férgiftningar,
biverkningar eller genom att livshotande tillstind forblir obehandlade.
Hilsorisker uppstar naturligtvis ocksa nir patienter anvander receptbelagda
likemedel utan kontakt med sjukvarden. Utéver onddigt patientlidande kan
patienten 1 forlingningen behéva soka vard t6r skador vilket belastar virden.
Forfalskade likemedel kan aven medfora andra risker, frimst att fortroendet
tor lakemedel och sjukvirdssystemet urholkas. Om férfalskade likemedel
skulle ta sig in i legala distributionskanaler och apotek skulle silja saidana
likemedel eller sjukvarden anvinda dem ir risken stor att allmédnhetens
tortroende for laikemedel och sjukvird skadas allvarligt. Det kan 1 sig leda till
betydligt stérre konsekvenser.

Regeringen bedémer att det ar angelaget att kartligga och analysera
forekomsten av kép av likemedel utanfor den legala handeln, att féresla
relevanta och kraftfulla motatgarder samt informera brett om riskerna med
talska lakemedel och apotek. Syftet dr att 6ka insikten om de stora
hilsoriskerna med att kopa falska likemedel och 6ka kunskapen om att
endast apotek med den godkinda apotekssymbolen ska anvindas.

Regeringen beraknar att 4 500 000 kronor kommer att avsittas for uppdraget
tor 2025, under férutsattning att riksdagen anvisat medel f6r det aktuella
anslaget.



Pa regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson
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