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Referat fra åpent møte 03.02.2011 FUG Norge

Håndtverkeren kurs- og konferansesenter, Rosenkrantzgate 7
Ca 100 deltakere
FALSKE LEGEMIDLER

DET NYTTER. Møtet staretet med en appell fra Marit Lambrechts.

Ordstyrer Karita Bekkemellem ønsket velkommen. 
Global helse er en av industriens satsingsområder. Bjørn Inge Larsen (WHO) bør bli invitert til å snakke på et møte i FUG.
Falske legemidler gir enorme skadevirkninger. I U-land er 20-30 prosent av legemidlene falske. Omsetningen av falske legemidler i verden som helhet anslås til 75 mrd USD i 2010, noe som langt overgår narkotikaomsetningen på 50 mrd USD. Ett tilfelle av falske vaksiner førte til 2500 dødsfall. Brukere av legemidler er i stor grad amatører, og en sterk bevisstgjøring er nødvendig for å unngå at folk blir lurt av en stor svindelindustri.
Leder i FUG, Anne Sveaass fortalte om hva FUG gjør, og hvilke planer vi har for framtiden.

FUG har 300 medlemmer og høy aktivitet. Dette krever at vi må være litt proffe selv om organisasjonen kun består av frivillige. Økonomien tillater at FUG nå utlyser en 50% stilling for en sekretær som vil lette arbeidet for de frivillige. 
FUG blir likt av i overkant av 1000 personer på facebook, kanskje vi klarer 2000 til 2012. 

FUG’s kjerneoppgaver er 

Utviklingsspørsmål


Kvalitetssikring


Rasjonell legemiddelbruk


Kvalitetssikring av prosedyrer og rutiner i legemiddelhåndtering og logistikk  
FUG har godt etablerte prosjekt i Zambia og Mali (studentgruppa). FUG arbeider også med å finne samarbeidspartnere i Ghana. Målet er å starte et skandinavisk samarbeid med Ghana om bruk av minilaber for analyse av legemidler. At falske legemidler er et stort problem i mange land, fikk vi presentert av påfølgende foredragsholdere på møtet. 
I Zambia er den gjennomsnittlige levealderen 42 år. 1/5 av befolkningen har HIV. Den hyppigste dødsårsaken er AIDS, tett fulgt av andre infeksjonssykdommer. Mangel på kompetanse er stort, og FUG jobber med kompetanseoverføring (in service training). Prosjektet har vakt oppmerksomhet i Zambia, fordi FUG gjør noe der som ingen andre hjelpeorganisasjoner gjør. Det er ønskelig at Standard Operating Prosedures (SOP) som FUG er med å utvikle ved de enkelte apotekene i Zambia, blir gjort nasjonale. Dette krever gjensidige forpliktelser mellom FUG Norge og Zambiske myndigheter. Dette er en utfordring for en liten organisasjon, og krever stor innsats og profesjonalitet. 
FUG vil herved være med på de Zambiske farmasidagene hvert år. Der bygges kontakter med farmasøyter i WHO, legemiddelverket, Ministry og Health i tillegg til provinsfarmasøyter og lokalfarmasøyter.

Line Saxegaard fra Statens legemiddelverk presenterte WHO sin definisjon på falske legemidler, og utvidet den til å inkludere også produkter som utgir seg for ikke å være legemidler, men som viser seg å inneholde nettopp det. For eksempel inneholdt helsekostproduktet LIPRO diet langt høyere konsentrasjoner av sibutramin enn ved terapeutisk bruk, mens innholdsdeklarasjonen hevdet at dette var et rent naturprodukt. Sibutramin ble trukket fra markedet etter at økt risiko for hjerteinfarkt og slag ble avdekket. Saxegaard anslår at 1% av legemidlene i I-land og 10 % av legemidlene i U-land er falske. Når det gjelder legemidler mot tuberkulose og malaria er det omtrent 700 000 som dør på grunn av forfalskninger. I EU ble det funnet 27 falske legemidler i legale distribusjonskjeder mellom 2003 og 2008. Dette er en økende trend. 
I EU er det legemidler med høy kostnad som forfalskes, mens det i fattige land er store mengder som blir forfalsket, slik at fortjenesten blir høy på tross av lave priser. 
Veien inn til markedet foregår på ulike måter. For eksempel vil en komplisert produksjonsprosess øke risikoen. Det er liten kontroll med produksjon av aktiv substans, og der den foregår på et annet sted enn resten av prosessen, vil forfalskninger av aktiv substans kunne skje. I Norge fører legemiddelverket tilsyn med at produsentene har systemer som forhindrer forfalskede aktive ingredienser kommer til landet. 

Lange distribusjonskjeder der noen selger på vegne av andre (brokers/dealers) er også et risikoprosjekt. Brokers/dealers har ingen tillatelser, og det føres ikke tilsyn med dem. Varer som står i transit i Europa under transport kan gis et uriktig kavlitetsstempel, på grunnlag av at varene «kommer fra Europa».
 Det er størst risiko for at legemidler solgt via lovlige kanaler i Norge kan være falske ved bruk av parallellimport, og ved salg av legemidler som ikke har markedsføringstillatelse i Norge.
Heparinsaken i 2008 var et tilfelle der råvareprodusenten i Kina med overlegg hadde blandet inn et stoff som ikke kunne spores ved vanlige analysemetoder for heparin. 19 pasienter i USA døde. Kun tilfeldigheter gjorde at det forurensede partiet ikke kom til Norge. 
En flaske merket med anestesimiddelet Halothan som norske soldater tok med seg fra Afghanistan inneholdt 100% av det kreftfremkallende løsemiddelet diklormethan. Det sier seg selv at konsekvensene av en slik forfalskning er svært alvorlige.
Den største distribusjonskanalen for falske legemidler er internett. 80-90% av internettapotekene driver ulovlig. Den svært lave strafferammen kombinert med stor fortjeneste gjør legemidler til et attraktivt salgsprodukt for store kriminelle nettverk, som for eksempel russisk mafia. Norske tollmyndigheter kontrollerer omtrent hundre forsendelser med legemidler hver dag, og den store mengden gjør at de må velge ut verstingene. Det betyr forsendelsene som kommer direkte fra land det er ulovlig å importere legemidler fra, som Kina, India og Pakistan. Tollmyndighetene mangler per i dag hjemmel for å destruere legemidler. Pakkene blir derfor sendt i retur med det resultat at avsenderen prøver å sende pakken flere ganger, helt til det går bra. Anmeldelser blir levert politiet ved funn av dopingmidler og narkotiske legemidler.
Medicrime
 er et internasjonalt samarbeid som har som mål å øke strafferammene i alle land betydelig. I Norge er strafferammen 2 år for ulovlig distribusjon av legemidler. I en rettsak i Sverige ble en mann dømt til 1 års fengsel for stor omsetning av falske legemidler. Dette rimer ikke med at distribusjon og produksjon av falske legemidler er en svært alvorlig form for kriminalitet med dramatiske konsekvenser for de som rammes. 
Leder i Norsk Medisinaldepot (NMD), Kjell Paulsrud fortalte at også NMD engasjerer seg i kampen mot falske legemidler. For eieren Celesio er corporate social responsibility svært sentralt. Vi fikk se en video fra det omfattende minilab-arbeidet Celesio organiserer i Kolkata for å avdekke falske legemidler. 2/3 av befolkningen i Kolkata bor i slummen, og tuberkulose er et stort problem. Kjersti Aarskog deltok i intensiv labtrening i Frankfurt før hun reiste til Kolkata der hun lærte opp og sertifiserte lokale laboranter. En av tingene hun lærte bort var at det ikke er anbefalt å gå barføtt på et gulv der det står 5-litersdunker med saltsyre. 
Det er 45 substanser som kan analyseres ved hjelp av disse minilabene. Noe av funnene er tabletter med mugg og feilmerking av blister. De har også funnet rifampicintabletter som ikke løser seg opp selv etter mange timer, og som derfor ikke vil gi noen som helst virkning. Krakelerte erytromycinkapsler er like lite virksomme, da virkestoffet blir ødelagt i kontakt med magesyre. I Kolkata er det mange små legemiddelgrossister, og nesten hvem som helst kan dra på et legemiddelmarked for å handle hos dem. Dersom en velger å kjøpe de billigste preparatene hos grossistene, kan en forvente en tilsvarende dårlig kvalitet. Årskog deltar nå i Celesio sitt arbeid med å åpne et apotek og legemiddellager i Kolkata. 
Ken Hauge og Kari Bårdsu fra Pfizer var også opptatt av at det trengs en bevisstgjøring for å redusere omfanget av falske legemidler. Falske legemidler finnes også i Norge! Langt borte kommer nærmere, og netthandel forblir en del av framtiden. Industrien jobber med å lage et system som skal gjøre det mulig for apotekene å spore hver enkelt pakning, og på den måten kvalitetssikre at det ikke er et falsk produkt som blir solgt. Dette ligger noen år fram i tid. I mellomtiden samarbeider Pfizer med tollmyndighetene, og alle Viagratablettene som til nå har blitt analysert etter ulovlig innførsel, har vært falske. Pfizer anslår at 24000-48000 falske tabletter har blitt innført. Forfalskninger kan inneholde alt fra amfetamin til borsyre, og det er i svært mange tilfeller umulig å se forskjell på orginalproduktet og forfalskningen. 
Møtet ble også avsluttet av en appell fra Marit Lambrechts, der både Kjell Paulsrud, Karita Bekkemellem og resten av møtedeltakerne ble utfordret til å løfte FUG. Det nytter!

� http://www.coe.int/t/DGHL/StandardSetting/MediCrime/Default_en.asp
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