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Marja-Liisa Partanen
Overdirektor
Lakemedelsverket

Fimea dr ett centralt dmbetsverk som dr understallt
social- och hilsovardsministeriet och som arbetar
for att fraimja befolkningens hilsa och siakerhet
genom att overvaka likemedel och blod- och viv-
nadsprodukter, samt utveckla likemedelsbranschen.
Verket har savil tillstands- och 6vervakningsuppgif-
ter som forsknings- och utvecklingsuppgifter. Den
lagstiftningsmassiga grunden for det nya Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
har skapats. Riksdagen godkande lagen om Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
den 16.6.2009 och forordningen om verket utfar-
dades den 13.8.2009.

Framtida utmaningar for likemedelsbranschen dr
att befolkningen aldras, att likemedelsanvindningen
okar, att likemedelsterapierna blir mer komplice-
rade samt att kostnadstrycket i social- och halsovar-
dens servicesystem stiger. Syftet med reformen av
forvaltningen av lakemedelsforsorjningen ar att
svara pa bland annat dessa utmaningar, utifran rikt-
linjerna i social- och hilsovardsministeriets program
Strategier for social- och hilsovdrdspolitiken 2015.
Lagstiftningen stdller upp ramar for detta men den
kan inte dstadkomma allt. Genom verkets organisa-
tionsstruktur, ledningssystem samt strategiska per-
spektiv och val skapas den grund utifran vilken det
nya verket kan svara pa utmaningarna som stalls.

Vilka egenskaper och verksamhetsprinciper ska
det nya verket da ha? Verket ska vara en aktor vars
karnkompetens byggs upp kring en siker och funge-
rande likemedelsterapi, men dessutom kring att
utveckla hela likemedelsbranschen och bygga upp
samarbetet inom branschen, samt kring att hantera
information pa likemedelsomradet och paverka med
hjalp av denna information. Fimea ar en oavhingig
och internationell aktor som tar stallning och paver-
kar. Da verket har kommit igang med sitt arbete
fullt ut kommer det att frimja likemedelssikerheten
och sikerheten i lakemedelsbehandlingarna som hel-
het. Verket tryggar en andamalsenlig och effektiv
kedja “fran laboratorium till anvindare”. Det ar
viktigt att verket ocksd har strategisk beredskap att
aktivt foregripa trender i omgivningen och utveck-

Ledare

lingen pa sitt eget verksamhetsomrade.

Vi madste nu snarare gd vidare dn stanna upp eller
ta ett steg bakat. I dokumentationen for lagbered-
ningen av forvaltningsreformen, exempelvis i rege-
ringens proposition till forvaltningslag for verket,
ges pa manga stdllen vigledning till hur det nya ver-
ket kan byggas upp, bland annat pa foljande satt:
Centrets mdlsdtining dr smidigare kundtjinst och
effektivare verksambet i forhands- och efterbands-
tillsynen. Nar det giller tillstdnds- och tillsynsverk-
samheten inom likemedelsforsorjningen innebar
malet med propositionen bl.a. nya I'T- och organisa-
tionslosningar, som inbegriper elektronisk kommuni-
kation och drendehantering. Till mélen i anslutning
till organisationen raknas bl.a. det att utvecklingsba-
ra verksamhetssatt och processer identifieras och
vidareutvecklas sa att de blir smidigare for klien-
terna och sd att de ger centrets intressentgrupper
och klienter ett mervirde.

Fran befolkningens synpunkt ar det viktigt med
en fungerande likemedelsovervakning som saker-
stiller att de likemedel som anvinds i Finland ar
effektiva, sikra och hogklassiga. Fran samhallets
synpunkt sett dr det viktigt att lakemedelsover-
vakningen garanterar en verkningsfull och effektiv
likemedelsbehandling som mojliggor snabb ater-
hamtning fran sjukdomar som sianker arbetsforma-
gan och som gor det mojligt att stanna sd lange som
mojligt i arbetslivet. Utgangspunkten ar att centret
genom sina nya uppgifter — forskning och utveckling
— battre 4n tidigare ska kunna beakta likemedelsan-
vandarnas och patienternas perspektiv inom likeme-
delsomradet som en del av social- och hilsovarden.
Fimea har mojlighet att producera forskning som
stod for den likemedelspolitiska beslutsprocessen.
Det gor det i sin tur mojligt for verket att delta i
arbetet for att bromsa stegringen i likemedelskost-
naderna och producera mervirde for sina intressent-
grupper och klienter i enlighet med centrets samhal-
leliga mal.

Vi har de redskap vi behover och tillsammans
kan vi trimma Fimeas maskineri for att svara pa
framtidens utmaningar.
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Kristiina Pellas Paavo Autere Erkki Palva
Overprovisor Jurist Professor
Lakemedelsverket Lakemedelsverket Lakemedelsverket

Ldkemedelsverket har under det senaste dret, 2008-20009, hela tio gdnger tvingats ingripa dd uppgif-
ter om receptbelagda Iikemedelspreparat har presenterats i olika medier. Allt fler Iikemedelsféretag
har lagt ut information om receptbelagda Iikemedel i Iimpliga sammanhang, pd grinsen mellan
smygreklam och produktplacering. Ldkemedelsforetagen dr mycket medvetna om att receptbelagda
likemedel inte far marknadsféras direkt till allmdnheten. Om Iikemedelsmarknadsféring ska vara lag-
lig far den inte vara missvisande eller osaklig. Likemedelsféretag som efterstrévar tillvixt genom syn-
lighet letar emellertid efter nya metoder for att sprida information om ldkemedel. Differentieringen av
kommunikationen och marknadsféringen har gett Idikemedelsféretagen nya redskap for detta. Sociala
medier lockar foretagen att Idgga ut mera information om likemedel enligt deras handelsnamn, bl.a.
pa internet. De populdraste nya medierna har varit webbplatsen YouTube och olika inhemska tv-serier
och radioprogram. Informationen ges oombett och omdrkligt, ibland ocksd 6verraskande, i medier och
pa platser som hér till ménniskors dagliga liv.

P4 sommaren 2009 fann Likeme-

delsver.l.<et det nédv?indigt att Tabell. P& den forsta resultatsidan vid sékningar pd hundra olika Iikemedels-
unde“r soka hu{ dap 1r.1.formgt10n . preparatsnamn férekom ldnkar till totalt 948 olika webbsidor. Férekomsten av
allmanheten for tillfallet hittar pa lénkar i de hundra olika sékresultaten skildras nedan.

internet genom att gora sokning-
ar pa namnet pa receptbelagda
likemedelspreparat. Verket
utredde frigan genom att sta- Vanliga lankar, andel av sokningarna totalt 948 lankar
tistikfora Google-sokresultaten
for hundra nya receptbelagda

likemedelspreparat. Utredningen 80 % webbplatsen Lddkeinfo.fi 96 ldnkar férekom i hundra s6kningar
gjordes utifran prep.aratens han- 76 % EMEA:s webbplats 136 ldnkar férekom

delsnamn. Lankarna som soknin- 66 % Helsingfors Universitetsapotek 117 lénkar férekom

gen sav k.l.a '551f1ce1tac!es”och deras 66 % webbplatsen Terveysportti 102 ldnkar férekom
ordningsfoljd statistikfordes

(tabell). Utredningen begrinsades 53 9% webbplatsen Tohtori.fi 65 ldnkar férekom

till finsksprikiga sokresultat. 53 % ldkemedelsféretagens finska webbplatser 84 Iidnkar férekom
Sokresultaten ledde oftast till
vissa webbsidor. Bland de forsta
sokresultaten syntes oftast webb-
pflatse(il W(iuw ladkeinte E. ﬁl Olih 43 % Lakemedelsverkets webbplats 62 lénkar férekom
efter det den europeiska likeme- B
delsmyndighetens%MEA:s eller 31 % Webbplatsen Suomiz4h.f
Likemedelsverkets webbplats. Pa
dessa sidor publiceras de av lake-
medelsmyndigheterna godkianda

48 9% webbplatser for olika terapigrupper 68 ldnkar férekom

47 % Europeiska kommissionens webbplats 74 ldnkar férekom

48 [dnkar férekom

15 % HILA:s webbplats 15 ldnkar férekom
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produktresuméerna (SPC), bi-
packsedlarna (PL) eller EPAR-
utvarderingsrapporterna. Pa
EMEA:s webbplats kan man ldsa
SPC- och PL-dokumenten for
preparat som godkants for for-
sdljning genom det centrala forfa-
randet. For preparat som god-
kants genom ndgot annat forfa-
rande finns dokumenten pa Like-
medelsverkets webbplats. De
nastvanligaste lankarna ledde till
likemedelsforetagens egna webb-
platser, till pressmeddelanden
eller till finlindska webbportaler
for hilsovardsektorn eller medi-
cin. Bland dessa kan man nimna
bland annat webbplatsen Ter-
veysportti som uppratthalls av
Duodecim samt webbplatserna
tohtori.fi och verkkoklinikka.fi
som bagge produceras av Coro-
naria. I sokningarna forekom
ocksa vildigt ofta Helsingfors
universitetsapoteks webbapotek.
Andra sokresultat var bl.a. webb-
platser med terapiorienterade
rubriker, sponsorerade av likeme-
delsforetag, samt patientforening-
arnas webbplatser.

Om produktplacering och
smygreklam

Produktplacering (product place-
ment) ir en vaxande marknads-
foringsform. I produktplacering
som galler lakemedel placeras ett
receptlikemedel i en kontext,
exempelvis i ett radio- eller tv-
program, pa webbplatsen YouTu-
be pa internet eller i en tidnings-
artikel. Befolkningen uppfattar
inte nodvandigtvis detta som for-
sdljningsfrimjande verksambhet,
dven om det i sista hand handlar
om det. Genom denna verksam-
het hojer man nivan pa befolk-
ningens kunskap om ett visst
likemedelspreparat och skapar
man en positiv bild av prepara-
tet. I de grovsta fallen nimns
preparaten med deras handels-
namn, i vissa fall forenas namnet
och forpackningen i samma bild.
Ibland syns eller namns bara

Om regleringen av marknadsfoéringen av lakemedel

Enligt 91 a § i lakemedelslagen (395/1987) far ldkemedelspreparat
som expedieras mot recept inte marknadsforas till allmanbeten. I ytt-
randefribetens namn dr det tilldtet ait ndmna namnen pd preparat i
neutrala texter som inte syftar till att framja forsiliningen av prepara-
ten.

Enligt 91 § i ldkemedelslagen far marknadsforingen av likemedel
inte locka allminheten att anvinda likemedel i onddan, ge en felaktig
eller overdriven bild av preparatets sammansditning, ursprung eller
medicinska betydelse eller vara osaklig pd ndgot annat liknande sdtt.
Sammanfaitande kan man sdaga att marknadsforingen av likemedel
inte fdr vara missvisande.

Enligt 25 § i likemedelsforordningen (693/1987) avses med
marknadsforing av likemedel all information, orderanskaffning eller
uppmuntran i syfte att frimja ordination, expediering, kop eller kon-
sumtion av lakemedel. Hit hor bland annat reklam som vinder sig till
allmanbeten, reklam och siljframjande datgirder som vinder sig till
personer som dr berdttigade att ordinera eller expediera likemedel
samt likemedelskonsulenternas verksamhet. Marknadsforingen
omfattar ocksd utdelning av likemedelsprover. 1 samma lagrum finns
ytterligare en forteckning over fall som inte betrakias som marknads-
foring enligt likemedelslagen eller -forordningen. Enligt denna dr
bland annat texter som handlar om mdinniskors hilsa och sjukdomar
inte marknadsforing, om de inte syftar till att, ens indirekt, 6ka for-
sdljningen av ett likemedel. Didrmed dr denna typ av kommunikation
laglig i enlighet med den yttrandefribet som stadgas i Finlands grund-
lag, och Likemedelsverket har inte befogenheter att ingripa i kommu-
nikationen. Begransningarna av marknadsforingen dr lagstadgade
begrinsningar av yitrandefriheten. Dd man granskar produktplacering
mdste man utgdende fran den belbetsbild informationen bygger upp
avgora om det handlar om marknadsforing eller annan form av
kommunikation. I fraga om produktplacering mdste de forsdiljnings-
framjande dtgirderna granskas fran fall till fall.

Yttrandefribeten omfattar ocksd information om sjukdomar, sym-
tom och olika terapialternativ. Om man i denna typ av information
stravar efter att framja forsiliningen av ett visst eller vissa lakemedels-
preparat dr det fraga om marknadsforing. Likemedelsverket har i sin
tolkningspraxis foljt principen att likemedelsindustrins halsoinforma-
tion mdste vara objektiv och saklig. Information om olika terapifor-
mer mdste vara opartisk och objektiv, och om man hanvisar till ett
specifikt likemedelspreparat mdste alla preparat som finns pd markna-
den namnas likvardigt. Hilsoinformation fdr inte spridas om det bara
finns ett enda preparat att tillga for ait forebygga den aktuella sjukdo-
men. Dd utgor informationen alltid marknadsforing.
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foretagets namn och logotyp i
medierna. Genom produktplace-
ringen far tittaren, lyssnaren eller
lisaren oombedd information om
ett lakemedel eller ett likemedels-
foretag.

Likemedelsverket overvakar
att marknadsforingen av lakeme-
del ir saklig och korrekt. Over-
vakningen sker i enlighet med
bestaimmelserna i likemedelslagen
och -forordningen. Med undan-
tag for lakemedelspreparaten
overvakar Konsumentverket pro-
duktplacering av de flesta pro-
dukterna i Finland.

Konsumentverket ger pa sin
webbplats instruktioner for fore-
tagen, angdende de lagliga princi-
perna for produktplacering: I all-
mdanhet placeras varor, tjanster,
varumdrken m.m. ut i program
for att varutillverkarna och -sdl-
jarna och tjansteleverantérerna
vill utnyttja synligheten for att
framja forsdliningen av sina pro-
dukter; det gors alltsd avsiktligt i
reklamsyfte. Konsumenterna har
emellertid alltid ratt att veta ndr
de dr utsatta for kommersiell
paverkan. Reklam och redaktio-
nellt material ska hallas isar. Tra-
ditionellt har kommersiellt obero-
ende ocksd betraktats som en av
hornstenarna for redaktionell tro-
virdighet.

Det dr fraga om smygreklam,
om produktplaceringen kan vilse-
leda tittarna betriffande presen-
tationens natur. Om produktpla-
ceringen dr sd tydlig att tittaren
latt marker att det dr fraga om en

Konsumentskyddets krav

Marknadsforing far inte vara otillborlig eller vilseledande.
Marknadsforing maste alltid vara identifierbar.
(www.kuluttajavirasto.fi)

Av marknadsforingen ska tydligt framgad dess kommersiella syfte
samt for vems rakning marknadsforingen bedrivs. En reklam ska alltid
gad att identifiera som reklam, kommersiella budskap far inte doljas i
annan kommunikation och den som gor reklam ska kunna identifieras
i marknadsforingen. Smygreklam eller dold reklam dr aldrig godtag-
bar. (www.kuluttajavirasto.fi)

Konsumentskyddslagens bestammelser galler alla ansvariga, sdviil
den som gor reklam och den som sinder reklamen, sasom tv-bolaget.
Det ansvar som utovare av televisionsverksambet har for reklam de
sander regleras sarskilt i lagen om televisions- och radioverksambet,
som ocksd sldr fast granser for produkiplacering och smygreklam.
(www.kuluttajavirasto.fi)

Kommunikationsverket har ocksd i uppgift ait évervaka att
bestammelserna om smygreklam och sponsring efterfoljs. Smygreklam
ar forbjuden i televisionsverksamheten och sponsorer bakom tv-pro-
gram far inte paverka innehdllet i de sponsorerade programmen pa ett
sddant sdtt att det paverkar ansvaret eller det redaktionella oberoendet

hos den som bedriver televisionsverksambeten. (www.ficora.fi)

presentation i reklamsyfte, dr det
inte ldngre fraga om reklam som
ordagrant gors i smyg. Egentlig
reklam ska emellertid dtskiljas
fran det redaktionella innehallet.
Den hor hemma i reklampauser
eller ska dtminstone dtskiljas fran
det ovriga programutbudet med
akustiska eller optiska metoder.
Ett exempel dr tekniken med
delad skdrm, dir reklamen op-

tiskt avgrdnsas fran programmen.

Hurdan information hittar all-
ménheten idag da de soker
efter ett Iakemedels namn pa
internet?

Syftet med Liakemedelsverkets
undersokning var att utreda hur-
dan information om receptbelag-
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da likemedel nitanvindare for
tillfallet hittar pd internet, da de
soker pd namnet pa ett preparat.
Verket utredde fragan genom att
gora upp tabeller 6ver resultatsi-
dorna for sokningar efter namnet
pa hundra nya lakemedelsprepa-
rat, och darefter analysera upp-
gifterna. Madlet var att skapa en
helhetsbild av vilken information
som finns tillganglig och huruvi-
da informationen motsvarar lake-
medelslagstiftningens krav. Vidare
utreddes om det pa webbplatsen
YouTube finns information som
kommer upp dad man soker pa
namnet pa dessa preparat. Under-
sokningen genomfordes som en
del av Lakemedelsverkets 6ver-
vakning av marknadsforingen av
lakemedel.



I undersokningen fokuserade
man pd att utreda informationen
om nya preparat med forsalj-
ningstillstind, som finns till salu
pa marknaden i Finland. Prepa-
raten har lanserats pd marknaden
under perioden 2006-2009. Pre-
paraten var huvudsakligen sada-
na som innehaller nya aktiva
likemedelssubstanser.

Andra webbplatser (81 lan-
kar) dar namnen pa lakemedels-
preparaten namndes var bl.a.:
www.paihdelinkki.fi, www.tukiase-
ma.net, http://kaksplus.fi, www.
suomi24.fi, http://sfnet.fi, www.
eurodrugstore.eu, www.mediuuti-
set.fi, www.hoitonetti.fi, http://irc-
galleria.net/, http://fundconnect.
nordea.com, www.hus.fi, www.
napsu.fi, www.terkko.helsinki.fi,
www.positiiviset.fi, http://www.
stm.fi/stm/neuvottelukunnat/hila/
etusivu, www.deski.fi, www.taito-
mylly.fi, www.digipaper.fi, www.
cancer.fi och www.vaasankeskus-
sairaala.fi.

Diskussion

Undersokningen som utfordes i
augusti, den 6.8.2009, visar att
internetsokningar pa namnen pa
likemedelspreparat erbjuder all-
minheten saklig information i
enlighet med bestimmelserna i
likemedelslagen och -forordning-

en. Aven pa webbplatserna for
olika terapigrupper var informa-
tionen neutral da undersokningen
genomfordes. D3 ett receptbelagt
likemedel nimns vid namn ar
det visentligt att ocksd andra
terapiformer och likemedelspre-
parat nimns opartiskt, utan att
vissa favoriseras.

Lankarna om receptbelagda
likemedel ledde i forsta hand till
webbplatser dar de av myndighe-
terna godkanda produktresumé-
erna och bipacksedlarna publice-
ras. Att preparatens handelsnamn
namns ar for tillfallet inte ett
problem for 6vervakningen av
likemedelsmarknadsforingen,
och de webbplatser Likemedels-
verket har undersokt ar sakliga i
detta avseende.

Tv, radio och internet ir
medier som 4r svdrare att overva-
ka. I framtiden giller en allt
storre del av 6vervakningen av
likemedelsmarknadsforingen
media dar produktplacering fore-
kommer. Ett lakemedelsforetags
etiskt olampliga verksamhetsmo-
deller kommer bést fram i de
uppgifter som framfors om lake-
medel i dessa medier. Under de
kommande aren kommer det att
bli allt vanligare att man pa ett
eller annat satt kringgdr normer-
na for lakemedelsmarknadsfo-
ringen. Kommunikationsverket
som Overvakar lagligheten i pro-
duktplaceringen i Finland har i ar
allt oftare ingripit i fall som gal-
ler lakemedel.

Produktplacering 6vervakas av
ett flertal aktorer. Opinionsnamn-
den for massmedier har i flera
repriser efterlyst etiskt ansvar och
en bibehallen trovardighet bland
aktorerna i branschen, for att
rensa ut smygreklamen. Pa kon-
sumtionsverkets webbplats po-
angteras att kommersiellt obero-
ende anses vara en viktig horn-
sten for den redaktionella trovir-
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digheten. Kommunikationsverket
overvakar lagligheten i produkt-
placeringen i Finland.
Likemedelsmarknadsforing
under informationens tickmantel
ar ett fenomen som blir allt van-
ligare. Alla aktorer i hdlsobran-
schen liksom den breda allman-
heten kan bidra till att minimera
fenomenet. Sjukdoms- eller hal-
soinformation som oombett ges
till allmanheten far inte ens indi-
rekt marknadsfora ndgot visst
receptbelagt likemedel.
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9061203230.html

More drug companies turning to Inter-
net advertising. http://www.ihealthbeat.
org/Articles/2009/6/16/Pharmaceutical-
Firms-Turn-to-Social-Media-To-Mar-
ket-Products.aspx

Kommunikationsverket, webbplats
www.ficora.fi, tv- och radioverksambhet,
produktplacering



Likemedelsverkets avdelning
Medicintekniska produkter 6ver-
vakar tillverkningen och mark-
nadsforingen av medicintekniska
produkter samt fraimjar en siker
anvandning av dem. Dessa funk-
tioner har hort till Lakemedels-
verket sedan ar 1995.

Social- och hilsovardsmi-
nisteriet borjade ar 2008 planera
en reform av forvaltningen for
likemedelsforsorjningen. Pa
sommaren 2009 utfirdades en
ny lag om Sikerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomra-
det. Sakerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet
har i uppgift att framja befolk-
ningens hilsa och sikerhet ge-
nom att 6vervaka likemedel och
blod- och vdivnadsprodukter,
samt utveckla likemedelsbran-
schen.

Enligt den nya lagen overfors
funktionerna som beror produk-

ter och utrustning for hilso- och
sjukvard till Tillstdnds- och till-

synsverket for social- och hilso-
varden fran och med 1.11.2009.

Den 1.1.2009 slogs Social-
och hilsovardens produkttill-
synscentral (STTV) och Ratts-
skyddscentralen for hilsovarden
(TEO) samman i ett nytt centralt
am-betsverk under social- och
halsovardsministeriets forvalt-
ningsomrade: Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilso-
varden (Valvira). Genom styr-
ning och tillsyn forbattrar Valvi-
ra hanteringen av halsorisker i
livsmiljon samt rattsskyddet och
kvaliteten pa tjansterna inom
social- och halsovarden.

Ritva Raunio, Avdelningssekreterare
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Ex tempore

Kontaktuppgifterna for
funktionerna for medicin-
teknisk utrustning ar foljande
fran och med den 1.11.2009:

Valvira

(Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hadlsovdrden)
Fagelviksgranden 4

PB 210

00531 Helsingfors

Tel. viixel (09) 772 920
Fax (09) 772 2138

e-post:
fornamn.efternamn@ualvira.fi
kirjaamo@ualvira.fi

www.valvira.fi

Valvira
Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hilsovirden



Anna-Liisa Enkovaara
Ldkare

Livsmedel och de néringsdmnen de innehdller dr livsviktiga for mdnniskans vidlmdaende. De pdverkar
pd mdnga sdtt tillvixten, utvecklingen och kroppens funktioner. Sdrskilt sd kallad mervirdesmat eller
funktionella livsmedel och kosttillskott kan ocksd innehdlla komponenter som tillsammans med
madnga andra faktorer minskar risken for vissa sjukdomar.

Férordningen om nérings- och
halsopastaenden om livsmedel

EU godkinde ar 2006 en forord-
ning om naringspastaenden och
halsopdstaenden om livsmedel
(1). I Finland har férordningen
tillimpats fran och med somma-
ren 2007, men slutgiltigt behover
den inte efterfoljas forran efter
vissa sarskilt fastslagna over-
gangstider (2). I forordningen
faststills hur man i marknadsfo-
ringen av produkter far beskriva
livsmedels effekt pa kosten och
halsan. Med marknadsforing
avses all kommersiell kommuni-
kation som riktas till konsumen-
terna, sisom markning av for-
packningar, reklam och produkt-
presentationer. Vid sidan av van-
liga och funktionella livsmedel
giller forordningen dven kosttill-
skott.

Allmanna principer

Uppgifter som ges pa forpack-
ningar, i broschyrer och i reklam
for livsmedel och kosttillskott
ska vara sanningsenliga och far
inte vara vilseledande for anvan-
daren. Eftersom livsmedel inte ar
likemedel far man inte framfora
information som tillskriver dem
likemedelsaktiga, det vill saga
medicinska, egenskaper eller
indikationer. Detta innebar
pastaenden om att man med livs-

medlen kunde bota, lindra eller
forebygga sjukdomar. Enligt Livs-
medelssidkerhetsverket Evira ar
bland annat “behandlar diarré”,
“hjdlper mot depression” och
“forebygger ledsymtom” inte
tillitna pastadenden (2).
Forordningen forutsatter att
en hilsoeffekt som tillskrivs ett
livsmedel ska ha visats i tillrack-
ligt representativa och hogklassi-
ga undersokningar pa manniskor
(3). Produkten ska ocksa inne-
hélla en tillracklig mangd av den
bestandsdel som pastaendet
kopplas till. Vidare ska pastden-
dena vara sddana att en vanlig
konsument forstar de fordelar
som framfors i pastaendet. EU-
kommissionen anser exempelvis
att “upprdtthdller vitaliteten” ar
ett alltfor oklart pastdende (4).

Naringspastaenden

I den ovan namnda forordningen
indelas pastdendena i nirings-
och hilsopastienden. Med
naringspdstdenden avses hanvis-
ningar till ett livsmedels nyttiga
ndringsmassiga egenskaper. Dyli-
ka pastdenden dr exempelvis
“late”, “fettsndl” och “minskat
innehall av salt”.

I bilagan till forordningen
namns 24 godkinda naringspa-
stdenden och forutsittningarna
for att de ska fa framforas. Ett
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livsmedel far exempelvis mark-
nadsforas med “hogt kostfiber-
innehdll” om produkten innehal-
ler minst 6 gram kostfiber per
100 gram.

Funktionella halsopastaenden

Med hilsopastdenden avses
pastaenden som later paskina att
det finns ett samband mellan ett
livsmedel eller en bestindsdel i
det och halsan. Hilsopastaenden
delas in i funktionella hilsopasta-
enden (artikel 13) samt pastden-
den om minskad sjukdomsrisk
och barns hilsa (artikel 14).

Med funktionella halsopésta-
enden avses pastdenden om ett
livsmedels eller dess bestandsdels
betydelse for kroppens tillvaxt,
utveckling och funktioner. I for-
ordningen namns specifikt att
man som funktionella pastaenden
dven avser pastdenden som hin-
visar till psykologiska och
beteenderelaterade funktioner,
bantning och viktkontroll. Funk-
tionella pastienden kan exempel-
vis vara “frdamjar magens verk-
sambet”, “stoder ledernas funk-
tion” och “hjdlper vid viktkon-
troll”.

EU-kommissionen har bett
industrin sinda myndigheterna
ansokningar med information om
sadana funktionella hilsopasta-
enden som livsmedel har for-



knippats med i medlemslianderna.
Till och med februari 2008 tog
kommissionen emot drygt 4 000
ansokningar med motiveringar
(5). Pastdendeansokningarna san-
des vidare till Europeiska myn-
digheten for livsmedelssakerhet
(EFSA) som konstaterade att

70 % av dem var bristfilliga och
inte kunde utvirderas (6). Sedan
dess har industrin kompletterat
ansokningarna, och en del har
dragits tillbaka.

Som bast utvarderar EFSA:s
och kommissionens experter vilka
av dessa tusentals funktionella
pastaenden det ar befogat att for-
knippa med olika bestdndsdelar i
livsmedel och kosttillskott. Utvir-
deringen gors utifran de utred-
ningar som industrin har tillhan-
dahillit. Kommissionen ska
senast den 31.1.2010 publicera
en forteckning over tillatna funk-
tionella halsopastdenden. I for-
teckningen namns ocksd de
bestandsdelar i livsmedel och
kosttillskott, t.ex. vitaminer, pro-
biotika, fettsyror eller vixtex-
trakt, som pastdendena ar for-
knippade med.

Halsopastaenden forknippade
med minskad sjukdomsrisk
och barns hélsa

I forordningen stadgas att specifi-
ka ansokningar for varje produkt
och pastdende bor sindas till
kommissionen da det galler sada-
na halsopédstdenden som hinvisar
till en minskad risk for sjukdom
eller till barns utveckling och
hilsa. Kommissionen har tagit
emot cirka 220 sadana specifice-
rade ansokningar (6).

Som pdstaenden om minskad
sjukdomsrisk riknas pastaenden
dar det hdvdas att ett livsmedel
paverkar riskfaktorerna for en
sjukdom. Ett sidant pastdende ar
exempelvis “kolesterolsinkande”,
eftersom en forhojd kolesterolhalt
ar en av riskfaktorerna for hjart-
och kirlsjukdomar. Pastdendet
“minskar risken for hjart- och
kérlsjukdomar” betraktas som ett
medicinskt pastaende, eftersom

pastaendet skapar en bild av att
sjukdomen forebyggs (7).

Till och med september 2009
har EFSA gett utlitanden om 69
produktspecifika ansokningar for
halsopastaenden (8). Storsta
delen av utlatandena har varit
negativa. I mer dn 50 fall har
EFSA kommit fram till att det
inte har framlagts tillracklig
vetenskaplig evidens om det aktu-
ella livsmedlet eller kosttillskottet
for att halsopdstaendet i fraga
ska kunna godkannas for pro-
dukten (8).

Positiva utlaitanden har EFSA
gett bland annat om vaxtsteroler-
nas och -stanolernas kolesterol-
sankande effekt (9) och om den
positiva effekt D-vitamin och kal-
cium har pa benstommen (10).

Enligt EFSA fir man om Bene-
col-livsmedlen anvinda foljande
halsopdstaenden: “Vixtsteroler
har visats sinkal/reducera koleste-
rolvdrdet. Sinkning av kolesterol-
vdrdet kan minska risken for
hjartsjukdom.” Tuggummi som
ska dtas en gang per dag och som
innehaller ett gram kalcium och
20 mikrogram D3-vitamin far
enligt EFSA marknadsforas med
pastaendet: “Kalcium kan minska
forlusten av benmineral hos
kvinnor som passerat klimakteri-
et. Ldg mineraltithet dr en risk-
faktor for osteoporotiska fraktu-
rer.” De ovan namnda pdastaende-
na vintar dnnu pa kommissio-
nens beslut.

-
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Livsmedel eller lakemedel?

I bedomningen av hilsopastden-
den tar EFSA inte stillning till
om den aktuella produkten ska
klassificeras som ett livsmedel
eller ett likemedel (10). Grins-
dragningen, sarskilt mellan kost-
tillskott och lakemedelspreparat,
ger kontinuerligt upphov till pro-
blem i medlemslanderna. Klassifi-
ceringen har inte harmoniserats
utan den gors nationellt, huvud-
sakligen enligt produktens sam-
mansattning och det angivna
anvandningsindamalet.

Preparat som innehaller en
och samma substans eller extrakt
som framstdllts av en och samma
vaxt kan siljas bide som kosttill-
skott och som likemedelsprepa-
rat, beroende pa bland annat
sammansattning och de pastaen-
den som framfors i marknadsfo-
ringen. Exempelvis preparat som
innehaller omega-3-fettsyror, pro-
biotika, vitaminer eller peppar-
myntsolja siljs bade som kosttill-
skott och som likemedel.

EFSA:s kravande och svara
arbete

Inom EU har man redan i 30 ar
diskuterat vad man utifrdn forsk-
ningen kan siga om livsmedlens
inverkan pa halsan. Forordningen
om narings- och hilsopastaenden
om livsmedel godkindes efter en
lang och arbetskravande bered-
ning. Nu stravar myndigheterna,
livsmedelsindustrin samt narings-
experter och medicinska experter
efter att tolka forordningen pa ett
satt som tillfredsstaller alla par-
ter. Tillsvidare har EFSA oljt en
strikt linje och experterna har
kravt grundliga utredningar som
stod for halsopastdendena. Under
2010 kommer vi att fa se vilken
linje kommissionen slutligen val-
jer, hur industrin reagerar och om
marknadsforingen forandras.

Litteratur
Se sida 13.



Kristina Lehmann
Veterindr, Vet. dr
Lakemedelsverket

Nytt preparat for medicinsk kastrering av galtar
- kom ihag anviandarsidkerheten!

Preparatet Improvac har pd vdren 2009 beviljats férsdljningstillstdnd inom hela EU genom det centra-
la férfarandet. Preparatet ér avsett fér att férebygga galtlukt hos hangrisar och dr det férsta medicin-
ska alternativet for kirurgisk kastrering av galtar. Den aktiva substansen dr ett proteinkonjugat av en
analog till det gonadotropinfriséittande hormonet gonadorelin (GnRF). Vaccinet ges till minst 8 veckor
gamla, okastrerade hangrisar, en andra dos 4-6 veckor fére slakt. Intervallet mellan vaccinationerna
mdste vara minst 4 veckor. Preparatet bor hanteras med forsiktighet eftersom vaccinet kan fororsaka
férdndringar i ménniskans reproduktionsfunktioner vid oavsiktlig sjdlvinjektion.

Vaccinets funktionsmekanism

GnRF ir ett gonadotropinfrisat-
tande hormon som utsondras ur
hypotalamus och som ger upp-
hov till att utsondringen av saval
luteiniserande hormon (LH) och
follikelstimulerande hormon
(FSH) okar. LH binds i testi-
klarna vid Leydig-cellernas
receptorer och stimulerar en
okad utsondring av androgener
som hor till steroidhormonerna.
Androstenon som hor till dessa
steroider ar en av de viktigaste
orsakerna till galtlukt. En annan
viktig faktor som fororsakar
galtlukt dr skatol som bildas i
svinets tarmar.

Vaccinets aktiva substans ar en
GnRF-analog som dr kopplad till
ett bararprotein. Som bararpro-
tein fungerar en toxoid utvunnen
ur Corynebacterium diphtheriae
-bakterieodlingar. Bararproteinet
bidrar till att gora molekylen till-
rackligt immunogen. For att ska-
pa ett starkare immunsvar inne-
héller preparatet ocksa ett adju-
vans, dietylaminoetyl (DEAE), en
kemikalie som framstills av
sockerarten dextran.

De antikroppar som vaccinet
framkallar binds till naturligt
GnRF och hindrar det fran att
verka, varvid androgenproduktio-
nen i testiklarna minskar. Vacci-
nets funktion bygger sarskilt pa
en hamning av androstenonutson-
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dringen. I studier som innehava-
ren av forsiljningstillstindet har
tillhandahallit konstateras att
androstenonhalten 4r knuten till
skatolhalten, sa att liga androste-
nonhalter leder till laga skatolvar-
den. For att man ska kunna fore-
bygga galtlukten maste vaccinet
ges i tvd doser. Produktionen av
de GnRF-antikroppar som ger
upphov till effekten borjar inte
forran efter den andra injektio-
nen.

Alternativ till kirurgisk
kastrering

Bada de foreningar som utgor
huvudorsaken till galtlukt,
androstenon och skatol, lagras i




fettvavnad. Lukten paminner om
lukten av urin och avforing och
kan observeras da kottet eller
fettet hettas upp. Galtluktande
slaktkroppar sorteras ut vid kott-
granskningen.

I hela EU kastreras arligen
uppskattningsvis 100 miljoner
hangrisar i ndgra veckors alder,
utan smartlindring. Det ar all-
mant kant att atgarden stressar
djuren och i viss man himmar
deras tillvaxt. Alternativ till
kirurgisk kastrering har under-
sokts lange och det preparat som
nu har fatt forsaljningstillstand ar
det forsta medicinska alternativet
(1). Studier har visat att prepara-
tets formdga att forhindra upp-
komsten av galtlukt ar jamforbar
med en kontrollgrupp dar sma-
grisarna kastrerades (2).

Djurskyddsorganisationerna
har aktivt fort fram den kirurgis-
ka kastreringens effekt pa svinens
valmaende (3, 4). Exempelvis i
Norge tilldts ingreppet fran och
med ar 2002 endast med smart-
lindring, och sedan 2009 har det
varit helt forbjudet (5). Kastrering
av grisar yngre an fyra veckor
med 6ppen kirurgisk metod ar
enligt djurskyddsforordningen
fortfarande tillatet i Finland.

Sarskilda anmarkningar;
Saker anvandning av vaccinet

Vid hantering av Improvac-vacci-
net bor sirskild uppmarksamhet
fastas vid anvandarsakerheten.
Eventuella oavsiktliga sjalvinjek-
tioner ger upphov till liknande
effekter hos manniska som hos
gris. GnRF-analogen fororsakar
en temporar minskning av kons-
hormoner och stérningar i repro-
duktionsformégan hos bade man
och kvinnor. Det ar kant att
GnRF-agonister, -antagonister
och -vaccin hos mian sianker
testosteronhalterna till en niva

som kan konstateras hos kastra-
ter. Andra effekter dr bland annat
laga LH- och FSH- virden samt
minskad libido, minskad bentit-
het och hojd frakturrisk. De
effekter som har konstaterats hos
kvinnor pdminner om tillstindet
efter menopausen med sjunkande
estradiolvirden dd LH- och FSH-
halterna ar laga. Utan ersattande
ostrogenbehandling har bentathe-
ten konstaterats sjunka med en
procent per manad, varvid risken
for frakturer okar (6). I de biverk-
ningsfall pA manniska som rap-
porterats har de hormonella funk-
tionerna aterstéllts med tiden.

I produktresuméns stycke 4.5
Sdrskilda forsiktighetsdtgarder
for personer som administrerar
det veterindrmedicinska likemed-
let till djur, betonas att preparatet
endast far anvindas med sdker-
hetsinjektor. Sikerhetsinjektorn
har ett dubbelt sakerhetssystem
med bade kanylskydd och en
mekanism for att forhindra oav-
siktlig hantering av avtryckaren.
Improvac far inte administreras
av gravida kvinnor eller av kvin-
nor som eventuellt kan vara gra-
vida. Det ar ocksa forbjudet for
alla personer som nagon gang
oavsiktligt har injicerats med pre-
paratet att hantera vaccinet.

I diskussioner som forts under
processen for godkannande for
forsaljning har tillverkaren for-
bundit sig att utbilda veterina-
rerna i anvandningen av siker-
hetsinjektorn samt att trygga till-
gangen pa siakerhetsinjektorer.
Utomlands har det rapporterats
nagra oavsiktliga injektioner i
manniska, dir sikerhetsinjektor
inte har anvints och dar folj-
derna har varit en temporar
minskning av konshormonerna.
Enligt tillverkaren ska riskhante-
ringen dven i fortsattningen
utvecklas i samarbete med veteri-
ndrerna.
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Lakemedel for djur

Forskarskolan for djurvalfard
kommer i ett projekt under led-
ning av docent Olli Peltoniemi att
undersoka hur preparatet lampar
sig for finlandska forhallanden
(7). Den eventuella nyttan och
mojliga nackdelar av att anvinda
vaccinet kommer att utvirderas
och de forsta resultaten kan moj-
ligen presenteras om ett ar.
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Mer detaljerade uppgifter om
preparatets effekt och sakerhet:

hitp:/lwww.emea.europa.eu/
vetdocs/vets/Epar/improvac/
improvac.htm

Produktresumé:
hitp:/lwww.emea.europa.eu/

vetdocs/PDFs/EPAR/impro-
vac/V-136-PI-fi.pdf



	Innehåll
	Fimea inleder sin verksamhet
	Ökande smygreklam för läkemedel oroar myndigheterna
	Funktionerna kring produkter och utrustningför hälso- och sjukvård överförs till Valvira
	Hälsopåståenden om livsmedel och kosttillskott
	Nytt preparat för medicinsk kastrering av galtar- kom ihåg användarsäkerheten!



