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Remiss av Lakemedelsverkets rapport gallande
mojligheter att skarpa miljokraven vid tillverkning av
lakemedel och aktiv substans

Foretagarna har fatt rubricerade forslag pa remiss och far lamna féljande synpunkter.

Bakgrund

Regeringens uppdrag till Likemedelsverket ar att efter samrédd med Naturvéardsverket och
Kemikalieinspektionen kartligga mdjligheterna att skarpa miljokraven vid tillverkning av
lakemedel och aktiv substans till likemedel, nationellt och internationellt.
Likemedelsrelaterade miljoproblem i Europa adr huvudsakligen kopplat till anvindandet, och
inte tillverkningen av likemedel. Men en betydande del av 1akemedelstillverkningen och
tillverkningen av ravaror och mellanprodukter sker i dag i lagkostnadslander och ménga stora
foretag planerar att 14gga annu mer av sin produktion diar. Under 2000-talet har svenska
forskningsresultat visat pa utslipp vid tillverkning av likemedel i Indien i en omfattning som
allvarligt kan paverka ménniskors och djurs hélsa, samt deras miljo. Mot denna bakgrund ar
utslapp av lakemedelssubstanser fran 1akemedelsproduktionen i tredje virlden en angeldgen
fraga.

I nulédget finns inga majligheter att med stod av likemedelslagstiftningen stilla miljokrav
relaterade till tillverkningen. Genom miljolagstiftningen sévil i Sverige som inom EU, gér det
att, vid tillstdndsprovning av lakemedelsindustrier, stélla krav pa vad som slapps ut fran
anlaggningarna. Nar produktionen sker i andra lander dn Sverige, vilket ofta ar fallet, ar det
diaremot inte mgjligt att via nationell lagstiftning styra kraven pa miljéhansyn.

Lakemedelsverkets forslag
Liakemedelsverket lagger fram ett antal forslag for att miljohansyn ska kunna vagas in vid
lakemedelstillverkning. Foretagarna viljer att ge synpunkter pa ett antal av dessa.

Miljocertifikat

Liakemedelsverkets huvudforslag ar att krav pa ett miljocertifikat for
produktionsanliggningarna for tillverkning av likemedel och aktiva substanser fors in i
lagstiftningen om god tillverkningssed, GMP. Det syftar till att god tillverkningssed &ven ses ur
ett miljoperspektiv. Aven om EU:s direktivom God Tillverkningssed, GMP, inte ir tillimpbart
utanfor EU, sa kravs vid forsiljning av likemedel inom EU att tillverkningen, oavsett var pa
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jorden den dgt rum, minst uppfyller kraven i EU:s GMP-regler. Det innebar i praktiken att
denna standard dnd4 kommer att f6ljas varhelst tillverkningen sker.

Eftersom nagra detaljer for hur certifikatet ska utformas inte utretts finner Foretagarna det
svart att ge konkreta synpunkter pé forslaget. Om en 16sning med certifikat valjs ar det positivt
att det infors i redan etablerade standarder, s som GMP. Det sdkerstiller att samtliga EU-
lander har samma certifikatsystem, vilket ar viktigt for konkurrens och fri rorlighet.
Forhoppningsvis ar den europeiska marknaden s pass viktig att ett sddant system kan komma
att paverka tillverkningen dven utanfér unionen. Den avgorande frigan enligt Foretagarna ar
hur certifikatet utformas. I det arbetet ar det oerhort viktigt att branschrepresentanter hors
och ingar i ev. referensgrupper. En nackdel ar att forslaget rimligen tar 14ng tid att genomféra
och man bor darfor kombinera det med andra atgarder som kan ge snabbare resultat,
exempelvis frivilliga initiativ.

Kostnadsbedémning av miljoskador vid lakemedelsproduktion

Vad det giller det nationella arbetet foreslar Likemedelsverket att regeringen bor utreda hur
det nationella formanssystemet (den utbytbarhetsreform som genomfordes 2002 dar det
billigaste, jamforliga, 1ikemedlet bor foreskrivas) paverkar tillverkningen av 1ikemedel i tredje
viarlden mot en héllbar utveckling. Den svenska marknadsmodellen avseende subventionering
av lakemedel syftar till att skapa social rattvisa samt att l1akemedelskostnaderna for staten ska
begrinsas. Likemedelsverket beskriver utbytbarhetsreformen som mycket lyckad ur strikt
ekonomisk synvinkel, da den medférde besparingar for staten pa flera hundra miljoner kr/ar i
minskade likemedelsutgifter. Man anser det dock oklart hur reformen paverkar
forutsattningarna for att nd den ekologiska dimensionen av en hallbar utveckling eftersom
miljoatgarder i form av forbattrade reningssystem initialt 6kar kostnaderna for
lakemedelsproduktionen. Likemedelsverket anser att det finns behov av att gora en
kostnadsbedomning av de miljoskador som likemedelstillverkning i utvecklingslinder kan ge
upphov till och darmed visa pa de ldngsiktiga vinsterna med att stélla hégre miljokrav.

Foretagarna anser att utbytbarhetsreformen i grunden ar positiv, da fler foretag far mojlighet
att konkurrera pa ladkemedelsmarknaden samtidigt som lakemedelskostnaderna for staten
hélls nere. Utbytbarhetsreformen bor darfor bestd, men rimligen bér man kunna véga in andra
parametrar dn enbart kostnaden vid bedémning av vilket 1akemedel som ska forordas. Detta
da det nuvarande systemet uppenbarligen inte ger likemedelsproducenterna utanfér Europa
tillrackliga incitament att vidta atgérder for att minska sin miljopaverkan. Sa lange som priset
ar det enda konkurrensmedlet kommer investeringar i miljéledningssystem och certifieringar
enbart leda till forsamrad konkurrenskraft for de foretag som viljer att genomféra dessa
atgarder.

Allra bast vore att, som i lakemedelverkets forslag, internalisera de externa kostnaderna
miljoskadorna vid tillverkning ger upphov till i priset. Det gor dem synliga for séval foretag
som samhadlle. I praktiken later det sig dock inte alltid goras lika latt, da dessa kostnader kan
vara bade svéra att mita och bedéma i f6rvidg. Om man trots detta hittar en anvindbar metod
for att inkludera miljokostnader vid bedomningar av lakemedel ar det viktigt att samma metod
tillimpas i 6vriga EU-lander som har likartade forménssystem. Foretagarna vill betona att
detta inte enbart bor gélla lakemedel. Samtliga produkter och tjanster ska bira sina egna
samhaéllsekonomiska kostnader, exempelvis deras negativa/positiva miljopaverkan, vilka
sedan avspeglas i priset.
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Regler och branschstandarder viktiga komplement till frivilliga atgarder
Som tidigare namnts gor dagens formanssystem det svért att enbart forlita sig péa frivilliga
atgiarder. Som komplement kan det behovas regelverk som leder fram till malet om en hallbar
utveckling, men det ar ocksa viktigt att skapa likvardiga konkurrensforutsattningar for
foretagen. Risken annars ar att de stora likemedelsforetagen helt dominerar marknaden.

Miljostyrningsradet har till uppgift att tillsammans med branschen ta fram kriterier for
miljoanpassade upphandling for olika varugrupper inom ramen foér lagen om offentlig
upphandlig. Det finns 4nnu inga upphandlingskriterier som tar hansyn till
lakemedelstillverkning. Foretagarna ar positiva till det arbete Miljostyrningsradet inlett, i
samrad med bland andra branschrepresentanter, i syfte att se 6ver miljokrav for ladkemedel
och aktiv substans, t.ex. gillande utslapp vid tillverkning. Féretagarna vill emellertid betona
vikten av enklare upphandlingsregler, sé att de smé foretagen inte utesténgs frén att delta.
Reglerna bor darfor vara savil relevanta for det som upphandlas men dven proportionella.

Branschens miljoarbete bor stodjas och uppmuntras. Frivilliga initiativ, sdsom
miljoledningssystem, foretagens egna miljokrav pa underleverantorer och
branschgemensamma 6verenskommelser ar betydelsefulla komplement till regler och
branschstandarder. Ett sidant samarbete far varken ske i strid med konkurrenslagstiftningens
forbud pé kartellbildning mellan foretag eller minska nya och sma foretags mojlighet att
komma in pad marknaden.
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