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Miljokrav vid lakemedelstillverkning -

Rapport fran Likemedelsverket
M2009/4816/Kk

FGL har tagit del av Likemedelsverkets rapport om och stédjer férslaget att stilla
miljskrav pd likemedelstillverkning via Good Manufacturing Practice (GMP).

FGL skickade en uppmaning till regeringen adresserad till Socialdepartementet den 6
december 2007 som uppmanade regeringen att arbeta f6r just denna férindring.
Regeringen gav Likemedelsverket i uppdrag att utreda frigan vilket resulterade 1
liggande rapport.

Kraven vid likemedelstilverkningen 4r mycket hogt stéllda och d& dr det bdde mirkligt
och otidsenligt att tillsynen endast reglerar vad som hamnar 1 tablettburken men inte alls
beaktar utsldppens eventuella miljskonsekvenser. Tillverkningen av ravaror, tabletter
och firdiga férpackningar kan hanteras av olika underleverantérer i olika linder. GMP-
certifiering, som béde ir ett regelverk och en kvalitetsgaranti, giller for hela
produktionskedjan. Men som reglerna dr utformade idag kan féretag som tillverkar
ravaror f6lja GMP och 4nd4 slidppa ut miljéfarliga &mnen. Detta borde regleras i GMP
eller liknande internationella riktlinjer.

Tillverkning av generiska likemedel har samma siikerhets- och kvalitetskrav som
orignallikemedel och normalt &ven samma miljgpaverkan. Det svenska
substitutionssystemet dir apoteken ska byta till det likvirdiga likemedel som har ligst
pris innebir besparingar pd dver 5 miljarder kronor per ar. Det ir ett effektivt och bra
system - men det ger tyvirr inga incitament till extra miljdinsatser. Att skapa ett
ersittningssystem med extra betalning for olika typer av miljéforbittrande atgérder ar
sannolikt mycket svart. Darfor stédjer FGL iden om att istéllet héja grundkraven enligt
den modell som Likemedelsverket foreslar.
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Aven om detta ir en internationell angeligenhet s méste frigan adresseras fran nigot
h&ll och med tanke pa regeringens instillning till internationellt miljdengagemang anser
FGL att detta torde vara en angeligen friga fér den svenska regeringen att driva.

Med vinlig hilsning,
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Kenneth Nyblom
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