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FGL har tagit del av Läkemedelsverkets rapport om och stödjer förslaget att ställa 
miljökrav på läkemedelstillverkning via Good Manufacturing Practice (GMP).  
 
FGL skickade en uppmaning till regeringen adresserad till Socialdepartementet den 6 
december 2007 som uppmanade regeringen att arbeta för just denna förändring. 
Regeringen gav Läkemedelsverket i uppdrag att utreda frågan vilket resulterade i 
liggande rapport.  
 
Kraven vid läkemedelstilverkningen är mycket högt ställda och då är det både märkligt 
och otidsenligt att tillsynen endast reglerar vad som hamnar i tablettburken men inte alls 
beaktar utsläppens eventuella miljökonsekvenser. Tillverkningen av råvaror, tabletter 
och färdiga förpackningar kan hanteras av olika underleverantörer i olika länder. GMP-
certifiering, som både är ett regelverk och en kvalitetsgaranti, gäller för hela 
produktionskedjan. Men som reglerna är utformade idag kan företag som tillverkar 
råvaror följa GMP och ändå släppa ut miljöfarliga ämnen. Detta borde regleras i GMP 
eller liknande internationella riktlinjer. 
 
Tillverkning av generiska läkemedel har samma säkerhets- och kvalitetskrav som 
orignalläkemedel och normalt även samma miljöpåverkan. Det svenska 
substitutionssystemet där apoteken ska byta till det likvärdiga läkemedel som har lägst 
pris innebär besparingar på över 5 miljarder kronor per år. Det är ett effektivt och bra 
system - men det ger tyvärr inga incitament till extra miljöinsatser. Att skapa ett 
ersättningssystem med extra betalning för olika typer av miljöförbättrande åtgärder är 
sannolikt mycket svårt. Därför stödjer FGL iden om att istället höja grundkraven enligt 
den modell som Läkemedelsverket föreslår. 



 

 
Även om detta är en internationell angelägenhet så måste frågan adresseras från något 
håll och med tanke på regeringens inställning till internationellt miljöengagemang anser 
FGL att detta torde vara en angelägen fråga för den svenska regeringen att driva.  
 
 
 
 
 
Med vänlig hälsning, 
 
 
 
Kenneth Nyblom 
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