I I FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

Miljokonsekvenser vid
|lakemedelstillverkning

Kvaliteten vid tillverkning av likemedel ir reglerat via ett
internationellt regelverk. Regleringen av utslippen fran fabrikerna
ir dock inte inkluderat i samma regelverk. Stérsta vinsten for
miljon fAr man via internationellt erkinda riktlinjer. Resistenta
bakterier och miljopaverkan respekterar inga landsgrinser och
fragan ir fér viktig for att skjutas pa framtiden.

Forslag till atgiéird:

» Fortsitt driv fragan om miljoreglering inom GMP eller andra
internationella riktlinjer

» Uppmuntra och beléna etablerade branschinitiativ inom
miljémaéssigt hallbar tillverkning

> Belona féretag som kan visa en miljémaissigt ansvarsfull
standard vid upphandling av slutenvardslikemedel

» Infér incitament f6r miljéarbete inom det svenska

utbytessystemet

Dagens regelverk

Kvalitetskraven vid lidkemedelstillverkningen dr mycket hogt stillda och regleras enligt
det internationella regelverket Good Manufacturing Practice (God tillverkningssed,
som férkortas GMP). Anledningen till att dessa regler tagits fram dr huvudsakligen for
att se till att likemedlets kvalitet h&ller hog kvalitet. Likemedelsverket dr den
myndighet 1 Sverige som kontrollerar att féreskrifter tillimpas 1 verksamheten.
Tillverkning av generiska likemedel och biosimilarer har samma sikerhets- och
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kvalitetskrav som originallikemedel och normalt &ven samma miljép&verkan.
Miljsaspekter regleras av nationell miljslagstiftning och ingér inte 1 GMP.

Vid upphandling av rekvisitionslikemedel (sjukhuslikemedel) stills vissa miljskrav
men 1 dagsliget finns inga miljskrav f6r att bli utsedd till periodens vara, d.v.s. det
medicinskt utbytbara likemedel med ldgst pris som apoteken normalt byter till.

Vad bor goras

Trots att kraven vid likemedelstillverkningen dr mycket hogt stillda dr det bade
mirkligt och otidsenligt att tillsynen endast reglerar vad som hamnar i tablettburken,
men inte alls beaktar utslippens eventuella miljskonsekvenser. Tillverkningen av
rdvaror, tabletter och firdiga férpackningar kan hanteras av olika underleverantérer i
olika linder. GMP-certifiering, som bade ir ett regelverk och en kvalitetsgaranti,
géller for hela produktionskedjan. Men som GMP é&r utformat idag kan féretag
tillverka ravaror och slutformulering enligt GMP dnd4 utgora en risk fér miljon. Idag
regleras efterlevnad av miljélag och grinsvirden genom nationell
miljsskyddslagstiftning och tillstdndsprocess. Detta borde regleras i GMP eller

liknande internationella riktlinjer.

Det finns etablerade industriledda initiativ som exempelvis AMR Industry Alliance,
Inter Association Initiative Pharmaceuticals in the Environmental Task Force och The
Pharmaceutical Supply Chain Initiative (PSCI). Dessa har visat god utveckling de
senaste dren och dessa initiativ kan vara en snabbare vig framit 4n internationell
reglering. Det finns tecken p4 att dessa initiativ kan leda till etablerade standarder for
likemedelsindustrin. Exempelvis jobbar AMR Industry Alliance f6r att etablera en
certifiering via British Standards Institution (BSI). Dessa standarder/certifikat kan
komma belénas vid b&de slutenvardsupphandling och for att bli utsedd till periodens
vara. Om s blir fallet kommer de industriledda initiativen att f& ungefir samma
funktion och nistan samma positiva miljseffekt som om miljskrav inkluderades i

GMP.

Det kan ocks& vara virt att se ver nationell miljéskyddslagstiftning och nationella och
lokala tillstdndsprocesser for tillverkning som lampliga verktyg for att reglera extern
miljspaverkan frén tillverkning. FGL foresprékar att policy och eventuell reglering ska
bygga pa risk och vetenskap, ddr metoden fokuserar pa var riskerna dr stérst och
potentialen f6r positiv paverkan &r storst. Forskning frdn IMI iPiE-projektet visar att
en majoritet av de aktiva substanserna som finns pd marknaden utgér en liten eller
obetydlig risk fér miljon. Detta motiverar ett riskbaserat tillvigag&ngssitt istéllet for
ett svepande tillvigagdngssitt som inte skiljer mellan 14g och hég risk.

Vid upphandling av sjukhuslikemedel stills redan 1 dag miljskrav. Nir regionerna
viljer att frimja miljdmissigt h&llbar produktion och distribution i upphandling dir
andra parametrar in endast ldgsta pris uppmuntras, bor betalaren beléna en leverantsr
som kan uppvisa miljémissigt ansvarsfull standard. Utformningen fér en sddan modell
maste bedémas noggrant. Den norska modellen, med tilldelningskriterier som ir kdnda
och viktade 1 férviig, mojliggdr en premie som ér att féredra dver kontraktsvillkor och
skallkrav, d& det balanserar bidde ansvarsfull tillverkning, tillginglighet,
anvindarvinlighet och pris.



Det svenska substitutionssystemet dir apoteken ska byta till det likvirdiga likemedel
som har ligst pris innebir besparingar p& 8 miljarder kronor per ar'. Det ir ett
effektivt och bra system - men det ger tyvirr inga incitament till extra miljinsatser.
Dérfor vilkomnar FGL regeringens initiativ till extra ersittning fér miljsarbete nir
periodens vara ska utses.

FGL stédjer nationella initiativ pd den svenska marknaden, men ska man verkligen f&
en effekt p4 miljon i de omr&den som dr drabbade av utsldpp sd férordar vi att arbeta
for inférande av ett internationellt regelverk, alternativt industriledda initiativ som
leder till etablerade standarder.

Aven om ett internationellt regelverk ir en internationell angeligenhet s& maste frigan
adresseras frdn ndgot hall och det &r viktigt att hdlla frigan levande. Att hiavda att det
inte gr, tar for l&ng tid, eller att det dr bittre att enbart koncentrera sig p& att sopa
framfor egen dérr - dr att blunda fér verkligheten. Resistenta bakterier och
miljspaverkan respekterar inga landsgrinser och frigan dr for viktig for att skjutas p&
framtiden.

Férslaget att inkludera miljgkrav i GMP kom FGL med redan fér 14 ar sedan och
tillskrev svenska regeringen i december 2007. Regeringen intog samma instéllning
ndgra &r senare och har tillsammans med Likemedelsverket drivit frgan i EU i manga
&r nu. Aven om det har tagit tid s3 4r det faktum att fragan finns med i EU-
kommissionens likemedelsstrategi” att betraktas som en viss framgéng. Aven WHO

och OECD menar att miljskrav bér inféras i GMP.’

Aven om FGL siitter miljsfrigan hogt méste man visa forsiktighet s& att inte patienter
drabbas. I kontexten att frimja miljomaissigt ansvarsfull och h&llbar produktion och
distribution av likemedel anser FGL att tillgdng till hogkvalitativa likemedel inte far
forsenas eller vigras enbart pd grund av negativ miljsp&verkan. Alla &tgirder som
vidtas for att hantera risken for att likemedel kommer ut i miljén méste balanseras

med tillgdng till hégkvalitativ och prisvird likemedelsbehandling.
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