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av Betty Malmberg och Marléne Lund Kopparklint (bada M)

Lakemedelstillverkning och miljo

Forslag till riksdagsbeslut

1. Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om miljopaverkan vid
framstéllning av ladkemedel och tillkdnnager detta for regeringen.

2. Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om att Sverige ska verka for
att miljokrav fors in 1 EU:s regelverk om god tillverkningssed (GMP) och
tillkdnnager detta for regeringen.

3. Riksdagen stiller sig bakom det som anfors 1 motionen om att regeringen ska verka
for att Europeiska revisionsrétten ges i uppdrag att utvirdera huruvida miljokraven
foljs vid framstéllning av ldkemedel och tillkdnnager detta for regeringen.

4. Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om att miljokrav bor vara ett
kriterium for Tandvérds- och ladkemedelsformansverket dd ladkemedel for forsdljning
ska viljas och tillkdnnager detta for regeringen.

Motivering

Under det senaste decenniet har det vid ett flertal tillfdllen uppmérksammats att
miljéohidnsynen vid framstillning av ldkemedel, som ofta sker i utvecklingslander, ar
otillfredsstéllande. Forskning tyder pa att detta i synnerhet géller sa kallade generika,
vilka konstateras ha dn simre miljohdnsyn dn de fabriker som producerar original-
medicinen. Ar 2017 publicerade forskare frin Goteborgs universitet en studie som
bekriftade detta.! Forskarteamet hade fatt likemedelsforetags tillatelse att folja
tillverkningskedjan av lakemedel, alltifrdn produktion av olika aktiva substanser till
fardigt lakemedel. De fann da att cirka 75 procent av originalldkemedlen framstalldes 1
lander med bra miljolagar och god kontroll av desamma, medan motsvarande andel
generika som tillverkades under dessa forhallanden var knappt 30 procent. Detta ar
mycket orovickande resultat. Inte minst di det ocksa kan gélla tillverkning av
antibiotika. Dér det redan har upptickts fall dér antibiotika sldppts rétt ut 1 naturen fran

! https://care.gu.se/digital Assets/1661/1661897 bengtsson-palme-et-al-2017-jcp--2-.pdf.



produktionsanldggningarna. Nagot som didrmed riskerar att bidra till resistens-
utvecklingen.

Med tanke pa att sjilva tillverkningsprocessen kan ha stor betydelse for spridning av
lakemedelssubstanser till miljon, dr det mérkligt och oacceptabelt att det &n idag saknas
miljokrav 1 den internationella standarden for likemedelsproduktion. Dessutom brister
det ménga ganger 1 transparensen da det giller produktionsforhéllandena. Detta dr inte
bra. Undertecknade anser darfor att miljokrav bor foras in 1 EU:s regelverk om god till-
verkningssed (GMP) samt att den Europeiska revisionsrétten ska fa i uppdrag att f6lja
upp detta. Dessutom borde miljopaverkan vara ett av kriterierna for Tandvérds- och
lakemedelsformansverket da likemedel for forsdljning ska véljas. Idag tas enbart
hinsyn till lagsta pris vid detta val.

En liknande motion vécktes under riksmétet 2019/20. Utskottet redovisade dé att EU
har avtal som granskar lakemedelstillverkning inom tredjeland men det motsédgs av de
faktiska omsténdigheter som den nimnda forskningspublikationen visar. Utskottet
redovisar dven att Likemedelsverket i sitt regleringsbrev har fatt i uppdrag att lagga
sarskild vikt vid fragan att integrera miljoaspekter i regelverket for god tillverkningssed
(GMP). Det tyder pa att fragan ar forsummad. Det ar darfor viktigt att regeringen driver
och tillkdnnager for EU de faktiska omsténdigheter som har redovisats. Miljokrav vid
framstillning av ldkemedel &r en viktig fraga for Sverige att driva internationellt. Detta
madtte riksdagen ge regeringen tillkdnna.
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