Enskild motion

Motion till riksdagen 2015/16:1589
av Emma Nohrén och Carl Schlyter (bdda MP)

Miljohansyn 1 lakemedelsforménerna

Forslag till riksdagsbeslut

1.

Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om att Sverige ska utoka
arbetet for att uppna etappmalet om 6kad miljohénsyn i EU:s ldkemedelslagstiftning
och internationellt och tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stiller sig bakom det som anfors 1 motionen om att Sverige bor bidra till
EU:s ldkemedelspolitik genom en systematisk utveckling av generella miljokriterier
for lakemedel som dven bdr anvdndas inom svenska forménssystemet och for
offentlig upphandling av likemedel och tillké&nnager detta for regeringen.
Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om att Tandvérds- och
lakemedelsforménsverket och Lakemedelsverket ska ges i uppdrag att se 6ver
generikautbyte med hénsyn till miljopaverkan av hela lakemedels livscykel och
tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om att Tandvards- och
lakemedelsformansverket bor vdga in miljoaspekter i forménsbeslutet for samtliga

lakemedel och tillkénnager detta for regeringen.

Likemedel och miljo

Mediciner och ldkemedel har stor betydelse i1 véra liv. Vetenskapliga framsteg har gjort

att vi kan ge lindring till allt frdn nédstdppa och huvudviérk till att bota, och i vissa fall

utrota, tidigare livshotande sjukdomar. Tillgangen till likemedel har minskat

barnadddligheten, minskat lidanden och forldngt vara liv. Ja, dven véra tamboskaps och

husdjurs liv och hélsa har forbattrats.
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Anvindningen av ldkemedel har dock en baksida: pa fel stillen kan lakemedel och
lakemedelsrester fa forodande miljokonsekvenser och dven riskera ménniskors hélsa
genom antibiotikaresistens och reproduktionsstdrningar. Diklofenak har till exempel
hittats som orsak for doden av ett stort antal gamar i Indien, hormoner fran p-piller
paverkar inte bara minniskors reproduktionsférmaga utan provocerar utvecklingen av
tvakonade fiskar och dngestddimpande medel leder till beteendefordndringar hos fiskar
med okénda konsekvenser for ekosystemet. Substanserna kan spridas till naturen —
oftast till vattnet — vid produktion, konsumtion och genom oldmplig hantering av

oanvanda likemedel.

Liakemedelsrester

De flesta likemedelsrester som hittas i var svenska natur kommer fran konsumtion men
ocksé en del fran 6verblivna kasserade ldkemedel. Vid konsumtion av ldkemedel
utsondras substanser i urin och fekalier som sedan hamnar i véra reningsverk som inte
har kapacitet att rena bort substanserna. De gar istéllet vidare ut 1 vattnet eller via slam
till markmilj6. Detta r ett stort problem som maste tas pa allvar. I propositionen
2013/14:39 foreslogs en satsning pé 32 miljoner kronor under 4 ar for att framja
avancerad reningsteknik och mélet &r att avancerad teknik for rening av
lakemedelsrester och andra svirbehandlade d&mnen 1 full skala &r testad och utvirderad
senast 2018.

En annan kalla till ldkemedel och ldkemedelsrester dr genom utsldpp vid tillverkning.
Det ér en stor global utmaning dé miljopéverkan orsakad av produktion dr storst i de
lander dar 1dkemedelsproduktion lokaliseras, 1 huvudsak tillvaxtldnder som t.ex. Kina
och Indien men, som det ocksa papekas i SOU 2013:23, riskerar pa sikt problemen att
spridas till andra lander. I avloppsvattnet fran produktionsanldggningar i Indien, Kina
och USA har det uppmétts mycket hga koncentrationer av lidkemedel. Utsldpp fran
lakemedelsproduktion ér en direkt kélla for antibiotikaresistensutveckling och ddrmed
en hélsorisk som inte bara ar lokal utan snabbt kan spridas globalt.

I nulédget bidrar det svenska hélsosystemet pd flera sitt till detta problem, till exempel
genom krav pa ldgsta pris, andra formansverktyg och genom brist pa krav (eller deras
uppfoljning) vid upphandling. Forskare, myndigheter och media har i ménga ar
uppmaérksammat att systemet med att forskrivna ladkemedel automatiskt byts ut mot det
billigaste mojliga alternativ inte bara ger stora besparingar for den svenska staten utan

kan strida emot svenska miljo- och utvecklingsmal.



Exporterade miljo- och héilsorisker

Att Sveriges hilsosystem bidrar till miljo- och hélsorisker 1 andra lander och till och
med utveckling av antibiotikaresistens &r inte bara en risk som pa l4ng sikt kan falla
tillbaka pa Sverige. Det strider &ven mot svenska mal om hallbarhet och politisk
koherens som forankrats i PGU och det 6vergripande malet for miljopolitiken att till
ndsta generation lamna over ett samhélle dér de stora miljoproblemen &r 16sta, utan att
orsaka 6kade miljo- och hélsoproblem utanfor Sveriges gréinser (riksdagens definition
av generationsmaélet).

Redan 2009 rekommenderade Liakemedelsverket darfor i rapporten Redovisning av
regeringsuppdrag géllande mojligheten att skirpa miljokrav vid tillverkning av
lakemedel och aktiv substans att miljokrav borde inforas i europeiska
lakemedelslagstiftningen for 1. god tillverkningssed (GMP) och 2. godkénnande av nya
lakemedel samt att 3. det svenska formanssystemet for likemedel bor omarbetas sa att
miljoaspekter kan vigas in.

Den nationella ldkemedelsstrategin (NLS) anser minimal miljépaverkan som ett av
fem centrala mél. Avsnitt 7 1 NLS-handlingsplanen konkretiserar dessa omraden:

7.1. Utreda om miljoaspekter bor beaktas vid subvention av ldkemedel.

7.2. Uppmuntra frivillig kontroll av utslapp fran ldkemedelsfabriker.

7.3. Utreda vilka ytterligare atgidrder som kan vidtas pé nationell niva for att minska
kassationen av likemedel eller pa annat sitt begransa miljopdverkan av
lakemedelsanviandning (slutford 2013).

7.4. Verka for mojliggérande av miljohdnsyn vid produktion och anvindning av

lakemedel.

Handlingsplanen omarbetas for nuvarande och det &r viktigt att alla spér tas vidare och
konkretiseras for att astadkomma storsta mojliga effekt.

2013 presenterades statens offentliga utredning SOU 2013:23 del 1 & 2, Erséttning
vid likemedelsskador och miljohénsyn i likemedelsforménerna, och i denna redogér
utredarna for 1dkemedels miljopaverkan samt kommer med forslag pd hur man kan
forbéttra detta. I utredningen kan man lésa att i Sverige anvinds ungefér 1 200 aktiva
lakemedelssubstanser vilket motsvarar ungetédr 10 000 olika ldkemedel f6r méanniskor
och djur. Av dessa lidkemedelssubstanser har man hittat drygt 150 olika i ytvatten och i
renat, kommunalt avloppsvatten i Sverige och i andra véstldnder. Men ju mer forskarna
letar desto fler substanser hittar de och pa fler platser: fran grunda kustvatten till
djupaste Ostersjon.

Aven kemikaliepolitiska propositionen 2013/14:39 med Etappmaélet om dkad

miljohénsyn i EU:s lakemedelslagstiftning och internationellt ger en utforlig



beskrivning av hur miljéproblem och incitamentsstrukturen hédnger ihop och kommer
till centrala slutsatser:
e Miljoaspekter bor kunna végas in vid beddmningen av riskerna och nyttan 1
samband med godkédnnande av ldkemedel
e Miljokrav bor foras in 1 EU:s standarder om god tillverkningssed
e Testkraven for likemedel och forbattrade miljoriskbedomningar enligt EMA:s
riktlinjer bor skdrpas
e En databas pd EU-niva bor uppréttas for att samla och tillgéngliggéra miljodata
om aktiva likemedelssubstanser
e Arbetet inom ramen for den nationella ldkemedelsstrategin fortsétter (eftersom
att forandra harmoniserande EU-réttsakter 1 riktning mot en storre miljohédnsyn

kan ta minga ar”).

Miljohénsyn i hela liikemedelskedjan

Trots alla dessa underlag &r vi langt ifrén att till 2020 forankra miljohénsyn i europeisk
och internationell likemedelslagstiftning och 6versyn av svenska formanssystemet.
Upphandlare saknar fortfarande verktyg och resurser for att stélla och f6lja upp skérpta
krav. Forskningsprojektet MistraPharma, landstingens nitverk for 1dkemedel och milj6
och Klustergruppen om Vatten och Likemedel pd Swedish Water House har en starkt
samordnande funktion for svenska aktorer och bidrar till debatten med konkreta forslag
och initiativ. Men den svenska staten maste ta sitt ansvar for att implementera de
véigvisande beslut som redan har tagits. For att driva den europeiska politiken enligt
etappmalet, dr det viktigt att Sverige visar vigen om vilka mdjligheter som redan finns
idag for att ta hansyn till miljoaspekter 1 ldkemedelslagstiftningen och regleringen.

En central del av utmaningen ér att stélla rétt krav. Det finns sektorer med hundratals
olika certifikat, standarder eller andra verktyg for att mata miljoavtryck. Men detta
saknas for lakemedelsmarknaden, delvis eftersom marknaden &r extremt intransparent
och de som har forsokt att stélla krav har inte lyckats att f6lja upp om hur kraven
verkligen foljs. Genom att bidra till utvecklingen av anvédndbara och effektiva miljokrav
for ladkemedel som belyser miljopdverkan av hela livscykeln (tillverkning,
anvandning/utsondring, end of life/avfall) skulle den svenska staten ta hinsyn till den
normativa kraften som offentlig upphandling har och kan paverka dven privata aktorer
for att anvinda sig av samma krav. Kraven maste formuleras pi ett sétt som dven gar att
anvinda i andra sammanhang sdsom forménssystemet, subventionsbeslut och som
inspel till den europeiska debatten om GMP och godkiinnande av nya likemedel. Aven

lakemedelsindustrin har ett intresse av tydliga, koherenta krav som skulle vara enklare



att bemota dn den inflation av olika forfrdgningar pé olika detaljnivaer som branschen
upplever 1 nuldget.

Vi anfor darfor att Lakemedelsverket far uppdrag for utdkade insatser for att
intensifiera arbetet samt uppdatera spridning av bésta praxis enligt etappmalet for
miljohinsyn 1 EU:s regelverk till exempel om god tillverkningssed (GMP).

Vidare finner vi det angelédget att den nya Myndigheten for upphandlingsstod far
uppdrag att vidareutveckla de kraven som Miljostyrningsrddet har utvecklat for offentlig
upphandling av likemedel enligt aktuell kunskap och i samarbete med berdrda aktorer,
aven med hénsyn till ett flertal internationella processer for att undvika parallella
utvecklingar av olika, mojligtvis inkompatibla kriterier.

Vi anser att Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) ska vdga in
miljoaspekter i formansbeslutet for samtliga 1dkemedel och att Socialdepartementet ska
ge 1 uppdrag till TLV och Likemedelsverket att se Over generikautbyte med hansyn till
miljopaverkan av hela livscykeln (tillverkning, anvandning/utséndring, end of
life/avfall).

Resultat fran alla dessa uppdrag maste vigas in i ldkemedelslagstiftningen sa 14ngt

mojligt utan att minska patientsdkerheten och patientnyttan.

Emma Nohrén (MP) Carl Schlyter (MP)



