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TLV, Tandvards- och lakemedelsformansverket far lamna foljande yttrande.

Lakemedelsverkets uppdrag och rapport

Lakemedelsverkets uppdrag har syftat till att kartldgga mojligheterna att skarpa miljokraven
vid tillverkning av lakemedel och aktiv substans till lakemedel, nationellt och internationellt.
Miljokonsekvenser av anvandningen av lakemedel har legat utanfér uppdraget och berérs
darfér inte heller av TLV i detta yttrande.

Av rapporten framgar att diskussioner har forts mellan Regeringskansliet och Lakemedels-
verket kring uppdraget. Detta har resulterat i att storst tonvikt ska laggas pa EU-arbetet och
det internationella arbetet. TLV instammer i den utgangspunkten.

Lakemedelsverkets slutsatser och forslag sammanfattas i rapporten pa sid. 51-54 i atta
numrerade punkter. TLV kommenterar i det féljande férslagen och féljer darvid
numreringen i rapporten.

1 Krav pa ett miljocertifikat for produktionsanlaggningar
TLV tillstyrker forslaget.

2 Lakemedelslagstiftningen for humanldkemedel ska avspegla
EU:s mal om en hallbar utveckling

TLV tillstyrker forslaget.
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3 Hallbar utveckling ska inkluderas i det internationella
arbetet mot antibiotikaresistens

TLV tillstyrker forslaget.

4 Oversyn av det nationella férmanssystemet betraffande alla tre aspekter i
hallbar utveckling

TLV kan for ndrvarande inte tillstyrka detta forslag. Det inte &r meningsfullt att gora en
isolerad Gversyn av Sveriges nationella formanssystem, i varje fall inte innan andringar i
godkannandeproceduren pa EU-niva inforts.

TLV:s utgangspunkt ar att det svenska formanssystemet och den svenska modellen for utbyte
i grunden ar bra. Genom att begrénsa patienternas och samhallets kostnader for lakemedel
kan resurser laggas pa andra angeldgna omraden inom hélso- och sjukvarden. TLV delar
samtidigt uppfattningen att miljéaspekterna kring lakemedelstillverkning ar av vasentlig
betydelse. Det ar darfor viktigt att miljoaspekterna vags in i lakemedelshanteringen pa det
effektivaste sattet.

TLV instammer i Lakemedelsverkets och Regeringskansliets utgangspunkter att tonvikten
bor ligga pa EU-samarbetet och det internationella arbetet. Fragan maste i allt vasentligt
I6sas pa internationell niva.

Mot denna bakgrund ar det naturligt att en grundlaggande prévning av miljopaverkan gors
nar ett lakemedel godkanns for forséljning. Da tacks inte bara generiska lakemedel som ingar
formanerna in utan dven alla andra receptbelagda lakemedel och receptfria lakemedel.
Miljokraven maste rimligen galla alla lakemedel oavsett vem som betalar for dem.

Samtidigt kan konstateras att det, nar det géaller forsaljningsgodkdnnande, redan finns en
grundstruktur inom EU i form av ett samordnat regelverk och en gemensam administration.
Som framgar av rapporten (sid. 3) har kommissionen gett stod for att inkludera miljo-
fragorna i det framtida lakemedelsarbetet.

N&got motsvarande finns inte nar det galler de olika EU-landernas formanssystem. Varje
land har sitt formanssystem och nagon gemensam administration finns inte. TLV bedémer
att det knappast skulle ge nagon effekt om enbart Sverige skulle stalla miljokrav pa
tillverkningen. Denna beddmning gors bl.a. mot bakgrund av att Sveriges andel av den
globala marknaden for 6ppenvardslakemedel endast ar 0,7 procent.

En forandring av enbart det svenska formanssystemet skulle darfor inte innebara att
miljomalen skulle kunna uppnéas. Daremot skulle det innebéra samre prispress pa lakemedel
och darmed hogre lakemedelskostnader for patienterna och for samhéllet, alternativt
vasentligt samre tillgdng pa lakemedel inom lakemedelsformanerna i Sverige.

Att infora en EU-samordning av formanssystem, for att darigenom ge storre eftertryck at
miljokraven, skulle forutsatta en helt ny europeisk samordning av formanssystem och
sjukvardssystem och uppbyggandet av en ny EU-administration. Detta far formodas ta en
avsevard tid i ansprak och med oséakert slutresultat.
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TLV anser att dven detta talar for att det maste vara effektivare att knyta miljokraven pa
tillverkningen till den EU-gemensamma godkannandeprocessen for lakemedel, eftersom en
grundstruktur redan finns pa det omradet. Som framgar av rapporten (sid. 3) beaktar
lakemedelsmyndigheterna redan nu vissa miljéaspekter i godkdnnandeprocessen for
djurldkemedel.

TLV vill i detta sammanhang belysa ytterligare en aspekt.

Det finns i och for sig inte finns ndgra principiella hinder mot att vaga in miljopaverkan i
TLV:s halsoekonomisk beddmningar. Problemet for ndrvarande &r i stéllet att det saknas
underlag for att goéra sadana bedémningar. Om lakemedelsmyndigheterna daremot kunde
stalla krav pa kvalificerat miljounderlag i samband med godkannandeprocessen pa EU-niva
sa skulle lakemedelsforetagen tvingas ta fram underlag fér en miljoproévning.

Detta sammantaget med de forskningsinsatser som foreslas i rapporten kan leda till att det
langre fram kan framsta som meningsfullt att ndrmare utreda om och hur ett sddant
underlag skulle kunna beaktas inom ramen for formanssystemet. Det ar emellertid inte bara
underlag for miljopéaverkan som behdvs utan aven ett underlag for hur kostnaderna for
miljopaverkan ska kunna bedémas.

En mer principiell aspekt ar hur miljopaverkan skulle kunna beaktas inom férmanssystemet.
Grundprincipen i formanssystemet ar att samhaéllet ar berett att ta en hogre kostnad for en
produkt som har fordelar i forhallande till jamforelsealternativet. Eftersom en produkt med
stor miljépéaverkan i den meningen ar samre an en annars likvardig produkt med mindre
miljopaverkan sa borde den forstnamnda produkten da fa ett lagre pris. Som Lakemedels-
verket pekat pd i sin utredning kan detta emellertid leda till en konkurrensfordel for den
forstnamnda produkten, eftersom patienten far lika bra behandling men till ett lagre pris.
Om man i stallet skulle belasta den forstnamnda produkten med ett hogre pris, sa skulle det
innebara att samhéllet principiellt vore berett att betala mer for en ur miljosynpunkt sémre
produkt samtidigt som det lakemedelsforetag som satsar pa miljoatgarder far mindre betalt
an det foretag som sparar in pd miljoarbetet.

Dessa resonemang belyser i ndgon méan det problematiska i att vaga in miljéaspekterna i
TLV:s halsoekonomiska bedémningar. Enligt TLV:s bedémning ger det ocksa stod for att det
ar lampligare att miljobedémningen gors innan produkten kommer under prévning for att
inga i formanssystemet.

TLV finner inte skél att kommentera enskilda skrivningar i rapporten. TLV vill dock —
betraffande sid. 40 och 42 om att formanssystemet skulle satta marknadskrafterna ur spel —
framhalla att marknadskrafter i vedertagen mening — oavsett utbytessystem — bara har en
begransad och speciell betydelse pa lakemedelsmarknaden. Detta beror bl.a. p att
forskrivaren beslutar om lakemedlets anvédndning, patienten képer och anvander det och
samhallet betalar den allra storsta delen. Vidare ger originalféretagens patent upphov till ett
slags monopol som i sig ger en speciell innebdérd at marknadskrafterna. Detta ar faktorer som
gor att denna marknad inte kan ldamnas ekonomiskt okontrollerad till marknadskrafterna. En
vasentlig del i denna kontroll ar ett effektivt utbytessystem.
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TLV:s sammanfattande bedomning ar att ett miljokrav enbart inom det svenska formans-
systemet inte ar en effektiv metod, eftersom formanssystemen ar nationella och, som
framgar av Lakemedelsverkets rapport, enbart krav pa nationell niva inte racker. Om kravet
enbart stélls pa det svenska formanssystemet ar risken att vasentligt farre lakemedel erbjuds
till formanssystemet alternativt (beroende pa hur ett sadant krav narmare utformas) att
patienter och samhalle far vasentligt hogre kostnader om den prispress som utbytessystemet
erbjuder inte kan tillgodogoras.

6 Prioritera en fortsatt forskning inom omradet

TLV tillstyrker forslaget.

Forskningsinsatser kring miljoeffekter och kostnadseffekter av miljopaverkan kan &ven visa
sig fa betydelse for mojligheterna att i framtiden kunna véga in sddana aspekter i halso-
ekonomiska bedomningar (jfr dock vad som sagts under avsnitt 4 om svarigheterna i évrigt

kring detta).

7 Stoéd samarbete mellan bl.a. myndigheter och industri till
kunskapsoéverforing mellan utvecklingsléander och Sverige inom ramen for
PGU

TLV tillstyrker forslaget.

8 Fortsatt frivilligt arbete

TLV tillstyrker forslaget.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Gunilla Hulth-Backlund. Féredragande har

varit stéllféretrddande chefsjuristen Leif Lundquist. | den slutliga handléaggningen har dven
avdelningschefen Magnus Thyberg deltagit.

Gunilla Hulth-Backlund

Leif Lundquist
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