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Uppdrag angaende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsférmanssystemet

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att, i samverkan med Tand-
vards- och likemedelsformansverket (TLV) och E-hilsomyndigheten,
utveckla och férbereda for en forsoksverksamhet gillande att infora en
milj6premie i likemedelsf6rmanssystemet. Utgangspunkten ska vara att
torsoksverksamheten ska bedrivas under aren 2024-2027 och att systemet
ska vara frivilligt, dvs. att likemedelsforetagen sjalva far vilja om de vill

ansluta sig.

Likemedelsverket ska utarbeta och faststilla en modell f6r miljobedémning
av likemedel. I detta ingar att ta fram kriterier f6r miljébedémning. Systemet
ska utformas sa att det fungerar tillsammans med systemet for periodens
vara inom ramen for likemedelsférmanen. Utgangspunkten f6r miljobed6m-
ningen ska ligga pa utslipp vid tillverkning av likemedel.

Vidare ska Likemedelsverket utarbeta ett system for att verifiera hur fore-
tagen lever upp till kriterierna for miljobedémning, t.ex. genom tredjeparts-
granskning. I detta ingar att identifiera mojliga aktorer som kan utféra
granskningen samt att uppskatta kostnaderna for granskningen.

Modellen f6r miljobedomning och systemet f6r verifiering ska vara anpassat
till den modell f6r utbetalning av premien som E-hilsomyndigheten ut-
arbetar inom ramen for sitt uppdrag.
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Systemet for kriterier f6r miljobedémning och verifiering bor i den man det
ar mojligt utformas for att harmonisera med motsvarande nationella eller
internationella system.

Fors6ksverksamheten ska inledningsvis omfatta en begransad del av
periodens vara-systemet och inriktas pa tre likemedelsgrupper: kons-
hormoner, antibiotika och NSAID (smartstillande likemedel). Om sa dr
limpligt ska myndigheterna gora ytterligare avgransningar inom lake-
medelsgrupperna. Kostnaden f6r miljopremien far under férséksverk-
samheten uppga till hogst 25,5 miljoner kronor arligen 2024-2027. Systemet
ska vara skalbart i den bemairkelse att det ska vara mojligt att applicera pa
hela periodens vara-systemet.

I uppdraget ingar aven att genomféra en rattslig analys av behovet av for-
fattningsandringar infor att forsoksverksamheten startar. I detta ingar att
analysera och redogoéra for hur férsoksverksamheten ska genomforas i
enlighet med EU:s regler om statligt stod. Myndigheten ska dven uppmark-
samma andra fragor av juridisk eller annan karaktir som behovs for att

systemet ska fungera.

I uppdraget ingar vidare att ta fram en plan for utvirdering av férsoksverk-
samheten 1 fraiga om vilken effekt pa miljopaverkan som férsoksverksam-
heten ger upphov till. Vidare ingar att f6lja och bidra till TLV:s uppdrag att
utarbeta hur premien ska utformas, samt E-hilsomyndighetens uppdrag att
utarbeta ett system for utbetalning av premien.

I arbetet ska sirskild hiansyn tas till EU:s bestimmelser om fri rorlighet for
varor och Virldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder
(TBT). Hansyn ska ocksa tas till Sveriges 6vriga internationella ataganden pa

omridet.

Likemedelsverket ska i genomférandet av uppdraget inhimta synpunkter
fran andra berérda aktérer saisom Foreningen for generiska likemedel och
biosimilarer (FGL), Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Kemikalieinspek-
tionen, Kommerskollegium, Konkurrensverket, Upphandlingsmyndigheten,

Naturvardsverket, Sveriges Apoteksférening och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR).

Likemedelsverket ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet (Social-
departementet) senast den 30 oktober 2022. Slutredovisningen ska innehalla
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konkreta beskrivningar av de tinkta modellerna for kriterier f6r miljobedom-
ning och verifiering, samt en plan for utvirdering av forséksverksamheten.
En delredovisning av uppdraget nir det giller inriktningen av de forvintade
forslagen samt behovet av eventuella forfattningsindringar ska limnas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31 maj 2022. Redovis-
ningarna ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

Likemedelsverket far f6r uppdragets genomférande anvinda

2 200 000 kronor under 2021. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrade 9
Hilsovard, sjukvard och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa

och sjukvard, anslagsposten 23 Forsoksverksamhet miljépremie. Medlen
utbetalas engangsvis efter rekvisition stalld till Kammarkollegiet. Rekvisi-
tionen ska limnas senast den 1 december 2021. Medel som inte har
utnyttjats ska aterbetalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2022. Vid
samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning limnas till Kammarkollegiet.
Rekvisition, dterbetalning och redovisning ska hanvisa till det diarienummer
detta beslut har.

Arendet

Regeringen vill att utslipp av likemedelsrester till miljon ska minimeras.

Det ar vildokumenterat att det vid produktion av likemedel férekommer
omfattande utslipp av likemedelsrester. Detta paverkar inte bara den om-
givande miljon, utan ger dven skadliga effekter pa hilsan f6r de manniskor
som bor nira tillverkningsplatserna. Utslipp av antibiotika vid tillverkning
kan dessutom bidra till utveckling och spridning av antibiotikaresistens.
Dagens system for lakemedelsutbyte syftar till att pressa priserna pa lake-
medel. Likemedelsforetag kan genom ett budgivningsférfarande tivla om att
deras produkt ska bli ’periodens vara” pa apotek. I den bedomning av like-
medel som gors tas endast hansyn till pris och méjlighet att leverera, vilket
missgynnar foretag som arbetar aktivt med en mer miljomissigt hallbar
tillverkning av likemedel. Dessa fragestillningar har bland annat beréorts i
Likemedels- och apoteksutredningens betinkande Ersittning vid ldke-
medelsskador och milj6hansyn i likemedelsf6rmanerna (SOU 2013:23).

Som ett led i arbetet med likemedel och milj6 aviserade regeringen i
budgetpropositionen fér 2021 (prop. 2020/21:01) att man avsdg skapa
incitament f6r miljéanpassning genom frivillig miljobedémning och
miljopremie i férmanssystemet. Genom en sadan férsoksverksamhet har



Sverige moijlighet att ta en ledarroll i omstallningen till hardare miljokrav pa
likemedelsproduktion. For att finansiera fors6ksverksamheten avsattes i
budgetpropositionen f6r 2021, 5 miljoner kronor. Fér 2022 och 2023
beriknas 11 miljoner kronor respektive 3 miljoner kronor fér andamalet.
(prop. 2020/21:01).

Under aren 2021-2022 ska E-hilsomyndigheten, Likemedelverket och TLV
utveckla f6r forsksverksamheten gillande en miljGpremie i f6rmanssyste-
met. Detta innebdar bland annat att Likemedelsverket ska ta fram en milj6-
bedémningsmodell, TLV ska utifran denna berikna premiens storlek och
E-hilsomyndigheten ska utveckla ett system for utbetalning av premien. For
2022 beraknas 4 000 000 kronor avsittas till Lakemedelsverket for genom-
térandet av uppdraget, under férutsattning att riksdagen beviljar medel for
andamalet. Ar 2023 ska dgnas at att forbereda for forsoksverksamheten, som
vintas starta 2024. Efter foérsoksverksamheten genomforts ska den foljas
upp och utvirderas for vidare beslut.

Pi regeringens vagnar

Ardalan Shekarabi

Tilde Eriksson
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