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Uppdrag om férdjupad analys av olika handlingsalternativ for att na
etappmalet om miljohansyn i ldkemedelslagstiftningen inom EU och
internationellt

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att, i samarbete med
Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket, ta fram ett férdjupat underlag
som stdd f6r regeringens stillningstagande om hur etappmalet till miljo-
kvalitetsmilet Giftfri miljé om 6kad miljohinsyn i likemedelslagstift-
ningen ska drivas vidare inom EU och internationellt.

I uppdraget ingr att identifiera olika handlingsvigar och att analysera
vilka konsekvenser dessa handlingsvigar har for hilsa och miljé och for
tillgdngen till likemedel och samhillets kostnader for likemedel.

Uppdraget ska omfatta féljande insatser fér att nd etappmélet:

a) testkraven for likemedel och de miljoriskbedémningar som gors 1
samband med en anstkan om godkinnande av likemedel,

b) insamling och tillgingliggérande av miljédata om aktiva
likemedelssubstanser,

¢) miljdaspekter vid beddmningen av nyttan och riskerna med
likemedel, samt

d) en reglering av minimikrav pd produktionsférhllanden for
forsiljning av produkter pA EU-marknaden.

Sirskilt fokus bor 1 analysen av méjliga konsekvenser liggas vid
punkten c.

Analysen av konsekvenserna av alternativa handlingsvigar ska utgd
frén en bred analys av behoven av likemedel inom hilso- och
sjukvdrden. Foljande omrdden ska dock sirskilt belysas:
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- effekter pd utvecklingen av nya likemedel,

- effekter pd tillgdngen till likemedel,

- effekter pd priset och nyttan f6r likemedel,

- effekter pd likemedels kostnadseffektivitet, samt
- effekter f6r likemedelsforetagen.

I uppdraget ingr att belysa effekterna av olika handlingsalternativ fér
hilsa och milj6. Som en del av analysen ska myndigheterna 6versiktligt
belysa vilka skador i miljon som likemedel kan ge upphov till och dess
mojliga negativa pdverkan pd minniskors hilsa. Redovisningen ska
omfatta skador dels pd naturen och djurlivet i sig, dels pd minniskors
hilsa. Storleken pa samhillets kostnader f6r dessa skador, inklusive
stérningar pd dricksvattenfdrsdrjningen, bor uppskattas.

Analysen av konsekvenser av olika handlingsalternativ ska utgd frin
svenska forhillanden men bor sittas 1 ett EU- och ett internationellt
perspektiv.

Uppdraget ska dven belysa eventuella effekter for grinshandel respektive
import och eventuell interaktion med internationella dtaganden p
handelsomridet.

Likemedelsverket ska ha det 6vergripande ansvaret fér uppdraget.
Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket ska ansvara f6r uppdraget i de
delar som ror prissittning pd och nytta av likemedel, kostnads-
effektivitet och samhillets kostnader f6r likemedel.

Likemedelsverket ska ha en dialog med aktérer pd nationell nivd, inom
EU och internationellt vid genomférande av uppdraget.

Uppdraget ska genomforas i samarbete Naturvirdsverket och
Kemikalieinspektionen i de delar som rér vilka skador 1 miljon och pd
minniskors hilsa som likemedel ger upphov till respektive kostnaderna
for dessa. Uppdraget ska genomforas i samrid med Socialstyrelsen och
Kommerskollegium. Vidare ska Likemedelsverket samverka med
Sveriges Kommuner och Landsting, foretridare for patientorganisationer
och yrkesféreningar, Svenskt vatten, Likemedelsindustriféreningen,
Foreningen for generiska likemedel och Likemedelshandlarna.

Redovisningen ska innehilla en sammanfattning pd engelska.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)

senast den 31 december 2014 och hinvisa till det diarienummer som
detta beslut har.



Bakgrund

Regeringen har 1 oktober 2013 beslutat ett nytt etappmal till miljo-
kvalitetsmalet Giftfri miljé6 om 6kad miljohinsyn i likemedelslag-
stiftningen, baserad pd Miljomalsberedningens forslag om en strategi for
Sveriges arbete for en Giftfri milj6. Etappmalet om 6kad miljohinsyn 1
EU:s likemedelslagstiftning och internationellt ir att beslut senast 2020
har fattats inom Europeiska unionen eller internationellt som innebir att
befintliga och eventuella nya regelverk fé6r human- och veterinirmedi-
cinska likemedel 1 6kad utstrickning viger in miljoaspekter.

Enligt etappmadlsbeslutet ir en viktig utgidngspunkt f6r kemikalie-
politiken att 1 forsta hand hantera problem med miljoskadliga kemikalier
vid killan. Detta bér dven, sd lingt det ir mojligt, vara en utgdngspunkt
nir det giller att hantera miljoskadliga kemikalier 1 humanlikemedel.
Undantag bér dock kunna goras 1 de fall som insatser bedéms ge o6ns-
kade effekter pd tillgingen till likemedelsbehandling eller pd samhillets
kostnader f6r likemedel. I vissa fall bor det alltsd vara mojligt f6r sam-
hillet att, under vissa omstindigheter och enligt tydliga kriterier, kunna
neka godkinnande dven f6r humanlikemedel pd grund av allvarlig miljs-
paverkan eller om minniskors liv hotas.

Vidare har regeringen i propositionen P4 vig mot en giftfri vardag —
plattform f6r kemikaliepolitiken (prop. 2013/14:39) redovisat sin
bedémning av insatser for att nd etappmadlet. Testkraven for likemedel
boér skirpas och de miljoriskbedémningar som gors i samband med en
ansdokan om godkinnande av likemedel bor férbittras. For att samla och
tillgingliggdra miljédata om aktiva likemedelssubstanser bér en databas
vid den Europeiska likemedelsmyndigheten skapas. Miljdaspekter bor
foras in vid beddmningen av nyttan och riskerna med likemedel. Det
behévs en fordjupad analys av hur lagstiftningen konkret ska kunna
utformas s8 att detta mojliggdrs. En reglering av minimikrav pd produk-
tionsforhillanden f6r f6rsiljning av produkter pd EU-marknaden bor
dvervigas. For att kunna faststilla hur Sverige ska driva dessa frigor
vidare inom EU anser regeringen att konsekvenserna av 6kad miljs-
hinsyn méste analyseras ytterligare. Sverige bor verka for att EU-
kommissionen identifierar och utreder konsekvenserna av olika hand-
lingsalternativ. Samtidigt bér Likemedelsverket ges 1 uppdrag att for-
djupa analysen i friga om tillgdngen till likemedels kostnadseffektivitet,
samhillets kostnader for likemedel och effekter pd utvecklingen av nya
likemedel samt kostnader f6r skadorna pd miljon.

Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2008/105/EG av den

16 november 2008 om miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens
omride och dndring och senare upphivande av ridets direktiv 82/176/
EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEG, 84/491/EEG och 86/280/EEG, samt
om indring av Europaparlamentets och radet direktiv 2000/60/EG ska



kommissionen presentera ett strategiskt angreppssitt mot férorening av
vatten genom likemedel senast 1 september 2015.

Likemedel ir en grundliggande del av virden och ger direkt patientnytta.
Snabb medicinsk utveckling och bittre anvindning har kontinuerligt
okat nyttan av likemedel f6r patienten och sjukvirden. Samtidigt ir sam-
hillets mojligheter att finansiera likemedel begrinsade, vilket under-
stryker vikten av tydliga prioriteringar och att kostnadsetfektiva behand-
lingsmetoder anvinds 1 virden. Det ir heller ingen sjilvklarhet att det
kommer att ske en snabb tillstrémning av nya effektiva likemedel. Det
finns dirfor skil att verka for att férutsittningarna for att bedriva like-
medelsutveckling ir s& férutsigbara som méjligt.

Tillgdng till effektiv likemedelsbehandling dr avgérande for att kunna
bedriva en modern hilso- och sjukvdrd och f6r att uppfylla hilso- och
sjukvardslagens (1982:763) mil om en god och jimlik vird. Det giller
sirskilt f6r de personer som har stérst behov av vérd. Sirskilda avvig-
ningar kan dirfér behdva goras mellan & ena sidan tillgdngen till effektiv
likemedelsbehandling samt samhillets kostnader f6r likemedel och &
andra sidan effekter av likemedelsanvindning pd den yttre miljén och pd
minniskors hilsa och samhillets kostnader for de effekterna.

Likemedelslagstiftningen inom EU har som frimsta syfte att likemedlen
ska vara sikra for patienten och ha avsedd terapeutisk effekt. Omradet
bestdr av ett omfattande regelverk om bl.a. godkinnande av likemedel,
sikerhetsovervakning, kliniska provningar och forfalskade likemedel.
Kunskapen om spridning av likemedelsrester till miljon har 6kat under
2000-talet och det finns ett stort antal vetenskapliga artiklar som beskri-
ver hur humanlikemedel sprids till miljon frimst via avloppsvatten. Ut-
sondrade likemedelssubstanser i urin och fekalier frin konsumtion antas
vara killan 1 ménga fall. I viss m&n kan likemedelssubstanser nd miljén
genom 6verblivna kasserade likemedel. En annan mojlig spridningsvig ir
via avloppsslam.

P3 senare tid har det kommit flera studier inom ramen for det svenska
forskningsprogrammet MistraPharma som i laboratorieférsék har visat
pa effekter av olika typer av likemedel vid halter som uppmitts 1 miljon.
Resultaten indikerar att flera likemedel inom vissa grupper kan orsaka
skadliga effekter pd olika organismer, vilket i sin tur kan utgora ett hot
mot den biologiska mingfalden och ekosystemet. P4 sikt kan férore-
ningarna ocksd utgéra hot mot minniskors hilsa, om dricksvattnet
fororenas ytterligare eller om mer skadliga imnen skulle spridas.

For att nd etappmadlet om att minska riskerna med likemedel i miljon bor
dtgirder vidtas vid killan, vid tillverkning av likemedel och aktiva sub-
stanser samt vid utveckling av nya likemedel. I Budgetpropositionen fér
2014 (prop. 2013/14:1)har regeringen avsatt medel {6r en sirskild sats-
ning pa utveckling av reningsteknik avseende likemedelssubstanser.



Regeringen avser att fortsitta sitt pdverkansarbete inom EU och
internationellt f6r en 6kad miljohinsyn 1 likemedelslagstiftningen.
Likemedelsverket ir Sveriges behériga myndighet inom ramen f6r EU:s
likemedelslagstiftning och verkar i den rollen bl.a. f6r att utveckla
tillimpningsférordningar och vigledningsdokument. Sverige bér dven
verka inom ramen f6r den globala kemikaliestrategin Strategic Approach
to International Chemicals Management (SAICM) dir miljépaverkan
frin likemedel har f6rts fram som en s.k. framkantsfriga, d& frimst med
fokus pd problematiken kring miljépaverkan av linglivade imnen 1

likemedel.

For att kunna faststilla hur Sverige ska driva dessa frigor vidare inom
EU ma3ste konsekvenserna av 6kad miljohinsyn analyseras ytterligare.
Sverige bor verka for att EU-kommissionen identifierar och utreder
konsekvenserna av olika handlingsalternativ. Samtidigt bér
Likemedelsverket ges i uppdrag att férdjupa analysen 1 friga om
tillgdngen till likemedel, kostnadseffektivitet och samhillets kostnader
for skador pd miljon.

Pa regeringens vignar

Maria Larsson

Johan Lindberg
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