Iakemedel och miljo. Vivill inte bli sjuka av en dalig miljo,

men det ar vad som hander i lander dar vara lakemedel tillverkas.
| dag kan inte lakemedel stoppas av miljoskal, och vid subvention
av lakemedel ar det lagsta pris som ar den avgorande faktorn.
Sverige vill skarpa miljokraven vid tillverkning av lakemedel,
men det kraver att vi far EU med oss.

texter: sara holfve

L akemedel
hot mot mi

dkemedelsverketar-

betar péfleraolika

planinom omradet l&-

kemedel och miljo.

Det handlar om reger-
ingsuppdrag, internationella
avtal och EU-samarbeten.
Men den gemensamma kom-
ponenten ar kopplingen som
sallan finns, den mellan halsa
och miljé.

—Man tittar bara pa héalsa
eller bara pa miljo. Ett viktigt
mal for oss ar hur vi kan fa
kopplingen mellan de tva fra-
gornasom en sjalvklarhet,
menar Charlotte Unger, mil-
jochef pa Lakemedelsverket.

Pa nationell niva ligger
dessa fragor numerain-
bakade i den nationella
lakemedelsstrategin fran
2011. Dar star skrivet att 14-
kemedel ska ha minimal mil-
jopaverkan.

—Dagens lakemedelslag-
stiftning tillater inte att du
nekar ett godkdnnande av ett
lakemedel av miljoskal. Du
skaskicka in dokumentation
omvilken paverkan det kan
ha pd miljén, men oavsett om
detskulle innebéraen stor
miljokatastrof sa har vi aldrig
nagon juridisk mojlighet att
saga nej. Vi har sagt till reger-
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ingen att sd kan vi inte ha det,
det &r forkastligt.

Miljomalsberedningen, som
ar en parlamentarisk utred-
ning med uppdrag till ar
2020, utreder for narvarande
fragan om lakemedels miljo-
paverkan kopplat till godkan-
nande av lakemedel.

—Lakemedelslagstiftning-
en ar en gemensam europe-
isk lagstiftning, sd den kan
inte ett enskilt land som Sve-
rige &ndra pa egen hand, be-
réttar Marie Uhrwing, hu-
vudsekreterare i Miljomals-
beredningen.

Det uppdraget, som aven
ska behandla ldkemedels pa-
verkan pa miljén samt ge re-
geringen forslag till strategier
for hur Sverige skaarbeta
inom EU och internationellt
for en giftfri miljo, ska redo-
visas for politikerna den 15
juniiar.

—Men nu utreder vivilka
mojligheter det finns att ta
med miljokrav vid godkan-
nande av lakemedel utan att
det hotar patientsédkerheten,
sager Marie Uhrwing.

Charlotte Unger menar att 1a-
kemedelslagstiftningens mal-
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Charlotte Unger

»Vi maste resonera

om var ribban ligger,
hur ska vi méta risk
och nytta? Nar vi ska
rakna biverkningar

for patienten, da maste
vi rékna biverkningar
for miljon.«

Foto: Sara Holfve

sattning kan ségas vara mer
kortsiktig &n miljolagstift-
ningens, som utgar fran malet
om en héllbar utveckling. L4-
kemedelslagstiftningens mal-
sattning ser till den enskilda
individens perspektiv och
inte till malet om en hallbar
utveckling for allamannis-
kor. Antibiotikaresistensfra-
gan ar en sadan tydlig fraga,
menar Charlotte Unger.

—Vimaste resoneraom var
ribban ligger, hur ska vi méta
risk och nytta? Nar vi ska
rékna biverkningar for pa-
tienten, d& méaste vi rakna bi-
verkningar for miljon. Omyvi
har ett lakemedel for valdigt
fa patienter som har en stor
negativ miljopaverkan for
valdigt manga manniskor,
var skavi sattagransen? Vi
diskuterar mycket utifran att
samhallet kommer att beho-
vaenvisstyp av lakemedel,
men dd méaste vi ocksa taan-
svar for att sdga att vi maste
haden héar typen av rening,
for reningssystemen i dag be-
hover forbéattras.

Hon tycker att det ar vik-
tigt for lakare att fa kunskap
om lakemedel och miljé.

—Ké&nner lakare attde har
tillrackligt med kunskap for
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att kunnabeméta en patient
som séger: »Jag vill inte ha
den har medicinen for jag vet
attden har en skadlig paver-
kan pa miljon«?

—Lakare har, liksom méanga
andra, mycket pa sin agenda,
och jag tror manga kan kan-
na: »Skavi goradet har ock-
séd?« Men om man ser det i ett
storre perspektivoch om
man i sin profession vérnar
om att manniskor inte skabli
sjuka, spelar det da nagon roll
om man blir detav en &rftlig
sjukdom, av en olyckaeller,
somi Indien, avatt man
dricker vatten fororenat med
lakemedel?

Charlotte Unger ar ibland
ute och forelaser pa lakarut-
bildningar och menar att for
studenter ar den har frage-
stallningen en sjalvklarhet.

—Na&r man berattar for dem
hur det har med godkédnnan-
de av lakemedel gar till s tror
deinte attdet &r sant. Det ar
anda nasta generation som
ska leva med detta och da
tycker jag att man ska ge nés-
tageneration stérre utrymme
i debatten.

Lakemedelsverket fick ett
uppdrag 2009 av regeringen

att titta pa mojligheterna att
skarpamiljokraven vid till-
verkning av lakemedel, med
fokus framfor allt padenin-
ternationella produktionen.
Manga av forslagen som La-
kemedelsverket da lade fram
fick man stod for, och reger-
ingen gav nya uppdrag 2011
dar man bland annat ville att
Lékemedelsverket skulle ut-
arbeta konkreta &ndringsfor-
slag till GMP-lagstiftningen.
GMP, Good Manufacturing
Practice, eller pa svenska god
tillverkningssed, &r en inter-
nationell lagstiftning som
reglerar tillverkningen och
kvaliteten av l1akemedel. Som
detaridagfinnsinte utslapp
och deras effekter pa miljon
med i den lagstiftningen. L&-
kemedelsverkets forslag &r nu
att fatill en reglering som
aven kontrollerar utslédppen i
miljon vid l1akemedelstill-
verkningen, inom ramen for
GMP. Ensadan reglering
skulle fagenomslag i tredje
land eftersom tillverkare som
vill exportera lakemedel till
EU maste folja GMP. Myndig-
heternaidessalander har da
ocksa bade ratt och skyldig-
het att kontrollera hur tillver-
karnafoljer GMP. En sadan
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»Vi diskuterar mycket
utifran att samhallet
kommer att behova
en viss typ av lake-
medel, men da maste
vi ocksa ta ansvar for
att saga att vi maste
ha den har typen av
rening, for reningssy-
stemen i dag behéver
forbattras.«

Foto: Nicklas Wijkmark/Azote

lagandring kan ta5-10 ar,
mycket beroende pa forarbe-
te. Charlotte Unger anser att
Sverige har goda méjligheter
attdrivaigenom féréandring-
ar pad EU-niva, mycket tack
vare att Sverige har stor kun-
skap och hogt fortroendeka-
pital bade pa lakemedels- och
miljdomradet.

— Det pagar manga diskus-
sioner om hur Sverige kan bli
varldsledande inom de har
fragorna. Vi har till exempel
forskningsprogrammet Mist-
raPharma, och en lakeme-
delsindustri som tar ett stort
ansvar, séager Charlotte Ung-
er,som sjalv ar styrelseordfo-
rande i MistraPharma (se
faktaruta nastasida).

Lakemedelsverket samarbe-
tar ocksd inom den sé kallade
Ostersjostrategin. Det ar ett
nyttsatt for EU:s medlems-
lander att jobba.

—Detblir for jobbigt att job-
baalla27 lander, sdda arbetar
man mer regionalt. Nu &r det
fokus kring Ostersjoén ochen
prioriterad fraga ar milj6. Det
handlar om att vaga se kopp-
lingen mellan hélsa och miljo
och att samarbeta dver gran-
ser, berattar Charlotte Unger.
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maktuellt

lakemedel och miljo

MistraPharma

... ar ett forskningsprogram
finansierat av stiftelsen for
miljostrategisk forskning,
MISTRA.

MistraPharma ska uppskat-
ta de risker som lakemedel
och deras nedbrytningspro-
dukter utgor for olika vatten-
miljoer och ta fram faktaun-
derlag som kan ligga till
grund fér nya rekommenda-
tioner for hur miljoriskerna
med lakemedel kan hanteras.
Resultaten &r téankta att an-
vandas av bland andra Lake-
medelsverket, Naturvardsver-
ket, Kemikalieinspektionen,
halso- och sjukvarden och
lakemedelsindustrin. m

Tanken &r att Ostersjolan-
dernaska bli ledande vad gél-
ler hallbar utveckling for 1a-
kemedel.

—Samtliga lander runt Ost-
ersjon ar med i det har arbe-
tet. Nar Sverige var ordféran-
deland 2009 bjod var general-
direktdr in samtliga general-
direktorer for lakemedels-
myndigheternatill vart
forstamoéte om hallbar ut-
veckling, och dd kom ingen!
For att da tva ar senare hadet
har samarbetet dér allalan-
der &r med. Sd det har skett
en stor forandring!

En viktig del ar ocksa arbetet
med att forsoka fa till stand
internationella samarbetsav-
tal utanfor EU.

—Visamarbetar med vara
systermyndigheter, framfor
alltiBrasilien, Indien och
Kina, och dar ar hallbar ut-
veckling en av 8-10 sakfragor
som vi ska samarbetakring,
och nar vi diskuterar hallbar
utveckling sé tar vi upp pro-
duktionsproblematiken.

Charlotte Unger var till ex-
empel i Indien senasti janua-
rioch arbetade da bland an-
nat med att fa till stand ett
samarbete pa plats mellan
svenska miljo- och lakeme-
delsmyndigheter och mot-
svarandei Indien.

—Detar viktigt att forbere-
dalandernautanfor EU paen
omstallning i EU-lagstift-
ningen som kommer att bero-
radem, séger hon.

Sara Holfve
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LIF hoppas pa miljohansyn

Ska man ta med miljoaspek-
ter vid subvention av lakeme-
del?Ja, hoppas Lakemedels-
industriféreningen, som
efterfrdgar grona incitament
for att uppmuntra industrin
att frivilligt kontrollera ut-
slappen fran fabriker.

Sedan i hostas pagar pa reger-
ingsnivaen utredning om
prissattning av lakemedel.

—Viskagoraen beddmning
avom miljoaspekter kan vé-
gasinvid subvention, beré&t-
tar sarskilda utredaren Sofia
Wallstrom.

Somdet&ridagtarinte
Tandvards- och lakemedels-
formansverket, TLV, miljo-
hénsyn vid beslut om huruvi-
daett lakemedel skaingdi la-
kemedelsférmanerna. For att
TLV skakunnagoradet beho-
ver det finnas tillrackliga
kunskaper om lakemedels pa-
verkan pa miljén, mojligheter
att kvantifiera kostnaderna
for de negativa miljoeffekter-
nasamt ett obligatoriskt sys-
tem for miljoklassificering. |
uppdraget ingar sdledes att
redovisavilka praktiska for-
utsattningar som maste vara
uppfyllda for att TLV ska
kunnavaga in miljdaspekter
vid formansbeslut.

| uppdraget ingar ocksa att Nackrosor i skogssjo.

understka om tillgangen till

sma lakemedelsforpackning- Den forsta september i ar
arkanbidratillminskad kas- ~ skautredningen varaklar.
Aven Sveriges Kommuner

sation av lakemedel.

mmiljomalen i den nationella lakemedelsstrategin

En av sju huvudpunkter i den nationella lake-
medelsstrategin fran 2011 &r att minska lake-
medelspaverkan pa miljon lokalt och globalt.
Den punkten ar indelad i fyra underkategorier:

= Att utreda om miljdaspekter bor beaktas vid
subvention av lakemedel
Huvudansvarig: Socialdepartementet

= Att uppmuntra frivillig kontroll av utslapp frén
lakemedelsfabriker
Huvudansvarig: Lakemedelsindustriféreningen

Foto: Tobias Dahlin/Azote

och landsting, SKL, arbetar
med att ta fram en miljo-
bedémningsmodell for lake-

= Att utreda vilka ytterligare atgarder som kan
vidtas pa nationell niva for att minska kassa-
tionen av lakemedel eller pa annat séatt be-
gransa miljopaverkan av lakemedelsanvand-

Huvudansvarig: Lakemedelsverket
m Att verka for mojliggérande av miljohansyn

vid produktion och anvéandning av lakemedel
Huvudansvarig: Regeringskansliet
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P_
.a. tue t I8s mer Medicinsk kom-

mentar pa sidan 742, Klinik och
vetenskap pa sidan 750 och
Debatt pa sidan 762.

vid lakemedelssubvention vaarrundet

ser dver miljo-
profileringen
»Ett lakemedel kanske 2010 bifoll Lakarférbundets

kan fa kosta lite mer fullméktige en motion om att
arbeta for att ndgon form av

»Vi ska gora en bedom-
ning av om miljoaspek-

ter kan vagas in vid g om det uppfyller vissa miljocertifiering av lakeme-
subvention.« % gréna kriterier, att det del intft')rsa. Hac; det?d’\é/llr;an:
........................................................... £ : . B Teretseekn Class? MileE
§ inte bara: somil dag’ ar Ro?fs frén centralstyrelsen
g lagsta pris som avgor.«  berattar:
Sofia Bengt — 1 korthet s& jobbar vi via
Wallstrom Mattson nationella lakemedelsstrate-
gin dar ett malomrade &r att
medel som &r tanktatt kun-  Bengt Mattson, CSR- och Han tycker attett lampligt ~ S€ Over miljoprofilering.
naoanvénQas a_vTLV\(_id for- miljchandlaggare pa LIF. tidspergfpekfc_iv panéar detta Mikael Rolfs sitter med i den
mansbedqmnlng av lakeme- kan inforas &ar 2014. o s& kallade hagnivagruppen
del (se artikel nedan). Bengt Mattson arbetar halv- SKL och LIFarocksatva som leder arbetet med den
—Det hela borjade forut- tid pa LIFoch halvtid paPfi-  aktdrerien nationell kam- nationella lakemedelsstrate-
sattningslost med runda- zer. Anledningen till halvti- panj som drog i gang i dagar- gin. Gruppen sammantrader
bordssamtal. Detfinnsnuett denpadLIFarattLIFharfatt na,riktad till allménheten tva ga&nger per &r och far d&
forslag till miljobeddmnings-  ettuppdrag inom ramen for om att dverblivna lakemedel avrapportering fran olika in-
modell, men vartarbete har den nationella lakemedels- ska lamnas in p& apotek. Hu- stanser.
vilatsedan regeringen tillsat- strategin, namligenattinfora vudbudskapetér attvar man —Bland
te sinsarskilda utredning, en frivilligmiljomarkning, an har kopt sitt lakemedel sa annat ser
berattar Nina Viberg, hand-  eller egentligen en miljo- kan overblivna likemedel Vi Over om
laggare pa SKL. bedémning, av likemedels-  lamnas tillbaka till vilket Ic!e: a;tmoj'
| detta arbete samarbetar produkter. Maletar att hitta  apotek som helst. Ett av ma- éilgd?a lag-
SKL med Lakemedelsindu- vagar att uppmuntraindu- leniden nationella ldkeme- stiftningen
striféreningen (LIF), Lake- strinatt frivilligt kontrollera  delsstrategin &r att 80 pro- forattpre- |
medelsverket, Stockholms utslappen fran lakemedels- centav Overblivnaldkemedel miera de e
lans landsting, TLV, lakeme-  fabriker. ska lamnas tillbaka. lakemedel  Mikael Rolfs
delskommittéerna, MistraP- —Men om vi skalyckas ge- Gar arbetet med grona som ar
harmaoch Goteborgs univer- nomforadetsa maste miljo-  lakemedel framéat? battre for miljon.
sitet. Initiativet kom fran LIF, aspekternatas med vid sub- —Arbetet gar framat, men L .
och nuavser man att lamna vention av lakemedel, séger ibland kanner jagattviborde ~ Lakarférbundet har ocksa
framtaget material frinrun-  han. Det maste finnasgrona  ju hakunnatkommaannu bjuditin Lakemedelsverket

for att hora hur de jobbar och

dab_ordsd|s!<u35|ongrna_v|da- |nC|tame"nt. Ia}ngre_med tanke pa hur lange s& finns miljofragorna med i
re till regeringens sérskilda —Ettlakemedel kanske kan  vihar jobbat med fragan. Men p - .
. - . - L AE N férbundets lékemedelspoli
utredare Sofia Wallstrém. fakostalite meromdetupp-  Sverige &r vérldsledande och tiska program.
—Vihoppas forstasatthon  fyller vissagronakriterier, det tar tid att forandra. Vi _ Sedan har vi varit med i
tar hansyntill vdraidéeroch  attdetintebara, somidag, &r maste setill att de beslut vi diskussionen runt miljopa-
attsvaret pd hennes utred- lagsta pris som avgor vilket fattar ar grundade pa kun- verkan pa Ostersjon vad gél-
ning blir »Ja—man skata lakemedel som kan bli perio-  skap, séger Bengt Mattson. ler lakemedel, men detta ar-
hansyn till miljon«, sager densvara. SaraHolfve  bete gar dock vidare pa EU-
niva nu, beréttar Mikael
Rolfs.
. . Vad kan den enskilda l&aka-
Joakim Larsson (bilden) har ren gora?

skrivit en artikel i detta nummer
om hur utslappen fran lakeme-
delsindustri paverkar milj6 och
ar medforfattare till en medi-
cinsk kommentar om samma
amne. Diklofenak, som anvands
till boskap i Indien, har dédat
en stor del av gam-populatio-
nen, berattade han vid riks-
stamman forra aret.

— Det kan aldrig laggas na-
got sddant ansvar pa den en-
skilde lakaren, forutom att
ga med i ndgon intresseorga-
nisation eller dylikt. | motet
med patienten maste man i
forsta hand halla sig till vad
som ar bast for individen och
i andra hand vad samhéllet
anser kostnadseffektivt. Se-
dan kan man ju vara tydlig
med att dverbliven medicin
ska lamnas in till apotek. m

las mer Medicinsk kommentar
pa sidan 742, Klinik och veten-
skap pa sidan 750 och Debatt
pa sidan 762.
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