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Sammanfattning

Miljoklassificeringen av lakemedel pa Fass.se har firat 10 ar, vilket uppmarksammats genom ett
dialogmote i Stockholm den 7:e november 2016 till vilket olika aktdrer inom omradet bjudits in.
Temat for motet var att sammanfatta vad som hittills har gjorts och att diskutera hur framtiden ser
ut for miljoklassificering av ldkemedel. Dagen var indelad i fyra olika sessioner, som behandlade
foljande: bakgrunden och syftet med miljoklassificeringen av lakemedel pad www.fass.se;
anviandningen av miljoklassificering av lakemedel pa Fass.se; begransningar och mojligheter vid
lagstiftning och reglering samt hur arbetet med miljdinformation {6r lakemededel kan forbattras
och fa en bredare anvandning.

Upptakten till dagens miljoinformation pé Fass.se var att regeringen 2002 gav Likemedelsverket i
uppdrag att utreda méjligheterna till miljoklassificering av lakemedel i Sverige vilket bl.a.
resulterade i konkreta forslag pa variabler att ta hdnsyn till. 2004 samlades aktorer pa marknaden
med syftet att ta fram forslag pa ett miljoklassificeringssystem som bade nationella och
internationella intressenter kunde acceptera. Det fastslogs att systemet skulle vara smidigt och latt
att anvinda, det skulle vara vetenskapligt baserat och det skulle vara 6ppet f6r allmanheten.
Lakemedelsindustriféreningen (LIF) tog pa sig ansvaret att utveckla ett frivilligt system och samma
ar som modellen borjade utvecklas, 2005, publicerades de forsta miljodokumenten. Man valde att
publicera dem pa Fass.se, eftersom det var en etablerad plattform for ldkemedelsinformation och
det digitala mediet méjliggjorde att data enkelt kunde uppdateras. Miljodokumenten ags och tas
fram av varje enskilt lakemedelsbolag, men alla dokument géar igenom en kvalitetsgranskning
innan de publiceras pa Fass.se, vilket dnda sedan systemet startade har gjorts av IVL Svenska
Miljoinstitutet.

Pa IVL gors ocksa fordjupningsstudier framst med syftet att forbéattra och starka
miljoriskbedomningarna. Den senaste studien syftade till att underséka om slam fran reningsverk
som laggs pa dkermark bidrar till spridningen av ldkemedelsrester till recipienter och grundvatten.
Slutsatsen fran studien var att merparten av de 24 ldkemedel som undersokts fastlaggs i jorden for
att med tiden brytas ner pa plats. Studien indikerar alltsa att slamspridning pa akermark endast till
en forsumbar del bidrar till de lakemedelsrester som aterfinns i naturliga vatten. Diskussionen som
foljde pa den forsta sessionen behandlade bl.a. frdgan varfor lakemedelsforetagen till en borjan
tvekade att lamna ut miljoinformation for sina substanser. En forklaring till detta var radslan att
formedla en negativ bild av lakemedel. Ytterligare fragor som togs upp var om generikapreparat
har mojlighet att hanvisa till originalprodukternas miljodata, vilket bekraftades att de har, samt om
det fran borjan varit en diskussion om man skulle inkludera tillverkningsprocessen i
miljoinformationen eller inte, vilket det inte hade varit.

Den andra sessionen inleddes av ett lakemedelsforetag som gav sin syn pa miljéinformation for
lakemedel och beskrev hur deras arbete med miljoklassificeringen gar till. I basta (och i de flesta)
fall tar det mellan 1,5 och 2 manader innan ett dokument blir godként for publicering pa Fass.se. I
de fall andringar eller kompletteringar efterfragas kan det ta upp till fyra manader innan
dokumentet kan publiceras.

Det nationella natverk for héllbar upphandling och utveckling som bildades 2010 presenterades,
med fokus pa upphandling av lakemedel. Upphandlingsarbetets olika processer och rutiner
beskrevs liksom utmaningarna med att fa fram information om tillverkningsprocessen f6r
lakemedlen. Endast de lakemedel som inhandlas av landstingen och slutenvarden (21 %) berors av
upphandlingskriterierna medan resterande 79 %, som inhandlas av apoteken, inte berors.


http://www.fass.se/
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Sessionens sista presentation informerade om att 85 % av de forskrivna lakemedlen (matt som
andel av definierade dagliga doser, DDD) foljer raden som ges i Kloka Listan. Det ar en lista 6ver
lakemedel som rekommenderas f6r behandling av vanliga sjukdomar i Stockholms léns lansting
(SLL). Den uppdateras en gang per ar och urvalet av ladkemedel baseras pa flera olika aspekter
varav miljopaverkan ar en. Forandringar av rekommendationer i Kloka Listan har visat sig
paverka forséljningsmonstret av lakemedel vilket forhoppningsvis kan motivera fler foretag att
presentera miljdinformation for sina substanser.

Under den efterfoljande diskussionen stélldes fragor om skillnaderna mellan miljéinformationen
pa Fass.se och Janusinfo.se (webbplats hos SLL som tillhandahaller lakemedelsinformation riktad
till 1akare och sjukvardspersonal). En skillnad ar att pa Janusinfo.se ges en samlad
miljoklassificering per substans till skillnad fran Fass.se dér varje foretag som tillverkar en substans
kan presentera sitt eget miljodokument f6r den. En annan fraga som togs upp var om det kommer
att finnas information om miljépaverkan fran produktionsledet pa Fass.se om nagra ar. Sadan
information &r 6nskvard fran flera hall men problem med transparens i leverantdrskedjan gor den
komplicerad att sammanstalla. Ytterligare ndgot som diskuterades var om man borde nyansera
miljoriskfrasen ”data saknas” i och med att den kan ha effekter pa rekommendationer och dédrmed
forsaljning.

Under den tredje sessionen behandlades begransningar och méjligheter vid lagstiftning och
reglering. Sadant arbete baseras pa det av Sveriges regering faststallda miljokvalitetsmalet Giftfri
Milj6 och etappmalet Lékemedel i miljén, som innebar att regelverk for human- och
veterindrmedicinska ldkemedel i 6kad utstrackning ska véga in miljoaspekter. Likemedelsverket
har bl.a. till uppgift att granska och godkédnna nya lakemedelsprodukter innan de slapps ut pa
marknaden. Dar utgor miljoriskbeddmningar en del av granskningsarbetet &ven om dessa
handlingar ménga ganger kompletteras i efterhand, efter det att ett godkdnnandebeslut redan har
fattats.

Naturvardsverket tog upp problematiken kring miljomal och ldkemedel i miljon och berdttade om
vattenforvaltningens arbete. Vattenmiljon i Sverige ska ha minst god ekologisk status eller
potential, vilket bestaims pa nationell niva for respektive vattenforekomst, och god kemisk status,
vilket definieras av EU:s gransvarden fOr vissa prioriterade @mnen enligt priodamnesdirektivet. I
nulédget finns inga lakemedel med i listan Over prioriterade @mnen. Naturvardsverket papekade
dven det motsdgelsefulla i att samma substans kan fa olika miljoklassificeringar pa Fass.se
beroende pa vilket likemedelsforetag det dr som skickat in dokumentet. Detta grundar sig i att
foretagens underlag kan se olika ut vilket ibland, for substanser som ligger nara ett gransvéarde,
kan resultera i olika miljoklassificeringar. Varje lakemedelsforetag dger sin text och de kan inte
heller tvingas att presentera data som inte ar deras egen. Den efterféljande diskussionen rorde
denna foreteelse och dess eventuella konsekvenser. Aven ansvarsfragan for lakemedelsutslapp i
vara svenska vatten togs upp och det framkom att manga olika myndigheter ar involverade och
delar pa ansvaret.

Dagens sista session handlade om framtidsutsikter och hur arbetet med miljéinformation om
lakemedel kan forbéttras och fa en bredare anvandning. En forskare fran Stockholms universitet
gav en inblick i betydelsen av miljoklassificeringen av lakemedel. En jamforelse gjordes mellan
olika typer av styrmedel, som lagstiftning, ekonomiska incitament och frivilliga initiativ, som
sedan foljdes av exempel pa for- och nackdelar med de olika systemen. Dessutom beskrevs de
vetenskapliga artiklar som tidigare publicerats om miljoklassificeringen pa Fass.se och forslag pa
hur systemet skulle kunna utvecklas och forbattras i framtiden.
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Svarigheterna och mojligheterna med att formedla miljoéinformation kring lakemedel till apotekens
kunder beskrevs av Sveriges apoteksforening, som forklarade att drygt 75 % av den totala
omséttningen i apotekens verksamhet utgors av forskrivna likemedel dér produktvalet inte ar
nagot apoteken sjdlva kan paverka. Generikautbytet styrs av strikta regler dar lagsta pris galler.
Apotek Hjartat informerade om sitt miljdarbete och problematiken kring att fa fram information
om produktionsférhéllandena.

Sessionen avslutades med att LIF diskuterade for- och nackdelar med miljoklassificeringen pa
Fass.se foljt av tankar kring den framtida utvecklingen av systemet. LIF:s forvantningar &r bl.a. att
den skulle kunna innebara miljoriskbeddmning av lakemedelsprodukter och inte enbart av
substanser som det &dr idag. Detta skulle gora det mojligt att jamfora miljobelastning av medicinskt
helt likvardiga preparat som innehéaller samma aktiva substans, vilket skulle kunna 6ka betydelsen
av lakemedlens miljoriskbedomningar vid produktval. Under dagens avslutande diskussion
behandlades bl.a. konceptet “grona ladkemedel” och vad det egentligen innebdr. Man konstaterade
att det finns en risk att det kommer utvecklas olika kriterier for detta och en osidkerhet om vad som
skall inkluderas i en framtida méarkning av sddana lakemedel. Det resonerades ocksé kring
problematiken gallande de gamla ldkemedel som ingen langre dger patenten for och vem som skall
betala miljoriskbedomningar for dessa. Det saknas drivkrafter och ekonomiska incitament da
Sverige ar en mycket liten marknad. Avslutningsvis fick talarna fritt spekulera kring hur
miljoinformation pa Fass.se skulle kunna se ut om ytterligare 10 &r. Nagra av forhoppningarna var:
Okad transparens i produktionsledet, 6kat socialt ansvarstagande kring lakemedel och miljo och att
konceptet ”grona lakemedel” blivit etablerat och sjalvklart.

Utifran dagens diskussioner kunde man konstatera att det finns 6nskemal om vissa forbattringar
gdllande miljoklassificeringen av lakemedel. Nagra av de dnskemal som framfordes var att:

e Oka transparensen kring produktionsforhéallanden

¢ hénsyn tas till hela produktionskedjan vid miljoriskbeddmning, t.ex. utslapp fran
produktionsanldggningar

e Okamodjligheten att stdlla krav pa tillverkningsprocessen

e miljoriskbedomningar gors i storre utstrackning dven for generikapreparat

e tydliggora kriterier for konceptet ”grona lakemedel”

e inkludera fler parametrar i miljoriskbedomningar, t.ex. antibiotikaresistens och
blandeffekter av olika ldkemedel

e Okasamarbetet globalt och harmonisera krav pa t.ex. antibiotikaanvandning

e Oka anvandarvénligheten av miljoinformationen pa Fass.se

e Oka mojligheten for apoteken att informera kunder om olika lakemedels miljopaverkan
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Session 1: Bakgrund och syfte med
miljoklassificeringen av lakemedel pa Fass.se

Uppkomsten av miljoklassificering av lakemedel

Ake Wennmalm, SustainPharma

I borjan av 2000-talet tog Ake, som da arbetade som miljodirektor pa Stockholms Lins Landsting
(SLL), tillsammans med Bo Gunnarson, fran davarande Apoteksbolaget, de forsta initiativen till
arbetet med att miljoklassificera ldkemedel. SLL bestéllde en utredning om vart lakemedlen tar
vagen efter anvandning. I mitten av 2001 ordnade Apoteket en seminariedag om lakemedel i
miljon dér Per Rosander fran Kemi & Miljo AB i sin presentation konstaterade att flera olika
lakemedelsgrupper var av intresse ur ett miljoperspektiv. Under hosten bjod man in flera
myndigheter till ett rundabordssamtal {or att diskutera policies, ansvar och framtidsplaner. En
slutsats frdn motet var att ingen enskild myndighet eller aktor var ensamt ansvarig. Nagot som
ocksa framkom var att EU-kommissionen avség att i slutet av aret lagga fram ett forslag till
revidering av ladkemedelsdirektivet, men forslaget inneholl ingenting om lakemedels miljoeffekter.
Under varen 2002 visade parlamentariker intresse for forandringar i direktivet och en svensk
parlamentariker, MUF:s (Moderata ungdomsforbundet) ordférande Per Arne Arvidsson, foreslog
att man skulle inféra miljoklassificering av lakemedel. Flera av de nya forslagen accepterades,
bland annat det om miljoklassificering av lakemedel samt dven att alla nya godkdnnanden av
lakemedel skall foregas av en miljoriskbedomning.

I borjan av december 2002 gav regeringen i uppdrag at Lakemedelsverket att utreda miljopaverkan
fran lakemedel inklusive deras férpackningar. I uppdraget ingick dven att lamna forslag pa
atgarder for att minska miljopaverkan saval nationellt som inom EU och utreda mdjligheterna att
pa en nationell niva infora miljoklassificering av lakemedel. Socialdepartementet,
Lakemedelsverket och LIF var till en borjan negativt instdllda medan Naturvardsverket, KemlI
(Kemikalieinspektionen) och Miljodepartementet hade en mer positiv syn. Redan i slutet av



Rapport B 2274 - 10 ar med miljoklassificering av ldkemedel pd Fass.se — Dialogméte i Stockholm 7:e
november 2016

december 2002 kom ett forsta utkast till ett forslag om miljoklassificering av lakemedel dar man
bland annat specificerade vilka variabler (forsdljningsvolym per ar, toxicitet eller motsvarande,
persistens, bioackumulation och biotillgdnglighet) man skulle beakta vid en miljoklassificering.
Regeringsuppdraget presenterades under sommaren 2004 och man fastslog da bland annat att
miljoklassificering av lakemedelssubstanser bor, forutom akuttoxicitet d&ven baseras pa kunskap
om langtidstoxicitet vid exponering for laga halter. Vidare bor en livscykelanalys genomfdras for
att fa en fullstandig bild av en ldkemedelsprodukts totala potential f6r miljopaverkan.

Ake avrundade sitt anférande med att prata om var vi star idag och vilken betydelse
miljoklassificeringen har haft. Han anser att den har varit ett bra verktyg for att informera om och
ge struktur kring fragorna om lakemedels miljoeffekter. Den har dven bidragit till att vicka
internationellt intresse kring fragorna och att medvetandegtra problematiken kring
lakemedelsutslapp vid tillverkning i lagprislander. I dagslaget har regeringen ett principbeslut om
att driva fragorna om ldkemedels miljoeffekter internationellt, men arbetet gar langsamt framat.

Historisk tillbakablick

Gisela Holm, Svenskt Vatten

Syfte

Fa ¢

milicikiliac
Tfoxlias
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Kunde stélla Sig Dakom

Genom sina tidigare arbeten pa AstraZeneca och i LIF:s miljokommitté har Gisela kunnat folja
utvecklingen av miljoklassificeringen av lakemedel pa Fass.se och hon beraittade for oss hur
uppkomsten av systemet gick till. Redan 1995 fanns det EU-krav pa miljériskbedomning av
lakemedel, men riktlinjer saknades. I USA har det funnits motsvarande krav langre, men de har
inte varit sarskilt omfattande. Onskemalet om miljoklassificering av lakemedel kom senare, och har
var det framfdr allt svenska intressenter inom halso- och sjukvarden som var drivande (se
”Uppkomsten av miljoklassificering av lakemedel”). I Europa var fragan inte sarskilt stor under
den hér tiden, och komplicerades av att EU:s regelverk motsade sig krav pa sarskild
miljéinformation om lakemedel.
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Likemedelsverket patalade brister i kunskapslaget nar regeringsuppdraget, som Ake tidigare
namnde i sin presentation, redovisades 2004. Davarande miljominister Lena Sommestad kallade da
till ett rundabordssamtal med LIF och flera intressenter for att diskutera fragan. Under moétet tog
LIF pa sig ansvaret for att utveckla ett frivilligt miljoklassificeringssystem, eftersom man
konstaterat att det inte gick att infora ett tvingande system. Tanken var att samla alla aktorer pa
marknaden och f4 till ett system som bade internationella aktorer och alla intressenter i Sverige
kunde acceptera. Systemet skulle vara smidigt och ldtt att anvanda, det skulle vara vetenskapligt
baserat och alla skulle ha tillgang till det. 2005 borjade modellen utvecklas och redan den 10:e
oktober samma ar publicerades den forsta miljdinformationen pa Fass.se. Det fanns flera
anledningar till att man valde just Fass.se som plattform for miljdinformationen. En anledning var
att 6vrig information om likemedel redan fanns samlad i Fass-systemet och det skulle darfor vara
smidigt och anviandarvénligt om dven miljdinformationen publicerades dar. Man valde att
publicera miljdinformationen pa den nétbaserade varianten av Fass-systemet, eftersom den enkelt
kunde uppdateras l6pande till skillnad fran Fass-boken som endast uppdaterades en gang per ar.
For att sakerstélla systemets trovardighet ansdg man det viktigt att en oberoende part granskade
informationen innan den publicerades och IVL Svenska Miljdinstitutet har haft det uppdraget dnda
sedan projektet startade. Under de 10 &r som gatt har man sett att behoven av miljéinformation
gdllande lakemedel har 6kat.

Bakgrunden ur LIF:s perspektiv

Annika Johansson, LIF

Varfor Fass.se?

* Etablerad plattform fér information om likemedsl

Criginal-, generika och parallelihandelsforetag

* Stor rdckvidd i svensk hélso- och sjulvird
= Fass ags av LIF

* Forutsattningar pd Fass
Information pd Fass ska hilas uppdaterad
Likemedelsforetagen dger sina texter — inte LIF
Fass dr pd swenska

Annika berattade att syftet med miljoklassificeringen av lakemedel ur LIF:s perspektiv var att
kunna tillhandahalla miljéinformation som skulle kunna anvandas vid val av
lakemedelsbehandling och/eller forskrivning for att minska miljopaverkan. Anledningen till att
man valde att publicera data pa Fass.se var att det redan da var en etablerad plattform for
information om ldkemedel som hade stor rackvidd inom svensk hélso- och sjukvard. Ytterligare en
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fordel var att LIF sjdlva var dgare av Fass-systemet. P4 Fass.se finns ldkemedelsinformation samlad
fran saval original- som generika- och parallellhandelsprodukter. Négra av forutsattningarna for
att vélja att publicera miljdinformationen pa Fass.se dr att informationen ska hallas uppdaterad, att
lakemedelsforetagen sjdlva dger sina texter och att Fass.se ar pa svenska. Miljoinformationen kan
dock skrivas pa bade svenska och engelska, men en svensk sammanfattning av riskfraserna finns
alltid. Eftersom miljéinformationen ar av intresse dven internationellt dr det bra att den gar att lasa
pa engelska, men i och med att det inte finns en engelsksprikig variant av hela hemsidan kan det
vara svart for icke svensksprakiga att hitta informationen.

Forsta miljodokumentet publicerades hosten 2005 och ar 2010 fanns miljéinformation f&r alla ATC-
grupper. I borjan av november 2016 fanns det 1010 miljddokument publicerade pa Fass.se for 817
substanser fran 76 foretag. Fordelningen av de olika miljoriskklasserna ser ungefar likadan ut frdn
ar till ar. Storsta andelen utgors av substanser som dr undantagna fran miljoklassificeringen.
Darefter kommer gruppen med data saknas. Det ar fa substanser (frimst hormonella-,
antibakteriella- och svamppreparat) som &r klassade med hog miljorisk. De flesta substanser har
inte potential att bioackumuleras, men &r potentiellt persistenta i och med att de &r designade att
klara farden genom kroppen utan att brytas ner.

Annika visade en schematisk bild 6ver granskningsprocessen samtidigt som hon férklarade hur
den gar till och vilka olika aktorer som &r involverade innan ett dokument kan publiceras pa
Fass.se. Hon pratade d&ven om miljoklassificeringen av ldkemedel i andra lander och berattade om
norska Felleskatalogen som samarbetar med Fass. I Frankrike och Nederlanderna anvands
miljéinformation fran Fass.se for nationella processer. Avslutningsvis tog Annika upp fragan om
det blev som det var tankt med miljoklassificeringarna av lakemedel. Hon menade att det hittills
varit en begransad paverkan av forskrivningsmonstret, vilket egentligen fran borjan sags som ett
av huvudsyftena. Daremot har miljoklassificeringarna lett till att olika intressenter, sd som akademi
och myndigheter, fatt tillgang till viss information som tidigare var hemlig och nya kunskaper har
framkommit om férdelningen av ldkemedels miljorisk, bioackumulation och nedbrytning.
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IVL:s roll som oberoende granskare

Jorgen Magnér, IVL Svenska Miljoinstitutet

Granskningsarbetet pa IVL

Granskningsesmet:
® fwmF

a
@
L]
L3

Jorgen inledde med att presentera de personer pa IVL som utfor granskningen av
miljodokumenten fran foretagen innan de publiceras pa Fass.se. Han visade sen en lista 6ver de
publikationer som tagits fram inom Fass-projektet dér en del utgors av erfarenhetsrapportering
fran granskningsarbetet i form av drsrapporter och en annan del utgors av forskningsrapporter
som en del i forbattringsarbetet. Det senaste projektet (Fate of pharmaceutical residues — in sewage
treatment and on farmland fertilized with sludge, IVL rapport B2264) syftade till att undersoka om
spridning av slam fran reningsverken som ldaggs pa akermark bidrar vasentligt till spridning av
lakemedelsrester till vatten och grundvatten. 24 lakemedel med olika kemiska egenskaper ingick i
studien och prover togs pa bade slam, jord och markvatten. Resultatet visade att lakemedel med
sura egenskaper ror sig i marken i hogre grad &n baser och neutraler, men att merparten av
lakemedlen fastlaggs i jorden for att med tiden brytas ner pa plats. Slutsatsen fran studien var att
slamspridning pa dkermark utgor en forsumbar del av de lakemedelsrester som aterfinns i
naturliga vatten. Jorgen berdttade sen om arets pagaende projekt, som bland annat har som mal att
publicera en vetenskaplig artikel om miljoklassificeringen av lakemedel pa Fass.se med syftet att
oka transparensen. I artikeln kommer erfarenheter fran granskningsarbetet att diskuteras liksom
fordelar och begransningar med systemet. Avslutningsvis efterlyste Jorgen forslag pa nya idéer till
kommande ars projekt.

Diskussion

I dag upplevs den offentliga miljoinformationen om ldakemedel ofta som en sjédlvklarhet och en
fraga som stdlldes var varfér man fran borjan inte ville dela med sig av informationen och géra den
publik. Svaret blev att man var radd for att allménheten skulle f& en negativ bild av ldkemedel och
tro att de inte var sa sékra trots allt. Pa den tiden holl inte heller de miljddata man hade sa hog

11



Rapport B 2274 - 10 ar med miljoklassificering av ldkemedel pd Fass.se — Dialogméte i Stockholm 7:e
november 2016

kvalité och man ville inte dela med sig av nadgot som man sjalv inte tyckte var sérskilt bra.
Ytterligare en aspekt som gjorde att man tvekade var att man hade svart att forutse vilka
konsekvenser det skulle fa.

En fraga som togs upp géllde miljdinformation for generikapreparat och huruvida de skulle kunna
anvianda miljoinformation fran originalsubstanserna: Ja, det finns méjlighet for dessa foretag att pa
Fass.se hanvisa till miljéinformationen som ar framtagen av originalforetaget, men de kan dven
valja att gora sina egna analyser.

En fraga stédlldes om det varit en diskussion initialt huruvida man skulle inkludera
tillverkningsprocessen i miljodokumentationen nar man tog beslut om att miljoklassificera
lakemedel eller om det endast skulle basera sig pa anvandningen av substanserna. Svaret blev att

det inte var en diskussion, eftersom problematiken var okdand och man inte visste sa mycket om
lakemedelsproduktionen i lagprislander.

Session 2: Anvandning av
miljoklassificeringen av lakemedel pa Fass.se

Branschens syn pa miljdinformation for lakemedel

Karin Bostrom, AstraZeneca

umcillngsmﬁjﬁgheier

ss Lifa Cycle Approsch - manufachrd i
m :

Forhoppning o™

W‘l il ppan'uk!
i framtiden

Karin visade ett flddesdiagram och forklarade hur arbetet med miljoklassificeringen ser ut hos
AstraZeneca. Manga aktorer i flera olika ldnder ar involverade och varje instans behdver en viss tid
for genomgéng av dokumenten. I basta fall tar det mellan 1,5 och 2 méanader for ett dokument att
ga igenom processen innan det blir godkant for publicering pa Fass.se. I vissa fall efterfragas
kompletteringar eller dndringar i dokumenten, som da behdver skickas runt flera ganger. I dessa
fall kan det ta mellan 2 - 4 manader innan ett dokument slutligen blir godkéant for publicering. Da
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kan det hénda att det dokument som tidigare fanns publicerat pa Fass.se har tagits bort. Processen
ar svar att korta ner tidsmassigt, da alla instanser &r viktiga och behovs for flodet i processen och
vissa moment behover fa ta tid, vilket gor det svart att korta ner tidsatgangen. Pa det hela taget
tycker hon dnda att det fungerar bra i dagsldget och merparten av alla miljddokument gar igenom
granskningsprocessen utan problem.

Négot som skulle underldtta hennes arbete &r om det gick att spara dokumenten lattare sa att hon
automatiskt kunde fa information om var i processen ett dokument befinner sig och darmed
snabbare kunna vidta atgarder om ett dokument t.ex. fastnat onormalt lange pa ett visst steg.
Ytterligare ett forbdttringsforslag skulle vara om forsiljningsinformationen i dokumentet kunde
uppdateras oftare an vart tredje ar, som nu éar fallet. Eftersom den sammanvéagda miljorisken i
dagsldget delvis baseras pa hur stor forséaljningsmangd produkten har, kan det fa konsekvenser for
miljoriskbedomningen om produkten far forandrad forsaljningsmangd. I framtiden 6nskar Karin
dven pa att hela lakemedlets process ska tas med i miljoriskbedomningen, t.ex. genom en
livscykelanalys dar dven utslapp och miljokonsekvenser vid tillverkningsprocessen tas med.

Hallbar upphandling med lakemedel i fokus

Pauline Gothberg, SLL

Hur kan vi minska lakemedel i miljén?

@\\I\.

mlLJO\ﬂSTlTUTET

Pauline inledde med att prata om likemedlens dubbla egenskaper dér de a ena sidan kan vara
nodvéndiga for hélsa och vilbefinnande, men 4 andra sidan kan medfora negativa konsekvenser
f6r miljon. Hon ndamnde problematiken med multiresistenta bakterier som exempel pé ett av de
storsta hoten mot global hélsa och som innebar enorma kostnader och risker f6r samhallet sa val
som for miljon. Ett viktigt angreppssétt for Sverige ar att arbeta mot gemensamma nationella mal,
t.ex. genom att skapa enhetliga krav, genom att 6ka samarbetet och skapa gemensamma rutiner
samt att genomfdra nationella uppfdljningar. 2010 bildades ett nationellt natverk for hallbar
upphandling och utveckling. Nétverket, vilket har en gemensam uppférandekod for leverantorer,
upphandlar varor och tjanster for 6ver 120 miljarder per ar. Upphandlingen av ldkemedel omfattar
endast de ladkemedel (21 %) som inhandlas av landsting och regioner for slutenvarden. Resterande
andel lakemedel (79 %) inhandlas av apoteken och berérs inte, vilket medfor att
upphandlingskriterierna endast har en mindre effekt pa totala andelen ldkemedel som siljs i
Sverige.
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Pauline beréttade om hur upphandlingsarbetet gar till och vilka olika krav det finns p& processer
och rutiner for att sékerstilla efterlevnad av uppférandekoden for hallbar upphandling. Hon
berdttade aven om de utmaningar som uppstar genom komplexa leverantdrskedjor och leveranser
och hur svart det kan vara att fa fram information om tillverkningsprocessen for lakemedlen, i
synnerhet for de generiska produkterna. 2013 genomfordes dock en larorik studieresa till
Hyderabad i Indien dar sarskilt fokus lag pa att studera ldkemedlens ursprung, olika
tillverkningsprocesser samt lokala utslapp i samband med detta. Pauline 6vergick darefter till att
ge olika exempel pa vad vi kan gora for att minska ldkemedelsutslapp i miljon i framtiden. Hon
menar att det dr viktigt med en 6kad transparens for att kunna paverka och stalla krav pa
tillverkningsprocesser. Hon namnde &dven att vi bor 6ka samarbetet globalt och harmonisera
kraven for en minskning av utslappen.

Nationellt bor apoteken ges storre mojligheter att stélla krav for att kunna paverka sina inkdp av
lakemedel. Idag har olika regioner i Sverige ansvar for olika produkter i upphandlingsarbetet.
Vastra Gotaland har det nationella ansvaret for upphandling av lakemedel f6r landsting och
regioner. I det arbetet ingar att identifiera risker och upprétta handlingsplaner, som t.ex. att
prioritera riskerna, att sdtta mal och komma fram till aktiviteter s& som uppféljningsarbete och
dialog. Leverantorsuppfoljningar gors bade med avseende pa miljokrav och sociala krav. Pauline
avslutade med att tipsa om tva bra rapporter inom omradet: “Water and pharmaceuticals — a
shared responsibility” och ”Sustainable Pharmaceuticals, Public Procurement as a policy tool”.

Sa anvands miljoklassificeringen vid rekommendation
av lakemedel

Marie-Louise Ovesjo, Stockholms lans lakemedelskommitté

Amr_éind Kloka Listan
- dér ar miljén invagd

KLOKA LISTAN

Marie-Louise inledde med att berdtta om fordelningen av lakemedelsforsiljningen i Sverige dér
den storsta delen av alla ldkemedel anvénds i 6ppenvarden, d.v.s. hemma, men vissa lakemedel,
som bredspektrumantibiotika, kanske framst anvands inom slutenvarden. Manga forskrivare av
lakemedel foljer rekommendationerna som ges i Kloka Listan. Den innehaller lakemedel som
rekommenderas for behandling av vanliga sjukdomar i Stockholms lans landsting och
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miljoaspekter végs in i valet av lakemedel. Urvalet grundar sig pa flera olika aspekter av
lakemedlen, varav miljopaverkan &r en. Substans med liten eller mattlig miljopaverkan
rekommenderas framfor substans som saknar miljodata. Foljsamheten till Kloka Listan &r 85 %
(métt som andel av definierade dagliga doser, DDD), vilket innebar att forandringar i densamma
kan ha en rétt stor effekt pa forsdljningen av lakemedel i Stockholms lans landsting. Om
information kring tillverkningsprocesser och produktionsutsldpp fanns att tillga, skulle dven dessa
aspekter kunna kommuniceras till férskrivare och patienter &ven om rekommendationerna ar
generiska dér utbytbara preparat finns.

Varje ar gors en ny version av Kloka Listan, sa att den alltid skall vara uppdaterad och aktuell.
Marie-Louise visade nagra exempel pa hur forandrade rekommendationer i Kloka Listan tidigare
har forandrat forsaljningsmonstret for flera lakemedel, som t.ex. amlodipin och felodipin samt
naproxen och diklofenak, ddr den ena tydligt 6kat i férsdljning medan den andra minskat i
samband med forandrade rekommendationer i Kloka Listan. Hon papekade att det ar trégare att fa
forskrivningsforandringar for ldkemedel som anvénds mot kroniska sjukdomar i och med att man
ofta avstar fran att byta ldkemedel nar behandlingen fungerar bra.

Marie-Louise 6vergick till att berdtta om miljodatabasen pa Janusinfo (www.janusinfo.se, en
webbplats som tillhandahaller lakemedelsinformation riktad till ldkare och sjukvéardspersonal). I
denna databas kan man soka pa substans, produktnamn och ATC-kod (lakemedelsgrupp). ATC-
kodssokning ger overblick 6ver liknande substansers miljoklassificering. Dar finns dven

forsaljningsinformation, kassationsrutiner for olika lakemedel samt i vissa fall d&ven information
om reningsverkens mojligheter att rena lakemedelsrester. Varje lakemedelssubstans eller
lakemedelsgrupp ges dels en miljoriskbeddmning (utifran bedémningen publicerad pa Fass.se) och
dels en PBT-klass (baserat pa substansernas férmaga till persistens, bioackumulerbarhet och
toxicitet). Marie-Louise avrundade med en 6nskelista ver forandringar hon hoppas kommer att
inforas framover. P4 den stod bl.a. miljdinformation for fler substanser, en sammanstallning pa
Fass.se over vilka produkter som har miljdinformation sa att man slipper klicka pa varenda
produkt och lattare far en dverblick samt slutligen en 6nskan om att fa information om utslapp vid
tillverkningen av ldkemedel. Hon hoppas da att den informationen kan anvéandas i framtagandet
av rekommendationer och vid val av generika.

Diskussion

Nagra av fragorna under diskussionen handlade om skillnaden mellan miljéinformationen pa
databaserna Fass.se och Janusinfo.se. Svaret var att pa Fass.se publicerar varje foretag sitt eget
miljodokument for varje klassificerad substans, presenterat for varje produkt som substansen ingar
i. Miljdinformationen pa Janusinfo.se baseras pa dessa miljodokument men presenteras som en
gemensam miljoklassificering per substans. En f6ljdfraga pa detta blev da hur kriterierna for
miljoriskfrasen valjs i och med att olika produkter pa Fass.se kan ha olika riskfraser &ven om de
innehaller samma substans. Troligtvis dr det det strédngaste kriteriet som far styra, och en nackdel
ar da att det inte alltid dr det strdngaste kriteriet som &r det “ratta”. Vi fick dven veta att det finns
en liknande databas som Janusinfo i Norge. Till skillnad fran Fass.se sa har Janusinfo.se d&ven en
engelsk version av sin hemsida och en fradga kom om det dr mdjligt att spara trafiken sa att man
kan fa information om vilka som &r intresserade av informationen. Svaret blev att det troligtvis inte
ar mojligt i dagslaget. Under diskussionen riktades det dven kritik mot Fass.se for att den har dalig
anvandarvanlighet och att det dr svart bade att fa en 6verblick 6ver och att kunna jamfora
produkter. Kritiken bemottes med att det finns manga f6r- och nackdelar med systemet och det har
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ar en av nackdelarna eftersom Fass huvudsakliga fokus ar medicinsk produktinformation, men att
det star var och en fritt att bygga upp andra, mer anvandarvénliga databaser baserade pa
informationen i Fass.se, sa som t.ex. Janusinfo.se. En fraga som togs upp var dven om det ar troligt
att det kommer att finnas produktionsinformation pa Fass.se inom nagra ar. Svaret blev att tester
pa detta gors i nulaget utifran en modell, men att det dr problem med transparensen i
leverantorskedjan, vilket gor att arbetet gér langsamt. Ytterligare nagot som diskuterades var om
nya ldkemedel samt ldkemedel dar ekotoxicitetstester inte har utforts eftersom substansens
berdknade koncentration i miljon (PEC) underskrider EMA:s (European Medicines Agency)
riktlinjer f6r néar miljoinformation bor tas fram, borde fa en annan riskfras dn ”data saknas”. En
sadan riskfras skulle battre forklara varfor ekotoxdata i dessa fall saknas, vilket kan vara av
betydelse f6r rekommendationer i Kloka Listan.

Session 3: Begransningar och mojligheter vid
lagstiftning och reglering

Sveriges miljomal Giftfri Miljo

Maria Wallin, Miljo- och energidepartementet

Pa vig mot en giftfri vardag

iprop. 21343
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Maria sammanfattade miljokvalitetsmalet Giftfri Miljo i att forekomsten av @mnen i miljon som har
skapats i eller utvunnits av samhallet inte ska hota manniskors hélsa eller den biologiska
mangfalden. Halterna av naturfrimmande d@mnen ska vara néra noll och deras paverkan pa
maénniskors hélsa och ekosystemen vara forsumbar och att halterna av naturligt forekommande
amnen ska vara nédra bakgrundsnivéerna.
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Inom miljokvalitetsmalet Giftfri miljo finns etappmalet Likemedel i miljon. Senast ar 2020 ska
beslut ha fattats inom EU/internationellt som innebar att befintliga och eventuella nya regelverk for
human- och veterindrmedicinska lakemedel i 6kad utstrackning véager in miljoaspekter. For att
realisera etappmalet sker bade uppstroms- och nedstromsatgarder fran regeringens sida. “Pa vag
mot en giftfri vardag” (prop. 2013/14:39), den s.k. “kemikalieproppen”, ar en proposition som
bland annat forordar skarpta testkrav och battre miljériskbedomningar, liksom att inkludera
miljoaspekter i risk/nytta-bedémningen av lakemedel och att utveckla en databas med miljodata. I
propositionen vill man ocksa att minimikrav ska stéllas pa produktionsférhallanden vid
tillverkning av ldkemedel. Etappmalet ska nas genom forhandling om ny férordning om
veterindrmedicinska produkter, kommande férhandling om ny férordning f6r humanldkemedel
och internationella 6verenskommelser om antimikrobiell resistens (AMR) déar antibiotikaresistens
inkluderas. Maria menar att arbetet mot antibiotikaresistens skulle kunna vara en havstang for att
Oka inflytandet av miljoarbetet kring lakemedel i allménhet.

FN:s generalférsamling antog i september 2016 en resolution om AMR, vilket betyder att de
ingéende ldnderna har enats om vilka problem som foreligger. Sveriges standpunkt f6r
veterindrmedicinska ldkemedel (VMP) ar: att profylaktisk anvandning av antibiotika inte ska vara
tillaten, att minimera utslapp fran tillverkning av lakemedel, att begransa PBT/vPvB-dgmnen
(persistenta, bioackumulerande och toxiska/mycket persistenta och mycket bioackumulerande)
samt att tillgangliggora information fran miljoriskbedomningar. Ett led i detta &r att regeringen har
lagt ut ett uppdrag om avancerad rening av lakemedelsrester (2014-2017). Regeringsuppdraget
kommer att presenteras i en rapport frdn Naturvardsverket i maj 2017. Maria berattade slutligen
om The Strategic Approach to International Chemicals Management (SAICM) som dr en
internationell 6verenskommelse under FN:s organ dar savil nationer som foretag ingar. For att
driva sina fragor anvands mjuka styrmedel sa som Overenskommelser, strategier och
handlingsplaner. Just nu uppmarksammar och prioriterar SAICM atgarder mot persistenta
lakemedel i miljon.
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Internationell utblick, Svenska miljomal och
Likemedelsverkets sektorsansvar for miljofragor

Kia Salin, Lakemedelsverket

Insatsomriden fér att nd etappmilet om miljshdnsyn |
likemedelslagstifiningen inom EU ach internationallt

@nnuum.nn”

Kia borjade med att prata om det overgripande malet for Sveriges miljdarbete som kallas
Generationsmalet och som innebar att vi till ndsta generation ska kunna lamna 6ver ett samhalle
dar de stora miljoproblemen ér 16sta, utan att orsaka 6kade milj6- och halsoproblem utanfor
Sveriges granser. Hon ndmnde att etappmalet som Lakemedelsverket ansvarar f6r inom ramen for
miljokvalitetsmalet Giftfri miljo dr att 6kad miljohdnsyn ska tas i EU:s lakemedelslagstiftning och
Internationellt senast 2020. Sverige har ett gott renommé inom miljovardsarbetet internationellt och
en stor andel godkdnnanden av ldkemedel ansoks om hér. Miljériskbedomningen utgor en del av
godkénnandet, men nér det galler lakemedel f6r manniskor kan inte godkdnnande nekas pa grund
av miljorisk. Den information som tas fram i samband med miljoriskbeddmningarna &r viktig for
manga aktorer sasom miljomyndigheter och vattenreningsforetag. Darfor bor den goras tillganglig
och sokbar. 53 &r inte fallet idag utan informationen lagras vid olika ldkemedelsmyndigheter i
aktuellt godkdnnandeland. En mycket viktig fraga i miljosammanhang &r att stora utslapp fran
tillverkning av ldkemedel maste begréansas. Detta dr dessutom en stor halsorisk da utslapp av
antibiotika fran tillverkning bidrar till uppkomst och spridning av antimikrobiell resistens.

Kia avslutade med att berdtta om Europafarmakopén, som &r resultatet av ett internationellt
normativt samarbete som samordnas av Europaréadet for att ta fram harmoniserade kvalitetskrav
pa lakemedelssubstanser och ldkemedel.
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Problematiken kring miljomal och lakemedel i miljon

Karl Lilja, Naturvardsverket

PROBLEMATIKEN KRING
MILJOMAL OCH LAKEMEDEL |
MILJON

10 & med milckiassificering av likemedel p&
Fass.se

Karl Lija
Avdsiningen for analys och forskning
Enheten fér farliga dmnen och aviall

Liksom tidigare talare inledde Karl med att prata om miljokvalitetsmalet ”Giftfri miljo”. Han
namnde att malet bland annat innebér att det ska finnas tillracklig kunskap och information om
kemiska d&mnens miljé- och hélsoegenskaper tillgénglig for riskbeddmning. Aven information om
miljo- och halsofarliga @mnen i material, kemiska produkter och varor ska finnas tillganglig.

Han 6vergick darefter till att prata om miljokvalitetsmalen ”Levande sjoar och vattendrag” samt
”Hav i balans samt levande kust och skdrgard”, vilka innebér att sjdar och vattendrag samt
kustvatten ska ha minst god ekologisk status eller potential och god kemisk status i enlighet med
forordningen (2004:660) om forvaltning av kvaliteten pa vattenmiljon. Vattenférvaltningen har till
uppgift att arbeta med dessa fragor, vilket bland annat sker genom kartldggning och analyser, att
ange mal och normer, att 6vervaka miljotillstandet samt att utforma atgardsprogram och
forvaltningsplaner.

Karl forklarade vattenforvaltningens definitioner pa god kemisk och ekologisk status, dar god
kemisk status omfattar gransvarden for vissa prioriterade &mnen enligt priodimnesdirektivet
(2008/105/EC reviderat genom 2013/39/EU). God ekologisk status omfattar sarskilda fororenande
amnen och beslutas pa nationell niva (HVMEFS 2013:19) {0r respektive vattenforekomst. Just nu
finns det inga lakemedel upptagna bland de prioriterade &mnena i priodimnesdirektivet.
Etinylestradiol, estradiol och diklofenak blev féreslagna vid senaste revideringen av direktivet,
men det saknas en politisk vilja att ta med dessa @mnen och vid férhandlingarna stroks tyvarr
lakemedlen fran priodamnesdirektivet - enligt Karl med daliga argument. Prioriteringen av dmnen i
prioamnesdirektivet utgar fran risk och gransvarden framtagna av en expertgrupp och granskade
av SCHER (Scientific Committee on Health and Environmental Risks) under en gemensam
implementeringsstrategi. I Sverige har dock bedémningsgrunder for etinylestradiol, estradiol och
diklofenak, baserade pa de underlag som togs fram av expertgruppen, inforts i HVMES 2013:39,
varfor dessa lakemedel ska beaktas vid bedomning av ekologisk status. Karl gick sedan in pa vilket
satt miljoklassificeringen av lakemedel kan anvéndas for att nd miljomalen och fa en god
vattenforvaltning. Framfor allt bidrar ldkemedelsklassificeringen med kunskap och information
om ldkemedlens miljoegenskaper, vilket ligger till grund fér beddmningen av risk. Karl avrundade
med att uppméarksamma det motsagelsefulla i att samma substans kan fé olika miljoklassificeringar
pa Fass.se och visade etinylestradiol, estradiol och diklofenak som exempel. Detta kan uppsta da
flera lakemedelsforetag skickar in dokument f6r samma substans som utifran foretagens olika
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underlag far olika miljoklassificeringar. Karl avslutade med fragan hur man skulle kunna fa en
gemensam beddmning for samma substans. Skulle det till exempel gé att “flagga” om det finns
olika miljoriskbedomningar f6r samma substans eller skulle det vara mojligt att fa foretagen att
borja samarbeta fOr att fa fram sa bra data som mojligt? I de fall det finns gransvéarden borde dessa
kunna anvéndas for att fa en harmoniserad bedomning.

Diskussion

En frdga som stilldes rorde vilken myndighet det dr som ansvarar for lakemedelsutslapp i vara
sjoar och vattendrag. Svaret blev att ansvaret delas mellan flera olika myndigheter.
Vattenmyndigheterna och Lansstyrelserna har ansvar for miljokvalitétsnormerna och satter
granser for vad som ar okej nivaer och inte. Lékemedelsverket har ett sektorsansvar for lakemedel,
men specifika fragor behandlas av olika departement. Naringsdepartementet ansvarar for
veterindrmedicinska ldkemedel och Milj6- och energidepartementet f6r humanldkemedel.
Utrikesdepartementet ansvarar for bistandsfragor rérande lidkemedel och
Utbildningsdepartementet for fragor kring forskning och utveckling. Ansvarsférdelningen for
lakemedelsutslapp ar saledes komplex och samarbetet mellan de olika departementen beskrevs
som “luddigt”.

En annan frdga som diskuterades var hur det kommer sig att miljoklassificeringen pa Fass.se kan
se sa olika ut for samma substans. En av anledningarna ar plattformen som anvands, dér varje
lakemedelsforetag dger sin text och ingen kan tvinga dem att presentera data som inte &r deras
egen. IVL:s granskare kan endast rekommendera ldkemedelsforetagen att ta fram mer data och
gora dem uppmarksamma pd andra klassificeringar som gjorts for samma substans, men det gar
inte att krdva att de ska dndra sin text eller skicka in mer data. En foljdfrdga blev om inte testerna
som gjordes borde vara sa pass standardiserade att variationen uteblev, men dven om
standardiserade tester anvands uppstar énda alltid en viss variation i sjdlva analysen, vilket kan
bidra till olika klassificeringar for substanser som ligger pa grénsen. En fraga rorde hur
beddomningen gors i Kloka Listan om det finns olika miljoklassificeringar f6r samma substans och
svaret blev att en sammanslagen bedomning da gors, men man kan dven uppmaéarksamma
anvéandarna pa att olika klassificeringar finns genom att sétta dit en asterisk.
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Session 4: Hur kan arbetet med
miljoinformation om lakemedel forbattras
och fa en bredare anvandning?

Betydelsen av miljoklassificering av lakemedel

Marlene Agerstrand, Stockholms Universitet
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Hur ser forskare pa
miljoklassificeringen av lakemedel?
Vad fungerar idag och vad behdéver
utvecklas och forbattras?

Marlene Agerstrand
Miljévetenskap och Analytisk Kemi (ACES)
Stockholm Universitet

Marlene inledde med att prata om for- och nackdelar med olika typer av styrmedel, sa som
lagstiftning, ekonomiska incitament och frivilliga initiativ, for att uppna en béttre miljo. Genom
lagstiftning kan man till exempel garantera en miniminiva och bestraffa de som bryter mot
densamma, men systemet ar ofta langsamt, kostsamt och oflexibelt. Ekonomiska incitament maste
vara tillrdckligt hoga for att ha en effekt, men kan & andra sidan vara en bra morot for att skapa
forandring. Frivilliga initiativ, sa som miljoklassificeringen i Fass.se, ar ofta snabba, flexibla och
billiga. De fungerar dessutom bra i en globaliserad viarld och f6r nya marknader. Problemen med
frivilliga initiativ kan ibland vara for lagt satta mal, att de krdver medvetna anvandare, att nagra
agerar fripassagerare och aker snalskjuts pa andra och att malkonflikter uppstar (till exempel att
man minskar utslappen av ett iamne, men samtidigt hojer utslappen av ett annat). I och med att
samtliga styrmedelsalternativ har savél for- som nackdelar &r basta losningen ofta att anvanda en
kombination av olika styrmedel.

Marlene 6vergick sen till att prata om de tva vetenskapliga artiklar hon tidigare har skrivit om
miljoklassificeringen av lakemedel pa Fass.se. I en av dessa (Agerstrand et al. 2009 Environment
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International 35:778-786) intervjuade hon personer i en referensgrupp om Fass-projektet. De
intervjuade hade olika uppfattningar om projektets syfte och trodde att anvindningen skulle bli
begransad. Nackdelar som att det var svart att jaimfora mellan olika API (Active Pharmaceutical
Ingredient) och att det kunde bli olika klassificering for samma API identifierades ocksa, men trots
det var majoriteten positiva till initiativet. I den andra artikeln (Agerstrand och Rudén 2010 Science
of the Total Environment 408:2327-2339) gjordes en utvardering av miljoklassificeringarna i Fass.se
dar det konstaterades att riktlinjerna inte alltid efterlevs och att all data som finns tillganglig inte
alltid anvands.

I samband med avslutningen av MistraPharma-projektet publicerade Marlene med flera ytterligare
en vetenskaplig artikel (Agerstrand et al. 2015 Environmental Science & Technology 2015, 49, 5336-
5345), som handlar om hur miljériskbedémningar av humanlédkemedel kan forbattras. En
sammanfattning av de viktigaste punkterna gar dven att lasa i MistraPharmas Policy Brief och
Marlene gick oversiktligt igenom dessa. Till exempel anser hon att det &r viktigt att &ven gora
riskbedomningar avseende antibiotikaresistens och att ta med utslapp fran
produktionsanldggningar. Vidare behover blandningar av lakemedel kunna bedémas och sa bor
det endast finnas en beddmning per substans. Riskbedomningarna behéver uppdateras
regelbundet och hennes 6nskan &r att all kunskap skall vara tillganglig. Marlene pratade om
utmaningar och mojligheter vi nu star infér och uppmanade oss att vaxla upp och ta krafttag i
forbattringsprocessen. Anvandarvianligheten bor 6ka for att forbattra tillforlitligheten i systemet. Vi
bor dven fundera 6ver hur vi kan generera ny data. Hittills har endast den data som industrin har
forsett oss med publicerats, vilket innebar att ldkemedelsforetagen ges for stor frihet i vad som gors
offentligt anser Marlene. Dessutom ar det manga produkter som saknar data och Marlene stillde
sig frdgan hur man kan motivera foretagen att ta fram information for dessa produkter? En morot
skulle kanske kunna vara att ge miljdinformationen dkad betydelse i till exempel offentlig
upphandling och som forsdljningsargument hos apoteken.
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Att formedla miljdinformation av lakemedel till kund

Robert Svanstrom, Sveriges Apoteksforening
- 8> f

Robert borjade med att klargora att drygt 75 % av den totala omsattningen i apotekens
kdarnverksamhet utgors av forskrivna ladkemedel dar produktvalet helt och hallet styrs av
regleringar och vardens forskrivare och ddrmed inte dr nagot som apoteken kan paverka. Enligt
lagen om handel med ldkemedel (Svensk forfattningssamling 2009:366) ska den som har tillstand
att bedriva detaljhandel med ldkemedel tillhandahalla samtliga férordnade lakemedel och varor
som omfattas av formanslagen (2002:160). Det innebar att det ar forskrivarna av recepten som sitter
pa makten och apoteken maste tillhandahalla de produkter som ldkarna forskrivit. Generikautbytet
styrs av strikta regler dar lagsta pris galler.

Lakemedelslagen (2015:315) ar inte helt tydlig med vad som gar att formedla till kunder om
miljéinformation av lakemedel. Syftet med lagen &r framst att skydda manniskors och djurs liv,
hélsa och vilbefinnande samt att varna om folkhélsan och skydda miljon utan att i hogre grad &n
vad som adr nddvandigt hindra utvecklingen eller handeln med lakemedel. Vidare star det att
marknadsforingen av humanldkemedel skall vara aktuell, saklig och balanserad. Det star alltsa
inget specifikt om miljoinformation och vilka krav som stélls pa denna for att den ska vara just
aktuell, saklig och balanserad. I dag har apoteken ingen mojlighet att stélla krav pa producenterna
for de receptbelagda ldkemedlen, men diskussioner kring miljohénsyn fors pa hog niva berattar
Robert. Mycket miljoarbete gors daremot pa apoteken for de omraden dér de kan paverka,
namligen for receptfria lakemedel och handelsvaror. Enligt Svensk GPP (Good Pharmacy Practice)
skall apoteksédgare och personal verka for val av produkter som ér tillverkade med minsta méjliga
miljopaverkan och framja hallbar utveckling i den méan det ar mgjligt. Samtliga apotek tar dven
emot lakemedel till ldkemedelsdestruktion och tillhandahaller mindre férpackningar dér sa ar
mojligt med syfte att minimera eller undvika kassation.

En del apoteksaktorer gor mer pa miljofronten inom de omraden dar det idag dr mojligt. Robert

bjod hér upp Cecilia de Pedro fran Apotek Hjartat for att berdtta om deras miljoarbete. Hon
beskrev hur Apotek Hjartat vill driva pa utvecklingen sé att miljokrav stalls i produktionsledet
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genom att formulera egna miljo- och héllbarhetskrav och sedan “miljomaérka” de varor i det
receptfria sortimentet som uppfyller dessa krav. Hon berittade d&ven om hur svért det har varit att
fa fram miljoinformation kring produktionen av lakemedel och hur de dérfor till stor del har varit
hénvisade till allman tillgénglig information om foretagen och att de darmed inte kunnat fa sa
mycket specifik information fran hela kedjan som de onskat.

Robert fortsatte sen att berdtta mer generellt om det miljdarbete som apoteken vill géra och
namnde da bland annat att de vill kunna tillgodose kundernas miljoonskemal pa ett battre satt och
kunna informera om miljopaverkan av ladkemedel. De vill ocksa kunna stélla miljokrav for det
regelstyrda sortimentet, alternativt att nagon annan aktor gor det. Han avslutade med att
poangtera att det allra viktigaste med lakemedel &r att de framjar patienters hélsa och att det
forstas vdger tyngre an deras miljopaverkan.

Framtidsutsikter och forvantningar pa
miljoklassificeringen

Bengt Mattson, LIF

Bengt startade sitt anférande med att bemota den kritik som framkommit under dagen om
miljoklassificeringen pa Fass.se. Till viss del beror problemen pa plattformen som sadan, dér varje
lakemedelsforetag dger sin egen text och gor sina egna analyser. Olika laborativa tester ger olika
resultat, varfor olika substanser kan fé olika miljoklassificering for samma APIL.

Sverige har tidigare varit ledande i miljoarbetet kring ldkemedel, men &r inte det langre. Vi maste
forbattra oss for att bli det igen. For att ligga i tdten och kunna vara en forebild vad géller
miljoarbete kring lakemedel ar det viktigt att inte ligga for langt fore de andra, menar Bengt. Han
visade en bild pa nagra lopare och gjorde jamforelsen med “haren” som maéste finnas inom synhall
for att den skall kunna péaverka de som foljer efter. Ligger man for langt fore de andra har man inte
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samma mojligheter att f4 dem med sig i miljoarbetet. Darfor tycker Bengt att det ar bra att ligga
ndra EMA:s (European Medicines Agency) guide f6r miljdarbete kring lakemedel. I dagsldget gors
miljoriskbedomningar pé lakemedelssubstanserna, men Bengt menar att framtidens
miljoriskbeddmningar dven bor goras for lakemedelsprodukterna. Det dr forst da som hélso- och
sjukvarden kan jamfora miljobelastning fran medicinskt helt likvéardiga preparat, som alltsa
innehaller samma aktiva substans. En sddan mgjlighet skulle verkligen kunna innebéra att
miljoriskbedomningar for lakemedel far stor effekt, menar Bengt.

Han 6vergick sen till att prata om arbetet med NLS #3.4 (Nationella ldkemedelsstrategin), som
handlar om miljobedémning av receptfria ldkemedel, vilket paverkar ca 10 % av alla lakemedel
som siljs som egenvardsprodukter. Lakemedel som séljs inom slutenvarden star fér ca 20 % av alla
lakemedel och dar kan miljchdnsyn tas genom regler som styr offentlig upphandling. De flesta av
alla lakemedel (70 %) siljs via Oppenvarden genom receptférskrivning av lakare. Slutligen stéllde
Bengt sig fragan nar Lakemedelsverket eller Tillvaxtverket kommer att fa uppdraget fran
Socialdepartementet att utveckla ett system som mojliggoér miljohansyn i generikasystemet? I och
med att s stor del av den totala lakemedelsforsaljningen skulle paverkas, skulle det sannolikt fa en
stor effekt pa miljoarbetet med lakemedel.

Diskussion

Under diskussionen framfordes asikter om att miljoriskutredningarna borde ta hansyn till fler
aspekter sa som cocktaileffekter, d.v.s. blandningen av flera lakemedel i den akvatiska miljon,
lakemedelsmetabolism och reningsverkens formaga till nedbrytning eller fastlaggning av
lakemedel. Oftast rdknar vi i dagsldget med att 100 % av produkten passerar igenom sa val
kroppen som reningsverken, vilket inte ger en helt korrekt bild av de faktiska forhéallandena.

Konceptet “grona lakemedel” diskuterades ocksa utifran att det finns en risk att det kommer
utvecklas olika kriterier for vad ”grona ldkemedel” innebar och vad som skall inkluderas inom
markningen. Till viss del beror det pa att utvecklingen inom omradet och dirmed framtagandet av
enhetliga regler gar for langsamt och enskilda aktorer gar hiandelserna i férvag och skapar egna
regler i brist pd andra. En annan orsak, som starkt hanger samman med den forsta, ar att det ar
svart att fa fram korrekt och komplett miljéinformation om lakemedlen, framfor allt pa
produktionssidan.

I'linje med detta diskuterades problematiken kring alla de gamla lakemedel som ingen ldngre dger
patenten for. Vem skall betala miljoriskutredningar for dessa? Sverige ar en mycket liten marknad
och globala industrier saknar motivation att bekosta extra utredningar for att passa in i Sveriges
lilla system. Drivkrafter och ekonomiska incitament saknas och andra ldnder i EU ser inte det
positiva i systemet. For att “grona lakemedel” i framtiden skall bli en lika valkand och robust
symbol som Svanenmaérkningen krévs en tydlighet i systemet. Vad skall kriterierna baseras pa?
Vilken substans som ar bast eller vilket foretag som har basta produktionsanldggningen ur
miljosynpunkt? Mycket aterstar innan konceptet ”grona lakemedel” kan bli verklighet i samhallet.

En Onskelista om kommande férandringar i miljoarbetet med lakemedel diskuterades. Dar
namndes bland annat att:

- det skall finnas tydliga och transparenta kriterier f6r vad som ska rdknas till ”grona
lakemedel”
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- miljoarbetet med likemedel skall inte enbart drivas av frivilliga insatser utan dven av
ekonomiska incitament och lagkrav for att paskynda arbetet

- risken for antibiotikaresistens skall tas med i riskbedémningen av lakemedel

- kostnaden for att ta fram ”grona lakemedel” bor hamna pa en samhallsniva och inte pa en
individniva. I och med att hogkostnadsskyddet finns ar vi i Sverige inte vana vid att betala
sa mycket for véra lakemedel, vilket skulle kunna medfora att konceptet “grona
lakemedel” inte skulle fa s& stor genomslagskraft om kostnaden hamnade pa individniva.

- miljoriskbeddmningar skall goras d@ven for generikaprodukter. Generikautbytet har funnits
i 8-10 ar och vi i Sverige sparar ca 8 miljarder kronor/ar pa att produktionen av lakemedel
sker utomlands.

Miljoriskbedomningen av ldkemedel pa Fass.se har nu funnits i drygt 10 ar. Avslutningsvis fick
panelen darfor fritt spekulera kring hur de trodde eller 6nskade att systemet skulle se ut om
ytterligare 10 ar. En talare hoppades att miljoklassificeringen av lakemedel pa Fass.se skulle finnas
kvar om 10 ar och att transparensen hade 6kat samtidigt som systemet skulle driva pa
utvecklingen inom omrédet och vara en forebild f6r andra. En annan talare hoppades att det om 10
ar skulle finnas miljoutredningar dven for de generiska ldkemedlen och att det skulle finnas
etablerade kriterier for konceptet “grona likemedel”. Vidare 6nskade samme talare att det skulle
vara ett 6kat socialt ansvarstagande kring lakemedel och milj6 och att vi hade borjat ta hansyn till
produktionsforhallandena. Ytterligare en annan talare 6nskade att transparensen fran industrin
hade 6kat och att apoteken hade storre mojlighet att paverka utvecklingen mot, informationen
kring och forséljningen av “grona lakemedel”. Avslutningsvis gjorde en talare jamforelsen mellan
”grona ladkemedel” och ekobananer och denne talare hoppades att bada koncepten skulle vara lika
etablerade och sjdlvklara om 10 ar sa att allménheten kunde gora medvetna val.
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