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LIF — de forskande lakemedelsforetagen - har beretts mojlighet att lamna synpunkter pa
rubricerade remiss.

”Samhaéllet maste sluta fokusera pa att bara fa det billigaste lakemedlet. Prispressen har
lett till att Iakemedel som séljs i Sverige i dag produceras i fabriker som allvarligt forore-
nar miljon i tredje varlden konstaterar Lakemedelsverket.”

Med denna ingress presenterade tidningen Lakemedelsvérlden (No. 1, februari 2010) Lé&-
kemedelsverkets (LV) rapport ”Redovisning av regeringsuppdrag gallande mojligheten att
skarpa miljokrav vid tillverkning av lakemedel och aktiv substans”, fran den 16 december
2009. | rapporten beskrev LV bland annat problem fororsakade av utslapp fran lakemedels-
produktion i Indien. LV foreslog i rapporten en rad olika atgarder for att hantera probleme-
n. Ett av forslagen ar

”QOversyn av det nationella formanssystemet betraffande alla tre aspekter i hallbar ut-
veckling.”

| LIF:s remissvar pa LV:s rapport (inskickat till Miljodepartementet 29 september 2010)
fastslas foljande:

”Det ar enligt LIF:s uppfattning utmarkt att LV vill ha en éversyn av radande mark-
nadsmodell som genom utbytesreform, generisk substitution och standig prispress pa la-
kemedel dar patentet gatt ut riskerar att snedvrida konkurrensen till forman for aktorer
som tar “miljogenvdgar”. LIF deltar med stort intresse i ett fortsatt arbete kring att ut-
veckla rimliga kriterier for vad som &r att betrakta som miljéanpassad lakemedelstillverk-
ning samt vilka olika typer av incitament som behdvs pa marknaden for att uppmuntra och
premiera bolag och produkter som har en mer miljéanpassad profil &n konkurrenten. Det
bor ocksa utredas om det ar lampligt for konsumenter att kunna betala en mellanskillnad
for att fa ett mer miljéanpassat lakemedel i utbytessystemet.”

Det ar med gladje LIF ser att Lakemedels- och apoteksutredningens andra delbetdnkande
(SOU 2013:23, den rubricerade remissen) dppnar upp for en miljépremie inom utbytessy-
stemet. LIF har under utredningens gang haft kontakter med utredningens kansli. Det finns
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i utredningen mycket tydliga kopplingar och hanvisningar till LIF:s uppdrag inom den
Nationella Likemedelsstrategin (NLS, punkt 7.2, "Uppmuntra frivillig kontroll av utsléapp
fran lakemedelsfabriker”) dar LIF sedan 2011 arbetat med att utveckla en miljobedom-
ningsmodell for lakemedelsprodukter. Miljébedomningsmodellen ska anvéndas for att av-
gora vilka lakemedelsprodukter som ar kvalificerade for miljopremier.

Vad géller miljopremier (”grona ekonomiska incitament”) inom formanssystemet dr det
viktigt att forsta att de maste vara stora nog for att lakemedelsbolagen ska ta pa sig de extra
kostnader som eventuella miljoinvesteringar utgor. Storleken pa premierna ar ocksa viktiga
for att stimulera framtagandet av miljodokument i enlighet med kraven for att kvalificera
sig for incitament och/eller premier. Samtidigt &r det viktigt att tillse att storleken pa inci-
tament och premier kan forsvaras ur ett miljoperspektiv.

I den rapport av Mats Bergman — ”Miljéhdnsyn pa den svenska generikamarknaden”
(2012) — som refereras i Lakemedels- och apoteksutredningens delbetdnkande diskuteras
en premie i storleksordningen 5 SEK per forpackning som en mojlig lamplig niva ur ett
miljoperspektiv. Incitamentet skulle ge de “miljogodkénda produkterna” ett 5 SEK ldgre
jamforpris nér lagsta pris for “méanadens vara” skall utses i en utbytesgrupp. LIF har i
samtalen med de svenska intressenterna varit tydlig med att denna niva mycket val kan
vara i underkant for att ses som tillracklig stimulans till bolagen. Det ar tveksamt att den
nivan skulle verka stimulerande for att ta fram efterfragad miljéinformation. Om TLV i
enlighet med delbetéankandets forslag far uppgiften att konstruera ett system for miljohan-
syn inom det generiska utbytet, sa skulle LIF valkomna att &ven andra incitament och/eller
premier utvérderas. Ett forslag skulle kunna vara att ”en miljogodkénd” vara alltid tillats
konkurrera pa marknaden tillsammans med “ménadens vara”, och att en patient aldrig be-
straffas ekonomiskt om den miljogodkanda produkten valjs. Hur stor del av den extra kost-
naden som ska betalas av den enskilda patienten och vad staten eventuellt ska std for bor
utvérderas av TLV.

Andra idéer géllande incitament som har lyfts fram under diskussioner mellan sektorns
olika aktorer och som TLV bor ges tillfalle att utvardera, inkluderar prisséattning av ori-
ginalldkemedel i samband med patentutgang (exempelvis att “ett gront ldkemedel” tillats
ligga kvar pa en niva 6ver 35 % av ursprungspris efter den period pa 6 manader som galler
idag efter introduktion av forsta generika med maxpris pa 30 % av originalets ursprungs-
pris) eller forlangda immaterialréattigheter for miljégodkanda produkter.

LIF vill ocksa patala att vi valkomnar Lakemedels- och apoteksutredningens forslag att LV
tilldelas en central administrativ roll gallande kriterier, och dess granskning, i miljébedém-
ningsmodellen. Utéver de berérda myndigheterna LV och TLV, sa har ocksa landsting och
regioner samt LIF centrala roller framgent for att sakerstalla relevans, transparens och rik-
tighet i de tre olika initiativ gallande hallbarhetsinformation som etablerats pa, alternativt
foreslas for, den svenska marknaden:

e Miljoklassificering av lakemedelssubstanser pa Fass.se (initiativ drivet av LIF se-
dan 2005)

e Uppfoljningsportalen (http://www.uppfoljningsportalen.se) (lanserat 13 juni 2013
av Miljostyrningsradet och Sveriges landsting och regioner)



e Miljobeddmningar av lakemedelsprodukter enligt aktivitet 7.2 i NLS.
Langsiktigt bor man fundera 6ver om CSR-aspekter (socialt ansvarstagande) som &r ett
dominerande fokus i Uppfoljningsportalen ocksa kan integreras i miljobedémningsmo-
dellen for lakemedelsprodukter. Darigenom skulle miljobedémningen kunna utvecklas till
en hallbarhetsbedémning.

Vad géller utredningens forslag géllande ersattning vid ldkemedelsskador instdmmer LIF i
och vélkomnar de forslag som ld&mnas av utredningen och bedémer liksom utredningen att
forslagen kommer att innebéra ett forbattrat skydd for den enskilde vid lakemedelsskador.

Med vanlig hélsning

VD



