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EU-lakemedelslagstiftning:
Kommissionens forslag pa
forordning och direktivom
humanlakemedel (52023:01768)

Aktuellt forslag har inte remitterats till Upphandlingsmyndigheten, men myndigheten
har gjort bedomningen att det ar relevant att avge ett remissvar for att i enlighet med
myndighetens instruktion bisté regeringen med underlag for utvecklingen av offentlig
upphandling.

Upphandlingsmyndigheten yttrar sig utifran det samlade uppdraget att utveckla och
stodja den upphandling som genomf6rs av upphandlande myndigheter och enheter
(upphandlande organisationer) samt att stodja de leverantérer som deltar i sidan
upphandling. Vi ska verka for en rattssiker, effektiv och socialt och miljomassigt
héllbar upphandling till nytta for medborgarna och niringslivets utveckling.

Upphandlingsmyndigheten stéller sig bakom de fem huvudmalen i forslaget som
syftar till ett mer forutsidgbart och framtidsséakrat regelverk som framjar forskning och
utveckling av nya ldkemedel inom unionen genom att:

1. Sdkerstilla att alla patienter i EU far snabb och rattvis tillgang till sakra och
effektiva lakemedel till rimligt pris.

2. Forbattra forsorjningstryggheten och sikerstélla att patienter alltid har tillgang till
lakemedel, oavsett var i EU de bor.
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3. Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvianlig milj6 for forskning,
utveckling och produktion av likemedel i Europa.

4. Gora lakemedel mer miljomassig héllbara.

5. Motverka antimikrobiell resistens genom en One Health-modell som omfattar
manniskors och djurs hilsa och miljon.

En okad tillganglighet och att se till att marknaden fungerar battre kopplat till
konkurrens, dataskydd, marknadsskydd samt 6verkomliga priser och prismodeller ar
viktiga syften med de reviderade forslagen till forordning, direktiv och radets
rekommendation for att bekimpa AMR. Upphandlingsmyndigheten instimmer i
bilden och angelagna fragor kopplat till bristsituationer, miljéhansyn i
lakemedelstillverkningen, begriansa resistensutveckling och att starka den europeiska
lakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa kapacitet.

Upphandlingsmyndigheten vill i sitt yttrande satta fokus pa EU:s ambition i den grona
ekonomin att hantera lakemedlens miljopéverkan och antimikrobiell resistens i de
delar som ror utslapp till miljon i huvudmal 4 och 5. I brist pé lagstiftning som stodjer
en O0kad transparens anvinds upphandling som verktygfor att styra mot att kunna ha
tillgdng till mer information om miljémassiga och sociala risker, begriansa risk for
resistensutveckling och styra mot mer héllbara och transparanta leveranskedjor.

Upphandlingsmyndigheten har tidigare lamnat synpunkter till
Likemedelsutredningens slutbetankande Tydligare ansvar och regler for ldkemedel
(SOU 2018:89) samt Hilso-och sjukvéardens forsérjningsberedskap (SOU 2021: 19)
som ocksé innehaller 6verviaganden rorande lakemedel, bland annat i friga om
tillverkningsberedskap.

Inledning

Upphandlingsmyndigheten stottar upphandlande organisationer med
héllbarhetskriterier som kan stéllas som krav pa varor och tjanster som upphandlas
inom stora inkdpsomréden av offentlig sektor. Eftersom hansyn till potentiella
miljorisker inte ingér eller kan granskas som en del i Good Manufacturing Practice
(GMP) i nuvarande lagstiftning for humanldakemedel s har frivilliga
héllbarhetskriterier utvecklats av Upphandlingsmyndigheten i samverkan med
Sveriges regioner for likemedel som upphandlas inom slutenvarden. Syftet ar att
mojliggora for upphandlande organisationer att ta ansvar for riskhantering med fokus
pa miljoaspekter vid tillverkning och anvindning av ldkemedel i sina inkop.

Lakemedel som finns i miljon paverkar inte bara miljon utan péverkar ocksa
manniskors hilsa direkt, till exempel genom att bakterier kan utveckla resistens for
antibiotika, om de kommer in i vattnets kretslopp, eller i livsmedelskedjan. For att
minska risken for uppkomsten av resistenta bakterier i samhéllet och virna viktiga
infektionsldkemedel s& innefattas kriterier for djurskydd och en ansvarsfull
anviandning av antibiotika i Upphandlingsmyndighetens kriterier for livsmedel. Dartill
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tillhandahaller Upphandlingsmyndigheten kriterier om att biocider inte ska inga i
forbrukningsartiklar inom vérd och i andra relevanta produktomraden i syfte att
minska risken for 6kad resistensutveckling.

Uppf6ljning av svenska regioners tillimpning av befintliga miljokriterier (publicerade
2019) vid upphandling av lakemedel inom slutenvarden visar pa en 6kad transparens
rorande var tillverkningen av aktiva ladkemedelsingredienser och formulering sker.
Leverantorer ges mervirde i upphandlingen om information kan tillhandahallas som
underlag i regioners riskhanteringsarbete.

Ett viktigt mal och syfte ar att miljokriterier driver marknadens miljoprestanda framat
och en 6kad transparens och tillgdnglighet till information. Pa sa siatt mojliggors dven
marknadens forberedelse till ett skiarpt regelsystem for miljoaspekter vid
tillverkningen av lakemedelsprodukter.

Sociala villkor stills vidare i alla svenska regioners upphandlingar for att verka for
bade 6kad miljohansyn och att ansvar for social héllbarhet tas. I nuldget revideras
nationella kontraktsvillkor f6r hallbara leveranskedjor for att méta kommande ny
lagstiftning om tillborlig aktsamhet (Due Diligence).

Sammanfattning av generella synpunkter

Upphandlingsmyndigheten vilkomnar EU-kommissionens forslag pa direktiv och
forordning om humanlikemedel och ser revideringen som ett viktigt steg for att
ldkemedelsprodukters negativa effekter pa miljon ska kunna begransas och ser positivt
pé att sambanden mellan milj6 och hilsa tydliggors.

Upphandlingsmyndigheten ser emellertid att férslagen skulle kunna stirkas i vissa
avseenden for att forbattra upphandlande organisationers mojligheter att ta
miljohadnsyn vid upphandling av likemedel, bidde med avseende pa miljopéaverkan vid
produktion och anviandning. Nedan synpunkter ska ses ur detta perspektiv.

Forslaget bor utvecklas vad géller 6verensstimmelse med Gvergripande principer
inom EU:s miljolagstiftning kopplat till producentansvar och forsiktighetsprincipen.
Bestdmmelserna ar beroende av viktiga definitioner, till exempel behover definitionen
“riskbaserad” tydliggoras, dven vad som menas med “serious risk to the environment”.

For att den foreslagna reformen ska bidra till att forbattra lakemedlens miljomassiga
héllbarhet 6ver hela livscykeln bor regelverket tydligt omhéanderta miljohansyn och
potentiella miljorisker for alla 1ikemedel, och gélla for all tillverkning av lakemedel,
och oavsett var tillverkningen sker.

Forslaget skulle dven med fordel kunna vara tydligare vad géller ansvar att ta fram
miljodata for gamla 1dkemedel och produkter som godkénts innan den 30 oktober
2005. Den stora majoriteten av de likemedelssubstanser som hittas i vattenmiljon kan
kopplas till problem i miljon som kommer fran dldre produkter. Ytterligare krav pa
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framtagande av tillforlitliga data och riskbedémning borde ligga pé
marknadstillstindsinnehavaren.

Upphandlingsmyndigheten anser att mycket av det ssmmantagna miljoansvaret att
péavisa risk i forslaget fortfarande ligger p4 myndigheter, och upphandlande
organisationer nar miljokrav tillimpas i upphandling. Som lyfts kan gemensam
upphandling av lakemedel vara en framgangsrik form av 6kat samarbete for att
forbattra priséverkomligheten, tillgdng och forsorjningstryggheten av likemedel bade
nationellt och inom EU. Det bor tydligt framga att kvalitetsgranskning ska kunna
goras av oberoende part for att kunna kontrollera efterlevnad av lagstiftning och/eller
stéllda krav i upphandling for att minska upphandlande organisationers bevisborda.

Upphandlingsmyndigheten ser positivt pa forslag om samarbete mellan myndigheter
for att kunna gora harmoniserade riskbedomningar med anpassad vetenskaplig
metodik for att minska anvindning av forsoksdjur (3R). En viktig del ar att det finns
tillgang till publika register for miljériskbedomningar och att dessa inte ar
konfidentiella, vilket ger skal till fler studier &n nodvandigt.

Tillgang till miljéinformation &r viktig som végledning och information till
vardpersonal, for uppf6ljning, prioriteringar och insatser vid miljé6vervakning,
miljoriskforskning och miljéskydd. Miljopéverkan skulle med férdel kunna framga i
produktinformationen for alla lakemedel vid forskrivning och anvindning.

Ur ett krisberedningsperspektiv vill Upphandlingsmyndigheten betona vikten av att
skapa robusta viardekedjor for lakemedel och beakta parallella utvecklingslinjer inom
EU och nationellt.

Upphandlingsmyndigheten vill &ven betona vikten av tillgang till data och information
och en generellt 6kad transparens som en central och viktig del i ett mer forutsagbart
och regulatoriskt regelverk inom alla viarde- och varuférsorjningskedjor. Krav for
miljomassig hallbarhet samt héllbara leveranskedjor ar ett verktyg for att efterfriga
relevant data och information i samband med offentlig upphandling av lakemedel i
slutenvarden.

Det ar viktigt att forslaget kan utvecklas i samverkan mellan EU och medlemsldnderna
for att mojliggora faktisk miljo- och halsonytta med begransning av antimikrobiell
resistens for att kunna moéjliggora mélen i EU:s globala halsostrategi och ha tillgang
till sdkra och effektiva lakemedel, kvalitetssiakrad varuforsorjning och en innovativ
forsknings- och utvecklingsmiljo.

Artikelspecifika kommentarer

Artikel 22 — direktivet

Substanser som har persistenta, bioackumulerande och giftiga egenskaper (PBT), eller
missténks vara hormonstorande (EAS) bor ocksé omfattas i utvirderingen (22.2).
Upphandlingsmyndigheten anser att det ar onskvirt att obligatoriska
riskminimerande atgérder beskrivs i samtliga fall dar den inlaimnade
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miljoriskbedémningen visar pé risk, samt att proaktiva atgiarder bor goras for amnen
som redan finns i for hoga koncentrationen i miljon kopplat till 1idkemedelsutslapp
(22.3). I likhet med krav pa ekotoxikologiska studier sa bor ansvar utkréavas for att
utveckla kemiska analysmetoder till utslappskontroll och 6vervakning efter
tillstandsgivning, dven for olika typer av nedbrytningsprodukter frin likemedel i
miljon och vid rening.

Krav pa utvirdering av miljorisker i produktionsledet bor omfatta alla likemedel och
inte endast antimikrobiella medel. Detta bor fortydligas, och minst bor aktiv
lakemedelssubstans och nar denna formuleras till lidkemedel omfattas. Antimikrobiella
medel foreslas utvarderas for hela produktionskedjan med uppskattning av utslapp
och PNEC (nolleffektgransviarden) for AMR-selektion. Klargérande beh6vs om vilka
standarder som avses och att dessa bor vara godkdnda av EMA, samt vilka atgiarder
som ska vidtas om risk identifieras i miljoriskbedomning inom och utom EU (22.4).

Artikel 23 - direktivet

Upphandlingsmyndigheten &r positiv till férslaget att miljoriskdémningar ska
uppréttas for vissa prioriterade lakemedel med godkant forsiljningstillstdnd innan 30
oktober 2005 gillande ekotoxicitet, inneboende egenskaper och utsldpp. Det dr viktigt
att EMA har tydliga kriterier och prioriteringsgrunder for vilka dldre ldkemedel som
omfattas och att marknadstillstindsinnehavaren ansvarar for att sdakerstilla miljodata.

Artikel 195 och 196 - direktivet

Upphandlingsmyndigheten &r positiv till férslag att forsiljningstillstand kan dndras
eller &terkallas om allvarliga miljorisker har identifierats, vilket ger incitament till att
beakta miljoaspekter och att inlimna fullstindig miljoeffektinformation vid utveckling
av nya lakemedel.

Artikel 16 och 104 - forordningen

Det bor sikerstillas att data fran miljoriskbedomningar inte klassas som kommersiellt
konfidentiella och att oberoende granskning kan goras, samt att dessa data kan
anviandas i samhallet for att studier inte ska behova upprepas.

Avslutningsvis sa vill Upphandlingsmyndigheten betona betydelsen av ett
helhetsperspektiv for att uppna ambitionerna om miljomassig héllbarhet i
ldkemedelsstrategin, i reformerad humanliakemedelslagstiftning, samt med andra
initiativ och lagstiftning inom miljoomrédet for att uppna mélen i den grona
omstéllningen, t ex EU handlingsplan for nollférorening for luft, vatten omfattande
industriemissionsdirektivet och avloppsdirektivet kopplat till lakemedelsrester.

En god riskhantering av lakemedelsprodukter och dess processer i alla led mojliggor
att negativa effekter pa miljo, biologisk mangfald och hilsa kan begrinsas. Det bidrar
dven till mal om minskad resistensutveckling, 6kad social héllbarhet och resiliens,
séval som till mer ansvarsfull forskning och utveckling, 1akemedelsférsorjning och
héllbara affarsmodeller inom EU.
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Generaldirektor Inger Ek har beslutat i detta arende. Hallbarhetsspecialist Margareta
Bergh har varit foredragande. I den slutliga handlaggningen har ocksa héllbarhetschef
Kristian Hemstrom, jurist Henrik Gronberg, enhetschef Sofia Tullberg samt
avdelningschef Ann Eva Askensten deltagit.

Inger Ek

Margareta Bergh
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