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Stockholm den 27 september 2010

Sveriges Farmacevtforbund lamnar foljande synpunkter pa miljodepartementets
remiss av Lakemedelsverkets redovisning av regeringsuppdrag géllande
mojligheten att skarpa miljokrav vid tillverkning av lakemedel och aktiv substans
(Dnr: M2009/4816/KK).

Sveriges Farmacevtforbund tillstyrker Lakemedelsverkets 8 forslag till atgarder
for att skarpa miljokraven vid tillverkning av lakemedel och aktiv substans. Flera
av de foreslagna atgarderna, t ex krav pa att miljocertifikat for
produktionsanlédggningar ska foras in i GMP-kraven och att
miljoriskbedémningen for humanlakemedel ska inga i risk/nytta-varderingen vid
godkannande av nya lakemedel, kraver att EU-lagstiftning andras, vilket tar
manga ar att genomfora. Andra atgarder t ex 6versyn av det nationella
formanssystemet, sa att det inte langre gynnar de foretag som tillverkar lakemedel
utan utslappskontroll, kan &ndras genom beslut av regering och riksdag och kan
darfor genomforas snabbare. | tillagg till de atgarder som Lakemedelsveket har
listat, foreslar Sveriges Farmacevtforbund att Lakemedelsverket sjalvt skulle
kunna ta hansyn till miljopaverkan vid tillverkning av lakemedel och aktiv
substans vid beslut om vilka lakemedel som ska vara utbytbara. Detta ar
ytterligare ett exempel pa en atgard som skulle genomforas ganska snabbt, da det
inte kraver ndgon andring i EU-lagstiftningen. En sadan forandring skulle ocksa
innebdra att Sverige inte fortsatter att stimulera tillverkning av aktiv substans i
Indien med bristfallig rening, genom konstruktionen av vara utbytesregler.
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