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Likemedelsverket berdr kort fraigan om vilka moéjligheter som finns att beakta miljoaspekter
vid beslut om subvention av ldkemedel.

Liakemedelsforménsnimnden (LFN) gor beddmningen att det for ndrvarande inte &r praktiskt
mojligt att vdga in milj6hdnsyn vid tilldmpningen av lagen (2002:160) om ldkemedelsforman!(
er m.m. Sannolikt kommer det att ta atskilliga ar innan sa kan ske. Daremot anser vi, till skill [’
nad frdn Likemedelsverket, att lagstiftningen om subvention av likemedel inte sétter upp
nagra principiella hinder mot att beakta miljoaspekter (s. 142 f).

LFN bor kunna viga in kostnaderna for ett 1dkemedels eventuella negativa miljokonsekvenser
vid den helhetsbeddmning av ldkemedlets kostnadseffektivitet som vi gor nér vi tar stéllning
till om det ska vara subventionerat. Enligt 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ska ett
receptbelagt lidkemedel omfattas av ldkemedelsforméinerna under forutsittning att kostnaderna
for anvandningen av ldkemedlet framstar som rimliga frén bland annat samhallsekonomiska
synpunkter.

Vi har identifierat foljande skal till varfor det idag ar svart att vid subventionsbeslut beakta
kostnader for negativa miljokonsekvenser av ldkemedel.

1.

Kunskapen om likemedels paverkan pa miljon ér bristfallig. Av Lakemedelsverkets
rapport framgar att detta framforallt giller de 1angsiktiga effekterna. Vi stoder verkets
forslag om att myndigheter, ldkemedelsforetag och oberoende forskare bor verka for
okad baskunskap inom omrédet (s. 152 f).

Kostnaderna for lakemedels eventuella negativa miljokonsekvenser &r 1 allménhet
okdnda. Hinsyn till 1akemedels miljoeffekter bor vara en integrerad del av LFN:s vér[]
dering av kostnadseffektiviteten. For att det ska vara mdjligt behdver vi uppgifter om
kostnaderna till exempel for att fiskbestandet minskar i de vattendrag som ett ldke
medels aktiva substans kommer ut i. I och for sig finns inom miljéekonomin metoder
for att berdkna kostnaderna for sddana och liknande negativa effekter, men dessa &r s
vitt vi kinner till inte 1 ndgon storre utstrickning tillimpade pa ldkemedels miljokon (]
sekvenser.
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3. Det saknas ett obligatoriskt miljoklassificeringssystem. Om likemedels miljoeffekter
ska végas in vid LFN:s beslut om subvention av ldkemedel 4r det angelédget att alla
ladkemedel dr bedomda utifran gemensamma kriterier och att alla ldkemedelsforetag
forser oss med denna typ av information. Lakemedelsverket rdknar i rapporten upp en
rad skal till varfor det dr lampligast att ett miljoklassificeringssystem infors pa EU-
niva (s. 151). Vi delar verkets asikt att regeringen och berdrda myndigheter bor verka
for att ett europeiskt klassificeringssystem for ldkemedel diskuteras pa gemenskaps!|
niva (s. 155).

Om fOrutséttningarna dndras sa att LFN 1 framtiden kommer att kunna viga in kostnader for
negativa miljoeffekter av lakemedel, dé ar det ocksé naturligt att 6kad miljohidnsyn kan tas vid
godkédnnandet av ett likemedel. Lakemedelsverket konstaterar i rapporten att den europeiska
lakemedelslagstiftningen idag inte medger detta och foresprakar att reglerna éndras sa att
miljorisk kan végas in i risk-nytta bedomningen for ldkemedel (s. 153).

Systemen for godkidnnande och for subvention av ldkemedel skulle efter en sddan dndring
hinga battre ihop och negativa miljoeffekter av ldkemedel skulle hanteras pa ett sétt som lik[’]
nar hur biverkningar av ldkemedel behandlas idag.

Likemedelsverket/EU-kommissionen godkénner inte ldkemedel {or forséljning som har bil
verkningar som overvager den medicinska nyttan. For de lakemedel som godkénts, och som
har biverkningar, vdger LFN in kostnaderna for dessa nér vi beslutar om ett likemedel ar
kostnadseffektivt och kan subventioneras. P4 samma sétt skulle Lékemedelsverket/EU[
kommissionen kunna besluta att inte godkénna ldkemedel som har alltfor stora negativa
miljoeffekter i forhallande till nyttan. For de ldkemedel som godkénts kan LFN sedan vid vér
provning av ldkemedlets kostnadseffektivitet ta hdnsyn till kostnaderna for eventuella
miljoeffekter.

Slutligen vill vi betona vikten av att man innan man fran samhéllets sida kraver att lake![’
medelsforetagen ska forse myndigheterna med miljoklassificeringar, uppgifter om kostnader
for lakemedels miljoeffekter och sé vidare, noggrant provar om kostnaderna for att ta fram
sadan information stér i1 rimlig relation till kostnaderna for de potentiella negativa miljo!
effekter man eventuellt kan undvika.

Beslut om detta yttrande har stillforetradande generaldirektéren Anna Mérta Stenberg fattat.
Samordnaren Thord Redman har varit foredragande. Vid den slutliga handlaggningen har
ocksa hilsoekonomen Andreas Engstrom och juristen Catharina Strombaéck deltagit.

Anna Mirta Stenberg

Thord Redman



