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Lifs hallbarhetsmanifest

Vart manifest ska bidra till att géra Life Science-sektorn till en ledande aktor i samhallets omstallning
till langsiktig hallbarhet. De nio atagandena, som speglar for sektorn vasentliga delar av Agenda 2030
och de globala hallbarhetsmalen, omfattar lakemedlens hela vardekedja fran forskning och utveckling
via tillverkning, till marknadsféring och anvandning och har bade den enskilda patienten och sam-
hallet som helhet i fokus. Atagandena galler Lif och dess medlemsféretag som alla ar svenska legala
enheter, med verksamheter som direkt eller indirekt aven nar utanfér Sveriges granser. Vi ska bedriva
arbetet med att uppfylla manifestet 6ppet och transparent.

Varje medlemsféretags egen hallbarhetsplan ska spegla manifestet och medlemsféretagen forbinder
sig att samverka och stddja Lif och varandra i arbetet med att kontinuerligt utveckla och félja upp
Lifs hallbarhetsstrategi och -manifest samt féretagens egna planer.

God halsa och tillgang

Etik och transparens Minskad miljdpaverkan

till lakemedel

Vi verkar for sa stor sam-
verkan, transparens och
Oppenhet som mojligt genom
lakemedlens hela vardekedja

Vi arbetar for en god till-
ganglighet och tillgang till
lakemedel, och driver pa for
patienters mdijlighet till en
optimal behandling samt
allas lika ratt till lakemedels-
behandlingar och vard

Vi ar en del av omstallningen
till en cirkular ekonomi

Vi agerar fortroendeska-
pande och med respekt i all
samverkan, och férvaltar och
vidareutvecklar ett etiskt for-
hallningssatt i den forskande
lakemedelsbranschen

Vi bekampar hotet fran
antibiotikaresistensen

Vi verkar for en fossilfri
lakemedelsbransch

Vara medlemsforetag ar goda
arbetsgivare

Vi ar en palitlig samarbets-
partner i bygget av forbattrad
resiliens i samhallet, i saval
normallage som vid kriser,
pandemier och katastrofer

Vi verkar for minskade
utslapp av lakemedelsrester
i vatten
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Etik och transparens

Vi verkar for sa stor samverkan, transparens och 6ppenhet som méjligt genom ldke-
medlens hela vardekedija

Genom att medlemsféretagen ékar sin samverkan med leverantérer och kunder skapas
mdjlighet for IGkemedelskedjans alla aktérer att i sitt arbete med hdllbar utveckling
bidra till manifestets dtaganden.

Vi agerar fortroendeskapande och med respekt i all samverkan, och férvaltar samt
vidareutvecklar ett etiskt forhallningssatt i lakemedelsbranschen

! interaktioner med andra samhdllsaktérer och i kommunikation och marknadsféring agerar
vi med hég integritet och transparens. Patientens bdsta ska vara i fokus och allt ska vila
pa en solid vetenskaplig grund. Interaktionerna ska genomsyras av hégt fértroende och
respekt for samverkanspartnerns oberoende.

Ldkemedelsbranschens etiska férhdliningssdtt ska forvaltas men ocksd vidareutvecklas
— bdde nu och framdver ska vi vara en férebild fér andra branscher i Sverige och for
den infernationella Idkemedelsbranschen.

Vara medlemsféretag ar goda arbetsgivare

Alla medlemsféretag ska erbjuda goda arbetsvillkor. Det ska vara hégt i tak och funktioner
for att skydda visselblasare ska finnas. Mdngfald och inkludering dr sjélvkiara delar av hall-
barhetsplanerna. Genom arbetet med tillbérlig aktsamhet strdcker sig detta ansvar ocksa
bakat i leverantdérskedjorna ndr sa dr mojligt.

God halsa och tillgang till lakemedel

Vi arbetar for god tillganglighet och tillgang till Iikemedel och driver pa fér patienters
tillgang till optimal behandling och lika ratt till IAkemedelsbehandlingar och vard

Vi verkar fér patienternas bdsta och god tillgdng och sdkerstdild tillgdnglighet till IGkemedel
som grundldggande forutsdttningar for en Idngsiktigt hallbar hélso- och sjukvard. Vi atar
oss att arbeta for alla patienters lika rdtt till IGkemedelsbehandlingar och vard samt fér att
patienter ska vara delaktiga i beslut om sin egen medicinska behandling, bade pa grupp-
och individniva.

Vi arbetar ocksa for att 6ka tillgdngen till precisionsmedicin och anvdndningen av hdlsodata,
vilket forbdttrar patienters mdjlighet till optimal behandling.

Ett Iangsiktigt hdllbart innovationsklimat férutsdtter finansiell hdllbarhet for Idkemedels-
féretagen, som star for huvuddelen av Idkemedelssektorns forskning och utveckling.
Kliniska IGkemedelsprdévningar dr till stor nytta for patienters vard, hdlso- och sjukvardens
utveckling och fér hela den svenska Life Science-sektorn. Vi ska verka for att 6ka antalet
prévningar i Sverige, i enlighet med regeringens Life Science-strategi och Lifs handlings-
plan for fler féretagsinitierade kliniska Idkemedelsprévningar.
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Vi bekampar hotet fran antibiotikaresistensen

Tillgdngen pd effektiva antibiotika dr en forutsdttning for en fungerande hdlso- och sjuk-
vard. Vi arbetar enligt Lifs handlingsplan mot AMR for att bekdmpa antibiotikaresistens-
utvecklingen genom produkternas hela vérdekedja.

Vi ar en palitlig samarbetspartner i byggandet av forbattrad resiliens i samhallet, i saval
normalldge som vid kriser, pandemier och katastrofer

Vi ér en kunnig och pdlitlig samarbetspartner till hdlso- och sjukvardens alla olika
intressenter. /i ér med och 6kar resiliensen i hela vardkedjan. Detta gdller inte bara vid
normalldge utan ocksa vid kriser, pandemier och katastrofer ddér vi ér generdsa med vara
kunskaper och erfarenheter samt avsdtter resurser till nytta fér samhdllet.

Minskad miljobelastning

Vi a@r en del av omstallningen till en cirkular ekonomi

Resurstérbrukningen mdste minska i produkternas hela livscykel. Vi ska skapa mdjligheter
for 6kad effektivisering, dteranvdndning och dtervinning av resurser.

Vi ska bidra i arbetet med att minska mdngden éverblivna IGkemedel. Detta genom att stréva
efter bdttre féljsamhet till ordination och fler IGkemedelsgenomgdngar samt motverka
felanvdnadning, éverférskrivning och missbruk av Idkemedel.

Vi ska fortsdtta vart aktiva arbete med att fa konsumenterna att Idmna tillbaka éverblivna
Idkemedel till apoteken fér en kontrollerad och sdker avfallshantering.

Vi verkar for en fossilfri lakemedelsbransch

Utifran Lifs kommande fdraplan — omfattande scope 1, 2 och 3 — for en fossilfri IGkmedels-
bransch ska vi arbeta for att uppnd Sveriges och EU:s klimatmdal. Dérigenom bidrar vi

till Parisavtalets Iangsiktiga mdl att om mdjligt begrédnsa ékningen av den globala medel-
temperaturen till 1,5 °C.

Vi verkar for minskade utslapp av lakemedelsrester i vatten

/ alla delar av produkternas livscykel ska vi verka for sékra utslépp av IGkemedelsrester i
avloppsvattnet.

Vi ska driva pd inom branschen for att eliminera oacceptabla utsldpp — baserat pd veder-
tagna, regulatoriska mdt- och uppfdljningsmetoder — frdn produktionen av IGkemedel och
stdlla vart kunnande till férfogande inom évriga delar av livscykeln. Vi ska i detta arbete
ocksa utvdrdera branschens paverkan pd den biologiska mangfalden och ddrefter vidta
relevanta atgdrder.
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Vagen framat for att uppna
manifestets ataganden och
oppet redovisa vara framsteg

For att svara upp mot atagandena i vart hallbarhetsmanifest — och darigenom méta utmaningar-
na vad gaéller hallbar utveckling samtidigt som vi tar vara pa de méjligheter som denna samhalls-
omstaéllning innebar — beskriver Lif, de forskande lakemedelsféretagen, har bakgrunden till den
forskande lakemedelsbranschens arbete och hur det bidrar till att géra Life Science-sektorn till en
ledande aktor i omstéllningen till ett langsiktigt hallbart samhalle.

Lif &r den svenska branschorganisationen for de forskande lakemedelsforetagen och har

ca 90 medlemmar. Vi arbetar for en hdogkvalitativ vard och tillgang till nya behandlingar genom

att starka den svenska Life Science-sektorn i samverkan med vardens aktorer, politiker, tjgnsteman
och patientféretradare. Som branschorganisation féretrader Lif ett stort antal foretag inom den
svenska lakemedelsbranschen i gemensamma sakfragor.

God tillgang till Iakemedelsbehandlingar och vacciner samt en valfungerande héalso- och sjukvard
raddar miljontals liv runt om i varlden varje ar och skapar forutsattningar fér god héalsa och valmaende
genom hela livet. Vi ar stolta 6ver detta direkta branschbidrag till byggandet av hallbar halsa och en
global hallbar utveckling. Lif ser stora méjligheter for den svenska delen av Iakemedelsbranschen att
vara en internationell inspiratdér och agera padrivande i sektorn globalt. Saval det offentliga Sverige
som svenskt naringsliv har av manga skal en stark internationell position vad galler hallbarhetsarbete.

Lakemedelsbranschen stravar efter en transparent hallning i alla hallbarhetsperspektiv — saval de
miljdmassiga och sociala som de finansiella. Vi ar 6ppna for samverkan och dialog om hur branschen
i sa stor utstrackning som moijligt kan bidra till att na samhallets mal om god halsa och langsiktigt
hallbar ekonomisk tillvaxt, samtidigt som den negativa paverkan pa miljon blir sa liten som méijligt.

Hallbarhetsstrategin ar Lifs vagledande dokument i branschens arbete for en hallbar utveckling
nationellt och internationellt. Sektorns bidrag ska vara grundat pa vetenskaplig evidens och konti-
nuerliga framsteg. Var férhoppning ar att hallbarhetsstrategin ska accelerera samhallets omstallning
genom att staka ut en vag framat som bygger pa samverkan och kunskapsutbyte. Vidare hoppas vi
kunna pavisa de forskande lakemedelsféretagens — och hela Life Science-sektorns — betydelse for
att Sverige och varlden ska uppna en hallbar utveckling.

Lifs medlemsféretag ska ha egna hallbarhetsplaner som speglar strategins ambitioner och mani-
festets dtaganden. For att sakerstalla att hela branschen forflyttar sig i en hallbar riktning och
darigenom samfallt bidrar till Life Science-sektorns och hela samhallets omstallning, kommer Lif att
utveckla en modell déar medlemsféretagen férbinder sig att samverka och stédja Lif och varandra

i arbetet med att kontinuerligt utveckla och félja upp hallbarhetsstrategin, manifestet samt fore-
tagens egna planer. Resurserna och hallbarhetskompetensen skiljer sig at mellan féretagen idag
men ambitionen ar att denna modell, i kombination med utbildningsinitiativ fran Lifs expertnatverk
for hallbar utveckling, ska sékerstalla att inget medlemsforetag lamnas pa egen hand. Det ar bara
tillsammans som vi pa allvar kan gdra skillnad.
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Tydliga delmal och matetal for manifestets ataganden behdver utformas. Vi avser att pa Lifs hallbar-
hetskonferens i november varje ar redovisa dem och hur branschens prestanda i relation till mate-
talen utvecklas. Flera av atagandena kraver framtagande av specifika handlingsplaner, exempelvis
Lifs fardplan for en fossilfri Iakemedelsbransch.

Vi dnskar |6pande kommentarer och inspel till hallbarhetsstrategin och manifestet fran vara intressen-
ter, saval inom var sektor som utanfoér; bada dokumenten kommer kontinuerligt att vidareutvecklas.
Vi ar 6vertygade om att en fordjupad samverkan och stérre forstaelse for andra intressenters perspek-
tiv 6kar vara mojligheter att arbeta med héllbarhetsfragor av reell nytta for samhallsomstalliningen.

Vikten av en hallbar utveckling

FN har utsett aren 2020-2030 till “The Decade of Action” och identifierar de framsta utmaningarna
som fattigdom, ojamlikhet, klimatférandringar, miljoforstoring, forlust av biologisk mangfald samt hot
mot fred och rattvisa. Om de inte hanteras finns det en risk att kommande generationers behov inte
kan tillgodoses. Darfor behover alla 1ander, civilsamhallet och foretagen aktivt arbeta for en hallbar
utveckling som pa sikt leder till halloara samhallen. Samhallen dar alla kan forverkliga och utkrava sina
manskliga rattigheter samtidigt som vi verkar pa ett satt som star i samklang med vad planeten kraver
inom de sa kallade planetara granserna.

Hallbar utveckling ar komplext. Manga aspekter ingar och paverkar varandra. Det finns ett behov av
att belysa de globala utmaningarna ur ett systemperspektiv och hantera de malkonflikter som finns.
Ett systemperspektiv ar viktigt da en specifik atgard for att hantera ett problem riskerar att inverka
negativt pa en annat. Eftersom utmaningarna ar globala kan inte enskilda lander 16sa fragorna pa egen
hand — samverkan och enighet ar essentiellt. Omstallningens premisser skilier sig ocksa mellan olika
samhéllen och en I6sning for ett land — eller foretag — ar inte alltid det ratta for ett annat. For att
komplicera det ytterligare kan utmaningarnas tidsaspekter se olika ut vilket kraver prioritering mellan
de atgarder som ska vidtas.

Hallbar utveckling

En hallbar utveckling ar den utvecklingen som tillfredsstaller dagens behov utan att
aventyra kommande generationers mdjligheter att tillfredsstélla sina behov. Begreppet
tar sin utgangspunkt i en helhetssyn pa manniskors och samhallens behov, férutsatt-
ningar och problem. Den barande principen ar att ekonomiska, sociala och miljdmassiga
forhallanden och processer ar integrerade — de ar varandras forutsattningar och stéd.

SOU 2004:104 — s.4

Lif ar dvertygade om att en omstallning av dagens samhallen till lAngsiktig hallbarhet ar genomforbar.
Det kommer att krévas mangder av innovationer, stora investeringar och strukturella férandringar.
Omstallningen ar dock helt nédvandig.

Arbetet med de globala utmaningarna behdéver intensifieras genom hojda ambitioner och kontinuerliga
framsteg fran alla samhallsaktorer. Och Lif ar beredda att bidra med det vi kan. Som en del i detta maste
diskussionen om samhéllets omstallning skifta fokus fran kostnaderna i ett kortsiktigt perspektiv till
hur de investeringar och strukturella férandringar som goérs kan skapa storst varde.
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De forskande lakemedelsfore-
tagens hallbarhetsprioritering
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Konkreta atgardsomraden ar viktigt for att adressera de globala utmaningarna och bidra till hallbar
utveckling. Dar spelar FN:s Agenda 2030 och de globala hallbarhetsmalen en central roll med sina
17 6vergripande mal och 169 delmal. De beskriver hur arbetet med samhallets omstallning ska ga till
och hur det kan féljas upp. Tidsplanen och malen ar ambitiésa men nédvandiga for omstaliningen.
Flera av malen kraver langsiktigt arbete och ett fungerande innovationsklimat.

De globala hallbarhetsmalen utgdr en vag-
ledande princip for arbetet med hallbar ut-
veckling. Men for att sakerstalla basta mdjliga
bidrag fran lakemedelsbranschen anser Lif att
det behovs en prioritering utifran var sektors
speciella uppdrag, méjligheter och utmaning-
ar. Det visar vilka hallbarhetsmal vi bedémer
som mest vasentliga. Tillsammans med de
senare delarna i strategin — redogérandet
for de faktorer som paverkar branschens
mojligheter och utmaningar och darefter
definitionerna av hallbarhet — tydliggors

hur de forskande lakemedelsféretagen bi-
drar till samhallets omstallning till lAngsiktig
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GODHALSA OCH
VALBEFINNANDE

e

Hallbarhetsmal 3 — god halsa och valmaende — ar de forskande lakemedelsféretagens “portalpara-
graf”. Branschens karnverksamhet ar att utveckla, tillverka och tillhandahalla Iakemedel till nytta for
patienter, halso- och sjukvarden och samhallet i stort. Att arbeta for hallbar halsa, med mal 3 som
utgangspunkt, blir darfér det mest vasentliga hallbarhetsmalet.

Ataganden som &terspeglas i hdllbarhetsmdl 3:3, 4, 5, 6, 7, 8, 9.

HALLBARINDUSTRI, 1 HALLBAR
INNOVATIONEROCH KONSUMTION OCH
INFRASTRUKTUR PRODUKTION

2 | co

Hallbarhetsmalen i pyramidens andra rad ar kopplade till branschen i egenskap av tillverkande
industri, och branschens maéjlighet att bidra till det som ofta kallas “"den gréna omstallningen®.

Hallbarhetsmal O — hallbar industri, innovationer och infrastruktur — har flera kopplingar till
branschens uppdrag att forska fram och utveckla nya lakemedel for att sedan ta dem vidare till
produktion sa att patienter och konsumenter far tillgang till innovationer som bidrar till battre,
langsiktigt hallbar halsa.

Hallbarhetsmal 12 — hallbar konsumtion och produktion — fértydligar kopplingen mellan branschens
produktion av lakemedel och vacciner samt konsumtionen av dem. Utoéver en sa hallbar tillverkning
som mojligt ar det vasentligt att produkternas positiva saval som negativa inverkan utvarderas ur
ett livscykelperspektiv: produktion, konsumtion och avfallshantering.

Ataganden som &terspeglas i hdllbarhetsmdl 9: 1,2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9.
Afaganden som dterspeglas i hdllbarhetsmdl 12: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9.

ANSTANDIGA 1 FREDLIGA OCH INKLU- 1 BEKAMPA KLIMAT- RENT VATTEN OCH
ARBETSVILLKOR DERANDE SAMHALLEN FORANDRINGARNA SANITETFOR ALLA
OCHEKONOMISK

| hallbarhetspyramidens tredje rad kommer vi in pa hallbarhetsmal av mer grundlaggande karaktar
som ar centrala for att mal 3, 9 och 12 ska kunna uppfyllas.

1
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Hallbarhetsmal 8 — anstandiga arbetsvillkor och ekonomisk tillvaxt — ar viktigt ur flera aspekter.

L akemedelsféretagen ska vara ansvarsfulla arbetsgivare som erbjuder trygga och sakra arbets-
platser, dar varje individ har méjlighet att vara sig sjalv och utvecklas. Utan hallbara arbetsplatser
och medarbetare gar det inte att vara en hallbar industri.

Foretagen bidrar ocksa till ekonomisk tillvaxt, vilket historiskt bidragit till en kraftigt dkad levnads-
standard och forvantad livslangd och som kan hjalpa till att minska fattigdom och ojamlikhet. Men
ekonomisk tillvaxt har dven resulterat i negativ paverkan pa miljén, exempelvis genom foérlust av
biologisk mangfald. Fér kommersiella aktdrer ar det viktigt att hitta en balans mellan vinstintresset
och eventuella negativa konsekvenser.

Hallbarhetsmal 16 — fredliga och inkluderande samhallen — ar en grundférutsattning for langsiktig
hallbar utveckling. Genom fred, rattvisa, stabila samhallen och institutioner skapas dkad trygghet
och langsiktiga spelregler — av stor vikt for saval individer som féretag.

De klimatféréandringar vi ser i dag riskerar inte bara att forandra forutsattningarna for att leva pa
var planet. Det kan aven bidra till spridningen av sjukdomar, och inverka negativt pa manniskors
valméaende och halsa. Hallbarhetsmal 13 — bekédmpa klimatférandringarna — ar darfor ytterligare
en grundpelare for hallbar tillverkning, konsumtion och i slutandan hallbar halsa.

Tillgadngen till rent vatten ar fundamentalt for manniskors 6verlevnad, och god hygien och sanitet
centralt for att forebygga sjukdomar. Om vi inte uppnar hallbarhetsmal 6 — rent vatten och sanitet
for alla — blir det darfér omojligt att bidra till manniskors valmaende och halsa.

Ataganden som aterspeglas i hallbarhetsmal 8:1, 3, 4, 5, 7, 8.
Ataganden som aterspeglas i hallbarhetsmal 16: 1, 2, 3, 4, 6, 8.
Ataganden som aterspeglas i hallbarhetsmal 13: 7, 8.

Ataganden som aterspeglas i hallbarhetsmal 6: 6, 9.

5 JAMSTALLDHET 1 MINSKAD GOD UTBILDNING
OJAMLIKHET FORALLA

1 4 HAV OCH MARINA 1 EKOSYSTEM OCH

RESURSER BIOLOGISK MANGFALD

PE=N N

v

Pyramidens fjarde rad ar likt den tredje av grundlaggande karaktar och stddjer malen hogre upp.
Samtliga maste genomsyra de forskande lakemedelsforetagens verksamheter.

For hallbarhetsmal 4 — god utbildning for alla —, méal 5 — jamstalldhet — och mal 10 — minskad ojam-
likhet — ar det viktigt att foretagen arbetar bade internt och externt med samhallsomstallningen.
|dag varierar uppfyllelsegraden av malen stort beroende pa var i varlden en organisation bedriver sin
verksamhet men dven i Sverige, som generellt sett ligger bra till, ar det viktigt att arbetet fortsatter
och inte nedprioriteras. Om dessa mal inte tydligt genomsyrar foretagens verksamhet far de svart
att vara ansvarsfulla arbetsgivare och bidra till fredliga, inkluderande samhallen.

12



Hallbar halsa - ett centralt perspektiv i Agenda 2030

Hallbarhetsmal ( — hallbar energi for alla —, mal 14 — hav och marina resurser — och mal 15 — ekosystem
och biologisk mangfald — ar viktiga i bekdmpandet av klimatférandringarna och en férutsattning for
rent vatten och god sanitet. De negativa effekterna av forstérda ekosystem och en férsamrad bio-
logisk mangfald ar i dagslaget svara att éverblicka och utvardera. Lakemedelsbranschens bidrag
dartill ar darfor inte tydligt beskrivet.

Ataganden som Gterspeglas i hllbarhetsmdl 5: 1, 3, 4.
Ataganden som dterspeglas i hllbarhetsmdl 10: 1, 3, 4, 6.
Ataganden som &terspeglas i héllbarhetsmdl 4: 1, 3, 4, 6.
Afaganden som dterspeglas i hdllbarhetsmdl 7: 6, 7, 8.
Ataganden som Gterspeglas i hllbarhetsmdl 14: 7, 8, 9.

Ataganden som Gterspeglas i hdllbarhetsmdl 15: 7,8, 9.

1 GENOMFORANDE OCH
PARTNERSKAP

&

Som bottenplatta i pyramiden aterfinns hallbarhetsmal 17 — genomférande och globalt partner-
skap. Globalt partnerskap och samverkan gor det méjligt att uppna dévriga hallbarhetsmal i pyra-
miden. Samverkan behdver ske mellan foretag, saval de som konkurrerar inom samma sektor som
tvarsektoriellt, samt mellan foretag, akademi, civilsamhalle och lander. Om inte mal 17 genomsyrar
hela pyramiden riskerar omstallningen att motverkas och ojamlikheten att 6ka.

Ataganden som dterspeglas i hdllbarhetsmdl 171, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9.
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Vagledande principer

Lif har identifierat fem begrepp av sarskild vikt for branschens fortsatta arbete med hallbar ut-
veckling. De ar pa olika satt kopplade till hallbarhetsmalen och kan ses som viktiga principer for
implementeringen av strategin: vefenskapligt baserade arbetssdtt, transparens och Sppenhet,
cirkuléritet. resiliens samt “carbon-zero” (koldioxidneutralitet).

Vetenskapligt baserade arbetssdtt ar en grundférutsattning for all verksamhet inom lakemedels-
branschen och halso- och sjukvarden. De prioriteringar som behdver goras baseras pa vetenskapliga
fakta. Tillgangen till robusta data for att kunna méata och utvardera insatser ar en viktig del

av detta.

Transparens och éppenhet anser Lif ska vara en ledstjarna i allt hallbarhetsarbete. Uppfélining
och granskning ar grundlaggande for kontinuerliga féorbattringar. Genom att aktivt arbeta for 6kad
transparens och 6ppenhet hoppas vi kunna bidra till ett diskussionsklimat kring hallbarhetsfragorna
dar branschen internt saval som med andra aktérer kan dela kunskap och insikter i syfte att hitta
|6sningar som bidrar till samhallets omstallning.

Cirkuldritet ar centralt da jordens resurser ar begransade och ekosystemen inte klarar av nuvarande
konsumtionsmonster. Begreppet innebar att strava efter att minimera mangden ravaror och resurser
och atervinna alternativt ateranvanda dem i sa hog utstrackning som maijligt. Lif anser att nya
metoder och processer behover utvecklas for att sakerstalla att jordens resurser nyttjas effektivt.
Branschens arbete med “gron kemi” och “gron tillverkning™ ar viktiga bidrag i detta arbete.

Resiliens avser ett systems formaga att std emot och klara av en férandring, dterhamta sig och
vidareutvecklas. Vi kan forvanta oss att kriser och katastrofer likt covid-19-pandemin och klimat-
forandringarnas konsekvenser kommer att pragla morgondagens samhalle. Lakemedelsbranschen
och andra samhallskritiska aktérer har gjort manga erfarenheter under pandemin som kommer vara
vardefulla vid framtida kriser.

| arbetet med hallbar utveckling behdver vi designa och bygga in resiliens i samhallet for att klara av
saval sma som stora férandringar. Forbattrad resiliens uppnas bland annat via god folkhalsa dar en
valfungerande halso- och sjukvard, med god tillgang till optimala lakemedelsbehandlingar, utgér

ett fundament. Och det ar viktigt att olika aktérer ocksa vid kriser, pandemier och katastrofer ar
generdsa med sina kunskaper och erfarenheter samt avsatter resurser till nytta for samhallet.

Carbon-zero (eller koldioxidneutralitet) innebar att varlden ska sluta anvanda fossila branslen som
bidrar till den globala uppvarmningen. Klimatférandringarna ékar risken for extremvader och natur-
katastrofer vilket paverkar samhallets mojligheter till hallbar halsa. Nara kopplat till anvandningen av
fossila branslen ar materialval i produkter, “devices” och férpackningar.
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Skador, dodsfall, Astma, hjart- karlsjukdom
psykisk ohélsa

Malaria,
Varmerelaterad denguefeber,
ohalsa och dod, hjarninflammation,
hjartsvikt hantavirus,
rift valley fever,
borrelia

Luftvagsallergier,
astma

Flyktingstrémmar,
inbérdeskrig,
psykisk ohélsa

Paverkan pa
vattenkvaliteten

Undernaring,

. . Kolera,
diarréer

cryptosporidium,
campylobacter,
leptospirosis, skadlig
algblomning

Carbon-zero ar centralt i arbetet for hallbar utveckling. Arbetet med att motverka den globala upp-
varmningen och klimatférandringarna maste prioriteras for att sakerstalla kommande generationers
mojligheter att tillfredsstalla sina behov. Lifs fardplan for en fossilfri lakemedelsbransch ar ett bidrag
fran Life Science-sektorn. Ett av flera viktiga initiativ som fardplanen bygger pa ar programmet
"Decarbonising the Pharmaceutical Value Chain” som en rad ledande lakemedelsféretag presenterade
i samband med klimatkonferensen COP 26 hosten 2021. Det ska minska branschens klimatpaverkan
genom att snabba pa anvandandet av férnybar energi och reducera utslappen av vaxthusgaser i
den globala vardekedjan. Programmet som kallas Energize kommer hjalpa aktérerna i lakemedels-
branschens leverantérskedja att upphandla férnybar energi och pa sa satt minska sina koldioxidutslapp.
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Hallbar utveckling och den
svenska Life Science-sektorn

Sverige har arbetat aktivt med héllbarhetsutmaningar under lang tid, nationellt och internationellt.
Sociala reformer, yttrandefrihet och en stark miljdlagstiftning ar exempel pa omraden dar vi som land
varit en foregangare. Arbetet for en hallbar utveckling har darfor statt hogt pa den svenska dag-
ordningen och intensifierats ytterligare i takt med att fragan fatt alltmer utrymme i samhallsdebatten,
bland annat genom initiativ som FN:s Agenda 2030. Utdver det har regeringen ambitionen att Sverige
ska bli varldens forsta fossilfria valfardsland senast 2045. En malsattning som adresserar hur klimat-
féorandringarna kan hejdas samtidigt som satsningarna pa detta arbete skapar mojligheter till tillvaxt
i nya "gréna naringar” och samhallsvarde pa bade kort och lang sikt.

Utdver en prominent position i arbetet med hallbar utveckling har Sverige under lang tid varit en
framstéende kunskapsnation. | detta har forskning och innovation, inte minst inom Life Science-
sektorn, varit viktiga for vart ekonomiska valstand och valfardssamhallet. | arbetet med samhalls-
omstallningen kommer innovationer, nya tankar och teknik kravas for dvergangen till mer héllbara
l6sningar. Kunskap och utbildning ar darfér viktigt for framstegen mot hallbar utveckling. Inom
ramarna for detta ar det angelaget att bade ge forutsattningar for att skapa ny kunskap och ta
vara pa vardefulla erfarenheter fran tidigare arbete.

Vad ar Life Science-sektorn®

Life Science-sektorn omfattar de féretag, universitet och hégskolor samt offentliga
aktorer pa kommunal, regional och statlig niva, som genom sin verksamhet bidrar till att
fréamija manniskors halsa. Sektorn innefattar forskning, hégre utbildning och innovation,
utveckling av lakemedel, medicintekniska produkter och behandlingar, samt prevention,
implementering och uppfolining.

Den svenska Life Science-strategin

Sverige ar, trots den lilla befolkningsmangden, viktigt fér den forskande lakemedelsbranschen.
Utdver en mycket livskraftig lakemedelsbransch — landets nast stérsta exportnaring — har vi ocksa
en utvecklad halso- och sjukvard, myndigheter inom sektorn med hdgt internationellt anseende,
starka akademiska institutioner och en val fungerande samverkan mellan de olika aktérerna. Lifs
medlemmar, som vanligen utgoérs av svenska dotterbolag till multinationella féretag, har en relativt
stark position inom sina respektive koncerner vilket méjliggér internationell spridning av initiativ som
tas har i Sverige.

De gynnsamma férutsattningarna for Life Science och lakemedelsbranschen i Sverige har i kombi-
nation med den snabba lakemedelsutvecklingen de senaste decennierna bidragit till att patienter
som tidigare inte kunnat erbjudas nagon behandling nu kan fa det med goda resultat. Genom forsk-
ning och utveckling kan denna positiva trend fortsatta och fler fa tillgang till nya behandlingar som
bidrar till en hallbar halsa — for Life Science-sektorn ar dagens forskning morgondagens sjukvard.
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For lakemedelsforetagen som star for huvuddelen av sektorns forskning och utveckling ar darfor
ett langsiktigt hallbart innovationsklimat essentiellt och kraver finansiell hallbarhet.

En fortsatt stark Life Science-sektor forutsatter att Sverige ar attraktivt ur ett foretagsperspektiv
och lockar till sig investeringar som bade bidrar till en langsiktigt hallbar ekonomisk tillvaxt och
manniskors mojligheter till en hallbar halsa. Fokusomraden fér en livskraftig sektor ar precisions-
medicin, ATMP, kliniska prévningar, digitalisering och halsodata samt Life Science-strategin och

den Nationella I1akemedelsstrategin.

Precisionsmedicin och avancerade terapier

Precisionsmedicin brukar beskrivas med devisen “ratt behandling till ratt patient vid ratt tidpunkt”.
Den snabba utvecklingen inom medicinsk forskning har mojliggjort precisionsmedicin som i praktiken
dels innebar en modernisering av halso- och sjukvarden, dels att forskning och innovation kan inte-
greras narmare i den. Genom precisionsmedicin dkar precisionen i alla delar av halso- och sjukvarden
fran diagnostik till uppfélining. Pa sikt beddéms den komma att genomsyra samtliga nivaer fran primar-
vard till universitetssjukvarden. Precisionsmedicin skapar forutsattningar att i allt hogre grad anpassa
behandlingen, antingen pa individniva eller till bredare grupper, genom implementering av patient-
segmentering med hjalp av exempelvis biomarkérer. Nar det galler prevention av sjukdom &kar
precisionsmedicin férutsattningarna att tidigt identifiera och darmed férhindra eller mildra sjuk-
dom. Detta innebar battre mojligheter till prevention, saval primar som sekundar, bland annat genom
screeningprogram och presymtomatisk diagnostisering. Allt viktiga byggstenar for hallbar halsa.

Avancerade terapier (ATMP) utgér en del av systemet runt precisionsmedicin och baseras pa celler,
vavnader eller gener. | nulaget finns ett fatal godkanda ATMP i Sverige och de ges till begransade
patientgrupper. Pa sikt ar forvantningen att ATMP utvecklas aven fér bredare patientsegment

inom bade onkologi och komplexa sjukdomar, exempelvis autoimmuna sjukdomar som diabetes typ |.

| manga fall kan ocksa utvecklingen av en ATMP |6pa parallellt med utvecklingen av specifika metoder
for saval diagnostik som behandlingsuppfélining med hjalp av biomarkdrmonitorering.

For en hallbar halso- och sjukvard ar implementeringen av precisionsmedicin angelaget for att
sakerstalla att diagnostik och behandling utférs med stérsta mojliga effektivitet och precision.
Lakemedelsutvecklingen kommer aven fortsatt att ge avgérande bidrag till 6kat valmaende och
halsa i befolkningen.

Kliniska proévningar

Kliniska lakemedelsprévningar ar den forskning som genomférs pa individer och patienter innan ett
nytt lakemedel godkanns och kan boérja anvandas. De utgér en stor del av Iakemedelsutvecklingen.
Resultaten fran prévningarna ar nédvandiga for att pavisa medicinsk effekt och sékerhet samt en
viktig del av den dokumentation som kravs for att ett lakemedel ska bli godkant att anvandas inom
halso- och sjukvarden. Kliniska prévningar ger patienter chansen att tidigt fa tillgang till nya lake-
medel och behandlingar samtidigt som varden far dkad kunskap. De bér ses som en integrerad del i
halso- och sjukvarden, framfor allt i de fall dar behandling saknas sedan tidigare. Att integrera forsk-
ning och innovation ar en grundfoérutsattning for en patientsaker och modern halso- och sjukvard
dar personalen dessutom far mojlighet till kompetensutveckling och varierande arbetsuppgifter.
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Digitalisering och halsodata

Digitaliseringen har férandrat vara samhallen i grunden pa mycket kort tid och 6ppnat upp for

nya méjligheter inom héalso- och sjukvarden, men ocksa inom forskning och innovation. | takt med
digitaliseringens exponentiella acceleration och att vi har blivit battre pa att ta vara pa den alstrar
vi alltmer data. | hdlso- och sjukvarden anvands begreppet halsodata for att beskriva den data

som genereras i exempelvis behandlingen av patienter och som aterfinns i vardinformationssystem,
kvalitetsregister och halsoregister. | Sverige finns en lang tradition av att samla data i nationella och
regionala kvalitetsregister som innehaller personuppgifter om diagnos, behandling och resultat.
Utvecklingen inom halso- och sjukvarden och méjligheterna att ta fram nya lakemedel kraver att det
gar att generera halsodata av hdg kvalitet pa ett strukturerat satt, men framfor allt maste det finnas
goda forutsattningar att tillgangliggdra och anvanda datan. | takt med att méangden halsodata 6kar
kommer ocksa arbetet for att sakerstalla individens integritet och en hog sékerhet vid hanteringen
att bli allt viktigare for alla aktérer. Halsodata ar kansliga personuppgifter om bland annat sjukdoms-
tillstand vilket staller hdga krav pa att informationen behandlas pa ett korrekt och sakert satt.

Life Science-strategin och den Nationella lakemedelsstrategin

| och med Sveriges historik som framstaende nation inom Life Science och lakemedel har det funnits
en politisk vilja att behalla den positionen. Ett initiativ ar den nationella strategin for Life Science
som presenterades 2019. Den pekar ut trettio malsattningar inom atta prioriterade omraden som
beddms vara sarskilt angelagna for att Sverige ska na malet att vara en ledande Life Science-nation.
Strategin lyfter sektorns mojlighet att bidra i det langsiktiga utvecklingsarbetet for forbattrad halsa
som omfattar saval social och ekonomisk som ekologisk hallbarhet. Vidare lagger den stor vikt vid att
halsa och valbefinnande ur ett langsiktigt perspektiv forutsatter en klimatsmart omstallining. FN:s
Agenda 2030 ska vara vagledande i transformationen. Den nationella Life Science-strategin utgor
en viktig del i lakemedelsbranschens arbete for att gora Life Science-sektorn till en ledande aktor

i samhallsomstallningen. Lif anser att det ar centralt att strategin kontinuerligt uppdateras och
tydliggoér regeringens ambitioner inom omradet.

Ytterligare en nationell strategi av vikt for lakemedelssektorns omstallning till langsiktig hallbarhet
ar den Nationella ldkemedelsstrategin (NLS). NLS &r en plattform dar man hanterar utmaningar pa
lakemedelsomradet som kraver en bred nationell samverkan. Ett 20-tal myndigheter och organisa-
tioner, daribland Lif, deltar i arbetet. Under paraplyvisionen ratt lakemedelsanvandning till nytta for
patienten och samhallet fokuserar man pa patientsakerhet, jamlik Iakemedelsbehandling och hallbar-
het. Exempel pa aktiviteter inom NLS som pa olika satt adresserar hallbar utveckling ar

att forbattra lakemedelsinformation
att forhindra receptforfalskning och olamplig lakemedelsférskrivning

att ta fram modeller som sakrar tillganglighet och ansvarsfull anvandning av bade nya och
gamla antibiotika av sarskilt varde

att verka fér miljohansyn vid produktion och anvandning av lakemedel.

Sammanfattningsvis har Life Science-sektorn och lakemedelsbranschen valdigt goda férutsattningar
att bli ledande aktérer i omstaliningen av samhallet. Med sina verksamheter och sin kompetens ar
manniskors héalsa och valmaende det omrade dar sektorns bidrag ger storst varde. Life Science-
sektorns huvudsakliga samhallsuppdrag ar darfér att skapa hallbar halsa.
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Lakemedelsbranschens arbete
med hallbar utveckling

De forskande lakemedelsféretagens uppgift ar att utveckla, tillverka och tillhandahalla Iakemedel
till nytta for patienter, halso- och sjukvarden och samhallet i stort. Genom dessa aktiviteter bidrar
lakemedelsbranschen tillsammans med &vriga delsektorer av Life Science-sektorn till manniskors
halsa och valbefinnande.

| syfte att skapa forstaelse for hur lakemedelsbranschen fungerar beskrivs i féljande kapitel
branschen ur ett svenskt och internationellt perspektiv. Beskrivningarna inkluderar aven vilka
mojligheter och utmaningar lakemedelsféretag samt Lif har i arbetet med hallbar utveckling.

Lakemedelsféretagen har olika hallbarhetsutmaningar

Det finns stora skillnader mellan féretagen inom lakemedelsbranschen. Utifran ett hallbarhets-
perspektiv innebar detta att hallbarhetsutmaningarna skiftar beroende pa féoretagsstruktur

och produktportfolj. Lakemedel och vacciner tillnér en kategori dar det finns en enorm variation.
Det kan vara produkter som forskades fram for decennier sedan och som anvands for att behandla
breda folksjukdomar. Manga av dem utgors av kemiskt syntetiserade sma-molekyler. Men lakemedel
kan aven vara nyutvecklade produkter for sallsynta sjukdomar och avancerade terapier, vilket kraver
speciell hantering och utbildning av halso- och sjukvardspersonal for att de ska kunna ges till patienter.
Flera av dessa ar biologiska produkter, ibland s kallade stora molekyler.

Vissa foretag tillhandahaller ett stort antal produkter inom olika terapiomraden medan andra har
farre produkter med fokus pa ett terapiomrade. For ett bolag med manga generiska produkter
utan patentskydd kan det vara svart att investera i ny tillverkningsteknik eftersom produkterna har
mycket sma marginaler och maste vara prismassigt attraktiva for inkdp till halso- och sjukvarden.
Att minska resursanvandningen, klimatfotavtrycket och vattenatgangen i produktionen genom att
investera i ny tillverkningsteknik kan darfér vara mycket utmanande. For ett annat féretag med

ett fatal produkter — alla med patentskydd — och inriktning pa bara ett terapiomrade kan det vara
lattare att ta de nddvandiga miljdinvesteringarna i produktionen.

Som branschorganisation for de forskande lakemedelsforetagen ar Lifs roll att foretrada branschen
i gemensamma fragor. Hallbarhetsutmaningar kopplade till produktportfolier blir darfér framst ett
omrade dar de enskilda féretagen kan paverka och bidra till samhallets omstallning. Lifs mdjlighet
att arbeta med fragorna pa branschniva kan daremot hjalpa till att skapa battre forutsattningar for
foretagens enskilda arbete.

Lakemedel — en produktgrupp med stor variation och
olika miljdegenskaper

Lakemedlens biologiska aktivitet, eventuella giftighet och stabilitet varierar. Alla dessa faktorer
paverkar i sin tur hur produkterna kan tillverkas, vilka resurser och révaror som behovs, var de kan
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framstallas, i vilken mangd och hur de behdver hanteras fore, under och efter anvandning. Ett lake-
medels potens och stabilitet blir sarskilt viktiga nar dess potentiella miljopaverkan ska beddmas.

For att ett lakemedel ska fa den effekt det ar designat och tillverkat for behdver det tas upp pa ratt
stalle i kroppen. | manga fall betyder det att en lakemedelstablett maste vara tillverkad pa ett sddant
satt att den aktiva lakemedelssubstansen (APL) inte bryts ner direkt nér den kommer ner i mag-
sacken. Det innebar att det blir svart for naturen att bryta ner resterna om lakemedlet inte kasse-
ras pa ratt satt eller om det kommer ut lakemedelsrester i avloppet efter behandlingen. En felaktig
hantering kan leda till att koncentrationen av lakemedelsrester dkar i exempelvis vattendrag. Detta
kombinerat med att substanserna behdver vara potenta — alltsa effektiva (biologiskt aktiva) mot de
sjukdomar som behandlingen avser — gor att en paverkan pa naturen, djur och ménniskor inte kan
uteslutas.

Till folid av hur lakemedel ar designade och tillverkade kommer alltsa rester hamna i var narmiljé och
i vara vatten. Lakemedelsbehandlingar ar mycket viktigt for manniskors halsa och valbefinnande.
Darfér maste det goras en avvagning. Preventivmedel som p-piller ar ett exempel pa lakemedel som
bidrar till manniskors halsa och valbefinnande genom att ge kvinnor méjlighet att kontrollera sin
fertilitet. De innehaller hormoner som kan ha en hormonstérande effekt pa bland annat vattenlevande
organismer. Varldens befolkning har ocksa dkat kraftigt de senaste artiondena och framstegen

som gjorts inom folkhalsa och valfard gor att vi lever allt langre, vilket gjort att alltmer lakemedel
produceras och konsumeras.

Enligt statistik fran Socialstyrelsen star befolkningen som ar 65 ar eller aldre for 60 % av uttagen
av forskrivna lakemedelsvaror i Sverige. | takt med ytterligare valfardsframsteg och befolknings-
okning kan vi darfér anta att produktion och konsumtion av lakemedel kommer fortsatta dka. | arbetet
med samhallets omstallning ar det darfor viktigt att sadkerstélla manniskors tillgang till Iakemedel,
som bidrar till halsa och valbefinnande, samtidigt som den negativa inverkan pa miljén och vatten
minimeras. Lakemedelsforetagen gor miljdriskbeddémningar for att utreda vad som ar ekologiskt
sakra koncentrationer innan en produkt far sattas pa marknaden. Det syftar till att skydda de mest
kansliga arterna och populationerna i de omraden dar produkterna anvands. Avloppsvattenrening
blir betydelsefullt nar riskbeddmningarna pekar pa att utslappen kan innehalla hdgre koncentrationer
an vad som beddmts som sakert. Lakemedelsbranschen bidrar aktivt i arbetet med att utveckla
reningsteknikerna och identifiera var de kan behdva inforas. Viktigt att komma ihag ar att i vissa
delar av varlden finns inte ens den mest basala avloppsreningstekniken att tillga. Avancerad avlopps-
reningsteknik ar energikravande samt 6kar kostnaderna for reningen, sa det bor endast installeras
dar risker for miljiopaverkan foéreligger.

Redan 2005 inledde Lif ett samarbete med VL Svenska Miljdinstitutet for att kunna tillhandahalla
miljoklassificering av lakemedelssubstanser pa Fass.se och redovisa “sékra utslappskoncentrationer”.
Sedan boérjan av 2010-talet har Lif ansvarat for Nationella lakemedelsstrategins arbete med att
utveckla en miliobeddmningsmodell for lakemedelsprodukter. Det har bland annat resulterat i en
rapport fran IVL Svenska Miljdinstitutet ("Reduce environmental impacts of pharmaceuticals along
the value chain — Needs, requirements and use of product-specific environmental information by
different actors and for different applications”, 2020) som beskriver hur man kan bedéma miljo-
belastningen under en produkts livscykel.

Pa nationell niva har Lif och andra aktdrer under senare ar fokuserat pa hallbarhetskriterier i
offentlig upphandling, med tyngdpunkten pa utslapp av API fran tillverkning samt pa férslaget
fran Lakemedels- och apoteksutredningens betédnkande "Ersattning vid lakemedelsskador och
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milidhansyn i lakemedelsférmanerna” (SOU 2013:23) om att inféra en miljdpremie inom ramen fér
det generiska utbytessystemet. | regleringsbrevet for 2021 gav regeringen TLV, i samarbete med
Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten, i uppdrag att bedriva en trearig forsdksverksamhet
med miljdhansyn i periodens vara-systemet (PV-systemet).

Det regulatoriska regelverket

Lakemedel spelar en viktig roll for manniskors halsa och valmaende men de egenskaper de maste

ha for att ge effekt kan skapa héllbarhetsutmaningar pa tillverknings- och anvandningsniva. Fér de
forskande lakemedelsforetagen ar det preventiva arbetet med att forebygga sjukdom och ohélsa att
foredra framfor lakemedelsbehandling i de fall det ar méjligt. Anvandning av lakemedel eller god-
kdnnande av nya produkter ska dock inte nekas pa grund av inneboende milj¢farlighet. Nyttan och
effekten ska vara den priméara faktorn for det val av behandling som gors och milj¢risken hanteras
pa ett relevant satt.

L akemedelsbranschen verkar pa en marknad som kan beskrivas som kraftigt reglerad med en be-
gransad grupp kdpare for de receptbelagda produkterna. Branschens harda reglering bygger i stor
utstrackning pa standardiserade processer som staller hdga krav pa lakemedelsutvecklingen och
tillstanden for att ha lakemedel pa marknaden. Inom ramarna for EU-samarbetet har mycket av det
regulatoriska arbetet och tillhérande lagar samt regler tagits fram. Daremot har de nationella lake-
medelsmyndigheterna en fortsatt viktig roll i framfér allt de nationella processerna.

P& en forenklad niva gar det att beskriva det som att EMA (European Medicines Agency) har

hand om de 6vergripande processerna sasom den gemensamma lakemedelslagstiftningen och nar
lakemedel godkanns for anvandning i alla medlemslander samtidigt. Vid godkannandet sakerstalls
produktens effekt och sdkerhet samt att de medicinska positiva vardena ar storre an eventuella
bieffekter. | samband med registreringen lamnar lakemedelsféretagen aven in en miljdriskbeddémning
(ERA, Environment Risk Assessment). De nationella lakemedelsmyndigheterna, i Sverige Lakemedels-
verket, ansvarar for att den europeiska lagstiftningen ar inférlivad i landets egen lagstiftning och
ska ockséa dvervaka och granska den inhemska lakemedelsmarknaden. De nationella lakemedels-
myndigheterna ar ocksa involverade i EMA:s arbete och agerar utredare i godkdnnandeprocessen
pa europeisk niva.

For de forskande lakemedelsforetagen ar Lakemedelsregelverket och de ansvariga myndigheterna
centrala for tilltron till IAkemedel, dess effektivitet och sékerhet i allmdnhet. Det ar darfér av stor
vikt att branschen tillsammans med myndigheterna fortsatter varna om systemet och fértroendet
for det.

LER — det etiska regelverket

Regler for marknadsfoéring har funnits danda sedan 1969. Lakemedelsbranschen i Sverige satte
2007 ett omfattande egenatgardssystem pa plats som syftar till att uppratthalla en hog etik och
trovardighet. Egenatgardssystemet kallas LER och star for Lakemedelsbranschens etiska regel-
verk. Det ska ses som ett komplement till gallande lagstiftning, férfattningar och myndigheters
foreskrifter och tillampliga koder som exempelvis mutlagstiftning, Institutet mot mutors "Kod mot
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korruption i naringslivet” och regler kring upphandling. LER innefattar bestdammelser kring inter-
aktioner med de aktoérer som ofta samarbetar med lakemedelsforetag, till exempel halso- och
sjukvarden och intresseorganisationer, och marknadsféring av lakemedel.

For en bransch med mycket samverkan med héalso- och sjukvarden ar det angelaget med ett starkt
fortroende for bada parterna vid interaktionerna. Halso- och sjukvarden i Sverige finansieras nastan
uteslutande med offentliga medel och ar den stérsta kdparen av lakemedelsbranschens produkter.
Bada aspekterna skarper vikten av att interaktion och samverkan sker enligt gemensamma etiska
utgangspunkter sa att tilliten till att det sker pa ett ansvarsfullt satt ar stor. Tyvarr har lakeme-
delsbranschen tidigare inte alltid agerat utifran gemensamma etiska utgangspunkter vilket skadat
fortroendet och tilliten till hur branschen interagerar med halso- och sjukvarden.

For den svenska lakemedelsbranschen ar LER i dagslaget en helt central del som paverkar Lif och
dess medlemmar. Sedan det implementerades har LER som regelverk och systemet kring det stan-
digt utvecklats genom bland annat samverkansavtal med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).
LER ar darfor ett exempel pa hur lakemedelsbranschen tagit ansvar for att atgarda negativ inver-
kan. Ur ett branschperspektiv ar denna typ av egenatgardssystem och dess betydelse for lakeme-
delsbranschen i manga avseenden unikt. | hallbarhetsstrategin blir det darfér centralt att forvalta
och vidareutveckla ett etiskt forhallningssatt i branschen som en grundpelare i arbetet med sociala
hallbarhetsfragor eftersom ansvarstagande, fértroende och transparens ar i fokus.

For de forskande lakemedelsforetagen ar ansvarsfullt agerande och etiskt upptréadande ledstjarnor
i det dagliga arbetet.

EU — den grona given och lakemedelsstrategin

Som beskrivits tidigare ar EU-samarbetet centralt for Idkemedelsbranschen, bland annat genom
EMA. Unionen har en stor inverkan pa branschens dagliga arbete, utveckling och framtida férut-
sattningar. Tva initiativ som beddms ha kraftig paverkan ar darfér EU:s gréna giv (The Green Deal)
och lakemedelsstrategi (The European Pharmaceutical Strategy). Bada aterspeglar EU:s héga
foresats att skapa hallbara samhallen och starka den europeiska lakemedelsbranschen. Det ligger

i linje med Sveriges ambitioner att bidra till samhallsomstallningen. Starka beréringspunkter med
den groéna given och lakemedelsstrategin har ocksa EU-kommissionens strategi gallande lakemedel i
milidn (Strategic Approach to Pharmaceuticals in the Environment) fran mars 2019. | strategin pre-
senterar man en rad omraden dar branschen i ndra samverkan med alla andra aktorer i lakemedlens
vardekedija behover arbeta for att minska riskerna med lakemedelsrester i miljon fran tillverkning, pa-
tientutsdndring och hantering av 6verblivna lakemedel. Lif ser stora mojligheter att adressera dessa
perspektiv; dels genom flera av de initiativ som har presenterats tidigare i hallbarhetsstrategin, dels
genom 6kad tonvikt pa korrekt lakemedelsanvandning. Vi efterfragar ett storre fokus pa lakemedels-
genomgangar samt forbattrad uppfolining av foljsamhet till ordination. Lakemedelsféretagen vill

inte tillverka nagra lakemedelsprodukter — med den milj¢paverkan som produktionen ger upphov

till — som inte kommer till ratt anvandning. De 1200-1500 ton éverblivna lakemedel som arligen
lamnas in till apoteken tyder pa en forhallandevis lag folisamhet. Om sa ar fallet innebar det onddig
miljdbelastning i tillverkningsledet och avfallshanteringen samt kostnader for samhallet. Dessutom
maximeras inte patientnyttan och samhallsvardet.
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EU:s grona giv ar ett paket med initiativ som omfattar ett antal omraden inom olika branscher.
Det ska mojliggdra en gron omstallning i unionen, och malet ar att inga nettoutslapp av vaxthus-
gaser ska finnas 2050, den ekonomiska tillvaxten ska frikopplas fran resursférbrukningen och
inga manniskor eller platser lamnas utanfér. For genomférandet har man avsatt en tredjedel av
investeringarna pa 1,8 biljoner euro fran EU:s dterhamtningsplan Next Generation EU och den
sjuariga budgeten.

EU:s lakemedelsstrategi ska bidra till ett framtidssakrat regelverk samt framja forskning och
utveckling av nya lakemedel. Den kommer innebéra andringar i lagstiftningen och atgarder inom
fyra omraden:

att tillgodose behovet av nya lakemedel och patienters tillgang till dem

att stddja den europeiska lakemedelsbranschens konkurrenskraft, innovation och hallbarhet
att forbattra mekanismerna for krisberedskap och krishantering

att ge EU en stark rost i varlden.

EU:s grona giv och lakemedelsstrategi kommer att fa stor inverkan pa branschen och dess utveck-
ling, men aven 6ppna upp nya for nya mojligheter och utmaningar. Som vid alla stora initiativ kravs
att manga aktoérer gar samman for att resultatet ska bli s& bra som méjligt. De forskande lakeme-
delsféretagen ar positiva till europeiska satsningar och ambitioner som syftar till att accelerera
samhallets omstallning och stérka lakemedelsbranschen som ar en del av Life Science-sektorn.
Samverkan pa europeisk niva ar kritiskt for att na en hallbar utveckling.
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Appendix 1: Hallbar utveckling — nagra olika begrepp och
vad de betyder for lakemedelsbranschen

Hallbarhet ar mangfasetterat och innebdrden kan variera beroende pa kontext. | detta avsnitt pre-
senterar vi ett antal begrepp som forekommer i olika sammanhang nar hallbar utveckling diskuteras.

Triple Bottom Line (TBL) och Environmental Social
and Governance (ESG) ¢ONOV/

Nar Varldskommissionen fér milie och utveckling (World
Commission on Environment and Development, aven kallad
Brundtlandkommissionen) definierade hallbar utveckling i
rapporten “Var gemensamma framtid” inkluderade de bade
ekonomiska, sociala och miljdmassiga forhallanden och processer.
For Lif ar dessa tre aspekter grundlaggande byggstenar och en
central utgangspunkt oberoende av vilken hallbarhetsutmaning
som diskuteras. En uppdelning av hallbarhetsbegreppet pa detta
vis kallas ofta Triple Bottom Line (TBL).
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Utdver Brundtlandkommissionens definition och TBL ar
Environment, Social and Governance (ESG) en vanlig
definition av hallbar utveckling och anvands ofta av foretag.
Den ekonomiska aspekten ar har utbytt mot governance,
bolagsstyrning, och fokus laggs alltsa framst pa hur féoretaget
styrs. Faktorer som ingar ar bland annat affarsetik, lagefter-
levnad, riskhantering och transparens. TBL och ESG ar nara
4 beslaktade och anvandas ofta synonymt.

¢
Creating Shared Value (CSV) o}é@ Y,
Creating Shared Value (CSV) ar en annan hérnsten 5 o
i Lifs forstaelse av begreppet hallbar utveckling.

SHARED VALUE c
CSV innebar att hallbarhet ska vara vardeskapande ORs
for alla parter eller aktorer. Exempelvis ska ett
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foretags atgarder for att skydda biologisk mang- foo 7
fald aven skapa mojligheter for lokalbefolkningen Q E
att forbattra sin ekonomiska situation, kanske 1; /7(,5’0
genom att nya arbetstillfallen uppstar. /%‘ S oY
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Agenda 2030 och de globala hallbarhetsmalen

TBL och CSV ar som namnt grundlaggande i Lifs syn pa hallbarhet men pekar inte ut konkreta
atgardsomraden for en hallbar utveckling. Det ar dar FN:s Agenda 2030 och de globala hall-
barhetsmalen kommer in. Malen ar 17 till antalet med tillhérande 169 delmal och adresserar de
globala utmaningarna varlden star infér. De beskriver hur arbetet med samhallets omstallning
ska ga till och hur de kan foéljas upp. Tidsplanen och malen for Agenda 2030 ar ambitidsa men
nddvandiga for omstallningen. Flera av malen kraver langsiktigt arbete och stora ataganden
for att uppnas, till exempel klimatomstallningen som behdver intensifieras om den globala
uppvarmningen ska hallas under foretradesvis 1,5 grader jamfért med féorindustriell niva.

Da Agenda 2030 aven i stor utstrackning anvands av nationer, féretag och organisationer
anser Lif att det ar viktigt att bygga hallbarhetsstrategin pa detta gemensamma sprak.
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Appendix 2: Lifs skyldigheter utifran medlemskap
i internationella organisationer

Som en svensk branschférening dar manga av medlemmarna ar internationella féretag verkar Lif
aven inom relevanta internationella branschorganisationer. Lif ar direkt eller indirekt medlem i EFPIA
(den europeiska féreningen for den forskande lakemedelsindustrin) och AESGP (den europeiska
féreningen fér producenter av receptfria lakemedel) samt deras respektive globala organisationer
IFPMA och GSCF. Darigenom har Lif skyldighet att folja organisationernas riktlinjer fér hur med-
lemmarna ska bidra i arbetet med hallbar utveckling.

Nedan foélier nadgra viktiga exempel pa riktlinjer som Lif har arbetat in i strategin och manifestet.

IFPMA: Ethos

Medlemsféretagen i den forskande lakemedelsindustrins internatio-
nella branschorganisation (IFPMA) star for de flesta upptackterna
av nya lakemedel och vacciner. Via utveckling, godkannande, tillverk- g‘°
ning och distribution tar de dessa upptackter vidare till patienter £
varlden dver. Foretagen tillhandahaller daven halso- och sjukvarden
uppdaterad information som bidrar till battre behandlingsalternativ.
Detta bidrar till att skapa en hogkvalitativ patientvard. %‘O

%

Ny fnreg

ov? o
e
%
3
-
Z

$
s
g

IFPMA baserar sitt arbete pa integritet, varderingar och principer
samt, viktigast av allt, patientfértroende. Deras Ethos utgér en
ledstjarna for branschens interaktion och samverkan med héalso-
och sjukvardens aktérer och samarbetspartners. Genom att félja
grundprinciperna omsorg, rdttvisa, hdnsyn och pdlitlighet uppratthaller féoretagen fértroendet
for branschen.
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EFPIA: Environment, Health, Safety, and Sustainability (EHS & S)

EFPIA:s modell fér milj®, halsa, sakerhet och hallbarhet (EHS & S) NIERSHS Wi
refererar till de aktiviteter som skyddar miljén samt halsan och 4 ) %
sakerheten for bade anstéllda och samhallet. Den snabbt ékande
resursanvandningen i varlden leder till férstoring av ekosystem
och stérningar i var levnadsmili. Det ar inte langsiktigt hallbart

och lakemedelsbranschen anser att det inte kan fortga pa samma ‘ m:m
satt. Att hantera naturresurser klokt och bevara ekosystem ar
exempel pa nédvandiga och stdttande insatser for manniskors

liv och valmaende nu och i framtiden. Darfér anser EFPIA att
ett okat fokus pa miljidmassig hallbarhet kravs fér var planets

valbefinnande samt den globala folkhalsan.

EFPIA:s foretagsmedlemmar tar fram nya lakemedelsinnovationer
samt producerar och distribuerar lakemedel och vacciner pa ett sakert, hallbart satt. Inom ramarna
for detta jobbar man aktivt for att sakerstalla en séker och bra arbetsplats och minska negativ
paverkan pa miljon fran foretagens och leverantorskedjornas verksamhet.
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EFPIA: White Paper on Climate Change

Lakemedelsbranschen bidrar till att forbattra patienters halsa och valmaende och vill tillse att
detta sker inom de planetara granserna. Branschen stravar darfor efter att visa ledarskap och ta
en aktiv roll i fragor som minskar klimatpaverkan samt de negativa effekterna av klimatférandringarna.
Detta atagande ar i linje med EU-kommissionens ambitioner med den gréna given.

Att klimatférandringarnas effekter riskerar att ha en negativ inverkan pa halsan ar valdokumenterat.
Att 6ka forstaelsen for denna potentiella negativa inverkan och samspelet mellan manniskor, halsa
och milj¢ ar darfor vasentligt for lakemedelsbranschen och alla intressenter. Genom att forsta kan
vi agera for att minimera verkningarna.

EFPIA:s sa kallade white paper om klimatet redovisar medlemsféretagens och organisationens
ataganden for att minimera klimatpaverkan och negativ inverkan fran klimatférandringarna:

Ta fram policys och strategier for klimatférandringarna baserat pa vasentlighetsanalyser och
utvardera paverkan fran foretagen genom hela vardekedijan.

Efterstrava vetenskapligt baserade CO,-mal.

Bidra till en minskad energianvandning och en férbattrad energieffektivitet samt hitta mojlig-
heter att anvanda mer energi fran fornybara kallor i hela vardekedian.

Ar‘ligen och publikt redovisa CO,-utslappen i enlighet med erkanda berékningsmetoder som
exempelvis WRI greenhouse gas protocol.

Global Self-Care Federation: Charter for Environmentally Sustainable Self-Care

GSCF ska som branschorganisation for nationella branschféreningar och egenvardsforetag aktivt
arbeta for en miljiomassigt hallbar egenvard. Miljdarbetet inkluderar:

Att ta fram riktlinjer fér medlemmarna om de basta tillgangliga metoderna fér hur man
lever upp till ambitionerna och hur krav och standarder foljs for att bidra till en férbattrad
miljidmassig hallbarhet.

Att erbjuda en plattform for utbyte av information, idéer och innovation som skapar
moijligheter till samverkan inom och utanfoér egenvardssektorn.

Att forbattra dialogen med intressenterna, proaktivt informera dem om branschens arbete
med miljidmassig hallbarhet samt be om deras aterkoppling.

GSCF:s vagledande principer
Att individuellt och gemensamt efterstrava att:

Maximera den positiva inverkan pa miljén och minimera den negativa utan att kompromissa
med det valmaende egenvardsprodukter ger konsumenterna.

Forespraka principerna for en cirkular ekonomi genom hela vardekedjan och arbeta med
egenvardsprodukternas milidméassiga paverkan, fran utveckling och framtagande hela vagen
till konsumentledet samt avfallshanteringen.

Bidra till utvecklingen och accelerationen av innovativa teknologier och andra I6sningar som
adresserar miljdmassiga hallbarhetsutmaningar.

Fokusera pa tre prioriterade omraden dar medlemmarna har mojlighet att bidra mest:
plast och férpackningar
lakemedel i miljon
koldioxidutslapp. o7



Lif &r branschorganisationen for de forskande lakemedelsféretagen i Sverige. Vi arbetar for en
hogkvalitativ vard och tillgang till nya behandlingar genom att starka den svenska Life Science-
sektorn i samverkan med vardens aktorer, politiker, tjansteman och patientforetradare.

De forskande
lakemedelsforetagen
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