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Laaketeollisuuden ensisijainen tavoite on kehittaa ja tuottaa turvallisia ja tehokkaita
ladkkeita. Tehokkaiden hoitojen hyva saatavuus on tarkeda yksilon ja yhteiskunnan
kannalta. Samalla ladketeollisuus kiinnittaa entista enemman huomiota ladkkeiden
ymparistovaikutuksiin.

Viranomaisilla on meneilldan useita ladkkeiden ymparistovaikutusten sddntelyyn liittyvia hankkeita, erityisesti
Euroopan unionin aloitteesta. Lidketeollisuuden omavalvonta on kuitenkin tehokas keino rajoittaa ladkkeiden

vaikutuksia ymparistoon. Ymparistovaikutusten minimoimiseen liittyvien toimien tulee olla suhteessa riskeihin
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ja perustua tieteelliseen arviointiin. Ymparistovaatimukset eivit saa johtaa siihen, ettd potilaat jaavit ilman

hoitoa.

Miten ladkkeet paatyvit ympéaristoon?

Valtaosa ladkejaamistd paatyy ymparistoon ihmisten ladkkeiden kayton seurauksena. Thmisesta erittyy
ladkejaamia suihkun ja WC:n kautta. Tehokkaasta vedenpuhdistuksesta huolimatta osa ndistd jaamista kulkeutuu
viemadristod pitkin ymparistoon, padasiassa vesistoihin. Laakejadmia voi padtyd ymparistoon myos
maataloudesta. Euroopan komission raportin mukaan Euroopassa vain kaksi prosenttia lddkejaamista tulee

laakkeiden valmistuksesta.

Ladkejaamat voivat nakya kohonneina ladkeainepitoisuuksina pinta- ja pohjavesissd seka jatevesissa. WHO:n
raportin mukaan vaikutukset ihmisiin juomaveden kautta ovat merkityksettomat. Vaikutuksia ympéaristoon ja

erityisesti vesielidihin voi kuitenkin olla.

Suomessa on toimiva jarjestelma kayttamattomien ladkkeiden kerdamiseksi. Ladkkeet voi palauttaa apteekkiin,
josta ne toimitetaan havitettaviksi Ekokemille. Apteekkariliiton arvion mukaan kayttamattomista ladakkeista
60-80 % palautetaan apteekkeihin havitettaviksi. Lidketeollisuudella on meneillidn Euroopan laajuinen Meds

Disposal -kampanja, jonka avulla kansalaisia muistutetaan kayttamattomien ladkkeiden oikeasta havittamisesta.

Omavalvonnan hyodyt

Euroopan unionissa on meneilladn useita hankkeita ladkkeiden ympéristévaikutusten arvioimiseksi. Komissio
valmistelee asiaan liittyvaa strategiaa. Lisdksi EU:ssa valmistellaan riskialttiiden aineiden listan paivittamista
osana vesipuitedirektiivid. Lisdksi keskusteluissa on tullut esille tarve liséta joitain ladkeaineita riskialttiiden

aineiden listalle.

Ladketeollisuuden kokemukset osoittavat, ettd omavalvonta voi olla sadntelya tehokkaampi tapa toimia.
Ladketeollisuudella on hyvia kokemuksia omavalvonnasta ladketeollisuuden muissa toiminnoissa, esimerkiksi
ladkemarkkinointia sadntelevien Eettisten ohjeiden osalta. Omavalvonta on tehokas keino myos ladkkeiden

ymparistovaikutusten kontrolloimiseksi.

Lainsdadanto muuttuu hitaasti, eika se jousta nopeasti esimerkiksi teknologisen kehityksen mukaan. Vaikka
viranomaisvalvonnalla on luonnollisesti tarkea rooli ladkkeiden ymparistovaikutusten vihentdmisessa, voidaan

teollisuuden omalla valvonnalla toimia tehokkaasti ja ketterammin kuin pelkdn lainsdddannon avulla.

Ladketeollisuuden yhteinen aloite ympaéristovaikutusten hallitsemiseksi

Euroopassa ladketeollisuuden keskusjarjestoilld (EFPIA, AESGP ja Medicines for Europe) on yhteinen nakemys

siitd, miten ymparistovaikutuksia hillitaan.
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Eco-Pharmaco-Stewardship-ohjelma (EPS) painottuu omavalvontaan. Sen periaatteita voidaan padosin soveltaa

jo olemassa olevan lainsdadannon perusteella.

EPS-ohjelmassa ladkkeen alkuperdinen kehittdjd vastaisi ymparistovaikutusten selvittdmisesta ja
kontrolloimisesta kunnes rinnakkaisvalmisteita tulee markkinoille. Tdmaén jdlkeen ty0 ja siihen liittyvat
kustannukset olisi tarkoitus jakaa markkinoilla toimivien yritysten kesken. Samantapaista mallia sovelletaan jo

EU:n REACH-kemikaalilainsdaddannon toteuttamisessa.

Ohjelmalla on kolme tavoitetta:

1 Tutkimuksen kehittaminen ympiristovaikutusten arvioimiseksi

Tietoa ladkkeiden vaikutuksista ymparistossa kerdatdan IMI-hankkeen (Innovative Medicines Initiative) osana
toteutettavan iPiE-hankkeen (Intelligence Led Assessment of Pharmaceuticals in the Environment) avulla.

Hankkeessa on mukana lddkeyrityksid, viranomaisia ja yliopistoja.

Hankkeessa kehitetddn ja validoidaan menetelmid, joilla voidaan arvioida joidenkin mahdollisesti korkean riskin
ladkeaineiden ymparistovaikutuksia. Hankkeessa keskitytdan tutkimaan erityisesti jo pitkdan markkinoilla olleita

laakeaineita.

Hanke kestda vuoden 2018 loppuun asti. Tavoitteena on, ettd sen tuloksena syntyy kansainvilisesti hyvaksytty

metodologia, jolla ladkeaineiden tutkimisjarjestystd voidaan priorisoida.
2 Teollisen toiminnan péaéstéjen kontrolloiminen

Vaikka valmistusprosessiin liittyvit padstot ovat keskiméaarin pienid, ladketeollisuuden tavoitteena on kehittda
toimintatapoja entisestdan. Vaikka kansainvaliset lddkeyritykset noudattavat hyvia tuotantotapoja globaalisti, ei
ympairiston kannalta vastuullinen toiminta ole itsestddnselvyys kaikkialla maailmassa. Lainsdddanto vaihtelee
maanosien vililld, mikd osaltaan asettaa paineita kansainvilisille lddkeyrityksille noudattaa samoja standardeja

riippumatta siitd, missd maassa valmistus tapahtuu.

Osana EPS-hanketta on kehitetty kuusiportainen malli, jota ladkeyritykset voivat hyodyntéda toimintojensa
kehittamisessa. Tarkoituksena ei ole korvata viranomaissdantelyd, vaan luoda toimintatapoja parhaan

riskinhallinnan saavuttamiseksi.
3 Ympiristovaikutusten arvioiminen osana myyntilupaprosessia

Jo talla hetkelld ladkkeiden ymparistovaikutuksia arvioidaan valmisteen myyntilupaprosessissa. ERA-prosessia
(environmental risk assessment) tulisi tarkentaa ja sita tulisi soveltaa tarpeen mukaan ladkevalmisteen koko
elinkaareen. Laajennettu ymparistoriskien arviointi toimisi omavalvonnan periaatteilla. Valmisteen
kayttomaaria ja ymparistovaikutuksia tarkkailtaisiin jatkuvasti. Tehokkailla riskienhallintasuunnitelmilla

yritykset voisivat puuttua muuttuviin tilanteisiin nopeasti.

30f4 5.9.2016 14:34



Ladketeollisuus haluaa ehkaisté ladkkeiden ympdristdvaikutuksia - Sic! http://sic.fimea.fi/arkisto/2016/3_2016/vain-verkossa/laaketeollisuus-hal...

Ympéristovaikutusten arvioinnin tulokset eivit kuitenkaan voi olla kriteerind myyntiluvan saamiselle. Tama
voisi johtaa laakkeiden saatavuusongelmiin ja vaarantaa potilaiden hoidon. Ladkehoitojen kehittdminen ja

potilaan hoidon turvaaminen on aina lddketeollisuuden ensisijainen tavoite.

Maija Gohlke-Kokkonen

Erityisasiantuntija, Ladketeollisuus ry
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