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1  Basfragor om Valvald

1.1 Vad dir Viélvald?

Vilvald guidar till receptfria likemedel frén foretag som dr mer transparenta med sitt
héllbarhetsarbete och som stiller krav pa att tillverkning sker med respekt for méanskliga
rittigheter och miljé samt arbete mot korruption.

Viér vision ar att bidra till en héllbar ldkemedelstillverkning. Vi vill att kunderna ska
kunna gora medvetna val pd apotek och visa ldkemedelsforetagen att vi vill se hallbart
producerade likemedel.

1.2  Hur syns Vilvald?

De produkter som uppfyller guidens kriterier far symbolen Vilvald, pé landets dver 1400
apotek. Symbolen sitter pa hyllkanten eller syns i e-handeln i direkt anslutning till det
receptfria ldkemedlet.

1.3 Varfor tar apoteken fram en egen guide?

Vi vet att det finns stora miljoproblem kopplat till tillverkning av ldkemedel. Men det
saknas krav pé att likemedelsforetag 6ppet ska visa hur deras produktion gar till. Darfor
vet vi ytterst lite om tillverkningen av de likemedel som siljs pa apotek i Sverige.

Allt fler av apotekens kunder stéller fragor om milj6 och héllbarhet, men pa grund av
bristen pa transparens inom likemedelsbranschen har vi inte mojlighet att svara pé dessa
fragor. Idag finns det ingen etablerad miljo- eller hédllbarhetsmérkning for ldkemedel.
Darfor har vi valt att lansera Vilvald, for att hjdlpa kunderna att géra mer medvetna val.
Vér ambition dr att med tiden vidareutveckla Vélvald till att bli en hallbarhetsmérkning.

1.4 Vad innebdir guiden Viilvald?

De receptfria lakemedel som uppfyller guidens kriterier far symbolen Vilvald pé apotek.
Symbolen syns i anslutning till produkten. Vilvald guidar dig som kund till produkter
fran de foretag som har en externt granskad hallbarhetsredovisning, &r medlem 1
lakemedelsindustrins internationella organisation PSCI, som arbetar for 6kad transparens
samt stéller krav pa ansvarsfull tillverkning, dvs krav pa att tillverkning av det aktuella
lakemedlet sker med respekt for manskliga réttigheter, arbetstagares réttigheter, miljo
samt fritt frdn korruption. Vilvalds kriterier utvecklas regelbundet - i linje med kunders
forvantningar och nationellt/internationellt pagédende arbete samt i en takt sé att storsta
mdjliga hdllbarhetsnytta kan nés.

1.5 Varfor gdller Viélvald endast fér receptfria Iikemedel?

Apotek séljer tre kategorier av varor; receptbelagda likemedel, receptfria likemedel samt
handelsvaror. Enligt lag maste alla apotek tillhandahélla de receptbelagda ldkemedel som

Sveriges Apoteksforening/SA Service AB
Regeringsgatan 60
111 56 Stockholm



=V,
e

Valvald

forskrivs. Det ér staten som kan stélla hillbarhets- eller miljokrav pa detta sortiment, men
som nuvarande lagstiftning dr utformad &r det inte mojligt. Dérfor finns enbart Vilvald
inom det receptfria sortimentet pa apotek.

En forsoksverksamhet med en ’miljopremie” inom ramen for formanssystemet, som
omfattar det receptbelagda sortimentet har forberetts av TLV, Lakemedelsverket och E-
Hilsomyndigheten gemensamt, men har inte blivit verklighet &n. For handelsvaror finns
flera etablerade miljomérkningar till exempel Bra Miljoval och Svanen.

1.6  Vad krdivs for att ett Icikemedelsforetag ska uppfylla Viilvalds kriterier?

Likemedelsforetaget och produkter som far symbolen Vilvald 2023 uppfyller
nedanstaende kriterier:

e Foretaget bakom produkten ska rapportera sitt hallbarhetsarbete enligt
redovisningsramverket GRI Standards eller likvardig standard.
Hallbarhetsredovisningen ska vara granskad av oberoende part.

e Foretaget bakom produkten ska vara medlem i branschorganisationen
Pharmaceutical Supply Chain Initiative (PSCI) som arbetar for transparens och
gemensamma héllbarhetskrav for 1ikemedelstillverkare.

o Foretaget ska stélla krav om efterlevnad av PSCI:s principer eller motsvarande i
leveranskedjan for de receptfria produkterna. Foretaget ska inkomma med
verifikat pa att krav stéllts och skriftligen accepterats av aktuella leverantorer.
Tillverkas produkterna inom foretagets egen verksamhet sd ska de visa pé hur
kraven efterlevs av den egna organisationen.

e Foretaget ska ha genomfort en riskanalys utifrdn PSCI:s principer for
leveranskedjan kopplat till den specifika produkten. De produkter som foretaget
svarat ja for ingér 1 Vélvald. Rutiner fOr att prioritera risker och vidta atgérder ska
ocksa finnas pé plats inom foretagets organisation.

o Foretaget ska, 1 fritext, svara pa om de berdknar klimatpdverkan i enlighet med
GHG- protokollets scope 1 och/eller2 och/eller 3 eller motsvarande. Dessutom ska
de svara pa om foretaget har malsattningar for att begransa klimatpdverkan.

e Foretaget ska ange om de skulle kunna tillgdngliggora kartldggning av
leveranskedjan till Vélvalds kansli med namngivna leverantorer och adress bade
for egna fabriker och tredjepartstillverkare.

Vilvald har ett undantag gillande produkter som innehéller diklofenak, vilka undantas
fran Vilvald. Sveriges apotek har sedan tidigare en branschdverenskommelse om
hyllkantsinformation angaende att diklofenak kan paverka naturen negativt och darfor
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bor anvéndas med eftertanke. Den 1 mars 2023 inférdes dessutom mer ansvarsfull
forsiljning av diklofenak pa apotek genom att flytta dessa produkter bakom disk och sélja
forst efter radgivning.

1.7  Vad vill ni uppné med guiden?

Vi vill bidra till en mer héllbar ldkemedelstillverkning. Med hjélp av konsumentmakten
vill vi 6ka trycket pd lakemedelsforetagen att sdkerstilla att deras likemedel tillverkas
under ansvarsfulla forhéllanden.

Idag ar det tio ldkemedelsforetag med totalt 199 artiklar som ingar i Vilvald och fler
foretag arbetar for att uppfylla kriterierna. Kraven kommer att fortsdtta att ses dver och
uppdateras i dialog med organisationer, foretag, myndigheter, forskare och andra
intressenter. Var strdvan dr att med tiden kunna stélla s& skarpa héllbarhetskrav att en
hallbarhetsmérkning for lakemedel &r mojlig.

1.8 Vad diir problemet med Iéikemedelstillverkning ?

Genom forskning har det under de senaste aren visat sig att stora méngder
lakemedelsrester slapps ut vid tillverkning. En stor del av dessa problem har
uppmaérksammats i Indien och Kina. Forskning visar ocksé pd att ldkemedelsrester kan
vara skadliga for ménniskor och milj6. Det finns idag inga krav péd lakemedelsindustrin
att publikt redovisa var och hur deras lakemedel &r tillverkade. Darfor vet vi véldigt lite
om tillverkningen av just de ldkemedel som vi anvénder.

1.9  Vilka miljéproblem orsakar Iéikemedel i Sverige?

Likemedelsrester ndr miljon pa olika sétt, fran tillverkning men ocksé genom
konsumtion. Vilvald har valt att fokusera pa utsldpp vid tillverkning for att minimera
dessa onddiga utslépp av aktiv ldkemedelssubstans.

De halter av ladkemedel som uppmaitts i miljon i Sverige dr mycket sma, hér sker
utslappen i huvudsak efter anvéindning. Likemedelsrester ndr miljon via reningsverk dér
reningsgrad av olika substanser varierar, vissa renas inte alls. Hur lakemedelsubstanser
paverkar naturen varierar vidare i hog grad. Antibiotika och konshormoner &r exempel pa
tvd grupper av likemedel som vi vet har en negativ paverkan. Dessa édr dock
receptbelagda i Sverige. Men det finns andra substanser som kan paverka miljon negativt.
Ett exempel dr diklofenak, en substans som séljs receptfritt i Sverige. Sedan 2015 har
Sverige reglerat hur mycket som fér sldppas ut i vara vatten, vilket framgér av Havs- och
vattenmyndighetens foreskrift om sérskilda fororenande &mnen. Dessa védrden overskrids.
Apoteken, 1 sin ambition att bidra till frigan, har sedan nigra ar en
branschoverenskommelse med informationstext om att diklofenak paverkar naturen och
darfor ska anvéndas med eftertanke. Med avseende pa detta undantas produkter
innehallandes diklofenak 1 Vélvald.
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1.10 Vem star bakom guiden Vilvald?

Guiden &r apoteksbranschens gemensamma initiativ for att kunna stélla krav pd
lakemedelsindustrin. Vidlvald administreras av branschorganisationen Sveriges
Apoteksforening dir alla apotek i Sverige dr representerade. Likemedelsforetagen betalar
1 dagsldget ingenting for att f& symbolen vid sin produkt utan apoteksbranschen star for
hela kostnaden. Daremot behdver likemedelsforetagen visa pa hur de efterlever Vilvalds
kriterier.

1.11 Arinte andra likemedel bra?

Alla likemedel som séljs pa svenska apotek uppfyller hogt stillda kvalitetskrav, det kan
kunderna alltid kénna sig trygga med. Vilvald guidar till féretag som lever upp till
uppsatta krav rorande transparens samt intygar att vid tillverkning av de produkter som
ingdr har det stdllts krav om ansvarsfull tillverkning.

1.12 Varfor siljer ni Iikemedel som inte uppfyller kraven?

Apotekens ansvar ir att silja alla ldkemedel som godkénts av Lakemedelsverket. Vi vill
underldtta for konsumenten att géra mer medvetna val men kundens medicinska behov
gér alltid forst.

1.13 Varfér limnar inte Idkemedelsféretagen ut information om
lékemedelsproduktionen?

Liakemedelsindustrin kan, eller vill inte, lamna ut information av konkurrens- och
sakerhetsskal. Informationen finns och ldmnas till myndigheter och regioner under
sekretessavtal. Men varken apoteken, forskare, journalister eller kunder far den
informationen vilket innebdr att det inte gér att granska tillverkningen.

Nya Zealand ér det enda land i vérlden vars motsvarighet till Likemedelsverket
publicerar sddan information offentligt pa sin hemsida. Det har dér inte lett till att
lakemedelsindustrin har lamnat den marknaden pd grund av osund konkurrens.

Andra globala industrier har kommit en bra bit pd vdgen gillande transparens och
hallbarhet. Vi vill att ldkemedelsindustrin f6ljer efter, kommer i kapp och springer om.
Det hér dr vart sétt att trycka pa ldkemedelsforetagen att bli mer transparanta och héllbara
kring lakemedelstillverkning. Vi vill visa foretagen att kunderna tycker att transparens
och hallbarhet innebar konkurrensfordelar, inte nackdelar.

1.14 Vilka uppfyller kriterierna och hur sker sortimentsrevideringar?

Idag uppfyller tio ladkemedelsforetag véra krav. Vi vet att &nnu fler vill ingd 1 Vilvald och
har ett pagdende arbete for att visa pd hur man uppfyller vara krav. Listan pd vilka
lakemedelsbolag som uppfyller kraven och vid vilka produkter som symbolen ska sitta
uppdateras med jimna mellanrum allteftersom nya beddmningar gors.
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1.15 Hur ofta uppdateras kriterierna?

I dialog med ldkemedelsforetag och andra aktorer uppdateras kriterierna kontinuerligt. De
tva forsta dren uppdaterades kriterierna for Valvald arligen. Gillande kriterier (Vilvald
3.0) kommer dédremot att gélla fran 2023 fram till juni 2025. Detta for att mojliggora for
fler 1akemedelsforetag att kunna hinna med”. Tv4 av sex kriterier ar
informationskriterier som ger en vigvisning mot hur vi vill fortsdtta kriterieutvecklingen
framover.

1.16 Var finns mer information?

For information om guiden se http://www.sverigesapoteksforening.se eller
valvald@sverigesapoteksforening.se
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2  Avancerade fragor om Valvald

2.1 Hur fungerar inkép av receptbelagda Iikemedel och vilka miljékrav stdills ddéir?

Likemedelsverket beslutar vilka ldkemedel som fér sdljas i Sverige. Enligt lag méste alla
apotek silja de receptbelagda likemedel som godkdnns av Likemedelsverket. Har skulle
staten kunna stélla krav i samband med godkdnnande av lakemedel for forsdljning 1
Sverige, men s& som nuvarande lagstiftning ser ut gér det inte. Regeringen har avsatt
medel for en forsoksverksamhet med miljopremie i forménssystemet for likemedel. Detta
arbete ansvarar Likemedelsverket, E-Hélsomyndigheten och TLV for gemensamt. Det
tycker vi dr mycket bra.

Genom att ga fore och infora Vilvald for receptfria ldkemedel pa apotek vill vi uppmana
beslutsfattare och myndigheter att agera for att forbéttra situationen kring receptbelagda
lakemedel. Vi vill att alla parter ska ta sitt ansvar for att skapa en mer héllbar
lakemedelsbransch.

2.2 Varfor kallas det guide, dr det inte en mérkning?

For att kunna kallas héllbarhets- eller miljomarkning kravs manga delar, exempelvis att vi
ska kunna visa pé att en enskild produkt har béttre miljoprestanda &n ndgon annan. Det
har vi tyvirr inte mojlighet att gora idag.

Vart mal &r att Vélvald ska kunna bli en hallbarhetsmarkning pé sikt. Vi vet att resan dit
kan bli lang. Vi dr dock véldigt glada 6ver att idag kunna guida konsumenterna till
lakemedel vars foretag kommunicerar pa ett transparent sétt kring sitt miljo- och
héllbarhetsarbete och som visar pa att de stéller krav om ansvarsfull tillverkning for de
produkter som ingér i Vidlvald. Vi har inte tillridckligt detaljerad information, eller
kapacitet, att kunna gdra en egen granskning av tillverkningen. Daremot begér vi nu, for
forsta gangen, in verifierande dokumentation for ett antal stickprov dir foretagen ska
uppvisa att de stéller krav om ansvarsfull tillverkning i hela leveranskedjan (till och med
tillverkning av aktiv substans) for det specifika lidkemedlet.

2.3 Vad kan man som kund géra fér att ta reda pa hur Iikemedel tillverkas och
stdlla krav pa att Sverige ska stdlla miljékrav pa likemedel?

Du som konsument kan stélla krav pd att vara politiker driver frdgan om att inkludera

miljo- och héllbarhetsperspektivet vid inkop av ldkemedel. Du kan dven kontakta

lakemedelsforetagen for att stélla fragor kring hur deras likemedelsproduktion ser ut frén

ett miljoperspektiv. Nér du kdper receptfria lakemedel - leta efter Vilvald-symbolen!

2.4  Svartmadlar vi inte likemedelsféretag genom att problematisera
ldkemedelstillverkningen och endast lyfta fram vissa leverantérer?

Vi lyfter en for ménga viktig fraga, att tillverkning av likemedel kan ha en negativ
paverkan pd sévil minniska som milj6. Var guide Vilvald ér ett forsta
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branschgemensamt steg, nu behdver vi fa fler konsumenter, politiker och beslutsfattare
intresserade, for att i forlangningen kunna dstadkomma en foréndring.

2.5  Hur sdkerstdller vi att detta blir ett Iangsiktigt engagemang?

Apoteken anser att om fragan om en héllbar likemedelstillverkning ska drivas
framgangsrikt behover det goras branschgemensamt. Tillsammans har vi storre
paverkansmojlighet dn vad varje enskilt apotek har. Vi ser ocksé dialog och samarbete
med relevanta parter och intressenter som viktigt 1 det fortsatta arbetet.

Sveriges Apoteksforening driver sedan ldnge fragan att miljo ska ingd som kriterium vid
val av periodens vara inom det receptbelagda sortimentet pd apotek.

2.6  Varfor har vi valt just dessa kriterier?

Vi har utvecklat Vilvald fran att endast inkludera foretagsovergripande krav till att dven
omfatta produktspecifika krav. Detta dr ett viktigt steg. Med nuvarande kriterier 6nskar vi
adressera foretagens ansvar att sékerstélla att de specifika ldkemedel som ska ingé i
Vilvald tillverkats ansvarsfullt, dvs med respekt for minskliga réttigheter, miljo och fri
fran antikorruption. Det gors genom att verifiera att krav pa detta stéllts i
leverantorskedjan.

2.7  Ett av kriterierna for ”Viilvald” ér att Iikemedelsféretaget ska
hdllbarhetsrapportera enligt GRI Standards - uppfyller apoteksbolagen det
sjélva det?

De allra flesta apotek arbetar med miljo- och hallbarhetsfrdgor. Flera av de storre
apotekskedjorna héllbarhetsredovisar. Men apoteksaktorerna skiljer sig mycket at, allt
fran stora kedjor till enskilt drivna apotek. Det innebér olika forutséttningar att driva
miljo- och héllbarhetsarbete.

2.8  Riskerar ni inte att stidnga ute sma Iéikemedelsféretag med era krav?

Kriterierna dr utformade sd att &ven mindre likemedelsforetag ska ha mojlighet att
uppfylla dem. Vi vill att ldkemedel ska vara tillverkade med respekt for ménskliga
rittigheter, arbetares rattigheter, miljo och anti-korruption, nagonting som behdver kunna
sakerstdllas av ldkemedelsforetaget, oberoende av storlek.

PSCI (Pharmaceutical Supply Chain Initiave) anger tva nivier for medlemskap och vi
accepterar bada nivderna for att inte exkludera mindre foretag som inte har lika stora
resurser. Vara kriterier for Vélvald 3.0 har utvecklats i linje med
Upphandlingsmyndighetens krav vilka ar utformade utifran likabehandlingsprincipen. Vi
vill att Vélvald ska bidra till faktisk héllbarhetsnytta, oavsett storlek pé foretag.
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2.9  Hur granskar ni féretagen?

Vilvalds kansli ansvarar for granskningen. I ett forsta steg granskas de foretag som séljer
receptfria ldkemedel pd svenska apotek, utifran publikt tillgdnglig information
avseendekrav om héllbarhetsredovisning samt medlemskap i1 PSCI. Darefter erbjuds de
foretag som anses leva upp till dessa att inkomma med svar och verifierande
dokumentation for dvriga kriterier. Kansliet har under granskningsprocessen dialog med
de enskilda foretagen. Resultatet av granskningen, dvs godkinda foretag och produkter,
sammanstélls och kommuniceras till apotek och foretag.

2.10 Gidiller Viilvald dven fér medicintekniska produkter?
Vilvald giller endast for receptfria ldkemedel.

2.11 Hur involverar vi likemedelsforetagen i utvecklingen av kriterierna?

Sveriges Apoteksforening har dialog med ldkemedelsindustrins organisationer och
enskilda foretag samt andra intressenter i kriterieutvecklingsarbetet.

2.12 Ardet verkligen troviirdigt att en branschférening driver detta arbete? Borde
det inte vara en oberoende organisation som driver detta?

Visionen med Vilvald ar att den ska bidra till en héllbar ldkemedelstillverkning. Idag
finns det ingen oberoende organisation som driver miljomérkning for ldkemedel och vi
ser det diarfor som apotekens ansvar att gora nagot tills dess att ndgon oberoende
organisation tar fram ett battre alternativ. Sveriges Apoteksforening som stir bakom
Vilvald &dr oberoende fran ladkemedelsforetagen som granskas. Inte heller enskilda
apoteksaktorer dr del av granskningsprocessen av lakemedelsforetagen.

2.13  Ett av kriterierna for ”Viilvald” dr att Iikemedelsféretaget ska
hdllbarhetsrapportera enligt GRI Standards - uppfyller apoteksbolagen det
sjélva det?

Apoteksaktorer 1 Sverige skiljer sig mycket &t, allt frin stora kedjor till enskilt drivna
apotek. Det innebér olika forutséttningar att driva milj6- och hallbarhetsarbete. De allra
flesta apotek arbetar med milj6- och hallbarhetsfrdgor och de stora aktorerna
héllbarhetsredovisar.

2.14  Varfor viljer ni att fokusera pa det héir problemet i Sverige ndr tillverkningen
av de flesta Idikemedel sker i andra Idinder? Ska inte de Iéinderna ta sitt ansvar
sjéilva?

Manga av de ladkemedel som finns pd svenska apotek tillverkas idag pd andra platser i

vérlden, bland annat i Indien och Kina. Genom att driva dessa fragor i Sverige hoppas vi
kunna driva pé en positiv forandring dven utanfor vara landsgrénser.
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2.15 Det finns ju redan miljéinformation om Iiikemedelssubstanser i FASS, dr det
samma information som Vdlvald utgdr ifran?

Nej. Miljoinformationen i FASS laggs in av lakemedelsforetagen sjélva och
kvalitetsgranskas av tredje part, [IVL Svenska Miljoinstitutet. Miljobedomningsmodellen
omfattar utsldpp i Sverige ndr patienter anvant ladkemedel. Modellen omfattar inte krav
pa, eller information om, hur ladkemedelsbolagen sdkerstiller att 1ikemedelsrester inte
kommer ut i miljon vid tillverkning av likemedlet.

2.16 Lurar ni inte konsumenterna att vilja ett “gront Iikemedel” fast det inte ér
det?

Vi dr noga med att alltid forklara att Vidlvald inte &r en miljoméarkning och vara
transparenta med vilka kriterier som ligger till grund for Vélvald.

2.17 Varfér gor ni undantag for vissa substanser?

I nuldget gors endast ett undantag, och detta for produkter som innehéller den aktiva
substansen diklofenak. Dessa produkter undantas frdn Vélvald dé apoteken forvarar
produkter med diklofenak bakom disk och séljer enbart med radgivning.
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