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Bakgrund

Vid framstallning av lakemedel forekommer det att lakemedelsrester nar miljon. Tillverkning sker ofta pa
andra platser i varlden vilket innebdr att vi i Sverige kan bli friska pa bekostnad av manniskor, djur och natur
i andra lander. Detta tycker vi fran apoteken ar problematiskt.

Idag finns det ingen etablerad miljo- eller hallbarhetsmarkning for lakemedel. Och det saknas krav pa att
ldkemedelsforetag Oppet ska visa hur deras produktion gar till. Darfor vet vi ytterst lite om tillverkningen av
de lakemedel som séljs pa apotek i Sverige. Allt fler av apotekens kunder stéller fragor om milj6 och
hallbarhet, men pa grund av bristen pa transparens inom ldkemedelsbranschen finns ingen maojlighet att
svara pa dessa fragor.

Detta vill vi som bransch vara med och dndra. Apoteken vill se ansvarsfullt producerade lakemedel och for
att hjalpa kunderna att géra mer medvetna val har Sveriges Apoteksférening valt att lansera Valvald.

Vilvald

Valvald - apotekens krav pa mer ansvarsfull lakemedelstillverkning - guidar apotekens kunder till de
receptfria lakemedel som uppfyller branschens krav pa ansvarsfull lakemedelstillverkning.

Valvalds logotyp syns i anslutning till receptfria lakemedel som uppfyller Valvalds krav. Den finns pa
hyllkanten i butik och i anslutning till produkt via e-handel pa apotek?.

Valvald drivs och forvaltas av apoteksbranschen genom branschorganisationen Sveriges Apoteksforening
som representerar Sveriges apotek. Det operativa arbetet skots av ett kansli tillsammans med en
arbetsgrupp dar samtliga medlemsféretag har mojlighet att delta.

Lds mer om Sveriges Apoteksférening pa www.sverigesapoteksforening.se.

Vilka produkter kan ingéa?

Receptfria lakemedel som séljs pa apotek pa den svenska marknaden, antingen pa ett fysiskt apotek eller e-
handel apotek kan ingd i Valvald.? Produkter som innehéller diklofenak undantas fran Vilvald. Valvalds kansli
begér ut en sortimentsforteckning over receptfria lakemedel fran E-halsomyndigheten infér granskning,
vilken ligger till grund for produkter som kan ingd i Valvald. Produkter som inte kan inga i Valvald &r
kosttillskott, medicintekniska produkter, traditionella vaxtbaserade ldkemedel, naturldkemedel och
vaxtbaserade lakemedel.

1 Valvald aterfinns hos Apotek Hjartat, Apoteket AB, Kronans Apotek, Doz Apotek, ApoEx, Apotea, ApoHem och flera SOAF-apotek (Sveriges oberoende
apoteksaktorers forening).

2 Klassificering av lakemedel fér manniska finns beskrivet i Likemedelslagen (2015:315) och Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:90) om
godkannande for forsaljning av humanlakemedel. Nar ett lakemedel godkanns for forsaljning ska Lakemedelsverket ange om lakemedlet klassificeras
som receptbelagt eller receptfritt. Den som har forsaljningstillstandet for ett lakemedel kan ans6ka om dndring i klassificering, till exempel fran
receptbelagt till receptfritt eller ansoka om forsaljning av receptfria lakemedel i detaljhandeln.


http://www.sverigesapoteksforening.se)/
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Vad krédvs av oss som foretag?

Foretaget kan ansoka for de receptfria lakemedel dar féretaget ar innehavare av forsaljningstillstand (MAH).
Foretaget ska inkomma med efterfragad information och underlag fér de receptfria lakemedel som man
ansoker om ska ingd i Valvald.

Samtliga angivna krav (Valvald 4.0) ska uppfyllas, i enlighet med beskrivning angivet i detta
kriteriedokument, for att ett foretag och dess produkter ska kunna ingd i Valvald. De receptfria lakemedel
som av Vélvalds kansli beddms efterleva kriterierna far ingd i Vélvald.

Foretaget ansvarar for att sdkerstalla att kraven efterlevs under hela kriterieperioden. Féretaget ska under
kriteriernas giltighetstid utan oskaligt uppehall informera Valvalds kansli om eventuella férandringar
avseende den information som angivits i samband med ansokan. Foretaget ansvarar for att produkten/erna
fortsatt efterlever kriterierna vid sddana forandringar.

Kostnad och signering av licensavtal

For de foretag som ansoker om att ingd i Valvald tas en administrativ kostnad (for granskning av
kravefterlevnad) ut enligt nedan. Avgiften géller fér antalet artiklar® som féretaget anséker om, oavsett om
dessa sedan beddms efterleva kraven eller inte. Om en artikel, oavsett anledning, far sitt godkannande
indraget, dterbetalas inte avgiften.

Avgift

Foretag som ansoker for 1-5 artiklar: 30000 kr
Foretag som ansoker for 6-30 artiklar: 45 000 kr
Foretag som ansoker for 31+ artiklar: 60 000 kr

Foretaget ska dven signera ett licensavtal for att ingd i Valvald. | det framgar att en artikel som inte foljer
kriterierna kan dras tillbaka vid ndgot av de kontinuerligt aterkommande méjligheterna att anstka om
Valvald eller fér Valvald att exkludera artiklar som inte langre uppfyller kriterierna.

Sveriges Apoteksférening har inget ekonomiskt vinstsyfte och Vdlvald finansieras dels genom avgifter
nédmnda ovan, dels fran ett drligt bidrag genom medlemmar i féreningen.

Process for ansokan och bedomning av kravefterlevnad
Valvald erbjuder foretag mojlighet att ansoka om att ingd i Valvald vid ett till tva tillfallen per ar.
Kort om ansoékningsprocessen

1) Valvalds kansli skickar ut erbjudande om méjligheten att ingd i Valvald 4.0 till samtliga foretag som
finns upptagna pa den sortimentslista som hdmtas fran E-hdlsomyndigheten (se under "Vilka
produkter kan ingd i Vélvald?”).

2) De foretag som onskar inga i Valvald svarar pa erbjudandet i enlighet med kommunicerad tidplan
samt med efterfragad information (se vidare under "Kriterier”) fér kravefterlevnad.

3) Vaélvalds kansli granskar inskickat underlag och bedémer kravefterlevnad.
Vid behov stélls kompletterande fragor till sokande foretag for mojlighet till fortydligande.

4) Valvalds kansli aterkopplar till foretagen med sammanfattande resultat av genomférd granskning,
och dar sd ar relevant, listar samtliga godkéanda artiklar.

Valvalds kansli kan dven komma att begéra in kompletterande information kopplat till stéllda krav for
godkadnda produkter under hela kriterieperioden.

3 Per NPLPACKAGEID
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Nar Valvald 4.0 trader i kraft upphor Valvald 3.0 att gélla. Befintliga foretag behéver darmed ansoka pa nytt
med produkter som dnskas ingd i Valvald.

Hantering av information

Inskickad information av foretagen kommer endast hanteras av Valvalds kansli, och delas inte med
branschféreningens medlemmar eller publikt. Tillhandahallen information sparas sa lange nuvarande
kriterier ar gallande (version 4.0).

Giltighet och utveckling av Vilvald

Valvald inférdes pa alla apotek i februari 2021 (Valvald 1.0). Kriterier utvecklas I6pande i linje med kunders
forvantningar, kommande lagstiftning och nationellt/internationellt pdgaende arbete.

Beslut om nuvarande kriterier (version 4.0) togs av Sveriges Apoteksforenings styrelse den
10 december, 2024. Kriterier géller for perioden 1 oktober 2025 t.o.m. 31 december 2027. Perioden kan
komma att férandras med avseende p& exempelvis eventuella begransningar utifran lagstiftning®.

Tidigare versioner: Valvald 1.0 (feb 2021 - jan 2022), Valvald 2.0 (feb 2022 - jan 2023) och Valvald 3.0
(feb 2023 - september 2025).

Kriterier Valvald 4.0

Apotekens krav pa mer ansvarsfull lakemedelstillverkning utgérs av nedanstdende fyra kriterieomraden
(1-4).
De receptfria lakemedel som ingar i foretagets ansokan till Valvald ska efterleva samtliga krav.

Utover ovan sa ingdr tva kompletterade omraden dér information som kan ge uttkad kunskap om
féretagens arbete och nuldge samlas in for framtida kriterieutveckling (Spaning framat omrade A-B).

Till respektive kriterieomrade finns tydliggjort Overgripande syfte, specificerade krav samt beskrivning av hur
kravefterlevnad ska verifieras.

Kriterieomrade 1 - Sparbarhet

Kriterieomrade 2 - Kravstalining om ansvarsfulla tillverkningsforhallanden
Kriterieomrade 3 - Identifiering, prioritering och hantering av potentiella negativa effekter
Kriterieomrade 4 - Hantering av faktiska negativa effekter (avvikelsehantering) i

tillverkningsanlaggningar

Spaning framat omrade A - Miljdinformation

Spaning framat omrade B - Klimatutslapp vid tillverkning

4 Bedomning gors med stod av tillamplig juridisk radgivning.
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KRITERIEOMRADE 1  Spérbarhet

<>PmR

Syfte

Spdrbarhet genom leveranskedjan dr viktigt i arbetet mot en mer ansvarsfull likemedelstillverkning. Information om
var tillverkning av aktiv Idkemedelssubstans och formulering av Iéikemedel sker dr éven en férutsdttning for att
kunna utvérdera efterlevnad av Viélvalds évriga kriterieomrdaden (2-4).

1.1 Foretaget ska tillhandahalla information om var tillverkning av aktiv lakemedelssubstans och formulering av
lakemedlet sker.

Informationen ska innefatta tillverkningsanlaggningens namn med tillhérande adress/er, for samtliga aktuella
tillverkningsanlaggningar. Foretaget ska ange om angivna anlaggningar ingar i foretagets egen verksamhet
och/eller om de ar i foretagets leverantorskedja.

Verifiering kravefterlevnad

Foretaget ska tillhandahalla information enligt krav for de artiklar som ingar i foretagets ansokan till
Valvald. Vid behov kan féretaget ange vilka artiklar som omfattas av samma underlag.

Foretaget foreslas tillhandahalla efterfragad information i Valvalds svarsformular. De féretag som onskar
tillhanda information i eget format ska sakerstalla att efterfragad information ar enkel att identifiera.

KRITERIEOMRADE 2 Kravstdllning om ansvarsfulla
tillverkningsforhallanden

<P>AR

Syfte

De receptfria ldkemedel som ingdr i Vidlvald ska ha tillverkats under ansvarsfulla tillverkningsférhdllanden, dvs med
respekt fér ménskliga rdttigheter, med skydd av miljén och med motverkande av korruption. Det dr dérfor viktigt att
krav om detta har stdllts pad samtliga aktuella tillverkningsplatser (enligt krav 1.1).

2.1 Tillverkning i egen verksamhet
I de fall foretaget har egen tillverkning sa ska foretaget ha policyatagande/n som faststéller att
tillverkning av aktiv ldkemedelssubstans och/eller formulering av ldkemedel sker under ansvarsfulla
tillverkningsforhallanden, det vill séga med respekt for manskliga rattigheter, med skydd av miljon och
med motverkande av korruption.

Policyatagande/n ska som minst motsvara PSCl:s principer (v. 3.0) och ska galla samtliga aktuella
tillverkningsanlaggningar.

2.2 Tillverkning i leverantérskedja
| de fall foretaget har tillverkning hos leverantér sa ska foretaget stalla skriftliga krav om att tillverkning av aktiv
ldkemedelssubstans och/eller formulering av lakemedel sker under ansvarsfulla tillverknings-forhallanden, det
vill sdga med respekt for manskliga rattigheter, med skydd av miljén och med motverkande av korruption.

Kraven ska som minst motsvara PSCI:s principer (v. 3.0) och ska stéllas pa samtliga relevanta
tillverkningsanlaggningar i leverantérskedjan (forstaled) som ocksa skriftligen ska acceptera dessa. Om hela
eller delar av tillverkningen sker hos underleverantér (andraled) ska féretaget kunna uppvisa att krav pa
forstaledsleverantor inkluderar en vidareformedlingsklausul som sakerstéller att motsvarande krav stélls pa
samtliga relevanta tillverkningsanlaggningar i leverantorskedjan.
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Verifiering kravefterlevnad

Foretag ska inkomma med verifikat som visar pa att kravefterlevnad hos aktuella tillverkningsanlaggningar enligt
nedan, beroende pa om tillverkning sker:

| egen verksamhet: policyatagande/policyataganden som minst omfattar PSCl:s principer (v 3.0)

Hos forstaledsleverantor: skriftliga krav som har stéllts pa, och accepterats av, relevanta
tillverkningsanlaggningar. Med skriftliga krav avses exempelvis avtal, signerad uppférandekod eller bilaga till
leverantdrsavtal. Med acceptans avses en daterad signatur eller motsvarande.

Hos underleverantér: om hela eller delar av tillverkningen sker hos underleverantér ska foretaget kunna
uppvisa att krav pa forstaledsleverantor (se ovan) inkluderar en vidareférmedlingsklausul som sékerstéller att
motsvarande krav stdlls pa samtliga relevanta tillverkningsanlaggningar i leverantérskedjan.

Foretaget ska tillhandahalla information om hur policyatagande/n och/eller kravstallning i leverantérsled som
motsvarar PSCl:s principer i av Valvald tillhandahallet svarsformular. PSCI:s principer finns publikt tillgdngliga har.

KRITERIEOMRADE 3 Identifiering, prioritering och hantering av

potentiella negativa effekter

<> IR

3.1

3.2 |de fall foretaget inte adresserar samtliga identifierade risker, ska foretaget tillampa en modell for prioritering

Syfte

De receptfria ldkemedel som ingdr i Vidlvald ska ha tillverkats under ansvarsfulla tillverkningsférhdllanden. Det dr
ddrfér viktigt att féretaget regelbundet identifierar och prioriterar potentiella negativa effekter (hér
“hdllbarhetsrisker”) avseende mdénskliga réttigheter, arbetstagares rdttigheter, miljé och korruption (i enlighet med
PSCl:s principer) samt vidtar Idmpliga Gtgdrder fér att hantera prioriterade risker.

Foretaget ska ha identifierat och dokumenterat hallbarhetsrisker. Riskanalysen ska:

a) minst omfatta tillverkning av aktiv ldkemedelssubstans samt formulering av lakemedel for aktuella
receptfria lakemedel.

b) minst inkludera identifiering av potentiella negativa effekter, utifran geografisk placering, avseende

- manskliga rattigheter och arbetstagarnas rattigheter
(PSCl:s principer (v. 3.0) kap. 3, avsnitt 1-7 och kap. 4, avsnitt 1-3)

- miljo (PSCl:s principer (v. 3.0) kap. 5, avsnitt 2 & 6)
- korruption (PSCl:s principer (v. 3.0) kap. 2, avsnitt 2)

¢) Inkludera, for samtliga huvudsakliga omraden® i b), relevanta och trovardiga oberoende kallor, sdsom
indexdata.

d) vara genomford under de senaste 24 manaderna.

av risker. Prioriteringen av risker ska baseras pa hur allvarliga och sannolika de negativa effekterna ar.

3.3 Foretaget ska vidta lampliga atgarder for att hantera prioriterade risker.

Verifiering kravefterlevnad

Foretaget ska tillhandahalla verifierande dokumentation som visar pa kravefterlevnad for 3.1-3 enligt nedan.
Tydliggor vid behov vilka artiklar som omfattas av samma underlag.

3.1. Det ska i det underlag foretaget tillhandahaller Valvalds kansli framga:

att analys av hallbarhetsrisker omfattar potentiella negativa effekter for ansvarsfulla tillverknings-
férhallanden enligt krav 3.1 a) och b)

5 Med huvudsakliga omraden avses manskliga rattigheter, arbetstagarnas rattigheter, miljo och korruption.
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- vilka informationskallor som anvénts for riskanalysen (foretaget ska i detta inte inkludera information om
redan vidtagna atgarder for att minimera/begrénsa risker, detta tas upp under krav 3.3),

- resultat av riskanalys for respektive receptfritt lakemedel,
- datum da riskanalys genomforts/uppdaterats. Kravet att riskanalysen ska vara genomforda under de
senaste 24 manaderna galler vid varje granskningsforfarande under kriterieperioden.

Riskanalysen ska omfatta samtliga aktuella tillverkningsanlaggningar (enligt krav 1.1), det vill sdga egen
verksamhet och/eller leverantorer. Det ar viktigt att identifiera de risker som faktiskt finns. Identifiering av
héllbarhetsrisker innebar inte en avvikelse fran Valvalds kriterier.

3.2. Vid prioritering av risker ska det i underlag foretaget tillhandahaller Valvalds kansli framga hur risker har
prioriterats.

3.3. For verifiering av kriterium 3.3 kravs att foretaget intygar att kravet efterlevs, om inte annat anges.

Med lampliga dtgdrder avses sadana atgarder som foreslas i OECD vagledning fér ansvarsfullt foretagande, avsnitt
3 (med tillhorande vagledning i avsnitt A.3) om att férebygga negativ paverkan. Detta kan till exempel inkludera
beddmning enligt Ecovadis, revision inom ramen fér PSCI, utskick av sjalvskattningsformular, kapacitetsbyggande
atgarder, engagemang i flerpartsinitiativ/branschorg.mm. Ldmpliga atgarder ska minst omfatta inhamtning av mer
information kring hur respektive tillverkningsanldggning hanterar den identifierade potentiella hallbarhetsrisken.

KRITERIEOMRADE 4 Hantering av faktiska negativa effekter
(avvikelsehantering)

< >R

Syfte

De receptfria ldkemedel som ingdr i Vidlvald ska ha tillverkats under ansvarsfulla tillverkningsférhdllanden. Det dr
ddrfér viktigt att féretaget vidtar Idmpliga dtgdrder i de fall avvikelser mot PSCl:s principer patréffas vid en
tillverkningsanldggning.

4.1 Foretaget ska ha rutiner sa att lampliga atgarder vidtas for att identifierade faktiska negativa effekter

(avvikelser fran PSCl:s principer) och fa dem att upphéra. Om de negativa effekterna inte omedelbart kan fas att

upphora ska foretaget minimera omfattningen av dessa effekter. Rutinerna ska minst omfatta de receptfria
ldkemedel som foretaget ansoker for ska inga i Valvald.

Verifiering kravefterlevnad

For verifiering kravs att foretaget intygar att kravet efterlevs, om inte annat anges. Med lampliga atgdrder avses
sadana atgarder som foreslas i OECD vagledning for ansvarsfullt féretagande, avsnitt 3 (med tillhérande
vagledning i avsnitt A.3) om att upphora med och mildra negativ paverkan.
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SPANING FRAMAT  Miljdinformation och
klimatutslépp vid tillverkning

Syfte

Med mdlsdttningen att utveckla Vélvalds kriterier till att bidra med 6kad héllbarhetsprestanda samlas hédr
information in som kan ge Sveriges Apoteksférening ytterligare kunskap om féretagens arbete och nuldge.
Inriktning fér dessa omréden utgdr fran pdgéende och kommande regulatoriska krav, utveckling av relevanta
ramverk sGvél som omvdrldens férvédntningar och intresse.

OMRADE A - Miljsinformation

Redogor for huruvida miljdinformation ar framtagen och allmant tillganglig for de receptfria ldkemedel som foretaget
ansoker ska inga i Valvald.

<> >R

Med allmant tillgdnglig miljdinformation avses att information finns tillganglig pa kostnadsfri webbplats utan krav pa
medlemskap, betalning eller liknande. Med miljéinformation avses information om persistens, bioackumulation, toxicitet
och miljorisk., framtagen i enlighet med europeiska lakemedelsmyndighetens, EMA:s senaste riktlinjer, FASS senast
publicerade riktlinjer for miljdinformation for lakemedel eller annan likvardig allmant tillganglig modell for miljdinformation.

Om miljéinformation ej ar tillgénglig, beskriv gdrna motiveringen till detta.
OMRADE B - Klimatutslépp vid tillverkning

Redogor for nuvarande (alternativt planerad) formaga att redovisa de utslapp av vaxthusgaser som tillverkning av aktiva
|lakemedelssubstanser och formulering av de receptfria Idkemedlen bidrar till.

Redogor for nuvarande malsattningar kring minskning av utslapp av vaxthusgaser fran tillverkning av aktiv
lakemedelssubstans till, och formulering av, de receptfria lakemedlen.

Verifiering av kravefterlevnad

Foretaget ska inkomma med svar i form av fritext. Har féretaget inkommit med svar bedéms det som godkant,
oavsett svarens innehall.

Begreppsforklaringar

Riskanalys® Avser en analys av den negativa paverkan pa manniskor, miljé och
samhdlle (utifrdn angivna krav) som féretaget kan orsaka, bidra till eller
vara direkt kopplad till.

Leveranskedja Avser ett foretags egen verksamhet och dess leverantorskedja.
Leverantérskedja Avser ett foretags leverantorer och dess underleverantérer i hela kedjan.
MAH Market authorization holder (innehavare av forsaljningstillstand)

6 Begrepp enligt "UN Guiding Principles on Business and Human Rights” samt “OECD Due diligence guidance for responsible business
conduct”



