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1 Basfragor om Valvald

1.1 Vad ar Valvald?

Vilvald dr apotekens guide till en mer ansvarsfullt tillverkade ldkemedel. Receptfria
lakemedel med symbolen Vilvald har tillverkats med respekt for méanskliga réittigheter
och miljé samt utan korruption. Symbolen finns pé apotekens hyllkant samt e-handel och
guidar kunderna till de receptftria ldkemedel som uppfyller branschens krav.

Viér vision &r att bidra till en hallbar ldkemedelstillverkning. Vi vill att kunderna ska
kunna gbéra medvetna val pa apotek och visa ldkemedelsforetagen att vi vill se hallbart
producerade lakemedel.

1.2  Hur syns Vilvald?

De produkter som uppfyller guidens krav far symbolen Vilvald pa apotek. Den
finns pa hyllkanten i butik och i anslutning till produkt via e-handel pa apotek.

1.3 Vem star bakom Valvald?

Guiden &r apoteksbranschens gemensamma initiativ. Vélvald administreras av
branschorganisationen Sveriges Apoteksforening (genom ett kansli) dir apotek? i Sverige
ar representerade.

1.4  Varfor har apoteken en egen guide?

Vi vet att det finns stora miljoproblem kopplat till tillverkning av ldkemedel. All typ av
produktion paverkar miljon negativt, lakemedelstillverkning ar inget undantag. Under
manga ar har det genom forskning framkommit att det slépps ut stora miangder
lakemedelsrester vid tillverkning. Forskningen visar ocksa att ldkemedelsrester kan vara
skadliga for ménniskor och miljo. En stor del av dessa problem har uppméarksammats i
Indien och Kina.

Trots detta, stills fa krav pa ansvarsfull lakemedelstillverkning idag. I brist pa lagstiftning
och med begrinsade mojligheter att pdverka det receptbelagda sortimentet, valde
apoteken att ta ett gemensamt ansvar for att aktivt bidra dér paverkansmojlighet finns.
Dérfor utvecklades guiden Vilvald, for att bidra till en hallbar utveckling for det
receptfria sortimentet. Apoteken vill ddrigenom sékerstélla att vi i Sverige inte blir friska
pa bekostnad av ménniskors hélsa, djur och natur i andra delar av vérlden.

! Vilvald aterfinns hos Apotek Hjirtat, Apoteket AB, Kronans Apotek, Doz Apotek, ApoEx, Apotea, Apohem och flera SOAF-apotek (Sveriges
oberoende apoteksaktorers forening).

2 Apotek Hjértat, Apoteket AB, Kronans Apotek, Doz Apotek, ApoEx, Apotea, Apohem och flera SOAF-apotek (Sveriges oberoende apoteksaktorers
forening).
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Apotekens ambition &r att med tiden vidareutveckla Vilvald mot tatt bli en
hallbarhetsmérkning.

1.5 Vilka produkter kan inga i Védlvald?

Receptfria lakemedel som siljs pa apotek pa den svenska marknaden, antingen pa ett
fysiskt apotek eller e-handelsapotek kan inga 1 Vélvald. Vilvalds kansli begér ut en
sortimentsforteckning 6ver samtliga receptfria likemedel fran E-hdlsomyndigheten infor
granskning, vilken ligger till grund for produkter som kan ingéa i Vilvald. Produkter som
inte kan inga 1 Vilvald ar produkter som innehaller diklofenak, kosttillskott,
medicintekniska produkter, traditionella vixtbaserade lakemedel, naturlikemedel och
vixtbaserade lakemedel.

1.6  Varfor galler Valvald endast for receptfria lakemedel?

Apotek séljer tre kategorier av varor; receptbelagda ldkemedel, receptfria ldkemedel samt
handelsvaror. Enligt lag maste alla apotek sélja alla receptbelagda ldkemedel som
forskrivs. For att kunna stélla hallbarhets- eller miljokrav pa detta sortiment méste staten
kunna stilla krav 1 samband med inkop av likemedel. S& som nuvarande lagstiftning ar
utformad dr det inte mdjligt. Ett pilotprojekt med miljopremie inom ramen for utbyte
inom forméanssystemet planeras av TLV, Lakemedelsverket och E-Hédlsomyndigheten
gemensamt genom ett regeringsuppdrag.

For handelsvaror finns flera etablerade miljomérkningar sdsom till exempel Bra Miljoval
och Svanen.

Vilvald adresserar saledes enbart det receptfria sortimentet pa apotek dar man har en stor
paverkansmojlighet samtidigt som det saknas héllbarhetskrav inom detta segment.

1.7 Vad kravs for att ett lakemedelsforetag ska kunna ansoka till
Vilvald?

Foretaget kan ansoka for de receptfria lakemedel dér foretaget dr innehavare av
forsdljningstillstind (MAH). Foretaget ska inkomma med efterfragad information och
underlag (enligt krav 1 kriteriedokumentet for Vilvald 4.0) for de receptfria lidkemedel
som man ansoker om ska ingd i Vilvald.

Samtliga krav for Vilvald 4.0 ska uppfyllas for att ett foretag och dess produkter ska
kunna inga 1 Vilvald. De receptfria ldkemedel som av Vilvalds kansli bedoms efterleva
kriterierna far inga i Vilvald.

Foretaget ansvarar for att sikerstélla att kraven efterlevs under hela kriterieperioden.

Vilvald erbjuder ldkemedelsforetag mojlighet att ansdka om att ingd 1 Valvald vid
ett till tva tillfallen per &r. Foretag som Onskar ingd i Vélvald kan kontakta
Vilvalds Kansli.
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1.8 Vad kravs for att ett lakemedelsforetag ska uppfylla kraven?
For att en produkt ska ingd 1 Vilvald 4.0 behover ett foretag:
- Delge information om var tillverkning av ldkemedlet och den aktiva substansen sker.

- Kravstilla att tillverkning sker under mer ansvarsfulla forhallanden, dvs med respekt
for ménskliga rattigheter, arbetares rittigheter och miljo samt utan korruption.

- Veta var i leveranskedjan negativ paverkan pd ménskliga rattigheter, arbetstagares
rattigheter, miljé och korruption kan férekomma.

- Vidta lampliga atgérder for att hantera potentiell negativ paverkan och faktiska
avvikelser.

Foretagen ska inkomma med verifierande dokumentation och svar pa hur man lever upp
till stéllda krav for respektive produkt.

Som underlag for kommande kriterieutveckling ombeds foretagen dven att redogéra for
deras mojlighet att redovisa klimatutsldpp som tillverkning av lakemedlet bidrar till.

1.9 Vad kostar det att inga i Valvald?

For de foretag som ansoker om att ingé i Vilvald tas en administrativ kostnad (for
granskning av kravefterlevnad) ut enligt nedan. Avgiften géller for antalet artiklar® som
foretaget ansoker om, oavsett om dessa sedan bedoms efterleva kraven eller inte. Om en
artikel, oavsett anledning, fér sitt godkdnnande indraget, aterbetalas inte avgiften.

Avgift
Foretag som ansoker for 1-5 artiklar: 30 000 kr

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

Sveriges Apoteksforening har inget ekonomiskt vinstsyfte och Vilvald finansieras
dels genom avgifter nimnda ovan, dels fran ett arligt bidrag genom medlemmar 1
foreningen.

1.10 Ar lidkemedel som inte ingar i Vilvald samre?

Alla lidkemedel som siljs pa svenska apotek uppfyller hogt stillda kvalitetskrav, det kan
kunderna alltid kédnna sig trygga med. Produkter som ingér i Vdlvald uppfyller dessutom
apotekens uppsatta krav om mer ansvarsfull tillverkning.

3 Per NPLPACKAGEID
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1.11 Varfor saljer ni lakemedel som inte uppfyller kraven?

Apotekens ansvar dr att sélja alla ldkemedel som godkénts av Likemedelsverket.
Apoteken vill underlétta for konsumenten att géra mer medvetna val men kundens
medicinska behov gar alltid forst.

1.12 Vilka lakemedelsforetag har idag produkter som uppfyller
kriterierna?

Idag (per 15 september 2025) har 6 ldkemedelsforetag produkter som uppfyller
kriterierna i Vdlvald 4.0. Totalt ingar 188 artiklar i guiden Vilvald.

Se Sveriges Apoteksforenings hemsida for senast uppdaterad information.

1.13 Hur och hur ofta uppdateras kriterierna?

Kriterierna uppdateras kontinuerligt i dialog med ldkemedelsbranschen och andra
relevanta intressenter. Utvecklingen tar bland annat hansyn till branschens mognadsgrad,
omvérldslage och utvecklad och kommande reglering inom omréadet. I varje version av
Vilvalds kriterier har “informationskriterier” ingétt vilka legat till grund for kommande
kriterieutveckling.

De tva forsta aren uppdaterades kriterierna for Vdlvald arligen. Dérefter utokades
kriterieperioden bland annat for att ge ldkemedelsforetagen rimlig tid att sékerstélla
efterlevnad av nya krav. De nu satta kriterierna (Vélvald 4.0) géller fran oktober 2025
fram till 31 december 2027. Perioden kan komma att fordndras med avseende pa
exempelvis eventuella begransningar utifrén lagstiftning.

1.14 Var finns mer information?
For ytterligare information se vidare ”Avancerade fragor”.

Vid fragor, still gidrna dessa till personal pa ditt apotek eller kontakta Vélvalds kansli
direkt pa valvald@sverigesapoteksforening.se
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2 Avancerade fragor om Valvald

2.1 Fordjupad information om risker i samband med tillverkning av
lakemedel - vad ar problemen?

Utslépp av aktiva substanser frin ldkemedelstillverkning &r ett allvarligt miljo- och
hilsoproblem. Forskning vid Goteborgs universitet har visat att vissa fabriker, sdsom i
Indien, sldpper ut antibiotika i koncentrationer som &r upp till en miljon ganger hogre én
de som finns i kommunalt avloppsvatten i Sverige (Larsson et al., J Hazard Mater, 2007).
Dessa forhallanden gynnar utvecklingen av antibiotikaresistenta bakterier, ett allvarligt
hot mot global folkhilsa (Larsson, Nature Reviews Microbiology, 2014). Umeé
universitet har i sin forskning dven visat att lakemedelsfororeningar paverkar djurliv —
exempelvis fordndrar vissa smartstillande och somnmedel beteendet hos laxar (Brodin et
al., PNAS, 2024). Receptfria ldkemedel som ibuprofen och paracetamol, som ofta
tillverkas i samma lénder, bidrar ocksa till miljofororeningar. Dessa substanser
forekommer ofta i ytvatten i ndrheten av fabriker, vilket paverkar bade ekosystem och
dricksvattenresurser (Gandra et al., Lancet Planet Health, 2022).

De storsta utsldppen sker 1 ldnder med svag miljolagstiftning, framst Indien och Kina, dér
stora delar av varldens aktiva substanser tillverkas (Kiimmerer et al., Environmental
Health, 2019). Formulering av ldkemedel — dér den aktiva substansen blandas till fardig
tablett eller kapsel — sker ocksa ofta i dessa regioner.

Utover utsldpp kan andra risker forekomma i leverantorskedjan for 1ikemedel, sdsom
bristande transparens, ddliga arbetsvillkor och korruption (Nordea, Pharmaceutical
Supply Chain Report, 2020). Sammanfattningsvis innebér tillverkning av bade
receptbelagda och receptfria ladkemedel stora milj6- och hélsorisker, som kriver global
samverkan och 6kad transparens 1 hela leverantorskedjan.

2.2 Varfor staller inte apoteken krav om ansvarsfulla leveranskedjor vid
inkop av samtliga lakemedel?

Apoteken styr inte dver vilka receptbelagda ldkemedel som forskrivs och dirmed ska
séljas pa apotek. Det svenska ldkemedelssystemet styrs av staten och bygger pd att
Tandvérds- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar vilka 1dkemedel som ska
subventioneras. Inom detta system anvédnds generiskt utbyte, vilket innebér att apoteken
mdste byta ut det forskrivna likemedlet mot det billigaste likvérdiga alternativet — den sé
kallade periodens vara — som utses varje minad av E-hdlsomyndigheten. Apoteken har
alltsa ingen mojlighet att sjilva vilja vilket lakemedel som siljs, och kan darfor inte stilla
egna miljo- eller hallbarhetskrav. E-hdlsomyndigheten vdger inte heller in andra
parametrar, sasom héllbarhetsaspekter, vid bedomning av periodens vara; periodens vara
viljs idag enbart baserat pa pris. Det pagar dock en forstudie hos Likemedelsverket
(genom ett regeringsuppdrag) om mdojligheten att infora en sé kallad miljopremie inom
systemet fOr periodens vara. Syftet dr att pa sikt kunna premiera ldkemedelstillverkare
som uppfyller vissa miljokrav, utan att helt frainga det prisstyrda systemet. For mer
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information, se: https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/foreslar-krav-for-att-
minska-miljorisker-vid-lakemedelstillverkning.

Till skillnad fran det reglerade systemet for receptbelagda lakemedel har apotek betydligt
storre frihet nér det géller receptfria likemedel. Dessa omfattas inte av
lakemedelsformanen och regleras inte genom generiskt utbyte, vilket innebér att
inkdpsprocessen dr densamma som for vanliga handelsvaror, dér apoteken sjdlva véljer
vilka produkter som ska inga i sortimentet och vilka leverantorer de vill samarbeta med.
Detta giller bade originallidkemedel och generiska alternativ. Detta gor receptfria
lakemedel till ett omréde dér apoteken har radighet och dairmed mgjlighet att paverka
foretagens héllbarhetsarbete, sirskilt genom att arbeta tillsammans.

Enskilda receptfria ldkemedel som innehaller diklofenak undantas frdn Vilvald. Det beror
pa den negativa paverkan pa miljé som diklofenak har, vilket apoteken informerar sirskilt
om pa hyllkanten. Syftet med detta att utesluta diklofenak ur Vilvald ar att undvika att ge
konsumenten dubbla budskap om ldkemedlets miljopaverkan.

2.3 Varfor adresserar inte Valvald risker i andra delar av vardekedjan,
sasom vid anvandning eller kassation?

Utvecklingen av Vilvald skedde utifran ett identifierat behov av att adressera risker vid
tillverkning av lakemedel.

Apoteken arbetar redan aktivt med att minska miljopaverkan fran anviandning och
kassation av ldkemedel. Bland annat s& uppmanas kunder att [imna in 6verblivna
lakemedel till apotek for sidker destruktion. Varje ar samlas dver 1 400 ton
lakemedelsavfall in, vilket forhindrar att dessa &mnen hamnar i naturen.

Eftersom det padgar manga bra initiativ kopplat till anvéindning och kassation, sa ansags
det viktigt med ett initiativ som enbart fokuserar pa den delen av virdekedjan som
omfattar tillverkning.

2.4 Vilvald ar inte en miljomarkning, varfor da?

Vilvald uppfyller inte kriterierna for att vara en miljomérkning idag, bland annat
eftersom man riktar in sig pd en begrénsad del av livscykeln. Det pagér dock ett arbete i
syfte att utreda om Vélvald kan bli en mérkning i framtiden, d& det idag helt saknas
officiella miljomarkningar for ladkemedel.
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2.5 Hur bestams kriterierna till Valvald?

Kriterierna for Vilvald utvecklas kontinuerligt 1 syfte att anpassa kravbilden till
branschens mognadsgrad samt att stegvis driva pé utveckling och forbattring i foretagens
hallbarhetsarbete. Kriterieutvecklingen utgar ifrdn normer och praxis for hur foretag ska
arbeta med sa kallad tillborlig aktsamhet (due diligence) for miljé och ménskliga
rittigheter.

Kriteriernas utformning bestdms dven av:

- Omvirldsldage: Befintlig riskbild samt utveckling pa lagstiftningsomradet

- Dialog med branschen och andra relevanta intressenter: Dialog med bransch och
intressenter dger rum savil infor kriterieutvecklingen, samt efter i form av att
kriterieutkast skickas ut for externa synpunkter.

- Informationskrav: i varje kriteriedokument har informationskrav inkluderats, som
ocksé kan ligga till grund for kommande kriterieutveckling.

Kriterieutvecklingen samordnas och skots av Vilvalds kansli.

2.6 Vad ar PSCI och hur ar Valvald kopplad till PSCI?

PSCI (Pharmaceutical Supply Chain Initiative) ar ett branschinitiativ dir
lakemedelsforetag samarbetar for att frimja ansvarsfulla leveranskedjor. Medlemmarna
forbinder sig att folja en gemensam uppforandekod som omfattar omraden som
arbetsvillkor, miljoskydd, affarsetik och hilsa och sékerhet.

Vilvald kréver att tillverkning ska ske 1 enlighet med PSClI:s principer, da detta dr den
mest viletablerade uppforandekoden inom branschen. Foretagen ska dirfor bland annat
ha policyer i linje med PSCI:s principer (om tillverkning sker i egen verksamhet)
och/eller vidareformedla krav som motsvarar PSCI:s principer i leverantérskedjan (om
tillverkning sker hos underleverantérer). Vilvald kraver dock inte att ldkemedelsforetag
maéste vara medlem hos PSCI utan ha uppforandekoder som dverensstimmer med PSCls
principer.

2.7 Hur gar verifieringsprocessen till?

Foretagen far inkomma med sin ansdkan till Vilvald under en viss given period.
Foretaget far infor detta en svarsblankett som ska besvaras som underlag for verifiering,
och ombes inkomma med dokumentation som styrker svaren i svarsblanketten.

Foretagen ska i samband med ansdkan till Vdlvald 4.0 bland annat inkomma med
verifikat pa att krav pa ansvarsfull tillverkning har vidareférmedlats i flera led 1
leverantorskedjan (ner till tillverkning av aktiv substans), samt redovisa sin riskanalys for
aktuella artiklar. Foretaget ska dven intyga att faktisk och potentiell negativ paverkan
hanteras. I samband med granskning av foretagens svar och dokumentation fors en aktiv
dialog med respektive ldkemedelsforetag kring kravefterlevnad.

Resultatet av granskningen sammanfattas i en bedomningsdversikt som delges foretaget.
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2.8 Har produkter med Valvald battre miljoprestanda an andra
produkter?

Aven om syftet med kriterierna ir att uppn en minskad negativ paverkan pa miljon, si
sker idag inga faktiska kontroller vid tillverkningen. Vilvalds kriterier (Vdlvald 4.0)
fokuserar pa att sékerstélla att foretagen har processer och rutiner for att identifiera och
hantera negativ paverkan pa ménskliga rittigheter och miljo.

2.9 Riskerar ni att stanga ute sma lakemedelsforetag med era krav?

Apoteken vill att ldkemedel ska vara ansvarsfullt tillverkade oavsett vilket foretag som
levererar dem, och givetvis ska dven mindre likemedelsforetag ha mojlighet att uppfylla
stéllda kriterier.

Kriterier for Vilvald 4.0 &r i linje med internationella normer och ramverk? for hur
foretag ska arbeta med tillborlig aktsamhet (due diligence) avseende miljo och minskliga
rattigheter. Dessa framhéller att alla foretag, oavsett storlek, sektor eller kontext, har ett
ansvar att respektera miljo och ménskliga réttigheter. Samtidigt erkénner dessa ramverk
att smd och medelstora foretag kan ha mer begrinsade resurser. Principerna betonar
darfor att ett foretags arbete med due diligence ska anpassas efter dess storlek, riskniva
och verksamhetskontext. Det innebér att mindre foretag inte forvintas gora lika
omfattande analyser som stora multinationella bolag, men de ska &nda vidta rimliga och
proaktiva atgirder utifran sina forutsattningar. Detta géller &ven inom ramen for Vilvald.

2.10 Varfor drivs Valvald av en branschforening?

Apoteken delar i hog utstrackning leverantorer och leveranskedjor kopplat till receptfria
lakemedel. Ett branschgemensamt initiativ bedoms 6ka apotekens paverkansmojlighet for
en mer ansvarsfull tillverkning av 1dkemedel. Samtidigt blir arbetet mer resurseffektivt
for sdvil apoteken som ldkemedelsforetagen.

Sveriges Apoteksforening dr oberoende fran lakemedelsforetagen som granskas och
enskilda apoteksaktorer deltar inte 1 granskningsprocessen av likemedelsforetagen.

2.11 Hur sédkerstills Valvalds langsiktighet?

Vilvalds langsiktighet sdkerstills bland annat genom en tydlig struktur, forankring och
kontinuerlig utveckling.

Det ér viktigt att initiativet har ett tydligt syfte och mél som é&r relevant dver tid och som
ar forankrat hos medlemsforetagen som star bakom initiativet. Vidare sékerstills

4 FN:s vigledande principer for foretag och minskliga rittigheter (UNGP) och OECD:s riktlinjer for
ansvarsfullt foretagande.
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langsiktigheten genom att Vilvald lutar sig pa etablerade ramverk och praxis for hur
foretag ska arbeta med hallbarhet i leveranskedjor. Det i kombination med regelbunden
dialog med intressenter och flexibilitet att anpassa sig till nya forutsittningar, gor att
initiativet forblir relevant pa lang sikt. Transparens i arbetssétt och resultat, samt
regelbunden uppfoljning och utvérdering, bidrar ocksa till savil trovardighet som
utveckling over tid. Vilvald har dven sett 6ver sin finansieringsmodell i syfte att sikra
initiativets kontinuitet.

2.12 Det finns idag miljoinformation om lakemedelssubstanser pa
FASS.se, hur anvands den informationen i Valvald?

FASS.se dr en sammanstéllning av likemedelsfakta som drivs av Lakemedels-
industriféreningens Service AB (LIF). P4 FASS.se finns information om ldkemedel som
ar godkénda for anvandning 1 Sverige, frimst riktad till hdlso- och sjukvardspersonal
samt allménheten.

Webbplatsen innehaller bland annat uppgifter om likemedlets anviandningsomraden,
dosering, biverkningar, interaktioner, samt 1 vissa fall miljéinformation kopplad till
anvindningen av ldkemedlet i Sverige. Denna miljéinformation ror framst risken for
paverkan pé miljon efter att ldkemedlet anvénts, till exempel genom utslépp via
avloppsvatten. Daremot innehdller FASS ingen information om héllbarhetsaspekter 1
lakemedlets leverantdrskedja. Det innebdr att man inte far ndgon insyn i var och hur den
aktiva substansen tillverkas, vilka miljéutslapp som sker vid produktion, arbetsvillkor i
fabriker eller andra sociala och miljomaéssiga risker som kan forekomma tidigare i1 kedjan.

Vilvald nyttjar sdledes inte den information som finns i FASS, utan adresserar risker i
andra delar av leveranskedjan dér information idag saknas.

I kriterierna for Vilvald 4.0 finns dédremot “informationskrav” kopplat till miljodata for
aktiv substans.

2.13 Hur forhaller sig Viélvald till nya och kommande lagstiftningar pa
omradet?

EU:s direktiv om tillborlig aktsamhet (due diligence) for foretag i friga om hallbarhet
(CSDDD) har tagits fram for att sdkerstilla att stora foretag, ddribland ldkemedelsforetag,
identifierar, forebygger och hanterar risker for negativa effekter pa ménskliga réttigheter
och milj6 1 hela sin virdekedja. Direktivet bygger pa etablerade internationella riktlinjer
som FN:s vigledande principer for foretag och méanskliga rattigheter (UNGP) och
OECD:s riktlinjer for ansvarsfullt foretagande. For narvarande (september, 2025) pagér
dock diskussioner om revideringar av direktivet inom ramen for det sa kallade Omnibus-
paketet, som syftar till att minska den administrativa bordan {or foretag.

Kriterierna for Vilvald 4.0 har tagits fram med utgangspunkt i den due diligence process
som presenteras 1 FN:s vigledande principer for foretag och ménskliga réttigheter
(UNGP) och OECD:s riktlinjer for ansvarsfullt foretagande. Detta i syfte att harmonisera
med pagaende initiativ pd EU-niva. Da lagstiftningen drdjer, och inte omfattar samtliga
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foretag, fyller Vilvald ett viktigt syfte i att driva pé foretagens due diligence-arbete redan
idag.
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