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Remissvar

Stockholm 2024-08-20
Till: lisa.stern@sverigesapoteksforening.se

Reviderat kriteriedokument for Valvald (Valvald 4.0)

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 13 juni 2024 beretts tillfalle att lamna
synpunkter pa forslag fran Sveriges Apoteksforening pa reviderade kriterier for Valvald.

Sammanfattande allmanna synpunkter

Lif delar Apoteksféreningens ambition att minska lakemedlens — och hela halso- och
sjukvardssektorns — negativa miljopaverkan. Det kan och ska goras utan att patienternas
tillgang till sakra och effektiva lakemedelsbehandlingar aventyras inom saval inom slutenvard
och 6ppenvard som inom egenvardsomradet.

Lif anser att forslaget till reviderat kriteriedokument fér Valvald 4.0 — kriterier for ansvarsfull
tillverkning av receptfria lakemedel har lagts pa rimlig niva och Lif valkomnar att kriterierna i
huvudsak baseras pa PSCI:s principer (Pharmaceutical Supply Chain Initiative). Det &r viktigt
att aven den dokumentation som efterfragas for att verifiera efterlevnad av kriterierna halls pa
en rimlig niva. Om det stalls alltfor langtgdende krav pa detaljer i verifieringsdokumentationen
riskerar det att innebéra en icke forsvarbar arbetsinsats for sa val lakemedelsforetagen som
Apoteksforeningens/Valvalds kansli nar dokumentationen granskas.

Lif forstar bakgrunden till att Apoteksforeningen énskar inféra en "administrativ kostnad” for
granskning av kravefterlevnaden. Avgiften foreslas galla for antalet artiklar som foretaget
ansoOker om, oavsett om dessa sedan beddms efterleva kraven eller inte. Lif hyser en viss oro
for att en saddan avgift kan minska foretagens vilja att ansoka. | detta sammanhang ar en viktig
aspekt giltighetstiden for de nya kriterierna. Lif tolkar det som att ambitionen &r att de ska galla
fran 1 juli 2025 till och med 31 december 2027 men i kriteriedokumentet star det att "perioden
kan komma att férandras med avseende pa exempelvis eventuella begransningar utifran
kommande lagstiftningar’. Om marginella foréandringar av kriterierna sker innan 31/12 2027 ar
det rimligt att forutsatta att ingen ny avgift tas ut.

Saval regionernas hallbarhetskriterier for den offentliga upphandlingen av lakemedel som de
foreslagna kriterierna for en miljopremie inom ramen for periodens vara skiljer sig fran Valvalds
kriterier. Lif onskar att Apoteksforeningen — tillsammans med andra aktérer - driver en
harmonisering av de hallbarhetskriterier som stélls pa lakemedel inom slutenvard, éppenvard
och egenvard. Detta for att motverka att en produkt som anvands i flera marknadssegmenten
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kan anses "gron” enligt ett kriteriedokument men inte enligt ett annat vilket blir otydligt for
anvandaren.

Specifika synpunkter

Ingen ”substansdiskvalificering”
Lif valkomnar den viktiga férandringen att det remitterade forslaget 6ppnar upp Valvald for
diklofenak-innehallande produkter.

Kraven kopplade till ”Spaning framéat”

Lif uppskattar att Apoteksforeningen lyfter tva nya kriterieomraden under rubriken "Spaning
framat”: Miljéinformation och klimatutslapp vid tillverkning. Vad géller miljéinformation har Lif
sedan 2005 tillhandahallit miljoinformation om ladkemedelssubstanser pa Fass.se. Med
miljéinformation avses i Valvalds kriteriedokument, liksom i Lifs guide for informationen pa
Fass, information om lakemedelssubstansens persistens, bioackumulation, toxicitet och
miljorisk. Lif valkomnar att &ven andra organisationer lyft vardet av tillganglig miljéinformation,
och delar Apoteksforeningens spaning att information om klimatpaverkan fran
lakemedelstillverkning ar nagot som pa sikt behover laggas till i miljginformation om lakemedel.
Klimatpaverkan kan vara stor fran anvandningen av lakemedel vilket gor att alla aktorer i
lakemedelskedjan behdver samarbeta for att kunna belysa klimataspekter pa ett rattvisande
satt.

Med vanlig halsning,

N

Karolina Antonov
T.f. Generalsekreterare
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