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Remiss Valvald, reviderade kriterier 2024

Lakemedelshandlarna tackar for maojligheten att svara pa rubricerad remiss och vdalkomnar Sveriges
Apoteksforenings initiativ och arbete inom detta omrade.

Lakemedelshandlarna foretrader de lakemedelsféretag som parallellimporterar [akemedel till
Sverige, och vi star for ca 6 procent av omsattningen av lakemedel som séljs pa svenska apotek. Pa
den europeiska ldkemedelsmarknaden leder parallellimport/distribution till besparingar i halso-
och sjukvardssystemen pa 5-7 miljarder euro varje ar.

Parallellhandeln leder till besparingar och en 6kad tillgang till Iakemedel dven i Sverige.

Lakemedelshandlarna tillverkar inte lakemedel, utan inhandlar ldkemedel inom EU/EES till ett lagre
pris an i Sverige och séljer dessa till de svenska apoteken. Vi har darfor ingen kontroll 6ver hur
lakemedlet i sig tillverkas utan ar helt beroende av de tillverkande lakemedelsforetagens 6ppenhet
kring sin tillverkning och dess miljomassiga konsekvenser.

Om Valvald

Att 6ka medvetenheten om ldkemedels miljopaverkan, bade vid tillverkning och anvandning, ar
nodvandigt. Vi delar helt Valvalds syn om att det finns allvarliga brister i 6ppenheten kring
lakemedels miljopaverkan. Och det oavsett om det handlar om receptfria eller receptbelagda
lakemedel. Mycket av produktionen sker ocksa i lander som Kina och Indien med begrénsad
moijlighet till insyn.

Parallellimport pa receptfria ladkemedel

Idag sker ytterst lite parallellimport av receptfria lakemedel till Sverige. Lakemedelshandlarna ser
anda Valvalds arbete som valbehovligt och som ett tydligt steg i att ta in miljoaspekter i
lakemedelshanteringen. Det ar ett otidsenligt forhallningssatt att inte tydligare redovisa
miljokonsekvenserna av tillverkningen av lakemedel. Har bidrar Valvalds arbete till steg i ratt
riktning.

Konsekvenser av bristande 6ppenhet

De tillverkande lakemedelsbolagen visar idag en begriansad dppenhet kring tillverkningens
miljomassiga konsekvenser. Lakemedelshandlarna, och konsumenter och patienter, far inte tillgang
till nédvandig information om hur tillverkningen sker, under vilka férhallanden tillverkningen sker,
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hur utslapp av spillvatten hanteras, utsldpp av koldioxid i samband med tillverkningen,
miljomassiga effekter av ldkemedel i anvandning, med mera.

For Lakemedelshandlarnas del innebér det att vara mojligheter att konkurrera i upphandlingar eller
att fa ta del av den planerade miljobonusen pa receptbelagda lakemedel blir ytterst begransad
eftersom lakemedelsbolagen inte pa nagot satt delar informationen kring tillverkningen. Det
innebar att ett lakemedel som tillverkats pa samma satt, av samma bolag, men séljs av olika foretag
i Sverige, beddms olika. | grunden handlar detta om att de tillverkande lakemedelsbolagen vill
undvika konkurrens och ddarmed prispress.

De tillverkande lakemedelsbolagen gor ocksa anstrangningar for att forhindra att
Likemedelshandlarnas medlemmar ska kunna hanvisa till deras dokumentation, trots att det ar
samma lakemedel som avses.

Har har vi en forvdntan att i den man det sker parallellimport av receptfria lakemedel att
Lakemedelshandlarnas medlemmar ska kunna hanvisa till de tillverkande lakemedelsbolagens
dokumentation och darmed dven kunna klassificeras enligt Valvalds kriterier.

Generellt om Valvald

Vi kan konstatera att Valvald i hog grad anvander PSCls, Pharmaceutical Supply Chain Initiative,
kriterier och principer. PSCI ar en grupp lakemedels- och halsovardsforetag som delar en vision om
excellens i sakerhet, miljo och sociala resultat i de samhallen dar de koper. PSCI har idag 39
fullvardiga medlemmar och 44 associerade. Det ar alltsa i hog grad PSCI egna dlagda kriterier och
principer som omfattas i Valvald, dven om de ofta ocksa anges som golv, snarare an tak.

Det behdver inte innebdra att dessa kriterier eller principer ar felaktiga, for blygsamma eller
missvisande, men det hade varit 6nskvart med ett mer oberoende organ som kunde bidra till
Vilvalds kriterier. Det pagar initiativ pa detta omrade internationellt, men ocksa hos svenska
myndigheter och regioner. Har finns en utvecklingspotential for Valvald.

Valvalds kriterieomrade 1 Sparbarhet

| det forslag pa ny EU-lagstiftning pa lakemedelsomradet, som nu behandlas i EU, foreslas att de
lakemedelsbolag som ansoker om forsaljningstillstand ska atféljas av en miljériskbedomning
(MRV). De foreslagna villkoren och kraven aterfinns i artiklarna 22-24 i direktivforslaget.

Lakemedelshandlarna har gett sitt stod till att ansokningar om forsaljningstillstand for lakemedel
ska innehalla ett starkt och bindande MRV, som ska goras allmént tillgangligt och fran vilket
myndigheter och offentliga upphandlare av ldkemedel m.m. kan extrahera nédvandig information.
Detta bidrar till att 6ka konkurrensen, den fria rorligheten fér varor och marknadstilltréde for bland
annat parallellimporterade lakemedel, till exempel i samband med deltagande i offentliga
upphandlingar av lakemedel.

Vi har ocksa foreslagit att en del av kraven fér MRV, som anges i bilaga Il, avsnitt 1.6, 4:e meningen,
ska vara enligt féljande:

Informationen ska besta av:
- en introduktion som minst innehaller:
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o juridiska namn och fysiska adresser for slutliga tillverkningsanlaggningar for
produkten/produkterna/sortimentet

o lagliga namn och fysiska adresser till tillverkningsanlaggningar ett (1) steg bortom, slutlig
tillverkning av produkten/produkterna/sortimentet.

o lagliga namn och fysiska adresser till tillverkningsanlaggningar for komponent(er) i
produkten/sortimentet/sortimentet

o indikationer pa smaltverk/raffinérer for tenn, volfram, tantal och guld (3TG), kobolt och glimmer i
produkten/produkterna/sortimentet

o juridiska namn och fysiska adresser till utvinningsanlaggningar for ravaran for
produkten/produkterna/sortimentet

Lakemedelshandlarna ser att Véalvalds kriterieomrade 1 Sparbarhet, ytterligare kan férstarkas med
delar av ovan angiven information.
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