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Agenda

» Presentation av Upphandlingsmyndigheten

» Presentation av kriterieutvecklingsprocess och
plan for arbetet

» Utmaningar, hinder och mojligheter i arbetet med
att ta fram upphandlingskriterier for Iakemedel
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Vi utvecklar den goda
offentliga affaren med fokus
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Upphandlingsmyndighetens roll

» Stod for de som vill stalla
krav

» Helpdesk

» Vagledningar

» Information pa hemsida
» Kriterier

» Webbutbildningar

» Konferenser, seminarier,
forum, natverk...
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Offentlig upphandling

» En offentlig aktor som
koper en vara eller en tjanst

» | Sverige ca 600 miljarder

kr/ar
» Lag om offentlig AR
upphandling (LOU) ,
b

» Bygger pa EG-direktiv
» Fem grundprinciper
» Reglerar hur

upphandling gors T —

00
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Hallbar upphandling

» Kraven i upphandlingen —
vad som upphandlas

» Lagstiftning miljokrav
» LOU

» Miljobalkens
forsiktighets- och
substitutionsprinciper

» Fordel - kan ga utover
lagstiftning

» Begransning - maste finnas
verifikat
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Kriterieprocessen

Oppet Kriterie- Hantering av
Forstudie intressent- utveckling i Externa

mote expertgrupp

Beslut och
publicering

externa

S synpunkter
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Kravnivaer

» Baskrav
» Snappet over lagkravsniva
» God marknadstillgang
» Enkla att verifiera

» Avancerade krav
» Gar langre an baskraven
» Farre leverantorer
» Kan krava storre insats att verifiera och folja upp

> Spjutspetskrav
» Miljoteknikdrivande krav
» Kan behodvas specialistkompetens for verifieringsarbetet
» Marknadsanalys fore upphandling
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Stall krav pa olika satt

» Kvalificeringskrav
» Ska-krav pa anbudsgivaren

» Tekniska specifikationskrav
» Ska-krav pa de varor och tjanster som upphandlas

» Tilldelningskriterier
» Anvands vid utvardering av anbud

» Kontraktsvillkor
» Krav som ska uppfyllas under kontraktstiden

Upphandlings
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Hallbarhetskriterier

» Fardigformulerade krav
“klipp och klistra”

» Finns i kriteriebiblioteket
pa var hemsida

» Drivande krav —mer
langtgaende
an lagstiftningen

» Framtagnaien
kvalitetssakrad process
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Produktomraden

v

vV v Vv V¥V
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IT och telekom

Bygg och fastighet
Stad och kemikalier
Fordon och transporter
Fordon och transport
Kontor och textil

El och belysning
Livsmedel

Sjukvard och omsorg

Giftfri forskola (kravpaket)

Kraven finns i kriteriebiblioteket
www.upphandlingsmyndigheten.se
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http://www.upphandlingsmyndigheten.se/hallbarhet/stall-hallbarhetskrav/kriteriebiblioteket/

Sammansattning EG

» Upphandlande organisationer

» Leverantorer och aterforsaljare

» Branschorganisationer och branschexperter
» Intresseorganisationer/NGO:s

» Markningsorganisationer

» Myndigheter med sakkunskap

» Universitet, hogskola eller forskningsinstitut
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Forvantningar och utbyte

» Forvantningar
» Vilja och ambition att
utarbeta drivande
hallbarhetskrav
» Utbyte
» Natverkande

» Omvarldsbevakning
hallbarhet

— Lagstiftning
— miljomarkning
» Insyn i offentlig
upphandling
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I Hallbarhetskriterier som mojliggor

en hallbar sjukvard genom hela livet
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Vart uppdrag och om oss

Framja miljo-och sociala hansyn

Ta fram kriterier och driva arbetet i
expertgrupper

Kravpaket som kan tillampas
brett av kommuner, landsting
och myndigheter

Samordnar Nationella
Substitutionsgruppen for
Kemikalier i Varorinom
sjukvarden (NSG)

Anna Christiansson Margareta Bergh

Samlad kompetens

>

Mangarig erfarenhet av arbete med
kriterieutveckling och kemikalier

Kemikaliefragestallningar, SLL
Miljo, Stockholms lans landsting

Overgripande miljésamordning pa
Sodersjukhuset AB

Forskning om yrkesrelaterade
kontaktallergen

fd Arbetslivsinstitutet, Uppsala
universitet

Forskning miljokemi, Bromerade
flamskyddsmedel, Stockholm
universitet

Mangarig erfarenhet fran
|lakemedelsindustri
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Etappmal och Giftfri miljo

» Bidrar till EU:s etappmal 2020 och miljomalet "“Giftfri miljo”
» Nationell upphandlingsstrategi (2016)

» Etappmal om 6kad miljohansyn inom EU:s |lakemedelslagstiftning
2020

» Lakemedelsverket ansvarar for uppfoljning av etappmalet
tillsammans med Kemikalieinspektionen 2015 - minskad
miljopaverkan av lakemedel vid produktion och anvandning

» FN har initierat ett arbete mot grén halso- och sjukvard dar gron
upphandling av medicintekniska produkter och lakemedel ar
central
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Upphandling och inkop av
lakemedel

> Total)t varde inkopta receptbelagda lakemedel*: 34.5 miljarder (april
2015

» Apotekens inkop: 27.3 miljarder
» Upphandlade inkdp landsting/regioner: 7.2 miljarder (21%)

» Apoteken lyder under substitutionsref_(_)rmené2002) —kan ej stalla
miljokrav vid inkdp av receptbelagda lakemedel.

» En oversyn av formanssystemet bor goras for att kunna framja
miljohansyn

» Miljohansyn vid beslut om receptfria [akemedel (Motion 2015/16:2170)

> Sv_eri_%es regioner och landsting har definierat lakemedel som ett
prioriterat omrade vad galler sociala och miljomassiga risker

» Miljomalsprogram, tillampa "Kloka listan” vid forskrivning
» Krav pa socialt ansvarstagande stalls i alla upphandlingar

*datakalla: INSIKT, e-Halsomyndigheten
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Revidering av kriterier for lakemedel

Planerat arbete

» Revidering av kriterier for Ilakemedel planerade att paborjas under
2016

» Nuvarande kriterier fran 2009, 2011, uppdaterade 2014
» Sarskilda kontraktsvillkor
» Tillganglighet av akvatisk miljéinformation — basniva

— Miljoinformation granskad av oberoende och sakkunnig tredje
part

» Miljorutiner i leverantdrskedjan — avancerad niva

— Rutiner for kontroll av utslapp samt dialog i leverantorsleden
» Rutiner for socialt ansvarstagande — basniva

Erfarenheter

» For-och nackdelar ur anvandarsynpunkt?
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http://www.upphandlingsmyndigheten.se/hallbarhet/stall-hallbarhetskrav/sjukvard-och-omsorg/lakemedel/lakemedel/tillganglighet-av-akvatisk-miljoinformation/#bas
http://www.upphandlingsmyndigheten.se/hallbarhet/stall-hallbarhetskrav/sjukvard-och-omsorg/lakemedel/lakemedel/miljorutiner-i-leverantorskedjan/#avancerat
http://www.upphandlingsmyndigheten.se/hallbarhet/stall-hallbarhetskrav/sjukvard-och-omsorg/lakemedel/lakemedel/rutiner-for-socialt-ansvarstagande/#bas

Forstudie

Sep 2016

Oppet

intressent-
mote

13/9 2016

Kriterie-
utveckling i

Externa

expertgrupp synpunkter

EG113/10-16 * Maj-juni  °
EG2 1/12-16 2017

EG3 feb 2017

EGg april .
2017

IK planeras

Hantering av

externa
synpunkter

Juni-
augusti
2017
EGg
augusti
2017

Grov tidsplan revidering kriterier lakemedel

Beslut och
publicering

september
2017
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» Miljoproblem i samband med produktion av
lakemedeli Indien, Kina

» ca 60% av API-produktionen (2010)

» 123 (51%) produkteri Sy, indisk API
tillverkare

» Otillracklig rening av avloppsvatten

» Relevant nationell lagstiftning saknas och
tillverkarens ansvar

» 45 kg utslapp ciprofloxacin/dag vs g kg
totalanvandning i Sverige /dygn

» Standard for utslapp till miljo mojlig?

» Antibiotika resistenta bakterier storsta hotet
» Jamstalls att lika allvarligt som klimathotet!

» Spridning maste minskas inom human-och
veterinarmedicin

» Brist pa verksam antibiotika, barare pa
multiresistenta bakterier kan ej behandlas

» Center for lakemedelsforskning bildas hos
|lakemedelsverket ar ett forslag fran Mistra
Pharma

Vad kanner vi till - Sverige ligger i forskningsfronten

Upphandlings“‘
myndigheten

Regulatory Toxicology and Pharmacology, 53 (2009) 161-163. Joakim Larsson, Jerker Fick



Rapporter 2016 | o )
U:I;ﬁandling som styrmedel, Olika pris for samma lakemedel

Hallbara likemedel

= Upphandling som styrmedel

En studie om mgjlig| och

=~
APOTEK <D .ﬁ'LlF KAPPALA @.x'.lé

oo oF comoncy
Stockholms lans landsting Londsanget : ippsaia e §£,%

ingar med hillbar S

Olika pris for
Ssamma lakemedel

En kartléggning av landstingens priser vid
Upphandlingar av rekvisitionslékemedel
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Upphandling som styrmedel

Sveriges ansvar Mojliga ingangar revidering

>

>

Utmaningar - hinder

>

Har skarpaste miljolagstiftningen Generellt

Delat ansvar for bulkproduktion av
lakemedel, miljo och halsa,
varumarke

» Relevanta, drivande och tydliga
kriterier som kan foljas upp

Sverige visar vigen —“role model” Hallbara leverantorskedjor

» Fortsatta stdlla krav pa ansvarsfull
produktion av APl och lakemedel

» Sakerstalla godtagbar produktion

Komplexa leverantorskedjor och utanfor EU och en okad
stor miljopaverkan vid produktion transparens i hela processen
Tydligare uppfdljning av krav och > Tydligare uppféljning av sarskilda

verktyg for uppfoljning behovs kontraktsvillkor, sanktioner, vite

: L ] » Miljodimension i CSR- kompass
;thZ:ichlﬁ,nsrg\fgéu(:c?:gtﬁliz) mojliggor miljokrav vid produktion?

information ar ett hinder for
forskande lakemedelsbolag att Ta fram miljokriterier for tillverkning
|amna anbud av antibiotika

(uppdrag inom FN ramprogram)

Parallellimport » Har mojlighet att vinna gehor

» Viktigt globalt gemensamt ansvar
inom halsosektorn

» LCA, Carbon footprint Upphandlings‘.‘
- EU-harmonisering myndigheten

Generikalagstiftningen och att
miljokrav ej kan stallas




Nya leveranskedjor — PVC-fri blodpase

Monitoring of blood transfusion operations . ) )
in EU-countries » Avslutningsseminarium,

Ostersund, 27-28 september

» En ny leveranskedja togs fram i
samarbete med industri och
sjukvard for att ta fram en blodpase
i annat material an PVC med
hormonstérande DEHP

» Funktionstester och ytterligare
produktutveckling behovs

» Visar pa att det ar mojligt att

October 2015

Erik Stenholm, Karolinska University Hospital, Department of Environtment péverka OCh andra tl” en mer

A report within EU's Lifes project PVCfreeBloodBag UIFE10 ENV/SE/037

hallbar “supply chain” och dar
industrin ser fordelar med att vara
med ur affarsperspektiv

§ PVCrreeBloodBag.eu

Upphandlings
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Samarbete inom halsosektorn pa EU-niva

Fyra Europeiska foretag
Melitek A/S

Wipak Oy

Primo Profile

Haemotronic SPA

EU’s Life Enviromental
Programme (2011-2017)
PVC-free blood bag

Jegrelius Institutet (Lena Stig)

Utvardering funktion

vid Karolinska
Universitetssjukhuset
Region Jamtland/Harjedalen
och VGR testar hantering




 Cooperation between industry
and healthcare

* Non-toxic healthcare

¢ LIFE+ Environment

© . .
@ PVCfreeBloodBag.eu D et




One step closer to a safe blood bag

r";
/
8

® , S S :*/t***
@ PVCfreeBloodBag.eu ot fnencil sopon |




Relevanta myndigheter -
lakemedelsverket, TLV,
naturvardsverket

Bransch och producenter - LiF,
forskande lakemedelsbolag,
generikabolag, och
parallellimportorer

Upphandlare landsting & regioner
ocphpink'dpscentraler(sqﬂ °
Kommentus), miljostrateger,
nationell samordnare socialt
ansvarstagande inom landsting &
regioner

Representanter fran
lakemedelskommitteer, NLS, apotek
och sjukhus

Representanter pagaende )
akademisk forskning inom omradet

Representanter fran Vatten-och
avloppsreningsverk

Aktors- och intressegrupper

Sammansattning av balanserad expertgrupp

Dialog med och folja arbete
som pagar pa nationell niva
EU-niva och globalt

UNDP - FN-niva

UNEP — EU-niva

SPHS —Sustainable Platform
Health Sector

Nordiska lander t ex Norge
Aktors- och intressegrupper
t ex SIWI, Healthcare without
harm

Samverkan och bred dialog

Relevant expertis bjuds in till
arbetsmoten i expertgruppen
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Tack!

Margareta Bergh,
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mailto:margareta.bergh@uhmynd.se

Forstudie — lakemedel

» Mistra Pharma, 2008-2015, rekommendationer
» SIWI, Lakemedel och vatten, 2015-2016, rekommendationer, rapport

» Landsting —regioner, miljdoprogram rationell antibiotika anvandning

Uredning. Behov av sarskild rening av lakemedel och kemikalier i
sjukhusavlopp (Trossa AB pa uppdrag av Stockholms lans landsting)

» Naturvardsverket, ansvar fér miljoovervakningen, Ostersjons milj6

» Lakemedelsverket & Keml — etappmal 6kad miljohansyn
NLS (Nationella lakemedelsstrategin) — miljdindikatorer (2015)

» LIF, miljobeddmning OTC produkter (Q2, 2016)

» Generikaforeningen —Forslag pa férenklad upphandling
slutenvardslakemedel (Kandidatuppsats, Uppsala Universitet, 2015)

» Pagdende forskning, bl a Goteborg och Stockholms universitet

» Politisk niva, Motion2015/16 Milch'jhénsyn vid beslut om receptfria
lakemedel, seminarier i Almedalen

» Andra aktorer inom lakemedelsomradet, t ex Hallbara hav

Upphandlings ’
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Pagaende arbete lakemedel 2015-16

» Arbetsgrupper i klusternatverk “Lakemedel och vatten” (SIWI)

» Miljoovervakning, Upphandling och inkop, Tillverkning/Industri, Konsumentbeteende,
Reningsteknik

» Lakemedel och dess miljopaverkan i ett livscykelperspektiv

» Fokus pa leverantorskedjan och hur information i olika produktionsled kan foras over till ett
verktyg for upphandlare som kan anvandas bade nationellt och internationellt

» Medel fran FN:s ramverksprogram 10 YFP. Fokusomrade: Hallbar konsumtion och
produktion. Drivs fran Naturvardsverket med syfte att bygga ut CSR-kompass med
miljokrav (Sven-Olof Ryding). Rapport haller pa att fardigstallas

» Utmaningar/hinder:

» Komplexa leverantorskedjor och stor miljopaverkan vid [akemedelsproduktion och
tillverkning av API

» Uppfdljning av krav och verktyg for uppféljning behovs

» Upphandling och juridik (IP) - patent och krav pa offentlig information nar forskande
|lakemedelsbolag [amnar anbud

Upphandlings‘(
myndigheten




Risklage

>

Modern sjukvard uppbyggd som anvander
antibiotika for infektioner, operationer,
avancerad vard

700 o000 personer dor per/ar globalt
14 ooo drabbade i Sverige 2015

GRAM-negativa bakterier — tarmbakterier
storst problem for resistensutveckling,
nedsatt immunforsvar, infektionskansliga,
gamla, for tidigt fodda

Antibiotika resistens mot kolistin
(polymyxin antibiotika) sprids snabbt i
Kina bland djur och manniskor sprider sig
snabbt over varlden —nov 2015

Barare av multitresistenta bakterier kan
inte behandlas pga av for stor
infektionsrisk

Rattviseproblem - vissa lander har ej
kommit in i antibiotisk era, produktion
som bidrar till ohalsa. Alla drabbas!

Kallor: Otta Cars, grundare av natverket REACT, Infektionsldkare Uppsala
universite,Vetenskapens Varld, SR1, 1177 Vardguiden, 4, 2015

Hot — antibiotika resistens

Nulage och vad gors

» Behovs global dversikt —allt ar viktigt -

volym, spridning maste minskas inom
humanmedicin- och veterinarmedicin

Rationell antibiotikavandning och
forbattrad hygien inom vard-och
djurhalining

» STRAMA vardriktlinjer

Varldsekonomiskt forum i Davos — 8o
|lakemedelsbolag enas om ny
finansieringsmodell behdvs for att fa fram
ny antibiotika.

» Ldkemedelsutveckling maste goras pa
annat satt med stat och myndigheter
som intressenter.

» Ersattningsmodeller och
affarsmodeller maste ses dver

Upphandling som styrmedel —stalla
krav pa ansvarsfull produktion av API
och lakemedel inom offentlig sektor
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Mistra

Resultat och rekommendationer
fran MistraPharma

Marlene Agerstrand, Stockholm Universitet
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et * — G
s Brunel cBEn E ROSS
StOCkhO].m UNIVERSITY GOTEBORGS i \&/ UI\LIJII\)/F;ESF?SII"?ET GUIDES FOR GOOD and"ngs
ERSITET
PNIVERSE oL myndigheten
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MistraPharmas rekommendationer till
Upphandlingsmyndigheten

» Okad transparens i hela processen
» Tydliga kriterier utan kryphal

» Fokus pa
» Sakerstalla godtagbar produktion utanfor EU
» Generera kunskap dar data saknas
» Hur hantera pararellimporten?

Upphandlings‘(
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Upphandlingsmyndigheten
—roll och samverkan

» Tafram uppdaterade krav for upphandling av lakemedel under 2016
» Samordnade och tydligare miljo- och sociala krav for lakemedel
» Dialog och samverkan mellan industri och intressenter i expertgrupper

» Underlatta for leverantorer — komplex juridik, IP — offentlig
information

» Sverige har ledande roll inom hallbar upphandling genom samverkan

» Gransoverskridande forskning och samarbete rérande
|lakemedelsrester i vatten inom Mistra Pharma, 2008-15, SIWI 2015-
2016

» Socialt ansvarstagande i Offentlig Upphandling
"CSR-kompass” och “Uppfoljningsportalen”

— Verktyg for uppfdlining av leverantorskedjor for Idkemedel.
Naturvardsverket*

» Projektutvecklingskonferens, “Farliga amnen inom EU
Ostersjostrategi”, 15 dec

* Medel fran Medel fran FN:s ramverksprogram 10 YFP. Fokusomrade: Hallbar konsumtion och produktion (2016) UDDhand"ngS
myndigheten




Pagaende kriteriearbete 2016-17

» Revidering av kriterierna for medicintekniska
forbrukningsartiklar

» Medicinska handskar- externa synpunkter 6ver
sommaren och publicering i december 2016

» Infusionsaggregat, tappningskatetrar och trakealtuber
Externa synpunkter ht 2017, publicering vt 2017

» Uppdatering av textilkriterierna engangsklader

> Revidering av kriterierna fOr tvatt-och textilservice.
Oppet intressentmote planerat till 19 okt el 25 okt

» Revidering av kriterier for lakemedel. Oppet
intressentmote 13 september
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