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Forord

Denna rapport ir resultatet av det arbete som har
bedrivits inom ramen f6r Stockholm International
Water Institute (SIWI) och klustergruppen Vatten och
Likemedel. Delprojektets syfte har varit act kartligga
nuvarande metoder for kravstillande och uppfoljning
av hallbarhetskrav vid upphandling av likemedel for

att identifiera omréden for utveckling. De rekommen-
dationer som lyfts fram i denna rapport overlimnas till
Upphandlingsmyndigheten inf6r deras process att under
2016 utveckla nya miljo- och sociala kriterier vid upp-
handling av likemedel. Rapporten ska ocksi syfta till att
informera relevanta aktorer om upphandlingens méjlig-
heter och utmaningar med att frimja héllbar utveckling,
och riktar sig dirfor dven till en bredare publik.

Rapporten baseras pa en férstudie! som genomférdes
under varen 2015 och en konsultationsrunda mellan de
medverkande organisationerna i klustergruppen Vatten
och Likemedel. Ett stort tack riktas till alla som har
medverkat i arbetet med att ta fram denna rapport.
Rapporten ir sammanstilld av delprojektet Upphandling
som styrmedel men innehillet, diskussionsomriden,
reflektioner och konklusioner har gruppen som helhet
medverkat till och stiller sig bakom.

! Lonaeus, K., 2015, Copenhagen Business School. Studien baseras pa intervjuer med industri och branschféreningar, samt pa observationer frin-

och intervjuer med upphandlare och experter inom hallbar upphandling.

Bot och hot

I Sverige ir tillgangen till likemedel en sjilvklarhet och
en rittighet. Likemedel ar grundlidggande f6r sjukvérdens
mojligheter att bota och lindra dkommor men samtidigt
utgor de ocksd ett hot mot bade hilsa och miljs. Like-
medel tillverkas s3 att de 4dr kemiskt stabila for att inte
brytas ned innan de nir organen?. De likemedel som
inte bryts ned i kroppen f6rs via urin och avforing ut i
avlopp och till reningsverk. Pa grund av sin kemiska sta-
bilitet reduceras vanligtvis inte likemedel i reningsverken
utan hamnar i vatten och jord. Bilden nedan visar floden
av aktiv substans fran tillverkning till miljén.

Ett omfattande problem som har uppmirksammats
under senare ar ir utslidpp av likemedel vid tillverkning.
Transparensen i branschen ir fortfarande lag och infor-
mation om var tillverkning sker och pé vilket sitt aktiva
substanser tillverkas 4r inte publike tillginglig®. En storre
del av likemedelstillverkningen sker i ligkostnadslinder
som exempelvis Indien och Kina. Forskningsstudier som
har gjorts sedan 2007 i bide Indien och Kina visar pa

mycket héga koncentrationer av likemedel i avloppsvat-
ten®. En studie frin 2007’ visade exempelvis att renings-
verk i omridet Andhra Pradesh i Indien slidppte ut like-
medelssubstanser i nivier som lig cirka en miljon ginger
over vad svenska reningsverk sldpper ut. Resultatet visade
dven att likemedel hade spridits till grund- och dricks-
vatten vilket utgor ett problem for lokalbefolkningen. Pa
grund av riskerna for utveckling av resistenta bakterier
ir utsldpp av bredspektrumantibiotika sirskilt oroan-

de enligt forskarna, vilket dr antibiotika som péverkar
mdnga olika bakterier. Vi vet frin forskning att dir stora
mingder utslipp av antibiotika sker 4r dven férekomsten
av resistenta bakterier och resistensgener mycket hoga.
Det utgér dven en gynnsam miljo fér éverforing av resi-
stens mellan olika arter av bakterier®. Vid utvecklandet
av multiresistenta bakeerier kan vi darfor inte bara se till
likemedelsforbrukning och anvindandet av antibiotika
pa djur och minniskor utan vi maste dven studera miljé-
aspekter for att forsta spridningen.

Figur 1. Huvudsakliga floden av aktiva likemedelssubstanser for humant bruk till miljon (Larsson @ L66f, 2013, 5.1183.)
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Den externa miljén, speciellt reningsverk dir antibiotika
och avféring blandas, har pekats ut som potentiell gro-
grund f6r utvecklandet av antibiotikaresistens’.

Figur 2 redogdr f6r likemedlets grundliggande led i
leverantérskedjan. De miljérisker som redogérs for fort-
sdteningsvis sker frimst kring API (Active Pharmaceutical
Ingredients)-tillverkningen.

Joakim Larsson (2010), professor i miljéfarmakologi vid
Sahlgrenska Akademin, spirade ursprunget av 242 pro-
dukter pa den svenska marknaden som innehsll nigon
av de nio aktiva substanser som upptickes i utloppen i
Indien. 31 procent av produkterna och dess substanser
kunde spéras tillbaka till reningsverket i Indien och de
produktionsanliggningarna som skickade sitt avlopps-
vatten till reningsverket®. Denna typ av forskning ger en
tydlig indikation pa att likemedel i miljon och dess loka-
la och globala piverkan ir av internationella proportioner

Figur 2: Leverantorskedja, likemedel (Lonaeus, 2015)
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och dir fler akt6rer behéver ta ett aktivt ansvar. Konkret
innebir detta att Sverige har en skyldighet att sikerstilla
att de likemedel som cirkulerar pd den inhemska mark-
naden inte samtidigt paverkar miljon eller minniskors
hilsa och vilm3ende negativt nigon annanstans. I Lagen
om offentlig upphandling (LOU) anges att man bér
stilla milj6- och sociala krav i offentlig upphandling om
upphandlingens art motiverar detta (LOU 9a§). Reger-
ingen har tagit fram en handlingsplan for miljsanpassad
upphandling (Skr 2006/07:54) i syfte att 6ka miljokraven
i offentlig upphandling.

Aven om det i dagsliget fortfarande endast finns begrin-
sat med forskning kring sambandet mellan miljéskador
och upphandling, s& pekar bide juridiska skyldigheter
men dven den potentiella kdpkraften pa att man genom

upphandling har en méjlighet att frimja hallbar produk-

tion och konsumtion av likemedel.

Offentlig upphandling

=
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Det totala virdet for inkopta likemedel (recept & rekvisi-
tion) uppgick per december 2015 till 35,9 miljarder kronor.
Apotekens inkdp uppgick till 28,4 miljarder kronor med-
an landsting och regioner upphandlade f6r 7,5 miljarder
kronor’.

I Sverige arbetar flertalet myndigheter och institutioner
aktivt med att infora hallbarhetskrav i upphandling av 13-
kemedel. Figur 3 presenterar de aktdrer som idag i Sverige
upphandlar likemedel samt de aktorer som ir betydande i
sammanhanget, det vill siga samordnande och radgivande
institutioner samt industri.

Upphandlingsmyndigheten, den nya myndigheten for
upphandlingsstdd som invigdes den forsta september
2015 (tidigare Miljéstyrningsradet), ger rekommendatio-
ner gillande hur héllbarhetskrav kan inforas i upphand-

Figur 3: Hdllbar upphandling av ldkemedel i Sverige (Lonaeus, 2015)
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lingar. I sitt kriteriebibliotek har de krav pa bas-, avance-
rad-, samt spjutspetsnivd som enkelt ska kunna appliceras
direke i upphandlingar. For likemedel rekommenderas i
dagsliget att upphandlande aktorer stiller krav pa tillging-
lighet av akvatisk miljdinformation, p& miljérutiner i leve-
rantdrskedjan samt pa rutiner for socialt ansvarstagande.

De myndigheter och aktérer som idag upphandlar
likemedel ir regioner, landsting, kommuner och apo-

tek. Regioner och landsting som képer in likemedel «ill
landets sjukhus far stdd i sitt hallbarhetsarbete av den
nationella samordningen fr socialt ansvarstagande i of-
fentlig upphandling. Likemedel 4r en av Sveriges regioner
och landstings prioriterade hogriskomraden dir sociala
och miljémissiga krav alltid stills i upphandlingar. Dirtill
har varje landsting miljéavdelningar som ger stéd gillande
miljéfragor vid upphandling. SKL Kommentus erbjuder

2 INSIKT, e—Hiilsomyndigheten, 2015
10 Lag 2009:366 om handel med likemedel

ramavtal och upphandlingsstod till offentlig sektor och
stédjer kommuner i sitt hillbarhetsarbete. Kommuner
ansvarar for tillging till vacciner hos landets skolor.
Apoteken ir en viktig akedr i detta sammanhang dé de
star for huvuddelen av inkdpen av likemedel i Sverige. I
dagsliget har de en begrinsad majlighet att stilla hillbar-
hetskrav vid inkép av receptbelagda likemedel da detta
beror pa att hallbarhetskrav hamnar i konflikt med apote-
kens tillhandahallandeskyldighet.!® Denna lag tydliggor
att apotek ska tillhandahélla samtliga forordade likemedel
vilket medfor i praktiken att det blir omajligt f6r apotek
att stilla yteerligare krav 4n de krav som Likemedelsver-
ket stiller pa marknadstillstindsinnehavare (MAH) vid
godkinnande av likemedel. For det receptfria sortimentet
finns inte denna skyldighet, vilket limnar strre utrymme
for andra typer av krav, sisom héllbarhetskrav. Den offent-
liga sektorn agerar under ett annat juridiskt ramverk som
ger mojlighet att integrera hdllbarhetsaspekter i upphand-
lingsprocessen, och upphandling anvinds alltmer som ett
politiskt styrmedel for att frimja samhillspolitiska mal.



Hallbar upphandling
— definitioner och
avgransning av rapport

Milet med hallbar upphandling ir att sikerstilla act
varor och tjinster som upphandlas av svenska myndighe-
ter ir tillverkade under ansvarsfulla férhillanden. Ansvaret
innefattar bide miljs- och social hinsyn. Vidare syftar
den hallbara upphandlingen till att bidra till en héllbar
utveckling lokalt och globalt.

Hallbarhet kan i detta ssmmanhang forstas enligt
Brundtlandkommissionens definition fér hallbar ut-
veckling: At tillgodose dagens behov utan att dventyra
kommande generationers méjligheter att tillgodose sina

behov.!!

Socialt ansvarstagande kan forstas i enlighet med 5lj-

ande definition:

Socialt ansvarstagande (SR) 4r en organisations ansvar for

den paverkan som organisationens beslut och aktiviteter

har pd samhille och miljé och som genom transparent

och etiskt uppforande:

* bidrar till hillbar utveckling, inklusive hilsa och vilfird
i samhillet

" Brundtland Commission, 1987

* tar hinsyn tll intressenters férvintningar

* ir forenlig med tillimpliga lagar och i éverens-
stimmelse med internationella uppférandenormer

* ir integrerat i hela organisationen och praktiseras i dess
relationer'

Upphandling kan anvindas som styrmedel for att frimja
hallbar utveckling pa fler 4n ett sitt. Bland annat kan man
genom upphandling paverka konsumentbeteende och
forbrukning av upphandlad vara, det vill siga ha inverkan
pa vad som sker med produkten efter upphandling.
Denna rapport ligger dock sitt fokus pd produktens
livscykel fram till upphandling, det vill siga tillverknings-
leden. Vidare fokuserar studien pa Sveriges regioner och
landstings upphandlingsarbete och det hallbarhetsarbete
som bedrivits av dem i samarbete med den nationella
samordningen f6r socialt ansvarstagande i offentlig

upphandling.

12 SIS TK 478 Socialt Ansvarstagande, ISO 26000: 2010 Vigledning for socialt ansvarstagande

Hallbar upphandling

av lakemedel

Nedan beskrivs Sveriges regioner och landstings upphand-
lingsprocess och hur hillbarhetskrav stills idag. Upphand-

lingsprocessen ser idag ut enligt foljande:
Figur 4: Upphandlingsprocessen frdan uppdrag till uppféljning

Marknadsanalys/
omvirldsanalys/ Upphandling
spend-analys

Behov och uppdrag

fran verksamheten

.l ] ] ] ]

Behov och uppdrag frén verksamheten | Upphandlings-
processen utgir frin behov i verksamheten och uppdraget
kommer direkt frin verksamheten. Vad giller upphand-
ling av likemedel upphandlas de oftast i cykler om 1 + 2

ar, alternativt 2 + 1 r.

JEm 1 1 ]

Marknadsanalys/omvirldsanalys/spend-analys | Nir
ett nytt uppdrag kommer in analyseras inkdpskategorin
likemedel for att identifiera vilken typ av strategi som
skall anvindas fore och under avtalsperioden. Den strate-
giska betydelsen definieras utifran ett flertal parametrar,
diribland péaverkan p3 invénare, betydelse for regionens
verksamhet, leveransaspekter, avtalets virde, avtalets lingd,
varan eller tjinstens komplexitet samt social och miljs-
missig paverkan.

Den medicinska bedomningen gérs alltid av likemedel-
skommittéerna. Det finns likemedelskommittéer inom
varje landsting (1996:1157"%). Kommittéerna ir radgivande
expertorgan i likemedelsfrigor med huvuduppdrag att
verka for en siker, rationell och kostnadseffektiv likeme-
delsanvindning och ir policyorgan i likemedelsfragor. Till
likemedelskommittén ir expertrdd knutna inom de stora
terapiomradena. Expertriden granskar tillginglig doku-

3 Lag (1996:1157) om likemedelskommittéer

Bestallning/
leverans

Avtalsforvaltning

och uppféljning

mentation om likemedel och gor oberoende utvirderingar
didr medicinsk, farmaceutisk och klinisk farmakologisk ex-
pertis ingar. Det finns dven brukarrid med representanter
for patient-, pensionirs- samt handikapporganisationer.
De ekonomiska och juridiska bedémningarna gors av
landstingens upphandlingsavdelningar medan de mil-
jomissiga beddmningarna gors av miljdavdelningarna.
Samtliga regioner och landsting har identifierat likemedel
som ett upphandlingsomrade dir risken f6r miljomissig
och social paverkan ir stor.

Nir det strategiska arbetet 4r klart kan resurser allokeras
for avtalsvird och uppfoljning och ansvariga identifieras.

B /B

Upphandling | Utifrin underlag frin analysfasen ut-
formas forfragningsunderlaget. Samverkan sker med en
referensgrupp med verksamhetsforetridare och sakkunni-
ga. Inom ramen f6r LOU utférs upphandlingen med an-
budsinbjudan, kvalificering, anbudsutvirdering, eventuell
forhandling, samt tilldelningsbeslut.

Uppforandekod for leverantdrer ir obligatorisk i varje
upphandling. Miljokrav enligt divarande miljdstyrnings-
radets rekommendationer stills i 11 (21) landsting och
regioner. I 7 av 21 landsting stills yteerligare miljékrav,
som till exempel krav pi systematiskt miljcarbete, krav pa
utfasning av PVC och krav pa férpackning.

Genom hela upphandlingen finns fyra olika typer av



kravkategorier; kvalificeringskrav, teknisk specifikation,
tilldelningskriterier och sirskilda kontrakesvillkor. Alla
krav maste std i proportion till och vara kopplade till
kontrakesobjektet. Kvalificeringskrav stills pd leveranto-
rens tekniska och yrkesmissiga forméga och kapacitet.
En leverantor som inte uppfyller kvalificeringskraven ska
forkastas och inte ga vidare till anbudsprévning. Det ir
dirfor viktigt ate kvalificeringskrav sdsom exempelvis krav
pa storlek, kompetens, och ekonomisk stillning utformas
s att den upphandlande myndigheten inte oavsiktligt
utesluter limpliga leverantorer. Viktigt dr dock att den
upphandlande myndigheten gor en avvigning av niva pd
kraven i forhéllande till den risk som man ir villig att dta
sig i den specifika upphandlingen i relation till behovet.!

Hallbarhetskrav som stills som kvalificeringskrav dr dirfor
ofta vildigt grundliggande och kan till exempel gilla krav
pa systematiskt miljdarbete och ledningssystem. Sedan
definieras foremélet for upphandlingen genom tekniska
specifikationer.

De tekniska specifikationerna ska inga i upphandlingsan-
nonsen eller anbudsforfragan. Av upphandlingsannonsen
eller anbudsférfrigan ska dessutom urvalskriteriet framga,
det vill siga de kriterier som anvindas for att utvirdera det

ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet infér tilldelning
av kontrake. Dessa kan kallas utvirderingskriterier eller
”bor krav”, och ir, liksom de tekniska specifikationerna,
krav som oftast ir riktade till produkten/tjinsten och dess
funktioner.

Sirskilda kontrakesvillkor stills pa leverantéren eller
produkten/tjinsten och ir villkor som ska uppfyllas under
kontraktets utférande. Hallbarhetskrav stills i huvudsak
idag som sirskilda kontrakesvillkor d& man som upp-
handlande myndighet har stérre handlingsutrymme hir.
Trots att dessa krav dr mer flexibla si méste de relatera till
kontrakesobjektet och sta i proportion till kontraktets om-
fattning. Utmaningen med dessa krav har varit att se till
att uppfoljning sker pé ett systematiske vis for att siker-
stilla att kraven uppfylls inom den angivna tidsramen (sex
manader efter avtalsstart).

Utmaningen med dessa krav har varit att se till atc upp-
foljning sker pé ett systematiske vis for att sikerstilla att
kraven uppfylls inom den angivna tidsramen (sex manader
efter avtalsstart).

I nedanstdende tabell redogors for vilka hallbarhetskrav
respektive landsting stillde under 2015":

Tabell 1: miljo- och sociala krav i offentlig upphandling- Sveriges regioner och landsting

Landsting Miljokrav Typ av krav Sociala krav Typ av krav

Blekinge lans landsting Upphandlingsmyndighet- | Kontraktsvillkor Uppférandekod Kontraktsvillkor
ens rek. krav®

Dalarnas lans landsting Upphandlingsmyndighet- | Kontraktsvillkor Uppférandekod Kontraktsvillkor
ens rek. krav

Region Gotland Avropar fran SLLs avtal. Kvalificeringskrav pa mil- | Uppférandekod Kontraktsvillkor
Systematiskt miljarbete, | joarbete. Kontraktsvillkor
obligatoriska krav pa pa férpackning
forpackning, miljorutiner
i leverantorskedjan.

Region Gévleborg Upphandlingsmyndighet- | Kontraktsvillkor Uppférandekod Kontraktsvillkor
ens rek. krav

Region Halland Systematiskt miljdarbete, | Kvalificeringskrav Uppférandekod Kontraktsvillkor
krav miljéinformation.

Region Jamtland/ Upphandlingsmyndighet- | Kontraktsvillkor Uppforandekod Kontraktsvillkor

Hérjedalen ens rek. krav

Region J6nkdpings ldn Bedriva systematiskt Kvalificeringskrav Uppférandekod Kontraktsvillkor
miljoarbete.

Kalmar léns landsting Systematiskt miljdarbete, | Kvalificeringskrav pa Uppférandekod Kontraktsvillkor
férpackning systematiskt miljoarbe-

te. Kontraktsvillkor for
miljdinformation

Region Kronoberg Upphandlingsmyndighet- | Kvalificeringskrav Uppférandekod Kontraktsvillkor

ens rek. krav

14 Upphandlingsmyndigheten, 2015

5 Lonaeus, 2015

1¢ Tidigare Miljéstyrningsradet

Norrbottens lans Ta fram miljéredovisning | Kontraktsvillkor Uppférandekod Kontraktsvillkor
landsting infor upphandling eller
under avtalstid
Region Skane Upphandlingsmyndighe- | Kontraktsvillkor, tilldel- Uppférandekod Kontraktsvillkor
tens rek. krav samt fraga | ningskriterier
om PVC. Krav anpassade
till det som upphandlas
t.ex. vatsketerapi.
Stockholms Léans Upphandlingsmyndighet- | Kvalificeringskrav pa mil- | Uppférandekod Kontraktsvillkor
Landsting ens rek. krav samt krav pa | jéarbete. Kontraktsvillkor
systematiskt miljcarbete | pa forpackning
och pa forpackningsma-
terial
Sérmlands lans landsting | Inga krav utéver Stéller inge krav utover Uppférandekod Kontraktsvillkor
uppférandekod kod
Uppsala lans landsting Upphandlingsmyndighet- | Kontraktsvillkor Uppférandekod Kontraktsvillkor
ens rek. krav
Véarmlands ldns landsting | Inga krav uttver Stéller inge krav utover Uppférandekod Kontraktsvillkor
uppférandekod kod
Vésterbottens lans Upphandlingsmyndighet- | Kontraktsvillkor Uppférandekod Kontraktsvillkor
landsting ens rek. krav
Vasternorrlands lans Upphandlingsmyndighet- | Kontraktsvillkor Uppférandekod Kontraktsvillkor
landsting ens rek. krav
Véstmanlands lans Upphandlingsmyndighet- | Kontraktsvillkor Uppférandekod Kontraktsvillkor
landsting ens rek. krav
Vdstra Gotalandsregi- Upphandlingsmyndighet- | Kontraktsvillkor Uppforandekod Kontraktsvillkor
onen ens rek. krav
Region Orebro ldn Inga krav utéver = Uppforandekod Kontraktsvillkor
uppférandekod
Region Ostergétland Systematiskt miljéarbete, | Kontraktsvillkor Uppférandekod Kontraktsvillkor
forpackningar

1 ] [EN ]

Avtal | Efter att anbuden prévats beslutar myndigheten
om vilken/vilka anbudsgivare som ska tilldelas avtalet. Av-
talet ingds genom att behoriga foretridare for bigge parter

undertecknar avtalet i tv4 likalydande exemplar.
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Avtalsforvaltning och uppféljning | Syftet med avtals-
forvaltningen ir att folja upp avtal och utvirdera utfallet
av en upphandling for att veta om leverantoren lever upp
till de stillda kraven. Uppféljningen och utvirderingen
ir ofta en utmaning som kriver tid och resurser. Det dr
ddrfor viktigt att redan innan upphandlingen planera hur
uppfoljningen kommer att ske si att kraven kan anpassas
- direfter. Utgdngspunkten ska vara att inte fler krav stlls i
en upphandling 4n vad som kan foljas upp.

Bestillning/leverans | Under avtalsperioden skots
likemedelsleveranser av forsorjningsaktorer. De utgors av
apotek (till exempel APO Ex) vars distributionstjinster
vanligtvis ir upphandlade men det finns dven exempel i
landet pa sjukhusapoteksfunktioner som drivs i egen regi

(till exempel Jonkoping). Uppfoljningsansvarig person

bevakar och kontrollerar 16pande eventuella prisjustering-

ar, gor seriositetskontroller hos Skatteverket, sortiments-
forindringar, kontrollerar fldet och foljer eventuella

leveransforseningar.

n



Uppfoljningsprocess miljokrav for leverantorer |
Uppf6ljning av stillda miljokrav bestims av respektive
landsting/region och har genomforts i Stockholms lins
landsting och Sérmlands lins landsting. Stockholms lins
landsting genomférde en uppfoljning under 2012. Infér
uppfljningen utarbetades ett uppféljningsformulir med
fragor baserade pd kraven i de sirskilda kontrakesvillko-
ren knutna till landstingets ramavtal for likemedel pd
rekvisition. Dir svaren var ofullstindiga genomfordes
moten med leverantoren. I de fall dir efterfrigad doku-
mentation saknades tog man fram atgirdsplaner. S6rm-
lands lins landsting har ocksa genomfort en uppf6ljning
dir leverantorerna ombads limna in information om sitt
systematiska miljoarbete. Ofullstindiga svar identifiera-
des och resultaten av uppféljningen har sammanstillts i
en rapport.

Uppfodljningsprocess socialt ansvar for leverantérer |
Vad giller avtalsuppfoljning av de krav som finns i upp-
forandekoden for leverantorer har man inom ramen f6r
den nationella samordningen for socialt ansvarstagande i
offentlig upphandling tagit fram en process for uppfolj-
ning. Den nationella styrgruppen foreslar vilka landsting
eller regioner som ska ansvara for uppfoljning. Det dr
sedan upp till ansvarigt landsting att vilja ut limpligt
avtal, produkt och leverantor att folja upp. For nirva-
rande har Vistra Gétaland, Landstinget i Virmland samt

Sormlands lins landsting paborjat ett uppféljningsarbete.

'7 Mer information finns p& www.hillbarupphandling.se

Utvalda landsting och regioner kontaktar leverantdrerna
och ber dem svara pa 15 uppféljningsfrigor. Uppfolj-
ningsfragorna handlar om att kontrollera att leverantrer
har gjort riskbeddmningar genom hela leverantdrskedjan
samt att se hur dialog fors med underleverantorer gillan-
de krav. Till frigorna finns forklaringstexter som forklarar
varfor frgorna stills och vad landsting och regioner for-
vintar sig for typ av bevisningsdokumentation. I denna
fas kan utsedda landsting ta hjilp av expertgruppen for
att exempelvis bedéma inkomna svar. Denna bedémning
utgor grund for om revision ska genomféras'’.

Som stéd f6r uppfoljning av de miljokrav som finns i
uppférandekoden har Géteborgs Universitet tagit fram
ett frigeformulir som testas i Vistra Gotalandsregionen
och Sérmlands lins landsting. Miljéfragorna syftar till
att identifiera var och i vilket steg av produktionsked-
jan utsldpp sker. Detta for att ocksd underlitta infor en
eventuell revision och f6r att identifiera hur leverantérer
resonerar kring frigorna samt vilken typ av reningsteknik
som anvinds.

Offentlig sektor

- mojligheter och utmaningar
i hallbarhetsarbetet

Nir offentlig sektor ska stilla sociala och miljomissiga
krav pa sina leverantorer skapas ett ytterligare steg i
krav- och uppfoljningsprocessen. Att en ny aktdr som
representerar konsumtionssidan snarare dn produk-
tionssidan bérjar stilla krav har stora implikationer for
leverantérskedjan. Till att borja med skapas dd multip-
la lager av krav som maste fungera i samklang for ett
effektivt hdllbarhetsarbete, trots att aktdrerna i ménga
fall har olika uppdrag och olika ambitionsniva vad

giller mal och effekt med héllbarhetskraven. Sveriges
Regioner och Landsting har till exempel ett politiske
uppdrag och ansvar att sikerstilla att varor och tjins-
ter som upphandlas av offentlig sektor ir tillverkade
under ansvarsfulla férhallanden medan industrin i storre
utstrickning hanterar hallbarhetsfragor pé affirsmissiga
grunder, for att till exempel skydda varumirket eller for
att fa fordelar i upphandlingar. Maktbalansen i kedjan far
ocksd betydelse gillande vems hallbarhetsagenda som fér
mest utrymme i kedjan. Konsumenten, i detta fall den
offentliga sektorn, pastés ha kopkraft och kan dirigenom
utdva pétryckningar pé leverantdrer.'®

Detta blir sirskilt tydligt dd kdpkraften i landstingens
fall ackumulerats till ndgra fa aktorer som potentiellt kan
utdva stort inflytande i sina inkép. Bedémningen av kép-
kraft gors dock ofta i absoluta termer och tas dirmed for
givet av upphandlande myndigheter, trots att den i storre
utstrickning bor ses i relation till évriga akedrer i kedjan
och deras potentiella inflytande. Frin industrins sida star
inte landstingens och regionernas inkép for en sirskilt
stor del av den totala forsiljningsvolymen. Det ir dirfor
viktigt i detta sammanhang att forstd att Sverige dr en
liten marknad och att képkraften dirmed ir begrinsad
inom produktkategorin likemedel. Industrin anser dock
att den svenska marknaden ir intressant for att det 4r en
mogen marknad, vilket betyder att det som hinder hir
kan misstinkas hinda pa andra marknader inom en snar
framtid. Detta ger industrin incitament att folja utveck-
lingen pa den svenska marknaden; trots att den svenska
offentliga sektorn har relativt svag kdpkraft gentemot
likemedelsleverantorer.

18 Lonaeus, 2015
! Lund-Thomsen & Lindgreen, 2013

Huruvida den offentliga sektorn ser sin uppgift som
“tvingande” eller "lockande” nir det kommer till att
frimja hallbar utveckling péverkar hur man inom
upphandlingen forhaller sig till kravstillan och hur man
arbetar kring hallbarhetsfragor. Férstir upphandlande
myndigheter sin roll som motor och drivkraft for héllbar-
hetsfrigor sd 6kar vikten av att arbeta utéver kravstillan
med framférallt intressentdialog och engagemang. Det
blir desto viktigare att engagera andra stora aktdrer inom
hillbar upphandling sasom FN, EU och andra Europeis-
ka linder. Uppgiften blir sdledes att driva ett forindrings-
arbete nationellt och internationellt med avsikten att for-
stirka och bevisa det inflytande som Sverige har. Genom
att 6ka engagemanget bland andra upphandlande aktorer
kan den svenska offentliga sektorn bidra till att skapa en

betydande marknad for hillbara likemedel.

Minska revisionstritthet och skapa ett systematiskt
uppféljningsarbete | D4 den offentliga sektorn i allt
hogre grad adresserar hallbarhetsfragor skapas yteerligare
komplexitet i tillverkningsleden dé fler och fler akerer,
bide vertikalt i leverantérskedjan men ocksa horisontellt
i industrin, ska utfora revisioner pi samma leverantérer
inom en industri. Ett dkat tryck pa revisioner av socialt
och miljomissigt ansvar kan innebira att underleverants-
rers fokus tas fran utférande av miljomissiga och sociala
prestandaforbittringar till att dterkommande hantera
revisioner f6r olika foretag och organisationer. I de fall
dir krav dessutom skiljer sig frin varandra fir leveran-
torer arbeta kortsiktigt med férbittringar for att méta
specifika krav infér revisioner istillet for att fokusera pa
ett langsikrigt forbittringsarbete’. Harmonisering av
krav och samordning av uppféljningar blir dirfér grund-
liggande for att undvika forvirring och revisionstrotthet
men ocksa for att fokusera arbetet pd gemensamma mal
for ett mer effektivt hillbarhetsarbete.
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Det blir dven viktigt att identifiera de olika aktérernas
roller i kedjan. Foretag Y (se figur s5) ska kontrollera sin
produktion och dirmed sikerstilla att de tar ansvar i

sin kedja. Stickprovskontroller behéver dirmed goras i
leverantérskedjan for att kontrollera att interna rutiner
ir effektiva och for att kontrollera att de krav som stills
efterlevs. For landstingen blir liget nagot annorlunda

d4 deras enda avtalspart ir Foretag Y. Kontroller som
gors i riskdrabbade omriden hos underleverantorer till
avtalsparten maste hanteras och forstds i relation till
avtalspartens ledningssystem f6r miljé- och socialt ansvar.
Det ar dirfor vikeigt att hela tiden belysa syftet med re-
visionen och se till att arbeta med drendena pd hemmap-
lan. En engingsrevision hos en leverantér lingre ned i

Figur 5: Revisionsmonster

Fdretag X

Foretag
Y
Uppfarandekod X Uppfarandekod ¥
Processer & rutiner far Processer och rutines
i jal
socialt ansvarstagande e socialt

Nigra ytterligare aspekter som ir viktiga act ha i tanke

vid uppfoljning av héllbarhetskrav, och som lyftes som

kritik i studien mot den offentliga sektorns nuvarande

metoder for uppfoljning, ir:

* Manga hallbarhetskrav som stills i upphandlingar f5ljs
idag inte upp. Utan uppféljning av kraven anses de
inte som trovirdiga.

* Leverantdrer ges for lite tid for att forbereda uppfélj-
ningar hos underleverantérer. Det tar tid att fa access
till underleverantdrers produktionsanliggningar och
dirfor efterfrigar industrin lingre framforhallning.

* Val av anliggning for stickprovskontroller bor ske i
samrid med avtalsparten och bér baseras pa nagon
form av gemensam riskbedémning.?

Samordning | Samordning och samarbete ir hérnstenar

i hallbarhetsarbetet och en nyckelfrdga for den offentliga

sektorn som har majlighet att fora samman olika aktorer,

bide inom offentlig sektor men dven utanfér med olika
kompetens och olika inblick i leverantdrskedjan. Det
finns tre olika huvudsakliga syften med samordning;

20 Lonaeus, 2015
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kedjan dr de facto endast en 6gonblicksbild som talar om
hur ldget 4r pé en anliggning just i den stund revisorn ir
pd plats. Om denna kontroll inte férankras i processer
och rutiner, det vill siga ledningssystem, hos avtalsparten
s har revisionen liten birkraft. Uppfoljning f6r lands-
ting bér dirfor i forsta hand alltid vara en bedémning av
avtalspartens system f6r kontroll av leverantdrskedjan,
deras riskbedémningsrutiner och deras uppféljningspro-
cesser. Till detta bor stickprovskontroller goras lingre
ned i kedjan for att kontrollera verkningsgraden av dessa

system.
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* Dela kunskap och dra nytta av de olika aktdrernas
kompetens och roller i kedjan
— I det vertikala ledet, det vill siga i leverantdrskedjan,
finns ett behov for ett mer operativt samarbete dir
inblandade aktdrer samordnar sig kring krav. Detta
blir viktigt av flera skil: Forst och frimst behovs en
plattform for samarbete for att dela kunskap och dra
nytta av de olika aktorernas kompetens och roller i
kedjan. Frin den offentliga sektorns perspektiv ar
det angeliget att involvera industrin for att ta del av
dess kompetens och forstd dess forutsittningar och
utmaningar vad giller hallbarhetsarbete. Genom att
forankra kravarbetet i industrin har upphandlande
myndigheter storre méjlighet att fa gehor for sina
krav och dirmed arbeta lingsiktigt med ett kontinu-
erligt forbattringsarbete som tar avstamp i industrins
mognadsgrad.

* Samordning av krav bland upphandlande myndighe-
ter och privata inkdpare (apotek)
— For att minska revisionstrotthet och for att f4 mer
gehor for krav 4r det viktigt att den offentliga sektorn
(regioner, landsting, kommuner) samordnar sig kring
hallbarhetskrav och langsiktiga mal och dven for

dialog med andra inkdpsakeorer (apotek). Industrin
efterfrigar bittre samordning for att fi koherens mel-
lan kraven som stills pd marknaden.

* Samarbete med internationella organisationer och
andra intresseorganisation

Figur 6: Intressentkarta, hdllbar upphandling

— Detta arbete bér syfta till att 6ka inflytandet och
skapa opinion kring frigan om héllbar upphandling.
Vidare dr det viktigt att involvera experter pa globala
utmaningar for ate sikerstilla att de krav som stills
ocksa ir relevanta ur ett globalt hallbarhetsperspektiv.

Dela kunskap om industrin, produktionsprocesser
och leverantarskedjor

Imclisstrin

Hallbar

offentlig

Under
leverantor
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handling

Grundliggande f6r samordningen ir att skapa en platt-
form for dialog dir intressenter kan métas och diskutera
processen for hallbar upphandling i syfte att skapa ett
iterativt forlopp dir nya innovativa l8sningar uppmunt-
ras for ate stindigt forbittra arbetet med hallbar upp-
handling.

Flertalet initiativ for hillbar upphandling av likemedel
finns redan idag och kan harmoniseras i det fortsatta
arbetet:

Informal Interagency Task Team for Greening Procu-
rement in the Health Sector GIATT-SPHS): Bildades
i maj 2012 genom ett samarbete mellan UNDDP Europa
och Centralasien, UNDP:s avdelning fr upphandlings-
stdd samt UNDP:s Nordiska representationsavdelning.
Fran och med januari 2015 har UNDDP:s regionala hub
i Istanbul, Turkiet, stitt som vird for sekretariatet. Idag
bestar ITATT-SPHS av tio medlemmar: UNDP, UNED,
UNFPA, UHNCR, UNICEE, UNOPS, WHO, GAVI,
the Vaccine Alliance, the Global Fund och UNITAID.

2 TIATT-SPHS, 2016

2 European Commission, 2015
3 NHS, 2016

24 Naturvardsverket, 2015

Sekretariatets primira syfte har varit att underlitta och
samordna inférandet av hllbarhetskrav vid upphandling
av likemedel samt hilso- sjukvirdsprodukter. Med en
sammanlagd upphandlingsvolym p cirka fem miljarder
USD per ar strivar IIATT-SPHS efter att vara en driv-
kraft for forindring mot gronare hilso- och sjukvardssys-
tem.?!

EU GPP: EU:s Green Public Procurement Initiative
(GPP) syftar till att hjilpa EU:s medlemslinder att sti-
mulera efterfrigan fér mer hillbara tjinster och produk-
ter. GPP utvecklar miljgkriterier f6r upphandling men
har in si linge haft relativt litet fokus pa produktomra-
det likemedel.?

National Health Service (NHS): Den brittiska hil-

so- och omsorgssektorn har arbetat for att inkludera
hallbarhetsaspekter i sin upphandling under manga 4r.
Genom upphandling ir deras tva prioriterade omraden
att minska koldioxidutslippen och forbittra arbetsférhal-
landen.?

Naturvérdsverket: Inom ramen for FN:s tiodriga
ramverksprogram 10 YFP och dess fokusomride hallbar
konsumtion och produktion har Naturvardsverket fact

i uppdrag att studera likemedel och dess miljspaverkan
i ett livscykelperspektiv. Information frin olika produk-
tionsled ska foras 6ver till ett webbverktyg for upphand-
lare som kan anvindas sivil nationellt som internatio-

nellt. Uppdraget att utfora studien har gict «ill IVL.>
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Lagen om Offentlig Upphandling (LOU) — begriinsar
eller méjliggor hallbar upphandling? | Svensk offentlig
upphandling styrs i forsta hand av Lagen om Offentlig
Upphandling (LOU) som syftar dill att frimja kostnads-
effektivt anvindande av skattemedel och samtidigt virna
om den fria konkurrensen. LOU kom till 1993 som en
foljd av EES-avtalet om genomférande av EG-ritten.
LOU baseras i sin tur p ett antal direktiv frin EU, vilka
i sin tur tar avstamp i avtal tecknade i virldshandelsorga-
nisationen (WTO). Den 1 januari 2008 indrades LOU
och kom att innefatta tv4 lagar;
* upphandlingar inom den klassiska sektorn (klassiska
lagen)
* upphandlingar inom omridena vatten, energi,
transporter och posttjinster for forsdrjningssektorn
(forsérjningslagen).

Upphandlingsreglerna grundar sig pi de EG-rittsliga

principerna:

* Icke-diskrimineringsprincipen; Det ir forbjudet att
diskriminera leverantorer, hirav foljer bland annat att
den upphandlade myndigheten inte far ge ett lokalt
foretag foretride enbart for att det ir lokaliserat i
kommunen.

* Likabehandlingsprincipen: Alla leverantorer ska
behandlas lika. Alla miste fi samma information vid
samma tillfdlle. Det ir inte tillatet act ligga till eller ta
bort nigra kriterier vid utvirderingen.

* Transparensprincipen: Upphandlingsprocessen ska
kinnetecknas av frutsigbarhet och 6ppenhet. For
att anbudsgivarna ska ges samma forutsiteningar ska
forfrigningsunderlaget vara klart och tydligt samt
innehélla samtliga krav p4 det som ska upphandlas.

* Proportionalitetsprincipen: Kvalifikationskraven
och kraven i kravspecifikationen méste ha ett naturligt
samband med och std i proportion till det som ska
upphandlas.

* Principen om émsesidigt erkiinnande: Intyg och
certifikat som utfirdats av behorig myndighet i nigot
medlemsland méste godtas i de 6vriga medlemslin-
derna.

» Lonaeus,2015
26 Lonaeus, 2015

LOU uppfattas av upphandlare och andra praktiker

som ett hinder for att stilla hallbarhetskrav i offentliga
upphandlingar®. Huruvida LOU faktiskt begrinsar moj-
ligheten att stilla krav i upphandling 4r omdiskuterat i
upphandlingssammanhang. Den juridiska debatten faller
utanfor ramarna for denna studie. Det dr dock viktigt

att uppmirksamma atct det efterfrdgas ett tydliggdrande
av det juridiska liget da osikerhet kring vad som faktiskt
tillats enligt LOU skapar en aterhillsamhet nir det
kommer till att stilla hillbarhetskrav i upphandlingar.
Trots att bdde EU-direktiven och Sveriges LOU i hogre
utstrickning uppmuntrar héllbarhetskrav i upphandling
rader fortfarande stor osikerhet kring hur detta pd ett
korreke vis kan genomféras utan rittsliga konsekvenser.
Sirskild ridvillhet existerar gillande hur man ska férhilla
sig till parallellimporten som inte sjilva stir till svars for
den information som krivs. Ett tydliggorande av det
juridiska liget kopplat till den faktiska implementeringen
efterfrigades dirmed i studien®
offentlig sektor.

av upphandlare inom

Lakemedelsindustrin
- sarskilda utmaningar vid
hallbar upphandling

Marknaden fér likemedel i Sverige | Att tillverka och
silja likemedel 4r omgirdat av strike lagstiftning. For att
lakemedel ska f3 siljas i Sverige maste de vara godkinda
av det svenska eller det europeiska likemedelsverket.
Likemedelsverket granskar och avgor om produkten
uppfyller lagstiftningens krav och genomfér dven om-
fattande kvalitetsinspektioner hos tillverkare. Det finns
cirka 11 500 godkinda humanlikemedel i Sverige for
forsiljning?. P4 den svenska marknaden siljs originalli-
kemedel, generiska likemedel®® och parallellimporterade
likemedel®. Ar 2013 motsvarade generiska likemedel 16
procent av den svenska likemedelsmarknaden i virde och
53 procent i volym (MAT, 2013)*.

Det finns tre typer av huvudsakliga leverantdrskedjor
inom likemedelsindustrin: Nya likemedel som fortfa-
rande ir skyddade av patent tillverkas mestadels in-house
av likemedelsbolagen och kedjan ir relativt linjir (se
figur 2). Parallellimportens leverantdrskedja bérjar vid
inkop av den firdiga produkten och bestar huvudsakli-
gen av ompaketering (figur 7). Parallellhandel bygger pd
prisskillnader pa likemedel ute i Europa, dir det finns
en affirsmissig uppsida att kopa likemedel i ett land dir
priset 4r ldgre, packa om, och silja det i ett annat land.
Parallellimporten handlar framférallt med originallike-
medel dé det finns stérre marginaler att utnyttja pa dessa

produkter.

77 Likemedelsverket, 2014

2% Nir patentet pa ett originallikemedel gar ut fir andra likemedelsbo-
lag tillverka dessa. Ett generiskt likemedel innehéller samma verksam-
ma substanser och i samma mingd som ett originallikemedel, men det
siljs under ett annat namn. Ofta har ett generiske likemedel ett ligre
pris 4n originallikemedlet. Generiska likemedel ir varken bittre eller
simre in originallikemedel, utan 4r medicinske likvirdiga.

% Parallelldistribution av likemedel bygger p4 fri rérlighet av varor
inom det europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES*) och
innebir forsiljning av ett centralt godkint likemedel i ett annat EES-
land 4n det land likemedlet ursprungligen tillverkats och frislippts for.
Likemedlet packas eller mirks om med svensk mirkning och forses
med en svensk bipacksedel av en godkind ompackare. Parallelldistribu-
tion handliggs av den Europeiska likemedelsmyndigheten (European
Medicines Agency, EMA) och frigor gillande parallelldistribution av
likemedel hinvisas dirfor till EMA (likemedelsverket, 2016)

30 Generikaféreningen, 2013

Figur 7: Leverantorskedja, parallellimport (Lonaeus,2015)
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Produktion av generiska likemedel innebir ofta mer
komplexa tillverkningskedjor som bestér av bdde egna
och tredjepartstillverkare (Figur 8). Dirutéver dr det
ocksd vanligt att bolagen képer produkter fran konkur-
rerande verksamheter men erbjuder produkterna under
olika varumirken pa marknaden. For att fa tillging

till miljdinformation krivs det att konkurrenter delar
information om sina processer och tillverkningskedjor d&
deras leverantdrskedjor ofta ir sammanbundna. Samma
problematik giller parallellimporten som képer in sina
likemedel direkt frin konkurrerande verksamheter.

Likemedelsindustrin priglas av hird konkurrens och
det finns dirfér goda anledningar till ate bolagen virnar
sin immaterialritt (Intellectual Property) och inte vill ge
full insyn gillande tillverkningsprocesser. Den forsk-
ande likemedelsindustrin som spelar en betydande roll
i skapandet och utvecklandet av nya likemedel behéver
bevara en del av kunskapen internt f6r atc mojliggora
konkurrensfordelar. Bdde generikaindustrin och paral-
lellimporten bidrar till dynamik pa marknaden genom

Figur 8: Leverantorskedja(or), Generika (Lonaeus, 2015)
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Produktionsanldggning

pressade priser och efterfragar dirfor att forutsittningar-
na ska jaimnas ut infor hallbarhetskrav, och att informa-
tionen dirfor ska goras tillginglig for alla pé lika villkor.
Den svira konkurrenssituationen leder till att branschen i
hég utstrickning priglas av sekretess vilket forsvarar den
hallbara upphandlingen, och som i sin tur kriver insike i
produktionsprocesser och rutiner. Offentlighetsprincipen
bidrar dven till att leverantérer ogirna delar informatio-
nen med landstingen da denna kan innebira att doku-
menten blir offentlig handling.

En av grundférutsittningarna for hallbar upphandling 4r
att kunna f8rstd och i insike i hur leverantdrskedjan ser
ut for att kunna gora en riskbeddmning infor en specifik
upphandling och for att kunna stilla relevanta krav. Bris-
ten pa transparens och graden av komplexitet forsvéirar
riskbeddmningen. Fortydligande av kraven, dir bide
innehallet av kraven och vilka led i kedjan som kraven
giller klarlidggs, efterfrigas av industrin men stiller i sig
krav pa industrin att vara mer transparenta kring sina
leverantérskedjor och sin produktion.

Hallbar upphandling:
rekommendationer

sl ] ] ] |

Behov och uppdrag frin verksamheten | Landstingen
har ett politiskt uppdrag att frimja hallbar utveckling
genom offentlig upphandling. Det sker genom att verka

for att varor och tjinster som upphandlas av lands-
tingen 4r producerade under ansvarsfulla férhillanden.
Forstudien® pekade p4 att malen ir for abstrakta for
tillimpning och att de 4r for generella for att appliceras
pa produkeniva.

Rekommendation:

* Medan visionen for hillbar upphandling ir tydlig be-
héver den brytas ned till konkreta mal som ir anpassa-
de pé produktkategorinivé. Tydliga strategier for varje
upphandlad produktkategori (i detta fall likemedel)
som ir kopplade till den éverhingande visionen bér
upprittas och kommuniceras internt och externt.

el 1 ] ]

Marknadsanalys/omvirldsanalys/spend-analys | En

analys av varans sociala och miljomissiga paverkan gors

i detta skede av upphandlingsprocessen. Marknadsa-
nalysen bor i stdrre utstrickning innefatta sociala och
miljomissiga bedomningar for att 6ka relevansen av hall-
barhetskraven som stills i upphandling. Det ir viktigt att
hallbarhetsaspekterna 4r en integrerad del i det strategis-
ka arbetet. Till exempel framfordes i studien®” kritik dver
act kraven inte ir tillrickligt anpassade till kontrakesob-
jektet och att for lite hinsyn tas till vad olika miljokrav
har f6r effekt p& produktens anvindareffektivitet. Vad
giller hillbarhetskrav och framférallt krav pd leveran-
torskedjan pekade studien® pi att for lite hinsyn tas till
industrins mognadsgrad och utgingspunkter. Sirskilda
industriutmaningar som lyftes under forstudien var bris-
ten pa transparens inom industrin och leverantérskedjor-
nas komplexitet. Vidare belystes parallellimportérernas
begrinsade majligheter att méta krav, nigot som ocksi
behéver beaktas och hanteras. Parallellimportoren fir av
konkurrensmissiga skil inte tillgdng till information som
direktimportdren besitter vad giller produktion, utan
kontrollerar endast kedjan fér ompaketering av varan.

3! Lonaeus, 2015
32 Lonaeus, 2015
3 Lonaeus, 2015

At stilla krav pa information fran produktionskedjan
riskerar dd att utesluta parallellimporten, nigot som
skulle paverka prisbilden pé svenska marknaden avsevirt
och som dessutom riskerar att strida mot bestimmelserna

i LOU.

Rekommendationer:

» Hallbarhetsaspekter ska vara en naturlig del av mark-
nadsanalysen och integreras i det strategiska arbetet.

* Riskanalys kopplad till det specifika kontraktobjektet
i syfte att kartligga vilka sociala- och miljomissiga
risker som ir associerade till det specifika objektets
livscykel (innehall och tillverkningsprocesser) behéver
goras. Vid bedomningen av hillbarhetsrisker bor hin-
syn tas till produktens egenskaper och hur eventuella
hallbarhetsrelaterade forindringar av produkten/pro-
cessen kan komma att paverka produktens effektivitet
och anvindning.

* Viss hdnsyn bér tas till industrins mognadsgrad och
utgdngspunkt vid utvecklandet av hallbarhetskrav.
Dirutover bor 6kad transparens uppmuntras inom
industrin for att underlitta hallbar upphandling.

B : .

Upphandling (kravstillan) | Ett antal utmaningar har
identifierats i samband med kravstillan. I férsta hand
efterfrigas ett tydliggérande av det juridiska liget, det
vill siga vilka krav som far stillas och hur de far stillas.
Kopplat till denna utmaning ir frigan om hur och nir

leverantérer fir uteslutas pa sociala- och miljomissi-

ga grunder. Vidare behovs tydliggoranden vad giller
parallellimporten och vad som rent juridiske ir tilldtet att
gora med hinsyn till detta segment av marknaden. Krav
fir inte stillas s att de diskriminerar ett helt segment av
en marknad och stills krav pa insyn i leverantérskedjan
finns risk att parallellimporten utesluts, vars affirsmodell
bygger pd en av EU:s grundpelare: den fria rorligheten
av varor och tjinster. De juridiska méjligheterna och
hindren kommer dock inte att vidare analyseras hir utan
kriver egna fortsatta utredningar.



Generella krav vs. specifika krav | Det finns en tydlig
efterfrigan av att kraven ska bli tydligare och mer
specifika. Ett exempel om krav pd PVC- fria produkter
nimndes i studien® flertalet ginger som ’best practice’
exempel. Fordelarna som lyfts i samband med dessa krav
ar att det finns ett tydligt indamal och atc kraven ir
specifika och konkreta. Att stilla lika specifika krav nir
kravstillan giller processen eller tillverkning, till skillnad
fran krav pd produkt, har dock visat sig vara svérare och
stiller dirfor hogre krav pa specificitet. Detta gar hand

i hand med att offentlig sektor behover fa 6kad insyn

i tillverkningskedjan, vilket dirfor stiller storre krav

pa transparens fran industrin. Kritik som riktades mot
processkrav var bland annat att det sillan angavs vilka led
i leverantorskedjan som kraven giller.

Ovannimnda fall refererar till vildigt specifika krav som
stiller krav pa sirskilda processer eller aktorer i ked-

jan. Generella krav syftar snarare till att stilla krav pa
ledningssystem och ett systematiskt hillbarhetsarbete.
Generella krav bér vara utgingspunkten i kravstillan,
framforallt fr att fa viss kontinuitet i héllbarhetsarbetet.
Specifika krav som har sina fordelar i att de adresserar en
specifik atgird kan ocksa leda till att man som leverantdr
fir dgna sig &t punktinsatser infér specifika upphand-
lingar. For att skapa kontinuitet i arbetet, och dirigenom
dgna sig at ett lingsiktigt forbittringsarbete, bor dven
specifika krav forankras i rutiner och processer som

finns till for att pé ett systematiske vis ta till sig risker
och étgirda dem I6pande. Dirmed inte sagt att man

bor undvika mer specifika krav men det blir dn viktigare
att upphandlade myndigheter och akedrer specificerar
syftet med den specifika dtgirden, och att den langsiktiga
visionen med kraven kommuniceras tydligt sa att leve-
rantoren kan kiinna trygghet i att en investering pa det
utpekade omrédet har betydelse i det linga loppet. Det
blir darfor sirskilt viktigt att aterkomma till milen med
hallbar upphandling och de sirskilda atgirderna kravstil-
laren vill &stadkomma for varje enskild produktkategori
och forankra kraven i dessa mél. Detta ger leverantorerna
en chans att se bortom den enskilda upphandlingen och
arbeta langsiktigt med en sirskild atgird dé de kan kiinna
trygghet i att kravet kommer att dterkomma i framtida

upphandlingar.

Okad .
dligare krav
transparens Tydligare krav

Delmal pa

produktkategoriniva

Figur 9 Kravstillan: fran krav pad systematiskt hdllbarhetsarbete till specifika hdllbarhetskrav

% Lonaeus, 2015

Specifika krav: krav pd  sdrskilda  Atgdrder |
2 |everantdrskedjan som har sarskilt stor inverkan pd milja
aoch/eller mdnniskor

Krav pd systematiskt hillbarhetsarbete: processer och
-------------- > rutiner for att idpande kontrollera och hantera risker |
leverantdrskedian

HALLBAR UPPHANDLING
KRANW

Ytterligare en aspekt som talar for att i forsta hand stilla
krav pa ett systematiske hallbarhetsarbete ir det faktum
att de mer specifika kraven ofta rikeas till aktorer lingre
ned i leverantdrskedjan och att kraven som stills i en
upphandling stills pé avtalsparten, det vill siga aktren
hégst upp i leverantérskedjan. Aterigen ska specifika krav
inte forkastas men de maste formuleras s att man riktar
dem mot avtalspartens ansvar att kontrollera risker i
leverantérskedjan.

Stilla krav i enlighet med vad som kan féljas upp |
Det ir viktigt att redan i kravstillan ha beaktat formerna
for uppféljningen. For att skapa trovirdighet i kraven

ir det viktigt atc de f6ljs upp i enlighet med hur kraven
ir stillda. Det dr dirfér fundamentalt act den hallbara
upphandlingen tar sin utgdngspunke i att man inte stiller
fler krav dn vad man kan folja upp. Tva huvudsakliga
aspekter begrinsar mojligheterna till uppféljningen: forst
och frimst 4r det en friga om interna resurser, dir det
miste finnas personal med tid, kompetens och tillricklig
budget for att skota uppfoljning. Dirtill 4r det en friga
om avtalets lingd som avgor hur mycket tid som ges for
uppfdljning. Uppféljningen maste fi en mer central roll
i diskussioner kring héllbar upphandling och bér vara
avgorande for hur minga samt vilka krav som stills i
upphandlingar.

Féra dialog med olika intressenter | Det ir viktigt

att engagera relevanta intressenter i utvecklingen av
hallbarhetskrav. Tre intressentgrupper ir sirskilc viktiga

i sammanhanget: Till att borja med ar det vikeigt ate
forankra kraven hos andra upphandlande aktorer for att
skapa synergier pi marknaden och fér att skapa en storre
marknad f6r hillbara likemedel. For att stilla relevanta
krav som ir realistiska och rimliga 4r det 4ven vikrigt att
involvera andra aktorer i leverantdrskedjan, det vill siga
industrin, branschféreningar och underleverantérer. Vi-
dare dr det vikeigt att involvera opinionsbildande aktorer
och experter inom hallbarhetsomridet.

Rekommendationer, externa utmaningar vid upp-

handling:

* Kontinuitet och langsiktighet bor vara ledord i den
hallbara upphandlingen.

* Krav bor i forsta hand stillas pa ett systematiske hall-
barhetsarbete men kan sedan kompletteras med mer
specifika krav.

* Krav, uppfoljning och forbittringsarbete bor i forsta
hand riktas mot avtalsparten.

* Krav ska stillas i enlighet med vad som kan féljas upp.
Uppféljningsformiga maste beaktas redan dé kraven
stills.

* Involvera intressenter for utveckling och samordning
av krav:

— Experter, industri: Industrin besitter expertkunskap
vad giller tillverkningskedjan och vilka utmaningar
som finns vad giller att adressera hallbarhetsrisker.
Dessa utmaningar bér iaketas i kravstillan for att
aktdrerna gemensamt ska ta dgarskap for den hallbara

utvecklingen. Vidare ir det viktigt att frstd industrins
mognadsgrad och se dill att kraven tar utgdngspunke i
de forutsittningar som finns s att man stiller uppna-
eliga mal for att 6ka engagemanget.

— Experter, milj och socialt ansvarstagande: Det ir
dven vikeigt att involvera experter inom omridet miljé
och socialt ansvarstagande for att sikerstilla att rele-
vanta och aktuella globala utmaningar adresseras.

— Andra upphandlande aktdrer: Sist men inte minst
bér andra upphandlande akedrer involveras i arbetet
for att samordna kraven som stills pd industrin. Detta
ir viktigt bade for att oka inflytandet mot leverantrer
och for att underlitta arbetet for leverantdrer, men
framforalle for att skapa kontinuitet i hallbarhetsarbe-
tet genom harmonisering.

1 ] JEN ]

Avtal | For att man genom upphandling tydligt ska
koppla héllbarhetsfrégor till affiren ir det viktigt att
hallbarhetskraven fir en betydande roll vid avtalstilldel-
ning. I dagsliget upplever leverantorer att kraven far for
lite plats i beslutsfattandet. Det behovs dven tydliggdran-
den om hur hallbarhetskrav prioriteras i upphandlingar i
forhallande till andra krav samt i forhallande dill pris vid
tilldelning av kontrakt. I dagslidget uppfattar leverantérer

inte kraven som trovirdiga da ligsta pris fortfarande ir
den avgdrande faktorn i upphandlingar.

Rekommendation:

* Tydliggora hillbarhetskravens roll vid tilldelning av
kontrake.

* I den mén det ir majligt, ge héllbarhetsaspekter storre
inflytande vid tilldelning av kontrakt och inte uteslu-
tande gd pd lidgsta pris.

1 ] | JEB

Bestillning och leverans | Bestillning och leverans sker
i enlighet med avtal.
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Avtalsférvaltning, uppféljning och kapacitets-
byggande | For att gora kontroller av krav pa ett
systematiskt hallbarhetsarbete gors oftast skrivbordsrevi-
sioner, oavsett om de stillts som kvalificeringskrav eller
sirskilda kontraktsvillkor. Under en skrivbordsrevision
granskas dokument for att kontrollera de processer och
rutiner leverantdren har pa plats for att identifiera och
hantera risker kopplade till hillbarhet. Detta bor vara
en grundliggande uppfoljning som gors i samband med
varje upphandling.

Skrivbordsuppféljningar har visat sig vara tidskrivande
och utmanande nir det kommer till bedémning av doku-
ment. Ménga leverantérer uppfattar kraven och frigor-
na som otydliga vilket leder till att leverantérer i hog
utstrickning skickar in stora mingder dokumentation
for att sikerstilla att de angivna omradena ticks. Fran
landsting och regioners sida krivs att all dokumentation
bedéms vilket i sin tur kriver bade tid och resurser. For-
utom att kraven i sig ska vara tydliga ir det ddrfor viktigt
att specificera vilken typ av verifikat som efterfrigas.
On-site revisioner innebir att upphandlande myndighet
sjilv eller tredjepart aker ut il anliggningar i leverantor-
skedjan och kontrollerar hanteringen av risker pa plats.
Detta bor goras i syfte att se ver avtalspartens rutiner
och processer for att hantera hallbarhetsrisker i leve-
rantorskedjan och for att arbeta med forbittringar och

kapacitetsbyggande i hela kedjan.

Figur 10: Uppféljning av hdllbarhetskrav

On-site uppfoljningar har visat sig vara komplexa ur
ménga hinseenden. Frin upphandlande myndighets

sida efterfrigas verktyg och rutiner f6r uppfoljning och
yttetligare resurser krivs for att bygga upp en intern
organisation kring kravstillan och uppféljning. Frin
industrins sida efterfrigas lingre framforhillning for
on-site uppfoljningar. Industrin anser att det finns f6r lag
forstielse for komplexiteten nir det giller act f3 access till
underleverantérer och tillverkningssiter och att processen
att f3 dessa godkinnanden tar lingre tid 4n vad upp-
handlande myndigheter hitills till4cit. Ett specificerande
av vilka led i leverantdrskedjan som krav giller kan un-
derlitta detta arbete dé leverantdrerna tidigare vet vilka
anldggningar som kan komma att beréras av uppfoljning.
Dirutover har det forts diskussioner kring huruvida val
av uppfdljningssiter till viss del ska grundas pa leve-
rantdrers egna riskbedomningar sa att upphandlingens
hillbarhetsinsatser och leverantérers hillbarhetsinsatser
gar hand i hand. Det dr dock viktigt att komma ihdg att
en del av uppfoljningsprocessen ir att bedéma leverants-
rens riskbedémning och att upphandlande myndigheter
dven ska ha det i beaktning nir de ligger upp en strategi

for uppféljning.

Upphandlingskrav
1. P4 systematiskt
haltbarhetsarbete

2. Pd sarskilda &tgbrder
(sérskilt utpekode
riskomriden)

Skrivbordsuppféljning

- Kontroll av ovtalsportens
rutiner & processer fér att
uppt@cka och hontera risker i
leverantdrskedion

- Bir géras med hidlp av
online-verktyg infar vorje
upphandling

On-site uppféljning
Kontroll av avtalpartens
rutiners effektivitet med
eventuellt fokus pd sGrskilt
utpekode riskomrdden
Gors med utgdngspunkt |
landstingens egen
riskbeddmning som baseras
pa:

1. Risker med produkt

2. Risker i tillverkningsled

3. Bedomning ov avtalspartens
rutiner fér riskbeddmning &
hantering av risker

Rekommendationer

* Férutom att kraven maste vara tydliga kan det under-
litea att specificera vilken typ av dokumentation som
efterfrigas infor skrivbordsuppfoljningar.

* Ta fram litthanterliga verktyg for riskbedémning,
dvervakning och uppféljning av leverantérer.

* Lingre handliggningstider f6r on-site uppféljningar.

*  Att specificera vilka leverantdrsled som krav giller
underlittar for uppféljningsarbete.

* Onssite uppfoljning syftar till att titta pd hur av-
talsparten riskbedémer samt hanterar risker, vilket
bor vara utgangspunkt vid val av uppféljningssite.
Sjilvklart utesluter inte detta att diskussion kring
riskbedomning och val av site f6r uppféljning kan ske
i dialog med industrin.

Vad som ir lika viktigt som att ha en etablerad pro-

cess for uppfoljning ir ate utveckla tydliga rikdinjer

vid eventuella avvikelser. Sanktioner och atgirdsplaner
behéver fa en stérre roll i debatten om hallbar upphand-
ling. Graden av samordning behéver bestimmas och den
offentliga sektorn behéver avgora huruvida de ska ha ett
gemensamt forhéllningssite i dessa fragor eller om en-
skilda myndigheter sjilva far bestimma hur de vill agera
baserat pd nationella riktlinjer. I samband med &tgirder
finns yteerligare nigra aspekeer att ta hinsyn till. Till att
bérja med bor forsiktighet iaketas vad giller att utesluta
leverantorer pa hallbarhetsgrunder om kravstillaren inte
har f6r avsike att dven gora kontroller hos nistkommande
leverantér. Det kan upplevas som oritt och konkurrens-
snedvridande att kontrollera vissa leverantérer men inte
andra. Detta forstirks yteerligare av det faktum att det
inom likemedelsindustrin i vissa fall endast finns f3 sour-
cing-alternativ, dir flertalet leverantorer pi marknaden
képer in frin samma fabrik eller underleverantor (eller

fran varandra). Att den ena leverantéren dé utesluts pd
grund av en uppfdljning men inte nista trots att de even-
tuellt képer in frin samma underleverantdr kan anses
vara felakrtigt. Dessutom skapas det stdrre méjligheter till
forbittringar samt kapacitetsbyggande hos leverantdrer
och underleverantérer om aktérerna i kedjan samarbetar
kring avvikelser, istillet f6r att avbryta relationen. Om

en avvikelse dr sa pass allvarlig att den riskerar att skada
den offentliga sektorns verksamhet dr det bittre att arbeta
med att frysa avtal tills sicuationen ir dtgirdad. Om
leverantéren diremot aterkommande visar pd en ovilja
att arbeta med och adressera héllbarhetsdtgirder bér upp-
handlande myndighet se ver méjligheten att utesluta
leverantéren fran upphandlingar.

Rekommendationer

* Tydliga interna rikdinjer for sanktioner vid avvikel-
ser, inklusive en strategi fér huruvida regioner och
landsting ska ha
— Ett gemensamt forhéllningssitt gentemot leverants-
rer vid hindelse av avvikelser, eller
— Nationella rekommendationer fér sanktioner, men
dir landsting/regioner kan agera enskilt.

* Uteslutning av leverantdr pa etiska grunder kan med-
fora komplexa konsekvenser och bér dirfor till viss del
undvikas. Istillet bor arbetet fokusera pé atgirdsplaner
for att under avtalstiden arbeta med férbittringar som
bidrar till hillbar utveckling.

* Forbittringsarbete och kapacitetsbyggande bér vara
fokus i hillbarhetsarbetet.

* Vid upptickten av allvarliga avvikelser kan avtal frysas
tills avvikelsen ir dtgirdad.
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Avslutningsord och

nhasta steg

Kontinuitet och lingsiktighet ir grundliggande for att
genomdriva férindring genom héallbar upphandling.
Det ar dirfor vikeigt att skapa en systematik i arbetet,
fran malsitening-via kravstillan till riskbedomning,
uppféljning och kapacitetsbyggande. Tydliga nationel-
la strategier och rikdinjer kan béde bidra till en mer
sammanhingande process for hallbar upphandling samt
till en hogre grad av samordning. Vidare ir det viktigt
att upphandlande myndigheter arbetar utifrdn en tydlig
vision och tar ett helhetsgrepp nir det kommer till act
adressera hallbar utveckling genom upphandling. Mal
bor brytas ned till delmal och konkretiseras sa att upp-
handlande myndigheter tillsammans med sina leverants-
rer praktiskt hanterar risker i leverantérskedjan. Genom
att pd organiserat vis g frin ord till handling och aktivt
arbeta nira intressenter skapar sig svensk offentlig sektor
en avgorande och legitim roll i att genomdriva ett for-
dndringsarbete och belysa upphandlingens betydelse for
att frimja héllbar utveckling.

I det fortsatta arbetet med att ta fram en strategi for
inférande och uppféljning av hallbarhetskrav for upp-
handling/inkdp av likemedel rekommenderar gruppen
foljande omedelbara handlingar:

* Utreda apotekens méjlighet att stilla hallbarhetskrav
vid inkép av likemedel

* Arti dialog och samverkan mellan landsting, regioner,
industrin och andra intressenter utveckla processen for
hallbar upphandling av likemedel genom:

— Att skapa en plattform for samarbete (exempelvis
Upphandlingsmyndigheten)

— Act utveckla tydliga och gemensamma kriterier for
hallbar upphandling av likemedel

— Act utveckla en tydlig och gemensam strategi for
uppféljning som utgar frin mil, risk och avvikelse-
hantering.

— Act utveckla ett riskbeddmnings- och uppfoljnings-
verktyg for héllbar upphandling

— At utreda de juridiska aspekterna av krav pa trans-
parens och dokumentation

— Tydligt definiera och kommunicera det juridiska
ramverket for hillbar upphandling till upphandlare
och praktiker

- Att kommunicera mal och syfte med héllbar upp-
handling (frin vision till specifika mal med hallbar
upphandling av likemedel)

— Samverka med ledande internationella aktérer inom
hallbar upphandling av likemedel (bland annat fors-
kare, NHS, UNDP, HCWH, och WHO)

For att komma vidare i arbetet anser gruppen dven att

vissa juridiska aspekter behver utredas:

* Hur kan vi stilla krav pé leverantdrskedjor och pa
ansvarsfull tillverkning utan att missgynna parallellim-
porten?

* Hur kan leverantérer dela med sig av affdrskritisk
information utan att denna blir offendligt tillginglig
enligt offentlighetsprincipen?

* Kan hallbarhetskrav hamna i konflikt med LOU?

Hallbar upphandling av lake-
medel 2016: andra pagaende

projekt

* Upphandlingsmyndigheten kommer under 2016 att
uppdatera och utveckla nya krav for likemedel (be-
fintliga krav ses &ver)

* Sveriges regioner och landsting fortsitter det pagiende
nationella arbetet med avtalsuppfoljning av hillbar-
hetskriterier. Under 2016 har Vistra Gotalandregi-
onen, Blekinge lins landsting samt Sédermanlands
landsting ansvar for uppféljningarna. TvA revisioner
har genomférts av Vistra Gotalandsregionen och
rapport frin dessa kommer att kommuniceras.

» SIS TK 478 utvecklar ny standard for hallbar upp-
handling (ISO 20400, Hallbar upphandling
— Vigledning)

» UNDP/Informal Interagency Task Team on Sustaina-
ble Procurement in the Health Sector (ITAT'T-SPHYS)
arbetar vidare med:

— Utveckling av en online interaktionsplattform som
kommer att tjina som kunskapshub dir best-prac-
tice exempel inom omridet hillbar upphandling av
likemedel kan delas. Fér mer information, vinligen
bessk: www.savinglivesustainably.org (ny webbsida
lanseras april 2016)

— Utveckling av ett innovativt onlineverktyg for utvir-
dering av FN-leverantdrers miljopaverkan. Verktygets
syfte ir att underlitta f6r FN-upphandlare att utvirde-
ra leverantorers miljoprestanda och dvervaka deras
framsteg dver tid.

— Verka for 6kat kommunikations- och informations-
fléde kring frigan hillbar upphandling av likemedel
(via kommunikationskanaler sisom Slideshare, Flickr,
Newsflash, och Twitter)
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Om klustergruppen Vatten och ldkemedel

SIWI Swedish Water House férde samman svenska experter och aktérer inom lakemedelsomradet,

med malet att forsta paverkan pa och betydelse av vatten kopplat till Iikemedel. Representanter for
SIWI, Apoteket Hjartat, Pfizer Health AB, Fresenius-Kabi, LIF - de forskande Idkemedelsforetagen,
Stockholms ldns landsting, Svenska milj6institutet (IVL), Kappalaférbundet, Uppsala universitetssjukhus,
och Landstinget i Uppsala lan var medlemmar i klustergruppen.
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MILJOINSTITUTET

CODE OF CONDUCT
9 FOR SUPPLIERS

SOCIAL RESPONSIBILITY IN PUBLIC PROCUREMENT

Om SIWI:s publikationer
Att dela med sig av vattenkunskap &r en viktig del av SIWI:s
arbete. Var férhoppning ar att de rapporter vi publicerar ska
bidra till den globala debatten om vatten- och utvecklingsfragor,
och darmed gora varlden lite mer vattensmart.

For fler SIWI-publikationer, ga till www.siwi.org/publications
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