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Detta dokument ar framtaget for att du enkelt ska kunna klippa och
klistra den information du behover.

Observera att detta dokument saknar all bakgrundsinformation samt
information till upphandlaren. Vi rekommenderar att du infér din
upphandling aven laddar hem och laser "Kriteriedokument med
tillampningshanvisningar" fér de kriterier du har valt.

For att vara saker pa att du anvander senaste versionen av kraven, besok www.kkv.se/gid/1098/2. Déar finns ocksa mer information om
upphandlingskriterierna. Du kan dven fa hjalp hos Konkurrensverket, konkurrensverket@kkv.se.
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OM KRITERIERNA | DETTA DOKUMENT

Detta dokument innehaller de upphandlingskriterier du valt att ladda hem fran Konkurrensverkets verktyg kriterie-wizard.
Kriterierna ar frivilliga att anvanda och bestar av krav med férslag till verifikat, motiv och information till upphandlaren.
Konkurrensverket har som uppdrag att ta fram drivande miljo- och sociala krav i flera nivaer som har en hogre ambition och ligger
Gver nivaer och normer i géllande lagstiftning.

Tank pa att dokumentet innehaller de krav du har valt - det innebdr att det kan finnas fler krav i andra nivaer i kriteriebiblioteket/
kriterie-wizarden till respektive produkt. Las mer om nivaerna.

Konkurrensverket har sedan 1 juli 2014 tagit éver arbetet med kriterierna fran Miljostyrningsradet. Alla kriterier med
versionsdatum innan 1 juli 2014 har darmed tagits fram inom Miljostyrningsradets uppdrag och kriterieprocess.

Kvalitetssakrad process

Kriterierna tas fram i en 6ppen och kvalitetssékrad process av expertgrupper bestaende av representanter fran
branschorganisationer, naringsliv, intresseorganisationer, stat, landsting och kommun. Detta gor kriterierna brett férankrade. Den
breda representationen i expertgruppen bidrar till att kriterierna ar framtagna med ett helhetsperspektiv. De ses 6ver kontinuerligt
for att félja den tekniska och juridiska utvecklingen pa marknaden. Syftet &r att hjalpa upphandlande organisationer att stlla
relevanta hallbarhetskrav.

Anpassad for offentlig upphandling

Kriteriearbetet inleds med en férstudie dar de viktigaste s.k. miljé- och andra hallbarhetsaspekterna identifieras. Med vagledning
av detta sa utvecklas sedan kriterierna tillsammans med expertgruppen och dér sa &r lampligt anvands kriterier som ingar i
miljomarkningar som till exempel Svanen, Bra Miljéval och TCO Utveckling. De anpassas tillsammans med 6vrigt underlag for att
fungera pa basta satt i offentlig upphandling. Detta for att underlatta for saval upphandlare att félja upp krav som for leverantérer
att bevisa att de lever upp till kraven.

Sa anvands kraven

Kriterierna omfattar krav pa leverantéren, varan/tjansten/entreprenaden eller som sarskilda villkor for fullgérande av kontrakt.
Eventuellt kan ett tilldelningskriterium andras till ett obligatoriskt krav eller vice versa om detta ar 6nskvért, men observera vilka
effekter detta kan fa pa konkurrensen. Anvandaren maste anpassa text och utformning till den egna mallen samt ta bort de delar
i dokumentet som inte &r relevanta att inga i forfragningsunderlaget. Anvandaren maste &ven anpassa tilldelningskriterierna till
sin egen utvarderingsmodell. Viktigt ar ocksa att ange hur anbudsgivaren ska svara pa kriterierna och vilka verifikat (bevismedel)
som ska lamnas (eventuellt en egen svarsblankett).

Dokumentets uppbyggnad

| detta dokument finns de kriterier du har valt att ladda hem. Kriterierna sorteras under respektive produkt. Varje kriterium bestar
av krav med tillhérande forslag pa verifikat och innehaller dven information om:

e Typ av krav (kvalificeringskrav, teknisk specifikation, tilldelningskriterium eller sarskilda kontraktsvillkor)
e KravID &r unikt for respektive krav

e \Versionsdatum

e Kravets niva (B)askrav, (A)vancerad eller (S)pjutspets

e Till respektive produktgrupp, undergrupp och kriterium finns information om "Omfattning, ”Information till upphandlaren”,
FAQ samt lankar till eventuella bilagor som exempelvis forstudie, motiv och svarsblanketter.

Observera att dokumentet innehaller de krav du har valt — det innebdr att det kan finnas fler krav i andra nivaer i
kriteriebiblioteket/kriterie-wizard till respektive produkt.


http://www.konkurrensverket.se/upphandling/hallbar-upphandling/stall-hallbarhetskrav/om-kriterierna/kravnivaer
http://www.konkurrensverket.se/upphandling/hallbar-upphandling/stall-hallbarhetskrav/om-kriterierna/kriterieprocessen

UTSKRIFTSDATUM: 2015-03-16 KONKURRENSVERKET

. Swedish Competition Authority
Lakemedel

Lakemedel

Vanliga fragor och svar
Féljande vanliga fragor finns framtagna for produktgruppen, se www.kkv.se/gid/1098/2.

1. Kan ett val till ett miljovanligare lakemedel leda till att patienter som behandlas far ett
lakemedel med samre effekt eller lagre sakerhet?

2. Var kan miljéinformation for lakemedel lamnas?

3. Kan Konkurrensverkets upphandlingskriterier for I1akemedel anvandas for alla slags
lakemedel, dven gaser?

4. Vilken typ av miljdinformation far man om man staller krav pa lakemedels miljéinformation
enligt krav D.1 i lakemedelskriterierna?

5. Manga landsting har en policy att fasa ut PVC déar sa ar relevant — finns det behov att ta
med ett krav pa PVC i forpackningar ndr man upphandlar lakemedel?
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Lakemedel

Lakemedelsbranschen &r en kemikalieintensiv bransch. Kemikalier anvands under hela
tillverkningsprocessen, fran processkemikalier till aktiv substans. | en studie fran Indien fann
man valdigt hog koncentration av aktiva substanser i utgdende vatten fran ett reningsverk som
tog emot processvatten fran |dkemedelsindustrin. Aven |dkemedelsanvandningen ger upphov till
att kemiska @mnen sprids i naturen. Huvuddelen av alla lakemedel vi anvander utséndras via
urinen i oférandrat skick eller som metaboliter (nedbrytningsprodukter) och nar reningsverk
samt ibland ocksa vattendrag och grundvatten. Lakemedel ar ofta anpassade for att sta emot
biologisk nedbrytning och kan darfor finnas kvar i miljon under lang tid. Med milj6éfarligheten
hos en lakemedelssubstans menas dess inneboende egenskaper sasom giftighet, férmaga att
brytas ned i naturen och potential att tas upp av t ex fiskar.

Omfattning

Kriterierna omfattar humanldkemedel. Lakemedel som det definieras i 4§ Lakemedelslagen
1992:859
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Sarskilda kontraktsvillkor
Tillganglighet av akvatisk miljdinformation

KraviD: 10218 Versionsdatum: 2012-09-20 E

Miljoinformation for lakemedel vags i manga fall in i lakemedelskommittéernas rekommendationslistor.
Informationen kan darigenom, nar valmdjligheter finns, leda till en Iakemedelsférskrivning och
konsumtionen av mer miljdanpassade lakemedel.

Tillganglighet av akvatisk miljéinformation

Leverantoren atar sig vid avtalsstart, for de produkter som kommer att omfattas av ett avtal, ge egen
miljéinformation eller hanvisa till annan miljéinformation som motsvarar den transparenta modell f6r
miljoklassificering! av lakemedel som finns i Fass. Det innebar bl.a. att innan miljdinformation
publiceras ska denna granskas och godkannas av en oberoende och sakkunnig tredje part. Darefter atar
sig leverantéren att lagga ut denna information pa www.fass.se eller pa annan fritt tillganglig webbsida.

Leverantdren ska, vid avtalsstart, lamna anvisning till var miljéinformation finns tillganglig fér de
lakemedel som omfattas av avtalet. Leverantéren ska ange vilken oberoende tredje part som granskat
och godkant miljéinformationen och dess kompetens. Foér de substanser dar det ev. inte finns
miljéinformation framtagen &n, ska anledningen till detta tydligt framga i kommunikationen med
kunden.

1 Se Environmental classification of pharmaceuticals in www.fass.se - guidance for
pharmaceutical companies

Forslag till verifikat

Genom att hehdrig foretrddare for bolaget, skriver under avtalet intygas att leverantéren foljer de krav
som ar formulerade i detta kontraktsvillkor. Underskriften ger oss ratt att begara in dokumentation, eller
pa annat satt, undersoka att detta villkor efterlevs.

Information till upphandlaren

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) tog ar 2004 initiativet till miljéklassificering av lakemedel och
modellen arbetades fram tillsammans med Apoteket, Lédkemedelsverket och Stockholms lédns
landsting, Lidkemedelskommittéerna samt Sveriges Kommuner och Landsting. P4 www.fass.se finns
nu information om miljépaverkan for de aktiva dmnena samlade (dessa ladkemedel & méarkta med "M"
bade pa hemsidan och i den tryckta versionen av Fass. Dar kan man bland annat ldsa om risken for
miljén ar stor eller liten, men ocksa om ldkemedlet har svart att brytas ner i naturen eller har potential
att lagras i vattenlevande organismer. Att Idmna miljéinformation pa fass.se ar frivilligt for
medlemsféretagen. En del féretag ldmnar fullstindig information pa alla "sina" substanser medan
andra inte ldmnar fullstdndig information och en del féretag Idmnar inte nagon information alls. Men
det &r endast féretag som dr medlemmar i LIF som far lamna miljGinformation i Fass (Fass &r en
varukatalog for medlemmar i Lif att presentera sina produkter i). Andra foretag har mdjlighet att
ldmna miljéinformation pa annan fritt tillgdnglig webbsida. Stockholms léns landsting samlar
information om miljGklassificerade ldkemedel pa Janusinfo.



http://www.fass.se
http://www.fass.se/LIF/RootMedia/Pdf/2007%20Environmental%20classification%20guidance%20document.pdf 
http://www.fass.se/LIF/RootMedia/Pdf/2007%20Environmental%20classification%20guidance%20document.pdf 
http://www.fass.se/LIF/miljo/miljoinfo.jsp
http://www.janusinfo.se
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Vanliga fragor och svar
Foljande vanliga fragor finns framtagna for kravet, se www.kkv.se/10218/2.

1. Kan ett val till ett miljévanligare lakemedel leda till att patienter som behandlas far ett
lakemedel med samre effekt eller 1agre sakerhet?

2. Var kan miljéinformation for lakemedel 1dmnas?

3. Vilken typ av miljoinformation far man om man staller krav pa lakemedels miljdinformation
enligt krav D.1 i lakemedelskriterierna?

Motiv

Lakemedel ar ofta relativt stabila mot fysikalisk och kemisk paverkan for att inte forlora sin effekt vid
medicinsk anvandning. Manga lakemedel kan darfor efter utséndring, t.ex. via urinen passera
reningsverk och komma ut i sjoar och vattendrag med bibehallen farmakologisk effekt. Ett [akemedel ar
utformat for att paverka receptorer, jonkanaler, enzymer eller andra celluldra mekanismer som finns hos
manniskor, manga djurarter och t.o.m. vissa véxtarter. Det ar darfér knappast forvanande att ldkemedel
kan ha miljoeffekter.

| manga landsting vags resultat fran miljoklassificeringen in i ldkemedelskommittéernas
rekommendationsarbete. Klassificeringen kan darigenom, nar valmajligheter finns, pa sikt leda till en
forskjutning av lakemedelsforskrivningen och konsumtionen i riktning mot mer miljéanpassade
lakemedel.

For medlemsforetag i LIF &r det frivilligt att 1amna miljoinformation pa fass.se. 2011 fanns
miljéinformation for 26 % av de ca 1200 unika substanserna i Fass (17 % av substanserna ar
undantagna krav pa miljéinformation). Av de undersokta substanserna har 1 % av dessa hog risk for
miljon, 4 % medelhdg risk, 10 % l&g risk och 86 % férsumbar risk.'

For att 6ka mojligheten till att géra miljdanpassade lakemedelsval, nér valmdjligheter finns och risken
fér miljon ar stor, behdver miljdinformation tas fram for fler substanser. Genom att miljéinformation tas
fram stimuleras férhoppningsvis ocksa lakemedelstillverkarna att, vid utvecklingen av nya produkter,
férsoka gora dessa mindre miljébelastande an de nuvarande.

Akvatisk miljoinformation for de aktiva substanserna ar ocksa ett viktigt underlag for forskning och
behdvs for proritera vilka substanser som ar viktiga att 6vervaka i naturen samt for att i framtiden kunna
satta gransvarden for utslapp.

1| dkemedlesindustriféreningens (LIF) hemsida.


http://www.lif.se/default.aspx?id=37165
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Sarskilda kontraktsvillkor
Miljérutiner i leverantdrskedjan

KraviD: 10057 Versionsdatum: 2012-09-20 ﬂ

Utslapp av aktiv substans i samband med lakemedelstillverkning i t.ex. Indien och Kina med férorenat
yt- och dricksvatten som f6ljd ar ett stort problem fér den lokala befolkningen och miljén.
Implementerade rutiner fér kontroll av utslapp samt dialog i leverantérsleden &r en férutsattning for att
komma till ratta med problemen.

Miljérutiner i leverantdrskedjan

Leveranttren ska ha implementerade rutiner, senast 6 manader efter att avtalet tratt i kraft, som
sakerstaller att anvandandet och hanteringen av aktiv substans och andra ravaror/kemikalier som ingar i
tillverkningsprocessen av den offererade produkten/produkterna ger upphov till s liten miljépaverkan
som mojligt. Dessa ska minst omfatta:

e Nationell lagstiftning som berdr milj6, sakerhet och halsa,

e kontroll av utslapp till mark, vatten och Iuft fran tillverkningsenheten® (vilken aktiv substans och
andra kemiska amnen som kontrollen omfattar samt med vilken frekvens som matningar/kontroller
och rapportering sker (massbalansberékningar kan inga i en sadan kontroll)),

e att dialog kontinuerligt fors med leverantorer angdende deras kontroll av kemikalieutslapp till mark,
vatten och luft enligt ovanstaende punkt. Rutinen ska minst innehalla beskrivning av hur dialogen
fors, riskbedémning av ev. underleverantérers utslapp, vad som diskuteras och hur avvikelser
hanteras.

! Med tillverkningsenhet avses enhet/enheter frén tillverkning av aktiv substans till
férdigt ldkemedel

Forslag till verifikat

Genom att behdrig foretradare for bolaget, skriver under avtalet intygas att leverantéren foljer de krav
som ar formulerade i detta kontraktsvillkor. Underskriften ger oss ratt att begéara in dokumentation, eller
pa annat satt, undersoka att detta villkor efterlevs. Miljoledningssystem, exempelvis 1ISO 14001/EMAS,
kan utgora verifikat om dessa omfattar ovanstaende punkter.
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Motiv

Lakemedelstillverkningen har identifierats som en potentiell kélla till att héga koncentrationer av
lakemedelssubstanser slapps ut i miljon. Vid produktionsanlaggningar tillverkas och hanteras stora
mangder lakemedel och produktionskedjan innefattar ofta flera féretag och lander. | de flesta lander ar
utslapp fran lakemedelsindustrier reglerad (t.ex. i form av utslappsgranser av mangden organiskt
material) men gréansvarden for utslapp av aktiv |akemedelsubstans saknas i stort sett dverallt. Eftersom
det ocksa saknas publikt tillganglig data dver koncentrationer av 1akemedel i industriavlioppsvatten sa ar
omfattningen av denna spridningsvag svar att beskriva. Vetenskapliga studier har dock visat att
produktionen av lakemedel har resulterat i stora utslapp av lakemedelssubstanser pa flera stallen runt
om i varlden. Ett viktigt center for varldsproduktionen av bulk-ldkemedel &r omradet kring Patancheru,
nara Hyderabad, Indien och lakemedelsproduktionen i den har regionen har lett till en omfattande
fororening av yt-, grund- och dricks-vattnet med manga olika sorters lakemedelssubstanser, framforallt
olika former av antibiotika. Stora utslapp fran tillverkning och formuleringsindustrier i t.ex. Kina, Korea
och Taiwan har ocksa férekommit. Det finns ocksa exempel pa utslapp fran lakemedelsproduktionen i
Europa och USA. Utslapp av hoga halter av I1akemedel bedéms kunna ha betydande effekter pa miljon
och mojligen aven pa human hélsa. Dessutom sa finns det goda skal att se till att utslapp av antibiotika
fran produktionsanlaggningar begransas for att minska risken att driva pa den globala
resistensutvecklingen.

Larsson DGJ and Greco C. 2014.vBra lakemedel pa fel plats kan paverka naturen och ge resistens.
Léakartidningen.2014;111:CPP3

Larsson DGJ and L66f L. 2014. Lakemedel i miljén. I: Ldkemedelsboken 2014, www.lakemedelsboken.
se

Larsson DGJ, 2012. Utslapp fran lakemedelsindustri paverkar miljén - Antibiotikautslapp riskerar ocksa
var egen hélsa. Lakartidningen. no 14-15, vol 109, pp 750-753.


http://www.lakemedelsboken.se
http://www.lakemedelsboken.se
http://www.lakartidningen.se/07engine.php?articleId=18064
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Rutiner foér socialt ansvarstagande

KraviD: 10058 Versionsdatum: 2012-09-20 E

Den sociala problematiken som lakemedelstillverkningen ger upphov till ar néara kopplade till de
miljomassiga problemen. Den lokala befolkningen paverkas genom att grund- och dricksvatten férorenas.
Ett stort globalt hot &r aven risken for utveckling av resistenta bakterier och resistentgener. | manga
lander dar lakemedelstillverkning sker forekommer problem med att relevant lagstiftning inte efterlevs
samt att ansvariga tillsynsmyndigheter inte klarar sitt uppdrag ofta till féljd av utbredd korruption.

Vid upphandling av 1akemedel inom landsting och regioner stalls alltid sociala krav i enlighet med
Uppfoérandekod for leverantérer (se www.hallbarupphandling.se).

Rutiner fér socialt ansvarstagande

Leverantdren ska ha rutiner for att sdkerstalla att grundlaggande arbetsvillkor respekteras i
leverantérskedjan. Varor som levereras under avtalsperioden ska vara producerade under férhallanden
som ar férenliga med:

e FN: s allmanna férklaring om de méanskliga rattigheterna (1948)

e |LO:s karnkonventioner om tvangsarbete, barnarbete, diskriminering, féreningsfrinet samt
organisationsratt (nr 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182)

e FN:s barnkonvention (artikel 32)
e Det arbetarskydd och den arbetsmilj6lagstiftning som galler i tillverkningslandet

e Den arbetsratt, inklusive lagstiftning om minimilén, och det socialférsakringsskydd som galler i
tillverkningslandet

e Den miljoskyddslagstiftning som géller i tillverkningslandet
e FN: s deklaration mot korruption

| de fall det ar skillnad mellan nationella och internationella bestdmmelser, ar det hogsta standard som
galler.

Leverantoren ar skyldig att pa begaran fran bestallaren redovisa hur dessa krav efterlevs. Redovisningen
ska ske pa det satt och inom den tid som bestallaren begar, om detta inte ar oskaligt. Leverantoren ar
skyldig att majliggora for bestallaren att sjalv eller genom ombud utféra inspektioner pa plats hos
leverantGren och/eller hos nagon av leverantérens underleverantérer for att sakerstalla att kraven
uppfylls.

Forslag till verifikat

Rapportering enligt uppféljningsformular eller Uppféljningsportalen (se www.uppfoljningsportalen.se

10


http://www.uppfoljningsportalen.se
http://www.h�llbarupphandling.se
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Information till upphandlaren

Foér mer information om socialt ansvarsfull upphandling, besék gérna CSR-kompassen www.
csrkompassen.se.

For upphandlare inom landsting och regioner, vanligen besék www.hallbarupphandling.se.

Bilagor
Foljande bilagor till kravet finns att hamta pa www.kkv.se/10058/2.

e Socialt ansvarsfull produktion, bakgrund
e | everantdr - svarsformular socialt ansvarsfull produktion

e Upphandlare - vagledning och bedémning socialt ansvarsfull produktion

Vanliga fragor och svar
Foljande vanliga fragor finns framtagna for kravet, se www.kkv.se/10058/2.

1. Hur skiljer sig landstingens gemensamma uppférandekod fran det sarskilda
kontraktsvillkoret som finns i CSR-kompassen?

2. Ska man anvanda bade uppférandekod och socialt krav i samma upphandling?

Motiv

En storre del av lakemedelstillverkning sker i lagkostnadslander som exempelvis Indien och Kina.
Forskningsstudier som har gjorts sedan 2007 i bade Indien och Kina visar pd mycket hoga
koncentrationer av lakemedel i avloppsvatten®. Det som &r sarskilt oroande enligt forskarna ar utslapp av
bredspektrumantibiotika pa grund av riskerna for utveckling av resistenta bakterier. Den stora paverkan
pa den narliggande miljon som lakemedelstillverkningen ger upphov till har dven stora sociala
konsekvenser bland lokalbefolkningen genom att grund- och dricksvatten férorenas. Rétten till vatten ar
exempelvis en mansklig rattighet. Lakemedelstillverkning ar strikt reglerat i olika typer av lagstiftning
och férekomst av barnarbete och tvangsarbete kan anses som relativt liten vid formulering och
fardigstallande av lakemedel. Daremot ar dessa risker hdgre vid utvinning av ravaran. Aven korruption &r
en utbredd problematik och forsvarar évervakande myndigheters formaga att tillse att lagarna efterlevs.

Upphandlande myndigheter har mojlighet att paverka lakemedelsbolag att framstalla sina produkter pa
ett ansvarsfullt och hallbar satt genom hallbar upphandling. Genom att stalla sociala och miljémassiga
krav, att noga fGlja upp dessa utifran de specifika utmaningar som rader inom lakemedelsindustrin och
genom kontinuerlig dialog med leverantérerna kan upphandlande myndigheter bidra till att de negativa
konsekvenserna av lakemedelstillverkningen minskar.

I Larsson, 2007, Li mfl., 2008
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http://www.csrkompassen.se
http://www.csrkompassen.se
http://www.h�llbarupphandling.se
http://www.kkv.se/wizard/attachments/4013/2
http://www.kkv.se/wizard/attachments/4013/2
http://www.kkv.se/wizard/attachments/4014/2
http://www.kkv.se/wizard/attachments/4014/2
http://www.kkv.se/wizard/attachments/4016/2
http://www.kkv.se/wizard/attachments/4016/2

