[image: image2.emf]

	[image: image1.emf]
	miljöstyrningsrådet
	Version
	4.0
	DATUM
	2011-01-21

	
	upphandlings-
kriterier 
	Läkemedel

	
	omfattning
	LÄKEMEDEL OCH DESS FÖRPACKNINGAR

	
	För att vara säker på att du använder senaste versionen av detta dokument besök www.msr.se/kriterier/lakemedel. Där finns också mer information om Miljöstyrningsrådets upphandlingskriterier. Frågor om detta dokument besvaras av Miljöstyrningsrådets helpdesk, helpdesk@msr.se

	Miljöstyrningsrådets upphandlingskriterier för Läkemedel

	
	


Inledning

Läkemedelsbranschen är en kemikalieintensiv bransch. Kemikalier används under hela tillverkningsprocessen, från processkemikalier till aktiv substans. I en studie från Indien fann man väldigt hög koncentration av aktiva substanser i utgående vatten från ett reningsverk som tog emot processvatten från läkemedelsindustrin. Även läkemedelsanvändningen ger upphov till att kemiska ämnen sprids i naturen. Huvuddelen av alla läkemedel vi använder utsöndras via urinen i oförändrat skick eller som metaboliter (nedbrytningsprodukter) och når reningsverk samt ibland också vattendrag och grundvatten. Läkemedel är ofta anpassade för att stå emot biologisk nedbrytning och kan därför finnas kvar i miljön under lång tid. Med miljöfarligheten hos en läkemedelssubstans menas dess inneboende egenskaper såsom giftighet, förmåga att brytas ned i naturen och potential att lagras i fett hos t ex fiskar.

Omfattning

Kriterierna omfattar humanläkemedel och dess förpackningar. Läkemedel som det definieras i 4§ Läkemedelslagen1992:859. 
Miljö och sociala aspekter
	Miljöaspekt
	Ansats vid upphandling
	Krav

	Miljöfarliga utsläpp från tillverkning av förpackningsmaterial av cellulosa. 
	Ställ krav på att blekning sker med ECF eller TCF metoden.
	B1

	Innehåll av miljöfarliga ämnen i läkemedel som sedan kan spridas i miljön.
	Ställ krav på tillgänglighet av miljöinformation för läkemedel för att möjliggöra upplysta beslut.
	D1

	Utsläpp av farliga ämnen från läkemedels- och råvarutillverkning.
	Ställ krav på att rutiner ska finnas på plats senast 6 månader efter att avtalet trätt i kraft.
	D2

	Social/etisk aspekt
	Ansats vid upphandling
	Krav

	Social och etisk påverkan i tillverkningsledet.
	Ställ krav på grundläggande sociala krav i enlighet med de internationella konventionerna i ILO.
	D3


Så här används kriterierna i dokumentet
Kriterierna i detta dokument är framtagna i en bred förankringsprocess med olika intressenter och med ett helhetsperspektiv ur miljösynpunkt. Syftet är att hjälpa upphandlande organisationer att ställa relevanta miljö- och sociala krav för detta produktområde.

Dokumentet är inte tänkt att användas som en färdig bilaga som kan skickas ut tillsammans med förfrågningsunderlaget. Välj istället ut de kriterier/nivåer som passar ert behov och era målsättningar och för in det i ert eget förfrågningsunderlag.
Eventuellt kan ett tilldelningskriterium ändras till ett obligatoriskt krav eller vice versa om detta är önskvärt (observera dock vilka effekter detta kan få på marknaden). Användaren måste anpassa layout och text till den egna mallen samt ta bort de delar i dokumentet som inte är relevanta i förfrågningsunderlaget.

Viktigt är också att ange hur anbudsgivaren ska svara på kriterierna och vilka verifikat (bevismedel) som ska lämnas (eventuellt en egen svarsblankett).
Olika nivåer

Kriterierna är uppdelade i tre olika nivåer; basnivå, avancerad nivå och spjutspetsnivå som innehåller olika krav. Tanken är att ge den upphandlande myndigheten möjlighet att välja nivå efter ambition och förutsättning. Det är viktigt att känna till vad valet av nivå ger för konsekvenser avseende marknadstillgång samt tidsåtgång och behov av specialkompetens vid bedömning och verifiering av om kraven uppfyllts.

baskrav

Baskraven är enkla krav för den som vill göra en miljöanpassad upphandling inom detta område. Det finns god tillgång på marknaden och kraven är enkla att verifiera.
avancerade krav

De avancerade kraven omfattar krav som sträcker sig lite längre än baskraven vad gäller miljöprestanda. De kräver också mer av den upphandlande myndigheten vad gäller granskning av verifikationer och uppföljning. De avancerade kraven bör endast användas efter en noggrann behovsanalys.
spjutspetskrav

Spjutspetskraven är till för de upphandlande myndigheter som vill upphandla det miljöbästa alternativet som erbjuds på marknaden. Spjutspetskraven innebär ökade krav på verifieringen av att kraven uppfylls (och därmed ökade resurser såsom tid och specialkompetens, om inte en tredjepartskontrollerad verifikation finns tillgänglig). Marknadstillgången är inte lika god som för baskraven och de avancerade kraven. Spjutspetskraven bör endast användas efter en noggrann behovsanalys.
Nivåöversikt
Tabell som kopplar ihop produkt med kriterium och vilka kriterier som ingår i de olika föreslagna nivåerna:

	Produkt
	Nivå
	Kriterium

	Förpackning
	Bas
	B.1

	
	Avancerad
	-

	
	Spjutspets
	-

	Läkemedel
	Bas
	D.1

	
	Avancerad
	D.2, D.3

	
	Spjutspets
	-


Lagstiftning
Miljöstyrningsrådet har som uppdrag att ta fram drivande miljökrav som har en högre ambition och ligger över nivåer och normer i gällande lagstiftning. Miljöstyrningsrådets kriteriedokument innehåller därför inte några krav som ligger på lagstiftningsnivå. Det kan i vissa fall vara relevant att hänvisa till lagstiftningen där efterlevnaden är dålig.

Läs mer om lagkrav på Miljöstyrningsrådets hemsida
Tillhörande dokument

Följande dokument finns att hämta på www.msr.se/kriterier/lakemedel:
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A.    Obligatoriska krav på leverantören

Inga obligatoriska krav på leverantören föreslås.
B.    Obligatoriska krav på varan

Av anbudet skall framgå att anbudsgivaren uppfyller samtliga krav i del B för att anbudet ska kunna accepteras.
B.1.    Förpackningsmaterial av cellulosa

Massa som ingår i ytterförpackningen skall vara framställd av returmassa eller av oblekt massa eller av massa blekt utan klorgas, d.v.s. enligt ECF- eller TCF-metoden
. Ett representativt medelvärde
 för AOX-utsläppet till recipient
 skall inte överstiga 0,25 kg/ton
 massa med 90 % TS. Detta gäller för varje enskild ingående blekt massa i ytterförpackningen.

Förslag till verifikat

Intyg från anbudsgivaren/leverantören av läkemedlet/produkten att samtliga offererade produkters förpackningsmaterial uppfyller kravet. Detta innebär att anbudsgivaren på begäran ska kunna uppvisa dokumentation som stöder att man mätt blekt massa enligt analysmetod SCAN-W 9:89 alternativt DIN38409 eller analysmetod som är anvisad av myndighet, den ska användas i kontrollprogram och utföras av ackrediterat laboratorium.
C.    Tilldelningskriterier
Inga tilldelningskriterier föreslås.
D.    Särskilda kontraktsvillkor

Det skall framgå av anbudet att nedanstående kontraktsvillkor accepteras att gälla från och med den tidpunkt som är angivet i avtalet. Villkoren behöver inte vara uppfyllda vid anbudets inlämning.
D.1.    Tillgänglighet av miljöinformation för läkemedel
Leverantören åtar sig vid avtalsstart, för de produkter som kommer att omfattas av ett avtal, ge egen miljöinformation eller hänvisa till annan miljöinformation som motsvarar den transparenta modell för miljöklassificering
 av läkemedel som utarbetats mellan LIF, Läkemedelsverket, Apoteket AB, Sveriges Kommuner och Landsting och Stockholms läns landsting. Det innebär bl.a. att innan miljöinformation publiceras ska denna granskas och godkännas av en oberoende och sakkunnig tredje part. Därefter åtar sig leverantören att lägga ut denna information på www.fass.se eller på annan fritt tillgänglig webbsida.
Leverantören skall lämna anvisning till var miljöinformation finns tillgänglig för de läkemedel som omfattas av avtalet. Leverantören skall ange vilken oberoende tredje part som granskat och godkänt miljöinformationen och dess kompetens. För de substanser där det ev. inte finns miljöinformation framtagen än, skall anledningen till detta tydligt framgå i kommunikationen med kunden.
Förslag till verifikat
Genom att behörig företrädare för bolaget, skriver under avtalet intygas att leverantören följer de krav som är formulerade i detta kontraktsvillkor. Underskriften ger oss rätt att begära in dokumentation, eller på annat sätt, undersöka att detta villkor efterlevs.

D.2.    Miljörutiner i leverantörskedjan
Leverantören skall ha implementerade rutiner, senast 6 månader efter att avtalet trätt i kraft, som säkerställer att användandet och hanteringen av aktiv substans och andra råvaror/kemikalier som ingår i tillverkningsprocessen av den offererade produkten/produkterna ger upphov till så liten miljöpåverkan som möjligt. Dessa skall minst omfatta:

· Nationell lagstiftning som berör miljö, säkerhet och hälsa.,
· kontroll av utsläpp till mark, vatten och luft från tillverkningsenheten
. (vilken aktiv substans och andra kemiska ämnen som kontrollen omfattar samt med vilken frekvens som mätningar/kontroller och rapportering sker (massbalansberäkningar kan ingå i en sådan kontroll)).
Förslag till verifikat

Genom att behörig företrädare för bolaget, skriver under avtalet intygas att leverantören följer de krav som är formulerade i detta kontraktsvillkor. Underskriften ger oss rätt att begära in dokumentation, eller på annat sätt, undersöka att detta villkor efterlevs. Miljöledningssystem, exempelvis ISO 14001/EMAS, kan utgöra verifikat om dessa omfattar ovanstående punkter.
D.3.    Sociala aspekter vid tillverkning

Senast 6 månader efter avtalsstart skall leverantören kunna redovisa rutiner för kontroll av vilka underleverantörer som används vid tillverkning av offererad produkt/produkter.

Leverantören skall redovisa rutiner för sin egen tillämpning gällande:

· ILO:s åtta kärnkonventioner nr 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182,
· FN:s barnkonvention, artikel 32,
· det arbetarskydd och den arbetsmiljölagstiftning som gäller i tillverkningslandet,
· den arbetsrätt, inklusive lagstiftning om minimilön, och det socialförsäkringsskydd som gäller i tillverkningslandet.
Leverantören skall också kunna redovisa att rutiner finns för hur dialog förs med underleverantörer gällande ovanstående punkter. Rutinerna ska minst innehålla beskrivning av hur dialogen förs, vad som diskuteras och hur avvikelser hanteras.
Förslag till verifikat
Genom att behörig företrädare för bolaget, skriver under avtalet intygas att leverantören följer de krav som är formulerade i detta kontraktsvillkor. Underskriften ger oss rätt att begära in dokumentation, eller på annat sätt, undersöka att detta villkor efterlevs.

Kommande kriteriearbete

Kommande uppdatering får utvärdera hur kriterier vad gäller utsläpp från tillverkning och arbetsförhållanden har fungerat och därefter ev. skärpa dessa om det bedöms som lämpligt. Eventuellt kommer kriterier angående förpackningsmaterial ses över med avseende på förnybara förpackningsmaterial och återvunnet förpackningsmaterial. 
Versionshistorik

Version 1.0 

Ursprunglig version.

Version 1.1 2003-03-07
Version 1.2 2005-03-15

Version 1.3 2006-10-25

version 2.0 2007-01-11

Krav B.1 angående blekmetod för läkemedelsförpackningen förtydligades

version 2.1 2007-06-13

Krav B.1 angående blekmetod för läkemedelsförpackningen flyttades till C.2

version 2.2 2007-11-16

Kriterierna överförda till ny layout.

version 3.0 2008-10-21

Kriterier indelade i nivåer. Kriterium angående PVC i förpackningsmaterial borttaget i avvaktan på att nytt kriterium utvecklas om eventuell möjlighet till materialåtervinning. D.1 omformulerat.

version 4.0 2011-01-21
Borttagande av kriterier angående producentansvar för förpackningar. Miljöstyrningsrådet har lyft ut alla lagkrav ur kriteriedokumenten och hänvisar istället till Miljöstyrningsrådets hemsida där viss miljölagstiftning finns upplagd. Detta för att undvika att miljökraven blir för betungande att använda vid upphandling. Nya kontraktsvillkor angående rutiner för att säkerställa att miljöhänsyn och sociala etiska hänsyn tas vid tillverkning av läkemedel och dess råvaror. PVC krav på förpackningar finns inte i dokumentet på grund av att detta inte har identifierats som en viktig miljöaspekt för läkemedel. 






� Blekning av massa kan ske med två olika metoder, TCF (blekt utan klorinnehållande kemikalier) respektive ECF (blekt med klordioxid), vilka betraktas som miljömässigt jämställda. Vid blekning av massa med ECF-metoden, bildas klororganiskt material. Detta släpps ut i avloppsvattnet. Mängden uttrycks som kg AOX relaterat till ton producerad massa, som har 90 % torrhalt.


� Mätt enligt analysmetod SCAN-W 9:89 alternativt DIN38409 eller analysmetod som är anvisad av myndighet, den ska användas i kontrollprogram och utföras av ackrediterat laboratorium.


� Mottagare, t ex. sjö eller vattendrag.


� Enligt Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on Best Available Techniques (BAT) in the Pulp and Paper Industry, December 2001, se � HYPERLINK "http://eippcb.jrc.es/pages/FActivities.htm" �eippcb.jrc.es/pages/FActivities.htm�


� Se Environmental classification of pharmaceuticals in � HYPERLINK "http://www.fass.se" ��www.fass.se� guidance for pharmaceutical companies. Se � HYPERLINK "http://www.fass.se/LIF/RootMedia/Pdf/2007%20Environmental%20classification%20guidance%20document.pdf" ��www.fass.se/LIF/RootMedia/Pdf/2007%20Environmental%20classification%20guidance%20document.pdf�


� Med tillverkningsenhet avses enhet/enheter från tillverkning av aktiv substans till färdigt läkemedel.





[image: image3.emf]