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Fredagen den 29 april 2016

Yttrande pa
Krav pa rutiner for socialt och miljdmassigt ansvar som stélls pa
leverantorer i vara avtal

Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer menar att det bista
sittet att forbittra miljon och arbetsvillkoren ir att infora ett skarpare
internationellt regelverk.

I viintan péa effektiva internationella regelskirpningar sa dr det forstaeligt att

landstingen viljer att agera. Det giiller dock att stiilla kraven pa sa siitt att
kraven dr méjliga att na och utvirdera.

FGL har fﬁljande onskemal:

ja—

Att kriterierna ir tydliga och enkla att miita och visa.

2. Kraven bor harmoniseras och inte skilja sig 4t mellan olika
upphandlingsregioner

3. Det bor inféras en gemensam nationell digital portal dir man ska
kunna sinda in anbud

4. Att utformningen kan vara pa engelska (personal som jobbar med dessa
fragor sitter oftast inte i Sverige och kedjan av underleverantérer kan
vara lang)

5. Nuvarande tidsplan (fér detta projekt) ir alltfér ambitiés. Féretagen
bér ha tillrickligt med tid for att siitta ssmman dokumentation.

6. Tidsaspekten bér dven generellt bli mer 6verskadlig. De regionala

svenska upphandlingarna har otydliga tidsplaner. Det vore énskvirt om

det blev tydligare nir en ny upphandlingsprocess startar, niir den

avslutas, niir tilldelning sker och nir upphandlingsperioden bérjar och

slutar.
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FGL delar SKL Kommentus och Socialt Ansvarstagande i Offentlig Upphandlings

instillning att de internationella 6verenskommelser som finns gillande socialt

ansvarstagande och milj6 ska respekteras vid inkép av likemedel inom svensk
sjukvard.

FGL:s generella instéllning till Socialt ansvarstagande och miljskonsekvenser vid
likemedelstillverkning:

Kraven pa likemedelstillverkarna dr tydliga for att f& ett likemedel godként for
forsdljning. Det finns ett internationellt regelverk GMP; Good Manufacturing
Practice, och ett etablerat system fér 6vervakning och inspektion av regelverket.
De fabriker som tillverkar aktiv substans f6r likemedelsindustrin kontrolleras av
amerikanska och europeiska myndigheter.

Kraven vid likemedelstillverkningen dr mycket hogt stillda och d& 4r det bade
mirkligt och otidsenligt att tillsynen endast reglerar vad som hamnar i
tablettburken men inte alls beaktar utslippens eventuella konsekvenser for miljo
eller socialt ansvarstagande. GMP- certifiering, som béde ir ett regelverk och en
kvalitetsgaranti, giller fér hela produktionskedjan. Men som reglerna ir utformade
idag kan féretag som tillverkar ravaror fslja GMP och 4nda sliappa ut miljsfarliga
dmnen och underléta att f5lja internationella réttigheter fér arbetstagarna.

Den bista insatsen for arbetstagarna och f6r miljon &r att inrétta ett reglerat
internationellt regelverk med internationella granskningar. Det gérs redan idag,
och fungerar vil och borde alltsd breddas till miljé och socialt ansvarstagande. Om
det ska infogas under det som idag g&r under namnet GMP eller infogas under
ndgot annat namn eller organ har dock mindre betydelse.

Likemedelsindustrin (LIF och FGL) skickade en uppmaning till regeringen 2007
att arbeta for en internationell 16sning gillande miljsutslipp. Regeringen gav
Likemedelsverket 1 uppdrag att utreda problematiken och Likemedelsverket kom
fram till samma slutsats, d.v.s. att arbeta f6r en internationell 16sning. Aven
Miljsmalsberedningen och nu Apoteksmarknadsutredningen kom fram till samma
slutsats.

I vintan pé effektiva internationella regelskirpningar s& ir det forstaeligt att
landstingen viljer att agera. Det géller dock att stilla kraven pa s& sitt att kraven
dr mojliga att nd och utvirdera. De flesta likemedelsbolag som 4dr medlemmar i
FGL ir dotterbolag till internationella koncerner som har underleverantérer i flera
led. Miljs och arbetsvillkor hos den egna koncernen och dess underleverantsrer
hanteras oftast inte ens i Sverige. Om frégestillningarna blir f6r svara for
foretagen att bekrifta dr risken att det blir firre bolag som ldmnar anbud.

Exempel: Ofta kommer likemedel som siljs av olika leverantérer i Sverige
frin samma fabriker (underleverantérer). L&t oss sdga att det finns 6



likemedelsbolag i Sverige som séljer samma likemedel frin samma fabrik.
Alla 6 leverantorer tycker att det dr svart att veta om de dr 100 % sikra pa
att de uppfyller kraven. 2 av dem gér bedémningen att de uppfyller kraven
och 2 gér bedémningen att de inte uppfyller kraven och de sista 2 av dem
avstar helt att ge anbud d& de anser att det inte gér att f4 reda pa den
information som de upphandlande regionerna vill ha. Innebir det att de tva
som svarat ja har en bittre produkt in de 6vriga 4? Produkten &r ju
identisk bland dessa 6 leverantérer med samma miljép&verkan och samma
arbetsvillkor. Att exkludera 4 leverantérer pdverkar mgjligtvis priset
(uppit) men eftersom det 4r identiska produkter s& har exkluderingen av 4
konkurrenter inte 1 sig pdverkat miljon eller arbetsvillkoren till det béttre.

FGL &nskar inte nationella upphandlingar men 6nskar en nationell samordning av
baskrav. Det bér inféras en gemensam nationell digital portal dir man ska

kunna sinda in anbud. Denna modell har med framgéng anvints linge 1 Danmark
(Amgros). Detta kan kombineras med ett Pre-Qualification -system s& behéver
den processen inte upprepas i alla regioner. Detta skulle spara tid och pengar for
b&de sjukvarden och likemedelsféretagen. Dokumentation pa socialt och
miljéméissigt ansvar bér kunna ske p& engelska d& personal som jobbar med dessa
fragor ofta sitter pa centrala funktioner i koncernen och inte 1 dotterbolag (dvs.
hanteras inte av svensk personal).

Tidsaspekten bor ocksd vara lingre. Kedjan av underleverantérer kan vara lang
och det tar tid att f& fram all dokumentation.

Dessutom ger det korta intervallet mellan tilldelningsbeslut och avtalsperiodens
start en onddig kostnad och miljébelastning. I dagens modell maste bolagen bygga
lager i férvig som sedan f&r kasseras om de inte vinner upphandlingen. Fér om
bolaget vinner upphandlingen och inte har ett lager p& plats s& tvingar
Landstingen pé& viteskrav om de inte far sina leveranser vid avtalsstart. Detta trots
att det dr for kort tid att bestilla och fa hem upphandlade likemedel mellan
tilldelningsbeslut och avtalsperiodens bérjan. En framférhallning p4 minst 5
ménader mellan tilldelningsbeslut och avtalsperiodens start innebir allts& en
minskad kassation och miljévinster.

I 6vrigt vill FGL aterkoppla till FGL:s férslag till fésrenklingar vid
slutenvirdsupphandlingar. Upphandling av ldkemedel till slutenvirden kan och
bor effektiviseras. Dagens system har férbittringspotential som kan bidra till en
mer effektiv upphandling och ddrmed béttre konkurrens och ldgre priser.

Se liank:

http://www.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2015/05/Upphandling-av-lakemedel-till-slutenvarden. pdf



Med vinliga hilsningar,
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