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Svarsblankett

Forslag pa hallbarhetskriterier for lakemedel till slutenvarden

Datum: 2019-03-28
Svarslamnare: Kenneth Nyblom
Organisation: Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer (FGL)

Synpunkter skickas in senast 2019-03-28 till margareta.bergh@uhmynd.se.

Vid inlamnande av synpunkter, ar vi dven tacksamma for synpunkter pa hur stor vikt olika
tilldelningskriterier bor tillmatas vid anbudsutvardering. Ange eventuella asikter i
respektive svarsfalt.

Hallbarhetskriterier for lakemedael till slutenvarden

Kriterium Synpunkt och forslag till dndring

Tillganglig miljéinformation

fér lakemedel FGL ifrigasitter varfor miljdinformation om de likemedel
KraviD: 11222 som ar undantagna fran krav om att ta fram

miljéinformation enligt Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA:s) riktlinjer ska lamnas.
Detta motiveras inte.

Tilldelningskriterium - basniva

FGL noterar att detta kriterium inte utgar fran risk, utan
behandlar alla lakemedel lika. Nyligen genomford studie
utford inom ramen for IMI iPIE project och Eco-PharmaCo-
Stewardship som syftar till att identifiera och prioritera
lakemedel med storst risk for miljon visar att ca. 90% av
befintliga API: er innebér 1ag eller mycket 14g risk for
miljon. Att mot bakgrund av ovan kriva att anbudsgivare
ska ta fram milj6information enligt EMAs riktlinjer om
miljoriskbedomning (ERA) for 1akemedel undantagna far
EMAs krav om ERA, utan hénsyn till risk framstar som
markligt. Det skulle driva suboptimering av resurser,
utsétta fler djur for onodigt lidande med liten eller ingen
positiv skillnad for milj6 eller manniska.

Produkter undantagna frain EMAs krav om ERA ir
produkter som har funnits pad marknaden sedan innan
2006. Dessa saknar patent och ar till patienters och
betalares fordel ofta mycket billigare dn lakemedel med
patent. Detta innebar ofta 1dga eller mycket laga marginaler
for leverantoren, vilket i sig inte ar av betydelse for svenska
myndigheter och regioner. Men i kombination med att det
ar mycket kostsamt att ta fram den efterfrigade
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informationen och att viardet for milj6 och manniska ar
otydligt, kan det riskera att inte endast fordréja
anbudsforfaranden, utan dven krympa antalet anbudsgivare
och himma patienters tillgdng till likemedel. Detta ar av
betydelse for svenska myndigheter och regioner.

FGL vill uppmarksamma att det nu pagér konsultation av
EMAs reviderade riktlinjer for ERA. De reviderade
riktlinjerna innehéller skrivningar med relevans for detta
kriterium och FGL anser det lampligt att avvakta de
reviderade riktlinjerna.

Tillgéng till miljéinformation for produkter utan
patent ar en signifikant fraga for industrin, vilken
diskuteras i samband med EMAs konsultation. EMA
belyser dess betydelse och befintliga utmaningar.
Kriteriet bor beakta att denna fraga ar central for en
anbudsgivares mojlighet att lamna anbud och
dirmed avvakta hur fragan kan 16sas inom ramen for
revison av EMAs riktlinjer.

FGL undrar hur eventuella skillnader i miljoriskbedomning
och klassificering mellan bolag kommer att behandlas.

Information om var
formulering till API sker
KravID: 11223

Tilldelningskriterium - basniva

FGL efterfragar en garanti for att anbudsgivarens
information hanteras med sekretess, om sa efterfragas av
anbudsgivare.

Land och anlédggning for API-formulering och tillverkning
ar angivet i dossiern hos Lakemedelsverket.

Det ar ocksa viktigt att understryka att land séger lite,
alternativt inget, om enskild produkts miljopaverkan. Annat
an att transportvag kan antas paverka produktens
miljopaverkan, men ocksé dari ligger flera parametrar att ta
hénsyn till.

Information om var
tillverkning av API sker
KravID: 11225
Tilldelningskriterium - basniva

Vanligen se ovan.

Utslappskontroll med kemisk
analys vid formulering av API
till lakemedel

KraviD: 11227
Tilldelningskriterium -
avancerad nivd

Det foreslagna tillvagagingssattet for omfattande
provtagning av processvatten ir inte i linje med nuvarande
god praktik inom industrin som fokuserar pé att forhindra
utslapp genom effektiva riskhanteringsprogram och
kvalitativ bedomning av utslapp baserade pa
massbalansberikning.

FGL foreslar att kriteriet istéllet efterfragar beskrivning av
och intyg om foretags ledningssystem, process och metod
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for riskbedomning och hantering samt rening av
processvatten.

FGL foreslar ocksé att kriteriet 6ppnar upp for fler metoder
avseende hantering av processvatten inkl. kontroll, dn
endast kemisk analys.

Exempelvis massbalansberidkning, som tillampades
av the AMR Industry Alliance for att ta fram PNEC-
ENV f6r miljokonsekvensbedomning av antibiotika
som publicerades i september 2018, tillsammans
med viarden for PNEC-MIC, efter konsultation med
akademin, samt i The Society of Environmental
Toxicology and Chemistry 2019..

Vidare kommer ett virde genom kemisk analys for en given
produkt sannolikt inte att vara exakt eller jamforbart da
vardet kan péverkas/fororenas av flera faktorer sdsom
tillverkning av flera olika produkter pa samma enhet som
alla anvinder samma avloppsror, inblandning av
sanitetsvatten i avloppsror, lutning pa avloppsror och tryck
ivattenflode mm.

FGL ifragasatter starkt relevansen av provtagning av
processvatten fore rening, sdsom bland annat anges da
processvatten renas pa annan plats an tillverkningsenheten.
Ett sddant virde indikerar inte mojlig risk da vattnet renas
innan det slapps ut i miljon.

Kriteriets nuvarande formulering &ar betydligt sndvare an
vad lagen kraver och vad som tillimpas i stor skala inom
industrin, vilken istéllet fokuserar pa effektiva
riskhanteringsprogram och kvalitativ bedémning av utslapp
baserade pé mass- och materialbalans. Om formuleringen
bestér kan det riskera att antalet anbudsgivare krymper da
de inte kan uppfylla kriteriers nuvarande begransningar i
metod, och ddrmed riskeras patienters tillgdng pa
ldkemedel att begransas.

Det saknas idag erkdnda miljokvalitetsnormer for de flesta
APT: er, ndgot som EU-kommissionen konstaterar i sin
nyligen publicerade strategi om likemedel i miljon. I och
med detta aktualiseras frigan om vilket kriterium som ska
tillampas for att bedoma de virden som avses samlas in
fran anbudsgivare.

Det ar oklart hur den efterfragade informationen faktiskt
kan anvindas i upphandling av en enskild produkt. I
argumentet for detta kriterium anges att informationen som
efterfragas “kan ge underlag for att bedoma vilka potentiella
atgarder som kan vidtas for att forebygga utslapp till
miljon”. For att en sdidan bedomning ska vara mojlig ar
sannolikt en beskrivning av befintliga processer for
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bedomning och hantering av risk, hantering samt rening av
processvatten mer relevant an ett isolerat varde som inte ar
exakt eller jamforbart.

Vidare ar den lokala recipienten central for att forsta risk
for miljon av eventuellt utslapp, detta efterfragas inte i vid
upphandling vilket gor att en bedémning sannolikt anda
inte kommer att kunna goras.

FGL efterfragar en garanti for att anbudsgivarens
information hanteras med sekretess, om sa efterfragas av
anbudsgivaren.

Den tidsram som anges for att anbudsgivare ska genomfora
och tillhandahalla information om kemisk analys alt. annan
metod - om tre (3) ménader ar helt orimlig. Den bor vara
mer flexibel for att mojliggora for fler anbudsgivare att
uppfylla detta kriterium. Det dr inte givet att en produkt
tillverkas inom en kommande period om tre ménader.
Vidare bor det finnas utrymme att ta hansyn till
ovriga/ordinarie produktionsschema pa aktuell enhet, for
att inte aventyra produktkvalitet och sdkerhet eller
efterlevnad av exempelvis GMP.

Utslappskontroll med kemisk
analys vid tillverkning av API
KravID: 11226
Tilldelningskriterium -
avancerad nivd

Vanligen se ovan.

Information om ldkemedlens
klimatpaverkan

KravID: 11306
Tilldelningskriterium -
spjutspetsniva

Vad FGL erfar saknas det en vil beprovad och vedertagen
metod for att berakna klimatavtryck pa ett enskilt
lakemedel.

Det foreligger avsevirda svérigheter att samla in nédvandig
information och det ar sannolikt nédvandigt att tillampa
flera uppskattningar och antaganden, vilket ger ett langt
ifran rattvisande virde per produkt. I det fall ett anbud
omfattar flera produkter, 6kar komplexiteten.

I flera fall tillverkas flera olika ldkemedel pd samma enhet,
vilket gor det mycket svért, resurskriavande och osikert att
mita klimatavtryck pa en enskild produkt. Faktorer sdsom
insatsvara, typ av processer och antal moment,
resursdtging per process etc. paverkar och avgor den
enskilda produktens avtryck.

I kombination med att olika féretag kan definiera scope for
analys olika och inkludera olika moment, riskerar utfallet
om CO2—ekvivalenter for 1akemedel att bli ojamforbart
mellan tva produkter frin tvé olika anldggningar och olika
foretag.
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Ovan osidkerhetsmoment och utmaningar identifierades av
IVL Svenska Miljoinstitutet i deras arbete (inom ramen for
samfinansierad forskning och Nationella
Lakemedelstrategin) med LCA och klimatpéverkan fran
lakemedel. Dari identifierades att mer arbete sannolikt
kravs for att definiera en mer lamplig metod for LCA av
lakemedel.

Det ar otydligt hur information om en produkts
uppskattade CO2-ekvivalent ska anvindas och hur
upphandlande myndighet ska viardera sddan information i
relation till andra parametrar. Det foreligger risk for
malkonflikter inom arbetet att reducera miljopaverkan. I
just detta utkastets sammanhang ligger fokus pé att
reducera risk for och av lakemedel i miljon , — CO2-
ekvivalenten kan sannolikt 6ka vid exempelvis robust
processvattenhantering och rening av vatten, da detta ofta
ar mycket energikravande. Beroende pa tillgang av
energislag kan — CO2-ekvivalenten ytterligare paverkas.
Hur ska upphandlande myndighet da resonera?

Ovan gor att LCA for klimatanalys med redovisning genom
COz2-ekvivalent ar mycket osdkert som beslutsunderlag for
en upphandling idag.

I det fall detta kriterium ska finnas kvar anser FGL att det
bor modifieras pa ett betydande vis och foreslér att det
istillet ska efterfraga information om klimatarbete med
beskrivning av vidtagna atgirder och tillamplig data.

Ett foretags koncernovergripande arbete for att
faktiskt reducera sin totala klimatpéverkan ar
sannolikt mer verkningsfullt och relevant &n grova
uppskattningar for en enskild produkt.

Exempel pa form for redovisning av ett sadant
arbete kan vara arlig rapportering till CDPs
klimatprogram och/eller ett foretags frivilliga
klimat - och héllbarhetsredovisning.

Enligt ovan anser FGL att detta kriterium bor modifieras pa
ett betydande vis alt. inte tillampas. I det fall detta
kriterium bestar, foreslar FGL att den tidsram som anges
for att en anbudsgivare ska genomfo6ra och tillhandahalla
information om LCA om sex (6) manader ska utokas. Mot
bakgrund av ovan ar sex (6) manader helt orimligt.

Rutiner for att hantera risker
for utslapp av API till miljon
vid tillverkning av ldakemedel

KraviD: 11224

Till stor del 6verensstimmer detta kriterium med de
kontraktsvillkor som redan tillimpas av landsting/regioner
avseende kontinuerlig dialog med underleveranttrer
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Sdrskilt kontraktsvillkor -

basniva

angdende deras kontroll av utslapp av API till mark, vatten
och luft frén tillverkningsenheter.

FGL ser positivt pé att detta kriterium beaktar inflytande i
leveranskedjan.

FGL vill uppmana att detta kriterium erkénner foretags
etablerade koncerngemensamma processer for ansvarsfull
tillverkning och si kallade hallbara inkop. For de flesta
foretag ar arbetet med leveranskedjan en omfattande,
langsiktig och stegvis process som inte séllan innebar
prioritering av leverantorer att folja upp, ofta baserat pa
parametrar som ar specifika for varje enskilt foretag.

I information om uppfoljning anges att anbudsgivaren ska
inkomma med en beskrivning av hur kriteriet uppfylls inom
sex (6) veckor/annan tid som anges av upphandlande
myndighet. Med hansyn till att detta krav ror globala
processer och globala levrenakedjor foreslar FGL att man
ger god tid for att mojliggora insamling och validering av
information — tidsramen kan med fordel beslutas om i
samrad.

Vidare anges att anbudsgivaren ska ”ska mojliggora for [den
upphandlande myndigheten] att sjilv eller genom ombud
utfora revisioner hos leverantoren och/eller hos dess
eventuella underleverantorer for att sakerstalla att
leverantoren uppfyller sitt atagande. Leverantoren ska i
samband med revision tillhandahélla de uppgifter och den
dokumentation som behovs for att kontrollera att atagandet
efterlevs.”

Hir vill FGL uppmarksamma att det i de fall som ett
kontraktsforhallande saknas mellan anbudsgivare
och underleverantor kan vara mycket svart for
anbudsgivare att garantera majliggérande av revision
hos underleverantor. Det kan ocksa vara svart for
anbudsgivare att garantera mojlighet till revision hos
leverantor till anbudsgivaren. For att mojliggora
anbud enigt detta kontraktsvillkor forslar FGL att
kravet omformuleras till att "s6ka majliggora
revison hos leverantér/underleverantor”

Vidare uppmanar FGL upphandlande myndigheter
och regioner att beakta att for vissa ldkemedel kan ett
fatal API-leverantorer komma att berdras av ett
storre antal anbudsgivare gillande kravstillande,
insamling av efterfragad information samt forfragan
om platsrevision. Detta kan paverka respektive
anbudsgivares inflytande 6ver API-tillverkaren samt
ge hog administrativ borda for enskild API-
leverantor.
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Formular for egenkontroll - Ingen kommentar

miljoriskhantering

Bilaga till KravID: 11224

Ovriga synpunkter

e FGL ska bidra god hilsa och vilbefinnande hos den svenska befolkningen genom
god tillgéng till 1akemedel av hog kvalitet. Generiska likemedel motsvarar ca 62% i
volym men endast 20% av den svenska lakemedelsmarknaden i virde (2017).

e  FGL tackar for mojligheten att inkomma med forslag och synpunkter da ansvarfull
tillverkning ar en mycket angeldgen fraga for branschen och FGLs medlemmar.

e FGL foresprakar miljomassigt ansvarsfull tillverkning och stodjer Sveriges
myndigheters och regioners ambition att bidra till sdidan verksamhet samt att
belona foretag som kan visa att de uppratthaller god praktik i detta avseende.

e FGLs forslag och synpunkter pa detta utkast utgér fran var ambition att sdkerstélla
patienters tillgdng pa hogkvalitativa 1akemedel i Sverige pa ett hallbart sétt.

o Viber myndigheter och regioner att forvalta industrins egna initiativ och
god praktik, sisom the AMR Industry Alliance Manufacturing Framework
(vilket adresserar miljostyrning, riskhantering avseende processvatten, mél
for utslappsvarden, arbeta for stindig forbattring och att arbeta med
leverantorer samt transparens); att antaga ett mer riskorienterat perspektiv
istéllet for att svepande soka traffa samtliga lakemedel; att bygga in 6kad
oppenhet till fler metoder och processer for miljostyrning och rening av
processvatten; att beakta de forutsattningar och parametrar som foretag
med breda portféljer och tillverkningsenheter med
multiprodukttillverkning ger avseende styrning och processer.

e Vidare anser FGL att man bor erkdnna etablerade foretags -och
koncerngemensamma processer, sdsom gemensamma miljéledningssystem och
processer for inkop, inklusive riktlinjer, organisation & ansvarsférdelning och
styrning. For de flest foretag ar dessa program och rutiner inte styrda eller
anpassade efter en enskild produkt eller kund.

e Vidare uppmanar FGL myndigheter och regioner att beakta effekter av
kombinationen av faktorer sdsom otydligt viarde for manniska och milj6, hoga
kostnader for metoder som ej tillimpas pa stor skala inom branschen, ldga
marginaler pa generika och vad det kan betyda for leveranskedjans olika aktorer
och framtida tillgang pé lakemedel i Sverige.
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e FGL anser att myndigheten sannolikt kan né storre framgang i att framja arbete for
reducerad miljopaverkan och uppritthalla tillgdng pa lakemedel genom beakta
ovan.

e FGL ser girna att regionerna har samordnad kravspecifikation och tillimpning.

e Det ar viktigt att myndigheter och regioner uppratthéller transparens i bedomning
av anbud och berdkningsmodeller for att fraimja rattvis konkurrens och reducera
risk for 6verprovning. I dagslaget ar det:

o OKlart om dessa kriterier kommer att vara bor eller skallkrav

o OKlart hur informationen som efterfragas i dessa kriterier ska viktas, vilka
ovriga parametrar som ska beaktas och hur dessa ska viktas

o OKklart om alla upphandlande myndigheter och regioner kommer att vikta
och ge poangavdrag/prisreduktion enhetligt.

Att fa klarhet i dessa aspekter ar helt centralt for industrins majlighet att ge

informerad input pé forslaget och stodja detta initiativ.

e FGLifragasitter respektive upphandlande myndighets och regions kapacitet att
hantera och bedoma all den dokumentation som efterfragas fran respektive
anbudsgivare inom rimlig tid for respektive anbud och kontrakt, utan risk for
patienternas tillgdng pa lakemedel.

e FGL befarar att dessa kriterier i nuvarande form kan ¢ka risk fér 6verprovning och
dirmed dventyra sédker tillgdng pa lakemedel.

e Under en 6vergangsperiod kan en alltfor strikt tolkning av uppfyllnad av dessa
kriterier ge of6rmaga att leverera inom angiven tid. Har denna risk utvarderats och
planerats for?

e Den information som efterfragas och 1amnas méste kunna vara sekretessbelagd, i
det fall anbudsgivaren anger ett sddant behov.

e FGL efterfragar att samtligt material alltid finns tillgdngligt pa engelska och att det
ar mojligt for anbudsgivare att svara pa engelska.

e FGL foreslar att det etableras en gemensam nationell digital portal dit anbudsgivare
kan sidnda anbud.

e FGL foreslar att Pre-Qualification system infors, sa att processen inte behover
upprepas for var enskild region. Detta kan sannolikt spara tid och pengar for bade
sjukvérd och lakemedelsforetag.

o Inldmning av verksamhetsspecifika dokument for varje enkelt anbud kan
ersittas med arlig uppdatering av ny dokumentation.

e For vissa lakemedel finns endast ett fatal eller en API-tillverkare. FGL uppmanar
svenska myndigheter och regioner att beakta den sarbarhet som darmed foreligger i
leveranskedjan for att inte riskera tillgéng pa ldkemedel for patienter i Sverige.
Detta paverkar inflytande i leveraskedjan och bor tas hansyn till i formulering och
uppfoljning av krav som ar néstintill helt unika f6r Sverige. FGL stodjer fortsatt
dialog och samverkan inom Europa for 6kad omsesidig forstaelse och
harmonisering.

Hénvisning till FGL:s stéllningstagande géallande upphandling av ldkemedel:

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