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Upphandlingsmyndighetens kriterietjanst innehaller bl.a. hallbarhetskriterier for
upphandling av humanldkemedel till slutenvarden.

Kriteriebiblioteket innehaller férutom forslag pa kriterier dven stod till upphandlande
myndigheter i form av tillampningsanvisningar.

Syftet med denna vagledning ar att framja en harmonisering av regionernas kravstallande
och att stodja regionerna i hur tillampning av Upphandlingsmyndighetens kriterier kan ske
for att driva hallbarhet och miljoutveckling i lakemedelsbranschen framat. Vagledningen
omfattar samtliga nio kriterier for humanlakemedel i kriterietjansten samt ett ytterligare
kriterium for utslappskontroll.

Vagledningen omfattar vidare alla typer av lakemedel med undantag for radiofarmaka.
Dessa regleras delvis genom annan lagstiftning an ovriga lakemedel, kraver annat
skydd/hantering och ytterligare myndigheter an Europeiska Likemedelsmyndigheten (EMA)
och Lékemedelsverket m.fl. ar involverade i tillstandsgivning, tillsyn etc.

Vid framtagandet av vagledningen har hansyn tagits till regionernas gemensamma
uppforandekod for leverantorer, for vilka lakemedel de storsta miljoriskerna bedoms finnas
samt behovet av att uppratthalla en bred konkurrens vid upphandling.

Under varen 2024 har en mindre uppdatering av vagledningen gjorts utifran att bl.a.
uppférandekodens tillhorande kontraktsvillkor reviderats och att utslappskravet har
genomgatt en uppdatering.

Upphandlingsmyndighetens hallbarhetskriterier for lakemedel dr indelade i tre kravnivaer —
bas-, avancerad och spjutspetsniva. De aterfinns i myndighetens kriteriebibliotek:

For basnivan finns tre sarskilda kontraktsvillkor framtagna (kraviD 11368, kravID 11224 samt
kravID 11238), for avancerad niva laggs ytterligare ett sarskilt kontraktsvillkor samt tva
tilldelningskriterier till (kraviD 11239, kravID 11223 samt kravID 11225) och pa
spjutspetsniva tillkommer ytterligare tre tilldelningskriterier (kraviD 11369, kravID 11370
samt kravID 11222). Denna vagledning omfattar i nulaget inte kravID 11222, motiv anges i
avsnitt 3.3.1. For sammanstallning av kriterierna i tabellform, se nedan i tabell 1 och tabell 2.


https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/sjukvard-och-omsorg/lakemedel/
https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/sjukvard-och-omsorg/lakemedel/

Hallbar
UPPHANDLING

Ett samarbete mellan Sveriges regioner

Tabell 1. Miljokriterier

Sarskilt Tilldelnings- o 115 .
kontraktsvillkor ~ kriterium Innehall Bas Avancerad Spjutspets

| | | | |
KraviD 11368 Tillganglig miljsinfo X
KraviD 11224 Rutinkrav risker X

KraviD 11223
KraviD 11225
KraviD 11369
KraviD 11370
KraviD 11222

Tabell 2. Sociala kriterier

Sarskilt Tilldelnings-
kontraktsvillkor = kriterium

Info landformulering

Info land API

Info prod. formulering

Info prod. API

Tillganglig miljdinfo fore
2006

Innehall* Bas

X

X
X
X
X

Avancerad Spjutspets

| \
KraviD 11238

KraviD 11239

ILO:s kdrnkonventioner X

Hallbar leveranskedja

* for korrekt namn pa kriteriet se lista nedan.

Miljokriterier:

KravID 11368 Tillganglig miljdinformation for lakemedel
KravID 11224 Rutiner for att hantera risker for utslapp av API till miljon vid tillverkning av |lakemedel
KraviD 11223 Information om i vilket land som formulering till lakemedel sker

KravIiD 11225 Information om i vilket land som tillverkning av API sker

KravIiD 11369 Information om i vilken produktionsanlaggning som formulering av lakemedel sker
KravIiD 11370 Information om i vilken produktionsanldaggning som tillverkning av API sker
KravID 11222 Tillganglig miljdinformation for lakemedel

Sociala kriterier:

KravID 11238 Arbetsrattsliga villkor enligt ILO:s karnkonventioner

KravIiD 11239 Hallbara leveranskedjor
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Alla regioner har antagit en gemensam uppférandekod for leverantorer och tillampar
gemensamma kontraktsvillkor avseende hallbara leveranskedjor inom ramen for det

nationella samarbetet Hallbar upphandling. Vastra Gotalandsregionen har, inom det

nationella samarbetet, det regionala samordningsuppdraget for omradet.

De gemensamma kontraktsvillkoren innehaller langre gdende krav pa leverantorerna' dn de
krav som anges i kravID 11238 Arbetsréttsliga villkor enligt ILO:s? kdrnkonventioner och
kravID 11239 Hallbara leveranskedjor som aterfinns i Upphandlingsmyndighetens kriterier
for bas- respektive avancerad niva. Regionernas uppféorandekod med tillhérande
gemensamma kontraktsvillkor hittar du har:

Likemedel ar ett av sjutton prioriterade omraden inom det nationella samarbetet och
detta innebdr att de regiongemensamma kontraktsvillkoren avseende hallbara
leveranskedjor ska anviandas och diarmed inte nagot av Upphandlingsmyndighetens krav
for social hallbarhet.

Observera att for lakemedelsupphandlingar behover sarskild uppmarksamhet riktas mot

kravet kring transparens i leveranskedjorna (punkt 4.4 i regionernas nationellt framtagna
kontraktsvillkor). En justering enligt nedan behover goras for att mojliggora for alla foretag
verksamma pa EU:s lakemedelsmarknad oavsett affarsmodell att delta i upphandling:

4.4 Transparens i leveranskedjorna

Leverantoren ska inom [fyra (4)] veckor fran [den upphandlande organisationens] begaran
skriftligen redogora for vilka underleverantérer leverantdren anvander for att fullgora
kontraktet. Detta inkluderar de juridiska namnen och fysiska adresserna for:

e sluttillverkningsanlaggningar for [produkten/produkterna/sortimentet]

e tillverkningsanlaggningar ett (1) led bortom sluttillverkning av
[produkten/produkterna/sortimentet].

Eftersom vi anvander regionernas gemensamma kontraktsvillkor i vara upphandlingar och
inte nagot av Upphandlingsmyndighetens krav for social hallbarhet, sa riktar darfor
vagledningen in sig pa miljokriterierna i kommande avsnitt.

Nar det géller regionernas harmoniserade kravstallning kring systematiskt
miljéledningsarbete ar det viktigt att i sin analys infor upphandling bedéma den faktiska
mognadsgraden hos regionens potentiella avtalsparter. Det kan vara stor skillnad i mognad

Linom Iskemedelsbranschen kan regionens leverantor vara tillverkare, parallellimportor eller lakemedelsgrossist.

2 |nternationella arbetsorganisationen (International Labour Organization — ILO). ILO &r ett sjalvstandigt fackorgan for FN.
Lds mer har:


https://www.hållbarupphandling.se/mallar-och-dokument
https://www.hållbarupphandling.se/mallar-och-dokument
https://www.ilo.org/global/lang--en/index.htm
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for att mota krav hos t.ex. en forsaljningsorganisation i Sverige jamfort med hos det globala
moderbolag den representerar.

Pa basniva finns sarskilda kontraktsvillkor:
o tillgdnglig miljdinformation for ldkemedel (kraviD 11368) samt
e rutiner for att hantera risker for utslapp av API (aktiv substans, ”Active
Pharmaceutical Ingredient”) till miljon vid tillverkning av lakemedel (kravID 11224)

For respektive kontraktsvillkor finns en beskrivning av syfte samt information om kriteriet
for att ge stod till bland annat upphandlande myndigheter. Ytterligare stod finns dven i
tilldmpningsanvisningar:

Baskrav bor tillampas som en miniminiva i alla upphandlingar av lakemedel. Detta for att
regionen ska veta att samtliga leverantérer har en grundlaggande miljokontroll pa sina
lakemedel.

Basnivans kriterier ar utformade sa att de fungerar oberoende av affarsmodell.
Leverantorerna ska vidta skaliga atgarder i forhallande till deras inflytandegrad. Om
leverantoren anser att den saknar saddant inflytande, ska den under avtalsperioden vidta
skaliga atgarder for att oka sitt inflytande i leveranskedjan. Leverantéren ska kunna motivera
vilka atgarder som har vidtagits med hansyn till dess inflytande i leveranskedjan.

For att stalla miljokrav motsvarande Upphandlingsmyndighetens basniva ska foljande
kriterier anvandas:

e KraviD 11368 Tillganglig miljdinformation for lakemedel
e KraviD 11224 Rutiner for att hantera risker for utslapp av API till miljon vid
tillverkning av lakemedel

Pa avancerad niva finns tilldelningskriterier:
e tillverkningsland API (kravIiD 11225) samt
o tillverkningsland formulering av fardigt lakemedel (kravID 11223)

For respektive tilldelningskriterium finns en beskrivning av syfte samt information om
kriteriet for att ge stod till upphandlande myndigheter. Ytterligare stod finns dven i
tilldmpningsanvisningar:


https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/bilagor/tillampningsanvisningar-till-hallbarhetskriterier-for-lakemedel-som-upphandlas-till-slutenvarden/
https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/bilagor/tillampningsanvisningar-till-hallbarhetskriterier-for-lakemedel-som-upphandlas-till-slutenvarden/
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Nar man bedémer att lakemedel har en risk for negativ miljopaverkan som féranleder att
langre gdende krav ska tillampas ska dven krav pa avancerad niva tillampas, utéver de
tidigare angivna kraven pa basniva (se kriterielistan nedan). Pa avancerad niva ar
inriktningen pa kraven att 6ka transparensen i leveranskedjan. Exempel pa lakemedel som
bor foranleda att avancerad niva tillampas ar:

Antibiotika

Antimykotika

Ovriga antimikrobiella medel exklusive antivirala medel

Lakemedel innehallande kénshormonerna etinylestradiol

(ATC GO3AAO01) och levonorgestrel (ATC GO3AA07)

5. Lugnande medel, somnmedel samt antidepressiva lakemedel innehallande fluoxetin
(ATC NO6ABO03), sertralin (ATC NO6AB06), oxazepam (ATC NO5BA04) och citalopram
(ATC NO6AB04)

6. Antiinflammatoriska lakemedel innehallande diklofenak
(ATC D11AX18)

7. Lakemedel innehallande det antiparasitdra medlet ivermektin (ATC D11AX22)

i S

Motivering till val av substanser/lakemedel aterfinns i bilaga 1. Det ar fritt for varje region
att lagga till ytterligare lakemedel, som man anser ar angeldgna att arbeta med pa denna
niva. Vissa av lakemedlen forskrivs primért pa recept, men finns anda med for att ge ett
heltackande underlag for eventuella upphandlingsbehov.

For ytterligare kravstallning kring antibiotika, antimykotika och antimikrobiella medel, se 3.3
och 3.3.1 Spjutspetsniva samt 4. Krav kring utslappskontroll.

For att stalla miljokrav motsvarande Upphandlingsmyndighetens avancerad niva ska
foljande kriterier anvdndas:

e KravID 11368 Tillganglig miljdinformation for lakemedel (bas)

e KraviD 11224 Rutiner for att hantera risker for utslapp av API till
miljon vid tillverkning av lakemedel (bas)

e KraviD 11223 Information om i vilket land som formulering till lakemedel
sker (avancerad)

e KraviD 11225 Information om i vilket land som tillverkning av API

sker (avancerad)

Pa spjutspetsniva finns ytterligare tre tilldelningskriterier:


https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/bilagor/tillampningsanvisningar-till-hallbarhetskriterier-for-lakemedel-som-upphandlas-till-slutenvarden/
https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/bilagor/tillampningsanvisningar-till-hallbarhetskriterier-for-lakemedel-som-upphandlas-till-slutenvarden/
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e tillverkningsenhet for API-tillverkning (kravID 11370)
e tillverkningsenhet fér formulering av lakemedel (kraviD 11369) samt
o tillganglig miljdinformation for lakemedel (godkdanda fére 2006) (kraviD 11222).

For respektive tilldelningskriterium finns en beskrivning av syfte samt information om
kriteriet for att ge stod till bland annat upphandlande myndigheter. Ytterligare stod finns
aven i tilldmpningsanvisningar:

Nar man bedémer att lakemedel har en risk for betydande negativ miljopaverkan som
foranleder att langre gaende krav ska tillampas ska dven krav pa spjutspetsniva tillampas,
utover de tidigare angivna kraven pa basniva och avancerad niva (se kriterielistan nedan). Pa
spjutspetsniva ar inriktningen pa kraven att ytterligare 6ka transparensen i leveranskedjan.
Likemedel som bor foranleda att spjutspetsniva tillampas ar:

1. Olika typer av antibiotika
2. Olika typer av antimykotika
3. Ovriga antimikrobiella medel exklusive antivirala medel

Motivering till val av lakemedel aterfinns i bilaga 1. Det ar fritt for varje region att lagga till
ytterligare lakemedel, som man anser ar angelagna att arbeta med pa denna niva.

KravID 11222 tillganglig miljdinformation for lakemedel (godkdanda fore 2006) ar ett krav
som innehaller flera svarigheter kring begrepp, tolkning m.m. Rekommendationen i denna
vdgledning dr att avvakta med att stdlla detta krav till dess att frdgetecknen rétats ut i
samrdd med Upphandlingsmyndigheten, branschorganisationer m.fl. Vidare behover det
sakerstallas vilka lakemedel som ar relevanta och lampliga att stélla kravet pa.

For att stalla miljokrav motsvarande Upphandlingsmyndighetens spjutspetsniva ska
foljande kriterier anvdndas:

e KravID 11368 Tillganglig miljdinformation for lakemedel (bas)
e KraviD 11224 Rutiner for att hantera risker for utslapp av API till miljon
vid tillverkning av lakemedel (bas)
e KraviD 11223 Information om i vilket land som formulering till lakemedel
sker (avancerad)
e KraviD 11225 Information om i vilket land som tillverkning av API
sker (avancerad)
e KraviD 11369 Information om i vilken produktionsanlaggning som
formulering av lakemedel sker (spjutspets)
e KraviD 11370 Information om i vilken produktionsanldaggning som tillverkning av

API sker (spjutspets)


https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/bilagor/tillampningsanvisningar-till-hallbarhetskriterier-for-lakemedel-som-upphandlas-till-slutenvarden/
https://www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/bilagor/tillampningsanvisningar-till-hallbarhetskriterier-for-lakemedel-som-upphandlas-till-slutenvarden/
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Om den upphandlande myndigheten onskar sla ihop de bada tilldelningskriterierna som
galler var tillverkning av API sker till ett tilldelningskriterium beroende pa att man ser
fordelar t.ex. genom enklare utvardering etc. sa finns ett forslag pa utformning i bilaga 2.
Denna utformning har utvecklats och tillampats i upphandling av antibiotika i Region
Stockholm. Pa motsvarande satt kan man ocksa valja att sla ihop de tva kriterier som galler
var formulering av lakemedel sker.

For narvarande finns inte nagra kriterier kring utslapp och utslappskontroll i
Upphandlingsmyndighetens kriterier for lakemedel. Sveriges regioner anser att detta ar en
viktig fraga for att minska miljopaverkan och risk for antimikrobiell resistensutveckling vid
och i ndrhet av anlaggningar for lakemedelstillverkning. Krav behéver utvecklas for att driva
pa hallbarhetsmassigt ansvarsfull tillverkning inom lakemedelsbranschen och
utslappskontroll ar en av de viktigaste parametrarna avseende miljohansyn.

Region Stockholm har utarbetat och tillampat ett krav kring utslappskontroll vid upphandling
av antibiotika. Kravformulering aterfinns i bilaga 3.

Kravet kan tillampas nar man bedoémer att Iakemedlen har en risk for betydande negativ
miljopaverkan som foranleder att langre gdende krav ska tillampas. Likemedel som bor
foranleda att krav kring utslappskontroll tillampas ar:

1. Olika typer av antibiotika
2. Olika typer av antimykotika
3. Ovriga antimikrobiella medel exklusive antivirala medel

Motivering till val av lakemedel aterfinns i bilaga 1. Det ar fritt for varje region att lagga till
ytterligare lakemedel, som man anser ar angeldgna att arbeta med och dar man vill driva
fragan om krav kring utslappskontroll.
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Inledningsvis kan anbudsutvarderingen delas in i foljande kategorier och den upphandlande
myndigheten ska valja en av dessa som grund for sin utvardering:

1. utvardering av basta forhallandet mellan pris och kvalitet,
2. utvardering av kostnad eller
3. utvardering av pris.

For att ge de tilldelningskriterier som finns att tillampa pa avancerad och spjutspetsniva vikt
vid utvardering, sa ar utvarderingsgrunden forhallandet mellan pris och kvalitet den enda
majliga att anvanda.

Det finns sedan en mangd olika utvarderingsmodeller att valja mellan. Man brukar dela in
modellerna i absoluta och relativa utvarderingsmodeller. Det finns ocksa manga olika
utvarderingsmodeller med olika kombinationer av relativa och absoluta inslag. Exempel pa
vanliga utvarderingsmodeller ar:

e betygviktsumma dar egenskaper och pris vags samman i en poangskala,

e monetart avdrag (mervardesmodellen) dar 6nskade egenskaper ger prisavdrag pa
anbudspriset och dar resultatet ar ett fiktivt utvarderingspris samt

e kvotmodellen dar kvalitetspoang divideras med pris.

Vilken utvarderingsmodell som bor valjas beror pa forutsattningarna i den enskilda
upphandlingen och det ar varje enskild upphandlande myndighet som maste valja modell.
Denna vagledning tar inte stallning till vilken modell som ar lamplig.

Det ar dock viktigt att man tanker till kring vilken modell som gynnar tillampningen av
tilldelningskriterierna och den effekt man dnskar uppna med dem. For att de inte ska bli
verkningslosa bor man ge dem tillrdcklig viktning, mervarde etc. beroende pa vald modell.
Det ar ocksa viktigt att man innan man genomfor sin upphandling har simulerat
utvarderingsmodellen for att sdkerstalla att dnskat resultat uppnas.

Som ett exempel pa viktning som tillampas avseende miljokrav i lakemedelsupphandling kan
Region Stockholms upphandling av antibiotika namnas. Dar har milj6é utgjort 30 % av
viktningen. Viktningen 30 % avseende miljo har ocksa tillampats i antibiotikaupphandling i
Norge (Sykehusinnkjgp 1/S), dar man har som generellt krav att om miljokrav stélls som
tilldelningskriterier i en upphandling sa ska det viktas med 30%. Dessa exempel bor kunna
vara vagledande vid utvardering med hjalp av en modell for viktning mellan pris och kvalitet.

For att tydliggora for anbudsgivare hur utvarderingen kommer att genomféras, sa lamna
garna ett exempel i forfragningsunderlaget pa hur utvarderingsmodellen fungerar praktiskt.

Nar anbud inkommit dr det dags att utvardera. Borja med verifiering av inkomna uppgifter
(har vi fatt svar pa det vi efterfragat?) och podngsatt eller motsvarande sedan de inkomna

10
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anbuden. Sakerstall att den utvarderingsmodell som tydliggjorts i upphandlingsdokumenten
i upphandlingen foljs.

Har finns mer information och vagledning kring anbudsutvardering och grund for
utvardering:

11


https://www.upphandlingsmyndigheten.se/inkopsprocessen/genomfor-upphandlingen/grund-for-utvardering#bed%C3%B6mning_av_utv%C3%A4rderingsgrunden_kostnad
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Motiv till prioritering i forhallande till de olika kravnivaerna:

De forslag till prioriterade lakemedel i forhallande till de olika kravnivaerna, som ges nedan
ar exempel och det ar alltid fritt for varje region att i respektive kravniva lagga till ytterligare
lakemedel, som man anser ar angelagna att arbeta med.

Basniva
Minst basniva bor tillampas for samtliga lakemedel for att regionen ska veta att leverantoren
har en grundlaggande miljokontroll pa sina lakemedel.

Vissa lakemedel som lyfts i samband med att negativ miljopaverkan diskuteras sasom
exempelvis cytostatika, diabeteslakemedel, antihistaminer och krampstillande lakemedel
har inte bedomts behdva prioriteras som spjutspets- eller avancerad niva i denna upplaga av
vagledningen. De bor darfor kravstallas enligt basniva. Bedomningen ar gjord av forfattarna
efter avstamning med expertis. Vid kommande revideringar av vagledningen kommer nya
riskbedomningar att goras och ovanstaende lakemedel eller andra Iakemedel kan komma att
ges en hogre prioriteringsordning.

Avancerad niva

Lakemedel dar avancerad niva bor tillampas ar de enligt tabell 3 nedan. Finns en bedomd
risk vid anvdndningen av ett lakemedel kan det med stor sannolikhet forutsattas ge effekter
aven vid utsldpp i samband med produktion. De aktiva substanser som redovisas ar exempel
som lyfts fram som sarskilt angeldgna att uppmarksamma och folja av OECD i rapporten
OECD (2019), Pharmaceutical Residues in Freshwater: Hazards and Policy Responses, OECD
Studies on Water, OECD Publishing, Paris.

Tabell 3: Lékemedel dar hogre kravnivaer an basniva bor tillampas.

Ldkemedel Aktiv substans: ATC-kod
Antibiotika Samtliga
Antimykotika Samtliga
Ovriga antimikrobiella medel Samtliga

exklusive antivirala medel

Kénshormoner: Etinylestradiol GO03AA01
Levonorgestrel GO03AA07
Lugnande medel, scmnmedel Fluoxetin NO6ABO3
samt antidepressiva Iékemedel: | Sertralin NO6ABO6
Oxazepam NO5BA04
Citalopram NO6AB04
Analgetika: Diklofenak D11AX18
Ldkemedel innehdllande det Ivermektin D11AX22

antiparasitdra medlet:
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Vissa av lakemedlen forskrivs primart pa recept, men finns dnda med i tabellen for att ge ett
heltackande underlag for eventuella upphandlingsbehov.

Motivet till att de har specifika lakemedlen bor ha ett fokus pa langre gaende krav ar att de
angivna kdnshormonerna har en hog risk for negativ miljopaverkan genom bl.a. hormonell
paverkan pa t.ex. fisk och groddjur, de listade lugnande medlen, smnmedlen och
antidepressiva lakemedlen har pavisats eller misstanks bl.a. kunna orsaka
beteendefdérandringar hos fisk, substansen diklofenak har visats kunna ge organskador hos
bl.a. fiskar och faglar och det antiparasitdra medlet lvermectin har uppvisat hog toxicitet i
vattenmiljoer. Pa denna niva ar kraven inriktade pa att 6ka transparensen i leveranskedjan.

Som vetenskapligt underlag kan ndmnas t.ex.:
e Zeilinger et al. 2009. Environmental Toxicology and Chemistry 28(12):2663-2670,
e Gaworecki and Klaine, 2008. Aquatic Toxicology 88:207-213,
e Johnson et al. 2007. Ecotox Environ. Safety 67:128-139,
e Brodin et al. 2013. Science 339;814,
e Kellner et al. 2015. Aquatic Toxicology 158:165-170,
e Triebskorn et al. 2007. Anal Bioanal Chemistry 387:1405-1416 samt
e Naslund et.al. 2017. Aquat Toxicol. 2017; 189:87-96.

Spjutspetsniva

De ldkemedel dar spjutspetsniva bor tillampas ar olika typer av antibiotika, antimykotika,
samt dvriga antimikrobiella medel exklusive antivirala medel. Motivet till att de bor ha
hogsta prioritet ar att de bade har en stor lokal risk for negativ miljo- och halsopaverkan och
en risk for negativ humanpaverkan i och med en stor risk for utveckling av resistenta
mikroorganismer och en global spridning av dessa.

Som vetenskapligt underlag kan namnas t.ex.:

e Isidori et al. 2005. Science of the Total Environment 346:87-98,

e Yang et al. 2008. Environmental Toxicology and Chemistry 27 (5):1201-1208,

e Binelli et al. 2009, Comp biochem Physical C150:329-336 samt

e Johan Bengtsson-Palme, D.G. Joakim Larsson 2016, Environment International
86:140-149.

e Larsson DGJ, Flach C-F 2022. Antibiotic resistance in the environment. Nature
Reviews Microbiology. https://doi.org/10.1038/541579-021-00649-X

e Larsson DGJ, Gaze WH, Laxminarayan R, Topp E 2023. AMR, One Health and the
environment. Nature Microbiology. https://www.nature.com/articles/ss1564-023-
01351-9

e Berglund F, Ebmeyer S, Kristiansson E, Larsson DGJ 2023. Evidence for wastewaters
as environments where mobile antibiotic resistance genes emerge. Communications
Biology 6, 321 (2023). https://doi.org/10.1038/542003-023-04676-7

De ovan prioriterade lakemedlen (spjutspets- eller avancerad niva) bedoms vara de som &r
mest angeldgna att paborja ett langre gaende miljokravstallande for. Infor varje kommande
revidering av vagledningen kommer en fornyad riskbedémning att goras och eventuellt
kommer da nya ldkemedel att tillforas den hogre prioriteringsordningen.
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Information om var tillverkning av API sker (exempel fran Region Stockholm)
Anbudsgivaren bor i anbudet for offererade lakemedel pa position XX—XX ange information
om i vilket land och i vilken fabrik aktiv lakemedelssubstans (API) som ingar i offererat
lakemedel tillverkas. Om flera API ingar i det offererade lakemedlet, och/eller om ingaende
API tillverkas i flera lander och/eller i flera fabriker, ska minst ett land/en fabrik dar APl som
ingar i offererat lakemedel tillverkas anges. Observera att om offererat lakemedel innehaller
flera APl:er ska lamnad information minst omfatta APl med antibakteriell effekt.

For specifikation av de dtaganden som tilldelningskriteriet innebar under avtalstiden, se
"LeverantOrens atagande”.

Verifiering av uppfyllelse av tilldelningskriteriet — per position

Tilldelningskriteriet uppfylls om Anbudsgivaren i anbudet i bilaga X anger minst ett land samt
minst en fabrik dar APl som ingar i offererat |lakemedel tillverkas. For fabrik ska
foretagsnamn och fullstandig adress till fabriken anges.

Uppfylls tilldelningskriteriet:
|:| Ja, position
|:| Nej, position

Leverantdrens atagande

Om tilldelningskriteriet uppfylls ska Leverantéren under avtalstiden utan drojsmal informera
Bestdllaren om eventuella andringar avseende var (land och fabrik) API tillverkas, for de
lakemedel som Leverantoren har lamnat information om.

Information om var formulering till lakemedel sker (exempel fran Region

Stockholm)

Anbudsgivaren bor i anbudet for offererade lakemedel pa position XX—XX ange information
om i vilket land och i vilken fabrik formulering av aktiv lakemedelssubstans till offererat
lakemedel sker. Om formulering sker i flera lander och/eller i flera fabriker, ska minst ett
land/en fabrik dar formulering till offererat lakemedel sker anges.

For specifikation av de ataganden som tilldelningskriteriet innebar under avtalstiden, se
"LeverantOrens atagande”.

Verifiering av uppfyllelse av tilldelningskriteriet — per position

Tilldelningskriteriet uppfylls om Anbudsgivaren i anbudet i bilaga X anger minst ett land samt
minst en fabrik dar formulering till offererat lakemedel tillverkas. For fabrik ska
foretagsnamn och fullstandig adress till fabriken anges.

Uppfylls tilldelningskriteriet:
|:| Ja, position
|:| Nej, position
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Leverantorens atagande

Om tilldelningskriteriet uppfylls ska Leverantoren under avtalstiden utan dréjsmal informera
Bestédllaren om eventuella andringar avseende var (land och fabrik) var formulering sker, for
de lakemedel som Leverantdren har lamnat information om.
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Utslappskontroll med kemisk analys vid tillverkning av APl (exempel fran
Region Stockholm)

Kemisk analys pa processvattnet fran minst en aktiv lakemedelssubstans (API) som ingar i
offererat lakemedel pa position XX—XX bor utféras. Observera att om offererat lakemedel
innehaller flera APl:er ska ldmnad information minst omfatta APl med antibakteriell effekt.
Med processvatten avses utgaende vatten fran enheten dar API tillverkas.

For specifikation av de ataganden som tilldelningskriteriet innebar, se “Leverantérens
atagande”.

Verifiering av uppfyllelse av tilldelningskriteriet — per position

Uppfyllelse av tilldelningskriteriet styrks genom att Anbudsgivaren i anbudet intygar att
tilldelningskriteriet uppfylls. Detta gors genom att kryssa ”Ja” i rutan nedan och ange aktuell
position/aktuella positioner.

Uppfylls tilldelningskriteriet:
[ ] Ja, for féljande position/er:

[ ] Nej

Leverantorens atagande
Om processvatten genereras: Nar anbudsgivaren i anbudet intygar att tilldelningskriteriet
uppfylls forbinder sig anbudsgivaren att senast sju (7) manader efter avtalsstart inkomma
med en kortfattad rapport som minst innehaller féljande uppgifter om analysen av
processvatten och efterféljande rening:

e vilken API eller relevant markor for APl som kontrollen omfattar

e analysmetod for API eller relevant markér for API

e om minst ett prov inte innehaller detekterbara koncentrationer av APl ska
detektionsgrans for APl eller relevant markor for API anges

e uppmatta halter av API eller relevant markor for APl (ange enhet)

e vilket laboratorium som har utfort analysen

e hur provtagningen har utforts tillsammans med tydlig angivelse av var prov har tagits

e med vilken frekvens som provtagning och analys pa processvattnet sker

e beskrivning av reningsprocessen (saval intern som extern om sa ar tillampligt)
inklusive kontrollprogram

Provtagning:

e Om processvatten renas pa enheten ska provtagning for analys av APl ske efter
rening, men innan det slapps ut eller lamnas vidare.

e Om processvattnet lamnas vidare till ett annat foretag for hantering utanfér enheten
(exempelvis for rening eller for avdunstning foljt av deponering av torrsubstans) ska
provtagning for analys av APl ske innan det [dmnas bort.
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Om inget processvatten genereras eller om allt processvatten forbranns: | dessa fall kravs
ingen kemisk analys. Nar anbudsgivaren i anbudet intygar att tilldelningskriteriet uppfylls
forbinder sig anbudsgivaren att senast sju (7) manader efter avtalsstart inkomma med en
kortfattad rapport med beskrivning av varfor det inte uppstar nagot processvatten,
alternativt en beskrivning av forbranningsprocessen, och hur det fasta avfallet hanteras.

Om tilldelningskriteriet uppfylls ska Leverantoren under avtalstiden utan drojsmal informera
om eventuella forandringar avseende utslappskontroll och kemisk analys for de avtalade
lakemedel som intygas uppfylla kriteriet.
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