Responsabilitat Social

Incorporacio de criteris

mediambientals i de sostenibilitat
en els procediments de compra
de medicaments

L’emergéncia climatica és també una
emergencia sanitaria. El canvi climatic
representa una amenaca a la salut pu-
blica, amb consequéncies directes i im-
mediates a la salut de la poblacio. Amés,
la situaci6 esta empitjorant, amb onades
de calor cada cop més intenses i perllon-
gades'. Si no s’acceleren les mesures
compromeses per a revertir aquesta ten-
déncia, incrementara la intensitat de les
onades de calor, les incidéncies meteo-
rologiques com les tempestes i les inun-
dacions, i augmentara la propagacio de
malalties infeccioses fins ara delimitades
a entorns climatics més calids?.

El sector sanitari, que representa el
10% del producte interior brut mundial,
€s un dels sectors amb més importan-
cia per a la petjada climatica. La sanitat
contribueix a les emissions de carboni a
través del consum d’energia, el transport
i la fabricaci6 i utilitzacié de productes.
Es valora que la petjada sobre el clima
del sector sanitari correspon al 4,4% de
les emissions mundials?.

S’estima que en la petjada climatica
del sector de la salut, la cadena de sub-
ministrament aporta més del 70% de les
emissions de gasos d'efecte d'hiverna-
cle*. Entre aquestes, el 25% de les emis-
sions dels hospitals esta relacionat amb
els medicaments®. A escala hospitalaria,
els dos grups de medicaments que su-
posen una proporci6 meés important
d’aquestes emissions, i en els quals ac-
tualment s’esta centrant I'atencio, sén els
gasos anestesics (2% de les emissions)
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i els inhaladors (3% de les emissions).
L'altre 20% de les emissions restants es
troba en la fabricacio i el transport inhe-
rent a la cadena de subministrament®.

Molts dels productes i materials que
s'utilitzen en els hospitals i centres sani-
taris, entre els quals es troben els medi-
caments, poden arribar a ser nocius per
als pacients, els professionals i 'entorn.
Alguns productes poden contenir o alli-
berar carcindgens, substancies toxiques
que afectin la reproduccio o d’altres pro-
ductes perillosos. Els residus generats i
les seves propietats potencialment toxi-
ques poden perjudicar la salut humana
i la dels ecosistemes. En aquest sentit,
els residus farmaceéutics son d’especial
atencio en el marc legislatiu (6). Per
aquest motiu, els hospitals i altres insti-
tucions sanitaries tenen un paper impor-
tant en exercir la promocié de la salut
mitjangant la compra de productes i ser-
veis que redueixin el seu impacte am-
biental i sanitari en els pacients, el seu
personal i la poblacio.

L’Agenda 2030 i els Objectius de
Desenvolupament Sostenible (ODS) de
les Nacions Unides es proposen trans-
formar el model de desenvolupament
socioeconomic sobre la base de qua-
tre eixos motors: la transicié ecolodgica
i energetica, la transformacio digital, la
cohesio social i territorial i la igualtat de
geénere. Aquest marc internacional pro-
porciona un pla global de prosperitat per
a les persones i el planeta (figura 1).

La contractacié sostenible s’aborda
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en l'objectiu 12 dels ODS, sobre el con-
sum i produccioé responsables. El con-
sum responsable minimitza 'is de recur-
sos naturals i la generacié de materials
toxics, aixi com les emissions de residus
i contaminants al llarg del cicle de vida
del servei o producte. La contractacio
sostenible pot utilitzar la capacitat d’in-
fluencia que té I'adquisicié de productes
i serveis per ajudar a complir 'Agenda
2030 per al desenvolupament sosteni-
ble. Alhora, segons els ODS de 'ONU ,
la contractacié sostenible fa referéncia a
un concepte ampli amb tres dimensions
principals: mediambiental, econdomica i
social.

La Comissi6 Europea va donar a
conéixer el pla per reduir les emissions
un 55% el 2030, com a primer pas per
arribar a la neutralitat de carboni fixada
per a 2050, que es coneix com a Euro-
pean Green Deal’. Aquestes propostes
pretenen que tots els sectors de I'eco-
nomia de la UE estiguin preparats per
afrontar aquest repte i marquen el cami
per aconseguir aquests objectius clima-
tics per a 2030 de forma justa, rendible
i competitiva.

El potencial de la compra publica
ecologica (Green public procurement)
com a instrument per aplicar aquestes
politiques esta cada cop més recone-

gut. A través del poder de la compra
en l'eleccio de productes i serveis, els
organismes publics poden contribuir de
forma important al consum i produccio
sostenible, especialment en sectors on
el sistema public té una important quota
del mercat, com el transport public, els
serveis sanitaris o 'educacio®.

Respecte als criteris de Green pu-
blic procurement, la Comissié Europea
ha publicat diversos informes amb reco-
manacions per establir criteris comuns.
En els criteris establerts distingeix entre
criteris “basics” i “globals”. Els criteris
basics es consideren de facil aplicacio i
se centren en els aspectes fonamentals
del comportament mediambiental dels
Objectius de Desenvolupament Soste-
nible de I'Organitzacio de les Nacions
Unides. Els criteris “globals” tenen en
compte aspectes o nivells superiors de
comportament ambiental, i van més en-
lla dels criteris de sostenibilitat ambien-
tal i d’'innovacic®.

En aquest sentit, la Llei 9/2017, de
Contractes del Sector Public®, amb la
qual es van transposar les directives
2014/23/UE i 2014/24/UE, estableix en
l'article 201 I'obligacié que els adjudica-
taris dels contractes hagin de complir la
legislacié aplicable en matéria mediam-
biental, social i laboral. Alhora, en l'arti-

cle 202, indica que és obligatori establir
en el plec de clausules administratives
particulars almenys una de les condi-
cions especials d’execucié (considera-
cions econodmiques, relacionades amb
la innovacio, de tipus mediambiental o
de tipus social). Tanmateix, les obliga-
cions de compra ecologica actualment
ja van més enlla, com es posa de ma-
nifest a l'article 31 de la Llei 7/2021, de
canvi climatic i transicié energética™,
on en larticle 31 s'indica que “en toda
contratacion publica se incorporaran de
manera transversal y preceptiva criterios
medioambientales y de sostenibilidad
energética cuando guarden relacién con
el objeto del contrato, que deberan ser
objetivos, respetuosos con los principios
informadores de la contratacion publica
y figurar, junto con la ponderacién que
se les atribuya, en el pliego correspon-
diente”.

Cal remarcar que la consideracio de
“la vinculacié directa a I'objecte del con-
tracte”, implica que la vinculacid s’ha
d’establir amb la mateixa prestacio con-
tractual. Tal com s’indica en l'article 145.6
de la Llei de contractes del sector public®
i el Pla per a l'impuls de la contractacié
publica socialment responsable.

La compra sostenible es coneix
també com a compra ecoldgicament

Figura 1
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preferible (environmentally preferable
purchasing, EPP, per les seves sigles
en anglées), encara que inclou també as-
pectes socials i economics. A través de
les practiques de compres sostenibles,
les organitzacions no només satisfan les
seves necessitats de béns i serveis, sind
que a més generen beneficis per a l'or-
ganitzacio, la societat i I'economia, i mi-
nimitzen els danys a la salut i I'ambient.
Una politica de compra sostenible procu-
ra obtenir una bona relacié qualitat-preu
sobre la base d'una perspectiva de cicle
de vida™.

En la compra sostenible, a més
de reduir el consum i maximitzar els
sistemes de reutilitzacio, les institucions
adquireixen béns i serveis que integren
factors ambientals (efectes positius
sobre I'ambient i la salut), socials (treball
just, drets humans, ocupacié local) i
economics (major vida util, cost total de
propietat, cost de disposicio, qualitat,
innovacid). El procés examina de qué
estan fets els productes, d'on provenen,
qui els va fabricar, qui es veu afectat per
la seva produccio, com es disposaran i
també si és necessari fabricar o utilitzar
un producte. També inclou activitats de
gestié de la cadena de subministrament,
gestio de materials, logistica, gestié de
compres i contractacio estrategica'.

En aquest sentit, la compra soste-
nible s’emmarca dins de l'estratégia de
responsabilitat social corporativa de les
institucions sanitaries on les politiques
de compra son una part essencial del pla
d’accio, totes elles relacionades i amb un
objectiu comu, conjuntament amb les es-
tratégies d’economia circular, els objec-
tius d’emissions carboni zero, limpacte
dels productes farmaceutics al medi am-
bient i les resisténcies antimicrobianes o
la reduccidé de I'Us del plastic.

LA INTEGRACIO DELS CRITERIS DE
SOSTENIBILITAT EN LA COMPRA DE
MEDICAMENTS

La definicié dels criteris de sosteni-
bilitat pot ajudar tant les organitzacions
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sanitaries com als proveidors a utilitzar
i complir aquests nous requisits, contri-
buint al desenvolupament sostenible de
la societat i 'economia.

Tanmateix, l'eficacia d’aquest ins-
trument per a tenir un impacte rellevant
queda condicionat a disposar d'un con-
junt comu de criteris compartits per altres
organitzacions sanitaries, el qual permet
indicar als proveidors que existeix un ar-
gument comercial per fabricar productes
sostenibles que satisfacin la demanda
del mercat.

Les certificacions de sostenibilitat o
segells atorgats per entitats terceres de
reconegut prestigi poden ser una estra-
tegia agil per introduir criteris de sosteni-
bilitat en la contractacio. Les etiquetes de
tercers solen ser iniciatives voluntaries
que demostren les qualitats mediam-
bientals i I'esforg en I'estratégia de sos-
tenibilitat dels proveidors i fabricants. Al-
hora, malgrat que alguns dels proveidors
no les disposin, poden servir de model
en la contractacié de cara a la valoracié
del compliment o no d’aquests criteris.
Encara que moltes se centren exclusiva-
ment en l'impacte mediambiental, estan
incrementant aquelles relacionades amb
els aspectes étics i socials, com les con-
dicions laborals dignes, la salut i la segu-
retat dels treballadors i la rendibilitat justa
del treball al mercat'?.

A manera d’exemple, I'Organitzacio
internacional de normalitzacio (Interna-
tional Organization for Standardization,
ISO) classifica I'etiquetatge voluntari en
tres tipus. Les ecoetiquetes ISO de ti-
pus 1 son les més solides a efectes de
contractacio publica perqué tenen en
compte tots els impactes ambientals
adversos d'un producte al llarg del seu
cicle de vida i es concedeixen Unica-
ment després d'un procés independent
de verificacié'®. El tipus 2 corresponen a
'autodeclaracié d’aspectes ambientals i
el tipus 3 a la declaracié d’aspectes am-
bientals Unicament en aspectes concrets
del cicle de vida dels productes.

Alhora, l'avaluacio dels productes i
serveis sostenibles disponibles al mercat

i que compleixen la funcié principal i els
requisits técnics és també una accio que
han de dur a terme els compradors de
productes sanitaris. Aquesta avaluacio
ha de tenir en compte les afirmacions
enganyoses, com el “Green washing” o
ecoblanqueig™, o les substitucions de
productes perjudicials.

INICIATIVES DE SOSTENIBILITAT
ALAINDUSTRIA FARMACEUTICA

La industria farmaceéutica ha demos-
trat en els ultims anys linterés a incor-
porar iniciatives de sostenibilitat a la
seva activitat, com I'economia circular,
tot i les limitacions d’operar en un con-
text industrial altament regulat. A causa
del procés d'aprovacio reguladora dels
medicaments, de vegades resulta dificil
innovar en els processos de fabricacié o
subministrament un cop obtinguda l'au-
toritzacié de comercialitzaciéo d’'un medi-
cament. L'objectiu de focalitzar-se cap
a una economia circular promou una
eficiencia més gran dels recursos, la
creacio d'una economia més competiti-
va i la reduccié d’agents contaminants,
incloent-hi altres activitats relacionades
com donar Us a materials secundaris en
la fabricacio™.

L'economia circular ("circularitat") en
el procés de fabricaciéo de medicaments
es basa en un model de negoci en que
el fabricant pretén maximitzar la vida util
dels recursos a través de les cadenes de
valor i reduir els residus innecessaris mi-
nimitzant els impactes ambientals'. En
el cas dels medicaments, la fabricacio
d'ingredients i productes farmaceutics
esta estrictament regulada per garan-
tir la seguretat i la qualitat als pacients
mitjangant els principis i les directrius de
les bones practiques de fabricacié (Good
Manufacturing Practices, GMP). Aixo
s'aplica independentment d'on es fabri-
qui l'ingredient o el producte. Tot i aixo,
la normativa mediambiental que regeix
la fabricacio de productes i API (Active
Pharmaceutical Ingredient) és, en gene-
ral, regional, nacional o local. Com que
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la industria farmacéutica és global, aixo
implica que la normativa mediambiental
dels paisos de fabricacié varia. Els re-
quisits mediambientals poden incloure's
en els productes farmaceutics adquirits
com a politica de compra, cosa que pot
contribuir al desenvolupament de nor-
mes mediambientals harmonitzades en
la fabricacio de medicaments. Alhora, els
codis de conducta per a proveidors per
part de la industria farmacéutica, perme-
ten incidir en la cadena de subministra-
ment de fabricacio respecte dels drets
humans i la creacié d’entorns de treball
segurs i saludables, entre altres aspec-
tes. L’European Green Deal” inclou ele-
ments dirigits directament a la industria,
amb elements i iniciatives que influiran o
poden influir en els impactes ambientals
al llarg de la cadena de valor farmacéu-
tica, inclosos els impactes climatics i les
emissions dels APlIs, aixi com I'aplicacié

de les millores identificades en aquesta
cadena de valor, com I'adquisicio.

La compra sostenible també per-
met reconéixer esforcos de la indus-
tria en aspectes com l'ecodisseny'’,
on almenys un 30% dels envasos han
implementat millores ambientals els ul-
tims anys i, per tant, cal promoure aques-
ta practica des del vessant de la compra.

ELS CRITERIS DE SOSTENIBILITAT
EN LA COMPRA DE MEDICAMENTS I
PRODUCTES FARMACEUTICS

La compra sostenible o compra pu-
blica sostenible en el cas de les institu-
cions publiques, s'ha d'alinear amb els
objectius de responsabilitat sostenible
de l'organitzacio sanitaria, aixi com amb
les prioritats de compra segons les politi-
ques de finangcament, seleccié de medi-
caments i gestio de la guia farmacotera-

Taula 1: Visio general dels criteris de sostenibilitat dels medicaments publicats el 2019 per I'Agéncia
Nacional de Contractacid Pdblica de Suécia. (taula adaptada)

Criteris Abast Nivell Objectiu
Informacit sobre la ubicacié de:
- Formulacio farmaceutica Pais o paisos de Avangat
- Produccio d'API per a fabricacio
medicaments Augmentar la transparencia i la
tracabilitat per permetre la
Informacic sobre la instal-lacio de identificacid i prioritzacié dels riscos
pmduco.io en que: ) Nomi adrega de les ambientals i socigls, aixi com dels
- es ealtzala formulacig instal-lacions de Superior esforgos de seguiment
farmaceutica roduccis
- es fabriquen els APl per als P
medicaments
Informacio mediambiental
Informacio mediambiental Productes coberts per Bisic obtinguda i disponible pablicament.
disponible per als medicaments ~ les directrius de I'EMA La informacid ha d'incloure com a
minim detalls sobre la persisténcia,
la toxicitat de la bioacumulacig i el
risc mediambiental, compilats
Informacis mediambiental E;?gﬁitgsefgfse neor - dacorg ambla darrera d\rectrlg de
disponible per als medicaments stan D p les agencies reguladpres com 'EMA
directrius de 'EMA 0 un altre model equivalent
disponible publicament
Procediments de gestio de riscos - '
o I : L S'han implantat procediments per
per a les emissions mediambien-  Operacions propies i Bisi identificar i qestionar els i
tals dels APl durant la fabricacid ~ subcontractistes asie 1aen : Ioar 1 gestiona e‘s “SCUS ‘
. relacionats amb les emissions d'API
de medicaments
Requisits dels convenis laborals Operacions propies i Bisic Gestio eficac dels riscos relacionats
subcontractistes amb els drets dels treballadors
Gestio de riscos en materia de drets
(adena de subministrament Operacions i cadena Mvancat humans, drets laborals, proteccio

sostenibles de subministrament

del medi ambient i lluita contrala
COrrupcio
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péutica, l'estalvi de costos o la seguretat
del pacient. EI compromis dels provei-
dors amb la politica de sostenibilitat de
la institucié sanitaria es pot aconseguir,
entre altres iniciatives, a través del pro-
cés de compra. Aquest compromis co-
menga amb la comunicacio de l'estrate-
gia de compra sostenible als proveidors
i convidant-los a treballar per assolir els
proposits de I'organitzacié ™.

El valor i els beneficis de la soste-
nibilitat també poden ser abordats per
una organitzaci6 de compra conjun-
ta (Group Procurement Organization,
GPO), central de compres o central
de contractacio, les quals tenen un pa-
per rellevant en la defensa de la com-
pra sostenible, especialment en el fet
d’aglutinar volum de compra i, per tant,
tenen capacitat d’influir en els provei-
dors i el mercat. La majoria d’organit-
zacions de compra en el sector sanitari
tenen comités que fan recomanacions i
prenen decisions sobre la configuracié
dels contractes, en els quals participen
les diferents entitats sanitaries. Les
organitzacions de compra també po-
den desenvolupar el marc d'un progra-
ma de compra sostenible, identificant
oportunitats de compra d'alt impacte,
fent recomanacions sobre els criteris i
donant suport a les decisions de com-
pra als hospitals i centres sanitaris.

Per altra banda, les consultes pre-
liminars de mercat® permeten obtenir
informacid per a poder definir les pres-
cripcions tecniques de cara a una futu-
ra licitacio. Aquestes permeten conéixer
per a l'organisme contractant les dife-
rents propostes de sostenibilitat dels po-
tencials adjudicataris, alhora que és tam-
bé possible I'assessorament d’experts
en aquest ambit.

Els criteris de sostenibilitat consis-
teixen en requisits formulats, juntament
amb els motius i suggeriments sobre com
verificar-los. Les clausules ambientals
poden ser incloses tant en l'objecte de
contracte, com en la prescripcié técnica
i condicio d’execuciod, com a criteri de va-
loracié o com a requisit de solvencia téc-
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nica de 'empresa, depenent del tipus de
contracte, els serveis que es presten i la
maduresa del mercat. Les clausules am-
bientals s’han d’adaptar a les condicions
concretes de cada contracte o producte
farmaceutic objecte de la compra, po-
dent-se agrupar de la manera segiient'®:

» Consums, emissions i residus: Clau-
sules enfocades a la reduccido de
consums tan directes com els que
s’originen en la fabricacié dels béns o
la prestacié de serveis, aixi com I'im-
pacte que puguin tenir els residus en
el medi ambient.

* Productes i materials: Clausules que
fan referéncia als materials que com-
ponen un producte o al producte en
si. Sorienten a la valoracid positi-
va d’aquells productes sostenibles i
ecologics.

* Economia circular: Clausules orien-
tades a afavorir cicles complets en la
utilitzacio dels productes, que garan-
teixen el reciclatge i el reaprofitament.

Els criteris de sostenibilitat es poden

formular com a condicions contractuals

especials o criteris d'adjudicacio, i es po-
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drien definir en tres nivells (Taula 1)':

a. El nivell basic cobreix els requisits
basics centrats en la reduccié de la
major part de limpacte ambiental/
sostenibilitat que s’associa amb I'area
especifica del producte, que s6n més
ambiciosos que la legislacio aplicable.

b. El nivell avangat va més enlla dels
requisits basics. Poden requerir més
esforgos de seguiment i verificacio per
als compradors.

c. El nivell superior representa les mi-
llors alternatives disponibles al mer-
cat en termes d'aspectes mediam-
bientals i de sostenibilitat.
requerir nivell de competéncia técni-

Poden

ca més especialitzada en el disseny

del procés de compra, i majors es-

forgos en el seguiment i verificacio.
Tanmateix, els criteris de contractacio
son d'Us voluntari per a les entitats con-
tractants. L'aplicacié correspon a I'entitat
contractant, que decideix quins criteris
s'inclouen en les licitacions en funcié de
la informacid disponible, els recursos, les
ambicions i el compliment dels requisits
de contractacio publica, en el cas de les
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