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SAMMANFATTNING AV REVISIONSRESULTAT
Sveriges Regioner

Nedan ges en sammanfattning av resultatet fran en revision hos en leverantor till Sveriges landsting och
regioner. Revisionen avser uppfoljning av kontraktsvillkor for héllbara leveranskedjor. Sammanfattningen fylls
pa allteftersom nya aktiviteter kopplade till uppféljningen genomfors, fram till dess att samtliga eventuella
avvikelser hanterats och uppfoéljningen anses avslutad.

Logg
Senast uppdaterad: 2021-12-13
Senast uppdaterad: 2019-10-14

Allman information

Reviderat foretag Desitin Pharma AB / Desitin Arzneimittel GmbH

Produkt Ameluz

Typ av revision Kontorsrevision
Revision utford den [PAQVECERA]

Genomférd av Trossa

Ansvarig region Region E
Rapport For rapport, kontakta Anders Olsson <anders.olsson@vgregion.se> eller
Jenny Forsell Skoog <jenny.forsell.skoog@vgregion.se>

Sammanfattning av revisionsresultat

Sammanfattning Revisionen genomférdes pa Desitin Pharmas kontor i Hamburg, Tyskland, och syftade till
revision att kontrollera att leveranttren har de rutiner som kravs enligt de sarskilda
kontraktsvillkoren avseende hallbara leverantorskedjor med utgangspunkt fran de
inkluderade produkterna.

Revisionen omfattade dven féljande miljokrav:
e  Tillgang till miljinformation
e  Miljérutiner

Vid revisionen medverkade Anders Olsson (VGR) och Jenny Forsell Skoog (VGR) som
observatorer.

Resultat revision Vid revisionstillfallet identifierades sju (7) stycken avvikelser:

1. Desitin anger att kraven pa leverantorer beskrivs i leveransavtal,
uppférandekoden, och i de allménna villkoren for inkop, vilka ingar i samtliga
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ordrar och accepteras av leverantoren vid varje enskild order. Uppférandekoden
ar dock utformad som ett internt dokument samt ar inte tydligt formulerad (se
ovan). Det ar heller inte tydligt om, eller hur, en “kaskadeffekt” (det vill sdga att
leverantoren ska vidareférmedla kraven till sina underleverantérer) ingar i
kraven pa leverantorer. Saledes ar krav motsvarande de grundldaggande villkoren
inte tydligt vidareformedlade till Desitins leverantorer.

Ansvarsfordelningen gallande de grundldaggande villkoren i leveranskedjan har
inte upprattats, och darmed finns det inte heller nagon eller nagra som ansvarar
fér dessa villkor

Desitin har ett detaljerat system for att leverantorsutvardering fran ett
kvalitetsperspektiv (bade for initial riskbedomning och uppféljning). En riskanalys
for riskfaktorer kopplade till de grundlaggande villkoren finns dock for
narvarande inte.

Ovan beskrivna uppféljningsaktiviteter inkluderar inte uppféljning av nagra av de
grundlaggande villkoren i leverantorskedjan. Desitin saknar idag formaliserade
eller strukturerade satt for att hantera detta och har heller inte intern
kompetens (t.ex. genom att revisorer ar utbildade) for att kunna utfora folja upp
pa efterlevnad av de grundldaggande villkoren.

Miljoriskbedomningen (ERA) var vid revisionstillfallet inte tillganglig for
allmanheten, varken i sin helhet eller i en sammanfattande version (t.ex. via
www.fass.se).

Dokumentation géallande kontroll av avloppsvatten (i den egna produktionen)
kunde inte uppvisas vid revisionstillfallet (se beskrivningen ovan). Detta bedoms
darfor som en avvikelse.

Lagefterlevnad (extern, avseende produktion i leveranskedjan), kontroll av
utslapp och upprattande av en kontinuerlig dialog med leverantorer gallande
kontroll av kemiska utslapp pa land, i vatten och luft, ar fér ndrvarande inte en
del av Desitins arbete med leverantorskedjan.

Kommentar
Nésta steg Atgardsplan upprattas och foljs upp
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Sammanfattning av avvikelsehantering

Sammanfattning 2019. Avvikelsehantering pagar, aktiviteter enligt dtgardsplan. Kontinuerlig
uppféljning dialog/uppfoljning av atgardsplan pagar.

Resultat av Tre stycken avvikelser utav sju kvarstar
aterrevision

Nasta steg Fortsatt dialog/uppféljning av atgardsplan till dess att avvikelserna ar stangda.

PORYEREMESERS @ Anders Olsson <anders.p.olsson@vgregion.se>

Status revision Avvikelsehantering pagar
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Sammanfattning av resterande avvikelser

Sammanfattning 2021.08.26 uppfoljning av resterande avvikelser enligt atgardsplan.

uppféljning

Resultat Samtliga avvikelser ar slackta.

Status revision Avslutad.
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