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Ett samarbete mellan Sveriges regioner

Sammanfatining av uppfoljningsresultat

Nedan ges en sammanfattning av en uppfdlining av hallbarhetskrav p& en leverantér till Sveriges
regioner. Sammanfattningen &r en &tergivning av revisionens resultat samt aktiviteter till folid av den.
Sammanfattningen har fylits p& allteftersom nya aktiviteter kopplade till uppfoliningen genomforts, fram
fill dess att samtliga eventuella avvikelser hanterats och uppfdljningen anses avslutad.

For frdgor gdllande sammanfattningen, kontakta det Regionala Kansliet for Hallbar upphandling

www.hdllbarupphandling.se

Logg

Senast uppdaterad 2024-08-22

Allman information

Leverantor Navamedic AB

Regioner med avtal Vastra Gotalandsregionen

Riskomrade Lakemedel

Produkt Cefotaxim

Typ av uppfdljning Kontorsrevision

Krav Hdllbara leveranskedijor och systematiskt miliparbete

Datum for revision 2024-06-10

For mer info For mer information eller rapport, kontakta Jenny Forsell Skoog
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Revisionsresultat

Sammanfattning av. Navamedic medverkade till en trevlig och transparent revision dar revisorerna fick tillgang

revisionen till den dokumentation som behdvdes for att bedéma efterlevnad av avtalsvillkoren.
Foretaget har ett fungerande systematiskt arbete kring avtalsvillkoren. Navamedic avviker
dock fran rutinkraven gillande vidareférmedling av avtalsvillkor, riskbedémning och
uppfdljning da det ej har kunnat sikerstillas eller inhdmtats information langs kedjan,
vilket innebar att risker ej kunnat utvarderas.

Resultat revision Hallbara leveranskedjor Bedémning*
1. Policydtagande
2. Vidareférmedling av krav
3. Ansvarsférdelning
4. Riskanalys

5. Uppfdlining

6. Avvikelsehantering
Miljokrav Beddmning*
1. Systematiskt miljdarbete
2. Miljépolicy
3. Miljdutredning
4. M3l och handlingsplaner milioé
5. Produktspecifika miljokrav
Forklaringar
Storre avvikelse _
Mindre avvikelse
Inga identifierade avvikelser
*For en detaljerad beskrivning se Bilaga 1. Avvikelser

Ndsta steg Atgérdsplan godkénd, &terrevision rekommenderas.

Ett samarbete mellan Sveriges regioner

Stockholm ¢ Uppsala » Sérmland « Ostergétland « JonkSping o Kronoberg o Kalmar o Blekinge » Skane o Halland  Vistra Gétaland
Virmland ¢ Orebro » Vistmanland « Dalarna e Givleborg e Visternorrland « Jimtland Harjedalen e Visterbotten ¢ Norrbotten e Gotland



> Hdallbar
JUPPHANDLING

Ett samarbete mellan Sveriges regioner

Bilaga 1 - avvikelser

Hallbara leveranskedjor

Avvikelserubrik Rutinkrav vidareférmedling av atagande
Navamedic har rutiner som klarlagger att uppférandekoden ska signeras som en del
av kvalificeringsprocessen. Géllande stickprovsprodukterna har uppférandekoden
vidareférmedlats och accepterats av leverantér men vid granskning av ytterligare tva
produkter (ej stickprov) framgar inte att leverantérerna har signerat
uppférandekoden. Gallande API krav ska Navamedic ha rutiner for att vidareférmedla
policyn till eventuella underleverantdrer bortom férsta ledet i leveranskedjan.
Navamedic saknar skriftliga rutiner som klarldgger nar uppférandekoden skickas ut fér
en ny paskrift alt i vissa fall ndr ny dverensstimmelse med leverantérers
uppférandekod ska granskas.

Leverantorens atgard Utredning/Rotorsak: Navamedic har ett arbetssatt att skicka ut uppférandekod men
den &r inte tydligt beskriven i en procedur. Navamedic kunde inte visa dokumentation
for alla valda stickprov.

Korrigerande atgérd: Dokumentation som visar att uppférandekoden
vidareférmedlats och accepterats fér de ytterligare tva leverantdrerna som
granskades i stickprov finns nu dokumenterade.

Férebyggande atgérd: Den styrande proceduren, EMS-006 Vendor Qualification
sustainability, ar under uppdatering for att inkludera skriftlig rutin for till exempel
hantering av uppforandekod. Reviderad procedur ska vara implementerad senast

november 2024.
Tidplan 30.11.2024
Avvikelserubrik Rutinkrav riskanalys

Navamedic kan inte redogéra risker for avvikelser fran avtalsvillkoren som inbegriper
hela levaranskedjan. Foretaget kan vidare inte redogoéra for hur risker prioriteras
risker utifran allvarlighetsgrad. Féretaget saknar en tydlig skriftlig metod som klargora
hur den kvantitativa (1-3) bedémningen gors av leverantérer. Under granskning visade
det sig dessutom att ett flertal leverantérer inte har riskbedémts.
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Utredning Rotorsak: Navamedics uppférandekod, sid 3 stycke 2, innefattar krav att
leverantorer ska sakerstélla att deras underleverantérer uppfyller liknande principer
och innehall som kravs. Darmed inkluderar gillande uppférandekoden kravet pa
vidareférmedling och behéver inte uppdateras. De leverantérer som har accepterat
uppférandekoden, bland annat leverantér av stickprovsprodukt Cefotaxim, bedémer
vi uppfyller avtalsvillkoren for hela leveranskedjan. En skriftlig metod saknas som
beskriver hur processen med riskbedémning av leverantérer gors, till exempel
kvantitativ bedémning och hur risker prioriteras.

Korrigerande atgérd: Riskbedémning av samtliga relevanta leverantérer ska slutféras
senast november 2024. Redan genomférda bedémningar ska dven kompletteras sa de
uppfyller krav i ny rutin.

Férebyggande atgird: Den styrande proceduren, EMS-006 Vendor Qualification
sustainability, &r under uppdatering for att inkludera och beskriva hur riskanalys
utfors, inklusive hur risker ska hanteras, bedémas och resultera i en slutlig bedémning
av leverantér pa produktniva.

30.11.2024

Rutinkrav , uppféljning

Vid hégra risker uppmanas féretaget att efterfraga tredjepartsgranskningar av
underleverantérer. Krankningar inom manskliga rattigheter ar mycket svart att
detektera genom sjalvskattningsenkéater utan kraver normalt omfattande
uppféljningar pa plats som inbegriper intervjuer med medarbetare. | stort bedéms
Navamedic sakna en process som tydliggor hur foretaget analyserar risker éver hela
leveranskedjan for olika produkter och hur denna analys bidrar till en uppféljning som
inte férbiser hoga risker.

Utredning Rotorsak: Navamedic har ett ndra samarbete med leverantéren av vald
stickprovsprodukt Cefotaxim och bedémer laga risker men har ingen dokumenterad
process for hur analys av riskanalys ska goras.

Korrigerande atgard: Navamedic har pabérjat ett arbetssatt att via var leverantér av
stickprovsprodukt samla in information om deras underleverantérer inom bland annat
manskliga rattigheter. Visst material har erhallits och arkiverats. Ytterligare
information ber&knas vara tillganglig i oktober.

Férebyggande atgérd: Se svar i A2 att rutin ska uppdateras och beskriva
riskhanteringen med uppféljning.

30.11.2024

Rutinkrav , uppféljning

Navamedic kunde inte pavisa att tillverkaren uppfyller krav avseende PNEC?, utan
férutsatte att vardet var i godkant intervall (under RQ < 1) vilket frimst grundar sig pa
att tillverkaren har ldmnat ett “statement” att denne bedémde sig vara i niva med

1 PNEC anvands ofta inom miljgriskbedémning for att faststalla gransvarden och sakerhetsnivaer for olika kemikalier i vatten, jord och luft.
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standardkraven i AMR. Navamedic rekommenderas att begéra in vattentestrapport
och sékerstilla vérdet.

Leverantérens &tgard Utredning/Rotorsak: Under revisionen visades ett statment fran APl tillverkare

signerad av deras Quality Assurance Manager. Statement intygade att
sedan 2018 arbetat for att uppfylla AMR standarden och siten intygar att de
har berdknat PEC vars resultat visar att de utsldppta nivaerna av APl inte paverkar
miljén. Statement intygar ocksa att de gjort vattenanalyser i rengdringsanliggningen
for avloppsvatten. Dessa vattenanalyser har gett ett resultat med icke detekterbar
niva av API.

Rotorsaken till att vattenrapport inte kunde visas under revisionen var att Navamedic
har bedémt statement som tillrackligt och inte sett behov att begéra in vattenrapport.

Korrigerande atgérd: Navamedic har begart och fatt kopior2024-07-10, av ett par
vattenrapporter frér-. De gor revalidering arligen av sin process for att bekrifta
att API fran tillverkningen ligger under godkénda virden i avloppsvattnet.

Férebyggande atgird: Navamedic har sedan inspektionen genomfért tva méten med
for att diskutera vart behov att fa tillgang till vattenrapport fran

tillverkande fabriker av fardig produkt och aktiva substanser vid behov. Vi ser att vart
behov kommer att tillgodoses.

Tidplan Avslutad
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