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Ett samarbete mellan Sveriges regioner

Sammanfattning av uppfoljningsresultat

Nedan ges en sammanfattning av en uppfélining av hdllbarhetskrav pd en leverantér fill Sveriges
regioner. Sammanfattningen ér en &tergivning av revisionens resultat samt aktiviteter till félid av den.
Sammanfattningen har fyllts p& allteftersom nya akftiviteter kopplade fill uppfdliningen genomfoérts, fram
fill dess att samiliga eventuella avvikelser hanterats och uppféljningen anses avslutad.

For frégor gdllande sammanfattningen, kontakta det Regionala Kansliet fér Hallbar upphandling

www.hdllbarupphandling.se
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2024-08-21

Allman information

Leverantor
Regioner med avtal
Riskomrade

Produkt

Typ av uppfoljning
Krav
Datum for revision

For mer info

Ett samarbete mellan Sveriges regioner

Macure Pharma ApS
Vastra Gétalandsregionen
Ladkemedel

Isoprenalin Macure (0,2 mg/ml), Noradrenalin Sintetica (1 mg/ml), Milrinon Abcur (1
mg/ml), Labetalol S.A.L.F (5 mg/ml), Lorazepam Macure (4 mg/ml)

Kontorsrevision
Hallbara leveranskedjor och systematiskt miljidarbete
2024-05-15

For mer information eller rapport, kontakta Jenny Forsell Skoog
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Revisionsresultat

Sammanfattning av

revisionen

Resultat revision

Ndsta steg

11 avvikelser

Hallbara leveranskedjor

1.

Policy&tagande

2. Vidareférmedling av krav

3. Ansvarsférdelning

4. Riskanalys

5. Uppfdlining

6. Avvikelsehantering
Miljokrav

1. Systematiskt miljdarbete

2. Miljépolicy

3. Miljdutredning

4. Mal och handlingsplaner milj¢

5. Produktspecifika miljokrav

Forklaringar

Storre avvikelse

Mindre avvikelse

Inga identifierade avvikelser

*Fér en detaljerad beskrivning se Bilaga 1. Avvikelser

Bedémning*

Bedomning*

A’rgdrdsplonen ar godkdnd, en aterrevision rekommenderas.
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Bilaga 1 - avvikelser

Hallbara leveranskedjor

Avvikelserubrik POLICYATAGANDE: Macure Pharma ApS tacker inte de avtalsenliga
overenskommelserna i sina egna policyer. De maste se till att deras policyer
aterspeglar deras avtalsenliga dverenskommelser.

Leverantérens afgérd Vi kommer att dndra var "CSR-andring" for att ticka de avtalsmassiga
overenskommelserna, de villkor som anges nedan:

e FN allmanna forklaring om de manskliga rattigheterna (1948)

e |LO atta karnkonventioner om tvangsarbete, barnarbete,
diskriminering och foreningsfrihet samt organisationsratt (nr 29, 87,
98, 100, 105, 111, 138 och 182)

e FN konvention om barnets rattigheter, artikel 32

e Den arbetssdkerhets- och hélsolagstiftning som galler i
tillverkningslandet

e Arbetslagstiftning, inklusive regler om l6nevillkor, och det
socialférsakringsskydd som galler i tillverkningslandet

e Den miljéskyddslagstiftning som ar i kraft i tillverkningslandet

e FN konvention mot korruption

En "Leverantorsuppforandekod" kommer att skapas och innehdlla samma
avtalsmassiga dverenskommelser som anges ovan.

Tidplan November 2024

Avvikelserubrik VIDAREBEFODRAN AV ATAGANDEN: Macure Pharma ApS vidarebefordrar inte sin
egen uppfoérandekod till sina underleverantdrer och har inte formulerat rutiner fér
en systematisk uppfoljning av efterlevnaden av villkoren i den egna verksamheten
och i leverantoérskedjan.

Leverantérens afgérd Vi avser att utveckla en separat "Leverantdrsuppférandekod" for att
aterspegla de avtalsmassiga 6verenskommelserna i var modifierade CSR-
andring.

Genom att omformulera var CSR-andring kommer vi att inkludera ett stycke
som anger att vara leverantorer ar skyldiga att vidarebefordra var
Leverantorsuppforandekod till sina respektive underleverantorer.

Detta kommer att sdkerstélla att alla vara leverantorer, som en del av var
leveranskedja, inklusive vara underleverantorer, ar informerade om de villkor
som anges i de avtalsmassiga dverenskommelserna.
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Som en del av vara efterlevnadsinsatser avser vi att skicka tva dokument till
vara forstahandsleverantorer:
e (CSR-dndring
e leverantorsuppforandekod (att vidarebefordras av vara
forstahandsleverantorer till deras underleverantoérer).

Vidare kommer var interna "Uppférandekod" avsedd for de anstallda pa
Macure att uppdateras for att omfatta alla villkor som ndmns under punkt 1

ovan.
Tidplan November 2024
Avvikelserubrik FORDELNING AV ANSVARSOMRADEN: Macure Pharma ApS uppfyller inte kraven

pa tilldelat ansvar, vilket resulterar i en avvikelse.

Leverantorens atgard Vi har tydligt definierade arbetsbeskrivningar och ansvar for alla anstallda i var
organisation, inklusive alla parter som ar involverade i CSR, hallbarhet och
miljoarbete. Ansvaret ar férankrat pa hogsta ledningsniva samt hos ledaren for
karnverksamheten. Dessutom driver en dedikerad roll fér hdllbarhet den
kontinuerliga utvecklingen inom detta omrade.

Vi anser att vi helt uppfyller de avtalsvillkor som VGR stéller genom att tilldela ansvar
pa alla affarsnivaer i var organisation.

Not fran revisorn: Rutinkravet syftar till att sakerstalla att leverantoren har tilldelat
ansvar pa ledningsniva inom foretaget. Det ar ocksa viktigt att leverantéren tydligt
har definierat vad detta ansvar innebar, sa att det inte bara ar en symbolisk roll.

Denna information ar ocksa anvandbar for regionerna om en situation skulle uppsta
som ror avtalsvillkoren, leverantorsuppférandekoden eller andra
hallbarhetsrelaterade fragor.

Las mer hér: Processkrav 1 | Hallbarupphandling (xn--hllbarupphandling-8qb.se)

Tidplan November 2024

Avvikelserubrik RISKANALYS: Macure Pharma ApS nuvarande riskidentifiering och
riskprioritering saknar den systematik som kravs for att uppfylla kraven,
vilket resulterar i en avvikelse.

Leverantérens atgérd | enlighet med vart avtal med VGR har vi rutiner for riskanalys,
riskidentifiering och prioritering av potentiella avvikelser.

Baserat pa feedback fran revisionen avser vi att dndra vara processer for
riskidentifiering och minskning av risker for att battre aterspegla den
upptackta risknivan som identifierats i var riskanalys av vara affarspartners
(forstaleds-/andraledsleverantorer).

Vi kommer dessutom att se éver risknivaerna och andra de motsvarande
atgarderna for varje riskniva och dess allvarlighetsgrad. Medel, hog och
mycket hég risk kommer att ges storre granskning och vi kommer att
intensifiera vara uppféljningsmoten och efterlevnadsinsatser for att
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aterspegla den hogre risknivan som upptackts genom vara
riskidentifieringsinsatser.

Not fran revisorn:

For att uppfylla det fjarde rutinkravet (riskanalys) ska leverantoren:

Beskriva de identifierade riskerna for de varor eller tjanster som omfattas av
avtalet,

Kartlagga hela leveranskedjan med sarskild uppmarksamhet pa
hogriskaktiviteter,

Forklara hur den identifierar aktuella och potentiella risker i leveranskedjan
betraffande efterlevnad av de Grundlaggande Villkoren,

Beskriva hur den prioriterar sina risker baserat pa allvarlighetsgrad.

Tidplan November 2024

Avvikelserubrik UPPFOLINING: Macure Pharma ApS uppfyller inte kraven da de inte har foljt
upp sina underleverantorer.

Leverantérens atgérd | enlighet med vart avtal med VGR har vi rutiner for regelbunden
uppfoljning av efterlevnad av de underliggande villkoren i avtalet.

Vi kommer att modifiera atgardsplanen for de upptackta riskerna, med
storre fokus och insatsniva pa medelhog, hdg och mycket hog risk for att
battre aterspegla den storre allvarlighetsgraden som tilldelas dessa
upptackta risker.

Som atgéarder utforda for att uppfylla denna skyldighet har vi gjort en
omfattande riskanalys av vara produkter som omfattas av avtalet med VGR
inklusive leverantdrer och underleverantorer, och har en specificerad
atgardsplan i enlighet med den identifierade risknivan.

Baserat pa feedback fran revisionen foreslar vi féljande forbattringar av vara
redan befintliga rutiner:

For att Macure ska kunna félja upp ytterligare med vara
andrahandsleverantorer avser vi att skapa ett standardiserat frageformular
som tdcker alla de villkor som anges i avtalséverenskommelsen mellan
Macure och VGR.

Vi kommer att be alla vara forstahandsleverantdrer att vidarebefordra det
standardiserade frageformularet till vara andrahandsleverantérer for att
samla in den information som behdvs for att kontinuerligt beddéma och
Overvaka vara andrahandsleverantorer och ha mojlighet att vidta atgérder
vid behov.
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En kombinerad beddmning kommer sedan att utforas for respektive
leverantorer baserat pa svaren fran det standardiserade frageformularet och
riskanalysen. Om vifinner oroande omraden, vidtar vi atgarder i enlighet med

detta.
Tidplan November 2024
Avvikelserubrik AVVIKELSEHANTERING: Macure Pharma ApS uppfyller inte kraven da de inte

har en systematisk process for avvikelsehantering.

Leverantdrens atgdrd | enlighet med vart avtal med VGR har vi rutiner for att vidta omedelbara
atgarder for att forebygga och begransa avvikelser fran avtalsvillkoren.

Vart visselblasarsystem ar en extra styrningsniva som vi har infért for att
hantera avvikelsehantering. Det ar tillgangligt pa var webbplats, och vi har
standardiserade interna processer pa plats for hur vi hanterar eventuella
inkommande avvikelser inom Macure eller fran vara intressenter.

Baserat pa feedback fran revisionen foreslar vi féljande forbattringar av vara
redan befintliga rutiner:

Vi avser att forbattra var avvikelsehantering enligt de villkor som anges i var
avtalséverenskommelse genom att vidarebefordra var CSR-andring och
Leverantorsuppforandekod samt vart standardiserade frageformular till var
forstahandsleverantor.

Vi lagger till ytterligare uppféljningsaktiviteter/6vervakning for att
sakerstélla att vara forstahandsleverantorer vidarebefordrar
Leverantorsuppférandekoden till vara andrahandsleverantorer samt begar
att de fyller i det standardiserade frageformularet.

Tidplan November 2024

Avvikelserubrik TILLGANG TILL PRODUKTIONSANLAGGNINGAR: Macure Pharma ApS uppfyller
inte kraven eftersom de inte genomfor revisioner pa plats.

Leverantdrens atgdrd Baserat pa feedback fran revisionen kommer vi att férbattra var nuvarande
setup genom att specificera skyldigheterna att leva upp till relevanta FN-
konventioner, ILO-konventioner och lokala lagar i var CSR-andring och
Leverantorsuppforandekod som ndmns under atgardspunkt 1.

Vidare kommer vi att specificera behovet av att vidarebefordra

Leverantorsuppforandekoden till underleverantorer i kontrakten med vara
forstahandsleverantorer.

Ett samarbete mellan Sveriges regioner
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Not fran revisorn: For att uppfylla kraven for tillgang till
produktionsanlaggningar maste leverantoren:

1. Ge tillgang till sina egna produktionsanldaggningar, som ar relevanta
for de produkter / tjanster som ar foremal for uppféljningen

2. Mojliggora tillgang till leverantorers och underleverantorers
produktionsanlaggningar, i samband med de produkter / tjanster
som ar foremal for uppfoljningen.

Tidplan November 2024

Avvikelserubrik SYSTEMATISKT MILJOARBETE: Macure Pharma ApS uppfyller inte kraven da de
saknar ett systematiskt miljdarbete.

Leverantérens atgérd | enlighet med vart avtal med VGR bedriver vi var verksamhet med hansyn
till miljon och féljer lokal och nationell miljdlagstiftning. Vi har rutiner for att
identifiera, mata och félja upp var miljopaverkan och arbetar standigt mot
att forbattra var miljoprestanda och minimera resursférbrukning och
utslapp.

Vi foreslar foljande forbattringar av vara redan befintliga processer:

Vi kommer att forbattra vart standardiserade frageformular angaende
miljoarbete med fokus pa nyckelomraden.

Vi kommer att inkludera efterlevnad av miljoskyddslagstiftningen i var CSR-
andring och Leverantorsuppforandekod och uttryckligen ange att vi staller
miljokrav pa alla vara leverantorer.

Vidare kommer vi att be vara forstahandsleverantorer att vidarebefordra
Leverantérsuppférandekoden och det standardiserade frageformularet till
vara andrahandsleverantdrer pa begaran.

Tidplan November 2024

Avvikelserubrik MILIOPOLICY: Macure Pharmas miljopolicy uppfyller inte kravet, vilket
resulterar i en avvikelse.

Leverantérens atgérd | enlighet med vart avtal med VGR har vi en offentligt tillganglig miljopolicy
som ar godkand av hdgsta ledningen och har en utsedd person pa
ledningsniva som ansvarar for efterlevnad av policyn.

Vi har dessutom rutiner pa plats som ar proportionerliga till var verksamhet
och var niva av paverkan i leveranskedjan.

Ett samarbete mellan Sveriges regioner
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Tidplan

Avvikelserubrik

Leverantérens &tgard

Tidplan

Avvikelserubrik

Leverantérens atgdrd

Ett samarbete mellan Sveriges regioner

Vi foreslar foljande forbattringar av var befintliga miljopolicy:

Vi kommer att dndra var miljépolicy for att inkludera ett atagande att
minska riskerna for utslapp av APl i miljon.

Vi kommer att uppdatera vara rutiner for att inkludera ett atagande att
skriftligen vidarebefordra miljopolicyn till vara leverantorer.

Vi kommer att vidarebefordra den modifierade miljépolicyn till vara
leverantorer och be dem att vidarebefordra den till vara underleverantorer.

November 2024

MILIOUNDERSOKNING: Macure Pharma ApS uppfyller inte kraven da de inte
har genomfort en miljdutredning.

| enlighet med vart avtal med VGR har vi rutiner for regelbunden
overvakning av efterlevnad av var miljopolicy.

Dessa inkluderar rutiner for att vidta atgarder utan onddigt dréjsmal vid
identifierade avvikelser fran miljépolicyn.

Rutinen inkluderar att vi skickar ut ett arligt frageformular till vara
leverantorer.

Om leverantéren/underleverantoéren saknar rutiner och information
angaende ovanstaende fokusomrade, bor en process for att hdmta in denna
information initieras.

November 2024

MAL OCH HANDLINGSPLANER MILIO: Macure Pharma ApS uppfyller inte
kraven da de inte har nagon dokumentation av miljomal eller planerade
atgarder.

Vi uppfyller de avtalsmassiga skyldigheterna vi har med VGR samt EU-
lagstiftningen avseende sma foretag.

Noter fran revisorn:

For att uppfylla kraven for mal och handlingsplaner for verksamhetens
betydande miljdaspekter och miljorisker maste leverantéren:

Ha utvecklat mal och handlingsplaner fér verksamhetens betydande
miljdaspekter och miljorisker, inklusive delat ansvar och tidsbegrdansade
aktiviteter for att minska negativ miljopaverkan, och genomféra en arlig
uppfoljning.

Om leverantoren ar certifierad enligt ISO 14001, EMAS eller FR2000 anses
ett giltigt certifikat verifiera att ovanstdende krav uppfylls. Om leverantoren
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ar certifierad enligt Svensk Miljobas anses ett giltigt diplom verifiera att
ovanstaende krav uppfylls.

Vi foreslar foljande forbattringar av vara mal/planerade atgarder:

e Fokus pa barnarbete och 6kad granskning av vara leverantorer.

e APl-leverantorers risker for miljon (hantering av avloppsvatten,
farligt avfall, farliga material/forpackningar, etc.).

e Arbeta tillsammans med vara transportpartners for att hitta satt att
optimera logistiken, vélja en elektrifierad flotta, arbeta mot
certifieringar, spara koldioxidutslapp, etc.

Tidplan November 2024
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