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Introduktion

Denne rapport summerer resultater og konklusioner fra den udfgrte audit. Audit udfgres, som
en del af certificeringsprocessen, med henblik pa at opna eller vedligeholde certificering af et
ledelsessystem. Det primaere mal med audit er bestemmelse af ledelsessystemets
overensstemmelse med standard(erne). | tillzeg hertil ogsa evaluering af ledelsessystemets
effektivitet mht. sikring af organisationens evne til at na opstillede mal og opfylde relevante
lov-, myndigheds- og kontraktkrav.

DNV GL

DNV GL er en global virksomhed, som arbejder med sikring af kvalitet og riskostyring. Drevet
af vort formal, at sikre liv, veerdier og miljg, hjeelper DNV GL med at forbedre sikkerhed og
baeredygtighed i vore kunders forretninger. Med en historie siden 1864 opererer i mere end
100 lande, hvor eksperter er dedikeret hjeelper vore kunder med at ggre verden ""safer,

smarter, greener™.

Som et af verdens fgrende certificeringsorganer hjeelper DNV GL vore kunder med, at sikre
resultater inden for ledelse, produkter, medarbejdere, udstyr og supply chain gennem
certificeringer, verifikation, godkendelser, kurser og kompetenceudvikling. | partnerskab med
vore kunder bygger vi beeredygtige forretninger og skaber troveaerdighed i forhold til
interessenter.
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Generel information

Certificeringens dakningsomrade (scope)

16405-2006-AQ-ABG-DANAK (Issued/Current) - ISO 9001:2008:

Kompetencecenter for lager og logistik, herunder pakning, opbevaring, handtering og
risikostyring af temperaturfglsomme inden for medicinalsektoren

26439-2006-AE-ABG-DANAK (Issued/Current) - ISO 14001:2004:
Kompetencecenter for lager og logistik, herunder pakning, opbevaring, handtering og
risikostyring af temperaturfglsomme inden for medicinalsektoren

Akkrediteret enhed

ISO 9001:2008:

DNV GL Business Assurance Denmark A/S
Tuborg Parkvej 8, DK-2900 Hellerup, Denmark

ISO 14001:2004:
DNV GL Business Assurance Denmark A/S
Tuborg Parkvej 8, DK-2900 Hellerup, Denmark

Fortrolighedserklaering

Indholdet af denne rapport inklusive noter og checklister udfyldt under audit behandles
fortroligt. Materialet videregives ikke til nogen tredjepart uden skriftlig tilladelse fra kunden,
undtaget forhold, der er relevante for akkrediteringsmyndigheder.

Ansvarsfraskrivelse

En ledelsessystemaudit er baseret pa verifikation af en stikpragve af tilgaengelig information.
Der er saledes et element af usikkerhed i audit findings. Manglende identifikation af
afvigelser ved audit medfarer ikke ngdvendigvis, at der ikke eksisterer afvigelser i eller uden
for de auditerede omrader. Inden udstedelse eller fornyelse af certifikater foretages
uafhaengig intern kontrol af denne rapport, som kan pavirke rapportens indhold og
konklusioner.

DNV GL Business Assurance www.dnvgl.dk/assurance
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Fokusomrade - resultater

Fokusomrade 1 1

Graden af overensstemmelse mellem ledelsessystemet og ISO 9001:2015 og
ISO 14001:2015 standardernes krav

3

Lav Grad af styring Hgj

Positive forhold

CD har udearbejdet en interessentanlyse, hvor interessenter, forventninger og krav, risici
samt afledte actions fremgar. Denne interessentanalyse er nu ogsa under udvidelse med
muligheder.

Endvidere ses procestankegangen (procesflow) afspejlet i udarbejdelsen af de nye QP ere.

Vasentlige forbedringsomrader
e Kobling mellem strategi, forretningsprocesser og ledelsessystemet bar tydeliggeres

e Der bgr fastlaegges og anvendes praestationsindikatorer (KPI) for at sikre og synligggre
at processerne styres effektivt

e Begrundelse for udeladelser fra standardens krav bgr tydeliggares

DNV GL Business Assurance www.dnvgl.dk/assurance
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Andre resultater

Veaesentlige forhold observeret under audit ikke inkluderet i fokusomrader.

Positive forhold
Der demonstres under audit en flot systematik/struktur for styring af processer og
tilhgrende relevant dokumentation pa flere omrader, herunder bl.a.

Systematik for overvagning — og opfelgning pa alarmer
Systematik for handtering af haendelser/afvigelser

Manedelige kvalitetsmader med fin struktur og informative beslutningsreferater. Forud
for kvalitetsmaderne gennemfaeres en self-inspection og good housekeeping inspection.

Arlig vedligeholdelsesplan (inkl kalibrering) med gennemgang og actions. Opgavekort
oprettet som folge af eks. inspektioner fremgar af oversigten for at sikre overblik og
styring.

Kvartalsvise mgder med medarbejderne (kommunikation og dialog, omkring kvalitets-
og miljgmaesssige forhold). Referater fastholder emner gennemgaet pa madet.

Systematik for beredskab (brand, personskade, Risikoanalyse, IT- backup systemet).
Der er senest afholdt en brandgvelse i februar 2018 med ekstern konsulent.

Der er i et samarbejde mellem CD og kunden udarbejdet bade en risikovurdering og QP
for handtering af afvigelser/heendelser samt kontrol af eendringer. Sikring af
allignment/feelles forstaelse.

Der foreligger detaljerede beslutningsreferater fra kundemgder. Her ses bl.a.
"kundetilfredshed” og evt. afledte beslutninger.

Vasentlige forbedringsomrader

Beredskabsplanen kan med fordel opdateres med handtering af "spild"

Der kan med fordel udarbejdes et "Arshjul" med kvalitetsmaessige aktiviteter

DNV GL Business Assurance www.dnvgl.dk/assurance
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Audit findings og overensstemmelsesstatus

Antal afvigelser fundet ved denne audit 0
Veaesentlige afvigelser (kategori 1) 0
Mindre veesentlige afvigelser (kategori 2) 0
Antal bemarkninger: 4
Antal forbedringsmuligheder: 2

Status pa korrigerende handlinger for afvigelser fra tidligere audit blev
gennemgaet.Antal afvigelser fra tidligere audits endnu ikke lukket 0

Noter
1. For detaljer om afvigelser, bemaerkning og mulighedr for forbedringer, se List of Findings
2. Se definitioner af findings i Bilag B

DNV GL Business Assurance www.dnvgl.dk/assurance
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Konklusioner

e De vaesentlige mal for audit blev opfyldt og auditprogrammet blev fulgt uden
vaesentlige eendringer.

¢ Ved afsluttende mgde blev overordnede konklusioner og veesentlige findings
preesenteret, diskuteret og accepteret.

e Vaesentlige eendringer med indflydelse pa ledelsessystemet siden sidste audit:
Ledelsessystemet er opdateret bl.a. som folge af de nye krav i ISO 9001:2015 samt
ISO 14001:2015

e Der blev ikke fundet afvigelser under audit. Virksomheden forventes dog at forholde
sig til de rejste bemeerkninger

e Team leader vil indstille virksomheden til re-certificering.
e Grundet det positive resultat af audit er der ikke behov for en follow-up audit.

e Certificeringens scope (og afgreensning) blev evalueret pa basis af faktorer som
organisationsstruktur; site (s); processer og produkter / services. Konklusionen er; at
certificeringens scope (og afgraensning) anses for hensigtsmeaessig.

e Der er ved audit ikke konstateret forhold, som har indflydelse pa det periodiske audit
program (PAP) for den nuveerende certifikatcyklus.

e Baseret pa vurdering af relevante faktorer som antal ansatte; geografiske lokationer
(sites); processer og produkter samt organisationens kompleksitet konkluderes; at
der ikke er behov for zendring af audittiden.

DNV GL Business Assurance www.dnvgl.dk/assurance
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Naeste audit

Dato for auditstart
Dato for naeste audit aftales
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Bilag A - Auditorudsagn

Verificerede elementer af standard(erne)

Effektivitet af proces for ledelsesevaluering

Effektivitet af proces for intern audit

Effektivitet af processerne for handtering af
kunde-og/eller interessentklager, inklusiv
effektivitet af identificerede og
implementerede korrigerende handlinger

Opdatering af ledelsessystemet i
overensstemmelse med aendringer i
organisationen.

Effektivitet af processen med etablering af
mal, planleegning af handlinger og
evaluering af fremdrift og resultater

Effektivitet af ledelsessystemet relateret til
kapabiliteten til overholdelse af relevante
lov-, myndigheds- og kontraktkrav

Effektiv styring af brug af certificeringslogo
og reference til certificeringen

Objektivt bevis og resultat

Ledelsens evaluering for 2016/2017 med
tilhgrende dokumentation blev vurderet.
Denne er afholdt jfr. kravene i ISO
9001:2008 samt ISO 14001:2014.
Dagsorden for den nye ledelsesevaluering
ses at afspejle de nye kravelementer til
input. Ledelsesevalueringen er dog ikke
formelt afholdt pa tidspunkt for den
eksterne DNV audit. Er planlagt til
gennemfarelse i juni 2018.

Programmet for interne audits for perioden
2017/2018 med dokumentation for udfarte
audits blev vurderet. Ingen afvigelser imod
kravene i standarden blev identificeret.

Afvigelser/haendelser registreret i det sidste
ar blev vurdereret. Inklusive relaterede
registreringer vedr. implementerede
endringer og korrigerende handlinger.

Ledelsessystemet er opdateret siden sidste
audit grundet aendringer i ISO standarderne

Verifikation af registreringer og interviews
med relevante ledere gav ikke anledning til
afvigelser mod kravene i standarden.

Audit gav ikke anledning til afvigelser
relateret til overholdelse af relevante lov-,
myndigheds- eller kontraktkrav.

Brugen af certificeringslogo og anden
reference til certificeringen blev vurderet.
Brugen er i overensstemmelse med
geeldende regler.

DNV GL Business Assurance
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Bilag B - Handtering af findings

Definition of findings

Vasentlig (kategori 1)
En afvigelse med pavirkning af ledelsessystemets kapabilitet i forhold til opnaelse af
tilsigtede resultater.

Afvigelser kan klassificeres som veesentlige i fglgende situationer:
e Hvis der er vaesentlig tvivl om effektiv processtyring er pa plads eller om produkter eller
services vil opfylde definerede krav.

e Flere mindre vaesentlige afvigelser relateret til samme krav eller emne, som viser en
systematisk fejl og dermed udger en veesentlig afvigelse.

Mindre veesentlig afvigelse (kategori 2)
En afvigelse uden pavirkning af ledelsessystemets kapabilitet i forhold til opnaelse af
tilsigtede resultater.

Bemaerkning

En bemaerkning er ikke en afvigelse, men noget som ukorrigeret kan lede til en afvigelse.
Eller det kan veere et forhold uden tilstraekkelig understattende bevis for, at det udger en
afvigelse.

Mulighed for forbedring
Muligheder for forbedring relaterer sig til omrader eller processer i organisationen, som
opfylder minimumskravene i standarden, men kan forbedres.

Betingelser for handtering af afvigelser
Normal tidsfrist til besvarelse af afvigelser er maks. 90 dage. Inden for tidsrammen forventes
fglgende udfgrt af organisationen:

e Umiddelbar(e) (inddeemmende) handling(er) for eliminering af afvigelsen (hvis relevant for
den givne afvigelse).

e Arsagsanalyse (root cause) til identifikation af handlinger for forebyggelse af gentagelse af
afvigelsen.

e |mplementering af korrigerende handlinger og verifikation af handlingernes effektivitet.

e Udfyld den relevante del af List of findings og send til DNV GL’'s team leader med relevant
underbyggende dokumentation som bevis (nar relevant).

Inden for den maksimale tidsfrist og som en forudsaetning for udstedelse af certifikat gaelder
fglgende betingelser:

DNV GL Business Assurance www.dnvgl.dk/assurance
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e Vaesentlige afvigelser: Bevis for arsagsanalyse og effektiv implementering af korrigerende
handlinger og korrektioner skal forelzegges.

e Mindre afvigelser: Foretrukket og normal tilstand er som for veesentlige afvigelser. Men for
nogle afvigelser kan DNV GL's team leader acceptere en plan for implementering af
identificerede korrigerende handlinger. Implementeringen af planlagte tiltag vil senest
blive verificeret ved neeste audit.

Der er ikke krav om arsagsanalyse og formelle svar pa Bemaerkninger eller Muligheder for
forbedringer. For at opretholde en effektiv certificeringsproces anbefaler DNV GL imidlertid,
at organisationen ogsa behandler og svarer pa Bemaerkninger.

DNV GL vil normalt udfare en "follow-up" audit pa Veesentlige afvigelser. For Mindre
vaesentlige afvigelser udfgres en vurdering pa basis af den fremsendte dokumentation.

Utilstraekkelige svar pa afvigelser eller mangel pa korrigerende handlinger kan veere arsag til
suspension eller tilbbagetraekning af et certifikat.

Tidsfrist for besvarelse ved re-certificering

Tidsfrist ved re-certificering: nar et certifikat udlgber inden for 90 dages perioden saettes en
kortere tidsfrist for at sikre passende opfglgning og fornyelse af certifikatet inden udlgbsdato.
Dette for at sikre kontinuert gyldighed af certificeringen. Hvis tidsfristen overskrides uden at
processen er faerdiggjort kan det nuvaerende certifikat ikke forlaenges, og det vil blive opfattet
som suspenderet indtil fornyelsen af certifikatet.

DNV GL Business Assurance www.dnvgl.dk/assurance
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ViewPoint

ViewPoint er vort kundenetvaerk med mere end 10.000 kunder fra hele verden, som frivilligt bidrager med meninger om og
indsigt i aktuelle emner relateret til certificering og baeredygtighed virksomhed i deres brancher.

Deltagelse er gratis og alle ViewPoint medlemmer har fuld adgang til data og rapporter fra undersggelser. Medlemmerne
kan ogsa drage nytte af muligheder for at netveerke, have adgang til eLearning moduler, invitationer til webinars, online
forums og meget mere.

Vil du vare medlem af ViewPoint?

Tilmeld dig her: http://www.dnvglviewpoint.com/register
Also visit our blog on goingsustainable.com

Varemaerket DNV GL og Horizon Graphic er DNV GL AS ejendom.
Alle rettigheder forbeholdes. © DNV GL 2017



