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AMGROS I/S’ almindelige betingelser for bagatelkgb af leegemidler

1.1

1.2

1.3

2.1

FORMAL

Formdlet med Amgros’ indkgb er at forsyne sygehusapotekerne, herunder pd Grgn-

land og Feergerne med leegemidler.

Naervaerende bagatelkgbsaftale geelder for Amgros’ kgb af de i Bilag 1 oplistede lze-
gemidler i de tilfeelde, hvor der er tale om sakaldte bagatelkgb. Vilkarene i bagatel-

kgbsaftalen geelder for Amgros’ Igbende kgb af disse laeegemidler.

Bagatelkgbsaftalen er ikke eksklusiv. Sygehusapotekerne er ikke forpligtet til at be-

nytte bagatelkgbsaftalen.

KRAV TIL LEVERAND@REN, LEGEMIDLERNE MM.

Leverandgren skal i aftaleperioden have tilladelser til fremstilling, indfgrsel eller en-
grosforhandling af legemidler inden for EU/E@S samt relevante GMP/GDP-certifika-
ter. Leverandgren skal senest samtidig med afgivelse af tilbud, jf. pkt. 10.1, give
Amgros kopi af sine tilladelser og certifikater via menupunktet “Mine firmasider” pa
Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal. Leverandgren skal i tilfeelde af opdateringer
eller @ndringer af tilladelserne/certifikaterne pa tilsvarende vis sgrge for, at Am-
gros til enhver tid har kopi af de gaeldende tilladelser og certifikater. Hvis Leveran-
dgren vaelger at placere lager af leegemidlerne hos en grossist, distributgr eller lig-
nende, skal Leverandgren, pa samme vis som for egne tilladelser og certifikater,
fremsende relevante GMP/GDP-certifikater for Leverandgrens grossist, distributgr
eller lignende. Tilladelserne og certifikaterne skal veere geeldende, indtil alle leve-
rede leegemidlers restholdbarhed er udlgbet, uanset om dette tidspunkt ligger efter
aftaleperiodens udlgb. Leverandgren skal overholde alle relevante og geeldende
myndighedsforskrifter og love. Leverandgren er forpligtet til at sikre, at bagatel-
kgbsaftalens gennemfgrelse til enhver tid ikke indebarer en overtraedelse af sank-
tioner, eksportkontrolregler, embargoer og lignende. Leverandgren er i hele aftale-

perioden forpligtet til straks at give Amgros skriftlig meddelelse, safremt der sker



2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

3.1

3.2

@ndringer i Leverandgrens eller eventuelle underleverandgrers ejerforhold, kon-
trollen med Leverandgren/underleverandgren og ethvert andet forhold af relevans

for overholdelse af sanktioner, eksportkontrolregler, embargoer og lignende.

Ved levering af leegemidler fra lagre uden for Danmark skal Leverandgren sgrge for,
at der foretages importkontrol i henhold til de til enhver tid geeldende regler (p.t.
bekendtggrelse nr. 1358 af 18. december 2012 om fremstilling og indfgrsel af leege-
midler og mellemprodukter og bekendtggrelse nr. 1541 af 18. december 2019 om
distribution af laegemidler), saledes at forpligtelsen ikke pahviler sygehusapoteket.
Hvis der ikke fremgar en dokumenteret national modtagekontrol af felgeseddel eller
bilag for leegemidlerne ved leveringen, anses de leverede legemidler for at veere
mangelfulde. Dette afhjelpes ved, at Amgros eller Sygehusapoteket udfgrer en na-
tional modtagekontrol. Leverandgren bliver pdlagt en bod herfor pa DKK 5.000 pr.
batchnummer pr. levering for denne handtering og som dakning for Amgros’ og Sy-

gehusapotekets merudgifter.

Leegemidlerne skal fremga af Leegemiddelstyrelsens fortegnelse Medicinpriser.dk.

Leegemidlerne skal veere maerket med stregkoder i overensstemmelse med de til en-

hver tid geeldende stregkodekrav, der findes pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudspor-

tal.

Leegemidlernes restholdbarhed ma ved leveringen ikke veere under 12 maneder. For

leegemidler, hvor der ved bestilling er angivet, at de skal videresalges til Grgnland,

ma restholdbarheden ved leveringen ikke vaere under 18 maneder.

Leverandgren er forpligtet til at have saedvanlig produktansvarsforsikring.

BESTILLING

De enkelte sygehusapoteker afgiver Igbende bestilling til Amgros.

Amgros afgiver herefter Igbende bestilling (ordre) til Leverandgren.
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3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

5.1

Bestilling sker ved elektronisk ordre.

Leverandgren bekraefter straks bestillingen elektronisk til Amgros. Amgros kan

kraeve, at Leverandgren skal fremsende elektronisk forsendelsesaduvis.

LEVERING

Leverandgren er forpligtet til straks at give Amgros skriftlig meddelelse, hvis Leve-
randgren ikke kan levere i henhold til en afgivet bestilling. Endvidere skal Leveran-
dgren give Amgros skriftlig meddelelse, sa snart Leverandgren burde kunne forudse,

at leveringsproblemer kan opsta.

Levering skal finde sted senest 3 hverdage efter Leverandgrens modtagelse af be-
stilling. Ved "hverdage" forstas mandage til fredage bortset fra danske helligdage,

grundlovsdag, juleaftensdag og nytarsaftensdag.

Levering sker DDP (Incoterm 2010) til den af Amgros pa bestillingen angivne adresse
(Amgros’ lager, sygehusapotek eller tilknyttede lokaliteter). En oversigt over leve-
ringssteder kan ses pa Amgros' hjemmeside, www.amgros.dk. Oversigten opdateres

lgbende.

Levering skal ske under overholdelse af geeldende lovgivning herunder i henhold til

de vilkar, der er anfgrt i Leverandgrens markedsfgringstilladelse for legemidlerne,

deriblandt seerlige krav til opbevaring.

Ved levering skal Amgros' ordrenummer angives pa fglgeseddel som reference.

PRISER

Prisen for hvert enkelt varenummer er angivet i Bilag 1.
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5.2

5.3

5.4

5.5

6.1

7.1

Hvis apotekernes indkgbspris (AIP) for det pdgeldende legemiddel fra Leverandg-
ren pd noget tidspunkt i indkgbsperioden er lavere end den i Bilag 1 angivne pris, er
Amgros dog berettiget til at kgbe det pagaeldende legemiddel hos Leverandgren til
AIP pa de vilkar, der i gvrigt fremgar af naervaerende bagatelkgbsaftale. Sddanne
priseendringer gaelder for bestillinger, der er modtaget af Leverandgren dagen efter

Legemiddelstyrelsens offentligggrelse af en eendret AIP.

Amgros anser ikke priser i henhold til denne bagatelkgbsaftale for fortrolige, og Am-
gros kan veelge at ggre de geeldende priser i henhold til denne bagatelkgbsaftale til-
gaengelige pa Amgros’ udbudssystem pa internettet. Dette indebeerer tillige, at Am-
gros ikke undtager de gaeldende priser i henhold til bagatelkgbsaftalen fra aktind-

sigt efter offentligggrelse heraf.

Leverandgren ma medtage Amgros pa sin referenceliste, men ma derudover ikke

bruge Amgros, sygehusene eller sygehusapotekerne i markedsfgringsgjemed.

Ved indgaelse af denne bagatelkgbsaftale giver Leverandgren samtykke til, at Am-

gros videresalger oplysninger om Sygehusapotekernes forbrug til tredjemand.

BETALINGSBETINGELSER

Amgros' betalinger forfalder 30 dage efter det tidspunkt, da Leverandgren har af-
sendt fyldestggrende faktura. Faktura skal indeholde oplysning om Amgros' ordre-
nummer og om leveringstidspunktet. Fakturering sker ved elektronisk fakturering

ved anvendelse af EAN-nr. 5798000016729.

OVERDRAGELSE

Amgros har ret til at overdrage sine rettigheder og forpligtelser efter denne baga-
telkgbsaftale til en anden offentlig institution eller en institution, der ejes af det of-

fentlige eller i det vaesentlige drives for offentlige midler.

Side 4 af 7



7.2 Leverandgren kan ikke uden Amgros' skriftlige samtykke overdrage sine rettigheder

og forpligtelser ifglge denne bagatelkgbsaftale til tredjemand.

8. LOVVALG OG VARNETING

8.1 Aftaleforholdet er undergivet dansk ret (med undtagelse af dansk rets internatio-
nale - privatretlige regler) og danske domstole. CISG (Den Internationale Kgbelov)

finder dog ikke anvendelse.

8.2 Vearneting er ved Kgbenhavns Byret.

9. ANSVARLIG VIRKSOMHEDSADFARD

9.1 Leverandgren skal gennemfgre sine forpligtelser under hensyntagen til miljg og
klima og patage sig et samfundsansvar ved at fglge nationale love og aftaler, samt
respektere indholdet af de internationale retningslinjer, konventioner og aftaler
om menneskerettigheder, arbejdstagerrettigheder, miljg og antikorruption mv.

som beskrevet i:

e (QECD’s retningslinjer for multinationale virksomheder (2023) (link:

https://read.oecd-ilibrary.org/finance-and-investment/oecd-guidelines-for-mul-

tinational-enterprises-on-responsible-business-conduct 81f92357-en#fpagel)

med evt. senere &ndringer og opdateringer og
e FN’s retningslinjer for menneskerettigheder og erhvervsliv (2011) (link:

https://www.ohchr.org/sites/default/files/documents/publications/guidingprin-

ciplesbusinesshr en.pdf).

9.2 For at sikre overholdelse af ovenstaende punkt 9.1 skal Leverandgren have en due
diligence-proces. Hermed forstds, at Leverandgren skal identificere, forebygge,
begraense og afhjelpe aktuelle og mulige negative indvirkninger pa menneskeret-
tigheder, miljg og antikorruption i forbindelse med sine egne aktiviteter og kon-
cernforbundne selskaber. | forhold til egne underleverandgrer, herunder ogsa kon-

cernforbundne selskabers egne underleverandgrer, skal Leverandgren sgge at
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9.3

9.4

forebygge eller afhjelpe sddanne pavirkninger og traeffe de ngdvendige foranstalt-

ninger til at standse eller forebygge pavirkningen.

Amgros kan til enhver tid anmode Leverandgren om dokumentation for overhol-
delse af disse forpligtelser. Leverandgren skal senest fire uger efter Amgros’ an-
modning skriftligt rapportere, hvordan Leverandgren overholder forpligtelserne.
Amgros kan dele de udleverede oplysninger med regionerne og andre offentlige
indkgbsorganisationer i Norge, Sverige, Finland og Island, sdfremt disse andre of-
fentlige indkgbsorganisationer ogsa har en aftale med Leverandgren og/eller dens
koncernforbundne selskaber. Amgros orienterer modtagere af oplysningerne om,

at Leverandgren betragter oplysningerne som fortrolige.

Leverandgren indestar for, at leegemidlerne er leveret i overensstemmelse med
retningslinjerne angivet i pkt. 9.1 og 9.2. Hvis der opstar en begrundet formodning
om, at retningslinjerne ikke er efterlevet i forbindelse med Aftalen, kan Amgros
kreeve, at Leverandgren redeggr for sin efterlevelse af retningslinjerne, herunder
hvordan Leverandgren sikrer sig, at retningslinjerne er efterlevet af sine egne un-
derleverandgrer, samt at Leverandgren redeggr for, hvordan denne vil sikre sig, at
aktuelle menneskerettigheder, miljg og antikorruption i dens forsyningskaede er
effektivt handteret i overensstemmelse med retningslinjerne. Amgros forbeholder
sig muligheden for at stille krav om opfglgning pa redeggrelsen eksempelvis ved,
at der om ngdvendigt skal udarbejdes handleplaner eller undersggelser foretaget

ved 3. mand, og at Leverandgren aktivt bidrager til denne opfglgning.

Hvis Leverandgren ikke gnsker eller kan redeggre pa betryggende vis for, at ret-
ningslinjerne er efterlevet indenfor rimelig tid, der fastsaettes af Amgros, vil Am-
gros overveje at ophave naervaerende bagatelkgbsaftale gjeblikkeligt i medfgr af
pkt. 10.2.

Leverandgren skal ved opfyldelse af neerveerende bagatelkgbsaftale arbejde syste-
matisk med miljgledelse, som beskrevet i ISO 14001 eller tilsvarende. Leverandg-
ren skal som led heri bestraebe sig pa fortsat at forbedre miljgindsatsen ved aktivt
at medvirke til forbedringer af miljg, teknologi og gkonomi ved opfyldelse af Afta-
len, herunder ved blandt andet at mindske energi- og materialeforbrug mest mu-

ligt. Leverandgren skal til enhver tid undlade at anvende ungdig emballage.

Leverandgren skal i den forbindelse skriftligt kunne dokumentere sine bestraebel-

ser.
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10. AFTALEPERIODE OG OPH@R

10.1 Neerveaerende aftalevilkar, der findes pa Amgros’ hjemmeside, tiltreedes af Leveran-
dgren ved dennes afgivelse af tilbud pa bagatelkgbsaftalen og er geeldende for alle
af de Amgros afgivne bestillinger af leegemidlerne listet i Bilag 1, indtil bagatelafta-

len opsiges.

10.2  Parterne kan opsige bagatelkgbsaftalen skriftligt med gjeblikkeligt varsel.
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" AMGROS

Amgros aftaler for bagatelkgb

Bilag A Krav om stregkoder

Sekundarpakning - lovgivningskrav?!

For leegemidler, der er produceret den 9. februar 2019 eller senere, er det et krav, at
sekundarpakningen er maerket med 2D (GS1 DataMatrix)-stregkode indeholdende GTIN,

udlgbsdato, batch/lothummer og serienummer.

Primaerpakning — Amgros’ krav

Amgros stiller krav om stregkode pa primarpakningen til alle lagemidler til oralt brug, udvortes
brug samt injektion og infusion. Leverandgren ma fgrst slette stregkoden for en Vare fra
Leverandgr- og Udbudsportalen, nar der ikke leengere er krav om, at Varen skal fremga af

medicinpriser.dk, jf. Aftalens pkt. 2.3.

Stregkoden skal enten vaere en EAN 13-stregkode eller 2D (GS1 DataMatrix)-stregkode og skal

som minimum indeholde et NTIN eller et GTIN.

Ved leegemidler til oralt brug forstads: Ved leegemidler til udvortes brug forstds:
o Tabletter eller kapsler o Salver, cremer eller gel
o Orale vaesker og draber e Kutanveesker
Ved leegemidler til injektion forstads: Ved leegemidler til infusion forstds:
e« Injektionsvaeske e Infusionsvaeske
o Koncentrat til injektionsvaeske o Koncentrat til infusionsveaeske
e Pulver til injektion e Pulver til infusionsvaeske

e Injektionsvaeske i fyldt

injektionssprgjte til flergangsbrug

Fglgende leegemidler er undtaget fra kravet om stregkode pa primarpakningen:
e Tabletter/kapsler i blisterark eller anden lignende emballage, hvor tabletter/kapsler er
afdelt enkeltvis.
e Forfyldte engangsdevices (fx forfyldte penne/sprgjter), der er beregnet til brug til en

dosis/patient, og hvor der ikke eksisterer multipakninger af det pagealdende legemiddel.

1 Afsnittet “Sekundaerpakning — lovgivningskrav” er blot en serviceinformation til Leverandgren og oplister ikke udtgmmende lovgivningens
krav og dermed heller ikke eventuelle undtagelser til eller modifikationer af lovgivningen. Amgros er derfor ikke ansvarlig for fejl og mangler
i teksten. Leverandgren er stadig ansvarlig for, at lovgivningen pa omradet overholdes.

Amgros aftaler for bagatelkgb



