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Bilagsfortegnelse

Bilag 1 Omfattede Varer

Bilag 1X Specifikation af dispenseringsformer
Bilag 2 Krav om stregkoder

Bilag 3 Andre varer

Bilag 4 Kontaktpersoner

[Vedr. udfyldelsen af Bilag 1, der udarbejdes ved endelig Aftaleindgéelse.

De udbudte leegemidler er angivet i varelisten, der er Bilag A til udbudsbetingelserne. Varelisten er
opdelt i en reekke udbudsnumre, der er separate delaftaler.

Hvis det fremgdr af Aftalens afsnit 4, at der ved indgdelse af Aftalen udarbejdes fornyet estimat
efter drgftelser med sygehusapotekerne over det forventede indkgb af de tilbudte varer for de
delaftaler, som Leverandgren er tildelt, vil estimatet blive angivet i Aftalens Bilag 1 som et estimeret
antal pakninger af det af Leverandgren tilbudte laegemiddel. Det fremgdr nederst pG varelisten,
hvorledes omregning fra enheder til pakninger foretages. Hvis der ikke udarbejdes fornyet estimat,
vil estimatet fra varelisten blive anvendt til generering af Bilag 1.

Bilag 1 er et systemgenereret bilag fra Amgros’ udbudssystem, der vil indeholde fglgende
oplysninger: Udbudsnummer, ATC-kode og generisk navn for det udbudte leegemiddel.

Specifikation af den tilbudte vare med angivelse af varenavn, dispenseringsform, tilbudspris
(pakningspris), pris pr. enhed, evt. varenummer og delaftalenummer/udbudsnummer.]

[Vedr. udfyldelsen af Bilag 4, der udarbejdes ved endelig Aftaleindgdelse.
Oplysninger om kontaktpersoner systemgenereres fra Amgros’ udbudssystem i forbindelse med

udarbejdelsen af Aftalen, hvorved de kontaktoplysninger, som Leverand@ren som tilbudsgiver har
oplyst ifm. tilbudsafgivelsen, vil blive tilfgjet Bilag 4.]
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1. DEFINITIONER

Aftale = neervaerende Rammeaftale.

Aftaleperiode = perioden fra Amgros’ underskrift af Aftalen og indtil ophgr af Aftalen inkl. evt.
forlaengelser, jf. afsnit 8.

AIP = apotekernes indkgbspris som offentliggjort pa medicinpriser.dk.

Amgros = Amgros /S, Dampfaergevej 22, 2200 Kgbenhavn @. Amgros er ejet af de 5 regioner og
gennemfgrer udbud af leegemidler m.m. for at daekke sygehusenes behov i de 5 regioner.

Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal = Portalen pa https:levportal.amgros.dk, hvor Leverandgren
og andre interesserede kan finde oplysninger om Amgros’ udbud og igangveerende aftaler m.m.

Indkgbsperiode = den periode, hvor Amgros kan bestille Varerne hos Leverandgren som naermere
angivet i pkt. 8.1.

Post-aftaleperiode = perioden fra dagen efter sidste dag i Indk@bsperioden, og sa lenge der
indkgbes efter Aftalens bestemmelser for indkgb i Post-aftaleperioden.

Prae-aftaleperiode = perioden fra Aftalens underskrift til fgrste dag i Indkgbsperioden.

Varer = de leegemidler i de styrker, dispenseringsformer og pakningsstgrrelser, der fremgar af Bilag
1 (med eget varenummer) med evt. senere opdateringer og sendringer, jf. Aftalens bestemmelser i
afsnit 24 (om Andre varer).

Sygehusapotek = den enkelte regions sygehusapotek, der forsyner den pagaeldende regions

sygehuse med laegemidler og for Region Hovedstadens vedkommende i et vist omfang tillige
sygehusene pa Faergerne og Grgnland.
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A: KOMMERCIELLE AFTALEVILKAR
2. OM AFTALEN/OMFATTEDE VARER

2.1 Aftalen er en rammeaftale og giver Amgros ret - men ikke pligt - til Igbende hos
Leverandgren at bestille Varerne specificeret i Bilag 1, og Leverandgren har pligt til at

levere Varerne i overensstemmelse med Aftalens vilkar.

2.2 Aftalen er ikke eksklusiv. Sygehusapotekerne er ikke forpligtet til at benytte Aftalen.
Dog ma Leverandgren ikke indga seerskilte aftaler med Sygehusapotekerne eller de

enkelte sygehuse om indkgb af Varerne i Aftalens Indkgbsperiode.

2.3 Varerne skal fremga af Laegemiddelstyrelsens fortegnelse medicinpriser.dk senest den
05. februar 2024 med henblik pa at sikre levering fra Indkgbsperiodens start og
forberedelse af eventuelt vareskifte i Amgros og pa Sygehusapotekerne. Varerne skal
fra denne dato og i hele Indkgbsperioden have markedsfgringstilladelse geeldende for
Danmark og fremga af medicinpriser.dk. Efter Aftaleperiodens udlgb skal Varerne
fortsat fremga af medicinpriser.dk, indtil Sygehusapotekernes og Amgros’ eget lager af
Varerne er opbrugt, dog maksimalt 9 maneder efter Aftaleperiodens udlgb. Status pa

Amgros’ eget lager kan ses pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal.
3. KRAV TIL LEVERAND@REN

3.1 Leverandgren skal have tilladelse til fremstilling, indfgrsel eller engrosforhandling af
laegemidler inden for EU/E@S. Tilladelsen skal vaere gaeldende, indtil alle leverede
Varers restholdbarhed er udlgbet, uanset om dette tidspunkt ligger efter
Aftaleperiodens udlgb. Leverandgren skal give Amgros kopi af sin tilladelse via
menupunktet “Mine firmasider” pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal senest pa
det i pkt. 2.3 anfgrte tidspunkt for Varernes optagelse pa medicinpriser.dk.
Leverandgren skal i tilfaelde af opdateringer eller @ndringer af tilladelsen pa

tilsvarende vis sgrge for, at Amgros til enhver tid har kopi af den gaeldende tilladelse.

4. FORVENTEDE INDK@B

4.1 Aftalen er en rammeaftale, som er indgdet med det formal at sikre forsyningen af

legemidler til Amgros og Sygehusapotekerne i hele Indkgbsperioden.
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4.2 Amgros har i Bilag 1 angivet det forventede indkgb af Varer i Indkgbsperioden. Der er
alene tale om et uforpligtende overslag skgnnet i forbindelse med Aftalens indgaelse,
som ikke er bindende for Amgros, og som ikke indebaerer nogen kgbspligt. Det faktiske
indkgb under Aftalen kan afvige vaesentligt fra overslaget, da Amgros’ og
Sygehusapotekernes behov for Varerne er pavirket af en raekke faktorer, herunder
eventuelt endret eller ny anvendelse af Varerne eller andre lzegemidler i Igbet af
Indkgbsperioden, sygdomsforekomsten i befolkningen eller aendringer i stgrrelsen af

det danske beredskabslager. Overslaget er oplyst i antal pakninger.

4.3 Leverandgren er forpligtet til at levere Varerne i henhold til alle afgivne bestillinger og
dermed til at imgdekomme sygehusenes og Amgros’ Igbende behov for Varer, uanset

om det vaesentligt matte overstige det meddelte overslag, jf. tillige afsnit 13.

4.4 Hvis Bilag 1 ikke angiver et forventet indkgb (dvs. der er anfgrt et "0”), geelder dog, at
Leverandgren ikke er forpligtet til at efterkomme bestillinger. Leverandgren kan veaelge
at levere sadanne Varer ved accept (bekraeftelse fra Leverandgren eller dennes
grossist, distributgr eller lign.) af bestilling, og i sa fald geelder Aftalens bestemmelser

for den accepterede bestilling.

Hvis Leverandgren veelger at placere lager af Varer hos en grossist, distributgr eller
lign., sa der kan afgives bestillinger til denne, skal Leverandgren saledes vaere

opmaerksom pa, at grossistens, distributgrens eller lign. accept af bestillinger anses
som en accept pa Leverandgrens vegne af salg af Varen pa de vilkar, der fremgar af

Aftalen, herunder til den i henhold til Aftalen gaeldende pris.

4.5 Aftalens maksimale veerdi fremgar af Bilag 1. Hvis Aftalen omfatter flere delaftaler
(udbudsnumre), hvilket kan ses pa Bilag 1, vil hver delaftales maksimale vaerdi fremga
af Bilag 1. Den maksimale vaerdi udggr det maksimale indkgb pa Aftalen (den enkelte
delaftale). Amgros er dog inden for rammerne af udbudslovens bestemmelser om
a@ndringer af kontrakter berettiget til at foretage bestillinger pa Aftalen (delaftalen)
udover denne veerdi (disse vaerdier). Leverandgren er i givet fald forpligtet til at

efterkomme sadanne bestillinger, medmindre andet fglger af pkt. 4.4 ovenfor.

5. MINIMUMSLAGER

5.1 Ved Indkgbsperiodens start skal Leverandgren have et minimumslager af Varerne

svarende til mindst 3 maneders forbrug, baseret pa det ved indgaelse af Aftalen
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meddelte forventede indkgb i Indkgbsperioden, jf. afsnit 4. Yderligere krav til lager er
angivet i afsnit 13.

5.2 | Igbet af den fgrste maned af Indkgbsperioden ma lageret hgjst reduceres med det
antal Varer, der indkgbes i perioden, og Leverandgren skal opretholde et passende
lager som beskrevet i pkt. 13.1. Efter den fgrste maned af Indkgbsperioden skal
Leverandgren fortsat opretholde et passende lager, som beskrevet i pkt. 13.1, men der
stilles derudover ikke lzengere krav om et lager af en pa forhand fastsat

minimumsstgrrelse.

6. RESTHOLDBARHED

6.1 Varernes restholdbarhed ma ved leveringen ikke vaere under 12 maneder. For Varer,
hvor der ved bestilling er angivet, at de skal videresalges til Grgnland, ma
restholdbarheden ved leveringen ikke vaere under 18 maneder. Disse to bestemmelser
geelder ikke for Varer, hvis holdbarhedsperiode i henhold til produktresuméet er
kortere end 24 maneder. For disse Varer ma restholdbarheden ved levering ikke vaere
under halvdelen af den holdbarhedsperiode, der er anfgrt i produktresuméet for den
pageeldende Vare. Yderligere vilkar vedrgrende levering og eventuel returnering af

Varer, der ikke opfylder krav til restholdbarhed, er angivet i afsnit 17.

7. PRISER

7.1 Prisen for hver Vare er angivet i Bilag 1. Amgros videresalger Varerne til
Sygehusapotekerne for en pris, der svarer til Amgros' indkgbspris med tillaeg af en
bestemt procentsats (dog maksimalt en pris, der svarer til AIP). | visse tilfaelde indkgber

Amgros Varerne til eget lager, jf. afsnit 15.

7.2 Priserne er faste i hele Aftaleperioden.

7.3 Hvis AIP for den pagaeldende Vare i Indkgbsperioden er lavere end den i Bilag 1
angivne pris, er Amgros berettiget til at kgbe Varen hos Leverandgren til AIP pa de
vilkar, der i gvrigt fremgar af Aftalen. Sddanne prisaeendringer geelder for bestillinger,
der er modtaget af Leverandgren dagen efter Laegemiddelstyrelsens offentligggrelse af

en aendret AIP.

7.4 Priserne er angivet i DKK inklusive told og gvrige gaeldende afgifter bortset fra mom:s.

Ved @ndring af geeldende danske afgifter, der er direkte henfgrbare til Varerne, skal
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priserne reguleres med den gkonomiske nettokonsekvens heraf, sdledes at
Leverandgren stilles uendret. Leverandgren har bevisbyrden for en eventuel stigning i
afgifterne, at disse er direkte henfgrbare til Varerne, og nettokonsekvensen heraf. Pa
samme made har Amgros bevisbyrden for, at en eventuel seenkning eller bortfald af
afgifterne er direkte henfgrbar til Varerne, og nettokonsekvensen heraf. Leverandgren
har pligt til at oplyse Amgros om en eventuel zndring i nedadgaende retning af

sadanne afgifter.

7.5 Udgar

7.6 Amgros anser ikke priser i henhold til de indgaede Aftaler for fortrolige, og
Leverandgren har ved afgivelse af tilbud meddelt samtykke til, at Amgros offentligggr
aftalepriserne pd Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal. Dette indebaerer tillige, at
Amgros ikke undtager de geeldende aftalepriser i henhold til Aftalen fra aktindsigt efter
offentligggrelse heraf.

8. AFTALEPERIODE OG OPSIGELSE

8.1 Aftalen treeder i kraft, nar Amgros har accepteret Leverandgrens tilbud, fx ved
fremsendelse af et af Amgros underskrevet eksemplar af Aftalen. Aftalen gaelder
herefter for indkgb i perioden 01. april 2024 til 31. marts 2025.

8.2 Forlaengelse

8.2.1 Amgros kan forlaenge Aftalen for hver enkelt delaftale pa usendrede vilkar med op til
12 maneder, safremt Amgros meddeler dette til Leverandgren senest den 01. oktober

2024.

8.2.2 Leverandgren kan afvise mulighed for forleengelse af Aftalen, forudsat at Leverandgren

meddeler dette skriftligt til Amgros senest 8 maneder inden Indkgbsperiodens udlgb.

8.3 Option pa levering i Prae-aftaleperiode:

| tilfeelde, hvor Amgros gnsker at indkgbe en eller flere af Varerne i Prae-
aftaleperioden, kan Amgros skriftligt rette henvendelse til Leverandgren med
anmodning om, at Leverandgren i Prae-aftaleperioden leverer den/de pagaldende
Vare(r) til den i Bilag 1 fastsatte pris. Aftale om levering traeffes som beskrevet i pkt.

8.5.
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Optionen om levering i Prae-aftaleperioden kan alene anvendes af Amgros i et eller

begge af fglgende tilfeelde:

(@) hvis indkgbet sker som led i lageropbygning (pd Amgros’ eget lager) af Varerne
forud for starten af Indkgbsperioden. Varerne videreszelges ikke til

Sygehusapotekerne fgr Indkgbsperiodens start, eller

(b) hvis indkgbet af Varerne ikke kan ske i henhold til en gaeldende aftale, fx som
felge af restordre, eller hvis der ingen aftale er vedrgrende Varerne. Varerne
kan forbruges af Sygehusapotekerne pa samme made, som hvis de var indkgbt

i Indkgbsperioden.

Hvis Amgros har indgaet aftale med Leverandgren om indkgb pa baggrund af (a)
ovenfor, skal Amgros rette henvendelse til Leverandgren pa ny, hvis det bliver relevant
for Amgros at benytte muligheden for at kunne videresalge Varerne til
Sygehusapotekerne fgr Indkgbsperiodens start som fglge af de i b) anfgrte

omsteaendigheder.

8.4 Option pa levering i Post-aftaleperiode:

| tilfelde, hvor Amgros @nsker at indkgbe en eller flere af Varerne i Post-
aftaleperioden, kan Amgros skriftligt rette henvendelse til Leverandgren med
anmodning om, at Leverandgren i Post-aftaleperioden leverer den/de pagaeldende
Vare(r) til den i Bilag 1 fastsatte pris. Aftale om levering treeffes som beskrevet i pkt.
8.5.

Optionen om levering i Post-aftaleperioden kan alene anvendes af Amgros i tilfeelde,
hvor indkgb af Varen ikke kan ske i henhold til en geeldende aftale, fx som fglge af
restordre, eller hvis der ingen aftale er vedrgrende Varen. Post-aftaleperioden kan

maksimalt Igbe i et ar.

8.5 Ved levering i enten Prae-aftaleperiode eller Post-aftaleperiode er Leverandgren ikke
forpligtet til at levere Varen i henhold til modtagne bestillinger. Leverandgren kan
vaelge at levere Varen ved accept (bekraeftelse fra Leverandgren eller dennes grossist,
distributgr eller lign.) af bestilling, og i sa fald geelder Aftalens bestemmelser for den
accepterede bestilling. Hvis Leverandgren vaelger at placere lager af Varen hos en
grossist, distributgr eller lign., sa der kan afgives bestillinger til denne, skal

Leverandgren saledes vaere opmaerksom pa, at grossistens, distributgrens eller lign.
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accept af bestillinger anses som en accept pa Leverandgrens vegne af salg af Varen pa

de vilkar, der fremgar af Aftalen, herunder til den i henhold til Aftalen geeldende pris.

8.6 Opsigelsesmuligheder

8.6.1 Aftalen kan ikke opsiges af Leverandgren i Aftaleperioden og heller ikke i en eventuel

forleengelsesperiode.

8.6.2 For hver enkelt delaftale er Amgros berettiget til at opsige Aftalen (dvs. eventuelt som
delvis opsigelse af Aftalen gaeldende for visse af delaftalerne, jf. Bilag 1) med
3 maneders varsel, hvis der for den enkelte delaftale eller inden for det pagaeldende
terapiomrade indtraeder vaesentlige markedsaendringer eller vaesentlige aendringer af
behandlingsprincipper. Vaesentlige aendringer kan fx veere markedsfgring af nye
legemidler inden for det pagaeldende terapiomrade, udlgb af patent, vaesentlig
priseendring pa markedet eller anden vaesentlig eendring af den markeds- og
konkurrencemaessige situation for den pagaeldende delaftale eller inden for det

pagaeldende terapiomrade.

8.6.3 Amgros er endvidere berettiget til at opsige Aftalen (dvs. eventuelt som delvis
opsigelse af Aftalen gaeldende for visse af delaftalerne) med tre maneders varsel, hvis

prisen i Bilag 1 for en Vare svarer til Leverandgrens AIP for den pagaldende Vare.

8.6.4 Hvis Klagenaevnet for Udbud eller en domstol fastslar, at Aftalen er uden virkning, eller
at tildelingsbeslutningen annulleres, kan Amgros bringe Aftalen til ophgr i
overensstemmelse med afggrelsen og med et efter omstaendighederne passende

varsel.

8.6.5 Hvis Klagenavnet for Udbud eller en domstol fastslar, at en af Amgros' andre aftaler er
uden virkning, eller at tildelingsbeslutningen vedrgrende en af Amgros' andre aftaler
annulleres, kan Amgros veelge ogsa at bringe Aftalen helt eller delvist til ophgr (med et
efter omsteendighederne passende varsel). Dette gaelder alene, hvis den pagaeldende
anden aftale og Aftalen vedrgrer samme terapiomrade, og der er en sadan
sammenhang i relation til anvendelsen af Varerne og de andre varer inden for
terapiomradet, at opsigelse af alle aftaler vedrgrende alle disse varer og Varerne med

henblik pa genudbud konkret vurderes hensigtsmaessigt.
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8.6.6 Ud over pkt. 8.6.2 til 8.6.5 ovenfor kan Amgros bringe Aftalen til ophgr i
overensstemmelse med udbudslovens § 185, stk. 1, med et efter omstaendighederne

passende varsel.

8.6.7 Hvis 1) beslutning om at tildele Aftalen annulleres, eller at Aftalen erklaeres for uden
virkning, og pabud om ophgr udstedes, og 2) der foreligger det forngdne
ansvarsgrundlag, og 3) Leverandgren har lidt et tab, kan Leverandgren have krav pa
erstatning eller anden form for godtggrelse, herunder fx for omkostninger ved at
efterkomme yderligere betingelser eller krav, som Amgros har viderefgrt i opsigelsen.
Indirekte tab erstattes dog ikke, og erstatningen er begraenset til Leverandgrens
direkte tab baseret pa den omsatning, som Leverandgren ville kunne opna pa
3 maneder, beregnet som et gennemsnit pa baggrund af det af Amgros meddelte

estimat for Indkgbsperioden.

8.6.8 Leverandgren er dog ikke erstatningsberettiget og kan ikke rette krav mod Amgros,
hvis Leverandgren pa tidspunktet for Aftalens indgaelse havde eller burde have haft
kendskab til de faktiske og/eller retlige omstaendigheder, som bevirker, at enten
tildelingsbeslutningen annulleres, Aftalen erklaeres uden virkning, eller hvis Amgros

opsiger Aftalen i overensstemmelse med udbudslovens § 185, stk. 1.

9. UDGAR

B: LOGISTISKE AFTALEVILKAR - HANDELS- OG LEVERINGSBETINGELSER

10. INTRODUKTION

10.1 Kapitel B definerer de logistiske vilkar mellem Amgros og Leverandgren om bestilling,
levering og betaling for Varer omfattet af Aftalen, seerlige forhold omkring levering til
Amgros’ lager, hvilke oplysninger der skal leveres til Amgros’ indkgbssystem fgr

Aftaleperiodens start, og hvilke krav der stilles til maerkning, levering og fakturering.

10.2 Amgros har udarbejdet "Vejledning til det daglige praktiske samarbejde i forbindelse
med levering af medicin til Amgros og Sygehusapotekerne i Danmark”. Vejledningen
findes pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal, og det forudseettes, at Leverandgren
er bekendt med vejledningen, idet den blandt andet indeholder beskrivelse af, hvordan
samarbejdet mellem Amgros og Leverandgren foregar. Hvis der er uoverensstemmelse

mellem vejledningen og Aftalen, har Aftalen forrang.
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11.

111

11.2

12.

12.1

13.

13.1

13.2

13.3

13.4

LOGISTISKE FORHOLD

Leverandgren skal Igbende arbejde pa at optimere sine logistiske forhold, sdledes at

Amgros sikres den stgrst mulige forsyningssikkerhed.

Leverandgren skal understgtte Amgros’ og Sygehusapotekernes interne logistik,
herunder ved pa forespgrgsel at levere alle de for eventuel anvendelse af lagerrobotter
ngdvendige oplysninger om Varernes dimensioner (bredde, hgjde og dybde) og vaegt.
Leverandgren skal pa forespgrgsel desuden oplyse Amgros og Sygehusapotekerne om
pakningen af Varerne ved levering, herunder antallet af pakninger i et krymp, et kolli
og pa en palle. Alle oplysninger skal leveres elektronisk af Leverandgren i det af

Amgros og Sygehusapotekerne efterspurgte format.

KONTAKTPERSONER

Bilag 4 angiver hver parts daglige kontaktperson og hver parts aftaleansvarlige
kontaktperson, herunder disses telefonnumre samt e-mailadresser. Leverandgren har i
Bilag 4 desuden angivet oplysninger om Leverandgrens distributgr(er), grossist(er) eller

anden/andre transportansvarlig(e) for Varerne.

LEVERINGSSIKKERHED OG LAGERBEHOLDNING

Leverandgren forudseettes at have indgaende branchekendskab, herunder kendskab til
at sygehusenes forbrug af leegemidler og dermed af Varerne kan svinge meget gennem
hele Indkgbsperioden, herunder at der bade ved Aftalens start og ophgr ma paregnes
store udsving i ordrer. Det er Leverandgrens ansvar at sikre, at der i hele
Indkgbsperioden opretholdes et efter omstaendighederne passende lager for hver Vare
under hensyntagen til de af Amgros meddelte estimater, det foretagne indkgb under

Aftalen samt markedsudviklingen i gvrigt.

Leverandgren er ved Indkgbsperiodens start forpligtet til at have et minimumslager,

hvis det er angivet i pkt. 5.1

| lpbet af hele Indkgbsperioden skal Leverandgren pa Amgros” anmodning

dokumentere, at ovennavnte krav om lager til enhver tid er opfyldt.

Fra tre maneder fgr Indkgbsperiodens start og indtil Indkgbsperiodens start skal

Leverandgren pa Amgros” anmodning dokumentere, at lageret er under opbygning,
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13.5

13.6

14.

141

14.2

15.

15.1

saledes at ovennavnte krav om passende lager og eventuelt minimumslager,

jf. pkt. 5.1, er opfyldt fra Indkgbsperiodens start.

Amgros har herudover ret til at foretage audits hos Leverandgren med henblik pa at
kontrollere, at kravene til lagerstgrrelse og -opbygning er opfyldt. Hvis Leverandgren
har valgt at placere sit lager af Varerne hos en grossist, distributgr eller anden
transportansvarlig for Varerne, skal Leverandgren sgrge for, at Amgros pa tilsvarende
vis har adgang til at foretage sddanne audits hos grossisten, distributgren eller den
anden transportansvarlige for Varerne. Amgros’ ret til at foretage audits geelder fra

tre maneder fgr Indkgbsperiodens start og i hele Indkgbsperioden.

Leverandgrens manglende opfyldelse af ovennavnte krav til lagerstgrrelse og
-opbygning kan efter omstaendighederne udggre vaesentlig misligholdelse af Aftalen,
jf. pkt. 27.3.

BESTILLING/ORDREAFGIVELSE

Bestilling af Varer vil forega som fglger:

e De enkelte Sygehusapoteker afgiver Igbende bestilling til Amgros.

e Amgros afgiver herefter Igbende bestilling (ordrer) til Leverandgren. Hvis der
bestilles Varer til Amgros’ eget lager, vil det fremga af bestillingen (ordren).

e Leverandgren bekrzefter straks bestillingen til Amgros.

Ordreafgivelse, ordrebekraeftelse og fakturering, herunder ogsa kreditnotaer mv., ved
kgb af Varer i henhold til Aftalen skal forega elektronisk. Amgros kan kraeve, at

Leverandgren skal fremsende elektronisk forsendelsesadvis.

LEVERINGSBETINGELSER

Levering skal finde sted senest 3 hverdage efter Leverandgrens modtagelse af
bestilling. Levering til Amgros’ eget lager skal dog finde sted senest 10 hverdage efter
Leverandgrens modtagelse af bestilling, medmindre andet tidspunkt aftales skriftligt
med Amgros i forbindelse med den konkrete bestilling. Ved "hverdage" forstas
mandage til fredage bortset fra danske helligdage, grundlovsdag, juleaftensdag og

nytarsaftensdag.
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15.3

15.4

155

15.6

15.7

16.

16.1

Levering sker DDP (Incoterms 2020) til den af Amgros pa bestillingen angivne adresse
(Sygehusapotek, tilknyttede lokaliteter eller Amgros’ eget lager) i Danmark. En oversigt
over leveringssteder kan ses pa Amgros' Leverandgr- og udbudsportal under
menupunktet ”Levering/Tilbagekaldelser - Aktuelle leveringssteder”. Oversigten

opdateres |lgbende.

For at sikre forsyningssikkerhed for udvalgte varer kan Amgros indkgbe udvalgte varer
til Amgros’ eget lager. Amgros vil videreszaelge disse til Sygehusapotekerne, jf. pkt. 7.1,
og indkgbe nye varer til eget lager. | disse tilfaelde vil Leverandgren levere Varer
direkte til Amgros. Amgros vil som hovedregel lagerholde en bestemt mangde Varer.
Der kan dog veere tilfaelde, hvor Amgros gnsker at reducere maengden eller helt at
ophgre med at lagerholde en Vare. Leverandgren vil i sa fald fa et revideret estimat,
jf. pkt. 4.2.

Levering skal ske under overholdelse af gaeldende lovgivning, herunder i henhold til de
vilkar, der er anfgrt i markedsfgringstilladelsen for den pageeldende Vare, deriblandt
saerlige krav til opbevaring. Levering af Varen sker fgrst ved modtagelse af bilag eller

folgeseddel for den pageeldende Vare, som opfylder lovgivningens krav.

Varerne skal vaere maerket med stregkoder i overensstemmelse med de krav, der er
anfgrt i Bilag 2. Ved manglende stregkodemaerkning er Amgros og Sygehusapotekerne

berettigede til selv at foretage den ngdvendige afhjaelpning for Leverandgrens regning.

For visse laegemidler foretager Region Hovedstadens sygehusapotek indkgb med
henblik pa videresalg til Feergerne og Grgnland. Indkgb og levering heraf sker i henhold
til Aftalens bestemmelser, herunder saledes at levering sker til Region Hovedstadens

sygehusapotek, jf. pkt. 15.1 og 15.2.

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

MODTAGEKONTROL OG VAREMODTAGELSE

Ved levering af Varer, der ikke har vaeret opbevaret pa et lager i Danmark umiddelbart
inden leveringen til Sygehusapoteket, skal Leverandgren sgrge for, at der foretages
national modtagekontrol i henhold til de til enhver tid geeldende regler (p.t.
bekendtggrelse nr. 1358 af 18. december 2012 om fremstilling og indfgrsel af
lzegemidler og mellemprodukter og bekendtggrelse nr. 1541 af 18. december 2019 om

distribution af leegemidler), saledes at forpligtelsen ikke pahviler Sygehusapoteket eller
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17.1

17.2

17.3

17.4

Amgros. Hvis der ikke fremgar en dokumenteret national modtagekontrol af
felgeseddel eller bilag for Varerne ved leveringen, anses den leverede Vare for at vaere
mangelfuld. Dette afhjaelpes ved, at Amgros eller Sygehusapoteket udfgrer en national
modtagekontrol. Leverandgren bliver pdlagt en bod herfor pd DKK 5.000 pr.
batchnummer pr. levering for denne handtering og som daekning for Amgros’ og

Sygehusapotekets merudgifter.

RETURNERING AF VARER

Krav til restholdbarhed er angivet i afsnit 6.

Hvis Leverandgren alene har mulighed for at levere Varer med en kortere
restholdbarhed end de i pkt. 6.1 anf@rte krav, er Leverandgren forpligtet til at
orientere Amgros og Sygehusapoteket herom inden levering. Hvis der leveres Varer
med en restholdbarhed, der er kortere end kraevet, er Leverandgren pa et hvilket som
helst tidspunkt forpligtet til at tage Varerne eller en del heraf retur mod tilbagebetaling
af kgbesummen og eventuelle yderligere omkostninger. Dette geelder uanset, at
Amgros eller Sygehusapoteket ikke ved modtagelse af Varerne har gjort opmaerksom
pa den kortere restholdbarhed eller den efter Aftalen gaeldende returret. Ligeledes
geelder den efter Aftalen gaeldende returret uanset, om Amgros eller Sygehusapoteket
i forbindelse med eventuelle drgftelser med Leverandgren om levering af Varerne har

forbeholdt sig den efter Aftalen geeldende returret.

Returnering af Varer i henhold til pkt. 17.2 kan ske ved anvendelse af PostNord eller en
anden af Amgros valgt fragtfgrer til Leverandgrens adresse angivet pa Aftalen,
medmindre Leverandgren ved sin levering af Varerne giver meddelelse om, at
returnering skal ske pa anden vis eller til en anden adresse. Sygehusapotekets og
Amgros’ ansvar for Varer, der returneres, ophgrer, nar Varerne overgives til

selvsteendig fragtfarer.

Ved returnering af Varer vedlaegger Sygehusapoteket eller Amgros Varerne en
returseddel med oplysning om Vare, pakningsstgrrelse, batchnummer, udlgb og
mangde samt navn pa Sygehusapoteket og kontaktperson, inklusive
kontaktoplysninger. Pa retursedlen noterer Sygehusapoteket endvidere, at Varerne
returneres som fglge af levering af Varer med kort holdbarhed. Sygehusapoteket

orienterer samtidig Amgros om returneringen.
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18.

18.1

18.2

18.3

18.4

Leverandgren skal senest otte hverdage efter modtagelse af returnerede Varer

udstede kreditnota til Amgros.

DELLEVERING OG RESTORDRER

Leverandgren anses for at veere i restordre i fglgende tilfaelde:

e Hvis en bestilt Vare ikke leveres rettidigt i bestilt maengde.

e Hvis Leverandgren pa forhand meddeler, at den bestilte maengde af Varen ikke kan

leveres rettidigt.

e Hvis Varerne ikke er optaget i medicinpriser.dk pa tidspunktet angivet i pkt. 2.3.

e Huvis Varerne ikke er i medicinpriser.dk pa det i pkt. 2.3 anfgrte tidspunkt, er
Amgros berettiget til at antage, at Leverandgren vil veere i restordre i 3 maneder,

og til at foretage erstatningskgb i overensstemmelse hermed.

Leverandgren er forpligtet til straks at give Amgros skriftlig meddelelse via
menupunktet “Mine firmasider” pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal, sa snart
Leverandgren bgr forudse, at leveringsproblemer og dermed en restordresituation kan
opsta. Meddelelsen skal indeholde arsag til restordren og forventet varighed heraf.
Hvis meddelelsen ikke indeholder oplysninger om den forventede varighed af
restordren, og sadan en oplysning ikke er sendt til Amgros senest 5 hverdage efter
opstaet restordre, vil Amgros forudsaette, at Leverandgren er i restordre i 3 maneder,
og Leverandgren vil veere erstatningspligtig for det eller de erstatningskgb, der

foretages i denne forbindelse.

Medmindre Amgros og Leverandgren skriftligt og udtrykkeligt aftaler andet, anses
Leverandgren for at veere i restordre, indtil Leverandgren igen kan imgdekomme
bestillingerne fuldt ud og har opbygget et passende lager, som beskrevet i afsnit 13
ovenfor. Restordreperioden skal dog tidligst anses for ophgrt 2 hverdagsdggn efter det
tidspunkt, hvor Leverandgren pa betryggende vis har godtgjort sin leveringsevne og

lageropbygning over for Amgros.

| hele restordreperioden er Amgros berettiget til at foretage erstatningskgb som
beskrevet i afsnit 19, uden at der forud for hvert erstatningskgb skal afgives en

bestilling af de pageeldende Varer til Leverandgren.
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19.1

19.2

19.3

19.4

19.5

ERSTATNINGSK®@B

| tilfelde af restordre, jf. afsnit 18, er Amgros og/eller Sygehusapotekerne berettigede
til omgdende at foretage det forngdne indkgb af tilsvarende varer fra anden side med

henblik pa at daekke sygehusenes behov for Varerne.

Sygehusapoteket og/eller Amgros har mulighed for at bestille et stgrre antal varer, end
restordren omfatter, hvis det af Amgros og/eller Sygehusapoteket skgnnes ngdvendigt,
fx hvor det som fglge af seerlige omstaendigheder er ngdvendigt at foretage et vist
minimumsindkgb for at sikre forsyningen i restordreperioden, fx ved indkgb af ikke-
registrerede laegemidler. Erstatningskgb kan foretages indtil datoen for ophgr af

restordreperioden, jf. afsnit 18.

Ved restordre har Sygehusapoteket en saerdeles udvidet adgang til at indkgbe varer,
der er dyrere end de billigste pa markedet, nar dette begrundes med
patientsikkerheds-, forsyningssikkerheds- og/eller omkostningsmaessige hensyn

bl.a. forbundet med vareskifte. Hvis der fx er tale om en vare, hvor Amgros eller
Sygehusapoteket vurderer, at gentagne varenummerskift ikke er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarlige, kan der saledes indkgbes laegemidler hos den
Leverandgr, der kan dokumentere den bedste leveringsevne, uanset at denne
leverandgr ikke matte vaere den billigste pa markedet. Vurderingen heraf vil bl.a. ske
under hensyntagen til leverandgrens meddelelse om, hvornar levering igen vil kunne
forventes, det skgnnede forbrug i restordreperioden, Varens karakter og anvendelse,
omfanget og Igsningen af eventuelle tidligere restordreperioder i Igbet af
Indkgbsperioden, samt hvorvidt det skgnnes ngdvendigt, at den samme leverandgr i
fuldt omfang skal kunne daekke hele behovet for varen i restordre pa ét eller flere
sygehuse. Ved restordre ved Indkgbsperiodens start er Sygehusapoteket som
udgangspunkt og under hensyntagen til ovennavnte retningslinjer berettiget til at

fortseette med en tidligere anvendt vare for at undga vareskifte.

Amgros er berettiget til alene at foretage indkgb af erstatningsvarer, der er opfgrt med
en pris i medicinpriser.dk, og Amgros er saledes ikke forpligtet til at undersgge
muligheden for at indkgbe erstatningsvarer, der ikke er opfgrt med en pris pa

medicinpriser.dk.

Hvis Leverandgren varsler restordren med minimum 6 ugers varsel, kan Leverandgren

anvise et forslag til en Igsning for erstatningskgb, hvis Leverandgren har sendt sit
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20.

20.1

20.2

21.

211

forslag til Igsning til Amgros senest 4 uger fgr fgrste dag i restordreperioden. Amgros

kan frit veelge, om Amgros vil acceptere Leverandgrens forslag til Igsning.

Leverandgren er forpligtet til at erstatte Amgros’ og/eller Sygehusapotekets
meromkostninger ved k@b af erstatningsvarer fra anden side. Leverandgren er
herunder forpligtet til at deekke dokumenterede meromkostninger for Amgros og det
aftagende Sygehusapotek, fx omkostning til grossist ved indkgb af ikke-registrerede

legemidler.

Amgros er desuden berettiget til at kraeve forholdsmaessigt afslag for mangelfulde
Varer og/eller foretage modregning mod Leverandgren, herunder modregning med

fordringer fra andre aftaleforhold mellem Leverandgren og Amgros.

Med de fravigelser, der fglger af ovenstaende bestemmelser, gaelder i gvrigt dansk rets

almindelige regler vedrgrende modregning og tabsbegraensningspligt.

Leverandgren er ikke forpligtet til at betale erstatning ved manglende imgdekommelse
af bestillinger pa Varer, der ikke er omfattet af leveringsforpligtelsen, jf. pkt. 4.4 og
pkt. 0.

TILBAGEKALDELSER

| tilfeelde af at Leverandgren og/eller Leegemiddelstyrelsen helt eller delvist
tilbagekalder en Vare, anses Leverandgren for ikke at kunne levere den pagseldende
Vare (restordre), medmindre Leverandgren straks (dvs. inden udlgbet af samme dag)
leverer pakninger af Varen, der ikke er omfattet af tilbagekaldelsen, og som i maengde

fuldt ud svarer til de tilbagekaldte Varer.

Erstatningskgb i tilfzelde af tilbagekaldelse kan ske i overensstemmelse med
bestemmelserne i afsnit 19. Af hensyn til den praktiske handtering og tilretteleeggelse
af indkgbene skal restordreperioden tidligst anses for ophgrt 2 hverdagsdggn efter det
tidspunkt, hvor Leverandgren pa betryggende vis har godtgjort sin leveringsevne og

lageropbygning over for Amgros.

BETALINGSBETINGELSER

Amgros' betalinger forfalder 30 dage efter det tidspunkt, hvor Leverandgren har

afsendt fyldestggrende faktura. Fakturaen skal indeholde oplysning om Amgros'
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213

ordrenummer og om leveringstidspunktet. Fakturering skal ske ved elektronisk
fakturering ved anvendelse af EAN-nr. 5798000016729.

Hvis Leverandgren ikke fakturerer fra en dansk registreret virksomhed, og
Leverandgren derfor sender faktura uden angivelse af dansk moms, skal Leverandgren
tilsikre, at Amgros modtager tilstraekkelig information til brug for Amgros’ Intrastat
rapportering bl.a. omfattende anvendte tarifkoder samt vaegt og volumen for kgbte

Varer.

Danmark har implementeret det europaeiske Direktiv om elektronisk fakturering ved
offentlige udbud (2014/55/EU) i dansk ret ved lov nr. 1593 af 18. december 2018, og
implementeringen vil have betydning for Aftalens bestemmelser om bestilling, levering
og fakturering. Da alle bekendtggrelser ngdvendige for den praktiske implementering
af loven ikke er udarbejdet og/eller offentliggjort pa tidspunktet for udbuddet af
Aftalen, skal Leverandgren veere opmaerksom pa, at Aftalens bestemmelser (seerligt
dem vedrgrende fakturering) kan blive opdateret i Aftaleperioden, saledes at de

overholder gzeldende ret.

C: GENERELLE AFTALEVILKAR

22.

23.

231

OMFATTEDE VARER

Varerne er specificeret i Bilag 1 ved angivelse af varenavn (handelsnavn) og
varenummer. Andre varenumre kan kun omfattes af Rammeaftalen i
overensstemmelse med afsnit 24. Varerne skal have samme varenavn (handelsnavn) i

Aftaleperioden, medmindre Amgros meddeler samtykke til 22ndring.

OPLYSNINGER OM VARERNE M.M.

Leverandgren skal pa Amgros', Sygehusapotekernes eller sygehusenes anmodning give
yderligere oplysninger om Varerne, herunder eventuelt dokumentation eller
oplysninger, der ikke er offentligt tilgaengelige, bl.a. information om Varernes
anvendelse, produktionstekniske data mv. Leverandgren skal herunder pa anmodning
oplyse om den kvantitative eller kvalitative sammensatning af Varerne, herunder hvis

der bliver leveret Varer fra flere forskellige produktionssteder.
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24.2

25.

251

26.

26.1

27.

27.1

27.2

27.3

27.4

Leverandgren er i gvrigt forpligtet til at give Amgros de for aftaleforholdet yderligere

relevante oplysninger.

ANDRE VARER

Andre varer end Varerne kan leveres i henhold til Aftalen, hvis betingelserne i Bilag 3 er
opfyldt. Nye eller zendrede varer, der i overensstemmelse med Bilag 3 bliver omfattet

af Aftalen, bliver herefter behandlet som Varerne listet i Bilag 1.

De nye varer, der tillades omfattet, jf. Bilag 3, skal have samme varenavn
(handelsnavn) som de @vrige Varer under det pageeldende udbudsnummer,

medmindre Amgros meddeler samtykke til andet.

FORHOLD MELLEM AFTALE OG BILAG

Aftalen indeholder en raekke bilag, der anses som en integreret del af Aftalen. Hvis der

er uoverensstemmelse mellem Aftalen og dens bilag, har Aftalen forrang.

FORSIKRING

Leverandgrens produktansvar fglger dansk rets almindelige regler. Leverandgren er

forpligtet til at have sadvanlig produktansvarsforsikring.

OVERHOLDELSE AF LOV

Leverandgren skal overholde alle relevante myndighedsforskrifter og love.

De leverede Varer skal fremga af medicinpriser.dk, jf. pkt. 2.3, og opfylde alle til enhver
tid geeldende love og retningslinjer. Hvis Varerne ikke fremgar af medicinpiser.dk, er
Amgros uden varsel berettiget til at returnere Varerne for Leverandgrens regning og
risiko, og Leverandgren er forpligtet til at fremsende kreditnota for de returnerede
Varer og betale Amgros’ udgifter indenfor 30 dage efter henholdsvis

returneringstidspunktet og Amgros’ fremsendelse af fyldestggrende faktura.

Medmindre de udtrykkeligt er fraveget i Aftalen, geelder dansk rets almindelige regler

angaende misligholdelse, herunder ret til ophaevelse ved vaesentlig misligholdelse.

Suspension eller tilbagekaldelse af Leverandgrens tilladelser og/eller af de for

sygehusapotekernes anvendelse af Varerne forngdne markedsfgringstilladelser,

Udbudsgruppe 2024 —1.202.a Indkgbsperiode 01. april 2024 - 31. marts 2025 Side 21 af 27



27.5

28.

28.1

28.2

28.3

jf. pkt. 2.3 og pkt. 3.1, anses for vaesentlig misligholdelse, der berettiger Amgros til

straks at ophaeve Aftalen.

Leverandgren er forpligtet til at sikre, at Aftalens gennemfgrelse til enhver tid ikke
indebeerer en overtraedelse af sanktioner, eksportkontrolregler, embargoer og lignende.
Leverandgren er i hele Aftaleperioden forpligtet til straks at give Amgros skriftlig
meddelelse, safremt der sker eandringer i Leverandgrens eller eventuelle
underleverandgrers ejerforhold, kontrollen med Leverandgren/underleverandgren og
ethvert andet forhold af relevans for overholdelse af sanktioner, eksportkontrolregler,
embargoer og lignende. Det betragtes som veaesentlig misligholdelse, jf. pkt. 27.3, der
giver Amgros en ret til at ophaeve Aftalen, hvis Aftalens gennemfgrelse vil indebzere en
overtraedelse af sanktioner, eksportkontrolregler, embargoer og lignende. Dette geelder
ogsa i tilfaelde af (men er ikke begranset til) sendringer i Leverandgrens ejerforhold,
kontrollen med Leverandgren mv., som medfgrer, at Aftalens gennemfgrelse vil
indebzere en sadan overtraedelse, samt tilsvarende andringer i underleverandgrers

ejerforhold, kontrollen med underleverandgren m.v.

TREDJEMANDS RETTIGHEDER

Leverandgren indestar for, at Leverandgrens levering af Varerne og indkgb og
videresalg af Varerne til Sygehusapotekerne i overensstemmelse med Aftalen samt
sygehusenes anvendelse af Varerne i overensstemmelse med produktresuméet for de

pageeldende Varer ikke kraenker tredjemands rettigheder (fx patentrettigheder).

Hvis der opstar usikkerhed om, hvorvidt levering, indkgb, videresalg og/eller
anvendelse af Varerne i Danmark, pa Feergerne og/eller i Grgnland vil kreenke
tredjemands rettigheder, kan Amgros kraeve, at Leverandgren redegegr skriftligt herfor
inden for en af Amgros skriftligt varslet rimelig frist pa ikke under 2 hverdage. En
usikkerhed om, hvorvidt der vil ske kraenkelse af tredjemands rettigheder, kan fx opst3,
hvis en leegemiddelproducent ggr Amgros opmaerksom pa, at producenten anser en af
Aftalen omfattet Vare for at kraenke producentens patentrettigheder, eller hvis Amgros
opnar kendskab til en kreenkelsessag vedrgrende denne Vare i Danmark eller i

udlandet.

Hvis Amgros efter modtagelse af Leverandgrens redeggrelse ikke er tilstraekkeligt
betrygget i, at levering, indkgb, videresalg og/eller anvendelse af den pageeldende Vare
i Danmark, pa Faergerne og/eller i Grgnland kan ske uden risiko for kraenkelse af

tredjemands rettigheder, kan Amgros og Sygehusapotekerne straks indstille alt indkgb
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28.4

28.5

29.

29.1

29.2

29.3

29.4

af Varen, herunder annullere eksisterende bestillinger og returnere de af Leverandgren

leverede Varer, der endnu er i ubrudt emballage.

Hvis tredjemand foretager retlige skridt, herunder anlaegger retssag, nedlaegger
pastand om fogedforbud eller rejser erstatningskrav mod Amgros, Sygehusapotekerne
eller sygehusene som fglge af en pastaet kraenkelse af tredjemands rettigheder, skal
Leverandgren friholde Amgros, Sygehusapotekerne og/eller sygehusene for alle i den

forbindelse rejste krav og afholdte udgifter, herunder advokatomkostninger.

Leverandgren skal straks efter kendskab til en potentiel kraenkelse af tredjemands
rettigheder skriftligt orientere Amgros herom og samarbejde med Amgros om

handtering af sagen.

FORTROLIGHED

Parterne skal iagttage tavshed i seedvanligt omfang om forhold, som ikke er alment
kendte.

Amgros er dog undergivet regler om aktindsigt, og Amgros er berettiget og forpligtet til
at meddele aktindsigt i Aftalen og gvrige dokumenter og korrespondance vedrgrende

aftaleforholdet, i det omfang det fglger af lovgivningen.

Hvis det i pkt. 7.6 er angivet, at Amgros ikke offentligggr priserne pa Amgros’
Leverandgr- og Udbudsportal, vil Amgros tilstraebe at undtage Aftalens indhold med
henvisning til offentlighedslovens bestemmelser om forretningshemmeligheder m.v.
Hvis Amgros bliver mgdt med en anmodning om aktindsigt i Aftalen, kan Amgros give
Leverandgren meddelelse herom, hvis Amgros vurderer, at det er ngdvendigt for at
kunne besvare anmodningen om aktindsigt. Amgros vil dog kun undlade at give
Leverandgren besked, hvis Amgros ikke pateenker at imgdekomme anmodningen om
aktindsigt. Leverandgren skal pa Amgros’ opfordring bistd Amgros ved udarbejdelse af
svar pa anmodningen. Uanset ovenstaende giver Amgros dog meddelelse om

ordretildelingen i henhold til de udbudsretlige regler.

Leverandgren ma ikke uden forudgaende aftale med Amgros offentligggre aftalens
indgaelse. Leverandgren ma medtage Amgros pa sin referenceliste, men ma derudover

ikke bruge Amgros, Sygehusapotekerne eller sygehusene i markedsfgringsgjemed.
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29.5

30.

30.1

30.2

31.

311

31.2

Ved indgaelse af Aftalen giver Leverandgren samtykke til, at Amgros videreszlger

oplysninger om Sygehusapotekernes forbrug af Varerne til tredjemand.

OVERDRAGELSE

Amgros har ret til at overdrage sine rettigheder og forpligtelser efter Aftalen til en
anden offentlig institution eller en institution, der ejes af det offentlige eller i det

vaesentlige drives for offentlige midler.

Leverandgren kan ikke uden Amgros' skriftlige samtykke overdrage sine rettigheder og
forpligtelser ifglge Aftalen til tredjemand. Hvis Leverandgren som fglge af hel eller
delvis virksomhedsoverdragelse eller omstrukturering gnsker at overdrage sine
rettigheder og forpligtelser til tredjemand, herunder et koncernforbundet selskab, skal
Leverandgren fglge det angivne i den vejledning om overdragelse af aftaler, som er
offentliggjort pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal under menupunktet “Hjeelp og

support - Vejledninger”.

SAMFUNDSANSVAR

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
internationale retningslinjer, konventioner og aftaler om menneskerettigheder,

arbejdstagerrettigheder, miljg og antikorruption mv. som beskrevet i:

e OECD’s retningslinjer for multinationale virksomheder (2011) (link:
https://www.oecd.org/daf/inv/mne/48004323.pdf) med evt. senere a&ndringer og
opdateringer og

e FN’s retningslinjer for menneskerettigheder og erhvervsliv (2011)
(link:https://www.ohchr.org/Documents/Publications/GuidingPrinciplesBusinessHR
EN.pdf).

For at sikre overholdelse af ovenstdende punkt 31.1 skal Leverandgren have en due
diligence-proces for forsyningskaeden. Hermed forstas, at Leverandgren skal
identificere, forebygge, begraense og afhjaelpe aktuelle og mulige negative pavirkninger
af menneskerettigheder, miljg og antikorruption i forbindelse med sine egne aktiviteter
og koncernforbundne selskaber. | forhold til egne underleverandgrer, herunder ogsa

koncernforbundne selskabers egne underleverandgrer, skal Leverandgren sgge at
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forebygge eller afhjaelpe sadanne pavirkninger og treeffe de ngdvendige

foranstaltninger til at standse eller forebygge pavirkningen.

Amgros kan til enhver tid anmode Leverandgren om dokumentation for denne due
diligence-proces. Leverandgren skal senest fire uger efter Amgros’ anmodning skriftligt
rapportere, hvordan Leverandgren overholder due diligence-processen og
forpligtelserne i den forbindelse. Amgros kan dele de udleverede oplysninger med
regionerne og andre offentlige indkgbsorganisationer i Norge, Sverige, Finland og
Island, safremt disse andre offentlige indkgbsorganisationer ogsa har aftale med
Leverandgren. Hvis Leverandgren anmoder Amgros om det, vil Amgros orientere
modtagere af oplysningerne om, at Leverandgren betragter oplysningerne som

fortrolige.

31.3 Leverandgren indestar for, at Varerne er leveret i overensstemmelse med
retningslinjerne angivet i pkt. 31.1 og 31.2. Hvis der opstar en begrundet formodning
om, at retningslinjerne ikke er efterlevet i forbindelse med Aftalen, kan Amgros kraeve,
at Leverandgren redeggr for sin efterlevelse af retningslinjerne, herunder hvordan
Leverandgren sikrer sig, at retningslinjerne er efterlevet af sine egne
underleverandgrer, samt at Leverandgren redeggr for, hvordan denne vil sikre sig, at
aktuelle indvirkninger pa menneskerettigheder og miljg i forsyningskaeden 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
retningslinjerne er efterlevet indenfor rimelig tid, der fastsaettes af Amgros,
forbeholder Amgros sig muligheden for at betragte det som en vaesentlig
misligholdelse, der giver Amgros en ret, men ikke en pligt, til at ophaeve Aftalen i
medfgr af pkt. 27.3.

31.4 Leverandgren skal ved opfyldelse af Aftalen arbejde systematisk med miljgledelse, som
beskrevet i ISO 14001 eller tilsvarende. Leverandgren 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 Aftalen, herunder ved blandt andet at mindske
energi- og materialeforbrug mest muligt. Leverandgren skal til enhver tid undlade at
anvende ungdig emballage. Endelig gnsker Amgros, at leverandgren, som en del af

miljgindsatsen, afhjeelper miljg- og arbejdsmiljgproblemer i produkternes livscyklus.
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Leverandgren skal i den forbindelse skriftligt kunne dokumentere sine bestraebelser.

32. FORCE MAJEURE

32.1 Savel Amgros som Leverandgren kan i overensstemmelse med dansk rets almindelige
regler paberabe sig force majeure som begrundelse for manglende opfyldelse af deres

forpligtelser i henhold til Aftalen.

32.2 Som force majeure anses fx krig, oprgr, landsdaekkende uroligheder, importforbud til
Danmark, eksportforbud fra Varens produktionsland, naturkatastrofer, afbrydelse af
energiforsyning, omfattende ildebrand, udbredte arbejdskonflikter (generalstrejke og
tilsvarende lockout) og andre ekstraordinaere begivenheder af lignende usaedvanlig art
og med indgribende betydning, som Leverandgren ikke burde have taget i betragtning,

og som umuligger opfyldelse af Leverandgrens forpligtelser.

32.3 Som force majeure anses eksempelvis ikke tilbagekaldelse af en Vare eller andre varer,
nedlukning af enkelte eller flere produktionsfaciliteter eller andre former for
begraensede produktionssvigt, manglende opnaelse af ngdvendige godkendelser og
tilladelser mv. (bade i forhold til interne kvalitetskontroller hos Leverandgren og i
forhold til lovmaessige krav mv.), forlaenget sagsbehandlingstid hos myndigheder, svigt
i Leverandgrens forsyningskaede, kraenkelsessager vedrgrende tredjemands
rettigheder, jf. afsnit 28, og andre begivenheder af lignende art, som Leverandgren
burde have taget i betragtning, eller som ikke umuligggr opfyldelsen af Leverandgrens

forpligtelser.

32.4 Forhold hos en underleverandgr anses kun for force majeure, hvis der for
underleverandgren foreligger en hindring, der omfattes af de ovenstdende eksempler i

dette afsnit 32, og som Leverandgren ikke burde have undgaet eller overvundet.

32.5 | tilfaelde af force majeure baerer hver part de tab, den pageeldende lider som fglge
deraf.
32.6 Force majeure kan hgjst ggres geeldende med det antal dage, som force majeure-

situationen varer, og kun efter skriftlig meddelelse herom til den anden part uden

ugrundet ophold og senest indenfor fem hverdage.
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32.7 Ophgrer force majeure-situationen ikke inden 30 dage, er sdvel Amgros som
Leverandgren berettiget til skriftligt at opsige Aftalen til omgdende ophgr, uden at
nogen af parterne kan rejse krav mod hinanden som fglge af ophgret.

33. AMGROS' BETALINGSFORPLIGTELSE

33.1 Hvis Amgros misligholder sine betalingsforpligtelser i henhold til Aftalen, er
Leverandgren berettiget til rente i overensstemmelse med rentelovens regler.
Leverandgren er endvidere berettiget til at ophave Aftalen med virkning for
fremtiden, hvis Leverandgren over for Amgros skriftligt har afgivet pakrav om, dels at
Amgros pa naermere specificeret made har misligholdt sine betalingsforpligtelser, dels
at manglende betaling inden 30 dage vil medfgre, at Aftalen ophaeves, hvis Amgros
ikke har opfyldt sine betalingsforpligtelser inden fristens udlgb.

34. LOVVALG OG VARNETING

34.1 Aftaleforholdet er undergivet dansk ret (med undtagelse af dansk rets internationale
privatretlige regler) og danske domstole. CISG (Den Internationale Kgbelov) finder dog
ikke anvendelse.

34.2 Varneting er Kgbenhavns Byret.

35. UNDERSKRIFTER
Dato:
For Amgros: For Leverandgren:

[Leverandgren har tiltradt Aftalen ved afgivelse af
Ulrik Wegldike tilbud i forbindelse med udbudsprocessen]
Udbudschef
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T*AMGROS

2024 -1.202.a

Bilag 1X Specifikation af dispenseringsformer

Krav om bestemt dispenseringsform for de udbudte lazegemidler er angivet med den saedvanligt

forekommende betegnelse for den pagaeldende dispenseringsform.

Det bemaerkes, at Amgros ved dispenseringsformerne:

Oral vaeske forstar "oral emulsion”, "oplgsning" og "suspension".

infusionsvaeske forstar "infusionsvaeske, emulsion"; "infusionsvaeske, oplgsning"; og "infusionsvaeske,

mon n.n

suspension", "koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning", "pulver til infusionsvaeske, oplgsning", "pulver og

"n . n

solvens til infusionsvaeske, oplgsning", "pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning"

"injektionsvaeske, oplgsning" og "injektionsvaeske, suspension”.

inhalationspulver forstar "inhalationspulver i kapsler" og "inhalationspulver, afdelt".

nons

inhalationsspray forstar "inhalationsspray, emulsion", "inhalationsspray, oplgsning" og "inhalationsspray,

suspension".

non

inhalationsvaeske forstar "inhalationsvaeske, oplgsning", "inhalationsvaeske til nebulisator, oplgsning",

"inhalationsvaeske til nebulisator, emulsion" og "inhalationsvaeske til nebulisator, suspension”, "pulver til

inhalationsvaeske til nebulisator, oplgsning" og "pulver til inhalationsvaeske til nebulisator, suspension



2024 -1.202.a

Bilag 2 Krav om stregkoder

T*AMGROS

Sekundaerpakning - lovgivningskrav®

For laegemidler, der er produceret den 9. februar 2019 eller senere, er det et krav, at sekundaerpakningen er

meerket med 2D (GS1 DataMatrix)-stregkode indeholdende GTIN, udlgbsdato, batch/lotnummer og

serienummer.

Primaerpakning — Amgros’ krav

Amgros stiller krav om stregkode pa primaerpakningen til alle leegemidler til oralt brug, udvortes brug samt

injektion og infusion.

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 forstas:

Tabletter eller kapsler

Orale veesker og draber

Ved leegemidler til injektion forstds:

Injektionsvaeske

Koncentrat til injektionsvaeske
Pulver til injektion
Injektionsvaeske i fyldt

injektionssprgjte til flergangsbrug

Ved leegemidler til udvortes brug forstds:
o Salver, cremer eller gel

e Kutanvaesker

Ved leegemidler til infusion forstds:
e Infusionsveeske
o Koncentrat til infusionsvaeske

o Pulver til infusionsvaeske

Fglgende leegemidler er undtaget fra kravet om stregkode pa primaerpakningen:

enkeltvis.

Tabletter/kapsler i blisterark eller anden lignende emballage, hvor tabletter/kapsler er afdelt

Forfyldte endosisbeholdere (fx forfyldte penne/sprgjter), der er beregnet til brug til en dosis/patient,

og hvor der ikke eksisterer multipakninger af det pageeldende legemiddel.

1. januar 2023

I 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.



T*AMGROS

2024 -1.202.a

Bilag 3 Andre Varer

Generelt
En andring vedrgrende Varerne (sadan som disse er specificeret i Bilag 1) kraever Amgros’ forudgaende

skriftlige samtykke.

Amgros er ikke forpligtet til at meddele samtykke.

Amgros kan efter en konkret vurdering og under hensyntagen til de udbudsretlige regler meddele samtykke
til, at Aftalen kan omfatte andre varer end de i Bilag 1 angivne, saledes at indkgb af disse andre varer sker pa
Aftalens vilkar.

Samtykke kan alene meddeles for andre varer, hvis de opfylder de fastsatte krav til de udbudte laegemidler,
herunder de specifikationer i relation til dispenseringsform, styrke og pakningsstgrrelse, der fremgik af

varelisten for det udbudte lzegemiddel, jf. naermere nedenfor.

Andre varer kan efter meddelelse af samtykke indga som erstatning for en Vare omfattet af Bilag 1 eller som

supplement hertil.

Det er en betingelse, at prisen for andre varer fastsaettes pa grundlag af den af Leverandgren tilbudte

pris pr. enhed, der er anfgrt i Bilag 1 for den pageeldende Vare.

Andre styrker eller andre pakninger

For laegemidler, hvor der i varelisten ved udbuddet var angivet et interval for pakningsstgrrelse af det
pageldende leegemiddel, kan Leverandgren i Aftaleperioden tilbyde andre pakninger inden for det angivne

interval af det pageeldende laegemiddel (dvs. af laegemidlet i samme dispenseringsform og samme styrke).

For laegemidler, hvor der i varelisten ved udbuddet ikke var angivet krav om bestemt pakningsstgrrelse for
det pagaeldende lzegemiddel, kan Leverandgren i Aftaleperioden tilbyde andre pakninger af det pagaeldende

legemiddel (dvs. af laegemidlet i samme dispenseringsform og samme styrke).

Med samme dispenseringsform menes den dispenseringsform, hvormed laegemidlet under det pagaeldende

udbudsnummer var specificeret pa varelisten, jf. Bilag 1X.



T*AMGROS

@vrige andre varer

Ud over de ovenfor naevnte tilfeelde om andre styrker eller pakninger kan Amgros meddele samtykke til, at
Aftalen omfatter gvrige andre varer, forudsat at disse opfylder de specifikationer for det udbudte
legemiddel, der fremgik af varelisten, og forudsat at der er tale om en vare i mindst samme eller bedre
kvalitet. Samtykke kan saledes fx meddeles for en ny vare af en af Bilag 1 omfattet Vare i samme styrke og

samme pakning, men som i relation til fx device eller lignende er en nyere og forbedret vare.

| sddanne tilfeelde vil samtykke bero pa en konkret vurdering under hensyntagen til, om der er tale om en
&ndring af et grundlzeggende element, herunder om samtykke kan indebeere risiko for, at konkurrencen

fordrejes.



