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Vejledning i forhold til
rammeaftalen

Amgros har udarbejdet denne vejledning om det daglige samarbejde mellem leverandgrer, distributgrer/grossi-

ster, sygehusapoteker og Amgros.

Ved tvivl eller uoverensstemmelse mellem indgdede rammeaftaler og denne vejledning, er det rammeaftalernes

bestemmelser, som er geeldende.

2. Indkgb af lzegemidler

Amgros gennemfgrer Ipbende udbud og indgar aftaler, herunder rammeaftaler, om leverance af det forventede

behov for laegemidler til alle offentlige sygehuse i Danmark efter udbudsreglerne for offentlige indkgb.

Leverandgrer, sygehusapoteker og Amgros indgar i en forsyningskaede, som det fremgar af nedenstaende fi-

gur:

FORSYNINGSKADEN

[ menca ]
] -

(7]
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Informationsflow Ware-flow

DAmgos: Farsyningskaden

Forsyningskaden
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Amgros anvender elektronisk kommunikation til udveksling af ordrer, fakturaer og anden information. Alle or-
drer pa lzgemidler fra sygehusapotekerne gar elektronisk via Amgros til leverandgrerne. Ordrebekraeftelser og
fakturaer gér fra leverandgrerne via Amgros til sygehusapotekerne. Den fysiske leverance sker direkte fra leve-
randgren eller grossisten/distributgren til sygehusapotekerne. Se desuden afsnit 27 “National modtage-/import-
kontrol” om kravene til National modtage-/importkontrol for levering til sygehusapotekerne.

Efter aftale med myndighederne etablerede sygehusapotekerne og Amgros et sikkerhedslager i 2020 i forbin-
delse med starten pa Covid-pandemien. Sygehusapotekerne og Amgros har valgt fortsat at opretholde et strate-
gisk lager primaert af kritiske laegemidler for at sikre forsyning til sygehusene i forbindelse med forsyningssvigt.
Leegemidler, som lagerfgres pa det strategiske lager, vil seedvanligvis blive solgt til sygehusapotekerne snarest
muligt for at sikre en Igbende udskiftning af lagebeholdningen. Amgros er ansvarlig for Igbende at indkgbe lzege-
midler til lageret.

3. Supply Chain kontaktpersoner

Kontaktdetaljer for alle Amgros’ medarbejdere kan findes pa vores hjemmeside Amgros.dk via dette link: Kontakt
- Amgros.

Sker der udskiftning pa konkrete job hos leverandgrer, hvor medarbejderen har kontakt med Amgros, vil vi me-
get gerne have besked om dette med oplysning om navn og kontaktinformation pa den/de fremtidige medarbej-
dere.

For personer, der beskaeftiger sig med udbud, kan oplysninger sendes til udbud@amgros.dk.

Drejer det sig om personer, der beskaftiger sig med konkrete leverancer til sygehusapotekerne, kan der skrives
til kundeservice@amgros.dk. Er det vedrgrende leverancer til Amgros’ lager, kan indkgb informeres pr. mail til
indkob@amgros.dk.

4. Grossist/distributgr

Det er vigtigt, at Amgros ved, hvilken grossist/distributgr, som eventuelt anvendes af den enkelte leverandgr.

Amgros fremsender et skema til alle nye leverandgrer for at sikre, at sygehusapotekerne og Amgros har de ngd-
vendige informationer for at kunne indkgbe laegemidlerne.

Skifter en leverandgr grossist(er)/distributgr(er) i Igbet af aftaleperioden, eller sker der andre aendringer af be-
tydning for samhandelsforholdet, skal leverandgren oplyse Amgros om dette snarest muligt ved at fremsende in-
formation til: kundeservice@amgros.dk. Nar Amgros far denne besked i god tid, kan vi sammen sikre, at der ikke

bliver vaesentlige forstyrrelser af forsyningen til sygehusapotekerne.

5. Definitioner

| Amgros’ daglige arbejde anvendes de i bilag 1 specificerede ”Definitioner”. Disse har primaert betydning ved re-
stordrer.
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6. Opdatering af vejledningen

Denne vejledning opdateres, nar Amgros bliver opmarksom pa nye emner, som bgr beskrives, eller pa afsnit,
som bgr opdateres. Z£ndringslog er indsat som bilag 3.

Seneste version af denne vejledning kan findes pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal.

7. Omfang af vejledning

Vejledningen geaelder alle aftalevarer, som leveres til sygehusapotekerne gennem Amgros.

8. Kgbsordrer

Kabsordrer fra sygehusapotekerne

Der er i rammeaftalen aftalt en maksimal leveringstid pa 3 hele hverdage. Dagen for Amgros’ afsendelse af en
ordre anses for at vaere dag 0. Leegemidlerne skal vaere modtaget pa sygehusapoteket senest pa 3. hverdag her-
efter. Ved "hverdage" forstads mandage til fredage bortset fra danske helligdage, grundlovsdag, juleaftensdag og
nytarsaftensdag.

Mange leverandgrer og grossisterne har daglige leveringer til sygehusapotekerne, sa ordrer modtaget inden kl.
12.00 leveres naeste hverdag.

Det enkelte sygehusapotek afgiver Igbende ordrer til Amgros. Amgros afgiver herefter Igbende ordrer til leveran-
dgren. Bestilling sker ved elektronisk ordre eller mail.

Leverandgren eller grossisten/distributgren bekraefter straks bestillingen, om muligt elektronisk. Ordrerne be-
kreeftes ved at informere Amgros om vare, maengde og forventet leveringstid. Amgros bekraefter pa denne bag-
grund ordrerne til sygehusapoteket.

Nar varen afsendes, skal leverandgren eller distributgren om muligt informere Amgros om, at levering har fun-
det sted gennem afgivelse af en elektronisk forsendelsesadvisering.

Hvis et sygehusapotek gnsker at annullere/aendre en ordre, vil sygehusapoteket tage direkte kontakt til leveran-
dgren via telefon eller mail. Umiddelbart herefter vil der ske en opdatering i Amgros’ handelssystem.

Hvis der opstar akut behov for en vare, kan sygehusapoteket bestille en hasteordre pr. telefon hos leverandgren
eller grossist/distributgr. Varen skal herefter medtages fgrstkommende leverance til sygehusapoteket.

Kgbsordrer fra Amgros til opfyldning af strategisk lager
Amgros bestiller Igbende varer til sygehusapotekernes og Amgros’ strategiske lager.

De ordrer, der bestilles til strategisk lager, omfatter saedvanligvis en reekke varenumre, som gnskes lagerfgrt i en
stgrre kvantitet af hvert varenummer, end der saedvanligvis vil blive bestilt fra et sygehusapotek.

Amgros fremsender normalt en ordreforespgrgsel fgr den endelige ordre. Forespgrgslen omfatter de varer og
kvantiteter, som gnskes leveret. Hvis leverandgren ikke kan levere den fulde mangde af alle varenumre, kan re-
duktion aftales neermere med Amgros’ indkgber. Amgros fremsender saedvanligvis den endelige ordre elektro-
nisk.
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9. Leverandgrrum pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal
(Mine firma-sider)

Kommunikation vedrgrende aftaler og restordrer med leverandgrer foregar i videst muligt omfang via et firma-
specifikt leverandgrrum, kaldet “Mine firmasider”, som tilgas via https://levportal.amgros.dk. Denne kommuni-

kation omfatter dokumenter vedrgrende udbud, bl.a. oplysninger om ESPD-dokumentation, orienteringsskrivel-
ser, rammeaftaler, estimater og forlaengelser, savel som tidligere afsendte tilbud til Amgros. Her findes ogsa en

oversigt over restordrer og eventuel lagerbeholdning for varer pa det strategiske lager samt statistik for salg af

samme til sygehusapotekerne.

Funktionaliteten pa "Mine firmasider” udbygges Igbende baseret pa behov hos leverandgrer og Amgros. Nye be-
hov kan sendes til: kundeservice@amgros.dk, og disse vil blive vurderet i forbindelse med den Igbende udvikling.

Funktioner, dokumenter og andre oplysninger pa disse sider er udelukkende vedrgrende den leverandgr, som
brugeren er tilknyttet og kan ikke tilgas af andre leverandgrer. Amgros gnsker at have sa aktuel information som
mulig vedrgrende eventuelle restordrer. Derfor kan der fra denne side sendes en e-mail direkte til Amgros’ kun-
deservice med opdaterede informationer om aktuelle eller forventede restordrer.

Pa “Mine firmasider” skal leverandgren desuden uploade geeldende ESPD-dokumentation og §39-tilladelse (virk-
somhedstilladelse).

10. Restordrer

Amgros har pligt til at sikre tilstraekkelige leverancer af laegemidler til alle patienter pa offentlige danske syge-
huse. Derfor er det vigtigt med et godt samarbejde og en teet dialog mellem leverandgrer og Amgros. Informa-
tioner om restordrer, levering og eventuelle forslag til Igsninger sendes skriftlig til Amgros via Leverandgr- og
Udbudsportalen alternativt i en mail til: kundeservice@amgros.dk.

Hvis leveringstiden pa en ordre pa 3 hverdage ikke kan overholdes for et bestilt leegemiddel, er leverandgren for-
pligtet til straks at informere Amgros skriftlig. Informationen skal indeholde arsag til forsinkelsen, hvornar der
forventes levering til sygehusapoteket samt antal pakninger, som bliver klar til levering. Leverandgren skal ogsa
give Amgros skriftlig besked, nar leverandgren kan forudse, at der kan opsta leveringsproblemer for et laegemid-
del. Ved tidlig information bliver Amgros bedre i stand til at handtere restordren, hvilket kan bidrage til at redu-
cere det efterfglgende erstatningskrav mod leverandgren.

Nar Amgros i god tid har et retvisende billede af en forventet restordresituation, vil Amgros sammen med leve-
randgren forsgge at fordele eventuelt eksisterende lager til sygehusapotekerne efter behov. Samtidig vil Amgros
forsgge at skaffe erstatningsvarer fra en anden leverandgr.

Nar leverandgren oplyser en leveringstid, skal leverandgren angive konkrete datoer for, hvornar sygehusapote-
kerne igen kan forvente at fa leveret laegemidlet (jf. bilag 1). Kan en leverandgr kun oplyse en periode for forven-
tet genoptagelse af levering, vil Amgros tage udgangspunkt i bilag 1’s definitioner om leveringstid. | forbindelse
med oplysning om varer pa lager gnskes tillige information om den maengde, som forventes modtaget. Informa-
tionen har betydning for Amgros’ viden om forventede fremtidige leveringsproblemer for det enkelte laegemid-
del. Kan de eksisterende restordrer ikke leveres fuldt ud, nar der kommer varer pa lager, fordeler Amgros gerne
den mangde der modtages til sygehusapotekerne efter deres behov.
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11. Leverandgrens egen lgsning af restordrer

Hvis leverandgren ikke forventer at kunne levere varer i en laengere periode, er leverandgren velkommen til at
komme med forslag til erstatningsvarer til Amgros, som kan indga i Amgros’ overvejelser om erstatningskgbet. |
rammeaftalen fremgar, at til restordrer, der er varslet af leverandgren med minimum 6 ugers varsel, kan leve-
randgren anvise et forslag til en Igsning for erstatningskab.

Forslag til I@sning af en restordre sendes til Amgros pr. e-mail via kundeservice@amgros.dk eller via Leverandgr-

og Udbudsportalen. Amgros vil derefter vurdere, om Igsningen kan accepteres. Leverandgren skal have sendt sit
forslag til I@sning af restordren til Amgros hurtigst muligt og senest 4 uger fgr fgrste dag i restordreperioden. For
leverandgren betyder en aktiv medvirken til at Igse restordresituationen, at merudgiften for erstatningskgb be-
graenses mest muligt.

Nar restordreperioden ophgrer, og leverandgren igen kan levere, skal leverandgren med det samme give Am-
gros skriftlig besked, pr. e-mail til kundeservice@amgros.dk eller via Leverandgr- og Udbudsportalen, om, hvor-

nar leverandgren i praksis vil kunne levere igen.

12. Erstatning for ekstra omkostninger og tabsbegransning

Hvis leverandgren ikke leverer en bestilt vare med den aftalte kvalitet og restholdbarhed inden for 3 hele hver-
dage, anses leverandgren for at veere i restordre. Restordreperioden fortsaetter indtil leverandgren igen har va-
rer pa lager (se bilag 1 — varer pa lager). Af hensyn til den praktiske handtering og tilretteleeggelse af indkgbene
vil restordreperioden tidligst anses for ophgrt 2 hverdagsdggn efter det tidspunkt, hvor leverandgren pa overbe-
visende vis har godtgjort sin leveringsevne og lageropbygning overfor Amgros (se bilag 1 — restordreperiode).

| hele restordreperioden er Amgros berettiget til at foretage erstatningskgb, og leverandgren er forpligtet til at
daekke meromkostningerne ved erstatningskgbet i hele restordreperioden sa laenge som leverandgren har aftale
med Amgros pa den pagaeldende vare. Erstatningspligten er geeldende, uanset om de indkgbte laegemidler fuldt
ud bliver anvendt i restordreperioden.

I henhold til rammeaftalen skal sygehusapotekerne og Amgros fglge de almindelige regler vedrgrende tabsbe-
graensningspligt, dog under hensyntagen til de betingelser, som fremgar af den indgdede rammeaftale. Amgros’
beslutning om erstatningskgb foretages under hensyntagen til patientsikkerhedsmaessige og ressourcemaessige
forhold, hvilket indebzerer, at Igbende vareskift i videst muligt omfang skal undgas. Hensynet til at sikre en stabil
forsyning kan ligeledes have vaesentlig betydning for Amgros’ beslutning om erstatningskgb.

13. Erstatningskob

Erstatningskgb styres i henhold til rammeaftalen. Kan en leverandgr ikke levere et lzegemiddel i henhold til en
indgdet rammeaftale, kan sygehusapoteket indkgbe erstatningskgb med et tilsvarende lzegemiddel. Differencen
mellem det tilsvarende lsegemiddel, kgbt til erstatning, og aftaleprisen, skal refunderes af leverandgren.

Afregning for erstatningskgb opggres normalt én gang i kvartalet. Ved senere modtagelse af information fra sy-
gehusapotekerne vedrgrende erstatningskab, forbeholder Amgros sig ret til afregning af meromkostninger, sa
snart Amgros bliver gjort bekendt hermed eller udskyde afregningen til efterfglgende kvartal.

Har Amgros indkgbt et lzegemiddel til Amgros’ lager, skal dette lager vaere tgmt, fgr der optraeder erstatnings-
pligt for leverandgren grundet restordre.
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14. Refusionsordrer

Kan en leverandgr ikke levere et leegemiddel iht. en indgdet rammeaftale, kan sygehusapoteket indkgbe dette
som en refusionsordre. Det betyder, at sygehusapoteket indkgber samme laegemiddel (varenummer) hos en
grossist til AIP. Differencen mellem AIP og aftaleprisen skal refunderes af leverandgren.

15. Bagatelkgbsaftaler

Sygehusapotekerne bliver ikke godtgjort eventuelle ekstraomkostninger pa baggrund af restordrer pa laegemid-
ler indkgbt pa bagatelkgbsaftaler.

16. Pakning og forsendelse

Arbejdet i varemodtagelsen pa sygehusapotekerne kan forenkles og fungere bedre, hvis en reekke enkle forhold
folges. Vi gnsker derfor:

e Leveres en vare med flere batchnumre, bgr disse vaere tydelig adskilte.
e Paller gnskes transportsikret med en gennemsigtig straekfilm.
e Antal transportenheder og varens opbevaringsbetingelser skal fremga af fragtbrevet.

For vaesker (fx Glukose- og NaCl-oplgsninger) gzelder yderligere:

e  Maksimal pallehgjde 160 cm.

e En hel og ubrudt palle foretraekkes.

e  Kartonmaerker skal vendes, sa de er synlige pa forsendelsespakken.

e Undga sammenblanding af flere batchnumre. Hvis sammenblanding er ngdvendig, placeres den batch
med stgrst maengde nederst pa pallen.

17. Holdbarhed

Laegemidlernes holdbarhed ma ved levering ikke vaere under 12 méaneder. For nogle cytostatika, hvor det frem-
gar af den aktuelle rammeaftale, dog mindst 6 maneder. For lzegemidler, hvor der ved bestilling er angivet, at de
skal videresaelges til Grgnland, ma holdbarhed ved levering ikke vaere under 18 maneder.

For laegemidler, hvis holdbarhed i henhold til produktresuméet er kortere end 24 maneder, skal den aktuelle
rest-holdbarhed ved levering vaere leengere end halvdelen af den holdbarhed, der er anfgrt i produktresuméet
for det pageeldende laegemiddel. Fx skal et legemiddel, der har en holdbarhed iht. produktresuméet pa 18 ma-
neder, have en restholdbarhed pa mindst 9 maneder ved levering pa sygehusapoteket.

Hvis leverandgren alene har mulighed for at levere Leegemidler med en kortere restholdbarhed end anfgrt oven-
for, skal leverandgren orientere sygehusapoteket herom inden levering. Sygehusapoteket kan i denne forbin-
delse afvise at modtage laegemidlet.

Leegemidler, der leveres til Amgros’ lager, har samme krav til restholdbarhed, som laegemidler der leveres di-
rekte til sygehusapotekerne.
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18. Returnering

Sygehusapotekerne har generelt ikke ret til at returnere kgbte laegemidler.

Hvis der er leveret leegemidler med en restholdbarhed, der er kortere end forudsat i rammeaftalen, er leveran-
dgren altid forpligtet til at tage leegemidlerne eller en del af disse retur mod tilbagebetaling af kgbesummen og
eventuelle yderligere omkostninger, hvis sygehusene ikke ved saedvanligt forbrug har anvendt de pageeldende

laegemidler inden udlgb af holdbarhedsperioden, eller nar leegemidlerne ikke leengere kan anvendes i klinikken.

Er et legemiddel leveret til Amgros’ lager med en restholdbarhed, der er mindre end aftalt i rammeaftalen, kan
Amgros returnere dette pa samme made som et sygehusapotek kan.

Hvis andet ikke er aftalt med den enkelte leverandgr, kan returnering foretages ved anvendelse af PostNord til
Leverandgrens adresse angivet pa rammeaftalen. Sygehusapotekets ansvar for leegemidler der returneres ophg-
rer, nar laegemidlerne afleveres til transportgr.

Leverandgren skal udstede kreditnota til Amgros senest 8 dage efter modtagelse af de returnerede laegemidler.

19. Reklamationer over et legemiddels kvalitet

Reklamationer vedrgrende kvalitet og levering afklares direkte mellem sygehusapotek og leverandgr. Det omfat-
ter fx reklamation vedrgrende holdbarhed, beskadigede varer, forkert leverede varer og lignende.

Er det et laegemiddel, som har vaeret indkgbt til Amgros’ lager, handterer Amgros reklamationen i forhold til le-
verandgren, baseret pd informationer fra sygehusapotekerne.

20. Reklamation vedrgrende pris og mangde for en leverance

Opdages der en fejl ved leveret maengde i forhold til bestilt maengde, tager sygehusapoteket eller Amgros kon-
takt til leverandgren for korrektion. Kundeservice@amgros.dk skal seettes c.c. pa alle mails mellem leverandgren

og sygehusapoteket vedrgrende fejl i maengde. Foregar drgftelserne mellem sygehusapotek og leverandgr tele-
fonisk, skal leverandgren efterfglgende informere Amgros om resultatet af drgftelserne.

Opdager Amgros en fejlagtig pris, tager Amgros kontakt til leverandgren.

21. Lagerstorrelse

Af hensyn til leveringssikkerheden skal leverandgren ved indkgbsperiodens start have mindst 3 maneders for-
ventet forbrug pa lager. | resten af indkgbsperioden skal leverandgren opretholde et efter omstaendighederne
passende lager for hvert laegemiddel, medmindre der star andet i rammeaftalen, fx. at 1/6 af estimatet skal vaere
pa lager i hele indkgbsperioden. Stgrrelsen af et “passende lager” skal vurderes pa baggrund af de oplyste esti-
mater, de foretagne indkgb under rammeaftalen samt markedsudviklingen i gvrigt, sa leverandgren altid kan le-
vere alle modtagne ordrer inden for 3 hele hverdage.

I hele indkgbsperioden skal leverandgren pa Amgros’ anmodning kunne dokumentere, at kravet om et passende
lager er opfyldt. Amgros har herudover ret til at foretage fysisk lagerkontrol hos leverandgren med henblik pa at
kontrollere, at kravene til lageropbygning og -stgrrelse er opfyldt. Hvis leverandgren har placeret sit lager af lee-

gemidlet hos grossist(er)/distributgr(er), skal leverandgren sgrge for, at Amgros har adgang til at foretage tilsva-
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rende fysisk lagerkontrol hos grossist(er)/distributgr(er). Amgros vil varsle tidspunkt for den fysiske lagerkontrol
pa forhand.

22. Estimater

| forbindelse med tildeling af en rammeaftale informerer Amgros om det forventede estimat for kgb i indkgbspe-
rioden. Hvis sygehusapotekernes forbrug af et laegemiddel ndres, kan den enkelte leverandgr se det senest op-
daterede estimat pa Leverandgr- og Udbudsportalen (se desuden afsnit 9: Leverandgrrum pa Amgros’ Leveran-
dgr- og Udbudsportal).

Leverandgren bedes undersgge leveringsevnen ift. estimaterne og bekrzaefte leveringsevnen via portalen. Hvis
der forventes leveringsproblemer, skal Amgros informeres i god tid. Gerne via mailfunktion pa estimatfanebladet
pd Leverandgr- og Udbudsportalen eller via e-mail til kundeservice@amgros.dk.

Amgros leverer dagligt aktuelle salgstal til Dansk Laegemiddel Information A/S.

23. Oplysninger om leadtime, batchstgrrelser, sikkerhedslager, antal i
forsendelsesenhed m.m.

P4 “Mine firmasider” pd Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal kan den enkelte leverandgr give oplysninger om
leadtime, i det omfang denne oplysning er tilgaengelig, batchstgrrelse, sikkerhedslager, antal i en forsendelses-
enhed m.m. pr. lsegemiddel.

Hvis disse oplysninger er angivet for det enkelte lzegemiddel, anvender sygehusapotekerne og Amgros det fx i
forbindelse med stgrre estimatandringer, restordrebehandling, antal der indkgbes pr. gang m.m. (se desuden
afsnit 9: Leverandgrrum pa Amgros ’ Leverandgr- og Udbudsportal).

24. Informationsdeling

For at sikre en smidig og nem kommunikation imellem leverandgrer, sygehusapotekerne og Amgros, arbejder
Amgros lgbende pa at udvikle Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal samt en szerskilt portal for sygehusapote-
kerne. Amgros informerer bl.a. Igbende sygehusapotekerne om restordresituationen via denne portal for syge-
husapotekerne.

Har du som leverandgr idéer til forbedringer af Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal, hgrer vi gerne om det.
Forslag kan sendes til kundeservice@amgros.dk

25. ESPD og ESPD-dokumentation og andre erklaeringer

Amgros kraever som led i udbudsprocessen, at alle leverandgrer afgiver et ESPD (European Single Procurement
Document). | Amgros’ udbud af laegemidler anvendes ESPD’et som en egenerklaering fra hver leverandgr. Am-
gros anvender elektronisk afgivelse af ESPD i forbindelse med, at tilbudsgiver afgiver sit tilbud. Egenerklaeringen
tjener som forelgbig bevis for, at tilbudsgiveren ikke er omfattet af en raekke udelukkelsesgrunde naevnt i udbud-
sloven. Amgros ma kun tildele en aftale til tiloudsgivere, der kan dokumentere, at de oplysninger om udelukkel-
sesgrundene, som de har afgivet i ESPD’et, er korrekte.
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Neermere oplysninger om ESPD og ESPD-dokumentationen findes i Bilag B til udbudsbetingelserne “Vejledning til
det feelles europaeiske udbudsdokument (ESPD) og dokumentation for udelukkelsesgrunde”, som er en del af ud-
budsmaterialet.

| forbindelse med krigen i Ukraine har EU udarbejdet en forordning med krav om afgivelse af Erkleering vedrg-
rende forordning (EU) nr. 833/2014 fra alle tilbudsgivere. Udfyldelse og underskrift af denne er en forudsaetning
for at en leverandgr kan tildeles en aftale. I lighed med ESPD’et afgives erklaeringen elektronisk, i forbindelse
med at tilbudsgiver afgiver tilbud.

26. §39 i l=gemiddelloven (virksomhedstilladelse)

Amgros er §39-godkendt af Laeegemiddelstyrelsen til engrosforhandling af laegemidler inden for EU/E@S. For at
sikre overholdelse af GDP-reglerne er det et krav, at Amgros senest ved indkgbsperiodens start modtager den
enkelte leverandgrs §39-tilladelse (virksomhedstilladelse). Virksomhedstilladelsen skal uploades pa Amgros’ Le-
verandgr- og Udbudsportal/ “Mine firmasider”/”Mine dokumenter”. Opdaterede versioner af den enkelte leve-
randgrs virksomhedstilladelse skal ogsa uploades pa portalen ved hver versionsopdatering.

For udenlandske leverandgrer skal Amgros senest ved indkgbsperiodens start modtage den tilsvarende tilladelse
udstedt af kompetent EU-myndighed.

Senest opdaterede virksomhedstilladelse for Amgros kan findes pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal under
"Udbud og Bagatelkgb”/"Vigtige informationer”.

27. National modtage-/importkontrol

Leverandgren skal i henhold til den indgdede rammeaftale sgrge for, at alle leegemidler, som leveres til sygehus-
apotekerne og det strategiske lager, forud for leverancen er nationalt modtage-/importkontrolleret i henhold til

geeldende dansk lovgivning. Dette betyder, at sygehusapoteket udelukkende skal varemodtage leverancer, hvor

modtagekontrol er gennemfgrt. Hvis leverandgren ikke selv gnsker at udfgre dette i Danmark, kan denne service
udfgres af grossisterne eller af nogle danske firmaer, som har specialiseret sig i dette.

Det er leverandgrens ansvar, at national modtage-/importkontrol er sket, fgr varen leveres til sygehusapoteket
eller det strategiske lager. Hvis der ikke er gennemfgrt modtagekontrol pa varer, der leveres, palaegges leveran-
dgren en bod pr. ikke modtage-kontrolleret batchnummer iht. indgaet rammeaftale.

28. Strategisk lager/Amgros’ eget lager

| forbindelse med Covid pandemien etablerede sygehusapotekerne og Amgros et nationalt sikkerhedslager hos
Nomeco. Dette lager opretholdes fortsat, nu som et strategisk lager.

Amgros’ to lagre fremgar af Amgros §39-tilladelse, hvor savel JetPak i Kolding som Nomeco i Kgge indgar som
kontrakttagere.

Sygehusapotekerne og Amgros beslutter lagerfgring af leegemidler baseret pa:

e Envurdering af at det anses ngdvendigt for at sikre en stabil forsyning af leegemidler til de danske syge-
husapoteker.
e Attilgeengelighed af lager er kritisk for patientbehandling.
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e Krav fra myndighederne om at opretholde et sikkerhedslager.

e At der forretningsmaessig opnas andre fordele, som overstiger de omkostninger, der er til drift af lage-
ret.

e Aftale om kgb af en minimumsmaengde af et leegemiddel inden for en given periode.

29. Overdragelse af rammeaftale

Leverandgren kan ikke uden Amgros’ skriftlige samtykke overdrage sine rettigheder og forpligtelser til tredje-
mand.

Processen for overdragelse af rammeaftale fremgar af Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal under “Hjzelp og
support/Vejledninger”.

30. Ny vare, anden vare i rammeaftale eller varenummerskift

Processen for inkludering af ny vare eller anden vare i rammeaftale fremgar af Amgros’ Leverandgr- og Udbud-
sportal under "Hjeelp og support/Vejledninger”.

Amgros skal i god tid informeres om varenummerskift pa en aftalevare, fx ved opdatering af emballage, ved mail
til kundeservice@amgros.dk.

Amgros skal godkende &ndringen, inden den kan implementeres.

31. Stregkoder

Sygehusapotekerne og Amgros udvikler Igbende anvendelsen af stregkoder.

Aktuelle krav til stregkoder for de enkelte produkttyper, gnskede typer af stregkoder samt placering af disse pa
laegemidlerne og emballage fremgar af Bilag 2 til rammeaftalen.

Leverandgren skal indtaste og vedligeholde informationer om de anvendte stregkoder pa primaerpakningen pa
Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal.

For at fglge op p3, at stregkoder er oprettet korrekt, har Amgros etableret en manedlig opfglgning p3, at der er
oprettet stregkoder pa Leverandgr- og Udbudsportalen. Mangler en leverandgr at indtaste de aftalte stregkoder,

vil leverandgren modtage en manedlig “rykkermail” om at f& opdateret disse. Er der problemer med at registrere
stregkoderne pa Leverandgr- og Udbudsportalen, kan Udbud veaere behjaelpelig med at besvare evt. spgrgsmal

via udbud@amgros.dk

32. Serialisering

Sygehusapotekerne og Amgros er underlagt reglerne for serialisering iht. “Direktiv om forfalskede laegemidler”.
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33. Medicinradets behandlingsvejledninger

Amgros’ indkgb af laegemidler, som er omfattet at Medicinradets behandlingsvejledninger, er ofte praeget af stor
usikkerhed i starten af indkgbsperioden. Det skyldes, at det historiske forbrug for et leegemiddel ofte ikke er ret-
visende for det forbrug, der vil veere, efter at der er udarbejdet en behandlingsvejledning/laegemiddelrekom-
mandation. Der vil ofte veere tale om store skift i forbrugsmegnstret for laegemidler, der har den indikation, som
er behandlet i vejledningen. Leverandgrer, der gnsker at byde pd udbud, som er omfattet af en eller flere be-
handlingsvejledninger, bgr derfor vaere opmaerksom pa de ekstra usikkerhedsforhold, der er for disse udbud.

Nar udbudsprocessen er afsluttet, kan Medicinradet udarbejde en lzegemiddelrekommandation, og det endelige
estimerede forbrug kan fastleegges. Ved udbuddet vil den udbudte maengde veaere det historiske forbrug og alene
vaere en forelgbig indikation af den maengde, som forventes forbrugt. Nar leegemiddelrekommandationen er of-
fentliggjort fra Medicinradet, vil estimaterne i Bilag 1 blive opdateret. Det er vigtigt at bemaerke, at der kan vaere
tale om store afvigelser i estimaterne, som kan ga ”i begge retninger” for de laegemidler, som er omfattet af be-
handlingsvejledningerne.

34. Registrering af varer i Medicinpriser.dk

Laegemidlerne skal i hele indkgbsperiodens Igbetid vaere optaget i www.medicinpriser.dk. Derudover forpligter
leverandgren sig til at opretholde varen i Medicinpriser.dk i op til 9 maneder efter at rammeaftalen er ophgrt.

Der er i rammeaftalen fastsat en dato for, hvornar laegemidlet senest skal veere optaget i www.medicinpriser.dk.
Det er som regel to til fire takstperioder fgr indkgbsperiodens start. Laegemiddelstyrelsen skal modtage informa-
tionerne fra leverandgren senest 14 dage fgr den prisperiode, de gnsker varen optaget i www.medicinpriser.dk.
Se desuden: http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/priser/anmeldelse-af-priser-og-sortiment/tidsfrister

Eksempel: Ved indkgbsperiodestart den 1. april 2024 indmeldes lzegemidler til www.medicinpriser.dk senest 5.
februar 2024.

Hvis et varenummer udgar af Medicinpriser i indkgbsperioden, sa skal Kundeservice informeres pa: Kundeser-
vice@amgros.dk med information om, hvornar varenummeret udgar, og hvornar det forventes optaget i Medi-
cinpriser.dk igen.

Hvis et varenummer er midlertidigt udgaet af Medicinpriser.dk fx pga. leveringssvigt, kan Amgros gendbne vare-
nummeret for sygehusapotekerne og i egne systemer, sa sygehusapotekerne har mulighed for at kgbe varen fx
fra strategisk lager, hvis et sddan er tilgaengelig.

Er et varenummer permanent udgaet eller slettet af Medicinpriser, fx pa grund af varenummerskift, ma varen
ikke lengere salges. Leegemidlerne vil i denne situation blive sendt retur til leverandgren fra sygehusapotekerne
og strategisk lager med henblik pa leverandgrens kreditering.

35. Lukkedage

Holder leverandgren lukket i forbindelse med helligdage eller i en ferieperiode, er det en stor hjzelp, hvis leve-
randgren oplyser Amgros om eventuelle lukkedage. De informationer, Amgros udbeder sig, kan indtastes i
skema, der findes i bilag 2, som gerne ma mailes til kundeservice@amgros.dk i god tid.

Bemeerk at:
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e Uanset om leverandgren har oplyst Amgros om en lukkedag eller lukkeperiode, sa er leverandgren sta-
dig forpligtet til at levere alle ordrer inden for 3 hverdage, ogsa selvom lukkeperioden matte straekke sig
over mere end 3 hele hverdage.

Leverandgren skal med andre ord sg@rge for, at der er et beredskab pa plads til at handtere eventuelle
ordrer, der matte blive sendt til leverandgren i lukkeperioden. Er leverandgren ikke i stand til at levere
en bestilt vare pa de 3 hverdage, er sygehusapoteket berettiget til at foretage erstatningskgb med er-
statningspligt for leverandgren til fglge.

o Alle helligdage naevnt i denne beskrivelse tager udgangspunkt i danske helligdage. Anvender leverandg-
ren udenlandske lagre eller kontorer, som holder lukket i perioder, er dette at anse for lukkedage.

36. Tilbagekaldelser

Tilbagekaldelser skal generelt fglge forsyningskaeden.

@nsker en leverandgr at tilbagekalde et leegemiddel eller specifikke batchnumre af dette, skal det ske til de kun-
der, de har solgt leegemidlet til. Det betyder, at leegemidler, der alene er leveret til Amgros’ lager, skal tilbagekal-
des gennem Amgros. Er lzzgemidlet leveret direkte til sygehusapotekerne skal tilbagekaldelse ske til dem.

De tilbagekaldelser, der modtages fra leverandgrer, skal indeholde specifik instruks om, hvorfra laegemidlet tilba-
gekaldes, fx klinik eller apotek, samt modtager og leveringsadresse for de laegemidler der tilbagekaldes.

Kontaktoplysninger til sygehusapoteker og Amgros fremgar af afsnittet ”Akutnumre/akutkontakter til sygehusa-
potekerne”.

37. Akutnumre/akutkontakter til sygehusapotekerne

Pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal samt pa Amgros” hjemmeside findes en liste over mailadresser og tele-
fonnumre, som kan anvendes ved akut behov for kontakt til et sygehusapotek eller Amgros fx i forbindelse med
en tilbagekaldelse. Listen kan ses pa Amgros.dk under punktet ”Akutkontakter” i bunden af forsiden.

Pa siden, som man kommer til, anvendes ”Akutkontakter til sygehusapoteker”.

38. Almindelig kontakt til sygehusapotekerne (ikke akut)

Pa Amgros’ hjemmeside findes en liste over mailadresser, som kan anvendes ved almindeligt behov for kontakt
til et sygehusapotek eller Amgros. Listen kan findes pa Amgros.dk ved at anvende knappen ”Akutkontakter” i
bunden af forsiden.

Pa siden, som man kommer til, anvendes ”Akutkontakter til sygehusapoteker”, hvor kontaktlisten for ikke akut
kan findes nederst. Listen er ligeledes tilgaengelig pa Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal under punktet “Leve-
ring/Tilbagekaldelser”.
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39. Samfundsansvar

Leverandgren skal gennemfgre sine forpligtelser under hensyntagen til miljg og klima og patage sig et samfunds-
ansvar ved at fglge nationale love og aftaler, samt respektere internationale retningslinjer, konventioner og afta-
ler om menneskerettigheder, arbejdstagerrettigheder, miljg og antikorruption mv. som beskrevet i OECD’s
(2011) retningslinjer for multinationale virksomheder med evt. senere &ndringer og opdateringer og FN’s ret-
ningslinjer for menneskerettigheder og erhvervsliv (2011).

For at sikre overholdelse af ovenstdende skal Leverandgren have en due diligence-proces for forsyningskaeden.
Hermed forstds, at Leverandgren skal identificere, forebygge, begraense og afhjeelpe aktuelle og mulige negative
pdvirkninger af menneskerettigheder, miljg og antikorruption i forbindelse med sine egne aktiviteter og koncern-
forbundne selskaber.

| forhold til egne underleverandgrer, herunder ogsa koncernforbundne selskabers egne underleverandgrer, skal
leverandgren sgge at forebygge eller afhjeelpe sadanne pavirkninger og traeffe de ngdvendige foranstaltninger til
at standse eller forebygge pavirkningen.

Amgros kan til enhver tid anmode Leverandgren om dokumentation for denne due diligence-proces.

40. Spgrgsmal og kommentarer

Giver denne vejledning om samarbejdet med sygehusapotekerne og Amgros anledning til spgrgsmal eller kom-
mentarer, kontaktes kundeservice@amgros.dk.
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Bilag

Bilag 1. Definitioner

Anvendes i kommunikationen mellem sygehusapoteker, leverandgrer, grossister/distributgrer og Amgros.

Formal
Amgros har udarbejdet nedenstaende definitioner, som primaert anvendes i forbindelse med restordrer m.m.

Formalet med definitionerne er at skabe et faelles sprog og en falles forstaelse, nar sygehusapoteker, leverandg-
rer, grossister/distributgrer og Amgros kommunikerer om restordrer.

Udgangspunkt for definitionerne
Definitionerne er udarbejdet med udgangspunkt i Amgros’ handtering af restordrer med fokus pa, hvornar syge-

husapotekerne far leveret deres varer. Leverandgrer, der arbejder i andre og flere led i supply chain kan opfatte
situationen anderledes end Amgros, baseret pa deres placering i supply chain samt deres lager-, ordre- og leve-
ringssituation.

Hvor “RA” anvendes nedenfor, henviser det til Amgros’ standardrammeaftale, der tages udgangspunkt i ved ud-
arbejdelse af rammeaftaler med den enkelte leverandgr. Eksempel pa en standardrammeaftale kan ses pa Am-
gros’ Leverandgr- og Udbudsportal under punktet “Udbud og Bagatelkgb”/”Vigtige informationer”.

Definitioner

Aftaleperiode
Aftaleperioden daekker fra en rammeaftale er underskrevet, til der ikke laengere indkgbes laegemidler baseret pa

denne. Det vil sige efter, at indkgbsperioden er ophgrt.

Indkgbsperiode
Indkgbsperioden er det tidsrum sygehusapotekerne indkgber et leegemiddel baseret pd en underskrevet ramme-

aftale plus eventuel forlaengelse.

Normal leveringsperiode = rettidig levering (RA punkt 15.1)
Ved rettidig levering skal levering finde sted senest 3 hele hverdage efter leverandgrens modtagelse af ordre.

Ved "hverdage" forstas mandage til fredage bortset fra danske helligdage, grundlovsdag, juleaftensdag og nytar-
saftensdag.

For laegemidler, der skal leveres til Amgros’ eget lager, skal levering kunne finde sted senest 10 hverdage efter
leverandgrens modtagelse af en ordre, medmindre andet aftales skriftligt i forbindelse med den konkrete bestil-

ling.
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Restordrer
Restordre = manglende rettidig levering (RA punkt 18.1)

Leverandgren anses for at vaere i restordre i fglgende tilfaelde hvis:

e En bestilt vare ikke leveres rettidigt i bestilt maengde.

e leverandgren pa forhand meddeler, at den bestilte mangde af varen ikke kan leveres rettidigt.

e Varerne ikke er optaget i Medicinpriser.dk pa tidspunktet angivet i RA pkt. 2.3.

e Varerne ikke er i Medicinpriser.dk pa det i RA pkt. 2.3 anfgrte tidspunkt, er Amgros berettiget til at an-
tage, at leverandgren vil vaere i restordre i 3 maneder, og til at foretage erstatningskgb i overensstem-
melse hermed.

Ved restordre er Leverandgren forpligtet til at erstatte eventuelle meromkostninger for sygehusapotekerne og
Amgros.

Kan en Leverandgr ikke levere leegemidler med en restholdbarhed i henhold til den indgaede aftale, opfattes det
som en restordre, safremt sygehusapoteket ikke kan anvende en kortere restholdbarhed for leegemidlet.

Lagerfgres et leegemiddel pa Amgros’ lager, optraeder restordrer fgrst, nar dette lager er udsolgt eller ikke lzen-
gere kan anvendes fx grundet for kort restholdbarhed.

Ophor af restordre (RA punkt 18.3)
Medmindre Amgros og Leverandgren skriftligt og udtrykkeligt aftaler andet, anses Leverandgren for at veere i re-

stordre, indtil Leverandgren igen kan imgdekomme bestillingerne fuldt ud og har opbygget et passende lager,
som beskrevet i RA afsnit 13. Restordreperioden anses tidligst for ophgrt 2 hverdagsdggn efter det tidspunkt,
hvor Leverandgren pa betryggende vis har godtgjort sin leveringsevne og lageropbygning over for Amgros.

Restordreperiode (RA punkt 18.2)
Leverandgren er forpligtet til straks at give Amgros skriftlig meddelelse via menupunktet “Mine firmasider” pa

Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal, s 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 forudseette, at Leverandgren er i re-
stordre i 3 mdneder, og Leverandgren vil veere erstatningspligtig for det eller de erstatningskgb, der foretages i
denne forbindelse.

| restordreperioden kan der Igbende ske levering pa konkrete ordrer, hvis leverandgren far mulighed for at le-
vere en del af restordremaengden.

Varer pa lager
En vare anses for vaerende pad lager hos leverandgren, nar den fysisk er pd leverandgrens distributionslager og
kvalitetsmaessigt har status som frigivet, sa den umiddelbart kan ekspederes til et sygehusapotek efter modta-
gelse af ordre.

Meddelelse om leveringstid
Ved restordre skal leverandgren give Amgros meddelelse om det tidspunkt, hvor leverandgren eller dennes

grossist(er)/distributgr(er) i praksis vil kunne genoptage normal levering. Det vil sige det tidspunkt, hvor leveran-
dgren er i stand til at levere et frigivet leegemiddel fra lager hos saedvanlig distributgr til et sygehusapotek.

Anvender leverandgren flere grossister/distributgrer, skal Amgros informeres om, hvilke(n) distributgr(er) en le-
veringstid er geeldende for.
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Leveringsdag/leveringsdato
Amgros skal informeres om den prascise dato for, hvornar en vare i restordre forventes pa lager og til radighed

for levering til sygehusapotekerne. Hvis leverandgren i fgrste omgang ikke kan oplyse eksakt dato, oplyses om le-
veringsuge eller leveringsmaned.

Leveringsuge
Oplyser en leverandgr et ugenummer for, hvornar en vare forventes pa lager, laegger Amgros til grund, at varen

vil veere pa lager hos den saedvanlige distributgr af leverandgrens laegemidler mandag morgen i den efterfgl-
gende uge.

Leveringsmaned
Oplyser en leverandgr en maned for, hvornar en vare forventes pa lager, laegger Amgros til grund, at varen vil

vaere pa lager hos den saedvanlige distributgr af leverandgrens produkter den fgrste hverdag i den efterfglgende
maned.

Angives primo, medio eller ultimo maneden, tolkes information pa nedenstaende made:

Opgivet af Leverandgr Forventes modtaget og frigivet i perio- Frigivne varer forventes at kunne leveres fra
den lager hos sadvanlig distributgr

Primo Fra den 1. til den 10. Den 11.

Medio Fra den 11. til den 20. Den 21.

Ultimo Fra den 21. til sidste dag i maneden Den 1. i fgrstkommende maned

Falder en af de opgivne datoer i en weekend/pa helligdag, forventes varerne at veere pa lager fgrstkommende
hverdag herefter.

Mangde
Oplyser leverandgren ikke Amgros om den maengde, der forventes modtaget pa lager, forventer Amgros at hele

restordremaengden daekkes ved fgrstkommende leverance.

Bemaerk: Restordreperioden ophgrer fgrst, nar leverandgren igen kan levere frigivne varer fra lager ved modta-
gelse af ordrer fra sygehusapotekerne.
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Bilag 2: Skabelon til meddelelse af lukkedage

Det er en stor hjzelp, at leverandgren informerer Amgros om eventuelle lukkedage i forbindelse med helligdage.
De informationer, Amgros udbeder sig, kan indtastes i nedenstaende skema, som mailes til kundeservice@am-

gros.dk i god tid inden lukkedagene/lukkeperioden.

Bemazerk, at uanset om leverandgren har oplyst Amgros om en lukkeperiode, sa er leverandgren stadig forpligtet
til at levere alle ordrer inden for 3 hverdage, ogsa selvom lukkeperioden matte straekke sig over mere end 3 hele
hverdage. Leverandgren skal med andre ord sg@rge for, at der er et beredskab pa plads til at handtere eventuelle
ordrer, der matte tilga leverandgren i lukkeperioden.

Leverandgr/vare | Seneste Leveres Senere ordre leveres Bemaerkning
ordretidspunkt

Leverandgr X 12.05.20XX 13.05.20XX 18.05.20XX Evt. akutordre via telefon: XX XX XX XX
KI. 12:00

Leverandgr X, 12.05.20XX 13.05.20XX 19.05.20XX

vare A og B KI. 13:00
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Bilag 3: £ndringslog

Denne vejledning er opdateret maj 2023 og er version 7.0

Version nr.

Zndringer i forhold til foregdende version

Version nr. 1

Nyt dokument.

Version nr. 2

Prezecisering af tekst vedrgrende erstatningskgb og erstatningsvarer i afsnittene “Restordrer”

og "Erstatning af ekstra omkostninger og tabsbegraensning”.

Version nr. 3

Tilfgjelse af afsnittene ”Leverandgrrum pa leverandgr- og udbudsportalen” samt ”Import-
og modtagekontrol”.

Nyt bilag 3: Skabelon til meddelelse af lukkedage.

Bilag 4: £ndringslog.

Version nr. 4

Tilfgjelse af afsnittet “"ESPD og ESPD-dokumentation”.

Version nr. 5

Tilfgjelse af afsnittet ”Pakning og forsendelse”.

Version nr. 5.1

A) £Andring i ‘Leverandgrrum pa Leverandgr- og Udbudsportalen.
(Mine firmasider): ESPD er slettet.

B) £ndring i afsnittet "ESPD og ESPD-dokumentation”: Bilagsnummer aendret til Bilag 1.

Version nr. 6

Hele beskrivelsen er opdateret med forhold som fremgar af rammeaftalerne som starter

1. april 2019. Desuden er der indsat nogle nye afsnit, og sproget er praeciseret.

Version nr. 7

Opdatering med strategisk lager samt aeendrede rammeaftalebetingelser foruden tekstmaes-

sige opdateringer.
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