°
HELSE NORD HELSE e e e MIDT-NORGE HELSE .0 SOR-BST HELSE o VEST

Rammeavtale

Rammeavtale for leveranse av kontrastmidler

LIS 1802

01.02.2018-31.01.2020

Saksnummer 2017/36

eee SYKEHUSINNK)OP
o



Innhold
Y NV = 1T o T o ¥ [ =T PSP 4
DA NV, - 1= o T - T=T o ) =T o Lo PR 4
Y NV -] 1= o Eo Fo] W 4 1=T ) = PRSP 4
Y NV - | 1Y TV T = =1 PSP 4
4.1 RV 114 0 1= S PSPPSRt 4
4.2 Prosedyre for prolongering av avtalen..........cuieeiiciiiiiiciiee e 5
4.3 (0] o] o1 14T Y Y PSP 5
I o o 1Y =Y o - T 1 =T U1 L= o g PSRRI 5
5.1 o 1= SO PP PP PP PPTPPPPPPORIN 5
5.2 T L =T= {01 1=T o 1o V- U 6
53 Prisregulering som fglge av myndighetsvedtak ........cccocvviiiiiiiiiiniicee e 6
6 Bestilling, fakturering 0g betaling ... 6
T LBV NG e 7
7.1 YT AT gV d o Y] A g Yd =Y Y=Y R 7
7.2 YT T a2y =T o PR 7
7.3 YT T a4 4 - T PR 7
7.4 LeveringssVikt 08 ErStatniNg .......ccccuiii it e e e e e tr e e e eenba e e e eenraeeeeeasaeeaeas 7
7.4.1 Erstatningsberegning for produkter med markedsfgringstillatelse i Norge ................... 8
7.4.2 Erstatningsberegning for produkter uten MT i NOIgE ...cccuvvieieiiiiiiiieee e, 8
8  Leverand@rens PHKLEI ... e e 8
8.1 Omdgmmelojalitet innenfor avtaleomMradet.........cooveeeciiicciee e 8
8.2 Krav til €tisk NNl .......coouviiiiiiiiie e st sbe e 8
8.3 Krav til medlemskap i Legemiddelansvarsforeningen..........cccoeeeeecieeecciieeeeccieee e 9
8.4 Krav til medlemskap i retUrordning.......c..eeeecciiiieccee et e e e e e e e aaee e 9
8.5 RV L =] L= PP PP PPP PP 9
8.6 R BT <ttt ettt e e e e e et e e e e e e e e b ettt e e e e s e e b breeeee e e e e nrraeeeeeeeeaanrnee 9
8.7 (0] o] o] F= ST 5 oY PP PR 9
9  Heving av rammeEaVvtalen ... ... e e e e e e e e e 10
10 Generelle beStEMMEISEN.......oii e e e e e e e e aa e e e e snaeeeean 10
0 0t 2= o T N 10
10.2  OPPFBIGINGSMBLEN ..oeiiiiiiieeeee ettt e sae e st e st e e sbe e ssbbeesabeesbaeesabaesnns 10
10.3  TransSPOrt @V aVtalen......coocueeie ittt et e e e et e e et te e e e e bt e e e e eataeeeeanes 10
I R 1 o Vo L oY= =] o U PP 10
12 Adgang til 3 fravike bruk av rammeavtalen .........cceeecieeeciie e 11

RAMMEAVTALE // 2



G T VT =T PP PPPPPPNt 11
70 R o Y - - S SURPPPPRR 11
S 70 So T o =Yoo 11 Y=l USSPt 11
TR T |V =Y 11 Y= ST PRPOt 11
13.4  DOMStOISBENANAIING....eiiiiiiiiieice e e e s e e s e e s s are e e e enee 11
S T TV /=T o o= o [ oV =N 11

O YT =4 =T o o ¥ - S PP PPPPPRNt 11

15 Vedlegg til QVtalen ..o e e e 11

RAMMEAVTALE // 3



1 Avtalens parter

Kunder pa denne avtalen fremkommer av konkurransegrunnlagets vedlegg 2 Oppdragsgiver,
avtaleparter og Kunder.

Avtalen(e) signeres i www.pharmaweb.no

Hver Kunde er juridisk og gkonomisk ansvarlig for bestillinger foretatt i henhold til denne avtalen.
Dersom det i avtaleperioden skjer en omstrukturering av foretakene, jf. § 50 i Helseforetaksloven, vil
deres rettsetterfglger kunne benytte avtalen. Det samme gjelder dersom det i avtaleperioden
etableres foretak/selskap eid av Kunden.

Sykehusinnkjgp HF v/divisjon legemidler (heretter LIS) er Kundens radgiver og avtaleadministrator.

2 Avtalens gjenstand

Avtalen gjelder levering av de preparatene som fremgar av vedlegg (ene) til denne rammeavtalen.

3 Avtalens dokumenter

Fglgende dokumenter anses som en del av avtalen. Ved motstrid mellom bestemmelsene i dokumen-
tene prioriteres de pa fglgende mate.

e Denne avtalen med bilag, herunder bilag til rammeavtalen generert i Pharmaweb

e Konkurransegrunnlaget med vedlegg

e leverandgrens tilbud

e Annen skriftlig dokumentasjon

For forhold som ikke dekkes av avtalen, gjelder Lov om Kjgp av 13. mai 1988 nr. 27.

Samarbeidsavtalen mellom de Regionale Helseforetakene (RHF) og Legemiddelindustriforeningen
(LMI) inngar som en del av denne rammeavtalen. Brudd pa samarbeidsavtalen vil bli rapportert til
LMI og kan gi grunnlag for oppsigelse av denne rammeavtale. Samarbeidsavtalene ligger tilgjengelig
her: http://www.helse-sorost-vinnvinn.no/pdf-bibliotek/

4 Avtalens varighet

4.1 Varighet

Avtalen varer fra 01.02.2018 med 24 maneders varighet. Kunden kan prolongere hele eller deler av
avtalen med tolv (12) maneder av gangen i maksimum 24 maneder, maksimal total avtalevarighet er
48 maneder (24+12+12). LIS plikter & melde fra til Leverandgren senest tre (3) maneder fgr
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utlgpsdatoen dersom avtalen skal prolongeres. Den enkelte Kunde tiltrer avtalen i henhold til
konkurransegrunnlagets vedlegg 2 Oppdragsgivere, avtaleparter og Kunder.

Ved inngaelse av nye grossistavtaler vil Leverandgren kunne motsette seg prolongering av avtalen pa
grunn av endringer i Leverandgrens forpliktelser etablert under eksisterende grossistavtaler.
Leverandgren kan ikke motsette seg en forlengelse pa samme vilkar som eksisterende
grossistavtaler.

For leverandgrer som ikke tidligere har hatt avtaler igjennom LIS, regnes de to fgrste manedene som
en prgvetid med hensyn til oppfelging av avtalen. Avtalen kan sies opp med gyeblikkelig virkning i
prgvetiden.

4.2 Prosedyre for prolongering av avtalen

Kunden har en ensidig rett til & beslutte prolongering av rammeavtalen pa de opprinnelige vilkar.
Hvis utviklingen i den opprinnelige avtaleperioden tilsier det (dvs. at vilkdrene og/eller sortiment ikke
lenger oppfattes konkurransedyktige) vil Kunden kunne stille krav om at det foretas forbedringer av
vilkarene og/eller sortiment som en forutsetning for & utlgse opsjonen. Leverandgren vil kunne velge
a motsette seg dette, men kan ikke motsette seg en forlengelse pa opprinnelige vilkar.

4.3 Oppsigelse

Kunden har rett til & si opp hele eller deler av avtalen med virkning fra tre maneder etter at skriftlig
varsel er sendt (beregnet fra den dato skriftlig oppsigelse er sendt). Det vil i varselet fremkomme en
begrunnelse for oppsigelsen.

Ved langvarig eller gjentatt leveringssvikt kan avtalen sies opp med umiddelbar virkning av Kunden.
Fire ukers leveringssvikt anses som langvarig.

Avtalen kan sies opp av avtalepartene med umiddelbar virkning dersom det fremkommer ny
medisinsk informasjon som tilsier at avtalepreparat ikke kan brukes slik det var tiltenkt.

Dersom Leverandgren ikke kan levere en avtalevare fra avtalestart, kan avtalen sies opp av Kunden
med gyeblikkelig virkning.

5 Priser og prisregulering

5.1 Priser

Prisene ekskl. mva. er fritt levert DDP (incoterms siste versjon) til Alliance Healthcare Norge AS
(AHN).

Alle priser er oppgitt netto i norske kroner, eksklusive merverdiavgift og inklusive alle gvrige
kostnader, skatter, avgifter, toll og eventuelle gebyrer.
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5.2 Prisregulering

Prisene kan ikke gkes i avtaleperioden, med unntak av valutajustering i forbindelse med
prolongering. Prisene kan ikke gkes ved pakningsendringer.

Ved eventuell prolongering, kan prisene valutajusteres én (1) gang i aret i avtaleperioden med
utgangspunkt i valutakursindeksen (144) for april 2017. Kun valutaendringer pa +/- 3 % vil fgre til
justering av prisene.

Prisene vil justeres basert pa 60 % av prosentvis endring i importveid valutakursindeks (144) beregnet
og publisert av Norges Bank.

Formel for justering:
(0,60 x (144 mars 2018 — 144 april 2017) /144 april 2017)
Prisreguleringer administreres av LIS.

Dersom prisene valutajusteres, vil nye priser gjelde fra hver 1.februar hvert ar.

5.3 Prisregulering som fglge av myndighetsvedtak

Leverandgren plikter @ informere LIS umiddelbart ved mottak av varsel om endring av maksimal AIP
for avtalevaren. Hvis Leverandgrens maksimal AIP reduseres i avtaleperioden, slik at avtaleprisen
ikke lenger innebaerer rabatt mot maksimal AIP, skal avtalen reforhandles med hensyn til pris.
Leverandgren plikter & informere LIS umiddelbart ved endring i maksimalpris for avtalevarene.

6 Bestilling, fakturering og betaling
Bestilling av varer, fakturering og betaling skjer via avtalegrossisten.
Betalingsbetingelsene for grossisten er minimum fri leveringsmaned + 30 dager.

Leverandgren forplikter seg til & avregne avtalevarene i hht en av fglgende avregningsmodeller:

A) Grossisten kjgper inn varene til LIS-GIP. Dersom en vare kjgpt inn til LIS-GIP selges til andre
kjgpere enn Helseforetakene, skal mellomlegget mellom LIS-GIP og ordinaer GIP tilbakefgres til
Leverandgr. Dette innebeerer et topris-system for varer levert til grossist.

B) Leverandgren refunderer til grossist differansen mellom LIS-GIP og grossistens ordinaere
innkjgpspris slik som dagens ordning fungerer.

Grossist og leverandgr ma i forkant av avtaleoppstart bli enige om avregningsmodell.
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Den til enhver tid gjeldende grossistavtale regulerer forholdet mellom grossist og Leverandgr.

Av regnskapstekniske hensyn ma Leverandgrene i egen avtale med grossisten forplikte seg til a selge
avtalevarene til LIS-GIP til Kundene. Ref. pkt. 1 Avtalens parter.

7 Levering

7.1 Leveringsbetingelser

Leverandgren skal levere varer som er produsert, transportert og lagret under betingelser godkjent
av norske myndigheter. Levering til grossisten skal for gvrig skje i henhold til de avtalene
Leverandgren har med grossisten, og minimum i hht. betingelsene i denne avtalen.

Holdbarheten ma ved levering til grossisten ikke vaere under 12 maneder. Unntatt er legemidler som
av regulatoriske arsaker har kortere holdbarhetstid. For varer med kortere holdbarhetstid enn 12
maneder skal grossistens innkjgpsavdelinger varsles og akseptere leveranser fgr levering.

7.2 Leveringssted

Levering av varer reguleres av de til enhver tid gjeldende grossistavtaler.

Ved avtaleoppstart gjelder fglgende:

Varer skal leveres til Alliance Healthcare Norge AS som er grossisten for helseforetak/sykehusapotek.

7.3 Leveringsgrad

Leverandgren ma sgrge for at det til enhver tid er tilstrekkelig lager av varer tilgjengelig for Norge.
Leverandgren skal levere bestillinger fra grossistene basert pa Kundens behov med minst 97,5%
gjennomsnittlig servicegrad (full-leverte ordrelinjer). Ledetid er fem (5) virkedager.

7.4 Leveringssvikt og erstatning

Leverandgren er forpliktet til umiddelbart skriftlig eller elektronisk a informere Kunden, grossistene,
Funksjon for legemiddemangel og legemiddelberedskap i spesialisthelsetjenesten «Mangelsenteret»
og LIS hvis leveringsvansker oppstar. Dette gjelder ogsa hendelser som potensielt kan pavirke
fremtidige leveringsproblemer. Informasjonen skal inneholde arsak til avvik, forventet
leveringstidspunkt og kvantum per varenummer. Avvik i leveranser i forhold til grossistenes
bestillinger skal varsles ved ordrebekreftelse.

Dersom leveringsvansker medfgrer at helseforetakene ma kjgpe synonyme/analoge legemidler fra

andre leverandgrer, vil den avtalefestede leverandgr bli gjort gkonomisk ansvarlig for dekningskjgp
begrenset til maksimalt tre (3) maneder i hele avtaleperioden.
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Helseforetakene vil i slike tilfeller kreve erstatning for merutgifter ved dekningskjgp. Beregning av
erstatningsbelgpet fremgar av punkt 7.4.1 0g 7.4.2.

Krav om erstatning gjelder ikke dersom leveringsvansker skyldes regulatoriske,
patentrelatere/patenttekniske arsaker og/eller palegg fra legemiddelverket som forhindrer/stopper
levering eller force majeure.

Leverandgren skal ikke bli gjort gkonomisk ansvarlig for bestillinger, innenfor tre (3) maneders
perioder regnet fra avtalestart, som overstiger 25 % av siste ars forbruk tillagt 20 %.

7.4.1 Erstatningsberegning for produkter med markedsfgringstillatelse i Norge

For preparater med markedsfgringstillatelse (MT) i Norge vil erstatningsbelgpet veere maksimal AIP
for det aktuelle produkt.

Kjgp til fullpris AIP — LIS-AIP = merutgift

Regneeksempel:
Maksimal AIP kr 2.000 - LIS AIP kr 1.000 = merutgift kr 1.000,-.
Erstatningsbelgp som kan/skal kreves fra leverandgren = kr 1.000 per pakning.

7.4.2 Erstatningsberegning for produkter uten MT i Norge

For preparater uten MT i Norge (produkter pa krav om godkjenningsfritak) vil erstatningen begrenses
til et belgp tilsvarende leverandgrens tilbudte GIP, men ikke mer enn kr 1.500 per pakning i tilfeller
der tilbudt GIP overstiger dette.

8 Leverandgrens plikter

8.1 Omdgmmelojalitet innenfor avtaleomradet.

Leverandgr skal ivareta Kundens interesser i giennomfgring av kontrakten. Leverandgr skal i
avtaleperioden ikke utgve virksomhet som svekker Kundens omdgmme. Partene skal heller ikke
omtale avtalens premisser eller innhold pa et slikt vis at dette kan skade den annen parts omdgmme
eller forhold til tredjeparter. Leverandgr skal ikke ta stilling til eller kommentere synspunkter eller
misngye fra pasienter eller andre som retter seg mot Kunde, men opplyse om at slike henvendelser
skal rettes til Kundens kontaktperson i avtalen.

8.2 Krav til etisk handel

Det er et krav at de produkter som avtalen omfatter er produsert pa en lovlig og etisk forsvarlig
mate, se vedlegg — «Etiske krav til leverandgr». Dersom leverandgren bruker underleverandgrer for a
oppfylle denne kontrakt, er leverandgr forpliktet til & viderefgre og bidra til etterlevelse av kravene
hos sine underleverandgrer.

RAMMEAVTALE // 8



8.3 Krav til medlemskap i Legemiddelansvarsforeningen

Leverandgren er pliktig til 8 veere medlem i Legemiddelansvarsforeningen. Dokumentasjon for at
leverandgren er medlem i Legemiddelansvarsforeningen skal senest fremlegges ved avtalestart.

8.4 Krav til medlemskap i returordning

Hvis norsk leverandgr benytter emballasje, skal det senest ved kontraktsinngaelse fremlegges
dokumentasjon for at leverandgren er medlem i en returordning eller oppfyller forpliktelsen
gjennom egen returordning med egen ordning for sluttbehandling hvor emballasjen blir tatt hand om
pa en miljgmessig forsvarlig mate (Grgnt Punkt Norge AS eller tilsvarende ordning). Utenlandske
leverandgrer som ikke far medlemskap i Grgnt Punkt Norge AS ma innga avtale med grossistene om
at de innbetaler emballasjeavgift pa vegne av dem.

8.5 Varene

Varene omfattet av avtalen genereres som bilag til rammeavtalen i PharmaWeb.

8.6 Retur

Leverandgren skal akseptere retur og kreditere verdien av returnerte avtalevarer fra grossisten i
felgende tilfelle:

e Huvis varen blir avregistrert av SLV.

e Dersom varen trekkes tilbake fra salg etter palegg fra SLV.

e Hvis varen har kvalitetsmangler. Unntak fra dette gjelder dersom skader eller
kvalitetsmangler oppstar i distribusjonskjeden ut fra grossist.

e Dersom varen er utdatert. Forutsatt at grossisten fglger FEFO prinsippet.
e Hvis varen er gatt ut av LIS sortimentet.

e Ved avslutning av avtaleperioden har grossisten rett til 3 justere sitt lager ved a returnere
varer som ikke er solgt hvis leverandgren ikke lenger har avtale pa gjeldende vare og hvis
leverandgren har inngatt en ny avtale der det forventes vesentlig mindre volum.

Grossister med grossisttillatelse fra Legemiddelverket er giennom forskrift om grossistvirksomhet
med legemidler 21.12.1993 nr.1219 § 9 forpliktet til a fglge EU kommisjonens retningslinjer for god
distribusjonspraksis ("GDP").

Retur av legemidler fra grossist til leverandgr forutsetter derfor at GDP punkt 6.3 er overholdt
gjennom hele forsyningskjeden.

8.7 Oppleaering

Leverandgren skal etter anmodning fra Kunden gi ngdvendig opplaering pa sykehusene relatert til
avtalevarene. For nye varer skal denne opplaeringen finne sted innen rimelig tid i forhold til innfgring
av ny vare. Mgtevirksomheten skal skje i henhold til retningslinjene for Helseforetaket og i samsvar
med LMI samarbeidsavtalen.
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9 Heving avrammeavtalen

Dersom det foreligger vesentlig mislighold fra den ene avtalepartens side, kan den annen part etter
to (2) ukers skriftlig varsel heve avtalen med gyeblikkelig virkning dersom ikke misligholdet har
opphort.

10 Generelle bestemmelser

10.1 Revisjon

Kunden har rett til a foreta revisjon av Leverandgrens systemer, rutiner og aktiviteter som er
forbundet med leveransen. Revisjonsretten starter ved avtaleinngaelse og er begrenset til
avtaleperioden. Ved revisjon skal Leverandgren vederlagsfritt yte rimelig assistanse.

10.2 Oppfolgingsmgter
LIS kan kalle inn til statusmgte for avtalen hvor LIS, Kunden og leverandgren deltar.

Leverandgren er forpliktet til a holde tilgjengelig ngdvendig personell for disse mgtene.

10.3 Transport av avtalen

Dersom det i avtaleperioden skjer en omstrukturering av Kunden eller andre enheter som er helt -
eller delvis - eid av de regionale helseforetakene, vil deres rettsetterfglger kunne benytte denne
rammeavtale.

Utover dette kan ingen av partene overfgre noen del av sine rettigheter eller plikter etter denne
avtale til tredjepart, uten den andre parts skriftlige godkjennelse.

11 Endringer

Enhver endring av denne avtale skal skje skriftlig og vil kun vaere gyldig dersom den er signert av
begge parter.

Ved endringer i medisinsk terapi og endringer som fglge av produktutvikling, kan Kunden kreve
reforhandling av avtalen med tre (3) maneders varsel. Krav om reforhandling skal framsettes skriftlig.

Nye pakninger innenfor et virkestoff som har veert konkurranseutsatt som en del av anskaffelsen, kan
legges til sortimentet i avtaleperioden basert pa de samme priser og gvrige betingelser som for
avtalevarene, se blant annet konkurransegrunnlagets pkt. 3.

Avregistrering av avtalevarer kan kun skje etter avtale med Kunden.

Endringer etter dette punkt kan for alle tilfelle ikke vaere i strid med regelverket om offentlige
anskaffelser.
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12 Adgang til 3 fravike bruk av rammeavtalen

Dersom det foreligger medisinske grunner relatert til pasientbehandlingen, kan andre legemidler enn
avtalevarene benyttes.

Avtalen er heller ikke til hinder for innkjgp av andre legemidler for utprgving og i forbindelse med
forskning.

13 Tvister

13.1 Lovvalg

Avtalen er underlagt norsk rett.

13.2 Forhandlinger

Tvister som oppstar mellom partene pa bakgrunn av avtalen skal sgkes Igst ved forhandlinger.

13.3 Mekling

Dersom en tvist i tilknytning til denne avtalen ikke blir Igst etter forhandlinger, kan partene forsgke a
Igse tvisten ved mekling.

Partene kan velge a legge Den Norske Advokatforenings regler for mekling ved advokat til grunn,
eventuelt modifisert slik partene gnsker. Det forutsettes at partene blir enige om en mekler med den
kompetansen partene mener passer best i forhold til tvisten.

Den nazrmere fremgangsmaten for mekling bestemmes av mekleren, i samrad med partene.

13.4 Domstolsbehandling

Dersom forhandlingen ikke fgrer frem, skal saken bringes inn for de ordinaere domstolene. At en tvist
er brakt inn til avgjgrelse for domstol, fritar i seg selv ikke partene til 8 oppfylle sine forpliktelser etter
kontrakten.

13.5 Verneting

Verneting for avtalen er kundens verneting, med mindre partene enes om et annet verneting.

14 Signering

Avtalen behandles kun elektronisk i www.pharmaweb.no, hver av partene har ansvar for a arkivere
et eksemplar som er signert av begge parter.

15 Vedlegg til avtalen
Vedlegg: Etiske krav til leverandgr

Vedlegg: Produkter/priser
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