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1 Avtalens parter
Avtalen er inngatt mellom:

Helse S@r-@st RHF (org.nr. 991324968)
Helse Vest RHF (org.nr. 983658725)

Helse Midt-Norge RHF (org.nr. 983658776)
Helse Nord RHF (org.nr. 883658752)

Heretter kalt Kundene.

og

Institutt for energiteknikk (org.nr. 959 432 538)

Heretter kalt IFE eller Avtalegrossist.

og

[Navn pa leverandgr (org.nr.xxxxxx)]
Heretter kalt Leverandgr.

| fellesskap kalt partene.

1.1 Nzermere om Kundene
Kunder som er omfattet av avtalen fremgar av Bilag 4 Kundeoversikt.

Kundene er juridisk og skonomisk ansvarlig for bestillinger foretatt i henhold til denne avtalen.

Dersom det i avtaleperioden skjer en omstrukturering av helseforetakene, jf. helseforetaksloven §
50, vil Kundenes rettsetterfglger kunne benytte avtalen. Det samme gjelder dersom det i
avtaleperioden etableres foretak / selskap eid av Kundene.

Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler er Kundenes Avtaleforvalter (heretter «Avtaleforvalter»),
som kan kontaktes via: avtaleforvalter.legemidler@sykehusinnkjop.no.

1.2 Nzermere om Avtalegrossist (IFE)

IFE er en legemiddelgrossist med tillatelse til 8 importere og bestille radiofarmaka (bade med og
uten markedsfgringstillatelse) og innehar grossisttillatelse til distribusjon av radiofarmaka i Norge jf.
lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler. | tillegg har IFE tillatelse til detaljistvirksomhet med
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radiofarmaka og selger radiofarmaka til de norske sykehusavdelingene. All distribusjon av
radiofarmaka til spesialisthelsetjenesten omfattet av denne avtalen gjgres derfor gjennom IFE;
herunder stralevernmessig og farmasgytisk kontroll, kvalitetssikring, eventuell tilvirkning og videre
distribusjon av radiofarmaka til de norske helseforetakene.

2 Forholdet mellom Leverandgr og Avtalegrossist

Leverandgren plikter a inneha en gyldig kvalitetsavtale med Avtalegrossist. Se Bilag 3 Kvalitetsavtale
som ma signeres f@r avtaleoppstart.

Bestilling av varer, fakturering og betaling skjer via Avtalegrossist pa vegne av Kundene.

Betaling skjer mot korrekt og godkjent faktura, som forfaller 30 dager etter godkjent levering. Ved
forsinket betaling kan Leverandgr kreve forsinkelsesrente i henhold til Lov om renter ved forsinket
betaling m.m. (forsinkelsesrenteloven) av 17. desember 1976 nr. 100.

Leverandgren skal selge varer for videre distribusjon til Kundene til Avtalegrossist til LIS GIP, se pkt.
6.1.

3 Avtalens gjenstand

3.1 Avtale

Avtalen er en rammeavtale (heretter «rammeavtale» eller «srammeavtalen») som gir Kundene,
gjennom Avtalegrossist, rett til & foreta avrop innenfor rammeavtalen og Leverandgren rett og plikt
til a levere i henhold til rammeavtalens vilkar. Rammeavtalen innebzerer ingen forpliktelse for
Kundene til a kjppe en bestemt mengde, men en forpliktelse til 8 benytte rammeavtalen til a kjgpe
radiofarmaka nar det oppstar behov hos Kundene.

Rammeavtalen gjelder levering av radiofarmaka og forbruksmateriell til Kundene via salg til
Avtalegrossist. Legemidlene/varene avtalen gjelder (heretter «avtalepreparat», «avtalepreparater»
eller «avtalepreparatene») fremgar av Bilag 1 Prisskjema utfylt av Leverandgren. Avtalepreparatene
er angitt med varenummer pr. ATC-kode/delkontrakt.

Hvert varenummer skal anses som en selvstendig avtale, slik at hver enkel bestemmelse i
rammeavtalen gjelder for hvert enkelt avtalepreparat.

3.2 Prosedyre for ordinaere avrop

Avrop pa denne rammeavtalen vil skje giennom Avtalegrossisten ved kjgp fra Leverandgren som til
enhver tid er rangert som nummer 1 pa den aktuelle delkontrakten/ undergruppen/ varelinjen. Alle
forhold vedrgrende ordre og leveranse er derfor et forhold mellom Avtalegrossist og Leverandgr.

3.3 Unntak fra prosedyren om avrop
Punkt 3.3 far kun anvendelse dersom det foreligger parallelle rammeavtaler.

Sykehusinnkjgp HF — www.sykehusinnkjop.no

Avtale - Rammeavtale legemidler, mars 2021



Unntak fra punkt 3.2 kan gjgres i fglgende tilfeller:

1. Dersom prioritert leverandgrs avtalepreparat ikke kan brukes av medisinske arsaker, som
f.eks. skyldes at det ikke har tilstrekkelig diagnostisk/terapeutisk kvalitet i forhold til den
aktuelle undersgkelsen/behandling. Dette beror pa en medisinsk vurdering foretatt av
helsepersonell hos Kunden. Vurderingen skal begrunnes skriftlig i pasientens journal.

2. Dersom den hgyest rangerte leverandgren pa forespgrsel ikke kan levere avtalepreparat
eller ikke kan levere innen avtalefestet tid.

3. Ved forskningsprosjekter som tilsier bruk av et annet avtalepreparat enn det som er hgyest
rangert.

4. Dersom Leverandgr gjentatte ganger har misligholdt rammeavtalen jf. punkt 10, i form av
forsinkelse eller manglende leveranse til Avtalegrossist. Avrop fra lavere rangert leverandgr
kan i slikt tilfelle gjgres sa lenge prioritert Leverandgr ikke kan underbygge at det er foretatt
tiltak for a rette arsaken til misligholdet. Dette vil vaere omfattet av dekningskjgp etter punkt
11.3 nedenfor.

Ved fravikelse av rangeringen skal pafglgende prioritet vurderes.

4 Rammeavtalens dokumenter

Felgende dokumenter anses som en del av rammeavtalen. Ved motstrid mellom bestemmelsene i
dokumentene prioriteres de pa fglgende mate:

e Denne rammeavtalen med bilag (inkludert Kvalitetsavtale)
e Leverandgrens tilbud

e Konkurransegrunnlaget med vedlegg

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 og Legemiddelindustrien (LMI), samt
samarbeidsavtalen mellom de regionale helseforetakene og Melanor, inngar som en del av
rammeavtalen. Brudd pa samarbeidsavtalene vil bli rapportert til LMI og / eller Melanor og kan gi
grunnlag for oppsigelse av denne rammeavtalen. Eksempler pa samarbeidsavtalene ligger
tilgjengelig her.

5 Rammeavtalens varighet

5.1 Varighet
Rammeavtalen har varighet fra 15.11.2022 til 14.11.2024.

De regionale helseforetakene ved Avtaleforvalter kan forlenge hele eller deler av rammeavtalen med
inntil 12 maneder ad gangen i maksimum 24 maneder, for en maksimal avtalelengde pa 4 ar.
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5.2 Prosedyre for forlengelse av rammeavtalen
De regionale helseforetakene har en ensidig rett til & beslutte en forlengelse av hele eller deler av
rammeavtalen pa de opprinnelige vilkar. Leverandgren kan ikke motsette seg en slik forlengelse.

De regionale helseforetakene ved Avtaleforvalter skal skriftlig og senest to (2) maneder fgr avtalens
utlgp varsle Leverandgren om en forlengelse av rammeavtalen. Dette er ikke til hinder for at
Leverandgren pa forespgrsel kan akseptere en kortere tidsfrist for varsel om forlengelse av
rammeavtalen.

5.3 Oppsigelse

Kunden har rett til & si opp hele eller deler av rammeavtalen med virkning fra tre (3) maneder etter
at skriftlig varsel er sendt (beregnet fra den dato skriftlig oppsigelse er sendt). Dette er ikke til hinder
for at Avtalepartene kan enes om en kortere oppsigelsesfrist.

Kunden har rett til a si opp rammeavtalen helt eller delvis med umiddelbar virkning dersom det
foreligger gjentatt eller langvarig leveringssvikt av et avtalepreparat. Med langvarig leveringssvikt
menes to ukers leveringssvikt.

Kunden har rett til & si opp rammeavtalen helt eller delvis med umiddelbar virkning dersom
Leverandgren fra avtalestart ikke kan levere et avtalepreparat.

Avtalepartene har rett til 3 si opp rammeavtalen helt eller delvis med umiddelbar virkning dersom
det fremkommer medisinsk informasjon som tilsier at et avtalepreparat ikke kan brukes som tiltenkt.

Oppsigelsen skal vaere skriftlig og begrunnet.

5.4 Avslutning av rammeavtalen
Rammeavtalens vilkar gjelder for alle bestillinger til Kunden som bekreftes innenfor avtaleperioden,
selv om leveranse skjer etter utlgp av hervaerende rammeavtale.

6 Priser og prisregulering

6.1 Priser

Alle priser er angitt som LIS GIP (grossistenes innkjgpspris) i norske kroner eksklusiv
transportkostnader, merverdiavgift og legemiddelavgift, men inklusiv eventuelle kostnader til
import/fortolling (med unntak av delkontrakt 1 og 2, ref. kvalitetsavtalen pkt. 5). Leverandgrens
tilbudspris pr. salgsenhet oppgitt i Bilag 1 Prisskjema utfylt av Leverandgren er prisen pa
salgsenhetens aktivitet dagen produktet skal brukes av Kunde og som fremgar av bestillingen.
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6.2 Prisregulering

6.2.1 Utgangspunkt

Med unntak for prisregulering regulert i pkt. 6.2.2, 6.2.30g 6.2.4 er prisene faste i avtaleperioden.
Ved prisregulering kan prisen aldri overstige apotekenes maksimale innkjgpspris (AIP) fastsatt av
Statens legemiddelverk, slik den til enhver tid fastsatte AIP er.

Leverandgren plikter a informere Avtaleforvalter umiddelbart ved mottak av varsel om endring av
AIP for et avtalepreparat.

6.2.2 Prisregulering som fglge av endring i maksimalpris fastsatt av Statens
legemiddelverk

Prisregulering skal ta hensyn til enhver tid gjeldende maksimalpris fastsatt av Statens
legemiddelverk. Dersom maksimalprisen endres, kan Kunden og Leverandgr kreve at prisen justeres
forholdsmessig. Prisregulering administreres av Avtaleforvalter.

6.2.3 Justering av priser pa grunn av valutasvingninger

Dersom Leverandgren i tilbudsbrevet har angitt at hele eller deler av prisen kan bli valutajustert, kan
Leverandgren eller Kunden kreve at prisen justeres. Krav om justering kan fremmes dersom kursen
for en av Leverandgrens oppgitte valutaer, regnet som et gjennomsnitt av daglige valutakurser
publisert av Norges Bank siste 60 kalenderdager, har endret seg med mer enn +/- 5 % siden
utgangspunktet for beregningen.

Utgangspunktet for fgrste valutajustering er valutakursen (60 dagers gjennomsnitt) pa dagen for
tilbudsfristen. Dersom prisen justeres, er nytt utgangspunkt for justering valutakursen (60 dagers
gjiennomsnitt) dagen forrige krav om prisjustering ble fremsatt.

Dersom det gjgres en justering, skal justering skje for prisene for alle Leverandgrens
avtalepreparater (som har endret seg med mer enn +/- 5 % siden utgangspunktet for beregningen),
ogsa der det er oppgitt forskjellig valuta for ulike avtalepreparater.

Krav om prisjustering skal inneholde et uttrekk fra Norges Bank valutakurser og en beregning av
prisjusteringen som skal foretas. Den andre parten skal bekrefte beregningen i Igpet av 5 virkedager.

Justering skal tre i kraft 15 kalenderdager etter at justering er krevet.

6.2.4 Prisregulering som fglge av myndighetsvedtak

Ved endring av offentlige avgifter, lover eller forskrifter som har konsekvenser for den faktiske
kostnad for leveransen som netto overstiger 2 % av det totale arlige forventede vederlaget til
Leverandgren (regnet ut fra Leverandgrens gjennomsnittlige omsetning pr. maned i
rammeavtaleperioden frem til prisendringen blir krevet * 12), kan begge parter kreve ekstraordinaer
regulering av godtgjgrelsen. Dette gjelder ikke dersom endringen ble offentliggjort f@r frist for
endelig tilbud. Krav om ekstraordinzer regulering av godtgjgrelsen skal fremsettes skriftlig og veere
dokumentert. Kunden har rett til innsyn i relevante forhold, herunder dokumenter og
regnskapsoversikter mv.
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7 Levering

7.1 Implementering av rammeavtalen

Leverandgren skal sgrge for at avtalepreparatene er tilgjengelig for bestilling fra Avtalegrossist til
avtalestart og helt fram til dato for avtaleslutt. Leverandgren plikter a sgrge for at avtalepreparatene
har fastsatt AIP av Statens legemiddelverk og at Avtalegrossist senest 6 uker f@r avtalestart har
mottatt informasjon om avtalepreparatene (produktdata og stabilitetsdata) som er ngdvendig for a
handtere og distribuere avtalepreparatene, (herunder behandle eventuelle avvik pa lager- og
transporttemperatur), jf. kvalitetsavtalens punkt 12, slik at det kan foretas bestilling som nevnt i
f@rste setning.

7.2 Leveringsbetingelser
Leverandgren skal levere avtalepreparatene til Avtalegrossist i henhold til Bilag 3 Kvalitetsavtale, og
minimum i henhold til betingelsene i denne rammeavtalen.

Avtalegrossist og Kunde skal yte ngdvendig medvirkning, slik at Leverandgren er i stand til 3 oppfylle
sin leveringsplikt.

7.3 Varebestilling
Leverandgren skal levere avtalepreparater i henhold til bestilling fra Avtalegrossist. Ved bestilling av
radioaktive avtalepreparater skal det fremga tidspunkt for bestilt aktivitet.

Alle bestillinger skal umiddelbart etter mottak bekreftes av en ordrebekreftelse som minimum angir
leveringsdato, batchnummer, holdbarhet, antall som blir levert og eventuelt restnoterte varer.
Ordrebekreftelsen skal inneholde forventet leveringsdato for restnoterte varer. Ved levering av
avtalepreparater skal det fglge med pakkseddel som minimum ma inneholde produktnavn,
batchnummer, varenummer og ordrenummer.

7.4 Ledetid

Leverandgren skal overholde en ledetid (tiden fra en ordre mottas til leveringen av
avtalepreparatene er fulltallig levert) pa maksimalt fem (5) virkedager, med mindre annet fremgar av
Bilag 2 Kravspesifikasjon utfylt av Leverandgren/ Bilag 1 Prisskjema utfylt av Leverandgren for
spesifikke preparater. Ved restnoteringer skal Leverandgren kunne utfgre ekstraordinaer
hasteleveranse.

7.5 Leveringssted
Leverandgren skal levere avtalepreparater til Avtalegrossist som angitt i Bilag 3 Kvalitetsavtale.

7.6 Leveringspresisjon
Leverandgren skal sgrge for at det til enhver tid er tilstrekkelig lager av inaktive avtalepreparater
tilgjengelig for Kunden.
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Leverandgren skal levere i henhold til en leveringspresisjon pa minimum 97,5 %, med unntak for
galliumgeneratorer.

Leveringspresisjon beregnes som fglger:

Antall komplette ordrer som leveres i rett tid uten avvik
Leveringspresisjon = %
Totalt antall ordre

Med avvik forstas forhold ved leveransen som kan redusere bruksverdien av produktet. Ved avvik
kommer rammeavtalens betingelser til anvendelse.

Leverandgren skal varsle om leveranser som avviker fra Avtalegrossistens bestillinger giennom
ordrebekreftelse til Avtalegrossist.

7.7 Forsinket og manglende levering

Leverandgren skal ved forsinket eller manglende levering umiddelbart skriftlig varsle Avtalegrossist
og Statens legemiddelverk (SLV)®. Dette gjelder ogsa hendelser som potensielt kan medfgre
fremtidige leveringsproblemer. Informasjonen skal inneholde arsak til avvik, hvilke tiltak som gjgres,
forventet leveringstidspunkt og kvantum pr. varenummer.

Ved forsinkelse eller manglende levering kan Kundene ved Avtaleforvalter, basert pa informasjon og
dokumentasjon mottatt fra Avtalegrossist, kreve dagbot og erstatning, jf. kapittel 11 om sanksjoner
ved mislighold. Dette inkluderer gkte transportkostnader for Avtalegrossist som oppstar som fglge
av en forsinkelse.

Dersom forsinkelsen fgrer til at varen ikke kan anvendes innenfor avtalt brukstid, kan Kundene ved
Avtalegrossist heve avropet. Det samme gjelder for varslet forsinkelse etter fgrste avsnitt. Retur og
evt. destruksjon av avtalepreparat reguleres av punkt 8.9. Hvis en forsinkelse medfgrer at
bruksverdien av avtalepreparatet blir redusert (eksempelvis faerre pasientdoser/gkte
personellkostnader ved sykehuset) kan Kunden ensidig beslutte om avtalepreparatet likevel skal
benyttes. Leverandgr skal i tilfelle innremme prisreduksjon tilsvarende reduksjon i bruksverdi for
Kundene.

8 Leverandgrens plikter

8.1 Generelle krav

Leverandgren plikter a overholde betingelsene i Bilag 2 Kravspesifikasjon utfylt av Leverandgren og
Bilag 1 Prisskjema utfylt av Leverandgren, herunder ogsa eventuelt en underleverandgrs utfgrelse av
arbeid. Leverandgren er ansvarlig for at avtalepreparatene til enhver tid er godkjent i henhold til de
til enhver tid gjeldende lover og forskrifter, og at de er i henhold til kravene til egnethet og kvalitet
som fremkommer av spesifikasjonene.

1 Statens Legemiddelverk (SLV) kontaktes kun ved mangelsituasjoner via:
legemiddelmangel@legemiddelverket.no. Informasjonen i melding om legemiddelmangel til SLV kan
gjenbrukes av Avtaleforvalter.
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8.2 Krav til gyldig grossisttillatelse eller tilvirkertillatelse

Avtalegrossist kan bare kjgpe legemidler fra produsenter med tilvirkertillatelse eller fra godkjente
grossister eller importgrer jf. grossistforskriftens § 12. Leverandgren ma derfor sikre at det foreligger
tillatelse til & produsere, importere eller motta de avtalepreparatene som er omfattet av avtalen for
grossistdistribusjon innen EU/E@S. Tillatelsen skal gjelde hele avtaleperioden, og Leverandgr ma
fremlegge dokumentasjon pa forespgrsel fra Avtalegrossist eller Avtaleforvalter.

8.3 Krav til stralevernsgodkjenning

Leverandgr er forpliktet til a fglge norsk stralevernlovgivning for all aktivitet som Leverandgren
utfgrer i Norge. Leverandgr som driver virksomhet i Norge, plikter i tillegg a inneha
stralevernsgodkjenning dersom avtalepreparatet bestar av radioaktivt materiale, jf.
stralevernsforskriften § 9 bokstav i). Utenlandske leverandgrer som ikke er etablert i Norge er
forpliktet til 3 oppfylle tilsvarende stralevernregelverk i det landet Leverandgren driver sin
virksomhet. Stralevernsgodkjenning fra Direktoratet for stralevern og atomsikkerhet (DSA) eller
annen relevant myndighet skal fremlegges pa forespgrsel fra Avtalegrossist eller Avtaleforvalter.

8.4 Krauv til etisk handel

Leverandgren plikter a levere avtalepreparater som er produsert pa en lovlig og etisk forsvarlig
mate, se Bilag 5 Kontraktskrav til etisk handel. Dersom Leverandgren bruker underleverandgrer for a
oppfylle rammeavtalen, er Leverandgren forpliktet til & viderefgre og bidra til etterlevelse av
kravene hos sine underleverandgrer.

8.5 Krav til transport

Transport av avtalepreparatene skal skje i henhold til gjeldende regelverk, herunder IATA Dangerous
Goods Regulations Manual og GDP retningslinjene. Ved transport av radioaktivt materiale skal
forsendelsen merkes for transport iht. ADR/RID Forskrift 1. april 2009 nr. 384 om landtransport av
farlig gods.

Leverandgr ma tilrettelegge for kostnadseffektiv frakt. Kunde kan kreve dokumentasjon pa
forespgrsel.

8.6 Krav til medlemskap i Legemiddelansvarsforeningen

Leverandgren plikter a inneha medlemskap i Legemiddelansvarsforeningen i avtaleperioden, jf. lov
23. desember 1988 nr. 104 om produktansvar (produktansvarsloven) kapittel 3. Dokumentasjon for
medlemskapet skal fremlegges pa forespgrsel fra Avtaleforvalter.

8.7 Krauv til tilrettelegging for gjenbruk av transportemballasje

Leverandgren skal tilrettelegge for gjenbruk av transportemballasje gjennom a legge frem oversikt
over emballasje som benyttes for distribusjon av avtalepreparatene til Avtalegrossist. Oversikten
skal inneholde navn/type pa transportboks og komponenter som benyttes, leverandgr av
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transportboks og komponenter, dokumentasjon pa Type og A testing av transportkolli for
radioaktive Avtalepreparater. Ved gjenbruk har Avtalegrossist ansvar for sanering og kontroll av
Leverandgrens transportemballasje. Leverandgr har intet ansvar for gjenbruk av Leverandgrens
transportemballasje.

8.8 Krav til produktene

8.8.1 Regulatoriske krav

Leverandgren plikter a sgrge for at avtalepreparatene oppfyller krav i gjeldende lover og forskrifter.
Det vises seaerskilt til lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v. (legemiddelloven) med
tilhgrende forskrifter og direktiver, herunder Directive 2001/83/EC on the medicinal products for
human use.

Avtalepreparatene skal produseres, lagres og transporteres i henhold til gjeldende GMP / GDP (Good
Manufacturing Practice / Good Distribution Practice), samt relevant regelverk for stralevern mv.

8.8.2 Krav til merking og emballering

Leverandgren plikter @ emballere, merke og sende avtalepreparatene i henhold til gjeldende
regelverk. Avtalepreparatene skal leveres i forsvarlig emballasje og i den forpakningsstgrrelsen som
felger av Bilag 1 prisskjema. | tillegg skal avtalepreparatene vaere ledsaget av ngdvendig informasjon
om produktenes beskaffenhet og korrekt bruk. Informasjonen skal foreligge pa fglgende sprak: norsk
eller engelsk.

8.8.3 Krav til holdbarhet

Radiofarmaka leveres i henhold til gjeldende brukstid. @vrige inaktive avtalepreparater plikter
Leverandgren a levere til Avtalegrossist med en holdbarhet som er lik eller lengre enn minimum
holdbarhet oppgitt i Bilag 2 Kravspesifikasjon utfylt av Leverandgren.

Dersom Leverandgren mottar bestilling pa inaktive avtalepreparater der leverandgren kun har
avtalepreparat med kortere holdbarhetstid enn den som er oppgitt som minimum i Bilag 2
Kravspesifikasjon, skal Leverandgren varsle Avtalegrossist og motta aksept pa holdbarhetstiden fgr
ordren bekreftes og levering utfgres.

8.9 Krav til rapportfgring om leveringsgrad

Leverandgren plikter a fgre rapport om leveringsgrad og eventuelle avvik fra levering for sine
avtaleprodukter, jf. punkt 7.6. Rapporter skal sendes til Avtalegrossist og/eller Avtaleforvalter pa
forespgrsel.
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8.10 Krav til informasjonsplikt ved saerskilte endringer

Leverandgren plikter a varsle Avtaleforvalter og Avtalegrossist dersom Leverandgren foretar eller
skal foreta organisatoriske endringer som endring av organisasjonsnummer, navn, portefglje eller
lignende.

Ved endring av SPC i Igpet av avtaleperioden skal Avtaleforvalter og Avtalegrossist varsles om dette.
Leverandgr skal til enhver tid vise til en nettadresse med gyldig SPC for Avtaleproduktene.
Avtalegrossist kan publisere denne nettadressen pa sin elektroniske ordreportal som er tilgjengelig
for Kundene.

Det samme gjelder dersom Leverandgren gnsker a foreta endringer som nevnt i punkt 14.1 eller som
ellers er av betydning for rammeavtalens innhold.

8.11 Krav til retur fra Kunde og Avtalegrossist

Leverandgr plikter a ta brukte generatorer i retur uten ekstra kostnad for Kundene eller
Avtalegrossist. Detaljer rundt returordning avtales mellom Avtalegrossist og Leverandgr. Ved
returnering av brukte generatorer skal Kunden etterstrebe lavest mulig opphentingsfrekvens.

Leverandgren plikter a akseptere retur og kreditere verdien av returnerte avtalepreparater fra
Avtalegrossist i fglgende tilfeller:

e Dersom avtalepreparater blir avregistrert av Statens legemiddelverk.

e Dersom avtalepreparater trekkes tilbake fra salg etter palegg fra Statens legemiddelverk.

e Dersom avtalepreparater har kvalitetsmangler. Unntak fra dette gjelder dersom skader eller
kvalitetsmangler oppstar i distribusjonskjeden ut fra Avtalegrossist.

Retur skal skje innen fire (4) maneder etter avtaleslutt.

Handterings- og transportkostnader i forbindelse med returer skal dekkes av Leverandgren. Dette
gjelder ikke retur av generatorer.

Grossister med grossisttillatelse fra Statens legemiddelverk er gjennom forskrift om
grossistvirksomhet med legemidler 21. desember 1993 nr. 1219 § 9 forpliktet til a fglge EU-
kommisjonens retningslinjer for god distribusjonspraksis (heretter «GDP»). Retur av legemidler fra
Avtalegrossist til Leverandgren forutsetter at GDP punkt 6.3 er overholdt giennom hele
forsyningskjeden.

Som et alternativ til a returnere avtalepreparater til Leverandgren, kan Avtalegrossist destruere
avtalepreparater. Avtalegrossist ma innhente skriftlig samtykke fra Leverandgren i forkant av
destruksjon. Samtidig avtales prosedyre og kostnad for destruksjon i hvert enkelt tilfelle. Videre ma
felgende betingelser vaere oppfylt:

e Avtalepreparater som skal destrueres oppgis pa returmeldingen, og Leverandgren krediterer
Avtalegrossist for verdien (GIP) til de priser som gjelder pa returtidspunktet.

e For & dekke retur- / destruksjonskostnader fakturerer Avtalegrossist Leverandgren minimum
sats kr 3500,- eller avtalt belgp avhengig av valgt prosedyre for handtering i det enkelte
tilfelle, pa de returnerte / destruerte avtalepreparatene.
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e Avtalegrossist ma destruere inaktive avtalepreparater innen fire (4) maneder etter
avtaleslutt.

8.12 Krav til opplaering

Leverandgren skal bista med ngdvendig opplaering av Kundenes og Avtalegrossistens personell i den
grad det er behov for det. Oppleaering skal kunne finne sted i slik tid at avtalepreparatene kan tas i
bruk av Kundene fra avtalens oppstart. Opplaering skal gjennomfgres kostnadsfritt hos Kundene og
Avtalegrossist pa forespgrsel fra disse.

Mgtevirksomhet i forbindelse med opplaering skal skje i henhold til retningslinjene til Kundene og i
samsvar med samarbeidsavtalene angitt i kapittel 4.

8.13 Krav til vederlag for avtalepreparater
Leverandgren plikter a avsta fra a utlevere gratisprgver av avtalepreparatene.

8.14 Levering av erstatningsprodukter
Leverandgren skal sikre at avtalepreparatene ikke utgar av Leverandgrens sortiment.

Leverandgren har rett til 3 tilby like eller tilsvarende produkter, dersom avtalepreparatene i
rammeavtalen ikke lenger produseres, ikke lenger er godkjent av offentlige myndigheter, eller det
foreligger forhold som nevnt i punktet om force majeure.

| gvrige tilfeller kan Leverandgren tilby like eller tilsvarende produkter dersom szerlige forhold gjgr
det rimelig.

Erstatningsprodukter som blir tilbudt i henhold til dette punktet, skal ha samme pris som det
opprinnelige avtalepreparatet, dog slik at gunstigere priser skal komme Kundene til gode.

Produkter tilbudt i henhold til dette punktet ma godkjennes skriftlig av Kundene og Avtalegrossist.
F@r et erstatningsprodukt kan godtas, skal Leverandgren dokumentere spesifikasjonene til det nye
produktet, herunder pa hvilken mate produktets egenskaper tilsvarer det avtalepreparatet som
erstattes.

8.15 Faktura

Leverandgren skal kunne levere faktura og kreditnota elektronisk slik at Avtalegrossist mottar
dokumentet i samsvar med standarden” Elektronisk handelsformat” (EHF)2. Dette betyr bl.a. at:

e Utsteder av regningen ma veere registrert med organisasjonsnummer i SendRegning.
e Mottagers organisasjonsnummer ma angis ved utsendelse.
e Mottager av regningen ma veere registrert i ELMA, som er adresseregisteret for EHF.

2 Avtalegrossist er registrert i ELMA og kan ta imot eFaktura via aksesspunktinfrastrukturen
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For de som ikke er tilknyttet EHF, skal faktura sendes til Avtalegrossist® og det vil tilkomme et
behandlingsgebyr pa kr. 750,- per faktura som faktureres fra Avtalegrossist.

Dersom annet ikke er avtalt, skal fakturaen inneholde fglgende informasjon:

e Firma og organisasjonsnummer

e Bestillingsnummer

e Varenavn eller navn pa tjeneste/frakt
o Antall enheter

e Pris

e Leveringstidspunkt

e Leveringssted

Det skal ikke beregnes noen form for gebyr eller tillegg ved fakturering. Dersom ikke annet er avtalt
sendes en faktura per bestilling.

Faktura og fakturagrunnlag skal vaere oppsatt iht. prisbetingelser i avtalen og pa en mate som gjgr
det kontrollerbart uten vesentlig ressursbruk fra Avtalegrossistens side. Fraktkostnader skal fremga
separat pa egen linje og skal kunne dokumenteres pa forespgrsel.

Dersom Avtalegrossist ikke godkjenner fakturaen, skal dette meddeles Leverandgren uten ungdig
opphold, som ma levere ny faktura med nytt forfall.

9 Auvtalegrossistens plikter

9.1 Avtalegrossistens plikter overfor Kundene

Avtalegrossist plikter a levere avtalepreparater og tjenester i samsvar med rammeavtalen og skal
utfgre sin leveringsforpliktelse profesjonelt, effektivt og med hgy faglig standard. Avtalegrossist skal
lojalt samarbeide med Kundene og ivareta Kundenes interesser pa best mulig mate ved
gjennomfgring av rammeavtalen.

Distribusjon skal skje i henhold til forskrift 21. desember 1993 nr. 1219 om grossistvirksomhet med
legemidler (grossistforskriften) og for @gvrig vaere i samsvar med GDP og relevant regelverk for
handtering og transport av radioaktivt materiale. Avtalegrossist er ansvarlig for at alle produkter og
tjenester som leveres under Avtalen er i samsvar med de til enhver tid gjeldende lover og forskrifter.

Krav til etisk handel, transport, merking og emballering beskrevet under punkt 8 gjelder pa samme
mate som for Leverandgren.

9.2 Eierskap til produktene

Avtalepreparatene leveres i samsvar med DDP (Delivery Duty Paid) Incoterms 2020 (eller den til
enhver tid gjeldende versjon), som innebaerer at Avtalegrossist overtar risikoen og eierskap for
avtalepreparatene nar de er mottatt fra Leverandgren, som varer frem til avtalepreparatene er
mottatt av Kunden.

3 Institutt for energiteknikk, postboks 40, 2027 Kjeller eller faktura@ife.no
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9.3 Priser og betalingsbetingelser

9.3.1 Prislister

Avtalegrossist utarbeider prislister med utsalgspriser, basert pa avtalefestet GIP og gjeldende
grossistavanse. Bade leverandgrens GIP og IFEs AUP skal fremga av prislisten. Fraktkostnader fra IFE
til Kundene prises separat og dekkes av Kundene iht. faktisk kost.

Prislisten skal til enhver tid vaere tilgjengelig for Kundene, inkl. Avtaleforvalter.

9.3.2 Betalingsbetingelser og fakturering
Avtalegrossist skal kunne levere faktura og kreditnota elektronisk slik at Kundene mottar
dokumentet i samsvar med standarden” Elektronisk handelsformat” (EHF).

Betalingsbetingelsene er 30 dager etter korrekt og godkjent faktura. Dersom fakturaen forfaller til
betaling pa en helgedag eller helligdag, forfaller fakturaen til betaling fgrste pafglgende arbeidsdag.

Avtalegrossistens fakturaer skal spesifiseres og dokumenteres slik at de kan kontrolleres av
Kundene. Alle fakturaer skal vaere pafgrt Kundenes bestillingsreferanse, eventuelt andre referanser
som Kundene krever, og klart angi hva belgpet gjelder. Produktpris og fraktkostnader spesifiseres
separat.

9.3.3 Forsinket betaling
Ved forsinket betaling kan Avtalegrossist kreve forsinkelsesrente i henhold til Lov om renter ved
forsinket betaling m.m. (forsinkelsesrenteloven) av 17. desember 1976 nr. 100.

9.4 Krav til handtering av retur og medlemskap i returordning

Avtalegrossist skal organisere og handtere retur av generatorer. Detaljer rundt returordning avtales
mellom Avtalegrossist og Leverandgr. Kunden skal baere kostnadene for frakt og IFEs administrering
av returer.

Avtalegrossist plikter a inneha medlemskap i returordning for sluttbehandling av emballasje.

Dokumentasjon for medlemskap i returordning skal fremlegges pa forespgrsel fra Avtaleforvalter.

9.5 Rapportering

9.5.1 Leveranseavvik

Avtalegrossist skal bista Avtaleforvalter i oppfglging av Leverandgrens avtaleoppfyllelse ved at
Avtalegrossist informerer Avtaleforvalter om leveringssvikt for ett eller flere avtalepreparater eller
annet mislighold (ref. kap. 10).

Avtalegrossist og Avtaleforvalter skal i fellesskap bli enige om frekvens og innhold i rapporteringen.
Gjentatt eller alvorlig mislighold skal rapporteres uten ugrunnet opphold.
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9.5.2 Salgsstatistikk

Avtalegrossist skal manedlig oversende eller tilgjengeliggjgre rapporter over salg av produkter som
omfattes av rammeavtalen. Rapporten skal minimum omfatte informasjon om avtaleprodukt (nr. og
navn, pakningsstgrrelse/aktivitet), leverandgr, kunde, kjgpsdato, antall og pris/priselementer.

9.6 Lgnns- og arbeidsvilkar i offentlige kontrakter
Forskrift 8. februar 2008 nr. 112 om Ignns- og arbeidsvilkar i offentlige kontrakter gjelder ved kjgp av
tjenester som overstiger 2 millioner kroner eks. mva., jf. forskriften § 4.

Formalet med reguleringen er a bidra til at ansatte i virksomheter som utfgrer tjenester (og bygge og
anleggsarbeider) for offentlige oppdragsgivere ikke har darligere Ignns- og arbeidsvilkar enn det som
folger av gjeldende allmenngjgringsforskrifter eller landsomfattende tariffavtaler, jf. forskriften § 1.

Avtalegrossist og eventuelle underleverandgrer skal pa forespgrsel fra Kundene kunne dokumentere
at Ignns- og arbeidsvilkar til ansatte som medvirker til 3 oppfylle kontrakten er i samsvar med
forskriften § 5. Kundene forbeholder seg retten til 3 gjennomfgre ngdvendige sanksjoner i
kontraktsperioden dersom Avtalegrossist eller dennes underleverandgrer ikke etterlever kravene til
Ignns- og arbeidsvilkar.

Dersom Avtalegrossist bruker underleverandgrer for a8 oppfylle denne kontrakten, er Avtalegrossist
forpliktet til & viderefgre og bidra til etterlevelse av kravene hos sine underleverandgrer.

10 Mislighold

Det foreligger mislighold dersom et avtalepreparat ikke oppfyller kravene som rammeavtalen
fastsetter. En forsinkelse anses som mislighold dersom Leverandgren ikke oppfyller sine forpliktelser
etter rammeavtalen til avtalt tid. Det foreligger ogsa mislighold dersom en av partene ikke oppfyller
gvrige plikter som rammeavtalen fastsetter. Det foreligger likevel ikke mislighold hvis situasjonen
skyldes en annens parts forhold eller force majeure.

Dersom en av partene (eller Avtaleforvalter) henvender seg til en annen part om mislighold, skal den
andre part i Igpet av tre (3) virkedager fglge opp henvendelsen. Slik henvendelse skal gjgres skriftlig.

11 Sanksjoner ved mislighold

11.1 Dagbot ved mislighold av avtalte frister
Ved mislighold som nevnt i kapittel 10, kan Kunden ved Avtaleforvalter kreve dagbot for hver dag
misligholdet varer.

Ved forsinket levering: Dagboten utgjgr 1 % av prisen for den del av avropet som pa grunn av
forsinkelsen ikke kan tas i bruk som forutsatt. Dagboten skal ikke veere mindre enn kr 500. Dagbgter
kommer ikke til anvendelse dersom forsinkelsen ikke far konsekvenser for pasientbehandlingen.

Ved manglende oppfyllelse av gvrige plikter som rammeavtalen fastsetter: Dagboten utgjgr kr 5 000.
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Dagbot beregnes maksimalt fire uker.

Kunden ved Avtaleforvalter kan kreve dagbot uten hensyn til gkonomisk tap.

11.2 Erstatning

Kunden kan kreve erstattet ethvert direkte tap, inkludert merkostnader Kunden far som knytter seg
til dekningskjgp, tap som skyldes merarbeid, redusert bruksverdi (jf. punkt 7.7) og andre direkte
kostnader i forbindelse med mislighold i henhold til kapittel 10, med mindre Leverandgren godtgjgr
at misligholdet ikke skyldes Leverandgren eller forhold som han svarer for. Daghgter kommer til
fradrag ved eventuell erstatning for samme mislighold.

Erstatning kan ikke kreves for indirekte tap, herunder, men ikke begrenset til, tapt fortjeneste av
enhver art, tapt besparelse og krav fra tredjepart.

Krav om erstatning gjelder ikke dersom leveringsvansker skyldes regulatoriske, patentrelaterte /
patenttekniske arsaker, palegg fra Statens legemiddelverk som forhindrer / stopper levering eller
force majeure.

11.3 Oppgjor ved dekningskjop

Dersom Kundene v/Avtalegrossist giennomfgrer dekningskjgp fra en erstatningsleverandgr som ikke
samtykker til 3penhet om sin enhetspris overfor Leverandgren, og forutsatt at
erstatningsleverandgrens enhetspris er underlagt taushetsplikt etter lov 10. februar 1967 om
behandlingsmaten i forvaltningssaker § 13 fgrste ledd nr. 2, vil Kundene v/ Avtalegrossist forespgrre
Leverandgren om erstatningskravet for Kundenes direkte tap vil

a) aksepteres slik det fremsettes, eller

b) om det skal bestilles en uavhengig revisorgjennomgang av grunnlaget for beregningen av
erstatningskravet, herunder tidsperiode, volum og pris, hvor tredjepart palegges
taushetsplikt i ngdvendig utstrekning for a verne om erstatningsleverandgrens enhetspris.
Leverandgren vil baere ngdvendige kostnader forbundet med gjennomfgringen av en
tredjepartskontroll.

Avtaleforvalter vil pa bakgrunn av underlag mottatt av Avtalegrossist, sgrge for at Kundene far
korrekt oppgjer.

11.4 Heving av rammeavtalen

Dersom det foreligger vesentlig mislighold fra Leverandgrens side, kan Kundene v/ Avtaleforvalter
(basert pa underlag mottatt fra Avtalegrossist) etter a ha gitt Leverandgren skriftlig varsel og rimelig
tid til & bringe forholdet i orden, heve avtalen med gyeblikkelig virkning.

Dersom det foreligger vesentlig mislighold fra Kundenes (eller Avtalegrossistens) side, kan
Leverandgr etter a ha gitt Avtaleforvalter skriftlig varsel og Kundene (eller Avtalegrossist) rimelig tid
til & bringe forholdet i orden, heve avtalen med gyeblikkelig virkning.
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Kundene v/ Avtaleforvalter (basert pa underlag mottatt fra Avtalegrossist) kan heve hele eller deler
av rammeavtalen med gyeblikkelig virkning hvis levering av et avtalepreparat er vesentlig forsinket
eller dersom det oppstar gjentatte forsinkelser av enkeltstaende leveranser. Som vesentlig
forsinkelse skal alltid regnes forsinkelse som innebaerer at Kundens formal med kjgpet ikke innfris.
Vesentlig forsinkelse foreligger dessuten nar levering ikke er skjedd innen maksimal dagbot i henhold
til punkt 11.1.

Ved mislighold fra Leverandgrens side overfor en av de deltakende Kundene som gir grunnlag for
heving av avtalen, vil en heving av avtalen kunne gjelde for samtlige Kunder.

Etter heving kan Kundene ved Avtalegrossist foreta dekningskjgp.

12 Force majeure

Skulle det inntreffe en ekstraordinaer situasjon som ligger utenfor partenes kontroll, som gjgr det
umulig a oppfylle plikter etter denne avtalen, og som ikke rimeligvis kunne veert tatt i betraktning
ved avtalens inngdelse, skal motparten(e) varsles om dette sa raskt som mulig. Den rammede parts
forpliktelser suspenderes sa lenge den ekstraordinaere situasjonen varer. Den annen parts motytelse
suspenderes i samme tidsrom.

Motparten(e) kan i force majeure-situasjoner bare avslutte avtalen med den rammede parts
samtykke, eller hvis situasjonen varer eller antas a ville vare lenger enn 90 (nitti) kalenderdager,
regnet fra det tidspunkt situasjonen inntrer. Hver av partene dekker sine egne kostnader knyttet til
avslutning av avtaleforholdet. Kundene/Avtalegrossist betaler avtalt pris for den delen av leveransen
som var kontraktsmessig levert fgr avtalen ble avsluttet, og far refundert eventuelt forskudd betalt
for ikke leverte deler av leveransen. Partene kan ikke rette andre krav mot hverandre som fglge av
avslutning av avtalen etter denne bestemmelsen.

| forbindelse med force majeure-situasjoner har partene gjensidig informasjonsplikt overfor
hverandre om alle forhold som ma antas a veere av betydning for den annen part. Slik informasjon
skal gis sa raskt som mulig.

13 Generelle bestemmelser

13.1 Omdgmmelojalitet innenfor avtaleomradet

Kundene, Avtalegrossist og Leverandgren skal ivareta hverandres interesser om rammeavtalens
gjenstand i avtaleperioden. Partene skal i avtaleperioden ikke utgve virksomhet som svekker de
andre partenes omdgmme. Partene skal heller ikke omtale avtalens premisser eller innhold pa et
slikt vis at dette kan skade de andre partenes omdgmme eller forhold til tredjeparter. Partene skal
ved henvendelse fra tredjepart opplyse om at slike henvendelser skal rettes til kontaktperson for
avtalen.
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13.2 Revisjon

Kundene ved Avtalegrossist har rett til a8 foreta revisjon av Leverandgrens systemer, rutiner og
aktiviteter som er forbundet med leveransen. Ved revisjon skal Leverandgren vederlagsfritt yte
rimelig assistanse.

13.3 Oppfolgingsmgter
Avtaleforvalter eller Avtalegrossist kan kalle inn til statusmgter for avtalen hvor Avtalegrossist,
Avtaleforvalter, Kundene (ved behov) og Leverandgren deltar.

Leverandgren og Avtalegrossist er forpliktet til 8 holde tilgjengelig ngdvendig personell for disse
metene.

13.4 Overdragelse av rammeavtalens rettigheter og plikter

Leverandgren kan bare overdra sine rettigheter og plikter etter rammeavtalen med skriftlig
samtykke fra Avtaleforvalter. Dette gjelder ogsa hvis Leverandgren slas sammen med et annet
selskap, deles i flere selskaper eller hvis overdragelsen skjer til et datterselskap eller annet selskap i
samme konsern. Samtykke kan ikke nektes uten saklig grunn. En eventuell overdragelse utgjgr en
endring og skal fremga av Bilag 6 Endringer i eller tillegg til rammeavtalen.

14 Endringer

14.1 Endring av rammeavtalen

Enhver endring av rammeavtalen skal skje skriftlig og vil kun vaere gyldig dersom den er signert av
partene. Endringer i eller tillegg til rammeavtalen kan for alle tilfeller ikke veere i strid med
anskaffelsesforskriften § 28-2. Endringer skal inntas i Bilag 6 Endringer i eller tillegg til
rammeavtalen.

Leverandgren kan kun avregistrere et avtalepreparat etter avtale med Kundene. En forespgrsel om
avregistrering skal rettes til Kundene ved Avtaleforvalter.

Dersom Leverandgren gnsker a benytte eller skifte underleverandgr, kan dette ikke gjgres uten
skriftlig godkjenning fra Avtalegrossist.

Dersom Leverandgr mister agentur for et avtalepreparat, forbeholder Kundene seg rett til a innga ny
rammeavtale pa likelydende vilkar med vedkommende leverandgr som overtar agenturet for det
aktuelle avtalepreparatet. Dette for 3 sikre levering av det aktuelle Avtalepreparatet. Kunden har
kun adgang til dette dersom ny leverandgr aksepterer de eksisterende rettighetene og pliktene som
ligger i avtalen og oppfyller evt. kvalifikasjonskrav. Det forutsettes at det ikke foretas andre
vesentlige endringer i kontrakten og at skifte av leverandgr ikke skjer for 8 omga forskriften.

Dersom det fremkommer medisinsk kunnskap av betydning for forskrivningspraksis, for eksempel
gjennom preparatomtaler, studier eller studieoppsummeringer vil det kunne medfgre et skifte i
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Kundenes bruksmgnster, herunder gkt eller redusert bruk av avtalepreparatet, men er ikke a anse
som en endring av rammeavtalen i henhold til dette punktet.

14.2 Reforhandling av avtalen

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

Nye pakninger kan legges til sortimentet i avtaleperioden basert pa de samme priser og gvrige
betingelser som for avtalepreparatene.

14.3 Bruk av preparater utenfor avtalen

Kundene kan kjgpe og benytte andre legemidler enn avtalepreparatene dersom helsepersonell hos
Kundene vurderer at det foreligger medisinske grunner relatert til pasientbehandling som tilsier
dette. Slik vurdering skal begrunnes i pasientens journal.

Rammeavtalen er videre ikke til hinder for innkjgp av andre legemidler enn avtalepreparater for
utprgving og i forbindelse med forskning.

15 Tvister
15.1 Lovvalg

Rammeavtalen er underlagt norsk rett.

15.2 Forsgk pa minnelig Igsning
Tvister som oppstar mellom partene pa bakgrunn av rammeavtalen skal sgkes Igst ved forhandlinger
eller mekling.

15.3 Domstolsbehandling

Dersom forhandling eller mekling ikke fgrer frem, skal saken bringes inn for de ordinzere
domstolene. At en tvist er brakt inn til avgjgrelse for domstol, fritar i seg selv ikke partene til a
oppfylle sine forpliktelser etter rammeavtalen.

15.4 Verneting
Verneting for rammeavtalen er Oppdragsgivers / Kundenes hjemting, med mindre partene enes om
et annet verneting.
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16 Bilag til rammeavtalen

Bilag 1: Prisskjema utfylt av Leverandgren

Bilag 2: Kravspesifikasjon utfylt av Leverandgren
Bilag 3: Kvalitetsavtale

Bilag 4: Kundeoversikt

Bilag 5: Kontraktskrav til etisk handel

Bilag 6: Endringer i eller tillegg til rammeavtalen
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