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Avtalsnamn Lakemedel pa rekvisition
Ref. nr. 26RS1614

Avtalsparter

Kopare
Region Orebro Lan
2321000164

Adress
BOX 1613
70116
OREBRO
Sverige

Kontaktperson

Daniella Barsom

+46 (0)19 602 72 30 (tel)

+46 (0)76 697 89 49 (mob)
daniella.barsom@regionorebrolan.se

1. Avtal Krka Sverige

1.1 Omfattning

Detta ramavtal omfattar leverans av lakemedel pa rekvisition till Region Orebro, Region Sérmland,

Ramavtal
2026-02-13

Startdatum 2026-04-01
Slutdatum 2027-03-31
Forlangning 3 st foérlangningar a 1 ar

Séljare
Krka Sverige AB
5566642079

Adress

Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
11872

STOCKHOLM

Sverige

Kontaktperson

Alfred Schuhmeier

+46 8 643 67 66 (tel)

+46 70 871 40 41 (mob)
alfred.schuhmeier@krka.biz

Folktandvarden Sérmland AB och Region Varmland ("Regionen”) ("Avtalet").

Leverantéren atar sig att till Regionen, Regionens forvaltningar, bolag och stiftelser samt fill
kommuner och till privata vardgivare, med vilka Regionen har avtal med samt betalningsansvar for,
leverera lakemedel i enlighet med detta avtal och det upphandlingsdokument som legat till grund for

upphandlingen samt enligt de villkor som framgar av antaget anbud.

Omfattningen av produkterna framgar av bifogad Produktspecifikation, Bilaga 1, till detta avtal.

Regionen férbinder sig inte att avropa en viss kvantitet, utan leverantdren ar skyldig att leverera det
verkliga behovet. Regionen efterstravar en generellt hdg avtalstrohet vilket volymuppskattningar kan
baseras pa. Inforandet av processer for uppfdljning av avtalstrohet borgar for det dmsesidiga

intresset for upphandlingen.

1.2 Avtalsform

Sida 1/22

Addo Sign ID-nummer: 85aecddb-0662-419a-bb10-30b4467f86d0



Avtal sluts genom ett ramavtal dvs. ett skriftligt avtal som undertecknas av parterna fér senare avrop.
Andra kommersiella villkor som leverantoren bifogat till anbudet ska inte beaktas.

1.3 Avtalstid

Avtalet galler 2026-04-01 - 2027-03-31

Regionen har ensidig ratt att foérlanga avtalet med sammanlagt 36 manader. Vid en eventuell
forlangning ager respektive region ratten att sjalva bestamma om optionen ska nyttjas. Avisering om

forlangning sker senast tre (3) manader fore avtalsperiodens utgang. Optionen avseende férlangning
kan nyttjas vid flera olika tillfallen.

Beraknad avtalsperiod ar prelimindr och avtalets start- och slutdatum kan komma att flyttas fram
med motsvarande tid som eventuella férseningar medfér, exempelvis om upphandling dverprovas.
Avtalsstart kan da flyttas enligt vad som anges under punkten Anbudets giltighetstid.

Avtalet ska galla for Regionen. Under avtalsperioden ska tillkommande forvaltningar omfattas av
ramavtalet. Forutom Regionens olika verksamheter s& ska aven privata vardgivare som har
vardavtal med regionen.

1.4 Takvolym

Takvolymen i ramavtalet anges i maximalt antal forpackningar per position och aterfinns i kolumn i
Bilaga 1 Produktspecifikation.

Vid berakningen av takvolymer har Regionen tagit hansyn till en mdjlig 6kande befolkning i
Regionen, 6kande och férandrade behov av sjukvard och lakemedel under avtalstiden.

Darutdver har beaktats andra mer of6rutsagbara situationer som kan leda till behov av att avropa
mer inom vissa givna positioner. Som exempel kan ndmnas 6kade patientbehov vid en pandemi eller
storre olycka. Behovet att avropa storre volym kan aven uppsta vid andrade terapirekommendationer
under avtalstiden.

Om Regionens bestallningar dverstiger angivet antal upphor ramavtalet att galla for aktuell position
utan ytterligare bekraftelse fran nadgondera part.

Regionen och leverantdren delar ett dmsesidigt ansvar att underratta motparten om takvolymen
uppnas. Takvolymen avser alla tre (3) regioners bestdllningar sammanlagt under hela
avtalsperioden.

Takvolymen ska inte ses som en garanterad volym utan faststaller endast en 6vre grans for
ramavtalet.

1.5 Avrop

1.5.1 1a. Ramavtal med en (1) leverantor for en specifik produkt
Avrop sker fran en (1) leverantér som antagits for en specifik produkt.

1.5.2 1b. Ramavtal med en (1) leverantor for en specifik produktgrupp

Avrop sker fran en (1) leverantor som antagits for en specifik produktgrupp.

1.6 Kontaktpersoner

Kontaktpersoner enligt Bilaga 2 - Kontaktpersoner, ska bifogas nedan.

1.7 Nationella avtal
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| de fall det under avtalsperioden tecknas avtal enligt samverkansmodell |lakemedel eller liknande
nationell 6verenskommelse har Regionen ratt att sadga upp avtalet, med en uppsagningstid om tre (3)
manader.

1.8 Delegation till ombud

Regionen ager ratt att delegera till den part som Regionen anger att agera som Regionens ombud i
de avtalspunkter som berér ombudet. Eventuellt kan lakemedelsférsdrjningen éverga till annan eller
flera ombud under avtalstiden. Om sa sker meddelar Regionen Leverantdren.

1.9 Provning och kompletteringskop

Regionen har ratt att vid sidan av avtalet prova nya och alternativa produkter med motsvarande
funktion fran annan leverantor.

Regionen har aven ratt till kompletteringskép och anvandning av andra produkter an de
som upphandlas:

+ vid forskning och kliniska prévningar,
« av speciella medicinska skal beroende pa den enskilde patientens behov.

1.10 Kvalitet och utforande
1.10.1 Krav pa varan
1.10.1.1 Generella krav

1.10.1.1.1 Lagar och forordningar
Leverantérens verksamhet ska bedrivas i enlighet med géllande lagar, férfattningar, férordningar,
foreskrifter och allménna rad.

Leverantdren atar sig att folja utvecklingen pa omradet och anpassa verksamheten till eventuella nya
lagar och férordningar som berdr den typ av produkt som avtalet avser.

Leverantoren intygar att kravet uppfylls
Ja

1.10.1.1.2 Ansvar for skada och forsakringar

Leverantéren ska ha giltig Lakemedelsférsakring eller annan férsakring, vars atagande att utge
ersattning for ladkemedelsskada har samma omfattning och villkor som den svenska
|&kemedelsférsakringen.

Leverantoren intygar att kravet uppfylls
Ja

1.10.1.1.3 Serviceorganisation

Leverantoren ska ha for avtalet erforderlig serviceorganisation for att sakerstélla att:
 avtalat pris anvands av distributor,
+ prisjusteringar kommuniceras synkroniserat med Regionen och distributor,
+ varuférandringar, inkl. varunummerbyte kommuniceras i god tid till Regionen,

+ sortimentsoverlatelser ska kommuniceras i god tid till Regionen.

Leverantoren intygar att kravet uppfylls
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Ja

1.10.1.2 Kris- och katastrofberedskap

Regionen har ett langtgaende ansvar att uppratthalla nédvandig tillgang till 1akemedel, aven vid stora
olyckor, katastrofer, extraordinara handelser och héjd beredskap. Fér att Regionen ska kunna ta sitt
ansvar, kravs att lakemedel finns tillgéngliga fér Regionen. Leverantdren ska vidta de forberedelser
som kravs for att leverera avtalade produkter vid extraordindra handelser samt vid stor olycka eller
katastrof. Leverantoren ska darfor, tillsammans med Regionen, pa Regionens begaran under
avtalsperioden utarbeta planer for hur tillgangen till Iakemedel tryggas.

Redogor och fyll i fragorna nedan fér hur ni avser samarbeta med Regionen under avtalstiden for att
trygga tillgang till lakemedel vid kritiska situationer.

» Mojlighet till enkel och snabb telefonkontakt dygnet runt, under arets alla dagar

* Redogor for hur ni avser ha en god dialog och planering fér att uppna en robustare kris- och
katastrofberedskap, tillsammans med Regionen

» Beskriv hur era mojligheter att paverka produktions- och leveranskedjor samt transportmetoder
ser ut

» Beskriv hur ni sakerstaller leverans till Regionen vid kris

Mojlighet till enkel och snabb telefonkontakt dygnet runt, under arets alla dagar
Pa direktnummer angivet i "Bilaga 2 - Kontaktuppgifter".

Redogor for hur ni avser ha en god dialog och planering for att uppna en robustare kris- och
katastrofberedskap, tilsammans med Regionen

Krka har redan ett Business Continuity Management System (BCM) som ar en del av Krkas
kvalitetsledningssystem. Vi ar 6ppna for dialog hur vi kan bast méta regionens énskemal.

Beskriv hur era mojligheter att paverka produktions- och leveranskedjor samt
transportmetoder ser ut

Krka ar i hog grad vertikalt integrerat, vilket ger oss en stark kontroll dver hela produktions- och leveranskedjan.
Vi ar flexibla och reagerar snabbt pa forandringar i varldslaget, vilket gor att vi kan anpassa transportmetoder
och logistiklésningar for att sékerstalla leveranssakerhet under alla forhallanden.

Beskriv hur ni sdkerstaller leverans till Regionen vid kris

Krka har flera manaders lager av material for produktion och fardiga produkter. Lagret ar dessutom geografiskt
spritt, vilket ytterligare dkar sakerheten av tillgangen till fardiga produkter.

Leverantoren intygar att kravet uppfylls
Ja

1.10.2 Standarder och regelverk

Levererade produkter enligt detta avtal ska uppfylla géllande standarder och regelverk enligt
upphandlingsdokument i tilldmpliga delar.

1.10.3 Kvalitet, andringar, utférande och skyldighet att meddela

Levererade produkter enligt detta avtal ska till funktion utférande och kvalitet helt dverensstdmma
med de specifikationer och broschyrer som Regionen fatt i samband med upphandlingen.

Andringar av avtalade produkter/sortiment far endast ske efter godkannande av Regionen och da s&
kravs av Lakemedelsverket. Framstallan till Regionen ska vara skriftlig och inkomma minst 4 veckor
fore den dag fran och med andringen ska galla.

Vid godkanda produktférandringar som paverkar anvandningen med mera ar leverantéren skyldig att
utan kostnad informera och utbilda berérd personal, sjukhusapotek samt Regionen om férandringen.
Till produktférandring réknas aven férandring av férpackning (-storlek), nya varunummer, markning
etc.
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Om inte Overenskommelse kan traffas har Regionen ratt att sdga upp avtalet avseende aktuell
produkt.

1.10.4 Tillstand for handel med lakemedel

Leverantdren ska under hela avtalstiden folja samtliga tillampliga lagar och férordningar samt inneha
samtliga for handel med lakemedel i Sverige erforderliga tillstand.

1.10.5 Produktavvikelser

Leverantéren ar skyldig att, forutom skyldighet enligt lag, skriftigen meddela Regionens
kontaktperson samt avropande enhet om avtalad produkt har varit utsatt for allvarligt tilloud eller om
konstruktionsfel uppdagats.

1.10.6 Garanti

Leverantdren garanterar kvalitet pa levererade produkter inom den tid som finns markt pa respektive
forpackning som giltighetstid, hallbarhetstid eller dylikt.

1.10.7 Returer

Returer ska ske enligt GDP, Good Distribution Practice.
Regionen eller Regionens ombud har ratt att returnera produkter enligt vid var tid gallande regler
mellan sjukhusapotek/apotek och lakemedelsbranschen/leverantérerna.

1.10.8 Forebyggande av stick- och skarskador
Regionen arbetar for att uppfylla Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2012:7) kring sarskild
sakerhetsanordning for att undvika stickskada.

Om forpackningen innehaller kanyler eller har forfylld spruta med inbyggd kanyl bér dessa vara
utrustade med sarskild sékerhetsanordning for att undvika stickskada.

Om leverantéren inte kan offerera kanyl eller forfylld spruta med inbyggd sticksdker kanyl ska
leverantéren under avtalstiden arbeta for att kunna tillhandahalla en kanyl med sarskild
sakerhetsanordning i enighet med Arbetsmiljdverkets foreskrifter.

1.11 Kommersiella villkor

1.11.1 Pris

Angivna priser enligt bilaga 1, Produktspecifikation som bifogats i anbudet galler fasta i svenska
kronor (SEK) exkl mervardeskatt och inkluderar eventuella kostnader for emballage, forsakring, tull,
miljdavgift och transport.

Inga pristillagg utgar som inte avtalats mellan parterna. | samtliga priser ingar eventuella avgifter
enligt férordningen om producentansvar for forpackningar (SFS 2006:1273). | det fall en
prissankning sker av Apotekens Inképspris (AIP) eller motsvarande pris, under avtalsperioden och
detta blir Iagre an avtalspriset, ska leverantéren meddela Regionen och Regionen ager ratt att kdpa
till det sénkta AIP eller motsvarande.

1.11.2 Prisjustering

Pakallande av prisjustering ska framstallas skriftigen genom e-post till respektive kontaktperson for
avtalet.

For att prisjustering ska trada i kraft ska parterna vara éverens.
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Begaran om prisjustering kan goras av bada parter.

Prissénkning
Prissankning far ske narsomhelst under avtalstiden.

Datum for prissdnkning ska dverenskommas sa att priset kan hanteras i hela kedjan distributor-
apotek-region.

Prishdjning
Begaran om prishdjning ska inkomma under augusti manad. En begdran som inkommer vid annan
tidpunkt an augusti manad kommer inte att beaktas.

Priser ska vara fasta och galla i minst tolv (12) manader.

Prishojning kan tidigast ske vid det kommande manadsskiftet som ar minst sextio (60) dagar
beraknat fran tidpunkt fran inkommen begaran. Retroaktiva prishdjningar godkannes inte.

Det forutsatts att den som begar prishéjning goér sannolikt att den aberopade kostnadsférandringen
verkligen intraffat. Detta genom ett val dokumenterat underlag dar orsak till kostnadsférandringen
tydligt framgar genom att ingadende delar i kostnadsféréandringen specificeras, motiveras, verifieras
och ar relaterade till produkten.

Regionen har ratt begdra in kompletterande dokumentation och information avseende av
leverantdren aberopad kostnadsférandring.

Om begard prishojning inte accepteras ska den part vars begaran avslagits aga ratt att frantrada
avtalet, for aktuellt lakemedel, med verkan sex (6) manader efter det att begaran om prisjustering
framstalldes. Fram till denna tidpunkt ska i s& fall det ursprungligen avtalade priset, eller i
féorekommande fall, det senast avtalade, justerade priset gélla.

Prisjustering pa grund av marknadsprisférandringar
| syfte att sdkerstalla att Regionen erhaller marknadsmassiga priser ager Regionen ratt att

omférhandla nuvarande ramavtal avseende pris om férmanligare priser an priserna i detta avtal
erbjuds av leverantoren till annan bestallare.

Kan parterna inte komma Overens har Regionen en ensidig rattighet att frantrdda de produkter ur
ramavtalet som omférhandlingen omfattar med tre (3) manaders skriftligt varsel.

1.11.3 Avrop och bestéllning

Avrop (bestallning) sker i normalfallet genom de distributérer som agerar ombud fér Regionen. Vissa
produkter kan komma att bestdllas direkt fran leverantér. Leverantéren eller av denne anlitad
distributér ska ta emot bestallningar fram till avtalsperiodens utgang for leverans inom den angivna
leveranstiden.

Vid avrop (bestallning) ska bestallningen alltid markas med respektive Regions/ Folktandvards
namn.

1.11.4 Meddelande om pris- och produktférandringar

Leverantdr ansvarar for och kvitterar till regionen att av denne utsedd distributdr senast en (1)
manad innan andring avses trdda i kraft ar uppdaterad med korrekt pris-och produktinformation.
Detta galler aven infor avtalsstart.

Om Leverantoren inte uppdaterat utsedd distributér med korrekt pris-och produktinformation senast
en manad innan andring avses trada i kraft utgar ett vite om 2 000 SEK per region samt per
varunummer och per vecka. Vite kan maximalt utges i fyra (4) veckor.

1.11.5 Ansvar vid eventuella brister i rapporterad information
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Leverantoren ansvarar for att korrekt information anvands av dennes anlitade distributor/leverantor
och till Regionen pa avtalade produkter.

Vid eventuell avvikelse har respektive part ratt att fa ersattning fran ansvarig part for de
dokumenterade merkostnader och varukostnader som korrigeringen av avvikelsen medfér.

Korrigeringen ska utféras av den part som orsakat felet.

Regionens ombud har ratt att begara ersattning i de delar prisavvikelsen férekommer mellan
leverantér och Regionens ombud.

1.11.6 Leveransvillkor

Leverans ska normalt ske till Regionen eller Regionens ombud for lakemedelsférsorjning inom 24
timmar fran lagd bestéllning. Annan leveranstid kan dverenskommas separat mellan bestallaren och
leverantdren.

Leverantdren ska garantera att aktuell avtalsvara finns lagerhallen och bestéllningsbar hos den
distributdér och pa den distributionsanlaggning som i normalfallet forsorjer Regionens ombud med
lakemedel.

| de fall Regionen avropar lakemedel direkt fran leverantéren sker leverans enligt Incoterms DDP
(fritt levererat inkl. emballage) till angivna leveransadresser.

LeverantOren ska vara ansvarig for avlastning av godset. Levererat gods ska kvitteras. Leverans ska
ske enligt gallande forfattningskrav sa att produktens kvalitet garanteras.

For lakemedel med direktleverans till avropande enhet ska leverans ske inom tre (3) arbetsdagar,
om ej annat éverenskommes i samrad mellan bestallaren och leverantoren.

1.11.7 Leveransadresser

Leverans ska ske till aktuellt ombud foér lakemedelsforsorjning, sjukhus och andra vardenheter hos
Regionen.

Leveransadresser kan komma att andras under avtalstiden.

1.11.8 Restnotering och leveransférsening

Leverans ska anses vara forsenad alternativt restnoterad om inte:

+ levererat antal forpackningar av ratt vara éverensstammer med bestallt antal férpackningar av
varan

+ leveransen skett till ratt godsmottagare inom avtalad leveranstid

+ varan ar skadefri

+ komplett dokumentation medféljer leveransen

Leverantdren ska fortldpande fdlja orderingdngen och omgaende meddela eventuella
leveransproblem eller att risk for leveransstorning foreligger.

Vid leveransforsening och aven vid befarad leveransférsening som beraknas paga langre an en (1)
vecka ska leverantéren &ven kontakta kontaktpersoner fér verksamheten och avtalet.
Leveransansvaret stracker sig fram till leverans till Regionen eller Regionens ombud beroende pa
distributionsvag. Detta galler oavsett var i kedjan leveransférseningen uppstar.

Foljande information ska anges vid avisering om leveransfoérsening:
+ orsakerna till férsening/restnotering,

* nar restperioden for produkten beréknas starta,
* nér restperioden for produkten beréknas vara slut och produkten ater ar tillgénglig for leverans,
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» forslag pa annan likvardig produkt eller forpackning pa marknaden som i forsta hand kan
ersatta restnoterad produkt under tiden leveransférseningen pagar,
+ eventuell allokering av produkt.

| handelse av stdrre leveransstdrning ska leverantdren tillsammans med Regionen planera fér och
genomfdra aktiviteter som syftar till att minska effekterna av stdrningen. Leveransférsening som
beror pa att leverantoren saljer avtalad vara till andra icke-avtalskunder accepteras ej. Vid sarskild
handelse och nationell brist ska Regionen tillfragas innan volymer omallokeras.

1.11.9 Pafoljder vid leveransférsening

Leverantor ska i forsta hand efter godkdnnande av avropande enhet/ Regionens ombud ersatta
restnoterad produkt med annan likvardig produkt eller forpackning | det fall restnoterad produkt
ersatts med annan likvardig produkt ska bipacksedeln vara pa svenska.

| de fall leverantor ej, pa eget initiativ, foreslar ersattningsprodukt kommer Regionen eller Regionens
ombud att avgoéra vilken produkt som ar den narmast jamférbara. Eventuella merkostnader for
Regionen féranledda av ovanstdende ersatts av leverantéren. Ersattningsprodukten ska, sa langt det
ar mojligt, vara likvardig med i upphandlingen stallda krav.

Uppfdlining och fakturering av_ merkostnader:

Regionen genomfor normalt uppféljning och fakturering av merkostnader fér kop av
ersattningsprodukter en (1) gang per ar enligt fljande rutin:

1. Regionen skickar underlag fér de merkostnader som Regionen har haft i samband med eventuella
restnoteringar for avtalade produkterna under den aktuella uppféljningsperioden till leverantéren

2. Leverantéren ska inom 15 dagar fran mottagandet av underlaget kontrollera och skriftligen
godkanna berakningen av merkostnaderna.

Underlag for merkostnaden tas fram fran transaktionsdata fran forsérjningsleverantéren.

Vid varje tillfélle faktureras utover de faktiska merkostnaderna en administrationsavgift om 2 000
SEK per region.

1.11.10 Fakturerings- och betalningsvillkor

| normalfallet regleras fakturerings- och betalningsvillkor av 1&kemedel i avtal mellan leverantér och
distributdr.

| de fall Regionen bestaller vissa produkter direkt fran leverantér galler féljande fakturerings och
betalningsvillkor:

1.11.10.1 Region Orebro lin

Fakturering ska ske varje manad. Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, milj6- eller andra
avgifter fran leverantoren eller tredje part. Dessa kostnader ar inrdknade i priset och féranleder inte
sarskild debitering.

Elektronisk fakturering

Verksamheter hos Regionen bestaller produkter och mottager fakturor via ett elektroniskt
bestéllnings- och fakturasystem. Leverantéren ska utan kostnad kunna erbjuda Regionen elektronisk
fakturahantering genom Svefaktura 1.0, Svefaktura BIS 5A 2.0 eller PEPPOL BIS Billing 3.

Regionens parts-id ar Regionens organisationsnummer 2321000164. PEPPOL-ID ar
0007:2321000164.

Referens
En bestallare inom Regionen ska vid bestallning uppge referenskod bestaende av:
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« Tre siffror, bindestreck, tre bokstaver och tre siffror, t. ex. 150-CRA008

Fakturering

Foljande uppgifter ska alltid anges i fakturan:

- Fakturadatum

- Fakturanummer

- Referenskod

- Séljarens registreringsnummer till moms

- Vid omvand skatteskyldighet eller aberopat VAT-nummer kundens momsregnr
- Séljarens och Regionens namn och adress

- Varornas mangd och art eller tjansternas omfattning och art

- Det datum varorna saldes eller tjansterna utférdes eller slutférdes
- Tillampad momssats

- Betalningsvillkor som galler

- Om férsenad betalning medfor debitering av dréjsmalsranta

- Total debiterad moms

- Beskattningsunderlaget for varje skattesats eller undantag, enhetspriset exkl. moms samt en
eventuell prisnedsattning eller rabatt som inte ingar i enhetspriset

- Plusgiro- och/eller bankgironummer

- Mervardeskattebelopp

- Fakturabelopp inklusive mervardeskatt

- Uppgift om F-skattebevis

- Organisationsnumret

Fér fragor om elektronisk fakturering
Kontakt Region Orebro lan: tel: 019-602 10 00 eller epost:
forvaltningekonomistod@regionorebrolan.se

For ovriga fakturafragor
Fragor vid fakturering hanvisas till Regionens avdelning for leverantérsfakturor, tel: 019-602 70 74
eller e- post: leverantorsfakturor@regionorebrolan.se

For mer information

Regionens webbplats: www.regionorebrolan.se/e-faktura DIGG: https://www.digg.se/nationella-
digitala-tjanster/e-handel-och-e-faktura/obligatorisk-e-faktura-till- offentlig-sektor

Inexchange: http://www.inexchange.se/

1.11.10.2 Region Sérmland & Folktandvarden Sérmland AB

Faktura far skickas forst efter fullgjord leverans. Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, miljo-
eller andra avgifter fran leverantéren eller tredje part. Dessa kostnader ar inraknade i priset och ska
inte foranleda sarskild debitering.

Leverantdren ska senast vid avtalsstart kunna sénda elektronisk faktura (E-faktura).

Elektronisk faktura

Region Sérmland och dess bolag tar emot elektroniska fakturor via VAN Visma Proceedo.

| tabellen nedan finns Region Sérmlands GLN (Global Location Numbers)-koder.

Fakturamottagare: Region Sérmland GLN-kod: 7340127700029

Fakturamottagare: Folktandvarden Sérmland AB GLN-kod: 7350073710010

Eventuella paminnelser och krav stalls géllande Region Sérmland till:

Samladredovisning

Kjulavagen 3
633 52 Eskilstuna
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Alt. Folktandvarden:
Folktandvarden Soérmland AB

Brunnsgatan 40
611 32 Nykoping

1.11.10.3 Region Varmland

Faktura far skickas forst efter fullgjord leverans. Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, miljo-
eller andra avgifter fran leverantéren eller tredje part. Dessa kostnader ar inrdknade i priset och ska
inte féranleda sarskild debitering

Fakturering inom E-handelssystemet

Fakturor som ror order av varor och tjanster i Regionens e-handelssystem ska faktureras i enlighet
med elektronisk handel, SFTI-standard, I&gst version 2.8:

+ Faktura AT 6.1.6.

» ordernummer fran inkdpssystemet ska anges i faltet RFF+ON,

» Referensinformation pa Svefaktura

« ordernummer, Buyers ID (BestéllarID), anges pa fakturarad i OrderLineReference
Eventuella paminnelser och krav sénds till fakturor@regionvarmland.se.

Fakturering utanfor E-handelssystemet

Fakturor som ror bestallningar av varor och tjanster utanfér Regionens e-handelssystem ska
faktureras elektroniskt enligt nedan.

Foljande uppgifter ska leverantéren uppge for att kunna skicka elektronisk faktura till Regionen:
Organisationsnummer: 232100-0156

PEPPOL-id: 0007:2321000156

BestallarlD: XXXXXXX (7 st tecken) ska anges i taggen BuyerReference i Peppolfakturan
Region Varmlands VAN-operatér/Peppol-accesspunkt: BTX

Leverantdren kan bifoga bilagor nar elektronisk faktura skickas till Regionen. | de fall leverantérens
faktura innehdller bilagor kraver Regionen att dessa bifogas elektroniskt tillsammans med fakturan.

Leverantorens e-postadress ska finnas pa fakturan.

Eventuella paminnelser och krav sands till fakturor@regionvarmland.se.

Fakturaportal

Om man inte har mojlighet att skicka elektroniska fakturor har man mdjlighet att via InExchange
fakturaportal registrera sin faktura. www.inexchange.se

BestallarID: XXXXXXX (7 st tecken) ska anges i faltet "Ert referensnr”.

BestallarlD

Leverantéren ansvarar for att i samband med bestéllning efterfraga aktuellt BestallarlD. Regionen ar

skyldig att tillhandahalla BestallarID som svar pa forfragan.

BestallarlD bestar av sju tecken. Ange endast dessa tecken. Inga 6vriga ord, bindestreck, mellanslag
eller prefix far férekomma.
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Notera: Utan korrekt bestallarID kan fakturan inte hanteras och kommer skickas tillbaka till
leverantéren. Vid fragor rérande bestéllarlD, referenskod och/eller er referens ska leverantdren
vanda sig till angiven kontaktperson for avtalet i Region Varmland

1.11.11 Faktureringsvillkor - Leverantor till Regionens ombud

Faktura far skickas forst efter fullgjord leverans. Leverantdren fakturerar Regionens ombud for
lakemedel och lakemedelsnara produkter till det pris som avtalats i detta avtal Leverantéren eller av
denne anlitade distributor ska marka fakturan sa att det tydligt framgar att fakturan avser produkter
bestallda for Regionens rakning, t.ex. med orden ”Bestéllning och faktura for Regionen XXX
rakning”.

1.11.12 Betalningsvillkor

Om anledning till anméarkning mot faktura eller verkstalld leverans inte féreligger, erlaggs betalning
30 dagar raknat fran fakturans ankomstdag. Motsvarande bestammelser galler for avtalad
delleverans.

1.11.13 Reklamationer

Regionen eller Regionens ombud har ratt att reklamera felaktiga produkter nar sadana patraffas
under férutsattning att varorna forvarats och hanterats enligt leverantérens anvisningar och
bestammelser. Det aligger Regionen eller Regionens ombud att reklamera felet inom tva (2)
arbetsdagar fran det att felet uppdagats.

Leverantéren ska omgaende efter meddelandet frin Regionen eller Regionens ombud ratta felaktig
leverans, genom ny leverans eller delleverans, varvid Leverantdren svarar for alla kostnader till foljd
av den felaktiga leveransen.

Produkter med for kort hallbarhetstid raknas som felaktig leverans (det vill sdga hallbarhet kortare a@n

6 manader). Vid handelse av kort hallbarhetstid ska Regionen eller Regionens ombud kontaktas for
eventuellt godkannande av kortare hallbarhetstid an éverenskommet.

1.11.14 Drojsmalsranta

Om Regionen inte betalar faktura i ratt tid ska drojsmalsranta utga enligt rantelagens bestammelser
(f.n. referensrantan + 8 %).

1.12 Ovriga villkor

1.12.1 Samarbete
Bada parter ska agera ansvarsfullt och professionellt utifran sina roller som leverantér och képare.

Parterna ska vidare arbeta for att ett gott samarbete skapas, utvecklas och uppratthalls.

Om nagon av parterna anser att det foreligger otydligheter, ansvarar parterna for att dessa
kommuniceras sinsemellan och darefter tydliggors.

Parterna ska omgaende hantera samt redogéra for hur férbattring kommer att ske om nagon part
uttrycker missndje och/eller havdar undermalig prestation.

Leverantdren atar sig att folja de grundldggande principerna och reglerna i den gallande
"Overenskommelsen om samverkansregler fér den offentligt finansierade halso- och sjukvarden,
lakemedelsindustri, medicinteknisk industri och laboratorieteknisk industri" (antagen 1 januari 2020).

1.12.2 Utbildning - Produktinformation

Produktinformation till anvéndare ska finnas i form av FASS-monografi eller motsvarande.
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Medicinsk och farmaceutisk information ingar i leverantdrens atagande.

Overenskommelse om omfattning och frekvens samt om villkor for férdjupad utbildning utformas i
separat Overenskommelse med respektive sjukvardshuvudman for att Overensstamma med
Regionens regler och policy och ingar inte i detta avtal.

Sveriges Kommuner och Regioner SKR har tréffat en Overenskommelse med
Lakemedelsindustriféreningen LIF, som ar branschorganisationen fér forskande lakemedelsféretag
verksamma i Sverige, om samverkansformer mellan dessa féretag och medarbetare inom den
offentliga halso- och sjukvarden. Denna 6verenskommelse, vid var tid gallande version, galler all
interaktion mellan leverantdrer och Regionens personal fére, under och efter upphandling.

Overenskommelsen omfattar all personal inom den offentliga halso- och sjukvarden samt féretag,
vilka marknadsfor lakemedel i Sverige.

Overenskommelsen mellan LIF och SKR och kommentarer till denna finns p4 SKRs webbsida:
www.skr.se

1.12.3 Patentutgang

Om patentutgang som medfér en vasentligt forandrad konkurrenssituation sker under avtalsperioden
ska regionen ha ratt att initiera omférhandling av gallande priser for att erhalla marknadsmassiga
priser, alternativt géra en ny upphandling i de fall:

* Regionen far kdnnedom om att generiska lakemedel eller biosimilarer till avtalat lakemedel
kommer bli tillgéngliga pa marknaden.

* Terapeutisk konkurrens som direkt ror avtalat lakemedel tillkommer under avtalsperioden.
Regionen har ensidig ratt att beddma om terapeutisk konkurrens foreligger eller e;.

* Nya godkdnda kombinationsbehandlingar som direkt ror avtalat lakemedel tillkommer under
avtalsperioden.

Om parterna inte kan enas vid en sadan omférhandling upphor géllande avtal tidigast om tre (3)
veckor och i samband med manadsskifte.

1.12.4 Begransning i marknadsforingsratten

Leverantoren far inte anvanda eller hanvisa till Regionen i marknadsféringssyfte utan att ha inhamtat
skriftligt medgivande fran Regionen.

1.12.5 Lopande forvaltning av avtalet

Upphandlingschef har behoérighet att med bindande verkan féretrada Regionen i féljande fragor inom
ramen for avtalet:

 Prisjusteringar i enlighet med prisjusteringsklausul

+ Overlatelse av avtal

* Produktférandringar

» Utkravande av vite

+ Andringar av avtal i 6vrigt som inte &r att betrakta som vasentliga (i enlighet med 17 kap 9-14
§§ LOU)

1.12.6 Skadestand

Om part inte fullgor sina skyldigheter enligt detta avtal har motparten ratt till ersattning for skada
(skadestand). Skadestandet omfattar inte ersattning for indirekt skada savida inte grov vardsléshet
eller uppsat ligger den felande parten till last.

Vad nu sagts galler inte skadestand vid:
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* leverantdérens drojsmal, restnotering och leveransforsening samt pafélider vid
leveransforsening.

1.12.7 Omforhandling

Parterna férbehaller sig ratten till omférhandling, om sadana politiska beslut eller organisatoriska
forandringar sker, som paverkar eller forandrar forutsattningarna av tidigare éverenskommelse. Den
andra parten ska meddelas om omférhandling senast fyra (4) veckor i forvag.

1.12.8 Personuppgifter

Ansvaret for personuppgifter foljer av EU:s allmanna dataskyddsforordning 2016/679 ("GDPR") samt
tillampliga kompletterande nationella lagar avseende dataskydd ("Dataskyddslagen”). Leverantéren
ska folja Regionens vid varje tidpunkt gallande instruktioner angaende behandling av
personuppgifter. For det fall leverantoren ar personuppgiftsbitrdde till Regionen ska sarskilt avtal
upprattas enligt kraven i GDPR.

1.12.9 Inkop pa lika villkor

For att framja lika rattigheter och méjligheter i vara leverantorskedjor vid inkdp av varor och tjanster
till vara verksamheter vill Regionen som upphandlande myndighet 6ka medvetenheten och
efterlevnaden av diskrimineringslag (2008:567) ("DL").

DL anger aktiva atgarder som ar ett férebyggande och framjande arbete for att inom en verksamhet
motverka diskriminering och pa annat satt verka for lika rattigheter och méjligheter oavsett kon,
kdnsoverskridande identitet eller uttryck, etnisk tillhdrighet, religion eller annan trosuppfattning,
funktionsnedsattning, sexuell Iaggning eller alder.

Enligt 3 kap 13 § DL ska en arbetsgivare som vid ingangen av kalenderaret sysselsatte 25 eller fler
arbetstagare ska under aret skriftligen dokumentera arbetet med aktiva atgarder enligt 4-10 §§.
Enligt 3 kap14 § DL ska en arbetsgivare som vid ingangen av kalenderaret sysselsatte mellan 10
och 24 arbetstagare ska under aret skriftigen dokumentera arbetet med I6nekartlaggningen enligt 8-

10 §§.

Leverantérer som har dokumentationsskyldigheter enligt 3 kap 13 och 14 §§ DL férvantas noggrant
lasa avtalsvillkoren avseende inkOp pa lika villkor i samband med anbudsgivning och ska pa
anmodan av Region Orebro lan insanda begard dokumentation under avtalsperiod.

1.12.9.1 Dokumentationsinnehall

Bilagor i dokumentationen ska namnges sa att Regionen pa ett enkelt satt kan identifiera innehallet
och numreras enligt nedan 1-7.

Dokumentationen ska innehalla

1. en redogorelse for alla delar av arbetet som det beskrivs i 2 och 3 §§ och som avser de
omraden som anges i 5 §,

2. en redogorelse for de atgarder som vidtas och planeras enligt 6 och 7 §§,

3. en redovisning av resultatet av kartlaggningen och analysen enligt 8-10 §§,

4. en redovisning av vilka l6nejusteringar och andra atgarder som behdéver vidtas for att
atgarda férekommande I6neskillnader som har direkt eller indirekt samband med kén,

5. en kostnadsberdkning och en tidsplanering utifran malsattningen att de I6nejusteringar
som behdver vidtas ska genomfdras sa snart som mgjligt och senast inom tre ar,

6. en redovisning och utvardering av hur féregaende ars planerade atgarder har genomférts, och

7. en redogorelse for hur samverkansskyldigheten enligt 11 § fullgors.

Leverantéren ar skyldig att informera Regionen for det fall arbetsgivarens antal sysselsatta

arbetstagare Okar sa att sadan skyldighet som avses enligt 3 kap 13 § intrdder. Ovanstaende
skyldighet att insdnda dokumentation ager da tillampning.

Sida 13/22

Addo Sign ID-nummer: 85aecddb-0662-419a-bb10-30b4467f86d0



1.12.10 Hallbara leveranskedjor och sarskilda kontraktsvillkor

Sveriges regioner vill sékerstélla att de varor och tjanster som kops in ar producerade under hallbara
och ansvarsfulla foérhallanden. Sedan 2010 samarbetar alla regioner i detta arbete och en
gemensam uppférandekod har tagits fram.

Leverantdren férvantas noggrant lasa dokumenten Bilaga 3 - Uppférandekod for leverantéren och
Bilaga 4 - Sarskilda kontraktsvillkor i samband med anbudsgivning. Detta eftersom antagen
leverantor atar sig i och med avtalstecknandet att folja villkoren avseende socialt- och miljdmassigt
ansvar i avtalet. Vid avtalstecknandet ska leverantéren ange namn och kontaktuppgifter till den som
inom foretaget har det operativa ansvaret for socialt och miljdmassigt ansvar fér gallande avtal.

Den upphandlande myndigheten har ocksa ratt att sdga upp kontraktet med omedelbara verkan vid
allvarliga brister i de grundlaggande villkorens efterlevnad.

1.12.11 Miljokrav

1.12.11.1 Information om vilken produktionsanlaggning som tillverkning och
formulering av lakemedel sker

Leverantéren skapa begéaran tillhandahélla informationen nedan gallande tillverkning och
formulering av Idkemedel och aktiv I1akemedelssubstans (API) till avtalat/ avtalade Idkemedel

» produktionsanldggningens/ produktionsanldggningarnas namn och adress/er

1.12.11.2 Information om produktionsanlaggning som tillverkning av API
sker

Leverantdren ska pé begaran tillhandahélla informationen nedan gallande tillverkning och
produktionsanlaggning av aktiv lakemedelssubstans (API) till avtalat/ avtalade lakemedel

+ produktionsanlaggningens/ produktionsanladggningarnas namn och adress/er

1.12.11.3 Rutiner for att hantera risker for utslapp av API till miljon vid
tillverkning av lakemedel

Leverantoren ska under hela avtalstiden tillampa rutiner for att minska riskerna for utslapp av aktiv
lakemedelssubstans (API) till miljon vid tillverkning av de lakemedel som omfattas av avtalet.
Rutinerna ska tillampas vid tillverkning av APl samt vid formulering av API till lakemedel.

Leverantoren ska vid avtalsstart ha:

1. antagit en allmant tillganglig miljopolicy, beslutad av hogsta ledningen, som innefattar ett
atagande att minska riskerna for utslapp av API till miljon vid tillverkning av de lakemedel som
omfattas av avtalet

2. utsett person pa ledningsniva som ansvarar for efterlevnaden av policyn.

3. antagit rutiner for att skriftligen vidareférmedla miljépolicyn till eventuella underleverantorer
som den har avtalsférhallande med. Leverantdren ska ocksa ha rutiner for att vidareférmedla
miljépolicyn till eventuella underleverantdrer bortom forsta ledet i leveranskedjan.

4. antagit rutiner for att regelbundet identifiera och prioritera riskerna for utslapp av API till miljén
vid tillverkning av de ldkemedel som omfattas av avtalet, innefattande en kartlaggning av
leveranskedjan.

5. antagit rutiner for att regelbundet folja upp efterlevnaden av miljépolicyn.

6. antagit rutiner for att utan oskaligt uppehall vidta atgarder vid identifierade avvikelser fran
miljdpolicyn.

Rutinerna ska vara dokumenterade och tillampas under hela avtalstiden i den egna verksamheten
och/eller hos eventuella underleverantérer som medverkar till att fullgéra avtalet.
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Atgarderna ska vara proportionerliga i férhallande till leverantdrens verksamhet och méjlighet till
inflytande i leveranskedjan. Om leverantéren anser att den saknar sadant inflytande, ska den vidta
skaliga atgarder for att oka sitt inflytande. Leverantéren ska kunna motivera vilka atgarder som har
vidtagits med hansyn till dess inflytande i leveranskedjan.

Regionen har ratt att begara in dokumentation, eller pa annat satt, undersoka att villkoren efterlevs.

1.12.11.4 Tillganglig miljoinformation for lakemedel

Antagen leverantor ska senast vid avtalsstart tillgangliggora miljéinformation om de lakemedel som
ingar i avtalet och som omfattas av europeiska lakemedelsmyndighetens, European Medicines
Agency (EMA), riktlinjer '? gallande miljériskbeddmning.

Pa begaran av den upphandlande myndigheten, eller enligt en implementeringsplan eller liknande
for avtalet, ska leverantéren kunna hanvisa till var miljdinformation for avtalade Iakemedel finns
allmant tillganglig. Med allmant tillganglig miljéinformation avses att informationen finns tillganglig pa
kostnadsfri webbplats utan krav pa medlemskap, betalning eller liknande.

Miljdinformationen ska minst omfatta persistens, bioackumulation, toxicitet och miljérisk. Den ska
vara framtagen i enlighet med EMA:s senaste riktlinjer'2, FASS senast publicerade riktlinjer for
miljdinformation fér lakemedel?, eller annan likvardig allmént tiligénglig modell fér miljdinformation.

Villkoren omfattar inte lakemedel som ar undantagna fran krav om att ta fram miljéinformation EMA:s
riktlinjer.m? Antagen leverantdr ska halla miljginformationen tiliganglig under hela avtalets 16ptid for
dessa lakemedel.

Om leverantéren anser att den saknar tillgang till efterfrdigad information enligt villkor, ska
leverantdren vidta skaliga atgarder for att kunna ta fram eller fa tillgang till informationen.
Leverantéren ska kunna motivera vilka atgarder som har vidtagits med hansyn till detta.

1. European Medicines Agency, 2006. Committee for medicinal products for human use (CHMP). Guideline
on the environmental risk assessment of medicinal products for human use

2. Environmental classification of pharmaceuticals at www.fass.se Guidance for pharmaceutical companies
2012

1.12.11.5 PVC, palmoljekomponenter och antimykotika och 6vriga
antimikrobiella medel

Leverantoren ska under avtalstiden redogéra och tillhandahalla information om vilka av dess
forpackningar och avtalade produkter som innehaller foljande:

+ PVC
« Palmolja/ palmkarnolja/ palmoljederivat
+ Olika typer av antimykotika och dvriga antimikrobiella medel exklusive antivirala medel

1.12.12 Ansvarsforsakring

Antagen leverantdr ansvarar for direkt skada som orsakats genom fel eller forsummelse av
leverantdren, leverantdrens anstéllda eller i 6vrigt av leverantdren anlitade.

Leverantérens ska inneha och under avtals- och ansvarstiden vidmakthélla ansvarsférsakring samt
de 6vriga forsakringar som leverantoren enligt tilldmpliga lagar och férfattningar ar skyldig att inneha.
Forsakringarna ska vara pa sadana belopp och 6vriga villkor som ar sedvanliga fér den verksamhet
som avtalet avser.

Leverantoren ska pa begaran lamna kopior av de férsakringsbevis som aberopas.

1.12.13 Andringar och tilligg

Andringar och tillagg i gallande avtal kan endast géras genom en skriftlig handling undertecknad av
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behdriga foretradare for Regionen och leverantéren.

1.12.14 Leverantorens ekonomiska stéllning

Leverantéren och eventuella underleverantorer ska ha en stabil ekonomisk bas och ha tillgang till
resurser som svarar mot uppdragets omfattning och innehall. | prévningen av anbudet kommer
anbudsgivarens finansiella och ekonomiska stallning att bedémas efter Creditsafe AB:s rating.
Regionen kommer under avtalstiden kontrollera att leverantdren har en ratingpodng om minst 40
poang pa en skala fran 0 till 100 i Creditsafe. For mer information om Creditsafes rating, ga in pa
www.creditsafe.se

Om leverantéren pa grund av nagon anledning inte gar att kontrollera via Creditsafe har Regionen
ratt att begara in kompletterande information och uppgifter, leverantéren kan styrka sin ekonomiska
och finansiella stéllning genom for att inom 7 dagar fran begéaran insdnda exempelvis bankgaranti,
moderbolagsgaranti eller annat likvardigt intyg. | det fall anbudsgivarens ekonomiska stabilitet
garanteras av moderbolag ska intyg om detta bifogas och vara undertecknat av behdrig foretradare
for moderbolaget. Kraven ska i detta fall pa4 motsvarande satt redovisas och uppfyllas av garanten.

Vid 6verlatelse av avtal till nybildat bolag

For foéretag under bildande ska det i framga information om nulage, férutsattningar och tidplan for att
foretaget ska kunna etableras. En ekonomisk plan pa svenska eller engelska for foretagets
verksamhet ska insdndas. Planen ska vara intygad av foretagets revisor eller bank. Kraven ska i
detta fall pa4 motsvarande satt redovisas och uppfyllas av garanten.

1.12.15 Overlatelse av avtal

Detta avtal far inte Overlatas pa annan fysisk eller juridisk person utan parternas skriftliga
godkannande.

En forutsattning for att leverantoren ska fa overlata avtalet ar att den leverantor, till vilken kontraktet
ar tankt att overlatas, kan uppvisa ndodvandiga yrkesmassiga och finansiella garantier motsvarande
dem som stéllts pa den nuvarande leverantoren.

1.12.16 Havning
Regionen har rétt att skriftligen hava Avtalet eller del darav om:

 leverantoren forsatts i konkurs, trader i likvidation, staller in betalningarna eller pa annat satt
kan antas vara pa obestand.

 leverantoren inte fullgér de betalningsskyldigheter avseende skatter, sociala avgifter och dvriga
betalningsaligganden som enligt lag eller kollektivavtal avilar arbetsgivare;

+ leverantoren i vasentligt hdnseende asidosatter sina skyldigheter enligt detta avtal och inte
vidtar rattelse inom trettio (30) dagar efter avsandandet av skriftligt meddelande harom;

 leverantdren bryter mot lag, férordning eller av myndighet utfardad foreskrift;

+ leverantéren, pa grund av omsténdighet som anges under avsnitt Force Majeure inte kan
fullfélja sitt atagande enligt Avtalet under minst nittio (90) dagar;

+ det framkommer att leverantoren lamnat oriktiga uppgifter i anbudet eller pa annat satt i
samband med den upphandling som har féregatt tecknandet av avtalet och om dessa uppgifter
har varit av icke ovasentlig betydelse vid bedémning av tilldelning av avtalet. Regionen har som
en foljd av detta ratt att hava hela eller del av avtalet om det har ingatts i férlitan pa sadana
oriktiga uppgifter;

+ avtalet varit foremal for en andring som inte ar tillaten enligt LOU 17 kap 9-14 §§;

+ leverantoren vid tidpunkten for beslutet att tilldela kontraktet eller att inga ramavtalet befann sig
i nagon av de situationer som avses i 13 kap. 1 § och borde ha uteslutits fran upphandlingen
enligt den bestammelsen;

» Europeiska unionens domstol i ett forfarande enligt artikel 258 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-fordraget) finner att Sverige, genom att Iata Regionen inga avtalet,
allvarligt har asidosatt sina skyldigheter enligt férdraget avseende Europeiska unionen, EUF-
fordraget eller Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om
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offentlig upphandling och om upphéavande av direktiv 2004/18/EG;
+ leverantoren inte fullgjort sina aligganden i detta avtal avseende etiskt och socialt ansvar; eller
* leverantéren under avtalstiden bryter mot gallande diskrimineringslagstiftning.

Havningen trader i kraft trettio (30) dagar efter avsandandet av den skriftliga havningsforklaringen.
Regionen har aven ratt att hava Avtalet vid brott mot nagon av féljande punkter i detta avtal:

+ Vasentlig leveransférsening
* Intrang i upphovsratt och patent
» Uppférandekod for leverantoren

Vid ev. havning ska ingen kostnad foér nyttjande i form av hyra eller motsvarande betalas av
Regionen. Regionen har aven ratt att inom skalig tid krava skadestand som motsvarar de kostnader
som Regionen drabbats av pa grund av havningen.

LeverantOren har ratt att skriftigen hava detta avtal eller del darav om:

* Regionen i vasentligt hanseende asidosatter sina skyldigheter enligt detta avtal och inte vidtar
full rattelse inom trettio (30) dagar efter skriftligt meddelande darom; eller

* Regionen ar i dréjsmal med betalning och inte erlagger betalning till leverantéren senast trettio
(30) dagar efter skriftlig anmaning darom.

1.12.17 Force Majeure

Part ar befriad fran pafoljd for underlatenhet att fullgora viss forpliktelse enligt detta avtal om
underlatenheten har sin grund i omstandighet ("Befrielsegrund”), som ligger utanfér parts kontroll
och som férhindrar fullgérandet darav. S& snart hindret upphért ska forpliktelsen fullgéras pa avtalat
satt.

Sasom befrielsegrund ska anses eldsvada, krig, mobilisering eller oférutsedda militarinkallelser av
motsvarande omfattning, rekvisition, beslag, valutarestriktioner, uppror eller upplopp, knapphet pa
transportmedel, allman varuknapphet, inskrénkningar i frdga om drivkraft, avtalsenlig konflikt pa
arbetsmarknaden samt férsening av leverans fran underleverantér, om férseningen har sin grund i
sadan omstandighet som avses i denna punkt.

Forbehallet om avtalsenlig konflikt pa arbetsmarknaden ska inte anses som befrielsegrund om part
sjalv ar foremal for eller vidtar sadan konflikt.

For att fa befrielse enligt ovan ska part utan dréjsmal skriftligen meddela den andra parten harom.
Skriftligt meddelande ska ocksa lamnas utan dréjsmal vid befrielsegrundens upphdrande.

Part ska vidta skaliga anstrangningar for att mildra omfattningen och effekten av befrielsegrund och
ateruppta fullgérandet av de forpliktelser som hindrats sa snart det praktiskt kan ske.

Da befrielsegrund har varat i trettio (30) dagar &ger part, som inte har aberopat befrielsegrunden, ratt
att skriftligen, tillfalligt eller permanent, frantrada detta avtal eller del darav.

1.12.18 Intrang i upphovsratten och patent

Leverantoren atar sig att pa egen bekostnad férsvara Regionen om krav riktas eller talan férs mot
denne om intrang i patent, upphovsratt eller annan ratt pa grund av anvandning av levererade
produkter for avsett andamal. Leverantoren atar sig vidare att ersatta kbparen for de skadestand och
ersattningar som denne genom forlikning eller dom kan bli skyldig att utge. Leverantérens atagande
galler under forutsattning att leverantdren far bestamma 6ver forsvaret mot sadan talan och far féra
forhandlingar om uppgoérelse eller forlikning.

Om det faststalls att intrang har skett ska leverantéren pa egen bekostnad antingen:
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« tillférsakra Regionen ratt att fortsatta anvanda produkterna

* ersatta produkten med en annan produkt vars anvandning inte innebar intrang

» andra produkten sa att intrang inte foreligger

» aterta produkten och kreditera Regionen ett belopp som motsvarar produktens varde
med hansyn till den tid som produkten anvants och normal avskrivningstid.

Innebar intranget vasentlig oldgenhet for Regionen har denne ratt att genom skriftligt meddelande till
leverantdren hdva Avtalet i sin helhet.

1.12.19 Handlingars inbordes ordning

Kontraktshandlingarna kompletterar varandra.

Om kontraktshandlingarna skulle visa sig vara motsagelsefulla i ndgot avseende géaller de, om inte
omstandigheterna uppenbarligen féranleder till annat, sinsemellan i féljande ordning:

1. Skriftliga andringar och tillagg till detta avtal

2. Detta avtal med bilagor

3. Eventuella kompletteringar av upphandlingsdokumentet

4. Upphandlingsdokument med bilagor

5. Eventuella kompletteringar av anbudet

6. Anbud med bilagor

1.12.20 Uppfoljningsmoten

Representanter for regionen och leverantdren ska, vid behov i speciella fragor, ha uppféljningsmdten
med rapportering och uppféljning av gjorda insatser. Varje part ansvarar for sina kostnader kring
dessa moten.

Sammankallande ar Regionen.

1.12.21 Inkop pa lika villkor

For att framja lika rattigheter och majligheter i vara leverantorskedjor vid inkép av varor och tjanster
till vara verksamheter vill Regionen som upphandlande myndighet 6ka medvetenheten och
efterlevnaden av diskrimineringslag (2008:567) ("DL").

DL anger aktiva atgarder som ar ett férebyggande och framjande arbete for att inom en verksamhet
motverka diskriminering och pa annat satt verka for lika rattigheter och mojligheter oavsett kon,
konsoverskridande identitet eller uttryck, etnisk tillhorighet, religion eller annan trosuppfattning,
funktionsnedsattning, sexuell 1aggning eller alder.

Enligt 3 kap 13 § DL ska en arbetsgivare som vid ingangen av kalenderaret sysselsatte 25 eller fler
arbetstagare ska under aret skriftigen dokumentera arbetet med aktiva atgarder enligt 4-10 §§.

Enligt 3 kap14 § DL ska en arbetsgivare som vid ingangen av kalenderaret sysselsatte mellan 10
och 24 arbetstagare ska under aret skriftigen dokumentera arbetet med I6nekartlaggningen enligt 8-

10 §§.

Anbudsgivare som har dokumentationsskyldigheter enligt 3 kap 13 och 14 §§ DL férvantas noggrant
lasa avtalsvillkoren avseende inkOp pa lika villkor i samband med anbudsgivning och ska pa
anmodan av Region Orebro lan insdnda begard dokumentation under avtalsperiod.

1.12.22 Tvist

Tvist angaende tolkning eller tillampning av ingangna éverenskommelser avgors av svensk allman
domstol med tillampning av svensk ratt. Eventuella tvisteférhandlingar ager i forsta instans rum i
Orebro.

1.12.23 Sekretess
Offentlighets- och sekretesslagen 2009:400 ("OSL") reglerar fragor om sekretess och tystnadsplikt.
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For leverantéren och dennes personal galler samma sekretess som for halso- och sjukvardspersonal
anstalld av Regionen.

Leverantoren forbinder sig att inte roja eller utnyttia Regionens uppgifter, vad det an ma vara
(person-, ekonomiska, kommersiella uppgifter etc.), som kan komma till Leverantérens kannedom.
Leverantoren innefattar alla personer som leverantéren pa nagot satt involverar for att fullgéra sina
ataganden mot Regionen och andra personer som pa nagot satt kan komma i kontakt med
uppgifterna.

Anvisad personal som anlitas av Regionen ska omfattas av OSL:s regler. Leverantdren férbinder sig
aven att i férekommande fall se till att av leverantéren anlitad under- respektive medleverantér goér
motsvarande atagande.

Leverantoren ansvarar for att leverantorens anstallda eller av leverantéren anlitad under- respektive
medleverantér, som ska utféra arbetet, ska upplysas om tystnadsplikt och skriva pa
tystnadsforbindelse. Dessa forbindelser ska p& anmodan av Regionen kunna uppvisas av
leverantdren.

Leverantéren ansvarar for att gallande féreskrifter om tystnadsplikt avseende uppgifter om enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden iakttas. Samma géaller ekonomiska uppgifter med
anknytning till uppdraget, for vilka sekretess galler i Regionens verksamhet.

Uppkommer direkt skada fér Regionen pa grund av brister i handhavandet av sekretesskyddade
uppgifter och skadestdnd utdoms, ager Regionen ratt att avkrava leverantéren motsvarande
ersattning. Beddms den intraffade skadan sasom grov ska detta utgdéra grund foér Regionen att hava
Avtalet.

Sekretess omfattar aven anstallda utover anlitad personal da dessa kan behdva hantera namn och
personnummer pa den person som tjansten avser.

1.13 Tillborlig aktsamhet for hallbara leveranskedjor

Tillborlig aktsamhet for hallbara leveranskedjor

Avtalsvillkoren om tillbérlig aktsamhet for hallbara leveranskedjor syftar till att sakerstdlla att
upphandlade leverantorer har policyer och processer pa plats for att identifiera, férhindra, begransa
och gottgdéra negativ paverkan pa manniskor, miljo och samhélle i den egna verksamheten och i
leveranskedjorna.

Dessa villkor, inklusive forekommande termer och begrepp, bygger pa FN:s Global Compact, FN:s
vagledande principer for foretag och manskliga rattigheter, OECD:s riktlinjer om tillborlig aktsamhet
for ansvarsfullt foretagande samt ILO:s trepartsforklaring om multinationella féretag och socialpolitik.

1 Leverantorens ataganden i Uppforandekod for leverantoérer

1.1 Leverantéren ska fullgéra kontraktet i enlighet med atagandena under avsnitt Uppférandekod
fér leverantérer avseende manskliga rattigheter, arbetares rattigheter, miljon och affarsetik samt
vidta de atgarder som anges i detta kapitel/avtalsavsnitt.

1.2 Atagandena géller for all verksamhet med anknytning till det som anskaffas.

2. Leverantorens process for tillborlig aktsamhet

2.1 For att sakerstalla efterlevnaden av atagandena i avsnitt Uppforandekod for leverantorer i punkt
1 ska leverantéren ha en process for tillborlig aktsamhet enligt punkt 2.2- 2.8. Processen ska vara
dokumenterad och tillampas fran kontraktsstart/annan tid som bestdams av Regionen. Genom denna
process ska leverantdren identifiera, forhindra, begransa och gottgéra negativ paverkan pa
manniskor, miljd och samhalle i den egna verksamheten och i leveranskedjorna.

Detta betyder att:

2.2 Leverantoren ska integrera atagandena i avsnitt Uppférandekod for leverantdrer i policyer och
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fordela ansvaret for policyer och tillbdrlig aktsamhet genom att:

a) sakerstélla att relevanta policyer, faststallda pa hogsta ledningsniva, antas eller revideras sa
att de dverensstammer med atagandena i avsnitt Uppférandekod for leverantorer,

b) offentliggéra policyerna och kommunicera dem till rattighetshavare som berbérs av den
egna verksamheten,

c) sakerstalla att styrelsen tar hansyn till policyerna nar den fattar beslut,

d) utse en eller flera personer i ledningsfunktion som ansvariga for processen for tillborlig aktsamhet
samt

e) tilldela ansvar fér implementeringen av policyerna till anstéllda vars beslut mest sannolikt dkar
eller minskar riskerna for negativ paverkan.

2.3 Leverantdren ska identifiera och bedéma faktisk och potentiell negativ paverkan genom att

a) identifiera riskleverantorer,

b) kartlagga leveranskedjorna for riskleverantorer,

c) regelbundet undersoka riskerna for negativ paverkan i den egna verksamheten och
i leveranskedjorna for riskleverantorer,

d) samrada pa ett meningsfullt satt med rattighetshavare eller deras foretrddare och hamta
information fran trovardiga och oberoende kallor om samrad inte ar mojligt i leveranskedjorna
for riskleverantorer,

e) uppmarksamma negativ paverkan pa individer fran grupper och befolkningar som har en 6kad risk
for sarbarhet eller marginalisering, inklusive miljo- och manniskorattsforsvarare samt

f) prioritera de mest betydande riskerna utifran sannolikhet och allvarlighet.

2.4 Leverantdren ska foérhindra och begransa faktisk och potentiell negativ paverkan som
leverantoren orsakar eller bidrar till genom att

a) upphora med aktiviteter som orsakar eller bidrar till negativ paverkan i den egna
verksamheten eller i leveranskedjorna,

b) wuppratta atgardsplaner i meningsfulla samrad med berérda rattighetshavare eller
deras foretradare, med sarskilt fokus pa de mest betydande riskerna som har identifierats, samt

c) framja inkbpsmetoder som inte forsvarar for underleverantérer att efterleva atagandena i
avsnitt Uppférandekod for leverantdrer.

2.5 Leverantéren ska anvanda sitt inflytande for att forhindra och begransa faktisk och potentiell
negativ paverkan kopplad till leverantérens verksamhet genom att:

a) bedoma riskleverantorer utifran atagandena i avsnitt Uppférandekod fér leverantérer och
processen for tillborlig aktsamhet med sarskilt fokus pa de mest betydande riskerna som har
identifierats,

b) uppratta atgardsplaner for riskleverantorer, med sarskilt fokus pa de mest betydande riskerna som
har identifierats,

c) skriftigen vidareformedla atagandena i avsnitt Uppférandekod for leverantorer (punkt 1)
och processen for tillbdrlig aktsamhet (punkt 2) till riskleverantdrer,

d) alagga riskleverantorer att redogora for leveranskedjorna i enlighet med kravet pa transparens
i leveranskedjorna (punkt 4.4) samt

e) sakerstalla mojligheten att tillfalligt stoppa leveranser frdn en underleverantor
medan férebyggande och begransande atgarder vidtas samt, vid allvarliga avvikelser som inte
atgardas, mojligheten att sdga upp avtal med berérd underleverantor.

2.6 Leverantdren ska folja upp atgarderna for att forhindra och begransa faktisk och potentiell
negativ paverkan genom att:

a) folia upp upprattade atgardsplaner for den egna verksamheten och for riskleverantorer,
med sarskilt fokus pa de mest betydande riskerna som har identifierats,

b) samradda pa ett meningsfullt satt med rattighetshavare som berérs av den egna
verksamheten, eller deras foretradare, och i den man det gar i leveranskedjorna for riskleverantorer,
samt

c) hantera avvikelser.

2.7 Leverantdren ska mojliggora for intressenter sasom rattighetshavare, deras foretradare och

miljo- och manniskorattsforsvarare att framféra klagomal om de har farhagor om faktisk eller
potentiell negativ paverkan i leverantérens verksamhet eller i leveranskedjorna. Leverantdren
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ska hantera de klagomal som framfors.

2.8 Leverantoren ska, om leverantéren har orsakat eller bidragit till faktisk negativ paverkan,
tillhandahalla gottgérelse genom att:

a) i den man det gar aterstalla drabbade rattighetshavare till den situation de skulle befinna sig i
om den negativa paverkan inte hade intraffat och maojliggéra en gottgdrelse som star i proportion
till betydelsen och omfattningen av den negativa paverkan,

b) samrada pa ett meningsfullt satt med drabbade rattighetshavare eller deras foretradare
om lamplig gottgdrelse samt

c) utvardera om drabbade rattighetshavare ar tillfredsstallda med processen och resultatet

3. Leverantorens rapporteringsskyldighet

3.1 Om leverantdren har skalig anledning att anta att det férekommer eller har férekommit en
allvarlig avvikelse i den egna verksamheten eller i leveranskedjorna ska leverantéren inom tva (2)
veckor rapportera de faktiska omstandigheterna samt de genomférda och planerade atgarderna till
Regionen i enlighet med punkt 2.2-2.8.

3.2 Allvarliga avvikelser avser tvangsarbete, barnarbete, arbetsférhallanden som medfér fara for liv,
allvarlig miljéskada, storskalig korruption och attacker pa milj6- och manniskorattsférsvarare. De
allvarliga avvikelserna definieras under avsnitt Uppférandekod fér leverantérer.

4. Uppfoljning av de sarskilda kontraktsvillkoren

4.1 Leveranttren ska delta i och samarbeta med den upphandlande organisationens uppfdljning av
atagandena under avsnitt Uppférandekod fér leverantérer och under leverantorens process for
tillborlig verksamhet. Uppféljningen kan komma att genomféras genom olika metoder sasom dialog,
egenrapportering, transparens i leveranskedjorna och revision.

4.2 Dialog: Leverantéren ska inom tva (2) veckor fran Regionens begaran delta i dialog om
hur leverantéren efterlever sina ataganden och processen for tillborlig aktsamhet.

4.3 Egenrapportering: Leverantéren ska inom fyra (4) veckor fran Regionens begéran
skriftligen redogdra for sin process for tillborlig aktsamhet.

4.4 Transparens i leveranskedjorna: Leverantéren ska inom fyra (4) veckor fran den upphandlande
organisationens begaran skriftligen redogora for vilka underleverantérer leverantéren anvander for
att fullgéra kontraktet. Detta inkluderar de juridiska namnen och fysiska adresserna for:

« sluttillverkningsanlaggningar for produkten/produkterna/sortimentet

« tillverkningsanlaggningar ett (1) led bortom sluttillverkning av produkten/produkterna/sortimentet

« tillverkningsanlaggningar fér komponenten/komponenterna i produkten/produkterna/sortimentet

» smaltverk/raffindrer for det tenn, volfram, tantal och guld (3TG), kobolt och glimmer som anvéands
i produkten/produkterna/sortimentet

« ursprunget for ravaran som anvands i produkten/produkterna/sortimentet

« utvinningsanlaggningar for ravaran som anvands i produkten/produkterna/sortimentet

4.5 Revision

4.5.1 Leverantoren ska inom fyra (4) veckor fran Regionens begaran mdjliggéra for Regionen att
sjalv eller genom ombud utfora revisioner i leverantérens egen verksamhet. Leverantdren ska ocksa
mojliggora for Regionen att sjalv eller genom ombud utfdra revisioner i eventuella underleverantérers
verksamhet. Leverantéren och eventuella underleverantérer ska i samband med revisioner
tillhandahalla den information som Regionen efterfragar.

4.5.2 Leverantoren ska stad for kostnaden for de eventuella ater revisioner som kravs for att
kontrollera att leverantoren har atgardat avvikelser.

4.6 Ratt att dela resultat: Regionen har ratt att dela resultat av genomférd uppfdéljning med andra

regioner inom regionernas nationella samarbete for hallbar upphandling (Nationella kansliet for
hallbar upphandling) i de fall mottagande region redan har ett avtal med leverantéren, som innehaller
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motsvarande villkor for hallbara leveranskedjor.
5. Hantering av avvikelser fran kontraktsvillkoret

5.1 Leverantoren ska atgarda avvikelser fran atagandena under punkten Uppférandekod fér
leverantérer och processen for tillborlig aktsamhet. Fokus ska vara pa forbattringar i leverantérens
verksamhet och i leveranskedjorna.

5.2 Atgérdsplan

Vid avvikelse fran atagandena under avsnitt Uppférandekod fér leverantérer eller under punkt 2
processen for tillbérlig aktsamhet ska leverantdren uppratta en tidsatt atgardsplan som ska
godkadnnas av Regionen. Leverantdren ska uppratta atgardsplanen senast tva (2) veckor fran
Regionens meddelande om avvikelsen. Atgardsplanen ska st& i proportion till avvikelsernas
allvarlighet och ska beskriva hur avvikelserna ska atgardas inom tidsramen.

5.3 Vite

Om leverantdren inte rapporterar i enlighet med punkt 3, inte medverkar till uppfdljning i enlighet med
punkt 4, underlater att vidta atgarder enligt punkterna 5.1 — 5.2 eller inte hanterar avvikelser i
enlighet med upprattad atgardsplan har regionen ratt att begara vite fran leverantoren.

Vite utgar med 10 000 SEK per pabdrjad vecka som omstandigheterna bestar. Vitet kan hogst utga
under 12 veckor.

1.14 Bilagor

Bilaga 1 - Prisspecifikation

Bilaga 2 - Kontaktuppgifter

Bilaga 3 - Uppférandekod for leverantorer
Bilaga 4 - Sarskilda kontaktsvillkor
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Avtalsnamn Lakemedel pa rekvisition
Ref. nr. 26RS1614

Avtalsparter

Kopare
Region Orebro Lan
2321000164

Adress
BOX 1613
70116
OREBRO
Sverige

Kontaktperson

Daniella Barsom

+46 (0)19 602 72 30 (tel)

+46 (0)76 697 89 49 (mob)
daniella.barsom@regionorebrolan.se

1. Avtal Krka Sverige

1.1 Omfattning

Detta ramavtal omfattar leverans av lakemedel pa rekvisition till Region Orebro, Region Sérmland,

Ramavtal
2026-02-13

Startdatum 2026-04-01
Slutdatum 2027-03-31
Forlangning 3 st foérlangningar a 1 ar

Séljare
Krka Sverige AB
5566642079

Adress

Gota Ark 175, Medborgarplatsen 25
11872

STOCKHOLM

Sverige

Kontaktperson

Alfred Schuhmeier

+46 8 643 67 66 (tel)

+46 70 871 40 41 (mob)
alfred.schuhmeier@krka.biz

Folktandvarden Sérmland AB och Region Varmland ("Regionen”) ("Avtalet").

Leverantéren atar sig att till Regionen, Regionens forvaltningar, bolag och stiftelser samt fill
kommuner och till privata vardgivare, med vilka Regionen har avtal med samt betalningsansvar for,
leverera lakemedel i enlighet med detta avtal och det upphandlingsdokument som legat till grund for

upphandlingen samt enligt de villkor som framgar av antaget anbud.

Omfattningen av produkterna framgar av bifogad Produktspecifikation, Bilaga 1, till detta avtal.

Regionen férbinder sig inte att avropa en viss kvantitet, utan leverantdren ar skyldig att leverera det
verkliga behovet. Regionen efterstravar en generellt hdg avtalstrohet vilket volymuppskattningar kan
baseras pa. Inforandet av processer for uppfdljning av avtalstrohet borgar for det dmsesidiga

intresset for upphandlingen.

1.2 Avtalsform
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Avtal sluts genom ett ramavtal dvs. ett skriftligt avtal som undertecknas av parterna fér senare avrop.
Andra kommersiella villkor som leverantoren bifogat till anbudet ska inte beaktas.

1.3 Avtalstid

Avtalet galler 2026-04-01 - 2027-03-31

Regionen har ensidig ratt att foérlanga avtalet med sammanlagt 36 manader. Vid en eventuell
forlangning ager respektive region ratten att sjalva bestamma om optionen ska nyttjas. Avisering om

forlangning sker senast tre (3) manader fore avtalsperiodens utgang. Optionen avseende férlangning
kan nyttjas vid flera olika tillfallen.

Beraknad avtalsperiod ar prelimindr och avtalets start- och slutdatum kan komma att flyttas fram
med motsvarande tid som eventuella férseningar medfér, exempelvis om upphandling dverprovas.
Avtalsstart kan da flyttas enligt vad som anges under punkten Anbudets giltighetstid.

Avtalet ska galla for Regionen. Under avtalsperioden ska tillkommande forvaltningar omfattas av
ramavtalet. Forutom Regionens olika verksamheter s& ska aven privata vardgivare som har
vardavtal med regionen.

1.4 Takvolym

Takvolymen i ramavtalet anges i maximalt antal forpackningar per position och aterfinns i kolumn i
Bilaga 1 Produktspecifikation.

Vid berakningen av takvolymer har Regionen tagit hansyn till en mdjlig 6kande befolkning i
Regionen, 6kande och férandrade behov av sjukvard och lakemedel under avtalstiden.

Darutdver har beaktats andra mer of6rutsagbara situationer som kan leda till behov av att avropa
mer inom vissa givna positioner. Som exempel kan ndmnas 6kade patientbehov vid en pandemi eller
storre olycka. Behovet att avropa storre volym kan aven uppsta vid andrade terapirekommendationer
under avtalstiden.

Om Regionens bestallningar dverstiger angivet antal upphor ramavtalet att galla for aktuell position
utan ytterligare bekraftelse fran nadgondera part.

Regionen och leverantdren delar ett dmsesidigt ansvar att underratta motparten om takvolymen
uppnas. Takvolymen avser alla tre (3) regioners bestdllningar sammanlagt under hela
avtalsperioden.

Takvolymen ska inte ses som en garanterad volym utan faststaller endast en 6vre grans for
ramavtalet.

1.5 Avrop

1.5.1 1a. Ramavtal med en (1) leverantor for en specifik produkt
Avrop sker fran en (1) leverantér som antagits for en specifik produkt.

1.5.2 1b. Ramavtal med en (1) leverantor for en specifik produktgrupp

Avrop sker fran en (1) leverantor som antagits for en specifik produktgrupp.

1.6 Kontaktpersoner

Kontaktpersoner enligt Bilaga 2 - Kontaktpersoner, ska bifogas nedan.

1.7 Nationella avtal
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| de fall det under avtalsperioden tecknas avtal enligt samverkansmodell |lakemedel eller liknande
nationell 6verenskommelse har Regionen ratt att sadga upp avtalet, med en uppsagningstid om tre (3)
manader.

1.8 Delegation till ombud

Regionen ager ratt att delegera till den part som Regionen anger att agera som Regionens ombud i
de avtalspunkter som berér ombudet. Eventuellt kan lakemedelsférsdrjningen éverga till annan eller
flera ombud under avtalstiden. Om sa sker meddelar Regionen Leverantdren.

1.9 Provning och kompletteringskop

Regionen har ratt att vid sidan av avtalet prova nya och alternativa produkter med motsvarande
funktion fran annan leverantor.

Regionen har aven ratt till kompletteringskép och anvandning av andra produkter an de
som upphandlas:

+ vid forskning och kliniska prévningar,
« av speciella medicinska skal beroende pa den enskilde patientens behov.

1.10 Kvalitet och utforande
1.10.1 Krav pa varan
1.10.1.1 Generella krav

1.10.1.1.1 Lagar och forordningar
Leverantérens verksamhet ska bedrivas i enlighet med géllande lagar, férfattningar, férordningar,
foreskrifter och allménna rad.

Leverantdren atar sig att folja utvecklingen pa omradet och anpassa verksamheten till eventuella nya
lagar och férordningar som berdr den typ av produkt som avtalet avser.

Leverantoren intygar att kravet uppfylls
Ja

1.10.1.1.2 Ansvar for skada och forsakringar

Leverantéren ska ha giltig Lakemedelsférsakring eller annan férsakring, vars atagande att utge
ersattning for ladkemedelsskada har samma omfattning och villkor som den svenska
|&kemedelsférsakringen.

Leverantoren intygar att kravet uppfylls
Ja

1.10.1.1.3 Serviceorganisation

Leverantoren ska ha for avtalet erforderlig serviceorganisation for att sakerstélla att:
 avtalat pris anvands av distributor,
+ prisjusteringar kommuniceras synkroniserat med Regionen och distributor,
+ varuférandringar, inkl. varunummerbyte kommuniceras i god tid till Regionen,

+ sortimentsoverlatelser ska kommuniceras i god tid till Regionen.

Leverantoren intygar att kravet uppfylls
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Ja

1.10.1.2 Kris- och katastrofberedskap

Regionen har ett langtgaende ansvar att uppratthalla nédvandig tillgang till 1akemedel, aven vid stora
olyckor, katastrofer, extraordinara handelser och héjd beredskap. Fér att Regionen ska kunna ta sitt
ansvar, kravs att lakemedel finns tillgéngliga fér Regionen. Leverantdren ska vidta de forberedelser
som kravs for att leverera avtalade produkter vid extraordindra handelser samt vid stor olycka eller
katastrof. Leverantoren ska darfor, tillsammans med Regionen, pa Regionens begaran under
avtalsperioden utarbeta planer for hur tillgangen till Iakemedel tryggas.

Redogor och fyll i fragorna nedan fér hur ni avser samarbeta med Regionen under avtalstiden for att
trygga tillgang till lakemedel vid kritiska situationer.

» Mojlighet till enkel och snabb telefonkontakt dygnet runt, under arets alla dagar

* Redogor for hur ni avser ha en god dialog och planering fér att uppna en robustare kris- och
katastrofberedskap, tillsammans med Regionen

» Beskriv hur era mojligheter att paverka produktions- och leveranskedjor samt transportmetoder
ser ut

» Beskriv hur ni sakerstaller leverans till Regionen vid kris

Mojlighet till enkel och snabb telefonkontakt dygnet runt, under arets alla dagar
Pa direktnummer angivet i "Bilaga 2 - Kontaktuppgifter".

Redogor for hur ni avser ha en god dialog och planering for att uppna en robustare kris- och
katastrofberedskap, tilsammans med Regionen

Krka har redan ett Business Continuity Management System (BCM) som ar en del av Krkas
kvalitetsledningssystem. Vi ar 6ppna for dialog hur vi kan bast méta regionens énskemal.

Beskriv hur era mojligheter att paverka produktions- och leveranskedjor samt
transportmetoder ser ut

Krka ar i hog grad vertikalt integrerat, vilket ger oss en stark kontroll dver hela produktions- och leveranskedjan.
Vi ar flexibla och reagerar snabbt pa forandringar i varldslaget, vilket gor att vi kan anpassa transportmetoder
och logistiklésningar for att sékerstalla leveranssakerhet under alla forhallanden.

Beskriv hur ni sdkerstaller leverans till Regionen vid kris

Krka har flera manaders lager av material for produktion och fardiga produkter. Lagret ar dessutom geografiskt
spritt, vilket ytterligare dkar sakerheten av tillgangen till fardiga produkter.

Leverantoren intygar att kravet uppfylls
Ja

1.10.2 Standarder och regelverk

Levererade produkter enligt detta avtal ska uppfylla géllande standarder och regelverk enligt
upphandlingsdokument i tilldmpliga delar.

1.10.3 Kvalitet, andringar, utférande och skyldighet att meddela

Levererade produkter enligt detta avtal ska till funktion utférande och kvalitet helt dverensstdmma
med de specifikationer och broschyrer som Regionen fatt i samband med upphandlingen.

Andringar av avtalade produkter/sortiment far endast ske efter godkannande av Regionen och da s&
kravs av Lakemedelsverket. Framstallan till Regionen ska vara skriftlig och inkomma minst 4 veckor
fore den dag fran och med andringen ska galla.

Vid godkanda produktférandringar som paverkar anvandningen med mera ar leverantéren skyldig att
utan kostnad informera och utbilda berérd personal, sjukhusapotek samt Regionen om férandringen.
Till produktférandring réknas aven férandring av férpackning (-storlek), nya varunummer, markning
etc.
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Om inte Overenskommelse kan traffas har Regionen ratt att sdga upp avtalet avseende aktuell
produkt.

1.10.4 Tillstand for handel med lakemedel

Leverantdren ska under hela avtalstiden folja samtliga tillampliga lagar och férordningar samt inneha
samtliga for handel med lakemedel i Sverige erforderliga tillstand.

1.10.5 Produktavvikelser

Leverantéren ar skyldig att, forutom skyldighet enligt lag, skriftigen meddela Regionens
kontaktperson samt avropande enhet om avtalad produkt har varit utsatt for allvarligt tilloud eller om
konstruktionsfel uppdagats.

1.10.6 Garanti

Leverantdren garanterar kvalitet pa levererade produkter inom den tid som finns markt pa respektive
forpackning som giltighetstid, hallbarhetstid eller dylikt.

1.10.7 Returer

Returer ska ske enligt GDP, Good Distribution Practice.
Regionen eller Regionens ombud har ratt att returnera produkter enligt vid var tid gallande regler
mellan sjukhusapotek/apotek och lakemedelsbranschen/leverantérerna.

1.10.8 Forebyggande av stick- och skarskador
Regionen arbetar for att uppfylla Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2012:7) kring sarskild
sakerhetsanordning for att undvika stickskada.

Om forpackningen innehaller kanyler eller har forfylld spruta med inbyggd kanyl bér dessa vara
utrustade med sarskild sékerhetsanordning for att undvika stickskada.

Om leverantéren inte kan offerera kanyl eller forfylld spruta med inbyggd sticksdker kanyl ska
leverantéren under avtalstiden arbeta for att kunna tillhandahalla en kanyl med sarskild
sakerhetsanordning i enighet med Arbetsmiljdverkets foreskrifter.

1.11 Kommersiella villkor

1.11.1 Pris

Angivna priser enligt bilaga 1, Produktspecifikation som bifogats i anbudet galler fasta i svenska
kronor (SEK) exkl mervardeskatt och inkluderar eventuella kostnader for emballage, forsakring, tull,
miljdavgift och transport.

Inga pristillagg utgar som inte avtalats mellan parterna. | samtliga priser ingar eventuella avgifter
enligt férordningen om producentansvar for forpackningar (SFS 2006:1273). | det fall en
prissankning sker av Apotekens Inképspris (AIP) eller motsvarande pris, under avtalsperioden och
detta blir Iagre an avtalspriset, ska leverantéren meddela Regionen och Regionen ager ratt att kdpa
till det sénkta AIP eller motsvarande.

1.11.2 Prisjustering

Pakallande av prisjustering ska framstallas skriftigen genom e-post till respektive kontaktperson for
avtalet.

For att prisjustering ska trada i kraft ska parterna vara éverens.
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Begaran om prisjustering kan goras av bada parter.

Prissénkning
Prissankning far ske narsomhelst under avtalstiden.

Datum for prissdnkning ska dverenskommas sa att priset kan hanteras i hela kedjan distributor-
apotek-region.

Prishdjning
Begaran om prishdjning ska inkomma under augusti manad. En begdran som inkommer vid annan

tidpunkt an augusti manad kommer inte att beaktas.
Priser ska vara fasta och galla i minst tolv (12) manader.

Prishojning kan tidigast ske vid det kommande manadsskiftet som ar minst sextio (60) dagar
beraknat fran tidpunkt fran inkommen begaran. Retroaktiva prishdjningar godkannes inte.

Det forutsatts att den som begar prishéjning goér sannolikt att den aberopade kostnadsférandringen
verkligen intraffat. Detta genom ett val dokumenterat underlag dar orsak till kostnadsférandringen
tydligt framgar genom att ingadende delar i kostnadsféréandringen specificeras, motiveras, verifieras
och ar relaterade till produkten.

Regionen har ratt begdra in kompletterande dokumentation och information avseende av
leverantdren aberopad kostnadsférandring.

Om begard prishojning inte accepteras ska den part vars begaran avslagits aga ratt att frantrada
avtalet, for aktuellt lakemedel, med verkan sex (6) manader efter det att begaran om prisjustering
framstalldes. Fram till denna tidpunkt ska i s& fall det ursprungligen avtalade priset, eller i
féorekommande fall, det senast avtalade, justerade priset gélla.

Prisjustering pa grund av marknadsprisférandringar
| syfte att sdkerstalla att Regionen erhaller marknadsmassiga priser ager Regionen ratt att

omférhandla nuvarande ramavtal avseende pris om férmanligare priser an priserna i detta avtal
erbjuds av leverantoren till annan bestallare.

Kan parterna inte komma Overens har Regionen en ensidig rattighet att frantrdda de produkter ur
ramavtalet som omférhandlingen omfattar med tre (3) manaders skriftligt varsel.

1.11.3 Avrop och bestéllning

Avrop (bestallning) sker i normalfallet genom de distributérer som agerar ombud fér Regionen. Vissa
produkter kan komma att bestdllas direkt fran leverantér. Leverantéren eller av denne anlitad
distributér ska ta emot bestallningar fram till avtalsperiodens utgang for leverans inom den angivna
leveranstiden.

Vid avrop (bestallning) ska bestallningen alltid markas med respektive Regions/ Folktandvards
namn.

1.11.4 Meddelande om pris- och produktférandringar

Leverantdr ansvarar for och kvitterar till regionen att av denne utsedd distributdr senast en (1)
manad innan andring avses trdda i kraft ar uppdaterad med korrekt pris-och produktinformation.
Detta galler aven infor avtalsstart.

Om Leverantoren inte uppdaterat utsedd distributér med korrekt pris-och produktinformation senast
en manad innan andring avses trada i kraft utgar ett vite om 2 000 SEK per region samt per
varunummer och per vecka. Vite kan maximalt utges i fyra (4) veckor.

1.11.5 Ansvar vid eventuella brister i rapporterad information

Sida 6/22





Leverantoren ansvarar for att korrekt information anvands av dennes anlitade distributor/leverantor
och till Regionen pa avtalade produkter.

Vid eventuell avvikelse har respektive part ratt att fa ersattning fran ansvarig part for de
dokumenterade merkostnader och varukostnader som korrigeringen av avvikelsen medfér.

Korrigeringen ska utféras av den part som orsakat felet.

Regionens ombud har ratt att begara ersattning i de delar prisavvikelsen férekommer mellan
leverantér och Regionens ombud.

1.11.6 Leveransvillkor

Leverans ska normalt ske till Regionen eller Regionens ombud for lakemedelsférsorjning inom 24
timmar fran lagd bestéllning. Annan leveranstid kan dverenskommas separat mellan bestallaren och
leverantdren.

Leverantdren ska garantera att aktuell avtalsvara finns lagerhallen och bestéllningsbar hos den
distributdér och pa den distributionsanlaggning som i normalfallet forsorjer Regionens ombud med
lakemedel.

| de fall Regionen avropar lakemedel direkt fran leverantéren sker leverans enligt Incoterms DDP
(fritt levererat inkl. emballage) till angivna leveransadresser.

LeverantOren ska vara ansvarig for avlastning av godset. Levererat gods ska kvitteras. Leverans ska
ske enligt gallande forfattningskrav sa att produktens kvalitet garanteras.

For lakemedel med direktleverans till avropande enhet ska leverans ske inom tre (3) arbetsdagar,
om ej annat éverenskommes i samrad mellan bestallaren och leverantoren.

1.11.7 Leveransadresser

Leverans ska ske till aktuellt ombud foér lakemedelsforsorjning, sjukhus och andra vardenheter hos
Regionen.

Leveransadresser kan komma att andras under avtalstiden.

1.11.8 Restnotering och leveransférsening

Leverans ska anses vara forsenad alternativt restnoterad om inte:

+ levererat antal forpackningar av ratt vara éverensstammer med bestallt antal férpackningar av
varan

+ leveransen skett till ratt godsmottagare inom avtalad leveranstid

+ varan ar skadefri

+ komplett dokumentation medféljer leveransen

Leverantdren ska fortldpande fdlja orderingdngen och omgaende meddela eventuella
leveransproblem eller att risk for leveransstorning foreligger.

Vid leveransforsening och aven vid befarad leveransférsening som beraknas paga langre an en (1)
vecka ska leverantéren &ven kontakta kontaktpersoner fér verksamheten och avtalet.
Leveransansvaret stracker sig fram till leverans till Regionen eller Regionens ombud beroende pa
distributionsvag. Detta galler oavsett var i kedjan leveransférseningen uppstar.

Foljande information ska anges vid avisering om leveransfoérsening:
+ orsakerna till férsening/restnotering,

* nar restperioden for produkten beréknas starta,
* nér restperioden for produkten beréknas vara slut och produkten ater ar tillgénglig for leverans,
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» forslag pa annan likvardig produkt eller forpackning pa marknaden som i forsta hand kan
ersatta restnoterad produkt under tiden leveransférseningen pagar,
+ eventuell allokering av produkt.

| handelse av stdrre leveransstdrning ska leverantdren tillsammans med Regionen planera fér och
genomfdra aktiviteter som syftar till att minska effekterna av stdrningen. Leveransférsening som
beror pa att leverantoren saljer avtalad vara till andra icke-avtalskunder accepteras ej. Vid sarskild
handelse och nationell brist ska Regionen tillfragas innan volymer omallokeras.

1.11.9 Pafoljder vid leveransférsening

Leverantor ska i forsta hand efter godkdnnande av avropande enhet/ Regionens ombud ersatta
restnoterad produkt med annan likvardig produkt eller forpackning | det fall restnoterad produkt
ersatts med annan likvardig produkt ska bipacksedeln vara pa svenska.

| de fall leverantor ej, pa eget initiativ, foreslar ersattningsprodukt kommer Regionen eller Regionens
ombud att avgoéra vilken produkt som ar den narmast jamférbara. Eventuella merkostnader for
Regionen féranledda av ovanstdende ersatts av leverantéren. Ersattningsprodukten ska, sa langt det
ar mojligt, vara likvardig med i upphandlingen stallda krav.

Uppfdlining och fakturering av_ merkostnader:

Regionen genomfor normalt uppféljning och fakturering av merkostnader fér kop av
ersattningsprodukter en (1) gang per ar enligt fljande rutin:

1. Regionen skickar underlag fér de merkostnader som Regionen har haft i samband med eventuella
restnoteringar for avtalade produkterna under den aktuella uppféljningsperioden till leverantéren

2. Leverantéren ska inom 15 dagar fran mottagandet av underlaget kontrollera och skriftligen
godkanna berakningen av merkostnaderna.

Underlag for merkostnaden tas fram fran transaktionsdata fran forsérjningsleverantéren.

Vid varje tillfélle faktureras utover de faktiska merkostnaderna en administrationsavgift om 2 000
SEK per region.

1.11.10 Fakturerings- och betalningsvillkor

| normalfallet regleras fakturerings- och betalningsvillkor av 1&kemedel i avtal mellan leverantér och
distributdr.

| de fall Regionen bestaller vissa produkter direkt fran leverantér galler féljande fakturerings och
betalningsvillkor:

1.11.10.1 Region Orebro lin

Fakturering ska ske varje manad. Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, milj6- eller andra
avgifter fran leverantoren eller tredje part. Dessa kostnader ar inrdknade i priset och féranleder inte
sarskild debitering.

Elektronisk fakturering

Verksamheter hos Regionen bestaller produkter och mottager fakturor via ett elektroniskt
bestéllnings- och fakturasystem. Leverantéren ska utan kostnad kunna erbjuda Regionen elektronisk
fakturahantering genom Svefaktura 1.0, Svefaktura BIS 5A 2.0 eller PEPPOL BIS Billing 3.

Regionens parts-id ar Regionens organisationsnummer 2321000164. PEPPOL-ID ar
0007:2321000164.

Referens
En bestallare inom Regionen ska vid bestallning uppge referenskod bestaende av:
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« Tre siffror, bindestreck, tre bokstaver och tre siffror, t. ex. 150-CRA008

Fakturering

Foljande uppgifter ska alltid anges i fakturan:

- Fakturadatum

- Fakturanummer

- Referenskod

- Séljarens registreringsnummer till moms

- Vid omvand skatteskyldighet eller aberopat VAT-nummer kundens momsregnr
- Séljarens och Regionens namn och adress

- Varornas mangd och art eller tjansternas omfattning och art

- Det datum varorna saldes eller tjansterna utférdes eller slutférdes
- Tillampad momssats

- Betalningsvillkor som galler

- Om férsenad betalning medfor debitering av dréjsmalsranta

- Total debiterad moms

- Beskattningsunderlaget for varje skattesats eller undantag, enhetspriset exkl. moms samt en
eventuell prisnedsattning eller rabatt som inte ingar i enhetspriset
- Plusgiro- och/eller bankgironummer

- Mervardeskattebelopp

- Fakturabelopp inklusive mervardeskatt

- Uppgift om F-skattebevis

- Organisationsnumret

Fér fragor om elektronisk fakturering
Kontakt Region Orebro lan: tel: 019-602 10 00 eller epost:
forvaltningekonomistod@regionorebrolan.se

For ovriga fakturafragor
Fragor vid fakturering hanvisas till Regionens avdelning for leverantérsfakturor, tel: 019-602 70 74
eller e- post: leverantorsfakturor@regionorebrolan.se

For mer information
Regionens webbplats: www.regionorebrolan.se/e-faktura DIGG: https://www.digg.se/nationella-

digitala-tjanster/e-handel-och-e-faktura/obligatorisk-e-faktura-till- offentlig-sektor
Inexchange: http://www.inexchange.se/

1.11.10.2 Region Sérmland & Folktandvarden Sérmland AB

Faktura far skickas forst efter fullgjord leverans. Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, miljo-
eller andra avgifter fran leverantéren eller tredje part. Dessa kostnader ar inraknade i priset och ska
inte foranleda sarskild debitering.

Leverantdren ska senast vid avtalsstart kunna sénda elektronisk faktura (E-faktura).

Elektronisk faktura

Region Sérmland och dess bolag tar emot elektroniska fakturor via VAN Visma Proceedo.

| tabellen nedan finns Region Sérmlands GLN (Global Location Numbers)-koder.

Fakturamottagare: Region Sérmland GLN-kod: 7340127700029

Fakturamottagare: Folktandvarden Sérmland AB GLN-kod: 7350073710010

Eventuella paminnelser och krav stalls géllande Region Sérmland till:

Samladredovisning

Kjulavagen 3
633 52 Eskilstuna
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Alt. Folktandvarden:
Folktandvarden Soérmland AB

Brunnsgatan 40
611 32 Nykoping

1.11.10.3 Region Varmland
Faktura far skickas forst efter fullgjord leverans. Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, miljo-
eller andra avgifter fran leverantéren eller tredje part. Dessa kostnader ar inrdknade i priset och ska
inte féranleda sarskild debitering
Fakturering inom E-handelssystemet
Fakturor som ror order av varor och tjanster i Regionens e-handelssystem ska faktureras i enlighet
med elektronisk handel, SFTI-standard, I&gst version 2.8:

+ Faktura AT 6.1.6.

» ordernummer fran inkdpssystemet ska anges i faltet RFF+ON,

» Referensinformation pa Svefaktura

« ordernummer, Buyers ID (BestéllarID), anges pa fakturarad i OrderLineReference
Eventuella paminnelser och krav sénds till fakturor@regionvarmland.se.

Fakturering utanfor E-handelssystemet

Fakturor som ror bestallningar av varor och tjanster utanfér Regionens e-handelssystem ska
faktureras elektroniskt enligt nedan.

Foljande uppgifter ska leverantéren uppge for att kunna skicka elektronisk faktura till Regionen:
Organisationsnummer: 232100-0156

PEPPOL-id: 0007:2321000156

BestallarlD: XXXXXXX (7 st tecken) ska anges i taggen BuyerReference i Peppolfakturan
Region Varmlands VAN-operatér/Peppol-accesspunkt: BTX

Leverantdren kan bifoga bilagor nar elektronisk faktura skickas till Regionen. | de fall leverantérens
faktura innehdller bilagor kraver Regionen att dessa bifogas elektroniskt tillsammans med fakturan.

Leverantorens e-postadress ska finnas pa fakturan.

Eventuella paminnelser och krav sands till fakturor@regionvarmland.se.

Fakturaportal

Om man inte har mojlighet att skicka elektroniska fakturor har man mdjlighet att via InExchange

fakturaportal registrera sin faktura. www.inexchange.se

BestallarID: XXXXXXX (7 st tecken) ska anges i faltet "Ert referensnr”.

BestillarlD

Leverantéren ansvarar for att i samband med bestéllning efterfraga aktuellt BestallarlD. Regionen ar
skyldig att tillhandahalla BestallarID som svar pa forfragan.

BestallarlD bestar av sju tecken. Ange endast dessa tecken. Inga 6vriga ord, bindestreck, mellanslag
eller prefix far férekomma.
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Notera: Utan korrekt bestallarID kan fakturan inte hanteras och kommer skickas tillbaka till
leverantéren. Vid fragor rérande bestéllarlD, referenskod och/eller er referens ska leverantdren
vanda sig till angiven kontaktperson for avtalet i Region Varmland

1.11.11 Faktureringsvillkor - Leverantor till Regionens ombud

Faktura far skickas forst efter fullgjord leverans. Leverantdren fakturerar Regionens ombud for
lakemedel och lakemedelsnara produkter till det pris som avtalats i detta avtal Leverantéren eller av
denne anlitade distributor ska marka fakturan sa att det tydligt framgar att fakturan avser produkter
bestallda for Regionens rakning, t.ex. med orden ”Bestéllning och faktura for Regionen XXX
rakning”.

1.11.12 Betalningsvillkor

Om anledning till anméarkning mot faktura eller verkstalld leverans inte féreligger, erlaggs betalning
30 dagar raknat fran fakturans ankomstdag. Motsvarande bestammelser galler for avtalad
delleverans.

1.11.13 Reklamationer

Regionen eller Regionens ombud har ratt att reklamera felaktiga produkter nar sadana patraffas
under férutsattning att varorna forvarats och hanterats enligt leverantérens anvisningar och
bestammelser. Det aligger Regionen eller Regionens ombud att reklamera felet inom tva (2)
arbetsdagar fran det att felet uppdagats.

Leverantéren ska omgaende efter meddelandet frin Regionen eller Regionens ombud ratta felaktig
leverans, genom ny leverans eller delleverans, varvid Leverantdren svarar for alla kostnader till foljd
av den felaktiga leveransen.

Produkter med for kort hallbarhetstid raknas som felaktig leverans (det vill sdga hallbarhet kortare a@n

6 manader). Vid handelse av kort hallbarhetstid ska Regionen eller Regionens ombud kontaktas for
eventuellt godkannande av kortare hallbarhetstid an éverenskommet.

1.11.14 Drojsmalsranta

Om Regionen inte betalar faktura i ratt tid ska drojsmalsranta utga enligt rantelagens bestammelser
(f.n. referensrantan + 8 %).

1.12 Ovriga villkor

1.12.1 Samarbete
Bada parter ska agera ansvarsfullt och professionellt utifran sina roller som leverantér och képare.

Parterna ska vidare arbeta for att ett gott samarbete skapas, utvecklas och uppratthalls.

Om nagon av parterna anser att det foreligger otydligheter, ansvarar parterna for att dessa
kommuniceras sinsemellan och darefter tydliggors.

Parterna ska omgaende hantera samt redogéra for hur férbattring kommer att ske om nagon part
uttrycker missndje och/eller havdar undermalig prestation.

Leverantdren atar sig att folja de grundldggande principerna och reglerna i den gallande
"Overenskommelsen om samverkansregler fér den offentligt finansierade halso- och sjukvarden,
lakemedelsindustri, medicinteknisk industri och laboratorieteknisk industri" (antagen 1 januari 2020).

1.12.2 Utbildning - Produktinformation

Produktinformation till anvéndare ska finnas i form av FASS-monografi eller motsvarande.
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Medicinsk och farmaceutisk information ingar i leverantdrens atagande.

Overenskommelse om omfattning och frekvens samt om villkor for férdjupad utbildning utformas i
separat Overenskommelse med respektive sjukvardshuvudman for att Overensstamma med
Regionens regler och policy och ingar inte i detta avtal.

Sveriges Kommuner och Regioner SKR har tréffat en Overenskommelse med
Lakemedelsindustriféreningen LIF, som ar branschorganisationen fér forskande lakemedelsféretag
verksamma i Sverige, om samverkansformer mellan dessa féretag och medarbetare inom den
offentliga halso- och sjukvarden. Denna 6verenskommelse, vid var tid gallande version, galler all
interaktion mellan leverantdrer och Regionens personal fére, under och efter upphandling.

Overenskommelsen omfattar all personal inom den offentliga halso- och sjukvarden samt féretag,
vilka marknadsfor lakemedel i Sverige.

Overenskommelsen mellan LIF och SKR och kommentarer till denna finns p4 SKRs webbsida:
www.skr.se

1.12.3 Patentutgang

Om patentutgang som medfér en vasentligt forandrad konkurrenssituation sker under avtalsperioden
ska regionen ha ratt att initiera omférhandling av gallande priser for att erhalla marknadsmassiga
priser, alternativt géra en ny upphandling i de fall:

* Regionen far kdnnedom om att generiska lakemedel eller biosimilarer till avtalat lakemedel
kommer bli tillgéngliga pa marknaden.

* Terapeutisk konkurrens som direkt ror avtalat lakemedel tillkommer under avtalsperioden.
Regionen har ensidig ratt att beddma om terapeutisk konkurrens foreligger eller e;.

* Nya godkdnda kombinationsbehandlingar som direkt ror avtalat lakemedel tillkommer under
avtalsperioden.

Om parterna inte kan enas vid en sadan omférhandling upphor géllande avtal tidigast om tre (3)
veckor och i samband med manadsskifte.

1.12.4 Begransning i marknadsforingsratten

Leverantoren far inte anvanda eller hanvisa till Regionen i marknadsféringssyfte utan att ha inhamtat
skriftligt medgivande fran Regionen.

1.12.5 Lopande forvaltning av avtalet

Upphandlingschef har behoérighet att med bindande verkan féretrada Regionen i féljande fragor inom
ramen for avtalet:

 Prisjusteringar i enlighet med prisjusteringsklausul

+ Overlatelse av avtal

* Produktférandringar

» Utkravande av vite

+ Andringar av avtal i 6vrigt som inte &r att betrakta som vasentliga (i enlighet med 17 kap 9-14
§§ LOU)

1.12.6 Skadestand

Om part inte fullgor sina skyldigheter enligt detta avtal har motparten ratt till ersattning for skada
(skadestand). Skadestandet omfattar inte ersattning for indirekt skada savida inte grov vardsléshet
eller uppsat ligger den felande parten till last.

Vad nu sagts galler inte skadestand vid:
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* leverantdérens drojsmal, restnotering och leveransforsening samt pafélider vid
leveransforsening.

1.12.7 Omforhandling

Parterna férbehaller sig ratten till omférhandling, om sadana politiska beslut eller organisatoriska
forandringar sker, som paverkar eller forandrar forutsattningarna av tidigare éverenskommelse. Den
andra parten ska meddelas om omférhandling senast fyra (4) veckor i forvag.

1.12.8 Personuppgifter

Ansvaret for personuppgifter foljer av EU:s allmanna dataskyddsforordning 2016/679 ("GDPR") samt
tillampliga kompletterande nationella lagar avseende dataskydd ("Dataskyddslagen”). Leverantéren
ska folja Regionens vid varje tidpunkt gallande instruktioner angaende behandling av
personuppgifter. For det fall leverantoren ar personuppgiftsbitrdde till Regionen ska sarskilt avtal
upprattas enligt kraven i GDPR.

1.12.9 Inkop pa lika villkor

For att framja lika rattigheter och méjligheter i vara leverantorskedjor vid inkdp av varor och tjanster
till vara verksamheter vill Regionen som upphandlande myndighet 6ka medvetenheten och
efterlevnaden av diskrimineringslag (2008:567) ("DL").

DL anger aktiva atgarder som ar ett férebyggande och framjande arbete for att inom en verksamhet
motverka diskriminering och pa annat satt verka for lika rattigheter och méjligheter oavsett kon,
kdnsoverskridande identitet eller uttryck, etnisk tillhdrighet, religion eller annan trosuppfattning,
funktionsnedsattning, sexuell Iaggning eller alder.

Enligt 3 kap 13 § DL ska en arbetsgivare som vid ingangen av kalenderaret sysselsatte 25 eller fler
arbetstagare ska under aret skriftligen dokumentera arbetet med aktiva atgarder enligt 4-10 §§.
Enligt 3 kap14 § DL ska en arbetsgivare som vid ingangen av kalenderaret sysselsatte mellan 10
och 24 arbetstagare ska under aret skriftigen dokumentera arbetet med I6nekartlaggningen enligt 8-

10 §§.

Leverantérer som har dokumentationsskyldigheter enligt 3 kap 13 och 14 §§ DL férvantas noggrant
lasa avtalsvillkoren avseende inkOp pa lika villkor i samband med anbudsgivning och ska pa
anmodan av Region Orebro lan insanda begard dokumentation under avtalsperiod.

1.12.9.1 Dokumentationsinnehall

Bilagor i dokumentationen ska namnges sa att Regionen pa ett enkelt satt kan identifiera innehallet
och numreras enligt nedan 1-7.

Dokumentationen ska innehalla

1. en redogorelse for alla delar av arbetet som det beskrivs i 2 och 3 §§ och som avser de
omraden som anges i 5 §,

2. en redogorelse for de atgarder som vidtas och planeras enligt 6 och 7 §§,

3. en redovisning av resultatet av kartlaggningen och analysen enligt 8-10 §§,

4. en redovisning av vilka l6nejusteringar och andra atgarder som behdéver vidtas for att
atgarda férekommande I6neskillnader som har direkt eller indirekt samband med kén,

5. en kostnadsberdkning och en tidsplanering utifran malsattningen att de I6nejusteringar
som behdver vidtas ska genomfdras sa snart som mgjligt och senast inom tre ar,

6. en redovisning och utvardering av hur féregaende ars planerade atgarder har genomférts, och

7. en redogorelse for hur samverkansskyldigheten enligt 11 § fullgors.

Leverantéren ar skyldig att informera Regionen for det fall arbetsgivarens antal sysselsatta

arbetstagare Okar sa att sadan skyldighet som avses enligt 3 kap 13 § intrdder. Ovanstaende
skyldighet att insdnda dokumentation ager da tillampning.
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1.12.10 Hallbara leveranskedjor och sarskilda kontraktsvillkor

Sveriges regioner vill sékerstélla att de varor och tjanster som kops in ar producerade under hallbara
och ansvarsfulla foérhallanden. Sedan 2010 samarbetar alla regioner i detta arbete och en
gemensam uppférandekod har tagits fram.

Leverantdren férvantas noggrant lasa dokumenten Bilaga 3 - Uppférandekod for leverantéren och
Bilaga 4 - Sarskilda kontraktsvillkor i samband med anbudsgivning. Detta eftersom antagen
leverantor atar sig i och med avtalstecknandet att folja villkoren avseende socialt- och miljdmassigt
ansvar i avtalet. Vid avtalstecknandet ska leverantéren ange namn och kontaktuppgifter till den som
inom foretaget har det operativa ansvaret for socialt och miljdmassigt ansvar fér gallande avtal.

Den upphandlande myndigheten har ocksa ratt att sdga upp kontraktet med omedelbara verkan vid
allvarliga brister i de grundlaggande villkorens efterlevnad.

1.12.11 Miljokrav

1.12.11.1 Information om vilken produktionsanlaggning som tillverkning och
formulering av lakemedel sker

Leverantéren skapa begéaran tillhandahélla informationen nedan gallande tillverkning och
formulering av Idkemedel och aktiv I1akemedelssubstans (API) till avtalat/ avtalade Idkemedel

» produktionsanldggningens/ produktionsanldggningarnas namn och adress/er

1.12.11.2 Information om produktionsanlaggning som tillverkning av API
sker

Leverantdren ska pé begaran tillhandahélla informationen nedan gallande tillverkning och
produktionsanlaggning av aktiv lakemedelssubstans (API) till avtalat/ avtalade lakemedel

+ produktionsanlaggningens/ produktionsanladggningarnas namn och adress/er

1.12.11.3 Rutiner for att hantera risker for utslapp av API till miljon vid
tillverkning av lakemedel

Leverantoren ska under hela avtalstiden tillampa rutiner for att minska riskerna for utslapp av aktiv
lakemedelssubstans (API) till miljon vid tillverkning av de lakemedel som omfattas av avtalet.
Rutinerna ska tillampas vid tillverkning av APl samt vid formulering av API till lakemedel.

Leverantoren ska vid avtalsstart ha:

1. antagit en allmant tillganglig miljopolicy, beslutad av hogsta ledningen, som innefattar ett
atagande att minska riskerna for utslapp av API till miljon vid tillverkning av de lakemedel som
omfattas av avtalet

2. utsett person pa ledningsniva som ansvarar for efterlevnaden av policyn.

3. antagit rutiner for att skriftligen vidareférmedla miljépolicyn till eventuella underleverantorer
som den har avtalsférhallande med. Leverantdren ska ocksa ha rutiner for att vidareférmedla
miljépolicyn till eventuella underleverantdrer bortom forsta ledet i leveranskedjan.

4. antagit rutiner for att regelbundet identifiera och prioritera riskerna for utslapp av API till miljén
vid tillverkning av de ldkemedel som omfattas av avtalet, innefattande en kartlaggning av
leveranskedjan.

5. antagit rutiner for att regelbundet folja upp efterlevnaden av miljépolicyn.

6. antagit rutiner for att utan oskaligt uppehall vidta atgarder vid identifierade avvikelser fran
miljdpolicyn.

Rutinerna ska vara dokumenterade och tillampas under hela avtalstiden i den egna verksamheten
och/eller hos eventuella underleverantérer som medverkar till att fullgéra avtalet.
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Atgarderna ska vara proportionerliga i férhallande till leverantdrens verksamhet och méjlighet till
inflytande i leveranskedjan. Om leverantéren anser att den saknar sadant inflytande, ska den vidta
skaliga atgarder for att oka sitt inflytande. Leverantéren ska kunna motivera vilka atgarder som har
vidtagits med hansyn till dess inflytande i leveranskedjan.

Regionen har ratt att begara in dokumentation, eller pa annat satt, undersoka att villkoren efterlevs.

1.12.11.4 Tillganglig miljoinformation for lakemedel

Antagen leverantor ska senast vid avtalsstart tillgangliggora miljéinformation om de lakemedel som
ingar i avtalet och som omfattas av europeiska lakemedelsmyndighetens, European Medicines
Agency (EMA), riktlinjer '? gallande miljériskbeddmning.

Pa begaran av den upphandlande myndigheten, eller enligt en implementeringsplan eller liknande
for avtalet, ska leverantéren kunna hanvisa till var miljdinformation for avtalade Iakemedel finns
allmant tillganglig. Med allmant tillganglig miljéinformation avses att informationen finns tillganglig pa
kostnadsfri webbplats utan krav pa medlemskap, betalning eller liknande.

Miljdinformationen ska minst omfatta persistens, bioackumulation, toxicitet och miljérisk. Den ska
vara framtagen i enlighet med EMA:s senaste riktlinjer'2, FASS senast publicerade riktlinjer for
miljdinformation fér lakemedel?, eller annan likvardig allmént tiligénglig modell fér miljdinformation.

Villkoren omfattar inte lakemedel som ar undantagna fran krav om att ta fram miljéinformation EMA:s
riktlinjer.m? Antagen leverantdr ska halla miljginformationen tiliganglig under hela avtalets 16ptid for
dessa lakemedel.

Om leverantéren anser att den saknar tillgang till efterfrdigad information enligt villkor, ska
leverantdren vidta skaliga atgarder for att kunna ta fram eller fa tillgang till informationen.
Leverantéren ska kunna motivera vilka atgarder som har vidtagits med hansyn till detta.

1. European Medicines Agency, 2006. Committee for medicinal products for human use (CHMP). Guideline
on the environmental risk assessment of medicinal products for human use

2. Environmental classification of pharmaceuticals at www.fass.se Guidance for pharmaceutical companies
2012

1.12.11.5 PVC, palmoljekomponenter och antimykotika och 6vriga
antimikrobiella medel

Leverantoren ska under avtalstiden redogéra och tillhandahalla information om vilka av dess
forpackningar och avtalade produkter som innehaller foljande:

+ PVC
« Palmolja/ palmkarnolja/ palmoljederivat
+ Olika typer av antimykotika och dvriga antimikrobiella medel exklusive antivirala medel

1.12.12 Ansvarsforsakring

Antagen leverantdr ansvarar for direkt skada som orsakats genom fel eller forsummelse av
leverantdren, leverantdrens anstéllda eller i 6vrigt av leverantdren anlitade.

Leverantérens ska inneha och under avtals- och ansvarstiden vidmakthélla ansvarsférsakring samt
de 6vriga forsakringar som leverantoren enligt tilldmpliga lagar och férfattningar ar skyldig att inneha.
Forsakringarna ska vara pa sadana belopp och 6vriga villkor som ar sedvanliga fér den verksamhet
som avtalet avser.

Leverantoren ska pa begaran lamna kopior av de férsakringsbevis som aberopas.

1.12.13 Andringar och tilligg

Andringar och tillagg i gallande avtal kan endast géras genom en skriftlig handling undertecknad av

Sida 15/22
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https://www.ema.europa.eu/en/environmental-risk-assessment-medicinal-products-human-use
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behdriga foretradare for Regionen och leverantéren.

1.12.14 Leverantorens ekonomiska stéllning

Leverantéren och eventuella underleverantorer ska ha en stabil ekonomisk bas och ha tillgang till
resurser som svarar mot uppdragets omfattning och innehall. | prévningen av anbudet kommer
anbudsgivarens finansiella och ekonomiska stallning att bedémas efter Creditsafe AB:s rating.
Regionen kommer under avtalstiden kontrollera att leverantdren har en ratingpodng om minst 40
poang pa en skala fran 0 till 100 i Creditsafe. For mer information om Creditsafes rating, ga in pa
www.creditsafe.se

Om leverantéren pa grund av nagon anledning inte gar att kontrollera via Creditsafe har Regionen
ratt att begara in kompletterande information och uppgifter, leverantéren kan styrka sin ekonomiska
och finansiella stéllning genom for att inom 7 dagar fran begéaran insdnda exempelvis bankgaranti,
moderbolagsgaranti eller annat likvardigt intyg. | det fall anbudsgivarens ekonomiska stabilitet
garanteras av moderbolag ska intyg om detta bifogas och vara undertecknat av behdrig foretradare
for moderbolaget. Kraven ska i detta fall pa4 motsvarande satt redovisas och uppfyllas av garanten.

Vid 6verlatelse av avtal till nybildat bolag

For foéretag under bildande ska det i framga information om nulage, férutsattningar och tidplan for att
foretaget ska kunna etableras. En ekonomisk plan pa svenska eller engelska for foretagets
verksamhet ska insdndas. Planen ska vara intygad av foretagets revisor eller bank. Kraven ska i
detta fall pa4 motsvarande satt redovisas och uppfyllas av garanten.

1.12.15 Overlatelse av avtal

Detta avtal far inte Overlatas pa annan fysisk eller juridisk person utan parternas skriftliga
godkannande.

En forutsattning for att leverantoren ska fa overlata avtalet ar att den leverantor, till vilken kontraktet
ar tankt att overlatas, kan uppvisa ndodvandiga yrkesmassiga och finansiella garantier motsvarande
dem som stéllts pa den nuvarande leverantoren.

1.12.16 Havning
Regionen har rétt att skriftligen hava Avtalet eller del darav om:

 leverantoren forsatts i konkurs, trader i likvidation, staller in betalningarna eller pa annat satt
kan antas vara pa obestand.

 leverantoren inte fullgér de betalningsskyldigheter avseende skatter, sociala avgifter och dvriga
betalningsaligganden som enligt lag eller kollektivavtal avilar arbetsgivare;

+ leverantoren i vasentligt hdnseende asidosatter sina skyldigheter enligt detta avtal och inte
vidtar rattelse inom trettio (30) dagar efter avsandandet av skriftligt meddelande harom;

 leverantdren bryter mot lag, férordning eller av myndighet utfardad foreskrift;

+ leverantéren, pa grund av omsténdighet som anges under avsnitt Force Majeure inte kan
fullfélja sitt atagande enligt Avtalet under minst nittio (90) dagar;

+ det framkommer att leverantoren lamnat oriktiga uppgifter i anbudet eller pa annat satt i
samband med den upphandling som har féregatt tecknandet av avtalet och om dessa uppgifter
har varit av icke ovasentlig betydelse vid bedémning av tilldelning av avtalet. Regionen har som
en foljd av detta ratt att hava hela eller del av avtalet om det har ingatts i férlitan pa sadana
oriktiga uppgifter;

+ avtalet varit foremal for en andring som inte ar tillaten enligt LOU 17 kap 9-14 §§;

+ leverantoren vid tidpunkten for beslutet att tilldela kontraktet eller att inga ramavtalet befann sig
i nagon av de situationer som avses i 13 kap. 1 § och borde ha uteslutits fran upphandlingen
enligt den bestammelsen;

» Europeiska unionens domstol i ett forfarande enligt artikel 258 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-fordraget) finner att Sverige, genom att Iata Regionen inga avtalet,
allvarligt har asidosatt sina skyldigheter enligt férdraget avseende Europeiska unionen, EUF-
fordraget eller Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om
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offentlig upphandling och om upphéavande av direktiv 2004/18/EG;
+ leverantoren inte fullgjort sina aligganden i detta avtal avseende etiskt och socialt ansvar; eller
* leverantéren under avtalstiden bryter mot gallande diskrimineringslagstiftning.

Havningen trader i kraft trettio (30) dagar efter avsandandet av den skriftliga havningsforklaringen.
Regionen har aven ratt att hava Avtalet vid brott mot nagon av féljande punkter i detta avtal:

+ Vasentlig leveransférsening
* Intrang i upphovsratt och patent
» Uppférandekod for leverantoren

Vid ev. havning ska ingen kostnad foér nyttjande i form av hyra eller motsvarande betalas av
Regionen. Regionen har aven ratt att inom skalig tid krava skadestand som motsvarar de kostnader
som Regionen drabbats av pa grund av havningen.

LeverantOren har ratt att skriftigen hava detta avtal eller del darav om:

* Regionen i vasentligt hanseende asidosatter sina skyldigheter enligt detta avtal och inte vidtar
full rattelse inom trettio (30) dagar efter skriftligt meddelande darom; eller

* Regionen ar i dréjsmal med betalning och inte erlagger betalning till leverantéren senast trettio
(30) dagar efter skriftlig anmaning darom.

1.12.17 Force Majeure

Part ar befriad fran pafoljd for underlatenhet att fullgora viss forpliktelse enligt detta avtal om
underlatenheten har sin grund i omstandighet ("Befrielsegrund”), som ligger utanfér parts kontroll
och som férhindrar fullgérandet darav. S& snart hindret upphért ska forpliktelsen fullgéras pa avtalat
satt.

Sasom befrielsegrund ska anses eldsvada, krig, mobilisering eller oférutsedda militarinkallelser av
motsvarande omfattning, rekvisition, beslag, valutarestriktioner, uppror eller upplopp, knapphet pa
transportmedel, allman varuknapphet, inskrénkningar i frdga om drivkraft, avtalsenlig konflikt pa
arbetsmarknaden samt férsening av leverans fran underleverantér, om férseningen har sin grund i
sadan omstandighet som avses i denna punkt.

Forbehallet om avtalsenlig konflikt pa arbetsmarknaden ska inte anses som befrielsegrund om part
sjalv ar foremal for eller vidtar sadan konflikt.

For att fa befrielse enligt ovan ska part utan dréjsmal skriftligen meddela den andra parten harom.
Skriftligt meddelande ska ocksa lamnas utan dréjsmal vid befrielsegrundens upphdrande.

Part ska vidta skaliga anstrangningar for att mildra omfattningen och effekten av befrielsegrund och
ateruppta fullgérandet av de forpliktelser som hindrats sa snart det praktiskt kan ske.

Da befrielsegrund har varat i trettio (30) dagar &ger part, som inte har aberopat befrielsegrunden, ratt
att skriftligen, tillfalligt eller permanent, frantrada detta avtal eller del darav.

1.12.18 Intrang i upphovsratten och patent

Leverantoren atar sig att pa egen bekostnad férsvara Regionen om krav riktas eller talan férs mot
denne om intrang i patent, upphovsratt eller annan ratt pa grund av anvandning av levererade
produkter for avsett andamal. Leverantoren atar sig vidare att ersatta kbparen for de skadestand och
ersattningar som denne genom forlikning eller dom kan bli skyldig att utge. Leverantérens atagande
galler under forutsattning att leverantdren far bestamma 6ver forsvaret mot sadan talan och far féra
forhandlingar om uppgoérelse eller forlikning.

Om det faststalls att intrang har skett ska leverantéren pa egen bekostnad antingen:
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« tillférsakra Regionen ratt att fortsatta anvanda produkterna

* ersatta produkten med en annan produkt vars anvandning inte innebar intrang

» andra produkten sa att intrang inte foreligger

» aterta produkten och kreditera Regionen ett belopp som motsvarar produktens varde
med hansyn till den tid som produkten anvants och normal avskrivningstid.

Innebar intranget vasentlig oldgenhet for Regionen har denne ratt att genom skriftligt meddelande till
leverantdren hdva Avtalet i sin helhet.

1.12.19 Handlingars inbordes ordning

Kontraktshandlingarna kompletterar varandra.

Om kontraktshandlingarna skulle visa sig vara motsagelsefulla i ndgot avseende géaller de, om inte
omstandigheterna uppenbarligen féranleder till annat, sinsemellan i féljande ordning:

1. Skriftliga andringar och tillagg till detta avtal

2. Detta avtal med bilagor

3. Eventuella kompletteringar av upphandlingsdokumentet

4. Upphandlingsdokument med bilagor

5. Eventuella kompletteringar av anbudet

6. Anbud med bilagor

1.12.20 Uppfoljningsmoten

Representanter for regionen och leverantdren ska, vid behov i speciella fragor, ha uppféljningsmdten
med rapportering och uppféljning av gjorda insatser. Varje part ansvarar for sina kostnader kring
dessa moten.

Sammankallande ar Regionen.

1.12.21 Inkop pa lika villkor

For att framja lika rattigheter och majligheter i vara leverantorskedjor vid inkép av varor och tjanster
till vara verksamheter vill Regionen som upphandlande myndighet 6ka medvetenheten och
efterlevnaden av diskrimineringslag (2008:567) ("DL").

DL anger aktiva atgarder som ar ett férebyggande och framjande arbete for att inom en verksamhet
motverka diskriminering och pa annat satt verka for lika rattigheter och mojligheter oavsett kon,
konsoverskridande identitet eller uttryck, etnisk tillhorighet, religion eller annan trosuppfattning,
funktionsnedsattning, sexuell 1aggning eller alder.

Enligt 3 kap 13 § DL ska en arbetsgivare som vid ingangen av kalenderaret sysselsatte 25 eller fler
arbetstagare ska under aret skriftigen dokumentera arbetet med aktiva atgarder enligt 4-10 §§.

Enligt 3 kap14 § DL ska en arbetsgivare som vid ingangen av kalenderaret sysselsatte mellan 10
och 24 arbetstagare ska under aret skriftigen dokumentera arbetet med I6nekartlaggningen enligt 8-

10 §§.

Anbudsgivare som har dokumentationsskyldigheter enligt 3 kap 13 och 14 §§ DL férvantas noggrant
lasa avtalsvillkoren avseende inkOp pa lika villkor i samband med anbudsgivning och ska pa
anmodan av Region Orebro lan insdnda begard dokumentation under avtalsperiod.

1.12.22 Tvist

Tvist angaende tolkning eller tillampning av ingangna éverenskommelser avgors av svensk allman
domstol med tillampning av svensk ratt. Eventuella tvisteférhandlingar ager i forsta instans rum i
Orebro.

1.12.23 Sekretess
Offentlighets- och sekretesslagen 2009:400 ("OSL") reglerar fragor om sekretess och tystnadsplikt.

Sida 18/22





For leverantéren och dennes personal galler samma sekretess som for halso- och sjukvardspersonal
anstalld av Regionen.

Leverantoren forbinder sig att inte roja eller utnyttia Regionens uppgifter, vad det an ma vara
(person-, ekonomiska, kommersiella uppgifter etc.), som kan komma till Leverantérens kannedom.
Leverantoren innefattar alla personer som leverantéren pa nagot satt involverar for att fullgéra sina
ataganden mot Regionen och andra personer som pa nagot satt kan komma i kontakt med
uppgifterna.

Anvisad personal som anlitas av Regionen ska omfattas av OSL:s regler. Leverantdren férbinder sig
aven att i férekommande fall se till att av leverantéren anlitad under- respektive medleverantér goér
motsvarande atagande.

Leverantoren ansvarar for att leverantorens anstallda eller av leverantéren anlitad under- respektive
medleverantér, som ska utféra arbetet, ska upplysas om tystnadsplikt och skriva pa
tystnadsforbindelse. Dessa forbindelser ska p& anmodan av Regionen kunna uppvisas av
leverantdren.

Leverantéren ansvarar for att gallande féreskrifter om tystnadsplikt avseende uppgifter om enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden iakttas. Samma géaller ekonomiska uppgifter med
anknytning till uppdraget, for vilka sekretess galler i Regionens verksamhet.

Uppkommer direkt skada fér Regionen pa grund av brister i handhavandet av sekretesskyddade
uppgifter och skadestdnd utdoms, ager Regionen ratt att avkrava leverantéren motsvarande
ersattning. Beddms den intraffade skadan sasom grov ska detta utgdéra grund foér Regionen att hava
Avtalet.

Sekretess omfattar aven anstallda utover anlitad personal da dessa kan behdva hantera namn och
personnummer pa den person som tjansten avser.

1.13 Tillborlig aktsamhet for hallbara leveranskedjor

Tillborlig aktsamhet for hallbara leveranskedjor

Avtalsvillkoren om tillbérlig aktsamhet for hallbara leveranskedjor syftar till att sakerstdlla att
upphandlade leverantorer har policyer och processer pa plats for att identifiera, férhindra, begransa
och gottgdéra negativ paverkan pa manniskor, miljo och samhélle i den egna verksamheten och i
leveranskedjorna.

Dessa villkor, inklusive forekommande termer och begrepp, bygger pa FN:s Global Compact, FN:s
vagledande principer for foretag och manskliga rattigheter, OECD:s riktlinjer om tillborlig aktsamhet
for ansvarsfullt foretagande samt ILO:s trepartsforklaring om multinationella féretag och socialpolitik.

1 Leverantorens ataganden i Uppforandekod for leverantoérer

1.1 Leverantéren ska fullgéra kontraktet i enlighet med atagandena under avsnitt Uppférandekod
fér leverantérer avseende manskliga rattigheter, arbetares rattigheter, miljon och affarsetik samt
vidta de atgarder som anges i detta kapitel/avtalsavsnitt.

1.2 Atagandena géller for all verksamhet med anknytning till det som anskaffas.

2. Leverantorens process for tillborlig aktsamhet

2.1 For att sakerstalla efterlevnaden av atagandena i avsnitt Uppforandekod for leverantorer i punkt
1 ska leverantéren ha en process for tillborlig aktsamhet enligt punkt 2.2- 2.8. Processen ska vara
dokumenterad och tillampas fran kontraktsstart/annan tid som bestdams av Regionen. Genom denna
process ska leverantdren identifiera, forhindra, begransa och gottgéra negativ paverkan pa
manniskor, miljd och samhalle i den egna verksamheten och i leveranskedjorna.

Detta betyder att:

2.2 Leverantoren ska integrera atagandena i avsnitt Uppférandekod for leverantdrer i policyer och
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fordela ansvaret for policyer och tillbdrlig aktsamhet genom att:

a) sakerstélla att relevanta policyer, faststallda pa hogsta ledningsniva, antas eller revideras sa
att de dverensstammer med atagandena i avsnitt Uppférandekod for leverantorer,

b) offentliggéra policyerna och kommunicera dem till rattighetshavare som berbérs av den
egna verksamheten,

c) sakerstalla att styrelsen tar hansyn till policyerna nar den fattar beslut,

d) utse en eller flera personer i ledningsfunktion som ansvariga for processen for tillborlig aktsamhet
samt

e) tilldela ansvar fér implementeringen av policyerna till anstéllda vars beslut mest sannolikt dkar
eller minskar riskerna for negativ paverkan.

2.3 Leverantdren ska identifiera och bedéma faktisk och potentiell negativ paverkan genom att

a) identifiera riskleverantorer,

b) kartlagga leveranskedjorna for riskleverantorer,

c) regelbundet undersoka riskerna for negativ paverkan i den egna verksamheten och
i leveranskedjorna for riskleverantorer,

d) samrada pa ett meningsfullt satt med rattighetshavare eller deras foretrddare och hamta
information fran trovardiga och oberoende kallor om samrad inte ar mojligt i leveranskedjorna
for riskleverantorer,

e) uppmarksamma negativ paverkan pa individer fran grupper och befolkningar som har en 6kad risk
for sarbarhet eller marginalisering, inklusive miljo- och manniskorattsforsvarare samt

f) prioritera de mest betydande riskerna utifran sannolikhet och allvarlighet.

2.4 Leverantdren ska foérhindra och begransa faktisk och potentiell negativ paverkan som
leverantoren orsakar eller bidrar till genom att

a) upphora med aktiviteter som orsakar eller bidrar till negativ paverkan i den egna
verksamheten eller i leveranskedjorna,

b) wuppratta atgardsplaner i meningsfulla samrad med berérda rattighetshavare eller
deras foretradare, med sarskilt fokus pa de mest betydande riskerna som har identifierats, samt

c) framja inkbpsmetoder som inte forsvarar for underleverantérer att efterleva atagandena i
avsnitt Uppférandekod for leverantdrer.

2.5 Leverantéren ska anvanda sitt inflytande for att forhindra och begransa faktisk och potentiell
negativ paverkan kopplad till leverantérens verksamhet genom att:

a) bedoma riskleverantorer utifran atagandena i avsnitt Uppférandekod fér leverantérer och
processen for tillborlig aktsamhet med sarskilt fokus pa de mest betydande riskerna som har
identifierats,

b) uppratta atgardsplaner for riskleverantorer, med sarskilt fokus pa de mest betydande riskerna som
har identifierats,

c) skriftigen vidareformedla atagandena i avsnitt Uppférandekod for leverantorer (punkt 1)
och processen for tillbdrlig aktsamhet (punkt 2) till riskleverantdrer,

d) alagga riskleverantorer att redogora for leveranskedjorna i enlighet med kravet pa transparens
i leveranskedjorna (punkt 4.4) samt

e) sakerstalla mojligheten att tillfalligt stoppa leveranser frdn en underleverantor
medan férebyggande och begransande atgarder vidtas samt, vid allvarliga avvikelser som inte
atgardas, mojligheten att sdga upp avtal med berérd underleverantor.

2.6 Leverantdren ska folja upp atgarderna for att forhindra och begransa faktisk och potentiell
negativ paverkan genom att:

a) folia upp upprattade atgardsplaner for den egna verksamheten och for riskleverantorer,
med sarskilt fokus pa de mest betydande riskerna som har identifierats,

b) samradda pa ett meningsfullt satt med rattighetshavare som berérs av den egna
verksamheten, eller deras foretradare, och i den man det gar i leveranskedjorna for riskleverantorer,
samt

c) hantera avvikelser.

2.7 Leverantdren ska mojliggora for intressenter sasom rattighetshavare, deras foretradare och

miljo- och manniskorattsforsvarare att framféra klagomal om de har farhagor om faktisk eller
potentiell negativ paverkan i leverantérens verksamhet eller i leveranskedjorna. Leverantdren
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ska hantera de klagomal som framfors.

2.8 Leverantoren ska, om leverantéren har orsakat eller bidragit till faktisk negativ paverkan,
tillhandahalla gottgérelse genom att:

a) i den man det gar aterstalla drabbade rattighetshavare till den situation de skulle befinna sig i
om den negativa paverkan inte hade intraffat och maojliggéra en gottgdrelse som star i proportion
till betydelsen och omfattningen av den negativa paverkan,

b) samrada pa ett meningsfullt satt med drabbade rattighetshavare eller deras foretradare
om lamplig gottgdrelse samt

c) utvardera om drabbade rattighetshavare ar tillfredsstallda med processen och resultatet

3. Leverantorens rapporteringsskyldighet

3.1 Om leverantdren har skalig anledning att anta att det férekommer eller har férekommit en
allvarlig avvikelse i den egna verksamheten eller i leveranskedjorna ska leverantéren inom tva (2)
veckor rapportera de faktiska omstandigheterna samt de genomférda och planerade atgarderna till
Regionen i enlighet med punkt 2.2-2.8.

3.2 Allvarliga avvikelser avser tvangsarbete, barnarbete, arbetsférhallanden som medfér fara for liv,
allvarlig miljéskada, storskalig korruption och attacker pa milj6- och manniskorattsférsvarare. De
allvarliga avvikelserna definieras under avsnitt Uppférandekod fér leverantérer.

4. Uppfoljning av de sarskilda kontraktsvillkoren

4.1 Leveranttren ska delta i och samarbeta med den upphandlande organisationens uppfdljning av
atagandena under avsnitt Uppférandekod fér leverantérer och under leverantorens process for
tillborlig verksamhet. Uppféljningen kan komma att genomféras genom olika metoder sasom dialog,
egenrapportering, transparens i leveranskedjorna och revision.

4.2 Dialog: Leverantéren ska inom tva (2) veckor fran Regionens begaran delta i dialog om
hur leverantéren efterlever sina ataganden och processen for tillborlig aktsamhet.

4.3 Egenrapportering: Leverantéren ska inom fyra (4) veckor fran Regionens begéran
skriftligen redogdra for sin process for tillborlig aktsamhet.

4.4 Transparens i leveranskedjorna: Leverantéren ska inom fyra (4) veckor fran den upphandlande
organisationens begaran skriftligen redogora for vilka underleverantérer leverantéren anvander for
att fullgéra kontraktet. Detta inkluderar de juridiska namnen och fysiska adresserna for:

« sluttillverkningsanlaggningar for produkten/produkterna/sortimentet

« tillverkningsanlaggningar ett (1) led bortom sluttillverkning av produkten/produkterna/sortimentet

« tillverkningsanlaggningar fér komponenten/komponenterna i produkten/produkterna/sortimentet

» smaltverk/raffindrer for det tenn, volfram, tantal och guld (3TG), kobolt och glimmer som anvéands
i produkten/produkterna/sortimentet

« ursprunget for ravaran som anvands i produkten/produkterna/sortimentet

« utvinningsanlaggningar for ravaran som anvands i produkten/produkterna/sortimentet

4.5 Revision

4.5.1 Leverantoren ska inom fyra (4) veckor fran Regionens begaran mdjliggéra for Regionen att
sjalv eller genom ombud utfora revisioner i leverantérens egen verksamhet. Leverantdren ska ocksa
mojliggora for Regionen att sjalv eller genom ombud utfdra revisioner i eventuella underleverantérers
verksamhet. Leverantéren och eventuella underleverantérer ska i samband med revisioner
tillhandahalla den information som Regionen efterfragar.

4.5.2 Leverantoren ska stad for kostnaden for de eventuella ater revisioner som kravs for att
kontrollera att leverantoren har atgardat avvikelser.

4.6 Ratt att dela resultat: Regionen har ratt att dela resultat av genomférd uppfdéljning med andra

regioner inom regionernas nationella samarbete for hallbar upphandling (Nationella kansliet for
hallbar upphandling) i de fall mottagande region redan har ett avtal med leverantéren, som innehaller
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motsvarande villkor for hallbara leveranskedjor.
5. Hantering av avvikelser fran kontraktsvillkoret

5.1 Leverantoren ska atgarda avvikelser fran atagandena under punkten Uppférandekod fér
leverantérer och processen for tillborlig aktsamhet. Fokus ska vara pa forbattringar i leverantérens
verksamhet och i leveranskedjorna.

5.2 Atgérdsplan

Vid avvikelse fran atagandena under avsnitt Uppférandekod fér leverantérer eller under punkt 2
processen for tillbérlig aktsamhet ska leverantdren uppratta en tidsatt atgardsplan som ska
godkadnnas av Regionen. Leverantdren ska uppratta atgardsplanen senast tva (2) veckor fran
Regionens meddelande om avvikelsen. Atgardsplanen ska st& i proportion till avvikelsernas
allvarlighet och ska beskriva hur avvikelserna ska atgardas inom tidsramen.

5.3 Vite

Om leverantdren inte rapporterar i enlighet med punkt 3, inte medverkar till uppfdljning i enlighet med
punkt 4, underlater att vidta atgarder enligt punkterna 5.1 — 5.2 eller inte hanterar avvikelser i
enlighet med upprattad atgardsplan har regionen ratt att begara vite fran leverantoren.

Vite utgar med 10 000 SEK per pabdrjad vecka som omstandigheterna bestar. Vitet kan hogst utga
under 12 veckor.

1.14 Bilagor

Bilaga 1 - Prisspecifikation

Bilaga 2 - Kontaktuppgifter

Bilaga 3 - Uppférandekod for leverantorer
Bilaga 4 - Sarskilda kontaktsvillkor
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