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1 Generell informasjon om konkurransen
1.1 Oppdragsgiver og kunde

Oppdragsgiver for denne konkurransen er de fire regionale helseforetakene (RHF).

Sykehusinnkjgp HF er eid av de fire regionale helseforetakene, Helse Sgr-@st RHF, Helse Vest RHF,
Helse Midt-Norge RHF og Helse Nord RHF, hvorav eierandelen er pa 25 prosent hver. Sykehusinnkjgp
HF, divisjon nasjonale tjenester er avtaleforvalter. For mer informasjon, se www.sykehusinnkjop.no.

Sykehusinnkjgp HF gjennomfgrer anskaffelsen pa vegne av Kundene. Kunder pa denne avtalen fglger
av vedlegg «Kunder tiltredelse».

1.2 Anskaffelsens formal og omfang
Anskaffelsens formal er 8 etablere rammeavtaler for ablasjons- og elektrofysiologisk
forbruksmateriell.

Helseforetakenes hjertemedisinske laboratorier til elektrofysiologiske undersgkelser og ablasjoner er
per i dag utrustet slik:

Universitetssykehuset i Nord-Norge:

CRYO, Ensite NavX og MediGuide.

St. Olavs hospital:

Abbott ultralyd, BARD, CARTO, CRYO, Ensite NavX, Rhythmia, Siemens ultralyd og Stereotaxis.
Oslo Universitetssykehus:

CARTO, CRYO, Ensite NavX, MediGuide og Stereotaxis.

Helse Bergen:

Abbott ultralyd, BARD, CARTO, CRYO, Ensite NavX og Siemens ultralyd

Helseforetakene vil ikke etterspgrre konsignasjonslager for tilbudte produkter.

Omsetning pa avtaleomradet var i 2019 ca. 97 mill. kr. Dette inkluderer de deltilbudene som er tatt
ut av denne konkurransen.

Offentlig sektor er landets stgrste kunde og forbruker, og er en del av den globale handelen med
varer og tjenester. Mange av de varene som kjgpes inn kan vaere produsert under kritikkverdige
forhold, og Sykehusinnkjgp HF vil derfor stille krav til leverandgrene om at de varene som skaffes er
produsert pa en lovlig og etisk forsvarlig mate. Dersom leverandgren bruker underleverandgrer for a
oppfylle denne kontrakten, er leverandgren forpliktet til a viderefgre og bidra til etterlevelse av
kravene hos sine underleverandgrer.

Se vedlegg «Kravspesifikasjon» og vedlegg «Prisskjema» for naermere beskrivelse.
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1.3 Avtaletype
Parallelle rammeavtaler med flere leverandgrer. Oppgitt forbruk er et estimat for informasjon til
Tilbyder, og er ikke bindende for fremtidig avtalevolum.

Avrop vil skje i henhold til avtalens punkt «Avropsmekanismen».

1.4 Avtaleperiode
Rammeavtalen gjelderi 2 ar.

Oppdragsgiver kan deretter forlenge avtalen med inntil 1 ar av gangen. Maksimalt samlet
avtaleperiode er 4 ar. Avtalen forlenges automatisk pa likelydende vilkar uten varsel.

1.5 Delkontrakter
Anskaffelsen er delt inn i hovedgrupper med fglgende delkontrakter:

Hovedgruppe 1 — Hylser
Delkontrakt 1.1 Hylser, korte, ikke-styrbare (Systemuavhengige)
Delkontrakt 1.2 Hylser, lange, ikke-styrbare (Systemuavhengige)

Delkontrakt 1.3 Hylser, styrbare (Systemuavhengige)

Hovedgruppe 2 — Diagnostiske katetre (Systemuavhengige)
Delkontrakt 2.1 Enkle, ikke-styrbare, 2-polare katetre

Delkontrakt 2.2 Enkle, ikke-styrbare, 4-6-polare katetre
Delkontrakt 2.3 Enkle, ikke-styrbare, 8-10-polare katetre
Delkontrakt 2.4 Enkle, ikke-styrbare, 20-24-polare katetre
Delkontrakt 2.5 Enkle, styrbare, 8-12-polare katetre

Delkontrakt 2.6 Enkle, styrbare, 14-24-polare katetre

Delkontrakt 2.7 Sirkulzere kartleggingskatetre med fiksert diameter

Delkontrakt 2.8 Sirkulaere kartleggingskatetre med variabel diameter

Hovedgruppe 3 — Terapeutiske RF-katetre (Systemuavhengige)
Delkontrakt 3.1 Ikke-vannkjglte katetre, unidireksjonale
Delkontrakt 3.2 Ikke-vannkjglte katetre, bidireksjonale
Delkontrakt 3.3 Vannkjglte katetre, unidireksjonale

Delkontrakt 3.4 Vannkjglte katetre, bidireksjonale

Delkontrakt 3.5 "Stereotaxis®-kompatible" (magnetbasert katetermangvringssystem som kan kobles
til CARTO, NavX eller intet/andre system) katetre
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Hovedgruppe 4 — Terapeutiske RF-katetre (Systemavhengige)

Delkontrakt 4.1 Stereotaxis

Hovedgruppe 5 — Diverse

Delkontrakt 5.1 Slangesett til systemavhengig pumpesystem
Delkontrakt 5.2 Transseptalnaler

Delkontrakt 5.3 RF-generatorspesifikke diatermiplater

Delkontrakt 5.4 Intrakardial ultralyd, systemuavhengig

Tilbud kan gis for én, flere eller alle delkontraktene.
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1.6 Konkurransegrunnlaget
Konkurransegrunnlaget bestar av dette dokumentet og fglgende vedlegg:

Dokument Navn

Vedlegg Tilbudsbrev

Vedlegg Kravspesifikasjon

Vedlegg Prisskjema

Vedlegg Svarskjema erfaring

Vedlegg Forpliktelseserklaering

Vedlegg Veiledning for sladding av tilbud

Vedlegg Retningslinjer for utprgvning av medisinsk forbruksmateriell og
kapitalvarer

Vedlegg Prisliste (mal til utfylling etter tildeling)

Vedlegg Rammeavtale varer (mal) m/vedlegg angitt nedenfor.

Vedlegg til rammeavtale

Kunder tiltredelse

Vedlegg til rammeavtale

Kravspesifikasjon utfylt av Leverandgr

Vedlegg til rammeavtale

Prisliste (mal til utfylling etter tildeling)

Vedlegg til rammeavtale

Salgstatistikkrapportering — lenke til dokumenter/informasjon

Vedlegg til rammeavtale

Etiske krav til leverandgren

Vedlegg til rammeavtale

Helse Nord - Krav til implementering

Vedlegg til rammeavtale

Helse Nord — Samhandlingsavtale

Vedlegg til rammeavtale

Helse Midt-Norge — Krav til implementering — lenke til
dokumenter/informasjon

Vedlegg til rammeavtale

Helse Midt-Norge — Samhandlingsavtale

Vedlegg til rammeavtale

Helse Vest — Samhandlingsavtale

Vedlegg til rammeavtale

Helse Sgr-@st — Krav til implementering — lenke til
dokumentene/informasjon

Vedlegg til rammeavtale

Helse Sgr-@st — Samhandlingsavtale
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1.7 Viktige datoer

Tilbudskonferanse 22.03.2021

Frist for a stille spgrsmal til konkurransegrunnlaget 13.04.2021

Frist for a levere tilbud 20.04.2021 kl. 12:00
Frist for a levere vareprgver 20.04.2021
Evaluering mai 21
Tildelingsbeslutning og meddelelse til tilbyderne 01.06.2021
Avtaleinngaelse 15.06.2021
Oppstart av avtale 01.11.2021

1.8 Tilbudskonferanse
Det vil bli avholdt en tilbudskonferanse pa Skype. Her vil de vesentligste delene av
konkurransegrunnlaget bli giennomgatt.

Pamelding med kontaktinformasjon (e-postadresse) skjer via meldingssystemet i Mercell innen
fristen som er oppgitt i tabellen over. Det vil bli utarbeidet referat fra tilbudskonferansen. Dette
referatet sendes samtlige tilbydere som har meldt sin interesse for denne konkurransen.

Se Mercell for ytterligere informasjon.

2 Regler for gjennomfgring av konkurransen

2.1 Anskaffelsesprosedyre
Anskaffelsen vil bli giennomfgrt som apen anbudskonkurranse etter lov 17. juni 2016 nr. 73 om
offentlige anskaffelser og forskrift 12. august 2016 nr. 974 om offentlige anskaffelser del | og IIl.

| denne konkurransen er det ikke anledning til a forhandle. Det er fglgelig ikke anledning til 3 endre
tilbudet etter tilbudsfristens utlgp. Videre gjgres det oppmerksom pa at tilbud som inneholder
vesentlige avvik fra anskaffelsesdokumentene, skal avvises. Oppdragsgiver kan ogsa avvise tilbud
som inneholder avvik fra anskaffelsesdokumentene, uklarheter eller lignende som ikke ma anses
ubetydelige.

2.2 Kommunikasjon

All kommunikasjon i prosessen skal forega via kommunikasjonsmodulen for gjeldende konkurranse i
Mercell-portalen (https://www.mercell.com). Dette for at all kommunikasjon skal loggfgres. Annen
kommunikasjon med personer som deltar i beslutningsprosessen, er ikke tillatt, og henvendelser
som skjer pa annen mate kan ikke paregnes besvart. Ved spgrsmal som angar alle tilbydere, vil
Oppdragsgiver besvare dette anonymisert til alle tilbyderne.

2.3 Skatteattest
Valgte leverandgr skal pa forespgrsel levere skatteattest for merverdiavgift og skatteattest for skatt.
Dette gjelder bare dersom valgte leverandgr er norsk.

Skatteattesten skal ikke vaere eldre enn 6 maneder regnet fra fristen for a levere forespgrsel om a
delta i konkurransen eller tilbud.
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3 Krav til tilbudet

3.1 Innlevering av tilbud
Alle tilbud skal leveres elektronisk via gjeldende konkurranse i Mercell-portalen, www.mercell.no.
Systemet tillater ikke levering av tilbud etter tilbudsfristen.

Kontakt Mercell Support, tIf. 21 01 88 60 eller e-post support@mercell.com ved spgrsmal knyttet til
opprettelse av bruker hos Mercell og funksjonalitet i verktgyet.

Det anbefales at tilbudet leveres i god tid fgr fristens utlgp. Leverte tilbud kan endres helt frem til
tilbudsfristens utlgp. Det sist leverte tilbudet regnes som det endelige tilbudet.

3.2 Tilbudets utforming
Tilbudet skal leveres med filnavn i henhold til fglgende struktur:

Vedlegg 1 — Tilbudsbrev

Vedlegg 2 — Utfylt kravspesifikasjon

Vedlegg 3 — Utfylt prisskjema

Vedlegg 4a — Firmaattest (se kvalifikasjonskrav i punkt 5.1)

Vedlegg 4b — Siste avlagte arsregnskap (se kvalifikasjonskrav i punkt 5.2)

Vedlegg 4c — Utfylt vedlegg «Svarskjema erfaring» (se kvalifikasjonskrav i punkt 5.3)
Vedlegg 5a — Eventuell forpliktelseserklzaering

Vedlegg 5b — Det europeiske egenerklaeringsskjemaet for evt. stgttende foretak
Vedlegg 5c — Siste avlagte arsregnskap for evt. Stgttende foretak (se kvalifikasjonskrav i punkt 5.4)
Vedlegg 6 — Sladdet versjon av tilbudet

Vedlegg 7 — Begrunnelse for sladding av tilbud

Vedlegg 8 — Produktark/produktinformasjon/brosjyrer

Vedlegg 2 og 3 skal leveres i Excel-format. @vrige vedlegg skal leveres i PDF-format.

3.3 Alternative tilbud
Alternative tilbud aksepteres ikke.

3.4 Parallelle tilbud

Det er adgang til 4 levere inn parallelle tilbud i konkurransen. Dersom det leveres inn parallelle
tilbud, ma det fylles ut en kravspesifikasjon og et prisskjema per tilbud. Tilbudene vil konkurrere mot
hverandre pa samme mate som mot tilbud fra gvrige tilbydere.
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3.5 Sprak

Tilbudet skal vaere skrevet pa norsk, svensk eller dansk.

Brosjyrer, produktdatablad, mv. kan ogsa leveres pa engelsk med mindre annet er oppgitt i vedlegg
«Kravspesifikasjon».

3.6 Forbehold

Tilbyders eventuelle forbehold bes oppgitt i Vedlegg «Tilbudsbrev». Forbehold skal vaere presise og
entydige, slik at Oppdragsgiver kan vurdere disse uten kontakt med Tilbyder.

Ethvert avvik fra konkurransegrunnlaget innebaerer en risiko for at tilbyder eller tilbud ma avvises fra
konkurransen.

3.7 Vedstaelsesfrist
Tilbudet er bindende i 6 maneder regnet fra tilbudsfristen.

3.8 Omkostninger
Ombkostninger som Tilbyder padrar seg i forbindelse med konkurransen vil ikke bli refundert.

Omkostninger knyttet til eventuell utprgving av varer/kapitalvarer dekkes i henhold til Vedlegg
«Retningslinjer for utprgving av medisinsk forbruksmateriell og kapitalvarer».

3.9 Offentlighet

Enhver kan begjaere innsyn i de innkomne tilbudene, jf. lov 19. mai 2006 nr. 16 om rett til innsyn i
dokument i offentleg verksemd § 3. For a forenkle innsynsprosessen, skal Tilbyder legge ved et
vedlegg 7 «Begrunnelse for sladding» med sin vurdering av hvilke opplysninger i tilbudet som er
underlagt lovbestemt taushetsplikt og begrunnelse for hvorfor vilkarene for taushetsplikt er oppfylt.

Tilbyder skal legge ved en sladdet versjon av tilbudet i trad med sin vurdering av lovbestemt
taushetsplikt. Dette lages som et eget vedlegg og merkes i henhold til punktet «Tilbudets
utforming». Det bes om at sladdet tilbud leveres i redigerbart format, slik at Oppdragsgiver kan
bearbeide dokumentet hvis det blir ngdvendig. Det sladdede tilbudet vil bli gjort om til et Iast
dokument i PDF fgr det blir gitt innsyn.

Dersom tilbyder ikke anser noen opplysninger i tilbudet som taushetsbelagt, bes dette bekreftet i
vedlegg 1 «Tilbudsbrev».

Sykehusinnkjgp HF — www.sykehusinnkjop.no

Konkurransebestemmelser apen anbudskonkurranse, september 2020 Side 9 av 14



3.10 Vareprgver og utprgving

Evalueringen av produktene vil bli foretatt pa bakgrunn av innleverte vareprgver, produkt-
Jutstyrsbeskrivelse, etterspurt dokumentasjon og annen etterspurt relevant informasjon som
fremkommer i tilbudet. Oppdragsgiver forbeholder seg imidlertid retten til a3 be om ytterligere
vareprgver, demonstrasjon eller giennomfgre en utprgving av tilbudte produkter.

Vareprgver til evaluering:

| denne konkurransen skal det leveres vareprgver til evaluering. Se vedlegg «Prisskjema» for oversikt
over hvilke produkter det skal leveres vareprgver pa.

Det er ikke et krav at vareprgvene skal vaere sterile selv om produktet til vanlig skal leveres sterilt.
Det kan ogsa leveres vareprgver som er utgatt pa dato. Det er viktig at vareprgven leveres i
minimum innerforpakning.

Hver vareprgve skal vaere godt merket med varelinjenummer og navn i henhold til prisskjiemaet,
samt Tilbyders navn. Vareprgver til evaluering blir normalt ikke returnert. Dersom Tilbyder gnsker
vareprgvene returnert, ber vi om at dette opplyses om i tilbudsbrevet sammen med returadresse.
Vareprgver kan kun returneres til norsk adresse.

Vareprgver til evaluering sendes til leveringsadresse eller leveres til:

Postadresse Sykehusinnkjgp HF
Postboks 40
9811 Vadsg

Leverings-/ Sykehusinnkjgp HF
besgksadresse Hermetikken
Tollbugata 7
9800 VADS®

Ved bruk av forsendelsestjenester er det Tilbyders risiko for at vareprgvene er Oppdragsgiver i
hende innen oppgitt frist. For sent innkomne vareprgver kan medfgre at et tilbud blir avvist.

Forsendelsen merkes tydelig med:
«Anskaffelse 2019/01775 Ablasjons- og elektrofysiologisk forbruksmateriell»

Vareprgver som skal utprgves klinisk:

Oppdragsgiver vil vurdere alle produktene basert pa helhetsvurdering av samtlige tildelingskriterier.
Det kan vaere aktuelt med klinisk utprgving av de produktene Oppdragsgiver ser vil kunne vinne
konkurransen og som Oppdragsgiver ikke har kjennskap til fra tidligere, for a verifisere resultatet av
evalueringen. Av hensyn til effektiv ressursbruk, vil Oppdragsgiver ikke gjennomfgre en klinisk
utpreving av produkter som ikke vil kunne vinne konkurransen. Dersom Oppdragsgiver allerede har
god kjennskap til tiloudte produkter, vil disse ikke bli gjenstand for utprgving i denne konkurransen.
Evalueringen vil i slike tilfeller baseres pa dokumenterte erfaringer fra allerede gjennomfgrte
kjgpsforhold, produktvurderinger og/eller utprgvinger av produktet.
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Vareprgver som skal utprgves klinisk, skal ettersendes Oppdragsgiver pa forespgrsel, med
leveringsbetingelse DDP Oppdragsgiver iht. Incoterms 2020, innen 10 virkedager. Disse vareprgvene
faktureres Oppdragsgiver i henhold til tilbudspris. Tiloyderne skal etter endt utprgving ta fullt
brukbare vareprgver i retur og kreditere Oppdragsgiver for disse. Tilbyderne kan tidligst fakturere
Oppdragsgiver for vareprgvene etter at anbudskonkurransen er avsluttet.

Alle produktgruppene kan vaere aktuelle for utprgving.

Ved eventuell utprgving vil det benyttes likelydende evalueringsskjema for alle som deltar i
utprgvingen.

Oppdragsgiver vil i Ippet av evalueringsperioden komme tilbake til tidspunkt for eventuell utprgving
og om det er behov for tilstedevaerelse/opplaering fra Tilbyder i utprgvingsperioden.

4 Det europeiske egenerklaeringsskjemaet (ESPD)

4.1 Generelt om det europeiske egenerklaeringsskjemaet
Leverandgren skal fylle ut ESPD slik det fremgar av Mercell.

Oppdragsgiver kan pa ethvert tidspunkt i konkurransen be om alle eller deler av
dokumentasjonsbevisene dersom det er ngdvendig for 3 sikre at konkurransen gjennomfgres pa
riktig mate.

4.2 Nasjonale avvisningsgrunner

| henhold til ESPD del lll: Avvisningsgrunner, seksjon D: «Andre avvisningsgrunner som er fastsatt i
den nasjonale lovgivingen i oppdragsgiverens medlemsstat» presiseres det at i denne konkurransen
gjelder ogsa alle avvisningsgrunnene i anskaffelsesforskriften § 24-2, inkludert de rent nasjonale
avvisningsgrunnene:

e Paragraf 24-2 annet ledd
e Paragraf 24-2 tredje ledd bokstav i
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5 Kvalifikasjonskrav
For a kunne fa sitt tilbud evaluert ma leverandgren fylle ut ESPD-skjemaet om at han oppfyller
kvalifikasjonskravene.

Se kunngjgringsskjemaet.

5.1 Registreringer, autorisasjoner mv.

Kvalifikasjonskrav Dokumentasjonskrav

Tilbyder skal veere registrert i et foretaksregister | Norske selskaper: Firmaattest

eller et handelsregister i den staten der Tilbyder

er etablert. Utenlandske selskaper: Godtgjgrelse pa at
selskapet er registrert i et faglig register i den
staten der tilbyder er etablert.

5.2 @konomisk og finansiell kapasitet

Kvalifikasjonskrav Dokumentasjonskrav

Siste avlagte arsregnskap med noter inkludert

Tilbyder skal ha tilstrekkelig gkonomisk og
revisorerklaering.

finansiell soliditet til &8 kunne gjennomfgre

kontraktsforpliktelsene. _ .
Resultatregnskap og balanse siste halvar

dersom det er mer enn seks maneder siden siste
arsregnskap.

Det er et krav at Tilbyder har positiv
egenkapital.

5.3 Tekniske og faglige kvalifikasjoner

Kvalifikasjonskrav Dokumentasjonskrav

Tilbyder skal ha tilstrekkelig evne og kapasitet til | Utfylt vedlegg «Svarskjema erfaring» som viser

a kunne gjennomfgre kontraktsforpliktelsene. de viktigste vareleveransene som Tilbyder har
utfgrt i Igpet av de siste tre arene, sammen med
opplysninger om kontraktenes verdi,
tidspunktet for levering eller utfgrelse og navn
pa mottaker.
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5.4 Stgtte fra andre virksomheter

En leverandgr kan stgtte seg pa kapasiteten til andre virksomheter for a oppfylle
kvalifikasjonskravene i punkt 5.2 og/eller punkt 5.3. Dette gjelder uavhengig av den juridiske
tilknytningen mellom leverandgr og virksomheten(e). Dersom en leverandgr gnsker a stgtte seg pa
andre virksomheter for 3 tilfredsstille kvalifikasjonskravene, ma ESPD-erklaering leveres elektronisk
for bade leverandgr og virksomheten(e) som leverandgren stgtter seg pa.

Leverandgren skal dokumentere at han rader over de ngdvendige ressursene ved a legge frem
forpliktelseserkleering fra disse virksomhetene.

Dersom leverandgren stgtter seg pa kapasiteten til andre virksomheter for a oppfylle kravene til
gkonomisk og finansiell kapasitet, skal virksomhetene leverandgren stgtter seg pa vaere solidarisk
ansvarlige for utfgrelse av kontrakten. Dette dokumenteres ved a legge frem siste avlagte
arsregnskap med noter inkludert revisorerklaering ogsa for virksomheten som Tilbyder stgtter seg

pa.

6 Tildelingskriterier og evaluering

Tildeling av kontrakt vil skje pa grunnlag av hvilket tilbud som har det beste forholdet mellom de
oppgitte tildelingskriteriene. Fglgende vekting gjelder for alle delkontrakter.

Tildelingskriterium Vekting

Pris 30 %

Kvalitet 55 %

Oppleering 5%

Sortimentsbredde 5%

Miljg 5%
6.1 Pris

Tilbudet vil bli evaluert i henhold vedlegg «Prisskjema».

Dersom Oppdragsgiver ikke mottar tilbud pa alle varelinjene innenfor en produktgruppe, vil det i
evalueringen av pris legges til grunn hgyeste pris i de gvrige inngitte tilbud for varelinjene uten pris.

Pris evalueres i henhold til den forholdsmessige metoden. Tilbud med lavest totalsum gis
poengscore 10.

6.2 Kvalitet

Utdyping og beskrivelser av tildelingskriteriet kvalitet er beskrevet i vedlegg «Kravspesifikasjon».
Evalueringen vil bli foretatt av kundens fagpersoner med bakgrunn i Tiloyders besvarelser og
oppfyllelse av kravspesifikasjonen samt pasyn av innleverte vareprgver og evt. utprgving av
produktene, jfr. Punkt 3.10 Vareprgver og utprgving.

Scoren vil ikke bli normalisert.
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6.3 Oppleering
Utdyping og beskrivelser av tildelingskriteriet kvalitet er beskrevet i vedlegg «Kravspesifikasjon».
Evalueringen vil bli foretatt av kundens fagpersoner med bakgrunn i Tiloyders besvarelse.

Scoren vil ikke bli normalisert.

6.4 Sortimentsbredde

Oppdragsgiver vil vektlegge Tilbyders sortimentsbredde, som beskrevet i vedlegg
«Kravspesifikasjon». Tilbyder bes derfor om a oppgi tilleggssortiment i vedlegg «Prisskjema». Som
tilleggssortiment regnes produkter som naturlig hgrer hjemme under den aktuelle delkontrakten,
men som ikke er spesifisert pa egen varelinje.

Scoren vil ikke bli normalisert.

6.5 Miljp
Utdyping og beskrivelser av tildelingskriteriet miljg er beskrevet i vedlegg «Kravspesifikasjon».
Evalueringen vil bli foretatt av kundens fagpersoner med bakgrunn i Tiloyders besvarelse.

Scoren vil ikke bli normalisert.

6.6 Tildeling av rammeavtale

Beslutning om tildeling av rammeavtale vil bli varslet skriftlig til alle tilbydere samtidig i rimelig tid
feér kontrakt inngas. Beslutningen vil inneholde en begrunnelse for valget og gi informasjon om
karenstid fgr inngdelse av kontrakt.
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