" AMGROS

18. februar 2019

Hgring af udvalgte underkriterier og aftalekrav vedrgrende kommende udbud pa
plasma, immunglobulin IV og humant albumin

Kaere Leverandgr

Med dette brev gnsker Amgros at orientere jer om det kommende udbud pa plasma,
immunglobulin IV og humant albumin og i den forbindelse hgre, om der er noget, der i det
vedlagte brev samt tilhgrende dokumenter er uklart, uhensigtsmaessigt eller som hindrer jer i at
kunne byde pa det kommende udbud.

Det er valgt, at udbuddet skal gennemfgres som et offentligt udbud, hvor der laegges vaegt pa
bade pris og kvalitative underkriterier ved evalueringen. De kvalitative underkriterier bliver
offentliggjort i fuld l&engde sammen med det gvrige udbudsmateriale, nar vi publicerer
udbuddet.

| relation til underkriteriet “Kvalitetsmaessige forhold vedrgrende Immunglobulin iv” har Amgros
i samarbejde med det interne fagudvalg, der bl.a. repraesenterer klinikere, blodbanks- samt
sygehusapoteksansatte, overvejet at vurdere pa indholdet af isoagglutinin A og isoagglutinin B
("titerveerdien” opgjort som fx 1:[den pageeldende vaerdi]), da det beviseligt er en parameter,
som har indflydelse pa graden af haemolyse ved indgift af laegemidlet.

e Vil det veere muligt for jer i forbindelse med det kommende udbud at oplyse titervaerdien
for anti-A og anti-B for jeres intravengse immunglobulin?

e Huvis | ikke pad nuvaerende tidspunkt kan oplyse titervaerdien for anti-A og anti-B, hvor
laenge vil der ga, f@r | kan have disse informationer?

Derudover vedlaegges udkast til bilagene:

e Bilag 6: Implementering af interface mellem Blodcentrenes og Plasmaaftagerens
kvalitetsstyringssystemer

e Bilag 7: Afhentningsaftale mellem Blodcentrene og Plasmaaftageren

e Bilag 8: Kvalitetsaftale mellem Blodcentrene og Plasmaaftageren

| disse bilag bedes | kommentere med fremhavning/kommentar, om der er information i
ovenstaende udkast som er uklart eller uhensigtsmaessig byrdefuld for jer at leve op til, og som
kan hindre jer i at kunne afgive tilbud. Vi hgrer ogsa gerne, hvis | mener der mangler ngdvendige
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informationer i bilagene. Det skal bemaerkes, at der i de publicerede bilag henvises til gvrigt
udbudsmateriale, som ikke sendes i hgring.

Det vedlagte materiale vil blive anvendt sammen med yderligere underkriterier inklusive
tilbudspriserne ved evalueringen i forbindelse med udbuddet med en vaegtning baseret pa
Fagudvalgets skgn.

Safremt |, som leverandgr, finder, at der er mangler eller kritiske parametre vedrgrende
ovenstaende, bedes | indsende jeres kommentarer samt dokumentation herfor senest
den 4. marts 2019 kl. 12 til tmr@amgros.dk.

Amgros forventer at publicere udbuddet primo april 2019 med en forventet tilbudsfrist pa 45
dage.

Med venlig hilsen
//I/VW/ [Nona. /Toed

Trine Maria Roed

Seniorspecialist, farmaceut
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