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1. DEN ORDREGIVENDE MYNDIGHED

Amgros I/S

(herefter Amgros)
Dampfaergevej 22

2100 Kgbenhavn @
Telefon: + 45 8871 3000
Telefax: + 45 8871 3008
E-mail: udbud@amgros.dk

2. UDBUDDET

2.1 Generelt udbud

Udbuddet gennemfgres som et offentligt udbud.

Leegemidlerne udbydes med henblik pa, at Amgros kan indga rammeaftaler til at forsyne sygehusapotekerne

i Amgros’ interessenter (regionerne) med laegemidler.

Amgros tilretteleegger sine udbud med henblik pa at indgd de rammeaftaler, der, henset til de enkelte lze-

gemidlers karakter og anvendelse, skgnnes at kunne daekke sygehusapotekernes behov for lzegemidler.

Rammeaftalen er ikke eksklusiv for leverandgren. Sygehusapotekerne er ikke forpligtet til at benytte ram-

meaftalen, jf. pkt. 1 i rammeaftalen.

Serlige forhold kan ggre sig geldende for laegemidler, og en leegefaglig vurdering og patientsikkerhedsmees-
sige hensyn kan derfor medfgre, at der anvendes konkrete laegemidler eller konkrete produkter. Hvis et
behov, betinget af sddanne sarlige forhold, ikke vurderes at vaere af undtagelsesvis karakter og af beskedent
omfang, tilstraeber Amgros at indgad rammeaftale med flere leverandgrer med henblik pa, at indkgb kan ske

pa grundlag af et udbud, jf. pkt. 6 og 7.

2.2 Udbudsmateriale

Det samlede udbudsmateriale for udbudsgruppe 2021 - 1.x.a bestar af narvaerende udbudsbetingelser med

dertilhgrende bilag 1:

Bilag 1: Vejledning til det felles europaeiske udbudsdokument (ESPD) og dokumentation for udelukkelses-

grunde
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Herudover bestar udbudsmaterialet af fglgende dele:
Udbudsbekendtggrelsen 2021 - 1.x.a (afsendt den ... ).
Rammeaftale (Generelt udbud 2021 - 1.x.a).

Vareliste 2021 - 1.x.a.

Udbudsmaterialet er tilgaengeligt pd Amgros' elektroniske udbudssystem pa https://levportal.amgros.dk, og

tilbud skal afgives i udbudssystemet, jf. neermere pkt. 4.1.

Tilbud skal afgives i overensstemmelse med udbudsbetingelserne for den konkrete udbudsgruppe og de
generelle retningslinjer for afgivelse af tilbud, der fremgar i tilknytning til udbudssystemet, herunder bru-
gervejledningen. Brugervejledningen er en praktisk vejledning af generel karakter, og i tilfeelde af uoverens-
stemmelser mellem udbudsmaterialet, navnlig udbudsbetingelserne for den konkrete udbudsgruppe og bru-

gervejledningen, har udbudsmaterialet forrang.

2.3 De udbudte legemidler

De udbudte legemidler anvendes fortrinsvis - men ikke udelukkende - til behandling af .... Disse behand-
lingsomrader er vurderet af fagudvalg under Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) og/eller
Medicinradet. Behandlingsvejledninger mv. er tilgengelige pa enten www.rads.dk eller www.medicinraa-

det.dk.

Nogle af de udbudte laegemidler er omfattet af de naevnte behandlingsvejledninger.

De forskellige leegemidler udbydes ved separate delaftaler med henblik pa indgaelse af rammeaftaler om
levering af disse laegemidler. Der vil blive indgaet rammeaftaler separat for hvert udbudsnummer, jf. pkt.

3.1 og 5.

| relation til udbuddet er der sdledes tale om lzegemidler, der udbydes separat og uafhangigt af de gvrige

laegemidler.

Anvendelsen af nogle af leegemidlerne inden for de ovenfor navnte behandlingsomrader belyses af behand-
lingsvejledningerne, der saledes indeholder oplysninger, der afspejler, hvordan leegemidlerne omfattet af
de af Amgros indgaede rammeaftaler pataenkes anvendt inden for vejledningernes anvendelsesomrade. Be-

handlingsvejledningerne kan indeholde behandlingskaskader for forskellige typer af behandlinger, hvor de
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udbudte leegemidler kan indga som mulige behandlinger. Det enkelte lzegemiddels placering i behandlings-

kaskaden afggres af RADS/Medicinradet ud fra en vurdering af leegemidlet.

Behandlingsvejledningerne vil danne grundlag for leegemiddelrekommandationer med angivelse af konkrete
laegemidler. | behandlingsvejledninger, hvor flere legemidler er ligestillet i terapeutisk henseende, vil pri-
serne, som legemidlerne indkgbes til, have betydning for, hvilket af de ligestillede laegemidler der vil blive

rekommanderet som fgrstevalg.

Medicinradet kan have truffet beslutning om anvendelse af nye laegemidler som standardbehandling inden-
for nogle af de ovenfor naevnte terapiomrader samt indplacering af nye laegemidler i eksisterende behand-
lingsvejledninger, hvor disse andringer endnu ikke er udmgntet i nye behandlingsvejledninger. Sddanne
beslutninger vil veere offentliggjort pa Medicinradets hjemmeside, www.medicinraadet.dk, hvor det ogsa

ma formodes, at Medicinradet fremover vil oplyse om eventuelle &ndringer i lzgemiddelanvendelsen.

Safremt der i aftaleperioden via prisreguleringsmekanismen, jf. pkt. 2.6, indhentes nye aftalepriser for de
af rammeaftalen omfattede varer, kan det medfgre andringer i den eller de relevante legemiddelrekom-

mandationer.

Rammeaftalerne udbydes med henblik pa at deekke sygehusapotekernes behov for de pa varelisten specifi-
cerede leegemidler, og indkgb af leegemidlerne under rammeaftalen kan bade ske til behandling af de oven-
for naevnte indikationer og til eventuel behandling af andre indikationer. Det bemaerkes i den forbindelse,
at behandlingsvejledningerne mv. for de ovenfor naevnte indikationer ikke ngdvendigvis omfatter stgrste-

delen af forbruget af de udbudte lzegemidler.

De navnte behandlingsvejledninger kan blive opdateret i rammeaftalens Igbetid, hvilket kan medfgre an-

dringer i leegemiddelrekommandationen og pavirke forbruget af de udbudte leegemidler.

2.4 Rammeaftaleperiode

Rammeaftaleperioden og eventuelle forlengelsesperioder hertil fremgar af rammeaftalens pkt. 18.

2.5 Optioner

Optioner til de af udbuddet omfattede lzegemidler vil fremga af varelisten.

Rammeaftalens pkt. 1 indeholder option pa levering i en prae-aftaleperiode (dvs. fgr indkgbsperioden) og

option pa levering i en post-aftaleperiode (dvs. efter indkgbsperioden). De to optioner kan anvendes pa de
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i rammeaftalen beskrevne vilkar. Option pa levering i praeaftaleperioden kan alene anvendes, nar der fore-

ligger endelig markedsfgringstilladelse geeldende for Danmark, og leegemidlet fremgar af Medicinpriser.dk.

2.6 Prisreguleringsmekanisme i rammeaftaleperioden

Amgros kan i rammeaftaleperioden rette henvendelse til leverandgren og anmode leverandgren om at af-
give en ny lavere aftalepris pa varerne omfattet af rammeaftalen, jf. neermere rammeaftalens pkt. 10.3.

Leverandgren er ikke forpligtet til at afgive en ny lavere aftalepris pa varerne omfattet af rammeaftalen.

3. VARELISTE, HERUNDER KRAV | RELATION TIL DE UDBUDTE VARER

3.1 Generelt om varelisten

De udbudte legemidler er pa varelisten fortlgbende nummereret med et udbudsnummer. Hvert udbuds-
nummer anses for en selvsteendigt udbudt delaftale vedrgrende det anfgrte leegemiddel og udbydes uaf-
haengigt af de gvrige udbudsnumre. Det betyder, at en leverandgr kan give tilbud pa et, flere eller alle
udbudsnumre (delaftaler), og at tildeling af rammeaftale vil ske separat for hvert udbudsnummer. Dog ind-
gas der kun én rammeaftale med hver leverandgr pr. udbudsgruppe, som omfatter alle de udbudsnumre,

som leverandgren tildeles under den pageeldende udbudsgruppe.

| varelisten er de udbudte laegemidler (under hvert udbudsnummer) specificeret ved angivelse af ATC-kode
og generisk navn (det aktive indholdsstof), dispenseringsform, styrke og eventuelt krav om pakningsform

og/eller om angivne pakningsstgrrelser.

Under enkelte udbudsnumre kan et leegemiddel veere yderligere specificeret ved krav vedrgrende bestemte

indholdsstoffer eller farmaceutisk formulering.

Et udbudsnummer kan omfatte det aktive indholdsstof i forskellige former, eksempelvis forskellige dispen-
seringsformer/styrker/pakninger (angivet ved flere linjer under det pagaeldende udbudsnummer). Der er i
sadanne tilfeelde tale om forskellige varer, der skal leveres af samme leverandgr, og det er saledes et krav,
at leverandgren giver tilbud pa laegemidleti alle anfgrte former under det padgaeldende udbudsnummer. Det
betyder, at leverandgrens tilbud skal omfatte mindst én vare pr. linje under et udbudsnummer. Afhaengig af
varelistens udformning kan et tilbud omfatte flere varer under samme linje af et udbudsnummer, jf. i givet

fald retningslinjerne herfor beskrevet nedenfor i pkt. 3.3 og/eller pkt. 3.4.
Varelisten specificerer saledes de konkrete krav til den vare, der skal tilbydes under det enkelte udbuds-

nummer, jf. neermere pkt. 3.2 — 3.4. Rammeaftalen omfatter som udgangspunkt kun de tilbudte varer (der

med angivelse af varenummer specificeres i bilag 1 til rammeaftalen). Amgros kan dog efter en konkret
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vurdering meddele samtykke til, at rammeaftalen i dennes Igbetid kan omfatte andre varer i overensstem-

melse med det i rammeaftalens pkt. 3 anfgrte.

Hvis et tilbud omfatter flere varer under samme linje i et udbudsnummer, skal disse varer have samme

varenavn (handelsnavn).

Hvis varelisten er udformet saledes, at der er flere linjer i samme udbudsnummer, geelder kravet om samme
varenavn (handelsnavn) for de varer, der tilbydes i alle linjerne i udbudsnummeret, sa der kun tilbydes varer

med ét varenavn (handelsnavn) under det pageldende udbudsnummer.

3.2 Dispenseringsform

Krav om bestemt dispenseringsform for de udbudte leegemidler er angivet med den sadvanligt forekom-

mende betegnelse for den pagaeldende dispenseringsform.

Det bemaerkes, at Amgros ved dispenseringsformerne:
Kapsler forstar harde savel som blgde kapsler.
Depotkapsler forstar harde savel som blgde depotkapsler.
Tabletter forstar filmovertrukne, overtrukne og almindelige tabletter.
Oral veeske forstar oral emulsion, oplgsning og suspension.
Injektionsvaeske forstar "injektionsvaeske, emulsion"”; "injektionsvaeske, oplgsning" og "injektions-
vaeske, suspension".
Infusionsvaeske forstar "infusionsvaeske, emulsion"; "infusionsvaeske, oplgsning"; og "infusionsvee-
ske, suspension".

Koncentrat, sterilt forstar savel "koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning" som "koncentrat til in-

jektionsvaeske, oplgsning".

Pulver til injektionsvaeske forstar savel "pulver til injektionsvaske, oplgsning" som "pulver til injek-

tionsvaeske, suspension".

Pulver til infusionsvaeske forstar "pulver til infusionsvaske, oplgsning".

3.3 Styrke

a. Intet krav om bestemt styrke

Hvis der under et udbudsnummer ikke er angivet krav om bestemt styrke, skal leverandgren give tilbud pa
legemidlet i seedvanligt forekommende styrker. Ved sadvanligt forekommende styrker forstas styrker, der

er gengs i handlen med det pagaldende legemiddel.
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Hvor der ikke er angivet krav om bestemt styrke, ser Amgros gerne, at leverandgren giver tilbud pa flere

styrker, men det er ikke et ufravigeligt krav.

Hvis leverandgren under et udbudsnummer vealger at give tilbud pa leegemidlet i flere styrker under samme
linje af det pageeldende udbudsnummer, geelder szerlige krav vedrgrende fastsaettelse af priser for disse
forskellige varer, jf. nedenfor pkt. 4.2.a.

For alle udbudsnumre i denne udbudsgruppe er der i varelisten fastsat krav i relation til styrke, jf. nedenfor.

b. Styrke angivet ved interval

Styrke er i varelisten angivet med den samlede mangde af det aktive indholdsstof i den pagaldende behol-

der.

Hvis styrke for et leegemiddel under et udbudsnummer er angivet ved et interval, skal leverandgren give

tilbud pa lzegemidlet i mindst én styrke inden for det angivne interval.

Hvor styrke er angivet ved et interval, ser Amgros gerne, at leverandgren giver tilbud pa flere styrker inden

for intervallet, men det er ikke et ufravigeligt krav.

Hvis leverandgren under et udbudsnummer veaelger at give tilbud pa leegemidlet i flere styrker inden for det
angivne interval (dvs. flere varer under samme linje af et udbudsnummer), geelder seerlige krav vedrgrende
fastsaettelse af priser for disse forskellige varer, jf. nedenfor pkt. 4.2.a.

Varelisten for denne udbudsgruppe indeholder ikke udbudsnumre, hvor styrke er angivet ved interval.

C. Krav om bestemt styrke

Styrke er i varelisten angivet med den samlede mangde af det aktive indholdsstof i den pageeldende behol-

der.

Hvis der under et udbudsnummer er angivet krav i varelisten om bestemt styrke, skal leverandgren give

tilbud pa leegemidlet i den angivne styrke.

Varelisten for denne udbudsgruppe indeholder ikke udbudsnumre, hvor der er fastsat krav om bestemt

styrke, jf. ovenfor.
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3.4 Pakninger

a. Intet krav om bestemt pakningsstgrrelse

Hvis der under et udbudsnummer ikke er angivet krav om bestemt pakningsstgrrelse, skal leverandgren give
tilbud pa leegemidlet i sedvanligt forekommende pakninger. Ved saedvanligt forekommende pakninger for-
stas pakninger, der er geengs i handlen med det pageldende leegemiddel, herunder samlepakninger med

flere af den angivne pakningsstgrrelse.

Hvor der ikke er angivet krav om bestemt pakningsstgrrelse, ser Amgros gerne, at leverandgren giver tilbud

pa flere pakningsstgrrelser, men det er ikke et ufravigeligt krav.

For alle udbudsnumre i denne udbudsgruppe er der i varelisten fastsat krav i relation til pakningsstgrrelse,

jf. nedenfor.

b. Pakningsst@rrelser angivet ved interval

Hvis pakningsstgrrelse under et udbudsnummer er angivet ved et interval, skal leverandgren give tilbud pa

mindst én pakning inden for det angivne interval.

Hvor pakningsstgrrelse er angivet ved et interval, ser Amgros gerne, at leverandgren giver tilbud pa flere

pakninger inden for intervallet, men det er ikke et ufravigeligt krav.

Varelisten for denne udbudsgruppe indeholder ikke udbudsnumre, hvor pakningsstgrrelse er angivet ved

interval.

C. Krav om bestemt pakningsstgrrelse

Hvis krav om bestemt pakningsst@rrelse er angivet i varelisten, skal leverandgren give tilbud pa leegemidlet
i en pakning af den angivne pakningsstgrrelse (eksempelvis 100 ml) eller i pakninger med flere af denne
pakningsstgrrelse, dog kun pa saedvanligt forekommende stgrrelser af en sadan samlepakning (eksempelvis
5x 100 ml, 10 x 100 ml eller lignende). Leverandgren kan veelge at give tilbud pa en pakning i den angivne

pakningsstgrrelse og/eller pa en eller flere samlepakninger af det pageldende leegemiddel.

Varelisten for denne udbudsgruppe indeholder ikke udbudsnumre, hvor der er fastsat krav om bestemt pak-

ningsstgrrelse, jf. ovenfor.

d. Flere pakninger under et udbudsnummer

Hvis leverandgren under et udbudsnummer i henhold til de ovenfor naevnte retningslinjer vaelger at give

tilbud pa flere pakninger af et leegemiddel i én bestemt dispenseringsform og én bestemt styrke (dvs. flere
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varer under samme linje af et udbudsnummer), gaelder szrlige krav vedrgrende fastseettelse af priser for

disse forskellige pakninger (samme pris pr. enhed), jf. nedenfor pkt. 4.2.a.

Tilsvarende fremgar det af pkt. 4.2.a, hvordan priser for flere pakninger af samme lzegemiddel (dvs. samme
dispenseringsform og samme styrke) under et udbudsnummer skal fastsaettes, nar der ved flere linjer af det
pagaeldende udbudsnummer er krav om forskellige angivne pakningsstgrrelser (angivet ved flere linjer under
udbudsnummeret - og hvor de forskellige pakninger saledes tilbydes under forskellige linjer af udbudsnum-

meret).

3.5 Enheder

For hvert udbudsnummer i varelisten er der angivet en enhed, som er en af Amgros fastsat enhed. Denne
enhed kan svare til DDD (Defined Daily Dose fastsat af WHO) eller kan vaere en anden af Amgros fastsat

enhed.

Enheden anvendes af Amgros med henblik pa at kunne sammenligne tilbudte priser under et udbudsnum-
mer, jf. nedenfor pkt. 5. Den i varelisten angivne enhed anvendes saledes som grundlag for, at der for varer
omfattet af samme udbudsnummer (f.eks. ved sammenligning af tilbudspriser for to forskellige paknings-
stgrrelser) sker en retvisende prissammenligning af de tilbudte pakningspriser ved anvendelse af pris pr.

enhed som sammenligningsgrundlag.

Den i varelisten anfgrte enhed for et leegemiddel er endvidere grundlag for beregning af samme pris pr.

enhed ved prisfastsaettelse af forskellige varer, hvor dette krav gelder, jf. nedenfor pkt. 4.2.a.

3.6 Estimeret forbrug

| varelisten har Amgros under betegnelsen "mangde i enhed” anfgrt et estimat for indkgb under rammeaf-

talen. Estimatet er lig med det historiske ... forbrug af de udbudte lzegemidler.

Det anfgrte antal enheder anvendes i de tilfeelde, hvor Amgros for at sammenligne priser under et udbuds-

nummer beregner en vaegtet gennemsnitlig pris, jf. nedenfor pkt. 5.

Det bemaerkes, at det anf@rte forbrug er baseret pa et historisk forbrug, og at sygehusenes behov for leege-
midler og indkgb af forskellige leegemidler til deekning af behovet er pavirket af en raekke faktorer, herunder
&ndringer i patientgrundlaget og eventuelt &ndret eller ny anvendelse af leegemidlerne i Igbet af ramme-
aftaleperioden. Der er derfor alene tale om et uforpligtende overslag, og leverandgrerne ma paregne, at det

faktiske indkgb under rammeaftalen vaesentligt kan afvige derfra.
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Hvis der i varelisten under et udbudsnummer under betegnelsen "mangde i enhed" er anfgrt et 10-tal som
antal enheder af de udbudte lzegemidler, skyldes dette, at leegemidlet under udbudsnummeret er et leege-
middel, hvor der ikke har veeret et forbrug (eller et meget begrenset forbrug) de sidste 12 maneder. Amgros
og sygehusapotekerne har ikke oplysninger om, at forbruget af leegemidlet vil @&ndre sig veesentligt i ind-
kgbsperioden, men da der er tale om lzegemidler til patientbehandlingen pd de offentlige sygehuse, kan selv
sma endringer i patientbehandlingen a&ndre forbruget drastisk, og leverandgren ma derfor blandt andet

paregne, at forbruget kan a&ndre sig veesentligt.

Ved indgdelse af rammeaftaler vil Amgros efter drgftelser med sygehusapotekerne udarbejde et fornyet
estimat over det forventede indkgb af de forskellige lzegemidler, som ligeledes er et uforpligtende overslag,
jf. rammeaftalens pkt. 2. Amgros vil bestraebe sig pa i rammeaftalens Igbetid, herunder ved eventuel for-

leengelse af rammeaftalen, at give leverandgren meddelelse om eventuelle korrektioner i estimatet.

For de leegemidler, hvor Amgros ved indgdelse af rammeaftalen angiver det forventede indkgb af den pa-
gxldende vare til at veere 0 (angivet med 0 i Bilag 1 til rammeaftalen), indgas rammeaftalen uden leverings-
forpligtelse for leverandgren, jf. rammeaftalens pkt. 2. Leverandgren kan for sddanne laegemidler vaelge at
acceptere en bestilling og levere legemidlet i henhold til rammeaftalens vilkar. Veelger leverandgren ikke at
acceptere en sddan bestilling, kan leverandgren ikke blive pdlagt erstatningsansvar i henhold til rammeaf-

talens pkt. 12.

3.7 Krav vedrgrende leegemidlet...

4. TILBUDDENES INDHOLD

4.1 Afgivelse af tilbud

Leverandgrerne skal afgive tilbud via Amgros' elektroniske udbudssystem pa https://levportal.amgros.dk

inden den i pkt. 14 anfgrte tilbudsfrist. Tiloud skal afgives i overensstemmelse med udbudsbetingelserne for
den konkrete udbudsgruppe og de generelle retningslinjer for afgivelse af tiloud, der fremgar i tilknytning

til udbudssystemet, jf. pkt. 2.2.

Afgivelse af tilbud under de enkelte udbudsnumre og angivelse af pris skal endvidere ske i henhold til det i

pkt. 4.2 anfgrte.

Leverandgrens tilbud skal endvidere indeholde de i pkt. 4.3 til 4.4 anfgrte oplysninger.
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Tilbuddet skal veere pa dansk, svensk eller norsk. Markedsfgringstilladelse, jf. pkt. 4.3, og dokumentationen

for oplysningerne afgivet i ESPD, jf. pkt. 4.4, kan dog veere pa engelsk.

Sa&fremt ordren tildeles en sammenslutning af leverandgrer, skal deltagerne patage sig solidarisk heaeftelse

og udpege en feelles befuldmaegtiget.

4.2 Angivelse af pris for de tilbudte varer

Leverandgrens tilbud skal angive, hvilke leegemidler (udbudsnumre) der afgives tilbud pa, samt angive de i

udbudssystemet efterspurgte oplysninger om de tilbudte varer, herunder prisen pa de tilbudte varer.

Tilbud pa varer under hvert af de enkelte udbudsnumre skal afgives i overensstemmelse med det i pkt. 3

anfgrte. Prisen skal angives som en fast nettopris pr. vare i danske kr. og som beskrevet nedenfor.

a. Flere varer omfattet af et tilbud under et udbudsnummer

Afhaengig af varelistens udformning skal - eller kan - et tilbud omfatte flere varer under et udbudsnummer,
jf. pkt. 3.1, 3.3 og 3.4. Leverandgrens tilbud skal sdledes omfatte mindst én vare pr. linje under et udbuds-

nummer og kan eventuelt omfatte flere forskellige varer under samme linje af udbudsnummeret.

Hvis der under ét tilbud under et udbudsnummer gives tilbud pa flere varer, geelder de nedenstaende krav

vedrgrende afgivelse af pris.

Endvidere geelder krav om samme varenavn (handelsnavn) for flere varer under samme udbudsnummer, jf.

pkt. 3.1.

Flere styrker angivet ved flere linjer under et udbudsnummer

Hvis et udbudsnummer omfatter et leegemiddel i flere angivne styrker (angivet ved flere linjer i det pageel-
dende udbudsnummer), er det ikke et krav, at leverandgrens priser for de forskellige styrker er fastsat sa-

ledes, at pris pr. enhed er den samme for leegemidlet i de forskellige styrker.

Flere styrker under samme linje af et udbudsnummer

Hvis der under et udbudsnummer ikke er angivet krav om bestemt styrke, og leverandgren valger at give
tilbud pa flere forskellige styrker (dvs. flere varer under samme linje af det pagaldende udbudsnummer), jf.
pkt. 3.3.a, er det et krav, at pris for disse forskellige styrker er fastsat saledes, at pris pr. enhed er den

samme for disse styrker.

Hvis styrke under et udbudsnummer er angivet ved et interval, og leverandgren vealger at give tilbud pa

flere forskellige styrker inden for dette interval, (dvs. flere varer under samme linje af det pageldende
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udbudsnummer), jf. pkt. 3.3.b, er det et krav, at pris for disse forskellige styrker inden for det angivne

interval er fastsat saledes, at pris pr. enhed er den samme for disse forskellige styrker.

Flere pakninger angivet ved flere linjer under et udbudsnummer

Hvis der under et udbudsnummer er angivet krav om tilbud pa flere forskellige pakninger af et leegemiddel
i én bestemt dispenseringsform og i én bestemt styrke (angivet ved flere linjer i det pagaeldende udbuds-
nummer), er det et krav, at pris pr. pakning er fastsat saledes, at pris pr. enhed er den samme for disse

forskellige pakninger.

For denne udbudsgruppe er det ikke et krav, at pris for forskellige pakninger af samme leegemiddel, der
tilbydes under forskellige linjer af et udbudsnummer, er fastsat saledes, at pris pr. enhed er den samme for
disse pakninger. Det geelder, hvor et udbudsnummer omfatter flere anfgrte pakninger af et leegemiddel i

samme dispenseringsform og i samme styrke (angivet ved flere linjer i det pageldende udbudsnummer).

Flere pakninger under samme linje af et udbudsnummer

Hvis leverandgren under et udbudsnummer veaelger at afgive tiloud pa flere forskellige pakninger af et lege-
middel i én bestemt dispenseringsform og i én bestemt styrke (under samme linje af det pagaeldende ud-
budsnummer, jf. retningslinjerne herfor i pkt. 3.4.a, b og c), er det et krav, at pris pr. pakning er fastsat

saledes, at pris pr. enhed er den samme for disse forskellige pakninger.

Eventuel korrektion af afgivne priser

Hvis et tilbud under ét udbudsnummer omfatter flere varer, skal leverandgren saledes ved afgivelse af pris
veere opmaerksom pa, at prisen for visse af de forskellige varer skal fastsaettes saledes, at prisen pr. enhed
er den samme for disse varer, og at Amgros vil korrigere tilbudsprisen, hvis prisen pr. enhed ikke er den
samme, jf. pkt. 5. Det gaelder som beskrevet ovenfor i alle tilfaelde, hvor der under et tilbud tilbydes flere
varer under én linje af et udbudsnummer. Det gaelder ligeledes i de tilfeelde, hvor et tilbud under et udbuds-
nummer omfatter flere forskellige pakninger af et l&egemiddel i samme dispenseringsform ogi samme styrke
under et udbudsnummer, for hvilket der ved flere linjer i det pagaeldende udbudsnummer er krav om for-

skellige pakninger af dette leegemiddel.
Hvis leverandgren fejlagtigt angiver priser for sadanne forskellige varer, hvor der ikke er den kraevede over-
ensstemmelse mellem de omregnede priser pr. enhed for disse varer, vil Amgros korrigere priserne med

henblik pa opfyldelse af kravet, jf. nedenfor pkt. 5.

b. Fast nettopris

Tilbuddet skal indeholde en fast nettopris i danske kr. ekskl. moms for hver af de tilbudte varer under det

pageldende udbudsnummer.
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Den tilbudte pris ma ikke gores afhaengig af omsaetningen af lzegemidlet eller baseres pd Apotekernes Ind-
kgbspris (AIP) offentliggjort af Laegemiddelstyrelsen eller lignende. Den tilbudte pris ma ikke vaere afhaengig
af eller baseres pa tilbud om andre ydelser, ligesom de tilbudte priser under forskellige udbudsnumre ikke

ma veere indbyrdes afhaengige.

4.3 Oplysning om markedsfgringstilladelse

Det er ikke pakraevet, at der pa tidspunktet for tilbuddets afgivelse foreligger markedsfgringstilladelse til de
tilbudte varer, men endelig markedsfgringstilladelse gaeldende for Danmark skal foreligge senest den i pkt.

14 angivne dato.

Hvis der for den tilbudte vare ved afgivelse af tilbuddet angives et af Dansk Leegemiddel Information tildelt
varenummer, og den pagaldende vare ved afgivelse af tilbuddet fremgar af Leegemiddelstyrelsens forteg-

nelse Medicinpriser.dk, er dette dokumentation for, at varen har markedsfgringstilladelse.

Hvis den pageldende vare ikke ved afgivelse af tilbuddet fremgar af Medicinpriser.dk, foreligger der ikke
dokumentation for markedsfgringstilladelse, og leverandgren skal i sa fald sende Amgros kopi af gyldig mar-
kedsfgringstilladelse, sa snart denne foreligger, og saledes at den er modtaget af Amgros senest den i pkt.

14 angivne dato.

Hvis Amgros ikke senest den i pkt. 14 angivne dato har modtaget kopi af gyldig markedsfgringstilladelse, er
Amgros berettiget til at anse tilbuddet for ikke-konditionsmaessigt. Anses tilbuddet for ikke-konditionsmaes-
sigt, vil rammeaftale blive indgdet med leverandgren af laegemidlet til laveste pris med markedsfgringstilla-

delse.

Det er endvidere et krav, at varerne fremgar af Leegemiddelstyrelsens fortegnelse Medicinpriser.dk senest

den i rammeaftalens pkt. 4 angivne dato, jf. tillige pkt. 14.

Endelig markedsfgringstilladelse for de tilbudte varer geeldende for Danmark skal foreligge senest ved til-

budsfristens udlgb, jf. pkt. 14.

Leverandgren skal ved afgivelse af tilbud dokumentere, at varen har markedsfgringstilladelse. Hvis der for
den tilbudte vare ved afgivelse af tilbuddet angives et af Dansk Leegemiddel Information tildelt varenummer,
og den pagaldende vare ved afgivelse af tilbuddet fremgar af Laegemiddelstyrelsens fortegnelse Medicin-

priser.dk, er dette dokumentation for, at varen har markedsfgringstilladelse. Hvis den pagaeldende vare ikke
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ved afgivelse af tilbuddet fremgar af Medicinpriser.dk, skal leverandgren sende Amgros kopi af gyldig mar-

kedsfgringstilladelse, sdledes at denne er modtaget inden tilbudsfristens udlgb.

Hvis Amgros ikke senest ved tilbudsfristens udlgb har modtaget oplysninger om markedsfgringstilladelse
som naevnt i foregdaende afsnit, er Amgros berettiget til at anse tilbuddet for ikke-konditionsmaessigt. Anses
tilbuddet for ikke-konditionsmaessigt, vil rammeaftale blive indgdet med leverandgren af laegemidlet til la-

veste pris med markedsfgringstilladelse.

Det er endvidere et krav, at varerne fremgar af Leegemiddelstyrelsens fortegnelse Medicinpriser.dk senest

den i rammeaftalens pkt. 4 angivne dato, jf. tillige pkt. 14.

Det er ikke pakraevet, at der pa tidspunktet for tilbuddets afgivelse foreligger markedsfgringstilladelse til de
tilbudte varer, men endelig markedsfgringstilladelse geldende for Danmark skal foreligge tids nok til, at
varerne har markedsfgringstilladelse og fremgar af Leegemiddelstyrelsens fortegnelse pad Medicinpriser.dk

senest den i Rammeaftalens pkt. 4 angivne dato, jf. pkt. 14.

Manglende overholdelse af kravet om optagelse i Medicinpriser.dk angivet ovenfor betyder, at Leverandg-

ren anses for at veere i restordre.

4.4 Det fxlles europxiske udbudsdokument og dokumentation for udelukkelsesgrunde

Tilbudsgiver skal benytte det faelles europaiske udbudsdokument (ESPD) til at afgive erkleering som anfgrt i
udbudsbekendtggrelsens pkt. 111.1.1. Neermere oplysninger om udfyldelse og anvendelse af ESPD i udbuds-
processen findes i den af Amgros udarbejdede "Vejledning til det felles europeiske udbudsdokument (ESPD)

og dokumentation for udelukkelsesgrunde”, som er en del af udbudsmaterialet.

Der geelder szerlige krav til tilbudsgivers dokumentation for de oplysninger om udelukkelsesgrundene, som
tilbudsgiver har afgivet i ESPD. En tilbudsgiver, som Amgros pataenker at indgd rammeaftale med, vil inden
tildelingen blive anmodet om at fremlaegge dokumentation for de oplysninger, som tilbudsgiveren har afgi-
vet i ESPD, jf. neermere herom i "Vejledning til det faelles europaeiske udbudsdokument (ESPD) og dokumen-

tation for udelukkelsesgrunde”.

5. ORDREGIVERS EVALUERING AF TILBUD | HENHOLD TIL TILDELINGSKRITERIET

For hvert udbudsnummer vil Amgros indga rammeaftale med den leverandgr, som har afgivet det gkonomisk

mest fordelagtige tilbud vurderet efter tildelingskriteriet "pris" pa grundlag af laveste tilbudspris pr. enhed.
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Den tilbudte pris pr. pakning vil saledes af Amgros blive omregnet til en sammenlignelig enhedspris. Enheds-
prisen beregnes som pris pr. enhed pa grundlag af den enhed, der er anfgrt i varelisten for det pagaeldende

udbudsnummer.

Hvis leverandgren under et udbudsnummer skal give tilbud pd et leegemiddel i flere forskellige former, ek-
sempelvis forskellige dispenseringsformer eller styrker (angivet ved flere linjer under det pagaldende ud-
budsnummer), beregnes laveste pris som den vaegtede gennemsnitligt laveste pris pr. enhed. Den vaegtede
gennemsnitlige pris beregnes ud fra det angivne forventede forbrug af de forskellige former. Leverandgren

af den vaegtede gennemsnitligt laveste pris pr. enhed anses for at have givet den laveste pris.

Hvis leverandgren under et udbudsnummer skal give tilbud pd et leegemiddel i flere forskellige paknings-
stgrrelser angivet ved flere linjer under et udbudsnummer, er det dog et krav, at pris for disse forskellige
pakningsstgrrelser er fastsat saledes, at pris pr. enhed er den samme for pakningsstgrrelserne, jf. pkt. 4.2.a,

og tilbuddene sammenlignes i de tilfeelde direkte pa grundlag af den beregnede enhedspris (pris pr. enhed).

Som anfgrt i pkt. 4.2.a, er det i visse tilfeelde et krav, at pris for flere varer under samme udbudsnummer er
fastsat saledes, at pris pr. enhed er den samme for disse varer. Hvis de tilbudte priser pr. vare i disse tilfzlde
indebeaerer, at der ikke er den kraevede overensstemmelse mellem de omregnede priser pr. enhed for de
pagaeldende varer, vil vurderingen af tilbuddet ske pa grundlag af den laveste omregnede pris pr. enhed.
Hvis rammeaftale indgas med den pagaldende leverandgr, er Amgros berettiget til at kgbe de pagaeldende

varer pa grundlag af den laveste omregnede pris pr. enhed.

Hvis der under et udbudsnummer er flere tilbud, der har (ngjagtig samme) laveste pris, vil valget mellem

disse tilbud ske pa baggrund af en lodtraekningsfunktionalitet i Amgros' udbudssystem.

6. VALG AF FLERE TILBUD

Under hvert udbudsnummer i denne udbudsgruppe indgas kun rammeaftale med én leverandgr.

7. K@B UNDER EN RAMMEAFTALE MED FLERE LEVERAND@RER

Der indgas ikke rammeaftale med flere leverandgrer under de enkelte udbudsnumre i denne udbudsgruppe.

8. RAMMEAFTALE - FORBEHOLD OG ALTERNATIVE TILBUD - FORMELLE KRAV

Amgros har udarbejdet vedlagte rammeaftale.
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Tilbudsgiver er i overensstemmelse med det i udbudsbekendtggrelsen anfagrte ikke berettiget til at afgive

alternative tilbud.

Tilbudsgiver er heller ikke berettiget til at tage forbehold vedrgrende bestemmelser i udkastet til rammeaf-

tale eller bestemmelser i bilag hertil.

Tilbudsgiver kan endvidere ikke udforme sit tilbud saledes, at vilkarene i udbudsbetingelserne fraviges, med-

mindre dette specifikt er anfgrt i disse udbudsbetingelser.

For de formelle krav til tilbuddets indhold, der er fastsat i udbudsmaterialet, kan Amgros dog efter en kon-
kret vurdering veelge ikke at afvise tilbuddet som fglge af manglende opfyldelse af disse krav, men i stedet
vaelge at afhjalpe eller se bort fra fejlene/manglerne, i det omfang dette kan ske i overensstemmelse med
de udbudsretlige regler. Amgros vil som led heri kunne indhente supplerende oplysninger, herunder mang-

lende ESPD.

9. UKLARHEDER

Tilbudsgiveren kan afklare eventuelle uklarheder ved orienteringsmgdet eller gennem anmodning om yder-

ligere oplysninger om udbudsbetingelserne (skriftlige spgrgsmal), jf. pkt. 14.

Skriftlige spgrgsmal skal stilles pa dansk, svensk, norsk eller engelsk i udbudssystemet under den udbuds-

gruppe, spgrgsmalet vedrgrer. Spgrgsmal vil blive besvaret pa dansk.

Referat af orienteringsmgdet vil blive offentliggjort pa Amgros' udbudssystem.

Tilsvarende vil skriftlige spgrgsmal og besvarelser heraf i anonymiseret form blive offentliggjort pa udbuds-

systemet under den pagaeldende udbudsgruppe.

Tilbudsgiveren kan afklare eventuelle uklarheder gennem anmodninger om yderligere oplysninger om ud-

budsbetingelserne (skriftlige spgrgsmal), jf. pkt. 14.

Skriftlige spgrgsmal skal stilles pa dansk, svensk, norsk eller engelsk i udbudssystemet under den udbuds-

gruppe, spgrgsmalet vedrgrer. Spgrgsmal vil blive besvaret pa dansk.
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Skriftlige spgrgsmadl og besvarelser heraf i anonymiseret form vil blive offentliggjort pa Amgros' udbudssy-

stem under den pagealdende udbudsgruppe.

Amgros gor opmaerksom pd, at meddelelser ikke Igbende vil blive sendt til de virksomheder, der har tilken-
degivet interesse for et udbud. Det er saledes tilbudsgivers ansvar Igpbende at holde sig orienteret om yder-
ligere oplysninger om udbuddet, som kan offentligggres frem til 6 dage fgr tilbudsfristens udlgb, jf. pkt. 14.

Der henvises i gvrigt til beskrivelserne i udbudssystemet og vejledningen dertil.

10. VEDSTAELSE

Tilbudsgiveren har med afgivelsen af sit tilbud accepteret at vedsta tilbuddet indtil den i pkt. 14 anfgrte

vedstaelsesfrist.

11. BEHANDLING AF TILBUD M.V.

Der er ikke adgang til at overvaere abningen af tilbud. Tilbud registreres ved deres modtagelse, og rettidigt
modtagne tilbud dbnes samlet pa et neermere fastlagt tidspunkt efter tilbudsfristens udlgb. Tilbudsgivere vil
samtidig med meddelelse om tilbudsvurderingen modtage en samlet oversigt over de virksomheder, der har

afgivet konditionsmaessige tilbud. Oversigten kan ikke rekvireres pa et tidligere tidspunkt.

Amgros er ikke forpligtet til at tilbagelevere tilbuddet til tilbudsgiveren.

Amgros anser ikke udbuddet for afsluttet, foar rammeaftalen er underskrevet, og forbeholder sig adgang til,
i overensstemmelse med udbudsreglerne, at aflyse udbuddet helt eller for enkelte udbudsnumre. Efter en
konkret vurdering kan aflysning bl.a. ske, hvis Amgros pa grundlag af de modtagne antal tilbud og de tilbudte
priser vurderer, at der ikke har vaeret en tilstraekkelig og effektiv konkurrence om ordren, herunder henset

til markedsforholdene.

Navnlig hvis Amgros alene modtager tilbud fra én leverandgr, vil de tilbudte prisers niveau i forhold til den
pagaldende leverandgrs AlP-pris indga i vurderingen af, om konkurrencen har veeret tilstraekkelig effektiv.
Endvidere kan vurderingen af tilstreekkelig og effektiv konkurrence bero pa en konkret vurdering af de til-

budte prisers niveau i forhold til AIP-priser fra andre leverandgrer.
Der kan efter omstendighederne vaere en sddan sammenhang i relation til anvendelsen af forskellige lze-

gemidler omfattet af flere forskellige udbudsnumre, at Amgros efter en konkret vurdering kan veelge at

aflyse flere udbudsnumre inden for samme terapiomrade, hvis enkelte udbudsnumre ma aflyses. Aflysning
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af et udbudsnummer kan saledes bero p3, at et genudbud af det udbudte lzegemiddel samtidig med genud-

bud af andre leegemidler konkret vurderes at stemme bedst med grundlaeggende udbudsretlige principper.

Uanset om rammeaftalen tildeles en anden tilbudsgiver, er tilbudsgiveren bundet af sit tilbud, dog ikke

leengere end vedstaelsesfristen i pkt. 10.

Tilbudsgivers omkostninger i forbindelse med naervaerende udbud er Amgros uvedkommende, herunder ogsa

hvis Amgros matte aflyse udbuddet eller udbudsnumre uden indgaelse af rammeaftale.

12. FORHANDLING

Ved udarbejdelsen af tilbuddet bgr tilbudsgiver veere opmarksom pa, at ordregiver ikke kan forhandle med
tilbudsgiverne om de afgivne tilbud. Ordregiver vil saledes holde sig inden for de udbudsretlige rammer for

forhandling, som bl.a. fglger af udbudsloven og udbudsdirektivet.

Der vil derfor ikke blive afholdt egentlige aftale- eller prisforhandlinger, hvorfor tilbudsgiverne bgr sikre, at
deres tilbud er udarbejdet, sa rammeaftalen vil kunne indgas uden forudgaende drgftelser mellem tilbuds-

giver og Amgros.

Det er derfor vigtigt, at tilbuddene er fyldestggrende og indeholder alle ngdvendige oplysninger, herunder

navnlig angiver samtlige priser, og at tilbuddene er praecise i enhver henseende.

13. OFFENTLIGG@RELSE AF PRISER - FORTROLIGHED

Amgros anser ikke gaeldende aftalepriser for fortrolige. Ved afgivelse af tilbud meddeler tilbudsgiver sam-
tykke til, at Amgros efter afslutning af udbuddet kan valge at offentligggre de priser, der vil vaere geeldende

som aftalepriser i henhold til de rammeaftaler, der indgas pa grundlag af udbuddet.

Det bemaerkes, at Amgros er undergivet regler om aktindsigt, og Amgros er berettiget og forpligtet til at

give aktindsigt i dokumenter, herunder indkomne tilbud, i det omfang, som fglger af lovgivningen.

Det betyder, at konkurrenter m.fl. blandt andet kan anmode om aktindsigt i de tilbud, der afgives.

Amgros kan alene undtage dokumenter eller oplysninger i det omfang, der fremgar af lovgivningen, herunder

af hensyn til beskyttelse af oplysninger om andres forretningsforhold.
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Ovennavnte samtykke indebarer, at Amgros ikke undtager geeldende aftalepriser fra adgang til aktindsigt

efter Amgros' offentligggrelse heraf.

For gvrige dokumenter eller oplysninger i tilbuddet kan leverandgren angive, om disse gnskes undtaget fra
aktindsigt i det omfang, tilbudsgiveren vurderer, at indrgmmelse af aktindsigt efter et konkret skgn m3a
antages at indebaere en nerliggende risiko for, at der - typisk af konkurrencemaessige grunde - pafgres

virksomheden skade, navnlig et gkonomisk tab af veesentlig betydning.

Amgros vil dog under alle omstaendigheder vaere berettiget og forpligtet til at give aktindsigt i gvrige doku-
menter og oplysninger i det omfang, som fglger af lovgivningen, men tilbudsgivers tilkendegivelser vil indga

i Amgros' vurdering af, om dokumenter eller oplysninger kan undtages.

14. TIDSPLAN FOR UDBUDSFORRETNINGEN

Der afholdes orienteringsmgde i foraret 2020.
Tid, sted og tilmeldingsprocedure vil blive annonceret pa Amgros’ Leverandgr- og Udbuds-

portal pa https://levportal.amgros.dk/Sider/Default.aspx.

Spergsmal, jf. pkt. 9, der modtages inden dette tidspunkt, vil under alle omstaendigheder

blive besvaret.

Spergsmal, der modtages efter dette tidspunkt, vil ogsa blive besvaret, medmindre spgrgs-
malets karakter ggr det uforholdsmaessigt byrdefuldt at meddele svaret senest 6 dage in-

den udlgbet af tilbudsfristen.

Spergsmal, der modtages senere end 6 dage inden udlgbet af tilbudsfristen, vil ikke blive

besvaret, medmindre tilbudsfristen samtidig udskydes jf. udbudslovens § 93, stk. 4, nr. 1.

XX XX XXX...

kl. 12.00 Tilbudsfrist.

1/9/2020

kl. 12.00 Frist for markedsfgringstilladelse, jf. pkt. 4.3.
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31/1/2021

22/2/2021

1/4/2021

Forventet ordretildeling. Inden ordretildeling indhenter Amgros dokumentation for oplys-
ninger i ESPD hos den/de vindende tilbudsgiver(e), se "Vejledning til det feelles europaeiske

udbudsdokument (ESPD) og dokumentation for udelukkelsesgrunde”.

Forventet indgdelse af rammeaftale.

Rammeaftale kan fgrst indgds efter udlgb af en standstill-periode. Standstill-perioden be-
gynder dagen efter, at meddelelse, om hvem der har vundet udbuddet, er sendt til tilbuds-
giverne, og udggr 10 dage ved elektronisk afsendelse af meddelelsen. Hvis standstill-peri-
oden udlgber pa en lgrdag, sendag eller helligdag, vil udlgbet af fristen blive skubbet til
den fgrstkommende hverdag. Det vil fremga af Amgros’ meddelelse til tilbudsgiverne om

resultatet af tilbudsvurderingen, hvornar standstill-perioden udlgber.

Vedstaelsesfrist, jf. pkt. 10.

Frist for offentligggrelse pa Medicinpriser.dk, jf. pkt. 4.3 samt rammeaftalens pkt. 4.

Indkgbsperiodens start, jf. rammeaftalens pkt. 18.
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