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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 et selskap som eies av de fire regionale helseforetakene. Sykehusinnkjgp HF v/
divisjon nasjonale tjenester er avtaleforvalter. For mer informasjon, se www.sykehusinnkjop.no

Sykehusinnkjgp HF gjennomfgrer anskaffelser pa vegne av Kundene. Kunder pa avtalen fremgar av
avtalens vedlegg «Kunder tiltredelse».

1.2. Anskaffelsens formal og omfang
Oppdragsgiver gnsker tilbud pa levering av utstyr og forbruksmateriell til kar- og thoraxkirurgi.
For naermere beskrivelse se vedlegg «Kravspesifikasjon» og vedlegg «Prisskjema».

Avtalens omfang er estimert til 60 mill. kroner. Det forventes en liten gkning i bruk av stentgraft,
ellers forventes det stabilt forbruk. Forbruket er basert pa statistikk og estimert forbruk. Det oppgitte
forbruk er kun veiledende og ikke pa noen mate bindende.

1.3. Avtaletype

Det vil inngas parallelle rammeavtaler med minimum to leverandgrer for alle deltilbud, sa fremt det
foreligger tilstrekkelig antall egnede leverandgrer og tilbud. Ved en rammeavtale er Kundene ikke
forpliktet til 3 kjgpe et bestemt volum innenfor det enkelte omrade i avtaleperioden.

Avrop vil skje i henhold til Rammeavtalens punkt 2.1 «Avrop».

1.4. Avtaleperiode

Rammeavtalen skal ha en varighet pa 2 ar regnet fra 01.06.2019.

Oppdragsgiver kan deretter forlenge avtalen med inntil 1 ar av gangen. Maksimal samlet
avtaleperiode er 4 ar. Avtalen forlenges automatisk og pa likelydende vilkar med mindre
Oppdragsgiver tar andre initiativ.

1.5. Deltilbud

Konkurransen er inndelt i fglgende deltilbud:

Hovedomrade 1 Karproteser apen kirurgi

Deltilbud 1.1 Rette graft thoracal/thoraco-abdominal

Deltilbud 1.2 Grenede — én sidearm graft, thoracal/thoraco-abdominal
Deltilbud 1.3 Grenede — flere sidearmer graft, thoracal/thoraco-abdominal
Deltilbud 1.4 Hybride implantater (graft), thoracal

Deltilbud 1.5 Valsalvagraft
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Deltilbud 1.6 Abdominale, rette og Y-graft — polyester — impregnerte/coated
Deltilbud 1.7 Abdominale, rette og Y-graft — antimicrobielle graft
Deltilbud 1.8 Abdominale, rette og Y-graft — PTFE

Deltilbud 1.9 Perifere graft — polyester

Deltilbud 1.10 Perifere graft — PTFE

Deltilbud 1.11 Perifere graft — PTFE, heparin

Deltilbud 1.12 Perifere graft — antimicrobielle

Deltilbud 1.13 Perifere graft — kombinerte materialer

Deltilbud 1.14 Dialysegraft for tidlig aksess (innen 72h)

Deltilbud 1.15 Patcher — biologiske

Deltilbud 1.16 Patcher — syntetiske polyurethan

Deltilbud 1.17 Patcher — syntetiske dacron

Deltilbud 1.18 Patcher — syntetiske PTFE

Hovedomrade 2 Endovaskulaer kirurgi

Deltilbud 2.1 Thoracale stentgraft for aortaaneurismer *

Deltilbud 2.2 Thoracale stentgraft for aortadisseksjon *

Deltilbud 2.3 Abdominale stentgraft (EVAR) - suprarenal fiksasjon *
Deltilbud 2.4 Abdominale stentgraft (EVAR) - infrarenal fiksasjon *
Deltilbud 2.5 Grenede stentgraft for iliaca-aneurisme

Deltilbud 2.6 Thoraco-abdominale stentgraft («Off the shelf») *

* Konsignasjonslager

Hovedomrade 3 Shunt
Deltilbud 3.1 Shunt

Hovedomrade 4 Occlusjonskateter

Deltilbud 4.1 Perfusjons-occlusjonskateter
Deltilbud 4.2 Occlusjonskateter

Hovedomrade 5 Embolektomi/trombektomi/klaffestripper

Deltilbud 5.1 Embolektomikateter

Deltilbud 5.2 Trombektomikateter

Deltilbud 5.3 Klaffestripper til bypasskirurgi
Deltilbud 5.4 «Over the wire» - embolektomikateter

Tilbud kan gis for ett, flere eller alle deltilbudene. Det vil bli tildelt parallelle rammeavtaler pr.
deltilbud.

Tilleggssortiment/spesialprodukter vil kunne tilbys i det som er definert som tilleggssortiment.

1.6. Konkurransegrunnlaget

Konkurransegrunnlaget er alle dokumenter, unntatt kunngjgringen og det europeiske
egenerklaeringsskjemaet, som oppdragsgiveren utformer eller henviser til for a beskrive eller
fastlegge elementene i anskaffelsen eller konkurransen, inkludert dokumenter som beskriver hva
som skal anskaffes, kontraktsvilkarene og hvordan Oppdragsgiveren skal giennomfgre konkurransen,
og eventuelle supplerende dokumenter og tilleggsopplysninger.

Konkurransegrunnlaget bestar av dette dokumentet og fglgende vedlegg:
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Dokument ‘ Navn

Vedlegg Tilbudsbrev

Vedlegg Kravspesifikasjon

Vedlegg Prisskjema

Vedlegg Svarskjema erfaring
Vedlegg Forpliktelseserklaering
Vedlegg Offentlig innsyn i tilbudene

Rammeavtale kar- og thoraxkirurgi — utstyr og materiell m/vedlegg angitt
Vedlegg nedenfor:

Vedlegg Kunder tiltredelse

Vedlegg Kravspesifikasjon utfylt av leverandgr

Vedlegg MAL — Prisliste

Vedlegg MAL — Salgstatistikkrapportering

Vedlegg Etiske krav

Vedlegg Helse Nord - Krav til implementering

Vedlegg Helse Midt-Norge — Krav til implementering — link til dokumenter/informasjon
Vedlegg Helse Midt-Norge — Samhandlingsavtale

Vedlegg Helse Vest — Samhandlingsavtale

Vedlegg Helse Sgr-@st — Krav til implementering - link til dokumentene/informasjon
Vedlegg Helse Sgr-@st — Samhandlingsavtale

1.7. Fremdriftsplan

Oppdragsgiver har lagt opp til felgende tidsrammer for prosessen:

Aktivitet ‘ Tidspunkt

Veiledende kunngjgring 29.04.2018
Kunngjgring av konkurransen 20.12.2018

Frist for a stille spgrsmal til konkurransegrunnlaget 31.01.2019, kl. 15:00
Tilbudskonferanse 08.01.2019, kl. 10:00
Frist for a levere tilbud 07.02.2019, kl. 12.00
Frist for a levere vareprgver Uke 8 (tentativ)
Evaluering Uke 9 (tentativ)
Tildelingsbeslutning og meddelelse til tilbyderne 20.03.2019
Avtaleinngaelse 02.04.2019
Avtalestart 01.06.2019

1.8. Tilbudskonferanse

Det vil bli avholdt en tilbudskonferanse 08.01.2019 kl. 10:00. Pamelding innen 07.01.2019 kl. 12:00
via Mercell. Det vil bli utarbeidet referat fra tilbudskonferansen. Dette referatet sendes samtlige
tilbydere som har meldt sin interesse for denne konkurransen.

KONKURRANSEGRUNNLAG /


https://helse-midt.no/om-oss/for-leverandorer
https://sykehuspartner.no/leverandorinformasjon

2. Regler for gjennomfgring av konkurransen

2.1. Anskaffelsesprosedyre

Anskaffelsen vil bli giennomfgrt som en apen anbudskonkurranse etter del | og del lll i henhold til lov
om offentlige anskaffelser av 17. juni 2016 nr. 73 og forskrift om offentlige anskaffelser av 12. august
2016 nr. 974.

2.2. Kommunikasjon

All kommunikasjon i prosessen skal forega via Mercell-portalen i form av meldinger sendt i systemet,
www.mercell.no. 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.

Tilbyder skal i tiloudsbrevet oppgi kontaktperson for konkurransen, med tilhgrende adresse og e-
postadresse. Hvis kontaktpersonen endres, skal Oppdragsgiver informeres. Oppdragsgiver tar ikke
ansvar for informasjon som ikke nar frem fordi tilbyderens kontaktperson er endret uten at dette er
meddelt Oppdragsgiver i henhold til konkurransegrunnlagets regler.

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 3
delta i konkurransen eller tilbud.

3. Krauv til tilbudet

3.1. Parallelle tilbud

Det er adgang til 3 levere inn parallelle tiloud med ulike produkter i konkurransen. Dersom det
leveres inn parallelle tilbud ma det fylles ut en kravspesifikasjon og et prisskjema per tilbud. De
parallelle tilbudene vil konkurrere mot hverandre pa samme mate som mot tilbud fra gvrige
tilbydere.

3.2. Alternative tilbud

Alternative tilbud aksepteres ikke.

3.3. Vareprgver, demonstrasjon eller utpraving

Evalueringen av produktene vil foretas pa bakgrunn av den produktbeskrivelse, dokumentasjon og
annen relevant informasjon som fremkommer i tilbudet.
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Vareprgver av utstyr og forbruksmateriell skal stilles til radighet for Oppdragsgiver. Evalueringen vil
finne sted i Trondheim i uke 9. Naermere informasjon om tidspunkt og sted for levering av vareprgver
vil bli lagt ut i Mercell.

Tilbyder ma levere minimum 1 vareprgve/demoprodukt av hvert produkt, se vedlegg «Prisskjema».
Det er ikke et krav at vareprgvene skal vaere sterile selv om produktet ellers skal leveres sterilt. Det
kan ogsa leveres vareprgver/demoprodukter som er utgatt pa dato. Ved tilbud pa forskjellige
stgrrelser av et produkt, er det tilstrekkelig a levere en vareprgve/demoprodukt i en av stgrrelsene
dersom stg@rrelsene ikke avviker vesentlig fra hverandre i utseende og funksjon. Det er viktig at
vareprgven/demoproduktet leveres i komplett forpakning, da den kan bli gjenstand for vurdering.

Hver vareprgve/demoprodukt skal vaere godt merket med produktgruppe og -nummer i prisskjema
eller kravspesifikasjon. Det er Tilbyders ansvar a sgrge for at vareprgver/demoproduktene er merket
og pakket slik at det er lett for Oppdragsgiver a identifisere vareprgvene i evalueringsarbeidet. Om
varene gnskes returnert ma det fremkomme pa leveransen.

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:
" Ann-Kristin Johnsen, Kar- og thoraxkirurgi — utstyr og materiell, Sykehusinnkjgp».

3.4. Innsending av tilbud

Tilbudsfristen er oppgitt i punkt 1.7.

Alle tilbud skal leveres elektronisk via Mercell-portalen, www.mercell.no innen tilbudsfristen. For

sent innkomne tilbud vil bli avvist. (Systemet tillater heller ikke a sende inn tilbud elektronisk via
Mercell etter tiloudsfristens utlgp.)

Dersom tilbyder ikke har bruker hos Mercell, eller har spgrsmal knyttet til funksjonalitet i verktgyet,
for eksempel, hvordan det skal gis tilbud, ta kontakt med Mercell Support pa tif.: 21 01 88 60 eller
pa e-post til: support@mercell.com

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.

Tilbudet krever elektronisk signatur ved levering.
Elektronisk signatur kan Tilbyder skaffe pa www.commfides.com, www.buypass.no eller

www.bankid.no.

Vi gjor oppmerksom pa at det kan ta noen dager a fa levert elektronisk signatur, slik at denne
prosessen settes i gang sa snart som mulig.

Elektronisk signatur utenfor Norge:
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o000
o
Vi gjgr oppmerksom pa at Mercell-portalen stgtter fglgende elektroniske signaturer fra Sverige og
Danmark:
Sverige: Svensk Bank ID, Nordea

Danmark: Nem ID, TDC/OCES

Innen EU benytter Mercell en tjeneste levert av Unizeto (http://unizeto.eu/) gjennom en avtale med
DIFI og EU prosjektet PEPPOL (www.peppol.eu). Dette stgtter de aller fleste X.509-sertifikater, men
det er ikke mulig a fa listet opp de aktuelle sertifikatene.

Mercell anbefaler at man tester ut signeringen med sertifikatet man har tilgjengelig snarest mulig (i
god tid fgr tilbudsfrist). Testfunksjonaliteten ligger i pameldings- / tilbudsinnleveringsstegene.

3.5. Tilbudets utforming ved levering

Tilbudet skal leveres med filnavn i henhold til fglgende struktur:

Vedlegg 1 — Tilbudsbrev

Vedlegg 2 — Utfylt kravspesifikasjon

Vedlegg 3 — Utfylt prisskjema

Vedlegg 4 — Forpliktelseserklzering

Vedlegg 5 — Sladdet versjon av tilbudet

Vedlegg 6 — Eventuelt Produktark/produktinformasjon/brosjyre

Vedlegg 2 og 3 skal leveres i Excel-format. @vrige vedlegg skal leveres i PDF-format.
Ved motstridende informasjon i vedleggene vil dokumentrangen vaere lik vedleggslisten over.
3.6. Sprak

Tilbudet skal vaere skrevet pa norsk, svensk eller dansk.

Brosjyrer, produktdatablad, mv. kan ogsa leveres pa engelsk.

3.7. Forbehold

Tilbyders eventuelle forbehold bes oppgitt i Vedlegg 1 —«Tilbudsbrev». Forbehold skal veere presise
og entydige slik at Oppdragsgiver kan vurdere disse uten kontakt med tilbyderen.

3.8. Vedstdelsesfrist

Vedstaelsesfristen er 6 maneder regnet fra tilbudsfristen.

3.9. Omkostninger

Ombkostninger som Tilbyder padrar seg i forbindelse med utarbeidelse av tilbud vil ikke bli refundert.
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Omkostninger knyttet til utprgving av varer/kapitalvarer dekkes i henhold til Vedlegg «Retningslinjer
for utprgving av medisinsk forbruksmateriell og kapitalvarer».

3.10. Offentlig innsyn i innkomne tilbud og protokoll

| denne konkurransen bes Tilbyder om a legge ved en versjon av tilbudet hvor de opplysninger som
Tilbyder anser som taushetsbelagt er sladdet. Dette lages som eget vedlegg og merkes vedlegg
«Sladdet versjon av tilbudet». Det bes om at sladdet tilbud leveres i Word-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.

| tillegg ber vi Tilbyder om a levere et eget dokument med begrunnelse for hvert punkt i tilbudet som
gnskes sladdet, for hvorfor disse opplysningene kan vaere konkurransesensitive og bgr unntas
offentlighet (se konkurransegrunnlagets vedlegg «Offentlig innsyn i tilbud»).

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

4. Det europeiske egenerklaeringsskjemaet (ESPD)

4.1. Generelt om det europeiske egenerklaeringsskjemaet

Som en forelgpig dokumentasjon pa oppfyllelse av kvalifikasjonskrav, at det ikke foreligger
avvisningsgrunner og eventuelt oppfyllelse av utvelgelseskriterier skal leverandgren fylle ut ESPD-
skjema integrert i Mercell. Den eller de leverandgrene som tildeles kontrakt ma fgr kontrakt inngas
dokumentere oppfyllelse av kvalifikasjonskravene i henhold til de opplyste dokumentasjonskrav.

| henhold til anskaffelsesforskriften § 17-1 (3) kan Oppdragsgiver pa ethvert tidspunkt i konkurransen
be Tiloyder om alle eller deler av dokumentasjonsbevisene dersom det er ngdvendig for a sikre at
konkurransen gjennomfgres pa riktig mate.

4.2. Nasjonale avvisningsgrunner

| henhold til ESPD del Ill: 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 anskaffelsesforskriftens § 24-2, inkludert de rent nasjonale
avvisningsgrunnene:

- §24-2(2). 1 denne bestemmelsen er det angitt at oppdragsgiver skal avvise en leverandgr nar
han er kjent med at leverandgren er rettskraftig dgmt eller har vedtatt et forelegg for de
angitte straffbare forholdene.

- 24-2(3) bokstav i. Avvisningsgrunnen i ESPD-skjemaet gjelder kun alvorlige feil i
yrkesutgvelsen, mens den norske avvisningsgrunnen ogsa omfatter andre alvorlige feil som
kan medfgre tvil om leverandgrens yrkesmessige integritet.
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4.3. Angivelse av kvalifikasjonskrav

| denne konkurransen kan leverandgrene i ESPD-skjemaet bekrefte at han oppfyller de kravene som
kommer frem av skjemaets kapittel IV seksjon A, B og C.

5. Kvalifikasjonskrav

For a kunne fa sitt tilbud evaluert ma leverandgren fylle ut det elektroniske egenerkleeringsskjemaet
om at han oppfyller samtlige kvalifikasjonskrav.

5.1. Registrering og autorisasjoner m.m.

Kvalifikasjonskrav Tilbyder skal veere en lovlig etablert virksomhet.

Dokumentasjon o Norsk tilbyder skal fremlegge oppdatert firmaattest.
e Utenlandsk tilbyder skal fremlegge attest(er) for lovbestemt
registrering i etableringslandet.

5.2. @konomisk og finansiell kapasitet

Kvalifikasjonskrav Tilbyder skal ha tilstrekkelig ékonomisk og finansiell soliditet til
kunne gjennomfgre kontraktsforpliktelsene.

Det er et krav at Tilbyder har:

e positiv egenkapital

Dokumentasjon Oppdragsgiver vil vurdere Tilbyders oppfyllelse av kvalifikasjonskravet
pa fglgende mater:

e Siste avlagte arsregnskap med noter inkludert revisorerkleering.

Dersom Tilbyder har saklig grunn til ikke a fremlegge den
dokumentasjonen Oppdragsgiver har krevd over, kan Tilbyder godtgjgre
sin gkonomiske og finansielle kapasitet ved ethvert annet dokument,

herunder for eksempel ved en morselskapsgaranti, bankgaranti, mv.

5.3. Tekniske og faglige kvalifikasjoner

Kvalifikasjonskrav Tilbyder skal ha tilstrekkelig evne og kapasitet til a kunne
gjennomfgre kontraktsforpliktelsene.

Oppdragsgiver vil her vurdere Tilbyders erfaring med levering av den
ytelse konkurransen omfatter i forhold til:

e Enoversikt over de viktigste vareleveransene leverandgren har
utfgrt i Igpet av de siste tre arene, sammen med opplsyninger om
kontraktenes verdi, tidspunktet for levering eller utfgrelse og navn

pa mottaker.
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5.4. Stgtte fra andre foretak

Tilbyder kan stptte seg pa andre virksomheter for a oppfylle det finansielle kvalifikasjonskravet i
punkt 5.2 og/eller kravet til tekniske og faglige kvalifikasjoner i punkt 5.3 ved a krysse av for dette i
ESPD-skjemaets kapittel Il seksjon C. Tilbyder skal i sa fall levere separate egenerklaeringer for hver av
virksomhetene han stgtter seg pa. Egenerklaeringene skal inneholde opplysninger som etterspgrres i
ESPD-skjemaets seksjon A og B i del Il og del lll, samt opplysningene i del IV og Vi den grad de er
relevante for den eller de spesifikke kravene leverandgren stgtter seg pa virksomhetene for. | tillegg
skal tilbyder dokumentere at han rader over de ngdvendige ressursene ved a fremlegge en
forpliktelseserklaering fra disse virksomhetene, se vedlegg Forpliktelseserklaering.

6. Avgjorelse av konkurransen

6.1. Tildelingskriterier

Tildelingen skjer pa basis av hvilket tilbud som har det beste forholdet mellom pris og kvalitet.

Fglgende vekting gjelder de ulike deltilbudene for hovedomrade 2:

Tildelingskriterium Vekting
1. Pris 30%
2. Kvalitet 70 %

Fglgende vekting gjelder de ulike deltilbud for de gvrige hovedomrader:

Tildelingskriterium Vekting
3. Pris 40 %
4. Kvalitet 60 %

6.2. Utdyping av tildelingskriteriene:

6.2.1. Pris

Tilbudet vil bli evaluert i henhold Vedlegg «Prisskjema».

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

Oppgitte priser for tilleggssortiment vil ikke vaere gjenstand for evaluering.
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6.2.2. Kvalitet

Her vurderes oppfyllelse av evalueringskrav i henhold til vedlegg «kravspesifikasjon». Kundenes
fagpersoner vil vurdere produktene basert pa opplysninger gitt i tilbudet og innleverte vareprgver.

Det gis poeng pa en skala fra 0 til 10, der 10 er best. Det tiloud som vurderes som best for dette
kriteriet oppnar hgyest poengsum (forholdsmessig justering). Tiloudene far poeng basert pa skjgnn
ut fra de oppgitte forhold.

Evalueringskravene er merket med «EV» i kravspesifikasjonen. Krav merket «EV2» teller to ganger sa
mye som et vanlig evaleringskrav og krav merket «EV3» teller tre ganger sa mye som et vanlig
evalueringskrav.

6.3. Innstilling pa tildeling av rammeavtale

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

7. Kontraktsvilkar
Kontraktsvilkar med bilag er lagt ved konkurransegrunnlaget.

Helse Sgr-@st har opprettet et eget forsyningssenter for & ivareta inngaende logistikk til
helseforetakene i Helse Sgr-@st. Det gjgres oppmerksom pa at det gjelder egne logistikkbetingelser
for leveranser til Forsyningssenteret, se vedlegg - ”Helse Sgr-@st forsyningssenter,
logistikkbetingelser”.

Helse Nord RHF benytter Clockwork som innkjgpssystem. Det stilles krav om at tilbyder etter
kontraktsinngaelse gjgr ngdvendige tilpasninger av avtalens artikler mot Helse Nord sitt
artikkelregister. Helse Nord har ingen kjppsplikt fgr tilpasningen er ferdigstilt fra leverandgrens side.
Se vedlegg — "Krav til implementering i Helse Nord” som viser eksempel pa korrekt utfylt
leverandgrskjema mappet mot Helse Nord sitt artikkelregister.

Tilbyder skal bekrefte at krav til Ehandel i Helse Sgr-@st og Helse Vest kan oppfylles fra oppstart av
rammeavtalen.
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