Splošne in posebne zahteve za zdravila

1. Splošne zahteve, ki veljajo za vsa zdravila z dovoljenjem za promet v RS:

V primeru, da se na podlagi novih znanstvenih in medicinskih spoznanj pokaže potreba za uporabo posamezne učinkovine v drugačni obliki učinkovine, ali je potrebno njeno aplikacijo izvajati po drugačni poti ali na drugačen način, si naročnik pridržuje pravico spremeniti opis posameznega sklopa v skladu z zgoraj navedenim.
Izbrani ponudniki tega skupnega javnega naročila, s katerimi je podpisan krovni okvirni sporazum (v nadaljevanju: kandidati/dobavitelj) mora:
· za zdravila, ki se morajo hraniti  v hladilniku pri 2 do 8°C, predložiti pisno dokazilo (izpis temperature v celotnem obdobju transporta in hranjenja oz dokumentacijoo, iz katere bo razvidno, kako zagotavlja sistem hladne verige ), da so bila zdravila ustrezno shranjena in transportirana po načelu hladne verige. Ob prekinitvi hladne verige bo dobavitelj preskrbel podatke o stabilnosti učinkovine/zdravila in podal pisno mnenje ali je učinkovina/zdravilo še vedno uporabna.

· Pakiranje infuzijskih raztopin mora omogočati varno in enostavno rokovanje in uporabo različnih sistemov za parenteralno aplikacijo, ki so potrebni za pripravo in aplikacijo zdravila. Varno in enostavno rokovanje vključuje :
a) Popolno tesnjenje, 
b) Učinkovito in enostavno razkuževanje površine zaporke pred prebadanjem, 
c) Lahko in hitro prebadanje;         
d) Uporabo brez potreb oz. zahtev po uporabi dodatnih materialov ali pripomočkov za   varno odpiranje, prebadanje in uporabo.

· Rok uporabe dobavljenih zdravil mora biti vsaj šest (6) mesecev od datuma prevzema na lokaciji posameznega naročnika ali izjemoma v skladu z dogovorom posameznega naročnika krajši čas;

· Ponudnik mora ponuditi vsa pakiranja in jakosti, za katera je pridobil dovoljenje za promet v RS in ima veljavno ceno na dan 5.1.2016.

· Ponudnik mora hkrati z blagom ob prevzemu naročniku izročiti še: pravilno izpolnjeno dobavnico. Dokončna dobava nastopi s trenutkom podpisa dobavnice blaga s strani naročnika.
       Dobavnica mora vsebovati vse elemente računa ter poleg tega še:
· EAN kodo,
· nacionalni identifikator (delovna šifra),
· rok izteka uporabnosti zdravila,
· serijsko številko.

· Dobavitelj se obvezuje zagotoviti transport zdravil po pravilih dobre transportne prakse in kjer je to potrebno, zagotavljati hladno verigo ter to označiti na transportni embalaži.




1.1. Rok dobave: 
a) za vsa zdravila z dovoljenjem za promet v RS, ki so predmet tega razpisa, do 24 ur od potrditve naročila na posamezne lokacije naročnika; dobavitelj mora potrditi vsakokratno naročilo v roku 2 ur od prejema naročila;
b) Dobava se vrši v delovnem času posameznega naročnika, praviloma med 7.00. in 14.00 uro oz. po dogovoru.
Dobavitelj je dolžan v rokih, navedenih v prejšnjih točkah, dobaviti celotno količino naročenega blaga. V primeru, če iz objektivnih razlogov dobavitelj ne more dostaviti celotne količine naročenih zdravil, o tem obvesti naročnika in navede predviden rok dobave manjkajoče količine.
1.2. [bookmark: _GoBack]Lokacije dobave: 
Število posameznih naročnikov in njihovi sedeži predstavljajo tudi število in kraj dostavljalnih mest. Vsakokratne natančne lokacije na sedežu posameznega naročnika bodo opredeljene v neposrednih pogodbah z dobaviteljem. Dobavitelj se zavezuje naročeno blago dobaviti v skladišče LEKARNE posameznega naročnika.


2. Dodatne strokovne zahteve za posamezne skupine zdravil:

2.1 Zahteve za dobavo inhalacijskega anestetika sevofluran

a.) Pri dobavi zdravilne učinkovine sevoflurana, para za inhaliranje, mora dobavitelj zagotoviti, da bo naročniku v času trajanja pogodbe, zagotovil hlapilnike in adapterje. Hlapilniki morajo biti redno servisirani in vzdrževani v skladu z navodili proizvajalca. Servisiranje in vzdrževanje v času trajanja sporazuma je strošek dobavitelja.

Izbrani ponudnik mora v bolnišnice na vsa mesta uporabe zdravila v dogovoru z naročnikom namestiti tudi zadostno število hlapilnikov, za katera mora naročniku izročiti vsa potrdila o tehnični ustreznosti, kakovosti in brezhibnosti delovanja. Hlapilnike mora pred predajo v uporabo umeriti na ponujeni izdelek in dokumentacijo o tem izročiti naročniku. Za sklop N01-003 naročnik zahteva, da je ponujeno zdravilo v nelomljivi transparentni ovojnini, ki omogoča zaprt sistem polnjenja hlapilnika brez uporabe dodatnih adapterjev in brez potrebe po odpiranju vsebnika pred polnjenjem oz. nameščanjem adapterja.


2.2 Dodatne zahteve za citostatična zdravila: Citostatična zdravila mora dobavitelj dobavljati ločeno od ostalih zdravil v posebnih zabojnikih, ki morajo biti ustrezno označeni.

Druge posebne zahteve za citostatike: 
  

· gemcitabin – prašek za pripravo raztopine za infundiranje ali raztopina, kot pomožno snov ne sme vsebovati etilnega alkohola ali propilen glikola 

· karboplatin – koncentrat za raztopino za infundiranje, kot pomožno snov ne sme vsebovati amonijaka 

2.3 Zdravila -  s protitumornimi učinkovinami

Protitumorna zdravila morajo biti med transportom zaradi varnosti ločena od drugih zdravil in zapakirana v nelomljivih in za tekočine neprepustnih posodah, ki jih je mogoče zapreti. Dobavitelj mora protitumorna zdravila prevažati ločeno od drugih izdelkov, jih jasno označiti z oznako "rumena roka" in dostaviti v nepoškodovani ovojnini in jih dostaviti v vodotesnih škatlah. 

2.4 Pri navedenih bioloških zdravilih (infliksimab, folitropin alfa)– monoklonskih protitelesih mora ponudnik ponuditi za 40% razpisane količine originalno biološko zdravilo, za 40% razpisane količine podobno biološko zdravilo, za preostalih 20% pa se lahko prijavi z originalnim ali podobnim biološkim zdravilom.

2.5 Šifra Sklopa L04-041 in L04-044 - Ciklosporin, takrolimus- ponudniki morajo priložiti dokazilo generičnega proizvajalca o dokazani bioekvivalenci skladno s smernicami EMA iz leta 2010. (Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Guideline on the Investigation of Bioequivalence. 20 Jan 2010. London, European Medicines Agency (EMA).
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