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3. Generella krav

3.1 Allmanna krav pa vaccinerna

Kraven i det har avsnittet galler leverans och bestallning av vacciner for samtliga delomraden.

3.2 Myndighetskrav O

Lakemedel ska, senast vid anbudstidens utgang, vara godkanda for forsaljning i enlighet med
bestdmmelserna i [akemedelslag (2015:315) och uppfylla de krav och bestammelser som galler for
godkanda lakemedel i Sverige.

3.3 Tillganglighet och service O

Leverantdren ska i kontakter med bestallaren tillhandahalla god service och tillganglighet.
Leverantoren ska ocksa snabbt, tydligt och korrekt besvara fragor som rér bestallningar.

3.3.1 Kontaktperson O
Leverantoren ska ha kontaktperson/kundansvarig som inképscentralen kan vanda sig till for fragor
rorande uppdraget som helhet. Kontaktperson ansvarar for att fragor distribueras internt och att
aterkoppling till inkdpscentralen sker.

3.3.2 Kundtjanst O
Leverantdren ska tillhandahélla en kundtjanst som ar tillganglig under kontorstid helgfria vardagar kl.
08:00 -16:00. Personalen som arbetar i kundtjdnsten ska ha aktuella kunskaper om sortiment som
omfattas av ramavtalet och ha kdnnedom om innehéllet i tecknat ramavtal. Personalen ska dven
muntligen och skriftligen beharska svenska i sadan omfattning att de kan hantera kommunikationen
med kunderna pa ett tillfredsstéllande satt.

En bestallning eller forfragan ska foljas av en bekraftelse, av bekraftelsen ska framga beraknad
svarstid. Forfragningar ska besvaras skyndsamt.

3.3.3 Bestillningar och avropsrutiner O

Leverantdren ska kunna ta emot bestallningar och skicka orderbekraftelse enligt nagot av foljande
satt:

» Via webbutik

* Via e-post

* Via e-handelssystem som anvands av deltagande myndigheter
+ Per telefon

Leverantdren ska skicka orderbekraftelse till bestallare skyndsamt. Orderbekraftelsen ska innehalla
information om beradknad leveranstid med angivet leveransdatum.

Leverantdren ska under avtalstiden verka for att erbjuda effektivare bestallningssatt och
avropsrutiner sdsom utveckling av webbutik, utdkad digital kommunikation och anslutningsalternativ
till e-handelssystem.

3.3.3.1 Leverantorens distributor O

Leverantéren har mojlighet att anvénda sig av en distributér enligt de villkor som framgar av
ramavtalet.

Distributéren har ratt att pa leverantérens vagnar bland annat ta emot avrop, genomféra leveranser
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och fakturera de upphandlande myndigheterna.

Leverantéren anvander distributor for ovan beskrivna tjanster, valj
alternativ i listan.

Vaccin enligt d... @

Fasta svarsalternativ.

@ Leverants rskommentar till 3 ten

3.3.4 Produktinformation <'>

For avtalat produktsortiment ska minst foljande information framga:

Varunummer (GTIN och/eller leverantérens)
ATC-kod

Artikelbenamning

Artikelbeskrivning

Foérpackningsstorlek

Enhet

Minsta orderkvantitet

Avtalspris

Moms

Utbver ovanstaende ska foljande information framga i forekommande fall:

Sakerhets- och effektdata

Sakerhetsdatablad eller lank till sikerhetsdatablad
Om vassa féremal saknar stickskydd

For forfyllda sprutor - typ av sprutspets och fattning

3.3.5 Webbutik O

o

Leverantéren ska kostnadsfritt kunna tillhandahalla en webbutik fér de upphandlande myndigheter
som gor bestallningar fran ramavtalet. | webbutiken ska respektive enhet fa unika
inloggningsuppgifter och kundunika prisuppgifter ska askadliggdras direkt vid inloggning i
webbutiken. Konto i webbutiken ska laggas upp inom 3 arbetsdagar fran det att begaran inkommit
fran en enskild bestallare. Vid ett storre antal bestallare, exempelvis alla bestallare inom en hel
region, ska bestallarna inkomma med kundunderlag inklusive distributérens kundnummer, darefter
bestams en gemensam tidsplan fér nar konton ska laggas upp.

Foljande delar ska inga i webbutiken fran avtalsstart:

Upphandlande myndighet ska logga in med unik inloggning, i aktuella fall via e-handelssystem
och punch-out och/eller Single Sign On (SSO)

Kundanpassat innehall fér de upphandlande myndigheter som anvander anpassade delar av
sortimentet eller liknande

Avtalat sortiment med gallande pris

Artikelinformation minst bestaende av de uppgifter som anges i 3.3.4

Foljande delar bor inga i webbutiken fran avtalsstart och annars ska leverantéren under avtalstiden
verka for att implementera foljande funktioner:

Startsida som tydligt anger att det avser ett ramavtal fér Adda Inképscentral AB

Attestflode for centraliserade bestallningar

Information om bestallningsrutiner, leveranstider, returhantering och 6vrig relevant information
Information om senaste bestallningarna bér framga i webbutik for varje enskild bestallare for
kunna upprepa senaste kop

Orderhistorik och statistik bor kunna visas i webbutiken.
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3.3.5.1 Kundkonto O

Leverantdren ska tillhandahalla kundkonton till upphandlande myndighet som gar att komma at
genom inloggning via e-handelsplats.

Leverantdren ska kunna erbjuda upphandlande myndighet obegransat antal kundkonton utan extra
kostnad. Varje kundkonto ska ha unikt kundnummer och kunna ha separat leveransadress och
faktureringsadress.

Via kundkontot ska upphandlande myndighet Iatt och dverskadligt kunna se féljande:
+ pagaende bestallningar med planerat leveransdatum,
« forsenade bestallningar med planerat leveransdatum,
+ orderhistorik med leveransdatum.

Det ar ocksa 6nskvart att upphandlande myndighet via kundkontot kan se:

+ faktureringshistorik.

ST

3.4 Leverans O
- __/'\\

3.4.1 Leveranstid 4,

Leveranstiden startar samma dag som leverantéren mottagit upphandlande myndighets bestallning.

For bestallningar lagda innan kl. 14.00 vardagar ska leverans till anvisad leveransplats ske inom tva
leveransdagar.

Leveransdagar ar helgfri tisdag till fredag mellan klockan 08.00 och 17.00. Leverans sker inte dag
efter helgdag. Leveransen ska aviseras i samband med leverans. Avisering ska ske tidigast dagen
fére och senast 30 minuter fére ankomst till leveransplats. Avisering kan ske via e-post, telefon, SMS
eller pa annat dverenskommet satt. Mottagande av leverans ska signeras av upphandlande
myndighets mottagare.

Leverantoren och den upphandlande myndigheten kan komma 6verens om andra leveransrutiner an
ovan.

Vid bestallning ska den upphandlande myndigheten ombesorja att leverantéren far tillgang till
relevant information for att kunna genomféra uppdraget enligt stallda krav. Det kan till exempel gélla
begransningar i leveranstid, dnskemal om att leverans ska ske utan kvittens eller liknande.

3.4.2 Paketering och hantering O
Samtliga vacciner ska vid distribution packas enligt tillverkarens anvisningar och per upphandlande
myndighet/leveransstalle enligt sarskild dverenskommelse med upphandlande myndighet.
Leverantoren ska efter 6verenskommelse sampacka varor till respektive upphandlande myndighet
och dess verksamheter for att minimera transportvolymen. Alla transportemballage ska vara
plomberade.

3.5 Information och utbildning O

Produktinformation till anvandarna ska finnas i form av produktresumé eller motsvarande.
Leverantdren ska tillhandahalla medicinsk och farmaceutisk information om de avtalade vaccinerna
och deras anvandning efter anmodan fran upphandlande myndighet. Denna anvandarinformation
ska vara pa svenska.

Leverantdren ska tillhandahalla medicinsk support inom 24 timmar raknat fran nar leverantéren tog

emot den upphandlande myndighetens anmodan. Om tidsfristen I16per ut pa en dag som ar en l6rdag
eller en helgdag, I6per tidsfristen istallet ut samma tid nasta arbetsdag.
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Med medicinsk support avses att:

» Besvara medicinska fragor kring effekt och biverkningar samt utvardera eventuella biverkningar
som e¢j tidigare beskrivits for det aktuella vaccinet.

+ Hijalpa till att fa fram kompletterande medicinsk information utanfér vad som finns med i
produktresumeén.

Leverantdren ska pa en upphandlande myndighets begaran genomféra informations- och
utbildningsinsatser for den upphandlande myndighetens personal om vacciner och deras
egenskaper. Overenskommelse om omfattning och frekvens samt om villkor fér fordjupad utbildning
utformas i separat 6verenskommelse med upphandlande myndighet for att 6verensstamma med
upphandlande myndighets regler och policy.

Samtliga utbildningsinsatser, produktinformation mm enligt ovan ska tillhandahallas kostnadsfritt av
leverantdren.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har traffat en 6verenskommelse med LIF, som ar
branschorganisationen for forskande lakemedelsforetag verksamma i Sverige, om
samverkansformer mellan dessa féretag och medarbetare inom den offentliga halso- och
sjukvarden. Denna 6verenskommelse galler all interaktion mellan leverantérer och upphandlande
myndighets personal fére, under och efter upphandling. Overenskommelsen omfattar all personal
inom den offentliga halso- och sjukvarden samt féretag, vilka marknadsfér lakemedel i Sverige.
LeverantOren ska i f0lja dverenskommelsen i sina kontakter med personal hos upphandlande
myndigheter.

Information om 6verenskommelsen mellan SKR, LIF, Swedish Labtech och Swedish Medtech finns
pa SKRs webbsida.

3.6 Produktvillkor O
3.6.1 Produktinformation pa férpackningar O

Forpackningar marks enligt EU-kommissionens férordning (EU) 2016/161 om sakerhetsdetaljer pa
forpackningar.

Vid allvarliga problem med tillgang pa visst vaccin kan annan markning accepteras forutsatt att
leverantoren ansokt om sadant undantag via svenska Lakemedelsverket.

3.6.2 Sakerhetsdetaljer och IT-system for verifiering for Iakemedel O

For att forhindra att forfalskade Iakemedel séljs till de upphandlande myndigheterna ska alla
forpackningar uppfylla krav pa sékerhetsdetaljer och sdkerhetsforsegling som finns i svensk ratt och
tillamplig EU-lagstiftning.

Leverantoren och leverantorens distributdr ska ocksa vara anslutna till IT-system som kravs for
verifiering av receptbelagda Iakemedelsférpackningar. Leverantéren ansvarar for avverifiering vid
leverans. Vid leverans till sjukhusapotek eller i de fall den upphandlande myndigheten medger det
behdver leverantoren inte ansvara for avverifiering.

Bestammelser om sakerhetsdetaljer och IT-system for verifiering av Iakemedel finns bland annat i
lagen om handel med lakemedel (2009: 366) och lakemedelslagen (2015:315) samt i tillhérande
forordningar. Lakemedelsverket utfardar ocksa foreskrifter om hur handel med lakemedel far
bedrivas.

3.6.3 Sikerhet och miljé O

Minskning av oanvanda tillbehor
Varje ar kasseras ett stort antal oanvanda nalar och kanyler som medfdljt i férpackningar men inte
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anvants. Hanteringen tar resurser i ansprak och medfér oonskade kostnader och belastning pa
miljén. | syfte att minska hantering och kassering av tillbehér som inte anvands far dessa tillbehor
endast inga i leveranser i undantagsfall.

For att underlatta verksamheternas planering och hantering ska det av produktinformationen framga
om produkten kraver blandning, typ av sprutspets pa forfyllda sprutor samt annan relevant
information som kravs for att anvanda produkten.

Stickskydd - integrerad skyddsfunktion

| de undantagsfall nalar och kanyler ingar i leveransen galler foljande. Vassa foremal som kanyler
eller lansetter bor vara forsedda med en sakerhetsfunktion, sa kallat stickskydd, som sitter ihop med
det vassa foremalet. Stangning av stickskydd ska vara val synlig och horbar fér anvandaren.

Endast i undantagsfall far produkter utan stickskydd forekomma, nar sa sker ska information om
detta framga av produktbeskrivningen. Saddana undantagsfall kan till exempel vara nar en ordinarie
produkt ar restnoterad och en ersattningsprodukt godkéants.

Vaccin som tillhandahallas i forfylld spruta ska i forsta hand erbjudas i férpackning utan nalar, i andra
hand med stickskyddade nalar och i tredje hand med nalar utan stickskydd om inte annat
overenskommits med upphandlande myndighet.

Om produkter utan stickskydd medfdljer i férpackningen ska anvandaren kunna anvanda en likvardig
produkt med stickskydd istallet.

3.6.4 Garanti och hallbarhetstid O
Leveranttren ska garantera levererade vacciner inom den tid som finns markt pa respektive
forpackning som giltighetstid, hallbarhetstid eller motsvarande.

For att sakerstalla kvaliteten far vacciner och dess férpackning inte utsattas for sddana
temperaturférhallanden, sadan fuktighet eller fororening eller sadant ljus. Vaccin far heller inte pa
annat satt skadas sa att sakerheten vid anvandning kan komma att paverkas, varken under
forradshallning eller transport. Varor som ar kansliga for stotar, frost eller varme ska vara férsedda
med tydlig information om detta.

Vacciner med kortare &n sex manaders hallbarhetstid far inte levereras. Vid handelse av kortare

hallbarhetstid ska upphandlande myndighet kontaktas for eventuellt godkannande av kortare
hallbarhetstid an dverenskommet.
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