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Krav pa vaccinerna och tillhérande tjanster




1 ALLMANNA KRAV PA VACCINERNA
Nedan angivna krav hanfor sig till leverans och bestéllning av vacciner och avser

samtliga anbudsomraden. 1 avsnitt 2 anges de produktspecifika krav som stalls for
respektive anbudsomrade.

1.1 Myndighetskrav
Lakemedlen ska vara godkanda for forséljning i enlighet med bestdammelserna i

Lakemedelslagen (SFS 1992:859 eller senare), och uppfylla de krav och bestammelser
som géller for godkanda lakemedel i Sverige.

1.2 Producentansvar for forpackningar

Leverantdren ska uppfylla krav enligt férordningen om producentansvar for
forpackningar, SFS 2006:1273 eller senare med &ndringar eller EU-direktiv
1994/62/EG om forpackningar och forpackningsavfall med andringar.
Producentansvaret kan uppfyllas for offererad produkt genom att leveranttren eller att

leveranttrens leverantorer i tidigare led ar anslutna till REPA-registret eller
motsvarande, eller genom att leverantdren har ett eget upprattat system.”

1.3 Forpackningar, instruktioner och bruksanvisningar

Samtliga bruksanvisningar for de som ska anvanda vacciner, forvaringsanvisningar
samt texter pa forpackningar och i instruktioner ska vara pa svenska.

1.4 Markning

Samtliga ytterforpackningar ska ha ett varunummer och ska vara mérkta med EAN-
kod. Vidare ska klisterlappar med batchnummer i siffror och scanningskod finnas.

1.5 Lokaliseringsnummer

GLN (Global Location Number) anvénds for att pa ett entydigt satt kunna identifiera
ett foretag eller en organisation. Vid elektronisk handel anvands GLN for att
identifiera parter, leveransplatser och for att styra fakturor till en viss adress.
Med anledning av detta ska leverantdrer ha ett GLN-lokaliseringsnummer (13 siffor).

1.6 Avropsrutiner

Leverantdren ska tillse att de avropsrutiner som dverenskommits mellan parterna i
samband med avtalstecknande tillampas vid bestélIning enligt Ramavtalet.

Kravet géller for den som &ar producent enligt lagstiftningen, d v s den som yrkesmassigt tillverkar, till Sverige for in
eller saljer en férpackning eller en vara som &r innesluten i en sddan férpackning.
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1.7 Paketering och hantering

Samtliga vacciner ska vid distribution packas enligt tillverkarens anvisningar, och per
UM enligt sarskild 6verenskommelse med UM. Leverantdren ska sampacka varor till
respektive UM och dess verksamheter for att minimera transportvolymen. Alla
transportemballage ska vara plomberade.

For att sdkerstélla kvaliteten ska vacciner och dess forpackning varken under
forradshallning eller transport utsattas for sadana temperaturforhallanden, sadan
fuktighet eller férorening eller sadant ljus eller pa annat satt skadas sa att sakerheten
vid anvéandning av preparat/produkter kan komma att paverkas. Vacciner som ar
kansliga for stotar, frost eller varme ska forses med tydlig information om detta.

1.8 Forebyggande av stick- och skarskador

Leverantdren ska uppfylla de krav som anges i direktiv 2010/32/EU och tillhérande
bestammelser i Arbetsmiljéverkets foreskrifter AFS 2012:7.

Om forpackningar innehaller kanyler eller har forfylld spruta med inbyggd kanyl bor
dessa vara utrustade med sérskild sakerhetsanordning for att undvika stickskada.

Om forpackningar innehaller kanyler eller har forfylld spruta med inbyggd kanyl ska
leverantren under avtalstiden arbeta for att byta ut eventuellt inte sticksékrad kanyl
till en kanyl med sérskild sékerhetsanordning for att undvika stickskada.

1.9 Produktinformation och utbildning

Leverantoren ska tillhandahalla medicinsk och farmaceutisk information om de
avtalade vaccinerna och dess anvandning efter anmodan fran UM, sjukhusapotek,
behandlande lakare eller motsvarande. Denna anvandarinformation ska vara pa
svenska.

Leverantdren ska folja 0verenskommelsen mellan lakemedelsindustrin och Sveriges
Kommuner och Landsting avseende information, utbildning, dokumentation och
Kliniska tester. For mer information se

http://www.skl.se/vi_arbetar _med/halsaochvard/lakemedel/samverkansregler/overens
kommelse.

1.10 Elektronisk bestallning

UM infor successivt under avtalsperioden elektronisk handel for att bade effektivisera
inkdpsrutiner och av miljoskal m.m.

Elektronisk handel innebdr att affarsdokument utvéxlas mellan leverantér och UM.
Man foljer den 6ppna standard for elektronisk handel som finns pa marknaden, som
allmént anvéands inom offentlig sektor i Sverige idag, och som &r baserad pa
internationell standard. Standarden tacker olika affarsprocesser/affarsscenarier och har
den
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gemensamma benamningen SFTI (ibland namnd SFTI/ESAP). SFTI star for Single
Face To Industry. Flera typer av affarsdokument kommer att sandas elektroniskt
mellan leverantdr och UM. Syftet ar att via datorstdd kunna effektivisera hela
affarsprocessen fran prislista till faktura.

Leverantdren ska under avtaltiden kunna hantera elektronisk handel enligt ovan.

2 PRODUKTSPECIFIKA KRAV

Nedan anges de produktspecifika krav som stalls for respektive anbudsomrade.

2.1 Anbudsomrade 1: Konjugerat pneumokockvaccin

Leverantoren ska tillhandahalla en av nedanstaende ATC-koder.

2.1.1 JO7ALO2 och JO7AL52

Vaccinet ska vara minst 10-valent samt vara godként for grundvaccination och
boostervaccination. Vaccinet ska tillhandahallas i forfylld spruta i forpackningar med
en dos respektive tio doser.

2.2 Anbudsomrade 2: Vaccin mot massling, passjuka och roda hund

Leverantdren ska tillhandahalla nedanstdende ATC-kod.

2.2.1 J07BD52

Vaccinet ska vara godkant for grundvaccination och tillhandahallas i forpackning med
tio doser.

2.3 Anbudsomrade 5: 6-valent vaccin

Leverantoren ska tillhandahalla nedanstdende ATC-kod.

2.3.1 JO7CA09

Vaccinet ska vara godkant for grundvaccination och tillhandahallas i forpackningar
med en dos respektive tio doser.

2.4 Anbudsomrade 6: Vaccin mot hepatit B

Leverantoren ska tillhandahalla nedanstdende ATC-kod.
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2.4.1 J07BCO1

Vaccinet ska ha foljande effekt:
> 95 % av vaccinerade spadbarn efter tre doser far en antikroppsniva >10 IU/ml.

Vaccinet ska tillhandahallas i forfylld spruta i forpackning med en dos. Bade barndos
och vuxendos ska tillhandahallas.
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