Nazov predmetu zakazky: Zabezpedenie uchovavania, velkodistriblcie a likvidacie liekov proti ochoreniu COVID-

19

Cast 1: Zabezpedenie uchovavania pri teplote -90 stupfiov a — 60 stupfiov a dodavania imunobiologickych
humannych liekov pre aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19 spésobeného SARS-CoV-2 (dalej len
,vakciny“) pri teplote +2 stupne az +8 stupfiov

Cast 2: Zabezpedenie uchovavania a dodavania vakcin pri teplote + 2 stupne aZ + 8 stupfiov

Trvanie ramcovej dohody: 48 mesiacov od nadobudnutia jej G¢innosti.

Cast' 1: ,Mrazovy rezim“ predpokladany pocet davok: 1 043 821

Pozadované sluzby za Cast 1 predmetu zékazky Zabezpe&enie uchovavania v mraznicke pri teplote -90 stupfiov
az - 60 stupriov a dodavanie pri teplote +2 stupne az +8 stupfiov. Poget davok : 1 043 821.

Cast 1 - Podrobna $pecifikacia sluzieb:

Dodavanie

Uchovavanie v mraznicke pri teplote -90 stupriov az — 60 stupfiov, dodavanie pri teplote +2 stupne az +8
stupriov

Predpokladany celkovy objem po dobu 48 mesiacov: 1 043 821 davok (priblizne 173 970 liekoviek)
Planovany rozvoz na zaklade objednavky od poskytovatelov, ktori poskytuju zdravotnu starostlivost podia
§ 7 ods. 1, pism. a),b) a c) zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,poskytovatelia
ambulantnej a/ alebo Ustavnej a/alebo poskytovatelia lekarenskej starostlivosti“) v rdmci Slovenskej
republiky (dalej len ,SR*), dodacie lehoty v sulade so zakonom o liekoch

Miesta dodavania: Poskytovatelia ambulantnej a/ alebo Ustavnej a/alebo lekarenskej starostlivosti v rdmci
SR

V pripade ak sa UspeSnym uchadzacom tohto verejného obstaravania pre tuto Cast predmetu zakazky
stane iny hospodarsky subjekt nezZ je si¢asny poskytovatel sluZieb, Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky zabezpedi jednorazové dodavanie vakcin zo siéasného miesta uchovavania k Uspesnému
uchadzacovi tohto verejného obstaravania, resp. tejto Casti predmetu zakazky; to znamena, Ze toto verejné
obstaravanie, resp. jeho Cast nezahffia jednorazové dodavanie vakcin od su¢asného poskytovatela sluzieb
k uspeSnému uchadzacovi tohto verejného obstaravania, resp. jeho Casti.

Pri prenose vakcin je nevyhnutné disponovat prenosnymi kalibrovanymi a validovanymi chladiacimi
boxami s kalibrovanymi / validovanymi zaznamnikmi tepl6t na neustaly monitoring teploty aj poCas chddze
kuriéra.

ZabezpeCenie dodavania vakcin za podmienok podfa vyhlasky MZ SR €. 128/2012 o poZiadavkéch na
spravnu vyrobni prax a poziadavkach na spravnu vefkodistribuéni prax (dalej len ,vyhlaska
o poziadavkach na spravnu vyrobnu a velkodistribuénii prax‘), vsulade s Udajmi uvadzanymi
v sthrne charakteristickych viastnosti lieku, pripadne poskytnutymi pokynmi vyrobcu a/ alebo drzitela
rozhodnutia o registracii lieku.




Zabezpecenie planovaného rozvozu, pric¢om pod pojmom rozvoz sa rozumie dodavanie liekov v stlade
s ustanoveniami vyhlaSky MZ SR €. 129/2012 o poziadavkach na spravnu lekarenski prax (dalej len
,vyhlaska o poziadavkach na spravnu lekarensku prax®), vyhladky o poZiadavkach na spravnu vyrobnl
a velkodistribu¢nu prax, zakonom o liekoch.

Poziadavky: Platné povolenie na velkodistribciu humannych liekov, poistenie vozidiel, poistenie skladu,
materialno-technické vybavenie priestorov pre uchovavanie vakcin vyzZadujtcich si osobitné podmienky na
teplotu pre ich uchovavanie, dodrziavanie podmienok podia vyhlaky o poZiadavkach na spravnu vyrobnd
a velkodistribu¢nu prax a zakona o liekoch.

Zabezpecenie uchovavania vakcin za podmienok podfa vyhlaSky o poZiadavkach na spravnu vyrobnu a
velkodistribuénl prax v sulade s udajmi uvadzanymi v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, pripadne
poskytnutymi pokynmi vyrobcu a/ alebo drzitela rozhodnutia o registracii lieku.

Uchovavanie injekénych liekoviek obsahujucich vakciny a dal$ich suéasti balenia vakciny. Za suéast
balenia vakcin sa povazuiju: pribalové letaky + ockovacie karticky + ihly/ striekacky + diluent + adjuvant pre
podanie vakciny - moZze to byt stcast balenia alebo osobitne na paletach v pomere 1:1.

Administrativa

e  ZabezpecCenie prijmu a spracovania objednavok priamo od poverenej osoby z MZ SR.

Zabezpecenie elektronického systému evidencie rozvozov (vydaj/ prijem/ evidencia zasob).

Zabezpedenie zasielania informacie miestu doruéenia o datume planovanej dodavky formou emailovej

notifikacie v dostatoénom predstihu, a to do 24 hod. pred dodanim.

o Administrativa objednavok, manazment odovzdavacich a preberacich protokolov, zabezpeenie
pravidelného zasielania preberacich a odovzdavacich protokolov poverenému zamestnancovi MZ SR.

e  ZabezpeCenie monitoringu teplotnych vystupov a pravidelného zasielania vypisov teplotnych
podmienok poverenému zamestnancovi MZ SR s frekvenciou raz za mesiac.

o  Vedenie dokumentacie a systému reklamacii podla § 18 a § 19 vyhlasky o poziadavkach na spravnu
vyrobnu a velkodistribuénu prax.

o Zabezpecit plnenie povinnosti drZitela povolenia na velkodistribuciu liekov podla § 18 zakona o liekoch.

e Komunikacia s drzitelom rozhodnutia o registracii lieku a Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv.

o ZabezpeCenie vyplatenia pevnej sumy drzitefovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
za uchovavanie, vydaj a pripadne iné €innosti s nimi slvisiace za jednu injekénu liekovku vakciny vo
vyske 3,70 €.

Manipulacia s liekom

Zaobchéadzanie s vakcinami v sulade so zakonom o liekoch.

Balit' lieky do vonkajSich obalov a vnatornych obalov v stlade so schvalenym oznacenim, s prilozenou
pisomnou informéciou pre pouzivatelov lieku a s vyznaéenym datumom schvalenia pisomnej informécie,
v pripade ak velkodistribucia rozbalovanych baleni vakcin bude schvalena prisluSnou kompetentnou
regulacnou autoritou a na z&klade objednévky MZ SR.

Zabezpecenie teplotnych podmienok danej vakciny prenosnymi kalibrovanymi a validovanymi chladiacimi
boxami s kalibrovanymi/ validovanymi zaznamnikmi tepl6t na neustaly monitoring teploty.

Zabezpedit tlaC a vkladanie pisomnej informacie pre pouZivatela lieku, resp. Stitkov suvisiacich s liekom,
ak je to potrebné.

PoZiadavky: Platné povolenie na vyrobu liekov v prislusnom rozsahu pre vykonavanie vy$Sie uvedenych
¢innosti, najma v rozsahu zasahu do vonkajSieho balenia lieku. V pripade schvélenia velkodistriblcie
rozbalovanych baleni vakcin- platné povolenie na vyrobu liekov v rozsahu zasahu do vnutorného balenia
lieku v Gase vykonavania tejto &innosti. Cinnost mbze byt zabezpetena aj prostrednictvom subdodavatela,
ktory je oprévneny na vykonavanie vy$3ie uvedenych ¢innosti na zaklade platného povolenia na vyrobu




liekov v prislusnom rozsahu. V pripade presunu na iné miesto vykonu €innosti je nevyhnutné zabezpecit
pocas transportu dodrZanie teploty v intervale uvadzanom v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Pozadované sluzby za ¢ast' zabezpecovanie uchovavania a dodavania
ihiel a striekaciek k predmetu zakazky:

Podrobna Specifikacia sluzieb:
e Zaobchadzat so zdravotnickymi poméckami v stlade s G¢elom ich uréenia a ndvodom na pouZzitie, ako aj
v sulade s dalSou suvisiacou dokumentaciou, pokynmi vyrobcu a z&konom o liekoch, nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dalej len ,MDR")

Dodavanie

e Specialne podmienky na uchovavanie-zdravotnicke pomacky si nevyzaduju Ziadne zvla$tne podmienky na
uchovavanie.

e Planovany rozvoz na zaklade objednavky od poskytovatelov ambulantnej a/ alebo Ustavnej a/alebo
lekarenskej starostlivosti v ramci SR.

e Miesta dodavania: Poskytovatelia ambulantnej a/ alebo Ustavnej a/ alebo lekarenskej starostlivosti v ramci
SR.

o Predpokladany objem po dobu 48 mesiacov:

Katalogovy kod a nazov Nézov zdravotnickej SUKL kéd | Doplnok PocCet
pomocky

CHO03001L 3-dielna jednorazova, 1

striekacka Striekacka injek¢éna LUER | P 69889 mi 1931 883

LDS, 1ml LUER, (6 d&vok)

CH23100 ihla modra Ihla injekéné jednorazova

0,6x25mm LUER MEDOJECT P 58308 0,6 x 16-80 mm 3475786
Ihla injekéné jednorazova

CH25058 ihla vakcinacna LUER MEDOJECT P 58306 0,5 x 16-60 mm 254 104

0,5x16mm

CH21112 ihla zelena Ihla injek&né jednorazova

0,8x40mm LUER MEDOJECT P 58310 0,8 x 16-120 mm 1635200

Uchovavanie

ZabezpeCenie spravneho uchovavania zdravotnickych pomdcok v sulade s MDR- podfa podmienok
stanovenych vyrobcom.

Poziadavky: Poistenie skladu, materiélno-technické vybavenie priestorov pre uchovavanie zdravotnickych
pomdcok, platna registracia distributora zdravotnickych a diagnostickych pomécok podfa § 110, ods. 3
pism. a) z&kona o liekoch.

Administrativa

Zabezpecenie prijmu a spracovania objednavok priamo od poverenej osoby z MZ SR.




o  Zabezpecenie elektronického systému evidencie rozvozov (vydaj/ prijem/ evidencia zasob).

e ZabezpeCenie zasielania informacie miestu doruCenia o datume planovanej dodavky formou emailove;
notifik&cie v dostatoénom predstihu, a to do 24 hod. pred dodanim.

o Administrativa objednavok, manazment odovzdavacich a preberacich protokolov, zabezpeCenie
pravidelného zasielania preberacich a odovzdavacich protokolov poverenému zamestnancovi MZ SR.

e  ZabezpeCenie monitoringu teplotnych vystupov a pravidelného zasielania vypisov teplotnych podmienok
poverenému zamestnancovi MZ SR raz mesacne.

o  Zabezpecit pinenie povinnosti podla MDR a zékona o liekoch.

eV pripade potreby spolupracovat a komunikovat s vyrobcom zdravotnickych pomdcok a Statnym tstavom
pre kontrolu lie€iv pre zabezpe€enie systému vigilancie zdravotnickych pomdcok.

Pozadované sluzby na zabezpecenie likvidacie exspirovanych/poskodenych lieciv a zdravotnickych
pomdcok v zmysle zakona o liekoch a sti€asne zakona €. 79/2015 Z. z. o odpadoch a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a Nariadenia komisie (EU) ¢. 1357/2014 z 18. decembra
2014, ktorym sa nahradza priloha Il k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES o odpade
a o zruseni uréitych smernic (U. v. EU L 365, 19.12.2014).

Podrobna Specifikacia sluzieb :

Sluzba nakladania s odpadom zahffia uchovavanie a znedkodfovanie v zmysle platnych pravnych predpisov.
Cislo skupiny, podskupiny, | Nazov skupiny, podskupiny, druhu a poddruhu Kategoéria
druhu a poddruhu odpadu odpadu odpadu

odpady, ktorych zber a zneSkodriovanie podliehaju
18 0103 o .. . " o
osobitnym poZiadavkam z hladiska prevencie nakazy

180108 cytotoxické a cytostatické lieGiva N

18 0109 liecivéa iné ako uvedené v 18 01 08 0

N




Cast 2: Chladovy rezim*“ predpokladany poéet davok: 100 100

Uchovavanie pri (+2°C az + 8°C ), dodavanie pri (+2°C az + 8°C)

Pozadované sluzby za Cast 2 predmetu zékazky:

Cast 2 - Podrobna $pecifikécia sluZieb:

Dodéavanie

Uchovavanie v chladiacom zariadeni pri teplote +2 stupne az +8 stupriov, dodavanie pri teplote +2 stupne
az +8 stupriov.

Predpokladany celkovy objem po dobu 48 mesiacov: 100 100 davok (20 020 liekoviek).

Planovany rozvoz na zaklade objednavky od poskytovatelov, ktori poskytuju zdravotnu starostlivost podia
§ 7 ods. 1, pism. a),b) a c) zékona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a dopineni niektorych zakonov (dalej len ,poskytovatelia
ambulantnej a/ alebo ustavnej a/alebo poskytovatelia lekarenskej starostlivosti“) v ramci Slovenskej
republiky (dalej len ,SR"), dodacie lehoty v stlade so zakonom o liekoch.

Miesta dodavania: Poskytovatelia ambulantnej a/ alebo Ustavnej a/ alebo lekarenskej starostlivosti v ramci
SR.
V pripade ak sa UspeSnym uchadzacom tohto verejného obstaravania pre tito ¢ast predmetu zékazky
stane iny hospodarsky subjekt nez je si¢asny poskytovatel sluzieb, Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky zabezpeti jednorazové dodavanie vakcin zo su¢asného miesta uchovavania k UspeSnému
uchadzacovi tohto verejného obstaravania, resp. tejto ¢asti predmetu zakazky; to znamena, Ze toto verejné
obstaravanie, resp. jeho East nezahfiia jednorazové dodavanie vakcin od suc¢asného poskytovatela
sluZieb k uspe$nému uchadzacovi tohto verejného obstaravania, resp. jeho Casti.

Pri prenose vakcin je nevyhnutné disponovat prenosnou chladni¢kou s kalibrovanymi zaznamnikmi teplét
na neustaly monitoring s kalibrovanymi/ validovanymi zaznamnikmi teplét na neustaly monitoring teploty aj
pocas chodze kuriéra.
ZabezpeCenie dodavania vakcin za podmienok podlfa vyhlasky o poziadavkach na spravnu vyrobnd
a velkodistribunu prax, vsulade s Udajmi uvadzanymi v sthre charakteristickych vlastnosti lieku,
pripadne poskytnutymi pokynmi vyrobcu a/ alebo drZitefa rozhodnutia o registracii lieku.
Zabezpecenie planovaného rozvozu, pri¢om pod pojmom rozvoz sa rozumie dodavanie liekov v stlade
s ustanoveniami vyhlasky o poziadavkach na spravnu lekarensku prax, vyhlasky o poZiadavkach na
spravnu vyrobnu a velkodistribuénu prax, zakona o liekoch.

Poziadavky: Platné povolenie na velkodistribuciu humannych liekov, poistenie vozidiel.

Uchovavanie

Zabezpecenie uchovavania vakcin za podmienok podfa vyhladky o poZiadavkach na sprévnu vyrobnu
a velkodistribuénu prax v sulade s udajmi uvadzanymi v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku,
pripadne poskytnutymi pokynmi vyrobcu a/ alebo drZitela rozhodnutia o registracie lieku.

Uchovavanie injekEnych liekoviek obsahujucich vakciny a dal$ich sucasti balenia vakciny. Sucastou
balenia vakcin sa povazuje: pribalové letaky + ockovacie karticky + ihly/ striekacky + diluent + adjuvant pre
podanie vakciny - méZze to byt stcast balenia alebo osobitne na paletach v pomere 1:1.

Poziadavky: Poistenie skladu, materialno-technické vybavenie priestorov pre uchovavanie vakcin
vyZadujucich si osobitné podmienky na teplotu pre ich uchovévanie, dodrziavanie podmienok podia
vyhlasky o poziadavkach na spravnu vyrobnu a velkodistribucnu prax a zakone o liekoch.




Administrativa

o  Zabezpecenie prijmu a spracovania objednavok priamo od poverenej osoby z MZ SR.

e ZabezpeCenie elektronického systému evidencie rozvozov (vydaj/ prijem/ evidencia zasob).

e ZabezpeCenie zasielania informacie miestu doruCenia o datume planovanej dodavky formou emailove;
notifik&cie v dostatoénom predstihu, a to do 24 hod. pred dodanim.

e Administrativa objednavok, manazment odovzdavacich a preberacich protokolov, zabezpedenie
pravidelného zasielania preberacich a odovzdavacich protokolov poverenému zamestnancovi MZ SR.

e  Zabezpecenie monitoringu teplotnych vystupov a pravidelného zasielania vypisov teplotnych podmienok
poverenému zamestnancovi MZ SR raz mesacne.

e Vedenie dokumentacie a systému reklamécii podla § 18 a § 19 vyhlasky o poziadavkach na spravnu
vyrobnu a velkodistribuénu prax.

o Zabezpecit pInenie povinnosti drzitefa povolenia na velkodistribuciu liekov podfa § 18 zakona o liekoch.

e Komunikécia s drzitefom rozhodnutia o registracii lieku a Statnym Ustavom pre kontrolu liegiv.

o ZabezpeCenie vyplatenia pevnej sumy drZitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti za
uchovavanie, vydaj a pripadne iné ¢innosti s nimi suvisiace za jednu injekénu liekovku vakciny vo vyske
3,70 €.

Manipulacia s liekom
e Zaobchadzanie s vakcinami v stlade so zakonom o liekoch.
o Balit lieky do vonkajSich obalov a vnitornych obalov v stlade so schvalenym oznaéenim, s prilozenou
pisomnou informéciou pre pouzivatelov lieku a s vyznaenym datumom schvalenia pisomnej informacie.

e Zabezpecit tlaCenie a vkladanie pisomnej informéacie pre pouzivatela lieku, resp. Stitkov slvisiacich s
liekom, ak je to potrebné.

o PoZiadavky: Platné povolenie na vyrobu liekov v prislusnom rozsahu pre vykonavanie vyssie uvedenych
¢innosti, najma v rozsahu zasahu do vonkajSieho balenia lieku. V pripade schvalenia velkodistriblcie
rozbalovanych baleni vakcin- platné povolenie na vyrobu liekov v rozsahu zasahu do vnatorného balenia
lieku v Gase vykonavania tejto ¢innosti. Cinnost mdze byt zabezpedena aj prostrednictvom subdodavatela,
ktory je oprévneny na vykonavanie vy$Sie uvedenych ¢innosti na zaklade platného povolenia na vyrobu
liekov v prislusnom rozsahu. V pripade presunu na iné miesto vykonu &innosti je nevyhnutné zabezpedit
pocas transportu dodrZanie teploty v intervale uvadzanom v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Podrobna Specifikacia sluzieb:
e Zaobchadzat so zdravotnickymi poméckami v stlade s Ucelom ich ur€enia a ndvodom na pouZitie, ako aj
v stlade s dalSou suvisiacou dokumentaciou, pokynmi vyrobcu a zékonom o liekoch, nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene
smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dalej len ,MDR").

Dodavanie

e Specialne podmienky na uchovavanie-zdravotnicke pomécky si nevyzaduju Ziadne zvlastne podmienky na
uchovévanie.

e Planovany rozvoz na zéklade objednavky od poskytovatelov, ktori poskytuju zdravotnu starostlivost podla
§ 7 ods. 1, pism. a),b) a c) z&kona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach savisiacich s




poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,poskytovatelia
ambulantnej al alebo Ustavnej a/alebo poskytovatelia lekarenskej starostlivosti) v ramci Slovenskej

republiky (dalej len ,SR*) , dodacie lehoty v stlade so zakonom o liekoch.

o Miesta dodavania: Poskytovatelia ambulantnej a/ alebo Ustavnej a/ alebo lekarenskej starostlivosti v ramci

SR.
o Predpokladany objem po dobu 48 mesiacov:

Katalégovy kod a nazov Nazov zdravotnicke] SUKL kéd | Doplnok Podet
pomécky

CHO03001L 3-dielna jednorazova, 1

striekacka Striekacka injek¢na LUER | P 69889 mi 482 971

LDS, 1ml LUER, (6 davok)

CH23100 ihla modra Ihla injekéna jednorazova

0,6x25mm LUER MEDOJECT P 58308 0,6 x 16-80 mm 868 946
Ihla injekéna jednorazova

CH25058 ihla vakcina¢na LUER MEDOJECT P 58306 0,5 x 16-60 mm 63 526

0,5x16mm

CH21112 ihla zelena Ihla injekéna jednorazova

0,8x40mm LUER MEDOJECT P 58310 0,8 x 16-120 mm 408 800

Uchovavanie

Zabezpedenie spravneho uchovavania zdravotnickych pomdcok v stlade s MDR- podia podmienok
stanovenych vyrobcom.

Poziadavky: Poistenie skladu, materialno-technické vybavenie priestorov pre uchovavanie zdravotnickych
pomdcok, platna registracia distributora zdravotnickych a diagnostickych pomécok podia § 110, ods. 3
pism. a) zékona o liekoch.

Administrativa

Zabezpecenie prijmu a spracovania objednavok priamo od poverenej osoby z MZ SR.

Zabezpecenie elektronického systému evidencie rozvozov (vydaj/ prijem/ evidencia zasob).
Zabezpecenie zasielania informacie miestu doruCenia o datume planovanej dodavky formou emailovej
notifikacie v dostatoénom predstihu, a to do 24 hod. pred dodanim.

Administrativa objednavok, manaZment odovzdavacich a preberacich protokolov, zabezpeCenie
pravidelného zasielania preberacich a odovzdavacich protokolov poverenému zamestnancovi MZ SR.
Zabezpedéenie monitoringu teplotnych vystupov a pravidelného zasielania vypisov teplotnych podmienok
poverenému zamestnancovi MZ SR raz mesacne.

Zabezpedit plnenie povinnosti podla MDR a zakona o liekoch.

V pripade potreby spolupracovat a komunikovat s vyrobcom zdravotnickych pomacok a Statnym tstavom
pre kontrolu lie€iv pre zabezpe€enie systému vigilancie zdravotnickych pomdcok.

Podrobna Specifikacia sluzieb :




Sluzba nakladania s odpadom zahffia uchovavanie a zneSkodfovanie v zmysle platnych pravnych predpisov.

Cislo skupiny, podskupiny, | Nazov skupiny, podskupiny, druhu a poddruhu Kategoéria

druhu a poddruhu odpadu odpadu odpadu
odpady, ktorych zber a zneskodriovanie podliehaju

18 01 03 o .. . " o N
osobitnym poZiadavkam z hladiska prevencie nakazy

180108 cytotoxické a cytostatické lieCiva N

18 0109 lieGiva iné ako uvedené v 18 01 08 0




Dodavanie

e Planovany rozvoz na zéklade objednavky od poskytovatelov, ktori poskytuju zdravotnu starostlivost podla
§ 7 ods. 1, pism. a),b) a c) zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,poskytovatelia
ambulantnej a/ alebo ustavnej a/alebo poskytovatelia lekarenskej starostlivosti“) v ramci Slovenskej
republiky (dalej len ,SR*) , dodacie lehoty v stlade so zakonom o liekoch.

e Predpokladany objem : 31 507 baleni.

o Miesta dodavania: Poskytovatelia ambulantnej a/ alebo Ustavnej a/ alebo lekérenskej starostlivosti v ramci
SR.

e V pripade ak sa UspeSnym uchadzaCom tohto verejného obstaravania pre tuto ast predmetu zakazky
stane iny hospodérsky subjekt nez je stc¢asny poskytovatel sluZieb, Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky zabezpeci jednorazové dodavanie lieckov zo suCasného miesta uchovavania k Uspe$nému
uchadzacovi tohto verejného obstaravania, resp. tejto Gasti predmetu zakazky; to znamena, Ze toto verejné
obstaravanie, resp. jeho ¢ast' nezahfiia jednorazové dodavanie od si¢asného poskytovatela sluzieb k
Uspednému uchadzaovi tohto verejného obstardvania, resp. jeho ¢asti.

e ZabezpeCenie dodavania liekov za podmienok podla vyhlasky o poziadavkach na spravnu vyrobnu
a velkodistribunu prax, vsulade s Udajmi uvadzanymi v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku,
pripadne poskytnutymi pokynmi vyrobcu a/ alebo drzitela rozhodnutia o registracii lieku.

o ZabezpeCenie planovaného a mimoriadneho rozvozu, priom pod pojmom rozvoz sa rozumie dodavanie
liekov v sulade s ustanoveniami vyhlasky o poziadavkach na spravnu lekarenski prax, vyhlasky
0 poziadavkach na spravnu vyrobnu a velkodistribu¢nu prax, zakonom o liekoch.

o PoZiadavky: Platné povolenie na velkodistribuciu humannych liekov, poistenie vozidiel.

Uchovavanie

o Specialne podmienky na uchovévanie- lieky si nevyzadujd Ziadne zvl$tne podmienky na uchovavanie.

e ZabezpeCenie uchovévania liekov za podmienok podfa vyhlaSky o poZiadavkach na spravnu vyrobnu
a velkodistribuénu prax vsulade s udajmi uvadzanymi v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku,
pripadne poskytnutymi pokynmi vyrobcu a/ alebo drZitela rozhodnutia o registracie lieku.

e PozZiadavky: Poistenie skladu, materidlno-technické vybavenie priestorov pre uchovavanie vakcin
vyZzadujucich si osobitné podmienky na teplotu pre ich uchovavanie, dodrziavanie podmienok podia
vyhladky o poziadavkach na spravnu vyrobnu a vefkodistribuénu prax a zakone o liekoch.

Administrativa
e  Zabezpelenie prijmu a spracovania objednavok priamo od poverenej osoby z MZ SR.
e  ZabezpeCenie elektronického systému evidencie rozvozov (vydaj/ prijem/ evidencia z&sob).
o  Zabezpecenie zasielania informéacie miestu dorucenia o datume planovanej dodavky formou emailove;
notifikacie v dostatoénom predstihu, a to do 24 hod. pred dodanim.




e Administrativa objedndvok, manazment odovzdavacich a preberacich protokolov, zabezpeéenie
pravidelného zasielania preberacich a odovzdavacich protokolov poverenému zamestnancovi MZ SR.

e  ZabezpeCenie monitoringu teplotnych vystupov a pravidelného zasielania vypisov teplotnych
podmienok poverenému zamestnancovi MZ SR raz mesacne.

o  Vedenie dokumentacie a systému reklamacii podfa § 18 a § 19 vyhlasky o poZiadavkach na spravnu
vyrobnu a velkodistribuénu prax.

o  Zabezpecit plnenie povinnosti drZitela povolenia na velkodistribuciu liekov podla § 18 zékona o liekoch.

e Komunikécia s drzitefom rozhodnutia o registracii lieku a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv.

o ZabezpeCenie vyplatenia pevnej sumy drzitefovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
za uchovavanie, vydaj a pripadne iné ¢innosti s nimi slvisiace za jedno balenie peroralneho lieku vo
vyske 4,20 €.

Manipulacia s liekom

e Zaobchadzanie s lieckom v stlade so z&konom o liekoch.

o Zabezpecit tla¢ a vkladanie pisomnej informacie pre pouzivatela lieku, resp. titkov suvisiacich s liekom,
ak je to potrebné.

o PoZiadavky: Platné povolenie na vyrobu liekov v prislusnom rozsahu pre vykonavanie vy$Sie uvedenych
¢innosti.

Podrobna Specifikacia sluzieb :
Sluzba nakladania s odpadom zahffia uchovévanie a zneSkodfovanie v zmysle platnych pravnych predpisov.

Cislo skupiny, podskupiny nazov skupiny, podskupiny kategéria odpadu
druhu a poddruhu odpadu druhu a poddruhu odpadu

180109 lie€iva iné ako uvedené v 18 01 08 O
18 0108 cytotoxické a cytostatické lieCivda N




