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LAAKEVALMISTEIDEN JA NIIHIN RINNASTETTAVIEN TUOTTEIDEN TARJOUSPYYNTO Dnro 1/2023
HANKINTAKAUDELLE 2024 - 2025

Pirkanmaan hyvinvointialueen (Pirha) sairaala-apteekki (jaljempéné Asiakas) pyytaa tarjousta julkis-
ten hankintojen HILMA-verkkopalvelussa (www.hankintailmoitukset.fi) julkaistun hankintailmoituk-
sen 2023-117662 seka taman tarjouspyynnon ja sen liitteiden mukaisesti ladkevalmisteista ja niihin
rinnastettavista tuotteista.

Tassé tarjouspyynndssa Tilaajalla tarkoitetaan yhteishankintaan osallistuvia organisaatioita, jotka
tekevat ldaketilauksia. Toimittajalla tarkoitetaan Tarjoajaa, jonka kanssa on jo tehty puitesopimus.

1. Hankinnan tavoite ja kohde

Yhteishankintaa toteuttaa Pirkanmaan, Eteld-Pohjanmaan ja Kanta-Hameen hyvinvointialueiden
puolesta Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki. Hankintaan osallistuvat organisaatiot
(liite 1) ovat valtuuttaneet Asiakkaan tekemaan hankintapaatoksen ja allekirjoittamaan hankintaa
koskevat puitesopimukset. Mikéli hankintarenkaaseen kuuluvissa organisaatioissa tulee muutoksia
siten, ettei yhteishankintaan osallistuminen ole enda tarkoituksenmukaista tai mahdollista, kysei-
silléa organisaatioilla on oikeus irtautua hankintayhteisty6sté. Irtautuminen voi tapahtua hankinta-
prosessin, hankintakauden 2024 - 2025 tai mahdollisten optiokausien 2026 - 2027 ja 2028 -2029
aikana. Edelld mainitussa tilanteessa Asiakas ilmoittaa asiasta Tarjoajille/Toimittajille valittdmasti
tiedon saatuaan. Kilpailutusprosessin aikana tiedotus tapahtuu KILPO-kilpailutusportaalissa (jaljem-
pana KILPO) seka internetsivulla www.sairaala-apteekki.fi ja sopimuskauden alettua séhkopostitse
Toimittajien yhteyshenkildille.

Hankintaan kuuluu lisdksi liittymisoptio, joka koskee hankintaprosessin, hankintakauden tai mah-
dollisen optiokauden aikana yhteishankintaan osallistuvissa hyvinvointialueissa mahdollisesti ta-
pahtuvia organisaatiomuutoksia. Liittymisoptio ei ole sitova, vaan hankintapaattkseen liittymisrat-
kaisu tehd&én aina tapauskohtaisen harkinnan, voimassa olevien sopimusten ja hankintalainsaa-
dannoén mukaan.

Asiakkaalla on tarvittaessa oikeus siirtéa kilpailuttaminen ja puitesopimusten tekeminen kol-
mannelle taholle, jolle Asiakkaan tehtdvien hoitaminen siirretéan.

Hankinnan kohteena ovat Suomessa myyntiluvalliset ladkevalmisteet, CE-merkityt apteekkituotteet
jamuut ladkkeisiin rinnastettavat valmisteet. Liséksi hankinta koskee sellaisia myyntilupaa ja rin-
nakkaistuontimyyntilupaa seké rinnakkaisjakeluilmoituksen hyvéaksyntaa odottavia ladkevalmis-
teita, joiden osalta on todennakoista, ettd lupa mydnnetaan ennen hankintakauden alkamista. Han-
kinnan kohde on kuvattu tarkemmin liitteessa 2.

Tarjouspyynto ei koske niita uusia, myyntiluvallisia ladkevalmisteita, jotka Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea on ottanut tai ottamassa lagkehoitojen arviointiprosessiin (HTA) ja tdman
jalkeen Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) kasittelee valmistetta omassa arvioin-
tiprosessissa, josta syntyy suositus ladkevalmisteen mahdollisesta kayttdonotosta. Mikéli tarjottu
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valmiste tulee Fimean ja Palkon kasittelyyn kilpailutuksen aikana, Asiakas varaa oikeuden poistaa
valmisteen tarjousvertailusta.

Yhteishankintaan osallistuvat organisaatiot laativat hankintapaattsten perusteella valituista sopi-
musvalmisteista omat peruslagkevalikoimansa.

2. Sopimuskausi ja hankinnan arvioitu arvo
Sopimuskausi on 1.1.2024 - 31.12.2025.

Asiakas varaa oikeuden jatkaa hemodialyysikonsentraattien sopimusta optiokaudeksi 1.1.2026 -
31.12.2027 seké inhalaatioanesteettien sopimusta optiokausiksi 1.1.2026 - 31.12.2027 ja 1.1.2028 -
31.12.2029. Optio voidaan ottaa kayttoon joko yksittaisten tai kaikkien edellda mainittujen valmistei-
den osalta. Jos hankintap&atds on tehty alun perin tuoteryhmékohtaisesti, mahdollista optiota jat-
ketaan koko tuoteryhman osalta.

Toimittajan on ilmoitettava Asiakkaalle optiokauden 1.1.2026 - 31.12.2027 kiinted hinta viimeistaan
10.11.2024. Asiakas ilmoittaa option kaytdsta Toimittajalle mahdollisimman pian, kuitenkin viimeis-
tédén 20.12.2024. Inhalaatioanesteettien jalkimmaisen optiokauden 1.1.2028 - 31.12.2029 osalta
Asiakas pyytaa optiokauden hinnan Toimittajalta erikseen. Optiokauden hinta voi olla pienempi tai
suurempi kuin perussopimuskaudella. Hinnankorotus ei saa kuitenkaan ylittd4 JYSE Tavarat 2014,
paivitetty 4/2022 -ehtojen 5.7 kohdan perusteella maaraytyvaa hintaa.

Hankinnan arvioitu arvonliséveroton kokonaisarvo on sopimuskaudella 1.1.2024 - 31.12.2025 tuk-
kuhintoihin perustuen noin 230 miljoonaa euroa.

Pirkanmaan hyvinvointialueen, Kanta-Hameen keskussairaalan ja Seingjoen keskussairaalan sai-
raala-apteekkien asiakkaille toimitetut valmistemaérat ajanjaksolta 1.1. - 31.12.2022 kerrottuna
kahdella (vastaa hankintakauden pituutta) ilmoitetaan KILPOssa. Valmistemé&érissa ovat mukana
myyntiluvalliset la&dkevalmisteet, CE-merkityt apteekkituotteet ja muut la&kkeisiin rinnastettavat
valmisteet.

Hankinnan kokonaisarvo ja valmistemaérat ilmoitetaan Tarjoajille ainoastaan tarjouksen tekemisen
tueksi. Asiakkaalla/Tilaajalla ei ole mé&araostovelvoitetta.

3. Hankintamenettely

Hankintamenettelyna kdytetaan avointa menettelya ja hankinnan arvo ylittéd EU-kynnysarvon.
Hankinnassa noudatetaan lakia julkisista hankinnoista ja kayttdoikeussopimuksista (1397/2016).

Hankintaa koskevat ehdot sovitaan sopimuskaudelle 1.1.2024 - 31.12.2025 sitovasti Asiakkaan ja
Tarjoajan valisella puitesopimuksella. Tarkoituksena on tehda puitesopimuksia useiden Tarjoajien
kanssa. Hankinta voidaan tarvittaessa jakaa kohdan 10.5 mukaisesti.

Osatarjoukset otetaan huomioon valmistekohtaisesti. Tarjoajan tarjouksen tulee kattaa kaikki yh-
teishankintaan osallistuvat organisaatiot (liite 1).
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Hankintalain 81 §8:n mukaan Asiakas voi sulkea tarjouskilpailun ulkopuolelle Tarjoajan, jonka suori-
tuksissa on aiemmissa hankintasopimuksissa ollut merkittavia tai toistuvia puutteita jonkin keskei-
sen vaatimuksen toteuttamisessa. Toistuvia toimituskatkoja/yksittéisté pitkaa toimituskatkoa voi-
daan pitaa seikkoina, jotka huomioidaan harkinnanvaraisena poissulkuperusteena. Asiakkaalla on
harkintavaltansa puitteissa mahdollisuus soveltaa poissulkuperustetta tuotekohtaisesti eli siten,
ettd Tarjoaja voitaisiin sulkea tarjouskilpailun ulkopuolelle vain niiden tuotteiden osalta, joissa on
ollut toistuvia toimituskatkoja/yksittainen pitkd toimituskatko.

Mikéali saaduista tarjouksista yksikaan ei vastaa tarjouspyynt0a Asiakkaan edellyttamaélla tavalla tai
olosuhteet tarjouskilpailun aikana muuttuvat sellaisiksi, ettei Asiakas voi tarjouskilpailun tuloksia
hyodynt&, Asiakas voi keskeyttad hankintamenettelyn osittain tai kokonaan.

Tarjouksen tekemisesté tai muusta menettelyyn osallistumisesta ei makseta Tarjoajalle korvausta.
4. TarjouspyyntOasiakirjat

Tarjouspyyntdasiakirjat ja KILPO ovat saatavilla ainoastaan suomen kielella. Tarjoajalla on oikeus
kayttaa tatd aineistoa ainoastaan tarjouksen valmisteluun ja laatimiseen. Mikali Tarjoaja k&dannat-
téé tarjouspyyntoasiakirjat toiselle kielelle, Tarjoaja vastaa itse niiden oikeellisuudesta.

5. Yhteydenpito ja lisatiedot tarjouskilpailun aikana

Tarjoaja voi kysya tarjouspyynnon siséllosté kysymyksia kirjaamalla suomenkieliset kysymykset KIL-
POn ”Kysymykset ja vastaukset” -valilehdelld olevaan kysymyskenttaan viimeistaan 17.2.2023.
Tarjoajien tasapuolisen kohtelun takaamiseksi muulla tavoin esitettyihin kysymyksiin ei voida vas-
tata.

Asiakas vastaa maaraaikaan mennessé tulleisiin kysymyksiin KILPOn ”Kysymykset ja vastaukset” -
vélilehdella viimeistédén 23.2.2023. Tarjoajan tulee kéydéa katsomassa kysymykset ja niihin annetut
vastaukset sekd ottaa huomioon tarjousta antaessaan vastauksissa mahdollisesti annetut tés-
mennykset. Asiakas tiedottaa KILPOssa my6s muista mahdollisista hankintaprosessiin liittyvista asi-
oista.

Tarjoaja voi esittaa KILPOa koskevia teknisid kysymyksié tai jattaa niihin liittyvan soittopyynnon sah-
kopostitse apt_hankinta@pirha.fi 13.3.2023 asti. KILPOa koskeviin teknisiin kysymyksiin vastataan
henkilokohtaisesti. KILPOa koskevia kysymyksié ja vastauksia voidaan julkaista myds KILPOn “Kysy-
mykset ja vastaukset” -valilehdella tarjousten jattéhetkeen asti.

6. Tarjoustietojen ja hankinta-asiakirjojen julkisuus
Hankinta-asiakirjojen julkisuutta saatelee laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta (621/1999).

Tarjoajan toimittamat tarjousasiakirjat ja tiedot tulevat paasaantoisesti julkisiksi hankintaprosessin
yhteydessa. Tarjousasiakirjat tulevat julkisiksi toisille Tarjoajille, kun hankintaa koskeva p&atos on

tehty.
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Tarjoajan on merkittdva toimittamaansa aineistoon selkedsti, mitka tiedot se katsoo kuuluvan liike-
salaisuuden piiriin ja erotettava ndma tiedot selvasti muusta aineistosta tarjouksessaan. Vertai-
luun vaikuttavia hintatietoja ei pideté liikesalaisuutena suhteessa asianosaisiin (JulkL 118). Julkis-
tettavat tarjoushinnat ovat pakkauskohtaisia. Asianosaisella tarkoitetaan tassa tapauksessa Tarjo-
ajia, joiden valmisteet on vertailtu keskendéan. Asiakas pyytaa, etté hintatietoja ei merkité liikesalai-
suuksiksi, koska se hidastaa ja hankaloittaa pdatosmateriaalin tydstamista ja néin ollen myohastyt-
téé paatoksen julkaisemisajankohtaa.

Tarjousten avaustilaisuus ei ole julkinen.

7. Tarjouksen laatiminen
Tarjous jatetdan sahkoisesti KILPOn kautta internetosoitteessa https://kilpo.fi/.
Tarjouksen tulee sisaltaa:

o taytetty yhteinen eurooppalainen hankinta-asiakirja (jaljempana ESPD) pdf-tiedostona
(liite 3) julkisten hankintojen palvelun HILMAn ESPD-palvelua kéyttaen
o liitteissd 3B, 4 ja 5 vaaditut vastaukset ja liitetiedostot
o tiedostojen tallennusmuoto mielelldaan pdf
o yksittdisen tiedoston koko enintdin 50 Mt
o tiedostojen nime&minen tarjouspyynnon liitteissa pyydetylla tavalla
o tiedostojen siséltdmén tekstin on oltava selkeé&sti luettavaa (Huom! Erityisesti
skannattujen liitteiden luettavuus)
o tiedostojen suojaus ei saa estéda tulostusta
o kun liite on lisatty KILPOon, Tarjoajan on tarkistettava, etta liite avautuu KIL-
POssa
e samaa tiedostoa ei saa liitt4a tarjouksessa useampaan kohtaan, poikkeuksena
esim. liite, joka siséltdd useampaa tarjottua valmistetta koskevaa tuotetietoa
o liitetiedostona listaus tarjotuista tuotteista tarjoushintoineen = hintatiedosto. Hintatie-
dostona voi kayttaa esim. KILPOn "Tuotteet”-vélilehdeltd muodostettua Excel-tiedos-
toa. Hintatiedosto liitetdén KILPOssa "Tarjous”-vélilehdell sille varattuun kohtaan.
Huom! Hintatiedostoa ei tule liittaa toiseen kertaan esim. “Yleisliitteet”-kohtaan.
e KILPOon "Tuotteet”-vélilehdelle sydtetyt tarjousrivit. Asiakkaalla on oikeus hylatéa ne
tuotteet, joita ei ole sydtetty KILPOon tarjousriveiksi.

KILPOsta Asiakkaan toiminnanohjausjarjestelmaéan (WebMarela) ladattavia tarjousrivitietoja pide-
téan ensisijaisena ja Tarjoajan KILPOon tallentamaa erillista hintatiedostoa kdytetaan ainoastaan
silloin, kun Asiakas ei pysty kasittelemaan KILPOn tarjousrivitietoja tietoteknisista syisté tai jos Asia-
kas huomaa tarjousten vertailuvaiheessa KILPOssa ilmoitetussa tarjousrivitiedossa ilmeisen vir-
heen.

Mikéli Asiakas huomaa tarjousten tarkastus- tai vertailuvaiheessa, etté valmisteen tarjoushinnassa
on ilmeinen virhe (esim. kahden eri pakkauskoon hinnat ovat menneet ristiin), virhe voidaan Asiak-
kaan niin paattaessa korjata, jos korjaaminen ei vaaranna Tarjoajien tasapuolista kohtelua.
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Tarjouksen on oltava siséall6ltédan tarjouspyynndn ja sen liitteiden mukainen ja siséallettava kaikki
Tarjoajan ja tarjousten arvioinnissa seké tarjousten vertailussa tarvittavat pyydetyt tiedot. Tar-
joukseen ei saa liittdd Tarjoajan omia tarjouspyynnén vastaisia ehtoja. Asiakkaalla on velvollisuus
hyl&ta tarjous, joka on tarjouspyynnon vastainen ja vertailukelvoton.

Tarjoukseen tulee liittd& ainoastaan tarjouspyynnossé ja sen liitteissa pyydetyt liitteet. Asiakas ei
huomioi tarjouksessa olevia mahdollisia ylimaaraisia liitteité. Poikkeuksena téstd, tarjoukseen voi
liittdd enintédén yhden sivun mittaisen tiivistelmén uudesta, vuoden siséédn myyntiluvan saaneesta
tai myyntilupaa odottavasta laékevalmisteesta. Tiivistelman sisalto ei vaikuta vertailuun. Tiivistelma
tulee lisatd KILPOssa tarjotun valmisteen tuoterivilla olevan i -painikkeen kautta "Liitteet”-vélileh-
delle.

Tarjous ja tarjouspyynnon liitteissa pyydetyt selvitykset annetaan suomen kielelld, ellei muun kielen
hyvéaksymisesté ole mainittu erikseen.

8. Tarjousten jattdminen ja voimassaolo

Tarjouksen on oltava hyvaksyttyna KILPOssa viimeistddn maanantaina 13.3.2023 klo 12.00 Tarjo-
ajan KILPOon méaritteleman hyvaksyjan toimesta. Tarjoaja vastaa siita, etta tarjous on tehty
maaraaikaan mennessa.

Tarjouksen tulee olla sitovana voimassa 31.12.2023 saakka. Tarjoajalla on kuitenkin mahdollisuus
vetdd mik4 tahansa tarjottu tuote pois tarjouksesta viimeistaan 15.5.2023 ilman erillista peruste-
lua. Tasta tulee ilmoittaa kirjallisesti sahkodpostiosoitteeseen apt_hankinta@pirha.fi otsikolla "Tar-
jouksen poisveto”.

Paatoksenteon mahdollisesti viivastyessa Asiakas pidattad oikeuden neuvotella tarjousajan piden-
tamisesta.

9. Tarjousten kasittely
Menettelyn vaiheet:

e Tarjousten lataaminen KILPOsta WebMarelaan

o Tarjoajien kelpoisuuden alustava tarkistaminen (Tarjoajan tayttdmé& ESPD-lomake)
e Tarjousten tarjouspyynndn mukaisuuden tarkistaminen (liitteiden 4 ja 5 mukaan)
e Tarjousten vertailu ja mahdolliset koekaytot (tarjouspyynnon kohdan 10 mukaan)
e Hankintapaatoksen teko

e Hankintap&aatoksen julkaiseminen

e Valittujen Tarjoajien kelpoisuuden tarkistaminen

e Puitesopimusten solmiminen

o Jalki-ilmoituksen tekeminen
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10. Tarjousten vertailu ja valintaperusteet

Ne tarjoukset ja tuotteet, jotka tayttavat tarjouspyynndssa ja sen liitteissé asetetut vaatimukset,
otetaan tarjousvertailuun. Hankinta ratkaistaan hinta-laatusuhteen perusteella. Vertailu tehdaan
paasaantoisesti tuotekohtaisesti, lukuun ottamatta kohdassa 10.3 mainittuja tuoteryhmié. Asiakas
varaa oikeuden paattaa lagketieteellisin perustein, mité vaikuttavia aineita, vahvuuksia ja laéke-
muotoja vertaillaan keskendan. Asiakas ei valttamétta valitse valmisteita kaikista vaikuttavista ai-
neista, vahvuuksista tai ladkemuodoista.

Valmistetta voidaan kédyttaa erityistilanteissa myos virallisten kayttdaiheiden ulkopuolella (off label
-kaytto). Ladkarilla on oikeus maarata ladkettd myos muihin kuin virallisiin kdyttdaiheisiin ja Asiakas
on tietoinen siitd, ettd myyntiluvan haltija ei ota téllgin vastuuta valmisteen kaytosta.

Asiakas tekee vertailun yhteisty6ssé hankintarenkaan hyvinvointialueiden erikseen nimeamien 14a-
kehankintojen asiantuntijaryhmien jasenten kanssa.

10.1 Kokonaistaloudellisen edullisuuden vertailu

Kokonaistaloudellisen edullisuuden vertailussa huomioidaan tuotekohtainen tarjoushinta seka tuo-
tekohtainen kayttotarkoitukseen ja -ymparistdon soveltuvuus. Vertailu perustuu valmisteiden val-
misteyhteenvetoon ja/tai Asiakkaan pyytamiin tuotetietoihin sek& hankintarenkaan asiantuntijoi-
den tietoon ja kokemukseen.

Osa tuotteista vertaillaan tuoteryhmékohtaisesti (ks. kohta 10.3). Kun vertailu suoritetaan tuote-
ryhmakohtaisesti, tuotteiden jakeluyksikkdkohtaisten tarjoushintojen lisdksi huomioidaan eri vah-
vuuksien/pakkauskokojen kulutusmaarat ja tuoteryhman soveltuvuus arvioidaan kokonaisuutena.

1. Tuotekohtainen kiinte& ostohinta vuosille 2024 - 2025, painoarvo 50 %

Tarjouksen hinnat on annettava kiintein hankintahinnoin koko hankintakaudeksi 1.1.2024 -
31.12.2025. Hinnat on ilmoitettava euroina kahden desimaalin tarkkuudella ilman arvonlisdveroa.

o Tuotteen vertailuhintana kaytetaan jakeluyksikkdkohtaista (esim. tabletti, ampulli, voide-
tuubi) tarjoushintaa. Jotta tarjoukset saadaan keskendan vertailukelpoisiksi, vertailussa voi-
daan kayttaa tarvittaessa myos tarjoushintaa/mittayksikkd, annos, péiva tai hoitojakso, jos
vertailtavien tuotteiden annostelu eroaa toisistaan. Vaikutuksen kestossa huomioidaan
my®s mahdollinen hankintakauden ylittéava ajanjakso. Jos vertailtavien valmisteiden pak-
kauskoot eroavat toisistaan, vertailussa otetaan huomioon myos tarvittava ladke-
maara/hoito, jolloin valituksi voi tulla my6s jakeluyksikkdhinnaltaan halvempi, mutta mit-
tayksikkéhinnaltaan kalliimpi valmiste.

e Sy0Opa- ja veritaudeissa kaytettavien parenteraalisten solunsalpaajien ja monoklonaalisten
vasta-aineiden vertailussa otetaan huomioon sairaala-apteekissa kayttokuntoon saatetta-
van infuusionesteen osalta 30 euron kasittelykulut/potilasannos, mikali kyseisen laékeai-
neen vertailussa on mukana seka sairaala-apteekissa kayttokuntoon saatettava valmiste
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etta kayttovalmis infuusioneste tai toimintayksikssa helposti kdyttévalmiiksi infuusiones-
teeksi aktivoitava valmiste (esim. kaksikammiopakkaus).

Sy06pé- ja veritaudeissa kdytettévien parenteraalisten monoklonaalisten vasta-aineiden ver-
tailussa otetaan huomioon syopéaléaékehoidon suunnittelu- ja toteutusohjelmistoon Kemo-
kuriin tehtavien muutosten takia vaihtokustannukset 2 000 e/tuote tai tuoteryhmaé, mikali
vertailu tehdaan tuoteryhmakohtaisesti. Mikéli vertailu suoritetaan suoratuojan ja rinnak-
kaisjakelijan tarjoamien valmisteiden valilla, vaihtokustannuksia ei huomioida, koska val-
misteet pysyvat samana eikd Kemokur-ohjelmistoon ole tall6in tarvetta tehdd muutoksia.

80 p-% denaturoidun etanolin 500 ml:n pullokoon osalta hintavertailussa otetaan huomi-
oon myos tarvittavien annostelijoiden hinnat. Vertailuhinta muodostuu kertomalla etanoli-
pullon hinta niiden kulutusmaaralla ja lisadmalla summaan annostelijoiden hinnat kerrot-
tuna seuraavilla arvioiduilla kahden vuoden kulutusmaarilla:

e poOytdannostelija 800 kpl
e sumutinkahva 800 kpl
e taitoskostutin 1800 kpl

2. Tuotekohtainen kayttotarkoitukseen ja -ymparistéon soveltuvuus, painoarvo 50 %

Ladkevalmisteiden ja niihin rinnastettavien tuotteiden tuotekohtainen kayttttarkoitukseen ja -
ymparistdon soveltuvuus arvioidaan potilaiden hoidon toteuttamiseen vaikuttavien ladketurvalli-
suuden, kaytettévyyden ja ladkitysturvallisuuden seka vaikuttavuuden osalta.

Lagketurvallisuuden arvioinnissa huomioidaan potilaiden hoidon kannalta oleellisia eroja
vertailtavien valmisteiden vélill& haittavaikutuksissa, immunologisessa turvallisuudessa ja
valmisteiden apuaineissa.
- Maksimipistemé&éara 10 pistetta
- Paras valmiste/parhaat valmisteet saavat 10 pistetté ja muut valmisteet saavat pisteita
sen verran kuin valmiste arvioidaan huonommaksi kuin paras valmiste

Kaytettéavyyden ja ladkitysturvallisuuden arvioinnissa huomioidaan oleellisia eroja vertailta-

vien valmisteiden valilla kayttékuntoon saattamisen ja kdyton helppoudessa ja nopeudessa,

valmisteen ja pakkauksen ominaisuuksissa, séilytyksessa ja sailyvyydessé, havikissa, er-

gonomiassa, tyturvallisuudessa, ladkkeiden antoon kuluvassa ajassa ja potilaan hoitoon

sitoutumiseen vaikuttavissa tekijoissa.

- Maksimipistemaéra 30 pistetta

- Paras valmiste/parhaat valmisteet saavat 30 pistettd ja muut valmisteet saavat pisteita
sen verran kuin valmiste arvioidaan huonommaksi kuin paras valmiste

Vaikuttavuuden arvioinnissa huomioidaan potilaiden hoidon kannalta oleellisia eroja ver-
tailtavien valmisteiden valilla farmakokineettisissa ja -dynaamisissa ominaisuuksissa, kaytto-
aiheissa ja vasteiden kestossa.

- Maksimipistemaara 10 pistetta
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- Paras valmiste/parhaat valmisteet saavat 10 pistetté ja muut valmisteet saavat pisteita
sen verran kuin valmiste arvioidaan huonommaksi kuin paras valmiste

Kliinisten ravintovalmisteiden tuotekohtainen kayttttarkoitukseen ja -ymparistdon soveltuvuus
arvioidaan valmisteiden ainesosien ja kdytettéavyyden osalta.

Kliinisten ravintovalmisteiden ainesosien arvioinnissa huomioidaan oleellisia eroja vertail-

tavien valmisteiden valilla ravintosiséllfssa ja siedettavyydessa.

- Maksimipistemaéra 35 pistetta

- Paras valmiste/parhaat valmisteet saavat 35 pistettd ja muut valmisteet saavat pisteité
sen verran kuin valmiste arvioidaan huonommaksi kuin paras valmiste

Kliinisten ravintovalmisteiden kdytettavyyden arvioinnissa huomioidaan oleellisia eroja

vertailtavien valmisteiden vélill& kayttovalmiiksi saattamisessa, kéyton helppoudessa ja no-

peudessa, pakkauksen ominaisuuksissa, sdilytyksessé ja sdilyvyydessd, havikissé, ergonomi-

assa sekda maussa ja muissa potilaan hoitoon sitoutumiseen vaikuttavissa tekijoissa.

- Maksimipistemaéra 15 pistetta

- Paras valmiste/parhaat valmisteet saavat 15 pistettd ja muut valmisteet saavat pisteité
sen verran kuin valmiste arvioidaan huonommaksi kuin paras valmiste

10.2 Pisteytys

Painotetut hintapisteet lasketaan siten, etté vertailuryhman halvin jakeluyksikkokohtainen
tai muu vertailukelpoinen tarjoushinta tai halvin tuoteryhmaé saa 50 pistetta ja muut vertai-
luryhmén valmisteet/tuoteryhmét saavat pisteitd seuraavasti:

halvimman valmisteen/tuoteryhmén hinta x 50 pistetta
vertailuvalmisteen/vertailutuoteryhman hinta

Painotetut soveltuvuuspisteet lasketaan siten, ettd eniten soveltuvuuspisteitd saaneelle
valmisteelle/tuoteryhmélle annetaan 50 pistetté ja muut vertailuryhman valmisteet/tuote-
ryhmat saavat pisteitéd seuraavasti:

vertailuvalmisteen/-tuoteryhmén soveltuvuuspisteet x 50 pistetta
eniten pisteita saaneen valmisteen/tuoteryhman soveltuvuuspisteet

Lopuksi painotetut hintapisteet ja painotetut soveltuvuuspisteet lasketaan yhteen ja eniten
pisteitd saanut valmiste/tuoteryhma voittaa vertailun. Pisteet ilmoitetaan kahden desimaa-
lin tarkkuudella.

Mikali vertailtavat valmisteet/tuoteryhmaét saavat kokonaistaloudellisen edullisuuden vertailussa
saman pistemadran, Asiakkaalla on oikeus paattaa, mika valmiste/tuoteryhma niisté valitaan.

Asiakas perustelee hankintapaatokset paatospoytakirjassa. Jos kaikille vertailuryhman valmis-
teille/tuoteryhmille annetaan soveltuvuudesta téydet pisteet, pisteytyksié ei esitetd padtoksessa
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erikseen, koska tall6in valmisteen hinta ratkaisee automaattisesti painoarvon perusteella vertailun
voittajan.

10.3 Tuoteryhmittéin vertailtavat valmisteet

Vertailtaessa valmisteita tuoteryhmakohtaisesti samalta Tarjoajalta valitaan vertailtavaksi samalla
kauppanimell& olevien valmisteiden eri vahvuuksia/pakkauskokoja. Tall6in vertailussa huomioidaan
valmisteiden jakeluyksikkokohtaisten tarjoushintojen lisaksi eri vahvuuksien/pakkauskokojen kulu-
tusmaarat ja tuoteryhman soveltuvuus arvioidaan kokonaisuutena.

Tuoteryhman hinnalla tarkoitetaan hintaa, joka muodostuu kertomalla tuoteryhman eri vahvuuk-
sien/pakkauskokojen jakeluyksikkdkohtaiset tarjoushinnat niiden kulutusmaéarilla ja laskemalla saa-
dut summat yhteen.

Tuoteryhmakohtaiseen vertailuun valitaan tuotteita seuraavin perustein:

valmisteen eri pakkauskokoja yhdistetdan samaan kayttokuntoon saatettavaan potilasan-
nokseen

vertailtavat valmisteet ovat keskendan eri vaikuttavaa ainetta ja niiden vahvuudet eivét ole
keskendan suoraan verrannollisia (esim. pienimolekyyliset hepariinit)

eri valmistajien valmisteiden kaytto ja/tai kyttokuntoon saattaminen eroavat huomatta-
vasti toisistaan (esim. parenteraalisen ravitsemuksen yhdistelmévalmisteet)
parenteraalisten valmisteiden annosta voidaan joutua muuttamaan potilaalle hoidon ai-
kana ja kayttdméaan tall6in eri vahvuuksia/pakkauskokoja

Seuraavat valmisteet vertaillaan tuoteryhmékohtaisesti:

protonipumpun estdjat (vaikuttavan aineen mukaan, kauppanimi voi olla eri)
antitrombiini
pienimolekyyliset hepariinit
alteplaasi lukuun ottamatta katetrilukkoliuoksena kaytettavaa vahvuutta
hyytymistekijat lukuun ottamatta BO2BD01 "Hyytymistekijat IX, II, VII ja X yhdistelméaval-
misteina” -ryhmaa
BO3XA "Muut anemialddkkeet” -ryhméan kuuluvista valmisteista vahvuudet, joita kayte-
tédan kroonisen munuaisten vajaatoiminnan hoidossa
parenteraalisen ravitsemuksen yhdistelmavalmisteet
keskuskonsentraattijakelujarjestelmassa kaytettavat A-hemodialyysikonsentraatit
parenteraalisista mikrobilaakkeista

O meropeneemi

o0 vankomysiini

o asikloviiri
i.v.-immunoglobuliinit
parenteraaliset solunsalpaajat, kun niiden eri pakkauskokoja kdytetdan samaan potilasan-
nokseen
monoklonaaliset vasta-aineet, kun niiden eri pakkauskokoja kdytetadn samaan potilasan-
nokseen
potilaskohtaisiin annospakkauksiin pakatut metadoni- ja levometadonioraaliliuokset
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o kuvantamistutkimuksissa kdytettavat parenteraaliset jodipitoiset tehosteaineet

e parenteraaliset valmisteet, joissa on erilliset kyll&stys- ja yllapitoannospakkaukset silloin,
kun yllapitoannos annetaan heti kyllastysannostuksen jalkeen (ei koske tilanteita, jossa kyl-
lastysannos annetaan esim. edellisend péivana)

Suoratuonti-, rinnakkaisjakelu- ja rinnakkaistuontivalmisteita ei yhdistetd samaan parenteraaliseen
potilasannokseen. Jos valmistetta on tarjottu useammalla edell& mainitulla statuksella, vertailu suo-
ritetaan tuoteryhmakohtaisesti.

Tarjouskilpailun voittaneen tuoteryhman liséksi valikoimaan valitaan tarvittaessa kokonaistaloudel-
lisen edullisuuden jérjestyksessa erityistilanteissa tarvittavia valmisteita/tuoteryhmia (esim. lapsi- ja
tehohoitopotilaat sek& muut erityiset kayttdaiheet).

10.4 Tuotteiden ja tuoteryhmien kokonaistaloudellisen edullisuuden arviointiin liittyvia tarkennuk-
sia ATC-ryhmittain

Alla mainittujen tuotteiden/tuoteryhmien kokonaistaloudellisen edullisuuden arviointi tehd&an
kohdan 10.1 pohjalta, mutta alla olevat kohdat tdsmentévét sitd, mité valmisteita vertaillaan keske-
naan ja/tai mita asioita soveltuvuusarvioinnissa erityisesti huomioidaan.

e Peroraaliset protonipumpun estgjat (A02BC) vertaillaan tuoteryhmittéin siten, etta kéyt-
t66n valitaan samaa vaikuttavaa ainetta sisaltéavéat valmisteet (kauppanimi voi olla eri). Mi-
kali kokonaistaloudellisesti edullisimmat valmisteet eivat sovellu nend-maha-/PEG-letku-
kayttoon, valikoimaan valitaan lisdksi kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessa
edelld mainittuun kayttotarkoitukseen soveltuvat valmisteet, jotka ovat keskenddn samaa
vaikuttavaa ainetta. Nend-maha-/PEG-letkukdytt6on valitaan ainoastaan lietettévé val-
miste, koska Asiakkaan kokemuksen mukaan kapseleiden siséltdmaét rakeet tukkivat hel-
posti letkuja ja/tai kapselikuori ei tyhjene taydellisesti. Valmisteet vertaillaan hankintaren-
kaan asiantuntijoiden maarittdmien annosvastaavuuksien mukaisesti.

Tuoteryhmakohtaisessa vertailussa otetaan huomioon geneeristen tasojen "Pantopratsoli
enterotabl 20 mg” ja "Pantopratsoli enterotabl 40 mg” kulutusluvut. Mikali ensisijaiseen
kayttoon valittava tuoteryhma ei sovellu nena-maha-/PEG-letkukayttton, niin tahan tarkoi-
tukseen valittavan tuoteryhmén vertailussa kdytetaan geneeristen tasojen "Esomepratsoli
enterokaps/enterotabl 20 mg” ja "Esomepratsoli enterokaps/enterotabl 40 mg” kulutuslu-
kuja. Mikali ensisijaiseen kayttoon valittava tuote soveltuu myds nend-maha-/PEG-letku-
kayttdoon, vertailussa huomioidaan edella mainitut pantopratsoli- ja esomepratsolikulutuk-
set yhteenlaskettuna.

¢ Suolentyhjennysvalmisteiden (esim. AO6AB58, AO6AD10, AO6AD15 ja AO6AD65) hinnat
vertaillaan keskenaan yhteen aikuisen suolentyhjennykseen keskiméaarin tarvittavan valmis-
temaaran perusteella. Valmisteiden vertailussa huomioidaan se, etté eri tutkimuksia ja eri-
laisia potilasryhmia varten tarvitaan vahintaan kaksi erilaista valmistetta, jotka poikkeavat
toisistaan esim. vaikuttavien aineiden tai juotavan tyhjennysvalmisteen maaran osalta. Val-
misteet valitaan kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessa.
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Pienimolekyyliset hepariinit (BO1AB) vertaillaan keskendan tuoteryhmékohtaisesti alla mai-
nituissa neljassa eri ryhméssa.
o tromboosiprofylaksia, akuutin syvan laskimotromboosin ja keuhkoembolian hoito
e tromboosin ehkaisy elimiston ulkopuolisessa verenkierrossa hemodialyysin aikana
ja kdyttd munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa
e akuutti koronaarisyndrooma
o syOpépotilaiden oireisen laskimon tromboembolian hoito ja sen uusiutumisen pit-
kaaikainen estohoito

Fysiologisia natriumkloridi- ja glukoosi-infuusionesteité (B05BBO01 ja BO5SBAO3) tarvitaan
erilaisiin kayttotarkoituksiin kuten l48keinfuusioihin, keskitettyyn solunsalpaajien kaytto-
kuntoon saattamiseen, paineinfuusioon ja tilanteisiin, joissa infuusionestepullon/-pussin
ulkopinnan tulee olla steriili. Vertailussa otetaan huomioon kuhunkin kéyttotarkoitukseen
tarvittavat pakkauksen ominaisuudet (esim. lisdystilavuus, ergonomia, kéyttoturvallisuus
sekéd yhteensopivuus erilaisten laitteiden kanssa), minka vuoksi ensisijaiseen kayttéon vali-
tun valmisteen liséksi voidaan valita kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessa
my6s muita valmisteita.

Kierratettavat muovipakkaukset katsotaan paremmin kayttotarkoitukseen soveltuvaksi
kuin lasia sisaltavat infuusionestepakkaukset.

Parenteraalisen ravitsemuksen yhdistelmévalmisteet (BO5BA10) aikuispotilaille vertaillaan
tuoteryhmittdin siten, etta elektrolyytteja sisaltavat kaksikammiopussit, perifeeriset kolmi-

kammiopussit (geneerinen taso "TPN-yhdistelmavalmisteet, myds perifeerinen annostelu™)
ja sentraaliset kolmikammiopussit (geneerinen taso "TPN-yhdistelmavalmisteet, ainoastaan
sentraalinen annostelu”) muodostavat kukin oman vertailuryhménsa.

Kaksikammiopussien vertailussa huomioidaan pussien siséltimaét neste- ja energiamaarat
sekd pussien kayttomadrat. Ensisijaiseen kayttoon valitaan kokonaistaloudellisesti edullisin
tuoteryhmé, joka siséltaa valmisteita sek& perifeeriseen ettd sentraaliseen annosteluun.

Perifeerisesti annosteltavien kolmikammiopussien vertailussa huomioidaan pussien sisalta-
mat neste- ja energiamadrat seka pussien kayttomaarat. Ensisijaiseen kayttdon valitaan
kokonaistaloudellisesti edullisin tuoteryhma. Mikali ensisijaiseen kayttoon valitun tuoteryh-
man valmisteet eivat sisélla kahta tai useampaa rasvaa, joista yksi rasva on kala- tai oliiviol-
jya, valitaan kokonaistaloudellisesti edullisin, kala- tai oliividljya sisaltava tuoteryhma pa-
renteraalista ravitsemusta pitkaaikaisesti, jopa kuukausia, saaville potilaille.

Sentraalisesti annosteltavia kolmikammiopusseja kaytetaan useimmiten kriittisesti sairaille
potilaille ja/tai pitkdaikaisessa kaytdssa. Ensisijaiseen kayttoon valitaan kokonaistaloudelli-
sesti edullisin tuoteryhma, jonka valmisteet siséltavat proteiinia > 14 % kokonaisenergiasta
ja jonka valmisteet sisaltavat vahintaan kahta rasvaa, joista yhden on oltava kala- tai olii-
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violjya. Ensisijaiseen kayttoon valitun tuoteryhmaén liséksi valikoimaan voidaan valita koko-
naistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessé muita yksittaisia valmisteita, mikali ensisijai-
seen kayttoon valittu tuotesarja ei sovellu kaikkiin kayttotarkoituksiin.

Hemodialyysihoidossa tarvittavat A-konsentraattiliuokset (BO5ZA) vertaillaan elektrolyyt-
tisisallon, litrahinnan ja pakkauskoon mukaan.

Perus- ja karbamidivoiteet (DO2A) jaetaan kahteen vertailuryhmaan. Toisen ryhmén muo-
dostavat ne valmisteet, joiden yhdesta tai useammasta pakkauskoosta saa Kela-korvauksen
pitk&aikaisen ihotaudin hoidossa. Toiseen ryhmaan kuuluvat ne valmisteet, joiden mikaan
pakkauskoko ei ole Kela-korvattava. Vertailuryhmien valmisteet ryhmitelldan edelleen ras-
vapitoisuuden mukaan rasvattomiin, vaharasvaisiin, keskirasvaisiin, rasvaisiin ja vedetto-
miin valmisteisiin ja hintavertailu tehd&d&n gramma-/millilitrahinnan perusteella. Valikoi-
maan valitaan valmisteita molemmista vertailuryhmisté tarvittavilla erilaisilla rasvapitoi-
suuksilla seka erilaisina pakkauskokoina ja -muotoina.

Ehkaisytablettien (GO3A) vertailuhintana kdytetaén hoidon hintaa/kuukausi. Valikoimaan
voidaan valita samasta vaikuttavasta aineesta kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyk-
sessd valmisteita, joissa vaikuttavaa ainetta sisdltavia tabletteja on eri méara (esim. 21 tai
24 tablettia).

Joidenkin i.v.-antibioottien osalta (esim. bentsyylipenisilliini, vankomysiini, kloksasilliini,
piperasilliini-tatsobaktaami) tietyissa toimintayksikgissa, esim. kotisairaaloissa, on siirrytty/
siirrytdén osittain pitkien infuusioiden kaytt6on (esim. 24 h). Asiakas/Tilaaja varaa oikeuden
hankkia pitkiin infuusioihin tarvittavia valmiita, 1adkeaineen siséltavia infuusiopumppuja
ostopalveluna sopimuksen ulkopuolelta.

Glykosaminoglykaanikerroksen korvaamiseen kaytettavista rakkohuuhteista (GO4BX) vali-
taan kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessa véhintaan kaksi erityyppisté valmis-

tetta, jotka poikkeavat toisistaan esim. vaikuttavan aineen tai rakkohuuhteen nestemé&aran
suhteen.

i.v.-immunoglobuliinivalmisteet (JO6BAQ2) vertaillaan tuoteryhmékohtaisesti grammabhin-
nan perusteella. Vertailussa otetaan huomioon
o infuusioaika, joka lasketaan 75 kg painavalle sekundééaripuutospotilaalle (yll&pito-
annos, ei ensimmainen infuusio), ja nopeus katsotaan eduksi
o sailytyslampdtila, jossa huoneenlamposailytys katsotaan eduksi

Ensisijaiseen kayttdon valitaan kokonaistaloudellisesti edullisin tuotesarja ja sen lisaksi vali-
taan kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessa vahintaan toinen tuotesarja mahdol-
lisia infuusioreaktioita saavia potilaita varten.

Parenteraalisten solunsalpaajien ja monoklonaalisten vasta-aineiden (LO1) soveltuvuuden
vertailussa otetaan huomioon valmisteen ladkemuoto, mikali kyseessa on usein/paljon kay-
tetty valmiste. Vertailussa arvostetaan laskimonsisdisesti annosteltavien valmisteiden
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osalta eniten valmista injektio-/infuusionestettd, toiseksi eniten injektio-/infuusiokonsent-
raattia ja véhiten injektio-/infuusiokuiva-ainetta tai muuta useita tyGvaiheita vaativaa val-
mistetta.

Mikali vertailussa on mukana seké sairaala-apteekissa kayttokuntoon saatettava valmiste
etta kayttovalmis infuusioneste tai toimintayksikssa helposti kdyttévalmiiksi infuusiones-
teeksi aktivoitava valmiste (esim. kaksikammiopakkaus), vertailussa otetaan huomioon sai-
raala-apteekissa kayttokuntoon saatettavan infuusionesteen osalta kéasittelykulut/potilas-
annos kohdan 10.1 mukaisesti.

Mikali ensisijaiseksi valittu valmiste ei kata kaikkia kayttoaiheita tai tarvittavia annoskokoja,
sen liséksi voidaan valita kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessé myds toinen
valmiste.

Botuliinitoksiini tyypin A (MO3AX01) valmisteet vertaillaan annossuhteella Botox® 1 U :
Xeomin® 1 U : Dysport® 3 U. Myds muiden mahdollisesti tarjottavien tyypin A botuliinitok-
siinivalmisteiden annossuhteet maéritetdan hankintarenkaan asiantuntijoiden toimesta.
Ensisijaiseen kdytt6on valitaan kokonaistaloudellisesti edullisin valmiste. Sen liséksi voidaan
valita kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessa muita valmisteita, jos ensisijaiseen
kayttoon valitulla valmisteella ei ole kaikkia tarvittavia kdyttdaiheita tai jos potilaan hoi-
dossa kaytettavaa valmistetta ei voida vaihtaa toiseen botuliinitoksiinivalmisteeseen kes-
ken hoidon.

Niveleen/janteeseen annosteltavien hyaluronihappoinjektiovalmisteiden (M0O9AX01) ver-
tailussa huomioidaan valmisteiden kayttotarkoitus, nivelen koko, hoitojakson pistosmaara
ja vaikutuksen kesto. Vertailussa hoitojakson pistosmaarana kaytetaédn mahdollisen vaihte-
luvélin suurinta arvoa ja vaikutuksen kesto lasketaan lyhimmaén arvon mukaan. Jos Tarjoaja
on ilmoittanut annostukseksi esim. yksi injektio viikon vélein 1 - 3 kertaa ja vaikutuksen kes-
toksi 6 - 12 kk, vertailussa kaytetaan pistosmaarana kolmea ja vaikutuksen kestona 6 kuu-
kautta. Jos Tarjoaja on toimittanut tuotteesta useampia dokumentteja ja annostelu/vaiku-
tuksen kesto on ilmoitettu niissé eri tavalla, vertailussa kéytetéan ensisijaisesti pakkausse-
losteen/valmisteyhteenvedon tietoja.

Hankintarenkaan toimintayksikoissa on kayttssa alyladkekaappeja ja anestesiavaunuja ja
osassa niista on rajallinen varastotila huumausaineita varten. Tasta johtuen fentanyyli
(NO1AHO01) - ja oksikodoni (NO2AAO5) -injektiovalmisteiden vertailussa huomioidaan pak-
kauksen viema tila alyladkekaapin ja anestesiavaunun huumausainelokerossa. Mikali koko-
naistaloudellisesti edullisin valmiste ei sovellu kokonsa puolesta kyseisiin sailytyspaikkoihin,
voidaan sen lisaksi valita kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessa niihin soveltuvat
valmisteet.

Hankintarenkaan sairaala-apteekeissa on kayttssa keréilyvarastoautomaatteja. Tasta joh-
tuen 500 mg:n ja 1 g:n yli 50 tabletin parasetamolitablettivalmisteiden (NO2BEQ1) vertai-
lussa huomioidaan pakkauksen soveltuvuus niihin kerailyvarastoautomaatteihin, joissa ei
ole varastointimahdollisuutta ilman pahvipakkausta oleviin pydreisiin purkkipakkauksiin
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(talla hetkelld Seindjoen keskussairaalan sairaala-apteekissa). Mikéli kokonaistaloudellisesti
edullisin valmiste ei sovellu kaikkiin kerailyvarastoautomaatteihin, ensisijaiseen kayttoon
valitun valmisteen lisaksi voidaan valita toinen valmiste kokonaistaloudellisen edullisuuden
jarjestyksessa.

Kliiniset ravintovalmisteet (V06) ryhmitelld4n vertailua varten millilitra-/grammahinnan,
ravintosiséllon, olomuodon ja kéyttdaiheiden mukaisesti. Jos vertailtavien valmisteiden
pakkauskoot eroavat toisistaan huomattavasti, vertailussa otetaan tarvittaessa huomioon
my6s mahdollinen havikki. Jauhemaiset ja kayttovalmiit ravintovalmisteet vertaillaan erik-
seen.

Kliinisista tdydennysravintovalmisteista (VO6DB30, VO6DB50 - VO6DB75 ja muut vastaavat
valmisteet) valitaan eri makuja, joiden tiedetaan sopivan potilaiden makumieltymyksiin.
Samankaltaiset maut, kuten suklaa/kaakao, cappucino/kahvi ja mansikka/metsamansikka,
vertaillaan keskendén ja niisté valitaan kokonaistaloudellisesti edullisimmat tarvittavat val-
misteet.

Soveltuvuusarvioinnissa huomioidaan oleelliset erot ainesosissa ja kdytettavyydessa.

Ensisijaiseen kdyttdon valitun valmisteen liséksi valikoimaan valitaan tarvittaessa kokonais-
taloudellisen edullisuuden jarjestyksessé erityisryhmien (mm. munuaisten vajaatoimintapo-
tilaat, dialyysipotilaat, neurologiset potilaat, maitoallergiset potilaat, vahalaktoosisia val-
misteita tarvitsevat potilaat, diabeetikot, nielemisvaikeuksista karsivat potilaat) kaytt6on
sopivia valmisteita.

Parenteraaliset jodipitoiset tehosteaineet (VO8AB) vertaillaan tuoteryhmittdin siten, etta
eri vaikuttavaa ainetta sisaltavat valmisteet (sama kauppanimi ja Tarjoaja) vertaillaan kes-
kendén 270 - 350 mg I/ml vahvuuksien osalta. Ensisijaiseen kayttoon valitaan kokonaista-
loudellisesti edullisin tuotesarja tarvittavine pullokokoineen ja kokonaistaloudellisesti
toiseksi edullisin tuotesarja valitaan kaytettavaksi yliherkkyysreaktioiden varalta. Muut vah-
vuudet vertaillaan valmistekohtaisesti.

Ensisijaiseen kayttoon valitun valmisteen/tuoteryhman lisdksi valikoimaan valitaan tarvitta-
essa kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyksessa esimerkiksi eri potilasryhmille (esim.
kardiologiset ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat) soveltuvia valmisteita.

10.5 Hankinnan jakaminen

Asiakkaan tavoitteena on valita kussakin vertailussa yksi valmiste/tuoteryhma. Koska valittavien
valmisteiden on sovelluttava erikoissairaanhoidon, perusterveydenhuollon ja sosiaalihuollon tarpei-
siin, hankinta voidaan joutua jakamaan ja valitsemaan kokonaistaloudellisen edullisuuden jarjestyk-
sessd useampi valmiste/tuoteryhma, mikali kokonaistaloudellisesti edullisin valmiste/tuoteryhma ei
sovellu kaikkiin kayttotarkoituksiin.
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Hankinta voidaan jakaa, jos

pienista pakkauksista on etua toiminnan luonteen vuoksi esimerkiksi puolustusvoi-
missa, ambulansseissa, neuvoloissa ja kouluterveydenhuollossa.

pienista pakkauksista on etua lagkehavikin pienentamiseksi erityisesti kalliiden
ldakkeiden osalta.

valmisteen ostoerd on Tilaajalle lilan suuri (esim. lava vs. laatikoittain toimitettava
valmiste).

valmisteeseen liittyy korkea vaarinkayttoriski (esim. PKV-ladkkeet ja huumausai-
neet), jolloin pienemmat pakkauskoot ja/tai lapipainopakkaukset helpottavat kulu-
tusseurantaa.

valmisteesta on saatavilla kéyttdvalmis tai hyvin helposti kéyttokuntoon saatettava
annos-/pakkausmuoto (esim. valmis infuusioneste, esitdytetty ruisku), joka voidaan
katsoa perinteisesti kdyttokuntoon saatettavaan pakkausmuotoon verrattuna pa-
remmin soveltuvaksi ajansdaston ja kayttdturvallisuuden vuoksi tietyissé toimin-
tayksikoissa, esimerkiksi ensihoidossa, leikkaussaleissa ja kotisairaaloissa.
valmisteiden vélilla on eroa annosteluajassa tai maksimikerta-annoksessa, jolloin
esimerkiksi polikliinisessa kaytdssd voidaan katsoa eduksi nopea annosteluaika
ja/tai iso maksimikerta-annos.

valmistetta kéytetadn usein myos nend-maha-/PEG-letkuannosteluun tai potilaille,
joilla on nielemisvaikeuksia.

valmiste ei sovellu kaikille potilasryhmille tai kaikkiin k&yttoaiheisiin esimerkiksi val-
misteen pahan maun vuoksi.

valmisteen kayttoon liittyy merkittava ladkeainereaktion mahdollisuus (esim. ku-
vantamisen tehosteaineet), jolloin potilaalle ei voida kdyttaa enal jatkossa kyseista
valmistetta.

valmisteen vaihto aiheuttaa potilaalle merkittavan vasta-aineiden muodostumisris-
kin tai kliinisesti merkittavan ladkeainepitoisuuden muutoksen. Talléin potilaan hoi-
toa on pystyttava jatkamaan potilaalla aiemmin kaytdssa olleella valmisteella.
valmisteen pakkauksen ominaisuudet eivéat sovellu kaikkiin tarvittaviin kayttotar-
koituksiin (esim. nestehoidossa kaytettavat infuusionesteet).

valmisteen pakkaus ei sovellu kaikkiin varastointijarjestelmiin (esim. anestesia-
vaunu, alyladkekaappi, kerdilyvarastoautomaatti).

kyseessa on esimerkiksi solunsalpaaja tai monoklonaalinen vasta-aine, joita kaytto-
kuntoon saatetaan hankintarenkaassa erikokoisissa, ladkekulutuksiltaan erilaisissa
solunsalpaajalaboratorioissa. Taméan johdosta suurelle solunsalpaajalaboratoriolle
soveltuvat pakkauskoot aiheuttavat pienille solunsalpaajalaboratorioille kohtuutto-
masti ladkehavikkia ja ongelmajatteista aiheutuvia kustannuksia. Pienten pakkaus-
ten kaytto suurissa solunsalpaajalaboratorioissa puolestaan aiheuttaa ylimaaraista
tyota ja mahdollisesti myos lisakustannuksia suuremman yksikkéhinnan muodossa.
Hankinta voidaan jakaa siten, etté valikoimassa on erikokoisiin solunsalpaajalabora-
torioihin parhaiten soveltuvia ja siten kokonaistaloudellisesti edullisimpia valmis-
teita tarvittavine tasauspakkauksineen.

valmiste ei sovellu apuaineiden osalta kaikkiin kayttétarkoituksiin/kaikille potilas-
ryhmille (esim. sdilytysaineellinen vs. séilytysaineeton valmiste).
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o valmisteen kayttoon liittyy erilaisia potilaan itse kdyttamia antolaitteita (esim. ast-
mal&ékkeet), joita ei ole laékitysturvallisuuden ja hoitoon sitoutumisen vuoksi tar-
koituksenmukaista vaihtaa sairaalajakson ajaksi.

10.6 Koekaytot

Asiakkaalla/Tilaajalla on oikeus koekayttaa/pyytad nahtaville vertailua varten tarvittava maara tar-
jottua valmistetta soveltuvuuden arvioinnin tueksi Asiakkaalle/Tilaajalle soveltuvana ajankohtana
huhti-syyskuun 2023 aikana. Mikéli valmistetta ei ole mahdollista koekayttéa, Asiakkaalla on oikeus
hyl&ata se. Asiakas/Tilaaja pyytaa tarvittaessa Tarjoajalta koekaytettavat valmisteet.

Jos ladkevalmisteella ei ole koekayttdajankohtana myyntilupaa Suomessa tai myyntiluvallista l4&ke-
valmistetta ei ole tuotu viel& kaupan, ladkevalmisteelle joudutaan hakemaan koekayttda varten
erityislupa (Asiakas/Tilaaja anoo) tai poikkeuslupa (Tarjoaja/laékeyritys anoo). Ladkeviranomainen
on tiukentanut edelld mainittujen lupien mydntéamistéa ja mikali lupaa ei myonnetd, Asiakkaalla on
oikeus hyl&ta tuote. Koekaytettavan valmisteen on vastattava ominaisuuksiltaan taysin tarjottua
valmistetta. Mikali Asiakas/Tilaaja tarvitsee valmisteen ainoastaan tekniseen koekayttdon (ei poti-
laskayttoon), edelld mainittuja lupia ei tarvita.

Mikali koekaytettéavad valmistetta vastaava valmiste on hankintarenkaan k&ytéssa hankintakaudella
2022 - 2023, Asiakas/Tilaaja maksaa koekaytettavésté valmisteesta enintédan nykyisessa valikoi-
massa olevan valmisteen sopimushinnan. Muissa tapauksissa koekayttdvalmisteiden hinnat sovi-
taan erikseen Tarjoajan kanssa.

11. Hankintap&attksesta ilmoittaminen

Hankintap&atos julkaistaan KILPO-kilpailutusportaalissa. Hankintapdatoksen julkaisusta ilmoitetaan
siihen séhkdpostiosoitteeseen, jonka Tarjoaja on ilmoittanut KILPOssa "Tarjoajan yhteyshenkild,
jolle hankintap&étos lahetetadn” - ja ”Sahkdisen tiedoksiannon yhteyshenkilon séhkdposti” -koh-
dissa. Tarjoajakohtaisen hankintapaatoksen padsevat nédkeméan KILPOssa kaikki ne tarjoajayrityk-
sen henkildt, joilla on KILPON kayttdoikeudet.

Hankintayksikko voi tehda yksittaisista valmisteista/tuoteryhmisté hankintapdatoksen nopeute-
tussa aikataulussa. Hankintayksikon tavoitteena on tehdé erillinen hankintap&aétos i.v.-immunoglo-
buliineista kesékuun 2023 aikana.

12. Tarjoajan yhteystiedot

Tarjoajan on ilmoitettava liitteessa 3B pyydetyt yhteystiedot KILPOssa.

Mikali jokin tarjouksessa annettu Tarjoajan yhteystieto muuttuu hankintaprosessin aikana, muutok-
set tulee ilmoittaa sahkopostiosoitteeseen apt_hankinta@pirha.fi.
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LIITE 1 HANKINTAAN OSALLISTUVAT ORGANISAATIOT

Pirkanmaan hyvinvointialue:

Akaa, Hameenkyrd, Ikaalinen, Juupajoki, Kangasala, Kihnid, Kuhmoinen, Lempaéld, Mantta-Vilppula, Nokia,
Orivesi, Parkano, Pirkkala, Punkalaidun, Péalkane, Ruovesi, Sastamala, Tampere, Urjala, Valkeakoski, Vesi-
lahti, Virrat, Yl§jarvi

Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialue:

Alajarvi, Alavus, Evijarvi, lImajoki, Isojoki, Isokyrd, Karijoki, Kauhajoki, Kauhava, Kuortane, Kurikka, Lappa-
jarvi, Lapua, Seindjoki, Soini, Teuva, Vimpeli, Ahtéri

Kanta-Hameen hyvinvointialue:
Forssa, Hattula, Hausjarvi, Humppila, Himeenlinna, Janakkala, Jokioinen, Loppi, Riihimaki, Tammela, Yp&ja
Hyvinvointialueet vastaavat alueensa sosiaali- ja terveyspalvelujen seké pelastustoimen jarjestamisesté ja
paaosin myos niiden tuottamisesta. Hyvinvointialueen sairaala-apteekit ja lagkekeskukset toimittavat l1a8k-
keita julkisille seké niille yksityisille toimijoille, jotka tuottavat edelld mainittuja julkisia palveluita.
Pirkanmaan hyvinvointialueen toimituspaikat:
Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki

Tays sairaala-apteekki

Tays sairaala-apteekki, infuusionestevarasto

Tays sairaala-apteekki, Munuaiskeskuksen nestehuone
Etela-Pohjanmaan hyvinvointialueen toimituspaikat:
Seindjoen keskussairaala, sairaala-apteekki

Kanta-Hameen hyvinvointialueen toimituspaikat:

Sairaala-apteekki, Himeenlinnan toimipiste
Ladkekeskus, Forssan toimipiste
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LITE 2 HANKINNAN KOHDE

Hankinnan kohteena ovat
o myyntiluvalliset l148kevalmisteet
e myyntilupaa/rinnakkaistuontimyyntilupaa/rinnakkaisjakelun ilmoitusprosessin hyvaksyntéé odotta-
vat ladkevalmisteet
o CE-merkityt apteekkituotteet
e muut laakkeisiin rinnastettavat valmisteet

Alla olevassa taulukossa on tarkennuksia, mikali hankinta ei koske kaikkia kyseiseen ATC-ryhmé&an kuulu-
via valmisteita tai jos Asiakas haluaa korostaa tietyn tuoteryhméan kuulumista hankintaan.

A Ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien laakkeet

o tarjouspyyntd koskee aikuisten monivitamiini-hivenainetableteista ainoastaan vahintaan 100
mikrogrammaa jodia sisaltavia valmisteita seka lasten monivitamiini-hivenainetableteista aino-
astaan vahintéan 50 mikrogrammaa jodia siséltavia valmisteita

o tarjouspyyntd koskee suun limakalvon kostutukseen tarkoitettuja valmisteita

o tarjouspyynt0 ei koske ladkkeeksi rekisterdiméattomia hammastahnoja eikd hammashoidon tar-
vikkeita kuten hammaslankoja ja -tikkuja

B Veritautien laakkeet

o tarjouspyyntd koskee BO5-ryhméén kuuluvista yli 250 ml:n huuhtelunestepulloista vain valmis-
teita, joissa on kierrekorkki ja se voidaan sulkea tiiviisti avaamisen jalkeen

o tarjouspyynto koskee paikallisesti kaytettavistd BO2BC-ryhmén hemostaateista ainoastaan
B02BC30-ryhman la&kkeeksi rekisterdityja yhdistelmavalmisteita. Tarjouspyynto ei koske CE-
merkittyja kudos-/iholiimoja.

o tarjouspyyntd koskee myds kanyylin tukkeutumista estévia liuoksia

o tarjouspyyntd koskee A-hemodialyysikonsentraattiryhméstd BO5ZA seka keskuskonsentraattija-
kelujarjestelméén soveltuvia ettd pieniin n. 5 litran eriin pakattuja ilman adaptereita kdytettavia
konsentraattiliuoksia, joiden sekoitussuhde on 1+44, ja joita voidaan kayttad useamman eri yri-
tyksen markkinoimalla dialyysilaitteella

o tarjouspyyntd koskee B-hemodialyysikonsentraattiryhmasta BO5ZA sellaisia bikarbonaattipat-
ruunoita, jotka soveltuvat kaikkiin Tilaajien kaytdssa oleviin Fresenius Medical Caren markkinoi-
miin dialyysilaitteisiin 5008, 5008S ja 6008

o tarjouspyyntd ei koske akuutin munuaisvaurion korvaushoidossa kéytettavid nesteitd ryhmista
BO5ZA ja BO5ZB, koska niiden osalta otetaan kaytt6on optio kaudelle 1.1.2024 - 31.12.2025
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C Sydan- ja verisuonisairauksien ladkkeet

o tarjouspyyntd koskee CO1CA24-ryhman injektiopulloon tai ampulliin pakatuista adrenaliini 0,1
mg/ml -injektionesteista ainoastaan niita valmisteita, joita voidaan annostella sek& laskimoon
etté lihakseen

o tarjouspyyntd koskee CO1CA24-ryhman adrenaliini 0,1 mg/ml -injektionesteista myos esitaytet-
tyja ruiskuja

D Ihotautilaakkeet

o tarjouspyyntd koskee DO2A-ryhmésté hajusteettomia
- lanoliinivalmisteita
- DO2AB sinkkioksidivalmisteita
- DO2AE karbamidivalmisteita
- DO2AF salisyylihappovalmisteita
- DO02A-, DO2AL-, DO2AM-, DO2AN-, DO2AP -, DO2AR- ja DO2AX-ryhmista vain kasivoiteita, pe-
rusvoiteita ja niihin rinnastettavia valmisteita, joita kdytetdan ihon/ihottumien hoitoon seka
suojavoiteita vaippa-alueelle
e tarjouspyyntd koskee DOBAX08- ja VO7AVO1-ryhmisté vahintédan 80 p-% sisaltévia denaturoituja
etanoleja (denaturoimisaine numero 12), jotka tayttavat EN 12791 -standardin tai vastaavan
muun testin asettamat vaatimukset kirurgiselle inodesinfektioaineelle
o0 tarjouspyyntd koskee DOBAX08-ryhmaésta pelkk&a etanolia/denaturoitua etanolia vaikut-
tavana aineena sisaltavia inodesinfektioaineita. Valmisteen mahdollisesti sisaltama vari-
aine ihon vérjadmiseen sallitaan.
e tarjouspyynto ei koske
- mitadn hajustettuja tuotteita, joita ei ole rekisteroity |adkkeeksi
- DO02AA-, DO2AC-, DO2AD- ja D02B-ryhmi&
- huulivoiteita
- kasidesinfektiohuuhteita
- kylpyaineita, pesuaineita, shampoita/hiustenhoitoaineita, deodorantteja, antiperspirantteja,
rakkolaastareita yms.
- la8keaineita sisaltaméattomid haavanhoitovalmisteita kuten rasvasiteitd ja haavageeleja

G Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien laakkeet, sukupuolihormonit

e ¢j tarkennuksia
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H Systeemisesti kaytettavat hormonivalmisteet, lukuun ottamatta sukupuolihormoneja ja insulii-
neja

o tarjouspyynt0 ei koske HO1AC-ryhmaésté kasvuhairion hoitoon tarkoitettuja valmisteita

J Systeemisesti vaikuttavat infektioladkkeet

o tarjouspyyntd koskee myds rokotteita

o tarjouspyyntd koskee J01DCO2-ryhmén 1,5 g:n kefuroksiimiruiskepulloista ainoastaan sellaisia
valmisteita, joita voidaan annostella seka injektiona ettd infuusiona ja joiden tulppa on lavistet-
tévissé kaksoiskanyylilla kéyttokuntoon saattamista varten

o tarjouspyyntd koskee i.v.-immunoglobuliineista JO6BAQ2 ainoastaan valmisteita, joiden pitoisuus
on vahintdan 100 mg/ml

o tarjouspyynt0 ei koske JOSAE-, JO5AF-, JO5AG-, JO5AJ-, JO5AR- sekd JOSAX-ryhmiin kuuluvia hepa-
tiitti B - ja hepatiitti D -virusinfektion eik& HIV-virusinfektion hoitoon kaytettévia ladkevalmis-
teita, jotka kilpailutetaan erikseen HUS Apteekin toimesta

o tarjouspyyntd ei koske JOSAP-ryhmaan kuuluvia hepatiitti C -virusinfektion interferonivapaaseen
hoitoon tarkoitettuja lagkevalmisteita eiké ribaviriinia JOSAP01, jotka kilpailutetaan erikseen
HUS Apteekin toimesta

L SyOpalaéakkeet ja immuunivasteen muuntajat

o tarjouspyyntd koskee myds LO1FDO4 trastutsumabi-derukstekaani-, LO1FX14 polatutsumabi-ve-
dotiini- ja LO1FX17 sasitutsumabigovitekaanivalmisteita, joilla on ollut aiemmin sopimushinta
Kansallisen ladkeneuvottelukunnan paatoksella

o tarjouspyynt0 ei koske LOLXL-ryhmasta CAR-T-soluterapiavalmisteita, koska edelld mainitut hoi-
dot toteutetaan Sisé-Suomen yhteistydalueen ulkopuolisissa organisaatioissa

o tarjouspyyntd ei koske LO4ABO2 infliksimabivalmisteita, koska niiden osalta otetaan kayttéon
optio kaudelle 1.1.2024 - 31.12.2025

M Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien laakkeet

o tarjouspyyntd koskee myds M0O2AX hajusteettomia kylmageelejd, jotka eivét sisalla allergisoivia
ainesosia (ks. liite 5 kohta 12.1)

o tarjouspyyntd ei koske MO9AX07 nusinerseenivalmisteita

o tarjouspyynto ei koske MO9AX09 onasemnogeeniabeparvoveekkivalmisteita
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N Hermostoon vaikuttavat lagkkeet

o tarjouspyyntd koskee 500 mg:n ja 1 g:n yli 50 tablettia sisaltavista parasetamolitablettivalmis-
teista NO2BEO1 vain soikeita tabletteja/kapselin mallisia tabletteja, joissa on nielemisté helpot-
tava pintakasittely. Tabletit eivat saa olla muodoltaan pyoreité eivatkd karheapintaisia.

o0 tarjouspyyntd koskee yli 50 tabletin parasetamolipakkauksista vain purkkipakkauksia.
Pienten pakkauskokojen osalta tarjouspyyntd koskee myos lapipainopakkauksia.

o tarjouspyyntd koskee puudutusainetta siséltavistd liukastingeeleisté ainoastaan sellaisia valmis-
teita, jotka eivét sisélla klooriheksidiinia

o tarjouspyyntd koskee NO1ABO8 sevofluraanivalmisteista vain sellaisia pulloja, joissa on suljettu

tayttojarjestelma
o tarjouspyynt0 ei koske inhalaatioanesteeteista NO1ABO7 desfluraania

e tarjous ei koske NO1AX13 dityppioksidivalmisteita, NO1AX15 ksenonvalmisteita eikd NO1AX63
dityppioksidin yhdistelmé&valmisteita

o tarjouspyyntd ei koske NO7BC51 buprenorfiini/naloksoni-resoriblettivalmisteita, koska niiden
osalta otetaan kaytt6on optio kaudelle 1.1.2024 - 31.12.2025

P Loisten ja hyOnteisten haatoon tarkoitetut valmisteet

o tarjouspyyntd koskee myds PO3AX ulkoloisten haatoon kaytettéavia hajusteettomia valmisteita
kuten téishampoita

R Hengityselinten sairauksien laakkeet

o tarjouspyyntd ei koske erillisend myytévia ladkeannostelijoita
o tarjouspyynt0 ei koske RO7AX01 typpioksidikaasupulloja

S Silmé- ja korvatautien ladkkeet

o tarjouspyyntd koskee myds SO1LAO6 brolusitsumabivalmistetta, jolla on ollut aiemmin sopimus-
hinta Kansallisen ladkeneuvottelukunnan paatoksella

o tarjouspyyntd koskee liuosmuotoisista SO1XA20 silménkostutusvalmisteista ainoastaan kerta-
kayttopipetteihin pakattuja valmisteita sek& silmaluomen pinnalle annosteltavia valmisteita
(suihkepulloja)

o tarjouspyyntd koskee myos geelimaisia silménkostutusvalmisteita
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o tarjouspyyntd koskee SO1KX-ryhmaén silikoni6ljyista ainoastaan vetta raskaampia silikoni6ljyjé ja
silménsiséiseen kayttoon tarkoitetuista kaasuista ainoastaan oikeaan pitoisuuteen valmiiksi lai-
mennettuja valmisteita

o0 tarjouspyyntd koskee edelld mainituista silikonidljyisté ja kaasuista vain sellaisia valmis-
teita, joista on pitk& kliininen kayttékokemus EU-alueella sijaitsevassa yliopistollisessa tai
vastaavassa sairaalassa tai jossakin Suomen keskussairaalassa, ja kaytt6a ei ole lopetettu
valmisteeseen liittyvien ongelmien takia

o tarjouspyyntd koskee SO1XA20-ryhmasté pieniéd BSS-liuospulloja (n. 15 - 25 ml), joissa on Luer-
lock-karki ja joiden pakkausten ulkopinta on steriili

o tarjouspyynt0 ei koske silmékirurgiassa kaytettavisté valmisteista vériaineita, viskoelastisia ai-
neita, nestemaisia perfluorattuja hiilivety;j, isoja BSS-liuospulloja (n. 500 ml) eik& vetta kevyem-
pié silikonidljyjé, koska niiden osalta otetaan kdyttéon optio kaudelle 1.1.2024 - 31.12.2025

V Muut-ryhmasta tarjouspyynt6 koskee ainoastaan seuraavia ATC-ryhmiéa

V03 Myrkytysten, yliannostusten ym. hoitoon kaytettavistéd valmisteista ainoastaan ATC-ryhmat
VO03AB-V03AH seké VO3AZ

o tarjouspyyntd koskee foolihappovalmisteista vain VO3AF03 kalsiumfolinaattivalmisteita

o tarjouspyynt0 ei koske VO3AB35 sugammadeksivalmisteita, jotka kilpailutetaan erikseen

V04CX06 Heksaminolevulinaatti
e ¢j tarkennuksia

V06 Ravintovalmisteet
e ¢j tarkennuksia

VO7AB Liuottimet ja laimentimet, sis. huuhteluliuokset

o tarjouspyyntd koskee yli 250 ml:n vesihuuhtelunestepulloista vain valmisteita, joissa on uudel-
leen tiiviisti suljettava kierrekorkki

o tarjouspyyntd ei koske esitaytettyja kanyylihuuhderuiskuja

VO7AOQ Tekniset apuvélineet
e tarjouspyyntd koskee tarjottuihin 80 p-% denaturoidun etanolin 500 ml:n pulloihin soveltuvia
poytaannostelijoita, sumutinkahvoja ja taitoskostuttimia

VO7AV Tekniset desinfektioaineet
o tarjouspyyntd koskee pintadesinfektioaineista ainoastaan denaturoitua etanolia

VO7AF, VO7TAV01 Ladkealkoholit ja denaturoidut alkoholit
o tarjouspyynto koskee sekd denaturoituja ettd denaturoimattomia etanoleja seké lddkekonjakkia
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0 tarjouspyyntt koskee 96 t-% ja 99,5 t-% sisaltavisté denaturoimattomista etanoleista ai-
noastaan niitd valmisteita, jotka tayttavat Euroopan farmakopean laatuvaatimukset (Et-
hanolum, 96 per centum” ja "Ethanolum, anhydricum”)

0 tarjouspyyntd koskee 80 p-% denaturoitua etanolia (denaturoimisaine numero 12) sisal-
tévistd 500 ml:n pulloista vain sellaisia valmisteita, joihin Tarjoajalla on tarjota poytaan-
nostelija, sumutinkahva ja taitoskostutin

o vdrillinen denaturoitu etanoli 16ytyy KILPOssa ATC-ryhmésté DOSAX08

VO7AY Muut ei-terapeuttiset apuvalmisteet
o tarjouspyyntd koskee myds puudutetta ja klooriheksidiinia siséltdméattomié steriileja liukastin-
geeleja, joita kaytetdén katetrien, endoskooppien tms. ladkinnallisten instrumenttien liukasteina

V08 Varjoaineet
o tarjouspyynt0 ei koske VO8C kuvantamistutkimuksissa kdytettavid magneettitehosteita, koska
niiden osalta otetaan kayttoon optio kaudelle 1.1.2024 - 31.12.2025

V09-V10 Radioaktiiviset lagkevalmisteet
o tarjouspyyntd ei koske radioaktiivisia ladkevalmisteita

Laékkeiden ATC-luokitus I0ytyy Fimean internetsivulta http://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/atc-
luokitus (viitattu 27.1.2023) tai WHO Collaborating Centre for Drug Statistics methodologyn internetsivulta
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ (viitattu 27.1.2023)

Asiakas on luonut virallisesta ATC-luokittelusta poiketen tarkemman erittelyn perusvoiteille D02-ryhmaan,
ravintovalmisteille VO6-ryhmaan, alkoholeille VO7-ryhmaan seka teknisille apuvélineille VO7AO-ryhmaén
(ks. KILPO).
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LITE 3 ESPD-LOMAKE

Hankintalain 1397/2016 87 §:n mukaisesti hankintayksikon on vaadittava kaytettavaksi yhteista eurooppa-
laista hankinta-asiakirjaa (ESPD) alustavana naytttna siité, etté Tarjoaja tayttada soveltuvuusvaatimukset. Se
tarkoittaa sitg, ettd Tarjoajan on liitettévé tarjoukseensa taytetty ESPD-lomake. Téssa liitteessd on ohjeet
ESPD-lomakkeen tayttamiseen julkisten hankintojen HILMA-verkkopalvelussa. Taytetty ESPD-lomake tallen-
netaan pdf-muodossa KILPOn "Tarjous” -valilehdell& sille varattuun kohtaan.

ESPD-lomakkeessa kysytaéan Tarjoajan soveltuvuuteen (kelpoisuuteen) liittyvia tietoja. Osa Tarjoajan sovel-
tuvuuteen liittyvistd vaatimuksista on kirjattu suoraan direktiiviin ja kansalliseen lakiin. Lisaksi hankintayk-
sikko voi asettaa Tarjoajien soveltuvuudelle harkinnanvaraisia ehtoja. ESPD-lomakkeen on tarkoitus korvata
erilaiset asiakirjat, selvitykset ja lausunnot, joita hankintayksikot eri puolilla EU:ta voivat vaatia, yhdella
asiakirjalla.

ESPD-lomake toimii Tarjoajan vakuutuksena vaatimusten tayttymisestd, ns. alustavana nayttond. Varsinai-
set ndytot eli asiakirjat voidaan vaatia vasta tarjouskilpailun voittajalta. Hankintayksikko voi kuitenkin, mil-
loin tahansa menettelyn aikana, pyytaa nahtéville ao. asiakirjoja tai osan niista, jos se on tarpeen menette-
lyn asianmukaisen kulun varmistamiseksi.

Ohjeet ESPD-lomakkeen taytosta HILMAssa:

1. Kirjaudu Tarjoajana julkisten hankintojen HILMA-verkkopalveluun (https://www.hankintailmoituk-
set.fi) HILMAn kirjautumisohjeen mukaan. (Palvelun kayttéohje ladattavissa Ohjeet - Ohjeet ja
vinkit -osiosta). Jos et ole viel& rekisterditynyt HILMAnN kayttajaksi, tee rekisterdityminen HILMAnN
ohjeiden mukaan.

2. Hae Pirkanmaan hyvinvointialueen tarjouspyyntdon, ”Ladkevalmisteiden ja niihin rinnastettavien

tuotteiden hankinta kaudella 2024 - 2025, liittyva hankintailmoitus ja sen ESPD-lomake "Liitteet ja

linkit” -osiosta.

Valitse "Luo vastaus” ja kirjaudu sisaan.

Tayta lomake.

5. Tallenna ESPD-lomake pdf-muotoon ja liitd lomake KILPOssa "Tarjous”-valilehdella kohtaan "Tarjo-
ajan tayttama ESPD-lomake pdf-muodossa”.

> w

ESPD-lomakkeen tayttssa huomioitavaa:

e "Tarjoajaa koskevat tiedot” -kohdan kysymykseen "limoita osat, joihin Tarjoaja jattaa tar-
jouksen” Tarjoajan tulee vastata, etta tarjous koskee kaikkia osia.

e Tarjoajaa koskevat tiedot” -kohdan kysymykseen "Onko Tarjoaja rekisterdity viralliseen
hyvéksyttyjen tarjoajien luetteloon vai onko silla vastaava todistus?” Tarjoajan tulee vastata
"Ei” (kohta ei ole kaytdssa Suomessa).

e HILMARN ESPD-lomakkeessa mainittuja todistuksia ei toimiteta tarjouksen mukana. Sovel-
tuvuutta osoittavat todistukset toimitetaan Asiakkaalle vasta hankintapaatoksen jalkeen
puitesopimuksen solmimisen yhteydessa. Asiakas ohjeistaa asian tarkemmin hankintapaa-
toksen tiedoksiannon yhteydessa.

e ESPD-lomaketta ei tarvitse allekirjoittaa.
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LIITE 3B TARJOAJAN YHTEYSTIEDOT (VASTATAAN KILPOSSA VALILEHDELLA "TARJOUS”)

Tarjoajan yhteyshenkil6 tarjouskilpailun aikana
- nimi
- séhkopostiosoite (voi olla yhteissdhkdposti)
- puhelinnumero

Tarjoajan yhteyshenkild, jolle ilmoitetaan hankintapaattksen julkaisusta
- nimi
- séhkopostiosoite (voi olla yhteissdhkdposti)
- puhelinnumero

Puitesopimukseen kirjattava yrityksen nimi

Yrityksen Y-tunnus tai ALV-tunnus

Puitesopimuksen allekirjoittaja
- nimi
- katuosoite/postilokero
- postinumero ja postitoimipaikka
- séhkdpostiosoite
- puhelinnumero

Jos puitesopimuksen allekirjoittaja on ulkomailla, yhteyshenkilon tiedot Suomessa, jolle puitesopi-
mus lahetetédén vélitettavaksi allekirjoittajalle (kentat voi jattaa tyhjiksi, mikéli puitesopimuksen
allekirjoittajan osoite on Suomessa)

- nimi

- katuosoite/postilokero

- postinumero ja postitoimipaikka

- séhkopostiosoite

- puhelinnumero

Alustava tieto Toimittajan (= Tarjoaja, jonka kanssa tehd&an puitesopimus) suomenkielisesta yh-
teyshenkildstd mahdollisissa sopimusasioissa

- nimi

- sahkdpostiosoite (voi olla yhteissahkdposti)

- puhelinnumero

Toimittajan laskutustiedot kateoston korvausta varten (verkkolaskutusta koskevat kentat voi jattaa
tyhjiksi, mikali yritys ei voi vastaanottaa verkkolaskuja)

- laskutettavan yrityksen virallinen nimi

- Y-tunnus

- virallinen laskutusosoite

- verkkolaskuissa OVT-tunnus

- verkkolaskuissa operaattori
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- verkkolaskuissa operaattorin vélittajatunnus
- liite mahdollisia laskutusohjeita varten
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LITE 4 TARJOAJAA JA TARJOUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET (VASTATAAN KILPOSSA)

Ohjeet:

o Taman liitteen kysymyksiin vastataan KILPOssa "Tarjous”-valilehdella.

o KILPOssa tehtdvaan tarjoukseen on liitettava téssa liitteessé pyydetyt tarvittavat erilliset selvitykset

(liitteet).

o "Kyll&/Ei”-kysymyksiin tulee vastata "Kyll&" tai tarjous voidaan sulkea pois tarjouskilpailusta. Poikkeuk-

sena kohdat 7.1 ja 12.2.

o "Kyll&/Ei/Ei tarjottu”-kysymyksiin tulee vastata "Kyll&" tai "Ei tarjottu" tai tarjous voidaan sulkea pois

tarjouskilpailusta. Poikkeuksena kohta 12.3.

o ”Ei tarjottu” tarkoittaa sitg, ettd Tarjoaja ei ole tarjonnut mitéan kyseisté vaatimusta koskevaa valmis-

tetta, ellei asiaa ole tdsmennetty vaatimuksessa toisin.
o Asiakas varaa oikeuden pyytaa lisaselvityksid.

TARJOAJAA JA TARJOUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET TARJOAJAN
VASTAUKSET

1. Hinnat ja hinnoittelu

1.1 Tarjouksen tuotteiden hinnat

Tarjouksen tuotteiden hinnat annetaan JYSE Tavarat 2014, paivitetty 4/2022 | o Kylla

-ehdoista poiketen kiintein hankintahinnoin koko hankintakaudeksi 1.1.2024
- 31.12.2025. Hinnat ilmoitetaan euroina kahden desimaalin tarkkuudella il-
man arvonlisaveroa.

Tarjouksessa annettu pakkaushinta on aina sama riippumatta ostettavasta
madrasta. Hinta ei ole myoskaan riippuvainen tuotteen prosentuaalisesta
osuudesta tuoteryhmaan valittavista sopimusvalmisteista, joten tarjouk-
sessa ei ole sellaista ehtoa, ettd tietty tarjoushinta patee vain Tarjoajan tul-
lessa valituksi ainoaksi Toimittajaksi kyseessé olevan tuotteen osalta. Mitéén
muita hinnoittelutapoja kuin kiinted tuotekohtainen pakkaushinta ei huomi-
oida vertailussa.

Tarjoaja ei voi rajata tarjouksessa annettua pakkaushintaa koskemaan tiet-
tyd kayttoaihetta, potilasryhmaa tai organisaatiota. Tama ei koske hankinta-
kauden aikana tehtdvia erillisia riskinjako- tai hinnoittelumallisopimuksia.

Tarjoaja ilmoittaa KILPOssa "Tarjous”-valilehdella sille varatussa kohdassa
erilliselld liitteelld listauksen tarjotuista tuotteista tarjoushintoineen (hinta-
tiedosto). Hintatiedostona voi kdyttaa esim. KILPOn "Tuotteet”-vélilehdelta
muodostettua Excel-tiedostoa.

Liite "Hintatiedosto”
o Ei
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Asiakas varaa oikeuden jatkaa hemodialyysikonsentraattien sopimusta op-
tiokaudeksi 1.1.2026 - 31.12.2027 seké inhalaatioanesteettien sopimusta op-
tiokausiksi 1.1.2026 - 31.12.2027 ja 1.1.2028 - 31.12.2029. Optio voidaan ot-
taa kayttoon joko yksittéisten tai kaikkien edelld mainittujen valmisteiden
osalta. Jos hankintap&atds on tehty alun perin tuoteryhméakohtaisesti, mah-
dollista optiota jatketaan koko tuoteryhman osalta.

Toimittajan tulee ilmoittaa Asiakkaalle optiokauden 1.1.2026 - 31.12.2027
kiinted hinta viimeistdan 10.11.2024. Inhalaatioanesteettien jalkimmaisen
optiokauden 1.1.2028 - 31.12.2029 osalta Asiakas pyytaa optiokauden hin-
nan Toimittajalta erikseen.

1.2 Hinnanalennus sopimuskauden aikana

Tarjoaja hyvaksyy, ettd Toimittajat voivat sopimuskauden aikana tarjotaso- | o Kylla
pimusvalmisteeseen hinnanalennusta esittamalla Asiakkaalle oma-aloittei- o Ei
sesti hinnanalennustarjouksen. Asiakas joko hyvaksyy tai hylkaa hinnanalen-
nustarjouksen. Hinnanalennus ei saa vaikuttaa muiden Toimittajien samaan
kayttotarkoitukseen kéaytettavien sopimusvalmisteiden kayttoon.

1.3 Ehkaisyvalmisteiden hinnoittelu

Sairaala-apteekeista ja ladkekeskuksista toimitetaan ehkéisyvalmisteita kun- | o Kylla
nille, jotka luovuttavat ehkaisyvalmisteita kayttdjille esim. 25 ikdvuoteen o Ei
asti. o Ei tarjottu

Ehkaisyvalmisteita tarjotessaan Tarjoaja hyvaksyy, ettd ehkéaisyvalmisteelle
voi antaa vain yhden tarjoushinnan, joka koskee kaikkia kayttttilanteita eiké
tarjoushintaa voi rajata esim. tiettyyn maaraan/kayttaja.

2. Maksuehto

Maksuehto on JYSE Tavarat 2014, paivitetty 4/2022 -ehtojen mukainen vé- o Kylla
hintdan 21 pv netto. Jos Tarjoaja viittaa tarjouksessaan jakelijan yleisiin mak- | o Ei
suehtoihin, niihin mahdollisesti sisdltyvad 21 paivaa lyhyempad maksuehtoa
ei oteta huomioon.
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3. Toimitusehdot

Tarjoaja ilmoittaa kayttamansa jakelijan/jakelijat. Mikali jakelija on Magnum | o Magnum Medical

Medical Finland Oy, Oriola Finland Oy tai Tamro Oyj, tarjoukseen ei liiteta Finland Oy
erillisté selvitysté toimitusehdoista. o Oriola Finland Oy
o Tamro Oyj

Mikali jakelija on jokin muu kuin edelld mainittu tukkuliike, Tarjoaja liittaa
KILPON "Tarjous”-vélilehdelld sille varattuun kohtaan erillisen selvityksen ja- | o Muu jakelija

kelijan toimitusehdoista, -kuluista ja -maksuista, rahtikuluista tai muista lo- Liite "Toimitusehdot"
gistisista kuluista eriteltyind. Mikali Tarjoaja ei toimita selvitysta edelld mai-
nituista kuluista ja maksuista toimitusehtojen yhteydessd, Asiakas tulkitsee,
etté niita ei ole.

4. Lagkevahinkovakuutus

Ladkevalmisteita tarjotessaan Tarjoaja vakuuttaa, etté Tarjoajalla on voi- o Kylla
massa oleva ldakevahinkovakuutus tai vastaava vakuutus. o Ei
o Ei tarjottu

5. Lisdhankinta sopimuskaudella

Mikéali sopimusvalmisteesta tulee markkinoille hankintakauden aikana uusi o Kylla
pakkauskoko, vahvuus, laédkemuoto tai pakkausmuoto (esim. esitéytetty o Ei
ruisku), Asiakkaalla on mahdollisuus tehd& uudesta valmisteesta lisdys han-
kintasopimukseen, jos Toimittaja néin haluaa. Lisdys sopimukseen voidaan
tehda siiné tapauksessa, ettd uuden valmisteen kaytto ei vaikuta muiden
Toimittajien sopimusvalmisteiden kayttoon ja ettd uuden valmisteen hinta
on suhteessa vahintédan yhta edullinen kuin valikoimassa olevan sopimusval-
misteen sopimushinta.

6. Riskinjako- ja hinnoittelumallisopimus sopimuskaudella

Tarjoaja hyvéksyy, etta Toimittajat voivat halutessaan tarjota Asiakkaalle/Ti- | o Kylla
laajalle sopimuskauden aikana sopimusvalmisteestaan erillisen, sopimuk- o Ei
sesta poikkeavan riskinjako- tai hinnoittelumallisopimuksen ja etté Asiakas
voi tehda lisdyksen/muutoksen hankintasopimukseen siiné tapauksessa, etta
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riskinjako- tai hinnoittelumallisopimuksen kaytt6 ei vaikuta muiden Toimitta-
jien sopimusvalmisteiden kayttoon, ja etta riskinjako- tai hinnoittelumalliso-
pimus ei tule Asiakkaalle/Tilaajalle kallimmaksi alkuperéiseen sopimushin-
taan verrattuna.
Riskinjako- ja hinnoittelumallisopimuksen tulee olla suomenkielinen.
Mahdollinen riskinjako- tai hinnoittelumallisopimus esitetd&n Asiakkaalle/Ti-
laajalle vasta puitesopimuksen allekirjoittamisen jalkeen.
Riskinjako- ja hinnoittelumallisopimus ovat Toimittajan niin halutessa salassa
pidettavia liikkesalaisuuksia.
7. Vanhentuneiden tuotteiden hyvittaminen
7.1 Vanhentuneiden tuotteiden hyvityskaytanto
Miké&li Tarjoajalla on k&ytdsséa vanhentuneiden tuotteiden hyvityskaytanto o Kylla

Liite "Vanhentuneiden
tuotteiden hyvitys-

kuta tarjousvertailuun. kaytanto™
o Ei

“Ei”-vastaus tarkoittaa tassé kohdassa sité, etté Tarjoajalla ei ole edelld mai-

nittua hyvityskaytantod. “Ei”-vastaus ei johda tarjouksen hylkdamiseen téssa

kohdassa 7.1.

7.2 Alle 3 kuukauden kestoajalla toimitettujen tuotteiden hyvittdminen

Tarjoaja hyvéksyy, etta Toimittaja hyvittaa rahana Asiakkaan/Tilaajan organi- | o Kylla

saatioissa vanhentuneet tuotteet, mikéli tuotetta on toimitettu Asiakkaalle/ | o Ei

Tilagjalle alle 3 kuukauden kestoajalla. Vaatimus koskee ainoastaan niité
tuotteita, joiden kokonaiskestoaika on véhintaéan 8 kuukautta.

Kysymykseen vastataan "Kyll&”, vaikka tarjous sisaltéé alle 8 kuukauden ko-
konaiskestoajalla olevia valmisteita.
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8. Liikesalaisuudet
Tarjoaja liittaa KILPOn “Tarjous”-valilehdella sille varattuun kohtaan erillisen | o Kylla

liitteen salassa pidettavista tiedoista, jos tarjous siséltaa liikesalaisuuksia.

Vertailuun vaikuttavia hintatietoja ei pideté liikesalaisuutena suhteessa asi-
anosaisiin (JulkL 118). Julkistettavat tarjoushinnat ovat pakkauskohtaisia.
Asianosaisella tarkoitetaan tassa tapauksessa Tarjoajia, joiden valmisteet on
vertailtu kesken&an.

“Ei tarjottu” tarkoittaa tassé kohdassa sitd, etté tarjous ei sisalla mitaan sa-
lassa pidettavia tietoja.

Liite "Salassa pidetta-
vat tiedot"

o Ei

o Ei tarjottu

9. Noudatettava sopimus ja yleiset ehdot

9.1 Tarjoajan tarjoukseensa mahdollisesti liittdmé&t omat sopimusehdot

Tarjoaja hyvaksyy, ettd Tarjoajan tarjoukseensa mahdollisesti liittimét omat | o Kylla

sopimusehdot ovat soveltamisjarjestyksessé viimesijaiset suhteessa kaikkiin | o Ei

muihin sopimusasiakirjoihin. Tarjouksessa esitetyt tarjouspyynnésté poik-

keavat ehdot voivat johtaa tarjouksen hylkddmiseen.

Kysymykseen vastataan "Kylld” myos siind tapauksessa, kun Tarjoaja ei ole

ilmoittanut mitd&dn omia sopimusehtoja.

9.2 Puitesopimusmalli

Tarjoaja hyvaksyy puitesopimusmallin (tarjouspyynnén liite 6) sellaisenaan. | o Kylla
o Ei

9.3 Suomenkielinen yhteyshenkild

Tarjoaja vastaa siit, etta Tilaajalle on nimettynd koko sopimuskauden ajan o Kylla

suomenkielinen yhteyshenkild, jotta sopimuksiin liittyva asiointi voidaan o Ei

kayda suomen kielella Tilaajan ja Toimittajan vélilld. Sopimusyhteyshenkilon
on oltava tavoitettavissa virka-aikana. Toimittaja ilmoittaa sopimusyhteys-
henkilémuutokset sdhkdpostiosoitteeseen apt_hankinta@pirha.fi.
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9.4 Suomenkielinen tuotetuki

Tarjoaja vastaa siitd, ettd Toimittajalla on koko sopimuskauden ajan kaikille | o Kylla
sopimusvalmisteilleen suomenkielinen tuotetuki ja tarvittaessa kaytén opas- | o Ei
tus paikan paalla niissa toimintayksikoissa, joissa kyseessa olevaa valmistetta
kaytetaan.

10. Tarjouksen poisveto

Tarjoaja vastaa siita, etta yritykselld on oikeus tarjota tarjoamiaan tuotteita. | O Kylla
Tarjoaja voi vetdd minkd tahansa tarjotun tuotteen pois tarjouksesta o Ei
15.5.2023 mennessé tarjouspyynnon kohdan 8 mukaisesti. Poikkeuksena
edelld mainittuun ovat tarjouspyynndn liitteen 5 kohtien 1.1, 1.2 ja 1.3 mu-
kaiset myyntilupaa, rinnakkaistuontimyyntilupaa ja rinnakkaisjakeluilmoituk-
sen hyvaksyntéé odottavat ladkevalmisteet, joiden poisveto on mahdollista
20.8.2023 asti kohtien 1.1, 1.2 ja 1.3 ehtojen mukaisesti.

Asiakas ei tule hyvaksymaan tarjouksen poisvetoa muissa kuin edelld maini-
tuissa tapauksissa, vaikka Tarjoaja perustelisi poisvetoa milla tahansa syyll4,
kuten patenttiin tai lisdsuojatodistukseen perustuvilla syilld. Asiakkaalla ei
ole hankintasa&nnoksista johtuvaa velvollisuutta hyvaksya tarjouksen pe-
ruuttamista, mink& myés markkinaoikeus on todennut ratkaisussaan
510/2018. Tarjouksen peruuttaminen julkisissa hankinnoissa voi johtaa va-
hingonkorvausvelvollisuuteen, jossa Tarjoaja voidaan velvoittaa korvaamaan
hankintayksikolle niin sanottu positiivinen sopimusetu eli k&ytanndssa kate-
oston korvaus seké hankintayksikolle aiheutuvat muut tarjouksen peruttami-
sesta aiheutuvat kulut.

11. Tarjoajaa koskevien soveltuvuuskriteerien tarkastaminen

Asiakkaalla on velvollisuus tarkastaa ennen puitesopimuksen tekemistd alla | o Kylla
mainitut asiakirjat valituilta Tarjoajilta. Tarjoaja sitoutuu toimittamaan Asiak- | o Ei
kaalle kaikki ne asiakirjat, joita ei ole saatavissa maksuttomista tietoléh-
teista.

e Kaupparekisteri

e Ennakkoperintélain mukainen ennakkoperintérekisteri ja tydnantaja-

rekisteri
o Arvonlisdverolain mukainen arvonlisaverovelvollisten rekisteri

Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki puhelin (03) 3116 5159
Sadetie 6 faksi (03) 3116 5641
33520 TAMPERE apteekki@pirha.fi

www.sairaala-apteekki.fi etunimi.sukunimi@ pirha.fi



1.2.2023

Pirkanmaan SERTIFIGAATT
hyvinvointialue sy
Sairaala-apteekki 36/62

e Sijoittumismaan lainsdddannén mukaisten verojen ja sosiaaliturva-
maksujen maksaminen

e Suomen lainsdddanndn mukaisten verojen, sosiaaliturvamaksujen ja
elékemaksujen maksaminen, jos Tarjoaja on Suomessa verovelvolli-
nen ja velvollinen maksamaan sosiaaliturvamaksuja

o Rikosrekisteriotteet hankintalain 80 §:n poissulkuperusteiden totea-
miseksi

Soveltuvuutta osoittavat asiakirjat toimitetaan Asiakkaalle vasta hankinta-
paatoksen jalkeen. Asiakas ohjeistaa asiakirjojen lahettdmisen tarkemmin
hankintapaattksen tiedoksiannon yhteydessa.

12. Pakotteet

12.1 Pakotteet, osa 1

Euroopan unioni (EU) ja Yhdistyneet kansakunnat (YK) ovat asettaneet pa- o Kylla
kotteita lainsaddanndssaan ja/tai toimielintensa paatoksilla. Tarjoaja vakuut- | o Ei
taa, ettd seuraavat tahot eivat ole EU:n tai YK:n pakotteiden kohteena:
o tarjoajayritys, yrityksen hallinto-, johto- tai valvontaelimen jasen tai
madrays-, edustus-, paétos- tai valvontavaltaa kayttava henkild
e luonnollinen tai oikeushenkil®, joka omistaa tarjoajayrityksen valit-
tomasti tai valillisesti
e tuotteiden tai palvelun toimittamiseen osallistuva alihankkija, ky-
seisten alihankkijoiden hallinto-, johto- tai valvontaelimen jasen tai
madrays-, edustus-, paétos- tai valvontavaltaa kayttava henkild
taikka luonnollinen tai oikeushenkild, joka omistaa alihankkijayrityk-
sen vélittomasti tai vélillisesti.

Tarjoajan edellytetaén antavan pyynnosté hankintayksikolle tiedot omistajis-
taan ja muista edunsaajistaan seka alihankkijoistaan. Liséksi Tarjoajan on il-
moitettava viipymatta hankintayksikdlle, jos hankintaan liittyvat suoritukset
voivat valittomasti tai valillisesti paatya pakotteiden kohteena olevalle ta-
holle.

Vastaamalla "Kyll&" Tarjoaja vakuuttaa, etta:
o ylld mainitut tahot eivat ole EU:n tai YK:n pakotteiden kohteena
e se antaa pyynnosté hankintayksikolle tiedot omistajistaan ja muista
edunsaajistaan seka alihankkijoistaan
o seilmoittaa viipymatta hankintayksikdlle, jos hankintaan liittyvat
suoritukset voivat valittdmasti tai valillisesti paatya pakotteiden koh-
teena olevalle taholle
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e t&hé&n hankintaan liittyvien tarjoajan tai sen alihankkijoiden tarjo-

amien tuotteiden tai palveluiden kaytto ei riko edelld mainittuja pa-

kotteita.
12.2 Pakotteet, osa 2
Onko Tarjoaja o Kylla

Liite "Pakotteet, osa
a) Vengjan kansalainen tai Venéjélle sijoittautunut luonnollinen henkild tai 2"
oikeushenkild, yhteiso tai elin o Ei
b) oikeushenkild, yhteisd tai elin, josta edelld kohdassa a) tarkoitettu yhteiso
omistaa suoraan tai valillisesti yli 50 prosenttia
¢) luonnollinen henkil®, oikeushenkild, yhteiso tai elin, joka toimii kohdassa
a) tai b) tarkoitetun yhteison puolesta tai johdolla?
Jos Tarjoaja vastaa "Kylla”, Tarjoaja liittdd KILPOn "Tarjous”-vélilehdelld sille
varattuun kohtaan erillisen lisdselvityksen asiasta.
12.3 Pakotteet, osa 3
Jos Tarjoajan alihankkijan, tavarantoimittajan tai voimavarayksikén osuus o Kylla
hankintasopimuksen arvosta on yli 10 prosenttia, onko kyseinen toimija Liite "Pakotteet, osa
3"

a) Vengjan kansalainen tai Venéjélle sijoittautunut luonnollinen henkild tai o Ei
oikeushenkild, yhteiso tai elin o Ei tarjottu
b) oikeushenkild, yhteisd tai elin, josta edelld kohdassa a) tarkoitettu yhteiso
omistaa suoraan tai valillisesti yli 50 prosenttia
¢) luonnollinen henkil®, oikeushenkild, yhteiso tai elin, joka toimii kohdassa
a) tai b) tarkoitetun yhteison puolesta tai johdolla?
Jos Tarjoaja vastaa "Kylla”, Tarjoaja liittdd KILPOn "Tarjous”-vélilehdell sille
varattuun kohtaan erillisen lisaselvityksen asiasta.
Jos Tarjoaja ei kayta sopimuksen tayttdmiseen alihankkijaa, tavarantoimitta-
jaa tai voimavarayksikkdd, kohtaan vastataan “Ei tarjottu”.
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LITE 5 VALMISTEITA KOSKEVAT VAATIMUKSET JA TIEDOT (VASTATAAN KILPOSSA)

Ohjeet:

e Taman liitteen kysymyksiin vastataan KILPOssa "Tarjous”- ja/tai "Tuotteet”-valilehdella.

o KILPOssa tehtdvaan tarjoukseen on liitettava téssa liitteessé pyydetyt tarvittavat erilliset selvitykset
(liitteet).

o "Kyll&/Ei/Ei tarjottu” -kysymyksiin tulee vastata "Kylla" tai "Ei tarjottu” tai tarjous voidaan sulkea pois
tarjouskilpailusta.

o ”Ei tarjottu” tarkoittaa sitg, ettd Tarjoaja ei ole tarjonnut mitéan kyseisté vaatimusta koskevaa valmis-
tetta, ellei asiaa ole tA&smennetty vaatimuksessa toisin.

o Asiakas varaa oikeuden pyytaa lisaselvityksid.

o Pyydettyjen liitteiden siséltd vaikuttaa tuotteen soveltuvuuden arviointiin sek& vertailuun tarjous-
pyynnon kohdan 10 mukaisesti. Mikéli pyydettyja liitteita ei liiteta KILPOon, tarjous voidaan hylata.

VALMISTEITA KOSKEVAT VAATIMUKSET JA TIEDOT TARJOAJAN
VASTAUKSET

1. Myyntilupaa odottavat ladkevalmisteet

1.1 Myyntilupaa odottavat laédkevalmisteet

Hankinta koskee myds myyntilupaa odottavia la&dkevalmisteita, joiden o Kylla

myyntilupaprosessi on kesken, mutta joiden suhteen on todennékaista, Liite "Myyntilupaa

ettd myyntilupa myonnetdan ennen hankintakauden alkamista. odottavat valmisteet”
o Ei

Tarjoaja vakuuttaa, etta edelld mainittujen valmisteiden lupaprosessi on o Ei tarjottu

pantu vireille jattamalla hakemus Fimeaan tai Euroopan ldékevirasto
EMAan ennen tarjouksen jattamiselle varatun madraajan paattymisté ja on
todennékaistd, etté lupa myodnnetédn ennen hankintakauden alkamista.

Tarjoaja ilmoittaa KILPOssa "Tarjous”-valilehdella sille varatussa kohdassa
erilliselld liitteelld ne valmisteet, joiden myyntilupaprosessi on kesken. Sen
liséksi Tarjoajan tulee kirjoittaa "Tuotteet”-valilehdelld tarjottavan tuot-
teen tarjousrivin “Lisatieto”-kohtaan, ettd valmisteen myyntilupaprosessi
on kesken.

Tarjoajalla on oikeus vetdd myyntilupaa odottava valmiste pois tarjouk-
sesta viimeistaan 20.8.2023. Mikéli valmiste on ehtinyt saada myyntiluvan,
tarjous on sitova ja valmistetta ei voi enda vetéa pois tarjouksesta. Tarjous
on sitova myos siind tapauksessa, ettd myyntilupa ei olisi viel& lainvoimai-
nen. Poikkeuksena edelliseen on tarjouspyynnon kohta 8.
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Tarjoajaa pyydetaan ilmoittamaan valittdmasti Asiakkaan sahkpostiosoit-
teeseen apt_hankinta@pirha.fi, kun valmisteelle on myénnetty myyntilupa
sekd ilmoittamaan valmisteen pohjoismainen tuotenumero (Vnr).

Mikali myyntilupaa odottavaa valmistetta ei ole vedetty pois tarjouksesta
viimeistééan 20.8.2023, tarjous on sitova.

1.2 Rinnakkaistuontimyyntilupaa odottavat ladkevalmisteet

Hankinta koskee myds rinnakkaistuontimyyntilupaa odottavia laédkevalmis- | o Kylla
teita, joiden rinnakkaistuontimyyntilupaprosessi on kesken, mutta joiden Liite "Rinnakkaistuonti-
suhteen on todennakoistd, ettd rinnakkaistuontimyyntilupa myénnetaan myyntilupaa odottavat

ennen hankintakauden alkamista. valmisteet"
o Ei
Tarjoaja vakuuttaa, etta edelld mainittujen valmisteiden lupaprosessi on o Ei tarjottu

pantu vireille jattamalla hakemus Fimeaan ennen tarjouksen jattamiselle
varatun maaraajan paattymisté ja on todennékaistd, etté lupa myoénnetéan
ennen hankintakauden alkamista.

Tarjoaja ilmoittaa KILPOssa "Tarjous”-valilehdella sille varatussa kohdassa
erilliselld liitteelld ne valmisteet, joiden rinnakkaistuontimyyntilupaprosessi
on kesken. Sen liséksi Tarjoajan tulee kirjoittaa "Tuotteet”-vélilehdell4 tar-
jottavan tuotteen “Lisatieto”-kohtaan, etté valmisteen rinnakkaistuonti-
myyntilupaprosessi on kesken.

Tarjoajalla on oikeus vetad rinnakkaistuontimyyntilupaa odottava valmiste
pois tarjouksesta viimeistédén 20.8.2023. Mikali valmiste on ehtinyt saada
rinnakkaistuontimyyntiluvan, tarjous on sitova ja valmistetta ei voi enda
vetaa pois tarjouksesta. Tarjous on sitova myds siind tapauksessa, etté
myyntilupa ei olisi vield lainvoimainen. Poikkeuksena edelliseen on tarjous-
pyynnon kohta 8.

Tarjoajaa pyydetaan ilmoittamaan valittdmasti Asiakkaan sahkopostiosoit-
teeseen apt_hankinta@pirha.fi, kun valmisteelle on myénnetty rinnakkais-
tuontimyyntilupa seké ilmoittamaan valmisteen pohjoismainen tuotenu-
mero (Vnr).

Mikali rinnakkaistuontimyyntilupaa odottavaa valmistetta ei ole vedetty
pois tarjouksesta viimeistédén 20.8.2023, tarjous on sitova.
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1.3 Rinnakkaisjakeluilmoituksen hyvaksyntéa odottavat lagdkevalmisteet
Hankinta koskee myds rinnakkaisjakeluilmoituksen hyvéksyntaa odottavia | o Kylla

ladkevalmisteita, joiden lupaprosessi on kesken, mutta joiden suhteen on
todennékaistd, etté rinnakkaisjakelulupa mydnnetéén ennen hankintakau-
den alkamista.

Tarjoaja vakuuttaa, ettd edella mainittujen valmisteiden rinnakkaisjakelua
koskeva ilmoitus on jatetty EMAlle ennen tarjouksen jattadmiselle varatun
madraajan paattymisté ja on todennakoistd, ettd ilmoitus hyvaksytaan en-
nen hankintakauden alkamista.

Tarjoaja ilmoittaa KILPOssa "Tarjous”-valilehdella sille varatussa kohdassa
erilliselld liitteelld ne valmisteet, joiden ilmoitusprosessi on kesken. Sen li-
saksi Tarjoajan tulee kirjoittaa "Tuotteet”-vélilehdell4 tarjottavan tuotteen
“Lisatieto”-kohtaan, etté valmisteen ilmoitusprosessi on kesken.

Tarjoajalla on oikeus vetaa rinnakkaisjakeluilmoituksen hyvaksynt&a odot-
tava valmiste pois tarjouksesta viimeistédén 20.8.2023. Mikali valmiste on
ehtinyt saada rinnakkaisjakeluluvan, tarjous on sitova ja valmistetta ei voi
enéa vetdd pois tarjouksesta. Tarjous on sitova myos siind tapauksessa,
ettd rinnakkaisjakelulupa ei olisi vield lainvoimainen. Poikkeuksena edelli-
seen on tarjouspyynndn kohta 8.

Tarjoajaa pyydetadn ilmoittamaan valittdmasti Asiakkaan sahkopostiosoit-
teeseen apt_hankinta@pirha.fi, kun valmisteelle on myénnetty rinnakkais-
jakelulupa seké ilmoittamaan valmisteen pohjoismainen tuotenumero
(Vnr).

Mikali rinnakkaisjakeluilmoituksen hyvaksyntaa odottavaa valmistetta ei
ole vedetty pois tarjouksesta viimeistaan 20.8.2023, tarjous on sitova.

Liite "Rinnakkaisjake-
luilmoituksen hyvak-
syntéaa odottavat val-
misteet”

o Ei

o Ei tarjottu

2. Valmisteyhteenveto myyntiluvallisista la&dkevalmisteista

Asiakas tarvitsee vertailua varten laékevalmisteen valmisteyhteenvedon.
Mikali valmisteyhteenveto l6ytyy tarjouksen koko voimassaoloajan Fimean
tai EMAnN internetsivuilta tai Terveysportin Duodecim-laéketietokannasta,
sitd ei tarvitse toimittaa tarjouksen liitteend.

o Kaikki valmisteyh-
teenvedot I0ytyvat em.
lahteista

o Kaikki valmisteyh-
teenvedot eivat [0ydy

Mikéali valmisteyhteenvetoa ei |0ydy edelld mainituista lahteista, Tarjoaja em. lahteista
liittd& valmisteyhteenvedon KILPOssa "Tarjous”-vélilehdelle sille varattuun | Liite ”[Valmisteen
kohtaan. Tiedostonimena tulee olla tarjotun la&kevalmisteen kauppanimi. | kauppanimi]”

puhelin (03) 3116 5159
faksi (03) 3116 5641
apteekki@pirha.fi
etunimi.sukunimi@ pirha.fi

Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki
Sédetie 6

33520 TAMPERE

www.sairaala-apteekki.fi




1.2.2023

° ISO 8001:2015
Pirkanmaan SERTIFIKAATT
hyvinvointialue il

Sairaala-apteekki 41/62

Mikali tarjottu rinnakkaisjakelu- tai rinnakkaistuontivalmiste poikkeaa joil- | o Ei tarjottu

takin osin (esim. pakkauksen osalta) Fimean tai EMAn internetsivuilta tai
Terveysportin Duodecim-laéketietokannasta I0ytyvasta valmisteyhteenve-
dosta, tarjotusta valmisteesta on toimitettava valmisteyhteenveto, joka
vastaa taysin tarjottavaa valmistetta. Valmisteyhteenveto liitetdan KIL-
POon samalla tavalla kuin edell&.

Tarjottava tuote ei voi sisdltéa esim. kahta vaihtoehtoista pakkausmuotoa
(muovi- ja lasiampulli), jotta vertailu saadaan suoritettua.

3. Valmisteyhteenveto lupaa/hyvaksyntaa odottavista ladkevalmisteista

Asiakas tarvitsee vertailua varten laékevalmisteen valmisteyhteenvedon. o Kylla

Jos tarjottava tuote on myyntilupaa, rinnakkaistuontimyyntilupaa tai rin- Liite ”[Valmisteen
nakkaisjakeluilmoituksen hyvaksyntdé odottava laékevalmiste, Tarjoaja liit- | kauppanimi]”

taa tarjoukseen valmisteen suomen- tai englanninkielisen valmisteyhteen- | o Ei

vedon tai vastaavat tiedot sisaltdvan muun dokumentin KILPOssa "Tar- o Ei tarjottu

jous” -vélilehdelle sille varattuun kohtaan. Tiedostonimena tulee olla 14&-
kevalmisteen kauppanimi, jolla se tarjotaan ja tuodaan Suomen markki-
noille. Dokumentissa tulee kdyttaa valmisteesta samaa kauppanimea
kuin tarjousrivilla tai siiné tulee olla selvitys, mikéli kauppanimi poikkeaa
tarjotun valmisteen kauppanimesté (vrt. sama valmiste markkinoilla eri
maissa eri kauppanimelld).

Valmisteyhteenvedon/vastaavan muun dokumentin tulee vastata sisallol-
té&n myyntiluvallisen l&8kevalmisteen valmisteyhteenvetoa.

Mikali tarjottu rinnakkaisjakelu- tai rinnakkaistuontivalmiste poikkeaa joil-
takin osin (esim. pakkauksen osalta) toimitetusta valmisteyhteenvedosta,
mahdolliset poikkeavuudet tulee ilmoittaa toimitettavan valmisteyhteen-
vedon yhteydessé. Valmisteyhteenveto toimitetaan samalla tavalla kuin
edella

Tarjottava tuote ei voi sisdltéa esim. kahta vaihtoehtoista pakkausmuotoa
(muovi- ja lasiampulli), jotta vertailu saadaan suoritettua.
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4. Valmistetiedot muista kuin laakevalmisteista

Jos tarjottava tuote on muu kuin myyntiluvallinen tai myyntilupaa, rinnak- | o Kylla

kaistuontimyyntilupaa tai rinnakkaisjakeluilmoituksen hyvéksyntaa odot- Liite ”[Valmisteen
tava laékevalmiste (esim. CE-merkitty tuote, ravintolisa, kliininen ravinto- kauppanimi]”
valmiste, perusvoide, alkoholi, silmé&kirurgiassa kaytettava apuaine) Tar- o Ei

joaja liittdd suomen- tai englanninkielisen tuote-/pakkausselosteen KIL- o Ei tarjottu

POssa "Tarjous”-vélilehdelle sille varattuun kohtaan. Tiedostonimena tulee
olla valmisteen kauppanimi. CE-merkittyjen tuotteiden osalta ensisijaisena
valmistetietojen lahteend pidetdén viranomaisen hyvaksyméaa tuote-/pak-
kausselostetta.

Valmistetietojen tulee olla niin kattavat, ettd Asiakkaan on mahdollista
arvioida valmisteiden soveltuvuus, ja suorittaa vertailu muiden vastaa-
vien valmisteiden kanssa.

Tarvittavia tietoja ovat:
o tarkka koostumus

- vaikuttavat aineet ja niiden pitoisuudet

- apuaineet ja/tai raaka-aineet

- vaatimus koskee kaikkia valmisteita

o viralliset k&yttoaiheet

e annostelu ja antotapa (maéra ja annosteluvali)

o sailytys ja sdilyvyys (my06s kestoaika avattuna, jos avaaminen ly-
hent&a kestoaikaa)

o mahdollinen kayttokuntoon saattaminen

e pakkauksen ominaisuudet (esim. pakkausmuoto ja -materiaali)

o pakkauksen sisaltdma tuote-/pakkausseloste

o kayttoturvallisuustiedote, jos valmisteella on sellainen

e muu valmisteen kdyton kannalta oleellinen tieto kuten

- niveleen injisoitavien hyaluronihappovalmisteiden vaikutuk-
sen kesto

- ravintovalmisteiden ravintosisalto

- kayttévalmiin liuoksen pitoisuus (taméa koskee myds hemo-
dialyysikonsentraatteja)

- ripulin ja oksentelun hoitoon tarkoitettujen elektrolyytti-hiili-
hydraattivalmisteiden sisdltdmaét elektrolyytti- ja glukoosiméa-
rat millimooleina/litra kdyttovalmiiksi saatetussa liuoksessa
seka tarkka annostelu

Kuluttajille suunnatut valmisteiden mainoslehtiset eivét padsaantoisesti si-
salla riittavia tietoja vertailua varten.
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Asiakas pyytad edella mainittuja tuotteita tarjotessa kayttamaan jakelijan
tuotenumeroa (MSI-numero, mikali sellainen on).
Tuotteen valmistetiedot tulee olla ensisijaisesti yhdessa tiedostossa. Yksi
tiedosto voi sisaltaa tarvittaessa useamman tuotedokumentin.
5. Valmisteiden muutoshakemukset
Tarjoaja ilmoittaa KILPOssa erilliselld liitteelld "Tarjous”-vélilehdelld sille va- | o Kylla
ratussa kohdassa, jos Tarjoajan tarjoamaan valmisteeseen kohdistuu tar- Liite "Valmisteiden
joushetkelld muutoshakemus/-prosessi, jolla on mahdollisesti vaikutusta muutoshakemukset"

vertailuun (esim. kdyttbaiheen muutos, koostumuksen muutos, séilytys-
[Ampdtilan muutos tai merkittdva pakkausmuutos kuten ruiskuun tuleva
turvamekanismi). Liitteesta tulee selvitd tarkasti, mikd muutos on kyseessa.
Liséksi Tarjoajan tulee kirjoittaa "Tuotteet”-vélilehdell4 tarjottavan tuot-
teen "Lisatieto”-kohtaan, etta valmisteeseen kohdistuu muutoshakemus.

Mikéli meneilldan olevilla valmisteiden muutoshakemuksilla ei ole vaiku-
tusta vertailuun, niité ei tarvitse ilmoittaa.

Vertailussa otetaan huomioon tarjouksessa ilmoitetut valmisteeseen tule-
vat muutokset, mikéli ne on hyvéksytty viimeistédén 15.8.2023. Tarjoaja il-
moittaa valittomaésti, kuitenkin viimeistaan 15.8.2023 sdhkopostiosoittee-
seen apt_hankinta@pirha.fi, mikali muutoksia ei ole hyvéksytty.

Mikali tarjottuihin valmisteisiin ei kohdistu muutoshakemuksia, kohtaan
vastataan "Ei tarjottu”.

o Ei
o Ei tarjottu

6. Infuusio- ja huuhtelunestevalmisteiden pakkausmateriaali

Tarjoaja vakuuttaa, ettd muovipusseihin/-pulloihin pakattujen infuusiones-
tevalmisteiden (esim. mikrobiléd&kkeet ja BO5-ryhmé&én kuuluvat infuusio-
nesteet) ja huuhtelunestevalmisteiden sisa- ja ulkopakkaukset ovat PVC-
muovittomia.

o Kylla
o Ei
o Ei tarjottu
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7. Glukoosi-, natriumkloridi- ja ringer-infuusionestepakkausten ominaisuudet
Tarjoaja ilmoittaa BO5-ryhmaén kuuluvien glukoosi-, natriumkloridi- jarin- | o Kylla

ger-infuusionesteiden osalta KILPOssa erillisella liitteella "Tarjous”-vélileh-
della sille varatussa kohdassa infuusionestepakkauksista véhintaéan seuraa-
vat ominaisuudet (yksi selvitys/pakkaustyyppi riittaa):

Liite "Infuusioneste-
pakkausten ominaisuu-
det”

o |ampokaappisailyvyys o Ei
o lisdystilavuus o Ei tarjottu
e onko valmisteen sisdpussin ulkopinta steriili
e ovatko valmisteen lavistys-/infuusioporttien pinnat steriilejé
o natriumkloridi- ja ringer-infuusionesteiden osalta pakkauksen so-
veltuvuus paineella antoon
8. Parenteraalisen ravitsemuksen yhdistelmévalmisteet
Tarjoaja toimittaa BO5SBA10-ryhmaén kuuluvien parenteraalisen ravitse- o Kylla

muksen yhdistelmavalmisteiden osalta KILPOssa erillisell4 liitteell& " Tar-
jous”-valilehdella sille varatussa kohdassa seuraavat tiedot:
o lisdystaulukko valmisteisiin lisattavien vitamiinien, hivenaineiden ja
elektrolyyttien osalta
o taulukko niiden ladkevalmisteiden ja infuusionesteiden osalta, mita
voidaan antaa samanaikaisesti parenteraalisen ravintovalmisteen
kanssa rinnakkaisena infuusiona

Liite "Parenteraalisen
ravitsemuksen yhdistel-
mavalmisteet”

o Ei

o Ei tarjottu

9. Kudosliimat

Tarjoaja hyvaksyy, ettd B0O2BC30-ryhmaan kuuluvien kudosliimojen annos-
teluun tarkoitetut kaikki markkinoilla olevat applikaattorit, kérjet ja sumu-
tesetit yms. kuuluvat kudosliiman tarjoushintaan ja ovat Asiakkaan/Tilaajan
vapaasti tilattavissa.

Tarjoaja liittaa luettelon edelld mainituista valineista KILPOn "Tarjous”-véli-
lehdelle sille varattuun kohtaan.

o Kylla

Liite "Kudosliimojen an-
nosteluvalineet”

o Ei

o Ei tarjottu

puhelin (03) 3116 5159
faksi (03) 3116 5641
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10. Hemodialyysikeskuskonsentraattivalmisteet
10.1 Muutostydt hemodialyysikeskuskonsentraattivalmisteen vaihtuessa
Tarjoaja vastaa hemodialyysikeskuskonsentraattivalmisteen mahdolliseen | o Kyll&

vaihtoon liittyvistd muutostéistd ja niihin liittyvista kustannuksista (esim.
liittimet, asennus, johtokykymittaus).

o Ei
o Ei tarjottu

10.2 Hemodialyysikeskuskonsentraattisailion ominaisuudet

Tarjoaja liittaa KILPOn “Tarjous”-valilehdelle sille varattuun kohtaan ku-
vauksen hemodialyysikeskuskonsentraattisailion ominaisuuksista (esim.
miten séilion tyhjentyminen tapahtuu, arvio séilioén jadvan konsentraatin
maarasta).

o Kylla

Liite "Hemodialyysikes-
kuskonsentraattisailiot”
o Ei

o Ei tarjottu

11. Hemodialyysihoidoissa kaytettavat bikarbonaattipatruunat

Tarjoaja hyvaksyy, ettd bikarbonaattipatruunoiden k&yton yhteydessa
mahdollisesti tarvittavat adapterit kuuluvat tuotteen hintaan.

o Kylla
o Ei
o Ei tarjottu

12. Kési- ja perusvoiteet sekd muut iholle annosteltavat valmisteet

12.1 Kasi- ja perusvoiteiden seké muiden iholle annosteltavien valmistei-
den allergisoivat aineet

Tarjoaja vakuuttaa, ettd ké&si- ja perusvoiteet sekd muut iholle annostelta-
vat valmisteet, joita ei ole rekisterQity ladkkeeksi
e ovat hajusteettomia
o eivat sisalla formaldehydikemikaaleja, isotiatsolinoneja, jodopro-
pynyylibutyylikarbamaattia, kapryylihydroksaamihappo (CHA) -séi-
Iontaainetta, UV-suojakemikaaleja, mykerdkukkais- tai jakélaaller-
geeneja tai merkittéavia méaria muita tunnettuja allergisoivia pro-
teiineja

o Kylla
o Ei
o Ei tarjottu

Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki
Sédetie 6

33520 TAMPERE

www.sairaala-apteekki.fi

puhelin (03) 3116 5159
faksi (03) 3116 5641
apteekki@pirha.fi
etunimi.sukunimi@ pirha.fi




1.2.2023

Pirkanmaan SERTIFIGAATT
hyvinvointialue sy
Sairaala-apteekki 46/62

12.2 Perusvoiteiden Kela-korvattavuus

Tarjoaja ilmoittaa KILPOssa "Tarjous”-vélilehdelld sille varatussa kohdassa | o Kylla

erilliselld liitteelld ne perusvoidepakkauskoot, joista saa Kela-korvauksen Liite "Perusvoiteiden
reseptimerkinnélld "Pitkaaikainen ihotauti”. Kela-korvattavuus"
o Ei

o Ei tarjottu

13. Desinfektioaineet ja muut alkoholit

13.1 Etanolipohjaisten ihodesinfektioaineiden tehon osoittaminen

Tarjoaja vakuuttaa, ettd DOBAX08- ja VO7AVO1-ryhmiin kuuluvat vahintdén | o Kylla

80 p-% denaturoidut etanolit (denaturoimisaine numero 12) tayttavat o Ei

EN 12791 -standardin tai vastaavan muun testin asettamat vaatimukset ki- | o Ei tarjottu
rurgiselle ihodesinfektioaineelle.

Asiakas varaa oikeuden pyytaa tarvittaessa testitulokset Tarjoajalta.

13.2 Etanolipakkausten kestoaikamerkinnat

Tarjoaja vakuuttaa, ettd valmisteissa on merkittyna viimeinen kayttépaiva- | o Kylla
maara. o Ei
o Ei tarjottu

13.3 Annostelijat 500 ml:n etanolipulloihin

80 p-% denaturoitua etanolia sisdltdvaa 500 ml:n pulloa tarjotessa Tarjoaja | o Kylla
antaa tarjoushinnat myo6s pulloon soveltuvasta poytaannostelijasta, sumu- | o Ei
tinkahvasta ja taitoskostuttimesta KILPOn "Tuotteet”-vélilehdell&. o Ei tarjottu

Annostelijat I6ytyvat KILPOn geneeriseltd tasolta "Tekniset apuvalineet 500
ml:n etanolipulloa varten”. ATC-koodi on VO7AO Tekniset apuvélineet.
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14. i.v.-immunoglobuliinivalmisteet
Tarjoaja toimittaa KILPOssa "Tarjous”-valilehdelld sille varatussa kohdassa | o Kylla

erilliselld liitteelld i.v.-immunoglobuliinivalmisteesta valmisteyhteenvetoa
tarkemmat infuusio-ohjeet, joista selvidd

Liite "i.v.-immunoglo-
buliinit"

e miten annostusnopeuden asteittainen nosto kaytannossa tehdaan | o Ei
(annosten nostovalit ja -nopeudet) o Ei tarjottu
e missé vaiheessa maksimi-infuusionopeus saavutetaan
15. Inhalaatioanesteettien hdyrystimet
Inhalaatioanesteettien, isofluraani ja sevofluraani, osalta ladkevalmisteen o Kylla
hintaan sisdltyvat antolaitteena kéytettavat hdyrystimet sekd mahdollisesti | o Ei

tarvittavat adapterit. Tarjoaja lainaa hankintaan osallistuvien organisaatioi-
den tarvitseman maéaréan anestesiakoneisiin soveltuvia hdyrystimié hankin-
takauden liséksi my6s inhalaatioanesteettien velvoitevaraston ja toimin-
tayksikoiden varaston loppuun kdyttdmisen ajan. Tarjoaja vastaa hoyrysti-
mien huollosta ja vaihtopalvelusta seka niisté aiheutuvista kustannuksista.

Liséksi Tarjoaja vastaa inhalaatioanesteettivalmisteen vaihtumisen yhtey-
dessa aiheutuneista kayttdpaikan hoitohenkilokunnan ja laiterekistergin-
nin tyokustannuksista 70 euroa/héyrystin sopimuskaudella.

Hoyrystimid on kaytdssa tarjouspyyntohetkelld:
o isofluraanihdyrystimet 2 kpl
o sevofluraanihdyrystimet 144 kpl

Asiakas varaa oikeuden lisaté hoyrystimien mé&arad hankintarenkaassa
enintdén 15 prosentilla edell& mainittujen ehtojen mukaisesti.

Tarjoajan on mahdollista pyytaa Asiakkaalta selvitys hankintarenkaassa
télla hetkelld k&ytossa olevista hdyrystinmalleista séhkopostiosoitteesta
apt_hankinta@pirha.fi.

Valmisteen kéayton loppuessa Tarjoaja sitoutuu noutamaan hoyrystimet
pois kayttopaikasta (esim. keskitetysti kayttopaikan laitehuollosta tai vas-
taavasta) omalla kustannuksellaan.

o Ei tarjottu

puhelin (03) 3116 5159
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16. Silmékirurgiassa kaytettavat valmisteet

16.1 Silmakirurgiassa kaytettavien valmisteiden referenssit

Tarjoaja vakuuttaa, etta tarjotuista silmékirurgiassa kaytettavista vetta ras- | o Kylla
kaammista silikoni6ljyista ja silmén sisdiseen kayttoon tarkoitetuista kaa- o Ei

suista on pitka kliininen kayttokokemus EU-alueella sijaitsevassa yliopistol- | o Ei tarjottu
lisessa tai vastaavassa sairaalassa tai jossakin Suomen keskussairaalassa, ja
kayttoa ei ole lopetettu valmisteeseen liittyvien ongelmien takia. Asiakas
varaa oikeuden pyytaa tarvittaessa referenssit Tarjoajalta.

16.2 Vettd raskaampien silikoniéljyjen tuotendytteet

Tarjoaja toimittaa soveltuvuuden arviointia varten maksuttomat tuote- o Kylla
naytteet SO1KX-ryhmaéan kuuluvista vettd raskaammista silikoniljyista o Ei
(2 plo/valmiste) ilman toimituskuluja osoitteella o Ei tarjottu

Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki
Tuotendytteet/Ladkehankinnat

PL 272, 33101 Tampere (postiosoite) tai

Keskussairaalankéytava 2, 33520 Tampere (tavaratoimitusten osoite)

Naytteet tulee toimittaa viimeistaan 31.3.2023.

Mikéali Tarjoaja ei toimita ndytteitd, Asiakas varaa mahdollisuuden hylata
kyseisen tuotteen tarjousvertailusta.

16.3 Silmansisdiseen kayttdon tarkoitettujen kaasujen tuotendytteet

Tarjoaja toimittaa soveltuvuuden arviointia varten maksuttomat tuote- o Kylla
ndytteet SO1KX-ryhmaan kuuluvista silménsiséiseen kayttoon tarkoitetuista | o Ei
kaasuista (2 kpl/kaasu) ilman toimituskuluja osoitteella o Ei tarjottu

Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki
Tuotendytteet/Ladkehankinnat

PL 272, 33101 Tampere (postiosoite) tai

Keskussairaalankéytava 2, 33520 Tampere (tavaratoimitusten osoite)

Naytteet tulee toimittaa viimeistaan 31.3.2023.
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Mikali Tarjoaja ei toimita ndytteitd, Asiakas varaa mahdollisuuden hylata
kyseisen tuotteen tarjousvertailusta.

16.4 Pienten BSS-liuospullojen tuotenaytteet

Tarjoaja toimittaa soveltuvuuden arviointia varten maksuttomat tuote- o Kylla
naytteet SO1XA20-ryhmé&an kuuluvista pienista (n. 15-25 ml) BSS-liuospul- | o Ei
loista (v&hintdan 2 kpl/valmiste) ilman toimituskuluja osoitteella o Ei tarjottu

Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki
Tuotendytteet/Ladkehankinnat

PL 272, 33101 Tampere (postiosoite) tai

Keskussairaalankéytava 2, 33520 Tampere (tavaratoimitusten osoite)

Naytteet tulee toimittaa viimeistaan 31.3.2023.

Mikali Tarjoaja ei toimita ndytteitd, Asiakas varaa mahdollisuuden hylata
kyseisen tuotteen tarjousvertailusta.

17. Sakeuttamisjauheet

Tarjoaja toimittaa soveltuvuuden arviointia varten maksuttoman tuote- o Kylla
naytteen VO6DX01-ryhmaan kuuluvista sakeuttamisjauheista (1 kpl/val- o Ei
miste) ilman toimituskuluja osoitteella o Ei tarjottu

Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki
Tuotendytteet/Ladkehankinnat

PL 272, 33101 Tampere (postiosoite) tai

Keskussairaalankéytava 2, 33520 Tampere (tavaratoimitusten osoite)

Naytteet tulee toimittaa viimeistaan 31.3.2023.

Mikali Tarjoaja ei toimita ndytteitd, Asiakas varaa mahdollisuuden hylata
kyseisen tuotteen tarjousvertailusta.
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18. Suun kautta annosteltavat valmisteet

Tarjoaja vakuuttaa, ettd Tarjoajan tarjoamat suun kautta annosteltavat val- | o Kylla
misteet, joita ei ole rekisteroity ladkkeeksi, eivat sisdlla apuaineena glutee- | o Ei
nia eivatk& hiivaa. Maininta “saattaa sisaltaa gluteenia/hiivaa” on kuitenkin | o Ei tarjottu

sallittu.
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LITE 5B KILPO-KILPAILUTUSPORTAALI

KILPO-kilpailutusportaalin kdyttohje ladataan portaalin ylépalkissa sijaitsevasta [E] -painikkeesta (Avaa
kayttoohje). Kaikki tarjouksen tekemiseen liittyvat toiminnot on kuvattu KILPO-kéayttéohjeessa.

KILPO-kilpailutusportaalin ulkoasu saattaa vaihdella eri selaimien valilla. Mikali ongelmia ilmenee, kannat-
taa kokeilla toisen internetselaimen kayttoa.

KILPOssa valmiina olevien myyntiluvallisten lagkevalmisteiden rivitiedot pohjautuvat Kelan ja Ld&ketieto-
keskuksen ladketietokannan 1.2.2023 péivitettyihin valmistetietoihin. Muun muassa valmisteiden pakkaus-
tyyppi- ja markkinoijatiedot tulevat edelld mainitusta ladketietokannasta.

Tarjoaja voi lisata "Tarjous”-valilehden "Tarjoajan tarjousnumero” -kohtaan halutessaan tarjousnume-
ron/tunnisteen, mikali yritykselld on sellainen kéyttssaan. Tarjousnumero ei ole pakollinen.

KILPOssa "Jakelija”/”Oletusjakelija”’-valintalistoilta [0ytyvé jakelijatieto on lyhenne, ja Tarjoajaa pyydetéén
kayttdmaan sitd sen sijaan, etta perustaa uuden tadsmaéllisemman nimen.

Jos tarjottava tuote on KILPOssa valmiina tuoterivind (Vnr on sama), Tarjoajaa pyydetaan varmistamaan,
ettd pakkauskoko ja muut KILPOssa olevat valmistetiedot ovat oikein. Jos Tarjoaja havaitsee virheen/puut-
teen KILPOn tuoterivitiedossa, siitd pyydetdan ilmoittamaan sdhkopostiosoitteeseen apt_han-
kinta@pirha.fi.

Jos valmiste odottaa myyntilupaa/rinnakkaistuontimyyntilupaa/rinnakkaisjakelulupaa tai tarjottavan val-
misteen tuotetunnus ei ole tarjousta annettaessa tiedossa, Tarjoajaa pyydetaan kayttamaan tuotetunnuk-
sena esim. tarjoajayrityksen nimen kuutta ensimmaista kirjainta + Vnr:44, jos se on tiedossa tai tarjoajayri-
tyksen nimen kuutta ensimmaisté kirjainta ja juoksevaa numerointia. Tarjoajan itsensa lissdméan tuotteen
tuotetunnus ei saa olla keksitty Vnr:n kaltainen kuuden numeron sarja, jotta valmiste ei vaihdu WebMa-
relaan ladattaessa mahdollisesti samalla Vnr:114 jo markkinoilla olevaksi valmisteeksi. Esim. numerointi
000001 alkaen on kielletty. Jos kyseessa ei ole ladkevalmiste, Tarjoajaa pyydetéan kayttdmaan tuotetun-
nuksena jakelijan tuotekoodia (MSI-numero).

Kun KILPOon lisdtddn omaa tuotetta, "Pakkauskoko”-kentéssa ilmoitetaan jakeluyksikkdjen méaara. Jakelu-
yksikkdjé ovat esimerkiksi tabletti, kapseli, ampulli, pullo, pussi, tuubi jne.

Pakkauksen hinnat annetaan euroina ilman arvonlisdveroa enintaan kahden desimaalin tarkkuudella. Tarjo-
ajien ei tarvitse muuttaa KILPOssa valmiina olevaa tukkuhintaa esim. tarjoushetkella voimassa olevaksi tuk-
kuhinnaksi. Mikéli valmiste odottaa myyntilupaa/rinnakkaistuontimyyntilupaa/rinnakkaisjakelulupaa tai
valmisteen tukkuhinta ei ole viela tiedossa, tukkuhinnaksi laitetaan oletettava tukkuhinta.

Mikali KILPOssa ei ole tarjottavalle valmisteelle sopivaa geneerista tasoa, Tarjoajan tulee lisaté tuote genee-
riselle tasolle "Tarjoajan lisddma tuote, ei geneerista tasoa valmiina” (ATC-koodi: XXXXXX). Jos valmiste ha-
lutaan lisaté tarjoukseen Excel-tiedoston kautta, tiedostoon tulee lisata "ATC-koodi”- kenttddn "XXXXXX” ja
"Geneerisen tason kuvaus” -kohtaan "Tarjoajan lisédma tuote, ei geneerista tasoa valmiina”.
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Asiakas varaa oikeuden muuttaa KILPOssa ilmoitettujen valmisteiden geneerisia tasoja vertailuvaiheessa
WebMarelassa, jos geneerisissa tasoissa havaitaan virheitd tai puutteita, Tarjoaja on lisdnnyt tuotteen vaa-
raan geneeriseen tasoon tai valmisteet on lisatty geneeriseen tasoon “Tarjoajan lisddma tuote, ei genee-
rista tasoa valmiina”.

Ennen tarjouksen hyvéksymista Tarjoajan tulee ottaa KILPOsta "Tuotteet”-vélilehdeltd "Nayta vain tarjotut
tuotteet” -listaus (Excel) ja tarkistaa, ettei riveilld ole ylimaaraisia tuotteita ja ettd kaikki tarjotuksi tarkoite-
tut tuotteet ovat mukana ja tarjottujen tuotteiden kaikki tiedot ovat oikein.

Tarjoukseen tulee liittédé ainoastaan tarjouspyynndssa ja sen liitteissé pyydetyt liitteet. Liitteet tulee lisata
tarjouspyynndéssa mainittuun KILPOn kohtaan. HUOM! Tarjousten tarkistusty6n ja vertailun sujuvoitta-
miseksi samoja liitteita ei tule varmuuden vuoksi lisaté useaan paikkaan.

Tarjouksen hyvaksyminen vaatii, etté kayttajalle on KILPOssa madaritetty hyvaksyjan rooli/oikeudet. Yrityk-
sen rekister6ija saa automaattisesti paakayttajan roolin. KILPOn paéakayttajan tulee tarkistaa KILPOn kaytta-
jayllapito-nakymassa (B2 ) kayttajien oikeudet (kenelld on tarjouksen hyvaksymisoikeus yms.) seké arkis-
toida tarvittaessa ne henkil6t, joilla ei tule olla endé péasya KILPOon.

Tarjoaja voi avata KILPOssa jo hyvaksytyn tarjouksen uudelleen muokattavaksi niin kauan, kuin tarjouksen
jattoaikaa on jaljellda. Muokkauksen jalkeen tarjous tulee kuitenkin hyvaksya ennen tarjouksen jattoaikaa.

Asiakas saa KILPOn kautta annetut tarjoukset kasittelyyn vasta maardajan umpeutumisen jalkeen.

(\/astuu KILPON kayttajatunnusten hallinnasta on Tarjoajalla \
KILPON p&akayttajan tulee tarkistaa KILPOssa kayttajien oikeudet (kenelld on tarjouksen
hyvéaksymisoikeus yms.) sek& arkistoida tarvittaessa henkil6t, joilla ei enda tule olla paasya
KILPOon.

Tarjous kannattaa valmistella ja hyvaksya hyvissd ajoin ennen tarjouksen jattdajan

\pééttymista. J
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LITE 6 PUITESOPIMUSMALLI (ei liitetd mukaan tarjoukseen)
LAAKEVALMISTEIDEN JA NIIHIN RINNASTETTAVIEN TUOTTEIDEN PUITESOPIMUS
1. Osapuolet ja yhteyshenkil6t

Asiakas:

Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki
PL 272

33101 Tampere

Yhteyshenkil6: sairaala-apteekkari Leena Riukka

Toimittaja:
XX Oy

2. Sovellettavat yleiset sopimusehdot

Siltd osin kuin tassé sopimuksessa ei muuta sovita, sopimukseen sovelletaan JYSE Tavarat 2014, paivi-
tetty 4/2022 -ehtoja.

3. Maaritelmat

Tilaajalla tarkoitetaan yhteishankintaan osallistuvia organisaatioita, jotka tekevat ladketilauksia. Koska
my0s Asiakas tekee laéketilauksia, Tilaajalla tarkoitetaan aina myos Asiakasta, ellei asiasta ole puiteso-
pimuksessa muuta mainintaa. Jakelijalla tarkoitetaan Toimittajaa tai Toimittajan kayttamaa Jakelijaa.

4. Sopimuksen kohde

Puitesopimus solmitaan tarjouskilpailuun (tarjouspyyntd Dnro 1/2023 1.2.2023, liitteineen) ja Asiak-
kaan hankintap&atokseen (Hankintapdatos x/2023 §; x.x.2023) perustuen. Sopimuksen tarkoittamat
valmisteet on kuvattu Toimittajan antamassa tarjouksessa.

Toimittajalla on koko sopimuskauden ajan kaikille sopimusvalmisteilleen suomenkielinen tuotetuki ja
tarvittaessa kayton opastus paikan paalla niissa toimintayksikdissé, joissa kyseessa olevaa valmistetta
kaytetaan.

Tilaajalla ei ole maardostovelvoitetta. Toimittajalla ei ole yksinoikeutta sopimuksen kohteena olevien
tuotteiden toimittamiseen seuraavista syista johtuen:

o Tilaajalla on oikeus poiketa hankintapaatoksesta yksittaistapauksissa laakarin perustelemasta l&a-
ketieteellisesta syysta.

o Tilaajalla on oikeus poiketa hankintap&atoksesta myaos silloin, kun hoitokaytanté muuttuu oleelli-
sesti ja kyseessa on laaketieteellisesti merkittdva muutos. Talldin asiakas pidattaa oikeuden hankkia
my6s muuta kuin sopimusvalmistetta.
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o Jos sopimusvalmisteelle tulee sopimuskauden aikana uusia kaytttaiheita, Tilaaja voi halutessaan
ottaa valmisteen myo6s uuden kayttdaiheen mukaiseen kayttdon, mikali valmisteen kéytolle on 144-
ketieteellisesti perusteltuja etuja mahdollisiin muihin sopimusvalmisteisiin verrattuna.

o Kiliiniset ladketutkimukset mikali tutkimusprotokolla vaatii tietyn kaupallisen valmisteen kayttoa.

o Sopimusvalmisteella on toimituskatko, ja Tilaaja ostaa tilalle korvaavaa valmistetta.

Asiakas tekee tdmé&n sopimuksen tarjouspyynngssa lueteltujen yhteishankintaan osallistuvien hyvin-
vointialueiden valtuuttamana. Hyvinvointialueet ovat Asiakkaalle antamassaan valtakirjassa sitoutu-
neet noudattamaan puitesopimusta.

Sopimukseen kuuluu liittymisoptio, joka koskee sopimuskauden tai mahdollisen optiokauden aikana
yhteishankintaan osallistuvissa hyvinvointialueissa mahdollisesti tapahtuvia organisaatiomuutoksia.
Toimittaja on velvollinen toimittamaan sopimusvalmisteita kaikille hyvinvointialueeseen liittyville or-
ganisaatioille.

Mikali yhteishankintaan osallistuvissa hyvinvointialueissa tulee muutoksia siten, ettei yhteishankintaan
osallistuminen ole endd tarkoituksenmukaista tai mahdollista, kyseisilla organisaatioilla on oikeus ir-
tautua hankintayhteistydsta. Irtautuminen voi tapahtua sopimuskauden tai mahdollisen optiokauden
aikana.

Toimittaja noudattaa Suomessa voimassa olevaa lainsaddantda ja sen nojalla annettuja viranomais-
maarayksia.

5. Sopimuksen voimassaoloaika
Puitesopimuksen mukainen hankintakausi on 1.1.2024 - 31.12.2025. Liséksi hemodialyysikonsentraat-
tien osalta varataan optio kaudelle 1.1.2026 - 31.12.2027 seka inhalaatioanesteettien osalta optio kau-
sille 1.1.2026 - 31.12.2027 ja 1.1.2028 - 31.12.2029. Optio voidaan ottaa kayttdon joko yksittaisten tai

kaikkien edelld mainittujen valmisteiden osalta. Jos hankintapaatts on tehty alun perin tuoteryhma-
kohtaisesti, mahdollista optiota jatketaan koko tuoteryhman osalta.

6. Valmisteiden tilaaminen

Tilaaja tekee itse tilauksensa Toimittajalle/Jakelijalle ja ilmoittaa toimitus- ja laskutustietonsa, joihin
Toimittaja/Jakelija toimittaa valmisteet ja verkkolaskun.

7. Valmisteiden toimittaminen

Toimittaja sitoutuu toimittamaan sopimuksen kohteena olevia valmisteitaan Tilaajalle koko sopimus-
kauden ajan.

Toimittaja sitoutuu toimittamaan puitesopimuksen tarkoittamia valmisteita Tilaajan tarvetta vastaa-
vassa aikataulussa tilausten mukaan. Toimitukset ja logistiset ratkaisut toteutetaan Toimittajan toi-
mesta niin, etta Tilaaja voi tdydentaa varastojaan jatkuvasti, tarvittaessa paivittain (arkipaivisin).
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Tilaaja ei vastaa valmisteiden maahantuonnista. Sopimusvalmisteet maahantuodaan Toimittajan tai
Toimittajan kayttdmaéan Jakelijan kautta.

Toimittaja vastaa toimitusten seurannasta ja virhetilanteiden selvittdmisesta seké pyydettaessa rapor-
toinnista Tilaajan yhteyshenkil6lle. Tilaaja voi kayttéa tuotteiden ja toimitusten laadun seurantaan kol-
mannen osapuolen menetelmi& tai kolmannen osapuolen palveluita.

8. Kateoston korvaus
8.1 Toimituskatko

Toimittaja korvaa Tilaajalle aiheutuneet ylimaaraiset kustannukset ja kulut toimituskatkon osalta, niin
sanottu kateoston korvaus. Toimituskatko voi olla joko tilapainen katko tai pysyva, jolloin valmistetta
ei ole saatavilla lainkaan sopimuskaudella tai se poistuu markkinoilta kesken sopimuskauden. Kustan-
nuksia ovat sopimusvalmisteen ja hankitun korvaavan valmisteen vélinen hinnanero, mahdollinen kor-
vaavan valmisteen erityislupamaksu, muut ylimaaraiset hankintakustannukset seké katkosta aiheutu-
van ylim&araisen tyon kustannukset. Jos sopimusvalmisteen tukkuhinta on laskenut alle sopimushin-
nan, sopimusvalmisteen ja korvaavan valmisteen vélinen hinnanero lasketaan toimituskatkon alkaessa
voimassa olevalla sopimusvalmisteen tukkuhinnalla.

Toimittajan tulee ilmoittaa mahdollisesta toimituskatkosta valittémasti, kuitenkin viimeistaén kaksi
paivéa ennen sen alkua Asiakkaalle sahk&postiosoitteeseen apt_hankinta@pirha.fi. Toimittajalla on
velvollisuus etsié tilalle korvaava valmiste. Korvaavan valmisteen tulee olla Tilaajan hyvaksyma. Tilaaja
saattaa hyvéksya korvaavaksi valmisteeksi myos eri ATC-ryhmé&an kuuluvan valmisteen tai esim. biosi-
milaarin. Mikali Toimittaja ei ilmoita Asiakkaalle toimituskatkosta ja korvaavasta valmisteesta tai Ti-
laaja ei hyvaksy Toimittajan tarjoamaa korvaavaa valmistetta, Tilaajalla on oikeus hankkia sopimusval-
misteen tilalle korvaava valmiste ilman yhteydenottoa Toimittajaan. Toimittaja on velvollinen ilmoitta-
maan Asiakkaalle myos toimituskatkon paattymisesta viimeistaan silloin, kun tuotetta on saatavilla
Jakelijalla.

Mikali samaan kayttokuntoon saatettavaan potilasannokseen yhdistetdan valmisteen useampaa pak-
kauskokoa, jo yhden pakkauskoon toimituskatko saattaa aiheuttaa vaihdon toisen markkinoijan val-
misteeseen muidenkin tarvittavien pakkauskokojen osalta. Toimittaja on téll6in velvollinen korvaa-
maan ylimaaraiset kustannukset kaikkien tarvittavien pakkauskokojen osalta.

8.2 Ylimaaraisen tyon kustannukset

Toimittaja korvaa Tilaajalle ylimaaraisen tydn kustannuksia (alv 0 %)/toimituskatko seuraavasti:
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Toimittaja ilmoittaa Asiakkaalle toimituskat- | Toimittaja ei ilmoita Asiakkaalle toimituskat-
kosta/tuotteen markkinoilta poistumisesta ja | kosta/tuotteen markkinoilta poistumisesta
Tilaajan hyvaksymaésté korvaavasta tuotteesta | ja korvaavasta tuotteesta

viimeistaan kaksi paivaa ennen katkon alkua

Tilaaja 250e Tilaaja 400 e

Tilagjia on tall4 hetkella nelja kappaletta.

Toimittaja korvaa ylimaaraisen tydn kustannukset myds silloin, kun korvaava valmiste on sopimusval-
misteen kanssa samanhintainen/edullisempi tai korvaavaa valmistetta ei 10ydy ja sen puuttuminen
aiheuttaa Tilaajalle ylim&aréaista tyota.

8.3 Korvausvelvollisuuden sisallosta

Kateoston korvausvelvollisuus koskee kaikkia kateostotilanteita, joissa Toimittaja ei pysty toimitta-
maan sopimusvalmisteita. Poikkeuksena tasta on tilanne, kun valmiste ei tule markkinoille l&&keviran-
omaisen (Fimea tai EMA) vaatimuksesta tai se vedetaan joko tilapéisesti tai kokonaan pois markki-
noilta l&&keviranomaisen vaatimuksesta Toimittajasta riippumattomista syisté (esim. ladkeaineesta
aiheutuvat haittavaikutukset valmistajasta tai raaka-ainetoimittajasta riippumatta).

Selvyyden vuoksi todetaan, etta kateoston korvausvelvollisuus sailyy siis myos silloin, kun valmistetta
ei ole tuotu kaupan, Toimittaja joutuu vetaméaan valmisteen pois markkinoilta esim. patenttiriidan joh-
dosta tai tilanteessa, jossa myyntilupapaatosta ei voida panna taytantoon. Kateoston korvausvelvolli-
suus sdilyy myds tuotevirhetilanteissa ja tuotantolaitoksen laatuongelmissa.

8.4 Kateoston hyvityslasku
Tilagja ilmoittaa suomenkielisen kateoston hyvityslaskun liitteessé seuraavat tiedot:

e sopimusvalmisteen nimen

e korvaavan valmisteen nimen

e edelld mainittujen valmisteiden hinnat

¢ edelld mainittujen valmisteiden hintojen erotuksen

o lahetyslistan paivamaaran, jolloin korvaavaa valmistetta ostettu seké korvaavan valmisteen osto-
maaran

o muut ylimadraiset kustannukset kuten erityisluvallisen valmisteen lupamaksun

e maksuajan, joka on vahintaan 14 vrk

Suomenkielinen kateoston hyvityslasku l&hetetdén verkkolaskuna Toimittajan tarjouksessaan ilmoitta-

maan osoitteeseen. Jos laskutettava ei pysty vastaanottamaan verkkolaskuja, lasku léhetetaan kirje-

postina. Tilaaja ei l&heté laskuja sdhkopostitse.
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Tilaaja pyrkii veloittamaan hyvitysmaksut véhintaan kaksi kertaa vuodessa. Selvyyden vuoksi todetaan,
ettd on Tilaajan harkinnassa, milloin se laskuttaa kateoston korvaukset Toimittajalta, eiké Toimittaja
voi antaa Tilaajaa sitovia ohjeita laskutusajankohdan suhteen. Saatavan vanhentumiseen sovelletaan
lakia velan vanhentumisesta (15.8.2003/728).

Jos Toimittaja tarvitsee kateoston hyvityslaskuun edell& mainittujen tietojen liséksi muita tietoja/doku-
mentteja, Tilaaja laskuttaa niista erikseen tydmaaran mukaan 100 euroa (alv 0 %)/tunti.

9. Vaihtokustannukset

Toimittaja vastaa hemodialyysikeskuskonsentraattivalmisteen vaihtumisen yhteydessa aiheutuneista
muutostoistd ja kustannuksista.

Toimittaja vastaa inhalaatioanesteettivalmisteen vaihtumisen yhteydessa aiheutuneista kayttdpaikan
hoitohenkilékunnan ja laiterekisterdinnin tyokustannuksista 70 euroa/héyrystin. Isofluraanivalmisteen
vaihtuessa kustannus on yhteensé 140 euroa (isofluraanihdyrystimet 2 kpl) ja sevofluraanivalmisteen
vaihtuessa kustannus on yhteensé 10 080 euroa (sevofluraanihdyrystimet 144 kpl).

10. Valmisteiden hyvittdminen

Toimittaja hyvittad rahana Tilaajan organisaatiossa vanhentuneet tuotteet, mikali tuotetta on toimi-
tettu Tilaajalle alle kolmen kuukauden kestoajalla. Vaatimus koskee ainoastaan niita tuotteita, joiden
kokonaiskestoaika on véhint4an 8 kuukautta.

11. Valmisteiden poisveto

Valmisteiden poisvedoissa esimerkiksi tuotevirhetilanteissa, myyntiluvan paattymisen tai myyntiluvan-
haltijan muutosten yhteydessa Tilaaja ei vastaa valmisteiden mahdollisesta havittamisesta eiké niihin
liittyvista kustannuksista. Edelld mainituissa tilanteissa Tilaaja palauttaa kyseessa olevat valmisteet
Toimittajalle tai Jakelijalle. Tilaaja ei vastaa palauttamiskustannuksista.

12. Hinnat

Sopimusvalmisteiden hinnat ovat kiintedt koko sopimuskauden ajan. Jos valitun valmisteen tukkuhinta
on tilaushetkelld alempi kuin Asiakkaan kanssa sovittu sopimushinta, Tilaajalla on oikeus saada val-
miste sen tilaushetkella voimassa olevalla tukkuhinnalla.

12.1 Riskinjako- ja hinnoittelumallisopimukset

Osapuolet voivat sopia, ettd sopimuskauden aikana sopimusvalmisteesta otetaan kayttdon sopimuk-
sesta poikkeava riskinjako- tai hinnoittelumallisopimus. Riskinjako- ja hinnoittelumallisopimuksen kayt-
téonoton edellytyksena on, etta riskinjako- tai hinnoittelumallisopimuksen kayttd ei vaikuta muiden
Toimittajien sopimusvalmisteiden kayttoon eika riskinjako- tai hinnoittelumallisopimus tule Tilaajalle
kallimmaksi alkuperdiseen sopimushintaan verrattuna.
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12.2 Hinnanalennukset

Toimittaja voi sopimuskauden aikana tarjota sopimusvalmisteeseen hinnanalennusta esittamalla
Asiakkaalle oma-aloitteisesti hinnanalennustarjouksen. Asiakas hyvéksyy tai hylk&d4 hinnanalennustar-
jouksen. Hinnanalennus ei saa vaikuttaa muiden Toimittajien samaan kayttotarkoitukseen kaytetta-
vien sopimusvalmisteiden kayttoon.

12.3 Optiokausi

Toimittaja ilmoittaa optiokauden (ks. kohta 5) kiintedt hinnat Asiakkaalle viimeistdan 10.11.2024 sah-
kopostiosoitteeseen apt_hankinta@pirha.fi, ja Asiakas ilmoittaa Toimittajalle mahdollisimman pian,
kuitenkin viimeistéddn 20.12.2024 ottaako se option k&yttoon. Inhalaatioanesteettien jalkimmaisen op-
tiokauden 1.1.2028 - 31.12.2029 osalta Asiakas pyytaa optiokauden hinnan Toimittajalta erikseen.
Mahdollinen hinnankorotus optiokaudelle saa olla korkeintaan JYSE Tavarat 2014, péivitetty 4/2022 -
ehtojen mukainen. Jos Toimittaja ei ilmoita optiokauden hintoja annettuun paivamaaraén mennessa,
optiokauden hinnat ovat samat kuin alkuperéisell& hankintakaudella.

13. Maksuehto ja laskutus

Maksuehto on JYSE Tavarat 2014, péivitetty 4/2022 -ehtojen mukainen vahintéén 21 pv netto. Lasku
toimitetaan verkkolaskuna. Maksu suoritetaan jélkik&teen. Maksuaika alkaa laskun paivayksesta.

Tilaaja ilmoittaa verkkolaskutusosoitteensa, johon Toimittaja/Jakelija toimittaa laskun.
14. Toimitusehdot

Tilaus toimitetaan perille Tilaajan ilmoittamaan osoitteeseen, mutta toimituksessa ei vaadita JYSE Ta-
varat 2014, paivitetty 4/2022 -ehtojen mukaista TOP-ehtoa.

Tilaaja vastaa toimituskustannuksista tarjouksessa ilmoitettujen toimitusehtojen mukaisesti. Vaaran-
vastuu siirtyy Tilaajalle silloin, kun tavara on luovutettu Tilaajalle.

15. Yhteydenpito sopimuskaudella

Toimittaja vastaa siitd, ettd Tilaajalle on nimettyné koko sopimuskauden ajan suomenkielinen yhteys-
henkil®, jotta sopimuksiin liittyva asiointi voidaan kéayda suomen kielelld Tilaajan ja Toimittajan valilla.
Sopimusyhteyshenkilon on oltava tavoitettavissa virka-aikana. Sopimusyhteyshenkilémuutokset on
ilmoitettava sahkopostiosoitteeseen apt_hankinta@pirha.fi.

Sopimusvalmisteita koskevat tiedotteet (esim. saatavuus, kdyttdaiheiden tai koostumuksen muutok-
set) tulee lahettaa sahkodpostiosoitteeseen apt_hankinta@pirha.fi.
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16. Sopimuksen irtisanominen

Asiakkaalla on oikeus irtisanoa puitesopimus yksittaisen valmisteen/tuoteryhmén osalta irtisanomispe-
rusteilla, joita ovat esimerkiksi perustellut 1aéketieteelliset syyt, hoitokdytédntdjen muutokset, valmis-
teen laatuongelmat, kasittelyyn ja annosteluun liittyvat syyt, valmisteen koostumukseen, pakkaukseen
tai muihin ominaisuuksiin tehtévat muutokset, jos valmiste ei vastaa enad alkuperdaisté tarjottua val-
mistetta Asiakkaan hyvaksymalla tavalla sek& markkinatilanteen oleelliset muutokset.

Ladketieteellisend syyna pidetdan esimerkiksi [d8kkeestd aiheutuneita vakavia haittavaikutuksia.

Valmisteen kasittelyyn ja annosteluun liittyvind syind pidetaan esimerkiksi kuiva-aineen huonoliukoi-
suutta tai suun kautta annosteltavan lagkkeen pahaa makua.

Markkinatilanteen oleellisena muutoksena pidetaén kilpailevan valmisteen, myos biosimilaarin, mark-
kinoille tuloa. Keskenaén kilpailevat valmisteet voivat kuulua eri ATC-ryhmiin. Markkinatilanteen oleel-
lisena muutoksena pidetddn myaos sité tilannetta, kun keskenaéan kilpailevien valmisteiden joukossa
yhdenkin valmisteen tukkuhinta laskee merkittavasti. Mahdollisen uudelleenkilpailutuksen ehtona on
liséksi se, ettd tulevan kustannussaaston arvioidaan olevan yli 8 000 euroa koko hankintarenkaan
osalta jaljella olevan hankintakauden aikana. Kustannussaaston arvioinnissa otetaan huomioon valmis-
teryhma kokonaisuutena, esim. valmisteen eri vahvuudet. Markkinatilanteen muuttuessa Asiakas va-
raa oikeuden neuvotella uudesta sopimushinnasta Toimittajan kanssa.

Jos valmiste menettdé kesken hankintakauden myyntiluvan pysyvasti tai maaraaikaisesti, Asiakkaalla
on oikeus irtisanoa sopimus. Kateoston korvausvelvollisuus séilyy, mikali myyntilupaa ei meneteta 1a&-
keviranomaisen (Fimea tai EMA) vaatimuksesta haittavaikutusten/haittatapahtumien takia ja Asiakas
ei irtisano sopimusta.

Irtisanomisaika on yksi kuukausi lukuun ottamatta markkinatilanteen oleellista muutosta, jossa irtisa-
nomisaika on kaksi kuukautta.

17. Sopimuksen paattaminen erityistilanteissa

Asiakkaalla on oikeus irtisanoa hankintasopimus paattymaan valittdmasti, jos Toimittajaan kohdistuu
hankintalain 80 §:ssé tai 81 8:ss4 mainittu poissulkemisperuste. Asiakkaalla on tdman kohdan mukai-
nen irtisanomisoikeus, vaikka edell& mainittu peruste olisi syntynyt vasta sopimussuhteen alkamisen
jalkeen.

Toimittajalla on Asiakkaan vaatimuksesta velvollisuus vaihtaa alihankkija, jos tahan kohdistuu edella

mainittu poissulkuperuste, vaikka peruste olisi syntynyt vasta sopimussuhteen alkamisen jalkeen. Jos
alihankkijan vaihtaminen ei ole mahdollista, on Asiakkaalla oikeus irtisanoa hankintasopimus paatty-
mé&én vélittomasti.

Toimittajan on Asiakkaan pyynndsta toimitettava Asiakkaalle hankintalain 88 § 1 momentin mukaiset
asiakirjat ja selvitykset Toimittajan ja sen alihankkijoiden osalta.
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Asiakkaalla on oikeus irtisanoa sopimus paattyméan 2 kuukauden irtisanomisajalla, jos sopimuksen
tarkoittamasta hankinnasta on valitettu markkinaoikeuteen sopimuksen kohdan 20 tarkoittamaa sopi-
muksen siirtoa koskevassa tilanteessa. Asiakas voi téllgin irtisanoa sopimuksen joko kokonaan taikka
tietyn sopimuksen kohteena olevan valmisteen osalta.

18. Immateriaalioikeudet

Toimittaja vastaa siitg, ettd hanen toimittamansa tuotteet eivat loukkaa Suomessa voimassa olevia
kolmannen osapuolen patentti-, tavaramerkki- tai muita immateriaalioikeuksia. Toimittaja vastaa kai-
kista toimenpiteistd, kustannuksista ja kuluista, joita aiheutuu kolmannen osapuolen mahdollisesta
immateriaalioikeutta koskevasta vaatimuksesta. Siind tapauksessa, etté téllainen vaatimus tulee Asiak-
kaan tietoon, tama ilmoittaa kirjallisesti kaikista vaatimuksista valittomasti Toimittajalle.

19. Vahingonkorvausvelvollisuuden rajoitukset

Toimittaja vastaa aiheuttamansa valittéman vahingon korvaamisesta taysimaaréaisesti Tilaajalle.
JYSE Tavarat 2014, péivitetty 4/2022 -ehtojen kohtia 14.4 ja 14.5 ei néin ollen sovelleta. Tilaaja ja
Toimittaja eivat vastaa toisilleen mahdollisista vélillisist& vahingoista eika Tilaaja valittomisté va-
hingoista suhteessa Toimittajaan.

20. Sopimuksen siirto

Asiakkaalla on oikeus siirtdd tama sopimus kolmannelle taholle, jolle Asiakkaan tehtavien hoitaminen
siirretdan. Muunlainen sopimuksen siirto edellyttéa toisen osapuolen kirjallista hyvaksymisté.
Sopimuksen siirto on lisdksi mahdollista ainoastaan hankintalain 136 §:n mukaisissa tilanteissa.

Asiakas varaa oikeuden hyvéksyé Toimittajan ehdottaman sopimuksen siirron osittain tai kokonaan
siina tilanteessa, etta sopimuksen kohteena olevan valmisteen (siirrettavéa sopimusvalmiste) edustus
Suomessa siirtyy Toimittajalta kolmannelle taholle. Edellytyksen& on, ettd tdma kolmas taho sitoutuu
tdman sopimuksen mukaisiin ehtoihin siirrettdvan sopimusvalmisteen osalta. Toimittaja vapautuu tal-
laisessa tilanteessa sopimukseen perustuvista velvoitteistaan siirrettavan sopimusvalmisteen osalta,
jos Asiakas on hyvaksynyt sopimusvelvoitteiden siirron ja kolmas taho on sitoutunut samoihin sopi-
musehtoihin kuin Toimittaja.

Mikéli Toimittajan sopimukseen kuuluu useita tuotteita ja edella kuvattu sopimusvalmisteen siirtymi-
nen kolmannen tahon edustukseen koskee vain osaa Toimittajan sopimuksen piiriin kuuluvista valmis-
teista, jad tdma sopimus voimaan muiden kuin siirrettdvan sopimusvalmisteen osalta.

Vastaavasta syysta tahan sopimukseen voidaan lisaté siirrettavia sopimusvalmisteita, jos Toimittaja saa
sellaisen valmisteen edustuksen, joka kuului alun perin kolmannen tahon ja Asiakkaan valiseen sopi-
mukseen ja Asiakas hyvaksyy sopimusvelvoitteiden siirron siirrettdvan sopimusvalmisteen osalta.

Siirrossa kaytetaan Asiakkaan laatimia sopimussiirtoasiakirjoja (liite 2), ja toimitaan niissa annettujen
ohjeiden mukaisesti.
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21. Erimielisyyksien ratkaiseminen
Taté sopimusta koskevat mahdolliset erimielisyydet ratkaistaan ensisijaisesti osapuolten keskindisten
neuvottelujen avulla. Mikali yhteisymmarrysté ei saavuteta, erimielisyydet jatetdédn Tampereen kargja-
oikeuden ratkaistavaksi Suomen lain mukaan.

22. Yhteystiedot ja -henkil6t
Asiakkaan yhteyshenkild: sairaala-apteekkari Leena Riukka

Séhkopostiosoite: leena.riukka@pirha.fi

Toimittajan suomenkielinen sopimusyhteyshenkil6:

Séhkdpostiosoite:

23. Sopimuskappaleet
Taté sopimusta on tehty kaksi (2) yndenmukaista kappaletta, yksi (1) kullekin sopijapuolelle. Tata sopi-
musta voidaan muuttaa ainoastaan kirjallisella, molempien sopijapuolien allekirjoittamalla sopimus-
muutoksella.

24, Paivays ja allekirjoitukset

20 .20

Allekirjoitus Allekirjoitus

Leena Riukka

Nimenselvennys

vastuualuejohtaja,
sairaala-apteekkari Nimike

Liite 1: Tarjouspyynndn liitteesséa 1 luetellut yhteishankintaan osallistuvat organisaatiot
Liite 2: Sopimussiirtoasiakirjat

Liite 3: JYSE Tavarat 2014, péivitetty 4/2022

Liite 4: Sopimukseen kuuluvat valmisteet
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LIITE 7 JYSE TAVARAT 2014, PAIVITETTY 4/2022

Julkisten hankintojen yleiset sopimusehdot tavarahankinnoissa: JYSE-ehdot, huhtikuu 2022

https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/163987 (viitattu 27.1.2023)

Pirkanmaan hyvinvointialueen sairaala-apteekki puhelin (03) 3116 5159
Sadetie 6 faksi (03) 3116 5641
33520 TAMPERE apteekki@pirha.fi

www.sairaala-apteekki.fi etunimi.sukunimi@ pirha.fi



