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Het voorliggende Programma van Eisen maakt deel uit van de Aanbestedingsstukken. Het bevat
de minimumeisen waar een Opdrachtnemer ten tijde van de Inschrijving en tijdens de uitvoering
van de beoogde Overeenkomst die voortvloeit uit deze aanbesteding dient te voldoen. Deze
minimumeisen worden in dit document de ‘eisen’ genoemd.

Eisen gelden als knock-out criterium, hetgeen inhoudt dat wanneer Inschrijver niet voldoet,
slechts deels of voorwaardelijk voldoet aan de gestelde eisen, dit leidt tot het terzijde leggen van
de Inschrijving. De betreffende Inschrijving komt alsdan niet meer voor gunning in aanmerking.
Ook indien anderszins uit de Inschrijving blijkt dat niet, niet geheel of niet onvoorwaardelijk
wordt voldaan aan een van de eisen, wordt de Inschrijving terzijde gelegd en komt betreffende
Inschrijving niet meer voor gunning in aanmerking.

Acceptatie van het gehele Programma van Eisen vindt plaats door een verklaring van de
Inschrijver in het Inschrijfformulier (bijlage 1 van de Aanbestedingsstukken) dat hij voldoet aan
alle eisen die in dit Programma van Eisen zijn opgenomen. Zie hiertoe tevens onder meer
paragraaf 5.2 van het Beschrijvend document.

Eisen aan de Inschrijving

EISI‘lI‘ \ Onderdeel 1. Prijzen/Commercieel

Uw Inschrijving bevat een volledig ingevuld prijzenblad (bijlage 6), waarvan de euro’s en aantallen een
indicatie betreffen en hieraan geen rechten kunnen worden ontleend.

De geoffreerde korting en aftopping in de Inschrijving blijft ongewijzigd gedurende de looptijd van de
Overeenkomst.

Indien er sprake is van een onvolledig ingevuld prijzenblad en/of het minimale kortingspercentage en
aftopping niet correct zijn ingevuld leidt dit tot terzijde legging van de Inschrijving.

Elsnr Onderdeel 2. Juridische eisen

Inschrijver conformeert zich volledig en zonder voorbehoud aan de modelovereenkomst (Bijlage 7).

3 Inschrijver conformeert zich volledig en zonder voorbehoud aan de Algemene Rijksinkoopvoorwaarden
2018 (ARIV 2018), welke is opgenomen als bijlage 8, voor zover daarna niet wordt afgeweken van de
Overeenkomst.

Eisen aan de dienstverlening

Elsnr ' Onderdeel 3. Algemeen

Inschrijver conformeert zich aan het huishoudelijk reglement van de Locatie van DJI.

5 Leverancier dient zich te conformeren aan de gestelde werkwijze, rapportages en overlegstructuur zoals
opgenomen in bijlage 10 Werkafsprakendocument.

6 Inschrijver is er mee bekend dat politieke en maatschappelijke ontwikkelingen (direct) invloed kunnen
hebben op het functioneren van de organisatie van Koper. Gedurende de periode van de
Raamovereenkomst kunnen er veranderingen plaatsvinden. Leverancier dient hier adequaat op te
kunnen reageren. Leverancier dient rekening te houden met wijzigingen (dit kan een daling maar ook
een stijging betekenen) in de behoefteomvang van het aantal af te nemen producten gedurende de
overeenkomstperiode.

7 Leverancier garandeert dat de Producten worden afgeleverd op de Locatie: Justitieel Centrum voor
Somatische Zorg (JCvSZ).
Adres: Pompstationweg 32, 2597 JW Den Haag

8 Alle communicatie (mondeling en schriftelijk) tussen Koper en Leverancier dient tijdens de gehele
Overeenkomst in de Nederlandse taal gevoerd te worden.

Elsnr " Onderdeel 4. Dienstverlening

Leverancier, en de daarbij aangesloten apotheker, dient zich tijdens de uitvoering van de Overeenkomst
te conformeren aan de gemaakte werkafspraken. Deze werkafspraken zullen, na ondertekening van de
Overeenkomst, worden vastgelegd door gebruik te maken van bijlage 10.
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10

Leverancier garandeert dat de volgende informatie door de aangesloten apotheker wordt aangeleverd
aan het Justitieel Centrum voor Somatische Zorg, indien een levering op naam van een patiént
plaatsvindt:

- voor wie de Medicatie bedoeld is;

- de naam en de sterkte van de Medicatie;

- hoeveel van de Medicatie per tijdseenheid moet worden gebruikt;
- instructies voor het toedieningsgereed maken van de Medicatie;
- hoe de Medicatie moet worden gebruikt;

- de begin- en (voor zover bekend) de einddatum van het gebruik;
- de wijze van bewaren.

11

De levering voldoet aan de eisen zoals bij CEV in de begrippenlijst beschreven. Op de verpakking staat
vermeld:

- Naam patiént;

- Afdeling, celnummer Justitiabele;

- Locatienaam;

- Medicijnnaam en sterkte;

- Leverancier dient uit te gaan van zoveel mogelijk medicatie per zakje verpakt;
- Vorm, kleur, deelbaarheid van de tablet, bv rond, wit, deelstreep;

- Dag, datum en tijdstip van verstrekking, bv. woensdag 15.07.2021 08:00 uur.

12

Indien de Medicatie niet uit het GDS komt (omdat de Medicatie niet op deze manier aangeleverd kan
worden, of omdat het een Spoedlevering betreft), maar wel in een handmatig gevuld zakje worden
aangeleverd, dienen de gegevens zoals genoemd in (eisnummer 11) op de verpakking te staan en dient
de verpakking verder te voldoen aan de eisen zoals bij CEV in de begrippenlijst beschreven staat in het
Beschrijvend document.

Voor deze levering geldt het CEV-tarief.

13

Specifieke ziekenhuismedicatie dient voor levering aan het JCvSZ op de dag van bestellen beschikbaar
te zijn. Te denken valt aan infusievloeistoffen, intraveneuze antibiotica bij vermoeden op / bewezen
infectie met (multi-) resistente bacterién, parenterale voeding (TPV) via (perifeer ingebrachte) centraal
veneuze katheter, intraveneuze vitamines en spore-elementen.

Deze opsomming is niet limitatief.

14

De volgende zaken dienen minimaal op het etiket of op de verpakking van niet op naam gestelde
geneesmiddelen vermeld te worden:

- Naam Medicatie, hoeveelheid en sterkte;

- Wijze van toediening;

- De wijze van bewaring en andere aanwijzingen die essentieel zijn voor een juist en veilig gebruik van
de Medicatie;

- De houdbaarheid.

15

De Medicatie dient verzegeld te worden afgeleverd op de Locatie, zoals opgenomen in eis 7. De
bezorger draagt de Medicatie over aan een daartoe aangewezen functionaris op de Locatie.

16

De levering van Medicatie dient op de tijdstippen geleverd te worden die past binnen de bedrijfsvoering
van het JCvSZ. Hierbij rekening houdend dat er standaard 1 maal daags een levering aan het JCvSZ
moet plaatsvinden. Vrijdag dient ook de Medicatie voor zaterdag, zondag en maandagochtend geleverd
te worden. Hetzelfde geldt voor de laatste werkdag voor (een) feestdag(en).

17

Spoedmedicatie dient maximaal twee uur na Bestelling op Locatie geleverd te worden.

18

Verkeerd door DJI bestelde producten, en de daarbij gehanteerde spoedrit(ten), mogen door
Leverancier in rekening worden gebracht. Verkeerde leveringen door een andere reden, en de
benodigde spoedritten om dit te corrigeren, mogen niet door Leverancier in rekening worden gebracht.

19

Retourzendingen worden met de eerstvolgende levering meegenomen. Medicatie die wel juist geleverd
zijn, maar toch niet gebruikt zijn, wordt door DJI zelf in aparte afsluitbare containers ter vernietiging
aangeboden aan de betreffende leverancier van DJI (afvalvernietiging).

20

De Medicatie dient op de volgende wijze te worden aangeleverd:
¢ In medicatie cassettes per afdeling;
e Starttijd in de cassette is 00.00 uur tot 23.59 uur;
¢ De lades in de cassette zijn hetzelfde benoemd als de bed indeling.

21

De Medicatie is per afdeling, per gedetineerde en per innamemoment voor 24 uur in de
medicatiecassette gerangschikt op de volgende wijze:
e Het 1e deelmoment is 08:00 uur of eerder bij eerder eerste deelmoment
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Per afdeling is er een medicatie cassette;

Elke gedetineerde heeft een eigen lade hierin

De apotheek benoemt alle lades met bed + naam gedetineerde

De apotheek plaatst per deelmoment het baxterzakje in de lade

De apotheek plaatst medicatie die niet gebaxterd mag worden per deelmoment in de lade.
De apotheek plaatst de zo nodig medicatie per 24 uur in het achterste vak van de lade

22

Losse medicatie:
De apotheek plaatst de nieuwe losse medicatie (inhalator, zalf, insuline etc.) die niet
gebaxterd kan worden in het achterste vak van de lade.

23

Niet gebaxterde opiaten worden apart geleverd, op naam en per 24 uur.

24

Wisselen cassette:

e De verpleegkundige wisselt de medicatie cassette om 23.45 uur, in de apotheek, met de LOW;

e Losse medicatie wordt van de oude cassette direct in de nieuwe cassette geplaatst, in het
achterste vak van de lade;

e De achtergebleven medicatie (inclusief zo nodig medicatie) wordt in de medicatie-afvalbakken de
apotheekruimte weg gegooid;

e De oude, lege cassette wordt direct hierna in het rek op de monitorpost geplaatst;

e De nieuwe cassette wordt inclusief LOW op de afdeling in de verpleegpost geplaatst.

25

Ophalen cassette door chauffeur apotheek:
e de chauffeur komt rond 19 uur bij de hoofdentree PI Haaglanden;
e zodra de chauffeur er is, belt de voorportier naar de rode lijn vpk: 14515
e de rode lijn draagt er zorg voor dat het rek met lege cassettes naar de sluis wordt gebracht en
wacht op de chauffeur;
¢ de chauffeur neemt de lege cassettes mee en plaatst de volle cassettes in het rek;
e de rode lijn brengt het rek met volle cassettes naar de apotheek;
e de rode lijn neemt het lege rek uit de apotheek en plaatst deze op de monitorpost.

26

De Leverancier regelt bereikbaarheid en waarneming voor spoedbestellingen (naar het oordeel van de
voorschrijvend arts) buiten reguliere apotheekopeningstijden (ANW). Deze dienstverlening dient 24 uur,
7 dagen per week, jaarrond beschikbaar te zijn.

27

De tijd tussen het doorgeven van Mutaties en het verwerken van deze Mutaties inclusief het leveren
van de gevraagde Medicatie conform het normale proces, in medicatie cassettes, mag maximaal 2 uur
bedragen, binnen de normale apotheker openingstijden en de tijden dat de medische dienst werkzaam
is.

Voorbeeld: wil de desbetreffende Locatie dat de Medicatie om 15:00 uur geleverd wordt, dan kan de
Locatie tot 13:00 uur Mutaties doorgeven.

Mutaties die na bovenstaande termijn worden doorgegeven worden de volgende dag verwerkt en
geleverd conform het normale proces, in medicatie cassettes, met uitzondering van spoed.

28

‘Zo nodig’ Medicatie (in voorkomende gevallen) in CEV moet mogelijk zijn (in overleg met de
voorschrijvende arts(en)).

29

Leverancier en de aangesloten apotheker dienen in staat te zijn vloeibare methadon in verschillende
sterktes in geschikte cliéntenafleveringsverpakkingen af te leveren.

30

Wanneer een geneesmiddel (tijdelijk) niet leverbaar is dient samen met voorschrijver een alternatief
gezocht te worden.

31

32

Uitsluitend medewerkers van de aangesloten apotheker die een geldig identificatiebewijs kunnen
overleggen mogen een Locatie van DJI betreden. De Locatie mag uitsluitend worden betreden en
verlaten via de door DJI daartoe aangewezen ingangen, doorgangen en routes. Men mag zich
uitsluitend ophouden op plaatsen waar de werkzaamheden (laden en lossen) in het kader van deze
Raamovereenkomst dienen te worden uitgevoerd.

Onderdeel 5. Kwaliteitseisen Medicatie en Farmaceutische zorg

Leverancier en de aangesloten apotheker dienen Medicatie af te leveren die zoveel mogelijk in
overeenstemming is met het DJI Vademecum. Indien de voorschrijvende arts hiervan wenst af te
wijken/genoodzaakt is hiervan af te wijken, dient de apotheek contact op te nemen met de betreffende
arts van de Locatie.

Daarnaast werkt het JCvSZ ook met ziekenhuis formularium van het Haaglanden Medisch Centrum
(hierna HMC), hieronder valt onder andere ook infusie, chemo etcetra.

33

Leverancier en de aangesloten apotheker dienen ook in staat te zijn om geneesmiddelen noodzakelijk
voor de mondzorg (b.v. verdovingsmiddelen) te leveren.
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34

Indien DJI besluit om een DJI-formularium te ontwikkelen dient de Leverancier hiermee akkoord te
gaan.

35

Dagelijks voor aflevering van Medicatie aan de inrichting dient de leverende apotheek zich er zeker van
te stellen dat er gecontroleerd is of de juiste Medicatie, voorzien van de juiste informatie, aan de juiste
patiént c.q. de juiste afdeling wordt geleverd. Het betreft dus de controle ten aanzien van de
geblisterde Medicatie in CEV’s en de verwerking van de Mutaties.

36

Leverancier levert een bijdrage aan de inrichting, invoering en het onderhoud van onderdelen van het
kwaliteitssysteem van de Locatie die betrekking hebben op de Farmaceutische zorg. Hieronder valt bv.
adviseren over het beheer van de Werkvoorraad geneesmiddelen, opslag van Medicatie in de inrichting,
het voorbereiden van inspectiebezoeken.

37

Leverancier levert gedurende de contractperiode een actieve en inhoudelijke bijdrage aan de
kwaliteitsverbeteringen van de Farmaceutische zorg bij DJI die noodzakelijk of gewenst zijn.

Dat houdt o.a. in dat de leverende apotheker minimaal participeert in het Farmacotherapeutisch overleg
en ander overleg of scholing ter ondersteuning van het medicatiebeleid in de JI.

38

Binnen het kader van de in de Locatie bestaande beleidscyclus is Leverancier verantwoordelijk voor het
leveren van een bijdrage aan de planmatige verbetering van de Farmaceutische zorg.

39

Leverancier en de aangesloten apotheker hebben een voorlichtingstaak met betrekking tot de wijze van
uitdelen van Medicatie en geeft desgewenst uitleg en instructies aan personeel die de taak heeft om
Medicatie uit te delen over het proces van verstrekken (met nadruk op het gebruik van toedienlijsten en
communicatie over bijzonderheden).

40

Leverancier dient met het oog op de continuiteit van de Farmaceutische zorg- en dienstverlening indien
nodig patiéntengegevens met inachtneming van de geldende privacywetgeving en AVG over te dragen
aan andere zorgverleners.

41

De behandeling en afhandeling van klachten vindt plaats volgens een vastgelegd klachtenafhandelings-
systeem zoals beschreven in "NAN 2006 onder 3 Evaluatie en nazorg van de Farmaceutische zorg- en
dienstverlening”.

42

De verantwoordelijke partij(en) van Leverancier die de blisterapparaten gebruik(t)(en), voldoe(t)(n)
aan de geldende KNMP-richtlijn voor Geautomatiseerde Distributiesysteem.

43

Leverancier verklaart om gedurende de contractperiode DJI onmiddellijk op de hoogte te stellen van het
opleggen van waarschuwingen of maatregelen door het Tuchtcollege of de Inspectie voor de
Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) (ook indien hiertegen bezwaar en/of beroep is ingesteld).

a4

Ten aanzien van het Besluit elektronische gegevensverwerking door een zorgaanbieder geldt:

Zorginformatiesyteem:

Overeenkomstig het bepaalde in de NEN7510 en NEN7512 moet het zorginformatiesysteem zijn
ingericht. Logging moet voldoen aan NEN7513.

Elektronisch uitwisselingssysteem:

Overeenkomstig het bepaalde in de NEN7510 en NEN7512 moet het elektronisch uitwisselingssysteem
zijn ingericht.

Zorgserviceprovider:

De zorgserviceprovider is geautoriseerd op basis van NEN7512.

Vanaf 1 juli 2020 uitgebreid met:

Een beveiligd patiénten portaal en/of een link naar een Persoonlijke Gezondheidsomgeving (PGO)
waarin de zorgaanbieder gestandaardiseerd medische gegevens voor de patiént kan ontsluiten.

Onderdeel 6. Eisen elektronisch voorschrijfsysteem HIX

45 Leverancier dient erop toe te zien dat de aangesloten apotheker werkt met én in het elektronisch
voorschrijfsysteem HIX (in samenwerking met het HMC) binnen een klinische verpleeg/zorgsetting.
46 Leverancier werkt in het softwarepakket HIX (leverancier Chipsoft) voor de klinische apotheek. Dit HIX,

ziekenhuiszorgsysteem, is in beheer van het HMC, waar het JCvSZ nauw mee samenwerkt. Het HMC
draagt zorg voor het beheer en onderhoud van het systeem.
a. Het HIX van het HMC wordt in het proces voor het volgende gebruikt:
i. In het HIX wordt de Medicatie voorgeschreven;
ii. Worden medicatieopdrachten verwerkt en verstrekt;
iii. Wordt door de apotheker de medicatiebewaking uitgevoerd;
iv. Worden de toedienlijsten uitgedraaid;
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v. Alle Mutaties (overplaatsing, ontslag, wijziging van afdeling / bed) worden in HIX verwerkt
waardoor het inzichtelijk is voor de apotheek.

47 De navolgende afspraken worden gemaakt over de overdracht van basisset medicatiegegevens en
receptverwerking:
a. De apotheker werkt met en heeft inzage in HIX op de volgende informatie:
» Contra indicatie
+ Allergie
+ Bijwerkingen
» Huidige voorgeschreven Medicatie
» Labwaardes; denk aan de nierfunctie, natrium, kalium, lithium- en digoxinespiegel.

48 De apotheek dient een bijdrage te leveren aan het medicatieproces in HIX. De apotheek doet dit door
middel van nauw samen te werken met de apotheek van het HMC in het kader van werken met HIX en
berichtenuitwisseling.

49 De apotheek dient een actieve rol aan te nemen in de ontwikkelingen binnen HIX en een actieve
bijdrage te leveren aan de betrokken werkgroepen hiervoor.

Eisnr. | Onderdeel 7. Implementatie
50 Na gunning van de Overeenkomst zullen er door zowel DJI als Leverancier activiteiten moeten

plaatsvinden om de continuiteit van de levering van Medicatie en Farmaceutische zorg te garanderen.
Na gunning van de Overeenkomst zullen DJI en Leverancier hierover in overleg treden om de
implementatie zo spoedig mogelijk vorm te geven en hierover duidelijke afspraken te maken.
Leverancier dient zijn volledige medewerking hieraan te verlenen.

De kosten voor implementatie zijn voor rekening van de Leverancier.

51

Onderdeel 8. Privacy- en informatiebeveiligingseisen t.b.v. inkoop
Voor informatiebeveiliging geldt als norm de Baseline Informatiebeveiliging Overheid (BIO) op Basis
BeveiligingsNiveau 2 (BBN2).

52

Aangezien het hier zorggegevens betreft die onder de WGBO en het medisch beroepsgeheim vallen zijn
aanvullend ook de NEN7510, NEN7512 en NEN7513 van toepassing.

53

De normenkader geven de Inschrijver ruimte voor keuzes in de implementatie. Inschrijver houdt hierbij
rekening met algemeen geldende normen en best practices zoals de OWASP top tien en ICT-
beveiligingsrichtlijnen voor webapplicaties van het NCSC voor veilige websites, AES 128, FIPS 140-2 of
een equivalent voor versleuteling, ISO 15408 en Secure Software Development voor
softwareontwikkeling, PKI voor non-repudation en bescherming tijdens transport en DKIM/SPF/DMARC
voor veilig mailen

54

Leverancier en de leveringen voldoen en blijven voldoen aan de wet- en regelgeving met betrekking tot
privacybescherming en informatiebeveiliging en de standaarden voor informatiebeveiliging. Leverancier
toont dit aan met onafhankelijke periodieke audits (waaronder penetratietesten en code review) of een
third party verklaring op opzet, bestaan en, zodra dit kan, werking.

55

Vanwege het toenemende risico- en dreigingsniveau, betekent dat het handhaven van het
beveiligingsniveau zoals hiervoor bedoeld, inhoudt dat periodiek de informatiebeveiligingsmaatregelen
aangescherpt worden door Leverancier.

56

Koper heeft het recht om zelf audits (kwaliteitsbeoordelingen/ beveiligingsaudits/ privacy-audits) te
laten uitvoeren tot een maximum van twee per jaar. Meewerken door Leverancier aan deze audits is
onderdeel van de aanbieding.

57

Indien bepaalde onderdelen van de normenkader volgens Leverancier logischerwijs niet van toepassing
zijn, kan Koper besluiten deze buiten scope te plaatsen. Deze afbakening vindt plaats na gunning.

58

Leverancier verleent desgevraagd medewerking aan het uitvoeren van risicoanalyses en laat de
resultaten van de risicoanalyses, daar waar van toepassing, doorwerken in de geleverde oplossing of
dienstverlening. Meewerken aan deze analyse is onderdeel van de aanbieding.

59

Indien Koper op basis van een risicoanalyse besluit dat bovenop de hiervoor gestelde normen achteraf
aanvullende maatregelen nodig zijn, geldt dat het implementeren en onderhouden van deze
aanvullende maatregelen meerwerk zijn.

60

Leverancier gebruikt de gegevens die Koper verstrekt, waaronder eventuele persoonsgegevens,
uitsluitend voor het uitvoeren van de Overeenkomst.

61

Leverancier borgt dat het transport van gegevens tussen Leverancier en Koper en vice versa voldoende
beveiligd is conform het normenkader en best practices.
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62

De verwerking van (persoons)gegevens vindt plaats binnen de Europese Unie.

63

Om invulling te geven aan de rechten van betrokkenen zorgt Leverancier voor functionaliteit waarmee
een overzicht gemaakt kan worden van de gegevens die van een betrokkene zijn verwerkt en een
loggingsoverzicht van de functionarissen die toegang hebben (gehad) tot de gegevens, plus tijdstip en
dag van toegang.

64

Koper bepaalt de bewaartermijn voor de gegevens en Leverancier regelt dit operationeel in. Indien
Leverancier, vanwege haar wettelijke verplichtingen, de gegevens langer moet bewaren informeert
Leverancier Koper hierover inclusief de lengte van die bewaartermijnen.

65

In geval van inbreuk op de beveiliging, een datalek of een ander informatiebeveiligingsincident meldt
Leverancier dit zonder onredelijke vertraging aan Koper inclusief een beschrijving van het incident, de
oorzaak, de omvang en de getroffen en nog te treffen maatregelen om de impact te minimaliseren, het
incident op te lossen en om herhaling te voorkomen inclusief onderliggende stukken. Voor het oplossen
van het incident en het voorkomen van herhaling werken Koper en Leverancier samen en delen alle
benodigde informatie. Beide partijen dragen zelf de eigen kosten die hieraan verbonden zijn.

66

Wanneer de Overeenkomst beéindigd wordt, zal Leverancier aan Koper gegevens aanleveren. Welke
gegevens dit zijn, en/of dit in een open standaard is, zal nader worden bepaald door Koper.

67

Na ontvangstbevestiging van Koper, vernietigt Leverancier binnen 6 maanden alle gegevens die
vanwege de Overeenkomst verwerkt worden inclusief gegevens op backup.

68

Leverancier bevestigt schriftelijk de vernietiging van de gegevens onder vermelding van het
contractkenmerk.

69

Leverancier dient naast de gestelde eisen rondom privacy- en informatiebeveiliging, zich ook te
conformeren aan de privacy- en informatiebeveiligingseisen van het HMC.
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