10.

11.

WARUNKI ROWNOWAZNE
Zaoferowane produkty lecznicze musza byé wpisane do urzedowego Wykazu Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw
Medycznych dopuszczonych do obrotu w Polsce.
Zaoferowane produkty lecznicze muszg znajdowac sie w obowigzujacym na dzien ztozenia oferty wykazie refundowanych
lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, stanowigcych zatacznik do
obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu GTIN (Globalny Numer Jednostki Handlowej)/EAN (European
Article Numbering) — jezeli zostat nadany. Zamawiajacy wskazuje, ze cena brutto zaoferowanego produktu leczniczego nie
moze by¢ wyzsza niz limit finansowania okreslony w zatgczniku do obwieszczenia refundacyjnego Ministra Zdrowia — jezeli
dotyczy zaoferowanego produktu przez Wykonawce.
Zamawiajacy informuje, iz w przypadku gdy lek nie jest juz produkowany lub gdy wystepuje tymczasowy brak produkgcji, a nie
ma innego leku rbwnowaznego przy ustalonym kryterium réwnowaznosci jako spetnianie rozwigzan co najmniej takich samych
lub lepszych parametréw technicznych (w rozumieniu substancji czynnej i dawki) i funkcjonalnych (w rozumieniu zakresu
zastosowania i drogi podania) nie obnizajacych okreslonych standarddw niz te, ktére wynikajg z opisu przedmiotu zamdwienia,
ktorym mozna by go zastgpi¢, to nalezy wyceni¢ ten lek, podajac ostatnig cene sprzedazy oraz uwage o jego braku w
odniesieniu do posiadanych informacji z zaznaczeniem Zrddta informacji.
W przypadku zaoferowania przez Wykonawce rozwigzan rownowaznych na warunkach i wedtug kryteriéw okreslonych w pkt
3, Zamawiajacy zada przedtozenia wraz z ofertg Charakterystyki Produktu Leczniczego (CHPL), zgodnie z art. 11 ustawy z dnia
06.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2021r. poz. 974 ze zm.) lub dokumentu réwnowaznego wydanego zgodnie
z Dyrektywg 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 06.11.2001r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE.L Nr 311, str. 67). Zamawiajacy oczekuje,
e zaproponowane rozwigzanie rownowaine przez Wykonawce bedzie obejmowaé produkty lecznicze w ramach
programow lekowych posiadajacy identyczng substancje czynng, sposob podania oraz wskazanie do stosowania jak
okreslony produkt leczniczy w ramach programow lekowych przez Zamawiajacego z uwzglednieniem powyiszych
uwarunkowan.
Wykonawca musi zagwarantowac, ze wszystkie dostarczone produkty lecznicze bedg fabrycznie nowe. Pod pojeciem
,fabrycznie nowy", Zamawiajgcy rozumie produkty lecznicze dostarczone w oryginalnych, nienaruszonych opakowaniach
wytworzonych przez producenta (zakaz konfekcjonowania).
Wykonawca zobowigzuje sie do wiasciwego opakowania, zatadunku i roztadunku dostarczanych produktéw leczniczych,
odpowiedniego ich zabezpieczenia na czas przewozu (dostawy), aby wydaé je Zamawiajgcemu w nalezytym stanie zgodnie z
wytycznymi producenta. Odpowiedzialno$¢ za ewentualne szkody, powstate w trakcie przewozu (dostawy), az do chwili
odbioru ich przez Zamawiajacego ponosi wytacznie Wykonawca. Wykonawca musi spetnia¢ warunki Dobrej Praktyki
Dystrybucji (DPD), w tym zachowac tzw. ,,zimny taricuch” i ,mrozny faricuch”, o ile wymaga tego CHPL.
Zamawiajacy wymaga, aby termin przydatnosci do uzycia byt minimum 12 miesiecy liczony od dnia dostawy przedmiotu
zamoOwienia do Zamawiajgcego.
W trakcie obowigzywania umowy Wykonawca zobowigzany jest do informowania Zamawiajgcego o okresowych obnizkach
cen produktéw leczniczych objetych przedmiotem zawieranej umowy oraz umozliwi¢ Zamawiajgcemu zakup produktu
leczniczego po nizszej cenie od ceny pierwotnie zawartej w ofercie (np. promocje cenowe, obnizenie ceny przez producenta,
itp.) po zawarciu stosownego aneksu do umowy.
Zamawiajacy wymaga, jezeli istnieje instrument dzielenia ryzyka, to cena produktu leczniczego na fakturze powinna to
uwzgledniac lub faktura korygujgca przesytana jednoczasowo z fakturg zakupu ostatecznie, lecz nie pdzniej niz w terminie do
7 dni kalendarzowych od daty zakupu — co umozliwi biezgce kodowanie Swiadczen dla ptatnika z uwzglednieniem witasciwej
wartosci refundacyjnej (brak koniecznosci dokonywania pdzniejszych korekt, a tym samym opdznienia w uzyskaniu refundacji).
Zamawiajacy zastrzega, ze w przypadku, gdy publiczny ptatnik (NFZ) zaprzestanie finansowac Swiadczenie z uzyciem produktu
leczniczego objetego przedmiotem umowy w danym zakresie, to Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do niezrealizowania, oraz
mozliwosci zwrotu produktu leczniczego do dostawcy i uzyskania korekty finansowej w catosci przedmiotu umowy z
uwzglednieniem wartosci i ilosci wskazanych przez publicznego ptatnika (NFZ).
Zamawiajacy przewiduje mozliwos$¢ realizacji refundowanych nowych dawek, o ile stanowig one wielokrotno$¢ wartosciowg
dawek, bedacych przedmiotem umowy.



