ZP/02/2020

Załącznik Nr  3 do SIWZ

OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
   Wymagania dotyczące dostawy leków
1. Oferowane produkty muszą posiadać stosowne certyfikaty lub atesty dopuszczające ich stosowanie w służbie zdrowia zgodnie z polskim prawem oraz prawem Unii Europejskiej. Produkty lecznicze (leki), muszą posiadać wpis do Urzędowego Wykazu Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Wykonawca, który będzie dostarczał leki musi zapewnić dostawy zgodnie z  procedurami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej określonej Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U.2017.509 t.j. z dnia 2017.03.10) oraz na podstawie art. 79 ustawy z dnia 06 września 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2020.944 t.j. 
z dnia 2020.05.27).

3. Zamawiający, dopuszcza zaoferowanie leku generycznego (odpowiednika, leku równoważnego) w miejsce leku referencyjnego i odwrotnie jeżeli mają one takie same wskazania oraz taki sam skład jakościowy i ilościowy substancji czynnej, taka samą postać farmaceutyczną i biorównoważność, a substancje pomocnicze lub forma chemiczna substancji czynnej czy rodzaj opakowania nie powoduje różnic w sposobie dawkowania leku, warunkach jego przechowywania, trwałości po otwarciu opakowania. W przypadku leków do injekcji, szczególnie w postaci suchej substancji, wymaga się takiej samej trwałości po rekonstytucji i rozcieńczeniu. Wykazanie równoważności oferowanego produktu z opisanym przez Zamawiającego – należy do obowiązku Wykonawcy. W przypadku nie udowodnienia równoważności oferta będzie odrzucona jako nie spełniająca wymogów SIWZ.

4. Jeżeli w czasie realizacji umowy: producent przedmiotu zamówienia wskazanego w umowie - w nazwie handlowej, zaprzestanie jego produkcji lub przedmiot zamówienia wskazany w umowie - w nazwie handlowej, będzie niedostępny na rynku polskim, Zamawiający wymaga jego zastąpienia odpowiednikiem chemicznym zgodnym z nazwą międzynarodową przedmiotu zamówienia i rejestracją leku, o ile pracownik Apteki wyrazi na takie zastąpienie zgodę. W powyższych przypadkach dopuszcza się zmianę zaoferowanego przedmiotu zamówienia, producenta, zaoferowanej ilości opakowań stosownie do ilości wymaganej przez Zamawiającego, ceny jednostkowej opakowania na proporcjonalną do oferowanego opakowania przed zmianą i po zmianie wraz z dalszymi konsekwencjami rachunkowymi, przy czym zastrzega się, że całkowita wartość brutto zmienionej pozycji nie może ulec zwiększeniu. Zmiana dostarczanych towarów, przy zachowaniu wymogów, o których mowa w niniejszym ustępie, nie stanowi zmiany Umowy i nie wymaga aneksu do niej.
5. Wymagania dodatkowe dotyczące leków do realizacji programu lekowego – leczenie neowaskularnej (wysiękowej) postaci zwyrodnienia plamki związanego z wiekiem (AMD) – część 
nr 12 oraz 13:

	1)  Zamawiający wymaga, aby na każdej fakturze VAT z lekami do programu lekowego był umieszczony kod EAN.

2)  Zamawiający wymaga, aby leki z programu lekowego  były na oddzielnej fakturze.   



	


Wymagania dotyczące dostawy wyrobów medycznych i suplementów diety

1. Oferowany przedmiot zamówienia musi być dopuszczony do obrotu i używania  w jednostkach służby zdrowia na terytorium RP zgodnie z polskim prawem oraz prawem Unii Europejskiej. Musi posiadać aktualne polskie lub obowiązujące w Unii Europejskiej certyfikaty/świadectwa dopuszczenia do stosowania w placówkach ochrony zdrowia oraz wpisy do odpowiednich rejestrów, o ile są wymagane zgodnie z prawem. Podmiot odpowiedzialny musi dokonać zgłoszenia lub powiadomienia odpowiedniego podmiotu o wprowadzeniu wyrobu do obrotu lub do używania zgodnie z obowiązującym prawem.
2. Zamawiający dopuszcza złożenie oferty na wyrób równoważny. 

a) Za równoważny zamawiający uzna wyrób o parametrach takich samych lub lepszych od pierwowzoru, posiadający minimum funkcje, zastosowanie i przeznaczenie jakie posiada pierwowzór. Udowodnienie równoważności będzie należało do Wykonawcy. W przypadku nie udowodnienia równoważności oferta będzie odrzucona jako nie spełniająca wymogów SIWZ.

b) W przypadku opisania przedmiotu zamówienia za pomocą norm, aprobat, specyfikacji technicznych  i systemów odniesienia, o których mowa w art. 30 ust. 1-3  ustawy Prawo zamówień publicznych, zamawiający dopuszcza rozwiązania równoważne opisane. Udowodnienie równoważności będzie należało do Wykonawcy. W przypadku nie udowodnienia równoważności oferta będzie odrzucona jako nie spełniająca wymogów SIWZ.

Wymagania ogólne: 

1. Jeżeli w specyfikacji asortymentowej, w momencie złożenia ofert, znajdują się preparaty niedostępne w sprzedaży :
a) wskutek zakończenia produkcji lub wskutek czasowej przerwy w produkcji – Wykonawca wycenia pozycję na podstawie ostatniej ceny sprzedaży produktu (w tym przypadku Zamawiający zastrzega sobie możliwość sprawdzenia wskazanej ceny na podstawie ceny sprzedaży zawartej na fakturze – kopia faktury do wglądu na żądanie Zamawiającego) lub na podstawie planowanej ceny za którą Zamawiający będzie mógł w trakcie trwania umowy dokonać zakupu produktu.

Niedostępny w sprzedaży produkt należy BEZWZGLĘDNIE WYCENIĆ i ZAZNACZYĆ powyższe w formularzu cenowym. 

b) jeżeli preparat nie jest produkowany czasowo - należy podać taką informację, ewentualnie przewidywany termin dostępności i wycenić. Zamawiający zastrzega sobie możliwość wglądu do dokumentu zakupu - celem weryfikacji ostatniej ceny zakupu.

2. Wykonawca zobowiązany jest złożyć ofertę z ceną (na dzień składania ofert), nie wyższą niż stanowi art. 9 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalistycznego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U.2020.357 t.j.
z dnia 2020.03.05).

3. Zamawiający dopuszcza wycenę asortymentu za opakowanie a nie za sztukę, gdzie w SIWZ występują sztuki a na rynku dostępne są opakowania handlowe oraz przeliczyć ilość opakowań handlowych. W przypadku występowania na rynku opakowań posiadających inną ilość sztuk niż w SIWZ Zamawiający wymaga w złożonej ofercie określenia ilości sztuk w opakowaniu handlowym, z zastrzeżeniem, że przy przeliczeniu łączna ilość sztuk musi się równać ilości określonej w SIWZ. W przypadku wystąpienia różnic między wielkościami opakowań podanymi w specyfikacji, a tymi które może wycenić wykonawca, należy zmienione pozycje wskazać w Załączniku Nr 2 do SIWZ.
4. Jeżeli Wykonawca wymaga zakupu opakowania zbiorczego (nie pojedynczego) należy zaznaczyć to wyraźnie w ofercie przy konkretnej pozycji z określeniem ilości sztuk opakowań jednostkowych znajdujących się w opakowaniu zbiorczym.

5. Wykonawca zapewnia Zamawiającemu na bieżąco pełną informację o lekach, wszelkie planowe przerwy w produkcji, wycofania leków lub braki asortymentowe, jak również informacje o działaniach niepożądanych – informację należy przekazać niezwłocznie emailem na adres apteka@lcm-luban.pl  lub faksem na nr 75 721 39 06. W powyższych sytuacjach Wykonawca wraz z informacją prześle Zamawiającemu dowód niedostępności produktu na rynku np. pismo od producenta leku. 
6. Jeżeli nastąpi sytuacja braku przedmiotu zamówienia wymienionego w specyfikacji przetargowej Wykonawca zobowiązuje się zapewnić zamiennik po uprzednim wyrażeniu zgody przez Zamawiającego w cenie przetargowej. W przypadku sprzedaży leku zamiennego Wykonawca zobowiązany jest wskazać Zamawiającemu zamiennik w stosunku do leku z formularza ofertowego poprzez podanie informacji w załączniku do faktury (specyfikacji faktury). Zmiana dostarczanych towarów, przy zachowaniu wymogów, o których mowa w niniejszym ustępie, nie stanowi zmiany Umowy i nie wymaga aneksu do niej.  
7. W przypadku nieposiadania przez Wykonawcę zamiennika lub braku akceptacji Zamawiającego co do zaproponowanego zamiennika, Wykonawca umożliwia Zamawiającemu dokonywanie zakupów u innego dostawcy. W takim przypadku Wykonawca pokryje różnicę pomiędzy ceną zakupu u innego Wykonawcy a ceną przetargową wraz z pozostałymi kosztami operacyjnymi (np. koszty dostawy). Zmiana dostarczanych towarów, przy zachowaniu wymogów, o których mowa w niniejszym ustępie, nie stanowi zmiany Umowy i nie wymaga aneksu do niej.
8. Dostawy leków odbywać się będą do Apteki Szpitalnej w ciągu 24 godzin od momentu złożenia zamówienia.

9. W przypadku wystąpienia wyjątkowych okoliczności, Zamawiający zastrzega sobie prawo dostarczenia leku ratującego życie na "cito". Wykonawca zobowiązany jest do dostarczenia takiego leku w ciągu 12 godzin od momentu złożenia zamówienia. Złożenie zamówienia nastąpi poprzez pisemne zamówienie drogą faksu lub przesłanie pocztą elektroniczną.

10. Dostawa przedmiotu zamówienia oznacza również rozładunek wraz ze wstawieniem do pomieszczenia Komory przyjęć Apteki Szpitalnej.

11. Towar pozostawiony poza apteką uważa się za niedostarczony zgodnie z umową. 
12. W przypadku gdy termin dostawy wypada w dzień ustawowo wolny od pracy terminem dostawy jest pierwszy dzień roboczy następujący po dniu ustawowo wolnym. Nie dotyczy CITO.
13. W przypadku gdy termin dostawy leku ratującego życie na „cito” wypada poza godzinami pracy apteki, asortyment należy dostarczyć bezpośrednio do oddziału szpitalnego wskazanego w zamówieniu. 
14. Reklamacja, zwroty przedmiotu zamówienia odbywają się bez dodatkowych opakowań ze strony Zamawiającego. Jeżeli Wykonawca wymaga dodatkowych opakowań musi je dostarczyć do Zamawiającego na własny koszt.

15. Wykonawca ma obowiązek informować Zamawiającego o zmianach w realizacji zamówień (zmianach ilości i terminu realizacji). Jeżeli zamówienie nie może być zrealizowane w terminie przewidzianym w umowie, Wykonawca będzie informował Zamawiającego o zmianach w realizacji zamówienia (zmiany zamówionych ilości i ustalonych terminów) emailem na adres apteka@lcm-luban.pl lub faksem na nr 75 721 39 06  - niezwłocznie po złożeniu zamówienia, najpóźniej do godz. 14:30 - tego samego dnia. W przypadku leków musi to być formularz odmowy dla GIF, w przypadku pozostałych wystarczy informacja własna hurtowni, ew. pismo producenta. 
16. Jeśli w opisie przedmiotu zamówienia występują nazwy własne należy je traktować wyłącznie jako przykład produktu, który dokładnie odpowiada opisowi przedmiotu zamówienia; w każdym takim przypadku zamawiający dopuszcza możliwość złożenia oferty równoważnej, jednak pod warunkiem, że zaproponowany przez Wykonawcę produkt równoważny będzie spełniał minimum wymogów tej samej klasy jakiej oczekuje Zamawiający.

17. Zamawiający wymaga, aby każdy asortyment oferowanych produktów był zaopatrzony w ulotkę sporządzoną w języku polskim. Na każdym pojedynczym opakowaniu, a także na opakowaniu zbiorczym przedmiotu zamówienia powinien być podany nr serii i data ważności, przy czym termin ważności nie może być krótszy niż 12 miesięcy licząc od daty jego dostarczenia.
18. W przypadku wymogu odsyłania faktur lub innych dokumentów Wykonawca ponosi koszty przesyłek (tj. załącza kopertę ze znaczkiem zwrotnym). Apteka szpitalna nie odsyła nic oprócz faktur korygujących.

19. Wykonawca ma obowiązek wraz z dostawą towaru dostarczać fakturę w formie papierowej. Towar dostarczony bez załączonej faktury uważa się za dostarczony w dniu otrzymania faktury w formie papierowej. Zamawiający prosi, aby oprócz faktur w formie papierowej Wykonawca przesyłał również faktury w formie elektronicznej na adres aptek@lcm-luban.pl
20. Na fakturze obowiązkowo muszą być następujące dane asortymentu: nazwa towaru, postać, dawka, data ważności, seria, kod EAN - dla produktów podlegających raportowaniu do ZSMOPL. Dane te nie mogą zostać dopisane odręcznie.
21. Faktury korygujące są wystawiane najpóźniej w ciągu 2 dni roboczych od daty zwrotu towaru (reklamacja ilościowa) oraz w ciągu 3 dni od złożenia reklamacji cenowej, nie później niż do końca miesiąca w którym została wystawiona faktura. 
22. Zamawiający zastrzega sobie możliwość zakupu odpowiednika, jeżeli lek przewidziany umową jest dostępny w hurtowni, ale odpowiednik jest tańszy (za zgodą Zamawiającego). W takim przypadku informację należy zamieścić w załączniku do faktury (specyfikacji faktury). Zmiana dostarczanych towarów, przy zachowaniu wymogów, o których mowa w niniejszym ustępie, nie stanowi zmiany Umowy i nie wymaga aneksu do niej.
23. Zamawiający zastrzega sobie możliwość korzystania z zakupu produktów leczniczych w ramach promocji w cenach ustalonych przez producenta w danym okresie (za zgodą Zamawiającego). W takim przypadku informację należy zamieścić w załączniku do faktury (specyfikacji faktury). Zmiana dostarczanych towarów, przy zachowaniu wymogów, o których mowa w niniejszym ustępie, nie stanowi zmiany Umowy i nie wymaga aneksu do niej.
24. W przypadku produktów termolabilnych – w dniu dostawy - wymaga się przedłożenia dokumentu potwierdzającego właściwą temperaturę transportu.

25. W przypadku reklamacji Zamawiający zastrzega możliwość zwrotu produktów termolabilnych wraz z udokumentowaną temperaturą przechowywania (ewidencja prowadzona nieelektronicznie z jednym pomiarem dziennie).

26. Niezrealizowane zamówienie jest aktualne do dnia realizacji, chyba ze dostawca przedstawi pismo producenta o zakończeniu produkcji lub Zamawiający poinformuje, że dokonał zakup interwencyjnego u innego dostawcy.

27. Import równoległy: jeżeli przy nazwie proponowanego preparatu w formularzu cenowym nie zaznaczono że pochodzi on z importu równoległego  - wymaga się dostarczenia leku wyprodukowanego przez producenta na rynek polski. 
