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NZ/215/50/1/2010
dot. postępowania przetargowego na zakup i dostawy preparatów dezynfekcyjnych.

Zgodnie z art. 38 pkt.1 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku (Dz. U. nr 19 poz. 177 z późn. zm.) Prawo Zamówień Publicznych Wykonawca zwraca się z pytaniami do Zamawiającego
Pytanie I

Pakiet V poz. 3

Wykonawca prosi o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga zaoferowania preparatu działającego w stężeniu nie wyższym niż 0,25 % .

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga preparatu działającego w stężeniu nie wyższym niż 0,25 %.
Pytanie II
Pakiet V poz. 6
Wykonawca prosi o potwierdzenie, że Zamawiający dopuści do zaoferowania chusteczki o spektrum działania: bakterie (wraz  z Tbc), grzyby oraz wirusy (wraz z HBV i HIV) i pH neutralnym wynoszącym około 7.
Odpowiedź:

Zamawiający dopuszcza.

Pytanie III
Pakiet IX – załącznik nr 10, poz. 1 i poz. 2

Uprzejmie prosimy o podanie wymaganej ilości litrów preparatów, ponieważ przy obecny zapisie wykonawcy mogą zaoferować np. 100 opakowań po 4l jak również 100 opakowań po 5l, spełniając jednocześnie wymagania SIWZ, co prowadzić będzie do złożenia nieporównywalnych ofert.

Odpowiedź:

Zamawiający wymaga dla poz. 1 – 500 litrów, poz. 2 – 250 litrów. Przy zaoferowaniu innych pojemności Wykonawca musi dokonać stosownych przeliczeń.
Pytanie IV
Pakiet III – załącznik nr 4, poz. 8

Uprzejmie prosimy o wyjaśnienie, czy nie ma miejsca omyłka pisarska i sprecyzowanie do których pozycji Zamawiający wymaga zaoferowania nakrętek z dozownikiem, ponieważ w Pakiecie III jest tylko 9 pozycji.
Odpowiedź: 

Zamawiający wyjaśnia iż, ma miejsce omyłka pisarska. Poprawnie jest zgodnie z ogłoszeniem UZP poz. 8 nakrętka z dozownikiem na butelkę dwulitrową z poz. 4, 5, 6 – 10 szt.

Pytanie V

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie poz. 2 i 3 w Pakiecie II i utworzenie z nich oddzielnego pakietu ?
Odpowiedź: 

Zamawiający wyraża zgodę na wydzielenie poz. 2 i 3 w Pakiecie II i utworzenie z nich Pakietu II a.
Pytanie VI
Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie II w poz. 3 ściereczki o gramaturze 78g/m oraz o wymiarze 28 x 17,5 cm ?
Odpowiedź: 

Zamawiający dopuszcza ściereczki o gramaturze 78g/m2 oraz o wymiarze 28 x 17,5 cm , jeżeli rozmiar jest kompatybilny z posiadanymi przez Zamawiającego pojemnikami – dozownikami BodeX – Wipes 
( w ilości 80 szt.).
Pytanie VII

Czy w pakiecie nr II poz. 1 Zamawiający dopuści chusteczki posiadające pozytywną opnię producentów urządzeń USG, o spektrum działania B. MRSA, F, V (Rota, HIV, HBV, HCV,Vaccinia) w czasie 1 minuty, Polyopma, Papova w czasie 5 minut, w twardym dozowniku, wykonane z innego tworzywa niż PET, spełniające pozostałe wymagania SIWZ? 
Odpowiedź: 

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie VII

Czy w pakiecie nr II poz. 3 Zamawiający dopuści ściereczki wykonane z wysokiej jakości, nie pozostawiającego kłaczków,  nietkanego materiału o gramaturze 40g/ m2, o wymiarach 32 x 30 cm? Wymiary chusteczek nie mają wpływu na ich zastosowanie.
Odpowiedź: 

Zamawiający wymaga chusteczek o gramaturze 60g/ m2.  Rozmiar chusteczek musi być dostosowany do wymiarów posiadanych przez Zamawiającego pojemników BodeX – Wipes ( w ilości 80 szt.).
Pytanie VIII
Czy w pakiecie nr VII poz. 1 Zamawiający dopuści chusteczki o wymiarach 23 x 24 cm, w opakowaniu 15szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości, spełniające pozostałe wymagania SIWZ?
Odpowiedź: 

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie IX
Czy w pakiecie nr VII poz. 2 Zamawiający dopuści piankę w opakowaniu 500 ml z odpowiednim przeliczeniem ilości, spełniającą pozostałe wymagania SIWZ?
Odpowiedź: 

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie X

Czy w pakiecie nr VII  poz. 3 Zamawiający dopuści emulsję do pielęgnacji skóry, zawierającą D-panthenol, olejek z jojoby, miąższ z winogron oraz witaminę E i C przeznaczony do pielęgnacji  i ochrony bardzo napiętej i wysuszonej skóry zarówno osób starszych jak i noworodków w opakowaniu 100ml (tubka) lub 500 ml z odpowiednim przeliczeniem ilości?  
Odpowiedź: 

Zamawiający wymaga preparatu  zgodnego z opisem  SIWZ.

Pytanie XI
Czy w pakiecie nr VIII poz. 1 Zamawiający dopuści preparat na bazie jednego aldehydu spełniający pozostałe wymagania SIWZ?
Odpowiedź: 

Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie XII
Pakiet XI poz. 1 i 4

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do oceny preparatów spełniających wszystkie wymogi SIWZ, które są konfekcjonowane w opakowania 800ml na zasadzie oferty równoważnej. Bieżący opis formularza asortymentowo-cenowego wyraźnie wskazuje, że Zamawiający na etapie sporządzania SIWZ wybrał konkretny preparat – opis przedmiotu zamówienia wskazuje konkretnego producenta, który staje się beneficjentem przedmiotowego postępowania. Takie działanie stanowi złamanie normy z art. 29 ust. 2 pzp zakazującej opisywanie przedmiotu zamówienia w sposób mogący utrudniać uczciwą konkurencję. Przedmiot zamówienia powinien być opisany przy zastosowaniu obiektywnych cech technicznych i jakościowych, przy zastosowaniu warunków, o których mowa w art. 30 ust. 1 i 2 pzp. 

Jednocześnie wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia odpowiedniej do potrzeb Zamawiającego ilości dozowników łokciowych kompatybilnych z powyższymi opakowaniami oraz zamontowania ich w wybrany przez Zamawiającego sposób (w istniejące otwory lub zamontowanie w sposób nie wymagający wiercenia na wodoodporny profesjonalny przylepiec) przez wyspecjalizowany serwis, bez angażowania personelu szpitalnego, w dogodnym dla Zamawiającego terminie na koszt Wykonawcy.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody. Przedmiotem tego postępowania jest zakup preparatów dezynfekcyjnych, a nie systemów dozujących wraz z preparatami. 

Pytanie XIII

Dotyczy pakiet XI poz. 2

1. Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do oceny w poz. 2 preparatu spełniającego wszystkie wymogi funkcjonalne właściwe dla przedmiotu zamówienia. Zamawiający przy opisie przedmiotu zamówienia posłużył się wyspecyfikowaniem preparatu w poz. 1 używając składu chemicznego i ściśle określonej wielkości opakowania. Taki opis przedmiotu zamówienia eliminuje preparaty równoważne, a posiadające stosowane dopuszczenia do obrotu i używania oraz spełniające wymogi stosownych regulacji prawnych, a także wszystkie istotne wymagania funkcjonalne stawiane środkom dezynfekcyjnym przeznaczonym do zwalczania zakażeń szpitalnych. Bieżący opis formularza asortymentowo-cenowego wyraźnie wskazuje, że Zamawiający na etapie sporządzania SIWZ wybrał konkretny preparat – opis przedmiotu zamówienia wskazuje konkretnego producenta, który staje się beneficjentem przedmiotowego postępowania. Takie działanie stanowi złamanie normy z art. 29 ust. 2 pzp zakazującej opisywanie przedmiotu zamówienia w sposób mogący utrudniać uczciwą konkurencję. Przedmiot zamówienia powinien być opisany przy zastosowaniu obiektywnych cech technicznych i jakościowych, przy zastosowaniu warunków, o których mowa w art. 30 ust. 1 i 2 pzp. wymagania SIWZ na bazie mieszaniny propanolu w formie żelu konfekcjonowanego w jednorazowe hermetyczne worki z zastawką dozującą o pojemności 800 ml na zasadzie oferty równoważnej. 

Jednocześnie wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia odpowiedniej do potrzeb Zamawiającego ilości dozowników łokciowych kompatybilnych z powyższymi opakowaniami oraz zamontowania ich w wybrany przez Zamawiającego sposób (w istniejące otwory lub zamontowanie w sposób nie wymagający wiercenia na wodoodporny profesjonalny przylepiec) przez wyspecjalizowany serwis, bez angażowania personelu szpitalnego, w dogodnym dla Zamawiającego terminie na koszt Wykonawcy.

2. Prosimy o potwierdzenie, że zgodnie z polskim zharmonizowanym z dyrektywami europejskimi ustawodawstwem obowiązującym w obszarze medycznym oraz w szczególności z komunikatem Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych I Produktów Biobójczych z dnia 4 grudnia 2007r. „w sprawie klasyfikacji produktów z pogranicza” oraz komunikatem z dnia 2 marca 2006r. „w sprawie metod badania skuteczności produktów biobójczych i substancji czynnych” Zamawiający dopuszcza do oceny produkty do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk posiadające pozwolenie Ministra Zdrowia na obrót produktem biobójczym. Komunikat w jasny sposób wyjaśnia, iż cyt. „Do produktów biobójczych zalicza się: produkty do dezynfekcji higienicznej skóry człowieka lub zwierząt, do chirurgicznej dezynfekcji rąk, jeśli ich oznakowanie opakowania, instrukcje używania lub inne materiały promocyjne nie zawierają zastosowań wymienionych powyżej dla antyseptyków – produktów leczniczych lub dla wyrobów medycznych.” Poprzez inne zastosowanie należy rozumieć w szczególności zastosowanie produktu do błon śluzowych, na uszkodzone tkanki, w szczególności rany i oparzenia, przed iniekcjami, punkcjami. Natomiast przedmiotem zamówienia zakresie Pakietu nr 11 poz. 2 jest produkt do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rąk. W chwili obecnej, wszystkie produkty o przeznaczeniu wyłącznie do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji są rejestrowane przez Urząd RPL, WM i PB jako produkty biobójcze, czego potwierdzonym dowodem jest np. status produktu biobójczego na preparat dezynfekcyjny w systemie zamkniętym będący przedmiotem zamówienia w poz. 3 Pakietu 11. Ograniczanie grona Wykonawców poprzez wskazywanie konkretnych dokumentów rejestracyjnych może nosić znamiona ograniczania uczciwej konkurencji. Dla Zamawiającego istotnym powinno być by oferowane preparaty posiadały stosowne, aktualne i regulowane prawem a nie dowolnym wyborem Zamawiającego pozwolenia. Należy pamiętać, że kwestia sposobu rejestracji produktu leży po stronie producenta lub importera a nie podmiotów dokonujących zakupów. W ocenie Pytającego niedopuszczalne jest wskazywanie dla tego samego rodzaju produktów – do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk – w dwóch różnych pozycjach różnych statusów klasyfikacyjnych.

Odpowiedź: 

Zamawiający wymaga zaoferowania produktu leczniczego, zaś z argumentacji Wykonawcy, jasno wynika, że pragnie on zaoferować produkt biobójczy, co jest niezgodne z wymaganiami zawartymi w opisie przedmiotu zamówienia a także z przywołanym komunikatem Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 4 grudnia 2007 r. w  sprawie klasyfikacji produktów z pogranicza, który jasno określa iż:

 „1. Do antyseptyków - produktów leczniczych zalicza się: 
produkty, które niszczą drobnoustroje i hamują ich wzrost oraz są stosowane miejscowo na błony śluzowe, na skórę pacjenta przed zabiegami (łącznie z iniekcją), na skórę niemowląt, uszkodzone tkanki, w szczególności rany i oparzenia, w celu ograniczenia infekcji oraz zapobiegania zakażeniom lub ich przenoszeniu.” 

Zgodnie z zapisem  art. 3a. ustawy Prawo Farmaceutyczne, jeżeli produkt spełnia jednocześnie kryteria dla obu tych grup (produkty lecznicze lub produkty biobójcze), to należy go traktować jako produkt leczniczy (to  znaczy podlegający ostrym wymogom prawa farmaceutycznego).

 Powyższą wykładnię potwierdza wyrok Wojewódzkiego Sądu Administracyjnego w Warszawie (sygn. VII SA/Wa 2179/07).

Jednocześnie decyzja określenia przedmiotu zamówienia – antyseptyku -  jako produktu leczniczego wynika z faktu, że  zgodnie z obowiązującymi przepisami produkty lecznicze wprowadzane do obrotu, zgodnie z art. 10 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z dnia 31 października 2001 r. z późn. zm.) ,muszą posiadać w momencie rejestracji dokumentację dotyczącą m.in.:

1. opisu metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania;

       2. wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badań:

· farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,

· nieklinicznych: farmakologicznych i toksykologicznych,

· klinicznych– wraz z ogólnym podsumowaniem jakości, przeglądem nieklinicznym 
i streszczeniem danych nieklinicznych oraz przeglądem klinicznym i  podsumowaniem klinicznym;

· opisu systemu monitorowania działań niepożądanych, który zostanie wdrożony przez podmiot odpowiedzialny;

· opisu systemu zarządzania ryzykiem użycia produktu leczniczego, który zostanie wdrożony przez podmiot odpowiedzialny, jeżeli jest to wymagane na podstawie wytycznych Wspólnoty Europejskiej;


Regulacje wynikające z ustawy o produktach biobójczych z dnia 13 września 2002 r. (Dz.U. 2002 Nr 175 poz. 1433 z późn. zm.) zgodnie z art. 7, 8 i 9 oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 maja 2008 r. przewidują jedynie   badania skuteczności biobójczej i toksykologicznej. 

Opisując przedmiot zamówienia jako produkt leczniczy Zamawiający, zgodnie z art. 30 ust. 1  ustawy Prawo zamówień publicznych, korzysta również z prawa opisu przedmiotu zamówienia wg. cech jakościowych.
3. Należy także podkreślić, iż określenie przedmiotu zamówienia jest zarazem obowiązkiem

jak i uprawnieniem zamawiającego. Jego określenie w sposób obiektywny, z zachowaniem zasad ustawowych, nie jest jednoznaczne z koniecznością zdolności realizacji zamówienia przez wszystkie podmioty działające na rynku w danej branży - wyrok Zespołu Arbitrów z dnia 31 stycznia 2006 r. (patrz: sygn. akt. UZP/ZO/0-215/06 czy sygn. akt: KIO/UZP 80/07). 
4. Przywołane przez Wykonawcę w zapytaniu normy (art. 30 uPzp), zgodnie z obecną linią orzeczniczą, mają jedynie pomocniczy charakter w określeniu minimalnych lub maksymalnych wymagań dotyczących przedmiotu zamówienia. 

Treści powyższego przepisu nie należy interpretować jako nakazu dokonywania opisu przedmiotu zamówienia ściśle za pomocą tych norm. (patrz: sygn. akt: KIO/UZP 234/08) 

Pytanie XIV

Dotyczy pakiet 11 poz. 3

Zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do oceny w poz. 2 preparatu spełniającego wszystkie wymogi funkcjonalne właściwe dla przedmiotu zamówienia. Zamawiający przy opisie przedmiotu zamówienia posłużył się wyspecyfikowaniem preparatu w poz. 1 używając składu chemicznego i ściśle określonej wielkości opakowania. Taki opis przedmiotu zamówienia eliminuje preparaty równoważne, a posiadające stosowane dopuszczenia do obrotu i używania oraz spełniające wymogi stosownych regulacji prawnych, a także wszystkie istotne wymagania funkcjonalne stawiane środkom dezynfekcyjnym przeznaczonym do zwalczania zakażeń szpitalnych. Bieżący opis formularza asortymentowo-cenowego wyraźnie wskazuje, że Zamawiający na etapie sporządzania SIWZ wybrał konkretny preparat – opis przedmiotu zamówienia wskazuje konkretnego producenta, który staje się beneficjentem przedmiotowego postępowania. Takie działanie stanowi złamanie normy z art. 29 ust. 2 pzp zakazującej opisywanie przedmiotu zamówienia w sposób mogący utrudniać uczciwą konkurencję. Przedmiot zamówienia powinien być opisany przy zastosowaniu obiektywnych cech technicznych i jakościowych, przy zastosowaniu warunków, o których mowa w art. 30 ust. 1 i 2 pzp. wymagania SIWZ na bazie mieszaniny propanolu w formie żelu konfekcjonowanego w jednorazowe hermetyczne worki z zastawką dozującą o pojemności 800 ml na zasadzie oferty równoważnej. 

Jednocześnie wykonawca zobowiązuje się do dostarczenia odpowiedniej do potrzeb Zamawiającego ilości dozowników łokciowych kompatybilnych z powyższymi opakowaniami oraz zamontowania ich w wybrany przez Zamawiającego sposób ( w istniejące otwory lub zamontowanie w sposób nie wymagający wiercenia na wodoodporny profesjonalny przylepiec) przez wyspecjalizowany serwis, bez angażowania personelu szpitalnego, w dogodnym dla Zamawiającego terminie na koszt Wykonawcy.

Odpowiedź: 

Zamawiający nie wyraża zgody. Przedmiotem tego postępowania jest zakup preparatów dezynfekcyjnych, a nie systemów dozujących wraz z preparatami. 







Z poważaniem

