Oznaczenie postepowania40/20170N: 110745550

Do wszystkich uczestnikéw post¢epowania

dotyczy: postgpowania o zamoéwienie publiczne w trybie przetargu nieograniczonego
ogloszonego w Biuletynie Zamoéwien Publicznych w dniu 14.09.2017 r. pod
numerem 587974-N-2017 na dostawe w 3 pakietach: Pakiet nr 1: preparatéw do
higienicznego i chirurgicznego mycia, odkazania i pielegnacji ragk z nieodplatnym
uzyczeniem dozownikéw lokciowych z ramieniem dozujacym lub dozownikéw
bezdotykowych; Pakiet nr 2: zestawéw butelek z pompka do dozowania preparatu do
dezynfekcji ragk do zawieszenia na lozkach pacjentéw; Pakiet nr 3: preparatéow do
higienicznego i chirurgicznego mycia i odkazania rak z nieodplatnym uzyczeniem
dozownikéw lokciowych do aplikowania preparatu dla potrzeb Wojewoddzkiego
Szpitala Zespolonego w Elblagu w okresie 36 miesigcy.

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu, ul. Krolewiecka 146, 82-300 Elblag informuje, ze w
przedmiotowym postgpowaniu w wymaganym terminie tj. do 18.09.2017 r. wplynely zapytania
nastgpujacej tresci:

Pytanie 1

Wzér umowy par. 3 ust. 4. Prosimy o doprecyzowanie, iz nr serii i data waznosci na fakturze dotyczy
zgodnie z obowigzujacymi przepisami wylacznie produktow leczniczych i wyrobow medycznych.
Zamawiajacy odpowiada

Tak. Zamawiajacy rezygnuje z zapisu, iz faktura musi zawiera¢ nr serii i dat¢ waznosci dla
poszczegdlnych pozycji.

Pytanie 2

Wz6ér umowy par. 7 ust. 1. Prosimy o zmiang¢ zapisu: "(...) w wysokosci 1 % wartosci (...)" na zapis:
"(...) w wysokosci 0,5 % wartosci (...)".

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zgadza sig.

Pytanie 3

Wz6r umowy par. 7 ust. 2. Prosimy o zmiang¢ zapisu: "(...) w wysokosci 20 % wartosci (...)" na zapis:
"(...) w wysokosci 10 % wartosci (...)".

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zgadza sig.

Pytanie 4

Wzér umowy par. 7 ust. 1. Prosimy o zmiang zapisu: "(...) w wysokosci 2 % wartosci (...)" na zapis:
"(...) w wysokosci 0.5 % wartosci (...)".

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zgadza sig.

Pytanie 5
Prosz¢ o wyrazenie zgody na zaproponowanie w Pakiecie nr 1 oraz Pakiecie nr 2 produktu do
odkazania rak, zarejestrowanego jako produkt biobdjczy, poniewaz zgodnie z obowigzujacymi
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przepisami produkty do dezynfekcji rak moga by¢ rejestrowane tylko jako produkty biobojcze o czym
informowat z dnia 4 grudnia 2007 roku komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Takiej Rejestracji wymaga réwniez
produkt do odkazania rak zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 528/2012 w
zalaczniku 5 gr . Zaznaczamy, ze zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa produkty do
odkazania rak mozna rejestrowaé tylko jako produkty biobojcze. Zgoda pozwoli zachowaé w
postepowaniu zachowanie zasad uczciwej konkurencji zgodnie z art. 7 Ustawy Prawo Zamoéwien
Publicznych z 29 stycznia 2004 roku z Pézniejszymi zmianami ( DZ.U.z 2017 r. poz. 1579) i nie
wyeliminuje produktéw wprowadzonych do obrotu po roku 2007.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 6

Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy w poz. 2 dopusci do oceny preparat biobdjczy, spetniajacy pozostate wymagania
SIWZ?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 7

Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy w poz. 2 dopusci do oceny wyrob medyczny, spelniajacy pozostale wymagania
SIWZ?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 8

Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparaty pochodzace od réznych producentow, ale kompatybilne
ze soba, co zostanie udokumentowane stosownym oswiadczeniem producentow?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 9

Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy w poz. 2 wymaga preparatu przebadanego na poziomie wirusobdjczym na
szczepach zgodnych z obowigzujacq normg tj. 14476 (Polio, Adeno, Noro) w czasie do 30 sek. z
uwagi na higieniczna dezynfekcje rak, ktora trwa 30 sek.?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie okreslit powyzszego, w zwiazku z tym nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie 10

Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy w poz. 1 wymaga preparatu zgodnego z normg 1499 ,Higieniczne mycie rak™, z
uwagi na uzycie go do higienicznego i chirurgicznego mycia rak?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie okreslit powyzszego, w zwiazku z tym nie wymaga, ale dopuszcza.



Pytanie 11
Dotyczy Pakietu nr 2:

Czy Zamawiajacy w poz. 3 dopusci do oceny preparat biobdjczy, spelniajacy pozostate wymagania
SIWZ?

Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 12

Dotyczy Pakietu nr 2:

Czy Zamawiajacy w poz. 3 dopusci do oceny wyrob medyczny, spetniajacy pozostale wymagania
SIWZ?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13

Dotyczy Pakietu nr 2:

Czy Zamawiajacy w poz. 3 wymaga preparatu przebadanego na poziomie wirusobdjczym na
szczepach zgodnych z obowiazujaca norma tj. 14476 (Polio, Adeno, Noro) w czasie do 30 sek. z
uwagi na higieniczna dezynfekcje rak, ktora trwa 30 sek.?

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie okreslit powyzszego, w zwiazku z tym nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie 14
Dotyczy pakietu nr 1 poz 2:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparat zarejestrowany jako produkt biobdjczy?
Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 15

Dotyczy pakietu nr 1 poz 2:

Prosimy o wydzielenia pozycji nr 2 z pakietu i utworzenie osobnego pakietu, co umozliwi ztozenie
wigkszej ilosci korzystnych cenowo ofert.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zgadza sie.

Pytanie 16

Dotyczy pakietu nr 1:

Prosimy o odstapienie od wymogu zaoferowania preparatéw pochodzacych od jednego producenta na
rzecz zaoferowania preparatdw, do ktorych wykonawca zlozy oswiadczenie o ich wzajemnej
kompatybilnosci.

Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie zgadza sie.

Pytanie 17

Dotyczy pakietu nr 2 poz. 3:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparat zarejestrowany jako produkt biobdjczy?
Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie dopuszcza.




Pytanie 18
Dotyczy pakietu nr 3 poz. 1:

Czy zamawiajacy dopusci hipoalergiczny preparat do chirurgicznego i higienicznego mycia rak oraz
ciala i wloséw, o pH neutralnym dla skéry — 5.5, zawierajacy substancje chronigce skére przed
wysuszeniem, kwas cytrynowy, przy$pieszajace proces odbudowy plaszcza lipidowego skory oraz
substancje nawilzajace, nie zawierajacy mydla o nastepujacym skladzie: woda, Sodium Laureth
Sulphate, Cocoamide DEA,Citric acid, Glycerine, kompatybilny z preparatami z pozycji 22
Zamawiajacy odpowiada

Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 19
Dotyczy pakietu nr 3 poz. 2:
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparat zarejestrowany jako produkt biobéjczy?

Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 20

Dotyczy Pakietu 1,2 i 3:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie preparatu zarejestrowanego jako produkt biobojczy,
spetniajacego pozostale wymogi SIWZ? Zgodnie z obowiazujacym stanem prawnym preparaty do
chirurgicznej i higienicznej dezynfekeji rak sa klasyfikowane jako produkty biobdjcze na podstawie
ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. O produktach biobojczych (Dz. U. z 2002r. Nr 175, poz. 1433 z
pozn. zm.). Komunikat Prezesa Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych z dnia 4 grudnia 2007r. "w sprawie klasyfikacji produktow z pogranicza" w
Jasny sposéb wyjasnia, iz cyt. "Do produkiéw biobdjczych zalicza sie: produkty do dezynfekcji
higienicznej skory czlowieka lub zwierzqt, do chirurgicznej dezynfekcji rak, jesli ich oznakowanie
opakowania, instrukcje uzywania Ilub inne materialy promocyjne nie zawierajq zastosowan
wymienionych powyzej dla antyseptykéw — produktow leczniczych lub dla wyrobéw medycznych."
Poprzez inne zastosowanie nalezy rozumie¢ w szczegélnosci zastosowanie produktu do blon
Sluzowych, na uszkodzone tkanki, w szczeg6lnosci rany i oparzenia, przed iniekcjami, punkcjami.
Natomiast przedmiotem zamoéwienia zakresie pakietu nr 3 poz. 2 jest preparat do chirurgicznej i
higienicznej dezynfekcji rak. Dodatkowo informujemy, iz zaden z nowoczesnych preparatow
rejestrowany po 2007 roku nie zostat zarejestrowany jako produkt leczniczy.

Zamawiajacy odpowiada
Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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