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WYKONAWCY

WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę środków dezynfekcyjnych dla potrzeb Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu
Do dnia 19.07.2011 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1. Zwracamy się z prośbą o wydzielenie z Załącznika nr 1 pozycji nr 1. Umożliwiłoby to złożenie ofert przez większą ilość wykonawców a Zamawiającemu wybór najkorzystniejszej z nich.
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
2. Czy Zamawiający w pozycji 1 dopuści preparat na bazie nadwęglanu disodu, o spektrum działania: B, Tbc, F, V (HIV,HBV,HCV, Adeno,Vaccinia, Polio), Spory w czasie 2% - 15 min., 1% - 30 min. konfekcjonowany w opakowania 1 kg i 5 kg z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań?

Odp.: zamawiający dopuszcza preparat na bazie nadwęglanu disodu konfekcjonowany w opakowaniach 1 kg i 5 kg (z odpowiednim przeliczeniem ilości). Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian. 

3. Prosimy o odstąpienie od wymogu posiadania opinii producenta myjki w zakresie stosowania chemii.

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
4. prosimy o odstąpienie od wymogu kompatybilności preparatu z pozycji nr 1 i pozycji nr 2 w zakresie producenta – zaoferowane preparaty będą pochodziły od dwóch producentów, ale nie zmieniona pozostanie substancja aktywna żadnego  nich.

Odp.: Dopuszcza się zaoferowanie preparatów dwóch producentów, pod warunkiem ich kompatybilności (całkowity skład preparatów nie ulegnie zmianie).
5. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu do chirurgicznego i higienicznego mycia rąk o pH 5,5?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
6. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu do chirurgicznego i higienicznego odkażania rąk o pH 8,3?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

7. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu do chirurgicznego i higienicznego odkażania rąk na bazie 1-propanolu, 2-propanolu i etylosiarczanie mecetroniowym?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
8. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu zarejestrowanego, jako produkt biobójczy i dopuszczony do obrotu na terenie Polski, zgodny z Komunikatem Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie klasyfikacji produktów z pogranicza, który mówi, że: „do produktów biobójczych zalicza się: produkty do dezynfekcji higienicznej skóry człowieka lub zwierząt, do chirurgicznej dezynfekcji rąk, jeśli ich oznaczenie opakowania, instrukcje używania lub inne materiały promocyjne nie zawierają zastosowań wymienionych powyżej dla antyseptyków – produktów leczniczych lub dla wyrobów medycznych”?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
9. W przypadku wyrażenia zgody na powyższe pytania prosimy o wyłączenie pozycji nr 3 i 4 z pakietu i utworzenie z nich odrębnej części zamówienia. Proponowane przez nas rozwiązania zwiększy konkurencyjność postępowania, a Państwu umożliwi wybór rzeczywiście najkorzystniejszej oferty w zakresie dostawy środków do mycia i dezynfekcji rąk.
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
10. Pozycja nr 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu zawierającego propanol, alkohol izopropylowy i kwas mlekowy, w opakowaniach a 500ml (pasujących do dozowników Dermados) i do 5l po odpowiednim przeliczeniu ilości opakowań, spełniającego pozostałe wymagania SIWZ?
Odp.: Tak. Zamawiający dopuszcza preparat o zaoferowanym składzie i konfekcjonowany w proponowanych opakowaniach (po odpowiednim przeliczeniu). Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
11. Pozycja nr 6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie barwionego preparatu równoważnego do dezynfekcji skóry przed zabiegami operacyjnymi, cewnikowaniem żył, pobieraniem krwi oraz płynów ustrojowych, zastrzykami, punkcjami, biopsjami, opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwów, przebadanego dermatologicznie, o szerokim spektrum działania B, MRSA, Tbc, F, V (HIV, HBV, HCV, Adeno, Rota, Vaccinia , Papova SV 40, Herpes simplex), zawierającego w swoim składzie 1-propanol, 2-propanol, 2-difenylol (0,20g) i nadtlenek wodoru, bez zawartości jodu i jego związków, w opakowaniach do 5l i a 1l po odpowiednim przeliczeniu ilości opakowań?
Odp.: Tak. Zamawiający dopuszcza preparat o proponowanym składzie, konfekcjonowany w proponowanych opakowaniach (po odpowiednim przeliczeniu). Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
12. Pozycja nr 7

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie bezbarwnego preparatu równoważnego do dezynfekcji skóry przed zabiegami operacyjnymi, cewnikowaniem żył, pobieraniem krwi oraz płynów ustrojowych, zastrzykami, punkcjami, biopsjami, opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwów, przebadanego dermatologicznie, o szerokim spektrum działania B, MRSA, Tbc, F, V (HIV, HBV, HCV, Adeno, Rota, Vaccinia , Papova SV 40, Herpes simplex), zawierającego w swoim składzie 1-propanol, 2-propanol, 2-difenylol (0,20g) i nadtlenek wodoru, bez zawartości jodu i jego związków, w opakowaniach do 5l oraz a 250ml po odpowiednim przeliczeniu ilości opakowań?
Odp.: Tak. Zamawiający dopuszcza preparat o proponowanym składzie, konfekcjonowany w proponowanych opakowaniach (po odpowiednim przeliczeniu). Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

13. Pozycja nr 10

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego do szybkiej dezynfekcji powierzchni, gotowego do użycia, opartego na bazie alkoholu etylowego i 1-propanolu, bez zawartości QAV,  chloru, fenoli i aldehydów, osiągającego szerokie spektrum działania B, MRSA, Tbc, F, V (HIV, HBV, HCV,  Rota, Vaccinia , Noro) w czasie do 1 minuty oraz Adeno w czasie do 2 min i Polio do 30 min, w opakowaniach a 1l z dołączonym spryskiwaczem? Preparat ten jest zarejestrowany jako wyrób medyczny, posiada przyjemny zapach, jest bezpieczny w stosowaniu i posiada ocenę użytkową IMiDz oraz jest dopuszczony do stosowania do powierzchni mających kontakt z żywnością.
Odp.: Tak. Zamawiający dopuszcza preparat o proponowanym składzie, konfekcjonowany w opakowaniach 1 litrowych, z dołączonym spryskiwaczem (po odpowiednim przeliczeniu), posiadający ocenę użytkową IMiDz Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
14. Pozycja nr 12

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego do dezynfekcji powierzchni i sprzętów wrażliwych na działanie alkoholi, w tym inkubatorów i głowic USG, dozowanego w postaci piany, o spektrum działania B, F, V (HIV, HBV, HCV, Rota, Vaccinia, Papova SV 40) w czasie działania do 1min, z możliwością rozszerzenia o Tbc w czasie do 15 min, w opakowaniach a 1l z dołączonym spryskiwaczem pianowym?

Preparat jest zarejestrowany jako wyrób medyczny oraz posiada pozytywną opinię Oddziału  Intensywnej Terapii Niemowlęcej i Dziecięcej Wojewódzkiego Szpitala Specjalistycznego nr 1 im. prof. Józefa Gasińskiego w Tychach.,
Odp.: Zgodnie z SIWZ.  

15. Pozycja nr 14

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego do dezynfekcji powierzchni i sprzętów wrażliwych na działanie alkoholi, w tym inkubatorów i głowic USG, dozowanego w postaci piany, o spektrum działania B, F, V (HIV, HBV, HCV, Rota, Vaccinia, Papova SV 40) w czasie działania do 1min, z możliwością rozszerzenia o Tbc w czasie do 15 min, w opakowaniach a 1l z dołączonym spryskiwaczem pianowym?
Odp.: Tak. Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie opisanego preparatu. Pozostałe warunki SIWZ – bez zmian.
16. Pozycja nr 15

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu o pH 7-9, spełniającego pozostałe wymagania SIWZ?
Odp.: Tak.
17. Pozycja nr 17

W związku z faktem, że wymagany preparat na bazie octenidyny jest zarejestrowany jako kosmetyk prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga preparatu posiadającego Wpis do Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach.
Odp.: Zamawiający dopuszcza preparat posiadający wpis do Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach. Pozostałe warunki SIWZ – bez zmian.
18. Pozycja nr 20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu bez zawartości glikosalu, spełniającego pozostałe wymagania SIWZ?
Odp.: Tak. Zamawiający dopuszcza zaoferowanie preparatu bez glioksalu, pod warunkiem oświadczenia producenta, o przeznaczeniu dezynfekfanta do myjki opisanej w SIWZ. Pozostałe wymagania SIWZ – bez zmian.

19. Pytanie ogólne

Prosimy o określenie ilości opakowań, które należy wycenić. Czy wycenić ułamkową ilość opakowań, czy zaokrąglać w górę, bądź zgodnie z zasadami matematyki (do 0,5 w dół, a powyżej 0,5 w górę)?
Odp.: Zgodnie Z SIWZ.
20. Dotyczy: formularz cenowy załącznik nr 1 pozycja13                    
Prosimy o dopuszczenie preparatu konfekcjonowanego w opakowaniach 750 ml,  spełniającego pozostałe wymogi SIWZ.

Odp.: Tak. Dopuszcza się preparat konfekcjonowany po 750 ml. Pozostałe zapisy SIWZ – bez zmian. 

21. Dotyczy: formularz cenowy załącznik nr 1 pozycja 16,17,18,19
Prosimy o wyłączenie pozycji 10 i 18 do osobnego pakietu. Opisane przez Zamawiającego preparaty nie posiadają na polskim rynku zamienników. Wyłączenie tych pozwoli dla zamawiającego na zakup preparatów w konkurencyjnej cenie.
Odp.: Zgodnie z SIWZ. 

Dotyczy pozycja nr 1: 

22. Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu konfekcjonowanego w opakowania 1 kg oraz 5 kg oraz o możliwość przekazania próbki w opakowaniu 5 kg.
Odp.: Dopuszcza się preparat konfekcjonowany w opakowaniach po 1 kg i 5 kg (po przeliczeniu ilości).  
23.  Prosimy o potwierdzenie, że zgodnie z obowiązującymi przepisami ustawy o wyrobach medycznych preparat powinien być zakwalifikowany do wyrobów medycznych klasy IIb.
Odp.: Tak. Preparat powinien być zakwalifikowany jako wyrób klasy II b.
24. Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat przebadany normą  13704 na spory w warunkach z obciążeniem spełniający wymóg co do czasu  działania wyznaczony w SiWZ?
Odp.: Zgodnie z SIWZ.
25. Prosimy o rezygnację z wymogu zawartego w siwz, aby preparat posiadał opinię firmy endoskopów giętkich Olympus Optical. Zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych to producent preparatu ponosi odpowiedzialność za jego działanie, a nie jakikolwiek inny podmiot trzeci. Przepisy tejże ustawy stanowią, że w obrocie i stosowaniu na terytorium RP mogą znajdować się tylko te wyroby medyczne, które posiadają certyfikat CE nadany przez notyfikowaną jednostkę oraz zostały sklasyfikowane, opakowane i oznakowane zgodnie z wymaganiami tejże ustawy. Ustawa ta nie przewiduje żadnych innych niezależnych laboratoriów, które mogłyby przedstawiać atesty czy też opinie odnośnie wprowadzanych do obrotu wyrobów medycznych. Stawianie takiego warunku w rażący sposób ogranicza uczciwą konkurencję i jest przejawem nierównego traktowania wykonawców – Zamawiający bowiem preferuje w postępowaniu konkretnych oferentów dysponujących przedmiotową opinią. Ponadto Zamawiający zgodnie z wykładnią prawną Urzędu Zamówień Publicznych nie ma prawa wskazywać i ograniczać żądania do konkretnych dokumentów. W związku z powyższym prosimy o pozytywne ustosunkowanie się do naszego wniosku.
Odp.: Zamawiający opisując preparat, prócz zapisów ustawowych, musi również kierować się zaleceniami producentów dezynfekowanego sprzętu, co oznacza, że nie może pozwolić sobie na kupowanie czegokolwiek dostępnego na rynku, a przeznaczonego do dezynfekcji. Takie postępowanie mogło by prowadzić do uszkodzenia lub przyspieszenia zużycia sprzętów szpitalnych. Nie posiadanie przez oferenta środków wymaganych w SIWZ nie ogranicza w rażący sposób uczciwej konkurencji, a jedynie oznacza nie spełnienie warunków stawianych przez zamawiającego. W związku z tym zamawiający wymaga dołączenia do oferty 
dopuszczającej opinii jednego z producentów endoskopów: Olimpu, PENTAX, R.WOLF, K.STORZ lub FUJINON.
Dotyczy pozycja nr 2: 

26. Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat oparty o trzy enzymy (proteazę, lipazę i amylazę) stosowany w 0,5% stężeniu o bardzo dobrych właściwościach myjacych (rozpuszczający cukry, tłuszcze, białka) o wysokiej kompatybilności materiałowej spełniający wszystkie pozostałe wymogi SIWZ?
Odp.: Zgodnie z SIWZ. 

27. Prosimy o rezygnację z wymogu zawartego w siwz, aby preparat posiadał opinię firmy endoskopów giętkich Olympus Optical. Zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych to producent preparatu ponosi odpowiedzialność za jego działanie, a nie jakikolwiek inny podmiot trzeci. Przepisy tejże ustawy stanowią, że w obrocie i stosowaniu na terytorium RP mogą znajdować się tylko te wyroby medyczne, które posiadają certyfikat CE nadany przez notyfikowaną jednostkę oraz zostały sklasyfikowane, opakowane i oznakowane zgodnie z wymaganiami tejże ustawy. Ustawa ta nie przewiduje żadnych innych niezależnych laboratoriów, które mogłyby przedstawiać atesty czy też opinie odnośnie wprowadzanych do obrotu wyrobów medycznych. Stawianie takiego warunku w rażący sposób ogranicza uczciwą konkurencję i jest przejawem nierównego traktowania wykonawców – Zamawiający bowiem preferuje w postępowaniu konkretnych oferentów dysponujących przedmiotową opinią. Ponadto Zamawiający zgodnie z wykładnią prawną Urzędu Zamówień Publicznych nie ma prawa wskazywać i ograniczać żądania do konkretnych dokumentów. W związku z powyższym prosimy o pozytywne ustosunkowanie się do naszego wniosku.
Odp.: Patrz odp. pkt 25.
28. Dotyczy zapisów umowy
Prosimy o uwzględnienie we wzorze umowy zapisu dotyczącego ewentualnej zmiany cen spowodowanej zmianą stawki podatku VAT. Prośbę swoją motywujemy ostatnimi podwyżkami podatku oraz przewidywanymi w przyszłości zmianami stawek podatku. Zapis o zmianie podatku VAT będzie w pełni zgodny z art. 144 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawa zamówień publicznych, gdyż takie zmiany są zupełnie niezależne od wykonawcy oraz niemożliwe do przewidzenia w chwili wysyłania oferty przetargowej. Należy także zaznaczyć, iż stawki podatku VAT mogą być obniżone lub podwyższone przez ustawodawcę. Brak odpowiednich uwarunkowań zmiany podatku VAT w umowie, w przypadku obniżenia stawek podatkowych może być dla Zamawiającego niekorzystny i uniemożliwić ustanowienie nowych niższych cen brutto.
Proponujemy wprowadzenie do umowy zapisu: „W przypadku zmiany stawki VAT, zmianie ulegnie kwota podatku VAT i cen brutto, cena netto pozostanie bez zmian”.

Odp.: Zgodnie z SIWZ (§ 2 pkt 2 umowy)

29. Czy zamawiający dopuści preparat konfekcjonowany w opakowaniu 750 ml spełniając pozostałe wymogi SIWZ?

Odp.: Dopuszcza się preparat konfekcjonowany w opakowaniach po 750 ml ( po przeliczeniu ilości.
Powyższe wyjaśnienia treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy
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