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Kołobrzeg, 14 września 2011 r.
WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę środków dezynfekcyjnych – 2 dla potrzeb Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu
Do dnia 13.09.2011 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1. Pozycja nr 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego na bazie                1-propanolu, 2 -propanolu i kwasie mlekowym, spełniającego pozostałe wymagania SIWZ?

Odp.: Zamawiający dopuszcza preparat o zaoferowanym składzie. Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

2. Pozycja nr 6

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego, barwionego, zawierającego w swoim składzie 1-propanol, 2-propanol, 2-difenylol i nadtlenek wodoru, posiadającego szeroką skuteczność mikrobiologiczną potwierdzoną badaniami: B (łącznie z MRSA i Tbc), F, V (HIV, HBV, HCV, HSV, Vaccinia,  Adeno, Vaccinia , Rota,  Papova SV 40 ), w całości opakowań a 1L, z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań, spełniającego pozostałe wymagania SIWZ? 

Odp.: Zamawiający dopuszcza proponowany skład preparatu, konfekcjonowanego                 po 1L dla całości, po odpowiednim przeliczeniu, z zastrzeżeniem, że ilość 2-difenylolu            nie przekroczy 0,20g. Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

3. Pozycja nr 7

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego, bezbarwnego, zawierającego w swoim składzie 1-propanol, 2-propanol, 2-difenylol i nadtlenek wodoru, posiadającego szeroką skuteczność mikrobiologiczną potwierdzoną badaniami: B (łącznie z MRSA I Tbc), MRSA, Tbc, F, V (HIV, HBV, HCV, HSV, Vaccinia , Adeno, Rota, Papova SV 40 ), w całości opakowań a 1L, z odpowiednim przeliczeniu ilości opakowań, spełniającego pozostałe wymagania SIWZ?

Odp.: Zamawiający dopuszcza preparat o proponowanym składzie, z zastrzeżeniem,                       że ilość 2-difenylolu nie przekroczy 0,20g. Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

4. Pozycja nr 10

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego, o spektrum: B, F – 1min,MRSA-1min, Tbc(M.tuberculossis, M.terrare)-1min, Noro-1min, HBV-1min, HIV-1min, Adeno-2min,HCV-30sek, Rota-30sek, Vaccinia-30sek, HSV-30sek, PapowaSV40-15min, posiadającego pozytywną ocenę użytkową IMiD oraz opinię z Kliniki Neonatologii, wyrobu medycznego – dopuszczenie do obrotu: Deklaracja Zgodności z przepisami Wspólnoty Europejskiej zgodnie z Dyrektywą Rady 93/42/EWG, spełniającą pozostałe wymagania SIWZ.

Odp.: Zamawiający dopuszcza preparat o proponowanym składzie, konfekcjonowany          w opakowaniach 1 litrowych, z dołączonym spryskiwaczem, posiadający ocenę użytkową IMiDz. Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.

5. Pozycja nr 12

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego, o spektrum działania B, F, V (HIV, HBV, HCV, Rota, Vaccinia, Papova SV 40) w czasie działania do 1min, z prątki gruźlicy w czasie do 15 min, posiadającego opinię z Oddziału  Neonatologicznego i Oddziału Klinicznego Kliniki Neonatologii, wyrobu medycznego                                – dopuszczenie do obrotu : deklaracja zgodności z przepisami Wspólnoty Europejskiej zgodnie z Dyrektywą Rady 93/42/EWG, spełniającą pozostałe wymagania SIWZ.

Odp.: Zamawiający dopuszcza preparat o proponowanym spektrum. Pozostałe zapisy zgodnie z SIWZ.  

6. Pozycja nr 14

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego, o spektrum działania B, F, V (HIV, HBV, HCV, Papova SV 40, Rota, Vaccinia) w czasie do 1min,       prątki gruźlicy w czasie do 15 min, wyrobu medycznego- dopuszczenie do obrotu : deklaracja zgodności z przepisami Wspólnoty Europejskiej zgodnie z Dyrektywą Rady 93/42/EWG, spełniającą pozostałe wymagania SIWZ
Odp.: Tak. Zamawiający wyraża zgodę na zaoferowanie opisanego preparatu. Pozostałe warunki SIWZ – bez zmian.

7. Pozycja nr 15

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu o pH 7-9, spełniającego pozostałe wymagania SIWZ?

Odp.: Tak.

8. Pozycja nr 17

W związku z faktem, że wymagany preparat na bazie octenidyny jest zarejestrowany                i dopuszczony do obrotu jako kosmetyk, prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga zaoferowania preparatu dopuszczonego do obrotu na podstawie Potwierdzenia przyjęcia Formularza przekazania danych do Krajowego Systemu Informowania                           o Kosmetykach wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Odp.: Zamawiający dopuszcza preparat posiadający wpis do Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach. Pozostałe warunki SIWZ – bez zmian.

9. Pozycja nr 18

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego stosowanego          w stężeniu 1%, spełniającego pozostałe wymagania SIWZ? 

Odp.: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie preparatu stosowanego w 1% stężeniu roboczym, pod warunkiem oświadczenia producenta, o przeznaczeniu dezynfekfanta                do myjki OLYMPUS Europe mini ETD . Pozostałe wymagania SIWZ – bez zmian.

10. Pozycja nr 20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu równoważnego stosowanego          w stężeniu 1%, bez zawartości glioksalu, spełniającego pozostałe wymagania SIWZ?

Odp.: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie preparatu stosowanego w 1% stężeniu roboczym, bez glioksalu, pod warunkiem oświadczenia producenta,   o przeznaczeniu dezynfekfanta do myjki BHT hygienetronik INNOVA E². Pozostałe wymagania SIWZ – bez zmian.

11. 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, załącznik nr 1.
12. Załącznik nr 1 – pozycja 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu opartego na bazie 2-propanolu, 1-propanolu i etylosiarczanie mecetroniowym INN?
W przypadku wyrażenia zgody na powyższe pytanie zwracamy się z prośbą o wyłączenie pozycji nr 3 i 4 z pakietu i utworzenie z nich odrębnej części Zamówienia. Proponowane przez nas rozwiązanie zwiększy konkurencyjność postępowania, a Państwu umożliwi wybór rzeczywiście najkorzystniejszej oferty w zakresie dostaw preparatów dezynfekcyjnych.
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

13. Dotyczy: formularz cenowy pozycja 16 i 17 

Zwracamy się z prośbą o wyłączenie z ogólnego pakietu pozycji 16 i 17 do osobnego pakietu. Wymagane preparaty są na bazie substancji czynnej octenidynie, nie posiadającej na rynku zamienników. Wyłączenie tych pozycji, pozwoli Zamawiającemu na zakup preparatów w konkurencyjnej cenie, jak również do złożenia oferty bezpośrednio producentowi, co jest korzystne dla finansów publicznych.
Odp.: Zgodnie z SIWZ.

14. Dotyczy: formularz cenowy pozycja 18 i 20 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w/w pozycjach preparatu równoważnego na bazie aldehydu glutarowego i inhibitorów korozji. Preparat jest adekwatny w stosunku do B, Tbc, F, V. Spełniający pozostałe wymagania SIWZ?

Odp.: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie preparatu, pod warunkiem oświadczenia producenta, o przeznaczeniu dezynfekfanta do myjek: BHT hygienetronik INNOVA E² i OLYMPUS Europe mini ETD. Pozostałe wymagania SIWZ – bez zmian
15. Dotyczy: formularz cenowy pozycja 19 i 21 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w/w pozycjach preparatu równoważnego na bazie niejonowych związków powierzniowo-czynnych, glikoli konserwujących, enzymów proteolitycznych powodujących usunięcie pozostałości krwi i białka.  Proponowany preparat jest kompatybilny z preparatem z pozycji 18 i 20.

Odp.: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie preparatu, pod warunkiem oświadczenia producenta, o przeznaczeniu dezynfekfanta do myjek: BHT hygienetronik INNOVA E² i OLYMPUS Europe mini ETD. Pozostałe wymagania SIWZ – bez zmian

16. Dotyczy: formularz cenowy pozycja 10

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu do szybkiej dezynfekcji powierzchni, gotowego do użycia, opartego na bazie alkoholu etylowego, alkoholu izopropylowego oraz QAV, bez zawartości chloru, fenoli i aldehydów. Osiągające szerokie spektrum działania B,Tbc, F, V (Adeno, Polio, HIV, HBV, HCV)  w 1 minutę,               z deklaracją producenta o możliwości stosowania w oddziałach neonatologicznych                   i dziecięcych.

Odp.: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie preparatu o podanym składzie. Pozostałe wymagania SIWZ – bez zmian

17. Dotyczy: formularz cenowy pozycja 1

Czy zgodnie z zapisami SIWZ, Zamawiający wymaga w poz.1 zaoferowania produktu skutecznego wobec Bacillus subitis, Cereus, Clostridium sporogenes?

Odp.: Ze względu na obowiązujące w szpitalu procedury dotyczące mycia i dezynfekcji sprzętu wielorazowego bezpośrednio po użyciu, Zamawiający  dopuszcza preparat                   o działaniu sporobójczym, przebadany w/g normy 13704 ( norma stosowana                             w sektorze żywnościowym, warunkach przemysłowych i domowych oraz zakładach użyteczności publicznej. Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1).
18. Dotyczy: próbek preparatów.

   Prosimy o odstąpienie od wymogu złożenia próbek preparatów dezynfekcyjnych dla firm, które złożyły ofertę do postępowania na dostawy dezynfekcji na dzień 22.07.2011r.                    i zaproponują te same preparaty. W przypadku zaproponowania innych niż w ofercie z 22.07.2011r. wymóg złożenia próbek jest obowiązkowy.
Odp.: Zamawiający akceptuje powyższą propozycję. 

19. Pytanie ogólne.
W związku z posiadaniem przez szpital Akredytacji Centrum Monitorowania Jakości oraz posiadania m. innymi certyfikatów ISO, jak również posiadania zaszczytnego 2 miejsca         w Rankingu Bezpieczny Szpital, czy Zamawiający wymaga, aby dostawy preparatów zarejestrowanych jako produkty lecznicze odbywały się zgodnie z przepisami w Prawie Farmaceutycznym (Dz.U. nr 45 z 2008 r. poz. 271) oraz z rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.
Jeśli tak, to czy Zamawiający wymaga przedstawienia wykazu odpowiednio przystosowanych środków transportu do realizacji zamówienia?

Odp.: Zamawiający udzieli zamówienia profesjonalnej firmie posiadającej odpowiednie środki transportu lub posiadającej podpisaną umowę z firmą przewozową posiadającą transport przystosowany do wożenia produktów medycznych. Zamawiający nie wymaga przedstawienia wykazu środków transportu, wykorzystywanych do realizacji zamówienia?

Dotyczy pozycja nr 1:

20. Prosimy o wyjaśnienie dotyczące wymagania badań na organizmy przetrwalnikowe (spory). Zamawiający wymaga w opisie zamówienia normy 14-347 która jest normą dotyczącą tylko fazy 1 etapu 1 . W uwagach w punkcie 9 Zamawiający natomiast wymaga, aby preparaty były przebadane w co najmniej fazie 2.
Odp.: Norma 14-347 jest normą mającą zastosowanie w obszarze medycznym                           ( dotychczas brak normy dotyczącej fazy 2). W związku z tym oraz ze względu                         na obowiązujące w szpitalu procedury dotyczące mycia i dezynfekcji sprzętu wielorazowego bezpośrednio po użyciu, Zamawiający  dopuszcza preparat o działaniu sporobójczym, przebadany w/g normy 13704 ( norma stosowana w sektorze żywnościowym, warunkach przemysłowych i domowych oraz zakładach użyteczności publicznej. Metoda badania i wymagania - faza 2, etap 1).

21. 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 oraz przekazania próbki w opakowaniu 5 kg.
22. 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.:Ze względu na obowiązujące w szpitalu procedury dotyczące mycia i dezynfekcji sprzętu wielorazowego bezpośrednio po użyciu, Zamawiający  dopuszcza preparat                   o działaniu sporobójczym, przebadany w/g normy 13704 ( norma stosowana                             w sektorze żywnościowym, warunkach przemysłowych i domowych oraz zakładach użyteczności publicznej. Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1).
23. 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: Olimpus, PENTAX, R.WOLF, K.STORZ lub FUJINON.
Dotyczy pozycja nr 2:

24. Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat konfekcjonowany w opakowania 1 litrowe?
Odp.: Tak.
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.                         Ponad to 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. Pt. 20.4

Dotyczy pozycja nr 11:

26. Czy Zamawiający dopuści do oceny opakowania po 200 sztuk tabletek?
Odp.: Tak.

27. Prosimy o określenie zapotrzebowania środków dezynfekcyjnych w litrach roztworu roboczego, gdyż jedynie takie określenie zapotrzebowania środków dezynfekcyjnych stworzy możliwość złożenia ofert porównywalnych i konkurencyjnych. Preparaty dezynfekcyjne dostępne na rynku, z tym samym przeznaczeniem i spektrum działania , znacznie różnią się wydajnością (działają w różnym stężeniu). Określenie wielkości zamówienia w litrach roztworu roboczego pozwoli Zamawiającemu na uzyskanie danych umożliwiających ocenę rzeczywistej wartości porównywalnych ofert.
Odp.: Zamawiający w SIWZ wymaga środka, którego 1 tbl. rozpuszczona w 1,5 L wody da stężenie 1 000 pp. i wykazuje działanie B,F, V, Tbc w czasie 15 minut.
Dopuszcza się zaoferowanie środka o innej wydajności, oraz w innych opakowaniach konfekcyjnych ( nie większych niż 200 sztuk tabletek), po odpowiednim przeliczeniu przez Oferenta, pod warunkiem zachowania parametrów określonych w „Opisie przedmiotu zamówienia” SIWZ Pozycja nr 11 pt. 5,  przy stężeniu  nie większym                             niż 1 000 ppm. Pozostałe zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
28. Dotyczy wszystkich pozycji
Czy Zamawiający wymaga, aby wszystkie badania były wykonywane w laboratoriach akredytowanych, które mogą badać preparaty używane w obszarze medycznym?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
29. Pkt III. Poz. 2 

Czy zamawiający wyrazi zgodę na złożenie zamiast dokumentów potwierdzających spełnianie wymagań, oświadczenia o posiadaniu przez Wykonawcę dokumentów potwierdzających, iż oferowane preparaty spełniają wymogi określone w SIWZ i że Wykonawca udostępni je na każde żądanie Zamawiającego?

Odp.: Nie, zgodnie z SIWZ.

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.
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