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Szp.Specj./DZP/ZP/PN/40/2009                                                                   Bytom, 20.11.2009r
DO WSZYSTKICH ODBIORCÓW S.I.W.Z.


Działając na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zamówień publicznych, 
z uwagi na wniesienie do Zamawiającego pytań dotyczących przetargu ZP/PN/40/2009 
na „Zakup i dostawa środków dezynfekcyjnych i antyseptycznych” poniżej Zamawiający przedkłada treść pytań oraz udzielonych na te pytania odpowiedzi:
Pytanie 1: Pakiet IX, Pozycja 1

Prosimy o wyjaśnienie i potwierdzenie, że preparat opisany w pakiecie IX poz. 1, zgodnie z ustawą z dnia 30 marca 2001r. o kosmetykach jest kosmetykiem i nie podlega opiniowaniu (atestacji) Instytutu Leków

Odpowiedź na pytanie 1:
Preparat opisany w pakiecie IX poz. 1, „Delikatne, jałowe mydło w płynie do higienicznego i chirurgicznego mycia rąk oraz kąpieli całego ciała. Zawierające bakteriostat, związki powierzchowno czynne oraz substancje natłuszczające i pielęgnujące skórę, pH 6-7” jest kosmetykiem i nie podlega opiniowaniu (atestacji) Instytutu Leków.

Pytanie 2: Pakiet IX Pozycja 2

Prosimy o wyjaśnienie i potwierdzenie, że Zamawiający na zasadzie równoważności dopuści w pakiecie nr IX poz. 2 preparat na bazie poliheksanidyny. W innym razie prosimy o prawne i merytoryczne uzasadnienie.

Odpowiedź na pytanie 2:
Nie. Zamawiający nie wyraża zgody. Nie spełnia wymagań Zamawiającego.
Zamawiający dopuszczając składanie ofert równoważnych określił iż oferta równoważna to preparaty o podanym składzie, czasie działania takim samym lub krótszym, spektrum działania takim samym lub szerszym. Zaproponowany przez Państwa preparat na bazie poliheksanidyny nie może być traktowany jako preparat równoważny w stosunku do preparatu którego oczekuje Zamawiający. Preparat w postaci emulsji do mycia włosów oraz ciała  według potrzeb Zamawiającego w  swym składzie musi posiadać dichlorowodorek octenidyny a nie jak proponuje Wykonawca poliheksanidynę, podyktowane to jest bowiem cechami produktu, 5 dniową eradykacją MRSA oraz procedurą szpitalna obejmującą przygotowanie przed zabiegiem. 

Pytanie 3: Pakiet IX, Pozycja 1

Zamawiający w pozycji 1 tego Pakietu wymaga złożenia oferty przetargowej na delikatne jałowe mydło w płynie do higienicznego i chirurgicznego mycia rąk oraz kąpieli całego ciała.

Zawierający bakteriostat, związki powierzchniowo-czynne , o pH 6-7, żądając jednocześnie aby preparat posiadał atest Instytutu Leków.

Czy wobec wymogu o posiadaniu atestu Instytutu Leków nie zaistniała pomyłka ,wobec faktu iż z dniem 01.05.2004 roku tj. wejście Polski do UE nastąpiła z mocy prawa zmiana kwalifikacji środków dezynfekcyjnych która to preparaty do higienicznego i chirurgicznego mycia rąk zakwalifikowała do grupy tzw. kosmetyków /bez względu na to czy preparat posiada działanie biobójcze czy też takiego działania nie wykazuje/ co oznacza iż jedynym dokumentem jaki może Zamawiający żądać w odniesieniu do środka o przeznaczeniu opisanym w tej pozycji jest wpis do rejestru kosmetyków.

Tak więc żądanie atestu Instytutu Leków –wobec faktu iż ta Jednostka nie dokonuje badań środków grupy kosmetyków , a atest Instytutu Leków jaki posiada preparat opisany przez Zamawiającego w tej pozycji ze wskazaniem jest nieważny wobec faktu jego wystawienia  z dniem 05.03.2000 roku z datą ważności 04.03.2005 roku wnosimy o bezwzględne wyłączenie obowiązku przedłożenia Zamawiającemu atestu Instytutu Leków ,bowiem taki wymóg jest niezgodny z obowiązującymi przepisami i uniemożliwia oferentom złożenia ważnych ofert przetargowych.

Czy Zamawiający w tej pozycji za zasadzie równoważności dopuści preparat do higienicznego i chirurgicznego mycia rąk  oraz ciała  i włosów pacjenta, w wymaganych opakowaniach a 1l ,o pH  bardziej przyjaznym dla skóry od preparatu opisanego przez Zamawiającego tj. pH 5,5 co naszym zdaniem jest bardzo znaczące w zakresie przeznaczenia i stosowania preparatu.Preparat zawierający w swoim składzie wymagane związki powierzchniowo-czynne  i środki pielęgnujące. Preparat który chcielibyśmy zaoferować Państwa Jednostce w tej pozycji spełnia wymogi preparatu jałowego w odniesieniu do Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2005 r. w sprawie list substancji niedozwolonych lub dozwolonych z ograniczeniami do stosowania w kosmetykach / Dz.U.Nr.72,poz.642/ gdzie w Załączniku Nr.4 –Lista substancji konserwujących dozwolonych do stosowania w kosmetykach są wyszczególnione nazwy chemiczne zawarte w kosmetykach które to w oparciu o te rozporządzenie kwalifikują  kosmetyki do tzw. grupy jałowych.

Wobec powyższego prosi o zwrócenie uwagi iż w pozycji  19 tego załącznika jest wstawiona substancja aktywna opisana przez Zamawiającego  tj. bakteriostat czyli 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksan/lewa strona ulotki preparatu opisanego przez Zamawiającego w tej pozycji /

Natomiast  substancja aktywna kwalifikująca nasz preparat do grupy jałowych wyszczególniona jest w pozycji 35 tego rozporządzenia tj. metylodibromoglutaronitryl.

Tak więc należy stwierdzić iż zgodnie z w/w rozporządzeniem zarówno preparat opisany ze wskazaniem przez Zamawiającego jak również preparat który chcielibyśmy zaoferować w tej pozycji są preparatami jałowymi.

Jednocześnie chcielibyśmy udzielić Państwa Jednostce wyjaśnienia iż producentem obu preparatów jest ta sama Firma tj. Schulke.

Dodatkowo wyjaśniamy iż nasz preparat również posiada atest Instytutu Leków  wystawiony z  taką samą datą tzn. data wydania 05.09.2000 r. –data ważności 2005 roku.

Odpowiedź na pytanie 3:
Preparat opisany w pakiecie IX poz. 1, „Delikatne, jałowe mydło w płynie do higienicznego i chirurgicznego mycia rąk oraz kąpieli całego ciała. Zawierające bakteriostat, związki powierzchowno czynne oraz substancje natłuszczające i pielęgnujące skórę, pH 6-7” jest kosmetykiem i nie podlega opiniowaniu (atestacji) Instytutu Leków.
Tak. Zamawiający dopuszcza w tej pozycji za zasadzie równoważności preparat do higienicznego i chirurgicznego mycia rąk  oraz ciała  i włosów pacjenta, w wymaganych opakowaniach a 1l , o pH 5,5 preparat zawierający w swoim składzie wymagane związki powierzchniowo-czynne  i środki pielęgnujące.

Pytanie 4: Pakiet VIII, Pozycja 2

Zamawiający w pozycji 2 tego Pakietu wymaga emulsji pielęgnacyjnej przeznaczonej do wrażliwej i narażonej na zniszczenie skóry. Zawierającej w  swoim składzie wosk pszczeli i olejki pielęgnacyjne.

Wobec faktu wprowadzenia na rynek dezynfekcyjny nowej generacji preparatów do pielęgnacji zniszczonej skóry , zwracamy się do Zamawiającego o wyrażenie zgody  na możliwośc złożenia w tej pozycji środka w wymaganych opakowaniach a 500 ml ,będąca emulsją wody w oleju, o pH neutralnym dla skóry ,bez zawartości barwników.

Preparat ten sprzyja regeneracji skóry zniszczonej i suchej, nie osłabia efektu mikrobiologicznego po dezynfekcji rąk. Polepsza wilgotnośc i elastycznośc skóry.

Jest to emulsja oparta na koncepcji wody w oleju, regulująca poziom tłuszczów a także wyrównująca ubytki wilgotności skóry, szczególnie po częstych myciach i dezynfekcji rąk.

Szybkie wnikanie w głąb skóry eliminuje powstanie na powierzchni skóry tłustej powłoki, natomiat pozostająca warstwa ochronna nie utrudnia dalszej pracy.

Odpowiedź na pytanie 4:
Tak . Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 5: Pakiet V, Pozycja 1 i 2

Zamawiający w zakresie tego Pakietu w pozycjach 1 i 2 opisał przedmiot zamówienia ze wskazaniem na jedyny preparat jaki można zaoferowac w tych pozycjach ,wobec faktu iż na rynku dezynfekcyjnym funkcjonują preparaty równoważne posiadające badania zgodnie z obowiązującymi przepisami na tzw. obszar medyczny , o równie dobrej jakości i konkurencyjnej cenie.

Wobec powyższego prosi Zamawiającego o wyrażenie zgody na dopuszczenie w tych pozycjach preparatu równoważnego w wymaganych opakowaniach a 500 na bazie alkoholi z zawartości pochodnych fenolowych  tj.0,2 g / opisane przez zamawiającego w tych pozycjach preparaty zawierają w swoim składzie pochodne fenolowe tj.f enylofenol  0,100 g/ tak więc preparaty o zbliżonym składzie chemicznym ,zarejestrowane jako produkty lecznicze ,o zdecydowanie szerszym spektrum działania aniżeli preparat opisany w tych pozycjach , a mianowicie: B/łącznie z MRSA i Tbc/ F,V/HIV,HBV,HCV, Herpes simplex, Vaccinia, Rota, Adeno, Papova SV 40/ , co naszym zdaniem ma ogromne znaczenie z punktu widzenia stosowania preparatu.

Ponadto nasz preparat wykazuje przedłużony efekt działania do 24 godzin oraz nie wpływa negatywnie na gojenie się ran. Dodatkowym faktem jest jego bardzo konkurencyjna cena ,co w odniesieniu do definicji preparatu równoważnego da Zamawiającemu duże oszczędności finansowe.

Odpowiedź na pytanie 5:
Tak . Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 6: Pakiet II, Pozycja 1 i 2

Zamawiający w tym Pakiecie wymaga preparatu bez zawartości fenolu i związków fenolowych.

Nie rozumiemy tego wymogu w odniesieniu do  Pakietu V-Dezynfekcja skóry przed zabiegami chirurgicznymi , w którym to Zamawiający dopuścił preparat z zawartością pochodnych fenolowych.

Preparaty opisane zarówno w Pakiecie  V jak i II są preparatami tego samego przeznaczenia.

Z opisu przedmiotów zamówienia w obu Pakietach wynika, iż  Zamawiający będzie stosował te preparaty do odkażania skóry /tj. bez uszkodzonej tkanki skórnej/.

W związku z powyższym prosimy o wyrażenie zgody na możliwość zaoferowania w tym Pakiecie alkoholowego preparatu ze znikomą zawartością pochodnych fenolowych tj.0,2 g.

Jednocześnie wyjaśniamy, iż każdy preparat przeznaczony doz zastosowania opisanego przez Zamawiającego w tym Pakiecie jest badany dermatologicznie i w sytuacji  kiedy powodowałby jakiekolwiek podrażnienia skóry bądź uczulenia nie byłby dopuszczony do obrotu rynkowego w zakresie zaopatrywania służby zdrowia.

Zawarta w tych preparatach niewielka ilość pochodnych fenolowych nie posiada żadnych cech toksyczności charakterystycznych dla fenolu i jego związków oraz jego bezpośrednich pochodnych.

Biorąc powyższe pod uwagę prosimy o dopuszczenie preparatu równoważnego j.w. w  pozycji 1- opakowaniach a 250 ml  po odpowiednim przeliczeniu wymaganych opakowań  i w pozycji 2 w opakowaniach a 1l –co ułatwi pracę bezpośredniemu użytkownikowi, ponieważ oferowane opakowania a 1l eliminują konieczność przelewania preparatu w opakowania mniejsze a tym samym są bardziej poręczne w stosowaniu.   

Odpowiedź na pytanie 6:

Nie. Zamawiający nie wyraża zgody. Nie spełnia wymagań Zamawiającego.
Pytanie 7: Pakiet IV, Pozycja 2

W związku z wygaśnięciem z dnia 31 grudnia 2008 roku dopuszczenie do obrotu preparatu który jasno spełnia wymagania Zamawiającego, prosimy o naniesienie zmian w SIWZ, bądź dopuszczenie do oceny preparatu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk, o przedłużonym działaniu. Zamawiajający co najmniej 3 różnych substancji aktywne pochodzace3 z 3 różnych grup chemicznych, działających na B, Tbc, F, V (HIV, HBV, HSV, Rota) z zawartością substancji pielęgnujących. Niealergizujący, nieodtłuszczajacy skóry o pH 5,0-5,5. Opinia, w opakowaniu 5l.

Odpowiedź na pytanie 7:

Nie. Zamawiający nie wyraża zgody. Nie spełnia wymagań Zamawiającego.
Pytanie 8: Pakiet IV, Pozycja 2

Preparat który jasno spełnia oczekiwania Zamawiającego zmienił zapach z kokosowego na cytrynowy oraz istnieje w opakowaniu 750ml – prosimy o naniesienie zmian w SIWZ.

Odpowiedź na pytanie 8:

Zamawiający dopuszcza preparat o zapachu cytrynowy w opakowaniu 750ml. Wówczas prosimy o wycenienie ilości 14 opakowań.
Do wiadomości:

· wykonawcy biorących udział w postępowaniu;

· strona internetowa zmawiającego;

· a/a;
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