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Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawe srodkow dezynfekujacych z podzialem na 3
pakiety

ZAPYTANIA WRAZ Z ODPOWIEDZIAMI

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Sejnach informuje, ze w
postepowaniu przetargowym, znak postepowania 06/ZP/2012 wptyngty zapytania, na ktore
Zamawiajacy udziela nastgpujacych odpowiedzi.

1. Czy w pakiecie nr 3 poz. 2 — Zamawiajacy dopusci preparat o pH koncentratu 7-9,5?

Odp.: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

2. Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 1 poz. 5 preparat o spektrum dziatania B (MRSA),
Tbe, F, V (HBV, HIV), Rota spelniajacy pozostale wymagania SIWZ?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

3. Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie nr 1 poz. 14 preparat spetniajagcy wymagania SIWZ, z
deklaracja producenta o mozliwosci stosowania na oddziatach dziecigcych i
noworodkowych?

Odp.: Zamawiajacy dopuszcza.

4. Pakiet nr 1 poz. 1. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie preparatu
rownowaznego, bezbarwnego, zawierajagcego w swoim sktadzie 1-propanol, 2-propanol, 2-
difenylol i nadtlenek wodoru, w opakowaniach 250 ml z atomizerem oraz 1 L? Preparat,
ktory chcielibySmy zaoferowa¢ ma status produktu leczniczego, jest przeznaczony do
odkazania 1 odtluszczania skory przed zabiegami operacyjnymi, cewnikowaniem zyl,
pobieraniem krwi oraz plyndw ustrojowych, zastrzykami, punkcjami, biopsjami,
opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwoOw, autosterylny, pH 7-9, posiada szeroka
skuteczno$¢ mikrobiologiczng potwierdzong badaniami: B (lacznie z MRSA i Tbe), F, V
(HIV, HBV, HCV, HSV, Vaccinia, Adeno, Rota, Papowa SV 40). Czas dzialania przed
zastrzykami i pobieraniem krwi: 15 sekund, przed punkcjami: 60 sekund.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

5. Pakiet nr 1 poz. 2. Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie preparatu opartego na

bazie dichlorowodorku octenidyny, przeznaczonego do krotkich zabiegdw antyseptycznych
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zwigzanych z rang, blong §luzowg i graniczaca z nig skora, przed, w trakcie i po zabiegach

diagnostycznych i operacyjnych w ginekologii, urologii, proktologii, dermatologii, geriatrii,

wenerologii, potoznictwie, stomatologii itd., pH ok. 6, skuteczno$¢ mikrobiologiczna
potwierdzona badaniami na: B (fgcznie z MRSA, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma
hominis), F, drozdzaki, pierwotniaki (lgcznie z Trichomonas vaginalis), V (HIV, HBV,

HCV, Herpes simplex), w opakowaniach 1 L, z odpowiednim przeliczeniem ilosci

opakowan?

Odp.: Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie preparatu na bazie dichlorowodorku

octenidyny w opakowaniach zgodnie z SIWZ.

Pakiet nr 1 poz. 3. Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu

robwnowaznego, barwionego, zawierajacego w swoim sktadzie 1-propanol, 2-propanol, 2-

difenylol i nadtlenek wodoru, w opakowaniach 250 ml z atomizerem oraz 1 L? Preparat,

ktéry chceielibySmy zaoferowa¢ ma status produktu leczniczego, jest przeznaczony do
odkazania i odtluszczania skoéry przed zabiegami operacyjnymi, cewnikowaniem zyt,
pobieraniem krwi oraz pltynow ustrojowych, zastrzykami, punkcjami, biopsjami,
opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwow, autosterylny, pH 7-9, posiada szeroka

skuteczno$¢ mikrobiologiczng potwierdzona badaniami: B (lacznie z MRSA i Tbe), F, V

(HIV, HBV, HCV, HSV, Vaccina, Adeno, Rota, Papova SV 40). Czas dzialania przed

zastrzykiem i pobieraniem krwi: 15 sekund, przed punkcjami: 60 sekund.

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

. Pakiet nr 1 poz. 1, 2, 3. W razie wyrazenia zgody na zaoferowanie preparatow

rownowaznych, prosimy o wyrazenie zgody na wydzielenie ich do oddzielnego pakietu, co

pozwoli na zlozenie korzystnych ofert przez bezposrednich przedstawicieli producentow 1 w

konsekwencji obnizy warto§¢ zamowienia?

Odp.: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

. Rozdziat 1I pkt 7 b) SIWZ. Zgodnie z art. 23 ustawy Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.

Dz.U z 2008, Nr 45, poz. 271) pozwolenie okresla:

1) podmiot odpowiedzialny;

2) nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktorego nastepuje zwolnienie serii produktu
leczniczego, miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia dziatalno$ci importowe;j,
gdzie nastepuje kontrola jego serii;

3) nazwe produktu leczniczego i nazwe¢ powszechnie stosowang produktu leczniczego,
jezeli taka wystepuje, jego postaé, droge podania, moc, dawke substancji czynnej, pelny
sktad jakosciowy oraz wielko$¢ i rodzaj opakowania.

Zgodnie z art. 26.1 ustawy Prawo Farmaceutyczne, opakowanie, jego oznakowanie

oraz tres¢ ulotki informacyjnej produktu leczniczego powinny odpowiada¢ danym
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zawartym w dokumentach zgodnie z art. 23 ust 2, to jest z pozwoleniem. Zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz.U. 2009 nr
39, poz. 321) do kazdego opakowania produktu leczniczego dotacza si¢ ulotke, chyba,
ze opakowanie zewngtrzne lub opakowanie bezposrednie oznakowano zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w §6 rozporzadzenia.

Majac na uwadze wskazane regulacje, ze Zamawiajacy ustanawiajac obowigzek

dotaczenia do oferty ulotki zatwierdzonej przez Ministra Zdrowia pomingt obowigzujace
przepisy, ktore dopuszczajg odstepstwo od obowigzku dotaczenia do kazdego produktu
leczniczego zatwierdzonej w pozwoleniu ulotki informacyjnej. Wyjatek dotyczy
sytuacji, gdy opakowanie zewnetrzne produktu lub opakowanie bezposrednie zawierajg
dane okreslone w § 6 rozporzadzenia. Zgodnie z powolanym przepisem naleza do nich:
wskazania do stosowania, informacje niezbedne przed rozpoczgciem stosowania
produktu leczniczego: opis dziatania, ostrzezenia, wskazania, warunki przechowywania,
sposoby uzycia, ostrzezenie o zakazie stosowania produktu leczniczego po uptywie
terminu wazno$ci, sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych, termin waznosci,
zawarto$¢ opakowania z podaniem masy, objeto$¢ lub liczby jednostek dawkowania,
nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego, u ktérego nastepuje zwolnienie serii, nr
pozwolenia, nr serii, termin waznosci 1 kod EAN UCC 1 jezeli dotyczy — nazwe
przedstawiciela na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Bioragc pod uwage powyzsze ustawodawca dopuszcza dwie grupy podmiotow
spelniajacych okreslone w art. 23 1 26 ustawy Prawo Farmaceutyczne: podmioty
posiadajace zatwierdzong w pozwoleniu ulotke informacyjng zawierajaca dane
wymienione w § 6 Rozporzadzenia z dnia 20 lutego 2009 r. oraz podmioty nie
posiadajace zatwierdzonej ulotki informacyjnej pod warunkiem, Zze dane okreslone w § 6
w/w rozporzadzenia znajduja si¢ na opakowaniu produktu leczniczego zatwierdzonym w
pozwoleniu.

W zwigzku z powyzszym Minister Zdrowia zaakceptowal charakterystyke
produktu leczniczego oraz etykiete (oznakowanie opakowania zewnetrznego), ktoéra
pelni funkcj¢ ulotki. Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopusci preparat
posiadajacy stosowne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a takze potwierdzone
przez Ministra Zdrowia — Charakterystyke produktu leczniczego oraz oznakowanie
opakowania zewngtrznego (etykiete), ktora pelni réwniez funkcje ulotki zgodnie z
wszelkimi wymogami obowigzujacego prawa, spetniajacego pozostale wymagania
SIWZ.

Odp.: Zamawiajgcy dopuszcza.



