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Wykonawcy

Dotyczy: odpowiedzi na zapytania do przetargu na dostawe $rodkéw dezynfekcyjnych (skéra,
biony $luzowe) - przetarg nr 53/2020.

1. Pakiet 1
Zamawiajacy pakietuje produkly od jednego producenta Ecolab blokujgc dostep do zamowienia
publicznego innym oferentom w 1 pakiecie domagamy _sig réwnego traktowania dostawcow i
dopuszczenia produktéw ekwiwalentnych o tym samym przeznaczeniu i nie gorszym spectrum dzialania
w opakowaniach do dermados, zamawiajgcy wskazuje sposob rejestracji produktow dezynfekcyjnych
stawiajac si¢ ponad prawem i stanowiskiem URPLWMIPB, Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych i ograniczajac w ten sposob konkurencje do produktow
zarejestrowanych przed wejéciem Polski do UE i przed obowigzywaniem prawa unijnego.

A zatem wnosimy o usuniecie zapiséw wymogu produktu leczniczego gdyz zamawiajacy sam sobie
szkodzi | ogranicza dostgp do zaméwienia publicznego petnoprawnym i skutecznym preparatom
konkurencyjnym prawidlowo dopuszczonym do obrotu przez URPLWMIPB, Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkidw Biobdjczych.

Zwazywszy na powyzsze domagamy sig dopuszczenia w pozycji 1 i 2 produkiow biohojezych z wykazu

czesci 1 URPLWMIPB.

Odp. Zgodnie z siwz,

2, Pakiet 2
1. Zamawiajgcy pakietuje produkty od jednego producenta Schulke blokujac dostep do zamowienia

publicznego innym oferentom w 2 pakiecie domagamy sie réwnego traktowania dostawcow i
dopuszczenia produktéw ekwiwalentnych o tym samym przeznaczeniu i nie gorszym spectrum
dzialania w opakowaniach do dermados, zamawiajgcy wskazuje w pozycji 2 spostb rejestracji
produktow dezynfekcyjnych stawiajac sig ponad prawem i stanowiskiem URPLWMIPB, Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych | Produktow Biobojezych i
ograniczajgc w ten sposob konkurencje do produktéw zarejestrowanych przed wejsciem Polski
do UE i przed obowigzywaniem prawa unijnego.

A zatem domagamy sig usuniecia zapisdw wymogu produktu leczniczego gdyz Zamawiajagcy sam
sobie szkodzi i ogranicza dostep do zamoéwienia publicznego peinoprawnym i skutecznym
preparatom konkurencyjnym prawidlowo dopuszczonym do obrotu przez URPLWMIPB, Urzgd
Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobdjczych. Ktore sam
zamawiajacy kupuje w czasfe epidemii COVID i stosuje. Wystepuje to ewidentny Kkonflikt z
rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w zakresie przeciwdziatania Covid.

Qdp. Zgodnie z siwz,

2. Zwazywszy na powyzsze (pyt 1) domagamy sig dopuszczenia w pozycji 2 produkiéw

biobojczych z wykazu czesci 1 URPLWMIPB.
Odp. Zgodnie z siwz.
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3. Ponadto domagamy sig usuniecia przepisanych z ulotki cech charakterystycznych znakow
towarowych Schulke | poprzedzenia podanych cech stowem »typu" (np. zapis w pozycji 1 z
dodatkiem alkoholu - znany preparat Schulke zawiera jako jedyny na rynku alkohol mirystynowy,
zawierajacy alantoine — znane sa inne ekwiwalentne substancje, w pozycji 2 ograniczenie
stezenia alkoholu do zakresu ponizej 80 gr na 100gr plynu gdy wiadomo ze preparaty oparte
jedynie na alkoholu etylowym do pelnej skutecznosci wirusoboéjczej (jedynie skutecznosé na
wzorcowe szczepy wirusowe NORO, ADENO, POLIO potwierdza pelna wirusobojczos¢) w czasie

do 30 sekund PN EN 1500 i zgodnie z przywolana norma PN EN 14476 wymagajg stezenia

powyzej 80% alkoholu etylowego. Na dowdd czego przekazujemy ulotke SkinmanTM Soft

Protect FF Nr pozwolenia na obrét produktembiobéjczym: 8086/20 czesc 1 rejestru. ( etanol

89% na 100 g produktu} wiodgcego produktu dezynfekcyjnego do rak firmy Ecolab - lidera

systemow dezynfekcji na $wiecie . Ulotka preparatu w zalaczeniu ze strony hitps:/ipl-

pl.ecolab.com/offerings/skinman-soft-protect-ff

Odp. Zgodnie z siwz.

4. Wnosimy zatem o zimiang bezwzglednie wymaganego przedziaiu stezenia etanolu od min. 80%
do 90%.
Odp. Zgodnie z siwz.,

5. Wymdg konkretnego ph dla mieszaniny alkoholi to kuriozum — wkaznik PH jest okresiany dla r-
row wodnych elektrolitéw , roztwory alkoholowe nimi nie sa i nie oznacza sig dla preparatow
alkoholowych pH , jest to niemiarodajne i zmienne zatem nie reprezentatywne — wnosimy o
anulowanie cechy oceny bo jest catkowicie bez sensu jedynie prowadzi do zamieszania i
wskazania konkretnego znaku towarowego efektem ograniczenia konkurencji i dziala na szkode
zZamawiajgcego.

Odp. Zgodnie z siwz,

3. Pakiet9

1. zamawiajacy blokuje dostep do zamowienia publicznego innym oferentom w 9 pakiecie
domagamy sie rownego traktowania dostawcéw i dopuszczenia produktow ekwiwalentnych o tym
samym przeznaczeniu i nie gorszym spectrum dzialania w opakowaniach do systemu dermados
, zamawiafgcy wskazuje sposob rejestracji produktow dezynfekcyjnych stawiajgc sie ponad
prawem | stanowiskiem URPLWMIPB, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych i ograniczajac w ten sposéb konkurencje do produktéw
zarejestrowanych przed wejsciem Polski do UE i przed ohowigzywaniem prawa unijnego.
A zatem wnosimy o usuniecie zapiséw wymogu produktu leczniczego gdyz zamawiajgcy sam
sobie szkodzi i ogranicza dostgp do zamdwienia publicznego petnoprawnym i skutecznym
preparatom konkurencyjnym prawidiowo dopuszczonym do obrotu przez URPLWMIPB, Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Ktdre sam
zamawiajacy kupuje w czasie epidemii COVID i stosuje. Wystepuje to ewidentny konflikt z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w zakresie przeciwdziatania Covid. Widocznym na stronie
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Zwazywszy na powyzsze domagamy si¢ dopuszczenia w pozycji 1 produktéw biobojezych z
wykazu czesci 1 URPLWMIPB
Odp. Zgodnie z siwz.

2. Czy zamawiajacy potwierdza ( z uwagi na epidemia COVID) ze wymaga skutecznosci
wirusobdjczej w czasie higienicznej PNEN 1500 i chirurgicznej PNEN 12791 dezynfekcji rgk i
posiadania zapisanej tej skutecznosci w zalgezniku do dopuszczenia do obroty dla produktu
biobojczego lub CHPL produktu leczniczego.

Odp. Zgodnie z siwz.

4. Pakiet10
1. Czy zamawiajacy potwierdza ( z uwagi na epidemia COVID) ze wymaga skutecznosci
wirusobojezej w czasie higienicznej PNEN 1500 chirurgicznej PNEN 12791 dezynfekji rak i
posiadania zapisanej tej skutecznosci w zalgczniku do dopuszczenia do obrotu dla produkiu
biobojczego lub CHPL produktu leczniczego.
Odp. Zgodnie z siwz.

5. Pakiet 11

1. Zamawiajgcy pakietuje produkty od jednego producenta KIK biokujgc dostep do zamowienia
publicznego innym oferentom w 11 pakiecie domagamy sie réwnego traktowania dostawcoéw |
dopuszczenia produktow ekwiwalentnych o tym samym przeznaczeniu i nie gorszym spectrum
dzialania w zblizonych wielkoscia opakowaniach ze stosownym przeliczeniem.

Domagamy sie dopuszczenia produkiu ekwiwalentnego Hydrocyn Aqua. Ulotka w zalaczeniu.
Odp. Zgodnie z siwz.

2. Zgodnie z regulacjami unijnymi i tozsamym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia domagamy sie
potwierdzenia ze opisany produkt o przeznaczeniu wskazanym w SIWZ , Zastosowanie
preparatu do odkazania, nawilzania piukania ran ostrych oraz ran przewlekiych” ma byé
bezwzglednie wyrobem medycznym klasy . Zgodnie z regula 13. Oznacza to, iz preparat
przechodzi najbardziej restrykcyjne procedury oceny zgodnosci. Informacje na ten temat 5§
dostepne na stronie Ministerstwa Zdrowia pod linkiem:

http:/fwww.archiwum.mz.qov. pllleki/wvrobv—medvczne/klasvfikac]a-wvrobow—medvcznvch/

Klasy wyrobow medycznych
Wytworca kwalifikuje wyrob medyczny do okreslonej klasy:

*  klasa I (np. koinierze ortopedyczne, rekawice do badan, wozki inwalidzkis),

*  klasa |- wyroby z funkcja pomiarows,

» klasa |- wyroby sterylne,

*  klasa lla (np. opatrunki hydrozelowe, cewniki fednorazowe, Klisze rentgenowskie),
*  klasa lib (np. pojemniki na krew, prezerwalywy, respiratory),

s kiasa il (np. implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe).
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Klasyfikacja wyrobu medycznego jest bardzo wazna. Od niej zalezy rodzaj procedury oceny
zgodnosci, kiéra ma wykonad wyltwérca, aby zapewnic, ze oceniany wybor Spefnia wymagania
zasadnicze, Im wyzsza klasa wyrobu, tym bardzief restrykcyjna procedura oceny

zgodnosci.

Jakie czynniki bierze sig pod uwage podczas klasyfikacji wyrobu medycznego

+  Stopien inwazyjnosci,
» Czas irodzaj stycznosci z pacjentem.
*  Sposdb zasilania.

*  Obecnosc skladnikéw, kidre sg potencjainie niebezpieczne dla pacjenta {np. produkty lecznicze,
produkty krwiopochodne, thanki 2wierzece).

Do klasy Iil zalicza si¢ wigc wyroby medyczne, kt6ére maja bezposredni kontakt z tkankami
w ciele ludzkim nawet przez lata od wszczepienia i sa stosowane przy najbardzioj
inwazyjnych procedurach. Rejestracja takich produktow jest poréwnywalna z rejestracja
produktu leczniczego i opiera si¢ na licznych testach klinicznych potwierdzajacych
skutecznosé i bezpieczenstwo ich stosowania, Ocena kiiniczna jest wykonywana, aby
zweryfikowaé wzgledy bezpieczeristwa oraz deklarowang skuteczno$é dziatania podang
przez wytwérce. Pozwala ona réwniez okresli¢ poziom akceptowalnosci stosunku korzysci
do ryzyka stosowania ocenfanego wyrobu (poprzez oceng dziatann niepozadanych oraz
potencjalnych zagrozen, ktére moga wystapic w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu). W
zwigzku z tym roztwér do irygacji ran zawierajacy Srodek przeciwdrobnoustrojowy,
niezaleznie od ilo$ci substancji ‘przeciwdrobnoustrojowej, ktéra moze oddzialywaé na
ciato, uznaje sig za klase il wyrobu medycznego zgodnie 'z zasada klasyfikacji 13.”
Powy2sza reguiacje odnalezé mozna w korelujgcym w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia nr
14186 z dnia 5 listopada 2010 1. w sprawie sposobu klasyfikacji wyrobéw medycznych:

9. Specjalne reguly klasyfikacji wyrobow medycznych:

1) regufa 13 — wyroby medyczne zawierajgce, jako integralng czesc:

a) substancje, ktora, jezeli jest uZywana oddzielnie, moze byé uznana za produkt leczniczy w
rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
. Nr 45, poz. 271, z p6Zn. zm), i ktéra moze oddzialywaé na organizm ludzki, dzialajac

pomocniczo wzgledem takich wyrobéw medycznych - zalicza sig do klasy IHl,"

Odp. Zgodnie z siwz.

Z powazaniem

Sporzqdzila;
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