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Gizycko, 4 grudnia 2020 .

Do wszystkich zainteresowanych

Znak postepowania: BP.042.6.3.2020.AK

Zadanie realizowane w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewdédztwa Warmirisko —
Mazurskiego na lata 2014 — 2020 wspdifinansowanego ze srodkéw Europejskiego Funduszu
Spofecznego, w ramach osi priorytetowej 11 — Wigczenie spoleczne
Dziafania 11.2 — Utatwianie dostepu do przystepnych cenowo, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug,
w tym opieki zdrowotnej i ustug socjalnych swiadczonych w interesie ogdinym.
Poddziatania 11.2.3 — Ulatwienie dostepu do ustug spofecznych, w tym integracja ze $rodowiskiem
lokalnym — projekty konkursowe

W zwigzku z otrzymanymi zapytaniami dot. zapytania ofertowego pn. Doposaienie
pracownikéw w Srodki ochrony indywidualnej niezbedne do walki z epidemia wirusa Sars-CoV-2.

Zapytanie nr 1:
Prosze o wyrazenie zgody na zlozenie oferty podpisanej kwalifikowanej podpisem elektronicznym.

Wyjasnienie:
Zamawiajgcy nie wymaga zlozenia oferty podpisanej kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
ale wyraza na to zgode.

Zapytanie nr 2;

PAKIET 2, poz. 1

Zwracamy sie z prosbg o odstapienie od okreslania parametru nr.7 - "Posiada atest PZH", ze wzgledu na
brak prawnego obowigzku otrzymania atestéw PZH dla produktow do dezynfekeji rak, a jego wymaganie
na poziomie postepowania przetargowego oraz umieszczanie takiego wymogu w Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zamowienia jest nieuzasadnione. Ogranicza to moiliwosé udzialu w przetargu tylko do
nieduzej liczby wytworcow, tym samym budzgc watpliwosci, co do zgodnosci z Ustawa Prawo Zaméwien
Publicznych. Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 9 paidziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
udostepniane na rynku i stosowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej s3 produkty biobdjcze, na
ktore zostato wydane pozwolenie albo zezwolenie na handel réwnolegly albo pozwolenie na obrét.
Organem wiasciwym do wydania ww. pozwolen jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych. Srodki do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak
jako produkty biobdjcze, podlegajg zatem powyiszej procedurze rejestracii.

Wyjasnienie:
Zamawiajacy odstepuje od wymogu posiadania atestu PZH.
W zapytaniu ofertowym, zatacznik 2.2. poz. 7 zostaje wykreslony.

Zapytanie nr 3:

Pakiet 2, poz.1i2

Prosimy o potwierdzenie, iz z uwagi na zapewnienie jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa oraz
minimalizacje ryzyka stwarzanego przez produkty przeznaczone do profesjonalnego zastosowania m.in.
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w placowkach ochrony zdrowia, jak rdwniez na wymég braku zanieczyszczedt produkceyjnych
w preparatach, jak i powstatych w procesie wytwarzania substancji czynnej, zamawiajacy wymaga, aby
zaproponowane produkty w ramach Pakietu nr 2 poz.1 i 2 byly wytwarzane wytacznie z substancji
czynnych pochodzacych od zatwierdzonych dostawcow zgodnie z art. 95 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktow biobdjczych, a na potwierdzenie powyiszego wymaga przedstawienia
stosownej deklaracji i wpisu w wykazie dostawcéw substancji czynnych prowadzonym przez Europejskiej
Agencji Chemikaliow.

Wyjasnienie:
Zamawiajacy nie stawia wymogu przedstawienia stosownej deklaracji i wpisu w wykazie dostawcow
substancji czynnych prowadzonym przez Europejska Agencje Chemikalidw.

Zapytanie nr 4:
$rodki do dezynfekeji powierzchni:

Prosze o potwierdzenie, e ptyn do dezynfekcji powierzchni powinien by¢ przebadany zgodnie z normg
EN 13727 ( potwierdza skutecznosc bakteriobdjcza preparatu), EN 13624 { potwierdza skutecznosc
grzybobdjczy preparatu), EN 14348 { potwierdza skutecznos¢ prgtkobojczg preparatu), EN 14476
( potwierdza skutecznosc wirusobdjczg preparatu). Pragne nadmienié, ze produkt przebadany zgodnie
Z wymienionymi normami daje Zamawiajacemu pewnosé, 2e jest on skuteczny wobec drobnoustrojow,
ponad to normy te wymienia Ministerstwo Zdrowia ,Informacje dotyczagce produktow
wykorzystywanych podczas zwalczania Covid-19”. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosze
o merytoryczne wyjasnienie stanowiska Zamawiajgcego.

Wyjasnienie:
Zamawiajacy nie wymaga przebadania produktu zgodnie z ww. normami, ale poduszc2a preparat
przebadany w tym zakresie.

Zapytanie nr5:
$rodki do dezynfekcji powierzchni:

Prosze o potwierdzenie, 2e Zamawiajgcy oczekuje produktu do dezynfekcji powierzchni
zarejestrowanego zarowno jako produkt biobdjczy, jak i wyrdb medyczny. Zwracam uwage, 2e wyrobami
medycznymi moga by¢: meble medyczne, wyposazenie gahinetu zabiegowego, lezanki, t6zka dla oséb
obfoznie chorych itp. itd.. Wszystkie te elementy moga byc¢ dezynfekowane przy uiyciu wyrobu
medycznego, dlatego tak waine jest, aby Zamawiajacy wymagat produktu zarejestrowanego jako dual
use (produkt biobgjczy i wyréb medyczny). Produkt tak zarejestrowany pozwala na uniwersalne
zastosowanie do wszelkich powierzchni bez koniecznosci stosowania dwaéch oddzielnych produktow do
dezynfekcji. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosze 0 merytoryczne uzasadnienie.

Wyjasnienie:

Zamawiajacy wymaga, aby oferowany produkt do dezynfekcji powierzchni zarejestrowany byt jako
srodek biobdjczy w Urzedzie Rejestracji Produktéw Biobdjczych, opublikowany w Wykazie Produktéw
Biobéjczych. Sradek do dezynfekcji powierzchni musi posiadaé stosowne pozwolenie.

Zamawiajgcy nie jest podmiotem medycznym, powierzchnie jakie zamierza dezynfekowac to
w wiekszosci powierzchnie biurowe, nie szpitalne. Zamawiajgcy nie stawia wymogu zaproponowania
w ofercie wyrobu medycznego, ale dopuszcza takie rozwigzanie.
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Zapytanie nr 6:

Srodki do dezynfekcji rak:

Czy Zamawiajgcy odstapi od wymagania aby ptyn do dezynfekcji rak posiadat atest PZH?

Atesty PZH sg fakultatywnymi opiniami instytucji nie posiadajgcej statusu organu dopuszczajgcego do
obrotu. Posiadanie atestu PZH nie jest wymaganie aby uzyska¢ dopuszczenie Urzedu Rejestracji
Produktow Biobaojczych na obrét produktem biobdjczym na terenie RP. Wylgcznie URPL wydaje takie
dopuszczenie w oparciu o bardzo szczegétowa procedure oceny dokumentacji technicznej i oceng badan
skutecznosci  biobdjczej produktu. Pozwolenie na obrét produktem biobéjczym jest jedynym
dokumentem wymaganym przez Ustawa z dnia 9 paidziernika 2015 r. o produktach
biobéjczych. Ponadto swiadectwa jakosci zdrowotne] dotycza bezpieczeristwa miedzy innymi wyrobdw
w kontakcie ze skorg czlowieka. Oferowany produkt bedzie posiadat badania dermatologiczne, ktére
réwniez zapewniajg o bezpieczeristwie podczas kontaktu ze skérg cztowieka. W przypadku odpowiedzi
negatywnej, prosze o merytoryczne uzasadnienie stanowiska Zamawiajacego.

Wyjasnienie;
Jak w zapytaniu nr 2.

Zapytanie nr 7;

Czy Zamawiajgcy wymaga aby ptyn do dezynfekcji rgk posiadat w skiadzie glukonian chlorheksydyny?
Dzieki temu Zamawiajacy otrzyma preparat, ktory wykazuje przediuzone dzialanie dezynfekgji
chirurgicznej w czasie 3 godz. W przypadku odpowiedzi negatywnej, prosze o merytoryczne
uzasadnienie stanowiska Zamawiajgcego.

Wyjasnienie;
Zamawiajqcy dopuszcza takie rozwigzanie.

Zapytanie nr 8:

Prosze o potwierdzenie, ie plyn do dezynfekcji rak powinien by¢ przebadany zgodnie z normg EN 13727
(potwierdza skutecznosc bakteriobdjczg preparatu), EN 13624 ( potwierdza skutecznosé grzybobéjcza
preparatu}, EN 14348 ( potwierdza skutecznosé pratkobdjczg preparatu), EN 14476 ( potwierdza
skutecznosé wirusobdjcza preparatu). Pragne nadmienié, e produkt przebadany zgodnie
z wymienionymi normami daje Zamawiajacemu pewnos¢, ze jest on skuteczny wobec drobnoustrojéw,
ponad to normy te wymienia Ministerstwo Zdrowia ,Informacje dotyczace produktéw
wykorzystywanych podczas zwalczania Covid-19”. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosze
o merytoryczne wyjasnienie stanowiska Zamawiajacego.

Wyjasnienie:
Zamawiajgcy nie wymaga przebadania produktu zgodnie z ww. normami, ale poduszcza preparat,
ktory zostat przebadany w tym zakresie.

Zapytanie nr 9:
Pakiet 2 poz. 1

Zgodnie z Ustawg o systemie oceny zgodnosci (Dz. U. Nr 166 poz. Nr 1360 z 2002 r. z pdin. zm.) od
01.01.2003 r. nie ma obowigzku uzyskiwania atestéw dla wyrobéw chemii gospodarczej wystawianych
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przez Panstwowy Zakiad Higieny. Z woli ustawodawcy opinia PZH HZ nie jest obligatoryjna dla wyrobdw
chemii gospodarczej, kosmetykdw, czy profesjonalnych preparatéw chemicznych, za$ atest PZH HZ nie
jest wiazacy dla 2adnych urzeddw, placdwek, itp.

Dokumentem obowigzujgcym i potwierdzajacym wiasciwosici oraz parametry poszczegolnych
preparatow jest karta charakterystyki zawierajaca wszelkie potrzebne informacje zgodnie z Ustawg
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych. {Dz. U. Nr 11 poz. 84 z pdiniejszymi
zmianami) i Rozporzadzeniem WE nr 1907/2006 ws. REACH.

Dla preparatéw dezynfekujacych - (wedtug obowigzujacych przepiséw) dokumentem dopuszczajgcym
do obrotu produktem biobdjczym (dezynfekujgcym) jest Pozwolenie na Obrdt Produktem Biobdjczym
wydane przez Ministerstwo Zdrowia, natomiast dla kosmetykow wpis do Portalu Zgiaszania Produktow
Kosmetycznych (CPNP) oraz badania dermatologiczne, a nie atest PZH.

Wyjasnienie:
Jak w zapytaniu nr 2.

Zapytanie nr 10:
Czy w ofercie moZemy Paristwu przedstawic opakowanie 1 litrowe z ceng przeliczongna517?

Wyjasnienie:
Zamawiajgcy oczekuje opakowan Sl. Zapisy zapytania ofertowego pozostajg bez zmian.

Zapytanie nr 11;
pakiet 2, pkt. 2.1 Plyn do dezynfekcji rak

Czy Zamawiajacy dopusci zel do dezynfekcji rgk spetniajgcy norme EN 1500, zamiast ptynu do
dezynfekcji ragk?

Wyjasnienie:
Zamawiajacy wymaga plynu do dezynfekc]i. Nie dopuszcza zelu do dezynfekcji rak.

Zapytanie nr 12:
Czy Zamawiajacy dopusci ptyn badi zel do dezynfekcji rak bez wtasciwosci pratkobdjczych ?

Wyjasnienie:
Zamawiajacy nie dopuszcza plynu do dezynfekcji rak bez wtasciwosci pratkobojezych.

Zapytanie nr 13:
Czy Zamawiajacy dopusci plyn badz zel do dezynfekcji rak dopuszczony do obrotu i posiadajgcy wpis do
wykazu produktow biobéjczych jednak bez badan dermatologicznych ?

Wyjasnienie:
Tak, zamawiajacy dopusci piyn do dezynfekcji rak, nie posiadajacy badan dermatologicznych.

Zmienia sie zapisy Specyfikacji Technicznej - Zatgcznik nr 2.2 w ten sposdéb, 2e wykresla sie poz. nr 5.

Zapytanie nr 14:
Czy Zamawiajacy dopusci ptyn badi zel do dezynfekcji rak bez atestu PZH ?

Wyjasnienie:
Jak w zapytaniu nr 2.
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Zapytanie nr 15:

Czy Zamawiajacy dopusci ptyn do dezynfekcji rak bez spetniania normy EN 1500 ?

Wyjasnienie:
Zamawiajacy nie dopusci.

Zapytanie nr 16:
pakiet 2, pkt. 2.2 Srodki do dezynfekcji powierzchni

Czy Zamawiajgcy dopusci ptyn do dezynfekcji powierzchni w opakowaniu 750 ml ze spryskiwaczem
badi pompka?

Wyjasnienie:

Zamawiajgcy wymaga produktu w sprayu z pompkg o pojemnosci od 0,751- 1 1.

Zapytanie nr17;

Czy Zamawiajacy dopusci ptyn do dezynfekcji powierzchni bez wtasciwosci pratkobdjczych ?
Produkowane przez nas plyny i Zele do dezynfekcji speiniaja normy dopuszczenia do obrotu srodkow
biobdjczych, posiadajg wpis do wykazu produktow biobojczych.

Wyjasénienie:
Zamawiajacy wymaga szerokiego spektrum dziatania ptynu, tj. bakterie, grzyby, pratki i wirusy (w tym
Sars-Cov-2).

Termin skladania ofert nie ulega zmianie.
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