SPECJALISTYCZNY SZPITAL

im. E. Szczeklika w Tarnowie

Znak: AE/ZP-27-09/23 Tarnéw, 2023-02-15

dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
bez negocjacji o warto$ci nie przekraczajacej progéw unijnych (ponizej 215.000 EURO) na dostawy
srodkow dezynfekcyjnych oraz preparatéw do dezynfekeji, oczyszczania, nawilzania i wspomagania
leczenia ran.

W zwiazku z zapytaniem Wykonawcoéw o nastgpujacej tresci:

1. Dotyczy Pakietu Nr 11 - Czy Zamawiajacy dopusci Wyréb medyczny - proszek w sprayu, tworzacy
bariere ochronng wspomagajaca leczenie ran, otar¢, lekkich oparzen oraz w szczeg6lnosci zmian
skérnych z wysiekiem, poprzez stworzenie $rodowiska chronigcego przed wniknigciem
drobnoustrojéw. Skiad: srebro koloidalne, sél sodowa kwasu hialuronowego, dwutlenek krzemu oraz
kaolin. Opakowanie a' 125ml.

2. Dotyczy Pakietu Nr 3 poz. 2 - Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie preparatu
zarejestrowanego jako produkt biobdjczy, spelniajacego pozostale wymogi SIWZ? Zgodnie z
obowigzujacym stanem prawnym preparaty do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rak sa
klasyfikowane jako produkty biobdjcze na podstawie ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. O produktach
biobdjczych (Dz. U. z2002r. Nr 175, poz. 1433 z p6zn. zm.). Komunikat Prezesa Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 4 grudnia 2007r. "w sprawie
klasyfikacji produktéw z pogranicza" w jasny sposob wyjasnia, iz cyt. "Do produktéw biobdjczych
zalicza sie: produkty do dezynfekcji higienicznej skory czlowieka lub zwierzqt, do chirurgicznej
dezynfekcji rgk, jesli ich oznakowanie opakowania, instrukcje uzywania lub inne materialy promocyjne
nie zawierajg zastosowarn wymienionych powyzej dla antyseptykow —produktéw leczniczych lub dla
wyrobéw medycznych." Poprzez inne zastosowanie nalezy rozumie¢ w szczegdlnosci zastosowanie
produktu do blon $luzowych, na uszkodzone tkanki, w szczegélnosci rany i oparzenia, przed
iniekcjami, punkcjami. Natomiast przedmiotem zamdwienia zakresie pakietu nr 3 poz. 2 jest preparat
do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rak. Dodatkowo informujemy, iz zaden z nowoczesnych
preparatéw rejestrowany po 2007 roku nie zostal zarejestrowany jako produkt leczniczy. Zapis
wymagajacy produktu leczniczego, nie ma on podstawy prawnej ani merytorycznego uzasadnienia i
jest wprowadzony jedynie w celu ograniczonego konkurencji.

3. Dotyczy Pakietu Nr 3 poz. 7- Czy Zamawiajagcy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu
zarejestrowanegojako produkt biobdjczy, spelniajacego pozostale wymogi SIWZ? Zgodnie z
obowigzujacym stanem prawnym preparaty do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rak sa
klasyfikowane jako produkty biobdjcze na podstawie ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002r. O produktach
biobdjczych (Dz. U. z2002r. Nr 175, poz. 1433 z pdzn. zm.). Komunikat Prezesa Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych z dnia 4 grudnia 2007r. "w sprawie
klasyfikacji produktéw z pogranicza" w jasny sposob wyjasnia,iz cyt. "Do produktéw biobdjczych
zalicza sie: produkty do dezynfekcji higienicznej skory czlowieka lub zwierzat, do chirurgicznej
dezynfekcji rak, jesli ich oznakowanie opakowania, instrukcje uzywania lub inne materiaty promocyjne
nie zawieraja zastosowan wymienionych powyzej dla antyseptykéw —produktéw leczniczych lub dla
wyrobéw medycznych." Poprzez inne zastosowanie nalezy rozumie¢ w szczegélnosci zastosowanie
produktu do blon $luzowych, na uszkodzone tkanki, w szczegdlnosci rany i oparzenia, przed
iniekcjami, punkcjami. Natomiast przedmiotem zamoéwienia zakresie pakietu nr 3 poz. 2 jest preparat
do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rak. Dodatkowo informujemy, iz produkty o
wyspecyfikowanym przez Zamawiajacego przeznaczeniu nie mogg by¢ wyrobami medycznymi,
poniewaz zgodnie z ustawa wyroby medyczne majg zastosowanie do innych wyrobow medycznych.
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Zapis wymagajacy produktu leczniczego, nie ma podstawy prawnej ani merytorycznego uzasadnienia
i jest wprowadzony jedynie w celu ograniczenia konkurencji .

4. Dotyczy Pakietu Nr 3 poz. 9 - Prosimy o dopuszczenie do oceny dozownikow wykonanych ze stalli
nierdzewnej spetniajacych pozostale zapisy SWZ.

5. Dotyczy Pakietu Nr 5 poz. 2 - Prosimy o dopuszczenie do oceny chusteczek spetiajacych wszystkie
zapisy SWZ konfekcjonowanych w najbardziej efektyw ne opakowanie , ilos¢ 200 sztuk w opakowaniu
z przeliczeniem ilosci.

6. Dotyczy Pakietu Nr 9 poz. 1 - Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu Bactiguard Wound Care
aktualnie uzywanego w Pafistwa placéwce. Aktualny opis przedmiotu zaméwienia wskazuje na jedyny
preparat o takim skfadzie chemicznym Microdacyn.

7. Dotyczy Pakietu Nr 9 poz. 2 - Prosimy o dopuszczenie do oceny hydrozelu spetniajacego wszystkie
zapisy SWZ na bazie HOCI 50ppm i NaOCI. Konfekcjonowanego w opakowania po 100g z
przeliczeniem ilosci.

Specjalistyczny Szpital im. E. Szczeklika w Tarnowie udziela nastgpujacej odpowiedzi:

Ad. 1
Zamawiajacy w Pakiecie Nr 11 poz. 1 dopuszcza réwniez zaoferowanie wyrobu medycznego — proszek w

sprayu, tworzacy barierg ochronng wspomagajaca leczenie ran, otar¢, lekkich oparzen oraz w szczegélnosci
zmian skornych z wysiekiem, poprzez stworzenie srodowiska chronigcego przed wniknigciem
drobnoustrojéw. Skiad: srebro koloidalne, sél sodowa kwasu hialuronowego, kaolin, dwutlenek krzemu.
Opakowanie a’ 125 ml.

Ad.2

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 3 poz. 2 podtrzymuje wymagania SWZ.

Ad.3

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 3 poz. 7 podtrzymuje wymagania SWZ.

Ad. 4

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 3 poz. 9 podtrzymuje wymagania SWZ.

Ad.5

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 5 poz. 2 podtrzymuje wymagania SWZ.

Ad. 6

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 9 poz. 1 podtrzymuje wymagania SWZ.

Ad.7

Zamawiajacy w Pakiecie Nr 9 poz. 2 podtrzymuje wymagania SWZ.

Otrzymuja:
1. Platforma Zamawiajacego .
YREK .
fi Speclgli)sty Szpitala . czeklika
no

farcin Kuta
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