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         Katowice 03.07.2014 r.

                       Egz. pojedynczy


Komenda Wojewódzka Policji w Katowicach informuje, że do postępowania prowadzonego     w trybie przetargu nieograniczonego na „Zakup środków opatrunkowych, odkażających, apteczek samochodowych oraz zestawów pierwszej pomocy przedmedycznej RO dla CBŚ/BSW, KWP i KMP/KPP woj. śląskiego” wpłynęły zapytania i w oparciu o przepis art. 38 ust. 2 ustawy udziela się następujących wyjaśnień:
Pytania z dnia 26.06.2014 r.
Pytanie1: Rozdział I, punkt 2: Czy Zamawiający podtrzymuje żądanie, aby cały dostarczony asortyment był oznakowany znakiem CE w sytuacji, kiedy niektóre wyspecyfikowane produkty nie podlegają oznakowaniu znakiem CE? Uwaga ta dotyczy np. pozycji nożyce lub nóż do cięcia pasów, który nie spełnia definicji wyrobu medycznego, nie jest oznakowany znakiem CE i nie posiada powiadomienia. Uwaga ta dotyczy także toreb. Jeśli Zamawiający podtrzymuje żądanie znakowania znakiem CE wszystkiego proszę o podanie podstawy prawnej wraz z podaniem stosownych paragrafów.
Odpowiedź: Zamawiający podtrzymuje wymogi, aby cały dostarczony asortyment był oznakowany znakiem CE. Dotyczy to zarówno wyrobów medycznych jak i niemedycznych (nożyce, nóż do cięcia pasów, materiał na torby również posiadają znaki CE). Z uwagi na to, iż zestawy te służą do udzielenia pierwszej pomocy przedmedycznej zarówno w kraju jak i za granicą Zamawiający żąda wyrobów ze znakiem CE.
Pytanie 2: Rozdział I, punkt 4.1: Proszę o podanie podstawy prawnej wymagania wraz z podaniem stosownych paragrafów, aby każdy dostarczony produkt, także nie będący wyrobem medycznym posiadał pozwolenie – decyzję wydaną przez Urząd Rejestracji Produktów leczniczych wraz z okresem terminu ważności pozwolenia. Ustawa o wyrobach medycznych nie wprowadza terminu pozwolenie – decyzja, a jedynie termin powiadomienie (dla wyrobów oznakowanych znakiem CE i wprowadzonych do obrotu w dowolnym kraju Unii Europejskiej) oraz zgłoszenie (dla wyrobów medycznych wprowadzanych do obrotu na terenie Unii Europejskiej w Polsce).
Odpowiedź: Zamawiający wymaga pozwolenia – decyzji tylko i wyłącznie do środków odkażających. Pozwolenie – decyzja znajduje się w Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
Pytanie 3: Zad. 4: Jaką ilość zestawów R0 zamawiający zamierza nabyć?
Odpowiedź: Zamawiający zamierza nabyć 2 zestawy R0.
Pytanie 4 : Zad. 4, poz. 2: Proszę o usunięcie ze składu wyposażenia opatrunku wodoszczelnego typu B – został dość dawno temu wycofany z produkcji.
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na usunięcie ze składu wyposażenia opatrunku wodoszczelnego typu B i zastąpienie go innym opatrunkiem wodoszczelnym spełniającym te same parametry.
Pytanie 5:  Zad. 4, poz. 20: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie kołnierzy ortopedycznych jednoczęściowych zamiast dwuczęściowych?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na zaoferowanie kołnierzy ortopedycznych jednoczęściowych.
Pytanie 6: Uwaga odnośnie rękawiczek – rozmair WS to najmniejszy rozmiar rękawiczek. Standardowa kobieta nosi większe, czyli M. Rękawiczki lateksowe mogą uczulać. Proszę rozważyć rozmiar L nitrylowe.
Odpowiedź: Zamawiajacy nie wyraża zgody na rękawiczki inne niż podane w specyfikacji.
Pytania z dnia 27.06.2014 r.
Pytanie 1: Dotyczy zadania 2 poz. 1 – środki odkażające. Prosimy o wyrażenie zgody na dołączenie zamiast spryskiwaczy pompek do opakowania 500 ml. Tego typu preparaty dozowane są za pomocą pompki.
Odpowiedź: Zamawiajacy wyraża zgodę na dołączenie pompek zamiast spryskiwaczy do opakowania 500 ml.
Pytanie 2: Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zoferowanie preparatu równoważnego dla Incidur Spray konfekcjonowanego w opakowaniach o pojemności 600 ml przy odpowiednim przeliczeniu tj. wycenie 2012 opakowań?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na zoferowanie preparatu równoważnego o pojemności 600 ml (po odpowiednim przeliczeniu) pod warunkiem, że produkt musi posiadać pozwolenie – decyzję wydaną przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z podaniem okresu ważności pozwolenia. Przeznaczenie i zastosowanie produktu: w obszarze ochrony zdrowia. Pozostałe warunki spełniające wymogi dot. Incidur Spay lub preparatu równoważnego określone zostały w Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia w rozdziale I punkt 4.
Pytania z dnia 30.06.2014 r.
Pytanie 1:  Dot. Zadania 2 Czy Zamawiający w poz. 1 dopuści do oceny preparat równoważny na bazie etanolu, z uwagi na to, że jedna substancja aktywna nie musi być gorsza od trzech innych, na co dowodem są badania skuteczności preparatu (oferowany preparat posiada działanie pełne wirusobójcze tzn. na poziomie polio i Adeno). Poza tym im więcej różnych substancji zawiera dany środek tym więcej różnych czynników obciąża / podrażnia skórę rąk.
Odpowiedź:  Zamawiający dopuszcza preparat równoważny na bazie etanolu. 
Pytanie 2:  Dot. Zadania 2 Czy Zamawiający w poz. 2 dopuści do oceny preparat, spełniający wymagania SIWZ, konfekcjonowany w opakowaniu 1 L, po odpowiedmnim przeliczeniu zapotrzebowania?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza preparatu konfekcjonowanego w opakowaniu 1 L.
Pytanie 3:  Dot. Zadania 2 Czy Zamawiający w poz. 3 dopuści  do oceny preparat, spełniający wymagania SIWZ, konfekcjonowany po 100 tabl., po odpowiednim przeliczeniu zapotrzebowania?
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza preparatu konfekcjonowanego w opakowaniu po 100 tabl.
Pytanie 4:  W związku, że preparaty w zadaniu 2 Spitaderm, Medicarina i Chloramina T mają 2 lata przydatności od daty produkcji, prosimy o wyrażenie zgody na termin dostawy z okresem ważności 3/4 okresu od daty produkcji.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody na termin ważności preparatów z 3/4 okresem od daty produkcji w dniu dostawy.
Pytania z dnia 02.07.2014 r.
Pytanie 1:  Zadanie nr 3, poz. 1 Czy preparat Incidur Spray 650 lub równoważny ma być umieszczony w opakowaniu plastikowym z pozostałym wyposażeniem? Umieszczenie powyższych produktów w opakowaniu plastikowym z pozostałym wyposażeniem zwiększy objętościowo wymiary opakowania, a tym samym podwyższy cenę apteczki.
Odpowiedź: Tak, preparat ma być umieszczony w opakowaniu plastikowym z pozostałym wyposażeniem.
Pytanie 2:  Zadanie nr 3, poz. 1 Czy opatrunki jałowe 7,5 cm x 7,5 cm a 2 szt. (50 op) mają być umieszczone w opakowaniu plastikowym z pozostałym wyposażeniem? Umieszczenie powyższych produktów w opakowaniu plastikowym z pozostałym wyposażeniem zwiększy objętościowo wymiary opakowania, a tym samym podwyższy cenę apteczki.
Odpowiedź: Tak, opatrunki jałowe 7,5 cm x 7,5 cm a 2 szt. w op. (50 op) mają być umieszczone w opakowaniu plastikowym z pozostałym wyposażeniem.
Wyk. w 1 egz. BWSz.
· umieszczono na stronie internetowej
www.slaska.policja.gov.pl
