Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

BP.26.9.2019.RS$ Warszawa, dnia 07 SIE, 7019

dot.

Wyjasnienia tresci specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia

postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn.: ,Usfuga kompleksowego spriqtania
i utrzymania czystosci w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji” —
nr postgpowania 9/2019

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. 1 pkt 3) ustawy Prawo zaméwien publicznych,

dalej: ustawa Pzp (Dz. U. 2018 r. poz. 1986 ze zm.), Zamawiajacy udziela odpowiedzi
na nast¢pujace pytanie Wykonawcow.

Pytanie:

Zamawiajacy w zal. nr 2 - OPZ w punkcie 14 wymaga aby ,$rodki, materialy
1 urzgdzenia przeznaczone do nalezytego wykonania ustugi speliaty normy sanitarno-
epidemiologiczne oraz posiadaty wymagane prawem atesty PZH”.

Pragniemy zaznaczy¢, iz z dniem 01.01.2003r. ustala prawnie obowiazujaca
konieczno$é uzyskiwania atestow PZH, w zwiazku z tym prosimy o zrezygnowanie
z wymogu posiadania przez $rodki atestow PZH. Podstawa prawng jest ustawa z dnia
30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno$ci z pézniejszymi zmianami (tekst
jednolity Dz. U. z 2017 r. poz. 1226), znoszaca rozporzadzenie Prezydenta
Rzeczpospolitej z dnia 22.03.1928, ktére bylo podstawa prawna procedury rejestracii
przedmiotéw uzytku w PZH.

Zgodnie z aktualnymi przepisami prawa dokumentami dopuszczajacymi
sa odpowiednio:

a) dla preparatéw dezynfekujacych rejestrowanych jako wyroby medyczne: certyfikat
CE, deklaracja zgodnosci lub wpis do rejestru wyrobéw medycznych w zaleznosci
od klasyfikacji okreSlonej w ustawie o wyrobach medycznych,

b) dla preparatéw dezynfekujacych rejestrowanych jako produkty biobdjcze:
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu lub wpis do rejestru produktéw biobdjczych,
¢) dla preparatéw dezynfekujacych rejestrowanych jako produkty lecznicze:
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

d) dla preparatéw bedacymi kosmetykami: zgloszenie produktéw kosmetycznych
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e) dla preparatéw posiadajacych w swoim skladzie substancje niebezpieczne: karta
charakterystyki substancji niebezpiecznej,

f) dla srodkéw higienicznych typu papier toaletowy, reczniki papierowe, worki nie
sa wydawane zadne dokumenty dopuszczajace (nie ma takiego wymogu prawnego).
W zwiazku z tym prosimy o dopuszczenie wskazanych dokumentéw w miejsce atestu
higienicznego PZH.

Odpowied?:

Zgodnie z pkt 14 Opisu Przedmiotu Zaméwienia:

Zamawiajqcy wymaga, aby wszystkie wymienione Srodki, materialy i urzqdzenia
przeznaczone do nalezytego wykonania ustugi spelnialy normy sanitarno-
epidemiologiczne oraz posiadaly wymagane prawem atesty PZH (byly biologicznie
neutralne i posiadaly wymagane atesty bezpieczenstwa i certyfikaty, byly
Hipoalergiczne/antyalergiczne, a takie muszq byc przeznaczone do zastosowania
zgodnie z zaleceniami producenta produktu oraz muszq by¢ dopuszczone do stosowania
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej).

Zamawiajacy podtrzymuje ww. wymaganie w caloSci. Zamawiajacy nie twierdzi,
iz konkretnie atest PZH jest wymagany prawem. Zgodnie bowiem z art. 30 ust. 4 ustawy
Pzp - Opisujgc przedmiot zamowienia przez odniesienie do norm, europejskich ocen
technicznych, aprobat, specyfikacji technicznych i systemow referencji technicznych,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 i ust. 3, zamawiajqcy jest obowiqzany wskazac,
ze dopuszcza rozwiqzania réownowazne opisywanym, a odniesieniu takiemu towarzyszq
wyrazy "lub rownowazne”.

Tym samym Zamawiajacy wskazujac konkretny oczekiwany certyfikat dopuszcza
dokumenty réwnowazne, co zostato przewidziane w rozdziale Il ust. 10 SIWZ, zgodnie
z ktoérym:

Zamawiajqcy dopuszcza skiadanie ofert rownowaznych. Kazdy Wykonawca skladajqcy
oferte rownowaznq, zgodnie z postanowieniami ustawy Pzp, jest obowiqzany wykazaé
w tresci przedkladanej przez siebie oferty, Ze oferowany przez niego dokument,
przedmiot zamdwienia spelnia wymagania i parametry techniczne, funkcjonalne i inne
okreslone w SIWZ, bqdz tez przewiduje rozwiqzania lepsze niz wymagane. Przez
réwnowaznosé rozumie sie to, Ze oferowane certyfikaty muszq posiadac co najmniej
te same cechy, na poziomie, co najmniej takim jak opisane w SIWZ. Wykonawca zgodnie
zart. 30 ust. 5 ustawy - PZP zobowiqgzany jest wykazac rownowaznosé. Przy oferowaniu
rozwiqzan innych niz opisane w SIWZ, Wykonawca musi wykazac szczegolowo w tresci
oferty ich réwnowaznos$é z warunkami i wymaganiami opisanymi w SIWZ, przy czym
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zobowiqzany jest dotqczy¢ do oferty jego szczegblowe opisy techniczne lub funkcjonalne
pozwalajqce na oceng zgodnosci oferowanych certyfikatow z wymaganiami SIWZ,
Majac na uwadze powyzsze Zamawiajacy wskazuje, iz dopuszcza wskazane dokumenty
w miejsce atestu higienicznego PZH jezeli sa one rtOwnowazne. Posiadajac odpowiednie
atesty/dokumenty Wykonawca potwierdza, iz stosowaé bedzie w trakcie realizacji
zamowienia $rodki czystosci o bezspornie dobrej jakosci, dopuszczone do uzytkowania
i obrotu na rynku polskim, zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami, tym samym
gwarantujace bezpieczenstwo.

Na marginesie Zamawiajacy wskazuje, iz istnieja przepisy prawa, ktére wymagaja
w przypadku materiatéw i wyrobéw wchodzacych w kontakt z woda przeznaczona
do spozycia przez ludzi odpowiednich atestéw w stosunku do ww. materiatléw
i wyrobow.

Mowa tutaj o § 24 i 25 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2017 r.
w sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (Dz.U.2017.2294
Ze zm.).

Powyzsza wyjasnienia stanowig integralng cze§é SIWZ.
Ponadto Zamawiajacy wskazuje, iz nie przedluza dodatkowo terminu skladania ofert.
Termin skladania ofert wyznaczony zostal na dzien 09.08.2019 r. na godzing 12%
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