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Zamawiajacy:

~DoInoslgskie Centrum Zdrowia Psychicznego” sp. z 0.0.
Wybrzeie J. Conrada Korzeniowskiego 18

50-226 Wroclaw

Odwotujacy:
Tuttomed Farmacja sp. z 0.0.

0s. Czecha 130/8
61-292 Poznan

sygn akt: KiO UZP/BO/NMK/9916/11815/17 dot. KIQ 1188/17

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe preparatéw do mycia

i dezynfekcji, nr 15/$DICZ/DCZP/2017/P

ODPOWIEDZ ZAMAWIAJACEGO NA ODWOLANIE

Na podstawie art. 186 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2015
r. poz. 2164, z péin. zm.} niniejszym wnosze odpowied? na odwolanie wniesione przez Tuttomed
Farmacja sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu i wnosze o jego oddalenie w catoéci.

Jednoczesnie wnoszg o dopuszczenie dowodu z tredci pisma z dnia 8 czerwca 2017 r. Diversey Polska sp. z
0.0. na okolicznos¢ spetnienia przez produkt ,Taski Sprint Degerm” wszystkich warunkéw okreélonych

przez Zamawiajgcego w SIWZ oraz spetnienia warunkéw obrotu produktami biobdjczymi.

UZASADNIENIE

Zamawiajacy prowadzi postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe preparatéw do
mycia i dezynfekgii, nr 15/SDICZ/DCZP/2017/P w trybie przetargu nieograniczonego.

W wyniku oceny ofert za najkorzystniejszq wybrano oferte Bialmed sp. z 0.0.

Odwotujacy — Tuttmomed Farmacia sp. z 0.0. Wnidst odwotanie z dnia 9 czerwca 2017 r. zarzucajac
Zamawiajgcemu:

— naruszenie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo zamoéwiert publicznych poprzez wybér oferty



najkorzystniejszej nie spetniajgcej wymogow SIWZ

— naruszenie art. 89 ust. 1 pkt 3 1art. 7 ust. 1 ustawy poprzez nie zapewnienie zachowania uczciwej
konkurencji w postepowaniu

— naruszenie art. 16 ust. 1, art. 16 ust. 2. art. 17.2 ust. 1 pkt 1,2,3, oraz art. 46 ust. 1 pkt 6 ustawy z
dnia 9 pa‘dziernika 2015 r. 0 produktach biobojczych.

Zarzuty kierowane wobec Zamawiajacego a tym samym przeciw prowadzonemu postgpowaniu s3

chybione i bezpodstawne.

Analiza tresci uzasadnienia odwotania wskazuje, iz Odwotujgcy wywodzi odwotanie z niespetinienia przez
produkt zaoferowany przez Bialmed sp. z 0.0. - ,Taski Sprint Degerm” wymaganego przez Zamawiajgcego
w SIWZ okresu trwatosci minimum 24 dni.

Zarzut przedmiotowy nie jest uzasadniony.

Zamawiajacy wobec wniesionych przez Odwolujacego zarzutdw o niezgodnej z przepisami czynnosci
Zamawiajacego, wystapit do producenta przedmiotowego produktu o wyjasnienia. Nalezy w tym miejscu
wskazaé, ze dokumenty, oferta Bialmed sp. z 0.0. wskazywaly w sposodb nie budzacy watpliwosci, ze oferta
Bialmed sp. z 0. 0. jest zgodna z warunkami SIWZ, a tym samym produkt ,Taski Sprint Degerm” spetnia
warunki/kryteria okreslone przez Zamawiajgcego tj. wszystkie warunki zardwno trwalosci a takie obrot

nimi nie narusza danych zawartych w pozwoleniu na obrét produktem biobéjczym.

To producent produktu okresla zalecany okres trwatosci w oparciu o specyficzne whasciwosci produktu i
techniczne warunki przechowywania. Podanie okresu trwalodci roztworow roboczych ma charakter
techniczny a nie formalny i moze by¢ dostosowane do konkretnych uzytkownikdw co nie narusza
pozwolenia na obr6t. W dokumentacji zataczonej do pozwolenia na obrot nie podaje sie trwatosci
roztworéw roboczych i zgodnie z przepisami nie jest to wymagane.

Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym w p. 7 zawiera okres wazno$ci produktu biohdjczego, a nie
zawiera danych odnoénie do okresu trwatosci roztwordw roboczych. Zmiana okresu trwatosdci roztworéw
roboczych i dostosowywanie ich do konkretnych uzytkownikéw moie byé dokonywana na wiasng
odpowiedzialnos¢ producenta i nie podlega akceptacji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Produkt , Taski Sprint Degerm” spefnia wiec warunek trwatosci roztworu roboczego minimum 24 dni.

dowdd: pismo Diversey Polska sp. z 0.0. z dnia 8 czerwca 2017 r.

Ulotka informacyjna wskazujaca na 28 dniowy okres trwatosci zostata przez Diversey Polska sp. z 0.0.

przestana zaréwno firmie Tuttomed sp. z 0.0., jak i Bialmed sp. z 0.0.

Odwolujgcy — Tuttomed sp. z 0.0. ztozyt oferte na inny produkt. W zapytaniach kierowanych do SIWZ do



Zamawiajgcego, nie pytat o mozliwo$¢ dopuszczenia konkretnego produktu |, Taski Sprint Degerm”.
Pytanie dotyczyfo innego niz wskazany w SIWZ okresu trwatosci. Tym samym trudno przyjac za
uzasadniony zarzut naruszenia konkurencji przez Zamawiajgcego.

Wybdr najkorzystniejszej oferty zostat dokonany przez Zamawiajacego zgodnie z przepisami Prawa

zamdwien publicznych i SIWZ.

Zaznaczy¢ naley, Ze nie jest zrozumiala dla Zamawiajgcego argumentacja Odwotujacego przytoczona na

stronie 4 odwotania ani zwigzek tejze z podstawami odwotania.

Wobec faktuy, ze produkt , Taski Sprint Degerm” spetnia kryteria okreslone SIWZ, wybor oferty Bialmed sp.
Zz 0.0. jako najkorzystniejszej oferty, dokonany zostat z zachowaniem przepisOw Prawo zamdwien

publicznych wnosze o oddalenie w catosci odwotania Tuttomed sp. z 0.0.

Zatgcznik:
pismo Diversey Polska sp. z c.0. z dnia 8 czerweca 2017 r.

sernomocnik Zat zadu
DC?D” 5p. 2 0.0
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Dot.: Zawiadomienia o hiezgodnej z przepisami prawa zamdwiert publicznych czynnosci zamawiajacego.

Wyjasnienia

. Zagadnienie

Firma Tuttomed Farmacia Sp. z o0.0. wniosta zastrzezenia dotyczace oceny ofert i wyboru oferty
najkorzystniejszej w postepowaniu przetargu nieograniczonego na sukcesywna dostawe srodkéw dezynfekeyjnych
| czystosciowych dla jednostek organizacyjnych ,DCZP” Sp. z 0.0. nr 15/5DCZ/DCZP/2017/P.

Zastrzeienia dotycza:
- Taski Sprint Degerm nie spetnia wymagane] trwatosci roztworu roboczego minimum 24 dni,

- fatszerstwa i podwiadczenia nieprawdy polegajacej na zmianie w ulotce i karcie charakterystyki przydatnosci
roztworu roboczego z 7 na 28 dni,

- zmiana okresu trwatodci roztworu roboczego zostata dokenana bez wniosku o zmiang danych w pozwoleniu
na obrot produktem biobéjczym. Wg, firmy Tuttemed Farmacja Sp. z 0.0. zmiana okresu przydatnoéci roztworu
roboczego jest naruszeniem ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych,

- domniemanie, wg firmy Tuttomed Farmacja Sp. z 0.0, sfatszowania dokumentacji i nielegalnoéc¢ obrotu
produktem biobdjczym zagrozone sankcjami wynikajgcymi z ustawy o produktach biohéjczych.

il. Charakterystyka produktu biobdjczego

Taski Sprint Degerm jest preparatem przeznaczonym do mycia i dezynfekcji wodoodpornych powierzchni
i podiég. Posiada wiasciwosci bakteriobdjcze, grzybobdjcze, pratkobdjcze i sporobdjeze. Produkt o ograniczonym
dziataniu wirusobdjeczym: BVDV i Vaccinia Virus oraz FCV {norowirys),

Produkt przeznaczony jest do dezynfekeji powierzchni i podtdg w restauracjach, kuchniach, sklepach, szkotach,
lotniskach, biurach, hotelach, fazienkach, szatniach, zaktadach przetworstwa spolywczego oraz w szpitalach
iinnych obiektach stuzby zdrowia. Produkt moina stosowac do powierzchni | urzadzen majacych jak i nie majgcych
bezposredniego kontaktu z Zywnoscig. Produkt nie jest przeznaczony do dezynfekeji narzedzi stosowanych
w ohszarze medycznym.

Taski Sprint Degerm jest produktem biobdjczym, zawiera dwie substancje czynne: 97,5 g/kg czwartorzedowych
zwigzkéw amoniowych, benzyl-C12-16-alkildimetyl, chlorkow i 9 g/kg N-{3-aminopropylc}-N-dodecylopropano-1,3-
diaminy. Jest wprowadzany do obrotu na podstawie pozwolenie na obrét nr 3544/08 z dnia 3.07.2008 r. Data
waznodci zostata okreélonz w p. 7. pozwolenia na 2 lata od daty produkeji.

Zalecany sposob uiycia, zgodnie z pozwoleniem na obrét, zostat okreslony w zateznosei od zidentyfikowanego
miejsca stosowania tak jak miejsca prywatne, publiczne | w przemyéle czy w szpitalach i innych zaktadach opieki
zdrowotnej oraz zamierzonego efektu dezynfekcyjnege a w szczegdlnodct oczekiwanego dziatania bakteriobdjczego,
sporobojczego, pratkobdjczego, grzybobéjczego oraz wirusobdjczego wobec BVDV, VACY (Vaccinia Virus) oraz FCV
{norowirus} okreslajgc precyzyjnie wymagane stezenia roztwordw roboczych i niezbedny czas kontaktu.

Do wniosku o wydanie pozwolenia na obrot zataczone zostaty wszystkie wymagane dane dotyczace
skutecznodci dziatania produktu w zalecanym zakresie dziatania i sposabie uzycia,

Spdtka zarejestrowana w rejestrze przedsigbiorcéw prowadzonym przez Sad Rejonowy dla Miasta Stofecznego Warszawy
Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod nr KRS 0000023959, NIP: 522-010-03-44,
REGON 011112549, wartoi€ kapitatu zaktadowego 13,600,000 2t



Il Komentarze do zastrzeiett przedstawionych w uzasadnieniu zawiadomienia
e  Taski Sprint Degerm nie spetnia wymaganej trwatosci roztworu roboczego minimum 24 dni

Brak jest przestanek do stwierdzenia, ze roztwér roboczy nie spetnia okredlonego okresu trwatosci. Produkt
handlowy, ktéry jest przedmiotem pozwolenia na obrot, zawiera trwate chemicznie substancje czynne i jego data
waznoéci zostata okredlona na 2 lata od daty produkgji. Uzyte substancje czynne czwartorzedowe zwigzkow
amoniowe, benzyl-C12-16-alkildimetyl, chlorki oraz N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina nie
ulegaja dekompozycji w trakcie przechowywania w stopniu, ktéry miatby wplyw na dziatanie dezynfekeyjne
produktu. Ta stabilnos¢ jest charakterystyczna niezaleinie od steienia substanc]i w roztworze.

W zwigzku z powyiszym w procedurze oceny dokumentacji, ktéra byla zafgczona do wniosku dia tego
produktu, nie zostato przez Urzad Rejestracji okredlone wymaganie co do wyznaczania okresu trwatosci roztworéw

roboczych.

o  Zarzut fatszerstwa i poswiadczenia nieprawdy polegajgcej na zmianie w ulotce i karcie charakterystyki
przydatnosci roztworu roboczego z 7 na 28 dni

Biorgc pod uwage to, warunki techniczne
- substancje czynne zastosowane w tym produkcie charakteryzuja sie duig stabilnoscia chemiczng
oraz warunki formaine
- trwatosé roztwordw roboczych nie jest ograniczena w pozwoleniu na obrét produktem biobdjczym
producent moze dostosowywac dane co do stosowania produktu w sposéb odpowiedni do zidentyfikowanych
warunkow uzycia.

Producent okresla zalecany okres trwatosci w oparciu o specyficzne whasciwodci produktu i techniczne warunki
przechowywania roztworu roboczego. Sciereczki nasgezone roztworem roboczym sg przechowywane w specjalnie
skonstruowanych, szczelnych opakowaniach, ktore je zabezpieczajg przed dziataniem czynnikéw zewnetrznych,
a szczegbinie przed wysychaniem przez odpowiednio diugi czas. Podanie okresu trwatosci roztwordw roboczych ma
charakter techniczny a nie formalny i moze by¢ dostosowane do konkretnych uzytkownikdw co nie narusza
warunkdw pozwolenia na obrét.

W dokumentacji zatgczone) do pozwolenia jak i w karcie charakterystyki nie podaje sie trwatodci roztwordw
roboczych i zgodnie z przepisami nie jest to wymagane.

e Zmiana okresu trwatosci roztworu roboczego zostata dokonana bez wniosku o zmiane danych
w pozwoleniu na obrét preduktem biobdjczym. Wg. firmy Tuttomed Farmacja Sp. z o.0. zmiana
ckresu przydatnoscl roztworu roboczego jest naruszeniem ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobgjczych {brak wynikdw badan skutecznodd produlktu).

Pozwolenie na obrét produktem bichdjczym zawiera w p. 7. okres waznodci produktu biobdjezego, nie zawiera
danych odnosnie do okresu trwafosci roztwordw roboczych. A zatem zmiana okresu trwatosci roztwordw
roboczych i dostosowywanie ich do konkretnych uiytkownikéw moze byé dokonywane na wiasng
odpowiedzialno$¢ producenta i nie podlega akceptacji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Brak przestanek do stwierdzenia o naruszaniu ustawy o produktach biobdjczych.

¢ domniemanie, wg firmy Tuttomed Farmacja Sp. z 0.0, sfatszowania dokumentacji i nielegalnosé
obrotu produktem hiohéjczym zagrozone sankcjami wynikajgcymi z ustawy o produktach biobdjczych.

Produkt Taski Sprint Pegerm Jest sklasyfikowany i oznakowany zgodnie z wymaganiami rozporzgdzenia
(WE} NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancii
i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenije
(WE} nr 1907/2006 oraz rozporzgdzenia (UE} NR 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych oraz wprowadzany do obrotu na podstawie porwolenia na abrot
nr 3544/08 z dnia 3.07.2008 r.
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Nie ma zadnych przestanek na poparcie twierdzenia, Ze Taski Sprint Degerm jest wprowadzany do obrotu
niezgodnie z wymagang dokumentacia.

V. Podsumowanie
1) Produkt Taski Sprint Degerm spetnia wszystkie wymagania prawa w zakresie wprowadzania do obrotu
chemikalidw i produktow biobsjezych.

2} Brak jest podstaw do zgtaszania jakichkolwiek zastrzeiern co do legalnoici obrotu produktem
biobéiczym Taski Sprint Degerm.

3} Oznakowanie produktu zardwno etykieta jak i ulotka informacyjna jest w petni zgodne z warunkami
pozwolenia nr 3544/08 z dnia 03.07.200& r. na obrét produktem biobéjczym Taski Sprint Degerm.

4} Okres trwatosci roztworu roboczego w odniesieniu do produktu  Taski Sprint Degerm nie jest
okreslony w pozwoleniu na obrdt produktem biobdjczym | meie by dostosowywany przez
producenta dla konkretnych uiytkownikéw bez koniecznoscl dokonywania zmian w dokumentacji
pozwolenia.

5} W dokumentacji zataczonej do pozwolenia jak i w karcie charakterystyki nie podaje sie trwatosci
roziwordw roboczych i zgodnie z przepisami nie jest to wymagane dla produkiéw biobdiczych
zawierajacych stabilne chemicznie substancje czynne.

V., Whnioski

Produkt biobdjczy Taski Sprint Degerm jest wprowadzany do obrotu i stosowania zgodnie
z obowigzujacym prawem. Brak jest podstaw do kwestionowania legalnodci obrotu tym produktem.

Uzasadnienie zawarte w zawiadomieniu o niezgodnej z przepisami prawa zaméwier publicznych czynnosci
zamawiajgcego nie znajduje potwierdzenia w stanie faktycznym.

Trwatosé produktu okreslona w danych pomocniczych na 28 dni jest zgodna ze stanem faktycznym
i formalnym. Nie narusza danych zawartych w pozwoleniu na obrét produktem biobdjezym.

Z powazaniem,
Przemystaw Seferyriski
Regulatory & Sales Support

Diversey Poiska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134
02 - 305 Warszawa

Tel. 609 888 576

www.sealedair.com






