РАЗЪЯСНЕНИЯ от 05.02.2013 года
по запросу № 1
положений документации об открытом аукционе в электронной форме № 0113300023913000051 на право заключить гражданско-правовой договор на поставку стерилизационных упаковочных материалов предназначенных для сохранения стерильности  медицинских изделий в течение длительного времени и индикаторов для визуального контроля.

	№
	Предмет запроса
	Разъяснения

	1
	Тема запроса: Прошу пояснить
Текст запроса: 

Уважаемый заказчик! Прошу пояснить следующий факт: 

1. В аукционной документации на поставку стерилизационных упаковочных материалов предназначенных для сохранения стерильности медицинских изделий в течение длительного времени и индикаторов для визуального контроля в приложении 1 вы указываете, что пакеты должны выдерживать радиационную и газовую (формальдегидом и этиленоксидом) стерилизацию. В связи с этим прошу Вас пояснить какой тип радиационной и газовой стерилизации вы используете в больнице, прошу Вас указать конкретные марки оборудования установленного у Вас в медицинском учреждении, конктретные режимы и дозы (в Грей), которые вы используете для радиационной или газовой стерилизации, укажите марки и наименование этиленоксидного и формальдегидного стерилизатора. данные параметры необходимы для подбора материалов и индикаторов, которые будут на упаковке. Какими методами вы планируете стерилизовать изделия медицинского назначения, которое будет использоваться в вашем ЛПУ. 


	1. Для стерилизации в учреждении Заказчика применяются все виды стерилизации, перечисленные в Приложении №1 к Информационной карте открытого аукциона в электронной форме. Для осуществления данных видов стерилизации используется следующее оборудование: DGM AND 800, ВК-75-01, КПД-150, ШСС250. Для проведения стерилизации радиационным методом заключатся договор на оказание услуг со сторонней организацией, с предоставлением упаковочных материалов Заказчиком.

	
	2. Поясните, пожалуйста, какой смысл вы вкладываете в понятие асептическая упаковка (в тех. задании на аукцион). В упаковке по 100 штук, упаковка является асептической." Асептическая упаковка - это распространенная в настоящее время технология упаковки, при которой продукт и упаковка стерилизуются отдельно различными способами, а затем упаковка наполняется продуктом и закупоривается в стерильных условиях. вы планируете стерилизовать упаковку и изделия медицинского назначения отдельно, затем вкладывая стерильные изделия в отдельно простерилизованную упаковку? 


	2. Асептическая упаковка подразумевает технологию производства пакетов производителем, при которой пакеты упаковываются на производстве в асептических условиях.

	
	3. Почему вы не указываете допуски в размерах требуемых пакетов, по меньшей мере +-10%? как повлияет увеличение размера на 10-20мм увеличение размера например пакета, размером 115*245мм (пункт 3 тех. задания). Заполнение пакетов, согласно правил стерилизации допускается только на 3/4 объема. Заполнение пакетов с точностью и впритык именно на 115 мм недопустимо. 


	3. В технических характеристиках указаны необходимые для заказчика размеры пакетов для стерилизации, имеющегося медицинского инструментария. На рынке расходных материалов для стерилизации имеется как минимум три производителя производящие расходные материалы, удовлетворяющие потребности Заказчика

	
	4. Уважаемый заказчик, прошу пояснить, каким образом цвет тройного клеевого шва, окрашенного в синий цвет, повлияет на визуальный контроль? почему шов должен быть синего цвета, а не зеленого? Для человеческого глаза наиболее контрастный цвет- это церный. 


	4. Заказчиком в установленные сроки, в соответствии с Федеральным законом от 21.07.2005 № 94-ФЗ будет принято решение о внесении изменений в документацию открытого аукциона в электронной форме.

	
	5. Почему заказчику требуется упаковочный материал, состоящий из бумаги, плотностью не менее 62 гр/м2?. Действующими стандартами РФ требование к плотности бумаги упаковок для финишной стерилизации медицинских изделий не регламентировано. Требования к характеристикам упаковок для финишной стерилизации медицинских изделий приведены в 4.1.4-4.1.7. ГОСТ Р ИСО 11607-2003. В данном госте не указаны требования по плотности бумаги, согласно этому ГОСТу производитель самостоятельно выбирает материалы, отвечающие требованиям ГОСТа. Одновременно действующие международные стандарты требуют использования бумаги плотностью не ниже 56гр/м2. Упаковки изготовленные из бумаги плотностью 56гр/м2 или 60 гр/м2 или 70 гр/м2 по функциональным и конечным потребительским качествам абсолютны идентичны. Например бумага плотностью 56 гр/м2 может быть значительно более прочной, чем бумага плотностью 70 гр/м2 или 100 гр/м2. (они все обеспечивают гарантированный микробный барьер, имеют сроки годности хранения и сроки сохранения стерильности значительно превышающие заявленные. Указание на то, что бумага должна быть не менее 62 гр/м2 неправомерно и приводит к ограничению конкуренции 


	5. Плотность бумаги не менее 62 г/м2 позволяет участнику размещения заказа предложить аналог любой плотности выше или равный 62 г/м2. 

При использовании в созданных Заказчиком условиях бумаги с плотностью менее 62 г/м2, создается конденсат и нарушается целостность оболочки, соответственно теряются стерилизационные качества.

	
	6. Уважаемый заказчик, какими способами вы планируете осуществлять контроль качества и соответствия указанным в техническом задании к аукциону плотности, пористости, паропроницаемости, впитываемости, смачиваемости? согласно действующему в РФ ГОСТу требования к характеристикам упаковок для финишной стерилизации медицинских изделий приведены в 4.1.4-4.1.7. ГОСТ Р ИСО 11607-2003, а все остальные технические параметры являются технологическими параметрами, на которые ориентируются производители при конструировании упаковок для достижения целей 4.1.4-4.1.7. ГОСТ Р ИСО 11607-2003. Считаю указание технических параметров в аукционной документации недопустимо. Достаточно указывать итоговые качественные функциональные характеристики, требуемые заказчику: обеспечение стерильности в течение не менее .. дней , наличие цветной, а не прозрачной пленки для визуального определения и т.д. 


	6. Качество Товара будет контролироваться:

1)  в процессе приемки Товара, в соответствии с п.7 Проекта гражданско-правового договора, входящего в документацию об открытом аукционе в электронной форме и действующими нормативными актами; 
2)  в гарантийный период, в соответствии с п.6 Проекта гражданско-правового договора, входящего в документацию об открытом аукционе в электронной форме 

В случае необходимости Заказчик вправе назначить независимую экспертизу Товара.

	
	7. Согласно пункту 17 тех задания вам требуется пакет, применяемый во всех видах стерилизации, в том числе и радиационной. Считаю избыточным и неправомерным указывать режимы стерилизации, неиспользуемые в ЛПУ для продукции, кроме того данный вид пакетов имеет только один производитель - ЗАО МЕДТЕСТ, торговая марка СтериМаг. Эквивалентов данной продукции на территории РФ, разрешенной к использованию не имеется. На официальном сайте ЗАО МЕДТЕСТ указано, что - Пакет для паровой, воздушной, этиленоксидной, радиационной, плазменной стерилизации комбинированный самоклеющийся плоский ПТСН - Единственная на сегодняшний день упаковка для всех существующих видов стерилизации. (http://www.medtest.ru/catalog/62) org: ZAO "Medtest-SPB" registrar: R01-REG-RIPN 


	7. В технических характеристиках и наименованиях требуемой Заказчику продукции отсутствует «Пакет для паровой, воздушной, этиленоксидной, радиационной, плазменной стерилизации комбинированный самоклеющийся плоский ПТСН».

Заказчику требуются пакеты,  применяемый именно во всех видах стерилизации, в том числе и радиационной, так как нет возможности закупать Товар для каждого стерилизационного прибора отдельно,  нет возможности просчитать потребность каждого вида стерилизации, а также с целью экономии финансирования 


	
	Кроме того, можно проанализировать прошлые закупки аналогичного товара. Считаю все это нарушением части 1 статьи 41.6 и части 3.1 статьи 34 Закона о размещении заказов, поскольку являются требованием к товару, ограничивающим количество участников размещения заказа, ведет к неэффективности использования бюджетных средств
	           На основании вышеизложенного требований к товарам, а также к участникам размещения заказа, которые бы привели к ограничению количества участников заказа, Заказчиком не установлено. 




Представитель Заказчика:

И.о. главного врача
МБУЗ «Городская больница №1»
А.Н. Жабко
Представитель уполномоченного органа:

Начальник отдела муниципального заказа

управления экономики и развития города

Администрации города Глазова
Е.М. Коксенова

