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Egz. pojedynczy



Komenda Wojewódzka Policji w Katowicach informuje, że do postępowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na „Zakup środków opatrunkowych i odkażających dla KWP oraz KMP/KPP woj. śląskiego” wpłynęły zapytania i w oparciu o przepis art 38 ust 2 ustawy udziela następujących wyjaśnień:

Pytanie nr 1:

Zamawiający czyli Komenda Wojewódzka Policji w Katowicach Dział Zamówień Publicznych w dalszym ciągu nie zrozumiał treści zapytania nr 2, Zamawiający nie może wymagać pozwolenia w formie Decyzji Państwowego Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, bo takowe zezwolenie wydaje się tylko producentowi wyrobów dezynfekcyjnych lub innych czyli w tym przypadku firmie Ecolab Deutschland GmbH, a za jej pośrednictwem przedstawicielowi odpowiedzialnemu czyli Ecolab Sp. z o.o. Kraków.

Art. 58 ustawy – wytwórca i autoryzowany przedstawiciel mający miejsce lub siedzibę na terenie Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje zgłoszenia wyrobu do Prezesa Urzędu, co najmniej na 14 dni przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu albo przekazaniem do oceny działania.

Czyli w myśl rozumienia na terenie Polski nikt z podmiotów handlujących nie mógłby sprzedawać tego produktu. Pytanie zadane przez naszą firmę dotyczyło koncesji którą wydaje Nadzór Farmaceutyczny, a nie wymogu Państwowego Inspektoratu Sanitarnego MSW (tylko na terenie woj. śląskiego???? Proszę podać od kiedy? Proszę podać nr rozporządzenia?). W związku z powyższym proszę o merytoryczną odpowiedź na zadane pytanie, ponieważ w dalszym ciągu nie optrzymaliśmy odpowiedzi na zadane pytanie.

Odpowiedź na pytanie nr 1:

Zamawiający podtrzymuje i wymaga dołączenia pozwolenia – Decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych zawartych w SIWZ. Dołączenie pozwolenia – decyzji nie zawęża ilości oferentów oraz nie obniża konkurencyjności postępowania bowiem nie są to kryteria subiektywne lecz ustalone przez specjalistyczny organ.

Ponadto pozwolenie – decyzja nie dotyczy podmiotu handlującego lecz produktu będącego przedmiotem obrotu (opinia Radcy Prawnego z dnia 13.12.2013r)

Pytanie nr 2:

Pyt. dot. rozdziału IV punkt B1

W związku z tym, że nie opracowano przepisu dotyczącego dat ważności pozwolenia na obrót produktem biobójczym w Unii Europejskiej w załączeniu przesyłamy rozporządzenie, które interpretuje datę ważności dopuszczenia. Na podstawie wyżej wymienionego dokumentu wnioskujemy o zmianę – wykreślenie przez Zamawiającego zapisu: „(data ważności pozwolenia nie może być krótsza niż data ważności środka biobójczego)

Odpowiedź na pytanie nr 2:

W odpowiedzi na zapytanie Zamawiający informuję, że nie zostanie dokonana zmiana – wykreślenie przez Zamawiającego zapisu : ( data ważności pozwolenia nie może byc krótsza niż data ważnosci środka biobójczego) ".

Jednocześnie informuję, że :

1)  Zgodnie z art. 17 pkt 1 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego  i Rady ( UE) nr 528/2012 produktów biobójczych nie można udostępniać na rynku ani stosować, jeśli nie uzyskały pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporządzeniem, które wprowadza  nastepujące rodzaje pozwoleń:

- Pozwolenie Krajowe

- Pozwolenie Unijne

- Pozwolenie WG Uproszczonej Procedury

2) W okresie przejściowym do dnia 31 grudnia 2014 r., Prezes Urzedu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych wydaje pozwolenia na obrót produktem bibójczym na podstawie art 54 ust. 1 a ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 września 2002 r. o produktach biobójczych ( Dz.U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z późn.zm.) w związku z art. 1 rozporządzenia delegowanego Komisji nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. Zmieniającego rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegających na ocenie istniejących biobójczych substancji czynnych.


Jednocześnie ulega zmianie termin składania ofert i otwarcia ofert. Oferty do ww postępowania należy złożyć do dnia 23.12.2013r. do  godzin 10:00 Otwarcie ofert odbędzie się w dniu 23.12.2013 r. o godzinie 10:30

wyk. w 1 egz. CK

egz. pojedynczy-umieszczono

 na stronie internetowej Zamawiającego

