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UR.GDG.DGZ.26.10.2016.SC.01 Warszawa, 28 lipca 2016 r.

WYKONAWCY zainteresowani uczestniczeniem
w przetargu nieograniczonym
nr sprawy: UR.GDG.DGZ.26.10.2016.SC

DOTYCZY:
postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego o wartosci mniejszej niz wyrazona w ztotych réwnowarto$¢
kwoty 135 000 euro, w trybie przetargu nieograniczonego na WYKONANIE ANALIZY PROCESOWEJ | SYSTEMOWEJ
Z UWZGLEDNIENIEM POTRZEB W ZAKRESIE KOMPLEKSOWEJ INFORMATYZACJI PROCESOW FUNKCJONUJACYCH U ZAMAWIAJACEGO — numer sprawy:
UR.GDG.DGZ.26.10.2016.SC

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
jako zamAWIAJACY W ww. postepowaniu, zgodnie z art. 38 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamoOwien publicznych (Dz.U. z2015r. poz. 2164, ze zm.) oraz pkt11.1i11.2 specyfikacji istotnych
warunkéw zamoéwienia (SIWZ), zawiadamia o tym, ze w dniu 27 lipca br. WYKONAWCA zwrocit sie do
ZAMAWIAJACEGO 0 wyjasnienie tresci SIWZ w nastepujacych kwestiach:

1. Zafacznik nr 2 do Umowy Szczegétowy opis przedmiotu zaméwienia, s. 27. ZAMAWIAJACY specyfikuje wymaganie:

,B. Opis przedmiotu zaméwienia [...] Etap 1. Dokonanie analizy stanu biezacego ZAMAWIAJACEGO oraz zidentyfikowanie proceséw
funkcjonujgcych u ZAMAWIAJACEGO”.

Prosimy o wskazanie jakie akty i normy prawne oraz w jakim wymiarze regulujg prowadzone przez ZAMAWIAJACEGO procesy,
ktére majq zostac zidentyfikowane w ramach etapu pierwszego niniejszego zaméwienia.

Odpowiedz: Dziatalno$¢ zAMAWIAJACEGO/Urzedu reguluja; akty prawa powszechnie obowigzujgcego (ustawy, rozporzadzenia,
zarzadzenia), a takze dokumenty wewnetrzne (zarzadzenia Prezesa i Dyrektora Generalnego, standardowe procedury operacyjne).
Ponizej link do strony internetowej Urzedu gdzie dostepny jest podstawowy zakres przepiséw prawa powszechnie obowigzujacego
dotyczacego dziatalno$ci ZAMAWIAJACEGO: http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/akty-prawne

ZAMAWIAJACY udostepni dokumenty wewngtrzne Urzedu w swojej siedzibie, po uprzednim uzgodnieniu terminu. W tej sprawie prosze
kontaktowa¢ sie z Dyrektorem Biura Organizacji i Jakosci, tel. 22 49 21 130, e-mail: katarzyna.krzywiec@urpl.gov.pl

2. Zalacznik nr 2 do Umowy Szczegbtowy opis przedmiotu zamoéwienia, s. 27. ZAMAWIAJACY specyfikuje wymaganie:
,B. Opis przedmiotu zaméwienia |[...] Podczas analizy dziatalnosci przeprowadzonej dotychczas przez ZAMAWIAJACEGO
zidentyfikowano wstepnie na duzym poziomie zagregowania 35 proceséw podstawowych/gtdwnych oraz 6 proceséw pomocniczych.
Z uwagi na zakres i rodzaj dziafalno$ci zamawiajacego wigkszoS¢ ww. procesow tzw. podstawowych/gtownych sq to procesy
0 bardzo wysokim stopniu skomplikowana, z ktérych kazdy zawiera od kilku do kilkunastu wariantéw oraz podprocesow, ktore
wymagajq oddzielnego potraktowania. W przypadku kazdego ze wstepnie zidentyfikowanych 6 proceséw pomocniczych mozna
wyodrebni¢ od kilku do kilkunastu podproceséw, ktore wymagajg oddzielnej analizy i opisania.”
W zwiazku z faktem, ze ZAMAWIAJACY zidentyfikowal wstepnie 35 procesow podstawowych/giéwnych oraz 6 pomocniczych
prosimy o wskazanie co najmniej jednego przyktadu procesu gtéwnego, pomocniczego, a takze przykfadu podprocesu.
Przedstawienie przykfadéw pozwoli WYKONAWCY zorientowa¢ sie jaki charakter maja procesy ZAMAWIAJACEGO, poréwnaé je
do innych realizowanych wczesniej przez WYKONAWCE w celu jak najlepszego oszacowania pracochfonnosci opisu
procesow.
Odpowiedz: Przyktadowe procesy zidentyfikowane przez ZAMAWIAJACEGO:
Proces gtéwny - Postepowanie w zakresie dopuszczenia do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

— Podproces - postepowanie w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w procedurze narodowe;

— Podproces - postepowanie w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w procedurze wzajemnego uznania

— Podproces - postepowanie w zakresie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w procedurze zdecentralizowane;

— Podproces - postepowanie w zakresie oceny dokumentacji produktu leczniczego
Proces pomocniczy - Zarzadzanie zasobami finansowymi

— Podproces planowania finansowego



3. Zalacznik nr 2 do Umowy Szczegbtowy opis przedmiotu zamoéwienia, s. 27. ZAMAWIAJACY specyfikuje wymaganie:

JA. Kontekst projektu [...] W ramach zaméwienia/Umowy nalezy:

+ dokonac identyfikacji, opisu i optymalizacji wszystkich procesow kluczowych dla prowadzenia dziatalno$ci przez
ZAMAWIAJACEGO oraz obstugi klienta zewnetrznego i wewnetrznego,”

3a) Zwracamy uwage, ze w odniesieniu do powyiszego opisu zakresu zamOwienia sformufowanie ,,optymalizacji
wszystkich procesow” budzi watpliwosci. Wynikajq one gtéwnie z faktu, ze w przypadku, gdy ksztaft zidentyfikowanego
procesu kluczowego wynika z aktow i norm prawnych jego modyfikacja prowadzaca do optymalizacji spowoduje brak
zgodnosci z ww. aktami i normami prawnymi. Dlatego tez, prosimy o wyjasnienie czy ZAMAWIAJACY dopusci zmiang zapisow
Szczegdfowego opisu przedmiotu zamowienia na ponizszy:

,»A. Kontekst projektu [...] W ramach zamoéwienia/Umowy nalezy:

* dokonaé identyfikacji, opisu i optymalizacji wybranych proceséw kluczowych dla prowadzenia dziafalnosci przez
ZAMAWIAJACEGO oraz obstugi klienta zewnetrznego i wewnetrznego,”

Odpowiedz: ZAMAWIAJACY nie uwzglednia ww. propozyciji, gdyz mozliwe jest dokonanie optymalizacji kazdego procesu, bez szkody
dla zgodnosci realizowanego procesu z przepisami prawa.

Ponadto ZAMAWIAJACY specyfikuje wymaganie:

4Etap 3. Optymalizacja proceséw funkcjonujgcych u ZAMAWIAJACEGO [...]

Optymalizacji zostang poddane procesy zmapowane i przeanalizowane w ramach poprzedniego etapu, w odniesieniu do ktérych
w poprzednim etapie zidentyfikowano sfabe strony oraz inne procesy, zgodnie z decyzjq ZAMAWIAJACEGO. Liczba ww. procesow
moze ulec zmianie, co kazdorazowo bedzie przedmiotem decyzji ZAMAWIAJACEGO.”

3b) W odniesieniu do powyzszych argumentéw jak i sformufowania ,Liczba ww. procesow moze ulec zmianie, co
kazdorazowo bedzie przedmiotem decyzji ZAMAWIAJACEGO” prosimy o wyjasnienie czy ZAMAWIAJACY dopu$ci zmiane
zapiséw Szczegbtowego opisu przedmiotu zamowienia na ponizszy:

,»Etap 3. Optymalizacja procesow funkcjonujacych u ZAMAWIAJACEGO [...]

Optymalizacji zostang poddane procesy zmapowane i przeanalizowane w ramach poprzedniego etapu, w odniesieniu do
ktorych w poprzednim etapie zidentyfikowano stabe strony oraz inne procesy, zgodnie z decyzja ZAMAWIAJACEGO. Liczba
ww. procesOw moze ulec zmianie, co kazdorazowo bedzie przedmiotem decyzji ZAMAWIAJACEGO poprzedzonej kazdorazowo
konsultacja z WYKONAWCA.”

Odpowiedz: ZAMAWIAJACY uwzglednia ww. propozycje w cato$ci i dokonuje zmiany tresci SIWZ w tym zakresie.

4. Zalacznik nr 2 do Umowy Szczegblowy opis przedmiotu zaméwienia, s. 27. ZAMAWIAJACY specyfikuje wymaganie:

,B. Opis przedmiotu zamdwienia. Etap 1. Dokonanie analizy stanu biezacego ZAMAWIAJACEGO oraz  zidentyfikowanie proceséw
funkcjonujgcych u ZAMAWIAJACEGO, w tym:

a) przeprowadzenie wywiaddw z przedstawicielami komérek organizacyjnych i Kierownictwem ZAMAWIAJACEGO,”

Prosimy o potwierdzenie, ze ZAMAWIAJACY wytypuje i zapewni czas przedstawicielom komdrek organizacyjnych na potrzeby
przeprowadzenia wywiaddw. Jest to szczegodlnie istotne ze wzgledu na fakt, ze tylko skoordynowana wspoéfpraca strony
ZAMAWIAJACEGO i WYKONAWCY jest gwarancjq zakonczenia projektu sukcesem. OpéZnienia w przeprowadzenia wywiadoéw
przektadajq sie bezposrednio na kolejne fazy realizacji przedmiotu zamodwienia. Prosimy o wyjasnienie, jaka liczba
przedstawicieli komérek organizacyjnych bedzie delegowana do udziafu w wywiadach?

Odpowiedz: ZAMAWIAJACY uzupetnia zobowigzanie okre$lone w pkt A (Kontekst projektu) Szczegétowego opisu przedmiotu
zamowienia (s. 27) w nastepujacy sposob: ,,ZAMAWIAJACY wyznaczy pracownikow, z ktorymi WYKONAWCA bedzie kontaktowat
sie w celu realizacji zaméwienia w dni robocze w godzinach 8:30-15:30. ZAMAWIAJACY skieruje do udziatu w wywiadach co
najmniej jednego przedstawiciela do kazdego procesu.”.

5. Zalacznik nr 2 do Umowy Szczegéfowy opis przedmiotu zaméwienia, s. 27. ZAMAWIAJACY specyfikuje wymaganie:

4Etap 2. Modelowanie proceséw funkcjonujgcych u ZAMAWIAJACEGO obejmujgce opracowanie kompletnego opisu procesow |[...]

W celu usprawnienia pracy nad mapami proceséw w czasie trwania umowy w sprawie zamowienia, niezwtocznie po jej zawarciu
WYKONAWCA zainstaluje na nie wiecej niz 15 komputerach wskazanych przez ZAMAWIAJACEGO oraz nieodpfatnie udostepni
ZAMAWIAJACEMU na czas do korica umowy oprogramowanie stuzgce do modelowania i zarzgdzania procesami, zapewniajgce petng
funkcjonalno$¢ w zakresie potrzeb ZAMAWIAJACEGO.”

Oraz zapis umowy

,§ 4. WARUNKI | TERMIN REALIZACJI PRZEDMIOTU UMOWY

1. Migjscem realizacji Ustugi jest siedziba ZAMAWIAJACEGO w Warszawie, Al. Jerozolimskie 181C oraz w niezbednym zakresie
siedziba WYKONAWCY.”



Prosimy o wyjasnienie, w jakim celu WYKONAWCA ma nieodpfatnie udostepni¢ ZAMAWIAJACEMU oprogramowanie stuzace do
modelowania i zarzadzania procesami? Czy pracownicy ZAMAWIAJACEGO tez bedq zaangazowani w prace nad procesami?
Jesli tak, to w jakim zakresie?

Odpowiedz: WYKONAWCA nieodpfatnie udostepni ZAMAWIAJACEMU oprogramowanie stuzace do modelowania i zarzadzania
procesami w celu zapoznania si¢ z mapami i analizami, ktére bedg produkowane przez na biezaco przez WYKONAWCE, nanoszenia
uwag, itp.

Prosimy o wyjasnienie w jakim zakresie miejscem realizacji ustugi ma by¢ siedziba ZAMAWIAJACEGO a w jakim siedziba
WYKONAWCY? Czy zapis ten nalezy rozumieé, ze etap czynno$ci zwigzane z przeprowadzaniem wywiadow nalezy
przeprowadzaé tylko w siedzibie ZAMAWIAJACEGO, co jest kwestiq zrozumiata dla WYKONAWCY. Prosimy zatem
0 uszczegofowienie zapisu.

Odpowiedz: Miejscem realizacji Ustugi jest siedziba zAMAWIAJACEGO w Warszawie, Al. Jerozolimskie 181C. Dopuszcza sie
wykonywanie w siedzibie WYKONAWCY czynno$ci indywidualnych niezwigzanych z wywiadami, bedacych elementem pracy wiasnej
WYKONAWCY i niewymagajacych kontaktu z pracownikami ZAMAWIAJACEGO.

Prosimy o wyjasnienie, czy ZAMAWIAJACY zapewni dostep do Internetu na stanowiskach dedykowanych do realizacji
niniejszego postepowania.

Odpowiedz: Istnieje mozliwo$¢ udostepnienia tacza do Internetu w siedzibie ZAMAWIAJACEGO pracownikom WYKONAWCY na czas
realizacji Ustugi. WYKONAWCA Ustugi okresli uzasadnione potrzeby w zakresie zasobdw, jakie ZAMAWIAJACY powinien udostepni¢
WYKONAWCY w celu prawidtowej realizacji Ustugi, w okresie Umowy.

6. Zalacznik nr 2 do Umowy Szczegdfowy opis przedmiotu zaméwienia, s. 27. ZAMAWIAJACY specyfikuje wymaganie:
LPoniewaz ZAMAWIAJACY rozpoczaf juz prace nad mapowaniem wybranych kluczowych procesow, WYKONAWCA powinien uwzglednic
ten fakt podczas realizacji umowy, wykorzystujgc w miare mozliwosci efekt dotychczasowych dziafali ZAMAWIAJACEGO. Przy
sporzadzaniu opiséw i map proceséw ZAMAWIAJACY korzystat z bezptatnego oprogramowania Aris Express, ktore nie zawiera
waznych dla ZAMAWIAJACEGO funkcjonalnosci umoZzliwiajacych zarzadzanie procesami. Wszystkie te procesy powinny zosta¢
ponownie opisane w sposdb spéjny do catosci, za pomocq oprogramowania uzytego przez WYKONAWCE.”

Prosimy o wskazanie listy funkcjonalno$ci zarzqdzania procesami jakich wymaga ZAMAWIAJACY od dostarczonego na czas
umowy oprogramowania do modelowania i zarzadzania procesami?

Odpowiedz: Zgodnie z pkt A (Kontekst projektu) Szczegétowego opisu przedmiotu zaméwienia (s. 27): ,W ramach wykonywania
ustugi WYKONAWCA udostepni ZAMAWIAJACEMU nieodptatne na czas realizacji zamowienia oprogramowanie do modelowania
i zarzadzania procesami. Dobierajac oprogramowanie WYKONAWCA uwzglednia kontekst projektu oraz funkcjonalnosci, takie jak:
mozliwo$¢ zarzadzania dokumentami systemu zarzadzania jakoscia, zarzadzania ryzykiem, mozliwos¢ wykorzystania
opracowanych map proceséw do budowy systemu elektronicznego obiegu dokumentéw. Takie funkcjonalnosci
oprogramowania sa wazne dla ZAMAWIAJACEGO, gdyz beda wspomagac dalsze planowane dziatania ZAMAWIAJACEGO.”.

7. Wzdér Umowy, s. 19. ZAMAWIAJACY specyfikuje zapis:

,§ 2. OBOWIAZKI WYKONAWCY

1. WYKONAWCA o$wiadcza, ze posiada odpowiednig wiedze, doswiadczenie oraz uprawnienia do nalezytego i profesjonalnego
wykonania przedmiotu Umowy, na wymaganym przez ZAMAWIAJACEGO poziomie.”

Prosimy o wyjasnienie, jak nalezy rozumie¢ okreslenie ,na wymaganym przez ZAMAWIAJACEGO poziomie”. Z umowy nie
wynika, jaki jest to poziom.

Odpowiedz: ZAMAWIAJACY zmienia ww. postanowienie we wzorze umowy na: ,WYKONAWCA os$wiadcza, ze posiada odpowiednia
wiedze, doswiadczenie oraz uprawnienia do nalezytego i profesjonalnego wykonania przedmiotu Umowy.”

8.  Wzor Umowy, s. 19. ZAMAWIAJACY specyfikuje zapis:

,§ 2. OBOWIAZKI WYKONAWCY [...]

4. WYKONAWCA zobowigzuje sie wykona¢ Ustuge w terminie, z podwyzszong staranno$ciq wymagang w stosunkach dotyczacych
tego typu ustug, wedle swej najlepszej wiedzy i umiejetno$ci, wspétdziatajgc na biezgco z ZAMAWIAJACYM.”

Prosimy o wyjasnienie pojecia ,,podwyzszonej starannosci” - wobec jakiego poziomu ma to by¢ poziom podwyzszony i jak
nalezy rozumie¢ podwyzszenie tego poziomu. Wskazujemy, ze kodeks cywilny postuguje sie pojeciem nalezytej
starannosci, ktore to pojecie wynika z ustawy jako wymaganie w stosunku do WYKONAWCY.

Odpowiedz: ZAMAWIAJACY zmienia ww. postanowienie we wzorze umowy na: ,,WYKONAWCA zobowiazuje sie wykonaé Ustuge
w terminie, z nalezyta staranno$cia wymagana w stosunkach dotyczacych tego typu ustug, wedle swej najlepszej wiedzy
i umiejetnosci, wspotdziatajac na biezaco z ZAMAWIAJACYM”



9. Wzér Umowy, s. 19. ZAMAWIAJACY specyfikuje zapis:

,§ 3. ZASADY WSPOtPRACY STRON .. ]

5. W przypadku gdy jakiekolwiek procesy zostaty zidentyfikowane w ramach prac wczesniej prowadzonych przez ZAMAWIAJACEGO,
WYKONAWCA dokona ich przegladu i zweryfikuje ich aktualno$¢ oraz w razie potrzeby dokona stosowanych korekt.”

Prosimy o wyjasnienie sytuacji - czy ZAMAWIAJACY ma prawo wprowadza¢ dowolne zmiany w procesach, co moze prowadzi¢
do wielokrotnego modelowania tych samych proceséw, w szczegdlnosci w sytuacji, gdy prace WYKONAWCY beda na
koncowym etapie, a ZAMAWIAJACY postanowi wprowadzic istotne zmiany w procesie. Czy ZAMAWIAJACY bedzie informowaf,
jakie prace i nad jakimi procesami prowadzi ?

Odpowiedz: ZAMAWIAJACY nie przewiduje wprowadzania z wiasnej inicjatywy istotnych zmian w procesach w czasie wykonywania
Ustugi w ramach Umowy. Zmiany w opisanych przez WYKONAWCE procesach beda wynikiem prac nad procesami, prowadzonych
przez WYKONAWCE w ramach Ustugi, w uzgodnieniu z ZAMAWIAJACYM. Jednakze w wyjatkowych przypadkach moga okazac sie
niezbedne zmiany w procesach zidentyfikowanych i opisanych przez WYKONAWCE w ramach Ustugi, ktérych konieczno$c¢
wprowadzenia nie jest zalezna od ZAMAWIAJACEGO, ani mozliwa do przewidzenia oraz wynika¢ bedzie w szczegdlnosci ze zmiany
przepiséw prawa.

10. Wzdr Umowy, s. 19. ZAMAWIAJACY specyfikuje zapis:

,§ 11. ROZWIAZANIE UMOWY [...]

4. ZAMAWIAJACY ma prawo rozwigzania Umowy ze skutkiem natychmiastowym, jeZeli WYKONAWCA naruszy postanowienia Umowy
dotyczace terminu wykonania Umowy lub zasad zachowania poufnosci.”

Zapis prowadzi do sytuacji, w ktdrej WYKONAWCA moze zosta¢ zaskoczony natychmiastowym rozwigzaniem Umowy. Czy
ZAMAWIAJACY zmodyfikuje ww. zapis na:

»§ 11. ROZWIAZANIE UMOWY [...]

4. ZAMAWIAJACY ma prawo rozwigzania Umowy ze skutkiem natychmiastowym, po uprzednim wezwaniu WYKONAWCY do
zaniechania naruszen, pod rygorem rozwigzania Umowy, jezeli WYKONAWCA naruszy postanowienia Umowy dotyczace
terminu wykonania Umowy lub zasad zachowania poufnosci.”

Odpowiedz: ZAMAWIAJACY uwzglednia ww. propozycje w cato$ci i dokonuje zmiany tresci SIWZ w tym zakresie.

W nastepstwie wyjasnienia ww. kwestii ZAMAWIAJACY zmienia niektore postanowienia SIWZ, na
podstawie art. 38 ust. 4 PzP oraz zgodnie z postanowieniem pkt 6.2 SIWZ. Zmiany zaznaczono czcionkg
w kolorze niebieskim w pliku ,,20160728 zmieniona SIWZ ... pdf”’, ktdry zamieszczono na http://bip.urpl.gov.plipl —
ZAMOWIENIA PUBLICZNE — POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA WG PRZEPISOW USTAWY - PRAWO ZAMOWIEN PUBLICZNYCH —
(10/2016) WYKONANIE ANALIZY PROCESOWEJ | SYSTEMOWEJ Z UWZGLEDNIENIEM POTRZEB W ZAKRESIE KOMPLEKSOWEJ INFORMATYZACJI
PROCESOW FUNKCJONUJACYCH U ZAMAWIAJACEGO. Rodzaj i zakres zmian tresci SIWZ oraz czas, w ktérym
ZAMAWIAJACY zawiadomit o tych zmianach (na 5 dni przed uptywem terminu skfadania ofert) nie powoduje
koniecznosci przediuzenia terminu sktadania ofert.

Zapraszamy do skiadania ofert w terminie uptywajgcym w dniu 3 sierpnia 2016 r. o godzinie 10:00.




