Ogloszenie nr 537737-N-2018 z dnia 2018-03-28 r.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Najem i
serwisowanie w okresie 12 miesi¢cy oprogramowania do obstugi dokumentacji elektronicznej
produktow leczniczych i produktow leczniczych weterynaryjnych w ustandaryzowanych formatach:
eCTD, NeeS, VNeeS
OGLOSZENIE O ZAMOWIENIU - Dostawy

Zamieszczanie ogloszenia: Zamieszczanie obowigzkowe
Ogloszenie dotyczy: Zamowienia publicznego
Zamowienie dotyczy projektu lub programu wspolfinansowanego ze sSrodkow Unii Europejskiej

Nie

Nazwa projektu lub programu

O zamowienie moga ubiegac si¢ wylacznie zaklady pracy chronionej oraz wykonawcy, ktorych
dzialalnos¢, lub dzialalnos¢ ich wyodre¢bnionych organizacyjnie jednostek, ktore beda realizowaly
zamoéwienie, obejmuje spoleczng i zawodowgq integracje osob bedacych czlonkami grup spolecznie
marginalizowanych

Nie

Nalezy poda¢ minimalny procentowy wskaznik zatrudnienia osob nalezacych do jednej lub wigcej kategorii,
o ktérych mowa w art. 22 ust. 2 ustawy Pzp, nie mniejszy niz 30%, osob zatrudnionych przez zaktady pracy

chronionej lub wykonawcow albo ich jednostki (w %)

SEKCJA I: ZAMAWIAJACY

Postepowanie przeprowadza centralny zamawiajacy

Nie
Postepowanie przeprowadza podmiot, ktéremu zamawiajacy powierzyl/powierzyli
przeprowadzenie postepowania

Nie
Informacje na temat podmiotu ktoremu zamawiajacy powierzyl/powierzyli prowadzenie
postepowania:

Postepowanie jest przeprowadzane wspoélnie przez zamawiajacych



Nie

Jezeli tak, nalezy wymieni¢ zamawiajacych, ktdrzy wspolnie przeprowadzaja postepowanie oraz podacd
adresy ich siedzib, krajowe numery identyfikacyjne oraz osoby do kontaktéw wraz z danymi do

kontaktow:

Postepowanie jest przeprowadzane wspolnie z zamawiajacymi z innych panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej
Nie
W przypadku przeprowadzania postepowania wspolnie z zamawiajacymi z innych panstw
czlonkowskich Unii Europejskiej — majace zastosowanie krajowe prawo zamodéwien publicznych:
Informacje dodatkowe:
I. 1) NAZWA I ADRES: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, krajowy numer identyfikacyjny 1552496010000, ul. Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222
Warszawa, woj. mazowieckie, panstwo Polska, tel. 22 4921134, 4921135, e-mail zampubl@urpl.gov.pl,
faks 224 921 149.
Adres strony internetowej (URL): bip.urpl.gov.pl/pl
Adres profilu nabywcy:
Adres strony internetowej pod ktorym mozna uzyska¢ dostep do narzedzi 1 urzadzen lub formatow
plikéw, ktoére nie sg ogodlnie dostgpne
I. 2) RODZAJ ZAMAWIAJACEGO: Administracja rzadowa centralna
1.3) WSPOLNE UDZIELANIE ZAMOWIENIA (jezeli dotyczy):
Podziat obowigzkoéw miedzy zamawiajagcymi w przypadku wspolnego przeprowadzania postgpowania,
w tym w przypadku wspdlnego przeprowadzania postepowania z zamawiajagcymi z innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej (ktory z zamawiajacych jest odpowiedzialny za przeprowadzenie
postepowania, czy i w jakim zakresie za przeprowadzenie postgpowania odpowiadaja pozostali
zamawiajacy, czy zamowienie bedzie udzielane przez kazdego z zamawiajacych indywidualnie, czy
zamoOwienie zostanie udzielone w imieniu i na rzecz pozostalych zamawiajacych):
1.4) KOMUNIKACJA:
Nieograniczony, pelny i bezposredni dost¢p do dokumentow z postepowania mozna uzyskac pod
adresem (URL)
Tak

bip.urpl.gov.pl/pl



Adres strony internetowej, na ktorej zamieszczona bedzie specyfikacja istotnych warunkow
zamoOwienia
Tak

bip.urpl.gov.pl/pl

Dostep do dokumentow z postepowania jest ograniczony - wi¢cej informacji mozna uzyskac¢ pod
adresem

Nie

Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu nalezy przesyla¢é:
Elektronicznie
Nie

adres

Dopuszczone jest przestanie ofert lub wnioskow o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu w
inny sposob:
Nie

Inny sposob:

Wymagane jest przestanie ofert lub wnioskow o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu w inny
sposob:

Tak

Inny sposob:

Oferte oraz pozostate dokumenty wymagane od wykonawcow sktada si¢ pod rygorem niewazno$ci w
formie pisemnej (W postaci papierowej)

Adres:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 02-222

Warszawa, Al. Jerozolimskie 181C, Kancelaria Gtowna (pokoj 08)

Komunikacja elektroniczna wymaga korzystania z narzedzi i urzadzen lub formatow plikow, ktore
nie s3 ogodlnie dostepne
Nie

Nieograniczony, petny, bezposredni i bezptatny dostep do tych narzedzi mozna uzyskaé pod adresem:



(URL)

SEKCJA II: PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

I1.1) Nazwa nadana zamowieniu przez zamawiajacego: Najem i serwisowanie w okresie 12 miesiecy
oprogramowania do obstugi dokumentacji elektronicznej produktow leczniczych 1 produktow leczniczych
weterynaryjnych w ustandaryzowanych formatach: eCTD, NeeS, VNeeS

Numer referencyjny: UR.BAG.AGZ.26.06.2018.SC

Przed wszcz¢ciem postepowania o udzielenie zamowienia przeprowadzono dialog techniczny

Nie

I1.2) Rodzaj zamdéwienia: Dostawy
I1.3) Informacja o mozliwosci skladania ofert czeSciowych
Zamowienie podzielone jest na czesci:

Nie

Oferty lub wnioski o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu mozna sktada¢ w odniesieniu do:

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia lacznie nastepujacych czesci lub grup czesci:

Maksymalna liczba cze$ci zamowienia, na ktore moze zosta¢ udzielone zamdéwienie jednemu

wykonawcy:

I1.4) Kroétki opis przedmiotu zamoéwienia (wielkosc, zakres, rodzaj i ilos¢ dostaw, ustug lub robot
budowlanych lub okreslenie zapotrzebowania i wymagan ) a w przypadku partnerstwa innowacyjnego
- okreslenie zapotrzebowania na innowacyjny produkt, ustuge lub roboty budowlane: Przedmiotowe
Oprogramowanie to program informatyczny lub pakiet wspotpracujacych ze sobg programow
informatycznych, stuzacy do obstugi dokumentacji elektronicznej produktow leczniczych i1 produktow
leczniczych weterynaryjnych, ktore przekazywane s3 zamawiajagcemu w ustandaryzowanych formatach:
eCTD, NeeS, VNeeS. Przedmiot zamdwienia oraz sposob i terminy jego wykonania okre§lono
szczegbtowo w zalaczniku nr 3 do SIWZ - ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWY. Ramowy przedmiot
zamoéwienia stanowi: (1) wdrozenie, obejmujace dostosowanie Oprogramowania do wymagan

zamawiajacego 1 zainstalowanie Oprogramowania na serwerach 1 2 komputerach zamawiajacego, w



terminie do 4 maja 2018 r.; (2) przeszkolenie 32 pracownikéw zamawiajgcego w zakresie uzytkowania
Oprogramowania, w celu przygotowania ich do szkolenia pozostatych uzytkownikéw Oprogramowania u
zamawiajacego; (3) najem 1 serwisowanie Oprogramowania na rzecz zamawiajacego, trwajace
nieprzerwanie przez 12 miesiecy od dnia podpisania Protokotu odbioru Oprogramowania, przy
uwzglednieniu 190 uzytkownikow jednoczesnie pracujacych z Oprogramowaniem w obrebie siedziby

zamawiajacego

IL.5) Gl6wny kod CPV: 48000000-8
Dodatkowe kody CPV:

Kod CPV

72212180-4

I1.6) Calkowita warto$¢ zamowienia (jezeli zamawiajgcy podaje informacje o wartosci zamowienia):
Wartos$¢ bez VAT:
Waluta:

(w przypadku umow ramowych lub dynamicznego systemu zakupow — szacunkowa catkowita
maksymalna wartos¢ w caltym okresie obowigzywania umowy ramowej lub dynamicznego systemu

zakupow)

I1.7) Czy przewiduje si¢ udzielenie zamoéwien, o ktérych mowa w art. 67 ust. 1 pkt 6 i 7 lub w art.
134 ust. 6 pkt 3 ustawy Pzp: Nie

Okreslenie przedmiotu, wielko$ci lub zakresu oraz warunkow na jakich zostang udzielone zamowienia, o
ktérych mowa w art. 67 ust. 1 pkt 6 lub w art. 134 ust. 6 pkt 3 ustawy Pzp:

I1.8) Okres, w ktorym realizowane bedzie zamowienie lub okres, na ktory zostala zawarta umowa
ramowa lub okres, na ktory zostal ustanowiony dynamiczny system zakupow:

miesigcach: 12 /ub dniach:

lub

data rozpoczecia: [ub zakonczenia:

I1.9) Informacje dodatkowe:



SEKCJA II1: INFORMACJE O CHARAKTERZE PRAWNYM,
EKONOMICZNYM, FINANSOWYM I TECHNICZNYM

I11.1) WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU
I11.1.1) Kompetencje lub uprawnienia do prowadzenia okreslonej dzialalno$ci zawodowej, o ile
wynika to z odrebnych przepisow
Okreslenie warunkéw: Ze wzgledu na specyfike przedmiotu zamowienia, dotyczaca tajemnicy
przedsigbiorstwa, ktorg objete sg tresci dokumentacji produktow leczniczych, zastrzega sie, ze
wykonawca lub podwykonawca nie moze by¢ podmiotem odpowiedzialnym lub przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu przepisOw ustawy - Prawo farmaceutycznego lub
podmiotem posiadajacym pozwolenie na import rownolegty produktéw leczniczych lub posiadajagcym
zezwolenie na wytwarzanie lub zezwolenie na import produktow leczniczych w rozumieniu przepisow
ustawy - Prawo farmaceutyczne, jak rowniez nie nie moze by¢ podmiotem, ktdrego przedmiotem
dziatalnosci jest §wiadczenie ustug w zakresie wytwarzania i dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych, w rozumieniu przepisOw ustawy - Prawo farmaceutyczne
Informacje dodatkowe
I11.1.2) Sytuacja finansowa lub ekonomiczna
Okreslenie warunkow:
Informacje dodatkowe
I11.1.3) Zdolnos¢ techniczna lub zawodowa
Okreslenie warunkow:
Zamawiajacy wymaga od wykonawcow wskazania w ofercie lub we wniosku o dopuszczenie do
udziatu w postgpowaniu imion i nazwisk os6b wykonujacych czynnos$ci przy realizacji zamowienia
wraz z informacja o kwalifikacjach zawodowych lub doswiadczeniu tych osob: Nie
Informacje dodatkowe:

111.2) PODSTAWY WYKLUCZENIA
I11.2.1) Podstawy wykluczenia okreslone w art. 24 ust. 1 ustawy Pzp
I11.2.2) Zamawiajacy przewiduje wykluczenie wykonawcy na podstawie art. 24 ust. 5 ustawy Pzp
Tak Zamawiajacy przewiduje nast¢pujace fakultatywne podstawy wykluczenia: Tak (podstawa

wykluczenia okre§lona w art. 24 ust. 5 pkt 1 ustawy Pzp)



I11.3) WYKAZ OSWIADCZEN SKEADANYCH PRZEZ WYKONAWCE W CELU
WSTEPNEGO POTWIERDZENIA, ZE NIE PODLEGA ON WYKLUCZENIU ORAZ SPEENIA
WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ SPELNIA KRYTERIA SELEKCJI
Oswiadczenie o niepodleganiu wykluczeniu oraz spelnianiu warunkow udzialu w postepowaniu
Tak
Oswiadczenie o spelnianiu kryteriow selekcji
Nie
I11.4) WYKAZ OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW , SKEADANYCH PRZEZ
WYKONAWCE W POSTEPOWANIU NA WEZWANIE ZAMAWIAJACEGO W CELU
POTWIERDZENIA OKOLICZNOSCI, O KTORYCH MOWA W ART. 25 UST. 1 PKT 3
USTAWY PZP:
Aktualny na dzien ztozenia odpis z wtasciwego rejestru lub z centralnej ewidencji 1 informacji o
dziatalno$ci gospodarczej. Jezeli wykonawca ma siedzibe lub miejsce zamieszkania poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zamiast ww. dokumentu sktada dokument lub dokumenty wystawione (nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed uplywem terminu sktadania ofert) w kraju, w ktorym ma siedzibe lub
miejsce zamieszkania, potwierdzajace odpowiednio, ze nie otwarto jego likwidacji ani nie ogtoszono
upadtosci
I11.5) WYKAZ OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW SKEADANYCH PRZEZ WYKONAWCE
W POSTEPOWANIU NA WEZWANIE ZAMAWIAJACEGO W CELU POTWIERDZENIA
OKOLICZNOSCI, O KTORYCH MOWA W ART. 25 UST. 1 PKT 1 USTAWY PZP
I11.5.1) W ZAKRESIE SPELNIANIA WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU:

I11.5.2) W ZAKRESIE KRYTERIOW SELEKCJI:
I11.6) WYKAZ OSWIADCZEN LUB DOKUMENTOW SKEADANYCH PRZEZ WYKONAWCE
W POSTEPOWANIU NA WEZWANIE ZAMAWIAJACEGO W CELU POTWIERDZENIA
OKOLICZNOSCI, O KTORYCH MOWA W ART. 25 UST. 1 PKT 2 USTAWY PZP
I11.7) INNE DOKUMENTY NIE WYMIENIONE W pkt I11.3) - I11.6)

SEKCJA 1V: PROCEDURA

IV.1) OPIS

IV.1.1) Tryb udzielenia zamowienia: Przetarg nieograniczony



IV.1.2) Zamawiajacy zada wniesienia wadium:
Nie

Informacja na temat wadium

IV.1.3) Przewiduje si¢ udzielenie zaliczek na poczet wykonania zamowienia:
Nie

Nalezy poda¢ informacje na temat udzielania zaliczek:

1V.1.4) Wymaga sie zlozenia ofert w postaci katalogéow elektronicznych lub dolaczenia do ofert
katalogow elektronicznych:
Nie
Dopuszcza si¢ zlozenie ofert w postaci katalogéw elektronicznych lub dotaczenia do ofert katalogow
elektronicznych:
Nie

Informacje dodatkowe:

IV.1.5.) Wymaga si¢ zlozenia oferty wariantowe;j:
Nie
Dopuszcza si¢ ztozenie oferty wariantowe]
Nie
Ztozenie oferty wariantowej dopuszcza si¢ tylko z jednoczesnym ztozeniem oferty zasadnicze;j:

Nie

IV.1.6) Przewidywana liczba wykonawcow, ktorzy zostanga zaproszeni do udzialu w postepowaniu
(przetarg ograniczony, negocjacje z ogloszeniem, dialog konkurencyjny, partnerstwo innowacyjne)
Liczba wykonawcoéw
Przewidywana minimalna liczba wykonawcow
Maksymalna liczba wykonawcow

Kryteria selekcji wykonawcow:

IV.1.7) Informacje na temat umowy ramowej lub dynamicznego systemu zakupow:

Umowa ramowa be¢dzie zawarta:

Czy przewiduje si¢ ograniczenie liczby uczestnikow umowy ramowe;j:



Przewidziana maksymalna liczba uczestnikéw umowy ramowe;j:

Informacje dodatkowe:

Zamowienie obejmuje ustanowienie dynamicznego systemu zakupow:
Nie
Adres strony internetowej, na ktorej beda zamieszczone dodatkowe informacje dotyczace

dynamicznego systemu zakupdw:

Informacje dodatkowe:

W ramach umowy ramowej/dynamicznego systemu zakupow dopuszcza si¢ ztozenie ofert w formie

katalogow elektronicznych:

Przewiduje si¢ pobranie ze ztozonych katalogéw elektronicznych informacji potrzebnych do

sporzadzenia ofert w ramach umowy ramowej/dynamicznego systemu zakupow:

IV.1.8) Aukcja elektroniczna
Przewidziane jest przeprowadzenie aukcji elektronicznej (przetarg nieograniczony, przetarg
ograniczony, negocjacje z ogtoszeniem) Nie

Nalezy poda¢ adres strony internetowej, na ktorej aukcja bedzie prowadzona:

Nalezy wskaza¢ elementy, ktorych wartosci beda przedmiotem aukcji elektronicznej:
Przewiduje si¢ ograniczenia co do przedstawionych wartosci, wynikajace z opisu przedmiotu

zamowienia:

Nalezy podac¢, ktore informacje zostang udostepnione wykonawcom w trakcie aukcji elektronicznej oraz
jaki bedzie termin ich udostgpnienia:

Informacje dotyczace przebiegu aukcji elektroniczne;j:

Jaki jest przewidziany sposob postgpowania w toku aukcji elektronicznej i jakie beda warunki, na jakich
wykonawcy beda mogli licytowac¢ (minimalne wysokos$ci postapien):

Informacje dotyczace wykorzystywanego sprzetu elektronicznego, rozwigzan i specytfikacji technicznych

w zakresie potaczen:



Wymagania dotyczgce rejestracji 1 identyfikacji wykonawcow w aukcji elektroniczne;:

Informacje o liczbie etapoéw aukcji elektronicznej i czasie ich trwania:

Czas trwania:

Czy wykonawcy, ktorzy nie ztozyli nowych postapien, zostang zakwalifikowani do nastepnego etapu:

Warunki zamknigcia aukcji elektroniczne;j:

IV.2) KRYTERIA OCENY OFERT
IV.2.1) Kryteria oceny ofert:
IV.2.2) Kryteria

Kryteria Znaczenie

catkowita cena brutto 60,00

termin dostawy 1 wdrozenia Oprogramowania, nie dtuzszy niz 13 dni od dnia zawarcia umowy|40,00

IV.2.3) Zastosowanie procedury, o ktorej mowa w art. 24aa ust. 1 ustawy Pzp (przetarg
nieograniczony)

Nie

IV.3) Negocjacje z ogloszeniem, dialog konkurencyjny, partnerstwo innowacyjne
IV.3.1) Informacje na temat negocjacji z ogloszeniem

Minimalne wymagania, ktore muszg speinia¢ wszystkie oferty:

Przewidziane jest zastrzezenie prawa do udzielenia zamdwienia na podstawie ofert wstgpnych bez

przeprowadzenia negocjacji

Przewidziany jest podzial negocjacji na etapy w celu ograniczenia liczby ofert:

Nalezy poda¢ informacje na temat etapéw negocjacji (w tym liczbg etapow):

Informacje dodatkowe

IV.3.2) Informacje na temat dialogu konkurencyjnego

Opis potrzeb i wymagan zamawiajacego lub informacja o sposobie uzyskania tego opisu:

Informacja o wysokos$ci nagréd dla wykonawcow, ktorzy podczas dialogu konkurencyjnego przedstawili



rozwigzania stanowigce podstawe do sktadania ofert, jezeli zamawiajacy przewiduje nagrody:

Wstepny harmonogram postgpowania:

Podziat dialogu na etapy w celu ograniczenia liczby rozwigzan:

Nalezy poda¢ informacje na temat etapéw dialogu:

Informacje dodatkowe:

IV.3.3) Informacje na temat partnerstwa innowacyjnego
Elementy opisu przedmiotu zamdéwienia definiujgce minimalne wymagania, ktorym musza odpowiadac

wszystkie oferty:

Podzial negocjacji na etapy w celu ograniczeniu liczby ofert podlegajacych negocjacjom poprzez

zastosowanie kryteriow oceny ofert wskazanych w specyfikacji istotnych warunkow zamowienia:

Informacje dodatkowe:

IV.4) Licytacja elektroniczna

Adres strony internetowej, na ktorej bedzie prowadzona licytacja elektroniczna:

Adres strony internetowej, na ktorej jest dostgpny opis przedmiotu zamowienia w licytacji elektroniczne;j:
Wymagania dotyczace rejestracji 1 identyfikacji wykonawcow w licytacji elektronicznej, w tym
wymagania techniczne urzadzen informatycznych:

Sposob postepowania w toku licytacji elektronicznej, w tym okreslenie minimalnych wysokosci
postapien:

Informacje o liczbie etapdw licytacji elektronicznej i czasie ich trwania:

Czas trwania:

Wykonawcy, ktérzy nie ztozyli nowych postapien, zostang zakwalifikowani do nast¢pnego etapu:
Termin sktadania wnioskow o dopuszczenie do udziatu w licytacji elektronicznej:
Data: godzina:
Termin otwarcia licytacji elektronicznej:

Termin i warunki zamknigcia licytacji elektronicznej:



Istotne dla stron postanowienia, ktére zostang wprowadzone do tre$ci zawieranej umowy w sprawie

zamowienia publicznego, albo ogdlne warunki umowy, albo wzér umowy:

Wymagania dotyczace zabezpieczenia nalezytego wykonania umowy:

Informacje dodatkowe:

IV.5) ZMIANA UMOWY

Przewiduje si¢ istotne zmiany postanowien zawartej umowy w stosunku do tresci oferty, na
podstawie ktorej dokonano wyboru wykonawcy: Nie

Nalezy wskaza¢ zakres, charakter zmian oraz warunki wprowadzenia zmian:

IV.6) INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1V.6.1) Sposéb udostepniania informacji o charakterze poufnym (jezeli dotyczy):

Srodki stuzace ochronie informacji o charakterze poufnym

1V.6.2) Termin skladania ofert lub wnioskow o dopuszczenie do udzialu w postepowaniu:

Data: 2018-04-09, godzina: 10:00,

Skrocenie terminu sktadania wnioskow, ze wzgledu na pilng potrzebe udzielenia zaméwienia (przetarg
nieograniczony, przetarg ograniczony, negocjacje z ogtoszeniem):

Nie

Wskaza¢ powody:

Jezyk lub jezyki, w jakich mogag by¢ sporzadzane oferty lub wnioski o dopuszczenie do udziatu w
postepowaniu

> polski

1V.6.3) Termin zwigzania oferta: do: okres w dniach: 30 (od ostatecznego terminu sktadania ofert)
1V.6.4) Przewiduje si¢ uniewaznienie post¢gpowania o udzielenie zamowienia, w przypadku
nieprzyznania Srodkow pochodzacych z budzetu Unii Europejskiej oraz niepodlegajacych zwrotowi
srodkow z pomocy udzielonej przez panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym
Handlu (EFTA), ktore mialy by¢ przeznaczone na sfinansowanie calo$ci lub cze$ci zamoéwienia: Nie

1V.6.5) Przewiduje si¢ uniewaznienie postepowania o udzielenie zamowienia, jezeli Srodki stuzace



sfinansowaniu zamowien na badania naukowe lub prace rozwojowe, ktore zamawiajacy zamierzal
przeznaczy¢ na sfinansowanie calo$ci lub czeSci zamowienia, nie zostaly mu przyznane Nie

1V.6.6) Informacje dodatkowe:

ZALACZNIK I - INFORMACJE DOTYCZACE OFERT CZESCIOWYCH



