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URZAD REJESTRACJI

PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41; 03-736 WARSZAWA; TEL. +48 22 492-11-00; FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

AE/ZP-2141-17/2009 [02] Warszawa, 17 wrzesnia 2009 r.

DOTYCZY:
postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego o warto$ci szacunkowej przekraczajgcej wyrazong
w ziotych réwnowarto$¢ kwoty 133 000 euro, w trybie przetargu nieograniczonego na: SWIADCZENIE USLUG
W ZAKRESIE OCEN DOKUMENTACJI CHEMICZNEJ, FARMACEUTYCZNEJ | BIOLOGICZNEJ PRODUKTOW LECZNICZYCH,
PRZEZNACZONYCH DO STOSOWANIA U LUDZI (Z WYLACZENIEM PRODUKTOW LECZNICZYCH ROSLINNYCH, HOMEO-
PATYCZNYCH, FARMAKOPEALNYCH), ZLECANYCH PRZEZ ZAMAWIAJACEGO W OKRESIE OD 1 PAZDZIERNIKA DO 31 GRUDNIA
2009 R. — oznaczenie (numer) sprawy: AE/ZP-2141-17/2009

Na podstawie art. 92 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych (pzP -
Dz.U. 22007 r. Nr 223, poz. 1655, ze zm.) oraz zgodnie z postanowieniem pkt 8.8.a specyfikacji istotnych
warunkow zamowienia (SIWZ) Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych informuje o wyborze najkorzystniejszych ofert czesciowych, ziozonych w ww.
postepowaniu przez:
Narodowy Instytut Lekéw, 00-725 Warszawa, ul. Chelmska 30/34 - w zakresie poz. 1+12

Ustugi oceny dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej CZESC PLANOWANA | JEDNOSTKOWA CENA W Zt BRUTTO
i biologicznej produktéw leczniczych: ZAMOWIENIA 1LOSC (ZA 1 OCENE DOKUMENTACJI)

%av_«nergjg,cvch chemlczn_g subst_ancle czynna, dl_a zmian typu | w procedurze nelxrodong, poz. 1 1 881 1 756,80
$wiadczone na rzecz Dziatlu Zmian Porejestracyjnych w Procedurze Narodowej

zawierajacych chemiczng substancje czynna, dla zmian typu Il w procedurze narodowej, poz. 2 911

342,40

Swiadczone na rzecz Dziatlu Zmian Porejestracyjnych w Procedurze Narodowej

zawierajacych chemiczng substancje czynna, dla zmian typu | w procedurach europejskich,

$wiadczone na rzecz Dziatu Zmian Porejestracyjnych w Procedurach Europejskich 050,00

poz. 3 5

zawierajacych chemiczng substancje czynna, dla zmian typu Il w procedurach europejskich,

poz. 4 20 660,00

Swiadczone na rzecz Dziatlu Zmian Porejestracyjnych w Procedurach Europejskich

radiofarmaceutycznych, dla zmian typu | w procedurze narodowej, $wiadczone na rzecz Dziatu
Zmian Porejestracyjnych w Procedurze Narodowej

poz. 5 30 756,80

radiofarmaceutycznych, dla zmian typu Il w procedurze narodowej, $wiadczone na rzecz 02. 6 40
Dziatu Zmian Porejestracyjnych w Procedurze Narodowej poz.

342,40

radiofarmaceutycznych, dla zmian typu | w procedurach europejskich, $wiadczone na rzecz
Dziatu Zmian Porejestracyjnych w Procedurach Europejskich

poz. 7 5 050,00

radiofarmaceutycznych, dla zmian typu Il w procedurach europejskich, $wiadczone na rzecz poz. 8 20 660,00

Dziatu Zmian Porejestracyjnych w Procedurach Europejskich

wymagajacych specjalistycznej oceny, dla zmian typu | lub Il w procedurze narodowej, 02.9 20
$wiadczone na rzecz Dziatlu Zmian Porejestracyjnych w Procedurze Narodowej poz.

342,00

wymagajacych specjalistycznej oceny, dla zmian typu | lub Il w procedurach europejskich,
Swiadczone na rzecz Dziatlu Zmian Porejestracyjnych w Procedurach Europejskich

poz. 10 10 050,00

w ramach tzw. rerejestracji (w petnym spektrum produktéw leczniczych) w procedurze
narodowej, $wiadczone na rzecz Dziatu Rerejestracji w Procedurze Narodowej

poz. 11 64 196,00

BN WIDNIWIWINIRP]|W]WIDN

zawierajacych chemiczng substancje czynna, w procesie dopuszczenia do obrotu (rejestracji)

poz. 12 80 392,00

w procedurze narodowej, $wiadczone na rzecz Wydziatu Rejestracji Produktéw Leczniczych

UZASADNIENIE WYBORU

WYKONAWCA nie podlega wykluczeniu z postepowania, a ztozone oferty czesciowe zostalty wybrane jako
najkorzystniejsze, poniewaz nie podlegajg odrzuceniu. Jednakze tgczna wartos¢ ofert czesciowych dla
poz.1+12 znaczaco (o 112,14 %) przekroczyta kwote jakg Urzad moze przeznaczyé na sfinansowanie
wszystkich czesci zamodwienia, preliminowang we wniosku o rozpoczecie procedury w sprawie zamowienia.
W postepowaniu o udzielenie zamowienia w trybie przetargu nieograniczonego, przy zastosowaniu jedynego
kryterium wyboru oferty - najnizsza cena oferty czesciowej - WYKONAWCA spetnit warunki zamowienia
w zakresie podmiotowym i przedmiotowym oraz ztozyt oferty czesciowe, ktére samoistnie stajg sie ofertami
najkorzystniejszymi, w mysl art. 2 pkt 5 pzp.

Poniewaz we wszystkich czesciach jeden WYKONAWCA ztozyt po jednej ofercie, brak jest mozliwosci ich
poréwnania i kazda z ofert uzyskata 100,00 pkt zgodnie z wzorem:

najnizsza cena sposréd ofert podlegajacych ocenie

cena oferty rozpatrywanej

ocena punktowa = *100,00 pkt



Jednoczesnie, na podstawie art. 93 ust. 3 pkt 2 PzP oraz zgodnie z postanowieniem pkt 9.5 SIWZ
Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych zawiadamia
0 uniewaznieniu przetargu nieograniczonego w czesciach dotyczacych poz. 1+11.

UZASADNIENIE FAKTYCZNE | PRAWNE

Postepowanie podlega uniewaznieniu w czesciach dotyczacych poz. 1+11, na podstawie art. 93 ust. 1 pkt 4
w zwigzku z art. 93 ust. 2 PzP i postanowienia pkt 9.5.b SIWZ: cena najkorzystniejszej oferty (czesciowej)
przewyzsza kwote, ktérg ZAMAWIAJACY moze przeznaczy¢ na sfinansowanie zamdéwienia, poniewaz fgczna
cena ofert czesciowych dla poz.1+11, odnoszaca sie do planowanych ilosci ocen danego rodzaju,
przewyzsza o 119,81 % kwote 2 720 350 zt brutto, jaka Urzad moze przeznaczy¢ na sfinansowanie ww.
czesci zamowienia.

ZAMAWIAJACY nie uniewaznia postepowania w czesci dotyczacej poz. 12, poniewaz zmuszony jest

zaakceptowac¢ zaoferowang cene jednostkowa 4 392 zt brutto, z nastepujacych powodow:

— ztacznej ilosci 80 ocen planowanych do zlecenia w okresie do konca 2009 r., obecnie 60 dokumentagc;ji
wymaga niezwtocznego zlecenia do wykonania oceny w procesie dopuszczenia produktu leczniczego do
obrotu (rejestracji);

— ze wzgledu na cene jednostkowa, ktora przewyzsza o 33,09 % cene preliminowang przez
ZAMAWIAJACEGO, w ramach umowy zawartej w zakresie poz.12 zostanie zlecone do wykonania
maksymalnie 60 ocen dokumentacji, co nie dopusci do przekroczenia kwoty 264 000 zt, pierwotnie
przeznaczonej na sfinansowanie tej czesci zamowienia.

W przypadku poz. 1+11 nie ma zadnej mozliwosci akceptacji zaoferowanych cen jednostkowych, ktore
Srednio o okoto 120 % (od 95 % do 300 %) przewyzszajg stawki mozliwe do sfinansowania przez
ZAMAWIAJACEGO.
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