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Warszawa, ...... 12-2022r.

Do uczestnikéw postepowania
o udzielenie zamowienia publicznego

Wyijasnienia i Zmiana tresci Opisu Potrzeb i Wymagarn (OPiW) nr 1 znak: NzO-313/22/2S

Przedmiot zamoéwienia:

Opracowanie kompletnej dokumentaciji projektowej dla przebudowy oraz rozbudowy
pomieszczen laboratorium w Zaktadzie Medycyny Regeneracyjnej Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie Pafistwowego Instytutu Badawczego w Warszawie
przy ul. W.K. Roentgena 5 do standardu GMP umoiliwiajgcego uzyskanie zezwolenia
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na produkcje ATMP modyfikowanego
genetycznie (komérek CAR-T)

Zamawiajqcy dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 1 w zwigzku z art.157 ust. 1 ustawy Prawo
zamowien publicznych ( Dz.U. 2022.1710 ze zm.) zwanej dalej :"ustawa Pzp" informuje, ze w
ww. postepowaniu wptynety zapytania do tresci OPiW.

W zwigzku z powyiszym na podstawie art. 135 ust. 6 i art. 137 ust. 1 ustawy Pzp, Zamawiajacy
wyjasnia i zmienia tres¢ OPiW.

Pytanie nr1

"Zwracamy sie z uprzejmgq proshq o zmiane warunku udziatu w postepowaniu tj. zdolnosci
technicznej lub zawodowej okreslonego w punkcie X ust. 4 pkt 4.1 poprzez dopuszczenie
mozliwosci wykazania doswiadczenia dla projektanta branzy architektonicznej i technologa
medycznego w wykonaniu co najmniej jednego projektu oraz dla pkt 4.2 dopuszczajqc
moiliwos¢ wykazania co najmniej jednej ustugi dokonujqgc modyfikacji zapisu powyzszego
punktu wykreslajgc wymdq posiadania przez laboratorium zgody Gféwneqo Inspektora
Farmaceutyczneqo na wytwarzanie produktéow ATMP w klasie czystosci B w nastepujgcy
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sposob:

° Pkt 4.1 Wykonawca wykaze, iz w Zespole opracowujgcym projekt bedzie uczestniczyc:

a) projektant branzy architektonicznej co najmniej 1 (jedna) osoba posiadajqgca uprawnienia
budowlane w specjalnosci architektonicznej do projektowania bez ograniczen, posiadajgca
min. 5-letnie doswiadczenie zawodowe oraz legitymujqca sie doswiadczeniem w branzy
architektonicznej w wykonaniu co najmniej 1 (jednego) projektu polegajgcego na wykonaniu
projektu budowlanego i wykonawczego dla budowy, przebudowy lub rozbudowy
laboratoriow GMP o powierzchni uzytkowej minimum 100 m2 dla kazdego wykazanego
projektu.

b) technolog medyczny - co najmniej 1 (jedna) osoba posiadajgca minimum 5 letnie
doswiadczenie zawodowe w sporzqdzaniu projektow technologii medycznych oraz
legitymujgca sie doswiadczeniem w wykonaniu: co najmniej 1 (jednego) projektu w
technologii medycznej dla budowy, przebudowy lub rozbudowy laboratorium GMP, o
powierzchni uzytkowej minimum 100 m2 dla kazdego wykazanego projektu.

e Pkt 4.2 Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze wykonat:
w okresie ostatnich 5 (pieciu) lat przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie
do udziatu w postepowaniu:

co najmniej 1 (jednq) zrealizowang ustuge polegajqgcg na wykonaniu projektu budowlanego i
wykonawczego dla budowy, przebudowy lub rozbudowy laboratorium GMP, o powierzchni
uzytkowej nie mniejszej niz 100 m2 — dla kazdej wykazanej ustugi.

Dokonanie powyzZszej zmiany bedzie miato bezposrednie korzystne przefozenie na uzyskanie
przez Zamawiajgcego wiekszej ilosci ofert przy zachowaniu wymogu rownowaznego
doswiadczenia bez obaw o obnizenie jakosci przysztych prac projektowych.”

Odpowiedi:
Zamawiajgcy dokonuje zmiany tresci w Rozdziale X pkt. 4 OPiW:

Przed zmiana:

4) zdolnosci technicznej lub zawodowej:

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca:

4.1. wykaze, iz w Zespole opracowujgcym projekt bedzie uczestniczyc:

a) projektant branizy architektonicznej co najmniej 1 (jedna) osoba posiadajaca uprawnienia
budowlane w specjalnosci architektonicznej do projektowania bez ograniczen, posiadajgca min.
5-letnie doswiadczenie zawodowe oraz legitymujaca sie doswiadczeniem w branizy
architektonicznej w wykonaniu co najmniej 1 (jednego) projektu polegajgcego na wykonaniu
projektu budowlanego i wykonawczego dla przebudowy lub rozbudowy laboratorium GMP,
posiadajgcego zgode Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktéw ATMP
w klasie czystosci B, o powierzchni uzytkowej minimum 100 m?.

b) technolog medyczny - co najmniej 1 (jedna) osoba posiadajgca minimum 5 letnie doswiadczenie
zawodowe w sporzadzaniu projektéw technologii medycznych oraz legitymujaca sie
doswiadczeniem w wykonaniu: co najmniej 1 (jednego) projektu w technologii medycznej dla
przebudowy lub rozbudowy laboratorium GMP, posiadajgcego zgode Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego na wytwarzanie produktow ATMP w klasie czystosci B, o powierzchni
uzytkowej minimum 100 m?.



wymagany podmiotowy $rodek dowodowy:

wykaz oséb, skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamdwienia publicznego,
w szczegblnosci odpowiedzialnych za $wiadczenie ustug wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji
zawodowych, uprawnien, doswiadczenia i wyksztaicenia niezbednych do wykonania zamdwienia
publicznego, a takze zakresu wykonywanych przez nie czynnosci oraz informacja o podstawie do
dysponowania tymi osobami — Zatacznik nr 6 do OPiW

W odniesieniu do warunkéw dotyczacych  wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych
lub do$wiadczenia Wykonawcy wspdlnie ubiegajgcy sie o udzielenie zamdwienia mogg polegac na
zdolnosciach tych z Wykonawcdw, ktérzy wykonaja ustugi, do realizacji ktérych te zdolnosci s

wymagane.

Uwaga:

Dopuszcza sie takze kwalifikacje zawodowe réwnowaine, zdobyte w innych paristwach, na zasadach
okreslonych w art. 12a ustawy z dnia 7 lipca 1994 r. Prawo budowlane (Dz. U. 2021 poz. 2351), z
uwzglednieniem postanowien ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji
zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 1646). W
przypadku, gdy Wykonawcy wspdlnie biorg udziat w postepowaniu, wymagania, o ktérych mowa
powyzej w lit. a) bedg spetnione, gdy spetni je przynajmniej jeden z Wykonawcéw wystepujacy
wspolnie.

4.2. Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze wykonat:

w okresie ostatnich 5 (pieciu) lat przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie do
udziatu w postepowaniu:

co najmniej 1 (jedng) zrealizowang ustuge polegajace na: wykonaniu projektu budowlanego i
wykonawczego dla przebudowy lub rozbudowy laboratorium GMP, posiadajgcego zgode Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktéw ATMP w klasie czystosci B, o powierzchni
uzytkowej nie mniejszej niz 100 m*.

Przez projekt budowlany i wykonawczy Zamawiajacy rozumie opracowania projektu budowlanego
wykonanego zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej z
dnia 25.04.2012r. w sprawie szczeg6towego zakresu i formy projektu budowlanego (Dz.U. z 2012 r.
po. 462 ze zm.) jezeli projekt uzyskat pozwolenie na budowe w okresie jego obowigzywania lub
Rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 11.09.2020 r. (Dz. U. 2020, poz. 1609.) w sprawie
szczegotowego zakresu i formy projektu budowlanego jezeli projekt uzyskat pozwolenie na budowe
w okresie jego obowigzywania oraz projekt wykonawczy bedgcy uszczegdtowieniem tak
wykonanego projektu budowlanego sporzadzony w stopniu niezbednym z punktu widzenia celu
ktéremu ma stuzyc.

wymagany podmiotowy srodek dowodowy:

wykaz ustug wykonanych, a w przypadku Swiadczern powtarzajacych sie lub ciggtych réwniez
wykonywanych, w okresie ostatnich 5 lat (przed terminem skfadania wnioskéw), a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krétszy - w tym okresie, wraz z podaniem przedmiotu, dat wykonania i
podmiotéw, na rzecz ktérych ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane, oraz zatgczeniem
dowoddw okreslajgcych, czy te ustugi zostaty wykonane lub s3 wykonywane nalezycie, przy czym




dowodami, o ktérych mowa, sg referencje badz inne dokumenty sporzadzone przez podmiot, na
rzecz ktdrego ustugi zostaly wykonane, a w przypadku $wiadczen powtarzajacych sie lub ciaglych sa
wykonywane, a jezeli Wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyska¢ tych
dokumentow - oswiadczenie Wykonawcy; w przypadku $wiadczen powtarzajacych sie lub ciagtych
nadal wykonywanych referencje badz inne dokumenty potwierdzajace ich nalezyte wykonywanie
powinny by¢ wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy (przed terminem sktadania wnioskéw) —
Zatacznik nr 5 do OPIW.

Jezeli Wykonawca powotuje sie na do$wiadczenie w realizacji ustug wykonywanych wspélnie z innymi
Wykonawcami, ww. wykaz dotyczy ustug, w ktoérych wykonywaniu Wykonawca ten bezpoérednio
uczestniczyt, a w przypadku $wiadczeri powtarzajgcych sie lub cigglych, w ktérych wykonywaniu
bezposrednio uczestniczyt lub uczestniczy.

Po zmianie:

4) zdolnosci technicznej lub zawodowej:

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca:

4.1. wykaze, iz w Zespole opracowujacym projekt bedzie uczestniczy¢:

¢) projektant braniy architektonicznej co najmniej 1 (jedna) osoba posiadajaca uprawnienia
budowlane w specjalnosci architektonicznej do projektowania bez ograniczeri, posiadajaca min.
5-letnie doswiadczenie zawodowe oraz legitymujaca sie doswiadczeniem w braniy
architektonicznej w wykonaniu co najmniej 1 (jednego) projektu polegajacego na wykonaniu
projektu budowlanego i wykonawczego dla przebudowy lub rozbudowy laboratorium GMP, o
powierzchni uzytkowej minimum 100 m?.

d) technolog medyczny - co najmniej 1 (jedna) osoba posiadajaca minimum 5 letnie doéwiadczenie
zawodowe w sporzgdzaniu projektow technologii medycznych oraz legitymujaca sie
doswiadczeniem w wykonaniu: co najmniej 1 (jednego) projektu w technologii medycznej dla
przebudowy lub rozbudowy laboratorium GMP o powierzchni uzytkowej minimum 100 m?.

wymagany podmiotowy srodek dowodowy:

wykaz osob, skierowanych przez Wykonawce do realizacji zamdwienia publicznego,
w szczegolnosci odpowiedzialnych za $wiadczenie ustug wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji
zawodowych, uprawnierl, doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania zamdéwienia
publicznego, a takze zakresu wykonywanych przez nie czynnosci oraz informacja o podstawie do
dysponowania tymi osobami — Zatacznik nr 6 do OPiW

W  odniesieniu  do  warunkéw dotyczacych  wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych
lub doswiadczenia Wykonawcy wspélnie ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia moga polegaé na
zdolnosciach tych z Wykonawcoéw, ktérzy wykonaja ustugi, do realizacji ktorych te zdolnosci sg
wymagane.

Uwaga:

Dopuszcza sig takze kwalifikacje zawodowe réwnowazne, zdobyte w innych paistwach, na zasadach
okreslonych w art. 12a ustawy z dnia 7 lipca 1994 r. Prawo budowlane (Dz. U. 2021 poz. 2351), z
uwzglednieniem postanowien ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji
zawodowych nabytych w paristwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 1646). W
przypadku, gdy Wykonawcy wspdlnie biorg udziat w postepowaniu, wymagania, o ktérych mowa
powyzej w lit. a) beda spetnione, gdy spetni je przynajmniej jeden z Wykonawcéw wystepujacy
wspolnie.




4.2. Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jezeli Wykonawca wykaze, ze wykonat:

w okresie ostatnich 5 (pieciu) lat przed uptywem terminu sktadania wnioskéw o dopuszczenie do
udziatu w postepowaniu:

co najmniej 1 (jedng) zrealizowang ustuge polegajgce na: wykonaniu projektu budowlanego i
wykonawczego dla przebudowy lub rozbudowy laboratorium GMP o powierzchni uzytkowej nie
mniejszej niz 100 m’.

Przez projekt budowlany i wykonawczy Zamawiajgcy rozumie opracowania projektu budowlanego
wykonanego zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskiej z
dnia 25.04.2012r. w sprawie szczegotowego zakresu i formy projektu budowlanego (Dz.U. z 2012 r.
po. 462 ze zm.) jezeli projekt uzyskat pozwolenie na budowe w okresie jego obowigzywania lub
Rozporzadzenia Ministra Rozwoju z dnia 11.09.2020 r. (Dz. U. 2020, poz. 1609.) w sprawie
szczegotowego zakresu i formy projektu budowlanego jezeli projekt uzyskat pozwolenie na budowe
w okresie jego obowigzywania oraz projekt wykonawczy bedacy uszczegbtowieniem tak
wykonanego projektu budowlanego sporzadzony w stopniu niezbednym z punktu widzenia celu
ktéremu ma stuzyc.

wymagany podmiotowy srodek dowodowy:

wykaz ustug wykonanych, a w przypadku Swiadczen powtarzajacych sie lub cigglych réwniez
wykonywanych, w okresie ostatnich 5 lat (przed terminem sktadania wnioskdw), a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krotszy - w tym okresie, wraz z podaniem przedmiotu, dat wykonania i
podmiotdw, na rzecz ktérych ustugi zostaly wykonane lub sg wykonywane, oraz zatgczeniem
dowoddéw okreslajacych, czy te ustugi zostaty wykonane lub sg wykonywane nalezycie, przy czym
dowodami, o ktérych mowa, sg referencje badz inne dokumenty sporzadzone przez podmiot, na
rzecz ktérego ustugi zostaty wykonane, a w przypadku Swiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych sg
wykonywane, a jezeli Wykonawca z przyczyn niezaleznych od niego nie jest w stanie uzyskac tych
dokumentéw - oswiadczenie Wykonawcy; w przypadku Swiadczen powtarzajacych sie lub ciggtych
nadal wykonywanych referencje badz inne dokumenty potwierdzajgce ich nalezyte wykonywanie
powinny by¢ wystawione w okresie ostatnich 3 miesiecy (przed terminem sktadania wnioskow) —
Zatgcznik nr 5 do OPiW.

Jezeli Wykonawca powotuje sie na doswiadczenie w realizacji ustug wykonywanych wspélnie z innymi
Wykonawcami, ww. wykaz dotyczy ustug, w ktérych wykonywaniu Wykonawca ten bezposrednio
uczestniczyt, a w przypadku $wiadczern powtarzajacych sie lub cigglych, w ktérych wykonywaniu
bezposrednio uczestniczyt lub uczestniczy.

Jednoczesnie Zamawiajacy informuje o zmianie terminu skiadania i otwarcia "Wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w postepowaniu™:

Rozdziat XXIII ust. 1 OPiW:

Przed zmiang:

Whniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu wraz z wymaganymi dokumentami okreslonymi
w OPiW nalezy umiescié¢ na Platformie pod adresem: https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa - w
myél ustawy PZP na stronie internetowej prowadzonego postepowania do dnia 10.01.2023 r. do
godz. 09:00




Po zmianie:
Whiosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu wraz z wymaganymi dokumentami okre$lonymi
w OPiW nalezy umiesci¢ na Platformie pod adresem: https://portal.smartpzp.pl/coi.warszawa - w
mysl ustawy PZP na stronie internetowej prowadzonego postepowania do dnia 17.01.2023 r. do
godz. 09:00

Rozdziat XXIV ust. 1 OPiW:

Przed zmiang:

Otwarcie wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nastgpi w dniu 10.01.2023 r. o godz.
10:00

Po zmianie:
Otwarcie wnioskéw o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu nastapi w dniu 17.£4.2023 r. o godz.
10:00
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