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1.1. Nazwa zamowienia.

Niniejszy program funkcjonalno — uzytkowy opracowany zostat dla zadania: opracowanie
kompletnej dokumentacji projektowej wraz z wykonaniem robot budowlanych dla
przebudowy czesci pomieszczen budynku Centrum Profilaktyki Nowotworéw na potrzeby
laboratorium w Zaktadu Medycyny Regeneracyjnej Narodowego Instytutu Onkologii im.
Marii Sktodowskiej — Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego przy ulicy Roentgena 5
w Warszawie do standardu GMP umozliwiajacego produkcje ATMP modyfikowanego
genetycznie.

1.2. Adres obiektu.

ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa.

1.3. Nazwa i kod robdét.
74220000-6 - Ustugi architektoniczne w zakresie obiektow budowlanych.
45400000-1 - Roboty wykonczeniowe w zakresie obiektow budowlanych.
45215143-1 - Roboty budowlane w zakresie sal diagnostycznych.
45310000-3 - Roboty instalacyjne elektryczne.
45311100-0 - Roboty w zakresie okablowania oraz instalacji elektrycznych.
45232460-4 - Roboty sanitarne.
45332400-7 - Roboty instalacyjne z zakresu urzadzen sanitarnych.
45343000-3 - Roboty instalacyjne przeciwpozarowe.
45331220-4 - Instalowanie urzadzen klimatyzacyjnych.

1.4. Zamawiajacy.

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie Panstwowy Instytut
Badawczy przy ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa.

1.5. Autor opracowania.
e mgr inz. Remigiusz Czadzek
1.6. Zalaczniki.

e Z1: dokumentacja projektowa opracowana przez INDUSTRIA PROJECT Sp. z o.0.
e Z2: dokumentacja obiektu.

l. Czes¢ opisowa.

1. Przedmiot opracowania.
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Zakres opracowania stanowg istnicjgce pomieszczenia zlokalizowane na poziomie -1
budynku Centrum Profilaktyki Nowotworow (CPN) w kompleksie Narodowego Instytutu
Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy (NIO-PIB) na
dziatce nr 2/6 z obrebu 11075 zlokalizowanego przy ul. W.K. Roentgena 5 w Warszawie.

W przedmiotowych, projektowanych pomieszczeniach laboratorium klasy GMP (Good
Manufacturing  Practice)  dzialajacym pod nadzorem  Gloéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego (GIF) planowana jest lokalizacja urzadzen Prodigy firmy Miltenyi Biotec
(wymagajacych pomieszczen klasy B i odpowiednich zabezpieczen). Zakup urzadzen i
wykonanie pomieszczen laboratorium do klasy B umozliwi uzyskanie uprawnien nadanych
przez GIF przede wszystkim do produkowania komoérek CAR-T na potrzeby
eksperymentdéw leczniczych, a takze wytwarzania innych produktow medycznych.

Celem niniejszego opracowania jest wykonanie kompletnej dokumentacji projektowej
oraz wykonanie na jej podstawie laboratorium, ktorej celem jest osiggnigcie klasy czystosci
B w standardzie GMP w pomieszczeniach (Good Manufacturing Practice) umozliwiajacego
wytwarzanie zaawansowanego terapeutycznego produktu medycznego (ATMP, przede
wszystkim  komoérek CAR-T na potrzeby eksperymentow leczniczych) w istniejacym
budynku CPN Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sklodowskiej — Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego przy ulicy Roentgena 5 w Warszawie.

Zakres opracowania:
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Zamawiajacy informuj¢, ze integralng czescig niniejszego PFU jest dokumentacja
projektowa opracowana przez INDUSTRIA PROJECT Sp. z o.0. pn.: ,,Opracowanie
kompletnej dokumentacji projektowej dla budowy pomieszczenia klasy czystosci B (w
standardzie GMP) w laboratorium Zakladu Medycyny Regeneracyjnej Narodowego
Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej — Curie — Panstwowego Instytutu
Badawczego”, zwana dalej Projektem, ktora stanowi zatacznik do niniejszego opracowania.
Niniejsze PFU musi by¢ rozpatrywane tacznie z przedmiotowa dokumentacja wylacznie w
zakresie uszczegélowienia wymagan Zamawiajacego.

Opracowanie dokumentacji projektowej, bedacej czgscia przedmiotu zamowienia,
powinno odby¢ si¢ w oparciu o posiadany przez zamawiajacego Projekt. W zwigzku z tym,
ze obecne potrzeby Zamawiajacego co do lokalizacji i docelowego uktadu funkcjonalno —
przestrzennego laboratorium, s3 inne, niz w momencie opracowywania Projektu, tym
samym dokumentacja projektowa, bedaca przedmiotem niniejszego PFU, musi uwzglgdniac
wszystkie, zawarte w niniejszym PFU, zmiany i wytyczne Zamawiajgcego W odniesieniu do
docelowej lokalizacji i ksztattu laboratorium, ktore przedstawiono ponize;j.

a) Zatozenia ogdlne.

Planowany sposob przeprowadzenia inwestycji, ktorej celem ma by¢ kompleksowe
wykonanie laboratorium, to "zaprojektuj i wybuduj". Zamawiajacy podkresla, ze
Wykonawca nowej dokumentacji projektowej bedzie mogt wykorzysta¢ posiadany przez
Zamawiajacego Projekt oraz wprowadza¢ do projektu modyfikacje rozwiagzan
technologicznych zaréwno w aspekcie uktadu i wielkos$ci pomieszczen, jak technologii
wykonania nowego laboratorium, w szczegdlnosci uwzgledniajgce ponizsze wytyczne.

a) Niezbedne wytyczne projektowe w odniesieniu do posiadanego Projektu.

e przeniesienie Sluzy D/C na drugg strong $ciany dzialowej, do wewnetrznego obrysu
laboratorium, doposazenie Sluzy w okna podawcze pozwalajace na przekazywanie
materiatow ze strefy "szarej" do strefy C;

e powickszenie powierzchni czesci B z ok. 8 m? do ok. 16 m?;
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e zmiana organizacji transportu materiatow do produkcji ATMP, produktu gotowego i
odpadow, polegajaca na umieszczeniu trzech okien wentylowanych we wschodniej
Scianie czeSci B 1 sluzy C/D (putapki powietrznej) i trzech okien podawczych
niewentylowanych pomiedzy cz¢scig B 1 pomieszczeniami $luzy C/B jak réwniez
wydzielenia z obecnego pomieszczenia centrali wentylacyjnej trzech pomieszczen na
dostawe materiatow, odbior odpadéw i wydawanie produktu. Proponowany uktad
musi spetnia¢ zasady GMP i uzyskac aprobate GIF na wykorzystanie do produkcji
ATMP;

e produkcja ATMP bedzie wymagata uzycia, jako odczynnika, wektora wirusowego,
ktéry nie moze by¢ transportowany ani uzywany w laboratorium dziatajacym pod
nadzorem Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek (Ustawa z dnia 1
lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadow, Dz. U. z 2005 r. Nr 169, poz. 1411). Dlatego zachodzi konieczno$é
catkowitego oddzielenia drog transportu materiatléw, produktu i odpadéw w czesci
laboratorium dziatajacej w trybie transplantologicznym (strefa C) od materiatow,
odpadow i produktu (ATMP) w czesci laboratorium GMP dziatajacym w oparciu 0
Prawo Farmaceutyczne pod nadzorem Gléwnego Inspektora Farmacji (strefa B).

b) Planowana funkcja docelowa laboratorium.

Zamawiajacy zaznacza, ze docelowo nalezy zaprojektowaé zaproponowany uktad
funkcjonalny laboratorium w formie zgodnej z zaproponowanymi wytycznymi, o ile dalsze
uzgodnienia z zewnetrznymi jednostkami w zakresie spelniania szczegoétowych przepiséw
odnoszacych si¢ do tego typu laboratorium lub techniczne wymagania szczegétowe dla
urzadzenia nie wymuszg innego uktadu. Koncepcja ma na celu przedstawienie pomieszczen,
ktorymi dysponuje Zamawiajacy na realizacje przedmiotowego zadania. Docelowy ksztalt 1
zakres dokumentacji projektowe; w duzej mierze zalezal bedzie od uzgodnien z
zewngtrznymi instytucjami opiniujacymi, w szczegdlnosci w zakresie higieniczno —
sanitarnym i przeciwpozarowym. Uzgodnienia te moga znacznie zmieni¢ zakres projektu, co
nalezy przewidzie¢ na etapie skladania ofert. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwosé
wprowadzania zmian do przedstawionego uktadu funkcjonalnego na etapie projektowania.

Planuje si¢, ze laboratorium bedzie sktadato si¢ z dwoch czesci: "transplantologicznej" i
"produkcyjnej GMP/ ATMP" ktore beda stanowily jeden cigg pomieszczen.
Wejscie przez $luzg prowadzito bedzie do strefy C (ok. 40 m?), w ktorej przygotowywany
bedzie material do transplantacji. W strefie C pracowato bedzie do 4 oséb w ubiorach
ochronnych, zgodnie z zasadami Ustawy z 2005 r. i rozporzadzeniami Ministra Zdrowia.
Oswietlenie dzienne pochodzito begdzie z okien w laboratorium badawczym (oddzielne
wejscie, pomieszczenie klasy D) poprzez oszklong $ciang dzialowa pomiedzy laboratorium
badawczym a laboratorium strefy C. Transport materialdéw do przeszczepien 1 odpadow ze
strefy C prowadzony bedzie poprzez $luze wejsciowa (jak dotychczas).
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Wejscie do strefy GMP (B) prowadzito bedzie ze strefy C poprzez $luz¢ z pulapka
powietrzng. W $luzie pracownicy zmienig odziez ochronng strefy C na kombinezony
ochronne zgodnie z zasadami GMP. W strefie B zlokalizowane bgda komory laminarne
(strefa A) i urzadzenia do produkcji ATMP (Prodigy firmy Miltenyi Biotec). Transport
materiatéw do produkcji ATMP, wydawanie ATMP i odpadéw prowadzone beda przez
wentylowane okna (pelna wymiana powietrza) z filtrami nawiewu i wychwytu
zanieczyszczen 1 sterylizacje UV umozliwiajace przekazywanie produktéw bezposrednio
pomiedzy strefa B (16 mz), a strefg szarg kontrolowang (lub D) pomieszczen wydzielonych
z aktualnego pokoju mieszczacego centrale wentylacyjng. Pomieszczenie do produkcji
ATMP (strefa B/A) moze by¢ bez okien, poniewaz pracownicy (maks. 2 osoby) bedg w nim
przebywali przez okres nie przekraczajacy 4 godz/dobe.

Zaktad Medycyny Regeneracyjnej NIO-PIB, szkic koncepcyjny laboratorium (transplantologia + wytwarzanie ATMP)

| o

Gazy
laboratoryjne \
Wyjécie S

ewakuacyjne ]

Pokdj socjalny

Laboratorium transplantologiczne

Magazyn
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/ Pomieszczenie do prac
z dokumentacja

Sekretariat

Laboratorium badawcze
(pozaklasowe)

Pomieszczenie do prac
z dokumentacja

Gabinet

Dostawa
materiatow

Produkt

Produkcja ATMP

SLUZA strefa Sz/C [ ] aeoraToRIUM strefaC  Peedinliae

Dokumentacja strefa szara I:l $LUZA C/B I:I okno podawcze wentylowane

LT

techniczne strefa szara l:‘ LABORATORIUM strefa B [] okno podawcze zwykte

Opracowanie: prof. dr hab. n. med. Zygmunt Pojda
2. Podstawa opracowania programu funkcjonalno — uzytkowego.
2.1. Podstawa formalna opracowania.

Podstawe formalng opracowania programu funkcjonalno — uzytkowego stanowi:
e archiwalna dokumentacja techniczna Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie Panstwowego Instytutu Badawczego;
e dokumentacja wieczysto — ksiggowa nieruchomosci,
e wytyczne Zamawiajgcego odnoszace si¢ do wymagan funkcjonalno — przestrzennych
pomieszczen;
e istniejgcy uktad funkcjonalno — przestrzenny laboratorium;
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dokumentacja projektowa opracowana przez INDUSTRIA PROJECT Sp. z 0.0. pn.:
»Opracowanie kompletnej dokumentacji projektowej dla budowy pomieszczenia
klasy czystosci B (w standardzie GMP) w laboratorium Zakladu Medycyny
Regeneracyjnej Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej — Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego”;

Ksigzka Obiektu Budowlanego wraz z Protokolami okresowej kontroli stanu
technicznego konstrukcyjno — budowlanego budynku.

2.2. Podstawa prawna opracowania.

Projekt winien by¢ wykonany w oparciu obowigzujace przepisy prawa w tym m.in.:
Rozporzadzenie Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 20.12.20021 r. w sprawie
okreslenia metod i podstaw sporzqdzania kosztorysu inwestorskiego, obliczania
planowanych kosztow prac projektowych oraz planowanych kosztow robot
budowlanych okreslonych w programie funkcjonalno-uzytkowym (Dz. U. z 2021r.
p0z.2458);

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 11.09.2020 r. w sprawie szczegétowego
zakresu i formy projektu budowlanego (Dz.U. 2022 poz. 1679);

Rozporzadzenie Ministra Rozwoju i Technologii z dnia 20.12.2021 r. w sprawie
szczegotowego zakresu i formy dokumentacji projektowej, specyfikacji technicznych
wykonania i odbioru robot budowlanych oraz programu funkcjonalno-uzytkowego
(Dz.U. 2021poz. 2454);

Ustawa z dnia 07.07.1994r. Prawo budowlane (Dz. U. z 2021 r. poz. 2351 z p6zn.
zm);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegétowych
wymagan, jakim powinny odpowiadac¢ pomieszczenia i urzqdzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnosé leczniczg (Dz.U. 2022 poz. 402);

Ustawa z dnia 03.10.2008r.. o udostepnianiu informacji o srodowisku i jego
ochronie, udziale spoleczenstwa w ochronie Srodowiska oraz o ocenach
oddziatywania na srodowisko (Dz.U. 2022 nr 1029 z p6z. zm.);

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 24 czerwca 2022 r. w sprawie
przepisow techniczno-budowlanych dotyczqcych drog publicznych (Dz.U. z 2022
r.poz.1518);

Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 12.04.2002r. w sprawie warunkow
technicznych, jakim powinny odpowiadaé¢ budynki i ich usytuowanie (Dz.U. 2022
poz. 1225);

Ustawa z dnia 09.06.2011 r. Prawo geologiczne i gornicze (Dz. U. z 2022 r. poz.
1072 z p6z. zm.);

Rozporzadzenie Ministra Transportu, Budownictwa 1 Gospodarki Morskiej z dnia 25
kwietnia 2012 r. w sprawie ustalania geotechnicznych warunkoéw posadawiania
obiektow budowlanych (Dz.U. 2012 poz. 463);

Ustawa z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. 2022 poz.
1710 ze zm.);
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e Ustawa z dnia 27.04.2001r. Prawo ochrony srodowiska (t.j. Dz. U. 2022 r., poz.
2556);

e Ustawa z dnia 16.04.2004r. o ochronie przyrody (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 916);

e Ustawa z dnia 05.06.2014r. Prawo geodezyjne i kartograficzne (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1990);

e Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 07.06.2010
roku w sprawie ochrony przeciwpozarowej budynkow, innych obiektow budowlanych
i terenow (Dz. U. z 2010 r. Nr 109, poz. 719 z pdz. zm));

e Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 24.07.2009 r.
w sprawie przeciwpozarowego zaopatrzenia w wode oraz drog pozarowych (Dz. U. z
2009 r. Nr 124, poz. 1030);

e Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewngtrznych i Administracji z dnia 17.09 2021 r.
w sprawie uzgadniania projektu zagospodarowania dziatki lub terenu, projektu architekto-

niczno-budowlanego, projektu technicznego oraz projektu urzqdzenia przeciwpozarowego

pod wzgledem zgodnosci z wymaganiami ochrony przeciwpozarowej (Dz.U. 2021 poz.
1722);

e Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26.09.1997 roku w
sprawie ogolnych przepisow bezpieczenstwa i higieny pracy (t.j. Dz. U. z 2003 nr
169 poz. 1650 z pdz. zm.);

e Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 20.06.2007
roku w sprawie wykazu wyrobow stuzgcych zapewnieniu bezpieczenstwa publicznego
lub ochronie zdrowia i Zycia oraz mienia, a takze zasad wydawania dopuszczenia
tych wyrobow do uzytkowania (Dz. U. z 2007 r. Nr 143, poz. 1002, z p6z. zm.);

e Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 17.11.2016 roku w sprawie sposobow
deklarowania zgodnosci wyrobow budowlanych oraz sposobu znakowania ich
znakiem budowlanym (Dz. U. z 2016 r. poz. 1966, z p6z. zm.);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2021 p0z.290 z p6z. zm.);

e Ustawa z dnia 15.04.2011 r. 0 dziafalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. z 2022 r., poz. 633 ze zm.);

e Rozporzadzenie Ministra Infrastruktury z dnia 23.06.2003 w sprawie informacji
dotyczqcej bezpieczenstwa i ochrony zdrowia oraz planu bezpieczenstwa i ochrony
zdrowia (Dz.U. 2003 r. Nr 120 poz. 1126 z pdz. zm.);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 05.10.2017 r w Sprawie szczegotowego
sposobu postepowania z odpadami medycznymi ( Dz.U. 2017 poz. 1975;

e Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie zawarcia umow o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu umow o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej;

e Zalgcznik nr 5 do zarzqdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Nr 14/2007 z
dnia 29.03. 2007 r;

e Wytyczne rekomendowane przez Ministerstwo Zdrowia: Wytyczne projektowania ,
wykonania, odbioru i eksploatacji systemow wentylacji i klimatyzacji dla podmiotow
wykonujgcych  dziatalnos¢  leczniczq, Pracodawcy Rzeczpospolitej Polskiej,
Warszawa 2018;
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e Polskie normy, normy branzowe, aprobaty techniczne IBD i M, katalogi branzowe,
bezposrednie uzgodnienia branzowe.

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26.03.2019 r. w sprawie szczegotowych
wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnosé leczniczg (Dz. U. z 2019 r., poz. 595);

e Ustawa z dnia 01.07. 2005 o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzqdow ( t.J. Dz.U. 2020 poz. 2134);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006r w sprawie wymagan
fachowych 1 sanitarnych dla bankow tkanek i komorek (Dz. 2006r, nr 218, poz
1598);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9.11.2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2022 r., poz. 1273);

e Eudralex — Volume 4 — Good Manufacturing Practice (GMP) Guidelines;

e Polskie normy, normy branzowe, aprobaty techniczne IBD i1 M, katalogi branzowe,
bezposrednie uzgodnienia branzowe.

2.3. Literatura.

e Zbior Jednostkowych Wskaznikow Cenowych z zakresu budownictwa ogdlnego i
mieszkaniowego, Wyd. Bistyp — Consulting, Warszawa, grudzien 2020 r.;

e Biuletyny Cen SEKOCENBUD - komplet zeszytow BCM, BCO, BCA za IV
kwartat 2022 r. Wyd. Promocja, Warszawa).

3. Opis ogélny przedmiotu zamowienia.

Celem niniejszego opracowania jest wykonanie kompletnej dokumentacji projektowej
oraz wykonanie na jej podstawie laboratorium na podstawie szczegdétowych wytycznych
Zamawiajacego.

Wykonanie dokumentacji projektowej adaptacji obecnych pomieszczen laboratorium do
wymagan funkcjonalno — technicznych stawianych przez przewidziane do montazu
urzadzenia 1 wytyczne Zamawiajacego oraz wykonanie zaprojektowanych robot powinno si¢
odby¢ w oparciu o planowany zakres opracowania, w ktorego sktad wchodzi:

a) analiza ryzyka, ktora obejmuje potencjalne zagrozenia i zanieczyszczenia krzyzowe.
Analiza, pozwoli na opracowanie strategii 1 metod minimalizacji ryzyka i1 bedzie
podstawa do szczegdtowego projektowania w zakresie sporzgdzania dokumentacji
projektowej. Analiza musi bra¢ pod uwagg:

e Dbezpieczenstwo produktu i biorcy produktu;
e bezpieczenstwo personeluy;
e bezpieczenstwo srodowiska.

b) wielowariantowa koncepcja technologiczna;
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c) dokumentacja projektowa pomieszczen laboratorium do klasy B w standardzie GMP
w laboratorium ZMR wraz z przebudowa niezbednych istniejacych instalacji 1 innej
wymaganej infrastruktury technicznej (przy zalozeniu, ze w pomieszczeniach
zostana zainstalowane urzadzenia Prodigy firmy Miltenyi Biotec). Projekt powinien
obejmowaé zakresy: architektoniczno — budowlany z cze$cig technologiczna,
konstrukcyjny, instalacyjny w tym instalacji sanitarnych (przede wszystkim
wentylacji 1 klimatyzacji), elektrycznych i teletechnicznych, projekt systemu
monitoringu warunkow $§rodowiska RMS, kwalifikacja DQ instalacji krytycznych
oraz wszystkie nie wymienione wyzej zakresy niezbedne dla prawidtowego
zrealizowania przedmiotu zaméwienia;

d) wszelkie sprawdzenia i uzgodnienia dokumentacji projektowej niezbedne dla
prawidtowego zrealizowania przedmiotu zaméwienia w tym opracowania i
ekspertyzy techniczne wymagane przepisami prawa (w tym uzgodnienie projektu z
rzeczoznawcami ds. zabezpieczen przeciwpozarowych oraz przede wszystkim ds.
higieniczno-sanitarnych i BHP);

e) dokumenty uzupehiajace:
e przedmiary robdt i kosztorysy inwestorskie;
e Specyfikacje Techniczne Wykonania i Odbioru Robét;
e harmonogram realizacji prac budowlanych i instalacyjnych z uwzglednieniem
koniecznos$ci zapewnienia cigglosci pracy jednostki;
e informacj¢ o planie BIOZ.

Dokumentacja projektowa musi zosta¢ zrealizowana w stopniu umozliwiajagcym:

a) przeprowadzenie postepowania pozwalajacego wyloni¢  wykonawce robot
budowlanych;

b) zrealizowanie robot budowlanych objetych dokumentacja;

c) uzyskanie kwalifikacji DQ/IQ/OQ instalacji krytycznych i zezwolenia na
wytwarzanie zaawansowanego terapeutycznego produktu medycznego (ATMP,
przede wszystkim komoérek CAR-T na potrzeby eksperymentéw leczniczych);

d) uruchomienie i uzytkowanie w projektowanym pomieszczeniu urzadzenia Prodigy
firmy Miltenyi Biotec.

Docelowo wektory beda dostarczane przez komercyjng firm¢ w bezpiecznym worku pla-
stikowym, ktory bedzie taczony z instalacjg Prodigy metodg zaspawania w procedurze za-
mknigtej (zgrzewarka do drenow) bez kontaktu z otoczeniem. Uktad funkcjonalny laborato-
rium musi umozliwi¢ dostarczanie do urzadzenia Prodigy (Miltenyi Biotec) firmowego opa-
kowania zawierajacego wektory lentiwirusowe ora usuwania zuzytych opakowan po wekto-
rze bez utraty mozliwos$ci zar6wno pracy z materialem transplantacyjnym (nadzor KCB-
TiK), jak rowniez mozliwosci wytwarzania ATMP w standardzie GMP (nadzor GIF).
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Przedmiotowe zamdwienie realizowane bedzie w dwoch etapach:
Zakres Etapu I:

Przedmiotem zamowienia jest opracowanie dokumentacji projektowej stanowigcej
podstawe adaptacji i remontu pomieszczen laboratorium zgodnie z wymaganiami
Zamawiajacego. Dokumentacja projektowa powinna zawiera¢ w szczegolnosci:

e wstepny projekt koncepcyjny;
e projekt budowlany;
e projekt wykonawczy, w tym projekty wykonawcze branzowe, wszystkich

Wymaganych instalacji, w szczegdlnosci projekty:

o konstrukcyjne i ogdélnobudowlane;

o rozwigzania konstrukcyjne pozwalajace na prawidlowe posadowienie

zamawianych urzadzen;

o elektryczne (o$wietlenia podstawowego 1 awaryjnego, instalacje gniazd
wtyczkowych ogoélnego przeznaczenia 1 gwarantowanych, instalacje
ogniochronne);
wentylacyjne i klimatyzacyjne;
wodno- kanalizacyjne;
teletechniczne i informatyczne;
sygnalizacji ppoz.;
monitoringu 1 kontroli dostepu;

0O O 0O O O ©O

wszelkich instalacji zasilajacych dobrane urzadzenia (np. instalacji do
zasilania urzadzen laboratoryjnych w gazy z butli umieszczonych w strefie
"szarej": O,, N2, CO,, sprezone powietrze);
o oraz wszelkie pozostate instalacje niezbedne dla prawidlowego zrealizowania
przedmiotu zamowienia.
e projekt technologiczny zawierajacy w szczegdlnosci:
o peten wykaz wyposazenia technologicznego;
o koncepcje rozmieszczenia wszelkich urzadzen w obrebie pomieszczen
laboratorium uwzgledniajace ergonomig i komfort pracy uzytkownika;
o dobdr 1 pelen opis urzadzen stanowigcych wyposazenie technologiczne;
o kompletne karty wyposazenia pomieszczen;
e harmonogram realizacji prac budowlanych i instalacyjnych;
e uzyskanie wszelkich niezbednych sprawdzen dokumentacji projektowej przez
zewnetrzne jednostki opiniujace.

Dokumentacja projektowa musi by¢ opracowana kompleksowo dla calosci
inwestycji, co jest niezbedne dla uzyskania wilasciwych uzgodnien. Musi ona zawieraé
projekt wszystkich branz niezbgdnych do zaadaptowania pomieszczen wchodzacych w sklad
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laboratorium, nawet takich ktore nie sg obecnie zawarte w koncepcji, ale zostang
wymuszone na etapie uzgadniania dokumentacji.

Zakres Etapu I1:

e wykonanie wszelkich zaprojektowanych robot w ramach prac adaptacyjnych i
remontowych objetych przedmiotem zamoéwienia;

e demontaz istniejacych urzadzen bedacych wyposazeniem laboratorium i
zabezpieczenie ich na czas remontu, a nastepnie ich ponowny montaz;

e przeprowadzenie wszelkich testow, sprawdzen i uruchomien potwierdzonych
protokotem oraz uzyskanie wszelkich pozwolen umozliwiajacych petne uzytkowanie
laboratorium i urzadzen w tym pozwolenia na budowe, o ile bedzie taka
koniecznos¢;

e przekazanie kompletnej dokumentacji powykonawczej.

3.1. Charakterystyczne parametry okreslajace wielkos¢ obiektu i jego aktualny stan
techniczno — uzytkowy.

3.1.1. Obszar opracowania.

Istniejacy budynek CPN jest w calosci wykorzystywany dla funkcji medycznych i
uzupehiajgcych  funkcji  techniczno — uslugowych. Uzytkownikiem wieczystym
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nieruchomosci jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie Panstwowy
Instytut Badawczy w Warszawie przy ul. W.K. Roentgena 5.

Budynek, w ktorym planowane jest zlokalizowanie laboratorium, przy ulicy W.K.
Roentgena 5 w Warszawie zostal oddany do uzytkowania w roku 2011. Budynek ten jest
czeScig kompleksu Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
Panstwowego Instytutu Badawczego.
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Zakres inwestycji i1 jej lokalizacja w obrgbie NIO-PIB zostata przedstawiona w
niniejszym PFU jak i w Projekcie. Zakres prac calkowicie zamyka si¢ w obrgbie obiektu i

nie ingeruje w zagospodarowanie zewnetrzne terenu.

3.1.2. Ogolna charakterystyka uzytkownikow
Uzytkownikami obiektu s3:
e pacjenci NIO-PIB;
e pracownicy NIO-PIB.
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Zadanie inwestycyjne nie wptynie w jakikolwiek sposob na cigglos¢ uzytkowania i
korzystania z obiektu. Budynek bedzie pelnit nieprzerwanie funkcje medyczna, a
wylaczenia czasowe z eksploatacji beda dotyczyly jedynie pomieszczen, w ktérych

prowadzone be¢da prace adaptacyjne.

3.1.3. Opis techniczny budynku.

Protokoty kontroli stanu konstrukcyjno — budowlanego obiektu okreslajg stan
budynku jako dobry i zdatny do dalszej eksploatacji.

Przedmiotem niniejszego opracowania jest czgs¢ kondygnacji -1 obiektu. Budynek
zostal wzniesiony w technologii monolitycznej zelbetowej. Pokrycie stropodachu

zelbetowego wykonczone jest papa.

3.1.3.1.Charakterystyczne parametry techniczne budynku.

e powierzchnia uzytkowa: ok. 3 289, 84 mz;
e powierzchnia zabudowy: ok. 985, 76 m?
e liczba kondygnacji: 4;

e liczba kondygnacji nadziemnych:  3;
e liczba kondygnacji podziemnych:  1;
e budynek zaliczono do grupy niskich (N).

W budynku nie wystepuja strefy i pomieszczenia zagrozone wybuchem.
e kubatura budynku bez zmian;
e Wysokos$¢ budynku bez zmian;
e szeroko$¢ i dtugo$¢ budynku bez zmian,;
e liczba kondygnacji bez zmian.

3.1.3.2.Konstrukcja i wyposazenie instalacyjne budynku.

Element Opis
Fundamenty ptyty fundamentowe.
Stropy zelbetowe monolityczne.

Konstrukcja no$na | konstrukcja szkieletowa zelbetowa.

Sciany zewnetrzne | zelbetowe monolityczne.

Schody zelbetowe, monolityczne.
Stropodach konstrukcja zelbetowa.
Pokrycie dachu papa termozgrzewalna.

Fasada wykonczona systemowymi oktadzinami. W przypadku elewacji
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ponizej poziomu gruntu, wykonczenie plytkami ceramicznymi.
Cze$¢ fasady posiada wykonczenie elewacji z uzyciem oszklonych
$cianek o aluminiowych ramach oraz kamienia ozdobnego.

Sciany wewnetrzne | murowane z cegly petnej, plyta g-k.

Posadzki PCV, plytki gresowe, lastriko, w piwnicach posadzki cementowe.

Okna brazowe, PCV oraz zolte/ztote aluminiowe. Drzwi PCV,
przeszklone o barwie z6ltej. Szara aluminiowa stolarka drzwiowa i
Stolarka okienna na przeszklonej elewacji. Stolarka w znacznej czg¢$ci
wymieniona na nowa. Drzwi zewnetrzne aluminiowe i stalowe,
wewnetrzne drewniane plytowe.

« centralnego ogrzewania,;

* cieplej wody uzytkowe;;

« wody zimnej i kanalizacji;

Instalacje + gazOéw medycznych;

wewnetrzne + wentylacji i klimatyzaciji;

* celektryczna, teletechniczna, niskopradowa, odgromowa;
* pary technologicznej;

* sygnalizacji pozaru.

3.1.4. Aktualny stan techniczny elementow budynku przeznaczonych do
modernizacji.

Stan techniczny elementow konstrukcyjnych budynku mozna okresli¢ jako dobry,
umozliwiajacy dokonanie przebudowy w zaprojektowanym zakresie.

3.2.Wymagane uwarunkowania wykonania przedmiotu zamoéwienia oraz zakres
robot budowlanych.

Przedstawiona przez Zamawiajacego koncepcja przedstawia mozliwosci adaptacji
pomieszczen, co szczegdtowo zostalo omowione w niniejszym PFU. Ponownie nalezy
podkresli¢, ze Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ zastosowania innych wariantow
rozwigzan funkcjonalno-przestrzennych (wynikajagcych min. z uzgodnien z wlasciwymi
organami zatwierdzajagcymi projekt) lecz wymaga, aby przed przystapieniem do prac
projektowych uzgodni¢ caly zakres robot niezbednych do wykonania przedmiotowego
zadania.

W obrebie przedmiotowych pomieszczen nie beda przechowywane materiaty
niebezpieczne pozarowo. Obecno$¢ materiatow palnych wynika¢ bedzie jedynie z
wyposazenia eksploatacyjnego. Niewielkie ilosci ptynéw 1 $rodkdw chemicznych
przechowywane beda w opakowaniach jednostkowych, zabezpieczonych przed sttuczeniem.
Na kondygnacji istnieje niewielkie obcigzenie ogniowe ponizej 500 MJ/m?.

Przedmiotowy segment Instytutu zaliczono do kategorii zagrozenia ludzi ZLII.
Adaptowana kondygnacja jak 1 caly pawilon wyposazony jest w przeciwpozarowy
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wytacznik pradu. Pawilon posiada wykonang instalacj¢ SSP z monitoringiem do Komendy
Miejskiej PSP w Warszawie poprzez Centrum monitoringu ,,NOMA 2” oraz chroniony jest
instalacja odgromowsa.

3.3. Ogolne wlasciwosci funkcjonalno — uzytkowe.

Wykonanie przedmiotowego zadania inwestycyjnego wymaga¢ bedzie uzyskania
decyzji administracyjnej pozwolenia na budowe na podstawie przedtozonego we wlasciwym
miejscowo organie administracji architektoniczno — budowlanej projektu budowlanego (w
zalezno$ci od rozwigzan, ktore zostang przyjete w projekcie). Niezaleznie od potrzeby
uzyskania pozwolenia na budoweg, Zamawiajacy wymaga opracowania projektu
budowlanego, w oparciu, o ktory powstana projekty wykonawcze dla wszystkich
wymaganych branz.

Schemat realizacji zamdowienia:

e przed przystagpieniem do prac projektowych i budowlanych nalezy wykonaé
inwentaryzacj¢ architektoniczno — budowlang stanu obecnego, w koniecznym
zakresie, w celu weryfikacji posiadanej przez Zamawiajacego dokumentacji;

e dokumentacja projektowa musi uzyskaé akceptacje Zamawiajacego;

e harmonogram prowadzenia robot nalezy wykona¢ z najwyzsza starannoscia,
najlepiej kilkuwariantowo, a szczegolty wylaczenia poszczegdlnych pomieszczen
nalezy uzgodni¢ z Zamawiajacym,;

e kazdy element realizowanego zadania inwestycyjnego musi by¢ wykonany na
podstawie zatwierdzonej przez zamawiajacego dokumentacji projektowej;

e dokumentacja projektowa winna by¢ kompletna z punktu widzenia celu, ktéremu ma
stuzy¢ oraz spetnia¢ obowiazujace przepisy w tym Prawa budowlanego, przepisy
techniczno — budowlane oraz normy i normatywy techniczne;

Zamawiajacy wymaga, aby dokumentacja byla bezwzglednie zatwierdzona przez
rzeczoznawcOw oraz wszelkie zewngtrzne jednostki opiniujace, ktoérych zgoda jest
niezbedna do dopuszczenia laboratorium do uzytkowania.

3.4. Szczegoélowe wlasciwosci funkcjonalno — uzytkowe.

Jako czynny obiekt stuzby zdrowia, budynek powinien zachowywaé przez caly czas
trwania planowanej modernizacji petng funkcjonalno$¢. Wylaczenia pomieszczen z
eksploatacji czy utrudnienia (na przyktad roboty o duzym nat¢zeniu hatasu) powinny by¢
tak skoordynowane, aby jak w najmniejszym stopniu dezorganizowac pracg placowki.

Organizacja robdt 1 placu budowy nie moga wprowadzaé zagrozen dla pracy szpitala,
pacjentow 1 personelu. Dlatego priorytetem powinna by¢ logistyka przy organizacji procesu
inwestycyjnego 1 takie zaplanowanie przebiegu robdt, ktore w jak najmniejszym stopniu
ogranicza¢ bedzie prace szpitala.
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3.5. Dokumentacja projektowa — wymagania ogolne.

Opracowanie dokumentacji projektowej stanowigcej podstawe adaptacji laboratorium,
stosownie do wymogow Zamawiajacego, powinno by¢ sporzadzone w oparciu 0 program
funkcjonalno uzytkowy (o ile dalsze uzgodnienia z jednostkami zatwierdzajagcymi projekt
nie wymuszg innych rozwigzan funkcjonalno — technicznych) opracowany przez
Zamawiajgcego | Projekt oraz w sposob okres§lony w obowigzujacych przepisach prawa.

Dokumentacja projektowa powinna zawiera¢ w szczegdlnosci:

wstepny projekt koncepcyjny;

projekt budowlany;

projekt wykonawczy, w tym projekty wykonawcze branzowe, wszystkich
wymaganych instalacji, w szczegolnosci projekty:

o konstrukcyjne i ogdlnobudowlane;

o elektryczne (o$wietlenia podstawowego 1 awaryjnego, instalacje gniazd
wtyczkowych ogdlnego przeznaczenia 1 gwarantowanych, instalacje
ogniochronne);
wentylacyjne i klimatyzacyjne;
wodno-kanalizacyjne;
gazow medycznych;
teletechniczne i informatyczne;
przyzywowe;
sygnalizacji ppoz.;
monitoringu 1 kontroli dostepu;
wszelkich instalacji zasilajacych dobrane urzadzenia;
oraz wszelkie pozostate instalacje niezbedne dla prawidtowego zrealizowania

0O O 0 0O O 0o O °O

przedmiotu zamowienia.
projekt technologiczny zawierajacy w szczego6lnosci:
o peten wykaz wyposazenia technologicznego;
o koncepcje rozmieszczenia wszelkich urzadzen w obrgbie sterowni i bunkra
uwzgledniajace ergonomi¢ i komfort pracy uzytkownika;
o dobor i peten opis urzadzen stanowigcych wyposazenie technologiczne;
o kompletne karty wyposazenia pomieszczen;
harmonogram realizacji prac budowlanych i instalacyjnych;
uzyskanie wszelkich niezbednych sprawdzen dokumentacji projektowe) przez
zewnetrzne jednostki opiniujace;
jesli bedzie taka konieczno$¢ (w zaleznoSci od zakresu przewidzianych prac w
projekcie), uzyskanie pozwolenia na budowe.

Dokumentacja projektowa musi by¢ opracowana kompleksowo dla catosci

inwestycji, co jest niezb¢dne dla uzyskania witasciwych uzgodnien. Musi ona zawieraé
projekt wszystkich branz niezbgednych do zaadaptowania pomieszczen wchodzacych w sktad
laboratorium, nawet takich ktére nie s3 obecnie zawarte w koncepcji, ale zostang
wymuszone na etapie uzgadniania dokumentacji.
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Dokumentacja powinna by¢ wykonana w stanie kompletnym z punktu widzenia celu,
ktéremu ma stuzy¢. Opracowania projektowe 1 opisowe okreslajace przedmiot zamdwienia,
m.in. rysunki, specyfikacje techniczne powinny by¢ wzajemnie spojne i skoordynowane pod
wzgledem technicznym, a w szczegdlnosci posiada¢ uzgodnienia projektowe miedzy
poszczegdlnymi branzami. Ponadto:

e materialy wskazane w dokumentacji projektowej winny posiada¢ deklaracje
zgodnosci z Polska Normg lub Polska Norma z europejska aprobata techniczna;

e rozwigzania projektowe beda na biezaco konsultowane 1 uzgadniane z
Zamawiajacym,;

e wykonawca musi uzyska¢ akceptacje Zamawiajacego dla wszelkich propozycji
rozwigzan technicznych i materialowych;

e warunkiem opracowania dokumentacji projektowej jest uprzednie zatwierdzenie
przez Zamawiajacego koncepcyjnego projektu wstepnego. Zatwierdzenie nastepuje
poprzez umieszczenie na tym projekcie klauzuli zatwierdzajacej, zawierajacej date 1
podpis osoby dziatajacej w imieniu Zamawiajgcego;

e zatwierdzenie to nie zwalnia z odpowiedzialno§ci Wykonawcy z tytulu wad
fizycznych i prawnych dokumentacji projektowej. Wykonawca jest w szczegdlnosci
odpowiedzialny za prawidtowo$¢ rozwigzan technicznych i materiatowych;

e zamawiajacy wymaga rowniez przedtozenia do akceptacji rysunkow wykonawczych
1 szczegdlowych specyfikacji technicznych wykonania i odbioru robét (SST) przed
ich skierowaniem do realizacji, w aspekcie ich zgodnosci z ustaleniami programu
funkcjonalno - uzytkowego. Kazdy element realizowanego zadania inwestycyjnego
musi by¢ wykonany na podstawie zatwierdzonej przez Zamawiajgcego dokumentacji
projektowe;j.

Dokumentacja projektowa stanowigca przedmiot odbioru musi takze zawierac:
e wykaz opracowan;
e pisemne oswiadczenia Wykonawcy, Ze jest ona wykonana zgodnie z umowa,
obowigzujgcymi przepisami techniczno - budowlanymi oraz normami i ze zostaje
wydana w stanie zupelnym (kompletna z punktu widzenia celu, ktéremu ma stuzyc).

W przypadku niekompletnosci dokumentacji, pomimo zlozenia przez Wykonawce
powyzej opisanego oswiadczenia, wykonanie opracowan uzupetniajacych w catosci obcigza
Wykonawce. Taki obowigzek Wykonawcy dotyczy réwniez wszelkich prac uzupetniajacych
wymaganych przez jednostki uzgadniajace i wydajace decyzje administracyjne.

Wykonawca zobowigzany jest dotaczy¢ do wykonanej dokumentacji projektowej kopie
uprawnien oraz aktualne zaswiadczenia o przynaleznosci 0s6b sporzadzajacych
dokumentacj¢ do odpowiedniej izby samorzagdu zawodowego. Wykonawca zobowigzany
jest dolaczy¢ do dokumentacji réwniez oswiadczenie oséb, ktorych dotyczy¢ beda
przedstawione uprawnienia i zaswiadczenia z izby samorzadu zawodowego, o wyrazeniu
zgody na publiczne ujawnienie danych osobowych zawartych w przedmiotowych
uprawnieniach i zaswiadczeniach.
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Zamawiajacy zastrzega, ze w dokumentacji projektowej nie moga znajdowaé si¢
odniesienia do znaku towarowego, patentu lub pochodzenia, a takze norm, aprobat
technicznych oraz systemow odniesienia.

Wszelkie rozwigzania projektowe beda na biezgco konsultowane 1 uzgadniane z
Zamawiajacym. Dotyczy to w szczegdlnosci rozwigzan technologicznych, materiatow oraz
wszelkich innych wymogow okreslonych przez Zamawiajacego. Warunkiem opracowania
dokumentacji  projektowej jest uprzednie zatwierdzenie przez Zamawiajacego
wielowariantowej koncepcji zawierajacej w pelni uzgodnione powyzsze wymagania.
Zatwierdzenie nastgpuje poprzez umieszczenie na koncepcji klauzuli zatwierdzajace;j,
zawierajacej date 1 podpis Zamawiajacego.

Dokumentacja projektowa musi zapewnia¢ przeprowadzenie zaprojektowanych robot
budowlanych w taki sposob, aby zachowal cigglto$¢ pracy Instytutu w zakresie
uzgodnionym z Zamawiajacym. Wykonawca ma obowigzek sporzadzenia, w uzgodnieniu z
Uzytkownikiem, dyrektywnego harmonogramu realizacji prac budowlanych 1 instalacyjnych
w sposob niezakldcajacy ciaglosci pracy jednostki.

Wykonawca zobowigzany jest do wykonania wizji lokalnej w terenie na wilasny koszt
oraz do zdobycia wszelkich informacji, ktéore moga by¢ konieczne do prawidlowej wyceny
warto$ci, gdyz wyklucza si¢ mozliwosci roszczen Wykonawcy zwigzanych z blednym
skalkulowaniem ceny Ilub pominigciem elementow niezbednych do prawidtowego
wykonania umowy.

W ramach prac projektowych Wykonawca powinien rdéwniez uzyska¢ wszystkie
niezbedne decyzje administracyjne, warunki techniczne, uzgodnienia, zgltoszenia, opinie 1
sprawdzenia dokumentacji projektowej wymagane dla opracowania kompletnej
dokumentacji projektowej i ewentualnego uzyskania pozwolenia na budowe.

3.6. Dokumentacja projektowa — wymagania szczegolowe:

Dokumentacj¢ projektowa dla pomieszczen laboratorium do pomieszczen klasy B w stan-
dardzie GMP w laboratorium ZMR nalezy wykona¢ w oparciu o ostatecznie zatwierdzong
przez Zamawiajacego koncepcje. Zatwierdzenie to nie zwalnia z odpowiedzialnosci Wyko-
nawcy z tytulu wad fizycznych i prawnych dokumentacji projektowej. Wykonawca jest w
szczegblnosci odpowiedzialny za prawidlowos$¢ rozwigzan technicznych i materiatowych,
oraz za uzyskanie kwalifikacji DQ instalacji krytycznych. Zawarto§¢ projektu musi by¢
zgodna z wymaganiami standardu GMP, rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26.03.2019 r. w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadacé pomieszcze-
nia i urzqdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg jak roéwniez z przepisami
prawa budowlanego, wytycznymi i normatywami obowigzujacymi na chwil¢ zlozenia pro-
jektu.
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Na etapie projektu budowlano — wykonawczego nalezy opracowaé w szczegolnosci:

e analiz¢ ryzyka;

e koncepcje wielobranzowa;

e inwentaryzacj¢ architektoniczno — budowlang, w koniecznym zakresie, w celu
sprawdzenia zgodno$ci ze stanem faktycznym posiadanej przez Zamawiajacego do-
kumentacji;

e projekt architektoniczny z cz¢$cig technologiczna;

e projekt konstrukcji obejmujacy projekt wzmocnien i platformy pod centralg wentyla-
cyjna, projekt niezbednych otworowan w §cianach i stropach, niezb¢dnych nadprozy
jesli beda konieczne;

e projekt instalacji elektrycznych (przewidzenie podrozdzielni dla instalacji wentyla-
cji, o$wietlenie podstawowe 1 technologiczne, o$wietlenie awaryjne i ewakuacyjne
(oswietlenie ewakuacyjne realizowane przy pomocy opraw oswietleniowych zasila-
nych z centralnej baterii, cato$¢ o§wietlenia zaprojektowa¢ w technologii LED), in-
stalacje gniazd wtyczkowych ogodlnego przeznaczenia i gwarantowanych, zasilenie
urzadzen technologicznych i pomocniczych, niskopradowych);

e projekt instalacji teletechnicznych (zintegrowang sie¢ telefoniczno-komputerowa,
system blokad do $luz (1 sztuka dla 3 par drzwi), system kontroli dostepu, interkom,
instalacje ochrony przeciwpozarowej m.in. SAP, wpigcie do istniejgcego systemu,
system detekcji gazow technologicznych);

e instalacje sanitarne (instalacja wentylacji 1 klimatyzacji z automatyka z szafy ste-
rowniczej, z mozliwo$cig wpigcia do istniejgcego systemu BMS, zasilenie w czynnik
chtodniczy ze zrodtem chtodu, zasilenie w ciepto technologiczne — wpigcie do istnie-
jacego punktu poboru, instalacja gazow technologicznych CO, N2, O3 1 sprezonego
powietrza z butli istniejacych i dodatkowo zainstalowanych;

e projekt systemu monitoringu warunkow Srodowiska RMS (monitoring parametrow
powietrza wentylacyjnego w zakresie temperatury, wilgotnosci, roéznicy cisnien,
liczby czastek (licznik przenosny, liczniki stacjonarne oraz monitoring parametréw
krytycznych urzadzen w zakresie temperatury w lodowkach, stezenia CO2, N2 w
urzadzeniu do wytwarzania komérek CAR-T (jesli mozliwe) a takze system kompu-
terowy z mozliwo$cig rozszerzenia na catg pracownig);

e przeprowadzenie kwalifikacji DQ w zakresie przygotowania specyfikacji wymagan
uzytkownika (URS, user requirement specification) oraz specyfikacji projektowej
(DS, design specification) i funkcjonalnej (FDS, functional design specification), jak
1 opracowanie plandéw, protokotéw 1 raportow kwalifikacyjnych dla etapow 1Q/OQ
umozliwiajacej na etapie wykonawstwa przeprowadzenie kwalifikacji 1Q/OQ insta-
lacji krytycznych w zakresie przygotowania protokotu i przeprowadzenia kwalifika-
cji dla pomieszczenia, instalacji wentylacji i klimatyzacji, monitoringu RMS.

Wszelkie koszty niezbedne do opracowania dokumentacji projektowej (wykonania badan,
pomiardéw, pozyskania pozwolen, zwolnien, warunkow, opinii, uzgodnien, decyzji admini-
stracyjnych, odstepstw) ponosi Wykonawca. W ramach prac projektowych Wykonawca
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powinien uzyska¢ wszystkie niezbedne decyzje administracyjne, warunki techniczne,
uzgodnienia, zgloszenia, opinie i sprawdzenia dokumentacji projektowej wymagane dla
opracowania kompletnej dokumentacji projektowey;.

Kazdy etap powinien by¢ uzgadniany z Zamawiajagcym oraz ze wszystkimi wymaganymi
prawem instytucjami i stronami. Zamawiajacy wymaga takze by materialy wskazane w do-
kumentacji projektowej posiadaty deklaracje zgodnos$ci z Polskg Normg lub Polskg Normg z
europejska aprobatg techniczng, rozwigzania projektowe byly na biezgco konsultowane i
uzgadniane z Zamawiajagcym, Wykonawca musi uzyska¢ akceptacj¢ Zamawiajacego dla
wszelkich propozycji rozwiagzan technicznych i materialowych.

Dokumentacja projektowa musi by¢ opracowana kompleksowo dla calosci inwestycji, co
jest niezbedne dla uzyskania wiasciwych uzgodnien. Musi ona zawiera¢ projekt wszystkich
branz niezbednych do budowy pomieszczenia nawet takich, ktore nie sg opisane w OPZ, ale
zostang wymuszone na etapie uzgadniania dokumentacji.

Szczegodtowy zakres projektu w poszczegodlnych branzach zostal zawarty w Projekcie,
stanowigcym integralna cz¢$¢ niniejszego PFU. Na podstawie przedstawionego zakresu
nalezy zaktualizowac:

e projekt budowlany w branzy architektonicznej;

e projekt budowlany technologiczny w branzy sanitarnej;

e projekt budowlano technologiczny w branzy elektrycznej;
e projekt budowlano-wykonawczy w branzy teletechnicznej;
e pozostale opracowania wchodzace w sktad Projektu.

3.7. Roboty budowlane — wymagania ogélne.

Obowigzki Wykonawcy:

e zorganizowa¢ teren budowy we wilasnym zakresie 1 w sposob nie kolidujacy
z biezacg dzialalnos$cig Zamawiajacego;

e materiaty uzyte do realizacji przedmiotu umowy musza odpowiada¢ co do jakoSci
wymogom wyrobow budowlanych zgodnie z obowigzujacymi przepisami oraz
muszg by¢ zatwierdzone przez Zamawiajacego;

e na kazde zadanie Zamawiajacego bedzie okazywa¢ w stosunku do wskazanych
materialow: aktualng aprobate techniczng, aktualng europejska aprobate techniczna,
aktualng krajowa deklaracje zgodnosci, ktore stanowig integralng cze$¢ koncowego
protokotu odbioru robdt budowlanych;

e odpowiada za przestrzeganie technologii, przepisOw prawa, zasad 1 przepisow
bezpieczenstwa 1 higieny pracy oraz przeciwpozarowych, a takze wlasciwag
organizacj¢ pracy i zachowanie tadu oraz porzadku przy wykonywaniu robot;

e ponosi odpowiedzialno§¢ wobec Zamawiajacego i 0sob trzecich za wszelkie szkody,
wynikte z niedopetlienia obowigzkéw umownych, zaniechania, niedbalstwa i
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dziatania niezgodnego ze sztukg budowlang swoich pracownikow, jak rowniez
podwykonawcow;

e ponosi odpowiedzialno$¢ za wszelkie zachowania 0s6b trzecich, ktorymi si¢
postuguje przy wykonywaniu umowy, tak jak za swoje wilasne dziatania lub
zaniechania;

e na swoj koszt strzec bezpieczenstwa mienia i 0s0b znajdujacych si¢ na terenie
budowy i zapewni¢ jej wlasciwy dozor;

e odpowiednio zabezpieczy¢ teren budowy;

e dba¢ o porzadek w miejscu prowadzonych robdt. Po kazdym zakonczonym dniu
pracy Wykonawca uporzadkuje teren prac W Stopniu wymaganym przez
Zamawiajacego;

e postgpowac z odpadami, powstajacymi w wyniku wykonywania przedmiotu umowy,
zgodnie z ustawg z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (t.j. Dz. U. z 2020 r., poz.
297, 875 ze zm.) oraz ponosi wszelkie zwigzane z tym koszty,

e przestrzega¢ obowigzujacych przepisOw bezpieczenstwa i higieny pracy. W
szczegbdlnosci Wykonawca ma obowigzek zadbaé, aby personel nie wykonywat
pracy w warunkach niebezpiecznych, szkodliwych dla zdrowia oraz niespetniajacych
odpowiednich wymagan sanitarnych;

e zapewni¢ i utrzymywacé wszelkie urzadzenia zabezpieczajace, socjalne oraz sprzet i
odpowiednig odziez dla ochrony zycia i zdrowia os6b zatrudnionych na budowie
oraz dla zapewnienia bezpieczenstwa publicznego;

e wszelkie urzadzenia i systemy muszg by¢ zgodne z obowigzujacymi w Polsce
normami dotyczacymi BHP oraz innymi przepisami i wymaganiami dotyczacymi
BHP;

e opracowaé oraz przekaza¢ Zamawiajagcemu do akceptacji: projekt organizacji placu
budowy terenu budowy, harmonogram robdt i projekt tymczasowej organizacji
ruchu. Rozwigzania zawarte w opracowaniach w zaden sposob nie mogg powodowac
ograniczen w prawidlowym funkcjonowaniu obiektu, ani blokowa¢ dojazdu do

budynku;

3.8. Roboty budowlane — wymagania szczegolowe.

Szczegolowy zakres wymagan szczegolowych w odniesieniu do robot budowlanych
zostal zawarty w Projekcie, stanowiacym integralna czes$¢ niniejszego PFU.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian do programu funkcjonalno —
uzytkowego w trakcie opracowywania dokumentacji projektowej, uszczegotowien,
dodatkowych uzgodnien czy wskazania aktualnych wytycznych dotyczacych przedmiotowej
inwestycji.
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1. Czes¢ informacyjna.

1. Dokumenty potwierdzajace zgodnos¢ zamierzenia budowlanego z wymaganiami
wynikajacymi z odrebnych przepisow.

Zamawiajacy oswiadcza, ze wystapi do wiasciwe] jednostki administracyjnej ze
zgtoszeniem prowadzenia robot budowlanych.

2. Prawo Zamawiajgcego do dysponowania nieruchomoscia na cele budowlane.

Zamawiajacy posiada prawo do dysponowania na cele budowlane nieruchomo$ciami
znajdujacymi si¢ przy ul. W.K. Roentgena 5 w Warszawie. Uzytkownikiem wieczystym
nieruchomosci jest Centrum Onkologii — Instytut — prawo nabyte na podstawie Decyzji Nr
2374/09 Wojewody Mazowieckiego z dnia 26 sierpnia 2009 r.

3. Gléwne przepisy prawne i normy zwiazane z projektowaniem i wykonaniem
zamierzenia budowlanego.

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26.03.2019 r. w sprawie szczegotowych
wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnosé leczniczg (Dz. U. z 2019 r., poz. 595);

e Ustawa z dnia 01.07. 2005 o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzqdow (t.j. Dz.U. 2020 poz. 2134);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006r w sprawie wymagan
fachowych i sanitarnych dla bankéw tkanek i komorek (Dz. 2006r, nr 218, poz
1598);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9.11.2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2022 r., poz. 1273);

e FEudralex — Volume 4 — Good Manufacturing Practice (GMP) Guidelines;

e Polskie normy, normy branzowe, aprobaty techniczne IBD i M, katalogi branzowe,
bezposrednie uzgodnienia branzowe.

4. Inne posiadane przez Szpital informacje i dokumenty niezb¢dne do
zaprojektowania robot budowlanych.

e kopia mapy zasadniczej;

e elektroniczna inwentaryzacja budowlana;

e archiwalna dokumentacja techniczna Centrum Onkologii - Instytut;
e dokumentacja wieczysto — ksiggowa nieruchomosci,
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o Ksigzka Obiektu Budowlanego wraz z Protokotami okresowej kontroli stanu
technicznego konstrukcyjno — budowlanego budynku.



