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Wykonawcy przetargu nieograniczonego
ZP/45/2021

to6dz, dn. 10 listopada 2021

Sygnatura: ZP/45/2021
Sprawa: Przetarg nieograniczony na roboty budowlane:
Wykonanie i certyfikacja pomieszczen typu ,,Clean Room” w budynku MOLecoLAB
- Lodzkie Centrum Badan Molekularnych Choréb Cywilizacyjnych w formule
~zaprojektuj i wybuduj”

Dziatajac w oparciu art. 135 ustawy Prawo zamodwien publicznych Zamawiajacy udziela wyjasnien
tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia.

Pytania i odpowiedzi:

Po zapoznaniu sie z odpowiedziami, prosimy o jednoznaczne okreSlenie wymagan. Ponizej podajemy catg
korespondencje w zakresie danego pytania:
47. Pytanie nr 20.
Prosze o informacje czy Inwestor zrezygnowat z instalacji Sluzy aktywnej: AIRSHOWERa (prysznic
powietrzny) przed wejsciem do pomieszczen klasy A/B lub B oraz w jaki sposéb ma zosta¢ zapewniona
skuteczna ochrona przed wnoszeniem do tych pomieszczer zanieczyszczeri na powierzchni ubran. Sluzy
aktywne sa zalecane przed wejsciem do pomieszczen czystych klasy A/B - ISO 5 | o wyzszej czystosci.
Odpowiedz: Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie
opracowywania projektu wykonawczego.
Pytanie: W zwigzku z tym, ze w SWZ Zamawiajacy nie ujat $luzy aktywnej (Airshower), prosze o
informacje w jaki sposob Zamawiajacy chce porédwnywac oferty, jezeli kazdy Wykonawca ma
zaproponowac ,autorskie” rozwigzanie problemu?
Prosze o jednoznaczne okreslenie czy w omawianym obszarze pomieszczen
- ma by¢ lub
- nie ma by¢
zlokalizowany Airshower.
Odpowiedz: Do obowigzku Wykonawcy nalezy wykonanie pomieszczen Clean Room z pomieszczeniami
czystymi o klasie A/B-ISO 5. W jaki sposéb to uzyska, odpowiedz na to pytanie powinna by¢ zawarta w

projekcie wykonawczym opracowanym przez Wykonawce.

48. Pytanie nr 21.
Prosze o informacje czy drzwi pomiedzy pomieszczeniem Lab A/B i Lab C , oraz drzwi zewnetrzne z Lab
B na zewnatrz pomieszczen ( w osi 7) sq normalnie zamkniete (ucieczkowe). Zgodnie z GMP pomiedzy
pomieszczeniami o réznej klasie czystosci powinna by¢ sluza osobowa o klasie czystosci pomieszczenia
do ktérego prowadzi. Sluz tych nie ma na rysunku.
Odpowiedz: Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie

opracowywania projektu wykonawczego.
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Pytanie: Prosze o informacje jakie przeznaczenie wymienionych drzwi miat na mysli Zamawiajacy na
etapie opracowywania materiatéw przetargowych (PFU)?

W przypadku kiedy drzwi nie beda normalnie zamkniete (drzwi ucieczkowe), Wykonawca prosi o
weryfikacje rysunku juz na etapie przetargowym, aby prawidtowo oszacowac koszty wykonania instalacji.
Wstawienie dodatkowych $luz zwieksza uktady wentylacyjne ww $luzy muszg by¢ ujete juz na etapie
rysunkéw przetargowych i PFU, zgodnie z ktorymi kazdy Wykonawca opracuje projekt wykonawczy.
Odpowiedz: Drzwi ewakuacyjne z laboratorium sg zamkniete na state, otwierane w razie pozaru -

elektrozamek jest zwalniany automatycznie przez system SSP.

Pytanie nr 22.

Prosze wyjasnienie rozbieznosci pomiedzy zawartymi w zataczniku nr 7 do PFU (rys: 7 - ZP-91-2017-PW-
TECH-CP09-RZUT WENTYLACIA-PARTER.pdf) ilosciami powietrza wentylacyjnego dla poszczegdlnych
pomieszczern Cleanroom, a ogdlnymi wytycznymi zawartymi w normie ISO 146444 w powigzaniu do
rozporzadzenia GMP Na ww. rysunku widac réwniez w lab A/B zastosowanie punktowych nawiewnikdéw co
naszym zdaniem nie pozwala na spetnienie wymogoéw GMP, ISO

Zestawienie strumieni powietrza dla projektowanych pomieszczen w zataczniku 01 do wiadomosci.
Odpowiedz: Nalezy przewidzie¢ urzadzenia i systemy, ktére zapewnig prawidtowq obstuge pomieszczen
strefy czystej (ilos¢ powietrza, czystos¢ powietrza, temperature, wilgotnosé¢ nadcisnienie oraz sterowanie
parametrami i urzadzeniami). Kazde pomieszczenie powinno by¢ obstuzone w sposdéb pozwalajacy
osiqgnaC zaktadang klase pomieszczenia. Jezeli w pomieszczeniach wystgpi konieczno$¢ indywidualnej
kontroli klimatu, wowczas nalezy zapewnic niezalezne uktady went-klim spetniajace to zatozenie.
Odpowiedz: Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie
opracowywania projektu wykonawczego.

Pytanie: Prosze o informacje ktéredy wprowadzi¢ do obszaru Clean room 3 krotnie wiecej powietrza niz
przewidziana ilos¢ w PFU?

Aby spetni¢ ww wymogi docelowa wydajnosc¢ instalacji musi zosta¢ zwiekszona do szacowanej wartosci:
V=12720 m3/h + 10280 m3/h = 23000 m3/h

Prawidtowa ilo$¢ powietrza, a co za tym idzie wielko$¢ Urzadzen i instalacji musza by¢ ujete juz na etapie
PFU i rysunkdéw przetargowych, zgodnie z ktérymi kazdy Wykonawca opracuje projekt wykonawczy.
Odpowiedz: Do obowigzku Wykonawcy nalezy dostarczenie prawidtowo dobranej centrali wentylacyjnej
wraz z osprzetem i jej montaz. Kanaty wentylacyjne zaprojektowano wzdtuz korytarza w kierunku
potudniowym, jezeli bedzie potrzeba zwiekszenia ich ilosci lub srednicy nalezy je doprojektowac na etapie

projektu wykonawczego.

Pytanie nr 23.

Prosze o informacje jaki jest zapas mocy grzewczej (CT) , chtodniczej i elektrycznej na potrzeby zasilenia
zwiekszonej centrali wentylacyjnej CNO9W9 do obstugi Clean Room Zaktadamy zwiekszenie centrali ze
wzgledu na niespetnienie warunkow wentylacyjnych dla poszczegélnych klas pomieszczen (wg ISO i GMP).
Odpowiedz: Zapas mocy chfodniczej 50kW, zapas mocy elektrycznej 150kW, zapas mocy grzewczej 80
kWw.

Pytanie: Prosze o informacje w czyim zakresie bedzie doprojektowanie dodatkowych Zrédet chtodu lub
ciepta technologicznego w przypadku gdy po zaktualizowaniu doboréw urzadzen realne zapotrzebowanie
bedzie wieksze niz przewidywany zapas tych mediow?

Odpowiedz: Zapas mocy chtodniczej zainstalowanej obecnie na budynku wynosi 200kW. W przypadku

braku mocy CT nalezy zaprojektowa¢ dodatkowy piec gazowy.
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Pytanie nr 45.

Prosze o informacje czy nad pomieszczeniami Clean Room przewidziano pomieszczenie techniczne (na 1
pietrze) w ktérym bedzie mozna zlokalizowaé drobne urzadzenia (osprzet instalacyjny) potrzebne do
prawidtowego dziatania uktadu wentylacyjnego. Urzadzenia te to m.in.: regulatory VAV, CAV, sitowniki
elektryczne, chtodnice i nagrzewnice strefowe wraz z armaturg na uktadach wodnych, a w razie mozliwosci
nawet nawilzacz parowy. Do tych urzadzen konieczne jest dojscie serwisowe i eksploatacyjne. Widoczna
na przekroju pogladowym przestrzenn miedzystropowa jest zdecydowanie niewystarczajgca do
zlokalizowania ww. urzadzern wraz z odpowiednim podziatem kanatow wentylacyjnych obstugujacych
poszczegdlne pomieszczenia.

Odpowiedz: Nad pomieszczeniami Clean Room na I pietrze nie przewidziano zadnych technicznych
pomieszczen obstugujacych w/w pomieszczenia — nie ma takiej potrzeby.

Pytanie: W zwigzku z brakiem pomieszczenia technicznego nad strefg Cleanroom, prosze o informacje
gdzie nalezy zlokalizowac niezbedny osprzet wentylacyjny do ktdrego konieczny jest dostep serwisowy?
Lokalizacja ww urzadzen powinna zapewnia¢ swobodny dostep do nich bez koniecznosci zatrzymywania
pracy w ktorymkolwiek z pomieszczen laboratoryjnych.

Odpowiedz: Cze$¢ osprzetu nalezy zamontowa¢ w pom. butli (np. sprezarke powietrza), czes¢ w
pom.0.33 -pom. magazynowe. Mozliwe jest réwniez doprojektowanie takiego pomieszczenia w ramach
mozliwosci powierzchniowych. Nalezy to uzgodni¢ na etapie projektu wykonawczego z gtdwnym

projektantem budynku.

Pytanie nr 5.

Prosze o doprecyzowanie jakie badania Zamawiajacy ma na mysli piszagc w Zadaniu nr 4 w pkt 4. pomiaru
klasy czystosci powierzchni ptaskich? Zgodnie z wymaganiami ISO 14644-3 uzytkownik ma obowigzek
wykonania w stanie as built, badarn czystosci pytowej oraz pozostatych badar pozwalajacych na okreslenie
klasy czystosci ISO. Badanie klasy czystosci pytowej powierzchni ptaskich nie jest przedmiotem normy
ISO 14644 a wymaganiem normy VDA 19-2 odnoszacej sie do wymagan tzw. czystosci technicznej
powierzchni. Czy zatem badanie klasy czystosci powierzchni ptaskich oznacza badanie mikrobiologiczne
zgodnie z GMP?

Odpowiedz: Z uwagi na zaawansowanie technologiczne projektu zamawiajacy wymaga badania czystosci
powierzchni ptaskich zgodnie z normag ISO 14644, szczegdlnie czescia 17 normy oraz badanie
mikrobiologiczne zgodnie z GMP. Celem badania jest m.in. okreslenie relacji miedzy czystosciqg powietrza
a czystoscig powierzchni ptaskich oraz kalibrowanie i przygotowywanie proceséw i procedur dla obiektu
Pytanie: Czy zatem Zamawiajacy utrzymuje, ze przedmiotem badania bedg powierzchnie ptaskie w
zakresie szybkosci osadzania sie czastek w jednej lub wiecej wrazliwych powierzchni, a takze badania
czystosci mikrobiologicznej powierzchni i powietrza zgodnie z GMP?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajacy utrzymuje wczedniejsza odpowiedZz dotyczacg badania czystosci
powierzchni ptaskich na osadzanie sie czastek zgodnie z wytycznymi GMP oraz norma ISO 14644.

Pytanie nr 6.

W zadaniu nr 5 Zamawiajacy wskazuje, ze wymaga by co najmniej szkolenia operatorow prowadzone
byto z akredytacjq ,Internahonal Confederahon of Contaminahon Control Sociehes”, zakoriczone
egzaminem umozliwiajagcym wpisanie operatoréw na liste oséb z miedzynarodowg akredytacjg ICCCS,
poswiadczajgcq umiejetnosci pracy w obiektach cleanroom. Prosze o informacje, czy kompetencje w

postaci: 9 letniego dos$wiadczenia praktycznego w pracy w cleanroom klasy A/B w Banku Tkanek i



Komoérek, uczestniczenie w kontrolach KCBTiK oraz GIF przez okres 9 lat, przeprowadzenie od roku 2017

ponad 100 szkolen w tematyce pracy i utrzymania pomieszczen cleanroom zgodnie z ISO 14644, ISO

14698 oraz GMP (z mozliwoscig wykazania stosownych referencji) oraz wdrozenie systemu zarzadzania

w Bankach Tkanek i Komdrek w co najmniej 3 instytucjach wystarczy, aby przeprowadzi¢ szkolenie

operatoréw i pozostatego personelu Banku Tkanek? Organizacja ICCCS jest uznana non-profit jednostka

dziatajgcg w obszarze cleanroom, niemniej jednak, szkolenia tej jednostki nie sg wymagane przez KCBTIiK
oraz GIF do spetnienia wymagan szkoleri pracownikéw z prawidtowej pracy w pomieszczeniach czystych.

Nie jest to rowniez organizacja ksztatcaca w zakresie wymagan GMP, a jedynie ISO 146444, co w

kontekscie wymagan dla farmacji ma istotne znaczenie.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga szkolenia ICCCS.

Pytanie: Szkolenia ICCCS odbywajg sie poprzez akredytowanych trenerow, ktdrzy znajdujg sie na liscie

szkoleniowcow z uzyskanym pozytywnym certyfikatem.

Czy Zamawiajacy ma wiedze, co do tego, ze osoby te sg wszystkie cztonkami Polskiego Stowarzyszenia

Czystych Technologii, ktére dziata w Scistym powigzaniu ze spétka Clean Project. Czy Zamawiajacy ma

$wiadomosé, ze wskazujac na koniecznos$¢ poswiadczenia szkolenia z certyfikatem ICCCS, jednoczesnie

wskazuje na akredytowanych treneréw polskich, bezposrednio powigzanych z firmg Clean Project,
realizujgca budowe i wyposazenie pomieszczen cleanroom, w tym Bankdw Tkanek i Komorek?

Tym samym Zamawiajacy nieswiadomie moze nie spetni¢ zasad zamdwien publicznych, w tym:

e zasada uczciwej konkurencji - wymaga od zamawiajacego przeprowadzenia postepowania w sposob
zgodny z prawem, dobrymi obyczajami oraz interesem innego przedsiebiorcy badz klienta,
zapewniajacy dostep grupom wykonawcow i ograniczajacy wykorzystywanie pozycji
monopolistycznej przez inne podmioty

e zasada rownosci — zgodnie z nig zamawiajacy nie moze preferowac ani dyskryminowac zadnego z
podmiotow przystepujacych do postepowania o udzielenie zamoéwienia; powinni oni by¢ traktowani
na réwnych prawach przez zamawiajgcego w toku catego postepowania, a stawiane im wymagania
powinny by¢ jasne i znane w chwili przygotowywania ofert

e zasada bezstronnosci i obiektywizmu — zakazuje miedzy innymi uczestniczenia w postepowaniu oséb
zwigzanych z wykonawca.

Odpowiedz: Wedtug wiedzy Zamawiajacego ICCCS jest reprezentowane przez Polskie Stowarzyszenie

Czystych Technologii (PSCT) i w ramach Stowarzyszenia dziatajg rézne podmioty i trenerzy.

Dziatajac w oparciu art. 286 ust. 1 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zamdwien publicznych
Zamawiajacy dokonuje modyfikacji tresci Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamodwienia w zakresie
termindw:

1. Termin wniesienia wadium i skfadania ofert uptywa 17.11.2021 r. o godz. 12:30,
2. Termin otwarcia ofert 17.11.2021 r. godz. 13:00.
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