Sygn. akt: KIO 3513/24

WYROK

Warszawa, 18 pazdziernika 2024 r.
Krajowa Izba Odwotawcza — w sktadzie:

Przewodniczacy: Bartosz Stankiewicz
Protokolant: Patryk Pazura

po rozpoznaniu na rozprawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej 26 wrzesnia 2024 r. przez
wykonawce GRAPH'IT spotke z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie przy ul. Stepinskiej 22/30 lok.
424 (00-739 Warszawa)

w postepowaniu prowadzonym przez Swietokrzyskie Centrum Onkologii Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej z siedzibg w Kielcach przy ul. Artwinskiego 3 (25-734 Kielce)

przy udziale uczestnika po stronie zamawiajgcego — wykonawcy Industria Project spotki z ograniczong
odpowiedzialnoscig z siedzibg w Gdansku przy ul. Azymutalnej 9 (80-298 Gdansk)

orzeka:

1.  Umarza postepowanie odwotawcze w zakresie czesci dotyczacej argumentacji przedstawionej w pkt 21
uzasadnienia odwotania, w ktorej odwoltujgcy wskazat, ze zamawiajgcy dopuscit doswiadczenie Projektanta
Technologii Medycznej i Branzy Sanitarnej, ktérzy opracowali dokumentacije projektowg w swojej branzy dla
przebudowy lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste dostosowane do procesu
wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia GMP oraz co do kiérego
uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe, nawet w przypadku, gdy przebudowa lub rozbudowa obiektu nie
dotyczyta pomieszczenia czystego.

2. Oddala odwotanie.

3. Kosztami postepowania obcigza wykonawce GRAPH'IT spotke z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg
w Warszawie i:

3.1. zalicza na poczet kosztow postepowania odwotawczego: kwote 15 000 zt 00 gr (pietnascie tysiecy
zfotych zero groszy) uiszczong przez ww. wykonawce tytutem wpisu od odwotania, kwote 3 600 zt 00 gr
(trzy tysigce szeSéset ztotych zero groszy) stanowigcg koszty ww. wykonawcy poniesione z tytutu
wynagrodzenia petnomocnika oraz kwote 3 600 zt 00 gr (trzy

tysigce sze$éset ztotych zero groszy) stanowigcag koszty zamawiajgcego poniesione z tytutu wynagrodzenia
petnomocnika;

3.2. zasgdza od wykonawcy GRAPH'IT spoitki z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie na
rzecz zamawiajgcego Swietokrzyskiego Centrum Onkologii Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki
Zdrowotnej z siedzibg w Kielcach kwote w wysokosci 3 600 zt 00 gr (trzy tysigce sze$éset ztotych zero groszy)
stanowigcg uzasadnione koszty strony poniesione z tytutu wynagrodzenia petnomocnika.

Na orzeczenie — w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie — Sgdu Zamowien Publicznych.

PrzewodniczaCy: ........ccocviiiiiiiiiiii,
Sygn. akt: KIO 3513/24

Uzasadnienie

Swietokrzyskie Centrum Onkologii Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej z siedzibg w Kielcach zwane dalej
,Zamawiajgcym”, w imieniu i na rzecz ktérego dziata jako petnomocnik adwokat J. P. Kancelaria Prawna J. P.

& Partnerzy z siedzibg w Warszawie, prowadzi postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego, na podstawie
przepiséw ustawy z 11 wrzeé$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.) zwanej
dalej: ,Pzp”, w trybie dialogu konkurencyjnego, pn.: Opracowanie dokumentaciji projektowej dla budowy i wyposazenia
Centrum Badan Molekularnych (CBM) o numerze: 1ZP.2411.188.2024.MK, zwane dalej ,postepowaniem”.

Ogloszenie o zamoéwieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej 16 wrzesnia 2024 r., pod
numerem publikacji ogtoszenia: 552971-2024 (numer wydania Dz.U. S: 180/2024).

Szacunkowa warto$¢ zamowienia, ktdérego przedmiotem sg ustugi jest wyzsza od kwot wskazanych w przepisach



wykonawczych wydanych na podstawie art. 3 ust. 3 Pzp.

26 wrzesnia 2024 r. wykonawca GRAPH'IT Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (zwany dalej: ,odwotujgcym”) wniost
odwotanie od:

- czynnosci opisu w Opisie Potrzeb i Wymagan (zwanym dalej jako: ,OPiW”) oraz w ogloszeniu 0 zamoéwieniu
(zwanym dalej jako: ,Ogtoszenie”) w rozdziale Il ust. 1 pkt. 3, 4 i 5 OPiW warunku dotyczacego zdolnosci
technicznej lub zawodowej wykonawcy w zakresie dysponowania:

()  minimum 1 osobg do pefnienia funkciji projektanta branzy technologii medycznej, ktéra wykonata (prace
zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamowienia
co najmniej 1 dokumentacje projektowa (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy technologii
medycznej, budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste
dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych produktow leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia
GMP oraz co do ktdérego uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe (dalej ,Projektant Technologii Medycznej”);

()  minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy sanitarnej, ktéra wykonata (prace zakoriczone i
odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zaméwienia co najmniej 1
dokumentacje projektowg (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy sanitarnej, budowy, przebudowy lub
rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu wytwarzania
sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzadzenia GMP oraz co do ktérego uzyskano
prawomocne pozwolenie na budowe (dalej ,,Projektant Branzy Sanitarnej”);

(Il minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy elektrycznej, ktdra wykonata (prace zakonczone i
odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamdwienia co najmniej 1
dokumentacje projektowg (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy elekirycznej, budowy, przebudowy
lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu wytwarzania
sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzadzenia GMP oraz co do ktérego uzyskano
prawomocne pozwolenie na budowe (dalej ,,Projektant Branzy Elektrycznej”);

w sposoéb nieproporcjonalny do przedmiotu zaméwienia oraz uniemozliwiajgcy ocene zdolnosci wykonawcy do
nalezytego wykonania zamowienia, a dodatkowo naruszajagcy zasade uczciwej konkurencii, réwnego traktowania
wykonawcow;

- czynnosci opisu w OPiW oraz w Ogtoszeniu w rozdziale X ust. 2 pkt. 2 lit a) i b) OPiW kryterium oceny ofert
odnoszacych sie do Doswiadczenia Projektanta Branzy Sanitarnej Projektanta Branzy Eklektycznej w sposob
nieproporcjonalny do przedmiotu zamoéwienia oraz uniemozliwiajgcy ocene zdolno$ci wykonawcy do nalezytego
wykonania zamowienia, a dodatkowo naruszajgcy zasade uczciwej konkurenciji, réwnego traktowania
wykonawcow.

Odwotlujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie nastepujacych przepiséw Pzp:

1) art. 156 ust. 1 pkt 9 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1), 2) i 3) Pzp w zw. z art. 112 ust. 1 Pzp w zw. z art. 116 ust. 1
Pzp przez czynnos¢ opisania w rozdziale Il ust. 1 pkt 3, 4 i 5 OPiW sposobu wykazania przez wykonawce
spetniania warunku udziatu w zakresie zdolnosci technicznej i zawodowej dotyczgcej doswiadczenia oséb, ktdre
zostang przez wykonawce skierowane do realizacji zamoéwienia w sposéb nieproporcjonalny do przedmiotu
zamoOwienia oraz uniemozliwiajgcy ocene zdolnosci wykonany do nalezytego wykonania zamowienia, a dodatkowo
naruszajgcy zasade uczciwej konkurencji, rownego traktowania wykonawcow;

2) art. 239 ust. 2 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1), 2) i 3) Pzp przez czynno$¢ okreslenia przez zamawiajgcego w
rozdziale X ust. 2 pkt 2 lit a) i b) OPiW sposobu dokonywania oceny ofert w spos6b naruszajgcy zasade uczciwej
konkurencji, rbwnego traktowania wykonawcow.

Odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania w catosci i w konsekwencji nakazanie zamawiajgcemu w trybie art. 554
ust. 3 pkt 1) lit. a) i b) Pzp:

- zmiane warunku udziatu w postepowaniu na nastepujgca tres¢:

Wykres$lenie pkt. 3 rozdziatu lll ust. 1 OPiW w catoSci w zakresie dotyczacym dysponowania Projektantem Technologii
Medycznej

ewentualnie, gdyby Izba uznata, ze mozliwe i zgodna z zasadami wynikajgcymi z przepis6w Pzp jest ustanowienie
warunku udziatu w postepowaniu odnoszgcego sie do wykonania dokumentac;ji projektowej (co najmniej projekt
wykonawczy) w branzy technologii medycznej: 3) minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy technologii
medycznej, ktéra wykonata (prace zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia

postepowania o udzielenie zamoéwienia co najmniej 1 dokumentacije projektowa (co najmniej projekt wykonawczy) w
zakresie branzy technologii medycznej, budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu budowlanego, w ktérym znajdowato
sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych produktow leczniczych zgodnie ze
standardem rozporzgdzenia GMP lub pomieszczenie czyste o klasie czystosci minimum B w technologii pomieszczen
czystych, tj.: obejmujacej Sluzy osobowe, $luzy materiatowe, komory laminarne co najmniej Il klasy MSC (w rozumieniu
normy PN-EN 12469:2002 lub normy rébwnowaznej) oraz zastosowano dedykowang dla tych pomieszczenh wentylacje



mechaniczng, wyposazong w filtry HEPA i odpowiednie réznicowanie ci$nienia pomiedzy pomieszczeniami, dla ktérego
uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe.

W zakresie pkt 4 rozdziatu lll ust. 1 OPIW:

4) minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy sanitarnej, ktéra wykonata (prace zakonczone i
odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamdwienia co najmniej 1
dokumentacje projektowg (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy sanitarnej, budowy, przebudowy lub
rozbudowy obiektu budowlanego, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu
wytwarzania sterylnych produktow leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia GMP lub pomieszczenie
czyste o klasie czystosci minimum B w technologii pomieszczen czystych . : obejmujacej $luzy osobowe, sluzy
materiatowe, komory laminarne co najmniegj Il klasy MSC (w rozumieniu normy PN-EN 12469:2002 lub normy
rébwnowaznej) oraz zastosowano dedykowang dla tych pomieszczen wentylacje mechaniczng, wyposazong w filtry
HEPA i odpowiednie roznicowanie cisnienia pomiedzy pomieszczeniami, dla ktdérego uzyskano prawomocne
pozwolenie na budowe;

- zmiane warunku udziatu w postepowaniu okreslonego w pkt. 5 rozdziatu lll ust. 1 OPiW na nastepujgcg tre$é:

5) minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy elektrycznej, ktéra wykonata (prace zakonczone i
odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamdwienia co najmniej 1
dokumentacje projektowg (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy elekirycznej, budowy, przebudowy

lub rozbudowy obiektu budowlanego o kubaturze co najmniej 1000 m3

ewentualnie, gdyby Izba uznata, ze odwotanie sie do wymagan Rozporzadzenia GMP jest wystarczajgco precyzyjne,
dopuszcza sie alternatywne rownowazne doswiadczenie:

w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych produktéw
leczniczych zgodnie ze standardem rozporzadzenia GMP lub pomieszczenie czyste o klasie czystosci minimum B w
technologii pomieszczen czystych, tj.: obejmujacej $luzy osobowe, sluzy materiatowe, komory laminarne co najmniej Il
klasy MSC (w rozumieniu normy PN-EN 12469:2002 lub normy réwnowaznej) oraz zastosowano

dedykowana dla tych pomieszczen wentylacje mechaniczng, wyposazong w filtry HEPA i odpowiednie réznicowanie
ci$nienia pomiedzy pomieszczeniami, dla ktérego uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe;

- zmiane kryteriéw opisanych w rozdziale X ust. 2 pkt 2 lit a) i b) OPiW na nastepujaca tres¢: a) Osoba wskazana
do petnienia funkcji projektanta branzy sanitarne;j:

Za wykonanie (prace zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o
udzielenie zamowienia ee dokumentaciji projektowej (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy elektrycznej,

budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu budowlanego o kubaturze co najmniej 1000 m3 oraz co do ktérego uzyskano
prawomocne pozwolenie na budowe

ewentualnie, gdyby Krajowa Izba Odwotawcza uznata, ze dopuszczalne i wystarczajgco precyzyjne jest odwotanie sie w
kryterium oceny ofert do Rozporzgdzenia GMP:

Za wykonanie (prace zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o
udzielenie zamowienia dokumentaciji projektowej (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy sanitarnej,
budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu budowlanego, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste,
dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych produktow leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia GMP
lub pomieszczenie czyste o klasie czystosci minimum B w technologii pomieszczen czystych tj.: obejmujgcej $luzy
osobowe, $luzy materiatowe, komory laminarne co najmniej Il klasy MSC (w rozumieniu normy PN-EN 12469:2002 lub
normy rownowaznej) oraz zastosowano dedykowang dla tych pomieszczen wentylacje mechaniczng, wyposazong w
filtry HEPA i odpowiednie réznicowanie ci$nienia pomiedzy pomieszczeniami, oraz co do ktérego uzyskano prawomocne
pozwolenie na budowe

b) Osoba wskazana do petnienia funkciji projektanta branzy elektrycznej:

Za wykonanie (prace zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o
udzielenie zamowienia dokumentacji projektowej (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy elektryczne;j,

budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu budowlanego o kubaturze co najmniej 1000 m3 oraz co do ktérego uzyskano
prawomocne pozwolenie na budowe.

Odwotujgcy wyjasnit, ze jego interes w uzyskaniu zamowienia polega na tym, ze zamierza zaoferowac¢ wykonanie
zamowienia w postepowaniu, ktérego wynikiem bedzie zawarcie z zamawiajgcym umowy, a w przypadku uwzglednienia
odwotania jego szanse na uzyskanie zaméwienia znaczgco wzrosng — odwotujgcy bedzie miat sposobnos¢ ubiegania
sie 0 udzielenie zamowienia. Z kolei naruszenie przez zamawiajgcego przepiséw Pzp moze wyrzadzi¢ odwotujgcemu
szkode w postaci utraconych korzysci — przychoddw z nieuzyskanego zamowienia. Niezaleznie od powyzszego
odwotujgcy wskazat, Ze jego

interes prawny wyraza sie rowniez w tym, aby postepowanie o udzielenie zamowienia przeprowadzone zostato zgodnie
Z przepisami prawa.



W uzasadnieniu odwotania, odwotujgcy przedstawit stanowisko odnoszace sie do podniesionych zarzutéw.

Przystagpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego zgtosit wykonawca Industria Project Sp. z 0.0.
z siedzibg w Gdansku.

14 pazdziernika 2024 r. zamawiajgcy ztozyt do akt sprawy odpowiedZ na odwotanie wraz z zatgcznikami, w ktorej
przedstawit argumentacje dla wniosku o oddalenie odwotania. Ponadto zamawiajacy poinformowat w odpowiedzi
na odwotanie, ze informuje, ze 7 pazdziernika 2024 r. dokonat zmiany tresci OPiW. Do odpowiedzi na odwotanie
zostaly zatgczone zmodyfikowane dokumenty (OPiW w brzmieniu uwzgledniajgcym modyfikacje z 7 pazdziernika
2024 r. oraz ogtoszenie 0 zmianie ogtoszenia).

Wykonawca zgtaszajgcy przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego 14 pazdziernika 2024
r. przekazat pismo procesowe zawierajgce stanowisko popierajgce wniosek o oddalenie odwotania w catosSci.

Na podstawie dokumentacji przedmiotowego postepowania, ztozonych dowodéw oraz biorgc pod uwage stanowiska
stron i uczestnika postepowania odwotawczego, |zba ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Wobec spetnienia przestanek okreslonych w art. 525 Pzp, Izba stwierdzita skutecznos¢ przystapienia zgtoszonego przez
wykonawce Industria Project Sp. z 0.0. z siedzibg w Gdansku (zwanego dalej: ,przystepujgcym”), do udziatu w
postepowaniu odwotawczym po stronie zamawiajgcego. W zwigzku z tym ww. wykonawca stat sie uczestnikiem
postepowania odwotawczego.

Izba stwierdzita, Ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek skutkujgcych odrzuceniem odwotania na podstawie art.
528 Pzp i skierowata odwotanie na rozprawe.

Izba uznata, ze odwolujacy posiadat interes w uzyskaniu zamoéwienia oraz mogt ponies¢ szkode w wyniku naruszenia
przez zamawiajgcego przepisow ustawy, czym wypemit materialnoprawne przestanki dopuszczalno$ci odwotania, o
ktérych mowa w art. 505 ust. 1 Pzp.

Odwotujgcy na posiedzeniu niejawnym z udziatem stron i uczestnika postepowania odwotawczego oswiadczyt, ze cofa
zarzuty w czesci dotyczacej argumentacji przedstawionej w pkt 21 uzasadnienia odwotania w zwigzku z modyfikacja
dokonang przez zamawiajgcego

w dniu 7 pazdziernika 2024 r. W pkt 21 uzasadnienia odwotania, odwotujgcy wskazat, ze zamawiajgcy dopuscit
doswiadczenie Projektanta Technologii Medycznej i Branzy Sanitarnej, ktérzy opracowali dokumentacje projektowg w
swojej branzy dla przebudowy lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste dostosowane do
procesu wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia GMP oraz co do ktdérego
uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe, nawet w przypadku, gdy przebudowa lub rozbudowa obiektu nie
dotyczyta pomieszczenia czystego.

Zgodnie z art. 520 ust. 1 Pzp odwolujgcy moze cofngé odwotanie do czasu zamkniecia rozprawy, za$ stosownie do art.
568 pkt 1) Pzp, Izba umarza postepowanie odwotawcze, w formie postanowienia, w przypadku cofnigcia odwotania.
Skoro dyspozycja zawarta w art. 520 ust. 1 Pzp uprawnia odwotujgcego do cofniecia odwotania w catosci, wnioskowanie
na zasadzie a maiori ad minus uzasadnia przyjecie, ze odwotujgcy moze cofng¢ odwotanie jedynie w czesci tj. w
zakresie niektorych zarzutéw. Potwierdza to art. 522 ust. 3 Pzp, w ktorym jest mowa o wycofaniu pozostatych zarzutow
(nieuwzglednionych przez zamawiajgcego) — co rowniez stanowi wycofanie odwotania w czesci. Z tresci art. 568 pkt 1)
Pzp wynika, ze Izba zwigzana jest o$wiadczeniem odwotujgcego o cofnigciu odwotania. W zwigzku z powyzszym Izba
byta zobowigzana do umorzenia postepowania odwotawczego w zakresie, w jakim odwotujgcy cofngt odwotanie.

Tym samym Izba w punkcie 1 sentencji orzeczenia, na podstawie art. 568 pkt 1) Pzp, umorzyla postepowanie w powyzej
opisanej czesci.

Izba zaliczyta na poczet materiatu dowodowego:
1) dokumentacje przekazang w postaci elektronicznej, zapisang na no$niku typu pendrive, przestang do akt
sprawy przez zamawiajgcego 30 wrzesnia 2024 r., w tym w szczegoélnosci: - ogtoszenie o zaméwieniu (zwane
dalej nadal jako: ,Ogtoszenie”);
- Opis Potrzeb i Wymagan (zwany dalej nadal jako: ,OPiW”) wraz z zatgcznikami;

- wyjasnienia i modyfikacje tresci OPiW opublikowane 24 wrze$nia 2024 r;

2) zatgczony do odwotania wyciag z SWZ w postepowaniu pn. Budowa budynku dydaktyczno-naukowego pn.
Collegium Varia i garazu naziemnego wielokondygnacyjnego w formule ,zaprojektuj i wybuduj”;

3) zatgczniki do odpowiedzi na odwotanie:
- OPiW w brzmieniu uwzgledniajgcym modyfikacje z 7 pazdziernika 2024 r.;
- ogtoszenie o zmianie ogtoszenia;

- SWZdotyczaca postepowania pn. Budowa obiekiu Centrum Leczenia Dzieci Szpitala Uniwersyteckiego nr 1



im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy w formule ,zaprojektuj-wybuduj-wyposaz” w zakresie zadania inwestycyjnego
pn.: ,Poprawa jakosci i dostepnosci ustug pediatrycznych w ramach tworzonego Centrum Leczenia Dzieci Szpitala
Uniwersyteckiego

nr 1im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy”, numer sprawy: NLZ.2024.271.45; plik pn. (45-24) SWZ - przetarg nieograniczony
RB - po modyfikacji 10_10_2024;

- SWZdotyczaca postepowania pn. Zaprojektowanie i wybudowanie budynku Zintegrowanego Centrum
Pediatrycznego USK we Wroctawiu wraz z niezbedng infrastrukturg oraz wyposazeniem w ramach zamierzenia
inwestycyjnego "Utworzenie Zintegrowanego Centrum Pediatrycznego Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im.
Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu”, numer sprawy: DZP.242.184.2024; plik pn. SWZ GWI-MODYFIKACJA
16.08;

- SWZdotyczaca postepowania pn. Sporzgdzenie programu funkcjonalno-uzytkowego dla zadania
inwestycyjnego ,Budowa, przebudowa i doposazenie infrastruktury strategicznej Zachodniopomorskiego Centrum
Onkologii w Szczecinie”, numer sprawy: TP-40/24 TP-40/24, plik pn. SWZ TP_40_24;

- Opis Potrzeb i Wymagan dotyczgcy postepowania pn. Opracowanie kompletnej dokumentacii projektowej dla
budowy, rozbudowy i modernizacji Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie Panstwowego
Instytutu Badawczego w Warszawie, numer sprawy: Nz0-160/21/Zs; plik pn. DZP-COI_przetarg_nr_3330_0.
OPIW

NzO_27 23 7S .NzO;

4) ziozong na posiedzeniu niejawnym przez odwolujgcego dokumentacje zwigzang z inwestycjg pod nazwg
Nowy budynek Miedzyleskiego Szpitala Specjalistycznego w Warszawie;

5) zlozony na rozprawie przez zamawiajgcego wykaz oséb zfozony przez wykonawce w innym prowadzonym
przez niego postepowaniu.

Izba ustalita co nastepuje
W rozdziale Il ust. 1 OPiW, w ktérym zostat okreslony przedmiot zamoéwienia zamawiajgcy wskazat m. in.:

Centrum Badan Molekularnych bedzie sktadato sie z trzech niezaleznych, ale Scisle ze sobg wspédtpracujgcych
laboratoriow:

1) Centrum Wytwarzania Eksperymentalnych Terapii Komérkowych,
2) Centrum Inzynierii Genetycznej,
3) Centrum Kompleksowego Profilowania Nowotworéw.

Centrum Wytwarzania Eksperymentalnych Terapii Komoérkowych musi spetnia¢ warunki umozliwiajace wytwarzanie
biologicznych substancji czynnych i produktéw leczniczych do stosowania u ludzi zgodnie z zatgcznikiem nr 1 oraz
aneksem nr 1i 2 zatgcznika nr 5 oraz zatgcznikiem nr 6 do Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1273 ze zm., dalej jako ,rozporzgdzenie GMP”)
celem wytwarzania Produktoéw Leczniczych Terapii Zaawansowanej

(ATMP), w szczegolnosci komorek CAR-T, co wigze sie z uzywaniem wektorow lentiwirusowych i organizmow
genetycznie modyfikowanych (GMO). Centrum Wytwarzania Eksperymentalnych Terapii Komorkowych musi uzyskac
zgode ministra wtasciwego do spraw $rodowiska na prowadzenie prac z organizmami genetycznie zmodyfikowanymi
(GMM). (...)

Centrum Inzynierii Genetycznej musi spetnia¢ warunki umozliwiajgce wytwarzanie biologicznych substanciji czynnych i
produktéw leczniczych do stosowania u ludzi zgodnie z zatgcznikiem nr 1 oraz aneksem nr 1i 2 zatgcznika nr 5 oraz
zatgcznikiem nr 6 rozporzgdzenia GMP celem wytwarzania Produktéw Leczniczych Terapii Zaawansowanej (ATMP), w
szczegolnosci komorek CAR-T, co wigze sie z uzywaniem wektoréw lentiwirusowych i organizmow genetycznie
modyfikowanych (GMO). Centrum Inzynierii Genetycznej musi uzyska¢ zgode ministra wtasciwego do spraw $rodowiska
na prowadzenie prac z organizmami genetycznie zmodyfikowanymi (GMM). Prace z GMO sg w Polsce reglamentowane,
czyli wymagajg zgody ministra wtadciwego do spraw srodowiska, wydawanej na wniosek zainteresowanej osoby,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

W rozdziale Il OPiW zamawiajgcy okres$lit warunki udziatu w postepowaniu. Zamawiajgcy w tym rozdziale wskazat m.
in.:

1. O udzielenie zamdéwienia mogg ubiegac sie Wykonawcy, ktorzy spetniajg warunek udziatu w postepowaniu
dotyczacy zdolnosci technicznej lub zawodowe;.

Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze, ze osoby skierowane do realizacji zamdwienia, z wyjatkiem projektanta
branzy technologii medycznej, posiadajg wazne uprawnienia do sprawowania samodzielnych funkcji technicznych w
budownictwie do projektowania bez ograniczen w danej specjalnosci lub réownorzedne lub odpowiadajgce im uprawnienia



wydane na podstawie wczesniej obowigzujgcych przepisow, lub uznawane w Rzeczpospolitej Polskiej uprawnienia
réwnowazne, wydane na podstawie przepisdw prawa obowigzujgcych w panstwie trzecim. Kazda z ww. oséb musi by¢
zrzeszona we wiasciwej izbie samorzgadu zawodowego, o ktdrej mowa w ustawie z dnia 15 grudnia 2000 r. o
samorzgdach zawodowych architektéw oraz inzynieréw budownictwa (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 551) i posiada¢ wazne
ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilne;.

Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze, ze dysponuje nastepujgcymi osobami, ktére zostang skierowane do realizaciji
zamowienia: (...)

3) minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy technologii medycznej, ktéra wykonata (prace
zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamowienia
co najmniej 1 dokumentacje projektowg (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy technologii
medycznej, budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste
dostosowane do procesu

wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia GMP oraz co do kiérego
uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe.

4) minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy sanitarnej, ktéra wykonata (prace zakonczone i
odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamdwienia co najmniej 1
dokumentacje projektowg (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy sanitarnej, budowy, przebudowy lub
rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu wytwarzania
sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzadzenia GMP oraz co do ktérego uzyskano
prawomocne pozwolenie na budowe.

5) minimum 1 osobg do petienia funkcji projektanta branzy elekirycznej, ktdra wykonata (prace zakonczone i
odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamowienia co najmniej 1
dokumentacje projektowg (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy elektrycznej, budowy, przebudowy
lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu wytwarzania
sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzadzenia GMP oraz co do ktérego uzyskano
prawomocne pozwolenie na budowe.

W uwagach do tej czesci OPiW w pkt 8 zamawiajgcy wskazat co rozumie pod okresleniem pomieszczenie czyste.
Zamawiajgcy opisat je w nastepujgcy sposob:

(8) poprzez pomieszczenia czyste dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych produktow leczniczych

zgodnie ze standardem rozporzadzenia GMP Zamawiajgcy rozumie pomieszczenie czyste, o ktbrym mowa w

Aneksie 1 Zatgcznika 5 rozporzgdzenia GMP.
W rozdziale X OPiW zamawiajgcy okreslit kryteria oceny ofert oraz sposéb oceny ofert.
W ust. 2 pkt 2 ww. rozdziatu zamawiajgcy opisat kryterium pozacenowe dotyczace doSwiadczenia oséb skierowanych
do realizacji zamowienia. W lit. a i b zamawiajgcy wskazat: 2) Kryterium (D) — DoSwiadczenie os6b skierowanych do
realizacji zamowienia — waga 40%
W ramach przedmiotowego kryterium wyréznia sie nastepujace podkryteria:

a) Osoba wskazana do petnienia funkcji projektanta branzy sanitarnej:
Za wykonanie (prace zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o
udzielenie zamdwienia dokumentaciji projektowej(co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy sanitarnej, budowy,
przebudowy lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu
wytwarzania sterylnych produktoéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzadzenia GMP oraz co do ktdérego
uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe — zgodnie z punktacjg ponizej:

1 dokumentacja projektowa — 5 pkt;

2 dokumentacje projektowe — 10 pkt;

3 dokumentacje projektowe — 15 pkt;

4 i wiecej dokumentacji projektowych — 20 pkt.

b) Osoba wskazana do petnienia funkciji projektanta branzy elektrycznej:

Za wykonanie (prace zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o
udzielenie zamoéwienia co dokumentacji projektowej (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy elektrycznej
budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu
wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych oraz co do ktérego uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe —
zgodnie z punktacjg ponizej:

1 dokumentacja projektowa — 5 pkt;



2 dokumentacje projektowe — 10 pkt;

3 dokumentacje projektowe — 15 pkt;

4 i wiecej dokumentacji projektowych — 20 pkt.
(...)

* poprzez pomieszczenia czyste dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych produktow leczniczych zgodnie ze
standardem rozporzgdzenia GMP Zamawiajgcy rozumie pomieszczenie czyste, o ktérym mowa w Aneksie 1 Zatgcznika
5 rozporzgdzenia GMP.

24 wrzes$nia 2024 r. zamawiajgcy opublikowat odpowiedzi na pytania do OPiW. Pytanie nr 1 oraz odpowiedz na nie
posiadaty nastepujacy tres¢:

Pytanie 1:
Prosimy o zmiane zapisow OPiW w zakresie zapisow Rozdziatu lll ust 1 pkt 5 i 6 na nowg tres¢:

5) minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy elektrycznej, ktéra wykonata (prace zakoniczone i
odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zaméwienia co najmniej 1
dokumentacje projektowg (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy elektrycznej, budowy, przebudowy
lub rozbudowy obiektu budowlanego, dla ktérego uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe.

6) minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy telekomunikacyjnej, ktéra wykonata (prace
zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamowienia
co najmniej 1 dokumentacje projektowa (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy telekomunikacyjnej,
budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu budowlanego, dla ktérego uzyskano prawomocne pozwolenie na
budowe. Uzasadnienie.

Zwracamy uwage, ze rozwigzania techniczne, a wiec zawartos¢ projektu branzy elektrycznej nie ma zadnej korelacji z
Lprocesem wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia GMP”, wobec wymog
takiego doswiadczenia jest zdecydowanie nadmiarowy i nie uzasadniony.

Podobnie rozwigzania techniczne, a wiec zawarto$¢ projektu branzy telekomunikacyjnej nie ma zadnej korelacji z
~procesem wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia GMP”, wobec wymag
takiego doswiadczenia jest zdecydowanie nadmiarowy i nie uzasadniony. Co wigcej, jak wynika z zakresu uprawnien
budowlanych jak i przepiséw Prawa telekomunikacyjnego z dnia 16 lipca 2004, projekt branzy telekomunikacyjnej nie
dotyczy budynku czy jego wyposazenia, a jedynie sieci przewodowych i bezprzewodowych oraz przytgczy
telekomunikacyjnych do budynkéw, wobec czego nie mozliwe jest wykazanie doswiadczenia (jakiegokolwiek) projektanta
tej branzy w projektowaniu (jakiegokolwiek) budynku czy jego wyposazenia.

Uprzejmie prosimy o ustosunkowanie sie do powyzszego wniosku do dnia 23.09.24 w zwigzku z ew. konieczno$cig
wniesienia odwotania.

Odpowiedz 1:

Zamawiajacy podtrzymuje warunek udziatu w postepowaniu okreslony w rozdziale lll ust. 1 pkt 5 Opisu Potrzeb i
Wymagan (zwanego dalej ,OPiW”) dot. projektanta branzy elektrycznej. Zamawiajgcy wskazuje, ze instalacje elektryczne
i niskopragdowe majg istotne znaczenie w procesie wytwarzania produktow w standardzie GMP. System BMS odpowiada
za odpowiednie sterowanie urzgdzeniami oraz odbiera i wysyta sygnaty do urzgdzen sterownych elektrycznie. Jest to
jedna z kluczowych branz.

Ponadto, Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji OPiW poprzez wykre$lenie warunku udziatu w postepowaniu okreslonego w
rozdziale lll ust. 1 pkt 6 OPIW dot. projektanta branzy telekomunikacyjnej oraz poprzez wykreslenie w rozdziale X ust. 2
pkt 2 lit. ¢) OPIW podkryterium oceny ofert dot. doswiadczenia projektanta branzy telekomunikacyjnej.

W konsekwencji powyzszego, zmianie ulega tres¢ OPiW oraz Zatgcznika nr 3 do OPiW — Oswiadczenie Wykonawcow
w zakresie wynikajgcym z ww. modyfikacji, ktorych aktualna treS¢ stanowi zatgcznik do niniejszego pisma.

Zamawiajacy 7 pazdziernika 2024 r. dokonat zmiany tresci OPiW w nastepujgcym zakresie:

1) zmiana warunkdw udziatu w postepowaniu, o ktérych mowa w rozdziale Ill ust. 1 pkt 3- 5 OPiW, przez
doprecyzowanie wymogow dotyczgcych wykonanych dokumentacji projektowych;

2) zmiana kryterium selekcji, o ktébrym mowa w rozdziale VI ust. 3 OPiW, przez doprecyzowanie wymogow
dotyczgcych wykonanych dokumentacji projektowych;

3) zmiana kryterium oceny ofert Kryterium (D) — Do$wiadczenie oséb skierowanych do realizacji zamowienia, o
ktérym mowa w rozdziale X ust. 2 pkt 2 lit. a-b OPiW, przez doprecyzowanie wymogow dotyczgcych wykonanych
dokumentacji projektowych.



W konsekwencji powyzszego, zmianie ulegta treS¢ ogtoszenia oraz Zatgcznika nr 5 do OPiW — Wykaz ustug.
Rozdziat lll ust. 1 pkt 3, 4 i 5 OPiW, ktorych dotyczyly zarzuty odwotania, otrzymaty nastepujace brzmienie:

Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze, ze dysponuje nastepujgcymi osobami, ktdre zostang skierowane do realizacji
zamowienia: (...)

3) minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy technologii medycznej, kidéra wykonata (prace
zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamowienia
co najmniej 1 dokumentacje projektowa (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy technologii
medycznej, budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste,
dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych produktow leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia
GMP oraz co do ktdérego uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe (z zastrzezeniem, ze wykonana
dokumentacja projektowa obejmowata pomieszczenie czyste, o ktbrym mowa powyzej).

4) minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy sanitarnej, ktéra wykonata (prace zakonczone i
odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zamédwienia co najmniej 1
dokumentacje projektowg (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy sanitarnej, budowy, przebudowy lub
rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu wytwarzania
sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzadzenia GMP oraz co do ktérego uzyskano
prawomocne pozwolenie na budowe (z zastrzezeniem, ze wykonana dokumentacja projektowa obejmowata
pomieszczenie czyste, o ktérym mowa powyzej). 5) minimum 1 osobg do petnienia funkcji projektanta branzy
elektrycznej, ktdéra wykonata (prace zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia
postepowania o udzielenie zamowienia co najmniej 1 dokumentacje projektowg (co najmniej projekt wykonawczy)
w zakresie branzy elektrycznej, budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie
pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze
standardem rozporzgdzenia GMP oraz co do ktérego uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe (z
zastrzezeniem, ze wykonana dokumentacija projektowa obejmowata pomieszczenie czyste, o ktérym mowa

powyzej).
Rozdziat X ust. 2 pkt 2 lit. a-b OPIW otrzymat brzmienie:

W ramach przedmiotowego kryterium wyréznia sie nastepujace podkryteria:

a) Osoba wskazana do petnienia funkcji projektanta branzy sanitarnej: Za wykonanie (prace zakonczone i
odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o udzielenie zaméwienia dokumentaciji
projektowej (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy sanitarnej, budowy, przebudowy lub rozbudowy
obiektu, w ktorym

znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych zgodnie
ze standardem rozporzadzenia GMP oraz co do ktérego uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe (z

zastrzezeniem, ze wykonana dokumentacja projektowa obejmowata pomieszczenie czyste, o ktbrym mowa powyzej) —
zgodnie z punktacjg ponizej: (...)

b) Osoba wskazana do petnienia funkcji projektanta branzy elektrycznej:
Za wykonanie (prace zakonczone i odebrane) w okresie ostatnich 7 lat przed dniem wszczecia postepowania o
udzielenie zamowienia dokumentaciji projektowej (co najmniej projekt wykonawczy) w zakresie branzy elektrycznej
budowy, przebudowy lub rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu
wytwarzania sterylnych produktow leczniczych oraz co do ktérego uzyskano prawomocne pozwolenie na budowe (z
zastrzezeniem, ze wykonana dokumentacja projektowa obejmowata pomieszczenie czyste, o ktbrym mowa powyzej) —
zgodnie z punktacjg ponizej: (...).
Tre$¢ przepiséw dotyczgcych zarzutow:

- art. 156 ust. 1 pkt 9 Pzp — Opis potrzeb i wymagan zawiera co najmniegj: (...)

9) podstawy wykluczenia, o ktérych mowa w art. 108, oraz informacje o warunkach udziatu w postepowaniu o
udzielenie zamowienia;

- art. 16 Pzp — Zamawiajgcy przygotowuije i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamowienia w sposaéb:
1) zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcow;

2) przejrzysty;

3) proporcjonalny.;

- art. 112 ust. 1 Pzp — Zamawiajgcy okresla warunki udziatu w postepowaniu w sposoéb proporcjonalny do

przedmiotu zamowienia oraz umozliwiajgcy ocene zdolnosci wykonawcy do nalezytego wykonania zaméwienia, w
szczegoblnosci wyrazajac je jako minimalne poziomy zdolnosci.;



- art. 116 ust. 1 Pzp — W odniesieniu do zdolno$ci technicznej lub zawodowej zamawiajgcy moze okresli¢
warunki dotyczace niezbednego wyksztatcenia, kwalifikacji zawodowych, doswiadczenia, potencjatu technicznego
wykonawcy lub os6b skierowanych przez wykonawce do realizacji zaméwienia, umozliwiajgce realizacje
zamé&wienia na odpowiednim poziomie jakosci. W szczegdlno$ci zamawiajgcy moze wymagac, aby wykonawcy
spetniali wymagania odpowiednich norm zarzadzania jako$cig, w tym w zakresie dostepnosci dla os6b
niepetnosprawnych, oraz systemoéw lub norm zarzgdzania Srodowiskowego, wskazanych przez zamawiajgcego w
ogtoszeniu o0 zamoéwieniu lub w dokumentach zamowienia.;

- art. 239 ust. 2 Pzp — Najkorzystniejsza oferta to oferta przedstawiajgca najkorzystniejszy stosunek jakosci do ceny lub
kosztu lub oferta z najnizszg ceng lub kosztem.

Izba zwazyta co nastepuje.

Biorac pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy oraz stanowiska stron i uczestnika postepowania
odwotawczego Izba uznata, ze odwotanie nie zastugiwato na uwzglednienie.

Zarzut podniesiony w pkt 1 petitum odwotania koncentrowat sie na warunkach udziatu w postepowaniu, o ktérych mowa
w rozdziale lll ust. 1 pkt 3, 4 i 5 OPiW, dotyczacych dysponowania przez wykonawce osobami zdolnymi do wykonania
zamowienia o okreslonym tam do$wiadczeniu, tj. projektantem branzy technologii medycznej, projektantem branzy
sanitarnej oraz projektantem branzy elektrycznej. Odwotujgcy twierdzit, ze warunki te zostaty okreslone w sposob
nieproporcjonalny do przedmiotu zamoéwienia oraz uniemozliwiajgcy ocene zdolnosci wykonawcy do nalezytego
wykonania zamowienia, a dodatkowo naruszajagcy zasade uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow.

Rozpoznanie zarzutow sformutowanych przez odwotujgcego wymagato odniesienia sie do przedmiotu zamowienia, co
pozwolito na weryfikacje postawionych przez zamawiajgcego warunkéw udziatu w postepowaniu z punktu widzenia ich
adekwatnosci do przedmiotu zaméwienia i proporcjonalnosci. W ocenie sktadu orzekajgcego charakterystyka inwestycji,
ktéra ma zosta¢ w ramach zaméwienia zaprojektowana, pozwolita na ocene czy postawione warunki uwzgledniaty
sytuacje rynkowg, a moéwigc $cislej — pozwolita na zobiektywizowang diagnoze, czy postawione przez zamawiajgcego
warunki udziatu w postepowaniu, ktore zostaty zakwestionowane w odwotaniu, odpowiednio wywazaty koniecznosc¢
uwzgledniania wspétistniejgcych dobr — z jednej strony zagwarantowania, ze wykonawcy biorgcy udziat w postepowaniu
dajg rekojmie nalezytego wykonania zamowienia, a z drugiej — zapewnienia konkurencyjno$ci w postepowaniu. Jak
argumentowat zamawiajgcy Centrum Badan Molekularnych (zwane dalej jako: ,,CBM’) umozliwi prowadzenie badan
klinicznych wczesnych faz oraz wytwarzanie terapii komérkowych na potrzeby tych badan. Realizacja projektu obejmuije
badania nad nowymi celami immunoterapii, projektowanie nowych receptorow CAR, przygotowanie i wykorzystanie
terapii komorkowych w badaniach klinicznych dotyczacych nowotworéw hematologicznych (biataczki, chtoniaki) oraz
nowotworow litych (rak piersi, rak jajnika, czerniak i inne). Realizacja badan dzieki CBM poszerzy wiedze z zakresu
biologii i interakcji komorek uktadu immunologicznego, a takze zwiekszy wiedze dotyczgcg nowych celdéw dla receptoréw
CAR oraz samego projektowania i oceny skutecznosci tych receptorow. Przyczyni sie rowniez do zrozumienia
mechanizméw chordb autoimmunologicznych. W ciggu roku od uruchomienia CBM planowane jest prowadzenie badan
nad innymi terapiami typu CART, takimi jak NK-CAR, oraz prac nad zastosowaniem terapii komoérkowych Tlls

w nowotworach litych. Dodatkowo, badania beda koncentrowa¢ sie na metabolizmie komérek uktadu immunologicznego,
aby zapobiegac¢ ich wyczerpaniu podczas walki z komérkami nowotworowymi. Prace bedg réwniez obejmowac
zwiekszenie wydajnosci automatyzacji wytwarzania zmodyfikowanych komérek uktadu immunologicznego. W ciagu
trzech lat od uruchomienia CBM planowane sie rozpoczecie wytwarzania eksperymentalnej terapii komoérkowej typu
CAR-T jako ATIMP (Advanced Therapy Investigational Medicinal Products) na potrzeby badan klinicznych dotyczacych
nowotworéw hematologicznych. Sukces badan klinicznych pozwoli na komercjalizacje wynikdw oraz proceséw
wytwarzania, a produkty koncowe, takie jak modele uzytkowe, ulepszone procesy i nowe testy immunologiczne, beda
udostepniane zgodnie ze strategig komercjalizacji. Podsumowujgc, CBM ma stanowi¢ kluczowy element w rozwijaniu
nowoczesnych terapii komorkowych w Polsce, umozliwiajac prowadzenie zaawansowanych badan naukowych oraz
wytwarzanie terapii na potrzeby kliniczne, co nie jest obecnie mozliwe w kraju.

Jak wynikato z powyzszego celem prowadzenia dziatalnosci CBM jest m.in. wytwarzanie sterylnych produktow
leczniczych biologicznych, w szczegolnosci produktow CAR-T. Wytwarzanie tych produktow obejmuje spetnienie
wymagan ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), zatgcznik 5 Aneks 1. Wytwarzanie tych produktéw odbywa sie w
warunkach klasy czystosci Aw B. Oznacza to, ze o ile pomieszczenia laboratoryjne majg spetnia¢c wymagania klasy B, o
tyle zastosowane sg w nich rozwigzania i urzadzenia o klasie czystosci A. Dodatkowo, z uwagi ha uzywanie w procesie
produkciji wektora wirusowego, konieczne jest spetnienie wymagan dla pomieszczen bezpieczenstwa biologicznego
BSL3. Produkty lecznicze biologiczne, w szczegdlnosci CAR-T mogg by¢ dopuszczone do obrotu pod warunkiem
uzyskania pozwolenia na wytwarzanie, wydawanego przez Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny, pod postacig certyfikatu
GMP. Wytwarzanie produktéw leczniczych CAR-T jak rowniez wytwarzanie wektoréw wirusowych dedykowanych do tej
terapii, jest procesem skomplikowanym, wymagajgcym specjalistycznej wiedzy z zakresu Dobrej Praktyki Wytwarzania
(GMP) z uwagi na koniecznos$¢ certyfikacji przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Przechodzgc do meritum czyli do poszczegolnych warunkéw udziatu w postepowaniu wskazanych odwotaniu Izba w
pierwszej kolejnosci zwrécita uwage na warunek dotyczacy projektanta branzy technologii medycznej, okreslony w
rozdziale lll ust. 1 pkt 3 OPIW. W odniesieniu do tego warunku odwotujgcy domagat sie przede wszystkim wykreslenia go
w catosci ewentualnie modyfikacji jego tresci. Odwotujacy w swojej argumentacji wskazywat (pkt 12-13 uzasadnienia
odwotania), ze zaden przepis prawa nie definiuje uprawnien w zakresie projektowania w technologii medycznej, a taki
zawdd jak technolog medyczny czy specjalno$¢ projektowa nie figuruje w zadnym wykazie zawodéw medycznych, w



tym

Klasyfikacji Zawodow i Specjalnosci prowadzonej na podstawie rozporzgdzenia Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia
7 sierpnia 2014 r. w sprawie klasyfikacji zawodow i specjalno$ci na potrzeby rynku pracy oraz zakresu jej stosowania.
Jak stusznie zauwazyt zamawiajgcy powotane przez odwotujgcego rozporzgdzenie nie znajduje zastosowania w
postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego. §2 ww. rozporzadzenia expressis verbis i w katalogu zamknietym
wskazuje zakres stosowania tej klasyfikacii:

§2 Klasyfikacja jest stosowana w zakresie:

1) posrednictwa pracy i poradnictwa zawodowego;

2) szkolenia zawodowego;

3) gromadzenia danych do okreslania polityki zatrudnienia i ksztatcenia ustawicznego;
4) prowadzenia badan, analiz, prognoz i innych opracowan dotyczacych rynku pracy.

W dalszej kolejnosci Izba stwierdzita, ze co prawda odwotujgcy stusznie argumentowat, Zze w przepisach prawa nie ma
zdefiniowanej specjalnosci w projektowaniu w branzy technologii medycznej, to jednak nie mogta ona prowadzi¢ do
uwzglednienia zarzutu. Zamawiajgcy bowiem nie sformutowat w zakresie tego warunku wymogu, aby projektant branzy
technologii medycznej postugiwat sie formalnym wyksztatceniem bgdz kwalifikacjami zawodowymi. Zamawiajgcy nie
wymagat, aby projektant branzy technologii medycznej legitymowat sie formalnymi uprawnieniami do projektowania w tej
specjalnosci. Okoliczno$¢ ta jednoznacznie wynikata z wprowadzenia do wyliczenia os6b, ktorymi wykonawca ma
dysponowac okreslonego w rozdziale lll ust. 1 OPIW (fragment OPiW w tym zakresie zostat zacytowany powyzej w
czesci dotyczacej ustalen).

Co istotne, w ocenie sktadu orzekajgcego, brak legalnej definicji projektanta w branzy technologii medycznej w
regulacjach prawnych zwigzanych z prawem budowlanym czy przepisami dotyczgcymi zamowien publicznych, nie
wyklucza ani mozliwosci, ani celowosci stosowania wymogu dysponowania takim projektantem. Zamawiajgcy wykazat,
ze role i funkcje projektanta w branzy technologii medycznej definiuje sie w praktyce rynkowej i projektowej (a takze
zamoéwieniowej) w zaleznosci od przedmiotu (obiektu), ktéry ma by¢ zaprojektowany. Taki projektant zazwyczaj
odpowiada za planowanie, projektowanie i koordynacje instalacji i systemoéw technologicznych, ktére majg kluczowe
znaczenie dla funkcjonowania obiektéw medycznych. Role projektanta technologii medycznej nalezy rozumie¢ jako
osobe odpowiedzialng za:

- projektowanie uktadow funkcjonalnych szpitali, klinik, laboratoridw itp.;
- integracje zaawansowanego sprzetu medycznego z infrastrukturg budynku;

- koordynacje pracy innych branzowych projektantdw, np. elektrykow, inzynieréow HVAC, hydraulikéw, aby
wszystkie systemy wspéipracowaty zgodnie z wymaganiami GMP, normami technicznymi i higienicznymi.

Tym samym Izba doszta do przekonania, ze profesjonalny wykonawca, ktory posiada doswiadczenie w realizacji
dokumentacji projektowych obiektéw medycznych nie powinien mie¢ problemoéw ze zdefiniowaniem projektanta branzy
technologii medycznej, jego roli i funkcji. Zamawiajgcy wykazat przy tym, ze w praktyce rynkowej i zamowieniowej
funkcjonuje pojecie projektanta branzy technologii medycznej. Przedmiotowe twierdzenie zamawiajacy potwierdzit przez:

- dowody zatgczone do odpowiedzi na odwotanie jako zatgczniki nr 1-4, ktére obejmowaty dokumentacije
przetargowe z innych postepowan. Z dowodéw tych wynikato, ze zamawiajgcy okreslajg w prowadzonych
postepowaniach przetargowych wymagania dotyczace dysponowania projektantem branzy technologii medycznej;

wykazanie, ze literatura branzowa postuguije sie pojeciem projektanta branzy technologii medyczne;j;

- wskazanie, ze organizowane sg branzowe konferencje dla projektantéw branzy technologii medycznej;

wskazanie, ze na rynku pojawiajg sie oferty pracy dla projektantow technologii medycznej;

- wskazanie na funkcjonowanie na rynku wyspecjalizowanych w branzy medycznej biur projektowych;

wskazanie na powstawanie opracowan — projektow wykonawczych w branzy technologii medyczne;.

Izba zwrocita rowniez uwage, ze zamawiajacy w tre$ci przedmiotowego warunku udziatu w postepowaniu zrezygnowat
ze wskazywania wymogow formalnych takich jak: - wyksztatcenie;

- uprawnienia do projektowania w tej specjalnosci, gdyz — jak wskazano powyzej — zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami takich uprawnien sie nie nadaje.

Skiad orzekajgcy zgodzit sie rowniez ze stanowiskiem zamawiajgcego wskazujacym, ze wykazanie pozgdanych przez
zamawiajgcego kwalifikacji zawodowych w tej dziedzinie nie musi sie odbywac wytgcznie przez wykazanie
odpowiedniego wyksztatcenia lub uprawnien. Na kwalifikacje zawodowe skiada sie rowniez doswiadczenie zawodowe.
Zamawiajgcy odwotat sie w tresci warunku do koniecznosci posiadania przez tego projektanta okreslonego



doswiadczenia.

W konsekwenciji Izba uznata, Ze wymaganie, aby wykonawca dysponowat projektantem branzy technologii medycznej,
byto uzasadnione i adekwatne w Swietle przedmiotu zamaowienia i specyfiki obiektu, ktéry ma by¢ zaprojektowany.
Projekty takie jak budowa laboratoriéw i szpitali, wymagajg $cistego dopasowania technologii medycznej do uktadu
funkcjonalnego oraz infrastruktury technicznej. Obiekty medyczne, takie jak laboratoria molekularne, sale operacyjne czy
oddziaty intensywnej terapii, majg specyficzne wymagania dotyczace zaréwno uktadu funkcjonalnego, jak i stosowanych
technologii. Przestrzenie te

muszg zapewnia¢ wiasciwe warunki sanitarne, przeplyw powietrza (np. za pomocg systeméw HVAC), odpowiednie
media (gazy medyczne, energia, woda) oraz miejsce na specjalistyczne urzgdzenia. Dobor i rozmieszczenie tych
elementdéw wymaga szczegdtowej wiedzy i dodwiadczenia w dziedzinie technologii medycznej. Projektant technologii
medycznej petni wazng role w koordynowaniu pracy innych projektantow branzowych, takich jak inzynierowie instalaciji
sanitarnych, elektrycy czy specjalici od wentylacji. Jego zadaniem jest zapewnienie, aby wszystkie instalacje i
urzgdzenia dziataty harmonijnie, spetniajgc wysokie standardy techniczne i sanitarne. Na przyktad, projektant branzy
technologii medycznej musi skoordynowac dziatanie systemu wentylacji z wymaganiami dotyczacymi higieny w
pomieszczeniach czystych, w ktorych odbywa sie produkcja lekdw terapii zaawansowanej (ATIMP), aby zapewni¢
odpowiednig filtracje powietrza. Projektant branzy technologii medycznej odpowiada réwniez za zgodnos¢
technologiczng obiektu z przepisami prawa oraz normami branzowymi. W dokumentacji postepowania, do ktérej odwotat
sie zamawiajgcy (koncepcja) wskazano szczegbtowe wymagania zwigzane z Dobrg Praktykg Wytwarzania (GMP), ktore
dotyczyty uktadow przestrzennych, systemodw czystosci oraz zarzadzania mediami w laboratoriach. Projektant branzy
technologii medycznej musi zapewni¢, ze wszystkie elementy infrastruktury medycznej, takie jak instalacje gazéw,
elektryczne czy systemy wentylacyjne, bedg dostosowane do wymogow operacyjnych i technologicznych. Z uwagi na
ztozonos¢ procesdw medycznych i technologicznych, projektant branzy technologii medycznej musi dopilnowac, aby
uktad funkcjonalny pomieszczen nie doprowadzit do problemoéw takich jak krzyzowanie sie drog transportu pacjentéw,
personelu i materiatdw. Niewfasciwe zaplanowanie uktadéw funkcjonalnych mogtoby skutkowaé naruszeniami
rozporzgdzenia GMP, co bezposrednio wplywa na bezpieczenstwo i efektywnos¢ funkcjonowania catego obiektu, jak
réwniez mogtoby skutkowac brakiem zgody Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie ATIMP. Projektant
branzy technologii medycznej nie tylko dostarcza wiedze specjalistyczna, ale takze pefni istotng role koordynatora, ktéry
integruje prace réznych branz, zapewniajgc ich zgodnos¢ z wymaganiami technicznymi i sanitarnymi. Dzigki temu caty
projekt, w tym jego czes¢ budowlana i instalacyjna, moze by¢ zrealizowany bez btedéw, co ma szczegoélne znaczenie
dla funkcjonowania placowek medycznych.

Pozostata czes¢ argumentacji odwolujgcego w zakresie obu podniesionych w odwotaniu zarzutéw odnosita sie do
doswiadczenia dotyczgcego wykonania dokumentacji projektowej z danej branzy w ramach budowy, przebudowy lub
rozbudowy obiektu, w ktérym znajdowato sie pomieszczenie czyste, dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych
produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgadzenia GMP oraz co do ktérego uzyskano prawomocne
pozwolenie na budowe. Przy czym szczegdlne nacisk odwotujgcy ktadt na wymaég odnoszacy sie do doswiadczenia
zwigzanego z standardem GMP.

Izba stwierdzita, ze wymagania zamawiajgcego w zakresie posiadania os6b z dodwiadczeniem w projektowaniu w
standardzie GMP miato uzasadnienie, wynikajgce z koniecznosci zapewnienia specjalistdbw posiadajgcych wiedze i
kompetencije w projektowaniu pomieszczenh spetniajgcych nie tylko wymagania dla klasy B, ale w szczegdlnoSci
wymagania dla klasy B w standardzie GMP, z uwagi na bardzo skomplikowany i obwarowany wieloma restrykcjami,
proces technologiczny dla produkcji CAR-T. Ponadto, w rzeczonym przypadku, konieczna jest réwniez wiedza
dotyczgca projektowania w standardzie BSL3 z uwagi na uzycie w procesie wytwarzania, wektora wirusowego.
Znajomos¢ przepisow w tym zakresie oraz doswiadczenie w projektowaniu zgodnie z GMP jest podstawg do przejscia
kontroli Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz uzyskania certyfikatu GMP. Niweluje rowniez ryzyko btedéw
projektowych, w szczegolnosci w zakresie uktadu funkcjonalnego pomieszczen oraz wytycznych branzowych. Dotyczy
to zaréwno projektu technologii, jak i instalaciji elektrycznych. Co istotne odwolujgcy de facto nie kwestionowat zwigzku z
przedmiotem zamowienia oraz sposobu sformutowania warunku czy sposobu oceny kryterium pozacenowego, a jedynie
wymaganie posiadania doswiadczenia w projektowaniu pomieszczen z uwzglednieniem standardu GMP. Jak wskazano
wyzej przedmiotowy wymoég nalezato potraktowac jako istotny w odniesieniu do zakresu przedmiotu zamdwienia, a
przede wszystkim dla celu jakiemu wykonanie przedmiotu zamoéwienia ma stuzy¢.

Wracajgc do argumentow odwotujgcego sktad orzekajgcy zwrocit uwage, ze w pkt 16-20 uzasadnienia odwotania,
odwolujacy wskazywat, ze zakres zgdanych przez zamawiajgcego podmiotowych srodkéw dowodowych (rozdz. V pkt 4
ust. 1 OPiW) na potwierdzenie spetnienia warunkdw, o ktdérych mowa rozdz. lll ust. 1 pkt 3, 4 i 5 OPiW, nie pozwala na
weryfikacje prawdziwosci oSwiadczenia, ze projektant posiada wymagane do$wiadczenie, co naraza wykonawcow na
wykluczenie z postepowania na podstawie art. 109 ust. 1 pkt 8 lub 10 Pzp. Sktad orzekajgcy stwierdzit, ze odwotujgcy
nietrafnie probowat argumentowaé, ze zakres podmiotowych $rodkéw dowodowych zgdanych przez zamawiajgcego
Swiadczy o nieprecyzyjnosci samego warunku. Stanowisko to nie zastugiwato na uwzglednienie. Jak trafnie zauwazyt
zamawiajacy przepis art. 124 Pzp, ktéry stosuje sie do udzielania zaméwien klasycznych o wartosci réwnej lub
przekraczajacej progi unijne, wyznacza obowigzek zgdania podmiotowych $rodkéw dowodowych wytgcznie na
potwierdzenie braku podstaw wykluczenia i uprawnienie do ich zagdania na potwierdzenie spetniania warunkéw udziatu w
postepowaniu lub kryteriow selekcji. Rodzaje podmiotowych $rodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub
oswiadczen, jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy, okres ich wazno$ci oraz formy, w jakich moga by¢ one
sktadane zostaty okreslone w wydanym na podstawie art. 128 ust. 6 Pzp rozporzgdzeniu Ministra Rozwoju, Pracy i
Technologii z 23 grudnia 2020 r. w sprawie podmiotowych $rodkéw dowodowych oraz innych dokumentéw lub
o$wiadczen,



jakich moze zgda¢ zamawiajgcy od wykonawcy (Dz.U. z 2020 r. poz. 2415). Przepisy tego rozporzadzenia okreslajg
podmiotowe srodki dowodowe sktadane w celu wykazania spetniania warunkow udziatu w postepowaniu oraz okresy ich
waznosci (§ 6-9 — w odniesieniu do zamodwien klasycznych). Zgodnie z § 9 ust. 1 pkt 3 rozporzgdzenia w celu
potwierdzenia spetniania przez wykonawce warunku udziatu w postepowaniu w zakresie mozliwosci skierowania do
realizacji zamowienia odpowiednich os6b zamawiajgcy zada ztozenia wykazu tych oséb, w szczegolnosci
odpowiedzialnych za $wiadczenie ustug, kontrole jakosci lub kierowanie robotami budowlanymi, wraz z informacjami na
temat ich kwalifikacji zawodowych, uprawnien, doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania zaméwienia, a
takze zakresu wykonywanych przez nie czynnosci oraz informacjg o podstawie do dysponowania tymi osobami. Wykaz
0s06b stanowi o$wiadczenie wykonawcy. Zakres informacji podawanych w wykazie uzalezniony jest od wymagan
zamawiajgcego okreslonych w warunkach udziatu w postepowaniu. Wykonawca sktada wykaz oséb w zakresie
odpowiednim do tych wymagan. Zamawiajgcy postanowit oprze¢ ocene spetnienia warunkéw, o ktérych mowa rozdziale
llust. 1 pkt 3, 4i 5 OPiW, na podmiotowym $rodku dowodowym w postaci wykazu oso6b, a wiec de facto na
oswiadczeniu wykonawcy, co jak wskazano powyzej, jest zgodne z obowigzujacymi przepisami. Zamawiajgcy dokona
wiec oceny spehienia tych warunkéw w oparciu o oSwiadczenie wykonawcy. W przypadku watpliwosci co do
prawdziwosci oswiadczenia wykonawcy, zamawiajacy bedzie mogt skorzysta¢ z uprawnien wynikajgcych z art. 128 ust.
1, 4 lub 5 Pzp. Ocena ewentualnego wprowadzenia w blgd zamawiajgcego bedzie wiec uwzgledniata okolicznosci
faktyczne danej sprawy musi by¢ dokonywana w $wietle celu, jakim stuzy wykluczenie wykonawcy z postepowania, a
ewentualna decyzja o wykluczeniu wykonawcy powinna zostaé podjeta z poszanowaniem zasady proporcjonalnosci i ze
Swiadomoscig dolegliwosci tej sankcii.

Nieprzekonujacy okazat sie argument odwotujgcego (pkt 18-20 uzasadnienia odwotania), ze zaniechanie przez
zamawiajgcego wymagania, aby wykonawca wykazat dodatkowo, ze zaprojektowane przez projektantow obiekty
uzyskaty certyfikat GMP, uniemozliwia ocene czy rzeczywiscie posiadajg takie doswiadczenie. W ocenie skfadu
orzekajgcego w tej sytuacji nie ma miejsca na subiektywng ocene czy projektanci posiadajg okreslone w warunku
doswiadczenie. Przesgdza bowiem o tym zakonczenie i przyjecie przez inwestora opracowania, ktére miato uwzglednia¢
standardy rozporzadzenia GMP (w tamtym historycznym kontrakcie z projektantem, ewentualnie przyjecie opracowania
przez biuro projektowe — wykonawce, ktory projektanta zatrudniat i ocenit, ze przygotowat on w swojej specjalnosci
opracowanie spetniajgce standardy GMP).

Odwotujgcy uzasadnit réwniez zarzuty nieproporcjonalnosci kwestionowanych warunkéw w oparciu o teze, ze w
ostatnich latach zrealizowano niewiele inwestycji, ktérych zaprojektowanie pozwolitoby uzyskac przez projektantow
wymagane doswiadczenie, co

w konsekwencji miato Swiadczy¢ o tym, ze zamawiajgcy formutujgc te warunki niedostatecznie rozeznat uwarunkowania
rynkowe (pkt 22 uzasadnienia odwotania). Jak stusznie wskazat zamawiajgcy warunki udziatu w postepowaniu naktadty
wymaog od projektantow w zakresie doswiadczenia w opracowaniu jednej dokumentacii projektowej. Ponadto
zamawiajacy dopuécit zdobycie tego doSwiadczenia w okresie 7 lat przed dniem wszczecia postepowania (wydtuzonym
wzgledem standardowego 3-letniego okresu wynikajgcego z §9 ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia w sprawie podmiotowych
Srodkdéw dowodowych). Argumentacija dotyczaca nieproporcjonalnych i nadmiarowych warunkéw nie potwierdzita sie,
szczegolnie w kontekscie wysokiego stopnia skomplikowania i specyfiki przedmiotu zamoéwienia. Chybiony okazat sie
réwniez argument o matej liczbie inwestycji w ostatnich 7 latach obejmujgcych zaprojektowanie obiektéw budowlanych, w
ramach ktérych zaprojektowano pomieszczenia czyste dostosowane do procesu wytwarzania sterylnych produktéw
leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia GMP. Zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie wskazat
przyktadowe inwestycje obejmujgce budowe, dla ktérych projekty zrealizowane zostaty w standardzie GMP. Projektanci
moga wykazac¢ sie doSwiadczeniem zdobytym réowniez w projektowaniu inwestycji zagranica, a ponadto zamawiajgcy
dopuscit rowniez doSwiadczenie projektantéw zdobyte w projektowaniu przebudowy lub rozbudowy obiektow.

W pkt 25 uzasadnienia odwotania sformutowane zostato twierdzenie wskazujgce, ze zamawiajgcy wykluczyt mozliwos¢
ubiegania sie o udzielenie zamdwienia przez wszystkich wykonawcow zagranicznych i krajowych, ktérzy dysponujg
personelem posiadajgcym odpowiednie doSwiadczenie i ktdrzy zaprojektowali pomieszczenia czyste wedtug
miedzynarodowych standardéw oraz norm technicznych, ale ktére to doswiadczenie bylo zdobyte na projektach
realizowanych poza granicami Polski, gdzie nie obowigzujg przepisy Rozporzgdzenia GMP, w tym w krajach Unii
Europejskiej i stron Porozumienia GPA. Izba nie zgodzita sie z powyzej wskazang argumentacjg. W tym zakresie sktad
orzekajgcy zgodzit sie z zamawiajgcym, kitdry wskazat, ze produkty lecznicze terapii zaawansowanej, takie jak CAR-T,
obejmuija terapie genowe, terapie komorkowe oraz tkankowe i sg regulowane zaréwno przez ustawe Prawo
farmaceutyczne jak i przez przepisy europejskie dotyczgce produktow leczniczych terapii zaawansowanej, w
szczegolnosci Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w
sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzgdzenie (WE)
nr 726/2004 (zwane dalej jako: ,Rozporzadzenie 1394/2007”). Wymagajg one odpowiednich zezwolen i spetniania
rygorystycznych standardéw produkcji, kontroli jakosci i badan klinicznych, zanim zostang dopuszczone do obrotu.
Zgodnie z art. 38a ustawy Prawo farmaceutyczne wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej wymaga
zgody Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Zgoda na podjecie wytwarzania produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej jest wydawana w formie decyzji administracyjnej, po

uprzednim stwierdzeniu na podstawie przeprowadzonej inspekciji, ze podmiot ubiegajgcy sie o wydanie zgody spetnia
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania (w dokumentach postepowania zamawiajgcy postuzyt sie akronimem
pochodzgcym od ang. Good Manufacturing Practice, {j.: ,,GMP”). Aby potwierdzi¢ spetnianie standardéw wytwérczych
wynikajgcych z GMP, wytwdrca moze starac sie o uzyskanie certyfikatu GMP. Takie zaswiadczenie potwierdza, ze dany
produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu na terytorium panstwa, ktdére wydato certyfikat oraz ze wytworca tego
produktu spetnia wymagania GMP zalecane przez Swiatowg Organizacjg Zdrowia (WHO). Standardy $wiatowe dla tego
rodzaju zaswiadczen wyznacza dokument WHO13. Certyfikaty GMP, wydawane przez wiasciwe wladze panstw



cztonkowskich UE lub EFTA, wprowadzane sg do unijnej bazy danych (EudraGMP) okre$lonej w art. 111 ust. 6 dyrektywy
2001/83/WE i art. 80 ust. 6 dyrektywy 2001/82/WE. Z powyzszego wynika wniosek, ze CBM, ktérego zaprojektowanie
obejmuje przedmiotowe postepowanie, musi by¢ tak zaprojektowane, a nastepnie zbudowane, aby spetniato warunki
umozliwiajgce wytwarzanie biologicznych substancji czynnych i produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, a wiec
musi spetia¢ wymagania GMP. Obowigzujacy w Polsce standard GMP zostat okres$lony rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz.U. z 2022 r. poz. 1273, zwane
dalej nadal jako: ,rozporzadzenie GMP”), ktdre zostato wydane na podstawie delegaciji zawartej w art. 39 ust. 5 ustawy
Prawo farmaceutyczne. W konsekwencji spetnienie standardu GMP wynikajgcego z rozporzgdzenia GMP nalezy
traktowaé jako jednoznaczne ze spetieniem standardéw GMP okreslonych przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO)
bedacej czescig powszechnego systemu Naroddéw Zjednoczonych (ONZ), a takze oznacza, ze standard ten spetniany
jest w rozumieniu prawa europejskiego i odwrotnie. Nie potwierdzita sie rowniez argumentacja odwotujgcego podniesiona
w pkt 29 i nastepnych uzasadnienia odwotania wskazujgca, Ze rozwigzania techniczne, a wigc zawarto$¢ projektu
branzy elektrycznej, nie majg zadnej korelacji z procesem wytwarzania sterylnych produktow leczniczych zgodnie ze
standardem GMP. Izba w tej materii przyjeta za wtasne stanowisko zamawiajgcego, ktéry argumentowat, ze rola
projektanta branzy elektrycznej w projekcie GMP lub laboratoriéw badawczych jest istotna, poniewaz jego zadania
obejmuija projektowanie, implementacje i nadzér nad systemami elektrycznymi, wykonane wedtug wytycznych
projektanta branzy technologii medycznej i spetniajgce surowe normy bezpieczenstwa oraz wydajnosci. Obecnosc¢
doswiadczonego w projektach GMP projektanta branzy elektrycznej jest niezbedna dla zapewnienia zgodnosci z
normami, bezpieczenstwa operacyjnego oraz efektywnosci produkcji. Jego wkiad jest kluczowy dla realizacji wysokich
standardow jakosci i bezpieczenstwa. Projektant branzy elektrycznej musi zapewni¢, ze wszystkie instalacje elektryczne
sg zgodne z obowigzujgcymi normami GMP oraz przepisami budowlanymi i elektrycznymi. Niezgodno$¢ moze
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji, w tym zagrozen

dla bezpieczenstwa i zdrowia pracownikow oraz pacjentow. Systemy elekiryczne w zaktadach GMP muszg by¢
zaprojektowane tak, aby zapewniaty ciggto$¢ zasilania dla kluczowych urzadzen, takich jak systemy HVAC, o$wietlenie
awaryjne oraz urzgdzenia monitorujgce. W przypadku awarii, projektant musi przewidzie¢ odpowiednie zabezpieczenia,
ktére zminimalizujg ryzyko przestojow w produkcji. Projektant elektryczny, ktéry posiada doswiadczenie w projektowaniu
zgodnym z GMP, bedzie w stanie przeanalizowac i oceni¢ potencjalne zagrozenia zwigzane z instalacjami
elektrycznymi. Wtasciwe zaprojektowanie systemédw z uwzglednieniem tych ryzyk pozwoli na eliminacje
niebezpiecznych sytuacji i zwiekszenie bezpieczenstwa. Projektant branzy elektrycznej musi scisle wspdtpracowac z
inzynierami z r6znych dziedzin (np. inzynierami procesowymi, budowlanymi) w celu opracowania zintegrowanego
projektu, ktéry bedzie spetniat wszystkie wymagania GMP. Taka wspotpraca jest istotna dla zapewnienia spéjnosci i
efektywnosci catego systemu, a jej efektywnos¢ zalezy od doswiadczenia i wspdinego jezyka wszystkich projektantow.
Nie mniej istotne wydaje sie, ze dzieki odpowiedniemu projektowaniu systemow elekirycznych, mozliwe bedzie
zwiekszenie efektywnosci energetycznej i operacyjnej CBM, co przetozy sie na oszczednosci kosztow i zmniejszenie
wplywu na srodowisko. Projektant branzy elektrycznej, na podstawie danych otrzymanych od projektanta branzy
technologii medycznej, sporzadzi projekt integrujgcy wymagania stawiane przez projektanta branzy technologii
medycznej oraz inne branze. Musi dysponowa¢ wiedzg, jak zapewni¢ zasilanie kluczowych proceséw wskazanych przez
projektanta branzy technologii medycznej, aby zagwarantowac¢ bezpieczenstwo zaréwno dla produktu, jak i personelu.
Projektant ten odpowiada za integracje sygnatébw generowanych przez urzgdzenia technologiczne, systemy wentylaciji
oraz systemy gazéw medycznych. Musi posiada¢ odpowiednie doswiadczenie w tych aspektach, poniewaz nawet
drobny btgd w zapewnieniu zasilania lub obstudze sygnatéw moze uniemozliwi¢ produkcje lub zaktoci¢ przebieg procesu
badawczego.

Analogiczna argumentacja do tej zaprezentowanej powyzej miata zastosowanie wobec zarzutu podniesionego w pkt 2
petitum odwotania, ktdry odnosit sie do kryteriow oceny ofert okreslonych w rozdziale X ust. 2 pkt 2 lit. a i b OPiW.
Argumentacja odwotujgcego w ramach tego zarzutu koncentrowata sie wokét wymogu odnoszgcego sie do
do$wiadczenia zwigzanego z projektowaniem zwigzanym ze standardem rozporzgdzenia GMP. Przy czym w przypadku
kryterium okreslonego w rozdziale X ust. 2 pkt 2 lit. b OPiW, dotyczacego projektanta branzy elektrycznej zamawiajgcy
nie wskazat na standard rozporzgdzenia GMP. Odwotujgcy nie podnidst argumentacji w tym zakresie tj. nie zwrocit
uwagi, ze w przy opisie warunku udziatu w postepowaniu okreslonego w rozdziale lll ust. 1 pkt. 5 OPiW zamawiajacy
wskazat na standard z rozporzgdzenia GMP, natomiast przy kryterium oceny ofert wlasciwym dla osoby projektanta
branzy elektrycznej takie sformutowanie sig nie pojawito. Skoro odwotujgcy nie zwrécit na to uwagi i nie uzywat tego jako
argumentu popierajgcego jego

stanowisko Izba uznata powyzej opisang okoliczno$¢ za irrelewantng na potrzeby rozstrzygniecia. Sktad orzekajacy
zwrocit takze uwage, ze zamawiajgcy na potrzeby kryterium oceny ofert, podobnie jak przy opisie warunkéw udziatu w
postepowaniu, wyjasnit co rozumie pod okresleniem pomieszczenia czyste dostosowane do procesu wytwarzania
sterylnych produktéw leczniczych zgodnie ze standardem rozporzgdzenia GMP (wyjasnienie w tym zakresie pojawito sie
w informacji oznaczonej gwiazdka).

Stanowiska odwolujgcego nie potwierdzity rowniez ztozone przez niego dowody. Z zalgczonego do odwotania wyciagu z
SWZ z postepowania pn. Budowa budynku dydaktyczno-naukowego pn. Collegium Varia i garazu naziemnego
wielokondygnacyjnego w formule ,zaprojektuj i wybuduj”, nie wynikata konieczno$¢ zaprojektowania pomieszczen do
produkcji produktow leczniczych CAR-T. Ponadto jak zwrdcit uwage przystepujacy Program Funkcjonalno-Uzytkowy
opracowany dla Collegium Varia nie zawierat informacji o rodzaju planowanych proceséw technologicznych w klasie
czystosci B, a jedynie informuje o planowanej budowie kompleksu laboratoriéw spetniajgcych wymagania klasy czystosci
B. Stanowisko przystepujacego nie zostato zakwestionowane przez odwolujgcego tym samym Izba nie znalazta
powoddw do uznania, ze byto ono niezasadne. Tym samym miata miejsce istotna réznica pomiedzy SWZ dotyczacym
Collegium Varia a opisem wymagan sformutowanym przez zamawiajgcego w przedmiotowym postepowaniu. Dowod w
postaci dokumentaciji zwigzanej z inwestycjg pod nazwg Nowy budynek Miedzyleskiego Szpitala Specjalistycznego w



Warszawie, okazat sie nieprzydatny na potrzeby rozstrzygniecia. Odwotujacy w kontek$cie tego dowodu de facto
prébowat uzyska¢ od zamawiajgcego informacje czy robota budowlana dotyczgca ww. inwestyciji spetniata warunki
udziatu w postepowaniu. Sktad orzekajgcy uznat, ze przedmiotowy dowdd nie odnosit sie do meritum sprawy przez co
nalezato go poming¢.

W konsekwencji Izba oddalita zarzuty naruszenia art. 156 ust. 1 pkt 9 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1), 2) i 3) Pzp w zw. z art.
112 ust. 1 Pzp w zw. z art. 116 ust. 1 Pzp oraz art. 239 ust. 2 Pzp w zw. z art. 16 pkt 1), 2) i 3) Pzp.

W zwigzku z powyzszym Izba uznata, ze odwotanie podlegato oddaleniu i na podstawie art. 553 zdanie pierwsze Pzp
orzekifa jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono stosownie do jego wyniku, na podstawie art. 557 i 575 Pzp oraz § 5
pkt 1i2lit. b) w zw. z § 8 ust. 2 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie
szczeg6towych rodzajow kosztdéw postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysoko$ci i sposobu pobierania
wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437), zaliczajgc na poczet kosztéw postepowania odwotawczego koszt
wpisu od odwotania oraz koszty poniesione przez strony z tytutu wynagrodzen petnomocnikéw. Jednoczesnie Izba
zasgdzita od odwotujgcego na rzecz

zamawiajgcego koszty zwigzane z wynagrodzeniem petnomocnika (na podstawie rachunku ziozonego na rozprawie).
PrzewodniczaCy: ........coocviiiiiiiiiiii
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