Zatacznik nr 1

Opis Przedmiotu Zamdwienia

1. CEL PROJEKTU

Celem Projektu jest

zaprojektowanie,
wybudowanie,
uruchomienie

Wytwodrni Farmaceutycznej Bioceltix SA do produkcji weterynaryjnych lekéw biologicznych w
lokalizacji

54-218 Wroctaw, ul. Brzeziniskiego

2. AKTUALNY STATUS PROJEKTU

Na dzient zamieszczenia Ogtoszenia o przetargu na Inwestora Zastepczego, Zamawiajgcy jest w
posiadaniu:

Specyfikacja Wymagan Uzytkownika (URS)
Lista pomieszczen z wymaganiami (roombook)
Uktad funkcjonalny pomieszczen

Ogdlny harmonogram realizacji inwestycji
Wykaz urzadzen szlaku technologicznego.

3. CEL NINIEJSZEGO ZAMOWIENIA

Celem zamowienia jest pozyskanie Inwestora Zastepczego posiadajgcego kompetencje w
ponizszym zakresie:

a. zarzadzanie projektem,
zarzadzanie procesem budowlanym,
wspotpraca przy pracach projektowych dedykowanych przemystowi farmaceutycznemu, a w
zwigzku z tym znajomos$é wymagan wynikajacych z:

ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania,

Przewodnika EudralLex - The rules governing medicinal products in the European Union —
Tom 4: Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines,

Regulacji rynku USA wydane przez FDA zawarte w 21 CFR Part 211.

wspotpraca przy pracach wykonawczych dedykowanych przemystowi farmaceutycznemu,
. realizacja przetargdéw publicznych,
f. walidacja i kwalifikacja DQ, 1Q, OQ.

4. ZAKRES OBOWIAZKOW INWESTORA ZASTEPCZEGO

Zamawiajgcy oczekuje od Inwestora Zastepczego ponizszych ustug w ramach zarzadzania
projektem realizacji inwestycji w modelu pakietowym (multi package contracting) w 3 fazach:



4.1 Faza pierwsza- przedrealizacyjna:

a.
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Sporzadzenie w oparciu o URS i Projekt Architektoniczno- Budowlany Planu Realizacji
Projektu (PRP / PEP) w tym w szczegdlnosci: harmonogramu uwzgledniajgcego prace
projektowe, prawno- administracyjne, realizacji dostaw, wykonawcze, kwalifikacyjne,
walidacyjne, zaplanowanie zasobdéw, okreslenie systemu nadzoru nad dokumentacjg
Stworzenie Studium Zagrozen i Zdolnosci Operacyjnej (HAZOP)

Stworzenie Gtéwnego Planu Walidacji (VMP)

Przygotowanie wstepnego przedmiaru

Przygotowanie wyceny budzetowej

Przygotowanie wstepnego harmonogramu ptatnosci

Przygotowanie przetargdw na Wykonawcdow poszczegdlnych zakresow robét z
uwzglednieniem w szczegdlnosci:

e 0opisow przedmiotu zamowienia

e warunkdéw dopuszczenia do postepowania

o kryteridw selekgji

e kryteriéw oceny

Zebranie ofert i wystanie odpowiedzi na ewentualne zapytania Oferentéw w ramach
postepowania przetargowego

Przygotowanie analizy podsumowania zebranych Ofert.

* Przetargi bedg prowadzone zgodnie z wymogami Prawa Zamodwien Publicznych. Zlecajgcy
zapewnia uzupetnienie / korekte dokumentdow przetargowych przez swojego doradce dla
zapewnienia zgodnoS$ci zapytan przetargowych z PZP i wymagan instytucji wspoétfinansujace;.
* Przewiduje sie 10-ciu ponizszych Wykonawcdow poszczegdlnych zakresow robét. Doktadne
zakresy prac sg ujete w URS Wytworni i liczba Wykonawcéw (wiec i zapytan przetargowych)
moze ulec zmianie w zaleznosci od pogrupowania prac rekomendowanego przez IZ przy
konsultacji z doradcg. Wykonawca:

1. Zespotu pomieszczen do produkcji leku biologicznego (clean rooms)

2. Stalowej antresoli nosnej nad clean rooms

3. Instalacji sanitarnych

4. Instalacji elektrycznych

5. Instalacji niezbednych do prawidtowe] pracy urzadzen (np. gazy sprezone CO2, powietrze
techniczne)

6. Stacjonarnych systemdéw zapewniajgcych utrzymanie klas czystosci pomieszczen (HVAC) wraz
z systemami sanityzacji i dezynfekcji pomieszczen

7. Infrastruktury IT

8. Systemu monitoringu i sterowania srodowiskiem i budynkiem (BMS/ EMS)

9. Instalacji suchego lodu

10. Mebli, blatéw roboczych i wyposazenia Sluz.

4.2 Faza druga- wykonawcza

a.
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DQ (Design Qualification)- sprawdzenie zgodnosci projektéw wykonawczych z URS i spdjnosci
miedzy soba

Przygotowanie Projektu Zagospodarowania Placu Budowy i organizacji budowy
Przygotowanie Projektu poboru mediéw niezbednych do realizacji prac

Przygotowanie planu BIOZ i wytycznych BHP

Ustanowienie platformy przekazywania dokumentow
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aa.
bb.

CC.

dd.
ee.

8.

Przekazanie placu budowy Wykonawcom

Petnienie funkcji Kierownika Budowy

Nadzér nad pracami z uwzglednieniem zasad GMP i BHP, w tym w szczegdlnosci:

e kontrola zaawansowania postepu prac w funkcji harmonogramu

e kontrola zaawansowania ptatnosci w funkcji harmonogramu ptatnosci

e kontrola jakosci prac i zgodnosci z projektami

e przygotowanie procedury odbioréw czesciowych oraz odbioru koncowego

o dokonywanie odbioréw technicznych prac czesciowych, zanikajacych i koicowych

o odbidr projektéw powykonawczych

o odbiér dokumentacji powykonawczej

Organizacja cyklicznych narad koordynacyjnych i prowadzenie notatek z tych spotkan
Akceptacja planowanych materiatéw

Przyjmowanie zgtaszanych przez Wykonawcéw problemdw realizacyjnych i zarzadzanie ich
rozwigzywaniem

Przyjmowanie zgtaszanych przez Wykonawcdw rozwigzan optymalizujacych i ich analiza oraz
ewentualne wdrazanie

. Prowadzenie rejestru ryzyk wraz z propozycjg ich mitygacji

Przygotowywanie potencjalnych planéw naprawczych

Zarzadzanie zmianami; przygotowanie i prowadzenie dokumentacji zmian
prowadzenie dokumentacji fotograficznej z postepu prac

Bezzwtoczne formalne zgtaszanie Zamawiajgcemu wszelkich probleméw pojawiajgcych sie
podczas realizacji inwestycji wraz propozycjami ich rozwigzania

Opracowanie Planu dostaw urzgdzen procesowych

Kontrola i $ledzenie zmian terminéw dostaw urzgdzen na budowe

Organizacja roztadunku i magazynowania urzgdzen i czesci

Koordynacja prac Wykonawcéw i Dostawcow zwigzanych z montazem urzadzen procesowych
Odpowiedzialnos¢ za eliminacje usterek wykrytych w trakcie odbioréw wyniktych z
niespojnosci miedzy projektami wykonawczymi

Przygotowanie listy materiatow eksploatacyjnych i czesci zamiennych

Przygotowanie listy dostawcdw, z ktérymi nalezy podpisa¢ umowy serwisowe

Zebranie od Dostawcéw i Wykonawcow instrukcji eksploatacyjno-ruchowych i Instrukcji
uzytkowania obiektu

Przygotowanie planu pierwszych rozruchow i testow SAT (Site Acceptance Test) i IQ
(Installation Qualification) dla instalacji i urzadzen

Weryfikacja protokotéw kwalifikacji instalacji i urzadzen SAT i IQ

Organizacja podtaczen, pierwszych uruchomien i testow SAT oraz kwalifikacji 1Q
poszczegdlnych urzadzen szlaku technologicznego

przygotowanie rozliczen finansowych z Wykonawcami i Dostawcami

Demobilizacja i doprowadzenie obszaru inwestycji do odpowiedniego stanu

Uzyskanie pozwolenia na uzytkowanie

Przygotowanie rozliczenia korcowego

Odpowiedzialno$¢ za eliminacje usterek wyniktych z niedopilnowania zgodnosci z GMP
wskazanych przez GIF podczas audytu certyfikacyjnego.

4.3 Faza trzecia- kwalifikacyjna

(wytaczona z zakresu niniejszego przetargu, ale prosze okresli¢ czy dysponujg Panstwo
wtasnym zespotem walidacyjnym i prosze wycenic).



a. Weryfikacja protokotéw kwalifikacji operacyjnych (0Q) przygotowanych przez dostawcow
instalacji i urzadzen procesowych

Nadzorowanie prac podczas OQ

Raportowanie dziatan kwalifikacyjnych

Zarzadzanie odchyleniami i doprowadzenie do kwalifikacji

Opracowanie procedur SOP
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5. ZASADY OGOLNE

a. Inwestor Zastepczy bedzie w razie potrzeby zaufanym doradcg Zamawiajgcego i wspierac
bedzie decyzje organizacyjne, techniczne i ekonomiczne Zamawiajgcego zwigzane z
przygotowaniem i realizacjg inwestycji, uwzgledniajac tryb finansowania inwestyc;ji.

b. Inwestor Zastepczy dziataé bedzie na rzecz Zamawiajgcego i w ramach powyzszego ma
prawo proponowac potencjalne, nowe rozwigzania, ale ostateczne decyzje podejmowac
bedzie Zamawiajacy.

c. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do ostatecznych decyzji, czy prawo zgdania w
dowolnym momencie dodatkowych wyjasnien, raportéw, ekspertyz (powyzsze muszg
jednak byc¢ poparte uzasadnieniem wynikajgcym z zagrozenia intereséw Zamawiajgcego).

6. KRYTERIA WYBORU

Zamawiajgcy dokona ostatecznego wyboru zgodnie z zatozeniami opisanymi w Procedurze
Przetargowe;j.



