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Zatacznik nr 4 do Formularza ofertowego

Oswiadczenie
o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu

Przystepujgc do udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia na ustuge wykonania badan

jakosciowych dla Badanych Produktéow Leczniczych Terapii Zaawansowanej (ATIMP), wytwarzanych w

Laboratorium Badawczym — Banku Komoérek Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego na potrzeby

niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu badawczego, finansowanego ze srodkéw

Agencji Badan medycznych pn. ,,Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego terapii

zaawansowanej zawierajgcego zywe komorki ASC w leczeniu zespotu stopy cukrzycowej — badanie

podwadjnie zaslepione, z randomizacjg (FootCell)”, realizowanego na mocy umowy o dofinasowanie nr
2021/ABM/03/00037-00., o$wiadczam ze:

Spetniam warunki ubiegania sie 0 zamowienie tj.
1. Posiadam niezbedng wiedze i doswiadczenie oraz dysponuje potencjatem technicznym i osobowym

umozliwiajgcym wykonanie przedmiotu zadania, co rozumiane jest jako:

a)

posiadam uprawnienia do wykonywania badan jakosciowych dla Badanych Produktéw
Leczniczych Terapii Zaawansowanej (ATIMP):

e posiadam zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych wydane przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, w ktorych sg uwzglednione badania w kontroli jakosci
dotyczacych badan jatowosci, wykrywania mykoplazmy i badan poziomu endotoksyn.

e powyzsze metody sg zwalidowane zgodnie z aktualnymi wymogami Farmakopei Polskiej.

b) dysponuje niezbednymi zasobami ludzkimi zdolnymi do wykonania zamdwienia.

<)

Dysponuje na czas realizacji zamowienia 2 osobami, ktére zostang skierowane do realizacji
badan jako cztonkowie zespotu badawczego Wykonawcy oraz 1 Osobga Wykwalifikowana, z
ktérych:

e 2 osoby zespotu badawczego posiadaé¢ beda kwalifikacje okreslone w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania

e Osoba Wykwalifikowana posiada uprawnienia zgodne z art. 48 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2011 Prawo Farmaceutyczne oraz kwalifikacje okreslone w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Dysponuje potencjalem technicznym umozliwiajagcym realizacje zamoéwienia
Dysponuje na czas realizacji zaméwienia odpowiednimi zasobami technicznymi w postaci
maszyn i urzadzen umozliwiajacych przeprowadzenia badan w szczegé6lnosci:

e do badania jatowosci- system do posiewu ptyndow wykrywajgcy obecnosé
drobnoustrojow w warunkach tlenowych i beztlenowych (badanie jatowosci) na
podstawie wzrostu ilosci wydzielanego CO2, przektadajgcego sie na wzrost
fluorescencji sczytywanej w urzadzeniu-.................. (prosze podac nazwe urzqdzenia) ,

e do oznaczania poziomu endotoksyn — zautomatyzowany system do oznaczania
poziomu endotoksyn bakteryjnych kinetyczng, ilosciowg metoda chromogenng z
zastosowaniem gotowych kasetek z niezbednymi odczynnikami.- ................ (prosze

podac nazwe urzqdzenia)



AGENCJA

ALK \&? /g, WARSZAWSKI
MEDYCZNYCH -y 4 & UNIWERSYTET
"fm\, MEDYCZNY
e do wykrywania obecnosci mykoplazmy metodg PCR — termocykler .............. (prosze
podac nazwe urzqdzenia).
(miejsce, data) (podpis przedstawiciela upowaznionego

do reprezentacji Wykonawcy)



