Polfa Warszawa S.A.

Warszawa, dnia 28.06.2022 r.

ZAPYTANIE CENOWE nr 5
prowadzone w trybie rozeznania rynku —
- wydluzZenie terminu skladania ofert

W zwiazku z realizacja projektu pt. ,, Development of a universal fast-response platform, based on RNA
technology, ensuring the national drug and epidemiological safety” finansowanego ze srodkoéw budzetu
panstwa od Agencji Badan Medycznych, Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., prosza o
ztozenie ofert na $wiadczenie ustug doradztwa specjalistycznego w zakresie ewaluacji, koordynacji
wprowadzania zmian oraz potwierdzenia kompletnosci wypracowanej i otrzymanej dokumentacji
projektowej z uwzglednieniem projektowej dokumentacji jakosciowej tj. URSy, VMP, CS, HAZOP,
itp. na etapie projektu podstawowego.
l. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

II.  TRYB UDZIELENIA ZAMOWIENIA

1. Niniejsze zaméwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019)
2. Postgpowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i oszczedny

z zachowaniem zasad:

1) uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadow;

2) optymalnego doboru metod i Srodkdéw stuzgcych osiagnieciu zalozonych celow
3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow

I11.  OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA CENOWEGO

I11.1. Przedmiotem zapytania cenowego jest swiadczenie ustug w zakresie doradztwa
specjalistycznego w zakresie ewaluacji, koordynacji wprowadzania zmian.oraz potwierdzenia
kompletnosci wypracowanej i otrzymanej dokumentacji projektowej z uwzglednieniem projektowej
dokumentacji jakoSciowej tj. URSy, VMP, CS, HAZOP, itp. na etapie projektu podstawowego.

I11.2.  Opis przedsigwzigcia bgdacego przedmiotem doradztwa:

Zaprojektowania i uruchomienia nowego obiektu o charakterze badawczo — produkcyjnym
zlokalizowanym w Warszawie przy ul. Osmanskiej, w ktorym docelowo maja funkcjonowac strefy:
- strefa ,,NonGMP” obejmujaca laboratoria R&D (technologiczne i fiz-chem); magazyn
nonGMP; strefy techniczne oraz strefy socjalne
- strefa GMP (obejmujaca laboratorium fiz-chem (KJ), mikrobiologiczne (KJB);
magazyn GMP z uwzglednieniem komory przyje¢ oraz obszaru pobierania probek;
archiwum prob, archiwum dokumentacji; pomieszczenia badan stabilno$ci; strefe
wytwarzania z uwzglednieniem strefy nawazania oraz pakowania i serializacji).
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W zwiazku z potrzeba zaprojektowania i uruchomienia stref opisanych powyzej, zakres prac bedzie

obejmowat:

- relokacje istniejacego laboratorium R&D sponsora (Laboratorium Technologii Form Cieklych
oraz Laboratorium Analitycznego)

- relokacje Laboratorium Mikrobiologicznego PW

- przygotowanie i uruchomienie strefy Laboratorium Analitycznego GMP,

- zaprojektowanie oraz uruchomienie strefy wytwarzania dzialajacej w rezimie GMP wraz z
doktadnym zaprojektowaniem kolejnych operacji jednostkowych procesu wytwarzania serii do
badan klinicznych i matych serii komercyjnych z uwzglednieniem charakterystyki produktu
oraz wszystkich aktywno$ci okotoprocesowych (Pilot Plant, formy: sterylne iniekcje w
fiolkach, sterylne iniekcje PFS z COP, PFS, Cartidge — PFS)

Zatozeniem projektu jest uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie oraz certyfikatu GMP w zakresie
badanych produktéw leczniczych, a takze w zakresie wytwarzania matych serii komercyjnych.

Niezbegdne media zasilajace dostepne w obszarze to: energia elektryczna, woda kanalizacyjna, WFI,
PW, para czysta (wlasna wytwornica), gazy czyste/techniczne (np. azot, spr¢zone powietrze),
gorgca woda, gorgca woda — HVAC, woda chtodzgca — HVAC, kondens, gaz.

Projekt obejmuje swoim zakresem systemy tj.: HVAC (AHU, Chilery, LAFy, kanaty wentylacyjne);
system CIP, system SIP; system prozniowy; system odprowadzenia toksycznych $ciekow; system
odprowadzenia §ciekow; centralny system odpylania; system RMS; system BMS; system PMS; AC;
CCTV; UPS; PLC; wspomagajace korporacyjne systemy skomputeryzowane tj. TW, ORACLE,
CMMS itd.

Urzadzenia procesowe oraz wspomagajace ujete w projekcie to m.in: komory do nawazania;
instalacja przygotowania roztworow; zestaw filtracyjny; linia rozlewu fiolek / PFS; myjka czesci;
wagi; autoklaw; komora VHP; izolator + system izolowanego transportu; prysznic bezpieczenstwa
(MS), urzadzenie do serializacji.

W obszarach laboratoryjnych i obszarach produkcyjnych beda wystepowaty substancje toksyczne
kategorii OEB2 - OEBS5. API/ produkt gotowy potencjalnie bedzie mogt wymagaé przechowywania
w obnizonej temperaturze (dane szczegétowe zgodnie z AR/ER/001/2022).

Wytwornia ma spetnia¢ wymogi EU-GMP, US-FDA, CA oraz EAU ze szczegdlnym
uwzglednieniem zagadnien umieszczonych w Aneksie 1 ,,Wytwarzanie sterylnych produktow
leczniczych”.

Rezim Non-GMP

- Laboratorium Analityczne R&D (fiz-chem)

- Laboratorium Technologii Form Ciektych

- Magazyn non-GMP

- Strefy Techniczne

Rezim GMP
- Whytwarzanie sterylnych form Ilekow w postaci plynéow iniekcyjnych (w formie
fiolek/PFS/Cartridge)

- Badania wewnatrz procesowe (lab. IPC)
- Badania Kontroli Jako$ci (analizy fiz-chem) materiatdéw wyj$ciowych i opakowaniowych oraz
w. wym. produktow gotowych

Wewnetrzne / Internal Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.; Polfa Warszawa S.A.



Polfa Warszawa S.A.

- Badania mikrobiologiczne (badania produktu gotowego, badania $rodowiskowe + badania
personelu, badania mediéw, badania materiatéw wyjsciowych, opakowan
- Pakowanie i serializacja

I11.3. Zakres zapytania cenowego:

- Terminowe (zgodnie z ustalonym harmonogramem) opiniowanie dostarczonej dokumentacji
projektowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem krytycznych aspektéw pod katem GMP (CDEs,
CAs) mogacych mie¢ wpltyw na krytyczne atrybuty produktu gotowego (CQA) lub krytyczne
parametry procesu (CPP) np. general layout, HVAC layouts, P&ID HVAC, classification
layouts, material/personel/product/waiste flow layouts, proces flow, proces description,
equipment layout, utilities layouts, detailed designe criteria - HVAC etc.

- opiniowanie oraz aktywny udziat w procesie tworzenia dokumentacji kwalifikacyjnej
i jakosciowej tj. GMP Review, DQ, Containment Strategy, SIA, Validation Master Plan, Risk
Analysis etc.

- udzial w regularnych spotkaniach projektowych na miejscu / TC (w niezbednym zakresie
zgodnie z ustaleniami) realizowanych w ramach spotkan z projektantem, wykonawca
generalnym, podwykonawcami oraz cztonkami Zespotu Projektowego lub PQC

- terminowe (zgodnie z ustalonym harmonogramem) opiniowanie przygotowanych na zlecenie
URS na: budynek (URS glowny); krytyczne systemy pomocnicze (np. HVAC, systemy
wodne); urzgdzenia procesowe oraz wspomagajace (np. sterylizator sprzetu, komora VHP, linia
rozlewu, zbiorniki procesowe, izolator do prébkowania/nawazania, liofilizator, zmywarka
automatyczna sprzetu), systemy skomputeryzowane (np. RMS, BMS) — lista zgodnie z
zakresem projektu.

- terminowa (zgodnie z ustalonym harmonogramem) ocena kompletnosci i jakosci dokumentacji
projektowej dostarczonej zamawiajacemu na koniec etapu projektowego przed oficjalnym
przekazaniem do zatwierdzenia

- przygotowanie / opiniowanie analizy ryzyka, planow kwalifikacji/walidacji, w tym kwalifikacji
projektu na okoliczno$¢ zgodnosci z wytycznymi EU, FDA, CA, EAU.

- regularna komunikacja i raportowanie wykonania prac oraz uzyskanych wynikéw do Project
Quality Coordinator

I11.4.  Wymagane kompetencje

a) doswiadczenie w podobnych projektach typu ,,green field” w branzy farmaceutycznej /
biotechnologicznej lub podobnych projektach wielko - capexowych

b) postugiwanie si¢ jez. polskim i angielskim (w mowie i pi$mie)

€) znajomos$¢ wymagan ogélnych EU-GMP, FDA, CA, EAU oraz polskiego Rozporzadzenia
MZ w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, znajomos$¢ zagadnien kwalifikacji
i walidacji zgodnie z Aneksem 11 oraz Aneksem 15 EU-GMP, wymagan CFR i wytycznych
obowigzujacych na rynku USA, CA, znajomo$¢ innych wytycznych majacych
zastosowanie tj. ISPE (PDA lub WHO) GAMP, ISO, ASTM.

d) pozadana wiedza z zakresu DRAFTU Aneksu 1: Wytwarzanie sterylnych produktéw
leczniczych

e) praktyczne doswiadczenie w dokumentowaniu oraz rozwigzywania probleméw
dotyczacych zagadnien projektowania i kwalifikacji pomieszczen, systemow GMP-
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krytycznych (np. HVAC, systemy wody 1 pary czystej, gazow czystych), urzadzen oraz
systemow skomputeryzowanych

f) wiedza z =zakresu projektowania obszaru oraz zapobiegania zanieczyszczeniom
krzyzowym, wg GMP i wytycznej EMA

g) wiedza dot. szczegdlnych wymagan dla zabezpieczenia obiektow 1 postgpowania
z produktami wysokotoksycznymi nalezacymi do grupy OEBS wiacznie

h) ogdlna wiedza o systemach kontrolnych typu RMS/BMS, PMS majacych zastosowanie w
wytworni o profilu sterylnym

i) ogolna wiedza o systemach skomputeryzowanych i integralnosci danych

J) wiedza z zakresu mikrobiologii oraz nadzoru nad produkcjg i obszarem o profilu sterylnym

k) wiedza z zakresu zagadnien produkcyjnych realizowanych w trakcie prowadzenia operacji
przemystowych w obszarze wytwarzania produktow sterylnych w procesie aseptycznym

I) wiedza z zakresu prowadzenia procesu produkcyjnego produktéw wytwarzanych w oparciu
0 wykorzystanie technologii RNA bedzie plusem.

Potwierdzenie powyzszych kompetencji nalezy umiesci¢ w formie komentarza w zatgczniku numer 2
do niniejszego zapytania cenowego pod analiza dotyczaca ,,Wymagan od wykonawcow” zawartych w
punkcie V lub w formie oddzielnego o$wiadczenia, ktore nalezy dotaczy¢ do odpowiedzi na zapytanie
cenowe w formie zatgcznika.

I11.5. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czgsciowych lub wariantowych.

IV. MIEJSCE | TERMIN REALIZACJI ZAPYTANIA CENOWEGO

IV.1. Termin realizacji przedmiotu zapytania cenowego: od podpisania umowy do 31.10.2022
z uwzglednieniem dodatkowego dwutygodniowego okresu potrzebnego na realizacje procesu
kwalifikacji projektu (DQ) po uzyskaniu formalnego zatwierdzenia dokumentacji projektowe;j.
Za zakonczenie procesu kwalifikacji uznaje si¢ dostarczenie gotowego raportu do zatwierdzenia.

IV.2. Zrealizowanie ustugi jest rozumiane jako akceptacja dokumentacji projektowej i jakosciowej
przez zamawiajgcego rozumiana jako pisemne zatwierdzenie dokumentacji zwienczone
zatwierdzeniem raportu kwalifikacji projektu DQ dla etapu BASIC.

IVV.3. Miejsce realizacji zamowienia: Warszawa ul. Barska 31 oraz spotkania online.

V.  WYMAGANIA OD WYKONAWCOW
V.1. O udzielenie zamowienia mogg ubiegac si¢ Wykonawcy, ktorzy spetniajg nastepujace warunki:

1) Wykonawca udowodni udziat w koordynacji dwoch analogicznych projektow typu ,,green field”
(projektowania i uruchomienia obszaréw produkcyjnych dla form parenteralnych funkcjonujacych w
rezimie GMP z uwzglednieniem laboratoriow wspierajacych tj. Laboratorium Kontroli Jako$ci czy
Laboratorium Biologiczne)w okresie ostatnich 4 lat zakonczonych sukcesem (Realizacja oraz
pozytywny wynik inspekcji GMP)

2) Wykonawca udowodni udzial w co najmniej 5 projektach walidacyjnych / kwalifikacyjnych
fabryk o profilu aseptycznym

Sposob oceny warunku:
Weryfikacja nastgpi w oparciu o:

a) oswiadczenie i wykaz zrealizowanych ustug zgodnie z zalgcznikiem 2 - dat realizacji ustugi
oraz nazw podmiotow

b) CV osob, ktore bedg zaangazowane w projekt
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C) Dodatkowego oswiadczenia w formie komentarza do zalgcznika nr 2 lub oddzielnego
zatgcznika w formie oswiadczenia opisujgcego posiadane kompetencje zgodnie z p. 111.4
(mile widziane wskazanie zrealizowanych projektow o konkretnej charakterystyce z krotkim
opisem, potwierdzajgce posiadanie konkretnych kompetencji) .

V.2. Oferty Wykonawcow, ktorzy wykaza spetlnianie wymaganych warunkow, zostang dopuszczone
do badania i oceny. Ocena spetnienia przedstawionych powyzej warunkéw zostanie dokonana
wg formuly: ,,spelnia — nie spetnia”. Wykonawca, ktory nie speini ktéregokolwiek z warunkow,
zostanie odrzucony w postepowaniu.

VI. OPIS KRYTERIOW, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERTY

VI1.1. Przy ocenianiu ofert Zamawiajacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:
- catkowita cena netto — 100%

VI1.2. Liczba punktéw (Pc) w kryterium ,,Catkowita cena netto” obliczana bedzie wedlug wzoru:

Cy
P = o * 100 pkt

B
gdzie:
Pc - liczba punktéw za kryterium ,,Catkowita cena netto”
Cn - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty
Cs - laczna cena netto badanej oferty

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walutg PLN po $rednim kursie NBP
z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

V1.3. Maksymalnie Oferent moze uzyska¢ 100 punktow. Obliczenia beda dokonywane z doktadnoscia
do dwodch miejsc po przecinku.

VI1.1.Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 05.07.2022 do godziny 23:59.
- w formie elektronicznej (w postaci skanu podpisanego dokumentu) na adres:
bogdan.oleksiak@polpharma.com.

VI1.2.Ztozenie oferty uznane zostanie za skuteczne, jezeli kompletna oferta wptynie na skrzynke
mailowg o podanym wyzej adresie w terminie okreslonym w niniejszym punkcie.

V11.3.Oferty ztozone po terminie nie b¢dg rozpatrywane.

V1111, Oferent powinien sporzadzi¢ jedng ofert¢ cenowa zgodnie ze wzorem formularza
stanowigcym zatacznik nr 1 do zapytania.

V1I1.2. Oferent moze przed uptywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofaé swoja oferte.

VII1.3. Oferenci sa zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi
w Zapytaniu Cenowym.

VI11.4. Koszty przygotowania oraz dostarczenia oferty ponosi Wykonawca.

VIIL5. W sprawach zwigzanych z niniejszym zapytaniem prosze kontaktowac si¢ z Zamawiajacym
Bogdanem Oleksiakiem, e-mail: bogdan.oleksiak@polpharma.com
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IX. ZMIANATRESCIUMOWY

IX.1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ dokonania istotnych zmian postanowien zawartej
umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru Wykonawcy, w
nastepujacym zakresie i sytuacjach:

IX.1.1. zmiany przepiséw prawa, w zakresie majacym wplyw na realizacje Umowy (W szczego6lnosci
zmiany stawek podatku VAT);

I1X.1.2. poprawienia parametréw technicznych przedmiotu zamdéwienia, wynikajacych z aktualizacji
rozwigzan z uwagi na postep technologiczny, bez wptywu na cene ryczattowa brutto

1X.1.3. przedluzenia terminu realizacji Umowy na skutek konieczno$ci wykonania prac dodatkowych,
ktorych wykonanie jest niezbedne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktorych wykonania
Zamawiajacy, dzialajac z nalezyta starannoscia, nie mogl wcze$niej przewidzied,
z zastrzezeniem ppkt. [X.1.6 ponizej;

I1X.1.4. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dziatania sily wyzszej wraz ze wszystkimi
konsekwencjami wystgpujacymi w zwiazku z przedtuzeniem tego terminu;

IX.1.5. zmiany parametréw przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru Umowy -
zmiany technologiczne, w szczegdlnosci: konieczno$¢ realizacji Umowy przy zastosowaniu
innych rozwigzan technicznych/technologicznych, materialowych niz wskazane w Zapytaniu
cenowym, w sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych rozwigzan grozitoby niewykonaniem
lub wadliwym wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem ppkt. [X.1.7. ponize;j;

IX.1.6. zmiany dotycza realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy, nieobjetych Umowa,
o ile staly sie niezbedne 1 zostaly spelnione 1acznie nastepujace warunki:
- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powoddéw ekonomicznych lub technicznych,
w szczegolnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzetu, ustug lub instalacji,
zamowionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwigkszenie kosztow
dla Zamawiajacego,

- wartos$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% wartosci pierwotnego przedmiotu Umowy
netto;

IX.1.7. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaty spetnione tacznie nastgpujace
warunki:
- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okolicznosciami, ktorych Zamawiajacy,
dzialajgc z nalezytg starannos$cia, nie mogt przewidziec,

- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;
1X.1.8. Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonaweca:

- w wyniku potgczenia, podziatu, przeksztalcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia
Wykonawcy lub jego przedsigbiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia warunki udziatu w
postepowaniu, nie zachodzg wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pocigga to za sobg
innych istotnych zmian Umowy,

- w wyniku przejecia przez Zamawiajgcego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow.

1X.1.9. zmiana Umowy nie prowadzi do zmiany jej charakteru, a tagczna warto$¢ zmian jest mniejsza
niz 215.000 euro i jednocze$nie jest mniejsza od 10% wartosci pierwotnego Przedmiotu Umowy
netto.
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IX.2. Zamawiajacy przewiduje roéwniez mozliwo$¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawarte)] Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy.

IX.3. Zmiany Umowy wprowadzane beda w formie aneksu podpisanego przez obie strony,
a mozliwo$¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

IX.1. Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

I1X.2. Do uptywu terminu sktadania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupetienia
tresci niniejszego zapytania cenowego.

IX.3. Oferent sktadajacy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 30 dni liczac od dnia uplywu
terminu sktadania ofert.

Zatacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sa nastgpujace dokumenty:

Oznaczenie Zalacznika Nazwa Zalacznika
Zatacznik nr 1 Wzor formularza cenowego
Zatacznik nr 2 Oswiadczenie o spetnieniu warunku
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Zalqcznik nr 1do Zapytania Cenowego nr 5
FORMULARZ CENOWY

Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imie¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres
gléwnego miejsca wykonywania

dzialalnosci

Adres e —mail, na ktéry Zamawiajacy
powinien przesyla¢ korespondencje

zwiazang z zapytaniem cenowym

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Zamawiajacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia w zakresie Swiadczenia ustug w zakresie doradztwa
specjalistycznego w zakresie opracowania, ewaluacji oraz wdroZenia zintegrowanego systemu jakosci
w nowopowstalym obszarze wytwarzania badanych produktéow leczniczych, zgodnie z wymogami
Zapytania Cenowego, za laczng cene:

kwota netto: .......ccevveiiiniiniinnnnen. PLN/EUR*

obowiazujacy podatek VAT: ......... Q0 e PLN/EUR*

kwota brutto: ..o PLN/EUR*

5 2037 11 < )
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Jednocze$nie o§wiadczamy, Ze:

a. zapoznaliSmy si¢ z Zapytaniem Cenowym wraz z zalacznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz
zdobyli§my konieczne informacje do przygotowania oferty,

b. cena obejmuje wynagrodzenie ryczaltowe za wszystkie obowigzki przysziego Wykonawcy,
niezbedne do zrealizowania przedmiotu Zapytania Cenowego,

C. uwazamy si¢ za zwigzanych niniejszg oferta przez okres 30 dni od uptywu terminu sktadania ofert,

d. jestem/ nie jestem podmiotem powigzanym W rozumieniu Rozporzadzenia Komisji
(WE)Nr1126/2008

(miejscowos$¢ i data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania
o$wiadczenia woli w imieniu Oferenta)
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Zalgcznik nr 2 do Zapytania cenowego nr 5

Zamawiajacy:
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne
Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

Oswiadczenie Wykonawcy

DOTYCZACE SPELNIANIA WARUNKOW UDZIALU W POSTEPOWANIU

Sktadajac oferte¢ w zakresie §wiadczenia uslug w zakresie doradztwa specjalistycznego w zakresie
opracowania, ewaluacji oraz wdrozenia zintegrowanego systemu jakosci w nowopowstalym

obszarze wytwarzania badanych produktéw leczniczych, o§wiadczam, co nastepuje:

INFORMACJA DOTYCZACA WYKONAWCY:

Oswiadczam, ze spetniamy warunki udziatu w postgpowaniu okreslone przez Zamawiajacego w czgsci

V Zapytania Cenowego:

- udzial w koordynacji dwoch analogicznych projektow typu ,,green field” w okresie ostatnich 4

lat zakonczonych sukcesem (realizacja oraz pozytywny wynik inspekcji GMP)

- udzial w co najmniej 5 projektach walidacyjnych / kwalifikacyjnych fabryk o profilu

aseptycznym
WYKAZ PROJEKTOW
. Podmiot,
Przedmiot i zakres projektu typu Data wykonania na rzecz ktérego
Lp. »green field” (od — do) prace projektowe
L. zostaly wykonane | Wynik inspekcji
(dzien - miesiac - rok) (nazwa, adres) GMP

1.
2.
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Lp.

Przedmiot i zakres projektu
walidacyjnego / kwalifikacyjnego
fabryk o profilu aseptycznym

Data wykonania
(od —do)

(dzien - miesiac - rok)

Podmiot,
na rzecz ktorego prace projektowe
zostaly wykonane (nazwa, adres)
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KOMENTARZ

(podpis przedstawiciela

wykonawcy/Petnomocnika)
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