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OŚWIADCZENIA DOTYCZĄCE WYMAGAŃ DLA OFERENTA
RFP 026413 - Długoterminowa stabilność Produktu Leczniczego kandydata na lek przeciwnowotworowy w standardzie cGMP.

	WYMAGANIA
	POTWIERDZENIE WYMAGANIA

	Doświadczenie w realizacji badań opisanych w pkt. I Zapytania ofertowego potwierdzone co najmniej 5-letnią działalnością jako CMO na rynku w zakresie powyższych analiz.
	Wybierz element.

	Możliwość zrealizowania wyszczególnionych badań w ramach czasowych: od 01/03/2026 do 30/11/2027, zgodnie ze szczegółowym harmonogramem dostarczonym przez Zamawiającego do wybranego Wykonawcy.
	Wybierz element.
	Dostępność (wewnętrznie w firmie lub zlecana na zewnątrz) wszystkich zwalidowanych metod analitycznych wskazanych w Załączniku A, Tabela 1.

	Wybierz element.

	Co najmniej 5-letnie doświadczenie w wytwarzaniu kontraktowym substancji leczniczych (DS) do badań klinicznych oraz komercyjnych w standardzie cGMP
	Wybierz element.
	Co najmniej 5-letnie doświadczenie w wytwarzaniu kontraktowym produktów leczniczych (DP) do badań klinicznych oraz komercyjnych w standardzie cGMP
	Wybierz element.
	Możliwość wykonania lub zlecenia metod analitycznych wymienionych w Załączniku A, Tabeli 1
	Wybierz element.
	Możliwość przechowywania próbek w kontrolowanych warunkach -80°C ±10°C w standardzie cGMP.
	Wybierz element.
	Aktualny certyfikat GMP dla wytwarzania i analityki DS
	Wybierz element.
	Aktualny certyfikat GMP dla wytwarzania i analityki DP
	Wybierz element.
	Zasoby niezbędne do realizacji wszystkich aktywności wymienionych. 
	Wybierz element.
	Posiadanie zwalidowanych metod badawczych opisanych w Załączniku A, Tabela 1
	Wybierz element.
	Używanie systemu zarządzania jakością oraz systemu audytowania by zapewnić zgodność w odpowiednimi regulacjami. 

	Wybierz element.
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