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..................................., dnia .............. ............. roku
                                                                                         (miejscowość)                           (data)
WYKONAWCA:

……………………………………….
(Nazwa Wykonawcy / siedziba/ adres / NIP) 
ZAMAWIAJĄCY:
WPD Pharmaceuticals sp. z o. o. 
ul. Żwirki i Wigury 101,
02-089 Warszawa

OŚWIADCZENIE POTWIERDZAJĄCE SPEŁNIANIE WARUNKÓW WSKAZANYCH W PUNKCIE V ZAPYTANIA OFERTOWEGO

Na potrzeby postępowania o udzielenie zamówienia na świadczenie usług CRO w ramach realizacji badań klinicznych prowadzonych przez WPD Pharmaceuticals, niezbędnych do realizacji projektu POIR.01.02.00-00-0084/18 (Zapytanie ofertowe nr 11/WPD104/2020), w imieniu Wnioskodawcy oświadczam, że:
Firma …………………………………………………………………………….… (nazwa),
z siedzibą w …………………………………………………………………. (adres siedziby), spełnia poniższe warunki:
1. Oświadczam, że posiadamy odpowiednią wiedzę i doświadczenie w zakresie przedmiotu zamówienia oraz osoby zdolne do jego realizacji.
2. Oświadczam, że znajdujemy się w sytuacji finansowej i ekonomicznej, która pozwoli na realizację zamówienia z należytą starannością.
3. Oświadczam, że:
a) Posiadamy co najmniej sześć (6) lat doświadczenia w świadczeniu usług CRO w zakresie organizacji i prowadzenia badań klinicznych (w tym badań typu basket trial oraz adaptive trial design) na zlecenie Sponsorów, zgodnie z GCP, w tym udokumentowane doświadczenie w przeprowadzeniu co najmniej czterech (4) badań klinicznych w dziedzinie onkologii (dla wskazania zaawansowane guzy lite) oraz co najmniej jednego (1) badania we wskazaniu glejak (Glioblastoma, GBM) w populacji osób dorosłych oraz co najmniej jednego (1) badania onkologicznego w populacji pediatrycznej.
b) Oświadczam, że przeszliśmy pozytywnie co najmniej cztery (4) inspekcje GCP przeprowadzone przez FDA lub EMA lub inne urzędy regulatorowe w ciągu ostatnich 5 lat;
c) dysponujemy lub będziemy dysponować na czas realizacji przedmiotowego zamówienia osobami zdolnymi do realizacji usługi, posiadającymi odpowiednie kwalifikacje
i doświadczenie, w tym co najmniej jedną (1) osobą z wykształceniem wyższym kierunkowym (nauki medyczne, farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub nauki biologiczne lub nauki pokrewne), na stanowisku monitora (CRA), posiadającą co najmniej sześć (6) lat doświadczenia w monitorowaniu badań klinicznych, w tym monitorowaniu co najmniej dwóch (2) badań onkologicznych oraz co najmniej jednego (1) badania pediatrycznego, posługującego się płynnie językiem polskim; oraz co najmniej jedną (1) osobą z wykształceniem wyższym medyczym (lekarz ze specjalizacją w dziedzinie onkologii) z co najmniej sześcio (6) letnim doświadczeniem w monitorowaniu medycznym oraz posiadającą doświadcznie w realizacji co najmniej jednego badania fazy I (first-in-human); co najmniej jedną (1) osobą z wykształceniem wyższym kierunkowym (nauki medyczne, farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub nauki biologiczne lub prawo lub inne nauki pokrewne) posiadającą wiedzę i doświadczenie w zakresie wymagań regulatorowych, w tym procedur Sci Adv, ODD o PIP oraz co najmniej jedną (1) osobą
z wykształceniem wyższym kierunkowym (nauki medyczne, farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub nauki biologiczne lub matematyka, informatyka lub inne pokrewne nauki techniczne), posiadającą wiedzę i doświadczenie w zakresie zarządzania danymi oraz co najmniej jedną (1) osobą z wykształceniem wyższym kierunkowym (nauki medyczne, farmacja, biotechnologia, weterynaria, chemia, lub nauki biologiczne lub nauki pokrewne), posiadającą wiedzę i co najmniej sześć (6) lat doświadczenia w zarządzaniu badaniami klinicznymi oraz zespołami monitorów.
d) W zakresie potencjału technicznego, posiadamy doświadczenie w obsłudze dedykowanych systemów do zarządzania i prowadzenia badań klinicznych i gromadzenia danych (w tym systemów eCRF, eTMF, eISF), a także posiadamy system jakości w postaci standardowych procedur operacyjnych (SOP) obejmujących wszystkie niezbędne procesy w zakresie organizacji i prowadzenia badań klinicznych zgodnie z GCP oraz posiadamy doświadczenie we współpracy z ośrodkami klinicznymi, prowadzącymi badania w dziedzinie onkologii.
 
CV osób, które zostaną zaangażowane do realizacji przedmiotu zamówienia przesyłamy wraz z ofertą w formie Załącznika.


Wskazane powyżej dane są zgodne ze stanem faktycznym i prawnym (art.  297 Kodeksu karnego (tekst jednolity Dz.U. z 2020 r. poz. 1444)





Miejscowość ………………, dnia ……               	      ……..............................................
(podpis osoby/(-ób) uprawnionej do reprezentowania Wykonawcy)


Appendix No. 2 to Request for Bids No. 11/WPD104/2020

..................................., on .............. .............
                                                                                         (place)                          (date)
CONTRACTOR

……………………………………….
(name/registered office/address/tax ID (NIP) of the Contractor) 

AWARDING ENTITY:
WPD Pharmaceuticals sp. z o. o. 
ul. Żwirki i Wigury 101,
02-089 Warszawa, 

DECLARATION OF COMPLIENCE WITH THE REQUIREMENTS INDICATED IN SECTION VI OF THE REQUEST FOR BIDS 
For the purpose of the contract award procedure covering Contract Research Organization (CRO) services, for the purpose of clinical trials development, conducted by WPD Pharmaceuticals, as a part of the project No. POIR.01.02.00-00-0084/18, entitled: “New approach to glioblastoma treatment addressing the critical unmet medical need” (Request for Bids No. 11/WPD104/2020), on behalf of the Contractor I hereby declare that 
Company …………………………………………………………… (Company name)
Registered in …………………………………………………………(Registered Address)
meets the following conditions:
1. I declare that we have adequate knowledge and experience within the contract object and people declare that all data contained in the Bid capable of performing the order.
2. I declare that we are in financial and economic situation that will allow the contract to be performed with due diligence.
3. I declare that:
a) we have experience in the provision of CRO services in the field of organization and conducting clinical trials (including basket trials and adaptive trial design) at the requests of Sponsors, according to GCP, including documented experience in conducting at least four (4) clinical trials in oncology (in advanced solid tumors), and at least one (1) clinical trial in glioblastoma (GBM) in adult population, and at least one (1) clinical trial in oncology, in pediatric patients population;
b) we have completed successfully at least four (4) GCP inspections carried out by the FDA or EMA or other regulatory authority in the last five (5) years;
c) we have and engage to perform the contract persons with appropriate qualification and experience, including at least one (1) person with a specialized education (in medical sciences, pharmacy, biotechnology, veterinary medicine, chemistry or biological sciences or related fields) on the position of Clinical Research Associate (CRA), with at least six (6) years of experience in clinical trials monitoring including monitoring at least two (2) clinical trials in oncology and at least one (1) clinical trial in pediatric population; due to cooperation with clinical sites located in Poland, dedicated CRA must be fluent in polish; and at least one (1) person with a higher medical education (specialized in oncology) with at least six (6) years of experience in medical monitoring and experienced in conducting at least one (1) phase I (first-in-human) study; and at least one (1) person with specialized education (in medical sciences, pharmacy, biotechnology, veterinary medicine, chemistry or biological sciences, or law or other related fields) with adequate knowledge in regulatory requirements and at least two (2) years of experience in regulatory procedures, including Sci Adv, ODD and PIP; and at least one (1) person with specialized education (in medical sciences, pharmacy, biotechnology, veterinary medicine, chemistry or biological sciences, or math or computer science or other related technical fields) with adequate knowledge and at least two (2) years of experience in data management; and at least one (1) person with specialized education (in medical sciences, pharmacy, biotechnology, veterinary medicine, chemistry or biological sciences, or related fields) with adequate knowledge and at least six (6) years of experience in clinical trials and team of monitors management.
d) we have adequate experience in operating electronic systems dedicated for clinical trials management and conducing, as well as data collection (e.g. documented cooperation with vendors/suppliers of eCRF, eTMF, eISF systems), and have a quality system in the form of at least standard operating procedures (SOPs) covering all necessary processes of organization and conducting clinical trials in compliance with GCP, such as: feasibility process, contracting, regulatory, study risk assessment, risk management and data protection.
e) we have experience in cooperation with clinical sites conducting trials in oncology.

Curriculum vitae of the persons participating in the contract object preparation is attached to the Bid.
4. I declare that all data contained in the Bid are consistent with the actual and legal status.









Place ………………, on ………                		……..................................................
(signature of the person(s) authorized to represent the Contractor)




WPD Pharmaceuticals Sp. z o.o. ul. Żwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa,  Sąd Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie,
XII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego, KRS: 0000693186, NIP: 5252721500, REGON: 368226325, kapitał zakładowy 888 950 PLN, www.wpdpharmaceuticals.com
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