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DICHIARAZIONE DI UNICITA’

PER PROGETTI FINANZIATI DAI FONDI SIE-FSC-FESR E DA ENTI NAZIONALI ED INTERNAZIONALI

San Giovanni Rotondo, 05/06/25

Al Responsabile Amministrativo
Dott. Michele Giuliani

DICHIARAZIONE DI UNICITA’
(resa ai sensi del D.P.R. n. 445/2000)

Il sottoscritto__ MASSIMO CARELLA C.F. CRLMSM68P051158D
in qualita di Responsabile Scientifico del Progetto HUB LIFE SCIENCE — TERAPIA AVANZATA (LSH-TA),
ID__PNC-E3-2022-23683269 PNC-HLS-TA codice commessa RPNC22UPTA01, CUP
___123C22000870001 con riferimento alla richiesta di acquisto n. 37457 presentata
in data 05/06/25

nel rispetto dei principi di trasparenza, non discriminazione, pubblicita ed effettiva concorrenza
previsti dalla normativa nazionale e comunitaria applicabile a tuttii soggetti, anche di natura
privata, che accedono a progetti finanziati

O dai fondi comunitari SIE, FSC e FESR;
@ dai fondi provenienti da Enti pubblici e privati nazionali ed internazionali.

a fronte dello svolgimento di un’apposita indagine di mercato volta a verificare ’esistenza di
operatori economici in grado di fornire il prodotto con le caratteristiche tecniche richieste;
dichiara che la ditta:

RIGEL
si é rivelata essere l’unica in grado di poter fornire il seguente prodotto/servizio (materidale
di consumo/attrezzatura/strumentazione/tecnologia):

Sacchetti LPDE 70x120 cm per la raccolta dei rifiuti in clean room, Sterilizzati a raggi beta, triplo imballo.
Packaging: 20 pezzi/doppia busta — 6buste/confezione (cod. 16466)

(N.B. La descrizione dei prodotti di consumo/ attrezzature/strumenti deve coincidere con quella della richiesta
d’acquisto. Quando possibile si prega di inserire il dettaglio delle caratteristiche tecniche del prodotto di
consumo/ attrezzatura/ strumento del quale si attesta l'unicita ovvero di allegare la relativa scheda tecnica
debitamente sottoscritta dal responsabile del progetto ed approvata dal Direttore Scientifico)

per la seguente motivazione:

a. trattasidi pfodotti che non possono essere modificatiin corso di sperimentazione clinicain
quanto definiti in opportune fasi di verifica e validazione, autorizzati dall’autorita competente
AIFA ai sensi della normativa vigente “Regolamento 1394 etc etc” , raccolti nell’elenco dei

1 NB. Nel caso in cui la ditta individuata non fosse gid presente nel Panel degli Operatori Economici della Fondazione, il
Responsabile di Progetto dovra o direttamente o tramite apposito ufficio preposto procedere con l'accreditamento della medesima
nel Panel prima dell’invio della Richiesta di Offerta.
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protocolli conservati e gestiti dall’Officina come documenti del sistema Good Manufacturing
Practice - GMP: Rif. EL-21 “Elenco materiali critici” e documenti collegati

b. i fornitori indicati nell’allegata RDA sono gli unici validati nei protocolli di produzione GMP, in
quanto rispondenti ai requisiti preposti dallanorma per la produzione in regime di certificazione
GMP. L’eventuale esigenza di individuazione di ulteriori possibili fornitori dovra pertanto tenere
conto delle prescrizioni espresse da GMP Chapter 4, Part IV “GMP for ATMP production” al fine
di consentirne la validazione “Like for Like” prevista da GMP Chapter 4, annex 15 “Validation

and qualification”

Il sottoscritto dichiara, inoltre, che quanto affermato corrisponde a verita e di essere a
conoscenza della responsabilita penale prevista, dall’art. 76 del D.P.R. 445/2000, per le
ipotesi di falsitd in atti e dichiarazioni mendaci ivi indicate in merito alla presente

dichiarazione.

Il Rgsponsgbile del Progetto
Timpro e Firma

OSPFEDALE
!fASA SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA
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SAN GIOVANNI ROTONDO (FG)
1l Vicedirettore Scientifico
Dott. Massimo Carella
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