Rzeczpospolita AGENCIA
B Foske BADAN
MEDYCZNYCH

Zakroczym, dnia 03.06.2024 r.
miejsce i data

FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU

Cel formularza:

W zwigzku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie dwuskladnikowego produktu leczniczego
stosowanego w terapii przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)”, wspoétfinansowanego ze
srodkow budzetu panstwa w ramach konkursow realizowanych przez Agencj¢ Badan Medycznych,
zwracamy si¢ z prosba o podanie wartosci planowanego zamowienia opisanego szczegélowo
ponizej, w punkcie Il oraz udzielenie informacji wskazanych w zalaczniku numer 1 do niniejszego
formularzai ceny.

Niniejszy Formularz rozeznania rynku prosimy opatrzy¢ podpisem oraz przesta¢ jego skan (w
formacie pdf) w drodze wiadomosci elektronicznej email na adres: zapytaniaofertowe@lekam.pl
do dnia: 17.06.2024 r.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt e-mail:
zapytaniaofertowe@lekam.pl

Opis przedmiotu zaméwienia:

1. Planowane zaméwienie przygotowania i przeprowadzenia badan bioréwnowaznosci dla produktu
leczniczego do podania droga wziewna w postaci proszku do inhalacji w kapsutkach twardych,
zawierajacego w sktadzie dwie substancje czynne nalezace do grupy LAMA i LABA (Long-acting
muscarinic antagonists i Long-acting beta-adrenoceptor agonist) tj. indakaterol maleinianu i bromu
glikopyronnium). Szczegdtowy opis przedmiotu zamoéwienia znajduje si¢ w punkcie I1.4
niniejszego formularza.

2. KOD CPV: 73100000-3 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
3. Termin realizacji przedmiotu zamowienia: 31.05.2025r.

4. Szczegodtowy opis przedmiotu zamdwienia:

Przedmiot zamowienia

Przedmiotem ustugi bedzie przygotowanie i przeprowadzenie dwoch badan bioréwnowaznosci dla
produktu leczniczego do podania drogg wziewna w postaci proszku do inhalacji w kapsutkach twardych,
zawierajacego w skladzie dwie substancje czynne nalezace do grupy LAMA i LABA (Long-acting
muscarinic antagonists i Long-acting beta-adrenoceptor agonist) tj. indakaterol maleinianu i bromu
glikopyronium). Substancje czynne do badania zostang dostarczone przez Zamawiajgcego.

W zakres ustugi wchodza dwa badania bioréwnowaznos$ci wzgledem europejskiego leku referencyjnego
w postaci proszku do inhalacji zawierajacego dwie substancje czynne, w kapsutkach twardych, na ktore

sktadajq sig:

> Randomizowane badanie czterookresowe w uktadzie skrzyzowanym i ukladzie powtdrzonym
(replicate design), w ktorym ochotnicy dwukrotnie przyjmuja pojedyncza dawke (zgodnie z
zaleceniami wskazanymi w ulotce leku referencyjnego) produktu badanego i produktu
referencyjnego (z przerwag pomiedzy okresami wynoszaca okoto 26 dni). Badanie na czczo bez
blokady weglowe;j.

Badanie powinno ukoniczy¢ co najmniej 66 ochotnikéw. W badaniu oceniane beda parametry
farmakokinetyczne obu substancji czynnych LAMA i LABA.
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> Randomizowane badanie dwuokresowe w ukladzie skrzyzowanym, w ktérym uczestnicy
przyjmuja pojedyncza dawke produktu badanego i produktu referencyjnego (z przerwa pomigdzy
okresami wynoszacg okoto 26 dni). Badanie na czczo z podaniem blokady weglowe;j.

Badanie powinno ukoniczy¢ co najmniej 21 ochotnikow. W badaniu oceniane bedg parametry
farmakokinetyczne tylko dla substancji z grupy LABA.

Przy sporzadzaniu oferty, Oferent powinien odnie$é si¢ wprost do podanych zlozen. Dodatkowo
moze przedstawi¢ jako opcje inne rozwiazanie bazujac na swoim doswiadczeniu, uzasadniajac
odstepstwo od podanych powyzej zatozen.

Powyzsze badania nalezy zaplanowaé z uwzglednieniem wytycznych Europejskiej Agenciji Lekéw (ang.
European Medicines Agency, EMA):

> Guideline on the investigation of bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/ Corr **),

> Guideline on the requirements for clinical documentation for orally inhaled products (OIP)
including the requirements for demonstration of therapeutic equivalence between two inhaled
products for use in the treatment of asthma and chronic obstructive pulmonary disease (COPD)
in adults and for use in the treatment of asthma in children and adolescents (CPMP/EWP/4151/00
Rev. 1)

> Draft guideline on the requirements for demonstrating therapeutic equivalence between orally
inhaled products (OIP) for asthma and chronic obstructive pulmonary disease (COPD)
(EMA/CHMP/101453/2024).

Ustuga badawcza bedzie realizowana w nastepujacym zakresie:

> weryfikacja zatozen obu badan w oparciu o wytyczne oraz doswiadczenie wiasne osrodka w tym:

. analize¢ parametru zmienno$ci migdzyosobniczej ISCV,
. analize mozliwos$ci skorzystania z rozszerzonego przedziatu akceptacji dla parametru Cmax,
. analize zakladanej wartos$ci drop-out,

przygotowanie zalozen statystycznych,

Y

Y

przygotowanie protokotu dla obu badan, ICF, CRF,

przygotowanie dossier dla obu badan w celu uzyskania zgody lokalnej komisji bioetycznej oraz
agencji rejestracyjnej na przeprowadzenie badan (IMPD po stronie Sponsora — jesli dotyczy),

Y

v

zapewnienie monitora badan (przekazanie raportu dla Sponsora po kazdej wizycie monitora),

zarzadzenie badaniami, staty nadzor i komunikacja ze Sponsorem,

v

raport Kliniczny (cata dokumentacja kliniczna powinna by¢ przygotowana w jezyku angielskim),

v

Y

raport bioanalityczny (cata dokumentacja kliniczna powinna by¢ przygotowana w jezyku
angielskim),

raport koncowy / TMF (cata dokumentacja kliniczna powinna by¢ przygotowana w jezyku
angielskim),

\%

deklaracja gotowo$ci oferenta do wsparcia Sponsora w przygotowywaniu odpowiedzi na
wezwania agencji rejestracyjnych w procesie rejestracji produktu leczniczego, dotyczace
przeprowadzonych badan,

\%

> deklaracja gotowosci oferenta do przeprowadzenia audytu osrodka badawczego, zgodnie z
wytycznymi Sponsora.
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Wykonawca zobowiazuje sie do: wypelnienia wszystkich zalacznikow do niniejszego zapvtania

oraz przekazania wraz z oferta wszelkich wymaganych w tych zalacznikach dokumentow.

Warunki udzialu w rozeznaniu rynku

Wymagania w stosunku do wykonawcy

Rodzaj wymagan

Opis wymagania

Sposob weryfikacji

Wymaganie Wykonawca ma skwalifikowany przez siebie | Weryfikacja warunkow nastapi na
techniczne Osrodek ‘padaﬁ klin'icznych, z ktorym | podstawie o$wiadczenia oferenta
W§p_(')lpracuje lub sam _jest Os’rod_kle_m badan wg zalacznika nr 1 do niniejszego
Klinicznych/CRO w jednym podmiocie. formularza.
Wykonawca ma mozliwosci przepakowania
lekow do badan klinicznych przez Osrodek.
Wykonawca ma mozliwo$¢ wykonania oceny
statystycznej zmienno$ci wewnatrzosobniczej,
oszacowania minimalnej liczy uczestnikow
oraz oceny statystycznej wynikow z badan
bioré6wnowaznosci.
Wykonawca potwierdza dostepnosé
zwalidowanych metod bioanalitycznych na
oznaczenie indakaterolu i/lub glycopyrronium.
Wymagania Wykonawca posiada udokumentowane | Weryfikacja warunkow nastgpi na
doéwiadczenia doswiadczenie @~ w  prowadzeniu  badan | podstawie o$wiadczenia oferenta
biorownowaznos$ci dla produktéw leczniczych | wg zatacznika nr 1 do niniejszego
podawanych droga wziewna, zawierajacych | formularza oraz przedstawi wraz z
dwie substancje czynne, przy uzyciu inhalatora | ofertga potwierdzenie wykonania
kapsutkowego (DPI dry powder inhaler). co najmniej jednego badania
klinicznego  dla  polaczenia
Posiada do$wiadczenie w przeprowadzaniu indaka_te_rolu [ glikopyron_iu_m (V\_/
badania klinicznego  dla  potaczenia postacl mgjakaterolu_ maleinianu i
indakaterolu i glikopyronium (w postaci bromu gll_kopy'ronnl.um), W tym
. N . przedstawi wyliczenia zmiennoS$ci
indakaterolu maleinianu i bromu Wewnatrzosobniczej.
glikopyronnium).
Posiada doswiadczenie w $wiadczeniu ushug
badan klinicznych dla firm z branzy
farmaceutycznej, w tym zrealizowat minimum
2 ustugi poza granicami Polski.
Posiada udokumentowane do$wiadczenie w
prowadzeniu badan bioréwnowaznosci na
zdrowych ochotnikach, w tym zbadania
ekspozycji ogodlnoustrojowej i depozycji w
phucach.
Wymagania Wykonawca musi mie¢ do dyspozycji zespot | Weryfikacja warunkow nastapi na
kadrowe 0s0b  spelniajacy  lacznie  nastepujace | podstawie f)éwiadczeniz} gferenta
wymagania: wg zalacznika nr 1 do niniejszego

formularza.
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« wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie
farmacji, medycyny

« doswiadczenie w realizacji badan
podobnych do przedmiotu niniejszego
zamoOwienia

. doswiadczenie w przygotowaniu i
monitorowaniu badan klinicznych

Wymagania
dodatkowe

Wykonawca zobowigzuje si¢ do wypelnienia
wszystkich  zalgcznikbw do  niniejszego
zapytania oraz przekazania wraz z oferta
wszelkich wymaganych w tych zalacznikach
dokumentow.

Wykonawca wypeliajac Zatacznik nr 2 do
Formularza rozeznania rynku musi
odpowiedzie¢ na wszystkie pytania w ankiecie.
Zaznaczenie odpowiedzi przeczacej bedzie
skutkowa¢ odrzuceniem Oferenta.

Weryfikacja nastapi na podstawie
dostarczonych dokumentow.

IV. Ocena

Wybdr Wykonawcy zostanie dokonany w oparciu o oferowang ceng.
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Wzor informacji do uzupelnienia przez oferenta:

Pelna nazwa Wykonawcey: ...l

Adres Wykonawcey: ............ocoooeeeenne.

NIP: ...

AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Zatgcznik nr 1 do Formularza rozeznania rynku

Osoba do kontaktu: .............coevviiin.t.

Dane do kontaktu: ...........oooviiiiiiiiii,

Data sporzadzenia oferty: ....................ooeels

Opis przedmiotu zamoéwienia

Wartos¢ netto
PLN /EUR /USD *

Stawka
podatku
VAT (%)

‘Wartos$¢ brutto
PLN /EUR /USD *

Sposob platnosci i
forma rozliczenia

Realny termin
uzyskania zgody na
badanie liczony od
dnia zlozZenia dossier
dla obu badan**

Ilos¢ leku referencyjnego
potrzebnego na realizacje
obu badan wraz z
niezb¢dnymi nadmiarami

Konieczno$¢
przygotowania IMDP

Przygotowanie i
przeprowadzenie dwoch badan
biorownowaznosci dla produktu
leczniczego do podania droga
wziewng w postaci proszku do
inhalacji w kapsutkach
twardych, zawierajacego w
sktadzie dwie substancje
czynne nalezace do grupy
LAMA i LABA (Long-acting
muscarinic antagonists i Long-
acting beta-adrenoceptor
agonist) tj. indakaterol
maleinianu i bromu
glikopyronium).

TAK/NIE*

* niepotrzebne skresli¢

**w dniach, tygodniach lub miesigcach

Oswiadczamy, ze spelniamy/bedziemy spetnia¢ ponizsze warunki przedmiotu zaméwienia:
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na dzien rozpoczgcia prac podpiszemy/mamy podpisang*** umowe o poufnosci z Zamawiajacym przed rozpoczgciem zlecenia

na dzien rozpocze¢cia prac podpiszemy/mamy podpisang®** umowe jako$ciowa niezbgdng do kwalifikacji podwykonawcy zgodnie z systemem jako$ci GMP
na dzien rozpoczecia prac podpiszemy/mamy podpisang*** zgode na przeprowadzenie ankiety jakoSciowe;j

zobowiazujemy si¢ do wypehienia wszystkich zatacznikow do niniejszego zapytania i przekazania wszelkich wymaganych dokumentow

dostarczamy informacj¢ nt. lokalnych wymagan dokumentacyjnych KB/agencji rejestracyjnej w celu uzyskania pozwolenia na badania

© 0o &~ w D PF

posiadamy udokumentowane doswiadczenie w prowadzeniu badan biordéwnowaznosci dla produktéw leczniczych podawanych droga wziewna przy uzyciu
inhalatora kapsutkowego (DPI dry powder inhaler)

7. posiadamy do$wiadczenie w przeprowadzaniu badania klinicznego dla potaczenia indakaterolu i glikopyronium (w postaci indakaterolu maleinianu i bromu
glikopyronium) i wraz z ofertg dostarczamy potwierdzenie wykonania badania klinicznego dla potaczenia indakaterolu i glikopyronium (w postaci
indakaterolu maleinianu i bromu glikopyronium), w tym przedstawiamy wyliczenia zmienno$ci wewnatrzosobniczej

8. posiadamy doswiadczenie w $wiadczeniu ustug badan klinicznych dla firm z branzy farmaceutycznej, w tym o$wiadczamy, ze zrealizowali$my minimum 2
ustugi poza granicami Polski

9. posiadamy udokumentowane doswiadczenie w prowadzeniu badan biorownowazno$ci na zdrowych ochotnikach, w tym zbadania ekspozycji
ogolnoustrojowej i depozycji w ptucach

10. do dyspozycji posiadamy zesp6t 0sob spetniajacy tacznie nastgpujace wymagania:

. wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie farmacji, medycyny

« doswiadczenie w realizacji badan podobnych do przedmiotu niniejszego zamowienia
. doswiadczenie w przygotowaniu i monitorowaniu badan klinicznych

11. mamy skwalifikowany przez siebie Osrodek badan klinicznych z ktorym wspotpracujemy / jesteSmy Os$rodkiem badan klinicznych/CRO w jednym
podmiocie***

12. mamy mozliwos¢ przepakowania lekéw do badan klinicznych przez Osrodek

13. mamy mozliwo$¢ wykonania oceny statystycznej zmienno$ci wewnatrzosobniczej, oszacowania minimalnej liczy uczestnikow oraz oceny statystycznej
wynikow z badan bioréwnowaznosci

14. potwierdzamy dostepnos¢ zwalidowanych metod bioanalitycznych na oznaczenie indakaterolu i glycopyrronium.

*** niepotrzebne skresli¢

Data i miejsce Podpis

6/3



Rzeczpospolita AGENCIA
- Posts
MEDYCZNYCH

Zatgcznik nr 2 do Formularza rozeznania rynku

Uprzejmie prosimy o uzupehienie danych o Panstwa firmie wedtug podanego Formularza oraz udzielenie odpowiedzi na podane nizej pytania.
W miejscu odpowiedzi TAK/ NIE nalezy zaznaczy¢ ”X”.
Jednoczesnie informujemy, ze udostepnione nam dane pozostang wytacznie do naszej wiadomosci.

We kindly ask you to complete the data about your company according to questionnaire and answer the following questions.
Mark ,, X in place of the answer YES/ NO.
We would like to inform you that your data will remain only for our knowledge.

1. INFORMACJE O FIRMIE
COMPANY INFORMATIONS

Nazwa firmy
Name of company

Adres siedziby firmy
Company address

Adres do korespondencji
(jesli jest inny niz siedziba firmy)
Correspondence address

Telefon / fax
Telephone, fax number

Osoba odpowiedzialna za kontakty z Klientem
Person responsible for contact with the client

Osoba odpowiedzialna za jakos¢
Person responsible for Quality

Przyblizona liczba pracownikow
Approximate total number of employees
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Swiadczona ustuga
Type of service provided

2. INFORMACJE DOTYCZACE JAKOSCI
INFORMATIONS ABOUT QUALITY

TAK
YES

NIE
NO

Czy posiadaja Panstwo aktualny certyfikat GCP oraz GLP?

Does the company have valid Good Clinical Practice certificate and Good
Laboratory Practice certificate?

Prosze o dolaczenie kopii
Please attach a copy

Czy firma posiada wdrozony system jakosci?
Is the Quality Assurance System has been already implemented?

Jesli posiada wdrozony system jakosci to jaki/ wg jakich wytycznych?
If YES, please specify what kind/ according to which guidelines?

Czy firma posiada listg¢ badan klinicznych z wyszczeg6lnieniem
molekuly/obszaru terapeutycznego, typu badania, daty badania i iloéci
ochotnikow?

Does the company have a list of clinical trials detailing the
molecule/therapeutic area, trial type, trial date and number of volunteers?

Prosze o dolaczenie kopii listy badan
Please provide a copy of the clinical trials list

Czy Firma posiada opis wdrozonego systemu jakosci (Ksigge Jako$ci)?
Have you got written description of quality system/Quality Manual?

Czy zatrudniacie Panstwo osobg, ktéra posiada okreslong na pismie
odpowiedzialno$¢ za jako$¢?

Do you employ a person who has defined in written responsibility for
quality?

Czy zostaty okre$lone osoby / stanowiska odpowiedzialne za oceng
prawidlowosci wykonania analiz i oceng uzyskanych wynikow?
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Have been identified the persons / positions responsible for the assessment
of the correctness performance the analysis and the evaluation of the
obtained results?

Czy potwierdzaja Panstwo stosowanie procedury ISR?
Do you confirm the use of ISR procedure (Incurred Sample Reanalysis)?

Czy posiadaja Panstwo odpowiednio doswiadczony i kompetentny
personel, majacy zapewni¢ prawidlowa realizacj¢ zlecanej ustugi?

Have you got adequate experienced and competent personnel to ensure the
proper realization the ordered service?

Czy posiadaja Panstwo opracowany i zatwierdzony program szkolen
zespotu klinicznego?

Have you got compiled and approved program for training of clinical
personnel?

Czy program szkolen obejmuje szkolenia z zakresu GCP, GLP?
Does training program include GCP, GLP - related topics?

Czy program szkolen obejmuje szkolenia z zakresu zdrowia w przypadku
nieoczekiwanego i powaznego zdarzenia niepozadanego oraz odpowiednig
obstuge ambulatoryjna?

Does training program include health in case of an unexpected and serious
unhealthy event and appropriate outpatient services?

Czy firma posiada wdrozony system zarzadzania ryzykiem?
Have you got implemented Quality Risk Management?

Czy posiadajg Panstwo ustanowiony i wdrozony program regularnych
inspekcji wewnetrznych?

Have you got established and implemented program of regular internal
inspections?

Czy firma byta audytowana przez niezalezne agencje / organizacje?
Was the company audited by independent agency/ organization?

Prosz¢ podac jakie
Please list them
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Czy firma byta audytowana przez odbiorcow ustug?
Did the company was audited by service recipient?

Czy na podstawie stwierdzonych niezgodnosci / zastrzezen z inspekcji/
audytow wewnetrznych, jak i zewnetrznych sg podejmowane dziatania
majace na celu ich usuniecia?

Based on the internal/external audits findings and recommendations, are
taken actions to correct any noncompliance?

Czy powyzsze dzialania sg dokumentowane a ich skuteczno$¢ jest
oceniana?

Are these actions documented and their effectiveness are evaluated?

Czy podzlecacie Panstwo analizy innym laboratoriom?
Do you subcontract analysis to other laboratories?

Jezeli zaznaczono “tak” to prosba o odpowiedz na dodatkowe pytanie:
If you checked "yes" to ask for an answer to an additional question:

Czy podzleceniobiorca spetnia wymagania GLP, ma aktualny Certyfikat i
podlega okresowym audytom Osrodka?

Does the subcontractor meet GLP requirements, have a current Certificate
and is subject to periodic audits of the Center?

Czy podzlecanie jest realizowane w ramach pisemnej umowy?
Is subcontracting realized under a written agreement?

Czy umowa okresla zakres zlecanych czynnosci?
Does the agreement define the scope of subcontracted activities?

Czy umowa zawiera informacje o wymaganiach podzlecanej analizy?

Does the agreement contain information about requirements subcontracted
service?

Czy posiadajg Panstwo procedury i zdolno$¢ do pozyskiwania ochotnikow
oraz baze¢ danych ochotnikow?
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Have you got an implemented procedures and effective capacity to recruit
volunteers and a volunteer database?

Jesli firma nie posiada systemu jakoSci, to czy sg prowadzone prace nad
wdrozeniem?

If the company doesn’t have a quality system, do you conduct any work on
implementation?

3. POMIESZCZENIA, URZADZENIA
FACILITIES, EQUIPMENT

TAK
YES

NIE
NO

Czy sa udokumentowane procedury regulujace dziatalnos¢ firmy?
Have you got written procedures regulating the company’s activity?

Czy posiadaja Panstwo odpowiednie pomieszczenia do realizacji zlecanej
ustugi badan klinicznych?
Have you got suitable facilities to perform ordered clinical trials service?

Prosimy o podanie informacji o ilosci 16zek dostepnych dla ochotnikow?
Please provide information on the number of beds available for volunteers?

Czy pomieszczenia sg zabezpieczone przed dostepem osdb
nieupowaznionych?

Are the rooms adequate security to assure there is no entry by
unauthorized persons?

Czy posiadajg Panstwo osobne pomieszczenia zapewniajace ochrong
czutych urzadzen pomiarowych?

Have you got separate rooms for the protection of sensitive measuring
equipment?

Czy posiadaja i stosujg Panstwo program higieny pozwalajacy utrzymaé
pomieszczenia w nalezytej czystosci?
Have you got and apply hygiene program to keep the rooms clean?

Czy urzadzenia podlegaja systematycznej kalibracji/ kwalifikacji/
sprawdzeniu zgodnie z ustalonym harmonogramem?

Are the equipment systematic calibrated/ qualified/ checked according to
established schedule?

11/3



Rzeczpospolita

- Polska

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Czy prowadzone sg dzienniki nadzoru urzgdzen?
Do you perform logbooks for equipment?

4. DOKUMNTACJA
DOCUMENTATION

TAK
YES

NIE
NO

Czy istniejg procedury przyjecia i rejestracji prob and ochotnikdw?
Are there any procedures referring to receive and registration samples and
volunteers?

Czy posiadaja Panstwo liste aktualnych zwalidowanych metod
bioanalitycznych?
Do you have a list of currently validated bioanalytical methods?

Prosimy o zalaczenie listy zwalidowanych metod analitycznych z
podaniem LLOQ i typy badanej matrycy

Please attach a list of validated bioanalytical methods with LLOQ data and
the type of matrix tested

Czy przedstawig Panstwo pisemny raport z walidacji analitu na zyczenie
Sponsora?

Will you provide an approved bioanalytical method validation report on
Sponsor request?

Czy istniejg procedury wykonywania badan laboratoryjnych?
Are there written procedures for all performed laboratory tests?

Czy metody badan s3 walidowane/ sprawdzane pod katem przydatnosci do
stosowania?

Are the testing methods validated/ verified for suitability for use?

Czy prowadzone sg zapisy z badan wykonywanych w laboratorium?
Do you perform records of all laboratory tests?

Czy zostata opracowana i wdrozona procedura prowadzenia postgpowan
wyjasniajacych zwigzanych z wynikami poza specyfikacja?

Have you developed and implemented procedure of conducting explanatory
actions related to out-of-specification results?
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Czy informujecie Panstwo Klientow o wystapieniu wyniku OOS podczas
realizacji ich ustugi?
Do you inform clients about OOS occurred during realization their service?

Czy zostata ustanowiona i wdrozona procedura odchylen?
Have you established and implemented deviation procedure?

Czy informujecie Panstwo Klientow o wszelkich odchyleniach
zarejestrowanych podczas realizacji ich ustugi?

Do you inform your customers about deviations during realization their
service?

Czy zostata ustanowiona procedura archiwizacji dokumentacji?
Has a procedure of archiving documentation been established?

Czy zostata ustanowiona i wdrozona procedura kontrolowania zmian?
Have you established and implemented change control procedure?

Czy procedura kontrolowania zmian zapewnia, Ze zmiana zostanie
zarejestrowana, oceniona (pod katem ewentualnych nastepstw jej
wprowadzenia) i prawidlowo wdrozona?

Does the change control procedure ensure registration of changes,

evaluate, and correctly implemented (including possibility consequences of
their introduction)?

Czy informujecie Panstwo Klientow o zmianach majacych wptyw na
swiadczone im ustugi?

Do you inform your customers about changes having influence on
realization their service?

5. DODATKOWE INFORMACJE
ADDITIONAL INFORMATIONS

TAK
YES

NIE
NO

Czy posiadajg Panstwo klientow z branzy farmaceutycznej ?
Have you got clients from the pharmaceutical industry?

Czy przedstawig Panstwo informacje o monitorze badan klinicznych (CV,
doswiadczenie, plan monitoringu)?
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Will you provide information on Clinical Research Associate (CV, work
experience, monitoring plan)

Prosze zalaczy¢ CV i plan monitoringu CRA
Please provide CV of CRA and monitoring plan prepared by CRA

Czy posiadaja Panstwo odpowiednig wiedzg do prawidlowej realizacji
zlecanej ustugi?

Have you got appropriate knowledge to perform ordered service?

Czy jest mozliwo$¢ zawarcia umowy z Panstwem pozwalajacej okresli¢
odpowiedzialno$ci stron umowy?

Is it possible to conclude an agreed contract with you, which specifies
responsibilities between parties of the contract?

Czy dokonujg Panstwo podzlecania ustug innym firmom?
Do you subcontract services to other companies?

Czy podzlecanie jest realizowane w ramach pisemnej umowy?
Is subcontracting realized under a written agreement?

Czy umowa okresla zakres zlecanych czynnosci?
Does the agreement define the scope of subcontracted activities?

Czy umowa zawiera informacje o wymaganiach podzlecanej ustugi?

Does the agreement contain information about requirements subcontracted

service?

Czy posiadajg Panstwo pisemng procedurg okreslajaca postgpowanie w
przypadku reklamacji klienta?

Have you got a written procedure described for handling complaints?

Kto rozpatruje reklamacje zgltaszane przez klientow? Prosze poda¢ dane
kontaktowe.

Who consider customer complaints? Please provide contact details.

Czy akceptujecie Panstwo przeprowadzenie audytu przez przedstawicieli
P.F. LEK-AM Sp. z0.0.?

Do you accept the audit by the representatives of PF LEK-AM Sp. z 0.0.?
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Czy firma posiada adres internetowy? Jezeli TAK prosze podac.

Does the company have an internet address? If YES, please provide.

Dane kontaktowe Osoby reprezentujacej firme na audycie
Contact details of the person representing the company at the audit

Jesli to mozliwe prosze o dolgczenie do Oferty materialow, informacji | *w=ecrereeeserereeseeeee:

moggqce dostarczyé dodatkowych danych na temat Panstwa firmy.

Please attach materials to the questionnaire with information that may

provide additional data about your company.

DODATKOWE PYTANIA
ADDITIONAL QUESTIONS

ODPOWIEDZI (LUB WSKAZANIE ZAEACZNIKA
ANSWERS (OR INDICATION OF THE ATTACHMENT)

1. Czy moga Panstwo potwierdzi¢ wykonanie badan
klinicznych dla firm z branzy farmaceutycznej z obszaru
EU?

2. Jakie jest Panstwa doswiadczenie w badaniach dla
produktéw podawanych droga wziewna (prosze podaé
ilo$¢ i1 rodzaj przeprowadzonych badan)?

3. Czy prowadzili Panstwo konkretnie badanie
biorownowaznosci dla produktu leczniczego bgdacego
polaczeniem substancji (IND/ GLI) LABA / LAMA.
Jakie byly to badania, na jakiej grupie ochotnikéw i jak
sie zakonczyty?

4. Jak wyglada program szkoleniowy dla personelu oraz
ochotnikéw z obstugi inhalatora typu DPI oraz techniki
inhalacyjnej?

5. Prosze podaé proponowane Study Design dla obu badan,
liste punktow poboru krwi (sampling points scheme)

6. Czy posiadajg Panstwo zwalidowane metody
bioanalityczne do oznaczen IND/GLI (przy jakim
LLOQ)

7. Czy istnieje mozliwo$¢ przepakowania BPL przed
badaniem w Panstwa osrodku ?
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8. Jakie proponujg Panstwo parametry
farmakokinetycznych dla obu API ?

do referencyjnego

- moc testu

- poziom istotnosci a,

9. Jakie zalozenia statystyczne planujg Panstwo zastosowaé
w obu badaniach, a w szczeg6lnosci:
- stosunek srednich geometrycznych produktu testowego

10. Prosze przedstawic¢ oSwiadczenie o braku incydentow
zwiazanych z bezpieczenstwem uczestnikow badania

Ankiet¢ wypehit (Questionnaire filled by):

Imie i Nazwisko (Name)

Stanowisko (Position)

Data / podpis(Date/ Signature)

Dzi¢kujemy za wypelnienie ankiety. Prosimy o podpisanie formularza i zalaczenie do oferty glowne;j.
Thank you for completing the questionnaire. Please sign-up and combine with the main offer.
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