ZAPYTANIE OFERTOWE nr 07/2026

Zatacznik nr 3 do Zapytania Ofertowego

Oswiadczenie Oferenta o spetnieniu szczegétowych wymagan

Ja nizej podpisanaly oswiadczam, ze jako Oferent:

1.

Bede odpowiedzialny za kompleksowg koordynacje badania biorownowaznosci w modelu
full - service CRO, w zakresie:

e przygotowania protokotu badania klinicznego i dokumentacji badawczej;

e przygotowania i ztozenia wniosku o pozwolenie na rozpoczecie badania klinicznego;
e przeprowadzenia badania klinicznego;

e opracowania Raportu koricowego z badania klinicznego.

Przygotuje peten zakres ustug okreslonych w zapytaniu ofertowym.

Deklaruje przeprowadzenie oferowanego badania zgodnie z obowigzujgcym prawem Unii
Europejskiej, wytycznymi EMA i Rozporzadzeniem (UE) 536/2014.

Posiadam aktualne dokumenty rejestrowe.

Przedktadam (wraz z oferta):

o dokumenty rejestrowe (KRS/CEIDG lub rownowazne);
o certyfikat rezydencji podatkowe;j.

Posiadam doswiadczenie w zakresie monitoringu i/lub zarzgdzania badaniami klinicznymi
zgodnymi z zasadami GCP oraz obowigzujgcymi przepisami prawa krajowego i unijnego przez
okres co najmniej 5 lat.

Posiadam nieskazitelng reputacje CRO. Potwierdzam posiadanie historii inspekcji europejskich
organéw regulacyjnych z brakiem krytycznych ustalen w ciggu ostatnich 4 lat.

Przedktadam (wraz z ofertg) liste:

e przeprowadzonych kontroli wraz z krétkim podsumowaniem ich wynikéw (liczba ustalen i ich
kategoria).

Posiadam doswiadczenie w przeprowadzaniu badan klinicznych w ciggu ostatnich 5 lat,
obejmujgce co najmniej 3 zakoriczone badania bioréwnowaznosci.

W celu potwierdzenia spetnienia tego warunku przedktadam (wraz z ofert3):

e wykaz zrealizowanych badan klinicznych (wraz z EudraCT Number) z ostatnich 5 lat wraz
zinformacjg o zakresie swiadczonych ustug w ramach kazdego badania, z wyrdznieniem
produktow leczniczych, ktére uzyskaty rejestr po przeprowadzonym badaniu.

Posiadam doswiadczenie w sktadaniu wnioskéw za posrednictwem systemu CTIS, obejmujgce co
najmniej jedno skuteczne ztozenie wniosku pierwotnego (Initial Application).

Dysponuje doswiadczonym personelem, kompetentnym do przeprowadzenia badan
biodostepnosci i biorownowaznosci.

W celu potwierdzenia spetnienia tego warunku przedioze (do dnia 30.04.2026):
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e CV Badacza Gtownego (lekarz specjalista w zakresie diabetologii lub farmakologii klinicznej)
wskazanego do realizacji badania, potwierdzajagce do$wiadczenie w prowadzeniu badan
klinicznych oraz wykaz szkoleh GCP (udokumentowane certyfikatem);

e CV Farmakokinetyka/Statystyka wskazanego do realizacji badania, potwierdzajgce
doswiadczenie w minimum 5 projektach badan bioréwnowaznosci oraz wykaz posiadanych
szkolenh (potwierdzonych certyfikatami);

¢ CV Monitora badan klinicznych wraz z aktualnym certyfikatem ICH-GCP.

Potwierdzam, ze realizacja czesci klinicznej badania, w tym hospitalizacja uczestnikow oraz
pobieranie probek farmakokinetycznych (PK), odbywac¢ sie bedzie w wyspecjalizowanym osrodku
badawczym, krajowym lub zagranicznym na terenie Unii Europejskie;.

Potwierdzam, ze wskazany osrodek kliniczny spetnia obowigzujgce na terenie Unii Europejskiej
wymogi formalne i jakosciowe, w szczegoélnosci:

e prowadzi dziatalno$¢ zgodnie z zasadami ICH-GCP oraz podlega nadzorowi wiasciwych
organdw;

¢ spetnia wymagania Rozporzadzenia (UE) 536/2014;

e posiada wdrozony system zarzgdzania jakoscig oparty na Standardowych Procedurach
Operacyjnych (SOP).

Na potwierdzenie spetnienia powyzszych wymagan przedioze (do dnia 30.04.2026) stosowne
oswiadczenia, certyfikaty, dokumenty akredytacyjne oraz wykaz aktualnych Standardowych
Procedur Operacyjnych (SOP).

Potwierdzam, ze o$rodek badawczy bedzie posiadaé wykwalifikowany personel oraz odpowiednig
infrastrukture zdolng do przyjecia wszystkich uczestnikow badania w jednej turze/jednym okresie,
o ile protokét badania nie bedzie uzasadnia¢ innego rozwigzania zgodnie z wytycznymi EMA.

W celu potwierdzenia spetnienia tego warunku przedtoze (do dnia 30.04.2026):

e oswiadczenie potwierdzajgce liczbe dostepnych slotow;

o opis infrastruktury (liczba t6zek, personel, sprzet);

¢ wykaz sprzetu klinicznego adekwatnego do planowanej liczby uczestnikdow badania;

e schemat organizacyjny;

e raport z audytu dokumentujgcego wyniki weryfikacji tego osrodka badawczego (jezeli dotyczy).

Potwierdzam, ze wskazane laboratorium bioanalityczne posiada wdrozony system jakosci zgodny
z GCP/GCLP.

W celu potwierdzenia spetnienia tego warunku przedtoze (do dnia 30.04.2026):

o certyfikat GLP;
e opis systemu jakosci laboratorium i raport z audytu potwierdzajacy zgodnosé z GCP/GCLP.

Wybér os$rodka badawczego, laboratorium bioanalitycznego, jednostki statystycznej oraz
monitoringu badania (jezeli dotyczy) zostanie dokonany w porozumieniu ze Sponsorem i zgodnie
z postanowieniami umowy zawartej miedzy Sponsorem a CRO.
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W celu potwierdzenia spetnienia tego warunku przedtoze (do dnia 30.04.2026):

e do weryfikacji i akceptacji przez Sponsora dokumenty dotyczace wybranych osrodkéw,

laboratoridow oraz kwalifikacji i doswiadczenia specjalistow (w tym CV).

Jestem w petni Swiadomy, iz niespetnienie wskazanych wymagan i niedostarczenie wymaganych
dokumentow w terminie do 30.04.2026 moze stanowi¢ podstawe do rozwigzania umowy w trybie

natychmiastowym. Decyzja o ewentualnym przyznaniu dodatkowego czasu lub mozliwosci
uzupetnienia dokumentéw pozostaje wytgcznie w gestii Sponsora.

Miejscowost ................ ,dnia................ L et e e e

(podpis i piecze¢ wystawcy oferty)



