ZAPYTANIE OFERTOWE nr 07/2026

Zatacznik nr 4 do Zapytania Ofertowego

Pytania / Odpowiedzi

Pytanie Odpowiedz

Pytania organizacyjne

Osoba do kontaktu po stronie CRO
(adres e-mail, numer telefonu)

Prosze o podanie adresu siedziby i jednostki
operacyjnej

Proponowana kliniczna cze$¢ badania
(adres osrodka badawczego)

Proponowana bioanalityczna cze$¢ badania
(adres laboratorium bioanalitycznego)

Proponowana statystyczna czes¢ badania
(adres)

Personel i doswiadczenie

Czy personel CRO posiada odpowiednie
kwalifikacje, przeszkolenie oraz do$wiadczenie
w prowadzeniu badan bioréwnowaznosci?

lle lat doswiadczenia w zakresie monitoringu
oraz zarzgdzania badaniami klinicznymi
(zgodnymi z zasadami GCP oraz
obowigzujgcymi przepisami prawa krajowego
i unijnego) posiada Oferent?

Czy personel CRO posiada doswiadczenie
w obstudze systemu CTIS?

Czy personel CRO ma doswiadczenie oraz
odpowiednie kwalifikacje w archiwizowaniu
wszelkiej dokumentacji badania klinicznego?

Czy personel CRO posiada doswiadczenie
w raportowaniu dziatan niepozgdanych
i bezpieczenstwa pacjentow?

Czy personel CRO ma doswiadczenie w
zgtaszaniu istotnych zmian i zarzgdzaniu
notyfikacjami w systemie CTIS?

Czy personel CRO ma doswiadczenie
w odpowiadaniu na pytania RFI w systemie
CTIS?

Czy personel CRO ma doswiadczenie
w opracowaniu rocznych raportow dotyczacych
bezpieczenstwa (ASR)?

Czy personel CRO ma doswiadczenie
w prowadzeniu systemu randomizacji?

Jaki system randomizacji Panstwo stosujg?
(Prosimy o informacje dotyczgcg systemu
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randomizacji, w tym krétki opis: czy jest to
system komputerowy, na jakim
oprogramowaniu pracuje oraz czy system jest
zwalidowany).

Czy personel CRO ma doswiadczenie
i odpowiednie kwalifikacje oraz szkolenia
w zakresie monitoringu badania (w tym
kontrolowanie przebiegu badania w o$rodku,
nadzoér nad prawidtowym pobieraniem préobek
i ich przechowywaniem oraz sporzgdzaniem
raportow z wizyt)?

Kalkulacja kosztéw badania

Czy w kalkulacji czes$ci dokumentacyjnej
prowadzenia badania klinicznego (zatgcznik 1)
zostata zatozona i wyceniona elektroniczna czy

papierowa wersja eCRF/CRF? (W przypadku
elektronicznego systemu prosimy o
potwierdzenie, ze kalkulacja kosztow zawiera
opracowanie, walidacje, wdrozenie systemu
oraz jego dtugoterminowg archiwizacje.
Prosimy o podanie nazwy/dostawcy systemu
oraz informaciji dotyczgcych jego walidaciji).

Czy w kalkulacji czesci dokumentacyjne;j
prowadzenia badania klinicznego (zatgcznik 1)
zostata zatozona i wyceniona elektroniczna czy

papierowa wersja eTMF/TMF? (W przypadku
elektronicznego systemu prosimy o
potwierdzenie, ze kalkulacja kosztéw zawiera
opracowanie, walidacje, wdrozenie systemu
oraz jego dtugoterminowg archiwizacje.
Prosimy o podanie nazwy/dostawcy systemu
oraz informaciji dotyczgcych jego walidaciji).

Czy w kalkulacji czesci dokumentacyjne;j
prowadzenia badania klinicznego (zatgcznik 1)
zostata zatozona i wyceniona elektroniczna czy

papierowa wersja elSF/ISF? (W przypadku
elektronicznego systemu prosimy o
potwierdzenie, ze kalkulacja kosztéw zawiera
opracowanie, walidacje, wdrozenie systemu
oraz jego dtugoterminowg archiwizacje.
Prosimy o podanie nazwy/dostawcy systemu
oraz informacji dotyczacych jego walidaciji).

Czy w kalkulacji czesci dokumentacyjnej
prowadzenia badania klinicznego (zatgcznik 1)
zostata zatozona i wyceniona elektroniczna czy

papierowa wersja systemu randomizacji?

(W przypadku elektronicznego systemu

prosimy o potwierdzenie, ze kalkulacja
kosztow zawiera opracowanie, walidacje,
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wdrozenie systemu oraz jego dtugoterminowg
archiwizacje. Prosimy o podanie
nazwy/dostawcy systemu oraz informacji
dotyczacych jego walidaciji).

W odniesieniu do kalkulacji czesci
.Przeprowadzenie badania klinicznego”
(zatgcznik 1) dotyczacej monitoringu badania,
czy uwzgledniono w niej wspotprace z
zewnetrzng firma, czy tez proponujg Panstwo
realizacje monitoringu wtasnymi zasobami?

Czy w kalkulacji czesci dotyczgcej
przeprowadzenia badania klinicznego
uwzglednili Panstwo inne swiadczone ustugi,
niewymienione przez Sponsora w zapytaniu
ofertowym, ale wymagane do prowadzenia
badania? Jesli tak, prosimy o szczegdtowe ich
wymienienie.

Osrodek kliniczny i laboratorium bioanalityczne

Czy Gtéwny Badacz w proponowanym osrodku
badawczym jest lekarzem specjalistg w
zakresie diabetologii lub farmakologii
klinicznej?

Czy proponowany osrodek badawczy posiada
doswiadczenie z produktem referencyjnym?

Czy proponowane laboratorium bioanalityczne
ma doswiadczenie z badang substancjg
(dapagliflozyng) (zatacznik nr 5)?

Czy infrastruktura proponowanego osrodka
badawczego zapewnia zdolnos¢ do przyjecia
wszystkich uczestnikow badania w jednej
turze/jednym okresie, o ile protokdt badania
nie bedzie uzasadnia¢ innego rozwigzania
zgodnie z wytycznymi EMA.

Zgodnie z punktem Il. zapytania ofertowego
"Propozycja prowadzenia badania
biorownowaznosci" wynikajgcego z zatozen
projektowych, prosze wskazac catkowitg
proponowang ilos¢ prébek ISR w nawigzaniu
do zaplanowanej w projekcie catkowitej liczy
préobek PK w badaniu.

Zgodnie z zatozeniem projektu, wymagamy
rygorystycznego przestrzegania zaslepienia
zespotu laboratoryjnego podczas wykonywania
analiz laboratoryjnych i generowania danych
laboratoryjnych. Czy proponowane
laboratorium bioanalityczne jest w stanie
spetni¢ ten wymaog?

Czy w proponowanym laboratorium
bioanalitycznym metoda analityczna dla
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badanej substancji jest dostepna
i zwalidowana?

Czy proponowany osrodek badawczy ma
aktualny certyfikat GCP?

Czy realizacja czeéci klinicznej planowana
bedzie w osrodku krajowym czy w osrodku
zagranicznym na terenie Unii Europejskiej?

Czy proponowane laboratorium bioanalityczne
ma aktualny certyfikat GLP?

Czy jest mozliwos¢ zapewnienia
przechowywania zapasowych prébek osocza
przez co najmniej 3 miesigce po raporcie
z badania? Czy taka mozliwo$¢ zostata
uwzgledniona w kalkulacji kosztow
prowadzenia badania klinicznego
(zatgcznik 1).

Koordynacja i realizacja badania

Czy Oferent zapewnia kompleksowg
koordynacje badania biorownowaznosci
w modelu full-service CRO?

Prosimy o wskazanie, ktore elementy realizacji

badania klinicznego bedg wykonywane przez

Panstwa wlasny zespot, a ktére bedg zlecane

podwykonawcom lub wspétpracujgcym firmom
zewnetrznym.

Czy CRO zapewnia nadzor nad pobieraniem
prébek PK?

Czy CRO zapewnia transport badanych lekéw
od Sponsora do osrodka klinicznego?

Czy CRO zapewnia transport, przechowywanie
i analize probek wg SOP?

Czy badanie bedzie prowadzone zgodnie
z GCP, GLP i prawem UE?

Warunki udziatu

Czy Oferent spetnia wszystkie wymagania
dotyczgce doswiadczenia i kwalifikacji, zgodnie
z punktem V. zapytania ofertowego?

Czy Oferent spetnia wszystkie warunki udziatu
w postepowaniu, zgodnie z punktem VI.
zapytania ofertowego?

Miejscowosc ................ ,dnia................ P

(podpis i piecze¢ wystawcy oferty)



