Zakroczym, dnia 10.04.2026
miejsce i data
FORMULARZ ROZEZNANIA RYNKU NR 
TRIO/ABR/2026/04/13

I. Cel formularza:
W związku z realizacją projektu pt. „Opracowanie nowego produktu leczniczego złożonego do stosowania w terapii cukrzycy typu 2”, współfinansowanego ze środków budżetu państwa w ramach konkursów realizowanych przez Agencję Badań Medycznych, zwracamy się z prośbą o podanie wartości planowanego zamówienia opisanego szczegółowo poniżej, w punkcie II oraz udzielenie informacji wskazanych w załączniku numer 1 do niniejszego formularza.
Niniejszy Formularz rozeznania rynku (Załącznik 1) prosimy opatrzyć podpisem oraz przesłać jego skan (w formacie pdf) w drodze wiadomości elektronicznej email na adres: zapytaniaofertowe@lekam.pl do dnia: 24.04.2026.
W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt e-mail: zapytaniaofertowe@lekam.pl . 

II. Opis przedmiotu zamówienia:
1. Planowane zamówienie dotyczy: przygotowania i przeprowadzenia pilotowego badania biorównoważności na czczo i po posiłku dla prototypu produktu leczniczego o przedłużonym uwalnianiu (substancje czynne: empagliflozyna, linagliptyna, metformina o przedłużonym uwalnianiu) w postaci tabletek doustnych. 
Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia znajduje się poniżej w pkt II.6.
2. Zamawiający nie dopuszcza składania ofert częściowych. 
3. KOD CPV: 73100000-3 Usługi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe 
4. Termin realizacji przedmiotu zamówienia: Wskazana usługa planowana jest do wykonania od daty podpisania umowy do 30.11.2026 r.
Przez termin realizacji rozumie się dostarczenie podpisanego Raportu z badania biorównoważności, w tym gotowa dokumentacja M5 przygotowana w formacie eCTD przesłana na wskazany adres email Zamawiającego, tj. Przedsiębiorstwa Farmaceutycznego LEK-AM sp. z o.o. w Zakroczymiu. 
W przypadku niedotrzymania terminu realizacji przedmiotu zamówienia, Zamawiający będzie uprawniony do naliczenia kary umownej w wysokości 0,2% wartości netto zamówienia za każdy rozpoczęty dzień opóźnienia licząc od dnia następującego po upływie terminu realizacji nie więcej jednak niż 20% wartości netto zamówienia.
Kara umowna może zostać potrącona z należnego Wykonawcy wynagrodzenia. Zastrzeżenie kary umownej nie wyłącza prawa Zamawiającego do dochodzenia odszkodowania przewyższającego wysokość naliczonej kary, na zasadach ogólnych Kodeksu cywilnego. Zamówienie realizowane jest w ramach projektu współfinansowanego ze środków publicznych, w szczególności Agencji Badań Medycznych, a nieterminowa realizacja zamówienia może skutkować dla Zamawiającego negatywnymi konsekwencjami finansowymi, w tym obowiązkiem zwrotu części lub całości dofinansowania. Okoliczność ta została uwzględniona przy określaniu wysokości kar umownych.
5.	Termin ważności oferty: 60 dni.
6. Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia:
	Część nr  1 (badanie na czczo: FAST)

	
	Przedmiot usługi
	Badanie wg/metoda
	Zakres badania
	Dokument potwierdzający wykonanie usługi

	1
	Przygotowanie i przeprowadzenie badania biorównoważności leku złożonego Empagliflozyna 25 mg + Linagliptyna 5 mg + Metformina 1000 mg o przedłużonym uwalnianiu na czczo (FAST) względem europejskich leków referencyjnych (Jardiance, Trajenta, Glucophage XR)
	Oferent powinien przedstawić w ofercie swoją propozycję  badania bazując na swoim doświadczeniu 
	Wykonanie części klinicznej i analitycznej wraz ze statystką zgodnie z wymaganiami EMA (European Medicines Agency) do rejestru produktu gotowego na rynek EU. Należy uwzględnić wytyczną: Guideline on the investigation of bioequivalence (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/ Corr **)


	Podpisany raport z badania,  Opracowana dokumentacja M5 Dossier w formacie eCTD



	Część nr 2 (badanie po posiłku: FED)

	
	Przedmiot usługi
	Badanie wg/metoda
	Zakres badania
	Dokument potwierdzający wykonanie usługi

	2
	Przygotowanie i przeprowadzenie badania biorównoważności leku złożonego Empagliflozyna 25 mg + Linagliptyna 5 mg + Metformina 1000 mg o przedłużonym uwalnianiu po posiłku (FED) względem europejskich leków referencyjnych (Jardiance, Trajenta, Glucophage XR)
	Oferent powinien przedstawić w ofercie swoją propozycję badania bazując na swoim doświadczeniu

	Wykonanie części klinicznej i analitycznej wraz ze statystką zgodnie z wymaganiami do rejestru produktu gotowego na rynek EU.

	Podpisany raport z badania,  Opracowana dokumentacja M5 Dossier w formacie eCTD



Wyżej opisana usługa badawcza musi być realizowana w następującym zakresie zarówno dla badania na czczo, jak i po posiłku:
· Przedłożenie do akceptacji Zamawiającego założeń obu badań w oparciu o wytyczne oraz doświadczenie własne ośrodka w tym: 
· analizę parametru zmienności międzyosobniczej ISCV, 
· analizę możliwości skorzystania z rozszerzonego przedziału akceptacji dla parametru Cmax, oraz odstąpienia od badania MD dla metforminy (po wielokrotnym podaniu)
· analizę zakładanej wartości drop-out, 
· przygotowanie założeń statystycznych, 
· przygotowanie protokołu dla obu badań, ICF, CRF, 
· przygotowanie dossier dla obu badań w celu uzyskania zgody lokalnej komisji bioetycznej oraz lokalnej agencji rejestracyjnej, jeżeli niezbędne, na przeprowadzenie badań (IMPD po stronie Sponsora (Zamawiającego), jeśli dotyczy), 
· próbki muszą być analizowane zgodnie z wytyczną EMA dot. badań biorównoważności CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev.1/Corr.
· pierwszorzędowe parametry farmakokinetyczne: AUC(0-t) i Cmax, drugorzędowy: Tmax, dodatkowe: AUC(0-∞), AUCres , t1/2. 
· produkty będą mogły zostać uznane za biorównoważne, gdy iloraz średnich geometrycznych T/R dla pierwszorzędowych parametrów PK przy założonych 90% przedziałach ufności znajdzie się w przedziale 80.00-125.00%. 
· badanie musi zostać przeprowadzone przy zastosowaniu procedury ISR (Incured sample Reanalysis) oraz zgodnie z zasadami GCP, GLP, GMP
· zakładana ilość ochotników: 18 osób, przy czym Zamawiający dopuszcza modyfikację przez CRO na podstawie jego najlepszej wiedzy i doświadczenia;
· wybrane kryteria  włączenia: osoby zdrowe, niepalące, kobiety niebędące w ciąży, wiek: 18-65 lat,
· badanie musi mieć charakter skrzyżowany,
· zapewnienie monitora badań (przekazanie raportu dla Zamawiającego po każdej wizycie monitora), 
· zarządzenie badaniami, stały nadzór i komunikacja z Zamawiającym, 
· raport kliniczny (cała dokumentacja kliniczna powinna być przygotowana w języku angielskim), 
· raport bioanalityczny (cała dokumentacja kliniczna powinna być przygotowana w języku angielskim), 
· raport końcowy badania (cała dokumentacja kliniczna powinna być przygotowana w języku angielskim), 
· deklaracja gotowości oferenta do przeprowadzenia audytu ośrodka badawczego, zgodnie z wytycznymi Zamawiajacego
· substancje czynne do badania zostaną dostarczone przez Zamawiającego.

7. Warunki udziału w rozeznaniu rynku
	Wymagania w stosunku do wykonawcy (cz. 1- Badanie na czczo oraz cz. 2- badanie po posiłku)


	Rodzaj wymagań
	Opis wymagania
	Sposób weryfikacji

	Doświadczenie
	1. Oferent musi posiadać udokumentowane doświadczenie w prowadzeniu badań biorównoważności dla produktów leczniczych podawanych drogą doustną, w tym produktów o przedłużonym uwalnianiu. 

2. Oferent musi posiadać doświadczenie w świadczeniu usług badań klinicznych dla firm z branży farmaceutycznej. 

3. Oferent musi posiadać udokumentowane doświadczenie w prowadzeniu badań biorównoważności na zdrowych ochotnikach. 
4. Oferent musi posiadać doświadczenie w przeprowadzaniu badania klinicznego dla połączenia empagliflozyny i linagliptyny o natychmiastowym uwalnianiu, oraz metforminy w postaci chlorowodorku metforminy o przedłużonym uwalnianiu.

	Dla punktu: 1, 2, 3- Weryfikacja nastąpi na podstawie oświadczenia 
oferenta wg załącznika nr 1 do niniejszego formularza




Dla punktu 4-  Weryfikacja nastąpi na podstawie oświadczenia oferenta wg załącznika nr 1 do niniejszego formularza 
oraz na podstawie przedstawienia przez Oferenta na formularzu ofertowym wykazu zrealizowanych usług, tj. co najmniej jednego badania klinicznego dla połączenia metforminy o przedłużonym uwalnianiu z empagliflozyną lub linagliptyną o natychmiastowym uwalnianiu. 

	Techniczne
	Wykonawca ma skwalifikowany przez siebie Ośrodek badań klinicznych, z którym współpracuje lub sam jest Ośrodkiem badań klinicznych/CRO w jednym podmiocie. 

Wykonawca ma możliwości przepakowania leków do badań klinicznych przez Ośrodek. 

Wykonawca ma możliwość wykonania oceny statystycznej zmienności wewnątrzosobniczej, oszacowania minimalnej liczby uczestników oraz oceny statystycznej wyników z badań biorównoważności. 

Wykonawca potwierdza dostępność zwalidowanych metod bioanalitycznych na oznaczenie emgalflifozyny, linagliptyny, metforminy 
	Weryfikacja nastąpi na podstawie oświadczenia oferenta wg załącznika nr 1 do niniejszego formularza. 

	Kadrowe
	Wykonawca musi mieć do dyspozycji zespół osób spełniający łącznie następujące wymagania: 
· wykształcenie wyższe w dziedzinie farmacji, medycyny 
· doświadczenie w realizacji badań podobnych do przedmiotu niniejszego zamówienia 
· doświadczenie w przygotowaniu i monitorowaniu badań klinicznych 
	Weryfikacja nastąpi na podstawie oświadczenia oferenta wg załącznika nr 1 do niniejszego formularza.

	Dodatkowe
	Wykonawca zobowiązuje się do wypełnienia wszystkich załączników do niniejszego zapytania oraz przekazania wraz z ofertą wszelkich wymaganych w tych załącznikach dokumentów. 
Wykonawca wypełniając Załącznik nr 2 do Formularza rozeznania rynku musi odpowiedzieć na wszystkie pytania w ankiecie. Zaznaczenie choć jednej odpowiedzi „NIE” będzie skutkować odrzuceniem Oferty. 
	Weryfikacja nastąpi na podstawie dostarczonych dokumentów oraz wypełnionego Załącznika nr 2, który stanowi integralną cześć Oferty.


8. Ocena
Wybór Wykonawcy zostanie dokonany w oparciu o oferowaną cenę. 

4. 
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Załącznik nr 1 do Formularza rozeznania rynku
Wzór informacji do uzupełnienia przez oferenta:
Wartość zamówienia zamówienie dotyczącego wykonania usług opisanych szczegółowo w punkcie II Formularza rozeznania rynku.
	Pełna nazwa Wykonawcy: ………………………

	Adres Wykonawcy: ……………………………..

	NIP: ………..……………………………………

	Osoba do kontaktu: ……………………………..
	Dane do kontaktu: ………………………............

	Data sporządzenia oferty: ……………………….
	Warunki płatności: ………………………………



	Część nr 1 (Badanie na czczo: FAST dla Empaliflozyna, Linagliptyna, Metformina)

	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość uczestników (ochotników) badania
	Wartość netto za badanie [PLN/EUR/ USD*]
	Stawka podatku VAT [%]
	Wartość brutto za badanie [PLN/ EUR/ USD*]

	Sposób płatności i forma rozliczenia
	Realny termin uzyskania zgody na badanie liczony od dnia złożenia dossier dla obu badań**
	Ilość leku referencyjnego
potrzebnego na realizację obu badań wraz z niezbędnymi nadmiarami
	Konieczność przygotowania IMDP


	Realny termin rozpoczęcia badań liczony od dnia uzyskania zgody**

	Przygotowanie i przeprowadzenie pilotowego badania biorównoważności prototypu leku złożonego Empagliflozyna 25 mg + Linagliptyna 5 mg + Metformina 1000 mg o przedłużonym uwalnianiu na czczo (FAST) względem europejskich leków referencyjnych (Jardiance, Trajenta, Glucophage XR)

	
	
	
	
	
	
	
	TAK/NIE *
	


* niepotrzebne skreślić 
** w dniach, tygodniach lub miesiącach

	Część nr 2 (Badanie po posiłku: FED dla Metformina)

	Opis przedmiotu zamówienia
	Ilość uczestników (ochotników) badania
	Wartość netto za badanie [PLN/EUR/ USD*]
	Stawka podatku VAT [%]
	Wartość brutto za badanie [PLN/ EUR/ USD*]

	Sposób płatności i forma rozliczenia
	Realny termin uzyskania zgody na badanie liczony od dnia złożenia dossier dla obu badań**
	Ilość leku referencyjnego
potrzebnego na realizację obu badań wraz z niezbędnymi nadmiarami
	Konieczność przygotowania IMDP


	Realny termin rozpoczęcia badań liczony od dnia uzyskania zgody**

	Przygotowanie i przeprowadzenie pilotowego badania biorównoważności prototypu leku złożonego Empagliflozyna 25 mg + Linagliptyna 5 mg + Metformina 1000 mg o przedłużonym uwalnianiu po posiłku (FED) względem europejskich leków referencyjnych (Jardiance, Trajenta, Glucophage XR)

	
	
	
	
	
	
	
	TAK/NIE *
	


* niepotrzebne skreślić 
** w dniach, tygodniach lub miesiącach

Składając niniejszą ofertę jednocześnie oświadczamy, że:

1. na dzień rozpoczęcia prac podpiszemy/mamy podpisaną*** umowę o poufności z Zamawiającym przed rozpoczęciem zlecenia 
2. zobowiązujemy się do wypełnienia wszystkich załączników do niniejszego zapytania i przekazania wszelkich wymaganych dokumentów 
3. dostarczymy Zamawiającemu informację nt. lokalnych wymagań dokumentacyjnych KB/agencji rejestracyjnej w celu uzyskania pozwolenia na badania 
4. spełniamy warunki udziału określone w punkcie II.7 Formularza rozeznania rynku, tj.: 
· posiadamy udokumentowane doświadczenie w prowadzeniu badań biorównoważności dla produktów leczniczych podawanych drogą doustną,  w tym produktów o przedłużonym uwalnianiu
· posiadamy doświadczenie w świadczeniu usług badań klinicznych dla firm z branży farmaceutycznej,
· posiadamy udokumentowane doświadczenie w prowadzeniu badań biorównoważności na zdrowych ochotnikach, 
· posiadamy doświadczenie w przeprowadzaniu badania klinicznego dla połączenia metforminy w postaci chlorowodorku metforminy o przedłużonym uwalniania z empagliflozyną i linagliptyną o natychmiastowym uwalnianiu i poniżej przestawiamy wykaz zrealizowanych usług, tj. co najmniej jednego badania klinicznego dla połączenia ww. połączeń.:


	Nazwa i rodzaj badania
	Termin wykonania badania
	Podmiot, dla którego Zrealizowano usługę

	
	
	



· mamy skwalifikowany przez siebie Ośrodek badań klinicznych z którym współpracujemy / jesteśmy Ośrodkiem badań klinicznych/CRO w jednym podmiocie*** 
· mamy możliwość przepakowania leków do badań klinicznych przez Ośrodek 
· mamy możliwość wykonania oceny statystycznej zmienności wewnątrzosobniczej, oszacowania minimalnej liczy uczestników oraz oceny statystycznej wyników z badań biorównoważności 
· potwierdzamy dostępność zwalidowanych metod bioanalitycznych, w tym 
· na oznaczenie metfominy w obecności empagliflozyny i linagliptyny, oraz
· na oznaczenie empagliflozyny w obecności metforminy i linagliptyny, oraz
· na oznaczenie linagliptyny w obecności metforminy i empagliflozyny
· Mamy do dyspozycji zespół osób spełniający łącznie następujące wymagania:
· kadrę z wykształceniem wyższym w dziedzinie farmacji, medycyny 
· doświadczenie w realizacji badań podobnych do przedmiotu niniejszego zamówienia 
·  doświadczenie w przygotowaniu i monitorowaniu badań klinicznych.
5. Wraz  z ofertą wysyłamy wypełniony Załącznik nr 2 oraz inne wymagane w tym załączniku dokumenty.
6. Oświadczamy, że przedmiot oferty jest w pełni zgodny z opisem przedmiotu zamówienia i pozostałymi warunkami określonymi w Formularzu rozeznania rynku.
7. Do oferty dołączamy wyliczenia zmienności wewnątrzosobniczej.
8. Wykonawca przyjmuje do wiadomości, że zamówienie realizowane jest w ramach projektu współfinansowanego ze środków publicznych, w szczególności Agencji Badań Medycznych, a nieterminowa realizacja przedmiotu zamówienia może skutkować naliczeniem kar umownych.

*** niepotrzebne skreślić 



……………………………………                               	..…….………………………………………
Data i miejsce                                                                    Podpis

Załącznik nr 2 do Formularza rozeznania rynku 

Uprzejmie prosimy o uzupełnienie danych o Państwa firmie według podanego Formularza oraz udzielenie odpowiedzi na podane niżej pytania. 
W miejscu odpowiedzi TAK/ NIE należy zaznaczyć ”X”. 
Jednocześnie informujemy, że udostępnione nam dane pozostaną wyłącznie do naszej wiadomości. 

	1. INFORMACJE O FIRMIE 
COMPANY INFORMATIONS

	Nazwa firmy
Name of company
	      

	Adres siedziby firmy
Company address
	      

	Adres do korespondencji 
(jeśli jest inny niż siedziba firmy)
Correspondence address
	      

	Telefon / fax
Telephone, fax number
	      

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

	Osoba odpowiedzialna za jakość
Person responsible for Quality
	      

	Przybliżona liczba pracowników
Approximate total number of employees
	      

	Świadczona usługa
Type of service provided
	      

	2. INFORMACJE DOTYCZĄCE JAKOŚCI
INFORMATIONS ABOUT QUALITY
	TAK
YES
	NIE
NO
	NIE DOTYCZY
NOT APPLICABLE

	Czy posiadają Państwo aktualny certyfikat GCP oraz GLP?
Does the company have a valid Good Clinical Practice certificate and Good Laboratory Practice certificate?
Proszę o dołączenie kopii 
Please attach a copy
	      
	      
	      

	Czy firma posiada wdrożony system jakości?
Is the Quality Assurance System has been already implemented?
	      
	      
	      

	Jeśli posiada wdrożony system jakości to jaki/ wg jakich wytycznych?
If YES, please specify what kind/ according to which guidelines?
	      

	Czy firma posiada listę badań klinicznych z wyszczególnieniem molekuły/obszaru terapeutycznego, typu badania, daty badania i ilości ochotników?
Does the company have a list of clinical trials detailing the molecule/therapeutic area, trial type, trial date and number of volunteers?
	      
	      
	      

	Proszę o dołączenie kopii listy badań
Please provide a copy of the clinical trials list
	      

	Czy Firma posiada opis wdrożonego systemu jakości (Księgę Jakości)?
 Have you got a written description of the quality system/Quality Manual?  
	      
	      
	      

	Czy zatrudniacie Państwo osobę, która posiada określoną na piśmie odpowiedzialność za jakość?
Do you employ a person who has defined in written responsibility for quality?
	      
	      
	      

	Czy zostały określone osoby / stanowiska odpowiedzialne za ocenę prawidłowości wykonania analiz i ocenę uzyskanych wyników?
 Have you identified the persons/positions responsible for assessing the correctness of the performance of the analysis and evaluating the obtained results?
	      
	      
	      

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

	Czy posiadają Państwo odpowiednio doświadczony i kompetentny personel, mający zapewnić prawidłową realizację zlecanej usługi?
Have you got adequate experienced and competent personnel to ensure the proper realization the ordered service?
	      
	      
	      

	Czy posiadają Państwo opracowany i zatwierdzony program szkoleń zespołu klinicznego?
Have you got compiled and approved program for training of clinical personnel?
	      
	      
	      

	Czy program szkoleń obejmuje szkolenia z zakresu GCP, GLP?
Does training program include GCP, GLP – related topics?
	      
	      
	      

	Czy program szkoleń obejmuje szkolenia z zakresu zdrowia w przypadku nieoczekiwanego i poważnego zdarzenia niepożądanego oraz odpowiednią obsługę ambulatoryjną?
 Does the training program include health in case of an unexpected and unhealthy severe event and appropriate outpatient services?
	      
	      
	      

	Czy firma posiada wdrożony system zarządzania ryzykiem?
Have you got implemented Quality Risk Management?
	      
	      
	      

	Czy posiadają Państwo ustanowiony i wdrożony program regularnych inspekcji wewnętrznych?
 Have you established and implemented a program of regular internal inspections?
	      
	      
	      

	Czy firma była audytowana przez niezależne agencje / organizacje?
Was the company audited by an independent agency/ organization?
	      
	      
	      

	Proszę podać jakie
Please list them
	      

	Czy firma była audytowana przez odbiorców usług?
 Did the service recipient audit the company?
	      
	      
	      

	Czy na podstawie stwierdzonych niezgodności / zastrzeżeń z inspekcji/ audytów wewnętrznych, jak i zewnętrznych są podejmowane działania mające na celu ich usunięcia?
Based on the internal/external audits findings and recommendations, are taken actions to correct any noncompliance?
	      
	      
	      

	Czy powyższe działania są dokumentowane a ich skuteczność jest oceniana?
 Are these actions documented, and are their effectiveness evaluated?
	      
	      
	      

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

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

	Czy umowa określa zakres zlecanych czynności? 
Does the agreement define the scope of subcontracted activities?
	      
	      
	      

	Czy umowa zawiera informacje o wymaganiach podzlecanej analizy?
 Does the agreement contain information about requirements for subcontracted service?
	      
	      
	      

	Czy posiadają Państwo procedury i zdolność do pozyskiwania ochotników oraz bazę danych ochotników?
 Have you implemented procedures and adequate capacity to recruit volunteers and a volunteer database?
	      
	      
	      

	Jeśli firma nie posiada systemu jakości, to czy są prowadzone prace nad wdrożeniem?
If the company doesn’t have a quality system, do you conduct any work on implementation?
	      
	      
	      

	3. POMIESZCZENIA, URZĄDZENIA
FACILITIES, EQUIPMENT
	TAK
YES
	NIE
NO
	NIE DOTYCZY
NOT APPLICABLE

	Czy są udokumentowane procedury regulujące działalność firmy?
Have you got written procedures regulating the company’s activity?
	      
	      
	      

	Czy posiadają Państwo odpowiednie pomieszczenia do realizacji zlecanej usługi badań klinicznych?
Have you got suitable facilities to perform ordered clinical trials service?
	      
	      
	      

	Prosimy o podanie informacji o ilości łóżek dostępnych dla ochotników.
Please provide information on the number of beds available for volunteers.
	      

	Czy pomieszczenia są zabezpieczone przed dostępem osób nieupoważnionych?
 Are the rooms adequately secured to ensure no unauthorised persons are allowed?
	      
	      
	      

	Czy posiadają Państwo osobne pomieszczenia zapewniające ochronę czułych urządzeń pomiarowych?
Have you got separate rooms for the protection of sensitive measuring equipment?
	      
	      
	      

	Czy posiadają i stosują Państwo program higieny pozwalający utrzymać pomieszczenia w należytej czystości?
 Have you got and applied a hygiene program to keep the rooms clean?
	      
	      
	      

	Czy urządzenia podlegają systematycznej kalibracji/ kwalifikacji/ sprawdzeniu zgodnie z ustalonym harmonogramem?
 Is the equipment systematically calibrated/ qualified/ checked according to the established schedule?
	      
	      
	      

	Czy prowadzone są dzienniki nadzoru urządzeń?
Do you perform logbooks for equipment?
	      
	      
	      

	4. DOKUMNTACJA
DOCUMENTATION
	TAK
YES
	NIE
NO
	NIE DOTYCZY
NOT APPLICABLE

	Czy istnieją procedury przyjęcia i rejestracji prób i ochotników?
 Are there any procedures for receiving and registering samples and volunteers?
	      
	      
	      

	Czy posiadają Państwo listę aktualnych zwalidowanych metod bioanalitycznych?
Do you have a list of currently validated bioanalytical methods?
	      
	      
	      

	Prosimy o załączenie 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 przedstawią Państwo pisemny raport z walidacji analitu na życzenie Sponsora?
 Will you provide an approved bioanalytical method validation report on the Sponsor request?
	      
	      
	      

	Czy istnieją procedury wykonywania badań laboratoryjnych?
Are there written procedures for all performed laboratory tests?
	      
	      
	      

	Czy metody badań są walidowane/ sprawdzane pod kątem przydatności do stosowania?
Are the testing methods validated/ verified for suitability for use? 
	      
	      
	      

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

	Czy została opracowana i wdrożona procedura prowadzenia postępowań wyjaśniających związanych z wynikami poza specyfikacją?
 Have you developed and implemented a procedure for conducting explanatory actions related to out-of-specification results?
	      
	      
	      

	Czy informujecie Państwo Klientów o wystąpieniu wyniku OOS podczas realizacji ich usługi?
 Do you inform customers about OOS occurring during the realization of their service?
	      
	      
	      

	Czy została ustanowiona i wdrożona procedura odchyleń?
Have you established and implemented a deviation procedure?
	      
	      
	      

	Czy informujecie Państwo Klientów o wszelkich odchyleniach zarejestrowanych podczas realizacji ich usługi?
 Do you inform your customers about deviations during the realization of their service?
	      
	      
	      

	Czy została ustanowiona procedura archiwizacji dokumentacji?
Has a procedure for archiving documentation been established?
	      
	      
	      

	Czy została ustanowiona i wdrożona procedura kontrolowania zmian?
Have you established and implemented change control procedure?
	      
	      
	      

	Czy procedura kontrolowania zmian zapewnia że zmiana zostanie zarejestrowana, oceniona (pod kątem ewentualnych następstw jej wprowadzenia) i prawidłowo wdrożona?
 Does the change control procedure ensure registration of changes, evaluation and correct implementation (including the possible consequences of their introduction)?
	      
	      
	      

	Czy informujecie Państwo Klientów o zmianach mających wpływ na świadczone im usługi?
 Do you inform your customers about changes influencing the realization of their service?
	      
	      
	      

	5. DODATKOWE INFORMACJE
ADDITIONAL INFORMATIONS
	TAK
YES
	NIE
NO
	NIE DOTYCZY
NOT APPLICABLE

	Czy posiadają Państwo klientów z branży farmaceutycznej?
 Have you collaborated with customers from the pharmaceutical industry?
	      
	      
	      

	Czy przedstawią Państwo informacje o monitorze badań klinicznych (CV, doświadczenie, plan monitoringu)?
Will you provide information on the Clinical Research Associate (CV, work experience, monitoring plan)?
	      
	      
	      

	Proszę załączyć CV i plan monitoringu CRA
Please provide a CV of CRA and monitoring plan prepared by CRA
	      

	Czy posiadają Państwo odpowiednią wiedzę do prawidłowej realizacji zlecanej usługi?
 Do you have adequate knowledge to perform the service you ordered?
	      
	      
	      

	Czy dokonują Państwo podzlecania usług 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 określa zakres zlecanych czynności? 
Does the agreement define the scope of subcontracted activities?
	      
	      
	      

	Czy umowa zawiera informacje o wymaganiach podzlecanej usługi?
Does the agreement contain information about requirements for subcontracted service?
	      
	      
	      

	Czy posiadają Państwo pisemną procedurę określającą postępowanie w przypadku reklamacji klienta? 
 Do you have a written procedure described for handling complaints?
	      
	      
	      

	Kto rozpatruje reklamacje zgłaszane przez klientów?
Who considers customer complaints? 
Proszę podać dane kontaktowe
Please provide contact details
	      

	Czy akceptujecie Państwo przeprowadzenie audytu przez przedstawicieli P.F. LEK-AM Sp. z o.o.?
Do you accept the audit by the representatives of LEK-AM Pharmaceutical Company Ltd.?
	      
	      
	      

	Czy firma posiada adres internetowy?
Jeżeli TAK proszę podać poniżej.
Does the company have a web site address?
If YES, please provide below.
	      
	      
	      

	      


	Dane kontaktowe Osoby reprezentującej firmę na audycie
Contact details of the person representing the company at the audit

Jeśli to możliwe proszę o dołączenie do ankiety materiałów, informacji mogące dostarczyć dodatkowych danych na temat Państwa firmy
Please attach materials to the questionnaire with information that may provide additional data about your company.
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