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Zakroczym, dnia 20.04.2026 r.
Uczestnicy rozeznania rynku

Dotyczy: rozeznania rynku na przygotowanie i przeprowadzenie pilotowego badania
bioréwnowazno$ci na czczo i po positku dla prototypu produktu leczniczego o
przedluzonym uwalnianiu z dnia 10.04.2026 r.

TRIO/ABR/2026/04/13

ODPOWIEDZI NA PYTANIA ZADANE DO ROZEZNANIA RYNKU

Zamawiajacy przekazuje ponizej tre$¢ zapytania, ktoére wplyneto do Zamawiajacego dnia 20.04.2026 r.
wraz z odpowiedzig Zamawiajacego.

Pytanie nr 1.:

. W nawigzaniu do Panstwa zapytania dotyczgcego przygotowania oferty dla badania pilotazowego,
chcielibysmy uprzejmie doprecyzowac podejscie do zakresu raportowania.

Ze wzgledu na charakter badania pilotazowego, standardowo raport nie jest przygotowywany w petnej
strukturze eCTD, lecz w formacie skroconego podsumowania (pilot summary). Taki format jest
powszechnie stosowany i zgodny z praktykq rynkowgq, a takze nie jest wymagane przygotowanie raportu
w formacie eCTD przez European Medicines Agency.

Oczywiscie, jezeli Lekam preferuje przygotowanie raportu w formacie eCTD, istnieje mozliwosé
uwzglednienia tego w zakresie projektu — bedzie to jednak wymagato odpowiedniego dostosowania
zakresu prac oraz kosztow.

Chcielibysmy rowniez zaznaczy¢, ze celem badania pilotazowego nie jest wykazanie biorownowaznosci,
lecz lepsze zrozumienie formulacji oraz wsparcie projektowania badania kluczowego (pivotal). W zwigzku
z tym szczegotowe uzasadnienie wielkosci proby nie znajduje w tym przypadku zastosowania.
Dodatkowo, analiza Incurred Sample Repeat (ISR) nie jest standardowo uwzgledniana w badaniach
pilotazowych. Na zZyczenie Lekam moze ona zostac¢ dodana do zakresu prac, co wigze si¢ z dodatkowym
kosztem na poziomie ok. 10% kosztow analitycznych.

W zwigzku z powyzszym, bedziemy wdzieczni za potwierdzenie preferowanego zakresu raportowania
(pilot summary vs eCTD) oraz ewentualnych dodatkowych elementow (np. ISR), abysmy mogli
przygotowac finalng oferte w petni dopasowang do Panstwa oczekiwan — zarowno pod wzgledem zakresu,
jak i kosztow”.

Odpowiedz:

Szanowni Panstwo,
1. Projekt jest dofinansowany ze srodkow publicznych, stad wymagania dla badania pilotazowego

muszg by¢ zgodne z zapisami z wniosku o dofinansowanie. Zamawiajacy prosi, aby Raport zostat
sporzadzony zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami agencji rejestracyjnych.

Powinny si¢ w nim znajdowac szczegoty dotyczace badania:

- przebieg badania
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- ewentualne zdarzenia niepozadane
- wnioski z badania
- potwierdzenie / odrzucenie badanej hipotezy.

Zatwierdzony raport koncowy z przebiegu badania moze zosta¢ przedstawiony Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

2. We wniosku o dofinansowanie Zamawiajacy wskazat min. 18 uczestnikow (tj. dla min. 18 uczestnikoéw
Sponsor powinien posiada¢ podpisany Formularz Swiadomej Zgody). Zamawiajacy prosi Oferentéw o
weryfikacje zaproponowanej ilo$ci uczestnikdw wraz z uzasadnieniem poprawnosci liczby osob. Jezeli
Oferent planuje mniejszg lub wigksza liczbg uczestnikow, prosimy o przestanie krotkiego wyjasnienia i
przedstawienie wyliczen jakie zastosowano do okreslenia liczby ochotnikéw do badania

3. Prosimy o uwzglednienie w kalkulacji ograniczong analize¢ ISR (smart approach). Zamawiajacy
oczekuje, aby jako$¢ danych bioanalitycznych byta adekwatna do decyzji o wyborze formulacji/zmianach
w re-formulacji w przysztym badaniu pivotal.

W razie dodatkowych pytan pozostajemy do dyspozycji.

W zwiazku z udzielona odpowiedzia przedluzamy termin skladania ofert do 27.04.2026.



