AGEPS

ASSISTANCE HOPITAUX
EAP'HP r‘uBLlQLuom PARIS

ATTESTATION

Consultation N°2025.110-04.DARPeM

ENGAGEMENT RESPECT FORMAT DES LIVRABLES

Je, soussigné(e), (hom du candidat pouvant engager la société), de la société ..........

m’engage a fournir les livrables sous forme de fichiers PDF conformes aux standards eCTD en vigueur
incluant les fonctionnalités d’hyperliens et de bookmarks dans le cadre du marché issu de la consultation
N°2025.110-04.DARPeM portant sur :

Réalisation pour le compte de I’Assistance Publique-Hbpitaux de Paris (AP-HP) de prestations
intellectuelles en vue d’obtenir des Autorisations de Mise sur le Marché (AMM) sur la base de
'usage médical bien établi, pour des préparations hospitaliéres a base de substances actives
chimiques, et ceci dans le respect des exigences de la réglementation en vigueur.

Et concernant le lot ou les lots (cocher la case)
OLOT1:

Rédaction des parties cliniques des dossiers de demande d’AMM et de réponse aux questions des
autorités lors de la procédure d’évaluation des demandes ; signature des parties cliniques par des experts
compétents expérimentés et rédaction des sections relatives & ces experts ; rédaction des sections du
module 1 des demandes d’AMM relatives a I'information produit, & la justification de I'usage médical bien
établi, a la pharmacovigilance et aux données pédiatriques

OLOT2:

Rédaction des parties non-cliniques de ces dossiers de demande et de réponse ; signature des parties
non-cliniques par des experts compétents expérimentés et rédaction des sections relatives a ces
experts ; réalisation de la phase | de I'évaluation du risque environnemental et rédaction de la section
afférente des dossiers de demande d’AMM et de réponse aux éventuelles questions des autorités.

OLOT3:

Relecture critique des parties pharmaceutiques de ces dossiers de demande et de réponse.
Cette prestation de relecture pourra ne pas étre systématique et pourra ne concerner que certaines
sections du CTD.

OLOT4:

Reéalisation de tests de lisibilité de notice

Date, lieu, nom et prénom de la personne pouvant engager la société

Nom de I'entreprise, signature et cachet de la société, précédés da la mention manuscrite « lu et
approuvé »

Ce document est & joindre dans la remise de votre offre. Les conditions sont définies dans le reglement
de consultation.




