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Warszawa, 09.08.2024 r.

miejsce i data

ZAPYTANIE CENOWE NR. SEMA/40/2024/API
przeprowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwigzku z realizacja projektu pt. ,,Opracowanie i rozwdj innowacyjnego rozwigzania - leku
generycznego z grupy agonistow receptora GLP-1 w terapii cukrzycy typu 2”, wspdtfinansowanego ze
srodkéw budzetu panstwa w ramach konkursow realizowanych przez Agencje Badan Medycznych,
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., prosza o zlozenie ofert dotyczacych zakupu i dostawy
substancji czynnej Semaglutide (C187H291N45059, CAS 910463-68-2), dokladnie opisanej w
sekcji 1.

l. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelpinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

II.  PROCEDURA PRZYZNANIA ZAMOWIENIA

1. Niniejsza umowa nie podlega przepisom ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 11
wrzesnia 2019 r. (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2019 r., poz. 2019).

2. Procedura jest przeprowadzana jako zamierzone i efektywnie kosztowe badanie oceny
rynkowej, przy zachowaniu nastepujacych zasad:
a) osiagniecia najlepszych mozliwych wynikow przy wykorzystaniu dostepnych zasobow;
b) wyboru najlepszych mozliwych srodkéw i metod w celu osiagnigcia wczesniej
okreslonych celow;
¢) zapewnienia transparentnosci, uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania
wykonawcow.

I11. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

I11.1. Przedmiotem niniejszego Zapytania cenowego jest zakup i dostawa substancji czynnej
Semaglutide, (Cis7H201N4sOsy, CAS 910463-68-2) uzyskanego metoda wylacznie syntezy
chemicznej (Solid Phase Peptide Synthesis).

111.2. KOD CPV: 24950000-8 Specjalistyczny produkt chemiczny.

I11.3. Zakres zapytania ofertowego:

111.3.1. dostarczenie 42 gramoéw Semaglutide w przeliczeniu na forme bez wody i sodu,
wraz z certyfikatem analizy.
Zamawiajacy preferuje dostawe 3 roznych serii W sumie o tacznej wadze 42g9.
Zmawiajacy dopuszcza dostawe 1 lub 2 lub 3 serii w jednej dostawie.
(dopuszczalna dostawa: 1 seria 429 lub 2 serie po 249 lub 3 serie po 14g)

111.3.2. Substancja czynna Semaglutyd powinna spelniaé nastepujace wymagania:
1. Wytworzenie w rezimie GMP
2. Zawarto$¢ wody nie wiecej niz 10% (masa/masa)
3. Zawarto$¢ kationu sodowego nie wiecej niz 4% (masa/masa)
4. Zawarto$¢ sumaryczna wszystkich substancji pokrewnych nie wiecej niz
1,5%
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5. Brak zanieczyszczenia z podstawiona reszta 25Trp(4-hydroxybenzyl)
6. Zawarto$¢ oznaczonych oligomerow nie wiecej niz 0,3%
7. Seria wytwdércza nie starsza niz 9 miesiecy w momencie dostarczenia

111.3.3. oferowana cena powinna obejmowaé¢ wszystkie koszty zwiazane z dostawag
przedmiotu umowy, wiacznie z transportem, ubezpieczeniem itp.,

111.3.4. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany ilo§ci zamdéwionego materiatu:
substancji czynnej semaglutide w zakresie £5g,

I11.4.  Oferty czeSciowe ani rozne warianty ofert nie bedg akceptowane.

IV. TERMIN | MIEJSCE DOSTAWY

IV.1. Termin dostawy przedmiotu umowy: nie pézniej niz do 30.09.2024 r.

IV.2. Zamodwienie zostanie zlozone u dostawcy niezwlocznie po zakonczeniu postgpowania i
wytonieniu zwycigskiej oferty.

IV.3. Miejsce dostawy: CIP Warszawa, Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., Dzial Badan i
Rozwoju, ul. Barska 31, 02-315 Warszawa.

V. WYMAGANIA DLA ZLECENIOBIORCY

V.1. Postgpowanie jest otwarte dla kazdego Wykonawcy, ktory spelnia wszystkie ponizsze
wymagania:

V.1.1. Posiadanie wiedzy i co najmniej 3 letniego doswiadczenia w produkcji substancji
czynnych nalezacych do klasy terapeutycznych peptydow wytwarzanych przy
uzyciu SPPS, w ramach systemu jakosci GMP,

V.1.2. Posiadanie do$wiadczenia co najmniej 3 letniego, w przygotowywaniu
dokumentacji rejestracyjnej dla substancji czynnej nalezacej do klasy
terapeutycznych peptydow,

V.1.3. deklaracja dostepnosci pelnej dokumentacji ASMF/DMF,

V.1.4. deklaracja dostarczenia otwartej czesci dokumentacji jakosci ASMF/DMF po
ztozeniu zamoéwienia, lub pokrewnych dokumentow, takich jak specyfikacja
materialu, opis stosowanych metod kontroli substancji, szczegdtowy opis
zanieczyszczen, zrodto ich pochodzenia, testy stresowe, minimalny okres
stabilnosci wynoszacy 6 miesiecy w warunkach przyspieszonych (minimum 2
serie) oraz dowod zgodnosci substancji

V.1.5. deklaracja zgodnosci substancji czynnej z wymaganiami dotyczacymi jakosci,
okreslonych w ICH Q6A, ICH QI11, monografii EP 2034 Substances for
pharmaceutical use, monograph USP1503 Quality attributes of synthetic peptide
drug substances,

V.1.6. deklaracja potwierdzajaca przeprowadzenie oceny zgodno$ci oferowane;
substancji z substancja czynng leku referencyjnego zgodnie z aktualnymi
zaleceniami FDA ANDAs for Certain Highly Purified Synthetic Peptides Drug
Products That Refer to Listed Drugs of rDNA Origin,

V.1.7. 42 gramy Semaglutide pochodza z certyfikowanych serii, ktéore w petni
reprezentuja materiat pochodzacy z procesu koncowego, ale mogg byc
wyprodukowane w warunkach niespetniajacych GMP. Do oferty powinien by¢
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zalaczony certyfikat wraz z deklaracja, ze material pochodzi z koncowego
procesu produkcji.

Procedura oceny:

Zamawiajgcy bedzie uwazat Wykonawce za spelniajgcego warunek, jesli Wykonawca
przedstawi deklaracje zgodnosci z warunkami uczestnictwa w postgpowaniu (Zatgcznik 2 do
Zapytania cenowego) poprzez wpisanie TAK lub NIE oraz wszystkich wymaganych
informacji. Wpisanie opcji NIE spowoduje odrzucenie oferty.

Zamawiajqgcy zastrzega sobie prawo do weryfikacji spelnienia warunkow na miejscu u
Wykonawcy lub do zgdania przedstawienia odpowiedniej dokumentacji.

Oferty ztozone przez Wykonawcow, ktorzy wykaza, ze spelniajg okreslone wymagania,
zostang przekazane do etapu badania i oceny ofert. Zgodnos$¢ z powyzszymi wymaganiami
zostanie oceniona na podstawie kryterium "spelia - nie spetia". Oferty zlozone przez
Wykonawcow, ktorzy nie spetniajg ktoregokolwiek z powyzszych wymagan, zostana
odrzucone.

Z przetargu s3 wylaczone podmioty, dla ktorych wystepuja nastgpujace okolicznosci:

a) zgodnie z opisem w artykule 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegblnych srodkach w celu przeciwdziatania wspieraniu agresji przeciwko
Ukrainie oraz o ochronie bezpieczenstwa narodowego,

b) zgodnie z opisem w artykule 5k Rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31
lipca 2014 r. w sprawie Srodkéw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujagcymi sytuacje na Ukrainie.

Metoda weryfikacji podstaw/braku podstaw do wytgczenia:
Weryfikacja bedzie przeprowadzana na podstawie deklaracji Wykonawcy zgodnie z

Zalgcznikiem nr 1.

VI. MIEJSCE | TERMIN SKEADANIA OFERT

Ostatecznym terminem sktadania ofert jest 20.08.2024 r.

— Oferty mozna przesyta¢ w formie elektronicznej (w postaci dokumentow podpisanych
elektronicznie lub skanu dokumentu) na nastepujacy adres:
dominika.radzanowska@polpharma.com

Oferta zostanie uznana za prawidlowo ztozona, jesli kompletna oferta zostanie dostarczona na

powyzszy adres e-mail w okre§lonym w tej sekcji terminie.

Oferta powinna by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania oferenta na
mocy wpiséw do wlasciwych rejestrow lub na mocy pelnomocnictwa. Pelnomocnictwo
powinno by¢ zalaczone go oferty.

Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

VIl.  KRYTERIA OCENY

V1l.1 Zamawiajacy bedzie stosowal nastepujace kryteria oceny ofert:

a) Cena-100%
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V1.2 Punkty za oferte zostang obliczone zgodnie z nastgpujacym wzorem:
Op = P¢
gdzie:
Or - ocena punktowa oferty
Pc - liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Cena”

V11.3 Liczba punktéw (Pc) w kryterium ,,Cena” obliczana bedzie wedtug wzoru:

P, = g—’; * 100 pkt _

gdzie:
Pc - liczba punktéw za kryterium ,,Cena”
Cn - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza tagczna cena netto oferty
Cs - laczna cena netto badanej oferty

Do oceny oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walutg PLN po $rednim kursie
NBP z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

V1.4 Za najkorzystniejsza oferte uznana zostanie oferta sposrod ofert nie odrzuconych, ktéra w sumie
uzyska najwieksza liczbe punktéw. Maksymalnie Sprzedajacy moze uzyska¢ 100 punktow. Obliczenia
bedg dokonywane z doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku.

VIIl. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

VIII.1. Wykonawca musi sporzadzi¢ oferte zgodnie ze wzorem stanowigcym Zalacznik 1 i
Zalacznik 2 do Zapytania cenowego. Do oferty nalezy zalaczy¢ certyfikaty zgodnie z
wymaganiem pkt. V.1.7

V111.2. Sporzadzenie wigcej niz jednej oferty spowoduje odrzucenie wszystkich ofert.

VI11.3. Oferty moga by¢ modyfikowane lub wycofane przed zakonczeniem terminu sktadania ofert.

VI1Il.4. Wykonawcy sa zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w
zapytaniu ofertowym.

VI11.5. Oferent sktadajacy ofert¢ pozostaje nig zwigzany przez okres 60 dni kalendarzowych liczac od
dnia uptywu terminu sktadania ofert.

VIIL6. W przypadku jakichkolwiek spraw zwigzanych z tym zapytaniem ofertowym prosimy o
kontakt z Zamawiajacym droga mailowa pod adresem e-mail:
dominika.radzanowska@polpharma.com

IX. SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE KUPUJACEGO ZE SPRZEDAJACYMI,
OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

IX.1. W postgpowaniu o$wiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Kupujacy
i Sprzedajacy przekazuja w jezyku polskim lub angielskim

IX.2. Wszelkie zawiadomienia, o$wiadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie
elektronicznej wymagaja na zadanie kazdej ze stron niezwlocznego potwierdzenia faktu ich
otrzymania.
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W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Sprzedajacego Kupujacy
domniema, ze korespondencja wyslana przez Kupujacego na adres email podany przez
Sprzedajacego zostata mu dorgczona w sposdb umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescig.
Korespondencje zwigzang z niniejszym zapytaniem nalezy kierowa¢ na adres e-mail:
domonika.radzanowska@polpharma.com

W korespondencji zwigzanej z niniejszym zapytaniem Sprzedajacy powinien postugiwac sie
numerem postepowania SEMA/40/2024/API.

Osobg uprawniong do porozumiewania si¢ ze Sprzedajacym jest p. Dominika Radzanowska.
Nie udziela si¢ zadnych ustnych i telefonicznych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi
na kierowane do Kupujacego zapytania.

Ewentualne pytania dotyczace niniejszego zapytania nalezy sktada¢ mailowo na adres
wskazany powyzej nie pozniej niz na 3 dni przed terminem sktadania ofert.

Odpowiedzi na pytania oraz doszczegotowienie Zapytania wynikajace z pytan potencjalnych
Sprzedajacych zostang wystane do podmiotu, ktory wystat pytanie.

TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

W toku badania i oceny ofert Kupujacy moze zada¢ od Sprzedajacego uzupetien (jezeli nie
naruszy to konkurencyjno$ci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze réwniez
zwracac¢ si¢ z prosbami o poprawienie oczywistych omytek i bledow rachunkowych.

Kupujacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodno$ci
przedstawionych przez Sprzedajacych dokumentéw, o$wiadczen, wykazow, danych
i informacji.

W przypadku uzyskania przez dwoch lub wigcej Sprzedajacych takiej samej liczby punktow
wybrana zostanie oferta najbardziej korzystna w zakresie oddziatywania na sSrodowisko i klimat.
W tym celu Kupujacy ma prawo wezwaé Oferentow, ktorych oferty uzyskaly najwyzsza
koncowa liczbe punktéw, do uzupetnienia oferty poprzez podanie wskazanych przez
Kupujacego informacji dotyczacych oddziatywania przedmiotu oferty na srodowisko.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia post¢powania bez podania
przyczyny. W przypadku uniewaznienia postgpowania o zamoOwienie dostawcom nie
przyshuguje roszczenie o zwrot kosztoOw uczestnictwa w postgpowaniu.

Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ negocjacji z oferentami, ktorzy spetniaja wymagania
specyfikacji, w szczegdlnosci w przypadku gdy zaoferowana cena przewyzsza budzet
przeznaczony przez Zamawiajacego na realizacje zamowienia.

POZOSTALE INFORMACJE

Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

Do uplywu terminu skladania ofert Zamawiajagcy zastrzega sobie prawo zmiany lub
uzupelnienia tresci niniejszego zapytania cenowego.

XIl.  ZMIANA TRESCI UMOWY

XIl.1. Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ dokonania istotnych zmian postanowien Umowy na

oferowane uslugi w stosunku do treSci oferty, na podstawie ktorej dokonano wyboru
Wykonawcy, w nastgpujacym zakresie i sytuacjach:

XI1.1.1. zmiany przepisow prawa, w zakresie majagcym wplyw na realizacjc Umowy (w
szczegllnosci zmiany stawek podatku VAT);
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XI1.1.2. poprawienia parametréw technicznych przedmiotu Umowy, wynikajacych z
aktualizacji rozwigzan z uwagi na postep technologiczny, bez wptywu na cene ryczattowa brutto
XI11.1.3. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek koniecznos$ci wykonania prac
dodatkowych, ktorych wykonanie jest niezb¢dne dla nalezytego wykonania Umowy, a ktorych
wykonania Zamawiajacy, dziatajac z nalezyta starannoscia, nie mogt wczesniej przewidzied, z
zastrzezeniem ppkt. XI1I.1.6 ponizej;

XI11.1.4. przedtuzenia terminu realizacji Umowy na skutek dzialania sity wyzszej wraz
ze wszystkimi konsekwencjami wystgpujacymi w zwiazku z przedtuzeniem tego terminu;
XI11.1.5. zmiany parametrow przedmiotu Umowy, nie prowadzace do zmiany charakteru

Umowy - zmiany technologiczne, w szczego6lnosci: koniecznos$¢ realizacji Umowy przy
zastosowaniu innych rozwigzan technicznych/technologicznych, materialowych niz wskazane
w Zapytaniu ofertowym, w sytuacji, gdy zastosowanie przewidzianych rozwigzan grozitoby
niewykonaniem lub wadliwym wykonaniem Umowy, z zastrzezeniem ppkt. XII.1.7. ponizej;
XI1.1.6. zmiany dotyczg realizacji dodatkowych dostaw lub ustug Wykonawcy, nieobjetych
Umowa, o ile staly si¢ niezbgdne i1 zostaly speinione lacznie nastepujace warunki:
- zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodéw ekonomicznych lub technicznych,
w szczeg6lnosci dotyczacych zamiennosci lub interoperacyjnosci sprzgtu, ustug lub instalacji,
zamowionych w ramach podstawowego przedmiotu Umowy,
- zmiana Wykonawcy spowodowalaby istotng niedogodnos¢ lub znaczne zwigkszenie kosztow
dla Zamawiajacego,

- warto$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% netto wartosci pierwotnego przedmiotu

Umowy netto;
XI.1.7. zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru Umowy i zostaty spetnione tacznie
nastepujace warunki:

- konieczno$¢ zmiany Umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktorych Zamawiajacy,
dzialajac z nalezyta starannos$cia, nie mogt przewidziec,

- warto$¢ zmiany nie przekracza 50% wartosci pierwotnego przedmiotu Umowy netto;

XI11.1.8. Wykonawce ma zastgpi¢ nowy wykonawca:

- w wyniku potaczenia, podzialu, przeksztatcenia, upadtosci, restrukturyzacji lub nabycia
Wykonawcy lub jego przedsigbiorstwa, o ile nowy wykonawca spelnia warunki udziatu w
postepowaniu, nie zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie pocigga to za soba
innych istotnych zmian Umowy,

- w wyniku przejgcia przez Zamawiajagcego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcow.

- zmiana umowy nie prowadzi do zmian jej charakteru.

Zamawiajacy przewiduje rowniez mozliwo$¢ dokonywania nieistotnych zmian postanowien
zawartej Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru
Wykonawcy.

Zmiany Umowy wprowadzane bedg w formie anekséw podpisywanych przez obie Strony, a
mozliwos¢ ich wprowadzenia uzalezniona jest od akceptacji przez Zamawiajacego.

XI1Il. LISTA ZALACZNIKOW
Do niniejszego zapytania ofertowego dolaczone sg nastepujace zalaczniki:

Numer Zalacznika Tytul Zalgcznika

Zatacznik 1 Formularz ofertowy

Wzor o§wiadczenia o spelnieniu warunkow okreslonych w zapytaniu

Zatacznik 2 ofertowym
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Zatqcznik 1 do Zapytania ofertowego nr SEMA/40/2024/AP1
FORMULARZ OFERTOWY
Wykonawca:

Nazwa Firmy

Siedziba/Miejsce zamieszkania/Adres

gléwnego miejsca prowadzenia dzialalnoSci

Adres e-mail, na ktory Zamawiajacy moze
przesyla¢ korespondencj¢ zwiazana z

zapytaniem

NIP (Numer identyfikacji podatkowej)

REGON (Numer identyfikacji statystycznej)

Numer telefonu

Osoba kontaktowa dla Zamawiajacego

Cenanetto: ceveeeeeeeneeennreecnenennnns za 1 gram substancji czynnej w przeliczeniu na material bezwodny

i pozbawiony jonow sodu w €, $, PLN (wlasciwe podkresli¢)

Warto$é netto: .....oceevvveveiieiininnnnnn. za 42 gramy substancji czynnej w przeliczeniu na material

bezwodny i pozbawiony jonow sodu w €, $, PLN (wlasciwe podkreslic)

stawka VAT: (jesli dotyczy) ......... %, warto$¢ VAT: ...........ooennis w €, $, PLN (wlasciwe podkresli¢),
warto$¢ brutto za 429: .........cooiiiiiiiii w €, $, PLN (wlasciwe podkreslic)
Termin dostawy: ................. (maksymalnie 30.09.2024r.)

(data, dd.mm.rrrr)
Termin platnosci za fakture ............. dni od dostarczenia towaru (minimum 30 dni)

Oswiadczamy takze co nastepuje:

a. ZapoznaliSmy si¢ z zapytaniem ofertowym oraz zalgcznikami do niego i nie zglaszamy zastrzezen.
Pozyskalismy niezbedne informacje do przygotowania naszej oferty.

b. Cena naszej oferty obejmuje ryczattowe wynagrodzenie, ktore pokrywa wszystkie obowiazki przysztego
Wykonawcy zwigzane z realizacjg niniejszej umowy.

c. Skladajac te ofertg, oSwiadczamy, ze spelniamy warunki udzialu okre$lone w Sekcji V zapytania
ofertowego.
Uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza oferta 60 dni kalendarzowych od uptywu terminu sktadania ofert,

e. Skladajac t¢ oferte, oSwiadczamy, ze nie wystepuja wobec nas zadne okolicznosci:
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e opisane w artykule 7(1) Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o specjalnych srodkach majacych na celu
przeciwdzialanie wspieraniu agresji przeciwko Ukrainie i ochronie bezpieczenstwa narodowego;

e opisane w artykule 5k Rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. w sprawie
srodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie.

miejsce i data) (podpis)
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Zatgceznik 2 do zapytania ofertowego nr SEMA/40/2024/API

OSWIADCZENIE O SPELNIENIU WARUNKOW OKRESLONYCH W ZAPYTANIU

OFERTOWYM

weee e (firma/Wykonawca) oswiadcza, ze spetnia warunki okreslone w zapytaniu

ofertowym zgodnie z tabelg ponizej.

No.

Kryteria

Tak/Nie

Wartos¢

posiadanie wiedzy i do$wiadczenia co najmniej 3 letniego w
produkcji substancji czynnych nalezacych do klasy terapeutycznych
peptydow, zgodnie z systemem jako$ci GMP

Ilos¢ lat: ...............

posiadanie do$wiadczenia co najmniej 3 letniego w przygotowaniu
dokumentacji rejestracyjnej dla substancji czynnej nalezacej do
klasy terapeutycznych peptydow

Ilos¢lat ..................

Dostepnos¢ petnej dokumentacji: ASMF

data
dostgpnosci..............

Dostepnos¢ petnej dokumentacji: DMF

data
dostgpnosci..............

dostarczenie po ztozeniu zamowienia otwartej czesci dokumentacji
jakosciowej ASMF/DMF lub pokrewnych dokumentow, takich jak
specyfikacja materialu, opis stosowanych metod kontroli substancji,
szczegblowy opis zanieczyszczen, zrodto ich pochodzenia, testy
stresowe, minimalny okres stabilnosci wynoszacy 6 miesiccy w
warunkach przyspieszonych (minimum 2 serie) oraz dowdd
zgodnosci substancji

data
dostepnoscei ..............

Substancja czynna spetnia wymagania jakosciowe, okreslone w ICH
Q6A, ICH Q11, monografii EP 2034 Substances for pharmaceutical
use, monografii USP1503 Quality attributes of synthetic peptide
drug substances.

Potwierdzenie przeprowadzenia oceny podobienstwa oferowanej
substancji w odniesieniu do substancji czynnej produktu
referencyjnego zgodnie z aktualnym zaleceniem FDA ANDAs for
Certain Highly Purified Synthetic Peptides Drug Products That
Refer to Listed Drugs of rDNA Origin

429 APl Semaglutydu pochodza z certyfikowanych serii, ktore w
peni reprezentujg material pochodzacy z procesu koncowego, ale
moze by¢ wyprodukowana w warunkach niespetniajagcych GMP.
Certyfikat bedzie zataczony do oferty wraz z oswiadczeniem, ze
materiat pochodzi z procesu koncowego produkc;ji.

liczba serii: ........
(preferowana liczba
serii 3, dopuszczane
ilosci 1, 2, 3)

(miejsce i data)




