
 

ZMIANA TREŚCI ZAPYTANIA CENOWEGO NR 19 

Z DNIA 20.12.2022 r. 

 

Dotyczy: świadczenia usług w zakresie rozwoju, wytwarzania i dostawy substancji czynnej w postaci 

modyfikowanego oligonukleotydu – 18-meru serii RNA- i transfer technologii do wskazanego miejsca 

wytwarzania. 

 

Zamawiający informuje, że w dniu 20.12.2022 r. dokonał zmiany treści zapytania cenowego  

w następującym zakresie:  

 

 

Opis przed zmianą Opis po zmianie 

III.  OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA OFERTOWEGO/TYTUŁ ZAPYTANIA 

III.3.1. Opracowanie specyfikacji dla 

substancji czynnej zgodnie z 

wytycznymi ICH Q6 

 

III.3.1. Opracowanie specyfikacji dla substancji 

czynnej opartej na wytycznej ICH Q6, z 

pominięciem elementów oceny nie mających 

zastosowania dla oligonukleotydów 

 

III.3.7.Wykazanie identyczności (sameness) 

z produktem referencyjnym Spinraza 

w oparciu o projekt wytycznych FDA 

PSG_209531 oraz wszelkie inne 

wytyczne regulacyjne (FDA lub 

EMA), które zostaną opublikowane. 

 

III.3.7.Wykazanie identyczności (sameness) z 

produktem referencyjnym Spinraza w oparciu o 

projekt wytycznych FDA PSG_209531. 

VII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKŁADANIA OFERT 

VIII.1. Oferty należy złożyć w 

nieprzekraczalnym terminie do dnia 

04.01.2023 do godz. 23:59 w formie 

elektronicznej (w postaci skanu podpisanego 

dokumentu bądź dokumentu sygnowanego 

podpisem kwalifikowanym) na adres: 

adam.obidzinski@polpharma.com  

VIII.1. Oferty należy złożyć w nieprzekraczalnym 

terminie do dnia 11.01.2023 do godz. 23:59 w formie 

elektronicznej (w postaci skanu podpisanego 

dokumentu bądź dokumentu sygnowanego podpisem 

kwalifikowanym) na adres: 

urszula.strzalinska@polpharma.com  

 

IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY 

IX.5. W sprawach związanych z niniejszym 

zapytaniem proszę kontaktować się z 

Zamawiającym, e-mail: 

adam.obidzinski@polpharma.com 

 

IX.5. W sprawach związanych z niniejszym 

zapytaniem proszę kontaktować się z Zamawiającym, 

e-mail: urszula.strzalinska@polpharma.com 
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