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Warszawa, 10.08.2023 r.

miejsce i data

ZAPYTANIE CENOWE NR. SEMA/12/2023/API
przeprowadzone w trybie rozeznania rynku

W zwiazku z realizacjg projektu pt. ,,Opracowanie i rozwoj innowacyjnego rozwigzania - leku
generycznego z grupy agonistow receptora GLP-1 w terapii cukrzycy typu 27, wspotfinansowanego ze
srodkow budzetu panstwa w ramach konkursow realizowanych przez Agencj¢ Badan Medycznych,
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A., prosza o ztozenie ofert dotyczacych zakupu i
dostawy substancji czynnej Semaglutide (C187H291N45059, CAS 910463-68-2), dokladnie
opisanej w sekcji 1.

l. NAZWA I ADRES ZAMAWIAJACEGO

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

II.  PROCEDURA PRZYZNANIA ZAMOWIENIA

1. Niniejsza umowa nie podlega przepisom ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia 11
wrze$nia 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 transparentnos$ci, uczciwej konkurencji oraz rownego traktowania
wykonawcow.

I11. OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

I11.1. Przedmiotem niniejszego Zapytania cenowego jest zakup i dostawa substancji czynnej
Semaglutide, (CigrH201N450s9, CAS 910463-68-2) uzyskanego metodg wytacznie syntezy
chemicznej razem z powigzanymi wzorcami substancji czynnej i wzorcami zanieczyszczen,
charakterystycznych dla substancji czynnej.

I11.2.  Przedmiot umowy bedzie zakupiony od dwoch réznych dostawcow, ktorzy otrzymajg
najwyzszg ilos¢ punktow.

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

I11.4. Zakres zapytania ofertowego:

I11.4.1. dostarczenie 4 gramoéw Semaglutide w przeliczeniu na forme bez wody i sodu, wraz
z certyfikatem analizy
111.4.2. dostarczenie certyfikowanego wzorca substancji czynnej,
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111.4.3. dostarczenie certyfikowanych wzorcéw zanieczyszczen substancji czynnej
zawartych w wyspecyfikowanym materiale,

I11.4.4. oferowana cena powinna obejmowaé wszystkie koszty zwigzane z dostawg
przedmiotu umowy, wiacznie z transportem, ubezpieczeniem itp.,

I11.4.5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany iloSci zamoéwionego materiatu,
substancji czynnej semaglutide w zakresie +1g,

111.4.6. Okres waznosci przedmiotu umowy W momencie dostarczenia, nie moze by¢ krotszy
niz 18 miesiecy od zadeklarowanej daty waznosci.

I11.5.  Oferty czeSciowe ani rozne warianty ofert nie bedg akceptowane.

IV. TERMIN | MIEJSCE DOSTAWY

IV.1. Termin dostawy przedmiotu umowy:
IV.1.1. Przedmiot umowy zostanie dostarczony w ciggu maksymalnie 2 miesiecy od daty
ztozenia zamoOwienia.
Ocena ofert zostanie dokonana nie p6zniej niz w ciggu 3 tygodni od terminu
sktadania ofert. Zamowienie zostanie zlozone u dostawcy do 4 tygodni od
zakonczenia postepowania.
IV.2. Miejsce dostawy: CIP Warszawa.

V. WYMAGANIA DLA ZLECENIOBIORCY

V.1. Postgpowanie jest otwarte dla kazdego Wykonawcy, ktory spetlnia 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 technologii rekombinowanego DNA, w ramach systemu jakosci GMP,

V.1.2. Posiadanie do$wiadczenia coO najmniej 3 letniego w przygotowywaniu
dokumentacji rejestracyjnej dla substancji czynnej nalezacej do klasy
terapeutycznych peptydow, potwierdzone liczno$cig zlozonych wnioskow
rejestracyjnych,

V.1.3. Potwierdzenie dostepnosci i wycena certyfikowanego wzorca substancji czynnej
oraz zwigzanej z nim deklaracji ponownej recertyfikacji wzorca w przypadku
okresu waznosci krotszego niz 1 rok od daty dostawy,

V.1.4. Potwierdzenie dostgpnosci i wycena certyfikowanych wzorcow okreslonych
zanieczyszczen substancji czynnej, zawartych w specyfikacji materialowej, w
iloéci nie mniejszej niz wystarczajacej do przeprowadzenia testow analitycznych
zgodnie z metoda opisang przez Dostawce, wraz z odpowiednig deklaracja
ponownej certyfikacji wzorca w przypadku okresu wazno$ci krotszego niz 6
miesiecy od daty dostawy. Ostateczna ilo$¢ zostanie potwierdzona na etapie
sktadania zamowienia i bedzie szacowana na podstawie przedstawionej wyceny
dla dostepnych wielkosci opakowan od dostawcy substancji. Zamawiajgcy
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V.1.5.
V.1.6.

V.1.7.

V.1.8.

V.1.9.

zastrzega sobie prawo do zmiany zakresu zamawianych wzorcow, zwlaszcza w
przypadku naktadajacych si¢ wzorcow zanieczyszczen od ré6znych dostawcow. W
przypadku naktadajacych sie wzorcéw zanieczyszczen od zwycigskich
dostawcow wybrany zostanie wzorzec od dostawcy ktéry zaproponuje nizsza
cen¢. Zadeklarowana przez producenta cena wzorcow znajduje si¢ w Zataczniku
2 do niniejszego Zapytania Cenowego,

deklaracja dostepnosci petnej dokumentacji (Zatacznik 3),

deklaracja dostarczenia otwartej czesci dokumentacji jakosci ASMF/DMF po
zakupie probki (Zatacznik 3),

deklaracja zgodnosci substancji czynnej z wymaganiami dotyczacymi jakosci,
wlaczajac, lecz nie ograniczajac si¢ do tych okreslonych w ICH Q6A, ICH Q11,
monografii EP 2034 Substances for pharmaceutical use, monograph USP1503
Quality attributes of synthetic peptide drug substances,

deklaracja potwierdzajaca przeprowadzenie oceny zgodnosci oferowanej
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. (Zatacznik 3, punkt 7),

4 gramy Semaglutide powinny pochodzi¢ z jednej certyfikowanej partii, ktora w
petni reprezentuje materiatl spelniajacy wymagania procesu koncowego, ale
material moze by¢ wytworzony w warunkach niespetniajacych standardow GMP.
Do oferty powinien by¢ zataczony certyfikat wraz z deklaracjg, ze materiat
pochodzi z koncowego procesu produkcji.

Procedura oceny:

Zamawiajgcy bedzie uwazat Wykonawce za spelniajgcego warunek, jesli Wykonawca
przedstawi deklaracje zgodnosci z warunkami uczestnictwa w postgpowaniu (Zalgcznik 3 do
Zapytania cenowego).

Zamawiajqcy zastrzega sobie prawo do weryfikacji spelnienia warunkow na miejscu u

Wykonawcy lub do zgdania przedstawienia odpowiedniej dokumentacji.

Oferty ztozone przez Wykonawcow, ktorzy wykaza, ze spetniaja okreslone wymagania,
zostana przekazane do etapu badania i oceny ofert. Zgodno$¢ z powyzszymi wymaganiami

zostanie oceniona na podstawie kryterium "spelia - nie spemia". Oferty zlozone przez

Wykonawcow, ktorzy nie spetniajg ktoregokolwiek z powyzszych wymagan, zostang

odrzucone.

Z przetargu sg wylaczone podmioty, dla ktorych wystepuja nastepujace okolicznosci:
a) zgodnie z opisem w artykule 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o
szczegblnych s$rodkach 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 $rodkow ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Rosji
destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie.

Metoda weryfikacji podstaw/braku podstaw do wylgczenia:

Weryfikacja bedzie przeprowadzana na podstawie deklaracji Wykonawcy.
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VI. MIEJSCE | TERMIN SKEADANIA OFERT

VI.1. Ostatecznym terminem sktadania ofert jest 18.08.2023 r.
— Oferty mozna przesyta¢ w formie elektronicznej (w postaci podpisanego skanu dokumentu) na
nastepujacy adres: marta.nonecka@polpharma.com

V1.2. Oferta zostanie uznana za prawidtowo zlozona, jesli kompletna oferta zostanie dostarczona na

powyzszy adres e-mail w okreslonym w tej sekcji terminie.
V1.3. Oferty ztozone po terminie nie b¢da rozpatrywane.

VIl. KRYTERIA OCENY

V11.1 Zamawiajacy bedzie stosowal nastgpujace kryteria oceny ofert:

a) catkowita cena netto za gram substancji Semaglutide w formie substancji bezwodne;j i bez
sodu - do 25 punktow,

b) liczba technik analitycznych uzytych do potwierdzenia zgodno$ci substancji czynnej z
produktem referencyjnym, zakres technik powinien obejmowa¢ zakres zalecany przez
wytyczne FDA (Dodatek 3, punkt 7 a - €) - do 40 punktow,

c) liczba serii produktu referencyjnego uzytych do oceny zgodnosci substancji czynnej z API
z produktu referencyjnego - do 15 punktow,

d) posiadanie dokumentacji zgodnej z wymaganiami UE (ASMF) i wymaganiami USA
(DMF) - do 20 punktow.

V11.2 Punkty za ofertg zostang obliczone zgodnie z nastgpujacym wzorem:

0P=PC+PM+PD+PF

gdzie:
Or - wynik ostateczny
p - wynik za kryterium: “catkowita cena netto za gram substancji Semaglutide
C

w formie substancji bezwodnej i bez sodu”

- punkty za kryterium "liczba technik analitycznych uzytych do potwierdzenia
Py zgodnosci substancji czynnej z produktem referencyjnym, w odniesieniu do
technik objetych w wytycznych FDA”

Po - punkty za kryterium "liczba serii produktu referencyjnego uzytych do oceny
zgodnosci substancji czynnej z APl z produktu referencyjnego”

Pe - punkty za kryterium "Posiadanie dokumentacji zgodnej z wymaganiami UE
(ASMF) i/lub wymaganiami USA (DMF)”
VI1.3 Punkty (Pc) za kryterium "calkowita cena netto za gram substancji Semaglutide w formie
substancji bezwodnej i bez sodu" zostang obliczone zgodnie z ponizszym wzorem:

(Cx - Cmin) ]
Pp=|1—-—2 TN [, 25pkt.
¢ (Cmax - Cmin)
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gdzie:
Pc - wynik za kryterium: “calkowita cena netto za gram substancji
Semaglutide w formie substancji bezwodnej i bez sodu”
Chmin - najnizsza calkowita cena netto na podstawie nieodrzuconych ofert
Cx - catkowita cena netto oferty poddawanej ocenie
Cmax - najwyzsza calkowita cena netto na podstawie nieodrzuconych ofert

Oferty z cena podang w walucie innej niz PLN beda przeliczane na PLN po kursie $rednim Narodowego
Banku Polskiego na dzien ostatecznego terminu sktadania ofert.

VI11.4 Punkty (Pwm) za kryterium "liczba technik analitycznych uzytych do potwierdzenia zgodnosci
substancji czynnej z API z produktu referencyjnego, objete zakresem zalecanym przez wytyczne FDA
(Zatacznik 3, punkt 7, a - e)" beda obliczane w nastepujacy sposob:

(Mx - Mmin )

PM B (Mmax - Mmin) +40 pkt.
gdzie:

Pwm - punkty za kryterium "liczba technik analitycznych uzytych do
potwierdzenia zgodno$ci substancji czynnej APl z produktem
referencyjnym, w odniesieniu do technik objetych w wytycznych FDA

Mmin - na podstawie nieodrzuconych ofert, najnizsza catkowita liczba uzytych
technik

My - catkowita liczba technik uzytych dla badanej oferty

Mmax - napodstawie nieodrzuconych ofert, najwyzsza catkowita liczba uzytych
technik

VIL5 Punkty (Pp) za kryterium "liczba serii produktu referencyjnego uzytych do oceny zgodnosci
substancji czynnej API z produktem referencyjnym" be¢da obliczane w nastepujacy sposob:

D, — D,y;
P, = (Dy min) « 15 pkt.
(D max ~ Dmin)
gdzie:

Po - punkty za kryterium "liczba serii produktu referencyjnego uzytych do

oceny zgodnosci substancji czynnej APl z produktem referencyjnym”
Dhin - na podstawie nieodrzuconych ofert, najnizsza catkowita liczba serii

produktu referencyjnego
D« - calkowita liczba serii produktu referencyjnego w badanej ofercie
Dmax - na podstawie nieodrzuconych ofert, najwyzsza calkowita liczba partii

produktu referencyjnego

VI1.6 Wynik punktowy (Pr) za kryterium: “dokumentacja jakosciowa zgodna z wymaganiami UE
(ASMF) i USA (DMF)” bedzie obliczany w nastepujacy sposob:

. punkty za deklaracje dostgpnosci dokumentacji zgodnej z wymaganiami UE (ASMF) — 10
punktow,
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. punkty za deklaracj¢ dostgpnosci dokumentacji zgodnej z wymaganiami USA (DMF) — 10
punktow

VI11.10 Maksymalna liczba punktow, jaka Wykonawca moze zdoby¢, to 100. Obliczenia beda
przeprowadzane z doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku.

V11.10.1 Przedmiot umowy zostanie zakupiony od 2 dostawcow, ktorzy otrzymaja najwyzsza punktacje
przyznang na podstawie powyzszych kryteriow.

V11.10.2 Wzorce zanieczyszczen zostang zakupione od obu dostawcow wytonionych w procedurze
przetargowej. W przypadku naktadajacych si¢ wzorcOw zanieczyszczen, wybrany zostanie
wzorzec od dostawcy, ktory zaproponuje nizsza ceng.

VIll. PRZYGOTOWANIE OFERTY

VI11.1. Wykonawca powinien przygotowac i przesta¢ Zatacznik 1 i Zatacznik 3 na etapie sktadania
oferty, a Zatacznik 2 w ciggu 2 tygodni po zakonczeniu procedury zapytania ofertowego.

VI1I1.2. Oferty moga by¢ modyfikowane lub wycofane przed zakonczeniem terminu sktadania ofert.

VI1I1.3. Wykonawcy sa zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w
zapytaniu ofertowym.

VIIlL.4. W przypadku jakichkolwiek spraw zwigzanych z tym zapytaniem ofertowym prosimy o
kontakt z Zamawiajacym droga mailowa pod adresem e-mail:
marta.bonecka@polpharma.com

IX. DODATKOWE INFORMACJE

IX.1. Wszelkie koszty i wydatki zwigzane z przygotowaniem i zlozeniem ofert ponoszone sg przez
Wykonawcow.

IX.2. Do zakonczenia terminu skladania ofert Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zmiany lub
dodania nowych informacji w niniejszym Zapytaniu Ofertowym.

X.  LISTA ZALACZNIKOW

Do niniejszego zapytania ofertowego dotaczone sg nastepujace zataczniki:

Numer Zalacznika Tytul Zalacznika
Zatgcznik 1 Formularz ofertowy dla substancji czynnej
Zalacznik 2 Informacje dotyczace formularza ofertowego dla wzorcow
Zalgeznik 3 Wzér o$wiadczenia o spetnieniu warunkéw okreslonych w zapytaniu
ofertowym
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Zatgceznik 1 do Zapytania ofertowego nr SEMA/12/2023/API
FORMULARZ OFERTOWY DLA SUBSTANCJI CZYNNEJ

Wykonawca:

Nazwa Firmy

Siedziba/Miejsce zamieszkania/Adres

gléwnego miejsca prowadzenia dzialalnoSci

Adres e-mail, na ktory Zamawiajacy moze
przesyla¢ korespondencje zwigzana z

zapytaniem

NIP (Numer identyfikacji podatkowej)

REGON (Numer identyfikacji statystycznej)

Numer telefonu

Osoba kontaktowa dla Zamawiajacego

WartoS$¢ netto: ...oeeeeeeneneneenenneaennns za gram substancji czynnej w przeliczeniu na material

b

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

tylko dla dostawcoéw PL stawka VAT: ......... %, warto§¢ VAT: .........cooeeininnl. w €, $, PLN (wlasciwe

P

odkresli¢), warto$¢ brutto: ...................oooeeeln. w €, $, PLN (wlasciwe podkresli¢)

Termin dostawy: ...ceeeveeene miesiecy od daty zlozenia zaméwienia

Oswiadczamy takze co nastepuje:

a.

Zapoznali§my si¢ z zapytaniem ofertowym oraz zalgcznikami do niego i nie zglaszamy zastrzezen.

Pozyskalismy niezbgdne informacje do przygotowania naszej oferty.

Cena naszej oferty obejmuje ryczattowe wynagrodzenie, ktore pokrywa wszystkie obowigzki przysztego

Wykonawcy zwigzane z realizacjg niniejszej umowy.

Sktadajac t¢ oferte, oswiadczamy, ze spelniamy warunki udziatu okreslone w Sekcji V zapytania

ofertowego.

Uwazamy si¢ za zwigzanych niniejsza oferta 60 dni kalendarzowych od uptywu terminu sktadania ofert,

Sktadajac te oferte, oswiadczamy, ze nie wystepuja wobec nas zadne okolicznosci:

e opisane w artykule 7(1) Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o specjalnych §rodkach 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 ograniczajagcych w zwiazku z dziataniami Rosji destabilizujacymi sytuacje na Ukrainie.

miejsce i data) (podpis)
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Zatgceznik 2 do zapytania ofertowego nr SEMA/12/2023/API
FORMULARZ OFERTOWY DLA WZORCOW
Wykonawca:

Nazwa Firmy

Siedziba/Miejsce zamieszkania/Adres

gléwnego miejsca prowadzenia dzialalnosci

Adres e-mail, na ktory Zamawiajacy moze
przesyla¢ korespondencje zwigzana z

zapytaniem

NIP (Numer identyfikacji podatkowej)

REGON (Numer identyfikacji statystycznej)

Numer telefonu

Osoba kontaktowa dla Zamawiajacego

Oferujemy dostarczenie wzorca substancji czynnej oraz wzorcow specyficznych zanieczyszczen substancji
czynnej w cenie zgodnej z informacjami cenowymi przedstawionymi w ponizszej tabeli (cena okreslona dla
roznej dostepnej wagi do zamoéwienia):

Wzorzec substancji czynnej

Wzorzec substancji czynnej
Wymaganej ilosci dla pojedynczej analizy ()
................................. (0)]
Minimalna wielko$¢ opakowania wzorca (g)
................................. (9)
Cena za najmniejsza wielko$¢ opakowania w
€, $, PLN (wlasciwe zaznaczyé) | iiieirieiees creeeneenans netto,
............................. brutto
Jesli Wykonawca posiada r6zne pojemnosci opakowan,
prosimy o podanie
Wielkos$ci opakowania, ceny netto, ceny brutto w
€, $, PLN (wlasciwe zaznaczy¢) | cieeeenens (8)seeenrene. netto, .......... brutto
.......... (€)se+-..e... NELLO, .......... Drutto
.......... ()5e+--.e... NELHLO, .......... Drutto
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W?zorzec zanieczyszczenia nr. .....*

Polfa Warszawa S.A.

Wzorzec zanieczyszczenia

Nazwa uzywana przez

Dostawce

Nazwa chemiczna

Wzér chemiczny

Ilo$¢ wymagana na pojedyncza analize (Q)

Minimalna wielko$¢ opakowania (g)

®

Cena za najmniejsze opakowanie
€, $, PLN (wtasciwe podkreslic)

prosimy o podanie

€, $, PLN (wlasciwe zaznaczyc)

Jesli Wykonawca posiada rézne pojemnosci opakowan,

Wielkos$ci opakowania, ceny netto, ceny brutto w

(-3 netto, ..........
(-3 netto, ..........
(-3 netto, ..........

brutto
brutto
brutto

rzypadku wigkszej liczby zanieczyszczen, prosze powieli¢ tabele standardéw zanieczyszczen, nadajac
*W przypadku wigkszej liczby zanieczyszczei, prosz¢ powielic¢ tabelg standardé ieczy i, nadaja

odpowiednie kolejne numery.

(miejsce i data)

(podpis)
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Zatgceznik 3 do zapytania ofertowego nr SEMA/12/2023/API.

OSWIADCZENIE O SPELNIENIU WARUNKOW OKRESLONYCH W ZAPYTANIU
OFERTOWYM

................. (firma/Wykonawca) oswiadcza, ze spetnia warunki okreslone w zapytaniu ofertowym zgodnie z
tabelq ponizej:

No. Kryteria Tak/Nie Warto$¢
1 posiadanie wiedzy i do$wiadczenia w
produkcji substancji czynnych Ilos¢ lat: ...............
nalezacych do klasy terapeutycznych
peptydow, zgodnie z systemem jako$ci
GMP

2 posiadanie doswiadczenia w Liczba ztozonych wnioskow
przygotowaniu dokumentacji rejestracyjnych........

rejestracyjnej dla substancji czynnej
nalezacej do klasy terapeutycznych
peptydow

3 dostepno$¢ certyfikowanego standardu
semaglutide oraz standardow
okreslonych zanieczyszczen substancji
czynnej, zawartych w specyfikacji
materiatu zgodnie z punktem V.1.3. oraz
dostarczenie Zatgcznika 2 dla materiatu
standardowego w ciggu 2 tygodni od
zakonczenia zapytania

4 dostarczenie po zakupie probki otwartej
czgsci  dokumentacji  jakoSciowej
ASMF/DMF lub pokrewnych
dokumentéw, takich jak specyfikacja
materiatu, opis stosowanych metod
kontroli substancji, szczegdlowy opis
zanieczyszczen, zrodto ich
pochodzenia, testy stresowe, minimalny
okres stabilno$ci wynoszacy 6 miesigcy
w warunkach przyspieszonych
(minimum 2 serie) oraz dowdd
zgodnosci substancji

5a Dostepno$¢ petnej dokumentacji: DMF data dostgpnosci..............

5b Dostepno$¢  pelnej  dokumentacji: data dostepnosci ..............
ASMF
6 Substancja czynna spetnia wymagania

jakosciowe, w tym, ale nie tylko,
okreslone w ICH Q6A, ICH Qll,
monografii EP 2034 Substances for
pharmaceutical use, monografii
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USP1503 Quality attributes of synthetic
peptide drug substances.

7 Przedstawienie o$wiadczenia
potwierdzajacego przeprowadzenie
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
oraz przedstawienie wynikow testow
substancji czynnej w ciggu 2 tygodni od
zakupu, obejmujacych

Ta poréwnanie struktury pierwotne;j i liczba dostosowanych metod ........
sekwencji peptydu, liczba serii: API .........
liczba serii: RLD ........

7b Poréwnanie struktury drugorzedowe;j, liczba dostosowanych metod ........

liczba serii: API .........
liczba serii: RLD ........

7c Poréwnanie struktur wyzszego rzedu/ liczba dostosowanych metod ........
agregatow liczba serii: API .........
liczba serii: RLD ........
7d Demonstracja rownowaznej liczba dostosowanych metod ........
aktywnosci biologicznej, preferowana liczba serii: API .........
metoda testu in vitro liczba serii: RLD ........
Te Potwierdzenie podobnego profilu i

poziomu zanieczyszczen
(zanieczyszczenia nie wyzsze niz w
oryginalnym leku),

7f Inne testy potwierdzajace liczba dostosowanych metod ........
podobienstwo substancji czynnej do liczba serii: API .........
produktu referencyjnego liczba serii: RLD ........

8 probki Semaglutydu pochodza z jednej

certyfikowanej partii, ktéra w pelni
reprezentuje material pochodzacy z
procesu koncowego, ale moze byé
wyprodukowana w warunkach
niespelniajacych  GMP.  Certyfikat
bedzie zalagczony do oferty wraz z
o$wiadczeniem, ze materiat pochodzi z
procesu koncowego produkcji.

(miejsce i data) (podpis)



