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ZAPYTANIE OFERTOWE W CELU USTALENIA SZACUNKOWEJ WARTOSCI ZAMOWIENIA

NINIEJSZE ZAPYTANIE MA NA CELU WY+ACZNIE ROZEZNANIE CENOWE RYNKU ORAZ UZYSKANIE WIEDZY NA TEMAT
KOSZTOW ZWIAZANYCH Z PLANOWANYM ZAMOWIENIEM PUBLICZNYM.

W zwigzku z realizacjg projektu pt. ,,Badania przedkliniczne i kliniczne nad przeciwnowotworowym
dziataniem nowej czasteczki, pochodnej TRAIL, ukierunkowanej na sygnalizacje smierci komorki -
powotanie krajowego osrodka badan Klinicznych wczesnej fazy w onkologii”, objetego
dofinansowaniem w ramach Programu STRATEGMED, dziatajac na podstawie 87 ust. 4 Umowy o
dofinansowanie nr STRATEGMED2/265566/6/NCBR/2015, beneficjent Centrum Onkologii- Instytut
im. Marii Sktodowskiej- Curie w Warszawie zwraca sie z uprzejma prosba o przestanie oferty
cenowej ha wykonanie ponizszego zamoéwienia.

Przedmiot zaméwienia publicznego:

Przeprowadzenie badan toksykologicznych nad przeciwnowotworowg czasteczka biologiczng AD-O-
51.4. Wyznaczenie parametréw farmakokinetycznych biatka AD-O-51.4 w organizmach zwierzecych
oraz ocena bezpieczenstwa czasteczki dla organizmu zywego. Wykonanie pakietu badan
przedklinicznych umozliwiajacych ubieganie sie o rejestracje | fazy badan klinicznych (IND/CTA)
wedtug wytycznych Miedzynarodowego Komitetu Harmonizacji (ICH), Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) oraz Agencji Zywnosci i Lekow (FDA).

W ramach przedmiotu zamowienia wymaga sie wykonania nastepujacego pakietu zadan:

a. Opracowanie szczeg6towego protokotu badan przedklinicznych niezbednych do ztozenia
aplikacji IND/CTA, dostosowanego do witasciwosci i wskazan terapeutycznych czasteczki AD-
0-51.4.

b. Przeprowadzenie badania eskalacji pojedynczych dawek zwigzku AD-O-51.4 w celu
wyznaczenia Maksymalnej Tolerowanej Dawki (MTD) dla szczuréw (Rattus norvegicus) oraz
makakéw (Macaca fascicularis). Plan badan powinien byé¢ opracowany przez Oferenta
zgodnie z punktem 1 Zatacznika nr 3 do niniejszego zapytania (Plan badan). Badania poza
standardem Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DLP).

c. Przeprowadzenie wielodawkowego badania toksykologicznego typu DRF (ang. Dose Range
Finding) w celu wyznaczenia MTD czasteczki AD-O-51.4. Podanie zwigzku za pomoca wlewu
dozylnego szczurom oraz makakom. Plan badan powinien by¢ opracowany przez Oferenta
zgodnie z punktem 2 Zatacznika nr 3 do niniejszego zapytania (Plan badan). Badania poza
standardem Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DLP).



. 28-dniowe wielodawkowe badanie toksykologiczne na szczurach z 14-dniowym okresem

rekonwalescencji. Badanie w standardzie OECD DPL zgodnie z wytycznymi EMA/FDA, w
szczegolnosci: ICH M3(R2), ICH S6, ICH S9 oraz CPMP/SWP/1042/99 Rev 1 Corr, w ktérym
pomiar stezenia badanej czasteczki we krwi zwierzat oznaczany bedzie metoda LC-MS/MS.

. 28-dniowe wielodawkowe badanie toksykologiczne na makakach z 14-dniowym okresem

rekonwalescencji. Badanie w standardzie OECD DPL zgodnie z wytycznymi EMA/FDA, w
szczegolnosci: ICH M3(R2), ICH S6, ICH S9 oraz CPMP/SWP/1042/99 Rev 1 Corr, w ktérym
pomiar stezenia badanej czasteczki we krwi zwierzat oznaczany bedzie metoda LC-MS/MS.

. Ocena preparatéw histopatologicznych, przeprowadzenie analizy farmakokinetycznej oraz

toksykologicznej danych uzyskanych w ww. badaniach.

. Przygotowanie raportu korncowego z catosci badan (wykonanych w standardzie DPL oraz poza

standardem DPL) w formacie eCTD.

. Rozwoj oraz walidacja metody oznaczania stezenia czasteczki AD-O-51.4 za pomoca

wysokosprawnej chromatografii cieczowej (HPLC) zgodnie ze standardem DPL.

Rozwo¢j i walidacja metody oznaczania stezenia czasteczki AD-O-51.4 za pomoca spektometrii
mas (LC-MS/MS) do oznaczania stezenia czgsteczki AD-O-51.4 w surowicy: szczura, makaka i
cztowieka zgodnie ze standardem OECD DPL.

Rozwdj i walidacja metody stuzacej do oznaczania obecnosci przeciwciat anty- AD-O-51.4 w
surowicy zwierzat, zgodnie ze standardem OECD DPL.

. Oznaczenie obecnosci przeciwciat anty- AD-O-51.4 w surowicy szczuréw oraz makakow

zgodnie ze standardem OECD DPL.

Planowany termin wykonania zamowienia: IlI-IV kwartat 2017

Termin i sposéb sktadania ofert:

1.
2.

Oferty cenowe nalezy sktada¢ w terminie: 18.04.2017, do godziny: 12.00

Oferty nalezy sktada¢ na adres: Osrodek Badan Wczesnych Faz, Centrum Onkologii- Instytut im.
Marii Sktodowskiej- Curie w Warszawie, ul. Roentgena 5 02-781 Warszawa lub poczta
elektroniczng na adres e-mail: janowskaa@coi.pl

Informacje dodatkowe:

Wszelkie pytania zwigzane z przedmiotem niniejszego zapytania nalezy kierowa¢ na adres mailowy:
janowskaa@coi.pl.
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