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Zabrze, 7.08.2014
Zapytanie ofertowe nr 5/2014

Wykonywanie ustug badawczych polegajacych na przeprowadzeniu biodegradacji
pretow polimerowych i uwalniania lekéw in vivo

Projekt: ,Opracowanie wielofunkcyjnego resorbowalnego systemu sterujgcego dfugoterminowym
uwalnianiem rysperydonu w chorobach ukfadu nerwowego”
nr umowy PBS1/A7/2/2012 realizowany w ramach Programu Badari Stosowanych w Sciezce A

I.  Zamawiajacy:
Centrum Materiatéw Polimerowych i Weglowych Polskiej Akademii Nauk
ul. M. Curie - Skiodowskiej 34, 41-819 Zabrze

Tel. +48 32 271-60-77
Fax +48 32 271-29-69

Il.  Miejsce publikacji zapytania ofertowego:
Zapytanie ofertowe na stronie internetowej CMPW PAN https://bip.cmpw-pan.edu.pl/

lll. Przedmiot zamodwienia:

Wykonywanie ustug badawczych polegajacych na przeprowadzeniu biodegradacji pretow
polimerowych i uwalniania lekéw in vivo:

1. Nalezy przeprowadzi¢ doswiadczenia polegajace na wszczepieniu pretow polimerowych
w trzech wariantach:

- prety bez leku,

- prety z rysperydonem,

- prety z rysperydonem i symwastatyna.
2. Wiasciwym modelem do przeprowadzenia eksperymentu jest krélik nowozelandzki.
3. Badania nalezy przeprowadzi¢ w dwdch etapach.

a) W pierwszym etapie nalezy wybraé¢ optymalne miejsce wszczepu, tzn. wszczep domigsniowy
lub podskérny. Nalezy zbadaé tempo biodegradacji pretéw polimerowych bez lekéw i wybrac
witasciwg droge aplikacji w porozumieniu z Zamawiajgcym.

Eksperyment nalezy prowadzi¢é 99 dni, dla kazdej drogi podania (tj.: domigsniowo
i podskdrnie) nalezy uzy¢ 70 zwierzat, razem 140 zwierzat.

Nalezy wykonaé¢ badania morfologiczne krwi i biatka ostrej fazy hs-CRP w nastepujgcych
terminach: 0, 1, 15, 29, 43, 57, 71, 85, 99 dni. W kazdym terminie (9 termindw) nalezy uzy¢ 10
zwierzat, uwzgledniajac dwie drogi podania, tj. domigsniowo i podskérnie, razem nalezy
wykona¢ 180 badari morfologicznych krwi i biatka ostrej fazy hs-CRP.

W celu wykonania badann degradacyjnych postaci leku, materiat polimerowych nalezy
eksplantowa¢ w nastepujacych terminach: 15, 29, 43, 57, 71, 85, 99. Do badari nalezy uzy¢ 10
zwierzat w kazdym terminie.
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Zwierzeta nalezy podda¢ eutanazji a kazdy pret nalezy eksplantowa¢ wraz z okalajacymi
tkankami. Pret nalezy oczysci¢ mechanicznie i enzymatycznie z materiatu tkankowego. Pobrany
materiat polimerowy powinien by¢ odpowiednio przechowywany w miejscu suchym, bez
dostepu powietrza i $wiatta, w temperaturze nieprzekraczajacej 252C do momentu przekazania
Zamawiajacemu.

Badania histologiczne nalezy wykonaé¢ z miejsca wszczepu, watroby, sledziony, nerek i wezta
chtonnego najblizszego miejsca wszczepu.

Z jednego zwierzecia nalezy materiat pobra¢ w taki sposéb, aby mozliwe bylo wykonanie
skrawka do badan histologicznych, zawierajacego postac leku z tkankami okalajacymi.

Pobrany materiat nalezy utrwali¢ i wykona¢ z niego bloczki parafinowe. Skrawki powinny
posiada¢ grubo$¢ maksymalnie 3 um lub inng ustalong w porozumieniu z Zamawiajacym.
Preparaty nalezy przygotowa¢ w sposéb umozliwiajagcy witasciwg ocene struktury tkanek lub
narzadéw. Skrawki nalezy wybarwic za pomoca hematoksyliny i eozyny.

Nalezy wykonaé bloczki z kazdej tkanki lub narzadu (5 miejsc pobran, tj.: miejsce wszczepu,
watroba, $ledziona, nerki i wez chtonny najblizszego miejsca wszczepu) po nastepujacych
terminach trwania eksperymentu: 15, 43, 71, 99, dla dwdch drég podania, tj. domigsniowo
i podskérnie, razem 400 bloczkéw. Nalezy wykona¢ minimalnie po 10 skrawkéw z kazdej tkanki
lub narzadu. Opis preparatu nalezy wykona¢ w jezyku polskim i angielskim. Nalezy wykonac
réwniez dokumentacje zdjeciowa. Zdjecia musi charakteryzowa¢ wysoka rozdzielczosc.
Powinny by¢ zapisane w rozdzielczosci 1200 dpi lub innej w porozumieniu z Zamawiajacym.

b) Po ustaleniu z Zamawiajacym drogi podania, w drugim etapie badar nalezy zastosowac prety
z lekami (tj. prety z rysperydonem i prety z rysperydonem i symwastatyng).
Eksperyment nalezy prowadzi¢ 99 dni, dla kazdego rodzaju pretu nalezy uzy¢ 70 zwierzat,
razem 140 zwierzat.

Nalezy wykona¢ badania morfologiczne krwi i biatka ostrej fazy hs-CRP w nastgpujacych
terminach: 0, 1, 15, 29, 43, 57, 71, 85, 99 dni. W kazdym terminie (9 terminéw) nalezy uzy¢ 10
zwierzat, uwzgledniajac dwa rodzaje pretéw, tj.: prety z rysperydonem i prety z rysperydonem
i symwastatyna, razem nalezy wykona¢ 180 badari morfologicznych krwi i biatka ostrej fazy
hs-CRP.

Z krwi nalezy uzyskaé surowice w iloéci 2-3 ml w nastepujacych terminach: 0, 1, 15, 29, 43, 57,
71, 85, 99 dni do badan farmakokinetycznych i badan biodostgpnosci nieobjetych tym
zadaniem, surowica powinna byé przechowywana w temperaturze -70°C i przekazana
Zamawiajagcemu do dwdch tygodni po pobraniu.

W celu wykonania badari degradacyjnych postaci leku zawierajacych substancje lecznicze,
materiat polimerowych nalezy eksplantowaé w nastepujacych terminach: 15, 29, 43, 57, 71, 85,
99. Do badanr nalezy uzy¢ 10 zwierzat w kazdym terminie.

Zwierzeta nalezy podda¢ eutanazji, a kazdy pret nalezy eksplantowa¢ wraz z okalajgcymi
tkankami. Pret nalezy oczyscié mechanicznie i enzymatycznie z materiatu tkankowego. Pobrany
materiat polimerowy powinien by¢ odpowiednio przechowywany w miejscu suchym bez
dostepu powietrza i $wiatta w temperaturze nieprzekraczajacej 252C do momentu przekazania
Zamawiajgcemu.

Badania histologiczne nalezy wykonaé z miejsca wszczepu, watroby, $ledziony, nerek i wezta
chtonnego najblizszego miejsca wszczepu.

K.
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Z jednego zwierzecia nalezy materiat pobra¢ w taki sposéb, aby mozliwe bylo wykonanie
skrawka do badan histologicznych zawierajacego postac leku z tkankami okalajacymi.

Pobrany materiat nalezy utrwali¢ i przygotowac z niego bloczki parafinowe. Skrawki powinny
posiada¢ grubosci maksymalnie 3 pm lub o inng ustalong w porozumieniu z Zamawiajacym.
Preparaty nalezy przygotowaé w sposéb umozliwiajacy wiasciwg ocene struktury tkanek lub
narzadéw. Skrawki nalezy wybarwi¢ za pomoca hematoksyliny i eozyny.
Nalezy wykonaé preparaty z kazdej tkanki lub narzadu (5 miejsc pobran, tj.: miejsce wszczepu,
watroba, $ledziona, nerki i wez chionny najblizszego miejsca wszczepu) po nastepujacych
terminach trwania eksperymentu 15, 43, 71, 99, dla dwdch rodzajow pretow, tj.: prety
z rysperydonem i prety z rysperydonem i symwastatyna, razem 400 bloczkéw. Nalezy wykonac
minimalnie po 10 skrawkéw z kazdej tkanki lub narzadu. Otrzymane wyniki nalezy poddac
analizie statystycznej i poréwnawczej. Opis preparatu nalezy wykona¢ w jezyku polskim
i angielskim. Nalezy wykona¢ réwniez dokumentacje zdjeciowa. Zdjecia musi charakteryzowac
wysoka rozdzielczoé¢. Powinny by¢ zapisane w rozdzielczosci 1200 dpi lub innej
W porozumieniu z Zamawiajgcym.

4. Zgodnie z przedstawionym planem badan, przewiduje sie wykorzystanie 280 zwierzat,
wykonanie 360 pomiaréw hs-CRP i badari morfologicznych krwi i wykonanie histologii z 800
bloczkéw parafinowych.

5. Wszystkie wyniki, tj.: badania morfologiczne krwi, biochemiczne — hs-CRP i histologiczne nalezy
podda¢ analizie poréwnawczej i statystycznej.

6. Wraz z zakonczeniem ustugi Wykonawca musi przedstawi¢ zgode komisji etycznej na
wykonanie niniejszej ustugi badawcze;.

7. Ponadto Zamawiajacy dopuszcza mozliwosé podzlecania czeéci zadania na pisemny wniosek
Wykonawcy.

IV. Warunki udziatu w postepowaniu

Warunkiem uczestniczenia w postepowaniu jest podpisanie o$wiadczenia o posiadaniu niezbednej
wiedzy, aparatury i zasobéw ludzkich do wykonania ustugi badawczej (zafgcznik nr 2).

V. Termin realizacji zamdéwienia:

a) wciggu 6 miesiecy od dnia zawarcia umowy.

b) Zamawiajacy przewiduje mozliwoéé wyrazenia zgody na zmiang terminu wykonania ustugi
w uzasadnionym przypadku na podstawie wniosku ze strony Wykonawcy.

VI. Waluta, w jakiej beda prowadzone rozliczenia zwigzane zrealizacjg niniejszego
zamdwienia
- PLN

VIl. Sposéb przygotowania oferty:
1. Ztozona oferta powinna zawierac:
o Formularz Ofertowy (zatqcznik nr 1)
2. Oferta powinna by¢ sporzadzona w jezyku polskim.
3. Oferta powinna by¢ przestana za posrednictwem poczty elektronicznej.

S
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VIIl. Miejsce sktadania ofert:

1. Oferty nalezy sktada¢ w formie elektronicznej na adres: nhelinska@cmpw-pan.edu.pl
2. Termin sktadania ofert uptywa 13.08.2014 r.

IX. Wybér najkorzystniejszej oferty nastapi w oparciu o nastepujace kryteria:
Cena - 100 %

X. Osoba upowazniona do bezposredniego kontaktowania sig z oferentami:
¢ Imie i nazwisko: Artur Turek
o tel. 32 271-60-77 wew. 153
e e-mail: aturek@vip.interia.pl

Zastepca Dyrektora
ds. administracyjno-eko; omicznych
SOCUEVS

mgr Monika Bamzej:ska

Zapytanie ofertowe nr 5/2014. Wykonywanie ustug badawczych polegajacych
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Zatgcznik nr 1

FORMULARZ OFERTOWY

Nazwa firmy wiodacej

Adres

Pozostali cztonkowie
konsorcjum:

Telefon/ faks

Regon, NIP

1) Dotyczy oferty sktadanej przez konsorcjum. Podwykonawca nie jest uwazany za cztonka
konsorcjum.

1. Niniejszym oferujemy Wykonywanie ustug badawczych polegajacych na przeprowadzeniu
biodegradacji pretéw polimerowych i uwalniania lekdw in vivo zgodnie z wymogami zawartymi
w Zapytaniu ofertowym nr 5/2014:

za nastepujaca cene (w PLN):

Netto: Cyfrowo:

Stownie:

Podatek | Cyfrowo:
VAT

Stownie:

Brutto: Cyfrowo:

Stownie:

Zapytanie ofertowe nr 5/2014. Wykonywanie ustug badawczych polegajacych
K& na przeprowadzeniu biodegradacji pretow polimerowych i uwalniania lekéw in vivo.
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3. Osoba upowazniona do kontaktow:

imie i nazwisko .............c.c....

LELHAKS: «iscnansnas s

4. Zaméwienie realizujemy sami/ przy udziale Podwykonawcow *

* niepotrzebne skreslic

Podwykonawcom zostana powierzone do wykonania nastgpujace zakresy zamowienia:

........................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................

5. Osoby uprawnione do podpisywania oferty/zawarcia umowy:

Zakres umocowania

Imie i nazwisko

Stanowisko

Podpisanie oferty

Zawarcie umowy

(dam}

Imie i nazwisko osoby/osob
uprawnionej/-ych do reprezentacji

Wykonawcy

(podpis i pieczec)

Zapytanie ofertowe nr 5/2014. Wykonywanie ustug badawczych polegajacych
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Zatgcznik nr 2

OSWIADCZENIE

Oéwiadczamy, iz posiadamy niezbedna wiedze, aparature i zasoby ludzkie do wykonywania ustug
badawczych polegajacych na przeprowadzeniu biodegradacji pretéw polimerowych i uwalniania
lekéw in vivo

(data) Imig i nazwisko osoby/osob (podpis i pieczed)
uprawnionej/-ych do reprezentacji
Wykonawcy
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