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Załącznik nr 1 – Formularz oferty

………………………………..	                               ……………………………….
………………………………..                                                                                                          (miejscowość i data)
………………………………..
………………………………..	
(nazwa i adres Oferenta)	


Oferta w postępowaniu: CT2/1/25

Tytuł projektu: „Indukcja apoptozy przy użyciu małocząsteczkowych związków chemicznych jako interwencja terapeutyczna w schorzeniach nowotworowych – faza II realizowanego w ramach działania Ścieżki SMART, finansowanego ze środków Programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej Gospodarki 2021-2027 (FENG)


Nazwa zamówienia:
[bookmark: _Hlk85631947]„Badania toksykologiczne w standardzie GLP”




1. SKŁADAMY OFERTĘ na zrealizowanie przedmiotu zamówienia i oświadczamy, że wykonamy je na warunkach określonych w zapytaniu ofertowym nr CT2/1/25

2. [bookmark: _Hlk94703405]OFERUJEMY realizację przedmiotu zamówienia za cenę przedstawioną w tabeli:
	Uwaga:  Dla ważności oferty należy podać ceny dla wszystkich pozycji w tabeli.
Dla każdej pozycji w tabeli należy podać jedną cenę, jeśli Oferent poda więcej niż jedną cenę - do oceny zostanie przyjęta wyższa kwota.
Cena powinna być zaokrąglona do dwóch miejsc po przecinku (do jednego centa/grosza w górę). 

	Panel badań
	Cena netto  

	1. Toksykologia ogólna (GLP) na szczurzym modelu zwierzęcym - Sprague Dawley Rat

	Przeprowadzenie 4-tygodniowego badania toksyczności i toksokinetyki związku podanego dożylnie (infuzja IV) na szczurach z 14-dniowym okresem rekonwalescencji.
Podanie: raz dziennie przez 2 dni z 5-dniową przerwą pomiędzy cyklami
Przygotowanie formulacji: każdorazowo przed podaniem
	

	Analiza toksykologiczna próbek z 4 tygodniowego badania z 14 dniową  rekonwalescencją na szczurach. Do 348 próbek (4 anality, 1 metoda - chrialna).
	

	2. Toksykologia ogólna w standardzie GLP na małpim modelu zwierzęcym General - Cynomolgus Monkey:

	Przeprowadzenie 4-tygodniowego badania toksyczności i toksokinetyki związku podanego dożylnie (infuzja IV) na małpach z 14-dniowym okresem rekonwalescencji. 
Dawowanie: raz dziennie przez 2 dni z 5-dniową przerwą pomiędzy cyklami
Przygotowanie formulacji: każdorazowo przed podaniem
	

	Analiza toksykologiczna próbek z 4 tygodniowego badania z 14 dniową  rekonwalescencją na małpach. Do 436 próbek (4 anality, 1 metoda - chiralna).
	

	3. Fototoksyczność w standardzie GLP

	Test 3T3 NRU dla 1 związku
	

	4. Transfer i walidacja metod bioanalitycznych w standardzie GLP (metoda chiralna)

	Transfer i weryfikacja metody LC/MS/MS w celu określenia stężenia badanej substancji w plazmie szczurzej dla 4 analitów.
	

	Walidacja metody LC/MS/MS w celu określenia stężenia badanej substancji w plazmie szczurzej dla 4 analitów.
	

	Transfer i weryfikacja metody LC/MS/MS w celu określenia stężenia badanej substancji w plazmie małpiej dla 4 analitów.
	

	Walidacja metody LC/MS/MS w celu określenia stężenia badanej substancji w plazmie małpiej dla 4 analitów.
	

	[bookmark: _Hlk122442404]5. Formulacja – rozwój metody/weryfikacja i walidacja – metoda chiralna**

	[bookmark: _Hlk122442455]Rozwój lub weryfikacja metod HPLC (High-performance liquid chromatography) w celu określenia formulacji dla dawki substancji (jeden nośnik, 1 analit***, jedna metoda) dotyczy badań toksykologii ogólnej. 
	

	Walidacja metody HPLC w celu określenia formulacji dla dawki substancji (nośnik, 1 analit***, jedna metoda) dotyczy badań toksykologii ogólnej.
	

	Rozwój lub weryfikacja metod HPLC (High-performance liquid chromatography) w celu określenia formulacji dla dawki substancji (jeden nośnik, 1 analit***, jedna metoda) dotyczy badań fototoksyczności
	

	Walidacja metody HPLC w celu określenia formulacji dla dawki substancji (nośnik, 1 analit***, jedna metoda) dotyczy badań fototoksyczności.
	

	6. Formulacja – rozwój metody/weryfikacja i walidacja – metoda achiralna**

	Rozwój lub weryfikacja metod HPLC (High-performance liquid chromatography) w celu określenia formulacji dla dawki substancji (jeden nośnik, 1 analit***, jedna metoda) dotyczy badań toksykologii ogólnej. 
	

	Walidacja metody HPLC w celu określenia formulacji dla dawki substancji (nośnik, 1 analit***, jedna metoda) dotyczy badań toksykologii ogólnej.
	

	Rozwój lub weryfikacja metod HPLC (High-performance liquid chromatography) w celu określenia formulacji dla dawki substancji (jeden nośnik, 1 analit***, jedna metoda) dotyczy badań fototoksyczności
	

	Walidacja metody HPLC w celu określenia formulacji dla dawki substancji (nośnik, 1 analit***, jedna metoda) dotyczy badań fototoksyczności.
	

	Uwaga: 
*Ceny powinny uwzględniać raporty, zgodnie z załącznikiem numer 2 do Zapytania ofertowego nr CT2/1/25.
Zamawiający zastrzega sobie prawo do wyboru poszczególnych badań z listy w trakie realizacji umowy**. Zamawiający zdecyduje o wyborze metody chiralnej lub achiralnej przed podpisaniem umowy. 
Ilość analitów i próbek może ulec zmianie w trakcie realizacji badania.



W powyższych kwotach zostały uwzględnione wszystkie koszty związane z wykonaniem zamówienia zgodnie z wymaganiami określonymi w Zapytaniu Ofertowym CT2/1/25

3. Gwarantujemy wykonanie przedmiotu zamówienia zgodnie z zapytaniem ofertowym CT2/1/25

4. OŚWIADCZAMY, że:

a) Posiadamy uprawnienia do wykonywania określonej działalności lub czynności, jeżeli przepisy prawa nakładają obowiązek ich posiadania, w zakresie niezbędnym do wykonywania działalności objętej zamówieniem - w tym certyfikat GLP. Certyfikat/potwierdzenie przyznania certyfikatu załączamy wraz z ofertą. 
b) Posiadamy możliwość testowania wybranych związków na zwierzęcych modelach
badawczych (małpa, szczur) oraz zobowiązujemy się do humanitarnego traktowania zwierząt
laboratoryjnych wykorzystywanych do celów naukowych zgodnie z właściwymi wymaganiami prawnymi oraz posiadamy aktualny certyfikat AAALAC (Association for Assessment and Accreditation of Laboratory Animal Care) lub inny równoważny. Certyfikat/potwierdzenie przyznania certyfikatu załączamy wraz z ofertą. 
c) Posiadamy zdolność techniczną i zawodową  do wykonania zamówienia, tj. 
Oświadczamy, że:
· na etapie realizacji zamówienia będziemy dysponować ekspertem(ami) i konsultantem(ami) z zakresu przedklinicznych badań toksykologicznych w standardzie GLP w tym certyfikowanych patologów (np. certyfikat ACVP lub inny równoważny).
· w ciągu ostatnich 12 miesięcy zrealizowaliśmy przynajmniej dwa projekty z zakresu badań toksykologicznych w standardzie GLP.
· na etapie realizacji zamówienia będziemy dysponować zapleczem technologicznym niezbędnym do prawidłowej realizacji zamówienia w tym zwierzętarnią o wysokiej czystości (standard SPF) oraz indywidualnym systemem wentylacji klatek (IVC).
d) W przeciągu ostatnich 5 lat pozytywnie przeszliśmy inspekcję (np. OECD, FDA, EMA) wdrożonych systemów zarządzania jakością oraz systemów kontroli i możemy udostępnić dokumentację potwierdzającą jej wyniki. 
e) W celu realizacji przedmiotu zamówienia, usługi będziemy świadczyć wyłącznie z pomocą własnego personelu i nie powierzymy prac w całości lub w jakiejkolwiek części, jakiejkolwiek stronie trzeciej, chyba że zostanie ona zaakceptowana przez Zamawiającego i związana umową spełniającą wszystkie wymogi w szczególności w odniesieniu do poufności.
f) Niniejsza oferta jest jawna, za wyjątkiem informacji zawartych na stronach …………..………[footnoteRef:2], które stanowią tajemnicę przedsiębiorstwa w rozumieniu przepisów ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i jako takie nie mogą być ogólnodostępne. [2: *- Wypełnić jeśli dotyczy] 

Uprzedzeni o odpowiedzialności za złożenie nieprawdziwego oświadczenia lub zatajenie prawdy, niniejszym oświadczamy, że ww. dane są zgodne z prawdą.
	5. OŚWIADCZENIE O ZGODNOŚCI Z ZASADĄ ZRÓWNOWAŻONEGO ROZWOJU
 

	Oświadczamy, że realizacja przedmiotu zamówienia będzie prowadzona zgodnie z zasadą zrównoważonego rozwoju. W szczególności zobowiązujemy się do stosowania ekologicznych rozwiązań technologicznych mających na celu:

• Redukcję emisji dwutlenku węgla,
• Obniżenie zużycia energii,
• Minimalizację zużycia wody,
• Ograniczenie powstawania odpadów.
	 



TAK/NIE[footnoteRef:3] [3:  Choose applicable. If no answer given The Ordering Party will understand it as „NO”] 





6. UWAŻAMY SIĘ za związanych niniejszą ofertą przez przez okres 90 dni od upływu terminu składania ofert. 

7. WSZELKĄ KORESPONDENCJĘ w sprawie niniejszego postępowania należy kierować do: 

Imię i nazwisko ……………………………………….
Adres: …………………………………………………….
Telefon: ………………………………………………….
Adres e-mail: ………………...………………………..
8. OFERTĘ niniejszą składamy na _________ kolejno ponumerowanych stronach, oraz dołączamy do niej następujące oświadczenia i dokumenty:

1)  aktualny certyfikat GLP/potwierdzenie certyfikacji
2)  aktualny certyfikat AAALAC (lub równoważny)**[footnoteRef:4]/potwierdzenie certyfikacji [4: **-W przypadku certyfikatu równoważnego prosimy wskazac nazwę.  ] 

3) …………………………………………………………………………………………
4) …………………………………………………………………………………………



________________________________
                                                                                         (podpis Oferenta)

Captor Therapeutics S.A.  |    Duńska 11, 54-427 Wrocław, Polska  |  tel. +48 537 869 089   |   info@captortherapeutics.com
NIP 894-307-1259,  REGON 363381765, KRS 0000756383, Sąd Rejonowy dla Wrocławia-Fabrycznej VI Wydział Gospodarczy
www.CaptorTherapeutics.com
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