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Iepirkuma priek§meta apraksts

1. Vispariga informacija par finanséjuma sanémeéju:

Nosaukums: AS ,,Grindeks”

Vienotais reg. Nr.: 40003034935

Adrese: Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija

Kontaktpersonas:  Kostadins Balabanovs, tel. +371 67083664, e-pasts:

kostadins.balabanovs@agrindeks.com;

Igors

Susinskis, tel. +371 67083662, e-pasts:

igors.susinskis@grindeks.com

2. Iepirkuma priek§meta apraksts:

Sirds un asinsvadu sistémas slimibu grupas kombingto produktu izstrade

a)

Tehniska specifikacija:

1.

Veicamie darbi:

Formulaciju un tehnologiju izstrade jaunam iekskigi lietojamam
cietas formas farmaceitiskam produktam:

1) Apvalkotas tabletes 24/26 mg;

2) Apvalkotas tabletes 49/51 mg;

3) Apvalkotas tabletes 97/103 mg;

Veicamas aktivitates:

1) References medikamenta izpéte;

2) Analitisko metozu izstrade un validacija;
3) Gatavo zalu formas sastava izstrade;

4) Pirmsstabilitates pétijumi;

5) Tehnologijas optimizacija un parnese.

[zmantojamas metodes:

1) Visam izejvielam un paligvielam jabut komerciali pieejamam.
Substancei, kura tiks izmantota jauna iekskigi lietojama
sanéméja rekomendéta un apstiprinata raZotaja/piegadataja.

2) Produktam izmantot tikai farmaceitiski pienemamus materialus,
atbilstosi ICH (vai ekvivalentam) vadlinijam.

3) IzgatavoSanas procesa izejvielas, starpprodukti un gala
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produkts ir jaanalizé ar finans€juma sanémeéja noraditajam
analizu metodém atbilstosi Eiropas Labas Razosanas Prakses
(LRP) prasibam.

3. | Galaprodukta kvalitates | 3.1.Gala produkta specifikacija:
prasibas:
Specifikacija Prasibas

Identitate :

-IRvai LC -Atbilstosi Ph.Eur.

-HPLC -Atbilstosi Ph.Eur.

Viendabigums: AV NMT 15
- Tada pati, ka references

Skiana: produktam. Ne mazak ka 80% (Q

’ ’ vertiba) no deklarétas AFV satura
30 miniites

Udens saturs: - Atbilsto$i Ph.Eur.

Radniecigie piemaistjumi: | Atbilstosi ICH Q3B (R2)
piemaisijumi jaunos
farmaceitiskos produktos

Mikrobiologiska tiriba:

- kop€jais aerobo baktériju | Ne vairak par 10° KVV/g

skaits

- kopéjais mikroskopisko Ne vairak par 10> KVV/g

sénu skaits

- Escherichia coli Nedrikst biit /g

Medikamenta 95.0 - 105.0 %

kvantitativais saturs

3.2. Gala produktam jaatbilst Eiropas Farmakopejas prasibam

un ICH vadlinjjam.

b) | Papildus prasibas:
1. | Piegadataja pieredze: Izpilditajs ir veicis vismaz 3 (tris) projektus - Iigumdarbus vai

uznémuma pasa finans€tus darbus — iekskigi lietojamu cietas
formas farmaceitisko medikamentu izstrades joma p&dgjo noslégto
2 (divu) gadu laika.

lesniedzamie dokumenti:

a) Izpilditajam jaiesniedz informacija (briva forma) par
realiz€tajiem projektiem iekskigi lietojamu cietas formas
farmaceitisko medikamentu joma.

b) Izpilditajam jaiesniedz saraksts ar valstim (briva forma),
kuras pedgjo 2 (divu) gadu laika ir pieregistréti izpilditaja
izstradatie produkti. Konkrétu produktu nosaukumus un
skaitu katra valsti iesniegt nav nepiecieSams.

C) Izpilditajam jaiesniedz informacija (briva forma) par esoSajam
iekartam, ar kuram var veikt nitrozaminu noteikSanu, ja tadas
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Ir pieejamas.

Atbilstiba:

Ja Saja iepirkuma priekSmeta apraksta uzskaititajam prasibam ir
iesp&jams ekvivalents, kura esamibu finans€juma saneémgjs nav
paredz&jis, pretendents var iesniegt prasibam atbilstosu
ekvivalentu piedavajumu. Pretendents var iesniegt arl augstakam
prasibam atbilstosu (labaku) piedavajumu.

Papildus nosacijums:

Izpilditajs neveic komercializaciju izstradatajai zalu formulacijai,
bet veic tikai izstradi un, ja nepiecieSams, péc atseviSkas
vienoSanas, apnemas nodrosinat kontraktrazoSanu.

Izpilditajam jaiesniedz apliecinajums par $aja punkta minéto.

Izpildes termini:

1) References medikamenta izpéte — ne vélak ka Iidz 2024. gada
30. janijam;

2) Analitisko metozu izstrade un validacija — ne vélak ka lidz
2024. gada 31. decembrim;

3) Gatavo zalu formas sastava izstrade — ne vélak ka Iidz 2024.
gada 31. decembrim;

4) Pirmsstabilitates pétijumi — ne vélak ka lidz 2025. gada 30.
junijam;

5) Tehnologijas optimizacija un parnese — ne vélak ka Iidz 2025.
gada 31. augustam.

Izpilditajs var piedavat citus starpposmu izpildes terminus.
Gala atskaites iesniegSanas terminu nevar mainit.
Galigie starpposmu izpildes termini tiks atrunati liguma.

Darba apjoms:

Izpilditajs iesniedz piedavajumu par visu darbu apjomu.

Izpildes noteikumi:

Izpilditajam japabeidz visi pétijumi lidz 2025. gada 31. augustam,
iesniedzot apstiprinatu Gala atskaiti.

Tendera piedavajuma
deriguma termins:

Vismaz lidz 2024. gada 31. martam.

Apmaksas nosactjumi:

Pretendents piekrit, ka apmaksas nosacijumi tiks atrunati liguma.
Avansa maksajums ir ne lielaks par 25% no kopg€jas liguma
summas.

Cena:

Cena janorada EUR vai cita valuta (bez PVN).
Cena janorada atseviski par katru no posmiem:
1) References medikamenta izpéte;

2) Analitisko metozu izstrade un validacija;
3) Gatavo zalu formas sastava izstrade;

4) Pirmsstabilitates p&tijumi;

5) Tehnologijas optimizacija un parnese.

10.

Prasibas piedavajuma
noform&umam:

1. Parakstits Piedavajums ar pielikumiem jaiesniedz 1 (viena)
eksemplara, sagatavots datorraksta latviesu vai anglu
valoda.

2. Parakstits piedavajuma originals ar pielikumiem lidz
iepirkuma procediiras beigu datumam skanéta veida
janostta Kostadinam Balabanovam uz e-pasta adresi:
kostadins.balabanovs@grindeks.com VAI janosita slégta
aploksné pa pastu uz adresi: “AS ,,Grindeks”, Krustpils iela
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53, Riga, LV — 1057, Latvija” ar noradi “Sirds un
asinsvadu sistémas slimibu grupas kombinéto produktu
izstrade”, nodot personigi Kostadinam Balabanovam”.

3. Piedavajuma janorada dokumenta sagatavoSanas datums,
vieta, numurs, ka arT paraksts, paraksta atSifréjums;

4. Piedavajuma 1. lappuse jadruka uz uzn€muma veidlapas
(ja tada ir).

Pielikums: Tehniska piedavajuma forma, uz 4 (¢etram) lapam.

AS “Grindeks”
Produktu argjo izstrazu nodalas vaditajs* Igors Susinskis

*DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU




[Vieta], 2023. gada

Pielikums Nr. 1
lepirkuma priekSmeta aprakstam “Sirds un asinsvadu sist€mas
slimibu grupas kombinéto produktu izstrade”
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[Uznémuma nosaukums]
Reg.Nr.: [registracijas numurs]
Adrese: [juridiska adrese]

Nr.
Tehniskais piedavajums
1. | Finans€juma sanémgéjs: AS ,,Grindeks”, reg. Nr.: 40003034935
2. | Finans€juma sanémeéja Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija
adrese:
3. | Iepirkuma priekSmets: Sirds un asinsvadu sist€mas slimibu grupas kombingto
produktu izstrade
4. | Liguma izpildes termins: 2025. gada 31. augustam
5. | Informacija par [Uznémuma nosaukums], Reg. Nr.: [PVN numurs],
piegadataju: [Uznémuma adrese]
[Iss uznémuma darbibas jomas raksturojums]
6. | Iepirkuma priekSmeta apraksts:

Sirds un asinsvadu sisteémas slimibu grupas monoprodukta izstrade-1

a) Tehniska specifikacija:

Noteiktas prasibas Piedavajums

Veicamie darbi: | Formulaciju un tehnologiju izstrade jaunam
iekskigi lietojamam cietas formas
farmaceitiskam produktam:

1) Apvalkotas tabletes 24/26 mg;

2) Apvalkotas tabletes 49/51 mg;

3) Apvalkotas tabletes 97/103 mg;

Veicamas aktivitates:
1) References medikamenta izpéte;
2) Analitisko metozu izstrade un
validacija;
3) Gatavo zalu formas sastava izstrade;
4) Pirmsstabilitates pétijumi;
5) Tehnologijas optimizacija un parnese.

Izmantojamﬁs 1) Visam izejvielam un paligvielam jabat

metodes: k.ome.rmah pieejamam. Sub_stf.inc.el, .kura
tiks izmantota jauna iekskigi lietojama
farmaceitiska Ilidzekla izstrade, jabut
iegadatai no finans€juma sanéméja
rekomendéta un apstiprinata
razotaja/piegadataja.

2)  Produktam izmantot tikai farmaceitiski
pienemamus materialus, atbilstosi ICH
(vai ekvivalentam) vadlinijam.

3) IzgatavoSanas procesa izejvielas,




starpprodukti un gala produkts ir jaanalize
sanémeéja noraditajam
analizu metodém atbilsto$i Eiropas Labas

ar finans€juma

Razo$anas Prakses (LRP) prasibam.

Galaprodukta
kvalitates
prasibas:

3.1. Gala produkta specifikacija:

Specifikacija Prasibas
Identitate:
-IRvai LC -Atbilstosi Ph.Eur.
-HPLC -Atbilstosi Ph.Eur.
Viendabigums: AV NMT 15

- Tada pati, ka

5 references produktam.
SkiSana: Ne mazak ka 80% (Q

vertiba) no deklarétas

AFV satura 30 minutes.

Udens saturs: - Atbilstosi Ph.Eur.

Radniecigie | Atbilstosi ICH Q3B

piemaisyumi: (R2) piemaisijumi
jaunos farmaceitiskos
produktos

Mikrobiologiska

tiriba:

- kopé€jais Ne vairak par 103

aerobo KVV/g

baktériju skaits

- kopéjais
mikroskopisko
sénu skaits

Ne vairak par 102
KVV/g

- Escherichia
coli

Nedrikst but /g

Medikamenta
kvantitativais
saturs

95.0-105.0 %

3.2. Gala produktam jaatbilst Eiropas
Farmakopejas prasibam un ICH vadlinijam.

6) Papildus prasibas:

Noteiktas prasibas

Piedavajums

Piegadataja
pieredze:

Izpilditajs ir veicis vismaz 3 (tris) projektus -
ligumdarbus vai uzpnémuma paSa finans€tus
darbus — iekskigi lietojamu cietas formas
farmaceitisko medikamentu izstrades joma
pedgjo noslegto 2 (divu) gadu laika.

lesniedzamie dokumenti:

a) Izpilditajam jaiesniedz informacija (briva
forma) par realizétajiem projektiem
iekskigi lietojamu  cietas  formas
farmaceitisko medikamentu joma.

b) Izpilditdgjam jaiesniedz saraksts ar valstim

(briva forma), kuras ped&jo 2 (divu) gadu




laika ir pieregistréti izpilditaja izstradatie
produkti. Konkrétu produktu nosaukumus
un skaitu katra valsti iesniegt nav
nepiecieSams.

c) Izpilditajam jaiesniedz informacija (briva
forma) par esoSajam iekartam, ar kuram
var veikt nitrozaminu noteikSanu, ja tadas
ir pieejamas.

Atbilstiba:

iepitkuma  priekSmeta apraksta
uzskaititajam prasibam ir iespgjams
ekvivalents, kura esamibu finans€juma
sanémejs nav paredzgjis, pretendents var
iesniegt prasibam atbilstoSu ekvivalentu
piedavajumu. Pretendents var iesniegt arl
augstakam prasibam  atbilstosu  (labaku)

piedavajumu.

Ja Saja

Papildus
nosacijums:

Izpilditajs neveic komercializaciju izstradatajai
zalu formulacijai, bet veic tikai izstradi un, ja
nepiecieSsams, p&c atseviskas vienoSanas,
apnemas nodro$inat kontraktrazoSanu.

Izpilditajam jaiesniedz apliecindjums par $aja
punkta ming&to.

Izpildes
termini:

1) References medikamenta izpéte — ne vélak
ka lidz 2024. gada 30. junijam;

2) Analitisko metozu izstrade un validacija —
ne vélak ka Iidz 2024. gada 31. decembrim;

3) Gatavo zalu formas sastava izstrade — ne
vélak ka Iidz 2024. gada 31. decembrim;

4) Pirmsstabilitates pétijumi — ne vélak ka lidz
2025. gada 30. junijam;

5) Tehnologijas optimizacija un parnese — ne
velak ka lidz 2025. gada 31. augustam.

Izpilditajs var piedavat citus
izpildes terminus.

Gala atskaites iesniegSanas terminu nevar
maintt.

Galigie starpposmu
atrunati liguma.

starpposmu

izpildes termini tiks

Darba apjoms:

Izpilditajs iesniedz piedavajumu par visu darbu
apjomu.

Izpildes
noteikumi:

Izpilditajam japabeidz visi pétijumi lidz 2025.
gada 31. augustam, iesniedzot apstiprinatu Gala
atskaiti.

Tendera
piedavajuma
deriguma
termins:

Vismaz 1idz 2024. gada 31. martam

Apmaksas
nosacijumi:

Pretendents piekrit, ka apmaksas nosactjumi
tiks atrunati liguma.

Avansa maksajums ir ne lielaks par 25% no
kopgjas liguma summas.

Cena:

Cena janorada EUR vai cita valiita (bez PVN).
Cena janorada atseviski par katru no posmiem:
1) References medikamenta izpéte;




2) Analitisko metozu izstrade un validacija;
3) Gatavo zalu formas sastava izstrade;
4) Pirmsstabilitates pétijumi;
5) Tehnologijas optimizacija un parnese.
10. | Prasibas 1. Parakstits Piedavajums ar pielikumiem jaiesniedz 1 (vien@) eksemplara, sagatavots
piedavajuma datorraksta latviesu vai anglu valoda.
formai .| 2. Parakstits piedavajuma originals ar pielikumiem lidz iepirkuma procediras beigu
NOTOIMEJUMAM: | 4o tymam  skanéta  veida janosita Kostadinam Balabanovam uz e-pasta adresi:
kostadins.balabanovs@grindeks.com VAl janosita slégta aploksné pa pastu uz adresi:
“AS ,,Grindeks”, Krustpils iela 53, Riga, LV — 1057, Latvija” ar noradi “Sirds un
asinsvadu sist€mas slimibu grupas kombin&to produktu izstrade”, nodot personigi
Kostadinam Blabanovam”.
3. Piedavajuma janorada dokumenta sagatavosanas datums, vieta, numurs, ka arT paraksts,
paraksta atsifr&jums;
4. Piedavajuma 1. lappuse jadruka uz uzn€muma veidlapas (ja tada ir).
Pielikumi:
[Uznémuma nosaukums] [Vards, uzvards]

DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR

LAIKA ZIMOGU
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