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Iepirkuma priekSmeta apraksts

1. Vispariga informacija par finanséjuma sanémeéju:

Nosaukums: AS Grindeks
Vienotais reg. Nr.: 40003034935
Adrese: Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Kontaktpersona: Indra Jonane-Osa, tel. +371 67083503, e-pasts: indra.jonane@grindeks.com

2. Iepirkuma priekSmeta apraksts:

Patentbrivo zalu bioekvivalences pétijums-3 (centralas nervu sisteémas slimibu grupa)

a)

Tehniska specifikacija:

1.

Veicamie darbi

Pilnas paketes biopieejamibas (in vivo biologiskas lidzveértibas)
pamatpetijums, ieskaitot p&tljuma sagatavosanas pakalpojumus
(petijuma dizains, protokola rakstiSana, datu registracijas formas
(DRF), informétas piekriSanas formas un informacijas pétijuma
subjektam rakstiSana, pétijuma dokumentacijas sagatavosana un
iesniegSana regul€josas institlicijas un Etikas komiteja), p&tljuma
klinisko dalu, bioanalitiskos pakalpojumus, datu vadibu,
farmakovigilanci, farmakokingtisko raditaju aprékinus, statistisko
planosanu, datu statistisko apstradi un analizi, p&tijuma gala
zinojuma sagatavoSanu.

Izmantojamas metodes:

Izpilditajam jaizmanto validéta aktivas zalu vielas analitiskas
noteikSanas metode cilvéka asins plazma.

b)

Papildus prasibas:

Piegades nosacijumi:

e Izpilditajam javeic pétijums atbilstosi Eiropas Zalu Agentiiras
(EMA, ,,European Medicines Agency”) un attiecigas valsts
normativo aktu prasibam, ka ar1 Starptautiskas harmonizacijas
konferences vadlinijam - ,Klmisko pétijumu zinojumu
struktiira un saturs” (E3) (,,Structure and content of clinical
study reports”), ,,Labas kliniskas prakses vadlinijas” (E6)
(,,Guideline for Good Clinical Practice”), ,,Klinisko p&tijumu
statistikas principi” (E9) (,,Statistical Principles for Clinical




Trials”);

o Izpilditajam jabiit vismaz 3 (tris) gadu pieredzei biopieejamibas
un bioekvivalences pétijumu veikSana pe&dejo 5 (piecu) gadu
laika;

o Izpilditajam jabut inspicétam no Eiropas Zalu Agentiiras
(EMA) un/vai Eiropas Savienibas dalibvalstu zalu parvaldes
iestazu un ASV Partikas un zalu parvaldes (US FDA) puses
pedejo 5 (piecu) gadu laika, nedrikst but konstatéti kritiskie
aizradijumi;

e Izpilditajam jabut ieklautam Persijas lica sadarbibas padomes
(GCC) apstiprinato CRO saraksta;

e (Galvenajam pétniekam ir nepiecieSama pieredze vismaz 3 (tr1s)
biopieejamibas un bioekvivalences petijumu veikSana;

e Izpilditaja personalam jabut apmacitam par Labas Kliniskas
Prakses (LKP) pamatprincipiem;

e Izpilditajam javeic pétijums atbilstosi Labas Laboratorijas
Prakses (LLP) prasibam.

e Ja bus nepiecieSams, tad izpilditajam ir jabuit speka esoSai
licencei, kas lauj veikt petijumus ar vielam, kas ir ieklautas
kontrolgjamo vielu saraksta.

Piegades termins:

Izpilditajam petijums japabeidz lidz 2024. gada 20. decembrim
(apstiprinata pétijuma gala atskaite).

W

Piedavajums ir speka:

Vismaz lidz 2024. gada 29. februarim.

Apmaksas nosactjumi:

Pretendents piekrit, ka apmaksas nosactjumi tiks atrunati liguma.
Avansa maksajums ir ne lielaks par 40% no kopgjas liguma
summas.

Gala maksajums ir ne mazaks par 10% no kopgjas liguma
summas.

Cena:

Janorada EUR (bez PVN).

Atbilstiba:

Ja Saja iepirkuma priekSmeta apraksta uzskaititajam prasibam ir
iesp&jams ekvivalents, kura esamibu finans€juma sane€meéjs nav
paredzgjis, pretendents var iesniegt prasibam atbilstoSu
ekvivalentu piedavajumu. Pretendents var iesniegt arT augstakam
prasibam atbilstosu piedavajumu.

Prasibas piedavajuma
noform&umam:

1. Piedavajums janoformé& atbilstosi Iepirkuma priekSmeta
apraksta 1. pielikuma pievienotajai Tehniska piedavajuma
formai;

2. Piedavajumam japievieno sekojosi dokumenti:

2.1. Apstiprinajums par veiktajiem biopieejamibas un
bioekvivalences petijumiem p&dgjo 5 (piecu) gadu laika,
2.2. Pie Izpilditaja veikto inspekciju saraksts no Eiropas
Zalu Agentiras (EMA) un/vai ES dalibvalstu zalu
parvaldes iestazu un ASV Partikas un zalu parvaldes (US

FDA) puses pedgjo 5 (piecu) gadu laika,

2.3. Galvena peétnieka CV un LKP sertifikats vai
lidzvertigs dokuments,
2.4, Iss pétijuma plans ar pamatojumu par brivpratigo

skaitu, kads nepiecieSams ticamo pétijuma rezultatu

2




iegtiSanai.

. Parakstits Piedavajums ar pielikumiem jaiesniedz 1 (viena)

eksemplara, sagatavots datorraksta latvieSu vai anglu
valoda.

. Parakstits piedavajuma originals ar pielikumiem lidz

iepirkuma procediiras beigu datumam skanéta veida
janosiita Indrai  Jonanei-OSai uz e-pasta adresi:
indra.jonane@grindeks.com VAI jaatsiita slégta aploksne
pa pastu uz adresi: “AS ,,Grindeks”, Krustpils iela 53,
Riga, LV — 1057, Latvija” ar noradi “Patentbrivo zalu
bioekvivalences pétijums-3”, nodot personigi Indrai
Jonanei-Osai”.

. Piedavajuma janorada dokumenta sagatavosanas datums,

vieta, numurs, ka arT paraksts, paraksta atSifréjums;

. Piedavajuma 1. lappuse jadruka uz uzn@muma veidlapas

(ja tada ir).

Pielikums: Tehniska piedavajuma forma, uz 5 (piecam) lapam.

AS ,,Grindeks”

Zalu pétijumu un intelektuala Tpasuma grupas vaditajs* Indra Jonane-Osa

*DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU




[Vieta], 2024. gada .
Nr.

Pielikums Nr. 1

Iepirkuma priekSmeta aprakstam “Patentbrivo zalu
bioekvivalences pétijums-3 (centralas nervu sist€mas slimibu grupa)”

[Uznémuma nosaukums]
Reg.Nr.: [registracijas numurs]
Adrese: [juridiska adrese]

Tehniskais piedavajums

Finans€éjuma sanémejs: AS ,,Grindeks”

Finanséjuma saneméja

adrese:

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija

Iepirkuma priekSmets:

sistémas slimibu grupa)

Patentbrivo zalu bioekvivalences pétijums-3 (centralas nervu

=

Liguma izpildes vieta: [ ]

o

Liguma izpildes termins: | 20.12.2024

Informacija par
piegadataju:

[Iss piegadataja apraksts]

Iepirkuma priek§meta apraksts

a) Tehniska specifikacija:

Prasibas

Piedavajums

Veicamie darbi:

Pilnas paketes biopieejamibas (in
vivo  biologiskas  lidzvertibas)
pamatpetijums, ieskaitot pé&tjjuma
sagatavosanas pakalpojumus
(pétijuma dizains, protokola
rakstiSana, datu registracijas formas
(DRF), informétas piekriSanas
formas un informacijas pétjjuma
subjektam  rakstiSana, pétjjuma
dokumentacijas sagatavosana un
iesniegSana regul&josas institiicijas
un Etikas komiteja), pétijuma
klinisko dalu, bioanalitiskos
pakalpojumus, datu vadibu,
farmakovigilanci, farmakokinétisko
raditaju ~ aprékinus,  statistisko
planosanu, datu statistisko apstradi
un analizi, pétijuma gala zinojuma
sagatavoSanu.

Izmantojamas
metodes:

Izpilditajam  jaizmanto valid&ta
aktivas zalu vielas analitiskas




noteikSanas metode cilvéka asins

plazma.
b) Papildus prasibas:

Prasibas Piedavajums
Piegadataja e Izpilditajam javeic pétijjums
pieredze: atbilstoSi ~ Eiropas  Zalu

Agentiiras (EMA,
,European Medicines
Agency”) un  attiecigas
valsts normativo aktu

prasibam, ka arl
Starptautiskas

harmonizacijas konferences
vadlinijam - ,Klinisko

petijumu zinojumu struktiira
un saturs” (E3) (,,Structure
and content of clinical study
reports”), ,,Labas kliniskas
prakses vadlinijas” (E6)
(,,Guideline for Good
Clinical Practice™),
,Klinisko petijumu
statistikas  principi” (E9)
(,,Statistical Principles for

Clinical Trials”);

Izpilditajam jabut vismaz 3
gadu pieredzei
biopieejamibas un

bioekvivalences  pétijumu
veikSana peédgjo 5 gadu
laika;

Izpilditajam jabit
inspicétam no Eiropas Zalu
Agentiras (EMA) un/vai
Eiropas Savienibas
dalibvalstu zalu parvaldes
iestazu un ASV Partikas un
zalu parvaldes (US FDA)
puses peédéjo 5 gadu laika,
un nedrikst biit konstateti
kritiskie aizradijumi;
Izpilditajam jabut ieklautam
Persijas  lica  sadarbibas
padomes (GCC) apstiprinato
CRO saraksta;

Galvenajam pé@tniekam ir
nepiecieSama pieredze
vismaz 3 biopieejamibas un




bioekvivalences  pétijumu
veikSana;

e Izpilditaja personalam jabut
apmacitam  par  Labas
Kliniskas Prakses (LKP)
pamatprincipiem;

e Izpilditajam javeic p&tijums
atbilstoSi Labas
Laboratorijas Prakses (LLP)
prasibam.

e Jabis nepieciesams, tad
izpilditajam ir jabut speka
esosai licencet, kas lauj
veikt petijumus ar vielam,
kas ir iek]autas
kontrol&jamo vielu saraksta.

2. | Piegades termins: | Izpilditajam pétijums japabeidz lidz
2024. gada 20. decembrim.
(apstiprinata petijuma gala atskaite).
3. | Piedavajums ir Vismaz lidz 2024. gada 29.
speka: februarim.
4. | Apmaksas Pretendents piekrit, ka apmaksas
nosacijumi: nosactjumi tiks atrunati liguma.
Avansa maksajums ir ne lielaks par
40% no kopgjas liguma summas.
Gala maksajums ir ne mazaks par
10% no kopgjas liguma summas.
5. | Cena: Janorada EUR (bez PVN).
Pielikumi: ...

[Uzp@muma nosaukums]

[Vards, uzvards]




Tehniska piedavajuma
pielikums Nr.1

[Izpilditaja nosaukums] apstiprinajums par veiktajiem biopieejamibas un
bioekvivalences pétijumiem pedéjo 5 gadu laika (2019-2023)

Mes apstiprinam, ka [Uzp@muma nosaukums] ir vismaz 3 (tris) gadu pieredze
biopieejamibas un bioekvivalences pétijumu veikSana pedgjo 5 (piecu) gadu laika. Mes
piekritam péc AS “Grindeks” pieprasijuma iesniegt ped€jo 5 (piecu) gadu laika veikto
biopieejamibas un bioekvivalences petijumu sarakstu.

[Vards, uzvards]
[Amats]



Tehniska piedavajuma
pielikums Nr.2

Pie [Izpilditaja nosaukums] veikto inspekciju saraksts no Eiropas Zalu Agentiiras (EMA)
un/vai ES dalibvalstu zalu parvaldes iestaZu un ASV Partikas un zalu parvaldes (US
FDA) puses pedejo 5 gadu laika (2019 — 2023)

Inspicéjosas Inspekcijas Inspekcijas Kritiskie
iestades nosaukums merkis* datums(i) aizradijumi**

*Labas klmiskas prakses (LKP) un/vai labas laboratoriskas prakses (LLP) vadliniju ievéroSanas
parbaude. lerakstit “LKP” un/vai “LLP”
**Jeraksttt “ir” vai “nav”

Izpilditajs ir D / nav D ieklauts Persijas Iica sadarbibas padomes (GCC) apstiprinato CRO
saraksta

IeklauSanas datums:

DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR
LAIKA ZIMOGU



