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1. VISPARIGA INFORMACIJA

1.1. Informacija par pasititaju

Nosaukums AS “Olainfarm”

Adrese Riipnicu iela 5, Olaine, Olaines nov., Latvija, LV-2114

Registracijas Nr. 40003007246

Kontaktpersona tehniskajos | Informacijas tehnologiju departamenta Informacijas sistému dalas
jautajumos Projektu vaditaja Marija Rakova, Talrupa Nr.: +371 25632208,

E-pasta adrese: marija.rakova@olainfarm.com

Kontaktpersona informacijas | Iepirkuma un projektu vadibas departamenta projektu vaditaja Signe
apmainai Martinkrista, Talruna Nr.: +371 20208363, E-pasta adrese:
signe.martinkrista@olainfarm.com

1.2. Iepirkuma priekSmets

1.2.1. Iepirkuma prieckSmets ir Registracijas informacijas parvaldibas sistéemas (turpmak - RIM
sistema) iegade (turpmak — Iepirkums).

1.2.2. Iepirkums tiek rikots saskana ar Ministru kabineta 2017.gada 28.februara noteikumiem Nr.104
“Noteikumi par iepirkuma procediiru un tas pieméroSanas kartibu pasiititaja finansétiem projektiem”.

1.2.3. RIM sistemas ievieSana/uzstadiSana veicama saskapa ar Iepirkuma nolikuma Pielikuma Nr. 1
“Lietotaja prasibu specifikacija (URS)” (turpmak — Pielikums Nr. 1) noradito informaciju, piegades
adrese: Riipnicu iela 5, Olaine, Olaines nov., Latvija, LV-2114,

1.2.4. Ja Iepirkuma nolikuma Pielikuma Nr. 1 ir noradits konkréts raZotajs vai konkreta raZotaja risinajums,
tad pretendents var piedavat analogu vai lidzvertigu cita raZotaja produktu vai funkcionali lidzvértigu
produktu ar alternativu tehnologisku risinajumu, kas atbilst noraditajiem parametriem. Pasititajs var
pieprasit analogu risinajumu izvertgjumu.

1.3. Piedavajuma iesniegSana

1.3.1. Piedavajums iesniedzams Iidz 2024.gada 11.jianijam, plkst.16:30, pretendentam iesniedzot to
personigi vai siitot pa pastu uz adresi: Riipnicu iela 5, Olaine, Olaines novads, Latvija, LV-2114 vai
uz elektroniska pasta adresi (parakstitu ar elektronisko parakstu): signe.martinkrista@olainfarm.com

1.3.2. Ja piedavajums tiek siitits pa pastu, pretendents ir atbildigs un uznpemas risku par to, lai pasititajs
sanemtu piedavajumu noteiktaja termina.

1.3.3. lesniedzot piedavajumu elektroniski, pretendents ir tiesigs ar vienu droSu elektronisko parakstu
parakstit visus dokumentus ka vienu kopumu.

1.4. Piedavajuma speka esamiba

1.4.1. Pretendenta iesniegtais piedavajums ir speka, t.i., saisto$s pretendentam un pasititadjam vismaz 1
meénesi, bet vélams lidz 2024.gada 30.septembrim, kas ir arf 81 Iepirkuma priekSmeta izpildes galgjais
termins. Pretendents piedavajumam var noteikt ilgaku speka esamibas terminu.

1.4.2. Ja objektivu iemeslu d€] 1.4.1. punkta minéto datumu nevar noteikt ka Iepirkuma liguma izpildes gala
terminu, pasiititajs var rakstiski pieprasit piedavajuma deriguma termina pagarinasanu. Ja pretendents
piekrit piedavajuma deriguma terminu pagarinat, nemainot sava piedavajuma saturu un cenu, tas par
to rakstiski pazino pasiititajam.

1.5. Piedavajuma noforméSana

1.5.1. Reiz€ ar piedavajumu, kas sagatavots atbilstosi Pielikuma Nr. 1 (“Lietotdja prasibu specifikacija
(URS)”) noraditajam prasibam, pretendents iesniedz aizpilditas veidlapas, kas pievienotas Iepirkuma
nolikuma Pielikuma Nr. 2 (“Pieteikums par piedaliSanos iepirkuma”) un Pielikuma Nr. 3
(“Apliecindjums’).

1.5.2. Piedavajums izstradajams un noformé&jams saskana ar Latvijas Republikas normativo aktu prasibam,
taja skaita Dokumentu juridiska speka likuma, Elektronisko dokumentu likuma (ja attiecinams) un
Ministru kabineta 2018.gada 4.septembra noteikumu Nr. 558 “Dokumentu izstradasanas un
noformeSanas karttba” prastbam.

1.5.3. Ja piedavajumu iesniedz drukata/ papira formata, ievéro sekojoSo:
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1.5.3.1. piedavajumu iesniedz caurauklotu viena dokumenta, ar secigi sanumurétam lapam, uz ped€jas lapas
aizmuguré diegu gali ir pieliméti, uz uzlimes ir norade par dokumenta sanumureto un cauraukloto
lapu skaitu, apliecinajums par dokumentu kopiju pareizibu, pretendenta nosaukums, piedavajuma
sagatavo$anas datums, dokumenta autora nosaukums, dokumenta izstradasanas vieta un pretendenta
amatpersonas vai tas pilnvarotas personas (pievienojot pilnvaru) paraksts;

1.5.3.2. jaiesniedz 2 (divi) piedavajuma eksemplari — 1 (viens) originals un 1 (viena) kopija. Uz originala
pirmas lapas ir norade “ORIGINALS”, uz kopiju pirmas lapas ir norade “KOPIJA”. Piedavajuma
originalu un kopiju ievieto viena aploksné, uz kuras norada: pasiititdja nosaukumu un adresi;
pretendenta nosaukumu un adresi; atzimi: lepirkums Nr. 2024/05/3 “Registracijas informacijas
parvaldibas (RIM) sistemas iegade”;

1.5.3.3. piedavajuma ieklautajiem dokumentiem jabit skaidri salasamiem, bez labojumiem. Ja labojumi ir
izdarTti, tiem jabiit atrunatiem un apstiprinatiem ar pilnvarotas personas parakstu.

1.5.4. Sagatavojot piedavajumu iesniegSanai pa e-pastu, pretendents ieveéro, ka:

1.5.4.1. piedavajuma dokumenti ir jasagatavo atseviSkos elektroniskos dokumentos ar standarta biroja
programmatiiras rikiem nolasama formata (pieméram, Microsoft Office formata vai .pdf formata);

1.5.4.2. pretendenta piedavajuma dokumentus paraksta ar droSu elektronisko parakstu un paraksts satur laika
Zimogu,

1.5.4.3. e-pasta nosaukums: Iepirkums Nr. 2024/05/3 “Registracijas informacijas parvaldibas (RIM)
sistémas iegade”.

1.5.5. Piedavajuma dokumentus paraksta pretendenta parstavis ar Latvijas Republikas Uznémumu registra
vai atbilsto$a registra arvalstis nostiprinatam paraksta tiestbam vai §Ts personas pilnvarota persona,
pievienojot atbilsto§i noformétu pilnvaru un dokumentu, kas apliecina pilnvaras izdevéja paraksta
(parstavibas) tiesibas. Pilnvara precizi janorada pilnvarotajai personai pieskirto tiesibu un saistibu
apjoms.

1.5.6. Piedavajumi, kas iesniegti pasiititajam netiek atgriesti pretendentiem.

2. INFORMACIJA PAR IEPIRKUMA PRIEKSMETU

2.1. Cena

2.1.1. Piedavajuma norada kop€jo RIM sistémas cenu euro bez pievienotas vértibas nodok|a (turpmak —
PVN), izdalot pa pozicijam:

2.1.1.1. ievieSanas, validacijas, integracijas un migracijas izmaksas;

2.1.1.2. RIM sistemas licences iegades cena;

2.1.1.3. prognozetas abonésanas izmaksas 5.gadu griezuma, balstoties uz piedavato cenu.

2.1.2. Cenu norada, iekaitot uzstadiSanas un palaiSanas, validacijas darbus, ka arT personala
instruktazu/apmacibu, saskana ar Pielikuma Nr. 1 prasibam.

2.2, UzstadiSanas termini un samaksas nosacijumi

2.2.1. Sistémas uzstadiSana, validacija un personala instruktaZa/apmaciba ir javeic saskana ar iepirkuma
prickSmeta tehniskajam un funkcionalajam prasibam atbilsto$i liguma/pasititaja nosacijumiem
iesp&jami isaka laika perioda, bet ne vélak ka Iidz 2025.gada 31.martam. Objektivu apstaklu dél
termin$ var tikt pagarinats, pretendentam vienojoties ar pasiititaju.

2.2.2. Samaksas nosactjumi tiks noteikti Iiguma.

3. PRETENDENTA ATLASES KRITERIJI

3.1. Pretendenta atlases prasibas ir obligatas visiem pretendentiem, kas vélas iegiit liguma sl€gSanas tiesibas.

3.2. Pretendents var biit jebkura juridiska persona, ka art §adu piegadataju apvieniba jebkura to kombinacija,
kas piedava piegadat un uzstadit nepiecieSamo RIM sist€ému un ir iesniegusi piedavajumu Iepirkumam
atbilstosi $1 nolikuma prasibam.

3.3. Pretendents ir normativajos aktos noteiktajos gadijumos un kartiba registréts (ja $ada registracija
nepiecieSama saskana ar speka esoSajiem normativajiem aktiem) piegadatajs vai piegadataju apvieniba.
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3.4. Pretendents nevar but registréts kada no Ministru kabineta 2023.gada 27 jinija noteikumos Nr. 333
“Zemu nodok]u vai beznodok]u valstu un teritoriju saraksts” min&tajam valstim un teritorijam.

3.5. Pretendentam nevar biit pasludinats maksatnesp€jas process, tam nevar biit apturéta vai partraukta
saimnieciska darbiba vai uzsakta likvidacija vai tiesvediba par bankrota procediiru/tiesiskas aizsardzibas
procesu.

3.6. Pretendents atbilstoSi normativo aktu noteikumiem nevar atrasties intereSu konflikta ar pasititaju.
Neviens pretendenta dalibnieks, biedrs, padomes vai valdes loceklis, prokiirists, komercpilnvarnieks vai
darbinieks nav pasiititaja dalibnieks (akcionars), biedrs, padomes vai valdes loceklis, jebkuras minétas
personas radinieks 11dz otrajai radniecibas pakapei, laulatais vai svainis lidz pirmajai svainibas pakapei
vai pasititaja prokirists vai komercpilnvarnieks u.c.

3.7. Pretendentam jabut tadam, kas sp€j nodroSinat iepirkuma priekSmeta piegadi atbilstosi iepirkuma
priekSmeta tehniskajam un funkcionalajam prasibam.

3.8. Ja piedavajumu iesniedz piegadataju apvieniba, iesniedzamo dokumentu paketei ir japievieno sadarbibas
ligums, kura noteikts, ka visi piegadataju apvienibas dalibnieki kopa un atseviSki ir atbildigi par
iepirkuma liguma noteikto darbu izpildi, un pilnvara galvenajam dalibniekam parstavet piegadataju
apvienibu [epirkuma un dalibnieku varda parakstit piedavajuma dokumentus. Sadarbibas liguma obligati
ir jabut fiksetam, kadas juridiskas personas ir apvienojuias piegadataju apvieniba, katra piegadataju
apvienibas dalibnieka veicamo darbu apjomam, apliecindjumam, ka gadijuma3, ja piegadataju apvieniba

tiks noteikta par Iepirkuma uzvarétaju, piegadataju apvieniba p&c savas izvéles Latvijas Republikas
normativajos aktos noteikta kartiba registrés pilnsabiedribu vai noslégs sabiedribas ligumu, abos
gadfjumos vienojoties, ka vismaz tie apvienibas dalibnieki, uz kuru saimnieciskajam un finansialajam
iesp€jam Piegadatajs balstas un kuri bus finansiali atbildigi par liguma izpildi, uznemas solidaro
atbildibu.

3.9. Pretendentam reizé€ ar piedavajumu jaiesniedz:

3.9.1. apliecino$a dokumentacija parstavet raZotaju, ja attiecinams;

3.9.2. pretendenta darbinieku apmactbu apliecinosi dokumenti, kas apliecina darbinieka sp&ju veikt sistémas
uzstadiSanu, validaciju un personala instruktazu/apmacibu;

3.9.3. Pielikuma Nr. 1 noradito citu nepiecieSamo dokumentu — sertifikatu, apliecinajumu kopijas.

4. IEPIRKUMA LIGUMS

4.1.Pasutitajs slédz iepirkuma ligumu ar izraudzito pretendentu, pamatojoties uz pretendenta piedavajumu.
Iepirkuma ligums tiek sleégts, nemot véra piedavajuma noradito lietotaja prasibu specifikaciju, cenas un
citus nosacfjumus.

5. PRETENDENTA TIESIBAS UN PIENAKUMI

5.1. Pretendentam ir tiesibas:

5.1.1. pieprasit papildus informaciju iepirkuma ietvaros;

5.1.2. Iidz piedavajuma iesniegSanas termina beigam grozit vai atsaukt savu iesniegto piedavajumu.

5.2. Pretendenta pienakumi:

5.2.1. sagatavot piedavajumu atbilstoSi §T nolikuma prasibam;

5.2.2. sniegt patiesu informaciju;

5.2.3. pretendents, iesniedzot pasiititajam personas datus, nodroSina §is personas datu iesniegSanas atbilstibu
prasibam, kuras izriet no Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2016/679 (2016.gada 27 .aprilis)
par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko
atce| Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (Dokuments attiecas uz EEZ);

5.2.4. segt visas izmaksas, kas saistitas ar pieddvajuma sagatavoSanu un iesniegSanu, neatkarigi no iepirkuma
rezultatiem.

6. CITI NOTEIKUMI
6.1. Iepirkuma nolikumam pievienoti §adi pielikumi:
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6.1.1. Pielikums Nr. | — “Lietotaja prasibu specifikacija (URS)”;
6.1.2. Pielikums Nr. 2 — “Pieteikums par piedaliSanos iepirkuma’;
6.1.3. Pielikums Nr. 3 — “Apliecinajums”.
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Pielikums Nr. 1
Iepirkuma procediiras
“Registracijas informacijas parvaldibas (RIM) sistémas iegade” nolikumam

Lietotaja prasibu specifikacija (URS) - AS “Olainfarm” Registracijas informacijas parvaldibas

(RIM) sistemas prastbas

1. Mérkis
Aprakstit un uzturet RIM sist€émas lietotdju prasibas, lai nodroSinatu izvel€ta risinagjuma piemeérotibu
izvirzitajam prasibam un to parbaudi.

AS “Olainfarm” Registracijas departamenta darbinieki izmantos $aja pielikuma aprakstito datorizéto sistemu,
lai varétu nodot produkta registracijas datus jauna formata, iesniedzot registracijas datus atbilsto$i IDMP
standara prasibam.

Nosakot RIM sistémas prasibas, AS “Olainfarm” jaievéro Latvijas Republikas normativie akti, EMA 57.
pants, FDA 21 CFR 11. dala, EudraLex 4. vol 11. pielikums un GAMP 5 vadlinijas.

2. Darbibas joma un mérki

a)
b)

c)
d)
€)

f)

NodroSinat atbilstibu IDMP standarta prasibam.

legtt centraliz€tu programmatiiras platformu, kas vienkarSo produktu registracijas pieteikumu
iesnieg8anu un registracijas dzives cikla izsekoSanu.

Ar daZada veida produktiem saistito registracijas darbibu pilniga izseko$ana.

Organizét darbu visa produkta izstrades un zalu marketinga dzives cikla.

Uzlabot registracijas planoSanu un organizét produkta registracijas procesu, lai izsekotu un vaditu
visas darbibas un dzives ciklu.

Izvairities no divkar$am puleém un pilnveidot produktu pieteikumu iveides un iesniegSanas darbibas.

3. Paredzamie ieguvumi no Registracijas informacijas parvaldibas sist€mas ievieSanas attieciba uz
izmaksam, produktivitati, laiku 1idz tirgum, saskanoSanu un atbilstibu:

a)
b)
c)
d)
€)
f)

g)
h)

)

Atraka un vieglaka produktu registracija atbilstosi prastbam.

Skaidra dzives cikla atbilstibu parraudziba.

Veselibas iestazu uzdoto jautajumu efektiva parvaldiba péc registracijas pieteikuma iesniegSanas.
Saistibu, izmainu un pienakumu viegla parvaldiba.

Marketinga atlauju un pieteikumu statusa izsekoSana.

Produktu izmaigu dokumentacijas un registracijas iestaZzu izsekoSana.

Produktu izmainu, ierakstu apskatu un produktu informacijas izsekoSana.

Elektronisko sistému registracijas uzdevumu izpildes nodro$inasana, pieméram, FDA 21 CFR 11.
dala.

Efektivitates un sadarbibas uzlaboSana, palielinot iesniegSanas atrumu un kvalitati.

3. Atbilstiba
EMA 57. pants un IDMP atbilstiba (Q2 2025 - EMA noteiktie DCP/NP termini registrétiem produktiem).
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4. Saisinajumi un skaidrojumi

GMP Labas raZzo$anas prakse
FDA 21 CFR 11 ASV Partikas un medikamentu administracijas Federalo noteikumu kodekss:
elektroniskie ieraksti/elektroniska paraksta noteikumi
EMA 57. pants Eiropas Zalu Agentiiras medikamentu datu baze, datu iesniegSana par atlautajam
zalém
EudralLex 4. vol 11. | Noteikumi par zalém Eiropas Savieniba
pielikums
URS Lietotdja vajadzibu specifikacija
PDF Portativais dokumenta formats
RIM sistéma Registracijas informacijas parvaldibas sistéma
IDMP Medicinas produktu identifikacija
XML PaplaSinamas iezim&$anas valoda
EAEU Eirazijas ekonomiska Savieniba
GAMP Laba automatiz&ta raZzoSanas prakse
Validacija Dokumentaru pieradijumu ieguiSanas process, kas pierada, ka procediira, process
vai darbiba, ko veic test€Sana un péc tam raZoSana, saglaba vélamo atbilstibas
ltmeni visos posmos.
SoW Statement of Work — tehniskais uzdevums/parskats
SLA Service Level Agreement — Pakalpojuma limena ligums
IT Informacijas tehnologija
DCP/NP Decentralized procedure / National procedure - Decentralizéta procediira /
Nacionala procediira
5. Galvenas RIM sistemas prasibas:
a) paredzeta izmantoSanai vismaz 30 AS “Olainfarm” darbiniekiem (ar iespgju palielinat lidz 50);
b) jabit ar makona un/vai ar lokalas instalacijas iespgju;
c) jaatbilst GMP, FDA 21 CFR 11. dalai, EudraLex 4. vol 11. pielikumam, EMA 57. pantam un IDMP
standarta prasibam;
d) jabit produktu datu parvaldibai;
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jabit produktu registracijas parvaldibai;

jabut produkta registracijas dzives cikla parvaldibai;

jabiit iesniegSanas apkopoSanas rikam vai arT tai jalauj integréties ar EDMS myProcess;

jabit iesnieguma public€$anas rikam vai jalauj integréties ar EDMS myProcess;

jabiit iesniegSanas parvaldibas rikam vai arf tai jalauj integréties ar EDMS myProcess;

jabat viegli konfigurejamam informacijas panelim un atskaisu izveides risinajumam,

piegadatajam janodroSina SoW optimalai TstenoSanas pieejai.

piegadatajam jaorganiz€ projekta vadibas pasakumi projekta istenoSanai (pieméram, planoSana,
uzraudziba, izsekoSana, komunikacija).

piegadatajam jaspg) planot un izpildit sisttmas validacijas darbibas (IQ, OQ), jaiesniedz
pamatmodulu, papildu modulu un izmainu kontroles procesa atbalsto§a dokumentacija;
piegadatajam jaorganiz€ aptuveni 280 iesniegumu (1330 sekvencu) datu transformaciju uz
XEVMPD/IDMP standartu.

piegadatajam jabut iesp&jai organizét kursus un apmacibu par produktu un moduliem;

piegadatajam jabut 24/7 atbalsta komandai un jalauj atjauninat nakotnes sistému saderibu ar eso$o
versiju;

piegadatajam javeic integracija starp RIM sistému un AS “Olainfarm” pasreizéjo EDMS myProcess
datu parsiitiSanas un publiceéSanas darbibam.

piegadatajam biitu jamigré 100 + lidz 200 ES un 300 + lidz arpus ES produkti no pasreizéjas AS
“Olainfarm” EDMS uz RIM sistému.

piegadatajam butu javeic migracijas darba grupa, lai noteiktu labako migracijas pieeju un sniegtu
precizaku novert€jumu pilnigai migracijai.

piegadatajam janodro$ina migracijas verifikacija un atbalstoSie dokumenti.

piegadatajam janodroSina vismaz divas vides — raZo$anas un validacijas. Ja migracija ir
nepiecie$ama, tad janodro$ina ari migracijas vide.

piegadatajam javeic trukumu analize, lai identificétu atSkiribas starp AS “Olainfarm” paSreiz€jiem
procesiem un to vélamo nakotnes stavokli. Piegadatajs ari noteiks labako konfiguracijas pieeju un
sniegs precizaku konfiguracijas novért&€jumu.

piegadatajam jabit incidentu parvaldibas rtkam un janodroSina SLA ligums pec Go_Live.
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Pielikums Nr. 2
Iepirkuma procediiras
“Registracijas informacijas parvaldibas (RIM) sist€émas iegade” nolikumam

PIETEIKUMS
par piedali$anos iepirkuma
(13 2
Pretendents , vienotais registracijas
(nosaukums)
Nr. persona

(vaditaja vai pilnvarotas personas vards un uzvards)
Ja pretendents ir piegadataju apvieniba:
1) personas, kuras veido piegadataju apvienibu (nosaukums, reg. Nr., juridiska adrese):

2

2) katras personas atbildibas limenis

ar §1 pieteikuma iesniegSanu:

1. Piesakas piedalities iepirkuma “Registracijas informacijas parvaldibas (RIM) sistémas iegade” (turpmak
— Iepirkums).

2. Piedava veikt Iepirkuma priek§meta izpildi atbilstosi noteiktajam laika grafikam, Iepirkuma nolikuma un
ta pielikumos paredz&tajam.

3. Apnemas ieverot Iepirkuma prasibas, piekrit izpildit visus Iepirkuma tehniskaja specifikacija noteiktos
parametrus atbilstosi visam lepirkuma nolikuma izvirzitajam prasibam, k& arT atbilstosi Latvijas Republika
speka esoSo normativo aktu prastbam.

4. Apliecina, ka ir nepiecieSamas profesionalas, tehniskas un organizatoriskas sp€jas, finanSu resursi,
iekartas, personals un cita fiziska infrastruktiira, kas nepiecieSami iepirkuma priek§meta izpildei.

S. Piekrit Iepirkuma nolikuma noteikumiem un tam pievienotajiem pielikumiem, un appemas slegt
iepirkuma ligumu un izpildit visus iepirkuma liguma nosacijumus, ja pasititajs izvél€sies $o piedavajumu.
6. Apliecina, ka visas sniegtas zinas ir patiesas, tai skaita preciza noradita kontaktinformacija.

7. Kontaktinformacija:

Pretendenta juridiska adrese:

Pretendenta faktiska adrese:

Kontaktpersona:

Talrupa Nr.:

E-pasts:

Bankas nosaukums:

Bankas adrese:

Bankas kods:

Konta numurs:

(vaditaja vai pilnvarotas personas amats) (paraksts) (paraksta atSifréjums)

Z.V.

(datums)



OlainFarm

Pielikums Nr. 3
Iepirkuma procediiras
“Registracijas informacijas parvaldibas (RIM) sistémas iegade” nolikumam

APLIECINAJUMS

Ar So apliecinu, ka (uzp€muma nosaukums), vienotais  registracijas
Nr. :

nav pasludinats par maksatnesp€jigu, ta saimnieciskd darbiba nav apturéta vai partraukta, nav uzsakta
tiesvediba par bankrotu / maksatnespgju.

(vaditaja vai pilnvarotas personas amats) (paraksts) (paraksta at3ifrejums)

Z.V.

(datums)



