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lepirkuma priekSmeta apraksts

1. Vispariga informacija par finansgjuma Sanémeju:

Nosaukums: AS Grindeks
Vienotais rg. Nr.. 40003034935
Adrese: Krustpils iela 53,1Ba, LV-1057

Kontaktpersona: Indra Jame-OSa, tel. +371 67083503, e-pasts: indra.joname@aks.com

2. lepirkuma priekSmeta apraksts:

Klniskie petijumi-1 (centralas nervu sisémas slinibu grupa)

a)

Tehniska specifikacija:

1.

Veicamie darbi

Pilnas paketes biopiegjaas {(n vivo biologiskas dz\ertibas)
pamatgtijjums, ieskaitot ptjjuma sagatavoSanas pakalpojun
(petifjuma dizains, protokola rakStna, datu ggstracijas formas
(DRF), infornetas piekriSanas formas un infaiojas @Etijuma
subjektam rak®ana, ptijjuma dokumernicijas sagatavoSana
iesniegSana reggjbsas institiicijas un Etikas komitej), petijuma
klinisko ddu, bioanatiskos pakalpojumus, datu \Jihd,
farmakovigilanci, farmakokitisko aditaju apekinus, statistiskg
planoSanu, datu statistisko apslr un anatzi, petijuma gala
zinojuma sagatavosar

NusS

n

Izmantojaras metodes:

Izpildajam jaizmanto validta akivas zlu vielas anatiskas
noteikSanas metode cilka asins plazm

Papildus pragbas:

Piegdes nosagumi:

e Izpilditajam javeic Etijums atbilstoSi Eiropas afu Agenfiras
(EMA, ,European Medicines Agency”) un attigas valsts
normaivo aktu pragkam, ka afn Starptautisks harmonizcijas
konferences vatiijam - ,Klinisko @Etijumu ziojumu

strukfira un saturs” (E3) (,Structure and content of clah




study reports”), ,Labas ¥khiskas prakses vathijas” (E6)
(,Guideline for Good Clinical Practice”), ,&hisko Etijumu
statistikas principi” (E9) (,Statistical Principle®r Clinical
Trials”);

¢ Izpilditajam jabat vismaz 3 (tis) gadu pieredzei biopieejabas
un bioekvivalences giijumu veikSaa pedejo 5 (piecu) gadu
laika;

e Izpilditajam jabat inspicétam no Eiropas Zu Agenfiras
(EMA) un/vai Eiropas Savighas dabvalstu zlu parvaldes
iesdzu un ASV Rrtikas un Zlu parvaldes (US FDA) puse
pedejo 5 (piecu) gadu laik nedrkst hit konstagti kritiskie
aizradijumi;

e Izpilditajam jabut ieklautam Persijasida sadartbas padomes

(GCC) apstipriato CRO saraksat

e Galvenajam gtniekam ir nepiecieSama pieredze vismazi3)(

biopieejanibas un bioekvivalencegtiumu veiksaa;
e Izpilditaja persoalam jabit apnacitam par Labas Khiskas
Prakses (LKP) pamatprincipiem;

e Izpilditajam javeic pEtijums atbilstoSi Labas Laboratorijas

Prakses (LLP) pralsam.

e Ja lis nepiecieSams, tad izpilgiam ir jabut spEka esoSai
licencei, kaslauj veikt @tijumus ar viedm, kas ir iekautas
kontrokjamo vielu sarakst

Piegdes termis:

Izpilditajam pEtijums ppabeidz idz 2025. gada 30. septembr
(apstiprirata Etijjuma gala atskaite

Piedivajums ir sggka:

Vismaz idz 20:5. gads28. febrarim.

W

Apmaksas nosgami:

Pretendents piektr ka apmaksas nogaanmi tiks atrurati liguma.
Avansa makgums ir ne lieiks par 40% no kopjas liguma
summas.

Gala maksjums ir ne mazks par 10% no kopjas liguma
summas

o

Cena

Janorada EUR (bez PVM

o

Atbilstba:

Ja 3aj iepirkuma priekSmeta aprakstizskaittajam prasbam ir
iesEjams ekvivalents, kura es@m finangjuma sagmgjs nav
paredzjis, pretendents var iesniegt pitawn atbilstoSu
ekvivalentu pieavajumu. Pretendents var iesniegi augsikam
pragbam atbilstoSu pieglvajumu.

Prasbas pie@vajuma
noformgjumam:

1. Piedivajums pnoforme atbilstoSi lepirkuma priekSme
aprakstal. pielikuma pievienotajai Tehnigkpiedivajuma
formai;

2. Piedivajumam ppievieno sekojoSi dokumenti:

2.1. Apstiprimijums par veiktajiem biopieejalmas un
bioekvivalences gijumiem [Edejo 5 (piecu) gadu laik

2.2. Pie Izpildtaja veikto inspekciju saraksts no Eirop
Zalu Agenfiras (EMA) un/vai ES dd#bvalstu zJu
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parvaldes iestzu un ASV Rrtikas un Zlu parvaldes (US
FDA) puses pdejo 5 (piecu) gadu laik

2.3. Galvera petnieka CV un LKP sertifists vai
I[idzvertigs dokuments,

2.4. Iss [Etijjuma phns ar pamatojumu par Hpratigo
skaitu, Kids nepiecieSams ticamoctjuma rezulitu
iegaSanai.

3. Parakdts Piedvajums ar pielikumiemaiesniedz 1 (vieh)
eksempidra, sagatavots datorrakstlatvieSu vai anm
valoda.

4. Parakgts piedivajuma orginals ar pielikumiem idz
iepirkuma procegras beigu datumam sk&ad veida
janogita Indrai  JoaAnei-OSai uz e-pasta adresi:
indra.jonane@grindeks.coMAIl jaatdita skgta aploks®
pa pastu uz adresi: “AS ,Grindeks”, Krustpils ik,
Riga, LV — 1057, Latvija” ar nadi “Kliniskie fEtijumi-1”,
nodot persoigi Indrai Joanei-OSai”.

5. Piedivajuma janorada dokumenta sagatavoSanas datums,
vieta, numurs, kaf paraksts, paraksta atsjtrms;

6. Piedivajuma 1. lappuseaglruka uz uzémuma veidlapas
(ja adair).

\*2J

Pielikums: Tehnisk piedivajuma forma, uz 5 (piean) lagam.

AS ,Grindeks”
Zalu petijjumu un intelektala ipaSuma grupas vaas* Indra Joane-OSa

*DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU



[Vieta], 2024. gada

Pielikums Nr. 1

lepirkuma priekSmeta aprakstatiiniskie Etijumi-1

(centalas

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

nervu sigmas slinibu grug)

Nr.
Tehniskais piedivajums
1. | Finangjuma sapémejs: | AS ,Grindeks’
2. | Finansgjuma sanémeja Krustpils iela 53, Rya, LV-1057, Latvija
adrese:
3. | lepirkuma priekSmets: Kliniskie gEtijumi-1 (centélas nervu sigmas slinibu gruga)
4. | Liguma izpildes vieta: [ ]
5. | Liguma izpildes termnS: | 30.09.202
6. | Informacija par [Iss piegdataja apraksts]
piegadataju:
7. | lepirkuma priekSmeta apraksts
a) Tehnisk specifilacija:
Pragbas Piedivajums
1. | Veicamie darbi: | Pilnas paketes biopiegjaas (n
vivo  biologiskas  lidzertibas)
pamatgtijjums, ieskaitot gtjuma
sagatavoSanas pakalpojumus
(petijuma dizains, protokola

raksiSana, datu ggstracijas formas

(DRF), infornetas piekriSanas

formas un informcijas [Etijjuma
subjektam rak®ana, ptjuma

dokumenicijas sagatavoSana un

iesniegSana regtjbsas institicijas
un Etikas komitef), petijjuma
kltnisko dau, bioanaitiskos
pakalpojumus, datu vaol,
farmakovigilanci, farmakokigtisko
raditaju  apekinus,  statistiska
planoSanu, datu statistisko afslkr
un anaizi, petijuma gala ziojuma
sagatavoSan




Izmantojaras
metodes:

Izpilditajam  jaizmanto  validta
akivas zlu vielas anatiskas
noteikSanas metode cilka asins
plazni.

b) Papildus prabas

Prasgbas

Piedivajums

Pie@dataja
pieredze:

Izpilditajam javeic Etijums
atbilstoSi  Eiropas @u
Agentiras (EMA,
~European Medicines
Agency”) un attiewas
valsts normavo  aktu
pragbam, ka afn
Starptautisks
harmonizcijas konferences
vadiinijam - Klinisko
petijumu zinojumu strukiira
un saturs” (E3) (,Structur
and content of clinical stud
reports”), ,Labas Khiskas
prakses vadhijas” (E6)
(,Guideline  for  Good
Clinical Practice”),
»KlTnisko Etijumu
statistikas  principi” (E9
(,Statistical Principles for
Clinical Trials”);
Izpilditajam jabat vismaz 3
gadu pieredze
biopieejanibas un
bioekvivalences  gijumu
veikSarm pedejo 5 gadu
laika;

Izpilditajam jabat
inspicctam no Eiropas Zu
Agentiras (EMA) un/vai
Eiropas Savieibas
dalibvalstu Zlu parvaldes
iesézu un ASV Rrtikas un
zalu parvaldes (US FDA
puses pdéjo 5 gadu laik,
un nedtkst kit konstagti
kritiskie aizadijumi;
Izpilditajam jabat ieklautam
Persijas ia sadartbas
padome (GCC) apstipriato

Ur
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CRO sarakst

e Galvenajam ptniekam ir
nepiecieSama pieredz
vismaz 3 biopieejaibas un
bioekvivalences  giumu
veikSan;

e |zpilditaja persoalam jabat

apmnacitam par Labas

Kliniskas Prakses (LKP
pamatprincipiem;

e |zpilditajam javeic petijjums
atbilstoSi Labas
Laboratorijas Prakses (LLP
pragbam.

e Ja lus nepiecieSams, tad
izpilditajam ir jabut speka
esoSai licencei, kdauj
veikt petijumus ar viedm,
kas ir ieRautas
kontrokjamo vielu sarakst

e

2. | Piegdes termis:

Izpilditajam gEtijums ppabeidzidz
2025. gada 30. septembrim.
(apstiprirata Etijjuma gala atskaite

3. | Piedivajums ir

Vismaz idz 2025. gada 28.

[Uznémuma nosaukums]

speka: februarim.
4. | Apmaksas Pretendents piekr ka apmaksas
nosagumi: nosagumi tiks atrurati l[iguma.
Avansa makgums ir ne liefiks par
40% no kopjas iguma summas.
Gala maksjums ir ne maaks par
10% no kopjas liguma summa
5. | Cena Janorada EUR (bez PVN
Pielikumi: ...

ardy, uzvrds]




Tehniska piedavajuma
pielikums Nr.1

[Izpild Ttaja nosaukums] apstiprinajums par veiktajiem biopieejamibas un
bioekvivalences @tijumiem pedejo 5 gadu laika (2019-2023)

Mes apstipriam, ka [Uzémuma nosaukums] ir vismaz 3 ify gadu pieredze
biopieejanibas un bioekvivalenceséfijumu veikSad pedéjo 5 (piecu) gadu laik Mes
piekrntam [@Ec AS “Grindeks” piepraguma iesniegt gdéjo 5 (piecu) gadu laik veikto
biopieejanibas un bioekvivalence€tumu sarakstu.

[Vards, uzards]
[Amats]



Tehniska piedavajuma
pielikums Nr.2

Pie [Izpilditaja nosaukums] veikto inspekciju saraksts no EiropaZalu Agentiras
(EMA) un/vai ES dahibvalstu zalu parvaldes iesizu un ASV Fartikas un zalu parvaldes
(US FDA) puses pdgjo 5 gadu laika (2019 — 2023)

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

*Labas kiniskas prakses (LKP) un/vai labas laboratassrakses (LLP) vatiiju
ieveroSanas frbaude. lerak#t “LKP” un/vai “LLP”
**lerakstit “ir” vai “nav”

Izpilditajs ir / nav ieklauts Persijagda sadartbas padomes (GCC) apstigiio CRO
sarakst

leklauSanas datun

DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR
LAIKA Z IMOGU



