SIA ,,Pharma and Chemistry Competence Centre of Latvia”

Reg.Nr.: 40103308109

Adrese: Dzirnavu iela 93-27, Riga, LV-1011

Riga, 2011.gada 4 . cmgwqfa”

Iepirkuma priekSmeta tehniska specifikicija

1. Vispariga informacija par finanséjuma sanéméju:

Nosaukums:
Vienotais reg. Nr.:

Adrese:
Kontaktpersona:

SIA ,,Pharma and Chemistry Competence Centre of Latvia”
40103308109

Dzirnavu iela 93-27, Riga, LV-1011, Latvija

Vadosais pétnieks Janis Jaunbergs, talrunis: +371 67083479,

€ - pasts: janis.jaunbergs@grindeks.lv.

2. lespéjamo izpilditaju atlases kritériji:

Izpilditajam ir jabut organizacijai, kas spgj veikt pétijumus atbilstosi §Ts tehniskas specifikacijas
nosacijumiem.

3. lepirkuma priekSmeta tehniska specifikacija:
N-[4-[(2-Amino-4,7-dihidro-4-keto- 1 H-pirolo[2,3-d]pirimidin-5-il)etil|benzoil]-L-
lutaminskabes dinatrija sals sintézes shémas izstrade.

a) Tehniska specifikacija
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Veicamie darbi:

N-[4-[(2-Amino-4,7-dihidro-4-keto-1H-pirolo[2,3-d]pirimidin-5-
il)etil]benzoil]-L-glutaminskabes dinatrija sals sintézes shémas
izstrade, ieskaitot literatiiras apskatu, patentbriva (sakot ar
2015.gadu) sintézes cela izveidi, eksperimentalu aprobaciju un
optimizaciju vismaz 10 milimolu méroga katra stadija:

1) Literatiras parskats par zinamajiem N-[4-[(2-Amino-4,7-
dihidro-4-keto- | H-pirolo[2,3-d]pirimidin-5-il)etil|benzoil]-L-
glutaminskabes dinatrija sals sintézes celiem, sintézes cela izvéle
un 1 grama galaprodukta iegiSana ar pareizu identitati.

2) Visu sintézes stadiju mérogosana Iidz vismaz 10 milimoliem.

3) Procesa optimizacija un kvalitates prasibam atbilstosa
galaprodukta iesniegSana Finans&juma sanémé&jam ne mazak ka 10
gramu meérogd. ka ar eksperimentdlo datu apkopojums gala
atskaité.

[zmantojamas metodes:

1) Sintéze jaizmanto komerciali pieejamas izejvielas un javeido ne
mazak par vienu oglek|a-oglek]a kimisko saiti.

2) Sintéze nedrikst izmantot 3kidinatajus, kuri ICH* vadlinijas
klasificéti ka I klases $kidinataji, vai ekvivalentas klasifikacijas
Skidinatajus. Darba drosibas apsvérumu dé| nedrikst izmantot ari
dietiléteri un diizopropil&teri.

3) Sintézes izstrades gaita galvenas izejvielas, visi starpprodukti
un galaprodukts jaanalizé ta, lai finansgjuma sanémé@jam biitu
iespgjams  objektivi salidzinat iznakumus un kvalitati.
Galaprodukta analizei jaizmanto piemérota augsti efektivas
Skidrumu hromatografijas metode vai ekvivalenta metode.

Galaprodukta kvalitates
prasibas:

1) Galaprodukta kvantitativajam saturam jabiit robezas no 98,5%
Iidz 101,5%;

2) Neidentificéti piemaisijumi - katrs ne vairak par 0,10%;

3) Identificéti piemaisijumi - katrs ne vairak par 0,15%:




4) PiemaisTjumu summa - ne vairak par 0,50%:

5) Ja sintézes gaita izmanto ICH* vadliniju IT klases $kidinatajus
vai ekvivalentas klasifikacijas 3kidinatajus, to saturs galaprodukta
nedrikst parsniegt ICH* noraditas normas vai ekvivalentas.

b) Papildus prasibas

1. | Izpilditaja pieredze:

[zpilditajs ir veicis vismaz 10 (desmit) ligumdarbus organiskas
sintézes joma p&dgjo 4 (Cetru) gadu laika.

2. | Izpildes termini:

1) Literatiras parskats par zinamajiem N-[4-[(2-Amino-4,7-
dihidro—4-ket0-1H-pirolo[2,3-d]pirimidin-S-il)etil]benzoil]-L-
glutaminskabes dinatrija sals sintézes celiem, sintézes cela izvéle
un | grama galaprodukta iegiiSana ar pareizu identitati.

Izpildes termins: Iidz 201 1. gada 30.novembrim.

2) Visu sintézes stadiju mérogosana vismaz 10 milimolu meéroga.
Izpildes termins: Iidz 201 1. gada 29.decembrim.

3) Procesa optimizacija un kvalitites prasibam atbilstoa
galaprodukta iesniegsana Finans&juma sanéméjam ne mazak ka 10
gramu méroga, un eksperimentalo datu apkopojums gala atskaitg.
Izpildes termin3: Iidz 2012. gada 15. augustam.

3. | Piedavajuma deriguma

Lidz 30.10.2011.

termins:
4. | Darba apjoms: Izpilditajs iesniedz piedavajumu par visu izpildes apjomu.
5. | Atbilstiba: Ja tehniskaja specifikacija uzskaititajam prasibam ir iespgjams

ekvivalents, kura esamibu finansgjuma sapéméjs nav paredzgjis,
pretendents var iesniegt ekvivalentam prasibam atbilsto3u
piedavajumu.

6. | Apmaksas grafiks:

35% avansa maksajums;

22% saskana ar pirmo izpildes terminu;
21% saskana ar otro izpildes terminu;
22% saskana ar treso izpildes terminu;

* Medicinisko zalu registricijas prasibu harmonizacijas starptautiska konference (The International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use).

4. Cena: janorada LVL vai EUR (bez PVN).

5. Prasibas piedavijuma noforméjumam:

5.1. Piedavajums jaiesniedz 2 eksemplaros (originali), sagatavotus datorraksta latviesu vai anglu
valoda, izmantojot lepirkuma priekSmeta tehniskajai specifikacijai pielikuma pievienoto
Tehniska piedavajuma formu;

5.2. Piedavajuma janorada dokumenta sagatavosanas datums, vieta, numurs, ka ari amats,
paraksts, paraksta at$ifréjums;

5.3. Piedavajuma 1. lappuse jadruka uz uzpémuma veidlapas (ja tada ir):

5.4. Piedavajums janosiita pa pastu vai janogada personigi uz sekojosu adresi: SIA ,,Pharma and
Chemistry Competence Centre of Latvia”, Dzirnavu iela 93-27, Riga, LV-1011, Latvija;

5.5. Parakstits Tehniskais piedavajums skenétid veida janosiita uz sekojosu e-pasta adresi:
janis.jaunbergs@grindeks.lv.

Pielikuma: Tehniska piedavajuma forma uz 3 (tris) lapam. 5%
\ />; ;m

SIA ,,Pharma and Chemistry Competence Centre of Latvia”
Valdes loceklis ——Vitalijs Skrivelis




