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Iepirkuma priekSmeta tehniska specifikacija

1. Vispariga informacija par finanséjuma sanémgéju:
Nosaukums: SIA ,,Pharma and Chemistry Competence Centre of Latvia”
Vienotais reg. Nr.: 40103308109

Adrese: Dzirnavu iela 93-27, Riga, LV-1011
Kontaktpersona: Pétnieks Nikolajs Kims, talrunis: +371 67083598, GSM +371 22038856,
e-pasts: nikolajs.kims@grindeks.lv.

2. lespéjamo izpilditaju atlases kritériji:
Izpilditajam ir jabdit organizacijai, kas sp&j veikt pétijumu atbilstosi $Ts tehniskas specifikacijas
nosacTjumiem.

3. Iepirkuma priekSmeta tehniska specifikacija:
Ipidakrin 20mg tableSu bioekvivalences p&tijums

2)

Tehniska specifikacija

1.

Izpildes apjoms

Pilnas paketes bioekvivalences pétijums, ieskaitot petljuma
sagatavoSanas pakalpojumus (p€tijuma dizains, protokola
rakstifana, dokumentu sagatavo$ana iesniegSanai attiecigaja
parvaldes institiicija un &tikas komiteja), p&tifjuma klinisko dalu,
monitoringu, bioanalitiku, datu apstradi, statistisku planoSanu,
farmakokinétikas aprékinus un gala zinojumu.

2. | Izmantojamas metodes: | Validéta Ipidakrin analitikas metode.

b) Papildus prasibas

1. | Papildus prasibas e Izpilditijam jabut organizacijai, kas spg veikt petijjumu
izpilditajam: atbilstosi Krievijas Federacijas tiesibu aktiem, ka arl

Starptautiskas harmonizacijas konferences vadlinijam -
,Klinisko pétljumu zipojumu struktlira un saturs” (E3)
(,,Structure and- content of clinical study reports”), ,Labas
kliniskas prakses vadlinijas” (E6) (,,Guideline for Good
Clinical Practice™), ,,Klinisko pétijjumu statistikas principi”
(E9) (. Statistical Principles for Clinical Trials”) vai
ekvivalentam.

e Izpilditaijam jabit vismaz 3 (tris) gadu darbibas pieredzei
klinisko un bioekvivalences pétijumu veik3ana un to apliecina
piedavajumam pielikuma pievienots izpilditaja veikto klinisko
un bioekvivalences pétijumu saraksts.

e Izpilditaja pétniekam nepiecieSsama vismaz 3 (tris) gadu
terapeitiska pieredze.

o Izpilditaja personalam nepiecieSams Labas kliniskas prakses




sertifikats vai ekvivalents.

e Klmiskas izpétes centra atralanas vietai jabit Krievijas
Federacijas teritorija un tam jabut sertificGtam atbilstosi
Krievijas Federacijas likumdosanai.

2. | Iesniedzamie Izpilditaja piedavajumam japievieno izpilditdja veikto klinisko un
dokumenti: bioekvivalences pétijumu saraksts.

3. | Izpildes termini: Izpilditajam javeic pétijums lidz 2012.gada 31.decembrim.

4. | Piedavajuma deriguma | Lidz 17.12.2011.
termins:

5. | Samaksas nosacTjumi: Pretendents piekrit, ka samaksas nosacijumi tiks atrunati

iepirkuma liguma. Avansa maksajums nav lielaks par 25% no
liguma summas.

6 | Atbilstiba: Ja tehniskaja specifikacija uzskaititajam pakalpojumam ir
iespgjams ekvivalents, kura esamibu finans€juma sanéméjs nav
paredzgjis, pretendents var iesniegt ekvivalentam prasibam
atbilstou piedavadjumu. Pretendents var iesniegt arT augstakam
prasibam atbilstoSu piedavajumu.

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

5. Prasibas piedavajuma noforméjumam un iesniegSanai:

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 sagatavo$anas datums, vieta, numurs, kd ari amats,
paraksts, paraksta atSifréjums;

5.3.Piedavajuma 1. lappuse jadruka uz uznémuma veidlapas (ja tada ir);

5.4.Piedavajums janosita 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.Piedavajums skanéta veida janosiita uz sekojoSu e-pasta adresi: nikolajs.kims@grindeks.lv.

Pielikuma: Tehniska piedavajuma forma uz 3 (tris) lapam.
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