SIA ,,Pharma and Chemistry Competence Centre of Latvia”

Reg.Nr.: 40103308109

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

Riga, 2011.gada i’ oktobrt

Iepirkuma priekSmeta tehniska specifikacija
1. Vispariga informacija par finanséjuma sanéméju:

Nosaukums: SIA ,,Pharma and Chemistry Competence Centre of Latvia”
Vienotais reg. Nr.: 40103308109

Adrese: Dzirnavu iela 93-27, Riga, LV-1011
Kontaktpersona: valdes loceklis Vitalijs Skrivelis, +371-29223644, pcccl@inbox.lv;

2. Ieséjamo piegadataju atlases kritériji:
Piegadatdjam jaspgj nodrosinat iepirkuma priek$meta piegadi atbilstosi tehniskas specifikacijas
nosacijumiem.

3. Iepirkuma priekSmeta tehniska specifikacija:

Mikrobiologiskas testéSanas metoZu izstrade un to piemérotibas izvérté$ana sterilo
injekciju zalu formam.

a) Tehniska specifikicija

1.

Darba mérkis:

Izstradat mikrobiologiskas testé$anas un sterilitates noteik$anas
metodes un izvertét to piemérotibu sterilas zaJu formas kvalitates
kontrolei.

Veicamais darbs:

lepirkuma ietvaros izstradat 3 (tris) metodes un izvértét katras
metodes piemérotibu rilipnieciski izstradata produkta kvalitates
novertésanai :
I aktivas farmaceitiskas vielas (AFV) mikrobiologiska
piesarnojuma noteik3ana;
2. Skiduma pirms sterilizacijas mikrobiologiska piesarpojuma
(bioburden) noteikSana;
3. produkta sterilitates noteik3ana.

Metodes jaizstrada nemot véra produkta antimikrobialas Tpasibas,
ka arT atbilstosi ICH, Ph.Eur.7.0 vai ekvivalentam prasibam,
izmantojot Ph.Eur. noteiktas vai ekvivalentas barotnes un
mikroorganismu kultiras.

Veicama darba izpildes
termins:

6 ménesi no liguma noslégsanas briza.

Veicama darba izpildes
vieta:

Riga un 30 km apkartng ap to, kur atrodas finanséjuma sanéméja
petnieciskais personals.

legiito rezultatu
iesniegSana:

legutos datus un rezultatus katrai metodei janoforme atseviski.
Katrai metodei noformé divus dokumentus datorraksta latvie$u un
anglu valoda:




1. TestéSanas metodes apraksts

2. Metodes piemérotibas izvértésanas atskaite
Visus dokumentus jaiesniedz arT elektroniska formata (MS Word)
uz CD matricas.

b) Papildus prasibas piegadatajam

1. | Piegadataja pieredze: Ne mazak ka 5 gadu pieredze mikrobiologiskas testé§anas metozu
izstrad@ farmaceitiskiem produktiem

2. | Piegadataja Piegadatajam jabut Eiropas Savienibas specialai at]aujai (licencei)

farmaceitiskas darbibas | zalu razo3anai vai importé$anai ar atJautajam Kvalitates kontroles
atlauja: darbibam: Mikrobiologiska testé3ana un biologiska testéiana vai
ekvivalentam ataujam.

3. | Piegadataja kvalitates Piegadataja ieviestai kvalitates nodroginasanas sistémai jaatbilst

nodrosina$anas sistéma | Eiropas Savienibas LRP (GMP) vai ekvivalentam prasibam.

4. | Atbilstiba: Ja tehniskaja specifikacija uzskaititajam prasibam ir iespéjams
ekvivalents, kura esamibu finansgjuma sanéméjs nav paredzgjis,
pretendents var iesniegt ekvivalentam prasibam atbilstou
piedavajumu.

5. | Samaksas nosacijumi: Pretendents piekrit, ka apmaksas nosacijumi tiks atrunati liguma.

Avansa maksajums nav lielaks par 40% no Iiguma summas.

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

5. Prasibas piedavajuma noforméjumam:

SIA ,,Pharma and Chemistry Competence Centre of Latvia”

- Jjaiesniedz 2 eksemplaros (originali), sagatavotus datorraksta latviesu vai ang|u valoda;
- janorada dokumenta sagatavosanas datums, vieta, numurs, ka ari paraksts, paraksta

atSifréjums;
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