INSTRUKCIJA PRETENDENTIEM
1. VISPARIGA INFORMACIJA

1.1. Iepirkuma identifikacijas numurs: CBL-2025-1

1.2. Pasutitajs: Sabiedriba ar ierobeZotu atbildibu "Cellboxlab", Reg.Nr. 42103111196,
Adrese: Ataru cel§ 42, Atari, Adazu pag., Adazu nov., LV-2164

1.3. Iepirkums — Ministru kabineta 2017.gada 28.februara noteikumu Nr.104 “Noteikumi par
iepirkuma procediru un tas piemérosanas kartibu pasutitaja finans€tiem projektiem” (turpmak —
MK noteikumi Nr.104) IV.nodala noteiktaja kartiba veikts iepirkums “GLP-1 receptora agonista
efektivitates nekliniskais noveértejums (bioekvivalences pétijums)”. Iepirkums tiek rikots
Eiropas Savienibas fondu Ilidzfinanséta projekta “Ozempic generisko zalu kvalitates
novertesana pielietojot dazadas in vitro testa sistemas: Organi uz ¢ipa vs tradicionalas testa
sistemas. COMPETE”, liguma Nr. 1.1.1.3/1./24/A/157 (turpmak- Projekts), istenoSanas
ietvaros.

1.4. Pretendents ir piegadatajs, kurs iesniedzis piedavajumu.

1.5. Piedavajums - Pretendenta iesniegtais piedavajums Iepirkuma (Identifikacijas numurs CBL-
2025-1) ietvaros.

1.6. Piegadatajs — fiziska vai juridiska persona vai pasiititajs, Sadu personu apvieniba jebkura to
kombinacija, kas attiecigi piedava tirgl pakalpojumus.

1.7. lepirkuma priekSmets: “GLP-1 receptora agonista efektivitates nekliniskais
novertéjums (bioekvivalences pétijums)” (turpmak — Pakalpojums).

1.7.1. Iepirkuma priekSmeta izpildes termins: noradits Pielikuma Nr.1- Darba uzdevums.

1.7.2. Pretendents var iesniegt vienu Piedavajuma variantu. Pretendentam jaiesniedz pilniba
piedavats iepirkuma priekSmeta apjoms, ieklaujot visas 1. Pielikuma ieklautas dalas. Veérteta tiks
piedavata cena kopa (bez PVN).

1.8. Instrukcijas sanems$anas vieta, papildu informacijas sniegSana un citi nosacijumi.

1.8.1. Pasititaja kontaktpersona, kura ir tiesiga iepirkuma gaita sniegt organizatoriska rakstura
informaciju par Instrukciju: Ieva Jokste, e-pasts: ieva.jokste@cellboxlabs.com.

1.9. Piedavajumu iesnieg§anas, atvérSanas laiks, vieta un kartiba:

1.9.1. Pretendents Piedavajumu iesniedz lidz 2025.gada 5. septembra plkst.17.00, elektroniski
nosiitot tos uz e-pasta adresi: ieva.jokste(@cellboxlabs.com.

1.9.2. lIesniegto Piedavajumu Pretendents var papildinat vai grozit tikai lidz Piedavajuma
iesniegSanas termina beigam.

1.9.3. Piedavajumu noform&uma parbaudi, pretendentu kvalifikacijas parbaudi un finanSu
piedavajuma vertéSanu iepirkumu komisija veic slégtas sédes.
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2. PIEDAVAJUMA NOFORMESANA
2.1. Sagatavojot piedavajumu, Pretendents ievéro, ka:

2.1.1. FinanSu piedavajums un kvalifikaciju apliecindjuma dokumenti jaiesniedz tikai
elektroniska veida.

2.1.2. Dokumentus Pretendents ir tiesigs iesniegt, parakstot tos ar droSu elektronisko parakstu.

2.1.3. FinanSu piedavajums jaiesniedz tikai latvieSu vai anglu valoda. Kvalifikaciju apliecinoSie
dokumenti (pieméram, sertifikati) jaiesniedz latvieSu vai anglu valoda, tie var tikt iesniegti cita
valoda ar pievienotu Pretendenta apliecinatu tulkojumu latviesu valoda.

2.1.4. TIesniedzot Piedavajumu, Pretendents apliecina, ka pilniba izprot un atzist visus Instrukcija
ietvertos nosacijumus.

2.2.  lesniedzamie dokumenti:

2.2.1.  Finan$u piedavajums atbilstosi pielikumam Nr.2- Finansu piedavajuma veidne;
2.2.2.  Pretendenta kvalifikaciju apliecinosa dokumentacija.

3. Pretendentu izslég§anas noteikumi

3.1.  Pasutitajs izsledz pretendentu no dalibas iepirkuma procediira MK noteikumu Nr.104 12.
panta noteiktajos gadijumos.

3.2. Pasititajs veic parbaudi un izslédz Pretendentu no dalibas iepirkuma procedura, ja ir
pasludinats Pretendenta maksatnespg&jas process, apturéta ta saimnieciska darbiba, kandidats vai
Pretendents tiek likvidéts;

3.3. Pasiititajs veic parbaudi un izsleédz Pretendentu no dalibas Iepirkuma Starptautisko un
Latvijas Republikas nacionalo sankciju likuma 11.! panta pirmaja un otraja dala noteiktajos
gadijumos.

4. Pretendentu KVALIFIKACIJA

4.1. Pretendentam ir  jaatbilst $adam [4.2. Lai pieraditu atbilstibu Pasititaja

prasibam: noteiktajam  prasibam,  Pretendentam
jaiesniedz 8adi  prastbu apliecinoSie
dokumenti:

Atbilstiba profesionalas darbibas veikSanai




4.1.1. Pretendents ir registréts atbilstosi
registracijas vai pastavigas dzivesvietas valsts
normativo aktu prasibam.

nolikuma
par Latvijas

4.2.1. Lai parbauditu
4.1.1.apakSpunkta izpildi,
Republika registrétu Pretendentu
registraciju  atbilsto$i normativo  aktu
prasibam, Iepirkuma komisija parbaudis
Uznémumu registra datubazé vai Valsts
ienémumu dienesta datu baze.
Nerezidentiem jaiesniedz dokuments, kas
apliecina ta registraciju, iznemot gadijumu,
ja informacija ir pieejama publiskaja
datubaze.

4.1.2. Pretendents ir registréts Partikas un
veterinara  dienesta  registra  statusa = —
izmégindgjuma dzivnieku lietotajs. Arvalstu
pretendenti ir registréti ekvivalenta iestadg,
atbilsto§i  pastavigas  dzivesvietas  valsts
normativo aktu prasibam.

42.2. Lai parbauditu nolikuma 4.1.2.
apakSpunkta izpildi, Iepirkuma komisija
parbaudis informaciju LR PVD registra.
Pretendentam Finansu piedavajuma
janorada PVD izm&ginajuma dzivnieku

lietotaja registracijas numurs. Arvalstu
pretendenti iesniedz apliecindjumu par
registraciju  ekvivalenta iestadé atbilstosi

pastavigas dzivesvietas valsts normativo
aktu prasibam.

4.1.3. Pretendents pedgjo 5 (piecu) gadu laika ir
veicis vismaz 1 (vienu) pétfjumu ar 2. tipa
diab&ta pelu modeliem (vélams, ieskaitot zarnu
mikrobioma analizes $aja pelu modelr).

4.2.3. Lai apliecinatu nolikuma 4.1.3.
apaksSpunkta izpildi, Pretendents pievieno
atsauCu sarakstu ar veiktajiem pé&tfjumiem/
projektiem.

4.1.4. Pretendentam janodroSina, ka Iiguma

izpilde  piedalas  specialists/  specialisti,
kuram/kuriem ir $ada pieredze:
4.1.4.1. Pretendenta piedavatais specialists/ [4.2.4.1 Lai parbauditu nolikuma 4.1.4.1.

specialisti ir ieguvis Partikas un veterinara
dienesta licenci darbam ar izm&ginajuma
dzivniekiem (PVD izsniegta par izmé&ginajumu
atbildigas personas atlauja). Arvalstu specialisti
ir registréti ekvivalenta iestade, atbilstosi
pastavigas dzivesvietas valsts normativo aktu
prasibam.

apakSpunkta izpildi, Iepirkuma komisija
parbaudis informaciju PVD  registra.
Pretendentam Finansu piedavajuma
janorada PVD izméginajuma dzivnieku
lietotaja registracijas numurs. Arvalstu
pretendenti iesniedz apliecinajumu par
specialista registraciju ekvivalenta iestade
atbilsto$i pastavigas dzivesvietas valsts
normativo aktu prasibam.




4.1.4.2. Piedavatais specialists/specialisti pedéjo | 4.2.1. Pretendents iesniedz CV, precizi
5 (piecu) gadu laika ir vadijis/vadijusi vismaz 2 | noradot katru pétijjumu saskana ar
(divus) in vivo izmé&ginajumus, izmantojot | Instrukcijas 4.1.4.2. punktu.

grauz&ju modelus.

5. Piedavajumu noforméjuma parbaude, finanSu piedavajuma parbaude un pretendentu
atlase

5.1. Komisija veic piedavajumu noform&juma parbaudi un Pretendentu atlasi slégta séde, kuras
laika Komisija parbauda piedavajumu atbilstibu Instrukcija noteiktajam prasibam, un parbauda
Pretendenta atbilstibu Instrukcijas 3. punkta prasibam.

5.2. Pretendenta piedavajums tiek noraidits un netiek talak izvertets, ja komisija konstate, ka:

5.2.1. Pretendenta piedavajuma pastav neatbilstiba Instrukcijas 2.punkta prasibam, netiek iesniegts
pilns Piedavajuma sastavs, kas nelauj objektivi identificét Pretendentu un piedavajuma saturu.

5.2.2. Pretendents neatbilst vai nav noradijis atbilstibu kadai no Instrukcijas 4.punkta prasibam.
5.3. Komisija veic Finansu piedavajuma parbaudi.

5.4. Ar Pretendentu, kur§ iesniedzis zemako kopgjo ligumcenu un kura Piedavajums atbilst
Instrukcijas 5.1. un 5.2. prasibam, Pasiititajs veic sarunas, lai parliecinatos par Pretendenta
atbilstibu kvalifikacijas prasibam saskana ar Instrukcijas 4. punktu un izpratni par veicamo darba
uzdevumu.

5.5. Ja Pretendents sarunu gaitd pauz parliecibu par savam sp&jam sniegt Pakalpojumu, ar
Pretendentu tiek nolemts slégt Ligumu. Ja Pretendents sarunu gaitd nesp€j parliecinat Komisiju
par spgjam veikt darbu vai nevienojas par Liguma slégSanu citu iemeslu dél, uz sarunam tiek
aicinats Pretendents, kurs iesniedzis nakamo zemako kopgjo ligumcenu.

7. LigumslégSanas tiesibu pieskir§ana, liguma noslégSana

7.1. Komisija par uzvarétaju atzist pretendentu, kurS izraudzits atbilstoSi Instrukcija noteiktajam
prasibam un krit€rijiem un nav izslédzams no dalibas iepirkuma saskana ar Instrukcijas 3.1., 3.2.
un 3.3. punktiem.

7.2. Triju darbdienu laikd péc lémuma pienemsSanas Pasutitdjs informé visus pretendentus par
iepirkuma izraudzito pretendentu vai pretendentiem un sniedz tiem [émuma noradamo informaciju
vai nosiita minéto lémumu;

7.3. Ligumu Pasiititajs slédz, saskana ar Instrukciju un pretendenta piedavajumu.
8. PERSONAS DATU APSTRADE

8.1. Pasutitajs iepirkuma iesniegtos personas datus apstradas, iepirkuma dokumentu glabas un
personas datus nodos lepirkumu uzraudzibas birojam un/vai Eiropas Savienibas Oficialajam
Véstnesim un/vai Centralajai finansu un ligumu agentiirai un/vai citam Eiropas Savienibas fondu
vadiba iesaistitajam iestadém un/vai Administrativajai rajona tiesai atbilstosi Publisko iepirkumu
likuma, Eiropas Savienibas fondu vadibu regulgjoSos tiesibu aktos, Eiropas Parlamenta un



Padomes 2016.gada 27.aprila Regula (ES) 2016/679 “Par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi un $§adu datu brivu apriti” un citos normativajos aktos noteiktajam prasibam.

9. PIELIKUMI
9.1. Instrukcijai pievienoti §adi pielikumi:
Pielikums Nr.1- Darba uzdevums;

Pielikums Nr.2 — Finansu piedavajums (veidne);



Pielikums Nr. 1

Darba uzdevums

GLP-1 receptora agonista efektivitates nekliniskais novertejums (bioekvivalences petijums)
Planotais pakalpojuma uzsaksanas laiks: 09.09.2025.

Liguma forma: Fiks€tu izmaksu pasiitijums

P&tniecibas pakalpojums sastav no divam secigam dalam:

In vivo petijums 2. tipa diabéta pelu modeli;

Ietekmes uz diabéta saistitiem iznakumiem molekularais un histologiskais novért&jums.

1. dala

In vivo pétijuma meérkis: Noveértét GLP-1 receptora agonista genériska preparata efektivitati uz
kermena masas samazinaSanos di€tas izraisitas aptaukoSanas modeli pel€s un salidzinat to ar GLP-
1 receptora agonista registréta medikamenta ietekmi gan uz aptaukotiem, gan liesiem dzivniekiem.

Veicama darba uzdevumi:

1. Izpilditajam janodroSina veicamajam in vivo petijumam sp&ka esosSa Latvijas Republikas
Partikas un veterinara dienesta (turpmak - LR PVD) (vai ekvivalents) &tikas atlauja par
dzivnieku izmantoSanu §1 petijjuma mérkiem.

2. Peétijjuma modelis: specifisku patogénu brivas (t.i., specific pathogen free, turpmak - SPF
statuss) C57BL/6J peles (25-27 ned€lu veci teévini), no kuram puse tikusi barota un visu
eksperimenta laiku tiks turpinata barot ar augstu tauku saturu (HFD) (60 kcal% tauku)
(D12492 no Research Diets vai analoga), bet otra puse — ar atbilstos$u kontroles diétu (CD)
(10 kcal% tauku) (D12450J no Research Diets vai analoga). Bariba un tidens dzivniekiem
janodrosina bez ierobezojuma. Izmé&ginajuma dzivnieki tiek iegadati no sertificéta
izméginajuma dzivnieku audz&taja.

3. NepiecieSamas eksperimentalas grupas (zalu vielas nodroSina pétjjuma pasutitajs,
specifiskas devas tiks noraditas petijuma istenotajam):

. HFD GLP-1 receptora agonista medikaments
. HFD genériskais preparats, deva A

. HFD genégriskais preparats, deva B

. HFD genériskais preparats, deva C

. HFD transportvielas kontrole

. CD GLP-1 receptora agonista medikaments

. CD genériskais preparats, deva A
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. CD gengériskais preparats, deva B




9. CD gengériskais preparats, deva C
10. CD transportvielas kontrole

Dzivnieku skaits grupa: n=10. Pavisam kopa: N=100 dzivnieki.

4.  Dzivniekiem visa petfjuma gaita janodroSina nemainigs SPF statuss.

5.  Pirms pétijuma uzsakSanas, dzivniekiem janodroSina vismaz 2 ned€lu aklimatizacijas periods,
parliecinoties, ka dzivnieku kermena masa ir stabiliz&jusies vai pieaug (dzivnieki p&c introdukcijas
jasver katru otro dienu).

6. Dzivnieki p&c nejausibas principa jaiedala eksperimentalajas grupas, randomizgjot tos péc
kermena masas parametra (ta, lai katra grupa vid€jas pelu kermena masas vértibas biitu iesp&jami
lidzigas, 1.-5. grupu starpa un 6.-10 grupu starpa).

7. Eksperimentam jatiek istenotam aklinati - eksperimenta veic€jiem nedrikst biit pieejama
informacija par individualu dzivnieku piederibu konkrétam grupam. Vielu administréSana, ka ar1
datu ievak$ana un registré$ana javeic, izmantojot ieprieks izstradatu kodésanas sistemu.

8. Katrs dzivnieks jasver katru dienu, sakot no eksperimenta pirmas dienas, un jaregistré ikdienas
baribas patérin$ individuali katram dzivniekam. Sis paredz dzivnieku individualu izmitinaSanu
sprostos (t.i., kopa 100 sprosti).

9. GLP-1 receptora agonista medikaments, ta genériskais preparats vai transportvielas kontrole
noteiktaja deva jaievada ar subkutanu injekciju skausta apvidi katru dienu, 18 dienas p&c kartas.

10.  No visiem dzivniekiem pirms arst€Sanas uzsakSanas (0. eksperimenta diena), ka arl
eksperimenta (t.i., arst€Sanas) 7. un 14. diena janodroSina asins paraugu ievaksana péc seSu stundu
ilgas badoSanas (dienas laika) maksimalaja asins tilpuma, ko pielauj vadlinijas attieciba uz konkrétas
sugas dzivniekiem. No ievaktajiem asins paraugiem jaiegiist serums un janodro§ina seruma paraugu
uzglabasana -20°C divos vienada tilpuma alikvotos Iidz bridim, kad tiek veiktas atbilsto$as
biokimiskas analizes. Alikvoti nedrikst tikt atkauséti vairak ka vienu reizi.

11. Eksperimenta 0., 7. un 14. diena mikrobiologiski kontroléta veida janodro$ina svaigu fécu
paraugu ievakSana (2-3 fekaliju paraugi no katra dzivnieka) un individualu paraugu iesaldéSana -
80°C un uzglabasana lidz pasiititaja pieprasijjumam, bet ne ilgak ka 1 gadu péc to ievaksanas.

12.  Eksperimenta beigas jaievac sekojosie mérka audu paraugi/organi: maksimalais asins paraugs
no sirds (seruma iegtiSanai), aizkunga dziedzeris, nieres, aknas, zarnu glotada (ileum dala) un sirds.
JanodroSina audu saglabasana 10% formalina Skiduma un ieslégSana parafina blokos, atbilstosi
standarta protokolam. Aizkunga dziedzerim janodroSina ari endokrinas organa dalas audu
saglabasana konservanta RNALater vai analoga reagenta, kas nodrosina RNS integritati.

13. Izpildes termins pétijuma 1. dalai — 6 ménesi no pirma avansa sanems$anas dienas.




2.dala

1. 2. dalas izpilde tiek uzsakta tikai p&c_l.dalas darbu pilnigas pabeigSanas un pienemsanas-
nodoSanas akta parakstiSanas.

2. levaktajos seruma paraugos javeic glikozes un insulina koncentracijas meérijjumi, un jakalkulg
HOMA-IR indekss. Janosaka glikagona Iimenis plazma.

3. levaktajos audu paraugos javeic iminhistokimiskas (IHC) analizes (4-5 markieru analize,
ieskaitot multipleksu analizi). Jaiegiist un jasaglaba IHC mikroskopijas attéli (vismaz 3
redzes lauki no 1 analiz&ta griezuma, vismaz 2 dazados palielinajumos).

4. Aizkunga dziedzera audos javeic mérkgénu (5-7) mRNS ekspresijas limena analizes,
izmantojot reala laika PKR metodi vai citu piem&rotu metodi.

5. Specifisko informaciju par analiz€jamajiem markieriem un merkgéniem pasiititajs sniegs
pétijuma Tstenotajam pé&c liguma noslégsanas.

6. Visas analizes javeic aklinati - proti, analizu veic€jiem nedrikst biit pieejama informacija par
individualu paraugu piederibu konkrétam grupam.

7. Visi nepiecieSsamie reagenti 2. dalas analizu veik$anai pilniba janodrosina izpilditajam.

8. Izpildes termins petijuma 2. dalai — 6 me&nesi no otra avansa sanemsanas dienas.

Pasutitajam iesniedzamie nodevumi:

1. P&c pétijuma 1. dalas TstenoSanas izpilditajam jaiesniedz pasutitdjam rakstiska pétijuma
starpatskaite par veikta eksperimenta posma rezultatiem.

2. Pec pétijuma 2. dalas veikSanas izpilditajam jaiesniedz pasiititdjam detalizéta rakstiska pilna
pétijuma atskaite (t.i., ieklaujot 1. un 2. dalas) par veikta pétijjuma metodologiju (t.sk.
izmantotie protokoli), pétijuma gaitu un sasniegtajiem rezultatiem atbilstoSi nekliniskas
dokumentacijas prasibam iesnieg$anai regulatorajas iestadés (ES dalibvalstu zalu agentras).

3. Pé&c pasiititaja pieprasijuma, janodrosina istenota p&tijuma metodologijas un iegiito rezultatu
apraksts un vizuala reprezentacija formata, kas atbilstoSa zinatnisko publikaciju
manuskriptiem pasiititaja izveletaja zinatniskaja Zurnala.

4. Peéc pasiititdja pieprasijuma, izpilditajam jaiesniedz jebkada papildus informacija par
ievaktajiem datiem ka arl par pétijuma norises gaitu. Izpilditajam ar pétjjuma istenoSanu
saistita informacija (t. sk. iegiitie dati) jauzglaba vismaz 3 gadus péc pakalpojuma
IstenoSanas beigam. Pétijuma iegitie dati jauzglaba drosa vide.

Apmaksas grafiks:

1. Pimais avansa maksajums 50% apmeéra no kopgjas summas tiek ieskaitits 1zpilditaja konta péc
Liguma parakstiSanas.

2. Otrais avansa maksajums 50% apmeéra no kop€jas summas tiek ieskaitits Izpilditaja konta pec
Darba uzdevuma 1.dalas pilnigas izpildes un pienemsanas- nodoSanas akta parakstiSanas.
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FINANSU PIEDAVAJUMS

Pielikums Nr. 2

Pretendenta nosaukums

Vienotais registracijas numurs

Juridiska adrese

izmeéginajuma dzivnieku
registracijas numurs

Pretendenta  PVD  (vai  ekvivalents)

lietotaja

Pretendenta e-pasta adrese

Kontaktpersonas vards, uzvards

Kontaktpersonas talruna numurs

Kontaktpersonas e-pasta adrese

Bankas nosaukums

Bankas kods

Bankas konta numurs

lepirkuma  liguma  parakstitajs
uzvards, amats)

(vards,

PIEDAVATA CENA

Pakalpojums

Cena

1.Dala- In vivo pétijums 2. tipa diab&ta pelu modeli (cena bez PVN)

2.Dala- Ietekmes uz diabéta saistitiem iznakumiem molekularais un
histologiskais noveért&jums (cena bez PVN)

Kopa cena bez PVN:

Summa kopa:

Ar §1 piedavajuma iesniegSanu Pretendents apliecina, ka:

- piesakas piedalities iepirkuma procediira

“GLP-1 receptora agonista efektivitates

nekliniskais novertéjums (bioekvivalences pétijums)” (Nr. CBL-2025-1);

- lesniegtais Finansu piedavajums un parejie Piedavajuma ietvertie dokumenti ir pareizi un
ietver visas ar Pakalpojumu veikSanu saistitas izmaksas;nekada veidda nav ieintereséts
neviend cita piedavajumda un nepiedalas neviend cita piedavajumd, ka ari nav veicis

- jebkadas konkurenci ierobeZojosas darbibas saistiba ar kdadu citu piedavajumu, kas
iesniegts lepirkuma ietvaros,

- td Piedavajuma ieklautd informdcija un dokumenti ir pilnigi un patiesi;

- iriepazinies ar visiem §is Instrukcijas dokumentiem un tam ir pilniba saprotami lepirkuma
procediiras nosacijumi un prasibas;

- visi Pretendenta iesniegtie piedavajuma esosie dokumenti ir piedavdajuma neatnemama un
Pretendentam saistosa st Piedavajuma sastavdala,




- apliecina, ka Pretendenta riciba ir nepieciesamie finansu, tehnologiskie un cilvekresursu
apjomi un kapacitate, lai nodrosinatu pakalpojuma izpildi solitajos terminos un teicama
kvalitate;

- apliecina, ka Pakalpojums tiks sniegts, saskand ar Pielikumu Nr.1- Darba uzdevums,

- Jja Pircéjs izvelesies So pieddavajumu, apnemamies slégt ligumu un pildit visus liguma
nosaciyjumus.

(pretendents)

(paraksttiesigas personas vards, uzvards)

(paraksts)

(datums)



