See the notice on TED website

381115-2026 - Konkurrencevilkar

Slovakiet — Lagemidler til fordgjelsesorganer og stofskifte — LIEK S UCINNOU LATKOU
CERLIPONAZA ALFA 150 MG, INFUZNY ROZTOK

0OJ S 105/2026 03/06/2026

Udbuds- eller koncessionsbekendtgerelse — standardordningen

Varer
1. Keber
1.1. Kober

Officielt navn: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica

E-mail: obstaravanie@dfnbb.sk

Kgberens retlige status: Offentligretligt organ, der styres af en central regeringsmyndighed
Den ordregivende myndigheds aktivitet: Sundhed

2. Procedure

2.1. Procedure
Titel: LIEK S UCINNOU LATKOU CERLIPONAZA ALFA 150 MG, INFUZNY ROZTOK
Beskrivelse: Predmetom zakazky je Liek s u€innou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny
roztok Liekova forma: sol inf 5 ml/150 mg+5 ml prepl.roztok (liek.inj.skl.) Podanie:
intracerebroventrikularne pouzitie LieCivo cerliponaza alfa patri do skupiny liekov znamych ako
substituéné enzymové terapie. Pouziva sa na lie€bu pacientov s ochorenim neuronalna
ceroidna lipofuscindza typu 2 (CLN2), znamym aj ako deficit tripeptidylpeptidazy 1 (TPP1).
Ludia s ochorenim CLN2 nemaju enzym nazyvany TPP1 alebo ho maju prili§ malo, ¢o
spbsobuje hromadenie latok nazyvanych lyzozomové akumulaéné latky. U ludi s ochorenim
CLN2 sa tieto latky hromadia v niektorych Castiach tela, najma v mozgu. Tento liek nahradza
chybajuci enzym nazyvany TPPA, a tym minimalizuje hromadenie lyzozomovych
akumulacnych latok. Tento liek ucinkuje tak, Ze spomaluje postup ochorenia. Odporuc¢ana
davka je 300 mg cerliponazy alfa, ktora sa podava jedenkrat za dva tyZdne
intracerebroventrikularnou infuziou. Predpokladana potreba uvedeného lieku na 24 mesiacov
360 MJ (180 baleni 2x5ml/150 mg+1x5ml prepl.roztok alebo ekvivalent). Verejny obstaravatel
podrobnym opisom predmetu zakazky stanovil minimalne poziadavky, ktoré pozaduje dodrzat
pre dany predmet zakazky. V pripade, Ze verejny obstaravatel pouzil v ramci opisu predmetu
zakazky konkrétneho vyrobcu, vyrobny postup, znacku, patent, typ, krajinu, oblast alebo
miesto pévodu alebo vyroby, méze uchadzac v sulade s § 42 ods. 9 zakona o verejnom
obstaravani predlozit ponuku i na technicky a funk&ény ekvivalent.
Identifikator for proceduren: 11f60932-863f-4f1¢c-9282-7d3bdd97816d
Udbudsprocedure: Offentligt udbud
Proceduren er en hasteprocedure: nej

21.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primeer klassifikation (cpv): 33610000 Laegemidler til fordgjelsesorganer og stofskifte

2.1.2. Udferelsessted
Postadresse: Nam. L. Svobodu 4
By: Banska Bystrica
Postnummer: 97401
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Landsdel (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slovakiet

2.1.3. Veerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 2 678 664,60 EUR
Rammeaftalens maksimumveerdi: 2 812 597,83 EUR

2.1.4. Generelle oplysninger
Retsgrundlag:
Direktiv 2014/24/EU

2.1.6. Udelukkelsesgrunde
Kilder til grundlag for udelukkelse: Udbudsdokument

5. Delkontrakt

5.1. Delkontrakt: LOT-0001
Titel: LIEK S UCINNOU LATKOU CERLIPONAZA ALFA 150 MG, INFUZNY ROZTOK
Beskrivelse: Predmetom zakazky je Liek s u€innou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny
roztok Liekova forma: sol inf 5 ml/150 mg+5 ml prepl.roztok (liek.inj.skl.) Podanie:
intracerebroventrikularne pouZzitie LieCivo cerliponaza alfa patri do skupiny liekov znamych ako
substitucné enzymove terapie. Pouziva sa na lieCbu pacientov s ochorenim neuronalna
ceroidna lipofuscindza typu 2 (CLN2), znamym aj ako deficit tripeptidylpeptidazy 1 (TPP1).
Ludia s ochorenim CLN2 nemaju enzym nazyvany TPP1 alebo ho maju prili§ malo, ¢o
spbsobuje hromadenie latok nazyvanych lyzozomové akumulaéné latky. U ludi s ochorenim
CLN2 sa tieto latky hromadia v niektorych Castiach tela, najma v mozgu. Tento liek nahradza
chybajuci enzym nazyvany TPPA, a tym minimalizuje hromadenie lyzozomovych
akumulacnych latok. Tento liek ucinkuje tak, ze spomaluje postup ochorenia. Odporuc¢ana
davka je 300 mg cerliponazy alfa, ktora sa podava jedenkrat za dva tyZdne
intracerebroventrikularnou infuziou. Predpokladana potreba uvedeného lieku na 24 mesiacov
360 MJ (180 baleni 2x5ml/150 mg+1x5ml prepl.roztok alebo ekvivalent). Verejny obstaravatel
podrobnym opisom predmetu zakazky stanovil minimalne poZiadavky, ktoré pozaduje dodrzat
pre dany predmet zakazky. V pripade, Ze verejny obstaravatel pouzil v ramci opisu predmetu
zakazky konkrétneho vyrobcu, vyrobny postup, znacku, patent, typ, krajinu, oblast’ alebo
miesto pévodu alebo vyroby, méze uchadzac v sulade s § 42 ods. 9 zakona o verejnom
obstaravani predlozit ponuku i na technicky a funk&ny ekvivalent.
Intern ID: 63-2026

5.1.1. Formal
Kontraktens hovedformal: Varer
Primaer klassifikation (cpv): 33610000 Laegemidler til fordgjelsesorganer og stofskifte
Meengde: 360 stykker

5.1.2. Udfgrelsessted
Postadresse: Nam. L. Svobodu 4
By: Banska Bystrica
Postnummer: 97401
Landsdel (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slovakiet

5.1.3. Anslaet varighed
Varighed: 24 Maneder
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5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

5.1.9.

5.1.10.

5.1.11.

5.1.12.

381115-2026

Vaerdi
Anslaet veerdi eksklusiv moms: 2 678 664,60 EUR

Generelle oplysninger

Reserveret deltagelse:

Deltagelse uden forbehold.

Indkgbsprojekt, der ikke finansieres med EU-midler

Udbuddet er omfattet af aftalen om offentlige udbud (GPA): nej

Dette udbud er ogsa egnet for sma og mellemstore virksomheder (SMV'er): ja

Strategiske udbud
Formalet med strategiske udbud: Ingen strategiske udbud

Udvalgelseskriterier
Kilder til udveelgelseskriterier: Udbudsdokument

Tildelingskriterier
Kriterium:
Type: Pris

sy v

Kategori for tildelingskriteriet vaegt: Vaegtning (pointantal, praecis)
Tildelingskriterium talveerdi: 100

Tilbudsdokumenter
Sprog, som udbudsdokumenterne er officielt tiigaengelige pa: slovakisk
Adresse pa udbudsdokumenterne: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-

zakaziek/dokumenty/558938
Ad hoc-kommunikationskanal:
Navn: IS EVO

Tilbudsvilkar

Vilkar for indgivelse:

Elektronisk indgivelse: Pakraevet

Indgivelsesadresse: https://www.isepvo.sk

Sprog, som tilbud og ansggninger om deltagelse kan indgives pa: slovakisk, tjekkisk
Elektronisk katalog: Ikke tilladt

Alternative tilbud: Ikke tilladt

Frist for modtagelse af tilbud: 10/07/2026 08:30:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid

Varighed, hvor tilbuddet skal forblive gyldigt: 4 Maneder

Oplysninger om offentlig iveerksattelse:

Abningsdato: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) gsteuropaeisk tid, centraleuropaeisk
sommertid

Sted: elektronicky

Betingelser for kontraktens udforelse:

Udferelsen af kontrakten skal ske inden for rammerne af programmer for beskyttet
beskaeftigelse: Nej

Elektronisk fakturering: Tilladt

Der vil blive anvendt elektronisk bestilling: ja

Der vil blive anvendt elektronisk betaling: ja
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5.1.15.

5.1.16.

Teknikker

Rammeaftale:

Rammeaftale uden fornyet ivaerksaettelse af konkurrence
Det maksimale antal deltagere: 1

Oplysninger om det dynamiske indkgbssystem:

Intet dynamisk indkgbssystem

Yderligere oplysninger, magling og gennemgang
Organisation med ansvar for klager: Urad pre verejné obstaravanie

Oplysninger om klagefrister: Lehoty na predloZenie namietok upravuje platny a u€inny zakon o

verejnom obstaravani.

Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne: Urad pre verejné

obstaravanie

8. Organisationer

8.1.

8.1.

ORG-0001

Officielt navn: Urad pre verejné obstaravanie
Registreringsnummer: 31797903
Registreringsnummer: 2021511008
Postadresse: Ruzova dolina 10

By: Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov
Postnummer: 82109

Landsdel (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Land: Slovakiet

E-mail: info@uvo.gov.sk

Telefon: +421250264111

Internetadresse: www.uvo.gov.sk

Denne organisations roller:

TED eSender

Organisation med ansvar for klager
Organisation, der leverer yderligere oplysninger om klageprocedurerne

ORG-0002

Officielt navn: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Registreringsnummer: 37957937
Registreringsnummer: 2021928150
Postadresse: Namestie Ludvika Svobodu 4

By: Banska Bystrica

Postnummer: 97409

Landsdel (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slovakiet

E-mail: obstaravanie@dfnbb.sk

Telefon: 0483265145

Kgberprofil: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183

Denne organisations roller:
Kaber

Oplysninger om bekendtgerelsen
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Bekendtggrelsens ID: 1¢29d073-aed0-4314-8936-abaa4201e5fc - 01

Formulartype: Konkurrencevilkar

Bekendtggrelsestype: Udbuds- eller koncessionsbekendtggrelse — standardordningen
Bekendtggrelsesundertype: 16

Afsendelsesdato for bekendtgarelsen: 02/06/2026 13:01:04 (UTC+02:00) gsteuropeeisk tid,
centraleuropaeisk sommertid

Bekendtgarelsens officielle sprog: slovakisk

Bekendtggrelsesnummer: 381115-2026

EUT-S-nummer: 105/2026

Offentligggrelsesdato: 03/06/2026
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