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406646-2026 - Wettbewerb

Bulgarien — Arzneimittel — ,,JloctaBka Ha NPOTUBOTYMOPHMU NeKapCTBEHU NPOAYKTU 3a HYXKAUTE
Ha CBAJIO ,,CBetn MuHa“ EOO/, rp. BnaroeBrpap -BTopa 4act“ no o60ocob6eHn no3nmummn

OJ S 113/2026 15/06/2026

Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung

Lieferleistungen

1. Beschaffer

1.1. Beschaffer
Offizielle Bezeichnung: CIIELUVMAITM3NPAHA BEOJTHMUA 3A AKTUBHO NEYEHWUE MO
OHKOJTIOIMNMA"CBETU MUHA" EOO[J
E-Mail: song_klisurska@abv.bg
Rechtsform des Erwerbers: Einrichtung des 6ffentlichen Rechts
Tatigkeit des offentlichen Auftraggebers: Gesundheit

2. Verfahren

2.1. Verfahren
Titel: ,JJocTaBka Ha NPOTMBOTYMOPHU NeKapCTBEHU NPoayKTH 3a Hyxante Ha CBAJ1O ,CeeTu
MwuHa“ EOOL, rp. bnaroesrpag -BTopa YacTt” no o6ocobeHn nosvumnn®
Beschreibung: NpegmeTsbT Ha obwecTBeHaTa nopbyka ,JlocTaBka Ha NPOTUBOTYMOPHM
nekapcTBeHu npoayktn 3a Hyxaute Ha CBAJO ,Ceetn Muna“ EOO[, rp. bnaroesrpag -BTopa
yacT“ no o6ocobeHn no3mumn e pasgeneH B 5 /net/ o6ocobeHn no3nuun, Kakto crneasa: 1.
O6ocobeHa nosnuma Ne 1 ,Mirvetuximab soravtansine® — nekapcTBeH NpoayKT ¢ AHaToMo-
TepaneBTudeH koa /ATC-koa/ LO1FX26, MexayHapogHo HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/
Mirvetuximab soravtansine, JlekapctBeHa oopma Concentrate for solution for infusion,
KonunyecTBo Ha akTMBHOTO fnekapcTBeHo BellecTso, 5 mg/ml - 20 ml, Npegnonaraemo
KONu4ecTBo 3a 2 roguHun — 144 donakoHu; 2. O6ocobeHa nosmuma Ne 2 ,Zolbetuximab® —
nekapcTBeH NpoaykT ¢ AHatomo-TepanesTuyeH ko /ATC-kog/ LO1FX31, MexayHapoaHo
HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Zolbetuximab, JlekapctBeHa popma Powder for concentrate
for solution for infusion, Konn4ecTtBo Ha akTMBHOTO fekapcTBeHo BelwecTso, 100 mg (20 mg
/ml), Mpeanonaraemo konnyecTBo 3a 2 roanHn — 200 dnakoHu; 3. O6ocobeHa nosnumnsa Ne 3
,Zolbetuximab® — nekapctBeH npoaykT ¢ AHaTtomo-TepanesTudeH koa /ATC-koa/ LO1FX31,
MexayHapoaHo HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Zolbetuximab, JlekapctBeHa copma
Powder for concentrate for solution for infusion, KonnyectBo Ha akTMBHOTO nekapCTBEHO
BewlecTtBo, 300 mg (20 mg/ml), MNMpeanonaraemo konmyecTso 3a 2 roguHn — 600 conakoHu; 4.
O6ocobeHa nosnuma Ne 4 ,Vismodegib“ — nekapcTBeH NpoaykT ¢ AHaTOMO-TepaneBTUYEH KOz
[ATC-koa/ LO1XJ01, MexayHapoaHo HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Vismodegib,
JlekapctBeHa popma Capsule, hard, KonnyectBo Ha akTMBHOTO fieKapCTBEHO BellecTso, 150
mg, Npegnonaraemo konuyecTBo 3a 2 roguHn — 2184 caps; 5. O6ocobeHa nosuumusa Ne 5
.lvosidenib® — nekapctBeH npoaykT ¢ AHaToMo-TepanesTudeH kof /ATC-koa/ LO1XX62,
MexayHapoaHo HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Ivosidenib, JlekapcTtBeHa copma Film-
coated tablet, KonnyecTtBo Ha akTMBHOTO flekapCTBEHO BellecTBo, 5 mg/ml - 20 ml,
Mpeanonaraemo konn4yecTBo 3a 2 roanHn — 1440 TabneTku;
Kennung des Verfahrens: 178d966d-542e-4452-a5ef-9a199883c620
Interne Kennung: 589505
Verfahrensart: Offenes Verfahren
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Das Verfahren wird beschleunigt: nein

21.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33600000 Arzneimittel

2.1.2. Erfullungsort
Postanschrift: yn. Bacun Jlescku Ne 62
Stadt: rpag Bnaroesrpag
Postleitzahl: 2700
Land, Gliederung (NUTS): Bnaroesrpag (BG413)
Land: Bulgarien

2.1.3. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 1 953 671,89 EUR

2.1.4. Allgemeine Informationen
Zusatzliche Informationen: 1. Bvanoxutenat onpegens kato NOAXOOALLA N OBEKTUBHA
BA3A 3a cpaBHeHMe, KOATO LLe 13Mon3Ba BbB Bpb3ka ¢ un. 72, an. 1, 1. 2 ot 30l nporHo3Ha
CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTa Nno3nums. 2. Y4acTHUKBT, onpedeneH 3a U3nbiHUTen Ha
obuiecTBeHaTa nopbyka € ANbXeH, npeau NoAnMCBaHeToO Ha AOroBopa, Aa NnpeacTtaBsum
rapaHums 3a usnbiHeHWe Ha gorosopa B pa3mep Ha 3 /Tpu/ % OT CTOMHOCTTa Ha Aorosopa
6e3 O0AC. 2.1. MapaHuundaTa 3a u3nbriHeHNe Ha goroBopa Tpsbea Aa 6bae npeacraBeHa no
XenaHue Ha yyacTHuUKa B egHa oT oopmuTe npeasugeHun B yn. 111 ot 30Tl1. MNapaHuuaTa no
yn. 111, an. 5, 7. 3 ot 30[1 moxe fa ce NnpeacTaBu camo Korato CTOMHOCTTa Ha rapaHumarta
3a U3NbrHEHWe e paBHa unun no-manka ot 500 000 nesa nnn 255 645,94 (oBecTta netaeceT u
neT XMNsam WeCTCTOTUH YeTUpuaeceT 1 NeT eBpOo U AeBEeTAECET U YETUPU EBPO LIEHTA) €BPO
(Ha ocHoBaHue un. 111, an. 7 ot 30I1). 2.2. KoraTto rapaHuusita e nog popmarta Ha napuyHa
cyma, TO T8 € nnatuma no 6aHkoBaTa cMeTka Ha neyebHoTo 3aBefeHne — CBAJIO ,Ceetu
MwuHa“ EOO: OBLMNHCKA BAHKA ALl, ®Ll — Bnaroesrpag IBAN:
BG11SOMB91301013959201 BIC: SOMBBGSF Tutynap: CBAJIO ,Ceetn MuHa“ EOO[.
Bcuykn 6aHkoBM pas3xoau, CBbp3aHU C NPEBOAMTE Ha cymaTa ca 3a cMeTka Ha ManbnHutens.
2.3. KoraTto rapaHumaTta e nog popmata Ha 6aHKoBa rapaHuus, U3NbAHUTENAT NpeacTaBs
opurMHanbsT Ha 6aHkoBaTa rapaHuus, kKaTo cbliaTta cneasa ga 6bae 6e3ycnoBHa,
HeoTMeHsieMa 1 HenpexBbprisema kato nokpmsa 100 % (CTo npoueHTa) OT CTOMHOCTTa Ha
rapaHuusaTa 3a n3nbiHeHneTo My. Npu yupeasasaHe Ha 6aHKoBa rapaHuus, T cneasa ga
cbabpxa criegHuTe ycnosus: 2.3.1. Cpoka Ha BanngHoCT Ha 6aHkoBaTa rapaHuusi € cpoka Ha
n3nbnHeHne Ha [Jorosopa, nntoc 30 /Tpugecet/ kaneHaapHn gHun. 2.3.2. CTpaHuTe ce
cbrnacsaear, Npy NOCTHMAWIO MbPBO MUCMEHO UCKaHe 3a niawaHe, HaaneXXHo NognucaHo u
noaneyaTaHo OT Bb3MOXUTENS, AeKnapupaLlo Ye U3NbIAHUTENSAT HE € U3MBIHU YaCTUYHO
UM U3USNO0 3a4bIPKEHMATA CU MO A0roBopa (C TOYHO NOCOYEHU KO OT YCNnoBuATa Ha
A0roBopa ca HapyLLeHK), 1 B Criydarn Ha nunca Ha Ao6pOoBOSHO NnallaHe Ha ob/mKumaTa cyma
Nno ToBa OCHOBaAHME OT CTpaHa Ha U3NbNHUTENs, 6aHkaTa ga 3annaTtv cymarta OT rapaHumuaTa,
HEe3aBUCMMO OT HanpaBeHUTE Bb3PaXXeHMS U 3alLMTa, Bb3HUKBALLM BbB BPb3Ka C OCHOBHUTE
3aabikeHns Ha nanbnHutens. 2.3.3. CTpaHuTe ce cbrnacsasart, 6aHkaTa ga 3annaTtu
AbiknmaTta cyma OT rapaHumsitTa, B paMkuTe Ha 5 (neT) paboTHM AHW, CYMTaHO OT JaTtaTa Ha
nosly4aBaHe Ha HageXHoO NoANMCaHOTO M NnogneyaTaHo UCKaHe 3a nnawaHe oT
BBb3MOXMUTENS, HE3aBUCMMO OT HaNpaBeHUTE Bb3paXXeHUs 1 3alMTa, Bb3HUKBALLM BbB Bpb3ka
C OCHOBHUTE 3a4bJDKEHMS Ha M3nbnHuTens. 2.3.4. CTpaHuTe ce cbrnacsiBaT, BCUYKM GaHKOBM
pas3xoam, TakCcu, KOMUCUOHHWU 1 ApYrK NnaLiaHus, CBbp3aHn ¢ 06CnyXBaHETO Ha rapaHumuATa,
BKIMIOYMTENHO NpY HENHOTO Bb3CTaHOBSIBaHE, a ca 3a CMeTKa Ha M3nbnHutens, no
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aencTeawaTa Tapuda Ha obcnyxBawara 6aHka Ha Bb3noxutens. 2.3.5. CtpaHuTte ce
cbrnacsaear, BCUYKM BaHKOBU pa3xoamn, TakCu, KOMUCUOHHW 1 OpYry nnallaHns, CBbp3aHu CbC
3a4bp)KaHETO, NBIHOTO UMM YaCTUYHO YCBOSIBAHE HA rapaHumMsaTa, BKITOYUTENHO U TakCuTe Ha
Bb3roXxuTens 3a o6paboTka Ha UCKAHETO 3a NnallaHe 1 aBM3MpaHe Ha rapaHumaTa, aa ca 3a
cmeTka Ha ManbnHuTtens. 2.3.6. ABn3npaHeTo Ha 6aHkoBaTa rapaHumsi € NoAYMHEHO U ce
perynupa cbrnacHo EgHoobpasHuTe npasuna 3a rapaHuuute. 2.4. Korato rapaHuuaTta 3a
N3NbIIHEHNE € nof hopmaTa Ha 3acTpaxoBKa, U3NBIHUTENSAT NpeacTaBs 3acTpaxoBkaTta,
KosATO 6€3yCnoBHO 1 HEOTMEHUMO Aa obeaneyvaBa U3NbIIHEHMETO, YPE3 NOKPUTME HA
OTrOBOPHOCTTA Ha N3NbnHUTENSA U € CbC CPOK Ha BanuOHOCT, CPOKa Ha AENCTBUE Ha
Horosopa, nntoc 30 /TpuaeceT/ kaneHgapHu aHW. BuanoxuTtenaT crnefBa Aa 6bae nocoyeH
KaTo TPeTo NoN3BaLLo Ce nuue No Ta3n 3acTpaxoBka. 3acTpaxoBKkaTta crieaBa Aa Nnokpmea
OTroBOPHOCTTA Ha M3NbnHUTENSA NPU MbIHO UM YaCTUYHO HEU3MNbIHEHWE Ha [loroBopa, u He
Moxe fa 6bae nsnonseaHa 3a obesneyvyeHne Ha HeroBaTta OTrOBOPHOCT NO ApYyr 4OroBop.
Pasxognte no cknioYBaHETO Ha 3acTpaxoBaTesiHMs AOroBOp M NOAAbPXKAHETO Ha
BanMAHOCTTa Ha 3acTpaxoBKaTa 3a U3MCKBaHWSI CPOK, KAKTO 1 MO BCAKO M3nnallaHe Ha
3acTpaxoBaTenHo obesleTeHne B Non3a Ha Bb3N0OXUTENS, NPU HanMyYne Ha OCHOBaHWe 3a
TOBa, ca 3a cmeTka Ha ManbnHutens. 3. OdepTnte Ha yyacTHUUUTE ce pasrnexaar,
oLeHsiBaT U Knacupar no peaa, nogpobHo pernameHTupar B 4n. 104 ot 30MM n un. 51- un. 61
ot MMN30I1, T.H. 06bpHaT pea. OueHsaBaHETO Ha NpeanoXeHnsTa B HacTosiwaTta obuecTseHa
nopbyKka ce M3BbPLLUBa Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUSA 3a BbanaraHe ,Han-Hucka ueHa” (un. 70, an.
2, 7. 1 ot 30IM). OueHnBaHeTo Ha odepTuTe e ce M3BbpLUBA 3a BCAka 06ocobeHa no3mums
nooTaenHo. AKO y4aCTHUK npeanoxu oblya LeHa, Kosato e no-Hucka c nosedve ot 20 % ot
cpefHaTa CTOMHOCT Ha NpeanoXeHusaTa Ha OcTaHanuTe ydacTHULM Npu OonycHaTn 4O
oLeHsiBaHe Tpu unu noee4ve oeptn nnu e no-Hucka c noseye ot 20 % oT obsiBeHaTa
NPOrHo3Ha CTOMHOCT MpK AONYyCHAaTU O OUEHsABaHe eaHa unn Ase opepTu, KOMUCKSATA Lie
NPUNoXu namckeaHmaTa Ha un. 72 ot 30Tl1. MNpwu paBHa npeanoxeHa LeHa 3a ob6ocobeHa
no3uums, onpeaensaHeTo Ha U3MbIIHUTEN MEXAY KnacupaHuTe Ha MbPBO MSICTO 0PEpPTH Le ce
M3BbPLLBA NpY cna3BaHe u3nckBaHusTa Ha yn. 58, an. 3 ot MNM30T1. 4. Korato yacTTa ot
nopbYKaTa, KOSTO Ce U3NbIHABA OT NOAU3NbIHUTESN, MOXe Aa Obae npeaageHa kaTo
oTAeneH 06eKkT Ha N3MbIAHUTENSA UK HA Bb3NOXUTENS, Bb3NOXUTENAT 3annalla
Bb3HarpaxgeHue 3a Tasn 4acT QUPEKTHO Ha Nnoan3nbiHuTens. B Tesu cnyyam (4n. 66, an. 4
ot 30I1) pasnnaiiaHmsTa ce ocbLLeCTBABAT Bb3 OCHOBA Ha UCKaHe, OTNpaBeHo OT
NoAM3MbIHUTENSA A0 Bb3NOXUTENSA Ype3 U3MBIIHUTENS, KONTO € ANbXEH Aa ro NpeaocTaBm Ha
Bb3NoXxutens B 15-AHeBeH CpokK OT nosflydaBaHeTo My. KbM MCKaHETO 3a nrallaHe
N3NBITHUTENAT NPEeLOCTaBsA CTaHOBULLE, OT KOETO TpsibBa Aa € BMaHO Aanu ocnopea
nnawaHnaTa UM YacT OT TAX KaTO HeAbiMKUMU. Bb3noXntenaTt uma npaBo ga OTKaxe
nnaLliaHeTo, KoraTo MCKaHeTO 3a nnaliaHe e OCNopeHo, 4O MOMEHTa Ha OTCTPaHsiBaHe Ha
npuyMHaTa 3a oTkasa.

Rechtsgrundlage:

Richtlinie 2014/24/EU

2.1.5. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fur die Einreichung:
Hochstzahl der Lose, fur die ein Bieter Angebote einreichen kann: 5
Auftragsbedingungen:
Hochstzahl der Lose, fur die Auftrdge an einen Bieter vergeben werden kénnen: 5

2.1.6. Ausschlussgriinde
Quellen der Ausschlussgrinde: Bekanntmachung
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Beteiligung an einer kriminellen Vereinigung: KaHanaaTsbT nnn y4acTHUKBLT € OCbAEH C BNA3na
B Cuna npucbaa 3a npecrbnneHune no yn. 321 nnm un. 321a ot HakasatenHusa kogekc (4n. 54,
an. 1, 7. 1 ot 30TI1) unu 3a aHanorMyHoO NpecTbIeHMe B Apyra Abp)KaBa YfeHKa unu Tpeta
cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 300N)

Korruption: KaHOmMaaTsT UM y4acTHUKBT € OCbAEH C Brsi3na B cua npucbaa 3a
npectbnnenune no 4n. 301-307 ot HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 300) unu 3a
aHarnorvyHo npecTbhniieHre B Apyra Abp)KaBa YneHka unun Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot
30MM)

Betrug: KaHomaatsT Mnm y4acTHUKBT € OCbAEH C BRsi3na B cusia npucbaa 3a npecTbhfieHne
no un. 209-213 ot HakasaTenHusa kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30[1) nnu 3a aHanorM4yHo
npecTbnieHne B Apyra AbpXaBa YrneHka unm tpeta ctpaHna (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)
Terroristische Straftaten oder Straftaten im Zusammenhang mit terroristischen Aktivitaten:
KaHomaaTsT Unm y4acTHUKBT € OCbAEH C Brs3na B cusia npucbaa 3a NpecTbhfieHne no yn.
114a - 1141 ot HakasatenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) nnn 3a aHanorM4HoO
npecTbnfeHne B Apyra AbpXaBa YreHka unm Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30Tl1; no un.
108a ot HakasatenHusa kogekc (u3m. u gon., obH. B, 6p. 84 ot 06.10.2023 r. — pegakums B
cvna go 30.01.2026 r.) kaTo npecTbnneHne, BKYEHO B o6xBaTa Ha un. 57, naparpad 1 ot
Oupektuea 2014/24/EC)

Geldwasche oder Terrorismusfinanzierung: KaHamaaTsT Unm y4acTHUKBLT € OCbAEH C BNgA3na
B Cuna npucbaa 3a npectbnneHune no yvn. 253-260 ot HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, T.
1 ot 30I1) unu 3a aHanorMyHoO NpecTbNIeHMe B Apyra Abp)KaBa YfeHKa unn Tpeta cTpaHa
(un. 54, an. 1, 1. 2 ot 30IN)

Kinderarbeit und andere Formen des Menschenhandels: KaHongatsbT unv y4acTHUKBLT €
OCb[EH C Brisi3na B cuna npucbaa 3a npecrbnnenue no yn. 159a-159r ot HakasatenHus
kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unn 3a aHanNorM4YHO NpecTbhfeHNe B Apyra Abpxasa
ynieHka unu Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 300N)

Verstol gegen die Verpflichtung zur Entrichtung von Steuern: KaHangaTsT nnu y4acTHUKbLT
UMa 3abIiPKEHNA 3a JaHbLM N0 CMUCHSIA Ha Y. 162, an. 2, 7. 1 oT JaHbYHO-OCUTypUTENHNSA
npoLecyarneH KOAEKC U NMUXBUTE NO TSX KbM AbpXKaBaTa unm kbM obLimMHaTa no ceganuuieto
Ha Bb3MOXUTENSA U HA KaHOMAATa UK yYacTHUKA, W aHanorm4yHu 3aabimMKeHNs CbriacHo
3aKOHOLaTEerNCTBOTO Ha AbpKaBaTa, B KOATO KaHOMAATLT UMW YYaCTHUKBT € YCTaHOBEH,
AoKasaHu C BNA3bI B CMa akT Ha KOMMeTeHTeH opraH (4n. 54, an. 1, 1. 3 ot 30I0)

Verstol gegen die Verpflichtung zur Entrichtung von Sozialversicherungsbeitragen:
KaHomaatsT unm y4acTHUKBT MMa 3a4bimKEeHNS 3a 3a4bIDKUTENHU OCUTYPUTENHN BHOCKM MO
cMucbna Ha un. 162, an. 2, 1. 1 ot JaHbYHO-OCUTypUTESTHUS NpoLecyaneH KOAEeKC N NUXBUTE
no TAX KbM ObpXXaBaTa unv kbM obLumMHaTa No cefanuuleTo Ha Bb3NMOXUTENSA N Ha KaHangaTa
UIM Yy4aCTHUKA, NN aHasNorMyYHn 3agbIDKEHUsT CblrNacHO 3aKoHO4AaTeNCTBOTO Ha AbpXaeara,
B KOSITO KaHOMAATBT UM YH4aCTHUKBLT € YCTaHOBEH, I0Ka3aHu C BNA3bS1 B CUMa akT Ha
KOMNeTeHTeH opraH, (4n. 54, an. 1, 1. 3 ot 30I1)

Verstol3 gegen umweltrechtliche Verpflichtungen: KaHangaTsT nnu y4acTHUKBLT € OCbAEH C
BNsA3na B cuna npucbaa 3a npectbnsieHre no un. 352-353e oT HakasatenHua kogekc (4n. 54,
an. 1, 7. 1 ot 30I) unu 3a aHanNOrM4yHO NPEecTbNIEHME B Apyra Abp)KaBa YfeHKa unu Tpeta
cTtpaHa (4n. 54, an. 1, 7. 2 ot 300N)

Verstol gegen sozialrechtliche Verpflichtungen: KaHgnaatsT nnm y4acTHUKBT € OCbAEH C
BNsA3na B cuna npucbaa 3a npectbnsieHre no yn. 172 vunn yn. 192a ot HakasaTtenHust Kogekc
(un. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) MK 3a aHaNOrM4YHO NPECTbNSIEHNE B ApYyra AbpXXaBa YfieHka unm
TpeTa cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)

Verstol gegen arbeitsrechtliche Verpflichtungen: KaHongatsT unm y4acTHUKBT € M3BBbPLUNA
HapyweHue no 4n. 118, 128, 245 n 301-305 ot Kogekca Ha Tpyaa, yCTaHOBEHO C B3SO B
cuna HakasaTenHo NOCTaHOBIIEHME U CbAEOHO peLleHne, UM aHanorn4yHu HapyLLEeHWs,
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YCTaHOBEHW C aKT Ha KOMMETEHTEH OpraH, CbrnacHO 3aKoHO4ATEeNCTBOTO Ha AbpxaBaTa, B
KOSITO KaHAMAATBLT UNKN YY4AaCTHUKBLT € yCcTaHoBeH (4. 54, an. 1, 1. 6 ot 30I1)

Direkte oder indirekte Beteiligung an der Vorbereitung des Vergabeverfahrens: Hanuue e
HepaBHOMOCTaABEHOCT B criydauTte no yn. 44, an. 5 ot 30M1 (4n. 54, an. 1, 1. 4 ot 300N)
Interessenkonflikt aufgrund seiner Teilnahme an dem Vergabeverfahren: Hanvue e KOHpnukT
Ha UHTepecu No cmucbna Ha § 2, 1. 21 ot [1P Ha 30T, konTo He MoXe Aa 6bae OTCTpaHeH
(un. 54, an. 1, 1. 7 ot 30IN)

Tauschung, Zurtckhaltung von Informationen, Unfahigkeit zur Vorlage erforderlicher
Unterlagen oder Erlangung vertraulicher Informationen zu dem Verfahren: 3a kaHgungata nnm
y4yacTHUKa e YCTaHOBEHO, Ye: - e NpeacTaBun JOKYMEHT C HEBSIPHO CbAbpXaHue, C KOUTO ce
AoKasBa JeknapupaHaTta funca Ha OCHOBaHWs 3a OTCTpPaHsBaHe Unu AeknapMpaHoTo
N3NbrHEHNe Ha Kputepunte 3a nogbop (4n. 54, an. 1, 1. 5 ot 30Tl1); - He e npegocTaBmn
n3nckBaLa ce nHopMaLms, CBbp3aHa C yaoCTOBepsiBaHe Nuncata Ha OCHOBaHUS 3a
OTCTpaHsiBaHe U U3MNbITHEHWETO Ha KpuTepuuTe 3a nogbop (un. 54, an. 1, 1. 5 ot 30I)

5. Los

5.1. Los: LOT-0001
Titel: Mirvetuximab soravtansine
Beschreibung: NpeameTsbT Ha 06ocobeHa nosmums Ne 1, Mirvetuximab soravtansine® Bkntousa
AOCTaBKa Ha nekapcTBeH npoayKT ¢ AHaTomo-TepaneBTuyeH kog /ATC-koa/ LO1FX26,
MexayHapogHo HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Mirvetuximab soravtansine, JlekapcTeeHa
dopma Concentrate for solution for infusion, Konn4ectso Ha akTMBHOTO fIEKapCTBEHO
BeLlecTtBo, 5 mg/ml - 20 ml, Npegnonaraemo KoNMYecTBo 3a 2 rogmHn — 144 donakoHw.
Interne Kennung: 589506

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33600000 Arzneimittel
Optionen:
Beschreibung der Optionen: 1.1. KpanHnat cpok 3a nsnbrHEHNE MOXEe Aa ce NPOALITKN
(nogHOBW) 4O CKOYBaHE Ha HOB LOroBOpP MO NpoBeAeHa crieABalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLLecTBeHa NopbYka CbC CbLUMA NpegMeT Bb3 OCHOBA Ha €AHOCTPaHHO NMUCMEHO
yBeOMSEHNE OT CTpaHa Ha BBb3NOXUTENS, HO HE 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTo B TO3M
crny4an MeceyHuTe JOCTaBKU (MpeaMeT Ha JoroBopa), Wwe ca Ha 6a3a 1 B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHO MeceyeH ob6em Ha M3NbIHEHWE Ha LOCTaBKM Mo 4OroBopa UM Cbpa3MepHo Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOWTO e HanpaBeHo yabimKaBaHeTo/NOAHOBABAHETO. Y AbiKaBaHeToO Ha cpoka
Ha goroeopa (NogHOBSIBAHETO € Cbobpa3eHo € n3nckBaHusaTa Ha vn. 21, an. 1ot 30MNwu e
npeaBnaeHo OT Bb3NOXMTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye go
N3TMYaHe Ha CpoKa Ha AeNCTBME Ha JOroBopa 3a CbOTBETHATa No3nunsa e Hanuue
HenspasxoaBaH (PMHaHCOB PeCypPC MO HErO U Bb3MNOXUTENST He € CKNoYMn Apyr AOroBop 3a
Bb3naraHe Ha A4OCTaBKUTe, NpeaMeT Ha JOroBopa, Bb3MOXUTENAT CU 3ana3Ba NpaBoTo Ha
,LOMUMS 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha JoroBopa“, kKaTo yabIKU CpoKa Ha AoroBopa ¢ NpaBoTo Aa
BBb3MOXM SONBAHUTENHM KONIMYECTBA OT NNeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NPeaMET Ha nopbykata 4o
n3yepnsaHe Ha (pMHaHCOBUSA pPecypc NO CbOTBETHUS AOroBOp, HO 3a He rnoseye oT 12
(nBaHagecet) meceua. NMoa ,HenspasxoaBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT UMa Nnpeasua
pasnukaTta Mexzay MakcumarHo JonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AoroBopa U n3pasxoaBaHuTe
dunHaHCOBM cpeacTBa No AoroBopa. Bb3noxmtensaT Mmoxe ga peanuanpa npaBoTo CU Ha
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,LOMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aoroesopa“ 4o M3TU4aHe cpoka Ha A0roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbIHEHNETO Ha obuecTBeHaTa nopbyka. Onumara ce peanuampa Ypes CKoYBaHEeTo Ha
OOMBbIHUTENHO cnopasymMeHune npu ycrosusaTa Ha vn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.2. Erfullungsort
Postanschrift: yn. Bacun Jlescku Ne 62
Stadt: rpag Bnaroesrpag
Postleitzahl: 2700
Land, Gliederung (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Land: Bulgarien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate

5.1.4. Verlangerung
Maximale Verlangerungen: 2
Weitere Informationen zur Verlangerung: 1.1. KpanHuaT cpok 3a U3nbnHeHWe MOXe Aa ce
nNpoabSHKM (NOQHOBKU) OO0 CKOYBaHe Ha HOB JOroBOP MO NpoBeAeHa criedsalla npoueaypa 3a
Bb3raraHe Ha obLecTBeHa Nopbyka CbC CbLUMSA NpeaMeT Bb3 OCHOBa Ha eHOCTPaHHO
NMMCMEHO yBeJOMIEeHNe OT CTpaHa Ha Bb3NOXUTENS, HO He 3a NoBeYe OT ABa Meceua, KaTto B
TO3M Cnyyanm MecedHnTe JOCTaBku (MpeamMeT Ha A4oroesopa), e ca Ha 6as3a 1 B CbOTBETCTBME
CbC CpeaHO MeceyeH 0b6eM Ha U3NbIIHEHWE Ha AOCTaBKM MO 4OroBopa UM Cbpa3MepHO Ha
YyacTTa OT MeceLa, 3a KOWUTO € HanpaBeHo yaobIhKaBaHETO/NOAHOBABAHETO. Yab/mKaBaHeTo Ha
Ccpoka Ha goroBopa (NogHOBABAHETO € CbobpaseHo ¢ n3nckBaHmsTa Ha yn. 21, an. 1 ot 30T
N e NpeaBuaEeHO OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbuykaTta). 1.2. B cnyyan ye
00 U3TU4aHe Ha cpoka Ha JeNCTBME Ha A0roBopa 3a CbOTBETHaTa No3nLms e Hanvue
HenspasxoaBaH (PMHaHCOB PeCcypcC MO HErO U Bb3MNOXUTENST He € CKNoYMn Apyr AOroBop 3a
Bb3raraHe Ha JOCTaBkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3NOXUTENAT CU 3ana3Ba NpaBoTo Ha
,OMUMS 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha JoroBopa“, kKaTo yabIKM Cpoka Ha AoroBopa ¢ NpaBoTo Aa
Bb310XWN JONBISIHUTENHW KONMYECTBAa OT fleKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NpeaMeT Ha nopbykata ao
n3yepriBaHe Ha PUHaAHCOBUSA PeCypC NO CbOTBETHUS LOrOBOP, HO 3a He noBeYye oT 12
(aBaHageceT) Mmeceua. lNopg ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT MMa npeasug,
pasnukaTta Mexzay MakcumarHo JonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AoroBopa M n3pas3xoaBaHuTe
PMHaHCOBM CpeacTBa No 4OoroBopa. Bb3noxutenar Mmoxe Aa peanuampa npaBoTo CU Ha
,OMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aorosopa“ o M3TU4aHe cpoka Ha A0roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbITHEHNETO Ha obLlecTBeHaTa nopbyka. OnuuaTa ce peanusmpa Ypes CKMYBaHETO Ha
AOMbITHUTENHO CriopasyMeHue npu ycnosusaTa Ha yn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.5. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 413 143,20 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Es handelt sich um die Vergabe wiederkehrender Auftrage
Beschreibung: HacTtosiwaTa obuwectBeHa nopbyka ce OTKpMBa U Bb3nara nepmognyHo, ¢
ornea notpebHoCcTMTE Ha NevyebHOTO 3aBefeHne OT A0CTaBKa Ha NekapCTBEHU NPOOYKTMU.
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: nein
Zusatzliche Informationen: 1. Bb3noxutenaTt uma npaso npu HeobxoauMoCT ¢ orneq
peanHuTe cn NOoTpebHOCTMN Aa NPOMEHS €QHOCTPAHHO NPOrHO3HUTE /MNaHupaHnTe/
Konu4yecTBa no OoTAeNHMTE NeKkapCTBEHM NPOAYKTU OT cneumdukaumaTa, Kato uma npaso ga
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3asBM A4OCTaBKa Ha No-rofieMmn KonmyecTsa NpoaykTn OT eaHa unm noseyve o60cobeHn
no3nuun B pamMKuTe Ha JoroBopeHaTa cToMHOCT. 2. OdepupaHaTa LieHa 3a ornakoBka Ha
nekapcTBEHMS NPOAYKT € oMKCUpaHa 1 He NoASeXn Ha NPOMsiHa 3a CpOKa Ha AencTBue Ha
poroopa. o nsknoyeHme goroBopeHara LieHa MoXe Aa ce M3MEHSI BbB Bpb3Kka C MPOMEHN B
HOopMaTMBHUTE pasnopenbdun, pecnekTMBHO B Hapeabarta 3a ycnosusaTa, NnpaBunaTa n peaa 3a
perynupaHe n permctpupaHe Ha LeHuTe Ha nekapcteeHute npoayktn ot 30.04.2013 r./uam. n
pon. 1B. 6p. 8 oT 24 aHyapu 2017 r. 1 cn./, npaBeLLn HEBb3MOXHO U3MbIIHEHMETO Ha
Aorosopa npu goroBopeHnte ycnosus. 3. [loroBopeHaTta LieHa MOXe Aa ce U3BMEHUN N Ha
ocHoBaHue 4. 117a ot 30l B crny4an Yye ca Hanuue 4oCTaTbyYyHO AaHHU, OT KOUTO Ce
YyCTaHOBSIBA HAaNNM4mMeTo Ha NPUYMHHO-CreACTBEHaTa Bpb3ka Mexay HacTbnunuTe
WMHPNALMOHHN NPOLIECU N yBENMYEHATa CTOMHOCT Ha NleKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NoAexaLlm
Ha nHgekcauus. 4. B cnyyan, Yye B cpoka Ha AeNCTBME Ha A0roBopa Abp)KaBHO perynupaHarta
ueHa B NMpunoxeHne Ne 2 Ha Mo3nTUBHMUS NEKapCTBEH CNUCHK CTaHe No-H1cka oT
aoroBopeHara, M3nbrHUTensaT € ANbXKeH CBOEBPEMEHHO Aa NPOMEHU LieHaTa, Ha KOATO
AOCTaBs NnekapCcTBEHMTE NPOAYKTU, B CbOTBETCTBME C onpeaeneHaTa ueHa B [103uTuBHUS
neKkapCTBEH CNUCHK, CYNTAHO OT gaTaTa Ha npomMsiHaTa. B cniyyan, ye He yBegoMuM
Bb3noxuTtenst nMcmMeHo B 5—QHEeBEeH CPOK 3a NpoMsiHaTa U He NPOMEHN LieHaTa,
Bb3noxutensT we 3annawia 4oCTaBAHUTE NekapCTBEHU NPOAYKTM MO NPOMEHeHaTa LieHa,
CYMTaHO OT fJaTaTa Ha cboTBeTHaTa AkTyanusaumsi Ha MNo3UTUBHUS NeKapCTBEH CMUCHK. 5.
Bb3noxutensaTt nma npaBo B M3BbHPEOHN 0BCTOATENCTBA (3a KOMTO 0BCTOATENCTBA
BBH3MOXUTENAT € MMCMEHO YBEAOMEH OT Bb3MOXMUTENNS), KOUTO BOAAT 4O HEBBH3MOXHOCT
AafeH nekapCTBEH NPOAYKT, yrOBOPEH C AoroBopa Aa 6bae focTtaBsH (Hanp. cnupaHe oT
NPOn3BOACTBO; BPEMEHHO OrpaHMyYaBaHe Ha NPOM3BOACTBOTO; CbLLECTBEHO 3abaBsAHe Ha
BHOCAa, KOETO He e pe3ynTaT Ha BUHOBHO W/unn HEGPEXHO NOBEAEHUSA Ha CTpaHUTE No
OOroBopa; U3TernsHe oT TbproBckaTa Mpexa u ap.) Aa 3asiBsiBa JOCTaBKa Ha Apyr 3amecTBall
nekapCTBEH NPOAYKT, OTroBapsiLL, Ha TEXHNYECKUTE N3NCKBaHWS B [1pUNOXEHNETO KbM
aoroBopa, cbe cbms ATC kog u INN Ha 3amecTBaLmsa nekapcTBeH NPOAYKT, Ha He MNo-
BMCOKa eMHMYHa LeHa OT Ta3n Ha 3aMeCTBaHWs NiekapCTBEH NpoaykT. B cnyyan, ye
eQMHUYHaTa LeHa Ha 3aMeCTBaLLMs NekapCTBEH NPOAYKT € NO-BMCOKa OT JOroBopeHaTa no
AO0roBoOp, Bb3NOXUTENAT MMa NpaBo fa npekpaTn oroBopa 3a obLiecTBeHa nopbyka no
OTHOLLEHWE Ha TO3U NPOAYKT MU Aa NpoBeae npoueaypa Ha gorosapsiHe 6e3 npegsapuTenHO
obsBneHune no un. 79, an. 1, 1. 4 ot 30TI1. 6. [loroBOpbT MOXe Aa Ce U3MEHU B criyvaunTe,
KoraTo B CpOKa Ha JelCcTBME Ha JOroBopa, Ce Cyyu Npon3BOANTENST, NMOCOYEH OT
N3NbAHUTENSA NO AOroBopa, Aa NPOMEHW NpeasnaraHuTe pasdacoBku (6pon B onakoBka), 1 €
Hanuue npeanoXxeHue oT U3NbIIHUTENs 3a AOCTaBKa Ha MeaMKaMeHTa B pasnunyHa
pasdacoBka, HO Npu 3ana3BaHe Ha YroBOpPEHUTE LieHa M YCroBUs, NpeanoXxeHa B odeprara,
C KOSAAITO YYACTHUKBT € KnacupaH Ha NbpBO MSACTO.

5.1.7. Strategische Auftragsvergabe
Ziel der strategischen Auftragsvergabe: Keine strategische Beschaffung
Grune Auftragsvergabe — Kriterien: Keine Kriterien fir ein umweltorientiertes offentliches
Beschaffungswesen

5.1.8. Zuganglichkeitskriterien
Zuganglichkeitskriterien fur Menschen mit Behinderungen wurden berucksichtigt

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister
Beschreibung des Auswahlkriteriums: YyactHuunte B obuiectBeHaTa nopbyka Tpsbsa ga
nputexxaeaTt paspeLLeHne 3a NPOM3BOACTBO, N3aafeHo Nno peaa Ha 3akoHa 3a NnekapcTBeHUTe
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nNpoaykTu B XymaHHata meguumHa (3JTMXM) (B cnyyaute no un. 196, an. 1 ot 3/1MXM) unu 3a
TbProBUS Ha €4p0 C fIekapCTBEHN MPOAYKTU UMW YAOCTOBEPEHME 3a perncTpauns 3a TbproBus
Ha egpo C nekapcTBeHn Npoayktu (cnydamte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MXM), nnu
paspeLleHne 3a BHOC (cnyydauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3IMXM. YgocTtoBepsiBaHe: CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUS KPUTEPUIA CE AeKknapupa ¢
nonbnsaHe Ha yacT |V, 6yksa ,A“ ot eEE[IOlN, kaTo ce noco4yBa: HOMep 1 AaTa Ha usgaBaHe
Ha paspeLUueHneTo 3a NPOM3BOACTBO, n3ganeHo no peaa Ha 3JMXM unu 3a TbproBusa Ha egpo
C NeKkapCTBEHU NPOAYKTU NN Ha yOOCTOBEPEHMETO 3a permcTpauus 3a TbproBus Ha eapo C
nekapcTBEeHW NPOAYKTU, UM Ha pa3peLleHneTo 3a BHoC. [loka3BaHe: Ha ocHoBaHue yn. 67,
an. 5nun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30IN 4OKYMEHTBLT, KONTO CE NPEeACTaBA OT y4acTHUKA
onpeaeneH 3a u3nbnHuTen, Npeaun ga 6bae CKNYeH JOroBOp MM NP NOMCKBaHe B X0A4a Ha
npoueaypara e: 3aBepeHo Konve Ha BanvaHo paspelueHue 3a Npou3BOACTBO, M34aAeHo Mno
pena Ha 3J1MXM unu 3a TbproBusa Ha egpo C NekapCTBEHN NPOAYKTU UM yOoCTOBEPEHME 3a
perncrTpaums 3a TbproBusi Ha egpo C fiekapCTBEHU NPOAYKTU, UMK pa3peLleHne 3a BHOC.
Bb3noxuTensTt He U3MCcKBa 3aBepeHo Komnne Ha paspeLLeHneTo Unn Ha apyr AOKYMEHT,
yAoCTOBEpSiBALL, NPABOTO 3a TbProBUsi C NeKapCTBEHW NPOAYKTU UNK paspeLleHne 3a
NpOM3BOACTBO UMM BHOC, KOraTo MMa AOCTbN NO cnyxebeH NbT unu Ypes nybnuyeH perncrop,
UK KoraTo CbLluMTe MoraT fga 6baaT ocurypeHn ypes npsk n 6esnnateH JocTsbn 4o
HaumMoHanHuTe 6a3n JaHHW Ha ObPXXaBUTE YNEHKN.

Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister

Beschreibung des Auswahlkriteriums: Y4yacTHuumTe B obiecTBeHaTa nopbyka Tpsbea ga
npuTexasaTt NULUEH3Ms, n3gageHa no pega Ha 3akoHa 3a KOHTPOJST Ha HapKOTUYHUTE
BeLlecTBa n npekypcopute (3KHBIT), koraTo yyacTeaT 3a fOCTaBka Ha fiekapCTBEHU
NPOOYKTU, CbAbpXKally HApKOTUYHKM BelecTBa oT npunioxxeHnss Ne 2 u Ne 3 kbM un. 3, T. 2 N T.
3 ot Hapepnbara 3a knacuduumpaHe Ha pacTeHusTa 1 BewecTBaTa KaTo HapKOTUYHW. (BaXu
camMo 3a 060cobeHnTe NO3MLMK, CbabpXKaLLM NEeKapCTBEHM NPOAYKTU, ChAbpKaLym
HapKoTu4HM BewecTBa oT MNpunoxerHns Ne 2 n Ne 3 kbm un. 3, 1. 2 n 1. 3 ot HapenbaTa 3a
KnacudumumpaHe Ha pacTeHusiTa 1 BellecTBaTa KaTo HapkoTUYHN). YAOCTOBEPSABaHE:
CbOoTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUIA Ce Aeknapupa ¢ nonbnsaHe Ha yacT |V, byksa ,A®
ot eEEJOI1, kaTo ce noco4yBa: HOMepP 1 gaTa Ha U3gaBaHe Ha NMUEeH3usaTa, n3gageHa no
pena Ha 3KHBI1 3a nekapcTBeHM NPOaYKTU, CbAbp KAl HAPKOTUYHM BELeCcTBa OT
npunoxeHnst Ne 2 n 3 kbm un. 3, 1. 2 n 3 ot Hapegb6ara 3a knacuguunpaHe Ha pacTeHusTa 1
BellecTBaTa KaTo HapkoTU4HW. [lJokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. Sunun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l JOKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBs OT y4acTHUKa onpefeneH 3a U3nbiHUTen, npeau
Aa 6bae ckYeH 4oroBop UM Npu NOMCKBaHE B Xo4a Ha npoueaypaTta e: 3aBepeHo Konve Ha
BanuaHa nuueHsunsa, nsgageHa no pega Ha 3KHBIT 3a nekapcTBeHW NPOAYKTU, ChAbpXaLlm
HapKoTu4HM BewecTBa oT NpunoxerHns Ne 2 n 3 kbm un. 3, T. 2 u 3 ot Hapepnbara 3a
KnacuduumpaHe Ha pacTeHusTa u BellecTBaTa KaTo HapKOTUYHN. Bb3noxnTensT He U3nckea
3aBEpPEHO Konme Ha NuueHausaTa No NpeaxoaHoTo n3peyveHme, korato uMa 4ocTbn no
cnyxebeH NbT unun Ypes NyenmyeH perncTbp, UNn KoraTo cbliata Moxe Aa 6bae ocurypeHa
ypes npsk 1 6esnnarteH A4oCTbN 40 HauMoHanHuTe 6a3n JaHHM Ha ObpPXXaBUTE YIIEHKM.

Kriterium: Allgemeiner Jahresumsatz

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 3a nocnegHute Tpy NPUKIOYUIN (PUHAHCOBU FOOUHU
YYaCTHUKBLT cneBa fa e peanusupan MmHumaneH obuy obopoT, nsumcrneH Ha 6asa
roauwHuTe o60poTH, B pasamep He No-Manbk OT ABYKPaTHUSA pa3Mep Ha NporHo3HaTta
CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa no3nums, 3a KosSTo nogasa odepta. [pu nsnonssaHe
Ha NOAM3NBAHUTENN U3UCKBAHETO 3a MUHUMAareH o6, o6opoT e cbobpasHo Buaa u gena ot
nopbykaTa, KOMTO LLe U3NbIIHABAT. YOocToBepsiBaHe: JnueTo nnu nuuarta nonsneat vact 1V:
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.Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHomu4ecko n puHaHcoBo cbeTosHne” oT EEQOTN. Mpwn
y4yacTne Ha obegMHEHNs], KOUTO He ca PUaANYECKN NLa, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHNSA
KpuTepun 3a nogbop ce Aoka3ea OT 06eMHEHNETO YH4ACTHUK, @ HE OT BCAKO OT nuuaTa,
BKIOYEHM B HEro. Ha ocHoBaHuWe 1 npu ycrnosusaTa Ha yn. 67, an. 5 ot 30l1, Bb3noxutenar
MOXXE Aa U3NCKBa MO BCSKO BPEME cried OTBapsIHETO Ha odhepTuTe NpeacTaBsiHE Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce Aoka3Ba MHdopMaumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
Heob6xoauMO 3a 3aKOHOCBHOOPA3HOTO NPOBEXAaHEe Ha NpoueaypaTta, 8 UMEHHO: NpeAcTaBsiHe
Ha OOKYMEHTM no yn. 62, an. 1, 1.3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. [Joka3BaHe: Ha eTan nognnuceaHe Ha
AOroBOp 3a U3NbIIHEHME, 0BCTOATENCTBOTO CE AOKa3Ba OT M3OpaHMs 3@ U3MbIHUTESN YY4aCTHUK
C NpeAcTaBsAHe Ha JOKYMEHTM no yn. 62, an. 1, 7. 3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
YyYaCTHULM NPeACTaBAT EKBMBANIEHTHM HA NOCOYEHUTE AOKYMEHTU CbOOpPa3Ho
3aKOHOOATENCTBOTO CU.

Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 3a nocnegHute Tpy NPUKIOYUAN (PUHAHCOBU FOOUHU
YyYaCTHUKBT crnefBa fa € peanusupan MmHumaneH obopoT B cpepaTta, nonagalla B obxeaTta
Ha nopbykaTa — npogaxba Ha NekapCTBEHU NPOAYKTU, U3YUCIEH Ha 6a3a roguHTe
060opoTKn, B pasMmep He No-ManbK OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa
no3nuus, 3a KoaTo ce nogasa odepTa. Npu n3anonssaHe Ha NOAN3MNLIHUTENN N3NCKBAHETO 3a
obopoT B chepata, nonagalla B obxsata Ha nopbykaTta, € cbobpasHo Buga u gena ot
nopbykaTa, KOUTO LLie n3nbnHaBaT. YaocTtoBepsiBaHe: Jluueto nnm nuuarta nonbneat vacT 1V:
,Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHoMu4ecko 1 puHaHcoBo cbeTosHne” oT EEJOTN. Mpu
yyacTtme Ha ob6eanHeHNs, KOUTO He ca PUaNYECKM N1ua, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHUS
Kputepuin 3a nogbop ce gokassa OT 00eANHEHNETO y4aCTHMK, @ HEe OT BCAKO OT nuuarta,
BKMOYEHU B Hero. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrosusaTa Ha Yn. 67, an. 5 ot 30l1, Bb3noxutenar
MOXe Ja U3NCKBa No BCAKO BpeMe creq oTBapsiHETO Ha odepTuTe npeacTaBsaHe Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce AokasBa UHopMauumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
HeobxoanMO 3a 3aKOHOCHOOPA3HOTO NPOBEXAAHE Ha npoueaypaTta, a MMEHHO: NpeacTaBsiHe
Ha JOKYMeHTW no 4n.62, an.1, 1.3 u/unu 1.4 ot 30Tl. [JokasBaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBop 3a U3NbiiHeHNE, 06CTOATENCTBOTO Ce AoKa3Ba OT U3bpaHns 3a N3MbIAHUTEN YYaCTHUK
C NpeAcTaBsaHe Ha JOKYMEHTW no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu T. 4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
y4aCTHUUM NPeaCTaBAT EKBUBANIEHTHN HA NOCOYEHNTE JOKYMEHTN CbOBpa3Ho
3aKOHOAATENCTBOTO CU. BaxkHO: AKO y4acTHMKBT nogasa odepTu 3a noBeye oT eaHa
obocobeHa no3nuust, Bb3noxntenaTt He N3NCKBa MOCOYEHUTE MUHMMANHN U3MCKBAHUS 3a
peanuavpaH MMHUManeH obuy obopoT, pecn. 3a M1MHMUManeH o6opoT B cpepaTta, nonagalla B
obxBaTa Ha nopbuykaTta 3a Bcsika obocobeHa no3unums aa ce cymupar.

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis
Bezeichnung: OueHaBaHeTo Ha NpenoXeHusaTa B HacTosiLaTa obLecTBeHa Nopbyka ce
M3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Hanv-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
300).
Beschreibung: OueHsiBaHeTO Ha npeanoxeHnsaTa B HacToswaTa obLiecTBeHa nopbYka ce
N3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Hanv-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30I1). OueHsBaHeTO Ha ohepTUTE LLE Ce n3BbpLUBa 3a BCska obocobeHa nosmums
nooTAenHo. AKO y4acTHUK Npeanoxu obLua LeHa, KoaTo e no-Hucka ¢ noseye ot 20 % ot
cpegHaTa CTOMHOCT Ha NPeasioKeHMsTa Ha OCTaHanuTe y4acTHMUM Npy AonycHaTh Ao
OLUEeHsABaHe Tpy Unm noseye ohepTn Unm e no-Hucka c noseye ot 20 % ot obsiBeHaTa
NPOrHO3Ha CTOMHOCT MpuW AOMNyCHAaTK A0 OUeHsBaHe eaHa unv ase ooepTn, KoMucusTa Lwe

406646-2026 Page 9/35



NpUNoXxm namckeaHmsTa Ha un. 72 ot 30T1. MNpwu paBHa npeanoxeHa LeHa 3a obocobeHa
no3nuus, onpeaensiHeTo Ha U3NbIIHUTEN MEXAY KnacMpaHuTe Ha MbpBO MACTO 0hepTH e ce
M3BbPLUBA NPU Cna3BaHe U3nckBaHusTa Ha yvn. 58, an. 3 ot MNMMN30r1.

5.1.11. Auftragsunterlagen
Sprachen, in denen die Auftragsunterlagen offiziell verfugbar sind: Bulgarisch
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://app.eop.bg/today/589505
Ad-hoc-Kommunikationskanal:
Name: LAWC EOI

5.1.12. Bedingungen fur die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse fur die Einreichung: https://app.eop.bg/today/589505
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Bulgarisch
Elektronischer Katalog: Zulassig
Fortgeschrittene oder qualifizierte elektronische Signatur oder Siegel (im Sinne der
Verordnung (EU) Nr 910/2014) erforderlich
Varianten: Nicht zulassig
Frist fir den Eingang der Angebote: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropaische
Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 6 Monate
Informationen uber die 6ffentliche Angebotsoffnung:
Eréffnungstermin: 14/07/2026 14:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische Sommerzeit
Ort des Eroffnungstermins: B cuctemata
Auftragsbedingungen:
Die Auftragsausfiihrung muss im Rahmen von Programmen flir geschitzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein
Elektronische Rechnungsstellung: Zulassig
Auftrage werden elektronisch erteilt: nein
Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Keine Rahmenvereinbarung
Informationen tiber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprifung
Uberprifungsstelle: Komucus 3a 3awwmra Ha KOHKypeHUmsTa
Informationen (ber die Uberpriifungsfristen: CbrnacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 3akoHa 3a
obuwecTteeHuTe nopbykm (30I1) Kanba moxe aa ce nogasa npea K3K B 10-aHeBeH Cpok OT
n3TU4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHE Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHU B yCroBusATa no obsseHaTa npoueaypa.
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt:
CMNMEUMANN3NPAHA BEOJTHUNLA 3A AKTUBHO JIEYEHWE MO OHKONOTIMA"CBETH
MNHA" EOOL
Organisation, die einen Offline-Zugang zu den Vergabeunterlagen bereitstellt:
CNEUMANN3NPAHA BOJTHMUA 3A AKTUBHO JIEMEHWE MO OHKONOIMA"CBETU
MNHA" EOOL
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Organisation, die weitere Informationen fur die Nachpriufungsverfahren bereitstellt: Komucna
3a 3aluMTa Ha KOHKypeHunsaTa

Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CITELUVAJTIMSNPAHA BOJTHULIA 3A
AKTUBHO NIEYEHUME MO OHKOJIOMMA"CBETU MUHA" EOOL

Organisation, die Angebote bearbeitet: CIIELUMATTM3NPAHA BOJTHULUA 3A AKTUBHO
NEYEHWE MO OHKONOIMA"CBETU MUHA" EOO[

5.1. Los: LOT-0002
Titel: Zolbetuximab, konnyecTBo Ha akTMBHOTO NekapcTBeHo BewecTso, 100 mg (20 mg/ml)
Beschreibung: NMpeameTsT Ha o6ocobeHa nosnumusa Ne 2, Zolbetuximab®“ BknouBa gocrtaBka Ha
nekapcTBeH npoaykT ¢ AHaTomo-TepaneBTudeH kog /ATC-koa/ LO1FX31, MexayHapogHo
HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Zolbetuximab, JlekapctBeHa popma Powder for concentrate
for solution for infusion, KonnyecTtBo Ha akTMBHOTO nekapcTeeHo BewlecTtso, 100 mg (20 mg
/ml), Mpeanonaraemo konnyecTBo 3a 2 rognHn — 200 bnakoHu;
Interne Kennung: 589508

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33600000 Arzneimittel
Optionen:
Beschreibung der Optionen: 1.1. KpalHnAT cpok 3a n3nbrHEHNE MOXE Aa ce NPOAbITKN
(nogHoBW) OO CKITOMBaHEe Ha HOB LOroBOp Mo NpoBeAeHa crieABalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLLecTBeHa NopbYka CbC CbLUNSA NpegMeT Bb3 OCHOBA Ha €AHOCTPaHHO NMUCMEHO
yBeAOMIIEHNE OT CTpaHa Ha Bb3MN0XUTENs, HO HE 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTto B TO3U
crny4an MeceyHuTe OOCTaBKM (MpeaMeT Ha JoroBopa), Wwe ca Ha 6a3a 1 B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo meceyveH 06em Ha U3NbNIHEHNE Ha LOCTaBKM NO 4OroBopa UM Cbpa3MepHo Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOWTO e HanpaBeHo yabimKaBaHeTO/NOAHOBABAHETO. Y AbMKaBaHeTO Ha Cpoka
Ha gorosopa (MoAHOBSIBAHETO e cbobpaseHo ¢ uancksaHuata Ha yn. 21, an. 1 ot 30Mwn e
npeaBuaeHoO OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye oo
N3TU4YaHe Ha CpoKa Ha JeNCcTBMe Ha AOroBopa 3a CbOTBETHATa No3nUUs e Hanuvue
HenspasxoaBaH (PMHaHCOB PeCypPC MO HETO U Bb3NOXUTENST He € CKNoYMn Apyr AOroBop 3a
Bb3faraHe Ha JOCTaBkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3NOXUTENAT CM 3ana3sa npaBoTo Ha
,LOMUMS 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha 4oroBopa“, kKaTo yabIKU CpoKa Ha A4oroBopa ¢ NpaBoTo Aa
Bb310XWN JOMNBIIHUTENHM KONMYECTBA OT fIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NpeaMeT Ha nopbykata ao
n3yepneaHe Ha (pMHaHCOBUSA pecypc NO CbOTBETHUSI 4OroBOpP, HO 3a He noseye oT 12
(aBaHageceT) meceua. Mo ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT MMa npeasug,
pasnukaTta Mexay MakcumarHo JonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AOroBopa M n3pa3xoaBaHuTe
PMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OroBopa. Bbanoxutenat moxe aa peanuampa npaBoTo CU Ha
,LOMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aorosopa“ o M3TU4aHe cpoka Ha AoroBopa 3a Bb3naraHe
N3NbIIHEHNETO Ha obuecTBeHaTa nopbyka. OnundaTa ce peanuampa Ypes CKYBaHEeTo Ha
AOMBbNHUTENHO cnopa3ymMeHune npu ycrnosusaTa Ha yvn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.2. Erfullungsort
Postanschrift: yn. Bacun Jlescku Ne 62
Stadt: rpag bnaroesrpag
Postleitzahl: 2700
Land, Gliederung (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Land: Bulgarien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate
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5.1.4. Verlangerung
Maximale Verlangerungen: 2
Weitere Informationen zur Verlangerung: 1.1. KpanHuaT cpok 3a M3nbfIHEHWE MOXe Ja ce
npoabIKM (NOLHOBKU) OO0 CKMOYBaHE Ha HOB JOrOBOP MO NPOBeAEHa crieaBalla npoueaypa 3a
Bb3raraHe Ha obLecTBeHa Nopbyka CbC CbLUMA NpeaMeT Bb3 OCHOBA HA €4HOCTPaHHO
NMMCMEHO yBEeJOMIEHNE OT CTpaHa Ha Bb3NOXUTENS, HO HE 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTto B
TO3U CriyYyan MeceyHuTe A0CTaBku (NpegMeT Ha Aoroeopa), we ca Ha 6a3a 1 B CboTBETCTBUE
CbC CpeaHO MeceyeH 06eM Ha M3NbiHEHNE Ha AOCTaBKM NO JOroBopa UM Cbpa3MepHO Ha
YyacTTa OT Mecela, 3a KOUTO € HanpaBeHo yabIhkaBaHETO/NOAHOBABAHETO. Yab/KaBaHETO Ha
CpoOKa Ha goroBopa (NogHOBABAHETO € CbobpaseHo ¢ n3mckBaHmaTa Ha dn. 21, an. 1 ot 30T
1 e NpeaBuaeHO OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cniyyan ye
00 U3TU4aHe Ha Cpoka Ha JeNCTBME Ha AOroBopa 3a CbOTBETHATa NO3nLMs € Hanuue
HenspasxoaBaH PMHaHCOB PECYPC MO HETO U BBb3NOXUTENST HE € CKNoYMN Apyr AOroBop 3a
Bb3raraHe Ha JOCTaBKkuTe, NpeaMeT Ha A0roBopa, BL3NOXUTENAT CU 3ana3ea NpaBoOTO Ha
,LOMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha AoroBopa“, kaTo yabJKM Cpoka Ha AoroBopa ¢ NpaBoTo Aa
Bb310XWN LOMNBIIHUTENHM KONMYECTBA OT fIEKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NPeaMET Ha nopbykata ao
n3yepneaHe Ha hMHaHCOBUSA pPecypc NO CbOTBETHUSI 4OrOBOP, HO 3a He noseye oT 12
(aBaHageceT) meceua. Mo ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT MMa npeasus,
pasnukaTa Mexay MakcumarHo gonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AOroBopa M n3pa3xoABaHuTe
bMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OroBopa. Bbanoxmntenat moxe aa peanuavpa NnpaBoTo CU Ha
,LOMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aorosopa“ 4o M3TU4aHe cpoka Ha A0roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbHEHNETO Ha obuiecTBeHaTa nopbyka. Onumarta ce peanuampa Ypes CKYBaHeTo Ha
OONBIHUTENHO cnopasymMeHue npu ycrnosusaTa Ha vn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.5. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 105 096,66 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Es handelt sich um die Vergabe wiederkehrender Auftrage
Beschreibung: HacTtosiwaTa obuwectBeHa nopbyka ce OTKpMBa U Bb3nara nepmognyHo, ¢
ornen notpebHocTUTe Ha NevyebHOTO 3aBefeHne OT AOCTaBKa Ha NIeKapCTBEHU MPOAYKTHU.
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen {ber das éffentliche Beschaffungswesen: nein
Zusatzliche Informationen: 1. Bb3noxmtenaT nma npaso npy HeOOXOAMMOCT C orfnea
peanHuTe cu NoTpebHOCTN Aa NPOMEHS eQHOCTPaHHO NPOrHO3HMTE /NnaHnpaHuTe/
Konu4yecTtBa no OoTAeSNHMTEe NekapCTBEHM NMPOAYKTU OT cneumdukaumsaTa, Kato uma npaso ga
3asBM AOCTaBKa Ha Nno-rofiemMm KonmyecTsa NpoaykTn oT eaHa unm noseyve o60cobeHn
nos3numn B paMKnTe Ha goroBopeHarta cTomHocT. 2. OdepupaHaTta LueHa 3a onakoBka Ha
nekapcTBeHMs NPOAYKT € oMKCupaHa 1 He NoASeXn Ha NPoOMsiHa 3a CpoKa Ha AencTBune Ha
aorosopa. o nsknyeHne goroBopeHara LieHa MoXe Aa ce U3MeHS BbB Bpb3ka C MPOMEHN B
HopmaTMBHUTE pasnopendun, pecnekTMBHO B Hapeanbarta 3a ycnosusaTa, npasunaTa n peaa 3a
perynupaHe n permctpupaHe Ha LeHuTe Ha nekapcteeHute npoayktn ot 30.04.2013 r./uam. n
pon. [1B. 6p. 8 ot 24 aHyapu 2017 r. u cn./, npaBeLwm HEBb3MOXHO U3MbITHEHMETO Ha
A0oroBopa npu goroBopeHnte ycnosus. 3. [loroBopeHaTa LeHa MOXe Aa ce U3SMEHU N Ha
ocHoBaHue un. 117a ot 30l B cny4an Yye ca Hanuue 4oCTaTb4YyHO AaHHU, OT KOUTO Ce
YCTaHOBSIBA HaNM4mMeTo Ha NPUYMHHO-CreACTBEHaTa Bpb3ka Mexay HacTbnunuTe
WMHPNALMOHHN NpoLIeCcH N yBenuyeHaTa CTOMHOCT Ha NekapCTBEHUTE NPOAYKTU, Noasnexalim
Ha nHgekcaums. 4. B cnyvan, Yye B cpoka Ha AeCTBME Ha JOroBopa Obp)KaBHO perynmpaHarta
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ueHa B NMpunoxeHne Ne 2 Ha Mo3nTUBHMS NeKapCTBEH CNUCHK CTaHe No-HUcka oT
aoroBopeHara, M3nbnHUTensaT € ANbXKeH CBOeBPEMEHHO Aa NPOMEHU LieHaTa, Ha KOATO
AOCTaBs NnekapCcTBEHMTE NPOAYKTU, B CbOTBETCTBME C onpeaeneHaTa ueHa B [103uTuBHUS
neKkapCTBEH CNUCHK, CYNTAHO OT JaTaTa Ha npomMsiHaTa. B cniyyan, 4ye He yBegoMum
Bb3noxuTtenst nMcmMeHo B 5—QHEBEeH CPOK 3a NpoMsiHaTa U He NMPOMEHN LieHaTa,
Bb3noxutenar we 3annawa 4oCTaBAHUTE NekapCTBEHU NPOAYKTM MO NPOMEHeHaTa LieHa,
CYMTaHO OT fJaTaTa Ha cboTBeTHaTa AkTyanusaumsi Ha MNo3UTUBHUS NeKapCTBEH CMUCHK. 5.
Bb3noxutensaTt nma npaBo B M3BbHPEOHN 0BCTOATENCTBA (3a KOMTO 0BCTOATENCTBA
BBH3MOXUTENAT € MMCMEHO YBEAOMEH OT Bb3MOXMUTENS), KOUTO BOAAT 4O HEBBH3MOXHOCT
AafeH nekapCcTBEH NPOAYKT, YrOBOPEH C AoroBopa Aa 6bae focTtaBsH (Hanp. cnupaHe oT
NPOn3BOACTBO; BPEMEHHO OrpaHMyYaBaHe Ha NPOM3BOACTBOTO; CblLLIECTBEHO 3abaBsaHe Ha
BHOCAa, KOETO He e pe3ynTaTt Ha BUHOBHO W/unn HEGPEXHO NOBEAEHUSA Ha CTpaHUTE No
OOroBopa; U3TernsHe oT TbpProBckaTa Mpexa u Ap.) Aa 3asiBsiBa JOCTaBKa Ha Apyr 3amecTBall
nekapCTBEH NPOAYKT, OTroBapsiLL, Ha TEXHNYECKUTE N3NCKBaHWS B [1pUNOXEHNETO KbM
aoroBopa, cbe cbms ATC kog n INN Ha 3amecTBaLms nekapcTBeH NPOAYKT, Ha He MNo-
BMCOKa eQMHMYHA LeHa OT Ta3n Ha 3aMeCTBaHWs NiekapCTBEH NpoaykT. B cnyyan, ye
eQMHUYHaTa LeHa Ha 3aMeCTBaLLMs NekapCTBEH NPOAYKT € NO-BUCOKa OT JOroBopeHaTa no
AO0roBoOp, Bb3NOXUTENAT MMa NpaBo fa npekpaTn oroBopa 3a obuecTBeHa nopbyka no
OTHOLLEHWE Ha TO3N NPOAYKT M Aa NpoBeae npouenypa Ha gorosapsiHe 6e3 npeasapuTenHoO
obsBneHve no un. 79, an. 1, 1. 4 ot 30TI1. 6. [loroBOpbT MOXe Aa Ce U3MEHU B CriyvauTe,
KoraTo B CpOKa Ha JeNCcTBME Ha [OroBopa, Ce Cnyyu Npon3BOANTENST, NMOCOYEH OT
N3NbAHUTENSA NO AOroBopa, Aa NPOMEHW NpeanaraHuTe pasdacoBku (6pon B onakoBka), 1 €
Hanuue npeanoXxeHue oT U3NbIIHUTENs 3a AOCTaBKa Ha MeaMKaMeHTa B pasnunyHa
pasdacoBka, HO Npu 3ana3BaHe Ha YroBOpPEHUTE LieHa 1 YCroBUs, NpeanoXxeHa B odeprara,
C KOSAAITO YYACTHUKBT € KnacupaH Ha NbpBO MSACTO.

5.1.7. Strategische Auftragsvergabe
Ziel der strategischen Auftragsvergabe: Keine strategische Beschaffung
Grune Auftragsvergabe — Kriterien: Keine Kriterien fir ein umweltorientiertes offentliches
Beschaffungswesen

5.1.8. Zuganglichkeitskriterien
Zuganglichkeitskriterien fur Menschen mit Behinderungen wurden berucksichtigt

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister
Beschreibung des Auswahlkriteriums: YyactHuunte B obuiectBeHaTa nopbyka Tpsibsa ga
npuTexaBaT paspeLleHue 3a NpoM3BOACTBO, U3A4aAeHO No peda Ha 3akoHa 3a NekapCcTBeHuTe
nNpoaykTu B XymaHHata meguumHa (3JTMXM) (B cnydaute no un. 196, an. 1 ot 3/1MXM) unu 3a
TbProBUS Ha €4pO C fIekapCTBEHW MPOAYKTU UMW YAOCTOBEPEHME 3a perncTpauns 3a TbproBus
Ha egpo C nekapcTBeHn Npoayktu (cnydamte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MXM), nnu
paspeLueHne 3a BHOC (cnyydauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3IMXM. YgocTtoBepsiBaHe: CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUS KPUTEPUIA Ce Aeknapupa ¢
nonbneBaHe Ha yacT |V, 6yksa ,A“ ot eEE[]OlN, kaTo ce noco4yBa: HOMep 1 AaTa Ha usgaBaHe
Ha paspeLlueHneTo 3a NPOM3BOACTBO, n3ganeHo no peaa Ha 3J1MXM unu 3a TbproBusa Ha egpo
C NeKkapCTBEHM NPOOYKTU NN Ha yOOCTOBEPEHMETO 3a perncTpauuns 3a TbproBus Ha eapo C
nekapcTBEHW NPOAYKTU, UM Ha paspeLleHneTo 3a BHoc. [loka3BaHe: Ha ocHoBaHue yn. 67,
an. 5nun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30I 4OKYMEHTBLT, KONTO CE NPEeACTaBA OT y4acTHUKA
onpeaeneH 3a u3nbnHuTenN, Nnpeaun ga 6bvae CKNYeH JOroBOp MM NP NOMCKBaHe B X0A4a Ha
npoueaypara e: 3aBepeHo Konve Ha BanvaHo paspelleHue 3a Npou3BOACTBO, M34aAeHo Mno
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pena Ha 3MTMXM unu 3a TbproBus Ha epo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU UMW YOOCTOBEPEHME 3a
pernucTpaums 3a TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU, UMK paspeLleHne 3a BHOC.
Bb3noXuTensaT He U31CKBa 3aBEPEHO KOMWE Ha paspeLLIeHeTo UM Ha ApYr AOKYMEHT,
yAOCTOBEpPSABALL, NPaBOTO 3a TbProBUsA C NeKapCTBEHM NPOAYKTU UMK pa3peLleHne 3a
NPOM3BOACTBO UMM BHOC, KOraTo MMa A0CTbIN Mo CryXe6eH NbT Unu Ypes nyGrnuyeH perncTop,
UM KoraTo CbLUUTe mMoraT fia 6baaT ocUrypeHu Ypes npsk 1 6esnnateH 4ocTbn A0
HauMoHanHuTe 6a3n AaHHN Ha AbPXKaBUTE YNEHKM.

Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: Y4yactHuumTe B obiecTBeHaTa nopbyka TpsibBa ga
nputTexasaTt NULUEH3MS, n3gageHa no pega Ha 3akoHa 3a KOHTPOJST Ha HapKOTUYHUTE
BeLlecTBa n npekypcopute (3KHBIT), koraTo yyacteaT 3a fOCTaBka Ha fiekapCTBEHU
NPOOYKTU, CbAbpXally HApKOTUYHKM BelecTBa oT npunioxeHnss Ne 2 u Ne 3 kbM un. 3, T. 2 N T.
3 ot Hapepnbara 3a knacuduumpaHe Ha pacTeHusTa 1 BelecTBaTa KaTo HapKOTUYHW. (BaXu
camMo 3a 060cobeHnTe NO3MLMK, CbabpXKaLLM NEeKapCTBEHM NPOAYKTU, CbAbpKaLm
HapKkoTu4HM BewecTBa oT MNpunoxerHns Ne 2 n Ne 3 kbm un. 3, 1. 2 n 1. 3 ot Hapenbara 3a
KnacuduumpaHe Ha pacTeHusiTa 1 BellecTBaTa KaTo HapkoTUYHN). YAOCTOBEPSABaHE:
CbOoTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUIA Ce AeKknapupa ¢ nonbnBaHe Ha yacT |V, byksa ,A®
oT eEEJOIN, kaTo ce noco4Ba: HOMeEpP 1 gaTa Ha U3gaBaHe Ha NMUEeH3uaTa, n3gageHa no
pena Ha 3KHBI1 3a nekapcTBeHM NpoayKTH, CbAbp KAl HAPKOTUYHM BELLeCTBa OT
npunoxexnst Ne 2 n 3 kbm un. 3, 1. 2 n 3 ot Hapenb6ara 3a knacuguunpaHe Ha pacTeHusiTa 1
BellecTBaTa KaTo HapkoTU4HW. [JokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. Sunun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l JOKYMEHTBT, KOUTO Ce NpeAcTaBs OT y4acTHUKa onpeaeneH 3a U3nbiHUTen, npeau
Aa 6bae ckYveH 4oroBop UM Npm NOMCKBaHE B X04a Ha npoueaypaTta e: 3aBepeHo Konve Ha
BanuaHa nuueHsunsa, nsgageHa no pega Ha 3KHBIT 3a nekapcTBeHW NPOAYKTU, ChAbpXaLlm
HapKoTU4HM BewecTBa oOT MNpunoxerHns Ne 2 n 3 kbm un. 3, T. 2 u 3 ot Hapepnbara 3a
KnacuduumpaHe Ha pacTeHusiTa 1 BellecTBaTa KaTo HapKOTUYHN. Bb3noxnTensT He U3nckea
3aBEepPEHO Konme Ha NuueHausaTa No NpeaxoaHoTo n3peyveHmne, Korato uMa 4ocTbn no
cnyxebeH NbT unun Ypes NnyenmyeH perncTbp, UNn KoraTo chliata Moxe ga 6bae ocurypeHa
ypes Npsk 1 6esnnarteH 4oCTbN 40 HauMoHanHuTe 6a3n JaHHW Ha ObpPXaBUTE YIIEHKMU.

Kriterium: Allgemeiner Jahresumsatz

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 3a nocnegHute Tpy NPUKIOYUIN (PUHAHCOBU FOOUHU
YYaCTHUKBLT cneBa fa e peanusupan MmHumaneH obuy obopoT, nsumcrneH Ha 6asa
roauwHuTe o60poTH, B pasamep He No-Manbk OT ABYKPaTHUSA pa3Mep Ha NporHo3HaTta
CTOMHOCT Ha CboTBeTHaTa obocobeHa no3nums, 3a KosATo nogasa odepTa. [pu nsnonssaHe
Ha NOAV3NbIHUTENM N3UCKBAHETO 3a MUHMManeH o6l 06opoT e cbobpasHo Buaa v aena ot
nopbykaTa, KOMTO LLe U3NbIIHABAT. YOocToBepsiBaHe: JnueTo nnu nuuarta nonsneat vacTt 1V:
.Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MikoHomu4ecko n ouHaHcoBo cbeTosHne” oT EEOTN. Mpwn
yyacTtne Ha obeMHEHNs], KOUTO He ca PUaANYECKN NLa, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHNSA
KpuTepun 3a nogbop ce Aoka3ea OT 06e4MHEHNETO YHACTHUK, @ HE OT BCAKO OT nuuaTa,
BKIOYEHM B HEro. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrnosusaTa Ha yn. 67, an. 5 ot 30l1, Bb3noxutenar
MOXXE Aa U3NCKBa MO BCSKO BPEME Cried OTBapsSIHETO Ha odhepTuTe NpeacTaBsiHE Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce Aoka3Ba MHdopMauumarta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
Heob6xoauMO 3a 3aKOHOCBHOOPA3HOTO NPOBEXAaHEe Ha NpoueaypaTta, 8 UMEHHO: NpeAcTaBsiHe
Ha OOKYMeHTW no yn. 62, an. 1, 1.3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. [Joka3BaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBOp 3a U3NbIIHEHME, 0BCTOATENCTBOTO CE AOKa3Ba OT M3OpaHMs 3@ U3MbIHUTEN YY4aCTHUK
C NpeAcTaBsAHe Ha JOKYMEHTM no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. YyxagecTtpaHHute
YyYaCTHULUM NPeACTaBAT EKBMBANIEHTHM HA NOCOYEHUTE AOKYMEHTU CbOOpPa3Ho
3aKOHOOATENCTBOTO CU.
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Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 3a nocnegHute Tpy NPUKIOYUAN (PUHAHCOBU FOOUHU
YYaCTHUKBLT crneBa fa € peanusupan MmHumaneH obopoT B cpepaTta, nonagalla B obxeaTta
Ha nopbykaTa — npogaxba Ha NekapCTBEHU NPOAYKTU, U34UCIEH Ha 6a3a roguHuTe
060opoTKn, B pasMmep He No-ManbK OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa
no3nuus, 3a KoATo ce nogaesa odepTa. MNpu n3anonssaHe Ha NOAN3MbIHUTENN U3NUCKBAHETO 3a
obopoT B chepata, nonagalla B obxsata Ha nopbykaTta, € cbobpasHo Buaa u gena ot
nopbykaTa, KOUTO LLie n3nbnHaBaT. YaocTtoBepsiBaHe: JluueTo nnum nuuarta nonbneat vacT 1V:
,Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHoMu4ecko 1 puHaHcoBo cbeTosHne” oT EEJOTN. Mpu
yyacTtme Ha ob6eanHeHNs, KOUTO He Ca PUaNYECKM N1ua, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHUS
Kputepuin 3a nogbop ce gokassa OT 006eANHEHNETO y4aCTHMK, @ HEe OT BCAKO OT nuuarta,
BKIMOYEHU B Hero. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrosusaTa Ha yn. 67, an. 5 ot 30[1, Bb3noxutenar
MOXe Ja U3NCKBa No BCAKO BpeMe creq oTBapsiHETO Ha odepTuTe nNpeacTaBsaHe Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce AoKasBa UHopMauunaTta, nocoveHa B EE[IOl, koraTto ToBa €
Heob6xoanMO 3a 3aKOHOCHOOPA3HOTO NPOBEXAAHE Ha npoueayparta, a MMEHHO: NpeacTaBsiHe
Ha JOKYMeHTW no 4n.62, an.1, 1.3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. [Joka3BaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBop 3a U3nbiHeHNE, 06CTOATENCTBOTO Ce AoKa3Ba OT M3bpaHns 3a N3MbIAHUTEN YYaCTHUK
C NpeAcTaBsAHe Ha JOKYMEHTU no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu T. 4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
y4aCTHULUM NPeaCTaBAT EKBUBANIEHTHN Ha NOCOYEHNTE JOKYMEHTN CbOBpasHo
3aKOHOAATENCTBOTO CU. BaxkHO: AKO y4acTHMKBT nogasa oepTu 3a noBeye oT eaHa
obocobeHa no3nuust, Bb3noxmntenaTt He N3NCKBa MOCOYEHUTE MUHMMANHN U3MCKBAHUS 3a
peanuavpaH MuHUManeH obuy obopoT, pecn. 3a M1MHMManeH o6opoT B cpepaTta, nonagalla B
obxBaTa Ha nopbuykaTta 3a Bcsika obocobeHa no3ununs aa ce cymupar.

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis
Bezeichnung: OueHaBaHeTo Ha NpeanoXeHusaTa B HacTosiLaTta obLecTBeHa Nopbyka ce
M3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Hanv-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
300).
Beschreibung: OueHsiBaHeTO Ha npeanoxeHnsaTa B HacToswaTa obLiecTBeHa nopbYka ce
M3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPMUS 3a Bb3naraHe ,Hanu-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30I1). OueHsBaHeTO Ha ohepTuTE LLE Ce n3BbpLUBa 3a BCska obocobeHa nosmums
nooTAenHo. AKO y4acTHUK Npeanoxu obLua LeHa, KoaTo e no-Hucka ¢ noseye ot 20 % ot
cpedHaTa CTOMHOCT Ha NPeasioKeHUsTa Ha OCTaHanuTe y4acTHUUM Npy AonycHaTh Ao
OLUEeHsABaHe Tpy Unm noseye ohepTn Unm e no-Hucka c noseye ot 20 % ot obsBeHaTa
NPOrHO3Ha CTOMHOCT MpuW AOMNyCHAaTK A0 OUeHsBaHe eaHa unv ase ooepTn, KoMucusTa Lwe
NpUNoXu namckBaHmsta Ha un. 72 ot 30TI1. Mpu paBHa npegnoxeHa ueHa 3a obocobeHa
no3nuus, onpeaensiHeTo Ha U3NbIIHUTEN MEXAY KnacMpaHuTe Ha MbpPBO MACTO OhepTy e ce
N3BbpLUBa Npu cna3eaHe nanckBaHmaTa Ha yn. 58, an. 3 ot Mr30r1.

5.1.11. Auftragsunterlagen
Sprachen, in denen die Auftragsunterlagen offiziell verfugbar sind: Bulgarisch
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://app.eop.bg/today/589505
Ad-hoc-Kommunikationskanal:
Name: LUAWC EOI

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
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Adresse fur die Einreichung: https://app.eop.bg/today/589505

Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kdnnen: Bulgarisch
Elektronischer Katalog: Zulassig

Fortgeschrittene oder qualifizierte elektronische Signatur oder Siegel (im Sinne der
Verordnung (EU) Nr 910/2014) erforderlich

Varianten: Nicht zulassig

Frist fur den Eingang der Angebote: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropaische
Sommerzeit

Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 6 Monate

Informationen uiber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:

Eréffnungstermin: 14/07/2026 14:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische Sommerzeit

Ort des Eréffnungstermins: B cuctemata

Auftragsbedingungen:

Die Auftragsausfihrung muss im Rahmen von Programmen fur geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein

Elektronische Rechnungsstellung: Zulassig

Auftrage werden elektronisch erteilt: nein

Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Keine Rahmenvereinbarung
Informationen uber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprifung
Uberprifungsstelle: Komucuns 3a 3awmra Ha KOHKypeHUmsaTa
Informationen (iber die Uberprifungsfristen: CbrnacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 3akoHa 3a
obuwectBeHnTe nopbykm (30IM) XKanba moxe aa ce nogasa npea K3K B 10-gHeBeH cpok oT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueaypara u
/vnn pelweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHUN B yCrioBudATa no obsseHaTa npoueaypa.
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt:
CMNMeEUMANN3NPAHA BEOJTHUNLA 3A AKTUMBHO JIEYEHWE MO OHKONOTIMA"CBETH
MWHA" EOOJ
Organisation, die einen Offline-Zugang zu den Vergabeunterlagen bereitstellt:
CNEUMANN3NPAHA BEONMHNUA 3A AKTUBHO NEYEHWE MO OHKOJIOIMMA"CBETA
MNHA" EOOL
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachpriafungsverfahren bereitstellt: Komucna
3a 3allMTa Ha KOHKypeHuusaTa
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CIELUMATTMSVUPAHA BOJIHVLIA 3A
AKTUBHO NIEYEHUME MO OHKOJIOMMA"CBETU MUHA" EOOL
Organisation, die Angebote bearbeitet: CIIELUMATTM3NPAHA BOJTHULUA 3A AKTUBHO
NNEYEHWE MO OHKONOIMA"CBETU MUHA" EOO[

5.1. Los: LOT-0003
Titel: Zolbetuximab, konn4yecTBO Ha akTUBHOTO fiekapcTBeHO BelecTBo, 300 mg (20 mg/ml)
Beschreibung: NMpeameTsT Ha 06ocobeHa nosunuma Ne 3 ,Zolbetuximab® Bkntousa goctaBka Ha
nekapcTBeH NpoaykT ¢ AHatomo-TepanesTnyeH ko /ATC-kon/ LO1FX31, MexayHapoaHo
HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Zolbetuximab, JlekapctBeHa popma Powder for concentrate
for solution for infusion, Konn4ecTtBo Ha akTMBHOTO fekapcTBeHo BelecTso, 300 mg (20 mg
/ml), NMpeanonaraemo konn4yecTBo 3a 2 rognHn — 600 conakoHw.
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Interne Kennung: 589509

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33600000 Arzneimittel
Optionen:
Beschreibung der Optionen: 1.1. KpaHuaT Cpok 3a n3nbriHeHne Moxe fa ce NpoabIKN
(nogHOBM) 4O CKNtOYBaHE Ha HOB 4OroBOP NO NPOBeAEHa criefBallia npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLyecTBeHa NopbYka CbC ChLUNSA NPpegMeT Bb3 OCHOBA Ha €AHOCTPaHHO NMUCMEHO
yBeAOMIIEHNE OT CTpaHa Ha Bb3NOXUTENs, HO HE 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTto B TO3M
crny4an MeceyHuTe AOCTaBKM (MpeaMeT Ha JoroBopa), Wwe ca Ha 6a3a n B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo meceveH 06em Ha M3NbIHEHNE Ha LOCTaBKM MO AOroBOpa UM Cbpa3MepHO Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOWTO e HanpaBeHo yabimKaBaHEeTO/MOAHOBABAHETO. YAbKaBaHETO Ha Cpoka
Ha goroBopa (MoAHOBSIBAHETO € cbobpaseHo ¢ uancksaHmdata Ha yn. 21, an. 1 ot 30Mwn e
npeABMAEHO OT Bb3NOXUTENSA B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykarta). 1.2. B cnyyan ye oo
N3TU4aHe Ha CpoKa Ha AeNCTBME Ha AOroBopa 3a CbOTBETHATa NO3NLMS € Hanuue
HenspasxoaBaH PMHaHCOB PECYPC MO HETO U BBb3NOXUTENST HE € CKNoYMN Apyr AOroBop 3a
Bb3raraHe Ha JOCTaBKkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3NOXUTENAT CU 3ana3sa NpaBoOTO Ha
,LOMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha AoroBopa“, kaTo yabIKM Cpoka Ha AoroBopa € NpaBoTo Aa
Bb310XWN JOMNBIIHUTENHM KONMYECTBA OT fIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NPeaMeT Ha nopbykata Ao
n3yepneaHe Ha (hMHaHCOBUSA pecypc NO CbOTBETHUSI 4OrOBOP, HO 3a He noseye oT 12
(nBaHageceT) meceua. oA ,HenspasxoaBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT UmMa npeasua
pasnukaTa Mexay MakcumarHo JonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AOroBopa M n3pa3xoaBaHuTe
(bMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OoroBopa. Bb3noxutenat moxe aa peanuampa npaBoTo CU Ha
,OMUMSA 3a yabihkaBaHe Cpoka Ha Aoroesopa“ o M3TU4aHe cpoka Ha 40roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbHEHNETO Ha obuiecTBeHaTa nopbyka. Onumara ce peanuampa Ypes CKYBaHEeTo Ha
AOMBITHUTENHO CnopasymMeHune npu ycnosuaTa Ha yn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.2. Erfullungsort
Postanschrift: yn. Bacun Jlescku Ne 62
Stadt: rpag Bnaroesrpag
Postleitzahl: 2700
Land, Gliederung (NUTS): Bnaroesrpag (BG413)
Land: Bulgarien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate

5.1.4. Verlangerung
Maximale Verlangerungen: 2
Weitere Informationen zur Verlangerung: 1.1. KpanHuaT cpok 3a U3nbrnHeHWe MOXe aa ce
NpoAbMXM (NOAHOBK) A0 CKMNOYBaHeE Ha HOB AOrOBOP MO NpPoBeAeHa cneapalia npoueaypa 3a
Bb3raraHe Ha obLecTBeHa Nopbyka CbC CbLUMSA NpeaMeT Bb3 OCHOBa Ha eHOCTPaHHO
NMUCMEHO yBEAOMIIEHNE OT CTpaHa Ha Bb3MOXMTENS, HO HE 3a NoBeYye OT ABa Mecela, kaTo B
TO3M Criy4an MeceyHUTe JOoCTaBku (NpegMeT Ha Jorosopa), we ca Ha 6a3a 1 B CboTBeTCTBUE
CbC CpeaHO MeceyeH ob6eM Ha U3NbIIHEHWE Ha AOCTaBKM MO 4OroBopa UM Cbpa3MepHo Ha
YyacTTa OT MeceLla, 3a KOUTO € HanpaBeHo yaobIhKaBaHETO/NOAHOBABAHETO. YAb/KaBaHETO Ha
cpoka Ha gorosopa (NogHOBSBAHETO € CbobpaseHo ¢ n3mckBaHusTa Ha yun. 21, an. 1 ot 30T
N e NpeaBuaeHO OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye
00 N3TMYaHe Ha cpoKa Ha AeNCTBME Ha JOroBopa 3a CbOTBETHATa No3nuUms € Hanuue
HenspasxoaBaH (PMHaHCOB PeCypC MO HEro U Bb3NOXUTENST He € CKNoYMn Apyr AOroBop 3a
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Bb3flaraHe Ha OOCTaBKUTE, NpeaMeT Ha AOroBopa, Bb3NOXKUTENAT CM 3anasea nNpaBoTo Ha
,LOMLUNA 3a yabimkaBaHe Cpoka Ha JoroBopa“, KaTo yaAb/KM CpOKa Ha AOroBopa C NpaBoTo Aa
Bb3M0XN JONBISIHUTENHW KONMYECTBA OT fIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NpeaMeT Ha nopbykata ao
n3yepriBaHe Ha PUHaAHCOBUSA PeCYpPC NO CbOTBETHUS LOrOBOP, HO 3a He noBeYye oT 12
(aBaHageceT) Mmeceua. lNopg ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT UMa npeasug,
pasnukaTa Mexay MakCuManHo JonycTumaTta CTOMHOCT Ha JOroBopa W n3pasxoaBaHuTe
dmMHaHCOBM cpeacTBa Nno Aorosopa. Bb3noxutenar Moxe ga peanusnpa npaBoTo CU Ha
,LOMUMA 3a yabmkaBaHe Ccpoka Ha JoroBopa“ 4o n3tnyaHe Cpoka Ha AoroBopa 3a BbanaraHe
N3NbIHEHNETO Ha obLecTBeHaTa nopbyka. OnumaTa ce peanuampa Ypes CKYBaHeTo Ha
AOMbITHUTENHO CropasyMeHue npu ycnosusaTa Ha yn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.5. Wert
Geschéatzter Wert ohne MwSt.: 945 870,00 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Es handelt sich um die Vergabe wiederkehrender Auftrage
Beschreibung: HacTtosiwaTta obuwectBeHa nopbyka ce OTKpMBa U Bb3nara nepnognyHo, ¢
ornea notpebHoCcTMTE Ha NevyebHOTO 3aBefeHMe OT A0CTaBKa Ha NekapCTBEHU NPOOYKTMU.
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: nein
Zusatzliche Informationen: 1. Bb3noxutenaTt uma npaso npu Heo6xoauMOoCT ¢ orneq
peanHuTe cn NoTpebHOCTN Aa NPOMEHS] €AHOCTPAHHO NPOrHO3HUTE /MNaHupaHnTe/
KonunyecTBa No OTAeNHUTE NekapCTBEeHN NPOAYKTM OT cneundurkauuaTa, kato nma npaeo aa
3asiBU JOCTaBKa Ha No-rofieMu KonmyecTBa NPoayKTn OT eaHa unuv noseve ob6ocobeHun
no3vumm B pamKUTe Ha JoroBopeHaTa CToMHOCT. 2. OdepupaHaTa LieHa 3a ornakoBka Ha
nekapCTBEHUS MPOAYKT € (huKCupaHa u He Noasexn Ha NpoMsiHa 3a CpoKa Ha AeWCTBME Ha
porosopa. Mo n3knoyeHne JoroBopeHaTta LieHa MOXe [ia Ce U3MeHS BbB Bpb3Ka C MPOMEHM B
HOopMaTMBHUTE pa3nopendbu, pecnekTnBHo B Hapenbarta 3a ycnosusTa, npasunaTta v pega 3a
perynupaHe n permctpupaHe Ha LeHuTe Ha nekapcteeHnte npoayktn ot 30.04.2013 r./uam. n
aon. [1B. 6p. 8 o1 24 aHyapu 2017 r. u cn./, npaBeLwm HEBb3MOXHO U3MbITHEHMETO Ha
Aoroeopa npu goroBopeHuTe ycnosus. 3. [loroBopeHaTta LieHa MOXe Aia Ce U3MEHU 1 Ha
ocHoBaHue 4n. 117a ot 30l B cny4an Yye ca Hanuue 4oCTaTbyYyHO AaHHU, OT KOUTO Ce
yCTaHOBSIBA HANMYMETO Ha NPUYNMHHO-CeACTBEHAaTa Bpb3Ka Mexay HacTbnunure
WMHALMOHHM NpoLeCcH 1 yBenmyeHaTa CTOMHOCT Ha fiekapCTBEHUTE NPOAYKTU, NOANeXaLum
Ha nHaekcaums. 4. B cnyyan, 4ye B cpoka Ha AeNCTBUE Ha A0roBopa AbpKaBHO perynupaHarta
ueHa B NMpunoxenne Ne 2 Ha Mo3nTUBHMS NEeKapCTBEH CNUCHK CTaHe No-HUCKa OT
AorosopeHara, M3nbnHUTeNnAT e AnbXeH CBOEBPEMEHHO [a NPOMEHN LieHaTa, Ha KOATO
A0CTaBs fekapcTBEHUTE NPOAYKTU, B CbOTBETCTBME C onpeaesieHaTa LeHa B [103nTnBHmns
nekapcTBeH CMMUCBK, CYNTAHO OT AaTarta Ha npomsiHaTta. B cny4van, 4ye He yBegomu
Bb3noxuTens nMcmMeHo B 5—HEBEH CPOK 3a NpoMsiHaTa U He NMPOMEHN LeHaTa,
Bb3noxuTenaT we 3annawia 4ocTaBsHUTE NieKapCTBEHW NPOAYKTM NO NpOMeHeHaTa LieHa,
CUYMTaHO OT AaTtaTta Ha cboTBeTHaTa AKTyanusaumns Ha [103nTUBHUSA NEKapCTBEH CNUCHK. 5.
Bb3noxutenaT uma npaeo B N3BbHPeAHM 0BCTOATENCTBa (3a KOUTO 0b6CcToATENCTBA
Bb3MOXUTENAT € MMCMEHO YBELOMEH OT Bb3MOXUTENS), KOUTO BOAAT A0 HEBBH3MOXHOCT
AafeH nekapcTBeH NPOAYKT, YrOBOPEH € AoroeBopa Aa 6bae AocTtaBsH (Hanp. cnupaHe oT
NPOn3BOACTBO; BPEMEHHO OrpaHM4YaBaHe Ha NPOM3BOACTBOTO; ChLLECTBEHO 3abaBsAHe Ha
BHOCa, KOETO He € pe3ynTaT Ha BUHOBHO M/Unn HEBPEXHO NOBEAEHNSI HA CTPaHUTE Mo
AO0roBopa; U3TernsHe oT TbproBCckaTa Mpexa u Ap.) Aa 3asBsBa A0CTaBKa Ha Apyr 3aMecTBaly
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nekapCcTBEH MPOAYKT, OTrOBapSLL, Ha TEXHNYECKUTE N3NCKBaHWS B [1pUNOXeHNeTo KbM
aoroBopa, cbe cbms ATC ko n INN Ha 3amecTBaLmsa NekapCcTBEH NPOAYKT, Ha He No-
BMCOKa eJMHMYHa LUeHa OT Ta3n Ha 3aMeCTBaHUs NekapcTBeH NpoaykT. B cnyyan, vye
e[VHMYHaTa LieHa Ha 3aMeCcTBaLLMs NekapCTBEH NPOAYKT € No-BMCOoKa OT AOroBopeHarta no
AOroBop, Bb3NOXUTENAT MMa NpaBo Aa npekpaTn AoroBopa 3a oblecTBeHa nopbyka no
OTHOLLEHME Ha TO3M NPOAYKT U Aa npoBefe npoueaypa Ha gorosapsiHe 6e3 npeaBapuTenHo
obsBneHve no un. 79, an. 1, 1. 4 ot 30I1. 6. [loroBopbT MOXe fa ce U3MEHU B CriyqauTe,
KoraTto B CpOKa Ha AeNCTBMe Ha 4OroBopa, Ce Cry4u Npou3BOAUTENAT, MOCOYEH OT
N3NbIIHUTENSA NO AOroBOpa, Aa NPOMEHU npeanaraHuTe pasdacoBku (6pon B onakoska), U e
Hanuue npeanoXxeHue oT U3NbIIHUTENS 3a AOCTaBKa Ha MeMKaMeHTa B pasnunyHa
pa3dacoBka, HO Npu 3anasBaHe Ha YroBOpPEHUTE LieHa 1 YCroBUs, NpeanoxeHa B odeprara,
C KOSITO YY4aCTHUKBLT € KlacupaH Ha MbpBO MSCTO.

5.1.7. Strategische Auftragsvergabe
Ziel der strategischen Auftragsvergabe: Keine strategische Beschaffung
Grune Auftragsvergabe — Kriterien: Keine Kriterien flr ein umweltorientiertes offentliches
Beschaffungswesen

5.1.8. Zuganglichkeitskriterien
Zuganglichkeitskriterien fur Menschen mit Behinderungen wurden bericksichtigt

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister
Beschreibung des Auswabhlkriteriums: Y4yacTHuumTe B obLiecTBeHaTa nopbyka Tpsabea ga
npuTexaBaT paspeLleHne 3a NpoM3BOACTBO, U3A4aAEHO NO peda Ha 3akoHa 3a NekapCcTBEHUTe
NpoAyKTU B XymaHHaTta meauumHa (3J1MXM) (B cnyvaute no un. 196, an. 1 ot 3JIMXM) nnu 3a
TbProBus Ha €4pO C NIEKAPCTBEHM MPOAYKTU UMW YAOCTOBEPEHME 3a pErMcTpaums 3a TbproBus
Ha efpo C nekapcTBeHn Npoayktu (cnydamte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MXM), nnu
paspeLleHue 3a BHOC (cnyydauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3JTMXM. YpocTtoBepsiBaHe: CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUIA Ce AeKrnapupa C
nonbnBaHe Ha vact IV, 6ykea ,A“ oT eEE[JOI1, kaTo ce nocoyBa: HOMEP U JaTa Ha u3gaBaHe
Ha paspeLUueHneTo 3a NPOM3BOACTBO, n3ganeHo no peaa Ha 3J1MXM vunu 3a TbproBusa Ha egpo
C NeKkapCTBEHM NPOAYKTU NN HA yOOCTOBEPEHMETO 3a permcTpauus 3a TbproBus Ha eapo C
nekapcTBEHW NPOAYKTU, UNN Ha paspeLleHneTo 3a BHoc. [lokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67,
an. 5nun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30I 4OKYMEHTBLT, KOWTO Ce NPeAcTaBsa OT ydacTHUKa
onpeaeneH 3a U3nbnHuTen, npeau ga 6bae CknoYeH JOroBOp My Npu NoMcKBaHe B XoA4a Ha
npoueaypara e: 3aBepeHo Konve Ha BanuaHo paspeLueHune 3a Npon3BOACTBO, M34aAEHO Mo
pena Ha 3J1MXM unu 3a TbproBnsa Ha egpo C fIeKapCTBEHM NPOAYKTU UM yOOCTOBEPEHME 3a
perncTpaumsi 3a TbproBusi Ha e4po C NeKapCTBEHN NPOAYKTU, UMK pa3peLLeHmne 3a BHOC.
Bb3noXuTenaT He n3McKkBa 3aBepeHo KoNne Ha paspeLLeHneTo Unn Ha Apyr AOKYMEHT,
yaoCTOBEpsABaLL, NPABOTO 3a TbProBusi C NIEKAPCTBEHM MPOAYKTU UNKN paspeLleHne 3a
NPOV3BOACTBO UMM BHOC, KOraTo MMa AO0CTbN MO cnyxebeH NbT unu Ypes nybnuyeH perncrsp,
UK KoraTo cblumMTe MoraT ga 6baaT ocurypeHn ypes npsik n 6esnnateH gocTsbn 4o
HaumoHanHuTe 6a3n JaHHW Ha ObpXaBUTE YNEHKN.

Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister

Beschreibung des Auswahlkriteriums: YyactHuunte B obuiectBeHaTa nopbyka Tpsbsa ga
npuTexxasaTt NULEH3MS, n3gadeHa no peaa Ha 3akoHa 3a KOHTPOJST Ha HAPKOTUYHUTE
BellecTBa 1 npekypcopute (3KHBIT), koraTo yyacTsaT 3a JOCTaBKa Ha flekapCTBEHU
NPOAYKTU, CbObPXaLLM HAPKOTUYHM BeLlecTBa OT NpuriokeHnss Ne 2 n Ne 3 kemM un. 3, 1. 2 n T.
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3 o1 Hapepgbarta 3a knacuduvumpaHe Ha pacTeHusaTa 1 BellecTBaTa Kato HapKOTUYHN. (Baxu
camo 3a 060cobeHnTe No3nLMK, CbabpXKaLlM NeKapCTBEHU NPOAYKTU, CbAbpXalyu
HapKkoTu4HM BewecTBa oT MNpunoxerHns Ne 2 u Ne 3 kbm un. 3, 1. 2 n 1. 3 ot Hapenbarta 3a
KnacudumumpaHe Ha pacTeHusiTa u BellecTBaTa KaTo HapkoTUYHK). YAOCTOBEPSABAHE:
CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUS KPUTEPUI Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacT |V, bykea A"
ot eEE[JOI, kaTo ce noco4yBa: HOMEpP 1 AaTa Ha u3gaBaHe Ha NUUEH3NATa, u3gageHa no
pena Ha 3KHBI1 3a nekapcTBeHn NpoaYKTW, CbOAbpXKaLly HAPKOTUYHU BeLecTBa OT
npunoxexnst Ne 2 n 3 kbm un. 3, 7. 2 n 3 ot Hapegbara 3a knacuguunpaHe Ha pacteHusiTa u
BellecTBaTa KaTo HapkoTuyHW. [JokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. S5uun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l oOKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBsa OT y4acTHMKA onpeaeneH 3a U3NbHUTEN, Npeau
Aa 6bae CKYeH JOroBOp UK NPy NOMCKBAHE B XO4a Ha npoueayparta €: 3aBepeHo Konuve Ha
BanugHa nuueHsuns, nsgageHa no pega Ha 3KHBIT 3a nekapcTBeHM NPOAYKTU, ChabpXaLm
HapKoTU4HM BewecTBa oT NpunoxerHns Ne 2 u 3 kbm un. 3, T. 2 u 3 ot Hapepnbara 3a
KnacuduumpaHe Ha pacTeHusiTa u BellecTBaTa Kato HapkOTUYHN. Bb3noxnTensT He n3nckea
3aBepeHo Konune Ha NuueH3nsTa No NpeaxogHoTo u3pedeHne, Korato uma goCTb No
cnyxebeH NbT unn ypes nybnuyeH perncTbp, Unu KoraTo cblyaTa MoXe aa 6bae ocurypeHa
ypes npsk 1 6e3nnaTteH 4OCTbN 40 HAUUOHaNHUTE 6a3n JaHHW Ha AbPXXaBUTE YNEHKMW.

Kriterium: Allgemeiner Jahresumsatz

Beschreibung des Auswahlkriteriums: 3a nocnegHute Tpy NPUKNOYUIIM PUHAHCOBU FOOUHN
YyYaCTHUKbLT creaBa fga e peanuanpan MuHumaneH obuy o6opoT, nsuncneH Ha 6asa
roguwHuTe o6opoTK, B pasmep He No-ManbK OT ABYKpaTHMS pa3Mep Ha NporHosHaTta
CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa no3mums, 3a kosaTo nogasa odepTa. [pu nsanonaeaHe
Ha NOAU3NbIIHUTENM U3UCKBAHETO 3a MMHMManeH o6 06opoT e cbobpasHo BuAa v aena ot
nopbuykaTa, KOUTO LLie n3nbnHaBaT. YaocTtoBepsiBaHe: JluueTo nnm nuuarta nonbneat vacT 1V:
,Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHoMu4ecko 1 ouHaHcoBo cbeTosHne” oT EEJOTN. Mpu
yyacTtme Ha ob6eanHeHWs, KOUTO He Ca PUaNYECKM N1ua, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHUS
Kputepuin 3a nogbop ce gokassa OT 00eANHEHNETO y4aCTHMK, @ HEe OT BCAKO OT nuuarta,
BKIMOYEHU B Hero. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrosusaTa Ha yn. 67, an. 5 ot 30l1, Bb3noxutenar
MOXe Ja U3NCKBa No BCAKO BpeMe creq oTBapsiHETO Ha odbepTuTe npeacTaBsaHe Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce AoKasBa UHdopMauumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
HeobxoanMO 3a 3aKOHOCHOOPA3HOTO NPOBEXAAHE Ha npoueaypaTta, a MMEHHO: NpeacTaBsiHe
Ha JOKYMeHTW no 4n. 62, an. 1, 1.3 u/unu 7.4 ot 30l. [Joka3BaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBop 3a U3NbiHeHNE, 06CTOATENCTBOTO Ce AoKa3Ba OT U3bpaHns 3a N3MbIAHUTEN YYaCTHUK
C NpeAcTaBsAHe Ha JOKYMEHTW no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
y4aCTHUUM NPeaCTaBAT EKBUBANEHTHN HA NOCOYEHNTE JOKYMEHTN CbOBpa3Ho
3aKoHOaTencTBOTO CMU.

Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz

Beschreibung des Auswahlkriteriums: 3a nocnegHute Tpy NPUKNOYUIIM PUHAHCOBU FOOUHN
YyYaCTHUKBT crneaBa Aa e peanuanpan MuHumaneH obopoT B cdeparta, nonaaila B obxearta
Ha nopbykaTa — npogaxba Ha nekapCcTBEHN NPOAYKTU, U3YNCHEH Ha 6asa roguHnTe
0060poTK, B pasMmep He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa
nosuums, 3a KosaTo ce nogasa odepta. Mpn nanonssaHe Ha NOAU3NBITHATENU N3NCKBAHETO 3a
obopoT B cthepaTa, nonagalla B obxsata Ha nopbykaTta, e cbobpasHo Buga u gena ot
nopbykaTa, KOMTO LLe U3NbIIHABAT. YOocToBepsiBaHe: JnueTo nnu nuuarta nonsneat vacTt 1V:
.Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHomu4ecko n ouHaHcoBo cbeTosHne” oT EEQOTN. Mpwn
y4yacTne Ha obegMHEHNs], KOUTO He ca PUaNYECKN NnLa, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHNSA
KpuTepun 3a nogbop ce aoka3ea OT 06e4MHEHNETO YH4ACTHUK, @ HE OT BCAKO OT nuuaTa,
BKIOYEHM B HEro. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrnosusaTa Ha yn. 67, an. 5 ot 30l1, Bb3noxutenar
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MOXe Ja U3NCKBa No BCAKO BpeMe creq oTBapsiHETO Ha odbepTuTe npeacTaBsaHe Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce Aoka3Ba MHdopMauumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
Heob6xoauMO 3a 3aKOHOCBHOOPA3HOTO NpOBEXAaHEe Ha NpoueaypaTta, @ UMEHHO: NpeAcTaBsiHe
Ha OOKYMeHTM no 4n.62, an.1, 1.3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. [JokasBaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBOp 3a U3NbJIHEHME, 0BCTOATENCTBOTO CE A0Ka3Ba OT M3OpaHMs 3@ U3MbIHUTESN YY4aCTHUK
C NpeacTaBsAHe Ha OOKYMEHTM No yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu T. 4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
YyYaCTHULM NPeACTaBAT EKBMBANIEHTHM HA NOCOYEHUTE AOKYMEHTU CbOOpPa3Ho
3aKOHOOAaTencTBOTO cU. BaxkHO: AKO y4aCTHUKBLT nofgasa oepTy 3a nosede oT efiHa
obocobeHa no3nunsl, Bb3noXxntenaTt He N3NCKBa MOCOYEHUTE MUHUMATHN U3UCKBaHUA 3a
peanuavpaH MuHUmManeH obuy obopoT, pecn. 3a MnuHMManeH o6opoT B cpepaTta, nonagaila B
obxBaTa Ha nopbykaTta 3a Bcsika 0bocobeHa no3unumst Aa ce cymmpar.

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis
Bezeichnung: OueHaBaHeTO Ha NpeanoXeHuaTa B HacTosLwaTta obLecTBeHa Nopbyka ce
N3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Hanv-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
300M).
Beschreibung: OueHsiBaHeTO Ha NnpeanoxeHnsaTa B HacTosiwaTa obLiecTBeHa Nnopbyka ce
M3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Hanv-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30IM). OueHsaBaHeTo Ha odepTUTE e ce M3BbPLUBA 3a BCAka 06ocobeHa no3mums
nooTAaenHo. AKO y4acTHUK Npeanoxu obLua LeHa, KOSTo e no-Hucka c noseye ot 20 % ot
cpefHaTa CTOMHOCT Ha npeanoXeHusaTa Ha ocTaHanuTe y4acTHULM Npu onycHaTn 4O
oLeHsiBaHe Tpu unu nose4ve oeptn nnu e no-Hucka c noseye ot 20 % ot obsiBeHaTa
NPOrHo3Ha CTOMHOCT MpK AONYyCHAaTU 0 OUEeHsABaHe eaHa nunn Ase ogepTu, KOMUCUSATA Lie
NPUNoXu nanckeaHmsaTa Ha un. 72 ot 30T1. MNpwu paBHa npeanoxeHa LeHa 3a obocobeHa
no3uums, onpeaensaHeTo Ha U3MbIHUTEN MEXAY KnacupaHuTe Ha MbPBO MSCTO 0pepTy Le ce
M3BbPLLBA NpY cna3BaHe U3nckBaHusTa Ha yn. 58, an. 3 ot MNM30r1.

5.1.11. Auftragsunterlagen
Sprachen, in denen die Auftragsunterlagen offiziell verfigbar sind: Bulgarisch
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://app.eop.bg/today/589505
Ad-hoc-Kommunikationskanal:
Name: LAVC EOIN

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://app.eop.bg/today/589505
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kdnnen: Bulgarisch
Elektronischer Katalog: Zulassig
Fortgeschrittene oder qualifizierte elektronische Signatur oder Siegel (im Sinne der
Verordnung (EU) Nr 910/2014) erforderlich
Varianten: Nicht zulassig
Frist fir den Eingang der Angebote: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropaische
Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 6 Monate
Informationen uber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:
Eréffnungstermin: 14/07/2026 14:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische Sommerzeit
Ort des Er6ffnungstermins: B cuctemata
Auftragsbedingungen:
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Die Auftragsausfuhrung muss im Rahmen von Programmen flr geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein

Elektronische Rechnungsstellung: Zulassig

Auftrage werden elektronisch erteilt: nein

Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Keine Rahmenvereinbarung
Informationen liber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprufung
Uberprifungsstelle: Komucus 3a 3almra Ha KOHKypeHUmMsTa
Informationen tiber die Uberpriifungsfristen: CbrnacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 3akoHa 3a
obuwecteeHuTe nopbykm (30I0M) XKanba moxe aa ce nogasa nped K3K B 10-gHeBeH Cpok oT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLLeHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u
/vnun peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B yCrioBusaTa no obsseHarta npoueaypa.
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt:
CMNeyMANN3NPAHA BEOJTHUNLIA 3A AKTMBHO JIEYEHWE MO OHKONOTIMA"CBETH
MNHA" EOOL
Organisation, die einen Offline-Zugang zu den Vergabeunterlagen bereitstellt:
CMNMEUMANN3NPAHA BEOJTHUNLA 3A AKTUBHO JIEHYEHWE MO OHKONOTIMA"CBETH
MNHA" EOOL]
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprifungsverfahren bereitstellt: Komucnsa
3a 3alUMTa Ha KOHKypeHuusaTa
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CITELUVATTMSUPAHA BEOJTHULIA 3A
AKTUBHO NEYEHUWE MO OHKOJIOM'MA"CBETU MUHA" EOOL,
Organisation, die Angebote bearbeitet: CIIELLMAITM3NPAHA BOJIHNLA 3A AKTUBHO
JNIEYEHWE MO OHKONOIrMA"CBETU MMHA" EOO[

5.1. Los: LOT-0004
Titel: Vismodegib
Beschreibung: NpeameTsbT Ha 06ocobeHa no3mums Ne 4 ,Vismodegib“ BkntoBa gocTaBka Ha
nekapcTBeH NpoaykT ¢ AHaTtomo-TepaneBTudeH koa /ATC-koa/ L01XJ01, MexgyHapogHo
HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Vismodegib, JlekapcteeHa popma Capsule, hard,
Konun4yecTBo Ha akTMBHOTO fekapcTBeHO BelecTBo, 150 mg, MNpegnonaraemo KOMYECTBO 3a
2 rognHu — 2184 caps
Interne Kennung: 589510

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33600000 Arzneimittel
Optionen:
Beschreibung der Optionen: 1.1. KpalHnAat cpok 3a n3nbrHEHNE MOXE Aa Cce NPOALITKN
(nogHoOBW) 0O CKOYBaHE Ha HOB LOroOBOpP MO NpoBeAeHa credBalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLLecTBeHa NopbYka CbC CbLUNA NpegMeT Bb3 OCHOBA Ha €AHOCTPaHHO NMUCMEHO
yBeOMSIEHNE OT CTpaHa Ha BBb3NOXUTENS, HO HE 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTo B TO3M
crny4an MeceyHuTe JOCTaBKU (MpeaMeT Ha JoroBopa), Wwe ca Ha 6a3a 1 B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo MeceyeH ob6em Ha M3NbIHEHWE Ha LOCTaBKM MO LOroBOpa MM Cbpa3MepHo Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOWTO e HanpaBeHo yabimKaBaHeToO/NOAHOBABAHETO. Y AbMKaBaHeTO Ha cpoka
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Ha goroeopa (NogHOBSIBAHETO € Cbobpa3eHo € n3nckBaHusaTa Ha yn. 21, an. 1 ot 30N u e
npeaBuaeHo OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye go
n3TU4aHe Ha CpoKa Ha JeNCcTBMEe Ha AOoroBopa 3a CbOTBETHaTa No3nuus e Hanvue
HeunapasxoaBaH OMHaHCOB PECYpPC MO HErO U BLIMOXUTENAT HE € CKITYUIT ApYyr 4OroBop 3a
Bb3rfaraHe Ha JOCTaBkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3NOXUTENAT CU 3ana3Ba NpaBoTo Ha
,LOMLUNA 3a yabimkaBaHe Cpoka Ha JoroBopa“, KaTo yaAbIMKM CpOKa Ha A0roBopa C NpaBoTo Aa
Bb3M0XN JONBIIHUTENHW KONMYECTBA OT fIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NpeaMeT Ha nopbykata go
n3yepriBaHe Ha PUHaAHCOBUSA PeCYpPC NO CbOTBETHUS LOrOBOP, HO 3a He noBeYye oT 12
(aBaHageceT) Mmeceua. Mo ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT UMa npeasug,
pasnukaTa Mexay MakCuManHo JonycTumaTta CTOMHOCT Ha JOroBopa W n3pasxoaBaHuTe
bMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OoroBopa. Bb3noxntenar moxe aa peanuampa npaBoTo CU Ha
,LOMUMA 3a yabmkaBaHe Cpoka Ha JoroBopa“ 4o n3TnyaHe Cpoka Ha AoroBopa 3a BbanaraHe
N3NbITHEHNETO Ha obLlecTBeHaTa nopbyka. OnuuaTa ce peanusmpa Ypes CKYBaHETO Ha
AOMbITHUTENHO CropasyMeHue npu ycnosusaTa Ha yn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.2. Erfullungsort
Postanschrift: yn. Bacun Jlescku Ne 62
Stadt: rpag bnaroesrpag
Postleitzahl: 2700
Land, Gliederung (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Land: Bulgarien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate

5.1.4. Verlangerung
Maximale Verlangerungen: 2
Weitere Informationen zur Verlangerung: 1.1. KpanHuaT cpok 3a n3nbfIHEHWE MOXe fa ce
npoabIKM (NOLHOBKW) OO0 CKOYBaHE Ha HOB JOroBOP MO NPOBeAEHa crieaBalla npoueaypa 3a
Bb3raraHe Ha obLecTBeHa Nopbyka CbC CbLUMA NpeaMeT Bb3 OCHOBA HA €4HOCTPaHHO
NMMCMEHO yBEeJOMIEHNE OT CTpaHa Ha Bb3NOXUTENS, HO HE 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTto B
TO3U CriyYyan MeceyHuTe AO0CTaBKku (NpegMeT Ha Aoroeopa), we ca Ha 6a3a 1 B CboTBETCTBUE
CbC CpeaHO MeceyeH 06eM Ha M3NbiHEHNE Ha AOCTaBKM NO JOroBopa Ui CbpasMepHO Ha
YyacTTa OT Mecela, 3a KOUTO € HanpaBeHo yabIKkaBaHETO/NOAHOBABAHETO. Yab/KaBaHETO Ha
CpoOKa Ha goroBopa (NogHOBABAHETO € CbobpaseHo ¢ n3mckBaHmaTa Ha dn. 21, an. 1 ot 30T
N e NnpeaBuaeHO OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cniyyan ye
00 U3TU4aHe Ha Cpoka Ha JeNCTBME Ha AOroBopa 3a CbOTBETHATa NO3nLMs € Hanuue
HenspasxoaBaH PMHaHCOB PECYPC MO HETO U BBb3NOXUTENST HE € CKNoYMN Apyr AOroBop 3a
Bb3raraHe Ha JOCTaBKkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3NMOXUTENAT CU 3ana3ea NpaBoOTO Ha
,LOMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha AoroBopa“, kaTo yabIKM Cpoka Ha A4oroBopa ¢ NpaBoTo Aa
Bb310XWN LOMNBIIHUTENHM KONMYECTBA OT NIEKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NPeaMET Ha nopbykata ao
n3yepneaHe Ha hMHaHCOBUSA pecypc NO CbOTBETHUSI 4OrOBOP, HO 3a He noseye oT 12
(aBaHageceT) meceua. Mo ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT MMa npeasug,
pasnukaTa Mexay MakcumarnHo JonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AOroBopa M n3pa3xoaBaHuTe
bMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OoroBopa. Bb3noxmntenat moxe aa peanuavpa NnpaBoTo CU Ha
,LOMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aorosopa“ 4o M3TU4aHe cpoka Ha A0roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbHEHNETO Ha obuecTBeHaTa nopbyka. Onumarta ce peanuampa Ypes CKYBaHEeTo Ha
OONBbIHUTENHO cropasymMeHune npu ycrnosusaTa Ha vn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.5. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 249 439,44 EUR
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5.1.6. Allgemeine Informationen
Es handelt sich um die Vergabe wiederkehrender Auftrage
Beschreibung: Hactosilwata obectBeHa nopbyka ce OTKpUBa M Bb3nara nepmoanyHo, ¢
ornea notpebHoCcTMTE Ha Ne4yebHOTO 3aBefeHMEe OT AOCTaBKa Ha NekapCTBEHN NPOAYKTMU.
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: nein
Zusatzliche Informationen: 1. Bb3noxutenaTt uma npaso Npu Heo6xoauMOoCT ¢ ornen
peanHuTe cn NoTpebHOCTM Aa NPOMEHSA €QHOCTPaHHO NPOrHo3HUTE /nnaHmpanHuTe/
Konu4yecTtBa No oTAeNHUTEe NekapCTBEHU MPOAYKTU OT cneumdukaumsaTa, Kato uma npaso ga
3asiBU JOCTaBKa Ha NO-rofieMu KonmyecTBa NPoayKT OT eaHa unu noseve ob6ocobeHun
no3nuun B pamMKuTe Ha JoroBopeHaTa cTomHOCT. 2. OdepupaHaTa LieHa 3a ornakoBka Ha
NeKapCTBEHUS MPOAYKT € hrKCupaHa n He NoAnexn Ha NpoMsiHa 3a CpoKa Ha AEWUCTBME Ha
poroopa. o nsknyeHe goroBopeHara LieHa MoXe a ce U3MeHS BbB Bpb3Kka C MPOMEHN B
HOopMaTMBHUTE pa3nopendbu, pecnekTneHo B Hapenbarta 3a ycnoBusaTa, npasunaTa v pega 3a
perynupaHe n permctpupaHe Ha LeHuTe Ha nekapcteeHute npoayktn ot 30.04.2013 r./uam. n
pon. AB. 6p. 8 oT 24 aHyapu 2017 r. 1 cn./, npaBeLLy HEBb3MOXHO U3MbIHEHMETO Ha
A0oroeopa npu goroBopeHnte ycnosus. 3. [loroBopeHaTta LeHa MOXe Aa ce U3SMEHUN N Ha
ocHoBaHue un. 117a ot 30l B cny4an Yye ca Hanuue 4oCTaTb4YyHO AaHHU, OT KOUTO Ce
YCTaHOBSBA HaNM4mMeTo Ha NPUYMHHO-CreACcTBEeHaTa Bpb3ka Mexay HacTbnunuTe
WMHNALMOHHM NPOLIECU N YBENMYEHATa CTOMHOCT Ha fleKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NOANEeXaLum
Ha nHgekcaums. 4. B cny4an, 4ye B cpoka Ha AeCTBME Ha JOroBopa Obp)KaBHO perynmpaHarta
ueHa B lNMpunoxeHne Ne 2 Ha Mo3nTUBHMS NeKapCTBEH CMUCHK CTaHe No-HUCKa OT
AoroBopeHara, M3nbfHUTenaT € ANbXeH CBOeBPEeMEHHO Aa NPOMEHU LeHaTa, Ha KOATo
AO0CTaBs nekapcTBEHUTE NPOAYKTU, B CbOTBETCTBME C onpeaenieHaTa ueHa B [1o3nTnBHmns
neKkapCcTBEH CNUCHK, CYNTAHO OT JaTaTa Ha npomMsiHaTa. B cnyyan, Yye He yBegoMuM
Bb3noxuTenst nucmeHo B 5—QHEBEH CPOK 3a NpoMsiHaTa U He NMPOMEHWN LieHaTa,
Bb3noxutenar we 3annawa 4oCTaBAHUTE NekapCTBEHU NPOAYKTM No NpOMeHeHaTa LeHa,
CYMTaHO OT aTtaTta Ha cboTBeTHaTa AkTyanusaumsa Ha [1o3nTuBHUSA NeKapCTBEH CNUCHK. 5.
Bb3noxutenaTt uma npaeo B M3BbHpPeAHM 06cToATENCTBA (3a KOMTO obcToATENCTBA
Bb3MOXKUTENAT € NMCMEHO YBELOMEH OT Bb3MOXUTENS), KOUTO BOAAT 40 HEBBH3MOXHOCT
AadeH NekapcTBEH NPOAYKT, YrOBOPEH € Aoroesopa Aa 6bae AocTtaBsH (Hanp. cnupaHe oT
NPOn3BOACTBO; BPEMEHHO OrpaHMyYaBaHe Ha NPOM3BOACTBOTO; CbLLECTBEHO 3abaBsAHe Ha
BHOCA, KOETO HE € pe3ynTaT Ha BUHOBHO M/ HEBPEXHO NOBEAEHNSI HA CTPAHUTE MO
AOroBopa; N3TernsHe oT TbproBckata Mpexa u Ap.) Aa 3asBsaBa AOCTaBKa Ha Apyr 3aMecTBall
nekapCTBEH MPOAYKT, OTroBapsiLL, Ha TEXHNYECKUTE N3NCKBaHWS B [1pUNOXeHNeTo KbM
aoroBopa, cbe cbms ATC kog n INN Ha 3amecTBaLmsa NekapcTBEH NPOAYKT, Ha He No-
BMCOKa eJMHMYHa LUeHa OT Ta3n Ha 3aMeCTBaHWs fniekapCcTBeH NpoaykT. B cnyyan, vye
eVHMYHaTa LieHa Ha 3aMeCcTBaLLusA NekapCTBEH NPOAYKT € No-BMCOoKa OT AOroBopeHarta no
AOroBOp, BL3NOXUTENAT MMa NPaBo Aa NpekpaTy AoroBopa 3a obLiecTBeHa Nopbyka no
OTHOLLEHME Ha TO3M NPOAYKT U a npoBefe npoueaypa Ha gorosapsiHe 6e3 npeaBapuTenHo
obsBneHne no yun. 79, an. 1, 1. 4 ot 30I1. 6. [loroBopbT MOXe fa ce U3MEHU B CriyqauTe,
KoraTto B CpOKa Ha AeNCcTBMe Ha 4OroBopa, Ce Cry4u NpouM3BOAUTENAT, MOCOYEH OT
N3NbIIHUTENSA NO AOroBOpa, Aa NPOMEHU npeanaraHuTe pasdgacoBku (6pon B onakoska), 1 e
Hanuue npeanoXxeHue oT U3NbIIHUTENS 3a AOCTaBKa Ha MeMKaMeHTa B pasnunyHa
pa3dacoBka, HO Npy 3anasBaHe Ha YroBOpeHUTE LieHa 1 YCroBus, NpeanoxeHa B oeprara,
C KOSITO YY4aCTHUKBLT € KacupaH Ha MbpBO MSCTO.
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5.1.7. Strategische Auftragsvergabe
Ziel der strategischen Auftragsvergabe: Keine strategische Beschaffung
Grune Auftragsvergabe — Kriterien: Keine Kriterien flir ein umweltorientiertes offentliches
Beschaffungswesen

5.1.8. Zuganglichkeitskriterien
Zuganglichkeitskriterien fur Menschen mit Behinderungen wurden berlcksichtigt

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister
Beschreibung des Auswahlkriteriums: YyactHuuute B obuiectBeHaTa nopbyka Tpsbsa ga
npuTexaBaT paspeLleHve 3a NpoM3BOACTBO, U34aAeHO No peda Ha 3akoHa 3a NekapCcTBeHuTe
nNpoaykTu B XymaHHata meguumHa (3JTMXM) (B cnyyaute no un. 196, an. 1 ot 3/1MXM) unu 3a
TbProBUS Ha €4p0 C fiekapCTBEHW MPOAYKTU UMW YAOCTOBEPEHME 3a perncTpauns 3a TbproBus
Ha egpo C nekapcTBeHn Npoayktu (cnydante no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MXM), nnu
paspeLlueHne 3a BHOC (cnyydauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3IMXM. YgocTtoBepsiBaHe: CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUS KPUTEPUIA CE Aeknapupa ¢
nonbriBaHe Ha vact IV, 6ykea ,A“ oT eEE[JOl1, kaTo ce nocoyBa: HOMep U JaTa Ha u3gaBaHe
Ha paspeLueHneTo 3a Npon3BoACTBO, U3gaaeHo no peda Ha 3J1MXM unu 3a TbproBus Ha egpo
C NeKkapCcTBEHW NPOaYKTU NN Ha yOOCTOBEPEHMETO 3a pernctpauus 3a TbproBus Ha eapo C
nekapcTBeHW NPOAYKTU, UMK Ha pa3peLueHneTo 3a BHOC. [JokasBaHe: Ha ocHoBaHue yn. 67,
an.5unun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30l AOKYMEHTBLT, KOUTO Ce NpeacTaBs OT y4aCTHUKa
onpeferneH 3a usnbnHuTen, npeaun Aa 6bae CknyYeH 40roBOp UM Npu NOUCKBaHe B Xo4a Ha
npoueaypara e: 3aBepeHo Konve Ha BanvaHo paspelleHue 3a Npou3BOACTBO, M34aAeHo Mno
peaa Ha 3J1MXM vnu 3a TbproBus Ha egpo C NeKkapCTBEHU NPOAYKTU NN yAOCTOBEPEHNE 3a
perncrTpaums 3a TbproBusi Ha egpo C fiekapCTBEHN NPOAYKTU, UMK pa3peLleHne 3a BHOC.
Bb3noxuntenaT He n3nckea 3aBepeHo Konue Ha paspeLleHneTo Unu Ha Apyr JOKYMEHT,
yAoCTOBEpSBALL, NPABOTO 3a TbProBUs C NeKapCTBEHW NPOAYKTU UNK paspeLleHne 3a
NMPOU3BOACTBO MIM BHOC, KOraTo MMa 4OCTbN N0 cnyxebeH MbT nnu Ypes nybnunyeH perncrop,
UK KoraTo cbLluMTe MoraT ga 6baaT ocurypeHn Ypes npsk n 6esnnateH JocTsbn 4o
HaunoHanHuTe 6a3n gaHHM Ha AbpPXaBUTE YNEHKN.

Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: Y4yactHuumTe B obiecTBeHaTa nopbyka TpsibBa ga
npuTexaeaT NULUEH3Us, n3gageHa no pega Ha 3akoHa 3a KOHTPOS Ha HAPKOTUYHUTE
BellecTBa un npekypcopute (3KHBIT), koraTo yyacTeaT 3a fOCTaBKa Ha flekapCTBEHU
NPOAYKTU, CbAbpXKally HApPKOTUYHKM BelecTBa oT npunoxeHnsa Ne 2 n Ne 3 kbM un. 3, T. 2 N T.
3 ot Hapepnbara 3a knacuduumpaHe Ha pacTeHusaTa 1 BewecTBaTa KaTo HapKOTUYHW. (BaXK
camo 3a 060cobeHnTe NO3MLMK, CbabpXKaLLM NEeKapCTBEHM NPOAYKTU, CbAbpKaLm
HapKoTU4HM BewecTBa oT NpunoxerHnsa Ne 2 u Ne 3 kbm un. 3, 1. 2 n 7. 3 oT Hapenbarta 3a
KnacudumumpaHe Ha pacTeHusTa u BellecTBaTa KaTo HapkoTUYHN). YAOCTOBEPSABaHE:
CbOoTBETCTBMETO C NOCTABEHUA KPUTEPUIA Ce AeKknapupa ¢ nonbnBaHe Ha yacT |V, byksa ,A®
oT eEEJOI, kaTo ce noco4Ba: HOMeEpP 1 gaTa Ha n3gaBaHe Ha JNMUEeH3usaTa, n3gageHa no
pena Ha 3KHBI1 3a nekapcTBeHn NPoaYKTW, CbAbpXKaLLN HAPKOTUYHM BELLEeCTBa OT
npunoxexnst Ne 2 n 3 kbm un. 3, 1. 2 n 3 ot Hapenbara 3a knacuguunpaHe Ha pacTeHusTa 1
BelllecTBaTa KaTto HapkoTu4HW. [lokasBaHe: Ha ocHoBaHue yn. 67, an. 5unun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l oOKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBs OT y4acTHUKa onpeaeneH 3a U3NbiHUTenN, Nnpeau
Aa 6bae ckoYeH 4oroBop UM Npy NOMCKBaHE B X04a Ha npoueaypaTta e: 3aBepeHo Konve Ha
BanuaHa nuueHsunsa, nsgageHa no pega Ha 3KHBIT 3a nekapcTBeHW NPOAYKTU, ChAbpXaLlm
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HapKoTU4HM BewecTBa oT NpunoxerHns Ne 2 u 3 kbm un. 3, T. 2 u 3 ot Hapepnbara 3a
KnacudumumpaHe Ha pacTeHusTa 1 BellecTBaTa Kato HapKOTUYHN. Bb3noxnTensT He n3nckea
3aBEPEHO KOMKME Ha NULEH3NsaTa No NpeaxogHoTo U3pedeHme, Korato uma g4OCTbn No
cnyxebeH NbT unu Ypes NnyorvyeH perncTbp, UNn KoraTo chLiata Moxe Aa 6bae ocurypeHa
ypes npsk n 6e3nnaTteH AOCTbN 40 HAUUOHaNHUTE 6a3n JaHHW Ha AbPXaABUTE YNEHKMW.

Kriterium: Allgemeiner Jahresumsatz

Beschreibung des Auswahlkriteriums: 3a nocnegHute Tpy NPUKNOYUIIM PUHAHCOBU FOOUHN
YyYaCTHUKbLT creaBa fga e peanuanpan MuHumaneH obuy o6opoT, nsuncneH Ha 6asa
roguwHuTe o6opoTK, B pasmep He No-ManbK OT ABYKpaTHMS pasMep Ha NporHosHata
CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa no3mums, 3a kosaTo nogasa odepTa. [pn nanonaeaHe
Ha NOAU3NbIIHUTENM U3UCKBAHETO 3a MMHMManeH o6 060poT e cbobpasHo BUAa v aena ot
nopbykaTa, KOUTO LLie n3nbnHaBaT. YaocTtoBepsiBaHe: Jluueto nnm nuuarta nonbneat vacT 1V:
,Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHoMu4ecko 1 puHaHcoBo cbeTosHne” oT EEJOTN. Mpu
yyacTtme Ha ob6eanHeHNs, KOUTO He ca PUaNYECKM N1ua, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHUS
Kputepuin 3a nogbop ce gokassa OT 06eANHEHNETO y4aCTHMK, @ HEe OT BCAKO OT nnuara,
BKIMOYEHU B Hero. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrosusaTa Ha yn. 67, an. 5 ot 30[1, Bb3noxuTtenar
MOXe Ja U3NCKBa No BCAKO BpeMe creq oTBapsiHETO Ha odepTuTe npeacTaBsaHe Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce AoKasBa UHdopMauumaTta, nocoveHa B EE[IOl, koraTto ToBa €
Heob6xoanMO 3a 3aKOHOCHOOPA3HOTO NPOBEXAAHE Ha npoueayparta, a MMEHHO: NpeacTaBsiHe
Ha JOKYMeHTW no 4n. 62, an. 1, 1.3 u/unu 7.4 ot 30l. [Joka3BaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBop 3a U3NbiHeHNE, 06CTOATENCTBOTO Ce AoKa3Ba OT M3bpaHns 3a N3MbIAHUTEN YYaCTHUK
C NpeAcTaBsAHe Ha OOKYMEHTW no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
y4aCTHUUM NPeaCTaBAT EKBUBANEHTHN HA NOCOYEHNTE JOKYMEHTN CbOBpa3Ho
3aKoHOaTencTBOTO CMU.

Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz

Beschreibung des Auswahlkriteriums: 3a nocnegHute Tpy NPUKNOYUIIM PUHAHCOBU FOOUHN
YyYaCTHUKBT crneaBa Aa e peanuanpan MuHumaneH obopoT B cdeparta, nonagaila B obxearta
Ha nopbykaTa — npogaxba Ha nekapcTBEHN NPOAYKTU, U3YNCHEH Ha 6a3a roguHnTe
0060poTK, B paaMmep He No-Manbk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa
no3nuus, 3a KoATo ce nogasa odpepTa. Npu n3anonssaHe Ha NOAN3MBIHUTENN N3NCKBAHETO 3a
obopoT B cthepaTa, nonagalla B obxsata Ha nopbykaTta, e cbobpasHo Buga u gena ot
nopbykaTa, KOMTO LLe U3NbIIHABAT. YOocToBepsiBaHe: JnueTo nnu nuuarta nonsneat vacTt 1V:
.Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHomu4ecko n ouHaHcoBo cbeTosHne” oT EEQOTN. Mpwn
yyacTne Ha obeMHEHNs], KOUTO He ca PUaANYECKN NLa, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHNSA
KpuTepun 3a nogbop ce Aoka3ea OT 06e4MHEHNETO YHACTHUK, @ HE OT BCAKO OT nuuaTa,
BKIOYEHM B HEro. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrnosusaTa Ha yn. 67, an. 5 ot 30l1, Bb3noxutenaT
MOXXE Aa U3NCKBa MO BCSKO BPEME Cried OTBapsSIHETO Ha odhepTuTe NpeacTaBsiHE Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce Aoka3Ba MHdopMauumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
Heob6xoauMO 3a 3aKOHOCBHOOPA3HOTO NpOBEXAaHEe Ha NpoueaypaTta, @ UMEHHO: NpeAcTaBsiHe
Ha OOKYMeHTM no 4n.62, an.1, 1.3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. [JokasBaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBOp 3a U3NbIIHEHME, 0BCTOATENCTBOTO CE AOKa3Ba OT M3OpaHMs 3@ U3MbIHUTESN YY4aCTHUK
C NpeacTaBsAHe Ha JOKYMEHTM no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu 1. 4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
YyYaCTHULUM NPeACTaBAT EKBMBANIEHTHM HA NOCOYEHUTE AOKYMEHTU CbOOpPa3Ho
3aKoHOOATenNcTBOTO cU. BaxkHO: AKO y4aCTHUKBLT nofdasa odpepTu 3a nosede oT efHa
obocobeHa no3nuns, Bb3anoXxntenaT He N3NCKBa MOCOYEHUTE MUHUMATHN U3UCKBaHUSA 3a
peanuavpaH MMHUManeH obuy obopoT, pecn. 3a MnMHMManeH o6opoT B cpepaTta, nonajaila B
obxBaTa Ha nopbykaTa 3a Bcsika obocobeHa no3uumst Aa ce cymmpar.

406646-2026 Page 26/35



5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis
Bezeichnung: OueHaBaHeTO Ha NpeanoXeHusaTa B HacTosLwarta obLecTBeHa Nopbyka ce
N3BbpLUBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEpPUS 3a Bb3naraHe ,Han-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 oT
30IM).
Beschreibung: OueHsiBaHeTO Ha npeanoxeHnsaTa B HacTosiwaTa obLiecTBeHa Nnopbyka ce
M3BbpLUBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Han-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 oT
30Tr1). OueHsBaHeTo Ha ochepTUTE LLE Ce U3BbpLUBA 3a BCsika o6ocobeHa no3mums
nooTAaenHo. AKo y4acTHUK npeanoxu obLua LeHa, KOSTo e no-Hucka c noseye ot 20 % ot
cpefHaTa CTOMHOCT Ha npeanoXeHnsaTa Ha ocTaHanuTe ydacTHULM nNpu OonycHaTn 40
oLeHsiBaHe Tpu unu noseyve oeptn nnu e no-Hucka c noseye ot 20 % oT obsiBeHaTa
NPOrHo3Ha CTOMHOCT MpK AONYyCHAaTU O OUEeHsABaHe eaHa unn Ase ogepTu, KOMUCUSATA Lie
nNpUnoXxm nanckeaHusTa Ha un. 72 ot 30T1. Npu paBHa NpeanoxeHa ueHa 3a obocobeHa
no3uums, onpeaensaHeTo Ha U3MbIHUTEN MEXAY KnacupaHuTe Ha MbPBO MSICTO OPepTy Le ce
N3BbpLUBa Npu cna3BaHe nsnckBaHmata Ha yn. 58, an. 3 ot MM30r1.

5.1.11. Auftragsunterlagen
Sprachen, in denen die Auftragsunterlagen offiziell verfugbar sind: Bulgarisch
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://app.eop.bg/today/589505
Ad-hoc-Kommunikationskanal:
Name: LAWC EOI

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://app.eop.bg/today/589505
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kdnnen: Bulgarisch
Elektronischer Katalog: Zulassig
Fortgeschrittene oder qualifizierte elektronische Signatur oder Siegel (im Sinne der
Verordnung (EU) Nr 910/2014) erforderlich
Varianten: Nicht zulassig
Frist fir den Eingang der Angebote: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropaische
Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 6 Monate
Informationen uber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:
Eréffnungstermin: 14/07/2026 14:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische Sommerzeit
Ort des Eroffnungstermins: B cuctemata
Auftragsbedingungen:
Die Auftragsausfuhrung muss im Rahmen von Programmen fur geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein
Elektronische Rechnungsstellung: Zulassig
Auftrage werden elektronisch erteilt: nein
Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Keine Rahmenvereinbarung
Informationen liber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem
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5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprufung
Uberprifungsstelle: Komucus 3a 3almra Ha KOHKypeHUmsTa
Informationen (iber die Uberpriifungsfristen: CbrnacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 3akoHa 3a
obuecteeHuTe nopbykm (30I0M) XKanba moxe aa ce nogasa nped K3K B 10-gHeBeH cpok oT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLLeHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u
/nnu peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHM B yCrioBusaTa no obsseHata npoueaypa.
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt:
CNeEUMANN3NPAHA BEOJTHULIA 3A AKTMBHO JIEYEHUE MO OHKONOTIMA"CBETA
MNHA" EOOL
Organisation, die einen Offline-Zugang zu den Vergabeunterlagen bereitstellt:
CMNMEUMANN3NPAHA BEOJTHUNLA 3A AKTUBHO JIEYEHWE MO OHKONOTIMA"CBETH
MNHA" EOOL
Organisation, die weitere Informationen fir die Nachprifungsverfahren bereitstellt: Komucnsa
3a 3alUMTa Ha KOHKypeHuusaTa
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CIIELVATTMSUPAHA BEOJTHULIA 3A
AKTUBHO NNEYEHUE MO OHKOJIOM'MA"CBETU MUHA" EOOL,
Organisation, die Angebote bearbeitet: CIIELLIMATTM3NPAHA BOJTHULA 3A AKTUBHO
JNIEYEHME MO OHKONOIrMA"CBETU MMHA" EOO[

5.1. Los: LOT-0005
Titel: lvosidenib
Beschreibung: NpeameTbT Ha 06ocobeHa no3nums Ne 5 Ivosidenib® BkntouBa gocTaBka Ha
nekapcTBeH NpoaykT ¢ AHaTomo-TepaneBTudeH kog /ATC-koan/ LO1XX62, MexayHapogHo
HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Ivosidenib, JlekapcTBeHa dpopma Film-coated tablet,
KonnyecTBo Ha akTMBHOTO nekapcTBeHo BeLecTBo, 5 mg/ml - 20 ml, Npegnonaraemo
Konun4yecTBo 3a 2 rogmHn — 1440 TabneTku;
Interne Kennung: 589511

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33600000 Arzneimittel
Optionen:
Beschreibung der Optionen: 1.1. KpanHnAT cpok 3a n3nbiHEHNE MOXE Aa Ce NPOLABLITKN
(mogHOBM) OO CKNtoYBaHE Ha HOB LOroBOP NO NPOBeAeHa crnegalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLecTBeHa NopbYka CbC CbLUNA NpegMeT Bb3 OCHOBA Ha €4HOCTPaHHO MMCMEHO
yBeJOMIIeHNe OT CTpaHa Ha Bb3MN0XUTerNs, HO He 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTto B TO3U
cnyyam mecevyHuTe AOCTaBKM (NpeameT Ha JoroBopa), Lwe ca Ha 6a3a u B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo MeceyeH 0b6em Ha M3NbIIHEHWE Ha LOCTaBKM MO 4OroBOpa UM Cbpa3MepHo Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOMTO € HanpaBeHO yaobmKaBaHETO/MOAHOBABAHETO. YAb/KaBaHETO Ha CpoKa
Ha goroeopa (NogHOBSIBAHETO € Cbobpa3eHo € n3nckBaHusaTa Ha yn. 21, an. 1 ot 30MNun e
npeaBuaeHoO OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye go
N3TU4aHe Ha CpoKa Ha JeNCTBME Ha AOoroBopa 3a CbOTBETHaTa No3nuus e Hanvue
HeunspasxoaBaH PMHaAHCOB PECYpPC MO HErO U BLINOXUTENAT HE € CKITYUIT Apyr 4OroBop 3a
Bb3faraHe Ha JOCTaBkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3NOXUTENAT CU 3ana3sa NpaBoTo Ha
,LOMLUNA 3a yabikaBaHe Cpoka Ha JoroBopa“, KaTo yaAb/MKM CpOKa Ha A0roBopa C NpaBoTo Aa
Bb3M0XWN JONBIIHUTENHW KONMYECTBA OT fleKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NpeaMeT Ha nopbykata ao
n34yepneaHe Ha PUHAHCOBMKSA PEeCcypc Mo CbOTBETHUSA LOrOBOP, HO 3a He noBeye oT 12
(aBaHapgeceT) Mmeceua. lNopg ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT MMa npeasug,
pasnukaTa Mexay MakCuMarnHo JonycTumaTta CTOMHOCT Ha JOroBopa U n3pasxoaBaHuTte
(bMHaHCOBM cpeacTBa No 4Oorosopa. Bb3noxutenar moxe aa peanuampa npaBoTo CU Ha
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,LOMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aoroesopa“ 4o M3TU4aHe cpoka Ha A0roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbIHEHNETO Ha obuecTBeHaTa nopbyka. Onumara ce peanuampa Ypes CKoYBaHEeTo Ha
OOMBbIHUTENHO cnopasymMeHune npu ycrosusaTa Ha vn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.2. Erfullungsort
Postanschrift: yn. Bacun Jlescku Ne 62
Stadt: rpag Bnaroesrpag
Postleitzahl: 2700
Land, Gliederung (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Land: Bulgarien

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate

5.1.4. Verlangerung
Maximale Verlangerungen: 2
Weitere Informationen zur Verlangerung: 1.1. KpanHuaT cpok 3a U3nbnHeHWe MOXe Aa ce
nNpoabSHKM (NOQHOBKU) OO0 CKOYBaHe Ha HOB JOroBOP MO NpoBeAeHa criedsalla npoueaypa 3a
Bb3raraHe Ha obLecTBeHa Nopbyka CbC CbLUMSA NpeaMeT Bb3 OCHOBa Ha eHOCTPaHHO
NMMCMEHO yBeJOMIEeHNe OT CTpaHa Ha Bb3NOXUTENS, HO He 3a NoBeYe OT ABa Meceua, KaTto B
TO3M Cnyyanm MecedHnTe JOCTaBku (MpeamMeT Ha A4oroesopa), e ca Ha 6as3a 1 B CbOTBETCTBME
CbC CpeaHO MeceyeH 0b6eM Ha U3NbIIHEHWE Ha AOCTaBKM MO 4OroBopa UM Cbpa3MepHO Ha
YyacTTa OT MeceLa, 3a KOWUTO € HanpaBeHo yaobIhKaBaHETO/NOAHOBABAHETO. Yab/mKaBaHeTo Ha
Ccpoka Ha goroBopa (NogHOBABAHETO € CbobpaseHo ¢ n3nckBaHmsTa Ha yn. 21, an. 1 ot 30T
N e NpeaBuaEeHO OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbuykaTta). 1.2. B cnyyan ye
00 U3TU4aHe Ha cpoka Ha JeNCTBME Ha A0roBopa 3a CbOTBETHaTa No3nLms e Hanvue
HenspasxoaBaH (PMHaHCOB PeCcypcC MO HErO U Bb3MNOXUTENST He € CKNoYMn Apyr AOroBop 3a
Bb3raraHe Ha JOCTaBkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3NOXUTENAT CU 3ana3Ba NpaBoTo Ha
,OMUMS 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha JoroBopa“, kKaTo yabIKM Cpoka Ha AoroBopa ¢ NpaBoTo Aa
Bb310XWN JONBISIHUTENHW KONMYECTBAa OT fleKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NpeaMeT Ha nopbykata ao
n3yepriBaHe Ha PUHaAHCOBUSA PeCypC NO CbOTBETHUS LOrOBOP, HO 3a He noBeYye oT 12
(aBaHageceT) Mmeceua. lNopg ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT MMa npeasug,
pasnukaTta Mexzay MakcumarHo JonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AoroBopa M n3pas3xoaBaHuTe
PMHaHCOBM CpeacTBa No 4OoroBopa. Bb3noxutenar Mmoxe Aa peanuampa npaBoTo CU Ha
,OMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aorosopa“ o M3TU4aHe cpoka Ha A0roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbITHEHNETO Ha obLlecTBeHaTa nopbyka. OnuuaTa ce peanusmpa Ypes CKMYBaHETO Ha
AOMbITHUTENHO CriopasyMeHue npu ycnosusaTa Ha yn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.5. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 240 122,59 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Es handelt sich um die Vergabe wiederkehrender Auftrage
Beschreibung: HacTtosiwaTa obuwectBeHa nopbyka ce OTKpMBa U Bb3nara nepmognyHo, ¢
ornea notpebHoCcTMTE Ha NevyebHOTO 3aBefeHne OT A0CTaBKa Ha NekapCTBEHU NPOOYKTMU.
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: nein
Zusatzliche Informationen: 1. Bb3noxutenaTt uma npaso npu HeobxoauMoCT ¢ orneq
peanHuTe cn NOoTpebHOCTMN Aa NPOMEHS €QHOCTPAHHO NPOrHO3HUTE /MNaHupaHnTe/
Konu4yecTBa no OoTAeNHMTE NeKkapCTBEHM NPOAYKTU OT cneumdukaumaTa, Kato uma npaso ga
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3asBM A4OCTaBKa Ha No-rofieMmn KonmyecTsa NpoaykTn OT eaHa unm noseyve o60cobeHn
no3nuun B pamMKuTe Ha JoroBopeHaTa cToMHOCT. 2. OdepupaHaTa LieHa 3a ornakoBka Ha
nekapcTBEHMS NPOAYKT € oMKCUpaHa 1 He NoASeXn Ha NPOMsiHa 3a CpOKa Ha AencTBue Ha
poroopa. o nsknoyeHme goroBopeHara LieHa MoXe Aa ce M3MEHSI BbB Bpb3Kka C MPOMEHN B
HOopMaTMBHUTE pasnopenbdun, pecnekTMBHO B Hapeabarta 3a ycnosusaTa, NnpaBunaTa n peaa 3a
perynupaHe n permctpupaHe Ha LeHuTe Ha nekapcteeHute npoayktn ot 30.04.2013 r./uam. n
pon. 1B. 6p. 8 oT 24 aHyapu 2017 r. 1 cn./, npaBeLLn HEBb3MOXHO U3MbIIHEHMETO Ha
Aorosopa npu goroBopeHnte ycnosus. 3. [loroBopeHaTta LieHa MOXe Aa ce U3BMEHUN N Ha
ocHoBaHue 4. 117a ot 30l B crny4an Yye ca Hanuue 4oCTaTbyYyHO AaHHU, OT KOUTO Ce
YyCTaHOBSIBA HAaNNM4mMeTo Ha NPUYMHHO-CreACTBEHaTa Bpb3ka Mexay HacTbnunuTe
WMHPNALMOHHN NPOLIECU N yBENMYEHATa CTOMHOCT Ha NleKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NoAexaLlm
Ha nHgekcauus. 4. B cnyyan, Yye B cpoka Ha AeNCTBME Ha A0roBopa Abp)KaBHO perynupaHarta
ueHa B NMpunoxeHne Ne 2 Ha Mo3nTUBHMUS NEKapCTBEH CNUCHK CTaHe No-H1cka oT
aoroBopeHara, M3nbrHUTensaT € ANbXKeH CBOEBPEMEHHO Aa NPOMEHU LieHaTa, Ha KOATO
AOCTaBs NnekapCcTBEHMTE NPOAYKTU, B CbOTBETCTBME C onpeaeneHaTa ueHa B [103uTuBHUS
neKkapCTBEH CNUCHK, CYNTAHO OT gaTaTa Ha npomMsiHaTa. B cniyyan, ye He yBegoMuM
Bb3noxuTtenst nMcmMeHo B 5—QHEeBEeH CPOK 3a NpoMsiHaTa U He NPOMEHN LieHaTa,
Bb3noxutensT we 3annawia 4oCTaBAHUTE NekapCTBEHU NPOAYKTM MO NPOMEHeHaTa LieHa,
CYMTaHO OT fJaTaTa Ha cboTBeTHaTa AkTyanusaumsi Ha MNo3UTUBHUS NeKapCTBEH CMUCHK. 5.
Bb3noxutensaTt nma npaBo B M3BbHPEOHN 0BCTOATENCTBA (3a KOMTO 0BCTOATENCTBA
BBH3MOXUTENAT € MMCMEHO YBEAOMEH OT Bb3MOXMUTENNS), KOUTO BOAAT 4O HEBBH3MOXHOCT
AafeH nekapCTBEH NPOAYKT, yrOBOPEH C AoroBopa Aa 6bae focTtaBsH (Hanp. cnupaHe oT
NPOn3BOACTBO; BPEMEHHO OrpaHMyYaBaHe Ha NPOM3BOACTBOTO; CbLLECTBEHO 3abaBsAHe Ha
BHOCAa, KOETO He e pe3ynTaT Ha BUHOBHO W/unn HEGPEXHO NOBEAEHUSA Ha CTpaHUTE No
OOroBopa; U3TernsHe oT TbproBckaTa Mpexa u ap.) Aa 3asiBsiBa JOCTaBKa Ha Apyr 3amecTBall
nekapCTBEH NPOAYKT, OTroBapsiLL, Ha TEXHNYECKUTE N3NCKBaHWS B [1pUNOXEHNETO KbM
aoroBopa, cbe cbms ATC kog u INN Ha 3amecTBaLmsa nekapcTBeH NPOAYKT, Ha He MNo-
BMCOKa eMHMYHa LeHa OT Ta3n Ha 3aMeCTBaHWs NiekapCTBEH NpoaykT. B cnyyan, ye
eQMHUYHaTa LeHa Ha 3aMeCTBaLLMs NekapCTBEH NPOAYKT € NO-BMCOKa OT JOroBopeHaTa no
AO0roBoOp, Bb3NOXUTENAT MMa NpaBo fa npekpaTn oroBopa 3a obLiecTBeHa nopbyka no
OTHOLLEHWE Ha TO3U NPOAYKT MU Aa NpoBeae npoueaypa Ha gorosapsiHe 6e3 npegsapuTenHO
obsBneHune no un. 79, an. 1, 1. 4 ot 30TI1. 6. [loroBOpbT MOXe Aa Ce U3MEHU B criyvaunTe,
KoraTo B CpOKa Ha JelCcTBME Ha JOroBopa, Ce Cyyu Npon3BOANTENST, NMOCOYEH OT
N3NbAHUTENSA NO AOroBopa, Aa NPOMEHW NpeasnaraHuTe pasdacoBku (6pon B onakoBka), 1 €
Hanuue npeanoXxeHue oT U3NbIIHUTENs 3a AOCTaBKa Ha MeaMKaMeHTa B pasnunyHa
pasdacoBka, HO Npu 3ana3BaHe Ha YroBOpPEHUTE LieHa M YCroBUs, NpeanoXxeHa B odeprara,
C KOSAAITO YYACTHUKBT € KnacupaH Ha NbpBO MSACTO.

5.1.7. Strategische Auftragsvergabe
Ziel der strategischen Auftragsvergabe: Keine strategische Beschaffung
Grune Auftragsvergabe — Kriterien: Keine Kriterien fir ein umweltorientiertes offentliches
Beschaffungswesen

5.1.8. Zuganglichkeitskriterien
Zuganglichkeitskriterien fur Menschen mit Behinderungen wurden berucksichtigt

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Bekanntmachung
Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister
Beschreibung des Auswahlkriteriums: YyactHuunte B obuiectBeHaTa nopbyka Tpsbsa ga
nputexxaeaTt paspeLLeHne 3a NPOM3BOACTBO, N3aafeHo Nno peaa Ha 3akoHa 3a NnekapcTBeHUTe
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nNpoaykTu B XymaHHata meguumHa (3JTMXM) (B cnyyaute no un. 196, an. 1 ot 3/1MXM) unu 3a
TbProBUS Ha €4p0 C fIekapCTBEHN MPOAYKTU UMW YAOCTOBEPEHME 3a perncTpauns 3a TbproBus
Ha egpo C nekapcTBeHn Npoayktu (cnydamte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MXM), nnu
paspeLleHne 3a BHOC (cnyydauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3IMXM. YgocTtoBepsiBaHe: CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUS KPUTEPUIA CE AeKknapupa ¢
nonbnsaHe Ha yacT |V, 6yksa ,A“ ot eEE[IOlN, kaTo ce noco4yBa: HOMep 1 AaTa Ha usgaBaHe
Ha paspeLUueHneTo 3a NPOM3BOACTBO, n3ganeHo no peaa Ha 3JMXM unu 3a TbproBusa Ha egpo
C NeKkapCTBEHU NPOAYKTU NN Ha yOOCTOBEPEHMETO 3a permcTpauus 3a TbproBus Ha eapo C
nekapcTBEeHW NPOAYKTU, UM Ha pa3peLleHneTo 3a BHoC. [loka3BaHe: Ha ocHoBaHue yn. 67,
an. 5nun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30IN 4OKYMEHTBLT, KONTO CE NPEeACTaBA OT y4acTHUKA
onpeaeneH 3a u3nbnHuTen, Npeaun ga 6bae CKNYeH JOroBOp MM NP NOMCKBaHe B X0A4a Ha
npoueaypara e: 3aBepeHo Konve Ha BanvaHo paspelueHue 3a Npou3BOACTBO, M34aAeHo Mno
pena Ha 3J1MXM unu 3a TbproBusa Ha egpo C NekapCTBEHN NPOAYKTU UM yOoCTOBEPEHME 3a
perncrTpaums 3a TbproBusi Ha egpo C fiekapCTBEHU NPOAYKTU, UMK pa3peLleHne 3a BHOC.
Bb3noxuTensTt He U3MCcKBa 3aBepeHo Komnne Ha paspeLLeHneTo Unn Ha apyr AOKYMEHT,
yAoCTOBEpSiBALL, NPABOTO 3a TbProBUsi C NeKapCTBEHW NPOAYKTU UNK paspeLleHne 3a
NpOM3BOACTBO UMM BHOC, KOraTo MMa AOCTbN NO cnyxebeH NbT unu Ypes nybnuyeH perncrop,
UK KoraTo CbLluMTe MoraT fga 6baaT ocurypeHn ypes npsk n 6esnnateH JocTsbn 4o
HaumMoHanHuTe 6a3n JaHHW Ha ObPXXaBUTE YNEHKN.

Kriterium: Eintragung in ein relevantes Berufsregister

Beschreibung des Auswahlkriteriums: Y4yacTHuumTe B obiecTBeHaTa nopbyka Tpsbea ga
npuTexasaTt NULUEH3Ms, n3gageHa no pega Ha 3akoHa 3a KOHTPOJST Ha HapKOTUYHUTE
BeLlecTBa n npekypcopute (3KHBIT), koraTo yyacTeaT 3a fOCTaBka Ha fiekapCTBEHU
NPOOYKTU, CbAbpXKally HApKOTUYHKM BelecTBa oT npunioxxeHnss Ne 2 u Ne 3 kbM un. 3, T. 2 N T.
3 ot Hapepnbara 3a knacuduumpaHe Ha pacTeHusTa 1 BewecTBaTa KaTo HapKOTUYHW. (BaXu
camMo 3a 060cobeHnTe NO3MLMK, CbabpXKaLLM NEeKapCTBEHM NPOAYKTU, ChAbpKaLym
HapKoTu4HM BewecTBa oT MNpunoxerHns Ne 2 n Ne 3 kbm un. 3, 1. 2 n 1. 3 ot HapenbaTa 3a
KnacudumumpaHe Ha pacTeHusiTa 1 BellecTBaTa KaTo HapkoTUYHN). YAOCTOBEPSABaHE:
CbOoTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUIA Ce Aeknapupa ¢ nonbnsaHe Ha yacT |V, byksa ,A®
ot eEEJOI1, kaTo ce noco4yBa: HOMepP 1 gaTa Ha U3gaBaHe Ha NMUEeH3usaTa, n3gageHa no
pena Ha 3KHBI1 3a nekapcTBeHM NPOaYKTU, CbAbp KAl HAPKOTUYHM BELeCcTBa OT
npunoxeHnst Ne 2 n 3 kbm un. 3, 1. 2 n 3 ot Hapegb6ara 3a knacuguunpaHe Ha pacTeHusTa 1
BellecTBaTa KaTo HapkoTU4HW. [lJokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. Sunun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l JOKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBs OT y4acTHUKa onpefeneH 3a U3nbiHUTen, npeau
Aa 6bae ckYeH 4oroBop UM Npu NOMCKBaHE B Xo4a Ha npoueaypaTta e: 3aBepeHo Konve Ha
BanuaHa nuueHsunsa, nsgageHa no pega Ha 3KHBIT 3a nekapcTBeHW NPOAYKTU, ChAbpXaLlm
HapKoTu4HM BewecTBa oT NpunoxerHns Ne 2 n 3 kbm un. 3, T. 2 u 3 ot Hapepnbara 3a
KnacuduumpaHe Ha pacTeHusTa u BellecTBaTa KaTo HapKOTUYHN. Bb3noxnTensT He U3nckea
3aBEpPEHO Konme Ha NuueHausaTa No NpeaxoaHoTo n3peyveHme, korato uMa 4ocTbn no
cnyxebeH NbT unun Ypes NyenmyeH perncTbp, UNn KoraTo cbliata Moxe Aa 6bae ocurypeHa
ypes npsk 1 6esnnarteH A4oCTbN 40 HauMoHanHuTe 6a3n JaHHM Ha ObpPXXaBUTE YIIEHKM.

Kriterium: Allgemeiner Jahresumsatz

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 3a nocnegHute Tpy NPUKIOYUIN (PUHAHCOBU FOOUHU
YYaCTHUKBLT cneBa fa e peanusupan MmHumaneH obuy obopoT, nsumcrneH Ha 6asa
roauwHuTe o60poTH, B pasamep He No-Manbk OT ABYKPaTHUSA pa3Mep Ha NporHo3HaTta
CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa no3nums, 3a KosSTo nogasa odepta. [pu nsnonssaHe
Ha NOAM3NBAHUTENN U3UCKBAHETO 3a MUHUMAareH o6, o6opoT e cbobpasHo Buaa u gena ot
nopbykaTa, KOMTO LLe U3NbIIHABAT. YOocToBepsiBaHe: JnueTo nnu nuuarta nonsneat vact 1V:
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.Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHomu4ecko n puHaHcoBo cbeTosHne” oT EEQOTN. Mpwn
y4yacTne Ha obegMHEHNs], KOUTO He ca PUaANYECKN NLa, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHNSA
KpuTepun 3a nogbop ce Aoka3ea OT 06eMHEHNETO YH4ACTHUK, @ HE OT BCAKO OT nuuaTa,
BKIOYEHM B HEro. Ha ocHoBaHuWe 1 npu ycrnosusaTa Ha yn. 67, an. 5 ot 30l1, Bb3noxutenar
MOXXE Aa U3NCKBa MO BCSKO BPEME cried OTBapsIHETO Ha odhepTuTe NpeacTaBsiHE Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce Aoka3Ba MHdopMaumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
Heob6xoauMO 3a 3aKOHOCBHOOPA3HOTO NPOBEXAaHEe Ha NpoueaypaTta, 8 UMEHHO: NpeAcTaBsiHe
Ha OOKYMEHTM no yn. 62, an. 1, 1.3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. [Joka3BaHe: Ha eTan nognnuceaHe Ha
AOroBOp 3a U3NbIIHEHME, 0BCTOATENCTBOTO CE AOKa3Ba OT M3OpaHMs 3@ U3MbIHUTESN YY4aCTHUK
C NpeAcTaBsAHe Ha JOKYMEHTM no yn. 62, an. 1, 7. 3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
YyYaCTHULM NPeACTaBAT EKBMBANIEHTHM HA NOCOYEHUTE AOKYMEHTU CbOOpPa3Ho
3aKOHOOATENCTBOTO CU.

Kriterium: Spezifischer Jahresumsatz

Beschreibung des Auswabhlkriteriums: 3a nocnegHute Tpy NPUKIOYUAN (PUHAHCOBU FOOUHU
YyYaCTHUKBT crnefBa fa € peanusupan MmHumaneH obopoT B cpepaTta, nonagalla B obxeaTta
Ha nopbykaTa — npogaxba Ha NekapCTBEHU NPOAYKTU, U3YUCIEH Ha 6a3a roguHTe
060opoTKn, B pasMmep He No-ManbK OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa
no3nuus, 3a KoaTo ce nogasa odepTa. Npu n3anonssaHe Ha NOAN3MNLIHUTENN N3NCKBAHETO 3a
obopoT B chepata, nonagalla B obxsata Ha nopbykaTta, € cbobpasHo Buga u gena ot
nopbykaTa, KOUTO LLie n3nbnHaBaT. YaocTtoBepsiBaHe: Jluueto nnm nuuarta nonbneat vacT 1V:
,Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHoMu4ecko 1 puHaHcoBo cbeTosHne” oT EEJOTN. Mpu
yyacTtme Ha ob6eanHeHNs, KOUTO He ca PUaNYECKM N1ua, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHUS
Kputepuin 3a nogbop ce gokassa OT 00eANHEHNETO y4aCTHMK, @ HEe OT BCAKO OT nuuarta,
BKMOYEHU B Hero. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrosusaTa Ha Yn. 67, an. 5 ot 30l1, Bb3noxutenar
MOXe Ja U3NCKBa No BCAKO BpeMe creq oTBapsiHETO Ha odepTuTe npeacTaBsaHe Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce AokasBa UHopMauumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
HeobxoanMO 3a 3aKOHOCHOOPA3HOTO NPOBEXAAHE Ha npoueaypaTta, a MMEHHO: NpeacTaBsiHe
Ha JOKYMeHTW no 4n.62, an.1, 1.3 u/unu 1.4 ot 30Tl. [JokasBaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBop 3a U3NbiiHeHNE, 06CTOATENCTBOTO Ce AoKa3Ba OT U3bpaHns 3a N3MbIAHUTEN YYaCTHUK
C NpeAcTaBsaHe Ha JOKYMEHTW no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu T. 4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
y4aCTHUUM NPeaCTaBAT EKBUBANIEHTHN HA NOCOYEHNTE JOKYMEHTN CbOBpa3Ho
3aKOHOAATENCTBOTO CU. BaxkHO: AKO y4acTHMKBT nogasa odepTu 3a noBeye oT eaHa
obocobeHa no3nuust, Bb3noxntenaTt He N3NCKBa MOCOYEHUTE MUHMMANHN U3MCKBAHUS 3a
peanuavpaH MMHUManeH obuy obopoT, pecn. 3a M1MHMUManeH o6opoT B cpepaTta, nonagalla B
obxBaTa Ha nopbuykaTta 3a Bcsika obocobeHa no3unums aa ce cymupar.

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis
Bezeichnung: OueHaBaHeTo Ha NpenoXeHusaTa B HacTosiLaTa obLecTBeHa Nopbyka ce
M3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Hanv-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
300).
Beschreibung: OueHsiBaHeTO Ha npeanoxeHnsaTa B HacToswaTa obLiecTBeHa nopbYka ce
N3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Hanv-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30I1). OueHsBaHeTO Ha ohepTUTE LLE Ce n3BbpLUBa 3a BCska obocobeHa nosmums
nooTAenHo. AKO y4acTHUK Npeanoxu obLua LeHa, KoaTo e no-Hucka ¢ noseye ot 20 % ot
cpegHaTa CTOMHOCT Ha NPeasioKeHMsTa Ha OCTaHanuTe y4acTHMUM Npy AonycHaTh Ao
OLUEeHsABaHe Tpy Unm noseye ohepTn Unm e no-Hucka c noseye ot 20 % ot obsiBeHaTa
NPOrHO3Ha CTOMHOCT MpuW AOMNyCHAaTK A0 OUeHsBaHe eaHa unv ase ooepTn, KoMucusTa Lwe
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NpUNoXxm namckeaHmsTa Ha un. 72 ot 30T1. MNpwu paBHa npeanoxeHa LeHa 3a obocobeHa
no3nuus, onpeaensiHeTo Ha U3NbIIHUTEN MEXAY KnacMpaHuTe Ha MbpBO MACTO 0hepTH e ce
M3BbPLUBA NPU Cna3BaHe U3nckBaHusTa Ha yvn. 58, an. 3 ot MNMMN30r1.

5.1.11. Auftragsunterlagen
Sprachen, in denen die Auftragsunterlagen offiziell verfugbar sind: Bulgarisch
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://app.eop.bg/today/589505
Ad-hoc-Kommunikationskanal:
Name: LAWC EOI

5.1.12. Bedingungen fur die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse fur die Einreichung: https://app.eop.bg/today/589505
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Bulgarisch
Elektronischer Katalog: Zulassig
Fortgeschrittene oder qualifizierte elektronische Signatur oder Siegel (im Sinne der
Verordnung (EU) Nr 910/2014) erforderlich
Varianten: Nicht zulassig
Frist fir den Eingang der Angebote: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropaische
Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 6 Monate
Informationen uber die 6ffentliche Angebotsoffnung:
Eréffnungstermin: 14/07/2026 14:00:00 (UTC+03:00) Osteuropaische Sommerzeit
Ort des Eroffnungstermins: B cuctemata
Auftragsbedingungen:
Die Auftragsausfiihrung muss im Rahmen von Programmen flir geschitzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein
Elektronische Rechnungsstellung: Zulassig
Auftrage werden elektronisch erteilt: nein
Zahlungen werden elektronisch geleistet: nein

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Keine Rahmenvereinbarung
Informationen tiber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachprifung
Uberprifungsstelle: Komucus 3a 3awwmra Ha KOHKypeHUmsTa
Informationen (ber die Uberpriifungsfristen: CbrnacHo un. 197, an. 1, 7. 1 ot 3akoHa 3a
obuwecTteeHuTe nopbykm (30I1) Kanba moxe aa ce nogasa npea K3K B 10-aHeBeH Cpok OT
n3TU4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHE Ha npoueaypara u
/vnn pelwweHneTo 3a ogobpsaBaHe Ha NPOMEHU B yCroBusATa no obsseHaTa npoueaypa.
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt:
CMNMEUMANN3NPAHA BEOJTHUNLA 3A AKTUBHO JIEYEHWE MO OHKONOTIMA"CBETH
MNHA" EOOL
Organisation, die einen Offline-Zugang zu den Vergabeunterlagen bereitstellt:
CNEUMANN3NPAHA BOJTHMUA 3A AKTUBHO JIEMEHWE MO OHKONOIMA"CBETU
MNHA" EOOL
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Organisation, die weitere Informationen fur die Nachpriufungsverfahren bereitstellt: Komucna
3a 3allMTa Ha KOHKypeHuusaTa

Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt: CITELUVAJTIMSNPAHA BOJTHULIA 3A
AKTUBHO NIEYEHUME MO OHKOJIOMMA"CBETU MUHA" EOOL

Organisation, die Angebote bearbeitet: CIIELUMATTM3NPAHA BOJTHULUA 3A AKTUBHO
NEYEHWE MO OHKONOIMA"CBETU MUHA" EOO[

8. Organisationen

8.1. ORG-0001
Offizielle Bezeichnung: CIMEUMNANN3NPAHA BEOJIHNLUA 3A AKTUBHO JIEMEHWE MO
OHKOJTIOM'MA"CBETU MUHA" EOO[
Registrierungsnummer: 101533900
Postanschrift: BACWJ1 JIEBCKW Ne.62
Stadt: rp. bnaroesrpag
Postleitzahl: 2700
Land, Gliederung (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Land: Bulgarien
Kontaktperson: CoHsa Knuncypcka
E-Mail: song_klisurska@abv.bg
Telefon: +359 877009717
Internetadresse: http://www.sbalo-svetimina.com
Profil des Erwerbers: https://app.eop.bg/buyer/18369
Rollen dieser Organisation:
Beschaffer
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt
Organisation, die einen Offline-Zugang zu den Vergabeunterlagen bereitstellt
Organisation, die Teilnahmeantrage entgegennimmt
Organisation, die Angebote bearbeitet

8.1. ORG-0002
Offizielle Bezeichnung: Komucus 3a 3awumrta Ha KOHKypeHuusaTa
Registrierungsnummer: 000698612
Postanschrift: 6yn. Butowa Ne 18
Stadt: Codous
Postleitzahl: 1000
Land, Gliederung (NUTS): Codousa (ctonumua) (BG411)
Land: Bulgarien
Kontaktperson: Komucusa 3a 3awmra Ha KOHKypeHumsTa
E-Mail: delovodstvo@cpc.bg
Telefon: +359 29356113
Fax: +359 29807315
Internetadresse: http://www.cpc.bg
Rollen dieser Organisation:
Uberprifungsstelle
Organisation, die weitere Informationen fir die Nachprufungsverfahren bereitstellt

Informationen zur Bekanntmachung
Kennung/Fassung der Bekanntmachung: 7e70e349-9dc4-46ac-ac0a-6e268a980369 - 01
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Formulartyp: Wettbewerb

Art der Bekanntmachung: Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung
Unterart der Bekanntmachung: 16

Datum der Ubermittlung der Bekanntmachung: 12/06/2026 12:38:01 (UTC+03:00)
Osteuropaische Sommerzeit

Sprachen, in denen diese Bekanntmachung offiziell verfigbar ist: Bulgarisch
Veroffentlichungsnummer der Bekanntmachung: 406646-2026

ABI. S — Nummer der Ausgabe: 113/2026

Datum der Veroffentlichung: 15/06/2026
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