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543540-2026 - Wettbewerb

Slowakei — Arzneimittel fiir Verdauungstrakt und Stoffwechsel — Liek s u¢innou latkou
cerliponaza alfa 150 mg, infuzny roztok

OJ S 149/2026 05/08/2026

Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung

Lieferleistungen

1. Beschaffer

1.1. Beschaffer
Offizielle Bezeichnung: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
E-Mail: obstaravanie@dfnbb.sk
Rechtsform des Erwerbers: Von einer zentralen Regierungsbehdrde kontrollierte Einrichtung
des offentlichen Rechts
Tatigkeit des offentlichen Auftraggebers: Gesundheit

2. Verfahren

2.1. Verfahren
Titel: Liek s uc€innou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny roztok
Beschreibung: Predmetom zékazky je Liek s uc€innou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny
roztok Liekova forma: sol inf 5 ml/150 mg+5 ml prepl.roztok (liek.inj.skl.) Podanie:
intracerebroventrikularne pouzitie LieCivo cerliponaza alfa patri do skupiny liekov znamych ako
substituéné enzymoveé terapie. PouzZiva sa na lie€bu pacientov s ochorenim neuronalna
ceroidna lipofuscindza typu 2 (CLN2), znamym aj ako deficit tripeptidylpeptidazy 1 (TPP1).
Ludia s ochorenim CLN2 nemaju enzym nazyvany TPP1 alebo ho maju prili§ malo, ¢o
spbsobuje hromadenie latok nazyvanych lyzozomové akumulacné latky. U fudi s ochorenim
CLNZ2 sa tieto latky hromadia v niektorych Castiach tela, najma v mozgu. Tento liek nahradza
chybajuci enzym nazyvany TPPA, a tym minimalizuje hromadenie lyzozomovych
akumulacnych latok. Tento liek ucinkuje tak, Ze spomaluje postup ochorenia. Odporuc¢ana
davka je 300 mg cerliponazy alfa, ktora sa podava jedenkrat za dva tyZzdne
intracerebroventrikularnou infuziou.
Kennung des Verfahrens: 38454944-2323-4d9e-a423-9eade4531d3a
Interne Kennung: 63-2026
Verfahrensart: Offenes Verfahren
Das Verfahren wird beschleunigt: nein

21.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33610000 Arzneimittel fir Verdauungstrakt und Stoffwechsel

2.1.2. Erfillungsort
Postanschrift: Nam. L. Svobodu 4
Stadt: Banska Bystrica
Postleitzahl: 97409
Land, Gliederung (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slowakei

21.3. Wert
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Geschatzter Wert ohne MwSt.: 2 678 664,60 EUR
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 2 812 597,83 EUR

2.1.4. Allgemeine Informationen
Rechtsgrundlage:
Richtlinie 2014/24/EU

2.1.6. Ausschlussgriinde
Quellen der Ausschlussgrinde: Auftragsunterlagen

5. Los

5.1. Los: LOT-0001
Titel: Liek s uc€innou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny roztok
Beschreibung: Predmetom zakazky je Liek s u€innou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny
roztok Liekova forma: sol inf 5 ml/150 mg+5 ml prepl.roztok (liek.inj.skl.) Podanie:
intracerebroventrikularne pouzitie LieCivo cerliponaza alfa patri do skupiny liekov znamych ako
substituéné enzymove terapie. Pouziva sa na lieCbu pacientov s ochorenim neuronalna
ceroidna lipofuscindza typu 2 (CLN2), znamym aj ako deficit tripeptidylpeptidazy 1 (TPP1).
Ludia s ochorenim CLN2 nemaju enzym nazyvany TPP1 alebo ho maju prili§ malo, ¢o
spbsobuje hromadenie latok nazyvanych lyzozomové akumulaéné latky. U fudi s ochorenim
CLNZ2 sa tieto latky hromadia v niektorych Castiach tela, najma v mozgu. Tento liek nahradza
chybajuci enzym nazyvany TPPA, a tym minimalizuje hromadenie lyzozomovych
akumulacnych latok. Tento liek ucinkuje tak, ze spomaluje postup ochorenia. Odporuc¢ana
davka je 300 mg cerliponazy alfa, ktora sa podava jedenkrat za dva tyZzdne
intracerebroventrikularnou infuziou.
Interne Kennung: 63-2026

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33610000 Arzneimittel fir Verdauungstrakt und Stoffwechsel
Menge: 360 Stuck

5.1.2. Erfullungsort
Postanschrift: Nam. L. Svobodu 4
Stadt: Banska Bystrica
Postleitzahl: 97409
Land, Gliederung (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slowakei

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate

5.1.5. Wert
Geschéatzter Wert ohne MwSt.: 2 678 664,60 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: ja
Diese Auftragsvergabe ist auch fir kleine und mittlere Unternehmen (KMU) geeignet: ja
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5.1.7. Strategische Auftragsvergabe
Ziel der strategischen Auftragsvergabe: Keine strategische Beschaffung

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Eignungskriterien: Auftragsunterlagen

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis

s v

v v

5.1.11. Auftragsunterlagen
Sprachen, in denen die Auftragsunterlagen offiziell verfugbar sind: Slowakisch
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-
zakaziek/dokumenty/562736
Ad-hoc-Kommunikationskanal:
Name: IS EVO

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse fur die Einreichung: https://www.isepvo.sk/
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen: Slowakisch
, Tschechisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fir den Eingang der Angebote: 10/09/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit,
Mitteleuropaische Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot glltig bleiben muss: 4 Monate
Informationen uber die 6ffentliche Angebotso6ffnung:
Eréffnungstermin: 10/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische
Sommerzeit
Ort des Eroffnungstermins: elektronicky
Auftragsbedingungen:
Die Auftragsausfihrung muss im Rahmen von Programmen fur geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein
Elektronische Rechnungsstellung: Zulassig
Auftrage werden elektronisch erteilt: ja
Zahlungen werden elektronisch geleistet: ja

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 1
Informationen liber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachpriifung
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Uberpriifungsstelle: Urad pre verejné obstaravanie

Informationen Uber die Uberpriifungsfristen: Lehoty na predloZenie namietok upravuje platny a
ucinny zakon o verejnom obstaravani.

Organisation, die weitere Informationen fiir die Nachpriifungsverfahren bereitstellt: Urad pre
verejné obstaravanie

8. Organisationen

8.1. ORG-0001
Offizielle Bezeichnung: Urad pre verejné obstaravanie
Registrierungsnummer: 31797903
Registrierungsnummer: 2021511008
Postanschrift: Ruzova dolina 10
Stadt: Bratislava - mestska Cast Ruzinov
Postleitzahl: 82109
Land, Gliederung (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Land: Slowakei
E-Mail: info@uvo.gov.sk
Telefon: +421250264111
Internetadresse: www.uvo.gov.sk
Rollen dieser Organisation:
TED eSender
Uberprifungsstelle
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachpriafungsverfahren bereitstellt

8.1. ORG-0002
Offizielle Bezeichnung: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Registrierungsnummer: 37957937
Registrierungsnummer: 2021928150
Postanschrift: Namestie Ludvika Svobodu 4
Stadt: Banska Bystrica
Postleitzahl: 97409
Land, Gliederung (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slowakei
E-Mail: obstaravanie@dfnbb.sk
Telefon: 0483265145
Profil des Erwerbers: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
Rollen dieser Organisation:
Beschaffer

Informationen zur Bekanntmachung

Kennung/Fassung der Bekanntmachung: 4109e9b6-4675-41fa-940c-cabd635e4238 - 01
Formulartyp: Wettbewerb

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

Datum der Ubermittlung der Bekanntmachung: 04/08/2026 10:28:01 (UTC+02:00)
Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische Sommerzeit

Sprachen, in denen diese Bekanntmachung offiziell verfugbar ist: Slowakisch
Veroffentlichungsnummer der Bekanntmachung: 543540-2026
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ABI. S — Nummer der Ausgabe: 149/2026
Datum der Veroffentlichung: 05/08/2026
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