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381115-2026 - Hange

Slovakkia — Seedetrakti ja ainevahetust puudutavad ravimid — LIEK S UCINNOU LATKOU
CERLIPONAZA ALFA 150 MG, INFUZNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

Hanketeade voi kontsessiooniteade — lildkord

Asjad
1. Hankija
1.1. Hankija

Ametlik nimi: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
E-posti aadress: obstaravanie@dfnbb.sk
Hankija 6iguslik vorm: Keskvalitsusasutuse kontrollitav avalik-Giguslik isik
Hankija tegevus: Tervishoid

2. Menetlus

2.1. Menetlus
Pealkiri: LIEK S UCINNOU LATKOU CERLIPONAZA ALFA 150 MG, INFUZNY ROZTOK
Kirjeldus: Predmetom zakazky je Liek s u€innou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny roztok
Liekova forma: sol inf 5 ml/150 mg+5 ml prepl.roztok (liek.inj.skl.) Podanie:
intracerebroventrikularne pouzitie LieCivo cerliponaza alfa patri do skupiny liekov znamych ako
substituéné enzymové terapie. Pouziva sa na lie€bu pacientov s ochorenim neuronalna
ceroidna lipofuscindza typu 2 (CLN2), znamym aj ako deficit tripeptidylpeptidazy 1 (TPP1).
Ludia s ochorenim CLN2 nemaju enzym nazyvany TPP1 alebo ho maju prili§ malo, ¢o
spbsobuje hromadenie latok nazyvanych lyzozomové akumulaéné latky. U ludi s ochorenim
CLN2 sa tieto latky hromadia v niektorych Castiach tela, najma v mozgu. Tento liek nahradza
chybajuci enzym nazyvany TPPA, a tym minimalizuje hromadenie lyzozomovych
akumulacnych latok. Tento liek ucinkuje tak, Ze spomaluje postup ochorenia. Odporuc¢ana
davka je 300 mg cerliponazy alfa, ktora sa podava jedenkrat za dva tyZdne
intracerebroventrikularnou infuziou. Predpokladana potreba uvedeného lieku na 24 mesiacov
360 MJ (180 baleni 2x5ml/150 mg+1x5ml prepl.roztok alebo ekvivalent). Verejny obstaravatel
podrobnym opisom predmetu zakazky stanovil minimalne poziadavky, ktoré pozaduje dodrzat
pre dany predmet zakazky. V pripade, Ze verejny obstaravatel pouzil v ramci opisu predmetu
zakazky konkrétneho vyrobcu, vyrobny postup, znacku, patent, typ, krajinu, oblast alebo
miesto pévodu alebo vyroby, méze uchadzac v sulade s § 42 ods. 9 zakona o verejnom
obstaravani predlozit ponuku i na technicky a funk&ény ekvivalent.
Menetluse tunnus: 11f60932-863f-4f1c-9282-7d3bdd97816d
Menetluse liik: Avatud
Kiirendatud menetlus: ei

21.1. Eesmark
Lepingu olemus: Asjad
Peamine liigitus (cpv): 33610000 Seedetrakti ja ainevahetust puudutavad ravimid

2.1.2. Lepingu taitmise koht
Postiaadress: Nam. L. Svobodu 4
Linn: Banska Bystrica
Sihtnumber: 97401
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Riik — jaotus (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Riik: Slovakkia

2.1.3. Maksumus
Eeldatav maksumus kaibemaksuta: 2 678 664,60 EUR
Raamlepingu maksimaalne maksumus: 2 812 597,83 EUR

2.1.4. Uldine teave
Oiguslik alus:
Direktiiv 2014/24/EL

2.1.6. Korvaldamise alused
Valjajatmise aluste allikad: Hankedokument

5. Osa

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

5.1.1. Eesmark
Lepingu olemus: Asjad
Peamine liigitus (cpv): 33610000 Seedetrakti ja ainevahetust puudutavad ravimid
Kogus: 360 tukki

5.1.2. Lepingu tditmise koht
Postiaadress: Nam. L. Svobodu 4
Linn: Banska Bystrica
Sihtnumber: 97401
Riik — jaotus (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Riik: Slovakkia

5.1.3. Eeldatav kestus
Kestus: 24 Kuud
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5.1.5. Maksumus
Eeldatav maksumus kaibemaksuta: 2 678 664,60 EUR

5.1.6. Uldine teave
Reserveeritud osalemine:
Osalemine ei ole reserveeritud.
Hankeprojekt, mida ei rahastata ELi vahenditest
Hanke suhtes kohaldatakse riigihankelepingut (GPA): ei
See hange sobib ka vaikestele ja keskmise suurusega ettevétjatele (VKEd): jah

5.1.7. Strateegilised hanked
Strateegilise hanke eesmark: Ei kohaldata strateegilist hanget

5.1.9. Kvalifitseerimistingimused
Valikukriteeriumide allikad: Hankedokument

5.1.10. Pakkumuste hindamise kriteeriumid
Kriteerium:
Liik: Hind

v v

Hindamise kaalukriteeriumi kategooria: Kaal (punktid, tapne)
Hindamiskriteerium — arv: 100

5.1.11. Hankedokumendid
Keeled, milles hankedokumendid on ametlikult kattesaadavad: slovaki keel
Hankedokumentide aadress: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-zakaziek
/dokumenty/558938
Sihtotstarbeline teabevahetuskanal:
Nimi: IS EVO

5.1.12. Hanke tingimused
Esitamise tingimused:
Elektrooniline esitamine: Néutav
Esitamise aadress: https://www.isepvo.sk
Keeled, milles vdib pakkumusi vdi osalemistaotlusi esitada: slovaki keel, tSehhi keel
Elektrooniline kataloog: Ei ole lubatud
Variandid: Ei ole lubatud
Pakkumuste esitamise tahtaeg: 10/07/2026 08:30:00 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-
Euroopa suveaeg
Periood, mille jooksul pakkumus peab jaama kehtivaks: 4 Kuud
Teave avaliku avamise kohta:
Avamise kuupaev: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-Euroopa
suveaeg
Koht: elektronicky
Lepingutingimused:
Lepingu taitmine peab toimuma kaitstud t66hdive programmide raames: Ei
E-arveldamine: Lubatud
Kasutatakse elektroonilisi tellimusi: jah
Kasutatakse elektroonilisi makseid: jah

5.1.15. Vahendid
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Raamleping:

Raamleping ilmaminikonkursita

Osalejate maksimaalne arv: 1

Teave diinaamilise hankeslisteemi kohta:
Ei kohaldata dunaamilist hankesUsteemi

5.1.16. Lisateave, lepitus ja vaidlustus
Vaidlustusorgan: Urad pre verejné obstaravanie
Teave vaidlustamise tahtaegade kohta: Lehoty na predloZzenie namietok upravuje platny a
ucinny zakon o verejnom obstaravani.
Organisatsioon, mis annab lisateavet vaidlustamise kohta: Urad pre verejné obstaravanie

8. Organisatsioonid

8.1. ORG-0001
Ametlik nimi: Urad pre verejné obstaravanie
Registreerimisnumber: 31797903
Registreerimisnumber: 2021511008
Postiaadress: Ruzova dolina 10
Linn: Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov
Sihtnumber: 82109
Riik — jaotus (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Riik: Slovakkia
E-posti aadress: info@uvo.gov.sk
Telefon: +421250264111
Internetiaadress: www.uvo.gov.sk
Selle organisatsiooni rollid:
TED eSender
Vaidlustusorgan
Organisatsioon, mis annab lisateavet vaidlustamise kohta

8.1. ORG-0002
Ametlik nimi: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Registreerimisnumber: 37957937
Registreerimisnumber: 2021928150
Postiaadress: Namestie Ludvika Svobodu 4
Linn: Banska Bystrica
Sihtnumber: 97409
Riik — jaotus (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Riik: Slovakkia
E-posti aadress: obstaravanie@dfnbb.sk
Telefon: 0483265145
Hankija profiil: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
Selle organisatsiooni rollid:
Hankija

Teave teate kohta

Teate tunnus/versioon: 1¢29d073-aed0-4314-8936-abaa4201e5fc - 01
Vormi liik: Hange
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Teate liik: Hanketeade voi kontsessiooniteade — uldkord

Teate alaliik: 16

Teate saatmise kuupaev: 02/06/2026 13:01:04 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-Euroopa
suveaeg

Keeled, milles kaesolev teade on ametlikult kattesaadav: slovaki keel

Teate avaldamise number: 381115-2026

ELT S valjaande number: 105/2026

Avaldamise kuupaev: 03/06/2026
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