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543540-2026 - Kilpailu

Slovakia — Ruoansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien laakkeet — Liek s
u€innou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny roztok

OJ S 149/2026 05/08/2026

Hankintailmoitus tai kayttooikeussopimusta koskeva ilmoitus — vakiojarjestelma
Tavarahankinnat

1. Ostaja

1.1. Ostaja
Virallinen nimi: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Sahkoposti: obstaravanie@dfnbb.sk
Ostajan oikeudellinen muoto: Julkisoikeudellinen yhteisd, joka on keskushallinnon
viranomaisen maaraysvallassa
Paaasiallinen toimiala: Terveys

2. Menettely

2.1. Menettely
liImoituksen nimi: Liek s u€innou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny roztok
Kuvaus: 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 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.
Menettelyn tunniste: 38454944-2323-4d9e-a423-9eade4531d3a
Sisadinen tunniste: 63-2026
Menettelyn tyyppi: Avoin
Kaytetdan nopeutettua menettelya: ei

2.1.1. Tarkoitus
Paaasiallinen hankintalaji: Tavarahankinnat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33610000 Ruoansulatuselinten sairauksien ja
aineenvaihduntasairauksien laakkeet

2.1.2. Suorituspaikka
Postiosoite: Nam. L. Svobodu 4
Postitoimipaikka: Banska Bystrica
Postinumero: 97409
Maaryhmittely (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Maa: Slovakia
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2.1.3. Arvo
Ennakoitu arvo ilman arvonlisaveroa: 2 678 664,60 EUR
Enimmaisarvo puitejarjestelyssa: 2 812 597,83 EUR

2.1.4. Yleista tietoa
Oikeusperusta:
Direktiivi 2014/24/EU

2.1.6. Poissulkemisperusteet
Poissulkemisperusteiden ilmoittamispaikka: Hankinta-asiakirja

5. Osa

5.1. Osa: LOT-0001
liImoituksen nimi: Liek s u€innou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny roztok
Kuvaus: 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 pouzitie LieCivo cerliponaza alfa patri do skupiny liekov znamych ako
substituéné enzymoveé 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 akumulacné latky. U fudi s ochorenim
CLNZ2 sa tieto latky hromadia v niektorych €astiach 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 infaziou.
Sisainen tunniste: 63-2026

5.1.1. Tarkoitus
Paaasiallinen hankintalaji: Tavarahankinnat
Paaasiallinen luokitus (cpv): 33610000 Ruoansulatuselinten sairauksien ja
aineenvaihduntasairauksien laakkeet
Maara: 360 kappaletta

5.1.2. Suorituspaikka
Postiosoite: Nam. L. Svobodu 4
Postitoimipaikka: Banska Bystrica
Postinumero: 97409
Maaryhmittely (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Maa: Slovakia

5.1.3. Arvioitu kesto
Kesto: 24 Kuukaudet

5.1.5. Arvo
Ennakoitu arvo ilman arvonlisaveroa: 2 678 664,60 EUR

5.1.6. Yleista tietoa
Varattu osallistuminen:
Osalllistumista ei ole varattu.
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5.1.7.

5.1.9.

5.1.10.

5.1.11.

5.1.12.

5.1.15.

543540-2026

Hankintaa ei ole rahoitettu EU:n varoista
Hankintaan sovelletaan WTO:n julkisia hankintoja koskevaa sopimusta (GPA): kylla
Tama hankinta soveltuu myds pienille ja keskisuurille yrityksille (pk-yrityksille): kylla

Strategiset hankinnat
Strategisten hankintojen tavoite: Ei strategista hankintaa

Valintaperusteet
Valintaperusteiden ilmoittamispaikka: Hankinta-asiakirja

Vertailuperusteet
Kriteeri:
Tyyppi: Hinta

sy v

Hankinta-asiakirjat

Kielet, joilla hankinta-asiakirjat ovat virallisesti saatavilla: slovakki

Hankinta-asiakirjojen osoite: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-zakaziek
/dokumenty/562736

Tilapainen viestintakanava:

Nimi: IS EVO

Hankinnan ehdot

Tarjouksen/hakemuksen jattamisen ehdot:

Tarjouksen/hakemuksen jattaminen sahkdisesti: Pakollinen

Tarjouksen/hakemuksen toimitusosoite: https://www.isepvo.sk/

Kielet, joilla tarjoukset tai osallistumishakemukset voidaan toimittaa: slovakki, tSekki
Sahkainen luettelo: Ei sallittu

Vaihtoehtoiset tarjoukset: Ei sallittu

Tarjousten vastaanottamisen maaraaika: 10/09/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Ita-Euroopan
aika, Keski-Euroopan kesaaika

Ajanjakso, jonka tarjouksen on pysyttava voimassa: 4 Kuukaudet

Tietoa julkisesta avaamisesta:

Tarjousten avaamisen paivamaara: 10/09/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Ita-Euroopan aika,
Keski-Euroopan kesaaika

Paikka: elektronicky

Sopimusehdot:

Sopimuksen taytantéonpano on rajattu tehtavaksi suojatydohjelmien puitteissa: Ei
Sahkadinen laskutus: Sallittu

Tilaukset tehdaan sahkoisesti: kylla

Maksut tehdaan sahkoisesti: kylla

Menetelmat

Puitejarjestely:

Puitejarjestely, johon ei liity uudelleen kilpailuttamista
Osallistujien enimmaismaara: 1

Tietoa dynaamisesta hankintajarjestelmasta:

Ei dynaamista hankintajarjestelmaa
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5.1.16.

Lisatietoja, sovittelu ja muutoksenhaku

Muutoksenhakuelin: Urad pre verejné obstaravanie

Tietoa muutoksenhaun maaraajoista: Lehoty na predloZenie namietok upravuje platny a
u€inny zakon o verejnom obstaravani.

Muutoksenhakumenettelyjen maaraajoista lisatietoja tarjoava organisaatio: Urad pre verejné

obstaravanie

8. Organisaatiot

8.1.

8.1.

ORG-0001

Virallinen nimi: Urad pre verejné obstaravanie
Rekisterinumero: 31797903

Rekisterinumero: 2021511008

Postiosoite: Ruzova dolina 10

Postitoimipaikka: Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov
Postinumero: 82109

Maaryhmittely (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Maa: Slovakia

Sahkoposti: info@uvo.gov.sk

Puhelin: +421250264111

Internetosoite: www.uvo.gov.sk

Taman organisaation roolit:

TED eSender

Muutoksenhakuelin

Muutoksenhakumenettelyjen maaraajoista lisatietoja tarjoava organisaatio

ORG-0002

Virallinen nimi: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Rekisterinumero: 37957937

Rekisterinumero: 2021928150

Postiosoite: Namestie Ludvika Svobodu 4

Postitoimipaikka: Banska Bystrica

Postinumero: 97409

Maaryhmittely (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)

Maa: Slovakia

Sahkoposti: obstaravanie@dfnbb.sk

Puhelin: 0483265145

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

Taman organisaation roolit:
Ostaja

limoituksen tiedot

543540-2026

lImoituksen tunniste/versio: 4109e9b6-4675-41fa-940c-cabd635e4238 - 01
Lomakkeen tyyppi: Kilpailu
liImoituksen tyyppi: Hankintailmoitus tai kayttdoikeussopimusta koskeva ilmoitus —

vakiojarjestelma

liImoituksen alatyyppi: 16
limoituksen lahetyspaiva: 04/08/2026 10:28:01 (UTC+02:00) Ita-Euroopan aika, Keski-
Euroopan kesaaika
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Kielet, joilla tdma ilmoitus on virallisesti saatavilla: slovakki
liImoituksen julkaisunumero: 543540-2026

EUVL S -lehden numero: 149/2026

Julkaisupaiva: 05/08/2026
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