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406646-2026 - Gara

Bulgaria — Prodotti farmaceutici — ,,JJoctaBka Ha NPOTUBOTYMOPHU fieKapCTBEHU NPOAYKTU 3a
HyxxauTe Ha CBAJIO ,,CeBetn Muna“ EOO[], rp. BnaroeBrpaa -BTopa 4acTt“ no o60cob6eHu no3mummn

1

OJ S 113/2026 15/06/2026
Bando di gara o di concessione — regime ordinario
Forniture

1. Committente

1.1. Committente
Nome ufficiale: CNIELUMATTIM3VNPAHA BOJIHULUA 3A AKTUBHO JIEHEHUME MO OHKONOI A"
CBETU MMHA" EOO[
E-mail: song_klisurska@abv.bg
Forma giuridica del committente: Organismo di diritto pubblico
Attivita dell'amministrazione aggiudicatrice: Salute

2. Procedura

2.1. Procedura
Titolo: ,JlocTaBka Ha NPOTUBOTYMOPHM NEKapCTBEHM NPOAYKTK 3a Hyxxante Ha CBAJ10 ,CeeTun
MwuHa“ EOOL, rp. Bnaroesrpapg -BTopa YacTt” no o6ocobeHn nosnunn®
Descrizione: NpeameTbT Ha obliecTBeHaTa nopbyka ,JlocTaBka Ha MPOTUBOTYMOPHMU
nekapcTteeHu npoayktun 3a Hyxaute Ha CBAJO ,Ceetn Muna“ EOO[, rp. bnaroesrpag -BTopa
yacT“ no o6ocobeHn nos3mumn e pasgeneH B 5 /net/ o6ocobeHn no3numnmn, Kakto creasa: 1.
O6ocobeHa nosnuma Ne 1 ,Mirvetuximab soravtansine” — nekapcTBeH NpoayKT ¢ AHaToMo-
TepaneBTudeH koa /ATC-koa/ LO1FX26, MexgyHapogHo HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/
Mirvetuximab soravtansine, JlekapcteeHa oopma Concentrate for solution for infusion,
KonnyecTBo Ha akTMBHOTO nekapcTBeHoO BeLecTtBo, 5 mg/ml - 20 ml, Npegnonaraemo
Konu4yecTBo 3a 2 roauHu — 144 dnakoHu; 2. O6ocobeHa nosmuma Ne 2 ,Zolbetuximab® —
nekapcTBeH NpoaykT ¢ AHaTomo-TepaneBTuyeH kog /ATC-koa/ LO1FX31, MexayHapoaHo
HenaTeHTHO HaumeHoBaHue /INN/ Zolbetuximab, JlekapctBeHa bopma Powder for concentrate
for solution for infusion, KonnyecTtBo Ha akTMBHOTO nekapcTeeHo BellecTtso, 100 mg (20 mg
/ml), Mpeanonaraemo konu4ecTeo 3a 2 roanHu — 200 pnakoHu; 3. Ob6ocobeHa nosmumsa Ne 3
»Zolbetuximab“ — nekapctBeH npoaykT ¢ AHaTtomo-TepaneBTudeH koa /ATC-koa/ LO1FX31,
MexayHapoaHo HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Zolbetuximab, JlekapcTBeHa copma
Powder for concentrate for solution for infusion, Konn4ectso Ha akTMBHOTO NleKapCTBEHO
BewlecTtBo, 300 mg (20 mg/ml), MNpeanonaraemo konuMyecTso 3a 2 roguHu — 600 conakoHu; 4.
O6ocobeHa nosnuma Ne 4 ,Vismodegib“ — nekapcTBeH NnpoaykT ¢ AHaTOMO-TepaneBTUYEH Ko
/ATC-kog/ LO1XJ01, MexayHapoaHo HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Vismodegib,
JlekapctBeHa coopma Capsule, hard, KonnyecTBo Ha akTUBHOTO flekapCTBEHO BellecTBo, 150
mg, MNpegnonaraemo konuyecTBo 3a 2 roguHn — 2184 caps; 5. O6ocobeHa noaunumusa Ne 5
,Ivosidenib® — nekapctBeH npoaykt ¢ AHaTtoMo-TepanesTuyeH ko /ATC-koa/ LO1XX62,
MexayHapoaHo HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Ivosidenib, JlekapctBeHa copma Film-
coated tablet, Konu4ecTBo Ha akTMBHOTO fekapCTBEHO BeLlecTBo, 5 mg/ml - 20 ml,
Mpeanonaraemo konn4yecTBo 3a 2 roanHn — 1440 TabneTku;
Identificativo della procedura: 178d966d-542e-4452-a5ef-9a199883c620
Identificativo interno: 589505
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Tipo di procedura: Aperta
La procedura € accelerata: no

2.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici

2.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: yn. Bacun JleBckn Ne 62
Localita: rpag bnaroesrpag
Codice postale: 2700
Suddivisione del paese (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Paese: Bulgaria

2.1.3. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 1 953 671,89 EUR

2.1.4. Informazioni generali
Informazioni supplementari: 1. Bb3anoxutenaT onpegens kato NOAXOOALWA N OBEKTUBHA
BA3A 3a cpaBHeHMe, KOATO LLe 13Mnon3Ba BbB Bpb3ka ¢ un. 72, an. 1, 1. 2 ot 30l nporHo3Ha
CTOMHOCT Ha o6ocobeHaTta No3nuns. 2. Y4acTHUKBT, onpedeneH 3a U3nbiHUTen Ha
obuiecTBeHaTa nopbyka € ANbXeH, npeau NoAnMcBaHeTo Ha AOroBopa, Aa npeacraBsu
rapaHuus 3a u3nbiHeHne Ha gorosopa B pasmep Ha 3 /Tpu/ % OT CTOMHOCTTa Ha Aorosopa
6e3 [AC. 2.1. NapaHuuaTa 3a n3nbrHeHne Ha goroBopa TpsbBa Aa 6bae npeacTaBeHa no
enaHue Ha yyacTHuKa B egHa ot coopmute npeasugenun B Un. 111 ot 30r1. MapaHumarta no
yn. 111, an. 5, 1. 3 ot 30[1 moxe fga ce NnpeacTaBu camo Korato CTOMHOCTTa Ha rapaHumaTta
3a U3NbIIHEHME € paBHa unu no-marnka ot 500 000 nea nnu 255 645,94 (oBecTta netgecet n
neT XMNaam LWeCcTCTOTUH YeTUpUaeceT 1 NeT eBpo 1 AeBETAECET U YeTMPU EBPO LIEHTA) €BPO
(Ha ocHoBaHue un. 111, an. 7 ot 30I1). 2.2. KoraTto rapaHuusita e nog popmarta Ha napuyHa
cyma, To T8 e nnatuma no 6aHkoBaTa cMeTka Ha nevyebHoTo 3aBegeHne — CBAJO ,CeeTu
MuHa“ EOOL: OBLWNHCKA BAHKA ALl, ®Ll — Bnaroesrpag IBAN:
BG11SOMB91301013959201 BIC: SOMBBGSF Tutynsap: CBAJIO ,Ceetn Muna“ EOO[.
Bcunykn 6aHKkoBM pasxogum, CBbp3aHu C NPEBOAUTE Ha cymaTa ca 3a cMeTka Ha M3nbnHutens.
2.3. Korato rapaHuusaTta e nog popmaTa Ha 6aHKoBa rapaHuus, U3NbAHUTENAT NpeacTaBs
opurMHanbsT Ha baHkoBaTa rapaHuus, KaTo cbluaTa cnega aa 6bae 6e3ycnoBHa,
HeoTMeHsieMa 1 Henpexebprisiema kato nokpmea 100 % (CTo npoueHTa) OT CTOMHOCTTa Ha
rapaHuusiTa 3a uanbnHeHneTo my. lNpu ydpeaasaHe Ha 6aHKOBa rapaHums, T cnegsa oa
cbabpxa crnegHuTe ycnosus: 2.3.1. Cpoka Ha BannaHocCT Ha 6aHkoBaTa rapaHumsi € cpoka Ha
n3nbnHeHne Ha [Jorosopa, nntoc 30 /Tpugecet/ kaneHaapHn gHun. 2.3.2. CTpaHuTe ce
cbrnacsaear, Npy NOCTbNMIO MbPBO MUCMEHO UCKaHe 3a nnalwaHe, HaaneXxHo NoagnucaHo n
nognevaraHo OT Bb3MOXUTENS, AeKNapupaLlo Ye U3MbIAHUTENAT HE € U3MbIHUI YaCTUYHO
WU N3UAN0 3aabIMKEHMATA C N0 AoroBopa (C TOYHO NOCOYEHM KO OT YCroBUSATa Ha
AOroBopa ca HapyLleHu), U B criydan Ha nunca Ha 4o6poBOMHO NnallaHe Ha ObImKMMmaTa cyma
Mo TOBa OCHOBaHWe OT CTpaHa Ha uanbnHuTens, 6aHkaTa ga 3annatv cymaTa OT rapaHuuaTa,
He3aBMCUMO OT HanpaBeHUTE Bb3paKEeHUS U 3alunTa, Bb3HMKBALLM BbB BPb3Ka C OCHOBHUTE
3aabikeHns Ha nanbnHutens. 2.3.3. CTpaHute ce cbrnacsaeart, 6aHkaTa ga 3annatu
AbIbKMMaTa cyma oT rapaHuusaTa, B pamkuTe Ha 5 (neT) paboTHM AHW, CHUTAHO OT AaTaTa Ha
nony4aBaHe Ha HaAneXxHo NogNMCaHOTO M NognevyaTtaHo UckaHe 3a nnawlaHe ot
Bb310XUTENS, HE3aBUCMMO OT HaNpaBEHUTE Bb3PaKeHUs U 3aliuTa, Bb3HMKBALLM BbB BPb3Ka
C OCHOBHUTE 3aab/KeHMs Ha n3nbnHuTens. 2.3.4. CTpaHuTe ce cbrnacsieaT, BCUYKM GaHKOBM
pas3xoaun, TakCu, KOMUCUOHHW 1 ApYrv NnallaHns, CBbp3aHu ¢ 06Cny>XBaHETO Ha rapaHuuMAaTa,
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BKIMIOYMUTENHO NP HEMHOTO Bb3CTaHOBSABAHE, a ca 3a CMeTKa Ha M3nbnHutens, no
AencrBawaTa Tapuda Ha obcnyxsalata 6aHka Ha Bb3noxutens. 2.3.5. CtpaHuTte ce
cbrnacsasar, BCMYKM DaHKOBM pa3xogu, TakCu, KOMUCUOHHM U OPYrX NnaLlaHns, CBbp3aHu CbC
3a4bpPXXaHETO, MbISIHOTO MM YaCTUYHO YCBOSIBAHE Ha rapaHumaTa, BKIHOYMTENHO U TaKCUTE Ha
BBb3NoOXmTensa 3a obpaboTka Ha MCKAHETO 3a NnallaHe 1 aBu3npaHe Ha rapaHuusaTa, aa ca 3a
cmeTka Ha MsnbnHuTtens. 2.3.6. ABn3npaHeTo Ha 6aHkoBaTa rapaHums € NoO4YMHEHO U ce
perynupa cbrnacHo EgHoobpasHuTe npasuna 3a rapaHuuuTe. 2.4. Korato rapaHumsita 3a
N3NbrHEeHne e nog oopmMarta Ha 3acTpaxoBka, U3NMbIAHUTENAT NpeacTaBsa 3acTpaxoBkaTa,
KOsiTO 6€3yCnOBHO 1 HEOTMEHMMO Aa obe3nevaBa U3NbIIHEHNETO, Ype3 NOKPUTME Ha
OTroBOPHOCTTA Ha M3NbnHUTENSA M € CbC CPOK Ha BannaHOCT, CpOKa Ha AeNcTBME Ha
Horosopa, nntoc 30 /TpuaeceT/ kaneHaapHu aHU. Bb3anoxutenart cneasa ga 6bae nocoyeH
KaTo TpeTo Non3BaLLo ce Nnuue no Ta3um 3acTpaxoBka. 3acTpaxoBkaTta crnefBa Aa nokpusa
OTrOBOPHOCTTA Ha M3NbnHUTENS NPpY MbIHO UM YaCTUYHO HEU3NbIHEHWe Ha [loroBopa, u He
MOXe Aa 6bae u3nonsesaHa 3a obesneyeHne Ha HeroBaTta OTFOBOPHOCT MO ApPYr AOroBop.
Pasxognte no cknioyYBaHETO Ha 3acTpaxoBaTesiHMS AOroBop M NoaAbpXaHeTo Ha
BanNuAHOCTTa Ha 3acTpaxoBKaTa 3a U3NCKBAHUSA CPOK, KAKTO M MO BCSKO M3nnalwiaHe Ha
3acTpaxoBaTesniHo obe3leTeHre B NoOf3a Ha Bb3NOXUTENS, NPY HanMyne Ha OCHOBaHue 3a
TOBa, Ca 3a cMeTKka Ha ManbnHutens. 3. OdepTuTe Ha y4acTHULMUTE ce pasrnexaar,
oLeHsiBaT U Knacupar no peaa, nogpobHo pernameHTupar B 4n. 104 ot 30MM n un. 51- un. 61
ot MNM30I1, T.H. 06bpHaT pea. OueHaBaHETO Ha NpeanioXeHnsiTa B HacTosiwaTta obuiectseHa
nopbyKka ce U3BbpLLBa Bb3 OCHOBA Ha KpUTEpUA 3a BbanaraHe ,Han-Hucka ueHa” (un. 70, an.
2, 1. 1 ot 30TI1). OueHnBaHeTo Ha ochepTuUTE LLE Ce U3BbpLUBA 3a BCsika obocobeHa no3mums
NnooTAenHO. AKO y4acTHUK Npeasnioxu obLua LeHa, KoSTo e no-Hucka ¢ noseye ot 20 % ot
cpedHaTa CTOMHOCT Ha NPeasioKeHMSATa Ha OCTaHanuTe y4yacTHMUM Npy AonycHaTh Ao
OLEHsIBaHe Tpy Unm noseye ohepTn Unm e no-Hucka c noseye ot 20 % ot obsiBeHaTa
NPOrHO3Ha CTOMHOCT NMpW AOMNyCHAaTK A0 OUeHsBaHe eaHa unu ase ooepTy, KoMmcusaTa Lwe
NpUNoXxm namckeaHmsTa Ha un. 72 ot 30T1. MNpwu paBHa npeanoxeHa LeHa 3a obocobeHa
no3nuus, onpeaenstHeTo Ha U3NbIIHUTEN MEXAY KnacMpaHuTe Ha MbpPBO MACTO 0PepTH e ce
M3BbPLUBA NP cna3BaHe nanckeBaHusTa Ha yun. 58, an. 3 ot MMN30I1. 4. Korato 4actTta ot
nopbyKkaTa, KOATO Ce U3NbMHABa OT NOAU3NBIAHUTEN, MOXe Aa 6bae npefaaeHa Kato
oTaeneH ob6ekT Ha U3NBITHUTENSA UNN HA BBb3NOXUTENS, Bb3NOXUTENAT 3annaila
Bb3HarpaxgeHue 3a Tasn 4acT QUPEKTHO Ha Noan3nbiHuTens. B Te3n cnyyam (4n. 66, an. 4
ot 30I1) pasnnaiiaHusTa ce ocbLLeCcTBABAT Bb3 OCHOBA Ha UCKaHe, OTMNpaBeHo OT
NOAN3NBbIHUTENS 40 Bb3NOXUTENSA Ype3 U3NBIIHUTENS, KOWTO € ANbXEH Aa ro npegocTaBu Ha
Bb3roxuTens B 15-AHeBEH CPOK OT nonyyaBaHeTo My. KbM UCKaHeTO 3a nnawaHe
N3NBbNHUTENAT NPeaoCTaBs CTaHOBMLLE, OT KoeTo TpsAbBa Aa e BUOHO Aanu ocnopsa
nnawaHuaTa UM YacT OT TAX KaTo HeAbiMKUMU. Bb3noXuntenaT uMma npaso Aa OTKaxe
nnawaHeTo, Korato MCKaHeTo 3a nnallaHe e OCrnopeHo, 40 MOMEHTa Ha OTCTpaHABaHe Ha
npuyvHaTa 3a oTkasa.

Base giuridica:

Direttiva 2014/24/UE

2.1.5. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Numero massimo di lotti per i quali un offerente pud presentare offerte: 5
Condizioni contrattuali:
Numero massimo di lotti per i quali pud essere aggiudicato un appalto a un offerente: 5

2.1.6. Motivi di esclusione
Fonti dei motivi di esclusione: Avviso
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Partecipazione a un'organizzazione criminale: KaHgngatbT Uy y4acTHUKBT € OCbAEH C
BIiSI3Na B cuna npucbaa 3a npectbrnenue no yn. 321 vnu un. 321a ot HakasatenHusi kogekc
(un. 54, an. 1, 1. 1 o1 30I1) UK 3a aHanNOrM4YHO NPECTbNNIEHNE B Apyra AbpXaBa YsieHKa unm
TpeTa cTpaHa (un. 54, an. 1, 1. 2 ot 30IN)

Corruzione: KaHongaTbT UM y4acTHUKBT € OCbAEH C BNA3Ma B cuna npucbaa 3a
npectbnnenune no 4n. 301-307 ot HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 300) unu 3a
aHanorn4yHo NpecTbnieHne B Apyra AbpaBa YneHka unn tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot
30MM)

Frode: KaHanaaTbT mnu y4acTHUKBT € OCbAEH C Brisi3na B cuna npucbaa 3a NpecTbrneHne
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)

Reati terroristici o reati connessi alle attivita terroristiche: KaHonoatsT unu y4acTHUKBLT €
OCbJEH C BNsA3Ma B cuna npucbaa 3a npectbnsieHre no yn. 114a - 1141 ot HakasatenHus
kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanorM4HO NpecTbnfeHne B Apyra AbpKaBa
4yneHka unu Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1; no 4n. 108a oT HakaszaTtenHusa kogekc
(n3m. n gon., o6H. 1B, 6p. 84 o1 06.10.2023 r. — pegakumsa B cuna o 30.01.2026 r.) kaTo
npecTbnneHune, BKNYeHO B obxearta Ha yn. 57, naparpad 1 ot Qupektusa 2014/24/EC)
Riciclaggio di proventi di attivita criminose o finanziamento del terrorismo: KangugatsT nnum
YYaCTHUKBT € OCbEH C Brisi3na B cuna npucbaa 3a npecrbnneHne no yn. 253-260 ot
HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanornM4yHo NpecTbnieHne B gpyra
AbpXaBa YneHka unm Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I0)

Lavoro minorile e altre forme di tratta di esseri umani: KaHangaTbT unm y4acTHUKLT € OCbAeH
C Bns3na B cura npucbaa 3a npectbnneHune no 4vn. 159a-159r ot HakasaTtenHus kogekc (4n.
54, an. 1, 7. 1 ot 30I1) unu 3a aHanoOrM4yHO NPecTbNNEHNE B Apyra ObpXKaBa YneHka unm
TpeTa cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)

Violazione dell'obbligo di pagamento delle imposte: KaHonaatsbT unv y4acTHUKBT Mma
3a4b/MKeHNs 3a JaHbumM No cMUCHIa Ha un. 162, an. 2, 1. 1 oT JaHbYHO-OCUrypUTENHUSA
npouecyarneH Kogekc n NnMxeuTe No Tax KbM ObpXaBaTa unv kbM obLuimHaTa no ceganveTo
Ha BBb3NOXUTENSA U HA KaHAMAATa UM y4acTHUKA, UM aHanorMyYHN 3a4bIMKEHNS CbrNacHo
3aKOHO4ATENCTBOTO Ha AbpXXaBaTta, B KOATO KAaHAWMAATBLT UK YYaCTHUKBT € YCTaHOBEH,
AoKasaHu C BNA3b B CUa akT Ha KOMMeTeHTeH opraH (4n. 54, an. 1, 1. 3 ot 30I0)

Violazione dell'obbligo di pagamento dei contributi previdenziali: KahgnoatsbT unv y4acTHUKBT
nMa 3a4bIMKEeHUs 3a 3a4bIDKUTENHN OCUTYPUTENHN BHOCKM MO CMUCHIA Ha yn. 162, an. 2, T. 1
oT [JaHb4YHO-OCUTYPUTENHUS NpoLecyarneH KOAEKC U NIMXBUTE MO TAX KbM AbpKaBaTta Unn KbM
obLnHaTa no cefanuqeTo Ha Bb3NOXUTENS U HA KaHAMAATa UK yYacTHUKA, UIn
aHanorMyHn 3agbimMKEHNSA CbrNacHO 3aKOHOA4ATENICTBOTO Ha AbpKaBaTa, B KOSATO KaHAMAATbT
UM YYaCTHUKBT € YCTAHOBEH, JOKa3aHW C BIisi3bi1 B CUMa akT Ha KOMNETEHTEH opraH, (4n. 54,
an. 1, 1. 3 ot 300N)

Violazione di obblighi in materia di diritto ambientale: KaHgngatsbT unm y4acTHUKBT € OCbAEH C
BNsA3na B cuna npucbAa 3a npectbnrnenme no un. 352-353e o1 HakasatenHusa kogekc (4n. 54,
an. 1, 7. 1 ot 30I1) unu 3a aHanorMyHoO NpecTbiieHMe B Apyra Abp)KaBa YfeHKa unu Tpeta
cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 300N)

Violazione degli obblighi in materia di diritto sociale: KaHguaatsT Unmn y4acTHUKBT € OCbAEH C
BIiSI3Ma B cuna npucbaa 3a npectbrneHue rno yn. 172 vnu un. 192a ot HakasatenHus kogekc
(un. 54, an. 1, 1. 1 o1 30I1) UK 3a aHanNOrM4YHO NPECTbNIIEHNE B Apyra AbpXasa YsieHka unm
TpeTa cTpaHa (un. 54, an. 1, 1. 2 ot 30IN)

Violazione degli obblighi in materia di diritto del lavoro: KaHangaTsT nnun y4yacTHUKBLT €
n3BbpLIK HapyweHue no yn. 118, 128, 245 n 301-305 ot Kogekca Ha Tpyaa, yCTaHOBEHO C
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BMNS3M0 B CMa HakasaTesrHo NoCTaHOBEHNE NN CbAeOHO peLleHne, Nnm aHanormyHm
HapyLUeHUs1, yCTaHOBEHM C aKT Ha KOMMNETEHTEH OpraH, CbrnacHO 3aKOHO4AaTENCTBOTO Ha
AbpXaBaTta, B KOATO KaHOWAATBLT UMK Y4aCTHUKBT € YCTaHoBeH (4. 54, an. 1, 1. 6 ot 30I1)
Partecipazione diretta o indiretta alla preparazione della procedura di appalto: Hanuvue e
HepaBHOMOCTaABEHOCT B criydauTe no un. 44, an. 5 ot 301 (4n. 54, an. 1, 1. 4 ot 300N)
Conflitto di interessi legato alla partecipazione alla procedura di appalto: Hanuue e koHnukT
Ha nHTepecu nNo cmucbna Ha § 2, 1. 21 ot [1P Ha 30T, konTo He moxe fa 6bae OTCTpaHeH
(un. 54, an. 1, 1. 7 ot 30IN)

False dichiarazioni, omessa informazione, incapacita di fornire i documenti richiesti o
acquisizione di informazioni confidenziali in merito alla procedura in questione: 3a kaHgngata
UM y4acTHUKA € YCTaHOBEHO, Ye: - € NpeacTaBui AOKYMEHT C HEBSAPHO CbAbpXKaHUE, C KOWTO
ce AokasBa AeknapupaHaTta nunca Ha OCHOBaHWS 3a OTCTPaHABaHE Unn AeKnapupaHoTo
N3NbITHEHNE Ha KpuTepumTe 3a nogbop (4n. 54, an. 1, 1. 5 ot 30Tl1); - He e npegocTasun
n3nckaealla ce nHgopMauus, CBbp3aHa C yaoCTOBepsBaHe nuncata Ha OCHOBaHMWs 3a
OTCTpaHsiBaHe U N3MbIIHEHNETO Ha KpuTepuuTe 3a nogodop (4n. 54, an. 1, 1. 5 ot 30IN)

5. Lotto

5.1. Lotto: LOT-0001
Titolo: Mirvetuximab soravtansine
Descrizione: lNpeameTsT Ha ob6ocobeHa nosuumusa Ne 1 Mirvetuximab soravtansine® Bkntousa
AO0CTaBKa Ha nekapcTBeH npoaykT ¢ AHaToMmo-TepaneBTuyeH kog /ATC-koa/ LO1FX26,
MexayHapoaHo HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Mirvetuximab soravtansine, JlekapcTBeHa
dopma Concentrate for solution for infusion, Konnuecteo Ha akTMBHOTO NIEKAPCTBEHO
BeLlecTtBo, 5 mg/ml - 20 ml, Npegnonaraemo KONMYECTBO 3a 2 rogmHn — 144 donakoHw.
Identificativo interno: 589506

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: 1.1. KpanHUST CPOK 3a U3MbIIHEHME MOXE [a Ce NPOAbITKN
(nogHOBM) 4O CKNtOYBaHE Ha HOB 4OrOBOP NO NPOBeAEHa creBalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLuecTBeHa NopbYka CbC ChLUMSA NPpegMeT Bb3 OCHOBA Ha €AHOCTPaHHO NMUCMEHO
yBeAOMIIEHNE OT CTpaHa Ha Bb3NOXUTENs, HO HE 3a NoBeYe OT ABa MeceLa, KaTto B TO3M
crny4an MeceyHuTe OOCTaBKM (MpegMeT 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. Y AbMKaBaHETO Ha Cpoka
Ha gorosopa (MoAHOBsIBAHETO € cbobpaseHo ¢ nancksaHmata Ha un. 21, an. 1 ot 30Mwn e
npeABMAEHO OT Bb3NOXUTENSA B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbuykarta). 1.2. B cnyyan ye oo
N3TU4aHe Ha CpoKa Ha JeNCTBME Ha AOroBopa 3a CbOTBETHATa NO3NLMS € Hanuue
HenspasxoaBaH (PMHaHCOB PECYPC MO HETO U BBb3NOXUTENST HE € CKNYMN Apyr AOroBop 3a
Bb3raraHe Ha JOCTaBkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3NOXUTENAT CU 3ana3sa NpaBoOTO Ha
,LOMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha 4oroBopa“, kaTo yabIKM Cpoka Ha AoroBopa ¢ NpaBoTo Aa
Bb310XWN JOMBIIHUTENHM KONMYECTBA OT fIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NPeAMET Ha nopbykata Ao
n3yepneaHe Ha (hMHaHCOBUSA pecypc NO CbOTBETHUSI 4OrOBOP, HO 3a He noseye oT 12
(nBaHagecert) meceua. oA ,HenspasxoaBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT UmMa npeasua
pasnukaTa Mexay MakcumarHo JonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AOroBopa v n3pa3xoABaHuTe
bMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OroBopa. Bbanoxntenar Mmoxe aa peanuampa npaBoTo CU Ha
,OMUMSA 3a yabihkaBaHe Cpoka Ha Aoroesopa“ o M3TU4aHe cpoka Ha A40roBopa 3a Bb3naraHe
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N3NbNHEHNETO Ha obLlecTBeHaTa nopbyka. OnuusaTa ce peanuanpa 4Ypes CKMYBaHeTo Ha
AOMbITHUTENHO CropasyMeHue npu ycnosusaTa Ha yn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: yn. Bacun Jlesckn Ne 62
Localita: rpag bnaroesrpaa
Codice postale: 2700
Suddivisione del paese (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Paese: Bulgaria

5.1.3. Durata stimata
Durata: 24 Mesi

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 2
Altre informazioni sul rinnovo: 1.1. KpaHUAT CPpokK 3a U3MbIHEHME MOXE Oa Ce NPOABITKU
(nogHOBM) 4O CKNtoYBaHE Ha HOB 4OrOBOP NO NPOBEAEHa crieABalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLecTBeHa NopbYka CbC CbLUNA NpeaMeT Bb3 OCHOBA Ha e4HOCTPaHHO MMCMEHO
yBeAOMIIEHMNE OT CTpaHa Ha Bb3NOXUTENs, HO HE 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTto B TO3M
crny4an MeceyHuTe AoCTaBKkM (MpeaMeT Ha JoroBopa), We ca Ha 6a3a n B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo meceyveH 06em Ha M3NbIHEHNE Ha LOCTaBKM MO AOroBOpa UM Cbpa3MepHO Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOWTO € HanpaBeHO yabiKaBaHETO/MOAHOBABAHETO. YAbiKaBaHETO Ha Cpoka
Ha goroBopa (MoAHOBsIBAHETO € cbobpaseHo ¢ uanckBaHmata Ha yn. 21, an. 1 ot 30Mwn e
npegBnaeHo OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cniyyan ye go
N3TU4aHe Ha CpoKa Ha JeNCcTBME Ha AOroBopa 3a CbOTBETHATa NO3NLMS € Hanuvue
HenspasxoaBaH PMHaHCOB PECYPC MO HETO U BBb3NOXUTENST HE € CKNoYMN Apyr AOroBop 3a
Bb3raraHe Ha JOCTaBKkuTe, NpegMeT 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 npeasusg,
pasnukaTta Mexay MakcumarHo gonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AOroBopa M n3pa3xoABaHnTe
bMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OoroBopa. Bbanoxmntenat moxe aa peanuavpa NpaBoTo CU Ha
,OMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aorosopa“ 4o M3TU4aHe cpoka Ha A0roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbIHEHNETO Ha obuecTBeHaTa nopbyka. Onumarta ce peanuampa Ypes CKYBaHEeTo Ha
OONBbIHUTENHO cnopasymMeHune npu ycrnosusaTa Ha vn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 413 143,20 EUR

5.1.6. Informazioni generali
Si tratta di un appalto rinnovabile
Descrizione: HacTtosiwata obuectBeHa nopbyka ce OTKpUBa M Bbanara nepmoauyHo, ¢ orneq
notpebHocTMTe Ha Ne4yebHOTO 3aBefeHne OT AOCTaBKa Ha NIekapCTBEHU MPOLYKTH.
Partecipazione riservata:
La partecipazione non ¢ riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto € soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): no
Informazioni supplementari: 1. Bb3noxutenar nma npaeo npu HeobxoanumocT ¢ ornenq
peanHuTe cu NoTpebHOCTN Aa NPOMEHS eQHOCTPAaHHO NPOrHO3HMTE /NnaHnpaHuTe/
Konu4yecTtBa no OoTAeSNHMTEe NeKkapCTBEHM NMPOAYKTU OT cneumdukaumsaTa, Kato uma npaso ga
3asBM AOCTaBKa Ha Nno-rofiemMm KonmyecTsa NpoaykTn oT eaHa unm noseyve o60cobeHn
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no3nuun B pamMKuTe Ha JoroBopeHaTa cToMHOCT. 2. OdepupaHaTa LeHa 3a ornakoBka Ha
NekapCTBEHUS MPOAYKT € huKCupaHa n He NoANeXn Ha NPoOMsIHA 3a CpoKa Ha AEeWCTBME Ha
poroopa. o nsknyeHne goroBopeHarta LeHa MoXe a ce U3MeHS BbB Bpb3Kka C MPOMEHN B
HopMaTMBHUTE pa3nopendbu, pecnekTneHo B Hapenbarta 3a ycnoBusaTa, npasunaTa v pega 3a
perynupaHe n permctpupaHe Ha ueHuTe Ha nekapcreeHute npoayktn ot 30.04.2013 r./uam. n
pon. AB. 6p. 8 oT 24 aHyapu 2017 r. 1 cn./, npaBeLLy HEBb3MOXHO U3MbIHEHMETO 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
YCTaHOBSBA HaNM4MeTo Ha NPUYMHHO-CrieACcTBEeHaTa Bpb3ka Mexay HacTbnunuTe
WHNALMOHHM NPOLIECU N YBENMYEHaTa CTOMHOCT Ha fleKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NOANEeXaLum
Ha nHgekcaums. 4. B crnyvan, Yye B cpoka Ha Ae/CTBME Ha JOroBopa Obp)KaBHO perynMpaHarta
ueHa B lNMpunoxeHne Ne 2 Ha Mo3nTUBHMS NeKapCTBEH CNUCHK CTaHe No-HUCKa oT
AoroBopeHarta, M3nbfHMTenaT e ANbXeH CBOeBPEMEHHO Aa NPOMEHU LeHaTa, Ha KOATO
A0CTaBs nekapcTBEHUTE NPOAYKTU, B CbOTBETCTBME C onpeaenieHaTa ueHa B [103ntnBHmns
neKkapCcTBEH CMUCHK, CYNTAHO OT JaTaTa Ha npomMsiHaTa. B cnyyan, Yye He yBegoMuM
Bb3noxuTens nucmeHo B 5—QHEBEH CPOK 3a NpoMsiHaTa U He NMPOMEHW LieHaTa,
Bb3noxutenar we 3annawa 4ocTaBAHUTE NekapCTBEHU NPOaYyKTU No NpOMeHeHaTa LeHa,
CYMTaHO OT JaTtaTta Ha cboTBeTHaTa AkTyanusaumsa Ha [1o3nTuBHUSA NeKapCTBEH CNUCHK. 5.
Bb3noxutenaTt uma npaeo B M3BbHpPeAHM 06cToATENCTBA (3a KOMTO obcToATeNncTBa
Bb3MOXKUTENAT € MMCMEHO YBELOMEH OT Bb3MOXUTENS), KOUTO BOAAT 40 HEBBH3MOXHOCT
AadeH NekapcTBEH NPOAYKT, YrOBOPEH € AoroeBopa Aa 6bae AocTtaBsH (Hanp. cnupaHe oT
NPOn3BOACTBO; BPEMEHHO OrpaHMyYaBaHe Ha NPOM3BOACTBOTO; CbLLECTBEHO 3abaBsAHe Ha
BHOCA, KOETO HE € pe3ynTaT Ha BUHOBHO M/UNn HEBPEXHO NOBEAEHUSI HA CTPAHUTE MO
AO0roBopa; N3TernsHe oT TbproBckaTa Mpexa u Ap.) Aa 3asBsaBa AOCTaBka Ha Apyr 3aMecTBaly
nekapCcTBEH MPOAYKT, OTrOBapsLL, Ha TEXHNYECKUTE N3NCKBaHWS B [1pUNoXeHneTo KbM
aoroBopa, cbe cbms ATC ko n INN Ha 3amecTBaLma NekapCcTBEH NPOAYKT, Ha He No-
BMCOKa eJMHMYHa LUeHa OT Ta3n Ha 3aMeCTBaHWs NekapcTBeH NpoaykT. B cnyyan, vye
eVHMYHaTa LieHa Ha 3aMeCTBaLLMA NekapCTBEH NPOAYKT € No-BMCOoKa OT AOroBopeHarta no
AOroBOp, BL3NOXUTENAT MMa NPaBo Aa NpekpaTy 4oroBopa 3a obLiectBeHa Nopbyka no
OTHOLLEHME Ha TO3M NPOAYKT U Aa npoBefe npoueaypa Ha gorosapsiHe 6e3 npeaBapuTenHo
obsBneHve no yn. 79, an. 1, 1. 4 ot 30I1. 6. [loroBopbT MOXe Aa ce U3MEHU B CriyqauTe,
KoraTto B CpOKa Ha AeNCcTBMe Ha 4OroBopa, Ce Cry4u Npou3BOAUTENAT, MOCOYEH OT
N3NbIIHUTENSA NO AOroBOpa, Aa NPOMEHU npeanaraHuTe pasdacoBku (6pon B onakoska), 1 e
Hanuue npeanoXxeHue oT U3NbIIHUTENS 3a AOCTaBKa Ha MeMKaMeHTa B pasnunyHa
pa3dacoBka, HO Npu 3anasBaHe Ha YroBOpPEHUTE LieHa 1 YCroBUs, NpeanoxeHa B oeprara,
C KOSITO YY4aCTHUKBLT € KlacupaH Ha MbpBO MSCTO.

5.1.7. Appalto strategico
Obiettivo dell'appalto strategico: Nessun appalto strategico
Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.8. Criteri di accessibilita
Sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Iscrizione in un registro professionale pertinente
Descrizione del criterio di selezione: YuyacTtHMuMTe B obuiecTBeHaTa nopbyka TpsioBa aa
nputexxaeaTt paspeLLeHne 3a NPOM3BOACTBO, N3aafeHo Nno peaa Ha 3akoHa 3a NnekapcTBeHUTe
nNpoaykTu B XymaHHata meguumHa (3JTMXM) (B cnyyaute no un. 196, an. 1 ot 3/1MXM) unu 3a
TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU U yOOCTOBEPEHME 3a pPercTpaumns 3a TbproBus
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Ha egpo C nekapcTBeHn Npoayktu (cnydamte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MXM), nnu
paspeLlleHne 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[IOl, kaTo ce noco4yBa: HOMep 1 AaTa Ha usgaBaHe
Ha paspeLUueHneTo 3a NPOM3BOACTBO, n3ganeHo no peaa Ha 3JMXM unu 3a TbproBusa Ha egpo
C NeKapCTBEHM NPOAYKTU UMK Ha yOOCTOBEPEHMETO 3a pPerucTpaumns 3a TbproBusi 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, U34aAeHo Mno
pena Ha 3J1MXM unu 3a TbproBusa Ha egpo C NekapCTBEHN NPOAYKTU UM yOoCTOBEPEHME 3a
pernctpaums 3a TbproBus Ha egpo C nekapCTBEHW NPOAYKTU, UK paspeLleHmne 3a BHOC.
Bb3noxuTensTt He U3MCcKBa 3aBepeHo Komnne Ha paspeLLeHneTo Unn Ha apyr AOKYMEHT,
yOoCTOBEpPSBaLL, NMPaBOTO 3@ ThbProBUs C NIEKAPCTBEHM MPOAYKTU NN pa3peLleHne 3a
NpOM3BOACTBO UMM BHOC, KOraTo MMa AOCTbN NO cnyxebeH NbT unu Ypes nybnuyeH perncrop,
UIn KoraTo CbLyMTe MoraTt Aa 6baaT ocurypeHmn Ypes npsik u 6esnnarteH 4ocTbn 40
HaumMoHanHuTe 6a3n JaHHW Ha ObPXXaBUTE YNEHKN.

Criterio: Iscrizione in un registro professionale pertinente

Descrizione del criterio di selezione: YyacTHuumTe B obuiecTBeHaTa nopbyka Tpsibsa aa
nputexaeaT NULUEH3Us, n3gageHa no pega Ha 3akoHa 3a KOHTPOS Ha HAapPKOTUYHUTE
BeLlecTBa un 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, ChabpXKaLLM NEeKapCTBEHM NPOAYKTU, ChAbpKaLim
HapKoTu4HM BewecTBa oT MNpunoxerHns Ne 2 n Ne 3 kem 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, CbAbpKaLln HAPKOTUYHM BELLeCcTBa 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 pacTeHusaTa 1 BeLeCcTBaTa KaTo HAPKOTUYHU. Bb3NOXUTENAT HE N3NCKBA
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 JaHHW Ha ObpPXaBUTE YIIEHKM.

Criterio: Fatturato annuo generale

Descrizione del criterio di selezione: 3a nocnegHuTe TpU NPUKIHOYNIN PUHAHCOBW FMOANHN
YYaCTHUKBLT cneBa fa e peanuaupan 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 NOAM3NBHUTENN U3UCKBAHETO 3a MUHUMAareH o6, o6opoT e cbobpasHo Buaa u gena ot
nopbykaTa, KOMTO LLe U3NbIIHABAT. YOocToBepsiBaHe: JlnueTo nnu nuuarta nonsneat vacTt 1V:
.Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MikoHomu4ecko n ouHaHcoBo cbeTosHne” oT EEQOTN. Mpwn
y4yacTne Ha obegMHEeHNs, KOUTO He ca PUaANYECKN Nnua, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHNSA
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KpuTepun 3a nogbop ce Aoka3ea OT 06eMHEHNETO YH4ACTHUK, @ 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 OTBapsSHETO 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 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@ U3MbIHUTESN YY4aCTHUK
C NpeAcTaBsAHe Ha AOKYMEHTM no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. YyxagecTtpaHHute
YyYaCTHULM NPeACTaBAT EKBMBANIEHTHM HA NOCOYEHUTE AOKYMEHTU CbOOpPa3Ho
3aKOHOOATENCTBOTO CU.

Criterio: Fatturato annuo specifico

Descrizione del criterio di selezione: 3a nocnegHuTe TpU NPUKIHOYNIN PUHAHCOBW FMOANHN
YyYaCTHUKBLT crnefBa fa € peanusupan MmHumaneH obopoT B cpepaTta, nonagalla B obxeaTta
Ha nopbykaTa — npogaxba Ha NekapCTBEHU NPOAYKTU, U3YUCIEH Ha 6a3a roguHuTe
060opoTKn, B pasMmep He No-ManbK OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa
no3nuus, 3a KoaTo ce nogasa odepTa. Npu n3anonssaHe Ha NOAN3MbIHUTENN N3NUCKBAHETO 3a
oboporT B chepata, nonagalla B obxsata Ha nopbykaTta, € cbobpasHo Buga u gena ot
nopbukaTa, KOUTO Llie n3nbnHaBaT. YaocTtoBepsiBaHe: Jluueto nnm nuuarta nonbneat vact 1V:
.Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHoMun4ecko n puHaHcoBo cbeTosHne” oT EEJOTN. Mpun
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 30[1, Bb3noxutenar
MOXe Ja U3NCKBa No BCAKO BpeMe creq oTBapsiHETO Ha odepTuTe npeacTaBsaHe Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce Aoka3Ba UHdopMauumaTta, nocoveHa B EE[Ol, 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 30l. [Joka3BaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBop 3a U3NbiHeHNE, 06CTOATENCTBOTO Ce AoKa3Ba OT U3bpaHns 3a N3MbIAHUTEN YYaCTHUK
C NpeAcTaBsaHe Ha JOKYMEHTU no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu T. 4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
y4aCTHUUM NPeaCTaBAT EKBUBANEHTHN HA NOCOYEHNTE JOKYMEHTN CbOBpa3Ho
3aKOHOAATENCTBOTO CU. BaxkHO: AKO y4acTHMKBT nogasa odepTu 3a noBeye oT eaHa
obocobeHa no3nuust, Bb3noxmntenaTt He N3NCKBa MOCOYEHUTE MUHMMANHN U3MCKBAHUS 3a
peanuavpaH MuHUManeH obuy obopoT, pecn. 3a M1MHMManeH o6opoT B cpepaTta, nonagaila B
obxBaTa Ha nopbuykaTta 3a Bcsika obocobeHa no3unums aa ce cymupar.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: OueHsABaHeTO Ha NpeanoXeHusaTa B HacTosiwaTa obLiecTBeHa Nopbyka ce U3BbPLUBA
Bb3 OCHOBA Ha KpUTEpuUs 3a BbanaraHe ,Han-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1).
Descrizione: OueHsiBaHETO Ha NpearioXeHnaTa B HacTosiLaTa obLecTBeHa nopbyka ce
M3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Hanv-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30IM). OueHaBaHeTo Ha odepTUTe e ce M3BbpLUBA 3a BCAka o6ocobeHa no3mums
nooTAaenHo. AKO y4acTHUK Npeanoxu obLua LeHa, KOSTo e no-Hucka ¢ noseye ot 20 % ot
cpegHaTa CTOMHOCT Ha NpeanoXeHusaTa Ha ocTaHanuTe y4acTHULM Npu gonycHaTn Ao
oLeHsiBaHe Tpu unuv nose4ve oeptn nnu e no-Hucka c noseye ot 20 % ot obsiBeHaTa
MPOrHO3Ha CTOMHOCT MpW AOMYyCHaTU A0 OLeHsABaHe efHa unv Ase odepTu, KOMUCHNATa Le
NPUNoXu nanckeaHmsTa Ha un. 72 ot 30T1. MNpwu paBHa npeanoxeHa LeHa 3a obocobeHa
no3nuns, onNpeaensaHeTo Ha N3MbIHUTEN MeXAy KNnacupaHuTe Ha MbPBO MACTO OhepTH Lie ce
M3BbPLLBA NpY cna3BaHe U3MckBaHusTa Ha yn. 58, an. 3 ot MNM30r1.
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5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://app.eop.bg/today/589505
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LAWC EOIN

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://app.eop.bg/today/589505
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
Catalogo elettronico: Consentita
Obbligo di firma elettronica qualificata o sigillo elettronico qualificato [come definiti dal
regolamento (UE) n. 910/2014]
Varianti: Non consentita
Termine per il ricevimento delle offerte: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) ora legale
dell’'Europa orientale
Durata durante la quale l'offerta deve rimanere valida: 6 Mesi
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 14/07/2026 14:00:00 (UTC+03:00) ora legale dell'Europa orientale
Luogo: B cuctemara
Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Consentita
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no
Sara utilizzato il pagamento elettronico: no

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Nessun accordo quadro
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awmTa Ha KOHKypeHuusaTa
Informazioni sui termini per il riesame: CbrnacHo yn. 197, an. 1, 1. 1 ot 3akoHa 3a
obuwectBeHnTe nopbykm (30IM) XKanba moxe aa ce nogasa npen K3K B 10-gHeBeH cpok oT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueayparta u
/nnun peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHM B yCrioBusaTa no obsseHarta npoueaypa.
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: CMEUMATTMBNPAHA BOJTHULA 3A AKTUBHO JIEMEHWE MO OHKOJTIOMTMA"CBETU
MWHA" EOOJ
Organizzazione alla quale rivolgersi per I'accesso offline ai documenti di gara:
CNEUMANN3NPAHA BEONMHUNUA 3A AKTUBHO NEYEHWE MO OHKOJIOIMA"CBETA
MWHA" EOOJ
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Komuncus 3a 3awimra Ha KOHKypeHumnaTa
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: CITELUVATIMSNPAHA BEOJTHULIA
3A AKTMBHO JIEYEHUME MO OHKONOIMNMA"CBETU MUHA" EOOL
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Organizzazione che tratta le offerte: CNELAJTM3NPAHA BOJIHNUA 3A AKTUBHO
JIEYEHUME MO OHKONOIMNMA"CBETU MUHA" EOOL,

5.1. Lotto: LOT-0002
Titolo: Zolbetuximab, konnyecTBo Ha akTMBHOTO NekapcTBeHo BewecTso, 100 mg (20 mg/ml)
Descrizione: NpeameTsT Ha 06ocobeHa noauums Ne 2 ,Zolbetuximab® BkntouBa goctaBka Ha
nekapcTBeH npoaykT ¢ AHaTomo-TepaneBTudeH kog /ATC-koa/ LO1FX31, MexagyHapogHo
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;
Identificativo interno: 589508

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: 1.1. KpallHUSIT CPOK 3a M3MbIIHEHME MOXE [a Ce NPOAbITKN
(nogHOBKM) 4O CKNtoYBaHE Ha HOB 4OroBOP NO NPOBeAeHa creBalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLLecTBeHa NopbYka CbC ChLUNSA NpegMeT Bb3 OCHOBA Ha €AHOCTPaHHO NMUCMEHO
yBeAOMIIEHNE OT CTpaHa Ha Bb3MN0OXUTENs, HO HE 3a NoBeYe OT ABa MeceLa, KaTto B TO3M
crny4an MeceyHuTe OOCTaBKM (MpeaMeT Ha JoroBopa), e ca Ha 6a3a n B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo meceveH 06eM Ha U3NbIHEHUE Ha LOCTaBKM NO 4OroBopa UM Cbpa3MepHo Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOWTO e HanpaBeHo yabimKaBaHeTO/NOAHOBABAHETO. Y AbKaBaHeTO Ha Cpoka
Ha gorosopa (MoAHOBSIBAHETO e cbobpaseHo ¢ uanckesaHmnata Ha un. 21, an. 1 ot 30Mwn e
npeaBuaeHoO OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye oo
N3TU4YaHe Ha CpoKa Ha JenCcTBMEe 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 JoroBopa“, kKaTo yabIKM CpoKa Ha AoroBopa ¢ NpaBoTo Aa
Bb310XWN JONBIIHUTENHW KONMYECTBa OT fIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NpeaMeT Ha nopbykata ao
n3yepneBaHe Ha (pMHaHCOBUSA pecypc NO CbOTBETHUSI 4OroBOp, HO 3a He noseye oT 12
(aBaHageceT) meceua. Mo ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT MMa npeasug,
pasnukaTta Mexay MakcumarHo JonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AOroBopa M U3pas3xoaBaHuTe
PMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OroBopa. Bbanoxntenar Mmoxe aa peanuampa npaBoTo CU Ha
,OMUMSA 3a yabihkaBaHe Cpoka Ha Aoroesopa“ o M3TU4aHe cpoka Ha A0roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbiIHEHNETO Ha obLecTBeHaTa nopbyka. OnundaTa ce peanuampa Ypes CKYBaHeTo Ha
AOMBbNHUTENHO cnopa3ymMeHue npu ycrnosusaTa Ha vn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: yn. Bacun Jlesckn Ne 62
Localita: rpag bnaroesrpag
Codice postale: 2700
Suddivisione del paese (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Paese: Bulgaria

5.1.3. Durata stimata
Durata: 24 Mesi

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 2
Altre informazioni sul rinnovo: 1.1. KpanHUAT CpoK 3a U3NbIHEHNE MOXe Aa Ce NPOAbITKN
(nogHoOBW) OO CKOYBaHEe Ha HOB LOroBOp MO NpoBeAeHa crieABalla npoueaypa 3a BbanaraHe
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Ha obLecTBeHa NopbYka CbC CbLUNA NpeaMeT Bb3 OCHOBA Ha e4HOCTPaHHO MMCMEHO
yBeAOMIIEHNE OT CTpaHa Ha Bb3NOXUTENS, HO HE 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTo B TO3M
crny4an MeceyHuTe AoCTaBKkM (MpeaMeT Ha JoroBopa), We ca Ha 6a3a 1 B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo meceyveH 06em Ha M3NbIHEHNE Ha LOCTaBKM MO AOroBOpa UM Cbpa3MepHO Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOWTO e HanpaBeHo yabiKaBaHETO/NOAHOBABAHETO. YAb/KaBaHETO Ha Cpoka
Ha gorosopa (MoAHOBsIBAHETO € cbobpaseHo ¢ uanckeaHmata Ha yn. 21, an. 1 ot 30Mwn e
npegsnaeHo OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye go
N3TU4aHe Ha CpoKa Ha JeNCcTBME Ha AOroBopa 3a CbOTBETHATa NO3NLMS € Hanuue
HenspasxoaBaH PMHaAHCOB PECYPC MO HETO U BBb3NOXUTENST HE € CKNYMN Apyr AOroBop 3a
Bb3raraHe Ha JOCTaBkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3NMOXUTENAT CU 3ana3Ba NpaBoOTO Ha
,LOMUMS 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha 4oroBopa“, kaTo yabIKM CpoKa Ha A40roBopa ¢ NpaBoTo Aa
Bb310XWN JOMBIIHUTENHM KONMYECTBA OT fIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NPeaMET Ha nopbykata ao
n3yepnsaHe Ha (hMHaHCOBUSA pecypc NO CbOTBETHUSI 4OrOBOP, HO 3a He noseye oT 12
(aBaHageceT) meceua. Mo ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT MMa npeasusg,
pasnukaTta Mexay MakcumarHo JornycTuMaTta CTOMHOCT Ha AOroBopa M U3pa3xoABaHuTe
bMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OoroBopa. Bb3noxmntenat moxe ga peanuavpa NnpaBoTo CU Ha
,OMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aorosopa“ 4o M3TU4aHe cpoka Ha A40roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbIIHEHNETO Ha obLecTBeHaTa nopbyka. Onumara ce peanuampa Ypes CKYBaHEeTo Ha
AOMBIHUTENHO cropasymMeHune npu ycrosusaTa Ha vn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 105 096,66 EUR

5.1.6. Informazioni generali
Si tratta di un appalto rinnovabile
Descrizione: Hactosiwata obuectBeHa nopbyka ce OTKpUBa M Bbarnara nepmoanyHo, ¢ orneq
notpebHocTMTe Ha Ne4yebHOTO 3aBefeHne OT AOCTaBKa Ha NekapCTBEHU MPOLYKTHU.
Partecipazione riservata:
La partecipazione non ¢ riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto € soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): no
Informazioni supplementari: 1. Bb3noxutenar nma npaeo npu HeobxoanumocT ¢ ornenq
peanHuTe cu NoTpebHOCTN Aa NPOMEHS eQHOCTPAaHHO NPOrHO3HMTE /NnaHnpaHuTe/
KonuyecTtBa no OoTAeSNHUTE NeKkapCTBEHM NMPOAYKTU OT cneumdukaumsaTa, Kato uma npaso ga
3asBM AOCTaBKa Ha Nno-rofieMm KonmyecTsa NpoaykTn oT eaHa unm noseyve o60cobeHn
nos3numn B paMKnTe Ha goroBopeHarta cTomHocT. 2. OdepupaHarta LueHa 3a onakoBka Ha
nekapcTBeHUs NPOAYKT € oMKCupaHa 1 He NoASeXn Ha NPOMsiHa 3a CpoKa Ha AencTBune Ha
aorosopa. o nsknyeHne goroBopeHarta LeHa MoXe Aa ce M3MeHS BbB Bpb3ka C MPOMEHN B
HopmaTMBHUTE pasnopenbun, pecnekTMBHO B Hapeanbarta 3a ycnosusaTa, NnpasunaTa n peaa 3a
perynupaHe n permctpupaHe Ha LeHuTe Ha nekapcreeHute npoayktn ot 30.04.2013 r./uam. n
pon. [1B. 6p. 8 ot 24 aHyapu 2017 r. u cn./, npaBeLwm HEBb3MOXHO U3MbITHEHMETO Ha
A0roBopa npu goroBopeHnte ycnosus. 3. [loroBopeHaTa LeHa MOXe Aa ce U3SMEHUN N Ha
ocHoBaHue un. 117a ot 30l B cny4an Yye ca Hanuue 4oCTaTb4YyHO AAHHU, OT KOUTO Ce
YCTaHOBSBA HaNM4MeTo Ha NPUYMHHO-CreACTBEHaTa Bpb3ka Mexay HacTbnunuTe
NMHPNALMOHHN NpoLIeCH N yBeNMYeHaTa CTOMHOCT Ha NekapCTBEHUTE NPOAYKTU, Noasnexalim
Ha uHgekcaums. 4. B cnyvan, Yye B cpoka Ha AeCTBME Ha JOroBopa Obp)KaBHO perynmpaHarta
ueHa B MNMpunoxenne Ne 2 Ha Mo3nTUBHMS NEKApCTBEH CNNCHK CTaHe No-HUCKa OT
aoroBopeHarta, M3nbfHUTenaT € ANbXKeH CBOeBPEMEHHO Aa NPOMEHU LieHaTa, Ha KOATO
[OCTaBs nekapCcTBeHMTEe NPOAYKTU, B CbOTBETCTBME C onpeaeneHaTa ueHa B [103UTuBHUS
neKkapCcTBEH CNUCHK, CYNTAHO OT JaTaTa Ha npomMsiHaTa. B cniyyan, 4ye He yBegoMum
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Bb3noxuTtenst nMcmMeHo B 5—QHEBEeH CPOK 3a NpoMsiHaTa U He NMPOMEHWN LieHaTa,
Bb3noxutenar we 3annawa 4oCTaBAHUTE NekapCTBEHU NPOAYKTM MO NPOMEHeHaTa LieHa,
CUYMTaHO OT fJaTaTa Ha cboTBeTHaTa AkTyanusauusi Ha MNo3UTUBHUS NeKapCTBEH CMUCHK. 5.
Bb3noxutensaTt nma npaBo B M3BbHPEOHN 0OCTOATENCTBA (3a KOMTO 0BCTOATENCTBA
BBH3MOXUTENAT € MMCMEHO YBEAOMEH OT Bb3MOXMUTENNS), KOUTO BOAAT 4O HEBBH3MOXHOCT
AafeH nekapCcTBEH NPOAYKT, YTOBOPEH 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
AOroBopa; 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 n INN Ha 3amecTBaLms 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
AO0roBOp, Bb3NOXUTENAT MMa NpaBo fa npekpaTn oroBopa 3a obuecTBeHa nopbyka no
OTHOLLEHNE Ha TO3U NPOAYKT M Aa NpoBeae npoueaypa Ha gorosapsiHe 6e3 npeasapuTenHoO
obsBneHne no un. 79, an. 1, 1. 4 ot 30TI1. 6. [loroBOpbT MOXe Aa Ce U3MEHUN B CriyvaunTe,
KoraTo B CpOKa Ha JelCcTBME Ha [OroBopa, Ce Cnyyu Npon3BOANTENST, NOCOYEH OT
N3NbAHUTENSA NO 4OroBopa, Aa NPOMEHW NpeasniaraHuTe 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. Appalto strategico
Obiettivo dell'appalto strategico: Nessun appalto strategico
Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.8. Criteri di accessibilita
Sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Iscrizione in un registro professionale pertinente
Descrizione del criterio di selezione: YyacTHuumMTe B obuiecTBeHaTa nopbyka Tpsibsa aa
npuTexaBaT paspeLleHne 3a NpoM3BOACTBO, U3A4aAEeHO 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
paspelueHue 3a BHOC (cnyydauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3JTMXM. YpocTtoBepsiBaHe: CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUIA Ce AeKrnapupa C
nonbniBaHe Ha vact IV, 6ykea ,A“ oT eEE[JOl1, kaTo ce nocoyBa: HOMEP U JaTa Ha u3gaBaHe
Ha paspeLUueHneTo 3a NPOM3BOACTBO, n3ganeHo no peaa Ha 3/1MXM vnu 3a TbproBusa Ha egpo
C NeKkapCTBEHM NPOAYKTU NN HA yOOCTOBEPEHMETO 3a permcTpauus 3a TbproBus Ha eapo ¢
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
onpeneneH 3a n3anbnHUTen, Nnpeaun ga 6bae CKYeH JOroBop UM Npu NoMCKBaHe B XoAa Ha
npoueaypara e: 3aBepeHo Konve Ha BanuaHo paspeLueHune 3a Npon3BOACTBO, M34aAEHO0 Mo
pena Ha 3J1MXM unu 3a TbproBnsa Ha eapo C fIeKapCTBEHM NPOAYKTU UM yOOCTOBEPEHME 3a
perncTpaumsi 3a TbproBusi Ha e4po C NieKapCTBEHN NPOAYKTU, UMK pa3peLLeHme 3a BHOC.
Bb3noxuTensTt He n3McKBa 3aBepeHo KoMnmne Ha paspeLLeHeTo Unn Ha Apyr AOKYMEHT,
yaoCTOBeEpsBaLL, NPABOTO 3a TbProBusi C NIEKAPCTBEHM MPOAYKTU UNKN paspeLleHne 3a
NPON3BOACTBO UIM BHOC, KOraTo MMa 4OCTbN NO criyebeH NbT unm ypes nyonuyeH perncrop,
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Unu KoraTo cbLMTe Morat ga 6vaaTt OCUTypeHU 4pe3 NnpdaKk n 6es3nnarteH AocTbN A0
HauMoHanHUTe 6asn gaHHM Ha ObpPXaBUTE YITEHKN.

Criterio: Iscrizione in un registro professionale pertinente

Descrizione del criterio di selezione: YuyacTtHMuMTe B obuiecTBeHaTa nopbyka TpsioBa aa
npuTexasaTt NULEH3MS, n3gageHa no peaa Ha 3akoHa 3a KOHTPOJST Ha HAPKOTUYHUTE
BellecTBa n npekypcopute (3KHBIT), koraTo yyactsaT 3a JOCTaBKa Ha flekapCTBeHU
NPOAYKTU, CbObPXaLLM HAPKOTUYHM BeLlecTBa OT NpusioXkeHns Ne 2 n Ne 3 kemM un. 3, 1. 2 n T.
3 o1 Hapepgbata 3a knacuduvumpaHe Ha pacTeHusaTa 1 BellecTBaTa Kato HapKOTUYHN. (Baxu
camo 3a 060cobeHuTe No3nLMK, CbabpXaLlM NeKkapCTBEHU NPOAYKTU, CbAbpXallym
HapKkoTu4HM BewecTBa oT NpunoxerHnsa Ne 2 u Ne 3 kbm un. 3, 1. 2 n 1. 3 ot Hapenbarta 3a
KnacudumumpaHe Ha pacTeHusiTa 1 BellecTBaTa KaTo HapkoTUYHK). YAOCTOBEPSABAHE:
CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHMSA KPUTEPUI Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacT |V, bykea A"
ot eEE[JOI, kaTo ce noco4yBa: HOMEpP 1 AaTa Ha u3gaBaHe Ha NULUEH3NATa, u3gageHa no
pena Ha 3KHBI1 3a nekapcTBeHn NpoaYyKTW, CbabpXKaLly HAPKOTUYHU BeLecTBa OT
npunoxexmst Ne 2 n 3 kbm un. 3, 7. 2 n 3 ot Hapegbara 3a knacuguunpaHe Ha pacteHusiTa 1
BellecTBaTa KaTo HapkoTuyHW. [JokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. S5uun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l LOKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBsa OT y4acTHMKA onpeneneH 3a U3NbHUTEN, Npeau
Aa 6bae CKYeH JOroBoOp UK Npy NOMCKBAHE B XO4a Ha Npoueayparta €: 3aBepeHo Konuve Ha
BanuaHa 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
KnacudumumpaHe Ha pacTeHusiTa 1 BellecTBaTa KaTo HapkOTUYHN. Bb3noxnTensT He n3nckea
3aBepeHo Konue Ha NuueH3nsTa No NpeaxogHoTo u3pedeHne, Korato umva goCTb No
cnyxebeH NbT unn ypes nybnuyeH perncTbp, UM KoraTo cblaTa MOXe Aa 6bae ocurypeHa
ypes npsk n 6e3nnaTteH 4OCTbN 40 HAUUOHaNHUTE 6a3n JaHHW Ha AbPXaBUTE YNEHKW.

Criterio: Fatturato annuo generale

Descrizione del criterio di selezione: 3a nocneaHuTe Tpy NPUKNIOYUNN (OUHAHCOBU FOANHM
YyYaCTHUKBT creaBa fga e peanuanpan MuHumaneH obuy o6opoT, nsuncneH Ha 6asa
roguwHuTe o6opoTK, B pasmep He No-ManbK OT ABYKpaTHMS pasMep Ha NporHo3HaTta
CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa no3mums, 3a kosaTo nogasa odepTa. [pn 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. Mpun
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 ycrnosusaTa 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 UHopMauumaTta, nocoveHa B EE[Ol, koraTto ToBa €
HeobxoaAnMO 3a 3aKOHOCHOOPA3HOTO NPOBEXAAHE Ha npoueayparta, a MMEHHO: NpeacTaBsiHe
Ha JOKYMeHTW no yn. 62, an. 1, 1.3 u/unu 7.4 ot 30Tl. [Joka3BaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBOp 3a U3NbiHeHNE, 06CTOATENCTBOTO Ce AoKa3Ba OT M3bpaHns 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.

Criterio: Fatturato annuo specifico

Descrizione del criterio di selezione: 3a nocneaHuTe TPy NPUKNIOYUNN (OUHAHCOBU FOANHM
yYaCTHUKBT crefBa Aa e peanuanpan MMHumaneH obopoT B cdepara, nonagaila B obxsarta
Ha nopbykaTa — npogaxba Ha NnekapCTBEHU NPOAYKTU, U34nUCneH Ha 6asa rogulHuTe
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0060poTKH, B pasMmep He No-ManbKk OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa
no3nuus, 3a KoATo ce nogasa odpepTa. Npn n3anonssaHe Ha NOAN3MBIHUTENN N3NCKBAHETO 3a
obopoT B chepaTa, nonagalla B obxsata Ha nopbykaTta, e cbobpasHo Buga u gena ot
nopbyKkaTa, KOMTO LLe U3NbIHABAT. YOoCcToBepsiBaHe: JnueTo nnu nuuarta nonsneat vacTt 1V:
.Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHomMu4ecko n puHaHcoBo cbeTosHne” oT EEQOTN. Mpun
yyacTne Ha obegMHEHNs], KOUTO He ca PUaNYECKN NnLa, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHNSA
KpuTepun 3a nogbop ce Aoka3ea OT 06e4MHEHNETO YHACTHUK, @ HE OT BCAKO OT nuuaTa,
BKIOYEHM B HEro. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrosusaTa 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 MHdopMaumarta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
Heob6xoauMO 3a 3aKOHOCBHOOPA3HOTO NpOBEXAaHEe Ha NpoueaypaTta, @ UMEHHO: NpeAcTaBsiHe
Ha OOKYMeHTM no 4n.62, an.1, 1.3 u/vunu 1.4 ot 30Tl1. [JokasBaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBOp 3a U3NbJIHEHME, 0BCTOATENCTBOTO CE AOKa3Ba OT M3OpaHMs 3@ U3MbIHUTEN YY4aCTHUK
C NpeacTaBsAHe Ha JOKYMEHTM no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu 7. 4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
y4aCTHULUM NPeACTaBAT EKBMBANIEHTHM HA NOCOYEHUTE AOKYMEHTU CbOOpPa3Ho
3aKOHOOAaTeNncTBOTO cU. BaxkHO: AKO y4aCTHUKBLT nogaBa oepTy 3a nosede oT efHa
obocobeHa no3nunsl, Bb3noXxmntenaTt He N3NCKBa NMOCOYEHUTE MUHMUMATHN U3UCKBaHUA 3a
peanuampaH MMHUManeH obLy obopoT, pecn. 3a MMHMUManeH o6opoT B cpepaTta, nonagaila B
obxBaTa Ha nopbukaTta 3a Bcsika 0b6ocobeHa no3uumst 4a ce cymmpar.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: OueHaBaHeTO Ha NpeasioXKeHMsiTa B HacTosiwaTa obuecTtBeHa nopbyka ce n3BbpLuBa
Bb3 OCHOBA Ha KpUTEpMA 3a Bb3naraHe ,Han-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I).
Descrizione: OueHABaHeTO Ha NpeAnoXeHusaTa B HacTosLwaTta obLecTBeHa Nopbyka ce
M3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Han-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30I1). OueHsBaHeTO Ha ohepTUTE LLE Ce n3BbpLUBA 3a BCAka obocobeHa no3mums
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 Unum e no-Hucka c noseye ot 20 % ot obsiBeHaTa
NPOrHO3Ha CTOMHOCT NMpW AOMNyCHAaTK A0 OUeHsBaHe eaHa unu ase ooepTn, KoMucusaTa e
NpUNoXun namckBanmsita Ha un. 72 ot 30TI1. Mpu paBHa npegnoxeHa ueHa 3a obocobeHa
no3nuus, onpeaensHeTo Ha U3NbIIHUTEN MEeXAY KnacupaHuTe Ha MbpPBO MACTO OhepTy e ce
N3BbpLUBa Npu cna3eaHe nanckBaHmaTa Ha yn. 58, an. 3 ot Mr30r1.

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://app.eop.bg/today/589505
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LULAWC EOI

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://app.eop.bg/today/589505
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
Catalogo elettronico: Consentita
Obbligo di firma elettronica qualificata o sigillo elettronico qualificato [come definiti dal
regolamento (UE) n. 910/2014]
Varianti: Non consentita
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Termine per il ricevimento delle offerte: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) ora legale
dell'Europa orientale

Durata durante la quale I'offerta deve rimanere valida: 6 Mesi

Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:

Data di apertura: 14/07/2026 14:00:00 (UTC+03:00) ora legale dell'Europa orientale
Luogo: B cucremara

Condizioni contrattuali:

L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Consentita

Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no

Sara utilizzato il pagamento elettronico: no

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Nessun accordo quadro
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuusaTa
Informazioni sui termini per il riesame: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 3akoHa 3a
obuwectBeHuTe nopbykm (30I0M) XKanba moxe aa ce nogasa nped K3K B 10-gHeBeH Cpok OT
n3TnyaHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 - cpeLly peLLueHNeTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u
/nnun peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHU B yCrioBusaTa no obsseHarta npoueaypa.
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: CNEUMATTIM3NPAHA BOJIHWLA 3A AKTUBHO JIEMEHWE MO OHKOJIOMTMA"CBETU
MNHA" EOOL
Organizzazione alla quale rivolgersi per I'accesso offline ai documenti di gara:
CMNMEUMANN3NPAHA BOJTHUNLA 3A AKTUMBHO JIEYEHWE MO OHKONOTIMA"CBETH
MWHA" EOOJ
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Komucusa 3a 3awimra Ha KOHKypeHunsaTa
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: CITELUMATIMSNPAHA BEOJTHULIA
3A AKTMBHO JIEMEHUME MO OHKONOI'MA"CBETU MUHA" EOOL
Organizzazione che tratta le offerte: CNELLMATTM3SBNPAHA BOJIHNLUA 3A AKTUBHO
JIEYEHUME MO OHKONOIM’MA"CBETU MUHA" EOOL

5.1. Lotto: LOT-0003
Titolo: Zolbetuximab, konn4ecTBO Ha akTMBHOTO nekapcTBeHo BelecTBo, 300 mg (20 mg/ml)
Descrizione: NpeameTbT Ha 06ocobeHa no3uums Ne 3 ,Zolbetuximab® BkntouBa goctaBka Ha
nekapcTBeH NpoaykT ¢ AHaTomo-TepaneBTuyeH kog /ATC-kog/ LO1FX31, MexayHapoaHo
HenaTeHTHO HammeHoBaHue /INN/ Zolbetuximab, JlekapctBeHa bopma Powder for concentrate
for solution for infusion, KonnyecTtBo Ha akTMBHOTO nekapcTeeHo BellecTso, 300 mg (20 mg
/ml), NMpegnonaraemo konuyecTBo 3a 2 roanHy — 600 pnakoHw.
Identificativo interno: 589509

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Opzioni:
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Descrizione delle opzioni: 1.1. KpalHMST CPOK 3a U3MbIIHEHME MOXE [a ce NPOAbITKN
(nogHOBM) 4O CKNtoYBaHE Ha HOB LOrOBOP NO NPOBEAEHa criefBalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLecTBeHa NopbYka CbC CbLUNA NpeaMeT Bb3 OCHOBA Ha e4HOCTPaHHO MMCMEHO
yBeAOMIIEHNE OT CTpaHa Ha Bb3NOXUTENs, HO HE 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTo B TO3M
crny4an MeceyHuTe AoCTaBKM (MpegMeT Ha JoroBopa), We ca Ha 6asa n B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo meceveH 06em Ha M3NbIHEHNE Ha LOCTaBKM MO AOroBOpa UM Cbpa3MepHO Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOWTO e HanpaBeHo yabimKaBaHETO/MOAHOBABAHETO. YAb/KaBaHETO Ha Cpoka
Ha goroBopa (MoAHOBsIBAHETO € cbobpa3seHo ¢ uanckeaHmata Ha un. 21, an. 1 ot 30Mwn e
npegBnaeHo OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye go
N3TU4aHe Ha CpoKa Ha JeNCcTBME 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 3anas3ea NpaBoOTO Ha
,LOMUMS 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha 4oroBopa“, kaTo yabIKM CpoKa Ha A40roBopa ¢ NpaBoTo Aa
Bb310XWN JOMBIIHUTENHM KONMYECTBA OT fIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NPeaMET Ha nopbykata ao
n3yepnsaHe Ha (hMHaHCOBUSA pecypc NO CbOTBETHUSI 4OrOBOP, HO 3a He noseye oT 12
(aBaHageceT) meceua. Mo ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT MMa npeasusg,
pasnukaTa Mexay MakcumarHo JonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AOroBopa M n3pa3xoABaHnTe
bMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OoroBopa. Bb3noxmntenat moxe ga peanuavpa NnpaBoTo CU Ha
,LOMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aoroesopa“ 4o M3TU4aHe cpoka Ha 40roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbIIHEHNETO Ha obLecTBeHaTa nopbyka. Onumata ce peanuampa Ypes CKYBaHETOo Ha
OOMBIHUTENHO cnopasymMeHune npu ycrosusaTa Ha vn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: yn. Bacun Jlescku Ne 62
Localita: rpag bnaroesrpag
Codice postale: 2700
Suddivisione del paese (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Paese: Bulgaria

5.1.3. Durata stimata
Durata: 24 Mesi

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 2
Altre informazioni sul rinnovo: 1.1. KpalHUAT Cpok 3a U3NbHEHNE MOXE Aa Ce NPOAbITKN
(mogHOBM) OO cKNtoYBaHe Ha HOB 4OroBOP NO NPoOBeAeHa cregalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLecTBeHa NopbYka CbC CbLUNA NpegMeT Bb3 OCHOBA Ha e4HOCTPaHHO MMCMEHO
yBeJOMIIeHNe OT CTpaHa Ha Bb3N0OXUTers, HO He 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTto B TO3U
cnyyam mecevHuTe AOCTaBKM (NpeaMeT Ha JoroBopa), Le ca Ha 6a3a u B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo MeceyeH o6em Ha M3NbIHEHWE Ha LOCTaBKM MO AOroBOpa UM Cbpa3MepHO Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOMTO € HanpaBeHO yaobIKaBaHETO/MOAHOBABAHETO. YAb/KaBaHETO Ha CpoKa
Ha goroeopa (NogHOBSIBAHETO € Cbobpa3eHo € n3nckBaHusaTa Ha yn. 21, an. 1 ot 30N un e
npeaBuaeHoO OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye go
N3TU4aHe Ha Cpoka Ha JeNCTBMEe Ha AOoroBopa 3a CbOTBETHATa No3nuus e Hanvue
HeunapasxoaBaH PMHaAHCOB PECYpPC MO HErO U BLINMOXUTENAT HE € CKITYUIT ApYyr 4OroBop 3a
Bb3faraHe Ha JOCTaBkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3MOXUTENAT CU 3ana3sa NpaBoOTo Ha
,LOMUNA 3a yabimkaBaHe Cpoka Ha JoroBopa“, KaTo yAbIMKM CpOKa Ha A0roBopa C NpaBoTo Aa
Bb310XN JONBIIHUTENHW KONMYECTBa OT fleKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NpeaMeT Ha nopbykata ao
n3yeprBaHe Ha PUHAHCOBUSA peCypC NO CbOTBETHUS LOrOBOP, HO 3a He noBeYye oT 12
(aBaHageceT) Mmeceua. Mo ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT UMa npeasusg,
pasnukaTa Mexay MakCuMarnHo JonycTumaTa CTOMHOCT Ha 4OroBopa W n3pasxoaBaHuTe
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dmHaHcoBM cpeacTBa No gorosopa. Bbanoxutenat Moxe ga peanuanpa NnpasBoTo CU Ha
,LONuUUS 3a yabrkasaHe Cpoka Ha Jorosopa“ o 3TMyaHe cpoka Ha [IoroBopa 3a BbanaraHe
N3NbNHEHNETO Ha obLlecTBeHaTa nopbyka. OnuusaTa ce peanuanpa 4Ypes CKMYBaHeTo Ha
AOMbITHUTENHO CropasyMeHue npu ycnosusaTa Ha yn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 945 870,00 EUR

5.1.6. Informazioni generali
Si tratta di un appalto rinnovabile
Descrizione: HacTtosiwaTa obLiecTBeHa nopbyka ce OTKpMBa U Bb3nara NnepuoauyHo, ¢ ornes
noTpebHocTUTE Ha Ne4yebHOTO 3aBefeHne OT AOCTaBKa Ha NekapCTBEHU NPOOYKTMU.
Partecipazione riservata:
La partecipazione non ¢ riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto & soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): no
Informazioni supplementari: 1. Bb3noxutensaTt uma npaBo npu HeobxXxoaMMOCT ¢ orneq
peanHuTe cn NoTpebHOCTN Aa NPOMEHS] €OHOCTPAHHO NPOrHO3HUTE /MNaHnupaHnTe/
KonunyecTBa No OTAENHUTE NekapCTBEHN NPOAYKTM OT cneundurkauuaTa, kaTto nma npaeo aa
3asiBU JOCTaBKa Ha NO-rofieMu KonmyecTBa NPoayKTn OT egHa unu noseve ob6ocobeHun
no3vumm B pamKUTe Ha JoroBopeHaTa CToMHOCT. 2. OdepupaHaTa LieHa 3a onakoBka Ha
neKkapCTBEHUS MPOAYKT € (PuKCupaHa u He Noasexn Ha NpoMsiHa 3a CpoKa Ha AeWCTBME Ha
porosopa. o n3knoyeHne JoroBopeHarta LieHa MOXe [ia Ce U3MeHS BbB Bpb3Ka C MPOMEHM B
HopMaTMBHUTE pa3nopendbu, pecnekTneHo 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 aHyapun 2017 r. u cn./, npaBeLwm HEBb3MOXHO U3MbITHEHMETO Ha
Aorosopa npu gorosopeHuTe ycnosus. 3. [loroBopeHaTta LieHa MOXe Aia ce U3MEHMU 1 Ha
ocHoBaHue 4n. 117a ot 30l B cny4an Yye ca Hanuue 4oCTaTbyYyHO AaHHU, OT KOUTO Ce
yCTaHOBSIBA HANMYMeTO Ha NPUYMHHO-CeACTBEHaTa Bpb3Ka Mexay HacTbnunure
WMHALMOHHM NpoLIeCcH 1 yBennyeHaTa CTOMHOCT Ha fieKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NOANeXaLum
Ha nHaekcaums. 4. B cnyyan, 4ye B cpoka Ha AeNCTBUE Ha A0roBopa AbpKaBHO perynupaHarta
ueHa B NMpunoxeHne Ne 2 Ha Mo3nTUBHMS NEeKapCTBEH CNUCHK CTaHe No-HUCKa OT
AorosopeHara, M3nbnHUTeNAT e AnbXeH CBOEBPEMEHHO [a NPOMEHN LieHaTa, Ha KOATO
A0CTaBs fekapcTBEHUTE NPOAYKTU, B CbOTBETCTBME C onpeaesieHaTa LeHa B [103nTneHmns
nekapcTBEH CMMUCHK, CYNTAHO OT gaTata Ha npomsHaTta. B cny4van, 4ye He yBegoMu
Bb3noxuTens nMcmMeHo B 5—HEBEH CPOK 3a NpoMsiHaTa U He NMPOMEHW LeHaTa,
Bb3noxuTenaT we 3annawia 4ocTaBsHUTE NieKapCTBEHWN NPOAYKTM NO NpOMeHeHaTa LieHa,
CUYMTaHO OT AaTtaTta Ha cboTBeTHaTa AKTyanusauus Ha [1o3nTUBHUSA NeEKapCTBEH CNUCHK. 5.
Bb3noxutenaT uma npaso B N3BbHPeAHM 0BCTOATENCTBa (3a KOUTO 0b6cToATENCTBA
Bb3MOXUTENAT € MMCMEHO YBELOMEH OT Bb3MOXUTENS), KOUTO BOAAT A0 HEBBH3MOXHOCT
AafeH nekapcTBeH NPOAYKT, YrOBOPEH € AoroeBopa Aa 6bae AocTtaBsH (Hanp. cnupaHe oT
NPOn3BOACTBO; BPEMEHHO OrpaHMyYaBaHe Ha NPOM3BOACTBOTO; CbLLECTBEHO 3abaBAHe Ha
BHOCa, KOETO He € pe3ynTaT Ha BUHOBHO M/Unn HEBPEXHO NOBEAEHNSI HA CTPaHUTE Mo
OO0roBopa; U3TernsHe oT TbproBckaTa Mpexa u Ap.) Aa 3asBsBa A0CTaBKa Ha Apyr 3aMecTBall
nekapcTBEH NPOAYKT, OTrOBapsLLY, Ha TEXHUYECKUTE U3NCKBaAHUA B [pUNoxeHNeTo KbM
aoroBopa, cbe cbms ATC kog u INN Ha 3amecTBaLms nekapcTBEH NPOAYKT, Ha He MNo-
BMCOKa eMHUYHA LieHa OT Ta3n Ha 3aMeCTBaHMUS NieKkapCTBEH NpoaykT. B cnyyan, ye
eVHNYHaTa LieHa Ha 3aMeCTBalLMA NekapCTBEH NPOAYKT € No-BMCOoKa OT AOroBopeHarta no
AOroBOp, Bb3NOXUTENAT MMa NPaBo Aa NpekpaTy AoroBopa 3a obLiecTBeHa Nopbyka rno
OTHOLLEHME Ha TO3M NPOAYKT U Aa npoBefe npoueaypa Ha gorosapsiHe 6e3 npeaBapuTenHo
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obsBneHve no un. 79, an. 1, 1. 4 ot 30I1. 6. [loroBopbT MOXe fa ce U3MEHU B CriyqauTe,
KoraTto B CpOKa Ha AeNCcTBMe Ha 4OroBopa, Ce Cry4u Npou3BOAUTENAT, MOCOYEH OT
N3NbITHUTENSA NO AOroBOpa, Aa NPOMEHU npeanaraHuTe pasdacoBku (6pon B onakoska), 1 e
Hanuue npeanoXxeHue oT U3NbIIHUTENS 3a AOCTaBKa Ha MeMKaMeHTa B pasnunyHa
pa3cacoBka, HO Npu 3ana3BaHe Ha YroBOPEHUTE LieHa 1 yCroBus, NpeanoxeHa B ogepTrara,
C KOSITO YY4aCTHUKBLT € KIlacupaH Ha MbpBO MSCTO.

5.1.7. Appalto strategico
Obiettivo dell'appalto strategico: Nessun appalto strategico
Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.8. Criteri di accessibilita
Sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Iscrizione in un registro professionale pertinente
Descrizione del criterio di selezione: YuyacTHMuMTe B obuiecTBeHaTa nopbyka TpsioBa aa
nputexxasaTt paspeLLeHne 3a NPOM3BOACTBO, N3aaneHo Nno peaa Ha 3akoHa 3a nekapcTBeHUTe
nNpoaykTu B XymaHHata meguumHa (3JTMXM) (B cnyyaute no un. 196, an. 1 ot 3/1MXM) unu 3a
TbProBus Ha eapo C NekapCTBEHN NPOAYKTU UK yOOCTOBEPEHME 3a pPerncTpauuns 3a TbproBus
Ha egpo C nekapcTBeHn Npoayktu (cnydante 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[IOlN, kaTo ce noco4yBa: HOMep 1 AaTa Ha usgaBaHe
Ha paspeLleHMeTo 3a NPoM3BOACTBO, M3gaaeHo no peaa Ha 3JTMXM unu 3a Tbprosusi Ha egpo
C NeKapCTBEHM NPOAYKTU UMM Ha yOOCTOBEPEHMETO 3a perncTpaumns 3a TbproBusi Ha eapo ¢
nekapcTBEHM NPOOYKTU, NN Ha pa3peLLeHneTo 3a BHoc. [loka3BaHe: Ha ocHoBaHwue un. 67,
an. 5nun. 112, an. 1, 1. 2 ot 30I 4OKYMEHTBLT, KONTO CE NPEeACTaBA OT y4acTHMKA
onpeaeneH 3a u3nbnHuTen, npeaun ga 6bvae CKNYeH JOroBOp MM NP NOMCKBaHe B X0A4a Ha
npouenyparta e: 3aBepeHoO Konve Ha BanvaHo paspeLleHme 3a NpomM3BOACTBO, U34aaeHo no
peaa Ha 3J1TMXM vnu 3a TbproBusa Ha e4po C NekapCTBEHM NPOAYKTU NN yOOCTOBEPEHME 3a
pernctpaums 3a TbproBus Ha egpo C NekapCTBEHN NPOAYKTU, UK paspeLleHne 3a BHOC.
Bb3noxuTenaT He n3nckBa 3aBepeHo KONne Ha paspeLLeHneTo Unn Ha Apyr AOKYMEHT,
yOoCTOBEpPSBALL, NMPaBOTO 3@ TbProBUSA C NIEKAPCTBEHM MPOAYKTU NN pa3peLleHne 3a
NpOM3BOACTBO UMM BHOC, KOraTo MMa AOCTbN NO cnyxebeH NbT unu Ypes nybnuyeH perncrop,
UIn KoraTo CbLyMTe MoraTt aa 6baaT ocurypeHun Ypes npsik u 6esnnarteH 4ocTbn 40
HaumMoHanHuTe 6a3n AaHHM Ha ObPXXaBUTE YNEHKN.

Criterio: Iscrizione in un registro professionale pertinente

Descrizione del criterio di selezione: YyacTHuumTe B obuiecTBeHaTa nopbyka Tpsibsa aa
nputTexasaTt NULEH3MS, n3gageHa no pega Ha 3akoHa 3a KOHTPOJST Ha HapKOTUYHUTE
BeLlecTBa n npekypcopute (3KHBIT), koraTo yyacTeaT 3a fOCTaBKa Ha flekapCTBEHU
NPOAYKTU, CbAbpXKalln HApPKOTUYHKM BelecTBa oT npunioxeHnsa Ne 2 u Ne 3 kbM un. 3, T. 2 U T.
3 ot Hapepnbara 3a knacuduumpaHe Ha pacTeHusTa 1 BelecTBaTa KaTo HapKOTUYHW. (BaXu
camMo 3a 060cobeHnTe NO3MLMK, CbabpXKaLLM NEeKapCTBEHM NPOAYKTU, ChAbpKaLym
HapKoTu4yHM BewecTBa oT MNpunoxerHns Ne 2 n Ne 3 kem un. 3, 1. 2 n 1. 3 ot Hapenbara 3a
KnacudumumpaHe Ha pacTeHusiTa 1 BellecTBaTa KaTo HapkoTUYHN). YAOCTOBEPSABaHE:
CbOoTBETCTBMETO C NOCTABEHUA KPUTEPUI Ce AeKknapupa ¢ nonbnBaHe Ha yacT |V, byksa ,A®
oT eEEJOI, kaTo ce noco4yBa: HOMep 1 gaTa Ha n3gaBaHe Ha NMUEeH3uaTa, n3gageHa no
pena Ha 3KHBI1 3a nekapcTBeHM NPoayKTW, CbAbp KAl HAPKOTUYHM BeLLeCcTBa OT
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npunoxexnst Ne 2 n 3 kbm un. 3, 1. 2 n 3 ot Hapenbara 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, ChAbpXaLum
HapKoTu4HM BewecTBa OT NpunoxerHns Ne 2 n 3 kbm un. 3, T. 2 u 3 ot Hapepbara 3a
KnacuduumpaHe Ha pacTeHusaTa 1 BeLecTBaTa KaTo HAPKOTUYHU. Bb3NOXUTENAT HE N3NUCKBA
3aBEepPEHO Konme Ha NuueHausaTa No NpeaxoaHoTo n3peyveHme, korato uMa 4ocTbn no
cnyxebeH NbT unu Ypes NyenmyeH perncTbp, UNn KoraTo cbliata Moxe Aa 6bae ocurypeHa
ypes npsk n 6esnnarteH A4oCTbN 40 HauMoHanHuTe 6a3n JaHHW Ha ObpPXXaBUTE YIIEHKMU.

Criterio: Fatturato annuo generale

Descrizione del criterio di selezione: 3a nocnegHuTe TpU NPUKIHOYNIN PUHAHCOBW FMOANHN
YYaCTHUKBLT cneBa fa € peanusupan MmHumaneH obuy obopoT, nsumcrneH Ha 6asa
roauwHuTe o60poTH, B pasamep He No-ManbK OT ABYKPaTHUSA pa3Mep Ha NporHo3HaTta
CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa o6ocobeHa no3nums, 3a KosaTo nogasa odepta. [pu nsnonssaHe
Ha NOAU3NbIHUTENM U3UCKBAHETO 3a MUHMManeH o6 06opoT e cbobpasHo Buaa v aena ot
nopbykaTa, KOMTO LLe U3NbITHABAT. YOoCcToBepsiBaHe: JlnueTo nnu nuuarta nonbneat vacTt V:
.Kputepum 3a nogbop“, 6yksa b: ,MIkoHoMu4ecko n ouHaHcoBo cbeTosHne” oT EEQOTN. Mpun
yyacTne Ha obegMHEeHNs], KOUTO He ca PUaANYECKN NLa, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHNSA
KpuTepun 3a nogbop ce aoka3ea OT 06eMHEHNETO 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 MHopMaumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
Heo6xoauMO 3a 3aKOHOCBHOOPA3HOTO NpOBEXAaHEe Ha NpoueaypaTta, 8 UMEHHO: NpeAcTaBsiHe
Ha OOKYMEHTW no yn. 62, an. 1, 1.3 u/unu 1.4 ot 30l1. [Joka3BaHe: Ha eTan nognnuceaHe Ha
AOroBOp 3a U3NbIIHEHME, 0BCTOATENCTBOTO CE AOKa3Ba OT M3OpaHMs 3@ U3MbIHUTEN YY4aCTHUK
C NpeAcTaBsAHe Ha AOKYMEHTM no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. YyxaecTtpaHHute
YyYaCTHULM NPeACTaBAT EKBMBANEHTHM HA NOCOYEHUTE AOKYMEHTU CbOOpPasHo
3aKOHOOATENCTBOTO CU.

Criterio: Fatturato annuo specifico

Descrizione del criterio di selezione: 3a nocnegHuTe TpU NPUKIHOYNIN PUHAHCOBW FMOANHN
YyYaCTHUKBT crneBa fa € peanusupan MmHumaneH obopoT B cpepaTta, nonagalla B obxeaTta
Ha nopbykaTa — npogaxba Ha NekapCTBEHU NPOAYKTU, U3YUCIEH Ha 6a3a roguHuTe
060poTKn, B pasMmep He No-ManbK OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa
no3nuus, 3a KoaTo ce nogaesa odepTa. Npu n3anonssaHe Ha NOAN3MNLIHUTENN U3NUCKBAHETO 3a
oboporT B chepata, nonagalla B obxsata Ha nopbykaTta, € cbobpasHo Buaa u gena ot
nopbykaTa, KOUTO LLie n3nbnHaBaT. YaocTtoBepsiBaHe: JluueTo nnm nuuarta nonbneat vacT 1V:
,Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MlkoHoMu4ecko 1 ouHaHcoBo cbeTosHne” oT EEJOTN. Mpu
yyacTtme Ha ob6eanHeHWs, KOUTO He ca PUaNYECKM N1ua, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHUS
Kputepuin 3a nogbop ce gokassa OT 006eANHEHNETO y4aCTHMK, @ HEe OT BCAKO OT nuuara,
BKIMOYEHU B Hero. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrosusaTa Ha yun. 67, an. 5 ot 30[1, Bb3noxuTtenar
MOXe Ja U3NCKBa No BCAKO BpeMe creq oTBapsiHETO Ha odepTuTe nNpeacTaBsaHe Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce AoKa3Ba UHopMauumaTta, nocoveHa B EE[IOl, koraTto ToBa €
HeobxoanMO 3a 3aKOHOCHOOPAa3HOTO NPOBEXAAHE Ha npoueaypaTta, 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
y4aCTHUUM NPeaCTaBAT EKBUBANEHTHN HA NOCOYEHNTE JOKYMEHTN CbOBpa3Ho
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3aKOHOOATENCTBOTO CU. BaxkHo: AKO y4acTHMKBT nogasa odepTy 3a noBeye OT eaHa
obocobeHa no3uuns, Bb3noxmTensT He U3UCKBA NOCOYEHUTE MUHMMAITHU N3MCKBaHWUS 3a
peanusmpaH MuHMmaneH obuy o6opoT, pecn. 3a MMHUManeH o6opoT B cepaTa, nonagaiia B
obxBaTa Ha nopbykaTta 3a Bcsika obocobeHa no3uvums aa ce cymupar.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: OueHsiBaHeTO Ha NpeanoXeHusaTa B HacToswarta obLiecTBeHa nopbyka ce U3BbpLLBA
Bb3 OCHOBA Ha KpUTepus 3a Bb3naraHe ,Han-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1).
Descrizione: OueHsiBaHETO Ha NpearioXeHaTa B HacTosiLaTa obLecTBeHa nopbyka ce
M3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPUS 3a Bb3naraHe ,Hanv-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30IM). OueHaBaHeTo Ha odepTUTe e ce M3BbpLUBA 3a BCAka o6ocobeHa no3mums
nooTAaenHo. AKO y4acTHUK Npeanoxu obLua LeHa, KOSTo e no-Hucka c noseye ot 20 % ot
cpegHaTa CTOMHOCT Ha NpeanoXeHusaTa Ha ocTaHanuTe y4acTHULM Npu gonycHaTn Ao
oLeHsiBaHe Tpu unu nose4ve oeptn nnu e no-Hucka c noseye ot 20 % oT obsiBeHaTa
MPOrHO3Ha CTOMHOCT MpW AOMYyCHaTU A0 OLeHsABaHe efHa unv Ase odepTu, KoMUcHNATa Lie
NPUNOXu nanckeaHmsTa Ha un. 72 ot 30T1. MNpwu paBHa npeanoxeHa LeHa 3a obocobeHa
no3nuns, oNpeaenaHeTo Ha N3MbIHUTEN MeXAy KNnacupaHuTe Ha MbPBO MACTO OhepTH Lie ce
M3BbPLLBA NpY cna3BaHe U3nckBaHusTa Ha yn. 58, an. 3 ot MNM30Tr1.

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://app.eop.bg/today/589505
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LUAWC EOI

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://app.eop.bg/today/589505
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
Catalogo elettronico: Consentita
Obbligo di firma elettronica qualificata o sigillo elettronico qualificato [come definiti dal
regolamento (UE) n. 910/2014]
Varianti: Non consentita
Termine per il ricevimento delle offerte: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) ora legale
dell’'Europa orientale
Durata durante la quale l'offerta deve rimanere valida: 6 Mesi
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 14/07/2026 14:00:00 (UTC+03:00) ora legale dell'Europa orientale
Luogo: B cuctremara
Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Consentita
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no
Sara utilizzato il pagamento elettronico: no

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Nessun accordo quadro
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Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awmTa Ha KOHKypeHuuaTa
Informazioni sui termini per il riesame: CbrnacHo yun. 197, an. 1, 1. 1 oT 3akoHa 3a
obuwectBeHuTe nopbykm (30MM) XKanba moxe aa ce nogasa nped K3K B 10-gHeBeH cpok OT
n3TM4aHeTo Ha cpoka no yn. 100, an. 3 - cpeLly peLleHneTo 3a OTKpUBaAHE Ha npoueaypara u
/nnun peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHM B yCrioBusaTa no obsaseHata npoueaypa.
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: CNEUMATTM3NPAHA BOJTHULA 3A AKTUBHO JIEMEHWE MO OHKOJTIOMMA"CBETU
MWHA" EOOJ
Organizzazione alla quale rivolgersi per I'accesso offline ai documenti di gara:
CNEUMANN3NPAHA BONMHUUA 3A AKTUBHO NEYEHWE MO OHKOJIOIMA"CBETA
MWHA" EOOJ
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Komucusa 3a 3awumra Ha KOHKypeHumnaTa
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: CITELUVAJIMSNPAHA BEOJTHULIA
3A AKTMBHO JIEMEHUME MO OHKONOIMNMA"CBETU MUHA" EOOL
Organizzazione che tratta le offerte: CNELVAJTIM3NPAHA BOJIHNUA 3A AKTUBHO
JIEYEHME MO OHKONOIMNMA"CBETU MUHA" EOOL

5.1. Lotto: LOT-0004
Titolo: Vismodegib
Descrizione: NpeameTsT Ha o6ocobeHa nosuums Ne 4 ,Vismodegib“ BknoBa goctaBka Ha
nekapcTBeH NpoaykT ¢ AHaTtomo-TepaneBTudeH koa /ATC-koa/ LO1XJ01, MexagyHapogHo
HenaTeHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Vismodegib, JlekapcteeHa oopma Capsule, hard,
KonuyectBo Ha akTMBHOTO fekapCcTBeHO BellecTBo, 150 mg, Npegnonaraemo KonmyecTBo 3a
2 roguHu — 2184 caps
Identificativo interno: 589510

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: 1.1. KpanHUAT Cpok 3a U3MbrHEHNEe MOXe Aa ce NPoLbITKN
(mogHOBM) OO CKNtoYBaHE Ha HOB 4OroBOP NO NPOBeAeHa cregalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLecTBeHa NopbYka CbC CbLUNA NpegMeT Bb3 OCHOBA Ha e4HOCTPaHHO MMCMEHO
yBeJOMIIEeHNE OT CTpaHa Ha Bb3MN0OXUTErs, HO HE 3a NoBeYe OT ABa Mecela, KaTto B TO3U
cnyyam mecevHuTe AOCTaBKM (NpeaMeT Ha JoroBopa), Le ca Ha 6a3a u B CbOTBETCTBUE CbC
CcpeaHo MeceyeH 06em Ha M3NMbIIHEHNE Ha LOCTaBKM MO 4OroBOpa MM Cbpa3MepHo Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOMTO € HanpaBeHO ya4bIKaBaHETO/MOAHOBABAHETO. YAb/KaBaHETO Ha CpoKa
Ha gorosopa (MOAHOBSABAaHETO € CbobpaseHo ¢ uancksaHuata Ha yn. 21, an. 1 ot 30Mwn e
npeaBuaeHoO OT Bb3NOXMTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye go
N3TU4aHe Ha CpoKa Ha JeNCcTBMEe Ha AOroBopa 3a CbOTBETHATa No3nuus e Hanvue
HeunspasxoaBaH (PMHAHCOB PECYPC MO HEro N Bb3NOXUTENAT HE € CKIoYUIT Apyr JOroBop 3a
Bb3araHe Ha JOCTaBkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3NOXUTENAT CU 3ana3sa nNpaBoOTo Ha
,LOMUMA 3a yabikaBaHe Cpoka Ha JoroBopa“, KaTo yAb/MKM CpOKa Ha A0roBopa C NpaBoTo Aa
Bb3M0XWN JONBISIHUTENHM KONMYECTBa OT fIeKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NpeaMeT Ha nopbykata ao
n34yeprneaHe Ha PUHAHCOBMKSA Pecypc Mo CbOTBETHUSA LOrOBOP, HO 3a He noBeye oT 12
(aBaHageceT) Mmeceua. lNopg ,HenspasxonBaH PUHAHCOB pecypc” Bb3NOXUTENAT UMa npeasug,
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pasnukaTa Mexay MakcumarHo JonycTuMaTta CTOMHOCT Ha AOroBopa M U3pa3xoABaHnTe
bMHaAHCOBM CpeacTBa No 4OoroBopa. Bb3noxmntenat moxe aa peanuavpa NnpaBoTo CU Ha
,OMUMSA 3a yabIhkaBaHe Cpoka Ha Aoroesopa“ 4o M3TU4aHe cpoka Ha A0roBopa 3a Bb3naraHe
N3NbIHEHNETO Ha obuecTBeHaTa nopbyka. Onunarta ce peanuampa Ypes CKYBaHEeTo Ha
OOMBbIHUTENHO cnopasymMeHune npu ycrosusaTa Ha vn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: yn. Bacun Jlescku Ne 62
Localita: rpag bnaroesrpag
Codice postale: 2700
Suddivisione del paese (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Paese: Bulgaria

5.1.3. Durata stimata
Durata: 24 Mesi

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 2
Altre informazioni sul rinnovo: 1.1. KpalHUAT Cpok 3a U3NbHEHNE MOXE Aa Ce NPOAbITKN
(mogHOBM) OO cKNtoYBaHE Ha HOB 4OroBOp NO NPOBeAeHa cregalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLecTBeHa NopbYka CbC CbLUNA NpegMeT Bb3 OCHOBA Ha e4HOCTPaHHO MMCMEHO
yBeJOMIIeHNE OT CTpaHa Ha Bb3N0OXUTers, HO He 3a NoBeYe OT ABa MeceLa, KaTto B TO3M
cnyyam mecevHuTe AOCTaBKM (NpeaMeT Ha JoroBopa), Le ca Ha 6a3a u B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo MeceyeH ob6em Ha M3NbIHEHWE Ha LOCTaBKM MO AOroBOpa UM Cbpa3MepHO Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOMTO € HanpaBeHO yaobKaBaHETO/MOAHOBABAHETO. YAb/KaBaHETO Ha CpoKa
Ha goroeopa (NogHOBSIBAHETO € Cbobpa3eHo € n3nckBaHusaTa Ha yn. 21, an. 1ot 30N un e
npeaBuaeHo OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye go
N3TU4YaHe Ha CpoKa Ha JeNCTBMEe Ha AOoroBopa 3a CbOTBETHATa No3nuus e Hanuvue
HeunapasxoaBaH PMHaAHCOB PECYpPC MO HErO U BLINOXUTENAT HE € CKITHYUIT ApYyr 4OroBop 3a
Bb3raraHe Ha JOCTaBkuTe, NpegMeT Ha A0roBopa, Bb3MOXUTENAT CU 3ana3Ba NpaBoOTo Ha
,LOMUNA 3a yabimkaBaHe Cpoka Ha JoroBopa“, KaTo yaAb/KM CpOKa Ha AOroBopa C 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,
pasnukaTa Mexgy MakCuMarnHo JonycTumaTa CTOMHOCT Ha 4OroBopa U n3pasxoaBaHuTe
PMHaHCOBM CpeacTBa No 4OoroBopa. Bb3noxutenar Mmoxe Aa peanuampa npaBoTo CU Ha
,LOMLUMA 3a yabmkaBaHe Cpoka Ha AoroBopa“ 4o n3TnyaHe Cpoka Ha AoroBopa 3a BbarnaraHe
N3NbITHEHNETO Ha obLlecTBeHaTa nopbyka. OnuuaTa ce peanusmpa Ypes CKYBaHETO Ha
AOMbITHUTENHO CropasymMeHune npu ycrnoesusaTa Ha yn. 116, an. 1, 1. 1 ot 30TI1.

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 249 439,44 EUR

5.1.6. Informazioni generali
Si tratta di un appalto rinnovabile
Descrizione: HactosiwaTa obLiecTBeHa nopbyka ce OTKpMBa U Bb3nara NnepmoauyHo, ¢ ornes
notpebHocTMTe Ha Nne4yebHOTO 3aBefeHne OT AOCTaBKa Ha NekapcTBEHU MPOAYKTU.
Partecipazione riservata:
La partecipazione non ¢ riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto & soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): no
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Informazioni supplementari: 1. Bb3noxutensaTt uma npaBo npu HeoOXoaMMOCT ¢ orneq
peanHuTe cn NoTpebHOCTM Aa NPOMEHSA eQHOCTPaHHO NPOrHo3HUTE /nnaHmpaxduTe/
KonuyecTtBa No OoTAeSNHUTe NekapCTBEHW NMPOAYKTU OT cneumdukaumsaTa, Kato uma npaso ga
3asBu JOCTaBKa Ha NO-rofieMu KonmyecTBa NPoAYyKTM OT eAHa unu noseve ob6ocobeHun
no3nuun B pamMKuTe Ha JoroBopeHaTa cToMHOCT. 2. OdepupaHaTa LeHa 3a ornakoBka Ha
neKapCTBEHUS MPOAYKT € huKCupaHa n He NoAeXn Ha NPOMsIHA 3a CpoKa Ha AEWCTBME Ha
porosopa. o nsknyeHne goroBopeHarta LeHa MoXe a ce U3MeHS BbB Bpb3Kka C MPOMEHN B
HopMaTMBHUTE pa3nopendbu, pecnekTneHo B Hapenbarta 3a ycnoBusaTa, npasunaTa v pega 3a
perynupaHe n permctpupaHe Ha ueHuTe Ha nekapcreeHute npoayktn ot 30.04.2013 r./uam. n
pon. AB. 6p. 8 oT 24 aHyapu 2017 r. 1 cn./, npaBeLLy HEBb3MOXHO U3NMbIHEHMETO Ha
A0oroBopa npu goroBopeHnte ycnosus. 3. [loroBopeHaTa LeHa MOXe Aa ce U3SMEHUN N Ha
ocHoBaHue un. 117a ot 30l B cny4an Yye ca Hanuue 4oCTaTb4YyHO AaHHU, OT KOUTO Ce
YCTaHOBSABA HaNM4MeTo Ha NPUYMHHO-CrieACcTBEeHaTa Bpb3ka Mexay HacTbnunuTe
WHNALMOHHM NPOLIECU N YBENMYEHaTa CTOMHOCT Ha fleKapCTBEHUTE NPOAYKTU, NOANEeXaLum
Ha nHgekcaums. 4. B crniyvan, 4ye B cpoka Ha Ae/CTBME Ha JOroBopa Obp)KaBHO perynmpaHarta
ueHa B lNpunoxeHne Ne 2 Ha Mo3nTUBHMS NekapCTBEH CNUCHK CTaHe No-HUCKa oT
aoroBopeHarta, M3nbfHMTenaT € ANbXeH CBOeBPEeMEHHO Aa NPOMEHU LeHaTa, Ha KOATO
A0CTaBs nekapcTBEHUTE NPOAYKTU, B CbOTBETCTBME C onpeaenieHaTa ueHa B [1o3ntnBHmus
neKkapcTBEH CNUCHK, CYNTAHO OT JaTaTa Ha npomMsiHaTa. B cnyyan, Yye He yBegoMuM
Bb3noxuTenst nMcmeHo B 5—QHEBEH CPOK 3a NpoMsiHaTa U He NMPOMEHWN LieHaTa,
Bb3noxutensar we 3annawa 4oCcTaBAHUTE NekapCTBEHU NPOAYKTU Mo NpOMeHeHaTa LeHa,
CYMTaHO OT AaTtaTta Ha cboTBeTHaTa AkTyanusaums Ha [1o3nTuBHMSA NeKapCcTBEH CNUCHK. 5.
Bb3noxutenaTt uma npaeo B N3BbHpPEeAHM 06CTOATENCTBA (3a KOUTO 06CcToATENCTBA
Bb3MOXKUTENAT € NMCMEHO YBELOMEH OT Bb3MOXUTENS), KOUTO BOAAT A0 HEBBH3MOXHOCT
AadeH NekapcTBEH NPOAYKT, YrOBOPEH € Aoroeopa Aa 6bae AocTtaBsH (Hanp. cnupaHe ot
NPOn3BOACTBO; BPEMEHHO OrpaHMyYaBaHe Ha NPOM3BOACTBOTO; CbLLIECTBEHO 3abaBsAHe Ha
BHOCA, KOETO HE € pe3ynTaT Ha BUHOBHO M/UNn HEBPEXHO NOBEAEHUSI HA CTPAHUTE MO
AO0roBopa; N3TernsHe oT TbproBckaTa Mpexa u Ap.) Aa 3asBsaBa AOCTaBka Ha Apyr 3aMecTBaly
nekapCcTBEH MPOAYKT, OTrOBapSLL, Ha TEXHNYECKUTE N3NCKBaHWS B [1pUNOXEHNEeTO KbM
aoroBopa, cbe cbms ATC ko n INN Ha 3amecTBaLma NekapCcTBEH NPOAYKT, Ha He No-
BMCOKa eJMHMYHa LUeHa OT Ta3n Ha 3aMeCTBaHWs NekapcTBeH NpoaykT. B cnyyan, vye
eVHMYHaTa LieHa Ha 3aMeCTBaLLMA NekapCTBEH NPOAYKT € No-BMCOKa OT AOroBopeHarta no
AOroBOp, BL3NOXUTENAT MMa NPaBo Aa NpekpaTy AoroBopa 3a obLiecTBeHa 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
N3NbIHUTENSA NO AOroBOpa, Aa NPOMEHU npeanaraHuTe pasdacoBku (6pon B onakoska), 1 e
Hanuue npeanoXxeHue oT U3NbIIHUTENS 3a AOCTaBKa Ha MeMKaMeHTa B pasnunyHa
pa3dacoBka, HO Npy 3anasBaHe Ha YroBOpPEHUTE LieHa U YCroBUs, NpeanoxeHa B odeprara,
C KOSITO YY4aCTHUKBLT € KlacupaH Ha MbpBO MSCTO.

5.1.7. Appalto strategico
Obiettivo dell'appalto strategico: Nessun appalto strategico
Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.8. Criteri di accessibilita
Sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Iscrizione in un registro professionale pertinente
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Descrizione del criterio di selezione: YuyacTHMuMTe B 0bLiecTBeHaTa nopbyka TpsioBa aa
npuTexxaeaT paspeLLeHne 3a NPOM3BOACTBO, N34afeHo Nno pefa Ha 3akoHa 3a NnekapcTBeHUTe
nNpoaykTu B XymaHHata meguumHa (3JTMXM) (B cnyyaute no un. 196, an. 1 ot 3/1MXM) unu 3a
TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU U yOOCTOBEPEHME 3a percTpauuns 3a TbproBus
Ha egpo C nekapcTBeHn Npoayktu (cnydamte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MXM), nnu
paspeLlleHne 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 paspeLlueHneTo 3a NPOM3BOACTBO, n3ganeHo no peaa Ha 3J1MXM unu 3a TbproBusa Ha egpo
C NeKapCTBEHM NPOAYKTU UMK Ha yOOCTOBEPEHMETO 3a pPerucTpauuns 3a TbproBusi Ha eapo C
nekapcTBEHW NPOAYKTU, UIM 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 U3nbnHuUTen, Npeaun ga 6bae CKNYeH JOroBOp MM NP NOMCKBaHe B X0A4a Ha
npouenypara e: 3aBepeHoO Konve Ha BanvaHo paspeLleHme 3a Npom3BOACTBO, U34aaeHo no
pena Ha 3J1MXM unu 3a TbproBusa Ha egpo C NekapCTBEHN NPOAYKTU UM yOoCTOBEPEHME 3a
pernctpaums 3a TbproBus Ha egpo C nekapCTBEHN NPOAYKTU, UK paspeLleHmne 3a BHOC.
Bb3noxuTensTt He U3McKBa 3aBepeHo Komnne Ha paspeLLeHneTo Unn Ha apyr AOKYMEHT,
yOoCTOBEpPSBALL, MPaBOTO 3@ ThbProBUs C NIEKAPCTBEHM NMPOAYKTU NN pa3peLleHne 3a
NpOM3BOACTBO UMM BHOC, KOraTo MMa AOCTbN NO cnyxebeH NbT unu Ypes nybnuyeH perncrop,
U1 KoraTo CbLyMTe MoraTt ga 6baaT ocurypeHmn Ypes npsik u 6esnnarteH 4ocTbn 4o
HaumoHanHuTe 6a3n AaHHM Ha ObPXXaBUTE YNEHKN.

Criterio: Iscrizione in un registro professionale pertinente

Descrizione del criterio di selezione: YyacTHuumTe B obuiecTBeHaTa nopbyka Tpsibsa aa
npuTexaeaT NULUEH3Us, n3gageHa no pega Ha 3akoHa 3a KOHTPOS Ha HAapKOTUYHUTE
BeLlecTBa n npekypcopute (3KHBIT), koraTo yyacTeaT 3a fOCTaBka Ha fiekapCTBEHU
NPOAYKTU, CbAbpXally HApKOTUYHKM BelecTBa OoT npunioxeHnss Ne 2 n Ne 3 kbM un. 3, T. 2 N T.
3 ot Hapepnbara 3a knacuduumpaHe Ha pacTeHusaTa 1 BewecTBaTa KaTo HapKOTUYHW. (BaXu
camMo 3a 060cobeHnTe NO3MLMK, CbabpXKaLLM NEeKapCTBEHM NPOAYKTU, ChAbpKaLym
HapKoTu4HM BewecTBa oT MNpunoxerHns Ne 2 n Ne 3 kem un. 3, 1. 2 n 1. 3 ot Hapeanbara 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 NPoaYyKTW, CbAbp KAl HAPKOTUYHM BELLeCcTBa OT
npunoxexnst Ne 2 n 3 kbm un. 3, 1. 2 n 3 ot Hapenb6ara 3a knacuguunpaHe Ha pacTeHusiTa 1
BellecTBaTa KaTo HapkoTU4HW. [lJokasBaHe: Ha ocHoBaHue un. 67, an. Sunun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l JOKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBs OT yYacTHUKa onpeaeneH 3a U3nbiHUTen, npeau
Aa 6bae ckYveH 4oroBop UM Npu NOMCKBaHE B X04a 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 Hapepbara 3a
KnacuduumpaHe Ha pacTeHusaTa 1 BeLecTBaTa KaTo HAPKOTUYHU. Bb3NOXUTENAT HE N3NUCKBA
3aBEepPEHO 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.

Criterio: Fatturato annuo generale

Descrizione del criterio di selezione: 3a nocnegHuTe TpU NPUKIHOYNIN PUHAHCOBW FMOANHN
YYaCTHUKBLT cneBa fa e peanusupan MmHumaneH obuy obopoT, nsumcrneH Ha 6asa
roanwHuTe o60poTH, B pasamep He No-Manbk OT ABYKPaTHUSA pa3Mep Ha NporHo3HaTta
CTOMHOCT Ha CboTBeTHaTa obocobeHa no3nums, 3a KosSTo nogasa odepta. [pu nsnonssaHe
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Ha NOAU3NbIHUTENM N3UCKBAHETO 3a MUHMManeH o6l 06opoT e cbobpasHo Buaa v aena ot
nopbykaTa, KOMTO LLe U3NbIIHABAT. YOoCcToBepsiBaHe: JnueTo nnu nuuarta nonsneat vacT 1V:
.Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MIkoHomu4ecko n puHaHcoBo cbeTosHne” oT EEQOTN. Mpwn
yyacTne 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
MOXXE Aa U3NCKBa MO BCSKO BPEME cried OTBapsSIHETO Ha odepTuTe NpeacTaBsiHE Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce Aoka3Ba MHdopMaumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
Heob6xoauMO 3a 3aKOHOCBHOOPA3HOTO NPOBEXAaHEe Ha NpoueaypaTta, @ UMEHHO: NpeAcTaBsiHe
Ha OOKYMEHTW no yn. 62, an. 1, 1.3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. [Joka3BaHe: Ha eTan nognuceaHe Ha
AOroBOp 3a U3NbJIHEHME, OBCTOATENCTBOTO CE AOKa3Ba OT M3OpaHMs 3@ U3MbIHUTESN YY4aCTHUK
C NpeAcTaBsaHe Ha JOKYMEHTM no yn. 62, an. 1, 7. 3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. YyxagecTtpaHHute
y4aCTHULUM NPeACTaBAT EKBMBANIEHTHM HA NOCOYEHUTE AOKYMEHTU CbOOpPa3Ho
3aKOHOOATENCTBOTO CU.

Criterio: Fatturato annuo specifico

Descrizione del criterio di selezione: 3a nocnegHuTe TpU NPUKIHOYNIN PUHAHCOBW FMOANHN
YYaCTHUKBLT 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 NOAN3MNbIHUTENN 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 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 30[1, Bb3noxutenar
MOXe Ja U3NCKBa No BCAKO BpeMe creq oTBapsiHETO Ha odepTuTe npeacTaBsaHe Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce AoKasBa UHopMauunaTta, 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 30Tl1. [Joka3BaHe: 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 EKBUBANEHTHN HA NOCOYEHNTE JOKYMEHTN CbOBpa3Ho
3aKOHOAATENCTBOTO CU. BaxkHO: AKO y4acTHMKBT nogasa odepTu 3a noBeye oT eaHa
obocobeHa no3nuust, Bb3anoxmntenaTt He N3NCKBa MOCOYEHUTE MUHMMANHN U3MCKBAHUS 3a
peanuavpaH MuH1UManeH obuy obopoT, pecn. 3a M1MHMUManeH o6opoT B cpepaTta, nonagaila B
obxBaTa Ha nopbykaTta 3a Bcsika obocobeHa no3unums aa ce cymupar.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: OueHsABaHeTO Ha NpeanoXeHusaTa B HacTosiWwaTa obLiecTBeHa Nopbyka ce U3BbPLUBA
Bb3 OCHOBA Ha KpUTEpuUs 3a BbanaraHe ,Han-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I1).
Descrizione: OueHsiBaHETO Ha NpearioXeHaTa B HacTosiLaTa obLecTBeHa nopbyka 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
nooTaenHo. AKO y4acTHUK Npeanoxu obLua LeHa, KOSTo e no-Hucka ¢ noseye ot 20 % ot
cpegHaTa CTOMHOCT Ha NpeanoXeHusaTa Ha ocTaHanuTe y4acTHULM Npu gonycHaTn Ao
oLeHsiBaHe Tpu unu nose4ve oeptn nnu e no-Hucka c noseye ot 20 % oT obsiBeHaTa
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NPOrHo3Ha CTOMHOCT NpU AONyCHATU A0 OLeHsIBaHe eaHa unv ase opepTun, KOMUCKATA Lie
NPUNoXu namckeaHmaTa Ha un. 72 ot 30Tl1. MNpwu paBHa npeanoxeHa LeHa 3a obocobeHa
no3vums, onpeaensiHeTo Ha U3NbIHUTEN MEXAY KNacupaHUTe Ha MbpBO MSICTO OhepTy Lie ce
M3BbPLLBA NpY cna3BaHe U3nckBaHusTa Ha yn. 58, an. 3 ot MNM30r1.

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://app.eop.bg/today/589505
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LAVC EOI

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://app.eop.bg/today/589505
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
Catalogo elettronico: Consentita
Obbligo di firma elettronica qualificata o sigillo elettronico qualificato [come definiti dal
regolamento (UE) n. 910/2014]
Varianti: Non consentita
Termine per il ricevimento delle offerte: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) ora legale
dell’'Europa orientale
Durata durante la quale l'offerta deve rimanere valida: 6 Mesi
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 14/07/2026 14:00:00 (UTC+03:00) ora legale dell'Europa orientale
Luogo: B cuctemara
Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Consentita
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no
Sara utilizzato il pagamento elettronico: no

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Nessun accordo quadro
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awumta Ha KOHKypeHuusaTa
Informazioni sui termini per il riesame: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 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.
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: CNEUMATTIM3NPAHA BONMHUUA 3A AKTUBHO NEYEHUE MO OHKOJIOMMA"CBETU
MWHA" EOOJ
Organizzazione alla quale rivolgersi per I'accesso offline ai documenti di gara:
CNEUMANMN3NPAHA BEONMHUNUA 3A AKTUBHO NEYEHWE MO OHKOJIOIMMA"CBETA
MNHA" EOOL
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Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Komucus 3a 3awimra Ha KOHKypeHumnaTa

Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: CITELUVATIMSNPAHA BEOJTHULIA
3A AKTMBHO JIEMEHUME MO OHKONOIMNMA"CBETU MUHA" EOOL

Organizzazione che tratta le offerte: CNELAJTM3SNPAHA BOJIHNUA 3A AKTUBHO
JIEYEHUME MO OHKONOIMNMA"CBETU MUHA" EOOL,

5.1. Lotto: LOT-0005
Titolo: lvosidenib
Descrizione: NpegmeTsT Ha 06ocobeHa no3uums Ne 5 ,Ivosidenib® Bkntousa goctaBka Ha
nekapcTBeH npoaykT ¢ AHaTomo-TepaneBTudeH kog /ATC-koa/ LO1XX62, MexayHapogHo
HenaTteHTHO HanmeHoBaHue /INN/ Ivosidenib, JlekapcTBeHa popma Film-coated tablet,
KonuyectBo Ha akTMBHOTO fiekapCTBEHO BeLlecTBo, 5 mg/ml - 20 ml, NMpeanonaraemo
KonunyecTBo 3a 2 rogmHn — 1440 TabneTku;
Identificativo interno: 589511

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: 1.1. KpallHUSIT CPOK 3a M3MbIIHEHME MOXE [a Ce NMPOAbITKN
(nogHOBM) 4O CKNtoYBaHE Ha HOB LOroBOP NO NPOBeAeHa creBalla 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. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: yn. Bacun Jlesckn Ne 62
Localita: rpag bnaroesrpag
Codice postale: 2700
Suddivisione del paese (NUTS): bnaroesrpag (BG413)
Paese: Bulgaria

5.1.3. Durata stimata
Durata: 24 Mesi
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5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 2
Altre informazioni sul rinnovo: 1.1. KpaHUAT CPpokK 3a U3MbIHEHME MOXE Oa Ce NPOABITKU
(nogHOBM) 4O CKNtOYBaHE Ha HOB 4OrOBOP NO NPOBEAEHa creBalla npoueaypa 3a BbanaraHe
Ha obLecTBeHa NopbYka CbC CbLUNA NpeaMeT Bb3 OCHOBA Ha e4HOCTPaHHO MMCMEHO
yBeAOMIIEHNE OT CTpaHa Ha Bb3NOXUTENs, HO HE 3a NoBeYe OT ABa MeceLa, KaTo B TO3M
crny4an MeceyHuTe AoCTaBkM (MpeaMeT Ha JoroBopa), We ca Ha 6asa n B CbOTBETCTBUE CbC
cpeaHo meceveH 06em Ha M3NbIHEHNE Ha LOCTaBKM MO AOroBOpa UM Cbpa3MepHO Ha YacTTa
OT MeceLa, 3a KOWTO € HanpaBeHO yabiKaBaHETO/MOAHOBABAHETO. YAb/KaBaHETO Ha Cpoka
Ha goroBopa (MoAHOBsIBAHETO € cbobpaseHo ¢ uanckBaHmara Ha yn. 21, an. 1 ot 30Mwn e
npegsnaeHo OT Bb3NOXUTENS B NPOrHO3HaTa CTOMHOCT Ha nopbykaTta). 1.2. B cnyyan ye go
N3TU4aHe 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. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 240 122,59 EUR

5.1.6. Informazioni generali
Si tratta di un appalto rinnovabile
Descrizione: HacTtosiwata obuectBeHa nopbyka ce OTKpUBa M Bbanara nepmoanyHo, ¢ orneq
notpebHocTMTe Ha Ne4yebHOTO 3aBefeHne OT AOCTaBKa Ha NIekapCTBEHU MPOLYKTHU.
Partecipazione riservata:
La partecipazione non ¢ riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto € soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): no
Informazioni supplementari: 1. Bb3noxutenar nma npaeo npu HeobxoanumocT ¢ ornenq
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. Appalto strategico
Obiettivo dell'appalto strategico: Nessun appalto strategico
Appalti verdi: criteri: Nessun criterio per gli appalti pubblici verdi

5.1.8. Criteri di accessibilita
Sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Avviso
Criterio: Iscrizione in un registro professionale pertinente
Descrizione del criterio di selezione: YyacTHuumTe B obuiecTBeHaTa nopbyka Tpsibsa aa
npuTexaBaT paspeLleHne 3a NpoM3BOACTBO, U3A4aAEHO NO peda Ha 3akoHa 3a NekapCTBEHUTE
NpoAyKTU B XymaHHaTta meauumHa (3J1MXM) (B cnyvaute no yn. 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 (cnyyauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3JTMXM. YpocTtoBepsiBaHe: CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUIA Ce AeKrnapupa C
nonbrniBaHe Ha vact IV, 6ykea ,A“ oT eEE[JOI1, kaTo ce nocoyBa: HOMEpP U JaTa Ha u3gaBaHe
Ha paspeLUueHneTo 3a NPOM3BOACTBO, n3ganeHo no peaa Ha 3J1MXM vnu 3a TbproBusa Ha egpo
C NeKkapCTBEHM NPOAYKTU NN HA yOOCTOBEPEHMETO 3a permcTpauuns 3a TbproBus Ha eapo ¢
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
onpeneneH 3a n3anbnHUTen, Nnpeaun ga 6bae CKYeH JOroBop UM Npu NoMCKBaHe B XoAa Ha
npoueaypara e: 3aBepeHo Konve Ha BanuaHo paspeLueHune 3a Npon3BOACTBO, M34aAEHO Mo
pena Ha 3J1MXM unu 3a TbproBnsa Ha eapo C fieKapCTBEHW NPOAYKTU UM yOOCTOBEPEHME 3a
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perncTpaums 3a TbproBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU, UMK paspeLleHne 3a BHOC.
Bb3noxntenaT He N3NCKBa 3aBEPEHO KOMWe Ha paspeLleHneTo Unun Ha Apyr OOKYMEHT,
yAOCTOBEpsiBaLL, NPaBOTO 3a TbProBusl C NeKapCTBEHM NPOAYKTU UMK pa3peLleHne 3a
NMPOn3BOACTBO MIM BHOC, KOraTo MMa AOoCTb Mo cryebeH nbT unu Ypes nyonnyeH perncTop,
UM KoraTo CbLuMUTe MoraT Aa 6baaT ocurypeHu Ypes npsik u 6esnnateH 4ocTbn 4o
HauuoHanHuTe 6a3n gaHHM Ha AbPXaBUTE YNEHKMU.

Criterio: Iscrizione in un registro professionale pertinente

Descrizione del criterio di selezione: YuyacTHMuMTe B 0buiecTBeHaTa nopbyka TpsioBa aa
npuTexxasaTt NULEH3MS, n3gageHa no peaa Ha 3akoHa 3a KOHTPOJST Ha HAPKOTUYHUTE
BellecTBa n npekypcopute (3KHBIT), koraTo yyactsaT 3a JOCTaBKa Ha flekapCTBeHU
NPOAYKTU, CbObPXaLLM HAPKOTUYHM BeLlecTBa OT NpusiokeHns Ne 2 n Ne 3 kemM un. 3, 1. 2 n T.
3 o1 Hapepgbarta 3a knacuduvumpaHe Ha pacTeHusaTa 1 BellecTBaTa Kato HapKOTUYHMN. (Baxu
camMo 3a 060cobeHuTe No3nLMK, CbabpXaLly NekapCTBEHU NPOAYKTU, CbAbpXaLlm
HapKkoTu4HM BewecTBa oT MNpunoxerHnsa 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 NOCTABEHMSA KPUTEPUI Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha vacT |V, 6ykea A"
ot eEE[JOI, kaTo ce noco4yBa: HOMEpP 1 AaTa Ha n3gaBaHe Ha NUUEH3NATa, u3gageHa no
pena Ha 3KHBI1 3a nekapcTBeHn NPoaYyKTU, CbabpXKally 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 JOroBoOp UK Npy NOMCKBAHE B XO4a Ha Npoueayparta €: 3aBepeHo Konuve Ha
BanugHa nuueHsuns, nsgageHa no pega Ha 3KHBIT 3a nekapcTBeHM NPOAYKTU, ChabpXaLm
HapKoTU4HM BewecTBa oT MNpunoxerHns Ne 2 u 3 kbm un. 3, T. 2 u 3 ot Hapepnbara 3a
KnacudumumpaHe Ha pacTeHusiTa u BellecTBaTa Kato HapkOTUYHN. Bb3noxnTensT He n3nckea
3aBepeHo Konue Ha NuueH3nsTa No NpeaxogHoTo u3pedeHne, Korato uma gocTb No
cnyxebeH NbT unn ypes nybnuyeH perncTbp, UM KoraTo cblaTa MOXe Aa 6bae ocurypeHa
ypes npsk n 6e3nnaTteH 4OCTbN 40 HAUUOHaNHUTE 6a3n JaHHW Ha AbPXaBUTE YNEHKW.

Criterio: Fatturato annuo generale

Descrizione del criterio di selezione: 3a nocneaHuTe TPy NPUKNIOYUNN (OUHAHCOBU FOANHM
YyYaCTHUKbLT creaBa fga e peanuanpan MuHumaneH obuy o6opoT, nsuncneH Ha 6asa
roguwHuTe o6opoTK, B pasmep He No-ManbK OT ABYKpaTHMS pasMep Ha NporHo3HaTta
CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa no3mums, 3a KosaTo nogasa odepTa. [pn nsanonaeaHe
Ha NOAU3NBbIIHUTENM U3UCKBAHETO 3a MMHMManeH o6 06opoT e cbobpasHo BUAa v aena ot
nopbykaTa, KOUTO LLie n3nbnHaBaT. YaocTtoBepsiBaHe: JluueTo nnm nuuarta nonbneat vacT 1V:
,Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MlkoHoMu4ecko 1 ouHaHcoBo cbeTosHne” oT EEJOTN. Mpu
yyacTtme Ha ob6eanHeHWs, KOUTO He Ca PUaNYECKM N1ua, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHUS
Kputepuin 3a nogbop ce gokassa OT 006eANHEHNETO y4aCTHMK, @ HEe OT BCAKO OT nuuara,
BKIMOYEHU B Hero. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrosusaTa Ha yun. 67, an. 5 ot 30[1, Bb3noxuTtenar
MOXe Ja U3NCKBa No BCAKO BpeMe creq oTBapsiHETO Ha odepTuTe nNpeacTaBsaHe Ha
OOKYMEHTUTE, Ype3 KOUTO ce AoKa3Ba UHopMaumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
HeobxoanMO 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 U3NbiiHeHNE, 06CTOATENCTBOTO Ce AoKa3Ba OT U3bpaHns 3a N3MbIAHUTEN YYaCTHUK
C NpeacTaBsAHe Ha JOKYMEHTU no yn. 62, an. 1, 1. 3 u/unu 1.4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
y4aCTHUUM NPeaCTaBAT EKBUBANEHTHN HA NOCOYEHNTE JOKYMEHTN CbOBpa3Ho
3aKoHOaTencTBOTO CMU.

406646-2026 Page 31/34



Criterio: Fatturato annuo specifico

Descrizione del criterio di selezione: 3a nocneaHuTe TPy NPUKNIOYUAN (OUHAHCOBU FOANHM
YyYaCTHUKbLT creaBa fAa e peanuanpan MuHumaneH obopoT B cdeparta, nonagaila B obxeata
Ha nopbykaTa — npogaxba Ha nekapCcTBEHN NPOAYKTU, U3YNCHEH Ha 6asa roguHnTe
0060poTKH, B pasMmep He No-ManbK OT NPOrHo3HaTa CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa
no3nuus, 3a KoATo ce nogasa odpepTa. Npn n3anonssaHe Ha NOAN3MBIHUTENN N3NUCKBAHETO 3a
obopoT B cchepaTa, nonagalla B obxsata Ha nopbykaTta, e cbobpasHo Buga u gena ot
nopbykaTa, KOMUTO LLe U3NbIIHABAT. YOocToBepsiBaHe: JnueTo nnu nuuarta nonsbneat vacTt 1V:
.Kputepum 3a nopgbop“, 6yksa b: ,MikoHomu4ecko n ouHaHcoBo cbeTosHne” oT EEQOTN. Mpun
yyacTne Ha obeMHEHNs], KOUTO He ca PUaANYECKN NnLa, CbOTBETCTBMETO C NOCOYEHNSA
KpuTepun 3a nogbop ce Aoka3ea OT 06e4MHEHNETO YHACTHUK, @ HE OT BCAKO OT nuuaTa,
BKIOYEHM B HEro. Ha ocHoBaHue 1 npu ycrosusaTa 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 MHdopMaumaTta, nocoveHa B EE[JOl, koraTto ToBa €
Heob6xoauMO 3a 3aKOHOCBHOOPA3HOTO NpOBEXAaHEe Ha NpoueaypaTta, @ UMEHHO: NpeAcTaBsiHe
Ha OOKYMeHTM no 4n.62, an.1, 1.3 u/vunu 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 T. 4 ot 30Tl1. YyxgecTtpaHHute
y4aCTHUUM NPeACcTaBAT eKBMBANEHTHM HA NOCOYEHUTE AOKYMEHTU CbOOpPasHo
3aKOHOOAaTeNncTBOTO cU. BaxkHO: AKO y4aCTHUKBLT nogaBa oepTy 3a nosede oT efHa
obocobeHa no3nunsl, Bb3noXxntenaTt He N3NCKBa MOCOYEHUTE MUHUMATHN U3UCKBaHUA 3a
peanuavpaH MMHUManeH obuy obopoT, pecn. 3a MnMHMManeH o6opoT B cpepaTta, nonajaila B
obxBaTa Ha nopbykaTa 3a Bcsika obocobeHa no3uumst Aa ce cymmpar.

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: OueHaBaHeTO Ha NpeasioXKeHMsiTa B HacTosiLaTa obuecTtBeHa nopbyka ce n3BbpLuBa
Bb3 OCHOBA Ha KpUTEpMA 3a Bb3naraHe ,Han-Hucka ueHa” (un. 70, an. 2, 1. 1 ot 30I).
Descrizione: OueHaBaHeTO Ha NpeAnoXeHuaTa B HacTosiLaTta obLecTBeHa Nopbyka ce
M3BbPLLBA Bb3 OCHOBA Ha KpUTEPMUS 3a Bb3naraHe ,Hav-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 obsiBeHaTa
NPOrHO3Ha CTOMHOCT Mpu AOMNyCHAaTK A0 OUeHsBaHe eaHa unv ase oepTu, KoMucusTa e
NpUNoXmn namckBaHmsita Ha un. 72 ot 30TI1. Mpu paBHa npegnoxeHa ueHa 3a obocobeHa
no3nuus, onpeaensiHeTo Ha U3NbIIHUTEN MEeXAY KnacMpaHuTe Ha MbpPBO MACTO 0hepTy e ce
N3BbpLUBa Npu cna3eaHe nanckBaHmaTa Ha yn. 58, an. 3 ot Mr30r1.

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://app.eop.bg/today/589505
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LLAWC EOI

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://app.eop.bg/today/589505
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
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Catalogo elettronico: Consentita

Obbligo di firma elettronica qualificata o sigillo elettronico qualificato [come definiti dal
regolamento (UE) n. 910/2014]

Varianti: Non consentita

Termine per il ricevimento delle offerte: 13/07/2026 23:59:59 (UTC+03:00) ora legale
dell'Europa orientale

Durata durante la quale I'offerta deve rimanere valida: 6 Mesi

Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:

Data di apertura: 14/07/2026 14:00:00 (UTC+03:00) ora legale dell'Europa orientale
Luogo: B cucremara

Condizioni contrattuali:

L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Consentita

Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: no

Sara utilizzato il pagamento elettronico: no

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Nessun accordo quadro
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuusaTa
Informazioni sui termini per il riesame: CbrnacHo un. 197, an. 1, 1. 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
/nnun peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha NPOMEHM B yCrioBusaTa no obsseHarta npoueaypa.
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
: CNEUMATTIM3NPAHA BOJIHWLA 3A AKTUBHO JIEMEHWE MO OHKOJIOTMA"CBETU
MNHA" EOOL
Organizzazione alla quale rivolgersi per I'accesso offline ai documenti di gara:
CMNMeEUMANN3NPAHA BEOJTHUNLA 3A AKTUMBHO JIEYEHWE MO OHKONOTIMA"CBETH
MWHA" EOOJ
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Komucusa 3a 3awimra Ha KOHKypeHunsaTa
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione: CITELUVMATIMSNPAHA BEOJTHULIA
3A AKTMBHO JIEMEHUME MO OHKONOI'MNA"CBET MUHA" EOOL
Organizzazione che tratta le offerte: CNELWATTM3SBNPAHA BOJIHNLUA 3A AKTUBHO
JIEYEHUME MO OHKONOIMMA"CBETU MUHA" EOOL,

8. Organizzazioni

8.1. ORG-0001
Nome ufficiale: CNELUMATTM3NPAHA BOJIHULA 3A AKTUBHO JIEYEHUME MO OHKONOIr A"
CBETW MMHA" EOO[J
Numero di registrazione: 101533900
Indirizzo postale: BACWUI1 JIEBCKIA Ne.62
Localita: rp. bnaroesrpag
Codice postale: 2700
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Suddivisione del paese (NUTS): bnaroesrpag (BG413)

Paese: Bulgaria

Referente: CoHs Knncypcka

E-mail: song_klisurska@abv.bg

Telefono: +359 877009717

Indirizzo internet: http://www.sbalo-svetimina.com

Profilo del committente: https://app.eop.bg/buyer/18369

Ruoli di questa organizzazione:

Committente

Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto
Organizzazione alla quale rivolgersi per I'accesso offline ai documenti di gara
Organizzazione che riceve le domande di partecipazione

Organizzazione che tratta le offerte

8.1. ORG-0002
Nome ufficiale: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHunsaTa
Numero di registrazione: 000698612
Indirizzo postale: 6yn. Butowa Ne 18
Localita: Codpusa
Codice postale: 1000
Suddivisione del paese (NUTS): Cocusa (ctonuua) (BG411)
Paese: Bulgaria
Referente: Komucnsa 3a 3awwmra Ha KOHKypeHuusaTa
E-mail: delovodstvo@cpc.bg
Telefono: +359 29356113
Fax: +359 29807315
Indirizzo internet: http://www.cpc.bg
Ruoli di questa organizzazione:
Organizzazione competente per i ricorsi
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso

Informazioni sull'avviso

Identificativo/versione dell'avviso: 7e70e349-9dc4-46ac-ac0a-6e268a980369 - 01

Tipo di formulario: Gara

Tipo di avviso: Bando di gara o di concessione — regime ordinario

Sottotipo di avviso: 16

Data di trasmissione dell'avviso: 12/06/2026 12:38:01 (UTC+03:00) ora legale dell'Europa
orientale

Lingue in cui il presente avviso & ufficialmente disponibile: bulgaro

Numero di pubblicazione dell'avviso: 406646-2026

Numero dell'edizione della GU S: 113/2026

Data di pubblicazione: 15/06/2026
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