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625615-2024 - Gara

Bulgaria — Prodotti farmaceutici — “CknrouBaHe Ha paMKOBO crnopa3yMeHue 3a AoCcTaBKa Ha
nekapcTBeHU NMPOAYKTU 3a HYXXAUTE Ha nevyebHUTe 3aBefeHUs 3a nepuoa oT ABe roaguHn®,
BKNroyBawia 6 060co6eHn Nno3uuum.

OJ S 202/2024 16/10/2024

Bando di gara o di concessione — regime ordinario - Avviso di rettifica

Forniture

1. Committente

1.1. Committente
Nome ufficiale: MMUHUCTEPCTBO HA 34PABEOINA3BAHETO - UEHTPAJIEH OPI'AH 3A
MOKYTIKN
E-mail: rstavreva@mh.government.bg
Forma giuridica del committente: Autorita governativa centrale
Attivita dell'amministrazione aggiudicatrice: Salute

2. Procedura

2.1. Procedura
Titolo: “CkrnitouBaHe Ha paMKOBO Cropa3yMeHne 3a [OCTaBKa Ha NIeKapCTBEHM NMPOAYKTU 3a
Hy>XOuTe Ha nevyebHUTe 3aBefeHns 3a nepuoa oT ABe rogmHu®, Bkntoyealla 6 o6ocobeHu
no3nuuun.
Descrizione: Ha ocHoBaHue un. 2, an. 1 ot NoctanoBneHne Ne 146 ot 9.06.2015 r. 3a
cb3gaBaHe Ha LleHTpaneH opraH 3a nokynku B cektop "3apaseonassaHe” (MMC Ne 146/2015
r.), MUMHUCTBPBT Ha 3apaBeona3BaHeTo e LleHTpaneH opraH 3a NoKynku B CEKTOP
~3apaseonassaHe” (LUOINC3). B nanbnHeHne Ha Bb3NOXEHNTE MY (DYHKLMN U HA OCHOBaHWe
yn. 5, 7. 1 ot NMMC Ne 146/2015 r. MMHUCTBPBT Ha 3apaBeonasBaHeTo Npoeeae, Ypes
EnekTpoHHaTa cuctema lNpoueaypa no cbbmpaHe Ha 3asBKM 3a CKItoyBaHe Ha Pamkosu
crnopasyMeHus 3a nepuoga ot ABe roauHun, Ype3 EnekTpoHHaTa cuctemMa 3a 3akynyBaHe Ha
nekapCTBEHM NPOAYKTU 3a HyXXauTe Ha neyvebHuTe 3aBeaeHusn B Penybnuka Bvnrapums.
HacTtoswata obuwectBeHa nopbyka ce 0b65BsBa 3a 3asBEHUTE OT fie4ebHUTE 3aBegeHns
neKkapCcTBEHM NPOAYKTU, KOUTO Ca MHAMBMAYanNM3MpaHu B TEXHUYecKaTa cneungukauma Ha
obuiecTBeHaTa nopbyka Hammpalla ce B EnektpoHHaTa cuctema Ha agpec: https://cop.mh.
government.bg/ - 3a pernctpupanu http://cop.mh.government.bg/ - 3a HeperncTpmpaHmu
Identificativo della procedura: cc7de108-d5f2-40be-81c5-a2a955d89677
Identificativo interno: 420093
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: Bvnrapus, rp. Codpus, MNnowag Ceeta Hepensa Ne 5
Localita: Codusa
Codice postale: 1000
Suddivisione del paese (NUTS): Cocusa (ctonuua) (BG411)
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Paese: Bulgaria
Informazioni supplementari: ,NUTS: BG Bwnrapua“

2.1.3. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 2 555 702 419,40 BGN

2.1.4. Informazioni generali
Informazioni supplementari: 1. MMUHUMAJITHN USNCKBAHWA JlekapcTtBeHnTe NpoayKkTu, 3a
KOWTO yYacTHUUMUTE nofasaT npeanoxeHus Tpsbsa ga oTroBapsAT Ha M3UCKBaHUATA Ha
Bb3M0XUTENS M Aa ca cbobpaseHu ¢ KonuyecTeaTta, NocodeHn B EnektpoHHaTa cuctema.
https://cop.mh.government.bg/ - 3a peructpupanu, http://cop.mh.government.bg/ - 3a
Hepeructpupanm 2. ObLLUMN USNKBAHNA KbM MNMPELJIATAHUTE JIEKAPCTBEHU
MPOLOYKTW: 2.1. lNlekapcTBeHUTe NpoayKTM TpsiOBa Aa OTroBapsAT Ha M3UCKBaHUATA Ha
3akoHa 3a nekapCcTBeHUTE NPOAYKTU B XyMaHHaTa MeauunHa — Tpabea ga nputexxasaTt
BanuaHo paspelueHune 3a ynotpeba B ctpaHarta, ugageHo no pega Ha 3JTMXM unu
PernameHT (EO) Ne 726/ 2004 r. Ha EBponenckusa napnameHT n CbBeTa /un. 23, an.1 Ha
3JTMXM/. B npoueaypaTa morat ga 6baaT odpepupaHun, camo nekapcTBeHUTe NPoaYyKTH
BkntoveHu B MJ1C, Mpunoxenne Ne 2, akTyaneH KbM gatata Ha nogaBaHe Ha NpeanoXXeHMeTO.
2.2. LUleHaTa no goroeopa, CKNoYeH Bb3 OCHOBA Ha PaMKOBOTO Criopa3yMeHue e pukcmpaHa,
He NoAsiexn Ha NpoMsiHa 3a CpoKa Ha AeVCTBME Ha JOroBopa, OCBEH B criydanTte Ha 116 ot
30Tr1. 2.3. B cnyyan, 4e npe3 BpeMeTo Ha AeNCTBME HA CbOTBETHUSA LOrOBOP CTOMHOCTTA,
KOSATO crieABa Ada ce 3annawa ¢ nybrvyHn cpeacTtBa Ha fiekapCcTBEHM NPOAYKTU OT
Mo3nTUBHMA NEeKapCTBEH CNUCHK CTaHe NO-HMUCKa OT JoroBopeHarta, ne4yebHOTo 3aBeaeHne —
Bb3noxuten 6e3ycrnoBHO 3annalia fekapCTBEHNTE NPOAYKTU Ha NO-HUCKaTa CTONMHOCT,
CYMTaAHO OT JaTaTa Ha BfiM3aHe B CuMa Ha pelleHneTo Ha HaumoHanHnsa cbBeT MO LeHU U
peumbypcupaHe Ha nekapcteeHute npoayktn ( HCLUPJI) 3a npomsHa Ha LeHuTe Ha
nekapcTBeHUTE NPOAYKTU UK OT AaTtaTa Ha akTyanu3auuaTa Ha [1o3nTuBHUA nekapcTBeH
CMUCBK Mo peda Ha yn. 57, an. 1 oT Hapenbarta 3a ycnosusTa, npaBunaTa u pega 3a
perynupaHe n permctpupaHe Ha LeHuTe Ha nekapcteeHnte npoayktn (HYMNPPPLUJIM) 3a
nekapcTBeHUTE NPOAYKTU C HamarneHa CTOMHOCT 3a OnakoBKa, u3dncreHa Ha 6asa
pedepeHTHa CTOMHOCT. B cnyyante no npeaxogHoTo n3pedeHne, CTOMHOCTTa ce onpeaens
KbM MOMEHTa Ha JocTaBkaTa (MoAnMcBaHe Ha Npuemo-npeaaBaTeneH NnpoTokon). Benyku
KonunyecTBa, MNOCOYEHN B creumdpukaumsTa, ca ,0pueHTUpoOBBLYHM” 1 ca NpeaMeT Ha
Bb3raraHe B paMKUTE Ha BbTpeLleH KOHKYPEHTEH n3bop No pamKoBO crnopasymeHue, no
nokaHa Ha neyebHUTe 3aBefeHUsA — Bb3NOXUTENN, MOCOYEHN B JOKYMeHTauusaTa. B pamkuTe
Ha NPoBeXAaHUTe BbTPELLHM KOHKYPEHTHU n3bopu, we 6baaTt 3asBsaBaHn KONM4ecTsa,
CbOBpa3HO TeKyLUUTE HYXON Ha BCSKO NevyebHo 3aBeaeHue, KaTto ne4yebHOTO 3aBeaeHne —
Bb30XUTESN HE € ANbXHO Aa 3asBK 3a JOCTaBKa LUAnoTO AOroOBOPEHO KOMMYECTBO, a MMma
npaBo fa 3asaBsiBa KONIMYECTBA CbINacHO AENCTBUTENHUTE CU HYXOWN, HO HE noBeye oT
aoroBopeHoTo. Crnepf ckrnoYBaHe Ha KOHKpEeTEH A0roBOp, Bb3HUKBAT 3a4biKeHUsATa 3a
3asBsiBaHe, AOCTaBKa W 3annaljaHe Ha 4OCTaBeHUTE NeKkapCTBEHM NPoayKTU. 3.
N3NCKBAHUA 3A JOCTABKA MO KOHKPETEH OIMOBOP 3.1. Becaka otgenHa aocrtaska,
cnepaBa fa 6bae gocTaBeHa B CPOK A0 7 KaneH4apHW OHK crief noslydyaBaHe Ha 3asiBkata oT
ne4yebHOTO 3aBefieHNEe — BL3OXUTEN U 3a KonudecTsaTa 1 onakoBkuTe (CbobpasHo
KOHKPETHUTE NnekapCTBEHM NPOAYKTU, MOCOYEHN B TEXHUYECKOTO NpeasioXeHne Ha
N3NbAHUTENS), TOYHO onpeaeneHn B 3asBkaTa. B cnyyau, 4e ce npasu nbpea AOCTaBka OT
AafeHaTta napTuaa Ha nekapcTBeH NpoaykT, ce npeactass Ceptudukat 3a ocBoboxaaBaHe
Ha napTugarta, nsgageH ot ksanuduumparo nuue no 3J1MNXM Ha enekTpoHeH HOCUTEN Unn No
ereKTPOHEH NbT Ha eNeKTpOoHHaTa noLa, NoCoYeHa KaTo agpec 3a KopecnoHA4eHUUS,
npuapyxXeH ¢ Npeso Ha Obrrapckn e3nk ot ompma, CKroyuna gorosop ¢ MMHUCTEPCTBO Ha
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BbHLWHMTE paboTn 3a M3BbpLUBaHE Ha odumLmanHn npesogun. M3bpoeHnTe JOKYMEHTH ce
npeacTaBaAT NoO efleKTPOHHA NoLLla B CbOTBETHOTO 3BEHO, onpeaeneHo ot ne4ebHoTo
3aBefeHue — BbanoxuTten. MNpu cneaBalum AOCTaBKM Ha NekapCTBEHU NPOAYKTM OT cbLuaTta
napTuaa, cepTuduKaTbT He ce npeactass. B criyyan Ha He0BXOAMMOCT OT CreLlHa JOCTaBKa,
ne4yebHOTO 3aBeeHNE — Bb3NOXNTEN NOCOYBA M3PUYHO B 3asiBKaTta, Ye e Heobxoanmo aa
6bae u3BbpLUEeHa cnellHa goctaska. B To3n cnyyan, goctaBkata cnegsa ga 6bae
n3BbpLUeHa 4o 6 Yyaca OT nofy4yaBaHe Ha 3asiBKaTa W1 3a KonuyecTeaTa M ONakoBKUTE, TOYHO
onpeneneHn B 3asikata. 3.2. OCTaTbyYyHUAT CPOK HA rOAHOCT Ha NeKapCTBEHUTE NPOAYKTH,
cnenBa na 6bae He no—manbk ot 40 % /MeTupugeceT Ha cTo/ OT 06sABEHUSA OT NPOU3BOANTENS
KbM aTaTa Ha Bcsika focTtaBka. 3.2.1. B cnyyain Ha gocTaBka Ha nekapCTBEeHUS NPOAYKT € Mo
— KpaTbK OT JOrOBOPEHUSA CPOK Ha rOQHOCT, Ab/KMMAaTa HeyCTOMKa € KakTo crieasa: oT
39,99% 1o 30% - 3 % BbpXy CTOMHOCTTa Ha gocTtaBkata; oT 29,99% 1o 20% - 5 % Bbpxy
CTOMHOCTTa Ha gocTtaskaTa; oT 19,99% 0o 10% - 7 % Bbpxy CTOMHOCTTa Ha JOCTaBKaTa; nog
10% - 10 % BBPXY CTOMHOCTTa Ha AocTaBkaTta. 3.2.2. [loctaBkaTa Ha fiekapCTBEH NPOAYKT C
OCTaTb4€H CPOK Ha rogHoCT no-mManbk oT 10 Ha cTo OT 06sBEHNA OT NPOU3BOAMUTENSA Ce
N3BbpPLUBA CaMoO C MUCMEHO Cbrracue Ha fie4yebHOTO 3aBegeHNe — Bb3NOXMUTEN 33 KOHKPETHO
KONM4yecTBO, onpeneneHo oT Hero. bea n3pnyHo NMCMeHo cbrnacue Ha nevyebHOTO 3aBeaeHne
— Bb3MOXUTEN CTOKUTE HAMa Aa 6baaT 3annawaHun. VickaHeTo 3a NMCMEHO cbrnacue crneasa
Aa NocTbnu B Ne4ebHOTO 3aBeAeHne — Bb3NOXnTEN B Cpok A0 1 (eauH) paboTeH AeH oT
nony4yaBaHe Ha 3asBkaTa. [locoyeHuTe No-rope CPOKOBE 3a AOCTaBKa Ha NeKapCTBEHM
NPOAYKTM C OCTaTbYeH CPOK Ha rOAHOCT No-manbk OoT 10 Ha CTO OT 0B6sBEHUSI OT
npoun3BoANTENSA 3anoyBaT Aa TekaT OT AaTaTta Ha nosflydaBaHe Ha CbrnacueTo 3a AocTaBka. B
CrlyyauTe Ha CneLUHN JOCTaBKM NOCOYEHUTE NO-rope HEYCTOMKM He ce npunarart. JleyebHoTo
3aBefeHMe — Bb3NOXUTEN MOXE Aa OTKaXXe NPpUEMaHETO Ha CTOKMTE, ako B AeHS Ha TAXHOTO
npUcTUraHe Uy npMemMaHe ocTaTb4yHUSA CPOK Ha FOQHOCT € Mo — ManbK OT onpeaeneHus
MUHMMareH CpoK Ha rogHocT. 3.3. OCTaTbyYyHMAT CPOK Ha rOAHOCT Ha BUONPOAYKT UNn
6uonogobeH npoaykT, cneasa ga 6bae He no—Mmanbk oT 20 % /aBageceT Ha cTo/ oT 06sABEHUSA
OT NPomn3BOAMTENS KbM AaTaTa Ha Bcska goctaBka. 3.3.1. B crniyyan Ha goctaBka Ha
GuonpoaykT nnn GuonogobeH NPoAyKT C MO — KpaTbK OT AOFOBOPEHUSI CPOK HA FOAHOCT,
AbIbKMMaTa HeycTovika e kakTto cnegga: ot 19,99% 1o 10% - 2 % BbpXy CTOMHOCTTA Ha
poctaskaTa; oT 9,99% 0o 5 % - 4 % BbpXy CTOMHOCTTA Ha goctaekaTa; nog 5% - 6 % Bbpxy
CTOMHOCTTa Ha gocTtaBkaTa. 3.3.2. [locTaBkaTa Ha flekapCTBEH MPOOYKT C OCTaTbYeH CPOK Ha
roOHOCT NO-ManbK OT 5 Ha CTO OT 06sIBEHNSI OT NPOU3BOAMTENS CE U3BBLPLLBA CaMO C
NMMUCMEHO Cbrnacme Ha ne4ebHOTO 3aBeAeHNe — Bb3NOXUTESN 3@ KOHKPETHO KONNYECTBO,
onpeaeneHo ot Hero. bes n3pu4yHo NUCMeHO cbrnacue Ha NevyebHOTOo 3aBeeHne —
Bb3r10XUTEN CTOKMTE HAMa Aa 6baaT 3annawaHun. MickaHeTo 3a NMCMEHO cbhrracue crneasa
Aa NocTbnu B Ne4yebHOTO 3aBeAeHme — Bb3NOXUTEN B CPOK A0 1 (eauH) paboTeH AeH oT
nonyyYyaBaHe Ha 3asBkaTa. [locoyeHuTe No-rope CPOKOBE 3a AOCTaBKa Ha NeKapCTBEHM
NPOAYKTU C OCTaTbYeH CPOK HA FOAHOCT MO-ManbK OT 5 Ha CTO OT 06sBEHMS OT
npoun3BoANTENSA 3anoyBaT Aa TekaT OT AaTaTta Ha nosflydaBaHe Ha CbrnacueTo 3a AocTaBka. B
CrlyyauTe Ha CneLLHN JOCTaBKM NOCOYEHUTE NO-rope HEYCTONKM He ce npunarart. JleyebHoTo
3aBefeHMe — Bb3NOXUTEN MOXE Aa OTKaXXe NPMEMAHETO Ha CTOKMUTE, ako B AEHS Ha TAXHOTO
nNpUCTUraHe unm npMemMaHe ocTaTbyHUSA CPOK Ha FOQHOCT € Mo — ManbK OT onpeaeneHus
MUHMMarEeH CPOoK Ha rogHocT. 4. [JokyMeHTH 3a nnawaHe. 3annallaHeTo Ha CTOKUTe no
A0roBopa ce U3BbpLLBa OTIIOXEHO B Cpok Ao 60 /wecTtaecetns/ aeH, cneq npeacraBsHe Ha
cnegHuTe AOKyMeHTU: [loctaBHa hakTypa, CbCTaBeHa CbhriacHo nancksanmsata Ha 304C un
nn3a4cC v MpuemartenHo-npegasaTenHyn npoTokonu; Npuemo — npegaBaTenHUTE NPOTOKONM
MOXe a Ce CbCTaBAT KaTO €MNEeKTPOHHM AOKYMEHTU 1 Aa ce NnognuceaT OT NpeacTaBuTennTe
Ha CTpaHUTEe C eNeKTPOHEH NoANnc, Cb3dadeH C KBanuduumpaHo yoocToBepeHme 3a
enekTpoHeH nognuc. OTNOXEHOTO NnallaHe e Ha OCHoBaHMe Yn. 3, an. 6 BbB Bpb3ka c an. 5
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oT 3akoHa 3a ne4vyebHuTe 3aBeaeHus. 5. Ha ocHoBaHue 4n.40 ot 30l LleHTpanHuaT opraH 3a
NOKYMKM B CEKTOp "3apaBeonasBaHe” npoBexaa nNpouenypuy 3a BbanaraHe Ha obuecrBeHmn
NOPBYKM 1 3a CKNIOYBAHE Ha PaMKOBW CMopa3yMeHusi Ypes u3nonaeaHaTa oT Hero nnatgpopma
Hamupalla ce Ha agpec: https://cop.mh.government.bg/ B cboTBeTcTBME C un. 40, an. 1 ot
30I1 cb3gaBaHeTo M NyGMKYBaHETO Ha pelleHusaTa no yn. 22, an. 1, 1. 1 n 2 n obsisnenunsaTta
no un. 35 nun. 36, an. 1, 7. 6 ot 301, we 6BLAAT M3BbPLUBAHKN B LieHTpanuaupaHa
aBToOMaTmaMpaHa nHopMaLmoHHa cuctema ,EnektpoHHun obuwecteeHun nopbukm® (LANC
EOIM). Becnykn octaHanu pelleHvs u JOKyMeHTH ce nybnukysaTt B EnektpoHHaTa cuctema,
AOCTbMNHA Ha crnegHusa enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.government.bg/ 3a HacTodAwarta
obLlecTBeHa Nopbyka, Wwe 6bae obocobeHa camocToATeNHa enekTpoHHa Npenvcka B
EnektpoHHaTa cuctema. 3a npoBexagaHuTe oT nevyebHuTe 3aBefeHUs BbTPELLUHN KOHKYPEHTHU
n3bopu, Bb3 OCHOBA Ha CKITHO4EHOTO PaMKOBO criopa3ymeHune ce ob6ocobsiBaT oTAenHn
eneKkTpoHHM nNpenuckn B EnektpoHHaTa cuctema. HacrosiwaTa npoueaypa e u3usano
€NeKTPOHHA M BCUYKN OENCTBUS CBbP3aHM ¢ 06ABsIBAHETO M 1 NpoBeXaaHeTo u we 6baat
N3BbPLUBaHN Ype3 EnekTpoHHaTa cuctema, 4OCTbMNHA Ha CreaHnst eNeKTPOHEH afpec:
https://cop.mh.government.bg/ Bb3 ocHoBa Ha HacTodwaTa npoueaypa LIOMNMC3 we ckntoun
€[HO pamMKOBO CropasyMeHue 4Ype3 U3nosns3BaHe Ha eNeKkTPOHHM CPeACTBa 3a KOMyHUKaLWsS B
CbOTBETCTBUE C U3NCcKBaHUATa no 4n. 39a, an. 7 ot 30l 1 npu n3non3saHe Ha eneKkTPoHeH
Tbpr, KONTO We ce nposeae no pega Ha un. 89-91 ot 30I1. Cnepf cknoyBaHe Ha PaMKOBOTO
cnopasymeHue ot ctpaHa Ha LIOIMNC3, neyebHuTe 3aBefeHMSA-Bb3N0OXUTENN LWEe CKoYBaT
KOHKPETHM AOroBOpY 3a A4OCTaBka Ha NekapCTBEHM NPOAYKTU crief 3BbpLUBaHE Ha BbTPELLEH
KOHKYpeHTeH n3bop B crniydamTte Ha yn. 82, an. 3 ot 30l n npoBexaaHe Ha enekTPOHEH Tbpr
npu cnaseaHe Ha pega no yn. 89-91 ot 30I1. 6. OcBeH Ha ocHOBaHuUATa Ha 4. 54 n un. 55,
an. 1, 7. 1 ot 30Tl ce oTcTpaHABaT y4aCTHULMTE M KOraTo € Hanuue HsKkoe OT
obctoarencteaTa no 4n.107 ot 30I1. 7. MNMpeaBng 06CTOATENCTBOTO, Y€ C YNeH 5k oT
PernameHT (EC) 2022/576 HA CBbBETA ot 8 anpun 2022 roguHa 3a MU3MEHeEHME Ha
PernameHT (EC) Ne 833/2014 OTHOCHO OrpaHU4UTENHN MEPKU C Orfnea Ha OeNCTBUSATa Ha
Pycus, pectabunuaunpalum nonoxeHneTo B YkparnHa (PernameHT (EC) 2022/576 HA
CBBETA) ce 3abpaHsiBa Bb3naraHeTo Ha BCSIKakBU JOroBOPKM 3a 06LLECTBEHN NOPBYKM Ha
ApYy>XecTBa, B KOUTO MMa PYCKO y4acTue, C KOeTO Ce HaaBuLIaBaT rpaHuumTe onpeaeneHn B
TO3W YneH. Y4acTHMUM, B KOUTO MMa PYCKO y4acTue, C KOETO Ce HaABuLaBaT rpaHuuuTe
onpegeneHn B 4n.5k Ha PernameHT (EC)2022/576 Ha CbBeTa e 6baaT oTCTpaHsBaHU OT
npoueaypara.

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: 6

2.1.6. Motivi di esclusione
Partecipazione a un'organizzazione criminale: KaHangatbT Uy y4aCTHUKBT € OCbAEH C
Bfisi3Na B cuna npucbaa 3a npectbnnenue no yn. 321 vnun un. 321a ot HakasatenHusi kogekc
(un. 54, an. 1, 1. 1 o1 30I1) UK 3a aHaNOrM4YHO NPECTbNSIEHNE B ApYyra AbpXaBa YfieHKa unm
TpeTa cTpaHa (un. 54, an. 1, 1. 2 ot 30IN)
Corruzione: KaHangaTsbT UNKU Yy4aCTHUKBLT € OCbAEH C BNsA3Nna B cuna npucbaa 3a
npectbnnenune no 4n. 301-307 ot HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I) unu 3a
aHarnorMyHo nNpecTbniieHne B Apyra AbpKaBa YfeHKka unu Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot
30MM)
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Frode: KaHangaTsbT nnu y4acTHUKBLT € OCbEH C BNA3Na B cuia npucbia 3a npectbhiieHme
no un. 209-213 ot HakasaTenHusa kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30[1) nnu 3a aHanorM4yHo
npecTbnieHne B Apyra AbpXxaBa YrneHka unm tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)

Reati terroristici o reati connessi alle attivita terroristiche: KaHonoatsT unm y4acTHUKSLT €
OCbJEH C BMA3na B cuna npucbaa 3a npecrbnreHre no 4. 108a ot HakasaTtenHusa kogekc
(un. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) MK 3a aHaNOrM4YHO NPECTbNSIEHNE B ApYyra AbpXXaBa YfieHka unm
TpeTa cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)

Riciclaggio di proventi di attivita criminose o finanziamento del terrorismo: KangungatsT nnum
YYaCTHUKBT € OCbEH C Brisi3na B cuna npucbaa 3a npecrbnneHne no yn. 253-260 ot
HakasaTtenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30[1) unu 3a aHanorM4yHo 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 yvn. 159a-159r ot HakasaTtenHus kogekc (4n.
54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanoOrM4yHO NPEeCcTbNNEHNE B Apyra ObpXKaBa YeHka unm
TpeTa cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)

Pagamento di imposte: KaHangatsT nnu y4acTHUKBT MMa 3a4bJDKEHUS 3a AaHbLM MO
cMucbna Ha un. 162, an. 2, 1. 1 ot JaHbYHO-OCUTypUTESTHUS NpoLecyaneH KOAEeKC N NIXBUTE
no TAX KbM ObpXXaBaTa unv kbM obLumMHaTa No cefanuileTo Ha Bb3NOXUTENSA N Ha KaHangaTa
UIM y4aCTHUKA, UMW aHasorMyYHN 3a0bIDKEHUsST CbrNacHO 3aKoHOO4AaTeNCTBOTO Ha AbpXasara,
B KOSITO KaHOMAATHT UM YY4aCTHUKBLT € YCTaHOBEH, A0Ka3aHu C BNA3bS1 B CUMa akT Ha
KoMneTeHTeH opraH (4n. 54, an. 1, 1. 3 ot 30I1)

Pagamento dei contributi di sicurezza sociale: KaHangaTbT unm y4acTHUKLT UMa 3a4bIDKEHUSA
3a 3a4bIMKUTESTHM OCUTYPUTENHM BHOCKM MO CMUCBa Ha yn. 162, an. 2, T. 1 oT [JaHb4yHo-
OCUTypUTENHUS NpoLecyaneH KOAEKC N NIMXBUTE MO TAX KbM AbpXXaBaTta Unn KbM obLinHaTa
no cefanuLieTo Ha Bb3MNOXUTESNSA U Ha KaHOuAATa UK y4acTHUKA, UX aHanorn4Hu
3a4b/MKEHNA CbINacHO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXKaBaTa, B KOSATO KaHAMAATbT UNn
YYaCTHUKBT € YCTAaHOBEH, JoKa3aHW C BIIS3bJS1 B CUa akT Ha KOMMNETEHTEH opraH, (4n. 54, an.
1, 7. 3 01 300N)

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

Violazione degli obblighi in materia di diritto sociale: KaHgnaatsT Unn y4acTHUKBT € OCbAEH C
BIiSI3Ma B cuna npucbaa 3a npectbrnenue rno yn. 172 vnu un. 192a ot HakasatenHusi kogekc
(un. 54, an. 1, 1. 1 o1 30I1) UK 3a aHanNOrM4YHO NPECTbSIEHNE 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 €
n3BbpLIM HapyweHue no un. 118, 128, 245 n 301-305 ot Kogekca Ha Tpyaa, yCTaHOBEHO C
BMNS3M0 B CMa HakasaTesnHo NOCTaHOBEHNE UNKN CbAEOHO peLlenne, Nnm aHanormyHn
HapyLLeHUs1, 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 no cMucbna Ha § 2, 1. 21 ot [1P Ha 30T, konTo He Moxe fa 6bae oTCTpaHeH
(un. 54, an. 1, 1. 7 ot 30IN)

Colpevole di false dichiarazioni, non & stato in grado di fornire i documenti richiesti e ha
ottenuto informazioni riservate relative a tale procedura.: 3a kaHgugaTa unun y4acTtHuka e
YCTaHOBEHO, Ye: - € NpeaCcTaBui JOKYMEHT C HEBAPHO CbAbpXKaHWe, C KOUTO ce JoKa3Ba
AeKnapupaHaTa nurnca Ha OCHOBaHWUA 3a OTCTPaHsABaHE NN OEKNapupaHOoTO U3MbITHEHME Ha
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KpuTepuute 3a nogbop (un. 54, an. 1, 1. 5 ot 30I1); - He e NnpeaocTaBun M3nCKBaLLa ce
MHOpMaums, CBbp3aHa C yAOCTOBEPSIBAHE nmncaTa Ha OCHOBaHUA 3a OTCTpaHsBaHe Unu
N3NbITHEHNETO Ha KpuTepumuTe 3a noabop (4n. 54, an. 1, 1. 5 ot 30IM)

Motivi di esclusione previsti esclusivamente dalla legislazione nazionale: 3a kaHgmMaaTta unu
y4acTHUKa € HanuLue HsIKoe OT crneaHuTe o6CToATENCTBA: OCbAEH € C Brisiana B cuna npucbaa
3a npectbnnenuns no un. 194 — 208, un. 213a — 217, un. 219 — 252 n un. 254a — 255a v un.
256 - 260 HK (un. 54, an. 1, 1. 1 o1 30I1); M3BbpPLLMN € HapyLweHnsa no 4n.61, an.1, 4n.62, an.
1 vnn 3, un.63, an.1 unn 2, un.228, an.3 ot Kogekca Ha Tpyaa v no 4n.13, an.1 ot 3akoHa 3a
TpyAoBaTa Murpaumst u TpyaosaTta MOBUNHOCT, yCTAHOBEHM C BIISI3NO B CUa HaKa3aTenHo
NoCTaHOBIIEHME UK CbaebHOo peweHune (4n.54, an.1, 1.6 ot 30I1); obcToaTencTeo no 4n. 3, T.
8 oT 3aKkoHa 3a MKOHOMUYECKUTE U (PUHAHCOBUTE OTHOLLEHWUS C ApY>KecTBaTa, PperMcTpupaHmn B
IOPUCANKLNN C NpedepeHLmaneH JaHbYeH PEXNM, KOHTPONIMPaHUTE OT TAX Nnua U TEXHUTE
AencTBUTENHN cobCcTBEHNUN; obcToATencTBa no yn. 87 ot 3akoHa 3a NpoTMBOAENCTBUE Ha
KopynuusaTa, obctoarenctso no yn. 107, 1. 4 BB Bp. ¢ un. 101, an. 11 ot 30I1.

Fallimento: KaHangatbT unum y4acTHUKBLT € 0651IBEH B HECHCTOATENHOCT MO CMUCHIA Ha
Tbprosckus 3akoH (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 30IM)

Insolvenza: KaHaMaatbT nnmn y4acTHUKBT € B NMPOM3BOACTBO MO HECHCTOATENHOCT (4. 55, an.
1, 7. 1 oT 300N)

Concordato preventivo con i creditori: KaHangaTbT UM y4aCTHUKBT € CKIHYNI N3BbHCBbAEOHO
crnopasymMeHue C KpeanTopuTe cu no cmucbna Ha yun. 740 ot TbproBckua 3akoH (4n. 55, an. 1,
T. 1 ot 300N)

Situazione analoga al fallimento ai sensi della normativa nazionale: CvrnacHo
3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXXaBaTa, B KOATO € YCTaHOBEHO, YYXXAECTPaHHO Nuue ce Hamupa B
nonoxeHue, NnogobHo Ha: 065BEH B HECHCTOATENHOCT; B NPOM3BOACTBO MO HECHCTOATENHOCT;
B npoueaypa no NUKBMAaUmMs; CKIOYEHO M3BBbHCHAEOHO cnopasyMeHue ¢ KpeantopuTe;
npeycraHoBeHa genHocT (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 30IM)

Amministrazione controllata: KaHgnaatsT unv y4acTHUKBT € B npoueaypa no fiMkengaumsi no
cMucbna Ha TbproBckua 3akoH (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 300N)

Cessazione di attivita: KaHgnoaTsT v y4acTHUKBT € NpeycTaHoBWUN AerHOCTTa cu (4n. 55,
an. 1, 1. 101 300N)

5. Lotto

5.1. Lotto: LOT-0001
Titolo: O6ocobeHa no3nuusa Ne 1, Bkntouawa 39 HOMeHKNaTypu
Descrizione: ATC INN Form Package Quantity Note LO1AAO1 Cyclophosphamide
napeHtepanHa mg 48201100 LO1AAO02 ChlorambucilnepopanHa tBbpaa mg 166000 LO1AA06
Ifosfamide napeHTepanHa mg 30334100 LO1AA09 Bendamustine napeHtepanHa mg 1176000
LO1AX03 Temozolomide nepoparnHa Tebpga mg 10006000 LO1BAO1 Methotrexate
napeHtepanHa mg 18398000 concentrate for solution for infusion LO1BAO1 Methotrexate
napeHtepanHa mg 248880 Solution for injection LO1BA04 Pemetrexed napeHTepanHa mg
5572000 LO1BB02 Mercaptopurine nepopanHa tBbpaa mg 5065500 LO1BB04 Cladribine
napeHtepanHa mg 19650 LO1BB0S Fludarabine napeHtepanHa mg 229500 LO1BB06
Clofarabine napeHtepanHa mg 15610 LO1BB07 Nelarabine napeHtepanHa mg 360000
LO1BCO1 Cytarabine napeHTepanHa mg 12510000 Solution for injection/infusion 100 mg/ml
LO1BCO1 Cytarabine napeHTepanHa mg 16430000 Solution for injection 50 mg/ ml LO1BC02
Fluorouracil napeHTepanHa mg 268011664 LO1BC05 Gemcitabine napeHTepanHa mg
41193200 LO1BCO6 Capecitabine nepopanHa tBbpaa mg 1775920400 LO1BCO7 Azacitidine
napeHtepanHa mg 4803000 LO1BCO7 Azacitidine nepopanHa TBbpaa mg 8238000 LO1BC53
Tegafur, Gimeracil, Oteracil nepopanna T8bpaa tabl 90000 20 mg/5,8 mg/15,8 mg LO1BC59
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Trifluridine/Tipiracil nepopanHa TBbpaa tabl 137330 20 mg/8,19 mg LO1BCS9 Trifluridine
[Tipiracil nepopanHa TBbpAaa tabl 91140 15 mg/6,14 mg LO1CAOQ4 Vinorelbine napeHTepanHa
mg 617120 LO1CBO01 Etoposide napeHTepanHa mg 6326000 LO1CDO0O1 Paclitaxel
napeHTepanHa mg 10428100 LO1CDO01 Paclitaxel (Nanoparticle albumin-bound-NAB)
napeHtepanHa mg 1823000 LO1CDO02 Docetaxel napeHTepanHa mg 3515376 LO1CDO04
Cabazitaxel napeHtepanHa mg 106460 LO1CEO1 Topotecan napeHTepanHa mg 23371
LO1CEO1 Topotecan nepopanHa tBbpaa mg 4628 LO1CEOQ2 Irinotecan napeHTepanHa mg
256075 liposomal LO1CEO2 Irinotecan napeHTepanHa mg 3851000 LO1DB01 Doxorubicin
napeHtepanHa mg 356300 Concentrate for solution for infusion LO1DB01 Doxorubicin
napeHtepanHa mg 159800 Powder, dispersion and solvent for concentrate for dispersion for
infusion LO1DBO03 Epirubicin napeHTepanHa mg 4360690 LO1DBO06 Idarubicin napeHTepanHa
mg 33950 LO1DBO07 Mitoxantrone napeHtepanHa mg 67056 LO1DB11 Pixantrone
napeHtepanHa mg 20020

Identificativo interno: 420095

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Classificazione aggiuntiva (cpv): 33652000 Agenti antineoplastici e immunomodulatori

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: bBvnrapus, rp. Codus, MNnowan Ceeta Hegensa Ne 5
Localita: Codpusa
Codice postale: 1000
Suddivisione del paese (NUTS): Codumsa (ctonuua) (BG411)
Paese: Bulgaria
Informazioni supplementari: ,NUTS: BG bbnrapus®

5.1.3. Durata stimata
Data di inizio: 16/12/2024
Durata: 2 Anni

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 0

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 120 592 340,52 BGN

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto & soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
Informazioni supplementari: OnpegeneHnTe U3NbLAHUTENW MO PAMKOBOTO CNopasyMeHne He
AbrIhKaT rapaHumnsa 3a U3nbrHEHME NPU CKNtoYBaHe My. MapaHumaTa 3a U3NbIHEHWE Ha BCEKU
KOHKpeTeH 0roBOp, CKMOYEH crief NpoBeAeH BbTPeLleH KOHKYpPeHTEeH n3bop, Bb3 OCHOBA Ha
CKIMHOYEHO PaMKOBO crnopasyMeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha Jorosopa 3a
obuiecTBeHa nopbyka, 6e3 BknoveH C, B cnyyan 4e JoroBopa € Ha CTOMHOCT paBHa Unm
Hag 50 000 nB., 6e3 Bkn. A0C. 3a porosopu noa 50 000 nB.. 6e3 BkntoveH O0C, rapaHums 3a
N3NbITHEHNE He Ce U3UCKBaA.

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

5.1.8. Criteri di accessibilita
Non sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita con la giustificazione
seguente
Giustificazione: JlekapcTBeHUTEe NpoaykTN ca 06eKT Ha perynauusa no OTHOLIEHWE Ha
onakoBaHe, NMMCTOBKMN N Ha4MH Ha ynoTpeba. Tbi kaTo CbLMTe Ce U3NoN3BaT U OT Nnua ¢
yBpexaaHus, ce cnasBaT U3NCKBaHUATA Ha €BPONEeNCcKoTO 3akoHoA4aTeCNTBO B Ta3n obnacT,
npeasuna KoeTo He e HeobxoANMMO Aa ce NOCTaBAT LONBbIIHUTENHU KPUTEPUM 3@ AOCTHMHOCT 3a
nvua ¢ yBpexaaHus.

5.1.9. Criteri di selezione
Criterio:
Tipo: Capacita economica e finanziaria
Nome: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3Kka ¢ an. 7 ot 30[l1, yyacTHmumTte B
npouenyparta 3a nocrnegHuTe Tpy NPUKIIOYUNIN UHAHCOBU roAMHM Aa ca peanuavpani
MUHUManeH obopoT B cepaTa, nonagalla B obxeara Ha nopbuykaTa, n34mcrieH Ha 6asa
roguwHuTe o6opoTHu.
Descrizione del criterio di selezione: Peanuanpannar mmHnmaneH o6opoT B cpepaTa,
nonagawia B o6xeaTa Ha nopbykaTa, u3dncneH Ha 6asa roguwHnTe obopoTn, cneasa aa e
paBeH Ha 1 % oT cbopa Ha NporHo3HaTa/HUTEe CTOMHOCT/U Ha CbOTBETHATa/HUTE
HOoMeHkKnaTtypa/u B o6ocobeHnTe no3mumm, 3a KOSSTo/KoMTo ce nogasa odepTarta. [log
MUHUManeH obopoT B cpepaTa, nonagaula B obxeara Ha nopbykaTa, cneasa aa ce pasbupa
000pOoT peanunanpaH oT TbProBus € nekapcTBeHn npoayktn. CvrnacHo un. 62, an. 3 ot 30T,
nHdopmMaumaTa MoXe aa obxBalla 1 No-KpaTbkK Nepmoq B 3aBUCUMOCT OT AaTaTa, Ha KOATO
YYaCTHUKBT € Cb34adeH Unu e 3anoyHan gevHocTTa cu. [IokyMeHTUTEe 3a NoCTaBeHMUs
KpUTEPUn, KOUTO Ce NPeaCTaBAT NpU NOUCKBaHe B XO4a Ha npoueayparta unm oT y4acTHuKa
onpenerneH 3a N3NbAHUTEN NPeaun CKoYBaHe Ha 4OroBopa, B criydante Ha yun. 67, an. 5 unum
un. 112, an. 1, 1. 2 ot 30I1, cnpaeka 3a obopoTa B cthepaTa, nonagawa B o6xsaTta Ha
nopbykaTa 3a nocoyeHnsa nepmog. CbOoTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUI Ce AeKknapupa C
nonbnBaHe Ha 4vacT |V, pasgen b ot EEJOIN.
Uso del criterio: Applicato

Criterio:

Tipo: Abilitazione all'esercizio dell'attivita professionale

Nome: YyacTHuuuTe crnefBa a ca BNMcaHu B TbProBCKUSI PErMCTbP U/WNK B CbOTBETEH
npodecroHaneH perncTbp, a 3a YyXX4ecTpaHH Nuua - B aHanormyHu permcTpu CbrinacHo
3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXXaBaTa YreHka, B KOSITO Ca YCTaHOBEHW.

Descrizione del criterio di selezione: YyacTHMuuTe B obLiecTBeHaTa nopbyka TpsibBa aa
npuTexasaT paspeLleHue 3a NpoM3BOACTBO, U3A4aAeHO No peda Ha 3akoHa 3a NekapCcTBeHuTe
NpoaykTu B XymaHHata meauumHa (3J1MXM) (B cnyvaute no un. 196, an. 1 ot 3J1MXM) nnu 3a
TbProBUS Ha €4p0 C NIeKapCTBEHM NPOAYKTU UMW YAOCTOBEPEHME 3a perncTpauns 3a TbproBus
Ha edpo C nekapcTBeHn Npoayktu (cryqamnte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3M1MXM), unu
paspeLueHne 3a BHOC (cnyydauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3JITMXM. CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHNSA KPUTEPUIA Ce AeKrapupa ¢ nonbrBaHe Ha yacT |V,
oykea ,A“ ot EE[JOIN, kaTo ce noco4Ba: HOMeP U faTa Ha M3gaBaHe Ha pa3peLleHneTo 3a
NPOM3BOACTBO, n3gaaeHo no peaa Ha 3J1MXM unu 3a TbproeBusi Ha e4po C NIEKAaPCTBEHN
NPOAYKTU UMY Ha YAOCTOBEPEHNETO 3a PeErncTpaums 3a TbproBus Ha egpo C fiekapCTBEHM
NPOAYKTU, UM Ha paspeLLeHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5unun. 112, an. 1, 1. 2
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oT 30l 4OKYMEHTBT, KONTO Ce NPeACcTaBsa OT y4aCTHMKA ONpeaeneH 3a U3nbHUTEN, Npeaun
Aa 6bae CKYeHO paMKOBO CropasyMeHune Unu npu nouckBaHe B xoda Ha npouegypaTta e:
3aBEpPEHO KOMMe Ha BanuaHo paspeLleHne 3a Nnpons3BoaCcTBO, 3ganeHo no pega Ha 3J1MXM
U1 3a TbProBus Ha eapo C fieKapCTBEHN NPOAYKTU UK yOOCTOBEPEHME 3a perncTpauus 3a
TbProBuUs HA €4p0 C NIEKAaPCTBEHN NPOAYKTU, U paspeLLeHne 3a BHOC. Bb3noxntensT He
N3NCKBa 3aBEPEHO KOMME Ha paspeLleHneTo unm Ha apyr 4OKYMEHT, yA0CTOBepPSABaLL, NpaBoTo
3a TbProBUs C NNEKaPCTBEHN NPOAYKTM UIK pa3peLLeHne 3a NPON3BOACTBO UIM BHOC, KOraTo
UMa AOoCTbMN MO cryXebeH NbT unu Ypes NyoennyeH perncTbp, UM Korato CbLUMTE MoraT fa
6baaT ocurypeHn Ypes npsik n 6esnnateH gocTbn A0 HauMoHanHuTe 6asn gaHHM Ha
ObpXKaBUTE YNEHKMN.

Uso del criterio: Applicato

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: NkoHOMUYeckn Han-narogHata ogpepTta ce onpefens Bb3 OCHOBA Ha HaW-HUCKaTa ueHa
cnep npoBedeH enekTPoHEH Tbpr. TO3u KpUTepU ce npunara v Npu BbTPeELLHO
KOHKYpPEHTHUTE n3bopu oT nevyebHUTE 3aBefeHus.
Descrizione: 1. Cnea npoBexaaHeTo Ha eNeKTPOHHUA ThPr 3a BCEKM NeKapCTBEH NPOAYKT, e
Obaat onpeaeneHn U3NbAHUTENM NO PAMKOBO CopasyMeHue npu cnasBaHe Ha cnegHute
npasuna: 3a Bcska HOMeHKNaTypa, oT TexHudeckaTta cneumdpukaums, 3a U3nbiHUTENN NO
pPaMKOBOTO CropasyMeHUe e ce onpeaenaT y4acTHUKBbT NPeasioXmi Han-H1UCKa LieHa m
BCUYKWN OPYrN yHaCTHULN, NpeanoXunu ueHa, kosato e 0o 10 % no-sucoka OT Han-HuckaTa
npegnoXxeHa ueHa. Bb3noxutenar He NOCTaBs orpaHMyeHne 3a MakcnumaneH 6pon
N3NbIHUTENN NO HOMeHKNaTtypa. B cnyyan, 4e 3a gageHa HOMeHkNaTypa e Hanvue camo
€[VH Y4aCTHUK, 3a KOWTO He ca Hanuue OCHOBaHMUATa 3a OTCTpPaHABaHe, MOCOYEHN B
HacTosLWwaTa JOKyMEeHTauns; KOMTO OTroBapsi Ha KputepuuTe 3a nogdop; unu e Hanuue camo
e[HO NpeanoXxeHne, KOeTo OTroBapsa Ha NpeaBapUTENHO 0BABEHNTE YCNOBUA Ha
Bb3MOXUTENS 3a U3NBbIIHUTEN Ha CbOTBETHATa HOMEHKNaTypa, ce onpeaens Toea nuue. 2.
Mpn BbTPELIHO KOHKYPEHTHUS n360p, NpoBeXaaH OT fiedebHnTe 3aBeeHus, 3a U3NbIHUTEN
we 6bae onpedeneH KNacupaHMaT Ha MbPBO MSICTO YYACTHUK, YNETO LIEHOBO NPEeAnoxXeHne e
Han-HUCKO.

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://cop.mh.government.bg/
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LIOINC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://cop.mh.government.bg/
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
Catalogo elettronico: Non 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: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
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Durata durante la quale I'offerta deve rimanere valida: 10 Mesi

Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:

Data di apertura: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell’Europa centrale

Luogo: EnekTpoHHaTa cuctema

Informazioni supplementari: Hactoqawara npoueaypa € u3usno enekTpoHHa 1 BCUYKM
OENCTBMSA CBbP3aHN C 06ABSIBAHETO M 1M NPOBEXAAHETO M We O6baaT U3BbpLLBaHN Ypes
EnekTtpoHHaTa cuctema, JOCTBbMNHA Ha CredHUs enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.
government.bg/

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

Accordo finanziario: Bcnyukn konuyectsa, nocoyeHn B cneumdumkaumsata Ha EnekTpoHHaTa
cucTema, ca ,,OpMEHTUPOBBYHIN 1 Ca NPeaMET Ha BbararaHe B paMKUTE Ha BbTPELLEH
KOHKYpPEHTEH 1300p No pamMKOBO CropasyMeHne, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBegeHus —
Bb310XKUTENM, MOCOYEHM B HAcTosWaTa AOKyMeHTaums. B pamknte Ha npoBexgaHute
BbTPELLHM KOHKYPEHTHN n3bopwu, we 6baaTt 3asaBsiBaHn KONMYecTBa, CboOpPa3HO TekyLmTe
HY>X[M Ha BCAKO neyebHO 3aBefeHme, kaTo NevyebHOTO 3aBefeHne — Bb3NoXUTeN He e
OJSTBXHO [a 3asiBM 3a JOCTaBKa LUSNoTo JOrOBOPEHO KONMMYECTBO, a MMa NpasBo Aa 3asBsBa
KOnmMyecTBa CbrMacHO AeNCTBUTEITHUTE CU HYXXAMW, HO He MoBeYe OT JoroBopeHoTo. Cref
CKIMOYBaHe Ha KOHKpeTEeH A0roBoOp, Bb3HUKBAT 3a4b/PKEHMATA 3a 3asBABaHe, AOCTaBKa U
3annawaHe Ha 4OCTaBEHUTE NEeKapCTBEHN NPOAYKTU.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, con riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Giustificazione della durata dell'accordo quadro: Cknto4eHOTO Bb3 OCHOBaA Ha HacTosiwaTta
obLiecTBeHa NOpbYKa PaMKOBO Cropa3yMeHue, e € CbC CPOK Ha U3NbIHeHVe 40 ABe
roguHu, CYMTAHO OT AaTaTta Ha CKNYBaHeTO My. CpoKbT Ha JOrOBOPUTE, CKITHOMEHU crneq
npoBefeH BbTPeLLEH KOHKYPEHTEH N360p N0 pamMKOBOTO CropasyMeHne oT neyebHute
3aBegeHus no yn. 1 ot NMMC Ne 146/2015 r. moxe aa HaaxBbPIS KparHUSA CPOK Ha
CKITHO4EHOTO paMKOBO criopadyMeHune. MakcumanHuaT Cpok, C KOWTO MoraT Aa ro HaaxBbpnsT
€ He noBeYe OT eHa roguHa - Korato rno AoroBopa He ca n3vyeprnaHu BCUYKU KONMYecTBa OT
nekpcteeHuTe npoayktn n LIOMC3 He e ckniovmn HOBO pamMKOBO crnopasyMeHue 3a TAX.
Ulteriori committenti: Bb3noxutenute - ne4edbHn 3aBegeHna 3a 6onHnYHa nomoLy, no 4n. 9 ot
3akoHa 3a neyebHute 3aBeneHns (3J13), neyebHn 3aBegeHna 3a 6OMHMYHA NoMoLY, No yn. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crielwHa MeanunHcKa nomMmoLy, nevebHu 3aBegeHUs 3a
cTaumoHapHa ncuxmatpuyHa nomouy no yn. 5, an. 1 ot 3113 n ne4yebHn saBegeHus no un. 10,
T. 3, 3a n 36 ot 3J13, kouTO ca noganu 3asaBku, Ypes EnekTpoHHaTa cuctema 3a nekapcTBeHn
npoayktu. NpeagmeT Ha Bb3naraHe Ypes3 LJOMNC3 ca goctaBkun Ha CTOKU — NEKapCTBEHN
NpoAyKTx OT MNO3UTUBHNS NekapCcTBEH CNUCHK No Y. 262 ot 3J1MXM, Bnucann B ny6nuyeH
€NeKTPOHEH PerncTbp KbM HaumoHanHusa cbBeT No LeHu 1 penmbypcupaHe Ha nekapCTBEHU
npoaykTn. Hactosiwara npoueaypa obxsalla 3asiBeHUTE OT NOCOYEeHUTE No-A40ny nevebHn
3aBefeHnst NekapCTBEHM NPOAYKTW, B paMKUTE Ha NpoBeaeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKu B nepuoga mecew pespyapu n meceu, Mapt 2024 r. NMoapobeH cnucbk Ha neyvebHuTe
3aBefeHus ce cbabpxa B [lokymeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
nybnukyBaHa B EnektpoHHaTta cucrema.
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Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:

Nessun sistema dinamico di acquisizione

Asta elettronica: si

L'asta elettronica si svolge al seguente indirizzo: https://cop.mh.government.bg/

Descrizione: M360pbT Ha M3NBAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKNATYpPU, BKIIOYEHN B
pPaMKOBOTO criopadymMeHue e 6bae N3BbpLUEH crieq NpoBeXaaHe Ha eneKkTPOHEH Tbpr No
pena Ha un. 89-91 ot 30I1, upes EnektpoHHaTta cuctema. lNpoBexaaHeTo Ha eNeKTPOHHNSA
THPr LWe Cce Npeaxoxaa oT MbpBOHAYarHa oueHka Ha opepTuTe B CbOTBETCTBME C U3bpaHus
KpuUTepun 3a Bb3naraHe — Han-Hucka ueHa. [1o yyactve B eNeKTpoHHUA Thpr we 6baaT
AOrMycHaTW y4acTHULMTE, YUUTO NPEANoXEHNss OTTOBapAT Ha U3UCKBAHWSTA Ha Bb3NOXUTENS,
NMOCOYEHU B HacTosLaTa AOKYMeHTaums. ENeKTpoHHUAT Thpr, Le ce NpoBexaa CbC CTbMKa 3a
HamansBaHe Ha ueHata B pa3mep Ha 0.05% (Hyna uano Hyna net npoueHTa). [NpunaraHeto
Ha cTbrkaTta, BOOW 0O HamarnsBaHe Ha ueHaTta 3a eJuHuua Mspka, npeanioxeHa ot
CbOTBETHUA Yy4aCTHUK C NPoLEeHTa Ha cTbnkaTa. [pu cnegpawo npunaraHe Ha cTbhkaTa,
NPOLIEHTBLT Ha CTbMNKaTa ce M3dncnsaBa Ha 6a3a Beye HamaneHarta OT y4acTHUKa B
erieKTPOHHUA Tbpr ueHa. Npeam ctaptTupaHe Ha enekTpoHHUA Tbpr, JOonycHaTuTe
yyacTHULMTE norny4vaBaT NokaHa, B KOSTO € NOCOYEHO BPEMEHHOTO UM KnacupaHe, B pesynrtaT
Ha MbpBOHa4vanHarta oLueHka Ha odepTuTe UM. ENEKTPOHHMSA Thpr LWe 3anoyHe He No-paHo oT
2 paboTHM OHW, cneq AaTaTta 3a usnpalwaHe Ha nokaHata. B pamkute Ha npoBexaaHeTo Ha
eIleKTPOHHUSA ThPr, BCEKU €[MH YHaCTHUK, e MOXe [a BUX4a BPEMEHHOTO CU KNacupaHe B
Tbpra, KakTo 1 npearioxxeHata KbM MOMEHTa Hal-HUCKaTa LeHa. ENeKTpOHHUAT Tbpr we
MPVIKITOYN C HACTbIMBAHE Ha YacbT U AataTta NnocoYeHn B NokaHara.

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awmTa Ha KOHKypeHuuaTa
Informazioni sui termini per il riesame: Ha ocHoBaHue yun. 197, an. 1, 1. 1 ot 30T, xxanbwu
MoraT Aa ce nofasaT B 4eCeT AHEBEH CPOK OT M3TUYaHeTOo Ha cpoka no un. 100, an. 3 ot 30I1
- CpeLLy peLleHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u/vnm peleHneTo 3a ogobpsasaHe Ha
npoMeHun B ycnosusaTa no obsaseHarta npoueaypa

5.1. Lotto: LOT-0002
Titolo: O6ocobeHa no3unumsa Ne 2, BkntoyBalla 47 HOMEHKNaTypum
Descrizione: ATC INN Form Package Quantity Note LO1EAO1 Imatinib nepopanHa t8Bbpaa mg
100881600 LO1EA02 Dasatinib nepopanHa TBbpaa mg 4964500 C92.1 LO1EAO3 Nilotinib
nepopanHa TBbpaa mg 181139600 LO1EAO4 Bosutinib nepopanHa tBbpga mg 14772000
LO1EAOQ5 Ponatinib nepopanHa tBbpaa mg 615800 LOTEAQO6 Asciminib nepoparnHa TBbpaa
mg 2479200 LO1EBO1 Gefitinib nepopanHa TBbpaa mg 8034800 LO1EBO2 Erlotinib
nepopanHa TBbpaa mg 10302750 LO1EBO3 Afatinib nepopanHa TBbpaa mg 1724640
LO1EBO4 Osimertinib nepopanHa tT8bpaa mg 7410840 LO1ECO01 Vemurafenib nepopanHa
TBbpaa mg 46318464 LO1EC02 Dabrafenib nepopanHa TBbpaa mg 28027900 LO1ECO03
Encorafenib nepopanHa 1Bbpaa mg 37141400 LO1EDO1 Crizotinib nepopanHa TBbpAaa mg
11480000 LO1EDOQS3 alectinib nepopanHa 1Bbpaa mg 58200000 LO1EDOS5 Lorlatinib
nepoparnHa tBbpaa mg 4412050 LO1EEO1 Trametinib nepopanHa TBbpaa mg 179360
LO1EEO2 Cobimetinib nepopanHa 1Bbpaa mg 1292100 LO1EEO03 Binimetinib nepopanHa
TBbpaa mg 5047560 LO1EFO01 palbociclib nepopanHa tBbpaa mg 37009975 LO1EF03
Abemaciclib nepopanHa TBbpaa mg 52420330 LO1EGO01 Temsirolimus napeHTepanHa mg
67670 LO1EGO2 Everolimus nepoparnHa 18bpga mg 1028120 5 mg/10 mg LO1EG02
Everolimus nepopanHa 18bpaa mg 3840 2,5 mg LO1EHO1 Lapatinib nepopanHa TBbpaa mg
51450250 LO1EHO03 Tucatinib nepopanHa T8bpaa mg 25216100 LO1EJO1 Ruxolitinib
nepopanHa Tebpaa mg 4267000 LOT1EJO2 Fedratinib nepopanHa t8bpaa g 26600 LO1EKO1

625615-2024 Page 11/37


https://cop.mh.government.bg/

Axitinib nepopanHa 1Bbpaa mg 1349610 LOT1ELO1 Ibrutinib nepopanHa 1Bbpaa g 66852
LO1ELO2 Acalabrutinib nepopanHa 18bpaa g 11012 LO1ELO3 Zanubrutinib nepoparnHa tBbpaa
g 20576 LO1EMOS3 Alpelisib nepopanHa tBbpaa mg 23940480 LO1ENO2 Pemigatinib
nepopanHa Tebpaa mg 46016 LO1EX01 Sunitinib nepopanHa 1Bbpaa mg 4695479 LO1EX02
Sorafenib nepopanHa TBbpaa mg 61183880 C22.0,C22.1,C22.2,C22.3,C22.4,C22.7,C22.9,
C64 LO1EX02 Sorafenib nepopanHa tBbpaa mg 17873360 C73 LO1EXO03 Pazopanib
nepopanHa tBbpaa mg 80840400 LO1EXO5 Regorafenib nepopanHa tBbpaa mg 10338304
LO1EXO08 Lenvatinib nepopanHa 1Bbpaa mg 291360 C22.0, C22.9 LO1EX08 Lenvatinib
nepoparnHa TBbpaa mg 835392 C54.0,C54.1,C54.2,C54.3,C54.8,C54.9,C55,C73 LO1EX09
Nintedanib nepopanHa TBbpaa mg 16748400 C34 LO1EX09 Nintedanib nepopanHa TBbpaa
mg 2892000 LO1EX13 Gilteritinib nepopanHa TBbpaa mg 2280864 LO1EX14 Entrectinib
nepopanHa tebpaa g 14310 LO1EX18 Avapritinib nepoparnxa tebpaa g 541

Identificativo interno: 420100

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Classificazione aggiuntiva (cpv): 33652000 Agenti antineoplastici e immunomodulatori

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: Bvnrapus, rp. Codpus, MNnowag Ceeta Hegensa Ne 5
Localita: Codhusa
Codice postale: 1000
Suddivisione del paese (NUTS): Cocusa (ctonuua) (BG411)
Paese: Bulgaria
Informazioni supplementari: ,NUTS: BG bbnrapus®

5.1.3. Durata stimata
Data di inizio: 16/12/2024
Durata: 2 Anni

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 0

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 595 403 715,99 BGN

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto € soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
Informazioni supplementari: OnpegeneHnTe N3MNbLAHUTENN MO PAMKOBOTO CNopasyMeHNe He
ObIDKaT rapaHums 3a U3NbIHEHME NPU CKtoYBaHe My. MapaHuuaTa 3a U3NbIIHEHNE Ha BCEKN
KOHKpETEH A0roBOp, CKMOYEH crief NpoBeAeH BbTPELLEH KOHKYPEHTEH M360p, Bb3 OCHOBA Ha
CKITHO4EHO PaMKOBO criopa3yMeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha Aoroeopa 3a
obuiecTBeHa nopbyka, 6e3 BkntoveH [0C, B cny4van 4ye JoroBopa € Ha CTOMHOCT paBHa Unu
Hag 50 000 nB., 6e3 Bkn. AC. 3a gorosopu noa 50 000 n.. 6e3 BkntoveH A0C, rapaHums 3a
N3NbITHEHNE HE Ce N3MCKBA.

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

5.1.8. Criteri di accessibilita
Non sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita con la giustificazione
seguente
Giustificazione: JlekapcTBeHUTE NPOAYKTU ca 0BEKT Ha perynaumnsa no OTHOLEHME Ha
onakoBaHe, NMUCTOBKMU 1 HAa4YUH Ha ynoTpeba. Tbi KaTo CbLUUTE Ce U3non3eat u OT nmua ¢
yBpeXaaHusi, ce cnasBaT U3MCKBaHMUATA Ha €BPONENCKOTO 3aKoHOA4AaTECNTBO B Ta3n obnacT,
npeAaBua KOeTo He € HeobXxo4MMO Aa ce NOCTaBAT AOMbIIHUTENHN KpUTEPUN 3@ AOCTBMNHOCT 3a
nmua c yBpexaaHusi.

5.1.9. Criteri di selezione
Criterio:
Tipo: Capacita economica e finanziaria
Nome: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 ot 30Tl1, yyacTHMumTte B
npouegypara 3a nocrnegHuTe Tpyu NPUKIIOYMN PUHAHCOBU rOAMHM Aa ca peanvsvpani
MuHMMarneH obopoT B ccheparta, nonagalla B ob6xeata Ha nopbuykarta, n3dmcneH Ha 6asa
rogunHnTe 060poTHy.
Descrizione del criterio di selezione: PeanuanpaHnat mmHumaneH o6opoT B cdepara,
nonagawia B obxsaTa Ha nopbykaTa, usdncreH Ha 6asa roguwHnTe obopoTn, crneasa aa e
paBeH Ha 1 % oT cbopa Ha NporHo3HaTa/HUTe CTOMHOCT/M Ha CbOoTBETHaTa/HUTE
HoMeHkKnaTtypa/v B o6ocobeHnTe no3mumm, 3a KOSTO/KOUTO ce nogasa odepTarta. [log
MUHMManeH obopoT B cdhepara, nonagalla B obxsata Ha nopbykarta, crieaBa ga ce pasbuvpa
000pOT peanuanpaH OT TbProBus € niekapcTBeHn npoaykTn. CernacHo un. 62, an. 3 ot 30T,
MHopMaumsaTa Moxe Aa obxBalla 1 No-kpaTbk Nepmnoa B 3aBMCUMOCT OT AaTaTa, Ha KOATO
YYaCTHUKBT € Cb34aeH Unu e 3anoyHasn gevHocTTa cu. [IokyMeHTUTe 3a NocTaBeHus
KpUTEPUIA, KOUTO Ce NPeaCTaBAT NpU NOUCKBaHe B XO4a Ha npoueaypara uim oT y4acTHUKa
onpegeneH 3a U3NbAHUTEN NPeaun CKYBaHe Ha 4OroBopa, B criydante Ha yun. 67, an. 5 unu
un. 112, an. 1, 1. 2 ot 30I1, cnpaBka 3a ob6opoTa B cdepaTa, nonagawia B o6xsarta Ha
nopbykaTa 3a nocoyeHunsa nepmog. CbOTBETCTBMETO C NOCTAaBEHUSA KPUTEPUI Ce AeKnapupa C
nonwneBaHe Ha yacT IV, pasgen b ot EEJOIT.
Uso del criterio: Applicato

Criterio:

Tipo: Abilitazione all'esercizio dell'attivita professionale

Nome: YyacTHMumTe crieaBa Aa ca BNncaHu B TbProBCKUSA PErnCTbp U/Un B CbOTBETEH
npodecroHarneH permcTbp, a 3a YyxgecTpaHHu nvua - B aHanorm4Hu permcTpu cbrinacHo
3aKOHOLATENCTBOTO Ha AbpKaBaTa YfieHKa, B KOATO Ca YCTaHOBEHW.

Descrizione del criterio di selezione: YyacTtHuumTe B obLiecTBeHaTa nopbyka TpsibBa aa
nputexxasaT paspeLleHne 3a NPOM3BOACTBO, N3aafeHo Nno peaa Ha 3akoHa 3a nekapcTBeHuTe
npoaykTn B XymaHHata meguumHa (3JTMXM) (B cnyyaute no un. 196, an. 1 ot 3/1MXM) unu 3a
TbProBus Ha egpo C NeKkapCTBEHN NPOAYKTU U yOOCTOBEPEHME 3a perucTpauuns 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. CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHNSA KPUTEPUIA Ce AeKrapupa ¢ nonbrBaHe Ha yacT |V,
oykea ,A“ ot EE[JOIN, kaTo ce noco4Ba: HOMep U JaTa Ha U3gaBaHe Ha paspeLleHneTo 3a
nNpou3BOACTBO, n3gaaeHo no peaa Ha 3J1MXM vunu 3a TbproBusa Ha ef4po C fekapcTBeHU
NPOAYKTU Ui Ha yOOCTOBEPEHMNETO 3a perncTpaums 3a TbproBus Ha eapo C fiekapCTBEHU
NPOAYKTU, NN Ha paspeLleHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5unun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l 4OKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBs OT yYacTHUKa onpeaeneH 3a U3nbiHUTeN, Npeau
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Aa 6bae CKMYeHO paMKOBO CnopasyMeHune Unm npu NoMcKBaHe B Xoda Ha npouegypaTta e:
3aBepeHo Konne Ha BanuaHo paspeLleHne 3a Npon3BoacTBo, n3gageHo no peaa Ha 3JTMXM
UNK 3a TbProBusi Ha e4po C NeKapCTBEHU NPOAYKTU UK YyOOCTOBEPEHUE 3a perncTpaums 3a
TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU, UMK pa3peLleHne 3a BHOC. Bb3noXxntenaT He
N3NCKBA 3aBEPEHO KOMMe Ha paspeLleHneTo Unmn Ha apyr JOKYMEHT, y4OCTOBEpPSsiBaLL, MPaBOTO
3a TbProBus C NIEKAPCTBEHM NPOAYKTU NN pa3peLleHne 3a Npon3BOACTBO UIM BHOC, KOraTo
“ma JOCTbM MO crnyXebeH NbT Unu Ypes3 NyoermyeH perncTbp, UNKn KoraTo CbLMTe MoraT ga
Obaat ocurypeHmn Ypes npsak n 6esnnarteH 4ocTbn 40 HauMoHanHuTe 6a3n gaHHu Ha
ObPXaBUTE YNEHKN.

Uso del criterio: Applicato

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: lkoHoMnyecku Har-usrogHata odpepTa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha Hanl-HUCKaTa LeHa
cnepj nNpoBedeH eneKkTPOHEH Tbpr. TO3n KpUTepuin ce npunara u Npyu BbTPELLHO
KOHKYpPEHTHUTE M360pun OT nevyebHuTe 3aBefeHus.
Descrizione: 1. Cnen npoBexgaHeTo Ha enekTPOHHUA ThPr 3a BCEKU NIeKapCTBEH NPOAYKT, e
6baaT onpeaeneHn N3NbAHUTENM NO PAMKOBO CropasyMeHne Npuy cna3BaHe Ha crnegHuTe
npasuna: 3a Bcska HOMeHKraTypa, oT TexHudeckaTta crneumdpukaums, 3a U3nbiHUTENN No
paMKOBOTO CropasyMeHue e ce onpeaenaT y4aCcTHUKBLT NPeaioXun Han-H1ucka LeHa m
BCUYKM OPYrM y4acTHULUK, Npeanoxunu ueHa, koato e o 10 % no-BMcoka OT Han-HUcKaTa
npeanoxeHa ueHa. Bb3noxutensart He NocTaBsa orpaHMYeHne 3a MakcumaneH 6pon
N3NbITHUTENW NO HOMEHKNaTypa. B cnyyan, Ye 3a fageHa HOMeHkNaTypa e Hanuvue camo
e[IVH Y4aCTHUK, 3a KOWTO He ca Hanuvue OCHOBaHWATa 3a OTCTpaHABaHe, MOCOYEHU B
HacTosLwaTa JOKyMeHTauns; KOMTO OTroBapsi Ha KputepuuTe 3a nogdop; unu e Hanuue camo
e[HO NpeanoxeHne, KOETO OTroBapsi Ha NpeaBapuUTENHO 06sBEHNTE yCroBUA Ha
BBb3MOXUTENS 3a U3NBHUTEN Ha CbOTBETHATa HOMEHKNaTypa, ce onpegerns Tosa nuue. 2.
[Mpn BbTPELUHO KOHKYPEHTHUSA n360p, NpoBexaaH oT nedebHnTe 3aBeaeHus, 3a U3NbIHUTEN
Wwe 6bae onpedeneH KNacupaHUAT Ha MbPBO MSACTO YY4ACTHUK, YMETO LIEHOBO NpeanoxeHve e
Han-HUCKO.

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://cop.mh.government.bg/
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LIOINC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://cop.mh.government.bg/
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
Catalogo elettronico: Non 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: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
Durata durante la quale l'offerta deve rimanere valida: 10 Mesi
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Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:

Data di apertura: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell’Europa centrale

Luogo: EnektpoHHaTa cuctema

Informazioni supplementari: Hactodawara npoueaypa € u3usmno enekTpoHHa 1 BCUYKK
AEencTBus CBbP3aHN C 00sIBABAHETO M 1 NpOBeEXaaHEeTo N Wwe 6baaT M3BbpLLBAHM Ypes
EnekTtpoHHaTa cuctema, JOCTBbMHA Ha CredHUs enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.
government.bg/

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

Accordo finanziario: Bcnykn konuyectsa, nocoyeHn B cneundumkaumsata Ha EnektpoHHaTa
cucTema, ca ,OpMEHTUPOBBYHN 1 Cca NPeaMeT Ha BbarnaraHe B paMKUTE Ha BbTPELLEH
KOHKYpPEHTEH 1300p NO pamMKOBO CropasyMeHne, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBegeHus —
Bb310XXUTENMN, MOCOYEHM B HAcTosLWaTa AOKYMeHTaums. B pamknte Ha npoBexgaHute
BbTPELLHM KOHKYPEHTHN n3bopwu, we 6baaTt 3asaBsiBaHn KONMYECTBa, CbOOPa3HO TeKyLmTe
HY>XM Ha BCAKO NneyebHO 3aBefeHme, kaTo NevyebHOTO 3aBefeHne — Bb3NoXUTEN He e
OJSTBHXHO [a 3asiBM 3a JOCTaBKa LUSNoTO JOrOBOPEHO KONMMYECTBO, a MMa NpaBo Aa 3asBsBa
KOnmnyecTBa CbrnacHO AeNCTBUTEITHUTE CU HY>XXAMW, HO He NMoBeYe OT JoroBopeHoTo. Cref
CKIMOYBaHe Ha KOHKpeTEeH A0roBOp, Bb3HMKBAT 3a4b/PKEHMATA 3a 3asBABaHe, AOCTaBKa U
3annallaHe Ha OCTaBeHUTE NekapCTBEHU NPOOYKTH.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, con riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Giustificazione della durata dell'accordo quadro: Cknto4eHOTO Bb3 OCHOBA Ha HacTosiwaTa
obLiecTBeHa NopbYKa paMKOBO Cropa3yMeHune, e € CbC CPOK Ha U3NbIHeHWe 4O ABe
roguHu, CYMTaAHO OT AaTaTta Ha CKkNnYBaHeTo My. CpoKbT Ha JOrOBOPUTE, CKITHOMEHU crneq
npoBefeH BbTPeLLEH KOHKYPEHTEH N360p N0 pamMKOBOTO CnopasyMeHne oT nevyebHute
3aBegeHus no un. 1 ot NMMC Ne 146/2015 r. MOxe Aa HagxBbPNSA KpanHUA CPOK Ha
CKITHO4EHOTO PaMKOBO criopadyMeHune. MakcumanHuaT Cpok, C KOWTO MoraT Aa ro HaaxBbpnsT
€ He noBeYe OT eHa roguHa - Korato rno AoroBopa He ca n3vyeprnaHy BCUYKN KONMYeCcTBa OT
nekpcrteeHnTe npoayktn n LUOMC3 He e cknioyni HOBO paMKOBO Criopa3yMeHue 3a TAX.
Ulteriori committenti: Bb3noxutenute - ne4edbHn 3aBeaeHna 3a 6onHMYHa nomoL, no 4n. 9 ot
3akoHa 3a neyebHute 3aBegenns (3J13), neyebHn 3aBegeHnsa 3a 6oMHMYHA NoMoLy, No yn. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crielHa MeanUnHcKa nomMmoLy, nevebHu 3aBegeHns 3a
cTaumoHapHa ncuxmatpuyHa nomouy no yn. 5, an. 1 ot 3113 n ne4yebHn saBegeHus no yn. 10,
T. 3, 3a n 36 ot 3J13, kouTO ca noganu 3asaBku, Ypes EnekTpoHHaTa cuctema 3a nekapcTBeHn
npoayktu. NpeameT Ha Bb3naraHe ype3 LJOINC3 ca goctaBkM Ha CTOKM — fieKapCTBEHU
NpoAayKTu OT MO3UTUBHUS NekapCcTBEH CNUCHK No Y. 262 ot 3J1MXM, BnucaHn B ny6nuyeH
€NeKTPOHEH PerncTbp KbM HaumoHanHusa cbBET No LeHn 1 penmbypcupaHe Ha fiekapCTBEHU
npoaykTu. Hactosiwara npoueaypa obxsalla 3asiBeHUTE OT NOCOYEHUTE NO-A0Ny nevebHn
3aBefeHNs1 NekapCTBEHM NPOAYKTU, B paMKUTE Ha NpoBeaeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoaa mecel espyapu n mecey mapt 2024 r. NoapobeH cnucbk Ha neyebHuTe
3aBefeHns ce cbabpxa B [lokymeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
nybnukyBaHa B EnektpoHHaTta cucrema.
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
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Nessun sistema dinamico di acquisizione

Asta elettronica: si

L'asta elettronica si svolge al seguente indirizzo: https://cop.mh.government.bg/

Descrizione: M360pbT Ha M3NBAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKIATYpPU, BKIOYEHN B
pPaMKOBOTO criopadymeHue e 6bae N3BbpLUEH crieq NpoBeXaaHe Ha eneKkTPOHEH Tbpr No
pena Ha un. 89-91 ot 30I1, ypes EnektpoHHaTta cuctema. lNpoeexaaHeTo Ha eNeKTPOHHNSA
THPr LWe ce Npeaxoxaa oT MbpBOHAYarnHa oueHka Ha oepTuTe B CbOTBETCTBME C U3bpaHus
KpuUTEepun 3a Bb3naraHe — Han-Hucka ueHa. [1o yyactve B eNeKTpoHHUA Thpr we 6baat
AorMycHaTW y4acTHULMTE, YUUTO NPEANIOXEHNss OTrOBapAT Ha U3UCKBAHNSTA Ha Bb3NOXUTENs,
NMOCOYEHU B HacTosLWaTa AOKyMeHTaums. ENekTpoHHUAT Thpr, e ce NpoBexaa CbC CTbKa 3a
HamansBaHe Ha ueHata B pa3mep Ha 0.05% (Hyna uyano n Hyna net npoueHTa). lNpunaraxeTo
Ha cTbrnkaTta, BOOW 0O HamarnsBaHe Ha ueHaTta 3a eJuHuua Msipka, npearioxeHa ot
CbOTBETHUSA Y4aCTHUK C NpPoLEeHTa Ha cTbnkaTa. [pu cnegpalo npunaraHe Ha cTbhkaTa,
NPOLIEHTBLT Ha CTbMNKaTa ce u3dncnsaBa Ha 6a3a Beye HamaneHarta OT y4acTHUKa B
ereKTpPOHHUA Tbpr ueHa. Npeam ctaptupaHe Ha enekTpoHHUA Tbpr, JonycHaTuTe
yyacTHUUMTE norny4aBaT NokaHa, B KOSTO € NOCOYEHO BPEMEHHOTO UM KnacupaHe, B pesynrtaT
Ha MbpBOHavanHarta oueHka Ha odepTuTe UM. ENEKTPOHHMA Thpr LWe 3anoyHe He No-paHo oT
2 paboTHM OHW, crned AaTaTta 3a uanpawaHe Ha nokaHata. B pamkute Ha npoBexagaHeTo Ha
eIleKTPOHHUSA TbPr, BCEKU €[MH YHaCTHUK, e MOXe [a BUX4a BPEMEHHOTO CU KnacupaHe B
Tbpra, KakTo 1 npearioxxeHata KbM MOMEHTa Hal-HUCKaTa LeHa. ENeKTpOHHUAT Tbpr we
MPVIKITIOYN C HACTbMBaHE Ha YacbT U AataTta NnocoYeHn B NokaHara.

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuuaTa
Informazioni sui termini per il riesame: Ha ocHoBaHue yun. 197, an. 1, 1. 1 ot 30T, xxanbwn
MoraT da ce nogasaT B 4eCeT AHEBEH CPOK OT M3TU4aHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 ot 30I1
- CpeLLy peLleHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u/vnm peleHneTo 3a ogobpsasaHe Ha
npomMeHun B ycnosusaTa no obsaseHarta npoueaypa

5.1. Lotto: LOT-0003
Titolo: O6ocobeHa nosunuma Ne 3, BkntoyBalla 58 HoMeHKnaTypm
Descrizione: ATC INN Form Package Quantity Note LO1FAO1 Rituximab napeHTepanHa mg
282500 concentrate for solution for infusion MKB L10 LO1FAO1 Rituximab napeHTepanHa mg
4607500 concentrate for solution for infusion MKB C82,C83,C91,M31 LO1FAO1 Rituximab
napeHtepanHa mg 347500 concentrate for solution for infusion MKB M05,M06 LO1FCO1
Daratumumab napeHTepanHa mg 3039200 Concentrate for solution for infusion LO1FCO01
Daratumumab napeHTepanHa vial 5160 Solution for injection LO1FC02 Isatuximab
napeHtepanHa mg 1774400 LO1FDO1 Trastuzumab napeHTtepanHa mg 1690080 Powder for
concentrate for solution for infusion LO1FD02 Pertuzumab napeHTepanHa mg 4166380
LO1FDO03 Trastuzumab Emtansine napeHTepanHa mg 938794 LO1FD04 Trastuzumab
deruxtecan napeHtepanHa mg 1579964 LO1FEQ1 Cetuximab napeHTepanHa mg 5500200
LO1FEO2 Panitumumab napeHTepanHa mg 3383200 LO1FFO1 Nivolumab napeHTepanHa mg
4681420 LO1FF02 Pembrolizumab napeHtepanHa mg 7020000 LO1FF04 Avelumab
napeHtepanHa mg 4473760 LO1FFO5 Atezolizumab napeHtepanHa mg 11009600
Concentrate for solution for infusion LO1FF06 Cemiplimab napeHTepanHa mg 1099600
LO1FGO01 Bevacizumab napeHtepanHa mg 20117557 LO1FG02 Ramucirumab napeHTepanHa
mg 1923700 LO1FX02 Gemtuzumab ozogamicin napeHTepanHa mg 1840 LO1FX04
Ipilimumab napeHnTepanHa mg 247900 LO1FX05 Brentuximab vedotin napeHTepanHa mg
230200 LO1FXO07 blinatumomab napeHTepanHa mcg 25949 LO1FX12 Tafasitamab
napeHtepanHa mg 7130000 LO1FX13 Enfortumab vedotin napeHTepanHa mg 400000
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LO1FX14 Polatuzumab vedotin napeHTepanHa mg 296640 LO1FX17 Sacituzumab govitecan
napeHtepanHa mg 3230200 LO1FX18Amivantamab napeHTepanHa mg 1294800 LO1XA01
Cisplatin napeHTepanHa mg 2428560 LO1XA02 Carboplatin napeHTepanHa mg 11481220
LO1XAO03 Oxaliplatin napeHTepanHa mg 5172800 L01XC02 Rituximab napeHTepanHa mg
8882000 solution for injection LO1XCO03 Trastuzumab napeHTepanHa mg 10372200 Solution
for injection LO1XC15 Obinutuzumab napeHTepanHa mg 2384000 LO1XC26 Inotuzumab
ozogamicin napeHtepanHa mg 270 L01XC28 Durvalumab napeHTepanHa mg 2760320
LO1XE12 Vandetanib nepopanHa t8bpaa mg 8148400 LO1XE39 Midostaurin nepopanHa
TBbpaa mg 1498960 LO1XE42 Ribociclib nepopanHa tBbpaga mg 125189000 LO1XE43
Brigatinib nepopanHa tBbpaa mg 7171440 LO1XFO3 Bexarotene nepoparnHa TBbpaa mg
8902500 LO1XG01 Bortezomib napeHtepanHa mg 50575 L01XG02 Carfilzomib
napeHTepanHa mg 512920 LO1XG03 Ixazomib nepopanHa tBbpaa mg 20506 L01XJ01
Vismodegib nepopanHa tBbpaa mg 14266140 LO1XKO01 Olaparib nepopanHa 18bpaa mg
132372440 Film coated tablet LO1XK04 Talazoparib nepopanHa t8bpaa mg 39450 LO1XX23
Mitotane nepopanHa TBbpaa mg 17385000 LO1XX24 Pegaspargase napeHtepanHa U
3285000 LO1XX35 Anagrelide nepopanHa 18bpaa mg 478500 LO1XX41 Eribulin
napeHtepanHa mg 11264 L01XX44 Aflibercept napeHTepanHa mg 695440 LO1XX52
venetoclax nepopanHa TBbpaa mg 53547200 LO1XX73 Sotorasib nepopanHa 1Bbpaa mg
42506880 LO1XX75 Tebentafusp napeHTepanHa mcg 85900 LO1XY01 Daunorubicin,
cytarabine napeHTepanHa vial 896 L0O1XY02 Pertuzumab, trastuzumab napeHTepanHa vial
1424 1200 mg/600 mg LO1XY02 Pertuzumab, trastuzumab napeHtepanna vial 12176 600 mg
/600 mg

Identificativo interno: 420247

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Classificazione aggiuntiva (cpv): 33652000 Agenti antineoplastici e immunomodulatori

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: Bvnrapus, rp. Codus, MNnowag Ceeta Hegensa Ne 5
Localita: Codhusa
Codice postale: 1000
Suddivisione del paese (NUTS): Cocus (ctonuua) (BG411)
Paese: Bulgaria
Informazioni supplementari: ,NUTS: BG bbnrapus®

5.1.3. Durata stimata
Data di inizio: 16/12/2024
Durata: 2 Anni

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 0

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 1 466 521 685,77 BGN

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto € soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
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Informazioni supplementari: OnpegeneHnTe N3MbLAHUTENN MO PAMKOBOTO CNopasyMeHNe He
ObIDKaT rapaHums 3a U3nbIIHEHME NPU CKoYBaHe My. MapaHuuaTa 3a U3NbIIHEHNE Ha BCEKN
KOHKpETEH A0roBOp, CKMOYEH crief NpoBeAeH BbTPELUEH KOHKYPEHTEH M360p, Bb3 OCHOBA Ha
CKITHO4EHO paMKOBO criopa3yMeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha A4oroeopa 3a
obuiecTBeHa nopbyka, 6e3 BkntoveH [C, B cny4var Yye JoroBopa € Ha CTOMHOCT paBHa Unu
Hag 50 000 nB., 6e3 Bkn. AC. 3a gorosopu nog 50 000 n.. 6e3 BkntoveH A0C, rapaHums 3a
N3NbITHEHNE HE Ce N3MCKBA.

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
Non sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita con la giustificazione
seguente
Giustificazione: JlekapcTBeHMTe NPOAYKTU ca OBEKT Ha perynaumnsa no OTHOLEHWE Ha
onakoBaHe, NMMCTOBKN N Ha4MH Ha ynoTtpeba. Tbi KaTo CbLMTe Ce N3NOoN3BaT 1 OT Nnua C
yBpeXaaHusi, ce cnasBaT U3MCKBaHMATa Ha €BPONENCKOTO 3aKoHOA4AaTeCNTBO B Ta3n obnacT,
npegsug KoeTo He e HeobxoaNMMO Aa ce NOCTaBAT AONbIIHUTENHU KPUTEPUM 3@ AOCTBLMHOCT 3a
nvua ¢ yBpexaaHus.

5.1.9. Criteri di selezione
Criterio:
Tipo: Capacita economica e finanziaria
Nome: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 ot 30[l1, yyacTHuumTte B
npoueaypara 3a nocrnegHuTe Tpy NpUKNIYMM (OMHaAHCOBM FOAMHM a ca peanuanpanmu
MUHMMarneH obopoT B cdhepara, nonagalla B obxeara Ha nopbykarta, n3dmcneH Ha 6asa
roauwHuTe ob6opoTy.
Descrizione del criterio di selezione: PeanuanpaHnat mmHumaneH obopoT B cdepara,
nonagawa B o6xsaTta Ha nopbykaTa, n34ncneH Ha 6asa rogmwHnTe o6opoTH, cneaea aa e
paBeH Ha 1 % oT cbopa Ha NporHo3HaTa/HUTE CTOMHOCT/M Ha CbOTBETHaTa/HUTE
HOMeHKNaTypa/v B 060cobeHnTe no3nuum, 3a KoATo/KoTo ce nogasa odeptaTta. Noa
MUHMMarneH obopoT B cchepara, nonagalla B obxsata Ha nopbykarta, crieaBa ga ce pasbuvpa
060pOT peanuampaH OT TbProBus C nekapcTBeHn NpoaykTn. CbrnacHo yn. 62, an. 3 ot 30T,
MHopMaumsaTa Moxe Aa obxBalla 1 No-kpaTbk Nepmnoa B 3aBMCUMOCT OT AaTaTa, Ha KOSATO
YYaCTHUKBT € Cb3aafeH Unn e 3anodHan genHocTTa cu. [lokyMeHTUTE 3a NOCTaBeHNs
KpUTEPUIA, KOUTO Ce NPeaCTaBAT NpU NOUCKBaHe B XO4a Ha npoueaypara unm oT y4acTHuKa
onpeaeneH 3a U3NbiHUTEN Npeaun CKYBaHe Ha AOroBopa, B criydauTe Ha yn. 67, an. 5 unu
un. 112, an. 1, 1. 2 ot 30I1, cnpaBka 3a obopoTa B cdhepaTa, nonagawia B ob6xsarta Ha
nopbykaTa 3a nocoyeHuns nepnog. CboTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUIA Ce AeKknapupa ¢
nonwneBaHe Ha yacT IV, pasgen b ot EE[OIT.
Uso del criterio: Applicato

Criterio:

Tipo: Abilitazione all'esercizio dell'attivita professionale

Nome: YuacTHuumTe criegsa fa ca BNUcaHu B TbProBCKUSI PEFUCTBHP U/UNKU B CbOTBETEH
npodecroHareH pernmcTbp, a 3a YyxgecTpaHHu nvua - B aHanorm4yHu permcTpu cbrinacHo
3aKOHOOATENCTBOTO Ha AbpXaBaTa YNeHKa, B KOSTO Ca YCTaHOBEHM.

Descrizione del criterio di selezione: YyacTHuumMTe B obuiecTBeHaTa nopbyka Tpsibsa aa
npuTexasaT paspeLueHne 3a NPOM3BOACTBO, U34afeHo No pefa Ha 3akoHa 3a NekapcTBeHUTe
NpoAyKTU B XymaHHaTta meauumHa (3J1MXM) (B cnyvaute no un. 196, an. 1 ot 3JIMXM) nnu 3a
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TbProBus Ha eapo C NekapCTBEHN NPOAYKTU UM yOOCTOBEPEHME 3a perucTpauuns 3a TbproBus
Ha efpo C nekapcTBeHn npoayktu (cnydamte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MXM), nnu
paspelueHue 3a BHOC (cnyyauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3JTNXM. CboTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KpUTEPUI Ce Aeknapupa ¢ nonbnBaHe Ha YacT |V,
6ykea ,A“ ot EE[JOl, kaTo ce noco4yBa: HOMeEpP 1 AaTa Ha u3gaBaHe Ha paspeLleHneTo 3a
npou3BoACTBO, n3gageHo no peaa Ha 3J1MXM vunu 3a TbproBusa Ha efpo C NekapcTBeHU
NPOAYKTU UM Ha yOOCTOBEPEHMNETO 3a perncTpaums 3a TbproBus Ha eapo C fekapCTBeHU
NPOAYKTU, UMW Ha paspeLleHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5unun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l JOKYMEHTBT, KOUTO Ce NpeAcTaBs OT y4acTHUKa onpeaeneH 3a U3nbiHuTen, npeau
Aa 6bae CKMYeHO paMKOBO CropasyMeHune Unu npu nouckBaHe B xoda Ha npouegypaTta e:
3aBEpPEHO KOMMEe Ha BanuaHo paspeLleHne 3a Nnpons3BoACTBO, U3ganeHo no pega Ha 3J1MXM
UNK 3a TbProBusi Ha eapo C NeKapCTBEHU NPOAYKTU UK yAOCTOBEPEHUE 3a permcrpaums 3a
TbProBus Ha egpo C NekapCTBEHN NPOAYKTU, UK paspeLleHne 3a BHOC. Bb3noXxntenaT He
N31CKBa 3aBEPEHO KOMne Ha paspeLleHneTo Unu Ha apyr JOKYMEHT, yOOCTOBepsiBaLl, NPaBoTo
3a TbProBus C fiekapCTBEHU NMPOAYKTU UNKN pa3peLleHne 3a Npon3BOACTBO UIM BHOC, KOraTo
MMa JOCTbM MO crnykebeH NbT unu Ypes nyoermyeH perncTbp, UNn KoraTo CbLUMTEe MoraT aa
6baaT ocurypeHn Ypes npsik n 6esnnateH gocTbn A0 HauMoHanHuTe 6asn gaHHM Ha
ObpPXaBUTE YNEHKN.

Uso del criterio: Applicato

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: NkoHOMUYeckn Han-narogHata ogpepTta ce onpefens Bb3 OCHOBA Ha HaW-HUCKaTa ueHa
cnep npoBedeH enekTPoHEH Tbpr. TO3M KpUTepu ce npunara u Npu BbTPELLHO
KOHKYpPEHTHUTE n3bopu oT nevyebHUTe 3aBefeHus.
Descrizione: 1. Cnea npoBexaaHeTo Ha eNeKTPOHHUA ThPr 3a BCEKM NeKapCTBEH NPOAYKT, e
Obaat onpeaeneHn U3NbAHUTENM NO PAMKOBO CoOpasyMeHue Nnpu cnasBaHe Ha cnegHuTe
npasuna: 3a Bcska HOMeHKNaTypa, oT TexHudeckaTta cneymdukaums, 3a U3nbHUTENN MO
pPaMKOBOTO CropasyMeHue e ce onpeaenaT y4acTHUKBbT NPeasioxXmi Han-H1UCKa LieHa m
BCUYKWN OPYrN yHaCTHULN, NPpeanoXunu LeHa, kosato e 0o 10 % no-sucoka oT Han-HuckaTa
npegnoXxeHa ueHa. Bb3noxutenar He NOCTaBs OorpaHMyeHne 3a MakcumaneH 6pon
N3NbNHUTENM NO HOMeHKNaTtypa. B cnyyan, 4e 3a gageHa HOMeHkNaTypa e Hanvue caMmo
€[VH Y4aCTHUK, 3a KOWTO He ca Hanuue OCHOBaHMUATa 3a OTCTpPaHsABaHe, MOCOYEHU B
HacTosLWwaTa JOKyMEeHTauns; KOMTO OTroBapsi Ha KputepuuTe 3a nogdbop; unu e Hanuue camo
e[HO NpeanoXxeHne, KOeTo OTroBapsa Ha NpeaBapUTENHO 0BABEHNTE YCNOBUA Ha
Bb3MOXUTENS 3a U3NBbIHUTEN Ha CbOTBETHATa HOMEHKNaTypa, ce onpeaens Toea nuue. 2.
Mpn BbTPELIHO KOHKYPEHTHUS n360p, NpoBeXaaH OT fiedebHnTe 3aBeeHuns, 3a U3NbIHUTEN
we 6bae onpedeneH KNacupaHMaT Ha MbPBO MSICTO YYACTHUK, YNETO LIEHOBO NPEeAnoXeHne e
HaN-HUCKO.

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://cop.mh.government.bg/
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LIOINC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
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Indirizzo per la presentazione: https://cop.mh.government.bg/

Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
Catalogo elettronico: Non 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: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale

Durata durante la quale I'offerta deve rimanere valida: 10 Mesi

Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:

Data di apertura: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell’Europa centrale

Luogo: EnekTpoHHaTa cuctema

Informazioni supplementari: Hactoqawara npoueaypa € u3usno enekTpoHHa 1 BCUYKK
OENCTBMSA CBbP3aHN C 00ABSIBAHETO M M NPOBEXAAHETO M We O6baaT U3BbpLLBaHN Ypes
EnekTtpoHHaTa cuctema, JOCTbMHA Ha CriedHus enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.
government.bg/

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

Accordo finanziario: Bcnykn konuyectsa, nocoyeHn B cneumdukaumsata Ha EnekTtpoHHaTa
cucTema, ca ,OpMEHTUPOBBYHN 1 Ca NPegMET Ha BbararaHe B paMKUTE Ha BbTPELLEH
KOHKYpPEHTEH 1300p No pamMKOBO CropasyMeHune, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBefeHus —
Bb310XUTENM, MOCOYEHM B HAcTosLWaTa AOKyMeHTaums. B pamknte Ha npoBexgaHuTe
BbTPELLHM KOHKYPEHTHN n3bopwu, we 6baaTt 3asaBsiBaHn KONMYeCcTBa, CboOpPa3HO TekyLwmTe
HY>X[M Ha BCAKO neyebHO 3aBefeHme, kaTo NevyebHOTO 3aBefeHne — Bb3NoXUTeN He e
ONBXHO Aa 3asBM 3a [4OCTaBKa LsiNoTo 4OroOBOPEHO KONMYECTBO, a MMa NpaBo Aa 3asiBsBa
KOnmnyecTBa CbrMacHO AeNCTBUTEITHUTE CU HYXXAMW, HO He MoBeYe OT JoroBopeHoTo. Cref
CKITHOMBaHe Ha KOHKPETEH 4OroBop, Bb3HMKBAT 3a4b/PKEHUATA 3a 3asBABaHe, JOCTaBKa U
3annawlaHe Ha OCTaBeHUTE NekapCTBEHU NPOOYKTH.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, con riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Giustificazione della durata dell'accordo quadro: Cknto4eHOTO Bb3 OCHOBA Ha HacTosiwaTa
obLiecTBeHa NOpbYKa PaMKOBO Cropa3yMeHue, e € CbC CPOK Ha U3NbIHeHWe 40 ABe
roguHu, CYMTAHO OT AaTaTta Ha CKNYBaHeTO My. CpoKbT Ha 4OrOBOPUTE, CKITIOMEHU crnejq
npoBefeH BbTPeLLEeH KOHKYPEHTEH N360op N0 pamMKOBOTO CropasyMeHne oT neyvyebHute
3aBegeHus no yn. 1 ot NMMC Ne 146/2015 r. moxe aa HaaxBbPIS KparHUS CPOK Ha
CKITHO4EHOTO pamMKOBO criopadyMeHune. MakcumanHuaT Cpok, C KOWTO MoraT Aa ro HaaxBbpnsT
€ He noBeYe OT eHa roguHa - Korato rno AoroBopa He ca n3vyeprnaHun BCUYKN KONMYeCcTBa OT
nekpcteeHuTe npoayktn n LIOMC3 He e ckniovmn HOBO pamMKOBO cropasyMeHue 3a TAX.
Ulteriori committenti: Bb3noxutenute - ne4edbHn 3aBeageHna 3a 6onHnYHa nomoLy, no 4n. 9 ot
3akoHa 3a neyebHute 3aBeneHns (3J13), neyebHn 3aBegeHna 3a 6OMHMYHA NoMoLY, No yn. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crielwHa MeauunHcKa nomMoLy, nevebHu 3aBegeHns 3a
cTaumoHapHa ncuxmatpuyHa nomouy no yn. 5, an. 1 ot 3113 n ne4yebHn saBegeHus no yn. 10,
T. 3, 3a n 36 ot 3J13, kouTO ca noganu 3asaBkn, Ypes EnekTpoHHaTa cuctema 3a nekapcTBeHn
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npoayktu. NpeameT Ha Bb3naraHe ype3 LJOINC3 ca goctaBkM Ha CTOKM — fieKapCTBEHN
NpoAyKTx OT MO3UTUBHNS NekapCcTBEH CNUCHK No Y. 262 ot 3J1MXM, BnucaHn B ny6nuyeH
€NeKTPOHEH PErncTbp KbM HaumMoHanHusa cbBET No LeHn 1 penmbypcupaHe Ha fiekapCTBEHU
npoaykTu. Hactoswara npoueaypa obxsalla 3asgBeHUTe OT MOCOYEHUTE NO-A0NY fie4ebHu
3aBefeHNst NekapCTBEHM NPOAYKTU, B paMKUTE Ha NpoBeAeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoaa mecel hespyapu n mecey mapt 2024 r. NoapobeH cnuckk Ha neyvebHuTe
3aBefeHus ce cbabpxa B [lokymeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
nybnuvkyBaHa B EnektpoHHaTa cuctema.

Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:

Nessun sistema dinamico di acquisizione

Asta elettronica: si

L'asta elettronica si svolge al seguente indirizzo: https://cop.mh.government.bg/

Descrizione: M360pbT Ha M3NBAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKNATYPU, BKIOYEHN B
pPaMKOBOTO CropasymMeHue Lie 6bae U3BbpLLEH cred NpoBexXaaHe Ha eNekTPOHEH Tbpr Mo
pega Ha un. 89-91 ot 30I1, upes EnekrpoHHaTa cuctema. [NpoBexaaHeTo Ha eNeKTPOHHUS
Tbpr LWe ce npeaxoxaa OT MbpBOHAYarHa oueHka Ha opepTuTe B CbOTBETCTBME C U3bpaHus
KpuUTEpUn 3a Bb3naraHe — Han-Hucka ueHa. [1o yyactne B eNeKTpoOHHUA Tbpr we 6baat
AONyCHAaTW y4aCTHULMTE, YUNTO NPeanoXKEHNA OTFOBapsAT Ha M3MCKBAHMATA Ha Bb3NOXUTENS,
NOCOYEHN B HacTosILLaTa JOKYMeHTauns. ENeKTpoHHUAT Thpr, LWe ce NpoBexga CbC CTbIKa 3a
HamansaBaHe Ha ueHaTta B pa3mep Ha 0.05% (Hyna uano v Hyna net npouexTa). NpunaraHeTo
Ha CTbnkaTa, BOAW 0O HaMansaBaHe Ha LeHaTta 3a eanHuua Mspka, npeanoxeHa ot
CbOTBETHUS y4aCTHUMK C MPOLIEHTa Ha cTbhKkaTa. [1pu cnegBallo npunaraHe Ha cTbhnkaTa,
NPOLIEHTBLT Ha CTbMNKaTa ce u3dncnsaBa Ha 6asa Beye HamaneHarta oT y4acTHUKa B
€NeKTPOHHMA Tbpr ueHa. MNpeau ctapTpaHe Ha eNeKTPOHHUS Tbpr, 4OMNyCHAaTUTE
y4yacTHUUUTE noslydaBaT NnokaHa, B KOSTO € NOCOYeHO BPEMEHHOTO UM KrnacupaHe, B pesyntar
Ha MbpBOHa4YanHaTta oueHka Ha odpepTUTe UM. ENEKTPOHHMSA Thpr LWe 3anoyHe He No-paHo oT
2 paboTHM OHW, cneq AaTaTta 3a uanpalwaHe Ha nokaHata. B pamkute Ha npoBexaaHeTo Ha
€NEeKTPOHHUSA TbPr, BCEKN €OQUH YYACTHUK, e MOXe [a BUXKA4a BPEMEHHOTO CU KracupaHe B
Tbpra, KakTo 1 npeasioxxeHata KbM MOMEHTa Han-HUCKaTa ueHa. ENeKTpOHHUAT Thpr wwe
NPUKMNIOYN C HACTbNBaHE Ha YacbT U AaTaTa NOCOYEHN B MOKaHaTa.

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awumrta Ha KOHKypeHuusaTa
Informazioni sui termini per il riesame: Ha ocHoBaHue yn. 197, an. 1, 7. 1 ot 30T, xxanbwn
MoraT ga ce nogasaT B 4eCeT AHEBEH CPOK OT M3TU4aHeTOo Ha cpoka no un. 100, an. 3 ot 30I1
- CpeLly peLLeHMeTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueayparta n/vnu peleHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha
NpoMeHu B ycrnoBusaTa no obsseHaTta npoueaypa

5.1. Lotto: LOT-0004
Titolo: O6ocobeHa no3nuusa Ne 4, Bkrntousalla 38 HOMeEHKNaTypu
Descrizione: ATC INN Form Package Quantity Note LO2AEO1 Buserelin umnnaHt mg 2646
LO2AEO2 Leuprorelin napeHTepanHa mg 450 powder and solvent for solution for injection
LO2AEO03 Goserelin nmnnaHt mg 576 LO2AEQ4 Triptorelin napeHTepanHa mg 200 solution for
injection LO2BA01 Tamoxifen nepopanHa 18bpaa mg 3000 LO2BA03 Fulvestrant
napeHtepanHa mg 509900 LO2BB03 Bicalutamide nepopanHa 1Bbpaa mg 41200 LO2BB04
Enzalutamide nepopanHa TBbpaa mg 81643136 LO2BB0S Apalutamide nepoparnHa T8Bbpaa g
55000 L02BB06 Darolutamide nepopanHa TBbpaa mg 119654400 LO2BG03 anastrozole
nepoparnHa tBbpaa mg 1200 L02BG04 Letrozole nepopanHa 1Bbpaa mg 3000 LO2BG06
Exemestane nepopanHa tBbpaa mg 30000 LO2BX03 Abiraterone nepopanHa TBbpga mg
238086400 LO3AAO2 Filgrastim napeHTepanHa mg 565852 LO3AA13 Pedfilgrastim
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napeHtepanHa mg 127709 LO3AA14 Lipedfilgrastim napeHtepanHa mg 117564 LO3AX03
Mycobacterium bovis BCG nHtpakasutanHa mg 529989 LO3AX16 Plerixafor napeHTepanHa
mg 3140 LO4AA06 Mycophenolic acid nepopanHa 1Bbpaa mg 22707000 LO4AA10 Sirolimus
nepopanHa tebpga mg 23700 LO4AA18 Everolimus nepoparnHa t8bpga mg 156600 LO4AA26
Belimumab napeHtepanHa mg 8000 LO4AA37 baricitinib nepopanHa TBbpaa mg 2000
LO4ABO1 Etanercept napeHtepanHa mg 33000 LO4ABO2 Infliximab napeHTepanHa mg 32000
LO4ACO02 Basiliximab napeHtepanHa mg 7806 LO4ACO0S Ustekinumab napeHTepanHa mg
17550 LO4ACO7 Tocilizumab napeHTepanHa mg 17000 solution for injection LO4ACO7
Tocilizumab napeHTepanHa mg 181600 concentrate for solution for infusion LO4AC16
Guselkumab napeHtepanHa mg 31200 LO4ADO1 Ciclosporin nepopanHa TBbpaa mg
17012000 LO4ADO1 Ciclosporin nepopanHa TedHa mg 960000 LO4ADO2 Tacrolimus
nepopanHa tebpaa mg 22200 tablet LO4AADO2 Tacrolimus nepopanHa 1Bbpaa mg 30000
LO4AX04 Lenalidomide nepopanHa 1Bbpaa mg 807750 C90 LO4AX04 Lenalidomide
nepoparnHa Tebpaa mg 2448095 C90,D46 LO4AX06 Pomalidomide nepoparnHa TBbpga mg
67464

Identificativo interno: 420254

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Classificazione aggiuntiva (cpv): 33652000 Agenti antineoplastici e immunomodulatori

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: bBvnrapus, rp. Codpus, MNnowag Ceeta Hegensa Ne 5
Localita: Codpusa
Codice postale: 1000
Suddivisione del paese (NUTS): Codumsa (ctonuua) (BG411)
Paese: Bulgaria
Informazioni supplementari: ,NUTS: BG bbnrapus®

5.1.3. Durata stimata
Data di inizio: 16/12/2024
Durata: 2 Anni

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 0

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 237 367 165,42 BGN

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto & soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
Informazioni supplementari: OnpegeneHnTe U3NbLAHUTENW MO PAMKOBOTO CNopasyMeHne He
AbrhKaT rapaHumnsa 3a U3nbrHEHME NPU CKNtoYBaHe My. [apaHumaTa 3a U3NbIHEHWE Ha BCEKU
KOHKpeTeH I0roBOp, CKMOYEH crief NpoBeAeH BbTPeLleH KOHKYpPeHTEeH n3bop, Bb3 OCHOBA Ha
CKIMHOYEHO PaMKOBO crnopasyMeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha Jorosopa 3a
obuiecTBeHa nopbyka, 6e3 BknoveH [C, B cnyyan 4e JoroBopa € Ha CTOMHOCT paBHa Unm
Hag 50 000 nB., 6e3 Bkn. A0C. 3a porosopu noa 50 000 nB.. 6e3 BkntoveH O0C, rapaHums 3a
N3NbITHEHNE He Ce U3UCKBaA.
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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
Non sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita con la giustificazione
seguente
Giustificazione: JlekapcTBeHMTe NPOAYKTU ca OBEKT Ha perynaumnsa no OTHOLEHWE Ha
onakoBaHe, NMMCTOBKN N Ha4MH Ha ynoTtpeba. Tbi kaTo CbLMTe Ce N3NOoN3BaT 1 OT Nnua C
yBpeXaaHusi, ce cnasBaT U3MCKBaHMATa Ha €BPONENCKOTO 3aKoHOA4AaTeCNTBO B Ta3n obnacT,
npegsung KOeTo He e HeobxoaNMMO Aa ce NOCTaBAT AONBbIIHUTENHU KPUTEPMM 3@ AOCTBLMHOCT 3a
nvua ¢ yBpexaaHus.

5.1.9. Criteri di selezione
Criterio:
Tipo: Capacita economica e finanziaria
Nome: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 ot 30[l1, yyacTHuumTte B
npoueaypara 3a nocrnegHuTe Tpy NpUKNIYMIM (OMHaAHCOBM FOAMHM a ca peanuanpanmu
MUHMMarneH obopoT B cdhepaTa, nonagalla B obxeata Ha nopbykarta, n3ymcrneH Ha 6asa
roauwHuTe ob6opoTy.
Descrizione del criterio di selezione: PeanuanpaHnat mmHumaneH obopoT B ccepara,
nonagawa B o6xsaTta Ha nopbykaTa, n34ncneH Ha 6asa rogmwHnTe o6opoTH, cneaea aa e
paBeH Ha 1 % oT cbopa Ha NpPorHo3HaTa/HUTE CTOMHOCT/M Ha CbOTBETHaTa/HUTE
HOMeHKnaTypa/v B 060cobeHnTe no3numum, 3a KoATo/KoTo ce nogasa odeptaTa. Noa
MUHMMarneH obopoT B cchepata, nonagalla B obxsata Ha nopbykarta, crieaBa ga ce pasbuvpa
060pOT peannampaH OT TbProBus C nekapcTBeHn NpoaykTn. CbrnacHo yn. 62, an. 3 ot 30T,
MHopMaumsaTa Moxe Aa obxBalla 1 No-kpaTbk Nepmnoa B 3aBMCUMOCT OT AaTaTa, Ha KOATO
YYaCTHUKBT € Cb3aafeH Unn e 3anodHan genHocTTa cu. [lokyMeHTUTE 3a NOCTaBeHNs
KpUTEPUIA, KOUTO Ce NPeaCTaBAT NpU NOUCKBaHe B XO4a Ha npoueaypara unm oT y4acTHuKa
onpeaeneH 3a U3NbiHUTEN Npeaun CKYBaHe Ha AOroBopa, B criydanTe Ha yn. 67, an. 5 unu
un. 112, an. 1, 1. 2 ot 30T, cnpaBka 3a ob6opoTa B cdhepaTa, nonagawia B ob6xsarta Ha
nopbykaTa 3a nocoyeHuns nepnog. CboTBETCTBMETO C NOCTABEHUS KPUTEPUIA Ce AeKknapupa ¢
nonwvneBaHe Ha yacT IV, pasgen b ot EE[OIT.
Uso del criterio: Applicato

Criterio:

Tipo: Abilitazione all'esercizio dell'attivita professionale

Nome: YyacTHuuuTe criefBa ga ca BnvcaHu B TbProBCKUS PErmcTbp U/Unm B CbOTBETEH
npodecroHareH permcTbp, a 3a YyxgecTpaHHu nvua - B aHanorm4yHu permcTpu cbrinacHo
3aKOHOAATErNCTBOTO Ha AbpXaBaTa YrieHKa, B KOSITO ca YCTaHOBEHW.

Descrizione del criterio di selezione: YyacTHuumTe B obLiecTBeHaTa nopbyka Tpsibsa aa
npuTexasaTt pa3peLueHue 3a NpouM3BOACTBO, U34adeHOo No peda Ha 3akoHa 3a NekapcTBeHuTe
NPOoAYyKTU B XymaHHaTta meauumHa (3J1MXM) (B cnyvaute no yn. 196, an. 1 ot 3JIMXM) nnu 3a
TbProBUSA Ha epo C NekapcTBEHN NMPOAYKTU UMW YAOCTOBEPEHME 3a pernctpauns 3a TbproBus
Ha efpo C nekapcTBeHn npoayktu (cnydamte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MXM), nnu
paspelueHue 3a BHOC (cnyyauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3JTNXM. CboTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KpUTEPUI Ce Aeknapupa ¢ nonbneaHe Ha 4vacT |V,
6yksa ,A“ ot EE[JOl, kaTo ce noco4yBa: HOMEpP 1 AaTa Ha U3gaBaHe Ha paspeLleHneTo 3a
npov3BoACTBO, n3gagaeHo no peaa Ha 3J1MXM vunu 3a TbproBusa Ha efpo C nekapcTBeHU
NPOAYKTU UMY Ha YAOCTOBEPEHNETO 3a perncTpaums 3a TbproBust Ha egpo C fiekapCTBEHU
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NPOAYKTU, UM Ha paspeLLeHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue un. 67, an. Sunun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l oOKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBsa OT y4acTHMKA onpeaeneH 3a U3NbHUTEN, Npeau
Aa 6bae CKMYeHO paMKOBO CnopasyMeHune Unm npu NoMcKBaHe B Xoda Ha npouegypaTta e:
3aBepeHo Konne Ha BanuaHo paspelleHne 3a Npon3BoacTBoO, n3gaaeHo no peaa Ha 3JTMXM
UNK 3a TbProBusi Ha e4po C NeKapCTBEHU NPOAYKTU UK YyOOCTOBEPEHUE 3a perncTpaums 3a
TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU, UMK pa3peLleHne 3a BHOC. Bb3noXxntenaT He
N3NCKBA 3aBEPEHO KOMMe Ha paspeLleHneTo Unun Ha apyr JOKYMEHT, y4OCTOBEpPsiBaLL, MPaBOTO
3a TbProBus C NIEKAPCTBEHM NPOAYKTU NN pa3peLleHne 3a Npon3BoACTBO UIM BHOC, KOraTo
“Ma JOCTbM MO cryXebeH NbT unu Ypes3 NyenmyeH perncTbp, UNn KoraTo CbLMTEe MoraT ga
Obaat ocurypeHmn Ypes npsak n 6esnnarteH 4ocTbn 40 HauMoHanHuTe 6a3n gaHHu Ha
ObPXaBUTE YNEHKN.

Uso del criterio: Applicato

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: lkoHoMnyecku Har-usrogHata odpepTa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha Hanl-HUCKaTa LeHa
cnepa NpoBedeH eneKkTPOHEH Tbpr. TO3n KpUTepuin ce npunara u Npu BbTPELLHO
KOHKYpPEHTHUTE M360opun OT nevyebHuTe 3aBefeHus.
Descrizione: 1. Cnen npoBexgaHeTo Ha enekTPOHHUA ThPr 3a BCEKU NIeKapCTBEH NPOAYKT, e
6baaT onpeaeneHn N3NbAHUTENM NO PAMKOBO CropasyMeHne Npuy cna3BaHe Ha crnegHuTe
npasuna: 3a Bcska HOMeHKraTypa, oT TexHudeckaTta crneumdpukaums, 3a U3nbiHUTENN No
paMKOBOTO CropasyMeHue e ce onpeaenaT y4aCcTHUKBLT NPeaioXun Han-H1ucka LeHa m
BCUYKM OPYrM y4acTHULUK, Npeanoxunu ueHa, koato e o 10 % no-BMcoka OT Han-HUcKaTa
npeanoxeHa ueHa. Bb3noxutensart He NnocTaBsa orpaHMyeHne 3a MakcumaneH 6pon
N3NbITHUTENW NO HOMEHKNaTypa. B cnyyan, Ye 3a fajeHa HOMeHkNaTypa e Hanuue camo
e[IVH Y4aCTHUK, 3a KOWTO He ca Hanuvue OCHOBaHWATa 3a OTCTpaHABaHe, MOCOYEHU B
HacTosLwaTa JOKyMEeHTauns; KOMTO OTroBapsi Ha KputepuuTe 3a nogdop; unu e Hanuue camo
e[HO NpeanoxeHne, KOETO OTroBapsi Ha NpeaBapuUTENHO 06sBEHNTE yCroBUA Ha
BBb3MOXUTENS 3a U3NBHUTEN Ha CbOTBETHATa HOMEHKNaTypa, ce onpegerns Tosa nuue. 2.
[Mpn BbTPELUHO KOHKYPEHTHUSA n360p, NpoBexaaH oT nedebHnTe 3aBeaeHus, 3a U3NbIHUTEN
Wwe 6bae onpegeneH KNacupaHUAT Ha MbPBO MSACTO YY4ACTHUK, YMETO LIEHOBO NpeanoxeHve e
Han-HUCKO.

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://cop.mh.government.bg/
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LIOINC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://cop.mh.government.bg/
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
Catalogo elettronico: Non 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: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale

Durata durante la quale I'offerta deve rimanere valida: 10 Mesi

Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:

Data di apertura: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell’Europa centrale

Luogo: EnekTpoHHaTa cuctema

Informazioni supplementari: Hactoqawara npoueaypa € u3usno enekTpoHHa 1 BCUYKK
OENCTBMSA CBbP3aHN C 00ABSIBAHETO M M NPOBEXAAHETO M We O6baaT U3BbpLLBaHN Ypes
EnekTtpoHHaTa cuctema, JOCTBbMNHA Ha CredHUs enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.
government.bg/

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

Accordo finanziario: Bcnykn konuyectsa, nocoyeHn B cneundukaumsata Ha EnektpoHHaTa
cucTema, ca ,,OpMEHTUPOBBYHN 1 Ca NPeaMET Ha BbararaHe B paMKUTE Ha BbTPELLEH
KOHKYpPEHTEH 1300p No pamMKOBO CropasyMeHne, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBegeHus —
Bb310XKUTENM, MOCOYEHM B HAcTosLWaTa AOKyMeHTaums. B pamknte Ha npoBexgaHute
BbTPELLHM KOHKYPEHTHN n3bopwu, we 6baaTt 3asaBsiBaHn KONMYeCcTBa, CboOpPa3HO TekyLwmTe
HY>X[M Ha BCAKO neyebHO 3aBeeHme, kKaTo NevyebHOTO 3aBefeHne — Bb3NoXUTeN He e
OJSTBXHO [a 3asiBM 3a JOCTaBKa LUSNoTo JOrOBOPEHO KONMMYECTBO, a MMa NpasBo Aa 3asBsBa
KOnmnyecTBa CbrMacHO AeNCTBUTEITHUTE CU HYXXAMW, HO He MoBeYe OT JoroBopeHoTo. Cref
CKIMOYBaHe Ha KOHKpeTEeH A0roBoOp, Bb3HUKBAT 3a4b/PKEHMATA 3a 3asBABaHe, AOCTaBKa U
3annailaHe Ha JOCTaBeHUTE NieKapCTBEHU NPOAYKTU.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, con riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Giustificazione della durata dell'accordo quadro: Cknto4eHOTO Bb3 OCHOBA Ha HacTosiwaTa
obLiecTBeHa NOpbYKa PaMKOBO Cropa3yMeHue, e € CbC CPOK Ha U3NbIHeHWe 4O ABe
roguHu, CYMTaAHO OT AaTaTta Ha CKNYBaHeTO My. CpOKbT Ha 4OrOBOPUTE, CKITHOMEHU crneq
npoBefeH BbTPeLLEeH KOHKYPEHTEH N360p N0 pamMKOBOTO CropasyMeHne oT nevyebHute
3aBegeHus no yn. 1 ot NMMC Ne 146/2015 r. moxe aa HaaxBbPIS KparHUSA CPOK Ha
CKITHO4EHOTO pamMKOBO criopadyMeHume. MakcumanHuaT Cpok, C KOWTO Morat Aa ro HaaxBbpnsT
€ He noBeYe OT eHa roguHa - Korato rno AoroBopa He ca n3vyeprnaHun BCUYKN KONMYecTBa OT
nekpcteeHuTe npoayktn n LIOMC3 He e ckniovmn HOBO pamMKOBO cropasyMeHue 3a TAX.
Ulteriori committenti: Bb3noxutenute - ne4edbHn 3aBeageHna 3a 6onHnYHa nomoLy, no 4n. 9 ot
3akoHa 3a neyebHute 3aBegenHns (3J13), neyebHn 3aBegeHnsa 3a 6OMHMYHA NoMoLy, No yn. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crielHa MeauunHcKka nomMmoLy, nevebHu 3aBegeHns 3a
cTaumoHapHa ncuxmatpuyHa nomouy no yn. 5, an. 1 ot 3113 n ne4yebHn saBegeHus no un. 10,
T. 3, 3a n 36 ot 3J13, kouTO ca noganu 3asaBkn, Ypes EnekTpoHHaTa cuctema 3a nekapcTBeHn
npoayktu. NpeagmeT Ha Bb3naraHe Ypes3 LJOMNC3 ca goctaBkun Ha CTOKU — NEKapCTBEHN
NpoAayKTu OT MNO3UTUBHNS NekapCcTBEH CNUCHK No Y. 262 ot 3J1MXM, Bnucann B nybnuyeH
eNeKTPOHEH PerncTbp KbM HaumoHanHusa cbBeT No LeHu 1 penmbypcupaHe Ha nekapCTBEHU
npoaykTn. Hactosiwara npoueaypa obxsalla 3asiBeHUTE OT NOCOYEeHUTE No-A0Ny nevebHn
3aBefeHnst NekapCTBEHM NPOAYKTW, B paMKUTE Ha NpoBeaeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoaa mecew pespyapu n meceu, MapTt 2024 r. MNoapobeH cnucbk Ha neyvebHuTe
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3aBefeHns ce cbabpxa B [lokymMeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
nybnukyBaHa B EnekrpoHHaTta cucrema.

Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:

Nessun sistema dinamico di acquisizione

Asta elettronica: si

L'asta elettronica si svolge al seguente indirizzo: https://cop.mh.government.bg/

Descrizione: M360pbT Ha M3NBAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKNATYPU, BKIOYEHN B
pPaMKOBOTO criopa3ymeHue e 6bae M3BbPLUEH Crnef NpoBeXaaHe Ha eNeKTPOHEH Thpr Mo
pega Ha un. 89-91 ot 30I1, upes EnekrpoHHaTa cuctema. [NpoBexaaHeTo Ha eNeKTPOHHUS
ThPr We ce npeaxoxaa oT MbpBOHaYanHa oueHka Ha opepTuTe B CbOTBETCTBME C N3BpaHus
KpUTEpUn 3a Bb3naraHe — Han-Hucka ueHa. [1o yyactme B eNeKTpOHHUA Thpr we 6baat
AONYyCHAaTW y4aCTHULMTE, YUNTO NPeanoXEeHNa OTrOBapsT Ha M3MCKBAHMATA Ha Bb3NOXUTENS,
NMOCOYEHUN B HacTosLaTa AOKYMeHTaums. ENeKTpoHHUAT Thpr, LWe ce NpoBexaa CbC CTbKa 3a
HamansaBaHe Ha ueHaTta B pa3mep Ha 0.05% (Hyna uano v Hyna net npouexTa). NpunaraHeTo
Ha cTbrnkaTta, BOOu 0O HamarnsiBaHe Ha LueHaTta 3a eguHuua Msipka, npeanoxeHa ot
CbOTBETHUS y4aCTHMK C MPOLIEHTa Ha cTbnKkaTa. [1pu cnegBallo npunaraHe Ha cTbhnkaTa,
NMPOLIEHTBLT Ha CTbMNKaTa ce u3dncnsaBa Ha 6asa Beye HamaneHarta oT y4acTHUKA B
€NeKTPOHHMA Tbpr ueHa. MNpeaun ctapTupaHe Ha eNeKTPOHHUS Thbpr, 4OMyCHATUTE
yyacTHMUMTE Nosy4vaBaT NoKaHa, B KOSTO € NOCOYEHO BPEMEHHOTO UM KnacupaHe, B pe3ynrtaT
Ha NbpBOHavanHaTa oueHka Ha ogepTuTe M. ENeKTpoHHNSA Thpr Le 3anoyHe He No-paHo OT
2 paboTHM OHW, cnea AaTaTta 3a uanpawaHe Ha nokaHata. B pamkute Ha npoBexaaHeTo Ha
€NEeKTPOHHUSA TbPr, BCEKN €OUH YYACTHUK, e MOXe [a BUXKA4a BPEMEHHOTO CU KracupaHe B
Tbpra, KakTo 1 npearioxkeHata KbM MOMEHTA Hal-HUCKaTa LieHa. ENeKTPOHHMAT Tbpr we
NPUKMNIOYN C HACTbNBaHE Ha YacbT U AaTaTa NOCOYEHN B MOKaHaTa.

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awumrta Ha KOHKypeHuusaTa
Informazioni sui termini per il riesame: Ha ocHoBaHue yn. 197, an. 1, 7. 1 ot 30T, xxanbwn
MoraT Ada ce nogasaT B 4eCeT AHEBEH CPOK OT M3TU4aHeTOo Ha cpoka no un. 100, an. 3 ot 30I1
- CpeLly peLLeHMeTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueayparta n/vnu peleHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha
npoMeHu B ycrnoBusaTa no obsseHaTta npoueaypa

5.1. Lotto: LOT-0005
Titolo: O6ocobeHa no3nuusa Ne 5, BkntouBalla 35 HOMeHKNaTypu
Descrizione: ATC INN Form Package Quantity Note B02BX04 Romiplostim napeHTepanHa
mcg 1587900 B02BX05 Eltrombopag nepopanHa 18bpaa mg 7181080 BO3XA01
erythropoietin (Epoetin alfa) napeHtepanHa IU 1380326800 BO3XA01 Erythropoietin(Epoetin
beta) napeHtepanHa IU 387361280 BO3XA01 Erythropoietin(Epoetin zeta) napeHtepanHa U
134380400 BO3XA02 Darbepoetin alfa napeHtepanHa mcg 4117850 BO3XA03 Methoxy
polyethylene glycol-epoetin beta napeHTtepanHa mcg 590825 BO3XA06 Luspatercept
napeHtepanHa mg 28000 HO1CBO02 Octreotide napeHTepanHa mg 186824 Powder and
solvent for suspension for injection HO1CBO02 Octreotide napeHTepanHa mg 21495 solution for
injection HO2AB02 Dexamethasone napeHtepanHa mg 18422951 HO2AB02 Dexamethasone
nepopasnHa tBbpaa mg 413790 JO6BA02 Immunoglobulins, normal human, for intravascular
adm. MNMapeHTepanHa mg 39119520 MO5BA08 Zoledronic acid napeHTepanHa mg 126588
MO05BX04 Denosumab napeHtepanHa mg 10748224 120 mg NO2AAO01 Morphine
napeHtepanHa mg 11839500 NO2AAO01 Morphine nepopanHa TBbpga mg 13989120 NO2AA05
Oxycodone nepopanHa tBbpaa mg 59489050 NO2AA08 Dihydrocodeine nepopanHa TBbpaa
mg 22663984 NO2AA55 Oxycodone, Naloxone nepopanHa TBbpaa mg oxycodone 29226625
NO2ABO02 Pethidine napeHTepanHa mg 22338750 NO2ABO3 Fentanyl HasanHa Full spray
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27040 NO2ABO03 Fentanyl nepoparnHa tBbpga mg 7898 100 mcg NO2AB03 Fentanyl
nepopanHa Tebpga mg 14080 133 mcg NO2ABO3 Fentanyl TpaHcgepmanHa mcg/h 10667050
NO2AEOQ1 Buprenorphine TpaHcaepmanHa mcg/h 7724185 NO2AX02 Tramadol napeHTeparnHa
mg 91776300 NO2AX02 Tramadol nepopanHa TBbpaa mg 72561266 VO3ACO01 Deferoxamine
napeHtepanHa mg 3935000 VO3ACO02 Deferiprone nepoparnHa tBbpga mg 2930000 VO3AC02
Deferiprone nepopanHa TedHa mg 3200000 VO3ACO03 Deferasirox nepoparnHa TBbpga mg
1944000 Dispersible tablet VO3ACO03 Deferasirox nepopanHa tebpga mg 13307400 Film-
coated tablet VO3AF01 Mesna napeHtepanHa mg 45023000 VO3AF03 Calcium folinate
napeHTepanHa mg 66732820

Identificativo interno: 420260

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Classificazione aggiuntiva (cpv): 33621300 Preparati antianemici, 33642100 Ormoni pituitari,
ipotalamici e simili, 33642200 Corticosteroidi per uso sistemico, 33651500 Immunosieri e
immunoglobuline, 33632100 Prodotti antinfiammatori e antireumatici, 33661200 Analgesici,
33690000 Medicinali vari

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: Bvnrapus, rp. Codpus, MNnowag Ceeta Hegensa Ne 5
Localita: Codhusa
Codice postale: 1000
Suddivisione del paese (NUTS): Cocusa (ctonuua) (BG411)
Paese: Bulgaria
Informazioni supplementari: ,NUTS: BG bbnrapus®

5.1.3. Durata stimata
Data di inizio: 16/12/2024
Durata: 2 Anni

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 0

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 111 638 951,32 BGN

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto € soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
Informazioni supplementari: OnpegeneHnTe N3MNbLAHUTENN MO PAMKOBOTO CNopasyMeHNe He
ObIDKaT rapaHums 3a U3NbIHEHME NPU CKtoYBaHe My. MapaHuuaTa 3a U3NbIIHEHNE Ha BCEKN
KOHKpETEH A0roBOp, CKMOYEH crief NpoBeAeH BbTPELLEH KOHKYPEHTEH M360p, Bb3 OCHOBA Ha
CKITHO4EHO PaMKOBO criopa3yMeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha Aoroeopa 3a
obuiecTBeHa nopbyka, 6e3 BkntoveH [0C, B cny4van 4ye JoroBopa € Ha CTOMHOCT paBHa Unu
Hag 50 000 nB., 6e3 Bkn. AC. 3a gorosopu noa 50 000 n.. 6e3 BkntoveH A0C, rapaHums 3a
N3NbITHEHNE HE Ce N3MCKBA.

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

5.1.8. Criteri di accessibilita
Non sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita con la giustificazione
seguente
Giustificazione: JlekapcTBeHUTE NPOAYKTU ca 0BEKT Ha perynaumnsa no OTHOLEHME Ha
onakoBaHe, NMUCTOBKMU 1 HAa4YUH Ha ynoTpeba. Tbi KaTo CbLUUTE Ce U3non3eat u OT nmua ¢
yBpeXaaHusi, ce cnasBaT U3MCKBaHMUATA Ha €BPONENCKOTO 3aKoHOA4AaTECNTBO B Ta3n obnacT,
npeAaBua KOeTo He € HeobXxo4MMO Aa ce NOCTaBAT AOMbIIHUTENHN KpUTEPUN 3@ AOCTBMNHOCT 3a
nmua c yBpexaaHusi.

5.1.9. Criteri di selezione
Criterio:
Tipo: Capacita economica e finanziaria
Nome: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka ¢ an. 7 ot 30Tl1, yyacTHMumTte B
npouegypara 3a nocrnegHuTe Tpyu NPUKIIOYMN PUHAHCOBU rOAMHM Aa ca peanvsvpani
MuHMMarneH obopoT B ccheparta, nonagalla B ob6xeata Ha nopbuykarta, n3dmcneH Ha 6asa
rogunHnTe 060poTHy.
Descrizione del criterio di selezione: PeanuanpaHnat mmHumaneH o6opoT B cdepara,
nonagawia B obxsaTa Ha nopbykaTa, usdncreH Ha 6asa roguwHnTe obopoTn, crneasa aa e
paBeH Ha 1 % oT cbopa Ha NporHo3HaTa/HUTe CTOMHOCT/M Ha CbOoTBETHaTa/HUTE
HoMeHkKnaTtypa/v B o6ocobeHnTe no3mumm, 3a KOSTO/KOUTO ce nogasa odepTarta. [log
MUHMManeH obopoT B cdhepara, nonagalla B obxsata Ha nopbykarta, crieaBa ga ce pasbuvpa
000pOT peanuanpaH OT TbProBus € niekapcTBeHn npoaykTn. CernacHo un. 62, an. 3 ot 30T,
MHopMaumsaTa Moxe Aa obxBalla 1 No-kpaTbk Nepmnoa B 3aBMCUMOCT OT AaTaTa, Ha KOATO
YYaCTHUKBT € Cb34aeH Unu e 3anoyHasn gevHocTTa cu. [IokyMeHTUTe 3a NocTaBeHus
KpUTEPUIA, KOUTO Ce NPeaCTaBAT NpU NOUCKBaHe B XO4a Ha npoueaypara uim oT y4acTHUKa
onpegeneH 3a U3NbAHUTEN NPeaun CKYBaHe Ha 4OroBopa, B criydante Ha yun. 67, an. 5 unu
un. 112, an. 1, 1. 2 ot 30I1, cnpaBka 3a ob6opoTa B cdepaTa, nonagawia B o6xsarta Ha
nopbykaTa 3a nocoyeHunsa nepmog. CbOTBETCTBMETO C NOCTAaBEHUSA KPUTEPUI Ce AeKnapupa C
nonwneBaHe Ha yacT IV, pasgen b ot EEJOIT.
Uso del criterio: Applicato

Criterio:

Tipo: Abilitazione all'esercizio dell'attivita professionale

Nome: YyacTHMumTe crieaBa Aa ca BNncaHu B TbProBCKUSA PErnCTbp U/Un B CbOTBETEH
npodecroHarneH permcTbp, a 3a YyxgecTpaHHu nvua - B aHanorm4Hu permcTpu cbrinacHo
3aKOHOLATENCTBOTO Ha AbpKaBaTa YfieHKa, B KOATO Ca YCTaHOBEHW.

Descrizione del criterio di selezione: YyacTtHuumTe B obLiecTBeHaTa nopbyka TpsibBa aa
nputexxasaT paspeLleHne 3a NPOM3BOACTBO, N3aafeHo Nno peaa Ha 3akoHa 3a nekapcTBeHuTe
npoaykTn B XymaHHata meguumHa (3JTMXM) (B cnyyaute no un. 196, an. 1 ot 3/1MXM) unu 3a
TbProBus Ha egpo C NeKkapCTBEHN NPOAYKTU U yOOCTOBEPEHME 3a perucTpauuns 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. CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHNSA KPUTEPUIA Ce AeKrapupa ¢ nonbrBaHe Ha yacT |V,
oykea ,A“ ot EE[JOIN, kaTo ce noco4Ba: HOMep U JaTa Ha U3gaBaHe Ha paspeLleHneTo 3a
nNpou3BOACTBO, n3gaaeHo no peaa Ha 3J1MXM vunu 3a TbproBusa Ha ef4po C fekapcTBeHU
NPOAYKTU Ui Ha yOOCTOBEPEHMNETO 3a perncTpaums 3a TbproBus Ha eapo C fiekapCTBEHU
NPOAYKTU, NN Ha paspeLleHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue un. 67, an. 5unun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l 4OKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBs OT yYacTHUKa onpeaeneH 3a U3nbiHUTeN, Npeau
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Aa 6bae CKMYeHO paMKOBO CnopasyMeHune Unm npu NoMcKBaHe B Xoda Ha npouegypaTta e:
3aBepeHo Konne Ha BanuaHo paspeLleHne 3a Npon3BoacTBo, n3gageHo no peaa Ha 3JTMXM
UNK 3a TbProBusi Ha e4po C NeKapCTBEHU NPOAYKTU UK YyOOCTOBEPEHUE 3a perncTpaums 3a
TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU, UMK pa3peLleHne 3a BHOC. Bb3noXxntenaT He
N3NCKBA 3aBEPEHO KOMMe Ha paspeLleHneTo Unmn Ha apyr JOKYMEHT, y4OCTOBEpPSsiBaLL, MPaBOTO
3a TbProBus C NIEKAPCTBEHM NPOAYKTU NN pa3peLleHne 3a Npon3BOACTBO UIM BHOC, KOraTo
“ma JOCTbM MO crnyXebeH NbT Unu Ypes3 NyoermyeH perncTbp, UNKn KoraTo CbLMTe MoraT ga
Obaat ocurypeHmn Ypes npsak n 6esnnarteH 4ocTbn 40 HauMoHanHuTe 6a3n gaHHu Ha
ObPXaBUTE YNEHKN.

Uso del criterio: Applicato

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome: lkoHoMnyecku Har-usrogHata odpepTa ce onpeaens Bb3 OCHOBA Ha Hanl-HUCKaTa LeHa
cnepj nNpoBedeH eneKkTPOHEH Tbpr. TO3n KpUTepuin ce npunara u Npyu BbTPELLHO
KOHKYpPEHTHUTE M360pun OT nevyebHuTe 3aBefeHus.
Descrizione: 1. Cnen npoBexgaHeTo Ha enekTPOHHUA ThPr 3a BCEKU NIeKapCTBEH NPOAYKT, e
6baaT onpeaeneHn N3NbAHUTENM NO PAMKOBO CropasyMeHne Npuy cna3BaHe Ha crnegHuTe
npasuna: 3a Bcska HOMeHKraTypa, oT TexHudeckaTta crneumdpukaums, 3a U3nbiHUTENN No
paMKOBOTO CropasyMeHue e ce onpeaenaT y4aCcTHUKBLT NPeaioXun Han-H1ucka LeHa m
BCUYKM OPYrM y4acTHULUK, Npeanoxunu ueHa, koato e o 10 % no-BMcoka OT Han-HUcKaTa
npeanoxeHa ueHa. Bb3noxutensart He NocTaBsa orpaHMYeHne 3a MakcumaneH 6pon
N3NbITHUTENW NO HOMEHKNaTypa. B cnyyan, Ye 3a fageHa HOMeHkNaTypa e Hanuvue camo
e[IVH Y4aCTHUK, 3a KOWTO He ca Hanuvue OCHOBaHWATa 3a OTCTpaHABaHe, MOCOYEHU B
HacTosLwaTa JOKyMeHTauns; KOMTO OTroBapsi Ha KputepuuTe 3a nogdop; unu e Hanuue camo
e[HO NpeanoxeHne, KOETO OTroBapsi Ha NpeaBapuUTENHO 06sBEHNTE yCroBUA Ha
BBb3MOXUTENS 3a U3NBHUTEN Ha CbOTBETHATa HOMEHKNaTypa, ce onpegerns Tosa nuue. 2.
[Mpn BbTPELUHO KOHKYPEHTHUSA n360p, NpoBexaaH oT nedebHnTe 3aBeaeHus, 3a U3NbIHUTEN
Wwe 6bae onpedeneH KNacupaHUAT Ha MbPBO MSACTO YY4ACTHUK, YMETO LIEHOBO NpeanoxeHve e
Han-HUCKO.

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://cop.mh.government.bg/
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LIOINC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://cop.mh.government.bg/
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
Catalogo elettronico: Non 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: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
Durata durante la quale l'offerta deve rimanere valida: 10 Mesi
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Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:

Data di apertura: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell’Europa centrale

Luogo: EnektpoHHaTa cuctema

Informazioni supplementari: Hactodawara npoueaypa € u3usmno enekTpoHHa 1 BCUYKK
AEencTBus CBbP3aHN C 00sIBABAHETO M 1 NpOBeEXaaHEeTo N Wwe 6baaT M3BbpLLBAHM Ypes
EnekTtpoHHaTa cuctema, JOCTBbMHA Ha CredHUs enekTpoHeH agpec: https://cop.mh.
government.bg/

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

Accordo finanziario: Bcnykn konuyectsa, nocoyeHn B cneundumkaumsata Ha EnektpoHHaTa
cucTema, ca ,OpMEHTUPOBBYHN 1 Cca NPeaMeT Ha BbarnaraHe B paMKUTE Ha BbTPELLEH
KOHKYpPEHTEH 1300p NO pamMKOBO CropasyMeHne, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBegeHus —
Bb310XXUTENMN, MOCOYEHM B HAcTosLWaTa AOKYMeHTaums. B pamknte Ha npoBexgaHute
BbTPELLHM KOHKYPEHTHN n3bopwu, we 6baaTt 3asaBsiBaHn KONMYECTBa, CbOOPa3HO TeKyLmTe
HY>XM Ha BCAKO NneyebHO 3aBefeHme, kaTo NevyebHOTO 3aBefeHne — Bb3NoXUTEN He e
OJSTBHXHO [a 3asiBM 3a JOCTaBKa LUSNoTO JOrOBOPEHO KONMMYECTBO, a MMa NpaBo Aa 3asBsBa
KOnmnyecTBa CbrnacHO AeNCTBUTEITHUTE CU HY>XXAMW, HO He NMoBeYe OT JoroBopeHoTo. Cref
CKIMOYBaHe Ha KOHKpeTEeH A0roBOp, Bb3HMKBAT 3a4b/PKEHMATA 3a 3asBABaHe, AOCTaBKa U
3annallaHe Ha OCTaBeHUTE NekapCTBEHU NPOOYKTH.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, con riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Giustificazione della durata dell'accordo quadro: Cknto4eHOTO Bb3 OCHOBA Ha HacTosiwaTa
obLiecTBeHa NopbYKa paMKOBO Cropa3yMeHune, e € CbC CPOK Ha U3NbIHeHWe 4O ABe
roguHu, CYMTaAHO OT AaTaTta Ha CKkNnYBaHeTo My. CpoKbT Ha JOrOBOPUTE, CKITHOMEHU crneq
npoBefeH BbTPeLLEH KOHKYPEHTEH N360p N0 pamMKOBOTO CnopasyMeHne oT nevyebHute
3aBegeHus no un. 1 ot NMMC Ne 146/2015 r. MOxe Aa HagxBbPNSA KpanHUA CPOK Ha
CKITHO4EHOTO PaMKOBO criopadyMeHune. MakcumanHuaT Cpok, C KOWTO MoraT Aa ro HaaxBbpnsT
€ He noBeYe OT eHa roguHa - Korato rno AoroBopa He ca n3vyeprnaHy BCUYKN KONMYeCcTBa OT
nekpcrteeHnTe npoayktn n LUOMC3 He e cknioyni HOBO paMKOBO Criopa3yMeHue 3a TAX.
Ulteriori committenti: Bb3noxutenute - ne4edbHn 3aBeaeHna 3a 6onHMYHa nomoL, no 4n. 9 ot
3akoHa 3a neyebHute 3aBegenns (3J13), neyebHn 3aBegeHnsa 3a 6oMHMYHA NoMoLy, No yn. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crielHa MeanUnHcKa nomMmoLy, nevebHu 3aBegeHns 3a
cTaumoHapHa ncuxmatpuyHa nomouy no yn. 5, an. 1 ot 3113 n ne4yebHn saBegeHus no yn. 10,
T. 3, 3a n 36 ot 3J13, kouTO ca noganu 3asaBku, Ypes EnekTpoHHaTa cuctema 3a nekapcTBeHn
npoayktu. NpeameT Ha Bb3naraHe ype3 LJOINC3 ca goctaBkM Ha CTOKM — fieKapCTBEHU
NpoAayKTu OT MO3UTUBHUS NekapCcTBEH CNUCHK No Y. 262 ot 3J1MXM, BnucaHn B ny6nuyeH
€NeKTPOHEH PerncTbp KbM HaumoHanHusa cbBET No LeHn 1 penmbypcupaHe Ha fiekapCTBEHU
npoaykTu. Hactosiwara npoueaypa obxsalla 3asiBeHUTE OT NOCOYEHUTE NO-A0Ny nevebHn
3aBefeHNs1 NekapCTBEHM NPOAYKTU, B paMKUTE Ha NpoBeaeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoaa mecel espyapu n mecey mapt 2024 r. NoapobeH cnucbk Ha neyebHuTe
3aBefeHns ce cbabpxa B [lokymeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
nybnukyBaHa B EnektpoHHaTta cucrema.
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
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Nessun sistema dinamico di acquisizione

Asta elettronica: si

L'asta elettronica si svolge al seguente indirizzo: https://cop.mh.government.bg/

Descrizione: M360pbT Ha M3NBAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKIATYpPU, BKIOYEHN B
pPaMKOBOTO criopadymeHue e 6bae N3BbpLUEH crieq NpoBeXaaHe Ha eneKkTPOHEH Tbpr No
pena Ha un. 89-91 ot 30I1, ypes EnektpoHHaTta cuctema. lNpoeexaaHeTo Ha eNeKTPOHHNSA
THPr LWe ce Npeaxoxaa oT MbpBOHAYarnHa oueHka Ha oepTuTe B CbOTBETCTBME C U3bpaHus
KpuUTEepun 3a Bb3naraHe — Han-Hucka ueHa. [1o yyactve B eNeKTpoHHUA Thpr we 6baat
AorMycHaTW y4acTHULMTE, YUUTO NPEANIOXEHNss OTrOBapAT Ha U3UCKBAHNSTA Ha Bb3NOXUTENs,
NMOCOYEHU B HacTosLWaTa AOKyMeHTaums. ENekTpoHHUAT Thpr, e ce NpoBexaa CbC CTbKa 3a
HamansBaHe Ha ueHata B pa3mep Ha 0.05% (Hyna uyano n Hyna net npoueHTa). lNpunaraxeTo
Ha cTbrnkaTta, BOOW 0O HamarnsBaHe Ha ueHaTta 3a eJuHuua Msipka, npearioxeHa ot
CbOTBETHUSA Y4aCTHUK C NpPoLEeHTa Ha cTbnkaTa. [pu cnegpalo npunaraHe Ha cTbhkaTa,
NPOLIEHTBLT Ha CTbMNKaTa ce u3dncnsaBa Ha 6a3a Beye HamaneHarta OT y4acTHUKa B
ereKTpPOHHUA Tbpr ueHa. Npeam ctaptupaHe Ha enekTpoHHUA Tbpr, JonycHaTuTe
yyacTHUUMTE norny4aBaT NokaHa, B KOSTO € NOCOYEHO BPEMEHHOTO UM KnacupaHe, B pesynrtaT
Ha MbpBOHavanHarta oueHka Ha odepTuTe UM. ENEKTPOHHMA Thpr LWe 3anoyHe He No-paHo oT
2 paboTHM OHW, crned AaTaTta 3a uanpawaHe Ha nokaHata. B pamkute Ha npoBexagaHeTo Ha
eIleKTPOHHUSA TbPr, BCEKU €[MH YHaCTHUK, e MOXe [a BUX4a BPEMEHHOTO CU KnacupaHe B
Tbpra, KakTo 1 npearioxxeHata KbM MOMEHTa Hal-HUCKaTa LeHa. ENeKTpOHHUAT Tbpr we
MPVIKITIOYN C HACTbMBaHE Ha YacbT U AataTta NnocoYeHn B NokaHara.

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuuaTa
Informazioni sui termini per il riesame: Ha ocHoBaHue yun. 197, an. 1, 1. 1 ot 30T, xxanbwn
MoraT da ce nogasaT B 4eCeT AHEBEH CPOK OT M3TU4aHeTo Ha cpoka no un. 100, an. 3 ot 30I1
- CpeLLy peLleHneTo 3a OTKpMBaHe Ha npoueaypaTa u/vnm peleHneTo 3a ogobpsasaHe Ha
npomMeHun B ycnosusaTa no obsaseHarta npoueaypa

5.1. Lotto: LOT-0006
Titolo: O6ocobeHa no3unumsa Ne 6, BkntoyBalla 19 HoMeHKnaTypm
Descrizione: ATC INN Form Package Quantity Note B02BB01 Human fibrinogen
napeHtepanHa g 3081 B02BD01 Human Prothrombin Complex napentepanHa IU 2704040
B02BD01 Coagulation factor IX, I, VIl and X in combination napeHTepanHa U 2219200
B02BD02 Coagulation factor VIl (Damoctocog alfa pegol) napeHtepanna 1U 300000
B02BD02 coagulation factor VIII (efmoroctocog alfa) napeHtepanna IU 1310000 B02BD02
Coagulation factor VIII (lonoctocog alfa) napeHtepanHa IU 300000 BO2BD02 Coagulation
factor VIII (Moroctocog alfa) napeHtepanna IU 1310000 B02BDO02 Coagulation factor VIII
(Octocog alfa) napeHtepanna IU 1600000 B02BD02 Coagulation factor VIII (rurioctocog alfa
pegol) napeHtepanHa IU 700000 B02BD02 Coagulation Factor VIII (Simoctocog Alfa)
napeHtepanHa IU 700000 B02BDO02 Coagulation Factor VIII (Turoctocog Alfa) napeHTtepanHa
IU 1900000 B02BD02 Human coagulation factor VIII napeHtepanHa IU 3660800 B02BD03
factor VIII inhibitor bypassyng activity napeHtepanHa IU 810000 B02BD04 Coagulation factor
IX napeHtepanHa IU 1548160 B02BD04 Coagulation factor IX napeHTepanHa IU 500000
recombinant B0O2BD04 Coagulation factor IX (nonacog alfa) napentepanta IU 750000
B02BD04 Coagulation factor IX (nonacog beta pegol) napeHTtepanHa IU 325000 BO2BD06
Coagulation factor VIII, Factor von Willebrand napeHtepantHa IU refers to VWF 1453000
B02BDO08 Eptacog alfa (activated) napeHtepanHa KIU 290345
Identificativo interno: 420265

5.1.1. Finalita
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Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33600000 Prodotti farmaceutici
Classificazione aggiuntiva (cpv): 33621200 Antiemorragici

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: Bbnrapus, rp. Cocus, MNMnowan Ceeta Hegensa Ne 5
Localita: Codpusa
Codice postale: 1000
Suddivisione del paese (NUTS): Cocusa (ctonuua) (BG411)
Paese: Bulgaria
Informazioni supplementari: ,NUTS: BG bwnrapus®

5.1.3. Durata stimata
Data di inizio: 16/12/2024
Durata: 2 Anni

5.1.4. Rinnovo
Rinnovi massimi: 0

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 24 178 560,38 BGN

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non ¢ riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto & soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
Informazioni supplementari: OnpegeneHnTe U3NbLAHUTENN MO PAMKOBOTO CNopasyMeHne He
AbIhKaT rapaHumnsa 3a U3NbiHEHME NPU CKNtoYBaHe My. [apaHumaTa 3a U3NbIHEHWE Ha BCEKU
KOHKpeTEeH A0roBOp, CKMOYEH crief NpoBeAeH BbTPeLLeH KOHKYpPeHTEeH n3bop, Bb3 OCHOBA Ha
CKIMIOYEHO PaMKOBO criopasyMeHue e B pa3mep Ha 3 % OT CTOMHOCTTa Ha JoroBopa 3a
obuiecTBeHa nopbyka, 6e3 BknoyveH O0C, B cnyvarn Ye JoroBopa € Ha CTOMHOCT paBHa unu
Hag 50 000 n.., 6e3 Bkn. JOC. 3a gorosopu nog 50 000 nB. 6e3 BkntoveH AC, rapaHumsa 3a
N3NbITHEHNE He Ce U3MCKBA.

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
Non sono compresi criteri di accessibilita per le persone con disabilita con la giustificazione
seguente
Giustificazione: JlekapcTBeHUTE NpoaykT ca 06eKT Ha perynauusa No OTHOLEHWE Ha
onakoBaHe, NMMCTOBKN N Ha4MH Ha ynoTtpeba. Tbi KaTo CbLMTE Ce M3NOoN3BaT M OT Nnua ¢
yBpexaaHus, ce cnasBaT U3NCKBaHUATA Ha €BPONENCcKOTO 3akoHoA4aTECNTBO B Ta3n obnacT,
npeasuna KoeTo He € HeobxoaNMMO Aa ce NOCTaBAT AONBbIIHUTENHU KPUTEPUM 3@ AOCTHMHOCT 3a
nvua ¢ yBpexaaHus.

5.1.9. Criteri di selezione
Criterio:
Tipo: Capacita economica e finanziaria
Nome: Ha ocHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3Kka ¢ an. 7 ot 30[l1, yyacTHmumTe B
npouenyparta 3a nocrneaHuTe Tpyu NPUKIIOYMNIN UHAHCOBU rOAMHM Aa ca peanuavpani
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MUHUMAaneH obopoT B cdepaTa, nonagalla B o6xeaTta Ha nopbykaTta, u3dncrneH Ha 6asa
roguwHuTe o6opoTHw.

Descrizione del criterio di selezione: PeanuanpanHnat mmHumaneH obopoT B cdepara,
nonagauwia B o6xBaTa Ha nopbykaTa, n3dncrneH Ha 6asa roguwHnTe obopoTn, cneasa aa e
paBeH Ha 1 % oT cbopa Ha NporHo3HaTa/HUTE CTOMHOCT/M Ha CbOTBETHaTa/HUTE
HOMeHknaTtypa/v B o6ocobeHnTe no3numnm, 3a KOATO/KOUTO ce noaasa odepTaTa. oa
MUHUMarneH obopoT B cdhepaTta, nonagalla B o6xeaTta Ha nopbykarta, cneisa ga ce pasbupa
000pOoT peanuanpaH OT TbProBus € nekapcTBeHn npoayktn. CvrnacHo un. 62, an. 3 ot 30T,
NMHpopMaumsaTa Moxe fa obxBalla 1 No-KkpaTbK NeEpMoa B 3aBUCUMOCT OT AaTarta, Ha KOsITO
YYaCTHUKBT € Cb34aeH Unu e 3anoyHan gevHocTTa cu. [IokyMeHTUTe 3a NoCTaBeHUs
KpUTEPUIN, KOUTO Ce NPeACTaBAT NPW NOMCKBaHE B XOA4a Ha npoueaypaTa Unm oT y4acTHUKa
onpenerneH 3a N3NbiAHUTEN NPeaun CKYBaHe Ha 4OroBopa, B criydante Ha yun. 67, an. 5 unum
un. 112, an. 1, 1. 2 ot 30I1, cnpaBka 3a o6opoTa B cdepaTa, nonagawia B ob6xsarta Ha
nopbykaTa 3a nocoyeHnsa nepmog. CbOTBETCTBMETO C NOCTABEHUSA KPUTEPUI Ce Aeknapupa C
nonbriBaHe Ha vacT |V, pasgen b ot EEJOIN.

Uso del criterio: Applicato

Criterio:

Tipo: Abilitazione all'esercizio dell'attivita professionale

Nome: YyacTHMumTe crneaBa Aa ca BNMcaHu B TbProBCKUA PErNCTbP U/UNn B CbOTBETEH
npodecroHarneH perncTbp, a 3a YyxaecTpaHHu nvua - B aHanorm4yHu permcTpu cbrnacHo
3aKOHO4ATENCTBOTO Ha AbpKaBaTta YreHKa, B KOATO ca YCTaHOBEHW.

Descrizione del criterio di selezione: YuyacTHMuMTe B 0buiecTBeHaTa nopbyka TpsioBa aa
npuTexasaTt paspeLleHue 3a NpoM3BOACTBO, U3A4aAeHO No peda Ha 3akoHa 3a NekapCcTBeHuTe
nNpoaykTu B XymaHHata meguumHa (3JTMXM) (B cnyyauTe no un. 196, an. 1 ot 3/1MXM) unu 3a
TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU U yOOCTOBEPEHME 3a pPercTpauuns 3a TbproBus
Ha egpo C nekapcTBeHn Npoayktu (cnydamte no yn. 195, an. 1 n an. 2 ot 3J1MXM), nnu
paspeLlueHne 3a BHOC (cnyydauTe no 4n. 196, an. 2 ot 3J1MXM) — nsgageHu no pega Ha
3IMXM. CbOoTBETCTBMETO C MOCTABEHMUS KPUTEPUI Ce AeKnapupa ¢ nonbiBaHe Ha vacT |V,
oykea ,A“ ot EE[JOIN, kaTo ce noco4Ba: HOMep U faTa Ha U3gaBaHe Ha pa3peLleHneTo 3a
NPOM3BOACTBO, n3gageHo no peaa Ha 3J1MNXM unu 3a Tbproeusi Ha e4po C NIEKAaPCTBEHMU
NPOAYKTU Ui Ha yOOCTOBEPEHMNETO 3a perncTpaums 3a TbproBus Ha eapo C fIeKkapCTBEHU
NPOAYKTU, UM Ha paspeLLeHneTo 3a BHoc. Ha ocHoBaHue un. 67, an. Sunun. 112, an. 1, 1. 2
oT 30l oOKYMEHTBT, KOMTO Ce NpeAcTaBsa OT y4acTHMKA onpeaeneH 3a U3NbHUTEN, Npeau
Aa 6bae CKMYeHO paMKOBO CnopasyMeHune Uinm npu NoMcKBaHe B Xoda Ha npouegypaTta e:
3aBepeHO Konme Ha BanugHo paspelleHne 3a Npon3BOACTBO, n3ganeHo no pega Ha 3J1MXM
UNK 3a TbProBusi Ha e4po C NeKapCTBEHU NPOAYKTU UK YyOOCTOBEPEHUE 3a permcTpaums 3a
TbProBus Ha eapo C NeKapCTBEHN NPOAYKTU, UMK pa3peLleHne 3a BHOC. Bb3noXxntenaT He
N3NCKBA 3aBEPEHO KOMMe Ha paspeLleHneTo Unun Ha apyr JOKYMEHT, y4OCTOBEpsiBaLL, MPaBOTO
3a TbProBus C NieKapCTBEHU NPOAYKTM UK paspeLLeHme 3a NPOM3BOACTBO UMK BHOC, KOraTo
“Ma JOCTbM MO cryXebeH NbT Unu Ypes3 NyenmyeH perncTbp, UNn KoraTo CbLMTEe MoraT ga
Obaat ocurypeHmn Ypes npsak n 6esnnarteH 4ocTbn 40 HauMoHanHuTe 6a3n gaHHu Ha
ObPXaBUTE YNEHKN.

Uso del criterio: Applicato

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo
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Nome: MlkoHomMun4ecku Han-n3rogHaTa opepra ce onpegens Bb3 OCHOBa Ha Hal-HUCKaTa LeHa
cnep npoBefeH erlekTPOHEH Tbpr. To3u KpUTepun ce npunara v Npu BbTPELLHO
KOHKYpPeHTHUTe n3bopu ot ne4yebHuTe 3aBeaeHmS.

Descrizione: 1. Cnea npoBexgaHeTo Ha eNeKTPOHHUSA ThPr 3a BCEKU NeKapCTBEH NPOAYKT, e
6baat onpefeneHy U3NbIIHUTENM NO PaMKOBO Criopa3yMeHue Npy cna3BaHe Ha crieqHuTe
npasuna: 3a Bcska HOMeHKraTypa, oT TexHuyeckaTta crneumdpukaums, 3a U3nbiHUTENN NO
pPamMKOBOTO CriopasyMeHue Le ce onpeaenaT y4acTHUKBbT NPeasioxuIl Han-H1Ucka LeHa v
BCUYKM OPYrM y4acTHULUK, Npeanoxunu LeHa, koaTto e o 10 % no-BMcoka OT Han-HucKkaTa
npeanoxeHa LeHa. Bb3noxuTenar He NOCTaBs orpaHnYeHne 3a MakcumareH 6pon
N3NbIHUTENW NO HOMEHKNaTtypa. B cnyyan, 4e 3a gageHa HoOMeHknaTypa e Hanvue camo
e[VH Yy4YaCTHUK, 3a KOWTO He ca Hanuue oCHoBaHuATa 3a OTCTpaHABaHe, NoCOYEHU B
HacTosLaTa JOKyMEeHTauns; KOMTO OTroBapsi Ha KputepuuTe 3a nogdop; unu e Hanuue camo
e0HO npeanoXeHue, KOETO OTrOBaps Ha NpeaBapuTenHO 0bsiBEHMTE YCnoBus Ha
Bb3MOXUTENS 3a U3NbIIHUTESN Ha CbOTBETHAaTa HOMEHKNaTypa, ce ornpeaens Toea nuue. 2.
Mpu BBTPELLUHO KOHKYPEHTHUS n3bop, NpoBexaaH oT neyebHuTe 3aBedeHuUs, 3a U3NbrHUTEN
Wwe 6bae onpedeneH KNacupaHMaT Ha MbPBO MSCTO YY4ACTHUK, YMETO LIEHOBO NpPeanoxXeHve e
Han-HUCKO.

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: bulgaro
Indirizzo dei documenti di gara: https://cop.mh.government.bg/
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: LIOINC3
URL: https://cop.mh.government.bg/Messages/Messages

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://cop.mh.government.bg/
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: bulgaro
Catalogo elettronico: Non 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: 11/11/2024 23:59:59 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
Durata durante la quale l'offerta deve rimanere valida: 10 Mesi
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 12/11/2024 15:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell'Europa centrale
Luogo: EnekTpoHHaTa cuctema
Informazioni supplementari: Hactosawara npoueaypa € U3usno enekTpoHHa 1 BCUYKK
OENCTBMSA CBbP3aHN C 00ABSIBAHETO M 1M NPOBEXAAHETO M Wwe 6baaT U3BbpLLBaHN Ypes
EnekTpoHHaTa cuctema, 4OCTbMHA Ha CriedHns enekTpoHeH aapec: https://cop.mh.
government.bg/
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
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Accordo finanziario: Bcnykn konuyectsa, nocoyeHun B cneundukaumsata Ha EnekTpoHHaTa
cucTema, ca ,,0pMEHTUPOBBYHN 1 Ca NPegMET Ha BbararaHe B paMKUTE Ha BbTPELLEH
KOHKYpPEHTEH n300p No pamMKOBO CrnopasyMeHne, No nokaHa Ha nevyebHuTe 3aBefeHus —
Bb310XUTENM, MOCOYEHM B HAcTosLWaTa AOKyMeHTaums. B pamknte Ha npoBexaaHute
BbTPELLHM KOHKYPEHTHN n3bopwu, e 6baaTt 3asaBsiBaHn KONMYeCcTBa, CboOpPa3HO TekyLwmTe
HY>X[M Ha BCAKO neyebHO 3aBeeHme, kaTo NevyebHOTO 3aBefeHne — Bb3NoXUTeN He e
ONBXKHO Aa 3asBM 3a [4OCTaBKa LUsiNoTO 4OroBOPEHO KONMYECTBO, a MMa NpaBo Aa 3asiBsBa
KOnmnyecTBa CbrMacHO AeNCTBUTEITHUTE CU HYXXAMW, HO He MoBeYe OT JoroBopeHoTo. Cref
CKITHOMBaHe Ha KOHKPETEH 4OroBop, Bb3HMKBAT 3a4b/PKEHUATA 3a 3asBABaHe, JOCTaBKa U
3annawaHe Ha 4OCTaBEHUTE NeKapCTBEHN NPOAYKTU.

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, con riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 100
Giustificazione della durata dell'accordo quadro: Cknto4eHOTO Bb3 OCHOBA Ha HacToswaTa
obLiecTBeHa NoOpbYKa PaMKOBO Cropa3yMeHune, e € CbC CPOK Ha U3NbIHeHWe 4O ABe
roauHN, CYMTaHO OT AaTtaTa Ha cknovBaHeTo My. CpOoKbT Ha JOroBOpUTE, CKIIOYEHU crnej
npoBefeH BbTPeLLEeH KOHKYPEHTEH N360op N0 pamMKOBOTO CropasyMeHne oT nevyebHute
3aBegeHus no yn. 1 ot NMMC Ne 146/2015 r. moxe aa HaaxBbPIS KparHUSA CPoK Ha
CKITHO4EHOTO pamMKOBO criopadyMeHune. MakcumanHuaT Cpok, C KOWTO MoraT Aa ro HaaxBbpnsT
€ He noBeYe OT eJHa rogunHa - KoraTo no AoroBopa He ca n3yeprnaHu BCUYKM KOnn4yectaa oT
nekpcteeHuTe npoayktn n LIOMC3 He e ckniovmn HOBO pamMKOBO cropasyMeHue 3a TAX.
Ulteriori committenti: Bb3noxutenute - ne4edbHn 3aBeageHna 3a 6onHnYHa nomoL, no 4n. 9 ot
3akoHa 3a neyebHute 3aBegenHns (3J13), neyebHn 3aBegeHna 3a 6OMHMYHA NoMoLY, No yn. 5,
an. 1 ot 3/13, ueHTpoBe 3a crielHa MeauunHcKa nomMmoLy, nevebHu 3aBegeHUs 3a
cTaumoHapHa ncuxmatpuyHa nomouy no yn. 5, an. 1 ot 3113 n ne4yebHn saBegeHus no yn. 10,
T. 3, 3a n 36 ot 3J13, kouTO ca noganu 3asaBku, Ypes EnekTpoHHaTa cuctema 3a nekapcTBeHn
npoayktu. NpeagmeT Ha Bb3naraHe yYpes3 LJOMNC3 ca goctaBkun Ha CTOKU — NEKapCTBEHN
NpoAyKTx OT MNO3UTUBHNS NekapCcTBEH CNUCHK No Y. 262 ot 3J1MXM, Bnucann B ny6nuyeH
€NeKTPOHEH PerncTbp KbM HaumMoHanHusa cbBeT No LeHu 1 penmbypcupaHe Ha nekapCTBEHU
npoaykTu. Hactoswara npoueaypa obxsalla 3agBeHUTE OT NOCOYEHUTE NO-A0NY fievYebHu
3aBefeHnst NekapCTBEHM NPOAYKTW, B paMKUTE Ha NpoBeaeHa npoueaypa 3a cbbupaHe Ha
3asBKM B nepuoga mecew pespyapu n meceu, MapTt 2024 r. MNoapobeH cnucbk Ha neyvebHuTe
3aBefeHus ce cbabpxa B [lokymeHTaumsTa 3a Bb3naraHe Ha obLiectBeHaTa NopbYka,
nybnukyBaHa B EnektpoHHaTta cucrema.
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione
Asta elettronica: si
L'asta elettronica si svolge al seguente indirizzo: https://cop.mh.government.bg/
Descrizione: M360pbT Ha M3NBAHUTENN MO CbOTBETHUTE HOMEHKNATYPU, BKIOYEHN B
pPamMKOBOTO CriopasymeHue Lie 6bae U3BbpLLEH cred NpoBexaaHe Ha eNekTPOHEH Tbpr Mo
pena Ha un. 89-91 ot 30I1, ypes EnektpoHHaTta cuctema. lNpoBexaaHeTo Ha eNeKTPOHHNS
Tbpr LWe ce npeaxoxaa OT MbpBOHAYarHa oueHka Ha oepTuTe B CbOTBETCTBUE C U3bpaHus
KpuUTepun 3a Bb3naraHe — Han-Hucka ueHa. [1o yyactne B eNeKTpoHHUA Thpr we 6baat
AONYyCHAaTW y4aCTHULMTE, YUNTO NPeafIoKEHNA OTFOBapPSAT Ha M3MCKBAHMATA Ha Bb3NOXUTENS,
NOCOYEHN B HacTosLaTa AOKyMeHTaums. ENeKTpoHHUAT Thpr, Le ce NpoBexaa CbC CTbMKa 3a
HamansBaHe Ha ueHata B pa3mep Ha 0.05% (Hyna usano n Hyna net npoueHTa). NMpunaraxeTo
Ha cTbrnkaTta, BOOW 0O HamarnsBaHe Ha ueHaTta 3a eguHuua Msipka, npeanoxeHa ot
CbOTBETHUSA Y4aCTHUMK C MPOLIEHTa Ha cTbhkaTa. [1pu cnegBallo npunaraHe Ha cTbhnkaTa,
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NPOLEHTBLT Ha CTbMKaTa ce nsyncnsisa Ha 6asa Beye HamaneHaTa OT y4acTHUKA B
eNeKTPOHHUS Tbpr LeHa. [MNpean ctapTMpaHe Ha eNeKTPOHHUS Tbpr, 4oMNycHaTUTE
yyYacTHMLMTE MonyyaBaT nokaHa, B KOSITO € MOCOYEeHO BPEMEHHOTO UM KracupaHe, B pesynraT
Ha NMbpBOHaYanHaTa oueHka Ha ohepTUTe UM. ENEKTPOHHMSA TP Le 3anoyHe He No-paHo oT
2 paboTHM OHK, crieq AaTaTa 3a u3npallaHe Ha nokaHata. B pamkute Ha npoBexgaHeTo Ha
€NEKTPOHHUS TbPr, BCEKM €MH YYaCTHUK, LLIe MOXe Aa BUX4a BPEMEHHOTO CU KnacupaHe B
Tbpra, KakTo 1 npeanoxeHata KbM MOMEHTa Ha-HUCKaTa LeHa. ENekTpoHHUAT Tbpr we
MPUKIIOYM C HAaCTbMNBAHE Ha YacbT M JaTaTa NoCoYEHN B MOKaHaTa.

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Komucus 3a 3awumrta Ha KOHKypeHuusaTa
Informazioni sui termini per il riesame: Ha ocHoBaHue yn. 197, an. 1, 7. 1 ot 30T, xxanbwn
MoraT ga ce nogasaT B AeCeT AHEBEH CPOK OT M3TUYaHeTOo Ha cpoka no un. 100, an. 3 ot 30I1
- CpeLly peLLeHMeTo 3a OTKpUBaHe Ha npoueayparta n/vnu peweHneTo 3a ogobpsiBaHe Ha
NpoMeHu B ycrnoBusaTa no obsseHaTta npoueaypa

8. Organizzazioni

8.1. ORG-0001
Nome ufficiale: MMUHUCTEPCTBO HA 34PABEOINA3BAHETO - LUEHTPAJIEH OPIAH 3A
MOKYMKN
Numero di registrazione: 0006953170000
Indirizzo postale: nn. CBETA HEQEJIA Ne.5
Localita: rp.Cocums
Codice postale: 1000
Suddivisione del paese (NUTS): Cocusa (ctonuua) (BG411)
Paese: Bulgaria
Referente: PymsaHa CtaBpeBa CtaBpeBa
E-mail: rstavreva@mh.government.bg
Telefono: +359 29301314
Fax: +359 29811833
Indirizzo internet: https://cop.mh.government.bg/
Profilo del committente: http://cop.mh.government.bg/
Ruoli di questa organizzazione:
Committente
Centrale di committenza per l'aggiudicazione di appalti o la conclusione di accordi quadro per
lavori, forniture o servizi destinati ad altri committenti

8.1. ORG-0002
Nome ufficiale: Komucus 3a 3awmMta Ha KOHKypeHumsTa
Numero di registrazione: 000698612
Indirizzo postale: 6yn. Butowa Ne 18
Localita: Codpusa
Codice postale: 1000
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
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Ruoli di questa organizzazione:
Organizzazione competente per i ricorsi

10. Modifica
Versione dell'avviso precedente da modificare

8a69037b-5¢c17-4220-89b4-35d0eed01cd5-01
Motivo principale della modifica

Rettifica errore committente
Descrizione

1. CTbnkaTta 3a HamansBaHe Ha LeHaTa npu NpoBeXaaHeTo eNeKkTPOHEH Thpr ce Hamansea
oT 0,5% Ha 0,05% (Hyna ysano, Hyna net npoueHTa) 2. [locTaBeHOTO OT Bb3NOXUTENS
N3NCKBaHe Ha OCHoBaHue un. 61, an. 1, 1.1, BbB Bpb3ka c an. 7 ot 30l1, yyactHMumTe B
npouenyparta 3a nocrneaHuTe Tpyu NPUKIIOYUNN UHAHCOBU rOAMHM Aa ca peanusvpani
MUHUManeH obopoT B cdepaTa, nonagalla B o6xsaTta Ha nopbykarta, u3dncrneH Ha 6asa
roguwHuTe obopoTu, KakTo cneasa: Peanuanpanmsat MuHuManeH obopoT B cdepaTa,
nonagawa B o6xsaTta Ha nopbykaTa, n34ncneH Ha 6asa rognwHuTe o6opoTH, cneasa ga e
paBeH Ha 1 % OT NporHo3HaTa CTOMHOCT Ha cboTBeTHaTa obocobeHa No3mums, 3a KOATO ce
nopaea odeprtata. Ce npomMeHs Ha: PeannampanHnat mmHumaneH o6opoT B cipepara,
nonagawa B obxsaTta Ha nopbYkaTa, n34ncreH Ha 6asa roguwHnTe obopoTH, crieasa ga e
paBeH Ha 1 % oT cbopa Ha NporHo3HaTa/HUTe CTOMHOCT/M Ha CbOoTBETHaTa/HUTE
HOMeHknaTtypa/v B o6ocobeHnTe no3nunm, 3a KOATO/KOUTO ce nodasa odepTaTa. NpomeHuTe
ce oTHacAT Ao BCcuYkn o6ocobeHn nosnuun. Bue Bpb3ka C HanpaBeHUTE NPOMEHN ce
NPOMeHAT u: KpanHuaT cpok 3a nogaBaHe Ha ogpeptn oT 28.10.2024 r. Ha 11.11.2024 r. n
[aTtarta Ha oTBapsiHe Ha odepTuTe oT 29.10.2024 r. Ha 12.11.2024 r.

10.1. Modifica
I documenti di gara sono stati modificati il: 14/10/2024

Informazioni sull'avviso

Identificativo/versione dell'avviso: 4cc15be7-cade-46f4-b7f5-d394860102¢c8 - 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: 14/10/2024 17:11:31 (UTC+03:00) ora legale dell'Europa
orientale

Lingue in cui il presente avviso & ufficialmente disponibile: bulgaro

Numero di pubblicazione dell'avviso: 625615-2024

Numero dell'edizione della GU S: 202/2024

Data di pubblicazione: 16/10/2024
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