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381115-2026 - Konkurrensutsattning

Slovakien — Likemedel for matsmiltningsorgan och amnesomsittning — LIEK S UCINNOU
LATKOU CERLIPONAZA ALFA 150 MG, INFUZNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

Meddelande om upphandling eller koncession — standardsystem

Varor

1. Upphandlare

1.1. Upphandlare
Officiellt namn: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
E-postadress: obstaravanie@dfnbb.sk
Kdparens rattsliga status: Offentligt styrt organ som kontrolleras av en statlig myndighet
Den upphandlande myndighetens verksamhet: Halso- och sjukvard

2. Forfarande

2.1. Forfarande
Titel: LIEK S UCINNOU LATKOU CERLIPONAZA ALFA 150 MG, INFUZNY ROZTOK
Beskrivning: Predmetom zakazky je Liek s ucinnou latkou cerliponaza alfa 150 mg, infuzny
roztok Liekova forma: sol inf 5 ml/150 mg+5 ml prepl.roztok (liek.inj.skl.) Podanie:
intracerebroventrikularne pouzitie LieCivo cerliponaza alfa patri do skupiny liekov znamych ako
substituéné enzymové terapie. Pouziva sa na lie€bu pacientov s ochorenim neuronalna
ceroidna lipofuscindza typu 2 (CLN2), znamym aj ako deficit tripeptidylpeptidazy 1 (TPP1).
Ludia s ochorenim CLN2 nemaju enzym nazyvany TPP1 alebo ho maju prili§ malo, ¢o
spbsobuje hromadenie latok nazyvanych lyzozomové akumulaéné latky. U ludi s ochorenim
CLN2 sa tieto latky hromadia v niektorych Castiach tela, najma v mozgu. Tento liek nahradza
chybajuci enzym nazyvany TPPA, a tym minimalizuje hromadenie lyzozomovych
akumulacnych latok. Tento liek ucinkuje tak, Ze spomaluje postup ochorenia. Odporuc¢ana
davka je 300 mg cerliponazy alfa, ktora sa podava jedenkrat za dva tyZdne
intracerebroventrikularnou infuziou. Predpokladana potreba uvedeného lieku na 24 mesiacov
360 MJ (180 baleni 2x5ml/150 mg+1x5ml prepl.roztok alebo ekvivalent). Verejny obstaravatel
podrobnym opisom predmetu zakazky stanovil minimalne poziadavky, ktoré pozaduje dodrzat
pre dany predmet zakazky. V pripade, Ze verejny obstaravatel pouzil v ramci opisu predmetu
zakazky konkrétneho vyrobcu, vyrobny postup, znacku, patent, typ, krajinu, oblast alebo
miesto pévodu alebo vyroby, méze uchadzac v sulade s § 42 ods. 9 zakona o verejnom
obstaravani predlozit ponuku i na technicky a funk&ény ekvivalent.
Forfarandets identifierare: 11f60932-863f-4f1¢c-9282-7d3bdd97816d
Typ av forfarande: Oppet
Forfarandet ar paskyndat: nej

2.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33610000 Lakemedel for matsmaltningsorgan och amnesomsattning

2.1.2. Leveransplats
Postadress: Nam. L. Svobodu 4
Ort: Banska Bystrica
Postnummer: 97401
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Del av land (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slovakien

2.1.3. Varde
Beraknat varde exklusive moms: 2 678 664,60 EUR
Hogsta varde for ramavtalet: 2 812 597,83 EUR

2.1.4. Allmanna upplysningar
Rattslig grund:
Direktiv 2014/24/EU

2.1.6. Uteslutningsgrunder
Kallor till uteslutningsgrunder: Upphandlingsdokument

5. Del (anbudsomrade)

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

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33610000 Lakemedel for matsmaltningsorgan och @amnesomsattning
Mangd: 360 stycken

5.1.2. Leveransplats
Postadress: Nam. L. Svobodu 4
Ort: Banska Bystrica
Postnummer: 97401
Del av land (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slovakien

5.1.3. Uppskattad loptid
Varaktighet: 24 Manader
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5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

5.1.9.

5.1.10.

5.1.11.

5.1.12.

381115-2026

Varde
Beraknat varde exklusive moms: 2 678 664,60 EUR

Allmanna upplysningar

Reserverad upphandling:

Deltagande ar inte reserverat.

Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel

Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling,

:nej
Upphandlingen ar ocksa lamplig fér sma och medelstora foretag: ja

Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen

Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Upphandlingsdokument

Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris

v v

Kategori av tilldelningskriteriet vikt: Viktning (poangtal, exakt)
Sifferangivelse for tilldelningskriterium: 100

Upphandlingsdokument

Sprak som upphandlingsdokumenten ar officiellt tillgangliga pa: slovakiska

Adress till upphandlingsdokumenten: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-
zakaziek/dokumenty/558938

Ad hoc-kommunikationskanal:

Namn: IS EVO

Upphandlingsvillkor

Villkor for inlamning:

Elektronisk inlamning: Kravs

Adress for inlamning: https://www.isepvo.sk

De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: slovakiska, tjeckiska
Elektronisk katalog: Ej tillaten

Alternativa anbud: Ej tillaten

Tidsfrist for mottagande av anbud: 10/07/2026 08:30:00 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid /
centraleuropeisk sommartid

Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 4 Manader

Information om offentlig anbudséppning:

Oppningsdatum: 10/07/2026 09:30:00 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid / centraleuropeisk
sommartid

Plats: elektronicky

Kontraktsvillkor:

Kontraktet maste genomfdras inom ramen fér program for skyddad anstallning: Nej
Elektronisk fakturering: Tillaten

Elektronisk bestallning kommer att anvandas: ja

GPA

Page 3/5


https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-zakaziek/dokumenty/558938
https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-zakaziek/dokumenty/558938
https://www.isepvo.sk

5.1.15.

5.1.16.

Elektronisk betalning kommer att anvandas: ja

Metoder

Ramavtal:

Ramavtal utan férnyad konkurrensutsattning

Hogst antal deltagare: 1

Information om det dynamiska inkdpssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

Kompletterande information, medling och prévning
Prévningsorganisation: Urad pre verejné obstaravanie

Information om tidsfrist for provning: Lehoty na predloZzenie namietok upravuje platny a ucinny

zakon o verejnom obstaravani.

Organisation som ger mer information om prévningsférfaranden: Urad pre verejné

obstaravanie

8. Organisationer

8.1.

8.1.

ORG-0001

Officiellt namn: Urad pre verejné obstaravanie
Registreringsnummer: 31797903
Registreringsnummer: 2021511008
Postadress: Ruzova dolina 10

Ort: Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov
Postnummer: 82109

Del av land (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Land: Slovakien

E-postadress: info@uvo.gov.sk

Tfn: +421250264111

Webbadress: www.uvo.gov.sk

Den har organisationens roller:

TED eSender

Provningsorganisation

Organisation som ger mer information om proévningsférfaranden

ORG-0002

Officiellt namn: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Registreringsnummer: 37957937
Registreringsnummer: 2021928150

Postadress: Namestie Ludvika Svobodu 4

Ort: Banska Bystrica

Postnummer: 97409

Del av land (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slovakien

E-postadress: obstaravanie@dfnbb.sk

Tfn: 0483265145

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

Den har organisationens roller:
Upphandlare

Information om meddelandet
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Identifierare/version for meddelandet: 1c29d073-aed0-4314-8936-abaa4201e5fc - 01
Formulartyp: Konkurrensutsattning

Meddelandetyp: Meddelande om upphandling eller koncession — standardsystem
Meddelandets undertyp: 16

Avsandningsdatum fér meddelandet: 02/06/2026 13:01:04 (UTC+02:00) Osteuropeisk tid /
centraleuropeisk sommartid

Sprak som det har meddelandet finns officiellt tillgangligt pa: slovakiska

Meddelandets publiceringsnummer: 381115-2026

EUT S-nummer: 105/2026

Publiceringsdatum: 03/06/2026
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