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533839-2026 - Konkurrensutsattning

Bulgarien — Diagnostiska medel — ,,[JocTaBka Ha MeAULUHCKX U3genus 3a AnarHocTmKa Ha
MHdekuun- yact 2“

OJ S 147/2026 03/08/2026

Meddelande om upphandling eller koncession — standardsystem

Varor

1. Upphandlare

1.1. Upphandlare
Officiellt namn: HALUMOHAINEH LEHTBP MO 3APA3HU N NMAPA3NTHW BONECTH
E-postadress: t giurova@yahoo.com
Kdparens rattsliga status: Statlig myndighet
Den upphandlande myndighetens verksamhet: Halso- och sjukvard

2. Forfarande

2.1. Forfarande
Titel: ,JJlocTaBka Ha MeAMLMHCKN U3enns 3a AnarHocTuka Ha MHAeKunn- yact 2°
Beskrivning: ,JlocTaBka Ha MeQUUMHCKN n3aenus 3a AnarHocTuka Ha MHgekumn- yact 2°
ObwecTtBeHaTa nopbyka BkNtousa 9 o6ocobeHn nosnuun. TexHuyeckata cneumdpukaums 3a
otaenHute obocobeHn no3mummn e nogpobHo onucaHa B MNpunoxexue 1.
Forfarandets identifierare: 5cc23cbb-cdb5-4a42-94df-c825460b076f
Intern identifierare: 600135
Typ av forfarande: Oppet
Forfarandet ar paskyndat: nej

2.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33694000 Diagnostiska medel

2.1.2. Leveransplats
Del av land (NUTS): Codousa (ctonuua) (BG411)
Land: Bulgarien

2.1.3. Varde
Beraknat varde exklusive moms: 19 457,36 EUR

2.1.4. Allmanna upplysningar
Kompletterande information: MapaHuus 3a nanbnHeHue: Npu nognnceaHe Ha goroBopa
YYaCTHUKBLT, OnpeaeneH 3a U3nbiHUTEN, NpegoCcTaBs rapaHumsiTa 3a U3nbIiIHEHME Ha
AoroBopa B pasmep Ha 3 (Tpu) % oT cTonmHocTTa Ha gorosopa 6e3 [1[1C, cbeC cpok Ha
BanNMAHOCT MMHMMYM CPOKa 3a U3NbfiHEHNE Ha AoroBopa, yeBenuyeH ¢ 30 aHn n ce
npenocTtass B egHa oT oopmuTe, cbrinacHo 4n.111, an.5 ot 30l OcHoBaHus 3a
OTCTpaHsiBaHe OT obuwecTBeHaTa nopbyka ca: a) obcroarencreara no yn. 54, an. 1 or 30T7;
0) obcTtositencTeata no yn. 55, an. 1, 1. 1, 3 u 5 ot 30Tl B) obcToarenctasaTa no yn. 107 ot
30IT; r) obcTogaTencTaa no yn. 91 oT 3akoHa 3a NPOTMBOAENCTBMNE Ha KOpyNuuaTa cpea nuua,
3aemalum nyonmynum anwxHoctu (3MKJI3M0) o) obectostencteata no yn. 3, T. 8 oT 3akoHa 3a
NKOHOMMYECKUTE U (PUHAHCOBUTE OTHOLUEHUS C ApY)KeCcTBaTa, PErMcTpmpaHn B OPUCAMKLAN C

533839-2026 Page 1/34


https://ted.europa.eu/sv/notice/-/detail/533839-2026
mailto:t_giurova@yahoo.com

npedepeHumnaneH JaHb4YeH PeXUM, KOHTPONMPaHUTE OT TAX NMua U TeXHUTE LeNCTBUTENHU
cobctBennum (BUPOOPIOMNAOPKNTAC). (e) obcToatencreata no un. 83a, an.5, 1.1 ot 3akoHa
3a aAMWHUCTPATMBHUTE HapyLUEHWS 1 HaKa3aHus.

Rattslig grund:

Direktiv 2014/24/EU

2.1.5. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Hogst antal delar som en anbudsgivare kan lamna anbud for: 9
Kontraktsvillkor:
Hogst antal delar for vilka kontrakt kan tilldelas en anbudsgivare: 9

2.1.6. Uteslutningsgrunder
Kallor till uteslutningsgrunder: Meddelande
Deltagande i en kriminell organisation: KaHgngatsbT unm y4acTHUKBT € OCbAEH C BNnsA3na B
cvna npucbaa 3a npecrtbnnexne no yn. 321 vnm un. 321a ot HakasatenHusa kogekc (4n. 54,
an. 1, 1. 1 ot 30[M) unu 3a aHanorMyHo NpecTbNfeHe B Apyra AbpXaBa YeHka unu Tpeta
cTtpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 300N)
Korruption: KaHangatsT unu y4acTHUKBLT € OCbAEH C BNsiana B cuna npucbaa 3a
npectbnnenue no 4n. 301-307 ot HakasatenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 300) unu 3a
aHanornm4yHo NpecTbnieHne B Apyra AbpXaBa YneHka unun tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot
30M)
Bedragerier: KaHangoatsT Mnu y4acTHUKBLT € OCbEH C Brg3na B cuma npucbhaa 3a
npectbnneHne no 4n. 209-213 ot HakasatenHus kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 300) unu 3a
aHanorn4yHo NpecTbhnieHne B Apyra AbpaBa YneHka unun tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot
30M)
Terroristbrott eller brott med anknytning till terroristverksamhet: KaHangatsT nnum y4acTHUKLT
€ OCbAEH C Bfsiana B cuna npucbaa 3a npecrbnnenne no yn. 114a - 1141 ot HakasarenHus
kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) nnn 3a aHanorM4HO NpecTbNNeHne B Apyra Abpxasa
4yneHka unu Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1; no 4n. 108a oT HakaszaTtenHusa kogekc
(n3m. n gon., o6H. 1B, 6p. 84 ot 06.10.2023 r. — pegakumsa B cuna o 30.01.2026 r.) kaTo
npecTbnneHne, BkNoYeHo B obxsaTta Ha yun. 57, naparpacd 1 ot Aupektna 2014/24/EC)
Penningtvatt eller finansiering av terrorism: KaHangaTbT nnun y4acTHUKBLT € OCbAEH C BNsA3na B
cvna npucbaa 3a npectbnneHne no yn. 253-260 ot HakaszaTtenHusa kogekc (4n. 54, an. 1, 1.1
oT 30I1) nnn 3a aHanorM4yHO NPEeCTbNNEHME B Apyra AbpXaBa YrieHka unu Tpeta ctpaHa (4n.
54,an. 1, 1.2 ot 300N)
Barnarbete och andra former av manniskohandel: KaHangaTtbT nnu y4acTHUKBLT € OCbAEH C
BNsA3Nna B cuna npucbaa 3a npectbnsieHne no 4n. 159a-159r ot HakasatenHus kogekc (4.
54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanoOrM4yHoO NPecTbNNeHNE B Apyra OAbpXKaBa YeHka unm
TpeTa cTpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 30I1)
Asidosattande av skyldigheten att betala skatter: KaHanaaTbT Unm y4acTHUKBLT uma
3a4b/MKEeHUs 3a aHbuM No cMUCHIa Ha yn. 162, an. 2, 1. 1 oT JaHbYHO-OCUrypUTENHUSA
npoLecyareH KOAeKe U NMUXBUTE NO TSX KbM Abp)XaBaTa unu kbM obLimHaTa no ceganuuieto
Ha Bb3MOXUTENSA U HA KaHOMAATa UK y4acTHUKA, WY aHanormyHu 3aabimKeHUs CbriacHo
3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpXaBaTa, B KOATO KaHANAATbT UMM YH4aCTHUKLT € YCTaHOBEH,
AoKasaHu C BSA3bS B CUMa akT Ha KOMMeTeHTeH opraH (4n. 54, an. 1, 1. 3 ot 30I0)
Asidosattande av skyldigheten att betala sociala avgifter: KaHanaaTsT unm y4acTHUKLT UMa
3a4bIMKEeHUN 3a 3a0bIDKUTENHN OCUTYPUTENHN BHOCKM NO CMUCHSIA Ha un. 162, an. 2, 7. 1 ot
[aHbYHO-OCUTYypUTENHUA NpoLecyaneH KogeKkCc U NIMXBUTE MO TAX KbM AbpXaBaTta Uin KbM
obuiMHaTa no ceganuueTo Ha Bb3NOXUTENS U Ha KaHauaaTa unm y4acTtHuka, unm
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aHanorm4yHn 3agbiMKEHNs1 CbINacHO 3aKOHOAATENCTBOTO Ha AbpKaBaTta, B KOSTO KaHAMAATLT
UIN YH4aCTHUKBT € YCTAaHOBEH, JOKa3aHW C BIsi3bJ1 B CUSa akT Ha KOMMNETEHTEH opraH, (4n. 54,
an. 1, 1.3 ot 300N)

Asidosattande av skyldigheter enligt miljdlagstiftningen: KananaaTsT unu y4acTHUKBLT €
OCbAEH C Brisi3Nna B cuna npucbaa 3a npecrbnnenue no yn. 352-353e ot HakasaTtenHus
kogekc (4n. 54, an. 1, 1. 1 ot 30I1) unu 3a aHanorM4HO NpecTbnfeHne B Apyra AbpKaBa
4ynieHka unu Tpeta ctpaHa (4n. 54, an. 1, 1. 2 ot 300N)

Asidosattande av skyldigheter enligt sociallagstiftningen: KaHanaaTsT unm yy4acTHUKLT e
OCbAEH C Brisi3Nna B cmna npucbaa 3a npecrtbnnenue no vn. 172 nnu un. 192a 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)

Asidosattande av skyldigheter enligt arbetsratten: KaHauaaTsT Unm y4acTHUKBT € M3BbPLUNI
HapyweHue no 4n. 118, 128, 245 n 301-305 ot Kogekca Ha Tpyaa, yCTaHOBEHO C B3SO B
cuna HakasaTenHo NoCTaHOBIIEHME UK CbAEOHO peLleHne, UM aHanorn4yHu HapyLUEeHWs,
YCTaHOBEHMW C aKT HA KOMMETEHTEH OpraH, CbrNacHO 3aKOHOL4ATENCTBOTO Ha AbpKaBaTa, B
KOSITO KaHAMAATBLT UNKN YYAaCTHUKBLT € yCcTaHoBeH (4. 54, an. 1, 1. 6 ot 30I1)

Direkt eller indirekt deltagande i forberedelserna av detta upphandlingsférfarande: Hanvue e
HepaBHOMOCTABEHOCT B criydauTe no yn. 44, an. 5 ot 30M1 (4n. 54, an. 1, 1. 4 ot 300N)
Intressekonflikt pa grund av deltagande i upphandlingsférfarandet: Hanvue e KoHIMKT Ha
NMHTepecu no cmucbna Ha § 2, 1. 21 ot [1P Ha 30T, konTo He Moxe aa 6bae oTCcTpaHeH (4n.
54,an. 1, 1.7 ot 300N)

Har lamnat oriktiga uppgifter, har undanhallit information, kan inte férete de handlingar som
kravs eller har tillagnat sig konfidentiell information om férfarandet: 3a kaHangaTa unu
y4acCTHUKa € yCTaHOBEHO, Ye: - € NpeaAcTaBuil LOKYMEHT C HEBAPHO CbAbpXaHue, C KOUTO ce
AOKa3Ba AeknapupaHarta fnunca Ha OCHOBaHWs 3a OTCTpaHsiBaHe MW AeKNapupaHoTo
N3NbrHEHNe Ha Kputepunte 3a nogbop (4n. 54, an. 1, 1. 5 ot 30Tl1); - He e npegocTaBmn
n3nckeawla ce nHpopmaumsi, cBbp3aHa ¢ yaoCTOBEpPsSIBAHE nmncaTta Ha OCHOBaHUSA 3a
OTCTpaHsiBaHe U U3MNbIIHEHWETO Ha KpuTepumuTe 3a nogbop (un. 54, an. 1, 1. 5 ot 30I1) Ako
npunaraTe He3agbMKUTENHO OCHOBaHKWe no 4n. 55, an. 1, 1. 5 ot 30l - onutan e ga: a)
NoBnMnsie Ha B3EMaHETO Ha peLleHne OT CTpaHa Ha Bb3N0OXUTENs, CBbP3aHo C
OTCTpaHsiBaHeTO, nogbopa unu BbanaraHeTo, BKIOYMTENHO Ype3 NpeaocTaBsHe Ha HEBSApHA
unu 3abnyxagasalia nHdopmauus, unu 6) nonyum nHopmaums, KOAToO MoOXe Aa My aage
HEeOCHOBAaTENHO NPeAMMCTBO B NpoLiedypaTa 3a Bb3naraHe Ha obuiecTBeHa nopbyka.(un. 55,
an. 1, 1. 501 300N)

Asidosattande av skyldigheter som faststéllts enligt nationella uteslutningsgrunder: 3a
KaHOngaTta UM ydacTHUKa e Hanuue HsKoe OT criegHuTe obCTosaTencTea: OCbAEH € C BnA3na
B cuna npucbaa 3a npectbnnenus no yn. 194 — 208, un. 213a - 217, 4n. 219 — 252 n un.
254a — 255a n un. 256 - 260 HK (4n. 54, an. 1, 7. 1 ot 30T01); n3BBLPLWINN € HapyLLUEHWS NO Y.
61, an.1, 4n.62, an.1 unu 3, un.63, an.1 nnu 2, 4n.228, an.3 ot Kogekca Ha Tpyaa n no 4n.13,
an.1 ot 3akoHa 3a TpygoBaTa Murpaumnsa n Tpygosata MoOOGUITHOCT, yCTaHOBEHU C BAS3MO B
Cvna HakasaTenHo NoCTaHOBMEHME uUnn cbaebHo pelwweHune (Wn.54, an.1, 1.6 ot 300M);
obcTtoaTrencTBo no yn. 3, 1. 8 oT 3akoHa 3a MKOHOMUYECKUTE U (PUHAHCOBUTE OTHOLUEHUS C
ApyxecTtBarta, perucTpupaHu B HOPUCAMKUUKN C npedepeHumnanen JaHbyYeH pexmm,
KOHTPONUpaHuTe OT TAX Nnua U TEXHUTE AEUCTBUTENHN COBCTBEHNLN; OBCTOSATENCTBA MO Yrl.
91 o1 3akoHa 3a NPOTMBOAENCTBME HA KOpynumsiTa cpeq nvua, 3aemaum nyonuyxm
anwxHocty (BMKN3MA); ¢ HanoxeHa caHkums no yn. 83a, an. 5, 1. 1 ot 3AHH — BpemeHHa
3abpaHa 3a yyacTtuve B npoueaypuv 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHN NopbYkKn, obcToaTencreara
no yun. 107 ot 30I1

Konkurs: KaHangatbT unm y4acTHUKBLT € 06sIBEH B HECHLCTOATENHOCT MO CMUCHIA Ha
Tbprosckus 3akoH (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 30IM)
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Insolvens: KaHanaatbT Unu y4acTHUKBLT € B NPOU3BOACTBO MO HECHLCTOATENHOCT (4. 55, an.
1, 7. 1 oT 300N)

Ackordsuppgorelse med borgenarer: KahongaTbT Uy y4aCTHUKBT € CKITHYN N3BBbHCBbAEOHO
crnopasymMeHue C KpeanTopuTe cu no cmucbna Ha yun. 740 ot TbproBckua 3akoH (4n. 55, an. 1,
T. 1 ot 300N)

Situation som enligt nationell lagstiftning motsvarar konkurs: CbrnacHo 3akoHo4aTencTBoTO Ha
AbpxaBaTta, B KOSITO € YCTaHOBEHO, YYyXXAECTPaHHO Nuue ce Hamupa B NONoXeHne, NogobHo
Ha: 06siIBEH B HECBHCTOATENHOCT; B NPOU3BOACTBO MO HECHLCTOATENHOCT; B Npoueaypa no
NUKBMOAUNS; CKIMIOYEHO N3BBHCBHAEOHO CNopa3yMeHne C KpeauTopuTe; NpeycTaHoBEHA
aenHoct (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 300N)

Tvangsforvaltning: KaHgmaatsT nnm y4acTHUKBT € B npoueaypa no nMkenaaumst no cMmcbna
Ha TbproBckusa 3akoH (4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 30I1)

Avbruten naringsverksamhet: KaHangaTbT UM y4acTHUKBT € NpeycTaHoBUI AENHOCTTa CU
(4n. 55, an. 1, 1. 1 ot 30IN)

Avtal med andra ekonomiska aktérer med syfte att snedvrida konkurrensen: KaHgngatsT unum
YYaCTHUKBT € CKITH4YM crnopasyMeHne ¢ Apyru nuua ¢ Len HapylaBaHe Ha KOHKYpPeHUUSTa,
KoraTto HapyLleHNETO e YCTaHOBEHO C aKT Ha KOMMeTeHTeH opraH (4n. 55, an. 1, 1. 3 ot 30I0)

5. Del (anbudsomrade)

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0001
Titel: MyntunnekceH PCR TecT B peanHo BpemMe 3a OTKpMBaHe U KONIMYECTBEHO onpeernsiHe
Ha OHK (mtLSU reH) Ha Pneumocystis jirovecii B knuHn4eH matepuan.
Beskrivning: MyntunnekceH PCR TecT B peanHo Bpeme 3a OTKpUBaHe 1 KONIMYECTBEHO
onpegensaHe Ha JHK (mtLSU reH) Ha Pneumocystis jirovecii B knnHuyeH matepuan. HabopbsT
Aa No3BonsBa U eAHOBPEMEHHO naeHTuduumpaHe Ha ase Toukosn mytauum B DHPS reHa. [la
BkrtoyBa qPCR macTep MUKC, npariMepu U COHAMW, BbTPELUHa, NOSIOXMTENHa 1 oTpuuaTernHa
KOHTPONW, CTaHAApPTW B pasnnyHu KoHLEeHTpaumn. ®nyopecueHTHUAT curHan ga ce otynTa Ha
npuHUMNa Ha XxMaponuaHu coHam ¢ 6arpmna FAM, JOE, ROX, Cy5 nnn HEX unu ekBnuBaneHT -
48 Tecta nogpobHO onucaHn B TexHn4eckaTta cneundunkauuns- MNMpunoxeHune 1. Kbm
TexHun4yeckoTo npeanoxexHme 3A JOKASBAHE Ha CbOTBETHUTE XapaKTEPUCTUKM ce npunarar:
KaTtanosu Ha pupmMuTe NPOM3BOAUTENN C KaTasrlOXHU HOMepa W/unv apyru JOKYMEHTU
(ppKOBOACTBA, MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Ha Npom3BOAUTENS, N3BAAKM OT MHTEPHET CTpaHuua
Ha Npoun3BOANTENS U APYrK, C KaTanoXHN HOMepa) OT KOUTO € BUAHO, Ye odpepupaHms
NPOAYKT OTroBaps Ha U3NCKBaHUATa Ha Bb3noxuTens 3anoxeHn B TEXHUYecKaTa
cneundurkaumns. Kem texHnyeckoto npegnoxerne ce NPUNATA Konve ot [eknapauunsa 3a
CbOTBETCTBME Ha NpeanaraHoTo MH BUTPO ANArHOCTUYHO MEeAMLMHCKO udgenve ¢ PernameHT
(EC) 2017/746 Ha EBponenckus napnameHT n Ha CbeeTa, U1 (korato nsgenuneTo ce nycka
Ha nasapa npu ycnoBusaTa Ha npexogHute pasnopenduv Ha yun. 110 ot Pernament (EC) 2017
/746), Konve ot [leknapauus 3a cbOTBeTCTBUE, n3gageHa cbrnacHo Oupektusa 98/79/EO,
BanuaHa CbrnacHo NpuUoXmMuTe NpexogHn pasnopenodu (Mnu ekBuBaneHTeH JokymeHT) N0
OBOCOBEHWM MO3VMuUnn: 1, 2, 4, 5,6, 7, 8 n 9 CbrnacHo nanckeaHusTa Ha yun. 37, an.1 ot
HAPELBA Ne 7 3a ycnosusaTa 1 pefa 3a CbCTaBsHE Ha CMUCHK HA MeOULUHCKUTE U3Oenus rno
4yn. 30a ot 3akoHa 3a MegUUMHCKUTE n3genus 1 3a onpegensaHe Ha CTOMHOCTTA, 40 KOATO Te
ce 3annawlaT, y4acTHukbT cneaBa ga AEKITAPUPA, ye: ocdbepupaHuTe MeOAULMHCKN U3OeNnns
OTroBapAT Ha U3NCKBAHUATA Ha 3akoHa 3a MeAULUMHCKUTE uagenus; opepmnpaHnte
MEANLNHCKN U34ennsa ca BkNoYeHn B cnncbka no yun.1 1.1 6ykea “6“ oT Hapenbata Hama
peructpupann gaHHn B AIN n/mnn EUDAMED 3a nHUMaeHTW/cepmosHn MHUMOEHTU Npes
nocnegHute 18 meceua, KakTo 1 3a GNoknpaHn unu U3TerneHn Ot nasapa napTuam no
NPUYUHK, CBBP3aHn ¢ 6e3onacHOCTTa Ha MeauLMHCKUTE n3genus npes nocnegHute 18
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Meceua cbrnacHo npegoctaseHa ot MAJT nidopmauus; cblunTe ce 3annawar B NoHe Tpu oT
ObpXXaBUTE - YNeHKN Ha EBponenckus cbio3, Ypes CbOTBETHUTE MM CUCTEMM 3a 3annallaHe C
ny6nnyHM cpeacTBa UM CbOTBETHUTE UM 34paBHOOCUTypuUTEnHM ooHaoBe. 3a obocobeHnTe
Nno3nuUnKn, 03HA4YEHN KaTo KOMMMEKCHN /C noano3vumn/, ydactHuumMTe Tpsibea ga nogagat
odpepTa 3a BCMYKM Noano3numumn, obxsaHaty OT CboTBeTHaTa 060cobeHa no3nuus, B NpOTUBEH
cny4yan ce OTCTpaHsaBa OT npoueaypaTa

Intern identifierare: 600138

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33694000 Diagnostiska medel

5.1.2. Leveransplats
Del av land (NUTS): Codousa (ctonumua) (BG411)
Land: Bulgarien

5.1.3. Uppskattad loptid
Varaktighet: 12 Manader

5.1.4. Forlangning
Hogst antal forlangningar: 0

5.1.5. Varde
Beraknat varde exklusive moms: 1 178,02 EUR

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja

5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.8. Tillganglighetskriterier
Tillganglighetskrav stalls inte trots att det som anskaffas ska anvandas av fysiska personer,
med foljande motivering
Motivering: He e NPUNOXMMO KbM NpeaMeTa Ha nopbYykaTta

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Registrering i ett relevant yrkesregister
Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, Kouto ce 0THacAT 4o rogHocTTa
(npaBocnocobHOCTTa) 3a ynpaxHsiBaHe Ha npodecnoHanHa genHocTt no yn. 60 ot 301
YyacTHMumMTE cneaBa ga nputexasaT paspeLleHne 3a TbproBus Ha e4po ¢ MeANLMHCKN
n3genus, nsgageHo ot ManbnHutenHa areHums no nekapcreata /UAJT/ vnn gpyr
(exkBMBanNeHTEH) 4OKYMEHT, YAOCTOBEPSABALL, NPaBOTO UM Aa TbpryBaT C MEAULMHCKM M3genus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKka Unuv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMNYECKO NMPOCTPaHCTBO, Unn Ha KoHdeaepauus
Lseruapusa. Baxu 3a Bcuykmn ob6ocobeHn nosmumn. 3a gokasBaHe Ha Kputepusa 3a noabop,
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yyacTHUKbT nonbneat Yact IV, 6yksa A 1. 1) ot e-EE[JOI, kaTo nocoun Homep, faTa Ha
n3gaBaHe M CpPoK Ha BanngHoOCT, Tasn MHdopmMaLms ce nonbrea B, Tasu nHgpopmaums
AoCTbMNHa nu e 6e3nnaTHo 3a opraHuTe oT 6a3a AaHHU B AbpKaBa — YneHka Ha EC”- Tam ce
HaTucka ,[la” 3a Aa ce OTBOPW NOSETO M Aa MOXe Aa ce Bnuwwe HeobxogmmaTta Ha
Bbanoxutensa nHgopmaums. * [JenHocTutTe 3a TbPproBus Ha egpo ¢ MeanLUHCKN n3genus
cnefBa fa ce M3BbpLIBAT OT NULa, NpUTeXaealin BanuaHo PaspelueHmne 3a TbproBusa Ha
eapo C MeANLNHCKN n3genus Tean AemHOCTM MoraT Aa ce U3BbpLIBaT 1 OT nuue,
npeacTaBuio KOnve OT BanuaeH eKBMBaNeHTeH AOKYMEHT, OKa3Ball, perncrpaumsata My B
HSAKOM OT NPOdECUOHANHNTE UM THPrOBCKN PETUCTPU Ha AbpXKaBaTta, B KOATO € YCTaHOBEH,
Unu ga npeacTtaBu geknapaumsa Unu yaocToBepeHne 3a HanmuneTo Ha TakaBa permcTpauus ot
KOMMNETEHTHUTE OpraHn, CbrMacHoO HaUMOHANHOTO My 3akoHoaaTtencTeo. 3abenexka: Ha etan
CKIMOYBaHe Ha 4OroBop, Y4aCTHUKBLT, M30paH 3a U3NbIHUTEN, NPeAcTaBsa Konve, 3aBepeHo
,BSPHO C OpurMHana” ¢ Nno4Nuc 1 neyvaT oT y4acTHMKA, Ha BanvaHO paspeLleHne 3a Tbproesus
Ha egpo C MeAVLMHCKN U3genus unn opyr (eKkBMBaneHTeH) 4OKyMeHT.Bb3noxntenaT npuema
€KBMBaNEHTHU CepTMdUKaTH, N30aneHn OT OpraHun, yCTaHOBEHMW B APYIN ObpXKaBu YNEHKM.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssakringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, KoMTo ce OTHacAT 40 TEXHUYECKUTE U
npodecmoHanHuTe cnocobHOCTN Ha ydacTHMUMTE no yn. 63 ot 30I1 YyacTHUKLT cneaBa Aa
npunara BHegpeHa cuctema 3a ynpasreHue Ha kadectsoto EN ISO 9001:2015 unu
eKBMBaneHTeH ¢ 06xBaT CXoA4eH Cc npeameTa Ha obocobeHaTa no3mums. — No4 cxoneH obxeat
cnepBa fa ce pasbupa: TbproBusi C MEAULMHCKN peakTuem n/munn nabopaTtopHu KOHCyMaTuBmM
n/vwnn nab matepmanu. 3a gokasBaHe Ha Kputepus 3a Nnoabop y4acTHUKLT nonbnea: Yact IV:
.Kputepum 3a nopbop “, Pasgen I - Cxemu 3a ocurypsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO M CTaHAapTu 3a
€KOSOorn4yHo ynpaenenue, ,CepTudumkatn ot He3aBUCUMUN OpraHu, YyA0CTOBEPSBALLM
cTaHaapTu 3a ocurypsaBaHe Ha kadecTtso “oT eEE[JOIT — ¢ nocoyBaHe gaTaTta Ha BanugHocCT
Ha cepTudumkaTta, u3gatenaTt My u o6xBaTbT Ha gencteue. 3abenexka: Ha eTan cknoysaHe
Ha JOroBOp, Y4aCTHUKBLT, N3bpaH 3a U3NbNHUTEN, NpeAcTaBs Konue, 3aBepeHo ,BspHo ¢
opurnHana” ¢ nognuc u neyaT OT y4acTHMKA, Ha BanuaeH ceptTudukaT 3a ynpasneHne Ha
kadyectBoTo EN ISO 9001:2015 mnn ekBmBaneHTeH ¢ ob6xBaT CXO4EeH C npeameTa Ha
ob6ocobeHaTa nosumumsa. CeptudmkatuTte Tpsibea ga ca n3gageHn ot He3aBUCUMM NnLa, KOUTO
ca akpeauTupaHu no CboTBETHATa Cepusa eBPONENCKN cTaHgapTm oT N3nbnHuTenHa areHums
"Bbnrapcka cnyxba 3a akpeguTtauusa” unm oT Apyr HauMoHaneH opraH no akpeauTauuns, KONTo
e cTpaHa no MHOrocTpaHHOTO cnopasyMeHune 3a B3aMMHO npuaHaBaHe Ha EBponerickata
opraHuM3aums 3a akpeguTtauus, 3a cboTBeTHaTa obnacT unu ga oTroBapsaT Ha M3UCKBaHMATA
3a Npu3HaBaHe CbrnacHo Yn. 5a, an. 2 oT 3akoHa 3a HauuMoHanHaTa akpeanTauusa Ha opraHm
32 OLEHSABaHEe Ha CbOTBETCTBMETO. Bb3nNoXnTensT npuema ekBMBaneHTHU ceptudukaTi,
n3gageHn oT opraHu, yCTaHOBEHM B APYTU ObPXKaBU YNEHKN.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris
Namn: KputepuaT 3a Bb3naraHe e: -,Ha-Hucka LieHa” Ha ocHoBaHue un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30I1.
Beskrivning: KputepuaTt 3a Bb3naraHe e: -,Han-H1UCKa LieHa” Ha ocHoBaHuve un. 70, an. 2, 1. 1
ot 30Tl1. Ha nbpBO MSACTO Ce Knacupa y4acTHUKBT, NPeasioxmn Han-Hucka obLuia ueHa 3a
N3NbiIHEHNE Ha cboTBeTHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa Nnopbuka.

5.1.11. Upphandlingsdokument
Sprak som upphandlingsdokumenten ar officiellt tillgangliga pa: bulgariska
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Adress till upphandlingsdokumenten: https://app.eop.bg/today/600135
Ad hoc-kommunikationskanal:
Namn: LLAWUC EOIT

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://app.eop.bg/today/600135
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: bulgariska
Elektronisk katalog: Tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Tidsfrist fér mottagande av anbud: 02/09/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 6 Manader
Information om offentlig anbudséppning:
Oppningsdatum: 03/09/2026 13:00:00 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Plats: B cuctemara
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomfdras inom ramen for program for skyddad anstallning: Nej
Elektronisk fakturering: Tillaten
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: nej

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkdpssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Prévningsorganisation: Komucus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuuaTa
Information om tidsfrist for provning: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: HALUWOHAJIEH LLEHTbP
Mo 3APA3HU U NMAPA3NTHN BONECTHA

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0002
Titel: TecT 3a gokassaHe aHTUreH Ha Cryptococcus neoformans, 6asupaH Ha arnyTuHaums ¢
nartekc 4acTuum, HaToBapeHM C MOHOKITOHANHO aHTUTANO 3a AeTeKUmMs Ha
rnvukypoHokcunomaHaH-GXM B cepym, BAJ1, nukeBop u ypuHa
Beskrivning: TecTt 3a gokasBaHe aHTureH Ha Cryptococcus neoformans, 6asupaH Ha
arnyTuHauus ¢ naTtekc Yactuumn, HaToBapeHW C MOHOKIOHANHO aHTUTASNO 3a AeTeKuuMs Ha
rnukypoHokcunomaHaH-GXM B cepym, BAJl, nukBop n ypuHaTecT 3a Joka3BaHe aHTUreH Ha
Cryptococcus neoformans, 6a3upaH Ha arnyTMHaums ¢ naTekc YacTuum, HaToBapeHu ¢
MOHOKIMOHANHO aHTUTANO 3a AeTeKuns Ha rmukypoHokcunomaHaH-GXM B cepym, BAJT, nuksop
n ypuHa- 120 Tecta nogpobHo onncaHn B TexHudeckata crneundukaums- MNpunoxeHue 1. Kem
TexHunyeckoTo npeanoxenme 3A JOKASBAHE Ha cbOTBETHUTE XapaKTEPUCTUKN Ce npunarar:
KaTanosu Ha hmpmMnTE NPON3BOLMUTENMN C KaTanoXHW HOMepa U/unu gpyru 4OKYMEHTU
(pbKOBOACTBA, MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Ha Npon3BOANTENS, U3BAAKM OT MHTEPHET CTpaHuua
Ha NPoOM3BOANTENS M APYIU, C KAaTaNOXHN HOMepa) OT KOUTO € BUAHO, Ye odhepupaHus
NPOAYKT OTroBapsi Ha U3NCKBaHUATa Ha Bb3noxutens 3anoxeHn B TexHUYeckata
cneundurkaumns. Kem texHndeckoto npegnoxeHune ce NPUTATA Konve ot [eknapauunsa 3a
CbOTBETCTBUE Ha NnpeanaraHoTo MH BUTPO ANArHOCTUYHO MeAUUMHCKO u3genve ¢ PernameHT
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(EC) 2017/746 Ha EBponenckus napnameHT n Ha CbeeTa, U1 (korato nsgenuneTo ce nycka
Ha nasapa npu ycnosusaTa Ha npexogHute pasnopenduv Ha un. 110 ot Pernament (EC) 2017
[746), Konve ot [leknapauus 3a cbOTBeTCTBUE, n3gageHa cbrnacHo Oupektusa 98/79/EO,
BanuaHa CbrnacHo NpuUnoXnmuTe NpexoaHn pasnopendu (unv ekBnBaneHTeH JoKyMmeHT) N0
OBOCOBEHNM MO3nunn: 1, 2, 4, 5,6, 7, 8 n 9 CbrnacHo nsnckeaHusta Ha un. 37, an.1 ot
HAPELBA Ne 7 3a ycnosusaTa 1 pea 3a CbCTaBsHE Ha CMUCHK HA MeOULUHCKUTE U3Oenus rno
4n. 30a ot 3akoHa 3a MegUUMHCKUTE N3genusa 1 3a onpeaensaHe Ha CTOMHOCTTA, A0 KOSATO Te
ce 3annawlaT, y4acTHukbT cneasa ga AEKITAPUPA, ye: ocbepupaHuTe MeOAULMHCKN U3OeNns
OTroBapAT Ha U3NCKBaHUATA Ha 3akoHa 3a MeAUUMHCKUTE u3genus; opepmnpaHnte
MEeANLNHCKN U34ennsa ca BkNoYeHn B cnncbka no yun.1 1.1 6ykea “6“ or Hapenbata Hama
pernctpupann gaHHn B AI n/wnn EUDAMED 3a nHUMAeHTW/Cepruo3Hn MHUMOEHTU Npes
nocnegHute 18 meceua, KakTo 1 3a GNoknpaHmn unu U3TerneHn OT nasapa napTuam no
NPUYUHK, CBBP3aHn ¢ 6e3onacHOCTTa Ha MeguLUMHCKUTE n3genus npes nocnegHute 18
MeceLla cbrinacHo npegocrtaBeHa ot VAJl nHopmauus; columte ce 3annawiat B NoHe Tpu OT
ObpXaBuUTe - YrieHKN Ha EBponenckus cblos, Ypes CbOTBETHUTE UM CUCTEMM 3a 3annallaHe C
nybénun4HM cpencTea UM CbOTBETHUTE UM 34paBHOOCUTYpUTENHU dhoHaoBe. 3a obocobeHnTe
Nno3uumMm, 03HAYEHWN KaTo KOMMMEKCHM /C noagno3nuun/, ydactHmumTe Tpabesa ga nogagat
ogepTa 3a BCMYKM NoAN03nLuK, o6xBaHaTh OT CbOTBETHATa 060cobeHa Nno3nuus, B NpOTUBEH
crny4yan ce OTCTpaHsaBa OT npoueaypaTa

Intern identifierare: 600143

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33694000 Diagnostiska medel

5.1.2. Leveransplats
Del av land (NUTS): Codousa (ctonmua) (BG411)
Land: Bulgarien

5.1.3. Uppskattad Ioptid
Varaktighet: 12 Manader

5.1.4. Forlangning
Hogst antal forlangningar: 0

5.1.5. Varde
Beraknat varde exklusive moms: 644,23 EUR

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja

5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.8. Tillganglighetskriterier
Tillganglighetskrav stélls inte trots att det som anskaffas ska anvandas av fysiska personer,
med féljande motivering
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Motivering: He e NPUNOXMMO KbM NpeaMeTa Ha nopbykaTta

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Registrering i ett relevant yrkesregister
Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, KouTo ce 0THacAT Ao rogHocTTa
(npaBocnocobHOCTTA) 3a ynpaxHsiBaHe Ha npodecnoHanHa genHocTt no yn. 60 ot 301
YyacTHuMumMTe crieBa ga nputexasaT paspelleHune 3a TbproBus Ha eapo ¢ MeQULMHCKM
nsgenus, nsgageHo ot ianbnHutenHa areHuus no nekapcrearta /A nnun gpyr
(ekBMBanNeHTeH) AOKYMEHT, yOOCTOBEpPSiBaLL, NPaBOTO MM [a TbpryBaT C MeQULUMHCKN N3aenus,
n3gazeH OT KOMMNeTEeHTEH OpraH Ha Apyra AbpXasa YfleHKka unuv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMNYECKO NPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepauus
Lseruapusa. Baxu 3a Bcuykn obocobeHn nosmumn. 3a gokasBaHe Ha Kputepusa 3a noabop,
yyacTHUKbT nonbneaTt YacT IV, 6yksa A T. 1) ot e-EE[JOl, kaTo noco4n Homep, faTa Ha
n3gaBaHe M CPoK Ha BanngHOCT, Tasn MHdopmMaLlms ce nonbrea B, Tasu nHgpopmaums
AOoCTbNHa nn e 6e3nnaTHo 3a opraHuTe oT 6a3a AaHHKU B AbpKaBa — YneHka Ha EC”- Tam ce
HaTucka ,[la” 3a ga ce OTBOpM NOMETO M Aa MOXe Aa ce Bnuwe HeobxoanmaTa Ha
Bb3noxutens nigopmauyus. * [lenHocTuTe 3a TbproBusi Ha eapo ¢ MeANLNHCKM U3aenuns
cnegBa fa ce M3BbpLUBaAT OT nuua, NpuTexasallm BanvagHo PaspelleHne 3a TbproBust Ha
eapo C MeANLNHCKN n3genns Tesn AeMHOCTM MoraT Aa ce U3BbpLuBaT 1 OT nuue,
npeacTaBuio Konve OT BanvaeH ekBMBareHTeH AOKYMEHT, OoKa3Ball, perncrpaumsata My B
HSAKOW OT NpOdeCnOHaNHNUTE UM TbProBCKU PErMCTPU Ha AbpKaBaTta, B KOSATO € YCTaHOBEH,
Unv ga npeacrtaBun gekrnapaunsa Unu yaocToBepeHne 3a HanmyuneTo Ha TakaBa permcrpauus ot
KOMMNETEHTHUTE OpraHn, CbriacHO HaUNOHANMHOTO My 3akoHoaaTencTBo. 3abenexka: Ha etan
CKITH0MBaHe Ha J0roBop, y4acTHUKBLT, n3bpaH 3a n3nbiHUTEN, NpeacTaBs Konve, 3aBepeHo
,BAPHO C opurMHana” c noanuc 1 nevat OT y4acTHUKA, Ha BanuaHO paspeLleHne 3a TbproBus
Ha eapo C MEeOULNHCKN N3Aennsa unu Apyr (eKBMBaneHTeH) JOKyMeHT.Bb3noxutenaT npyema
€KBUBANEHTHN cepTudukaTi, n3gageHn ot opraHu, yCTaHOBEHU B APYTN ObpPXKaBWU YSEHKN.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssakringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Kputepuun 3a nogbop, Kouto ce OTHacAT 4O TEXHUYECKUTE U
npodecuoHanHuTe cnocobHOCTN Ha ydacTHMUmMTe no Y. 63 ot 30[1 YyacTHUKbLT cneasa aa
npunara BHegpeHa cuctema 3a ynpasneHue Ha kadectsoto EN ISO 9001:2015 unu
eKBMBaneHTeH ¢ 06xBaT CxoAeH c npeameTa Ha obocobeHaTa no3mums. — No4 cxogeH obxsat
cneaBa fa ce pa3bupa: TbproBusi C MEAULMHCKM peakTUBK u/unu nabopaTopHu KOHCYMaTuBHM
n/vnun nab matepmnann. 3a gokasBaHe Ha Kputepus 3a nogbop y4acTHUKBT nonbnea: Yact IV:
.Kputepum 3a nopbop “, Pasgen I - Cxemu 3a ocurypsiBaHe Ha Ka4eCcTBOTO M CTaHA4apTH 3a
€KOJIOrM4Ho ynpasrneHue, ,CepTudukat oT He3aBUCMMUN OpraHun, yaoCToBepsABaLLm
cTaHgapTu 3a ocurypsisaHe Ha kadectBo ‘ot eEE[JOIN — ¢ nocoyBaHe gataTta Ha BanuMaHoCT
Ha cepTuduKkaTa, usgatenat My n obxsaTtbT Ha aencteune. 3abenexka: Ha etan ckntoyBaHe
Ha OOroBop, y4aCTHUKBT, n3bpaH 3a n3nbnHUTEN, NpeacTaBs Konue, 3aBepeHo ,BsapHo ¢
opurMHana” ¢ noAnuc 1 nevart OT ydacTHUKA, Ha BanuaeH ceptudumkat 3a ynpaBreHne Ha
kadyectBoTo EN ISO 9001:2015 mnn ekBuBaneHTeH ¢ ob6xBaT CXO4eH C npeameTa Ha
obocobeHaTa nosnuus. Ceptudukatute Tpssbsa ga ca usgageHun ot He3aBMCUMM LA, KOUTO
ca akpeauTMpaHu No CboTBETHATa Cepusi eBPONENCKN cTaHaapTh OT M3nbnHUTENHa areHums
"Bbnrapcka cnyxba 3a akpegutauusa” unv ot Apyr HauMoHaneH opraH no akpeguTtauuns, KONTo
e cTpaHa No MHOrocTpaHHOTO cnopasymMeHue 3a B3anMHO npu3HaBaHe Ha EBponenckaTa
opraHu3auus 3a akpegurtaums, 3a CboTBeTHaTa 0bnacT unu aa oTroBapsiT Ha U3MCKBaHUATa

533839-2026 Page 9/34



3a Npu3HaBaHe CbrracHo Ysl. 5a, arn. 2 oT 3akoHa 3a HauuMoHanHaTa akpeaounTauma Ha opraHu
3a OLlEHsIBAHE Ha CbLOTBETCTBMETO. Bbanoxutenar npnema eKkBMBaneHTHU CepTI/I(*)VIKaTI/I,
n3gageHun OoT opraHu, yCtaHOBEHU B APYIrn ObpXaBu YNeHKN.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris
Namn: KpuTepusT 3a Bb3naraHe e: -,Han-Hucka LeHa” Ha ocHoBaHue 4n. 70, an. 2, 7. 1 oT
30Ir1. Ha nbpBO MACTO ce Knacupa y4acTHUKBT, NPeaSIoXUIT Han-H1Mcka obLua LeHa 3a
N3NbfIHEHNE Ha cboTBETHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa NnopbyKa.
Beskrivning: KputepuaTt 3a Bb3naraHe e: -,Han-H1ucKa LeHa” Ha ocHoBaHuve un. 70, an. 2, 1. 1
ot 30Tl1. Ha nbpBO MSACTO Ce Knacupa y4acTHUKBT, NPeasioxmn Han-Hucka obLua ueHa 3a
N3NbiiHEHNE Ha cboTBeTHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa Nnopbuka.

5.1.11. Upphandlingsdokument
Sprak som upphandlingsdokumenten ar officiellt tillgangliga pa: bulgariska
Adress till upphandlingsdokumenten: https://app.eop.bg/today/600135
Ad hoc-kommunikationskanal:
Namn: LAWC EOT

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://app.eop.bg/today/600135
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: bulgariska
Elektronisk katalog: Tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Tidsfrist for mottagande av anbud: 02/09/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 6 Manader
Information om offentlig anbudséppning:
Oppningsdatum: 03/09/2026 13:00:00 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Plats: B cuctemata
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomfdras inom ramen for program for skyddad anstallning: Nej
Elektronisk fakturering: Tillaten
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: nej

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkopssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Prévningsorganisation: Komucus 3a 3alumta Ha KOHKypeHumaTa
Information om tidsfrist for provning: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: HALUMOHAJIEH LLEHTbP
MO 3APA3HUN N NMAPA3UTHU BOJIECTU

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0003
Titel: CNpMHLOBKM, UrMN, TYPHUKETU N NAHLETMW.
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Beskrivning: CnpuvHUOBKN, Nrnn, TYpHUKETU 1 naHueTn - 3606 6pos. ObocobeHaTa no3nuus
BKMto4Ba 8 nognosvumm, nogpobHO onncaHu B TexHnyeckaTta cneundukauna- NpunoxexHue 1
KtMm TexHnueckoTo npeanoxenne 3A JOKASBBAHE Ha cboTBETHUTE XapakTEpPUCTUKK ce
npunarat: KaTano3u Ha PUPMUTE NPOU3BOAUTENN C KAaTaNOXHN HOMepa u/unun apyru
OOKYMEHTU (PbKOBOACTBA, MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha Npon3BoauTens, N3Bagku OT MHTEPHET
CTpaHuLa Ha NPON3BOANTENS U OPYTN, C KaTanoXHW HOMepa) OT KOUTO € BUAHO, Ye
odrepupaHusa NPoAYKT OTroBaps Ha U3NCKBaHUATA Ha Bb3noxuTens 3anoxeHu B
TexHuyeckaTta crneundukauma. Kem TexHndeckoto npegnoxenue ce NPUJIATA Konve ot
Heknapaums 3a cvotBeTcTBUE C PernameHT (EC) 2017/745, TN, (koraTto nsgenueto ce
nycka Ha nasapa npu ycrousiTa Ha npexogHuTte pasnopeabu Ha yn. 120 oT cbwusa
PernameHT), Konve ot aeknapauus 3a cbotBeTcTBue ¢ Aupektnea 93/42/ENO, BanngHu
CbrnacHo NpUoXmMmmnTe npexoaHn pasnopeabu (nnu eksmaneHTt) NO OBOCOBEHA
MO3NUMNA 3. CoernacHo nancksaHuaTa Ha yn. 37, an.1 ot HAPEOBA Ne 7 3a ycnosudata u
pefa 3a CbCTaBsiHE Ha CMUCHK Ha MeauumMHcknTe nsgenus no 4n. 30a ot 3akoHa 3a
MeANUNHCKUTE U3gennsa 1 3a onpegenisiHe Ha CTOMHOCTTAa, 40 KOATO Te ce 3ansawar,
ydacTHUKBLT criegsa ga OEKNAPUPA, ye: ohepupaHnte MegULMHCKK N30eNNa OTroBapsT Ha
N3NCKBaHUATA Ha 3akoHa 3a MeANUUHCKUTE U3genus; opepnpaHntTe MeanumnMHCKN n3genms ca
BKITOYMEHM B crincbka no 4n.1 1.1 6ykea “6“ ot Hapenbata Hama peructpupanu gaHum B AJT n
/mnn EUDAMED 3a nHumngeHTn/cepmosHn nHUMOAEHTM npea nocnegHnte 18 meceua, Kakto u
3a GroKMpaHu N n3TerneHn oT nasapa napTnam no NPUYMHN, CBbpP3aHn ¢ 6e3onacHoCcTTa Ha
MeanUnHCKUTE n3genuna npes nocnegHute 18 meceua cbrnacHo npegoctaseHa ot VAJ
MHOPMaUMs; CbLUMTE Ce 3annawaT B NMOHE TPy OT AbpXKaBUTE - YNeHKn Ha EBponenckus
CbH03, Ype3 CbOTBETHUTE MM CUCTEMM 3a 3anfaljaHe ¢ NyGnMyHn cpeacTea Unn CbOTBETHUTE
UM 3apaBHoOCUrypuTenHn poHgose. 3a 060cobeHnTe NO3nLMK, O3HAYEHN KaTO KOMMEKCHU
/c nogno3uuunu/, ydyactHumTe Tpsbea Aa nogagat odeprta 3a BCUYKU Noano3uLmm, obxsaHaTu
OT cbOTBeTHaTa ob6ocobeHa No3nuus, B NPOTMBEH ClyYaln ce OTCTpaHsABa OT npoueaypara
Intern identifierare: 600145

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33694000 Diagnostiska medel

5.1.2. Leveransplats
Del av land (NUTS): Codousa (ctonuua) (BG411)
Land: Bulgarien

5.1.3. Uppskattad loptid
Varaktighet: 12 Manader

5.1.4. Forlangning
Hogst antal forlangningar: 0

5.1.5. Varde
Beraknat varde exklusive moms: 103,31 EUR

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja

533839-2026 Page 11/34



5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.8. Tillganglighetskriterier
Tillganglighetskrav stélls inte trots att det som anskaffas ska anvandas av fysiska personer,
med féljande motivering
Motivering: He e NPUNOXUMO KbM NpeaMeTa Ha nopbykaTa

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Registrering i ett relevant yrkesregister
Beskrivning av urvalskriterium: Kputepuu 3a nogbop, kKouto ce oTHacsaT 4O rogHocTTa
(npaBocnocobHOCTTA) 3a ynpaxHsiBaHe Ha npodecnoHanHa genHocTt no yn. 60 ot 301
YyacTHuumMTe cnenea Aa npurexasaT paspeLLeHne 3a TbProBus Ha eapo ¢ MeaNLVHCKN
n3genus, nsgageHo ot ManbnHutenHa areHums no nekapcreata /ATl vnn gpyr
(ekBMBanNeHTeH) 4OKYMEHT, yOOCTOBEPSBaLL, NPaBOTO UM [a TbpryBaT ¢ MeOULUMHCKN n3genus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKa unv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMNYECKO NMPOCTPaHCTBO, Un Ha KoHdeaepauus
Lsenuapusa. Baxu 3a Bcuykmn obocobeHn nosmumn. 3a gokasBaHe Ha Kputepua 3a noabop,
yyacTHUKbT nonbneat Yact IV, 6yksa A T. 1) ot e-EE[JOl, kaTo nocoun Homep, faTa Ha
n3gaBaHe 1 CpPoK Ha BanngHoOCT, Tasn MHdopmMaLms ce nonbrea B, Tasu nHgpopmaums
AoCTbMNHa Nnu e 6e3nnaTHo 3a opraHuTe oT 6a3a AaHHU B AbpKaBa — YneHka Ha EC”- Tam ce
HaTucka ,[la” 3a Aa ce OTBOPW NOSETO M Aa MOXe Aa ce Bnuwwe HeobxogmmaTta Ha
Bbanoxutena nHgopmaums. * [JenHocTute 3a TbProBms Ha egpo ¢ MeanLUHCKN n3genus
cnefBa fa ce M3BbpLIBAT OT NULA, NpUTexXasalin BanuaHo PaspelueHmne 3a TbproBusa Ha
€eapo C MEAULMHCKN U34eNnns Te3n OENHOCTU MoraTt a ce U3BbpLlBaT 1 OT nuue,
npeacTaBuio KOnue OT BanuaeH eKBMBaNeHTEeH AOKYMEHT, OKa3Ball, perncrpaumsta My B
HAKOM OT NPOdeCUOHaNHUTE U TbProBCKU PErMCTpy Ha AbpXXaBaTta, B KOSATO € YCTaHOBEH,
Unu ga npeacTtaBu geknapaumsa Unu yaocToBePEHNE 3a HanMYneTo Ha TakaBa permcTpauus ot
KOMMETEHTHUTE OpraHn, CbrnacHO HaUMOHANHOTO My 3akoHoaaTencTeo. 3abenexka: Ha etan
CKIMOYBaHe Ha 4OroBop, Y4aCTHUKBLT, M30paH 3a U3NbIHUTEN, NPeAcTaBa Konve, 3aBepeHo
,BAPHO C opurMHana” c noanuc 1 nevat OT y4acTHUKA, Ha BanuAHO paspeLleHne 3a TbproBus
Ha egpo C MeAVLMHCKN U3nenus unn opyr (eKBMBaneHTeH) AOKyMeHT.Bb3noxntenat npuema
eKBUBANeHTHN cepTudukaTi, nsgageHn ot opraHu, yCTaHOBEHU B APYIN ObpXKaBW YNEHKN.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssakringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, KoMTo ce OTHacAT 40 TEXHUYECKUTE U
npodecmoHanHuTe cnocobHOCTN Ha ydacTHMUMTe no yn. 63 ot 30I1 YyacTHUKLT cneaBa ga
npunara BHegpeHa cuctema 3a ynpasrneHue Ha kadectsoto EN ISO 9001:2015 unu
eKBMBaneHTeH ¢ 06xBaT CXoAdeH Cc npeameTa Ha obocobeHaTa No3mums. — No4 cxoneH obxeat
cneaBa fa ce pa3bupa: Tbprosusi C MEAULMHCKM peakTuBK u/unu nabopaTopHu KOHCYMaTuBHM
n/vwnn nab matepmanu. 3a gokasBaHe Ha Kputepus 3a Nnoabop y4acTHUKBT nonbnea: Yact IV:
.Kputepum 3a nopbop “, Pasgen I' - Cxemu 3a ocurypsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO M CTaHA4apTu 3a
€KOoJI0rM4yHo ynpasrneHue, ,CepTudukat oT He3aBUCMMU OpraHun, yaoCcToBepsaBaLLm
cTaHaapTu 3a ocurypsaBaHe Ha kadecTtso “oT eEE[JOIN — ¢ nocouBaHe gaTtaTta Ha BanugHocCT
Ha cepTudmkaTta, u3gatenaTt My u o6xBaTbT Ha gencteue. 3abenexka: Ha etan cknoyBaHe
Ha OOroBoOp, Y4aCTHUKBLT, U3bpaH 3a n3nbnHUTen, NpeacTaBs Konue, 3aBepeHo ,BapHo ¢
opurMHana” ¢ noAnuc 1 nevart oT ydacTHUKA, Ha BanuaeH cepTudumkar 3a ynpasneHne Ha
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kadyectBoTo EN ISO 9001:2015 mnn ekBmBaneHTeH ¢ ob6xBaT cXo4eH C npeameTa Ha
obocobeHaTa nosunuus. Ceptudumkatmute TpssbBa ga ca usgageHun ot HesaBMCUMM LA, KOUTO
ca akpeauTMpaHu No CboTBETHATa Cepusi EBPONENCKN CTaHa4apTh OT M3nbnHUTENHa areHums
"Bbnrapcka cnyxba 3a akpegutauma" unu ot Apyr HauMoHaneH opraH no akpeauMTaums, KOUTo
e cTpaHa No MHOrocTpaHHOTO cnopasymMeHue 3a B3anMHO nNpu3HaBaHe Ha EBponenckaTa
opraHu3aums 3a akpeguraums, 3a CboTBeTHaTa obnacT unm aa oTroBapsiT Ha U3UCKBaHMATa
3a NpuM3HaBaHe CbrnacHo Y. 5a, an. 2 ot 3akoHa 3a HauMoHanHaTa akpeguMTaumnsa Ha OpraHu
3a OLeHsIBaHe Ha CbOTBETCTBMETO. Bb3NOXMUTENAT NnpMema ekBMBaneHTHU cepTudukaTtu,
n3gageHn ot opraHn, yCTaHOBEHU B APYI Obp)KaBu YrEHKN.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris
Namn: KpuTepusT 3a Bb3naraHe e: -,Han-Hucka LeHa” Ha ocHoBaHue 4n. 70, an. 2, 7. 1 oT
30Ir1. Ha nbpBO MACTO ce Knacupa y4acTHUKBT, NPEASIOXUIT Han-H1Mcka obLua LeHa 3a
N3NbfiHEHNE Ha cboTBETHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa NnopbyKa.
Beskrivning: KputepuaTt 3a Bb3naraHe e: -,Han-H1UCKa LieHa” Ha ocHoBaHuve un. 70, an. 2, 1. 1
ot 30Tl1. Ha nbpBO MSACTO Ce Knacupa y4acTHUKBT, NPeasioxmn Han-Hucka obLuia ueHa 3a
N3NbiiHEHNE Ha cboTBeTHaTa obocobeHa no3muma nNo obLiecTBeHaTa Nnopbuka.

5.1.11. Upphandlingsdokument
Sprak som upphandlingsdokumenten ar officiellt tillgangliga pa: bulgariska
Adress till upphandlingsdokumenten: https://app.eop.bg/today/600135
Ad hoc-kommunikationskanal:
Namn: LAWC EOT

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://app.eop.bg/today/600135
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: bulgariska
Elektronisk katalog: Tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Tidsfrist for mottagande av anbud: 02/09/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 6 Manader
Information om offentlig anbudséppning:
Oppningsdatum: 03/09/2026 13:00:00 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Plats: B cuctemata
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomfdras inom ramen for program for skyddad anstallning: Nej
Elektronisk fakturering: Tillaten
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: nej

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkopssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Prévningsorganisation: Komucus 3a 3alumra Ha KOHKypeHumaTa
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Information om tidsfrist for provning: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: HAUMOHAJIEH LLIEHTbP
MO 3APA3HU N MAPA3UNTHWM BOINECTU

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0004
Titel: Cpeaun n Habopu 3a AnarHoCTUKa 1 onpeaensiHe Ha YyBCTBUTESTHOCT Ha TyGepKyno3Hu
BakTepum KbM aHTMOMOTULM, cbBMecTuUMmM ¢ anapat BACTEC MGIT960TB (Beckton
Dickinson)
Beskrivning: Cpegun n Habopw 3a guarHocTuka v onpegensiHe Ha YyBCTBUTENHOCT Ha
Ty6epkynosHu 6aktepum kbM aHTMbMoTUUK, cbBmectumm ¢ anapat BACTEC MGIT960TB
(Beckton Dickinson) - 500 6pos enpyBeTku 1 5 Habopa. O6ocobeHaTa no3umums Broyea 3
nognosunumm, nogpobHo onncaHu B TexHMyeckaTa crneundurkaums- MNpunoxexHve 1. Kbm
TexHun4veckoTo npeanoxexHme 3A JOKASBAHE Ha cbOTBETHUTE XapaKTEPUCTUKM ce npunarar:
KaTtanosu Ha upmMuTe NPOM3BOLAUTENN C KaTaNOXHU HOMepa WU/unv apyru 4OKYMEHTU
(pbKOBOACTBA, UHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha Npon3BOANTENS, U3BAAKM OT MHTEPHET CTpaHuua
Ha NPOn3BOANTENSA U APYTK, C KAaTanOoXHN HOMepa) OT KOUTO € BUAHO, Ye odhepupaHms
NPOAYKT OTroBapsi Ha U3NCKBaHUATa Ha Bb3noxutens 3anoxeHn B TeEXHMYeckaTa
cneundukaumnsa. Kem TexHudeckoto npegnoxeHue ce NPUTATA Konve ot Jeknapauna 3a
CbOTBETCTBUE HA NpeanaraHoTo MH BUTPO ANArHOCTUYHO MeANLMHCKO n3genve ¢ PernameHT
(EC) 2017/746 na EBponewckns napnameHT n Ha Cbeeta, UJTN (koraTo nsgenuneTto ce nycka
Ha nasapa npuv ycrnoBusita Ha npexoaHuTte pasnopeabu Ha yn. 110 ot PernamenT (EC) 2017
/746), Konve ot [Jeknapauns 3a CbOoTBETCTBUE, n3gageHa corinacHo Aupektusa 98/79/EO,
BanuaHa CbrnacHo NpUoXmMmMTe NpexoaHn pasnopendu (Mnu ekBnuBaneHTeH JoKymeHT) N0
OBOCOBEHW MNMO3nuUnn: 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8 n 9 CbrnacHo nsncksaHuata Ha yn. 37, an.1 ot
HAPELBA Ne 7 3a ycrnoBusaTa 1 pefia 3a CbCTaBAHE Ha CMUCHK HA MeAULMHCKUTE U3genus rno
yn. 30a ot 3akoHa 3a MegULUMHCKUTE N3aenus 1 3a onpegensgHe Ha CTOMHOCTTA, A0 KOSATO Te
ce 3annawiar, ydacTHuKkbT crieasa ga OEKITAPUPA, ye: odepupaHuTe MeanNUUHCKM U3aenus
OTroBapsAT Ha U3NCKBaHNATa Ha 3akoHa 3a MeaUUMHCKUTE uagenusa; opepmpaHnte
MeLMLMHCKN U3Oenusa ca BKIYeHn B cnucbka no vn.1 1.1 6ykea “6“ ot Hapen6aTa Hama
pernctpupanu gaHHn B MAJ1 n/munn EUDAMED 3a nHumMaeHTu/cepuosHn MHUMAEHTU Npes
nocnegHute 18 meceua, KakTo 1 3a 6rokupaHu nnn 3TerneHn oT nasapa napTmam no
NPUYMHU, CBbP3aHu ¢ BGesonacHOCTTa Ha MeauUMHCKUTE n3genus npes nocnegHute 18
mMecela cbrnacHo npegoctaseHa oT MAJT nudopmaums; cblumTe ce 3annailar B noHe Tpu oT
ObpXXaBUTe - YNeHKN Ha EBponenckus cbios, Ypes CbOTBETHUTE MM CUCTEMM 3a 3annallaHe C
ny6nnyHM cpeacTBa UM CbOTBETHUTE UM 34paBHOOCUTypuUTenHU poHaoBe. 3a obocobeHnTe
Nno3nunKn, 03HA4YEHN KaTo KOMMMEKCHN /C noano3vunn/, ydactHuumMTe Tpsibea ga nogagat
odhepTa 3a BCUYKM Noano3uumm, obxsaHaTy OT cboTBeTHaTa ob6ocobeHa no3nums, B NPOTUBEH
cny4yam ce OTCTpaHgaBa OT npoueaypaTa
Intern identifierare: 600156

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33694000 Diagnostiska medel

5.1.2. Leveransplats
Del av land (NUTS): Codousa (ctonuua) (BG411)
Land: Bulgarien

5.1.3. Uppskattad loptid
Varaktighet: 12 Manader

5.1.4. Forlangning
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Hogst antal forlangningar: 0

5.1.5. Varde
Beraknat varde exklusive moms: 4 189,02 EUR

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja

5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.8. Tillganglighetskriterier
Tillganglighetskrav stélls inte trots att det som anskaffas ska anvandas av fysiska personer,
med foljande motivering
Motivering: He e NPUNOXMMO KbM NpeaMeTa Ha nopbykaTta

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Registrering i ett relevant yrkesregister
Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, KouTo ce 0THacAaT Ao rogHocTTa
(npaBocnocobHOCTTAa) 3a ynpaxHsiBaHe Ha npodecnoHarnHa genHocTt no yr. 60 ot 301
YyacTHMumMTE criedBa ga nputexasaT paspelleHne 3a TbproBus Ha eapo ¢ MeQULMHCKM
n3genus, nsgageHo ot ManbnHutenHa areHums no nekapcreata /ATl vnn gpyr
(ekBMBaneHTeH) 4OKYMEHT, yOOCTOBEpPsiBaLL, NPaBOTO MM [a TbpryBaT C MeQULMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKa unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MIKOHOMNYECKO NPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepauus
Lsenuapusa. Baxn 3a Bcnikm o6ocobeHn nosnumm. 3a gokasBaHe Ha Kputepusi 3a nogoop,
y4yacTHUKbT nonbneat Yact IV, 6ykea A 1. 1) ot e-EE[JOIl1, kaTo Nnoco4n Homep, Aata Ha
n3gaBaHe U CPOK Ha BanuaHOCT, Ta3n HopmMaums ce nonbrea B, Tasu nHgpopmayus
AoCTbNHa nu e 6e3nnaTHo 3a opraHuTe oT 6a3a AaHHKU B AbpKaBa — YneHka Ha EC”- Tam ce
HaTucka ,[la” 3a ga ce oTBOpKM NOMETO 1 Aa MOXe Ada ce Bnuwe HeobxogmMmaTa Ha
Bb3noxutens nidopmauyus. * [lenHocTuTe 3a TbproBusi Ha e4po C MEANLNHCKM U3aenuns
cnegBa ga ce M3BbpLUBaT OT Nuua, NpuTexasallm BanuagHo PaspelueHne 3a TbproBust Ha
eapo C MeANLNHCKN U3genusa Tean AeMHOCTM MoraT Aa ce U3BbpLIBaT 1 OT nuue,
npeacTaBuio Konve OT BanuaeH ekBMBaneHTeH AOKYMEHT, JOKa3Ball, perncrpaumsta My B
HSAKOW OT NpodeCnOHaNHUTE U TbProBCKU PErMCTPU Ha AbpKaBaTta, B KOSATO € YCTaHOBEH,
Unu ga npeacrtaBu geknapaunsa Unu yaocToBepeHne 3a HanmyneTo Ha TakaBa permcrpauus ot
KOMNETEHTHUTE OpraHn, CbracHO HaLUMOHANHOTO My 3akoHoaaTencTBo. 3abenexka: Ha etan
CKIMOYBaHe Ha 4OroBop, Y4aCTHUKBLT, M30paH 3a U3NbIHUTEN, NPeAcTaBsa Konve, 3aBepeHo
,BSAPHO C opurMHana” ¢ nognuc 1 nedart OT y4acTHUKa, Ha BanuaHO paspeLleHne 3a TbproBust
Ha egpo C MeAVLMHCKN U3nenus unn opyr (eKkBMBaneHTeH) AOKyMeHT.Bb3noxntenaT npuema
€eKBMBANEeHTHN cepTudukaTi, n3gageHn oT opraHu, yCTaHOBEHU B APYIN ObpXKaBU YNEHKN.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssakringsstandarder
Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, KoMTo ce OTHacAT 40 TEXHUYECKUTE U
npodecrmoHanHUTe cNnocobHOCTMN Ha yYacTHMUmMTE no yn. 63 ot 30[1 YyacTHUKbLT crieaBa ga
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npunara BHegpeHa cuctemMa 3a ynpasneHune Ha kadyectBoto EN ISO 9001:2015 unu
eKBMBaneHTeH ¢ 06xBaT CXOAEH C npegMeTa Ha obocobeHaTa no3mums. — No4 cxodeH obxeat
cneaBa fa ce pa3bupa: Tbproeusi C MEAULMHCKM pPeakTUBM U/unu nabopaTopHu KOHCYMaTuBHM
n/vwnn nab matepmann. 3a goka3BaHe Ha KpuTepusa 3a Nnogdbop y4acTHUKBLT nonbnea: Yact IV:
.Kputepum 3a nopbop “, Pasgen I - Cxemu 3a ocurypsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO M CTaHA4apTH 3a
€KOJI0rMyHo ynpasrneHue, ,CepTudumkatm oT He3aBUCMMWN OpraHKn, yaoCToBepsaBaLLm
cTaHdapTu 3a ocurypsiBaHe Ha kadecTtBo “oT eEE[JOIT — ¢ nocoyBaHe gaTtaTta Ha BanugHocCT
Ha cepTuduKaTa, ugatenart My n obxsaTtbT Ha gencteune. 3abenexka: Ha etan ckntoyBaHe
Ha OOroBop, y4acTHUKBT, N30paH 3a U3NbNHUTEN, NPeACcTaBs Konue, 3aBepeHo ,BapHo ¢
opurMHana” ¢ noanuc u nevart oT ydacTHUKA, Ha BanuaeH ceptudumkar 3a ynpasreHne Ha
kadyectBoTo EN ISO 9001:2015 mnn ekBmBaneHTeH ¢ ob6xBaT cXo4eH ¢ npeameTa Ha
obocobeHaTa nosnuus. Ceptudumkatmute TpssbBa ga ca usgageHn ot HesaBMCUMM LA, KOUTO
ca akpeauTupaHu No CboTBETHATa Cepusi EBPONENCKN CTaHa4apTh OT M3nbnHUTENHa areHums
"Bbnrapcka cnyxba 3a akpegutauma" unu ot Apyr HauMoHaneH opraH no akpeauMTaums, KOUTo
e cTpaHa Nno MHOrocTpaHHOTO cnopasymMeHue 3a B3anMHO nNpu3HaBaHe Ha EBponenckaTa
opraHu3auums 3a akpeguraums, 3a CboTBeTHaTa obnacT unm aa oTroBapsiT Ha U3MCKBaHMATa
3a Npu3HaBaHe CbrnacHo uYn. 5a, an. 2 ot 3akoHa 3a HauMoHanHaTa akpeguMTaumnsa Ha OpraHu
3a OLEHsIBaHe Ha CbOTBETCTBMETO. Bb3noXntenat npuema ekBuBaneHTHN ceptugukaTi,
n3gageHun ot opraHn, yCTaHOBEHU B APYr Obp)KaBu YrEHKU.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris
Namn: KpuTepusT 3a Bb3naraHe e: -,Han-Hucka LeHa” Ha ocHoBaHue 4n. 70, an. 2, 7. 1 oT
30Ir1. Ha nbpBO MACTO ce Knacupa y4acTHUKBT, NPEASIOXUIT Han-H1Mcka obLua LeHa 3a
N3NbfiHEHNE Ha cboTBETHaTa obocobeHa nNo3muma no obLiecTBeHaTa NnopbyKa.
Beskrivning: KputepuaTt 3a Bb3naraHe e: -,Han-HucKa LieHa” Ha ocHoBaHue un. 70, an. 2, 1. 1
ot 30Tl1. Ha nbpBO MSACTO Ce Knacupa y4acTHUKBT, NPeasioxmin Han-Hucka obLua ueHa 3a
N3NbiiHEHNE Ha cboTBeTHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa Nnopbuka.

5.1.11. Upphandlingsdokument
Sprak som upphandlingsdokumenten ar officiellt tillgangliga pa: bulgariska
Adress till upphandlingsdokumenten: https://app.eop.bg/today/600135
Ad hoc-kommunikationskanal:
Namn: LAWC EOT

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://app.eop.bg/today/600135
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: bulgariska
Elektronisk katalog: Tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Tidsfrist for mottagande av anbud: 02/09/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 6 Manader
Information om offentlig anbudséppning:
Oppningsdatum: 03/09/2026 13:00:00 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Plats: B cuctemata
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomfdras inom ramen for program for skyddad anstallning: Nej
Elektronisk fakturering: Tillaten
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Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: nej

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkdpssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Prévningsorganisation: Komucus 3a 3awumra Ha KOHKypeHumaTa
Information om tidsfrist for provning: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30T
Organisation som ger mer information om proévningsférfaranden: HALUMOHAJIEH LLEHTbP
Mo 3APA3HU U NMAPA3NTHN BONECTH

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0005
Titel: BakyymHu enpyBeTkun 3a B3emaHe Ha BEHO3Ha KPbB, [ja CbAbpXaT HaTpueB LumuTpaTt u
dukon, nogxoasawm 3a nsonupaHe Ha PBMC oT kpbB Ypes LeHTpodyrnpaHe.
Beskrivning: BakyymHu enpyBeTkn 3a B3emMaHe Ha BEHO3Ha KPbB, Ja CbAbpXaT HaTpueB
unTpaT 1 ukos, noaxoaawm 3a nsonmpaHe Ha PBMC ot kpbB vpes ueHTpodyrupaHe - 120
Oposi, nogpobHO onncaHn B TexHMYeckaTa cneumdukaums- MNMpunoxenme 1. Kem
TexHnyeckoTo npeanoxeHne 3A JOKA3BAHE Ha cbOTBETHUTE XapakTepUCTUKK ce npunarart:
KaTtanosu Ha upmM1Te NPOM3BOLAUTENN C KaTanoXHU HOMepa WU/unv apyru 4OKYMEHTU
(pbKOBOACTBA, MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha Npon3BOANTENS, U3BAAKM OT MHTEPHET CTpaHuua
Ha NPON3BOANTENSA U APYTK, C KAaTanoXHN HOMepa) OT KOUTO € BUAHO, Ye odepmpaHms
NPOAYKT OTroBaps Ha U3NCKBaHUATA Ha Bb3noxuTens 3anoXeHn B TexHUYeckaTa
cneundukaumns. Kem texHundeckoTo npegnoxeHune ce NPUTATA Konve ot Jeknapauna 3a
CbOTBETCTBME Ha NpeanaraHoTo UH BUTPO ANArHOCTUYHO MeAUUMHCKO uagenue ¢ PernameHT
(EC) 2017/746 Ha EBponewckns napnameHT n Ha CbeeTa, UJTN (koraTo nsgenuneTto ce nycka
Ha nasapa npuv ycrnoBusita Ha npexoaHuTe pasnopeabu Ha yn. 110 ot PernamenT (EC) 2017
/746), Konve ot [Jeknapauns 3a CbOoTBETCTBUE, n3gageHa cornacHo Aupektusa 98/79/EO,
BanuaHa CbrnacHo NpUoXmMmMTe NpPexoaHn pasnopendu (Mnu ekBnuBaneHTeH JokymeHT) N0
OBOCOBEHW NMO3nuUnn: 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8 n 9 CbrnacHo nsncksanuata Ha yn. 37, an.1 ot
HAPELBA Ne 7 3a ycrnoBusaTa 1 pefia 3a CbCTaBAHE Ha CMUCHK HA MeAULMHCKUTE U3genus rno
yn. 30a ot 3akoHa 3a MegULUMHCKUTE N3aenus 1 3a onpeaensaHe Ha CTOMHOCTTa, A0 KOSATO Te
ce 3annawlar, ydacTHUKbT crieasa ga OEKITIAPUPA, ye: odepupaHuTe MeaNUUHCKM U3genus
OTroBapsAT Ha M3NCKBaHUATa Ha 3akoHa 3a MeanUMHCKUTE nagenusa; opepmpaHnte
MEeLMLMHCKN U3Oenusa ca BKIYEHM B cnucbka no yvn.1 1.1 6ykea “6“ ot Hapeg6aTa Hama
pernctpupanun gaHumn B NAJ1 n/unn EUDAMED 3a nHuMaeHTu/cepuosHn MHUMAEHTU Npes
nocnegHute 18 meceua, KakTo 1 3a 6rokMpaHn Unn U3TerneHn oT nasapa napTmam no
NPUYMHU, CBbP3aHu ¢ 6Ge3onacHOCTTa Ha MeauUMHCKUTE n3genus npes nocnegHute 18
Meceua cbrnacHo npegoctaseHa ot MAJT nidopmauus; cblunTe ce 3annawiar B NoHe Tpu oT
ObpXXaBUTE - YNEeHKN Ha EBponenckus cbio3, Ypes CbOTBETHUTE MM CUCTEMM 3a 3annallaHe C
ny6nnyHM cpeacTBa UM CbOTBETHUTE UM 34paBHOOCUTYpUTENHU hoHaoBe. 3a o6ocobeHnTe
Nno3nuUuKn, 03HA4YEHN KaTo KOMMMEKCHN /C noano3vunn/, ydactHuumTe Tpsibea ga nogagat
odhepTa 3a BCUYKM NoAN0o3uMLmMmM, o6XBaHaTh OT cboTBETHaTa o6ocobeHa No3nuus, B NPOTUBEH
cny4yanm ce OTCTpaHsaBa OT npoleaypaTa
Intern identifierare: 600157

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
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Huvudklassificering (cpv): 33694000 Diagnostiska medel

5.1.2. Leveransplats
Del av land (NUTS): Codousa (ctonumua) (BG411)
Land: Bulgarien

5.1.3. Uppskattad Ioptid
Varaktighet: 12 Manader

5.1.4. Forlangning
Hogst antal forlangningar: 0

5.1.5. Varde
Beraknat varde exklusive moms: 1 533,88 EUR

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja

5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.8. Tillganglighetskriterier
Tillganglighetskrav stélls inte trots att det som anskaffas ska anvandas av fysiska personer,
med foljande motivering
Motivering: He e NPUNOXMMO KbM NpeameTa Ha nopbykaTa

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Registrering i ett relevant yrkesregister
Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, Kouto ce 0THacAT Ao rogHocTTa
(npaBocnocobHOCTTA) 3a ynpaxHsiBaHe Ha npodecrnoHanHa genHoct no yn. 60 ot 3001
YyacTHuumMTe crieBa ga nputexasaT paspelleHne 3a TbproBus Ha eapo ¢ MeQULMHCKM
nsgenus, nsgageHo ot anbnHutenHa areHuusa no nekapcrtaarta /A wnun gpyr
(ekBMBanNeHTeH) AOKYMEHT, yOOCTOBEPSiBaLL, NPaBOTO UM [a TbpryBaT ¢ MeOULUMHCKN n3genus,
n3gageH ot KOMNETEHTEH OpraH Ha Apyra Abp)KaBa YfieHKa unv Ha gpyra Abp)xaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMNYECKO NPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepauus
LLsenuapus. Baxu 3a Bcuykn o6ocobeHn nosmummn. 3a Aoka3BaHe Ha KpuTepus 3a nogodop,
yyacTHUKbT nonbrneaTt Yact IV, 6yksa A T. 1) ot e-EE[Ol, kaTo noco4n Homep, faTa Ha
n3gaBaHe U CPoK Ha BanuAHoOCT, Tasn nHopmaumus ce nonbriea B, Ta3n nHpopmaums
OOCTbMHa N e 6e3nnaTHO 3a opraHuTe OT 6a3a AaHHW B AbpKaBa — YneHka Ha EC”- Tam ce
HaTucka ,[la” 3a ga ce oTBOpM NoseTo 1 Aa Moxe Aa ce Bnvwe HeobxoaumaTta Ha
Bbanoxutensa nHgpopmaumsa. * [JenHocTute 3a TbProBms Ha egpo ¢ MeanLUUHCKN n3genus
cnepBa [a ce M3BbPLIBAT OT NUua, NpuTexasaluy BanuaHo PaspelueHne 3a TbproBus Ha
efpo C MeANLNHCKN n3gennsa Te3n AenHOCTM MoraT Aa ce U3BbpLUBaT U OT nuue,
npeAcTaBunio Konue OT BanuaeH ekBUBaneHTeH JOKYMEHT, AoKa3Ball, perucrpaumsata My B
HSAKOM OT NpOodeCnOHaNHNUTE UM TbProBCKU PErMCTPY Ha AbpXKaBaTta, B KOSATO € YCTaHOBEH,
nUnu ga npeacTasuv Aekrapauus nnm ygoctoBepeHme 3a HannumeTo Ha TakaBa perncrpauuns ot
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KOMMETEHTHWUTE OpraHu, CbrMacHO HaLMOHaNHOTO My 3akoHoaaTerncTeo. 3abenexka: Ha etan
CKItOYBaHE Ha JOroBOP, YY4aCTHUKBLT, M30paH 3a U3NbIHUTEN, NPeACcTaBs Konue, 3aBepeHo
,BSIPHO C opurMHana” c NoANMUC 1 neyat OT yYacTHWKA, Ha BanuaHO paspelLeHne 3a TbproBusi
Ha eapo C MEAVLMHCKN U3aenusa unu apyr (eKkBMBaneHTeH) AOKyMeHT.Bb3anoxutenat npyema
€KBMBANEHTHU cepTuduKaTh, U3nageHn OT OpraHu, yCTaHOBEHW B APYrM AbpKaBU YIEHKN.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssakringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, KoMTo ce OTHacAT 40 TEXHUYECKUTE U
npodecmoHanHuTe cnocobHOCTN Ha ydacTHMUMTE no yn. 63 ot 30I1 YyacTHUKLT cneaBa ga
npunara BHegpeHa cuctema 3a ynpasrneHue Ha kadectsoto EN ISO 9001:2015 unu
eKBMBaneHTeH ¢ 06xBaT CXoAeH Cc npeameTa Ha obocobeHaTa no3mums. — No4 cxoneH obxeat
cnepnBa fa ce pasbupa: TbproBusi C MEAULMHCKN peakTnuem n/mnn nabopaTtopHu KOHCyMaTuBmM
n/vwnn nab matepmann. 3a gokasBaHe Ha Kputepus 3a Nnoabop y4yacTHUKLT nonbnea: Yact IV:
.Kputepum 3a nopbop “, Pasgen I - Cxemu 3a ocurypsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO M CTaHA4apTu 3a
€KOSorn4yHo ynpaeneHue, ,CepTudumkatn ot He3aBUCUMUN OpraHu, Yya0CTOBEPSBALLM
cTaHgapTu 3a ocurypsBaHe Ha kadecTtBo “oT eEE[JOIT — ¢ nocouBaHe gaTaTta Ha BanngHocCT
Ha cepTudumkaTta, u3gatenaTt My n o6xBaTbT Ha gencteue. 3abenexka: Ha eTan cknoyBaHe
Ha JOroBOp, Y4aCTHUKBLT, N3bpaH 3a N3NbNHUTEN, NpeacTaBs konue, 3aBepeHo ,BspHO ¢
opurnHana” ¢ nognuc n neyaT OT yvacTHMKA, Ha BanuaeH cepTudukaT 3a ynpasneHme Ha
kadyectBoTo EN ISO 9001:2015 mnn ekBmBaneHTeH ¢ ob6xBaT CXO4EeH C npeameTa Ha
ob6ocobeHaTa nosuumsa. CeptudukatuTte Tpsibea ga ca n3gageHn ot He3aBUCUMM NnLa, KOUTO
ca akpeamTupaHu no CboTBETHATa Cepusa eBPONENCKN cTaHgapTm oT N3nbnHuTenHa areHums
"Bbnrapcka cnyxba 3a akpeguTtauusa” unm oT ApYr HauMoHaneH opraH no akpeauTauus, KOnTo
e cTpaHa no MHOrocTpaHHOTO cnopasyMeHune 3a B3auMHO npuaHaBaHe Ha EBponerickata
opraHuM3aums 3a akpeguTtauus, 3a CboTBeTHaTa obnacT unu ga oTroBapsaT Ha M3UCKBaHMATA
3a npu3HaBaHe CbrnacHo Y. 5a, an. 2 ot 3akoHa 3a HauMoHanHaTa akpeauTaums Ha opraHu
32 OLEHSABaHEe Ha CbOTBETCTBMETO. Bb3noXnTenst npuema ekBMBaneHTHU ceptudukaTi,
n3gageHn oT opraHu, yCTaHOBEHM B APYTN ObPXKaBU YNEHKN.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris
Namn: KputepuaT 3a Bb3fnaraHe e: -,Ha-Hucka LieHa” Ha ocHoBaHue un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30T1. Ha nbpBO MSACTO Ce Knacupa y4acTHUKBT, NPeasioxmn Han-Hucka obLla ueHa 3a
N3NbriHEHNEe Ha cboTBeTHaTa obocobeHa no3muma nNo obLiecTBeHaTa Nnopbuka.
Beskrivning: KputepuaTt 3a Bb3naraHe e: -,Han-H1ucka LeHa” Ha ocHoBaHue yn. 70, an. 2, 7. 1
oT 30l1. Ha nbpBO MSCTO Ce Knacupa y4aCcTHUKLT, NPeaoXun Han-Hucka obLua LeHa 3a
N3NbfIHEHNE Ha cboTBETHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa NnopbyKa.

5.1.11. Upphandlingsdokument
Sprak som upphandlingsdokumenten ar officiellt tillgangliga pa: bulgariska
Adress till upphandlingsdokumenten: https://app.eop.bg/today/600135
Ad hoc-kommunikationskanal:
Namn: LAWC EOIN

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://app.eop.bg/today/600135
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: bulgariska
Elektronisk katalog: Tillaten
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https://app.eop.bg/today/600135
https://app.eop.bg/today/600135

Alternativa anbud: Ej tillaten

Tidsfrist for mottagande av anbud: 02/09/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 6 Manader

Information om offentlig anbudsoppning:

Oppningsdatum: 03/09/2026 13:00:00 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Plats: B cuctemara

Kontraktsvillkor:

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

Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej

Elektronisk betalning kommer att anvandas: nej

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkdpssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkopssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och provning
Prévningsorganisation: Komucus 3a 3awmta Ha KOHKypeHuusaTa
Information om tidsfrist for provning: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1
Organisation som ger mer information om proévningsférfaranden: HALUMWOHAJIEH LLEHTbP
Mo 3APA3HU U NMAPA3NTHN BONECTA

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0006
Titel: ELISA TecT 3a gokasBaHe Ha Legionella pneumophila Sg1 aHTureH B ypuHa. la
CbAbpXKa NONOXUTENHA U OTpULaTeNHa KOHTpona.
Beskrivning: ELISA TecT 3a gokasBaHe Ha Legionella pneumophila Sg1 aHTureH B ypuHa. a
CbAbpXKa NONoXUTENHa n oTpuuatenHa KoHTpona - 384 tecta, nogpobHO onucaHn B
TexHumyeckaTta cneundukaumsa- MNMpunoxenune 1. KbM TEXHMYECKOTO NpeanoxeHune 3A
OOKABBAHE Ha cbOTBETHUTE XapaKTepuUCTUKKN Ce npunarar: Katanosu Ha pupmute
NPON3BOANTESNIM C KaTanoXHU HoMepa U/nnun gpyrn JOKYMeHTU (PbKOBOACTBA, MHCTPYKLMK 3a
ynotpeba Ha NnponsBoanTENs, U3BagKkn OT UHTEPHET CTpaHuMLUa Ha NPOM3BOAUTENS N OPYIN, C
KaTanoXHu HoMepa) OT KOUTO € BUOHO, Ye ohepupaHnsa NpoayKT OTroBaps Ha N3NCKBAHUATA
Ha Bb3noxutena 3anoxeHn B TexHmyeckaTa cneumndumkaums. KbM TeXHUYECKOTO
npeanoxenune ce NMPUTTATA Konne ot deknapauus 3a CbOTBETCTBME Ha NpeasiaraHoTo UH
BUTPO AMArHOCTUYHO MeauumHcko usgenue ¢ PernameHT (EC) 2017/746 Ha EBponewnckus
napnameHT n Ha CbBeTa, UM (korato nsgenueTto ce nycka Ha nasapa npu ycriosusita Ha
npexogHuTe pasnopeabu Ha vn. 110 ot PernamenT (EC) 2017/746), Konue oT [eknapauns 3a
CbOTBETCTBME, n3gageHa cbrnacHo dupektuea 98/79/EO, BanvaHa CbrnacHo NpUoXMMnuTe
npexogHu pasnopenbu (unu eksmsaneHTeH aokymeHT) MO OBOCOBEHU NO3ULUNWN: 1, 2, 4,
5, 6, 7, 8 1 9 CbrnacHo nsncksaHuaTta Ha un. 37, an.1 ot HAPEOBA Ne 7 3a ycnosusita u
pefa 3a CbCTaBsiHE Ha CMUCHK Ha MeauumMHcknTe nsgenus no 4n. 30a ot 3akoHa 3a
MeANUNHCKUTE U3genna 1 3a onpegernisiHe Ha CTOMHOCTTAa, 40 KOATO Te ce 3annawar,
ydacTHUKBLT criegsa ga OEKNAPUPA, ye: odhepupaHnte MeOULIMHCKK N30eNNa OTroBapsT Ha
N3NCKBaHUATA Ha 3akoHa 3a MeANUUHCKUTE U3genus; opepnpaHntTe MeanumnMHCKN n3genms ca
BKITOYMEHM B crincbka no 4n.1 1.1 6ykea “6“ ot Hapenbata Hama peructpupanu gaHum B AJT n
/mnn EUDAMED 3a nHuUmngeHTn/cepmosHn nHUMaeHTn npea nocrnegHnte 18 meceua, Kakto u
3a B6noknpaHn nnu n3TerneHn oT nasapa napTuam No NPUYNHKU, CBbpP3aHn ¢ 6e3onacHoCTTa Ha
MeanUnHCKUTE n3genuna npes nocneaHute 18 meceua cbrnacHo npegocrtaseHa ot VAJ
MHOPMaLMs; CbLUMTE Cce 3annawaT B NOHE TPy OT AbpXKaBUTE - YNeHKn Ha EBponenckus
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CbH03, Ype3 CbOTBETHUTE MM CUCTEMM 3a 3annaljaHe ¢ NyGnMyHn cpeacTea Unm CbOTBETHUTE
UM 3apaBHooOCUryputenHn poHgose. 3a 060cobeHnTe No3nLMK, 0O3HAYEHN KaTO KOMMEKCHU
/c noagnosuuunun/, ydyactHumTe Tpsbea aa nogagat odeprta 3a BCUYKU Noano3uLmm, obxsaHaTu
OT CbOoTBEeTHaTa 06ocobeHa No3nums, B NPOTMBEH CIlyyai ce OTCTpaHsiBa OT npoueayparta
Intern identifierare: 600160

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33694000 Diagnostiska medel

5.1.2. Leveransplats
Del av land (NUTS): Codousa (ctonuua) (BG411)
Land: Bulgarien

5.1.3. Uppskattad loptid
Varaktighet: 12 Manader

5.1.4. Forlangning
Hogst antal forlangningar: 0

5.1.5. Varde
Beraknat varde exklusive moms: 1 492,15 EUR

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja

5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.8. Tillganglighetskriterier
Tillganglighetskrav stalls inte trots att det som anskaffas ska anvandas av fysiska personer,
med foljande motivering
Motivering: He e NPUNOXMMO KbM NpeaMeTa Ha nopbYykaTta

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Registrering i ett relevant yrkesregister
Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, Kouto ce 0THacAT 4o rogHocTTa
(npaBocnocobHOCTTa) 3a ynpaxHsiBaHe Ha npodecnoHanHa genHocTt no yn. 60 ot 30T
YyacTHMumMTE cneaBa ga nputexasaT paspeLleHne 3a TbproBus Ha e4po ¢ MeANLMHCKN
n3genus, nsgageHo ot ManbnHutenHa areHums no nekapcreata /UAJT/ vnn gpyr
(exkBMBanNeHTEH) 4OKYMEHT, YAOCTOBEPSABALL, NMPaBOTO UM Aa TbpryBaT C MEAULMHCKM M3genus,
n3gageH OT KOMNETEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXKaBa YfieHKa Unu Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMNYECKO NMPOCTPaHCTBO, Unn Ha KoHdeaepauus
LLseruapusa. Baxu 3a Bcuykn obocobeHn nosmumn. 3a gokasBaHe Ha Kputepusa 3a noabop,
yyacTHUKbT nonbneat YacTt IV, 6ykea A 1. 1) ot e-EE[JOIl1, kaTo Nnoco4n Homep, AaTa Ha
n3gaBaHe U CPOK Ha BanuaHOCT, Ta3n MHopmMaums ce nonbrea B, Tasu nHgopmauus
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AoCTbMNHa Nnu e 6e3nnaTHo 3a opraHuTe oT 6a3a AaHHU B AbpKaBa — YneHka Ha EC”- Tam ce
HaTucka ,[la” 3a Aa ce OTBOPW NOSETO M Aa MOXe Aa ce Bnuwwe HeobxogmmaTta Ha
Bbanoxutensa nHgopmaums. * [JenHocTutTe 3a TbPproBus Ha egpo ¢ MeanLUHCKN n3genus
cnefBa fa ce M3BbpLIBAT OT NULa, NpUTexaealin BanuaHo PaspelueHne 3a TbproBusa Ha
eapo C MeANLNHCKN n3genus Tean AemHOCTM MoraT Aa ce U3BbpLIBaT 1 OT nuue,
npeacTaBuio KOnve OT BanuaeH eKBMBaNeHTeH AOKYMEHT, OKa3Ball, perncrpaumsata My B
HSAKOM OT NPOdECUNOHANHNTE UK THPrOBCKN PETUCTPU Ha AbpXKaBaTta, B KOATO € YCTaHOBEH,
Unu ga npeacTtaBu geknapaumsa Unu yaocToBepeHne 3a HanmuneTo Ha TakaBa permcTpauus ot
KOMMNETEHTHUTE OpraHn, CbrMacHoO HaUMOHANHOTO My 3akoHoaaTtencTeo. 3abenexka: Ha etan
CKIMOYBaHe Ha 4OroBop, Y4aCTHUKBLT, M30paH 3a U3NbIHUTEN, NPeAcTaBsa Konve, 3aBepeHo
,BSPHO C OpurMHana” ¢ NnognNuc 1 neyvaT oT y4acTHMKA, Ha BanvaHO paspeLleHne 3a Tbprosus
Ha egpo C MeAVLMHCKN U3genus unn opyr (eKkBMBaneHTeH) 4OKyMeHT.Bb3noxntenaT npuema
€KBMBaNEHTHU CepTMdUKaTH, N30aneHn OT OpraHun, yCTaHOBEHMW B APYIN ObpXKaBu YNEHKM.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssékringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, KoMTo ce OTHacAT 40 TEXHUYECKUTE U
npodecmoHanHuTe cnocobHOCTN Ha ydacTHMUMTE no yn. 63 ot 30I1 YyacTHUKLT cneaBa Aa
npunara BHegpeHa cuctema 3a ynpasreHue Ha kadectsoto EN ISO 9001:2015 unu
eKBMBaneHTeH ¢ 06XBaT CXoA4eH Cc npeameTa Ha obocobeHaTa No3mums. — No4 cxoneH obxeat
cnepBa fa ce pasbupa: TbproBusi C MEAULMHCKN peakTnem n/mnn nabopaTtopHn KOHCyMaTnBm
n/vwnn nab matepmanu. 3a gokasBaHe Ha Kputepus 3a Nnoabop y4acTHUKLT nonbnea: Yact IV:
.Kputepum 3a nopbop “, Pasgen I - Cxemu 3a ocurypsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO M CTaHAapTu 3a
€KOSornyHo ynpaenenue, ,CepTudmkatn ot He3aBUCUMUN OpraHu, YyA0CTOBEPSBALLM
cTaHaapTu 3a ocurypsaBaHe Ha kadecTtso “oT eEE[JOIT — ¢ nocoyBaHe gaTaTta Ha BanugHocCT
Ha cepTudumkaTta, u3gatenaTt My u o6xBaTbT Ha gencteue. 3abenexka: Ha eTan cknoyBaHe
Ha JOroBOp, Y4aCTHUKBLT, N3bpaH 3a N3NbNHUTEN, NpeAcTaBs Konue, 3aBepeHo ,BspHo ¢
opurnHana” ¢ nognuc u neyaT OT yvacTHMKA, Ha BanuaeH cepTudukaT 3a ynpasneHne Ha
kadyectBoTo EN ISO 9001:2015 mnn ekBmBaneHTeH ¢ ob6xBaT CXO4eH C npeameTa Ha
ob6ocobeHaTa nosumumsa. CeptudumkatuTte Tpsiba ga ca n3gageHn ot He3aBUCUMM NnLa, KOUTO
ca akpeauTupaHu no CboTBETHATa Cepusa eBPONENCKN cTaHgapTm oT N3nbnHuTenHa areHums
"Bbnrapcka cnyxba 3a akpeguTtauusa” unm oT Apyr HauMoHaneH opraH no akpeauTauus, KONTo
e cTpaHa no MHOrocTpaHHOTO cnopasyMeHune 3a B3aMMHO npuaHaBaHe Ha EBponerickata
opraHuM3aums 3a akpeguTtauus, 3a cboTBeTHaTa obnacT unu ga oTroBapsaT Ha M3UCKBaHMATA
3a Npu3HaBaHe CbrnacHo Yn. 5a, an. 2 ot 3akoHa 3a HauuMoHanHaTa akpeanTauusa Ha opraHm
32 OLEHSABaHEe Ha CbOTBETCTBMETO. Bb3nNoXnTensT npuema ekBMBaneHTHU ceptudukaTi,
n3gageHn oT opraHu, yCTaHOBEHM B APYTU ObPXKaBU YNEHKN.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris
Namn: KputepuaT 3a Bb3naraHe e: -,Ha-Hucka LieHa” Ha ocHoBaHue un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30T1. Ha nbpBO MSACTO Ce Knacmpa y4acTHUKBT, NPeasioxmn Han-Hucka obLia ueHa 3a
N3NbiiHEHNE Ha cboTBeTHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa Nnopbuka.
Beskrivning: KputepuaTt 3a Bb3naraHe e: -,Han-H1ucKa LieHa” Ha ocHoBaHue yn. 70, an. 2, 7. 1
oT 30l1. Ha nbpBO MSCTO Ce Knacupa y4aCcTHUKbLT, NPeanoXun Han-Hucka obuua LeHa 3a
N3NbfiHEHNE Ha cboTBETHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa NnopbyKa.

5.1.11. Upphandlingsdokument
Sprak som upphandlingsdokumenten ar officiellt tillgangliga pa: bulgariska
Adress till upphandlingsdokumenten: https://app.eop.bg/today/600135
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Ad hoc-kommunikationskanal:
Namn: LAWC EOI

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://app.eop.bg/today/600135
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: bulgariska
Elektronisk katalog: Tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Tidsfrist fér mottagande av anbud: 02/09/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 6 Manader
Information om offentlig anbudséppning:
Oppningsdatum: 03/09/2026 13:00:00 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Plats: B cuctremara
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomfdras inom ramen for program for skyddad anstallning: Nej
Elektronisk fakturering: Tillaten
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: nej

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkdpssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Provningsorganisation: Komucus 3a 3awwjura Ha KOHKypeHuuaTa
Information om tidsfrist for provning: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: HAUMOHAJIEH LLIEHTbP
Mo 3APA3HU U NMAPA3NTHN BONECTH

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0007
Titel: ELISA TecToBe 3a Tokconnasmosa
Beskrivning: ELISA TectoBe 3a Tokconnasmosa - 1824 tecta. O6ocobeHaTa no3nums BKNOYBa
4 nogno3uumn, nogpobHO onucaHn B TexHn4yeckaTta cneundukauuns- MNMpunoxenune 1. Kbm
TexHun4yeckoTo npeanoxexHme 3A JOKASBAHE Ha cCbOTBETHUTE XapaKTEPUCTUKM ce npunarar:
KaTanosu Ha hmpmMnTE NPON3BOLAMTENM C KaTanoXHW HoMepa u/unu gpyru 4OKYMEHTH
(ppKOBOACTBA, MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Ha Npon3BOAUTENS, N3BAAKM OT MHTEPHET CTpaHuua
Ha NPoOM3BOANTENS U APYIU, C KATaNOXHN HOMEpa) OT KOUTO € BUAHO, Ye odhepupaHms
NPOAYKT OTroBaps Ha U3NCKBaHUATA Ha Bb3noxuTens 3anoXeHn B TEXHMYecKaTa
cneundurkaums. Kem texHnyeckoto npegnoxerne ce NPUIATA Konve ot [eknapauuns 3a
CbOTBETCTBME Ha NpeanaraHoTo MH BUTPO ANArHOCTUYHO MEAMLMHCKO uagenve ¢ PernameHT
(EC) 2017/746 Ha EBponenckus napnameHT n Ha CbBeTa, U1 (korato nsgenuneTo ce nycka
Ha nasapa npu ycnosusaTa Ha npexogHute pasnopenduv Ha yun. 110 ot Pernament (EC) 2017
/746), Konve ot [leknapauus 3a cbOTBeTCTBUE, n3gageHa cbrnacHo Oupektnsa 98/79/EO,
BanuaHa CbrnacHo NpuUoXmMmTe NpexogHn pasnopendu (Mnu ekBuBaneHTeH JokymeHT) N0
OBOCOBEHWM MO3VMunn: 1, 2, 4, 5,6, 7, 8 n 9 CbrnacHo nanckeaHusTa Ha un. 37, an.1 ot
HAPELBA Ne 7 3a ycnosusaTa 1 pefa 3a CbCTaBsHE Ha CMUCHK HA MeOULUNHCKATE U3aenus rno
yn. 30a ot 3akoHa 3a MeguUMHCKUTE N3aenvs 1 3a onpeaensHe Ha CTOMHOCTTA, 40 KOSTO Te
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5.1.3.
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5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

5.1.8.

5.1.9.
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ce 3annawlar, ydacTHUKkbT crieasa ga OEKITAPUPA, ye: odepupaHuTe MeanUUHCKM U3genus
OTroBapsAT Ha N3NCKBaHMATa Ha 3akoHa 3a MeauUMHCKUTE nagenusa; opepmpanHnte
MeLMLMHCKN U3Oenus ca BKIYEHM B cnucbka no yvn.1 1.1 6ykea “6“ ot Hapen6aTa Hama
pernctpupanun gaHumn B MAJ1 n/unn EUDAMED 3a nHumMaeHTu/cepuosHn MHUMAEHTU Npes
nocnegHute 18 Mmeceua, KakTo 1 3a GNoknpaHn unu U3TerneHn oT nasapa napTuam no
NPUYMHU, CBbP3aHu ¢ 6GesonacHOCTTa Ha MeauUMHCKUTE n3genus npes nocnegHute 18
Meceua cbrinacHo npegoctaseHa ot MAJl nHdopmauus; cblumte ce 3annawiat B NOHe Tpu OT
ObpXXaBUTeE - YNeHKN Ha EBponenckus cbios, Ypes CbOTBETHUTE MM CUCTEMM 3a 3annallaHe C
ny6nnyHM cpeacTBa UM CbOTBETHUTE UM 34paBHOOCUTypuUTenHM ooHaoBe. 3a obocobeHnTe
No3nLUnKn, 03HAYEHN KaTO KOMMMEKCHN /C noano3vumn/, ydactHuumMTe Tpsibea ga nogagat
odpepTa 3a BCMYKM Noano3numumn, obxsaHaty OT CboTBeTHaTa 060cobeHa Nno3nuus, B NpOTUBEH
cny4yanm ce OTCTpaHsaBa OT npoueaypaTa

Intern identifierare: 600161

Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33694000 Diagnostiska medel

Leveransplats
Del av land (NUTS): Codusa (ctonumua) (BG411)
Land: Bulgarien

Uppskattad Ioptid
Varaktighet: 12 Manader

Forlangning
Hogst antal forlangningar: 0

Varde
Beraknat varde exklusive moms: 8 835,12 EUR

Allméanna upplysningar

Reserverad upphandling:

Deltagande ar inte reserverat.

Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel

Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja

Strategisk upphandling

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

Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

Tillganglighetskriterier

Tillganglighetskrav stalls inte trots att det som anskaffas ska anvandas av fysiska personer,
med foljande motivering

Motivering: He € NPUNOXUMO KbM NpeaMeTa Ha nopbykaTa

Urvalskriterier

Kallor till urvalskriterier: Meddelande

Kriterium: Registrering i ett relevant yrkesregister

Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, Kouto ce 0THacAT 4o rogHocTTa
(npaBocnocobHOCTTa) 3a ynpaxHsiBaHe Ha npodecnoHanHa genHocTt no yn. 60 ot 301
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YyacTHMumMTe criedBa ga nputexasaT paspelleHune 3a TbproBus Ha eapo ¢ MeauLMHCKM
n3genus, nsgageHo ot ManbnHutenHa areHums no nekapcreata /ATl vnn gpyr
(exkBMBanNeHTEH) 4OKYMEHT, YAOCTOBEPSABALL, NPaBOTO UM Aa TbpryBaT C MEAULMHCKM M3aenus,
n3gageH OT KOMMNETEHTEH OpraH Ha Apyra ObpXKaBa YfieHKa unuv Ha apyra gbp)kaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBponenckoTo MKOHOMMUYECKO NPOCTPAHCTBO, Unn Ha KoHdeaepauums
Lsenuapusa. Baxu 3a Bcuukmn obocobeHn nosmumn. 3a gokasBaHe Ha Kputepua 3a noabop,
yyacTHUKbT nonbneat Yact IV, 6yksa A T. 1) ot e-EE[JOI, kaTo nocoun Homep, faTa Ha
n3gaBaHe M CpoK Ha BanngHoOCT, Tas3n MHdopmMaLms ce rnonbrea B, Tasu nHgpopmaums
AoCTbMNHa Nnu e 6e3nnaTHo 3a opraHuTe oT 6a3a AaHHU B AbpKaBa — YneHka Ha EC”- Tam ce
HaTucka ,[la” 3a aa ce OTBOpW NOSETO M Aa MOXe Aa ce Bnuwwe HeobxogmmaTta Ha
Bbanoxutensa nHgopmaums. * [JenHocTute 3a TbProBus Ha egpo ¢ MeanLUHCKN n3genus
cnefBa fa ce M3BbpLIBAT OT NULa, NpUTeXaealin BanuaHo PaspelueHmne 3a TbproBusa Ha
eapo C MeANLNHCKN n3genus Tean AemHOCTM MoraT Aa ce U3BbpLuBaT 1 OT nuue,
npeacTaBuio KOnve OT BanuaeH eKBMBaNeHTeH AOKYMEHT, OKa3Ball, perncrpaumsata My B
HSAKON OT NPOdECNOHANHNTE U THPrOBCKN PETMCTPU Ha AbpXKaBaTta, B KOATO € YCTaHOBEH,
Unu ga npeacTtaBu geknapaumsa Unu yaocToBepeHNe 3a HanmMyuneTo Ha TakaBa permcTpauus ot
KOMMNETEHTHUTE OpraHn, CbrnacHoO HauMOHANHOTO My 3akoHoaaTtencTeo. 3abenexka: Ha etan
CKIMOYBaHe Ha LOroBop, Y4aCTHUKBLT, M30paH 3a U3NbIIHUTEN, NPeAcTaBsa Konve, 3aBepeHo
,BSPHO C OpurMHana” ¢ Nno4NuC 1 neyvaT oT y4acTHMKA, Ha BanvaHO paspeLleHne 3a Tbprosus
Ha egpo C MeAVLMHCKN U3genus unn opyr (eKkBMBaneHTeH) AOKyMeHT.Bb3noxntenaT npuema
€KBMBaNEHTHU cepTMdUKaTh, N3ganeHn OT OpraHun, yCTaHOBEHM B APYIN ObpXKaBu YNEHKM.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssékringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, KoMTo ce OTHacAT 40 TEXHUYECKUTE U
npodecmoHanHuTe cnocobHOCTN Ha ydacTHMUMTE no yn. 63 ot 30I1 YyacTHUKLT cneaBa Aa
npunara BHegpeHa cuctema 3a ynpasrneHue Ha kadectsoto EN ISO 9001:2015 unu
eKBMBaneHTeH ¢ 06xBaT CXoA4eH C npeameTa Ha obocobeHaTa no3mums. — No4 cxoneH obxeat
cnepBa fa ce pasbupa: TbproBusi C MEAULMHCKN peakTuem n/mnu nabopaTtopHn KOHCyMaTuBmM
n/vwnn nab matepmann. 3a gokasBaHe Ha Kputepus 3a Nnoabop y4acTHUKLT nonbnea: Yact IV:
.Kputepum 3a nopbop “, Pasgen I - Cxemu 3a ocurypsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO M CTaHA4apTu 3a
€KOSOorn4yHo ynpaenenue, ,CepTudumkatn ot He3aBUCUMUN OpraHu, YyA0CTOBEPSBALLM
cTaHaapTu 3a ocurypsaBaHe Ha kadecTtso “oT eEE[JOIT — ¢ nocoyBaHe gaTaTta Ha BanugHocCT
Ha cepTudumkaTta, u3gatenaTt My n o6xBaTbT Ha gencteue. 3abenexka: Ha eTan cknoysaHe
Ha JOroBOp, Y4aCTHUKBLT, N3bpaH 3a N3NbNHUTEN, NpeacTaBs Konue, 3aBepeHo ,BspHo ¢
opurnHana” ¢ nognuc u neyaT OT yvacTHMKA, Ha BanuaeH ceptTudukaT 3a ynpasneHne Ha
kadyectBoTo EN ISO 9001:2015 mnn ekBmBaneHTeH ¢ ob6xBaT CXO4EeH C NnpeameTa Ha
obocobeHaTa nosuumsa. CeptudmkatuTte Tpsiba ga ca n3gageHn ot He3aBUCUMM Nnua, KOUTO
ca akpeamTupaHu no CboTBETHATa Cepusa eBPONENCKN cTaHgapTm oT N3nbnHuTenHa areHums
"Bbnrapcka cnyxba 3a akpeguTtauusa” unm oT Apyr HauMoHaneH opraH no akpeauTauuns, KONTo
e cTpaHa no MHOrocTpaHHOTO cnopa3yMeHune 3a B3auMHO npuaHaBaHe Ha EBponerickata
opraHuM3aums 3a akpeguTtauus, 3a CboTBeTHaTa obnacT unu ga oTroBapsaT Ha M3UCKBaHMATA
3a Npu3HaBaHe CbrnacHo Yn. 5a, an. 2 ot 3akoHa 3a HauMoHanHaTa akpeanTauusa Ha opraHm
32 OLEHSABaHE Ha CbOTBETCTBMETO. Bb3noXntenst npuema ekBUBaneHTHU ceptudukaTi,
n3gageHn oT opraHu, yCTaHOBEHM B APYTU ObPXKaBU YNEHKN.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris
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Namn: KputepuaT 3a Bb3naraHe e: -,Han-Hucka LeHa” Ha ocHoBaHue un. 70, an. 2, 1. 1 ot
30T1. Ha nbpBO MSACTO Ce Knacupa y4acTHUKBT, NPeasioxXmn Han-Hucka obuia ueHa 3a
N3NbITHEHNE Ha cboTBETHaTa 06ocobeHa No3unumsa No obwecTBeHaTa NopbYKa.

Beskrivning: KputepuaTt 3a Bb3naraHe e: -,Han-Hucka LeHa” Ha ocHoBaHue yn. 70, an. 2, 7. 1
oT 30l1. Ha nbpBO MSCTO Ce Knacmpa y4aCcTHUKLT, NPeaoXun Han-Hucka obLua LeHa 3a
N3NbfiHEHNE Ha cboTBeTHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa NnopbyKa.

5.1.11. Upphandlingsdokument
Sprak som upphandlingsdokumenten ar officiellt tillgangliga pa: bulgariska
Adress till upphandlingsdokumenten: https://app.eop.bg/today/600135
Ad hoc-kommunikationskanal:
Namn: LAWC EOI

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://app.eop.bg/today/600135
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: bulgariska
Elektronisk katalog: Tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Tidsfrist fér mottagande av anbud: 02/09/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 6 Manader
Information om offentlig anbudsoppning:
Oppningsdatum: 03/09/2026 13:00:00 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Plats: B cuctemara
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomféras inom ramen fér program for skyddad anstallning: Nej
Elektronisk fakturering: Tillaten
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: nej

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkdpssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Provningsorganisation: Komucus 3a 3awjura Ha KOHKypeHUusTa
Information om tidsfrist for prévning: CernacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30T
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: HAUMOHAJIEH LLIEHTbP
Mo 3APA3HU U MAPA3UTHN BOJNECTH

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0008
Titel: ELISA Habopwu 3a mopbunu
Beskrivning: ELISA Habopu 3a mopbunu - 768 Tecta. O6ocobeHaTa no3numns Bkovea 4
noano3numm, NogpobHO onucaHu B TEXHUYeckaTa cneundukaums- NpunoxerHne 1. Kbm
TexHun4yeckoTo npeanoxexHme 3A JOKASBAHE Ha cbOTBETHUTE XapaKTEPUCTUKM ce npunarar:
KaTtanosu Ha upmMuTe NPOM3BOAUTENN C KaTaNlOXHU HOMepa W/unv apyru 4OKYMEHTU
(pBKOBOACTBA, MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba Ha Npon3BOANTENS, U3BAAKM OT MHTEPHET CTpaHuua
Ha NPON3BOANTENSA U APYIK, C KaTanoXHN HOMepa) OT KOUTO € BUAHO, Ye odpepupaHms
NPOAYKT OTroBapsi Ha U3NCKBaHUATa Ha Bb3noxuntens 3anoxeHn B TeEXHUYeckaTa
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cneumndukaumns. Kem texHnyeckoTto npegnoxerune ce NPUTATA Konve ot [eknapauuns 3a
CbOTBETCTBME Ha NpeanaraHoTo MH BUTPO ANArHOCTUYHO MEeAMLMHCKO udgenve ¢ PernameHT
(EC) 2017/746 Ha EBponenckus napnameHT n Ha CbeeTa, U1 (korato nsgenuneTo ce nycka
Ha nasapa npu ycnosusaTa Ha npexogHute pasnopenduv Ha un. 110 ot Pernament (EC) 2017
[746), Konve ot [leknapauus 3a cbOTBeTCTBUE, n3gageHa cbrnacHo Oupektnsa 98/79/EO,
BanuaHa CbrnacHo NpuUnoXnmuTe NpexoaHn pasnopendu (unv ekBnBaneHTeH JoKyMeHT) N0
OBOCOBEHNM MO3nunn: 1, 2, 4, 5,6, 7, 8 n 9 CbrnacHo nsnckeaHusTa Ha un. 37, an.1 ot
HAPELBA Ne 7 3a ycnosusaTa 1 pea 3a CbCTaBsHE Ha CMUCHK HA MeOULUHCKUTE U3Oenus rno
un. 30a oT 3akoHa 3a MeanLMHCKUTE U3OENUS N 3a onpeaensiHe Ha CTOMHOCTTA, 4O KOATO Te
ce 3annawlaT, y4acTHukbT cneasa ga AEKITAPUPA, ye: ocepupaHuTe MeOQULMHCKN U3Oenns
OTroBapsT Ha U3MCKBAHUATA Ha 3akoHa 3a MeAULMHCKUTE n3genns; oepupaHnTe
MEeANLNHCKN U34ennsa ca BkNoYeHn B cnncbka no yun.1 1.1 6ykea “6“ or Hapenbata Hama
pernctpupann gaHHn B AI n/mnn EUDAMED 3a nHUMAeHTWU/cepmosHn MHUMOEHTU Npes
nocnegHute 18 meceua, KakTo 1 3a GNoknpaHmn unu U3TerneHn OT nasapa napTuam no
NpUYMHK, CBbP3aHM ¢ GesonacHoCTTa Ha MeauUMHCKUTE n3genus npes nocnegHute 18
MeceLla cbrnacHo npegocrtaBeHa ot VAJl nHopmauus; coelumte ce 3annawiart B NoHe Tpu OT
ObpXXaBuUTe - YneHKn Ha EBponencknsa cbios, Ype3 CbOTBETHUTE UM CUCTEMMU 3a 3annallaHe C
nybénun4HM cpencTea UM CbOTBETHUTE UM 34paBHOOCUTYpUTENHU dhoHaoBe. 3a obocobeHnTe
Nno3uumMm, 03HAYEHWN KaTo KOMMMEKCHM /C noagno3nuun/, ydactHmumTe Tpabesa ga nogagat
ogepTa 3a BCMYKM NoAN03nLuK, o6xBaHaTh OT CbOTBETHATa 060cobeHa Nno3nuus, B NpOTUBEH
cny4yan ce OTCTpaHsaBa OT npoueaypaTa

Intern identifierare: 600162

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33694000 Diagnostiska medel

5.1.2. Leveransplats
Del av land (NUTS): Codousa (ctonmua) (BG411)
Land: Bulgarien

5.1.3. Uppskattad Ioptid
Varaktighet: 12 Manader

5.1.4. Forlangning
Hogst antal forlangningar: 0

5.1.5. Varde
Beraknat varde exklusive moms: 1 044,48 EUR

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja

5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till miljo, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.8. Tillganglighetskriterier
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Tillganglighetskrav stélls inte trots att det som anskaffas ska anvandas av fysiska personer,
med foljande motivering
Motivering: He e NPUNOXMMO KbM NpeameTa Ha NopbyKaTa

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Registrering i ett relevant yrkesregister
Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, KouTo ce 0THacAT Ao rogHocTTa
(npaBocnocobHOCTTa) 3a ynpaxHsiBaHe Ha npodecnoHanHa genHocT no yn. 60 ot 301
YyacTHuMumMTe crieBa ga nputexasaT paspelleHune 3a TbproBus Ha eapo ¢ MeEQULMHCKM
nsgenus, nsgageHo ot ianbnHutenHa areHuus no nekapcrearta /A nnun gpyr
(ekBMBanNeHTeH) AOKYMEHT, yOOCTOBEPSiBaLL, NPaBOTO UM [a TbpryBaT C MeAULUMHCKN N3aenus,
n3gazeH OT KOMMNeTEeHTEH OpraH Ha Apyra AbpXasa YfleHKka unuv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpOnenckoTo MIKOHOMNYECKO NPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepauus
LLsenuapusa. Baxu 3a Bcuykn obocobeHn nosmumn. 3a gokasBaHe Ha Kputepusa 3a noabop,
yyacTHUKbT nonbneaTt YacT IV, 6yksa A T. 1) ot e-EE[JOl, kaTo noco4n Homep, faTa Ha
n3gaBaHe M CPoK Ha BanngHOCT, Tasn MHdopmMaLlms ce nonbrea B, Tasu nHgpopmaums
AOoCTbNHa nn e 6e3nnaTHo 3a opraHuTe oT 6a3a AaHHU B AbpKaBa — YneHka Ha EC”- Tam ce
HaTucka ,[la” 3a ga ce OTBOpM NOMETO M Aa MOXe Aa ce Bnuwe HeobxoanmaTa Ha
Bb3noxutens nigopmauyus. * [lenHocTuTe 3a TbproBus Ha eapo ¢ MeANLNHCKM U3aenns
cnegea fa ce M3BbpLUBaAT OT nuua, NnpuTexasallm BanvagHo PaspelleHune 3a TbproBust Ha
eapo C MeANLNHCKN U3gennsa Te3n AenHOCTM MoraT Aa ce U3BbpLIBaT 1 OT nuue,
npeacTaBumio Konve OT BanvaeH ekBMBareHTeH AOKYMEHT, OKa3Ball, perncrpaumsata My B
HSAKOW OT NpOdeCnOHaNHNUTE UM TbProBCKU PErMCTPU Ha AbpKaBaTta, B KOSATO € YCTaHOBEH,
Unv ga npeacrtaBun Aekrnapaunsa Unu yaocToBepeHne 3a HanmyuneTo Ha TakaBa permcrpauus ot
KOMMNETEHTHUTE OpraHun, CbriacHO HaUNOHANMHOTO My 3akoHoaaTencTBo. 3abenexka: Ha etan
CKITH0MBaHe Ha J0roBop, y4acTHUKBLT, n3bpaH 3a n3nbiHUTEN, NpeacTaBs Konve, 3aBepeHo
,BAPHO C opurMHana” c noanuc 1 nevat OT y4acTHUKA, Ha BanuaHO paspeLleHne 3a TbproBus
Ha eapo C MEeOULVHCKN N3Aennsa unu Apyr (eKBMBaneHTeH) JOKyMeHT.Bb3noxutenaT npyuema
€KBUBANEHTHN cepTudunkaTi, n3gageHn ot opraHu, yCTaHOBEHU B APYIN ObpPXKaBWU YSEHKN.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssakringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Kputepuun 3a nogbop, Kouto ce OTHacAT 4O TEXHUYECKUTE U
npodecuoHanHuTe cnocobHOCTN Ha ydacTHMUmMTe no Y. 63 ot 30[1 YyacTHUKbLT cneasa aa
npunara BHegpeHa cuctema 3a ynpasneHue Ha kadectsoto EN ISO 9001:2015 unu
eKBMBaneHTeH ¢ 06xBaT CxoAeH c npeameTa Ha obocobeHaTa no3mums. — No4 cxogeH obxsat
cneaBa fa ce pa3bupa: TbproBusi C MEAULMHCKM peakTUBK U/unu nabopaTopHu KOHCYMaTuBHM
n/wnun nab matepmnann. 3a gokasBaHe Ha Kputepus 3a Nnogbop y4acTHUKBT nonbnea: Yact IV:
.Kputepum 3a nopbop “, Pasgen I - Cxemu 3a ocurypsiBaHe Ha Ka4eCcTBOTO M CTaHA4apTH 3a
€KOJIOrM4Ho ynpasrneHue, ,CepTudukat oT He3aBUCMMUN OpraHun, yaoCToBepsABaLLm
cTaHgapTu 3a ocurypsisaHe Ha kadectBo ‘ot eEE[JOIN — ¢ nocoyBaHe gataTta Ha BanuMaHoCT
Ha cepTuduKkaTa, usgatenat My n obxsaTtbT Ha aencteune. 3abenexka: Ha etan cknoyBaHe
Ha OOroBop, y4aCTHUKBLT, n3bpaH 3a n3nbnHUTEN, NpeacTaBs Konue, 3aBepeHo ,BsapHo ¢
opurMHana” ¢ noAnMc 1 nevart OT ydacTHUKA, Ha BanuaeH ceptudumkar 3a ynpasreHune Ha
kadyectBoTo EN ISO 9001:2015 mnn ekBuBaneHTeH ¢ ob6xBaT CXO4eH C npeameTa Ha
obocobeHaTa nosnuus. Ceptudukatute Tpssbsa ga ca usgageHun ot He3aBMCUMM LA, KOUTO
ca akpeauTMpaHu No CboTBEeTHATa Cepusi eBPONENCKN cTaHaapTu OT M3nbnHuTeNHa areHums
"Bbnrapcka cnyxba 3a akpegutauusa” unv oT Apyr HauMoHaneH opraH no akpeguTtauuns, KONTo
e cTpaHa no MHOrocTpaHHOTO cnopasymMeHue 3a B3anMHO nNpu3HaBaHe Ha EBponenckaTa
opraHu3auus 3a akpegurtaums, 3a CboTBeTHaTa 0bnacT unu aa oTroBapsiT Ha U3MCKBaHUATa
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3a Npu3HaBaHe CbrracHo Ysl. 5a, arn. 2 oT 3akoHa 3a HauuMoHanHaTa akpeaounTauma Ha opraHu
3a OLlEHsIBAHE Ha CbLOTBETCTBMETO. Bbanoxutenar npnema eKkBMBaneHTHU CepTI/I(*)VIKaTI/I,
n3gageHun OoT opraHu, yCtaHOBEHU B APYIrn ObpXaBu YNeHKN.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris
Namn: KpuTepusT 3a Bb3naraHe e: -,Han-Hucka LeHa” Ha ocHoBaHue 4n. 70, an. 2, 7. 1 oT
30Ir1. Ha nbpBO MACTO ce Knacupa y4acTHUKBT, NPeaSIoXUIT Han-H1Mcka obLua LeHa 3a
N3NbfIHEHNE Ha cboTBETHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa NnopbyKa.
Beskrivning: KputepuaTt 3a Bb3naraHe e: -,Han-H1ucKa LeHa” Ha ocHoBaHuve un. 70, an. 2, 1. 1
ot 30Tl1. Ha nbpBO MSACTO Ce Knacupa y4acTHUKBT, NPeasioxmn Han-Hucka obLua ueHa 3a
N3NbiiHEHNE Ha cboTBeTHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa Nnopbuka.

5.1.11. Upphandlingsdokument
Sprak som upphandlingsdokumenten ar officiellt tillgangliga pa: bulgariska
Adress till upphandlingsdokumenten: https://app.eop.bg/today/600135
Ad hoc-kommunikationskanal:
Namn: LAWC EOT

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://app.eop.bg/today/600135
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: bulgariska
Elektronisk katalog: Tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Tidsfrist for mottagande av anbud: 02/09/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 6 Manader
Information om offentlig anbudséppning:
Oppningsdatum: 03/09/2026 13:00:00 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Plats: B cuctemata
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomfdras inom ramen for program for skyddad anstallning: Nej
Elektronisk fakturering: Tillaten
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: nej

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkopssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem

5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Prévningsorganisation: Komucus 3a 3alumta Ha KOHKypeHumaTa
Information om tidsfrist for provning: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: HALUMOHAJIEH LLEHTbP
MO 3APA3HUN N NMAPA3UTHU BOJIECTU

5.1. Del (anbudsomrade): LOT-0009
Titel: Mionep-XuHTtoH arap Il (6e3 kpbB) B 90 mm netpu. Onakoska o 20 netpuTa.
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Beskrivning: EMionep-XuHtoH arap Il (6e3 kpbB) B 90 mm neTtpu. Onakoska go 20 netputa -
1500 6posa neTpu, noagpobHO onnucaHn B TexHnyeckaTta cneundukauma- NpunoxerHne 1. Kom
TexHnyeckoTo npeanoxeHne 3A JOKA3BAHE Ha cbOTBETHUTE XapakTepUCTUKK ce npunarart:
KaTtanoan Ha upmM1Te NPOM3BOLAUTENN C KaTaroXHU HOMepa WU/unv apyru 4OKYMEHTU
(pBKOBOACTBA, MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha Npon3BOANTENS, U3BAAKM OT MHTEPHET CTpaHuua
Ha NPoOn3BOANTENSA U APYTK, C KAaTanoXHN HOMepa) OT KOUTO € BUAHO, Ye odheprpaHms
NPOAYKT OTroBaps Ha U3NCKBaHUATA Ha Bb3noxuTens 3anoXeHn B TexHU4eckaTa
cneumndukaumns. Kem TexHundeckoTo npegnoxeHune ce NPUNATA Konve ot Jeknapauna 3a
CbOTBETCTBME Ha NpeanaraHoTo UH BUTPO ANArHOCTUYHO MeaULNHCKO nsgenune ¢ PernameHT
(EC) 2017/746 Ha EBponewckus napnameHT n Ha Cbeeta, UJTN (koraTo nsgenuneTto ce nycka
Ha nasapa npuv yCcrnoBusita Ha npexoaHuTte pasnopeabu Ha yn. 110 ot PernamenT (EC) 2017
/746), Konve ot [Jeknapauus 3a CbOoTBETCTBUE, n3gageHa cornacHo Aupektusa 98/79/EO,
BanuaHa CbrnacHo NpUoXmMmMTe NPExXoaHn pasnopendmu (Mnu ekBnuBaneHTeH JokymeHT) N0
OBOCOBEHWM NMO3nunn: 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8 n 9 CbrnacHo nsncksanuata Ha yn. 37, an.1 ot
HAPELBA Ne 7 3a ycrnoBuaTa 1 pefia 3a CbCTaBAHE Ha CMUCHK HA MeAULMHCKUTE U3genus rno
yn. 30a ot 3akoHa 3a MegUUMHCKUTE N3Oenus 1 3a onpeaensaHe Ha CTOMHOCTTA, 40 KOSATO Te
ce 3annawlar, ydacTHuKkbT crieasa ga OEKITIAPUPA, ye: odepupaHuTe MeanUUHCKM U3genus
OTroBapsAT Ha N3NCKBaHUATa Ha 3akoHa 3a MeauUMHCKUTE nagenus; opepmpaHnte
MEeLMLMHCKN U3Oenusa ca BKIYEHM B cnucbka no yvn.1 1.1 6ykea “6“ ot Hapen6aTa Hama
pernctpupanun gaHumn B MAJ1 n/unn EUDAMED 3a nHUMAEeHTU/Cepuo3Hn MHUMAEHTU Npes3
nocnegHute 18 meceua, KakTo 1 3a GnNoknpaHn unu U3TerneHn oT nasapa napTuam no
NPUYMHK, CBbP3aHu ¢ 6GesonacHOCTTa Ha MeauUMHCKUTE n3genus npes nocnegHute 18
Meceua cbrinacHo npegoctaseHa ot MAJl nHdopmauus; cblumte ce 3annawiat B NOHe Tpu OT
ObpXXaBUTeE - YNeHKN Ha EBponenckus cbio3, Ypes CbOTBETHUTE MM CUCTEMM 3a 3annallaHe C
ny6nnyHM cpeacTBa UM CbOTBETHUTE UM 34paBHOOCUTypuUTenHU ooHaoBe. 3a obocobeHnTe
No3nuUnKn, 03HA4YEHN KaTo KOMMMEKCHN /C noano3vunn/, ydactHuumTe Tpsibea ga nogagat
odepTa 3a BCMYKM Noano3numumn, obxsaHaty OT CboTBeTHaTa 06ocobeHa no3nuusi, B NpOoTUBEH
cny4yan ce OTCTpaHsaBa OT npoueaypaTa

Intern identifierare: 600163

5.1.1. Foremalet for upphandlingen
Kontraktets art: Varor
Huvudklassificering (cpv): 33694000 Diagnostiska medel

5.1.2. Leveransplats
Del av land (NUTS): Codousa (ctonuua) (BG411)
Land: Bulgarien

5.1.3. Uppskattad loptid
Varaktighet: 12 Manader

5.1.4. Forlangning
Hogst antal forlangningar: 0

5.1.5. Varde
Beraknat varde exklusive moms: 437,15 EUR

5.1.6. Allmanna upplysningar
Reserverad upphandling:
Deltagande ar inte reserverat.
Upphandlingsprojekt som inte finansieras med EU-medel
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Upphandlingen omfattas av Varldshandelsorganisationens avtal om offentlig upphandling, GPA
‘ja

5.1.7. Strategisk upphandling
Syftet med strategisk upphandling: Det tas inte hansyn till milj6, sociala aspekter eller
innovation i upphandlingen
Kriterier for gron upphandling: Inga kriterier for gron upphandling

5.1.8. Tillganglighetskriterier
Tillganglighetskrav stélls inte trots att det som anskaffas ska anvandas av fysiska personer,
med féljande motivering
Motivering: He e NPUNOXNUMO KbM NpeamMeTa Ha nopbykaTa

5.1.9. Urvalskriterier
Kallor till urvalskriterier: Meddelande
Kriterium: Registrering i ett relevant yrkesregister
Beskrivning av urvalskriterium: Kputepun 3a nogbop, KouTo ce 0THacAaAT Ao rogHocTTa
(npaBocnocobHOCTTA) 3a ynpaxHsiBaHe Ha npodecnoHanHa genHocTt no yn. 60 ot 3011
YyacTHMumMTE crieBa ga nputexasaT paspeLleHune 3a TbproBus Ha eapo ¢ MeaULMHCKM
n3genus, nsgageHo ot ManbnHutenHa areHums no nekapcreata /AT vnn gpyr
(ekBMBaneHTeH) 4OKYMEHT, yOOCTOBEpPSsiBaLL, NPaBOTO UM [a TbpryBaT C MeAULMHCKN N3aenus,
n3gageH OT KOMNEeTEHTEH OpraH Ha Apyra AbpXXasa YfieHKka unv Ha apyra gbpaBa — cTpaHa
no CnopasymeHneTo 3a EBpoOnenckoTo MIKOHOMNYECKO NPOCTPaHCTBO, U Ha KoHdeaepauus
LLseruapus. Baxu 3a Bcuykn obocobeHn no3mumn. 3a gokasBaHe Ha Kputepusa 3a noabop,
yyacTHUKbLT nonbneat Yact IV, 6yksa A T. 1) ot e-EE[Ol, kaTo nocoun Homep, faTa Ha
n3gaBaHe M CPOK Ha BannaHOCT, Tasn MHdopMaLums ce nonbrea B, Tasu nHgpopmauyms
AoCTbNHa nn e 6e3nnaTHo 3a opraHuTe OT 6a3a AaHHKU B AbpKaBa — YneHka Ha EC”- Tam ce
HaTucka ,[la” 3a aa ce OTBOpW NOMETO M Aa MOXe Aa ce Bnuwe HeobxoammaTta Ha
Bb3noxutens nidopmauyus. * [lenHocTuTe 3a TbproBusi Ha eapo C MEANLNHCKM U3aenuns
cnegBa fa ce M3BbpLUBaT OT Nuua, NnpuTexasallm BanvaHo PaspelleHne 3a TbproBust Ha
eapo C MeANLNHCKN n3genunsa Te3n AeMHOCTM MoraT a ce U3BbpLUBaT M OT nuue,
npeacTaBuio Konve OT BanuaeH ekBMBaneHTeH AOKYMEHT, OKa3Ball perncrpaumsta My B
HSAKOW OT NpodeCnoHaNHNUTE UM TbProBCKU PErMCTPY Ha AbpKaBaTta, B KOSATO € YCTaHOBEH,
Unu ga npeacrtaBun geknapaunsa Unu yaoctToBepeHne 3a HanmyuneTo Ha TakaBa permcrpauus ot
KOMNETEHTHUTE OpraHn, CbracHO HaUMOHANHOTO My 3akoHoaaTencTBo. 3abenexka: Ha etan
CKITO4BaHe Ha J0roBop, y4acTHUKBLT, n3bpaH 3a U3nbiHUTEN, NPeAcTaBs Konve, 3aBepeHo
,BAPHO C opurMHana” ¢ noanuc 1 nevat OT y4acTHUKA, Ha BanuaHO paspeLleHne 3a TbproBus
Ha egpo C MeAVLMHCKN U3nenus unn opyr (eKkBMBaneHTeH) AOKYMeHT.Bb3noxutenaT npuema
€KBUBANEeHTHN cepTudukaTi, n3gageHn oT opraHu, yCTaHOBEHU B APYIN ObpXKaBU YNEHKN.

Kriterium: Certifikat fran oberoende organ om kvalitetssakringsstandarder

Beskrivning av urvalskriterium: Kputepuun 3a nogbop, KOUTo ce OTHaACAT 4O TEXHUYECKUTE U
npodecroHanHuTe cnocobHOCTN Ha ydacTHMUMTe no yn. 63 ot 30[1 YyacTHUKbLT cneaBa Aa
npunara BHegpeHa cuctemMa 3a ynpasneHue Ha kadyectBoto EN ISO 9001:2015 unu
eKBMBaneHTeH ¢ 06xBaT CxofeH c npeameTa Ha obocobeHaTa no3mums. — No4 cxoneH obxsat
cneaBa fa ce pasbupa: Tbproeusi C MEAULMHCKM pPeakTUBK U/unu nabopaTopHu KOHCYMaTuBHM
n/vwnn nab matepmann. 3a gokasBaHe Ha KpuTepus 3a Nnogdbop y4acTHUKBLT nonbnea: Yact IV:
.Kputepum 3a nopbop “, Pasgen I - Cxemu 3a ocurypsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO M CTaHA4apTH 3a
€KOJI0rMyHo ynpasrneHue, ,CepTudukatm oT He3aBUCMMUN OpraHKn, yaoCcToBepsaBaLLm
cTaHdapTu 3a ocurypsBaHe Ha kadectBo “oT eEE[JOIT — ¢ nocoyBaHe gaTtaTta Ha BanugHocCT
Ha cepTuduKkaTa, usgatenart My n obxsaTtbT Ha aencteue. 3abenexka: Ha etan ckntoyBaHe
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Ha OOroBop, y4acTHUKBT, N30paH 3a U3NbNHUTEN, NPeACcTaBs Konue, 3aBepeHo ,BapHo ¢
opurMHana” ¢ noanuc u nevart oT ydacTHUKA, Ha BanuaeH ceptudumkar 3a ynpasreHne Ha
kadyectBoTo EN ISO 9001:2015 mnn ekBmBaneHTeH ¢ ob6xBaT cXo4eH C npeameTa Ha
obocobeHaTa nosnuus. Ceptudumkatmute TpssbBa ga ca usgageHn ot HesaBMCUMM LA, KOUTO
ca akpeauTMpaHu No CboTBETHATa Cepusi EBPONENCKN CTaHa4apTh OT M3nbnHUTENHa areHums
"Bbnrapcka cnyxba 3a akpegutauma" unu ot Apyr HauMoHaneH opraH no akpeaumTaums, KOUTo
e cTpaHa No MHOrocTpaHHOTO cnopasymMeHue 3a B3anMHO nNpu3HaBaHe Ha EBponenckaTa
opraHu3aums 3a akpeguraums, 3a CboTBeTHaTa obnacT unm aa oTroBapsiT Ha U3UCKBaHMATa
3a Npu3HaBaHe CbrnacHo Y. 5a, an. 2 ot 3akoHa 3a HauMoHanHaTa akpeguTauusa Ha opraHu
3a OLEHsIBaHe Ha CbOTBETCTBMETO. Bb3noXntenat npuema ekBuBaneHTHN ceptugukaTi,
n3gageHn ot opraHn, yCTaHOBEHU B APYI Obp)KaBu YSEHKN.

5.1.10. Tilldelningskriterier
Kriterium:
Typ: Pris
Namn: KpuTepusT 3a Bb3naraHe e: -,Han-Hucka LeHa” Ha ocHoBaHue 4n. 70, an. 2, 7. 1 oT
30Ir1. Ha nbpBO MACTO ce Knacupa y4acTHUKBT, NPEASIOXUIT Han-H1Mcka obLua LeHa 3a
N3NbfiHEHNE Ha cboTBETHaTa obocobeHa nNo3muma nNo obLiecTBeHaTa NnopbyKa.
Beskrivning: KputepuaTt 3a Bb3naraHe e: -,Han-H1UCcKa LieHa” Ha ocHoBaHue un. 70, an. 2, 1. 1
ot 30Tl1. Ha nbpBO MSACTO Ce Knacupa y4acTHUKBT, NPeasioxmn Han-Hucka obLuia ueHa 3a
N3NbiiHEHNE Ha cboTBeTHaTa obocobeHa no3muma nNo obLiecTBeHaTa Nnopbuka.

5.1.11. Upphandlingsdokument
Sprak som upphandlingsdokumenten ar officiellt tillgangliga pa: bulgariska
Adress till upphandlingsdokumenten: https://app.eop.bg/today/600135
Ad hoc-kommunikationskanal:
Namn: LAWC EOT

5.1.12. Upphandlingsvillkor
Villkor for inlamning:
Elektronisk inlamning: Kravs
Adress for inlamning: https://app.eop.bg/today/600135
De sprak som kan anvandas i anbuden eller anbudsansokningarna: bulgariska
Elektronisk katalog: Tillaten
Alternativa anbud: Ej tillaten
Tidsfrist for mottagande av anbud: 02/09/2026 23:59:59 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Varaktighet under vilken anbudet maste forbli giltigt: 6 Manader
Information om offentlig anbudséppning:
Oppningsdatum: 03/09/2026 13:00:00 (UTC+03:00) Osteuropeisk sommartid
Plats: B cuctemata
Kontraktsvillkor:
Kontraktet maste genomfdras inom ramen for program for skyddad anstallning: Nej
Elektronisk fakturering: Tillaten
Elektronisk bestallning kommer att anvandas: nej
Elektronisk betalning kommer att anvandas: nej

5.1.15. Metoder
Ramavtal:
Upphandlingen avser inte ett ramavtal
Information om det dynamiska inkopssystemet:
Upphandlingen avser inte ett dynamiskt inkdpssystem
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5.1.16. Kompletterande information, medling och prévning
Provningsorganisation: Komvcus 3a 3awmra Ha KOHKypeHuusaTa
Information om tidsfrist for provning: CvrnacHo un. 197, an. 1, 1. 1 ot 30I1
Organisation som ger mer information om provningsférfaranden: HAUMOHAJIEH LLIEHTbP
Mo 3APA3HU U NMAPA3NTHN BONECTH

8. Organisationer

8.1. ORG-0001
Officiellt namn: HALUMOHAJIEH LUEHTBP MO 3APA3HU N NMAPA3UTHUW BEOJIECTU
Registreringsnummer: 000662721
Postadress: yn. AHKO CAKBb30B Ne.26
Ort: rp.Codous
Postnummer: 1504
Del av land (NUTS): Codousa (ctonumua) (BG411)
Land: Bulgarien
Kontaktpunkt: TaHs NopoBa
E-postadress: t_giurova@yahoo.com
Tfn: 029442875
Webbadress: https://ncipd.org
Kdparprofil: https://app.eop.bg/buyer/2462
Den har organisationens roller:
Upphandlare
Organisation som ger mer information om prévningsférfaranden

8.1. ORG-0002
Officiellt namn: Komncusa 3a 3awmta Ha KOHKypeHuuaTa
Registreringsnummer: 000698612
Postadress: 6yn. Butowa Ne 18
Ort: Codpus
Postnummer: 1000
Del av land (NUTS): Codousa (ctonumua) (BG411)
Land: Bulgarien
Kontaktpunkt: Komucusa 3a 3awmra Ha KOHKypeHunaTa
E-postadress: delovodstvo@cpc.bg
Tfn: +359 29356113
Fax: +359 29807315
Webbadress: http://www.cpc.bg
Den har organisationens roller:
Prévningsorganisation

Information om meddelandet

Identifierare/version for meddelandet: a4313330-8e9f-45a9-9dfd-511540a2046a - 01
Formulartyp: Konkurrensutsattning

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

Avsandningsdatum fér meddelandet: 31/07/2026 14:55:48 (UTC+03:00) Osteuropeisk
sommartid
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Sprak som det har meddelandet finns officiellt tillgangligt pa: bulgariska
Meddelandets publiceringsnummer: 533839-2026

EUT S-nummer: 147/2026

Publiceringsdatum: 03/08/2026
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