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379240-2026 - CbcTesaTenHa npouenypa

CnoBakus — MeavkameHTH 3a ckeneTHaTa U MyckynHata cuctema — LIEK S UCINNOU LATKOU
NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

O6sBneHue 3a NOpbUKa UMK KOHLECUA — CTaHAAPTEH PEeXUM

JdocTtaBku

1. KynyBau

1.1. KynyBau
OdmumanHo HaumeHoBaHue: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
EnektpoHHa nowa: obstaravanie@dfnbb.sk
MpaBHa kaTeropus Ha kynysava: lNybnuyHonpasHa opraHmM3aLms, KOHTpoNMpaHa OT opraH Ha
LeHTpanHarta Bnact
[enHocT Ha Bb3narawusa opran: 3gpaseonasBaHe

2. NMpouenypa

2.1. TMpouenypa
3arnasue: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
OnucaHue: Predmetom zakazky je liek NUSINERSEN 12 MG INJEKCNY ROZTOK Doplnok:
sol inj 5 ml/12 mg (liek.inj.skl.) Podanie: intratekalne pouzitie Jedna injek¢na liekovka s
objemom 5 ml obsahuje sodnu sol nusinersenu, ¢o zodpoveda 12 mg nusinersenu. Jeden ml
obsahuje 2,4 mg nusinersenu. Nusinersen je antisense oligonukleotid (antisense
oligonucleotide, ASO), ktory zvySuje podiel zaradenia exénu 7 v transkriptoch mediatorove;j
ribonukleovej kyseliny (messenger ribonucleic acid, mMRNA) pre SMN2 (survival motor neuron
2, SMN2) vazbou na intronic splice silencing site (ISS-N1) nachadzajuce sa v intréne 7 SMN2
premediatorovej ribonukleovej kyseliny (pre-messenger ribonucleic acid, pre-mRNA) pre
SMN2. ASO touto vazbou vytesriuje zostrihové faktory, ktoré za normalnych okolnosti
potlacaju zostrih. Vytesnenie tychto faktorov vedie k retencii exénu 7 v SMN2 mRNA, a preto
ked sa SMN2 mRNA vytvori, mbze sa prepisat do funkéného proteinu SMN v pinej dizke. Liek
s uc€innou latkou Nusinersen je indikovany na lieCbu 5q spinalnej svalovej atrofie. LieCbu tymto
liekom ma zacat len lekar so skusenostou v spinalnej svalovej atrofii (spinal muscular atrophy,
SMA). Rozhodnutie lie€it musi byt zaloZzené na individualizovanom odbornom zhodnoteni
oCakavanych prinosov lie€by pre konkrétneho pacienta vyvazenych vzhladom na potencialne
riziko lieCby liekom. U pacientov so zavaznou hypotdniou a respiratnym zlyhanim pri
narodeni, u ktorych sa tento liek neskumal, sa nemusi v désledku zavazného nedostatku
proteinu SMN prejavit’ klinicky vyznamny prinos. Odporu¢ana davka je 12 mg (5 ml) na jedno
podanie. Lie¢ba sa musi zac¢at' €o najskor po stanoveni diagnézy 4 nasycovacimi davkami v
dnioch 0, 14, 28 a 63. Udrziavacia davka sa ma potom podavat kazdé 4 mesiace.
WNoeHTudmkaTtop Ha npouenypata: 1d1e4e78-9760-432d-942¢-331a26990239
BbTpelweH ngeHtndukatop: 62-2026
Bug npoueaypa: OTkputa
MNpoueaypata ce yckopsiBa: He

21.1. Uen
EctecTtBO Ha nopbykarta: [JocTtaBku
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OcHoBHa knacudgukaums (cpv): 33632000 MegnkameHTH 3a ckeneTHaTa U MycKynHaTa
cuctema

2.1.2. MsacTo Ha nanbriHeHue
MoweHckn agpec: Nam. L. Svobodu 4
Npaa: Banska Bystrica
MoweHckn kopa: 97409
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPManHa eguHuua Ha abpxkasata (NUTS): Banskobystricky kraj (
SK032)
ObpxaBa: Cnosakus

2.1.3. CtomHocCT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 ga ce Bkntousa AC: 3 892 818,40 EUR
MakcumanHa CTOMHOCT 3a paMKOBOTO crnopasymeHue: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. OO6wa uHcpopmauums
NpaBHO ocHOBaHMe:
Oupektnea 2014/24/EC

2.1.6. OcHoBaHUA 3a U3KNKYBaHe
M3TOYHULM Ha OCHOBaHWsITa 3a MU3KItoYBaHe: [JOKyMeHT 3a 06LeCTBEHN NOPBYKM

5. ObocobeHa no3nuus

5.1. O6ocobeHa no3uuyua: LOT-0001
3arnaswe: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Onucanve: Predmetom zékazky je liek NUSINERSEN 12 MG INJEKCNY ROZTOK Doplnok:
sol inj 5 ml/12 mg (liek.inj.skl.) Podanie: intratekélne pouZzitie Jedna injekéna liekovka s
objemom 5 ml obsahuje sodnu sol nusinersenu, ¢o zodpoveda 12 mg nusinersenu. Jeden ml
obsahuje 2,4 mg nusinersenu. Nusinersen je antisense oligonukleotid (antisense
oligonucleotide, ASO), ktory zvySuje podiel zaradenia exdnu 7 v transkriptoch mediatorovej
ribonukleovej kyseliny (messenger ribonucleic acid, mRNA) pre SMN2 (survival motor neuron
2, SMN2) vazbou na intronic splice silencing site (ISS-N1) nachadzajuce sa v intréne 7 SMN2
premediatorovej ribonukleovej kyseliny (pre-messenger ribonucleic acid, pre-mRNA) pre
SMN2. ASO touto vazbou vytesriuje zostrihové faktory, ktoré za normalnych okolnosti
potlacaju zostrih. Vytesnenie tychto faktorov vedie k retencii exénu 7 v SMN2 mRNA, a preto
ked sa SMN2 mRNA vytvori, méZe sa prepisat do funk&ného proteinu SMN v pinej dizke. Liek
s ucinnou latkou Nusinersen je indikovany na lie€bu 5q spinalnej svalovej atrofie. LieCbu tymto
liekom ma zacat' len lekar so skusenostou v spinalnej svalovej atrofii (spinal muscular atrophy,
SMA). Rozhodnutie lie€it musi byt zaloZzené na individualizovanom odbornom zhodnoteni
oCakavanych prinosov lie€by pre konkrétneho pacienta vyvazenych vzhladom na potencialne
riziko lieCby liekom. U pacientov so zavaznou hypotdniou a respiratnym zlyhanim pri
narodeni, u ktorych sa tento liek neskumal, sa nemusi v désledku zavazného nedostatku
proteinu SMN prejavit klinicky vyznamny prinos. Odporu¢ana davka je 12 mg (5 ml) na jedno
podanie. LieCba sa musi za€at o najskér po stanoveni diagndzy 4 nasycovacimi davkami v
drioch 0, 14, 28 a 63. Udrziavacia davka sa ma potom podavat kazdé 4 mesiace.
BbTpelweH ngeHtudukatop: 62-2026

5.1.1. Uen
EctecTtBO Ha nopbykarta: [JocTtaBku
OcHoBHa knacudgukaums (cpv): 33632000 MeankameHTH 3a ckeneTHaTa U MyckynHaTa
cuctema
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Konunuectso: 80 6pos

5.1.2. MsacTo Ha usanbnHeHue
MoweHckn agpec: Nam. L. Svobodu 4
pag: Banska Bystrica
MoweHckn kopa: 97409
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPHUanHa eanHmua Ha gbpxasata (NUTS): Banskobystricky kraj (
SK032)
Obpxasa: Crnosakus

5.1.3. OyakBaHa NpoABLIMKUTENTHOCT
Cpok: 24 Meceuum

5.1.5. CromHocCT
MporHo3Ha cTonHocT, 6e3 ga ce Bkntousa AC: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. OO6wa nHcpopmauusn
3ana3seHo yyacTue:
YyacTtmeTo He e 3anaseHo.
MNpoekT 3a Bb3naraHe Ha obLecTBeHa NopbYka, KOUTO He € hnHaHcupaH cbe cpeacTtea oT EC
MopbykaTa nonaga B NPUIIOXHOTO norne Ha CnopasyMeHneTo 3a AbpXaBHuTe nopbyku (CAMM)
I He
Tasun obwecTBeHa NopbYka € noaxogswa u 3a manku n cpegum npeanpusatus (MCI): ga

5.1.7. Ctpaternyecku obLecTBEHU NOPBYKU
Llen Ha cTpaTernyecknTe obLecTBeHn Nopbykn: Hama cTpaternyecka obLiecTBeHa nopbyka

5.1.9. KpuTtepuu 3a nogbop
N3TOYHMLM Ha KpuTepun 3a n3dop: [JoKkyMeHT 3a 06LLECTBEHN NOPBYKM

5.1.10. KpuTepuu 3a Bb3naraHe
Kputepun:
Bua: LleHa

v v

KaTeropus Ha Kputepusa 3a BbanaraHe ¢ Terno: Terno (To4kun, ToYHa BENMYMHA)
Yuncno, ceBbp3aHo ¢ KpuTepus 3a BbanaraHe: 100

5.1.11. [JokymeHTauus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopbyka
E3nuu, Ha KonTo goKyMeHTauusaTa 3a obuiecTBeHaTa nopbyka € opuumanHo AoCTbNHA:
CIoBaLLKK
Afpec Ha AokyMeHTaumaTta 3a obulectBeHaTa nopbuka: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie
/vyhladavanie-zakaziek/dokumenty/558919
Ad hoc kaHan 3a KOMyHUMKaUuA:
HanmeHoBaHue: IS EVO

5.1.12. YcnoBus 3a Bb3naraHe Ha obwecTBeHa nopb4ka
YcnoBus 3a nogaBaHe:
EnekTpoHHO nogaBaHe: 3aabimKUTENHO
Anpec 3a nogaaHe: https://www.isepvo.sk
E3nuu, Ha konTo moraT ga ce nogaBaT opepTn Unu 3asBeHNs 3a y4acTme: COBaLLUKN, YELLKN
EnektpoHeH kaTtanor: 3abpaHeHo
BapuaHTtu: 3abpaHeHo
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KpaeH cpok 3a nony4dasaHe Ha odepTun: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00)
N3TOYHOEBPOMNENCKO BpeEME, LIeHTpariHOeBPONENCKO NIATHO BpemMe
MpoabmKMTENHOCT, Npe3 KOATO odepTaTta TpsbBa Aa octaHe BanuaHa: 4 Meceuun
MHdopmauma 3a obwecTtBeHaTa nopbykKa:

[aTta Ha oTtBapsHe: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) nsarouHoeBponemncko speme,
LeHTpanHoOeBpONenCcKo NATHO BpemMe

MscTo: elektronicky

YcnoBus Ha poroBopa:

M3nbnHeHneTo Ha goroeBopa TpsibBa ga ce U3BbpLUBA B paMKUTE Ha NporpamMmu 3a cb3gaBaHe
Ha 3awwnTeHn paboTHn mecTa: He

EnekTpoHHO hakTypupaHe: PaspelueHo

LLle ce nsnonssa enekTpoHHO NopbyBaHe: Aa

LLle ce nsnonsea enekTpoHHO NnawjaHe: aa

5.1.15. TexHuKun
PamkoBo cnopasymeHue:
PamkoBo cnopasymeHue 6e3 NnogHOBSABaHe Ha CbCTe3aTtenHaTa npoueaypa
MakcumaneH 6pon yqactHuum: 1
UHdopmaumsa 3a AMHaMu4YHaTa cuctemMa 3a NoKynKu:
Hsama guHammnyHa cuctema 3a nokymnku

5.1.16. [donbnHuTenHa nHcgpopmauus, Mmeguauua v npepasrnexanaHe (obxxansaHe)
OpraHnu3aums, oTroBapsila 3a npepasrnexaaHeTo (obxansaHeto): Urad pre verejné
obstaravanie
MHdopmaums 3a KpanHUTe cpokoBe 3a npepasrnexgaHe: Lehoty na predloZenie namietok
upravuje platny a ucinny zakon o verejnom obstaravani.
OpraHusauums, npegocTtassia noseye nHopmaLms 3a npouenypurte 3a npernes (obxansaHe)
: Urad pre verejné obstaravanie

8. OpraHunsauum

8.1. ORG-0001
OduumanHo HanmeHosaHwe: Urad pre verejné obstaravanie
PerucTtpaunoHeH Homep: 31797903
PernctpaumoHeH Homep: 2021511008
MoweHckn agpec: Ruzova dolina 10
'paa: Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov
MoweHckm koa: 82109
AOMUHUCTpaTUBHO-TEpUTOPUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
ObpxaBa: Cnosakus
EnektpoHHa nowa: info@uvo.gov.sk
TenedoH: +421250264111
NHTepHeT agpec: www.uvo.gov.sk
Ponu Ha Ta3u opraHunsaums:
TED eSender
OpraHnszaums, oTroBapsiLia 3a npepasrnexagaHeTo (obxansaHeTo)
OpraHusaums, npegocTassiila noseye MHopMauns 3a npoueaypute 3a npernes (obxansaHe)

8.1. ORG-0002
OdomumanHo HammeHoBaHue: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
PernctpaunoHeH Homep: 37957937
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PeructpaunoHeH Homep: 2021928150

MoweHckn agpec: Namestie Ludvika Svobodu 4

Npag: Banska Bystrica

MNoweHckn koa: 97409

AOMUHUCTpaTUBHO-TepUTOpUanHa eguHuua Ha abpxasata (NUTS): Banskobystricky kraj (
SK032)

ObpxaBa: CnoBakus

EnekTpoHHa nowa: obstaravanie@dfnbb.sk

TenedoH: 0483265145

Mpodumn Ha kynyBa4a: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
Ponu Ha Ta3u opraHusauus:

Kynysau

UHdopmauusa 3a obsaBneHneTo

WpeHntndumkarop/sepcnsa Ha obasneHneTto: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01
Bug Ha dopmynsapa: CbhcTesaTtenHa npoueaypa

Bug o6asnenune: O6aBneHne 3a nopbyka UM KOHLECUSA — CTaHAAPTEH PEXUM

MoaBua Ha obaBneHneTo: 16

[arta Ha nanpawaHe Ha nssectuneto: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) n3To4HOEBPONENCKO
Bpeme, LieHTparnHoeBpOonencko NATHO Bpeme

E3numn, Ha KOMTO HacCTOALOTO U3BECTUE € OPULMATTHO OCTBMHO: CNOBALUKK

Homep Ha nybnukyBaHe Ha ob6aBneHneTo: 379240-2026

Homep Ha 6pos Ha OB S: 105/2026

Hata Ha ny6nuvkyBaHe: 03/06/2026
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