See the notice on TED website

379240-2026 - Zadavani

Slovensko — Lééivé pripravky pro muskuloskeletalni systém — LIEK S UCINNOU LATKOU
NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK

0J S 105/2026 03/06/2026

Oznameni o zahajeni zadavaciho nebo koncesniho fizeni — standardni rezim

Dodavky

1. Kupuijici

1.1. Kupujici
Oficialni nazev: Detska fakultnd nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
E-mail: obstaravanie@dfnbb.sk
Pravni forma kupujiciho: Vefejnopravni subjekt ovladany ustfednim organem statni spravy
Cinnost vefejného zadavatele: Zdravotnictvi

2. Rizeni

2.1. Rizeni
Nazev: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Popis: Predmetom zakazky je liek NUSINERSEN 12 MG INJEKCNY ROZTOK Doplnok: sol inj
5 ml/12 mg (liek.inj.skl.) Podanie: intratekalne pouzitie 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 exonu 7 v transkriptoch mediatorovej ribonukleovej kyseliny
(messenger ribonucleic acid, mMRNA) pre SMN2 (survival motor neuron 2, SMN2) vazbou na
intronic splice silencing site (ISS-N1) nachadzajuce sa v introne 7 SMN2 premediatorovej
ribonukleovej kyseliny (pre-messenger ribonucleic acid, pre-mRNA) pre SMN2. ASO touto
vazbou vytesiuje zostrihové faktory, ktoré za normalnych okolnosti potlacaju zostrih.
Vytesnenie tychto faktorov vedie k retencii exéonu 7 v SMN2 mRNA, a preto ked sa SMN2
mRNA vytvori, mdZe sa prepisat do funkéného proteinu SMN v pinej dizke. Liek s t&innou
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 respiraénym 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.
Identifikator fizeni: 1d1e4e78-9760-432d-942¢-331a26990239
Interni identifikator: 62-2026
Typ fizeni: Oteviené
Rizeni se zrychli: ne

2.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 33632000 Lécivé pripravky pro muskuloskeletalni systém

2.1.2. Misto plnéni
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PosStovni adresa: Nam. L. Svobodu 4

Obec: Banska Bystrica

PSC: 97409

Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Zemé: Slovensko

2.1.3. Hodnota
Odhadovana hodnota bez DPH: 3 892 818,40 EUR
Maximalni hodnota ramcové dohody: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Obecné informace
Pravni zaklad:
Smeérnice 2014/24/EU

2.1.6. Duvody pro vylouceni
Zdroje dlvodul pro vylou€eni: Zadavaci dokumentace

5.1. Cast: LOT-0001
Nazev: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Popis: 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 mediatorovej 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 exonu 7 v SMN2 mRNA, a preto ked sa SMN2
mRNA vytvori, mdZe sa prepisat do funkéného proteinu SMN v pinej dizke. Liek s u&innou
latkou Nusinersen je indikovany na lie€bu 5q spinalnej svalovej atrofie. Lie€bu 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 lieCby pre konkrétneho pacienta vyvazenych vzhladom na potencialne
riziko lie€by liekom. U pacientov so zavaznou hypoténiou a respiracnym 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 zaCat o najskor po stanoveni diagndzy 4 nasycovacimi davkami v
drioch 0, 14, 28 a 63. Udrziavacia davka sa ma potom podavat kazdé 4 mesiace.
Interni identifikator: 62-2026

5.1.1. Ugel
Charakter smlouvy: Dodavky
Hlavni klasifikace (cpv): 33632000 Lécivé pripravky pro muskuloskeletalni systém
Mnozstvi: 80 kusy

5.1.2. Misto plnéni
Postovni adresa: Nam. L. Svobodu 4
Obec: Banska Bystrica
PSC: 97409
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Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Zemé: Slovensko

5.1.3. Odhadovana doba trvani
Doba trvani: 24 Mésice

5.1.5. Hodnota
Odhadovana hodnota bez DPH: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Obecné informace
Vyhrazena ucast:
Ugast neni vyhrazena.
Projekt vefejnych zakazek, ktery neni financovan z prostfedka EU
Na zakazku se vztahuje Dohoda o vladnich zakazkach: ne
Tato zakazka je vhodna i pro malé a stfedni podniky: ano

5.1.7. Strategické zadavani zakazek
Cil strategického zadavani zakazek: Zadné strategické zadavani vefejnych zakazek

5.1.9. Kiritéria pro vybér
Zdroje vybérovych kritérii: Zadavaci dokumentace

5.1.10. Kiritéria pro zadani
Kritérium:
Typ: Cena

sy v

Kategorie kritéria pro zadani s vahou: Vaha (body, pfesné)
Cislo spojené s kritériem pro zadani zakazky: 100

5.1.11. Zadavaci dokumentace
Jazyky, v nichZz je oficialné k dispozici zadavaci dokumentace: slovenstina
Adresa zadavaci dokumentace: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-zakaziek
/dokumenty/558919
Komunikaéni kanal ad hoc:
Jméno/nazev: IS EVO

5.1.12. Podminky zadavani zakazek
Podminky podani:
Elektronické podani: Pozadovana
Adresa pro podani: https://www.isepvo.sk
Jazyky, v nichZ |ze podavat nabidky nebo Zadosti o u€ast: slovenstina, Cestina
Elektronicky katalog: Nepovolena
Varianty: Nepovolena
Lhata pro doruc€eni nabidek: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as
Doba, po kterou musi nabidka zlstat platna: 4 Mésice
Informace o verejném otvirani nabidek:
Datum otevreni: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoevropsky Cas, stfedoevropsky
letni Cas
Misto: elektronicky
Smluvni podminky:
PInéni zakazky musi byt provedeno v ramci programu chranéného zaméstnani: Ne
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Elektronicka fakturace: Povolena
Bude pouzito elektronické objednavani: ano
Bude pouzita elektronicka platba: ano

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda bez obnoveni soutéze
Maximalni pocet ucastniku: 1
Informace o dynamickém nakupnim systému:
Zadny dynamicky nakupni systém

5.1.16. Dalsi informace, mediace a prezkum
Organizace pfislugna pro prezkum: Urad pre verejné obstaravanie
Informace o lhatach pro prezkum: Lehoty na predlozenie namietok upravuje platny a ucinny
zakon o verejnom obstaravani.
Organizace poskytujici dal$i informace o podani navrh( na pfezkum: Urad pre verejné
obstaravanie

8. Organizace

8.1. ORG-0001
Oficialni nazev: Urad pre verejné obstaravanie
Registracni Cislo: 31797903
Registracni €islo: 2021511008
Postovni adresa: Ruzova dolina 10
Obec: Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov
PSC: 82109
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Zemé: Slovensko
E-mail: info@uvo.gov.sk
Telefon: +421250264111
Internetova adresa: www.uvo.gov.sk
Ulohy této organizace:
TED eSender
Organizace pfislusna pro prezkum
Organizace poskytujici dal$i informace o podani navrhl na pfezkum

8.1. ORG-0002
Oficialni nazev: Detska fakultnd nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Registracni Cislo: 37957937
Registracni €islo: 2021928150
Postovni adresa: Namestie Ludvika Svobodu 4
Obec: Banska Bystrica
PSC: 97409
Niz8i uzemni jednotka zemé (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Zemé: Slovensko
E-mail: obstaravanie@dfnbb.sk
Telefon: 0483265145
Profil kupujiciho: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
Ulohy této organizace:
Kupujici
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Oznameni - informace

Identifikator oznameni/verze: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01

Druh formulafe: Zadavani

Typ oznameni: Oznameni o zahajeni zadavaciho nebo koncesniho fizeni — standardni rezim
Podtyp oznameni: 16

Datum odeslani oznameni: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) vychodoevropsky ¢as,
stfedoevropsky letni ¢as

Jazyky, v nichZ je toto oznameni oficialné k dispozici: slovenstina

Cislo zvefejnéni oznameni: 379240-2026

Cislo vydani v fadé S UF. vést.: 105/2026

Datum zvefejnéni: 03/06/2026
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