See the notice on TED website

379240-2026 - Wettbewerb

Slowakei — Arzneimittel fiir das Muskel- und Skelettsystem — LIEK S UCINNOU LATKOU
NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK

0J S 105/2026 03/06/2026

Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung

Lieferleistungen

1. Beschaffer

1.1. Beschaffer
Offizielle Bezeichnung: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
E-Mail: obstaravanie@dfnbb.sk
Rechtsform des Erwerbers: Von einer zentralen Regierungsbehdrde kontrollierte Einrichtung
des offentlichen Rechts
Tatigkeit des offentlichen Auftraggebers: Gesundheit

2. Verfahren

2.1. Verfahren
Titel: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Beschreibung: 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 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.
Kennung des Verfahrens: 1d1e4e78-9760-432d-942c-331a26990239
Interne Kennung: 62-2026
Verfahrensart: Offenes Verfahren
Das Verfahren wird beschleunigt: nein

21.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33632000 Arzneimittel fir das Muskel- und Skelettsystem
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2.1.2. Erfillungsort
Postanschrift: Nam. L. Svobodu 4
Stadt: Banska Bystrica
Postleitzahl: 97409
Land, Gliederung (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slowakei

2.1.3. Wert
Geschéatzter Wert ohne MwSt.: 3 892 818,40 EUR
Hochstwert der Rahmenvereinbarung: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Allgemeine Informationen
Rechtsgrundlage:
Richtlinie 2014/24/EU

2.1.6. Ausschlussgriinde
Quellen der Ausschlussgrinde: Auftragsunterlagen

5. Los

5.1. Los: LOT-0001
Titel: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Beschreibung: 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 exénu 7 v transkriptoch mediatorove;j
ribonukleovej kyseliny (messenger ribonucleic acid, mRNA) 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 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, mdze sa prepisat do funké&ného 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 zaloZené na individualizovanom odbornom zhodnoteni
oCakavanych prinosov lieCby pre konkrétneho pacienta vyvazenych vzhladom na potencialne
riziko lieCby liekom. U pacientov so zavaznou hypotdniou 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 najskér po stanoveni diagnézy 4 nasycovacimi davkami v
drioch 0, 14, 28 a 63. Udrziavacia davka sa ma potom podavat kazdé 4 mesiace.
Interne Kennung: 62-2026

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33632000 Arzneimittel fir das Muskel- und Skelettsystem
Menge: 80 Stuck

5.1.2. Erfullungsort
Postanschrift: Nam. L. Svobodu 4
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Stadt: Banska Bystrica

Postleitzahl: 97409

Land, Gliederung (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Land: Slowakei

5.1.3. Geschatzte Dauer
Laufzeit: 24 Monate

5.1.5. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uiber das éffentliche Beschaffungswesen: nein
Diese Auftragsvergabe ist auch fur kleine und mittlere Unternehmen (KMU) geeignet: ja

5.1.7. Strategische Auftragsvergabe
Ziel der strategischen Auftragsvergabe: Keine strategische Beschaffung

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Eignungskriterien: Auftragsunterlagen

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis

sy v

Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Punkte, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 100

5.1.11. Auftragsunterlagen
Sprachen, in denen die Auftragsunterlagen offiziell verfugbar sind: Slowakisch
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-
zakaziek/dokumenty/558919
Ad-hoc-Kommunikationskanal:
Name: IS EVO

5.1.12. Bedingungen fiir die Auftragsvergabe
Bedingungen fur die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://www.isepvo.sk
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kdnnen: Slowakisch
, Tschechisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fur den Eingang der Angebote: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit,
Mitteleuropaische Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 4 Monate
Informationen uber die 6ffentliche Angebotsoffnung:
Eroffnungstermin: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische
Sommerzeit
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5.1.15.

5.1.16.

Ort des Eroffnungstermins: elektronicky

Auftragsbedingungen:

Die Auftragsausfuhrung muss im Rahmen von Programmen flr geschutzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein

Elektronische Rechnungsstellung: Zulassig

Auftrage werden elektronisch erteilt: ja

Zahlungen werden elektronisch geleistet: ja

Techniken

Rahmenvereinbarung:

Rahmenvereinbarung ohne erneuten Aufruf zum Wettbewerb
Hochstzahl der Teilnehmer: 1

Informationen uber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem

Weitere Informationen, Schlichtung und Nachpriifung
Uberpriifungsstelle: Urad pre verejné obstaravanie

Informationen Uber die Uberpriifungsfristen: Lehoty na predloZenie namietok upravuje platny a

ucinny zakon o verejnom obstaravani.

Organisation, die weitere Informationen fiir die Nachpriifungsverfahren bereitstellt: Urad pre

verejné obstaravanie

8. Organisationen

8.1.

8.1.

379240-2026

ORG-0001

Offizielle Bezeichnung: Urad pre verejné obstaravanie
Registrierungsnummer: 31797903
Registrierungsnummer: 2021511008

Postanschrift: Ruzova dolina 10

Stadt: Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov

Postleitzahl: 82109

Land, Gliederung (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Land: Slowakei

E-Mail: info@uvo.gov.sk

Telefon: +421250264111

Internetadresse: www.uvo.gov.sk

Rollen dieser Organisation:

TED eSender

Uberprifungsstelle

Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprifungsverfahren bereitstellt

ORG-0002

Offizielle Bezeichnung: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Registrierungsnummer: 37957937

Registrierungsnummer: 2021928150

Postanschrift: Namestie Ludvika Svobodu 4

Stadt: Banska Bystrica

Postleitzahl: 97409

Land, Gliederung (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)

Land: Slowakei

E-Mail: obstaravanie@dfnbb.sk
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Telefon: 0483265145
Profil des Erwerbers: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183

Rollen dieser Organisation:
Beschaffer

Informationen zur Bekanntmachung

Kennung/Fassung der Bekanntmachung: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01
Formulartyp: Wettbewerb

Art der Bekanntmachung: Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung
Unterart der Bekanntmachung: 16

Datum der Ubermittlung der Bekanntmachung: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00)
Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische Sommerzeit

Sprachen, in denen diese Bekanntmachung offiziell verfugbar ist: Slowakisch
Veroffentlichungsnummer der Bekanntmachung: 379240-2026

ABI. S — Nummer der Ausgabe: 105/2026

Datum der Veroffentlichung: 03/06/2026
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