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379240-2026 - AlaywVvIONOG

TAoBakia — Pdpuaka HUOTKEAETIKWYV TTadRcewv — LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12
MG, INJEKCNY ROZTOK

0J S 105/2026 03/06/2026

MpokApugn ocuuBacng N CUNBACNHG TTAPAXWPENONG — TUTTOTTOINHMEVO KABEOTWG

Ayafa

1. AyopaoTig

1.1. AyopaoTig
Etrionun ovopaoia: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Email: obstaravanie@dfnbb.sk
NouIkA pop@r) ayopaoTr): Opyaviopog dnuoaiou dikaiou TTou TeAE UTTO Tov EAeyx0 apxXAg TNG
KEVTPIKNG KUBEpVNONG
ApaoTtnpidétTnTa TNG avabétouoag apxng: Yyeia

2. Aladikaoia

2.1. Aiadikaoia
Tithog: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Mepiypaenr: 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.
AvayvwpioTiké dladikaciag: 1d1e4e78-9760-432d-942¢-331a26990239
EowTtepikd avayvwploTIKO: 62-2026
Eidog diadikaoiag: AvoIKTh
H diadikaoia emtayxuveral: oxl

21.1. ZKotroég
XapakTtpag NG ouppBaong: AyaBd
Kupia tagivounon (cpv): 33632000 PApuaka JUOOKEAETIKWY TTABROEWV
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2.1.2. Tomog ekTéAeong
Tayudpopikn dievBuvon: Nam. L. Svobodu 4
M6An: Banska Bystrica
TaxudpouIKOG KwdIkag: 97409
Ymrodiaipeon xwpag (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Xwpa: ZAopakia

21.3. Atia
ExkTipwpevn agia xwpic PriA: 3 892 818,40 EUR
MéyioTn agia Tng oupgwviag-rAaiciou: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Tevikég TTAnpoPoOpiEg
NopikA Bdon:
Odnyia 2014/24/EE

2.1.6. Ao6yol amokAsiopou
Mnyég Twv Adywv atrokAgiopou: ‘Eyypago cupBaong

5. NapTida

5.1. NMapTida: LOT-0001
Tithog: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Mepiypaer: Predmetom zakazky je liek NUSINERSEN 12 MG INJEKCNY ROZTOK Doplnok:
sol inj 5 ml/12 mg (liek.inj.skl.) Podanie: intratekalne pouZzitie 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, 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.
EowTepikd avayvwpioTIKO: 62-2026

5.1.1. ZkKomog
XapokTrpag NG oupBaong: AyaBad
Kopia tagivounon (cpv): 33632000 PApuaka JUOOKEAETIKWY TTABROEWV
MoodtnTa: 80 Tepaxia

5.1.2. Toémog ekTéAeong
Taxudpouikr) dieuBuvon: Nam. L. Svobodu 4
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MéAN: Banska Bystrica

TayxudpouIKOG KwdIkag: 97409

Ymrodiaipeon xwpag (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Xwpa: ZAopakia

5.1.3. EkTIpwpEVN SidpKela
Aiapkela: 24 MAveg

5.1.5. Atia
Ekmipwpevn agia xwpic GrA: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Tevikég TTAnpoopieg
Kat’ amroKA€IOTIKOTNTA CUMHETOXNA:
Aev TTAPOXWPEITAI CUPPETOXN.
‘Epyo dnuéoiwv cupBdocwy 1Tou dev XpnuatodoTeital atrd Ta Tapeia Tng EE
H dnudoia oupBacn KAaAUTITETAI ATTO TN CUPPWVIa yia TIG dNUooieg oupBaoclg (ZAY): éxi
H ev Adyw oupBaon gival eriong KaTdAANAN yia TIg MIKPEG Kal peoaieg emmixeiprioels (MME): vai

5.1.7. Zrpatnyikég dSnuooieg cupPaoElg
2TOX0G TV OTPATNYIKWY dnuociwv cupBaoewv: Kayia otpatnyikr dnuooia cuupacn

5.1.9. Kpitipia €mAoyng
Mnyég Twv KpiITnpiwv emAoynig: ‘Eyypago cuuBaong

5.1.10. Kpithpla avadeong
Kpitipio:
Eidog: Tiun

sy v

Katnyopia Tou kpitnpiou avdBeong Bdapog: Z1abuion (uépia, akpIBES)
ApiBudg kpitnpiou avabeong: 100

5.1.11. ‘Eyypa@a dnuociwv cupfdoewyv
FAWOOEG OTIG OTTOIEG ival ETTIONUWG dIabEoipa Ta €yypaga tng dnudaoiag cuppaong:
OAOBOKIKA
AleBuvon Twv gyypaewy Tng dnudoiag ocupBaong: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie
/vyhladavanie-zakaziek/dokumenty/558919
Ad hoc diaulog emikoIvwyviag:
Ovoupaogia: IS EVO

5.1.12. Opoil dnuociwv cuppdoewyv
‘Opoi1 utroBOoANRG:
HAekTpOVIKT) UTTOBOAN: YTTOXPEWTIKN
AieuBuvon yia uttoBoAn: https://www.isepvo.sk
"AWOOEC OTIG OTTOIEC PUTTOPOUV Va UTTORANBOUV 01 TTPOCPOPEG 1 Ol AITAOEIG CUPMETOXNG:
OAOBOKIKA, TOEXIKA
HAeKTPOVIKOG KOTAAOYOG: Agv eTTITRETTETAI
MapaAAayég: Aev emTpETTETAI
MpoBeouia TTapaAafns Twv poagopwyv: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvaTtoAikng
EupwTtng, Bepivr) wpa KevTpikAg Eupwting
Aldpkela KaTd TNV OTToia TTPETTEl VA TTAPAMEVEI IoXUouoa n TTpoc@opd: 4 Mrveg
NMAnpo@opieg OXeTIKA pe TN dnudoIa atrocPpdayion:
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Huepopnvia atroogpadyiong: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Qpa AvatoAikig Eupwtrng,
Bepivi) wpa KevtpikAg Eupwtng

Totog: elektronicky

‘Opol Tng ocuupaong:

H ouuBaon TTpETTel va eKTEAEITAI OTO TTAQICIO TTPOYPOUMATWY TTPOCTATEUOPEVNG ATTAOXOANONG:
Oxi

HAekTpovikr TIHOAGYNoN: ETiTpétTeTal

©a xpnoipoTtroindei NAEKTPOVIKA TTapayyeAia: vai

©a xpnoipoTroinBei NAEKTPOVIKA TTANPWHNA: val

5.1.15. Texvikég
Zupguwvia-trAaiolo:
2UMQWVIO-TTAQICI0, XWPIG ETTAVEKKIVNON dlIayWVIOUOU
MéyioTog apiBudg cuppeTeEXOVTWY: 1
NMAnpo@opieg OXETIKA PE TO SUVAMIKO CUOTNHA OYOPWV:
Kavéva duvapikd ouoTnua ayopwyv

5.1.16. Mepaitépw TTANpOoPopicg, diapecoAdBnon Kal TTPpoocPuUYNR
Opyaviopdg rpooguyAc: Urad pre verejné obstaravanie
IMAnpo@opieg OXETIKA e TIG TTPoBeoicg eTaveEETaong: Lehoty na predloZzenie namietok
upravuje platny a ucinny zakon o verejnom obstaravani.
OpyavIGUAS TTAPOXAS TIEPICGATEPWY TTANPOPOPIWY TwV SIadIKAoIWY TTPocuyr¢: Urad pre
verejné obstaravanie

8. Opyaviouoi

8.1. ORG-0001
Emrionun ovopacia: Urad pre verejné obstaravanie
ApiBudg karaxwpiong: 31797903
ApiBudc karaxwpiong: 2021511008
Tayudpopuikn dieuBuvon: Ruzova dolina 10
M6An: Bratislava - mestska Cast’ Ruzinov
TaxudpouIkKOG KwdIkag: 82109
YTmrodiaipean xwpag (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Xwpa: ZAopakia
Email: info@uvo.gov.sk
TnAépwvo: +421250264111
HAekTpovikr) d1euBuvon: www.uvo.gov.sk
PéAo1 autoU Tou opyaviouou:
TED eSender
Opyaviopog TTPOcPUYNG
Opyaviopog TTapOoXNG TTEPICOOTEPWY TTANPOPOPIWYV TWV dIadIKACIWY TTPOCPUYAG

8.1. ORG-0002
Emionun ovouaoia: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
ApIBudg kataxwpliong: 37957937
Ap1Budg karaxwpiong: 2021928150
Taxudpouikr) dieuBuvon: Namestie Ludvika Svobodu 4
MéAN: Banska Bystrica
TayxudpouIKOg KwdIkag: 97409
Ymrodiaipeon xwpag (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
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Xwpa: ZAoBakia

Email: obstaravanie@dfnbb.sk

TnAépwvo: 0483265145

MpowiA ayopaoTA: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
P6Aol autoU Tou opyaviouou:

AyopaoTig

MAnpogopicg TpoknpuEng

AvayvwpioTiko/Ekdoon TTpokApuéng: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01
Eidog evrutTou: Alaywviopog

Eidog mpokApugng: Mpoknpuén ouppacng 4 cUPPBACNG TTOPAXWPENONG — TUTTOTTOINKEVO
KaBeoTWG

YTrogidog mrpoknpuéng: 16

Huepopnvia atmooToArng Tng Tpoknpuéng: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) Qpa AvatoAiKig
Eupw1ng, Bepiviy wpa Kevtpikng Eupwtng

MAWwooeg oTIG OTToiEG dIaTIBETAI ETTIONKA N TTAPOUCA TTPOKNPUEN: GAOBAKIKA

ApIBuOG dnpoaicuong TnNG TTpokApugng: 379240-2026

ApiBudg Teuxoug EE S: 105/2026

Huepopnvia dnuocicuong: 03/06/2026
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