See the notice on TED website

379240-2026 - Licitacion

Eslovaquia — Medicamentos para el sistema muscular-esquelético — LIEK S UCINNOU LATKOU
NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

Anuncio de contrato o de concesiéon. Régimen normal

Suministros

1. Comprador

1.1. Comprador
Denominacion oficial: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Correo electrénico: obstaravanie@dfnbb.sk
Naturaleza juridica del comprador: Organismo de Derecho publico bajo el control de una
autoridad estatal
Actividad del poder adjudicador: Salud

2. Procedimiento

2.1. Procedimiento
Titulo: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Descripcion: 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.
Identificador del procedimiento: 1d1e4e78-9760-432d-942¢c-331a26990239
Identificador interno: 62-2026
Tipo de procedimiento: Abierto
El procedimiento esta acelerado: no

2.1.1. Finalidad
Naturaleza del contrato: Suministros
Clasificacion principal (cpv): 33632000 Medicamentos para el sistema muscular-esquelético
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2.1.2. Lugar de ejecucion
Direccién postal: Nam. L. Svobodu 4
Localidad: Banska Bystrica
Cddigo postal: 97409
Subdivisién del pais (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Pais: Eslovaquia

2.1.3. Valor
Valor estimado, IVA excluido: 3 892 818,40 EUR
Valor maximo del acuerdo marco: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Informacién general
Base juridica:
Directiva 2014/24/UE

2.1.6. Motivos de exclusion
Fuentes de los motivos de exclusion: Documento de contratacion

5. Lote

5.1. Lote: LOT-0001
Titulo: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Descripcion: 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.
Identificador interno: 62-2026

5.1.1. Finalidad
Naturaleza del contrato: Suministros
Clasificacion principal (cpv): 33632000 Medicamentos para el sistema muscular-esquelético
Cantidad: 80 piezas

5.1.2. Lugar de ejecucion
Direccion postal: Nam. L. Svobodu 4
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Localidad: Banska Bystrica

Caddigo postal: 97409

Subdivision del pais (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Pais: Eslovaquia

5.1.3. Duracion estimada
Duracion: 24 Meses

5.1.5. Valor
Valor estimado, IVA excluido: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Informacién general
Participacion reservada:
La participacion no esta reservada.
Proyecto de contratacion publica no financiado con fondos de la UE
La contratacién publica esta cubierta por el Acuerdo sobre Contratacién Publica (ACP): no
Esta contratacion también es adecuada para las pequefias y medianas empresas (pymes): si

5.1.7. Contratacion estratégica
Objetivo de la contratacion estratégica: Ninguna contratacion estratégica

5.1.9. Criterios de seleccion
Fuentes de los criterios de seleccion: Documento de contratacion

5.1.10. Criterios de adjudicacion
Criterio:
Tipo: Precio

v v

Categoria del criterio de adjudicacion de peso: Ponderacion (puntos, exacto)
Criterio de adjudicacion: numero: 100

5.1.11. Pliegos de contratacién
Lenguas en las que los pliegos de contratacion estan disponibles oficialmente: eslovaco
Direccion de los pliegos de contratacion: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-
zakaziek/dokumenty/558919
Canal de comunicacion ad hoc:
Nombre: IS EVO

5.1.12. Condiciones de la contratacion publica
Condiciones de presentacion:
Presentacion electrénica: Obligatoria
Direccion para la presentacion: https://www.isepvo.sk
Lenguas en las que pueden presentarse las ofertas o solicitudes de participacién: eslovaco,
checo
Catélogo electrénico: No autorizada
Variantes: No autorizada
Plazo de recepcién de ofertas: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Hora de Europa Oriental,
hora de verano de Europa Central
Duracion durante la cual la oferta debe permanecer valida: 4 Meses
Informacion sobre la apertura publica:
Fecha de apertura: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Hora de Europa Oriental, hora de
verano de Europa Central
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5.1.15.

5.1.16.

Lugar: elektronicky
Condiciones del contrato:

La ejecucion del contrato debe realizarse en el marco de programas de empleo protegido: No

Facturacion electronica: Permitida
Se utilizaran pedidos electrénicos: si
Se utilizara el pago electrénico: si

Técnicas

Acuerdo marco:

Acuerdo marco sin convocatoria de nueva licitacion
Numero maximo de participantes: 1

Informacion sobre el sistema dinamico de adquisicion:
Ningun sistema dinamico de adquisicion

Informacién adicional, mediacién y recurso

Organizacién encargada de los procedimientos de recurso: Urad pre verejné obstaravanie

Informacion sobre los plazos de revision: Lehoty na predlozenie namietok upravuje platny a

ucinny zakon o verejnom obstaravani.

Organizacién que proporciona mas informacién sobre los procedimientos de recurso: Urad pre

verejné obstaravanie

8. Organizaciones

8.1.

8.1.

379240-2026

ORG-0001

Denominacion oficial: Urad pre verejné obstaravanie
Numero de registro: 31797903

Numero de registro: 2021511008

Direccién postal: Ruzova dolina 10

Localidad: Bratislava - mestska ¢ast RuZinov

Caodigo postal: 82109

Subdivisién del pais (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Pais: Eslovaquia

Correo electrénico: info@uvo.gov.sk

Teléfono: +421250264111

Direccion de internet: www.uvo.gov.sk

Funciones de esta organizacion:

TED eSender

Organizacion encargada de los procedimientos de recurso
Organizacion que proporciona mas informacion sobre los procedimientos de recurso

ORG-0002

Denominacion oficial: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Numero de registro: 37957937

Numero de registro: 2021928150

Direccién postal: Namestie Ludvika Svobodu 4

Localidad: Banska Bystrica

Caddigo postal: 97409

Subdivisién del pais (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Pais: Eslovaquia

Correo electrénico: obstaravanie@dfnbb.sk

Teléfono: 0483265145
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Perfil de comprador: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
Funciones de esta organizacion:

Comprador

Informacion del anuncio

Identificador/versién del anuncio: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01

Tipo de formulario: Licitaciéon

Tipo de anuncio: Anuncio de contrato o de concesion. Régimen normal

Subtipo de anuncio: 16

Fecha de envio del anuncio: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) Hora de Europa Oriental, hora
de verano de Europa Central

Lenguas en las que este anuncio esta disponible oficialmente: eslovaco

Numero de publicacion del anuncio: 379240-2026

Numero de la edicion del DO S: 105/2026

Fecha de publicacion: 03/06/2026
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