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379240-2026 - Hange

Slovakkia — Skeleti-lihassiisteemi ravimid — LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG,
INJEKCNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

Hanketeade voi kontsessiooniteade — iildkord

Asjad
1. Hankija
1.1. Hankija

Ametlik nimi: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
E-posti aadress: obstaravanie@dfnbb.sk
Hankija 6iguslik vorm: Keskvalitsusasutuse kontrollitav avalik-Giguslik isik
Hankija tegevus: Tervishoid

2. Menetlus

2.1. Menetlus
Pealkiri: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Kirjeldus: 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.
Menetluse tunnus: 1d1e4e78-9760-432d-942¢c-331a26990239
Sisemine tunnus: 62-2026
Menetluse liik: Avatud
Kiirendatud menetlus: ei

2.1.1. Eesmark
Lepingu olemus: Asjad
Peamine liigitus (cpv): 33632000 Skeleti-lihasststeemi ravimid

2.1.2. Lepingu taitmise koht
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Postiaadress: Nam. L. Svobodu 4

Linn: Banska Bystrica

Sihtnumber: 97409

Riik — jaotus (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Riik: Slovakkia

2.1.3. Maksumus
Eeldatav maksumus kaibemaksuta: 3 892 818,40 EUR
Raamlepingu maksimaalne maksumus: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Uldine teave
Oiguslik alus:
Direktiiv 2014/24/EL

2.1.6. Korvaldamise alused
Valjajatmise aluste allikad: Hankedokument

5. Osa

5.1. Osa: LOT-0001
Pealkiri: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Kirjeldus: Predmetom zakazky je liek NUSINERSEN 12 MG INJEKCNY ROZTOK Doplnok: sol
inj 5 ml/12 mg (liek.inj.skl.) Podanie: intratekalne 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 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.
Sisemine tunnus: 62-2026

5.1.1. Eesmark
Lepingu olemus: Asjad
Peamine liigitus (cpv): 33632000 Skeleti-lihasststeemi ravimid
Kogus: 80 tukki

5.1.2. Lepingu taitmise koht
Postiaadress: Nam. L. Svobodu 4
Linn: Banska Bystrica
Sihtnumber: 97409
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Riik — jaotus (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Riik: Slovakkia

5.1.3. Eeldatav kestus
Kestus: 24 Kuud

5.1.5. Maksumus
Eeldatav maksumus kaibemaksuta: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Uldine teave
Reserveeritud osalemine:
Osalemine ei ole reserveeritud.
Hankeprojekt, mida ei rahastata ELi vahenditest
Hanke suhtes kohaldatakse riigihankelepingut (GPA): ei
See hange sobib ka vaikestele ja keskmise suurusega ettevédtjatele (VKEd): jah

5.1.7. Strateegilised hanked
Strateegilise hanke eesmark: Ei kohaldata strateegilist hanget

5.1.9. Kvalifitseerimistingimused
Valikukriteeriumide allikad: Hankedokument

5.1.10. Pakkumuste hindamise kriteeriumid
Kriteerium:
Liik: Hind

v v

Hindamise kaalukriteeriumi kategooria: Kaal (punktid, tapne)
Hindamiskriteerium — arv: 100

5.1.11. Hankedokumendid
Keeled, milles hankedokumendid on ametlikult kattesaadavad: slovaki keel
Hankedokumentide aadress: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-zakaziek
/dokumenty/558919
Sihtotstarbeline teabevahetuskanal:
Nimi: IS EVO

5.1.12. Hanke tingimused
Esitamise tingimused:
Elektrooniline esitamine: Néutav
Esitamise aadress: https://www.isepvo.sk
Keeled, milles vdib pakkumusi vdi osalemistaotlusi esitada: slovaki keel, tSehhi keel
Elektrooniline kataloog: Ei ole lubatud
Variandid: Ei ole lubatud
Pakkumuste esitamise tahtaeg: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-
Euroopa suveaeg
Periood, mille jooksul pakkumus peab jaama kehtivaks: 4 Kuud
Teave avaliku avamise kohta:
Avamise kuupaev: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-Euroopa
suveaeg
Koht: elektronicky
Lepingutingimused:
Lepingu taitmine peab toimuma kaitstud t66hdive programmide raames: Ei
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5.1.15.

5.1.16.

E-arveldamine: Lubatud
Kasutatakse elektroonilisi tellimusi: jah
Kasutatakse elektroonilisi makseid: jah

Vahendid

Raamleping:

Raamleping ilmaminikonkursita

Osalejate maksimaalne arv: 1

Teave diinaamilise hankesiisteemi kohta:
Ei kohaldata dinaamilist hankeslsteemi

Lisateave, lepitus ja vaidlustus
Vaidlustusorgan: Urad pre verejné obstaravanie

Teave vaidlustamise tahtaegade kohta: Lehoty na predloZenie namietok upravuje platny a

ucinny zakon o verejnom obstaravani.

Organisatsioon, mis annab lisateavet vaidlustamise kohta: Urad pre verejné obstaravanie

8. Organisatsioonid

8.1.

8.1.

379240-2026

ORG-0001

Ametlik nimi: Urad pre verejné obstaravanie
Registreerimisnumber: 31797903
Registreerimisnumber: 2021511008
Postiaadress: Ruzova dolina 10

Linn: Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov
Sihtnumber: 82109

Riik — jaotus (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Riik: Slovakkia

E-posti aadress: info@uvo.gov.sk

Telefon: +421250264111

Internetiaadress: www.uvo.gov.sk

Selle organisatsiooni rollid:

TED eSender

Vaidlustusorgan

Organisatsioon, mis annab lisateavet vaidlustamise kohta

ORG-0002

Ametlik nimi: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Registreerimisnumber: 37957937
Registreerimisnumber: 2021928150

Postiaadress: Namestie Ludvika Svobodu 4

Linn: Banska Bystrica

Sihtnumber: 97409

Riik — jaotus (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Riik: Slovakkia

E-posti aadress: obstaravanie@dfnbb.sk

Telefon: 0483265145

Hankija profiil: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183

Selle organisatsiooni rollid:
Hankija
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Teave teate kohta

Teate tunnus/versioon: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01

Vormi liik: Hange

Teate liik: Hanketeade vdi kontsessiooniteade — tldkord

Teate alaliik: 16

Teate saatmise kuupaev: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-Euroopa
suveaeg

Keeled, milles kaesolev teade on ametlikult kattesaadav: slovaki keel

Teate avaldamise number: 379240-2026

ELT S valjaande number: 105/2026

Avaldamise kuupaev: 03/06/2026
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