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379240-2026 - lomaiocht

An tSlévaic — Medicinal products for the musculo-skeletal system — LIEK S UCINNOU LATKOU
NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

Fégra maidir le conradh né lamhaltas — an gnathchoéras

Solathairti

1. Ceannaitheoir

1.1. Ceannaitheoir
Ainm oifigiuil: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
R-phost: obstaravanie@dfnbb.sk
Cineal dlithiuil an cheannaitheora: Comhlacht dli phoibli ata faoi rialt udarais de chuid an
rialtais lair
Gniomhaiocht an udarais chonarthaigh: Slainte

2. N6s imeachta

2.1. Nés imeachta
Teideal: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Cur sios: 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 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 vytesniuje 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, méze sa prepisat do funkéného proteinu SMN v pinej dizke. Liek s Gginnou
latkou Nusinersen je indikovany na lie€Cbu 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 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.
Aitheantdéir an nois imeachta: 1d1e4e78-9760-432d-942¢-331a26990239
Aitheantdir inmheanach: 62-2026
An cineal nois imeachta: Oscailte
Ta an nos imeachta a bhrostu: nil

2.1.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 33632000 Medicinal products for the musculo-skeletal system
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2.1.2. An ait feidhmiochta
Seoladh poist: Nam. L. Svobodu 4
Baile: Banska Bystrica
Cad poist: 97409
Foroinn tire (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Tir: An tSlévaic

2.1.3. Luach
Luach measta gan CBL a aireamh: 3 892 818,40 EUR
Uasluach an chreat-chomhaontaithe: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Eolas ginearalta
Bunus dli:
Treoir 2014/24/AE

2.1.6. Forais eisiaimh
Foinse na gcuiseanna eisiuna: Doiciméad Solathair

5. Luchtoég

5.1. Luchtoég: LOT-0001
Teideal: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Cur sios: 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 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 vytesnuje 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, méze sa prepisat do funkéného proteinu SMN v plnej dizke. Liek s G&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 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.
Aitheantoir inmheanach: 62-2026

5.1.1. Cuspoir
Cineal an chonartha: Solathairti
Priomhaicmiu (cpv): 33632000 Medicinal products for the musculo-skeletal system
Cainniocht: 80 piosa

5.1.2. An ait feidhmiochta
Seoladh poist: Nam. L. Svobodu 4
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Baile: Banska Bystrica

Cdd poist: 97409

Foroinn tire (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Tir: An tSlévaic

5.1.3. Fad measta
Fad ama: 24 Mionna

5.1.5. Luach
Luach measta gan CBL a direamh: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Eolas ginearalta
Rannphairtiocht fhorchoimeadta:
Ni fhorchoimeadtar an rannphairtiocht.
Tionscadal solathair nach maoinitear le cisti an Aontais
Ta an solathar cumhdaithe ag an gComhaontu maidir le Solathar Rialtais (GPA): nil
Ta an solathar sin oiriunach freisin d’fhiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna): ta

5.1.7. Solathar straitéiseach
Aidhm an tsolathair straitéisigh: Nil solathar straitéiseach i gceist

5.1.9. Critéir roghnuchain
Foinse na gcritéir roghnaithe: Doiciméad Solathair

5.1.10. Critéir dhamhachtana
Critéar:
Cineal: Praghas

sy v

Catagoir an critéir dhamhachtana meachain: Ualu (pointi, beacht)
Uimhir an chritéir ddmhachtana: 100

5.1.11. Doiciméid solathair
Na teangacha ina bhfuil na doiciméid solathair ar fail go hoifigiuil: Slovaicis
Seoladh na ndoiciméad solathair: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-zakaziek
/dokumenty/558919
Cainéal cumarsaide ad hoc:
Ainm: IS EVO

5.1.12. Téarmai solathair
Téarmai na haighneachta:
Cur isteach leictreonach: Eigeantach
Seoladh an chur isteach: https://www.isepvo.sk
Na teangacha inar féidir tairiscinti n6 iarratai ar rannphairtiocht a chur isteach: Slévaicis, Seicis
Cataldg leictreonach: Ni ceadmhach
Leaganacha malartacha: Ni ceadmhach
Spriocdhata chun tairiscinti a fhail: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Am QOirthear na hEorpa,
Am Samhraidh Lar na hEorpa
An tréimhse le linn a gcaithfidh an tairiscint a bheith baili: 4 Mionna
Eolas faoi oscailt phoibli:
Data oscailte: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Am Oirthear na hEorpa, Am Samhraidh Lar
na hEorpa
Ait: elektronicky
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Téarmai an chonartha:

Ni mér an conradh a chur i gcrich faoi chuimsiu clar fostaiochta dideanai: Ni hea
Sonrascu leictreonach: Ceadmhach

Usaidfear ordu leictreonach: ta

Usaidfear iocaiocht leictreonach: ta

5.1.15. Teicnici
Creat-chomhaontu:
Creat-chomhaontu, gan an iomaiocht a athoscailt
An t-uaslion rannphairtithe: 1
Eolas faoin gcéras ceannaigh dinimiciuil:
Nil feidhm ag céras ceannaigh dinimiciuil

5.1.16. Tuilleadh eolais, idirghabhail agus athbhreithniu
Eagraiocht athbhreithnitchain: Urad pre verejné obstaravanie
Eolas faoi spriocdhatai athbhreithnithe: Lehoty na predlozenie namietok upravuje platny a
ucinny zakon o verejnom obstaravani.
Eagraiocht a sholathraionn tuilleadh faisnéise faoi na nésanna imeachta athbhreithnithe: Urad
pre verejné obstaravanie

8. Eagraiochtai

8.1. ORG-0001
Ainm oifigiuil: Urad pre verejné obstaravanie
Uimhir chlaruchain: 31797903
Uimhir chlaruchain: 2021511008
Seoladh poist: Ruzova dolina 10
Baile: Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov
Caod poist: 82109
Foroinn tire (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Tir: An tSlévaic
R-phost: info@uvo.gov.sk
Teil.: +421250264111
Seoladh idirlin: www.uvo.gov.sk
Réil na heagraiochta seo:
TED eSender
Eagraiocht athbhreithniuchain
Eagraiocht a sholathraionn tuilleadh faisnéise faoi na nésanna imeachta athbhreithnithe

8.1. ORG-0002
Ainm oifigiuil: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Uimhir chlaruchain: 37957937
Uimhir chlaruchain: 2021928150
Seoladh poist: Namestie Ludvika Svobodu 4
Baile: Banska Bystrica
Cdd poist: 97409
Foroinn tire (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Tir: An tSlévaic
R-phost: obstaravanie@dfnbb.sk
Teil.: 0483265145

379240-2026 Page 4/5


mailto:info@uvo.gov.sk
http://www.uvo.gov.sk
mailto:obstaravanie@dfnbb.sk

Préifil an cheannaitheora: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail
/9183

Réil na heagraiochta seo:
Ceannaitheoir

Eolas faoin bhfégra

Aitheantéir/leagan an fhogra: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01

Cineal na foirme: lomaiocht

Cineal an fhogra: Fégra maidir le conradh n6 lamhaltas — an gnathchoras

Fochineal an fhogra: 16

Data seolta an fhogra: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) Am Oirthear na hEorpa, Am
Samhraidh Lar na hEorpa

Na teangacha ina bhfuil an fégra seo ar fail go hoifigiuil: Slovaicis

Uimhir foilseachain an fhogra: 379240-2026

Uimhir eagrain 1O S: 105/2026

Data foilsithe: 03/06/2026
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