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379240-2026 - Gara

Slovacchia — Medicinali per il sistema muscoloscheletrico — LIEK S UCINNOU LATKOU
NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK

0J S 105/2026 03/06/2026

Bando di gara o di concessione — regime ordinario

Forniture

1. Committente

1.1. Committente
Nome ufficiale: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
E-mail: obstaravanie@dfnbb.sk
Forma giuridica del committente: Organismo di diritto pubblico controllato da un‘autorita
governativa centrale
Attivita dell'amministrazione aggiudicatrice: Salute

2. Procedura

2.1. Procedura
Titolo: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Descrizione: 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.
Identificativo della procedura: 1d1e4e78-9760-432d-942¢-331a26990239
Identificativo interno: 62-2026
Tipo di procedura: Aperta
La procedura é accelerata: no

21.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33632000 Medicinali per il sistema muscoloscheletrico
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2.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: Nam. L. Svobodu 4
Localita: Banska Bystrica
Codice postale: 97409
Suddivisione del paese (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Paese: Slovacchia

2.1.3. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 3 892 818,40 EUR
Valore massimo dell'accordo quadro: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Informazioni generali
Base giuridica:
Direttiva 2014/24/UE

2.1.6. Motivi di esclusione
Fonti dei motivi di esclusione: Documento di gara

5. Lotto

5.1. Lotto: LOT-0001
Titolo: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Descrizione: 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.
Identificativo interno: 62-2026

5.1.1. Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33632000 Medicinali per il sistema muscoloscheletrico
Quantita: 80 pezzi

5.1.2. Luogo di esecuzione
Indirizzo postale: Nam. L. Svobodu 4
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Localita: Banska Bystrica

Codice postale: 97409

Suddivisione del paese (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Paese: Slovacchia

5.1.3. Durata stimata
Durata: 24 Mesi

5.1.5. Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Informazioni generali
Partecipazione riservata:
La partecipazione non é riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto & soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): no
L'appalto si addice anche alle piccole e medie imprese (PMI): si

5.1.7. Appalto strategico
Obiettivo dell'appalto strategico: Nessun appalto strategico

5.1.9. Criteri di selezione
Fonti dei criteri di selezione: Documento di gara

5.1.10. Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Prezzo

v v

Categoria del criterio di aggiudicazione peso: Ponderazione (punti, esatta)
Criterio di aggiudicazione: numero: 100

5.1.11. Documenti di gara
Lingue in cui i documenti di gara sono ufficialmente disponibili: slovacco
Indirizzo dei documenti di gara: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-zakaziek
/dokumenty/558919
Canale di comunicazione ad hoc:
Nome: IS EVO

5.1.12. Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://www.isepvo.sk
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: slovacco,
ceco
Catalogo elettronico: Non consentita
Varianti: Non consentita
Termine per il ricevimento delle offerte: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa
orientale, ora legale dell'Europa centrale
Durata durante la quale I'offerta deve rimanere valida: 4 Mesi
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale, ora legale
dell’Europa centrale
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Luogo: elektronicky

Condizioni contrattuali:

L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Consentita

Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: si

Sara utilizzato il pagamento elettronico: si

5.1.15. Tecniche
Accordo quadro:
Accordo quadro, senza riapertura della gara
Numero massimo di partecipanti: 1
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16. Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: Urad pre verejné obstaravanie
Informazioni sui termini per il riesame: Lehoty na predloZenie namietok upravuje platny a
ucinny zakon o verejnom obstaravani.
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso:
Urad pre verejné obstaravanie

8. Organizzazioni

8.1. ORG-0001
Nome ufficiale: Urad pre verejné obstaravanie
Numero di registrazione: 31797903
Numero di registrazione: 2021511008
Indirizzo postale: Ruzova dolina 10
Localita: Bratislava - mestska Cast Ruzinov
Codice postale: 82109
Suddivisione del paese (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Paese: Slovacchia
E-mail: info@uvo.gov.sk
Telefono: +421250264111
Indirizzo internet: www.uvo.gov.sk
Ruoli di questa organizzazione:
TED eSender
Organizzazione competente per i ricorsi
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulle procedure di ricorso

8.1. ORG-0002
Nome ufficiale: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Numero di registrazione: 37957937
Numero di registrazione: 2021928150
Indirizzo postale: Namestie Ludvika Svobodu 4
Localita: Banska Bystrica
Codice postale: 97409
Suddivisione del paese (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Paese: Slovacchia
E-mail: obstaravanie@dfnbb.sk
Telefono: 0483265145
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Profilo del committente: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
Ruoli di questa organizzazione:
Committente

Informazioni sull'avviso

Identificativo/versione dell'avviso: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01

Tipo di formulario: Gara

Tipo di avviso: Bando di gara o di concessione — regime ordinario

Sottotipo di avviso: 16

Data di trasmissione dell'avviso: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) ora dell'Europa orientale,
ora legale dell’'Europa centrale

Lingue in cui il presente avviso & ufficialmente disponibile: slovacco

Numero di pubblicazione dell'avviso: 379240-2026

Numero dell'edizione della GU S: 105/2026

Data di pubblicazione: 03/06/2026
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