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379240-2026 - Konkurss

Slovakija — Zales muskulu un kaulu sistémai — LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG,
INJEKCNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

Pazinojums par ligumu vai pazinojums par koncesiju — standarta rezims

Piegades

1. Pircéjs

1.1. Pircéjs
Oficialais nosaukums: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
E-pasts: obstaravanie@dfnbb.sk
Pircéja juridiskais statuss: Publisko tiesibu subjekts, ko kontrolé centralas parvaldes iestade
Ligumslédzéjas iestades darbibas joma: Veseliba

2. Procedura

2.1. Procedura
Nosaukums: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Apraksts: Predmetom zakazky je liek NUSINERSEN 12 MG INJEKCNY ROZTOK Doplnok:
sol inj 5 ml/12 mg (liek.inj.skl.) Podanie: intratekélne 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 exonu 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, méZe sa prepisat do funk&ného proteinu SMN v pinej dizke. Liek
s ucinnou 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.
Proceduras identifikators: 1d1e4e78-9760-432d-942c-331a26990239
lek$é€jais identifikators: 62-2026
Proceduras veids: Atklata
Proceddra ir paatrinata: né

2.1.1. Merkis
Liguma veids: Piegades
Galvena klasifikacija (cpv): 33632000 Zales muskulu un kaulu sistémai

2.1.2. lzpildes vieta
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Pasta adrese: Nam. L. Svobodu 4

Pilséta: Banska Bystrica

Pasta indekss: 97409

Valsts apaksSiedalijums (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Valsts: Slovakija

2.1.3. Vertiba
Paredzama vértiba bez PVN: 3 892 818,40 EUR
Pamatnoliguma maksimala vértiba: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Vispariga informacija
Juridiskais pamats:
Direktiva 2014/24/ES

2.1.6. lzslegSanas iemesli
Izsleg8anas iemeslu avoti: lepirkuma dokuments

5. Dala

5.1. Dala: LOT-0001
Nosaukums: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Apraksts: Predmetom zékazky je liek NUSINERSEN 12 MG INJEKCNY ROZTOK Doplnok:
sol inj 5 ml/12 mg (liek.inj.skl.) Podanie: intratekalne pouZitie Jedna injekCna 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, méZe sa prepisat do funk&ného proteinu SMN v plnej 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 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.
lekS€jais identifikators: 62-2026

5.1.1. Merkis
Liguma veids: Piegades
Galvena klasifikacija (cpv): 33632000 Zales muskulu un kaulu sistémai
Daudzums: 80 gabali

5.1.2. Izpildes vieta
Pasta adrese: Nam. L. Svobodu 4
Pilséta: Banska Bystrica
Pasta indekss: 97409
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Valsts apaks$iedalijums (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Valsts: Slovakija

5.1.3. Paredzamais ilgums
Darbibas termins: 24 Ménesi

5.1.5. Vertiba
Paredzama vértiba bez PVN: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Vispariga informacija
Rezervéta daliba:
Daliba nav rezervéta.
lepirkuma projekts, kas netiek finanséts no ES fondiem
Uz iepirkumu attiecas Noligums par valsts iepirkumu: né
Sis iepirkums ir piemérots arT maziem un vidéjiem uznémumiem (MVU): ja

5.1.7. Stratégiskais iepirkums
Stratégiska iepirkuma mérkis: Nav stratégiska iepirkuma

5.1.9. Atlases kritériji
Atlases kritériju avoti: lepirkuma dokuments

5.1.10. PieskirSanas kritériji
Kriterijs:
Veids: Cena

sy v

Kategorija pieSkirSanas kritérija svars: Svérums (precizs punktu skaits)
PieskirSanas kritérija skaitlis: 100

5.1.11. lepirkuma dokumenti
Valodas, kuras ir oficiali pieejami iepirkuma dokumenti: slovaku valoda
Adrese, kur pieejami iepirkuma dokumenti: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-
zakaziek/dokumenty/558919
Ad hoc sazinas kanals:
Nosaukums: IS EVO

5.1.12. lepirkuma noteikumi
lesniegSanas noteikumi:
Elektroniska iesniegSana: Prasits
lesniegSanas adrese: https://www.isepvo.sk
Valodas, kuras var iesniegt piedavajumus vai dalibas pieprasijumus: slovaku valoda, ¢ehu
valoda
Elektroniskais katalogs: Nav atlauts
Varianti: Nav atlauts
Piedavajumu sanems$anas termins: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks,
Centraleiropas vasaras laiks
Laiks, kura piedavajumam jasaglabajas derigam: 4 Ménesi
Informacija par publisko atvérSanu:
AtvérSanas datums: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks, Centraleiropas
vasaras laiks
Vieta: elektronicky
Liguma noteikumi:
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Liguma izpilde javeic saskana ar aizsargatas nodarbinatibas programmam: Né
Elektroniskie rékini: Atlauts

Tiks izmantoti elektroniskie pasatijumi: ja

Tiks izmantoti elektroniskie maksajumi: ja

5.1.15. Panpémieni
Pamatnoligums:
Pamatnoligums bez konkursa atsakSanas
Maksimalais dalibnieku skaits: 1
Informacija par dinamisko iepirkumu sistému:
Nav dinamiskas iepirkumu sistémas

5.1.16. Papildu informacija, mediacija un parskatiSana
Parskati$anas organizacija: Urad pre verejné obstaravanie
Informacija par parskatiSanas terminiem: Lehoty na predloZenie namietok upravuje platny a
ucinny zakon o verejnom obstaravani.
Organizacija, kas sniedz stkaku informaciju par parskati$anas procediru: Urad pre verejné
obstaravanie

8. Organizacijas

8.1. ORG-0001
Oficialais nosaukums: Urad pre verejné obstaravanie
Registracijas numurs: 31797903
Registracijas numurs: 2021511008
Pasta adrese: Ruzova dolina 10
Pilséta: Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov
Pasta indekss: 82109
Valsts apakSiedalijums (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Valsts: Slovakija
E-pasts: info@uvo.gov.sk
Talrunis: +421250264111
Interneta adrese: www.uvo.gov.sk
Sis organizacijas lomas:
TED eSender
ParskatiSanas organizacija
Organizacija, kas sniedz sikaku informaciju par parskatiSanas procediru

8.1. ORG-0002
Oficialais nosaukums: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Registracijas numurs: 37957937
Registracijas numurs: 2021928150
Pasta adrese: Namestie Ludvika Svobodu 4
Pilséta: Banska Bystrica
Pasta indekss: 97409
Valsts apaksSiedalijums (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Valsts: Slovakija
E-pasts: obstaravanie@dfnbb.sk
Talrunis: 0483265145
Pircéja profils: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
Sis organizacijas lomas:
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Pircéjs
Informacija par pazinojumu

Pazinojuma identifikators/versija: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01

Veidlapas tips: Konkurss

Pazinojuma veids: Pazinojums par ligumu vai pazinojums par koncesiju — standarta rezims
Pazinojuma apaksveids: 16

Pazinojuma nosutiSanas datums: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks,
Centraleiropas vasaras laiks

Valodas, kuras oficiali pieejams $is pazinojums: slovaku valoda

Pazinojuma publikacijas numurs: 379240-2026

OV S sérijas izdevuma numurs: 105/2026

PublicéSanas datums: 03/06/2026
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