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379240-2026 - Kompetizzjoni

Is-Slovakkja — Prodotti medi¢inali ghas-sistema muskolo-skelitali — LIEK S UCINNOU LATKOU
NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

Avviz tal-kuntratt jew tal-konc¢essjoni — regim standard

Provvisti

1. Xerrej

1.1. Xerrej
Isem uffi¢jali: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Email: obstaravanie@dfnbb.sk
Tip legali tax-xerrej: Korp irregolat bil-ligi pubblika, ikkontrollat minn awtorita tal-gvern ¢entrali
Attivita tal-awtorita kontraenti: Sahha

2. Procedura

2.1. Procedura
Titlu: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Deskrizzjoni: Predmetom zékazky 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.
Identifikatur tal-procedura: 1d1e4e78-9760-432d-942¢-331a26990239
Identifikatur intern: 62-2026
Tip ta’ pro¢edura: Miftuha
ll-procedura hija acc¢ellerata: le

2.1.1. Ghan
Natura tal-kuntratt: Provvisti
Klassifikazzjoni principali (cpv): 33632000 Prodotti medi¢inali ghas-sistema muskolo-skelitali

2.1.2. Post tal-prestazzjoni
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Indirizz postali: Nam. L. Svobodu 4

Belt: Banska Bystrica

Kodi¢i postali: 97409

Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Pajjiz: Is-Slovakkja

2.1.3. Valur
Valur stmat minghajr VAT: 3 892 818,40 EUR
Valur massimu tal-ftehim gafas: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Informazzjoni generali
Bazi legali:
Direttiva 2014/24/UE

2.1.6. Ragunijiet ghall-eskluzjoni
Sors tal-motivi ghall-ezklussjoni: Dokument tal-Akkwist

5. Lott

5.1. Lott: LOT-0001
Titlu: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Deskrizzjoni: 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.
Identifikatur intern: 62-2026

5.1.1. Ghan
Natura tal-kuntratt: Provvisti
Klassifikazzjoni principali (cpv): 33632000 Prodotti medi¢inali ghas-sistema muskolo-skelitali
Kwantita: 80 bcejjec

5.1.2. Post tal-prestazzjoni
Indirizz postali: Nam. L. Svobodu 4
Belt: Banska Bystrica
Kodici postali: 97409
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Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Pajjiz: Is-Slovakkja

5.1.3. Tul ta’ zmien stmat
Tul ta’ zmien: 24 Xhur

5.1.5. Valur
Valur stmat minghajr VAT: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Informazzjoni generali
Partecipazzjoni rizervata:
ll-partecipazzjoni mhijiex rizervata.
Progett ta’ akkwist mhux iffinanzjat mill-Fondi tal-UE
L-akkwist huwa kopert mill-Ftehim dwar I-Akkwisti Pubbli¢i (GPA): le
Dan l-akkwist huwa adattat ukoll ghall-intraprizi zghar u ta’ dags medju (SMEs): iva

5.1.7. Akkwist strategiku
Ghan tal-akkwist strategiku: Ebda akkwist strategiku

5.1.9. Kriterji tal-ghazla
Sors tal-kriterji ta' ghazla: Dokument tal-Akkwist

5.1.10. Kriterji tal-ghoti
Kriterju:
Tip: Prezz

sy v

Kategorija tal-kriterju tal-ghoti piz: Fattur ta’ ponderazzjoni (punti, ezatt)
Numru tal-kriterju ghall-ghoti: 100

5.1.11. Dokumenti tal-akkwist
Lingwi li bihom id-dokumenti tal-akkwist huma disponibbli uffi¢jalment: Slovakk
Indirizz tad-dokumenti tal-akkwist: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-zakaziek
/dokumenty/558919
Mezz ta’ komunikazzjoni ad hoc:
Isem: IS EVO

5.1.12. Termini tal-akkwist
Termini tas-sottomissjoni:
Sottomissjoni elettronika: Mehtiega
Indirizz ghas-sottomissjoni: https://www.isepvo.sk
Lingwi li bihom jistghu jigu sottomessi offerti jew talbiet ghall-partecipazzjoni: Slovakk, Cek
Katalogu elettroniku: Mhux permessa
Varjanti: Mhux permessa
Skadenza biex jintlagghu l-offerti: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Hin tal-Ewropa tal-Lvant,
Hin tas-sajf tal-Ewropa Centrali
Perjodu waqt li I-offerta ghandha tibga' valida: 4 Xhur
Informazzjoni dwar il-ftuh pubbliku:
Data tal-ftun: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) Hin tal-Ewropa tal-Lvant, Hin tas-sajf tal-
Ewropa Centrali
Post: elektronicky
Termini tal-kuntratt:
L-ezekuzzjoni tal-kuntratt ghandha titwettaq fil-qafas ta’ programmi ta’ impjiegi protetti: Le
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Fatturazzjoni elettronika: Permessa
Se tintuza I-ordni elettronika: iva
Se jintuza |-pagament elettroniku: iva

5.1.15. Tekniki
Ftehim qafas:
Ftehim qafas, minghajr ma terga’ tinfetah il-kompetizzjoni
Numru massimu ta’ partecipanti: 1
Informazzjoni dwar is-sistema dinamika tax-xiri:
Ebda sistema dinamika ta’ xiri

5.1.16. Aktar informazzjoni, medjazzjoni u riezami
Organizzazzjoni tar-riezami: Urad pre verejné obstaravanie
Informazzjoni dwar l-iskadenzi tar-riezami: Lehoty na predloZenie namietok upravuje platny a
ucinny zakon o verejnom obstaravani.
Organizzazzjoni li tipprovdi iktar informazzjoni dwar proéeduri tar-riezami: Urad pre verejné
obstaravanie

8. Organizzazzjonijiet

8.1. ORG-0001
Isem uffi¢jali: Urad pre verejné obstaravanie
Numru tar-registrazzjoni: 31797903
Numru tar-registrazzjoni: 2021511008
Indirizz postali: Ruzova dolina 10
Belt: Bratislava - mestska Cast’ Ruzinov
Kodici postali: 82109
Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Pajjiz: I1s-Slovakkja
Email: info@uvo.gov.sk
Telefown: +421250264111
Indirizz tal-internet: www.uvo.gov.sk
Rwoli ta’ din lI-organizzazzjoni:
TED eSender
Organizzazzjoni tar-riezami
Organizzazzjoni li tipprovdi iktar informazzjoni dwar proceduri tar-riezami

8.1. ORG-0002
Isem uffi¢jali: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Numru tar-registrazzjoni: 37957937
Numru tar-registrazzjoni: 2021928150
Indirizz postali: Namestie Ludvika Svobodu 4
Belt: Banska Bystrica
Kodici postali: 97409
Sottodivizjoni tal-pajjiz (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Pajjiz: I1s-Slovakkja
Email: obstaravanie@dfnbb.sk
Telefown: 0483265145
Profil tax-xerrej: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
Rwoli ta’ din I-organizzazzjoni:
Xerrej
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Informazzjoni dwar l-avviz

Identifikatur/verzjoni tal-avviz: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01

Tip ta’ formola: Kompetizzjoni

Tip ta’ avviz: Avviz tal-kuntratt jew tal-kon¢essjoni — regim standard

Sottotip tal-avviz: 16

Data ta’ meta ntbaghat I-avviz: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) Hin tal-Ewropa tal-Lvant,
Hin tas-sajf tal-Ewropa Centrali

Lingwi li bihom dan I-avviz huwa disponibbli uffi¢jalment: Slovakk

Numru tal-pubblikazzjoni tal-avviz: 379240-2026

Numru tal-harga tal-GU S: 105/2026

Data tal-pubblikazzjoni: 03/06/2026
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