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379240-2026 - Concurso

Eslovaquia — Medicamentos para o aparelho musculo-esquelético — LIEK S UCINNOU LATKOU
NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

Anuncio de concurso ou de concessao — regime normal

Fornecimentos

1. Adquirente

1.1. Adquirente
Nome oficial: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Correio eletrénico: obstaravanie@dfnbb.sk
Forma juridica do adquirente: Organismo de direito publico, controlado por uma autoridade da
administracao central
Atividade da autoridade adjudicante: Saude

2. Procedimento

2.1. Procedimento
Titulo: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Descricdo: 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.
Identificador do procedimento: 1d1e4e78-9760-432d-942¢-331a26990239
Identificador interno: 62-2026
Tipo de procedimento: Aberto
O procedimento é acelerado: ndo

2.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33632000 Medicamentos para o aparelho musculo-esquelético
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2.1.2. Local de execugao
Endereco postal: Nam. L. Svobodu 4
Cidade: Banska Bystrica
Cddigo postal: 97409
Subdivisao do pais (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Pais: Eslovaquia

2.1.3. Valor
Valor estimado, sem IVA: 3 892 818,40 EUR
Valor maximo do acordo-quadro: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Informagodes gerais
Base juridica:
Diretiva 2014/24/UE

2.1.6. Motivos de exclusao
Fontes dos motivos de exclusdo: Documento do concurso

5. Lote

5.1. Lote: LOT-0001
Titulo: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Descricdo: 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.
Identificador interno: 62-2026

5.1.1. Finalidade
Natureza do contrato: Fornecimentos
Classificagao principal (cpv): 33632000 Medicamentos para o aparelho musculo-esquelético
Quantidade: 80 artigos

5.1.2. Local de execugao
Endereco postal: Nam. L. Svobodu 4
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Cidade: Banska Bystrica

Caddigo postal: 97409

Subdivisao do pais (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Pais: Eslovaquia

5.1.3. Duracgao estimada
Duracao: 24 Meses

5.1.5. Valor
Valor estimado, sem IVA: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Informacgoes gerais
Participacao reservada:
A participacdo nao esta reservada.
Projeto de contratagao publica nao financiado por fundos da UE
O concurso é abrangido pelo Acordo sobre Contratos Publicos (ACP): ndo
Este concurso também é adequado para as pequenas e médias empresas (PME): sim

5.1.7. Contratacao estratégica
Objetivo da contratagéo estratégica: Inexisténcia de contratagéo publica estratégica

5.1.9. Critérios de selecao
Fontes dos critérios de selegcao: Documento do concurso

5.1.10. Critérios de adjudicagao
Critério:
Tipo: Preco

sy v

Categoria do critério de adjudicacao peso: Ponderagao (pontos, valor exato)
N.° do critério de adjudicagéo: 100

5.1.11. Documentos do concurso
Linguas em que os documentos do concurso estéo oficialmente disponiveis: eslovaco
Endereco dos documentos do concurso: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-
zakaziek/dokumenty/558919
Canal de comunicagao ad hoc:
Nome: IS EVO

5.1.12. Condig¢oes do concurso
Condigoes de apresentagao:
Apresentacao por via eletronica: Necessario
Endereco para apresentacao: https://www.isepvo.sk
Linguas em que podem ser apresentadas as propostas ou pedidos de participagao: eslovaco,
checo
Catélogo eletronico: Nao autorizado
Variantes: N&o autorizado
Prazo para a recegao das propostas: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa
Oriental, hora de verao da Europa Central
Duracao durante a qual a proposta deve permanecer valida: 4 Meses
Informagdes sobre a abertura publica:
Data de abertura: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora de verao
da Europa Central
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5.1.15.

5.1.16.

Local: elektronicky
Condigoes do contrato:

A execucgao do contrato tem de ser efetuada no @mbito de programas de emprego protegido:

N&o

Faturacao eletronica: Permitido

Seréo utilizadas encomendas eletronicas: sim
Sera utilizado o pagamento eletrénico: sim

Técnicas

Acordo-quadro:

Acordo-quadro, sem reabertura de concurso

Numero maximo de participantes: 1

Informacdes sobre o sistema de aquisicao dinamico:
Inexisténcia de sistema de aquisi¢ao dinamico

Informacgodes adicionais, mediagao e recurso
Instancia de recurso: Urad pre verejné obstaravanie

Informagdes sobre os prazos de recurso: Lehoty na predlozenie namietok upravuje platny a

ucinny zakon o verejnom obstaravani.

Organizagao que fornece mais informacdes sobre os procedimentos de recurso: Urad pre

verejné obstaravanie

8. Organizagoes

8.1.

8.1.

379240-2026

ORG-0001

Nome oficial: Urad pre verejné obstaravanie

Numero de registo: 31797903

Numero de registo: 2021511008

Endereco postal: Ruzova dolina 10

Cidade: Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov

Caddigo postal: 82109

Subdivisao do pais (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Pais: Eslovaquia

Correio eletronico: info@uvo.gov.sk

Telefone: +421250264111

Endereco Internet: www.uvo.gov.sk

Func¢oes desta organizagcao:

TED eSender

Instancia de recurso

Organizacéao que fornece mais informagdes sobre os procedimentos de recurso

ORG-0002

Nome oficial: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Numero de registo: 37957937

Numero de registo: 2021928150

Endereco postal: Namestie Ludvika Svobodu 4

Cidade: Banska Bystrica

Caodigo postal: 97409

Subdivisao do pais (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)

Pais: Eslovaquia

Correio eletrénico: obstaravanie@dfnbb.sk
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Telefone: 0483265145

Perfil do adquirente: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
Fungodes desta organizagao:
Adquirente

Informagodes sobre o anuncio

Identificador/verséo do anuncio: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01

Tipo de formulario: Concurso

Tipo de anuncio: Anuncio de concurso ou de concessao — regime normal

Subtipo de anuncio: 16

Data de envio do anuncio: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) hora da Europa Oriental, hora
de verao da Europa Central

Linguas em que o presente anuncio esta oficialmente disponivel: eslovaco

Numero de publicagdo do anuncio: 379240-2026

N.° de edicdo do JO S: 105/2026

Data de publicagéo: 03/06/2026
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