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379240-2026 - Procedura concurentiala

Slovacia — Medicamente pentru sistemul musculo-scheletic — LIEK S UCINNOU LATKOU
NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

Anunt de participare sau de concesionare - regim standard

Produse

1. Cumparator

1.1. Cumparator
Denumire oficiala: Detska fakultha nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
E-mail: obstaravanie@dfnbb.sk
Forma juridica a achizitorului: Organism de drept public, controlat de o autoritate
guvernamentala centrala
Activitatea autoritatii contractante: Sanatate

2. Procedura

2.1. Procedura
Titlu: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Descriere: 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.
Identificatorul procedurii: 1d1e4e78-9760-432d-942¢-331a26990239
Identificator intern: 62-2026
Tip de procedura: Deschisa
Procedura este accelerata: nu

21.1. Scop
Natura contractului: Produse
Clasificarea principala (cpv): 33632000 Medicamente pentru sistemul musculo-scheletic
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2.1.2. Locul de executare
Adresa postala: Nam. L. Svobodu 4
Localitate: Banska Bystrica
Cod postal: 97409
Subdiviziunea tarii (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Tara: Slovacia

2.1.3. Valoare
Valoarea estimata fara TVA: 3 892 818,40 EUR
Valoarea maxima a acordului-cadru: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. Informatii generale
Temei juridic:
Directiva 2014/24/UE

2.1.6. Motive de excludere
Sursele motivelor de excludere: Document de achizitie

5. Lot

5.1. Lot: LOT-0001
Titlu: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Descriere: 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.
Identificator intern: 62-2026

5.1.1. Scop
Natura contractului: Produse
Clasificarea principala (cpv): 33632000 Medicamente pentru sistemul musculo-scheletic
Cantitate: 80 unitati

5.1.2. Locul de executare
Adresa postala: Nam. L. Svobodu 4
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Localitate: Banska Bystrica

Cod postal: 97409

Subdiviziunea tarii (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Tara: Slovacia

5.1.3. Durata estimata
Durata: 24 Luni

5.1.5. Valoare
Valoarea estimata fara TVA: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. Informatii generale
Participare rezervata:
Participarea nu este rezervata.
Proiect de achizitii publice nefinantat din fonduri UE
Achizitia face obiectul Acordului privind achizitiile publice (AAP): nu
Aceasta procedura de achizitii publice este adecvata si pentru intreprinderile mici si mijlocii
(IMM-uri): da

5.1.7. Achizitie publica strategica
Obiectivul achizitiei publice strategice: Nu se aplica achizitii strategice

5.1.9. Criterii de selectie
Sursele criteriilor de selectie: Document de achizitie

5.1.10. Criterii de atribuire
Criteriu:
Tip: Pret

sy v

Categorie a criteriului de atribuire greutate: Ponderare (puncte, valoare exacta)
Numar legat de criteriul de atribuire: 100

5.1.11. Documentele achizitiei
Limbile in care documentele achizitiei sunt disponibile oficial: slovaca
Unde se gasesc documentele achizitiei: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-
zakaziek/dokumenty/558919
Canal de comunicare ad-hoc:
Nume: IS EVO

5.1.12. Conditiile achizitiei publice
Conditii de depunere:
Depunere electronica: Obligatorie
Adresa de depunere: https://www.isepvo.sk
Limbile in care pot fi depuse ofertele sau cererile de participare: slovaca, ceha
Catalog electronic: Nu este permisa
Variante: Nu este permisa
Termenul-limita pentru primirea ofertelor: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) ora Europei de
Est, ora de vara a Europei Centrale
Durata in care oferta trebuie sa ramana valabila: 4 Luni
Informatii privind deschiderea publica:
Data deschiderii: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) ora Europei de Est, ora de vara a Europei
Centrale
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5.1.15.

5.1.16.

8. Orga

8.1.

8.1.

379240-2026

Locul: elektronicky
Clauzele contractuale:

Executarea contractului trebuie efectuata in cadrul unor programe de angajare protejata: Nu

Facturare electronica: Autorizata
Se va utiliza comanda electronica: da
Se va utiliza plata electronica: da

Aspecte tehnice

Acord-cadru:

Acord-cadru, fara reluarea procedurii concurentiale
Numarul maxim de participanti: 1

Informatii despre sistemul dinamic de achizitii:
Nu exista un sistem dinamic de achizitie

Informatii suplimentare, mediere si cai de atac
Organizatia responsabila cu caile de atac: Urad pre verejné obstaravanie

Informatii privind termenele-limita pentru reexaminare: Lehoty na predloZenie namietok

upravuje platny a ucinny zakon o verejnom obstaravani.

Organizatia care furnizeaza mai multe informatii cu privire la céile de atac: Urad pre verejné

obstaravanie
nizatii

ORG-0001

Denumire oficiala: Urad pre verejné obstaravanie
Numar de inregistrare: 31797903

Numar de inregistrare: 2021511008

Adresa postala: Ruzova dolina 10

Localitate: Bratislava - mestska €ast RuZinov

Cod postal: 82109

Subdiviziunea tarii (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Tara: Slovacia

E-mail: info@uvo.gov.sk

Telefon: +421250264111

Adresa de internet: www.uvo.gov.sk

Rolurile acestei organizatii:

TED eSender

Organizatia responsabila cu caile de atac
Organizatia care furnizeaza mai multe informatii cu privire la caile de atac

ORG-0002

Denumire oficiala: Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Numar de inregistrare: 37957937

Numar de inregistrare: 2021928150

Adresa postala: Namestie Ludvika Svobodu 4

Localitate: Banska Bystrica

Cod postal: 97409

Subdiviziunea tarii (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Tara: Slovacia

E-mail: obstaravanie@dfnbb.sk

Telefon: 0483265145
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Profilul achizitorului: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
Rolurile acestei organizatii:
Cumparator

Informatii privind anuntul

Identificatorul/versiunea anuntului: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01

Tip de formular: Procedura concurentiala

Tip de anunt: Anunt de participare sau de concesionare - regim standard

Subtipul anuntului: 16

Data notificarii expedierii: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) ora Europei de Est, ora de vara a
Europei Centrale

Limbile in care acest anunt este disponibil oficial: slovaca

Numarul de publicare al anuntului: 379240-2026

Numarul editiei JO S: 105/2026

Data publicarii: 03/06/2026
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