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379240-2026 - Sutaz

Slovensko — Lieéiva pre muskuloskeletalny systém — LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN
12 MG, INJEKCNY ROZTOK

OJ S 105/2026 03/06/2026

Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii — Standardny rezim
Tovary

1. Kupujuci

1.1. Kupujuci
Uradny nazov: Detska fakulthd nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
E-mail: obstaravanie@dfnbb.sk
Typ kupujuceho podla pravnych predpisov: Verejnopravna institucia pod kontrolou organu
ustrednej Statnej spravy
Cinnost verejného obstaravatela: Zdravie

2. Postup

21. Postup
Nazov: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Opis: Predmetom zakazky je liek NUSINERSEN 12 MG INJEKCNY ROZTOK Doplnok: sol inj
5 ml/12 mg (liek.inj.skl.) Podanie: intratekalne pouzitie Jedna injekéna 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 mediatorovej 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 vytesniuje zostrihové faktory, ktoré za normalnych okolnosti potlacaju zostrih.
Vytesnenie tychto faktorov vedie k retencii exonu 7 v SMN2 mRNA, a preto ked sa SMN2
mRNA vytvori, méze sa prepisat do funkéného proteinu SMN v pinej dizke. Liek s Gginnou
latkou Nusinersen je indikovany na lie€Cbu 5q spinalnej svalovej atrofie. Lie€bu 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.
Identifikator postupu: 1d1e4e78-9760-432d-942¢c-331a26990239
Interny identifikator: 62-2026
Druh postupu: Verejna sutaz
Postup je zrychleny: nie

21.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33632000 Lieciva pre muskuloskeletalny systém
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2.1.2. Miesto plnenia
Postova adresa: Nam. L. Svobodu 4
Mesto: Banska Bystrica
PSC: 97409
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Krajina: Slovensko

2.1.3. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 3 892 818,40 EUR
Maximalna hodnota ramcovej dohody: 4 087 459,32 EUR

2.1.4. VSeobecné informacie
Pravny zaklad:
Smernica 2014/24/EU

2.1.6. Dovody na vyluéenie
Zdroje dovodov na vyluc€enie: Sutazny podklad

5. Cast’

5.1. Cast: LOT-0001
Nazov: LIEK S UCINNOU LATKOU NUSINERSEN 12 MG, INJEKCNY ROZTOK
Opis: Predmetom zakazky je liek NUSINERSEN 12 MG INJEKCNY ROZTOK Doplnok: sol inj
5 ml/12 mg (liek.inj.skl.) Podanie: intratekalne pouzitie Jedna injekéna 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 mediatorovej ribonukleovej kyseliny
(messenger ribonucleic acid, mMRNA) 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 vytesnuje 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 funkéného proteinu SMN v plnej dizke. Liek s G&innou
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 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.
Interny identifikator: 62-2026

5.1.1. Ugel
Druh zmluvy: Tovary
Hlavna klasifikacia (cpv): 33632000 Liec€iva pre muskuloskeletalny systém
Mnozstvo: 80 kusy

5.1.2. Miesto plnenia
Postova adresa: Nam. L. Svobodu 4
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Mesto: Banska Bystrica

PSC: 97409

NizSia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Krajina: Slovensko

5.1.3. Predpokladané trvanie
Trvanie: 24 Mesiace

5.1.5. Hodnota
Predpokladana hodnota bez DPH: 3 892 818,40 EUR

5.1.6. VSeobecné informacie
Vyhradena ucast’
Ugast nie je vyhradena.
Projekt verejného obstaravania nie je financovany z prostriedkov EU
Na toto verejné obstaravanie sa vztahuje Dohoda o vidadnom obstaravani (GPA): nie
Toto verejné obstaravanie je vhodné aj pre malé a stredné podniky (MSP): ano

5.1.7. Strategické verejné obstaravanie
Ciel strategického verejného obstaravania: Ziadne strategické verejné obstaravanie

5.1.9. Kiritéria vyberu
Zdroje vyberovych kritérii: Sutazny podklad

5.1.10. Kritéria na vyhodnotenie ponuk
Kritérium:
Typ: Cena

sy v

Kategoria kritéria na vyhodnotenie ponuk hmotnost: Vaha (body, presne)
Cislo kritéria na vyhodnotenie ponuk: 100

5.1.11. Sut'azné podklady
Jazyky, v ktorych su sutazné podklady oficialne k dispozicii: slovencina
Adresa sutaznych podkladov: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-zakaziek
/dokumenty/558919
Ad hoc komunikaény kanal:
Nazov: IS EVO

5.1.12. Podmienky verejného obstaravania
Podmienky predkladania:
Elektronické predkladanie: Povinna
Adresa na predkladanie: https://www.isepvo.sk
Jazyky, v ktorych mozno predloZit ponuky alebo Ziadosti o u€ast’ slovencina, ¢estina
Elektronicky katalég: Nie je povolena
Varianty: Nie je povolena
Lehota na prijimanie ponuk: 10/07/2026 09:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurépsky Cas,
stredoeurdpsky letny Cas
Doba, pocas ktorej musi ponuka zostat platna: 4 Mesiace
Informacie o verejnom otvarani ponuk:
Datum otvorenia: 10/07/2026 10:00:00 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky ¢as, stredoeurdopsky
letny Cas
Miesto: elektronicky
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Podmienky zmluvy:

PInenie zmluvy sa musi vykonat’ v ramci programov chranenych pracovisk: Nie
Elektronicka fakturacia: Povolena

Bude sa vyuZivat elektronické objednavanie: ano

Bude sa vyuzivat elektronicka platba: ano

5.1.15. Techniky
Ramcova dohoda:
Ramcova dohoda, bez opatovného vyhlasenia sutaze
Maximalny pocet ucastnikov: 1
Informacie o dynamickom nakupnom systéme:
Ziadny dynamicky nakupny systém

5.1.16. Dalsie informacie, mediacia a preskiimanie
Organizécia pre preskumanie: Urad pre verejné obstaravanie
Informacie o lehotach na preskimanie: Lehoty na predlozenie namietok upravuije platny a
ucinny zakon o verejnom obstaravani.
Organizacia poskytujica dal$ie informacie o postupy preskimania: Urad pre verejné
obstaravanie

8. Organizacie

8.1. ORG-0001
Uradny nazov: Urad pre verejné obstaravanie
Registracné Cislo: 31797903
Registracné Cislo: 2021511008
Postova adresa: Ruzova dolina 10
Mesto: Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov
PSC: 82109
Niz8ia uzemna jednotka krajiny (NUTS): Bratislavsky kraj (SK010)
Krajina: Slovensko
E-mail: info@uvo.gov.sk
Telefon: +421250264111
Internetova adresa: www.uvo.gov.sk
Roly tejto organizacie:
TED eSender
Organizacia pre preskumanie
Organizacia poskytujuca dalSie informacie o postupy preskumania

8.1. ORG-0002
Uradny nazov: Detska fakultnd nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Registracné Cislo: 37957937
Registracné Cislo: 2021928150
Postova adresa: Namestie Ludvika Svobodu 4
Mesto: Banska Bystrica
PSC: 97409
NizSia Uzemna jednotka krajiny (NUTS): Banskobystricky kraj (SK032)
Krajina: Slovensko
E-mail: obstaravanie@dfnbb.sk
Telefon: 0483265145
Profil kupujuceho: https://www.uvo.gov.sk/vyhladavanie/vyhladavanie-profilov/detail/9183
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Roly tejto organizacie:
Kupujuci

Informacie o oznameni

Identifikator/verzia oznamenia: edb37714-2fc4-4306-864f-bb47d8ca5f5b - 01

Typ formulara: Sutaz

Typ oznamenia: Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania alebo oznamenie o koncesii
— Standardny rezim

Podtyp oznamenia: 16

Datum odoslania oznamenia: 02/06/2026 10:48:22 (UTC+02:00) vychodoeurdpsky €as,
stredoeurdpsky letny Cas

Jazyky, v ktorych je toto oznamenie oficialne k dispozicii: slovencina

Cislo uverejnenia oznamenia: 379240-2026

Cislo vydania série S uradného vestnika: 105/2026

Datum uverejnenia: 03/06/2026
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