Verejnad zakdzka
,Doddvka léCivych pripravki s ucinnou ldtkou adalimumab“
NEMOCNICE ,,P/005/SKL/22
VE FRYDKU-MISTKU

Motto nemocnice: Clovék je zrozen kvzdjemné pomoci. L. A. Seneca

Zadavatel: Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o.

Sidlem: El.Krasnohorské 321, Frydek, 738 01 Frydek-Mistek
Zastoupena: Ing. Tomasem Stejskalem, MBA, LL.M., reditelem
IC: 00534188

Vysvétleni zadavaci dokumentace €.3

dle ustanoveni § 98 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, v platném
znéni (dale jen ,ZZVZ“) k verejné zakazce zadané v otevieném nadlimitnim rizeni dle
§ 56 ZZVL

,Dodavka lécivych pripravkl s u¢innou latkou adalimumab“
Poradové cislo verejné zakazky: P/005/SKL/22

Cislo spisu na profilu zadavatele: P22V00000262

Evidencni Cislo ve VVZ: 72022-026138

Vysveétleni zadavaci dokumentace na zadost dodavatele

Zadavatel obdrzel dne 29.07.2022 zadost o dodatecnou informaci k zadavacim
podminkam vyse uvedené verejné zakazky a v souladu s ustanovenim § 98 odst. 3 ZZVZ
sdéluje nasledujici:

Dotaz ¢.1

Dovolujeme si timto pozadat o nasledujici vysvétleni zadavaci dokumentace. Z dokumentace k
zadavacimu rizeni vyplyva nasledujici: Pfedmétem plnéni verejné zakazky jsou prubézné dodavky
léCivych pripravku s Gc¢innou latkou adalimumab. Verejna zakazka je rozdélena na 4 Casti:

Pozadovana specifikace na predmét zakazky s uvedenim predpokladaného odbéru za 1 rok

Pokracujici IéCba stavajicich pacientl

Jednotliveé roCni pfedpokl.

Casti ATC - ndzev uginné latky Konkrétni baleni Jednotka objem/jednotek

1.¢ast L04AB04 — ADALIMUMAB - IDACIO |40MG INJ 0,8ML 1amp. 284

2.Cast L04AB04 — ADALIMUMAB - HUMIRA|40MG INJ SOL 0,4ML I|1amp. 20

3.¢ast L04AB04 — ADALIMUMAB - HULIO [40MG INJ 0,8ML 1amp. 1574

Pro 1é¢bu novych pacientu
4.Cast LO4AB04 - ADALIMUMAB 1amp. 200
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Ze zadavaci dokumentace vyplyva, Ze v casti 1, Casti 2 a casti 3 zadavaci dokumentace jsou
zadavatelem poptavany konkrétni écCivé pripravky oznacené konkrétnim nazvem (tedy lécivé
pripravky Humira - originalni pripravek a Idacio a Hulio - biosimilarni pripravek), zatimco obecné
pripravky obsahujici ucinnou latku "adalimumab”, jsou poptavany pouze v ramci ctvrté casti
verejné zakazky, a to pouze ve vyrazné omezeném objemu oproti zejména treti casti verejné
zakazky, ve které je poptavan konkrétni lécivy pripravek Hulio. Jednou ze zakladnich zasad je
dle § 6 odst. 2 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek (ZZVZ) zasada rovného
zachazeni a zakazu diskriminace ve vztahu ke vSem dodavatelim. Z této zakladni zasady je poté
v zakoné odvozeno nékolik dalSich zasad. Prikladem mdze byt ustanoveni § 36 odst. 1 ZZVZ, dle
kterého nesmi zadavaci podminky dodavatellim primo ani nepfimo zarucovat konkurenéni vyhodu
a rovnéz nesmi vytvaret bezdivodné prekazky hospodarské soutéze. Zakaz konkurenéni vyhody je
blize specifikovan v § 89 odst. 5 ZZVZ. Dle tohoto ustanoveni nemuze zadavatel urcitého
Ucastnika zvyhodnit tim, Ze by technické podminky stanovil prostrednictvim primého nebo
neprimého odkazu na urcité dodavatele nebo vyrobky, nebo patenty na vynalezy, uzitné vzory,
primyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni plivodu. Ve vztahu k rozhodovaci praxi Ufadu
pro ochranu hospodarské soutéze v oblasti verejnych zakazek na dodavky éCivych pripravkl lze
poukdzat napriklad na rozhodnuti ze dne 3. u(nora 2011, &. j. UOHSS355/2010/VZ-
16794/2010/540/KKo160. Urad pro ochranu hospodarské soutéze v tomto rozhodnuti konstatoval,
Ze pouziti odkaz( na obchodni nazvy konkrétnich lé¢ebnych pripravkl nebylo odivodnéno, nebot
se nejednalo o situaci, kdy by zadavatel nebyl schopen jednotlivé polozky lé¢ebnych pripravku
popsat pomoci technickych podminek. Jak Ufad pro ochranu hospodarské soutéze zjistil,
jednotlivé lécebné pripravky byly v zadavaci dokumentaci zaroven specifikovany Gcinnou latkou,
jejim mnozstvim a zplsobem aplikace pripravku, pficemz dle nazoru Ufadu pro ochranu
hospodarské soutéze byla tato charakteristika dostacujici k tomu, aby uchazeci nabidli
pozadované léCebné pripravky. V zadavaci dokumentaci je uvedeno nasledujici odlivodnéni
pouziti konkrétnich nazvu lécivych pripravku pro specifikaci predmétu verejné zakazky:

Zdivodnéni:

Dosavadni vysledky svédci pro srovnatelnou imunogenicitu biosimilarniho i referencniho
adalimumabu, tato skutecnost je povazovana za jeden z hlavnich faktord ovliviiujicich moznost
zamény biosimilarniho i originalniho adalimumabu. V soucasné dobé vsak nejsou medicinské
divody pro switch mezi jednotlivymi biosimilars. Zatim nejsou k dispozici studie pro switch mezi
jednotlivymi biosimilarnimi preparaty, pouze pro switch z originalu na biosimilarni preparat.
Bezpecnost a srovnatelnost po zaméné mezi jednotlivymi biosimilarnimi preparaty zatim nebyla
zadnymi studiemi potvrzena.

Toto odivodnéni je zalozeno na tvrzeni, Ze v soucasné dobé nejsou medicinské duvody pro
switch mezi jednotlivymi biosimilars. Nicméné bézné dochazi k nemedicinskym switchim
pacient(, a to nejen mezi referenénimi pripravky a biosimilarnimi, ale i mezi biosimilarnimi
pripravky adalimumab navzajem - viz prilozena dokumentace. Z predlozenych podklad( pritom
vyplyva, Ze v obou pripadech nemedicinskych switchu (z referencniho i jiného biosimilarniho
pripravku) predmétné studie potvrzuji Ucinnost a bezpecnost nemedicinského switche
adalimumabu v bézné klinické praxi a udrzitelnost lécby po prechodu byla vysoka a srovnatelna
mezi pacienty s prechodem z originalniho pripravku na biosimilarni pripravek, stejné jako pri
prechodu z biosimilarniho na jiny biosimilarni pripravek. Dle naseho nazoru tedy pouziti primého
odkazu na konkrétni (éCivé pripravky Humira, Ignacio a Hulio v zadavaci dokumentaci nespliuje
podminky dle § 89 odst. 5 ZZVZ. Predem dékujeme za VaSe vysvétleni zplsobu vymezeni
predmétu verejné zakazky.
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Odpovéd ¢.1

Ve Vami zaslaném Komentari ke studii srovnavajici dva biosimilarni adalimumaby po
povinném switchi z originalniho pripravku (registr DANBIO) se Prof. MUDr. Karel Pavelka,
DrSc. vyjadruje k vysledkim danské studie, srovnavajici konkrétné dva biosimilarni pripravky
(GP2017 a SB5) po switchi z originalniho adalimumabu.

Dle naseho nazoru se studie zabyvala vysledky switche z originalniho pripravku, v Zzadném
pripadé neprokazuje, ani se nezabyva problematikou switche mezi jednolivymi biosimilarnimi
pripravky.

Zaroven se v tomto pripadé nejednalo o klasickou klinickou studii s parametry randomizace a
oboustrannym zaslepenim, ale slo o studii observacni.

Na zavér svého pojednani se pan profesor Pavelka vénuje situaci v CR a zmifiuje skutecnost, Ze
zadna studie, ktera by se zabyvala analyzou switcht ani mandatornich switch( zatim nebyla
provedena.

V pripadé, ze klinicka studie, prokazujici moznost switche mezi jednotlivymi biosimilarnimi
pripravky bude k dispozici, bude samozrejmé zadavatel na tuto skutecnost reflektovat.

Nemocnice v ramci zadavaci dokumentace respektuje doporucené postupy, které jsou bézné i
v jinych zdravotnickych zarizenich, véetné etického pristupu a chovani vici pacientovi.

Vzhledem k tomu, Ze spolu s vysvétlenim zadavaci dokumentace zadavatel neprovedl zménu
zadavacich podminek, lhdta pro podani nabidek se neprodluzuje.

Ve Frydku-Mistku, dne 3.8.2022

7 v Digitalné podepsal
Ing . TomaS Ing. Tomas Stejskal
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