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

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

Vysvétleni zadavaci dokumentace €. 1

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

»,Dodavka lécivych pfipravkd s a¢innou latkou Adalimumab“
Poradové Cislo verejné zakazky: P/001/SKL/24

Cislo spisu na profilu zadavatele: P24V00000119

Evidencni Cislo ve VVZ: Z2024-025850

Vysvétleni zadavaci dokumentace na Zadost dodavatele

Zadavatel obdrzel dne 26.6.2024 Zadosti o dodateénou informaci k zadavacim
podminkam vyse uvedené vefejné zakazky a v souladu s ustanovenim § 98 odst. 3 7ZVZ
sdéluje nasledujici:

Dotaz

Vazeni, dne 5. Cervna 2024 byla na internetovém portalu https://www.ezak.cz v ramci profilu
zadavatele zverejnéna zadavaci dokumentace véetné priloh a dal$i dokumenty k vefejné zakazce
»Dodavka léCivych piipravk( s G¢innou latkou Adalimumab®, evidenéni Cislo pridélené ve
Véstniku verejnych zakézek: Z2024-025850 (dale jen ,Vefejna zakazka“). Po sezndmeni se
zadavacimi podminkami jsme toho nazoru, Ze jsou tyto podminky nastaveny y rozporu s pravidly
zékona €. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen
nZakon“} a se zakladnimi zasadami zadavaciho fizeni a U¢elem pravni Upravy zadavani vefejnych
zakazek, kterym je, aby veiejné prostfedky byly vynaloZeny hospodarné, efektivné a Ucelné.
Domnivame se, Ze se Zadavatel dopousti nedivodné diskriminace ve vztahu k nékterym
dodavateldm, v disledku ehoz dochdzi k omezeni hospodaiské soutéZze a konkurenéniho
prostiedi mezi dodavateli, a tim k nehospodarnému nakladani s vefejnymi prostiedky, a to z
nasledujicich dlivodu; Kritéria potfebna pro €ast na Vefejné zakazce jsou diskriminacni Dle § 6
odst. 2 Zakona zadavatel ve vztahu k dodavatelim musi dodrZzovat zasadu rovného zachazeni a
zdkazu diskriminace. Predmétem vefejné zakazky je dodavka pripravku s Gcinnou latkou
Adalimumab v sile 40MG ve forme injekéntho roztoku v predplnéném peru, pripadné predplnéné
stfikace v 0,4ML a v sile 80MG ve formé injekéniho roztoku v predplnéném peru, pfipadné -
pfedplnéné stitkalce v 0,8ML, 2 Léivy pripravek nesmi obsahovat acidum citricum (kyselina 2-
hydroxy-1,2, 3- propantrikarboxylova). Na zakladé adajl uvedenych v databazi SUKL jsou v
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soucasné dobé zaregistrovany pouze 3 takové pfipravky, a to originalni pfipravek HUMIRA a
biosimilarni pfipravky HYRIMOZ a YUFLYMA. Zadavatel dale poZaduje, aby nabizeny lecivy
pripravek byl k datu podani nabidky dostupny na trhu v Ceské republice, pricemz tento
pozadavek upfesfiuje kumulativnim naplnénim podminek "Vyskyt na trhu” a "Uvedeni na trh",
uvedené na webovych strankach SUKL - Databaze lékd. Tento poZadavek dodavatel povazuje za
diskriminaéni a v oblasti vefejnych zakazek na dodavky Lék( nestandardni. Neni podstatné, zda
je l&&ivy pripravek uvadén na trh v dobé podéni nabidky, ale zda je dodavatel pripraven
piipravek dodéavat po uzavreni pfisluiné smlouvy na vefejnou zakazku. Nelze potencionalniho
dodavatele jeité predtim, nez je zfejmé, Ze bude vitéznym uchazecem, nutit, aby jiz predbéiné
dodaval predmétné é¢ivé pripravky na Cesky trh bez konkrétni objednavky. Stadi, Ze je
pfipraven tak uginit, pokud bude v predmétné vefejné zakdzce UspdSny. Tato diskriminacni
podminka neodpovida standardni praxi v piipadé obdobnych zadavacich fizeni a zadavatel ji
zaclenil do zadavaci dokumentace, aniZ by tento postup v souladu s Metodickym doporucenim
UFadu pro ochranu hospodarské soutéZe pro nakup lécivych pfipravkd v rezimu zakona o zadavani
vefejnych zakézek zadavate! relevantnim zplisobem odivodnil. Upozorfiujeme na skutecnost, Ze
v pFipadé pfezkumu zde zadavatele stihd dikazni bfemeno, zda tento postup je odivodnén
legitimnimi potfebami zadavatele. Tento postup zadavatele je v jednoznacném rozporu s tzv.
pravidly 3E (tj. zasada hospodarnosti, Ulelnosti a efektivnosti), jelikoZ zde jednoznatné a
nepochybné dochazi k omezeni hospodafské soutéZe, pfiCemZ zde jedndnim zadavatele byl
odepFen vznik konkurenéniho prostfedi mezi dodavateli a byl tak popien smysl a Ggel zadavaciho
Fizeni - viz napriklad rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 7. 2013, <. j. 9 Afs 78/2012
- 28: ,Nejvyssi spravni soud se nékolikrat vyjadfil k Gcelu a povaze zékona o vefejnych
zakazkach. V rozsudku ze dne 9. 7. 2009, &. j. 9 Afs 87/2008 - 81, zdejsi soud dovodil, Ze iCelem
zadéavaciho fizeni je zabezpedit transparentni a regulérni hospodéiskou soutéz o pfedmét vefejné
zakazky, tedy volnou a efektivni souté? dodavatelll o zakazky, a tim také dosahnout
hospodarného nakladani s prostiedky z vefejnych rozpoltl, nebot zadavatele vétsinou
nehospodafi s vlastnimi financnimi zdroji a nemaji tedy v obecné roviné zadnou motivaci k tomu,
aby postupovali nanejvy§ hospodarné. Pfi zadavani vefejnych zakazek je tedy nutno zajistit, aby
vefejné rozpolty byly spotiebovavany Fadné a efektivné, na zdkladé seriézniho hodnoceni
nabidek a bez jakéhokoliv druhu zvyhodfiovani nebo protihodnoty financni nebo politicke.
Konkurence nuti uchazefe o vefejnou zakazku, aby si poéinali jako v kazdém jiném obchodné
pravnim vztahu, tj. nabidii kvalitni vykon za odpovidajici cenu. Veskeré Ukony zadavatele by
proto mély byt inény takovym zpilsobem, aby zadavani vefejnych zakazek bylo transparentni a
byly pfi ném dodrfovany zasady stejného zachazeni a nediskriminace zajemc( a uchazecu o
vefejné zakazky.“ Zadavatel nikterak sv(ij nestandardni pozadavek neodivodiiuje, pficemz s
piihlédnutim k predpokladané hodnoté Vefejné zakazky (témér 100 miliéni KE) se zde jedna o
flagrantni poruseni smyslu zadavaciho Fizeni a hospodarného, Ucelného a efektivniho nakladani s
vefejnymi prostiedky. Nad rdmec této Zadosti uvadime, Ze léCivy pFipravek HYRIMOZ jsme
pripraveni dodavat ve druhé poloviné mésice Cervence tohoto roku. S ohledem na thGtu pro
podavéani nabidek, prlimérnou 3 dobu trvani otevieného fizeni, lze uvést, Ze léCivy pfipravek
HYRIMOZ bude v dob& pied vybranim dodavatete napliiovat vy$e uvedené podminky. Tedy i v
piipadé, ¥e za timto nestandardnim pozadavkem stoji teoretické obavy z nedostupnosti
piipravku, tak tyto obavy povaZujeme za liché, jelikoZ jsme v predpoklddaném poZadovaném
obdobi lé&ivy pripravek pfipraveni dodévat. Soucasné znéni zadavaci dokumentace lze
interpretovat jako Ufelové vyfazeni moZného dodavatele z potenciondlni Ucasti v zadavacim
Fizeni. Vzhledem k presvédeni, Ze Zadavatel timto vySe uvedené nezamyslel, navrhujeme
zménu zadavaci dokumentace a odstranéni vyse uvedeného nestandardniho poZadavku. Zadost o
vysvétleni rozporu mezi zadavaci dokumentaci a jeji prilohou Déle Zadame o vysvétleni rozporu
pofadavki v ramci technické kvalifikace a pfilohy €. 3 zadavaci dokumentace. V zadavaci
dokumentaci Zadavatel uvadi, Ze "poZaduje minimalné 3 referentni dodavky stejného nebo
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obdabného typu (vztahujici se k predmétu zakazky, tj. dodavka léCivych pripravkil) kazda v
hodnoté min, 12 mil. KE. bez DPH/ za rok”, z ¢ehoZz gramatickym vykladem vyvozujeme, Ze se
jedna o dodavky jakychkoliv lécivych pripravkd. V priloze €. 3 zadavaci dokumeéntace se uvadi,
Ze ma jit o léCivé pripravky s ucinnou latkou Adalimumab. Pokud by skuteéné zadavatel
pozadoval predlozeni dokladu o referencnich dodavkach vyluéné na pripravek s Gcinnou latkou
adalimumab v danych ob]emech (tedy 3 dodavky v min. hodnoté 12 mil. K& rocné), opét by se
jednalo o pozadavek znaCné nestandardni a diskriminacni (viz podrobné vysvétleni vyse)
Vzhledem k tomu, ze v minulych letech byl v téchto objemech obchodovan pouze originalni
pfipravek HUMIRA, takto nastavené pozadavky na prokazani technické kvalifikace by evokovaly
moznost nastaveni podminek diskriminacnim zplsobem ve prospéch pfipravku HUMIRAY této
souvislosti zddraznujeme, Ze vzhledem k tomu, Ze pfednost maji informace uvedené v zadavaci
dokumentaci, predpokladame, Ze se jedna o nedopatfeni a timto Zadame o vysvétleni tohoto
rozporu mezi zadavaci dokumentaci a jeji pfilohou. Z dlvodil uvedenych vySe se Vas timto
dovolujeme pozadat o vysvétleni zadavaci dokumentace, pripadé o jeji odpovidajici Gpravu v
souladu se Zakonem a zasadami, na kterych je postaven. V opaéném pfipadé jsme pfipraveni
podniknout dalsi odpovidajici kroky, aby nedochazelo k diskriminaci a nebyla znemoznéna Ucast
dalsich dodavatel( na této Verejné zakazce.

Odpoved

K vySe uvedenému zadavatel uvadi, Ze podminku, aby nab1zeny lecivy pripravek byl k datu
podani nabidky dostupny na trhu v CR, tj. splioval soucasné ,,Vyskyt na trhu“ a ,Uvedeni na
trh*, uvedené na webovych strankach SUKL - Databaze léki, povaZuje za dilezity referenéni
idaj a zaroven dle zadavatele se jedna o naplnéni smyslu predmétné databaze, tj. referovat o
l&Civych pripravcich, jejich dostupnosti apod., tak aby byla v maximalni mife zajisténa
kontinuita lécby konkrétnimi léCebnymi pfipravky, coZ ma zasadni vliv na (spésnost &by a
zdravi pacientul.

Uvedené mimo jiné vyplyva i z web stranek SUKL, kde je uvedeno: ,Hlaseni o uvedeni, preruseni
¢i ukonceni a obnoveni uvadéni lécivého pfipravku na trh v CR prib&ind zvefejhuje SUKL
(viz Prehled hladeni) s cilem =zajistit dostupnost informaci tykajicich se dodavek lé&ivych
piipravkli. Tyto Udaje jsou dileZité zejména pro lékafe k zajisténi lé¢by pacientl v klinické
praxi, pro farmaceuty pfi vydavani léCivych pripravk(l a poskytovani pfisluSnych informaci
pacientim. *

Pro zadavatele a jeho fungovani je nezbytné zajistit, aby léCebné pripravky, na které uzavfie
smlouvu byly dostupné a bylo zajisténo jejich bezproblémové dodani po uzavieni smlouvy, jakoz
i nasledné kontinualni dodani bez omezeni dostupnosti v prubé&hu plnéni.

K uvedenému zadavatel jeste poznamenava, Ze kazdy drzitel rozhodnuti of registraci lé&ivého
pfipravku ma povinnost informovat SUKL o datu uvedeni reg1strovaneho lécivého pnpravku na trh
formou vyplnéni elektronického formulare typu ,,zahdjeni”, v ¢asti datum platnosti zmény uvest
datum skute¢ného uvedeni registrovaného léCivého pripravku na trh a (daje na kontaktni osobu,
ktera za hladeni odpovida. Uvedeny proces tedy neni Casové ani finanéné narocny, a lze jej
provest fakticky kdykoliv.

S ohledem na vyse uvedené, zadavatel na pfedmétném podmince trva.

K Zadosti o vysvétleni rozporu mezi zadavaci dokumentam a jeji pfilohou, 4. rozporu pozadavk(i v
ramci technické kvalifikace a pfilohy &. 3 zadavaci dokumentace, zadavatel uvadi, Ze v daném-
pfipadé doslo k pravdepodobne k nepochopenl V pfiloze &. 3 Je v Ieve horni &asti uvedeno, Ze se
jedna o pfilohu &. 3 a pod tim je uveden nazev predmetne vefejné zakazky, tj. Dodavka légivych
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pfipravkll s uéinnou latkou Adalimumab. Nejednd se tedy o Zadnou konkretizaci technické
specifikace uvedené v zadavaci dokumentaci, pouze o oznageni, ke kterému zadavacimu fizeni se

dana pfiloha vztahuje.

S pranim pffjemného dne

Ve Frydku-Mistku, dne 30.6.2024

itk -Virstky, po.
321, Frydek

CTLIE

1

fng. Tomas Stejskal, MBA, LL.M.
reditel Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o.
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