Verejna zakazka
»Doddvka léCivych pripravki s Gcinnou ldtkou Infliximab II

NEMOCNICE »P/008/SKL/22

VE FRYDKU-MISTKU

Motto nemocnice: Clovék je zrozen k vzdjemné pomoci. L. A. Seneca

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

Sidlem: El.Krasnohorské 321, 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 ZZVZ

,Dodavka lécivych pripravkl s G¢innou latkou Infliximab 11
Poradové Cislo verejné zakazky: P/008/SKL/22

Cislo spisu na profilu zadavatele: P22V00000411

Evidencni Cislo ve VVZ: 72022-044476

Vysvétleni zadavaci dokumentace na zadost dodavatele

Zadavatel obdrzel dne 11.11.2022 Zadost o dodatecnou informaci k zadavacim
podminkam vyse uvedené verejné zakazky a v souladu s ustanovenim § 98 odst. 3 ZZVZ
sdéluje nasledujici:

Dotaz €.1

Spolecnost zZada o vysvétleni k nize uvedenym ustanovenim zadavaci dokumentace, a to pokud
jde o (i) absentujici rozdéleni verejné zakazky na casti a (ii) poZzadavek na dodani vsech
pozadovanych forem a baleni léCivého pripravku jedinym vyrobcem. Dle clanku 2 zadavaci
dokumentace jsou predmétem verejné zakazky pribézné dodavky lécivych pripravku s uéinnou
latkou infliximab, a to konkrétné v nasledujici formé a baleni: - 120mg 2x1ml pfs-s ve formé inj.
sol; - 120mg 2x1ml pfp ve formé inj. sol; - 1x100mg Inf ve formé plv csl. Verejna zakazka neni
rozdélena na Casti, coz znamena, Ze nabidka musi pokryvat vSechny tfi poZadované formy a
baleni. Nadto, v &lanku 2 zadavaci dokumentace se uvadi: ,Zadavatel pozaduje, aby vSechny
tyto pozadované formy a baleni vCetné koncentrace léCivého pripravku byly od stejného
vyrobce*. Takto stanovena kritéria verejné zakazky jsou dle naSeho nazoru diskriminacni a vedou
k nedvodnému omezeni hospodarské soutéZe, a to z nize uvedenych dlivodi. V Ceské republice
je na trhu aktualné dostupnych pét léCivych pripravkd s Gcinnou latkou infliximab od peti
raznych vyrobc( (jedna se o lécivé pripravky FLIXABI, INFLECTRA, REMICADE, REMSIMA a ZESSLY).
Ctyfi z téchto péti dostupnych léCivych pripravkd jsou k dispozici pouze v jedné z pozadovanych
forem a baleni, a to v sile 100mg v injekcni lahvicce. Jelikoz zadavaci dokumentace vyZaduje,
aby vechny pozZadované formy a baleni pochazely od stejného vyrobce, Ctyfi z péti dostupnych
lécivych pripravki jsou vylouceny ze soutéZe. Pouze jeden z dostupnych lécivych pripravkd
(REMSIMA) je k dispozici ve viech tfech pozadovanych formach a balenich. Byt to v zadavaci
dokumentaci neni uvedeno vyslovné, z materialniho hlediska zadavatel v zadavaci dokumentaci
poptava dodani lécivého pripravku REMSIMA. Stanovenim téchto kritérii tak zadavatel zasadné
omezil okruh potencialnich dodavatel(. | kdyby zadavatel hypoteticky upustil od pozadavku na
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stejného vyrobce viech tfi forem a baleni, s ohledem na absentujici rozdéleni vereJne zakazky
na Casti by i nadale byly z verejné zakazky vylouceny lé¢ivé pripravky Ctyr z péti moznych
vyrobcl, a okruh potencialnich dodavateld by tedy i tak byl zasadné omezen. Zadavatel
absentujici rozdéleni vefejné zakazky na Casti, ani pozadavek na stejného vyrobce vsech tri
forem a baleni v zadavaci dokumentaci nijak nezdtivodnil. Zadavatel pritom dle § 6 odst. 2 ZZVZ
ve vztahu k dodavatelim musi dodrzovat zasadu rovného zachazeni a zakazu diskriminace. Podle
§ 36 odst. 1 ZZVZ nesmi byt zadavaci podminky stanoveny tak, aby uréitym dodavatelim
bezdivodné pfimo nebo nepfimo zarucovaly konkurencni vyhodu nebo vytvarely bezdlvodné
prekazky hospodarske soutéze. Ufad pro ochranu hospodarské soutéze (,UOHS“) ve svém
rozhodnuti ¢. j. UOHS-10367/2020/542/VHu ze dne 6. 4. 2020 uvadi: ,Jakmile i jeden i
pozadavkl prekro¢i mez odUvodnitelnosti a lze shledat, ze narusuje hospodarskou soutéz formou
skryté diskriminace tak, Ze nékterym potenc1aln1m uchazeéum neni umoznéno podat nabidku
(pfip. zadost o (cast), je nutno konstatovat, ze predmetny pozadavek neni stanoven v souladu se
zasadou zakazu diskriminace a celé zadavac1 Fizeni je tak postizeno vadou.“ Podminky zadavaci
dokumentace jsou stanoveny tak, Ze je muze splnit pouze jeden z péti dostupnych lécivych
pFipravki, a tedy pouze ten dodavatel, ktery mize tento jediny (éCivy pripravek nabidnout. Tim
je hospodéFské soutdZ v ramci dané verejné zakazky prakticky eliminovana. Domnivame se, ze
stanoveni takovych omezujicich podminek bez ]akehokollv oduvodnéni neni pripustné. Ke
stejnému zaveru dochazi i UOHS, ktery v rozhodnuti ¢. j. S0083/2018/VZ ze dne 23. 4. 2018
konstatoval, ,zadavaci podminky sice mohou pro urcité dodavatele skytat vyhodu, avsak
nesmi tomu tak byt bezdivodné, tj. tato vyhoda musi byt odlvodnéna, resp. vychazet z
konkrétnich logickych (vah zadavatele a musi pro ni existovat objektivni pric¢iny.“ V zadavaci
dokumentaci viak chybi objektivni zdlvodnéni podminky jak pro absentujici rozdéleni verejne
zakazky na Casti, tak pro pozadavek na stejného vf/robce vsech tri forem a baleni. S ohledem na
rozhodovaci praxi soud(l se domnivame, Ze v pripadé, ze absence rozdéleni verejné zakazky na
Casti vede k zasadnimu omezeni okruhu potencidlnich dodavatell, zadavateli nezbyva, nez
verejnou zakéazku rozdélit, aby dodrzel zasadu zakazu diskriminace a rovného pristupu dle § 6
odst. 2 ZZVZ. Napriklad Krajsky soud v Brné ve svém rozsudku c. j. 62 Af 75/2013-109 ze dne 9.
10. 2014 uvadi: ,Pokud ZVZ zakazuje pFi zadavani verejnych zakazek diskriminaci (a to jak
zjevnou, tak skrytou) je tfeba dovodit, Ze zadavatel je povinen postupovat tak, aby tento zakaz
respektoval a v zadavacim fizeni se diskriminace nedopoustél. Jestlize by zadavatel vymezenim
verejné zakazky, konkrétné spOJemm nesouv1se]1c1ch plnéni, mohl porusit zakladni zasady
zadavaciho Fizeni, musi pfedmét vefejné zakazky vymezit bud' UZeji, nebo umoznit podavani
nabidek na Casti verejné zakazky. Je-li jedinou moznosti, jak dosahnout dodrZeni zasady zakazu
diskriminace, rozdéleni veFejné zakazky, a tuto moznost ZVZ vyslovné pripousti, je treba takovy
postup (rozd&leni vefejné zakazky z divodu zabranéni dlsknmlnace) povazovat za postup ZVZ
uloZeny.“ Pokud zadavatel rozdélit vere]nou zakazku na Casti nemlze nebo je to pro néj z
objektivnich divodi nevhodné, musi byt tyto divody jednoznacné uvedeny Zadame tedy o}
vysvétleni, zda zadavatel odpovédné zvaZil, zda absence rozdéleni verejné zakazky na Casti a
pozadavek na stejného vyrobce viech tii forem a baleni jsou pripustné z hlediska zasady rovného
zachazeni a zakazu diskriminace a zda nevedou k nedtvodnému omezeni hospodarské soutéze.
Navrhujeme, aby (i) vefejna zakazka byla rozdélena na Casti tak, aby kazda z poZadovanych
forem a baleni lé¢ivého pripravku mohla byt dodavana jinym dodavatelem, a (ii) pozadavek na
stejného vyrobce viech tfi forem a baleni byl vypustén. Tim by se vyrazné rozsifil okruh
potencialnich Gcastnikd zadavaciho fizeni. Pokud navrhovana ﬂprava neni mozna, zadame o
vysvétleni objektivnich duvodu, pro¢ zadavatel musi trvat na tom, ze verejna zakazka nemuze
byt rozdélena na ¢asti a ze vsechny pozadované formy a baleni léCivého pripravku museji
pochazet od stejného vyrobce.

Nemocnice ve Frydku-Mistku, lff: 00534188 Tel.: +420 558 415 111 - spojovatelka
prispévkova organizace DIC: CZ 00534188 Fax: +420 558 415 010
El. Krasnohorské 321 Organizace je zapsana v obchodnim rejstiiku KS OV, E-mail: sekretariat@nemfm.cz

738 18 Frydek-Mistek oddil Pr, vlozka 938 Web: www.nemfm.cz




Verejnad zakdzka
,Dodavka lécivych pripravka s ucinnou ldtkou Infliximab 1l

NEMOCNICE »P/008/SKL/22

VE FRYDKU-MISTKU

Motto nemocnice: Clovék je zrozen k vzdjemné pomoci. L. A. Seneca

Odpovéd ¢.1

Zadavatel trvd na tom, Ze vefejna zakazka nem(ze byt rozdélena na Casti a Ze vsechny
pozadované formy a baleni lé¢ivého pripravku museji pochazet od stejného vyrobce.

Pfi pouziti intravendzni a subkutanni formy infliximabu od jednoho vyrobce je zajisténo, ze
pripadna intolerance nebo imunogenicita bude shodna pfi obou zplsobech podani. To je
vyznamné zejména proto, ze i pfi subkutanni udrzovaci lé¢bé infliximabem jsou prvni dvé davky
podavany intravendzné. Protoze princip biosimilarit pfipousti rozdily v chemické strukture ve
funkéné nevyznamnych castech molekuly Gcinné latky, Gdaje o toleranci nebo imunogenicité pro
konkrétniho pacienta nemusi byt zcela totozné pro tutéz latku rtznych vyrobcu.

Aplikace biologicka terapie spada do rezimu dlouhodobého sledovani. Pokud by rozdilné formy a
baleni léciveho pripravku pochazely od rdznych vyrobcl, u pacienta by vramci aplikace
biologické terapie do$lo ke zméné formy LP a soucasné by se u néj objevila nezadouci reakce,
nebylo by nasledné mozné jednoznacné urcit, ¢im mohla byt tato reakce zptisobena.

Z hlediska bezpecnosti, (¢innosti i cenovych naklad( na lécbu trva zadavatel na dodani obou
lékovych forem s obsahem stejné Ucinné latky od jednoho vyrobce.

Ve Frydku-Mistku, dne 16.11.2022

S pozdravem | Nemacnice ve

El. Kegshoho
:‘F" TiNANG«

Ing. Tomas Stejskal, pléA, LL.M.

reditel Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o.
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