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., Dodavka lé&ivych pripravki s uc€innou latkou Infliximab |
Poradové Cislo verejné zakazky: P/008/SKL/22

Cislo spisu na profilu zadavatele: P22V00000411

Evidenéni ¢islo ve VVZ: 72022-044476

Z davodu jednoznacnéjsiho pochopem pfedmétného zadavaciho fizeni se zadavatel
rozhodl uvést doplnéni k dotazu ¢.3 ze dne 11.11.2022, a to predevsim objasnénim ucelu
predmetneho zadavaciho fizeni, které spociva v zajisténi jednotné lécebne procedury
s ucinnou lécebnou latkou Infliximab v rdznych aplikacnich formach.

Zadavatel jiz pred vypsanim predmétné verejné zakazky peclivé zvazoval moznosti
zadani s ohledem na maximalni dosazeni Ucelu, kterym je zefektivnit celou lecebnou
proceduru s minimalizaci rizik a negativnich dopadi na pribéh lécby.

Zadavatel v predmétném zadavacim Fizeni pozaduje dodavky lecivého pripravku s
Gcinnou  latkou Infliximab v rdznych aplikaénich formach. Podstatnym divodem
predmétného pozadavku je moznost kontinudlné navazat na lécebnou proceduru
zahadjenou v nemocnici v domacim prostredi bez nezbytneho lékarského zasahu pri
aplikaci léceného pripravku. Pro zadavatele je moznost presunu Casti léCebné procedury
do domaciho prostfedi z hlediska nakladi ekonomicky velmi vyhodna. Nicmené i v tomto
pripadé je nezbytné, aby lécebna procedura byla maximalné efektivni a zaroven byla
minimalizovany negatwm dopady (jako napF. snizeni funknosti léCiva apod.) a rizika. PFi
pouZiti intravendzni a subkutanni formy infliximabu od Jednoho vyrobce je zajisténo, ze
prlpadna intolerance nebo 1munogemc1ta bude shodna pri véech formach podani. To ]e
vyznamné zejména proto, ze i pri subkutanni udrzovaci leécbé infliximabem jsou prvni
dvé davky podavany intravendzné. Protoze princip biosimilarit pr1poust1 rozdily v
chemické struktufe ve funkéné nevyznamnych Castech molekuly ucinné latky, udaje o
toleranci nebo imunogenicité pro konkrétniho pacienta nemusi byt zcela totozné pro
tutéz latku raznych vyrobca.

V této souvislosti je nezbytné uvést, ze aplikace biologické terapie spada do rezimu
dlouhodobého sledovani. Pokud by rozdilne formy aplikace a baleni lécivého pripravku
pochazely od ruznych vyrobcl, u pacienta by v ramci aplikace biologlcke terap1e doslo,
byt i k malé zméné v éCebném preparatu (i pri zachovani obsahu ucinné latky) a
soucasné by se u néj objevila nezadouci reakce, nebylo by nasledné mozné jednoznacné
urcit, ¢im mohla byt tato reakce zplsobena.

Zadavatel v ramci pripravy predmetneho zadavaciho Fizeni zvazil vSechny mozné zpUsoby
zadani a s ohledem na vyse uvedené, predevsim z hlediska bezpecnosti, ucinnosti a
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ucelnosti lééebné procedury zalozené na Géinné latce Infliximab zvolil dany zpusob
zadani, kdy umoziuje davku viech lécebnych pripravki s danou ucinnou latkou, pri
zachovani identického lé¢ebného preparatu v riznych formach aplikace. Jak vyplyva z
vyse uvedeného, pokud by zadavatel neziskal poptavane plnéni od stejneho vyrobce (tj.
1dent1cky lé¢ebny preparat), mohlo by dojit k zpochybnéni dosazeni Ucelu predmétné
verejné zakazky (jak je uvedeno vyse), a tedy diivodu jejiho zadani.

Ve Frydku-Mistku, dne 23.11.2022 /|

S pozdravem

Ing. Tomas Stejskal, MBA, LL.M.
Feditel Nemocnice ve Frydku-Mistku, p.o.
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