NEMOCNICE
VE FRYDKU-MISTKU

Motto nemocnice: Clovék je zrozen k vzajemné 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., rfeditelem
IC: 00534188

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢.1

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

»,Dodavka lécivych pripravki s ic¢innou latkou Infliximab“
Poradové Cislo verejné zakazky: P/007/SKL/23

Cislo spisu na profilu zadavatele: P23V00000097

Evidencni Cislo ve VVZ: Z2023-010877

Vysvétleni zadavaci dokumentace na Zadost dodavatele

Zadavatel obdrzel dne 31.3.2023 7adosti o dodatecnou informaci k zadavacim
- podminkam vyse uvedené verejné zakazky a v souladu s ustanovenim § 98 odst. 3 ZZVZ
sdéluje nasledujici:

Dotaz ¢.1

Zadame o vysvétleni k niZe uvedenym ustanovenim zadavaci dokumentace, a to pokud jde o (i)
absentujici rozdéleni verejné zakazky na éasti a (ii) poZadavek na to, aby byl biologicky
pripravek ve vsech pozadovanych formach a balenich strukturalné stejny.

Dle clanku 2 zadavaci dokumentace jsou predmétem verejné zakazky pribézné dodavky lécivych
pripravku s G¢innou latkou infliximab, a to konkrétné v nasledujici formé a baleni:

- 120mg predplnéna injekcni strikacka 1ml;
- 120mg predplnéné pero 1ml;
- 100mg injekéni lahvicka.

Verejna zakazka neni rozdélena na Casti, coz znamena, Ze nabidka musi pokryvat viechny tfi
pozadované formy a baleni. Nadto, v Clanku 2 zadavaci dokumentace se uvadi: ,Jelikoz bude
intravendzni (i.v.) i subkutanni (s.c.) forma biologického pripravku aplikovana u jednoho
pacienta, je pozadovano, aby biologicky pripravek v obou téchto formach byl strukturalné
stejny“. Tyz clanek zadavaci dokumentace stanovi: ,,Pokud by rozdilné formy a baleni lé¢ivého
pripravku pochazely od rdznych vyrobcl [..]“. Je tedy ziejmé, Ze ,strukturdlné stejnym*
pripravkem se rozumi pripravek od stejného vyrobce.

Takto stanovena kritéria verejné zakazky jsou dle naseho nazoru diskriminaéni a vedou k
nedivodnému omezeni hospodarské soutéZe, a to z nize uvedenych ddvodd.
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1. Pozadavky zadavaci dokumentace spliiuje jen jeden z péti dostupnych pripravkd

V Ceské republice je na trhu aktualné dostupnych pét lécivych pripravkd s Gcinnou latkou
infliximab od péti riznych vyrobcl (jedné se o écivé pripravky FLIXABI, INFLECTRA, REMICADE,
REMSIMA a ZESSLY). Ctyri z téchto péti dostupnych lécivych pripravka jsou k dispozici pouze v
jedné z pozadovanych forem a baleni, a to v sile 100mg v injekéni lahvicce (intravendzni
podani). Pouze jeden z dostupnych lécivych pripravkid (REMSIMA) je k dispozici ve vech tfech
pozadovanych formach a balenich, a jako jediny tedy bude spliiovat pozadavek, aby intravendzni
i subkutanni forma byla ,strukturalné stejna“, tedy od stejného V Praze dne 31. bfezna 2023
Nemocnice ve Frydku-Mistku, prispévkova organizace El. Krasnohorské 321 738 01 Frydek-Mistek
2 / 3 vyrobce. Byt to v zadavaci dokumentaci neni uvedeno vyslovné, z materialniho hlediska
zadavatel v zadavaci dokumentaci poptava dodani léCivého pripravku REMSIMA.

2. Je zasadné omezen okruh dodavateld, jak na urovni distributorl, tak na Grovni vyrobcl
Podminky zadavaci dokumentace jsou tedy stanoveny tak, Ze zasadné omezuji okruh
potencialnich dodavatel(: - Pokud jde o Groven distributort, tak jsou z (lasti ve verejné
zakazce zcela vylouceni ti distributori, ktefi nemaji moznost dodavat lécivy pripravek REMSIMA
ve vSech pozadovanych formach a balenich, a to presto, Zze maji moznost dodavat bud’ léCivy
pripravek REMSIMA jen v nékterych pozadovanych formach a balenich, nebo jiny lécivy pripravek
s Ucinnou latkou infliximab 100mg v intravendzni formé. - Pokud jde o Groven vyrobcd, tak jsou z
Ucasti ve verejné zakazce vylouceni Ctyri z péti vyrobcl poptavanych léCivych pripravkd, ktefi by
se v pripadé rozdéleni verejné zakazky na Casti mohli verejné zakazky z(castnit i napfimo. Za
takto nastavenych kritérii je zaroven vyrobce lécivého pripravku REMSIMA jedinym vyrobcem,
ktery se mlze verejné zakazky naprimo zucastnit a naprimo dodavat poptavané lécivé pripravky
zadavateli.

3. Predpokladana spotreba Intravenoézni formy vysoce prevysuje predpokladanou spotfebu
subkutanni formy

Dle zadavaci dokumentace je predpokladana spotreba intravendzni formy 100mg vice nez 3,5krat
vyssi nez predpokladana spotreba zbyvajicich dvou subkutannich forem, v nichz je k dispozici
pouze léCivy pripravek REMSIMA. Intravendzni forma 100mg tedy v ramci verejné zakazky sice
mnozstevné prevlada, ale nabidku m(ze podat jen ten, kdo bude schopen nabidnout zbylé dvé
subkutanni formy, které jsou ale mnozstevné minoritni. Také to dle naseho nazoru svédéi o
diskriminacnim charakteru zadavaci dokumentace.

4. Absentujici rozdéleni na casti neni nijak odivodnéno

Zadavatel absentujici rozdéleni verejné zakazky na casti v zadavaci dokumentaci nijak
nezdlvodnil. Podle § 36 odst. 1 ZZVZ nesmi byt zadavaci podminky stanoveny tak, aby urcitym
dodavatel(im bezdivodné pfimo nebo nepfimo zarucovaly konkurencni vyhodu nebo vytvarely
bezdivodné prekazky hospodarské soutéZe. Urad pro ochranu hospodarské soutéze (,UOHS“) ve
svém rozhodnuti ¢. j. UOHS-10367/2020/542/VHu ze dne 6. 4. 2020 uvadi: ,Jakmile i jeden z
pozadavk( prekro¢i mez odlivodnitelnosti a lze shledat, Ze narusuje hospodarskou soutéZ formou
skryté diskriminace tak, Ze nékterym potencidlnim uchazeclm neni umoznéno podat nabidku
(prip. zadost o Ucast), je nutno konstatovat, Ze predmétny pozadavek neni stanoven v souladu se
zasadou zakazu diskriminace a celé zadavaci fizeni je tak postiZzeno vadou.“ Podminky zadavaci
dokumentace jsou stanoveny tak, Ze je muze splnit pouze jeden z péti dostupnych lé¢ivych
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pripravkd, a tedy pouze ten dodavatel, ktery mize tento jediny lécivy pripravek nabidnout. Tim
je hospodarska soutéz v ramci dané verejné zakazky prakticky eliminovana. Domnivame se, Ze
stanoveni takovych omezu11c1ch podminek bez jakéhokoliv ob]ektwnlho odivodnéni neni
pripustné. Ke stejnému zavéru dochazi i UOHS, ktery v rozhodnuti ¢. j. S0083/2018/VZ ze dne
23. 4. 2018 konstatoval, Ze ,,zadavaci podminky sice mohou pro urcité dodavatele skytat vyhodu,
avsak nesmi tomu tak byt bezdivodné, tj. tato vyhoda musi byt odtivodnéna, resp. vychazet z
konkrétnich logickych Gvah zadavatele a musi pro ni existovat objektivni priciny.“ V zadavaci
dokumentaci vSak chybi jakékoli zd(livodnéni absentujiciho rozdéleni vefejné zakazky na &asti. S
ohledem na rozhodovaci praxi soudl se domnivame, Ze v pripadé, Ze absence rozdéleni verejné
zakazky na casti vede k zasadnimu omezeni okruhu potencialnich dodavatell, zadavateli
nezbyva, nez verejnou zakazku rozdélit, aby dodrZel zdsadu zakazu diskriminace a rovného
pristupu dle § 6 odst. 2 ZZVZ. Napriklad Krajsky soud v Brné ve svém rozsudku ¢. j. 62 Af
75/2013-109 ze dne 9. 10. 2014 uvadi: ,Pokud ZVZ zakazuje pri 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 rizeni se diskriminace nedopoustél. JestliZze by
zadavatel vymezenim vereJne zakazky, konkrétné spOJemm nesouvisejicich plnéni, mohl porusit
zakladni zasady zadavaciho fizeni, musi predmét verejné zakazky vymezit bud’ (Zeji, nebo
umoznit podavani nabidek na casti verejné zakazky. Je-li jedinou moznosti, jak dosahnout
dodrzeni zasady zakazu diskriminace, rozdéleni vefejné zakazky, a tuto moznost 3 / 3 ZVZ
vyslovné pripousti, je treba takovy postup (rozdéleni vefejné zakdzky z divodu zabranéni
dlsknmmace) povazovat za postup ZVZ ulozeny.“ Pokud zadavatel rozdélit vereJnou zakazku na
casti nemize nebo je to pro néj z objektivnich divodi nevhodné, musi byt tyto divody
jednoznacné uvedeny.

5. Odivodnéni pozadavku na totozného vyrobce je ucelové, nepodlozené a rozporné s
uznavanymi medicinskymi postupy

Zadavatel na zadném misté zadavaci dokumentace neuvadi, pro¢ nemohla byt vefejna zakazka
rozdélena na Casti. Zadavatel v ¢lanku 2 zadavaci dokumentace zd(vodriuje pouze pozadavek na
stejnou strukturu pripravku, tedy pozadavek na totoZného vyrobce. Dle naseho nazoru ale
zadavatel stavi toto odtvodnéni na chybném predpokladu, Ze v pribéhu lé¢by dochézi ke zméné
formy léCivého pripravku. Je zcela standardni lékarskou praxi, ze forma podani biologické &by
se odviji od individualniho zhodnoceni vhodnosti pro konkrétniho pacienta jiz pred zapocetim
terapie, nikoliv v jejim pribéhu. Dal$im zasadnim pravidlem je skute¢nost, Ze jakmile je zvolena
nejvhodnéjsi forma aplikace léciva pro konkrétniho pacienta, tato forma se v pribéhu terapie u
tohoto konkrétniho pacienta neméni. Je tedy z lékarského hlediska zcela vylouceno, aby u
jednoho pacienta dochazelo ke kombinaci viech forem aplikace prislusného léCivého pripravku,
nebo aby byla forma v pribéhu terapie ménéna. Jsme presvédCeni, ze zadavatel si téchto
pravidel musi byt jako poskytovatel zdravotnich sluzeb plné védom, nebot’ v opaéném pfipadé by
postupoval contra legem artis. Zadavatel v této souvislosti nespravné uziva pojmu ,intolerance*
(¢i ,imunogenicita®), ktera nesouvisi s lékovou formou, nybrz s G¢innou latkou obsaZenou v
lécivém pripravku. Z tohoto zakladniho obecného pravidla vychazi mimo jiné i SPC (,,summary of
product characteristics“ neboli souhrn (dajl o pripravku) lé¢ivého pripravku REMSIMA, v némz je
uvedeno: ,,Pokud pacient neodpovida na lécbu po 2 davkach intravendznich infuzi, nesmi se
podavat zadna lécba infliximabem*“. Je tedy zfejmé, Ze neni-li u pacienta odpovidajici reakce na
dany léCivy pripravek, nedava z medicinského hlediska smysl prechazet na jinou formu téhoz
lécivého pripravku, nybrZ je tfeba zménit terapii na jinou G¢innou latku. Nelze tedy tvrdit, Ze se
biologika od dvou rtznych vyrobcl vzajemné vylucuji, coz by v zasadé z lékarského hlediska
popiralo zaménu (tzv. switch) mezi biologiky v ramci stejné G&inné latky. Zaroven nelze
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pozadavek na téhoz vyrobce odlvodiovat ani tim, Ze by se u téhoZ pacienta v praxi vyskytovalo
nasazeni vsech forem téhoz lécivého pripravku. Tato situace v praxi nenastava, a proto lze bez
problém0 porizovat rGzné formy a baleni lécivého pripravku v samostatnych zakazkach (Ci
Castech verejné zakazky). Odlivodnéni, o které zadavatel opira pozadavek na strukturalné stejné
pripravky, resp. na totozného vyrobce, je proto dle naseho nazoru uUcelové, nepodlozené
objektivnimi dlvody a rozporné s medicinskymi postupy. Dle naseho nazoru neni odGvodnéni
zadavatele ani v souladu s principy imunogenicity.

* % %

Zédame tedy o vysvétleni, zda zadavatel odpovédné zvazil, zda absence rozdéleni verejné
zakazky na Casti a pozadavek na strukturalné stejny biologicky pripravek, tedy na totoZného
vyrobce, ve vsech trech pozadovanych formach a balenich jsou pripustné z hlediska zasady
rovného zachazeni a zadkazu diskriminace a zda nevedou k nedtvodnému omezeni hospodarské
soutéze. Navrhujeme, aby (i) verejna zakazka byla rozdélena na casti tak, aby kazda z
pozadovanych forem a baleni léCivého pripravku mohla byt dodavana jinym dodavatelem, a (ii)
pozadavek na strukturalné stejny biologicky pripravek, resp. na totozného vyrobce, ve vSech
trech formach a balenich byl vypustén. Tim by se vyrazné rozsiril okruh potencialnich ucastnikd
zadavaciho rizeni.

Dotaz ¢.2

Vazeni, nase spolecnost Merck Sharp & Dohme s.r.o. ve smyslu § 98 zakona o zadavani verejnych
zakazek (,ZZVZ") zada o vysvétleni zadavaci dokumentace verejné zakazky s nazvem DODAVKA
LECIVYCH PRIPRAVKU S UCINNOU LATKOU INFLIXIMAB®, ktera je zadavana v otevreném
nadlimitnim rizeni dle ZZVZ uverejnéném ve Véstniku verejnych zakazek dne 15. brezna 2023
pod ev. & Z72023-010877. Zadame o vysvétleni k nize uvedenym ustanovenim zadavaci
dokumentace, a to pokud jde o (i) absentujici rozdéleni verejné zakazky na ¢asti a (ii) pozadavek
na to, aby byl biologicky pripravek ve vSech pozadovanych formach a balenich strukturalné
stejny. Dle Clanku 2 zadavaci dokumentace jsou predmétem verejné zakazky prabézné dodavky
léCivych pripravk( s U¢innou latkou infliximab, a to konkrétné v nasledujici formé a baleni: -
120mg predplnéna injekcni strikacka 1ml; - 120mg predplnéné pero 1ml; - 100mg injekcni
lahvicka. Verejna zakazka neni rozdélena na Casti, coz znamena, ze nabidka musi pokryvat
vsechny tri pozadované formy a baleni. Nadto, v ¢lanku 2 zadavaci dokumentace se uvadi:
»Jelikoz bude intravendzni (i.v.) i subkutanni (s.c.) forma biologického pripravku aplikovana u
jednoho pacienta, je pozadovano, aby biologicky pripravek v obou téchto formach byl
strukturalné stejny“. TyZz clanek zadavaci dokumentace stanovi: ,Pokud by rozdilné formy a
baleni lécivého pripravku pochazely od rtznych vyrobcl [...]4. Je tedy zfejmé, Ze ,strukturalné
stejnym“ pripravkem se rozumi pripravek od stejného vyrobce. Takto stanovena kritéria verejné
zakazky jsou dle naseho nazoru diskriminacni a vedou k nedivodnému omezeni hospodarské
soutéze, a to z nize uvedenych divodl. 1. Pozadavky zadavaci dokumentace spliuje jen jeden z
péti dostupnych pripravkia V Ceské republice je na trhu aktudlné dostupnych pét lécivych
pripravkll s Gcinnou latkou infliximab od péti rliznych vyrobcli (jedna se o lécivé pripravky
FLIXABI, INFLECTRA, REMICADE, REMSIMA a ZESSLY). Ctyri z téchto péti dostupnych lécivych
pripravkd jsou k dispozici pouze v jedné z pozadovanych forem a baleni, a to v sile 100mg v
injekéni lahvicce (intravendzni podani). Pouze jeden z dostupnych éCivych pripravki (REMSIMA)
je k dispozici ve vsech trech pozadovanych formach a balenich, a jako jediny tedy bude splhovat
pozadavek, aby intravendzni i subkutanni forma byla ,strukturalné stejna“, tedy od stejného V
Praze dne 31. brezna 2023 Nemocnice ve Frydku-Mistku, prispévkova organizace El. Krasnohorské
321 738 01 Frydek-Mistek 2 / 3 vyrobce. Byt to v zadavaci dokumentaci neni uvedeno vyslovné, z
materialniho hlediska zadavatel v zadavaci dokumentaci poptava dodani léCivého pripravku
REMSIMA. 2. Je zasadné omezen okruh dodavatell, jak na Grovni distributord, tak na Grovni
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vyrobci Podminky zadavaci dokumentace jsou tedy stanoveny tak, 7e zasadné omezuji okruh
potencialnich dodavateld: - Pokud jde o Uroven distributori, tak jsou z GCasti ve vefejné
zakazce zcela vylouceni ti distributori, ktefi nemaji moznost dodavat lé¢ivy pripravek REMSIMA
ve vsech pozadovanych formach a balenich, a to presto, Ze maji moznost dodavat bud’ (é¢ivy
pripravek REMSIMA jen v nékterych pozadovanych formach a balenich, nebo jiny l&&ivy pFipravek
s ucinnou latkou infliximab 100mg v intravendzni formé. - Pokud jde o Groven vyrobcd, tak jsou z
UcCasti ve verejné zakazce vylouceni Ctyri z péti vyrobct poptavanych lé¢ivych pripravkd, ktefi by
se v pripadé rozdéleni verejné zakazky na Casti mohli verejné zakazky zucastnit i napfimo. Za
takto nastavenych kritérii je zaroven vyrobce léCivého pripravku REMSIMA jedinym vyrobcem,
ktery se mize verejné zakazky naprimo z(¢astnit a napfimo dodavat poptavané lécivé pripravky
zadavateli. 3. Predpokladana spotreba Intravendzni formy vysoce prevysuje predpokladanou
spotfebu subkutanni formy Dle zadavaci dokumentace je predpokladana spotieba intravenoézni
formy 100mg vice nez 3,5krat vyssi nez predpokladana spotreba zbyvajicich dvou subkutannich
forem, v nichz je k dispozici pouze léCivy pripravek REMSIMA. Intravendzni forma 100mg tedy v
ramci verejné zakazky sice mnoZzstevné prevlada, ale nabidku mizZe podat jen ten, kdo bude
schopen nabidnout zbylé dvé subkutanni formy, které jsou ale mnozstevné minoritni. Také to dle
naseho nazoru svéd¢i o diskriminacnim charakteru zadavaci dokumentace. 4. Absentujici
rozdéleni na casti neni nijak odlivodnéno Zadavatel absentujici rozdéleni verejné zakazky na
casti v zadavaci dokumentaci nijak nezdivodnil. Podle § 36 odst. 1 ZZVZ nesmi byt zadavaci
podminky stanoveny tak, aby urcitym dodavatelim bezd(vodné pfimo nebo neprimo zarucovaly
konkurencni vyhodu nebo vytvarely bezdivodné prekazky hospodarské soutéze. Urad pro ochranu
hospodarské soutéze (,,UOHS“) ve svém rozhodnuti €. j. UOHS-10367/2020/542/VHu ze dne 6. 4.
2020 uvadi: ,Jakmile i jeden z pozadavki prekro¢i mez odlvodnitelnosti a lze shledat, ze
narusuje hospodarskou soutéz formou skryté diskriminace tak, Ze nékterym potenc1aln1m
uchazec¢lm neni umoznéno podat nabidku (pfip. Zadost o (&ast), je nutno konstatovat, ze
predmétny pozadavek neni stanoven v souladu se zasadou zakazu diskriminace a celé zadavaci
rizeni je tak postizeno vadou.“ Podminky zadavaci dokumentace jsou stanoveny tak, Ze je mlize
splnit pouze jeden z péti dostupnych léCivych pripravkd, a tedy pouze ten dodavatel, ktery mize
tento jediny léCivy pripravek nabidnout. Tim je hospodarska soutéz v ramci dané vefejné
zakazky prakticky eliminovana. Domnivame se, Ze stanoveni takovych omezujicich podminek bez
jakéhokoliv objektivniho odtivodnéni neni pripustné. Ke stejnému zavéru dochazi i UOHS, ktery v
rozhodnuti €. j. S0083/2018/VZ ze dne 23. 4. 2018 konstatoval, Ze ,zadavaci podminky sice
mohou pro urcité dodavatele skytat vyhodu, avsak nesmi tomu tak byt bezd(vodné, tj. tato
vyhoda musi byt odiivodnéna, resp. vychazet z konkrétnich logickych Gvah zadavatele a musi pro
ni existovat objektivni pric¢iny.“ V zadavaci dokumentaci vsak chybi jakékoli zd(vodnéni
absentujiciho rozdéleni verejné zakazky na casti. S ohledem na rozhodovaci praxi soudll se
domnivame, Ze v pripadé, Ze absence rozdéleni verejné zakazky na ¢asti vede k zadsadnimu
omezeni okruhu potencidlnich dodavatell, zadavateli nezbyva, nez vefejnou zakazku rozdélit,
aby dodrzel zasadu zakazu diskriminace a rovného pristupu dle § 6 odst. 2 ZZVZ. Napriklad
Krajsky soud v Brné ve svém rozsudku €. j. 62 Af 75/2013-109 ze dne 9. 10. 2014 uvadi: ,,Pokud
ZVZ zakazuje pri zadavani verejnych zakazek diskriminaci (a to jak zjevnou, tak skrytou), je
treba dovodit, Ze zadavatel je povinen postupovat tak, aby tento zakaz respektoval a v
zadavacim fizeni se diskriminace nedopoustél. Jestlize by zadavatel vymezenim vefejné zakazky,
konkrétné spojenim nesouvisejicich plnéni, mohl porusit zakladni zasady zadavaciho fizeni, musi
predmét verejné zakazky vymezit bud’ (Zeji, nebo umoznit podavani nabidek na &asti verejné
zakazky. Je-li jedinou moznosti, jak dosahnout dodrZeni zasady zakazu diskriminace, rozdéleni
verejné zakazky, a tuto moznost 3 / 3 ZVZ vyslovné pripousti, je tfeba takovy postup (rozdéleni
verejné zakazky z divodu zabranéni diskriminace) povaZovat za postup ZVZ uloZeny.“ Pokud
zadavatel rozdélit verejnou zakazku na Casti nemuze nebo je to pro néj z objektivnich divodu
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nevhodné, musi byt tyto divody jednoznacné uvedeny. 5. Odivodnéni pozadavku na totozného
vyrobce je UcCelové, nepodloZené a rozporné s uznavanymi medicinskymi postupy Zadavatel na
zadném misté zadavaci dokumentace neuvadi, pro¢ nemohla byt vefejna zakazka rozdélena na
casti. Zadavatel v Clanku 2 zadavaci dokumentace zdlvodnuje pouze pozadavek na stejnou
strukturu pripravku, tedy pozadavek na totozného vyrobce. Dle naseho nazoru ale zadavatel'stavi
toto odlvodnéni na chybném predpokladu, Ze v pribéhu léby dochazi ke zméné formy lé&ivého
pripravku. Je zcela standardni lékarskou praxi, Zze forma podani biologické léby se odviji od
individualniho zhodnoceni vhodnosti pro konkrétniho pacienta jiz pred zapocetim terapie, nikoliv
v jejim prubéhu. Dalsim zasadnim pravidlem je skutecnost, Ze jakmile je zvolena nejvhodnéjsi
forma aplikace léciva pro konkrétniho pacienta, tato forma se v prabéhu terapie u tohoto
konkrétniho pacienta neméni. Je tedy z lékarského hlediska zcela vylouceno, aby u jednoho
pacienta dochazelo ke kombinaci vSech forem aplikace prislusného lécivého pripravku, nebo aby
byla forma v pribéhu terapie ménéna. Jsme presvédéeni, zZe zadavatel si téchto pravidel musi
byt jako poskytovatel zdravotnich sluzeb plné védom, nebot’ v opaéném pripadé by postupoval
contra legem artis. Zadavatel v této souvislosti nespravné uziva pojmu ,intolerance* (Ci
»imunogenicita“), ktera nesouvisi s lékovou formou, nybrz s tcinnou latkou obsazenou v lé¢ivém
pripravku. Z tohoto zakladniho obecného pravidla vychazi mimo jiné i SPC (,,summary of product
characteristics“ neboli souhrn (daji o pripravku) léCivého pripravku REMSIMA, v némz je
uvedeno: ,Pokud pacient neodpovida na lécbu po 2 davkach intravendznich infuzi, nesmi se
podavat zadna lécba infliximabem“. Je tedy zfejmé, Ze neni-li u pacienta odpovidajici reakce na
dany lécivy pripravek, nedava z medicinského hlediska smysl prechazet na jinou formu téhoz
lécivého pripravku, nybrz je tfeba zménit terapii na jinou Ucinnou latku. Nelze tedy tvrdit, Ze se
biologika od dvou rdznych vyrobct vzajemné vylucuji, coz by v zasadé z |ékarského hlediska
popiralo zaménu (tzv. switch) mezi biologiky v ramci stejné Gcinné latky. Zaroven nelze
pozadavek na téhoZ vyrobce odlvodnovat ani tim, Ze by se u téhoZ pacienta v praxi vyskytovalo
nasazeni vSech forem téhoz |écivého pripravku. Tato situace v praxi nenastava, a proto lze bez
probléml porizovat rGzné formy a baleni é¢ivého pripravku v samostatnych zakazkach (Ci
Castech verejné zakazky). Odivodnéni, o které zadavatel opira pozadavek na strukturalné stejné
pripravky, resp. na totozného vyrobce, je proto dle naseho nazoru (celové, nepodloZené
objektivnimi diivody a rozporné s medicinskymi postupy. Dle naseho néazoru neni odlvodnéni
zadavatele ani v souladu s principy imunogenicity. * * * Zadame tedy o vysvétleni, zda zadavatel
odpovédné zvazil, zda absence rozdéleni verejné zakazky na ¢asti a pozadavek na strukturalné
stejny biologicky pripravek, tedy na totozného vyrobce, ve vSech trech pozadovanych formach a
balenich jsou pripustné z hlediska zasady rovného zachazeni a zakazu diskriminace a zda
nevedou k nedlvodnému omezeni hospodarské soutéze. Navrhujeme, aby (i) verejna 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 strukturalné stejny biologicky pripravek,
resp. na totozného vyrobce, ve vSech trech formach a balenich byl vypustén. Tim by se vyrazné
rozsiril okruh potencialnich Ucastnik( zadavaciho fizeni.

Odpovéd - Dotaz ¢.1 a ¢.2

Jak je jiz uvedeno v zadavaci dokumentaci, zadavatel pri zpracovani predmétného
zadavaciho rizeni zvazil véechny moznosti postupu dle zakona €. 134/2016 Sb. o zadavani
verejnych zakazek v platném znéni (dale jen ,,ZZVZ*), aby bylo dosazeno pozadovaného
lé¢ebného postupu a vysledku, dle pozadavki lékart, kteri s danymi léCebnymi preparaty
pracuji. Zadavatel pri sestaveni predmétné zadavaci dokumentace vychazel z
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praktickych zkusenosti lékar(, stavajicich postupl a zaroven prihlédl k moznosti
efektivniho a hospodarného lécebného postupu pri moznosti rozsifit é¢bu napf. i na
domaci prostredi, popr. moznost aplikace injekce praktickym lékarem, tzn. bez nutnosti
pacienta dale hospitalizovat apod.

Zadavatel povazuje za dllezité zdlraznit, Ze nepoptava konkrétni lék (tzn. soutéZi tzv.
»brand“), ale predmét verejné zakazky vymezil icinnou latkou, a jeho jediny poZadavek
je, aby jej dostal jesté v dalSich formach vhodnych pro aplikaci napf. mimo prostory
nemocnice pri zachovani jednotné lécby, ktera bezpochyby je nejvhodnéj$im postupem
predevsim pro pacienty a efektivitu lécby. Zvoleny zplsob lé¢by by mél byt
v rozhodovaci sfére |ékart, a to i v pripadé pozadavki na dodrZeni aplikace jednoho
zvoleného lécebného preparatu po celou dobu léCby.

Jak vyplyva z vySe uvedeného, v pripadé rozdéleni verejné zakazky nebo odstranéni
pozadavku na strukturalné stejny biologicky pripravek ve vsech tfech pozadovanych
formach by nebyl dodrzen vySe uvedeny Ucel jednotného lécebného postupu, a tedy
nebylo by mozné naplnit i oCekavany hospodarny a efektivni postup léby. Zodpovédnost
za zplsob poskytnuté léCby lezi dle platnych pravnich predpist zcela na poskytovateli
zdravotni péce, a z tohoto divodu se zadavatel jako poskytovatel zdravotni péée rozhodl
v zadavacim fizeni zajistit dodavku léCivych pripravkd s (¢innou latkou Infliximab
v nékolika formach se stejnym obsahem léCebného pripravku. Zadavatel povaZzuje tento
postup. jako priméreny a jediny vhodny vzhledem k moznym negativnim dopadim a
rizikdm na lidské zdravi vyplyvajicich z navrhovaného Feseni uchazece. Zadavatel také
konstatuje, ze zadavaci dokumentace a postup v tomto zadavacim fizeni je v souladu se
ZZVZ, s rozhodovaci praxi UOHS a prislusnych soudd.

Ve Frydku-Mistku, dne 5.4.2023 |

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