Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Nazev vefejné zakéazky: ,,Dodavka lécivych pripravkia s aéinnou litkou
NOREPINEFRIN II “
Druh zadavaciho fizeni: oteviené
Zadavatel: Krajskd zdravotni, a.s.
se sidlem Usti nad Labem, Socidlni péée 3316/12A, PSC 401 13,
spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym
soudem v Usti nad Labem pod spisovou znackou B 1550

Evidenéni &islo; 1734/2018

Vysvétleni zadavaci dokumentace

Dotaz:
VéazZeni,

spole¢nost ARDEZ Pharma, spol. s r.o0. ICO: 40612104, se sidlem Kosof, V Borovi¢kach 278, okres
Praha-zapad, PSC 252 26, Ceska republika, zapsand v obchodnim rejsttiku vedeném Me&stskym
soudem v Praze, sp. zn. C 2448 (dale jen ,,spoleénost™), si Vas timto dovoluje pozadat o vysvétleni
zadavaci dokumentace vefejné zakdzky s nazvem ,.Dodévka 16&ivych ptipravkid s udinnou litkou
NOREPINEFRIN II* (déle jen ,,zakdzka®).

Dle Prilohy &. 2 (specifikace a podklad pro zpracovani cenové nabidky) zadavaci dokumentace
zadavatel poZaduje dv& velikost ampulek, a to 0 objemu 1 ml a 5 ml. K demu pak dale poZaduje splnéni
nasledujicich podminek:

»Jedna 1 ml ampulka obsahuje norepinephrinum 1,000 mg ve formé norepinephrini tartras 1,8872 mg.
Pomocnd ldtka se zndmym iicinkem: disiFicitan sodny 1,823 mg, sodik (0,49 mg = 0,02 mmol).

Jedna 5 ml ampulka obsahuje norepinephrinum 5,000 mg ve formé norepinephrini tartras 9,436 mg.
Pomocnd latka se zndmym ucinkem: disiFicitan sodny 9,115 mg, sodik (2,45 mg = 0,11 mmol)

LP musi splviovat ndsledujici terapeutické indikace:
1) profylaxe nebo terapie akutni hypotenze
2) urceny dle indikace v SPC pro podani pro dospélé i détské pacienty

Dovolujeme si v souvislosti s vy¥e uvedenymi podminkami poZidat zadavatele o vysvétleni, zda
se skutené v daném piipadé jedni o nutné podminky Géasti v zadavacim Fizeni, nebot tyto je
moZné povaZovat za odporujici zdsaddm piime&fenosti a zdkazu diskriminace vyjadfenym v § 6 zakona
¢. 134/2016 Sb., o zadavéni vefejnych zakézek, ve zn&ni pozdé&jsich piedpisii (dale jen ~LIVZ*) adale
pak s poZadavky na obsah zad4vacich podminek upravenymi v § 36 odst. 1 ZZVZ, podle néhoZ plati,
Ze zadavaci podminky nesmi byt stanoveny tak, aby uréitym dodavatelim bezdivodng ptimo nebo
nepfimo zaru€ovaly konkuren¢ni vyhodu nebo vytvately bezdivodné prekazky hospodaiské soutéZe.

Za problematické povaZujeme, mimo jiné, vymezeni ptedmétu vefejné zakazky, kdy zadavatel
poZaduje velikosti (objemy) ampuli pfedmétnych 1é8ivych piipravki obsahujicich 1é¢ivou latku
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Norepinefrin, 1 ml a 5 ml. Pfedmétnd ATC skupina — CO1CA0Q3 — obsahuje totiZ pouze dva 1é¢ivé
piipravky (brandy) aktudln€¢ obchodované se stejnou koncentraci 1IMG/ML oviem s riznymi
velikostmi (objemy) ampuli a baleni, pfi¢emZ pouze jeden 1é8ivy ptipravek (NORADRENALIN
LECIVA drzitele rozhodnuti o registraci Zentiva, k.s.) odpovidd poZzadovanym kritérifim velikosti
ampule SML. Tento poZadavek se viak s pfihlédnutim k praxi, kdy se 16¢ivé piipravky pied pouZitim
fedi, pfi¢emZ postup fedéni je pom&rné individuélni a vZdy se odviji od hmotnosti a stavu pacienta,
jevi jako irelevantni. Neni tedy pro udely zadani vefejné zakazky viibec relevantni, jaka je velikost
jedné ampulky a vSechny pfipravky vdané ATC jsou tak bez daliiho v tomto ohledu
zamé&nitelné. Spolecnost v této souvislosti dale upozoriiuje, Ze zadavateli pisemné zaslala informaci,
Ze v stpnu 2019 bude uveden na trh norepinefrin 4MG/4ML. Zadavatel i ptesto vypsal vefejnou
zakéazku pouze na vyse specifikované velikosti (objemy) ampule.

Déle se jevi problematickym poZadavek ,,indikace v SPC pro poddni pro dospélé i détské pacienty.
Lé€ivé piipravky sulinnou latkou norepinefrin jsou v drtivé vétSiné podavany dospélym
pacientiim, a tak se jevi tento poZadavek, obzvlasté s ptihlédnutim k poptdvanému objemu dodavek
léCivych piipravki, jako neopodstatnény a v ‘rozporu se shora citovanymi ustanovenimi ZZVZ.
Indikaci pro pediatrickou populaci m4 totiz v Ceské republice schvalenou pouze jeden drzitel (opét
spole¢nost Zentiva, k.s. pro 1é&ivy pfipravek NORADRENALIN LECIVA). V souvislosti s tim
spole¢nost poukazuje na mozZnost zadavatele rozdélit vefejnou zakizku a poptavat minoritni objem
lé€ivého piipravku, skutené uréeného k pouZiti u pediatrické populace, v samostatné &asti vefejné
zakazky a ve zbylé asti tak umozZnit Geast i dal$im soutéZitelim, &imZ bude v souladu se zasadami
Z7NVZ v maximalnim rozsahu zachovana hospodafska soutéz

Dovolujeme si pozadat i o vysvétleni poZadavku:

» LP musi spliiovat ndsledujici terapeutické indikace:

profylaxe nebo terapie akutni hypotenze “

Spolegnost v prvé fadé shled4va nelogické, Ze terapeutickou, tj. 1ééebnou indikaci, miiZe byt profylaxe,
tj. ochrana pfed ur¢itou nemoci (v daném ptipad& akutni hypotenzi).

Z piesné dikce zadani zadavatele se dale jevi, Ze zadavatel diva na vybér z terapeutickych indikaci:
bud’ profylaxe akutni hypotenze (pomineme-li logicky rozpor) nebo terapie akutni hypotenze.
Pfedpokladame, a¢ ze zadéni toto nenf ziejmé, Ze zadavatel vySe uvedenou formulaci poZadoval, aby
LP spliloval ob¢ indikace soucasné. K tomu uvadime, Ze pouZiti norepinefrinu k profylaxi akutni
hypoetenze neni uvadéno v Zadnych odbornych doporugenych postupech a nejedné se ani o ojedinglou,
natoz bé€Znou klinickou praxi. VyuZiti profylaktické indikace norepineprinu je s nejv&ts
pravdépodobnosti vylou¢ené nebo raritni. PouZité mnoZstvi norepinefrinu pro profylaktické indikace
by mohlo byt (pokud viibec) pouze zcela zanedbatelné a zadavatel vefejné zakazky tak Vytvai jen
bezdlvodné prekdzky hospodaiské soutéZe. Schvalenou indikaci pro p¥ipady profylaxe ma v Ceské
republice totiz op&t pouze pfipravek NORADRENALIN LECIVA v jehoz SPC je uvedeno: ,4.1
Terapeutické indikace: Profylaxe nebo terapie akutni hypotenze...

Zde by pfitom feSenim opé&t byla, domniva-li se tedy zadavatel, ze nékdy poda norepinefrin
profylakticky, vySe zminénd moznost rozd&leni vefejné zakazky.

Za vyloZené diskrimina¢ni, a navic po odborné strance pfinejmen$im pochybny, povaZujeme
poZadavek zadavatele, aby lé¢ivy piipravek obsahoval pomocnou latku se zndmym udinkem:
disifi¢itan sodny 1,823 mg, sodik (0,49 mg = 0,02 mmol) v p¥ipad& 1 ml ampulky a 9,115 mg, sodik
(2,45 mg = 0,11 mmol) v pfipadé 5 ml ampulky. Tuto pomocnou latku v sob& obsahuje (a to ve zcela
shodném mnoZstvi) opét pouze jediny 1é&ivy ptipravek, NORADRENALIN LECIVA. Konkurenéni
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1é¢ivy ptipravek ptitom vykazuje stejnou stabilitu i bez obsahu téchto latek (jinak by ani nemohl byt
registrovan). P¥itomnost disiFi¢itanu sodného je maopak neZidouci, nebot u pacientii mize
vyvolavat alergické reakee. Dle ndzoru spole&nosti tak jde pouze o daldi prekazku hospodéfské sout&zi
bez jakéhokoliv racionalniho diivodu ze strany zadavatele.

Z vySe uvedenych divodi tak mame za to, Ze je pii formalnim posuzovani zadavaci dokumentace
zadand v rozporu se zdkonem. Ziddme proto zadavatele, aby provedl odpovidajici zménu
zadavacich podminek. Za situace, kdy, jak bylo vySe podrobn& uvedeno, je poZadavek konkrétni
velikosti (objemu) ampule p¥ipravku, poZadavek pediatrické indikace, profylaktické indikace
a obsahu disiFi¢itanu sodného zcela neopodstatnény, ale zjevné pouze tidelovy, s cilem omezit
hospodaFskou soutéZz a zvyhodnit jednoho konkrétniho soutéZitele a kdy na trhu jsou (a
v dohledné dobé pFibydou) norepinefriny stejné koncentrace, pouze riznych objemi ampulek,
je z hlediska zikona, a nepochybné i ekonomickych zijmu zadavatele, jedinym vhodnym
kritériem pro vybér nejvhodnéjsiho dodavatele cena za IMG u&inné Iitky.

Odpovéd’:

Zadavatel na zakladg obsahu Zadosti o vysvétleni pfistoupil k aktualizaci specifikace pfedmétu plnéni.
Aktualizovana specifikace pfedmétu plnéni v kompletni podobé je soudasti této dodateéné informace
jako jeji samostatna p¥iloha a je také uvefejnéna na profilu zadavatele. Soucasn® zadavatel ptislusnym
zpisobem prodluzuje lhiitu pro podani nabidek. Nova Ihiita je uvefejnéna na profilu zadavatele a ve
Véstniku vefejnych zakazek.

V Usti nad Labem dne: 17 -07- 2019

Ing. Véclav Styvar
vedouci Samostatného oddé&leni
vefejnych zakazek
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