Bratislava: 09.12.2021
Cislo: 11918-6000/2021-OD

Urad pre verejné obstaravanie ako ustredny organ Statnej spravy pre verejné
obstaravanie podla § 140 a orgén prislusny podl'a § 147 pism. c), § 167 ods. 2 pism. b) a § 169
ods. 1 pism. d) zdkona ¢&. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov vo veci namietok zaujemcu XX (d’alej len
,havrhovatel**) smerujucich podl'a § 170 ods. 3 pism. b) zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom
obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov proti
podmienkam uvedenym v inych dokumentoch potrebnych na vypracovanie ponuky
poskytnutych kontrolovanym vo verejnej sut’azi v Casti 8 predmetu zakazky s nazvom ,,ATC
skupina B02BBO01 Ludsky fibrinogén plv ijf/ plv iio 1g/50ml* na predmet nadlimitnej zakazky
,,Lieky pre potreby Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta B. Bystrica v
rozsashu ANTICOAGULANCIA, BRONCHODILATANCIA, ANTIEMETIKA,
SYSTEMOVE a HORMONALNE PRiPRAVKY okrem POHLAVNYCH
HORMONOV¥, vyhlasenej verejnym obstaravatelom Fakultna nemocnica s poliklinikou
F.D. Roosevelta Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica, ICO:
00165549 (d'alej len ,,kontrolovany*) v Uradnom vestniku Eurdpskej unie pod znaékou 2021/S
171-444620 dna 03.09.2021 a vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 205/2021 dna 06.09.2021
pod znackou 42466 — MST, vydava toto

rozhodnutie

Urad pre verejné obstaravanie namietky navrhovatel'a XX podl'a § 175 ods. 3 zékona ¢&.
343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov zamieta.

Odovodnenie:

1. Navrhovatel’ ditia 04.10.2021 doru¢il Uradu pre verejné obstaravanie (dalej len ,,urad*)
v elektronickej podobe podl’a osobitného predpisu’ namietky smerujtice podla § 170 ods. 3
pism. b) zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon o verejnom obstaravani alebo
,,ZVO*) proti podmienkam uvedenym v inych dokumentoch potrebnych na vypracovanie
ponuky poskytnutych kontrolovanym vo verejnej sutazi. Kontrolovanému boli namietky
navrhovatela dorufené toho istého dna v elektronickej podobe prostrednictvom
informac¢ného systému JOSEPHINE (d’alej len ,,IS JOSEPHINE*®). Namietky navrhovatel'a
boli dorucené tiradu a kontrolovanému Vv lehote podl'a § 170 ods. 4 zakona o verejnom
obstaravani, v podobe podla § 170 ods. 8 zakona o verejnom obstaravani a obsahuju vsetky
nalezitosti podl'a § 170 ods. 5 zdkona o verejnom obstaravani.

1 Zakon €. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti organov verejnej moci a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (zakon o e-Governmente)

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouZitelny pre pravne tcely. Dokument je
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Navrhovatel’ dorucil tradu namietky v zmysle § 170 ods. 1 pism. b) zdkona o verejnom
obstaravani, ako zaujemca. Podl'a § 2 ods. 5 pism. b) zdkona o verejnom obstaravani, na
ucely tohto zédkona sa rozumie zdujemcom hospodarsky subjekt, ktory ma zadujem o ucast’
vo verejnom obstaravani. Za preukazanie zaujmu o ucast’ vo verejnom obstaravani je mozné
povazovat skuto¢nost, ze navrhovatel dna 15.09.2021 dorucil -elektronicky
prostrednictvom IS JOSEPHINE kontrolovanému ziadost’ o napravu podl'a § 164 ods. 1
pism. b) zékona o verejnom obstaravani proti podmienkam uvedenym v sut'aznych

podkladoch.

Podla ust. § 172 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani, s podanim namietok je navrhovatel’
povinny zlozit’ na ucet uradu kauciu; tato povinnost’ sa nevzt'ahuje na organ Statnej spravy
podla § 170 ods. 1 pism. e). Kaucia musi byt pripisana na ucet tiradu najneskor pracovny
deii nasledujuci po uplynuti lehoty na doruc¢enie namietok podla § 170 ods. 4 tohto zdkona.

Podl'a ust. § 172 ods. 2 zdkona o verejnom obstaravani je vySka kaucie pri podani namietok
0,1 % z predpokladanej hodnoty zakazky alebo koncesie, najmenej v§ak 2000 eur a najviac
a) 10000 eur, ak ide o namietky podl'a § 170 ods. 3 pism. a) a b),

b) 50 000 eur, ak ide o iné namietky, ako uvedené v pismene a).

Urad lustraciou uétu Gradu zistil, Ze navrhovatel’ s podanim namietok zlozil na uéet iradu
dna 04.10.2021 kauciu vo vyske 2000,- EUR.

Na zaklade vysSie uvedenych skutoCnosti ma turad za to, Ze s podanim namietok
navrhovatela boli splnené procesné podmienky pre konanie vo veci.

Namietky navrhovatel’a
Navrhovatel uvadza, Ze kontrolovany v prilohe €. 1 Opis predmetu zakazky, cast’ 8 predmet

zékazky Specifikoval prostrednictvom ATC skupiny, ucinnej latky, koncentracie, lickovej
formy, velkosti davky a cesty podania, konkrétne:

Cas ATC Nazov ucinnej Liekov m.j. Cesta Predpokla Celkova
t €. skupina latky, a (velkost' | podania dané predpoklad
koncentracia forma davky) mnozstvo | ana cena za
za 2 roky liek v EUR
bez DPH (za
24 mes
1 2 3 4 5 6 7 8
ANTICOAGULANCIA - lie€iva pre krv a krvotvorné organy
() () () (..) (..) (..) (..) ()
8. B02BB01 | Ludsky fibrinogén amp 1 g/50 ml | parentera 956 294 094,28
plv ijf/ plv iio Ine
1g/50ml

Navrhovatel’ konStatuje, Ze kontrolovany pri Specifikécii predmetu zédkazky opomenul
podstatny predpoklad, a to ,terapeutickl indikaciu®, na ktort je moZné obstarany liek
pouzit. V tomto pripade ide podl'a navrhovatel'a o podstatnt sucast’ spravnej Specifikacie
opisu predmetu zakazky z doévodu, ze aktualne (ku diu 1.10.2021) ucinnu latku Iudsky
fibrinogén obsahujt len dva lieky:

(i) Fibryga, SUKL kod: 5095C, drzitel': Octapharma (IP) SPRL, Belgicko a

(ii) Riastap, SUKL kéd: 00540, drzitel': CSL Behring GmbH, Nemecko.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouZitelny pre pravne tcely. Dokument je
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9.

10.

11.
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Navrhovatel' d’alej uvadza, Ze pri tychto dvoch liekoch je vyznamny rozdiel pri ich
terapeutickom pouziti, o ma priamy vplyv na to, ¢i sa konkrétny liek méze pouzit’ len pri
vrodenej hypofibrinogenémii alebo aj pri ziskanej hypofibrinogenémii. Podl'a aktualneho
SPC su terapeutické indikacie nasledovné:

Nazov Drzitel SUKL | Spésob vydaja Terapeuticka indikacia
lieku
Fibryga | Octapharma | 5095C | Viazany na LieCba krvacania a profylaxia pred chirurgickym
(IP) SPRL, lekarsky predpis zakrokom u pacientov s vrodenou hypo- alebo
Belgicko s obmedzenim afibrinogenémiou so
predpisovania sklonom ku krvacaniu.
Ako doplnkova lieCba k zvladnutiu

nekontrolovaného
zavazného krvacania u pacientov so ziskanou
hypofibrinogenémiou v priebehu chirurgického

z&kroku.
Riastap | CSL Behring | 00540 Viazany na Liecba a prevencia krvacania u pacientov s
GmbH, lekarsky predpis vrodenym
Nemecko nedostatkom fibrinogénu (hypo- alebo

afibrinogenémia).

Navrhovatel' d’alej konStatuje, Ze vrodend hypofibrinogenémia je oproti ziskanym
poruchdm fibrinogénu zriedkava, ba priam raritnd. Zdravotnicke zariadenia by podla
navrhovatel'a mali vzdy pri objednavani liekov a ich naslednom pouzivani prihliadat’ aj na
spotrebu liekov v zavislosti od ich terapeutického pouzitia a sucasne na registrované
terapeutické indikacie podl'a schvalenych SPC jednotlivych liekov. Z dostupnych registrov
podl'a navrhovatela vyplyva, ze v markantnej va¢sine pripadov su lieky s u¢innou latkou
fibrinogén pouzivané pri lieCbe ziskanej hypofibrinogenémie, na ktort nemaji registrovanu
terapeuticku indikaciu vsetky lieky, ktorym je umoznené zapojit sa do verejného
obstaravania. Tento aspekt je podl’a navrhovatel'a potrebné zohl'adnit’ v ramci Specifikécie
predmetu verejné¢ho obstaravania humannych liekov zo strany zdravotnickeho zariadenia
ako kontrolovaného.

Navrhovatel’ konStatuje, Ze v zmysle § 73a zdkona o liekoch je poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti povinny zabezpecit’, aby zdravotnicki pracovnici v zdravotnickom zariadeni,
ktoré prevadzkuje, pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivali len registrovany liek
v sulade s pisomnou informaciou pre pouzivatela huméanneho lieku a v stlade so sithrnom
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) alebo liek povoleny podl'a § 46 ods. 3 a nasl.
zédkona o liekoch. V pripadoch, ak v zdravotnickych zariadeniach oSetrujiici lekari
pouzivaju lieky v rozpore so schvalenymi SPC (tzv. neregistrovana liecba alebo off label),
si tym zdravotnicke zariadenia a oSetrujuci zdravotnicki pracovnici podl'a navrhovatel'a
vystavovani pravnym rizikdm vratane sankcii stivisiacimi s pouZitim neregistrovanej lieCby
bez prislusného povolenia na terapeutické pouZitie lieku vyddvaného Ministerstvom
zdravotnictva SR. Podl'a navrhovatel'a ani samotnd cena lieku nepredstavuje legitimny
dovod na obchadzanie zdkladnych pravidiel liekového prava (zasada pouZivania
registrovanych liekov, resp. registrovanych terapeutickych indikécii) a preto v zaujme
ochrany pacientov, ale aj samotného zdravotnickeho zariadenia a jeho zamestnancov je
potrebné pouzivat len registrované lieky, a to len v rdmci ich registrovanych terapeutickych
indikacii v sulade s ich SPC.

. Navrhovatel’ d’alej uvadza, Ze kontrolovany méa vymedzit’ predmet zakazky tak, aby spinal

nim ur¢eny ucel, a to prostrednictvom podrobného opisu predmetu zakazky s uvedenim
technickych Specifikacii. Poukazujuc na zakladné principy verejného obstaravania
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vytlaéeny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie. 3



13.

vymedzené v § 10 ods. 2 zakona o verejnom obstaravani navrhovatel uvadza, ze
kontrolovany je povinny stanovit’ opis predmetu zakazky jednoznacne, Giplne, nestranne a
na zaklade technickych poziadaviek tak, aby bezdovodne nediskriminovali potencialnych
ucastnikov a bola zabezpeCena Cestna hospodarska sutaz. Navrhovatel' konStatuje, Ze
kontrolovany musi priprave opisu premetu zakazky venovat’ nalezita pozornost’ s dorazom
na zhodnotenie potrieb zdravotnickeho zariadenia, analyzu tovarov (liekov) dodavanych na
relevantnom trhu a ich vhodnosti, resp. nevhodnosti pre potreby kontrolovaného. To podla
navrhovatel'a znamena, Ze kontrolovany pri Specifikacii predmetu zakazky musi zohl'adnit’
nielen uréenie ucinnej latky (Pudsky fibrinogén), ale rovnako aj terapeutické indikécie
(vrodend/ziskand hypofibrinogenémia), na ktoré¢ ma byt’ tdto ucinna latka pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pouzita. Jedine tak je podl'a navrhovatel'a mozné zabezpecit, ze
kontrolovany obstard liek, ktory pri poskytovani zdravotnej starostlivosti méze v ramci jeho
schvalenej registracie aj pouzit u vacSiny pacientov. V opacnom pripade sa podla
navrhovatel'a opis predmetu zakazky javi ako nedostato¢ne presny a nejednoznacny, a to z
dovodu, ze v dotknutej skupine liekov s ti¢innou latkou l'udsky fibrinogén sa nachadzaju
viacer¢ lieky, avSak s r6znym terapeutickym pouzitim.

Navrhovatel’ uvadza, Ze na vyssie uvedené aspekty poukazal aj v Ziadosti o ndpravu zo diia
15.09.2021 s tym, Ze kontrolovany Ziadost o napravu zo diia 15.09.2021 zamietol
Oznamenim o vysledku vybavenia Ziadosti zo dila 22.9.2021. Navrhovatel’ uvadza, ze
kontrolovany ako jediny dovod zamietnutia Ziadosti o napravu zo dita 15.09.2021 uviedol
nasledovné cit.: ,,V usmerneni Eurdpskej liekovej agentiry (EMA) zo dna 23.7.2015 k
zneniu Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) pre produkty s obsahom
humanneho fibrinogénu sa v casti 4.1 uvddza, ze fibrinogény vyrobené z ludskej plazmy
mozu byt pouzivané v indikacii vrodenej aj ziskanej fibrinogenémie. *.

14. Dokument, na ktory sa kontrolovany odvolava ,,Guideline on core SmPC for human

fibrinogen products* je podl'a navrhovatel'a vSeobecné usmernenie, ktoré vydava Europska
liekova agentira (EMA) (d’alej ako ,,Guideline on core SmPC*). Navrhovatel’ konstatuje,
ze uvedeny Guideline on core SmPC obsahuje opis zakladnych informacii, ktoré by mali
byt' zahrnuté do Struktiry sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) jednotlivych
liekov s u¢innou latkou I'udsky fibrinogén. V tvodnom bode 1 Guideline on core SmPC je
podla navrhovatel'a zreteI'ne vymedzené, Ze ucelom tohto ,,vzorového* SPC je poskytnut
navrhovatelom a regula¢nym organom harmonizované usmernenie k informaciam, ktoré
maju byt zahrnuté v zdkladnej Struktare SPC konkrétnych liekov s obsahom T'udského
fibrinogénu, ktory je indikovany na pouZitie na lie¢bu a profylaxiu krvacania u pacientov s
vrodenymi hypo-, dys- alebo afibrinogenémia s tendenciou ku krvéacaniu a ako doplnkova
terapia k manazovaniu nekontrolovaného zavazného krvacania pri ziskanej
hypofibrinogenémii. Podl'a navrhovatela dokument Guideline on core SmPC v ziadnom
pripade nemozno povazovat’ za ,,univerzalne* SPC jednotlivych liekov s obsahom l'udského
fibrinogénu a pri posudzovani terapeutickych indikacii je potrebné vzdy vychadzat zo
schvaleného SPC konkrétneho lieku. Navrhovatel’ konstatuje, ze schvalené SPC je odborna
charakteristika lieku urcena pre lekarov, ktora obsahuje terapeutické indikacie, davkovanie
a sposob podavania, kontraindikacie a d’alSie odborné informacie. Stihrn charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC) je pravne zavazny dokument, ktory obsahuje zédkladné informacie o
lieku vratane jeho zaviznych terapeutickych indikécii a ktory schvaluje regulator (SUKL,
resp. EMA) pri registracii lieku. Podl'a navrhovatel'a argumentacia kontrolovaného v
Oznameni o vysledku vybavenia Ziadosti zo dila 22.9.2021 neobstoji, pretoze kontrolovany
si zjavne zamiefia SPC schvalené prislusnou autoritou (Statny tstav pre kontrolu liediv
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16.

(SUKL), resp. EMA) s odportiéanim na tvorbu SPC (Guideline on core SmPC). Zamiefiat’
regulatorom schvalené SPC licku s odporac¢anim na tvorbu SPC je podl'a navrhovatela
vyznamnou chybou, ktorej sa kontrolovany dopusta, pri¢om na tomto zaklade kontrolovany
zamietol navrhovatel'ovi Ziadost’ o napravu zo dita 15.09.2021. V pripade, ak kontrolovany
nebude vychéadzat’ zo spravnych vstupnych udajov (terapeutické indikécie uvedené v SPC),
tak uvedené ma podla navrhovatel'a priamy dopad aj na riadnu Specifikdciu predmetu
zéakazky.

Navrhovatel'a d’alej konstatuje, Ze nejednoznacny a neuplny opis predmetu zakazky vedie
k poruseniu zakladnych principov verejného obstaravania. Podl'a navrhovatela pokial
kontrolovany vie, Ze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti musi pouzivat’ liek na uspesné
zvladnutie krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou, no obstara liek, ktory
na takéto pouzitie (terapeuticku indikdciu) nemd registraciu, tak takéto obstaravanie
nemozno chapat’ za suladné so zdkonom o verejnom obstaravani. Vynalozenie financnych
prostriedkov na liek, ktory nie je mozné legdlne pouzit pri vicsine pripadov v
zdravotnickom zariadeni z dovodu absentujicej registracie terapeutickej indikdcie, ma
podl'a navrhovatel'a znaky neefektivneho a nehospodarneho nakladania s prostriedkami
kontrolovaného.

Navrhovatel’ konstatuje, Ze hospodarnost’ a efektivnost’ su hlavnymi principmi verejného
obstaravania z ekonomického hl'adiska a porusenie tychto pravidiel predstavuje spravny
delikt, za ktory urad ulozi kontrolovanému pokutu vo vyske od 500 eur do 30 000 eur.
Porusenie tejto povinnosti by podl’a navrhovatel'a mohlo mat’ vplyv aj na samotny vysledok
verejného obstaravania a preto je vel'mi ddlezité, aby kontrolovany neplytval s finanénymi
prostriedkami a tiez, aby osoby povinné postupovat’ podl'a zdkona o verejnom obstaravani
dbali na ich hospodarne, ale aj efektivne vyuZitie. V kontexte uvedeného navrhovatel
poukazuje aj na dévodovu spravu k zakonu o verejnom obstaravani, kde zakonodarca
konstatuje, cit.: ,,Ucel principu hospoddrnosti a efektivnosti vo verejnom obstardvani nie je
mozné vnimat ¢isto gramaticky, t. j. tieto principy nesleduju ciel, aby kontrolovany alebo
obstaravatel' vzidy nakupoval len najlacnejsie predmety zdkaziek, prdave naopak,
kontrolovany a obstaravatel’ by mal za vynaloZené verejné financné prostriedky/financné
prostriedky ziskat najlepsiu hodnotu, ktora sa generuje v prostredi hospodarskej sutaze.

17. Nejednozna¢ny a netplny opis predmetu zékazky, ktory nekladie dostatocny doéraz na

potreby kontrolovaného, ma podla navrhovatela diskriminacni povahu. Navrhovatel
konStatuje, ze poziadavky na predmet zdkazky nesml v zmysle § 10 ods. 2 zdkona
0 verejnom obstaravani diskriminovat’ potencialnych zaujemcov a obmedzit’ hospodarsku
sitaz, pricom nie je povolena tak diskriminacia zjavna, ako ani diskrimindcia skryta.
Navrhovatel' konStatuje, Ze zjavna diskriminacia predstavuje také porusSenie zdkona o
verejnom obstaravani, kedy kontrolovany zretel'ne pristupuje inak k jednotlivcovi ako k
celku. Za skryta formu nepripustnej diskriminacie sa podl'a navrhovatel'a povazuje také
konanie kontrolovaného, ktoré sice na prvy pohl'ad nejavi znamky porusenia zdkona o
verejnom obstaravani, z obsahu takéhoto konania vSak vyplyvaju také konzekvencie, ktoré
vyrazne stazuju alebo vedu k vylaceniu Gcasti zaujemcov objektivne spdsobilych naplnit
ucel verejného obstaravania, no nie schopnych preukazat’ splnenie diskriminacnych a
neprimeranych poziadaviek na predmet zdkazky kontrolovaného vo vztahu k zlozitosti,
vel'kosti a ucelu samotného verejného obstaravania.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouZitelny pre pravne tcely. Dokument je
vytlaéeny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie. 5



18. Navrhovatel’ konstatuje, ze vymedzenie predmetu zdkazky v ramci stitaznych podkladov je
pravom a ulohou kontrolovaného, a to vzdy individudlne v zavislosti od konkrétnej situacie
a svojich potrieb. Navrhovatel’ sa domnieva, ze ak by kompetencia kontrolovaného na
vymedzenie predmetu zédkazky bola absolutna, znamenalo by to svojvél'u kontrolovaného
pri stanovovani opisu predmetu zakazky a poziadaviek na predmet zakazky. Navrhovatel’
preto opakovane apeluje na to, zZe verejné obstaravanie je potrebné realizovat’ za ucelom
naplnenia skuto¢nych potrieb zdravotnickeho zariadenia, co nevyhnutne predpoklada to,
aby pri Specifikovani predmetu zékazky boli zohladiované aj ostatné povinnosti
vyplyvajuce z pravnych predpisov tykajlcich sa predpisovania a pouZzivania liekov, najma
povinnost pouzivat len registrované lieky, a to len v ramci ich registrovanych
terapeutickych indikacii v stlade so schvalenym SPC. Nedostatocna, resp. nespravna
Specifikacia opisu predmetu zakazky len na zdklade ucinnej latky lieku bez zohl'adnenia
terapeutickych indikacii podl'a navrhovatela diskvalifikuje niektorych ti¢astnikov, pricom
ich humanny liek spiiia potreby kontrolovaného, ako aj poziadavky pravnych predpisov.

19. Podl'a navrhovatela nespravna Specifikdcia opisu predmetu zédkazky uvedend v prilohe €. 1
v Casti: Opis predmetu zdkazky, Cast’ 8 naruSa podmienky Cestnej hospodarskej sutaze z
dovodu, ze takto Specifikovany predmet zdkazky ddva moznost’ prihlasit’ sa lieku, ktory
pokryva terapeuticku indikaciu len pre vrodeny deficit (vrodend hypofibrinogenémia) a nie
celé spektrum (vrodend aj ziskand hypofibrinogenémia). PriCom takmer v absolltnej
vécsine pripadov je liek s ucinnou latkou l'udsky fibrinogén pouzivany u pacientov so
ziskanou hypofibrinogenémiou.

20. Navrhovatel’ d’alej v ndmietkach namieta nedostatok podstatnych nélezitosti Oznamenia o
vysledku vybavenia ziadosti o napravu zo dia 22.09.2021. Navrhovatel’ konstatuje, ze
rozhodnutie kontrolovaného musi, okrem iné¢ho, obsahovat’ vSeobecné nalezitosti podl'a §
47 zékona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok). Navrhovatel’ konstatuje,
7ze Oznamenie o vysledku vybavenia Ziadosti zo dna 22.09.2021 neobsahuje podstatné
nalezitosti ustanovené § 47 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok),
a to najmi oznacenie UcCastnikov konania, oddévodnenie a ani poucenie o opravnom
prostriedku. Navrhovatel je toho nazoru, Ze obsahom Ziadosti o napravu zo diia 15.09.2021
boli relevantné skuto¢nosti, ktoré maji podstatny vplyv na predmetné verejné obstaravanie
a s ktorymi sa kontrolovany mal vysporiadat. Podl'a navrhovatel'a Oznamenie o vysledku
vybavenia Ziadosti o ndpravu zo diia 22.09.2021 odporuje platnej a Gi€innej pravnej uprave
a nezdkonnym sposobom zasahuje do prav a opravnenych zdujmov navrhovatela.

21.V kontexte uvedené¢ho navrhovatel poukazuje na Sobiharda (2005), cit.: ,zdsada
zakonnosti (legality) svojim vyznamom presahuje ramec spravneho konania, pretoze ide o
jeden z principov pravneho Stitu zakotveny v Ustave SR (CI. ods. 2 a 3). . Zarovei
poukazuje pre porovnanie aj na rozhodnutie NS SR v konani 2 Cdo 185/2011, v ktorom std
konStatoval, Ze povinnost' sudu (ako aj spravneho organu) riadne odovodnit’ svoje
rozhodnutie je cit.: ,,odrazom prdava ucastnika na dostatocné a presvedcivé odévodnenie
sposobu rozhodnutia sudu, ktoré sa vyporiada i so Specifickymi namietkami ucastnika,
porusenim uvedeného prava ucastnika na jednej strane a povinnosti sudu na druhej strane
sa ucastnikovi konania (okrem upretia prava dozvediet' sa o pricinach rozhodnutia prave
zvolenym sposobom) odnima mozZnost' nalezite, skutkovo aj pravne argumentovat’ proti
rozhodnutiu sudu (v rovine polemiky i s jeho dovodmi) v ramci vyuzitia pripadne riadnych
alebo mimoriadnych opravnych prostriedkov.”
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Podl'a rozsudku Vrchného sudu v Prahe (C. k. 6A 48/92-23): ,, Z odovodnenia rozhodnutia
musi byt zjavné, preco spravny organ povazuje namietky ucastnika za bezdovodné, mylné
alebo vyvratitelne, ktoré skutocnosti vzal za podklad svojho rozhodnutia, preco povazuje
skutocnosti predlozené ucastnikom za nerozhodné, nespravne alebo inymi riadne
vykonanymi dokazmi za vyvratene, podla ktorej normy rozhodol akymi uvahami sa
spravoval pri hodnoteni dokazov a v pripade rozhodovania 0 relativne neurcitej sankcii,
aké uvahy ho viedli k ulozeniu sankcie v konkrétnej vyske.

Z judikatary sudov podla navrhovatela vyplyva, ze riadne odovodnenie a vysvetlenie
myslienkového procesu sudu, ¢i sprdvneho organu patri k elementarnym principom
pravneho §tatu. Ustavni soud CR v konani III. US 2253/13 vyslovil, Ze cit.: ,, prdvo na
spravedlivy proces podle ¢l. 36 odst. 1 Listiny v sobé zahrnuje i pravo na racionadlni
odiivodneni zaveru obecnych soudii v jejich rozhodnutich. Pouze zavery soudii objektivne
udrzitelné lze povazovat za vyraz nezavislého rozhodovani obecnych soudii. Pokud soudy
sve zavery racionalné obhajitelné nezduvodni, jde o projev liboviille (popr. svévole),
zakladajici zminény protiustavni stav. “ Ako d’alej uvadza Sobihard (2005) ,, Odévodnenie
plni niekolko funkcii. Predovsetkym md presvedcit ucastnikov o sprdavnosti postupu
spravneho orgdnu a o zdkonnosti jeho rozhodnutia. Tym sa napliia jedno zo zdkladnych
pravidiel konania — posiliiovat’ déveru obcanov v spravnost’ rozhodovania, aby prijati
rozhodnutia fyzické a pravnické osoby viedli k dobrovolnému plneniu povinnosti (§ 3 0ds.
4).“

22. Okrem iného podl'a navrhovatel'a Oznamenie o vysledku vybavenia Ziadosti o napravu zo
dna 22.09.2021 neuvadza udaje potrebné pre vyhodnotenie jeho pravnej uvahy. Oznamenie
o vysledku vybavenia ziadosti o népravu zo dia 22.09.2021 navrhovatel’ povazuje za
nepreskiimatelné a arbitrarne, kedze nespiita poziadavky kladené pravnou upravou a
judikatirou na oddévodnenia rozhodnuti spravnych organov. Takto formulované
oddvodnenie podla navrhovatel’a spdsobuje podstatnii vadu rozhodnutia.

23. Navrhovatel’ zaverom opatovne uvadza, ze pri Specifikacii predmetu zakazky kontrolovany
musi zohl'adnit’ nielen urcenie G¢innej latky (I'udsky fibrinogén), ale rovnako aj terapeutické
indikacie (vrodend/ziskand hypofibrinogenémia), na ktoré ma byt tato ucinna latka pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzitd. Podla navrhovatela aktudlny stav
$pecifikacie opisu predmetu zakazky v Gasti &. 8, stipec 3 narisa podmienky Gestnej
hospodarskej sutaze z dovodu, ze takto Specifikovany predmet zdkazky dava moznost
prihlasit’ sa zdujemcom s liekom, ktory pokryva terapeuticka indikaciu len pre vrodeny
deficit (vrodena hypofibrinogenémia) a nie celé spektrum (vrodend aj ziskana
hypofibrinogenémia), pricom takmer v absolutnej vdc¢sine pripadov je liek s u¢innou latkou
Pudsky fibrinogén pouzivany u pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou. Navrhovatel
ma za to, zZe opis predmetu zékazky je vzhl'adom na navrhovatel'om namietané poziadavky
na predmet zdkazky, okrem iného, diskrimina¢ny a rovnako vidi rozpor s principom
hospodarnosti.

24. V petite navrhovatel’ navrhuje, aby trad rozhodol podla § 175 ods. 1 pism. a) zakona o
verejnom obstardvani a rozhodnutim nariadil odstranit’ protipravny stav, a to upravit v
prilohe ¢&. 1, opis predmetu zakazky v &asti &. 8, stipec 3 nasledovne: ,,Cudsky fibrinogén s
oboma indikéciami: vrodend, ziskana hypofibrinogenémia, plv ijo 1x1g“ verejnej sitaze na
predmet nadlimitnej zakazky ,,Lieky pre potreby Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.
Roosevelta Banska Bystrica v rozsahu Anticoagulancia, Bronchodilatancia, Antiemetika,
Systémové a Hormonalne pripravky okrem pohlavnych horménov* vyhlaseni verejnym
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

obstaravatelom Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta Banskd Bystrica v
Uradnom vestniku Eurdpskej tnie &. 2021/S 171-444620 zo diia 03.09.2021 a vo Vestniku
verejného obstaravania Uradu pre verejné obstardvanie Bratislava ¢. 205/2021 zo dia
06.09.2021 s ozn. 42466-MST, a to do 30 dni odo diia nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia.

Zaciatok konania o preskimanie ikonov kontrolovaného na ziklade namietok

Podla ust. § 171 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani sa konanie o preskimanie ikonov
kontrolovaného na zaklade namietok za¢ina dilom dorucenia namietok uradu. Na zéklade
uvedeného urad konstatuje, ze predmetné konanie o preskumanie ukonov kontrolovaného
na zaklade namietok navrhovatel'a zac¢alo dina 04.10.2021.

Podl'a ust. § 173 ods. 1 pism. a) zdkona o verejnom obstaravani je kontrolovany povinny
dorucit’ uradu pisomné vyjadrenie k podanym namietkam a kompletni dokumentéciu podl'a
§ 24 v originali do siedmich dni odo dila dorucenia namietok, ak ide o konanie o
preskumanie tikonov kontrolovaného na zaklade namietok. Urad zaroven upozoriiuje, Ze
neprihliada na pisomné vyjadrenie k podanym namietkam a dokazy dorucené
kontrolovanym po doruc¢eni kompletnej dokumentacie.

Podla ust. § 173 ods. 2 zékona o verejnom obstardvani dorucenim kompletnej
dokumentécie v originali tradu, ak ide o elektronicki komunikéciu, sa rozumie
spristupnenie elektronickej podoby dokumentéacie zriadenim pristupu do elektronického
prostriedku pouzitého na elektronickli komunikaciu v lehote podl'a odseku 1. Stcastou
elektronickej podoby dokumentacie su aj auditné zdznamy o vsetkych ukonoch vykonanych
v pouzitom elektronickom prostriedku.

Urad na zéklade vys§ie uvedeného konstatuje, ze kontrolovany diia 07.10.2021 mailom
poziadal urad o prediZenie lehoty na predlozenie kompletnej dokumenticie. Dia
08.10.2021 urad listom oznacenym ako ,,Informécia o zacati konania o preskimanie
ukonov kontrolovaného na zdklade namietok a Ziadost’ o doru€enie pisomného vyjadrenia
k podanym namietkam a kompletnej dokumentacie v originali“ ¢. 11918-6000/2021-OD-L
zo dna 07.10.2021 zéarovein kontrolovanému oznamil, Ze vyhovuje jeho ziadosti o dorucenie
kompletnej dokumentacie najneskdér do dna 18.10.2021. Dna 15.10.2021 kontrolovany
dorucil tradu pisomné vyjadrenie k podanej ndmietke spolu s listinnou dokumentaciou,
ktora obsahovala aj pristupové udaje do elektronickej dokumentécie v ramci informa¢ného
systému https://josephine.proebiz.com (d’alej len ,,IS JOSEPHINE®). Urad konstatuje, Ze
preskimanim dorucenej a spristupnenej dokumentacie, povazuje predloZzent dokumentaciu
k predmetnému verejnému obstaravaniu za kompletnu diiom jej dorucenia, t. j. 15.10.2021.

Podla ust. § 173 ods. 8 zdkona o verejnom obstardvani Urad mdZe prerusit’ konanie o
preskiimanie ukonov kontrolovaného s cielom ziskat’ odborné stanovisko alebo znalecky
posudok. Od vydania rozhodnutia o preruseni konania do doru¢enia odborného stanoviska
alebo znaleckého posudku tradu lehota podla § 175 ods. 5 neplynie, najviac v§ak 30 dni.
Tuto lehotu méze trad z objektivnych dovodov predizit najviac o 30 dni, o Som informuje
ucastnikov konania.

Nakol’ko uradu v predmetnom konani vznikla potreba zabezpecit’ si zodpovedanie otazok
odborného charakteru v kontexte navrhovatel'om uvadzanych skuto¢nosti, trad v sulade s
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ustanovenim § 173 ods. 8 zakona o verejnom obstaravani vydal dina 05.11.2021 rozhodnutie
o preruSeni konania ¢. 11918-6000/2021-OD-S, ktorym prerusil konanie s cielom ziskat’ v
predmetnej veci odborné stanovisko.

31. Po preruseni konania sa urad listom ,,Ziadost’ o odborné stanovisko* &. 11918-6000/2021-
OD-OS zo dia 12.11.2021 obratil so Ziadostou o su¢innost’ na Statny tstav pre kontrolu
liec¢iv (d’alej len ,,odborna institucia“) ako odbornu institiciu v oblasti kontroly liekov a
lieciv. Dia 01.12.2021, v lehote stanovenej uradom, odborna institicia dorucila uradu
vypracované odborné stanovisko zo dna 29.11.2021, v ktorom zodpovedala otazky
polozené uradom (d’alej len ,,odborné stanovisko*, pozri bod 55 tohto rozhodnutia).

32. Podl'a ust. § 173 ods. 11 zakona o verejnom obstaravani urad méze vydat predbezné
opatrenie, ktorym pozastavi konanie kontrolované¢ho od dorucenia predbezného opatrenia
najdlh§ie do nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia podla § 174 alebo § 175.
Rozhodnutim o predbeznom opatreni moéze urad rozhodnut, Ze lehoty, ktoré urcil
kontrolovany, a lehoty kontrolovanému neplyn.

33. Nakol'ko predmetné namietky navrhovatela boli doruc¢ené pred uplynutim lehoty na
predkladanie ponuk, tirad sa vydanim predbezného opatrenia ¢. 11918-6000/2021-OD-PO
zo dia 07.10.2021 rozhodol pozastavit’ konanie kontrolovaného v predmetnom verejnom
obstaravani, okrem tkonov suvisiacich so zruSenim predmetného verejného obstaravania a
zarovenn rozhodol, Ze Ilehoty, ktoré¢ ur¢il kontrolovany a taktiez Iehoty, ktoré
kontrolovanému vyplyvaji zo zdkona o verejnom obstardvani, neplynu, a to az do
nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia tiradu podl'a § 174 alebo § 175 zakona o verejnom
obstaravani vydané¢ho v tomto konani o preskimanie ukonov kontrolovaného na zéklade
namietok.

Pisomné vyjadrenie kontrolovaného k namietkam navrhovatel’a

34. Kontrolovany vo svojom stanovisku poukazuje na sutazné podklady v casti C. OPIS
PREDMETU ZAKAZKY kde okrem iného zadefinoval cit.. ,DOKUMENTARNE
POZIADAVKY

* Predmetom zdkazky su LIEKY pre potreby Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D.
Roosevelta Banska Bystrica v rozsahu ANTICOAGULANCIA, BRONCHODILATANCIA,
ANTIEMETIKA, SYSTEMOVE a HORMONALNE PRIPRAVKY OKREM POHLAVNYCH
HORMONOYV do nemocnicnej lekarne verejného obstaravatela v postaveni kupujuceho, na
zaklade vystavenych objedndvok a za podmienok uvedenych v ramcovej dohode pocas jej
trvania. Lieky, ktoré uchddzac uvedie vo svojej ponuke vo verejnej sutazi musia spliiat’
pofiadavky verejného obstardavatela, spliiat pozadované kritérii podla platnej legislativy a
podla registracného rozhodnutia, byt doddvané v originalnom baleni.

* Uchadzac je povinny predlozit ponuku len na zaregistrované lieky a lieCiva na
slovenskom trhu. Viastnosti poZadovanych liekov a lieciv su dané/deklarované kédom
pridelenym Statnym tistavom pre kontrolu lieciv (SUKL) Bratislava. Uchddzac na zéklade
viastnosti lieku (definicia uvedend v ,,Pribalovom letdku ), ktoré charakterizuje kéd SUKL,
moze ponuknut aj ekvivalent vyrobku (generikum). \ pripade, Ze ponukané lieky nebudu
zaregistrované bude ponuka uchddzaca vylicena z vyhodnotenia ponuik verejnej sutaze.

* Ak na relevantnom trhu existuju lieky, ktoré vyhovuju Specifikdcii predmetu zdkazky a su
v Zozname kategorizovanych liekov zaradené v kategorii A/AS, je predavajuci povinny
predkladat’ cenové ponuky vylucne na lieky s uhradou zdravotnej poistovne. Predavajuci je
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povinny predkladat’ cenové ponuky len do vysky uhrady zdravotnej poistovne stanovené v
platnom opatreni MZ SR, ktorym sa vydava Zoznam kategorizovanych liekov.

» Uchadzac ponuku spracuje v sulade so zakonom ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomaockach v zneni neskorSich predpisov.

ODBORNE POZIADAVKY

Komisia na vyhodnotenie poniik pri hodnoteni splnenia podmienok na predmet zdakazky
pozaduje od uchadzacov predlozit opis jednotlivych poloZiek, kde budu uvedené informdcie
o ponvikanom lieku v minimdalnom rozsahu:

* nazov lieku,

* nazov ucinna latka,

* ATC skupina,

* merna jednotka (MJ)

« kéd SUKL,

* cesta podania,

* vel'kost davky - mnozstvo ucinnej latky v m.j. (tablete, injekcii, capiku...),

* pocet mernych jednotiek (tabliet, injekcii, capikov ...),

* vel'kost balenia (pocet m.j. v jednom balenti)

Uvedené informacie musia byt uvedené v takom rozsahu, aby bolo mozné posudit splnenie
poziadaviek na predmet zdakazky uvedenych v sutaznych podkladoch v casti ,,C. Opis
predmetu zakazky “

Uradne overené platné ROZHODNUTIE SUKL na velkodistribiiciu liekov a zdravotnickych
pomocok v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomécok v zneni
neskorsich predpisov. V pripade, Ze ponukané lieky nebudu zaregistrované na slovenskom
trhu z toho dévodu, Ze sa jedna o mimoriadny dovoz uchadzac musi predloZit:

v zmysle zakona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach o zmene a doplneni
niektorych zdakonov _Povolenie terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov,
ktoré nepodliehaju registrdacii*, ktoré vyddava Ministerstva zdravotnictva SR,

Uchadzac, ktorého splnenie poZiadaviek verejného obstardvatela na predmet zdakazky na
C- Opis predmetu zdakazky uvedeny v bode ,,1 - Predmet zakazky* presnd specifikacia
predmetu zakazky bude pri jednotlivych castiach/liekoch hodnotend spésobom N -
poziadavka nesplnenad, nesplnil pozZiadavky verejného obstaravatela na predmet zakazky -
na opis predmetu zakazky a komisia na vyhodnotenie poniik sa s nou dalej zaoberat nebude
a ponuka bude v sulade s § 53 zdakona o verejnom obstardavani z verejnej sutaze vylucend
na tu jednotlivii cast/liek, ktorého sa to tyka. “.

35. Kontrolovany konstatuje, ze z Opisu predmetu zakazky je zrejmé, ze predmet danej zakazky
jasne Specifikoval na zdklade ATC skupiny, Uc¢innej latky, koncentrécie, liekovej formy,
velkosti davky a cesty podania. Z vysSie uvedenych skutocnosti tiezZ podl'a kontrolovaného
vyplyva, Ze pri zadefinovani predmetu zakazky postupoval v sulade splatnou legislativou
SR a pozadoval od uchadzacov predlozit ponuku na také lieky, ktoré spihaju vsetky
poziadavky na pouZivanie v zdravotnickom zariadeni.

36. Kontrolovany povazuje poziadavku uchadzaca v Ziadosti o napravu a v podanej namietke
za zavadzajucu, nakolko navadza verejného obstaravatela k diskriminacii ostatnych
uchadzacov a k oprave vSeobecnej Specifikacie na zadanie v sulade s jeho obchodnym
portfoliom. Z vyjadrenia navrhovatel’a je podl'a kontrolovaného zrejmé, ze jeho konanie je
postavené na Spekulativnych vychodiskdch, motivované naruSenim sutazného prostredia,
kedy by v sutazi bola vylic¢end ucast takych zaujemcov, ktori ponukaji vo svojom
obchodnom portfoliu registrované lieky na vrodent hypofibrinogenémiu.
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37. Kontrolovany k tvrdeniu navrhovatela, cit.: ,,z dostupnych registrov vyplyva, ze v
markantnej vdicsine pripadov su lieky s ucinnou latkou fibrinogén pouzivané pri liecbe
ziskanej hypofibrinogenémie, na ktoru nemaju registrovanu terapeuticku indikaciu vsetky
lieky, ktorym je umoznené zapojit sa do verejného obstardvania. “ uvadza, ze hoci je toho
nazoru, Ze tato otazka, to zn. otazka indikacie a ordinacie liekov, nespadéa do problematiky
verejného obstaravania, ale je otdzkou odborne medicinskou, musi podotknut’, Ze obstardva
lieky, ktoré maju platna registraciu a spifiaji vetky podmienky na pouZivanie podla
platnych pravnych predpisov. Kontrolovany uvadza, ze ¢i uz ide o lieky, ktoré su
predmetom tejto zakazky alebo iné lieky, pouziva v stlade so zdkonom ¢. 362/2011 Z. z. 0
liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov.

38. Podl'a kontrolovaného zo ziadnej Casti opisu predmetu zékazky nevyplyva, Ze méa zdujem
obstarat’ neregistrované lieky a tiez nevyplyva, Ze by obstaraval predmet zakazky (¢innu
latku) vyluéne len pre ziskant formu hypofibrinogenémie. Kontrolovany uvadza, Ze je
povinny zabezpec€it dostupnost’ liekov pre poskytovanie zdravotnej starostlivosti, pricom
zdoraznuje, ze pacientmi kontrolovaného st aj pacienti s vrodenou hypofibrinogenémiou.

39. Kontrolovany konstatuje, Ze skutocnost’, Ze opis predmetu zdkazky nie je Specifikovany
podla predstav navrhovatela, a teda podla jeho predstdv neobmedzuje sutaz len na
obmedzeny okruh zdujemcov, nie je ddvodom na zmenu Specifikacie predmetu zakazky.
Naopak, prave zmena Specifikacie zdkazky by bola podl'a kontrolovaného tendenénym,
netransparentnym a diskrimina¢nym konanim. Kontrolovany tiez poukazuje na podstatnt
skutoénost’, ze v pripade upravy opisu predmetu zakazky tak ako to uvadza navrhovatel’, by
doslo k védZnemu naruSeniu hospodarskej stit'aze, nakolko podla zisteni verejného
obstaravatela je na slovenskom trhu len jeden distributor liecku podla registrovanej
indikacie (terapeutického ué¢inku). Spekulacie navrhovatel’a o tom, Ze verejny obstaravatel
bude pouzivat’ neregistrované lieky alebo lieky v neschvalenej indikaciie povazuje
kontrolovany za neprijatelné. Podla kontrolovaného takéto tvrdenia nemaju oporu a
nezakladaju sa na Ziadnych relevantnych faktoch.

40. Kontrolovany d’alej konstatuje, ze predmetné verejné obstaravanie bolo vyhlasené za
ucelom naplnenia skuto¢nych potrieb nemocnice pri dodrzani platnych legislativnych
pravnych predpisov tykajicich sa nakupu a nasledného pouZivania predmetu zikazky.
Kontrolovany uvadza, ze definovanie predmetu zdkazky je plne v kompetencii verejného
obstaravatel’ a, pricom verejny obstaravatel vymedzuje predmet zakazky individudlne v
zavislosti od konkrétnej situdcie a svojich potrieb na zaklade jeho podrobného opisu tak,
aby podla moZnosti ¢o najviac zamedzil vzniku nejasnosti pri vypracovani ponuk a
naslednom vyhodnocovani predloZenych ponuk. Kontrolovany ma za to, Ze opisal predmet
zékazky takym spOsobom, aby tym nediskriminoval hospodarske subjekty, ktoré su
schopné pontiknut’ predmet zékazky spifiajici pozadovany téel pouzitia a zaroveii, aby
vytvoril predpoklady na ucast’ vo verejnom obstaravani dostatoénému poctu uchadzacov a
tym umoznil v rdmci postupu zadavania zékazky uskuto¢nenie riadnej hospodarskej sutaze.

41. Vyjadrenie navrhovatela, cit.: ,,VynaloZenie finan¢nych prostriedkov na liek, ktory nie je
mozné legalne pouzit' pri vicSine pripadov v zdravotnickom zariadeni z ddvodu
absentujucej registracie terapeutickej indikacie, ma znaky neefektivneho a nehospodarneho
nakladania s prostriedkami kontrolovaného* nepovazuje kontrolovany za relevantné,
nakol’ko navrhovatel nemd vedomost o pocte pacientov verejného obstardvatela s
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vrodenou alebo ziskanou hypofibrinogenémiou. Podl'a kontrolovaného navrhovatel’ opat’
vychadza z nepodlozenych domnienok a fabulacii.

42. Kontrolovany d’alej uvadza, ze sucasne v sutaznych podkladoch (v navrhu zmluvy) jasne
stanovil, ze objednavky pocas trvania rdmcovej dohody bude zadavat’ na zaklade jeho
skuto¢nych potrieb. Z uvedenych dévodov kontrolovany odmieta, ze by predmetnd sutaz
tak ako je zadana, poruSovala principy verejného obstaravania a bola ¢i uz nehospodarna
alebo neefektivna. Kontrolovany opakovane poukazuje na to, ze zmena Specifikécie
zékazky by bola tenden¢nym, netransparentnym a diskrimina¢nym konanim, pricom v
pripade upravy opisu predmetu zakazky, tak ako to uvadza navrhovatel, by doslo k
vaznemu naruSeniu hospodarskej sutaze, nakolko podla zisteni kontrolovaného je na
slovenskom trhu len jeden distribttor lieku podl'a registrovanej indikacie (terapeutického
ucinku). Uvedené podl'a kontrolovaného znamena, ze v takto nastavenej sutazi by mohol
predlozit’ ponuku len jeden uchadzac a doslo by k zmareniu stitaze.

43. V neposlednom rade kontrolovany poukazuje na ti skutocnost’, Ze v pripade ak by urad
vyhovel ndmietke uchédzaca a pripustil by moznost’, Ze obdobny predmet zakazky mé byt
zadefinovany podl'a registrovanej indikacie (terapeutického ucinku), takéto rozhodnutie by
predstavovalo zavazny precedens v oblasti obstardvania liekov a vaZzne by sa naruSilo a
zneprehl'adnilo sutazné prostredie. Podl'a kontrolovaného by v takto nastavenej stitazi do
vyhodnotenia sitaze vstipilo mnozstvo novych parametrov, ktoré by nebolo mozné
relevantne porovnat’ a vyhodnotit’ vo vzajomnych suvislostiach a v kone¢nom désledku, by
takto zadana sut’az dostala verejnych obstaravatel'och do neistoty, ¢i sa im podari vysutazit’
a zabezpecit’ pre pacientov liek s takou t¢innou latkou a v takej koncentracii, ktort realne
pre pouzitie potrebuji. Kontrolovany uvadza, ze nepisany Uizus o obstaravani liekov na
zaklade Uc¢innej latky je zauzivany spravidla vSetkymi obstaravateImi a opis predmetu
zékazky na zdklade Uc¢innych latok pre komoditu lieky pre zdravotnicke zariadenia je
dlhodobo odskusany, prehladny, efektivny a transparentny spdsob nakupu pri dodrzani
Cestnej hospodarskej sut'aze.

44. K tvrdeniu navrhovatel'a o nedostatku podstatnych nalezitosti Oznamenia o vysledku
vybavenia ziadosti 0 napravu zo diia 22.09.2021 kontrolovany uvadza, ze vo veci vybavenia
podanej ziadosti o napravu postupoval v zmysle ustanoveni § 165 ZVO a nasl., ked’ dorucil
do siedmych dni od dorucenia plnej ziadosti o napravu Ziadatel'ovi pisomné oznamenie o
zamietnuti Ziadosti o ndpravu s odovodnenim.

45. Kontrolovany k tvrdeniu navrhovatela, cit.: ,,rozhodnutie kontrolovaného musi, okrem
in¢ho, obsahovat’ vSeobecné nalezitosti podl'a § 47 zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom
konani (spravny poriadok).“ Uvadza, Ze mu nie je zrejmé na zéklade akych pravnych
predpisov navrhovatel takéto tvrdenie odovodnuje. Podl'a kontrolovaného je takéto tvrdenie
priamo v rozpore so ZVO a to z uvedeného dovodu, cit.: ,,Ustanovenie § 185 ods. 1 ZVO
taxativne uvadza, na ktoré konania podla ZVO sa nevztahuju predpisy o spravnom konani
a ustanovenie § 185 ods. 2 ZVO taxativne uvadza, na ktoré konania podla ZVO sa vztahuju
predpisy o spravnom konani. “. V kontexte uvedeného je podl'a kontrolovaného zrejmé, zZe
na pisomné ozndmenie o spdsobe vybavenia Ziadosti o népravu sa predpisy o spravnom
konani nevztahuju.

46. Zaverom kontrolovany konstatuje, Ze s prihliadnutim na vsetky fakty a skuto¢nosti uvedené
VO svojom vyjadreni, trva na svojom rozhodnuti ohl'adom uvedenej Specifikacie predmetu
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zakazky konkrétne na Cast’ €. 8 Ludsky fibrinogén plv ijf/plv iio 1g/50ml na predmet zékazky
,Lieky pre potreby Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica v
rozsahu ~ ANTICOAGULANCIA, BRONCHODILATANCIA, ANTIEMETIKA,
SYSTEMOVE a HORMONALNE PR{PRAVKY OKREM POHLAVNYCH
HORMONOV a nestotoziiuje sa s navrhom navrhovatel'a o oprave $pecifikacie predmetu
zakazKy, aby urad rozhodol podl'a § 182 ZVO. Na zaklade uvedenych skuto¢nosti a po
prevereni vSetkych ukonov kontrolovaného na zaklade namietok navrhovatela navrhuje,
aby urad namietky navrhovatel'a podl'a § 175 ods. 3 ZVO v plnom rozsahu zamietol.

Zistenia uradu

Z predlozenej dokumentacie k predmetnej verejnej satazi urad zistil nasledovné
skuto€nosti:

47. Kontrolovany Oznamenim o vyhlaseni verejného obstaravania zverejnenom v Uradnom
vestniku Eurdpskej tnie pod znackou 2021/S 171-444620 dia 03.09.2021 a vo Vestniku
verejného obstaravania ¢. 205/2021 dna 06.09.2021 pod znackou 42466 — MST vyhlasil
verejnu sut'az na predmet zakazky s nazvom ,,Lieky pre potreby Fakultnej nemocnice s
poliklinikou F.D.Roosevelta B. Bystrica v rozsahu ANTICOAGULANCIA,
BRONCHODILATANCIA, ANTIEMETIKA, SYSTEMOVE a HORMONALNE
PRIPRAVKY okrem POHLAVNYCH HORMONOV“. V zavislosti od typu
kontrolovaného a predpokladanej hodnoty zakazky (d’alej len ,,PHZ“) vo vyske
1553 218,27 Eur bez DPH ide o nadlimitni zékazku na dodanie tovaru. Kontrolovany
zverejnil sutazné podklady k predmetnej zakazke priamo a bez obmedzeni VIS
JOSEPHINE. Kontrolovany predmetnu zakazku rozdelil na 102 casti. Navrhovatel’ dna
15.09.2021 prostrednictvom IS JOSEPHINE dorugil kontrolovanému Ziadost’ o napravu
Vv Casti 8 predmetu zékazky s nazvom ,,ATC skupina B02BB01 LCudsky fibrinogén plv ijf/
plv iio 1g/50ml“. Kontrolovany dna 22.09.2021 navrhovatel'ovu Zziadost' o napravu
zamietol. Nasledne navrhovatel’ dita 27.09.2021 dorucil kontrolovanému prostrednictvom
IS JOSEPHINE list oznaceny ako ,,Vyjadrenie k ,,Oznameniu o vysledku vybavenia
ziadosti o napravu‘ a opatovna ziadost’ o napravu®. Nasledne navrhovatel’ diia 04.10.2021
dorucil tradu a kontrolovanému namietky smerujiuce podla § 170 ods. 3 pism. b) zdkona
0 verejnom obstaravani proti podmienkam uvedenym v inych dokumentoch potrebnych na
vypracovanie ponuky poskytnutych kontrolovanym vo verejnej sut'azi v Casti 8 predmetu
zékazky s nazvom ,,ATC skupina B02BBO01 Ludsky fibrinogén plv ijf/ plv 110 1g/50ml*.

48. V Oznameni o vyhlaseni verejného obstaravania zverejnenom vo Vestniku verejného
obstaravania ¢. 205/2021 dna 06.09.2021 pod znackou 42466-MST v oddiele IV: POSTUP
v bode IV.1.3)  Informacie o ramcovej dohode alebo dynamickom nakupnom systéme sa
uvadza, cit.: ,,Obstaravanie zahrna uzavretie ramcovej dohody. Ramcovad dohoda s jedinym
uchadzacom*.

49. V sutaznych podkladoch v &asti C. OPIS PREDMETU ZAKAZKY sa okrem iného uvadza
nasledovné, cit.: ,,(...)

C- Opis predmetu zakazky tvori Priloha ¢. 1 k sutaznym podkladom.

1. DOKUMENTARNE POZIADAVKY

1.1 Predmetom zdkazky je pravidelna LIEKY pre potreby Fakultnej nemocnice s
poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica v rozsahu ANTICOAGULANCIA,
BRONCHODILATANCIA, ANTIEMETIKA, SYSTEMOVE a HORMONALNE PRIPRAVKY
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OKREM POHLAVNYCH HORMONOV do nemocnicnej lekdrne verejného obstardvatela v
postaveni kupujuceho, na zaklade vystavenych objednavok a za podmienok uvedenych v
ramcovej dohode pocas jej trvania. Lieky, ktoré uchdadzac uvedie vo svojej ponuke vo
verejnej sutazi musia spliat poZiadavky verejného obstardvatela, spliat pozadované
kritérii podla platnej legislativy a podla registracného rozhodnutia, byt doddavané v
origindlnom baleni.

1.2 Uvedené predpokladané dvojrocné objemy nie su pre verejného obstaravatela zavizné,
su len orientacné, verejny obstardvatel pocas trvania ramcovej dohody bude ndkup
predmetu zakazky realizovat’ podla jeho aktudlnych a skutocnych potrieb a poziadaviek.
Skutocne objednané mnozstva m.j. liekov pocas platnosti ramcovej dohody mézu byt nizsie,
rovné alebo aj vyssie ako predpokladané mnozstva lieku/lieciva. Predmetom fakturdcie
budu len skutocne objednané a dodané lieky podla nevyhnutnej potreby verejného
obstardvatela.

1.3 Uchadzac k preukazaniu splnenia technickych poziadaviek verejného obstaravatela,
preukaze predlozenim dokumentov alebo dokladov tak, ako je uvedené v casti ,,B —
Podmienky ucasti uchdadzaca tychto sutaznych podkladov.

1.4 Predmet zdakazky je rozdeleny na 102 casti. KedZe sa bude vyhodnocovat predmet
zakazky jednotlivo tzn. kazda cast samostatne, uchadzacovi sa umoznuje predlozit' ponuku
na jednu cast predmetu zdkazky, na viacero casti predmetu zakazky alebo na vsetky casti
predmetu zdakazky, tak, ako je predmet zakazky vyspecifikovany v bode ,, C — Opis predmetu
zakazky tychto sutaznych podkladov. Verejny obstaravatel si vyhradzuje pravo vybrat
uchadzaca za kazdu cast zvlast, pre ktoré predklada ponuku.

1.5 Uchddzac je opravneny ponuknut' v kazdej poZadovanej casti/ku kazdej ucinnej latke v
danej sile len jeden liek/liecivy pripravok. V pripade, ze uchdadzac predlozi k pozadovanej
Casti viac liekov/liecivych pripravkov, komisia na vyhodnotenie ponik nebude K nim
prihliadat.

1.6 Uchadzac je povinny predlozZit ponuku len na zaregistrované lieky a lieciva na
slovenskom trhu. Viastnosti poZadovanych liekov a lieciv su dané/deklarované kodom
pridelenym Statnym tistavom pre kontrolu lieciv (SUKL) Bratislava. Uchddza¢ na zdklade
viastnosti lieku (definicia uvedend v "Pribalovom letdku"), ktoré charakterizuje kéd SUKL,
moze ponuknut aj ekvivalent vyrobku (generikum). V pripade, zZe ponikané lieky nebudi
zaregistrované bude ponuka uchddzaca vylucena z vyhodnotenia ponuk verejnej sutaze.
1.7 Ak na relevantnom trhu existuju lieky, ktoré vyhovuju Specifikacii predmetu zakazky a
su v Zozname kategorizovanych liekov zaradené v kategorii A/AS, je predavajuci povinny
predkladat’ cenové ponuky vylucne na lieky s uhradou zdravotnej poistovne. Predavajuci je
povinny predkladat’ cenové ponuky len do vysky uihrady zdravotnej poistovne stanovené v
platnom opatreni MZ SR, ktorym sa vydava Zoznam kategorizovanych liekov.

1.8 Uchadzac ponuku spracuje v sulade so zdkonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach v zneni neskorsich predpisov.

1.9 Rozhodujucim faktorom pri hodnoteni ponuk jednotlivych uchddzacov bude plnenie
kritéria, ktoré je uvedené v casti "D— Kritéria na hodnotenie ponuk a pravidla ich
uplatnenia®, tzn. ponukovd cena, ktorii uchddzac¢ uvidza v Prilohe ¢ 1. — CENOVA
PONUKA k ramcovej dohode spracovanej podla casti "F — Obchodné podmienky", a casti
"G — Tabulka navrhov uchadzacov na plnenie kritérii".

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouZitelny pre pravne tcely. Dokument je
vytladeny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie. 14



1.10 Poziadavky na zarucné doby, zodpovednost za vady a pod. su zahrnuté v casti "F —
Obchodné podmienky" tychto sutaznych podkladov.

2. ODBORNE POZIADAVKY

2.1. Komisia na vyhodnotenie ponuk pri hodnoteni splnenia podmienok na predmet zdkazky
pozaduje od uchadzacov predlozit opis jednotlivych poloziek, kde budu uvedené informacie
o ponukanom lieku v minimalnom rozsahu:

e nazov lieku,

® ndzov ucinnd latka,

e ATC skupina,

e mernd jednotka (MJ)

e koéd SUKL,

e cesta podania,

o velkost davky — mnozstvo ucinnej latky v m.j. (tablete, injekcii. capiku...),

e pocet mernych jednotiek (tabliet, injekcii, capikov ...),

o velkost balenia (pocet m.j. v jednom baleni)

Uvedené informacie musia byt uvedené v takom rozsahu, aby bolo mozné posudit splnenie
poziadaviek na predmet zdkazky uvedenych v sutaznych podkladoch v casti ,,C. Opis
predmetu zakazky “

2.2 Uradne overené platné ROZHODNUTIE SUKL na velkodistribiciu liekov a
zdravotnickych pomocok v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdocok v zneni neskorsich predpisov.

2.3. V pripade, Ze ponukané lieky nebudu zaregistrované na slovenskom trhu z toho dovodu,
Ze sa jedna o mimoriadny dovoz uchdadzac¢ musi predlozit:

v zmysle zakona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach o zmene a doplneni
niektorych zdkonov ,, Povolenie terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov,
ktoré nepodliehaju registracii“, ktoré vydava Ministerstva zdravotnictva SR,

Uchddzac uvedené doklady predlozi nasledovne:

e Dbod 3.1. - v originalnom vyhotoveni resp. ich uradne osvedcenii fotokopiu,

e bod 3.2. - fotokdpiu,

e Dbod 3.3. — fotokdpiu,

(.)"

50. V prilohe &. 1 k sitaznym podkladom (C — OPIS PREDMETU ZAKAZKY) kontrolovany
stanovil nasledovnu Specifikaciu predmetu zakazky €. 8 cit.: ,,

Cast’ ATC Nazov ucinnej Liekova m.j. Cesta Predpokla Celkova
C. skupina latky, forma (velkost’ | podania dané predpoklad
koncentracia davky) mnozstvo | ana cena za
za 2 roky liek v EUR
bez DPH (za
24 mes
1 2 3 4 5 6 7 8
ANTICOAGULANCIA - lie€iva pre krv a krvotvorné organy
() () (..) (..) (... (... (..) ()
8. B02BBO01 | Ludsky fibrinogén amp 1 g/50 ml | parentera 956 294 094,28
plv ijff plv iio Ine
1g/50ml
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51. V dokumente navrhovatela oznaenom ako ,,Ziadost o napravu®“ zo dna 14.09.2021
dorucenom kontrolovanému prostrednictvom IS JOSEPHINE dna 15.09.2021 sa okrem
iného uvadza nasledovné, cit.: ,,(...)

1. Odovodnenie Ziadosti o napravu:

Obstardvatel v opise predmetu zdkazky pre cast ¢.8 v stlpci &3 ,,Ndzov tcinnej ldatky
a koncentracia® pozaduje predlozit ponuku na: ,,Ludsky fibrinogén plv ijf/ plv iio
1g/50ml*. Za predpokladu, ze / (lomitko) v Specifikacii znamend ,,alebo“ obstaravatel
umoznuje predlozit' 2 rozne lieky, ktoré obsahuju rovnaku ucinnu latku v dvoch réoznych
liekovych formdch - baleniach.

ATC skupina kod SUKL  nazov lieku liekova forma
B02BB01 5095C Fibryga plv iio 1x1 g (fl.skl. + pomoc.Octajet+filter)
B02BB01 00540 Riastap plv ijf 1x1 g (liek.inj.skl.)

Uvedené lieky vsak maju rozdielnu indikaciu. Liek Fibryga ma indikaciu per vrodenu ako
aj ziskanu hypofibrinogenémiu a liek Riastap len pre vrodenu hypofibrinogenémiu.
Pokial verejny obstaravatel vie, ze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti musi pouzivat
liek na uspesné zvladnutie krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou, no
obstara liek, ktory na takéto pouZitie (terapeuticku indikaciu) nema registraciu, tak takéto
obstardvanie nemozno chapat za suladné so zakonom o verejnom obstaravani. VynaloZenie
financnych prostriedkov na liek, ktory nie je mozné legalne pouzit pri vicsine pripadov v
zdravotnickom zariadeni z dévodu absentujucej registrdcie terapeutickej indikdcie ziskanej
hypofibrinogenémie, ma znaky neefektivneho a nehospodarneho nakladania s
prostriedkami  verejného obstaravatela. Ide o zamerniu cenovu diskrimindciu lieku
Fibryga s oboma indikdaciami pretoze liek len s jednou indikdciou je lacnejsi.

Z uvedeného dovodu podavame Ziadost' o napravu ohladom Specifikacie lieku s ucinnou
latkou fibrinogén a humannych liekov, ktoré tuto ucinnu latku obsahuju, v kontexte ich
terapeutického pouzitia, co md priamy vztah k povinnosti verejného obstaravatela stanovit
opis predmetu zakazky jednoznacne, uplne a nestranne v zmysle § 34 Zakona a podla v §
10 ods. 2 Zdkona . Verejny obstardavatel je povinny stanovit opis predmetu zadkazky
Jjednoznacne, uplne, nestranne a na zdaklade technickych poziadaviek tak, aby bezdovodne
nediskriminovali potencialnych ucastnikov a bola zabezpecena cestna hospoddrska sutaz.
Povazujeme to za dolezité z dovodu pravnej ochrany samotného zdravotnickeho zariadenia,
ale aj zdravotnickych pracovnikov podielajucich sa na lieche pacientov so ziskanou
hypofibrinogenémiou.

(...)

II. Névrh %iadatel’a na vybavenie ,,Ziadosti o ndpravu“

Ziadame Vs, aby ste na zdklade odévodnenia nasej Ziadosti v sulade so zdsadami
pouzivania liekov v sulade so schvilenou indikdciou upravili opis resp. Specifikdciu lieku
pre cast &8 stlpec ¢. 3 nasledovne:

s Ludsky fibrinogén s oboma indikdciami: vrodenad, ziskand hypofibrinogenémia, plv ijo
IxIg*“

tak, aby v ATC skupine BO2BB01 mohol byt obstarany liek s obidvoma indikdciami pre
vrodenu aj ziskanu hypofibrinogénémiu.

V opacnom pripade ide o zjavnu manipulaciu obstaravatela so zamerom ndakupu mozno
lacnejsieho lieku, ktory vsak nepokryva dostupnu indikacnu Skalu, co je zrejmy neefektivny
nakup v rozpore so zasadami verejného obstaravania a moznym umyselnym poskodenim
zdravia pacienta obstaravatela pouzitim lieku v neregistrovanej indikdcii, hoci bol na
uvedené skutocnosti upozorneny touto Ziadostou o napravu.

(.-)
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111. Podrobné zdovodnenie — Pravidlo pouZivania liekov s ich schvidlenou registrdaciou

V rdmci sic¢asného stavu ticinnii latku fibrinogén obsahujii len dva lieky (i) Fibryga, SUKL
kéd : 5095C, drzitel: Octapharma (IP) SPRL, Belgicko a (ii) Riastap, SUKL kéd: 00540,
drzitel: CSL Behring GmbH, Nemecko.

Dovolujeme si vsak upozornit, Ze pri tychto dvoch liekoch je vyznamny rozdiel pri ich
terapeutickom pouZiti, ¢o ma priamy vplyv na to, ¢i sa konkrétny liek moze pouzit len pri
vrodenej hypofibrinogenémii alebo aj pri ziskanej hypofibrinogenémii. Podla aktualneho
SPC su terapeutické indikacie nasledovné:

Nazov Drzitel SUKL | Spésob vydaja Terapeuticka indikacia
lieku
Fibryga | Octapharma | 5095C | Viazany na LieCba krvacania a profylaxia pred chirurgickym
(IP) SPRL, lekarsky predpis zakrokom u pacientov s vrodenou hypo- alebo
Belgicko s obmedzenim afibrinogenémiou so
predpisovania sklonom ku krvacaniu.
Ako doplnkova lieCba k zvladnutiu

nekontrolovaného
zavazného krvacania u pacientov so ziskanou
hypofibrinogenémiou v priebehu chirurgického

z4kroku.
Riastap | CSL Behring | 00540 | Viazany na LieCba a prevencia krvacania u pacientov s
GmbH, lekarsky predpis vrodenym
Nemecko nedostatkom fibrinogénu (hypo- alebo

afibrinogenémia).

Z porovnania terapeutickych indikdcii vyplyva, Ze jedinym vhodnym a dostupnym liekom
pri  vzniku indikdcie na podanie fibrinogénu u pacientov so zZiskanou
hypofibrinogenémiou je liek Fibryga, SUKL kéd: 5095C, driitel’ registrdcie Octapharma
(IP) SPRL, Belgicko.

Za sucasného stavu pri zavaznom krvdacani, kedy dochadza k ziskanej hypofibrinogenémii
a tym k nutnosti podania fibrinogénu, pouzitie inych liekov (ako Fibryga) neprichddza do
uvahy, kedzZe Ministerstvo zdravotnictva SR nevydalo pre iny liek kladné rozhodnutie na
jeho terapeutické pouzitie (stav ku dinu 01.09.2021). Takéto rozhodnutie moze Ministerstvo
zdravotnictva SR vydat len za predpokladu, Ze neexistuje dostupny porovnatelny
registrovany liek. KedZe na terapeuticku indikaciu k zvladnutiu zavazného krvdcania u
pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou je na Slovensku registrovany liek Fibryga, tak
nie su splnené zdakonné podmienky na vydanie takéhoto rozhodnutia, a teda Ministerstvo
zdravotnictva SR takéto rozhodnutie pre iny liek vydat nemoze.

Pouzitie iného lieku ako lieku Fibryga na uspesné zvladnutie krvacania u pacientov so
ziskanou hypofibrinogenémiou, najmd pri urazoch alebo v suvislosti s operacnymi vykonmi,
je potrebné povazZovat' za pouzitie v rozpore so schvalenymi SPC inych liekov (tzv. off
label) s ucinnou latkou fibrinogén. Takéto pouzitie by predstavovalo obchadzanie zakladnej
zakonnej zdsady pouzivania registrovanych liekov, resp. registrovanych terapeutickych
indikacii a tym by sucasne dochadzalo k porusovaniu zakonnych povinnosti vyplyvajucich
z viacerych pravnych predpisov.

Samotnad cena lieku rovnako nepredstavuje legitimny dovod na obchadzanie zakladnych
pravidiel liekového prava (zdsada  pouzivania  registrovanych  liekov,  resp.
registrovanych  terapeutickych indikacii). Preto v zdujme ochrany pacientov, ale aj
samotného zdravotnickeho zariadenia a jeho zamestnancov je potrebné pouzivat len
registrované lieky, a to len v ramci ich registrovanych terapeutickych indikacii.

Spravna Specifikdcia predmetu verejného obstardavania
Vyssie uvedené aspekty je potrebné zohladnit aj v ramci verejného obstaravania
humannych liekov zo strany zdravotnickeho zariadenia ako verejného obstaravatela.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouZitelny pre pravne tcely. Dokument je
vytladeny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie. 17



Podla ustanovenia § 34 zdkona o verejnom obstaravani verejny obstardvatel’ vymedzi
predmet zdkazky tak, aby splial nim urceny iicel, a to prostrednictvom podrobného opisu
predmetu zakazky s uvedenim technickych Specifikacii. V zmysle zdkladnych principov
verejného obstaravania vymedzenych v § 10 ods. 2 zakona o verejnom obstaravani verejny
obstaravatel je povinny stanovit opis predmetu zakazky jednoznacne, uplne, nestranne a na
zaklade technickych poziadaviek tak, aby bezdovodne nediskriminovali potencialnych
ucastnikov a bola zabezpecena cestna hospodarska sutaz.

Priprave opisu predmetu zakazky musi zdravotnicke zariadenie ako verejny obstaravatel
venovat nalezitu pozornost s dorazom na zhodnotenie potrieb zdravotnickeho zariadenia,
analyzu tovarov (liekov) dodavanych na relevantnom trhu a ich vhodnosti, resp.
nevhodnosti pre potreby verejného obstaravatela.

To znamenad, Ze zdravotnicke zariadenie pri Specifikacii predmetu zakazky musi zohladnit
nielen urcenie ucinnej latky (fibrinogen), ale rovnako aj terapeutické indikdcie
(vrodena/ziskand hypofibrinogenémia), na ktoré ma byt tato ucinna latka pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pouzita. Jedine tak je mozné zabezpecit, Ze zdravotnicke zariadenie
obstard liek, ktory pri poskytovani zdravotnej starostlivosti moze v ramci jeho schvalenej
registracie aj pouzit. V opacnom pripade sa opis predmetu zakazky javi ako nedostatocne
presny a nejednoznacny, a to z dovodu, zZe v dotknutej skupine liekov s ucinnou latkou
fibrinogén sa nachadzaju viaceré lieky, avsak s roznym terapeutickym pouzitim.

Pokial verejny obstaravatel vie, ze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti musi pouzivat
liek na uspesné zvladnutie krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou, no
obstarda liek, ktory na takéto pouZitie (terapeuticku indikaciu) nema registraciu, tak takéto
obstaravanie  nemozno  chdpat za suladné so zdakonom o verejnom obstardvani.
VynalozZenie financnych prostriedkov na liek, ktory nie je mozné legalne pouZzit pri vicsine
pripadov v zdravotnickom zariadeni z dovodu absentujucej registracie terapeutickej
indikdcie, ma znaky neefektivneho a nehospodarneho nakladania s prostriedkami verejného
obstaravatela.

Hospoddrnost' a  efektivnost’  su  hlavnymi  principmi  verejného obstardvania z
ekonomického hladiska a porusenie tychto pravidiel predstavuje spravny delikt, za ktory
Urad pre verejné obstardvanie ulozi verejnému obstardvatelovi pokutu vo vyske od 500 eur
do 30 000 eur. Porusenie tejto povinnosti by mohlo mat vplyv aj na samotny vysledok
verejného obstaravania. Je preto velmi dolezité, aby obstardvatel neplytval s financnymi
prostriedkami a tiez aby osoby povinné postupovat podla zdkona o verejnom
obstardavani dbali na ich hospodarne, ale aj efektivne vyuZitie.

Davame do pozornosti aj dovodovu spravu k zdkonu o verejnom obstaravani, kde
zdkonodarca spravne konstatuje, Ze: ,,Ucel principu hospoddrnosti a efektivnosti vo
verejnom obstaravani nie je mozné vnimat cisto gramaticky, t j. tieto principy nesleduju
ciel; aby verejny obstaravatel’ alebo obstaravatel vzdy nakupoval len najlacnejsie predmety
zdkaziek, prave naopak, verejny obstaravatel’ a obstaravatel’ by mal za vynalozené verejné
financné prostriedky/financné prostriedky ziskat' najlepsiu hodnotu, ktord sa generuje v
prostredi hospodarskej sutaze.

Nedostatocnd, resp. nespravna Specifikdcia predmetu zdkazky len na zaklade ucinnej latky
lieku bez zohladnenia terapeutickych indikacii diskvalifikuje niektorych ucastnikov, pricom
ich humdnny liek spliia potreby zdravotnickeho zariadenia, ako aj poziadavky pravnych
predpisov. Nesprdavna Specifikacia predmetu zakazky je sposobila narusit’ podmienky
Cestnej hospodarskej sutaze, za co verejnému obstaravatelovi hrozi sankcia vo vyske od
500 eur do 30 000 eur.

Preto apelujeme na to, Ze verejné obstardvanie je potrebné realizovat’ za ucelom
naplnenia skutocnych potrieb zdravotnickeho zariadenia, co nevyhnutne predpoklada to,
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aby pri Specifikovani predmetu zdkazky boli zohladiiované aj ostatné povinnosti
vyplyvajuce z pravnych predpisov tykajucich sa predpisovania a pouZivania liekov, najmd
povinnost’ pouZivat’ len registrované lieky, a to len v ramci ich registrovanych
terapeutickych indikdcii v sulade so schvalenym SPC.

Spravna Specifikacia zakazky napomdha plnit’ povinnost’ postupovat’ pri liecbe

zakonnym spoésobom

Poskytovatel zdravotnej starostlivosti a oSetrujuci zdravotnicki pracovnici si povinni pri

poskytovani zdravotnej starostlivosti dodrziavat’ pravne predpisy, predpisovat’ a pouzivat

len registrované lieky a v sulade s SPC schvadlenymi pri ich registracii, teda len v sulade s

ich registrovanymi terapeutickymi indikdciami.

V' sucasnosti jedinym vhodnym a dostupnym liekom na trhu na uspesné zvladnutie

krvacania, kedy dochadza k ziskanej hypofibrinogenémii a tym k nutnosti podania

fibrinogénu, je liek Fibryga, SUKL kéd: 5095C, drzitel registrdcie Octapharma (IP) SPRL,

Belgicko, a to z dovodov, ze pri ostatnych liekoch s ucinnou latkou fibrinogén:

- neboli vykonané relevantné klinické studie,

- nemaju  registrovanu  terapeuticku indikaciu u  pacientov  so  ziskanou
hypofibrinogenémiou a

- v zmysle zdkonnych pravidiel nie su splnené podmienky pre vydanie rozhodnutia
Ministerstva zdravotnictva SR na terapeutické pouzitie lieku, nakolko registrovana
liecha je na Slovensku dostupna.

Za ucelom zosuladenia postupu poskytovatela zdravotnej starostlivosti s poziadavkami

zdkonnych predpisov, ako aj za ucelom nevystavovania oSetrujucich zdravotnickych

pracovnikov pravaym rizikam off label liecby je potrebné klast' doraz na pouzivanie len

registrovanych humannych liekov v sulade s ich registrovanymi terapeutickymi

indikaciami.(...) “.

52. V dokumente kontrolovaného ozna¢enom ako ,,Ozndmenie o vysledku vybavenia ziadosti
0 napravu‘‘ zo diia 22.09.2021 doruc¢enom navrhovatel'ovi prostrednictvom IS JOSEPHINE
toho istého dia sa okrem iného uvadza nasledovné, cit.: ,,(...)

Na zdklade predmetnej Ziadosti o napravu proti podmienkam uvedenym v inych
dokumentoch poskytnutych verejnym obstaravatelom podla § 164 ods. 1 pism. b) ZoVO
Vam oznamujeme, zZe verejny obstardvatel podla § 165 ods. 3 pism. b) ZoVO zamieta
Ziadost’ o ndpravu

Odovodnenie:

Ziadatel dorucil verejnému obstardavatelovi Ziadost o ndpravu proti podmienkam uvedenym
v inych dokumentoch poskytnutych verejnym obstaravatelom podla § 164 ods. 1 pism. b)
20V O, ktoré smeruje proti podmienkam uvedenym v ,, OPISE PREDMETU ZAKAZKY ,,a
to konkrétne proti casti ¢. 8 v stlpci 3 Ludsky fibrinogén plv ijf/plv iio 1g/50ml.

(dalej kontrolovany zhrnul obsah Ziadosti o napravu)

Stanovisko verejného obstaravatel’a- zamietnutie Ziadosti o napravu:

Verejny obstaravatel’ zamieta Ziadost o napravu.

V' usmerneni Europskej lickovej agentury (EMA) zo dna 23.7.2015 k zneniu Suhrnu
charakteristickych viastnosti lieku (SmPC) pre produkty s obsahom humanneho fibrinogénu
sa Vv casti 4.1 uvadza, Ze fibrinogény vyrobené z ludskej plazmy moézu byt pouzivané v
indikdcii vrodenej aj ziskanej fibrinogenémie.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-quideline/guideline-core-summary-
product- characteristics-srnpcfor-human-fibrinogen-products_en.pdf

4. CLINICAL PARTICULARS
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4.1 Therapeutic indications

Treatment and prophylaxis of bleeding in patients with congenital hypo-, dys- or
afibrinogenaemia with bleeding tendency.

As complementary therapy to management of uncontrolled severe haemorrhage in acquired
hypofibrinogenaemia, for example:

a. Increased consumption of fibrinogen associated with otherwise uncontrolled life-
threatening bleeding in obstetric complications

b. Impaired synthesis of fibrinogen in patients with severe hepatic insufficiency

Verejny obstardvatel’ tymto trvd na zadanom ,,OPISE PREDMETU ZAKAZKY*“.
Vybavenie Ziadosti o napravu verejny obstaravatel zaroven oznamuje v zaujme zachovania

transparentnosti a nediskriminacie vSetkym zdujemcom prostrednictvom  systém
JOSEPHINE.(...)".

53. V dokumente navrhovatel'a oznacenom ako ,,Vyjadrenie k ,,Oznameniu o vysledku
vybavenia ziadosti o ndpravu“ aopidtovnd ziadost’ o ndpravu“ zo dna 27.09.2021
dorucenom kontrolovanému prostrednictvom IS JOSEPHINE toho istého dia sa okrem
iného uvadza nasledovné, cit.: ,,(...)

KedZe dovod uvedeny v ,,Oznameni o vysledku vybavenia Ziadosti o napravu‘ nie je v
sulade s ustanoveniami zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a
o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ZAKON) poddvame toto
VYJADRENIE K OZNAMENIU O VYSLEDKU VYBAVENIA ZIADOSTI O NAPRAVU S
NASLEDOVNYM ODOVODNENIM:

V zmysle § 73a ZAKONA je poskytovatel zdravotnej starostlivosti povinny zabezpecit, aby
zdravotnicki pracovnici v zdravotnickom zariadeni, ktoré prevadzkuje, pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pouzivali len registrovany liek v sulade s pisomnou informdciou
pre pouZivatela humdnneho lieku a v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC) alebo liek povoleny podla§ 46 ods. 3 a nasl. ZAKONA.

Znamenda to, ze v zmysle slovenskej pravnej upravy pravne zavdznym dokumentom, ktory
obsahuje zdkladné informdcie o lieku vratane jeho zdvdznych terapeutickych indikacii je
Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (SPC), ktory schvaluje Statny iistav pre kontrolu
lieciv (SUKL), resp. Eurépska liekova agentiira (EMA) pri jeho registracii.

Oficialne schvalené SPC liekov s ucinnou latkou ludsky fibrinogén su dostupné na webe:

- lieku FIBRYGA: https://www.sukl.sk/buxus/docs/download/SPC00669859.pdf

- lieku:  RIASTAP: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail- lieku?page _id=386&lie_id =00540

V' pripade, ak poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti nezabezpeci, aby oSetrujuci
zdravotnicki pracovnici pouZivali lieky len v sulade s ich schvalenymi SPC, tak podl'a §
138 ods. 20 pism. b) bod 1V spojeni s ods. 35 ZAKONA Stdtny iistav pre kontrolu lietiv
za porusenie tejto povinnosti uloZi pokutu vo vyske od 300 eur do 35 000 eur.

Dokument, na ktory sa obstardvatel odvolava v svojom stanovisku ,, Usmernenie Europskej
liekovej agentiiry EMA z 23.7.2015 resp. ,,Guideline on core SmPC for human fibrinogen
products “ je len vseobecné odporucanie, ktoré vydava EMA ako usmernenie pre drZitela
registracie na vypracovanie suhrnu charakteristickych viastnosti lieku (SPC) avsak
nenahradzuje SPC konkrétneho licku. Takéto usmernenia vydiva EMA pre rézne
Specializacné oblasti alebo liekové skupiny (napr. antibiotika, benzodiazepiny, opidaty,
vakciny). Obsah usmerneni EMA je vSeobecny a nepredstavuje SPC konkrétneho lieku.

Dokument ,, Guideline on core SMPC for human fibrinogen products “ si v Ziadnom pripade
nemozno zamienat s oficidlnym SPC lieku, ktory schvaluje SUKL, resp. EMA pri jeho
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registrdacii a rovnako sa nemozno na tento dokument odkazovat v pripade terapeutickych
indikacii  konkrétnych liekov. Predmetny dokument len opisuje zdakladné informacie,
ktoré je potrebné zahrnut do Struktury suhrnu charakteristickych viastnosti lieku (SPC)
jednotlivych liekov s ucinnou latkou ludsky fibrinogén.

V uvodnom bode 1 tohto usmernenia EMA je jasné vymedzené, zZe ucelom tohto
,vzorovéeho SPC je poskytnut Ziadatelom o registraciu a regulacnym organom
harmonizované usmernenie k informdaciam, ktoré maju byt zahrnuté v zdakladnej Struktire
SPC konkrétnych liekov s obsahom ludského fibrinogénu, ktory je indikovany na pouZitie
na liecbu a profylaxiu krvdcania u pacientov s vrodenymi  hypo-, dys- alebo
afibrinogenémia s tendenciou ku krvacaniu a ako doplnkova terapia k manazovaniu
nekontrolovaného zavazného krvacania pri ziskanej hypofibrinogenémii. Z uvedeného a
rovnako ani z bodu 4.1. nemozZno prijat zaver, zZe kazdy liek s obsahom ludského
fibrinogénu ma v SPC registrované vsetky vymenované terapeutické indikacie.

S odkazom na vyssie uvedené predmetny dokument ,,usmernenie EMA*, na ktory sa
odvolava obstaravatel’ v Ziadnom pripade nemozno povazZovat za ,,univerzdlne“ SPC
Jjednotlivych liekov s obsahom ludského fibrinogénu a pri posudzovani terapeutickych
indikacii je potrebné vzdy vychddzat zo schvaleného SPC konkrétneho lieku (vid odkazy
na SPC vyssie) podla platného ZAKONA.

Vase zamietavé stanovisko k nasSej Ziadosti o ndapravu povazZujeme za neopravnené,
neodborné a v rozpore so ZAKONOM nakolko ho odovodnujete len usmernenim EMA,
ktoré nie je pravne zdavdzné a je v rozpore so zasadami pouzivania lieku v ramci schvalenej
indikacie v SPC lieku podla platnej registracie v Slovenskej republike v zmysle ustanoveni
ZAKONA o lieku.

() —

OPATOVNA ZIADOST O NAPRAVU A NAVRH ZIADATEL'A NA VYBAVENIE
ZIADOSTI

Ziadatel' si je vedomy skutocnosti, Ze opravnym prostriedkom v pripade zamietnutia
Ziadosti o ndpravu je podanie namietky v zmysle § 170 zdkona o verejnom obstardvani.
Zaujmom ziadatela vSak nie je poskodenie verejného obstaravatela v ramci namietkového
a ndpravného konania. Preto zZiadame verejného obstardavatela, aby prehodnotil
zavery Oznamenia o vysledku vybavenia Ziadosti v ramci autoremedury alebo inym
sposobom zmysle zdkona o verejnom obstardvani tak aby vedome neporusoval platnu
legislativu a ZAKON.

Vysledkom prehodnotenia a nasim navrhom na vybavenie ,,Ziadosti o napravu* je oprava
opisu resp. Specifikdcie lieku pre cast ¢. 8, stlpec ¢. 3 nasledovne:

, Ludsky fibrinogén s oboma indikaciami: vrodena, ziskand hypofibrinogenémia, plv ijo
IxIg*”

tak aby v ATC skupine B02BB01 mohol byt obstarany liek s obidvoma indikaciami pre
vrodenii aj ziskanii hypofibrinogenémiu v sulade s platnym ZAKONOM .

V pripade, ak verejny obstaravatel neprihliadne ani na toto vyjadrenie k ,, Oznameniu o
vysledku vybavenia Ziadosti o napravu“ a nasej opdtovnej Ziadosti o napravu a umozni
obstardvanie a pouzivanie lieku mimo indikdcie v rozpore so ZAKONOM, Ziadatel
bude niiteny podat namietky Uradu pre verejne obstardvanie v rdmci plyniicej lehoty
na podanie namietok a chranit tym prava vyrobcu, ktory ma v SR registrovany liek
v ATC skupine BO02BB01 pre obidve indikacie s vrodenou ako aj ziskanou
hypofibrinogenémiou. Zarovei budeme informovat Statny tistav pre kontrolu lieciv a MZ
SR o vedomom zamere pouzivat lieky mimo indikacie v rozpore so schvalenym SPC a
ZAKONOM. (...)“.
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54. V dokumente kontrolovaného ozna¢enom ako ,,Oznamenie zo dna 04.10.2021 dorucéené

navrhovatel'ovi prostrednictvom IS JOSEPHINE toho istého diia sa okrem in¢ho uvadza
nasledovné, cit.: ,,Dinia 27.09.2021 bola (...) dorucend opdtovna ziadost o napravu proti
podmienkam uvedenym v inych dokumentoch poskytnutych verejnym obstaravatelom podla
§ 164 ods. 1 pism. b) zakona ¢. 343/2015 Z.z. zakona o verejnom obstaravani (dalej len
ZoVO).
Na zdklade tejto zZiadosti, ktorej navrhom je opakovane oprava opisu resp. Specifikacie lieku
pre cast' ¢. 8, stlpec ¢. 3 Vam oznamujeme, Ze verejny obstardvatel podla § 165 ods. 4 ZoVO
sa nebude zaoberat Ziadostou o napravu v tej istej veci, v ktorej uz postupoval podla § 165
odseku 3 ZoVO. Verejny obstaravatel dina 22.09. 2021 pisomne oznamil uchadzacovi
zamietnutie Ziadosti o ndpravu a to v sulade s § 165 ods. 3 pism. b) ZoVO. Verejny
obstaravatel trva na zadanej specifikacii v plnom rozsahu a nebude ju menit. (...)“.

55. Diia 01.12.2021 bol uradu doruéeny list oznadeny ako ,,Ziadost’ o odborné stanovisko —
odpoved™ ¢. 7853/2021/620, 21/34023 zo dna 30.11.2021, v ktorom sa uvadza nasledovné,
cit.: ,,Listom zo dia 12.11.2021 ste poziadali Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,
Statny ustav) o odborné stanovisko tykajtice sa odbornych otazok predmetu zédkazky ,,ATC
skupina B02BBO01 LCudsky fibrinogén plv ijt/plv ii0 1g/50ml* a o posudenie opodstatnenosti
namietanych skuto¢nosti vyplyvajucich z tvrdeni a dokumentov predlozenych v procese
verejné¢ho obstardvania.

K uvedenym otdzkam uvadzame nasledovné:

1. Uved’te prosim, ¢i z opisu predmetu zakazky €. 8, cit.: ,,8. B02BB01 Ludsky
fibrinogén plv ijf/ plv iio 1g/50ml amp 1 g/50 ml parenteralne 956 ks 294 094,28 €«
vyplyva, Ze kontrolovany poZaduje Pudsky fibrinogén na liecbu vrodenej a ziskanej
hypofibrinogenémie. Prosim svoju odpoved’ zdovodnite.

Nie, nevyplyva, nakol’ko ani v jednom z 6smich stipcov sa nenachadza znenie indikacie,
ale su tam uvedené vSeobecné pojmy ako ATC skupina; ndzov ucinnej latky a jej
koncentracia; liekova forma; velkost’ davky; cesta podania; predpokladané mnozstvo a
celkova predpokladana cena za lick.

2. V pripade, Ze z uvedeného opisu predmetu ziakazky nevyplyva, Ze kontrolovany
poZaduje Pudsky fibrinogén na liecbu vrodenej a ziskanej hypofibrinogenémie, je
nevyhnutné, aby kontrolovany uviedol v opise predmetu ziakazky aj terapeuticku
indikaciu lieku, tak ako poZaduje navrhovatel’> Prosim svoju odpoved’ zdovodnite.
Statny tstav sa nepodiel’a na verejnych obstardvaniach liekov pre zdravotnicke zariadenia
a netvori podklady k Odbornym poZiadavkam jednotlivych zdravotnickych zariadeni.

3. Uved’te prosim, kol’ko hospodarskych subjektov na izemi SR je sposobilych dodat’
predmet zikazky €. 8, cit.: ,,B02BB01 Ludsky fibrinogén plv ijf/ plv iio 1g/50ml* tak
ako si to kontrolovany nastavil v sitaznych podkladoch.

Na Slovensku maju platnu registraciu 2 lieky s obsahom l'udského fibrinogénu (B02BBO1)
od dvoch drzitel'ov:

Liek Fibryga (drzitel’ Octapharma (IP) SPRL , Belgicko) je registrovany od 12.09.2017.
Liek Riastap (drzitel CSL Behring GmbH, Nemecko) je registrovany od 27.10.2010.

V sulade s tabul'kou ¢.8 st oba lieky.

4. Uved’te prosim, kol’ko hospodarskych subjektov na izemi SR je sposobilych dodat’
predmet zakazky ¢. 8, cit.: ,,B02BB01 Ludsky fibrinogén plv ijf/ plv iio 1g/50ml“ len
pre vrodenu hypofibrinogenémiu.
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V stilade s platnym Stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), kde sa v casti 4.1
uvéadza presné znenie indikacie, spifiaju indikaciu vrodena hypofibrinogenémia oba lieky.
Znenie indikacie pre liek Fibryga:

,,Liecba krvdcania a profylaxia pred chirurgickym zdkrokom u pacientov s vrodenou hypo-
alebo afibrinogenémiou so sklonom ku krvacaniu. Ako doplnkova liecba k zvladnutiu
nekontrolovaného zavazného krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou v
priebehu chirurgického zdakroku. *

Znenie indikacie pre liek Riastap:

, Liecha a prevencia krvacania u pacientov s vrodenym nedostatkom fibrinogénu (hypo
alebo afibrinogenémia).

Cisto len hypofibrinogenémiu ma v indikaciach spominanu len lick Riastap, nakolko liek
Fibryga obsahuje este aj indikaciu ,,Ako doplnkova liecba k zvladnutiu nekontrolované¢ho
zavazného krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou v priebehu
chirurgického zakroku*.

5. Uved’te prosim, kol’ko hospodarskych subjektov na izemi SR je sposobilych dodat’
predmet zakazky ¢. 8, cit.: ,,B02BB01 Ludsky fibrinogén plv ijf/ plv iio 1g/50ml“ len
pre ziskani hypofibrinogenémiu.

V stlade s platnym Stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), kde sa v Casti 4.1
uvadza presné znenie indikécie, nesplia indikaciu ziskana hypofibrinogenémia ani jeden z
liekov.

Tak ako je uvadzané pri zneniach indikécii oboch liekov v odpovedi na otdzku €. 4:

Liek Riastap nema tato indikaciu spominant vébec.

Liek Fibryga mé uvedené:

., Ako doplnkova liecba k zvladnutiu nekontrolovaného zavazného krvacania u pacientov SO
ziskanou hypofibrinogenémiou v priebehu chirurgického zdakroku.

z ¢oho vyplyva, ze je indikovany len v jednom pripade ziskanej hypofibrinogenémie a to v
pripade priebehu chirurgického zakroku.

Drzitel’ registracie lieku Fibryga si tuto indikaciu zaSpecifikoval z dévodu, Ze pri registracii
lieku predlozil data potvrdzujice ucinnost len v pripade pacientov so ziskanou
hypofibrinogenémie pocas chirurgického zakroku. Je to blizsie uvedené v SPC v Casti 5.1
Farmakologické vlastnosti lieku:

.V prospektivnej, randomizovanej, kontrolovanej Studii FORMA-05 sa skumala
hemostaticka ucinnost a bezpecnost lieku Fibryga porovnanim s kryoprecipitatom ako
zdrojom suplementdcie fibrinogénu u pacientov, u ktorych sa pocas cytoreduktivneho
chirurgického zdkroku z dévodu rozsiahleho abdomindlneho maligneho pseudomyxomu
peritonei vyvinula ziskand deficiencia fibrinogénu. Stidia zahiiala 43 dospelych pacientov
v analytickom subore podla protokolu (PP), 21 pacientov liecenych liekom Fibryga a 22
pacientov liecenych kryoprecipitatom. Suplementdcia fibrinogénom pocas chirurgického
zakroku sa vykonavala preventivnym sposobom (tj. po 60 — 90 minutach priebehu
chirurgického zakroku, ked’ sa pozorovala nadmerna strata krvi, ale skor, ako doslo k strate
2 litrov krvi) pomocou davok 4 g lieku Fibryga alebo 2 davok 5 jednotiek kryoprecipitatu,
opakovanie podla potreby. Pocas 7,8 1,7 h chirurgického zdakroku sa pouzilo 6,5 £3 g
lieku Fibryga (89 +39 mg/kg telesnej hmotnosti) a 4,1 +£2,2 davky 5 jednotiek
kryoprecipitatu, v uvedenom poradi. Medidan 1 jednotky a 0,5 jednotiek koncentratu
cervenych krviniek (RBC) bol podavany pocas chirurgického zakroku pacientom liecenym
liekom Fibryga a kryoprecipitatom, v uvedenom poradi, s medianom 0 jednotiek RBC pocas
prvych 24 hodin po chirurgickom zdakroku v oboch skupinach (pozri tabulku nizsie). Pocas
Studie nedoslo k transfuzii Ziadnej Cerstvej zmrazenej plazmy ani koncentratu krvnych
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56.

dosticiek. Nezavisla rozhodovacia komisia pouzitim systéemu objektivneho skorovania
vyhodnotila hemostaticku liecbu zaloZenu na suplementacii fibrinogénom ako uspesnu V
pripade 100 % chirurgickych zdakrokov v oboch skupinach. *

Ak sa ma liek Fibryga pouzivat v praxi v stulade s platnym SPC, tak v pripade jasne
zadefinovanej ziskanej hypofibrinogenémie.

Pripadov ziskanej hypofibrinogenémie je ovel'a viac a to, ktoré st najcCastejSie v ramci
Slovenska je mozné ziskat’ od hlavného odbornika pre hematoldgiu, pripadne z NCZI.

6. Uved’te prosim, & kontrolovany pri zamietnuti Ziadosti o napravu zo diia
15.09.2021 spravne odkazal na dokument ,,Guideline on core SmPC for human
fibrinogen products“ vydany Europskou liekovou agenturou (EMA). Prosim svoju
odpoved’ zdovodnite.

Odporucania vydavané Eurdpskou lickovou agentiirou (EMA) nie su pravne zavizné, ale
drzitelia ich mézu vyuzit’ a zohl'adnit’ ako pri novych registraciach, tak aj v rdmci zmien v
postregistracnom zivotnom cykle lieku.

Ak ide o lieky, ktoré maju svoje vlastné klinické data, tzv. originalne lieky, tak takéto lieky
musia preukazat' na zdklade vlastnych klinickych dat znenie indikacii z odporucani
(Guidelines). Ako liek Fibryga, tak aj Riastap st origindlnymi liekmi.

V pripade ,,Guideline on core SmPC for human fibrinogen products® st uvedené tieto
indikacie:

,Ireatment and prophylaxis of bleeding in patients with congenital hypo-, dys- or
afibrinogenaemia with bleeding tendency.

As complementary therapy to management of uncontrolled severe haemorrhage in acquired
hypofibrinogenaemia, for example:

a. Increased consumption of fibrinogen associated with otherwise uncontrolled life-
threatening bleeding in obstetric complications

b. Impaired synthesis of fibrinogen in patients with severe hepatic insufficiency

Tak ako uz bolo spominané. V pripade lieku Riastap neboli predlozené Ziadne nové data na
ziskanie novej indikécie a v pripade lieku Fibryga boli predlozené data v pripade ziskanej
hypofibrinogenémii pocas chirurgického zakroku.

Na zaklade poskytnutych informacii vyplyva, ze odkazanie sa na dokument ,,Guideline on
core SmPC for human fibrinogen products* je bezpredmetné.

7. Uved’te prosim, ¢i tvrdenie navrhovatela, cit.: ,,Guidline on core SmPC v Ziadnom
pripade nemoZno povazZovat’ za ,,univerzalne“ SPC jednotlivych liekov s obsahom
Pudského fibrinogénu a pri posudzovani terapeutickych indikacii je potrebné vidy
vychadzat’ zo schvaleného SPC konkrétneho lieku.“ je spravne. Prosim svoju odpoved’
zdovodnite.

Tak ako to bolo uZ uvedené v odpovedi ¢€.6, Guideline on core CmPC nie je univerzalne
SPC pre lieky s obsahom l'udského fibrinogénu.(...)*

Na zéklade navrhovatel'ovej emailovej Ziadosti o nahliadnutie do spisu zo diia 12.11.2021
sa dila 06.12.2021 na urade uskuto¢nilo nahliadnutie do spisu, ktorého sa zacastnil pravny

zastupca navrhovatel'a povereny na nahliadnutie do spisu.

Pravny ramec
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57. Podlaust. § 10 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani sl verejny obstaravatel’ a obstaravatel

58.

povinni pri zaddvani zakaziek, koncesii a pri sutazi navrhov postupovat’ podla tohto
zakona.

Podrla ust. § 10 ods. 2 zédkona o verejnom obstardvani verejny obstaravatel’ a obstaravatel
musia dodrzat’ princip rovnakého zaobchadzania, princip nediskriminacie hospodarskych
subjektov, princip transparentnosti, princip proporcionality a princip hospodarnosti a
efektivnosti.

59. Podl'a ust. § 10 ods. 3 zakona o verejnom obstaravani priprava a zadavanie zakaziek,

koncesii a sut'aze navrhov vratane ich klasifikacie podla § 5 ods. 1 sa nesmu realizovat’ so
zdmerom nedovoleného uplatnenia vynimky z tohto zékona alebo narusenia hospodarske;j
sutaze bezddvodnym zvyhodnenim alebo znevyhodnenim urcitych hospodarskych
subjektov. Verejni obstaravatelia a obstaravatelia st povinni prijat’ potrebné opatrenia na
zabezpecenie primerané¢ho a v€asného plnenia svojich tloh, ktoré vyplyvaji z osobitnych
predpisov32a) a ktoré st zaroven v stlade s pravidlami verejného obstaravania.

60. Podl’a ust. § 24 ods. 1 zakona o verejnom obstardvani verejny obstaravatel’ a obstaravatel’

61.

62.

si povinni zdokumentovat' cely priebeh verejného obstardvania s doérazom na
preskumatel’nost’ rozhodnuti prijatych vo vsetkych fazach verejného obstaravania, bez
ohl'adu na pouzité prostriedky komunikacie. Na tento ucel eviduji kompletnu
dokumentéciu, ktorti uchovavaju desat’ rokov odo dna odoslania oznadmenia o vysledku
verejného obstaravania, ak osobitny predpis neustanovuje inak; rovnopis zmluvy, ramcovej
dohody alebo koncesnej zmluvy uchovavaji pocas celej doby jej trvania.

Podla ust. § 42 ods. 1 pism. b) zdkona o verejnom obstardvani sutazné podklady su
pisomné, grafické alebo iné podklady obsahujuce podrobné vymedzenie predmetu zakazky.
V stt'aznych podkladoch verejny obstaravatel’ a obstaravatel’ uvedi vsetky okolnosti, ktoré
budu dolezité na plnenie zmluvy a na vypracovanie ponuky. Opis predmetu zakazky moze
odkazovat’ aj na osobitny postup alebo metddu vyroby alebo poskytovania poZzadovanych
tovarov, stavebnych prac alebo sluzieb, ako aj na osobitny postup inej fazy ich Zivotného
cyklu, a to aj vtedy, ak tieto faktory netvoria sti¢ast’ ich hmotnej podstaty, musia vSak
suvisiet’ s predmetom zakazky a byt’ primerané jej hodnote a cielom. Predmet zékazky musi
verejny obstaravatel a obstaravatel' opisat’ jednoznane, Uplne a nestranne na zéklade
technickych poziadaviek podl'a prilohy ¢. 3 Technické poZiadavky musia byt urcené tak,
aby bol zabezpeceny rovnaky pristup pre vSetkych uchadzacov alebo zaujemcov a
zabezpecend hospodarska sutaz.

Podl’a ust. § 42 ods. 2 zékona o verejnom obstardvani verejny obstaravatel’ a obstaravatel’

vypracuju opis predmetu zakazky

a) na zaklade vykonnostnych a funkénych poziadaviek, ktoré moédzu zahihat
environmentalne charakteristiky; technické poziadavky sa musia urcit’ tak, aby boli
zrejmé vSetky podmienky a okolnosti dolezité na vypracovanie ponuky,

b) odkazom na technické Specifikacie v poradi: slovenské technické normy, ktorymi sa
prevzali europske normy, eurdpske technické osvedcenia, spolocné technické
Specifikdcie, medzindrodné normy, iné technické referen¢né systémy zavedené
eurOpskymi normalizaénymi organizaciami, alebo ak také neexistujii, ndrodné
technické osvedcenia alebo narodné technické Specifikacie tykajuce sa projektovej
dokumentécie, uskuto¢nenia stavebnych prac a pouzivania stavebnych vyrobkov,
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63.

technické Specifikécie, ktoré pochddzaju z priemyselné¢ho odvetvia a st tymto odvetvim
vSeobecne uznavané, normy pre oblast’ obrany a Specifikacie obranného materialu, ktoré
si obdobné tymto normam; takyto odkaz musi byt doplneny slovami ,alebo
ekvivalentny*,

€) nazaklade vykonnostnych a funkénych poziadaviek uvedenych v pismene a) s odkazom
na technické Specifikacie uvedené v pismene b), ktoré sluzia ako prostriedok na
zabezpecenie suladu s vykonnostnymi a funkénymi poziadavkami, alebo

d) odkazom na technické Specifikacie uvedené v pismene b) pre niektoré charakteristiky a
odkazom na vykonnostné alebo funkéné poziadavky uvedené v pismene a) pre ostatné
charakteristiky.

Podl'a ust. § 165 ods. 3 zdkona o verejnom obstaravani verejny obstaravatel’, obstaravatel’

alebo osoba podl'a § 8 doruc¢i do siedmich dni od dorucenia uplnej Ziadosti o napravu

dorucenej v lehote podla § 164 ods. 5 alebo ods. 6 alebo doplnenej podl'a odseku 1

a) ziadatelovi a vSetkym zndmym uchadzacom, zaujemcom alebo ucastnikom pisomné
ozndmenie o vysledku vybavenia ziadosti o ndpravu s odovodnenim a uvedenim
sposobu a lehoty na vykonanie napravy alebo

b) Ziadatel'ovi pisomné oznamenie o zamietnuti Ziadosti o napravu s odovodnenim.

64. Podl'a prvej vety ust. 165 ods. 5 zdkona o verejnom obstaravani dorucenie pisomného

65.

66.

67.

oznamenia o vysledku vybavenia ziadosti o napravu, pisomného oznadmenia o zamietnuti
ziadosti o napravu alebo nesplnenie povinnosti podl'a odseku 3 alebo odseku 4 opraviiuje
ziadatel'a podat’ namietky v tejto veci.

Podl'a ust. § 185 ods. 1 zakona o verejnom obstaravani vSeobecny predpis o spravnom
konani sa nevzt'ahuje na konania podl'a tohto zakona, okrem konania podl'a § 151, § 154, §
156 ods. 6, § 158 ods. 2 prvej vety, § 182 a o proteste prokuratora.

Podrla ust. § 185 ods. 2 zakona o verejnom obstaravani na konanie podl'a § 169 ods. 1 az 4,
§ 177 az 179a sa vztahuje vSeobecny predpis o spradvnom konani, ak tento zakon
neustanovuje inak, pricom sa nepouziju § 14, § 18, § 19, § 23, § 28 az 30, § 32 ods. 1, § 36,
§ 49, § 50, § 60 a § 71 az 80 vSeobecného predpisu o spravnom konani.

Podla ust. § 47 ods. 1 az 4 zékona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok)

nalezitosti rozhodnutia

(1) Rozhodnutie musi obsahovat’ vyrok, odovodnenie a poucenie o odvolani (rozklade).
Odo6vodnenie nie je potrebné, ak sa vSetkym ucastnikom konania vyhovuje v plnom
rozsahu.

(2) Vyrok obsahuje rozhodnutie vo veci s uvedenim ustanovenia pravneho predpisu, podla
ktorého sa rozhodlo, pripadne aj rozhodnutie o povinnosti nahradit’ trovy konania.
Pokial’ sa v rozhodnuti ukladé u¢astnikovi konania povinnost’ na plnenie, spravny organ
urci pre fiu lehotu; lehota nesmie byt kratSia, neZ ustanovuje osobitny zakon.

(3) V oddvodneni rozhodnutia spravny organ uvedie, ktoré skuto¢nosti boli podkladom na
rozhodnutie, akymi uvahami bol vedeny pri hodnoteni dokazov, ako pouzil spravnu
uvahu pri pouziti pravnych predpisov, na zaklade ktorych rozhodoval, a ako sa vyrovnal
s navrhmi a namietkami ucastnikov konania a s ich vyjadreniami k podkladom
rozhodnutia.
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68.

69.

70.

71.

(4) Poucenie o odvolani (rozklade) obsahuje udaj, ¢i je rozhodnutie kone¢né alebo ¢i sa
mozno proti nemu odvolat’ (podat’ rozklad), v akej lehote, na ktory organ a kde mozno
odvolanie podat’. Poucenie obsahuje aj tidaj, ¢i rozhodnutie mozno preskumat’ sudom.

Podl’a ust. 73a pism. a) § zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti je povinny
zabezpecit', aby zdravotnicki pracovnici v zdravotnickom zariadeni, ktoré prevadzkuje, pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzivali len registrovany humanny liek v sulade S
pisomnou informéciou pre pouzivatel'a huméanneho lieku a so sthrnom charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku alebo humanny liek povoleny podl'a § 46 ods. 3 a 4 tohto
zakona.

Pravne posudenie uradom

Urad preskamal postup kontrolovaného v predmetnom verejnom obstaravani v rozsahu
namietanych skutoCnosti a po zhodnoteni vSetkych podkladov, najmi dokumentécie
predlozenej kontrolovanym, ako aj navrhovatelom namietanych skuto¢nosti a odborného
stanoviska konStatuje nasledovné:

Na tivod urad povazuje za potrebné vysporiadat’ sa s ¢astou namietok navrhovatel’a, v ktorej
namieta nedostatok podstatnych naleZitosti Oznamenia o vysledku vybavenia Ziadosti
0 napravu zo dna 22.09.2021. Navrhovatel' v namietkach konStatuje, Ze Oznadmenie o
vysledku vybavenia Zziadosti zo dna 22.09.2021 neobsahuje podstatné nalezitosti
ustanovené V § 47 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok), a to najma
oznacenie ucastnikov konania, odovodnenie a ani poucenie o opravnom prostriedku.
Navrhovatel’ je toho nazoru, Ze obsahom Ziadosti o napravu zo dia 15.09.2021 boli
relevantné skuto¢nosti, ktoré maji podstatny vplyv na predmetné verejné obstaravanie a s
ktorymi sa kontrolovany mal vysporiadat. Podl'a navrhovatela Oznamenie o vysledku
vybavenia ziadosti o napravu zo dna 22.09.2021 odporuje platnej a u¢innej pravnej uprave
a nezdkonnym spdsobom zasahuje do prav a opravnenych zdujmov navrhovatel’a.

V kontexte uvedeného ma urad za to, ze pre posudenie opodstatnenosti podanych namietok
V tejto Casti je potrebné najskor zodpovedat’ otazku, ¢i mal kontrolovany postupovat’ podl'a
ust. § 47 Spravneho poriadku. Urad poukazuje na body 65 a 66 tohto rozhodnutia, z ktorych
vyplyva, ze zdkonodarca upravil V ktorych konaniach sa postupuje podla ustanoveni
Spravneho poriadku. Urad d’alej konstatuje, Zze zakonodarca upravil postup vybavenia
ziadosti 0 napravu v ust. § 165 zadkona o verejnom obstaravani. Z ustanovenia § 165 ods. 3
zdkona o verejnom obstardvani vyplyva, Ze je povinnostou kontrolovaného ako
verejného obstaravatel’a dorucit’ do_siedmych dni od dorucenia uplnej Ziadosti
0 napravu dorucenej v lehote podl’a § 164 ods. 5 (alebo ods. 6 alebo doplnenej podl'a ods.
1 tohto ustanovenia) Zziadatelovi a vSetkym znamym uchadzatom, zaujemcom alebo
ucastnikom pisomné oznamenie o vysledku vybavenia Ziadosti o napravu s odévodnenim a
uvedenim spdésobu a lehoty na vykonanie napravy alebo iba ZiadatePovi pisomné
oznamenie o zamietnuti Ziadosti o napravu s odéovodnenim.

Aplikujic predmetné ustanovenie na posudzovany pripad, trad uvadza, ze ak navrhovatel’
doruil kontrolovanému prostrednictvom IS JOSEPHINE Ziadost o napravu dia
15.09.2021, kontrolovany ju bol povinny v sulade § 165 ods. 3 zakona o verejnom
obstaravani vybavit’ v lehote siedmych dni odo dna jej dorucenia, a teda najneskor dna
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22.09.2021, bez ohl'adu na skuto¢nost’, Ze v ramci tejto lehoty neboli vSetky dni pracovnymi
diami. Z dokumentacie predlozenej tradu na ucely tohto konania, urad zistil, Ze
kontrolovany dorucil Oznamenie o vysledku vybavenia Ziadosti o napravu
navrhovatelovi ako ZiadatePovi dna 22.09.2021, t. j. v posledny deni zakonom
stanovenej lehoty. Urad dalej uvadza, e kontrolovany v ramci vybavenia Ziadosti
0 napravu, obmedzil svoje oddvodnenie zamietnutia Ziadosti o napravu odkazom na
usmernenie Europskej liekovej agentury (EMA) zo dna 23.07.2015, cit.: ,,k zneniu Suhrnu
charakteristickych viastnosti lieku (SmPC) pre produkty s obsahom humdanneho fibrinogénu
sa Vv casti 4.1 uvadza, ze fibrinogény vyrobené z ludskej plazmy moézu byt pouzivané
V indikacii vrodenej aj ziskanej fibrinogenémie. “. Zaroven kontrolovany dodal, ze tymto
trva na zadanom opise predmetu zékazky.

V kontexte uvedeného urad konstatuje, ze ako kazdy ukon verejného obstaravatela aj
odovodnenie zamietnutia Ziadosti 0 ndpravu musi byt transparentné a preskimatelné.
KedZze cely postup vybavenia ziadosti o napravu je subtilnou obdobou konania
0 preskimanie Ukonov kontrolované¢ho a vybavenie ziadosti o ndpravu podlicha
preskimaniu zo strany Uradu, je vhodné zvazit', aby vybavenie Ziadosti o napravu mutatis
mutandis formalne zodpovedali spravnemu rozhodnutiu a obsahovali identifikaciu
nalezitosti podl'a § 164 ods. 2 pism. a) az e¢) zakona o verejnom obstaravani, zhrnutie
priebehu konania o vybaveni ziadosti o napravu, dovody vybavenia Ziadosti o napravu
alebo zamietnutia ziadosti o napravu, ivahy osoby vybavujicej ziadosti o napravu, ktoré
viedli k vybaveniu Ziadosti o napravu alebo jej zamietnutiu s poukazom na prislusné
ustanovenia zdkona o verejnom obstaravani, poucenie o moznosti podat’ alebo nepodat’
namietky a podpis verejného obstaravatela.

Urad preskimanim Oznamenia o vysledku vybavenia Ziadosti o napravu konstatuje, Ze
odovodnenie je z hladiska principu transparentnosti nepreskiimatelné, ¢o predstavuje
rozpor so zakonom o verejnom obstaravani. Urad vsak na tomto mieste poukazuje na prva
vetu ust. § 165 ods. 5 zdkona 0 verejnom obstaravani, z ktorej vyplyva, ze nesplnenie
povinnosti podla ods. 3 alebo ods. 4, t. j. nesplnenie povinnosti vybavit’ Ziadost’
0 napravu_spdsobom (t. j. vdanom pripade neoddvodnenie zamietnutia Ziadosti
0 napravu) a V lehote podl'a predmetnych ustanoveni, opraviiuje Ziadatela podat’ v tejto
veci namietky. Urad ma teda za to, Ze kontrolovany postupom, ktorym doslo
Kk poruseniu § 165 ods. 3 pism. b) zikona o verejnom obstaravani, ked’7e Ziadost’
0 napravu kontrolovany zamietol bez relevantného odévodnenia, Ziadnym spésobom
nezhorsil postavenie navrhovatel’a a ani mu Ziadnym spésobom nest’aZil uplatiiovanie
reviznych postupov vo verejnom obstaravani, o ¢om sved¢i prave skutocnost’, Ze
navrhovatel’ tito moZnost’ vyuzil a podal namietky v zakonom stanovenej lehote.

Inymi slovami povedané, kontrolovany svojim postupom neSiel v intencidch zdkona o
verejnom obstaravani, avSak vyssie konstatované porusenie zakona o verejnom obstaravani
neovplyvnilo aani nemohlo ovplyvnit vysledok predmetnej verejnej sutaze, kedze
navrhovatel'ovi vzniklo pravo podat’ namietky vo¢i skutoénostiam namietanym v Ziadosti
0 napravu namietky, a teda navrhovatel'ovi ni¢ nebranilo v podani namietok podla § 170
ods. 3 pism. b) zdkona o verejnom obstaravani. Urad preto konstatuje, Ze postupom
kontrolovaného neboli, resp. ani nemohli byt’ dotknuté, ohrozené alebo inak porusené
priva_a/alebo_privom chrinené ziujmy navrhovatePa. Urad povazuje namietky
navrhovatel'a v uvedenej Casti za neopodstatnené.
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Urad vo vSeobecnosti uvadza, Ze z § 42 ods. 1 zékona o verejnom obstaravani vyplyva
povinnost’ verejného obstaravatela alebo obstaravatela uviest’ v stit'aznych podkladoch k
verejnému obstaravaniu vSetky okolnosti, ktoré buda dolezité na plnenie zmluvy a na
vypracovanie ponuky. Sutazné podklady maju byt teda komplexnym dokumentom
obsahujucim vsetky poziadavky verejného obstaravatela alebo obstaravatel’a tykajuce sa
predmetu zakazky a nalezitosti ponuky. Verejny obstaravatel’ alebo obstaravatel je povinny
v sutaznych podkladoch dokladne Specifikovat vsSetky technické poziadavky, tdaje a
okolnosti, ktoré su dblezité pre zaujemcov, resp. uchadzacov pri tvorbe ich ponuky, ako aj
pre plnenie zmluvy, ktora bude vysledkom procesu verejného obstaravania. Obligatérnou a
imanentnou sucastou sutaznych podkladov je opis predmetu zakazky, ktory musi byt
jednoznaény, nestranny, vymedzeny na zéklade vsetkych relevantnych technickych
poziadaviek a najma uplny, pricom technické poziadavky musia byt urcené tak, aby verejny
obstaravatel' alebo obstaravatel' zabezpecil rovnaky pristup pre uchadzacov, resp.
zadujemcov, a teda aby zabezpecil hospodarsku sutaz medzi hospodarskymi subjektmi.
Verejny obstaravatel’ alebo obstaravatel musia preto opisat’ predmet zakazky takym
spdsobom, aby nediskriminoval hospodarske subjekty, ktoré st schopné dodat’ predmet
zdkazky v pozadovanej kvalite a spifajuci pozadovany ucel pouZitia. Nedostatodne,
neuplne a nepresne opisany predmet zakazky mé vplyv na kvalitu predkladanych ponuk,
spdsob tvorby ceny a v neposlednom rade aj na samotné plnenie na zéklade zmluvy
uzavretej v rdmci procesu verejného obstardvania. Netplne a nejednoznacne definovany
opis predmetu zakazky tiez neumoziiuje uchadzacom vypracovat’ porovnatelné cenové
ponuky, teda mé vplyv aj na spdsob tvorby ceny a nemusi zabezpecit’ vyber ponuky, ktord
by odrazala jeden zo zdkladnych principov verejného obstardvania, a to princip
hospodarnosti.

Urad v tejto stvislosti d’alej uvadza, Ze pri definovani a $pecifikovani predmetu zdkazky ho
verejny obstaravatel’ vymedzuje na zaklade podrobného opisu s uvedenim technickych
poziadaviek. Dolezité pre proces verejného obstardvania je poznanie moznosti trhu,
moznosti jednotlivych dodavatel'ov, moznosti ziskania kompletnej dodavky a pod. Medzi
moznosti verejného obstaravatel'a pri opise predmetu zédkazky patri aj stanovenie formy, a
to za predpokladu, Ze nediskriminuje bezdévodne iné do uvahy prichadzajuce formy. Urad
konStatuje, Ze verejny obstaravatel’ by si mal vymedzit’ predmet zakazky tak, aby
spiiial nim stanoveny tucel. Zikon o verejnom obstaravani nekonkretizuje predmet
zakazky, €o do obsahu a rozsahu, toto ponechiava v kompetencii verejného
obstaravatel’a, ktory pri tom musi postupovat’ v zmysle ustanoveni zakona o verejnom
obstaravani. Urad m4 za to, Ze vo vieobecnosti plati, Ze definovanie predmetu zikazky
je v kompetencii verejného obstaravatela, a to v zavislosti od jeho individualnych
potrieb ale zaroven pri dodrZani principov verejného obstaravania zakotvenych v §
10 ods. 2 zakona o verejnom obstaravani. Verejny obstaravatel’ je tym subjektom, ktory
urcuje predmet zakazky (to, Co ide obstarat), a to na zaklade svojich poziadaviek a potrieb
tak, aby vysledok verejného obstardvania ¢o najlepSie zodpovedal jeho potrebam.
Vzhl'adom na uvedené skutoc¢nosti urad uvadza, ze kontrolovany disponuje kompetenciou
definovat’ predmet zdkazky. Nemozno teda dospiet’ k zaveru, Ze by verejny obstaravatel’
bol povinny obstaravat’ predmet zakazky, ktory nezodpoveda jeho potrebam.

Z predlozenej dokumentacie je uradu zrejmé, Ze kontrolovany si v sitaznych podkladoch
v ¢asti C. OPIS PREDMETU ZAKAZKY stanovil pre predmet zakazky v casti 8
nasledovnu Specifikaciu, cit.: ,,
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Cast’ ATC Nazov ucinnej Liekova m.j Cesta Predpokla Celkova

C. skupina latky, forma (velkost’ | podania dané predpoklad
koncentracia davky) mnozstvo | ana cena za
za 2 roky liek v EUR
bez DPH (za
24 mes
1 2 3 4 5 6 7 8

ANTICOAGULANCIA - lie€iva pre krv a krvotvorné organy
() () (--) (.-) (.-) (.-) () ()

8 B02BBO01 | Ludsky fibrinogén amp 1 g/50 ml | parentera 956 294 094,28
plv ijf/ plv iio Ine
1g/50ml

78. Navrhovatel' v Ziadosti o ndpravu anasledne aj v tychto namietkach pozaduje, aby
kontrolovany upravil prilohu & 1 Opis predmetu zikazky, Cast’ 8, stipec 3 nasledovne:
wludsky fibrinogén s oboma indikdaciami: vrodend, ziskanda hypofibrinogenémia, plv ijo
1x1g“ Navrhovatel' konStatuje, Ze kontrolovany pri Specifikacii predmetu zakazky
opomenul podstatny predpoklad, a to ,.terapeutickt indikaciu®, na ktor(i je mozné obstarany
liek pouzit. V tomto pripade ide podla navrhovatela o podstatni sucast spravnej
Specifikacie opisu predmetu zdkazky z dovodu, Ze aktudlne (ku ditu 1.10.2021) u€innt latku
Tudsky fibrinogén obsahuja len dva lieky: (i) Fibryga, SUKL kod: 5095C, drzitel:
Octapharma (IP) SPRL, Belgicko a (ii) Riastap, SUKL kod: 00540, drzitel': CSL Behring
GmbH, Nemecko. Navrhovatel' d’alej uvadza, ze pri tychto dvoch liekoch je vyznamny
rozdiel pri ich terapeutickom pouZiti, co ma priamy vplyv na to, ¢i sa konkrétny liek moze
pouzit' len pri vrodenej hypofibrinogenémii alebo aj pri ziskanej hypofibrinogenémii.
Navrhovatel' zaroven konstatuje, Ze vrodena hypofibrinogenémia je oproti ziskanym
poruchdm fibrinogénu zriedkava, ba priam raritna. Navrhovatel’ poukazujuc na zakladné
principy verejného obstardvania vymedzené v § 10 ods. 2 zédkona o verejnom obstaravani
navrhovatel uvadza, ze kontrolovany je povinny stanovit opis predmetu zakazky
jednoznacne, Uplne, nestranne a na zaklade technickych poziadaviek tak, aby bezddévodne
nediskriminovali potencialnych ucastnikov a bola zabezpe€ena Cestna hospodarska stut’az.
Navrhovatel' Vv ziadosti napravu anasledne aj v tychto namietkach konStatuje, Ze
kontrolovany musi priprave opisu premetu zdkazky venovat’ nalezitii pozornost’ s dorazom
na zhodnotenie potrieb zdravotnickeho zariadenia, analyzu tovarov (liekov) doddvanych na
relevantnom trhu a ich vhodnosti, resp. nevhodnosti pre potreby kontrolovaného. To podl'a
navrhovatel'a znamen4, Ze kontrolovany pri Specifikdcii predmetu zakazky musi zohl'adnit’
nielen uréenie ucinnej latky (Pudsky fibrinogén), ale rovnako aj terapeutické indikacie
(vrodena/ziskana hypofibrinogenémia), na ktoré ma byt tato G¢inna latka pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pouZzitd. Podl'a navrhovatela pokial' kontrolovany vie, Ze pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti musi pouzivat’ liek na Gspesné zvladnutie krvacania u
pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou, no obstard liek, ktory na takéto pouzitie
(terapeuticktl indikaciu) nema registraciu, tak takéto obstardvanie nemozno chépat za
stladné so zdkonom o verejnom obstaravani. VynaloZenie finan¢nych prostriedkov na liek,
ktory nie je mozné legalne pouZit’ pri vi¢sine pripadov v zdravotnickom zariadeni z dovodu
absentujucej registracie terapeutickej indikacie, mé& podla navrhovatela znaky
neefektivneho a nehospodarneho nakladania s prostriedkami kontrolovaného. Navrhovatel
d’alej v namietkach poukazuje na dokument, na ktory sa kontrolovany odvolava ,,Guideline
on core SmPC for human fibrinogen products* v Oznameni o vysledku vybavenia Ziadosti
0 napravu. Podl'a navrhovatel’a ide 0 vS§eobecné usmernenie, ktoré vydava Europska liekova
agentira (EMA) (d’alej ako ,,Guideline on core SmPC*) a ktoré obsahuje opis zakladnych
informadcii, ktoré by mali byt zahrnuté do Struktiry sthrnu charakteristickych vlastnosti
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lieku (SPC) jednotlivych liekov s u¢innou latkou l'udsky fibrinogén. Podl'a navrhovatela
dokument Guideline on core SmPC v ziadnom pripade nemozno povazovat za
,univerzalne* SPC jednotlivych liekov s obsahom l'udského fibrinogénu a pri posudzovani
terapeutickych indikacii je potrebné vzdy vychadzat zo schvéaleného SPC konkrétneho
lieku. Navrhovatel’ konstatuje, ze schvalené SPC je odborna charakteristika lieku uréena
pre lekarov, ktora obsahuje terapeutické indikacie, davkovanie aspdsob podavania,
kontraindikécie a d’alSie odborné informacie. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC) je pravne zavazny dokument, ktory obsahuje zakladné informacie o lieku vratane
jeho zaviznych terapeutickych indikacii a ktory schvaluje regulator (SUKL, resp. EMA)
pri registracii liecku. Podla navrhovatela argumentacia kontrolovaného v Oznameni o
vysledku vybavenia ziadosti zo dia 22.9.2021 neobstoji, pretoze kontrolovany si zjavne
zamiefia SPC schvélené prislugnou autoritou (Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL), resp.
EMA) s odporucanim na tvorbu SPC (Guideline on core SmPC). Zamienat' regulatorom
schvalené SPC lieku s odporacanim na tvorbu SPC je podl'a navrhovatel'a vyznamnou
chybou, ktorej sa kontrolovany dopusta, pricom na tomto zaklade kontrolovany zamietol
navrhovatelovi Ziadost’ o napravu zo diia 15.09.2021. V pripade, ak kontrolovany nebude
vychadzat’ zo spravnych vstupnych udajov (terapeutické indikacie uvedené¢ v SPC), tak
uvedené mé podl'a navrhovatel’a priamy dopad aj na riadnu Specifikdciu predmetu zakazky.

79. Kontrolovany vo svojom vyjadreni k namietkam poukazuje na sitazné podklady cast’ C.
OPIS PREDMETU ZAKAZKY (vid’ body 34 a 49 tohto rozhodnutia). Z Opisu predmetu
zékazky je podl'a kontrolovaného zrejmé, ze predmet danej zédkazky Specifikoval jasne na
zaklade ATC skupiny, ucinnej latky, koncentracie, liekovej formy, velkosti davky a cesty
podania. Kontrolovany povazuje poziadavku uchadzada v Ziadosti o napravu a v tychto
namietkach za zavadzajiacu, nakol’ko navadza kontrolovaného k diskrimindcii ostatnych
uchédzacov a k oprave vSeobecnej Specifikdcie na zadanie v stilade s navrhovatel'ovym
obchodnym portféliom. Kontrolovany k tvrdeniu navrhovatela, cit.: ,,z dostupnych
registrov vyplyva, ze v markantnej vicsine pripadov su lieky s ucinnou latkou fibrinogén
pouzivané pri liecbe ziskanej hypofibrinogenémie, na ktoru nemaju registrovani
terapeuticku indikdaciu vSetky lieky, ktorym je umozZnené zapojit sa do verejného
obstardvania. * uvadza, Ze obstarava lieky, ktoré maju platnii registraciu a spihaju vietky
podmienky na pouZivanie podl'a platnych pravnych predpisov. Kontrolovany uvadza, Ze ¢i
uz ide o lieky, ktoré su predmetom tejto zakazky alebo iné lieky, pouZziva v stlade so
zakonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich
predpisov. Podl'a kontrolovaného zo Ziadnej Casti opisu predmetu zakazky nevyplyva, Ze
ma zaujem obstarat’ neregistrované lieky a tieZ nevyplyva, Ze by obstaraval predmet
zdkazky (G&inni latku) vyluéne len pre ziskani formu hypofibrinogenémie. Spekulacie
navrhovatela o tom, Ze verejny obstaravatel’ bude pouZzivat neregistrované lieky alebo lieky
v neschvalenej indikdcie povazuje kontrolovany za neprijatelné. Podl'a kontrolovan¢ho
takéto tvrdenia nemaji oporu a nezakladaji sa na ziadnych relevantnych faktoch.
Kontrolovany d’alej konstatuje, ze predmetné verejné obstardvanie bolo vyhldsené za
ucelom naplnenia skuto¢nych potrieb nemocnice pri dodrzani platnych legislativnych
pravnych predpisov tykajicich sa ndkupu a nésledného pouZivania predmetu zakazky.
Kontrolovany taktiez uvadza, Ze definovanie predmetu zadkazky je plne v kompetencii
verejného obstardvatel’ a, pricom verejny obstaravatel vymedzuje predmet zakazky
individudlne v zévislosti od konkrétnej situacie a svojich potrieb, na ziklade jeho
podrobného opisu tak, aby podl'a moznosti Co najviac zamedzil vzniku nejasnosti pri
vypracovani pontk a naslednom vyhodnocovani predloZzenych pontik. Kontrolovany ma za
to, ze opisal predmet zakazky takym sposobom, aby tym nediskriminoval hospodarske
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subjekty, ktoré st schopné pontknut’ predmet zakazky spiiajuci pozadovany uéel pouzitia
a zaroven, aby vytvoril predpoklady na uc¢ast’ vo verejnom obstaravani dostatocnému poctu
uchddzacov a tym umoznil v ramci postupu zadavania zékazky uskutocnenie riadnej
hospodarskej sut'aze. Vyjadrenie navrhovatela, cit.: ,, VynaloZenie financnych prostriedkov
na liek, ktory nie je mozné legdlne pouZit pri vicsine pripadov v zdravotnickom zariadeni z
dovodu absentujucej registracie terapeutickej indikacie, ma znaky neefektivneho a
nehospodarneho nakladania s prostriedkami kontrolovaného “ nepovazuje kontrolovany za
relevantné, nakolko navrhovatel nemad vedomost o pocte pacientov verejného
obstaravatel'a s vrodenou alebo ziskanou hypofibrinogenémiou a tak toto tvrdenie opét
vychddza z nepodlozenych domnienok a fabulacii navrhovatela. Kontrolovany sucasne
uvadza, ze v sitaznych podkladoch (v navrhu zmluvy) jasne stanovil, ze objednavky pocas
trvania ramcovej dohody bude zadavat’ na zéklade jeho skutocnych potrieb. Z uvedenych
dovodov kontrolovany odmieta, ze by predmetnd sutaz tak ako je zadand, poruSovala
principy verejného obstaravania a bola ¢i uz nehospodarna alebo neefektivna. V
neposlednom rade kontrolovany poukazuje na tu skuto¢nost, ze v pripade ak by urad
vyhovel ndmietke uchédzaca a pripustil by moznost’, ze obdobny predmet zadkazky ma byt’
zadefinovany podl'a registrovanej indikacie (terapeutického ucinku), takéto rozhodnutie by
predstavovalo zavazny precedens v oblasti obstardvania liekov a vaZzne by sa naruSilo a
zneprehl'adnilo sutazné prostredie. Podl'a kontrolovaného by v takto nastavenej stitazi do
vyhodnotenia sitaze vstipilo mnozstvo novych parametrov, ktoré by nebolo mozné
relevantne porovnat’ a vyhodnotit’ vo vzajomnych stvislostiach a v kone¢nom désledku, by
takto zadana sut’az dostala verejnych obstaravatel'och do neistoty, ¢i sa im podari vysatazit’
a zabezpecit’ pre pacientov liek s takou u¢innou latkou a v takej koncentracii, ktoru realne
pre pouzitie potrebuji. Kontrolovany uvadza, ze nepisany Gizus o obstaravani liekov na
zéklade ucinnej latky je zauzivany spravidla vSetkymi obstaravateI'mi a opis predmetu
zékazky na zdklade uUc¢innych latok pre komoditu lieky pre zdravotnicke zariadenia je
dlhodobo odskusany, prehladny, efektivny a transparentny spdsob nakupu pri dodrzani
Cestnej hospodarskej sut'aze.

Vzhl'adom na namietané skuto¢nosti navrhovatel’a tykajice sa poziadavky na zmenu opisu
predmetu zékazky, konkrétne 0 doplnenie terapeutickej indikacie lieku s ti¢innou latkou
Pudsky fibrinogén (vrodena a ziskana fibrinogenémia) do opisu predmetu zakazky, tirad za
ucelom posudenia objektivnosti uvedenej poziadavky navrhovatela, poziadal odborna
indtitGciu 0 sucinnost, ktora uradu poskytla odborné stanovisko (vid® bod 55 tohto
rozhodnutia).

Z odpovede odbornej institicie (vid® bod 55 tohto rozhodnutia) je zrejmé, ze v opise
predmetu zakazky €. 8 ,,B02BB01 Ludsky fibrinogén plv ijf/ plv iio 1g/50ml* sa nachadzaja
len vSeobecné pojmy ako ATC skupina, ndzov Ucinnej latky a jej koncentrécia, liekova
forma, vel'kost’ davky, cesta podania, predpokladané mnoZstvo a celkova predpokladana
cena za liek. Dalej je zrejmé, Ze na Slovensku maji platni registraciu 2 lieky s obsahom
Pudského fibrinogénu ato: liek Fibryga (drzitel Octapharma (IP) SPRL , Belgicko)
registrovany od 12.09.2017 a liek Riastap (drzitel CSL Behring GmbH, Nemecko)
registrovany od 27.10.2010, ktoré s v sulade s opisom predmetu ziakazky v casti 8
,,BO2BB0I Ludsky fibrinogén plv ijf/ plv iio 1g/50ml* ako si nastavil kontrolovany.
Z odpovede odbornej inStiticie tiez vyplyva, ze Vv sulade s platnym Suhrnom
charakteristickych vlastnosti licku (SPC) spiiiaju indikaciu vrodena hypofibrinogenémia
oba lieky a indikaciu ziskana hypofibrinogenémia nespiiia ani jeden z lickov. Odborna
institacia zaroven uviedla, ze podl'a SCP liek Fibryga mozno pouzit’ ako ,,doplnkovi liechu
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82.

k zvladnutiu nekontrolovaného zdvaziného krvacania u pacientov so ziskanou
hypofibrinogenémiou v priebehu chirurgického zakroku “, Z coho vyplyva, ze je indikovany
len v jednom pripade ziskanej hypofibrinogenémie a to v pripade priebehu chirurgického
zékroku. Odborna institicia zaroven dodala, ze drzitel' registracie lieku Fibryga si tuto
indikéaciu zaspecifikoval z dovodu, ze pri registracii lieku predlozil data potvrdzujiace
ucinnost’ len v pripade pacientov so ziskanou hypofibrinogenémie pocas chirurgického
zakroku. Podl'a odbornej institicie ak sa ma liek Fibryga pouzivat' v praxi v sulade s
platnym SPC, tak v pripade jasne zadefinovanej ziskanej hypofibrinogenémie a pripadov
ziskanej hypofibrinogenémie je ovel’a viac ako len pocas chirurgického zakroku. Nakoniec
Z odpovede odbornej institucie je zrejmé, ze dokument ,,Guideline on core SmPC for human
fibrinogen products“ je odporucanie vydané Europskou liekovou agentiirou (EMA), ktoré
nie je pravne zavizné, ale drzitelia ho moézu vyuzit a zohladnit ako pri novych
registraciach, tak aj v ramci zmien v postregistracnom zivotnom cykle lieku. Ak ide o lieky,
ktoré maja svoje vlastné klinické data, tzv. originalne lieky (ako v danom pripade lieky
Fibryga a Riastap), tak takéto lieky musia preukazat’ na zaklade vlastnych klinickych dat
znenie indikécii z odporucani (Guidelines). Odbornd institicia opédtovne skonstatovala, Ze
Vv pripade lieku Riastap neboli predlozené ziadne nové data na ziskanie novej indikacie a v
pripade lieku Fibryga boli predlozené data v pripade ziskanej hypofibrinogenémii pocas
chirurgického zakroku. Na zéklade poskytnutych informacii odbornd inStiticia
skonstatovala, ze odkazanie sa na dokument ,,Guideline on core SmPC for human
fibrinogen products® je bezpredmetné.

V kontexte uvedeného ma trad za to, ze z opisu predmetu zakazky v ¢asti 8, tak ako si ho
stanovil kontrolovany (vid’ bod 50 tohto rozhodnutia) nevyplyva, Ze by bol opis predmetu
zékazky v Casti 8 nastaveny v rozpore s§ 42 ods. 1 vspojeni s § 10 ods. 2 zdkona o
verejnom obstaravani. Z opisu predmetu zakazky v casti 8 tak ako si ho stanovil
kontrolovany nevyplyva, Ze by kontrolovany mal zdujem obstarat’ neregistrovany liek
a zaroven tieZ nevyplyva, ze by kontrolovany diskriminoval niektor z indikécii u¢innej
latky Tudsky fibrinogén. Uvedené potvrdzuje aj bod 1.6 ¢asti C. OPIS PREDMETU
ZAKAZKY sttaznych podkladov (vid’ bod 49 tohto rozhodnutia), z ktorého vyplyva, Ze:

- uchéadzac¢ musi predlozit’ ponuku len na zaregistrované lieky a lie¢iva na slovenskom

trhu

- vlastnosti pozadovanych liekov a lie¢iv su dané/deklarované kédom pridelenym SUKL
- uchadza¢, moze ponuknut’ aj ekvivalent vyrobku (generikum).

Urad zaroveii poukazuje na fakt, ze vysledkom tejto verejnej siitaze ma byt uzavretie
ramcovej dohody s jednym uchadzacom. V tejto suvislosti Grad uvadza, Ze ramcova dohoda
urcuje podmienky zadavania zdkaziek pocas jej platnosti, naymd o sa tyka ceny a
predpokladaného mnoZstva predmetu zédkazky. Z uvedeného vyplyva, Ze ramcova dohoda
na rozdiel od zmluvy predstavuje pomerne flexibilny nastroj na obstaravanie beznych
tovarov, sluzieb alebo stavebnych prac prevazne prevadzkového charakteru. lde o
opakované plnenia, ktorych mnozstva nie su celkom presne zname. Urad opitovne uvadza,
ze definovanie predmetu zakazky je v kompetencii verejného obstaravatela, a to v zavislosti
od jeho individuélnych potrieb ale zaroven pri dodrzani principov verejného obstardvania
zakotvenych v § 10 ods. 2 zédkona o verejnom obstaravani. Verejny obstaravatel’ je tym
subjektom, ktory urcuje predmet zakazky (to, ¢o ide obstarat’), a to na zaklade svojich
poziadaviek a potrieb tak, aby vysledok verejného obstaravania ¢o najlepSie zodpovedal
jeho potrebam. Urad zaroveii poukazuje na G&el zakona o verejnom obstaravani, ktorym nie
je printtit’ verejného obstaravatela obstarat’ taky predmet plnenia, ktory nespiiia jeho
potreby a poziadavky, ktoré st najlepSie zndme jemu samotnému.
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83. V kontexte vysSie uvedeného, ako aj odpovedi vyplyvajucich z odborného stanoviska
odbornej institicie dospel trad k zaveru, ze predmet zadkazky v Casti 8, zodpoveda potrebam
kontrolovaného, pricom v Case vyhlasenia predmetnej zakazky nevie kontrolovany vopred
predvidat, na ktoré konkrétne zdravotné ukony, terapeutické indikacie bude potrebné liek
s u¢innou latkou B02BBO01 Ludsky fibrinogén plv 1jf/ plv iio 1g/50ml obstarat/ objednat’.
Okrem iného ako vyplyva z odborného stanoviska, tento opis si nevyzaduje bezprostredne
uvedenic lieCebnej/terapeutickej indikacie, resp. uvedené je plne v pdsobnosti
kontrolovaného, ako si stanovi opis predmetu zdkazky, a aké st jeho potreby. Zaroven z
odborného stanoviska vyplyva, ze tak ako je nastaveny opis predmetu zakazky pre Cast’ 8,
na Slovensku maju platnu registraciu 2 lieky s obsahom l'udského fibrinogénu (B02BB01)
od dvoch drzitel'ov: liek Fibryga (drzitel’ Octapharma (IP) SPRL , Belgicko) registrovany
od 12.09.2017 a liek Riastap (drzitel CSL Behring GmbH, Nemecko) registrovany od
27.10.2010, pricom oba lieky st v stlade s tabulkou ¢. 8. Podl'a nazoru turadu, takto
zadefinovany opis predmetu zakazky Vv Casti 8 tak nenarusa Cestni hospodarsku sutaz,
nakol’ko umozni predkladat ponuky nielen zdujemcom s lieckom, ktory pokryva
terapeuticku indikaciu len pre vrodeny deficit (vrodena hypofibrinogenémia). Preto k
diskvalifikacii ostatnych uchadzacov v danom pripade nedochadza. V neposlednom rade je
potrebné opédtovne pripomenut’, Zze podl'a vyjadrenia odbornej institucie ani jeden z vyssie
registrovanych liekov v sulade s platnym Sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC), kde sa v &asti 4.1 uvadza presné znenie indikacie, nespiia indikaciu ziskana
hypofibrinogenémia. Vo vizbe na uvedené povazuje tirad namietky navrhovatel'a v celom
rozsahu za neopodstatnené.

84. Podl'a ust. § 175 ods. 3 zékona o verejnom obstaravani, ak irad v konani o preskimanie
ukonov kontrolovaného na ziklade namietok nezisti porusenie tohto zakona, na ktoré
poukazuje navrhovatel’ v podanych namietkach a ktoré by mohlo ovplyvnit’ vysledok
verejného obstaravania a uirad nepostupoval podl’a odseku 2, namietky zamietne.

Kaucia

85. Podla ust. § 172 ods. 5 zakona o verejnom obstaravani kaucia vo vyske podl'a odsekov 2 az
4 je prijmom Statneho rozpoctu diiom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia uradu,
ktorym boli namietky zamietnuté. Kaucia sa vo vyske 35% z vysky kaucie podla odsekov
2 az 4 stava prijmom Statneho rozpoctu dilom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia
tiradu o zastaveni konania podl'a § 174 ods. 1 pism. d). Urad vrati navrhovatel'ovi kauciu
alebo jej Cast’, ktora sa nestala prijmom Statneho rozpoctu, do 30 dni odo dna pravoplatnosti
rozhodnutia.

86. V sulade s predchadzajlicim bodom tohto rozhodnutia a vyrokom tohto rozhodnutia sa
kaucia zloZena navrhovatel'om na ucet tiradu dna 04.10.2021 vo vyske 2000,- EUR stava
prijmom S§tatneho rozpoctu diiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Poudenie

Proti tomuto rozhodnutiu mdze ti€astnik konania o preskimanie tikonov kontrolovaného na
zéklade namietok podat’ odvolanie podla § 177 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom
obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.
Odvolanie musi byt doru¢ené na Urad pre verejné obstaravanie, Ruzové dolina 10, 821 09
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Bratislava, do 10 dni odo dna dorucenia tohto rozhodnutia. Toto rozhodnutie je
preskimatel'né sidom po vycerpani riadnych opravnych prostriedkov a po nadobudnuti
pravoplatnosti. Podl'a § 178 ods. 1 zdkona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov rozhodnutie uradu
podla § 175 je pravoplatné marnym uplynutim lehoty na podanie odvolania alebo diiom
dorucenia rozhodnutia rady podl'a § 177 ods. 10 alebo ods. 12 ucastnikom konania a
vykonatel'né uplynutim lehoty na plnenie, ak nie je ustanovené inak. Podla § 178 ods. 2
zékona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskor$ich predpisov ak sa osoby podl'a § 177 ods. 1 vzdaji odvolania alebo vezmu
svoje odvolanie spit’, rozhodnutie podla § 175 nadobudne pravoplatnost’ diiom dorucenia
vzdania sa alebo spit'vzatia odvolania tradu.

(elektronicky podpis)
riaditel’ odboru dohl'adu

Rozhodnutie sa dorudi:

1. XX —navrhovatel,

2. Fakultnd nemocnica s poliklinikou F.D. Roosevelta Banska Bystrica, Namestie L.
Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica, ICO: 00165549 — kontrolovany.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouZitelny pre pravne tcely. Dokument je
vytladeny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie. 35



