RuZova dolina 10, 821 09 Bratislava

@ URAD PRE VEREJNE OBSTARAVANIE
Odbor dohP’adu

Bratislava 27.10. 2022
Cislo: 11936-6000/2022-OD

Urad pre verejné obstaravanie ako Gstredny orgéan §tatnej spravy pre verejné obstaravanie
podla § 140 a orgéan prislusny podl'a § 167 ods. 2 pism. b), § 169 ods. 1 pism. d) Vv spojeni
s § 187h ods. 7 zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov vo veci namietok N (dalej len ,navrhovatel*)
smerujucich podla § 170 ods. 3 pism. f) zdkona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani
a 0zmene adoplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov proti vyhodnoteniu
ponuk v Casti 1 predmetu zédkazky S nazvom ,,Cudsky fibrinogén* vo verejnom obstaravani na
predmet nadlimitnej zakazky ,,Cudsky fibrinogén a I'udsky protrombinovy komplex*, vyhlasenej
verejnym obstaravatelom Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chorob, a.s., Cesta
k nemocnici 1, 974 01 Banska Bystrica, ICO: 36 644 331 (d’alej len ,,kontrolovany*) v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie 18. 3. 2022 pod znackou 2022/S 055-140768 a vo Vestniku verejného
obstaravania ¢. 73/2022 zo 21. 3. 2022 pod znackou 17046 — MST, vydava toto

rozhodnutie:

Urad pre verejné obstaravanie zamieta namietky navrhovatela N podl'a § 175 ods. 3
zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v
zneni neskorsich predpisov.

Odoéovodnenie:

. Navrhovatel' dita 26. 8. 2022 doru¢il Uradu pre verejné obstaravanie (dalej len ,,urad*)
v elektronickej podobe podl'a osobitného predpisu' namietky smerujtice podl'a § 170 ods. 3 pism.
) zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon o verejnom obstaravani) proti vyhodnoteniu
ponuk. Kontrolovanému boli namietky navrhovatela dorucené 26. 8. 2022 v elektronickej
podobe prostrednictvom IS JOSEPHINE. Namietky navrhovatela boli dorucené uradu
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 nélezitosti podl'a § 170 ods. 5
zékona o verejnom obstaravani.

. Urad konstatuje, ze dia 09. 3. 2022 nadobudol tginnost zikon &. 64/2022 Z. z., ktorym
sameni a doplna zékon €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorSich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaja niektoré zakony.

! Zakon ¢&. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu pdsobnosti organov verejnej moci a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov (zakon o e-Governmente) v zneni neskorSich predpisov

Tento dokument mé iba informativny charakter. Nie je pouZiteny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaéeny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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. Urad uvadza, Ze dita 31. 3. 2022 nadobudol G&innost’ zakon &. 395/2021 Z. z., ktorym sa meni

a doplia zakon &. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaju niektoré zakony.

. Podl'a § 187h ods. 1 zakona o verejnom obstaravani postup zadavania zakazky a postup

zadavania koncesie, pri ktorych bolo oznamenie o vyhlaseni verejného obstardvania, oznamenie
pouzit¢ ako vyzva na sataz alebo vyzva na predkladanie ponuk odoslané
na uverejnenie do 30. marca 2022, sa dokoncia podl'a predpisov uc¢innych do 30. marca 2022.

. Podl'a § 187h ods. 7 zakona o verejnom obstardvani v konani za¢atom po 30. marci 2022, ktoré

sa vztahuje na verejné obstaravanie podl'a odsekov 1 az 3, sa postupuje podla predpisov
ucinnych do 30. marca 2022; to neplati pre a) uloZenie povinnosti podl'a § 166 ods. 2 a 3, b)
sucinnost’ podl'a § 167 ods. 7, ¢) vykonanie dohl'adu v priestoroch verejného obstaravatela,
obstaravatel'a alebo osoby podl'a § 8 podl'a § 167 ods. 8, d) znizenie pokuty podla § 182 ods. 9
a 10, e) uplynutie lehoty podla § 173 ods. 14, f) nazeraniec do spisu podl'a § 173 ods. 16,
g) zastavenie konania podla § 174 ods. 1 pism. q), h) prepadnutie kaucie podla § 172 ods. 5,
i) ulozenie povinnosti nahradit’ trovy konania podla § 176 ods. 2, j) konanie o0 opravnych
prostriedkoch proti rozhodnutiu uradu v konani o preskimanie Ukonov kontrolovaného
a pre konanie podla § 177.

. 'V zmysle § 187h ods. 1 a ods. 7 zdkona o verejnom obstaravani urad konstatuje, ze predmetné

verejné¢ obstaravanie bolo vyhlasené v Eurdpskom vestniku verejného obstardvania
pod ¢. 2022/S 055-140768 dna 18. 3. 2022, pricom predmetné oznamenie o vyhlaseni verejného
obstaravania bolo odoslané 14. 3. 2022 na uverejnenie, t.j. bolo odoslané na uverejnenie
do 30 marca 2022, preto sa v tomto pripade postup zadavania zakazky — nadlimitna zakazka
dokonc¢i podla predpisov uc¢innych do 30.3.2022.

. Vzhl'adom na vysSie uvedené, ako aj s poukdzanim na skuto¢nost, ze predmetné konanie

0 namietkach zacalo 26. 08. 2022 (bod 13 tohto rozhodnutia), t. j. po 30. marci 2022,
urad uvadza, Ze na predmetné konanie o preskimanie ukonov kontrolovaného
na zaklade namietok, ako aj na rozhodnutie v iom vydané, aplikuje pravny predpis u¢inny
do 30. marca 2022, t. j. zakon o verejnom obstaravani vzneni ucfinnom
do 30. 3. 2022 (okrem vynimiek uvedenych v ust. § 187h ods. 7 pism. a) aZ j) zakona
0 verejnom obstaravani).

. Navrhovatel’ dorucil uradu namietky v zmysle § 170 ods. 1 pism. a) zdkona o verejnom

obstaravani, ako uchadzac. Podl'a ustanovenia § 2 ods. 5 pism. ¢) zdkona o verejnom obstaravani,
na Ucely tohto zdkona sa rozumie uchddzacom hospodarsky subjekt, ktory predlozil ponuku.
Navrhovatel v predmetnom verejnom obstardvani predlozil ponuku elektronicky
prostrednictvom IS JOSEPHINE dna 3. 5. 2022 017:27:28 hod.. Tymto ma urad
za preukdzané, Ze navrhovatel je aktivne vecne legitimovany na podanie namietok.

. Podl'a ustanovenia § 172 ods. 1 zdkona o verejnom obstardvani, s podanim namietok

je navrhovatel’ povinny zlozit’ na tcet uradu kauciu; tato povinnost sa nevztahuje na organ
Statnej spravy podla § 170 ods. 1 pism. e). Kaucia musi byt’ pripisana na ucet iradu najneskor
pracovny den nasledujici po uplynuti lehoty na dorucenie namietok podl'a § 170 ods. 4 tohto
zakona.

Podl'a ustanovenia § 172 ods. 2 pism. b) zdkona o verejnom obstardvani je vysSka kaucie
pri podani namietok 0,1 % z predpokladanej hodnoty zakazky alebo koncesie, najmenej vSak
2000 eur a najviac 50 000 eur, ak ide o iné¢ namietky, ako uvedené v pismene a). Navrhovatel’

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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bol v danom pripade povinny S podanim namietok zlozit' na ucet uradu kauciu vo vyske
2 307,23,- EUR. Urad lustraciou uctu uradu zistil, Ze navrhovatel’ s podanim néamietok zlozil
na ucet tradu dna 30. 8. 2022 kauciu vo vyske 2 307,23 EUR.

Na zaklade vyssie uvedenych skuto¢nosti mé urad za to, Ze s podanim namietok navrhovatel’a
boli splnené procesné podmienky pre konanie vo veci.

Namietky navrhovatel’a

Navrhovatel’ v podanych namietkach uvadza, cit.: ,,Opis rozhodujucich skuto¢nosti

(...)

2. Procesné pochybenie pocas vyhlaseného verejného obstardvania

Podla navrhovatela pocas verejného obstardvania doslo k viacerym procesnym pochybeniam
zo strany kontrolovaného, ktorym sa budeme venovat v nasledujucich Castiach namietky.
V Givodnom bode si vSak dovolime stru¢ne zosumarizovat’ priebeh verejného obstardvania
a v druhom bode sa budeme venovat’ opisu predmetu zdkazky pre ¢ast’ 1 s tym, Ze poukaZzeme
na skutoGnost’, e Gspe$ny uchadzad nespiha poziadavky na predmet zakazky pre ¢ast’ &. 1
LCudsky fibrinogén a l'udsky protrombinovy komplex.

Z dovodu pravnej istoty uvadzame, ze tato namietka sa tyka len vyhodnotenia ponuk v ¢asti €. 1
pre predmet zdkazky Ludsky fibrinogén aludsky protrombinovy komplex. Navrhovatel
nenapada vyhodnotenie ponuk v Casti ¢. 2 na predmet zdkazky LCudsky fibrinogén a l'udsky
protrombinovy komplex, a teda touto ndmietkou vyhodnotenie ponuk v Casti ¢. 2 nie je ani
dotknuté.

Na odstranenie akychkol'vek pochybnosti uvadzame, Ze ak v tejto namietke poukazujeme
na akékol'vek pochybenia alebo sa v ndmietke nachadzaju akékol'vek iné zmienky ohl'adom
dotknutého verejného obstaravania, tak sa tykaju len pre Casti €. 1 predmetu zdkazky.

2.1 Stru¢ny opis priebehu verejného obstaravania

Dna 18.3. 2022 Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s., Cesta k nemocnici 1,
974 01 Banska Bystrica, Slovenska republika (tiez aj ,verejny obstaravatel* alebo
»kontrolovany*) zverejnil prostrednictvom systému JOSEPHINE sutazné podklady a d’alSie
dokumenty k nadlimitnej zakazke ID: 18260, nazov predmetu ,,Cudsky fibrinogén a l'udsky
protrombinovy komplex®, hlavny CPV: 33621200-1-Antihemoragika, ¢islo z vestnika VO:
17046-MST, cislo z vestnika EU: 2022/S 055-140768.

Dia 30.3.2022 podal prostrednictvom systému JOSEPHINE navrhovatel’ ziadost’ o vysvetlenie
sutaznych podkladov (dalej ako ,,Ziadost’ o vysvetlenie®).

Dokaz: Priloha ¢&. 2: Ziadost o vysvetlenie zo dia 30.3.2022

Diia 6.4.2022 kontrolovany dorucil navrhovatel'ovi odpoved na ziadost’ o vysvetlenie (dalej
ako ,,Odpoved’ na ziadost’ o vysvetlenie®).

Dna 13.4.2022 kontrolovany upravil sutazné podklady vratane priloh ak d’al$ej uprave
sut'aznych podkladov doslo dia 19.4.2022.

Diia 15.4.2022 podal navrhovatel’ ziadost o napravu proti podmienkam uvedenym v inych
dokumentoch podla § 164 ods. 1 pism. b) zdkona &. 343/2015 Z. Z. #(dalej ako ,,Ziadost
0 napravu‘).

Dékaz: Priloha ¢&. 3: Ziadost’ o ndpravu zo diia 15.4.2022

Dna 21.4.2022 kontrolovany dorucil navrhovatelovi zamietnutie Ziadosti o ndpravu (dalej
ako ,,Zamietnutie ziadosti o napravu®).

Dokaz: Priloha €. 4: Zamietnutie ziadosti o napravu zo dna 21.4.2022

Dna 8.7.2022 kontrolovany uskutoc¢nil elektronickil aukciu, s tym, ze dna 17.8.2022 bola
navrhovatelovi doruena informacia o vysledku vyhodnotenia ponuk — neprijatie ponuky
pre Cast’ €. 1, pricom navrhovatel’ bol v dotknutej Casti verejného obstardvania neuspesny.
Priloha €. 9 Informacia o vysledku vyhodnotenia ponuk — neprijatie ponuky pre Cast’ €. 1

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.



2.2 Opis predmetu zékazky (Cast’ 1 Priloha €. 4 Stitaznych pokladov/Priloha €. 1 zmluvy)
Liek ATC skupiny — B02BBO01, u¢inna latka — Tudsky fibrinogén/,mnozstvo ucinnej latky
v mj — 20 mg/ml, cesta podania — intravendzne pouzitie.
Liekova forma (doplnok) — plv 1x1 g — prasok na injek¢ny/infizny roztok (liek.Inj.skl).
Pri Specifikdcii predmetu zdkazky verejny obstardvatel opomenul podstatny technicka
poziadavku, a to, ,terapeutickl indikaciu®“, na ktort je mozné obstaravana liek pouzit’ (tiez
V texte budeme pouzivat’ aj vyraz ,terapeutické¢ pouzitie*). Na tito skutocnost’” navrhovatel’
upozorinoval v racmi Ziadosti o vysvetlenie sutaznych podkladov zo dia 30.3.2022, ako tiez
aj ziadosti 0 napravu zo dna 21.4.2022.
Dokaz: Priloha ¢&. 2: Ziadost’ o vysvetlenie zo dia 30.3.2022
Dokaz: Priloha &. 3: Ziadost’ o napravu za diia 15.4.2022
Kedze verejny obstaravatel’ nezadefinoval tento zasadnu technickd poziadavku predmetu
zakazky, tak je potrebné vychadzat’ zo skutoCnosti, ze obstaravany tovar — liek s u¢innou latkou
— Tudsky fibrinogén, mnozstvo Uc¢innej latky v MJ — 20 mg/ml, intravendzne pouzitie, lickova
forma — plv 1x1 g — prasok na injeény/inflzny roztok (liek.inj.skl.) (d’alej ako ,,obstaravany
liek”) ma zahfiat’ celé spektrum terapeutickych indikacii (terapeutickd indikdciu na vrodeny
a ziskany nedostatok fibrinogénu a pri ziskanom nedostatku fibrinogénu na chirurgické
a nechirurgické indikécie). BlizSie sa vysvetleniu terapeutickych indikacii jednotlivych liekov
s ucinnou latkou — l'udsky fibrinogén budeme venovat’ v nasledujucej Casti 3 tychto namietok.
Pri zavere, ze obstaravany liek mé zahfnat’ celé spektrum terapeutickych indikacii, vychadzame
Z dvoch logickych predpokladov:
1. Obstaravatel’ nezuzil terapeutické indikacie vramci technickej Specifikacie predmetu zékazky
- Ak by verejny obstaravatel’ chcel zamerat’ len na vybrané terapeutické indikacie (napr.
len vrodeny nedostatok fibrinogénu), tak by tito skutocnost’ uviedol v rdmci technickych
parametrov opisu predmetu zakazky — to vSak neurobil,
- Verejného obstaravatel'a sme sa na terapeutické indikécie dopytovali v rdmci Ziadosti
0 vysvetlenie a predmet zadkazky napadali v ramci ziadosti o napravu, pricom z odpovede
verejného obstaravatel’ je zrejmé, Ze obstardvany lieck ma zahfiiat’ celé spektrum
terapeutickych indikécii (vid’ priloha ¢. 2 apriloha ¢. 3), teda lieCbu k zvladnutiu
nekontrolovaného zavazného krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogéniu
Vv priebehu chirurgického zékroku.
2. Liek je vo vicSine pripadov podavany ako prevencia a lie¢ba ziskaného nedostatku
fibrinogému v stvislosti s operaénym vykonom
- Verejny obstaravatel’ prevadzkuje pracovisko, ktoré sa Specializuje na srdcovocievne
ochorenia astym stvisiace opera¢né/chirurgické vykony (teda liek je vo vacSine
pripadov podavany ako prevencia a lie¢ba ziskaného nedostatku fibrinogénu v suvislosti
S operatnym vykonom, domnievame sa, Ze pripady ziskanej hypofibrinogenémie
Vv nechirurgickych diagnézach sa v zdravotnickom zariadeni vyskytuju len zriedkavo,
ked’ze ide a ratritné ochorenie), preto je zrejmé, ze obstardvany lieck ma zahfiat’ celé
spektrum terapeutickych indikécii.
Navrhovatel' je presvedCeny, Zze vramci vyhodnocovania ponuk mali byt z verejného
obstaravania vyli¢eni uchadzaci s lieckom Riastap, ked’ze tento liek nezahina celé spektrum
terapeutickych indikacii a teda nespliiajti podmienky na predmet zakazky. V ramci dotknutého
verejného obstaravania k vyliceniu uchadzacov s lieckom Riastap nedoslo, o malo nasledné
zasadny vplyv na spravne vyhodnotenie ponuk a navrhov. Sucasne pocas vyhlasené¢ho verejného
obstaravania stratili platnost’ Povolenia MZ SR na terapeutické pouZitie registrovaného lieku
vV neschvalenej indikécii pre liek Fibryga a pre liek Riastap (platnost’ do 15. 5. 2022), a ktoré
sa opieral verejny obstaravatel/kontrolovany vo svojej argumentacii v Odpovedi na ziadost
0 vysvetlenie a Zamietnuti Ziadosti o napravu. Nasledne sice boli vydané nové povolenia,
ale v uplne inom rozsahu.
Dokaz: Priloha €. 5 Povolenie na terapeutické pouzitie lieku Fibryga zo dita 16.11.2021

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.



Priloha €. 6 Povolenie na terapeutické pouzitie lieku Riastap zo dita 16. 11. 2021
V d’alSom bode 3 tychto namietok sa budeme venovat’ dovodom preukazujicim, ze GspesSny
uchadza¢ nespiia predmet zakazky uréenej verejnym obstaravatel'om.
3. Uspesny uchadzaé nespliia predmet zakazky uréeny verejnym obstaravatel'om
Z dovodu lepsej prehl'adnosti bude v Casti 3. nasledovna Struktara:
3.1 Vysvetlenie predmetu zékazky zadanej obstaravatel'om
3.2 Na zvladnutie nekontrolovaného zévazného krvacania u pacientov so ziskanou
fibrinogenémiou v suvislosti s chirurgickym zakrokom sa méze pouzit’ len liek Fibryga

3.1 Vysvetlenie predmetu zékazky zadanej obstaravatel'om
Na uvod tejto Casti je potrebné vysvetlit' predmet zdkazky a priblizit’ terapeutické indikacie
jednotlivych liekov, s ktorymi sa uchadzaci zcastnili verejného obstardvania.
Predmetom zakazky je dodavka liekov s G€innou latkou 'udsky fibrinogén.
U¢inna latku Pudsky fibrinogén obsahuju len dva lieky:
(1) Fibryga, SUKL kod: 5095C, drzitel: Octaphrama (IP) SPRL, Belgicko — distribuuje
neuspesny uchadzac spolocnost’ N
(i)  Riastap, SUKL kéd: 00540, drzitel: CSL Behring GmbH, Nemecko — distribuuje
uspesny uchadzac spolocnost’ U1 a neuspesny uchadzac spolo¢nost’ U2
V ramci su¢asného stavu kritérium opis predmetu zakazky spiiiajii dve registrované lieky
dostupné na nafom trhu (i) Fibryga, SUKL kéd: 5095C, drzitel: Octopharma (IP) SPRL,
Belgicko (d’alej ako ,,Fibryga®) a (ii) Riastap, SUKL kéd: 00540, drzitel: CSL Behring GmbH,
Nemecko (d’alej ako ,,Riastap®). Pri tychto liekoch je zasadny rozdiel v ich terapeutickych
indikaciach a to najma ¢i liek mozno pouzit’ pocas chirurgického zakroku.

Liek Riastap mé podl'a bodu 4.1 Sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku (SPC) schvélené
nasledovné terapeutické indikacie (cit):

,LieCba a prevencia krvacania u pacientov s vrodenym nedostatkom fibrinogému (hypo- alebo
a fibrinogenémia).*

Liek Fibryga ma podl'a bodu 4.1 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) schvélené
nasledovné terapeutické indikacie (cit.):

,,LieCba krvacania a profylaxia pred chirurgickym zakrokom u pacientov s vrodenou hypo alebo
afibrinogenémiou so skolnom ku krvécaniu.

Ako doplnkova liecba k zvladnutiu nekontrolovaného zavazného krvacania u pacientov
so ziskanou hypofbirnogenémiou v priebehu chirurgického zakroku.*

Diia 16.11.2021 vydalo Ministerstvo zdravotnictva SR dve totozné povolenia na terapeutické
pouzitie registrovaného lieku v neschvalenej indikacii:

Pre liek Riastap, a

Pre liek Fibryga (spolu tieZ ,,Dotknuté povolenia MZ SR zo dna 16.11.2021%).

V zmysle registrovanych terapeutickych indikacii Statnym tstavom pre kontrolu liediv pre liek
Fibyrga a registrovanych terapeutickych indikécii Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv pre liek
Riastap (SPC jednotlivych liekov) a v zmysle povolenych terapeutickych indikacii MZ SR
(Dotknuté¢ povolenia MZ SR zo dna 16. 11. 2021) bolo mozné terapeutické indikacie
jednotlivych liekov vymedzit’ nasledovné (platnost’ do 15.5.2022):

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.



Terapeutické indikacie podl'a SPC

Terapeutické
indikacie podl'a

dria 03.06.2022

Povolenia MZ SR zo

vrodeny nedostatok

alebo afibrinogenémiou
sklonom ku krvicaniu.

Lie¢ba krvicania a profylaxia X
pred chirurgickym zakrokom
u pacientov s vrodenou hypo-
e

splnené

chirurgické
indikdcie
ziskany

nedostatok

Ako doplnkova lieéba
z4vainého krvacania
hypofibrinogenémiou

zakroku.

zvladnutiu nekontrolovaného

priebehu chirurgického

k

u

pacientov so ziskanou X

v

splnené

nechirurgické
indikdcie

Prevencia a lie¢ba

fibrinogénu:

krvacania u pacientov so
ziskanym nedostatkom

splnené

vrodeny nedostatok

Lietba a prevencia krvacaniau
pacientov 5 vrodenym
nedostatlkom fibrinogénu
[hypo- alebo
afibrinogenémial.

x pri diseminovanej
intravaskuldrne]
koaguldcii,

x pri konzumpénej
koagulopatii pri
porodnicleyrch
komplikiciach,

x znfZena syntéza
fibrinogénu pri
petefiovom zslyhavani a
cirhdze

x masfvne krvacanie pri
traume a masivnej
chemoterapii

x zvysena fibrinolyza pri
inych ochoreniach
[malignity, leukémie].

X

splnené

chirurgické
indikdcie

nesplnené

ziskany

nedostatok | oo cpirurgicke

indikdcie

Prevencia a lietba
krvacania u pacientov so
ziskanym nedestatkom
fibrinogénu:

x pridiseminovanej
intravaskularnej
koagulécii,

x pri konzumpénej
koagulopatii pri
porodnickych
komplikaciach,

x zniZend syntéza
fibrinogénu pri
pecefiovom zlyhavani a
cirhdze

x masivne krvdcanie pri
traume a masivnej
chemoterapii

x zviriena fibrinolyza pri
inych echoreniach
(malignity, leukémie).

spinené

Tabulka ¢, 1

Dotknuté povolenia MZ SR zo dna 16.11.2021 boli ¢asovo obmedzené do 15.5.2022
aV sucasnosti uz nie su platné. Podl'a ndsho doslo k zdsadnej zmene okolnosti, za ktorych
sa vyhlasilo verejné obstaravanie, a teda verejné obstardvanie malo byt’ z tohto dovodu zrusené

(viac v bode 5 tychto namietok).

Na zmenu tychto okolnosti sme upozoriiovali v Ziadosti o vysvetlenie atiez v Ziadosti

0 napravu.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.




Dokaz: Priloha ¢. 5 Povolenie na terapeutické pouzitie lieku Fibryga zo dia 16.11.2021
Priloha €. 6 Povolenie na terapeutické pouzitie lieku Riastap zo diia 16.11.2021

Dna 3.6.2022 vydalo Ministerstvo zdravotnictva SR nové Povolenia na terapeutické pouzitie
registrovaného lieku v neregistrovanej terapeutickej indikécii zvlast’ pre liek Fibryga a zvlast
pre liek Riastap (spolu tiez ,,Povolenia MZ SR na terapeutické pouzitie liecku Fibryga a lieku
Riastap®), ktoré odlisSnym spdsobom od Dotknutych povoleni MZ SR zo dna 16.11.2021
zadefinovali terapeutické indikécie v ramci ziskaného nedostatku fibrinogénu.

Dokaz: Priloha €. 7 Povolenie na terapeutické pouZitie lieku Fibryga a Riastap zo dia 3.6.2022

V zmysle registrovanych terapeutickych indikacii Statnym tstavom pre kontrolu liediv pre liek
Fibryga a registrovanych terapeutickych indikacii. Statnym tstavom pre kontrolu liegiv pre liek
Riastap a v zmysle povolenych terapeutickych indikacii MZ SR je mozné terapeutické indikacie
jednotlivych liekov vymedzit’ nasledovne (platnost’ od 8.6.2022 do 30.11.2022):

Dékaz: Priloha & 7 Povolenie na terapeutické poufitie lieku Fibryga a Riastap zo dria 03.06.2022
V zmysle registrovanych terapeutickych indildeil Statnym dstavom pre kontrelu liefiv pre lick Fibryga
a registrovanych terapeutickych indikacii Statnym tstavom pre kontrolu lieiv pre lick Riastap a v zmysle
povolenych terapeutickych indikdcii MZ SR je moZné terapeutické indikacie jednotlivich lickov vymedzit
nasledovne (platnost od 08.06.2022 do 30.11.2022):
Terapeutické indikacie podl'a SPC Terapeutické indikacie
podl'a Povolenia MZ SR
zo diia 03.06.2022
Liefba krvacania a profylaxia X splnené
pred chirurgickym ziakrokom
vrodeny nedostatok u pacientov s vrodenou hypo-
alebo afibrinogenémiou so
sklonom ku krvdcaniu.
Ako doplnkova lietha k splneng
gviadnutiu
nekontrolovaného
chirurgické zavainého krvacania u =
| indikdcie pacientov 50 ziskanou
ziskany hypofibrinogenémiou v
nedostatolk priebehu chirurgického
zakroku. -
i - x Prevencia a liecha splnené
nechirurgické krvaAcania u pacientov so
indikdcie ziskanym nedostatkom
| fibrinogénu. -
“Lietha a prevencia krvicania x splnene¢
u pacientov s vrodenym
vrodeny nedostatok nedostatkom fibrinogénu
(hypo- alebo
afibrinogenémial.
chirurgické nesplnené
indikdcie
x Prevencia a liecba splnené
' krvacania u pacientov so
ziskanym nedostatkom
fibrinogénu okrem
aiskany doplnkovej liegby k
nedostaiolk nechirurgické zvlddnutiu
indikdcie nekontrolovaného
zavainého krvacania u
pacientov so ziskanou
hypofibrinogenémiou v
priebehu chirurgického
zakroku.
Tabul'ka & 2

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstardvanie.




NZ vyssie uvedeného porovnania liekov v tabul'ke €. 2 vyplyva, ze celé spektrum terapeutickych
indikacii zahfna len liek Fibryga.

Liek Fybriga aliek Riastap moze byt indikovany pri vrodenom nedostatku fibrinogénu
a to na zaklade registrovanych terapeutickych indikacii v SPC (vid’ bod 4.1 SPC lieku Fibryga
abod 4.1. SPC lieku Riastap). Zasadny rozdiel medzi lickom Fibryga a Riastap je ten,
ze liek Riastap nemdzeme byt indikovany v pripade prevencie a liecby ziskaného nedostatku
fibrinogénu v suvislosti s chirurgickym zakrokom (d’alej ako ,,chirurgicka indikacia®).
Uvedené vyplyva, okrem iného, z nasledovnych dokumentov regulatorov:

- Povolenie na terapeutické pouzitie lieku Riastap zo dia 3.6.2022 vyslovne stanovuje,
ze liek Riastap nemozno pouzit ako prevenciu a liecbu ziskaného nedostatku
fibrinogému v stvislostiach s chirurgickym zakrokom, uvadzame citaciu priamo
Zpovolenia pre liek Riastap (cit.): ,(...) okrem doplnkovej liecby k zvladnutiu
nekontrolovaného zavazného krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogémiou
Vv priebehu chirurgického zakroku®,

- Odpoved Statneho tistavu na kontrolu lie¢iv na Ziadost' o stanovisko vo veci schvalenych
terapeutickych indikécii vyberanych liekov, ktory konstatoval, ze liek Riastap nema
schvalent (SUKL/EMA) a ani povolenti (MZ SR) terapeutickt indikaciu na jeho pouZitie
Vv suvislosti s chirurgickym zakrokom u pacientov so ziskanou hypofibrinogémiou.

Dokaz: Priloha ¢. 6 Povolenie na terapeutické pouzitie liecku Riastap zo dna 3.6.2022
Priloha &. 8 Odpoved’ Statneho tistavu na kontrolu lie¢iv na Ziadost’ o stanovisko vo veci
schvalenych terapeutickych indikécii vyberanych liekov

Z dokumentov relevantnych Statnych institucii, na ktoré poukazujeme exaktne vyplyva, ze liek
Riastap (na rozdiel od lieku Fibryga) nemézeme byt indikovany v pripade prevencie a liecby
ziskaného nedostatku fibrinogénu v suvislosti s chirurgickym zékrokom.

Paradoxne verejny obstaravatel’ je jedna z najmodernejSich a najlepsie vybavenych slovenskych
nemocnic, vrcholové pracovisko srdcovocievne] mediciny Slovenskej republiky vratane
kardiovaskularnej chirurgie. Ide o Specializované pracovisko, na ktorom sa vo velkej miere
vykonavaju chirurgické zdkroky (operacné vykony) s chirurgickou indikéciou na podévanie
lieku s a¢innou latkou fibrinogén. Domnievame sa, Ze pripady ziskanej hypofibrinogenémie
Vv nechirurgickych diagnoézach sa v zdravotnickom zariadeni vyskytuja len zriedkavo.

Podl'a ndzoru navrhovatela uvedené sved¢i o tom, Ze imyslom verejného obstaravatel'a bolo
obstarat’ liek, ktory zahfnat celé spektrum terapeutickych indikacii, pri¢om uchadzaci na prvom
a druhom mieste, ktori st dodavatel'om lieku Riastap tento parameter nespliiiaja.

3.2 Na zvladnutie nekontrolovaného zavazného krvéacania u pacientov so ziskanou
fibrinogenémiou v stvislosti s chirurgickym zakrokom sa mdZze pouZit’ len liek Fibryga

Registrovanu terapeutickt indikdciu na zvladnutie nekontrolovaného zavazného krvacania
U pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou v priebehu chirurgického zadkroku ma len liek
Fibryga.

Ak by kontrolovany argumentoval tym, Ze liek Riastap mozno pouzit’ na chirurgické indikacie
(teda na prevenciu aliecbu v suvislosti s operaénym vykonom) na zaklade povolenie
na terapeutické pouzitie lieku Riastap zo dia 3.6.2022(povolenie zo dina 16.11.2021 uz stratilo
platnost’), tak uvedené¢ by potvrdzovalo nasu domnienku o tom, ze verejny obstaravatel
si nespravne vyklada povolenie na terapeutické pouzitie lieku Riastap zo dna 3.6.2022. Znamena
to, povolenie nespravne pochopil, a teda aj nespravne aplikuje v praxi.

O zjavne nespravnom vyklade povolenie na terapeutické pouzitie lieku Riastap svedci
aj skuto¢nost, kedy verejny obstaravatel' v ramci ziadosti o vysvetlenie v prebiehajucom
verejnom obstaravani na otazku — ¢i pozaduje obstaravatel' liek s ucinnou latkou ludsky

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.



fibrinogén aj ako doplnkovi lie¢bu k zvladnutiu nekontrolovaného zavazného krvacania
U pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou v priebehu chirurgického zakroku — odpovedal,
ze pocas platnosti povolend pre liek Fibryga a Riastap st prenho z hl'adiska schvalenych
indikécii oba lieky rovnocenné (vid’ obrazok ¢. 1).

Otazka ¢. 1:

Verejné obstaravanie je vyhldsené na uc¢innu latku, avSak nie vSetky registrované lieky
obsahujuce ucinnu latku 'udsky fibrinogén maji v SPC schvalené indikacie na pokrytie celého
indikacného spektra latku I'udsky fibrinogén maji v SPC schvélené indikécie na pokrytie celého
indika¢ného spektra pacientov (vrodeny nedostatok fibrinogénu, ziskany nedostatok fibrinogénu
pocas chirurgického zakroku a ziskany nedostatok fibrinogénu pri nechirurgickych indikéaciach).
Z uvedenej $pecifikacie nie je zrejmé, pre ktoré indikacie liek pozadujete. Prosime o vysvetlenie
predmetu zdkazky a to v zmysle, ktoré terapeutické indikacie mé dany liek pokryt'.

Otazka ¢. 2

PoZaduje obstaravatel’ liek s ucinnou latkou l'udsky fibrinogén aj ako doplnkova liecbu
k zvladnutiu  nekontrolovaného  zavazného  krvacania  u pacientov  so  ziskanou
hypofibrinogenémiou v priebehu chirurgického zakroku?

Odpoved’ verejného obstaravatel'a na otazku €. 1 a 2:

Verejné obstaravanie je vyhlasené na ucinnu latku, pretoze hlavnym zmyslom tohto procesu
je farmakoekonomika liecby a ¢o najefektivnejsie Cerpanie finanénych prostriedkov z verejnych
zdrojov. Nie je povinnostou zadavatela blizsie Specifikovat terapeutické pouzitie jednotlivych
liekov sa danou uc¢innou latkou. Vychddzame z aktudlne platného stavu, ktory spominate
vo svojej ziadosti, a to, ze ziaden z liekov s obsahom wcinnej latky fibrinogén registrovanych
Vv Slovenskej republike nemé v SPC schvalené vSetky terapeutické indikacie. Pre obidva lieky
preto vydalo MZ SR Povolenie na terapeutické pouzitie registrovaného lieku v neregistrovanych
indikaciach na obdobie 6 mesiacov, aktualne platné do 15.5.2022. Vzhl'adom k danej situdcii
a Vv komunikacii s Hlavnym odbornikom MZ SR pre danu terapeuticku oblast’ je o¢akavané
schvalenie predizenia Povolenia na terapeutické pouzitie registrovaného lieku
Vv neregistrovanych indik4ciach na obdobie d’alSich 6 mesiacov.

V danej situdcii st pre nds z hl'adiska schvalenych indikécii obidva lieky rovnocenné. V case
vyhlasenia verejného obstaravania, ako aj predkladania pontk st Povolenia MZ SR
na terapeutické pouZitie registrovaného lieku v neregistrovanych indikaciach platné.

Liek Fibryga a liek Riastap v ramci schvalenych terapeutickych indikacii nemozno povazovat’
za rovnocenné, pretoZze terapeuticki indikaciu — doplnkovd liecba k zvladnutiu
nekontrolovaného zavazného krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou
v priebehu chirurgického zakroku — ma vramci registraéného procesu Statnym ustavom
pre kontrolu lie¢iv schvélent len liek Fibryga.

Pre liek Riastap tato terapeuticka indikacia nevyplyva ani z Povolenia na terapeutické pouZzitie
lieku Riastap zo diia 16.11.2021 (vid’ odpoved na otazku &. 3 Statneho tstavu pre kontrolu liegiv
na ziadost' o stanovisko vo veci schvalenych terapeutickych indikacii vyberanych liekov
— Priloha ¢. 8) a nevyplyva ani zo v sucasnosti Povolenia na terapeutické pouzitie lieku Riastap
zo dna 3.6.2022 (toto povolenie vyslovene stanovuje (cit.): ,,okrem doplnkovej liecby
k zvladnutiu  nekontrolovaného  zavazného  krvacania u pacientov  so  ziskanou
hypofibrinogémiou Vv priebehu chirurgického zakroku*.

Dokaz: Priloha €. 6 Povolenie na terapeutické pouzitie lieku Riastap zo dia 3.6.2022
Priloha ¢. 8 Odpoved’ Statneho stavu na kontrolu lie¢iv na ziadost’ o stanovisko vo veci
schvalenych terapeutickych indikacii vyberanych liekov

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.



Ak by chirurgicka terapeutickd indikacia hypoteticky aj vyplyvala z Povolenia na terapeutické
pouzitie lieku Riastap zo dia 16.11.2021 (s ¢im navrhovatel’ nie len Zze nesuhlasi, ale potvrdil
to aj SUKL, Ze to tak nie je), tak chirurgicka terapeutickt indikiciu vyslovene vyluduje
Povolenie na terapeutické pouzitie lieku Riastap zo dia 3.6.2022. Uvedené by teda znamenalo
zasadnii zmenu okolnosti, za ktorych bolo vyhldsené verejné obstaravanie, ked’ze pdvodné
povolenie stratilo platnost’ dita 15.5.2022, a teda mal verejny obstaravatel’ postupovat’ podla
§ 57 zékona o verejnom obstaravani.

Plati, ze pouzitim lieku Riastap na chirurgické terapeutické indik4cie vratane prevencie
by dochadzalo k poruSovaniu viacerych ustanoveni zakona o lickoch vo veci spravneho
(zékonného) pouzivania liekov v zdravotnickych zariadeniach (napr. poruSenie povinnosti
oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika podla § 121a ods. 1 v spojeni s § 138 ods. 22 pism. 1)
a pism. v) ako aj v spojeni s § 138 ods. 23 pism. b) zakona o liekoch alebo porusenie povinnosti
poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti podl'a § 73a pism. a) v spojeni s § 138 ods. 29 pism. b)
bod 1 v spojeni s ods. 35 zakona o liekoch).

Ani samotna cena lieku neprestavuje legitimny dévod na obchddzanie zakladnych pravidiel
liekového prava (zasada pouzivania registrovanych liekov, resp. registrovanych terapeutickych
indikacii).? Preto v zaujme ochrany pacientov, ale aj samotného zdravotnickeho zariadenia
ajeho zamestnancov je potrebné pouzivat' len registrované lieky, ato len vramci ich
registrovanych terapeutickych indikécii v sulade s ich SPC, resp. povolenych terapeutickych
indikécii ministerstvom.

Na zaver tejto Casti je nevyhnutné konStatovat’, Ze sitaznych podkladov, Odpovede na ziadost’
0 vysvetlenie, Zamietnutia ziadosti 0 napravu a priebehu verejného obstaravania vyplyva,
ze na splnenie predmetu verejného obstardvania v Casti 1. je potrebné, aby obstaravany liek
zahrnal celé spektrum terapeutickych indikécii.

Ked’Ze lick Riastap nespiiia celé spektrum terapeutickych indikécii (na rozdiel od lieku Fibryga),
tak uchadzaci s lickom Riastap mali byt z verejného obstaravania vyluceni. V ramci tohto
verejného obstardvania nie len, Ze nedoSlo vyliceniu uchidzacov, ale bol obstarany liek
(Riastap), ktory nespliia predmet verejného obstardvania. Preto povazuje vyhodnotenie ponuk
za rozporné so zdkonom o verejnom obstaravani.

4. PorusSenie zékladnych principov verejného obstaravania

Verejny obstaravatel je v ramci celého procesu verejného obstardvania, vratane ur¢ovania opisu
predmetu zakazky a poziadaviek na predmet zakazky, ako aj vyhodnocovania ponuk a navrhov,
povinny postupovat’ v sulade s principmi verejného obstardvania stanovenymi v § 10 ods. 2
zékona o verejnom obstaravani.

Podl'a nasho ndzoru opis predmetu zdkazky a stanovenych kritérii, ktory zvolil verejny
obstaravatel v napddanom verejnom obstardvani anajmid samotné¢ vyhodnotenie ponuk
uchadzacov porusuje viaceré principy verejného obstardvania v zmysle § 10 ods. 2 zékona
0 verejnom obstaravani, a to konkrétne:

4.1 PorusSenie principu rovnakého zaobchadzania,

4.2 PorusSenie principu transparentnosti, a

4.3 PorusSenie principu hospodarnosti a efektivnosti.

4.1 Porusenie principu rovnakého zaobchadzania
Podl’a ustalenej rozhodovacej praxe sudov a Uradu pre verejné obstaravanie principu rovnakého
zaobchadzania so vSetkymi uchddzaémi alebo zdujemcami spociva vtom, ze verejny

2 Touto situdciou sa zaoberal, aj Stidny dvor EU v pripade Komisia proti Pol'sku &. C-185/10.
Tento dokument md iba informativny charakter. Nie je pouZiteny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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obstaravatel’ a obstaravatel pristupuju principialne rovnakym spésobom voci uchadzacom alebo
zaujemcom.>

Z vykladu principu rovnakého zaobchédzania vyplyva, Ze tento princip V sebe zahiia rovnost’
prilezitosti vSetkych hospodarskych subjektov ajeho ucelom je podpora zdravej a ucinnej
hospodarskej stitaze medzi subjektmi, ktoré sa zacastiiuju verejného obstaravania.*

Podl'a ustanovenia § 34 zakona o verejnom obstaravani verejny obstaravatel’ vymedzi predmet
zékazky tak, aby spifial nim ureny uéel, a to prostrednictvom podrobného opisu predmetu
zékazky suvedenim technickych Specifikacii. V zmysle zakladnych principov verejného
obstaravania vymedzenych v § 10 ods. 2 zakona o verejnom obstaravani verejny obstaravatel
je povinny stanovit opis predmetu zakazky jednoznacne, uplne, nestranne ana zaklade
technickych poziadaviek tak, aby bezddvodne nediskriminoval potencialnych ucastnikov a bola
zabezpedena estnd hospodarska sut'az.’

Priprave opisu predmetu zdkazky musi zdravotnicke zariadenie venovat ndlezit pozornost’
s dorazom na zhodnotenie potrieb zdravotnickeho zariadenia, analyzu tovarov (liekov)
dodavanych na relevantnom trhu a ich vhodnosti, resp. nevhodnosti pre potreby zdravotnickeho
zariadenia®

Sme presvedceni, ze verejny obstaravatel’ je povinny pri Specifikacii predmetu zdkazky a taktiez
pri vyhodnocovani pontik a ndvrhov uchadzacov zohl'adnit’ nielen urcenie uc¢innej latky (Pudsky
fibrinogén), ale rovnako aj terapeutické indikacie (vrodend/ziskana hypofibrinogenémia
a pri ziskanej hypofibrinogenémii chirurgické/nechirurgické indikéacie), na ktoré ma byt tato
ucinny latka pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pouzitd. Jedine tak je mozné zabezpecit’,
ze verejny obstaravatel’ obstara liek, ktory pri poskytovani zdravotnej starostlivosti méze v ramci
jeho schvalenych/povolenych terapeutickych indikacii aj pouzit’ u va¢siny pacientov.

Ak cielom verejného obstardvania bolo obstarat’ liek len na cast’ terapeutickych indikacii,
tak tato skuto¢nost’ mala byt vymedzena v rdmci technickych poziadaviek opisu predmetu
verejného obstardvania pre Cast.1. Ked'Ze verejny obstaravatel’ v ramci opisu predmetu zdkazky
pre Cast’ ¢. 1 nezuzil, tak je potrebné vychadzat’ z toho, Ze obstarany lieck ma zahfnat' celé
spektrum terapeutickych indikécii. Opdtovne poukazuje na skuto€nost’, Ze z Odpovede na vyzvu
na vysvetlenie a Zamietnutie ziadosti o napravu vyplyva, ze verejny obstaravatel ma zaujem
zabezpecit’ liek na celé spektrum terapeutickych indikacii tz. Vratane liecby k zvladnutiu
nekontrolovaného zavazného krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogémiou v priebehu
chirurgického zakroku).

Ak verejny obstaravatel’ opomenul z0zit’ opisu predmetu zdkazky pre Cast’ €. 1, tak je mozné
konStatovat’, Ze uviedol nepresny aneuplny opis predmetu zdkazky pre Cast. ¢. 1. Tato
skuto¢nost’ v§ak nemdze byt’ na t'archu navrhovatel’a.

Vyhodnotenie ponuk, ktoré nekladie dostatoény doraz na potreby verejného obstardvatela
ma diskriminaénGi povahu vo vztahu ktovaru (lieku), ktory spliia potreby verejného
obstardvatel'a. Vyhodnotenie ponuk v zmysle § 10 ods. 2 zdkona o verejnom obstardvani nesmie

3 Pozri napriklad rozsudok SD EU z 3. marca 20005 v spojenych veciach C-21/03 a C-34/03, Fabricom SA v.
Belgické kralovstvo, bod 27, rozsudok NS SR z 11. februara 2009, sp. zn. 2 SZo 69/2008, rozsudok Nejvyssiho
spravniho soudu Ceskej republiky z 12. maja 2008, sp. zn. 5 Afs 131/2007, rozsudok Nejvyssiho spravniho soudu
Ceskej republiky z 9. jula 2009, sp. zn. 9 Afs 87/2008, rozhodnutie Rady UVO zo 17. marca 2014, &. 1093 -
9000/2014-KR/7, bod 58, rozhodnutie Rady UVO z 24. aprila 2014, ¢. 2692-9000/2014-KR/14. bod 61,
rozhodnutie Rady UVO zo 6. augusta 2015, &. 8561-9000/2015-KR/18, bod 39, rozhodnutie Rady UVO zo 17.
marca 2014, ¢. 1008-9000/2014-KR/6, bod 70.

4 K tomu pozri: AZUD, Jan, PLAVAKOVA, Lucia. § 10 (Zakladné povinnosti verejného obstaravatela

a obstaravatela). In: AZUD, Jan, PLAVAKOVA, Lucia, BARTOS, Peter. Zékona o verejnom obstardvani. 1.
vydani. Bratislava: C.H.Beck, 2019, 5.368, marg. ¢.12.

5 Analyza najéastejSich poruseni vo verejnom obstardvani (online). 2021. Dostupné na internete:
https%3A%2F%2Fwww.uvo.gov.sk%2Fextdoc%2F2452%2Fanalyza_najcastejsich_poruseni.vo_verejnom_obsta
ravani&usg=A0vVaw3Gfje6-AUd34pkkFHgS-MA

Rozhodnutie Uradu pre verejné obstaravanie ¢. 12782-5000/2016 zo diia 4.8.2016,

8 Rozhodnutie Uradu pre verejné obstaravanie &. 16485-6000/2017-ODI zo dita 27.4.2018.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
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diskriminovat’ potencialnych zdujemcov a obmedzit’ hospodarsku sut’az, pricom nie je povolena
tak diskriminécia zjavna, ako ani diskriminacia skryta. Zjavna diskriminécia predstavuje také
porusenie zdkona o verejnom obstaravani, kedy kontrolovany zretelne pristupuje inak
k jednotlivcovi ako k celku. Za skryta formu nepristupnej diskriminacie sa povazuje také
konanie kontrolovaného, ktoré sice na prvy pohl'ad nejavi znamky porusenia zakona o verejnom
obstaravani, z obsahu takéhoto konania vSak vyplyvaju také konzekvencie, ktoré vyrazne
stazuju uspechu uchadzacov.

Ked’ze verejny obstaravatel’ nevymedzil terapeutické indikacie vramci technickych podmienok
tykajucich sa predmetu zékazky, tak je potrebné vychadzat z toho, Ze obstarany lieck ma zahfnat
celé spektrum terapeutickych indikacii.

Verejny obstaravatel umoznil zapojenie do verejného obstaravania uchadzacom s liekom
Riastap, ktory nespiia celé spektrum terapeutickych indikdcii (napriek skuto¢nosti,
ze z Odpovede na vyzvu na vysvetlenie a Zamietnutia ziadosti o napravu vyplyva, ze verejny
obstaravatel ma zaujem zabezpecit’ liek na celé¢ spektrum terapeutickych indikacii), pricom
nasledne uchadza¢ stymto lieckom wuspel. Preto vyhodnotenie ponuk povazujeme
tiez za diskriminacné a netransparentné.

4.2 PoruSenie principu transparentnosti

Netransparentnost’ vyhodnocovania ponuk navrhovatel’ vnima tiez v tom, Ze nie je znamy postup
a ani dovody, na zaklade ktorych neboli vyluceni uchadzaci s lickom Riastap, resp. na zaklade
ktorych bol uspesny uchadza¢ s lickom Riastap, ktory nespiiia predmet zikazky v celom
rozsahu.

Zo sutaznych podkladov, Odpovede na ziadost’ o vysvetlenie. Zamietnutia ziadosti o napravu
a priebehu verejného obstaravania vyplyva, ze na splnenie predmetu verejného obstaravania
Vv Casti €. 1. je potrebné, aby obstardvany liek zahfiial celé spektrum terapeutickych indikécii.
Verejny obstaravatel’ v ziadnom relevantnom dokumente nespochybnil, prave naopak potvrdil,
ze obstardvany liek bude vyuzivany aj v ako ,.lie€ba k zvladnutiu nekontrolovaného zdvazného
krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogémiou v priebehu chirurgického zékroku*.
Navrhovatel' preto vyhodnotenie ponuk pre cast’ €. 1 verejného obstardvania povaZuje
za netransparentné, ked’Ze UspeSny uchddzaC je distributorom lieku Riastap, ktory nema
schvalent ani povolent vysSie uvedent indikéciu, a teda nespliia celé spektrum terapeutickych
indikécii. Sucasne nie je znamy postup a ani dovody, na zaklade ktorych bol ispeSny uchadzac,
ktory je distribitorom lieku, ktory nespiiia predmetu zédkazky pre &ast’ ¢. 1 v plnom rozsahu.
Navrhovatel' preto vyhodnotenie ponuk pre cast €. 1 verejného obstaravania povazuje
za netransparentné, kedze UspeSny uchadza¢ je distributorom lieku Riastap, ktory nema
schvalent ani povolent vys$ie uvedent indikéciu, a teda nespliia celé spektrum terapeutickych
indikécii. Sucasne nie je zndmy postup a ani dovody, na zéklade ktorych bol uspesny uchadzac,
ktory je distribitorom lieku, ktory nespliia predmet zakazky pre ¢ast &. 1 v plnom rozsahu.
TaktieZ zo sitaznych podkladov nie je mozné zistit, aki metodiku pri ur€ovani jednotlivych
poctoch baleni liekov pouzil verejny obstaravatel. Ked'ze verejny obstaravatel’ v sutaznych
podkladoch Ziadnym spdsobom neobjasnil sposob vypoctu jednotlivych mnoZstiev baleni,
tak nie je mozné rekonsStruovat, akymi objektivnymi skuto¢nostami sa verejny obstaravatel
riadil, preto postup verejného obstardvatela mozno oznacit za nepreskimatelny. Pocet
obstaravanych baleni je 7 500 baleni na tri roky, pricom z verejné¢ dostupnych dat vyplyva,
ze realna spotreba lieku s u¢innou latkou l'udsky fibrinogén v minulom roku bola 1680 baleni
S tym, ze ak sito preratame na tri roky, tak spotreba by sa mala pohybovat’ v pocte 5040 baleni.
Princip transparentnosti sa tiez zhmotiiuje v poziadavke, aby podmienky a kritéria vyhlaseného
verejného obstaravania boli dostupné a néleZite zdokumentoval tak, aby mohli byt nasledne
preskumatel'né v rdmci reviznych postupov.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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Podla nasho nazoru vzhladom na to, ze nie je mozné urit akil metodiku pri urCovani
jednotlivych poctov baleni liekov zvolil verejny obstaravatel’ a nie je mozné ur¢it akymi
objektivnymi skuto¢nost’ami sa verejny obstaravatel riadil, tak postup verejného obstaravatel'a
povazujeme za netransparentny.

4.4  PoruSenie principu hospodarnosti, efektivnosti a zakazku diskriminécie

Pokial’ kontrolovany vie, ze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti musi pouzivat’ liek
na uspe$né zvladnutie nekontrolovaného zavazného krvéacania pocas chirurgického zakroku
U pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou, no obstara liek, ktory na takéto pouzitie
(terapeutickt indikaciu) nema registraciu (t.z. liek Riastap), tak takyto postup a vyhodnotenie
ponuk vramci verejného obstardvania nemozno chapat’ za suladné so zakonom o verejnom
obstaravani. Vynalozenie finan¢nych prostriedkov na liek, ktory nie je mozné legalne pouzit’ pri
vacsine pripadov v zdravotnickom zariadeni z dovodu nejasného, resp. nedostatoéného opisu
predmetu zakazky, ma znaky neefektivneho a nehospodarneho nakladania s prostriedkami
kontrolovaného.

Hospodarnost’ a efektivnost’ si hlavnymi principmi verejného obstardvania z ekonomického
hl'adiska a porusSenie tychto pravidiel predstavuje spravny delikt, za ktory trad pre verejné
obstardvania ulozi kontrolovanému 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 vel'mi
dolezité, aby obstaravatel' neplytval s finan¢nymi prostriedkami a tiez, aby osoby povinné
postupovat’ podl'a zédkona o verejnom obstardvani dbali na ich hospodarne, ale aj efektivne
vyuzitie.®

Davame do pozornosti aj dovodovu spravu k zdkonu o verejnom obstaravani, kde zdkonodarca
spravne konstatuje, Ze: ,,Uéel principu hospodarnosti a efektivnosti vo verejnom obstaravani nie
je mozné vnimat Cisto gramaticky, t.j. tieto principy nesleduju ciel’, aby kontrolovany alebo
obstaravatel’ vzdy nakupoval len najlacnejsSie predmety zakaziek, prave naopak, kontrolovany
a obstaravatel’ by mal za vynalozené verejné finan¢né prostriedky/finanéné prostriedky ziskat
najlep$iu hodnotu, ktora sa generuje v prostredi hospodarskej sut'aze.*

Vymedzenie predmetu zékazky a kritérii vyhodnocovania ponuk v ramci sitaznych podkladov
je pravom a ulohou kontrolovaného, a to vzdy individuédlne v zavislosti od konkrétne;j situacie
a svojich potrieb. Ak by totiz kompetencia kontrolovaného na vymedzenie predmetu zékazky
bola absolttna, znamenalo by to svojvol'u kontrolovaného pri stanovovani opisu predmetu
zakazky a poZiadaviek na predmet zakazky.

Preto opakovane apelujeme na to, Ze verejné obstaravanie je potrebné realizovat za ucelom
naplnenia skutoénych potrieb zdravotnickeho zariadenia, ¢o nevyhnutne predpoklada to,
aby pri vyhodnocovani ponutk boli zohl'adiiované aj ostatné povinnosti vyplyvajlce z pravnych
predpisov tykajicich sa predpisovania apouzivania liekov, najmd povinnost pouZivat
len registrované lieky, a to len v ramci ich registrovanych terapeutickych indikacii v stlade
so schvalenym SPC.°

Nespravne vyhodnotenie kritérii a nezohladnenie celého spektra terapeutickych indikacii
diskvalifikuje niektorych uastnikov, pric¢om ich humanny liek (liek Fibryga) spiiia potreby
verejného obstaravatela, ako aj poziadavky pravnych predpisov.

Podla navrhovatela nespravne vyhodnotenie ponuk v Informacii o vysledku vyhodnotenia
ponuk — neprijatie ponuky pre Cast’. 1 zo dita 17.8.2022 nariSa podmienky cestnej hospodarskej
sitaze z dovodu, Ze bol ispesny uchadzaé s lieckom Riastap, ktory nespiia predmet zakazky.

7§10 ods. 1 a 0ds. 2 v spojeni s § 182 zakona o verejnom obstaravani.

8V zmysle § 182 zdkona o verejnom obstaravani urad uloZi verejnému obstaravatel'ovi alebo obstaravatelovi
pokutu od 500 eur do 30 000 eur, ak v postupe verejného obstaravania porusil pravidla ustanovené tymto
zakonom a toto porusenie mohlo mat alebo malo vplyv na vysledok verejného obstaravania.

% § 138 ods. 20 pism. b) bod. 1 v spojeni s § 138 ods. 22 pism. 1) zékona o liekoch.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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5. Oddvodnenost’ postupu podl'a § 57 ods. 2 zdkona o verejnom obstaravani

Pocas verejného obstardvania doSlo k zmene okolnosti, za ktorych sa vyhlasilo verejné
obstardvanie, ato konkrétne skoncenie platnosti pdvodnych Dotknutych povoleni MZ SR
pre liek Fibryga a Riastap zo dia 16.11.2021. Neskor boli vydané nové Povolenia na terapeutické
pouzitie lieku Fibryga a Riastap zo diia 3.6.2022, ktoré inym spdsobom definovali terapeutické
indikacie. Porovnanie terapeutickych indikacii podl'a uvadzame v tabulke ¢. 3:

Terapeutické indikacie Terapeutické indikdcle Terapeutické indikicie

podla SPC podla Povolenia MZ SR zo podl'a Povolenia MZ SR
dia 16.11.2021 zo diia 03.06.2022
vrodeny nedostatok X == ]
X
chirurgické
indikdcie

Prevencia a lie¢ba krvicania u
pacientov so ziskanym
nedostatkom fibrinogénu:

x pridiseminovane]

Fibryga/ intravaskuldrnej koagulacii, P a lietby
VTN zlskany x pri konzumpénej koagulopatil| o scania pacientov  so
FHARMA nedostatok pri prodnickych ziskanym  nedostatkom
§.1,0. nechirurgické komplikiciach, fibrinogénu,
Indikdcie x zniZend syntéza fibrinogénu

pri pedefiovom zlyhdvania

cirhoze

x maslvne krvacanie pri traume

a masivnej chemoterapii

x zvy$ena fibrinolyza pri inych

ochoreniach (malignity,

leukémie).

vrodeny nedostatok X X
chirurgické
indikdcie

Prevencia a lie¢ba krvacania u

pacientov so ziskanym

nedostatkom fibrinogénu: Frernsichy a lietba
Riastap/ x pridiseminovane| .
MED-AII,TI‘, intravaskuldrnej koaguldcii, 'z(frs vk{:‘c:;\'l: . p::g:‘;‘&of::
spol. srof x pri konzumpénej koagulopatii fibrinogénu okremej
PHOENIX ziskany pri pérodnickych dopinkovd  lietby  k
Zdravotnicke | nedostatok nechirurgické kompiliaciact, zviddnutiu
zdsobovanle, in dik(?gl e | X7niZend syntéza fibrinogénu | =\ -t olovaného
as pri petefiovom zlyhdvani a htaihs: ovicania: i

cirhbze paclentov  so  ziskanou

2 masl:vnc.krvécanie ! .traume hypofibrinogenémiou v
At d‘?mofcrap“ . . | priebehu  chirurgického
x zvySend fibrinolyza pri ingch slicraki

achoreniach (malignity, :
leukémie).

Tabulka &. 3

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
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13.

14.

Ked’ze pocas verejného obstaravania doslo k zmene okolnosti, za ktorych bolo vyhlasené verejné
obstaravanie, pricom na uvedené zmeny sme upozoriiovali v Ziadosti o vysvetlenie a rovnako
v Ziadosti o napravu, tak podl'a nasho nazoru mal verejny obstaravatel’ postupovat’ podl'a § 57
zakona 0 verejnom obstaravani a verejné obstaravanie pre Cast’ ¢. 1 zrusit.

6. Sumarizacia namietky a navrh na rozhodnutie

Opakované uvadzame, ze pri vyhodnocovani pontik verejny obstaravatel’ bol povinny zohl'adnit’
nielen urcenie ucinnej latky (T'udsky fibrinogén), ale rovnako aj terapeutické indikacie
(vrodend/ziskana hypofibrinogenémia a pri ziskanej hypofibrinogenémii
chirurgické/nechirurgické indikacie), na ktoré ma byt tito U¢innad latka pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pouzitd. Na to, aby bol plneny predmet zakazky, tak podl'a nasho nazoru
je potrebné, aby obstaravany liek zahmal celé spektrum terapuetickych indikacii. Ked'ze liek
Riastap nespliia celé spektrum terapeutickych indikacii (na rozdiel od lieku Fibryga),
tak uchadzaci s liekom Riastap mali byt z verejného obstardvania vyliceni. V ramci tohto
verejného obstaravania nie len, Ze nedoslo vyliceniu uchédzacov, ale bol obstarany liek
(Riastap), ktoré nespiiia predmet verejného obstaravania. Preto povazuje vyhodnotenie poniik
za rozporné so zdkonom o Verejnom obstaravani.

Vzhl'adom na skutocnost, Ze pocas predmetného verejného obstaravania doslo k poruseniu
viacerych ustanoveni zdkona o verejnom obstaravani a postup kontrolovaného mozno oznacit’
za diskriminaény, netrasparentny a porusujuci hospodarsku stt'az a vzhl'adom na to, ze pocas
verejného obstaravania doSlo k zmene okolnosti, za ktorych bolo vyhlasené verejné
obstardvanie, tak je odovodnené, aby:

Urad pre verejného obstaravanie rozhodol podla §175 ods. 1 pism. a) zakona o verejnom
obstaravani a rozhodnutim nariadil odstranit’ protipravny stav tak, ze zru$i rozhodnutie
verejného obstaravatel’a o vysledku vyhodnotenia ponuk pre ¢ast’ €. 1 predmetu zakazky Cudsky
fibrinogén a l'udsky protimbinovy komplex, vyhlasenej vo Vestniku verejného obstardvania
¢. 073/2022 zo dna 21.3.2022, ¢islo z vestnika VO: 17046-MST, c¢islo z vestnika EU: 2022/S
055-140768 anariadi znovu vyhodnotit’ ponuky pre cast’ ¢. 1, ato do 30 dni odo dia
nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia

eventualne

Urad pre verejné obstardvanie rozhodol podla § 175 ods. 1 pism. b) zékona o verejnom
obstaravani arozhodnutim verejnému obstaravatel'ovi nariadil zruSit' verejné obstardvanie
pre Cast’ €. 1 predmetu zdkazky Cudsky fibrinogén a 'udsky protrombinovy komplex, vyhlasenej
vo Vestniku verejného obstardvania €. 073/2022 zo dna 21.3.2022, ¢islo z vestnika
VO: 17046-MST, ¢islo z vestnika EU: 2022/S 055-140768, a to do 30 dni odo diia nadobudnutia
pravoplatnosti tohto rozhodnutia.*

Zacliatok a priebeh konania o preskiimanie ukonov kontrolovaného

Podla § 171 ods. 1 zakona o verejnom obstaravani sa konanie o preskimanie ukonov
kontrolovaného na ziklade namietok zacina dilom dorucenia namietok uradu. Na zéklade
uvedeného urad konstatuje, ze predmetné konanie 0 preskimanie ikonov kontrolovaného
na zaklade namietok zacalo diia 26. 8. 2022.

Podl’a ustanovenia § 173 ods. 1 pism. a) zdkona o verejnom obstaravani je kontrolovany povinny
dorucit’ uradu pisomné vyjadrenie k podanym ndmietkam a kompletni dokumentaciu podla
§ 24 v origindli do siedmich dni odo dia dorucenia namietok, ak ide o konanie

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
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15.

16.

17.

18.

o preskimanie utkonov kontrolovaného na ziklade namietok. Urad zaroven upozornuje,
ze neprihliada na pisomné vyjadrenie k podanym namietkam a dokazy doruc¢ené kontrolovanym
po doruceni kompletnej dokumentacie.

Podla § 173 ods. 2 zakona o verejnom obstardvani dorucenim kompletnej dokumentacie
v originali uradu, ak ide o elektronicki komunikaciu, sa rozumie spristupnenie elektronickej
podoby dokumenticie zriadenim pristupu do elektronického prostriedku pouzitého
na elektronicki komunikaciu v lehote podla odseku 1. Sucastou elektronickej podoby
dokumentacie su aj auditné zaznamy o vSetkych tkonoch vykonanych v pouzitom
elektronickom prostriedku. Kontrolovany moéze nahliadat do kompletnej dokumentécie
Vv originali dorucenej Gradu.

Kontrolovany 2. 9. 2022 doruc¢il turadu pisomné vyjadrenie k podanym namietkam
v elektronickej podobe a pristup do IS JOSEPHINE pouzitého na elektronickii komunikaciu
vo verejnom obstaravani, resp. prostrednictvom ktorého sa verejné obstaravanie realizuje. Dna
5.9.2022 dorucil kontrolovany dorucil tradu listinni dokumentaciu k predmetnému verejnému
obstaravaniu. Urad konstatuje, Ze kontrolovany doruéil uradu kompletnd dokumentaciu
k predmetnému verejnému obstaravaniu uz 5. 9. 2022.

Nakol’ko pre posudenie navrhovatelom namietanych skutoc¢nosti a vyjadreni kontrolovaného
bolo potrebné posudit’ otazky odborného charakteru trad rozhodnutim ¢. 11936-6000/2022
z 22.9. 2022 prerusil konanie o preskimanie ukonov kontrolovaného na zaklade namietok podl'a
§ 173 ods. 8 zdkona o verejnom obstaravani, S cielom ziskat’ odborné stanovisko. Urad listom
,Ziadost’ 0 odborné stanovisko* z 5. 10. 2022 oslovil Statny ustav pre kontrolu liegiv, Kvetna
11, 825 08 Bratislava, ICO: 00 165 221, ktory 18.10. 2022 dorugil tradu odpoved’ na Ziadost
0 odborné stanovisko (pozri bod 46 tohto rozhodnutia).

Pisomné vyjadrenie kontrolovaného k namietkam navrhovatel’a

Kontrolovany vo vyjadreni k namietkam, ktoré bolo doru¢ené tradu dina 02. 09. 2022 uviedol,
cit.: ,,(...)

Dna 30.03.2022 bola kontrolovanému od navrhovatel'a dorucena ziadost’ o vysvetlenie sutaznych
podkladov, odpoved’ bola navrhovatel'ovi zaslana 06.04.2022.

Diia 15.04.2022 doruéil navrhovatel’ kontrolovanému Ziadost' o napravu tykajicu sa doplnenia
$pecifikacie o ,terapeuticki indikaciu®. Ziadost o napravu bola zamietnuti, odpoved bola
navrhovatel'ovi odosland 21.04.2022.

Z dovodu dodrzania vsetkych zdkonnych lehdt bola prediZend lehota na predkladanie ponuk
2 25.04.2022 0 10:00 na 09.05.2022 o0 10:00.

Okrem uvedenej komunikacie v lehote na predkladanie ponuk boli podané aj d’alSie ziadosti
o vysvetlenie sutaznych podkladov, v désledku ¢oho boli sutazné podklady upravené 13.04.2022
a19.04.2022.

Vsetky vysvetlenia boli zverejnené na profile verejného obstaravatela ako aj v systéme JOSEPHINE.
Dna 09.05.2022 o 13:00 hod. boli otvorené¢ ponuky doruc¢ené v lehote na predkladanie ponuk.
Otvaranie ponuk bolo neverejné, ked’Ze bola pouzitd elektronickd aukcia. Z otvarania ponuk bola
vyhotovena zépisnica.

Nasledne komisia vyhodnocovala ponuky z hl'adiska splnenia poziadaviek na predmet zakazky, vid’.
Zapisnica (2). V pripade niektorych uchadzacov vyuzil kontrolovany institut vysvetlovania ponuk
(vid. zapisnica a komunikicia v syst¢éme JOSEPHINE). Z procesu verejného obstaravania
kontrolovany vylucil ponuku spolo¢nosti UNIPHARMA - 1. slovenska lekarnicka akciova
spoloénost’, ktora v stanovenej lehote nedoruéila kontrolovanému odpoved’ na Ziadost’ o vysvetlenie
alebo doplnenie predlozenych dokladov.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.

16



Vsetkym uchadzacom, ktorych ponuky neboli vylicené zaslal kontrolovany dna 04.07.2022 Vyzvu
na ucast’ v elektronickej aukcii. Elektronicka aukcia na Cast’ ¢. 1 sa konala 8.7.2022 o 10:00 hod.
ana Cast ¢. 2 11.07.2022 0 9:00 hod..

Na zaklade vysledkov aukcie bolo automatizovanym sposobom zostavené nové poradie uchadzacov
a ich ponuk.

Kontrolovany pokracoval vo vyhodnocovani ponuk vyhodnotenim splnenia podmienok ucasti
uchédzacov. Rovnako v tomto procese vyuzil institut vysvetlenia alebo doplnenia predlozenych
dokladov.

Na zaklade vysledkov vyhodnotenia ponuk =zaslal dina 16.08.2022 uchadzac¢om Informaciu
o vysledku vyhodnotenia ponuk.

Vyjadrenie k podanej namietke

Navrhovatel’ uvadza v casti 5 ,,Opis rozhodujucich skuto¢nosti a oznacenie dokazov* bod 2,
ze zo strany kontrolovaného doslo k viacerym procesnym pochybeniam. Opis tychto pochybeni
v uvedenom bode absentuje. Jedinym bodom namietky je, ze kontrolovany neuviedol navrhovatel'om
pozadovanu ,terapeuticki indikaciu“. PoruSenie principov rovnakého zaobchadzania,
transparentnosti, hospodarnosti a efektivnosti odmietame.

Uvedenim ,terapeutickej indikacie* navrhovatela by doSlo k zzeniu hospodarskej sutaze
len na jeden liek a jeden subjekt na trhu.

Ako uvadza navrhovatel’ v Casti 5 ,,Opis rozhodujtcich skuto¢nosti a oznacenie dokazov* bod 2.2
Opis predmetu zakazky ,,Pri Specifikacii predmetu zdkazky verejny obstardvatel opomenul
podstatnu technickil poziadavku a to ,terapeuticku indikaciu®, na ktort je mozné obstarany liek
pouzit®. Na uvedent ,,podstatnti technicku poziadavku upozoriiuje navrhovatel’ len v pripade Casti
¢. 1 predmetu zékazky. V pripade Casti ¢. 2 mu absencia tejto podl'a neho ,,podstatnej technickej
poziadavky neprekaza.

Stanovenie opisu resp. Specifikacie predmetu zakazky je plne v kompetencii verejného obstaravatel’a.
Standardne, kazdy verejny obstaravatel’ v pozicii zdravotnickeho zariadenia definuje liek najma
ucinnou latkou, mnozstvom ucinnej latky v mernej jednotke, velkost’ balenia, cesta podania.
Indikécia lieku nebyva sucastou Specifikacie predmetu zakazky.

Verejné obstardvanie je vyhldsené na U€innu latku, pretoze hlavnym zmyslom tohto procesu
je farmakoekonomika liecby a ¢o najefektivnejSie Cerpanie finannych prostriedkov z verejnych
zdrojov. Nie je povinnostou zadavatela blizSie Specifikovat’ terapeutické pouzitie jednotlivych
liekov s danou uc¢innou latkou.

Analyza spektra pacientov lieCenych v naSej nemocnici nie je sucastou procesu verejného
obstaravania.

Dovol'ujme si upozornit’, ze navrhovatel’ vo svojom zdovodneni namietky nepozna zdravotny stav
nasich pacientov. Navrhovatel' je distributorom lieku a neprislicha mu stanovovat’ indikacie
(pouzitie) jednotlivych liekov, indikacia liekov je plne v rukach vysokokvalifikovaného
zdravotnickeho personalu, ktori ju stanovi na zéklade stavu pacienta.

V usmerneni Europskej liekovej agentary (EMA) zo dna 23.7.2015 k zneniu Sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) pre produkty s obsahom humdénneho fibrinogénu
sa v Casti 4.1 uvadza, ze fibrinogény vyrobené z l'udskej plazmy mozu byt pouzivané v indikacii
vrodenej aj ziskanej fibrinogenémie.

Obstaravatel’ predmet zakazky opisal vo zverejnenych Sutaznych podkladoch jednoznacéne, Gplne
a nestranne na zaklade funk¢nych a vykonnostnych poziadaviek a v sulade s § 42 zakona o verejnom
obstardvani tak, aby bol zabezpeceny rovnaky pristup pre vSetkych uchadzacov alebo zaujemcov
a bola zabezpecena hospodarska sut’az, a tiez tak, aby bolo umoZznené predlozit’ réznorodé ponuky
so zachovanim zdkladnych poZziadaviek ¢o mozno najSirSiemu okruhu uchadzacov z dovodu
zabezpecenia riadnej a Cestnej hospodarskej sut'aze s cielom ziskania ekonomicky najvyhodnejsej
ponuky v prospech obstaravatela. Obstaravatel’ pri vymedzeni predmetu zakazky konal v sulade
s povinnostou starostlivosti riadneho hospodara, aby za peniaze pochadzajuce z verejnych
prostriedkov obstaral pri dodrzani principu hodnoty za peniaze finan¢ne ¢o najvyhodnejsSie produkty
potrebné pre svoju ¢innost’.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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19.

20.

Je preto zrejmé, a prislusné organy dozoru to v ramci svojej kompetencie potvrdzujl, Ze definovanie
predmetu zdkazky je plne v kompetencii verejného obstaravatela, ktory najlepSie poznd svoje
potreby. Preto vymedzenie opisu predmetu zékazky uvadzané vo zverejnenych Sut'aznych
podkladoch presne zodpoveda potrebam obstaravatela a obstaravatel nepovazuje za potrebné
dopinat ho o $pecifikaciu indikécii, ktorého sa navrhovatel’ dozaduje v podanej namietke.
Predmetné verejné obstardvanie sa totiz tyka vyluéne dodania liekov. Jeho predmetom
nie je poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Rozsah poskytovania zdravotnej starostlivosti
oObstaravatela a terapeutické pouzitie liekov je vo vyluénej kompetencii a zodpovednosti
obstaravatel'a, pricom obstaravatel’ poskytuje zdravotnl starostlivost’ plne v stlade s platnymi
pravnymi predpismi.

Obstaravatel’ tiez poukazuje na to, ze ak by obstaravatel’ do opisu predmetu zakazky zadal presné
znenie indikécii uvadzané v SPC jedného konkrétneho lieku, priCom iny lieck méze mat’ obdobné
indikacie vo svojom SPC uvedené inymi slovami, mohlo by sa to povazovat za porusSenie
nestrannosti a ucelové znizenie uchadzacov alebo dodavaného tovaru na jeden konkrétny produkt,
a tym vylucenie ostatnych uchadzacov zo sutaze.

Mame za to, Ze zaslanymi odpovedami na Ziadost o vysvetlenie sutaznych podkladov
ako aj odpoved’ou na Ziadost’ o napravu sme navrhovatel'ovi dostatone vysvetlili, Ze terapeutické
indikacie st plne v kompetencii kontrolovaného. Doékazom ucelovosti konania je aj to,
ze navrhovatel’ nevyzaduje uvedenie rovnakych udajov aj v pripade Casti ¢. 2 predmetu zékazky.

V neposlednom rade by sme chceli upozornit’, Ze navrhovatel’ N poddva namietky na vSetky verejné
obstardvania, ktoré sa v poslednej dobe konali na predmet zakazky ,,I'udsky fibrinogén*:

1. Néarodny ustav srdcovych a cievnych chorob, a.s., Pod Krasnou hérkou 1, 83348 Bratislava
- mestska Cast’ Nové Mesto zverejnila vo Vestniku verejného obstardvania ¢. 6/2022 dna
11.1.2022 pod znackou 959-MST verejné obstaravania na predmet zakazky ,,ludsky fibrinogén®.
Vo Vestnik €. 79/2022 - 29.03.2022 bola zverejnend informacia o zacati konania o preskimanie
ukonov kontrolovaného. Vzhladom na vysledok verejného obstardvania konStatujeme,
Ze namietky bola zamietnuta.

2. Fakultnd nemocnica s poliklinikou F.D. Roosevelta Banska Bystrica, Namestie L. Svobodu 1,
97517 Banska Bystrica vyhlasila vo vestniku ¢. 205/2021 zo dna 06.09.2021 pod cislom
42466 — MST zakazku na lieky pre potreby nemocnice, v rdmci ktorej obstaravala aj l'udsky
fibrinogén. Rovnako aj tato zakazka bola predmetom kontroly zo strany UVO.

(...).
Zistenia uradu

Z predlozenej dokumentacie k predmetnému verejnému obstardvaniu urad zistil nasledovné,
K meritu namietok relevantné skuto¢nosti:

Kontrolovany vyhlasil verejné obstaravanie na predmet zakazky s ndzvom ,,Cudsky fibrinogén
aludsky protrombinovy komplex“ v Uradnom vestniku Eurépskej tnie pod & 2022/S
055-140768 dna 18. 3. 2022 a vo Vestniku verejného obstaravania ¢. 73/2022 dna 21. 3. 2022
pod znaCkou 17046 — MST. V zavislosti od predmetu zdkazky, typu kontrolovaného
a predpokladanej hodnoty zakazky vo vySke 2914725- EUR bez DPH,
ide 0 nadlimitnti zakazku na poskytnutie tovaru. Predmetna zakazka je rozdelena na 2 Casti,
konkrétne na cast’ €. 1 snazvom ,,LCudsky fibrinogén* s predpokladanou hodnotou zakazky
vo vyske 2 307 225,- EUR bez DPH a na cast’ €. 2 s ndzvom ,,LCudsky protrombinovy komplex*
s predpokladanou hodnotou zakazky vo vyske 607 500,- EUR bez DPH. V lehote
na predkladanie ponuk, t. j. do 9. 5. 2022 10:00 hod., predlozili ponuku 5 uchéadzaci, vratane
navrhovatel'a. Otvaranie predloZzenych ponuk sa uskuto¢nilo dna 9. 5. 2022 0 13:00 hod. Dna

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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21.

22.

23.

24.

25.

16. 8. 2022 kontrolovany prostrednictvom IS JOSEPHINE dorucil navrhovatel'ovi oznamenie
0 vysledku vyhodnotenia ponuk. Nasledne dna 26. 8. 2022 navrhovatel' dorucil uradu
a kontrolovanému némietky smerujuce podla § 170 ods. 3 pism. f) zdkona o verejnom
obstaravani smerujuce proti vyhodnoteniu ponuk.

V bode 11.2 ,,OPIS* oznamenia o vyhldseni verejného obstardavania (d’alej len ,,Oznédmenie*),
je uvedeng, cit.: ,,Cast’: 1¢

V bode 11.2.1 ,,Nazov* oznadmenie, je uvedené, cit.: ,,Cudsky fibrinogén*

V bode 11.2.4 ,Opis obstardvania“ ozndmenia, je uvedené, cit.: ,Predmetom casti 1.
je dodavka T'udského fibrinogénu: liek s uc¢innou latkou l'udsky fibrinogén, mnozstvo ucinnej
latky vmj — 20 mg/ml, intraverézne pouzitie, lickova forma plv 1x1 g prasok
na injek¢ény/infazny roztok, (liek, inj. skl).

Podrobna Specifikacia ¢asti 1. predmetu zakazky a opis poZadovanych minimalnych
vlastnosti je uvedeny v Prilohe ¢. 4 sit’aznych podkladov.

Stucastou predmetu zakazky musia byt nasledovné sluzby: doprava predmetu zakazky
na miesta plnenia uvedené v bode A-6.1 sitaznych podkladov.*

V kapitole A ,,Pokyny na vypracovanie a predlozenie ponuky, A.1 ,,V§eobecné informacie®, bod
2. ,,Predmet zdkazky* sut'aznych podkladov, je okrem iné¢ho uvedené, cit.:

2.1 Predmet zékazky ,,Cudsky fibrinogén a 'udsky protrombinovy komplex*

(--)

2.3 Predmet zékazky je rozdeleny na 2 Casti:

Cast’ 1 — l'udsky fibrinogén

(...)

2.4 Podrobne vymedzenie predmetu zakazky, vratane vypracovanych technickych $pecifikécii
a poziadaviek verejného obstaravatela su uvedené v kapitole C. Opis predmetu zakazky tychto
stitaznych podkladov.

(...).

V kapitole C ,,Opis predmetu zakazky* sutaznych podkladov, je okrem iného uvedené, cit.: ,,(...)
2. Opis predmetu zakazky

2.1 Predmetom zékazky je dodavka liekov pre verejného obstaravatela uvedené v Prilohe €. 4
stutaznych podkladov. Predmet zdkazky je rozdeleny na 2 (slovom dve) Casti.

2.2 Opis poloziek

Zékazka pozostava z dvoch samostatnych casti — liekov suvedenym kvantitativnym
a kvalitativnym zlozenim lieku, lickovou formou, spdsobom podania a velkostou balenia,
v rozsahu uvedenom v Prilohe ¢. 4 sut'aznych podkladov, s dodavkou na miesto urcenia v zmysle
potrieb a poziadaviek verejného obstaravatel'a uvedenych v Prilohe ¢. 3 sttaznych podkladov.
Ponukany liek sa musi nachadzat’ v registraénej databaze liekov vedenej Statnym tustavom
pre kontrolu lieiv. Ak viaceré lieky spliiaju vlastnosti, ktoré verejny obstaravatel' uviedol
Vv Prilohe ¢.4 sutaznych podkladov, a zaroven sa liSia sposobom uhrady lieku na zaklade
verejného zdravotného postenia, uchadzac je povinny predlozit’ ponuku na liek, ktoré¢ho sposob
thrady je ,,A“. Ak neexistuje liek, ktory by spifial pozadované vlastnosti a bol so spdsobom
uhrady ,,A%, potom moZze byt ponuknuty liek, ktorého spdsob thrady je ,,AS* a az ked’ nie je ina
moznost, moZze byt pontiknuty aj liek, ktory nie je hradeny na zéklade verejného zdravotného
poistenia.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
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26.

217.

(...)
2.4 Ekvivalent

2.4.1 Verejny obstaravatel’ umoznuje predlozenie ekvivalentu za nasledovnych podmienok:
- predlozeny ekvivalent bude spifat’ poziadavky verejného obstaravatel’a na predmet zakazky,
alebo
- predlozeny ekvivalent bude obsahovat’ kvalitativne vyhodnejSie parametre ako su poziadavky
verejného obstaravatel'a na predmet zakazky,
alebo
- predlozeny ekvivalent bude zabezpecovat’ vyhodnejsie funkcionality a funk¢nost’ predmetu
zakazky ako st poziadavky verejného obstaravatel’a na funkénost’ predmetu zakazky/zmluvy,
alebo
- predlozeny ekvivalent nesmie vyzadovat iné vedl'ajsie naklady, ktoré by musel zabezpecit’
verejny obstardvatel’ v rdmci sucinnosti viazucej sa k plneniu predmetu zmluvy, ktora bola
vysledkom verejného obstaravania ako prijatie ekvivalentu,

- prijatim predloZzeného ekvivalentu nesmie dojst’ k zvySenym priamym alebo nepriamym
nakladom vyplyvajucim z uzivania dodaného predmetu zmluvy.*

V Prilohe €. 4 k sutaznym podkladov, je uvedené, cit.: .,

vereiny obetardvatel/Kupujic: stredoslovensky Ustav srdcowych a dewnych chordb, a.5., Cesta k nemocnid 1, 574 01 Banska Bystrica
Typ zakazky: Nadliimitna z3kazka na dedanie tovaru

Fostup: Versjna sitai, s poubitm elektronicke] sukoe

Predmet zikazky: Lwdsky fibrinogén a fudsky protrombinovy komplex

Dokument: Prikvha £, 4 Sutainypch podidadow/Prikeha £.1 2miuvy

Uchddzad/Predavajii: L

Predpokiz | Prepodtans
a gang redpokizdz
. Memd | o Hae -
. X X . X podet MJ [ mnoZstvo (né mnozstvo - 5 g
Cast | ., COpis poloik jednotka ZUKL kod Nazov polozky/typ/popis/vjrobca)
= |dislo Sy . M) v boxe 3 36 7336 PRI
- MESiECoV | mesiao v
ViU ks
A B C D E F &
Ligk ATC skupiny - B0ZEDOL; (innd litka- keagulatng faktory IX, 11, VI, X,
Frotein £, Frotein 5 2 antitrombin 111 v kombinaci; mnotstvo Géinne] Btky vimj
- min. 500 1U/20 m; cesta podania - intravendzne pouditie
fasfz| L Il 2430000
Liekovd forma (dopinok) - phv iol 1 min. S001U + 1320 mi - préok 2
rozpiEtadio [Fek.inj.ski ek inj.skL)
Pokyny a informicie pre vypine nie adajov:
(et ajevyplni uchid zad
Ceny jednotivich polofic, radavané aka vstupne hadnoty do elektroniche) aukce
Kritérium
Uchadzaé:
{podpis padia bodu 19.7 &asti & Pokyny na wypracovanie ponuky sdfainych podidadov)

().

Navrhovatel' vo svojej ponuke predlozil, okrem iné¢ho predlozil aj Prilohu ¢. 4 k stitaznym

podkladov, v ktorej je uvedené nasledovné, cit.: ,,(...)

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.



28.

Typ zékazky: Nadlimitna zékazka na dodanie tovaru

Postup: Verejnd sutaZ, s poufitim elektronicke] aukcie
Predmet zdkazky: Ludsky fibrinogén a fudsky protrombinovy komplex
Dokument: Priloha . 4 Stfainjch podkladov/Priloha €1 zmluvy
Mema | o Predpokladané
- . ) . ) ote . - ) . . e
Cast | Pol. Cislo Opis polozky jednotka pv boxe mnoistvo M) za | SUKLkdd Nazov polozky/typ/popis/vyrobca
(MJ) 36 mesiacov
A B C D E F G
Liek ATC skupiny - BOZBBOL; Uinnd latka- fudsky fibrinogén; mnodstvo
Gtinnej létky v mj - 20 mg/ml; cesta podania - intravendzne pouitie
Cast1 1L ks 1 7500 00540 Riastap plv ijf 1x1 g (liek.inj.skl.)
Liekova forma (doplnok) -plv 1x1 g - praok na injekény/infizny roztok
(liek. Inj.skl).
Nitra 6.5.2022
( ) (13

V dokumente ,,Zapisnica (5) u vyhodnotenia pontk — zaver®, je okrem iného uvedené, cit.: ,,(...)

Postup komisie:

Zasadnutie komisie 12. 8. 2022:

Komisia sa obozndmila s vysledkom vyhodnotenia splnenia podmienok ucasti uchadzacov
a Vv nadviznosti na vyhodnotenie splnenia poziadaviek na jednotlivé Casti predmetu zédkazky
a na vyhodnotenie pontk podla kritéria na vyhodnotenie ponuk, konstatuje nasledovné:

Cast’ 1:

- Pre cast’ ¢. 1 predmetu zdkazky boli predlozené Styri ponuky, jedna ponuka bola
vylii¢ena z dovodu nesplnenia poZiadaviek stanovenych na predmet zakazky,

- ()

- Vysledna hodnotiaca tabul’ka:

Uchadza¢ Kritérium ¢. 1: Poradie po eA
Celkova zmluvna cena EUR
s DPH (vystupna cena z eA)
Ul 2 413 864,20 1. uspel
U2 2 413 865,85 2. neuspel
N 3114 540,00 3. neuspel

- Identifikacia uspesného uchédzaca s uvedenim ddévodov uspesnosti pre cast’ €. 1
predmetu zakazky:

- Komisia odporuca verejnému obstaravatel'ovi prijat’ ponuku pre Cast’ ¢. 1 predmetu
zakazky, ponuku tspe$ného uchadzaca Ul, ktory splnil podmienky ucasti a spinil
poziadavky na predmet zakazky a predlozil najnizsiu Celkova zmluvnu cenu v EUR bez
DPH za ¢ast’ ¢. 1 predmetu zékazky.

().

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
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29.

30.

V dokumente s nazvom ,,Informacia o vysledku vyhodnotenia pontk — prijatie ponuky pre Cast’
¢. 1“ zo 16. 8. 2022, ktory bol adresovany uspesnému uchidzacovi ¢. UL,
je okrem iného uvedené, cit.: ,,

(...)

V sulade s § 55 ods. 2 zakona o verejnom obstaravani Vam oznamujeme, Ze prijimame Vasu
ponuku Vv nasledovnych ¢astiach predmetu zakazky:

Cast’ &. 1: - Cudsky fibrinogén

Uchadzac Kritérium ¢. 1: Poradie po eA
Celkova zmluvna cena EUR
s DPH (vystupna cena z eA)

Ul 2 413 864,20 1. uspel
U2 2 413865,85 2. neuspel
N 3 114540,00 3. neuspel
Odovodnenie:

Komisia na vyhodnotenie pontk zriadena verejnym obstardvatelom v sulade s ustanovenim
§ 51 zakona o verejnom obstaravani vyhodnocovala ponuky uchadzacov v sulade s ustanovenim
§ 53 zakona o verejnom obstaravani. Na zaklade skutoénosti, Ze Vasa ponuka pre Gast’ &. 1 spifia
poziadavky na predmet zakazky stanovené verejnym obstaravatelom v oznameni o vyhlaseni
verejné¢ho obstardvania a v sut'aznych podkladoch, preukézali ste splnenie uréenych podmienok
ucasti a Vami ponukand cena v rdmci ur¢eného kritéria — Celkova zmluvna cena v EUR s DPH,
Vv poradi — tspesna. Na zaklade uvedeného odporucila komisia verejnému obstaravatel'ovi prijat’
ponuku uspesného uchadzaca pre Cast’ €. 1.

().

V dokumente s nazvom ,,Informacia o vysledku vyhodnotenia pontk — prijatie ponuky pre Cast’
¢. 1 zo 16. 8. 2022, ktory bol adresovany navrhovatel'ovi, je okrem in¢ho uvedeng, cit.: ,,

(.)

V sulade s § 55 ods. 2 zakona o verejnom obstardvani Vam oznamujeme, Ze na zdéklade
vysledkov vyhodnotenia pontk je Vami predlozené ponuka pre Cast’ €. 1 netuspesna.

Odovodnenie:

Pri vyhodnocovani ponuk postupovala komisia menovana verejnym obstaravatel'om podla
kritérii na vyhodnotenie ponik uvedenych v ozndmeni o vyhldseni verejného obstardvania
a na zaklade pravidiel ich uplatnenia, ktoré boli stanovené v siitaznych podkladoch.

Kritérium €. 1:

Celkova zmluvna cena v EUR, ktorou sa rozumie celkova kone¢na zmluvna cena za dodavku
prislusnej Casti predmetu zédkazky v EUR s DPH, vypocitana podla Priloha €. 4, sutaznych
podkladov v stilade s kapitolou D. Sposob uréenia ceny.

Uspesnost ponuk v ramci prislusnej ¢asti as uréi podl'a vysky Celkovej zmluvnej ceny prislusnej
Casti predmetu zakazky v EUR uvedenej v jednotlivych ponukach.

Na predkladanie novych cien upravenych smerom nadol bola pouzita elektronicka aukcia.
Vysledkom elektronickej aukcie bolo zostavenie poradia ponuk automatizovanym
vyhodnotenim.

Cast’ 1:
Tento dokument md iba informativny charakter. Nie je pouZiteny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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31.

32.

Uchadza¢ Kritérium ¢. 1: Poradie po eA
Celkova zmluvna cena EUR
s DPH (vystupna cena z eA)

Ul 2 413 864,20 1. uspel
U2 2 413 865,85 2. neuspel
N 3114 540,00 3. neuspel

v

zmluvnu cenu s DPH v EUR.

().

Kontrolovany v profile obstaravatel'a 16. 8. 2022 zverejnil dokument s nazvom ,,Informacia
0 vysledku vyhodnotenia pontk a poradie uchadzacov, v ktorej okrem iného uviedol, cit.:

»podla § 55 ods. 2 zékona ¢. 343/2015 Z.z. o verejnom obstaravani a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zdkon o verejnom obstaravani‘)

Verejny obstaravatel’: Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chorob, a.s.,
Cest k nemocnici 1, 974 01 Banska Bystrica

Predmet zakazky: LCudsky fibrinogén a l'udsky protrombinovy komplex

Typ zékazky: Nadlimitn4 zdkazka na dodanie tovaru

Postup: Verejny sut'az s uplatnenim § 66 ods. 7 zakona o verejnom
obstaravani, s pouzitim elektronickej aukcie

Vyhlasenie postupu verejného | U. v. EU: 2022/S 055-140768 zo diia 18. 3. 2022

obstaravania: Vestnik VO ¢&. 73/2022, 1 7046-MST zo dna 21. 3. 2022

Verejny obstaravatel’ Stredoslovensky tustav srdcovych a cievnych chorob, a.s., Cesta
k nemocnici 1, 974 01 Banska Bystrica, v zmysle zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom
obstaravani a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov, § 55 ods. 2,
zverejiiuje informaciu o vysledku vyhodnotenia pontik na vysSie uvedenu zakazku a poradie
uchéadzacov:

Vyhodnotenie pontik: ¢ast’ €. 1 predmetu zékazky:

Uchadzac Kritérium ¢. 1: Poradie po eA
Celkova zmluvna cena EUR
s DPH (vystupna cena z eA)

Ul 2 413 864,20 1. uspel
U2 2 413 865,85 2. neuspel
N 3114 540,00 3. neuspel

Uspesnym uchadzadom pre ast &. 1 predmetu zakazky sa stala spolocnost U1, z dovodu
splnenia podmienok ucasti, $pecifikicie predmetu zakazky a vSetkych podmienok v zmysle
sutaznych podkladov s najnizSou navrhovanou cenou za Cast’ ¢. 1 predmetu zdkazky vo vyske
2 413 864,2¢ EUR s DPH.

( ) 13
Pravny ramec

Podl'a § 10 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani verejny obstaravatel a obstaravatel
st povinni pri zadavani zékaziek, koncesii a pri siitazi navrhov postupovat’ podla tohto zdkona.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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33.

34.

35.

36.

37.

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

Podla § 42 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani sut'azné podklady st pisomné, grafické alebo
iné podklady obsahujuce podrobné vymedzenie predmetu zakazky. V sutaznych podkladoch
verejny obstaravatel’ a obstaravatel uvedu vsetky okolnosti, ktoré budu doélezité na plnenie
zmluvy a na vypracovanie ponuky. Opis predmetu zdkazky moéze odkazovat aj na osobitny
postup alebo metddu vyroby alebo poskytovania pozadovanych tovarov, stavebnych prac alebo
sluzieb, ako aj na osobitny postup inej fazy ich Zivotného cyklu, a to aj vtedy, ak tieto faktory
netvoria sucast’ ich hmotnej podstaty, musia vSak stvisiet’ s predmetom zékazky a byt primerané
jej hodnote a cielom. Predmet zdkazky musi verejny obstardvatel a obstaravatel opisat
jednoznacne, uplne a nestranne na zéklade technickych poziadaviek podl'a prilohy ¢. 3 Technické
poziadavky

a) zohl'adnia poziadavky dostupnosti pre osoby so zdravotnym postihnutim a rieSenia vhodné
pre vSetkych uZzivatelov okrem nélezite odovodnenych pripadov; ak pravne zavdzné akty
Europskej tUnie ustanovujii zavidzné poziadavky dostupnosti pre osoby so zdravotnym
postihnutim alebo rieSenia vhodné pre vSetkych uzivatel'ov, v technickych poziadavkach verejny
obstaravatel’ a obstaravatel’ uvedi odkaz na prislusné pravne zavézné akty Eurdpskej tnie, b)
musia byt urcéené tak, aby bol zabezpeceny rovnaky pristup pre vSetkych uchiadzacov alebo
zaujemcov a zabezpecena hospodarska sut'az.

Podla § 53 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani vyhodnocovanie ponik komisiou je neverejné.
Komisia vyhodnoti ponuky z hladiska splnenia poZziadaviek verejného obstaravatela alebo
obstaravatel'a na predmet zakazky alebo koncesie a v pripade pochybnosti overi spravnost
informécii a dokazov, ktoré poskytli uchadzaci; ak ide o zdkazku v oblasti obrany a bezpec¢nosti,
komisia vyhodnoti ponuky aj z hladiska poziadaviek na bezpe¢nost a ochranu utajovanych
skutocnosti a bezpecnost’ dodavok. Ak verejny obstaravatel alebo obstaradvatel’ vyzadoval
od uchadzacov zabezpeku, komisia posudi zlozenie zabezpeky. Ak komisia identifikuje
nezrovnalosti alebo nejasnosti v informdcidch alebo dokazoch, ktoré uchadza¢ poskytol,
pisomne poziada o vysvetlenie ponuky a ak je to potrebné aj o predloZenie dokazov. Vysvetlenim
ponuky nemoZze dojst’ k jej zmene. Za zmenu ponuky sa nepovazuje odstranenie zrejmych chyb
v pisani a pocitani.

Podl'a § 53 ods. 5 pism. b) zdkona o verejnom obstardvani verejny obstaravatel’ alebo
obstaravatel’ vylucia ponuku, ak ponuka nesplia poZiadavky na predmet zakazky alebo koncesie
uvedené v dokumentoch potrebnych na vypracovanie ponuky.

Podla § 55 ods. 2 zakona o verejnom obstaravani verejny obstaravatel a obstaravatel’
su povinni po vyhodnoteni pontk, po skonceni postupu podla odseku 1 a po odoslani vSetkych
oznameni o vyluceni uchadzaca, zaujemcu alebo Ucastnika bezodkladne pisomne oznémit
vSetkym uchadzacom, ktorych ponuky sa vyhodnocovali, vysledok vyhodnotenia ponuk, vratane
poradia uchddzaCov a sucasne uverejnit informaciu o vysledku vyhodnotenia ponuk
a poradie uchadzacov v profile. Uspesnému uchadzadovi alebo uchadzatom oznamia, Ze jeho
ponuku alebo ponuky prijimaji. NetspeSnému uchadzacovi oznamia, ze neuspel a dovody
neprijatia jeho ponuky. Netuspesnému uchadzacovi v informacii o vysledku vyhodnotenia pontk
uveda  aj identifikdciu  GspeSného  uchadzaca alebo  uchddzacov, informaciu
o charakteristikdch a vyhodach prijatej ponuky alebo ponuk a lehotu, v ktorej mdze
byt doruc¢ena namietka. Datum odoslania informacie o vysledku vyhodnotenia pontk preukazuju
verejny obstaravatel’ a obstaravatel’.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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38.

39.

40.

Pravne posudenie uradu

Urad preskamal postup kontrolovaného v predmetnom verejnom obstaravani Vv rozsahu
namietanych skuto¢nosti a po zhodnoteni vSetkych podkladov, najma dokumentacie predlozene;
kontrolovanym, vyjadrenia kontrolovaného, navrhovatelom namietanych skuto¢nosti,
konsStatuje nasledovné:

Navrhovatel’ vo svojich namietkach tvrdi, Ze ponuka uchadzaca spoloc¢nosti U1, ktory bol uréeny
za uspesného uchadzaca, mala byt z predmetného verejného obstardvania vylic¢ena. Dévodom
vylacenia ponuky uspesného uchadzaca z predmetného verejného obstaravania mala byt podla
vyjadreni navrhovatela skutocnost, ze uspeSny uchddza¢ ponukol v casti ¢. 1 ,,Cudsky
fibrinogén®, liek, ktory nespiiia poZiadavky na predmet zakazky, z dovodu, Ze nezahfia celé
spektrum terapeutickych indikacii, konkrétne terapeutickl indikaciu na vrodeny a ziskany
nedostatok fibrinogénu a pri ziskanom nedostatku fibrinogénu na chirurgické a nechirurgické
indikacie. Navrhovatel’ v tejto suvislosti tvrdi, ze ak si kontrolovany v opise predmetu zékazky
nestanovil terapeutickl indikéaciu, uchadzaci mali ponukat’ len taky liek, ktory mé terapeutickt
indikaciu na vrodeny a ziskany nedostatok fibrinogénu a pri ziskanom nedostatku fibrinogénu
na chirurgické a nechirurgické indikécie.

Urad uvadza, ze podl'a § 42 ods. 1 zdkona o verejnom obstardvani je povinnostou verejného
obstaravatel'a alebo obstaravatel’a uviest’ v sitaznych podkladoch vsetky okolnosti, ktoré budu
dolezité na plnenie zmluvy a na vypracovanie ponuky, opisat’ predmet zdkazky jednoznacne,
uplne a nestranne, a to tak, aby bol zabezpeCeny rovnaky pristup pre vsetkych zaujemcov
a zabezpedena Cestnd hospodarska sutaz. Urad ma za to, Ze z tychto povinnosti verejného
obstaravatel'a alebo obstardvatel'a zaroven vyplyva, ze urcenie poZiadaviek na predmet
zakazky a naleZitosti je plne v kompetencii verejného obstaravatela alebo obstaravatel’a.
Plati vsak, ze verejny obstaravatel’ alebo obstaravatel’ su povinni stanovit’ poziadavky na predmet
zakazky v sulade s principmi verejného obstardvania uvedenymi v § 10 ods. 2 zakona o verejnom
obstaravani.

Urad v nadviznosti poukazuje na to, Ze proces vyhodnocovania pontk uchadzagov z hl'adiska
splnenia poziadaviek na predmet zdkazky je v kompetencii verejného obstaravatela alebo
obstaravatela, resp. komisie na vyhodnotenie pontk. Postup komisie na vyhodnotenie ponuk
z hPadiska splnenia poziadaviek verejného obstaravatel’a alebo obstaravatel’a na predmet
zakazky upravuje ustanovenie § 53 ods. 1 zakona o verejnom obstaravani. Toto ustanovenie
obsahuje pomerne v§eobecnu Upravu bez Gpravy konkrétnych postupov a kompetencii komisie
na vyhodnotenie ponuk. Takato vSeobecnost’ Upravy je vSak logicka a prirodzena, kedze
v postupoch zadavania zékaziek moézu vzniknut’ rdzne situdcie, ktoré nie je mozné do tejto
upravy podrobne upravit. Predmetné ustanovenie de facto hovori iba o tom, Ze komisia
na vyhodnotenie pontk je povinnd vyhodnotit’ ponuky uchédzafov predlozené do verejného
obstaravania z hl'adiska splnenia poziadaviek verejného obstaravatela alebo obstaravatela
na predmet zdkazky. V tejto suvislosti Urad poukazuje na ustanovenie § 42 ods. 1 zékona
0 verejnom obstaravani, podl'a ktorého podrobné vymedzenie predmetu zakazky maja
obsahovat’ sitazné podklady. V zmysle uvedeného, komisia na vyhodnotenie ponuk
pri vyhodnocovani poniuk uchadzacov z hPadiska splnenia poziadaviek verejného
obstaravatela alebo obstaravatela na predmet zakazky, je povinna vyhodnotit’ ponuky
predloZené jednotlivymi uchadzac¢mi v zhode s poZiadavkami urcenymi verejnym
obstaravatelom alebo obstaravatel’a v sitaznych podkladoch, konkrétne v opise predmetu
zakazky, zachovavajuc pritom zaklade principy verejného obstaravania definované v § 10
ods. 2 zakona o verejnom obstaravani.

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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42.

43.

44,

45.

Z uvedeného teda vyplyva, Ze pri vyhodnocovani poZiadaviek na predmet zikazky moZze
komisia hodnotit’ len také poziadavky, ktoré boli jednozna¢né Specifikované
kontrolovanym v opise predmetu zakazky. Pokial’ by kontrolovany nedefinoval
terapeuticku indikaciu predmetného lieku, komisia by nemohla uchadza¢mi pontiknuty
liek v predmetnej c¢asti zakazky posudzovat’ v zmysle toho tak, ako to poZaduje
navrhovatel’, konkrétne, tak Ze tento liek musi mat’ obe terapeutické indikacie,
tJ. indikdciu na vrodeny a ziskany nedostatok fibrinogénu a pri ziskanom nedostatku
fibrinogénu na chirurgické a nechirurgické indikacie. Takéto vyhodnocovanie by v danom
pripade i$lo nad ramec opisu predmetu zakazky, ¢o by bolo v rozpore so zakonom o verejnom
obstaravani. Ak si kontrolovany nestanovil poziadavky pri danom lieku na terapeutické
indikacie, ma urad za to, ze pri vyhodnocovani poziadaviek na predmet zakazky, komisia nema
v kompetencii vyhodnocovat terapeutické indikacie daného lieku.

V danom pripade kontrolovany stanovil poziadavky na predmet zdkazky pre Cast’ ¢. 1 LCudsky
fibrinogén® v bode 11.2.4 ,,Opis obstaravania“ oznamenia o vyhlaseni verejného obstardvania,
v kapitole C ,,Opis predmetu zdkazky* sutaznych podkladov a Vv prilohe ¢. 4 k sutaznym
podkladom (pozri body 24 a 25 tohto rozhodnutia). Z predmetnych ¢asti dokumentacie k vyssie
Specifikovanému verejnému obstardvaniu vyplyva, Ze kontrolovany pri danom lieku stanovil
poziadavky na predmet zakazky v nasledovnom rozsahu v prilohe ¢. 4:
,Liek ATC skupiny — BO2BDO01, i¢inna latka — koagula¢né faktory IX, I1, VII, X,
Protein C, Protein S a antitrombin I1I v kombinacii, mnoZstvo u¢innej latky v mj

- Min. 500 1U/20 ml, cesta podania — intravendzne pouZzitie
Liekova forma (doplnok) — plv iol 1x min. 5001U +1x20ml — prasok a rozpustadlo
(liek.inj.skl +liek.inj.skl.)*

Z ponuky uchadzaca spolocnosti U1 vyplyva, Ze za ucelom plnenia predmetu zdkazky v Casti €.
1 ,,Cudsky fibrinogén* ponukol liek Riastap plv ijf 1x1 g (liek.inj.skl.).

Urad uvadza, e podla wdajov zaznamenanych v zéapisnici (2) z vyhodnotenia poniik
z 23. 6. 2022 komisia kontrolovaného na vyhodnotenie ponuk, vyhodnotila ponuku uchadzaca
U1 za spinajicu poziadavky kontrolovaného na predmet zakazky a nasledne ho pozvala do
elektronickej aukcie, ktora sa uskutoénila 11. 7. 2022 od 9:00 do 10:02 hod. Podl'a udajov
zaznamenanych v zapisnici (5) z vyhodnotenia ponik — zaver, komisia kontrolovaného na
vyhodnotenie ponuk, urcila uchadzaca U1 za uspesného v Casti €. 1 ,,Cudsky fibrinogén* vyssie
Specifikovanej zdkazky.

Vzhl'adom na namietané skutoCnosti navrhovatela a ich odborny charakter, urad za G¢elom
posudenia spravnosti vyhodnotenia ponuky uchadzaca Ul z hl'adiska splnenia poZiadaviek na
predmet zakazky, poziadal Statny Gistav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, ICO:
00 165 221 (dalej len ,,SUKL®) o vypracovanie odborného stanoviska. Urad prostrednictvom
listu ,,Ziadost o odborné stanovisko® z5. 10. 2022 poziadal SUKL o zodpovedanie
nasledovnych otazok, cit.: ,,

1) Uved’te prosim, ¢i liek Riastap plv ijf 1x1 g (liek.inj.skl.) poniknuty tspeSnym
uchadzacom spiiia poZiadavKky na predmet zakazky, ktoré kontrolovany stanovil v opise
predmetu zikazky, najmid vbode IL.2.4 ,Opis obstaravania® Oznamenia
a Kapitole C. ,,Opis predmetu zakazky“ sut’aznych podkladov a Prilohe ¢. 4 k sut’aZznym
podkladom?

2) Uved’te prosim, ¢i vyplyva z opisu predmetu zakazky, najmi z bodu 11.2.4 ,,Opis
obstaravania®“ Oznamenia Kapitoly C. ,,Opis predmetu zakazky“ sit’aznych podkladov
aPrilohy ¢. 4 ksutaznym podkladom, Ze kontrolovany si stanovil poZiadavku

Tento dokument ma iba informativny charakter. Nie je pouzitelny pre pravne ucely.
Dokument je vytlaceny z portalu Uradu pre verejné obstaravanie.
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47.

48.

aj na terapeutické pouzitie - poZiadavku indikacie na vrodeny a ziskany nedostatok
fibrinogénu pri lieku 'udsky fibrinogén?

3) Ak stanovil kontrolovany v opise predmetu tejto zakazky pri lieku Pudsky fibrinogén
terapeutické pouzitie - poziadavku indikicie na vrodeny a ziskany nedostatok
fibrinogénu, uved’te prosim, ¢i by mohla mat’, resp. mala vplyv na plnenie predmetu
zakazky / dodanie lieku l'udsky fibrinogén skutocnost’, Ze v priebehu tohto verejného
obstaravania doslo k zaniku povodnych povoleni pri tychto druhoch liekov a zarovei
boli vydané nové povolenia k tymto druhom liekov?*

Urad uvadza, ze diia 18. 10. 2022 SUKL dorugéil uradu list s ndzvom ,Odpoved’ na ziadost’
0 odborné stanovisko®, v ktorom na otazku &. 1 odpovedal nasledovne, cit.: ,,Ano, spiiia®,
na otazku €. 2 odpovedal nasledovne, cit.: ,,Nevyplyva®, a na otazku ¢. 3 odpovedal nasledovne,
cit.: ,,Podla toho ako citame dané¢ dokumenty, sktorymi neprichadzame v beznej praxi
do kontaktu, tak ani v bode 11.2.4, ani v kapitole C a ani v Prilohe ¢. 4 nie je spominané znenie
indikacie. Liek Riastap je registrovany od 27. 10. 2010 https://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-licku?page id=386&lie id=00540 . Aktualne
schvalenie indikacie su: ,,LieCba a prevencia krvacania u pacientov s vrodenym nedostatkom
fibrinogénu (hypo alebo afibrinogenémia).” Pouzivanie tohto lieku je rozsirené¢ Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ SR) podla § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zakona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskor$ich predpisov. Dané Rozhodnutie je v prilohe.*

Z citovanych vyjadreni SUKLu vyplyva, Ze kontrolovany nestanovil v opise predmetu tejto
zakazky poziadavku aj na terapeutické pouzitie - poziadavku indikacie na vrodeny
a ziskany nedostatok fibrinogénu pri lieku Pudsky fibrinogén. SUKL sa v odbornom
vyjadreni d’alej jednoznacne vyjadril, Ze liek Riastap plv ijf 1x1 g (liek.inj.skl.) poniknuty
tispeSnym uchadzacom spiiia poZiadavky na predmet zikazKy, ktoré kontrolovany stanovil
v opise predmetu tejto zakazky, najmi v bode I1.2.4 ,,Opis obstaravania“ Oznamenia
a Kapitole C. ,,Opis predmetu ziakazky* sut’aznych podkladov a Prilohe ¢. 4 k sut’aznym
podkladom.

VzhPadom na vysSie uvedené skuto¢nosti, poukazujic pritom na odborné stanovisko urad
konStatuje, Ze kontrolovany nestanovil vopise predmetu zakazky poziadavku
aj na terapeutické pouzitie liecku, konkrétne poziadavku indikacie na vrodeny a ziskany
nedostatok fibrinogénu pri lieku Pudsky fibrinogén. Ak kontrolovany nestanovil
predmetni poZiadavku V opise predmetu zikazky, ma urad za to, Ze lieck — Pudsky
fibrinogén, ktory poniikol navrhovatel’ kontrolovanému prostrednictvom jeho ponuky
nemusel spiiiat’ celé¢ spektrum terapeutickych indikacii, konkrétne terapeuticku indikaciu
na vrodeny aziskany nedostatok fibrinogénu apri ziskanom nedostatku fibrinogénu
na chirurgické a nechirurgické indikécie, tak ako to tvrdi navrhovatel. Urad je toho nazoru,
Ze tym, Ze kontrolovany nestanovil predmetnu poziadavku do opisu predmetu zakazky, v ramci
predmetného verejného obstardvania mohli byt predkladané lieky s terapeutickou indikéciou,
ktoré s urcené na pouzivanie bud pre vrodeny nedostatok fibrinogénu alebo pre ziskany
nedostatok fibrinogénu, ale aj také, ktoré spiiiaju celé spektrum terapeutickych indikacii. Avsak,
vzhl'adom na to, Ze si kontrolovany nestanovil Ziadne poziadavky na terapeutické indikacie
pri danom lieku, ma trad za to, Ze predmetny liek nemohol byt' v danom verejnom obstaravani
vyhodnocovanyz tohto hradiska. Urad poukazuje na to, Ze kontrolovany, resp. jeho komisia
nevyhodnocoval/a v ramci vyhodnocovania ponuk z hl'adiska splnenia poziadaviek na predmet
zakazky terapeutické indikacie pri danom lieku, ktory poskytol uchadza¢ Ul vo svojej ponuke,
¢im podl'a tiradu v tomto ohl'ade komisia kontrolovaného postupovala pri vyhodnocovani ponik
z hl'adiska splnenia poziadaviek na predmet zdkazky v stlade stym, ako boli stanovené
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50.

51.
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53.

54,

55.

poziadavky na predmet zdkazky. Inak povedané, tak ako si kontrolovany stanovil poziadavky na
predmet zadkazky v sutaznych podkladoch, komisia kontrolovaného posudila ponuku uspesného
uchéadzaca U1 ako spliajticu stanovené poziadavky na predmet zdkazky.

Ked’7e sa SUKL vyjadril sposobom, Ze liek Riastap, ktory poniikol uchadzaé Ul
kontrolovanému, spiiia vietky poZiadavKky stanovené v opise predmetu tejto zakazKy, ma
urad za to, Ze kontrolovany, resp. jeho komisia postupoval/a pri vyhodnocovani ponuky
tohto uchadzaca v sulade s ustanovenim § 53 ods. 1 v spojeni § 10 ods. 2 zakona o verejnom
obstaravani, nakol’ko vyhodnocovala jeho ponuku v silade so stanovenymi poZiadavkami
na predmet zakazky.

Na zaklade uvedenych skuto¢nosti urad uvadza, Ze sa nepotvrdilo tvrdenie navrhovatel’a
uvedené v jeho namietkach, ohPadne toho, e ponuka uspeSného uchidzada nespiiia
poziadavky na predmet zakazky, z dovodu, Ze liek, ktory ponuka uspesSny uchadzac
nespliia celé spektrum terapeutickych indikacii.

Za tychto okolnosti irad nemoZe skonStatovat’ iné ako to, Ze kontrolovany, resp. komisia
kontrolovaného na vyhodnotenie ponik pri vyhodnocovani ponuky uchadzaca Ul
z hPadiska splnenia poziadaviek na predmet zakazky postupovala v silade s ustanovenim
§ 53 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani v spojeni s § 10 ods. 2 zakona o verejnom
obstaravani, ked’Ze vyhodnocovala ponuku tohto uchadzaca z hPadiska splnenia
poziadaviek na predmet zakazky v zhode s poZiadavkami na predmet zakazky urc¢enymi
kontrolovany v bode 11.2.4 ,,Opis obstaravania®“ ozniamenia o vyhlaseni verejného
obstaravania, v kapitole C ,,Opis predmetu zakazky* sut’aznych podkladov a v prilohe ¢.
4 k sat’aznym podkladom.

Vo vztahu k namietke navrhovatela tykajiicej sa pochybnosti pri vyhldseni verejného
obstardvania a zmene okolnosti za ktorych sa vyhlasilo verejné obstardvania zakladajucej postup
podl'a § 57 ods. 2 zakona o verejnom obstaravani, urad uvadza, ze vzhl'adom na skutocnost’,
ze urad v ramci tohto konania nezistil rozpor v postupe kontrolovaného pri vyhodnocovani
ponuk, kedy kontrolovany vyhodnocoval poziadavky na predmet zdkazky v sulade
s tym ako ich zadal v stitaznych podkladoch, Urad povazuje namietky navrhovatela v tychto
Castiach za irelevantné.

Na zéklade vyssSie uvedenych skuto¢nosti irad konStatuje, ze v procese vyhodnocovania ponuky
vo vztahu k namietanym skuto¢nostiam o nesprdvnom vyhodnoteni splnenia poZiadaviek
na predmet zakazky lieku — Cudsky fibrinogén - Riastap, ktory ponukol ako plnenie predmetu
zékazky Gispe$ny uchadzag U1, na zaklade vyjadreni SUKL nezistil porusenie zakona o verejnom
obstaravani, konkrétne § 53 ods. 1 v spojeni s § 10 ods. 2, a preto povazuje ndmietky
navrhovatel’a za neopodstatnené.

Podl'a § 175 ods. 3 zékona o verejnom obstaravani ak urad v konani o preskimanie ukonov
kontrolovaného na zaklade namietok nezisti porusenie tohto zdkona, na ktoré poukazuje
navrhovatel v podanych namietkach a ktoré by mohlo ovplyvnit vysledok verejného
obstaravania a urad nepostupoval podl'a odseku 2, ndmietky zamietne.

Na zaklade uvedeného bolo potrebné rozhodnut’ tak, ako je uvedené vo vyrokovej cCasti
tohto rozhodnutia.
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Kaucia

56. Podl'a § 172 ods. 5 zédkona o verejnom obstaravani kaucia vo vyske podla odsekov 2 az 4
je prijmom Statneho rozpoctu diiom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia uradu, ktorym boli
namietky v celom rozsahu zamietnuté, alebo diiom nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia
uradu o zastaveni konania podla § 174 ods. 1 pism. q). Kaucia sa vo vyske 50 % z vysky kaucie
podla odsekov 2 az 4 stava prijmom Statneho rozpoc¢tu diiom nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia Giradu o zastaveni konania podl'a § 174 ods. 1 pism. d). Urad vrati navrhovatelovi
kauciu alebo jej cast, ktora sa nestala prijmom Statneho rozpoc¢tu, do 30 dni odo dna
pravoplatnosti rozhodnutia.

57. V sulade s tymto ustanovenim zdkona o verejnom obstaravani a vyrokom tohto rozhodnutia
sa kaucia zlozend navrhovatelom za podanie namietok v plnej vyske stava prijmom Statneho
rozpoctu diiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Pouéenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moéze ucastnik konania o preskimanie utkonov kontrolovaného
na zaklade namietok podat’ odvolanie podl'a § 187i tohto zdkona. Odvolanie musi byt dorucené
Rade uradu pre verejné obstaravanie, Ruzové dolina €. 10, 821 09 Bratislava, do 10 dni odo diia
dorucenia tohto rozhodnutia. Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom po vycerpani riadnych
opravnych prostriedkov a po nadobudnuti prévoplatnosti. Podla § 1871 ods. 19 zikona
¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov rozhodnutie, proti ktorému mozno podla § 187i ods. 1 podat’ odvolanie,
je pravoplatné marnym uplynutim lehoty na podanie odvolania alebo dilom dorucenia
rozhodnutia rady podla § 1871 ods. 13 alebo 16 Ucastnikom konania a vykonatelné uplynutim
lehoty na plnenie, ak nie je v odseku 2 tohto ustanovenia ustanovené inak. Podl'a § 1871 ods. 20
zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorSich predpisov ak sa osoby podla § 1871 ods. 1 vzdaju prava podat’ odvolanie
alebo vezmu podané odvolanie spit’, toto rozhodnutie nadobudne pravoplatnost’ diiom dorucenia
vzdania sa alebo spét'vzatia odvolania tradu.

(elektronicky podpis)
riaditel’ odboru dohl'adu

Rozhodnutie sa dorudi:

1. N - navrhovatel

2. Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chorob, a.s., Cesta knemocnici 1,
974 01 Banska Bystrica, ICO: 36 644 331 - kontrolovany
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