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Vec

Oznamenie o vysledku vybavenie Ziadosti o napravu Vv sulade s § 165 zakona ¢. 343/2015 Z.z.
Zakona o verejnom obstaravani (dalej len ZoVO)

Dna 15.09.2021 bola prostrednictvom komunika¢ného rozhrania systému JOSEPHINE
verejnému obstaravatel'ovi — Fakultnej nemocnici s poliklinikou F.D. Roosevelta Banska Bystrica,
v ramci vyhlasenej verejnej sutaze na predmet zakazky ,,Lieky pre potreby Fakultnej nemocnice
s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica vrozsahu ANTICOAGULANCIA,
BRONCHODILATANCIA, ANTIEMETIKA, SYSTEMOVE a HORMONALNE PRIPRAVKY
OKREM POHLAVNYCH HORMONOV¥, ktora bola vyhldsena v Uradnom vestniku Eurdpskej
Gnie ¢. 2021/S 171-444620 zo dia 03.09.2021 a vo Vestniku verejného obstaravania Uradu
pre verejné obstaravanie Bratislava ¢. 205/2021 zo dna 06.09.2021 s ozn. 42466-MST, dorucena
ziadost' o napravu proti podmienkam uvedenym v inych dokumentoch poskytnutych verejnym
obstaravatel'om podl'a § 164 ods. 1 pism. b) ZoVO.

Na zéaklade predmetnej ziadosti o napravu proti podmienkam uvedenym Vv inych dokumentoch
poskytnutych verejnym obstaravatelom podla § 164 ods. 1 pism. b) ZoVO Vam oznamujeme, zZe
verejny obstaravatel’ podl'a § 165 ods. 3 pism. b) ZoVO

zamieta Ziadost’ 0 napravu
Odovodnenie:

Ziadatel' dorugil verejnému obstaravatel'ovi ziadost' o napravu proti podmienkam uvedenym v inych
dokumentoch poskytnutych verejnym obstaravatelom podla § 164 ods. 1 pism. b) ZoVO, ktoré
smeruje proti podmienkam uvedenym v ,,OPISE PREDMETU ZAKAZKY ,,a to konkrétne proti

asti ¢&. 8 vstlpci 3 Ludsky fibrinogén plv ijf/plv iio lg/50ml. Ziadatel' podal napravu voéi
nasledujicim skuto¢nostiam:

Za predpokladu, Ze / (lomitko) v Specifikacii znamena ,,alebo* obstaravatel’ umoziuje predlozit’ 2
rozne lieky, ktoré obsahuju rovnaki G¢innu latku v dvoch réznych liekovych formach — baleniach.

ATC skupina | SUKL kéd Nazov lieku Liekova forma
B02BB01 5095C Fibryga plviio 1x1 g (fI.skl.+pomoc. Otajet + filter
B02BB01 00540 Riastap Plv ijf 1x1 g (liek.inj.skl)

Uvedené lieky vSak maju rozdielnu indikéaciu. Liek Fibryga ma indikédciu pre vrodent ako aj ziskanu
hypofibrinogenémiu a liek Riastap len pre vrodenu hypofibrinogenémiu.
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Dalej v Ziadosti o napravu ziadatel’ uviedol:

Pokial’ verejny obstaravatel’ vie, Ze pri poskytovani zdravotnej starostlivosti musi pouzivat’ liek na
uspesné zvladnutie krvacania u pacientov so ziskanou hypofibrinogenémiou, no obstard liek, ktory na
takéto pouzitie (terapeuticku indikaciu) nema registraciu, tak takého obstaravanie nie je mozné chapat’
za suladné so zdkonom o verejnom obstardvani. Vynalozenie financnych prostriedkov na liek, ktory
nie je mozné legalne pouzit’ pri vicSine pripadov v zdravotnickom zariadeni z dovodu absentujicej
registracie terapeutickej indikacie ziskanej hypofibrinogenémie, ma znaky neefektivneho
a nehospodarnecho nakladania s prostriedkami verejného obstaravatela. Ide o zamerni cenovu
diskriminéciu lieku Fibryga s oboma indik4ciami pretoze liek len s jednou indikéciou je lacnejsi.

Ziadatel' z uvedeného dovodu Ziada o napravu ohladom $pecifikacie licku s u¢innou latku fibrinogén
a huménnych liekov, ktoré tito ucinnu latku obsahujt, v kontexte ich terapeutického pouzitia, ¢o ma
priamy vztah k povinnosti verejného obstaravatela stanovit’ opis predmetu zakazky jednoznacne,
uplne a nestranne v zmysle §34 akona a podla §10 ods. 2 ZVO. Verejny obstaravatel’ je povinny
stanovit’ opis predmetu zakazky jednoznacne, Uplne, nestranne a na zaklade technickych poziadaviek
tak, aby bezdovodne nediskriminovali potencialnych tucastnikov abola zabezpeCena Cestna
hospodarska sut’az.

Navrh ziadatel'a na vybavenie ziadosti o napravu:

Upravit’ opis resp. $pecifikaciu lieku pre ast’ &. 8 stipec 3 ato tak, aby v ATC skupine B02BBO01
mohol byt obstarany liek s obidvoma indikaciami pre vrodenti aj ziskanil hypofibrinogenimu.
»Ludsky fibrinogén s oboma indikaciami: vrodena, ziskana hypofibrinogenémia, plv ijo 1x1g*

Stanovisko verejného obstaravatela- zamietnutie Ziadosti o napravu:

Verejny obstaravatel’ zamieta ziadost” o napravu.

V usmerneni Eur6pskej liekovej agentiry (EMA) zo dia 23.7.2015 k zneniu Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC) pre produkty s obsahom humanneho fibrinogénu sa v ¢asti
4.1 uvadza, ze fibrinogény vyrobené z 'udskej plazmy modzu byt pouzivané v indikacii vrodenej aj
ziskanej fibrinogenémie.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-quideline/guideline-core-summary-product-
characteristics-smpcfor-human-fibrinogen-products en.pdf

4. CLINICAL PARTICULARS

4.1 Therapeutic indications

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

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

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

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

Verejny obstaravatel’ tymto trva na zadanom ,,OPISE PREDMETU ZAKAZKY ,,.

Vybavenie ziadosti o ndpravu verejny obstaravatel zarovenn oznamuje Vv zaujme zachovania
transparentnosti a nediskriminacie v8etkym zaujemcom prostrednictvom systému JOSEPHINE.

PharmDr. Anna Stricova
vedica nemocnicnej lekarne
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