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	Vec:
	Vybavenie žiadosti o nápravu

	Verejný obstarávateľ:
	Všeobecná zdravotná poisťovňa, a.s.

Panónska cesta 2, 851 04 Bratislava – mestská časť Petržalka

	Predmet zákazky:
	Lieky ATC skupiny L01XC02

	Postup verejného obstarávania:
	Zadávanie nadlimitnej zákazky postupom verejnej súťaže

	Vyhlásenie postupu verejného obstarávania:
	Vestník verejného obstarávania  č. 57/2019 zo dňa 21.03.2019, značka 5633-MST  a vo Vestníku EÚ dňa    číslo  2019/S 056-128954 zo dňa 20.03.2019


Dňa 08.04.2019 bola elektronicky prostredníctvom systému JOSEPHINE Všeobecnej zdravotnej poisťovni, a.s. (ďalej len „VšZP“) doručená od spoločnosti           (ďalej len „žiadateľ“) žiadosť o nápravu  proti podmienkam uvedeným v súťažných podkladoch k verejnej súťaži na Lieky ATC skupiny L01XC02.
Žiadateľ v žiadosti uvádza:

   Zadávateľ pri zadaní nadlimitnej zákazky nezohľadnil skutočnosť, že pre indikáciu lieku z ATC skupiny L01XC02 Rituximab parent. 100 mg a Rituximab parent. 500 mg určeného pre poistencov s indikáciou: „Hradenú liečbu môže indikovať reumatológ v kombinácii s glukokortikoidmi na indukciu remisie u dospelých pacientov so závažnou, aktívnou granulomatózou s polyangiitídou (Wegenerova) (GPA) a mikroskopickou polyangiitídou (MPA) v relapse po liečbe cyklofosfamidom alebo u pacientov, u ktorých bola liečba cyklofosfamidom kontraindikovaná, či bola prerušená z dôvodu výskytu nežiaducich účinkov, vrátane nedostatku účinnosti“ existuje právo vyplývajúce z platného patentu validovaného v Slovenskej republike pod č. EP 1 951 304 B1 s názvom „Spôsob liečenia poškodenia kĺbu“, ktorý chráni použitie protilátky ritumaxib pri spôsobe liečenia poškodenia kĺbov pacientov trpiacich reumatoidnou artritídou. 

  Vzhľadom na vyššie uvedené skutočnosti týmto žiadame upraviť súťažné podklady k verejnej súťaži tak, aby realizáciou verejnej súťaže a jej výsledkom nedošlo k porušeniu vyššie uvedených patentových práv.
Vybavenie žiadosti o nápravu:
VšZP v súlade s § 165 ods.3 písm. a) Vám oznamuje, že Vami podanej žiadosti o nápravu vyhovuje a upravuje súťažné podklady v časti B1. Opis predmetu zákazky v bode 5 vypustením časti b) a úpravou textu bodu 6. 
Body 5 a 6 znejú po úprave nasledovne:

5. V súlade s uvedeným ide o lieky z ATC skupiny L01XC02 Rituximab parent. 100 mg a Rituximab parent. 500 mg určené pre poistencov s indikáciami:

Hradenú liečbu môže indikovať

a) hematológ alebo klinický onkológ 

1. na liečbu doteraz neliečených pacientov v štádiách III-IV folikulového lymfómu v kombinácii s chemoterapiou,

2. ako udržiavaciu liečbu pacientov s relapsujúcim/refraktérnym folikul. lymfómom, ktorí odpovedali na indukčnú liečbu chemoterapiou s alebo bez rituximabu,
3. ako monoterapiu na liečbu pacientov v štádiách III-IV folikul. lymfómu, ktorí sú rezistentní na chemoterapiu, alebo ktorí sa nachádzajú v druhom alebo nasledujúcom ďalšom relapse po chemoterapii,

4. na liečbu pacientov s CD20 pozit. difúznym B-veľkobunkovým non-Hodgkinovým lymfómom v kombinácii s CHOP (cyklofosfamid, doxorubicín, vinkristín, prednizolón) chemoterapiou,

5. na liečbu doteraz neliečených pacientov a pacientov s relapsujúcou/refraktérnou chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL) v kombinácii s chemoterapiou;

b) reumatológ 

v kombinácii s glukokortikoidmi na indukciu remisie u dospelých pacientov so závažnou, aktívnou granulomatózou s polyangiitídou (Wegenerova) (GPA) a mikroskopickou polyangiitídou (MPA) v relapse po liečbe cyklofosfamidom alebo u pacientov, u ktorých bola liečba cyklofosfamidom kontraindikovaná, či bola prerušená z dôvodu výskytu nežiaducich účinkov, vrátane nedostatku účinnosti;
6.   Požiadavky na predmet obstarávania: účelom tohto obstarávania je zabezpečenie liekov z ATC skupiny L01XC02 Rituximab parent. 100 mg a Rituximab parent. 500 mg, pre pacientov liečených na hematologických a  onkologických a reumatologických pracoviskách v Slovenskej republike po splnení indikačných, preskripčných a schvaľovacích podmienok v zmysle platnej legislatívy.
	




