Vieobecna zdravotna poist'oviia, a s.
Pandnska cesta 2
851 04 Bratislava

V Bratislave, dfia 29.06.2020
VEC:

Licky ATC skupiny LO4AB02 - ziadost o vysvetlenic informacii potrebnych na vy pra :o-
vanie ponuky

V sulade s § 48 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni 1iek to-
rych zékonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon o verejnom obstaravan ) V'as
tymto Ziadame o vysvetlenie informacii potrebnych na vypracovanie ponuky v reverzne ve €j-
nej siit'azi na predmet zakazky ,Lieky ATC skupiny LO4AB02¢, vyhlasenej vo Vestn iku ve-
rejného obstaravania ¢. 123/2020 dia 10.06.2020 pod zn. 21771 = MST a v Uradnom v 3stn ku
Eurépskej unie &. S110 dna 09.06.2020 pod ¢. 2020/S 110-266343 (d’alej len ,,verejna st taz").

Otazka & 1:

V Oddiele V1.4.3) Postup preskimania ozndmenia o vyhlaseni verejného obstardvania 1tieZ v
Sasti A.1 Pokyny pre uchddzacov, bod 2. Predmet zdkazky sitaznych podkladov tejto \erejnej
sutaZe verejny obstaravatel’ uviedol, cit.:

. Predmet zdkazky sa nedeli na casti nakolko ide o obstaranie jedného lieku.”

Zaroveri v Oddiele 1V.1.3) Informdcie o ramcovej dohode alebo dynamickom ndakupnorn sy«té-
me ozndmenia o vyhlaseni verejného obstaravania sa uvadza, ze bude uzavretd ramcovii doho-
da s jedinym uchadza¢om.

Z opisu predmetu zdkazky predmetnej verejnej sut'aze, najma Casti B.1 Opis predmetu z ikazky,
vsak jednoznagne vyplyva, Ze ide o nakup lieku s u¢innou latkou Infliximab ATC skupiny
L04AB02 ateda nie nakup jedného lieku. Podla klasifikacie liekov zaradenych do zoznamu
liekov platného na uzemi Slovenskej republiky existuju na relevantnom trhu 4 druhy liekov
s pozadovanou uginnou latkou, konkrétne: Remicade, Remsima, Inflectra a Zessly. Tieto druhy
liekov dod4vajii na Slovensku nielen vyrobcovia, ale aj viaceri distribatori liekov.

Momentalne nastavenie verejnej stitaZe umoziiuje uspiet’ len jednému uchadzadovi (&i uz vy-
robcovi licku alebo distribitorovi licku), ktory ponukne najniZ$iu cenu za 1 balenie lieku
v EUR bez DPH v elektronickej aukcii, a s ktorym bude uzavreta ramcova dohoda na obdobie
36 mesiacov. To znamena, Ze uspedny uchddza¢/dodavatel’ v zmysle uzavretej ramcovej doho-
dy bude dodavat’ 1 druh lieku (liek jedného vyrobcu) v predpokladanom mnozstve az 72 000
baleni za 3 roky. Ostatni vyrobcovia lickov a distribitori, ktori v tejto verejnej sut'azi neuspeju,
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budu tak vo vyznamnej miere vytladeni z trhu, prip. umelo dontteni k dodavke lickov za cenu,
ktort v elektronickej aukcii ani neponukol.

Vyssie popisana situacia ma za nasledok u mnohych farmaceutickych spolo¢nosti, ktori v takto
nastavenej verejnej sut'azi neuspeli, vyrazny pokles trzieb a ich odchod zo slovenského trhu.
Tym sa vytrdca prirodzend hospodarska sut'az medzi vyrobcami liekov i distribatormi, a mizne
prirodzeny tlak na cenu licku od vyrobeu, ktory na trhu zostal, ale uz mé mensiu, resp. Ziadnu
priamu konkurenciu. ~

Tato situdcia nastala aj napriklad pri lieku s Gcinnou latkou Pemetrexed ATC skupiny
LO1ABO4. V roku 2018 ste vyhlésili verejna sit’aZ »Lieky ATC skupiny LO1BAO4* (na 5 500
baleni lieku s G¢innou latkou Pemetrexed na obdobie 2 rokov, konkrétne 2 500 baleni lieku
Pemetrexed parent v 100 mg v cene 60,80 EUR bez DPH/balenie a 3000 baleni licku Pemet-
rexed parent 500mg v cene 304,10 EUR bez DPH/balenie, vid'.:
https://www.uvo.gov.sk/vestnik/oznamenie/detail/3733 707page=1&limit=20&sort=datumZver
ejnenia&sort-

dir=DESC&ext=1 &cisloOznamenia=&text=lieky+ate+skupiny+L01 BAO4& vear=0& dzOd=&
dzI)o==&cvestnik=&doznamenia=2&dzakazky:'~*~-1&dpostupu=-

1&mdodania=&kcpv=& opb=&szfeu=& flimit=-

[ &nobstaravatel=v%C5%A leobecn%C3%A 1 +zdravotn®%C3%A | +p0is%C5%A50v%C5%88
a&ndodavatel=&nzakazky=).

V ramei tohto verejného obstaravania predlozili ponuku az 8 uchédzaci, uspe$nym uchadzaom
sa stal uchadza¢ UNIPHARMA - 1. slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost’, ktory pontkol
v elektronickej aukcii najniZSiu cenu za balenie liekov, konkrétne:

- Pemetrexed Fresenius Kabi 100 mg prasok na infizny koncentrat v cene 11,75 EUR bez
DPH/balenie,

- Pemetrexed Fresenius Kabi 500 mg prasok na infuzny koncentrat v cene 48,95 EUR bez
DPH/balenie.

Cena lieku s G¢innou latkou Pemetrexed klesla na taku uroven, ze predaj tohto lieku za vysut'a-
Zen( cenu sa stal pre vicsinu tarmaceutickych firiem nerentabilny a zo slovenského trhu odili.

Je sice pravda, Ze Vseobecna zdravotna poistovia, a. s. ako verejny obstaravatel ziska ex-
trémne vyhodnut cenu daného lieku na obdobie 2 rokov, avsak predaj tohto lieku za mimo -iad-
ne nzku cenu malo za nasledok, Ze v d’alsom verejnom obstarévani, ktoré ste vyhlasili v niarci
tohto roku s ndzvom ,,Lieky ATC skupiny LOIBA04* na 20 600 baleni lieku s uc¢innou 14°kou
Pem:trexed na obdobie 3 rokov (verejnd sut'az delena na 2 Casti:

- 1. -ast’ - Lieky ATC skupiny LOIBAO4 — 10 300 baleni lieku Pemetrexed, plc ifc 1x10( mg
(lick inj.skl.) a plc ifc 1x500 mg (liek.inj.skl.) v predpokladanej hodnote 1 216 999,00 1:UR
bez PH;

- 2. -ast’ - Lieky ATC skupiny LOIBAO4 - 10 300 baleni lieku Pemetrexed, plc ifo 1x10( mg
(liek inj.skl.) a ple ifo 1x500 mg (liek.inj.skl.) v predpokladanej hodnote 1 216 999,00 ]:UR
bez JPH, vid’.:

http [Iwww.uvo.gov.sk/vestnik/oznamenic/detail/44 | 140‘?paae=i&Iin'lit=20&sor1:datu:n'z ver
ejn: ia&sort- o




dir=DESC&ext:l&cisloOznamenia:&texlf—iiek\.'+atc+-skupinv+LO1BA04&vcaf:0&dz(‘)d:&
dzDo=&cvestnik=& doznamenia=2& dzakazky=-1 &dpostupu=-

1&mdodania=&kcpv=& opb=&szfeu=&flimit=-

1 &nobstaravatel=v%C5%A 1 cobecn%C3%Al +rdravotn%C3%Al1 +pois%C5%AS50vY%eC 3%88
a&ndodavatel=&nzakazky=),

na 1. Gast’ zakazky predloZil ponuku len 1 uchadza¢ a na 2. ¢ast’ zékazky neprisla Ziada ponuka
a museli ste zrusit’ predmetny postup zaddvania zakazky.

7 uvedeného vyplyva, Ze nastala situacia, kedy uz neexistuje realna hospodarska sit'az pri na-
kupe liekov s touto iginnou latkou Pemetrexed na relevantnom trhu (Slovensko). Co predsta-
vuje skuto¢né riziko vyrazného narastu ceny tohto lieku, ked’Ze vyrobca, ktory zostal na trhu si
bude vedomy ,,svojej vyhody* a bude si méct diktovat cenové podmienky bez nutnosti parti-
cipacie vo verejnom obstaravani.

Casto dochadza k tomu, e na slovenskom trhu ostane len jeden liek od jedného vyrobcu, prip.
7iaden liek a potom sa tieto lieky dovéaZaju na tzv. skupinové povolenie terapeutického pouZi-
tia neregistrovaného lieku* (ako napr. aktudlne onkologicky liek ,,oxaliplatina a cisplatina™).

Zdoraziiujeme, Ze cielom aplikéacie postupov v zmysle zdkona o verejnom obstaravani je sice
ziskanie predmetu zdkazky za vyhodnych podmienok, aviak sposob obstaravania musi byt
v silade so zdkladnymi principmi verejného obstardvania zakotvenymi v ustanoveni § 10
ods. 2 zakona o verejnom obstardvani a musi podporovat’ Cestnu hospodarsku sut’az (nielen
v aktudlnom prebiehajiicom verejnom obstaravani, ale aj do budutcnosti). Sme toho nazoru, Ze
koncepcia zaddvania verejnych obstaravani na nakup lieky zvoleny Vieobecnou zdravotnou
poistoviiou, a. s., kde je vysledkom uzavretie ramcovej dohody s jednym uchadzacom,
v ziadnom pripade nepodporuje ¢estnii hospodarsku stt'az medzi kvalifikovanymi ucha-
dzaé¢mi/doddvatePmi (najmi v savislosti s budicimi ndkupmi liekov a lieciv).

Z4kon o verejnom obstaravani viak ddva verejnym obstaravatelom/obstaravatelom do dispo-
zicie néstroje, ktoré mdzu do budicnosti podporit’ hospodarsku sut'az a je mozné ich aplikovat
aj pri nakupoch liekov a licCiv.

Podla nasho nazoru, vhodnym konceptom na zabezpecenie nakupu liekov/lie¢iv za vyhodnych
podmienok je zadat’ nadlimitni zakazku bez delenia na asti, ktorej vysledkom by bolo uzat-
vorenie ramcovej dohody podla § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zédkonnika
v zneni neskorgich predpisov s viacerymi hospodarskymi subjektami, napr. uzavretie rAmcovej
dohody s prvymi $tyrmi — piatimi uchadza¢mi, pricom d'alsie zad4vanie ¢iastkovych zakaziek
sa zrealizuje bud’:

e podla § 83 ods. 5 pism. a) zdkona o verejnom obstardvani — na zaklade podmienok
upravenych v ramcovej dohode bez opdtovného otvarania sit'aze, ak rdmcovéa dohoda
obsahuje vietky podmienky upravujuce plnenie zakaziek a objektivne podmienky na
urtenie hospodarskeho subjektu, ktory bude zakazku plnit’; podmienky musia byt uve-
dené aj v sutaznych podkladoch k postupu verejného obstaravania pouZitému na uzav-
retie ramcovej dohody;

e podla § 83 ods. 5 pism. b) zdkona o verejnom obstardvani — opatovnym otvorenim su-
taZe, ak ramcovd dohoda neobsahuje vetky podmienky upravujice plnenie zakaziek.




Z uvedeného vyplyva, Ze sa otvori stitaz/zrealizuje sit'aZ na ¢iastkové plnenie — formou
zaslania vyzvy na {iastkové plnenie zazmluvnenym hospodéarskym subjektom
a nasledné predloZenie ponuky s realizaciou elektronickej aukcie alebo bez elektronic-
kej aukcie.
realizuje ;

e podla § 83 ods. 5 pism. ¢) zdkona o verejnom obstardvani — ak rdmcova dohoda obsa-
huje vietky podmienky upravujice plnenie zdkaziek, zdkazky sa zadavaji sCasti bez
opdtovného otvéarania sutaze podla pismena a) a s¢asti opdtovnym otvorenim sutaze
podl'a pismena b); objektivne kritéria, na uréenie toho, ¢i sa konkrétna zakazka zada na
zéklade podmienok upravenych v ramcovej dohode alebo opédtovnym otvorenim sut'aze
vratane podmienok, na ktoré sa mdze vztahovat’ opitovné otvorenie sutaze, musia byt
uréené aj v sutaznych podkladoch k postupu verejného obstaravania pouZzitému na
uzavretie ramcovej dohody.

Ide v su¢asnosti o preferovany model zadavania zékaziek, kde vysledkom je prave uzavretie
ramcovej dohody. Uvedenym konceptom/variantom Casto zaddva zékazky na nakup tovarov
vagsich finanénych objemov prave Ministerstvo vniitra SR, Urad vlady SR, Ministerstvo zdra-
votnictva SR, atd’.

1.1

1.2

1.3

V nadviznosti na vy$Sie uvedené skutocnosti Ziadame o vyjadrenie, ¢i verejny obsta-
ravatel’ aj nad’alej trva na tom, Ze vysledkom zaddvania tejto verejnej siit’aze je uza-
tvorenie ramcovej dohody s jednym uchadzacom.

Ak dno, Ziadame verejného obstaravatel’a o podrobnejSie odovodnenie zdkonnosti
a primeranosti nastavenia verejnej sit’aze v kontexte uzatvorenia ramcovej dohody
s jednym uchadzacom., Zdévodnite najmi akym sposobom bude zabezpecena Cestna
hospodarska sut’az do budicnosti pri nakupe predmetnych liekov, t.j. aby neprislo
k poruSeniu zdkladnych principov verejného obstariavania podl’a § 10 ods. 2 zdkona
o verejnom obstaravani a tieZ k poruSeniu § 83 ods. 2 zdkona o verejnom obstariva-
ni.

AK nie, Ziadame verejného obstaravatel’a o \ipravu tejto verejnej sut’aze, kde vysled-
kom bude uzavretie ramcovej dohody s viacerymi uchadzaémi (prvymi Styrmi, prip.
piatimi uchadzac¢mi po elektronickej aukcii).

Vzhl'adom na zésadny vyznam odpovedi na vyssie poloZené otazky, ktoré ovplyviujil pocet
predlozenych pomuk a cenotvorbu uchadzadov, ziadame verejného obstaravatela o primerané

predizenie lehoty na predkladanie ponuk, minimalne do 13.07.2020.

S pozdravom




