NEMOCNICE

CESKE BUDEJOVICE

M7

VYSVETLENIi ZADAVACIi DOKUMENTACE é. 1
ze dne 17. 05. 2024

k verejné zakazce zadavané podle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich predpisu

Léciva pro NEMCB (162024) - B02BX09 FOSTAMATINIB

Zadavatel: Nemocnice Ceské Budéjovice a.s.

Zastoupeni: MUDTr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., pfedseda predstavenstva
MUDr. Jaroslav Novak, MBA, ¢len predstavenstva

Sidlo: B. Némcové 585/54, Ceské Bud&jovice 370 01

IC: 260 68 877

Shora uvedeny zadavatel vyhlasil podle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon“ &i ,ZZVZ®) vy$e uvedenou nadlimitni vefejnou zakazku, a to
odeslanim Oznameni o zahajeni zadavaciho fizeni do Véstniku vefejnych zakazek dne 26. 4. 2024 a
uveiejnénou pod evidenénim &islem zakazky Z22024-019043.

Zadavatel vysvétluje zadavaci dokumentaci v souladu s § 98 ZZVZ.

Dotaz €. 1:

Zadavatel v ¢l. 10.2.1. zadavaci dokumentace pozaduje: ,Dale zadavatel pozaduje, aby uc&astnik
zadavaciho fizeni predlozil doklad o registraci osoby (vypis z Registru zdravotnickych prostfedk() a
doklady nabidnutych zdravotnickych prostfedk( (vypis zdravotnického prostfedku z Registru
zdravotnickych prostfedku).”

Predmétna vefejna zakazka se netyka dodavek zdravotnickych prostfedkud, tedy nam neni zfejmé, z
jakého divodu je tento pozadavek v zadavaci dokumentaci uveden. Mame za to, Ze se jedna jen o
administrativni nedopatfeni a uvedeny poZadavek by mél byt ze zadavaci dokumentace odstranén. Chtéli
bychom tak poZadat zadavatele o odpovidajici upravu zaddvaci dokumentace, pfipadné pokud je dany
pozadavek zadavatele skute¢né platny, z jakého ddvodu je v zadavaci dokumentaci pfitomen a jakym
zpusobem chce jeho splnéni zadavatel dolozit, kdyz registr zdravotnickych prostfedkl neumozhuje
vystaveni vypisu. Jedna se o vefejné dostupnou databazi (ktera byla navic z podstatné &asti jiz
nahrazena informacnim systémem zdravotnickych prostfedkd), v niz si dané informace mlze zadavatel
oveéfit pouhym nahlédnutim.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 1:

Z dlivodu Zzjisténého administrativniho pochybeni v ¢lanku 10.2.1. zadavaci dokumentace se Zadavatel
rozhodl pozadavek na pfedloZeni dokladu o registraci osoby (vypis z Registru zdravotnickych prostfedku)
a dokladd nabidnutych zdravotnickych prostfedk(l (vypis zdravotnického prostfedku z Registru
zdravotnickych prostredkt) zruSit, tudiz u€astnici zadavaciho fizeni na néj ve své nabidce nebudou brat
zfetel a nebudou uvedené doklady ve své nabidce predkladat.

Dotaz €. 2:
V &l. 4.3 vzorové kupni smlouvy zadavatel uvadi: ,Kupujici zasle diléi objednavku Prodavajicimu
elektronicky, a to ve formatu PDK18 nebo vy38im s automatizovanym dalkovym pfenosem datovych
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souboru. V odldvodnénych pfipadech jsou mozné objednavky rovnéz pies e-shop, telefonicky nebo e-
mailem.*
Chtéli bychom zadavatele pozadat o potvrzeni, zda umozni pfijem objednavek prostfednictvim e-mailu.
NaSe spolecCnost aktualné pracuje na implementaci technického feSeni, které by umoznilo pfFijem
objednavek ve formatu PDK, nicméné zatim tento format nejsme schopni zpracovat a objednavky takto
pfijimat.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 2:

Zadavatel preferuje zasilani objednavek automatizovanym dalkovym pfenosem datovych souboru
vzhledem k jeho vyssi efektivite. PFi védomi zavazku dodavatele, ktery vznesl pfedmétny dotaz,
implementovat technické feSeni umozfujici zasilani objednavek ve formatu PDK Zadavatel bude
doCasné akceptovat emailovou komunikaci pfi zasilani objednavek. Pfedpoklada vsak, ze k implementaci
feSeni pro elektronické zasilani objednavek ve formatu PDK18 dojde ze strany dodavatele bez
zbyteéného odkladu po pfipadném uzavieni smlouvy, nejdéle vSak do 6 (Sesti) mésicl od jeji u€innosti.

Dotaz €. 3:

V ¢l. 10.4. vzorové kupni smlouvy zadavatel specifikuje situace, za nichz nevznika prodavajicimu
povinnost platit zadavateli smluvni pokutu pfi nedodani objednaného zbozi. Zadavatel ve smlouvé
vyslovné zmifiuje situaci, kdy byl 1&€€ivy pfipravek oznaden pfiznakem ,omezena dostupnost® v souladu s
§ 33b zakona o IéCivech ve znéni ucinném od 1. ¢ervna 2024. Ze znéni ¢l. 10.4. ani z jinych ustanoveni
vzorové kupni smlouvy v3ak neni zfejmé, zda bude prodavajici povinen platit smluvni pokutu v pfipadé,
kdy by byl IéCivy pfipravek, ktery je pfedmétem dodavek dle této vefejni zakazky, zafazen do systému
rezervnich zasob v souladu s § 77e zakona o léCivech ve znéni u€inném od 1. Eervna 2024.

V pfipadé, kdy je totiz pfipravek zafazen do systému rezervnich zésob, je kazdy distributor, ktery tento
pfipravek distribuuje, povinen bezodkladné vytvofit a udrzovat jeho zasobu v mnozstvi odpovidajicim
prdmérnému mésiénimu objemu tohoto jim distribuovaného 1é¢ivého pfipravku. Primérnym mési¢nim
objemem se pak rozumi jedna dvanactina souctu udaju nahlasenych podle pravniho pfedpisu o vyrobé a
distribuci Ié¢iv o mnozstvi IéCivych pfipravkd dodanych provozovatellim opravnénym k vydeji podle § 82
odst. 2 zakona o léCivech a o mnozstvi lécivych pFipravkl distribuovanych do zahranici za poslednich 12
po sobé jdoucich kalendarnich mésicu.

Jak je patrné, muze se jednat o pomérné velkou zasobu Ié€ivého prfipravku, kterou distributor az do
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi nesmi pouzit k dalSi distribuci, ale drzet skladem, coz mlze mit
vyznamny vliv na jeho schopnost zasobovat své odbératele. Rozhodnuti o zafazeni pfipravku do systému
rezervnich zasob pfitom Ministerstvo zdravotnictvi vyda pouze v pfipadé, kdy planovany objem dodavek
humannich 1é&ivych pripravkt na trh v Ceské republice neodpovida predikované potfeb& légivych
pfipravkd. Takova situace by podle naseho nazoru méla byt rovnéz povazovana za libera¢ni divod k
povinnosti platit smluvni pokutu.

Chtéli bychom tak zadavatele pozadat o vysvétleni, zda prodavajicimu vznika povinnost platit smluvni
pokutu v pfipadé&, kdy je pfipravek, ktery je pfedmétem dodavek, zafazen od systému rezervnich zasob a
pokud ano, zda by nezvazil moznost doplnéni takového liberacniho ddvodu do ¢€l. 10.4. vzorové kupni
smiouvy.

Vysvétleni, zména nebo doplnéni ¢. 3:

Zadavatel vtuto chvili nedisponuje informacemi o budoucim zplsobu praktického naplfiovani
zminovanych ustaveni §77e ZoL ve znéni u¢inném od 1. Cervna 2024 Distributory, ani 0 moznych
dopadech na kontinuitu zajisténi dodavek ZboZi nezbytnych pro zajiStovani zdravotni péce poskytované
Zadavatelem. Proto cilené nepfistoupil k jejich vyslovnému uvedeni v odst. 10.4 RKS. Pfedmétné
opatfeni spodivajici ve vytvofeni systému rezervnich zdsob vnima Zadavatel jako néstroj, ktery ma
slouzit k zajisténi kontinuity dodavek lé&ivych pFipravk na uzemi Ceské republiky. Tento nastroj by tak
nemél vést k tomu, Ze nebudou zajistény pravidelné dodavky IléCivych prostfedkl poskytovatelim
zdravotnich sluZeb (zvlasté tém vyznamnym), ale naopak by mél dostupnost légivych prostredkid v Ceské
republice zabezpecit. Zadavatel proto nevidi ddvod, pro¢ by predmétna pravni Uprava méla byt diivodem
pro zpro$téni dodavatele od povinnosti platit smluvni pokutu z diivodu nesplnéni objednavky Zadavatele.
Soucasné tim ale neni dotena moznost vyuzit ustanoveni odst. 17.7. ¢i 17.5. RKS a v individualnich
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zduvodnénych pfipadech jednat o prominuti povinnosti zaplatit smluvni pokutu. Z toho divodu Zadavatel
nepfistupuje ke zméné v ZD s ohledem na pfedpokladanou u&innost § 77e zakona o IéCivech od 1. 6.
2024.

Dotaz €. 4:

Zadavatel v ¢l. 16.3. vzorové kupni smlouvy uvadi: ,Pokud dojde v prabéhu platnosti smlouvy ke zméné
maximalni vySe uhrady v systému vefejného zdravotniho pojisténi za Zbozi uvedené v Pfiloze &. 1 této
smlouvy, je Prodavajici povinen ode dne zmény maximalni vySe Uhrady uctovat Kupujicimu za Zbozi
cenu zmeénénou proporcionalné dle zmény uhrady v systému vefejného zdravotniho pojisténi.”

Chteéli bychom se dotazat zadavatele, zda by nebylo mozné pfredmétné ustanoveni upravit v tom smyslu,
ze ke zméné kupni ceny dle pfilohy €. 1 vzorové kupni smlouvy musi prodavajici pfistoupit pouze v
pfipadé, kdy bude kupni cena vy3si nez maximalni vySe uhrady. Sou€asna formulace totiz podle naseho
nazoru pfikazuje prodavajicimu, aby snizil kupni cenu proporcionalné i v pfipadé, kdy bude kupni cena
stale pod drovni maximalni uhrady. Navic pak musi pfistoupit i ke sniZzeni kuni ceny postupem podle
¢l.16.5. vzoroveé kupni smlouvy, coz Ize chapat jako duplicitni sniZzeni kupni ceny.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 4:

Zadavatel nepfistupuje na navrhovanou zménu Upravy. Navrhovana Uprava méni podminky zplsobem,
ktery je pro Zadavatele méné vyhodny. Bod 16.3. zohledfiuje pozadavek Zadavatele na efektivni
vynakladani finanénich prostfedk(l Zadavatele na nakup Zbozi a soucasné efektivni ¢erpani prostredk
zdravotniho pojisténi. Formulace v bodé 16.3. popisuje ,zménu maximalni vySe Uhrady®, pfipousti tedy i
jeji narust. Bod 16.5. zpfesriuje postup v situaci, kdy dochazi ke sniZzeni ceny plvodce. Neni tim dotéena
moznost vyuzit ustaveni 17.7. ¢i 11.5 RKS.

Dotaz €. 5:

V ¢&l. 1 dodacich podminek uvedenych v pfiloze €. 2 vzorové kupni smlouvy zadavatel uvadi: ,Prodavajici
bude odevzdavat (dodavat) Kupujicimu Zbozi dle jeho objednavek v ramci pravidelnych zavozl. V
Priloze €. 1 této smlouvy je vymezena (pfipadné i jednotlivé pro dil€i polozky Zbozi) Eetnost zavozU [napf.
1 x denné (,denni zavozy*), 1 x tydné (,tydenni zavozy*)].”

Chtéli bychom se zadavatele dotazat, zda bude v pfipadé pfedmétného lécivého pfipravku akceptovat
dodavky lécivého pfipravku v rezimu ,dle potfeby/objednavky®, dodani Iéivého pfipravku by pak bylo
realizovano béhem 5 pracovnich dnd.

Vysvétleni, zména nebo dopinéni €. 5:

Zadavatel podotyka, ze v RKS v pfiloze €. 2 &ast 1 je uvedeno ,Dodaci lhata pro tydenni zavozy je vzdy
do péti (5) pracovnich dnl nasledujicich po odeslani objednavky v ¢ase do 13:00 hod. toho dne, ve
kterém se ma zavoz uskutecnit. V pfipadé, Ze Kupujici ve vyjimecnych pfipadech oznaci objednavku
Zbozi za ,urgentni &i ,vitalni“, je v takovém pfipadé Prodavajici povinen takové Zbozi dodat do dvaceti
CtyF (24) hodin po odeslani takto oznadené objednavky za pfedpokladu, Zze se Kupujici a Prodavajici
dohodnou na pfipadném pfiplatku za provedeni takové dodavky ZboZi, pfi¢emz pfiplatek nesmi byt vyssi
nez 2 000 K& (slovy dva tisic korun eskych) za dodavku ZboZi dle dané objednavky.*

Zadavatel zohledhuje vlastni praxi frekvence vystavovani objednavek v pfiloze & 2 zadavaci
dokumentace, kdy poptava frekvenci dodavek 1x tydné.

Z téchto divodu se Zadavatel domniva, Ze stavaji Uprava je dostateCna a k navrhované zméné ZD
nepfristupuije.

Dotaz €. 6:

V €&l. 8 dodacich podminek uvedenych v pfiloze &. 2 vzorové kupni smlouvy zadavatel uvadi: ,Prodavajici
je v8ak vzdy povinen vystavit a pfedat Kupujicimu i dodaci list v elektronické podobé& vhodny pro
zpracovani v lékarenském informaénim systému MEDIOX (format PDK verze min.14 apod.).”

NaSe spolecnost aktualné pracuje na implementaci technického feseni, které by umoznilo vystavovani
dodacich listd ve formatu PDK, nicméné zatim tuto moznost nemame. Chtéli bychom se tak dotazat
zadavatele, zda bude akceptovat zaslani dodacich lista ve formatu pdf e-mailem.
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Vysvétleni, zména nebo doplnéni €. 6:

Zadavatel vzdy preferuje vyuziti elektronickych dodacich listd kompatibilnich s IS Mediox.

Pfi védomi zavazku dodavatele, ktery vznesl pfedmétny dotaz, implementovat technické FeSeni
umoznujici zasilani dodacich listd ve formatu PDK bude Zadavatel docasné akceptovat navrhovany
zpusob zaslani dodacich listll ve formatu pdf emailem. Predpoklada vsak, Ze k implementaci feSeni pro
elektronické zasilani dodacich listd ve formatu PDK dojde ze strany dodavatele bez zbyteéného odkladu
po pfipadném uzavieni smlouvy, nejdéle vSak do 6 (Sesti) mésicu od jeji ucinnosti.

V Ceskych Budgjovicich
Dne 17. 5. 2024

Hana Beznoskova
oddéleni vefejnych zakazek
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