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PRIPRAVA ZADAVACIHO RiZENI LECIVYCH PRiPRAVKU — OBECNE

Tato faze muze v zavislosti na velikosti a slozitosti verejné zakazky trvat i nékolik tydnt a mésicu.
Tato faze je Casto delsi nez samotna administrace zadavaciho rizeni.

Cilem dukladné pripravy je elimininovat pripadné minimalizovat rizika v pribéhu administrace zadavaciho frizeni,
jakoz i rizika budoucich dodavek léCiv na zakladé smluvnich vztahu vyplyvajicich z téchto zaddvacich fizeni, a to
predevsim v oblasti:

- cen,

- vyse uhrad z verejného zdravotniho pojisténi,
- logistiky (velikosti zasob),

- stability dodavek po celou dobu smlouvy,

- mozné zmeény situace na trhu vyvijejici se ze specifického regulatorniho prostredi (patentova rizeni, cenova a
uhradova rozhodnuti, revize),

- konkurencni prostredi (substituty, generika, biosimilars),

- atd.
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PRIPRAVA VEREJNE ZAKAZKY —PRUZKUM TRHU

Zasadni podminkou pro uspésny a efektivni verejny nakup je znalost trznich podminek konkurencniho prostredi:
z verejnych zdrojti
z komunikace s potencidlnimi dodavateli

orientacni pruzkum trhu

predbéznou trzni konzultaci (PTK) dle § 33 ZZVZ

Pruzkum trhu nebo predbéina trzni konzultace mize mit pozitivni prinos na otevirenost a efektivitu zadavaciho
Fizeni, i na kvalitu zadavaci dokumentace.
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PRIPRAVA VEREJNE ZAKAZKY — PRUZKUM TRHU

Pruzkum trhu se dlirazné doporucuje:

Bude koncit patentova ochrana a exkluzivita originalniho IéCivého pripravku v nasledujicim obdobi, které se kryje s
predpokladanou délkou trvani smlouvy vzeslé z verejné zakazky.

V zasadé se doporucuje pri planovani kazdého zadavaciho fizeni, jehoz predmeétem je presoutezeni dosavadnich
dodavek |éCivého pripravku, ktery v minulé verejné zakazce nemél konkurenci.

Stabilita dodavek predmétné skupiny lécivych pripravki byla v uplynulém obdobi narusena napriklad z duvodu
preruseni dodavek predmeétnych lécCivych pripravkl na trh.

Vyraznym zpUsobem se zménil pocet soutézitelli na trhu, kteri obchoduji s predmétnymi [éCivymi pripravky.

Vyraznym zpusobem se zménily podminky pouzivani predmétnych |éCivych pripravkd v klinické praxi, a to bud
podstatnou zménou registrovanych indikaci v SPC, nebo podstathou zménou v podminkach
uhrady z verejného zdravotniho pojisteni.
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STANOVENI PREDPOKLADANE HODNOTY PAK ZAVISI:

- patentove kryty lek <> biosimilar, generikum

- prichod biosimilars €<= generik

- konkurencni prostredi po dobu moznych dodavek
- stabilita budoucich dodavek

- zmeéna podminek pouzivani léCivych pripravku

- atd.
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PRIPRAVA ZADAVACIHO RIZENI — OBCHODNIi PODMINKY

e Definice sankci

Zadavatel by nastaveni smluvnich sankénich mechanismi mél podrobit pruzkumu trhu jiz pred vyhlasenim
zadavaciho rizeni, dale by zadavatel mél vysi sankce prizpusobit predmétu plnéni tak, aby poZzadovana vyse smluvni
sankce byla primérena. Nadto je nutné akcentovat skutecCnost, ze nastavené smluvni pokuty je nasledné nutné
vymahat. Nevymahani smluvnich pokut znamena zménu ekonomické vyhodnosti ve prospéch vybraného dodavatele,
tudiz nepripustnou podstatnou zménu smlouvy ve smyslu § 222 7ZZVZ. VySe uvedené vsak nezhamena, ze vhodné
sankcéni mechanismy, vcetné smluvni pokuty, nemaji byt soucasti smluvni dokumentace. Mimo jiné Ize uvazovat o
sankci za pozdni dodani, sankci za dodani predmétu plnéni v neodpovidajici kvalité, sankci za nedodani nutnych
dokladti apod.
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PRIPRAVA ZADAVACIHO RIZENI — OBCHODNIi PODMINKY

¢ \/vmezeni doby trvani smlouvy

Délka trvani smluvniho vztahu by méla zohlednovat specifika predmeéetu plnéni, provozni moznosti zadavatele, situaci
na trhu a moznosti dodavatelu. Délka trvani smluvniho vztahu by tak méla byt alespon 1 rok. Trvani vztahu z ramcové
dohody nesmi byt dle ZZVZ kromé vyjimecnych pripadu vztahujicich se k predmétu ramcové dohody delsSi nez 4 roky.
Trvani vztahu z ramcové dohody delsi nez 4 roky muze byt odlivodnéno objektivnimi pricinami, které se vztahuiji k

predmetu ramcové dohody.
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PRIPRAVA ZADAVACIHO RiZENi - HODNOTICi KRITERIA PRO NAKUP LECIVYCH PRIPRAVKU

Pro inspiraci lze uvést nasledujici moznosti hodnoticich kritérii:

- Stabilita dodavek — spocivajici v bonifikaci, garance pfedem definované skladové zasoby v CR (popf. v EU) ¢&i
zohlednéni, ze v predchazejicich 12 mésicich nebylo nahlaseno preruseni dodavek lIéCivého pripravku na cesky trh.

- Vlastnosti produktu — dostupnost vsech sil ¢i koncentraci, které by zadavatel mohl potfebovat, preferované velikosti
baleni, konkrétni lékové formy ci davkovaci schémata, popr. kvalita dodavky jako celku, zejména pokud jde o
kombinaci |éCivého pripravku s urcitou sluzbou (napr. dodavky primo na jednotliva oddéleni, vraceni vydaného
|éCivého pripravku nebo pokud jde o specifické vlastnosti Ci kvality obalu Ci Iékové formy (aplikator, injekcni stfikacka,
pero atd.). Vlastnosti produktu, pokud by mely byt samostatné hodnoceny, by mely mit objektivni prinos pro
pacienta Ci zdravotnické pracovniky Ci zadavatele obecné a tento prinos by si mél zadavatel umét obhajit nejen pred
kontrolnimi organy.

- Environmentalni kritéria — spocivajici v zohlednéni dopadu vyroby na zivotni prostredi.

- Misto vyroby — bonifikace vyroby urcitych |éCivych pfipravkl v EU v ramci hodnoticich kritérii pro podporu
bezpecnosti dodavek a vztahu k zivotnimu prostredi.
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PRIPRAVA ZADAVACIHO RiZENi - HODNOTICi KRITERIA PRO NAKUP LECIVYCH PRiIPRAVKU

Pro hodnotici kritéria plati, ze je nutné dodrzet § 6 ZZVZ s tim, ze potrebnost jednotlivych hodnoticich kritérii musi
byt schopen zadavatel radné odlvodnit. V tomto smyslu se jevi jako nejvyhodnéjsi postup hodnotici kritéria
zvazovat jiz v ramci pruzkumu trhu, kdy zadavatel muze ziskat potrebné informace a zpétnou vazbu od dodavatell
pUsobicich na trhu a tyto informace vyuzit pfi zdivodnéni opravnénosti volby jednotlivych hodnoticich kritérii.
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TRZNi PROSTREDI LECIVYCH PRIPRAVKU V CR O ccconce

OLOMOUC

Zdroje pro vyrobu MIMO EU Vypadky NEJEN v CR Celosveétova ekonomicka situace Poptavka

Klicové suroviny a aktivni lécCivé Vypadky dodavek Iéku se netykaji Inflace, narlst cen (vstupu, obalovych Dana léCenymi indikacemi
latky - vyroba jen na nekolika jen CR. Je to celosvéetovy materiall, dopravy, personalni naklady...) Staly trend vyvoje LP vyhradné pro
mistech na svete (Cina, Indie) problém lécbu RS, rakoviny, diabetes,...

Minimum novych ATB!

Nova opatreni okolnich zemi Legislativni zasahy v CR Zména postaveni distributort Reexport
Némecko zavedlo povinné 6 mesicni Novela Zakona o Lécivech platna Distributor se stava spedicni spolecnosti. Business diky moznosti volneho
rezervy u vsech LP po patentove od 1.1.24 (rezervni zasoby, Ekonomicky tlak na efektivitu provozu (bez pohybu zbozi
ochrané, Rakousko a Francie uvazuje omezena dostupnost) zasob, automatizace provozu,...)
podobné
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CASOVA OSA

Bonusova éra
Minimum zadavacich rizeni
Do

roku § 13 ZZVZ
01 Back — vyjimka ze scitaciho pravidla
Distribucni marze 4- 10%
VZ predevsim na dodavky LP
O™@" procentrovou péci
Ramcové kupni smlouvy na dodavky LP s 4 2012

vysokymi sankcemi za nedodani
AVEL distributofi - leadri trhu
Pocatky reexport(

Pocatky KTK/DTP kanalt




ﬁ Nové postupy ve VZ

Pouzivani elektronickych aukci
Sdruzené nakupy nekolika FN
Zavadéni Dynamickych Nakupnich
Systému

2013

2017/
2018

ﬁ Rozjezd verejnych zakazek

VZ nejen na centrové LP, ale i na
dodavky dalsich LP: jako napr. ATB,
cytostatika

Pfesun bonusu do cen

ZD na ucinné latky, ale i na konkrétni
brandy

Ramcoveé kupni smlouvy s prisnymi
podminkami (vysoké sankce, vypovédni
lhaty, dodaci lhuty)

Distribu¢ni marze 0,5-1%




4 A co bude dal?

Zavadeni SFTL

10/2024 Metodika MZd pro VZMR —
rocni obrat

100 tis. K¢ novou metou

Novy druh kupnich smluv se zavaznym
mnozstvim

Nakupovani do zasob na sklad
(dodavatelll, zadavatelt)

2022,
2023

2024

i Metodické pokyny k zadavani VZ

04/ 2022 Metodicky pokyn UOHS

04/ 2023 Metodicky pokyn MZd
urovné

2 mil K¢ za rok = nepodkrocitelné
minimum

Tlak dodavatelt na zmirnéni podminek
smluv — snizovani sankci




KONKURENCNi PROSTREDI = POCET KOMPETITORU u OFF patentovych
molekul

- 1 KOMPETITOR = 367/957 skupin
- 2 KOMPETITORI = 175/957 skupin
- 3 KOMPETITORI = 114/957 skupin

- 4 KOMPETITORI = 81/957 skupin

\ )
f

Zdroj: analyza CAFF
ZTRATA KONKURENCNIHO PROSTREDI
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| |
(3) SYSTEM REZERVNiCH ZAsOB | Driitel | @
R e A e P e e e e o e e D e e i
Ministerstvo zdravotnictvi zafadi |éZivy pripravek | pistributor | — Krok 1: povinnost vytvofit a udriovat zésobu odpovidajici prumérnému mésicnimu objemu, ktery
do systému rezervnich zésob, pokud dojde k E i dany distributor distribuuje lékarnam a do zahraniéi.*
1 1
zdvéru, Ze planovany objem dodavek na cesky trh i i — Krok 2: povinnost uvolnit své zasoby ze systému rezervnich zasob za Gcelem distribuce lékarnam,
neodpovida predikované potrebé. E E pokud Ministerstvo zdravotnictvi vyhodnoti, ze objem lécdivého pripravku zarazeného do systému
1 I w
| i rezervnich zasob dostatecné nepokryva aktudlni potfeby pacientt v CR.?
L e 2O Y e A e T e A e e R 2 |
| Lékdrna @
| |
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(2) LECIVY PRIPRAVEK OZNACENY PRIZMAKEM ,,OMEZENA

DOSTUPNOST”

Statni Ustav pro kontrolu léciv (,Ustav”) timto
pfiznakem oznaci:?!

- |&Civy pripravek, pokud po oznameni o preruseni
nebo ukonceni uvadéni na cesky trh vyhodnoti, ze
aktualni mnoizstvi takového lécivého pripravku ani
jiného (nahrazujiciho) 1éCivého pripravku
dostatecné nepokryva potreby pacientd; a

- pfipadny nahrazujici I&Civy pripravek.

Odklad ucinnosti — toto opatreni bude moiné
uplatnit az po 5 meésicich od Gcinnosti novely.

- ———————————————— - ————— - ——— ——— ——_— -

Drzitel

Distributor

Lekarna

----------L-------J--------- p—

Povinnost zvefejnit prostiednictvim VPOIS seznam distributort zajistujicich distribuci lé¢ivych
pripravkt oznacenych timto pfiznakem na ¢eském trhu.

Informacni povinnost: doplnit oznameni o preruseni uvadéni na trh o informaci o prijatém opatreni
k odstranéni duvodu preruseni.

Povinnost dodat lékarné |éCivé pripravky oznacené timto pfiznakem do 2 pracovnich dnt od
obdrZeni objednavky.

Zakaz distribuce |é€ivych pripravku s timto priznakem do zahraniéi (= zéakaz vyvozu).
Informacni povinnost: poskytnout Ustavu tdaj o aktudlnim mno#stvi, které ma k dispozici.

Povinnost objednavat jen omezené mnoistvi léCivého pripravku oznaceného timto priznakem, a to
v zavislosti na predchozim ocbvyklém mnozstvi vydanych baleni.

Informacni povinnost: poskytnout Ustavu (idaj o aktudlnim mnoistvi, které ma k dispozici.
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ROZHODOVACiIi PYRAMIDA PRO VYBER SMLOUVY
POHLED ZADAVATELE

LP nedostupny z diivodu vyssi moci
Prirodni katastrofy,...

LP kvalita
Spatné vyrobeny. Neprojde managementem
kvality - stahuje vyrobce

LP stazen SUKLem z trhu
QC

LP levny v CR
Extrémné nizka prodejni cena/ max cena/ max uhrada

LP zarazen do rezervnich zasob MZd
Dle ZoL

LP ukoncena vyroba
Zaména baleni za novéjsi, ukoncéeni vyroby baleni

LP omezena dostupnost
Zarazen MAHem/ zarazen sekundarné SUKLem

KOMBINACE KUPNi SMLOUVY S RAMCOVOU SMLOVOU



MOZNOSTI VYUZITIi MIMORADNYCH SKLADOVYCH ZASOB (SAFETY BOX)

- konsignacni sklady . uzadavatele

— udodavatele

- Vytvoreni skladl nakupem na sklad

> U zadavatele

~ U dodavatele

>

Primo v
podminkach
specifikace

- Udrzovani minimalni zasoby u dodavatele

HODNOTICICH KRITERII

www.fnol.cz



RIZIKA S VYUZITIM MIMORADNYCH ZASOB

Skladova zasoba u dOd avatEIe

Zadavatel musi byt schopen dle nastavenych hodnoticich kritérii
zkontrolovat naplnéni tohoto kritéria, a to nejen v ramci podané
nabidky, ale hlavné také béhem samotného plnéni verejné
zakazky.

Neni pripustné vybrat dodavatele, ktery svého umisténi v poradi
nabidek dosahl na zakladé toho, ze se v nabidce zavaze napr.
k tomu, ze bude pro dodavatele po celou dobu plnéni drzet 3
mesicni skladovou zasobu predmeétu plnéni a nasledné tuto
skladovou zasobu nebude mit k dispozici.

Jaké ma zadavatel nastroje, opravnéni ke kontrole skladovych
zasob u dodavatele, a pokud uz ano, ma na to dostatecné kapacity
tuto kontrolu vykonavat, problematika sankci, které by rozhodneée
meli byt daleko tvrdsi nez v pripadé, ze neni zavazek k drzeni
skladové zasoby, a jestli jsou sankce, i kdyz tvrdsi, vibec spravnym
resenim a nemélo by se rovnhou odstoupit od smlouvy, protoze
neni naplnéno hodnotici kritérium, dle kterého dany dodavatel
ziskal ,vyhodu“ a diky tomu ziskal verejnou zakazku.

skladova zasoba u Zad@vatele

Dostatecna skladovaci kapacita!?
Ekonomicka zatéz pro nemocnici
Monitoring exspiraci

Je ale vubec trh kapacitné schopen skladovou zasobu po vyzvé
naplnit a trvale udrzovat?

O
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DENNIi REALITA

Dobré dopoledne,.
niZe a v pfiloze zasilam nabidkovg

Kod

-

0149334 | ECALTA 100 MG inf plv csl - bezalk. |

V pfipadé ziskani této zakédzky s LP Ecalta, prosim o informaci je3té pfed podpisem Kupni smiouvy.
Platnost a u¢innost nabidkovych cena bude po podpisu Kupni smiouvy.

Moc dékuiji a téSim se na dalsi spolupraci.
S pozdravem a pranim hezkého dne

Do VZ sdruzeného nakupu se distributor AH prihlasil s nejlevnéjsim LP spolecCnosti Pfizer s
tim, ze asi budou mit ,,drobné vypadky”.
Po 15 mésicich trvani dodavek - vypovéd smlouvy, protoze zbozi nebude do cca 03/2025.



DNESNI SITUACE — Jak se stavi MAH k odpovédnosti?

nize zasilame vyjadreni k nasemu rozhodnuti neucastnit se verejné zakazky ,LP s obsahem
molnupiraviru 2024°

LP Lagevrio je v soucasné dobé neregistrovanym lecivym pripravkem. S ohledem na specifika
neregistrovanéeho lecivého pripravku nejsme v pozici, abychom se mohli ucastnit zadavaciho rizeni
a nasledné s Vami uzavrit ramcovou kupni smlouvu. Takovy postup by nas vystavoval neumernym
obchodnim rizikum.

Je samozrejmeé veéeci Vaseho vlastniho posouzeni, zda je Vase nemocnice povinna dodavky LP
Lagevrio vysoutezit ve standardnim zadavacim rizeni, anebo zda se pripadné uplatni néktera ze

zdkonnych vyjimek ze standardnich zptisobu zaddvani.

Pro uplnost potvrzujeme, zZe nase spolecnost je jedinym dodavatelem LP Lagevrio na cesky trh.

S pozdravem
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DNESNI SITUACE — Distributofi pod ZoL:

Dobry den,

timto Vds informujeme o zafazeni LP Genotropin (viechny niZe uvedené SUKL) na seznam LP
s omezenou dostupnosti.

Z tohoto dGvodu jsme povinni uvolnit veskeré zbozi pro cely trh a blokace z diivodu zasmluvnéni LP
ve verejné zakazce neni mozné.
Visechny sily (pera i strikacky) jsou doposud skladem.

Jak dlouho bude zarazeni na seznam LP s omezenou dostupnosti trvat se presné rict neda. Nicméné da
se ocekavat, ze tato doba bude kopirovat nahlaseny vypadek per, coz je do 9.9.2024.

Omlouvame se za komplikace.
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NAPRAVA SPEKULACI
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FNOL- za posledniho 1,5
roku
celkem 350 SUKL kodu

LP penalizace ve vysi 2,9
mil KC

www.fnol.cz



ZMENA DODAVATELE V PRUBEHU PLNENi SMLOUVY

smlouvu z verejné zakazky uzavrel dodavatel A

v prubéhu plnéni smlouvy smlouvu vypovédél

zadavatel nemeél ve smlouvé uvedenou vyhrazenou zménu zavazku pro tento pripad
noveé zadavaci rizeni » 2024 vypsano 212 ks VZ na dodavky LP

prubézné nakupy, |éCiva » V drtivé vétsiné pripadl standardni smlouva s
dobou plnéni 3 roky

» 25VZ zruSeno — bez nabidky

» 8 VZ upravovana délka smluvniho plnéni — min
8 meésicl/max na 2 roky
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DEKUJI ZA POZORNOST

Ing. Cenék Merta, PhD., MBA, MPA,



