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1. Uvodni poznamky

Utad pro ochranu hospodaiské soutéie (dale téZ jen ,UFad”) se v souvislosti s pravni Upravou
zadavani verejnych zakdzek stale ¢astéji setkava s problematikou nakupu Ié€ivych ptipravkd,
a to jak v ramci vykonu dozoru nad zadavanim verejnych zakazek, tak i neformdlné v ramci
diskusi na mnoha odbornych férech.

Jelikoz ndkupy lécivych pripravkd predstavuji pro kazdého poskytovatele zdravotni péce
klicovou €innost k zajisténi fadného poskytovani [ékaFské péce a soucasné Urad problematiku
téchto ndkupl vnima jako velmi rozsédhlou, mnohovrstvou a do znaéné miry specifickou?,
rozhodl se v této oblasti zintenzivnit svoji metodickou ¢innost s cilem poskytnout pomoc nejen
zadavatelim, ale i jinym subjektlm, jichZ se tato problematika tyka.

U¢el tohoto metodického doporuceni, které je primarné uréeno zadavateldm z fad
poskytovatell zdravotni péce, je dvoji: jednak tyto zadavatele viibec upozornit na skutecnost,
Ze nakup lékd podléhd pravni Upravé zadavani verejnych zakazek, byt Ize v soucasné dobé
snad mit uZ za to, Ze o tom mezi poskytovateli zdravotni péce nepanuji Zddné pochybnosti,
jednak doporucit vhodny postup, jakym by mohly byt nakupy IéCivych pFipravkl realizovany
jak vsouladu se zakonem o zadavani verejnych zakdzek, tak (predevSim) v souladu
s opravnénymi potfebami poskytovatel( zdravotni péce.

Predkladané metodické doporuceni je pfitom vysledkem dlouhodobé, takika roc¢ni ¢innosti
skupiny odborniki ze Sekce vefejnych zakazek Uradu, ktefi si i s ohledem na specifika ¢innosti
dotéenych zadavatell, ktefi se konec koncU staraji o zdravi nds vsech, tedy o jeden
z nejcennéjsich statkd vlbec, kladli za cil pfi jeho formulaci zohlednit nejen zakonnou Upravu
zadavani verejnych zakazek, ale pravé i potreby nemocnic a jinych poskytovatelll zdravotni
péce. Za tim ucelem probéhlo mnoho konzultaci a odbornych jednani jak s gestorem pravni
Upravy zadavani verejnych zakdzek (Ministerstvo pro mistni rozvoj), tak zejména se zdstupci
prednich poskytovatelll zdravotni péce. Kolektiv autor( tohoto doporuceni je presvédcen, ze
diky tomuto pfistupu predklada odborné verejnosti prakticky pouzitelny ndvod, jak k nakupim
|ékU pFistupovat.

2. Nakup lécivych pripravku jako verejna zakazka - vychodiska

Zakladni definici verejné zakazky je mozno odvodit z § 2 odst. 1 zak. ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale téz jen ,,ZZVZ“). Zjednodusené feceno
se jednd o kaidou uplatnou smlouvu, kterou osoba v postaveni zadavatele? uzavird
s dodavatelem, ktery se zavazuje poskytnout dodavky, sluzby nebo stavebni prace. Podle § 14

1 a to nejen pro jejich zvlastni povahu, kterd je podstatné odliduje od ostatnich dodévek (zejména pak v pFipadé
IéCivych pripravkl, které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis) a ktera je dlivodem pro rozsahlou
regulaci napf. pokud jde o pravidla uvadéni na trh, dhrady ze zdravotniho pojisténi apod.

2 okruh osob, které je tfeba pokladat za zadavatele ve smyslu zdkona, definuje § 4 ZzZVz
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odst. 1 ZZVZ je verejnou zakdzkou na dodavky verejna zakdazka, jejimz pfedmétem je pofizeni
véci, zvifat nebo ovladatelnych pfirodnich sil, pokud nejsou soucdsti verejné zakazky
na stavebni prace.

Z pravé uvedeného jednoznacné plyne, Ze pokud poskytovatel zdravotni péce (u néjz lze
s vyjimkou ryze komer¢nich subjekt( standardné predpokladat, Ze je v postaveni zadavatele)
nakupuje léky, jedna se o zadavani verejné zakdzky na dodavky.

Dusledky tohoto faktu jsou zavazné a ziejmé. Je-li totiz jakakoli osoba v postaveni zadavatele
podle ZZVZ, je do znatné miry omezena ve své smluvni volnosti. Zakladni povinnosti
zadavatele podle ZZVZ totiz je zadat vefejnou zakazku v zaddvacim fizeni, pokud sam ZzZVZ
nestanovi jinak [k tomu srov. § 2 odst. 3 ZZVZ]. Jinymi slovy feceno zadavatel nem(ze jako
jakakoli jind osoba soukromého prava potidit cokoliv v podstaté od kohokoli, ale uzavieni
kazdé smlouvy musi byt vysledkem formalizovaného postupu regulovaného zakonem.

Bylo feceno, Ze povinnost uzavfit smlouvu na zakladé vysledkd zadavaciho fizeni neplati
absolutné. Pfi stru¢ném nastinu toho, kdy tedy ZZVZ — slovy svého § 2 odst. 3 —, stanovi jinak”,
Ize dospét k ndsledujicimu vyctu. Zadavatel tedy nemusi postupovat v zaddvacim fizeni

e je-li spInéna néktera z vyslovné stanovenych vyjimek (typickym pFikladem jsou verejné
zakazky malého rozsahu podle § 31 ZZVZ, tedy v pfipadé verejnych zakdzek na doddavky
verejné zakazky, jejichz predpoklddana hodnota ¢ini maximalné 2 miliony K¢),

e uzavird-li smlouvu na zakladé ramcové dohody (kterou vsak musel predtim téz uzavfit
v zaddvacim fizeni),

e uzavird-li smlouvu v ramci dynamického nakupniho systému (ktery predtim téz zaved|
v zaddvacim fizeni),

e pofizuje-li plnéni v ramci centralizovaného zadavani (kde vsak téz probihd zadavaci
fizeni, jen ho realizuje nikoli povéfujici, ale centralni zadavatel).

JiZ na tomto misté je tfeba uvést, Ze pro oblast zdravotnictvi (na rozdil tfreba od oblasti obrany
nebo bezpecénosti) zakon Zadnou specifickou vyjimku neupravuje.

K tomu je tfeba pro uplnost dodat, Ze zavedeni takové vyjimky ani neni zcela na vali ¢eského
zakonodarce, protoze oblast zadavani verejnych zakdzek je oblasti prava, kterd je regulovéna
(s cilem zajistit fungovani jednotného trhu) na evropské Udrovni. ZZVZ tak predevsim
implementuje evropské smérnice, pricemzZ vyjimky z povinnosti zadavat nadlimitni verejné
zakdazky v zaddvacim fizeni nad jejich rdmec zakotvit nemuze. Pfitom ani tzv. klasicka zaddvaci
smérnice3 Zadnou specifickou ,,zdravotnickou” vyjimku neobsahuije.

Dil¢i zavér: Nakup lécivych pripravkt je pro typického poskytovatele zdravotni péce

vefejnou zakazkou na dodavky, kterou je povinen zadat v zadavacim fizeni; specifické
vyjimky z této povinnosti pro oblast zdravotnictvi pravni Gprava nezna.

3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. Gnora 2014 o zadavani vefejnych zakdzek
a o zru$eni smérnice 2004/18/ES
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Klicovym institutem prdvni Upravy zadavani verejnych zakazek je predpokladana hodnota
verejné zakazky. Jedna se o zadavatelem predpokladanou vysi uplaty za plnéni verejné zakdzky
vyjddrenou v penézich [§ 16 odst. 1 ZZVZ].

Tento udaj je klicovy predevsim proto, Ze rozdéluje verejné zakdzky na verejné zakazky malého
rozsahu, vefejné zakadzky podlimitni a vefejné zakdzky nadlimitni, coZ determinuje* rozsah
povinnosti zadavatele ve vztahu k dané verejné zakdzce: verejnou zakazku malého rozsahu,
jak jiz bylo feceno, neni tfeba vibec zadat v zadavacim fizeni, zatimco naopak zadavani
nadlimitni vefejné zakazky je svdzano fadou kogentnich pravidel a jeji zadavani musi byt
uverejnéno i na evropské Urovni.

ZZ\V'Z obsahuje podrobna pravidla, jak predpokladanou hodnotu verejné zakazky urcit.

Zvlastni pravidla pak plati pro tzv. verejné zakazky pravidelné povahy. Charakteristickym
znakem tohoto typu verejnych zakazek totiz je, Ze jsou pravidelné porizované nebo trvajici.
Vyjdeme-li z prostého faktu, Ze nakup lécCiv je nezbytny pro fadné fungovani jakéhokoli
poskytovatele zdravotni péce, protoze, jinymi slovy feceno, bez 1€kl nelze [éCit, musime nutné
dospét k zavéru, Ze nakup lécCivych pripravkl predstavuje verejné zakdzky pravidelné povahy.
Neni pfitom rozhodné, jestli jsou lécCivé pripravky nakupovdny pro interni potiebu
poskytovatele zdravotni péce, nebo pro lékarnu, kterd je poskytovatelem zdravotni péce
provozovana.

Zatimco u béznych verejnych zakdzek zadavatel uréuje predpoklddanou hodnotu ve vztahu ke
konkrétni smlouvé®, resp. ve vztahu kvice smlouvam, jejichz plnéni zaddvané v Casové
souvislosti tvofi funkéni celek®, u vefejnych zakazek pravidelné povahy se predpokladand
hodnota stanovi dle § 19 ZZVZ - zjednodusené — jako

a) skutecna cena uhrazend zadavatelem za dodavky nebo sluzby stejného druhu béhem
predchdazejicich 12 mésicl, upravend o ocekdvané zmény v mnoistvi nebo cenach,
nebo

b) soucet predpokladanych hodnot jednotlivych dodavek a sluzeb, které maji byt
zadavatelem zadany béhem nasledujicich 12 mésicl, pokud zadavatel nema k dispozici
udaje z minulosti.

4 s vyjimkou vefejnych zakdzek zaddvanych ve zjednodudeném reZimu podle § 129 ZZVZ, ktery je vymezen
vécnym obsahem plnéni (pouziti zjednoduseného rezimu vsSak v pfipadé verejnych zakazek na dodavky
nepfichazi v dvahu)

5§1672VZ

6§ 18 ZZVZ — zde se jednd o pojistku proti umélému snizovani ptedpoklddané hodnoty vefejné zakazky umélym
,délenim” jedné verejné zakazky na vice mensich (s disledkem postupu v mirné prisném rezimu)
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Pokud ma byt smlouva na doddvky uzaviena na dobu delsSi nez 12 mésicli, musi zadavatel
upravit predpoklddanou hodnotu stanovenou podle pravé uvedenych pravidel tak, aby
odpovidala dobé trvani smlouvy (v pfipadé smlouvy na dobu neuréitou pak dobé 48 mésica).’

Pokud zadavatel hodla uzavrit na nakup Iécivych ptipravkd rdmcovou dohodu nebo pro jejich
nakup vyuzit (tj. zavést) dynamicky nakupni systém, pak je rozhodna predpokladand hodnota
vSech verejnych zakazek, které mohou byt na zakladé ramcové dohody nebo v dynamickém
nakupnim systému zadany®, pfiéemz i vtomto pfipadé je tfeba vychéazet z ustanoveni § 19
ZZ\VZ, ptip. ve spojeni s § 20 ZZVZ.

Praktickym dusledkem téchto pravidel je pak pro zadavatele nemoZznost vyhnout se povinnosti
zaddvat verejné zakazky pravidelné povahy v zadavacim fizeni tim, Ze by tyto zakazky rozdélil,
protoze zadnym rozdélenim ¢i ,,rozdrobenim® neovlivni jejich predpokladanou hodnotu v tom
smyslu, Ze se vidy bude jednat nejméné o skute¢nou cenu uhrazenou zadavatelem za dodavky
nebo sluzby stejného druhu béhem predchazejicich 12 mésica.

Vyjimku z pravé popsaného séitaciho pravidla obsahuje § 19 odst. 3 ZZVZ, ktery stanovi, Ze
toto pravidlo se neuplatni u verejnych zakazek s takovym predmétem, jehoz jednotkovd cena
je v pribéhu ucetniho obdobi proménliva a zadavatel porizuje takové doddvky Ci sluzby
opakované podle svych aktudlnich potreb.

Ufad konstantné® zastdva nazor, e a? na naprosto margindlni vyjimky danou vyjimku ze
sCitaciho pravidla nelze pfi ndkupu lécivych pripravkd uplatnit.

Zaroven je treba zdlraznit, Ze dand vyjimka ze scitaciho pravidla nema predobraz v evropské
Upravé a tato skutecnost je ze strany Evropské komise Ceské republice nyni i formalné
vytykdna. Lze tedy s pravdépodobnosti hranicici s jistotou tvrdit, Ze pfi nejblizsi novelizaci ZZVZ
bude ze zdakona odstranéna, resp. bude umoznéna jeji aplikace pouze pro podlimitni vefejné
zakazky?©.

Diléi zavér: Nakup lécivych pripravkl pfedstavuje verejné zakazky pravidelné povahy, jejichz
predpokladanou hodnotu je zadavatel povinen urcit podle pravidel stanovenych v § 19 odst.
1a2272ZVZ. Standardné se bude vidy jednat minimalné o hodnotu, kterou za plnéni stejného
druhu zaplatil v poslednich 12 mésicich (resp. hodla zaplatit v pristich 12 mésicich, neni-li
k dispozici udaj z minulosti). Vyjimku z uvedeného scitaciho pravidla podle § 19 odst. 3 ZZVZ

prakticky (za béznych okolnosti) nelze pfi nakupu léki uplatnit.

7k tomu srov. § 19 odst. 2 ZZVZ ve spojeni s § 20 ZZVZ

8§23772VZ

9 7z historické rozhodovaci praxe srov. napf. rozhodnuti predsedy Ufadu ze dne 21. 8. 2017 ¢&.j. UOHS-
R0100/2017/VZ-24073/2017/321/EDy/ZS¥

10 k tomu srov. ndvrh novely ZZVZ vé. diivodové zpravy predloZeny Poslanecké snémovné Parlamentu Ceské
republiky k projednani v 8. volebnim obdobi 30. listopadu 2020 jako tisk 1099
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Z vyse uvedeného jednoznacné vyplyva, Ze klicovym aspektem urcovani predpokladané
hodnoty verejné zakazky na nakup Iék(i bude urceni toho, co Ize u nakupu lékd pokladat za
y,dodavky stejného druhu” ve smyslu § 19 odst. 1 ZZVZ. Jinymi slovy feceno, Uhrady za co
vSechno v minulych 12 mésicich musi zadavatel zahrnout do svych Uvah o predpokladané
hodnoté zaddvané verejné zakdzky na dodavku konkrétniho léCivého pfipravku.

Na tomto misté je tieba zddraznit, Ze se jedna o otazku pfedeviim odbornou, pficem? Urad
pfi jejim FeSeni vychazel primarné z konzultaci jak se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv, tak
s jednotlivymi poskytovateli zdravotni péce. Bylo zjiSténo, Ze v podstaté jedinou univerzalni
nomenklaturou Iéciv je mezinarodni anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace lé¢iv (ATC
klasifikace). LéCiva jsou tfidéna do skupin podle ucinkl na jednotlivé organy a jejich soustavy,
farmakologického puUsobeni a chemické struktury. Na zakladé toho je jim pridélen
sedmimistny kdd. Tfidéni ma 5 Urovni, pficemz na nejnizsi Urovni se jedna o skupiny s totoZznou
ucinnou latkou, v jejichZ ramci je moZno uvazovat (nikoli vS8ak mechanicky a bezvyhradné,
k tomu viz ddle) o jejich vzajemné zaménitelnosti. Zejména ze stanoviska pracovnik( Statniho
ustavu pro kontrolu [éCiv vyplynulo, Ze nelze definovat rozsahlejsi skupiny ¢i kategorie [éCivych
pfipravkd (typu ,antibiotika® apod.), na které by bylo moZzné nahliZet jako na plnéni stejného
nebo podobného druhu.

Ve vysledku tak Ize teoreticky povaZovat za doddvky stejného druhu bud' vSechny léky, nebo
variant odpovidd soucasné realité zadavatelské praxe, jak byla popsana zastupci
poskytovatell zdravotni péce. Jiny pFistup neni prakticky proveditelny. Byt totiZ nelze vyloudit,
Ze se mohou najit ,,obdobné” léky i napti¢ ATC skupinami, muselo by byt takové posouzeni
vzdy ad hoc zaloZzeno na znaleckém posouzeni, coZ je vzhledem k mnoZstvi ATC skupin
nerealné. V podstaté by musela byt vytvorena paralelni klasifikace ,,obdobnosti“, a to v situaci,
kdy samotna ATC klasifikace podléha pomérné ¢astym zménam — vysledkem by tedy mohl byt
nanejvys drahy, slozity, pfitom urcité zpochybriovany a bud pracné aktualizovany, nebo
neaktualni nastro;j.

Za této situace se Urad pfiklani k nazoru, e dodavky stejného druhu predstavuji v oblasti
[é¢ivych pripravkd doddavky lékl zarazenych do jedné ATC skupiny na paté drovni (jiné léky
nelze pokladat za léky ,stejného druhu” pravé sohledem na jejich praktickou
nezaménitelnost).

PFistup pokladajici za dodavky stejného druhu vechny léky en bloc se Utadu za souéasného
stavu poznani jevi jako nepfimérené tvrdy; navic bylo v ramci odbornych konzultaci zjisténo,
Ze takovy zavér by byl v rozporu s odbornym presvédcéenim jak trhu, tak i stézejniho regulatora
(jiz zminovany Statni ustav pro kontrolu 1éCiv).

Dil¢i zavér: Dle nazoru Ufadu by mél zadavatel uréit predpoklddanou hodnotu vefejné
zakazky na nakup lécivého pripravku tak, Zze podle pravidel § 19 odst. 1 a 2 ZZVZ vezme
do uvahy uhrady za vSechny lécivé pripravky (tfeba i rGznych obchodnich znacek) zarazené
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evvs

ev v/

Zaroven vak Ufad pokladd za nezbytné jasné sdélit, Ze otdzka vymezeni doddvek stejného
druhu v oblasti [éCivych pripravkl je sloZita a jeji feSeni ve shora naznaceném sméru je pouze
jedno z moznych. Urad pfi jeho volbé mj. vychazel ze specifickych vlastnosti posuzovaného
predmétu plnéni a specifik relevantniho trhu. V budoucnu vSak mohou zejména soudy (a to
véetné Soudniho dvora EU) k otdzce vymezeni doddvek stejného druhu v oblasti [ék{i zaujmout
odlisné, tak fikajic vice generalizujici (v dUsledku prisnéjsi) stanovisko.

Je proto tieba konstatovat, ze byt bude Ufad pfi vykonu své dozorové &innosti vychazet
z pravniho ndzoru, Ze dodavkou stejného druhu je ,jen”“ doddvka lécivého pfipravku ze stejné
ATC skupiny, spravnost, resp. nezménitelnost tohoto pravniho ndzoru nelze sohledem
na absenci judikatury vy$sich soudl garantovat. Pokud k této otdzce pfijmou soudy jiny
vyklad, bude jim Ufad samozfejmé do budoucna vazan.

S ohledem na urcitou miru pravni nejistoty, ktera je s feSenim otazky, co vSechno lze pokladat
za dodavky stejného druhu, spojena, proto Urad apeluje na zadavatele, aby se do budoucna
nespoléhali na jednoduchy zavér, Zze pokud za IéCivé pfipravky v ramci urcité ATC skupiny
neuhradi béhem 12 mésich vice nez 2 mil. K¢ mohou tyto Iécivé pfripravky
nakupovat/objednavat jednoduchym postupem mimo zadavaci fizeni coby verejné zakazky
malého rozsahu.

Jedinou zcela bezpecnou cestou, ktera zadavateli zajisti uplny soulad jeho postupu s pravni
Upravou zaddvani vefejnych zakazek (a ktera ho konec koncl zbavi i neustdlého
»prepocitavani“ hodnoty plnéni v ramci jednotlivych ATC skupin), je feSit nakup lécivych
pfipravkd cestou zavedeni dynamického ndkupniho systému (dale jen ,DNS“), jak je
podrobnéji rozebrano v dalsi ¢asti tohoto metodického doporuceni.

Plati totiz, Ze na verejnou zakazku zadanou v (nadlimitnim) DNS se hledi jako na zadanou
v (nadlimitnim) zaddvacim Ftizeni. Potom ovSem v pfipadé zavedeni a komplexniho vyuzivani
DNS pro nakup lékl ztraceji komplikované otazky tykajici se vymezeni toho, co Ize pokladat
za dodavku stejného druhu, jakoukoli relevanci.

evwvys

(paté) urovni neni jedinym moZnym feSenim, ke kterému mohou v konecném dusledku
soudy dospét. Uplnou eliminaci pravnich rizik spojenych se zadavanim (resp. nezadavanim)
verejnych zakazek na lécivé pripravky tak mize pfinést pouze takovy postup zadavatele,
ktery ucini otazku vymezeni dodavek stejného druhu obsoletni. Takovym postupem muze
byt zavedeni a komplexni vyuzivani dynamického nakupniho systému, jak je popsan nize
v ¢asti 3.2.2 a nasledujicich tohoto metodického doporuceni.
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3. Jak nakupovat IécCivé pripravky

Logicky prvni véc, kterou musi kazdy zadavatel pfi zaddvani verejné zakazky resit, je vymezeni
toho, co poptavd, tedy vymezeni pfedmétu plnéni. Nejinak je tomu i v pripadé lécivych
pfipravka.

Klicovou otazkou pak je, zda je pfipustné poptdvany léCivy pfipravek popsat pouze obecné, tj.
zejména prostfednictvim Gcinné latky (pfipadné dalSich charakteristik typu lékové formy
apod.), nebo zda muZe zadavatel poZadovat dodani pfimo konkrétniho vyrobku (ve smyslu
uvedeni jeho obchodniho ndzvu, resp. vyrobce).

Obecnym pravidlem stanovenym ZZVZ je zdkaz uvadéni ptfimych (ale i nepfimych) odkazu
na konkrétni vyrobky!! v zadavacich podminkach vefejné zakazky. Jedna se opét o ustanoveni,
|éCivych pfripravkl je z dlvodu zachovani hospodaiské soutéZze a s tim spojeného
hospodarného vynakladani verejnych prostfedk( zZadouci, aby byl predmét verejné zakdzky
definovdn obecné pomoci ucéinné latky, Iékové formy atd. takovym zplsobem, aby byla
umoznéna realna soutéZ nejen mezi distributory (z hlediska jejich distribucni pfirdzky), ale
i mezi rGznymi vyrobky.

Na druhou stranu i vtomto ohledu je tfeba zohlednit specifika daného predmétu plnéni.
Nezbytnou podminkou toho, aby mohl zadavatel soutézit tzv. ,,na ucinnou latku“ (a nikoli tzv.
»na brand“, tj. na konkrétni obchodni nazev léku), je totiz vzajemnd zaménitelnost |éCivych
pripravkd. Soutézi-li totiz zadavatel |éCivy pripravek vymezeny obecné, nemuze dopredu védét
(je-li vdané ATC skupiné zafazeno vicero léku), ktery konkrétni 1€k od kterého konkrétniho
vyrobce nakonec nakoupi. Pokud jsou léky vzajemné zaménitelné, mize mu to byt jedno.
Pokud nikoli, mizZe se stat, Ze to, co nakoupi, neuspokoji jeho potreby.

Vzajemna zaménitelnost |ékl je rovnéz otazkou primarné odbornou. Pfi diskusich s odborniky
bylo zjisténo, Ze byt je pfi indikaci IéCby primarni Gcinnad latka, nelze zaménitelnost
jednotlivych 1ékli obsahujicich totoZnou uGcinnou latku pojimat mechanicky. Do uvahy
oSetfujiciho |ékare (ktery jediny je dle ¢eského prava odpovédny za spravnost |écby) totiz
mohou kromé l|écivé latky vstupovat i dalsi okolnosti jako napf. dalsi doprovodné latky
obsaZzené v daném léku (a pripadné alergie pacienta na né), |ékova forma, snaha nezaménovat
Iék u rozlécenych pacient(l. Kromé toho existuji urcité skupiny l1ék(, kde je genericka substituce
problematickd — napf. Iéky s Uzkym terapeutickym indexem, biologicka |éciva, u kterych
logicky neexistuji generika s totoZznymi molekulami uc¢inné latky, ale ,pouze” tzv. biosimilars.

Jinymi slovy feceno, nelze a priori pokladat za nelegdlni, pokud zadavatel poptdva konkrétni
lék (soutézi tzv. ,,na brand”), protoZze nelze vyloudit, Ze jen dany konkrétni €k mlze naplnit

1k tomu srov. § 89 odst. 5 ZZVZ
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jeho potreby, resp. potieby jeho pacientli (v takovém pripadé bude odkaz na konkrétni
vyrobek odivodnén predmétem verejné zakazky, jak s tim ostatné pocitd i § 89 odst. 5 ZZVZ).

Postup, kdy zadavatel poptava urcity konkrétni Iék, by vsak mél byt tento zadavatel vidy
schopen relevantnim zpldsobem odulvodnit (musi doloZit, Ze se nejedna o bezdlvodné
omezeni hospodarské soutéze, ale zZe jeho pozadavek na konkrétni Iék ma legitimni dlvod).

Dil¢i zavér: Obecné plati, Ze zadavatel musi poptavany lécivy pripravek popsat obecné
zakazku (ktera sméfuje k hospodarnému vynakladani vefejnych prostfedku). S ohledem
na specifika lécivych pripravkl neni a priori vylouceno ani to, Ze bude zadavatel poptavat
konkrétni lék (tj. predmét plnéni vymezi obchodnim nazvem), nicméné v takové situaci jej
v pripadé prezkumu jeho postupu stiha dakazni bfemeno, Ze tento jeho postup je
odidvodnén legitimnimi potfebami.

Lécivych pripravkl, které poskytovatelé zdravotni péce potiebuji ke své Cinnosti, je velké
mnozstvi. Bylo zjisténo, Ze u standardni nemocnice se jednd faddové o jednotky tisic polozek,
u velkych nemocnic klidné i deset tisic, za které jsou vynaklddany ro¢né prostiedky i v fadech
miliard korun.

| pfi akceptovani vychodiska, ze plnénim stejného druhu jsou pouze léky zatazené do stejné
raznych lécivych ptipravk( v rezZimu zdkona (tj. nikoli jako verejné zakazky malého rozsahu).
Navic, jak bylo vysvétleno vySe, nelze zcela stoprocentné garantovat, Ze urcovani
predpokladané hodnoty separatné pro jednotlivé ATC skupiny je konecnym a neménnym
zavérem.

Pfi znalosti nakupnich kapacit jednotlivych nemocnic se pak nejevi jako redlné, aby tito
zadavatelé realizovali tisice otevienych zadavacich fizeni (vZdy jedno zadavaci fizeni na jednu
ATC skupinu, v odGvodnénych pripadech i na konkrétni 1ék) za situace, kdy dle diskusi se
zastupci poskytovatell zdravotni péce kazdé takové oteviené fizeni s ohledem na charakter
plnéni trva priblizné dva mésice. Takovy postup by byl nesmirné narocny — ¢asové, persondlné
a ve vysledku nepochybné vlastné i finanéné.

Navic, jak vyplynulo z $etieni Ufadu, klicovou potiebou zadavateld je rychlost dodani Iéku.
Viichni poskytovatelé zdravotni péce, se kterymi Ufad problematiku diskutoval, se shodli
na tom, Ze neni v jejich silach drzet velké skladové zasoby; Iééivé pfipravky proto potrebuji
objednavat flexibilné, a to mnohdy s dodaci Ihitou v fddu hodin. Neni neobvykld ani potieba
kazdodennich objednavek Siroké Skaly léCivych pripravkl. Takovou flexibilitu mohou v oblasti
verejnych zakazek jisté zajistit objednavky vystavované na zakladé uzavienych ramcovych
dohod. Takovou rdmcovou dohodu je vSak mozno uzavtit pouze v zadavacim fizeni, pficemz
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toto konstatovéani opét znamena realizovat tisice zadavacich Fizeni'?, a to opakované, protoze
ramcovou dohodu nelze uzavfit na dobu neurcitou.

Z pravé uvedeného vyplyvaji dle nazoru Ufadu dvé naprosto stéZejni legitimni potfeby
zadavatell ve vztahu k feseni mechanismu nakupu léka:

1. zvolené reSeni by mélo umozZnovat vystavovat a okamzité (v radu hodin) plnit
jednotlivé dil¢i objednavky, nebot, jak jiz bylo uvedeno vyse, ¢asovy aspekt dodavky
|éCivych pripravku je zcela zasadni,

2. je tfeba maximalné zjednodusit uzavirani smluv k jednotlivym lékim, protoze
realizovat tisice zaddvacich fizeni v zdkonném reZimu neni v silach poskytovatel(
zdravotni péce.

Dle presvédéeni Uradu Fedeni vy$e uvedenych potteb zadavatell nelze nalézt ve standardnich
zaddvacich fizenich, kterd jsou zkratka pftili§ administrativné i jinak naro¢na a neflexibilni, ale
je treba je hledat mezi zvlastnimi postupy upravenymi v ¢asti Sesté ZZVZ, a to s ohledem
na jejich charakter vtom nejotevienéjsim, neflexibilnéjsim, nejdlouhodobéjsim a nejvice
elektronizovaném postupu, jaky zdkon znd: v dynamickém nakupnim systému.

Zakladnim kamenem koncepcniho feseni nakupu lécivych pripravkl z hlediska ZZVZ je tedy
zavedeni robustniho DNS na nakup (viech) lé¢ivych pfipravka.!3

DNS se zavadi v zadavacim fizeni, v jehoZ ramci se postupuje pfimérené dle pravidel pro uzsi
fizeni [§ 138 odst. 1 ZZVZ]. Podstatné je, Ze toto zadavaci fizeni, které konci okamzikem
zavedeni DNS, je jedinym zadavacim fizenim, které musi zadavatel v ramci navrZeného
postupu realizovat.

StéZzejni vyhody vyuZiti DNS pro zaddvani verejnych zakazek na léky Ize spatfovat v téchto jeho
vlastnostech:

e dlouhodobost — na rozdil od rdmcové dohody neni zadavatel nijak omezen v délce
doby, na kterou DNS zavadi (nemusi tak zadavaci fizeni, ve kterém ho zavadi, opakovat
kazdé ctyti nebo treba ani kazdych deset let)

12 p¥ipadné stovky ¢&i desitky zadavacich fizeni (pFipadné rozdé&lenych na €asti), v rdmci kterych jsou poptavany
desitky lécivych pripravki

13 zminka o ,robustnim“ DNS na nakup ,viech” Ié¢ivych pfipravk( zde neznamend, Ze by nebylo moZno zavést
vice DNS, pripadné kombinovat ndkup lék( v ramci DNS s ndkupem na zakladé ,klasickych” separatnich
zadavacich fizeni, ve kterych by pfipadné byly uzavirdny i rdmcové dohody; smyslem této zminky je znovu
zdUraznit doporuceni, Ze do budoucna neni vhodné kombinovat nakup IéCivych ptipravk( v DNS s jejich nakupem
zcela mimo zadkonny rezim (jako verejnou zakazku malého rozsahu), protoZze neménnost zadvéru, Zze dodavky
stejného druhu predstavuji pouze lécivé pripravky zarazené do jedné ATC skupiny na 5. Urovni, nelze zcela
garantovat, jak bylo blize popsano v kapitole 2.3. Jde tedy o to, aby Zadny IéCivy pfipravek nebyl zbyte¢né vyrazen
ze zakonného rezimu jeho pofizovani.
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e otevienost — pozadat o zarazeni do DNS m(zZe i dodavatel, ktery z jakéhokoli diivodu
nestihl podat Zadost o Ucast v zaddvacim fizeni, ve kterém byl DNS zavadén, a to
po celou dobu jeho trvani; dodavatelé tak neztraceji obchodni pfilezitosti a pro
zadavatele je vyhodné, Ze jsou stale pod uréitym konkurenénim tlakem napf. nové
vzniklych distributort

e flexibilita z hlediska predmétu plnéni — zatimco v ramcové dohodé musi byt pfedmét
plnéni vymezen, v pfipadé DNS staci obecné vymezeni (napf. pravé jen ,nakup léka“).
Svoji konkrétni poptavku pak zadavatel specifikuje az v rdmci minitendru. Ani pfichod
novych |ékd na trh tak neznamena nutnost jakychkoli zdsah( do zavedeného DNS.

Na zakladé empirickych zkuSenosti lze doporudit, aby kvalifikaéni poZadavky zadavatele
na dodavatele, ktery chce byt zafazen do DNS, byly v pfipadé DNS minimalni. V podstaté by
mély kopirovat legislativni poZzadavky na distributory léCiv. Dlvodem tu neni jen obecné platny

zahrnuty i specifické distribu¢ni kandly nékterych IéCiv (vyhradni distributofi, pfimo vyrobci...).

Jak jiz bylo receno, verejna zakazka zadana v DNS, které bylo zavedeno v nadlimitnim rezimu,
se poklada téz za zadanou v nadlimitnim reZimu. A pokud se do DNS zahrnou i zminéné
specifické distribuéni kanaly, resp. takto distribuované léky, zadavatel ma jistotu, Ze postupuje
v souladu se zdkonem, aniz by se musel vyddvat cestou napf. jednaciho fizeni bez uverejnéni,
kdy prokdzani naplnéni podminek pro jeho pouZiti mize byt i u ,vyhradnich” distribucnich
kandll na jednotném evropském trhu problematické.

Na tomto misté je tfeba konstatovat, Ze pravni Uprava DNS obsahuje ve vztahu k flexibilité
nakupl (ktera je, jak bylo uvedeno vyse, u léCivych pripravka klicova) jisty limit. Timto limitem
je pravidlo zakotvené v § 141 odst. 2 ZZVZ, podle kterého /hita pro poddni nabidek
v minitendru nesmi byt kratsi neZ 10 dni od odesldni vyzvy k poddni nabidek.

Ufad si je védom, resp. mu to bylo ze strany zadavatel(l indikovano, Ze toto je zasadni problém
pro $irsi vyuziti DNS pfi nakupu 1ék{. Zarover je viak Ufad presvédéen, Ze tento problém je
feSitelny, a to hned nékolika zpUsoby:

1. zkracenim Ihaty pro podani nabidek v minitendru dle § 141 odst. 2 ZZVZ na zakladé
pisemného souhlasu vsech dodavateld zafazenych do dynamického nakupniho
systému,

2. vyuzitim elektronickych katalogl nebo

3. uzaviranim smluv s ramcovym prvkem.

Vhodnost kazdého konkrétniho reSeni musi predevsim posoudit sdm zadavatel, a to ve vztahu
ke svym potfebdam.
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Podle § 141 odst. 2 ZZVZ plati, ze Ihita pro poddni nabidek nesmi byt kratsi nez 10 dnu od
odesldni vyzvy k poddni nabidek. Zadavatel podle § 4 odst. 1 pism. c) aZ e)** muZe na zdkladé
pisemného souhlasu vsech dodavatel(i zarazenych do dynamického ndkupniho systému nebo
do jeho prislusné kategorie tuto Ihutu zkrdtit.

Zadavatelé, ktefi mohou druhou vétu § 141 odst. 2 ZZVZ vyuZit, by mohli timto zplisobem DNS
zasadnim zplsobem ddle zefektivnit a stanovit Ih(tu pro podani nabidek v minimalni délce.
V takovém pfipadé jiz neni stanovend Zadnd minimalni délka této Ihuty, je vSak nutné, aby s ni
souhlasili vSichni zafazeni dodavatelé. Tento souhlas mlzZe byt poskytovan bud’ v souvislosti
s konkrétni vyzvou, nebo také do budoucna pro nasledné vyzvy.

Je vSak tfeba si uvédomit, Ze takovym souhlasem se dodavatelé vzddvaji svého zakonného
prava (na to, aby méli na ptipravu nabidek alespor 10 dn() a jejich souhlas — jako kazdé jiné
pravni jedndni — musi byt projevem jejich svobodné utvorené vile, tj. musi byt skutecné
dobrovolny. To mimo jiné znamena, Ze je zcela vylouceno, aby byl jakkoli vynucovan, napf.
tim, Ze by byl soucédsti zadavacich podminek v tom smyslu, Ze by bez akceptace zkraceni Ihity
nemohl byt dodavatel do DNS zarazen. Pokud by souhlas byl ddvan do budoucna, musi mit
dodavatelé vidy mozZnost jej odvolat.

Dalsi moznosti by mohlo byt zavedeni dynamického ndkupniho systému, v jehoZ ramci by byly
uzivany elektronické katalogy ve smyslu § 215 7ZVZ.

Podle § 215 odst. 3 pism. b) ZZVZ ve spojeni s odst. 4 téhoZ ustanoveni v pripadé pouZiti
elektronického katalogu pri zaddvdni verejné zakdzky... v dynamickém ndkupnim systému
zadavatel... ozndmi dodavatelim zarazenym do DNS, Ze verejnd zakdzka... bude zaddna
vybérem z elektronickych katalogi... Ozndmeni obsahuje datum a Cas, ve kterém zadavatel
vybere udaje pro zaddni vefejné zakdzky... Ozndmeni musi byt elektronicky zasldno nejméné 5
pracovnich dnu pred vybérem udaji. Dodavatel miuZe aktualizovat udaje v predloZzeném
elektronickém katalogu. ...

Lze mit za to, Ze oznameni o tom, Ze verejna zakazka bude zadana vybérem z elektronického
katalogu, by mohlo byt formulovano tak, Zze k vybéru bude dochazet v uréitych pravidelné se
opakujicich okamzZicich (napt. v ur¢itou hodinu urcitého dne v tydnu). | timto postupem by tak
mohl byt limit § 141 odst. 2 ZZVZ prekonan.

Dalsi v ivahu prichazeji moznosti je feSeni zaloZzené na tom, Ze v rdmci DNS by byly (na zakladé
minitendr( dle § 141 ZZVZ) uzavirany na jednotlivé 1éCivé pripravky smlouvy s rdmcovym

14 tedy statni pFispévkova organizace, Gzemni samospravny celek nebo jeho p¥ispévkova organizace a tzv. ,,jind
pravnicka osoba — zadavatel”
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prvkem a teprve na zakladé takto uzavienych smluv by byly vystavovany jednotlivé
objedndvky na dodavky.

Dle nazoru UFadu ani uplatnéni tohoto Feseni pravni Uprava, ale ani jeji U¢el a smysl, nikterak
nebrani. Navrhovanym postupem totiz nedochdzi vzddné fazi kjakémukoli naruseni
hospodarské soutéze oproti situaci, kdy by klasické ramcové dohody byly soutézeny ve
standardnim zaddvacim fizeni. Je vSak tfeba pfipomenout, Ze rdmcové dohody a DNS jsou
v ramci ZZVZ dva rozdilné instituty a v pfipadé uzavirani smluv s ramcovym prvkem se nebude
jednat o rdmcové dohody ve smyslu Upravy § 131 — 137 ZZVZ, které se tak pfimo neuplatni;
v nich uvedend omezeni je vsak tieba v pfimérené mifre respektovat (k tomu viz dale).

Gros postupu zadavatele (vymezeni predmétu plnéniv souladu s ¢asti 3.1 tohoto metodického
doporuceni, vymezeni obchodnich podminek) bude spocivat pravé ve fazi uzavirani smlouvy
s ramcovym prvkem.

V souvislosti s témito smlouvami s rdmcovym prvkem je tfeba akcentovat, Ze na rozdil od DNS
jakakoli ramcova dohoda ¢i ji obdobny instrument uzavirad trh pravé na jeji ucastniky. To je
také dlvod, pro¢ je zadavatel u klasickych rdmcovych dohod v uritych smérech omezen.
Typicky je takto omezena doba maximalniho trvani ramcové dohody — standardné na 4 roky.
Tato omezeni vyjadfuji principy ochrany hospodarské soutéze a je treba je plné respektovat
i usmluv s ramcovym prvkem uzaviranych v DNS.

Tyto smlouvy tak rozhodné nemohou byt uzavirany na dobu neurcitou a prima vista neni
dlvod, proc¢ by viibec mély byt uzavirany na néjak vyznamné dlouhou dobu. Jejich opakované,
periodické soutéZeni by totiz nemélo predstavovat zdsadni problém, protoze se déje v zasadé
neformdlnim, flexibilnim zplsobem podle pravidel DNS, nikoli v zaddvacim fizeni.

Stejné tak je bezpochyby tfeba respektovat omezeni uvedené v § 132 odst. 2 vété druhé ZzvVz
ve vztahu k rdmcovym dohoddm, totiz, Ze po dobu Ucinnosti takové smlouvy nesmi byt
rozsiten okruh zadavatel( ¢i dodavatell, ktefi jsou Ucastniky smlouvy. To v pfipadé DNS,
v némz budou uzavirany smlouvy s ramcovym prvkem znamena, Ze pokud bude toto DNS
vyuzivat vice zadavatell, musi byt ve vyzvé k podani nabidek uvedeno, pro které z téchto
zadavateld ma byt smlouva s rdmcovym prvkem uzavirdna. Nasledné pak neni mozné, aby ke
smlouvé sramcovym prvkem uzaviené vramci DNS pristupovali dalsi dodavatelé i
zadavatelé. To vsak nebrani obecné moznosti rozsifovani okruhu dodavateld v ramci pfistupu
do DNS, pop¥. rozsifovani okruhu zadavateld, ktefi budou DNS vyuzivat.

Poslednim krokem tohoto feSeni je pak realizace jednotlivych dodavek Iék( na zakladé
objednavek v podstaté obdobnym zplsobem, jaky dnes zadavatelé znaji. Konkrétni obchodni
podminky (zplsob predavani objedndvek, dodaci lhiaty atd.) budou urcovat jednotlivé
smlouvy, na jejichZ zakladé budou objednavky ¢inény.
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4. Shrnuti

Ufad si je védom naroénosti Ukolu, ktery pred poskytovateli zdravotni péée stoji, pokud maiji
|éc¢ivé pripravky pro svoji ¢innost nakupovat v souladu s pravidly pro zadavani verejnych
zakdzek. Nadto je zcela pochopitelné, Ze zadavani verejnych zakdzek nema a nemuze byt
hlavni ¢innosti téchto zadavateld.

Jednd se vSak o povinnost, kterou z nich nikdo nesejme, protoZe je jednak stanovena
na celoevropské Urovni, jednak ma, a to je tfeba si pfiznat, velmi dobré dlvody. VSude tam,
kde jsou vynakladany verejné prostredky, je treba implementovat mechanismy, které zabrani
nehospoddarnosti — a oteviend soutéz o verejné zakazky je jednim z nejucinnéjsich takovych
mechanismu.

Ufad se prostfednictvim tohoto metodického doporuéeni snaii zadavatellim v této oblasti
ukazat, Ze byt se jedna v pfipadé nakupu lékd o problematiku jisté sloZitou, z hlediska dodrzeni
pravidel pro zaddvani vefejnych zakdzek nikoli nefeSitelnou. Naopak je presvédcen, ze
implementace navrhovaného feSeni nikterak zasadné nezvysi zatiZeni stavajicich nakupnich
kapacit jednotlivych poskytovatel(l zdravotni péce, spiSe ma potenciadl ho snizit, pficemz
hlavnim benefitem bude kromé oteviené, transparentni soutéze i jistota vSech zucastnénych,
Ze postupuji v souladu s pravni Upravou.



