Dne 20.1.2017 v 11:27 kava Glajchova Lenka napsal(a):
VazZeni,

obdrzeli jsme Vasi zadost o poskytnuti informaci dle z.¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim.
K Vasi zadosti uvadime nésleduijici:

Pti vybéru dodavatell FN BRNO vychazela pti ndkupu ZP ze zakonnych moznosti, pficemz postup FN
BRNO v této oblasti byl v daném obdobi ovlivnén fadou faktor(l. Mezi tyto faktory spadalo i
vyznamové pojeti vykladu § 13 odst. 8 véty druhé zakona ¢. 137/2006 Sb., na zakladé kterého nebyla
FN BRNO povinna séitat predpokladané hodnoty obdobnych, spolu souvisejicich dodavek, pokud
jejich jednotkova cena byla v pribéhu ucetniho obdobi proménliva a FN BRNO tyto dodavky
pofizovala opakované podle svych aktudlnich potieb. V této souvislosti sdélujeme, Ze dodavka SMZ a
ZP ( Spotrebni zdravotnicky material a zdravotni prostfedky) byla obecné povaZzovana pfi vykladu
citovaného ustanoveni zakona jako jedna z nékolika mala komodit, ke které se tato vyjimka
vztahovala. Z tohoto dlivodu mohou byt tak postupy jednotlivych zadavatel( pti pofizovani
identickych ZP v dotceném obdobi odlisné, pricemz se mlze jednat o postupy, které byly provadény v
souladu se zakonem (tzn. i presto, Ze zadavatel byl opravnén postupovat dle § 13 odst. 8 zakona,
mohl na zakladé svého uvazeni se rozhodnout o zadani verejné zakazky postupem platnym pro
zadavani nadlimitni/podlimitni vefejné zakazky).

Zména v pristupu FN BRNO pfi ndkupu ZP, SZM nastala zejména v roce 2014, a to v navaznosti na
vydané rozhodnuti UFadu pro ochranu hospodaFské soutéze z konce roku 2013 ¢&. j. UOHS-
$730/2012/VZ-19204/2013/514/ASu, v ramci kterého bylo upFesnéno pojeti vykladu § 13 odst. 8 véty
druhé zakona €. 137/2006 Sh. ve vztahu k provozu zdravotnického zafizeni.

Pti rozhodovani o pfipadném zadani verejné zakdzky postupem platnym pro zadavani
nadlimitni/podlimitni vefejné zakazky byly ze strany FN BRNO zohledriovany zejména nasledujici

faktory:

a) proménlivost cen,

b) objem spotfebovaného ZP, SZM

c) existence vice ZP na trhu se stejnou kategorizaci od riznych vyrobc( (tzn. existence
konkurence na Urovni vyrobcl, nikoli pouze distributora),

d) moznost provést z medicinského hlediska zaménu SMZ

e) situace na trhu (napf. dostupnost ZP, SMZ, ocekavané zmény v cenové regulaci, ocekavany
vyvoj konkurencéniho prostfedi, ocekavané zmény cen dodavatel( aj.),

f) rizika souvisejici s realizaci daného druhu zadavaciho fizeni (rychlost vybérového fizeni a

stabilita jeho vysledku ve vztahu k predpokladanym zménam na trhu, cenovym regulacim, zménam
cen dodavatel(, atd.).

Veskeré vyse uvedené faktory mély vliv na rozhodovani FN BRNO o postupu pfi vybéru dodavatele na
dodavku ZP, SZM. Ze strany FN BRNO byly v dot¢eném obdobi, s ohledem na vyse uvedené,
pouzivany oba zpUsoby pofizovani SZM, ZP, tzn. dodavky LP byly realizovany jak na zakladé vysledku
zadavaciho Fizeni realizovaného dle postupu platného pro zadavani nadlimitni/podlimitni vefejné
zakdazky (ukoncené zpravidla podpisem pfrislusné ramcové kupni smlouvy), tak objednavek
uzaviranych samostatné, a to dle aktualnich potfeb FN BRNO na zakladé poptdvkovych fizeni.

ad 1. a 2.) Problematika implantace koronarnich stent( je velmi komplexni a dosaZzeni optimalniho
kratkodobého a pfedevsim dlouhodobého vysledku zavisi na mnoha faktorech.



1) Faktory vztaZzené obecnéji k pacientovi, tzn. vék a pohlavi pacienta a pfitomnost a zavaznost
pridruzenych onemocnéni, kde nejvyznamnéjsimi jsou diabetes mellitus a chronicka renalni
insuficience, které samy o sobé predstavuji vyznamny negativni prognosticky ukazatel.

2) Faktory rozsahu koronarniho postiZzeni a typu onemocnéni — od stabilnich forem ischemické
choroby srdce azZ k akutnimu infarktu myokardu s elevacemi ST Useku.

3) Pfitomnost alergii na kovy obsazené v r(izné mife a v rlizném poméru v rliznych typech
stentll nebo polymlécénou kyselinu, kterou obsahuji pIné resorbovatelné stenty.

4) Zivotni progndza pacienta.

5) Schopnost ¢i neschopnost pacienta uzZivat doporuc¢enou medikaci, a to jednak s ohledem na

pfidruzena onemocnéni a tedy rizika klinickd, tak Uroven a schopnost odpovidajici spoluprace. Tyto
faktory jsou velmi dllezZité az zasadni v ptipadé doporuceni uzivani kombinované lécby s
protidesti¢kovym Ucinkem (k zabranéni trombdzy po implantaci stentu/stentd). Tato lé¢ba je vsak
zaroven provazena vyssim rizikem krvdcivych komplikaci.

6) PFi vlastnim vybéru typu a velikosti koronarniho/koronérnich stentu/stentud jsou pak vedle jiz
zminénych faktor( podstatné nasledujici okolnosti:

a. Rozsah korondrniho postizeni, tzn. zda se jedna o kratké nebo difusni (dlouhé) postiZeni
vyZadujici jeden ¢i vice stent(l do jedné ze tfi koronarnich tepen ¢i kmene levé véncité tepny.

b. Tzv. referencni priimér tepny, tzn. primér koronarni tepny pred a za stendzou (zizenim).
C. PFitomnost odstupu vedlejsi tepny (bifurkace ¢i dokonce trifurkace), ktera je opét
charakterizovana body 4a,b a nezfidka vyZaduje velmi sloZitou techniku implantace.

d. Pritomnost vyznamného vinuti oSetfované tepny.

e. Pritomnost rozsifeni tepny (dysplazie — aneurysma).

f. Zda se jedna o intervencni Ié¢bu s implantaci stentu u nativnich koronarnich tepen ¢i
premostujicich bypasst po kardiochirurgické operaci.

g. Zda se jedna o velmi rizikové a technicky obtizné stendzy umisténé v odstupu z aorty.

h. Zda se jedna o znovuzlzeni (restendzu) po predeslé koronarni intervenci.

i Zvoleni strategie tzv. anatomické revaskularizace zalozené na posouzeni vyznamnosti
koronarnich stendz pomoci angiografie ¢i dalsich invazivnich zobrazovacich technik ¢i tzv. funkéni
revaskularizace zaloZené na doplnéni anatomické vyznamnosti o funkéni testovani koronarni
fyziologie.

j. SloZeni koronarniho platu a event. rozsah pfitomné tormbdzy (krevni srazeniny), kde vedle
trombu je podstatna ,tvrdost” koronarni stendzy, za kterou je zodpovédny vapnik v misté stendzy ¢i
rozsahlejsi fibréza aj.

Strucny vycet uvedenych faktorl pak vyZaduje individualni volbu optimalniho koronarniho stentu k
dosazeni maximalni efektivity a zaroven bezpecnosti. Vedle tzv. ,nepotahovanych” koronarnich
stentl (BMS — bare-metal stent) se ve stale vétsi mife pouZivaji tzv. Iékové stenty (DES — drug-eluting
stent), tzn. stenty uvolfujici antiproliferativné ucinné Ilatky zabranujici znovuziZeni a zcela novou
skupinu stent( tvofi stenty Iékové, pIné rezorbovatelné. DES ale zaroven vyZaduji ve vétsiné pfipadu
del$i dobu kombinované protidestickové |éCby. Mezi vlastnimi BMS i DES existuji vyznamné rozdily.
Povrch nékterych BMS je pokryt nesmacivym povrchem, nékteré BMS jsou pokryty latkami
urychlujicimi jejich prekryti cévni vystelkou, maji riznou ohebnost i odolnost proti stlaceni (radialni
silu) aj. DES uvolnuji Sirokou Skalu antiproliferativné Gcinnych Iék od sirolimu, pres paclitaxel az po
mnoho modernich derivatl pfedevsim ze skupiny lim{ (zotarolimus, biolimus, tacrolimus aj). Tyto
latky jsou k dosaZzeni rizné rychlosti uvolfiovani vazany na polymer, ktery mize byt odbouratelny
nebo staly, lék mlze byt umistén po celé plose stentu nebo pouze v oblasti kontaktu se sténou
koronarni tepny atd. Dale se pouZivaji specialni typy stentll pro feseni odstup( vedlejsich tepen,
bifurkaci i dlouhych postiZzeni s postupné se zuZujicim priimérem. Samostatnou kapitolou jsou stenty
k feseni akutnich komplikaci, predevsim pti protrzeni koronarni tepny, které pacienta ohroZuji akutné
na Zivoté. V téchto pripadech jsou nezastupitelné tzv. sendvicové stenty Ci stenty pokryté
nepropustnou tkaninou. Pro pacienty s pfitomnosti rozsahlé koronarni trombédzy se vybrané vyuzivaji
stenty kryté tkaninou s malou propustnosti.



Stavba stent( se také vyrazné odliSuje. Z pavodni tloustky ¢astic stentu >120um se stale ¢astéji
vyuzivaji tenkosténné stenty <100um a v soucasnosti jiZz existuji i stenty 60um. Zaroven je snahou
vyrobcl zachovat radidlni silu stent(, coZ je snaha ne vZdy Uspésna. PfestoZze ma kazdy stent svou
danou mérenou charakteristiku, je nutné si uvédomit, Ze testovani probiha in vitro ve vyzkumné
laboratoti s podminkami zcela odliSnymi od Zivého organizmu, potazmo pacienta, takze vlastni
konkrétni poufZiti je vidy zavislé na rozhodnuti zkuseného katetrizujiciho lékare, ktery nese plnou
zodpovédnost za provedeny vykon a faktorech uvedenych vyse.

Vzhledem k vyse uvedenym dlvod({m a vzhledem k tomu, Ze intervencni kardiologie fesi velmi
efektivné a v soucasnosti i bezpecné rozsahlou problematiku ischemické choroby srdce véetné
akutniho srde¢niho infarktu jako nejéasté&jiho diivodu umrti dospélé populace v CR a v celém
vyspélém svété, kde zdsadni roli hraje implantace koronarnich stentd, je pro dosazeni skutecné
efektivni 1é¢by nutné zvolit [é€bu ,Sitou pacientovi na miru“, pfi které hraje volba Sirokého spektra a
predevsim ptrimd dostupnost sprdvného typu stentu na katetriza¢nim sale zasadni roli.

V ptiloze zasildme smlouvy na konsignacni sklady.

ad3.a4.)
Léky od firmy Gilead jsou Zivot zachranujici Iéky, které se nasazuji v pozdéjsich stadiich nemoci a
firma je jejich vyhradni dovozce, nikdo jiny je nedistribuuje.

V roce 2016 FN Brno na zakladé objednavek odebirala nasledujici IéCivé pFipravky:

Viread - antivirotikum, nukleotidovy inhibitor reverzni transkriptazy. Je indikovan na HIV1 infekce:
V kombinaci s dalSimi antiretrovirovymi léCivymi pripravky k Iécbé dospélych infikovanych HIV1.
Duakaz prinosu pripravku Viread u dospélych je zaloZen na vysledcich jedné studie s dosud nelééenymi
pacienty, v€etné pacientl s vysokou virovou nalozi (>100000 kopii/ml) a studiich, kdy byl pfipravek
Viread pridavan ke stabilni pavodni terapii (hlavné triterapii) u pacientd jiz antiretrovirové léenych,
u kterych doslo k ¢asnému virologickému selhani (<10000 kopii/ml, s vétsinou pacientd, ktefi méli
<5000 kopii/ml).

K 1é¢bé dospivajicich ve véku 12 a7z < 18 let infikovanych HIV1 s rezistenci k NRTI nebo toxicitami,
které zabranuji pouZiti latek prvni volby.

Rozhodnuti o pouZiti Vireadu k 1é¢bé pacientd jiz IéCenych antiretrovirotiky je nutné zaloZit na
testovani virové rezistence a/nebo anamnéze lécby jednotlivych pacientd.

Hepatitida B:

K l1éc¢bé chronické hepatitidy B u dospélych:

s kompenzovanym onemocnénim jater, s prokdzanou aktivni virovou replikaci, trvale zvysenymi
hladinami sérové alanin aminotransferazy (ALT) a s histologicky prokazanym aktivnim zanétem
a/nebo fibrézou;

s prokdzanou pfitomnosti viru hepatitidy B rezistentniho na lamivudin;

s jaterni dekompenzaci.

K 1é¢bé chronické hepatitidy B u dospivajicich ve véku 12 a7 < 18 let s kompenzovanym onemocnénim
jater a s prokazanou imunologickou aktivitou onemocnéni, tj. aktivni virovou replikaci, trvale
zvySenymi sérovymi hladinami ALT a histologickym prikazem aktivniho zanétu a/nebo fibrézy

Sovaldi — antivirotikum, inhibitor RNA polymerdazy a pouziva se k Lécbé chronické hepatitidy C (CHC) u
dospélych v kombinaci s dalSimi léCivymi pFipravky.

Zydelig — cytostatikum, které se pouziva V kombinaci s rituximabem k lécbé dospélych pacientli s
chronickou lymfatickou leukemii (CLL), ktefi podstoupili alespon jednu predchozi Iécbu nebo jako
|éCba prvni linie pfi vyskytu delece 17p nebo mutace TP53 u pacient(i nevhodnych pro chemo-
imunoterapii.

V monoterapii k 1écbé dospélych pacientl s folikularnim lymfomem (FL), ktery je refrakterni na dvé
predchozi linie [éCby.



Vsechny tyto léky se nasazuji dle prisnych indikacnich hledisek a zdravotniho stavu pacienta a o
nasazeni rozhoduje prislusnych odbornik. S touto spole¢nosti neni uzaviena Zzadna rdmcova smlouva
na dodavky s odkazem na shora uvedené divody. Smluvni vztah je potvrzen objednavkou, ktera je

v souladu s vykladem z.¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.

Zavérem pro Uplnost sdélujeme, Ze odpovéd na Vami uvedené otazky byly ze strany FN BRNO
koncipovany pouze v obecné roviné.

S pozdravem

Mgr. Lenka Kanova Glajchova, MBA
vedouci Oddéleni pravnich véci

Fakultni nemocnice Brno

tel. 532 23 2708

e-mail: kanovaglajchova.lenka@fnbrno.cz
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Sent: Tuesday, January 10, 2017 2:57 PM
To: fnbrno@fnbrno.cz
Subject: Zadost o informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb.

Vazeni,

v priloze Vam zasilame Zadost o informace podle zakoh86/1999 Sb., o svobodném
pristupu k informacim.

S panim hezkého dne,

Marek Zelenka

L )
oZiveni

Pravnik / Lawyer
marek.zelenka@oziveni.cz
+420 728 051 072

Oziveni o.s.

+420 257 531 983

Muchova 13/232
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www.bezkorupce.cz



