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515909-2026 - Wettbewerb

Tschechien — Antineoplastische und immunmodulierende Mittel — LP pro auologni bunéénou
terapii - ciltakabtagen autoleucel - 2026

OJ S 142/2026 27/07/2026

Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung

Lieferleistungen

1. Beschaffer

1.1. Beschaffer
Offizielle Bezeichnung: Fakultni nemocnice Plzen
E-Mail: vodovaa@fnplzen.cz
Rechtsform des Erwerbers: Von einer zentralen Regierungsbehdrde kontrollierte Einrichtung
des offentlichen Rechts
Tatigkeit des offentlichen Auftraggebers: Gesundheit

2. Verfahren

2.1. Verfahren
Titel: LP pro auologni buné&cnou terapii - ciltakabtagen autoleucel - 2026
Beschreibung: Pfedmétem vefejné zakazky jsou dodavky léCivého pfipravku uréeného pro
terapii zhoubnych onemocnéni krve v celkovém pfedpokladaném objemu 30 jednotlivych
davek léCivého pfipravku. Pfipravek je ur€en pro poskytovani zdravotni péce na
zdravotnickém pracovisti FN Plzefi. Dodavky pfedmétu pinéni budou realizovany na zakladé
vysledku ukonéeného zadavaciho fizeni po dobu tfi let od podpisu kupni smlouvy.
Kennung des Verfahrens: 81a4cf2e-cOcf-4ca4-aff9-71fdcabc952¢c
Interne Kennung: 23/26
Verfahrensart: Offenes Verfahren
Das Verfahren wird beschleunigt: nein

211. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33652000 Antineoplastische und immunmodulierende Mittel

2.1.2. Erfillungsort
Land, Gliederung (NUTS): Plzensky kraj (CZ032)
Land: Tschechien
Zusatzliche Informationen: FN Plzen

2.1.3. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 297 935 907,00 CZK

2.1.4. Allgemeine Informationen
Rechtsgrundlage:
Richtlinie 2014/24/EU
Zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek
Anzuwendende grenzibergreifende Rechtsvorschrift: Zakon ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek

2.1.6. Ausschlussgriinde

515909-2026 Page 1/6


https://ted.europa.eu/de/notice/-/detail/515909-2026
mailto:vodovaa@fnplzen.cz

Quellen der Ausschlussgrinde: Auftragsunterlagen

5. Los

5.1. Los: LOT-0001
Titel: cytostatikum pro CAR-T terapii - ciltakabtagen autoleucel
Beschreibung: Cytostatikum pro CAR-T terapii (ciltakabtagen autoleucel) - infuzni vak
obsahujici buné€nou disperzi 3,2x10° az 1x102 Zivotaschopnych anti-BCMA CAR-pozitivnich T-
lymfocytd. Pfedpokladany ro¢ni objem je 10 infuznich vaku obsahujicich individualné
stanovené mnozstvi ucinné slozky, ATC LO1XL05 Davkou se rozumi infuzni vak pro
jednorazovou aplikaci obsahuijici specifikovanou ucinnou slozku v mnozstvi stanoveném
individualné dle potfeby konkrétniho pacienta. Nabizeny |éCivy pfipravek musi splfiovat
pozadavky SUKL. Registrace SUKL je nezbytnou podminkou pro standardni pouziti 1é8ivych
pfipravkl v ramci poskytovani zdravotni péc€e dle § 8 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o
légivech. Spinéni této podminky doklada udastnik uvedenim platného kédu SUKL nabizeného
IéCivého pFipravku v pfislusném sloupci tabulky pro doplnéni nabidkovych cen, ktera je
obsahem P¥ilohy €. 1 zadavaci dokumentace (viz bod 9.2.). LéCivy pfipravek je urCen k l1écbé
dospélych pacientl s relabujicim a refrakternim mnoho¢etnym myelomem, ktefi podstoupili
alespon jednu pfedchozi terapii zahrnujici imunomodulator a inhibitor proteazomu a ktefi
béhem posledni |éCby vykazali progresi onemocnéni a jsou refrakterni na lenalidomid. S
ohledem na to, Ze vyroba IéCivych pFipravkl pro autologni imunocelularni terapii zahrnuje
vysoce naro¢né a specifické postupy a je podminéna odbérem biologického materialu
pacientl, umoznuje zadavatel uzavieni samostatné smlouvy/samostatnych smluv,
upravujicich detailni podminky spoluprace a vymezujicich odpovédnost jednotlivych
odbornych pracovist v riznych fazich vyrobniho a terapeutického procesu (odbér a
zpracovani biologického materialu, podminky nakladani s pfipravkem, zajisStovani jakosti
pfipravku, evidence proces, kvalifikace a certifikace apod.). Obsah Zadné z téchto smluv
nesmi byt nicméné v rozporu s podminkami této zadavaci dokumentace v€. podminek kupni
smlouvy.
Interne Kennung: 23/26

5.1.1. Zweck
Art des Auftrags: Lieferleistungen
Haupteinstufung (cpv): 33652000 Antineoplastische und immunmodulierende Mittel

5.1.2. Erfullungsort
Land, Gliederung (NUTS): Plzensky kraj (CZ032)
Land: Tschechien
Zusatzliche Informationen: FN Plzen

5.1.3. Geschatzte Dauer
Datum des Beginns: 01/10/2026
Laufzeit: 3 Jahre

5.1.5. Wert
Geschatzter Wert ohne MwSt.: 297 935 907,00 CZK

5.1.6. Allgemeine Informationen
Vorbehaltene Teilnahme:
Teilnahme ist nicht vorbehalten.
Auftragsvergabeprojekt nicht aus EU-Mitteln finanziert
Die Beschaffung fallt unter das Ubereinkommen Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen: ja
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Diese Auftragsvergabe ist auch fur kleine und mittlere Unternehmen (KMU) geeignet: ja

5.1.7. Strategische Auftragsvergabe
Ziel der strategischen Auftragsvergabe: Keine strategische Beschaffung

5.1.9. Eignungskriterien
Quellen der Auswabhlkriterien: Auftragsunterlagen

5.1.10. Zuschlagskriterien
Kriterium:
Art: Preis

v v

v v

nabidkova cena. Pfedmétem hodnoceni je cena za celkovy predpokladany ro¢ni objem v K¢
v¢. DPH. Zadavatel poZaduje zpracovani cenové nabidky formou tabulky, ktera je obsahem
Prilohy €. 1 této zadavaci dokumentace (Vzorova tabulka pro doplnéni nabidkovych cen).
Cenu zadavatel poZaduje kalkulovat v tuzemské méné bez i v€. DPH, s ohledem na
predpokladané ro¢ni odebrané mnozstvi (automaticky uplatiované mnozstevni slevy ¢i rabaty
musi byt zohlednény pfimo v nabidkové cené). Ceny musi byt v nabidce uvedeny se
zaokrouhlenim na dvé desetinna mista. Hodnota celkového ro¢niho objemu odpovida
nasobku uvedené ceny za jednu davku IéCivého pfipravku vE. DPH a pfedpokladaného
ro¢niho poctu davek.

Kategorie des Gewicht-Zuschlagskriteriums: Gewichtung (Prozentanteil, genau)
Zuschlagskriterium — Zahl: 100

5.1.11. Auftragsunterlagen
Internetadresse der Auftragsunterlagen: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen

5.1.12. Bedingungen fur die Auftragsvergabe
Bedingungen fiir die Einreichung:
Elektronische Einreichung: Erforderlich
Adresse flr die Einreichung: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen
Sprachen, in denen Angebote oder Teilnahmeantrage eingereicht werden kénnen:
Tschechisch
Elektronischer Katalog: Nicht zulassig
Varianten: Nicht zulassig
Frist fir den Eingang der Angebote: 25/08/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Osteuropaische Zeit,
Mitteleuropaische Sommerzeit
Dauer, wahrend der das Angebot gultig bleiben muss: 0 Tag
Auftragsbedingungen:
Die Auftragsausfiihrung muss im Rahmen von Programmen flir geschitzte
Beschaftigungsverhaltnisse erfolgen: Nein
Elektronische Rechnungsstellung: Erforderlich
Auftrage werden elektronisch erteilt: ja
Zahlungen werden elektronisch geleistet: ja

5.1.15. Techniken
Rahmenvereinbarung:
Keine Rahmenvereinbarung
Informationen liber das dynamische Beschaffungssystem:
Kein dynamisches Beschaffungssystem
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5.1.16. Weitere Informationen, Schlichtung und Nachpriifung
Uberpriifungsstelle: Ufad pro ochranu hospodarské soutéze
Informationen (iber die Uberpriifungsfristen: Podminkou pro podani navrhu k UOHS je podani
namitek k Zadavateli, které je nutné dorucit do 15 dnu ode dne, kdy se stéZovatel dozvédél o
domnélém poruSeni zakona Zadavatelem, nejpozdéji vSak do uzavieni smlouvy nebo do
chvile, kdy se soutéz o navrh povazuje po vybéru navrhu za ukon¢enou. Namitky proti
ukonim oznamovanym v dokumentech, které je Zadavatel povinen podle zakona uvefejnit Ci
odeslat stézovateli, musi byt doru¢eny Zadavateli do 15 dnt od jejich uvefejnéni i doruceni
stéZovateli. Pokud je v zadavacim Fizeni stanovena lhuta pro podani zadosti o u€ast, musi byt
namitky proti podminkam vztahujicim se ke kvalifikaci dodavatele doru€eny Zadavateli
nejpozdéji do skon&eni této Ihaty. Pokud je v zadavacim fizeni stanovena Ihta pro podani
nabidek, musi byt namitky proti zadavacim podminkam doru¢eny Zadavateli nejpozdéji do
skonceni této Ihuty. Namitky proti obsahu vyzvy k podani nabidek v dynamickém nakupnim
systému nebo pfi zadavani vefejné zakazky na zakladé ramcové dohody musi byt zadavateli
doruc€eny nejpozdéji do konce lhuty pro podani nabidek. V soutézi o navrh musi byt namitky
proti soutéznim podminkam doruceny nejpozdéji do konce Ihity pro podani navrhu. Zadavatel
muze v zadavaci dokumentaci nebo soutéznich podminkach stanovit, Ze namitky podle § 242
odst. 3 nebo 4 zakona lIze podat nejpozdéji 72 hodin pfed skonéenim Ihut podle § 242 odst. 3
nebo 4 zakona. Namitky proti dobrovolnému oznameni o zaméru uzavrit smlouvu podle § 212
odst. 2 zakona musi byt doru¢eny Zadavateli do 30 dnl od uvefejnéni tohoto oznameni.
Zadavatel je povinen namitky vyfidit do 15 dn(. Navrh je nutné dorugit UOHS i Zadavateli do
10 dnu ode dne, v némz stézovatel obdrzel rozhodnuti, kterym Zadavatel namitky odmitnul
nebo do 25 dnl od odeslani namitek, pokud Zadavatel o namitkach nerozhodl. Po uzavieni
smlouvy na vefejnou zakazku ¢i ramcoveé dohody Ize podat pouze navrh na ulozeni zakazu
pInéni smlouvy, a to i bez pfedchoziho podani namitek. Navrh na ulozeni zakazu plnéni
smlouvy doruéi navrhovatel UOHS a ve stejnopisu Zadavateli do 30 dndi ode dne, kdy
Zadavatel uverejnil oznameni o uzavieni smlouvy zpusobem podle § 212 odst. 2 zakona s
uvedenim dlvodu pro zadani vefejné zakazky bez uverejnéni oznameni o zahajeni
zadavaciho Ffizeni, pfedbézného oznameni nebo vyzvy k podani nabidek ve zjednoduseném
podlimitnim Fizeni, nejpozdéji vSak do 6 mésicl od uzavreni této smlouvy. Navrh na ulozeni
zakazu plnéni smlouvy podle § 254 odstavce 1 pism. d) zakona dorué&i navrhovatel UOHS a
ve stejnopisu Zadavateli do 30 dnu ode dne, kdy Zadavatel uverejnil oznameni o uzavreni
smlouvy na zakladé ramcové dohody podle § 137 zakona nebo oznameni o uzavieni smlouvy
v dynamickém nakupnim systému podle § 142 zakona, nejpozdéji vSak do 6 mésicu od
uzavieni této smlouvy. Ve Ih(té pro doru€eni navrhu je navrhovatel povinen slozit na ucet
UOHS kauci ve vy$i 1 % z nabidkové ceny navrhovatele za celou dobu pInéni vefejné zakazky
nebo za dobu prvnich Ctyf let pInéni v pfipadé smluv na dobu neurcitou, nejméné vSak ve vysSi
50 000 K¢, nejvyse ve vysi 10 000 000 KE&. V pfipadé, ze navrhovatel nemuize stanovit
celkovou nabidkovou cenu, je povinen sloZit kauci ve vysi 100 000 KE. V pfipadé navrhu na
ulozeni zakazu plnéni smlouvy je navrhovatel povinen slozit kauci ve vysi 200 000 K¢&. Jde-li o
fizeni o pfezkoumani postupu pro zadavani koncesi, je navrhovatel povinen ve lhaté pro
dorudeni navrhu slozit na uget UOHS kauci ve vysi 1 % z pfedpokladané hodnoty koncese
uverejnéné ve Véstniku verejnych zakazek nebo na profilu Zadavatele, nejméné vSak ve vysi
50 000 K¢, nejvyse ve vysi 10 000 000 K&. V pfipadé, Ze Zadavatel neuvefejni ve Véstniku
vefejnych zakazek nebo na profilu Zadavatele pfedpokladanou hodnotu koncese, je
navrhovatel povinen sloZit kauci ve vySi 100 000 K¢. V pfipadé navrhu na ulozeni zakazu
pInéni koncesni smlouvy je navrhovatel povinen sloZit kauci ve vysi 200 000 K¢.
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt: Fakultni
nemocnice Plzen
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Organisation, die einen Offline-Zugang zu den Vergabeunterlagen bereitstellt: Fakultni
nemocnice Plzen

Organisation, die weitere Informationen fiir die Nachpriifungsverfahren bereitstellt: Ufad pro
ochranu hospodarskeé soutéze

8. Organisationen

8.1. ORG-0001
Offizielle Bezeichnung: Fakultni nemocnice Plzen
Registrierungsnummer: 00669806
Postanschrift: Edvarda BeneSe 1128
Stadt: Plzen
Postleitzahl: 30100
Land, Gliederung (NUTS): Plzensky kraj (CZ032)
Land: Tschechien
E-Mail: vodovaa@fnplzen.cz
Telefon: +420 377103661
Profil des Erwerbers: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen
Rollen dieser Organisation:
Beschaffer
Organisation, die zusatzliche Informationen Uber das Vergabeverfahren bereitstellt
Organisation, die einen Offline-Zugang zu den Vergabeunterlagen bereitstellt

8.1. ORG-0002
Offizielle Bezeichnung: Ufad pro ochranu hospodaiské soutéze
Registrierungsnummer: 65349423
Postanschrift: tfida Kpt. JaroSe 1926/7
Stadt: Brno
Postleitzahl: 60200
Land, Gliederung (NUTS): Jihomoravsky kraj (CZ064)
Land: Tschechien
E-Mail: posta@uohs.cz
Telefon: +420 542167111
Internetadresse: https://uohs.gov.cz
Rollen dieser Organisation:
Uberprifungsstelle
Organisation, die weitere Informationen fur die Nachprufungsverfahren bereitstellt

Informationen zur Bekanntmachung

Kennung/Fassung der Bekanntmachung: 22377210-81f3-40ee-8596-d475¢c38e2d51 - 01
Formulartyp: Wettbewerb

Art der Bekanntmachung: Auftrags- oder Konzessionsbekanntmachung — Standardregelung
Unterart der Bekanntmachung: 16

Datum der Ubermittlung der Bekanntmachung: 24/07/2026 10:51:27 (UTC+02:00)
Osteuropaische Zeit, Mitteleuropaische Sommerzeit

Sprachen, in denen diese Bekanntmachung offiziell verfigbar ist: Tschechisch
Veroffentlichungsnummer der Bekanntmachung: 515909-2026

ABI. S — Nummer der Ausgabe: 142/2026

Datum der Veroffentlichung: 27/07/2026
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