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515909-2026 - Hange

TSehhi — Antineoplastilised ja immuunmoduleerivad ained — LP pro auologni bunéénou terapii -
ciltakabtagen autoleucel - 2026

OJ S 142/2026 27/07/2026

Hanketeade vo6i kontsessiooniteade — uldkord

Asjad
1. Hankija
1.1. Hankija

Ametlik nimi: Fakultni nemocnice Plzen
E-posti aadress: vodovaa@fnplzen.cz
Hankija 6iguslik vorm: Keskvalitsusasutuse kontrollitav avalik-Giguslik isik
Hankija tegevus: Tervishoid

2. Menetlus

2.1. Menetlus
Pealkiri: LP pro auologni buné&nou terapii - ciltakabtagen autoleucel - 2026
Kirjeldus: Pfedmétem vefejné zakazky jsou dodavky léCivého pfipravku ur€eného pro terapii
zhoubnych onemocnéni krve v celkovém predpokladaném objemu 30 jednotlivych davek
léCivého pFipravku. Pfipravek je ur€en pro poskytovani zdravotni péce na zdravotnickém
pracovisti FN Plzen. Dodavky pfedmétu pInéni budou realizovany na zakladé vysledku
ukon€eného zadavaciho fizeni po dobu tfi let od podpisu kupni smlouvy.
Menetluse tunnus: 81a4cf2e-cOcf-4cad-aff9-71fdcabc952c
Sisemine tunnus: 23/26
Menetluse liik: Avatud
Kiirendatud menetlus: ei

21.1. Eesmark
Lepingu olemus: Asjad
Peamine liigitus (cpv): 33652000 Antineoplastilised ja immuunmoduleerivad ained

2.1.2. Lepingu taitmise koht
Riik — jaotus (NUTS): Plzensky kraj (CZ032)
Riik: TSehhi
Lisateave: FN Plzen

2.1.3. Maksumus
Eeldatav maksumus kaibemaksuta: 297 935 907,00 CZK

2.1.4. Uldine teave
Oiguslik alus:
Direktiiv 2014/24/EL
Zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek
Kohaldatav piiriilene digus: Zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek

2.1.6. Korvaldamise alused
Valjajatmise aluste allikad: Hankedokument
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5. Osa

5.1. Osa: LOT-0001
Pealkiri: cytostatikum pro CAR-T terapii - ciltakabtagen autoleucel
Kirjeldus: Cytostatikum pro CAR-T terapii (ciltakabtagen autoleucel) - infuzni vak obsahujici
bunécnou disperzi 3,2x10° az 1x108 zivotaschopnych anti-BCMA CAR-pozitivnich T-lymfocytu.
Predpokladany ro¢ni objem je 10 infuznich vakl obsahujicich individualné stanovené
mnozstvi u¢inné slozky, ATC LO1XL0S Davkou se rozumi infuzni vak pro jednorazovou
aplikaci obsahuijici specifikovanou ucinnou slozku v mnozstvi stanoveném individualné dle
potfeby konkrétniho pacienta. Nabizeny |é&ivy pfipravek musi splfiovat pozadavky SUKL.
Registrace SUKL je nezbytnou podminkou pro standardni pouziti Ié&ivych pfipravkd v ramci
poskytovani zdravotni péce dle § 8 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o I1éCivech. Splnéni této
podminky doklada ugastnik uvedenim platného kédu SUKL nabizeného Ié&ivého pripravku v
pFislusném sloupci tabulky pro doplnéni nabidkovych cen, ktera je obsahem Pfilohy €. 1
zadavaci dokumentace (viz bod 9.2.). LéCivy pfipravek je urCen k |é€bé dospélych pacientl s
relabujicim a refrakternim mnohocCetnym myelomem, ktefi podstoupili alespon jednu pfedchozi
terapii zahrnujici imunomodulator a inhibitor proteazomu a ktefi béhem posledni IéCby vykazali
progresi onemocnéni a jsou refrakterni na lenalidomid. S ohledem na to, Ze vyroba léCivych
pripravkl pro autologni imunocelularni terapii zahrnuje vysoce naroéné a specifické postupy a
je podminéna odbérem biologického materialu pacient, 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
pripravkem, zajisStovani jakosti pfipravku, evidence procesu, kvalifikace a certifikace apod.).
Obsah zZadné z téchto smluv nesmi byt nicméné v rozporu s podminkami této zadavaci
dokumentace v€. podminek kupni smlouvy.
Sisemine tunnus: 23/26

5.1.1. Eesmark
Lepingu olemus: Asjad
Peamine liigitus (cpv): 33652000 Antineoplastilised ja immuunmoduleerivad ained

5.1.2. Lepingu tditmise koht
Riik — jaotus (NUTS): Plzerisky kraj (CZ032)
Riik: TSehhi
Lisateave: FN Plzen

5.1.3. Eeldatav kestus
Alguskuupaev: 01/10/2026
Kestus: 3 Aastad

5.1.5. Maksumus
Eeldatav maksumus kaibemaksuta: 297 935 907,00 CZK

5.1.6. Uldine teave
Reserveeritud osalemine:
Osalemine ei ole reserveeritud.
Hankeprojekt, mida ei rahastata ELi vahenditest
Hanke suhtes kohaldatakse riigihankelepingut (GPA): jah
See hange sobib ka vaikestele ja keskmise suurusega ettevétjatele (VKEd): jah

5.1.7. Strateegilised hanked
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Strateegilise hanke eesmark: Ei kohaldata strateegilist hanget

5.1.9. Kvalifitseerimistingimused
Valikukriteeriumide allikad: Hankedokument

5.1.10. Pakkumuste hindamise kriteeriumid
Kriteerium:
Liik: Hind

nabidkova cena. Pfedmétem hodnoceni je cena za celkovy pfedpokladany ro¢ni objem v K&
v¢. DPH. Zadavatel pozaduje zpracovani cenové nabidky formou tabulky, ktera je obsahem
PFilohy €. 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 léCivého pfipravku v¢. DPH a pfedpokladaného
ro¢niho poctu davek.

Hindamise kaalukriteeriumi kategooria: Kaal (protsentides, tapne)

Hindamiskriteerium — arv: 100

5.1.11. Hankedokumendid
Hankedokumentide aadress: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen

5.1.12. Hanke tingimused
Esitamise tingimused:
Elektrooniline esitamine: Noutav
Esitamise aadress: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen
Keeled, milles vdib pakkumusi voi osalemistaotlusi esitada: tSehhi keel
Elektrooniline kataloog: Ei ole lubatud
Variandid: Ei ole lubatud
Pakkumuste esitamise tahtaeg: 25/08/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-
Euroopa suveaeg
Periood, mille jooksul pakkumus peab jaama kehtivaks: 0 Paev
Lepingutingimused:
Lepingu taitmine peab toimuma kaitstud t66hdive programmide raames: Ei
E-arveldamine: Noutav
Kasutatakse elektroonilisi tellimusi: jah
Kasutatakse elektroonilisi makseid: jah

5.1.15. Vahendid
Raamleping:
Ei kohaldata raamlepingut
Teave diinaamilise hankesiisteemi kohta:
Ei kohaldata diinaamilist hankeslsteemi

5.1.16. Lisateave, lepitus ja vaidlustus
Vaidlustusorgan: Ufad pro ochranu hospodafské soutéze
Teave vaidlustamise téahtaegade kohta: Podminkou pro podani navrhu k UOHS je podéani
namitek k Zadavateli, které je nutné dorucit do 15 dnl ode dne, kdy se stézovatel dozvédél o
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domnélém poruSeni zakona Zadavatelem, nejpozdéji vSak do uzavieni smlouvy nebo do
chvile, kdy se soutéz o navrh povazuje po vybéru navrhu za ukonéenou. Namitky proti
ukonim oznamovanym v dokumentech, které je Zadavatel povinen podle zakona uvefejnit Ci
odeslat stéZovateli, musi byt doru¢eny Zadavateli do 15 dnu 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 lhaty. 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
doru€eny nejpozdéji do konce lhuty pro podani nabidek. V soutézi o navrh musi byt namitky
proti soutéznim podminkam doru€eny nejpozdéji do konce lhiaty pro podani navrhli. Zadavatel
muze v zadavaci dokumentaci nebo soutéznich podminkach stanovit, Ze namitky podle § 242
odst. 3 nebo 4 zakona Ize podat nejpozdéji 72 hodin pfed skon€enim |hit 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 dna od uverejnéni tohoto oznameni.
Zadavatel je povinen namitky vyfidit do 15 dn(. Navrh je nutné dorugit UOHS i Zadavateli do
10 dnd ode dne, v némz stéZovatel obdrzel rozhodnuti, kterym Zadavatel namitky odmitnul
nebo do 25 dnl od odeslani namitek, pokud Zadavatel o namitkach nerozhodl. Po uzavreni
smlouvy na vefejnou zakazku ¢i ramcové dohody Ize podat pouze navrh na ulozeni zakazu
pInéni smlouvy, a to i bez pfedchoziho podani namitek. Navrh na ulozeni zdkazu plnéni
smlouvy doruéi navrhovatel UOHS a ve stejnopisu Zadavateli do 30 dndi ode dne, kdy
Zadavatel uverejnil oznameni o uzavieni smlouvy zptusobem podle § 212 odst. 2 zakona s
uvedenim divodu pro zadani vefejné zakazky bez uvefejnéni oznameni o zahajeni
zadavaciho Fizeni, pfedbézného oznameni nebo vyzvy k podani nabidek ve zjednoduseném
podlimitnim fizeni, nejpozdéji vSak do 6 mésicl od uzavieni 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 uzavieni
smlouvy na zakladé ramcové dohody podle § 137 zakona nebo oznameni o uzavieni smlouvy
v dynamickém nakupnim systému podle § 142 zakona, nejpozdéji vSak do 6 mésicl od
uzavfeni 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 K&. V pfipadé, zZe navrhovatel nemuze stanovit
celkovou nabidkovou cenu, je povinen sloZit kauci ve vysi 100 000 K&. V pfipadé navrhu na
ulozeni zakazu pInéni 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
uverfejnéné ve Véstniku vefejnych zakazek nebo na profilu Zadavatele, nejméné v3ak ve vysSi
50 000 K¢, nejvyse ve vysi 10 000 000 KE. V pfipadé, Ze Zadavatel neuverejni 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¢.
Organisatsioon, mis annab lisateavet hankemenetluse kohta: Fakultni nemocnice Plzer
Hankedokumentidele internetivalist juurdepaasu pakkuv organisatsioon: Fakultni nemocnice
Plzen

Organisatsioon, mis annab lisateavet vaidlustamise kohta: Ufad pro ochranu hospodéarské
soutéze

8. Organisatsioonid
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8.1.

8.1.

ORG-0001

Ametlik nimi: Fakultni nemocnice Plzen
Registreerimisnumber: 00669806

Postiaadress: Edvarda BeneSe 1128

Linn: Plzen

Sihtnumber: 30100

Riik — jaotus (NUTS): Plzensky kraj (CZ032)

Riik: TSehhi

E-posti aadress: vodovaa@fnplzen.cz

Telefon: +420 377103661

Hankija profiil: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen

Selle organisatsiooni rollid:

Hankija

Organisatsioon, mis annab lisateavet hankemenetluse kohta
Hankedokumentidele internetivalist juurdepaasu pakkuv organisatsioon

ORG-0002

Ametlik nimi: Ufad pro ochranu hospodafské soutéze
Registreerimisnumber: 65349423

Postiaadress: tfida Kpt. JaroSe 1926/7

Linn: Brno

Sihtnumber: 60200

Riik — jaotus (NUTS): Jihomoravsky kraj (CZ064)
Riik: TSehhi

E-posti aadress: posta@uohs.cz

Telefon: +420 542167111

Internetiaadress: https://uohs.gov.cz

Selle organisatsiooni rollid:

Vaidlustusorgan

Organisatsioon, mis annab lisateavet vaidlustamise kohta

Teave teate kohta

515909-2026

Teate tunnus/versioon:; 22377210-81f3-40ee-8596-d475¢c38e2d51 - 01
Vormi liik: Hange

Teate liik: Hanketeade voi kontsessiooniteade — uldkord

Teate alaliik: 16

Teate saatmise kuupaev: 24/07/2026 10:51:27 (UTC+02:00) Ida-Euroopa aeg, Kesk-Euroopa

suveaeg

Keeled, milles kaesolev teade on ametlikult kattesaadav: tSehhi keel
Teate avaldamise number: 515909-2026

ELT S valjaande number: 142/2026

Avaldamise kuupaev: 27/07/2026
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