See the notice on TED website

520622-2026 - Mise en concurrence

Tchéquie — Antinéoplasiques et immunomodulateurs — LP pro autologni bunéénou terapii -
ciltakabtagen autoleucel - 2026

OJ S 143/2026 28/07/2026

Avis de marché ou de concession — régime ordinaire - Avis de changement

Fournitures

1. Acheteur

1.1. Acheteur
Nom officiel: Fakultni nemocnice Plzen
Adresse électronique: vodovaa@fnplzen.cz
Forme juridique de I'acheteur: Organisme de droit public, contrdlé par une autorité publique
centrale
Activité du pouvoir adjudicateur: Santé

2. Procédure

2.1. Procédure
Titre: LP pro autologni buné&€nou terapii - ciltakabtagen autoleucel - 2026
Description: Pfedmétem vefejné zakazky jsou dodavky léCivého pfipravku uréeného pro terapii
zhoubnych onemocnéni krve v celkovém pfedpokladaném objemu 30 jednotlivych davek
|éCivého pFipravku. Pfipravek je uréen 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.
Identifiant de la procédure: 81a4cf2e-cOcf-4ca4-aff9-71fdcabc952¢c
Identifiant interne: 23/26
Type de procédure: Ouverte
La procédure est accélérée: non

2.1.1. Objet
Nature principale du marché: Fournitures
Nomenclature principale (cpv): 33652000 Antinéoplasiques et immunomodulateurs

2.1.2. Lieu d’exécution
Subdivision pays (NUTS): Plzerisky kraj (CZ032)
Pays: Tchéquie
Informations complémentaires: FN Plzen

2.1.3. Valeur
Valeur estimée hors TVA: 297 935 907,00 CZK

2.1.4. Informations générales
Base juridique:
Directive 2014/24/UE
Zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek
Réglementation applicable en cas de marché transfrontalier: Zakon €. 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek

2.1.6. Motifs d’exclusion
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Sources des motifs d'exclusion: Document de marché

5. Lot

5.1. Lot: LOT-0001
Titre: cytostatikum pro CAR-T terapii - ciltakabtagen autoleucel
Description: Cytostatikum pro CAR-T terapii (ciltakabtagen autoleucel) - infuzni vak obsahujici
bunécénou disperzi 3,2x10° az 1x108 Zivotaschopnych anti-BCMA CAR-pozitivnich T-lymfocytu.
Predpokladany ro¢ni objem je 10 infuznich vakl obsahujicich individualné stanovené
mnozstvi ucinné slozky, ATC LO1XL05 Davkou se rozumi infuzni vak pro jednordzovou
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 lé&ivého pripravku v
prislusném sloupci tabulky pro doplnéni nabidkovych cen, ktera je obsahem Pfilohy ¢&. 1
zadavaci dokumentace (viz bod 9.2.). LéCivy pfipravek je ur€en k |éCbé dospélych pacientl s
relabujicim a refrakternim mnohoCetnym myelomem, ktefi podstoupili alespor 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
pripravkl pro autologni imunocelularni terapii zahrnuje vysoce naro¢né 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
pfipravkem, zajisStovani jakosti pfipravku, evidence procesu, kvalifikace a certifikace apod.).
Obsah Zadné z téchto smluv nesmi byt nicméné v rozporu s podminkami této zadavaci
dokumentace v€. podminek kupni smlouvy.
Identifiant interne: 23/26

5.1.1. Objet
Nature principale du marché: Fournitures
Nomenclature principale (cpv): 33652000 Antinéoplasiques et immunomodulateurs

5.1.2. Lieu d’exécution
Subdivision pays (NUTS): Plzerisky kraj (CZ032)
Pays: Tchéquie
Informations complémentaires: FN Plzen

5.1.3. Durée estimée
Date de début: 01/10/2026
Durée: 3 Ans

5.1.5. Valeur
Valeur estimée hors TVA: 297 935 907,00 CZK

5.1.6. Informations générales
Participation réservée:
La participation n’est pas réservée.
Projet de passation de marché non financé par des fonds de 'UE
Le marché reléve de I'accord sur les marchés publics (AMP): oui
Le marché en question convient aussi aux petites et moyennes entreprises (PME): oui

520622-2026 Page 2/6



5.1.7. Marché public stratégique
Objectif du marché public stratégique: Pas de passation de marché stratégique

5.1.9. Critéres de sélection
Sources des critéres de sélection: Document de marché

5.1.10. Critéres d’attribution
Critere:
Type: Prix

nabidkova cena. Pfedmétem hodnoceni je cena za celkovy pfedpokladany ro¢ni objem v K&
v¢. DPH. Zadavatel poZaduje zpracovani cenoveé 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 léCivého pfipravku vE. DPH a pfedpokladaného
ro¢niho poctu davek.

Catégorie du critére d’attribution poids: Pondération (pourcentage, valeur exacte)

Nombre critere d’attribution: 100

5.1.11. Documents de marché
Adresse des documents de marché: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen

5.1.12. Conditions du marché public
Conditions de soumission:
Soumission par voie électronique: Requise
Adresse de soumission: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen
Langues dans lesquelles les offres ou demandes de participation/candidatures peuvent étre
présentées: tchéque
Catalogue électronique: Non autorisée
Variantes: Non autorisée
Date limite de réception des offres: 25/08/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Heure de I'Europe
orientale, heure d'été de I'Europe centrale
Durée de validité des offres: 0 Jour
Conditions du marché:
Le contrat doit étre exécuté dans le cadre de programmes d’emplois protégés: Non
Facturation électronique: Requise
La commande en ligne sera utilisée: oui
Le paiement électronique sera utilisé: oui

5.1.15. Techniques
Accord-cadre:
Pas d’accord-cadre
Informations sur le systéme d’acquisition dynamique:
Pas de systéme d’acquisition dynamique

5.1.16. Informations complémentaires, médiation et recours
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Organisation chargée des procédures de recours: Ufad pro ochranu hospodaiské soutéze
Description des délais d'introduction des procédures de recours: Podminkou pro podani
navrhu k UOHS je podani namitek k Zadavateli, které je nutné dorugit do 15 dnl 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
ukoncéenou. Namitky proti ukonim oznamovanym v dokumentech, které je Zadavatel povinen
podle zakona uverejnit ¢i odeslat stéZzovateli, musi byt doru¢eny Zadavateli do 15 dnu od jejich
uverejnéni €i doru€eni stéZovateli. Pokud je v zadavacim fizeni stanovena lhdta pro podani
Zadosti o u€ast, musi byt namitky proti podminkam vztahujicim se ke kvalifikaci dodavatele
doruceny Zadavateli nejpozdéji do skonceni této lhity. Pokud je v zadavacim fizeni stanovena
IhGta 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 doruceny nejpozdéji do konce Ihuty pro podani nabidek. V soutézi o navrh musi byt
namitky proti soutéznim podminkam doru€eny nejpozdéji do konce |lhaty pro podani navrhu.
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 lhut podle §
242 odst. 3 nebo 4 zakona. Namitky proti dobrovolnému oznameni o zaméru uzavfit smlouvu
podle § 212 odst. 2 zakona musi byt doru¢eny Zadavateli do 30 dnli od uverejnéni tohoto
oznameni. Zadavatel je povinen namitky vyfidit do 15 dnd. Navrh je nutné dorugit UOHS i
Zadavateli do 10 dnu ode dne, v némz stézovatel obdrzel rozhodnuti, kterym Zadavatel
namitky odmitnul nebo do 25 dna od odeslani namitek, pokud Zadavatel o namitkach
nerozhodl. Po uzavieni smlouvy na vefejnou zakazku ¢i ramcové dohody Ize podat pouze
navrh na ulozeni zakazu plnéni smlouvy, a to i bez pfedchoziho podani namitek. Navrh na
uloZeni zakazu pInéni smlouvy dorudi navrhovatel UOHS a ve stejnopisu Zadavateli do 30 dnd
ode dne, kdy Zadavatel uvefejnil oznameni o uzavieni smlouvy zplisobem podle § 212 odst. 2
zakona s uvedenim dlvodu pro zadani vefejné zakazky bez uvefejnéni oznameni o zahajeni
zadavaciho fizeni, predbézného oznameni nebo vyzvy k podani nabidek ve zjednoduseném
podlimitnim Fizeni, nejpozdéji vSak do 6 mésicl od uzavreni této smlouvy. Navrh na ulozeni
zakazu pInéni smlouvy podle § 254 odstavce 1 pism. d) zakona doruéi 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 mésicl od
uzavfeni této smlouvy. Ve Ih(té pro doru€eni navrhu je navrhovatel povinen sloZit na ucet
UOHS kauci ve vy$i 1 % z nabidkové ceny navrhovatele za celou dobu plnéni vefejné zakazky
nebo za dobu prvnich Ctyr let pInéni v pfipadé smluv na dobu neurcitou, nejméné vsak ve vysi
50 000 K¢, nejvyse ve vysi 10 000 000 KE&. V pfipadé, Ze navrhovatel nemuaze stanovit
celkovou nabidkovou cenu, je povinen slozit kauci ve vysi 100 000 KC. V pfipadé navrhu na
uloZeni zakazu plnéni smlouvy je navrhovatel povinen slozit kauci ve vysi 200 000 K¢&. Jde-li o
fizeni o pfezkoumani postupu pro zadavani koncesi, je navrhovatel povinen ve lhaté pro
dorugeni navrhu slozit na uéet UOHS kauci ve vy$i 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 KE. 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 zdkazu
pInéni koncesni smlouvy je navrhovatel povinen slozit kauci ve vysi 200 000 KCc.

Organisation qui fournit des informations complémentaires sur la procédure de passation de
marché: Fakultni nemocnice Plzen

Organisation qui fournit un accés hors ligne aux documents de marché: Fakultni nemocnice
Plzen
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Organisation qui fournit des précisions concernant I'introduction des recours: Ufad pro

ochranu hospodarskeé soutéze

8. Organisations

8.1.

8.1.

ORG-0001

Nom officiel: Fakultni nemocnice Plzen

Numéro d’enregistrement: 00669806

Adresse postale: Edvarda Benese 1128

Ville: Plzen

Code postal: 30100

Subdivision pays (NUTS): Plzerisky kraj (CZ032)
Pays: Tchéquie

Adresse électronique: vodovaa@fnplzen.cz
Téléphone: +420 377103661

Profil de I'acheteur: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen
Roles de cette organisation:

Acheteur

Organisation qui fournit des informations complémentaires sur la procédure de passation de

marché
Organisation qui fournit un accés hors ligne aux documents de marché

ORG-0002

Nom officiel: Ufad pro ochranu hospodarské soutéze
Numéro d’enregistrement: 65349423

Adresse postale: tfida Kpt. JaroSe 1926/7

Ville: Brno

Code postal: 60200

Subdivision pays (NUTS): Jihomoravsky kraj (CZ064)
Pays: Tchéquie

Adresse électronique: posta@uohs.cz

Téléphone: +420 542167111

Adresse internet: https://uohs.gov.cz

Roles de cette organisation:

Organisation chargée des procédures de recours
Organisation qui fournit des précisions concernant l'introduction des recours

10. Changement

520622-2026

Version de 'avis antérieur a modifier

515909-2026
Principale raison du changement

Correction par I'acheteur
Description

Nazev verejné zakazky (BT-21-Procedure)* Oprava: autologni bunéénou terapii —
ciltakabtagen autoleucel — 2026
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10.1. Changement
Identifiant de la section: LOT-0001

Description des changements: Nazev vefejné zakazky (BT-21-Procedure)* Oprava: autologni
buné&cénou terapii — ciltakabtagen autoleucel — 2026

Informations relatives a I’avis

Identifiant/version de I'avis: 4c346002-e7e9-4d27-a545-fdefea72d682 - 01

Type de formulaire: Mise en concurrence

Type d’avis: Avis de marché ou de concession — régime ordinaire

Sous-type d’avis: 16

Date d’envoi de l'avis: 27/07/2026 07:36:49 (UTC+02:00) Heure de I'Europe orientale, heure
d'été de I'Europe centrale

Langues dans lesquelles I'avis en question est officiellement disponible: tchéque

Numéro de publication de I'avis: 520622-2026

Numéro de publication au JO S: 143/2026

Date de publication: 28/07/2026
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