See the notice on TED website

515909-2026 - Konkurss

Cehija — Antineoplastiskie lidzekli un iminmodulatori — LP pro auologni bunéénou terapii -
ciltakabtagen autoleucel - 2026

OJ S 142/2026 27/07/2026

Pazinojums par ligumu vai pazinojums par koncesiju — standarta rezims

Piegades

1. Pircéjs

1.1. Pircéjs
Oficialais nosaukums: Fakultni nemocnice Plzen
E-pasts: vodovaa@fnplzen.cz
Pircéja juridiskais statuss: Publisko tiesibu subjekts, ko kontrolé centralas parvaldes iestade
Ligumslédzéjas iestades darbibas joma: Veseliba

2. Procedura

2.1. Procedira
Nosaukums: LP pro auologni buné€nou terapii - ciltakabtagen autoleucel - 2026
Apraksts: Pfedmétem vefejné zakazky jsou dodavky IéCivého pfipravku uréeného 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.
Proceduras identifikators: 81a4cf2e-cOcf-4ca4-aff9-71fdcabc952c
lekSé€jais identifikators: 23/26
Proceduras veids: Atklata
Proceddra ir paatrinata: né

2.1.1. Merkis
Liguma veids: Piegades
Galvena klasifikacija (cpv): 33652000 Antineoplastiskie lidzekli un imanmodulatori

2.1.2. Izpildes vieta
Valsts apaksiedalijums (NUTS): Plzensky kraj (CZ032)
Valsts: Cehija
Papildu informacija: FN Plzen

2.1.3. Vertiba
Paredzama vértiba bez PVN: 297 935 907,00 CZK

2.1.4. Vispariga informacija
Juridiskais pamats:
Direktiva 2014/24/ES
Zakon €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek
Parrobezu situacijas piemérojamie tiesibu akti: Zakon ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek

2.1.6. lzslegSanas iemesli
Izsleg8anas iemeslu avoti: lepirkuma dokuments
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5. Dala

5.1. Dala: LOT-0001
Nosaukums: cytostatikum pro CAR-T terapii - ciltakabtagen autoleucel
Apraksts: 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 vaka obsahujicich individualné stanovené
mnozstvi ucinné slozky, ATC LO1XL05 Davkou se rozumi infuzni vak pro jednorazovou
aplikaci obsahuijici specifikovanou u€innou slozku v mnozstvi stanoveném individualné dle
potieby konkrétniho pacienta. Nabizeny 1é&ivy pFipravek musi splfiovat pozadavky SUKL.
Registrace SUKL je nezbytnou podminkou pro standardni pouziti Ié&ivych pfipravkd v rdmci
poskytovani zdravotni péce dle § 8 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o I1éCivech. Splnéni této
podminky doklada uéastnik uvedenim platného koédu 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 mnohoc€etnym myelomem, ktefi podstoupili alespon jednu pfedchozi
terapii zahrnujici imunomodulator a inhibitor proteazomu a ktefi béhem posledni 1éEby 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 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, zajiStovani 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.
lek$éjais identifikators: 23/26

5.1.1. Meérkis
Liguma veids: Piegades
Galvena klasifikacija (cpv): 33652000 Antineoplastiskie lidzekli un imanmodulatori

5.1.2. Izpildes vieta
Valsts apaks$iedalijums (NUTS): Plzerisky kraj (CZ032)
Valsts: Cehija
Papildu informacija: FN Plzen

5.1.3. Paredzamais ilgums
Sakuma datums: 01/10/2026
Darbibas termins: 3 Gadi

5.1.5. Vertiba
Paredzama vértiba bez PVN: 297 935 907,00 CZK

5.1.6. Vispariga informacija
Rezervéta daliba:
Daliba nav rezervéta.
lepirkuma projekts, kas netiek finanséts no ES fondiem
Uz iepirkumu attiecas Noligums par valsts iepirkumu: ja
Sis iepirkums ir piemérots arT maziem un vidéjiem uznémumiem (MVU): ja
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5.1.7. Stratégiskais iepirkums
Stratégiska iepirkuma mérkis: Nav stratégiska iepirkuma

5.1.9. Atlases kriteriji
Atlases kritériju avoti: lepirkuma dokuments

5.1.10. PieskirSanas kritériji
Kriterijs:
Veids: Cena

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
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.

Kategorija pieskirsanas kritérija svars: Svérums (preciza procentuala attieciba)

PieskirSanas kriterija skaitlis: 100

5.1.11. lepirkuma dokumenti
Adrese, kur pieejami iepirkuma dokumenti: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen

5.1.12. lepirkuma noteikumi
lesniegSanas noteikumi:
Elektroniska iesniegSana: Prasits
lesniegSanas adrese: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen
Valodas, kuras var iesniegt piedavajumus vai dalibas pieprasijumus: ¢ehu valoda
Elektroniskais katalogs: Nav atlauts
Varianti: Nav atlauts
Piedavajumu sanems$anas termins: 25/08/2026 09:00:00 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks,
Centraleiropas vasaras laiks
Laiks, kura piedavajumam jasaglabajas derigam: 0 Diena
Liguma noteikumi:
Liguma izpilde javeic saskana ar aizsargatas nodarbinatibas programmam: Né
Elektroniskie rékini: Prasits
Tiks izmantoti elektroniskie pasatijumi: ja
Tiks izmantoti elektroniskie maksajumi: ja

5.1.15. Panémieni
Pamatnoligums:
Nav pamatnoliguma
Informacija par dinamisko iepirkumu sistému:
Nav dinamiskas iepirkumu sistemas

5.1.16. Papildu informacija, mediacija un parskatisana
Parskati$anas organizacija: Ufad pro ochranu hospodéafské soutéze
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Informacija par parskatisanas terminiem: Podminkou pro podani navrhu k UOHS je podani
namitek k Zadavateli, které je nutné dorucit 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 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 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
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 ramcoveé 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 neur€itou, 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 KC. 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 predpokladanou 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¢.

Organizacija, kas sniedz papildu informaciju par iepirkuma procediru: Fakultni nemocnice
Plzen

Organizacija, kas nodroSina bezsaistes piekluvi iepirkuma procediras dokumentiem: Fakultni
nemocnice Plzen
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Organizacija, kas sniedz stkaku informaciju par parskati$anas procediru: Ufad pro ochranu
hospodarskeé soutéze

8. Organizacijas

8.1. ORG-0001
Oficialais nosaukums: Fakultni nemocnice Plzen
Registracijas numurs: 00669806
Pasta adrese: Edvarda BeneSe 1128
Pilséta: Plzen
Pasta indekss: 30100
Valsts apaksSiedalijums (NUTS): Plzerisky kraj (CZ032)
Valsts: Cehija
E-pasts: vodovaa@fnplzen.cz
Talrunis: +420 377103661
Pircéja profils: https://tenderarena.cz/profil/fnplzen
Sis organizacijas lomas:
Pircéjs
Organizacija, kas sniedz papildu informaciju par iepirkuma proceddru
Organizacija, kas nodrosina bezsaistes piekluvi iepirkuma procediras dokumentiem

8.1. ORG-0002
Oficialais nosaukums: Ufad pro ochranu hospodafské soutéze
Registracijas numurs: 65349423
Pasta adrese: tfida Kpt. JaroSe 1926/7
Pilséta: Brno
Pasta indekss: 60200
Valsts apaksSiedalijums (NUTS): Jihomoravsky kraj (CZ064)
Valsts: Cehija
E-pasts: posta@uohs.cz
Talrunis: +420 542167111
Interneta adrese: https://uohs.gov.cz
Sis organizacijas lomas:
ParskatiSanas organizacija
Organizacija, kas sniedz sikaku informaciju par parskatiSanas procediru

Informacija par pazinojumu

Pazinojuma identifikators/versija: 22377210-81f3-40ee-8596-d475c38e2d51 - 01
Veidlapas tips: Konkurss

Pazinojuma veids: Pazinojums par ligumu vai pazinojums par koncesiju — standarta rezims
Pazinojuma apaksveids: 16

Pazinojuma nosutiSanas datums: 24/07/2026 10:51:27 (UTC+02:00) Austrumeiropas laiks,
Centraleiropas vasaras laiks

Valodas, kuras oficiali pieejams $is pazinojums: ¢ehu valoda

Pazinojuma publikacijas numurs: 515909-2026

QV S sérijas izdevuma numurs: 142/2026

PublicéSanas datums: 27/07/2026
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