SMLOUVA

o poskytovani odbornych, analytickych a konzultaénich sluzeb

Fakultni nemocnice v Motole

statni prispévkova organizace

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol

zastoupena: ”u*%f;‘:f*‘i*’h ERETL R an R b Fe ditelem
ICO: 000064203

DIC: CZ000064203

(dale jen jako ,objednatel”)

obchodni spoleénost: Porta Medica s.r.o.

se sidlem: Havlickova 1680f13 Nove Mésto, 110 00 Praha 1

zastoupena il Pt jednatelem

ICO: 033 01 931

DIC: CZ 033 01 931

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 229867
bankovni spojeni 2600706866/2010

(dale jen jako ,,poskytovatel*)

(Objednatel a poskytovatel dale také jednotlivé téz jen ,smluvni strana® nebo spole¢né ,smiuvni
strany")

Tato smlouva byla uzaviena v souladu se zakonem ¢&. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve
znéni pozdéjsich predpisli a v souladu s ust. § 1746 odst. 2 zakona &. 89/2012 Sb., ob&anského
zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,obcansky zakonik").

Obé smluvni strany prohladuji, Ze maji pravni osobnost, jsou svépravné a po vzajemném projednani a
shodné uzaviraji tuto smlouvu o poskytovani odbornych, analytickych a konzultacnich sluzeb (dale jen
.Smlouva‘):

L
Predmét smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je zavazek poskytovatele poskytovat objednateli odborné, analytické a
konzultacni sluzby v rozsahu a za podminek stanovenych touto smlouvou a podle pozadavku
objednatele specifikované v pfiloze €. 1 této smlouvy.

2. Poskytovatel prohlasuje, ze se nalezité seznamil se viemi podklady, které byly souéasti zadavaci
dokumentace vefejné zakazky a které stanovuji poZadavky na predmét pinéni této smlouvy, a Ze je
odborné zplsobily ke spInéni véech jeho zavazki podle této smlouvy.

3. Pfedmétem této smlouvy neni poskytovani pravnich sluzeb ve smyslu § 1 odst. 2 zakona €.
85/1996 Sb., o advokacii, ve zné&ni pozdéjsich predpisu.

4. Objednatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli za fadné a véas poskytnuté sluzby sjednanou cenu
ve vy$i a za podminek stanovenych touto smlouvou.
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.
Povinnost mlcenlivosti

Smluvni strany jsou povinny zachovavat micenlivost o obsahu této smlouvy, jakoZ io vsech

skuteénostech, které jedna ze stran oznaci jako skutegnosti utajované a divérne, stejné tak i o

osobé druhé smluvni strany a jejich zakaznicich, s vyjimkou informaci, které jsou ureny

ke zvefejnéni. Za divémné a utajované informace ve smyslu tohoto Elanku se povazuji veSkeré

informace, které jsou jako takové vyslovné oznagené anebo jsou takového charakteru, Ze mohou v

pfipadé zvefejnéni pfivodit kterékoli smluvni strané Gjmu bez ohledu na to, zda maji povahu

osobnich, obchodnich &i jinych informaci, dokud se tyto informace nestanou znamymi. Zadna
ze smluvnich stran neni opravnéna zpfistupnit diivérné a utajované informace jakékoli tfeti strané
nebo je uzit k jinému, nez vzajemné prokazatelné schvalenému ucelu, bez predchoziho souhlasu

druhé smluvni strany. Zadna ze smluvnich stran rovnéz nesmi pouzit tyto informace v rozporu s
jejich ucelem pro své potfeby ¢i potfeby tfeti strany.

2. Povinnost mi¢enlivosti plati téZ pro véechny zaméstnance obou smluvnich stran zi¢astnéné na
pinéni povinnosti dle této smlouvy atrva i po ukonéeni smiuvniho vztahu zaloZeného touto
smlouvou.

3. Za poruseni povinnosti stanovené v tomto ¢lanku se Poskytovatel zavazuje zaplatit dotené
smiuvni strané smluvni pokutu ve vysi 20 000 K& bez DPH, a to za kaZdy piipad takoveho
poruseni.

4. Povinnosti tykajici se ochrany utajovanych a divérnych informaci stanovene vyse se nevztahuji

na:

a. informaci, ktera je, v &ase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna, anebo se
vefejné dostupnou stane jinak nez porusenim nebo opomenutim povinnosti smluvni
strany podle této smlouvy,

b. informaci, o které maZe pfisludna strana nebo jiny dotteny subjekt pfedloZit pisemny
dliikaz, prokazujici, Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pfed tim, nez mu ji sdélila
strana, které se takova informace, Udaj nebo skute¢nost tyka,

c. informaci, kterou strana nabyla od tfeti osoby pokud zaroven tyto informace nepodiéhayji
povinnasti miéenlivosti,

d. informaci, jejiz zpfistupnéni je vyzadovano pfisludnymi pravnimi predpisy.

L.
Cena za sluzby

1. VySe smluvni odmény za poskytovani sluzeb dle této smlouvy Cini 1990,- K& / hod. (slovy: tisic
devét sed devadesat korun eskych) bez DPH.

2. Odména uvedena v odstavci 1 je odmé&nou maximalni a nejvySe pfipustnou a zahrnuje rovnéz
vedkeré nezbytné naklady a vydaje Poskytovatele pfimo souvisejici s poskytovanim odbornych,
analytickych a konzultaénich sluzeb jako jsou administrativni naklady.

3. Sluzby na zakladé této smlouvy bude Poskytovatel Objednateli poskytovat vrozsahu 10
hod./kalendaini mésic.

4. Odména uvedena v odstavci 1 a 2 nezahrnuje

Zzadnou formu exkluzivity,

spravni poplatky a jiné povinné vefejné platby,

naklady na preklady a tlumoceni,

naklady tretich stran, jako je odmeéna zkousejicim, odména poskytovatelum zdravotnich

sluZeb apod.,

spravni poplatky a nahrady za vykony Statniho ustavu pro kontrolu l&Civ,

spoluprace na navrhu a vyvoji,

néklady na provedeni technického a predklinického zkoudeni zdravotnického

prostiedku, v&. testl biokompatibility,

naklady na pojisténi klinické zkousky,

vybeér zkouZejiciho,

. naklady na vyrobu/zkousené zdravotnické prostiedky.

Naklady tietich stran mohou byt po predchozim pisemném souhlasu Objednatele piefakturovany

Poskytovatelem.

poowp

V.
Platebni podminky

1. Objednatel se zavazuje zaplatit poskytovateli sjednanou cenu (odménu) za fadné poskytnuté
sluzby na zakladé dafového dokladu (dale jako ,faktura“) vystaveného poskytovatelem vizdy do 10.
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dne mésice nasledujiciho po mésici, v némz byly sluzby Poskytovatelem fadné poskytnuty a
realizovany. Splatnost faktury ¢ini 60 dnd od jejiho prokazatelného dorueni objednateli. Platba
bude probihat vyluéné& bankovnim pfevodem na ucet poskytovatele, a to v ceské méné.
Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, ze jim vystavena faktura bude obsahovat vSechny
nalezitosti fadného danového dokladu stanovené v ust. § 435 ob&anského zakoniku a ust. § 29
zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisq.

3. V pfipadé, Ze faktura nebude mit odpovidajici nalezitosti, je objednatel opravnén zaslat ji ve Ihité
splatnosti zpét poskytovateli k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni s placenim ceny. Davody
vraceni sdéli objednatel poskytovateli pisemné zaroveil s vracenou fakturou. V zavislosti na
povaze zavady je poskytovatel povinen fakturu vietné jejich pfipadnych pfiloh opravit nebo
vyhotovit novou. Lhita splatnosti poéina bézet znovu od opé&tovného zaslani nalezité doplnéné &i
opravené faktury.

4. Mistem pro doruceni faktury je podatelna objednatele na adrese sidla objednatele. Za rozhodny

den doruceni faktury se povazuje den vyznaéeny na faktufe podatelnou objednatele.

V.
Doba a misto pInéni

1. Mistem provadéni sluzeb je sidlo objednatele na adrese: V Uvalu 84, Praha 5, 150 06, a to
Pediatricka klinika 2. LF UK a FN Motol v arealu FN Motol.

2. Kontaktni osobou a_ odpovédn xﬂm zameéstnancem ob*edna tele ?d ale ien "gprlgvnenvl zastupce
objednatele’) e e .? e G i A e B o g R S
E:.. ".:'I::_. "1‘- lﬁ‘-\. "%i:,rl.l_‘{-"‘.. '

3. Kontaktni osobou poskytovatele (dale jen ,opravnény zastupce zhotovitele") je Fitiiimisid

e A e R L e DT T e T

Veskera komunikace mezi smluvnimi stranami bude probihat prostfednictvim osob opravnénych jednat
jménem smluvnich stran, kontaktnich osaob, popf. jimi povéfenych zaméstnancu.

VL
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Poskytovatel je pfi poskytovani sluzeb povinen postupovat s odbornou péci, podie svych nejlepsich
znalosti a schopnosti, pfitemz je pfi sveé Cinnosti povinen sledovat a chranit zajmy a dobré jméno
objednatele.

2. Poskytovatel odpovida za vSeobecnou a odbornou spravnost poskytovanych sluzeb, jakoz i za
dodrZovani pravnich pfedpisu a norem pfi poskytovani sjednanych sluzeb.

3. Objednatel je povinen poskytovat poskytovateli soucinnost nezbytnou k fadnému pinéni povinnosti
poskytovatele dle této smlouvy, spodivajici zejména v:

a. ur¢eni osoby, kterd bude opravnéna za Objednatele komunikovat a spolupracovat
s Poskytovatelem za ucelem naplnéni pfedmétu této smlouvy a sdéleni jejiho jména
(pisemné/elektronicky) Poskytovateli v pripadé, Ze se bude jednat o jinou osobu, nez je
uvedena v €l. V odst. 2, pfipadné sdéleni, pokud dojde ke zméné této osoby. ,

b. prubé&zné predavani nezbytnych podklad( (napf. navody k pouziti v ceském jazyce,
identifikani Udaje o zdravotnickych prostiedcich potfebné pro splnéni povinnosti
notifikace, dokumenty potfebné k podani Zadosti o zafazeni do &iselniku zdravotni
pojistovny apod.)

c. predani existujicich relevantnich regulatornich dokument, véetné vSech rozhodnuti a
stanovisek kompetentnich organu a instituci, analyz a preklinickych hodnoceni a
zkou$ek provedenych externimi subjekty,

d. v€asném a kompletnim pfedavani relevantnich podkladu zaslanych na adresu
Objednatele tfetimi stranami.

4. Zastupci objednatele jsou opravnéni kdykoliv kontrolovat poskytovani sluzeb dle této smlouvy.
V pfipadé zjisténi objednatele, Ze poskytovatel poskytuje sluzby vrozporu se smlouvou nebo
obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy, pfipadné sjednané sluzby neposkytuje, je opravnén se
domahat odstranéni vad poskytnutych sluzeb.

VIL.
Reklamace a odpovédnost za vady poskytnutych sluzeb

1.V pfipadé, ze Poskytovatel neposkytne fadné siuzbu nebo jeji ast dle této smlouvy, je objednatel
opravnén vadnou sluzbu nebo jeji ¢ast u poskytovatele reklamovat. Reklamace musi byt konkrétni
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a)

b)

a uplatnéna bez zbyteéného odkladu po zjisténi vady, a to pisemnou formou na kontaktni
adresy/udaje poskytovatele.

Reklamované vady poskytnuté sluzby podle odst. 1 odstrani poskytovatel na viastni naklady bez
zbyteéného odkladu po nahlaseni vady poskytnuté sluzby objednatelem.

VIIL
Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to do vyGerpani ¢astky 500.000,- K& bez DPH.
Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou smiuvnich stran

Tato smlouva nabyva Gcinnosti dnem jejiho zvefejnéni v registru smiuv podle zakona €. 340/2015
Sh., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pred uplynutim doby dle odst. 1 tohoto ¢lanku lze tuto smlouvu ukoncit na zakladé pisemné
dohody obou smiuvnich stran, pisemnou vypovédi smlouvy ze strany objednatele dle odst. 5
tohoto élanku &i ze strany poskytovatele dle odst. 6 tohoto ¢lanku nebo odstoupenim od smlouvy
kteroukoliv smluvni stranou.

Objednatel je opravnén vypovédét smlouvu kdykoliv, a to i bez udani duvodu. Vypoved smlouvy
musi byt objednatelem uéinéna pisemné a dorucena zhotoviteli, pficemz vypovédni doba v délce 1
mésice poéina bézet dnem nasledujicim po dni doru¢eni pisemne vypovedi poskytovateli.
Poskytovatel je opravnén vypovédét smlouvu kdykoli v jejim prubéhu, pokud neni schopen pinit
své povinnosti z divodu na strané objednatele (napf. neposkytnuti soucinnosti objednatele,
neplnéni povinnosti objednatele). Vypovédni doba bude v takovém pfipadé Cinit 3 mésice a pocne
hézet nasledujici den po doruceni pisemné vypovédi objednateli

Kterakoliv smluvni strana je opravnéna od smiouvy odstoupit z duvodu stanovenych pfislusnymi
pravnimi predpisy.

V pfipadé ukonéeni smlouvy dohodou, vypovédi ¢i odstoupenim od smlouvy jsou smiuvni strany
povinny provést vypofadani vzajemnych prav a povinnosti v souladu s pfislusnymi pravnimi
predpisy.

CL IX
Odstoupeni od smlouvy

Od této smlouvy Ize jednostranné odstoupit stanovi-li tak obecné zavazny pravni pfedpis a nebo pro
podstatné poruseni této smlouvy, pficemZ za podstatné porudeni teto smlouvy se zejména
povazuje:
na strané objednatele nezaplaceni sjednané ceny podle této smlouvy ve Ihuté delsi nez 60 dnu
po doruéeni pisemného upozornéni ze strany poskytovatele na prodleni objednatele se splatnosti
prislusne faktury,
na strané poskytovatele neposkytnuti sluzeb prostych jakychkoli vad dle této smlouvy, v pfipadé,
ze poskytovatel bezodkladné neodstrani vady poskytovanych sluzeb tak, aby nedoslo ke zmafeni
predmétu smlouvy.
Odstoupeni podle této smlouvy musi byt v pisemné podobé doru¢eno druhe smluvni strané. Uginky
odstoupeni od smlouvy nastavaji okamzikem doruceni pisemného projevu vule druhé smluvni
strané.

X.

Sankéni podminky
Smluvni strany se dohodly, ze pokud bude objednatel v prodleni s dhradou sjednane ceny, je
poskytovatel opravnén pozadovat po objednateli zaplaceni uroku z prodleni maximalné ve vysi
stanovené nafizenim vliady ¢. 351/2013 Sb., ve znéni pozdégjsich pfedpisu.
V pfipadé prodleni poskytovatele s odstranénim vad pinéni zjisténych a uplatnénych objednatelem
dle ¢l. VI. smlouvy je objednatel opravnén poZadovat po poskytovateli smluvni pokutu ve vysi
1.000,- K¢ za kazde jednotlivé poruseni
Uplatnénim prav z vad &i uplatnénim smiuvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu ujmy v piné
vy$i a nahradu nakladu vynaloZenych na uplatnéni svého prava. Smiuvni pokutu je objednatel
opravnén zapocist oproti pohledavce poskytovatele.
Smiuvni pokuta anebo Urok z prodleni jsou splatné do 30 dnl ode dne prokazatelneho doruceni
pisemné vyzvy k jejich zaplaceni.
Poskytovatel je povinen nahradit objednateli v piné vysi Ujmu, ktera objednateli vznikla vadnym
plnénim nebo jako dusledek porudeni povinnosti a zavazku poskytovatele dle této smlouvy.
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Poskytovatel je povinen uhradit objednateli naklady vzniklé pfi uplatiovani prav z odpovédnosti za
vady.,

Xl.
Zavéreéna ustanoveni

. Poskytovatel neni opravnén bez pfedchozi pisemného souhlasu postoupit pohledavku za

objednatelem vzniklou na zakladé této smlouvy ani postoupit tuto smlouvu.

Smluvni strany se zavazuji, Ze veSkeré spory vzniklé v souvislosti s touto smlouvou budou resit
smirn&, pratelskou dohodou smiuvnich stran. V pfipadé, Zze nedojde k dohodé, budou spory feseny
vécné a mistné prislusdnymi soudy Ceskeé republiky.

Tuto smlouvu lze ménit nebo dopliiovat jen pisemnymi &islovanymi dodatky, podepsanymi
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, neni-li vyse uvedeno jinak.

. Tato smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky. Prava a povinnosti smluvnich stran touto

smlouvou vyslovné neupravena, jakoZ i pravni poméry zni vznikajici a vyplyvajici, se Ffidi
pfislusnymi ustanovenimi obéanskeho zakoniku.

Smiuvni strany prohlasuiji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem precetly, Ze byla ujednana podie
jejich pravé a svobodné vile, uréité, vazné a srozumiteiné, coZ potvrzuji smiuvni strany svym
podpisem.

Poskytovatel souhlasi s uvefejnénim smlouvy objednatelem za igelem spinéni povinnosti uloZenych
mu platnou a G&innou pravni Gpravou, a to zejména zakonem o registru smiuv, a dale pokyny a
rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

. Smiluvni strany souhlasi s uvefejnénim této smlouvy v piném znéni, v8ech jejich nalezitosti vC.

pfiloh, které jsou jeji nedilnou soucasti, v registru smluv.

Poskytovatel bere na védomi, Ze objednatel, jakoZto statni pfispévkova organizace, je povinna na
dotaz tfeti osoby poskytnout informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu.

V pfipadé, Ze nékteré ustanoveni této smlouvy je nebo se stane neplatné, neti¢inné, nevymahatelne,
zlistavaji ostatni ustanoveni smiouvy platna, ucinna, vymahatelna. Smiuvni strany se zavazuji
nahradit takové neplatné, neuginné, nevymahatelné ustanoveni této smiouvy ustanovenim jinym,
platngm, uéinnym, vymahatelnym, které svym obsahem a smyslem odpovida nejlepe obsahu a
smyslu ustanoveni plvodniho.

10.Smlouva vstupuje v platnost dnem podpisu opravnénymi zastupci obou smiuvnich stran a ucinnosti

nabyva v souladu se zakonem o registru smluv,

11.Tato smlouva byla sepsana ve dvou stejnopisech s platnosti originélu, pficemz kazda ze smluvnich

stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

12. Nedilnou souéasti této smlouvy je jeji pfiloha & 1 — Rozsah odbornych, analytickych a

konzulta&nich sluZeb pro uvedeni zdravotnického prostfedku na trh EU

-6,
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Priloha ¢. 1
Rozsah odbornych, analytickych a konzultaénich sluZeb pro uvedeni zdravotnického

prostiedku na trh EU

Cilem spoluprdce na zakladé smlouvy o poskytovani odbornych, analytickych a konzulta¢nich
sluzeb je zajisténi podpory Objednatele v pfipravé technické dokumentace a klinického hodnoceni
pro uvedeni zdravotnického prostiedku na trh EU. Podpora zahrnuje spolupraci na veSkerych
aktivitach od posouzeni shody zdravotnického prostiedku po vystaveni prohldseni o shodé.

innosti bjed m ¢erpan otieby:

1. Posouzeni navrhu zdravotnického prostiedku z pohledu kvalifikace a klasifikace. V ptipadé
potieby vyzadanf stanoviska ke klasifikaci od Statniho tistavu pro kontrolu lé¢iv.

2. Pomoc pii jednani s ozndmenym subjektem (,0S").

3. Priprava technické dokumentace (,TD") zdravotnického prostiedku ve struktuie a v souladu s
pozadavky MDD 93/42/EEC. Soucasti tohoto bodu je také komplexni FeSeni problematiky
hodnoceni rizik.

4. Navrh pre-klinického hodnoceni.

5. Priprava klinického hodnoceni (,KH") zdravotnického prostiedku ve struktufe a v souladu s
obsahovymi pozadavky MEDDEV 2.7 /1 rev. 4.

6. Pomoc se zavedenim systému Fizeni kvality v souladu s pozadavky MDD 93/42/EEC, pied-
audit systému.

7. PribéZna komunikace a reSeni pfipominek ozndmeného subjektu.

Utast pti auditu.

9. Pripravenost pro Kkrizovou intervenci v pripadé nefekanych zmén pozice Kklicovych
stakeholdert nebo reguldtora.

10. Ostatni Cinnosti zde neuvedené, které maji pifmou vazbu na regulatorni podklady nutné pro
uvedeni zdravotnického prostiedku na trh EU.

©

JEDNOTLIVE FAZE PLNEN{

Technicka dokumentace zdravotnického prostiedku
Klinicka zkouska
o Revize dosavadni dokumentace klinické zkousky
o PoobdrZeni souhlasu k provedeni klinické zkousky od SUKL
Klinické hodnoceni
Zavedeni systému fizeni kvality a piedbézny audit

Casovy harmonogram:

¢ Vpribéhu prvniho mésice afinnosti smlouvy bude Poskytovatelem navrien a vzajemné
smluvnimi stranami odsouhlasen harmonogram prace.

e Pfedpokladany termin podani zadosti o vydani souhlasného stanoviska etické komisi je zafi
2019.

» Predpoklddany termin podani Zadosti o souhlas s provedenim klinické zkoudky na Statni dstav
pro kontrolu léciv je fijen 2019.
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