SMLOUVA

o poskytovani metodickych a konzultacnich sluzeb

Smluvni strany:

Cesky metrologicky institut

IC: 00177016

se sidlem Okruzni 772/31, 638 00, Brno - sever

statn{ piispévkova organizace ziizena ziizovaci listinou MH CR ¢&.j.: 521 385/92-44

ze dne 21. 12. 1992 ve znéni upravené zrizovaci listiny vydané Rozhodnutim ministra
MPO ¢.16/2009, ¢.j.: 1313/09/02700/1000 ze dne 10. 3. 2009

(dale jen ,Objednatel”)

Porta Medica s.r.o.
IC: 03301931
se sidlem Havlickova 1680/13, 110 00, Praha - Nové Mésto

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze,
oddil C, vlozka 229867

zastoupend Ing. AleSem Martinovskym a JUDr. Jakubem Kralem, Ph.D. - jednateli

(dale jen ,Poskytovatel”)
uzaviraji tuto smlouvu:

L.

Piredmét smlouvy

(1) Poskytovatel se zavazuje, Ze bude Objednateli poskytovat metodické

a konzulta¢ni sluzby v rozsahu a za podminek stanovenych touto smlouvou a Objednatel

se zavazuje zaplatit Poskytovateli odménu ve vysi a za podminek stanovenych touto

smlouvou.

(2) Poskytovatel bude na zakladé této smlouvy provadét pro Objednatele Cinnosti

specifikované v prilohach této smlouvy. Mistem plnéni podle této smlouvy jsou pracovisté

Objednatele v Praze na adresach Hvozd'anska 3 a Radiova 1a. V pripadé potieby muze

Objednatel stanovit i jind mista plnéni v ramci Ceské republiky.



(3) Predmétem této smlouvy neni poskytovani pravnich sluzeb ve smyslu § 1 odst.
2 zakona ¢. 85/1996 Sb., o advokacii, v platném znéni. V pripadé nutnosti provedeni
pravnich sluzeb, je Objednatel opravnén vyuzit subdodavatele.

IL.
Povinnost ml¢enlivosti

(1) Smluvni strany jsou povinny zachovavat mlcenlivost o obsahu této smlouvy,
jakoZ io vSech skutecnostech, které jedna ze stran oznaci jako skuteCnosti utajované
a diivérné, stejné tak i o osobé druhé smluvni strany a jejich zdkaznicich, s vyjimkou
informaci, které jsou urceny ke zverejnéni. Za dlivérné a utajované informace ve smyslu
tohoto clanku se povaZzuji veskeré informace, které jsou jako takové vyslovné oznacené
anebo jsou takového charakteru, Ze mohou v pripadé zverejnéni privodit kterékoli
smluvni strané Ujmu bez ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych
informaci, dokud se tyto informace nestanou znamymi. Zadna ze smluvnich stran neni
opravnéna zpiistupnit davérné a utajované informace jakékoli tieti strané bez
piedchoziho souhlasu druhé smluvni strany. Zadna ze smluvnich stran rovnéZ nesmi
pouzit tyto informace v rozporu s jejich ucelem pro své potreby.

(2) Povinnost mlcenlivosti plati téZ pro vSechny zameéstnance obou smluvnich

stran a trva i po ukonceni smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvou.

(3) Pro ucely zverejnéni smlouvy v Registru smluv se vyse jednotkové hodinové
sazby, jakoZ idalSi informace pfimo vedouci kjeji identifikaci (napt. celkovy objem
objednané metodické a konzulta¢ni Casové kapacity) se povazuji za predmét obchodniho

tajemstvi.

I11.
Smluvni odména a platebni podminky
(1) VySe smluvni odmény za plnéni podrobné specifikovana v priloze ¢. 1 této
smlouvy je uvedena v této priloze.

(2) Odména uvedena v odstavci 1 zahrnuje nezbytné naklady Poskytovatele piimo
souvisejici s poskytovanim odbornych, analytickych a konzulta¢nich sluzeb jako jsou

napr. administrativni naklady.
(3) Odména uvedend v odstavci 1 nezahrnuje
a) Zzadnou formu exkluzivity,
b) spravni poplatky a jiné povinné verejné platby,
c) cestovni nadklady pfi jizdé osobnim automobilem (5 K¢ / km), pfi vyuZiti jinych
prostiredkii (dle skute¢nych cen letenek / jizdenek) a €as straveny na cesté (50 K¢ / hod.);
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v piipadé vyuZiti prostiedkli hromadné dopravy budou naklady hrazeny dle skute¢nych
a doloZenych cen dopravy,

d) naklady na pieklady a tlumoceni.

(4) Platby za plnéni predmétu smlouvy budou realizovdny mésicné
bezhotovostnim prevodem na ucet Poskytovatele na zakladé faktur, které Poskytovatel
vystavi k poslednimu dni kalendarniho mésice, za ktery bude fakturovano. Ptilohou
faktury bude vZdy mésicni vykaz prace Poskytovatele. Splatnost faktury ¢ini 21 dnf ode
dne dorucenti faktury. K cené za plnéni bude pripocitano DPH dle legislativy platné k datu
zdanitelného plnéni. Danovy doklad - faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti
danového dokladu stanovené zakonem ¢.235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

(5) Odména bude Objednatelem uhrazena Poskytovateli bezhotovostnim

prevodem na bankovni ucet Poskytovatele uvedeny na fakture.

IV.
Soucinnost Objednatele

(1) Objednatel se zavazuje zajistit Poskytovateli soucinnost, ktera se v pribéhu
plnéni zavazkl Poskytovatele dle této smlouvy projevi jako potiebna a vhodna pro plnéni
predmétu této smlouvy. Objednatel je povinen zajistit téZ Poskytovateli soucinnost
v rozsahu stanoveném v prilohach této smlouvy.

(2) Soucinnost podle odstavce 1 zahrnuje predevsim:

a) ustaveni povérené osoby, ktera bude opravnéna za Objednatele komunikovat
a spolupracovat s Poskytovatelem za iCelem naplnéni predmétu této smlouvy (o ustaveni

povérené osoby bude Poskytovatel Objednatelem e-mailem informovan),

b) pribézné piredavani podklad.

V.
Trvani smlouvy

(1) Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to 4 roky od zacatku ucinnosti
smlouvy.

(2) Dil¢i sluzby budou plnény v terminech dle pottfeb Objednatele, nejpozdéji vSak
do 14 dni od jejich objednani, nedohodnou-li se smluvni strany vzhledem k rozsahu

objednanych sluZeb jinak.

(3) Objednatel je opravnén smlouvu kdykoliv vypovédét bez uvedeni divodu

pisemnou vypovédi. Vypovéd' je ucinna doruCenim Poskytovateli. V takovém pripadé je



Objednatel povinen uhradit Poskytovateli odménu za poskytnuté, ale dosud neuhrazené,
sluzby a ucelné vynaloZené naklady.
(4) Kazda ze smluvnich stran ma pravo od této smlouvy odstoupit v pripadé, Ze

druha smluvni strana zvlast hrubym zptisobem porusi tuto smlouvu.

VI
Zavérecna ustanoveni

(1) Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smlouvy obéma smluvnimi
stranami a Gi¢innosti uveiejnénim smlouvy v Registru smluv Ceské republiky. Ob& smluvni
strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy v Registru smluv, které zajisti Objednatel. Pokud
néjaka ¢ast smlouvy obsahuje obchodni tajemstvi, dot€ena smluvni strana tuto ¢ast oznaci
a tato Cast bude pred uverejnénim smlouvy znecitelnéna.

(2) Jakékoliv zmény ¢i doplnéni smlouvy je moZné cinit vyhradné formou
pisemnych a ciselné oznacenych dodatkli ke smlouvé schvalenych obéma smluvnimi

stranami. Smlouva se vyhotovuje v elektronické podobé.

(3) Pravni vztahy touto smlouvou neupravené nebo ze smlouvy nevyplyvajici se
¥idi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména zakonem ¢ 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik, v platném znéni.

(4) Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla uzaviena na zakladé jejich
pravé, svobodné a vazné viile, nikoli v tisni za nadpadné nevyhodnych podminek. Smluvni
strany dale prohlasuji, Ze se s obsahem této smlouvy seznamily, obsahu porozumély,

souhlasi s nim a na diikaz toho pripojuji své vlastnoruc¢ni podpisy.

V Brné dne V Praze dne

Objednatel Poskytovatel



Priloha ¢. 1 - Podpora v ramci procesu ziskani statusu oznameného subjektu
dle narizeni (EU) 2017/745

Celkovy objem objednané metodické a konzultac¢ni ¢asové kapacity:

e max. xxx hodin

Mésicni rozsah prace se vztahuje na nasledujici aktivity:

Predmétem plnéni ze strany Poskytovatele je podpora v ramci procesu ziskani
statusu oznameného subjektu dle narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiredcich (Medical Devices
Regulation, zkratka MDR) Objednatelem a pri pripravé na rozsifovani rozsahu
c¢innosti tohoto oznameného subjektu.

Tato podpora zahrnuje zejména:

metodické vedeni MDR referatu CMI, podporu pii pfipravé na mezinarodni
audit pro ziskani statusu oznameného subjektu podle narizeni EU
2017/745 a pri pripravé na rozsirovani rozsahu ¢innosti tohoto
oznameného subjektu

podporu headhuntingu (vybér vhodnych expertii)

legislativni Skoleni vcetné naslednych prubéznych skoleni v oblasti
narizeni EU 2017 /745 a obecné regulace zdravotnickych prostredki
pomoc pii pripravé internich predpist zejména pro oblast posuzovani
vcetné pre-klinického a klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkii
odbornou a PR podporu

konzultace a pomoc v oblasti IT ve spojeni s problematikou MDR, zejména
spolupraci s tireti stranou (urcenou Objednatelem) pri vyvoji a testovani SW
aplikace/aplikaci pro predavani dat do EUDAMEDu a manaZerské rizeni
zakazek

oponenturu internich procesti a postupti oznameného subjektu
projektové rizeni procesu hodnoceni podané Zadosti

praktické workshopy

osobni aktivni ucast pri joint-assessmentu EU

osobni Géast na koordinaénich schiizkach MDR referatu CMI

telefonické a pisemné ad hoc konzultace

Podpora bude probihat v ¢eském jazyce.

VySe smluvni odmény (jednotkova hodinové sazba):

e xxx,- K¢ (slovy: xxx korun ¢eskych) bez DPH / hodina



Priloha €. 2 - seznam pracovnikii Poskytovatele, kteri se budou podilet
na ¢innostech podle prilohy ¢. 1 této smlouvy

® XXX
® XXX
® XXX
® XXX
® XXX

® XXX



