Doddavky SZM — Transkatétrové aortalni chlopné samoexpandibilni s repozici a se supraanularnim umisténim
a zafizenim pro minimalizaci paravalvularnich leakd (TAVI)

1. ¢ast

(pro dodavky realizované prostfednictvim Ustavni Iékarny)

Institut klinické a experimentalni mediciny
statni prispévkova organizace, zfizovaci listina ¢.j. 17268-11/2012 ze dne 29.5.2012

se sidlem: Videriskd 1958/9, 140 21 Praha 4
ICo: 000 23 001

DIC: €Z00023001

&islo actu: 42334041/0710

zastoupend Ing. Michalem Stiborkem, MBA, feditelem
dale jen , Kupujici“ na strané jedné

Medtronic Czechia s.r.o.
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.: C41171

se sidlem: Prosecka 852/66, 190 00 Praha 9 - Prosek
ICO: 64583562

DIC: CZ64583562

¢islo uctu: 81880264/2700

zastoupen3d Mgr. Lubos lindra, prokurista

Feid

dale jen ,Prodavajici” na strané druhé
{dale spole¢né téz ,,smluvni strany”)

uzaviraji na zdkladé zadavaciho fizeni provedeného vramci nadlimitni verfejné zakazky s nazvem
,Dodavky SZM — Transkatétrové aortalni chlopné samoexpandibilni s repozici a se supraanularnim
umisténim a zafizenim pro minimalizaci paravalvularnich leakd (TAVI)“, ev. ¢. VZ IKEM PZ-2021-
0000264, resp. jeji asti €. 1 s nazvem Dodavky transkatetrova aortalni chlopen samoexpandibilni se
supraanularnim umisténim chlopné (dale jen ,VZ“)

s limitem plnéni 90.000.000,- K¢ bez DPH,

podle § 2079 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obdansky zakonik, v platném znéni {dale jen ,ob&ansky
zakonik“) tuto

kupni smlouvu:

Clanek 1.
Predmét smlouvy

1.1. Prodavajici se zavazuje pribéiné dodavat Kupujicimu zdravotnické prostredky ve smyslu zak.
¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1écivech), ve znéni pozdéjsich predpis,
(dale jen ,,Zakon o zdravotnickych prostiedcich®), kterymi se pro Ucely této smlouvy rozumi
zdravotnické prostredky obsaiené v portfoliu sortimentu, které tvofi pfilohu €. 1 této smlouvy
(dale jen ,,ZP” nebo , Zdravotnické prostiedky” nebo ,zboZi“).

Clanek 2.
Dodaci podminky

2.1 Prodavajici se zavazuje doddvat ZP do Ustavni lékarny v sidle Kupujiciho (dale jen ,Ustavni
Iékarna“), nebo na jiné misto uréené Kupujicim, na vlastni naklady a nebezpedi tak, aby
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nedoslo k jejich poskozeni, znehodnoceni, zménam ¢i kontaminaci a aby ZP nebyly pfi pfepravé
vystaveny nepfiznivym vnéjsim vliviim.

Doddvané ZP nesmi mit zdvady v jakosti, musi byt dodany v origindlnim neporuseném obalu
a jejich distribuce nesmi byt zakdzana Statnim dstavem pro kontrolu 1é€iv.

Prodavajici se zavazuje zajistit, ze na vnéjSim obalu kazdého jednotlivého baleni dodavaného
ZP i na balenich pfepravnich bude vidy uveden standardizovany identifika¢ni éarovy kéd EAN,
shimatelny béZnou ¢teckou ¢arovych kédu, jednoznacné identifikujici dodavany ZP. Prodavajici
mizZe zajistit jiné oznaceni na vnéjsim obalu (napfiklad pomoci QR kédu) pouze po predchozi
dohodé s Kupujicim. ZP musi byt sou¢asné oznaéeny Sarzi na vnéjsim i vnitfnim obalu a u ZP
s dobou pouzitelnosti musi byt uvedena téz doba pouzitelnosti, kterd nesmi byt kratsi, nez
1 rok ode dne dodani.

Kazda dodavka ZP musi byt vybavena dokumentaci (dodacim listem), pficemz dodaci listy musi
byt Kupujicimu pfedavany v tisténé, pripadné v elektronické verzi.

2.4.1. Na tisténém dodacim listu (preddvaném spolu sdodavkou ZP), bude uvedena
specifikace dodavaného ZP a jeho mnozstvi pro kazdou Sarzi samostatné, jednotkova
cena, katalogové (referencni) Cislo, Cislo Sarze, exspirace, prislusny kod VZP (ma-li zbozi
pfidélen kéd ZP v Ciselniku VZP), ¢islo objednavky Kupujiciho.

Doddvané ZP musi po celou dobu trvani smluvniho vztahu odpovidat platnému kédu zbozi,
uvedenému v Ciselniku vydavaném pro zajisténi Uhrad zdravotnich sluzeb (pro ZUM - kéd zbozi
VZP) (ma-li zbozi ptidélen kéd ZP v Ciselniku VZP).

Prodavajici je povinen doddvat Kupujicimu ZP vidy spolu sveSkerou predepsanou
dokumentaci, s vyjimkou dokladt o shodé. ZP jsou predany pouze tehdy, pokud jsou k ZP fadné
predany veSkeré souvisejici doklady. Potvrzuje se vidy pocet prepravnich jednotek
opravnénym pracovnikem Ustavni [ékarny podpisem dodaciho listu.

Kupujici je opravnén odmitnout prevzeti ZP, porusi-li Proddvajici nékterou z podminek
uvedenych v této smlouvé, zejména pak vyse v tomto ¢lanku.

Smluvni strany sjedndvaji, Ze nebezpeéi skody na dodanych ZP prechdzi z Proddavajiciho na
Kupujiciho jejich pfeddnim, ustanoveni § 2121 odst. 2 obanského zdkoniku se nepoufzije.

V pripadé dodavky nékterého ZP se Prodavajici zavazuje na zddost Kupujiciho proskolit
zaméstnance Kupujiciho v terminech pfedem dohodnutych smluvnimi stranami. Prodavaijici se
zavazuje provést dalsi skoleni alespori jedenkrat ro¢né na zdkladé pisemné (e-mailové) 7adosti
Kupujiciho, doruéené Prodavajicimu alespon dva (2) tydny pred planovanym terminem skoleni.

Clanek 3.
Plnéni jednotlivych dodavek ZP

Prodavajici prohlasuje, Ze je pfipraven zalit s dodavkami ZP v souladu s podminkami
sjednanymi v této smlouvé bezodkladné, jakmile k tomu bude Kupujicim pisemné vyzvén.
Kupujici se zavazuje zaslat takovou pisemnou vyzvu Prodavajicimu minimalné 14 dnd pred
prvni planovanou objednavkou/dodéavkou zbozi.

Prodavajicimu je znamo, Ze s ohledem na specificky charakter ZP, resp. podminek a zplsobu
jejich vyuziti, bude Kupujici odebirat ZP od Prodavajiciho postupné, vidy s ohledem na své
aktudlni potreby, resp. potfeby pacientl. Jedna se tak o postupné plnéni této smlouvy na
zdkladé objedndvek Kupujiciho, kdy zalezi pouze na volbé Kupujiciho, zda béhem platnosti
smlouvy vycerpa nebo nevycerpd domluveny predpokladany (pro Kupujiciho rezervovany)
limit plnéni ZP uvedeny na str. 1 této smlouvy, a v jakém rozsahu bude jednotlivé objednavky
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po Prodavajicim pozadovat. Nic vtéto smlouvé neznamena a nebude vykladano tak, ze
Kupuijici je zavazan odebrat urcity (minimalni) objem ZP od Prodavajiciho.

ZP budou Kupujicimu dodadvany na zadkladé jeho e-mailovych objedndvek, zasilanych ve
formatu PDF. Objednavka bude obsahovat specifikaci poZadovanych ZP a pocty kusu.
Prodavaijici prijeti objednavky obratem potvrdi e-mailem. Kontaktni e-maily jsou ndsleduijici:

1. prodévajici [
Reklamace | |
2. Kupuijici:
ve véci dodavek, reklamaci a objednével—
ve véci zbozi z portfolia sortimentu_

Zména kontaktniho e-mailu je moind pouze na zakladé pisemného oznameni druhé smluvni
strané.

Nepotvrdi-li Prodavajici dodavku objednanych ZP do 2 pracovnich dn(ll od odeslani ocbjednavky
Kupujicim, je Kupujici oprdvnény obstarat si pfislu§né ZP prostfednictvim jiného dodavatele.
O tomto postupu informuje Kupujici neprodlené Proddvajiciho.

Prodavajici se zavazuje dodat Kupujicimu objednané a potvrzené ZP do 2 pracovnich dn( od
potvrzeni objednavky Prodavajicim. Nesplni-li tuto povinnost, je Kupujici oprdvnény obstarat
si pfislusné ZP prostfednictvim jiného dodavatele. O tomto postupu informuje Kupujici
neprodlené Proddavajiciho. Smluvni strany sjednavaji, Ze Kupujici ma pravo viechny dodavky
dodané po sjednaném terminu doddani uvedeném v tomto ¢lanku vratit Prodavajicimu, a to na
naklady Prodavajiciho.

V pfipadé, Ze Prodavajici neni schopen dodat zbo?Zi v terminu dle ¢l. 3.5. této smlouvy z divodu,
e zboii nema k dispozici, a zbozi je v dobé objednavky dostupné na trhu v Ceské republice
prostfednictvim jiného dodavatele, ma Kupujici pravo zajistit si v pfipadé nezbytné akutni
potfeby a v mnozstvi nezbytné nutném doddvku prostfednictvim tohoto jiného dodavatele.
Pripadny rozdil v ndkupnich cenach, jenz vznikne mezi cenami sjednanymi touto smlouvou
a cenami jiného dodavatele, je Kupujici opravnén pozadovat po Prodavajicim. Prodavajici se
zavazuje tento pfipadny rozdil v cenach na zakladé vyzvy Kupujiciho uhradit v plné vysi, ve
Ihaté splatnosti Cinici 21 kalendarnich dnd ode dne pisemné Zzadosti Kupujiciho o provedeni
thrady tohoto rozdilu.

Clanek 4.
Kupni cena

Kupujici hradi Proddvajicimu kupni cenu pouze za skuteéné odebrané ZP dle jednotkovych cen
uvedenych v pfiloze €. 1 této smlouvy. Jednotkové ceny zahrnuji veskeré ndklady spojené
s dodavkou ZP Kupujicimu. Jednotkové ceny nesmi byt vy3si nez ceny uvedené v aktualné
platném a G¢inném Ciselniku VZP {ma-li zboZi pridélen kéd ZP v &iselniku VZP). K jednotkovym
cenam bude vidy pripo¢tena DPH stanovenad v souladu s aktudlné platnymi pravnimi pfedpisy.

Dojde-li v prabéhu platnosti smlouvy ke zméné ciselniku VZP, je-li provedena registrace ZP
v aktualnim ¢iselniku VZP, kterd bude znamenat:

a) sniZzeni maximalni Uhrady hrazené zdravotnimi pojistovnami za néktery dodavany ZP pod
jednotkovou cenu vycislenou v pfiloze €. 1 véetné DPH, bude provedena aktualizace pfilohy
¢. 1 tak, Ze cena hrazend Kupujicim za pfislusny ZP bude sniZzena na Uroven maximalni Ghrady
stanovené v Ciselniku VZP.
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b) zvySeni maximalni Uhrady hrazené zdravotnimi pojistovnami za néktery dodavany ZP,
jednotkova cena uvedend v pfiloze €. 1 se nezvysuje.

Nastane-li skute¢nost uvedena vyse pod pismenem a), provede Prodavajici aktualizaci prilohy
¢. 1 této smlouvy a zaSle ji obratem Kupujicimu. Kupujici je oprdvnén namitnout evidentni
chyby v aktualizované pfiloze €. 1, pokud jeji aktualizace nebude odpovidat sjednanému
pravidlu. Aktualizované znéni pfilohy ¢. 1 nabyva platnosti dnem doruceni Kupujicimu
a Kupuijici uverejni aktualizovanou pfrilohu v registru smluv, ¢imz nabyde G¢innosti.

V pfipadé, 7e Zdravotnicky prostifedek neni registrovan v Ciselniku VZP, ustanoveni ¢l. 4.2 této
smlouvy se neuplatni.

V pfipadé, Ze Zdravotnicky prostfedek neni registrovan v Ciselniku VZP, ale v pribéhu plnéni
této smlouvy bude registrovan v Ciselniku VZP, zavazuji se smluvni strany uzavfit dodatek
k této smlouvé pro pfipad, Ze Uhradova cena dle Ciselniku VZP bude nizéi nez cena sjednana
v této smlouvé. Kupni cena pak bude snizena maximalné na cenu uvedenou v Ciselniku VZP.
Ustanoveni €l. 4.2 této smlouvy pak bude uplatnéno.

Clanek 5.
Platebni podminky

Prodavajici vystavi darovy doklad (fakturu) neprodlené po predani dodavky ZP Kupujicimu
a obratem jej zasle elektronicky na emailovou adresu |l cbo pisemné na adresu
sidla Kupujiciho. Pfilohou danového dokladu bude vidy dodaci list podepsany opravnénym
pracovnikem Ustavni lékarny Kupujiciho, resp. jiny doklad osvédéujici dodani ZP Kupujicimu.

Kupujici nebude poskytovat zalohové platby. Platby se budou uskuteéfovat bezhotovostnim
pfevodem na ucet Prodavajiciho. Splatnost faktury se sjednava v délce 60 kalendarnich dnu
ode dne prokazatelného doruéeni radné vystavené faktury Kupujicimu.

Faktury Proddavajiciho musi formou a obsahem odpovidat zdkonu ¢. 563/1991 Sb., o Ucetnictvi,
v platném znéni (déle jen ,,zakon o Uetnictvi”) a zakonu ¢. 235/2004 Sh., 0 dani z pfidané
hodnoty, v platném znéni (ddle jen ,zakon o DPH“) a musi obsahovat veskeré nalezitosti
danového dokladu dle ustanoveni § 29 zdkona o DPH.

Nebude-li mit faktura nalezitosti a pfilohy sjednané touto smlouvou, je Kupujici opravnén
fakturu zaslat ve Ih(ité splatnosti zpét Prodavajicimu s uvedenim dlivodu jejiho vraceni a Ih(ta
splatnosti nebézi. Lhita splatnosti faktury pocina bézet znovu ode dne doruceni opravené
nebo nové vystavené faktury Kupujicimu.

Kupujici provede kontrolu, zda Prodavajici je ¢i neni evidovan jako nespolehlivy platce DPH ve
smyslu ustanoveni § 106a zakona o DPH a Ze Cislo bankovniho Gctu Prodavajiciho uvedené na
danovém dokladu je jako povinné registrovany udaj zverejnéno spravcem dané podle
ustanoveni § 96 zdkona o DPH. V pfipadé, Ze ke dni uskuteénéni zdanitelného plnéni bude
v pfisludném systému spravce dané Prodavajici uveden jako nespolehlivy platce nebo ¢islo jeho
bankovniho G¢tu nebude zvefejnéno dle prfedchozi véty, je Kupujici opravnén provést dhradu
dariového dokladu do vyge kupni ceny bez DPH. Céstka rovnajici se DPH bude v takovém
pripadé Kupujicim pfimo poukazdna na Ucet spravce dané podle ustanoveni § 109a zakona
o DPH.

Prodavajici se zavazuje, ze na darfiovém dokladu uvede oznadeni penézniho Ustavu a Eislo
bankovniho Uétu, ktery je zvefejnén spravcem dané a ve prospéch kterého ma byt provedena
platba. Pokud tak neudini nebo pokud pfi provddéni dhrady jiz uvedeny Ucet Prodavajiciho
nebude zverejnén podle ustanoveni § 96 zdkona o DPH v registru spravce dané, strpi
Prodavaijici, bez uplatnéni jakychkoliv finanénich sankci, odvedeni dané Kupujicim a Ghradu
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zdvazku jen ve vysi kupni ceny bez DPH, pripadné je povinen nahradit Kupujicimu Skodu, kterd
by mu z tohoto dlvodu, nebo z dlivodu Uhrady na nezverejnény Ucet vznikla.

Prodavajici odpovida za posouzeni plnéni z hlediska § 92a a navazné za vystaveni dafiového
dokladu (faktury) se viemi néleZitostmi podle § 29 Zdkona o DPH. Prodavajici je povinen
nahradit Kupujicimu skodu, ktera vznikne v disledku nedodrzeni podminek téchto ustanoveni
Prodavajicim.

V pripadé prodleni Kupujiciho s Uhradou faktury ma Proddvajici prdvo na udrok z prodleni
z dluzné &3astky v zdkonné vysi.

Postoupeni penézitych pohledavek Prodavajiciho za Kupujicim vzniklych v souvislosti s touto
smlouvou tfeti osobé je nepfipustné bez predchoziho pisemného souhlasu Kupujiciho.

Kazda faktura bude oznacena ,identifikatorem verejné zakazky”, ktery je uveden v zapati této
smlouvy.

Clanek 6.

Pojisténi
Prodavajici se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy udrzovat pojisténi své odpovédnosti
za Skodu zplsobenou treti osobé, které pokryva téz pripadné Skody zplsobené v souvislosti
s touto smlouvou a s jejim plnénim ¢i poruSenim ze strany Prodavajiciho, a to tak, aby limit
pojistného plnéni ve smyslu ustanoveni § 2865 obéanského zakoniku €inil minimalné 10 mil.
KE.
Toto pojisténi Prodavajiciho musi rovnéz zahrnovat pojisténi vsech jeho subdodavateld,
pripadné je Prodavajici povinen zajistit, aby obdobné pojisténi v pfiméreném rozsahu sjednali
i vSichni jeho subdodavatelé, ktefi se pro néj budou na poskytovani plnéni dle této smlouvy
podilet.

Prodavaijici je povinen predlozit kdykoliv po dobu trvdni této smlouvy na predchozi Zadost
Kupujiciho uzavienou pojistnou smlouvu, pojistku nebo potvrzeni ptislusné pojistovny, pFip.
potvrzeni pojistovaciho zprostfedkovatele (insurance broker), prokazujici existenci pojisténi
v rozsahu pozadovaném v tomto ¢lanku smlouvy.

Clanek 7.
Dalsi prava a povinnosti smluvnich stran

Prodavaijici se zavazuje, ze po celou dobu platnosti smlouvy bude disponovat doklady o shodé
doddvanych ZP s pfislusnymi predpisy v rozsahu pozadovaném Kupujicim v zadavacich
podminkach VZ (tj. prohlasenim o shodé vydanym vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem
a ddle doklady o proskoleni k ndkupu, skladovani a prodeji ZP tfidy Ilb a Ill v souladu se
Zdkonem o zdravotnickych prostfedcich, jsou-li tyto doklady s ohledem na pfedmét této
smlouvy relevantni). Prodavajici bude povinen predloZit Kupujicimu kdykoliv po dobu platnosti
této smlouvy na zdkladé predchozi zadosti k nahlédnuti doklady dle tohoto ustanoveni
smlouvy. Prodavajici se zavazuje informovat Kupujiciho o zméné zarazeni zboZi (zména
zafazeni do tfidy rizika) nejpozdéji do 10 pracovnich dni od Ucinnosti takové zmény. V pfipadé,
ze zboii z portfolia této smlouvy bude nové zafazeno do tridy ZP llb, lll a AIMD, zasle
Prodavaijici zarover s informaci i ndvod k pouziti v éeském jazyce.

Prodavaijici je povinen plnit veskeré své povinnosti vyplyvajici ze smlouvy s odbornou pédi,
v souladu s obecné zavaznymi pravnimi predpisy, smlouvou a jejimi pfilohami a pokyny
Kupuijiciho.
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7.3. Kupujici se zavazuje poskytnout Prodavajicimu soudinnost potfebnou k fddnému plnéni
povinnosti Prodavajiciho ze smlouvy.

7.4. Prodavajici odpovida za vesSkerou Ujmu vzniklou Kupujicimu nebo tfetim osobam v souvislosti
s plnénim, nedodrzenim nebo porusenim jakékoliv povinnosti Prodavajiciho vyplyvajici ze
smlouvy nebo obecné zavaznych pravnich pfedpisu.

7.5. Prodavajici je povinen neprodlené e-mailem ozndmit Kupujicimu jakoukoliv skuteénost,
ktera by mohla mit, byt i jen ¢asteéné, vliv na schopnost Proddavajiciho plnit své povinnosti
vyplyvajici ze smlouvy. Takovym ozndmenim vSak Prodavajici neni zbaven povinnosti naddle
plnit své zavazky vyplyvajici ze smlouvy fadné a vcas.

7.6. Prodavaijici se zavazuje poskytovat Kupujicimu informace o pfipravovanych zménach vyrobnich
metod, postupl a pouzitych materiald v ramci inovace dodavanych ZP.

7.7. Prodavajici je povinen zachovavat mléenlivost o vSech skuteénostech, o nichz se dozvi
v souvislosti s pInénim této smlouvy, ledaze by $lo o skute¢nosti nepochybné obecné znamé.
Tato povinnost mléenlivosti se shodné vztahuje i na viechny zaméstnance ¢i poddodavatele
Prodavajiciho, pfip. dalsi osoby jakkoliv spolupracujici s Proddvajicim, a Prodavajici se zavazuje
promitnout tuto povinnost mléenlivosti do smluvnich vztahl mezi Prodavajicim a témito
osobami, véetné poddodavateld.

7.8. Smluvni strany sjednavaji, Ze jakékoliv pfipadné vedlejsi ujednani pfi této smlouvé mize byt
sjednano vyhradné v pisemné formé. Pokud nebude pisemna forma dodrzena, neni smluvni
strana, které by z takového ujedndni mohla vyplyvat povinnost, povinna takovou povinnost
splnit.

7.9. Prodavajici podpisem této smlouvy pfebird na sebe nebezpedi zmény okolnosti ve smyslu

ustanoveni § 1765 ob¢anského zakoniku. Tim nejsou dotéena vyslovna ujednani smluvnich
stran o podminkach upravy kupni ceny v pribéhu platnosti smlouvy.

Clanek 8.
Odpovédnost za vady, zaruka za jakost

8.1. Prava a povinnosti z vadného plnéni (tj. z vad dodanych ZP) se fidi ustanovenim § 2099 a nasl.
obcéanského zdkoniku. Prava Kupujiciho z vadného plnéni se fidi ustanovenim § 2106 a nasl.
obcéanského zakoniku.

8.2. Prodavajici poskytuje Kupujicimu zadruku za jakost dodanych ZP v délce exspirace zbozi. Prava
Kupujiciho z poskytnuté zaruky za jakost se fidi ustanovenim § 2113 a nasl. ob¢anského
zakoniku.

8.3. Kupujici je povinen vady ZP oznamit (reklamovat) Prodavajicimu pisemné, faxem

¢i prostfednictvim e-mailu. Ozndmeni musi obsahovat struény popis toho, v ¢em je vada ZP
spatfovana. Soufasné sozndmenim vady dodaného ZP sdéli Kupujici Prodavajicimu jaké
pravo (zplsob vyrizeni reklamace) si zvolil.

8.4. Prodavaijici je povinen vyridit reklamaci bez zbyteéného odkladu po jejim uplatnéni, nejpozdéji
do 14 kalendafnich dn od jejiho ozndmeni, pokud se smluvni strany v konkrétnim pfipadé
pisemné nedohodnou jinak.

8.5. Na zdkladé ozndmeni vad plnéni je Prodavajici povinen vydat Kupujicimu potvrzeni o tom, kdy
byly vady Prodavajicimu oznameny, v ¢em Kupujici vady spatfuje a jaky zplsob vyfizeni
reklamace Kupujici pozaduje. Po vyfizeni reklamace je Prodavajici povinen vydat Kupujicimu
potvrzeni o datu a zpUsobu vyfizeni reklamace.

8.6. V pfipadé opravnéné reklamace je Prodavajici povinen nahradit Kupujicimu veskeré naklady,
které Kupujici Géelné vynalozil v souvislosti s uplatnénim prava z vad plnéni. Nadhradu téchto
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Doddavky SZM — Transkatétrové aortalni chlopné samoexpandibilni s repozici a se supraanularnim umisténim

8.7.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

a zafizenim pro minimalizaci paravalvularnich leakd (TAVI)
1. ¢ast
(pro dodavky realizované prostfednictvim Ustavni Iékarny)

nakladd poskytne Prodavajici na zakladé pisemné vyzvy Kupujiciho dorucené Prodavajicimu.
Nahrada nakladi je splatna do 21 kalendarnich dnl ode dne doruceni vyzvy.

Nedoda-li Prodavaijici Kupujicimu s dodanymi ZP veskeré souvisejici doklady a podrobny navod
k obsluze (provozni manual) vyrobce v ¢eském jazyce zplsobem stanovenym v této smlouvé,
prodluZuje se doba zaruky za jakost o dobu prodleni Prodavajiciho s dodanim takovych dokladu
a navodd.

Clanek 9.
Smluvni pokuta

Pokud Prodavajici porudi nékterou z povinnosti uvedenych v této smlouvé, je Kupujici
oprdvnén zadat ahradu smluvni pokuty ve vysi 5.000,- K¢ za kazdy den trvani poruseni kazdé
jednotlivé povinnosti. Zejména se jedna o poruseni povinnosti v€asného a fadného dodani
objednanych ZP, radného vyfizeni reklamace, predlozeni dokladu o pojisténi odpovédnosti
za Skodu zplsobenou tfeti osobé nebo dokladu o shodé a odepreni podpisu upravené prilohy
¢. 1.

Uplatnénim naroku na zaplaceni smluvni pokuty ani jejim skuteénym uhrazenim nezanikne
povinnost Prodavajiciho splnit povinnost, jejiz pInéni bylo smluvni pokutou zajisténo a neni
dotéeno ani nijak omezeno pravo Kupujicho na ndhradu Skody. Ustanoveni § 2050
obcéanského zdkoniku se nepouzije.

Vznikem povinnosti hradit smluvni pokutu ani jejim faktickym zaplacenim nezanika pravo
Kupujiciho odstoupit od smlouvy. Odstoupenim od smlouvy nezanikd narok Kupujiciho na
smluvni pokutu, k jejimuz zaplaceni Proddvajicimu jiz vznikla povinnost.

Smluvni pokuta je splatnd do 21 kalendafnich dnl od doruéeni pisemné vyzvy k jejimu
zaplaceni.

€lanek 10.
Trvani smlouvy

Tato smlouva nabyva Gcinnosti:

a) 1. dnem nasledujiciho kalendarniho mésice po jejim uzavreni, byla-li smluvnimi stranami
uzaviena v prvni poloviné predchazejiciho kalendarniho mésice,

b) 16. dnem nasledujiciho kalendarniho mésice po jejim uzavieni, byla-li smluvnimi stranami
uzaviena v druhé poloviné predchdzejiciho kalendafniho mésice.

Tato Smlouva se uzavirad na dobu urditou 48 mésictl nebo do vycerpani maximalni ¢astky viech
Objednavek podle této Smlouvy ve vysi 90.000.000,- K¢ bez DPH. K ukonéeni Smlouvy dojde
na zdkladé jedné ze skutecnosti podle predchozi véty, a to podle té, ktera z nich nastala dfive.

Zanikem platnosti smlouvy nejsou dotéena prava Kupujiciho uplatnit smluvni pokutu, zaruku
za jakost a odpovédnost Prodavajiciho za vady pInéni a za Skodu vzniklou porusenim smlouvy.

Tato smlouva muzZe byt ukonéena dohodou smluvnich stran v pisemné formé, pricemz ucinky
ukonéeni smlouvy nastanou k okamziku stanovenému v takovéto dohodé. Nebude-li takovyto
okamzik dohodou stanoven, pak tyto G¢inky nastanou ke dni uzavieni takovéto dohody.

Kupujici i Prodavajici jsou opravnéni tuto smlouvu pisemné vypovédét bez udani divodu.
Vypovédni doba ¢ini pfi vypovédi podané Kupujicim dva mésice a pfi vypovédi podané
Prodavajicim Sest mésicl a pocind béZet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho
po doruéeni vypovédi druhé smluvni strané. Kupujici je opravnén vypovédét i jen ¢ast plnéni
této smlouvy.
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Doddavky SZM — Transkatétrové aortalni chlopné samoexpandibilni s repozici a se supraanularnim umisténim

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

11.1.

11.2.

12.1.

12.2.

a zafizenim pro minimalizaci paravalvularnich leakd (TAVI)
1. ¢ast
(pro dodavky realizované prostfednictvim Ustavni Iékarny)

Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna od smlouvy odstoupit v pfipadech a za podminek
stanovenych v zdkoné nebo v této smlouvé, jsou-li ve smlouvé uvedeny.

Kupujici je oprdvnén od této smlouvy odstoupit v pfipadé, ze:

10.7.1. Prodavajici pozbude opravnéni vyzadované pravnimi predpisy k ¢innostem, k jejichz
provadéni je Proddavajici povinen dle této smlouvy,

10.7.2. Prodavajici pozbude kteréhokoliv jiného kvalifikaéniho predpokladu, jehoz spInéni bylo
predpokladem pro zadani VZ,

10.7.3. v(c¢i majetku Prodavajiciho bude probihat insolvenéni Fizeni nebo bude insolvenéni
navrh zamitnut proto, Ze majetek nepostacuje k uhradé nakladd insolvenéniho fizeni,

10.7.4. Prodavajici vstoupi do likvidace.

Odstoupeni od smlouvy musi mit pisemnou formu, U¢inky odstoupeni nastdvaji okamzikem
dorudeni odstoupeni druhé smluvni strané. Odstoupeni od smlouvy se nedotyka naroku
na nahradu Skody vzniklé porusenim nékteré z povinnosti této smlouvy ani ndroku na zaplaceni
smluvnich pokut ¢éi aroku z prodleni.

V pfipadé predéasného zaniku smlouvy nejsou smluvni strany povinny si vracet pInéni, které
si jiz na zakladé smlouvy fadné poskytly.

Clanek 11.
Dalsi ujednani
Prodavajici se zavazuje poskytnout Kupujicimu pfi komplikovanych vykonech odbornou
konzultaci.

Prodavajici se zavazuje, ze bude Kupujicimu poskytovat priibéZnou edukaci personalu, a to na
vyzvu Kupujiciho.

Clanek 12.
Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany vyslovné vyluéuji pouziti § 1726, § 1728, § 1729 a § 1751 obéanského zakoniku.
Ve vztazich mezi stranami vyplyvajicich z této smlouvy nemd obchodni zvyklost prednost
pred ustanovenimi zdkona, jeZ nemaji donucujici Glinky. Dojde-li k situaci, Ze nékterd
z podminek této smlouvy bude vrozporu se zadavacimi podminkami VZ, uplatni se ta
podminka, ktera je pro Kupujiciho vyhodnéjsi, pficemz o tom, kterd podminka je vyhodnéjsi,
rozhodne Kupujici a jednostranné toto sdéli Prodavajicimu.

Tato smlouva podléhd uvefejnéni v registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru smluv {(zakon
o registru smluv), v platném znéni. Prodavajici souhlasi s uverejnénim této smlouvy v jejim
plném znéni véetné pfiloh, a to s nasledujici modifikaci.

Vyhodnoti-li Prodavaijici, ze urcité Udaje technického rdzu vztahujici se k ZP, jez jsou uvedeny
v Pfiloze €. 1 a/nebo Priloze €. 2 této Smlouvy (déle jen jako ,technické tidaje“), predstavuji
obchodni tajemstvi Prodavajiciho ve smyslu ustanoveni § 504 cb&anského zdkoniku, a bude-li
mit Proddvajici zdjem na tom, aby takovéto technické Udaje byly vylouéeny z uvefejnéni, pak
je Prodavajici povinen postupovat timto zplsobem: (i) Prodévajici pisemné sdéli Kupujicimu,
o jaké konkrétni technické udaje se jedna, a (ii) Prodavajici pisemné prohlasi ve vztahu ke
Kupujicimu, ze dotyéné konkrétni technické UGdaje napliuji pojmové znaky obchodniho
tajemstvi Prodavajiciho ve smyslu ustanoveni § 504 obcanského zdkoniku, a zaroven (iii)
Prodavajici dorudi kupujicimu PFilohu ¢. 1 a/nebo Pfilohu €. 2 Smlouvy ve strojové citelném
formatu ur¢eném k uverejnéni v registru smluv, ve které budou zneéitelnény pasdze obsahuijici
technické udaje, které predstavuji obchodnitajemstvi Prodavajiciho a které si Prodavajici preje
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Doddavky SZM — Transkatétrové aortalni chlopné samoexpandibilni s repozici a se supraanularnim umisténim
a zafizenim pro minimalizaci paravalvularnich leakd (TAVI)

1. ¢ast

(pro dodavky realizované prostfednictvim Ustavni Iékarny)

vylouéit z uverejnéni; Prodavajici tak ucini nejpozdéji v den podpisu této Smlouvy za
Prodavaijiciho.

Dodrzi-li Prodavajici shora uvedeny postup a Kupujici shledd, Ze technické Gdaje pozadované
Prodavajicim k vylouceni z uverejnéni naplfuji defini¢ni znaky obchodniho tajemstvi, pak
Kupujici dané technické Gdaje vylouéi z uverejnéni v registru smluv, a to tak, ze uverejnéna
bude Pfiloha €. 1 a/nebo PFiloha €. 2 Smlouvy v Gpravé zaslané Prodévajicim, jak zminéno sub
(iii) v predchazejicim odstavci vyse. Vidy viak budou uverejnény takové Udaje, které specifikuji
Zdravotnické prostfedky jako pfedmét koupé podle této Smlouvy.

12.3.  Prodavaijici se zavazuje pti pInéni smlouvy dodrZovat ve$keré pravni pfedpisy CR s dGirazem na
legdlni zaméstnavani, dldstojné pracovni podminky, spravedlivé odménovani a dodrZovani
bezpedénosti a ochrany zdravi pfi praci pro vSechny oscby, které se budou na pInéni smlouvy
podilet (tj. pfipadné i pro své poddodavatele).

12.4. Prodavajici se zavazuje dbat zvySené ochrany Zivotniho prostfedi a minimalizoval vznik
odpadd, a to v rozsahu, ve kterém to plnéni smlouvy dovoluje, zavazuje se pfijmout vhodna
opatfeni k ochrané Zivotniho prostredi, zejména predchazet znedistovani nebo poskozovani
Zivotniho prostredi a minimalizovat nepfiznivé dlsledky své ¢innosti na Zivotni prostredi.

12.5. Zmény smlouvy lze sjednat pouze za podminek stanovenych pravnimi pfedpisy upravujicimi
zaddvani verejnych zakazek.

12.6. Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, z nichz kazda ze smluvnich stran obdrzi jeden
vytisk s platnosti originalu. Smlouvu v listinné podobé zasle smluvni strana podepisujici jako
druhd v pofadi na adresu sidla svého smluvniho partnera bez zbyteéného odkladu od podpisu
Smlouvy. V pfipadé, Zze je smlouva podepisovana elektronicky, s elektronickym uznavanym
podpisem, vyhotovuje se pouze jedna elektronickd verze, kterou zasle smluvni strana
podepisujici jako druhd v porfadi do datové schranky smluvniho partnera, pfipadné
prostfednictvim Narodniho elektronického nastroje (NEN), rovnéz bez zbyteéného odkladu.

12.7. Nedilnou soucast této smlouvy tvofi:
Pfiloha €. 1 — Portfolio sortimentu.
Pfiloha ¢. 2 — Charakteristika nabizenych ZP (z nabidky Prodavajiciho).
Priloha €. 3 - Dalsi pozadavky Kupujiciho na pfedmét plnéni

12.8. Kazdd ze smluvnich stran prohlasuje, Zze tuto smlouvu uzavird svobodné a vaziné, ze povaiuje
obsah této smlouvy za uréity a srozumitelny a Ze jsou ji znamy vSechny skutecnosti, jeZ jsou
pro uzavieni této smlouvy rozhodujici.

VPrazedne o V Praze dne —
Michal ogunepoie VG, Digitally signed

Michal Stiborek . by Mgr. Lubos
Stiborek  Tiisorazen Lubos Jindra
Institut klinické a experimentalni mediciny ia s.r.o. 09.24
Ing. Michal Stiborek, MBA u;jﬁu?ﬁ 08 43 21 +02 00’
feditel prokurista
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Ucastnik:

Medtronic Czechia s.r.o., Prosecka 852/66, 190 00 Praha 9

Portfolio sortimentu

PZ-2021-0000264 - 1. cast

Portfolio sortimentu navazuje na pfilohu €.3 ZD (cenik). U&astnik nize doplni véechny pozadované Gdaje pro viechny poloiky této ¢asti, pro kterou poddva nabidku.

Pfiloha €. 1 KS - Dodavky SZM — Transkatétrové aortalni chlopné samoexpandibilni s repozici a se supraanularnim umisténim a zafizenim pro minimalizaci paravalvularnich leakl (TAVI)

Priloha €. 1 KS

Cena K¢ VZP max

Jednotka

Nabidkova cena za 1ks

DPH %

Nabidkova cena za 1ks

Trida rizika

Pof. Cislo VZP kéd 2a 1Ks Katalogové Cislo dodavatele Nazev materialu + rozméry * Vyrobce EAN kod (v K& bez DPH) (v K& vietn& DPH)
1 114448 501,975.00 K¢ EVOLUTR-23 CoreValve samoexpandibilni chlopef Evolut-R 23mm Medtronic 00763000017699 1ks 436,500.00 K¢ 15% 501,975.00 K¢ 1.
2 114448 501,975.00 K¢ EVOLUTR-26 CoreValve samoexpandibilni chlopefi Evolut-R 26mm Medtronic 00763000017705 1ks 436,500.00 K¢ 15% 501,975.00 K¢ .
3 114448 501,975.00 K¢ EVOLUTR-29 CoreValve samoexpandibilni chlopef Evolut-R 29mm Medtronic 00763000017712 1ks 436,500.00 K¢ 15% 501,975.00 K¢ M.
4 114448 501,975.00 K¢ EVOLUTR-34 CoreValve samoexpandibilni chlopefi Evolut-R 34mm Medtronic 00763000017729 1ks 436,500.00 K¢ 15% 501,975.00 K¢ .
5 0.00 K¢ 0% 0.00 K¢
6 0.00 K¢ 0% 0.00 K¢
7 0.00 K¢ 0% 0.00 K¢
8 0.00 K¢ 0% 0.00 K¢
9 0.00 K¢ 0% 0.00 K¢
10 0.00 K¢ 0% 0.00 K¢
Pfislusenstvi
1 114448 501,975.00 K¢ L-ENVPRO-14 Loading systém ENVPRO velikost 14 Medtronic 00643169987227 1ks *x 21% *k 1.
2 114448 501,975.00 K¢ L-ENVPRO-16 Loading systém ENVPRO velikost 16 Medtronic 00643169987234 1ks ** 21% ** 1.
3 114448 501,975.00 K¢ ENVPRO-14 Zavadéci katetr ENVPRO Velikost 14 Medtronic 00643169987258 1ks *x 21% *k 1.
4 114448 501,975.00 K¢ ENVPRO-16 Zavadéci katetr ENVPRO Velikost 16 Medtronic 00643169987265 1ks ** 21% ** ]|
5 152668 2,105.18 K¢ GWBC30 Tuhy vodi¢ pro TAVI Confida 260cm Medtronic 20763000060880 1ks *x 21% *k 1.
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Pfiloha ¢. 4 ZP/ Pfiloha €. 2 KS

CHARAKTERISTIKA
UCASTNIKEM NABIZENYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev VZ: Dodavky SZM - Transkatétrova aortalni chlopné samoexpandibilni s repozici a se supraanularnim umisténim a zafizenim pro minimalizaci
paravalvularnich leakd (TAVI)
Ev. ¢islo VZ IKEM: PZ-2021-0000264

Ucastnik:
Medtronic Czechia s.r.o., Prosecka 852/66, Prosek, 190 00 Praha 9, IC0:64583562

uvoD
Tento dokument obsahuje

a) technickou specifikaci ucastnikem nabizenych Zdravotnickych prostfedkl (odpovidajici pozadavkim stanovenym zadavatelem v ZP a jeji Priloze ¢. 1 ZP
s nazvem , Technicka specifikace poptdvanych Zdravotnickych prostfedka”);

b) technicka dokumentace (prospekt, brozura, technické a produktové listy ¢i jiny dokument) - tyto dokumenty budou do nabidky vloZzeny zpisobem stanovenym
zadavatelem v ZP a pfiloze ¢. 1 ZP.

Uéastnici jsou opravnéni vyplnit v tomto dokumentu pouze Udaje oznaéené ,,[_]”. Ucastnici nejsou opravnéni jakkoliv jinak zasahovat do textu tohoto
dokumentu.

Informace, které s ohledem na jejich rozsah neni moZné uvést vtomto dokumentu, uvedou Ucastnici na zvlastnim listu, ktery bude tvofit pfilohu tohoto
dokumentu a bude pevné spojen se zbyvajicim obsahem nabidky.



Specifikace nabizenych Zdravotnickych prostfedkid?

Pfiloha ¢. 4 ZP/ Pfiloha €. 2 KS

Oznaceni ZP
{obchodni nazev nabizeného ZP +
obchodni firma vyrobce)

Charakteristika nabizeného ZP
(technicka specifikace)

Vycet a specifikace pfikladané Technické
dokumentace?

CoreValve EvolutR + Medtronic CoreValve
LLC

Transfemoralni supraanularni samoexpandibilni aortalni
chlopen z praceciho perikardu a nitinolového stentu
s mozZnosti opakované repozice v pribéhu implantace

Antikalcifika¢ni Uprava

Velikosti chlopni EvolutR 23, 26, 29 a 34 pokryvaji velikost
nativniho anulu v rozmezi 18-30mm

Certifikované pfistupy: transfemoralni, subklavialni a pfimy
aortalni

Certifikace pro Valve in Valve terapii{ pouZiti do
degenerované chirurgické aortalni bioprotézy)

Certifikace pro bikuspidni aortalni chlopné a pro pacienty
se strednim a nizkym rizikem

Technicka specifikace vyrobku Medtronic EvolutR

Brozura CoreValve EvolutR

EnVeo PRO Loading systém + Medtronic
CoreValve, LLC

Zasouvaci systém pro kompresi a zavedeni bioprotézy do
katetru tj. Zafizeni pro loading chlopné jako pfislusenstvi

Technicka specifikace vyrobku Medtronic

EvolutR Brozura CoreValve EvolutR

! Zadavatel pFipomina, e Géastnik zadavateli nabidne vidy portfolio vyrobkd odpovidajicich specifikaci stanovené zadavatelem v pfiloze €. 1 ZP (Technicka specifikace),
pfi€éemi pocet vyrobku zahrnutych do tohoto portfolia neni zadavatelem stanoven/omezen. Pro kaidy nabizeny vyrobek/Zdravotnicky prostiedek ucastnik v nize uvedené

tabulce vyplni samostatny fadek.

2 Technickd dokumentace predkladana uéastnikem v nabidce k jednotlivym nabizenym Zdravotnickym prostfedkim budou vtomto sloupci specifikovany natolik pFesnég,
aby zadavatel mohl bez jakychkoliv pochybnosti pfifadit ke kazdému z uvadénych/popisovanych Zdravotnickych prostfedki pfislusnou Technickou dokumentaci.




Pfiloha ¢. 4 ZP/ Pfiloha €. 2 KS

EnVeo PRO Delivery Catheter Systém +
Medtronic CoreValve LLC

Zavadéci systém s integrovanym sheatem, kompatibilita
s 14F zavadéc pro anulus 18-26mm a kompatibilita s 16F
zavadéc pro anulus 26-30mm jako prislusenstvi

Technicka specifikace vyrobku Medtronic EvolutR

Brozura CoreValve EvolutR

Confida + Medtronic CoreValve LLC

Zavadéci drat ,, vodic” urceny k umisténi katetru pri
implantaci aortalni chlopné

Technicka specifikace vyrobku Medtronic Confida
BroZura Confida

Jeastnik prohladuje, ze veikeré Gdaje uvedené v tomto dokumentu jsou pravdivé. Toto prohlageni &ini G€astnik na zakladé své vazné a svobodné viile a je si védom
véech nasledk plynoucich z uvedeni nepravdivych udaju.




Pfiloha €. 3 KS
Dodavky SZM — Transkatétrové aortalni chlopné samoexpandibilni s repozici a se supraanuldarnim umisténim a
zafizenim pro minimalizaci paravalvularnich leakd (TAVI)

Ptiloha €. 3 ke kupni smlouvé

I. Dalsi pozadavky Kupujiciho na ptedmét plnéni
1. Prodavajici se zavazuje poskytnout Kupujicimu technickou podporu pfi praci s dodanymi
Zdravotnickymi prostfedky, resp. pfi jejich implantaci pacientim. Prodavajici zajisti pro Kupujiciho na
zakladé jeho predchozi Zadosti, nebo pokud je to vyZzadovano vyrobcem, pfitomnost Skoleného
technika - konzultanta pfi implantaci dodaného Zdravotnického prostfedku, pfi¢emz cena této ¢asti
plnéni bude zahrnuta v cené dodavanych Zdravotnickych prostfedkll, a nebude Kupujicimu
Prodavajicim Gc¢tovana zvlast.

2. Prodavajici se zavazuje, Ze kdykoli na Zadost Kupujiciho na své naklady provede skoleni zaméstnanct
objednatele na akreditovaném pracovisti, a to véetné vydani certifikatu o realizovaném skoleni.
Certifikdt musi byt vydan Prodavajicim a pracovistém, které je proktologickym pracovistém pro
Skoleni na dany typ chlopné.

3. Prodavajici se zavazuje k zajisténi (¢astni odborného zastupce dodavatele — proktora, a to u prvnich
10 implantaci, pficemZ cena této ¢asti plnéni bude zahrnuta v cené dodavanych Zdravotnickych
prostiedkd, a nebude Kupujicimu Prodavajicim Gétovana zvlast.

4. V ptipadé, Ze v prubéhu plnéni této smlouvy dojde k inovaci daného zdravotnického prostfedku,
Kupujici si vyhrazuje pravo takovy zdravotnicky prostfedek vyzkouSet a ddle pouZivat, a to za
predpokladu, Ze tento prostfedek bude minimalné splfovat poZadavky technické specifikace,
stanovené v zaddvaci dokumentaci, a Ze soucasti plnéni v takovém pfipadé bude také zaskoleni
zaméstnancl Kupujiciho, a takovy zdravotnicky prostifedek bude dodavan za stejnou nebo nizsi cenu,
jakou ma puvodni zdravotnicky prostiedek.
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