Nazev:

Pravni forma:
ICO:

DIC:

Sidlo:
Zastupce:

Bankovni spojeni:

(ddle jen ,,CAS")
a

Nazev:

ICO:

DIC:

Sidlo:

Zastupce:

Lapis v rejstiiku:
(ddle jen ,,PMY)

Radmcova smlouva

Ceskd agentura pro standardizaci, statni prispévkovad
organizace

statni prispévkova organizace

06578705

neni pladtcem DPH

Biskupsky dvUr 1148/5, 110 00 Praha 1

Mgr. Zdenék Vesely, generdini reditel
XXXXXXXXXXXXXX XXX

Porta Medica s.r.o.

03301931

CZ03301931

Havlickova 1680/13, Nové Mésto, 110 00 Praha 1

JUDr. Jakub Krdl, Ph.D., Ing. Ale§ Martinovsky, jednatelé
sp. zn. C 229867 vedend u Méstského soudu v Praze

(ddle téz spolecné jako ,Smluvni strany" a jednotlivé joko ,,Smluvni strana*)

uzaviraji, ve smyslu ustanoveni § 1746 odst. 2. a ustanoveni § 2358 a ndsl. zdkona
¢. 89/2012 Sb., obcansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich predpisU, tuto

rdmcovou smlouvu

o pripravé, produkci a distribuci odborného komentare k nafizeni (EU) 2017/745, o

zdravotnickych prostredcich (MDR)
(ddle jen ,,Smilouva“)



1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

1. Obecna ustanoveni

Smiuvni strany prohlasuji, Ze jsou oprdvnény uzaviit tuto Smlouvu a plnit
povinnosti z ni vyplyvajici.

CAS prohlaiuje, 7e je statni prisp&vkovou organizaci, ziizenou Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi, organizacni slozka
statu. Hlavni &innosti CAS je zabezpedovdni tvorby, vyddavani a distribuce
Ceskych technickych norem.

PM je spoleCnosti sruCenym omezenim. Jeji hlavni Cinnosti je poskytovani
konzultaCnich a vzdélavacich sluzeb v oblasti regulace zdravotnickych
prostredky.

Ucelem této Smlouvy je nastaveni podminek spoluprdce mezi Smiuvnimi
stranami pri realizaci predmétu Smlouvy dle Cldnku 2 této Smlouvy.

2. Predmét Smiouvy

Pfedmétem této Smlouvy je stanovit rdmcové podminky pro spolecnou
realizaci projektu, ktery zahrnuje:

2.1.1. zpracovdani a vyddani odborného komentdre k narizeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich, v konsolidovaném znéni (ddle jen
.Komentar') v ceském a anglickém jazyce, a to jok v listinné, tak
elektronické podobé;

2.1.2. zqjisténi tuzemské distribuce knizni a elektronické podoby Komentdre
v Ceském jazyce;

2.1.3. zqijisténi mezindrodni distribuce knizni a elektronické podoby Komentdare
v anglickém jazyce.

(ddle souhrnné oznacovdano jako ,,Projekt")

PM se na zdkladé této Smlouvy zavazuje zaqjistit zpracovdani odborného
autorského textu Komentdre v ceském a anglickém jazyce. Rozdéleni
navazujicich Cinnosti nezbytnych pro realizaci Projektu (jazykovd korektura,
sazba, tisk, distribuce apod.) mezi Smluvni strany, jakoz i terminy jednotlivych
plin&ni, jsou specifikovany v piiloze &. 1 ,,Casovy harmonogram a specifikace
odpovédnosti za dilci cinnosti*.

Vydavateli Komentdre v knizni podobé budou obé Smiuvni strany. Tim neni
dotCeno ustanoveni ¢lanku 3.4. této Smlouvy.

3. Ndklady a zisk

Smiuvni strany si do jednoho (1) mésice od podpisu Smlouvy pisemné odsouhlasi
rozpocCet, platebni podminky a cenovou politiku Projektu. Navyseni



3.2.

3.3.
3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

odsouhlaseného rozpocltu nebo zména cenové politiky nebo platebnich
podminek jsou mozné po vzdjemné pisemné dohodé Smluvnich stran.

Ndklady spojené s pripravou, produkci a distribuci Komentdre nesou Smiluvni
strany spole¢né rovnym dilem. Ndklady na sluzby ffetich stran budou mezi
Smiluvni strany rozdéleny dle skutecné dolozenych ndkladu.

Zisk z prodeje Komentdare se mezi Smiuvni strany rozdéli rovnym dilem.

V pripadé dotisku Komentdre v Ceském a/nebo anglickém jazyce se ndklady
na dotisk a zisk z prodeje takto vydanych publikaci rozdéli mezi Smluvni strany
rovnym dilem. V pfipadé nesouhlasu jedné ze Smluvnich stran s dotiskem, je
druhd& Smluvni strana opravnéna zaijistit vyddani (dotisk) Komentdre v Ceském
a/nebo anglickém jazyce pod svym vlastnim jménem a na své vlastni naklady;
této Smiluvni strané zdroven ndlezi veskery zisk z prodeje a neni vdzdna

podminkami specifikovanymi v této Smlouve.

4. Podminky realizace Projektu

Odborny text Komentdre v Ceském jazyce bude preddn CAS v elekironické
podobé dle Casového harmonogramu, a ddle bude vyddn v knizni podobé v
ndkladu 500 kusO.

Odborny text Komentdre v anglickém jazyce bude preddan CAS v elekironické
podobé dle Casového harmonogramu, a ddle bude vyddn v knizni podobé
v n&kladu 200 kusuy.

Nedilnou soucdsti vyddni Komentdre v Ceském a anglickém jazyce (knizni
i elektronické podoby) bude logo obou Smluvnich stran, Uvodni slovo
generdiniho feditele CAS a jednateld PM a medailonky viech autord. Reklamu
(placenou nebo bezplatnou inzerci) Ize do Komentdre umistit s pisemnym
souhlasem obou Smluvnich stran.

5. Prava a povinnosti Smluvnich stran

Smiuvni strany se zavazuji pfi realizaci Projektu spolupracovat a poskytnout si
veskerou rozumné pozadovanou soucinnost spocivajici zejména v preddni
Uplinych, pravdivych a vcasnych informaci potfebnych k fddnému plnéni
Smlouvy.

PM se ddle zavazuje:

5.2.1. zaijistit fddné a vcCasné zpracovdni odborného autorského textu
Komentdre v Ceském a anglickém bez faktickych a prdvnich vad;

5.2.2. postupovat prfi zpracovdni Komentdie s odbornou péci, podle
nejlepsich znalosti a schopnosti a sledovat a chranit opravnéné zajmy
CAS;



6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

5.2.3. neprodlen& ozndmit pisemnou formou CAS prekdzky, které ji brdni
viddném a vcasném zpracovdani Komentdre v Ceském a/nebo
anglickém jazyce.

6. Preddani Komentdre, pravo vziti Komentdre

PM se zavazuje predat CAS odborny autorsky text Komentdf v ceském a
anglickém jazyce dle ujednaného casového harmonogramu v priloze C. 1 této
Smlouvy, a to elektronicky e-mailem, ve formdtu .docx, pfipadné .doc.

PM prohlasuje, Ze odborny autorsky text Komentdre vypracuje samostatng,
prostfednictvim svych zaméstnancl, bez UCasti tretich stran.

Vzhledem k tomu, Ze soucdsti Projektu je i pInéni spinujici definici autorského
dila ve smyslu zdkona ¢&. 121/2000 Sb., o prdvu autorském, o pravech
souvisejicich s prdvem autorskym a o zméné nékterych zdkond (autorsky
z&kon), ve znéni pozd&jsich predpisy, ziskavd CAS okamizikem preddani
Komentdre v Ceském a/nebo ziskavd CAS pravo nevyhradni autorské licence.
Licence je udélena na dobu ur€itou, a to po celou dobu frvéni majetkovych
prdav autorskych ke Komentdri. Licence neni Uzemné omezena. PM prohlasuje,
Ze kvyddni Komentdre v Ceském a anglickém jazyce zaijisti souhlas viech

autoru.

Smiuvni strany jsou opravnény zpristupnit elektronickou podobu Komentdre
v Ceském a/nebo anglickém jazyce fretim osobdm v souladu s cenovou
polifikou ujednanou dle ¢lanku 3.1. Smlouvy.

Ustanoveni tohoto &ldnku nebrdni autordm v tom, aby odbomny obsah
Komentdre bez omezeni vyuZivali v rdmci své dalsi publikacni a pedagogické
Cinnosti. Autori jsou zejména oprdvnéni zapracovdavat obsah Komentdre
v Ceském a/nebo anglickém jazyce do dalsich autorskych dél, zarazovat ho do
dél soubornych ¢i do databdzi apod., a to i prostrednictvim tretich osob.

7. Dorucovani a povérené osoby
Veskeré pisemnosti, ozndmeni &i dalsi sdéleni (ddle jen ,sdéleni*) dorucuiji
Smiuvni strany na ndsledujici korespondencni adresy:

7.1.1. korespondencni adresa CAS: Ceskd agentura pro standardizaci, s.p.o.,
Mgr. Zdené&k Vesely, Na Zertvach 132/24, 180 00, Praha 8,

7.1.2. korespondencni adresa PM: Porta Medica s.r.o., Jakub Krdl, Havlickova
1680/13, 110 00, Praha 1.

Sdéleni mohou byt doruc¢ovdna téz prostfednictvim e-mailu na ndsledujici
e-mailové adresy Smiuvnich stran:

7.2.1. e-mailova adresa CAS: XXXXXXXXXXXXX
7.2.2. e-mailova adresa PM: XXXXX XXX XXX XX XXX



4.1.

7.3.

7.4.

8.1.

8.2.

8.3.

Osoby opravnéné jednat v technickych zdlezitostech:

7.2.3. za CAS: Ing. Ivana Kolinskd, vedouci oddé&leni péce o zdkazniky,
XXAXXKXXKXXKXX XX XX

7.2.4. za PM: JUDr. Jakub Krdl, Ph.D., jednatel, XXXXXXXXXXXXX

Kazdd Smluvni strana je opravnéna jednostranné zménit svou korespondencni
a/nebo e-mailovou adresu, a to doruc¢enim sdéleni obsahujicim novou adresu.
Takovd zména je UCINnd jeden (1) den po doruceni sdéleni druhé Smluvni
strané.

Sdéleni se povazuje za dorucené okamzikem potvrzeni doruceni ze strany
adresdata. Bez takového potvrzeni se povazuje sdéleni za dorucené téz:

7.4.1. v pfipadé odeslani sdéleni prostfednictvim provozovatele postovni
sluzby na korespondencni adresu Smluvni strany dle této Smlouvy tretim
(3.) dnem ode dne jeho prokazatelného odeslani, pricemz sdéleni
se v pfipadé nezastizeni adresdta uloZi na poste;

7.42. v pfipadé odesldni na e-mailovou adresu Smiuvni strany dle této
Smlouvy prvnim (1.) dnem po jeho prokazatelném odeslani;

prficemz doru€eni se povazuje za UCiNNé, i kdyz se o ném adresdt nedozvédél.
Je-li sdéleni odesldno z e-mailové adresy dle této Smlouvy se zarucenym
elekfronickym podpisem nebo ve formé& PDF s podpisem Smluvni strany, je

takové sdéleni povazovdno za pisemné, nestanovi-li v konkrétnim pripadé jinak
donucuijici ustanoveni pravniho predpisu.

8. Iména a zruseni Smlouvy

Tuto Smlouvu Ize zménit nebo zrusit pouze dohodou Smiuvnich stran, kterd musi
mit pisemnou formu a musi byt podepsdna obéma Smluvnimi stranami.

Odstoupeni od Smlouvy je mozné pouze v pfipadé hrubého poruseni Smlouvy,
zejména pokud je druhd Smluvni strana v prodleni s plnénim této Smlouvy
trvajicim déle nez sedesdat (60) dni. Odstoupeni od Smlouvy musi byt provedeno
pisemné, jinak je neplatné. Odstoupeni od Smlouvy musi byt doruc¢eno druhé
Smluvni strané. Smluvni strany se dohodly, Ze odstoupeni od Smlouvy je druhé

Smluvni strané doruceno po uplynuti tfi (3) dnd od jeho odeslani.

Jestlize je Smlouva ukoncena dohodou nebo odstoupenim pred dokoncenim
Projektu, Smluvni strany protokoldrné provedou inventarizaci veskerych plnéni
a praci provedenych k datu, kdy Smlouva byla ukoncena. Zavérem této
inventarizace Smluvni  strany odsouhlasi  finan¢ni  hodnotu  doposud
provedeného plnéni a vyrovnaji své vzdjemné zavazky.



9. Zavérecénad ustanoveni

9.1.  Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejino podpisu obéma Smiuvnimi stranami
a UcCinnosti dnem zverejnéni v registru smluv podle zdkona &. 340/2015 Sb.,
o zvl&stnich podminkdach Ucinnosti nékterych smluv, uverejfiovani téchto smluv
a o registru smluv (z&kon o registru smiuv).

9.2.  Nestanovi-li tato Smlouva pro konkrétni pripad vyslovné jinak, Ize ji ménit jen
pisemnym dodatkem, uzavienym mezi Smluvnimi stranami.

9.3.  Smluvni strany sjedndvaji, ze pravni vztah zalozeny touto Smlouvou se fidi
pravem Ceské republiky s vyloucenim jeho koliznich norem.

9.4. Tato Smlouva je sepsdna ve dvou (2) stejnopisech. Kazdd Smiuvni strana obdrzi
jeden (1).

9.5.  Smluvni strany prohlasuji, Ze jsou oprdvnény k pravnimu jedndni, ze si Smlouvu
pred jejim podpisem precCetly a jsou sezndmeny s jejim obsahem, Ze byla
uzaviena po vzdjemné dohodé, podle jejich vdiné a svobodné vile,
dobrovolné, urcité a srozumitelné, coz stvrzuji svymi podpisy.

V Praze dne

CAS: PM:
Ceskd agentura pro standardizaci, Porta Medica s.r.o.
statni prispévkova organizace JUDr. Jakub Krdl, Ph.D., jednatel
Mgr. Zdenék Vesely, generdini feditel Ing. Ale$ Martinovsky, jednatel




Piiloha &. 1: Casovy harmonogram
a specifikace odpovédnosti za dil¢i ¢innosti

Dil¢i ¢innost Termin plnéni Odpovédnost

PM CAS
Zpracovani 31.1.2022 X
odborného

autorského textu
komentdre v ceském
jazyce

Zajisténi jazykové 28.2.2022 X
korektury textu
komentdre v Ceském

jazyce
Zajisténi sazby 31.3.2022 X
komentdre v Ceském
jazyce
Zajisténi tisku 30. 4. 2022 X

komentdre v Ceském
jozyce a vytvoreni
elektronické podoby
komentdre

Prodej a distribuce od 1. 5. 2022 X X
komentdre v Ceském
jazyce

Zpracovani 31.5.2022 X
odborného
autorského textu
komentdre
v anglickém jazyce

Zqjisténi jazykove 30. 6. 2022 X
korektury textu
komentdre
v anglickém jazyce

Zajisténi sazby 31.7.2022 X
komentdare
v anglickém jazyce

Zajisténi fisku 31.8.2022 X
komentdare
v anglickém jazyce a
vytvoreni
elektronické podoby
komentdare




Prodej a distribuce od 1.9.2022
komentdare
v anglickém jazyce

V Praze dne

Ceskd agentura pro standardizaci,
statni prispévkova organizace
Mgr. Zdenék Vesely, generdini feditel

PM:

Porta Medica s.r.o.
JUDr. Jakub Krdl, Ph.D., jednatel
Ing. Ales Martinovsky, jednatel



