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SMLOUVA O ZAJISTENI VZDELAVACICH KURZU

Ceska agentura pro standardizaci

pravni forma: statni pfispévkova organizace

se sidlem: Biskupsky dvir 1148/5, 110 00 Praha 1
IC: 065 78 705

ID datové schranky: 4htvpem

zastoupena: Mgr. Zdenck Vesely, generalni feditel
kontaktni osoba: Mgr. Zden¢k Vesely

e-mail: XXXXXXXXXXX

bankovni spojeni: XXXXXXXXXXXX

dale jen ,,Objednatel* na stran¢ jedné

Porta Medica s.r.o.

pravni forma: spole¢nost s ru¢enim omezenym

se sidlem: Havlickova 13, 110 00 Praha 1

IC: 03301931

DIC: CZ 03301931

ID datové schranky: 94pmwyi

zastoupeni: JUDr. Jakub Krél, Ph.D., Ing. Ale§ Martinovsky, jednatelé
e-mail: XXXXXX XXX X XXX

bankovni spojeni: XXXX XXX XXX XXX XXX

(dale jen ,,Dodavatel*)

(ve smlouve spolecné dale jen ,,.Smluvni strany*)

uzaviraji niZze uvedeného roku, mésice a dne tuto smlouvu o zajisténi vzdélavaciho kurzu
podle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v platném znéni


mailto:vesely@agentura-cas.cz
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l.
PREAMBULE

1. Tato Smlouva se uzavira na zakladé otevieného zadavaciho fizeni na uzavieni ramcové
smlouvy s jednim dodavatelem na vefejnou zakazku s nazvem ,,Kvalifikaéni kurz pro

o

“Osoby odpovédné za dodrzovani pravnich predpisi* dle narizeni EU 2017/745 a
natizeni EU 2017/746.

2. Dodavatel byl vybran k uzavfeni této Smlouvy v souladu s § 122 zékona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozd¢jSich predpisi (dale jen ,,ZZVZ®),
rozhodnutim o vybéru nejvyhodnéjsi nabidky ze dne 02. 11. 2021.

3. Dodavatel prohlaSuje, Ze se nalezité seznamil se vSemi zadavacimi podminkami této vefejné
zakazky, ze jsou mu zndmy veSkeré technické, kvalitativni a jiné podminky plnéni,
ze disponuje takovymi kapacitami a odbornymi znalostmi, které jsou nezbytné pro
poskytnuti plnéni za dohodnuté jednotkové ceny uvedené v této Smlouve, a Ze je zpusobily
ke splnéni vSech svych zdvazkl podle této Smlouve.

4. Dodavatel prohlasuje a odpovida za to, Ze ma potifebné opravnéni, znalosti a zkuSenosti
S plnénim této Smlouvy.

1.
Piedmét smlouvy

(1) Dodavatel se zavazuje pro Objednatele odborné a organiza¢né zajistit realizaci vzdélavaciho
kurzu ,,Kvalifika¢ni kurz pro “Osoby odpovédné za dodrzovani pravnich predpisi“
dle natizeni EU 2017/745 a natizeni EU 2017/746% (dale jen ,,kurz®).

(2) Objednatel se zavazuje uhradit Dodavateli smluvni odménu pokryvajici

a) pripravu koncepce a odborné naplné¢ kurzu,

b) prostory pro vyuku, prezenta¢ni a vyukovou techniku,

c) zkuSebni testy a jejich hodnocenti,

d) praci lektord,

e) ubytovani a cestovni naklady lektort,

f) certifikaty pro ucastniky,

g) zajisténi prekladt do ¢eského jazyka vsech MDCG dokumenti dle MDR a IVDR
vydanych ke dni zvetejnéni této zaddvaci dokumentace,

h) vytvofeni sbirky vSech MDCG dokumenti dle MDR a IVDR vydanych ke dni
zvetejnéni této zaddvaci dokumentace v ceském jazyce v listinné podobé a jejich
bezplatné piredani vS§em absolventim kurzu.

(3) Dodavatel muze po dohodé s Objednatelem vyuzit odborné a technické kapacity
Objednatele (odborni pracovnici Objednatele mohou participovat na lektorské ¢innosti, stejné
tak mohou byt vyuzity konferencni prostory Objednatele). Piipadnd financni vyrovnani
souvisejici s poskytnutim lektorské c¢innosti pracovnikii Objednatele nebo s poskytnutim
konferen¢nich prostor Objednatele, neni pfedmétem této smlouvy a bude zavisla na dohodé¢
smluvnich stran.
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Il.
éasovy harmonogram kurzu
(1) Kurz bude uskutecnén v obdobi 4. ctvrtleti 2021 do 2. ¢tvrtleti 2024.

(2) Jednotliva Skoleni a seminate budou uskute¢nény nasledovné:

a) PODZIM 2021
e  2x dvoudenni skoleni pro 30 ucastnikit k MDR
e  1x dvoudenni Skoleni pro 30 t¢astnikii k MDR
e  3x puldenni informativni seminafr pro generalni feditelé¢ / nejvyssi management
spolecnosti, jejichz odborni pracovnici se zucastni kurzu (3x 30 tcastniki)

b) JARO 2022
e  2x dvoudenni Skoleni pro 30 ucastnikii k MDR
. 1x dvoudenni Skoleni pro 30 ucastnikti k IVDR
e Ix vyro¢ni odborna konference pro min. 90 ucastnik

c) PODZIM 2022
e  2x dvoudenni Skoleni pro 30 ucastnikii k MDR
e  Ix dvoudenni skoleni pro 30 ucastniki k IVDR
e  3x puldenni informativni seminaf pro generalni feditelé / nejvyss§i management
spolec€nosti, jejichz odborni pracovnici se zi€astni kurzu (3x 30 Gcastniki)

d) JARO 2023
e  2x dvoudenni skoleni pro 30 ucastnikit k MDR
e  Ix dvoudenni Skoleni pro 30 uc¢astniki k IVDR
e  Ix vyro¢ni odborna konference pro min. 90 ucastnik

e) PODZIM 2023
e  2x dvoudenni Skoleni pro 30 Gcastnikii k MDR
e  1x dvoudenni Skoleni pro 30 uc¢astniki k IVDR
e  3x puldenni informativni seminaf pro generalni feditelé / nejvyS$i management
spolecnosti, jejichz odborni pracovnici se zucastnik kurzu (3x 30 ucastniki)

f) JARO 2024
e  2x dvoudenni Skoleni pro 30 Gcastnikit k MDR
e 1x dvoudenni Skoleni pro 30 tcastnika k IVDR
e  1x zavéretna odborna konference pro min. 90 tcastnikl
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V.

Smluvni odména

(1) Objednatel uhradi Dodavateli smluvni odménu celkem ve vysi 5.910.000,- K¢ bez DPH a
za kazdé obdobi podle ¢l. IIT odst. 2:

Semestr PODZIM 2021 985.000,- K¢ bez DPH
Semestr JARO 2022 985.000,- K¢ bez DPH
Semestr PODZIM 2022 985.000,- K¢ bez DPH
Semestr JARO 2023 985.000,- K¢ bez DPH
Semestr PODZIM 2023 985.000,- K¢ bez DPH
Semestr JARO 2024 985.000,- K¢ bez DPH

(2) Dodavateli vznikne pravo na thradu dil¢i ¢asti odmény po provedeném plnéni, tj. po
realizaci dil¢iho seminafte dle ¢l. IIT odst. 2 této Smlouvy.

(3) Celkova cena za provedeni sluzeb byla sjednana jako cena pevna.

(4) Platba bude probihat vyhradné v ¢eskych korunach. Rovnéz veskeré cenové tidaje a platebni
doklady budou uvadény v této mené.

(5) Objednatel neposkytuje na Plnéni dle této Smlouvy zalohy.

(6) Doba splatnosti faktur (danovych dokladt) se stanovuje do 30 kalendainich dnii ode dne
dorugeni Objednateli. Uhrada faktur bude provedena bezhotovostné na zakladé Zhotovitelem
fadné vystaveného a prokazateln¢ doru¢eného daitového dokladu (faktur), a to na bankovni ucet
uvedeny na tomto danovém dokladu (fakturach). Pfilohou danového dokladu (faktury) je
doklad o rozsahu poskytovaného plnéni dle této Smlouvy.

(7) Daitovy doklad bude obsahovat pojmové nélezitosti dannového dokladu stanovené zakonem
¢. 235/2004 Sb. — 0 dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdgjsich piedpist, a zakonem ¢.
563/1991 Sh. — o G¢etnictvi, ve znéni pozde€jsich piedpist. V ptipadé, ze danovy doklad nebude
obsahovat spravné udaje ¢i bude neuplny, je Objednatel opravnén danovy doklad vratit ve lhite
do data jeho splatnosti Dodavateli. Dodavatel je povinen takovy danovy doklad opravit, event.
vystavit novy daiovy doklad - lhiita splatnosti pocina v takovém piipadé bézet ode dne doruceni
opraven¢ho ¢i noveé vystaven¢ho dokladu Objednateli.

(8) Smluvni strany se dohodly na tom, ze jakakoliv penézita plnéni dle této Smlouvy jsou fadné
a vcas splnéna, pokud byla pfislusna ¢astka odepsdna z uctu povinné strany ve prospéch uctu
opravnéné Smluvni strany nejpozdéji v posledni den splatnosti.
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V.

Finan¢ni podminky pro uéastniky kurzu

(1) Dodavatel je povinen zajistit, ze GcCastnikiim kurzu budou zdarma zajistény nasledujici
sluzby

a) pripravu koncepce a odborné naplné kurzu,

b) prostory pro vyuku, prezenta¢ni a vyukovou techniku,

) zkusebni testy a jejich hodnoceni,

d) praci lektord,

e) ubytovani a cestovni naklady lektord,

f) certifikaty pro ucastniky,

g) zajisténi piekladt do Ceského jazyka vsech MDCG dokumentd dle MDR a IVDR
vydanych ke dni zverejnéni této zadadvaci dokumentace,

h) vytvoteni sbirky vSech MDCG dokumentti dle MDR a IVDR vydanych ke dni
zvetejnéni této zadavaci dokumentace v Ceském jazyce v listinné podobé a jejich
bezplatné piedani vSem absolventiim kurzu.

(2) Dodavatel vzdé€lavaciho kurzu muze Gcastnikim stanovit snizeny poplatek pokryvajici
vyhradné naklady na:
a) studijni materialy a podklady pro prednasky,
b) ptipravu ptipadovych studii,
) drobné obcerstveni v prubéhu skoleni, seminait a konferenci.

Soucasti poplatku nesmi byt sluzby hrazené Zadavatelem dle ¢l. II. odst. 2. Poplatek bude
pfijmem Dodavatele vzdélavaciho kurzu.

Néklady nezahrnuji cestovni naklady uc€astniki kurzu, ubytovani Gcastnikli kurzu a feseni
individudlni odbornych probléml (konzultani ¢innost) pro ucastniky kurzu. Kapacita
konferenci neni omezena, avSak dodavatel zajisti pfednostni bezplatny vstup pro ucastniky
kurzu, tim neni dotfena prvni véta tohoto bodu. Pro ostatni ti€astniky budou konference
zpoplatnény, pticemz ucastnicky poplatek bude piijmem Dodavatele vzdélavaciho kurzu.

VI.
Odborné pozadavky na Dodavatele
Dodavatel je povinen zajistit splnéni nasledujicich odbornych pozadavku
a) alespon dva lektofi musi mit vysokoskolské magisterské vzdélani v oboru Pravo,

b) alespon dva lektofi musi mit vysokoskolské magisterské vzdélani v technickém
oboru,

c) alespon dva lektofi musi disponovat praxi v oblasti regulace zdravotnickych
prostfedkti minimalné 5 let,

d) alespon jeden lektor musi disponovat praxi v fidici pozici u vyrobce nebo
distributora zdravotnickych prosttedkli minimalné 5 let.
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VII.
Smluvni pokuty, urok z prodleni

(1)Pro piipad poruseni nize uvedenych smluvnich povinnosti si dohodly Smluvni strany ve
smyslu ustanoveni § 2048 obcanského zdkoniku nize uvedené smluvni pokuty. Smluvni strany
se dohodly, ze zavazek zaplatit smluvni pokutu nevylucuje pravo na nédhradu skody vzniklé
Z poruseni povinnosti, ke kterému se smluvni pokuta vztahuje, a to ve vysi, v jaké smluvni
pokutu pievysuje. Pohledavka Objednatele na zaplaceni smluvni pokuty mize byt zapocitana
s pohledavkou Dodavatele na zaplaceni ceny.

(2)V ptipadé poruseni ust. VI této Smlouvy se Dodavatel zavazuje uhradit Objednateli smluvni
pokutu ve vysi 10 000,- K¢ za kazdé zjisténi porusujici ust. VI. Této Smlouvy, a to i opakované.

(3)Pro ptipad prodleni Objednatele se splnénim povinnosti uhradit danovy doklad v rozsahu,
Vv jakém dle této Smlouvy vznikl Zhotoviteli narok na jeho thradu nebo sjednaly Smluvni strany
této Smlouvy Urok z prodleni ve vysi 0,05% z ¢astky, s jejimZ zaplacenim bude Objednatel
V prodleni.

(4)Smluvni pokuta a urok z prodleni jsou splatné do tficeti dnti od data, kdy byla povinné strané
doruéena pisemna vyzva k zaplaceni ze strany opravnéné strany, a to na ucet opravnéné strany
uvedeny v pisemné vyzve.

(5)Kazda Smluvni Strana odpovida druhé Smluvni strané za Skodu zpisobenou poruSenim
povinnosti z této Smlouvy, ledaze prokaze, ze poruseni povinnosti bylo zplisobeno okolnostmi
vyluc€ujicimi odpovédnost.

VIIL.
Odstoupeni od Smlouvy

(1)Kterakoliv Smluvni strana mize od této Smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni
této Smlouvy druhou Smluvni stranou.

(2)Pro tcely této Smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povazuje takové
poruSeni, u kterého strana porusujici Smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, Ze pti takovémto
poruseni Smlouvy, s ptihlédnutim ke vS§em okolnostem, by druh4d Smluvni strana neméla z4jem
Smlouvu uzavfit; zejména

e prodleni Dodavatele s provedenim Predmétu plnéni o vice nez 5 dni; nebo

e jestlize Dodavatel ujistil Objednatele, Ze Piredmét plnéni ma urcité vlastnosti, zejména
vlastnosti Objednatelem vyminéné, anebo ze nemd zadné vady, a toto ujiSténi se
nasledn¢ ukaze nepravdivym; nebo

e Vv piipad¢, ze se kterékoliv prohlaSeni Zhotovitele uvedené v této Smlouvé ukaze jako
nepravdiveé.

(3)Odstoupeni od této Smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt ptesné popsan dtvod
odstoupeni, podpis odstupujici Smluvni strany, jinak je odstoupeni od této Smlouvy neplatné.
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Tato Smlouva zanika ke dni doruceni ozndmeni odstupujici Smluvni strany o odstoupeni druhé
Smluvni stran¢.

(4)Odstoupeni od této Smlouvy se nedotyka prava na nahradu $kody vzniklého z poruseni
smluvni povinnosti, prava na zaplaceni smluvni pokuty a uroku z prodleni, ani ujednani o
zpusobu feseni sporti a volbé prava.

IX.

Vyhrazena zména zavazku

1) Objednatel si vyhrazuje ve smyslu s ust. § 100 odst. 3 ZZVZ moznost pouziti jednaciho
fizeni bez uvefejnéni za podminek dle ust. § 66 ZZVZ pro poskytnuti novych sluzeb
Dodavatelem spocivajicich v navyseni/snizeni kapacity a ceny kurzu az o 20 % v zavislosti na
zajmu ucastnikl a naplnénosti kurza.

2 Predpokladand doba realizace je do 3 let od uzavieni smlouvy na ptivodni vetejnou
zakazku.

X.
Ukon¢eni Smlouvy

(1)Tato Smlouva mize byt pted uplynutim doby trvani této Smlouvy ukoncena pisemnou
dohodou Smluvnich stran.

(2)Tato Smlouva mize byt ukoncena vypovédi, neposkytuje-li kterakoli ze Smluvnich stran
dostate¢nou soucinnost nezbytnou ke splnéni zavazku zalozeného Smlouvu atento stav
neodstrani ani v situaci kdy na tuto skute¢nost byla upozornéna druhou Smluvni stranou.

(3)Vypovédni lhtita pro ukonéeni Smlouvy se sjednava na jeden mésic pro obé Smluvni strany,
jeji béh za€ina prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruceni pisemné vypoveédi druhé
Smluvni stran€.

XI.

Spole¢na ustanoveni

(1)Objednatel a Dodavatel se dohodli na tom, Ze jakakoliv penézita plnéni dle Smlouvy jsou
fadné a vcas splnéna, pokud byla pfisluSna Castka odepsana z Gi€tu povinné strany ve
prospéch uctu opravnéné smluvni strany (véfitele) nejpozdéji v posledni den splatnosti.

(2)Pokud kterékoliv ustanoveni této Smlouvy nebo jeho ¢ast bude neplatné ¢i nevynutitelné
a/nebo se stane neplatnym ¢i nevynutitelnym a/nebo bude shleddno neplatnym ¢i
nevynutitelnym soudem ¢i jinym pfislusnym organem, pak tato neplatnost ¢i nevynutitelnost
nebude mit vliv na platnost ¢i vynutitelnost ostatnich ustanoveni smlouvy nebo jejich casti.

(3)Neni-li touto Smlouvou stanoveno vyslovné néco jiného, 1ze tuto smlouvu ménit, dopliiovat
a uptesnovat pouze oboustrann¢ odsouhlasenymi, pisemnymi a pribézné ¢islovanymi dodatky,
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podepsanymi opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, které musi byt obsazeny na jedné
listing.
(4)Ptilohy uvedené v textu této Smlouvy a sumarizované v zavéreénych ustanovenich Smlouvy
tvofi nedilnou soucast Smlouvy.

(5)Ptipadné spory vzniklé z této Smlouvy budou feSeny podle platné pravni Gpravy vécné a
mistné piislugnymi organy Ceské republiky. Smluvni strany sjednavajici ve smyslu ustanoveni
§ 89 a zdkona €. 99/1963 Sb. — obcanského soudniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisi, pro
spory vyplyvajici z této smlouvy ¢i s touto Smlouvou souvisejici, mistni ptisluSnost soudu.

(6)Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy zalozené touto Smlouvou fidi ustanovenimi
zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, pokud v této smlouvé neni ujednano odchylné od
citovaného zékona.

XII.
Zavazek implementace Spolecenské odpovédnosti
(1)Dodavatel je povinen zajistit, aby byly do prib&hu realizace Pfedmétu smlouvy zapojené
pouze osoby spliujici veSkeré podminky dle Pravnich ptedpisii a disponujici se vSemi
potfebnymi povolenimi.
(2)Dodavatel se zavazuje dodrzovat podminky férovych pracovnich podminek blize
vymezenych v memorandu, které tvofi ptilohu ¢. 1 zaddvaci dokumentace vetejné zakazky a

této smlouvy. Podpis piedmétného memoranda Dodavatelem a jim identifikovanymi
poddodavateli byl pfedpokladem uzaviené této Smlouvy.

X111,
Zavéreéna ustanoveni

(3)Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu a u€innosti dnem zvetejnéni v registru
smluv. Smluvni strany prohlasuji, Ze se s obsahem Smlouvy fadné seznamily, Ze byla sepsana
dle jejich svobodné a vazné viile a nebyla sjedndna v ¢asové tisni a za napadné nevyhodnych
podminek.

(4)Tato Smlouva se fidi platnym pravnim fadem Ceské republiky, a to zejména zdkonem
¢. 89/2012 Sh., v platném znéni.

(5)Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou originalech, z nichz kazda ze Smluvnich stran obdrzi
po jednom.

(6)Nedilnou soucast této Smlouvy tvoii jako ptilohy této Smlouvy:

- Ptiloha ¢. 1: Memorandum o férovych pracovnich podminkach (dolozi vybrany Gcastnik
pfed podpisem smlouvy)
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(7)Zmény této Smlouvy jsou mozné pouze na zakladé dohody obou Smluvnich stran formou
pisemnych dodatk k této Smlouvé.

V Praze,dne ................... 2021 V Praze, 09. 11. 2021

JUDr. Jakub Krél, Ph.D.

Mgr. Zden€k Vesely
gr. Zdenék Vesely Ing. Ale$ Martinovsky

eneralni feditel
& Jednatelé

Ceska agentura pro standardizaci, statni ptispévkova

. Porta Medica s.r.o.
organizace



