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FN MOTOL
RAMCOVA SMLOUVA ¢&. 2304041189

Porta Medica s.r.o.

ICO: 03301931

sidlo: Opletalova 1525/39, 110 00 Praha 1 Nové Mésto
zastoupena i JEE R S R D R S
(dale jen ,konzultant®)

a

Fakultni nemocnice v Motole

ICO: 000 64 203

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

zastoupena s s e B R e A TR R
(dale jen ,klient®)

(konzultant a klient spole¢né dale jen ,smluvni strany®)

uzavreli nize uvedeného dne, mésice a roku podle zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v platném
znéni, tuto
ramcovou smlouvu o poskytovani odbornych, analytickych a konzultacnich sluzeb

. Predmét smlouvy
1. Konzultant se zavazuje poskytovat klientovi regulatorné-technické konzultaéni sluzby spodivajici

v odborném poradenstvi a pfipravé dokumentace v oblasti regulace zdravotnickych prostfedki a

zdravotnickych prostfedkd pro diagnostiku in vitro. Tyto sluzby zahrnuji zejména:

e Poradenstvi pfi nakupu zdravotnickych prostfedk( spoc€ivajici v kontrole dokumentace
zdravotnickych prostfedku a legalnosti jejich pfitomnosti na trhu EU.

e Poradenstvi voblasti plnéni povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi zachazeni se
zdravotnickymi prostifedky dle

o zakona 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, v platném znéni,

o nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002 a nafizeni (ES) &. 1223/2009 a
o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

o Konzultani sluzby spojené se zadavanim vefejnych zakazek — nutné pozadavky na dokumentaci
zdravotnickych prostfedkul, ovéfovani platnosti dodané (pfedlozené) dokumentace apod.

e Skoleni souvisejici s legislativou zdravotnickych prostfedkid, v&. $koleni organizovanych
v prostorach klienta a/nebo konzultanta.

o Prfiprava laboratofi klienta na povinnosti vyplyvajici z &l. 5 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/746 (tzv.
IVDR), tedy pfiprava potfebné dokumentace pro tzv. in-house prostfedky, v€. dokumentace
systému Fizeni kvality pFislusné laboratore.

e Provadéni simulovanych auditd v oblasti povinného pInéni povinnosti pfi nakladani se
zdravotnickymi prostfedky dle vySe uvedené legislativy a ovéfovani plnéni legislativnich pozadavki

Vv praxi.

(dale jen ,sluzby*)
2. Pfedmétem smlouvy neni poskytovani pravnich sluzeb.
3. Klient se zavazuje za poskytovani sluzeb konzultantovi zaplatit Uplatu za podminek uvedenych v této

smlouveé.

Il Prava a povinnosti konzultanta

1. Konzultant bude poskytovat sluzby dle konkrétnich pokynu klienta.
2. Konzultant je povinen poskytovat sluzby poctivé a peclivé, chranit a prosazovat prava a opravnéné

zajmy klienta a Fidit se jeho pokyny. Pokyny klienta vSak neni vazan, jsou-li v rozporu se zakonem; o
takovém rozporu je konzultant povinna klienta poudit.

3. Konzultant je povinen zachovavat micenlivost o v3ech skuteCnostech, onichz se dozvédél
v souvislosti s poskytovanim sluzeb dle této smlouvy, a to i po skon&eni platnosti této smlouvy.
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Konzultant je povinen klienta fadné informovat o tom, jak vyfizovani jeho pozadavku postupuje, a
poskytovat mu véas vysvétleni a podklady potfebné k uvazeni dalSich pokynda.

Konzultant bude své sluzby poskytovat prostfednictvim osob, které jsou uvedeny v Pfiloze €. 1
Smlouvy — Realiza¢ni tym konzultanta.

lll. Prava a povinnosti klienta
Klient se zavazuje poskytnout konzultantovi nezbytnou soucinnost pro plnéni predmétu této smlouvy.

V pfipadé vady poskytnuté sluzby je klient opravnén uplatnit u konzultanta narok na opravu pinéni a
narok na slevu az do vySe poskytnuti pfislusné sluzby zdarma.

Klient je opravnén od konzultanta poZadovat dalSi sluzby souvisejici se zdravotnickymi prostfedky,
pokud jde o poskytovani informaci a konzultaci k navrhu a vyvoji, posuzovani shody, klinickému
hodnoceni a klinickym zkouskam, k uvadéni na trh, dodavani na trh, distribuci, dovozu, pouzivani,
predepisovani, vydeji, opravam a udrzbé zdravotnickych prostfedkl. Klient je v takovém pfipadé
povinen sdélit konzultantovi, jak maji byt tyto sluzby uvedeny a oznaceny na ¢asovém rozpisu dle
cl. IV/2.

IV. Odména a nahrada nakladu

Za poskytované sluzby bude konzultant G¢tovat klientovi smluvni ¢asovou odménu. Odména byla
dohodnuta ve vysi 2 000,- K& (dva tisice korun €eskych) za hodinu poskytovani sluzby, pficemz tato
Castka nezahrnuje dan z pfidané hodnoty.

Zaroven s fakturou dle &l. IV této smlouvy zaSle konzultant klientovi Casovy rozpis sluzeb poskytnutych
za pfislusné obdobi s uvedenim pracovisté, pro které byly sluzby poskytnuty, a to na kontaktni
gam_ailgvou adresu
!-d'l..:mr:'l--:-:':' *"_u ": "'.-:I?'.
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“pro sluzby poskytnuté Klinice détské hematologie a onkologie 2. LF UK a

o, '\-'3&

£ -__-_t_~_ f:i‘ t',;i TR ,,4-?,,% J#1 pro sluzby poskytnuté Odboru verejnych zakazek

popr na jinou emailovou adresu dle sdéleni klienta.

a1y

V. Platebni podminky
Konzultant bude uétovat klientovi odménu, nahradu hotovych vydaju formou faktur vystavovanych a
dorucovanych klientovi jednou za kalendafni mésic. Splatnost faktur je 60 dnu od jejich doruceni
klientovi.

VI. Platnost smlouvy
Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, do 15. 11. 2025 a kazda smluvni strana je opravnéna tuto
smlouvu kdykoli pisemné vypovédét, a to i bez udani dlivodu, pfi¢emz vypovédni doba ¢ini dva
mésice od doruceni vypovédi druhé smluvni strané.
Celkovy pocCet vykazanych a odpracovanych hodin dle této smlouvy nepfekro¢i 120 hod. za
kalendarni rok.
Kterakoli ze smluvnich stran je opravnéna vypovédét tuto smlouvu s okamzitou ucinnosti, pokud zjisti,
Ze nastala okolnost stfetu zajmu, ktera brani konzultantovi v poskytovani sluzeb klientovi.
Smluvni strany se mohou dohodnout na prodlouzeni u¢innosti smlouvy, nejdéle do 15. 11. 2028.

VII. Zavéreéna ustanoveni
Tato smlouva je vyhotovena v pisemné podobé. VesSkeré jeji zmény a dodatky museji mit pisemnou
formu a museji byt podepsany obéma smluvnimi stranami, pakliZze neni v této smlouvé uvedeno jinak.
Smilouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz klient obdrzi dva stejnopisy a konzultant obdrzi
jeden. To neplati v pfipadé, Ze tato smlouva byla podepséana elektronickym podpisem dle zakona &.
297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich davéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjSich
predpisQ.
Prava a povinnosti smluvnich stran vyslovné neupravené v této smlouvé se fidi ¢eskym pravem,
zejména obCanskym zakonikem.
Obé smluvni strany pfebiraji podle § 1765 ob&anského zakoniku nebezpeci zmény okolnosti.
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5. Tato smlouva se fidi ¢eskym pravem. Smluvni strany sjednavaji, Ze pfipadny spor mezi smluvnimi
stranami vznikly z této smlouvy nebo souvisejici s touto smlouvou bude rozhodovan soudem Ceské
republiky.

6. Obé smluvni strany prohlasuji, ze se s obsahem této smlouvy fadné seznamily, Ze s jejim obsahem
souhlasi a Zze maji opravnéni k uzavfieni této smlouvy, jakoz i k plnéni zavazk( ztéto smlouvy
vyplyvajicich. Klient vyslovné prohlasuje, Ze mu je jasny obsah vSech ustanoveni této smlouvy a
obdrzel veSkeré potfebné informace a vysvétleni k tomu, aby obsahu zcela porozumél. Na dikaz
toho, Ze smlouva byla uzaviena svobodné a vazné, ji smluvni strany niZe podepisuiji.

7. Tato smlouva vstupuje v platnost dnem podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran a
uCinnosti nabyva v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jSich
predpisa.

8. Konzultant neni opravnén bez pfedchoziho pisemného souhlasu postoupit pohledavku za klientem
vzniklou na zakladé této smlouvy ani postoupit tuto smlouvu, a to ani ¢asteéné

9. Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim této smlouvy v plném znéni, vSech jejich nalezitosti v¢. pfiloh,
které jsou jeji nedilnou soucasti, v registru smluv.

10.  Konzultant bere na védomi, Ze klient, jakoito statni pfispévkova organizace je povinna na dotaz treti
osoby poskytnout informace podle zakona €. 106/1999 sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjSich predpisa.

11.  Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nasledujici pfilohy: Pfiloha €. 1 — Realiza¢ni tym konzultanta.

V Praze dne dle el. podpisu V Praze dne dle el. podpisu
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Priloha €. 1 — Realizaéni tym konzultanta
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Realiza¢ni tym konzultanta sestava z nasledujicich osob:
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