Cislo smlouvy oznameného subjektu: VDI_RS_ 2024

Ramcova smlouva o sluzbach posouzeni shody zdravotnickych prostiedki a sluzbach

souvisejicich

uzavirena podle ustanoveni § 2652 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich

L.

predpisu,
a Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o
zdravotnickych prostiedcich
(dale jen ,,smlouva‘)
Smluvni strany

Vyrobce:

Jméno, nazev firmy: VDI Technologies

Pravni forma: s.r.o

IC: 17108501 DIC: CZ17108501
Sidlo: Petrska 1180/3, Nové M¢sto (Praha 1), Praha PSC: 110 00

a) udaje o zapisu ve verejném rejstiiku u rejstiikového soudu: u Méstského soudu v Praze, oddil: C
vlozka: 366716, sp. zn.: C 366716, datum zapisu: 4. kvétna 2022

Bankovni spojent: -

Cislo Gigtu:

Statutarni organ vyrobce nebo zastupce opravnény jednat a podepisovat jménem vyrobce:
Jméno: || Funkce: jednatel

dale jako ,,vyrobce*

Oznameny subjekt:

Cesky metrologicky institut

Sidlo: Brno, Okruzni 31, Brno PSC 638 00

Pravni forma: statni prispévkova organizace zfizena zfiz. listinou MH CR &. j. 521 385/92-44 ze dne
21. prosince 1992 ve znéni upravené ztfizovaci listiny vydané Rozhodnutim ministra MPO ¢. 72/2021,
¢.j.: MPO 628289/2021/21100/01000 ze dne 9. prosince 2021;

IC: 00177016 DIC: CZ00177016

Bankovni spojeni: -

Cislo Gétu: -

Jménem oznameného subjektu jedna -

dale jako ,,CMI*

(dale téz spole¢né jako ,,smluvni strany®, ¢i jednotlivé jako ,,smluvni strana“)

Prohlaseni smluvnich stran

Smluvni strany prohlasuji, ze udaje uvedené v tomto ¢lanku smlouvy jsou v souladu s pfislusnymi zapisy
ve vetejném rejstiiku (§ 25 a nasledujicich zak. ¢. 304/2013 Sb., o vefejnych rejstiicich pravnickych a
fyzickych osob, ve znéni pozd¢jsich predpisit), nebo v zivnostenském rejstiiku (§ 60 zak. ¢. 455/1991 Sb.,
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zivnostensky zakon, ve znéni pozdéjsich predpist), ptip. v jiné evidenci, a zZe osoby zde uvedené jsou jejich
opravnénymi zastupci.

Smluvni strany urcuji osoby opravnéné jednat ve vécech predmétu této smlouvy:

a) za vyrobce:
- Ve vécech smluvnich: -
- Ve vécech procesu certifikace a dozorovych ¢innosti, véetné ptipadné opétovné certifikace nebo
dozoru nad legacy devices: -

- Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpist. -

b) za CMI:
- Vedouci Oddgleni administrace zakazek [JJj

Pisemnosti jsou povazovany za dorucené:

a) dnem jejich ptfevzeti, pokud budou doruceny adresatovi osobng€, prostiednictvim poskytovatele
postovnich a zasilkovych sluzeb umoziujicim ovéfeni doruceni ¢i datovou schrankou nebo
prostfednictvim softwaru MEDECA

b) v pfipadé nepievzeti pisemnosti nebo odmitnuti jejiho pievzeti, se pisemnost fadn¢ odeslana na adresu
druhé smluvni strany uvedené v tomto ¢lanku smlouvy povazuje za dorucenou 4. den od dne jejiho
prokazatelného odeslani. V ptipadé doru¢ovani do datové schranky plati, ze nepftihlasi-li se adresat
do své datové schranky do 10 dni ode dne, kdy byl dokument do datové schranky dodan, povazuje se
tento dokument za doruceny poslednim dnem této lhity (§ 17 zakona ¢. 300/2008 Sb., o
elektronickych tikonech a autorizované konverzi dokumentd, ve znéni pozd¢jsich predpisit).

II. PFedmét a icel smlouvy

1. Uctelem této smlouvy je upravit podminky, zpiisob realizace, jakoZ i rozsah pouZitych postupii v
procesu posouzeni shody zdravotnického prostiedku specifikovaného v €l. II. odst. 2 této smlouvy v
souladu s nafizenim (EU) ¢. 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,,MDR®) a dal$imi
pfislusnymi pravnimi piedpisy. Uelem smlouvy je rovnéz uprava prav a povinnosti v ramci
dozorovych a dalsich ¢innosti ozndmeného subjektu ve vztahu k vyrobci, jakoz i v rdmci piipadné
opetovné certifikace nebo dozoru nad legacy devices.

2. Piedmétem této smlouvy je zdvazek CMI provést pFislusné ikony v ramci procesu posouzeni shody
zdravotnického prostredku:

které jsou dale specifikované v ptiloze ¢. 1 k této smlouvé, a to podle postupu dle prFilohy ¢&. IX,
kapitoly I a III dle MDR, dale tkony v ramci postcertifikacniho dozoru téchto zdravotnickych
prostfedku (za podminky akceptace podminek dozoru v prislusné Provadéci smlouve), a dale piipadné
i jejich opétovné certifikace (za podminek stanovenych v ¢l. IV VOP) a dozoru nad souvisejicimi
legacy devices. Tento zavazek navazuje na zdvaznou ,Zadost o posouzeni systému
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fizeni kvality & ,,Zadost o posouzeni technické dokumentace” (dale jen ,Zadost) podanou
vyrobcem, kterd po provedeném zbézném piezkumu ze strany CMI spliluje vSechny nalezitosti
dle MDR.

Podrobnosti a podminky tykajici se konkrétniho projektu (certifikace, postcertifikacni dozor,
opéetovna certifikace nebo dozor nad legacy devices), jako napf. cena, termin apod., stanovi provadeci
smlouva tykajici se pfislusného projektu (dale také ,,Provadéci smlouva®). Vyrobce se zavazuje tuto
Provadéci smlouvu s CMI uzaviit ve lhiité stanovené CMI, a to nejpozdéji do 30 dnil od vyzvani.

CMI se dale zavazuje v ptipadé potieby provést dalsi ikony oznameného subjektu, jako je posuzovani
napravnych opatfeni v ptipadech zjisténych neshod tykajicich se plnéni pozadavkit MDR, ukony
ve vztahu k Setfenim zahdjenym piislusSnymi kompetentnimi autoritami nebo Cinnosti souvisejici
s pfechodem vyrobce k jinému ozndmenému subjektu.

CMI se zavazuje provést Ginnosti uvedené v ¢l. II. odst. 2 a 3 smlouvy v souladu s piislusnymi
ustanovenimi MDR, a kde je to pro legacy devices relevantni, se smérnici 93/42/EHS, a internimi
postupy. CMI se dale zavazuje pfi plnéni této smlouvy dodrzovat povinnosti uvedené v této smlouvé,
ve Vseobecnych obchodnich podminkach CMI pro oblast certifikace zdravotnickych
prostiedku (dale jen ,,VOP*) a v pfislusné Provadéci smlouve.

Vyrobce se zavazuje poskytnout CMI nezbytnou souéinnost k provedeni certifikaénich a dalSich
ukond uvedenych v €l. II. odst. 2 a 3 této smlouvy v souladu s pfisluSnymi pravnimi ptedpisy
a ustanovenimi této smlouvy, VOP a Provadéci smlouvy. Vyrobce je povinen predlozit veskerou
potfebnou dokumentaci a vzorky (pokud je to s ohledem na postup posouzeni shody vyzadovano),
poskytnout nezbytné informace, realizovat opatfeni podmitiujici vydani certifikatu ze strany CMI
a zaplatit CMI za provedené tikony cenu a nihradu nakladdi ve vysi a zpisobem uvedenym
v Provadéci smlouve, této smlouve anebo VOP.

CMI po provedeni pozadovaného ukonu vydd vyrobci o vysledku doklad. Pokud v diisledku
negativniho vysledku posuzovani shody (zejména v ptipadé nesplnéni pozadavki dle MDR) nebude
mozné vydat piislusny certifikat o posouzeni shody (déle jen ,,certifikat), CMI rozhodne o zamitnuti
vydani certifikatu.

II1. Misto a ¢as plnéni smlouvy

1.

Mistem plnéni se sjednévaji provozni budovy CMI s tim, Ze n&které certifika¢ni nebo dozorové ukony
mohou byt uskutecnény u vyrobce, ptipadné téz u dodavateld a subdodavatelti vyrobce. Pokud bude
certifika¢ni nebo dozorovy ukon provadén u vyrobce, ptipadné u jeho dodavatelii a subdodavateld,
zabezpeli vyrobce potiebnou soucinnost prisluSnych subjektd a zajisti technické podminky
k provedeni piislusného certifika¢niho tkonu.

CMI se zavazuje provést certifikaéni nebo dozorové tikony v terminech stanovenych v planu projektu
v ptislusné Provadéci smlouvé. V piipadé, ze v prub&hu provadéni certifika¢nich tkond vyvstane
potieba dolozit dodate¢né podklady ¢i poskytnout soucinnost ze strany vyrobce, uvedend lhiita se
prodluzuje o dobu, po kterou trvalo vyrobci pozadované podklady &i pozadovanou soué¢innost CMI
poskytnout. CMI si vyhrazuje pravo piedéasného plnéni.

V piipadé, kdy vyrobee jesté nepredlozil CMI kompletni technickou dokumentaci zdravotnického
prostiedku a nedohodl-li se CMI s vyrobcem v této smlouvé na jiném konkrétnim harmonogramu
jejiho dodani, zavazuje se vyrobce predlozit zbytek takové dokumentace do 30 dnti od pisemné vyzvy
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CMI, nejpozdéji viak do jednoho roku od podpisu této smlouvy. Pokud vyrobce nesplni tuto svoji
povinnost, je vyrobce povinen a zavazuje se zaplatit CMI smluvni kompenzaci ve vysi stanovené v
¢l. VI VOP. CMI je zarovein opravnén ozndmit tuto skute¢nost Statnimu tstavu pro kontrolu 1é€iv.

4. Ukony CMI v ramci postcertifika¢nich &innosti (dozorové a dal§i ¢innosti oznameného subjektu CMI
uvedené v ¢l. II. odst. 3 této smlouvy) budou realizovany v terminech ur¢enych na zakladé Provadéci
smlouvy, popt. ve lhitach vyplyvajicich z MDR, ptipadné smérice 93/42/EHS, nebo z pozadavki
ptislusnych dohledovych a dozorovych orgéni. V takové dohod¢ bude urcena téz cena téchto ¢innosti,
které budou fakturovany separatn¢.

IV. Cena, uc¢tovani a zpiisob platby

1. Za provedené ukony v ramci certifikace nebo dozorovych Cinnosti budou G¢tovany ceny vypoctené
podle Ceniku CMI, ktery obsahuje hodinové, denni a pausalni sazby oznameného subjektu za
piisluiné ukony posouzeni shody a dal§i ¢innosti ozndmeného subjektu. CMI v nezévazné nabidce,
vypracované na zaklad€é nezavazné poptavky, kterd je ptrilohou této smlouvy, stanovil odhadovanou
cenu za proces posouzeni shody, ktera &ini [ EUR. Tato cena, jakoz i astka dle €1. IV odst. 5 této
smlouvy, pfedstavuje obchodni tajemstvi. Upfesnénd odhadovana cena bude ur¢ena v souladu s
aktualnim vefejné dostupnym cenikem CMI v ramci Provadéci smlouvy a koneéné cena bude znama
az pii ukonceni konkrétniho projektu.

2. Vyrobce bere na védomi, ze ceny uvedené v Provadéci smlouvé nezahrnuji naklady na prevzeti a
predani vzorki zdravotnickych prostiedki a potiebné dokumentace mezi CMI a vyrobcem, cestovni
a ubytovaci ndklady a pifipadné bankovni, celni ¢i dalsi poplatky. Tyto ndklady budou vyrobci
uctovany zvlast’ dle skute¢nych nakladt a vyrobce je povinen je uhradit.

3. CMI je platcem dané z piidané hodnoty (déle také ,,DPH*), ke viem cenam proto bude pfipoétena
DPH v souladu se zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale také ,,zakon o DPH*).

4. Vyrobce se zavazuje provést veskeré platby bezhotovostné na zakladé vystaveného bézného danového
dokladu, ktery bude obsahovat nalezitosti upravené v § 29 a nasl. zakona o DPH.

5. Vyrobce bere na védomi, ze CMI vystavi v souladu s VOP na &astku - EUR, ktera odpovida vysi
50 % odhadované ceny za proces posuzovani shody dle nezavazné nabidky (ktera je ptilohou ¢. 2
smlouvy) nebo ceny za jiny projekt, zdlohovou fakturu, jejiz uhrada je podminkou podpisu této
smlouvy. Po dobu prodleni vyrobce s thradou zalohové faktury neni CMI v prodleni s plnénim svych
povinnosti. Celkova cena za projekt bude uhrazena formou dil¢ich faktur dle harmonogramu
uvedeného ve VOP, z nichz &ast se zapoéte viiéi zaplacené zaloze. Uhrada koneéné ceny v plné vysi
je nutnym predpokladem vydani certifikatu ve smyslu ustanoveni ¢l. 11 odst. 6 této smlouvy.

V. Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Prava a povinnosti smluvnich stran se fidi touto smlouvou, Provadéci smlouvou, platnymi a G¢innymi
pravnimi ptedpisy a VOP.
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2. Vyrobce prohlaSuje, Ze se sezndmil se znénim VOP a akceptuje prava a povinnosti v nich obsazena
vcetné platebnich podminek uvedenych v ¢l. V. VOP, trokt z prodleni, smluvnich pokut a kompenzaci
uvedenych v ¢l. VI VOP a povinnosti vyrobce uvedenych v ¢l. VIIL. VOP.

3. Vyrobce je povinen dodrzovat zdvazky vyplyvajici z certifikace uvedené v pfislusném certifikatu ¢i
rozhodnuti o certifikaci a dalsi povinnosti specifikované v MDR, této smlouvé a VOP. Vyrobce bere
na védomi, Ze v p¥ipadé nedodrzovani téchto podminek je CMI opravnén omezit, pozastavit, ¢i zrusit
platnost pfislusného certifikatu, popt. omezit jeho rozsah.

4. V piipadé, ze CMI v ramci procesu posouzeni shody zjisti skute¢nosti, které mohou mit vliv na
kvalifikaci a klasifikaci, klasifikuje toto zjisténi jako neshodu. Vyrobce je povinen pfijmout napravna
opatieni, v ndvaznosti na néz CMI pfijme odpovidajici opatieni:

a) Pokud byl vyrobek nespravné kvalifikovan jako zdravotnicky prostfedek (a vyrobce tento
postoj CMI ptijme nebo se obrati na prisluiny organ, ktery potvrdi postoj CMI), CMI ukongi
posuzovani, rozhodne o zamitnuti certifikditu a provede vyuctovani veskerych dosud
vynaloZenych nakladi, které je vyrobce povinen CMI zaplatit. Rozhodnuti o zamitnuti
certifikatu je CMI povinen vlozit do databdze EUDAMED. Proti tomuto rozhodnuti CMI se
vyrobce nemiize odvolat. Vypotadanim veskerych zdvazkti mezi CMI a vyrobcem bude
ukoncena platnost této smlouvy.

b) Pokud dojde ke zméné rizikové tfidy (at’ uz akceptaci postoje CMI ze strany vyrobce nebo na
zakladé stanoviska piislugného organu), CMI vyhodnoti aplikovatelnost ptivodniho postupu
posuzovani shody a jmenovani CMI podle nového zatéidéni zdravotnického prostiedku.
Pokud ma CMI jmenovéni k tomuto novému zatiidéni, vyzve vyrobce k piipadné upravé
postupu posuzovani shody a vypracuje novou cenovou kalkulaci, kterou nabidne vyrobci. V
ptipadé souhlasu vyrobce s cenou, piipravi CMI dodatek k piisluiné smlouvé, v niz budou
upraveny podminky tohoto nového posuzovani shody. Pokud vyrobce nebude s timto
postupem souhlasit, CMI posuzovani shody ukonéi a vytétuje vyrobci k uhradé veskeré
dosud vynalozené naklady.

¢) Pokud bude zjisténa zména rizikové tiidy nebo zatiidéni zdravotnickych prostiedka a CMI
nema jmenovani k provadéni posuzovani shody v ramci této rizikové tfidy ¢i kategorie
zdravotnickych prosttedkit (MDR kod), nebo dojde k preklasifikovani zdravotnického
prostfedku na rizikovou t¥idu I (nesterilni, bez métici funkce, mimo chirurgické prostiedky
pro opakované pouziti), CMI posuzovani shody ukonéi a certifikat nevyda. CMI nasledné
vyuétuje vyrobei k Ghradé veskeré dosud vynaloZené naklady. Rozhodnuti je CMI povinno
vlozit do databdze EUDAMED. Proti tomuto rozhodnuti CMI se vyrobce nemiize odvolat.
Vyporadanim veskerych zavazka mezi CMI a vyrobcem bude ukondena platnost této
smlouvy.

VI. Urok z prodleni a smluvni pokuty

1. 'V ptipadé nedodrZeni smluvni povinnosti, zavazku v€asné tthrady vytuctovanych cen dle ¢l. I'V. smlouvy,
bude vyrobce v prodleni s plnénim penézniho zavazku. V disledku této skutecnosti je vyrobce povinen
zaplatit CMI smluvni trok z prodleni ve vysi stanovené obecné platnou pravni tpravou.

2. Vyrobce bere na védomi, ze v ptipad¢ poruseni svych smluvnich povinnosti mtize byt povinen uhradit
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CMI smluvni pokutu nebo kompenzaci dle VOP. CMI si vyhrazuje pravo na zapoéteni piipadnych
smluvnich pokut nebo kompenzaci vici zaplacené zaloze. Ujednanimi dle tohoto ¢lanku smlouvy neni
dotéen piipadny narok smluvnich stran na nahradu Skody vzniklé¢ nasledkem nedodrzeni zavazku
vyplyvajicich z této smlouvy nebo VOP.

VII. Doba trvani smlouvy a jeji ukonceni

1. Tato smlouva se uzavird na dobu neurcitou a je platnd dnem podpisu smluvnich stran a ucinna dnem
zvetejnéni v registru smluv. Zvefejnéni zajisti CMI a pred zvefejnénim umozni Vyrobci zkontrolovat
zvetejiiovanou verzi smlouvy a piipadné odstranit citlivé nebo osobni tidaje a obchodni tajemstvi.

2. Zmeény a doplitky smlouvy musi byt uzavieny pisemné, ¢islovanymi dodatky.

3. Smlouva mize byt ukonCena nasledujicimi zpisoby:
a) Na zaklad¢ diivodi a postupem uvedenym v ¢l. V. odst. 4 této smlouvy;
b) Pisemnou dohodou smluvnich stran;

¢) Pisemnou a fadn¢ doruc¢enou vypovedi nékteré ze smluvnich stran, a to i bez udani divodu,
pfiCemz béh tiimésicni vypoveédni lhiity poc¢ind prvnim dnem kalendainiho mésice néasledujiciho
po jejim doruceni druhé smluvni strang;

d) Pisemnym a fadné doru¢enym odstoupenim v pitipadech, kdy tak stanovi zakon anebo v ptipadé
podstatného poruseni této smlouvy nebo VOP. Podstatnym porusenim této smlouvy se rozumi
zejména:

ii.

iii.

1v.

Prodleni CMI s provedenim dil¢iho certifikaéniho tikonu del§i nez 120 dni, neni-li toto
prodleni zptisobeno nesoudinnosti vyrobce, pripadné nebylo-li s vyrobcem dohodnuto
prodlouzeni lhiity na provedeni pfedmétného tikonu;

Neuhrazeni jakékoliv splatné faktury vystavené CMI ani v dodate¢né Ihité stanovené CMI v
pisemné upomince, ktera nesmi byt krat$i 30 dnti.

Pokud vyrobce nedoda kompletni technickou dokumentaci dle ¢lanku III bodu 3 této smlouvy
v dohodnuté 1hite, a to bud’ dle smluveného harmonogramu nebo do 30 dntl od pisemné vyzvy
CMI a zaroveii nejpozdéji do jednoho roku od podpisu této smlouvy, piiemz tento stav
nenapravi ani v dodate¢né prodlouzené lhaté poskytnuté od CMI, kterd bude ¢init maximéalné
30 dni.

Pokud vyrobce nepodepie Provadéci smlouvu ani v dodateéné lhité stanovené CMI v
pisemné upomince, ktera bude ¢init maximaln€ 30 dni.

Pokud vyrobce nesplni svoje povinnosti stanovené piisluSnymi pravnimi piedpisy, touto
smlouvou, VOP a ptipadné Provadéci smlouvou nutné pro posouzeni shody zdravotnickych
prosttedktl podle MDR, ¢imz zamezi fadnému pribéhu procesu certifikace a CMI tak nebude
moci realizovat pozadované certifika¢ni ukony ¢i dalsi ¢innost oznameného subjektu z divodu
nedostatecné soucinnosti vyrobce.

4. Vyrobce bere na védomi, Ze dnem ukonéeni smlouvy souc¢asné konéi platnost MDR certifikatu CMI
vydaného pro vyrobce na zakladé této smlouvy v disledku neprovadéni postcertifikacniho dozoru,
pokud nedojde k situaci, ze certifikaci pfevezme jiny oznameny subjekt. Vyrobce si je védom toho, ze
neprovadéni postcertifikaéniho dozoru ma za nasledek pozbyti platnosti pfedmétného certifikatu.

5. Vyrobce dale bere na védomi, Ze odstoupenim dle ¢l. VII odst. 3 pism. d) této smlouvy zanik4 zdvazek
smluvnich stran od samého poc¢atku; v disledku toho neni splnéna podminka stanovena ¢1. 120 odst.
3c pism. e) MDR pro uvadéni legacy devices na trh. Smluvni strany berou na védomi, Zze v ptipadé
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vypovedi dle €l. VII odst. 3 pism. ¢) této smlouvy, u které zavazek smluvnich stran zanikd ucinnosti
vypovedi, je podminka stanovena ¢l. 120 odst. 3¢ pism. ¢) MDR pro uvadéni legacy devices na trh
zachovéna.

Smluvni strany jsou povinny vypotadat veskeré zavazky vyplyvajici z této smlouvy a VOP. Ukoncenim
platnosti smlouvy neni dotéeno prdvo na zaplaceni smluvni pokuty, kompenzace nebo troku z
prodleni, pokud jiz dospél, pravo na ndhradu skody vzniklé z poruseni smluvni povinnosti ani ujednani,
které ma vzhledem ke své povaze zavazovat smluvni strany i po ukonceni platnosti smlouvy, zejména
zavazku na ochranu diivérnych informaci a ml¢enlivosti a zavazku tykajiciho se zptisobu feseni spord.

VIII. Ostatni a zavérecna ujednani

1.

Tato smlouva a vztahy z ni vyplyvajici se fidi pravnim fadem Ceské republiky, bez piipadné aplikace
koliznich pravidel ohledné konfliktu nebo volby prav. Prdvni vztahy smluvnich stran smlouvou
neupravené se fidi platnymi a u¢innymi pravnimi piedpisy, zejména MDR, zakonem ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale také ,,0Z*), zdkonem ¢&. 90/2016 Sb., o
posuzovani shody stanovenych vyrobki pfi jejich dodavani na trh, ve znéni pozdéjsich predpist a
prislusnymi provadécimi predpisy.

Nedilnou soudasti této smlouvy jsou Vieobecné obchodni podminky Ceského metrologického
institutu pro oblast certifikace zdravotnickych prostiedki (VOP), které vyrobce zaroven jiz
odsouhlasil i svym potvrzenim v softwaru MEDECA. Smluvni strany timto v ramci uzavieného
zéavazku vyslovné vyluéuji pouziti jakychkoliv jinych obchodnich podminek, nez jsou VOP CMI.

Pokud vznikne rozpor mezi znénim této smlouvy a znénim VOP, maji ustanoveni smlouvy piednost
pred ustanovenimi VOP.

Smluvni strany v souladu s § 504 OZ povazuji cely obsah této smlouvy za obchodni tajemstvi a za
divérnou informaci dle § 1728 az § 1730 OZ. Zvlasté jsou povazovany za divérné (a za obchodni
tajemstvi) informace o smluvnich partnerech, predmétu nabidky, zddosti, cenach, podminkach dodani,
rozsahu plnéni, ¢asovych souvislostech a také o veSkerych jednanich, které uzavieni smlouvy
predchazely nebo s ni souvisi. Smluvni strany se dale zavazuji, Ze obchodni tajemstvi druhé smluvni
strany, které zjisti v prubeéhu realizace této smlouvy, budou chranit a neporusi ve smyslu § 504 a §
2985 OZ. Jakékoliv divérné informace a obchodni tajemstvi nebudou tfeti osobé sdéleny bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany; zdvazek mlcenlivosti a ochrany davérnych
informaci je platny i po vypofadani vzajemnych zavazkii. Za poruseni nebude povazovana situace,
kdy je informace sd€lena organim verejné spravy za ucelem splnéni zdkonné povinnosti nebo
smluvniho zavazku podle této smlouvy nebo Provadéci smlouvy. Smluvni strany se obdobné zavazuji
chranit a respektovat také ostatni vlastnicka prava druhé smluvni strany a zachovavat davérnost
poskytnutych informaci.

CMI odpovida vyrobci za $kody zptisobené na svéfenych vzorcich zdravotnickych prostiedki, pouze
pokud vznikly nevhodnou manipulaci, at’ z nedbalosti, ¢i umysIné. V téchto ptipadech je CMI povinen
poskytnout vyrobci ndhradu zptsobené skody, a to maximaln€ do vyse pojistného plnéni pojistovnou.
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10.

11.

Ptilohy:

Smluvni strany jsou povinny aktivné a bez zbyte¢ného prodleni se vzajemné informovat o vzniku
skuteCnosti, které by mohly ovlivnit platnost smlouvy nebo jejich jednotlivych ustanoveni nebo
kvalitu a terminy plnéni zdvazkl vyplyvajicich z této smlouvy. Dotcend smluvni strana je povinna v
takovém ptipad¢ iniciovat jednani opravnénych zastupct smluvnich stran.

Je-li nebo stane-li se né€které ustanoveni této smlouvy neplatné C€i nei€inné, zlstavaji ostatni
ustanoveni této smlouvy platna a uc¢inna. Namisto neplatného ¢i neucinného ustanoveni se pouziji
ustanoveni obecné zavaznych pravnich predpist upravujicich otdzku vzajemného vztahu smluvnich
stran. Smluvni strany se pak zavazuji upravit svlij vztah piijetim jiného ustanoveni, které¢ svym
vysledkem nejlépe odpovida zaméru ustanoveni neplatného, resp. neucinného.

Smluvni strany se dohodly, ze ptipadné spory tykajici se plnéni smlouvy bude feSit pfedevsim
vzajemnym jednanim zastupcti nebo statutarnich organd, a to zpravidla do 14 dnti od pisemné vyzvy
nebo upominky jedné ze smluvnich stran. Nedojde-li k vyfeSeni sporu dohodou, bude sporna
zalezitost fesena soudy Ceské republiky.

Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 89a zékona €. 99/1963 Sb., obCansky soudni fad, ve znéni
pozdgjsich predpisi, uzaviely dohodu, respektive se dohodly na jiné mistni piislusnosti soudu prvniho
stupné€. Mistné piislusny soud je soud prvniho stupné, v jehoz obvodu ma sidlo CMLI.

Smluvni strany uzaviely tuto smlouvu po ptedchozim projednani smluvnich zdvazkli dobrovolné,
vazné, srozumitelné a ur€ité, coz stvrzuji svymi podpisy.

Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, kazdy s platnosti originalu, jedno vyhotoveni obdrzi
vyrobce jedno vyhotoveni CMI.

Vyrobce

Ptiloha ¢. 1: Specifikace zdravotnickych prostfedkti — uvedend v podané zadosti
Piiloha &. 2: Nezavazna nabidka CMI — evidovana v softwarovém systému MEDECA
Ptiloha ¢. 3: Nezavazna poptavka vyrobce — evidovana v softwarovém systému MEDECA

Verze 23-001_P79 011-ZS-C003_smlouva_o_posuzovani_shody ur¢itd_statut Strana 8 z 8



