Cislo smlouvy ozndmeného subjektu: 8802-SM-PSD-2024-08 Podesva

Smlouva dopliiujici obchodni podminky trojstranné provadéci smlouvy o dozoru nad legacy
devices

uzavicena podle ustanoveni § 2652 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni
pozdéjSich predpist, a ¢€l. 120 odst. 3e Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 2017/74S ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostredcich
(dale jen ,,smlouva‘)

I.  Smluvni strany

Vyrobce:

Jméno, nazev firmy: Ing. Pavel Podesva - IPPON - implantologické systémy

Pravni forma: fyzickéa osoba

IC: 69602450 DIC: CZ6206220119
Sidlo: Nova cesta 2207, Vsetin PSC: 75501
Bankovni spojeni: XXXXX

Cislo Gétu: XXXXX

Statutarni organ vyrobce nebo zastupce opravnény jednat a podepisovat jménem vyrobce:
Jméno: Ing. Pavel Podesva Funkce: teditel

(dale jen ,,vyrobce®)

Oznameny subjekt:

Nézev: Cesky metrologicky institut

Sidlo: Brno, Okruzni 31, Brno PSC 638 00

Pravni forma: statni piispévkové organizace ziizen4 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: XXXXX

Cislo G&tu: XXXXX

Jménem oznameného subjektu jedna fedite]l XXXXX

(dale jen ,,CMI*)

Prohlaseni smluvnich stran

Smluvni strany prohlasuji, ze udaje uvedené v tomto ¢lanku smlouvy jsou v souladu s pfislusnymi zapisy
ve vefejném rejstiiku (§ 25 a nasledujicich zak. ¢. 304/2013 Sb., o vefejnych rejstiicich pravnickych
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II.

a fyzickych osob, ve znéni pozdé&jsich piedpisti), nebo v zivnostenském rejstiiku (§ 60 zak. ¢. 455/1991 Sb.,
zivnostensky zakon, ve znéni pozdéjsich predpisi), ptip. v jiné evidenci, a Ze osoby zde uvedené jsou jejich
opravnénymi zastupci.

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

a) za vyrobce:

- ve vécech smluvnich: XXXXX
- ve veécech dozoru nad legacy devices: XXXXX
- osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpisti: XXXXX

b) za CMI:

- vedouci Oddéleni administrace zakazek XXXXX

Predmét a ucel smlouvy

1.

Vyrobce podstoupil proces posouzeni shody a je drzitelem certifikatu vydaného odstupujicim
oznamenym subjektem v souladu se smérnici 93/42/EHS (MDD), ktery je platny nebo se povazuje za
platny v souladu s ¢l. 120 odst. 2 nafizeni 2017/745/EU ve znéni natizeni 2023/607/EU (MDR). Tento
certifikat se vztahuje na prostfedky uvedené na trh po datu pouzitelnosti MDR do dat stanovenych ¢l.
120 odst. 3a a 3b MDR (déle jen ,legacy devices*), které¢ jsou predmétem odpovidajiciho dozoru ve
smyslu ¢l. 120 odst. 3e MDR.

CMI a vyrobee uzavieli nebo maji v umyslu uzaviit Ramcovou smlouvu o sluzbach posouzeni shody
zdravotnickych prostiedkd a sluzbach souvisejicich (dale jen ,,Ramcova smlouva‘), a nasledné
Provadéci smlouvu o posouzeni shody zdravotnickych prostiedkd. Predmétem téchto smluv jsou
legacy devices uvedené v Ptiloze €. 1 Trojstranné smlouvy.

Vyrobce, CMI a Elektrotechnicky zkusebni ustav, s. p., ICO 00001481, se sidlem Pod lisem 129/2,
Troja, 182 00 Praha 8, sp. zn. A 33767 vedena u M¢stského soudu v Praze (dale jen ,,odstupujici
oznameny subjekt™) uzavieli / maji v umyslu uzavfit, v ndvaznosti na ustanoveni ¢l. I odst. 2
Ramcové smlouvy, Trojstrannou provadéci smlouvu o dozoru nad legacy devices, jejimz predmétem
je pievod dozoru nad legacy devices vyrobce na CMI a stanoveni podrobnosti tykajicich se dozoru
nad legacy devices vyrobce ve smyslu ¢. 120 odst. 3¢ MDR, véetné podminek tykajicich se prevodu
dozoru mezi CMI a odstupujicim oznAmenym subjektem (dale jen ,, Trojstranna smlouva®). S cilem
upravit obchodni zaleZitosti pfevodu dozoru nad legacy devices mezi vyrobcem a CMI, uzaviraji
smluvni strany tuto smlouvu.

Vyrobce a CMI se dohodli na orientaénim harmonogramu dozoru nad legacy devices, ktery je
Prilohou €. 1 této smlouvy.

CMI stanovil upfesnénou odhadovanou cenu za provedeni dozoru nad legacy devices, kterou uvedl
do Prilohy ¢&. 2 této smlouvy.

III. Prava a povinnosti smluvnich stran

1.

Prava a povinnosti smluvnich stran se fidi touto smlouvou, platnymi pravnimi pfedpisy, Ramcovou
smlouvu a VOP, zejména jejich ¢l. III., kde jsou stanovena zékladni pravidla dozoru nad legacy
devices, a dale Trojstrannou smlouvou.
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2. Vyrobce vyslovné prohlasuje, Ze se seznamil a souhlasi 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. VIII. VOP.

3. CMI provede tikony dozoru nad legacy devices dle orienta¢niho harmonogramu uvedeného
v P¥iloze &. 1 této smlouvy, pfiemZ tento harmonogram mize byt ze strany CMI jednostranné
upraven dle aktualnich &asovych a kapacitnich moznosti. CMI se zavazuje, Ze pfesny termin
planovaného auditu zaSle vyrobci nejpozdé€ji 30 dni pfedem. Termin mimotadného ohlaSeného auditu
bude vyrobci zaslan nejpozdéji 14 dni predem. V piipadé€, ze vyrobce nebude z vaznych dtvodu,
spoCivajicich pfedev§sim v nemoznosti pfitomnosti kompetentnich pracovnikd a dal§ich zavaznych
skutecnosti, souhlasit s nabidnutym terminem, dohodnou se smluvni strany neprodlené na ndhradnim
terminu. Tento nahradni termin se bude konat nejpozdéji 14 dni od data piivodniho nabizeného
terminu.

4. Pokud v pribéhu provadéni dozorovych tkonli vyvstane potieba dolozit dalsi pottebné podklady,
nebo jiz predlozené podklady budou neuplné, chybné nebo vyvstane potieba je doplnit ¢i poskytnout
soucinnost ze strany vyrobce, vyrobce se zavazuje pozadované podklady ¢i pozadovanou soucinnost
CMI poskytnout.

IV. Cena, uctovani a zpisob platby

1. Smluvni strany se dohodly na zptisobu urceni cen za sluzby dozoru nad legacy devices, a to
nasledovné:

a. Upfesnénd odhadovana cena za dozor nad legacy devices dle této smlouvy je uvedena
v P¥iloze &. 2. Tato cena je uréena na zakladé sazeb uvedenych v Ceniku CMI a poétu hodin
kalkulovanych k realizaci pfislusnych tkond pii standardnim pribéhu dozoru. Tato cena
predstavuje obchodni tajemstvi.

b. Cena za dalsi ukony CMI v ramci dozoru nad legacy devices bude stanovena na zakladé
Ceniku CMI, ktery je uéinny ke dni zahdjeni pfedmétného tikonu. V p¥ipadé, kdy k danému
tikonu neexistuje polozka v Ceniku CMI, bude tento tikon vyGétovan na zakladé dohody
smluvnich stran pted zahajenim realizace ptedmétného tikonu.

c. Cestovni a ubytovaci naklady a pfipadné bankovni, celni ¢i jiné poplatky, jsou pocitany dle
skutecné vynalozenych nakladii. Tyto nédklady budou vyrobci uctovany zvlast (nejsou
soudasti ceny za projekt) a vyrobce je povinen je uhradit. Cas straveny na cesté, jakoZ i
naklady na pfevzeti a pfedani vzorkil zdravotnickych prosttedkd a potiebné dokumentace
mezi CMI a vyrobcem, jsou kalkulovany dle aktudlné stanovené sazby uvedené v Ceniku
CML

2. Vyrobce bere na védomi, ze CMI vystavi po uplynuti prvniho dozorového auditu fadnou fakturu na
cast uptesnéné odhadované ceny za dosud provedeny dozor nad legacy devices; fakturovana ¢éstka
zahrnuje cenu za dosud provedené udrzovaci tkony dozoru, véetné prvniho dozorového auditu,
pricemz tento audit miize byt proveden i po vystaveni této faktury. Faktury za dozor jsou v dalSich
letech vystavovany obdobné. Cena za neohlaseny audit je fakturovana zvlast. CMI si vyhrazuje pravo
vystavit samostatnou fakturu za ¢innost posouzeni dokumentace podle ¢l. IV. odstavce 5 Trojstranné
smlouvy v souladu se svym Cenikem. Vyrobce si je védom prava CMI (dle &l. V. odst. 10 VOP)
pozadovat zalohu pted zapoéetim dozoru; CMI tohoto prava nemusi vyuzit.

3. Upftesnéna odhadovana cena za proces dozoru nad legacy devices uvedena v Piiloze €. 2 této smlouvy
je platna v ptipad¢, ze proces probiha standardni formou, vyrobce poskytuje fadnou soucinnost a ma
pripravenou dokumentaci v odpovidajici kvalit¢ bez jakychkoli neshod. V ptipad€, ze v pribehu
dozoru nad legacy devices vzniknou CMI dodateéné naklady, jako zejména (ale nejenom) nutnost
provedeni dal$ich ukont z divodu jakychkoli zjisténych neshod, pfezkoumani vypotadani téchto
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neshod, neoc¢ekavané konzultace s externimi autoritami, potfeba realizace nékterych tikonu ¢i zkousek
subdodavatelsky (napi. provedeni zkousek v externi laboratofi) atp., budou tyto ndklady vyuctovany
v ramci kone¢né ceny za projekt na zakladé koncové faktury, a to dle soucinu ptislusnych hodinovych
sazeb uvedenych v aktualnim platném zvefejnéném ceniku CMI a poétu hodin nezbytnych
k provedeni pfedmétnych ukoni.

V piipadé, kdy CMI zjisti neshody, které maji vliv na platnost pfedmétného certifikatu, pozastavi,
omezi nebo zrusi platnost ptislusného certifikatu a zvetejni tuto informaci v souladu s pozadavky
MDR v elektronickém systému EUDAMED.

V. Doba trvani smlouvy a jeji ukonceni

1. Tato smlouva je platna dnem podpisu smluvnich stran a u¢inné dnem zvetejnéni v registru smluv.

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

3. Doba trvani a ukonceni této smlouvy zavisi na trvani a ukonceni Trojstranné smlouvy.

VI. 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. Pravni vztahy smluvnich stran smlouvou
neupravené se fidi Ramcovou smlouvou, VOP, platnymi pravnimi piedpisy, zejména MDR, zdkonem
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozd¢jsich piedpist (dale jen ,,0Z*), zdkonem ¢. 90/2016
Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobki pfi jejich doddvani na trh, ve znéni pozdejsich predpisii
a prisluSnymi provadécimi predpisy.

Nedilnou soudasti této smlouvy jsou Vseobecné obchodni podminky Ceského metrologického
institutu pro oblast certifikace zdravotnickych prostfedki (VOP), se kterymi vyrobce vyslovil souhlas
svym potvrzenim v softwaru MEDECA. Smluvni strany timto v ramci uzavieného zavazku vyslovng
vyluduji pouziti jakychkoliv jinych obchodnich podminek, nez jsou VOP CMI.

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

Smluvni strany v souladu s § 504 OZ povazuji cely obsah této smlouvy za obchodni tajemstvi a za
diavérnou informaci dle § 1728 az § 1730 OZ. Zvlasté jsou povazovany za duvérné (a za obchodni
tajemstvi) informace o smluvnich partnerech, predmétu nabidky, Zadosti, 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 prubchu realizace této smlouvy, budou chranit a neporusi ve smyslu § 504
a § 2985 OZ. Jakékoliv diivérmné informace a obchodni tajemstvi nebudou tieti osobé sdéleny bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany; zdvazek mlCenlivosti a ochrany divérnych
informaci je platny i po vyporadani vzajemnych zavazki. Za poruseni nebude povazovana situace,
kdy je informace sd€lena organtim vefejné spravy za ucelem splnéni zakonné povinnosti. Smluvni
strany se obdobné zavazuji chranit a respektovat také ostatni vlastnicka prava druhé smluvni strany a
zachovavat divérnost poskytnutych informaci.

CMI odpovida vyrobci za §kody zplisobené na svéfenych vzorcich zdravotnickych prostiedki, pouze
pokud vznikly nevhodnou manipulaci, at’ z nedbalosti, ¢i umysln€. V téchto pripadech je CMI povinen

poskytnout vyrobci ndhradu zptisobené §kody, a to maximalné do vyse pojistného plnéni pojistovnou.

Smluvni strany jsou povinny aktivné a bez zbytecného prodleni se vzajemné informovat o vzniku
skute¢nosti, které by mohly ovlivnit platnost smlouvy nebo jejich jednotlivych ustanoveni nebo kvalitu
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10.

11.

Ptilohy:
[ ]

a terminy plnéni zavazkt vyplyvajicich z této smlouvy. Dot¢end smluvni strana je povinna v takovém
pfipad¢ iniciovat jednani opravnénych zastupcti smluvnich stran.

Je-li nebo stane-li se nckteré ustanoveni této smlouvy neplatné ¢i nelGcinné, zlstavaji ostatni
ustanoveni této smlouvy platna a u¢inna. Namisto neplatného ¢i neucinného ustanoveni se pouziji
ustanoveni obecné zavaznych pravnich predpisii upravujicich otazku vzajemného vztahu smluvnich
stran. Smluvni strany se pak zavazuji upravit svlj vztah pfijetim jiného ustanoveni, které svym
vysledkem nejlépe odpovida zaméru ustanoveni neplatného, resp. neucinného.

Smluvni strany se dohodly, Ze pfipadné spory tykajici se plnéni smlouvy bude feSit predevsim
vzajemnym jednanim zastupcl nebo statutdrnich organi, a to zpravidla do 14 kalendarnich dnt od
pisemné vyzvy nebo upominky jedné ze smluvnich stran. Nedojde-li k vyfesSeni sporu dohodou, bude
sporna zaleZitost fe§ena soudy Ceské republiky.

Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., obCansky soudni fad, ve znéni
pozdé¢jsich predpisii, uzaviely dohodu, respektive se dohodly na jiné mistni ptislusnosti soudu prvniho

stupné. Mistné ptislusny soud je soud prvniho stupné, v jehoZ obvodu ma sidlo CMI.

Smluvni strany uzaviely tuto smlouvu po pfedchozim projedndni smluvnich zavazkd dobrovolné,
vazné, srozumitelné a ur€ité, coz stvrzuji svymi podpisy.

Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, kazdy s platnosti origindlu, jedno vyhotoveni obdrzi

vyrobce a jedno vyhotoveni CMI.

V Prazedne ............... V Prazedne ...............

Vyrobce CMI

Ptiloha ¢. 1: Orienta¢ni harmonogram dozoru nad legacy devices
Ptiloha ¢. 2: Upfesnéna odhadovana cena za dozor nad legacy devices
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Piiloha €. 1
Orienta¢ni harmonogram dozoru nad legacy devices
Dozor nad legacy devices podle této smlouvy zahrnuje Cinnosti vyplyvajici z obecnych pravnich predpist

a této smlouvy, které jsou vykonavany pribézné po celou dobu trvani dozoru. Déle jsou naplanovany
orienta¢ni obdobi pro konani pravidelnych dozorovych auditt:

1. dozorovy audit po ptevodu dozoru nad legacy devices: Q1 2025
2. dozorovy audit po pfevodu dozoru nad legacy devices: Q1 2026
3. dozorovy audit po pievodu dozoru nad legacy devices: Q1 2027
4. dozorovy audit po pfevodu dozoru nad legacy devices: Q1 2028

Mimotadny ohldSeny audit bude vyrobci ohldsen v souladu s touto smlouvou.

Vyrobce bere na védomi, ze CMI ma pravo v pribéhu dozoru nad legacy devices provést minimaln¢ jeden
neohlaseny audit na misté€, jehoz datum nebude vyrobci dopfedu sd€leno, a to ani orientacné.

V Prazedne ............... V Prazedne ...............

Vyrobce CMI
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Priloha ¢. 2
Upresnéna odhadovana cena za dozor nad legacy devices
Uptesnéna odhadovana cena za dozor nad legacy devices dle této smlouvy ¢ini XXXXX roé¢né. Tato cena je
urcena na zaklade¢ sazeb uvedenych v Ceniku CMI a poctu hodin kalkulovanych k realizaci ptislusnych

ukont pii standardnim pribéhu dozoru.

Dalsi cenové podminky jsou stanoveny v ¢l. IV této smlouvy.

V Prazedne ............... V Praze dne

Vyrobce CMI
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