Dohoda o vyporadani zavazki

uzaviena dle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisi, nize
uvedeného dne, mésice a roku mezi t€émito smluvnimi stranami:

Cesky metrologicky institut

Sidlo: Okruzni 31, 638 00 Brno

Pravni forma: stitni  pfispévkovd organizace ziizend zfiz. listinou MH CR
C.J. 521 385/92-44 ze dne 21. 12. 1992 ve znéni upravené ziizovaci listiny
vydané Rozhodnutim ministra MPO ¢ 72/2021, ¢ j. MPO
628289/2021/21100/01000 ze dne 9. prosince 2021

1CO: 00177016

DIC: CZ00177016

jehoz jménem jedna XXXXX
dale také ,,CMI*
a

Drillbone s.r.o.

Sidlo: Bulharska 1173/37, Kralovo Pole, 612 00, Brno
Pravni forma: spolecnost s ru¢nim omezenim

ICO: 03960293

DIC: CZ03960293

Zastoupen: XXXXX

dale také ,,vyrobce*

L.
Strany uzaviraji tuto dohodu o vypotadani zavazkt vzhledem k tomu, Ze:

1. Cesky metrologicky institut je povinnym subjektem k uvefejiiovani smluv ve smyslu
ustanoveni § 2 odst. 1 pism. c) zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlasStnich podminkach
ucinnosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni
pozdgjSich predpisti (dale také ,,ZRS*). Jako takovy je povinen v registru smluv
uvefejiiovat (mimo jiné) smlouvy, jejichz hodnota pfedmétu piesahne castku
50.000,- K¢ bez DPH. Smlouvu je povinen uvetejnit bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji
vSak do 30 dnl od uzavieni smlouvy (§ 5 odst. 1 ZRS). Soucasn¢ plati, Ze nebyla-li
smlouva uvetejnéna do ti'i mésicti ode dne, kdy byla uzaviena, je zruSena od pocatku.



Mezi CMI a vyrobcem byla uzaviena provadéci smlouva o postcertifikaénim dozoru &.
8802-SM-SP001-24-REQ202406 dne 31.01.2025, v ramci které bylo v ustanoveni ¢l.
VII odst. 1. sjednéno, ze smlouva nabyva uc¢innosti dnem jejiho uvefejnéni v registru
smluv. Smlouva ale nebyla ani dodatecné uvetejnéna, plati proto, ze byla zruSena od
pocatku.

Pro pfedejiti pochybnosti ohledn€ zruseni smlouvy od pocatku dle ustanoveni § 7 odst.
1 ZRS strany souhlasné konstatuji, ze smlouva je zrusena od pocatku.

Strany timto ujednanim vzajemné stvrzuji, ze obsah vzajemnych prav a povinnosti, ktery
touto dohodou nove sjednévaji, je zcela a beze zbytku vyjadien textem pivodné sjednané
smlouvy, kterd je ptilohou €. 1 této dohody.

Strany povazuji vzajemné poskytnuti plnéni na zdkladé smlouvy za nesporné a
odpovidajici cené, povazuji ho za plnéni dle této dohody a prohlasuji, ze v souvislosti se
vzajemné poskytnutym plnénim nebudou vic¢i druhé strané vznaset naroky z titulu
bezdlivodného obohaceni. Strany prohlaSuji, Ze tuto dohodu uzaviraji z divodu pravni
jistoty.

Strany prohlasuji, Ze veskera budouci plnéni z této dohody, kterd maji byt plnéna
v souladu s obsahem vzajemnych zavazkl vyjadienych v ptiloze této dohody, budou
splnéna podle sjednanych podminek.

CMI se timto zavazuje k neprodlenému zvefejnéni této dohody a jeji piilohy v registru
smluv v souladu s ustanovenim § 5 ZRS. Tato dohoda 1 jeji ptiloha budou uvetfejnény
po anonymizaci provedené v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy.

I1.

Zmény a doplitky dohody musi byt po vzajemné dohod¢ uzavieny pisemné ve formé
¢islovanych dodatkd.

Tato dohoda nabyva platnosti dnem jejiho podpisu stranami, G€innosti nabyva dnem
jejiho uverejnéni v registru smluv.

Strany se v souvislosti s plnénim pfedmétu této dohody zavazuji zajistit ochranu prava
na obchodni tajemstvi v souladu s § 504 obcanského zakoniku vzdy tam, kde jedna,
druhd nebo obé strany spolecné oznaci informace za obchodni tajemstvi nebo za
informace divérné ve smyslu § 1728 az 1730 obcanského zakoniku nebo u téch
materidl, které jsou jiz takto oznaceny. Tyto informace nesdéli tfeti osob¢é bez
pisemného souhlasu druhé strany a ucinnym zpiisobem zajisti, aby nedoslo k jejich
zneuZziti. Zavazek mlcenlivosti je platny jak po dobu plnéni této dohody, tak i po jejim
skonceni s disledky, které pti ohroZeni nebo poruseni prav a povinnosti stanovuje pravni
rad.

Strany timto prohlaSuji, Ze dohodu uzaviraji po pfedchozim projednani, dobrovolné,
vazne, srozumitelné a urCité, coz stvrzuji svymi podpisy.

Dohoda je vyhotovena ve dvou (2) stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazda smluvni
strana obdrZi jedno (1) vyhotoveni, je-1i podepisovana vlastni rukou. Bude-li tato dohoda



podepsana elektronicky, zadné stejnopisy se nevyhotovi a kazdd smluvni strana obdrzi
fadné podepsanou dohodu v elektronické podobé.

Vv dne V Brné dne

vyrobce CMI



Cislo smlouvy oznameného subjektu: 8802-SM-SP001-24-REQ202406

Provadéci smlouva o postcertifika¢nim dozoru

uzaviena podle ustanoveni § 2652 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisi, a
Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/745 ze dne
5. dubna 2017, o zdravotnickych prostiredcich
(dale jen ,,smlouva‘)

I. Smluvni strany
Vyrobce:

Jméno, ndzev firmy: Drillbone s.r.0.
Pravni forma: spolecnost s ru¢nim omezenym

1C:03960293 DIC: CZ03960293

Sidlo: Bulharska 1173/37, Brno PSC: 612 00

a) udaje o zapisu ve vefejném rejstiiku u rejstiikového soudu: u Krajského soudu v Brné
oddil: C vlozka: 87563

sp. zn.: C 87563 vedena u Krajského soudu v Brné¢ datum zépisu: 3. dubna 2015
b) udaje o zapisu v zivnostenském rejstiiku (fyzicka osoba — podnikatel):
nazev dokumentu: vydan kym:
pod¢.j.: dne:
misto podnikani (fyzicka osoba — podnikatel):
¢) udaje o zapisu v jiné evidenci (nepodnikatelsky subjekt):
nazev dokumentu: vydan kym:
pod¢.j.: dne:
Bankovni spojeni: XXXXX
Cislo u¢tu: CZK: XXXXX

EUR: XXXXX; IBAN: XXXXX; BIC/SWIFT: XXXXX

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

(déle jen ,,vyrobce®)

Oznameny subjekt:

Cesky metrologicky institut

Sidlo: Brno, Okruzni 31, Brno PSC 638 00

Pravni forma: statni piispévkova organizace ziizena ziiz. listinou MH CR &. j. 521 385/92-44 ze dne
21. prosince 1992 ve znéni upravené ziizovaci 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 t¢tu: XXXXX

Jménem oznameného subjektu jedna XXXXX;

(dale jen ,,CMI*)



II.

(dale jen ,,smluvni strany“, ¢i jednotlivé jako ,,smluvni strana‘)

ProhlaSeni smluvnich stran

Smluvni strany prohlasuji, Ze idaje 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 predpisi), nebo v zivnostenském rejstiiku (§ 60 zak. ¢. 455/1991 Sb., zivnostensky
zakon, ve znéni pozdéjsich predpist), pfip. v jiné evidenci, a Ze osoby zde uvedené jsou jejich oprdvnénymi
zastupci.

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

a) za vyrobce:

- ve vécech smluvnich:
XXXXX

- ve vécech postcertifika¢niho dozoru:
XXXXX

- osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpist:
XXXXX

b) za CMI:

- Ve vécech smluvnich: XXXXX
- Ve vécech posuzovani shody a dozorovych ¢innosti: XXXXX

Pfedmét a iicel smlouvy

1.

Smluvni strany uzaviely dne 4. 7. 2024 Ramcovou smlouvu o sluzbach posouzeni shody zdravotnickych
prosttedku a sluzbach souvisejicich ¢. 8802-SM-RS-2024-06 Drillbone (dale jen ,,Ramcova smlouva“),
adne 18. 09. 2024 Provadéci smlouvu o posouzeni shody zdravotnickych prostredka ¢. 8802-SM-SP000-
REQ202406-V1-Drillbone Provadeci smlouva PS. S cilem stanovit podrobnosti tykajici se
postcertifikaéniho dozoru téchto zdravotnickych prostredkti uzaviraji v souladu s ustanovenim ¢l. II odst.
2 Ramcové smlouvy tuto provadéci smlouvu.

Specifikace zdravotnickych prostifedki, jichz se tato smlouva tyka, vcetné Cisel certifikatd, pripadné
informace o restriktivnim opafeni tykajicim se certifikatdl, je vymezena Prilohou €. 1 této smlouvy.
K Ptiloze €. 1 je vyrobce povinen prilozit vSechny certifikdty vystavené pfisluSnym zdravotnickym
prostredktim.

III. Prava a povinnosti smluvnich stran

1.

Prava a povinnosti smluvnich stran se fidi touto Provadéci smlouvou, Ramcovou smlouvu, platnymi
pravnimi predpisy a VOP, zejména ¢l. 111 VOP.

Vyrobce vyslovné prohlasuje, ze se seznamil a souhlasi se znénim VOP a akceptuje prava a povinnosti
v nich obsazena vcetn¢ 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.

. Ptilohou této smlouvy jsou rovnéz Specifikace zdravotnickych prostiedkit a CMI vypracovany plan

vybéru vzorki dokumentace.



4. CMI je nositelem prav dusevniho vlastnictvi k veskerym dokumentiim, véetné zprav o posouzeni shody,
které jim byly vytvofeny v souvislosti s provadénim postcertifikaéniho dozoru predmétnych
zdravotnickych prostiedk.

5. CMI je odpovédny za ¢innosti postcertifikaéniho dozoru nad predmétnymi zdravotnickymi prostiedky
provadéné v rozsahu daném touto smlouvou, véetné posouzeni systému vigilance vyrobce.

IV. Rozsah postcertifika¢niho dozoru

1. Poéinaje u¢innosti této smlouvy ma CMI plnou odpovédnost za postcertifikaéni dozor ozndmeného
subjektu nad predmétnymi zdravotnickymi prostfedky. Tento dozor zahrnuje predevs$im, nikoli vSak

vyhradné:

a. veskeré pokracujici ¢innosti posuzovani shody,

b. dozorové ¢innosti véetné dozorovych auditd (ohlaSenych i neohlasenych),

c. postcertifikacni sledovdni a hodnoceni systému vigilance, vcetné pfipadného zapojeni
oznamené¢ho subjektu do posouzeni piipadd vigilance,

d. komunikaci s pfislusnymi statnimi organy,

e. pribézné vyhodnocovani zmén zdravotnickych prostiedk,

f. pribézné vyhodnocovani zmén systému fizeni kvality,

g. vydavani pisemnych potvrzeni k doplnéni nebo opravé informaci uvedenych v certifikatu, véetné

omezeni, pozastaveni a zruseni platnosti certifikatd.

2. CMI ma pravo provadét zejména nasledujici aktivity v ramci postcertifikaéniho dozoru:

provadet dozorové audity u vyrobce nejméné jednou za rok, které se naplanuji a provedou v
souladu s ptislusnymi pozadavky dle natizeni MDR,

zajistit odpovidajici posouzeni dokumentace poskytnuté vyrobcem, ktera se tyka ustanoveni o
vigilanci, sledovani po uvedeni na trh a PMCEF, a uplatfiovani téchto ustanoveni,

vybirat vzorky a testovat prostiedky a technickou dokumentaci béhem auditt, a to podle ptedem
danych kritérii vybéru vzorkid a zkusebnich postupti s cilem zajistit, Ze vyrobce pribézné uplatiiuje
schvaleny systém fizeni kvality,

zajistit, aby vyrobce plnil povinnosti ohledné dokumentace a informovani stanovené v pfislusnych
ptilohach MDR a aby jeho postupy pfi uplatnovani systémi fizeni kvality zohlednovaly
osvédcené postupy,

zajistit, aby vyrobce nepouzival systém fizeni kvality nebo schvaleni prostfedkii zavadéjicim
zpisobem,

shromazd’ovat dostatecné informace s cilem urcit, zda systém fizeni kvality nadale spliuje
pozadavky MDR naftizeni,

pozadat vyrobce, aby v pfipad¢ zjisténych neshod neshodu odstranil, pfijal napravna a piipadné
i preventivni opatieni, a

jestlize je to nutné, ulozit konkrétni omezeni na pfislusny certifikat, jeho pozastaveni nebo jeho
zruSeni.

3. Po obdrzeni informaci o piipadech vigilance od vyrobce & piislusnych organtt CMI rozhodne, které
z nasledujicich opatfeni pouzije:



a. nepfijmout zadna opatieni, jelikoz je zfejmé, ze dany pfipad vigilance se nevztahuje na udéleny
certifikat,

b. pozorovat ¢innosti vyrobce a pfislusného orgdnu a vysledky Setfeni provadéného vyrobcem
s cilem urcit, zda udéleny certifikat neni ohrozen nebo zda bylo pfijato odpovidajici napravné
opattent,

c. provést mimofadna opatieni dozoru, jako jsou napf. pfezkumy dokumentu, audit ohlaSeny
s kratkym predstihem nebo neohlaseny audit a testovani vyrobku, pokud je pravdépodobné, ze
udéleny certifikat je ohrozen,

d. zvysit cetnost dozorovych auditi,

ptezkoumat konkrétni vyrobky nebo procesy u piilezitosti ptistiho auditu u vyrobce, nebo

f. pfijmout n¢jaké jiné prislusné opatieni.

o

4. Pokud to bude povazovat za nezbytné, CMI:

a. provede hloubkovy prezkum vsech poslednich klinickych hodnoceni provedenych vyrobcem na
zaklad¢ jim provadéného sledovani po uvedeni na trh, jeho PMCEF a klinické literatury relevantni
pro stav léCeny pomoci daného prostiedku nebo na zaklad¢ klinické literatury pro podobné
prostredky,

b. jasné zdokumentuje vysledek hloubkového pifezkumu a bude se zabyvat veskerymi konkrétnimi
obavami tykajicimi se vyrobce, nebo mu ulozi néjaké konkrétni podminky, a

c. zajisti, aby posledni klinické hodnoceni bylo odpovidajicim zptlisobem zohlednéno v navodu
k pouziti a ptipadné v souhrnu udajti o bezpe€nosti a u€innosti.

V. Misto a ¢as plnéni smlouvy

L.

CMI se zavazuje provést iikony postcertifikaéniho dozoru dle orientaéniho harmonogramu predlozeného
vyrobci ze strany CMI, ktery tvoti Prilohu €. 2 této smlouvy, pficemz tento harmonogram miize byt ze
strany CMI jednostranné upraven dle aktualnich ¢asovych a kapacitnich moznosti.

CMI provede audit u vyrobce nejméné jednou roéné.
CMI se zavazuje, Ze termin planovaného auditu zasle vyrobci nejpozdéji 30 dni predem.

Termin mimofadného ohlaSeného auditu bude vyrobci zaslan nejpozdéji 14 dni predem. V piipade, ze
vyrobce nebude z vdznych divodu, spocivajicich predevS§im v nemoznosti pfitomnosti kompetentnich
pracovnikil a dalsich zavaznych skute¢nosti, souhlasit s nabidnutym terminem, navrhne CMI neprodlené
nahradni termin. Tento nahradni termin se bude konat nejpozdé&ji 14 dni od data piivodniho nabizeného
terminu.

CMI si vyhrazuje pravo provadét neohlasené audity na misté u vyrobce, které budou provedeny bez
pfedchoziho oznameni. CMI si vyhrazuje pravo provadét neohlasené audity také u subdodavatell a
dodavatelt vyrobce.

Vyrobce se zavazuje, Ze zajisti ptistup CMI ke svym subdodavateltim a dodavateliim, smluvné je zavaze
k povinnosti strpét audity ze strany CMI, v¢etné auditu neohlaseného, a k poskytnuti veskeré nezbytné
soucinnosti k provedeni téchto auditi.

Pokud v pribehu provadéni postcertifikacnich tikoni vyvstane potieba dolozit dalsi potiebné podklady,
nebo jiz predlozené podklady budou netplné, chybné nebo vyvstane potieba je doplnit ¢i poskytnout
soudinnost ze strany vyrobce, vyrobce se zavazuje pozadované podklady ¢ pozadovanou sou¢innost CMI
poskytnout.



VI. Cena, uctovani a zpusob platby
1. Smluvni strany se dohodly na zptisobu urceni cen za sluzby postcertifikacniho dozoru, a to nasledovné:

a. Uprfesnéna odhadovana cena za postcertifika¢ni dozor dle této smlouvy je uvedena v Priloze ¢. 4
této smlouvy. Tato cena je uréena na zékladé sazeb uvedenych v Ceniku CMI a poétu hodin
kalkulovanych k realizaci ptislusnych ukont pfi standardnim pribéhu dozoru. Tato cena
predstavuje obchodni tajemstvi.

b. Cena za dal§i tkony CMI v ramci postcertifikaéniho dozoru bude stanovena na zakladé Ceniku
CMI, ktery je uéinny ke dni zahajeni pfedmétného ukonu. V piipadé, kdy k danému tkonu
neexistuje polozka v Ceniku CMI, bude tento tikon vytétovan na zakladé dohody smluvnich stran
pied zahajenim realizace pfedmétného tkonu.

c. Cestovni a ubytovaci naklady a ptipadné bankovni, celni ¢i jiné poplatky, jsou pocitany dle
skute¢né vynalozenych nakladii. Tyto ndklady budou vyrobci Gctovany zvlast' (nejsou soucasti
ceny za projekt) a vyrobce je povinen je uhradit. Cas straveny na cesté, jakoz i ndklady na pievzeti
a predani vzorkt zdravotnickych prostiedki a potfebné dokumentace mezi CMI a vyrobcem, jsou
kalkulovany dle aktualng stanovené sazby uvedené v Ceniku CMI.

2. Vyrobee bere na védomi, ze CMI vystavi po provedeni prvniho dozorového auditu fadnou fakturu na &ést
uptesnéné odhadované ceny za dosud provedeny postcertifikacni dozor; fakturovana castka zahrnuje cenu
za dosud provedené udrzovaci ukony dozoru, v¢etné prvniho dozorového auditu, pti¢emz 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. Vyrobce si je védom prava CMI (dle &l. V odst. 10 VOP)
pozadovat zalohu pied zapocetim dozoru; CMI tohoto prava nemusi vyuzit.

3. Kalkulovana cena za sluzby postcertifikacniho dozoru uvedena v Priloze €. 4 této smlouvy je platna
v pripad€ hladkého pribéhu dozoru, tzn. bez nutnosti fesit neshody. V ptipadé, ze v pribéhu poskytovani
sluzeb postcertifikaéniho dozoru vzniknou CMI dodateéné naklady jako zejména (ale nejenom) nutnost
provedeni dalsich tkont z dtivodu jakychkoli zjisténych neshod, pfezkoumani vyporadani téchto neshod,
neoCekavané konzultace s externimi autoritami, potfeba realizace nékterych tkonti ¢i zkousek
subdodavatelsky (napt. provedeni zkousek v externi laboratofi) atp., budou tyto ndklady vyuctovany
v ramci kazdé vystavené fadné faktury za ptislusné uplynulé obdobi dozoru ve smyslu ¢l. VI odst. 2 této
smlouvy a Ptilohy ¢. 4 této smlouvy, a to dle soudinu prislusnych hodinovych sazeb uvedenych
v aktualnim platném zvefejnéném ceniku CMI a poétu hodin nezbytnych k provedeni pfedmé&tnych ukontl.

4. V ptipadé, kdy CMI zjisti neshody, které maji vliv na platnost predmétného certifikatu, pozastavi, omezi
nebo zrusi platnost pfislusného certifikitu a zvefejni tuto informaci v souladu s pozadavky MDR
v elektronickém systému EUDAMED.

5. Jestlize infla¢ni index ve srovnani se stavem platnym pro predchozi skonceny kalendaini rok dosahne
nartistu 3 % a vice, vyhrazuje si CMI pravo jednostranné navysit sjednané ceny o stejny procentni nartist,
a to s G¢innosti od kalendafniho mésice poté, co Cesky statisticky tiad 0znami miru inflace vyjadienou
ptiristkem primérného ro¢niho indexu spotiebitelskych cen. Vyrobce se zavazuje takto navySené ceny
uhradit.

VII. Doba trvani smlouvy a jeji ukonceni



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

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

3. Smlouva mize byt ukoncena nasledujicimi zptsoby:

a) Pisemnou dohodou smluvnich stran;

b) Pisemnou a fadné dorucenou vypovédi nekteré ze smluvnich stran, a to i bez udani divodu, pricemz
beh tfimésicni vypoveédni lhity po€ind prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po jejim
doruceni druhé smluvni strang;

¢) Pisemnym a fadn¢ doru¢enym odstoupenim v piipadech, kdy tak stanovi zakon anebo v piipadé
podstatného poruseni této smlouvy, Rdmcové smlouvy nebo VOP. Podstatnym porusenim této
smlouvy se rozumi zejména:

i. Prodleni CMI s provedenim dil¢iho postcertifikaéniho dozorového ukonu del$i nez 120 dni, neni-
li toto prodleni zplisobeno nesoucinnosti vyrobce, ptfipadné nebylo-li s vyrobcem dohodnuto
prodlouzeni lhiity na provedeni pfedmétného tikonu;

ii. Neuhrazeni splatné faktury vystavené CMI na zékladé této smlouvy ani v dodateéné piimétené
1htité stanovené CMI v pisemné upomince;

iii. Pokud vyrobce nesplni svoje povinnosti stanovené piisluSnymi pravnimi piedpisy, touto
Provadéci smlouvou, VOP a piipadné Ramcovou smlouvou nutné pro provadéni
postcertifikaéniho dozoru nad zdravotnickymi prosttedky podle MDR, ¢imz zamezi fadnému
prabéhu postcertifikaéniho dozoru, protoze CMI nemize realizovat pozadované tkony
postcertifika¢niho dozoru ¢i dals$i c¢innost oznameného subjektu z dGvodu nedostatecné
soucinnosti vyrobce.

Vyrobce dale bere na védomi, ze odstoupenim dle ¢l. VII odst. 3 pism. c) této smlouvy zanikd zavazek
smluvnich stran od samého poc¢atku. Smluvni strany berou na védomi, Ze v ptipadé vypovedi dle ¢l. VII
odst. 3 pism. b) této smlouvy zavazek smluvnich stran zanika u¢innosti vypovédi.

. Smluvni strany jsou povinny vypotadat veskeré zavazky vyplyvajici z této smlouvy, Ramcové smlouvy a

VOP. Ukonéenim platnosti smlouvy neni dotceno pravo na zaplaceni smluvni pokuty, kompenzace nebo
uroku z prodleni, pokud jiz dospél, pravo na nahradu 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 divérnych informaci a mlc¢enlivosti a zdvazku tykajiciho se zptisobu feSeni
sport.

VIII. Ostatni a zavéreéna ujednani

1.

Tato smlouva a vztahy z ni vyplyvajici se idi 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 pfedpisy, zejména MDR, zakonem
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozd&jsich predpisi (dale jen ,,0Z*), zdkonem €. 90/2016 Sb.,
o posuzovani shody stanovenych vyrobku pii jejich dodavani na trh, ve znéni pozdéjsich predpist a
ptislusnymi provadécimi predpisy.

Nedilnou souasti této smlouvy jsou Vieobecné obchodni podminky Ceského metrologického institutu
pro oblast certifikace zdravotnickych prostiedkd (VOP), se kterymi vyrobce vyslovil souhlas svym



10.

potvrzenim v softwaru MEDECA. Smluvni strany timto v ramci uzaviencho zavazku vyslovné vylucuji
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 divémné (a za obchodni
tajemstvi) informace o smluvnich partnerech, pfedmétu nabidky, zadosti, cendch, 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 prubéhu realizace této smlouvy, budou chrdnit a neporusi ve smyslu § 504
a § 2985 OZ. Jakékoliv divérné informace a obchodni tajemstvi nebudou tfeti osobé sdéleny bez
pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany; zavazek mlcenlivosti a ochrany davérnych
informaci je platny i po vyporadani vzajemnych zavazkii. Za poruseni nebude povazovana situace, kdy je
informace sd€lena organiim vefejné spravy za ucelem splnéni zakonné povinnosti. Smluvni strany se
obdobné¢ zavazuji chranit a respektovat také ostatni vlastnicka prava druhé smluvni strany a zachovavat
davérnost poskytnutych informaci.

CMI odpovida vyrobei za §kody zplisobené na svéfenych vzorcich zdravotnickych prostiedki, pouze
pokud vznikly nevhodnou manipulaci, at’ z nedbalosti, ¢i imysIng. V téchto ptipadech je CMI povinen
poskytnout vyrobci ndhradu zptisobené skody, a to maximalné do vySe pojistného plnéni pojistovnou.
Platna a ¢inna pojistna smlouva CMI je uvefejnénd a k nahlédnuti volné dostupna v registru smluv
(https://smlouvy.gov.cz/smlouva/21400787?backlink=kjbsk),  vCetné¢  jejiho  dodatku ¢ 1
(https://smlouvy.gov.cz/smlouva/31692872?backlink=kjbsk).

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

Je-1i nebo stane-li se n¢které ustanoveni této smlouvy neplatné ¢i neucinné, zlistavaji ostatni ustanoveni
této smlouvy platna a i¢inna. Namisto neplatného ¢i neuc¢inného ustanoveni se pouZiji ustanoveni obecné
zavaznych pravnich predpist upravujicich otazku vzajemného vztahu smluvnich stran. Smluvni strany se
pak zavazuji upravit svlij vztah pfijetim jiného ustanoveni, které svym vysledkem nejlépe odpovida
zameéru ustanoveni neplatného, resp. neucinného.

Smluvni strany se dohodly, Ze ptipadné spory tykajici se plnéni smlouvy bude fesit predevsim vzéjemnym
jednanim zastupct nebo statutarnich orgénd, a to zpravidla do 14 kalendainich dnti od pisemné vyzvy
nebo upominky jedné ze smluvnich stran. Nedojde-li k vyfeSeni sporu dohodou, bude sporna zalezitost
tedena soudy Ceské republiky.

Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., ob¢ansky soudni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisi, uzaviely dohodu, respektive se dohodly na jiné mistni pfislu$nosti soudu prvniho
stupné€. Mistné ptislusny soud je soud prvniho stupng, v jehoz obvodu ma sidlo CMI.

Smluvni strany uzaviely tuto smlouvu po pfedchozim projednani smluvnich zavazkt dobrovolng, vazné,
srozumitelné€ a urcité, coz stvrzuji svymi podpisy.


https://smlouvy.gov.cz/smlouva/21400787?backlink=kjbsk
https://smlouvy.gov.cz/smlouva/31692872?backlink=kjbsk

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

Vi dne (dle el. podpisu) Vo dne (dle el. podpisu)

Vyrobce CMI

Ptilohy:
e Piiloha ¢. 1: Specifikace zdravotnickych prostifedki
e Piiloha ¢. 2: Orienta¢ni harmonogram postcertifika¢niho dozoru
e Piiloha ¢. 3: Plan vybéru vzork dokumentace
e Ptiloha €. 4: Upfesnéna odhadovana cena za postcertifikacni dozor



Priloha ¢. 1

Specifikace zdravotnickych prostiedki

Nézev zdravotnického Cislo certifikatu Zakladni UDI
prostiedku (obchodni nazev zdravotnického prostiredku
nebo REF)
XXXXX XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX XXXXX
Vo dne (dle el. podpisu) Vo dne (dle el. podpisu)
Vyrobce CMI

Piiloha €. 2



Orienta¢ni harmonogram postcertifika¢niho dozoru

Postcertifikacni dozor podle této smlouvy zahrnuje ¢innosti vyplyvajici z obecnych pravnich predpist a této
smlouvy, které jsou vykonavany prabézné po celou dobu trvani dozoru. Déle jsou naplanovany orientacni
obdobi pro konani pravidelnych dozorovych auditi:

1. dozorovy audit: XXXXX
2. dozorovy audit: XXXXX
3. dozorovy audit: XXXXX
4. dozorovy audit: XXXXX

Mimotadny ohlaseny audit bude vyrobci ohlasen v souladu s touto smlouvou.

Vyrobce bere na védomi, ze CMI ma pravo v priabéhu postcertifikacniho dozoru provést minimalné¢ jeden
neohlaSeny audit na misté, jehoz datum nebude vyrobci dopiedu sdéleno, a to ani orientacné.

Vo dne (dle el. podpisu) Vo dne (dle el. podpisu)

Vyrobce CMI



Ptiloha ¢. 3
Plan vybéru vzorki dokumentace

V tomto pripade se neaplikuje



Ptiloha ¢. 4
Upresnéna odhadovana cena za postcertifikaéni dozor
Uptesnénd odhadovana cena za postcertifikani dozor dle této smlouvy ¢ini XXXXX (XXXXX za dvé a pil
auditodnl, XXXXX za povéfeni dat, XXXXX za ¢tyfi hodiny zavéreéného prezkoumani a rozhodovani, XXXXX
poplatek za udrzeni certifikatu, XXXXX za administrativni poplatky) za kazdy rok dozoru, tzn. XXXXX za celou
dobu trvani planovaného dozoru. Tato cena je uréena na zakladé sazeb uvedenych v Ceniku CMI a poctu hodin

kalkulovanych k realizaci ptislusnych tkont pfi standardnim pribéhu dozoru.

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

Vi dne (dle el. podpisu) Vi dne (dle el. podpisu)

Vyrobce CMI



