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Vieobecné obchodni podminky Ceského metrologického institutu
pro oblast certifikace zdravotnickych prostiedki

I. Uvodni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky (dale jen ,,VOP®) upravuji néktera prava a povinnosti
oznameného subjektu — Ceského metrologického institutu, ICO: 00177016, se sidlem Okruzni 31,
638 00 Brno (dale jen ,,CMI*), a fyzické & pravnické osoby (dale jen ,,vyrobee®), ktera na zaklads
fadné dorudené Zadosti pozidala CMI o provedeni piislusnych tukonti posuzovani shody
a certifikaci zdravotnickych prostiedki dle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, o zdravotnickych prostiedcich (dale jen ,,MDR*).

2. Tyto VOP byly vydany ve smyslu ustanoveni § 1751 zakona ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve
znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,OZ“) a jsou nedilnou soucasti Ramcové smlouvy
0 sluzbach posouzeni shody =zdravotnickych prostiedkli uzaviené s vyrobcem (dale také
»Smlouva“) a Provadéci smlouvy tykajici se konkrétniho projektu (certifikace, postcertifikaéniho
dozoru, opétovné certifikace nebo dozoru nad legacy devices) (dale také ,,Provadéci smlouva“).
Ustanoveni téchto VOP rovnéZ upravuji néktera prava a povinnosti CMI a vyrobce pied uzavienim
Smlouvy tykajici se podminek podani zadosti a jejiho prezkumu.

3. Pojmy a jejich definice pouzivané ve VOP, Smlouvé a Provadéci smlouve:
a) Ramcovou smlouvou nebo Smlouvou se rozumi smlouva o sluzbach posouzeni shody
zdravotnickych prostiedkii a souvisejicich sluzbach uzaviena mezi CMI a vyrobcem, ktera je
uzavirana pro jeden nebo vice zdravotnickych prostfedki soucasné, jez maji byt pfedmétem sluzeb
CMI, a upravujici podminky, zptsob realizace, jakoZ i rozsah pouzitych postupti v procesu
certifikace, postcertifika¢niho dozoru, opé&tovné certifikace nebo dozoru nad legacy devices
tykajicich se zdravotnickych prostfedkt specifikovanych v této Smlouvé.
b) Provadéci smlouvou se rozumi smlouva uzavirana v navaznosti na Ramcovou smlouvu
stanovujici podrobnosti tykajici se konkrétniho projektu (certifikace, postcertifikaéni dozor,
opétovna certifikace nebo dozor nad legacy devices).
¢) Odhadovanou cenou piedbézny odhad celkové ceny za veskeré sluzby CMI vypoéteny
na zakladé vyrobcem podané nezavazné poptavky a obsazeny ve Smlouvé.
d) Upiesnénou odhadovanou cenou cena za sluzby CMI obsazena v Provadéci smlouve.
e) Kone¢nou cenou cena znama az pii ukonceni projektu a odpovidajici skute¢nému rozsahu
poskytnutych sluzeb CMI, ktera je podkladem pro koncovou fakturu.
f) Zalohou ¢astka ve vysi 50 % odhadované ceny za sluzby CMI zaplacena vyrobcem na zakladé
zalohové faktury, vici které se zapocitavaji tadné faktury vystavované dle harmonogramu
uvedeného v ¢asti V. téchto VOP a piipadné smluvni pokuty a kompenzace dle ¢asti VI. téchto
VOP.
g) Legacy devices zdravotnické prostfedky uvedené v ¢l. 120 odst. 3a, 3b a 3f MDR.
h) Smluvni kompenzaci pausalni nahrada G¢elné vynalozenych nakladd, véetné odmény ¢i jeji
pomérné &asti, za provedeni sluzeb CMI, alokace kapacity oznameného subjektu a lidskych zdroji
na planované sluzby CMI a kompenzace uslého zisku v diisledku odmitnuti jinych zakaznik.
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II. Podani poptavky, Zadosti a ikony CMI v procesu certifikace

1. CMI pro vyrobce prezentuje na svych webovych strankach postup pro podani nezavazné poptavky
procesu certifikace zdravotnickych prostfedki. Cely proces nezdvazné poptavky a jejiho pfezkumu
poskytuje CMI zcela zdarma. V poptévce vyrobcem uvedené udaje, které si CMI miize nechat
doplnit ¢i vysvétlit, jsou podkladem pro vytvofeni nezavazné nabidky, jejimz obsahem je
predevsim rozpéti asové naroénosti konkrétnich tikontt CMI vynasobené piislusnou sazbou dle
Ceniku CMI a predbézny odhad celkové ceny za proces posouzeni shody (dale jen ,,odhadovana
cena®). Nezavaznou poptavku je vyrobce povinen podat vzdy jesté pred podanim zadosti, tento
proces nelze preskocit.

2. Pro zahijeni ukond v ramci pozadovaného procesu certifikace zdravotnickych prostiedkl je
vyrobce povinen podat zadost dle ptislusného postupu, ktery je dostupny na webovych strankach
CMI, a uhradit pausalni cenu (poplatek) za jeji prezkum. V zadosti je vyrobce povinen ¥adné uvést
a dolozit veskeré udaje, dokumenty, systémovou dokumentaci a vzorky, které¢ jsou k danému
postupu posouzeni shody vyzadovany dle ptislusnych ustanoveni MDR. Vyplnénou Zadost opatii
vyrobce elektronickym podpisem povérené osoby a poda ji v elektronické formé prostfednictvim
elektronického formulafe na webovych strankdach CMI. Po pridéleni piistupu do aplikaéniho SW
MEDECA k ni pfipoji vSechny nutné piilohy. Podanim Zadosti se vyrobce zavazuje k thradé
pausalni ceny (poplatku) za prezkum Zadosti dle ceniku CMI platného ke dni podani Zadosti, a to
nejdéle do 10 dni od podani zadosti.

3. CMI umozituje v piipadé nefunkénosti elektronické komunikace vyuziti podani zadosti v listinné
podobé. V tomto ptipadé bude probihat pisemnd forma komunikace oboustranné az do doby
opetovného zprovoznéni elektronické formy komunikace. VSechny listinné dokumenty budou
nasledn¢ fadné digitalizovany a ke komunikaci pfipojeny v elektronické podobg.

4. CMI se zavazuje po dorueni zadosti a zaplaceni pausalni ceny (poplatku) za prezkum Zadosti dle
¢l. IT odst. 2 téchto VOP posoudit zadost v souladu s internimi ptredpisy pro prezkum zadosti.
V ramci posouzeni CMI provede zejména formalni kontrolu Giplnosti Zadosti a jejich ptiloh. Dale
zbézny piezkum pozadavkl, které MDR klade na vyrobce, zbézny prezkum kvalifikace
a klasifikace zdravotnického prosttedku/prostredki, které maji byt predmétem posouzeni shody,
a zaroveti zda pfedmétny zdravotnicky prostfedek spada do rozsahu, pro n&jz je CMI jmenovéan
oznamenym subjektem.

5. CMI je opravnén v piipadé nejasnosti pozadat vyrobce o objasnéni & doplnéni tidaji a dokumentt
uvedenych v zadosti. Vyrobce se zavazuje k tomuto poskytnout nezbytnou souc¢innost.

6. V piipadé pochybnosti CMI o spravnosti kvalifikace ¢ klasifikace zdravotnického prostiedku je
vyrobce opravnén, ale vzdy na své naklady, podat zadost o stanovisko k prislusné kompetentni
autorité Clenského stitu, v némz ma vyrobce své registrované misto podnikani, piipadné
ke kompetentni autorité¢ ¢lenského statu, kde ma sidlo zplnomocnény zastupce, jde-li o vyrobce
ze tfeti zemé&. Neni-li zplnomocnény zastupce jmenovan v Evropské unii, uréi se piislusna
kompetentni autorita dle sidla zastupce uvedeného v technické dokumentaci, ktery pisemné
potvrdil umysl piijmout mandat autorizovaného zastupce dotdeného vyrobce. Vyrobce i CMI
souhlasi, ze v ramci dalSich smluvnich vztahti (¢i pfi pokraovani jiz probihajiciho smluvniho
vztahu) uzavienych mezi témito osobami, budou smluvni strany stanovisko pfislusné kompetentni
autority povazovat za zdvazné.

7. Pokud CMI po provedeném piezkumu zjisti, Ze Zadost s jejimi nutnymi ptilohami nespliiuji

minimalni néleZitosti, ale nedostatky je mozné objasnit ¢i doplnit, vyzve zadatele, aby ve stanovené
lhite tyto skutecnosti objasnil nebo dolozil. V piipadé, Ze ani po opakované vyzveé ze strany CMI
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vyrobce tuto povinnost nesplni, nebo pokud Zadost obsahuje neodstranitelné nedostatky, CMI
zadost zamitne, oznami tuto skutecnost vyrobci a v souladu s pozadavky MDR zvefejni informaci
o zamitnuti zadosti v elektronickém systému EUDAMED. Stejné tak bude v elektronickém
systtmu EUDAMED zvefejnéna informace o zamitnuti zadosti v disledku nezaplaceni poplatku
za piezkum zadosti anebo o piipadném zpétvzeti zadosti ze strany vyrobce.

8. Po dokon&eni prezkumu zadosti a provéfeni nutnych piiloh vyhotovi CMI v piipadé kladného
vysledku prezkumu Zadosti navrh Smlouvy, ktery specifikuje rdmcové podminky a parametry
pozadovaného posouzeni shody, vcetné odhadované ceny. Navrh Smlouvy nasledné piedlozi
vyrobci k jeho akceptaci a podpisu. Vyrobce bere na védomi, ze Smlouva s CMI miize byt uzaviena
vyhradn€é s vyrobcem. Podminkou uzavieni Smlouvy je ptfedchozi piredlozeni systémové
dokumentace a zaplaceni zalohy ve vysi 50 % odhadované ceny (dale jen ,,zaloha*) pfipadajici
na certifikaci. Pro ti¢ely platby zalohy vystavi CMI vyrobci zalohovou fakturu s uvedenim zaloh
pro kazdy konkrétni zdravotnicky prostiedek.

9. Po uzavieni Smlouvy a pred uplynutim stanovené maximalni lhiity vyzve CMI vyrobee k finalnimu
doplnéni veskerych zbyvajicich ptiloh zadosti, zejména technické dokumentace. Po odevzdani
technické dokumentace vystavi CMI vyrobci fadnou fakturu na &ast odhadované ceny
dle harmonogramu uvedené¢ho v ¢l. V téchto VOP, jejiz zaplaceni je podminkou pro zapoceti
prezkumu technické dokumentace ze strany CMI. CMI se ve Smlouvé zavazuje provést veskeré
prislusné ukony k ptipravé posouzeni shody zdravotnického prostiedku, zejména detailni vécny
prezkum finalni dokumentace, pfipravu detailniho planu realizace a rozsahu konkrétnich postupii
posouzeni shody, alokaci svych zdroji a dale stanoveni ceny za jednotlivé ¢innosti v procesu
posouzeni shody a odhad ¢asového ramce.

10. Pokud z finalni dokumentace vyplyne CMI pochybnost o spravnosti kvalifikace ¢i klasifikace
zdravotnického prostiedku, je vyrobce opravnén podat Zadost o stanovisko k ptislusné kompetentni
autorité, stejné jako v ¢l. IT odst. 6 t&chto VOP. Vyrobce i CMI souhlasi, Ze v ramci uzavieného
smluvniho vztahu mezi témito osobami budou stanovisko piislusné kompetentni autority
povazovat za zavazné.

11. Vramci detailniho vécného piezkumu mize CMI vyrobce pozadat o doplnéni chybgjicich
informaci do jeho Zzadosti ¢i priloh. Vyrobce se zavazuje poskytnout veskerou soucinnost
pro poskytnuti vSech nutnych informaci v pfimétenych lhtitdch stanovenych CMI.

12. Na zakladé vécného prezkumu zasle CMI vyrobci k podpisu navrh Provadéci smlouvy, kde budou
specifikovany konkrétni podminky a parametry pozadovaného posouzeni shody, zejména rozsah
pouzitych postupti, zplsob a plén realizace, Upfesnéna odhadovana cena za vSechny ¢innosti v
procesu posouzeni shody (v ptipadé hladkého pribéhu procesu posouzeni, tzn. bez nutnosti fesit
neshody a podstoupeni dodateéného kola nebo kol iteraci ¢i dali prace od CMI) a terminy plnéni
Provadéci smlouvy. Vyrobce je povinen a zavazan tuto Provadéci smlouvu uzaviit ve lhateé
stanovené CMI, a to nejpozdéji do 30 dni. Po podpisu Provadéci smlouvy vystavi CMI vyrobci
fadnou fakturu na ¢ast odhadované ceny dle harmonogramu uvedeného v ¢l. V téchto VOP.
Zaplaceni této faktury je podminkou pro zapoceti procesu posouzeni shody.

13. Pokud se vyskytnou jakékoliv prekdzky branici uzavieni Provadéci smlouvy, smluvni vztah mezi
vyrobcem a CMI definovany Smlouvou je ukoncen. CMI nasledné v souladu s pozadavky MDR
zvetejni informaci o zamitnuti zZadosti v elektronickém systému EUDAMED.

14. Po oboustranném podpisu je Provadéci smlouva platné uzaviena. Vyrobce se v ni zavazuje za
provedené ukony posouzeni shody zaplatit stanovenou cenu v souladu s pravidly uvedenymi v ¢l.
V. VOP.
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15. V ramci posouzeni systému fizeni kvality vyrobce, ktery musi mit zaveden jiz pii podani zadosti o
posouzeni shody, CMI provéiuje, zda vyrobcem uplatiiovany systém kvality spliuje pozadavky
MDR. Soucasti tohoto posouzeni je i audit v prostorach vyrobce a, je-li to vhodné a ucelné, téz
v prostorech klicovych dodavatelti a subdodavatelii. Vysledky tohoto posouzeni CMI zaznamena
ve zprave o posouzeni systému fizeni kvality.

16. Pfi posouzeni technické dokumentace CMI ové&fuje shodu se viemi relevantnimi pozadavky na
bezpecnost a ucinnost dle prilohy I MDR, pozadavky na technickou dokumentaci plynouci
z ptilohy II a III MDR, jakoz i vSechny specifické pozadavky v zavislosti na postupu posouzeni
shody zdravotnického prostfedku a specifikaci zdravotnického prostiedku. V pfipad€ pochybnosti
o shodé zdravotnického prostiedku je CMI opravnén pozadovat po vyrobci, aby nechal provést
dodatecné zkousky a testy s cilem ovéfit, zda feSeni ptijata vyrobcem splituji obecné pozadavky na
bezpecnost a ucinnost stanovené v ptiloze I MDR, pfipadné navrhnout, Ze tyto testy provede sdm
CMI. V piipadg, Ze vyrobce bude souhlasit s provedenim testd ze strany CMI, se vyrobce zavazuje
uhradit souvisejici naklady za provedeni téchto dodate¢nych testi, a to v ramci vyuctovani konecné
ceny za projekt certifikace na zaklad¢ koncové faktury. V ptipadé, Ze testy nebo zkousky nebude
provadét piimo CMI, je vyrobce povinen dohodnout se s CMI, kde a za jakych podminek budou
tyto testy provedeny. V ramci posouzeni technické dokumentace CMI rovnéz provede prezkum
klinickych dtkazl, pticemz zvazi klinické hodnoceni a urceni poméru piinost a rizik a rozhodne,
zdali vyrobci stanovi konkrétni diléi cile, aby mohl CMI provadét piezkum aktualizaci klinickych
diikaz vychéazejicich z udaji ziskanych na zakladé sledovani po uvedeni na trh a PMCF. CMI
jasn¢ zdokumentuje zavéry svych posouzeni klinickych hodnoceni ve zpravé o posouzeni
klinického hodnoceni a ke kazdému konkrétnimu projektu poskytne podrobnou zpravu, ktera
vychazi ze standardniho formatu obsahujiciho minimalni soubor prvkll ur¢enych Koordina¢ni
skupinou pro zdravotnické prostiedky.

17. CMI se zavazuje zajistit fadné zdokumentovéni krokli posuzovani shody provedenych na zakladé
Provadéci smlouvy dle svych internich postupti. CMI se zavazuje ptredkladat vyrobci zpravy
z ptislusnych posuzovani vyhotovené v souladu s internimi postupy a MDR.

18. CMI vyda piislusny certifikat shody (dale jen ,.certifikat”), pokud je dostateénym zptisobem
prokéazana shoda s pfislusnymi ustanovenimi MDR, v opa¢ném pfipad¢ rozhodne o zamitnuti
certifikatu.

19. V piipadg, ze CMI identifikuje neshody, vyzve vyrobce k pfijeti napravnych opatieni k odstranéni
neshod. Pokud vyrobce v dohodnuté Ihiité odstrani neshody, CMI vyda piislusny certifikat.
V opacném piipad€ vyrobce opakované vyzve k odstranéni neshod a stanovi pfimétenou lhiitu,
kterou lze na Zadost vyrobce v odiivodnénych piipadech prodlouzit. Pokud vyrobce nasledné
ve stanovené (piipadné prodlouzené) Ihiité neshody neodstrani, miize CMI rozhodnout o zamitnuti
prislusného certifikatu a proces posouzeni shody ukoncit. Vyrobce bere na védomi, Ze cena, ktera
bude uvedena v Provadéci smlouvé, zahrnuje pouze jedno posouzeni podkladi a dokumentace;
pripadné neshody nebo dalsi kola neshod a posouzeni je nutné uhradit nad ramec této ceny.

20. CMI v souladu s pozadavky MDR zvefejni informaci o vydani, poptipadé o zamitnuti vydani

certifikatu v elektronickém systému EUDAMED. V pfipad¢ jeho zamitnuti je smluvni vztah mezi
vyrobcem a CMI ukoncen.
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1. Ukony CMI v ramci dozorovych a dal§ich postcertifikaénich ¢innosti

1. Po udéleni piisluseného certifikatu CMI vykonava dozor, v jehoZ ramci dle piislugnych ustanoveni
pfiloh IX az XI MDR pravidelné¢ provadi nélezité dozorové audity (planované, neohldSené
a mimotadné), posouzeni, testovani vzorkii a monitoring aktualizaci pfislusné dokumentace
vyrobce. Dozorové a mimotfadné audity mohou probihat u vyrobce, jakoz i u jeho klicovych
dodavatelt a subdodavateli.

2.V ramci dozorovych auditt je CMI opravnén po vyrobci pozadovat piedlozeni vzorkd relevantni
dokumentace, ptipadné odebirat vzorky prostiedkil za i¢elem posouzeni jejich shody.

3. Vptipads, ze CMI identifikuje neshodu, je vyrobce povinen neprodlend piijmout nezbytni
napravna opatieni k jejimu odstranéni, a to nejpozd&ji ve Ihité stanovené CMI, kterou lze
v odiivodnénych ptipadech prodlouzit. Neptijme-li vyrobce ve stanovené (pripadné prodlouzené)
lhité napravna opatieni, CMI pozastavi, omezi nebo zrusi platnost piislugného certifikatu.
V piipadech zasadnich neshod mize CMI piistoupit k pozastaveni, omezeni nebo zruseni platnosti
prislusného certifikatu i bez ptedchozi vyzvy k napravé. Pii nevyfeSeni napravnych opatieni
zveiejni CMI informaci v souladu s pozadavky MDR v elektronickém systému EUDAMED.

4. Vyrobce je povinen se svymi dodavateli a subdodavateli smluvné ofetiit ve prospéch CMI moznost
provadéni ohlasenych i neohlaSenych auditt téchto subjekta.

5. Vyrobce bere na védomi, ze v pripad¢, kdy nebude mozno provést jakykoliv dozorovy audit
z diivodu nesoucinnosti vyrobce nebo jeho dodavateli ¢i subdodavatelt, CMI pozastavi, omezi
nebo zrusi platnost pfislusného certifikatu a zvetejni tuto informaci v souladu s pozadavky MDR
v elektronickém systému EUDAMED.

6. Vyrobce je povinen prib&zné informovat CMI o obdobi, kdy nebude probihat vyroba
zdravotnického prosttedku, na néjz se vztahuje certifikat. Pokud v disledku nesplnéni této
povinnosti nebude moZné provést neohlaseny audit, bude vyrobce povinen uhradit CMI vegkeré
naklady s tim spojené. V ptfipadé opakované nemoznosti provést neohlaSeny audit v disledku
nesplnéni povinnosti dle tohoto odstavce, miize CMI piistoupit k pozastaveni, omezeni nebo
zruseni platnosti ptislusného certifikatu a zvefejnéni této informace v souladu s pozadavky MDR
v elektronickém systému EUDAMED.

7. Vyrobce souhlasi, aby CMI v ramci dozorovych auditi pofizoval fotodokumentaci zdravotnickych
prostfedk, jejich znaceni, jakoZ i veSkeré ptipojené dokumentace a v odiivodnénych piipadech
rovnéz pracovnich a vyrobnich postupti.

8. CMI je opravnén provést u vyrobce nebo jeho dodavatelti ¢i subdodavatelt mimoiadny audit
na misté nebo na dalku, a to v nasledujicich ptipadech:

a. z divodu pusobeni externich faktord (napf. pokud udaje z vyhodnocovani zkuSenosti
ziskanych s vyrobenymi prostiedky naznacuji mozné nedostatky v systému fizeni kvality)
nebo se CMI dozvi o podstatnych informacich tykajicich se nedodrzeni pozadavki
na bezpecnost;

. zédosti vyrobce o posouzeni zmeény;
c. stiznosti, ze které vyplyva podezieni na nedodrzeni pozadavka na certifikaci;
d. kontroly napravnych opatfeni.

9. Do 30 dni od vystaveni certifikatu zasle CMI vyrobci k podpisu navrh Provadéci smlouvy tykajici

se postcertifikaéniho dozoru, kde budou specifikovany konkrétni podminky a parametry dozoru,
zejména rozsah pouzitych postuptli, zplsob a plan realizace, odhadovana cena za vSechny ¢innosti
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v pritbé¢hu postcertifikacniho dozoru (v pfipadé hladkého pribéhu dozoru, tzn. bez nutnosti fesit
neshody) a terminy plnéni této Provadéci smlouvy. Vyrobce je povinen a zavazuje se tuto
Provadéci smlouvu uzaviit ve Thité stanovené CMI, a to nejpozdgji do 30 dni. Vyrobce bere na
védomi, ze nepodepsadnim ¢i ukoncenim platnosti Provadéci smlouvy o postcertifika¢nim dozoru
konc¢i platnost certifikatu vydaného podle Smlouvy a Provadéci smlouvy o certifikaci.

10. Vyrobce bere na védomi, Ze podminkou uzavfeni této Provadéci smlouvy je zaplaceni zalohy
ve vysi 50 % odhadované ceny pripadajici na postcertifikaéni dozor. Pro ucely platby zalohy
vystavi CMI vyrobci zalohovou fakturu s uvedenim zaloh pro kazdy konkrétni zdravotnicky
prostiedek.

11. Ustanoveni tohoto ¢lanku VOP se obdobné vztahuji rovnéz na dozor nad legacy devices ve smyslu
ustanoveni ¢l. 120 odst. 3e MDR, a to v¢etn¢ prava CMI vystavit zalohovou fakturu na dozor nad
legacy devices s uvedenim zaloh pro kazdy konkrétni zdravotnicky prostredek.

12. Ve vztahu k legacy devices a dozoru podle &l. 120 odst. 3¢ MDR je CMI opravnén kontrolovat
splnéni podminek stanovenych v ¢l. 120 odst. 3¢ a 3d MDR. V piipad¢ zjisténi nesplnéni nékteré
nebo viech t&chto podminek je CMI opravnén upozornit vyrobce na poruseni podminek, vyzvat ho
k napravé a/nebo k neuvadeéni zdravotnického prostiedku na trh, informovat o této skutecnosti
prislusny organ dozoru a s ohledem na zasadu proporcionality pozastavit, zrusit nebo jinak omezit
certifikat.

13. Dle Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2023/607 je vyrobce povinen, aby mohl své
legacy devices uvedené v odstavcich 3a a 3b ¢lanku 120 MDR dale uvadét na trh nebo do provozu
do dnti uvedenych v téchto odstavcich, nejpozde€ji do 26. kveétna 2024 zavést systém fizeni kvality
v souladu s ¢l. 10 odst. 9 MDR. Tuto podminku CMI pied podpisem Ramcové smlouvy ovéfi, a to
jednim ze tii nasledujicich zpasobi:

a. vyrobce dolozi CMI platny certifikat na shodu svého systému Fizeni kvality s normou EN
ISO 13485 a zarovenn GAP analyzu mezi pozadavky této normy a pozadavky MDR ¢lanku
10 bodem 9;

b. internim auditem prostfednictvim tieti strany, kterd prokaze, ze disponuje kvalifikovanymi
auditory na systém fizeni kvality dle EN ISO 13485 a ma zkuSenosti se zavadénim nebo
auditovanim systému fizeni kvality dle ¢l. 10 odst. 9 MDR; nebo

c. predbéznym auditem CMI za idelem ovéfeni skuteénosti, zda byl vyrobcem systém fizeni
kvality v souladu s ¢l. 10 odst. 9 MDR zaveden.

Za tyto &innosti bude CMI fakturovat cenu v souladu s cenikem CMI, ktery je G¢inny ke dni
zahajeni predmeétného tkonu.

14. Vyrobce bere na védomi, ze pokud nesplni svoje povinnosti stanovené piisluSnymi pravnimi
predpisy, Smlouvou, témito VOP ¢i Provadéci smlouvou o posouzeni shody, které jsou nutné
pro posouzeni shody zdravotnického prosttedku podle MDR (tzv. new device) urcené¢ho
k nahrazeni prostiedku, jenz ma certifikait vydany v souladu se smérnici 93/42/EHS (legacy
device), a tim vyrobce zamezi fadnému priib&hu procesu certifikace new device a znemozni CMI
realizovat pozadované certifikadni ikony z diivodu nedostateéné soudinnosti vyrobce, ma CMI
pravo odstoupit od Smlouvy. Dusledkem takového odstoupeni je neplnéni podminky pro dalsi
vyuziti prechodného obdobi piislusného legacy device, ukonéeni dozoru CMI nad timto
prostiedkem a nutnost ukon¢it uvadéni piisluseného legacy device na trh.
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IV. Opétovna certifikace

1. Zadost o opétovnou certifikaci je vyrobce povinen podat nejpozdéji 12 mésicti pied ukonéenim
platnosti pfislusného certifikatu. Vyrobce je povinen podat nezdvaznou poptavku i zadost
dle stanoveného vzoru a postupu jako u prvotni certifikace. Nepoda-li vyrobce zZadost o opétovnou
certifikaci v tomto predstihu, pak CMI nemiize garantovat, e proces posouzeni shody stihne
uzavtit pred vyprsenim platnosti piisluSeného certifikatu.

2. Vyrobce bere na védomi, Ze na akceptaci piedlozené zadosti o opétovnou certifikaci neni pravni
narok, a to ani v pfipadé, kdy zadost splnuje vSechny formalni nalezitosti. Diivodem pro nepfijeti
z4dosti muze byt zejména nedostatecna kapacita zdroja CMI.

3. 'V piipads uspésného dokonéeni procesu opétovné certifikace CMI vystavi novy certifikat.

4. Na opétovnou certifikaci se dale pfiméfené pouziji ustanoveni ¢l. II téchto VOP.

V. Platebni podminky

1. Za ptislu$né ukony v procesu posouzeni shody provedené na zéklad¢ zadosti vyrobce a v souladu
s uzavienou Provadéci smlouvou budou vytétovany ceny vypoétené podle Ceniku CMI, ti¢inného
v dobé zahdjeni piislusnych ukonti posouzeni shody zdravotnickych prostfedkil. Cenik CMI je
zvefejnén na internetovych strankach CMI.

2. Vsouladu s ¢l II odst. 2 VOP je vyrobce povinen zaplatit pausalni cenu za piezkum Zadosti
dle Ceniku CMI.

3. CMI po piezkumu zadosti (v piipadé kladného vysledku prezkumu) zasle vyrobci navrh Smlouvy,
ve kterém bude uvedena i odhadovana cena. Upfesnéna odhadovana cena bude urcena v ramci
Provadéci smlouvy po detailnim vécném prezkumu dokumentace na zakladé aktudlnich sazeb
uvedenych v Ceniku CMI a poétu hodin kalkulovanych k realizaci piisluinych ukont
pfi standardnim prab¢ehu certifika¢niho procesu popsaném v ¢l. II odst. 12 téchto VOP.

4. Jestlize v ptipadech uvedenych v ¢l. Il téchto VOP vznikne potieba provedeni dodate¢nych ¢innosti
ze strany CMI v ramci pozadované certifikace nad ramec ceny uvedené v Provadéci smlouvé (napf-
dodatecné ukony a posuzovani z ditvodu zjisténych neshod), vyrobce zavazuje uhradit souvisejici
naklady za provedeni téchto dodate¢nych tkoni, a to v ramci vyactovani konec¢né ceny za projekt
na zakladé koncové faktury. Stejnym zptisobem bude postupovano rovnéz v ptipadé, ze v prubéhu
certifikace vznikne potieba realizovat nektery zukonti ¢i zkouSek subdodavatelsky (napf.
provedeni zkousek v externi laboratofi).

5. Podpisem Provadéci smlouvy se vyrobce zavazuje uhradit ceny za piislusné ukony posouzeni
shody a dalsi ¢innosti oznameného subjektu CMI ve smyslu ¢l. V VOP.

6. K jednotlivym cenam bude piipoctena DPH v souladu se zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané
hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpisa.

7. Vyrobce se zavazuje zaplatit vyaétované ceny vcetné dal§ich nakladt (naklady na predani vzorkd
a dokumentace, cestovni a ubytovaci naklady, bankovni, celni a dalsi poplatky) bezhotovostné
na zakladé vystaveného bézného danového dokladu, ktery bude obsahovat nalezitosti upravené v §
29 a nasl. zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist.

Verze 24-001_P80_011-ZS-C003_vieobecné obchodni_podminky CMI_pro_oblast_certifikace ZP Strana 7 z 18



vam CESKY
Ml METROLOGICKY
INSTITUT

8. Lhuta splatnosti v délce nejdéle 30 kalendainich dnli bude uvadéna na piislusném danovém
dokladu.

9. Uhradu fakturované &astky provede vyrobce vystavenim piikazu k bezhotovostnimu pievodu
ve prospéch uctu CMI. Tato povinnost je splnéna dnem piipsani ¢astky na ucet CMI.

10. CMI si vyhrazuje pravo pozadovat &aste¢nou platbu predem formou zalohové faktury. CMI vystavi
zalohovou fakturu na 50 % odhadované ceny piipadajici na konkrétni projekt. Zaplaceni zalohy
za certifikaci je podminkou uzavieni Smlouvy.

11. CMI vystavi vyrobei fadné faktury dle nasledujiciho harmonogramu procesu certifikace:
a) po odevzdani technické dokumentace na 30 % z ¢asti odhadované ceny stanovené ve Smlouvé
pripadajici na proces certifikace; zaplaceni této faktury je podminkou zapoceti prezkumu technické
dokumentace ze strany CML.
b) po podpisu Provadéci smlouvy na 20 % z ¢asti odhadované ceny stanovené ve Smlouvée
pripadajici na proces certifikace; nezaplaceni této faktury je ditvodem pro odstoupeni od Provadéci
smlouvy.
c¢) pted rozhodnutim o certifikaci na 30 % z c¢asti odhadované ceny stanovené ve Smlouve
pfipadajici na proces certifikace; zaplaceni této faktury je podminkou pro pokracovani v procesu
certifikace ze strany CMI.
d) pred vydanim certifikatu vystavi CMI vyrobci koncovou fakturu na koneénou cenu, kterd
zohledni a zapocte rozdily mezi jiz uhrazenymi fakturami a skute¢né vynalozenymi néaklady
na certifikaci zohlediujici dalsi pfipadné neshody, nové posouzeni, iterace a dalsi provedené sluzby
nad ramec stanoveny Cl. Il odst. 12 téchto VOP; zaplaceni této faktury je podminkou vydani
certifikatu.

Vyrobce bere na védomi, Ze po dobu jeho prodleni s thradou jakékoli faktury neni CMI v prodleni
s pInénim svych povinnosti.

12. CMI vystavi vyrobci po uplynuti jednoho roku od vydani certifikdtu ¥adnou fakturu na 20 %
odhadované ceny za postcertifika¢ni dozor. Faktury za postcertifikaéni dozor jsou v dal$ich letech
vystavovany obdobng.

13. CMI vystavi vyrobci legacy devices po uplynuti Ihity uvedené v Provadéci smlouvé o dozoru nad
legacy devices fadnou fakturu za dosud provedeny dozor nad legacy devices; fakturovana ¢astka
zahrnuje cenu za dosud provedené udrzovaci ukony dozoru, véetné prvniho dozorového auditu,
pricemz tento audit mize byt proveden i po vystaveni této faktury. Faktury za dozor jsou v dalSich
letech vystavovany obdobné. Cena za neohlaseny audit je fakturovana zvlast.

14. V ptipadé, ze CMI nemohl realizovat pozadované certifika¢ni ukony z diivodu nedostateéné
soucinnosti vyrobce, ma CMI pravo na nahradu Giéelné vynaloZenych nakladi, véetnd odmény (¢i
jeji pomémé &asti), ktera méla CMI za provedeny certifikaéni ukon naleZet, a to zaplacenim
smluvnich kompenzaci uvedenych v ¢asti VI. téchto VOP.

15. Cestovni a ubytovaci néklady jsou po¢itany dle zvetejnéného ceniku CMI. Cas straveny na cesté
je kalkulovan dle aktualné€ stanovené sazby uvedené v tomto ceniku a vydaje spojené s ubytovanim
a prepravou dle skute¢né vynalozenych nékladi.

16. Kalkulovana upfesnéna odhadovand cena za proces posouzeni shody, ktera bude uvedena

v Provadéci smlouvé, je platna v ptipade, Ze proces probiha standardni formou, vyrobce poskytuje
fadnou soucinnost a mé piipravenou dokumentaci v odpovidajici kvalité¢ bez jakychkoli neshod.
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V pfipadé, ze v prabéhu procesu certifikace vzniknou oznamenému subjektu dodatecné naklady,
jako zejména (ale nejenom) nutnost provedeni dalSich tkonl z divodu jakychkoli zjisténych
neshod, prezkoumani vypotradani téchto neshod a dalsi kola iterace nad ramec uvedeny v ¢l. II odst.
12 téchto VOP, neocekavané konzultace s externimi autoritami, potieba realizace n¢kterych ukoni
¢i zkousek subdodavatelsky (napt. provedeni zkousek v externi laboratofi) atp., budou tyto naklady
vyuctovany v ramci koneCné ceny za projekt na zékladé koncové faktury, a to dle soucinu
prisluinych hodinovych sazeb uvedenych v aktualnim platném zvetejnéném ceniku CMI a podtu
hodin nezbytnych k provedeni ptedmétnych tikond.

VL. Uroky z prodleni, smluvni pokuty a kompenzace

1. V ptipadé nedodrzeni smluvni povinnosti v¢asné a fadné thrady vyuacétované ceny za cinnosti
uvedené v ¢lanku V. téchto VOP, ktera je bliZze specifikovana ve Smlouvé nebo Provadéci smlouvé,
bude vyrobce Vv prodleni s plnénim penézitého zavazku. V dusledku této skute¢nosti je vyrobce
povinen zaplatit CMI smluvni arok z prodleni ve vy3i 0,03 % z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni
(Statni organizace jsou povinny ve smyslu pfisl. ust. zakona ¢. 219/2000 Sb. (§ 14 odst. 5),
o majetku Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjsich predpisi,
pozadovat uroky z prodleni a sjednané smluvni sankce).

2. Vyrobce se zavazuje bez zbyte¢ného odkladu pisemné ¢i elektronicky prostfednictvim softwaru
MEDECA informovat CMI o v§ech zmé&nach, které by mohly mit vliv na certifika¢ni tkony v dobg
od vydani pfislusného certifikatu, a také o zménach uvedenych v ¢l. VIII. Odst. 14 VOP. Pokud
vyrobce tento sviij zavazek porusi, je povinen a zavazuje se zaplatit CMI smluvni pokutu ve vysi
3.000,- EUR za kazdy jednotlivy piipad poruseni.

3. 'V ptipadé, kdy by se vyrobce rozhodl vypovédét Smlouvu pisemnou a fadné dorucenou vypovédi,
a to 1 bez udani divodu, pted odevzdanim technické dokumentace, zavazuje se vyrobce zaplatit
CMI smluvni kompenzaci ve vysi 50 % z ¢asti odhadované ceny stanovené ve Smlouvé pripadajici
na konkrétni projekt.

4. V piipadé, kdy vyrobce nesplni svoji povinnost piedlozit CMI technickou dokumentaci dle MDR
do smluveného data ve Smlouvg, a to zpravidla do 30 dnii od pisemné vyzvy CMI, nejpozdéji viak
do jednoho roku od podpisu Ramcové smlouvy (nedohodne-li se¢ CMI s vyrobcem na jiném
individualnim harmonogramu), je vyrobce povinen a zavazuje se zaplatit CMI smluvni kompenzaci
ve vysi 50 % z ¢asti odhadované ceny stanovené ve Smlouvé pfipadajici na konkrétni projekt.
V takovém piipadé ma CMI rovnéz pravo od Smlouvy odstoupit.

5. Porusi-li vyrobce svij zavazek uzaviit Provadéci smlouvu ve smyslu ¢l. 1I. odst. 12. VOP,
je vyrobce povinen a zavazuje se zaplatit CMI smluvni kompenzaci ve vysi 20 %
z ¢asti odhadované ceny stanovené ve Smlouvé pfipadajici na konkrétni projekt. V takovém
piipadé ma CMI rovnéZ pravo od Smlouvy odstoupit.

6. V ptipadé odstoupeni od Smlouvy ze strany CMI z diivodi neplnéni povinnosti vyrobce
dle ptislusnych pravnich ptedpisd, téchto VOP, Smlouvy nebo Provadéci smlouvy, ¢imz doslo
k zamezeni fadnému pribéhu procesu certifikace, protoze CMI nemohl realizovat pozadované
certifikacni tkony ¢i dal§i Cinnost oznameného subjektu z diivodu nedostatecné soucinnosti
vyrobece, ma CMI pravo na smluvni kompenzaci do vyse 50 % z odhadované ceny piipadajici
na konkrétni projekt, maximalné vSak takové Castky, ktera nebyla do okamziku odstoupeni
od Smlouvy uhrazena fadnymi fakturami dle harmonogramu uvedeného v ¢l. V VOP nebo
zaplacenim jinych smluvnich kompenzaci ve smyslu tohoto ¢lanku VOP.
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7. Vyrobce se zavazuje prestat uzivat a odkazovat se na certifikat vydany CMI pii ukon&eni platnosti
dotéeného certifikatu, pti pozastaveni jeho platnosti nebo pii jeho zruseni a zavazuje se predmétny
zdravotnicky prostfedek bez platného certifikatu neuvadeét na trh v zemich, v nichz je platny
certifikdt podminkou uvedeni tohoto zdravotnického prostiedkii na trh. Pokud vyrobce porusi
kterykoliv zavazek uvedeny vtomto odstavci, je povinen a zavazuje se zaplatit CMI smluvni
pokutu ve vysi 10.000,- EUR za kazdy jednotlivy piipad poruseni.

8. Vyrobce zaplati smluvni pokutu nebo kompenzaci na ti¢et CMI nejpozdéji do 30 dnii po obdrzeni
vyuctovani smluvni pokuty. Pokud vyrobce smluvni pokutu v této 1htit€¢ neuhradi, je CMI opravnén
uctovat ke smluvni pokuté nebo kompenzaci i urok z prodleni ve vysi 0,5 % z dluzné ¢astky denné.

9. Ujednanimi uvedenymi v tomto ¢lanku neni dotéen pfipadny narok smluvnich stran na ndhradu
Skody vzniklé nasledkem nedodrZeni zdvazkti z jakékoliv uzaviené smlouvy mezi vyrobcem a CMI
¢iz VOP.

VII. Obecni prava a povinnosti CMI a jeho pracovniki

1. CMI a jeho pracovnici se zavazuji provadét pozadované ¢innosti posuzovani shody v souladu
s MDR, schvalenymi internimi postupy, na nejvyssi urovni odbornosti, v pozadované technické
a védecké zpisobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zadnym tlakiim ani podnétim,
zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich Gisudek nebo vysledky jejich posuzovani shody,
a to zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.

2. CMI prohlasuje, Ze je subjektem tieti strany nezavislym na vyrobci, u néhoz provadi ¢innosti
posuzovani shody. CMI dale prohlaguje, Ze je nezavisly na jakémkoliv jiném hospodaiském
subjektu, ktery ma na posuzovanych zdravotnickych prostfedcich zajem, i na jakychkoliv
konkurentech vyrobce. To nebrani tomu, aby CMI provadél innosti posuzovani shody
pro vzajemné si konkurujici vyrobce.

3. CMI se zavazuje podniknout veskeré nezbytné kroky k zajidténi jeho nezavislosti, objektivity
a nestrannosti jeho &innosti. CMI prohlasuje, ¢ méa zdokumentovanou a zavedenou strukturu
a postupy pro zajisténi nestrannosti a pro prosazovani a uplatiiovani zasad nestrannosti v ramci celé
své organizace, vSech cCinnosti posuzovani a u vSech pracovnikii vcetné¢ jejich rodinnych
prislusnikt. Tyto postupy umozni identifikaci, vySetfovani a feSeni kazdého piipadu, kdy mutze
dojit ke stietu zajmii. V ptipadé hroziciho stietu zajmiti, CMI ptijme piislusna preventivni opatfen,
je-li to mozné, popiipadé pozadavek vyrobce na posouzeni shody z uvedeného diivodu odmitne.
Vysettovani, vysledek a feSeni kazdého takového ptipadu bude fadné zdokumentovan.

4. CMI je opravnén provadét ¢innosti posouzeni shody zdravotnickych prostedki v rozsahu postupt
a pro skupiny typl zdravotnickych prosttedkd, pro néz byl jmenovan. Rozsah jmenovéni je
dostupny v databazi oznamenych subjektti vytvorené a spravované Evropskou komisi (databaze
Single Market Compliance Space).

5. CMI se zavazuje vyrobce neprodlené informovat, pokud dojde k omezeni rozsahu nebo zruseni
jmenovani. V piipadé planovaného ukonéeni ¢innosti CMI informuje vyrobce alespoti jeden rok
predtim, neZ svou ¢innost ukonéi. Po ukon&eni ¢innosti CMI ponechd vydané certifikaty do¢asné
v platnosti po dobu deviti mésicli za podminky, Ze jiny oznameny subjekt pisemné potvrdi, Ze
za zdravotnicky prostiedek, na néZ se tyto certifikaty vztahuji, pfevezme odpovédnost. V ptipadé
nedobrovolného pozastaveni, omezeni nebo &astené &i Gplného zrueni jmenovani, CMI o této
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skute¢nosti informuje vyrobce nejpozdéji do 14 dnii. V takovém piipadé CMI ponecha vydané
certifikaty v platnosti za podminek uvedenych v ¢lanku 46 odst. 8 a 9 MDR.

6. CMI se zavazuje plnit tkoly, pro které byl v souladu s MDR jmenovén, napliiovat organizaéni
a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni kvality, zdroje a postupy, které jsou k plnéni uvedenych
ukoli nezbytné, zejména dodrzovat ustanoveni ptilohy VII MDR.

7. Vyrobce bere na védomi, Ze Cinnosti posuzovani shody mohou byt zajistény smluvné
subdodavatelem nebo provedeny pobockou, pficemz o této skute¢nosti bude vyrobce informovan.

8. CMI prohlasuje, Ze neni pojistitel, poskytovatel zaruky ani rugitel a odmita veskerou odpovédnost
v této funkci a vyrobce, ktery zada o zaruku proti ztraté, nakladiim nebo skodam, by m¢l ziskat
pfiméfené komercni pojisténi u poskytovatele pojisténi.

9. CMI nenese odpovédnost za jakékoli zpozdéné plnéni, ¢asteéné nebo tipIné neplnéni sluzeb, které
pfimo & neptimo vyplyvaji z jakékoliv udalosti mimo kontrolu CMI vé&etné neplnéni povinnosti
vyrobcem vyplyvajicich z VOP, Smlouvy, Provadéci smlouvy ¢i jejich dodatki, podané zadosti
nebo souvisejicich certifikacnich schémat.

10. CMI ani kterykoliv z jeho zaméstnanctl, externich pracovniki nebo subdodavatelti neodpovida
vyrobci ani zadné tieti stran¢ za jakékoliv opatfeni pfijaté nebo nepfijaté na zakladé nespravnych
vysledki vyplyvajicich z nejasnych, chybnych, netuplnych, zavadéjicich nebo faleSnych informaci
poskytnutych vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem do CMI.

11. CMI nenese 74dnou odpovédnost za jakoukoli nepiimou nebo néaslednou ztratu vyrobce, véetné
(bez omezeni) ztraty ziski, ztraty podnikani, ztraty prilezitosti, ztraty ddvéryhodnosti, ztraty
dobrého jména anédkladli na stazeni zdravotnickych prosttedku ztrhu nebo obé&hu nebo
pfi nevydani, pozastaveni ¢i omezeni platnosti certifikatu.

12. Smluvni strany se dohodly, Ze celkova odpovédnost CMI za $kodu nesmi piekro¢it Gastku
za ¢innosti vytuctované vyrobei v poslednim kalendafnim roce nebo 8.000,- EUR, podle toho, co je
mensi.

13. Vyrobce se zavazuje odskodnit a zbavit CMI odpovédnosti viiéi viem narokiim na vyméahéni $kod
vzniklych selhanim jeho zdravotnickych prostiedki, jejich nesouladu nebo jiné udalosti, pokud jde
o zdravotnické prostiedky certifikované CMI a uvadéné na trh vyrobcem nebo vyplyvajici
z pouzivani téchto zdravotnickych prostiedkd.

14. Vyrobce bere na védomi, ze je ve smyslu ustanoveni ¢l. 15 MDR povinen mit v ramci své
organizace alespoil jednu osobu odpoveédnou za dodrzovani pravnich ptedpisii. Tato osoba musi
byt vyrobcem po celou dobu zadosti o posouzeni shody a platnosti certifikatu jmenovité vedena
a priibézné a trvale aktualizovana v rimci SW MEDECA u CML

VIII. Obecna prava a povinnosti vyrobce
1. Vyrobce se zavazuje prubézné a trvale naplitovat piislusné pozadavky dle MDR a dalSich pravnich

predpist, které se na néj vztahuji. Na trh nebo do provozu bude vyrobce uvadét pouze takové
zdravotnické prostiedky, které byly navrzeny a vyrobeny v souladu s pozadavky MDR.
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2. Vyrobce se zavazuje poskytnout CMI, jeho zaméstnanctim i externim pracovnikiim nezbytnou
souCinnost pro Cinnosti v ramci pozadované certifikace a postcertifikaénich Cinnosti, které
vyplyvaji z pozadavkil pfislusnych piiloh MDR (ohlasené, neohlaSené, mimotadné audity a dalsi
dozorové &innosti) a dalsi ukony ozniameného subjektu CMI, jako je monitorovani napravnych
opatieni v pripadech zjisténych neshod tykajicich se plnéni pozadavki MDR, ukony ve vztahu
k Setfeni zahajenym pfislusnymi kompetentnimi autoritami, posouzeni zmén, nebo ¢innosti
souvisejici s ptechodem vyrobce k jinému oznamenému subjektu). S ohledem na zvoleny postup
certifikace musi vyrobce zejména umoznit:

a. provadéni kontrol, hodnoceni a dozoru, zejména soucinnost provéfovani vzorki technickych
dokumentaci (vCetné zaznamil) a odbéru a zkouseni vzorkl zdravotnickych prostredki;

b. pfistupu do prostor vyrobce, jakoz i k veskerym zdravotnickym prostiedkiim, vyrobnim
zafizenim, osobam a pfipadné téZ k vybranym dodavatelim a subdodavatelim v souvislosti
s ¢innostmi posuzovani shody a dozorovymi ¢innosti CMI, a to jak zaméstnancim CMI,
tak i externim pracovniklim a pfizvanym pozorovateliim;

c. pristup ke kompletni systémové a technické dokumentaci;

d. Setfeni stiznosti a monitorovani vigilan¢nich ptipadu.

3. Vyrobce bere na védomi a souhlasi, Ze proces posuzovani shody mtize vést k negativnimu vysledku
a v takovém piipadé CMI nesmi vydat zadny certifikat posouzeni shody. V piipadé, ze vysledky
posuzovani shody nebudou prokazovat shodu se viemi relevantnimi pozadavky, CMI ma pravo
nebo povinnost (pokud je to aplikovatelné) oznamit piislusné kompetentni autorit¢ informace
o takovychto vysledcich.

4. Pokud je to nutné, vyrobce ziskd a udrzuje vSechny potiebné licence, osvédceni a souhlasy
a dodrzuje vesker¢ prislusné pravni predpisy tykajici se certifikacnich sluzeb, pouzivani a udrzby
svych prostor, zafizeni nebo vybaveni.

5. Vyrobce se zavazuje predkladat pouze vécné spravné, tiplné a nepozménéné originaly dokumentti
&i jejich kopie. Vyrobce bere na védomi, Ze v pipadé poruseni této povinnosti maze CMI ukonéit
proces certifikace bez vydani piislusného certifikatu, pficemz vyrobce bude povinen CMI uhradit
fadné faktury vystavené dle harmonogramu obsazené¢ho v ¢l. V. téchto VOP a piipadné smluvni
kompenzace dle ¢l. VI. téchto. Pokud vyjde najevo poruseni dané povinnosti v pribéhu platnosti
certifikatu, mize CMI zrugit platnost piislusnych certifikatt bez naroku vyrobce na jakoukoliv
kompenzaci.

6. Vyrobce prohlasuje, e certifikaty vydané CMI nepouzije zptisobem, ktery by diskreditoval CMI,
poskozoval jeho dobré jméno nebo ktery by mohl CMI povazovat za zavadéjici nebo neopravnény
anebude vydavat prohlaSeni a stanoviska, ktera by byla zavadéjici nebo nepravdiva a vedla by nebo
mohla vést k mylnému chapani udélené certifikace.

7. Vyrobce se zavazuje béhem trvani smluvniho vztahu informovat CMI o vSech rizicich souvisejicich
s predmétem certifikace vCetné aspektti pracovniho prostiedi vyrobnich zavodu.

8. Vyrobce se nesmi pokouset jakymkoliv zptisobem ovlivnit rozhodovani CMI ohledné certifikace
s vyjimkou predkladani diikazi prokazujicich splnéni pozadavkl natfizeni MDR. Vyrobce bere
na védomi, Ze jakékoliv pokusy o ovlivnéni rozhodovani CMI prostiednictvim finan¢nich nebo
jinych tlaki nebo podnéti budou mit za nasledek ukonceni certifikacniho procesu, ptipadné zruseni
platnosti jiz vydanych certifikacnich dokumentli, zvefejnéni informace v databazi EUDAMED
a vyudtovani veskerych nakladtt CMI za posuzovani.
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9. Vyrobce se zavazuje CMI uhradit veskere ceny a dalsi naklady vzniklé v priibéhu certifikace a dalsi
ukony oznadmeného subjektu CMI dle pravidel stanovenych v téchto VOP, Smlouvé a Provadéci
smlouvé, a to nezavisle na vysledcich téchto ukont.

10. Vyrobce je povinen informovat CMI o jakychkoliv zménach tykajici se nazvu, pravni formy,
organizacni struktury a dalSich podstatnych skutecnosti, které by mohly mit vliv na platnost
a spravnost vystavenych certifikatl.

11. Pokud vyrobce neni usazen v n&kterém ze &lenskych stati EU, je povinen piedlozit CMI kopii
pisemného povéteni zplnomocnéného zastupce a pisemného souhlasu zplnomocnéného zastupce
s timto zplnomocnénim. V piipadé zmeény zplnomocnéného zistupce je vyrobce povinen
neprodlené odeslat CMI smlouvu s nastupujicim zplnomocnénym zistupcem, a pfipadné
s odstupujicim zplnomocnénym zéastupcem.

12. Vyrobce prohlasuje, Zze zadost o posouzeni shody dotéenych zdravotnickych prostredkti nepodal
u jiného oznameného subjektu, popiipadé¢ ze diive podanou zadost vzal zpét, nebo Ze byla
odmitnuta. V piipadé odmitnuti Zadosti jinym oznamenym subjektem je vyrobce povinen CMI
sdélit divody tohoto odmitnuti.

13. Vyrobce je povinen vzhledem k pozadavkim MDR tykajicim se zvoleného postupu certifikace
zavést, zdokumentovat, uplatiiovat a udrzovat systém fizeni kvality, systém pro fizeni rizik
a systém jedine¢né identifikace zdravotnickych prostfedku (UDI), jakoz i systém sledovani po
uvedeni na trh, véetn¢ informaci ze systému vigilance, na kazdodennim zakladé v souladu s predem
stanovenymi plany. Vyrobce je rovnéz povinen prubézné aktualizovat technickou dokumentaci
a klinické hodnoceni. O téchto &innostech je vyrobce povinen CMI prib&zné informovat
prostfednictvim SW MEDECA, zejména je povinen prubézné aktualizovat a v uvedenych
intervalech CMI piedkladat nize uvedenou dokumentaci (pokud nebylo ujednéno v rAmci procesu
posouzeni shody ¢i dozorovych ¢innosti jinak):

a. urCeni poméru ptinosu a rizik a lepsiho tizeni rizik (pfiloha I, kapitola I MDR) - aktualizace
minimalné jednou rocng;

b. klinické hodnoceni — aktualizace minimalné jednou ro¢né;

c. zprava o klinickém hodnoceni — aktualizace minimalné jednou rocné u ZP tridy III
a implantabilnich ZP, u ostatnich dle potieby;

d. souhrn idaji o bezpeénosti a klinické funkci (¢l. 32 MDR — ZP tidy III a implantabilni ZP) —
aktualizace minimalné jednou ro¢né;

e. zprava o hodnoceni nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (¢l. 61 odst. 11 MDR —
ZP tridy III a implantabilni ZP) - aktualizace minimaln¢ jednou ro¢n¢;

f. vypracovani zpravy o sledovani po uvedeni na trh (¢l. 85 MDR — ZP Is a Im) — aktualizace
minimalné jednou rocné;

g. pravideln¢ aktualizovana zprava o bezpecnosti (Cl. 86 odst. 1 MDR) — aktualizace minimalné
jednou ro¢né€ u ZP ttidy IIb a III, minimaln€ jednou za dva roky u ZP ttidy Ila.

14. Vyrobee je dale povinen CMI prostiednictvim SW MEDECA informovat:
a. o kazdém vigilancnim hlaseni (bez ohledu na zavaznost), tj zejména:

- o kazdé zavazné nezddouci piithod¢, a to ve stejnych lhutach, jako pfislusné
kompetentni autority (2-15 dnid v zavislosti na charakteru nezadouci ptihody — viz
&l. 87 MDR);

- o vSech ostatnich nezadoucich prihodach, které vyrobce neklasifikoval jako zavazné;
a to ve lhuté 20 dnu;

- o0 kazdém stanoveném bezpecnostnim napravném opatieni v terénu (FSCA), navrh
FSCA vyrobce piedlozi oznamenému subjektu pied jeho provedenim ke schvaleni,
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pokud nehrozi riziko prodleni (v takovém piipadé informuje vyrobce CMI o FSCA
bez zbyte¢ného odkladu);
- 0 bezpecnostnim upozornéni pro terén (FSN), a to soucasné s hlaSenim piislusné
kompetentni autorit¢;
- o hlaseni trendu, a to soucasn¢ s hlaSenim pfislusné kompetentni autorit¢;
. 0 zmen¢ zakladniho UDI-DI certifikovaného zdravotnického prostiedku, a to neprodleng;

c. 0 zameru vyrobce provést zmény v systému fizeni kvality nebo jim pokrytém okruhu vyrobki
nebo provést zménu schvaleného navrhu prostfedku, jeho konstrukce a urceného ucelu;
v takovém piipadé musi vyrobce tento sviij zamér predlozit CMI a vyckat na jeho schvaleni
nebo zamitnuti, pfic¢emz CMI ma pravo provést mimoradny audit za u¢elem ovéfeni, zda jsou
zamyslené zmény vyznamné ¢i nevyznamné. Vyrobce bere na védomi, ze vyznamna zména
v konstrukci a ur€eném tcelu zdravotnického prostiedku miize vést k tomu, ze na zdravotnicky
prostiedek bude nahlizeno jako na novy prostiedek, ktery neni pokryt pivodnim certifikatem
shody. Tato povinnost se vztahuje i na legacy devices, jejichz dozor vykonava CMI na zékladé
¢l. 120 odst. 3¢ MDR;

d. pokud kompetentni autorita nékterého ¢lenského statu zjisti, Zze zdravotnicky prostfedek
vyrobce miize piedstavovat nepiijatelné riziko pro zdravi a bezpe¢nost a ulozi vyrobci nalezita
opatfeni, a to neprodleng;

e. pokud kompetentni autorita nckterého clenského statu zjisti, ze zdravotnicky prosttedek
vyrobce neni v souladu s MDR, ale nepiedstavuje nepiijatelné riziko pro zdravi a bezpec¢nost,
a pozada vyrobce o odstranéni daného nesouladu, a to neprodleng;

f. ojakychkoliv dalsich skutecnostech, které by mohly mit vliv na soulad s pozadavky certifikace
nebo které by mohly ovliviiovat schopnost vyrobce plnit pfislusné certifikaéni pozadavky
(napft. zmeny pravni osobnosti (subjektivity) ¢i vlastnictvi, zmény kli¢ového personalu, zmény
vyrobku, technologie jeho vyroby ¢i rozhodujicich obsluznych ¢innosti, zmény dislokace
vyroby, zmény kontaktnich tidajti, zmény kli¢ovych dodavatelt a subdodavateld).

15. Vyrobce bere na védomi, ze v ptipadé nesplnéni informacnich povinnosti vigi CMI dle &l. VIII
odst. 10, 13 nebo 14 VOP, mtize CMI pozastavit, omezit nebo zrusit platnost vydaného certifikatu,
pripadné omezit jeho rozsah.

16. Vyrobce se zavazuje nepouzivat nazev ,,CMI“ nebo ,,CMI* a jeho jakékoliv ochranné znamky,
slogany, symboly nebo obchodnich znacky z jakéhokoliv divodu ve svych propagacnich
materialech pro reklamni a jiné uéely bez vyslovného piedchoziho pisemného souhlasu CMI. Pii
pozastaveni, odnéti nebo zruSeni certifikatu vyrobce okamzité¢ ukonc¢i (nebo prerusi) pouzivani
veskerych propagacnich materialii, které obsahuji odkaz na certifikaci. Rovnéz je povinen piestat
uzivat tento certifikat, prestat piipojovat oznateni CE s &islem oznameného subjektu CMI na
dotcené zdravotnické prostiedky a uvadét tyto zdravotnické prostfedky na trh EU. V ptipadé
omezeni rozsahu platnosti vydaného certifikdtu se ustanoveni tohoto odstavce uplatni pfimérené
na zdravotnické prostredky, které byly z rozsahu platnosti certifikatu vyjmuty. Ustanoveni tohoto
¢lanku zlstava v platnosti i po ukonéeni platnosti Smlouvy, Provadéci smlouvy a jejich dodatki
a ukon&enim platnosti t&chto smluv neni dotéeno pravo CMI na nahradu $kody vzniklé v disledku
poruseni dané povinnosti.

17. Vyrobce se zavazuje pii poskytovani kopii certifikacnich dokumentt jinym osobam vzdy vyuzivat
pouze Uplnych znéni dokumentt jako celku.

18. Vyrobce bez zbyteéného prodleni informuje CMI o ukonéeni vyuzivani certifikace.

19. Po ukonéeni nebo uplynuti platnosti smluv mezi vyrobcem a CMI, vyrobce neprodleng vrati CMI
vSechny divérné informace piijaté od CMI.
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20. Vyrobce bere na védomi, 7e ukonéenim nebo uplynutim platnosti smluv mezi vyrobcem a CMI
bude vyrobci ukoncen piistup k dot¢enym projektim v SW MEDECA pokrytych smlouvami.

21. Vyrobce souhlasi s tim, Ze v piipadé omezeni rozsahu nebo zruseni jmenovani CMI, jak je popsano
v Clanku II odst. 5 VOP, nebude pozadovat po CMI finan¢ni ani jinou kompenzaci.

22. Vyrobcee i po udé€leni certifikace zlistdva i nadale odpovédny viici organtim a vSem dotenym tretim
stranam, aby dodrzel pfislusné zakonné pozadavky tykajici bezpecnosti a Ucinnosti svych
zdravotnickych prostiedk.

IX. Stiznosti a odvolani

1. Proti postupu CMI vramci certifikace je vyrobce opravnén podat stiznost, resp. odvolani,
které mize podat v piipadé jeho nesouhlasu s rozhodnutim CMI tykajicim se certifikace.

2. Lhata pro podani odvolani ¢ini 15 dnti od doruceni rozhodnuti, proti kterému odvolani smétuje.
CMI ptijima odvolani zaslana pisemnou formou doporucen& postou na adresu sidla CMI (popi-
pfimo na adresu Centra pro certifikaci zdravotnickych prostiedki CMI Medical) nebo
prostiednictvim datové schranky ¢i softwaru MEDECA. V podaném odvolani je zdkaznik povinen
fadné zdlvodnit, v ¢em shleddva dotCené rozhodnuti neopravnéné a dolozit dikazy na podporu
téchto tvrzeni. PHijeti odvolani je ze strany CMI zakaznikovi potvrzeno elektronicky datovou
schrankou nebo prostiednictvim SW MEDECA.

3. Podanim stiznosti miize zakaznik upozornit na nevhodné chovani zaméstnance CMI v ramci
procesu certifikace, vyjadfit nesouhlas s postupem posouzeni shody aplikovanym CMI &i reagovat
na dali mimosmluvni nedostatky zji§téné pii realizaci posouzeni shody ze strany CMI. Stiznosti
se podavaji pisemn& na adresu sidla CMI (popf. pfimo na adresu Centra pro certifikaci
zdravotnickych prostfedki CMI Medical) nebo prostiednictvim datové schranky & softwaru
MEDECA. Piijeti stiznosti nebo reklamace je ze strany CMI zakaznikovi potvrzeno datovou
schrankou nebo prostednictvim SW MEDECA.

4. Stiznosti vyrobce proti postupu CMI pii certifikaci nebo odvolani podané proti rozhodnuti v ramci
certifikace CMI prosetii zptisobem popsanym v pfislusném internim piedpisu CMI.

5. Shleda-li CMI stiznost nebo odvolani jako diivodné, provede zménu dotéeného dokumentu
zpravidla formou dodatku, ptipadné upravi své rozhodnuti. Naklady souvisejici se Setfenim
stiznosti a upravou dokumentii nese v tomto ptipadé¢ CMI.

6. Shleda-li CMI stiznost jako nediivodnou, pivodni dokumenty a rozhodnuti ziistavaji v platnosti.
Néklady souvisejici se Setfenim stiznosti nese v tomto piipadé vyrobce. Shleda-li CMI odvolani
proti vydanému rozhodnuti jako ned@ivodné, oznami CMI oficidlni stanovisko Utadu pro
technickou normalizaci, metrologii a zkuebnictvi (dale jen ,,UNMZ) a zasle mu téz kompletni
spisovy material se svym stanoviskem k rozhodnuti, a to do 30 dnti ode dne doruceni odvolani.
V piipadé neptipustného nebo opozdéného odvolani pieda CMI spis UNMZ do 10 dnd.
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X. Platnost a u¢innost VOP

1. Tyto VOP zavazuji vyrobce od okamziku podani zadosti az po dobu ukonceni €innosti uzaviené
Smlouvy. V ptipadé, Ze ma vyrobce s CMI uzavienych vice smluv o posouzeni shody, je vyrobce
vazan t€émito podminkami aZ do konce ucinnosti posledni z téchto smluv.

2. Tyto VOP jsou platné a u¢inné v plném rozsahu, pokud Smlouva, Provadéci smlouva, kogentni
ustanoveni OZ a dalSich pravnich ptedpist nestanovi jinak.

3. Vyrobce bere na védomi a souhlasi, ze CMI je opravnén provadét zmény VOP. CMI je povinen
informovat vyrobce (resp. ve Smlouvé jim uréenou osobu opravnénou jednat ve vécech smluvnich)
o zménach VOP a datu ucinnosti nové verze VOP. V ptipade, Ze vyrobce do 15 dnli od zaslani
informace o zméné VOP nezasle CMI sviij nesouhlas, ma se za to, Ze se zménou VOP souhlasi.
V pfipadé zaslani nesouhlasu se zménou VOP vyrobcem dojde k ukonceni smluvniho vztahu.
V takovém piipadé je vyrobce povinen uhradit CMI fadné faktury a piipadné smluvni pokuty
a kompenzace, na které CMI vznikl narok do okamziku ukonéeni smluvniho vztahu.

XI. Ujednani o ochrané osobnich udaju

1. Vyrobce a CMI (déle také ,,smluvni strany*) se zavazuji zpracovavat osobni iidaje za u¢elem plnéni
predmétného smluvniho vztahu v souladu s natfizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
2016/679 (GDPR) a zéakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl, ve znéni pozdéjsich
predpisti.

2. Osobni udaje budou smluvnimi stranami zpracovavany pouze v rozsahu nutném pro naplnéni vyse
uvedeného ucelu a pouze po dobu nutnou pro dosazeni vyse uvedenych tceli, nejdéle v§ak po dobu
stanovenou piislusnymi pravnimi a internimi piedpisy a v souladu s nimi.

3. Kazd4d ze smluvnich stran je spravcem ve smyslu ustanoveni platnych pravnich ptedpisi.
K osobnim udajim maji pristup pouze spravce a osoby, které jsou ve vztahu k nému
v pracovneépravnim poméru nebo zpracovatel na zékladé smluvniho vztahu se spravcem a pouze za
vyse uvedenymi ucely zpracovani. Pfistup a nakladani s osobnimi udaji zpracovavanymi kazdym
ze spravci podléhaji internim piedpisiim daného spravce.

4. Smluvni strany jsou povinny seznamit subjekty udajl (napt. kontaktni osoby) s tim, Ze jejich osobni
udaje mohou byt zpracovany za ucelem plnéni predmétné smlouvy. Zaroven jsou povinny
informovat subjekty tdaji o moznosti uplatnéni jejich prav u spravce, a to na:

- préavo na piistup k osobnim tdajiim, na jejich opravu nebo vymaz, pravo na omezeni zpracovani
a pravo vznést namitku proti nezakonnému zpracovani;
- pravo podat stiznost u dozorového ufadu.

XII. Prava duSevniho vlastnictvi
1. Vyrobce bere na védomi, e CMI je vlastnik nebo drZitel licence autorského prava, know-how

a jinych prav duSevniho vlastnictvi, pokud jde o certifikacni postupy, jakykoli druh dokumentace
vydany CMI a vSechny pfidruzené formuléie a pracovni prostredi softwaru MEDECA.
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2. Vsechna prava dusevniho vlastnictvi nalezejici smluvni strané pted uzavienim Smlouvy zlstavaji
ve vlastnictvi této strany. Zadna ustanoveni VOP nebo Smlouvy neposkytuji pravo prevést
jakakoliv prava dusevniho vlastnictvi z kterékoliv strany na druhou nebo na tfeti stranu.

3. Zadna licence na jakakoli prava k dusevnimu vlastnictvi neni dana a poskytnuta v souvislosti
s uzavienou Smlouvou zadné ze smluvnich stran nebo treti stran€.

4. CMI si vyhrazuje pravo okamzité ukon¢it piisluiny smluvni vztah v disledku poruseni jakéhokoliv
neopravnéného pouziti nazvu ,,CMI*, ,,CMI“ nebo jakychkoliv ochrannych znamek, slogant,
symbolil nebo znacek CMI.

5. Smluvni strany se obdobné zavazuji chranit a respektovat také ostatni vlastnicka prava druhé
smluvni strany a zachovavat divérnost poskytnutych informaci.

XIII. Povinnost mléenlivosti

1. Smluvni strany se zavazuji zachovavat ve vztahu ke tfetim osobam mlcenlivost o informacich,
které se pii plnéni Smlouvy nebo Provadéci smlouvy dozvi od druhé strany, pficemz se jedna
zejména, nikoli v§ak vyhradné, o jakékoli informace tykajici se druhé smluvni strany nebo jejich
zéstupcti, spriznénych osob, podnikatelské Cinnosti, cenové politiky ¢i Cinnosti zamyslenych
Smlouvou nebo Provadéci smlouvou, jez kterakoli strana ziska nebo ziskala na zakladé Smlouvy
nebo kterékoli Provadéci smlouvy, a které¢ jsou jako diveérné vyslovné oznaCeny nebo jsou
takového charakteru, Ze mohou v ptipadé zvetejnéni ptivodit druhé smluvni strané ijmu bez ohledu
na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci (dale také ,,daveérné informace®).

2. Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit bez pisemného souhlasu druhé smluvni strany
zadné tieti osob€ ani je pouzit v rozporu s t€elem Smlouvy, Provadéci smlouvy nebo v rozporu
s jejich ucelem pro své potreby, ledaze se jedna o:
a) informace, které jsou vefejné piistupné, nebo
b) piipad, kdy je zpfistupnéni informace vyzZadovdno pravnim piedpisem nebo zavaznym
rozhodnutim opravnéného organu.

3. Smluvni strana je povinna zavazat mlcenlivosti podle pfedchoziho odstavce vSechny osoby,
které se budou podilet na plnéni Smlouvy nebo Provadéci smlouvy.

4. Za poruseni povinnosti mlCenlivosti osobami, které se budou podilet na plnéni dle Smlouvy nebo
Provadeéci smlouvy, odpovida smluvni strana, jako by povinnost porusila sama.

5. Povinnost ml¢enlivosti trva i po skonceni u¢innosti Smlouvy nebo Provadéci smlouvy.
6. V pripadé zaniku Smlouvy jsou smluvni strany povinny, budou-li o to druhou smluvni stranou

pozadany, vratit nebo znicit veskeré divérné informace tykajici se druhé smluvni strany s vyjimkou
informaci, které jsou strany povinny uchovavat na zakladé pfislusnych pravnich predpist.

XIV. Ostatni a zavéreéna ujednani

1. Tyto VOP, stejné jako Smlouva a vztahy z ni vyplyvajici se idi pravnim fadem Ceské republiky,
bez ptipadné aplikace koliznich pravidel ohledné konfliktu nebo volby prav. Pravni vztahy
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smluvnich stran neupravené témito VOP, Smlouvou ¢i Provadéci smlouvou se tidi platnymi
pravnimi predpisy, zejména MDR, OZ, zékonem ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych
vyrobkl pfi jejich dodavani na trh, ve znéni pozdé€jSich piedpisii, a pfisluSnymi provadécimi
predpisy.

2. Smluvni strany jsou povinny aktivné a bez zbyte¢ného prodleni se vzajemné informovat o vzniku
skutecnosti, které by mohly ovlivnit platnost Smlouvy, Provadéci smlouvy, VOP nebo jejich
jednotlivych ustanoveni nebo kvalitu a terminy plnéni zavazkl znich vyplyvajicich. Dotcena
smluvni strana je povinna v takovém piipad¢ iniciovat jednani opravnénych zastupcii smluvnich
stran.

3. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni téchto VOP, Smlouvy nebo Provadéci smlouvy neplatné
¢i neudinné, zastavaji ostatni ustanoveni téchto VOP, Smlouvy nebo Provadéci smlouvy platna
a ucinnd. Namisto neplatného ¢i netcinného ustanoveni se pouziji ustanoveni obecn¢ zadvaznych
pravnich piedpist upravujicich otazku vzajemného vztahu smluvnich stran. Smluvni strany se pak
zavazuji upravit sviij vztah pfijetim jiného ustanoveni, které svym vysledkem nejlépe odpovida
zadméru ustanoveni neplatného, resp. neucinného.

4. Pokud vznikne rozpor mezi znénim téchto VOP a znénim Smlouvy ¢i Provadéci smlouvy, maji
ustanoveni Smlouvy ¢i Provadéci smlouvy prednost pted ustanovenimi VOP.

5. Smluvni strany se dohodly, ze ptipadné spory tykajici se plnéni Smlouvy a dalSich zavazka
vyplyvajicich z certifika¢niho postupu budou fesit predevsim vzajemnym jednanim zastupct nebo
statutarnich organt, a to zpravidla do 14 kalendarnich dni od pisemné vyzvy nebo upominky jedné
ze smluvnich stran. Nedojde-li k vyfeSeni sporu dohodou, bude sporna zalezitost feSena soudy
Ceské republiky.

6. Smluvni strany v souladu sustanovenim § 89 a zdkona €. 99/1963 Sb., obcansky soudni
fad, ve znéni pozdéjSich predpist, uzaviely dohodu, respektive se dohodly na jiné mistni
ptislusnosti soudu prvniho stupn€. Mistné ptislusny soud je soud prvniho stupné, v jehoz obvodu
mé sidlo CML

7. Vyrobce prohlasuje, Ze se pred podanim ptislusné zadosti a podpisem Smlouvy seznamil s obsahem
téchto VOP.

8. Tyto VOP byly schvaleny vrcholovym vedenim CMI a nabyly platnosti a Gi¢innosti dne.........
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