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Praha, 3. 10. 2019
Smlouva na poskytovani sluzeb URS

Dékujeme za Vas zajem o nase sluiby.

Smlouva se tyka:

Nazev Zdravotnicka zachranna sluzba Libereckého kraje, pfispévkova organizace
Adresa ' KidSternf 954/5, Liberec, 46001

Kontaktni osoba Kramar, Ludék

Telefon '

Emall

Rozsah certifikace:

Akreditace Standard Rozsah Pocet
lokalit
UKAS ISO 9001 - Systém Fizen| Pfednemocniéni neodkladna péce [ 1
o J kvality —— _ == -
Assuring
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Certifikacni audit:

Aktivita Naklad
Poplatek za prezkoumani dokument( (1. etapa) 0,00 K¢
Poplatek za certifikaéni audit (2. etapa) - rok 1 0,00 K¢
CELKEM 46 000,00 K¢
Poplatek za vydani certifikatu 350,00 K¢
Dozorovy audit:
Aktivita Nakiad
Rocni platba spole¢né s kontrolnim auditem - rok 2 46 000,00 K¢
Rocni platba spole¢né s kontrolnim auditem - rok 3 46 000,00 K¢
Celkem za celou dobu platnosti certifikatu 92 000,00 K¢
Dodatecny audit:
Aktivita Naklad/den
Specialni navstéva (mlze byt uskutecnéna v ptipadé 23 000,00 K¢

nesplnéni vsech pozadavk( dle hodnoceni auditora)

Ndklad na obnoveni certifikatu véetné naklad(i na audit dohledu ve 4. roce je uveden v nésledujici
tabulce. Tato informace je poskytovana s cilem zajisténi stalé ceny.

Re-certifikacni audit:

. Aktivita Naklad
Poplatek za re-certifikachiaudit - rok 4 46 000,00 K¢

Naklady (cestovné, ubytovani):

Naklady spojené s provedenim auditu: 0,00 K¢

Assuring
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1. Pfedmét smlouvy

11 Pfedmétem této smlouvy je zavazek spole¢nosti United Registrar of Systems Czech s.r.o. (déle jen ,,URS")
v rozsahu a za podminek stanovenych v této smlouvé a s VSeobecnymi podminkami pro certifikaci VPC, které
jsou nedilnou pfilohou ¢.1 této smlouvy provést pro zakaznika sluzby spojené s certifikaci spole¢nosti zakaznika
a déle zavazek zakaznfka umoznit URS provedeni sluZeb spojenych s certifikaci a uhradit URS odménu stanovenou
touto smlouvou.

2. Préva a povinnosti URS

2.1 URS je povinna poskytovat sluzby dle této smlouvy nezavisle, fadné a véas s vynaloZenim nejvy3si moiné
odborné péce, v souladu s pravnimi predpisy vztahujicimi se k poskytovanym sluzbam a v souladu s VSeobecnymi
certifikaénimi podminkami VPC, které jsou nedflnou pfilohou €.1 této smlouvy.

2.2 URS bude pribézné informovat zdkaznika o viech skute¢nostech a postupech, které zjisti pi vykonu své
¢innosti a jeZ mohou mit vliv na Uspésnou realizaci plnéni pfedmétu této smlouvy a na zménu pokyn( zakaznika.
Zjistl-li URS pfi zajistovani certifikace prekazky, které znemoiiiuji fadné uskuteénéni sluzeb dohodnutym
zpusobem, oznami to neprodlené zdkaznikovi, se kterym se na odstranéni téchto prekazek dohodne.

2.3 URS si vyhrazuje pravo na zménu smlouvy v pfipadé zjisténi, Ze se skute¢na data b&hem certifikaénihio
auditu podstatné lif od dat zfskanych pfed vypracovanim této smlouvy pfipadné pokud béhem plnénf smlouvy
dojde ke zmé&nam ve stanoveném rozsahu sluZeb a/nebo bude rozsah sluieb rozsifen, pak se pfislu§né zménf i
dohodnuta odména.

2.4 Skutecnosti nezbytné pro provedeni certifikatniho auditu budou posouzeny a zjistény URS na centrale
hodnocené organizace zakaznika, na jednotlivych pracovistich organizace zakaznika. Data auditl budou vidy
stanovena po vzajemné dohodé URS a Zakaznika.

2.5 URS ma pravo hodnotit spokojenost svych Zakaznik( prostifednictvim dotaznik( nebo elektronicky tak,
aby nebyli Zakaznici pfehnané obtézovani.

3. Préva a povinnosti zdkaznika

3.1 Zdakaznik je povinen pfedat URS vias bezplatné uplné, pravdivé a piehledné informace a dokumenty,
které jsou nezbytné nutné k vécnému plnéni této smlouvy, pokud z jejich povahy nevyplyva, Ze je ma zajistit URS
v ramci své ¢innosti, urcit konkrétni osobu, kterd bude pfitomna provadéni certifikace, a ktera bude odpovédna
.za soucinnost zdkaznika s auditorem URS.

3.2 Zdakaznik je povinen vykonat veskeré poZadované pfipravné ¢innosti k plnéni této smlouvy na vlastni

odpovédnost a na vlastni ucet.

‘
33 Zakaznfk je na poZadani URS povinen umoznit URS, a to béhem pracovni doby pfistup do prostor,
pracovist, kancelaif atd., ve kterych se provadi certifikace, za G¢elem kontroly materiall, postupt, procesut,
metod testovani, zaznamu a systém, €i zjisténi, Ze byla provedena procedura pro ukonceni platnosti certifikatu,
Je-li to nezbytné.

34 Zakaznik urdi jednoho nebo vice zastupch opravnénych jednat v pfipadé nepfitomnosti hlavniho
jmenovaného (a v pfipadé nutnosti i nahradnich jmenovanych), ktefi budou odpovédni za to, Ze vedkeré
zéleZitosti v souvislosti s poZadavky certifikdtu byly ozndmeny pfislusnému zastupci URS, a ktefi pfi kazdé
navstévé predstavitele zastupce URS podepisi prohlaseni v pifpadé, Ze toto bude poZadovano, za Uéelem
jakychkoli zmén v postupech a dalSich informaci relevantnich pro podminky, za nichZ jsou drZitelem certifikatu,
véetné stiznosti zakaznika.

4. Fakturace, odména, ndklady na cestovné, ubytoviani a stravovani

4.1 Za poskytovani sluZeb spojenych s certifikaci a v souladu s jednotlivymi fazemi certifikacniho procesu si
URS a zdkaznik sjednavaji odménu stanovenou v ¢asti této smlouvy dle etap certifikacniho cyklu.

Assuring
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4.2 URS bude za své sluzby zakaznikovi fakturovat pribézné béhem certifikaéniho cyklu za jednotlivé etapy,
kterymi jsou dozorové audity, re-certifikacni audit pfipadné specialni navstéva.

43 Zd4kaznik se zavazuje uhradit URS odménu za poskytovani sluZeb dle této smlouvy do data sjednané
splatnosti, a to bankovnim pfevodem na Ucet URS uvedeny na faktufe. Jakdkoliv platba zakaznika se povaZuje za
uhrazenou dnem

jejiho pfipsani na ucet URS. Ke kazdé odméné uvedené na faktufe bude p¥ipotteno DPH v sazbé stanovené
ptislusnym zdkonem o DPH, ktera bude platna ke dni zdanitelného pInéni faktury.

4.4 Zdkaznik vyslovné souhlasi s tim, Ze faktura vystavena URS bude zakaznikovi zasildna bud'v pisemné ¢i v
elektronické podobé. Elektronickou podobou se rozumi pfedevsim elektronicka posta, email, fax ¢i vefejna
datova sit. Zakaznik se téZ zavazuje poskytnout URS kontaktni email, na ktery mu bude vystavena faktura zasilana
v elektronické podobé.

4,5 V pfipadé hrazeni nédkladt spojenych s provedenim auditu (cestovné, ubytovani), budou tyto naklady
pfipocteny k fakture za dany audit.

4.6 URS je opravnéno UCtovat registratni poplatek, jehoZ vyse bude stanovena na zakladé ceniku pro
prislusny rok GMPplus International. Zakaznik se zavazuje uhradit tento registracni poplatek URS a URS ho uradi
dale cGMPplus Interantional. Tento bod 4.6 se tyka pouze auditu pro produkty cGMPplus.

4.7 URS je opravnéno Uctovat registratni poplatek IATF ve vy$i 5% z ceny auditu pro pfislusny rok. Zdkaznik
se zavazuje uhradit tento registraéni poplatek URS a URS ho uradi dale IATF. Tento bod 4.7 se tyka pouze auditt
IATF.

4.8 Doba splatnosti viech faktur je 30 dni od data vystaveni faktury

5. Ustanoveni o zachovani micenlivosti a ochrana osobnich tidajti

5.1 URS se zavazuje naklddat se viemi informacemi a dokumenty, které o zdkaznikovi ziska jako s pfisné
davérnymi.
5.2 URS se zavazuje, Ze nebude zvefejiiovat, predédvat a vyuZivat informace a dokumenty ziskané od

zakaznika béhem pInéni této smlouvy s vyjimkou pro interni zpracovani URS na zakladé opravnéného zajmu -
jednd se zejména o zprévy s audith a pfipadné jejich pfilohy, zvefejnéni informaci a (dajl zdkaznika na zakladé

TR

akreditacnich podminek a zdkonnych ¢&i Uredné nebo soudné nafizenych povinnosti
5.3 ., URSspravuje azpracovava Udaje zakaznika véetné osobnich Udajl za Ucelem pInéni této smlouvy.
5.4 URS ma zavedenou politiku o ochrané osobnich (idaju, ktera je publikovdna na webu URS.

5.5 Veskera povinnost o zachovani micenlivosti a ochrané osobnich (dajl je pfenesena téZ na pracovniky
URS, ktefi jsou povinni tyto povinnosti dodrZovat.

6. Zaruky

6.1 V ptipadé vady ma zékaznik pravo, aby URS opravila vadné poskytnutou sluzbu nebo ji poskytia znovu.
Vady sluzby je zdkaznik povinen pisemné oznamit. URS se zdkaznikem dohodne termin odstranéni vady.

6.2 URS rudi za Skody vyplyvajici z Ujmy na Zivoté nebo zdravi a za jiné skody, k nimZ doslo kvuli Gmysinym
nebo nedbalostnim porusenim povinnosti zaméstnanc nebo pracovniku, jimZ URS svéfila spInéni povinnosti.
6.3 URS ma sjednano pojisténi odpovédnosti na predmét této smiouvy na ¢astku 500 000 EUR pro kaZzdou

Skodu. Pojisténi odpovédnosti se vztahuje na pfipad neimysiného podstatného poruseni povinnosti podstatné
pro smlouvu. Za podstatné poruseni smluvni povinnosti jsou povaZovany povinnosti, jejichz poruseni ohroZuje
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dosaZeni zaméru smlouvy a na jejichZ dodrZeni smluvni strana neustale spoléha. Pro tuto smlouvu strany omezuji
pfedvidatelnou a pro smlouvu typickou $kodu na maximalni ¢astku ve vysi 500 000 EUR pro kaZzdou $kodu.
Odpovédnost prekratujici tuto ¢astku je pro URS vylouéena.

7. Trvani a ukonéeni smiouvy

7.1 Tato smlouva se uzavird na dobu ur€itou, a to na dobu tfi let po¢inaje G¢innosti smlouvy. Smlouva se
automaticky prodlouZi na dalsi t¥i roky, pokud jedna ze smluvnich stran nedorudi druhé smluvni strané do 120
dnti pred ukonéen{m smlouvy pisemny nesouhlas s prodlouZenim smlouvy.

7.2 V pFlpadé, Ze by mélo dojlt ke zméné podminek této smlouvy, musi byt zména uéinéna v pisemné
podobé.

73 URS a zékaznik jsou opravnéni od této smlouvy odstoupit v pfipadé, Ze porusi-li jedna ze stran smlouvu
podstatnym zplsobem, méZe druha strana bez zbyteéného odkladu od smlouvy odstoupit dle VPC.

7.4 Odstoupeni od smlouvy musi byt pisemné, jinak je neplatné. Odstoupeni je u¢inné ode dne, kdy bude
dorueno druhé smluvni strané. Odstoupenim od smlouvy se zavazek ru$i od poéatku.

8. Obecna ustanoveni

8.1 Tato smlouva je sepsana ve 2 (dvou) vyhotovenich s platnosti originélu, z nichZ kaZzda ze smluvnich stran
obdrZi po 1 (jednom) vyhotoveni.

8.2 Tato smlouva nabyva platnosti a U¢innosti okamzikem podpisu obéma smluvnimi stranami. Timto dnem
Jsou URS a zdkazn(k svymi projevy vile vazani.

8.3 URS a zdkazn(k vyslovné prohladuji, Ze ke dni uzavieni této smlouvy se rusi veskera ptipadna ujednani a
dohody, které by se tykaly shodného pfedmétu plnéni a tyto jsou v plném rozsahu nahrazeny ujednanimi
obsaZzenymi v této smlouvé, tj. neexistuje Zadné jiné ujednani, které by tuto smlouvu doplfiovalo nebo ménilo
vyjma VPC Vseobecnych podminek pro certifikaci.

8.4 Veskeré zmény této smlouvy, zmény rozsahu plnéni smlouvy ¢i jina dodate¢na ujednani museji byt
feSena pisemnym dodatkem k této smlouvé.

Datum: 1 1 'm- 08 I

Podpis souhlasu zakaznika (jméno a pfijmeni) M? £ i

L R
'

el

d s

Datum: 3. 10. 2019

Podpis souhlasu zdstupce certifikaéniho organu URS (jméno a PHIMENT) oo et l ...... s

United Registrar of Systems Czech s.r.o. Rybna 678/9, 110 00 Praha 1, Czech Republic I 26193116, DIC
CZ226193116, registrovana v obchodnim rejstiiku vedenym Méstskym soudem v Praze.
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Smiuvni strany

Podpis zéstupce regionalniho certifikaéniho organu, United Registrar of Systems Czech, s.r.o. Rybna 678/9, 110
00 Praha 1, IC: 26193116 zapsana v obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze je na zakladé
mandatu udéleného United Registrar of Systems GmbH, WTC - World Trade Center, Freiberger Str 39, 01067
Dresden , Némecko, UST: DE 307713092, zapsané v obchodnim rejstiiku v Drazdanech pro sluzby, které se fidi
akreditacnimi pravidly DAkkS a na zakladé mandatu udéleného United Registrar of Systems Ltd., Derby Road,
Bournemouth, BH1 3QB, Velka Britanie.

United Registrar of Systems GmbH a United Registrar of Systems Ltd (Scheme Offices) jsou dalsi stranou této
dohody a jsou zodpovédna za certifikaci zakaznika, certifikacni audit a rozhodnuti o certifikaci, za podminek
udélené akreditace.

United Registrar of Systems GmbH (Scheme Office) prebird provozni, finanéni a prévni odpovédnost a
odpovédnost za certifikacni ¢innosti provadéné v certifikované organizaci pod akreditaci DAKKS.

United Registrar of Systems Ltd., (Scheme Office) pfebira provozni, financni a pravni odpovédnost a odpovédnost
za certifikacni ¢innosti provadéné v certifikované organizaci pod akreditaci UKAS.

Regionalni zastupce je zprostiedkovatelem komunikace mezi United Registrar of Systems GmbH a United
Registrar of Systems Ltd, které plsobi jako Scheme Offices, a certifikacni spolecnosti. Regionalni zdstupce
pomaha pfi organizaci certifikacniho auditu. Regiondini zastupce Gctuje poplatky za URS spojené s certifikaénim
auditem a registraci.

D e e e e —  ————— — === —————]
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Vseobecné podminky pro certifikaci (VPC)
Platné od 27.05.2019

Tato pravidla a podminky jsou platna pro certifikagnl sluzby URS oblasti certifikace systému a produktd, které splfiujf mezindrodné uznévané
podminky akreditaénich orgédnl DAKKS (Deutsche Akkreditlerungsstelle) a UKAS (United Kingdom Accreditatlon Service).

Al Pro poutZitl téchto VPC znamend URS spole¢nosti United Reglstrar of Systems Ltd, které je odpovédnd za dodrzovén( akredita¢nich podminek pod
akredita¢nim orgdnem UKAS, United Registrar of Systems GmbH, kterd Je odpovédné za dodrZovénfakreditaénich podminek pod akreditaénim orgdnem
DAKKS, a piisluiné URS regionadinf reprezentanty, kteff organizujf audity v konkrétn(ch regionech (statech).

A2 Zékaznlk — Jednd se o stavajlctho zdkaznlka URS, ktery jiz vyuZlva certifikaénlch sluzeb URS nebo zakaznlka, ktery s URS uzaviel smlouvu o
poskytovan( certifikagnich sluzeb a bude u néj proveden prvni audit.

A3 Certifikatni proces (certifikace) - vede k ovéfenf klientova vytvofeného standardu a vydanl certifikatu, obvykle v t¥fletém cyklu.
A4 Certifikdt — osvédcenl o shodé.

A5 Auditor — osoba, které provadI certifikaénl audit tim, Ze navitivi klienta a vytvoif zprévu o auditu.

A6 Standard —vyZadovany standard stanoveny klientem v jeho spole¢nosti.

A7 Zpréva o auditu - Jednd se o zpravu, kterd je vyhotovena auditorem a obsahuje vysledky névitévy.

A8 Akredita¢nf orgén - je subjekt, ktery poskytl URS povoleni k provadénl certifikace na zékladé akreditaénich podminek pro Jednotlivé normy, na které
URS poskytuje akreditovanou certifikaci.

A9 Akreditace ~ jednd se o ovéfenli, Ze certifikatni orgdn provedI certifikaci a vyd4 certifikdt v souladu s platnou akreditacl URS a daného standardu
akreditaénim orgdnem.

A10 Potatenl audit — jednd se o vstupnl fézi certifikaénfho procesu, kterou zatina tfilety certifikani proces.
A11 Dozorovy audit (monitorovac(audit) - kazdoroénf opakovand ndvitéva, kdy auditor provad! kontrolu stanoveného standardu.
A12 Re-certifika¢nl audit — ndsledny cyklus, obvykle tiilety, ktery nésleduje po pfedchozim cyklu, obvykle rovné? tifletém.

A13 SpeciéIni ndvitéva - mizZe byt uskutetnéna v piipadé nesplnénl viech poZadavki dle hodnocenl auditora.

B1. Pribéh procesu

B1.1 Pokud je uzaviena smlouva na provedeni certifikaénfho procesu a pribéh procesu nestanovl jinak, proces certifikace se déll na: prvnl certifikaén(
audit, béhem ného? Je certifikdt poprvé pfiznén, nebo re-certifikaénf audit, béhem néhoz je certifikat pfiznadvan podruhé, a systematické dozorové
audity, které jsou provadény ve fazich mezi prvnl certifikacl a re-certifikacl nebo meazi re-certifikacl a dal¥f re-certifikacl.

B1.2 Po prvnim certifikaénim auditu, vydénim certifikdtu a b&hem jeho platnosti Je zdkaznlk na zakladé podminek ve smlouvé s URS a akredita¢nich
podminek povinen v odpovidajicim ¢ase zahdjit dozorovy audit, ktery provede URS.

B1.3 Provadén(naslednych dozorovych auditl ve stanovenych ¢asech, jsou podminkou pro udrZenl platnosti certifikdtu.

B1.4 Na konci t¥fletého certifikatnfho procesu za G¢elem prodlouzeni platnosti certifikdtu probfhd re-certifikaénl audit. K provedenf re-certifikaénlho
auditu musi dojit pfed uplynutim platnosti certifikatu.

B1.5 Pokud budou b&hem auditu zji¥tény zdvainé neshody mulze URS nafidit provedeni dodate¢ného auditu. Dodate¢né audity musi prob&hnout
v terminu, ktery stanovi auditor URS pifpadné kanceld¥ URS.

B1.6 Na zdkladé pInénl akreditanich podminek certifikaénf spolenosti URS, mohou byt vyZddény opradvnénymi osobami ze strany URS pi(padné
subjektd, které URS akredituji, aby byly provedeny u zdkaznika pozorovaci audity nebo specidln( audity. Zdkaznlk se zavazuje umoznit provedeni
takovychto typl auditd.
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B1.7 V piipadé vyznamnych organiza&nich zmén nebo pozadovaného rozilfenl predmétu certifikace je Zakaznlk povinen aktualizovat svou dokumentaci
a informovat URS o vech zdsadnich zméndch v organizaci, které by méli zésadni viiv na rozsah certifikace.

B1.8 V pfipadé, Ze zakaznlk pozada URS o rozdifenl rozsahu certifikovanych ¢Inostl, URS miZe v takovém piipadé provést specldinf audit nebo roz¥(fit
rozsah certifikovanych ¢innostf v rdmci dozorového ¢i re-certiflka¢nlho auditu.

B1.9 V souladu s akredita¢nimi podminkami bude URS zakaznfka kontaktovat v dostate¢ném piedstihu pfed pldnovanym auditem za G&elem zjistén(
aktudinich informacf a (idajd za i¢elem pinéni smlouvy o vykonu certifikaénf sluzby.

B1.10 Pokud auditofi, pozorovatelé & hodnotitelé navitivi zékaznfka za G¢elem pInénf svych povinnostl, musi zdkaznfk zajistit odpovidajlcl osobnf
ochranné prostiedky (OOP) a poskytnout pfed 2ahédjenfm pracf odpovidajicl 3koleni a pokyny. Zakaznik je dale povinen zajistit, aby auditor, inspektor
nebo hodnotitel nemanipulovali se zatizenim bez zieteiného dohledu a pokyni zakaznika.

B2 Termlny a ¢asy

B2.1 Zdkaznik mize uvést navrhované terminy provedenf auditl. URS je provéff se zohlednénim vlastnich vykonnych kapacit a praktikovaného zptsobu
reallzace auditG. Terminy, kieré uvede zadavatel, nemajl zdvazny charakter a URS je nemusf dodriet. URS a zdkaznlk v odpovidajfci dobé pred
pldnovanym auditem domluvl zdvazné termfny feho provedent.

B2.2 Audlty se 2dsadn& provadaj! ve stanovenych zdvazaych terminech a Lasech. Pokud zadavatel nebude spolupracovat pfi domlouvén( terminu auditu
a v dusledku toho nebude moct audtt prob&hnout nebo nebude moct byt vykandn véas, URS bude opravnéna odstoupit od smlouvy. Takové odstoupenf
nemd ¢5dny vliv na dal3f ndroky z titulu potadovani od3kodn&ni nebo jinych potadavkd/zavazkd. V pifpadé, Ze zédkaznlk jiz ma platny certifikat je URS
navic oprdvné&na plerudit feho platnost nebo odebrat certifikat nebo nadmku URS.

B2.3 Pokud zdkaznfk zrudi planovany audit nebo URS zruf pldnovany audit 3 dny pfed pldnovanym termfnem a mné, toto zrudenf vznikne z dGivod( na
strané zdkaznfka, pak je zakazn(k povinen kompenzovat naklady vzniklé na strané URS, a to ve vy3l 33% dojednané ceny za pfisludny audit.

B2.4 Pokud zakaznlk pferudl jiZ zapodaty audit nebo URS zru3fzapoéaty audit a toto zrudenf vznikne z diivodi na strané zakaznika, pak je zakaznik povinen
kompenzovat naklady vznlklé na strané URS, a to v pIné vy3i dojednané ceny za pfisludny audit.

B2.5 Pokud v misté, kde ma URS provadét pldnovany audit vanlkinou zavainé komplikace zplsobené vy$3f mocf {(nepokoje, vojenské nebo teroristické
akce) URS bude po dobu Jejich vyskytu a vrozsahu jejich ndsiedki zpro3téna pevinnosti poskytovat plnénf provadén( auditu, i kdyby z toho divodu mélo
dojit k prodleni. Smluvnf strany jsou povinny informovat se navzéjem o téchto komplikacich a pfizpisobit svoje zavazky zménénym podminkam.

B3 Jmenovani auditor(

B3.1 URS ma prévo vybrat a jmenovat auditora pfipadné experta, ktery je vhodny pro dany obor klientovi ¢innosti. URS si v3ak vyhrazuje prévo zménit
auditora/auditory ~ experta/experty tak, aby byla zaji§téna nezavislost a objektivita, nebo vzhledem k nepfedvidanym okolnostem nemuze zajistit, aby
byl uréeny auditor k dispozici.

B3.2 Zékaznlk Je oprdvnén nesouhlasit s provedenim auditu auditorem, ktery byl jmenovén URS pouze v piipadé, kdy spolupréce s auditorem neprobfhd
fadné nebo pokud se auditor podstatnym zplsobem nekvalifikuje k poskytnutf sluZby. Zakaznik je povinen neodkladné informovat URS o odmitnuti
provedenf auditu auditorem uréenym URS spolu se zdivodnénim odmitnutl. V tom pifpadé je URS povinno zajistit jiného auditora, ktery ma odpovidajicf
kvalifikacl.

B4 Rozhodnutf o certifikaci
B4.1 Po provedenlf certifikatnfho auditu, re-certifikatnfho auditu nebo dohledového auditu vyda URS rozhodnuti ve véci pfiznani certifikdtu, prodlouzenf
certifikdtu, udreni certifikdtu nebo rozdifeni rozsahu certifikdtu (podle situace). URS rozhodne nestranné na zékladé doporutenf auditora a pfezkoumanf

zprdvy z auditu.

B4.2 O prib&hu procesu certifikace vypracuje z kazdého provedeného auditu URS Zprdvu z auditu, kterou pfedd zadkaznfkovi. Zpravu z auditu
v elektronické podobé za3le URS zdkaznlkovi na Jeho kontaktnf email.

B4.3 V p¥fpadé kladného rozhodnutf URS, bude zékaznikovi vystaven certifikat a umoznéno pouiitl certifika¢nich znalek a certifikatnich log.

B4.4 V pFipadé, Ze zékaznlk s ohledem na nespInénf viech pozadavk podle hodnoceni URS, nespinf podminky k obdrzenf certifikatu, (rozhodnutf o
certifikaci bude zaporné) tzn,, dojde k odmitnutl vydanf certifikdtu nebo bude vydany certifikdt odebran & pferu¥en URS bude o této skute¢nosti
zékaznlka Informovat. Pfiznanf certifikdtu mGZe byt podmin&no dodateZnymi poZadavky. Od zdkaznfka |ze poZadovat napfiklad odstranéni nedostatka.
Nedostatky nebo moZnosti ke zlep3eni zjisténé béhem auditu budou se zadavatelem probrény béhem ndvitévy na zévér auditu. V pifpadé zjisténi
nedostatkd je zakaznfk povinen provést analyzu pfitin jejich vzniku a pfijmout ve3kera nezbytna ndpravnd opatienl, jejichz cflem bude odstranénitéchto
nedostatk(. Podminkou zfskdnl (a také udrienf) certifikdtuje, Ze zdkaznlk G¢inné odstraniviechny nedostatky v terminustanovenémauditorema auditor
tato opatfenf zhodnotf kladn&. Dodate&ny poZadavek se muze vztahovat také na specidini navitévu.

B4.5 Za zjidténf neshod pil auditech a doporucent k jejich odstranénf, co musi byt zakaznlkem napraveno v porovndn( s auditovanym standardem, nenf
URS odpovédna. Odpovédnost URS je vyloutena i za zavedenl zminénych zji§ténych ndpravnych opatfeni. Rozhodnuti, ktera klient uini k ndpravé
zjisténl, Jsou vylu¢né v kompetenci klienta.
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B4.6 Pokud nenl ve smlouvé, dodatcich ¢ 1v jiné plsemné podobé odsouhlaseno jinak, probfha audit v lokaInim jazyce a zprdva z auditu GMP+ je
v anglittiné. Zpravy o neshoddch GMP + jsou vidy vyplfiovany v jazyce anglickém i lokdInim.

B4.7 Zdkaznik umoznl( akreditanfmu orgénu nebo vlastnikovi GMP+ INTERNATIONAL standardu Géastnit se auditu a/nebo paralelnfho auditu.
B5 Poru3enti certifikalniho procesu

B5.1 Za podstatné porudenl VPC a porudeni smlouvy se povaZuje, kdy zékaznlk odmité spolupracovat a znemoziuje tak pinénf smlouvy a tento stav se
udruje navzdory vyzvédm ke spolupréci a uréenf pfisludné lhity (nesplnénf poZadavkd na odstranénf neshod, dodrenf( plénovanych auditd, specidlnich
névitév); zakaznik se pokousi zfaldovat vysledky zakdzky; vi&i zakaznfkovi bylo zahdjeno Upadkové fizenl; zdkaznlk neuhradil v¢as vymahatelné
pohledavky URS a navzdory vyzvé naddle zistéval v prodleni.

B5.2 V pifpadé odstoupen( od smlouvy pied ukonéenim terminu Jejl platnosti, nebo pokud smlouvu ukonél URS bez dodrien( vypovédni Ihity z dGvodi
uvedenych vy3e v bodé BS, md URS pravo poZadovat od zdkaznika Ghradu smluvni pokuty v penéZnf( &dstce, kterd odpovida svou vydi 33 % ceny odmény,
kterou ma obdrZet za nejbliz8l pInéni uvedené ve smlouvé do doby vystaveného certifikdtu, a to | tehdy, kdy Jesté nedo3lo k poskytnutf Zddné sluzby ani
jejf ¢asti.

POUZIVAN| CERTIKATU A CERTIFIKAZNI ZNACKY A LOGS

I 4 anlldd

C1 Vpilpadé, Ze zdkaznik obdrii od URS certifikét a certifikaénfznalku/logo URS ziska zaroven pravo tyto pfedméty uZivat v souladu s nfZe uvedenymi
ustanovenimi.

C2 URS z0stdva majitelem pfedmétu uZivani a ochrannych prav na obchodnf zndmky a autorskych prav k pfredmétu uZivénl. Pfizndnim nebo predanim
pfedmétu uZivanfl URS nepfiznavd zékaznikovi vyhradni pravo na jeho uZivén( v nfZe uvedené oblasti/rozsahu.

C3 Pfedmét uZlvanl nemuze byt uZivdn zplsobem, ktery by mohl po3kodit povést URS nebo ktery by mohl byt mylné vyklddan. Zadavatel se zavazuje
vyuZivat predmét uZivani vyhradné v souladu s platnymi zékony, pfedevsim v souladu se zékonem o potirdnf nekalé konkurence. Pfedmét uZivani maze
byt uivan v takové podobg, v jaké byl pizndn a ptedan. Upravy vzoru, barvy nebo textu jsou nepfipustné. Zadavatel nenf opravnén pouzivat predmét
uZlvani tastetné, tzn., Ze predmét uZivanl mize byt pouZivan vyhradné vcelku.

C4 Pokud bude pfedmét uZivani predan zadavateli rovnéZ elektronicky, zadavatel Je oprdvnén ménit velikost pfedmétu uZivéni. V pfipadé provadéni
zmén velikosti musi byt text uvedeny na pfedmétu uzivénf zcela ¢itelny a velikostni pomér mezi textem a logem URS nesmi byt narusen.

C5 Zadavatel je povinen zachovat vztah mezi pfedmétem uZivéni a pfedmétem certifikace a pfedstavovat pfedmét uZivani vyhradné zpisobem, ktery
bude primérnym spotiebitelim umoZfiovat vnimat ho v kontextu oznaleni, které potvrzuje kontrolu, hodnoceni a/nebo certifikaci ¢innosti, procesu,
systémUl nebo kvalifikace. Pfedmét uZivani miZe byt vyuZivan vyhradné v souvislosti s ¢innostmi, procesy, systémy nebo kvalifikacemi, kterym byl
pfiznan, a vyhradné za G¢elem doloZenl, Ze tyto ¢innosti, procesy, systémy nebo kvalifikace odpovidajf smérnicim, na jejichZ zékladé byly zkontrolovény,
hodnoceny a/nebo certifikovany. Zadavatel nenl oprédvnén vyuzivat pfedmét uzivéni pro reklamnf G¢ely a nemizZe vyvolévat dojem, Ze URS provedla
hodnoceni konkrétniho produktu. Pfedmét uZivani nemuGze byt vyuZit v pfipadé vzniku zmén v pfedmétu certifikace.

ol
C6 Pfedmét uZivani mize byt pouZivan vyhradné béhem doby platnosti, kterd je na ném uvedena, a do té doby, dokud certifikat nebude pieruden nebo
odebran. Pokud doba platnosti certifikat uplyne, nez bude provedend re-certlflkace, certifikdt a zndmka URS nemohou byt do chvile pfiznani nového
certifikdtu pouZivany.
C7 URS je oprévnéna kdykoli omezit, pferusit nebo odebrat certifikat v nize uvedenych pifpadech.
C7.1 bude ukon&ena smlouva o certifikaci uzaviend mezi URS a zdkaznlkem;
C7.2 poZadovany dozorovy audit nebo jiny audit URS se neuskuteéni ve stanoveném terminu nebo neprobéhne cely;
C7.3 nebudou spinény poZadavky, které URS stanovilo pfi dozorovém auditu;
C7.4 pokud Je vysledek auditu zdporny a zji¥téné nedostatky nebyly odstranény ve Ihité, kterou URS stanovi;

C7.5 pfedmét uZivani nebude pouZivan v souladu s témito podminkami uZivanl;

C7.6 zadavatel neplnf povinnosti, které mu byly uloZeny v souvislosti s certifikaci, pfedevdim povinnost informovat o  zméndch, nebo neplni povinnosti
vyplyvajicl ze smlouvy uzaviené s URS, v&etné povinnosti tykajlcich se plateb;

C7.7 nejsou spinény podminky pfiznanf certifikdtu, pfedeviim v piipadé uveden( nelplnych nebo nepravdivych Udajl pfi certifikalnim procesu;
C7.8 zékaznik vypovi smlouvu nebo poZadd o prerudenl platnosti certifikatu;

C7.9 vzniknou jiné divody, které budou opravriovat odebrénf certifikdtu na zékladé téchto VPC nebo smlouvy;
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C8 V plipad@ odebran( certifikdtu nebo uplynut! doby Jeho platnostl je zékaznik povinen ukoniit uivéni pfedmétu jakymkoll zplisobem, pfedeviim
upustit od ve3kerych reklamnich éinnostf {firemnich dokumentd, webovych strének, socldinich sitl, prospektd, katalogt. dopravnich prostfedku a Jinych),
které se odvoldvaji na p?edmét uZivdni nebe sluZbu poskytovanou z tohoto titulu ze strany URS. Zadavatel je navic povinen vratit pfedméty uZfvani
spojené s procesem certifikace, [ejichi vydéni sl vyidda URS. Zékaznik je povinen na vy24ddéanf URS Czech vratit zpét vystavené certifikdty URS v origindle
| veSkeré duplikaty.

C9 URS neodpovidé za $kody vznlklé na strané zadavatele kvull opodstatnénému odebrani certifikatu.
C10 URS nenese zodpovédnost za nepovolené vyuiltl pfedmétu uZivani.
C11 V piipadé Ze se na certifikdtu, certiflkatnl znalce nebo dokumentu nachdzf logo URS, je zékaznik opravnén pouiit v souladu s témito VPC,

C12 Zékaznfk certifikovany na standard GMPplus Je oprédvnén pouzivat GMPplus logo orgdnu GMP+ INTERNATIONAL. Zakaznlk certifikovany v souladu s
GMPplus je povinen dodriovat podminky stanovené orgdnem GMP+ INTERNATIONAL.

C13 2ékaznlk bude béhem vstupniho auditu a udélenf certifikdtu podrobné sezndmen s pravidly a moznostmi spravného pouzivénf certiflka¢nfho loga.

C14V ptipadé odebrénl certlfikétu Je URS zéroveri opravnéna vypovédét smlouvu. Toto nemd 2adny vliv na dal3f néroky z titulu pozadovan( od3kodnénf
nebo jinych narokd.

éésr D  VEASNY UPO2ORNOVACI SYSTEM PRO GMPplus CERTIFIKACI

D1V pflpadé pochybenl pti nedodrienf stanovené trovné kontaminaéni 1atky Je Zakaznik povinen tuto skute¢nost ohlasit svému certifikaénimu
orgénu, pfislu$nym orgdnim a GMP+ INTERNATIONAL a zaslat EWS report do 12 hodin od potvrzen! kontaminace.

CASTE  STIZNOSTI

E1V pHipadé, Ze si klient pfeje podat stiZnost proti sluzbé nabizené URS, mél by v prvni fadé napsat spravce schémat u URS na emallové adrese
XXXX

E2 Ve3keré stiZnostl budou f4dné zaznamenany a prové¥eny, vedkera napravna opatienl, kterd budou povaZovéna za nezbytnd, budou stéiovatell
sdélena v pfiméfeném tasovém horlzontu. Pokud by opatfenl byla povaZovana za nedostatetnd, mél by stéZovatel napsat na email
complalnts@urs.holdIngs k rukdm nezavislé certlflkaéni rady (Independent Certiflcation Board - ICB).

E3 Po revlzi zéleiitostl ICB budou velkerd opatifeni GMPplus, kterd budou povaZovana za nezbytnd, znovu sdélena stézovateli. Pokud vy3e uvedend
opatfenl nebudou stale povaZovéna za uspokojivd, mél by klient adresovat svojf stiinost GMP+ Internatlonal https://www.gmpplus.org.

o
E4 Klient je povinen zareglstrovat a véstzaznamy o viech stfinostech, které mu byly sdéleny, ohledné dodriovén( poZadavklna certifikaci, a je povinen
na pozadani zpiistupnlt tyto zdznamy certifikalnimu organu. Kllent by mélrovnéi podnlknout p¥isludné kroky, na zékladé téchto vznesenych stiznostf a
pFipadnych nedostatk( zjisténych na produktech, které spadajf pod certiflkaci, a vypinit pfislu¥nou dokumentacl, kterd se jich tykd.

L_CAST F  ODVOLANI |

F1 Zdkaznlk ma prévo se dovolat proti rozhodnut! o certiflkacl URS.

F2 ptlpadé, e chce certifikovana organizace nebo Zadatel o certifikaci podat odvolan( proti rozhodnut! URS zéstupce, muze tak utinit u nezévislého
certlflkanfho soudu do 21 kalenda#nich dnf od doby, kdy byl Zadatel oficidIné Informovén o takovém rozhodnut!. Odvoldnf mize byt poddno formou
plsemného ozndmeni. Zasedénl odvolacl komise sestavené v souladu s pravidly se bude konat do 30 kalenda¥nich dnf od pfijeti tohoto ozndmeni a
odvolévajicl se strana bude Informovana o ¢ase a mlstu zasedanl alespofi 7 kalendafnich dni pfedem.

F3 Odvoldnl musl byt spole¢nosti pfedloZeno plsemné k rukédm odpovédného URS manaZera do 14 dni od pfijetl ozndmenl o nesplnénl certIflkalnich
poZadavku.

F4 V3echna odvolén()sou poukazéna ICB (the Independent Commilttee Board, Nezévisly vybor). Odpovédny manaier musl sezndmit ICB vybor
s dlikazem opodstatujicim rozhodnutf o vydanf ozndmenl o nespinén( certlflkatnich poZadavkd.
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F5 Z4kaznfk muze vznést ndmitku proti utastl urtitych &lenl ICB vyboru na fedeni podané stlZnostl v pifpadé, Ze spole¢nost/organizace véfi, Ze tlen
vyboru nenf nestranny. Strana podévajfcf odvoldnf mbZe svij pfipad posoudit také osobné na vlastnf néklady.

F6 Rozhodnutf ICB vyboru je kone¢né a zdvazné, jak pro spoletnost, tak pro URS. Proti rozhodnutl vyboru GMP* se nelze odvolat. Rozhodnut( o
odvoldn( bude u¢inéno do 4 mésicl od pfijetf odvoldnf.

F7 Néhrada nékladl spojenych s ispénym odvolanim vedoucim k udélenf certifikdtu nebo obnové jeho platnosti bude rozhodnuta ICB vyborem.

CASTG  USTANOVEN| O MLEENLIVOSTI

G1 S vedkerymi poskytnutymi informacemi bude zachazeno jako s pifsné divérnymi a tyto informace nebudou bez souhlasu 2dkaznfka prozrazeny Jiné
strané&, vyjma certlfikatnlho orgénu, piisludného akredita¢nfho orgdnu nebo vlastnlka GMP+ INTERNATIONAL standardu,

G2 Povinnost mienlivosti se netykd informacl, které jsou ji¥ vlastnény odhalujlcl stranou, jsou vefejné dostupné, byly 2iskdny nezdvisle na strandch
2apojenych do smluvniho vztahu tykajiciho se pfedmétu smlouvy, nebo byly zlskdny od t¥et( strany bez omezeni.

G3 Informace, které nejsou povaZovany za divérné, jsou bez ohledu na vy¥e uvedend ustanoveni Informace, které:

- Se staly vefejné zndmymi bez védomého zapfitinéni nebo pochyben( piijimacf strany,

- Byly legitimné ve vlastnictv( pfijimacl strany je3té pied uzavienfm smiouvy, pokud nebyly tyto informace pfedmétem jiné dilve uzaviené
smlouvy o ochrané Informacf,

- Jsou vysledkem &innostl, béhem ni? Je ptijimac strana nezévisle zfskala a miZe tento fakt prokézat svymi zéznamy, nebo se jednd o divérné
informace tfet( strany,

- Jsou poskytnuty piijimacl strané po podpisu této smlouvy t¥etl stranou, kterd tyto informace soutasné nezlskala pfimo nebo nepffmo od
strany, kteréd je vlastni

G4 URS zvefejnf na svych webovych strankéch vefejné dostupné informace o certifikovanych klientech.

G5 Pokud zdkon poZaduije po certifikatnfm orgdnu nebo je certifikanl orgdn opravnén na zakladé smluvnich ujedndni (jako v ptipadé akreditatnfho
orgdnu) odhalit divérné informace, poskytne zdkaznik nebo dotend osoba tyto informace URS, pokud Je to zékonem povoleno.

H1 URS poskytuje své sluzby na mezindrodnim trhu a Je zastoupeno v riznych oblastech svymi oprévnénymi reglondlnimi zastupcl.

H2 Reglondinf zastupce miZe byt fyzickd nebo prévnickad osoba, kterd zprostfedkovévé komunikaci mezi URS pobotkou a Zékaznfkem, poméhd
s prib&hem certifikaZnfho auditu a vyblra na vlastni GiZet poplatky Jménem URS souvlsejic! s certlfikaénim auditem a GMPplus registracf.

H3 Spolenost URS GmbH Je odpovédnd za certifikaci zdkaznlka pod akreditaci DAKKS a rozhodnutf certlflkaénfho auditu podle akreditaénich podminek.
Spoletnost URS GmbH nepostoupf tuto odpovédnost tietf strané,

H4 Spoleénost URS Limited je odpovédna za certifikacl zakaznika pod akreditaci UKAS a rozhodnuti certifikagnfho auditu podle akredltanich podminek.
Spoletnost URS Limited nepostoupl tuto odpovédnost tfet( strané.

H5 Ustanovenfitéchto pravidel a podminek se vztahujf v rdmcl URS na v3echny zaméstnance, kteff se Utastni certlfikalnlho procesu, v€etné reglonéinich
z4stupct.

H6 Soudnl spory budou ¥edeny v soutadu se zédkony Evropské unie.
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