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SMLOUVA O KONTROLNi CINNOSTI

¢islo objednatele: ...............

¢islo kontrolora: S071/2019

uzaviena ve smyslu § 2652 - 2661 zakona &. 89/2012 Sh., obéanského zakoniku v platném znéni,

1 SMLUVNi STRANY
Objednatel:

Nazev organizace:
Adresa:

Rozsah kontrolni ¢innosti:

Zastoupena:

Povéreny k vécnému jednani:

Cislo tétu:
IC:
DIC:

Zakazka ¢.:
Kontrolor:

Nazev organizace:

Adresa:

Zastoupena:

Povéfeny k vécnému jednani:

Cislo ustu:
o3
DIC:

mezi témito smluvnimi stranami

Méstska nemocnice Ostrava, pfispévkova organizace
Nemocnicni 898/20A, 728 80 Ostrava-Moravska Ostrava
Oddéleni centralni sterilizace

374027793/0300
00635162
CZ00635162
0059/2019

CERTLINE, s.r.o.

Spole&nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem
v Brné, oddil C, viozka 44416

Salounova 627/3, 638 00 Brno — Lesna

27-9620420277/0100
26904608
CZ26904608

Kontrolor a objednatel uzaviraji za uc¢elem provadéni kontrolni &innosti v navaznosti na 2adost o certifikaci
v souladu § 2652 - 2661 zakona &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku v platném znéni, a k poskytovani
sluzeb souvisejicich s certifikaci v souladu § 1746 odst. 2 cit. zakona tuto smiouvu.

2 PREDMET KONTROLNi CINNOSTI

2.1 Predmétem této kontrolni ginnosti je provéfovani, zda objednatel pribézné pini v8echna kritéria
certifikace systému managementu stanovena v CSN EN ISO 13485 ed.2:2016 a zda dodrzuje v8echny
zavazky podmifujici certifikaci v souladu s prohlasenim Zadatele o certifikaci.
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2.2

2.3
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2.5
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Kontrolor provadi kontrolu podle normy CSN EN ISO/IEC 17021-1 a objednateli dostupnych internich
postupl kontrolora, a to formou:

221 opakované certifikace (Recertifikaéni audit)
2.2.2 pravidelnych dozorovych auditll (po prvnim a po druhém roce platnosti certifikatu)
2.2.3 pfipadnych mimofadnych dozorovych auditll u objednatele, které kontrolor provadi:

a) k provéfeni dlivodnosti podnétl zpochybfiujicich dodrzovani kritérii certifikace a zavazka
podminujicich certifikaci

b) k provéfeni zmén, k nimz dojde u objednatele a které by mohly ovlivnit plnéni certifikaénich
kritérii nebo zavazk( podmifujicich certifikaci, véetné pfipadii zmén rozsahu certifikace

¢) na zakladé zadosti objednatele.

Vysledkem provéfovani budou zpravy pfedavané kontrolorem objednateli, ve kterych bude jednoznaéné
uvedeno, zda objednatel pini nebo nepini certifikaéni kritéria a zda dodrzuje nebo nedodrzuje zavazky
podminujici certifikaci.

V piipadé zjisténi kladnych zavérl provéfovani bude kontrolorem vystaven po uhrazeni ceny za
realizaci certifikace dle ¢l. 2.2.1 akreditovany certifikat s platnosti na tii roky, potvrzujici shodu
s certifikaCnimi kriterii, a bude poskytnuto opravnéni pouzivat certifikaéni znacku. Certifikaéni znacka
spolu s manualem pro jeji pouziti bude po vystaveni certifikatu zaslana objednateli e-mailem. Pouzivani
certifikatu a certifikacni znacky (loga) se fidi licenénimi podminkami (viz. bod 7). Pokud budou zjistény
negativni zavéry provéfovani (nepinéni kriteridinich pozadavkl certifikace), muze byt v pfipadé
neodstranéni neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace vystaveno Rozhodnuti o odmitnuti
vydat certifikat.

Pokud budou zjistény negativni zavéry provéfovani (nepinéni kriterialnich pozadavky certifikace), mize
byt v pfipadé neodstranéni neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace vystaveno
Rozhodnuti o odmitnuti vydat certifikat pro cely rozsah kontrolni ginnosti véetné stiedi. Je nepfipustné,
aby objednatel pro stanoveni napravy vylougil pracovité, na kterém byla vystavena neshoda.

3 DOBA KONTROLNI CINNOSTI

3.1
3.2

3.3

3.4

Zahajeni kontroly dle ¢I. 2.2.1 bude sjednano dohodou mezi objednatelem a kontrolorem.

Pravidelny dozor dle ¢&l. 2.2.2 u objednatele se uskute&ni po dobu platnosti certifikatu pravidelné
jedenkrat rotné podle Programu pravidelnych dozor(i k certifikatu, ktery bude pfedan objednateli pfi

vydani certifikatu. Konkrétni termin zahajeni pravidelného dozoru bude oznamen kontrolorem nejméné
10 dnl pfedem.

Provedeni pfipadného mimoradného dozoru dle &l. 2.2.3 pism. a) u objednatele bude oznameno
kontrolorem bezprostfedné poté, co kontrolor obdrzi podnét zpochybnujici dodrzovani certifikagnich
kritérii Ci zavazk( objednatelem. Zahdjeni bude provedeno nejpozdéji do 10 dni od oznameni.

Provedeni mimofadného dozoru dle &l. 2.2.3 pism. b) a ¢) u objednatele bude oznameno kontrolorem
nejméné 10 dnl pfed jeho zahajenim.

Kontrolni €innost probiha dle stupné pfipravenosti objednatele a mize trvat maximainé 3 mésice od
zahajeni.
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3.5 V pfipadé zjisténi neshody s certifikaénimi kritérii se doba trvani kontrolni &innosti prodiuzuje o dobu
odstranovani neshody objednatelem, maximainé véak o 3 mésice od zjisténi a projednani neshody.
Po marném uplynuti tfimési&ni IhGty k odstranéni zjisténé neshody bude vystaveno Rozhodnuti
o odmitnuti vydat certifikat nebo Rozhodnuti o pozastaveni / zrugeni platnosti certifikatu.

4 MiSTO KONTROLNI CINNOSTI

4.1 Zjistovani skute¢nosti potfebnych pro provéfeni, zda objednatel pini certifikacni kritéria a dodrzuje
zavazky podmifiujici certifikaci, se uskuteni v misté rozsahu kontrolni ¢innosti, nebude-li dohodnuto
jinak.

5 CENA ZA PROVEDENI KONTROLNi CINNOSTI A PLATEBNi PODMINKY

5.1 Cena za provedeni kontrolni g&innosti je stanovena, v souladu se zakonem & 526/1990 Sb.,
0 cenach, ve znéni pozdéjsich predpisli, dohodou mezi objednatelem a kontrolorem v souladu
s platnym cenikem sluzeb kontrolora takto:

Systém Certifika€ni audit | 1. dozorovy audit | 2. dozorovy audit
y dle €l. 2.2.1 dle ¢l. 2.2.2 die ¢l. 2.2.2
CSN EN ISO 13485 26 500,- K¢ 21 500,- K¢ 21 500,- K¢

Ceny jsou uvedeny bez DPH. Provedeni kontrolni ginnosti podiéha DPH dle platnych piedpist.
5.2 Cena za provedeni kontroini &innosti dle ¢l. 2.2.1a2.2.2 smiouvy bude Ugtovana po provedeni auditu.

5.3 Cena za provedeni kontrolni &innosti dle &l. 2.2.3 smlouvy (pokud budou ¢innosti realizovany) bude
sjednana individudiné a bude zahrnovat veskeré nutné a ucéelné vynalozené naklady, vzniklé
kontrolorovi v souvislosti s jejim provadénim.

5.4 Objednatel se zavazuje zaplatit dohodnutou ¢astku dle terminu splatnosti uvedeného na darovém
dokladu (faktufe). Doba splatnosti se sjednava na 30 dn.

5.5 V pfipadé rozsifeni provozoven objednatele nebo navySeni pracovnikll podilejicich se na realizaci
cinnosti spojenych s pfedmétem pinéni, je objednatel povinen o této skuteénosti kontrolora neprodlené
informovat. Kontrolor je opravnén po vzajemné domluvé s objednatelem tuto skuteénost zohlednit ve
vysledné cené kontrolni ¢innosti. Tato skute¢nost bude provedena dodatkem k této smiouve.

5.6 Pokud nebude kontrola ukonéena z divodu nedodrzeni bodl 6.4 a 6.5 této smlouvy objednatelem,
uhradi objednatel kontrolorovi veskeré Ggelné vynalozené naklady vzniklé kontrolorovi v souvislosti
s provadenim kontroly do okamziku jejiho ukonéeni.

6 ZVLASTNI UJEDNANI

6.1 Povinnosti kontrolora je provést kontrolu nestrannym zplsobem a zjistény stav popsat.

6.2 Kontrolor je povinen provadét kontrolu s vynaloZenim odborné péce s pfihlédnutim ke stanovenému
zplUsobu kontroly, k dobé, mistu a rozsahu kontroly, jakoz i ke stavu, v jakém se nachazel predmét
kontroly v dobé jejiho provadéni.

6.3 Veskeré informace ziskané pracovniky kontrolora jsou divérné a nesmi byt poskytnuty tietim stranam

bez souhlasu objednatele (vyjma Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s a Statniho ustavu pro kontrolu
l&civ).
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6.4 Objednatel je povinen poskytnout kontrolorovi souéinnost nutnou k provedeni kontroly, zejména mu
umoznit potiebny pfistup k pfedmétu kontroly a poskytnout pozadované informace a dokumenty.

6.5 Objednatel zajisti kontrolorovi podminky pro dodrzovani piedpisli o bezpetnosti a ochrané zdravi
zaméstnancl pfi praci a poskytne mu veskeré informace potiebné pro dodrzovani téchto predpisi.

6.6 Smiuvni strany se dohodly, Ze v pfipadné stiznosti, odvolani proti rozhodnuti Certifikaéniho organu
CERTLINE nebo jiného sporu budou tyto situace nejprve feSeny smirné osobnim jednanim stran v
misté sidla CERTLINE s.r.0., pfipadné dale u soudu dle obecné mistni pfislusnosti sporu.

6.7. Smluvni strany si vyslovné dojednaly, a to v souladu se zak. & 340/2015 Sb. — o registru smiluv, ze
v pfipadé naplnéni povinnosti uvefejnéni smlouvy vregistru smluv, tuto povinnost vidy splini
objednatel.

Objednatel se tedy zavazuje, Ze zasle spravci registru smluv tuto smiouvu vZdy nejpozdéji do 30 dnl od
jejiho uzavfeni, a to k uvefejnéni v registru smiuv, prostfednictvim elektronického formulafe, ktery je
uvefejnén na Portalu vefejné spravy, pfi¢emz spravce registru smiuv automatizované potvrdi
uverejnéni, a to potvrzenim, které zasle do datové schranky, ze které mu byla smlouva zaslana.
Objednatel je si védom, Ze ve vy$e uvedeném je nutné vychazet z obecné Upravy ochrany osobnich
Udaji stanovené zejména Nafizenim 2016/679 (EU) o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddajl a o volném pohybu té&chto udaji, a zakonem ¢&. 110/2019 Sb., o
zpracovani osobnich Udajli, v platném znéni. Pokud ke zvefejnéni udajl Zadny zakonny dlvod
neexistuje, je nezbytné je ve smlouvé anonymizovat.

6.8. Smluvni strany jsou si védomy skuteénosti, Ze smiouva, ktera ma byt povinné uvefejnéna v registru
smluv, nabude GCinnosti nejdfive dnem uvefejnéni. Proto si vyslovné ujednaly, Ze tuto povinnost bude

pinit objednatel a pfi poruseni této povinnosti se objednatel zavazuje k ndhradé skody, ktera vznikne
druhé smluvni strané.

7 LICENCNIi PODMINKY

Licen¢ni podminky pro pouzivani certifikatu a certifikaéni znacky (loga) vydava kontrolor v souladu s jeho
internimi pfedpisy.

Certifikalni znacka spolu s navodem a podminkami pro jeji pouziti bude po vystaveni certifikatu zaslana
objednateli e-mailem.

7.1 Zavazky a opravnéni objednatele
7.1.1  Objednatel se zavazuje, ze po dobu platnosti certifikatu:

» bude udrzovat svij certifikovany systém managementu v souladu s kritérii auditu CSN EN 1SO
13485 ed.2:2016 a bude udrzovat své interni dokumenty v rozsahu nutném k poskytnuti dikazl
plnéni kritérii auditu,

» bude bezodkladné informovat kontrolora o zalezitostech, které mohou ovlivnit zpUsobilost systému
managementu trvale pinit poZadavky kritérii auditu pouzivanych pro certifikaci (napf. uzavfeni
jakekoli provozovny zahrnuté vrozsahu kontrolni &innosti: zmény pravniho, obchodniho,

organiza¢niho postaveni nebo viastnictvi; zména organizace a managementu; zmény kontaktd;
vyznamné zmeény systému managementu nebo proces).

e bude pouzivat certifikat a certifikaéni zna¢ku v souladu s poskytnutym manualem kontrolorem pro
pouzivani certifikatll a certifikani znacky,
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bude ve shodé s pozadavky certifikaéniho organu, pokud se bude odkazovat na sv(j stav certifikace
v ramci komunikace v médiich, jako jsou internet, publikace, reklama nebo v jinych dokumentech,
neucini nebo nedovoli Zadna zavadgjici prohlaseni tykajici se jeho certifikace,

nepouzije nebo nedovoli pouzivat certifikatni dokument (,Zpravu z auditu* a ,Certifikat) nebo
jakoukoliv jejich ¢ast zavadeéjicim zplsobem,

v pfipadé pozastaveni nebo odnéti své certifikace ukong&i pouzivani certifikatl a certifikaéni znatky a
veskerych reklamnich pfedmeétd, které obsahuji odkaz na certifikaci,

upravi udaj o certifikaci nebo upusti od uzivani reklamnich pfedmétll s nespravnym udajem
o certifikaci, pokud byl rozsah certifikace omezen,

nepouzije odkazy na certifikaci systému managementu pouzivané takovym zplsobem, ktery
naznacuje, Ze certifikadni organ certifikuje produkt (véetné sluzby) nebo proces,

nenaznaci, ze se certifikace vztahuje na &innosti, které jsou mimo rozsah certifikace, a nepouzije

certifikaci takovym zplsobem, ktery by mohl vést ke zpochybnéni certifikaéniho organu nebo
certifikaCniho systému nebo ke ztraté duvéry vefejnosti.

poskytne pfi kontrolni ¢innosti, realizované dle &l. 7.2.1, potfebnou souginnost.

Objednatel nemlze prevést certifikdt nebo certifikaéni znatku jinym osobam bez souhlasu
kontrolora.

Po ukonCeni platnosti certifikatu prestane objednatel uzivat opravnéni plynouci z licenénich
podminek dle ¢&l. 7 této smlouvy.

7.2 Zavazky a opravnéni kontrolora

7.21

7.2.2

7.2.3

Kontrolor bude provadét kontrolni ¢innost (pravidelné nebo mimofadné dozory) vidy fadné oznaden,
ktera mu umozni posoudit shodu systému managementu s pozadavky kriteriaini normy a pozadavky

navazujicich internich dokumentll objednatele v rozsahu predmétu certifikace specifikovaném v
certifikatu.

Kontrolor je opravnén vstupovat do pfislugnych mist, mit pfistup k internim dokumentiim, zaznamm
objednatele a shromazdovat informace k pfedmétu certifikace za Gdelem provadéni kontrolni
¢innosti.

V piipadé zjisténi vyznamnych neshod nebo zmén v pfedmétu certifikace systému managementu,
piip. pfi zjisténi neplnéni podminek uvedenych v téchto licen&nich podminkéach, je kontrolor
opravnen vydat pfisludné rozhodnuti o omezeni, pozastaveni, zruseni, pfip. obnoveni nebo rozsireni
platnosti certifikatu.
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8 ZAVERECNA USTANOVENI

8.1 Vypovédét tuto smiouvu mize kterakoliv zU¢astnéna smluvni strana. V pfipadé vypovézeni smiouvy
v dobé platnosti certifikatu ze strany objednatele, nebude kontrolorem provadéna dalsi dozorova &innost
(€. 2.2.2); timto krokem certifikdt pozbyva Gginnosti a objednateli zanika opravnéni pouzivat a
odkazovat se na certifikat a certifikacni znatku. Tato vypoveéd' musi byt provedena nejpozdéji tii mésice
pfed planovanym dozorovych auditem (dle Programu pravidelnych dozor(). Na zakladé pfijaté vypovédi
kontrolor vyda ,Rozhodnuti o ukon&eni platnosti certifikatu a smilouvy o kontrolni ¢innosti*. Do 14 dnl od

vydani tohoto rozhodnuti je objednatel povinen vratit originaly certifikatd kontrolorovi. Ukon&eni platnosti
certifikatu je kontrolor povinen zvefejnit.

8.2Jakékoliv zmény nebo dopliiky této smlouvy o kontroini &innosti lze uzaviit pouze pisemnou formou
po dohodé& smiuvnich stran.

8.3 Prava a povinnosti smluvnich stran, ktera nejsou ve smlouvé upravena, se fidi ustanovenimi o kontrolni
¢innosti dle § 2652 az 2661, zakona &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich
predpis(.

8.4 Objednatel prohlasuje, Ze byl seznamen a souhlasi s postupy certifikace, které jsou uvedeny
v dokumentu B1 Zakladni informace o certifikaci (dostupny na www.certline.cz).

8.5 Tato smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, ktera maji stejnou platnost. Vytisk ¢. 1 obdrzi kontrolor,
vytisk €. 2 objednatel.

8.6 Smiouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a uginnosti uvefejnénim
v registru smiuv.

8.7 Obé strany prohlasuji, Ze souhlasi s obsahem smlouvy a Ze tato byla sepsana na zakladé pravdivych
adaia.

Ostrava-Moravska Ostrava, dne:z 7 -01- 7020 Brno, dne: 18.12.2019

Za_qugq_gatgle Za kontrolora:
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