SMLOUVA O KONTROLNIi CINNOSTI

éislo objednatele: ...............

uzaviena ve smyslu §§ 2652 — 2661 zakona ¢. 89/2012 Sh., ob¢ansky zakonik, v platném znéni,

¢islo kontrolora: S015/2021

(dale jen ,ob¢ansky zakonik“) mezi dale uvedenymi smluvnimi stranami:

1 SMLUVNi STRANY

Objednatel:
Nazev organizace:

Adresa sidla:
Rozsah kontrolni ¢innosti:

Zastoupena:

Povéieny k vécnému jednani:

Cislo udétu:
ICO:
DIC:

Zakazka &.:

Kontrolor:

Néazev organizace:

Adresa sidla:

Zastoupena:

Povéreny k vécnému jednani:

Cislo uctu:
ICO:
DIC:

Kontrolor a objednatel uzaviraji za Géelem provadéni kontrolni ¢innosti v navaznosti na zadost o certifikaci
v souladu §§ 2652 - 2661 ob&anského zakoniku, a k poskytovani sluZeb souvisejicich s certifikaci v souladu
§ 1746 odst. 2 cit. zakona tuto smlouvu.

Nemocnice Havlicklv Brod, pfispévkova organizace

Prispévkova organizace je zapsana v obchodnim rejstfiku pod spisovou

znackou Pr 876 vedenou Krajskym soudem v Hradci Kralové
Husova 2624, 580 01 Havli¢kluv Brod

Oddéleni centralni sterilizace

Mgr. David Rezni€enko, MHA, feditel
I
17938-521/0100

00179540

CZ00179540, platce DPH

0407/2021

(dale jen ,,objednatel” &i ,,zadatel o certifikaci®)

CERTLINE, s.r.o.

Spole€nost je zapsana v obchodnim rejstiiku pod spisovou znackou
C44416 vedenou Krajskym soudem v Brné

Salounova 627/3, 638 00 Brno — Lesna
Ing. Lubomir Kolek, jednatel
27-9620420277/0100

26904608, platce DPH

CZ26904608

(dale jen ,kontrolor®)

2 PREDMET KONTROLNi CINNOSTI

2.1 Tuto smlouvou o kontrolni &innosti se kontrolor zavazuje zjistit nestranné stav uréité véci nebo ovéfit
vysledek urcité €innosti a vydat o tom kontrolni osvédéeni a objednatel se zavazuje zaplatit mu odménu.
Predmétem této kontrolni &innosti je provérovani, zda objednatel pribézné pini v8echna kritéria
certifikace systému managementu stanovena v CSN EN I1SO 13485 ed. 2:2016 a zda dodrZuje v§echny

povinnosti podminujici certifikaci v souladu s prohladenim Zadatele o certifikaci.
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3.1
3.2

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

2.2.1 .opakované certifikace (Recertifika¢ni audit)
2.2.2 pravidelnych dozorovych auditli (po prvnim a po druhém roce platnosti certifikatu)
2.2.3 pfipadnych mimofadnych dozorovych auditli u objednatele, které kontrolor provadi:

a) k provéreni dlvodnosti podnétl zpochybiujicich dodrZovani kritérii certifikace a povinnosti
podmifujicich certifikaci

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

¢) na zakladé 2adosti objednatele.

Vysledkem provéfovani budou zpravy (kontrolni osvédéeni) pfedavané kontrolorem objednateli, ve
kterych bude jednoznac¢né uvedeno, zda objednatel pini nebo neplini certifikaéni kritéria a zda dodrzuje
nebo nedodrzuje povinnosti podminujici certifikaci.

V piipadé zjisténi kladnych zavérd provéfovani bude kontrolorem vystaven po uhrazeni ceny za realizaci
certifikace dle ¢l 2.2.1 smlouvy akreditovany certifikat s platnosti na tfi roky, potvrzujici shodu
s certifika&nimi kritérii, a bude poskytnuto opravnéni pouzivat certifikaéni znadku. Certifika&ni znacka
spolu s manualem pro jeji pouziti bude po vystaveni certifikatu zaslana objednateli e-mailem, mailové
spojeni si kontrolor zajisti pfed odeslanim certifikaéni znacky a manualu. Pouzivani certifikatu a
certifikaCni znacky (loga) se fidi licenénimi podminkami (viz. bod 7 smlouvy). Pokud budou zjistény
negativni zavéry provéfovani (neplnéni kriteridlnich pozadavkl certifikace), mlzZe byt v pfipadé
neodstranéni neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace vystaveno Rozhodnuti o odmitnuti
vydat certifikat.

Pokud budou zjistény negativni zavéry provéfovani (neplnéni kriteridinich pozadavka certifikace), mize
byt v pfipadé neodstranéni neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace vystaveno Rozhodnuti
o odmitnuti vydat certifikat pro cely rozsah kontrolni ¢innosti véetné Ustfedi objednatele. Je nepfipustné,
aby objednate! pro zjednani napravy vylougil pracovisté, na kterém byla zjisténa neshoda.

3 DOBA KONTROLNIi CINNOSTI

Zahajeni kontroly dle &l. 2.2.1 smlouvy bude sjednano dohodou mezi objednatelem a kontrolorem.

Pravidelny dozor dle &l. 2.2.2 smlouvy u objednatele se uskuteéni po dobu platnosti certifikatu pravidelné
jedenkrat roéné podle Programu pravidelnych dozorll k certifikatu, ktery bude pifedan objednateli pfi
vydani certifikatu. Konkrétni termin zahdjeni pravidelného dozoru bude oznamen kontrolorem nejméné
10 dnll pfedem.

Provedeni pfipadného mimoradného dozoru die €l. 2.2.3 pism. a) smlouvy u objednatele bude oznameno
kontrolorem bezprostiedné poté, co kontrolor obdrzi podnét zpochybriujici dodrzovani certifikaénich
kritérii &i povinnosti objednatelem. Zahdjeni bude provedeno nejpozdgji do 10 dnli od oznameni.
Provedeni mimofadného dozoru die ¢l. 2.2.3 pism. b) a ¢) smlouvy u objednatele bude oznameno
kontrolorem nejméné 10 dnil pfed jeho zahajenim.

Kontrolni €innost probiha dle stupné pfipravenosti objednatele a miZe trvat maximalné 3 mésice od
zahajeni.
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3.5 V pfipadé zjisténi neshody s certifikadnimi kritérii se doba trvani kontrolni ¢innosti prodluzuje o dobu
odstrafiovani neshody objednatelem, maximalné véak o 3 mésice od zjisténi a projednani neshody.
Po marném uplynuti tfimésiéni Ihaty k odstranéni zjisténé neshody bude vystaveno Rozhodnuti
o odmitnuti vydat certifikat nebo Rozhodnuti o pozastaveni / zruseni platnosti certifikatu.

4 MiSTO KONTROLNi CINNOSTI

4.1 ZjiStovani skutednosti potfebnych pro provéreni, zda objednatel plni certifikani kritéria a dodrzuje
povinnosti podmifujici certifikaci, se uskute¢ni v misté rozsahu kontrolni d&innosti, nebude-li
dohodnuto jinak.

5 CENA ZA PROVEDENi KONTROLNi CINNOSTI A PLATEBNi PODMINKY

5.1 Cena za provedeni kontrolni €innosti je stanovena, v souladu se zakonem ¢&. 526/1990 Sb.,
o cenach, ve znéni pozdéjSich pfedpist, dohodou mezi objednatelem a kontrolorem v souladu s platnym
cenikem sluzeb kontrolora takto:

Certifikacni audit | 1. dozorovy audit | 2. dozorovy audit

Systém dle &l. 2.2.1 dle &l. 2.2.2 dle &l. 2.2.2

CSN EN ISO 13485

Ceny jsou uvedeny bez DPH. Provedeni kontrolni ¢innosti podiéha DPH dle platnych predpist.
5.2 Cena za provedeni kontrolni ¢innosti dle ¢l. 2.2.1 a 2.2.2 smlouvy bude Uétovana po provedeni auditu.

5.3 Cena za provedeni kontrolni €innosti dle €l. 2.2.3 smiouvy (pokud budou ¢&innosti realizovany) bude
sjednana individualné a bude zahrnovat veskeré nutné a G¢elné vynaloZené naklady, vzniklé kontrolorovi
v souvislosti s jejim provadénim.

5.4 Objednatel se zavazuje zaplatit dohodnutou ¢astku dle terminu splatnosti uvedeného na darnovém
dokladu (faktufe). Doba splatnosti se sjednava na 30 dn(l ode dne doruceni danového dokladu.

5.5 V pripadé rozsifeni provozoven objednatele nebo navys$eni pracovnikll podilejicich se na realizaci
dinnosti spojenych s pfedmétem plnéni smlouvy, je objednatel povinen o této skuteCnosti kontrolora
neprodlené informovat. Kontrolor je opravnén po vzajemné domluvé s objednatelem tuto skuteénost
zohlednit ve vysledné cené kontrolni Cinnosti. Tato skute€nost bude promitnuta do dodatku k této
smiouvé.

5.6 Pokud nebude kontrola ukon¢ena z divodu nedodrzeni bodl 6.4 a 6.5 této smiouvy objednatelem, uhradi
objednatel kontrolorovi veskeré ucelné vynaloZzené naklady vzniklé kontrolorovi v souvislosti
s provadénim kontroly do okamziku jejiho ukonéeni.

5.7 Faktura musi obsahovat vesSkeré nalezitosti danového dokladu. V pfipadé, Ze faktura nebude obsahovat
potfebné nalezitosti nebo bude obsahovat chybné €i nelplné Udaje, je objednatel opravnén ji vratit
kontrolorovi k opravé ¢&i doplnéni do data splatnosti. Po vraceni faktury nové ¢i opravené poéina bézet
nova lhlta splatnosti.

5.8 Uhrada za pinéni z této smlouvy bude realizovana bezhotovostnim pfevodem na uéet zhotovitele, ktery
je spravcem dané (financnim ufadem) zvefejnén zplsobem umoziujicim dalkovy pfistup.

5.9 Kontrolor prohlasuje, Ze neni nezplUsobilym platcem DPH a zavazuje se postupovat a jednat tak, aby
objednateli po dobu uginnosti této smlouvy nevzniklo ru¢eni dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisa.
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6 ZVLASTNi UJEDNANI

6.1
6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7.

Povinnosti kontrolora je provést kontrolu nestrannym zplisobem a zji$tény stav popsat.

Kontrolor je povinen provadét kontrolu s vynaloZzenim odborné péce s piihlédnutim ke stanovenému
zplsobu kontroly, k dobé&, mistu a rozsahu kontroly, jakoz i ke stavu, v jakém se nachazel predmét
kontroly v dobé jejiho provadéni. Kontrolor prohlasuje, Ze je odborné zplsobily ke kontrolni ginnosti dle
této smlouvy.

Veskeré informace ziskané pracovniky kontrolora jsou diivérné, tvofi obchodni tajemstvi objednatele a
nesmi byt poskytnuty tfetim strandm bez souhlasu objednatele (vyjma Ceského institutu pro akreditaci,
0.p.s. a Statniho ustavu pro kontrolu légiv).

Objednatel je povinen poskytnout kontrolorovi soucinnost nutnou k provedeni kontroly, zejména mu
umoznit potfebny pfistup k pfedmétu kontroly a poskytnout pozadované informace a dokumenty.

Objednatel zajisti kontrolorovi podminky pro dodrZovani pfedpisii o bezpec¢nosti a ochrané zdravi
zaméstnancl pfi praci a poskytne mu veskeré informace potfebné pro dodrZzovani téchto piedpisd.

Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadné stiznosti, odvolani proti rozhodnuti Certifikaéniho organu
CERTLINE nebo jiného sporu budou tyto situace nejprve budou fe$eny smirné osobnim jednanim stran
v misté sidla CERTLINE s.r.0., pfipadné dale u vécné a mistné pfislu$ného soudu.

Smluvni strany si vyslovné dojednaly, a to v souladu se zak. &. 340/2015 Sb. o zvlastnich podminkach
gginnosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv (zékon o registru smluv), Ze
v pfipadé napinéni povinnosti uvefejnéni smlouvy v registru smluv, tuto povinnost vzdy spini objednatel.
Objednatel se tedy zavazuje, Zze zasle spravci registru smiuv tuto smlouvu vZdy nejpozdéji do 30 dnli od
jejiho uzavieni, a to k uvefejnéni v registru smluv, prostfednictvim elektronického formulafe, ktery je
uveiejnén na Portalu vefejné spravy, piitemz spravce registru smluv automatizované potvrdi uverejnéni,
a to potvrzenim, které zasle do datové schranky, ze které mu byla smlouva zaslana.

Objednatel je sivédom, Ze ve vySe uvedeném je nutné vychazet z obecné tpravy ochrany osobnich Udajl
stanovené zejména Nafizenim 2016/679 (EU) o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich 0dajll a o volném pohybu téchto Udajd a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o
ochrané osobnich Udajd), a zakonem €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji. Osobni idaje musi
byt ve smlouvé anonymizovany.

6.8. Smluvni strany jsou si védomy skuteCnosti, Ze smlouva, kterd ma byt povinné uvefejnéna v registru smiuv,

nabude Gginnosti nejdfive dnem uvefejnéni. Proto si vyslovné ujednaly, Zze tuto povinnost bude plnit
objednatel a pfi porudeni této povinnosti se objednatel zavazuje k nahradé skody, ktera vznikne druhé
smiuvni strané.

7 LICENCNi PODMINKY

Licenéni podminky pro pouzivani certifikatu a certifikaéni znacky (loga) vydava kontrolor v souladu se svymi

internimi pfedpisy.

Certifikaéni znatka spolu s navodem a podminkami pro jeji pouziti bude po vystaveni certifikatu zaslana
objednateli e-mailem. Tim kontrolor poskytuje opravnéni k pouzivani certifikatu a certifikacni znacky v souladu

s touto smlouvou.
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7.1 Povinnosti a opravnéni objednatele

7:1:1

7.1.2
7.1.3

Objednatel se zavazuje, Ze po dobu platnosti certifikatu:

bude udrzovat sv(j 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 dilkaz( pInéni kritérii
auditu,

bude bezodkladné informovat kontrolora o zaleZitostech, které mohou ovlivnit zplsobilost systému
managementu trvale plnit pozadavky kritérii auditu pouzivanych pro certifikaci (napf. uzavreni jakékoli
provozovny zahrnuté v rozsahu kontrolni ¢innosti; zmény pravniho, obchodniho, organiza¢niho
postaveni nebo vlastnictvi; zména organizace a managementu; zmény kontaktl; vyznamné zmény
systému managementu nebo procesu).

bude pouzivat certifikat a certifikaéni znacku v souladu s poskytnutym manudlem kontrolorem pro
pouzivani certifikatl a certifikaéni znacky,
bude postupovat ve shodé s pozadavky certifikacniho organu kontrolora, pokud se bude odkazovat

na svlj stav certifikace v ramci komunikace v médiich, jako jsou internet, publikace, reklama nebo v
jinych dokumentech,

neucini nebo nedovoli zadna zavadgéjici prohlaseni tykajici se jeho certifikace,

nepouzije nebo nedovoli pouzivat certifikaéni dokument (,Zpravu z auditu“ a ,Certifikat*) nebo
jakoukoliv jejich ¢ast zavadéjicim zplsobem,

v pfipadé pozastaveni nebo odnéti své certifikace ukonéi pouzivani certifikatl a certifikaéni znacky a
veskerych reklamnich pfedmétd, které obsahuji odkaz na certifikaci,

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

nepouzije odkazy na certifikaci systému managementu pouzivané takovym zplUsobem, ktery
naznacéuje, ze certifikani organ certifikuje produkt (v€etné 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 divéry verejnosti.

poskytne pfi kontrolni ¢innosti, realizované dle ¢l. 7.2.1 smlouvy, potfebnou soucinnost.
Objednatel nemize prevést certifikat nebo certifikaéni znacku jinym osobam bez souhlasu kontrolora.

Po ukonéeni platnosti certifikatu prfestane objednatel uzivat opravnéni plynouci z licenénich podminek
dle ¢l. 7 této smlouvy.

7.2 Povinnosti a opravnéni kontrolora

7:2.1

7.2.2

7.2.3

Kontrolor bude provadét kontrolni ¢innost (pravidelné nebo mimofadné dozory), kterd mu umozni
posoudit shodu systému managementu s pozadavky kriteridlni normy a pozadavky navazujicich
internich dokumentl objednatele v rozsahu pfedmétu certifikace specifikovaném v certifikatu.

Kontrolor je opravnén vstupovat do pfislusnych mist, mit pfistup k internim dokumentim, z_a’znamem
objednatele a shromazdovat informace k pfedmétu certifikace za u¢elem provadéni kontrolni.¢innosti.

V pfipadé zjisténi vyznamnych neshod nebo zmén v pfedmétu certifikace systému managementu,
pfip. pfi zjiSténi neplnéni podminek uvedenych v téchto licenénich podminkach, je kontrolor opravnén
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vydat pfisludéné rozhodnuti o omezeni, pozastaveni, zrudeni, pfip. obnoveni nebo rozsifeni platnosti
certifikatu.

8 ZAVERECNA USTANOVENI

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

Vypovédét tuto smlouvu bez vypovédni lhGty mize kterdkoliv zu¢astnéna smluvni strana. V pfipadé
vypovézeni smlouvy v dobé platnosti certifikatu ze strany objednatele, nebude kontrolorem provadéna
dalsi dozorova &innost (€l. 2.2.2 smlouvy); timto krokem certifikat pozbyva platnosti a objednateli zanika
opravnéni pouzivat a odkazovat se na certifikat a certifikaéni znacku. Tato vypovéd' musi byt provedena
nejpozdéji tfi mésice prfed planovanym dozorovych auditem (dle Programu pravidelnych dozor(), jinak
vypovéed skonci aZz po provedeni planovaného dozorového auditu. Na zakladé pfijaté vypovédi kontrolor
vyda ,Rozhodnuti o zruSeni platnosti certifikatu a smlouvy o kontrolni ¢innosti“. Do 14 dnil od vydani
tohoto rozhodnuti je objednatel povinen vratit originaly certifikatl kontrolorovi. Zruseni platnosti certifikatu
je kontrolor povinen zverejnit.

Vypovédét tuto smlouvu ze strany kontrolora lze zejména v pfipadech podstatného poruseni této
smlouvy, a to po pfedchozim marném pisemném upozornéni objednatele na moznost ukonéeni zavazku
vypovedi.

Jakékoliv zmény nebo doplnky této smlouvy o kontrolni ¢innosti Ize uzavfit pouze pisemnou formou po
dohodé smluvnich stran.

Prava a povinnosti smluvnich stran, ktera nejsou ve smlouvé upravena, se fidi ustanovenimi o kontrolni
¢innosti dle § 2652 aZ 2661obcanského zakoniku.

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

Smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech, pricemz kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom
Z nich.

Smlouva nabyvé platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami, resp. dnem jejiho vzniku, a
u€innosti uvefejnénim v registru smluv. Je uzavirana na dobu neurcitou.

Obé strany prohladuji, Ze souhlasi s obsahem smlouvy a Ze tato byla sepséana na zakladé pravdivych
tdaja.

Havlickv Brod, dne: /. 5 Jpq/ Brno, dne: 17.02.2021
Za objednatele: Za kontrolora:
Za Nemocnici Havli¢cktv Brod, Za CERTLINE, s.r.o.

pfispévkovou organizaci

Mgr. David Rezni¢enko, MHA

Ing. Lubomir Kolek
jednatel

reditel
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