Smlouva o kontrolni ¢innosti a provadéni souvisejicich ¢innosti

uzaviena ve smyslu § 2652 - 2661 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpist
(déle jen ,,ob¢éansky zakonik®),

Smluvni strany:

1. Fakultni nemocnice Bulovka

sidlo: Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 - Liben
ICO: 00064211

DIC: CZ00064211

zastoupena: Mgr. Janem Kvackem, feditelem nemocnice
bankovni spojeni: XXX

¢islo uctu: XXX

datova schranka: nShiezm

(dale jako ,,objednatel* nebo téZ jako ,,FNB*)

a

2. CQSzs.

zapsana: Vv SR u Méstského soudu v Praze, spisova znacka L 58728
sidlo: Prosecka 412/74

zastoupena: Ing. Jana OlSanska, vykonny feditel

ICO: 69346305

DIC: CZ69346305

bankovni spojeni: XXX

¢. uctu: XXX

datova schranka: 86pxtzt

(dale jen ,,poskytovatel* nebo téz jako ,,kontrolor)

(objednatel a poskytovatel dale spolecné jen ,,smluvni strany* nebo jednotlive jako ,,smluvni strana“)

CLL
Uvodni ustanoveni

1. Objednatel a poskytovatel uzaviraji tuto smlouvu za ucelem provadéni kontrolni ¢innosti v navaznosti na certifikaci

v souladu § 2652 - 2661 obcanského zakoniku v platném znéni, a k poskytovani sluzeb souvisejicich s certifikaci v
souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 ob&anského zakoniku (dale jen ,,smlouva®).

CL 1.
Piedmét smlouvy

. Pfredmétem této smlouvy je provéfovani, zda objednatel priubézné plni vsechna kritéria certifikace systému
managementu stanovena v CSN EN 1SO 13485 ed. 2:2016 a zda dodrzuje vsechny zavazky podminujici certifikaci v
souladu s prohlasenim zadatele o certifikaci.

. Kontrolor provadi kontrolu podle normy CSN EN ISO/IEC 17021-1 a objednateli dostupnych internich postupt
kontrolora, a to formou:
2.1 recertifikace,
2.2 pravidelnych dozorovych audit (po prvnim a po druhém roce platnosti certifikatu),
2.3 ptipadnych mimotadnych dozorovych auditi u objednatele, které kontrolor provadi:
a) kprovéfeni divodnosti podnétii zpochybnujicich dodrzovani kritérii certifikace a zavazkd podmifiujicich
certifikaci

b) k provéteni zmén, k nimz dojde u objednatele a které by mohly ovlivnit plnéni certifikaénich kritérii nebo
zavazkll podminiyjicich certifikaci, véetné pfipadti zmén rozsahu certifikace

C) na zéaklad¢ zadosti objednatele.




. Vysledkem provétovani budou zpravy piedavané kontrolorem objednateli, ze kterych bude jednoznaéné vyplyvat, zda
objednatel plni nebo neplni certifika¢ni kritéria a zda dodrzuje nebo nedodrzuje zavazky podmiiiujici jeho ptipadnou
certifikaci.

.V ptipad¢ zajisténi kladnych zavéra kontrolorem bude kontrolorem vystaven po uhrazeni ceny za realizaci
recertifikace dle odstavce 2.1 akreditovany certifikat s platnosti na tti roky, potvrzujici shodu s certifika¢nimi kritérii,
a bude poskytnuto opravnéni pouzivat certifika¢ni znacku. Certifika¢ni znacka spolu s manualem pro jeji pouziti bude
po vystaveni certifikatu zaslana objednateli e-mailem. Pouzivani certifikatu a certifika¢ni znacky (loga) se tidi
licen¢nimi podminkami (viz ¢lanek 7. této smlouvy). Pokud budou zjistény negativni zavéry provéfovani (nesplnéni
kriterialnich pozadavki certifikace), mize byt v piipadé neodstranéni neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel
certifikace vystaveno Rozhodnuti o odmitnuti vydat certifikat.

. Pokud budou kontrolorem zjistény negativni zavéry provétovani (neplnéni kriterialnich pozadavka pfi recertifikaci),
muize byt v piipadé neodstranéni neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace vystaveno Rozhodnuti o
odmitnuti vydat certifikat pro cely rozsah kontrolni ¢innosti.

CLIII.
Doba provadéni kontrolni ¢innosti

. Zahajeni kontroly dle odstavce 2.1 bude sjednano dohodou mezi objednatelem a kontrolorem, nejdiive v8ak od 1. 7.
2021.

. Pravidelny dozor dle odstavce 2.2 u objednatele se uskute¢ni po dobu platnosti certifikatu zpravidla jedenkrat ro¢né
podle Programu pravidelnych dozorz k certifikdtu, ktery bude piedan objednateli pfi vydani certifikatu. Konkrétni
termin zahajeni pravidelného dozoru bude objednateli oznamen kontrolorem nejméné 10 dnt predem.

. Provedeni ptipadného mimotadného dozoru dle odstavce 2.3 pism. a) smlouvy u objednatele, bude oznameno
kontrolorem bezprostfedné. Zahajeni bude provedeno nejpozdéji do 10 dni od oznameni. Provedeni mimoiadného
dozoru dle odstavce 2.3 pism. b) a ¢) smlouvy u objednatele, bude oznameno kontrolorem nejméné 10 dna piedem a
zahajeno do 10 dnt od oznameni.

Kontrolni ¢innost probiha dle stupné ptipravenosti objednatele a muze trvat az 3 mésice od jeho zahajeni.

5. V ptipad¢ zjisténi neshody s certifikacnimi kritérii se doba trvani kontrolni ¢innosti prodluzuje o dobu odstranovani

neshody objednatelem, maximalng vsak o 3 mésice od zjisténi a projednani neshody. Po tomto terminu je vystaveno
Rozhodnuti 0 odmitnuti vydat certifikat nebo Rozhodnuti o pozastaveni / zruseni platnosti certifikatu.

CL1V.
Misto provadéni kontrolni ¢innosti

. Zjistovani skutecnosti potfebnych pro provéfeni, zda objednatel plni certifikacni kritéria a dodrzuje zavazky
podminiujici certifikaci, se uskuteéni u objednatele v misté pracovisté Centralni sterilizace, nebude-li mezi smluvnimi
stranami dohodnuto jinak.

CLV.
Cena za provedeni kontrolni ¢innosti a platebni podminky

. Cena za provedeni kontrolni ¢innosti je stanovena, v souladu se zakonem ¢&. 526/1990 Sh., o cenach, ve znéni
pozdégjsich predpisi, dohodou mezi objednatelem a kontrolorem v souladu s nabidkou kontrolora podanou na plnén
vetejné zakazky malého rozsahu s nazvem ,Provedeni akreditované certifikace systému managementu kvality
zdravotnickych prostiedki dle normy CSN EN 1SO 13485 ed. 2:2016 (QMS-ZP)“, takto:

Systém Recertifika¢ni audit dle | 1. Dozorovy audit dle | 2. Dozorovy audit dle
odst. 2.1 smlouvy: odst. 2.2 smlouvy (po | odstavce 2.2 smlouvy (po
prvnim roce platnosti | druhém roce platnosti
certifikatu): certifikatu):
CSN EN ISO 13485 29.700,- K¢ bez DPH 21.600,- K¢ bez DPH 21.600,- K¢ bez DPH

Provedeni kontrolni ¢innosti podléha DPH dle platnych piedpisi.




Cena za provedeni kontrolni ¢innosti dle odstavct 2.1 a 2.2 smlouvy bude Gétovana po jejich provedeni.

Cena za provedeni kontrolni ¢innosti dle odstavce 2.3 smlouvy (pokud budou &innosti realizovany) bude sjednana
individualné a bude zahrnovat veskeré nutné a Gi¢elné vynalozené naklady, vzniklé kontrolorovi v souvislosti s jejim
provadénim.

Objednatel se zavazuje zaplatit dohodnutou ¢astku dle terminu splatnosti uvedeného na daiiovém dokladu (faktuie).
Termin splatnosti se sjednava na 30 dnti ode dne doruceni fadné vystavené faktury kontrolorem objednateli.

Nebude-li piislusny danovy doklad obsahovat veSkeré zakonné nalezitosti, je Kupujici opravnén vratit ho
Prodavajicimu a vyzadovat jeho doplnéni. Nova 30denni lhiita splatnosti faktury v tomto piipadé zaéina béZet znovu
od zac¢atku ode dne, kdy Prodavajici doruc¢i doplnény nebo opraveny danovy doklad Kupujicimu.

.V pfipadé rozsifeni provozoven objednatele nebo navyseni pracovnikil podilejicich se na realizaci ¢innosti spojenych
s pfedmétem plnéni, je objednatel povinen o této skute¢nosti kontrolora neprodlené informovat. Kontrolor je opravnén
po vzajemné domluvé a objednatelem tuto skutecnost zohlednit ve vysledné cené kontrolni ¢innosti. Tato skuteénost
bude provedena dodatkem k této smlouvé.

CL VL
DalSi prava a povinnosti smluvnich stran

Povinnosti kontrolora je provést kontrolu nestrannym zpusobem a zjistény skutkovy stav fadné popsat.

Kontrolor je povinen provadet kontrolu s vynalozenim veskeré odborné péce s prihlédnutim ke stanovenému zpisobu
kontroly, k dobg, mistu a rozsahu kontroly, jakoz i ke stavu, V jakém se nachazi pfedmét kontroly v dobé jejiho
provadéni.

Kontrolor bude provadét kontrolni ¢innost (pravidelné nebo mimotadné dozorové audity), ktera mu umozni, posoudit

shodu systému managementu s pozadavky kriteridlni normy a pozadavky navazujicich internich dokumentt
objednatele v rozsahu ptedmétu certifikace specifikovaném v certifikatu.

Kontrolor je opravnén vstupovat do objektli objednatele, mit pfistup k internim dokumentiim, zdznamim objednatele
a shromazd’ovat informace k pfedmétu certifikace za ucelem provadéni kontrolni ¢innosti dle této smlouvy.

V piipadé zjisténi vyznamnych neshod nebo zmén v predmétu certifikace systému managementu, pfip. pfi zjisténi
neplnéni podminek uvedenych v ¢l. VII. této smlouvy, je kontrolor opravnén vydat prislusné rozhodnuti o omezeni,
pozastaveni, zruseni, pfip. obnoveni nebo rozsiteni platnosti certifikatu.

Objednatel je povinen poskytnout kontrolorovi veskerou nezbytnou sou¢innost nutnou k provedeni kontroly a ¢innosti
dle této smlouvy, zejména mu umoznit potiebny pristup k ptedmétu kontroly a poskytnout pozadované informace a
dokumenty.

Objednatel se zavazuje po dobu platnosti certifikatu pisemné informovat kontrolora o skute¢nostech, které mohou mit
podstatny vliv na prabézné plnéni kritérii certifikace nebo dodrzovani zavazkd podmitiujicich certifikaci, napf.
uzavieni jakékoliv provozovny zahrnuté v rozsahu kontrolni ¢innosti.

Objednatel zajisti kontrolorovi (jeho povéfenym pracovnikiim) podminky pro dodrzovani predpist o bezpe¢nosti a
ochrané zdravi zaméstnanct pfi praci a poskytne mu veskeré informace potiebné pro dodrzovani téchto piedpist.

Smluvni strany jsou si védomy skute¢nosti, Ze smlouva, kterd ma byt povinné uvetejnéna v registru smluv, nabyde
nejdiive dnem uvefejnéni. Proto si vyslovné ujednaly, ze tuto povinnost bude plnit objednatel a pii poruseni této
povinnosti se objednatel zavazuje k ndhradé $kody, kterd vznikne druhé smluvni strang.

CLVIL.
Licen¢ni podminky
. Licen¢ni podminky pro pouzivani certifikatu a certifikaéni znacky (loga) vydava kontrolor v souladu s jeho internimi
predpisy.
Certifikacni znacka spolu s navodem a podminkami pro jeji pouziti bude po vystaveni certifikatu zaslana objednateli
e-mailem.
Zéavazky a opravnéni objednatele:

3.1 Objednatel se zavazuje, Zze po dobu platnosti certifikatu:

a) bude udrzovat sviij 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 plnéni Kkritérii auditu,
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b) bude bezodkladné informovat kontrolora o zalezitostech, které mohou ovlivnit zputsobilost systému
managementu trvale plnit poZzadavky kritérii auditu pouzivanych pro certifikaci (napf. zmény pravniho,
obchodniho, organiza¢niho postaveni nebo vlastnictvi; zména organizace a managementu; zmény kontakti;
vyznamné zmény systému managementu a procesii),

c) bude pouzivat certifikat a certifikaéni znacku v souladu s poskytnut manualem kontrolorem pro pouzivani
certifikata a certifikaéni znacky,

d) bude ve shodé s pozadavky certifikaéniho organu, pokud se bude odkazovat na svuj stav certifikace v ramci
komunikace v mediich, jako jsou internet, publikace, reklama nebo v jinych dokumentech,

e) v ptipadé pozastaveni nebo odnéti své certifikace ukonéi pouzivani certifikatl a certifikaéni znacky a
veskerych reklamnich pfedméti, které obsahuji odkaz na certifikaci.

3.2 Objednatel nemtze pievést certifikat nebo certifikaéni znacku jingm osobam bez souhlasu kontrolora.

3.3 Po ukongeni platnosti certifikatu piestane objednatel uzivat opravnéni plynouci z licenénich podminek.

CL VIII.
Ochrana informaci, idaja a dat

Smluvni strany konstatuji, Ze veskeré informace, dokumentaci a materialy dodané nebo pfijaté v jakékoli formé nebo
poskytnuté a dané objednatelem k dispozici kontrolorovi v souvislosti s plnénim této smlouvy jsou divémné. Na tyto
diavérné informace se vztahuje ochrana podle § 1730 odst. 2 obéanského zakoniku.

. Povinnost mléenlivosti o duvérnych informacich a ochrany davérnych informaci podle této smlouvy se vztahuje na
kontrolora, jeho zaméstnance, pomocniky i na v8echny dalsi téeti osoby, které kontrolor ptizve podle smlouvy nebo
s pfedchozim pisemnym souhlasem objednatele, byt i k parcialnimu jednani pfi plnéni této smlouvy.

Kontrolor je opravnén sdélit divérné informace teti osobé pouze s pfedchozim pisemnym souhlasem objednatele s
tim, Ze tento souhlas je vazan na povinnost kontrolora zavazat tuto tfeti osobu, aby nakladala s t€mito informacemi
jako s davérnymi a na souhlas této tieti osoby, Ze zavazek pfijima, a to alespon v rozsahu stanoveném smlouvou; tim
nejsou dotéeny povinnosti kontrolora stanovené pravnimi predpisy pro nakladani s informacemi oznacenymi témito
predpisy za divérné.

. Veskeré informace, které poskytne objednatel kontrolorovi, se povazuji za diveérné, nevyplyva-li z této smlouvy
a/nebo z pravniho ptredpisu jinak. Veskeré informace, které poskytne kontrolor objednateli, se povazuji za divérné,
pouze pokud na jejich duvérnost kontrolor objednatele prokazatelnym zplisobem (napf. v ramci nabidky) pfedem
pisemné upozornil.

Kontrolor se zavazuje bezodkladné informovat objednatele o skuteGnostech nebo okolnostech, které by mohly
zpochybnit jeho objektivnost nebo nezavislost pii plnéni zavazki kontrolora dle této smlouvy.

. Duvérnymi informacemi nejsou nebo piestavaji byt:

a) informace, které byly v dob€, kdy byly smluvni strané poskytnuty, vefejné znamé, nebo

¢) informace, které se stanou vefejn¢ znamymi poté, co byly smluvni strané poskytnuty, s vyjimkou pfipadi, kdy se
tyto informace stanou vefejné znamymi v disledku poruseni zavazki smluvni strany podle této smlouvy, nebo

d) informace, které byly smluvni strané prokazatelné zndmé pied jejich poskytnutim, nebo

e) informace, které je smluvni strana povinna sdélit opravnénym osobam na zakladé obecné zavaznych pravnich
predpisi (napf. Statnimu Gfadu pro kontrolu 1é¢iv).

. Ve smyslu ustanoveni § 504 Obc¢anského zakoniku se kontrolor zavazuje uchovat v tajnosti skute¢nosti a tdaje,
tykajici se objednatele, predmétu plnéni této smlouvy nebo s pfedmétem plnéni souvisejici, které jsou povaZovany za
obchodni tajemstvi.

. Poskytnuti informaci v rdmci plnéni povinnosti stanovenych smluvnim strandm obecn¢ zdvaznymi pravnimi piedpisy
vcetné predpisi EU neni povazovano za poruSeni povinnosti smluvnich stran sjednanych v tomto ¢lanku (napf.
uvefejnéni smlouvy V registru smluv).

. Sodkazem na zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich daju, ve znéni pozdé€jSich predpist a nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o
ochrané osobnich udaji), se kontrolor dale zavazuje ucinit takova opatieni, aby osoby, které se podileji na realizaci
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jeho zavazki ze smlouvy, zachovavaly mlCenlivost o veskerych skutecnostech, osobnich i citlivych udajich a datech,
o nichz se dozvédély pti vykonu své prace v ramci plnéni zavazka kontrolora dle této smlouvy, véetné téch, které
objednatel eviduje pomoci vypocetni techniky, ¢i jinak. Za poruSeni tohoto zdvazku mléenlivosti a zakonné povinnosti
ochrany osobnich a citlivych Gdaji se povazuje i vyuziti téchto tidajti a dat pro vlastni prosp&ch kontrolora, prospéch
tieti osoby nebo pro jiné ucely. Toto ujednani plati i v pfipadé nahrazeni uvedenych pravnich predpistt piedpisy
jinymi.

10. Zavazky kontrolora uvedené v tomto ¢lanku smlouvy trvaji i po uplném splnéni jeho zavazkd dle této smlouvy.

CL IX.
Ostatni ustanoveni

1. Poskytovatel je opravnén zapodist jakoukoli svou pohledavku za objednatelem, ktera mu vznikne na zakladé této
smlouvy a/nebo v souvislosti s ni, proti pohledavce objednatele za poskytovatelem pouze na zakladé a v rozsahu
ptedchoziho pisemného souhlasu objednatele. Poskytovatel je opravnén postoupit jakékoli své pravo a/nebo jakoukoli
svou pohledavku za objednatelem, kterda mu vznikne na zakladé¢ této smlouvy a/nebo v souvislosti s ni, na tfeti osobu
rovnéz pouze na zakladé a v rozsahu piedchoziho pisemného souhlasu objednatele. Jakékoli zapoéteni nebo
postoupeni, které bude u¢inéno v rozporu s timto odstavcem, bude neplatné.

2. Objednatel je opravnén zapocist svou pohledavku proti pohledavce kupujiciho z této smlouvy z divodu:
a) prodleni poskytovatele s pInénim jeho povinnosti, nebo
b) $kody zptisobené objednateli, nebo
c) opakovaného neplnéni povinnosti ze strany poskytovatele, nebo
d) existence jakychkoliv opravnénych finanénich ¢i jinych narokt objednatele vic¢i poskytovateli.

3. Pokud néktera lhtta, ujedndni, podminka nebo ustanoveni této smlouvy budou prohlaseny soudem za neplatné,
neucinné ¢i nevymahatelné, zlistane zbytek ustanoveni této smlouvy v plné platnosti a ti€innosti a nebude v zddném
ohledu ovlivnén, narusen nebo zneplatnén; a smluvni strany se zavazuji, ze takové neplatné ¢i nevymahatelné
ustanoveni Smlouvy nahradi jinym smluvnim ujedndnim odpovidajicim piivodnimu umyslu smluvnich stran, které
bude platné, ucinné a vymahatelné.

4. Dorucovani pisemnosti dle této smlouvy se déje vzdy pisemné bud’ proti potvrzeni o osobnim pfevzeti pisemnosti,
nebo doporuéenym dopisem s dodejkou na adresu smluvni strany uvedené v zahlavi této smlouvy nebo doru¢ovanim
prostiednictvim datovych schranek smluvnich stran. Pisemnost je doru¢ena dnem osobniho pfevzeti nebo dnem
prevzeti poStovni zasilky nebo dodanim do datové schranky druhé smluvni strany. Za posledni znamou adresou
smluvni strany se povaZzuje adresa uvedena v zahlavi této smlouvy pfip. nova adresa, kterou smluvni strana druhé
strané pisemné¢ oznamila.

5. Poskytovatel souhlasi se zvefejnénim idaji uvedenych ve smlouvé v souladu se zak. ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pfistupu k informacim, a bere na védomi, Ze objednatel uvetejni tuto smlouvu v Registru smluv postupem podle
zakona o registru smluv vyjma daja fyzickych osob smluvnich stran ve smlouvé uvedenych.

CL X.
Zavéreéna ustanoveni

1. Jakakoliv zména v této smlouvé musi byt provedena pisemné formou dodatku, podepsaného obéma smluvnimi
stranami.

2. Pravni vztahy touto smlouvou blize neupravené se fidi Ob¢anskym zakonikem.

3. V piipadé¢ vzniku sport vyplyvajicich ze smlouvy se smluvni strany zavazuji k jejich feSeni smirnou cestou formou
jednani svych zastupct. V ptipadé, Ze jednanim smluvnich stran nebude dosazeno dohody smirnou cestou, budou tyto
spory feSeny prostiednictvim vécne a mistné ptislusnych obecnych soudi v Ceské republice.

4. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech o stejné pravni sile originalu, z nichz kazda ze smluvnich stran po
jejim uzavieni obdrzi jedno vyhotoveni.

5. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu v poradi druhou podepisujici se smluvni stranou a ucinnosti
nabyva dnem uvetejnéni v registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze uvefejnéni této smlouvy v registru smluv
postupem podle zakona o registru smluv zajisti objednatel.




6. Kazda ze smluvnich stran mtize tuto smlouvu pisemné vypovédét, a to bez udani diivodu. Vypovédni doba ¢ini 15
(slovy: patnact) dnii a zacne bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd dorucena druhé
smluvni strané. Uplynutim 15denni vypovédni doby smlouva zanika.

7. Kjednani ve véci plnéni zavazkti smluvnich stran dle této smlouvy jsou povéieni:
a) za objednatele; xxx, tel.; +420 xxx, e-mail: xxx
b) za poskytovatele: xxx, tel.: +420 xxx, e-mail: Xxx

8. Zastupci smluvnich stran prohlasuji, ze se s obsahem smlouvy pted jejim podpisem seznamili, a Ze s ni bezvyhradné
souhlasi, na dikaz ¢ehoz pripojuji své vlastnoruéni podpisy.

V Praze dne: 19.7.2021 V Praze dne: 30.6.2021
Mgr. Jan Kvacek Ing. Jana OlSanska
feditel nemocnice vykonny feditel
Fakultni nemocnice Bulovka CQS z.s.
objednatel poskytovatel
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