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SMLOUVA O CERTIFIKACI

TAYLLORCOX s.r.o. TC SCEB

Memberof TAYLLORCOX UK Ltd. 75 King William St., EC4N, London, UK
Na Florenci 1055/35, Nové Mésto - Praha 1, CZ 110 00, audit@tayllorcox.com

Smluvni strany:

Objednavatel: Sdruzené zdravotnické zafizeni Krnov, prispévkova organizace

I. P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov

v zastoupeni: MUDr. Ladislav Vaclavec, MBA, feditel

IC: 00844641, DIC: CZ00844641

zapsana v obchodnim rejstfiku vedenym Krajskym soudem v Ostravé, oddil Pr, viozka 876

a

Vykonavatel: TAYLLORCOX s.r.o.
Na Florenci 1055/35, CZ 110 00 Praha 1 — Nové Mésto
v zastoupeni: Ing. Radek Nedvéd, MBA - jednatel

ICO: 279 02 587, DIC: CZ 279 02 587
Spisova znacka: C 125 342 vedené u Méstského soudu v Praze

Bank. spojeni:Raiffeisenbank a.s.

Uzaviraji za uc¢elem provedeni certifika¢niho/re-certifika¢niho auditu, v souladu s obéanskym zékonikem
€. 89/2012 Sb., tuto smlouvu o kontrolni éinnosti.

1. Predmét plnéni

Pfedmétem plnéni je nestranné zjisténi a posouzeni, zda objednavatel, resp. jim uvedena pracovisté a pobocky
spliiuje podminky a kritéria podle specifikovanych norempro ¢innost

1SO 13485:12 Quality Management System - Medical Devices (v souladu s 1ISO 9001:2015)

V oboru:
Poskytovani sluzeb centralni sterilizace.

Definice vySe uvedené Cinnosti mlZe byt vykonavatelem upravena pro Ucely vydani certifikatu ve smyslu zjisténi
vzeslych z posuzovani (auditu). Vysledkem posouzeni je zprava z auditu, kterou vykonavatel pfeda objednavateli a
ktera obsahuje skutecnosti o plnéni ¢i neplnéni pozadavkd prislusné normy. V pripadé splnéni kritérii vyse uvedené
normy certifikacni organ vydd objednavateli certifikdt. Pfedmétem plnéni je jak Uvodni certifikacni, re-certifikacni,
tak nasledné dozorové audity v dobé platnosti certifikatu.
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Etapy — terminy plnéni

1. Uskutec¢néni certifikaéniho / re-certifikaéniho auditu systému Fizeni podle bodu I. smlouvy a projednani zjisténych
skutecnosti s vedenim objednavatele.
Termin:dle ¢lanku 5

2. Vypracovani zprdvy z auditu a projednani zavér( s vedenim objednavatele.
Termin: do 14 dnii od provedeni auditu

3. Prezkoumani vysledku auditu véetné souvisejicich materiall a v pfipadé souladu s normou vydani certifikatu
podle poZadované normy.
Termin: do 14-ti dnti po vyjadieni objednavatele ke zpravé auditu

4. Vykonani 1. dohledového auditu.
Termin: do uplynuti 12 mésict od data uvodniho auditu

5. Vykonani 2. dohledového auditu.
Termin: do uplynuti 12 mésict od data pfedchoziho auditu

6. Nesoulad s vySe uvedenou normou, provérka ucinnosti ndpravnych opatreni, uskutecnénych objednavatelem,
eventualné opakovani ¢innosti, uvedenych v bodé 1. a 2. se fesi dodatkem této smlouvy.

7. Pfi opakovaném nesouladu s normou se certifikaéni fizeni ukonéi vydanim zprdvy z auditu s nevyhovujicim
vysledkem. Ustanoveni ¢lanku 3., bodu 1. d), e) a bodu 3. c) se vtomto pfipadé na objednavatele a vykonavatele
nevztahuiji.

Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Objednavatel se zavazuje:

a)

b)

Umoznit vykonavateli ve sjednaném terminu zahadjit certifikacni audit a poskytnout mu potfebnou
soucinnost.

Pracovnikim tymu auditord predloZit na vyZzadani veskerou dokumentaci popisujici systém (z toho
pfirucku managementu, smérnice a vybrané postupy nejméné ve dvoutydennim predstihu pred
planovanym zahajenim certifikacniho auditu), umoznit pfistup do vSech prostor, ve kterych je tfeba ovérit
plnéni vyse uvedené normy a poskytnout vSechny pozadované informace.

Pracovnikim tymu auditor( zpfistupnit vSechny dokumenty a zaznamy tykajici se reSeni neshod a
reklamaci.

Prabézné pisemné informovat vykonavatele o vSech zménach, majicich vliv na systém managementu od
vydani certifikatu po dobu jeho platnosti.

Objednavatel bere na védomi, Zze pokud se nepodrobi na vyzvani certifikaéniho organu provedeni
dozorového auditu, nesplni podminky certifikace a certifikat zanika.

Pfijmout pro ucely posuzovani, dozoru, opakovaného posuzovani a feSeni stiznosti veSkera opatreni
nezbytnd k provedeni posuzovani, véetné moznosti prostudovani dokumentace, a pfistupu do vsech
prostory, k zaznamUm (vCetné zprav o internich auditech) a k pracovnikiim.

Prohlasovat, Ze je certifikovan pouze pro ty Cinnosti, pro které mu byla udélena certifikace.

NepoufZivat svou certifikaci zplsobem, ktery by mohl ohrozit povést certifikacniho organu, a necinit Zadna
vyjadreni stran své certifikace, ktera by mohl certifikacni orgdn povazovat za zavadéjici nebo neopravnéna
PFi pozastaveni nebo odnéti certifikace (z jakéhokoliv divodu) nebo kdyZ zjakéhokoliv divodu
u objednatele neprobéhne fadny dohledovy audit vterminu dle ¢l. 2 této smlouvy, prestat pouZivat
veskery propagacni materidl obsahujici jakykoli odkaz na certifikaci a vratit veskeré certifikaéni dokumenty
do kancelare certifika¢niho organu do 5 pracovnich dnu.
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Vyuzivat certifikaci pouze kvyjadreni toho, Ze systém managementu je ve shodé se specifikovanymi
normami nebo jinymi normativnimi dokumenty a nepouZivat svou certifikaci zplsobem naznacujicim, Ze
vyrobek nebo sluzba jsou schvéleny certifikacnim orgdnem.

Zajistit, aby zadny certifikacni dokument, znacka, zprava nebo jakakoli jejich ¢ast nebyly pouzivany
zavadéjicim zplsobem.

2. Objednavatel ma pravo:

Pozadovat po vykonavateli poskytnuti zakladnich informaci o procesu posouzeni fizené dokumentace a
certifika¢niho auditu.

Byt v dobé plnéni informovan o priibéZnych vysledcich auditu, pokud o to Zada.

V pribéhu auditu vznést namitky proti zplsobu provérovani.

PoZadovat vraceni viech doklad(, které vykonavateli predal k zajisténi plnéni predmétu smlouvy.

3. Vykonavatel se zavazuje:

a)

b)

PredloZit objednavateli k posouzeni sloZeni tymu auditord v rdmci pldnu auditu nejpozdéji pred zahajenim
certifikacniho auditu.

Poskytnout objednavateli plnéni dle této smlouvy podle pravidel postupli, uvedenych v pfirucce
managementu, a to ve sjednanych terminech. Na zdkladé vzajemné dohody potvrdi vykonavatel faxem,
telefonicky nebo emailem aktudlni termin auditu.

Zachovavat milcenlivost o informacich ziskanych béhem auditu a bez souhlasu objednavatele je
nezverejiovat. To se netyka Udajl publikovanych vykonavatelem v ,Seznamu certifikovanych subjektd”.

4. Vykonavatel je opravnén:

a)

b)

c)

VyZadovat od objednavatele poskytnuti vsech podkladll a dalsi potfebné soucinnosti nezbytné pro splnéni
smlouvy.

Certifikacni organ - vykonavatel je opravnén odstoupit od smlouvy a zrusit platnost certifikdtu, pokud
objednavatel nezaplati fadné a véas sjednanou Uhradu nebo neposkytne-li mu objednavatel ve lhGté
stanovené certifikanim organem vyzadané dokumenty, Udaje ainformace pro posouzeni splnéni
certifikacnich kritérii.

Zrusit platnost certifikatu v pfipadé, Ze objednavatel neplni certifikacni kritéria.

4. Kritéria pouzivani certifikatu

4.1. Certifikat (tam, kde je to vhodné) muize byt pouiit pouze:

5. Cena

se jménem certifikované organizace (divize)

s registraénim Cislem certifikatu (nezédvazné)

s odkazem na pfislusSnou normu

v ramci certifikovaného rozsahu

certifikovanou organizaci (prvni legalni vlastnik)

bez jakychkoliv Uprav

v plivodnich barvach, pfiéemzZ je mozno upravovat velikost pfi zachovani poméru
v dokumentech, vyvésnich stitech, vykladech a propagacnich médiich

ve vSeobecnych firemnich dokumentech s jasnym popisem rozsahu certifikace

Cena za vykonanou kontrolni ¢innost je stanovena takto:
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Sdruzené zdravotnické zafizeni Krnov, prispévkova organizace Cenav CZK: Poznamka:
Re-certifikacni audit -

ISO 13485:12 Quality Management System - Medical Devices 24.000,- Rijen 2022
1. dohledovy audit X

ISO 13485:12 Quality Management System - Medical Devices 21.000,- Rijen 2023
2. dohledovy audit 21.000,- Rijen 2024

ISO 13485:12 Quality Management System - Medical Devices

Déle je k uvedenym cendm Uctovano cestovné ve vysi 8 KE/km v pfipadé nutnosti vyjezdu auditort a naklady na
pfipadné ubytovani (podle skutecné vynaloZenych nakladu - dle kopie Gc¢tu ubytovaciho zafizeni).

Dale je uctovan rocni registracni poplatek ve vysi 85 Euro na jeden certifikovany systém, ktery zahrnuje registraci
certifikovaného systému organizace v mezindrodni databazi TAYLLORCOX a vydani 1 originalniho certifikatu v
anglické a v ¢eské jazykové verzi zdarma.

Céstky v Euro budou fakturovany prepoctem kurzem "devizy-prodej" platnym v den fakturace + 21% DPH.

Objednavatel se zavazuje uhradit vykonavateli v souladu se zdkonem €. 526/1990 Sb., o cenéch, smluvni cenu + DPH
21% dle platnych pravnich pfedpist za provedeni ¢innosti v rozsahu pfedmétu podle této smlouvy.

Platebni podminky

Dariovy doklad bude vystaven po ukonceni jednotlivych auditl. Platbu provede objednavatel bezhotovostnim
prevodem. Jako variabilni symbol platby se uvede ¢islo faktury.

Dale se objednavatel zavazuje zaplatit v pfipadé prodleni s Ghradou faktury penale v zakonné vysi za kazdy zapocaty
den prodleni z dluzné ¢astky a dale uhradit v plné vysi prokazatelnou skodu, kterd timto prodlenim vykonavateli
vznikne. Doba splatnosti uvedena na fakture je 14 dnl od data vystaveni faktury.

ZavérecCna ustanoveni

1. Vyskytnou-li se v prabéhu plnéni této smlouvy skutecnosti, které nebyly smluvnim strandm znamy pfi uzavieni
smlouvy nebo jakékoliv zmény a doplriky, budou feseny pisemnym dodatkem k této smlouvé. Dodatek nabyva
platnosti po podepsani obéma smluvnimi stranami.

2. Prdva a povinnosti smluvnich stran, ktera nejsou ve smlouvé vyslovné upravena, se fidi zakonem dle obc¢anského
zakoniku &. 89/2012 Sb.

3. Objednavatel bere na védomi, Ze do doby zaplaceni certifika¢niho / re-certifika¢niho auditu a souvisejicich
poplatkll nebude certifikat vydan.

4. Vypovédni Ih(ta je stanovena na 30 dni.

5. Tato smlouva je sepsdna ve dvou vyhotovenich, ktera maji stejnou platnost.

6. Smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpisu smluvnimi stranami.

V Krnové, dne: V Praze, dne:
Digitalné podepsal
Ing' Radeklng. Radek Nedvéd
Nedvéd Datum: 2022.08.15

10:17:00 +02/00"
Sdruzené zdravotnické zarizeni Krnov, p.o. TAYLLORCOX s.r.o.
MUDr. Ladislav Vaclavec, MBA - feditel Ing. Radek Nedvéd — jednatel
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