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SMLOUVA o KONTROLNi CINNOSTI

éislo objednatele: ............... éislo kontrolora: 8008/2023

uzavfené ve smyslu §§ 2652—2661 zékona 6:. 89/2012 8b., obéansky zékonik, v platném znéni,

1 SMLUVNi STRANY
Obiednatel:

Nézev organizace:

Adresa sidla:

Rozsah kontrolm’ éinnosti:

Zastoupena:

Povéfeny k vécne’mu jedna’m’:

Cislo actu:
ICO:
DIC:
Zakézka 6.:

Kontrolor:

Nézev organizace:

Adresa sidla:

Zastoupena:

Povéfeny k vécnému jedném’:

Cislo uétu:
ICO:
DIC:

Kontrolor a objednatel uzavirajl' za afielem prova’déni kontrolnl’ éinnosti v névaznosti na iédost o certifikaci
v souladu §§ 2652—2661 zékona 6. 89/2012 8b., obéansky zékonl'k, v platném znéni, a k poskytovéni sluieb

mezi témito smluvm’mi stranami:

Méstské nemocnice Ostrava, pfispévkové organizace

Nemocniéni 898/20A, 728 80 Ostrava-Moravské Ostrava

Oddéleni centrélni sterilizace

piedstavitel vedeni pro kvalitu CS a vrchni sestra CS

374027793I0300
006 35 162
C200635162
0059/2023
(déle jen ,,objednatel“ éi ,,iadatel o certifikaci“)

CERTLINE, s.r.o.
Spoleénost je zapséna v obchodnim rejstfiku pod spisovou znaékou
C 44416 vedenou Krajskf/m soudem v Brné

Salounova 627/3, 638 00 Brno — Lesné
atel

naier kvality

27-9620420277/0100

269 04 608, plétce DPH
CZ26904608
(déle jen ,,kontrolor“)

souvisejicich s certifikaci v souladu § 1746 odst. 2 cit. zékona tuto smlouvu.

2 PREDMET KONTROLNI CINNOSTI

2.1 Piedmétem této kontrolm’ éinnosti je provéfovéni. zda objednatel prflbéiné plni véechna kritéria
certifikace systému managementu stanovené v CSN EN ISO 13485 ed. 22016 a zda dodriuje véechny
povinnosti podmifiujici certifikaci v souladu s prohlééenim Zadatele o certifikaci.

2.2 Kontrolor provédl' kontrolu podle normy CSN EN ISO/IEC 17021-1 a objednateli dostupnych intern/ch
postupfi kontrolora, a to formou:

2.2.1 opakované certifikace (Recertifikaém' audit)

2.2.2 pravidelny’lch dozorovS/ch auditCI (p0 prvnim a po druhém roce platnosti certifikétu)
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2.3

2.4

2.5

2.2.3 pFI‘padnych mimorédnych dozorovych auditfx u objednatele, které kontrolor provédl':
a) k provéFeni dflvodnosti podnétfl zpochybfiujicich dodriovéni kritérii certifikace a zévazkfi

podmifiujicich certifikaci
b) k provéreni zmén, k nimi dojde u objednatele a které by mohly ovlivnit plnéni certifikaénich

kritérii nebo za’vazkfi podmifiujicich certifikaci, véetné pfl’padfi zmén rozsahu certifikace
0) na zékladé ia’dosti objednatele.

vysledkem provérovéni budou zprévy pfedévané kontrolorem objednateli, ve kterych bude jednoznaéné
uvedeno, zda objednatel plm' nebo neplnl' certifikaénl' kritéria a zda dodriuje nebo nedodriuje povinnosti
podmifiujl’ci certifikaci.

V ph’padé zjiéténl' kladnSIch zévérfl provéFovéni bude kontrolorem vystaven po uhrazeni ceny za realizaci
certifikace dle 6|. 2.2.1 smlouvy akreditovany certifikét s platnosti na tri roky, potvrzujl'cf shodu
s certifikaénimi kritérii, a bude poskytnuto oprévném’ pouiivat certifikaém’ znaéku. Cenifikaéni znaéka
spolu s manuélem pro jejl' pouiiti bude po vystaveni certifikétu zasléna objednateli e-mailem. Pouiivém’
certifikétu a certifikaém’ znaéky (Ioga) se Fidl' liceném'mi podml'nkami (viz. bod 7 smlouvy). Pokud budou
zjiétény negativnf zévéry provéfovéni (neplnénl' kriteriélnl'ch poiadavki] certifikace), mflie byt v pfipadé
neodstraném’ neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace vystaveno Rozhodnutl' o odmitnutl'
vydat certifikét.

Pokud budou zjiétény negativnl’ zévéry provéfovéni (neplnéni kriteriélnich poiadavkfl certifikace), mflie
byt v pfl’padé neodstranénf neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace vystaveno Rozhodnutl'
o odmitnutl' vydat certifikét pro cely rozsah kontrolm’ oinnosti véetné L'Js’u‘edi. Je neph’pustné, aby
objednatel pro zjednénl’ népravy vylouéil pracoviété, na kterém byla zjiéténa neshoda.

3 DOBA KONTROLNi éINNOSTI

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Zahéjeni kontroly dle él. 2.2.1 smlouvy bude sjedna'no dohodou mezi objednatelem a kontrolorem.

Pravidelny dozor die 6!. 2.2.2 smlouvy u objednatele se uskuteénl' p0 dobu platnosti certifikétu pravidelné
jedenkra’t roéné podle Programu pravidelnych dozorfl k certifikétu, ktery bude predén objednateli pri
vyda’nl' certifikétu. Konkrétm’ termin zahéjem’ pravidelného dozoru bude oznémen kontrolorem nejméné
1O dnfl pfedem.

Provedem‘ pFI’padného mimorédného dozoru dle 6|. 2.2.3 pl'sm. a) smlouvy u objednatele bude oznémeno
kontrolorem bezprostfedné poté, co kontrolor obdrii podnét zpochybfiujicr’ dodriovéni certifikaém’ch
kritérii éi povinnosti objednatelem. Zahéjeni bude provedeno nejpozdéji do 10 dnfl od oznémeni.
Provedenl' mimofédného dozoru die 6!. 2.2.3 pism. b) a c) smlouvy u objednatele bude oznémeno
kontrolorem nejméné 10 da pFed jeho zahéjenim.

Kontrolni éinnost probihé dle stupné pfipravenosti objednatele a mflie trvat maximélné 3 mésice 0d
zahéjem’.

V pfl’padé zjiétém' neshody s certifikaém'mi kritérii se doba trvém' kontrolm’ éinnosti prodluiuje o dobu
odstrafiovém’ neshody objednatelem, maximélné véak o 3 mésice od zjiéténl' a projednénl' neshody.
Po marném uplynuti tfimésiéni Ihflty k odstranénl' zjiéténé neshody bude vystaveno Rozhodnuti
o odmitnuti vydat certifikét nebo Rozhodnutl' o pozastaveni / zruéeni platnosti certifikétu.

4 MiSTO KONTROLNi éINNOSTI

4.1 Zjiét‘ovém’ skuteénosti potfebnych pro provéfem’, zda objednatel plni certifikaém’ kritéria a dodriuje
povinnosti podmifiujicn’ certifikaci, se uskuteém’ v misté rozsahu kontrolnl’ éinnosti, nebude-Ii dohodnuto
jinak.
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5 CENA ZA PROVEDENi KONTROLNi CINNOSTI A PLATEBNi PODMiNKY

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Cena za provedeni kontrolni éinnosti je stanovena, v souiadu se zékonem é. 526/1990 8b.,

0 cenéch, ve znéni pozdéjéi’ch pfedpisiil, dohodou mezi objednateiem a kontroiorem v souladu s piatnym
cenikem siuieb kontrolora takto:

S stém Certifikaéni audit 1. dozorovy audit 2. dozorovy audit
V dle él. 2.2.1 dle éi. 2.2.2 dle ei. 2.2.2

CSN EN ISO 13485 29 000 Kr“; 24 500 Ké 24 500 Ké

Ceny jsou uvedeny bez DPH. Provedeni kontrolni oinnosti podléhé DPH die platnych pfedpisfl.

Cena 2a provedeni kontrolni éinnosti die 6]. 2.2.1 a 2.2.2 smlouvy bude flotovéna p0 provedeni auditu.

Cena za provedeni’ kontrolni éinnosti die (:1. 2.2.3 smiouvy (pokud budou éinnosti realizovény) bude
sjednéna individuélné a bude zahrnovat veékeré nutné a Uéelné vynaloiené néklady, vzniklé kontrolorovi

v souvislosti s jeji’m provédéni’m.

Objednatel se zavazuje zaplatit dohodnutou ééstku dle terminu spiatnosti uvedeného na dafiovém

dokiadu (fakture). Doba spiatnosti se sjednévé na 30 mi].

V pfipadé rozéifeni provozoven objednatele nebo navYéeni pracovnikfl podilejicich se na realizaci
éinnosti spojenych s pfedmétem pinéni smlouvy, je objednatel povinen o této skuteénosti kontroiora
neprodlené informovat. Kontrolor je oprévnén po vzéjemné domluvé s objednatelem tuto skuteénost
zohlednit ve vysledné cené kontroini éinnosti. Tato skuteénost bude promitnuta do dodatku ktéto
smlouvé.

Pokud nebude kontrola ukonéena 2 dCivodu nedodrieni bodfl 6.4 a 6.5 této smlouvy objednatelem, uhradi
objednatel kontroiorovi veékeré noeiné vynaloiené néklady vzniklé kontrolorovi v souvislosti
s provédénim kontroly do okamiiku jejiho ukonéeni.

6 ZVLAérNi UJEDNANi

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Povinnosti kontrolora je provést kontrolu nestrannym ZpCisobem a zjiétény stav popsat.

Kontrolor je povinen provédét kontrolu s vynaioienim odbomé péée s pfihlédnutim ke stanovenému
zpfisobu kontroly, k dobé, mistu a rozsahu kontroiy, jakoi i ke stavu, v jakém se nachézel predmét

kontroly v dobé jejiho provédéni.

Veékeré informace ziskané pracovniky kontrolora jsou dflvérné a nesmi bYt poskytnuty tretim straném

bez souhiasu objednatele (vyjma Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s. a Stétniho Ustavu pro kontrolu

iééiv).

Objednatel je povinen poskytnout kontrolorovi souéinnost nutnou k provedeni kontroiy, zejména mu
umoinit potrebny pfistup k predmétu kontroiy a poskytnout poiadované informace a dokumenty.

Objednatei zajisti kontrolorovi podminky pro dodriovéni pfedpisfl o bezpeénosti a ochrané zdravi

zaméstnancfl pfi préci a poskytne mu veékeré informace potrebné pro dodrfiovéni téchto pfedpisfl.

Objednatel souhlasi, ie V pfipadé, kdyi bude os|oven kontroiorem, bude akceptovat svédecké
posuzovéni (Witness audit) realizovany akreditaénim orga’nem Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. Pokud
bude Vtess audit realizovén. bude proveden v rémci kontrolni éinnosti die bodu 2.2 této smiouvy 3 2a
L’iéeiem zjiét’ovéni, zda kontrolor dodriuje zavedené postupy a podminky udélené akreditaoe. Odmitnuti

objednateie absoivovat VWmess audit mflie byt akceptovéno kontrolorem a akreditaénim orgénem jen za

predpokladu fédného zdflvodnéni. Nebude-ii toto zdfivodnéni ze strany kontrolora nebo akreditaéniho

orgénu akceptovéno, mCiie dojit k neudéieni, nebo odnéti cenifikace.
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6.7 Smluvnl' strany se dohodly, ie V pfipadné stiinosti, odvoléni proti rozhodnuti Certifikaéniho orgénu
CERTLINE nebo jiného sporu budou tyto situace nejprve budou Feéeny smimé osobm’m jednénim stran
v misté sidla CERTLINE s.r.o.. pripadné déle u Méstského soudu v Brné.

6.8. Smluvnl' strany si vyslovné dojednaly, a to v souladu se zék. é. 340/2015 Sb. 0 zvléétnr’ch podminkéch
Goinnosti néktery'Ich smluv, uverejfiovéni téchto smluv a o registru smluv (zékon o registru smluv), fie
v pfipadé naplnénl' povinnosti uverejnéni smlouvy v registru smluv, tuto povinnost vidy splni objednatel.
Objednatel se tedy zavazuje, 2e zaéle sprévci registru smluv tuto smlouvu vidy nejpozdéji do 30 dnL": od
jejiho uzavreni, a to k uverejnéni v registru smluv, prostrednictvfm elektronického formuléfe, ktery je
uverejnén na Portélu vefejné sprévy, pfiéemi sprévce registru smluv automatizované potvrdi uvefejnéni.
a to potvrzenim, které zaéle do datové schrénky. ze které mu byla smlouva zasléna.
Objednatel je si védom, fie ve vYée uvedeném je nutné vychézet z obecné L'Jpravy ochrany osobnl'ch Udajfi
stanovené zejména zékonem o ochrané osobnich Udajo. Narizenim 2016/679 (EU) 0 ochrané fyzicky’ch
osob v souvislosti se zpracovénim osobnich Udajfl a o volném pohybu téchto Udajo, a zékonem
é. 110/2019 8b., 0 zpracovéni osobnich Udajfi, v platném zném’ Pokud ke zverejnéni adajfi iédny zékonny
dflvod neexistuje —- viz ust. § 5, odst. 2 zék. o ochrané osobnich L'Jdajfi — je nezbytné je ve smlouvé
anonymizovat.

6.9. Smluvni strany jsou si védomy skuteénosti, 2e smlouva, které mé byt povinné uverejnéna v registru smluv,
nabude Uéinnosti nejdfive dnem uverejnéni. Proto si vyslovné ujednaly, is tuto povinnost bude plnit
objednatel a pfi poruéeni této povinnosti se objednatel zavazuje k néhradé ékody, ktera’ vznikne druhé
smluvm’ strané.

7 LICENéNi PODMiNKY

Licenéni podminky pro pouiivéni certifikétu a certifikaéni znaéky (|oga) vydévé kontrolor v souladu se svymi
internimi pfedpisy.

Certifikaéni znaéka spolu s névodem a podminkami pro jeji pouiiti bude p0 vystaveni certifikétu zasla’na
objednateli e-mailem. Tim kontrolor poskytuje oprévnéni k pouiivéni certifikétu a certifikaéni znaéky v souladu
s touto smlouvou.

7.1 Povinnosti a oprévnéni objednatele

7.1.1 Objednatel se zavazuje, 2e po dobu platnosti certifikétu:

. bude udriovat svflj certifikovany systém managementu v souladu s kritérii auditu CSN EN 180 13485
ed. 22016 a bude udriovat své interni dokumenty v rozsahu nutném k poskytnuti dfikazfl plnéni kritérir’
auditu,

. bude bezodkladné informovat kontrolora o zéleiitostech, které mohou ovlivnit zpfisobilost systému
managementu trvaie plnit poiadavky kritérii auditu pouiivanych pro certifikaci (napr. uzavreni jakékoli
provozovny zahrnuté v rozsahu kontrolni éinnosti; zmény prévniho, obchodniho, organizaéniho
postaveni nebo vlastnictvi; zména organizace a managementu; zmény kontaktfl; vyznamné zmény
systému managementu nebo procesfl). Kontrolor nésledné zvéii nutnost provedeni mimofédného
dozorového auditu viz. 2.2.3 a) 28 Uéelem ovéfenl' pokraéujici shody s certifikovany'Im systémem.

. bude pouiivat certifikét a certifikaéni znaéku v souiadu s manuélem poskytnutflm kontrolorem pro

pouiivéni certifikéttl a certifikaéni znaéky,

o bude postupovat ve shodé s poiadavky kontrolora, pokud se bude odkazovat na 5i stav certifikace
v rémci komunikace v médiich, jakojsou internet, publikace, reklama nebo v jinych dokumentech,

. neuéini nebo nedovoli iédné zavédéjl'ci prohla§eni tyikajici sejeho certifikaoe,
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nepouiije nebo nedovoli pouéivat certifikaéni dokument (,,Zprévu zauditu“ a ,,Certifikét") nebo
jakoukoliv jejich éést zavédéjicim zpfisobem,

o v pFI’padé pozastavem’ nebo odnéti své certifikace ukonéi pouiivém’ cer‘tifikéttl a certifikaéni znaéky a
veékerych reklamnich pfedmétfi, které obsahujl' odkaz na certifikaci,

. upravi Udaj o certifikaci nebo upusti od uiivéni reklamnich pFedmétCJ s nesprévnym Udajem
o certifikaci, pokud byl rozsah certifikace omezen,

. nepouiije odkazy na certifikaci systému managementu pouiivané takovym zpfisobem, ktery
naznaéuje, 2e cenifikaéni orgén certifikuje produkt (véetné sluiby) nebo proces,

o nenaznaéi, 2e se certifikace vztahuje na éinnosti, které jsou mimo rozsah certifikace, a nepouiije
certifikaci takovym zpfisobem. ktery by mohl vést ke zpochybnéni certifikaéniho orgénu nebo
certifikaéniho systému nebo ke ztrété dfivéry veFejnosti.

- poskytne pfi kontrolni éinnosti, realizované die ('31. 7.2.1 smlouvy, potfebnou souéinnost.

7.1.2 Objednatel nemtlie pfevést certifikét nebo certifikaéni znaéku jinym osobém bez souhlasu kontrolora.

7.1.3 Po ukonéeni platnosti certifikétu pFestane objednatel uiivat oprévnéni plynouci z licenénich podml'nek

7.2

7.2.1

die 61. 7 této smlouvy.

Povinnosti a oprévnéni kontrolora

Kontrolor bude provédét kontrolni éinnost (pravidelné nebo mimofa’dné dozory), které mu umoini
posoudit shodu systému managementu spoiadavky kriteriélni normy a poiadavky navazujicich
interm’ch dokumentt‘] objednatele v rozsahu pfedmétu certifikace specifikovaném v certifikétu.

7.2.2 Kontrolorje oprévnén vstupovat do pFisluény'ch mist, mit pfistup k internim dokumentfim, zéznamflm
objednatele a shromaid‘ovat informace k pFedmétu certifikace za (“Belem provédéni kontrolm’ éinnosti.

7.2.3 V pfipadé zjiétém’ vyznamnych neshod nebo zmén v pfedmétu certifikace systému managementu,
pfip. pfi zjiéténi neplnéni podminek uvedenych v téchto licenénich podminkéch, je kontrolor oprévnén
vydat pfisluéné rozhodnuti o omezem’, pozastaveni. zruéeni, pfip. obnoveni nebo rozéifeni platnosti
cer‘tifikétu.

3 zAvEREéNA USTANOVENi
8.1

8.2

8.3

Vypovédét tuto smlouvu bez vypovédni lhflty mfiie kterékoliv zUéastnéné smluvni strana. V pfipadé
vypovézeni smlouvy v dobé platnosti certifikétu ze strany objednatele, nebude kontrolorem provédéna
daléi dozorové éinnost (él. 2.2.2 smlouvy); timto krokem certifikét pozbyvé platnosti a objednateli zaniké
oprévnéni pouiivat a odkazovat se na certifikét a certifikaéni znaéku. Tato vypovéd“ musi byt provedena
nejpozdéji tfi mésice pfed plénovanym dozoroch auditem (dle Programu certifikaéniho cyklu), jinak
vypovéd‘ skonéi a2 po provedenl’ plénovaného dozorového auditu. Na za’kladé pfijaté vypovédi kontrolor
vydé ,,Rozhodnuti o zruéenl' platnosti certifikétu a smlouvy o kontrolni éinnosti“. Do 14 mi) 0d vydénl'
tohoto rozhodnuti je objednatel povinen vrétit originély certifikétfi kontrolorovi. Zruéeni platnosti certifikétu
je kontrolor povinen zvefejnit.

Vypovédét tuto smlouvu ze strany kontrolora Ize zejména v pfipadech podstatného poruéeni této smlouvy
nebo z dflvodfi, které stanovi obéansky zékonik.

Jakékoliv zmény nebo doplfiky této smlouvy o kontrolni éinnosti lze uzavfit pouze pisemnou formou p0
dohodé smluvnich stran.

Préva a povinnosti smluvm’ch stran, které nejsou ve smlouvé upravena, se Fidi ustanovenimi o kontrolni
éinnosti dle § 2652 ai 2661, zékona 6. 89/2012 5b., obéanského zékonl’ku, ve znéni pozdéjéich pfedpisfl.
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8.4 Objednatel prohlaéuje, 2e byl seznémen a souhlasi spostupy certifikace, které jsou uvedeny
v dokumentu B1 Za’kladm’ informace o certifikaci (dostupny na www.certline.cz).

8.5 Smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech. pfiéemi kaidé ze smluvnich stran obdril’ po jednom
z nich.

8.6 Smlouva navé platnosti a Uéinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a L’Jéinnosti
uvefejnénim v registru smluv.

8.7 Obé strany prohlaéuji, 2e souhlasi s obsahem smlouvy a 2e tato byla sepséna na zékladé pravdivych
0daj0.

Ostrava, dne: 1 6 412-2023 Brno, dne: 08.02.2023
Za objed natel : Za kontroiora: 4
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