S11430 422,

SMLOUVA O KONTROLNI CINNOSTI

¢islo objednatele: ............... ¢islo kontrolora: S008/2023

uzaviena ve smyslu §§ 2652-2661 zédkona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v platném znéni,
mezi témito smluvnimi stranami:

1 SMLUVNIi STRANY
Objednatel:

Néazev organizace:
Adresa sidla:

Rozsah kontrolni &innosti:

Zastoupena:

Povéfeny k vécnému jednani:

Cislo tétu:
ICO:
DIC:

Zakazka ¢.:

Kontrolor:

Nazev organizace:

Adresa sidla:

Zastoupena:

Povéfeny k vécnému jednani:

Cislo udtu:
ICO:
DIC:

Méstska nemocnice Ostrava, prispévkova organizace
Nemocniéni 898/20A, 728 80 Ostrava-Moravska Ostrava

Oddéleni centralni sterilizace

pfedstavitel vedeni pro kvalitu CS a vrchni sestra CS
374027793/0300

006 35162

CZ00635162

0059/2023

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

CERTLINE, s.r.o.

Spoleénost je zapsana v obchodnim rejstfiku pod spisovou znackou
C 44416 vedenou Krajskym soudem v Brné

Salounova 627/3, 638 00 Brno — Lesna

I - <
I - - o kvality

27-9620420277/0100
269 04 608, platce DPH
CZ26904608

(dale jen ,,kontrolor®)

Kontrolor a objednatel uzaviraji za G€elem provadéni kontrolni innosti v navaznosti na zadost o certifikaci
v souladu §§ 2652-2661 zakona ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v platném znéni, a k poskytovani sluzeb
souvisejicich s certifikaci v souladu § 1746 odst. 2 cit. zakona tuto smlouvu.

2 PREDMET KONTROLNI CINNOSTI

2.1 Predmétem této kontrolni €innosti je provéfovani, zda objednatel prlbé&Zné& pini vSechna Kkritéria
certifikace systému managementu stanovena v CSN EN 1SO 13485 ed. 2:2016 a zda dodrZuje viechny
povinnosti podmifujici certifikaci v souladu s prohla§enim Zadatele o certifikaci.

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

2.2.1 opakované certifikace (Recertifikaéni audit)

2.2.2 pravidelnych dozorovych auditi (po prvnim a po druhém roce platnosti certifikatu)
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2.3

24

2.5

2.2.3 pripadnych mimofadnych dozorovych auditd u objednatele, které kontrolor provadi:
a) k provéfeni dlvodnosti podnétl zpochybriujicich dodrzovani kritérii certifikace a zavazki
podminiujicich certifikaci
b) k provéfeni zmén, k nimZ dojde u objednatele a které by mohly ovlivnit pInéni certifikacnich
kritérii nebo zavazkl podmirujicich certifikaci, véetné pFipadl zmén rozsahu certifikace
c) na zakladé Zadosti objednatele.

Vysledkem provéfovani budou zpravy predavané kontrolorem objednateli, ve kterych bude jednoznacné
uvedeno, zda objednatel pini nebo neplni certifikacni kritéria a zda dodrzuje nebo nedodrzuje povinnosti
podmiriujici certifikaci.

V pfipadé zjisténi kladnych zavér provérovani bude kontrolorem vystaven po uhrazeni ceny za realizaci
certifikace dle &l. 2.2.1 smlouvy akreditovany certifikdt s platnosti na tfi roky, potvrzujici shodu
s certifikaénimi kritérii, a bude poskytnuto opravnéni pouzivat certifikacni znacku. Certifikatni znacka
spolu s manudalem pro jeji pouZiti bude po vystaveni certifikatu zaslana objednateli e-mailem. PouZivani
certifikatu a certifikaéni znacky (loga) se fidi licenénimi podminkami (viz. bod 7 smlouvy). Pokud budou
zjist&ny negativni zavéry provéfovani (neplnéni kriteridlnich poZzadavki certifikace), mize byt v pfipadé
neodstranéni neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace vystaveno Rozhodnuti o odmitnuti
vydat certifikat.

Pokud budou zjitény negativni zavéry provéfovani (nepinéni kriterialnich pozadavki 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. Je nepfipustné, aby
objednatel pro zjednani napravy vylougil pracovi§té, na kterém byla zjiSténa neshoda.

3 DOBA KONTROLNI CINNOSTI

3.1
3.2

3.3

3.4

3.5

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 ro¢né podle Programu pravidelnych dozorl k certifikatu, ktery bude pfedan objednateli pfi
vydani certifikatu. Konkrétni termin zahajeni pravidelného dozoru bude ozndmen kontrolorem nejméné
10 dn0 pfedem.

Provedeni pfipadného mimofadného dozoru dle ¢l. 2.2.3 pism. a) smlouvy u objednatele bude oznameno
kontrolorem bezprostfedné poté, co kontrolor obdrZi podnét zpochybriujici dodrZzovani certifikacnich
kritérii ¢ povinnosti objednatelem. Zahdjeni bude provedeno nejpozdéji do 10 dni od oznameni.
Provedeni mimofadného dozoru dle ¢l. 2.2.3 pism. b) a c¢) smlouvy u objednatele bude oznameno
kontrolorem nejméné 10 dnd pFed jeho zahajenim.

Kontrolni innost probiha dle stupné pfipravenosti objednatele a mlze trvat maximalné 3 mésice od
zahajeni.

V pfipadé zjisténi neshody s certifikacnimi kritérii se doba trvani kontrolni €innosti prodluzuje o dobu
odstrafiovani neshody objednatelem, maximalné vSak o 3 mésice od zjiSténi a projednani neshody.
Po marném uplynuti tfimésiéni |hity k odstranéni zjisténé neshody bude vystaveno Rozhodnuti
o odmitnuti vydat certifikat nebo Rozhodnuti o pozastaveni / zruSeni platnosti certifikatu.

4 MiSTO KONTROLNIi CINNOSTI

4.1

Zjistovani skutecnosti potfebnych pro provéfeni, zda objednatel pini certifikacni kritéria a dodrzuje
povinnosti podmifiujici certifikaci, se uskuteéni v misté rozsahu kontrolni ¢innosti, nebude-li dohodnuto
jinak.
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5 CENA ZA PROVEDENiIi KONTROLNI CINNOSTI A PLATEBNiI PODMINKY

5.1

5.2
5.3

5.4

5.5

5.6

Cena za provedeni Kontrolni &nnosti je stanovena, v souladu se zakonem ¢&. 526/1990 Sb.,
o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisl, dohodou mezi objednatelem a kontrolorem v souladu s platnym
cenikem sluzeb kontrolora takto:

SuStai Certifika¢ni audit | 1. dozorovy audit | 2. dozorovy audit
y dle &l. 2.2.1 dle &l. 2.2.2 dle &l. 2.2.2
CSN EN I1SO 13485 29 000 K& 24 500 K& 24 500 K¢

Ceny jsou uvedeny bez DPH. Provedeni kontrolni innosti podiéha DPH dle platnych predpist.
Cena za provedeni kontrolni &innosti dle él. 2.2.1 a 2.2.2 smlouvy bude U¢tovana po provedeni auditu.

Cena za provedeni kontrolni &innosti dle &l. 2.2.3 smiouvy (pokud budou g&innosti realizovany) bude
sjednana individualné a bude zahrnovat veskeré nutné a ucelné vynaloZene naklady, vznikié kontrolorovi
v souvislosti s jejim provadénim.

Objednatel se zavazuje zaplatit dohodnutou Eastku dle terminu splatnosti uvedeného na dafiovem
dokladu (fakture). Doba splatnosti se sjednava na 30 dna.

\/ pfipadé roz&ifeni provozoven objednatele nebo navyseni pracovnikl podilejicich se na realizaci
ginnosti spojenych s pfedmétem plnéni smlouvy, je objednatel povinen o této skutetnosti kontrolora
neprodleng informovat. Kontrolor je opravnén po vzajemné domluvé s objednatelem tuto skutecnost
zohlednit ve vysledné cené kontrolni innosti. Tato skuteénost bude promitnuta do dodatku k této
smlouve.

Pokud nebude kontrola ukonéena z diivodu nedodrzeni bodil 6.4 a 6.5 této smlouvy objednatelem, uhradi
objednatel kontrolorovi veskeré UZeln& vynaloZené naklady vzniklé kontrolorovi v souvislosti
s provadénim kontroly do okamziku jejiho ukonéeni.

6 ZVLASTNI UJEDNANI

6.1
6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Povinnosti kontrolora je provést kontrolu nestrannym zptsobem a zjistény stav popsat.

Kontrolor je povinen provadét kontrolu s vynaloZenim odborné péce s pfihlédnutim ke stanovenému
zplisobu kontroly, k dobé&, mistu a rozsahu kontroly, jakoZ i ke stavu, v jakem se nachazel pfedmét
kontroly v dobé jejiho provadéni.

Veskeré informace ziskané pracovniky kontrolora jsou dlivérné a nesmi byt poskytnuty tfetim stranam
bez souhlasu objednatele (vyjma Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s. a Statniho ustavu pro kontrolu
[&Civ).

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

Objednatel zajisti kontrolorovi podminky pro dodrzovani pfedpisi o bezpeénosti a ochrané zdravi
zaméstnanc pfi praci a poskytne mu vedkeré informace potfebné pro dodrzovani t&chto pfedpisd.

Objednatel souhlasi, Zze v pfipadé, kdyZz bude osloven Kontrolorem, bude akceptovat svédecke
posuzovani (Witness audit) realizovany akreditacnim organem Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. Pokud
bude Witness audit realizovan, bude proveden v ramci kontrolni ¢innosti dle bodu 2.2 této smlouvy a za
Gdelem zjidtovani, zda kontrolor dodrZuje zavedené postupy a podminky udélene akreditace. Odmitnuti
objednatele absolvovat Witness audit miize byt akceptovano kontrolorem a akreditaénim organem jen za
pfedpokladu fadného zdiivodnéni. Nebude-li toto zdtvodnéni ze strany kontrolora nebo akreditaniho
organu akceptovano, mize dojit k neudéleni, nebo odnéti certifikace.

ISSUE: 01/2023 Strana 3z 6 Fc-06



6.7 Smiuvni strany se dohodly, Ze v pfipadné stiZnosti, odvolani proti rozhodnuti Certifikacniho 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 Méstského soudu v Brné.

6.8. Smluvni strany si vyslovné dojednaly, a to v souladu se zék. & 340/2015 Sb. o zvladtnich podminkach

Géinnosti nékterych smiuv, uvefejiiovani téchto smiuv a o registru smluv (zakon o registru smiuv), Ze
v pfipadé naplnéni povinnosti uvefejnéni smlouvy v registru smluv, tuto povinnost vzdy spini objednatel.
Objednatel se tedy zavazuje, Ze zasle spravci registru smiuv tuto smlouvu vZdy nejpozdéji do 30 dnl od
jejiho uzavieni, a to k uvefejnéni v registru smiuv, prostrednictvim elektronického formulare, ktery je
uvefejnén na Portalu vefejné spravy, pfitemz spravce registru smluv automatizovang potvrdi uvefejnéni,
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 Gidaju
stanovené zejména zakonem o ochrané osobnich Udajl. Nafizenim 2016/679 (EU) o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajii a o volném pohybu té&chto udajl, a zakonem
€. 110/2019 Sh., o zpracovani osobnich udajd, v platném znéni Pokud ke zvefejnéni udajil Zadny zakonny
dlvod neexistuje — viz ust. § 5, odst. 2 zak. o ochrané osobnich Udaji — je nezbytné je ve smlouvé
anonymizovat.

6.9. Smluvni strany jsou si védomy skuteénosti, Ze smlouva, ktera ma byt povinné uvefejnéna v registru smiuv,

nabude Géinnosti nejdiive dnem uvefejnéni. Proto si vyslovné ujednaly, Ze tuto povinnost bude plnit
objednatel a pfi porugeni této povinnosti se objednatel zavazuje k nahradé Skody, ktera vznikne druhé
smiuvni strané.

7 LICENCNIi PODMINKY

Licenéni podminky pro pouZivani certifikatu a certifikaéni znagky (loga) vydava kontrolor v souladu se svymi
internimi pfedpisy.

Certifikani znaka spolu s navodem a podminkami pro jeji pouZiti bude po vystaveni cerfifikatu zaslana
objednateli e-mailem. Tim kontrolor poskytuje opravnéni k pouZivani certifikatu a certifikacni znacky v souladu
s touto smlouvou.

7.1 Povinnosti a opravnéni objednatele

F&5 %

Objednatel se zavazuje, Ze po dobu platnosti certifikatu:

o 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 ddkazl plnéni kritérii
auditu,

s bude bezodkladné informovat kontrolora o zalezitostech, které mohou ovlivnit zpUsobilost systému
managementu trvale plnit poZzadavky kritérii auditu pouzivanych pro certifikaci (napf. uzavieni jakekoli
provozovny zahrnuté vrozsahu kontrolni &innosti; zmény pravniho, obchodniho, organizacniho
postaveni nebo vlastnictvi; zména organizace a managementu; zmény kontaktl; vyznamné zmeény
systému managementu nebo procestl). Kontrolor nasledné zvazi nutnost provedeni mimofadného
dozorového auditu viz. 2.2.3 a) za (i¢elem ovéfeni pokracujici shody s certifikovanym systemem.

s bude pouZivat certifikat a certifika¢ni znacku v souladu s manuadlem poskytnutym kontrolorem pro
pouzivani certifikatl a certifikacni znacky,

¢ bude postupovat ve shodé s poZadavky kontrolora, pokud se bude odkazovat na svij stav certifikace
v ramci komunikace v médiich, jako jsou internet, publikace, reklama nebo v jinych dokumentech,

+ neudini nebo nedovoli 2adna zavadéjici prohlaseni tykajici se jeho certifikace,
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e nepouZije nebo nedovoli pouzivat certifikacni dokument (,Zpravu z auditu® a ,Certifikat") nebo

jakoukoliv jejich cast zavadéjicim zpusobem,

s v pfipadé pozastaveni nebo odnéti své certifikace ukonéi pouzivani certifikatl a certifikaéni znaCky a

veskerych reklamnich pfedmétl, kieré obsahuji odkaz na certifikaci,

e upravi Udaj o certifikaci nebo upusti od uZivani reklamnich pfedméti s nespravnym Udajem

o certifikaci, pokud byl rozsah certifikace omezen,

e nepouZije odkazy na certifikaci systému managementu pouZivané takovym zplsobem, ktery

naznaduje, ze certifikaéni organ certifikuje produkt (v€etné sluzby) nebo proces,

e nenaznati, ze se certifikace vztahuje na Cinnosti, které jsou mimo rozsah certifikace, a nepouzije

certifikaci takovym zplUsobem, ktery by mohl vést ke zpochybnéni certifikatniho organu nebo
certifikaéniho systému nebo ke ztraté dlvéry vefejnosti.

e poskytne pii kontrolni ¢innosti, realizované dle &l. 7.2.1 smlouvy, potfebnou soucinnost.

7.1.2  Objednatel nemlzZe prevést certifikat nebo certifikatni znacku jinym osobam bez souhlasu kontrolora.

7.1.3  Poukongeni platnosti certifikatu pfestane objednatel uzivat opravnéni plynouci z licenénich podminek

72

1:2:1

dle €l. 7 teto smiouvy.
Povinnosti a opravnéni kontrolora

Kontrolor bude provadét kontrolni ¢innost (pravideiné nebo mimofadné dozory), ktera mu umoZni
posoudit shodu systému managementu s poZadavky kriteridini normy a pozadavky navazujicich
internich dokument( objednatele v rozsahu pfedmétu certifikace specifikovaném v certifikatu.

7.2.2  Kontrolor je opravnén vstupovat do pifslusnych mist, mit pfistup k internim dokumentim, zaznamim

objednatele a shromazdovat informace k pfedmétu certifikace za téelem provadéni kontrolni innosti.

7.2.3 V pfipadé zji§téni vyznamnych neshod nebo zmén v pfedmétu certifikace systému managementu,

pfip. pfi zjigténi neplnéni podminek uvedenych v t&chto licenénich podminkach, je kontrolor opravnén
vydat prisludné rozhodnuti o omezeni, pozastaveni, zruseni, pfip. obnoveni nebo rozsifeni platnosti
certifikatu.

8 ZAVERECNA USTANOVENI

8.1

8.2

8.3

Vypovédét tuto smiouvu bez vypovédni lhity mizZe kterakoliv zt¢astnéna smiuvni strana. V pfipadé
vypovézeni smlouvy v dobé platnosti certifikatu ze strany objednatele, nebude kontrolorem provadéna
daldi dozorova &innost (&l. 2.2.2 smilouvy); timto krokem certifikat pozbyva platnosti a objednateli zanika
opravnéni pouzivat a odkazovat se na certifikat a certifikacni znacku. Tato vypovéd" musi byt provedena
nejpozdéji tfi mésice pfed planovanym dozorovych auditem (dle Programu certifikacniho cyklu), jinak
vypovéd skonéi az po provedeni planovaného dozorového auditu. Na zakladé pfijaté vypovédi kontrolor
vyda ,Rozhodnuti o zrueni platnosti certifikatu a smlouvy o kontrolni €innosti®. Do 14 dnd od vydani
tohoto rozhodnuti je objednatel povinen vratit origindly certifikatl kontrolorovi. Zruseni platnosti certifikatu
je kontrolor povinen zvefejnit.

Vypovédét tuto smlouvu ze strany kontrolora Ize zejména v pfipadech podstatného poruseni této smlouvy
nebo z divodd, které stanovi ob&ansky zakonik.

Jakeékoliv zmény nebo doplfiky této smiouvy o kontrolni ¢innosti Ize uzavfit pouze pisemnou formou po
dohodé smiuvnich stran.

Prava a povinnosti smiuvnich stran, ktera nejsou ve smlouvé upravena, se fidi ustanovenimi o kontrolni
ginnosti dle § 2652 az 2661, zékona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve znéni pozdéjdich pfedpisl.
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8.4 Objednatel prohlasuje, 2e byl seznamen a souhlasi s postupy certifikace, které jsou uvedeny
v dokumentu B1 Zakladni informace o certifikaci (dostupny na www.ceriline.cz).

8.5 Smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech, pfitemZ kazda ze smluvnich stran obdrZi po jednom
Z nich.

8.6 Smlouva nabyva platnosti a Gcinnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a UGcinnosti
uverejnénim v registru smiuv.

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

Gdaji.
Ostrava, dne:,\ 16 -02- 2023 Brno, dne: 08.02.2023
Za objednatelé: Za kontrolora: /,
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