SMLOUVA O DOZOROVEM AUDITU é&: | 263400366

uzaviena podle ustanoveni § 2652 - § 2661 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpisq,

mezi smluvnimi stranami:

Firma: | OTE, a. s.

sidlo: | Sokolovska 192/79, Karlin, 186 00 Praha 8

zastoupena:

bankovni spojeni:

IC: | 26463318 DIC: | CZ26463318

zapsana v obchodnim

rejstiku: u Méstského soudu v Praze, oddil B, viozka 7260

Adresa pro doru¢ovani
(pokud je odli$na od sidla):

dale jen ,Objednatel” na strané jedné

a
Firma: | Institut pro testovani a certifikaci, a. s.
sidlo: | tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin
zastoupens: | I
bankovni spojen: | [
IC: | 47910381 | DIC: | CZ47910381
SSESSI N Obgj':t(;?k'm vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B, viozka 1002

Adresa pro doruéovani
(pokud je odli$na od sidla):

jako vykonavatele dozorové &innosti
dale jen ITC" na strané druhé

Po vzajemné dohodé vy$e uvedené smluvni strany uzaviraji tuto Smlouvu o dozorovém auditu (dale jen
>Smlouva"“):

I. Preambule

1. Smluvni strany uzavfely dne: L 07. 05. 2021 | Smilouvu o certifikaéni ¢innosti &. 253400216
(dale jen ,Smlouva o certifika¢ni ¢innosti“), ktera upravuje prava a povinnosti smluvnich stran a v souladu
se Smlouvu o certifikaéni ¢innosti uzaviraji tuto Smlouvu. Prava a povinnosti smluvnich strany upravena
ve Smlouveé o certifikaéni ¢innosti se vztahuiji i na tuto Smlouvu, pokud tato Smlouva nestanovi jinak.

2. Na zakladé Smilouvy o certifikaéni ¢innosti byl ITC | 05/2021 ] proveden u Objednatele audit,
vydana zprava z auditu &. | 253400216 | adne: | 10.06.2021 | ITC vydal certifikat
e | 21 0001 ISMS

3. Vsouladu se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdé&jSich
predpist, vydal Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. osvéd&eni o akreditaci pro ITC na zakladé, kterého je
ITC certifika¢nim organem systémi managementu ¢. 3002.

Il. Pfedmét smlouvy a misto plnéni

1. Predmétem pInéni je provedeni dozorového auditu, pfipadné& posouzeni realizace opatieni na

zakladé zpravy z pfedchoziho auditu, podle normy: CS;;(I)E:: .I§OO1III4EC (dale jen ,Norma").

2. ITC se zavazuje provést nestrannym zpusobem zji$téni a posouzeni, zda Objednatel
resp. jeho nize specifikovana/é pracovisté splfiuji/e kritéria pro systém managementu podle Normy:

a | Sokolovska 192/79, Karlin, 186 00 Praha 8

a to v terminech pInéni podle €l. 1ll. Smlouvy a vydat Zpravu z dozorového auditu (dale jen ,dozorova
¢innost®).

3. Objednatel se zavazuje poskytnout ITC souc¢innost nutnou k provedeni dozorove cinnosti podle Normy,
dodat potiebnou dokumentaci, poskytnout nutné informace a udaje, zaplatit ITC za provedenou
dozorovou ¢innost odménu a nahradit naklady ITC ve vy$i a zptisobem upravenym v €lanku IV. Smlouvy.
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zahrnuty jiné ucelné vynaloZzené naklady ITC vynaloZzené pfi realizaci dozorové &innosti, a to zejména
naklady na dopravu. O tyto u€eln& vynaloZzené naklady bude navy$ena celkova odména za provedenou
dozorovou ¢ginnost. Smiuvni strany se dohodly, Zze pfi pouziti sluzebniho vozidla ITC bude uétovana
¢astka 12,00 K&/km bez DPH s tim, Ze tyto ucelné vynaloZzené naklady na dopravu ITC fadné doloZi
Objednateli formou jejich vyuctovani a uvedenim presného poctu najetych kilometrd.

7. Kone¢né vylétovani bude provedeno koneénou fakturou vystavenou ITC. Splatnost vSech faktur
vydavanych na zakladé Smlouvy je sjednana na 15 dnl ode dne doruceni s vyjimkou platby v pripadé
doruéeni doklad( a faktury formou dobirky, kdy je tato faktura splatna pfi pfevzeti této dobirky.

8. Bezhotovostni platby jsou realizovany pfevodnim pfikazem na ucet ITC uvedeny v zahlavi Smiouvy.
Zavazek Objednatele na zaplaceni je spinén pfipsanim celé sjednané ¢astky na ucet ITC. Pri platbé
v hotovosti je tento zavazek na zaplaceni spinén zaplacenim sjednané ¢astky v pokladné ITC.

9. V pfipadé prodleni Objednatele se splnénim penézitého zavazku se smluvni strany dohodly na uroku
z prodieni ve vysi [l % z nezaplacené ¢astky za kazdy den z prodieni.

V. Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Objednatel se zavazuje:

a. Umoznit ITC ve sjednaném terminu zahajit dozorovy audit a poskytnout ITC potfebnou soucinnost.

b. Predlozit ITC (vedoucimu stiediska certifikace nebo osobé povérené k jednani podle Smiouvy)
dokumentaci popisujici systém managementu — pfirucku systému a dokumentované postupy
pozadované Normou nejméné ve dvoutydennim piedstihu pi'ed planovanym zahajenim auditu.

c. Tymu auditorll umoznit pfistup do v8ech prostor, ve kterych je tfeba provéfit pinéni Normy a
poskytnout véechny pozadované informace.

d. Poskytovat ITC podklady, informace a Udaje, které jsou pravdivé a upiné a neporusuji prava tretich
stran, véetné prav autorskych.

e. 'V pripadé potieby a pouze na zakladé predchozi pisemné dohody smluvnich stran zajistit ubytovani
¢lentim tymu auditorll ITC v potfebném rozsahu v lokalité, kde ma probéhnout audit.

f.  Umoznit ITC pii dozorovém auditu u Objednatele i pfitomnost pozorovatelll - posuzovatell
akreditaéniho organu nebo posuzovatell Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkus$ebnictvi.

g. UdrZovat certifikovany systém managementu trvale v souladu s poZadavky Normy.

h. Prabé&zné a bez zbyte¢ného odkladu pisemné informovat ITC o vdech zménach, majicich vliv na
systém managementu od vydani certifikatu po dobu jeho platnosti (napf. zmény vztahujici se
k pravnimu, obchodnimu, organizaénimu statutu nebo vlastnictvi, k organizaci a managementu,
zmény kontaktni adresy, zmény sidla a kontakty na pracovisté, zmény v pfedmétu &innosti v ramci
certifikovaného systému managementu, vyznamné zmény v systému managementu a procesech
jako napft. rozsifeni vyroby a/nebo navrhu, nova zafizeni, nové procesy, zmény procesl (napf.
tykajicich se sterilizace), zmény v pravomocich managementu, jez maji vliv na efektivnost systému
managementu nebo shodu s poZzadavky regula¢nich piedpisd.

i. Vést zaznamy o stiznostech a opatfenich k napravé a na vyzadani je dolozit.

j-  Necinit zadna zavadéjici prohlaseni tykajici se své certifikace.

k. Prohlasovat, Ze ma certifikovan systém managementu jen v rozsahu platného certifikatu a pouzivat
certifikat predepsanym zplsobem. Certifikaéni znacku ITC pouZivat pouze na zakladé uzaviené
licenéni smlouvy prfedepsanym zpusobem. Dodrzovat pravidla pii pouziti prohlageni o tom, Ze ma
certifikovany systém managementu na obalech produktll nebo v doprovodnych informacich
k produktim (za obal produktu se povazuje to, co Ize z produktu odejmout bez rozebrani nebo jeho
poskozeni; za doprovodné informace k produktim se povazuji informace, které jsou samostatné
dostupné nebo snadno od produktu oddélitelné; oznaceni typu nebo identifikaéni $titky jsou
povazovany za soucast produktu). Prohlaseni musi obsahovat odkaz na identifikaci objednatele, typ
systému managementu a pfislusnou Normu, odkaz na certifikacni organ vydavajici certifikat.
Nenaznacovat, ze certifikace plati pro ¢innosti a mista, ktera nejsou v rozsahu certifikace.
NepouzZivat/nevyuzivat certifikovany systém managementu v rozsahu dle této smlouvy zpisobem,
ktery by mohl vést ke zpochybnéni certifikaéniho organu nebo certifikaéniho systému nebo ke ztraté
divéry verejnosti. Nepouzivat certifikaéni dokument, zpravu nebo jejich ¢ast zavadéjicim zplisobem.

.V pripadé ukonéeni platnosti certifikatu uvedeného v €lanku I. odst. 2 Smlouvy, véetné potvrzeni
jeho platnosti, a to jakymkoliv zplisobem, nebo pozastaveni jeho platnosti nebo jeho zrusenim,
prestat vyuzivat véech vyhod plynoucich z tohoto certifikatu.

m. Odkazovat se na stav své certifikace ve sdélovacich prostredcich, na internetu, v broZurach, reklameé
nebo v dalSich dokumentech v souladu s odst. 1. pism. k) tohoto ¢lanku. Pokud by byl rozsah
certifikace omezen, neprodlené upravit veskeré reklamni prostiedky v souladu s timto omezenim. Pfi
ukonéeni platnosti nékterého z certifikatl prestat vyuzivat reklamni materiadly obsahujici odkaz na
tento certifikat.

n. Priodejmuti certifikatu neprodlené vratit originaly véech vytisku certifikatl ITC na sekretariat ITC.
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a. Pokud je pti dozorovém auditu podle Smiouvy zji$téna tymem auditorli vyznamna neshoda ke které
nebude ze strany Objednatele provedena naprava a napravné opatieni, €i jejichZz odstranéni by
nebylo ovéfeno certifika¢nim organem ITC do 6 mésicl od posledniho dne konani dozorového
auditu., je dozorovy audit ukonéen vydanim Zpravy z dozorového auditu s nevyhovujicim vysledkem.
Timto je dozorova ginnost ukongena. Platnost vydanych certifikatd uvedenych v €l |. odst. 2.
Smlouvy konéi dnem vydani Zpravy z dozorového auditu.

b. Pokud je pii dozorovém auditu podle Smlouvy zji§téna tymem auditord méné vyznamna neshoda
musi do ukon&eni dozorového auditu ITC pfezkoumat a rozhodnout o akceptaci/neakceptaci planu
naprav a napravnych opati‘eni zpracovaného a piedlozeného Objednatelem. V pfipadé nepfedloZeni
planu naprav Objednatelem nebo nemoZnosti jeho akceptace, ITC nebude potvrzena platnost
certifikath a dozorovy audit je ukonéen vydanim Zpravy z dozorového auditu s nevyhovujicim
vysledkem. Timto je dozorova ¢&innost ukonéena. Platnost vydanych certifikatd uvedenych v él. |
odst. 2. Smlouvy kon¢&i dnem vydani Zpravy z dozorového auditu.

c. Pii opakovaném nesouladu s kriterii Normy pii dozorovém auditu podle Smlouvy se dozorovy audit
ukon¢i vydanim Zpravy z dozorového auditu s nevyhovujicim vysledkem. Timto je dozorova €innost
ukongena. Platnost vydanych certifikatd uvedenych v é&l. I. odst. 2. Smilouvy koni dnem vydani
Zpravy z dozorového auditu.

d. Pokud Objednatel neposkytne ITC dostateénou soucinnost pro provedeni dozorového auditu, ITC
v terminu dohodnutém v &l 1ll. Smlouvy nemize zahajit dozorovy audit. Dozorové ¢&innost je
pozastavena marnym uplynutim terminu podie ¢lanku fll. Smlouvy. Platnost vydanych certifikatu
uvedenych v &l |. odst. 2. Smlouvy se pozastavuje uplynutim sjednaného terminu dozorového
auditu.

e. Pro certifikaci podle ISO / EN 13485 — certifikat podle normy ISO /EN 13485 mize byt vydan jen pro
systémy managementu firem, které poskytuji zdravotnické prostfedky definované &lankem 3.11
normy ISO 13485:2016 / CSN EN ISO 13485 ed.2:2016 a s nimi souvisejici sluzby. Podobna (nebo i
z technického hlediska identicka) konstrukce nebo sloZeni vyrobkd s odlinym uréenym pouZzitim
(napf. nékterych kosmetickych prostiedk(l) nemlze byt diivodem pro uplatnéni a certifikaci systéemu
ISO EN 13485.

2. Veskeré pisemnosti, véetné vypovédi a odstoupeni od Smilouvy, provadéné na zakladé Smlouvy jsou
povazovany za dorucené:

a. pokud budou dorudeny osobné, postou, kuryrni sluzbou, ktera umoziiuje ovéfeni doruceni, dnem
jejiho prevzeti;

b. v pfipadé neprevzeti pisemnosti nebo odmitnuti jejiho pfevzeti, se fadné odeslana pisemnost na

adresu druhé smluvni strany uvedenou v zahlavi Smlouvy povaZuje za doru¢enou
pracovnim dnem ode dne prokazatelného odeslani na adresu adresata, a to bez ohledu ba
skute¢nost, zda si smluvni strana, ktera je adresatem, pisemnost prevzala nebo ne.

3. Osobou povérenou jednanim ve vécech realizace Smiouvy je:

Za Objednatele:
Jméno i

Pfijmeni

Telefonni &islo

Email:

pokud Objednatel pisemné nebo e-mailem nesdéli ITC jinak.

ZaiTC:

Jméno

PFijmeni

Telefonni ¢islo

Email:

pokud ITC pisemné nebo e-mailem nesdéli Objednateli jinak.

4. V pfipadé, Ze Objednatel radné neposkytne potfebnou soudinnost pro provedeni dozorové Sinnosti podle
Smlouvy, ITC vznikne pravo na nahradu skute¢né vynaloZenych ITC v souvislosti s vykonem sjednané
dozorové ¢innosti dle ¢&l. Il. Smlouvy, které ITC Objednateli fadné dolozi formou jejich vyuctovani a
Objednatel ma povinnost tyto naklady ITC uhradit.

5. V piipadé ukongeni Smlouvy vypovédi, ITC ma pravo na nahradu nakladd vzniklych ITC pfi realizaci
dozorové ¢innosti do dne dorugeni vypovédi, fadné dolozenych Objednateli formou jejich vyactovani a
Objednatel ma povinnost tyto naklady uhradit ITC.

6. V pfipadé ukongeni Smilouvy odstoupenim, ITC ma pravo na nahradu nakladl vzniklych ITC pfi realizaci
dozorové ¢innosti do dne doruéeni odstoupeni, fadné doloZzenych Objednateli formou jejich vyuctovani a
Objednatel ma povinnost tyto naklady uhradit ITC.
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zakonem €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach a€innosti né&kterych smluv, uvefejiiovani téchto

smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpisl. Uvefejnéni této Smlouvy

v registru smiuv zajisti Objednatel.

2. Smlouva mlze byt ukonéena:

a. automaticky dnem, kdy konéi platnost véech certifikath uvedenych v &l. |. odst. 2 této Smlouvy;

b. dohodou smluvnich stran, kterd musi mit pisemnou formu. K platnosti této dohody jsou nezbytna
ujednani smluvnich stran, ktera resi platnost certifikati uvedenych v €l. 1. odst. 2 této Smlouvy;

c. vypovédi nékteré ze smluvnich stran bez udani divodu, pfic¢emz oznameni o vypovédi musi mit
pisemnou formu, musi byt fadné& doru¢eno druhé smluvni strané. Vypovédni doba &ini tfi mésice
a poéina bézet ode dne doru¢eni pisemného oznameni o vypovédi druhé smluvni strané a kongéi
poslednim dnem pfislusného kalendainiho mésice. Dnem ukonceni Smlouvy sou¢asné konéi platnost
véech certifikatd uvedenych v €l. I. odst. 2 této Smiouvy;

d. vypovédi ITC z davodl neposkytnuti soucinnosti Objednatelem. Tato vypovéd musi mit pisemnou
formu, musi v ni byt uveden jako dlivod neposkytnuti souc¢innosti Objednatele k provedeni certifika¢ni
¢innosti podle Smlouvy. V tomto pfipadé vypovédni doba &ini 30 kalendarnich dni ode dne doruéeni
pisemné vypovédi Objednateli. Vypovédni doba kon¢i uplynutim tficatého kalendainiho dne ode dne
doru¢eni vypovédi Objednateli. Dnem ukonéeni Smlouvy sou¢asné konéi platnost viech certifikatl
uvedenych v €l. |. odst. 2 této Smiouvy;

e. odstoupenim, stanovi-li tak zakon anebo porusi-li smluvni strana Smiouvu podstatnym zpuisobem.
Podstatnym porusenim Smlouvy se rozumi zejména:

i. pokud Objednatel nezaplati dohodnutou zalohu ve vy$i podle ¢lanku IV. odst. 4 Smiouvy v terminu
20 kalendainich dn( ode dne nabyti u¢innosti Smilouvy;
ii. pokud Objednatel nepifeda v potfebném poc¢tu nebo provedeni potfebnou dokumentaci anebo
podklady ve Ihaté 20 kalendarnich dnli ode dne nabyti G€innosti Smlouvy;
iii. pokud Objednatel v terminu neumozni ITC provést potfebny dozorovy audit anebo neposkytne ITC
potiebnou sou€innost k jeho provedeni.

Odstoupeni musi mit pisemnou formu a musi byt doru¢eno druhé smiuvni stran&. Uginky odstoupeni

nastavaji dnem doru¢eni odstoupeni druhé smluvni strané, tzn. timto dnem koné&i Smlouva a také

platnost v8ech certifikatl uvedenych v &l. |. odst. 2 této Smiouvy.
3. Pro doru¢ovani vypovédi a odstoupeni od Smlouvy plati ujednani o doruéovani v €lanku VIi. Smlouvy.

4. Objednatel se zavazuje dnem ukond&eni platnosti certifikatdl podle pism. a), ¢), d) a e) odstavce 2 tohoto

¢lanku a dnem ukonéeni platnosti certifikatll sjednanym v dohodé podle pism. b) odst. 2 tohoto &lanku
prestat uzivat tyto certifikaty, anebo se na jejich existenci jakkoli odvolavat (déle jen ,pfestat uzivat
certifikat’). V pfipadé poruseni zavazku Objednatele prestat uzivat certifikat po jakémkoli zpisobu
ukonceni Smlouvy, Objednatel se zavazuje smluvni pokutu ve vysi: $ Ké.
Pokud v souvislosti s poru$enim zavazku Objednatele prestat uZivat certifikat po jakémkoli zplsobu
ukon¢eni Smiouvy vznikne ITC Gjma (majetkova anebo nemajetkova), Objednatel se zavazuje tuto Gjmu
v plné vysi nahradit ITC. Zaplacenim smluvni pokuty neni zadnym zplsobem dot¢eno pravo ITC na
nahradu Ujmy (majetkové anebo nemajetkové).

5. Odstoupeni od Smlouvy se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo uroku z prodleni, pokud jiz
dospél, prava na nahradu $kody vzniklé z poruseni smluvni povinnosti Smlouvy ani ujednani, které ma
vzhledem ke své povaze zavazovat strany i po odstoupeni od Smiouvy, zejména zavazku na ochranu
davérnych informaci a mi¢enlivosti podle ¢lanku VII. Smlouvy, zavazku prestat uzivat certifikat po
ukon¢eni Smlouvy a ujednani o zplsobu feseni sporll vzniklych na zakladé Smiouvy.

6. Obdobné ukonéeni Smlouvy dohodou anebo vypovédi se nedotyka prava na zaplaceni smluvni pokuty
nebo Groku z prodleni, pokud jiz dospél, prava na nahradu $kody vzniklé z porueni smluvni povinnosti
Smlouvy ani ujednani, které ma vzhledem ke své povaze zavazovat strany i po ukonceni Smiouvy,
zejména zavazku na ochranu davérnych informaci a mi¢enlivosti podle ¢lanku VII. této Smiouvy, zavazku
prestat uzivat certifikat po ukon¢eni Smilouvy a ujednani o zplsobu fe$eni sporl vzniklych na zakladé
Smlouvy.

X. Spoleéna a zavére¢na ustanoveni

1. Tato Smlouva, smluvni vztah a veskeré pravni vztahy z ni plynouci se vyhradné Fidi pravnimi predpisy,
které jsou soucasti pravniho Fadu Ceské republiky a vykladaji se v souladu s pravnimi predpisy Ceské
republiky, bez ohledu na ustanoveni o kolizi pravnich predpisQ. Pfi aplikaci ujednani Smlouvy se zejména
pouziji ustanoveni o smlouvé o kontrolni ¢innosti podle § 2652 aZz § 2661 z. ¢. 89/2012 Sb., ob&anského
zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpist.

2. Objednatel prohlasuje, Ze Smlouvu podpisuje osoba opravnéna za né&j jednat a udaje tykajici se jeho
firmy jsou spravné. V opac¢ném pfipadé Objednatel odpovida ITC za vzniklou $kodu.

3. Zmény Smlouvy Ize provadét pouze pisemnymi dodatky odsouhlasenymi ob&éma smluvnimi stranami.
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4. K projednani jakéhokoli sporu vyplyvajiciho ze Smlouvy nebo souvisejiciho se Smlouvou, véetné sporu
o jeji existenci, platnosti nebo ukonceni, které nebudou smluvni strany schopné vyfesit sminég, je
prislusny soud v Ceské republice a smluvni strany se dohodly, Ze k projednani téchto sporll je mistné a
vécné prislusny obecny soud ITC.

5. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichZ jeden stejnopis obdrzi
kazda ze smiuvnich stran.

6. Smiuvni strany prohlasuji, Ze Smlouva je projevem jejich pravé a svobodné vlle, Ze neni uzavirana v tisni
ani za jednostranné nevyhodnych podminek a na dlikaz toho pfipojuji své podpisy.

Vv | Dne: | 275.2023 Ve Zling | Dne: | 11.dubna 2023
Za Objednatele: ZalTC:

T

jméno, pfijmeni, funkce, podpis a razitko Objednatele jméno, piijmeni, funkce, podpis a razitko ITC
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