








4.2.

4.3.

4.4.

dle této smlouvy zplsobem, ktery by mohl vést ke zpochybnéni certifikaéniho organu nebo
certifikaéniho systému nebo ke ztraté divéry verejnosti. Nepouzivat certifikaéni dokument,
zpravu nebo jejich ¢ast zavadejicim zplsobem.

i. V ptipadé provedeni certifikace podle normy CSN EN ISO 22000 a vydani certifikatu se
Objednatel zavazuje nepouzit tuto certifikaéni znacku na vyrobek ani na jeho obal, a to se to
tyka v8ech oballl vyrobku, a to jak primarniho obalu, tak jakéhokoliv vnéjsiho nebo
sekundarniho obalu

l) Odkazovat se na stav své certifikace ve sdélovacich prostiedcich (jako napf. na internetu,
v brozurach, reklamé nebo v dal$ich dokumentech) v souladu s uvedenymi pozadavky ¢l. IV,
odst. 4.1. pism. k). Upravit veskeré reklamni prostfedky, pokud by byl rozsah certifikace
omezen. Pri ukonceni platnosti nékterého z certifikatl prestat vyuzivat reklamni materialy
obsahujici odkaz na tento certifikat.

m) V pfipadé certifikace systéml managementu bezpeCnosti a ochrany zdravi pfi préaci
bezodkladné pisemné informovat kontrolora dojde-li k zavaznému incidentu, nebo poruseni
pfedpisu (napf. vazna nehoda nebo zavazné poruSeni pfedpisu) vyzadujici zapojeni
pfislusného regula¢niho Gfadu.

n) V pfipadé certifikace podle normy ISO 13485 dale pribézné pisemné informovat ITC o v8ech
zménach majicich vliv na schopnost a pravomoc objednatele zajistit, Ze budou na trh uvadény
pouze bezpe¢né a ucinné zdravotnické prostfedky (dale jen ,ZP“), zmény souvisejici s
produktem — nové produkty, kategorie, dopinéni nové kategorie ZP, zmény norem a pfedpisd,
zmény vyhodnocovani zkusenosti ziskanych s vyrobenymi prostfedky a postupl vigilance
apod., o ohlasovani nezadoucich pfihod, informativnich upozornéni a stahovani ZP.

Objednatel ma pravo:

a) Pozadovat po kontrolorovi poskytnuti zakladnich informaci o postupu provadéni auditu.
Objednatelem zmocnény pracovnik muize nahlizet do pfirucky kvality kontrolora, 1.
certifikaéniho organu systém( managementu CQS nebo certifikaéniho organu systému
managementu ITC.

b) Byt informovan o dobé trvani auditu, jejiz stanoveni vyplyva z pozadavku mezinarodniho
dokumentu ISO/IEC 17021-1, pokud o to pozada.

c) Byt v dobé plnéni informovan o priibéznych vysledcich auditu, pokud o to pozada.

d) V pribéhu auditu vznést namitky proti zpUsobu auditovani.

e) Pozadovat vraceni v8ech podkladl, které kontrolorovi pfedal k zajisténi pinéni pfedmétu této
smlouvy.

Kontrolor se zavazuje:

a) Predlozit objednateli k odsouhlaseni slozeni tymu auditor( nejpozdéji tfi pracovni dny pred
zahajenim auditu.

b) Poskytnout objednateli plnéni podle této smlouvy podle pravidel a postupld, uvedenych
v platné pfiru¢ce kvality certifikacniho organu systém( managementu CQS a v platné pfirucce
kvality certifika¢niho organu systém( managementu ITC. V pfipadé potfeby umozni kontrolor
povéiené osobé objednatele nahlédnuti do platné pfirucky kvality CQS nebo platné pfirucky
kvality ITC, a to ve sjednanych terminech. Na zakladé vzajemné dohody potvrdi kontrolor
pisemné (napf. e-mailem) aktualni termin auditu.

¢) Zachovavat mi¢enlivost o informacich ziskanych béhem auditu a bez souhlasu objednatele je
nezvefejiiovat, to se netykd Gdajd, vedenych a ovériteinych nalii
I  cOZ je jednou z  podminek
akreditace kontrolora. PoruSenim zavazku na zachovani mi¢enlivosti neni, pokud povinnost
na poskytnuti urcitych informaci vyplyne ze zakona anebo z rozhodnuti soudu.

Kontrolor je opravnén:

a) Vyzadovat od objednatele poskytnuti véech podkladi a dal$i potiebné souéinnosti nezbytné
pro spinéni této smiouvy.

b) Prerusit audit na misté z nasledujicich dlvod(: cile auditu nelze dosahnout (napf. objednatel
neoznamil vyznamné zmény ve svém systému managementu nebo procesech pfed auditem
na mist&, vyznamné navy$eni poétu zameéstnanc(; zména predmétu certifikace — z toho
vyplyvajici poZadavek napf. na zménu tymu auditor(l); existuji okamzitd a vyznamna rizika
(napf. bezpecnost) pro které neni mozné audit na misté u objednatele provést. Vicenaklady
na toto preruseni auditu je kontrolor opravnén douctovat objednateli na zakladé skute¢né
vynalozenych naklad(.

¢) Pozastavit platnost vydaného certifikatu nebo certifikat odejmout, pokud u objednatele nebude
proveden dozorovy audit v terminu dohodnutém kontrolorem, nebo pokud objednatel pozada
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5.1.
5.2.

53.

6.1.

6.2.
6.3.

6.4.

6.5.

7.1

7.2.

7.3.

o pozastaveni nebo zrueni platnosti certifikatu, nebo pokud pfi auditu kontrolor zjisti ze:
nejsou plnény poZadavky stanovené Normou nebo Ze objednatel porusuje své zavazky podle
této smlouvy nebo podminek uzivani vydaného certifikatu.

d) V pfipadé neposkytnuti soucinnosti objednatele k pfitomnosti pracovnik(l akreditaéniho
organu pfi auditu pozastavit platnost certifikatu.

e) Zpfistupnit informace, které byly ziskany bé&hem auditu, organim, zjejichz kompetence
vyplyva dozorova ¢innost nad akreditovanou osobou, zejména - akreditaénimu organu, ktery
akreditoval kontrolora, pro Ucely provéreni ginnosti kontrolora a dale ¢leniim programu
vzajemného posuzovani (Peer Assessment) IQNet. Pracovnici akreditaéniho organu i IQNet
jsou vazani mic¢enlivosti o informacich, které ziskaji béhem tohoto provérovani.

f) Zasilat e-mailem dokumentaci tykajici se auditu (napf. jmenovani tymu auditord, plan auditu,
zpravu z auditu) otevienou mailovou komunikaci

Clanek V.
Cena

Smluvni strany sjednaly cenu za certifika¢ni ¢innost podie &i. 1i. této smiouvy ve vysi IR

Ke (slovy: ) - DFH podle aktualné platnych zakonnych piedpis(i.
Objednatel se zavazuje zaplatit cenu podle odst. 5.1 tohoto &lanku a dodrzet platebni podminky
podle ¢l. VI. této smiouvy.

Clanek V1.
Platebni podminky

Objednatel uhradi sjednanou zalohu a cenu podle ¢lanku V. této smlouvy na Gcéet ITC vedeny
Komer¢ni bankou, a.s., Praha, pobocka Zlin, &islo uétu: 12903661/0100, a to na zakladé faktury
vystavené ITC.

Sjednana doba splatnosti faktury je 15 dnl od jejiho doruéeni objednateli.

Uhradu se objednatel zavazuje provést bezhotovostnim prevodem ve prospéch vyse uvedeného
bankovniho uétu ITC.

V pfipadé prodleni s placenim sjednané zalohy nebo ceny podle této smlouvy, je ITC opravnén
poZadovat na objednateli zaplaceni Groku z prodleni ve sjednané vysi 0,03 % z diuzné ¢astky za
kazdy den prodleni a objednatel je povinen urok z prodleni ITC zaplatit. Dale je objednatel
povinen uhradit ITC v piné vysi prokazatelnou $kodu, ktera timto prodienim objednatele vznikne
ITC.

Pokud nedojde k uhradé faktury v dobé jeji splatnosti, ma CQS v pfipadé certifikatu CQS a
certifikatu IQNet a ITC v pfipadé certifikatu ITC, pravo pozastavit platnost pfislusného vydaného
certifikatu. Objednateli bude poskytnuta Ihita na spinéni jeho smiuvni povinnosti na zaplaceni
ceny. Pokud v poskytnuté Ih(té objednatel cenu zaplati, bude pozastaveni certifikatu zruseno,
v opa¢ném pfipadé bude nasledovat odejmuti pfisluSného certifikatu.

Clanek VII.
Ochrana osobnich udaja

Smluvni strany se dohodly, Ze objednatel za ucelem prokazani splnéni pozadavkl systému
managementu podle Normy zpfistupni kontrolorovi doklady ke konkrétnim osobam, jejimz
prostfednictvim spinéni pozadavkl systému managementu podle Normy zabezpecuje. Tyto
doklady mohou obsahovat osobni (daje objednatele nebo jeho subdodavatelld. Tyto doklady
mohou obsahovat zejména tyto osobni udaje: jméno, piijmeni, titul pracovnika, pracovni zarazeni
u objednatele, dosazené vzdélani, doklad o odbornosti, &islo telefonu, e-mail pracovnika.

Ochrana osobnich udajd se fidi zakonem &. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji, ve
znéni pozdé&jSich predpisl a Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) 2016/679 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovani osobnich Udaji a o volném pohybu t&chto Gdajl a
o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaja).

ITC prohladuje, zZe je schopen poskytnout takové technické a organizaéni opatieni, aby ochrana
pfedanych osobnich udajl nezbytnych k doloZeni spinéni pozadavkl systému managementu
objednatele podle Normy splitovala pozadavky pfistusnych pravnich predpis(.
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9.2. Objednatel souhlasi se zvefejnénim niZze uvedenych (dajli o vydaném certifikatu v databazi
certifikatl na strankach ITC a/nebo CQS, a to ¢islo certifikatu, datum vydani a platnosti
certifikatu, typ certifikatu, drzitel certifikatu, certifikovana ¢innost, pouzitd norma, datum a dlivod
zruseni/pozastaveni platnosti certifikatu.

9.3. Objednatel a kontrolor se dohodli, ze veskeré fadné odeslané pisemnosti, adresované druhé
smluvni strané na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy se povazuji za doru¢ené:

a. pokud budou doru€eny osobné, postou nebo kuryrni sluZzbou, kterd umoziuje ovéfeni
doruéeni, dnem jejiho pfevzeti adresatem, nebo

b. v pfipadé nepfevzeti pisemnosti nebo odmitnuti jejiho pfevzeti, se pisemnost fadné odeslana
na adresu druhé smluvni strany uvedenou v zahlavi této smlouvy, povaZuje za doruc¢enou
uplynutim patého (5.) pracovniho dne od jejiho prokazateiného odeslani, a to bez ohledu na
skuteénost, zda si pisemnost smluvni strana, ktera je adresatem, pfevzala.

9.4.  Osobou povéfenou jednanim ve vécech realizace této smlouvy je:

Za objednatele:

Jméno
Pfijmeni
Telefonni &islo
Email:

pokud objednatel pisemné nebo e-mailem nesdéli ITC jinak.
ZalTC:

Jméno
PFijmeni
Telefonni éislo

Email:
pokud ITC pisemné nebo e-mailem nesdéli objednateli jinak.

Clanek X.
Zavérecna ustanoveni

10.1. Tato smlouva se fidi ustanovenimi o smlouvé o kontrolni ¢innosti podle § 2652 az § 2661 z. .
89/2012 Sb., obdanského zakoniku, ve znéni pozdéjsich pfedpisll. Otazky pfimo neupravené
smlouvou a pravni vztahy z této smlouvy plynouci se fidi upravou obsazenou v z. &. 89/2012 Sb.,
ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpist.

10.2. Tato smiouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, kterd maji stejnou platnost, pficemz
jedno vyhotoveni obdrzi objednatel a jedno vyhotoveni ITC.

10.3. Lh{ta pro pfijeti navrhu na uzavieni této smlouvy je stanovena na 30 kalendafnich dni ode dne
doruc¢eni tohoto jejiho navrhu objednateli. Smlouva vznikne az dorucenim navrhu této smlouvy
do ITC, rfadné podepsaného opravnénou osobou za objednatele. Timto dnem doru¢eni do ITC
smlouva nabyva uginnosti.

10.4. Objednatel prohladuje, Ze smlouvu podpisuje osoba opravnénd za néj jednat a udaje tykajici se
jeho firmy jsou spravné. V opac¢ném ptipadé objednatel odpovida ITC za vzniklou $kodu.

10.5. Vyskytnou-li se v prib&hu pinéni této smlouvy skutecnosti, které nebyly smluvnim stranam
znamy pii uzavieni této smlouvy nebo jakékoliv zmény a doplriky, budou feSeny pisemnym
dodatkem k této smlouvé. Dodatek nabyva platnosti po podepsani ob&ma smluvnimi stranami.

10.6. Dlvodem vypovédi této smiouvy ze strany kontrolora je neplnéni podminek této smlouvy
objednatelem.

10.7. Prava a povinnosti smiuvnich stran se fidi ob&anskym zakonikem ¢&. 89/2012 Sbh. ve znéni
pozdéjsich pfedpisd, véetné prav a povinnosti ktera nejsou ve smlouvé vyslovné upravena.

10.8. Pfipadné spory vzniklé mezi smluvnimi stranami v souvislosti s plnénim této smlouvy budou
feseny prednostné dohodou. Tato smlouva se Fidi vyhradné a je vykladana podle zakond Ceské
republiky. K projednani jakéhokoli sporu vyplyvajiciho z této smlouvy nebo souvisejiciho se touto
smlouvou, véetné sporu o jeji existenci, platnosti nebo ukongeni, které nebudou smluvni strany
schopné vyresit smirng, je prislugny soud v Ceské republice.
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