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Smlouva ¢. CQS Q-101/25

o recertifika¢nim auditu
a dvou dozorovych auditech

Smluvni strany:

obchodni firma: Krajska nemocnice Liberec, a.s.
adresa: Husova 1430/34, 460 01 Liberec I-Staré Mésto
stat: Ceska republika

statutarni zastupce: N

funkce: pfedseda predstavenstva

zmocnénec pro podpis smlouvy a smluvni jednani: | NI

funkce: pfedseda predstavenstva

bankovni spojeni: Komer¢ni banka, a.s.
¢. uctu: 36631461/0100
IC: 27283933
DIC: CZ27283933
Spisové znatka B 1651 vedena u rejstifkového soudu 5 — Krajsky soud v Usti nad Labem, datum
registrace: 7.2.2006
(dale jen objednatel)
a
CQS zs.
se sidlem: Prosecka 412/74, 190 00 Praha 9 - Prosek
stat: Ceska republika
IC: 69346305
DIC: CZ69346305
vedeno u M¢stského soudu v Praze, spisova znacka L. 58728

obchodni firma: Elektrotechnicky zkuSebni tstav, s. p.
adresa: Pod lisem 129/2, Troja,182 00 Praha 8
stat: Ceska republika

statutarni zastupce: | NI

funkce: feditel

zmocnénec pro podpis smlouvy a smluvni jednani: |G
funkce: vedouci obchodniho tseku

Vasi zakazku vytizuje: | R
bankovni spojeni: Komeréni banka a.s. pobo¢ka: Ceskomoravska 2408/1a, 190 00 Praha 9
¢islo uctu: 1806081/0100
IC: 00001481
DIC: CZ00001481
zapsano v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu Praha v oddilu A, vlozka 33767
(CQS a EZU dale jen kontrolor)
uzaviraji za G¢elem provedeni recertifika¢niho auditu a dvou dozorovy auditli v souladu s ustanovenimi §
2652 a7 2661 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku v platném znéni tuto smlouvu:
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Clanek 1.
Preambule

1. CQS je spolek, jehoz i¢elem je mimo jiné ¢innost zaméfena na sdruzovani pravnickych osob zainteresovanych
na certifikaci systémti managementu, provadéni certifikaci systémt managementu, koordinaci, metodické
zabezpeceni a vydavani pravidel pro certifikaci systémi managementu pro ¢leny CQS.

2. EZU je ¢lenem CQS.

3. EZU a CQS maji uzavienou smlouvu o odborné pomoci &. CQS OP05/19 ze dne 6.5.2019 a v souladu s touto
smlouvou CQS dne 5.12.2023 vystavil EZU plnou moc k jednani a uzavirani smluv na provedeni auditii a
vystavovani faktur na zaplaceni auditil provedenych na zakladé téchto smluv uzavienych EZU.

4. Informace o pravidlech a postupu certifikacnich ¢innosti CQS, podminek pro udéleni certifikatu CQS, o
pravech a povinnostech drzitelti certifikati CQS, kritériich pro pozastaveni anebo odejmuti certifikatu CQS, o
provadénych dozorovych ¢innostech nad certifikovanym zakaznikem jsou uvedeny na strankach www.cgs.cz.

5. Informace o pravidlech a postupu certifikaénich &innosti EZU, podminek pro udéleni certifikatu EZU, o
pravech a povinnostech drzitelti certifikatti EZU, kritériich pro pozastaveni anebo odejmuti certifikatu EZU, o
provadénych dozorovych ¢innostech nad certifikovanym zdkaznikem jsou uvedeny na strdnkach www.ezu.cz.

Clanek I1.
Pifedmét a misto plnéni

Predmétem plnéni je nestranné zjisténi a posouzeni, zda objednatel, resp. jim uvedena pracovisté
Krajska nemocnice Liberec, a.s., Husova 1430/34, 460 01 Liberec I-Staré Mésto,

Nemocnice Turnov, 28. fijna 1000, 511 01 Turnov

Nemocnice Frydlant, V Uvoze 860,464 01 Frydlant

s predmétem certifikace

Sterilizace zdravotnickych prostredki

splituje podminky a kritéria podle normy CSN EN ISO 13485 ed. 2 : 2016 (dale jen recertifikacni audit). Vysledkem
posouzeni je zprava z recertifika¢niho auditu, kterou kontrolor pfeda objednateli, a ktera obsahuje skuteénosti o plnéni
¢i neplnéni pozadavki pfislusné normy. V piipadé splnéni kritérii vyse uvedené normy certifikacni organ CQS vyda
objednateli certifikat CQS a IQNet.

Clanek I1I.
Etapy — terminy plnéni
1. Provedeni recertifikacniho auditu systému zabezpecovani jakosti podle ¢l. I. smlouvy a projednani zjisténych
skute¢nosti s vedenim objednatele. Termin: birezen 2025
2. Vypracovani zpravy z recertifikacniho auditu a zaslani této zpravy objednateli (vlastnikem zpravy je
kontrolor). Termin: do 21 dnii po provedeni recertifikaéniho auditu
3. Prezkoumani vysledku auditu véetné souvisejicich materiald a v ptipad¢ souladu s normou vydani certifikatu

CQS a IQNet nebo EZU (ustanoveni ¢lanku V.) podle pozadované normy.
Termin: do 15 dnii po ukonceni ¢innosti podle predchoziho ¢l

4. Nesoulad s vyse uvedenou normou, proveérka Gi€innosti napravnych opareni, uskuteénénych objednatelem,
eventudlné opakovani ¢innosti, uvedenych v bod¢ 1. a 2. se fesi dodatkem této smlouvy.

5. Pti opakovaném nesouladu s normou se recertifika¢ni fizeni ukon¢i vydanim zpravy

z recertifikacniho auditu s nevyhovujicim vysledkem. Ustanoveni ¢1. IV., bodu 1. e), f) g) se v tomto ptipadeé
na objednatele a kontrolora nevztahuji.

6. Kontrola  dodrzovani pfedepsanych  postupi podle vySe uvedené normy u  objednatele
a posouzeni realizace opatieni na zakladé protokolu z ptedchoziho auditu a projednani s vedenim objednatele.

Termin: do 12 mésicu od terminu recertifika¢niho auditu

7. Zpracovani zpravy z 1. dozorového auditu a zaslani zpravy z auditu objednateli (vlastnikem zpravy je
vykonavatel). Termin: do 21 dnii po 1. dozorovém auditu
8. Kontrola dodrzovani ptedepsanych postupii podle vySe wuvedené normy u objednatele

a posouzeni realizace opatieni na zaklad€ protokolu z piedchoziho auditu a projednani s vedenim objednatele.
Termin: do 24 mésici od terminu recertifika¢niho auditu

9. Zpracovani zpravy z 2. dozorového auditu a zaslani zpravy z auditu objednateli (vlastnikem zpravy je
vykonavatel). Termin: do 21 dnii po 2. dozorovém auditu
10. Nesoulad s vySe uvedenou normou, provérka ucinnosti opatieni k naprave, uskutecnénych objednatelem,

eventualné opakovani ¢innosti, uvedenych v bod¢ 8.,9.,10. a 11 se fesi dodatkem této smlouvy.
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Pii opakovaném nesouladu s normou se dozorové fizeni ukon¢i vydanim zpravy z auditu s nevyhovujicim
vysledkem. Ustanoveni ¢asti IV., bodu 1. e) a bodu 3. d) se v tomto pfipadé na objednatele a vykonavatele
nevztahuji.

Clanek IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran
Objednatel se zavazuje:
Umoznit kontrolorovi ve sjednaném terminu zah4jit recertifika¢ni audit a poskytnout mu potiebnou sou¢innost.

Tymu auditorG pfedlozit na vyzadani veskerou dokumentaci popisujici systém (z toho pfirucku jakosti,
smérnice a vybrané postupy nejméné ve dvoutydennim piedstihu pfed planovanym zahajenim recertifika¢niho
auditu), umoznit pfistup do vSech prostor, ve kterych je tieba ovéfit plnéni vySe uvedené normy a poskytnout
vSechny pozadované informace.

Zajistit ubytovani v lokalité provéfované organizace tymu auditorti v potfebném rozsahu (véetné uhrady za
ubytovani).

Zaplatit v terminu dohodnuté a kontrolorem fakturované ¢astky (viz ¢l. VI. této smlouvy).

Bezodkladné pisemné informovat kontrolora o v§ech zménach, majicich vliv na systém zabezpecovani jakosti
od vydani certifikdtu po dobu jeho platnosti (napf.zmény v pfedmétu certifikace vcéetné zmén v piipadné
ptiloze k certifikatu, pokud je vydana, zmény vztahujici se k pravnimu, obchodnimu, organiza¢nimu statutu
nebo vlastnictvi; k organizaci a managementu; zmény kontaktni adresy a kontakty na pracovisté; vyznamné
zmény v systému managementu a procesech, apod.).

Bezodkladné pisemné informovat, dojde-li k zavaznému incidentu nebo poruseni piedpisu (napt. vazna nehoda
nebo zavazné poruseni predpisu) vyZzadujici zapojeni ptislu§ného regula¢niho tGradu.

Prestat vyuzivat vSech vyhod plynoucich z certifikatu pfi ukonéeni platnosti certifikdtu (jakymkoliv
zpusobem), pii pozastaveni jeho u¢innosti, zruseni nebo prevedeni. Pfi odejmuti certifikatu neprodlené vratit
originaly vSech vytisku certifikati CQS a IQNet .

-V ptipadé certifikatu CQS na adresu CQS uvedenou v zahlavi této smlouvy.

Podrobit se na vyzvani kontrolora provedeni kontrolnich (dozorovych) auditi alesponi jedenkrat ro¢né v
rozsahu vySe uvedené normy. V souvislosti s témito pracemi uzaviit s kontrolorem smlouvu o kontrolni
(dozorové) ¢innosti.

Objednatel bere na védomi, ze pokud se nepodrobi na vyzvani certifikacniho organu provedeni dozorového
auditu, nesplni podminky certifikace a certifikat zanika, vznikne kontrolorovi pravo pozastavit platnost
vydaného certifikatu CQS a IQNet .

Umoznit kontrolorovi zabezpecit pfitomnost pozorovateltt — posuzovateld akredita¢niho organu, pokud o to
akreditacni organ pozada kontrolora.

Udrzovat certifikovany systém managementu trvale v souladu s pozadavky vyse uvedenymi normami ¢LII.
Necinit zadna zavadejici prohlaseni tykajici se certifikace.

Na vyzadani dolozit vedeni zaznamul o stiznostech a opatfenich k napravé.

Prohlasovat, ze ma certifikovan systém managementu jen v rozsahu platného certifikatu a pouzivat certifikat,
piipadné certifikaéni znacku IQNet a CQS ptfedepsanym zpusobem. Neprohlasovat, Zze ma certifikovany
systém managementu na obalech produkti nebo v doprovodnych informacich k produktim (za obal produktu
se povazuje to, co lze z produktu odejmout bez rozebrani nebo jeho poSkozeni; za doprovodné informace
k produktiim se povazuji informace, které jsou samostatné dostupné nebo snadno od produktu oddélitelné;
oznaceni typu nebo identifikaéni Stitky jsou povaZzovany za soucast produktu). Zadné prohlaseni nesmi
identifikovat, Ze jsou certifikovany produkty, procesy nebo sluzby. ProhlaSeni musi obsahovat odkaz na
identifikaci objednatele, typ systému managementu a pfislusnou normu, odkaz na certifikacni organ vydavajici
certifikdt. NenaznaCovat, ze certifikace plati pro Cinnosti a mista, kterd jsou mimo rozsah certifikace.
Nepouzivat certifikaci zplisobem naznacujicim, Ze vyrobek nebo sluzba jsou schvaleny certifikaénim organem
nebo zplisobem, ktery by mohl vést ke zpochybnéni certifikacniho organu nebo certifikaéniho systému nebo
ke ztraté diveéry vetejnosti. Nepouzivat certifikacni dokument, zpradvu nebo jejich ¢ast zavadejicim zplisobem.
Odkazovat se na stav své certifikace ve sd€lovacich prostfedcich (jako napt. na internetu, v brozurach, reklamé
nebo v dalSich dokumentech) v souladu s uvedenymi pozadavky ¢l. IV., 1. 1). Upravit veskeré reklamni
prostiedky, pokud by byl rozsah certifikace omezen.

P1i ukonceni certifikace prestat vyuzivat reklamni materialy obsahujici odkaz na certifikaci.

Objednatel ma pravo:

Pozadovat po kontrolorovi poskytnuti zékladnich informaci o dozorovém auditu. Objednatelem zmocnény
pracovnik mtize nahlizet do pfirucky jakosti kontrolora.
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Byt informovan o dobé trvani auditu, jejiz stanoveni vyplyva z pozadavku mezinarodniho dokumentu ISO/IEC
17021-1, pokud o to pozada.

Byt v dobé plnéni informovan o pribéznych vysledcich dozorového auditu, pokud o to pozada.

V prubéhu dozorového auditu vznést namitky proti zptisobu auditovani.

Pozadovat vraceni vSech podkladu, které kontrolorovi predal k zajisténi plnéni pfedmétu smlouvy.

Kontrolor se zavazuje:

Predlozit objednateli k odsouhlaseni slozeni tymu auditorti nejpozdéji tii pracovni dny pfed zahdjenim
recertifikacniho auditu.

Poskytnout objednateli plnéni dle této smlouvy podle pravidel a postupti, uvedenych v platné pfirucce jakosti
CQS a to ve sjednanych terminech. Na zdklad¢ vzajemné dohody potvrdi kontrolor e-mailem aktudlni termin
recertifikacniho auditu.

Zachovavat mlcenlivost o informacich ziskanych béhem recertifikacniho procesu fizeni a auditu a bez souhlasu
objednatele je nezvefejiiovat; to se netyka udaji, vedenych a ovéfitelnych na www.cgs.cz a www.ignet-
certification.com a www.iafcertsearch.org, coz je jednou z podminek jeho akreditace.

Ptedlozit objednateli alespon jedenkrat roéné navrh smlouvy o kontrolni (dozorové) Cinnosti.
Kontrolor je opravnén:

VyzZadovat od objednatele poskytnuti v§ech podkladii a dalsi potiebné soucinnosti nezbytné pro splnéni
smlouvy.

Elektrotechnicky zkuSebni ustav s.p. je opravnén vyuzivat dokumenty a formulaie CQS.

Prerusit audit na mist¢ z nasledujicich divodu: cile auditu nelze dosdhnout (napf. nesoucinnost zédkaznika
v prabéhu auditu, objednatel neoznamil vyznamné zmény ve svém systému managementu nebo procesech pied
auditem na misté; vyznamné navySeni poctu zaméstnancli; zména predmeétu certifikace — z toho vyplyvajici
pozadavek napf. na zménu tymu auditortr); existuji okamzitd a vyznamna rizika (napf. bezpecnost) pro které
neni mozné audit na misté u objednatele provést. Vicendklady na toto preruseni auditu je kontrolor opravnén
douctovat objednateli na zakladé skuteéné vynalozenych nakladu.

Zpfistupnit informace, které¢ byly ziskdny béhem recertifikacniho auditu, akreditaénimu organu, ktery
akreditoval kontrolora, pro ucely provéfeni ¢innosti kontrolora. Pracovnici akredita¢niho organu jsou vazani
mlcenlivosti o informacich, které ziskaji béhem tohoto provérovani.

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

Zpftistupnit informace, které byly ziskany béhem auditu, zejména zpravu z auditu, pfislusnym regulatorim
uznavajicim ISO 13485.

Zasilat e-mailem informace o 8kolenich a kurzech potadanych CQS nebo EZU.

Kontrolor je povinen:

Vyzvat objednatele k uzavieni smlouvy o provedeni dozorového auditu.

Clanek V.
Cena

Cena za sjednanou ¢innost je stanovena dohodou mezi kontrolorem a objednatelem. Objednatel se zavazuje uhradit
kontrolorovi v souladu se zédkonem €. 526/1990 Sb. o cenach smluvni cenu ve vysi 139 000.- K& + DPH podle platnych
zékont provedeni ¢innosti v rozsahu pfedmétu podle této smlouvy a cestovni naklady.

Rozpis ceny:

Etapa 1. a 2. -Recertifika¢ni audit (¢l. 111, bod 1. az 5.) 63.000. -K¢ + DPH+cestovni naklady
Etapa 3- 1. dozorovy audit (¢l. ITI, bod 6. a7) 38.000. -K¢ + DPH+cestovni naklady
Etapa 4.- 2. dozorovy audit (¢L IIT, bod 8. a 9) . 38.000. -K¢ + DPH+cestovni naklady

Pozn.: Ceny jsou uvedeny bez DPH.

b)

Clanek VI.
Platebni podminky

Objednatel se na zakladé dohody s kontrolorem zavazuje zaplatit ¢astku podle ¢lanku IV. této smlouvy ve
prospéch (¢lena CQS se zékladni identifikaci podle vypisu z OR & jiné registrace, vé. IC) firma
Elektrotechnicky zkugebni ustav s. p. ,se sidlem Pod lisem 129/2, Troja,182 00 Praha 8 , 1C:00001481, jako
tieti osoby ve smyslu ustanoveni § 1767 a 1768 obcanského zakoniku (dale jen ,,tieti osoba*) a to na zakladé
faktury, kterou je teti osoba opravnéna vystavit vlastnim jménem.

Sjednana cena bude po ukonceni plnéni predmétu smlouvy (resp. jednotlivych etap) fakturovana.
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Platby se objednatel zavazuje provést bezhotovostnim pfevodem ve prospéch bankovniho uctu tieti osoby:
firma: Elektrotechnicky zkusebni tstav, s. p., Pod lisem 129/2, Troja,182 00 Praha 8

banka: Komer¢ni banka a.s. pobocka: Ceskomoravska 2408/1a, 190 00 Praha 9,

¢islo Gctu: 1806081/0100.

Jako variabilni symbol platby uvede vzdy ¢islo prislusné faktury.

Kontrolor oznamil ucet ¢. 1806081/0100 finanénimu utradu pro Gcely zvefejnéni v databazi platci DPH.

V piipadé prodleni s placenim penézitého zavazku, je tfeti osoba opravnéna pozadovat na objednateli zaplaceni
uroku z prodleni ve sjednané vysi 0,05 % z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni a objednatel je povinen Grok
z prodleni tfeti osobé zaplatit. Dale je objednatel povinen uhradit tfeti osobé v pIné vysi prokazatelnou skodu,
ktera timto prodlenim tfeti osobé vznikne.

Pokud nedojde k tthrad¢ faktury v dobé splatnosti, ma kontrolor pravo odejmout objednateli vydany certifikat.
Sjednana doba splatnosti faktury je 14 dnti od data vystaveni faktury a je uvedena na faktute.

Clanek VII.

Ochrana osobnich udaji
Smluvni strany se dohodly, Ze objednatel za ucelem prokazani splnéni pozadavkl systému managementu
podle pfislusné normy/piislusnych norem zpfistupni kontrolorovi doklady ke konkrétnim osobam, jejimz
prostiednictvim splnéni pozadavkd systému managementu podle pfislusné normy/pfislusnych norem
zabezpecuje. Tyto doklady mohou obsahovat osobni udaje objednatele nebo jeho subdodavateli. Tyto
doklady mohou obsahovat zejména tyto osobni idaje: jméno, pfijmeni, titul pracovnika, pracovni zatazeni
u objednatele, dosazené vzdélani, doklad o odbornosti, ¢islo telefonu, e-mail pracovnika.
Ochrana osobnich udaju se tidi zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich dajt, ve znéni pozdéjsich
piredpisti a Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto tdaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochran¢ osobnich udajt).
Elektrotechnicky zkuSebni Ustav s.p. prohlasuje, Ze je schopen poskytnout takové technické a organizacni
opatfeni, aby ochrana predanych osobnich udaji nezbytnych k doloZeni splnéni pozadavkl systému
managementu objednatele podle prislusné normy/piislusnych norem splhovala pozadavky pfislusnych
pravnich predpist.
Elektrotechnicky zkuSebni ustav s.p. se zavazuje, ze piedané osobni udaje pracovniki objednatele pouzije
vyhradné pro ucely posouzeni a dolozeni splnéni pozadavkd systému managementu objednatele podle
piislusné normy/ptislusnych norem.
CQS prohlasuje, ze je schopen poskytnout takové technické a organizacni opatfeni, aby ochrana predanych
osobnich tdaji nezbytnych k dolozeni splnéni pozadavkil systému managementu objednatele podle ptislusné
normy/piislusnych norem spliiovala pozadavky ptislusnych pravnich piedpisa.
CQS se zavazuje, ze pfedané osobni udaje pracovnikl objednatele pouzije vyhradné pro Géely posouzeni a
dolozeni splnéni pozadavkl systému managementu objednatele podle pfislusné normy/ptislusnych norem.

Clanek VIIL
Zavérefna ustanoveni

Tato smlouva je vyhotovena v elektronické podobé, pricemz vSechny smluvni strany obdrzi jeji elektronicky
original.

Smlouva nabyva platnosti a Gc¢innosti dnem jejiho podpisu smluvnimi stranami nebo dnem pfipojeni platného
uznavaného elektronického podpisu vSech smluvnich stran

dle zakona ¢€.297/2016 Sb. o sluzbach vytvaiejicich divéru pro elektronické transakce ve znéni pozdéjsich
predpisti.
Vyskytnou-li se v pribehu plnéni této smlouvy skutecnosti, které nebyly smluvnim strandm zndmy pti uzavieni
smlouvy nebo jakékoliv zmeény a dopliikky, budou feSeny pisemnym dodatkem k této smlouvé. Dodatek nabyva
platnosti a u¢innosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.
Préava a povinnosti smluvnich stran, ktera nejsou ve smlouvé vyslovne upravena, se fidi obcanskym zékonikem
¢. 89/2012 Sb.. Piipadné spory vzniklé mezi smluvnimi stranami v souvislosti s plnénim této smlouvy budou
feSeny pfednostné dohodou. Pokud k dohodé¢ nedojde, bude spor fesen ptislusnym ceskym soudem s tim, ze
ucastnici se zavazuji rozsudek soudu vykonat.

Certifikat EZU poZadujeme: ano ne
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Vo, dne............... V Praze, dne 4.11.2024

Objednatel: Kontrolor:

Digitalné podepsal

Datum: 2024.11.19
07:42:04 +01'00'

Digitalni podpis:
04.11.2024 11:02

Krajska nemocnice Liberec, a.s. Elektrotechnicky zkuSebni tstav, s. p.
| I
ptredseda predstavenstva vedouci obchodniho useku
razitko: razitko:

Souhlas treti osoby:
S dohodou ucastnikd uvedenou v ¢l. V. této smlouvy o dozorovém auditu timto tfeti osoba vyslovuje sviij souhlas.

Digitalni podpis:
04.11.2024 11:02

V Praze, dne 4.11.2024 tieti osoba (¢len CQS)
Elektrotechnicky zkuSebni tstav, s. p.

vedouci obchodniho tGiseku
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