LL-C (Cert'flcat'on) Nabidka & 42018712 (F31)
Czech Republic as.

Nabidka na recertifikaci systému fizeni
podle normy ISO 9001

Véazeny zakazniku,
dékujeme Vam za projeveny zajem o certifikaci ve VaSi spoleCnosti. Pfipravili jsme pro Vas nabidku certifikace na

zakladé Vami poskytnutych Gdajl, poZzadavki pfislusné normy a naseho interniho postupu Rule 03 “Postup pro certifikaci
systému a certifikaci produktu”, ktery je volné ke stazeni na webové strance LL-C (Certification).

Nabidka je platna pro nasledujici spole¢nost a oblast certifikace:

Fakultni Thomayerova nemocnice

Videriska 800

140 59 Praha 4 - Kr¢

ICO 00064190, DIC CZ00064190

email: pavla.jamrichova@ftn.cz; lukas.vesely@ftn.cz

Hlavnim produktem spolecnosti, pro ktery se certifikace systému fizeni pfedpoklada, je:

Klinické hodnoceni léCiv, zdravotnickych prostiedkd a ostatnich latek i potfeb véetné potravnich doplriik(l a dalsich latek ve fazi I. az
IV. Bioekvivalentni studie, studie dostupnosti IéCiv, srovnavaci a dalsi typy studii.

Pocet zaméstnancu celkem (z toho na pobockach): 5 (5)
Efektivni poCet zaméstnancu (FTE):

ISO 9001: 5

Pocet pobocek mimo hlavni sidlo 1

Pocet smén: 1

Zvlastni proces: NA (zadny specialni modul)
ISO 9001 - NACE/Kategorie: 86

LL-C (Certification) Czech Republic a.s. provede certifikaci podle:

Akreditacni/Oznamuijici organ Pocatecni audit

1ISO 9001 CIA (Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.) Recertifikacni audit

Akreditacni zavazky a pozadavky normy nafizuji ovéfovani stanovenych poZadavkd ve vztahu k pfedmétu certifikace. Priibézné
ovéreni je provadéno formou dozorovych auditli. Platnost certifikatu je zachovana pouze v pfipadé provedeni Uspé$ného dozorového
auditu.

LL-C (Certification) Czech Republic a.s. prohlasuje, ze vénuje nalezitou péci Skoleni a provéfovani svych auditorll s ohledem na
dodrzovani davérnosti a ochrany udaju. Certifikace sestava z prezkoumani fidici dokumentace certifikované spolecnosti a provedeni
auditu v misté jeji Cinnosti (v sidle spolecnosti a jejich provozovnach).

LL-C (Certification) dale prohlasuje, ze Cini nezbytna opatfeni k zajisténi fadné archivace dat ziskanych béhem pfezkoumani
dokumentace a pfi provadéni auditd. LL-C (Certification) jmenuje k provedeni auditu zkusené auditory s odpovidajici odbornou
kvalifikaci v oboru €innosti certifikované spole€nosti k zajisténi, aby tito auditofi vyhodnotili posuzované skuteCnosti na zakladé jejich
vyznamu, dulezitosti a celkového pfinosu vedoucich k fadnému posouzeni objednatele certifikace. V pfipadé, ze audit prokaze shodu s
predepsanymi pozadavky, budou vystaveny certifikaty s mezinarodni platnosti a udéleno pravo pouzivat certifikacni logo v souvislosti s
produkty spolec¢nosti (obaly, reklamni pfedméty a tiskoviny), a to ve smyslu ustanoveni Obchodnich podminek (F32).
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Nabidka €. 42018712

Typ auditu Cena (bez DPH)

Recertifikani audit 1. rok 31 000,00 K&
Dozorovy audit 2. rok 18 000,00 K&
Dozorovy audit 3. rok 18 000,00 K¢&

Recertifikaéni audit zahrnuje Dozorovy audit zahrnuje

- planovani auditu - planovani auditu

- prezkoumani dokumentace - prezkoumani dokumentace

- provedeni auditu - provedeni auditu

- tvorba zpravy z auditu a jinych doprovodnych dokumentu - tvorba zpravy z auditu a jinych doprovodnych dokumentt

- zavérecné hodnoceni - zavérecné hodnoceni

- 2 kopie certifikatu (matefsky jazyk) - aktualizace/pretisk certifikatu (dle obchodnich podminek F32)

- 2 kopie certifikatu (anglicky jazyk) - celkovou aktualizaci faktor pro vypocet ¢asu nasledného auditu

Naklady na ubytovani 0,00 K&

Ostatni naklady 0,00 K&

Naklady na cestu, ubytovani ¢i jinak vynalozené naklady budou uc¢tovany za kazdy provedeny audit

Naklady na doplfikové sluzby (na vyzadani nebo v pfipadé potreby)

Dalsi kopie certifikatu (A4): 150,00 K& Extraordinary Audit - Remote: 12 980,00 K&
DalSi kopie certifikatu (A3): 350,00 K& Naklady na postovné: 80,00 K&
Pretisk certifikatu: 150,00 K¢ Notarské ovéreni certifikatu: 1 000,00 K&
Mimoradny audit: 12 980,00 K&

Vy8e uvedené ceny jsou kalkulovany bez DPH. Faktura bude zaslana elektronicky (emailem).

Casovy a vécny rozsah certifikace je uréen pozadavky normy a IAF MD metodickymi pokyny. Termin provedeni je
predmétem vzajemné dohody. LL-C (Certification) si vyhrazuje lhiGtu 14 kalendarnich dnli pfed zahajenim certifikace pro
prezkoumani fidici dokumentace certifikované spolecnosti a stanoveni planu auditu.

Nabidka je platna po dobu 6 mésicu od data jejiho vystaveni. Podpisem této "Nabidky" je uzaviena "Smlouva pro vykon

kontrolni ¢innosti" fidici se ustanovenimi Obcanského z&koniku €. 89/2012 Sb. §2652 az §2661. LL-C (Certification)
garantuje termin pro zahajeni auditu ve Ih(té 21 dni od doruc¢eni dokumentace.

Pro pripadné vysvétleni podminek této nabidky nas prosim kontaktujte telefonicky:

Bc. Tereza Ba Kadlec Tel +420 774 327 097 E-Mail office@ll-c.cz

Poznamky

Cena zahrnuje vesSkeré naklady auditorl/posuzovateltl a poplatky za vystaveni certifikatll véetné cestovnich nakladu.
Certifikaty 42018712 jsou vydany automaticky na 3 roky, v ¢eské verzi - 2 kusy, 2x anglické verze certifikata dle Cisel
certifikat(l, dle dalSiho zajmu Ize vydat dal$i jazykovou verzi. Dle dohody jsou vydavany konecné fakturace se splatnosti
60 dn(i. Dale bude vydana smlouva o poskytnuti sluzeb certifikace systému Fizeni dle pozadavku nemocnice pro evidenci
dokumentace FTN, tak bude dale vedena v evidenci spolu s uloZzenim zobrazeni nabidky ¢. 42018712 v databazi auditu.
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Nabidka €. 42018712

Po ukonceni auditu bude na zakladé doporuceni auditora certifikacnim organem provedeno hodnoceni. V pfipadé splnéni
vSech pozadavk(l, akreditacnich podminek a vzajemného smluvniho ujednani, budou ve Ihité 3 tydnd vystaveny
prislusné certifikaty.

Podepsanim této nabidky objednatel zaroven predklada oficialni zadost na provedeni certifikace a potvrzuje, ze dfive
poskytnuté Udaje pro vystaveni nabidky (pfedmét Cinnosti, po¢et zaméstnancl / efektivni poéet zameéstnancl a lokalit)
odpovidaji skutecnosti. Objednatel dale podpisem této nabidky potvrzuje pravdivost vSech informaci v nize uvedené
ptiloze, stanovujici pfesné uréeni faktord pro vypocet celkového auditniho éasu, vychazejici z Zadosti o certifikaci (F30).
Lokality spolecnosti, které jsou zahrnuty do certifikaCniho procesu, a pro néz plati kalkulace nabidky, jsou uvedeny v
pfiloze, ktera je nedilnou soucasti nabidky. Podepsanim této nabidky, a tim uzavienim vzajemného smluvniho vztahu,
jsou objednatelem plné akceptovany Obchodni podminky ke Smlouvé o kontrolni ¢innosti pfi certifikaci a naslednych
dozorech nad systémy fizeni (F32).

V Praze 16.5.2025

[ )
. 2 \é L™ e . . L, . .
jménem'ypoleénqstiikl+)(Certjfication) Czech Republic a.s. Razitko a podpis jménem spolec¢nosti
Czech Republic &5 Fakultni Thomayerova nemocnice

Prohlasujeme, Ze nize uvedeny rozsah odpovida skutecnosti:

Certifikovana éinnost:
Klinické hodnoceni lé¢iv, zdravotnickych prostfedk( a ostatnich latek ¢&i potfeb véetné potravnich doplikd a dalSich latek ve fazi |. az IV.
Bioekvivalentni studie, studie dostupnosti I€Civ, srovnavaci a dalSi typy studii.

NACE:
86 - Zdravotni péce (38)

Pocet zaméstnancl celkem (z toho na pobockach): 5 (5)
Efektivni pocet zaméstnanct (FTE):
ISO 9001: 5

Pocet poboéek mimo hlavni sidlo: 1

Razitko a podpis jménem spolecnosti
Fakultni Thomayerova nemocnice
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LL-C (Certification)

: Priloha ke smlouveé €. 42018712
Czech Republic as.

PREHLED CASU AUDITU A VZORKOVANI POBOCEK

Casy auditu pro normy

Dny auditu Recertifikacni audit Dozorovy audit Recertifikacni audit
(1,2)
Celkovy ¢as Celkovy Cas Celkovy ¢as
ISO 9001
0,95 0,60 0,60 0,95

Délka auditu se kalkuluje podle mandatornich dokumentli IAF, obligatnich doprovodnych norem ¢&i jinych povinnych pokynu nebo podle jinych
poZadavkd soukromych certifikacnich schémat. Navrhovana délka auditu zahrnuje: 1) ¢as na pfipravu auditu, 2) ¢as auditu na misté nebo 3) Cas na
provedeni vzdaleného auditu (tam, kde je mozno jeho vyuziti). Casovy rozsah certifikacniho auditu zahrnuje dvé faze auditu. Faktory zvySujici nebo
zmenSujici vyslednou délku auditu jsou vzaty v Uvahu pfi procesu prezkoumani nabidky toto hodnoceni odrazi vysledny €as pro certifikaci. Navrhovana
délka dozorového auditu je kalkulovana v hodnoté 1/3 z celkového ¢asu certifikacniho auditu. Navrhovana délka recertifikaéniho auditu je kalkulovana v
hodnoté 2/3 z celkového Casu certifikacniho auditu Pripadné budouci zmény v nabidce (pfedmét cinnosti, pocet pracovniku, pocet pobocek, ...) muzou
vyzadovat nové pfezkoumani nabidky, coz mlze vést ke zvySeni celkovych délek auditu.

V pfipadé auditu s vice lokacemi (pobocky, lokace se smluvni kooperaci, do¢asné pracovisté - stavby, vycvikova centra, ..) €as vyhrazeny na pfesun
mezi misty neni zohlednén v celkovych délkach auditu a bude konkrétné pfidan béhem faze planovani auditu.

PREHLED CASU AUDITU A VZORKOVANIi POBOCEK

Casy auditu pro sidlo/pobogky

Dny auditu Recertifika€ni audit Dozorovy audit (1) Dozorovy audit (2)
2025 2026 2027
Celkovy ¢as Celkovy cas Celkovy ¢as
Klinicko-farmakologické jednotka
Headquarter 0,95 0,45 0,45
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Nabidka ¢. 42018712
PREHLED POCTU ZAMESTNANCU (PERSONALU) ORGANIZACE

Pocet zaméstnanc( pro normy

Celkem Castecny lvazek V oblasti Ostatni

certifikace (outsourcing,
sezdnni)

1ISO 9001 5 0 5 0 5

Cas auditu se potita z efektivniho poétu zaméstnanct (FTE). Tento daj zahrnuje poéet zaméstnanct v certifikované oblasti, bere do
Uvahy zaméstnance pracujici na ¢aste¢ny Uvazek a ostatni externi zaméstnance (outsourcing, sezénni pracovnici). Poc¢et pracovnikt v
certifikované oblasti zahrnuje pocet zaméstnanct v systému/rozsahu certifikace. U normy ISO 50001 se jedna o pocet zaméstnancl
ovliviiujicich hospodareni s energii a u normy ISO 37001 o pocet zaméstancl s vysokym rizikem korupce.

Pocet zaméstnancl na pobockach

Klinicko-farmakologické jednotka (Pobocka s funkci Ustfedi)
Cas auditu: 0,95 (2025) | 0,45 (2026) | 0,45 (2027)

Pocet osob v certifikované oblasti: 5

Efektivni pocet zaméstnancu (FTE) 5

Cinnost je stejné jako v sidle.

DalSi faktory ovliviujici €as auditu
1ISO 9001

Je aplikovan navrh / vyvoj ?
ano

Riziko spojené s vyrobky nebo procesy
vysoke

Pocet hlavnich ¢innosti zakaznika
3

Je implementovan jakykoli jiny systém Fizeni?
ne

Jakym podilem jsou vykonavany stejné ukony ve spole¢nosti?

60%

Jakym podilem jsou zahrnuty jednouché pracovni ukony ve spole€nosti (panelova operacni kontrola, jednoducha struktura ovladani, automatizované
fizeni, ...)?

0

Vztahuje se na spole¢nost v segmentu jeji ¢innosti specializovana pravni Uprava, predpisy/zakony s vyznamnym vlivem na MS spole¢nosti?
Ne

Vztahuje se na spole¢nost povinnost byt drzitelem specialnich licenci, aprobaci, akreditaci v oblasti jejiho vykonu?
Ne

Byl jiz systém jakosti pozemnich komunikaci (SJPK) ve spole¢nosti zaveden a nasledné uspésné certifikovan schvalenym organem?
Ne
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