Vytisk &.:

SMLOUVA O KONTROLNI CINNOSTI

Cislo objednatele: ............... Cislo kontrolora: S043/2017

uzaviena ve smyslu § 2652 - 2661 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku v platném znéni, mezi
témito smluvnimi stranami

1 SMLUVNIi STRANY

Objednatel:
Nazev organizace: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

Spolec¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem
v Hradci Kralové, oddil B, viozka 2629

Adresa: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice
Centralni sterilizace NPK - Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

MUDr. MUDr. Tomas Gottvald, generalni feditel a predseda
predstavenstva,

Rozsah kontrolni ¢innosti:

Zastoupena:

MUDr. Vladimir Ninger, Ph.D., ¢len predstavenstva pro
zdravotnicky segment

Povéfeny k vécnému jednani:

Mgr. Lucie Sobotkova, zastupce manazera kvality

Cislo udtu: 280123725/0300
IC: 275 20 536

DIC: CZ27520536
Kontrolor:

Nazev organizace:

Adresa:

Zastoupena:

Povéfeny k vécnému jednani:

CERTLINE, s.r.o.

Spolecénost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem
v Brné, oddil C, viozka 44416

Salounova 627/3, 638 00 Brno — Lesna
Ing. Lubomir Kolek, jednatel

Marcela Brabencova, manazer kvality

Cislo ugtu: 27-9620420277/0100
IC: 26904608

DIC: CZ26904608
Zakéazka &.: 0401/2017

Kontrolor a objednatel uzaviraji za ucelem provadéni kontrolni ¢innosti v navaznosti na zadost o certifikaci
v souladu § 2652 - 2661 zakona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku 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, pracovisté Centralni sterilizace NPK,
na adrese Kyjevska 44, 532 03 Pardubice, pribézné pini vSechna kritéria certifikace systému
managementu stanovena v CSN EN ISO 13485 a zda dodrzuje v8echny zavazky podmifujici certifikaci
v souladu s prohlasenim zadatele o certifikaci.

2.2 Kontrolor provadi kontrolu podle normy CSN EN ISO/IEC 17021-1 a objednateli dostupnych internich
postupl kontrolora uvedenych na www.certline.cz, a to formou:
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2.3

2.4

2.5
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2.2.1 opakované certifikace (Recertifikacni audit)
2.2.2 pravidelnych dozorovych auditd (po prvnim a po druhém roce platnosti certifikatu)

2.2.3 pfipadnych opakovanych certifikaci a mimofadnych dozorovych auditd u objednatele, které
kontrolor provadi:

a) k provéfeni davodnosti podnétll zpochybriujicich dodrzovani kritérii certifikace a zavazkl
podmiriujicich certifikaci

b) k provéfeni zmén, k nimz dojde u objednatele a které by mohly ovlivnit pinéni certifikacnich
kritérii nebo zavazkd podminujicich certifikaci, véetné pfipadd zmén rozsahu certifikace

¢) na zakladé zadosti objednatele.

Vysledkem provéfovani budou zpravy pfedavané kontrolorem objednateli, ze kterych bude jednoznacéné
vyplyvat, zda objednatel pini nebo neplni certifikacni kritéria a zda dodrZuje nebo nedodrzuje zavazky
podmiriujici certifikaci.

V pripadé zjisténi kladnych zaveéra provérovani bude kontrolorem vystaven po uhrazeni ceny za realizaci
certifikace dle €l. 2.2.1 akreditovany certifikat s platnosti na tfi roky, potvrzujici shodu s certifikaCnimi
kritérii, a bude poskytnuto opravnéni pouzivat certifikacni znacku. Certifikaéni zna¢ka spolu s manualem
pro jeji pouziti bude po vystaveni certifikatu zaslana objednateli e-mailem. Pouzivani certifikatu a
certifikacni znacky (loga) se Fidi licenénimi podminkami (viz. bod 7). Pokud budou zjistény negativni
zavéry provérovani (neplnéni kriterialnich pozadavku certifikace), muze byt v pfipadé neodstranéni
neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace uvedenych na www.certline.cz vystaveno
Rozhodnuti o odmitnuti vydat certifikat

Pokud budou zjistény negativni zavéry provéfovani (neplnéni kriterialnich pozadavku certifikace), mize
byt v pfipadé neodstranéni neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace uvedenych na
www.certline.cz vystaveno Rozhodnuti o odmitnuti vydat certifikat pro cely rozsah kontrolni €innosti
vCetné ustrfedi. Je nepfipustné, aby objednatel pro stanoveni napravy vyloucil pracovisté, na kterém byla
vystavena neshoda.

3 DOBA KONTROLNIi CINNOSTI

3.1

3.2

3.3

3.4
3.5

Zahajeni kontroly dle &l. 2.2.1 bude sjednano dohodou mezi objednatelem a kontrolorem.

Pravidelny dozor dle &l. 2.2.2 u objednatele se uskute€ni po dobu platnosti certifikatu zpravidla jedenkrat
rocné podle Programu pravidelnych dozorG k certifikatu, ktery bude pfedan objednateli pfi vydani
certifikatu. Konkrétni termin zahajeni pravidelného dozoru bude oznamen kontrolorem nejméné 10 dnd
predem.

Provedeni pfipadného mimofadného dozoru dle €l. 2.2.3 pism. a) u objednatele bude oznameno
kontrolorem bezprostfedné. Zahajeni bude provedeno nejpozdéji do 10 dnl od oznameni. Provedeni
mimoradného dozoru dle €&l. 2.2.3 pism. b) a c¢) u objednatele bude oznameno kontrolorem nejméné 10
dnl pfedem a zahajeno do 10 dnd od oznameni.

Kontrolni ¢innost maze 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 v8ak o 3 mésice od zjisténi a projednani neshody. Po
tomto terminu je vystaveno Rozhodnuti o odmitnuti vydat certifikat nebo Rozhodnuti o pozastaveni /
zruSeni platnosti certifikatu.
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4 MiISTO KONTROLNI CINNOSTI

Zjistovani skutec¢nosti potfebnych pro provéfeni, zda objednatel pini certifikacni kritéria a dodrzuje zavazky
podminujici certifikaci, se uskute¢ni u objednatele, nebude-li dohodnuto jinak.

5 CENA ZA PROVEDENi KONTROLNi CINNOSTI A PLATEBNi PODMINKY

5.1

52
5.3

54

55

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

Systém Certifikaéni 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 ISO 13485 22 500 K¢ 18 500 K¢ 18 500 K¢

Provedeni kontrolni ¢innosti podléha DPH dle platnych predpisu.
Cena za provedeni kontrolni ¢innosti dle ¢l. 2.2.1 a 2.2.2 smlouvy bude Uétovana po provedeni auditu.

Cena za provedeni kontrolni &innosti dle ¢l. 2.2.3 smlouvy (pokud budou ¢innosti realizovany) bude
sjednana individualné a bude zahrnovat veskeré nutné a ucelné vynalozené naklady, vzniklé kontrolorovi
Vv souvislosti s jejim provadénim.

Objednatel se zavazuje zaplatit dohodnutou ¢astku dle terminu splatnosti uvedeného na dariovém
dokladu (faktufe). Termin splatnosti se sjednava na 30 dna.

Pokud nebude kontrola ukonéena z divodu nedodrzeni bodl 6.4 a 6.6 této smlouvy objednatelem, uhradi
objednatel kontrolorovi rozpracovanost kontroly dle poc&tu realizovanych auditodna.

6 ZVLASTNi UJEDNANI

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Povinnosti kontrolora je provést kontrolu nestrannym zplsobem a zjiStény stav popsat.

Kontrolor je povinen provadét kontrolu s vynaloZzenim odborné péce s pfihlédnutim ke stanovenému
zpusobu kontroly, k dobé&, mistu a rozsahu kontroly, jakoz i ke stavu, v jakém se nachazel predmét
kontroly v dobé jejiho provadéni.

Veskeré informace ziskané pracovniky kontrolora jsou divérné a nesmi byt poskytnuty tfetim stranam
bez souhlasu objednatele (vyjma informaci tykajicich se systému managementu kvality zdravotnickych
prostiedkil Ceskému institutu pro akreditaci, 0.p.s. a Statnimu tstavu pro kontrolu I&g&iv).

Kontrolor se zavazuje, ze jeho zaméstnanci, subdodavatelé a zaméstnanci subdodavatell nebudou
neopravnéné a mimo smluvni ujednani nakladat s osobnimi a citlivymi osobnimi udaji, se kterymi pfijdou
v ramci plnéni pfedmétu smlouvy do styku, nebudou zcizovat a zpfistupfiovat informace o &innosti,
systému Fizeni a kontroly, které se vztahuji k Objednateli. Stejné tak zachovaji mil€enlivost o vSech
skute€nostech a informacich, se kterymi se seznami pfi své €innosti v ramci pInéni pfedmétu této smlouvy
a nebudou vyvijet Zadnou €innost, ktera nesouvisi s pfedmétem této smlouvy.

Kontrolor je odpovédny i za zcizeni nebo zpfistupnéni informaci tfeti strané nebo osobam, které nejsou
zainteresovany na vykonu pfedmétu &innosti této smlouvy z nedbalosti (vyjma informaci tykajicich se
systému managementu kvality zdravotnickych prostfedkti Ceskému institutu pro akreditaci, o.p.s a
Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ).

Kontrolor, ani jeho zaméstnanci nesmi bez védomi a prokazatelného souhlasu Objednatele pofizovat
Zadné kopie dat v&etné informaci, k nimz ziskaji pfistup na zakladé plnéni pfedmétu smlouvy.
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6.7 Kontrolor je povinen dodrzovat zakon ¢. 101/2000 Sbh., v platném znéni a v pfipadé jeho poruseni nese
plnou odpovédnost s tim, Ze je povinen uhradit smluvni pokutu ve vysSi 100 000,- K& za kazdé takové
poruseni.

Kontrolor sezndmi se znénim smlouvy v8echny vySe uvedené osoby, které ziskaji nebo mohou ziskat
pfistup k informacim Objednatele.

6.8 Tim neni dotéeno pravo Objednatele pozadovat nahradu vzniklé $kody, ktera mlze zavinénim Kontrolora
nebo vySe uvedenych osob vzniknout Objednateli.

6.9 Objednatel je povinen poskytnout kontrolorovi soucinnost nutnou k provedeni kontroly, zejména mu
umoznit potfebny pFistup k pfedmétu kontroly a poskytnout pozadované informace a dokumenty tykajici
se systému managementu kvality zdravotnickych prostredk.

6.10 Objednatel se zavazuje po dobu platnosti certifikatu pisemné informovat kontrolora o skute¢nostech,
které mohou mit podstatny vliv na pribézné pinéni kritérii certifikace nebo dodrzovani zavazki
podmiriujicich certifikaci, napf. uzavieni kteréhokoli pracovisté zahrnutého v rozsahu kontrolni ¢innosti.

6.11 Objednatel zajisti kontrolorovi podminky pro dodrZzovani pfedpisi o bezpecnosti a ochrané zdravi
zaméstnancu pfi praci a poskytne mu veskeré informace potfebné pro dodrzovani predpisl o bezpeénosti
prace pracovisté Centralni sterilizace NPK.

6.12 Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadné stiznosti, odvolani proti rozhodnuti CO CERTLINE nebo spory
budou feseny u CO CERTLINE, pfip. dale u Méstského soudu v Brné.

6.13 Smluvni strany se dohodly, Ze Objednatel bezodkladné po uzavieni této smlouvy odesle smlouvu
k Fadnému uvefejnéni v Registru smluv vedeného MV CR. O uvefejnéni smlouvy bude Kontrolor
informovan prostfednictvim datové schranky, kdy obdrzi zpravu o zvefejnéni pfimo z Registru smluv.
Tato smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho uvefejnéni v Registru smluv a smluvni strany berou na
védomi, Ze nebude-li smlouva zvefejnéna ani 90. den od jejiho uzavieni, je nasledujicim dnem zrudena
od pocatku s ucinky pfipadného bezdlivodného obohaceni.

7 LICENCNi PODMINKY

Licenéni podminky vydava kontrolor pro pouZivani certifikatu a certifikacni znacky (loga) v souladu s internimi

predpisy.
CertifikaCni znacka spolu s navodem a podminkami pro jeji pouZiti bude po vystaveni certifikatu zaslana
objednateli e-mailem na adresu XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

7.1 Zavazky a opravnéni objednatele
7.1.1 Objednatel se zavazuje, Ze po dobu platnosti certifikatu:

e bude udrzovat svij certifikovany systém managementu v souladu s kritérii auditu CSN EN 1SO 13485
a bude udrzovat své interni dokumenty v rozsahu nutném k poskytnuti diikazd plnéni kritérii auditu,

e bude bezodkladné informovat kontrolora o zalezitostech, které mohou ovlivnit zpUsobilost systému
managementu trvale plnit pozadavky kritérii auditu pouzivanych pro certifikaci (napf. zmény pravniho,
obchodniho, organiza&niho postaveni nebo vlastnictvi; zména organizace a managementu; zmény
kontaktni adresy a kontakt(l na pracovisté; vyznamné zmény systému managementu a procesu).

e bude pouzivat certifikat a certifikacni zna¢ku v souladu s poskytnutym manualem kontrolorem pro
pouzivani certifikatu a certifikacni znacky,

e bude ve shodé s pozadavky certifikacniho organu, pokud se bude odkazovat na svij stav certifikace
v ramci komunikace v médiich, jako jsou internet, publikace, reklama nebo v jinych dokumentech,
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neucini nebo nedovoli zadna zavadéjici prohlaseni tykajici se jeho certifikace,

nepouzije nebo nedovoli pouzivat certifikani dokument (,Zpravu z auditu® a ,Certifikat‘) nebo
jakoukoliv jejich ¢ast zavadéjicim zplsobem,

v pfipadé pozastaveni nebo odnéti své certifikace ukoné&i pouzivani certifikatd a certifikacni znacky a
veskerych reklamnich pfedmétd, které obsahuji odkaz na certifikaci,

upravi veSkeré reklamni pfedméty, pokud byl rozsah certifikace omezen,

nepouzije odkazy na certifikaci systétmu managementu pouzivané takovym zpusobem, ktery
naznacuje, ze certifikaCni organ certifikuje produkt (véetné sluzby) nebo proces,

nenaznaci, ze se certifikace vztahuje na ¢innosti, které jsou mimo rozsah certifikace, a nepouzije
certifikaci takovym zpusobem, ktery by mohl vést ke zpochybnéni certifikacniho organu nebo
certifikacniho systému nebo ke ztraté duveéry verejnosti.

poskytne pfi kontrolni €innosti, realizované dle &l. 7.2.1, potfebnou soucinnost.
Objednatel nemUze prevést certifikat nebo certifikaéni znacku jinym osobam bez souhlasu kontrolora.

Po ukonceni platnosti certifikatu pfestane nabyvatel uzivat opravnéni plynouci z licenénich podminek.

7.2 Zavazky a opravnéni kontrolora

7.2.1

7.2.2

7.2.3

Kontrolor bude provadét kontrolni Cinnost (pravidelné nebo mimofadné dozory a opakovana
posuzovani), ktera mu umozni posoudit shodu systému managementu s pozadavky kriterialni normy
a pozadavky navazujicich internich dokumentl objednatele v rozsahu predmétu certifikace
specifikovaném v certifikatu.

Kontrolor je opravnén vstupovat do pfislusnych mist, mit pfistup k internim dokumentim a zaznamdm
objednatele tykajicim se systému managementu kvality zdravotnickych prostfedkl, a shromazdovat
informace o tomto systému za ucelem provadéni kontrolni ¢innosti.

V pfipadé zjisténi vyznamnych neshod nebo zmén v pfedmétu certifikace systému managementu,
pFip. pfi zjiSténi neplnéni podminek uvedenych v téchto licencnich podminkach, je kontrolor opravnén
vydat pfisluSné rozhodnuti o omezeni, pozastaveni, zruSeni, pfip. obnoveni nebo rozsifeni platnosti
certifikatu.

8 ZAVERECNA USTANOVENI

8.1 Od této smlouvy miize odstoupit kterakoliv za€astnéna smluvni strana, a to pisemnym oznamenim druhé
strané. Odstoupit od této smlouvy Ize pouze v pfipadech podstatného poruseni smluvni povinnosti nebo
z davodu, které stanovi obCansky zakonik. V tom pfipadé vyda kontrolor ,Rozhodnuti o zru$eni platnosti
certifikatu a smlouvy o kontrolni ¢innosti“. Po nabyti uc€innosti tohoto rozhodnuti zanika objednateli
opravnéni pouzivat a odkazovat se na certifikat a certifikaéni znacku. Toto rozhodnuti je kontrolor povinen

zverejnit.

Smluvni strany jsou opravnény smlouvu pisemné vypovédét, a to i bez uvedeni duvodi. Vypovédni doba
je dvoumésicni a po¢ne bézet prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho po doruceni vypoveédi
druhé smluvni strané.

8.2 Jakékoliv zmény nebo doplfiky této smlouvy o kontrolni €innosti Ize uzavfit pouze pisemnou formou po
dohodé smluvnich stran.

8.3

Prava a povinnosti smluvnich stran, ktera nejsou ve smlouvé upravena, se fFidi zakonem

€. 89/2012 Sb., obtanskym zakonikem, v platném znéni.
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8.4 Objednatel prohlasuje, ze byl seznamen a souhlasi s postupy certifikace, které jsou uvedeny
v dokumentu B1 Zakladni informace o certifikaci (dostupny na www.certline.cz).

8.5 Tato smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, ktera maji stejnou platnost. Vytisk &. 1 obdrzi kontrolor,
vytisk €. 2 objednatel.

8.6 Smlouva nabyva platnosti a u€innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

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

udaju.
Pardubice, dne: 6.10.2017 Brno, dne: 18.9. 2017
Za objednatele: Za kontrolora:
MUDr. MUDr. Tomas Gottvald Ing. Lubomir Kolek
generalni feditel a pfedseda predstavenstva jednatel

MUDr. Vladimir Ninger, Ph.D.
¢len predstavenstva pro zdravotnicky segment
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