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SMLOUVA O KONTROLNI CINNOSTI

uzaviena ve smyslu obCanského zakoniku mezi t€émito smluvnimi stranami

SMLUVNI STRANY

Objednatel

Vykonavatel

¢islo smlouvy: Tsm/2018/290/Bu

¢islo smlouvy:

Adresa:

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brn¢
Pekarska 53
656 91 Brno

EURO CERT CZ, as.
Lidicka 2370
252 63 Roztoky

Zasto

upeny:

MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC
Reditel

Jan Pastytik, MBA
Clen predstavenstva

Pracovnik zmocnény

k vécnym jednanim:

XXXXXXKXXXXXXX HXXXXXXXXXXXX
Bankovni spojeni:
(V?evské narodni banka, a.s., pobocka Brno- XXX
mesto
¢islo uctu:
71138621/0710 XXXXXXXX XXX
IC:
00159816 26699117
DIC:
CZ00159816 CZ26699117
Zapis v obchodnim rejstriku:

stani ptispévkova organizace nezapsana v OR

u Méstského soudu v Praze, oddil B, vlozka
7669




Na zaklad¢ zadosti objednatele uzaviraji shora uvedené smluvni strany dle obcanského
zakoniku v platném znéni tuto smlouvu:

¢l. 1 — Predmét smlouvy:

a)

b)

Posouzeni, zda objednatel ma zaveden, dokumentovan, uplatiiovan a udrzovan efektivni
systém managementu kvality pii realizaci produktu v oblasti ,,odbéry a vyroba plné krve
pro autotransfuzi; imunohematologicka laboratorni vySetfeni; nakup krve pro kliniky, jeji
skladovani a vydej; separace autologni plazmy bohaté na trombocyty pomoci separatoru
krevnich elementl pro Krevni banku a realizace klinickych studii a hodnoceni 1é¢iv 1. az
IV. faze pro Klinicko-farmakologickou jednotku (CPU-ICRC)“ ve shodé s pozadavky
normy CSN EN ISO 9001:2016 piipadné dalsich doplitkovych souvisejicich dokument.
Posouzeni se tyka nasledujicich pracovist’ u objednatele:

e Krevni banka (KB)
¢ Kilinicko-farmakologicka jednotka (CPU-ICRC)

V ptipad€é prokazani shody udé€leni Certifikatu certifikaénim organem EURO CERT
group, akreditovanym Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s. v souladu s natizenim EU
¢. 765/2008 narodnim akreditaénim orgdnem, signatdiem IAF a EA.

Dozory (kontrolni audity) béhem tii let platnosti certifikatu (I1x roén€) + zapisy
Z kontrolnich auditu.

¢l. 2 — Provedeni kontroly:

A -

Ptezkoumdéni dokumentace systému managementu dle pozadavkl vyse uvedenych norem.

Audity systému managementu dle pozadavki vyse uvedenych norem u objednatele véetné
auditu k ovéfeni realizace opatfeni k naprave zjisténych neshod, budou-1i identifikovany.

Vypracovani zprav z auditi u objednatele a pfi prokdzané shodé zavedeného systému
managementu s pozadavky norem uvedenych ve €l. 1 odst. a) a s poZadavky hodnoticich
standardll a dal§imi predepsanymi dokumenty vydani certifikatu.

Dozory (kontrolni audity) béhem tii let platnosti certifikatu (1 x ro¢n€). Zapisy
Z kontrolnich auditd.

¢l. 3 — Terminy plnéni:

1.

Prace specifikované v Clanku 2. odstavec 1. budou provedeny do 14 dnti od doruceni
vyzadané dokumentace pfedmétného systému managamentu do sidla vykonavatele.

Prace specifikované v ¢l. 2 odstavec 2. a ¢l. 2 odstavec 4. budou zahajeny nejpozdéji vzdy
v ¢ervnu piisluSného kalendainiho roku, ve kterém bude audit provadén. Piesny termin
auditu si smluvni strany dohodnou pifedem prostiednictvim svych kontaktnich osob.

Prace specifikované v ¢l. 2 odstavec 2. maji byt ukon¢eny do dvou mésicii ode dne
zahajeni certifika¢niho auditu uvedeného v programu posuzovani. To neplati, zdrzi-li se
prace vinou ze strany objednavatele.
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3.

4.

Dozorové audity budou provedeny V ptislusném kalendainim roce vzdy do 12 mésict od
data ukonceni certifikacniho auditu resp. data udéleni certifikatu. Rozhodujici je datum
certifikatu vydaného dle ¢l. 2 odst. 3 této smlouvy. Na dodrzeni vyse uvedené lhity pro
dozorovy audit v pfislusném roce nema vliv pfipadné pozastaveni platnosti predmétného
certifikatu dle Podminek platnosti certifikatu, uvedenych v ptiloze této smlouvy, v roce
ptedchozim.

Prace specifikované v €l. 2 odstavec 3. budou provedeny:

a. vypracovani zprav z certifikaéniho auditu do 30 dnii od ukonceni praci
specifikovanych v ¢lanku 2 odstavec 2.

b. vydani certifikatu do 5 dnli od odsouhlaseni zpravy z certifika¢niho auditu.

Recertifika¢ni a dozorové audity pro ob& pracovisté - Krevni banka (KB) a Klinicko-
farmakologicka jednotka (CPU-ICRC) — budou probihat soucasné v jeden den jako audit
,»ha vice mistech®, tzn., Ze bude vytvoren vzdy jeden spole¢ny plan auditu a jedna spole¢na
zprava z auditu. Bude vystaven jeden spolecny certifikat a dale samostatné certifikaty pro
kazdé jednotlivé pracoviste.

¢l. 4 — Cena za vykonani kontrolni ¢innosti:

Cena se stanovi dohodou mezi objednatelem a vykonavatelem takto:

Predmét Cenav K¢ bez | 21% DPH Cena v K¢
DPH vé. DPH

Recertifikace systému managementu kvality 32.500,- 6.825,- 39.325,-

dle CSN EN ISO 9001:2016 - cena celkem

pracoviste: Krevni banka (KB) 21.700,- 4.557,- 26.257 -

pracovisté: Klinicko-farmakologicka jednotka 10.800,- 2.268,- 13.068,-

(CPU-ICRC)

I. dozorovy audit’ 22.500,- 4.725,- 27.225,-

dle CSN EN ISO 9001:2016 — cena celkem

pracovisté: Krevni banka (KB) 15.000,- 3.150,- 18.150,-

pracovisté: Klinicko-farmakologicka jednotka 7.500,- 1.575,- 9.075,-

(CPU-ICRC)

I1. dozorovy audit’ 22.500,- 4.725,- 27.225,-

dle CSN EN ISO 9001:2016 — cena celkem

pracovisté: Krevni banka (KB) 15.000,- 3.150,- 18.150,-

pracovisté: Klinicko-farmakologicka jednotka 7.500,- 1.575,- 9.075,-

(CPU-ICRC)

¢l. 5 — Platebni podminky a uhrada smluvni ceny:

1.

Smluvni strany se dohodly, ze thrada ceny kazdého auditu uvedeného v ¢l. 4, této
smlouvy, bude provedena na zaklad¢ faktury vystavené Vykonavatelem po piedani
zpravy z prislusného auditu se splatnosti 30 dnd od prokazatelného doruceni objednateli.
Objednatel trva na samostatné fakturaci auditu kazdého pracovisté, nebot hradi cenu
auditu pro kazdé pracovisté z jinych zdroju.

1. dozorovy audit musi byt proveden do 12 mé&sici od recertifikace
2 II. dozorovy audit musi byt proveden do 24 mésici od recertifikace
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2.

Nebude-li jakakoliv faktura vystavena vykonavatelem uhrazena objednatelem ve lhité
jeji splatnosti, je vykonavatel opravnén pozadovat po objednateli i thradu smluvni
pokuty ve vysi 0,01% denné z dluzné €astky za kazdy den prodleni. Narok na ndhradu
Skody vykonavatele neni timto dotcen.

Faktura musi spliiovat podminky stanovené touto smlouvou a veSkeré nalezitosti
daniového a tucetniho dokladu stanovené piisluSnymi pravnimi ptedpisy vcetné Cisla
smlouvy objednatele uvedeného v zahlavi této smlouvy. Nebude-li faktura obsahovat tyto
nalezitosti, je objednatel opravnén, aniz by se dostal do prodleni, tuto fakturu ve lhuté
splatnosti vratit vykonavateli s uvedenim divodu k opravé ¢i doplnéni. V takovém
ptipadé¢ zacne doruCenim opravené (doplnéné) faktury objednateli bézet nova lhuta
splatnosti a to v délce stanovené touto smlouvou. V ptipad¢, Ze maji mezi sebou smluvni
strany uzavieno vice smluv, je Vykonavatel povinen fakturovat z kazdého takovéto
smlouvy samostatn¢.

Jednotlivé ceny za audit uvedené v ¢l. 4, této smlouvy, jsou maximalni a nepiekrocitelna
a zahrnuji vSechny naklady souvisejici s pfedmétem plnéni této smlouvy jako napf.
dopravné, stravné, licen¢né poplatky, spravni poplatky, clo, kursové rozdily apod.
Vykonavatel neni opravnén sjednanou cenu jednostranné zménit nebo jinak upravovat.
Lze ji ptekrocit pouze v pfipadé zmény sazby DPH a to praveé o vysi zmény DPH.

Zavazek splatnosti ceny je splnén okamzikem odeslani piislusné castky z uctu
objednatele na ucet Vykonavatele.

¢l. 6 — Soucinnost smluvnich stran potiebna k zajiSténi plnéni smlouvy

Objednatel se zavazuje:

1.

Poskytnout dokumentaci systému managementu dle pozadavki norem uvedenych ve ¢l. 1
odst. a) v dohodnutém terminu, alespon vsak 2 tydny pied zahajenim auditu u objednatele,
na pozadani umoznit pfistup k zdznamim o vSech sdé€lenich a napravnych opatienich.

Zaslat pozadované dokumenty pro zajisténi plnéni zakazky:
e vyplnénou zadost o certifikaci syst¢ému managementu kvality dle ISO 9001.
e vyplnény dotaznik zadatele o certifikaci systému managementu kvality dle 1SO
9001.
e kopie platnych certifikati dle normy ISO 9001
e kopie zprav z poslednich auditi dle normy ISO 9001

Poskytnout potiebné prosttedky k efektivnimu procesu certifikaéniho auditu a umoznit
ptistup do provozu a k dikaznim materidlim ve vzajemné dohodnutych terminech.

Zajistit podle pozadavkl vedouciho auditora spolupraci zaméstnancli na vSech trovnich
fizeni.

Pouzivat odkaz na certifikaci dle této smlouvy v ramci komunikace v médiich ve shod¢
s pozadavky certifikacniho organu danymi touto smlouvou vcetné podminek platnosti

certifikatu v jeji pfiloze a nepouzivat odkaz na certifikaci v rdmci komunikace v médiich
zavadéjicim zplsobem.

Vyuzivat certifikaci dle této smlouvy pouze k vyjadieni toho, ze systém managementu je
ve shod¢ s pozadavky pfislusnych norem, dle kterého byla certifikace udé€lena a zajistit,
aby zadny certifikaéni dokument, zprava apod. nebo jakdkoliv jejich cast nebyly
pouzivany zavadéjicim zplisobem.
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10.

11.

12.

13.

V piipadé pozastaveni platnosti certifikatii dle této smlouvy ukoncit pouzivani veSkerych
reklamnich predméta, které obsahuji odkaz na certifikaci, po stanovenou dobu, tj. az do
doby obnoveni platnosti certifikatu.

V ptipad¢ ukonceni platnosti nebo odejmuti certifikatu ukoncit pouzivani veskerych
reklamnich predméta, které obsahuji odkaz na certifikaci a vratit veskeré certifikacni
dokumenty, které si certifikatni organ vyzada; v ptipadé¢ omezeni rozsahu certifikace
odpovidajicim zplisobem veskeré tyto reklamni predméty upravit.

Vést zaznamy o vsSech stiznostech, namitkdch, reklamacich a opatienich k napravé
tykajicich se souladu systému managementu s pozadavky piislusnych norem, dle kterych
byla certifikace udélena.

Informovat vykonavatele (certifikacni organ) o vSech pfipravovanych zménach systému
managementu a dalSich zménach, které mohou mit vliv na shodu s pozadavky norem a
hodnoticich standardii, dle kterych byla certifikace udélena. To zahrnuje napf. zmény
vztahujici se k pravnimu, obchodnimu, organizaénimu postaveni nebo vlastnictvi; dale
zmény ve vztahu korganizaci a managementu, kontaktni adrese a kontaktim na
pracovisté a jakymkoli vyznamnym zménam systému managementu a procesu.

Po dobu platnosti certifikace umoznit certifikaénimu organu provadét za uplatu dozorové
audity systému managementu V rozsahu sjednaném v této smlouve.

Po dobu platnosti certifikace umoznit na vyzadani vykonavatele pfitomnost pozorovatelt
akreditacniho organu na auditech provadénych dle ¢l. 1 odst a) a ¢l. 2 odst. 2).

Umoznit vykonavateli provést mimotadny audit za ucelem proSetieni stiznosti, nebo jako
reakci na zmény certifikovaného systému managementu, nebo jako nasledek pozastaveni
platnosti certifikatu.

Vykonavatel se zavazuje:

1.

Vykonéavat c¢innosti spojené s plnénim dle této smlouvy nestranné, objektivné a
odpovédné svymi odborné zplisobilymi pracovniky.

Zachovavat duavérnost vSech informaci ziskanych nebo vytvofenych v souvislosti
s vykonem cinnosti dle této smlouvy s vyjimkou zvefejnéni informaci o udéleném
certifikatu, nestanovi - li pravni pfedpis jinak. Tim neni dotceno ustanoveni ¢l. 8 odst. 3)
této Smlouvy.

Sdélit objednavateli pfedem podminky, za kterych ma byt mimotradny audit dle ¢l. 6 odst.
13 této Smlouvy realizovany.

Poskytovat objednavateli ozndmeni o vSech zménach pozadavki tykajicich se certifikace
a ovéfovat, zda tyto nové pozadavky byly implementovany.

¢l. 7 — Odpovédni pracovnici

1.1.

Odpoveédnymi pracovniky objednatele a Vykonavatele pro plnéni pfedmétu této smlouvy jsou:

Za objednatele:  XXXXXXXXXXX
Vedouci oddéleni Fizeni kvality
Tel.: 583 182 061, 607568793
E-mail: XXXXXXXXXXX

Za Vykonavatele: XXXXXXXXXXX
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Cl. 7 — Platnost a ukonceni/odstoupeni od smlouvy:

1.
2.
3.

Smlouvu se uzavira na dobu neurcitou.

Smlouvu Ize pied¢asn¢ ukoncit dohodou obou smluvnich stran.

V piipadé vypoveédi smlouvy ze strany objednatele ¢ini vypoveédni lhiita 1 mésic a pocina
bézet od prvniho dne nasledujiciho mésice po mésci, ve kterém byla vypoveéd dorucena.
Neuhradi-li objednatel na zéklad¢ této smlouvy castky dle ¢l. 4 v dohodnutych terminech,
je vykonavatel opravnén od smlouvy odstoupit.

¢l. 8 — Obecna a zavéreéna ustanoveni:

1.

10.

11.

Ustanoveni této smlouvy jsou platnd pro vSechna pracovisté objednavatele, ktera maji byt
pokryta rozsahem certifikace.

Objednatel bere na védomi, ze tidaje o udéleni, pfipadné¢ pozastaveni nebo odejmuti
certifikatu budou certifikacnim organem zvetejnény.

Objednatel bere na védomi, ze zaznamy vykonavatele z pribéhu certifika¢nich ¢innosti
mohou byt predloZzeny pracovnikiim akreditaéniho organu Vv pribcéhu akreditacniho
procesu, za podminek zachovani davérnosti informaci.

EURO CERT group je nazev certifikacniho organu, ktery ve své organizacni struktuie
sdruzuje spole¢nosti EURO CERT SK, s.r.o. a EURO CERT CZ, as., ktery je
certifikacnim organem akreditovanym CIA, pro vydavani certifikat podle této smlouvy.

Tato smlouva je vypracovana ve 2 vyhotovenich, z nichz 1 vyhotoveni obdrzi objednatel
a 1 vyhotoveni vykonavatel.

Objednatel se zavazuje plnit ,,Podminky platnosti certifikatu“ (ptiloha ¢. 1), které jsou
neodd¢litelnou soucasti této smlouvy.

Objednatel je jako statni pfispévkova organizace povinen tuto smlouvu zvefejnit v
registru smluv dle zdkona c. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich
predpisti. Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim veskerych informaci tykajicich se
zavazkového vztahu zaloZzeného mezi smluvnimi stranami touto smlouvou, zejména
vlastniho obsahu této smlouvy, a to v rozsahu pozadovaném uvedenym zikonem s
vyjimkou dajl, které se v registru smluv nezvefejnuji. Zvefejnéni se zavazuje provést
objednatel bez zbyte¢né¢ho odkladu po uzavieni teto smlouvy.

Tato smlouva nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran a u¢innosti dnem jejiho uvetfejnéni v registru smluv.

Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou se smluvni vztah zaloZeny touto
smlouvou fidi zakonem c. 89/2012 Sb., obCansky zakonik ve znéni pozdé¢jSich predpist,
zejména piislusnymi ustanovenimi o kupni smlouvé a dalsimi pravnimi piedpisy Ceské
republiky. Smluvni strany v souladu s § 558 odst. 2 obcanského zakoniku vyslovné
vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém pravnim styku v souvislosti s touto
smlouvou.

Vykonavatel neni opravnén postoupit sva prava a povinnosti nebo pohledavky plynouci z
této smlouvy nebo jeji Casti tieti osob& bez predchoziho pisemného souhlasu objednatele.

Neplatnost nékterého ustanoveni Smlouvy nema za nasledek neplatnost cele smlouvy.
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12.

13.

14.

15.

16.

VoW v

Smluvni strany se zavazuji veSkeré spory vzniklé z této smlouvy primarné fesit smirnou
cestou. V ptipadé soudniho sporu se smluvni strany v souladu s § 89a zakona ¢. 99/1963
Sb., obcansky soudni fad ve znéni pozdéjsich predpisti dohodly, Ze mistné piislusnym
soudem je Méstsky soud v Brné.

Tuto smlouvu lze ménit a dopliovat jen na zaklad¢ pisemnych Ccislovanych a
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran podepsanych dodatkti k této smlouve.
VSechny dodatky, které budou oznaceny jako dodatky této smlouvy, jsou nedilnou
soucasti této smlouvy.

Veskeré piedchozi ustni nebo pisemné ujednani smluvnich stran shodujici se svym
obsahem s obsahem teto smlouvy, nejsou povazovany za zavazné.

Sankce za prodleni S dodanim zpravy z auditu je stanovena ve vysi 0,03 % z ceny
ptislusného auditu.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou i jeji ptilohy a to:

Ptiloha ¢. 1: Podminky platnosti certifikatu

V Brné Dne: 7.6.2018 V Roztokach Dne: 31.5.2018
za objednatele za vykonavatele
MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC Jan Pastytik
Reditel Fakultni nemocnice EURO CERT CZ, a.s.

u sv. Anny v Brné
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Piiloha ¢. 1

PODMINKY PLATNOSTI CERTIFIKATU

(tyto podminky jsou neoddélitelnou soucasti smlouvy o kontrolni ¢innosti)

1. Certifikat je platny pouze pro spolecnost se sidlem a oborem ¢innosti uvedenymi v tomto
dokumentu.

2. Certifikat a protokol z auditu musi byt rozmnozovan a $ifen v uplném znéni.

3. Certifika¢ni organ dohlizi na spravnost uzivani certifikitu a/nebo odkazi na certifikaci a
muze vyvolat fizeni o odejmuti ¢i pozastaveni platnosti certifikatu pokud dojde k:

a) publikovani udaju, které jsou v rozporu s vydanym certifikatem

b) publikovani tidaji s odvolanim na certifikat s pozastavenou platnosti

) publikovani udaji s odvolanim na cizi certifikat nebo jinak zavadé&jicich tdaju ve
spojitosti s certifikatnim organem.

d) publikovani informace, Ze organizace ma certifikat na celou firmu, coz je v rozporu se
skutecnosti

e) nespravnému odkazu na certifikacni systém (certifikdt neopraviiuje organizaci
prohlasovat a oznacovat vyrobky za certifikované). U zkuSebnich a kalibra¢nich
laboratoii nesmi certifikovana organizace v této souvislosti pouzit, obdobné jako u
vyrobku, na vystupnich dokumentech (kalibracni list/certifikat/protokol, protokol o
zkousSce, inspekéni zprava) odkaz na certifikaci zplisobem, ktery by mohl vyvolat dojem
vykonané certifikace vyrobku (to plati i pro proces). Certifikace zkusSebnich a
kalibrac¢nich laboratofi rovnéz neni ekvivalentni akreditaci.

f) klamnému nebo nespravnému pouzivani certifikacnich znacek

g) nedodrzeni oznamovaci povinnosti (podle bodu 5)

h) neudrzovani efektivniho systému managementu dle normy(norem), podle které(ych) byl
certifikovan

1) provozovani postupd, které nejsou v souladu s posouzenym systémem managementu

J) pouzivani certifikace takovym zplsobem, ktery by mohl vést ke zpochybnéni
certifikacniho orgdnu nebo certifikaéniho systému nebo ke ztrat€ davéry verejnosti

k) nedodrZeni povinnosti dle ¢l. 6 téchto podminek.

4. V ptipad¢€, Ze pozménénim certifikdtu, netiplnym vypisem z certifikatu nebo uvedenim
tieti strany v omyl dojde k poskozeni dobrého jména certifikaéniho organu, mize byt na
drzitele certifikatu poddna Zaloba u soudu.

5. Drzitel certifikatu je povinen oznamit certifikaénimu organu vSechny zamyslené podstatné
zmeény udaji, které byly platné v dob¢ rozhodnuti o certifikaci nebo dalSich zménach, které
mohou mit vliv na shodu.

6. Drzitel certifikatu je povinen umoznit pracovnikiim certifika¢niho organu vykonéavat 1x
ro¢né¢ za uplatu dozor nad certifikovanym systémem managementu na zdaklad¢é této
smlouvy o kontrolni ¢innosti.

7. Drzitel certifikatu je opravnén pouzivat certifikacni znacku certifikacniho organu ve
schvaleném rozsahu.

8. Drzitel certifikdtu je povinen vést zdznamy o vSech stiznostech a opatienich k napraveé
vztahujicich se k pfedmétu certifikace.

9. Drzitel certifikatu ma pravo se proti tomuto certifikdtu odvolat pisemné vedoucimu
certifikacniho organu ve lhtité do 30 dni od obdrZeni certifikatu.
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