{(‘M g L LT Vitisk &.: 7

SMLOUVA O KONTROLNI CINNOSTI

¢islo objednatele: ............... ¢islo kontrolora: $022/2018

uzaviena ve smyslu § 2652 - 2661 zakona &. 89/2012 Sh., obéanského zakoniku v platném znéni,
mezi témito smiuvnimi stranami

1 SMLUVNIi STRANY

Objednatet:

Nazev organizace:
Adresa:

Rozsah kontroln! ginnosti:

Zastoupena;

Povéfeny k vécnému jednani:

Cislo gty
1C:

DIC:
Zakézka &.:

Kontrolor:

Né&zev organizace:

Adresa;
Zastoupena;

Povéfeny k vécnému jednani:

Clslo Gétu:
o3
DiC:

Fakultni nemocnice Olomouc
I. P. Paviova 185/6, 779 000lomouc

Centraini operaéni saly a sterilizace - pracovisté Centrilni
sterilizace - |. P. Paviova 185/6, 779 00 QOlomouc

prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D., feditel

Mgr. Jirina Cahlikova,
vedouci Odboru kvality Fakultni nemocniceOlomouc

36334811/0710
000 98 892
CZ00098892
0415/2018

CERTLINE, s.r.0.

Spoletnost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem
v Brné, oddil C, vioZka 44416

Salounova 627/3, 638 00 Brno - Lesna
Ing. Lubomir Kelek, jednatel

Marcela Brabencova, manazer kvality
27-8620420277/0100

26904608

CZ26904608

2 PREDMET KONTROLNI CINNOSTI

RS

2.1 Predmétem teéto kontrolni Cinnosti je provéfovani, zda objednatel prib&Zné pinl viechna kiitéria
certifikace systému managementu stanovena v CSN EN SO 13485 ed.2:2016 pro Centralni operaéni
saly a sterilizace Fakultni nemocnice Olomouc, a zda dodriuje v8echny zavazky podminujici certifikaci
v souladu s prohladenim Zadatele o certifikaci.Kontroini innost probéhne v Seském jazyce (dale jen
JKontrolni &innost").

2.2 Kontrolor provad! kontrolnl &innostpodle normy CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 a objednateli
dostupnych internich postupf kontrolora, a to formou:

2.21 opakované certifikace (Recertifikaénl audit, ktery dale zahmuje vystaveni Zpravy z auditu
a Certifikatu v Seském a anglickém jazyce {(dale jen ,certifikani dokument"))

2.2.2 pravidelnych dozorovych auditd (po prvnim a po druhém roce platnosti certifikatu)

223 pfipadnych mimoiadnych dozorovych auditl u objednatele, které kontrolor provadi:
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a} k provéfeni divodnosti podnétl zpochybniujicich dodrZovani kritéril certifikace a zavazkl
podminujicich certifikaci

b) k provéfeni zmén, k nimZ dojde u objednatele a které by mohly oviivnit pinéni certifikaénlich
kritéril nebo zavazkd podminujicich certifikaci, véetné piipadl zmén rozsahu certifikace

¢) na zakladé Z2adosti objednatele.

Vysledkem kontrolni &innosti budou zpravy pfedavané konfrolorem objednateli, ze kterych bude
jednoznaéng vyplyvat, zda objednatel pini nebo nepini certifikani kritéria a zda dodr2uje nebo
nedodrzuje zavazky podminiujici certifikaci.

V pfipadé zjisténi kladnych zévérl z kontrolnf &innosti die ¢l. 2.2.1,bude kontrolorem do 30dn{ vystaven
po uhrazeni ceny za realizaci certifikace dle ¢l 2.2.1 akreditovany certifikat s platnosti na tii roky,
potvrzujict shodu s certifikadnimi kritérii, a bude poskytnuto opravnéni pouzivat certifikaénl znacku.
Certifikaénl znadka spolu s manualem pro jeji pouZiti bude po vystaveni certifikatu zaslana objednateli
e-mailem. PouZivani certifikatu a certifikaéni znalky (loga) se fidi licengnimi podminkami (viz. bod 7).
Pokud budou zjistény negativni zavéry z kontrolni ginnostidie 2.2.1 ~ 2.2.3 (neplnéni kriteridinich
poZadavkid certifikace), miZe byt v pfipadé neodstranéni neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel
certifikace vystaveno Rozhodnuti o odmitnuti vydat certifikat.

Pokud budou zjistény negativnl zavéry z kontrolni innosti(nepinénl Kriterialnich pozadavki( certifikace),
miiZe byt v pfipade neodstranéni neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace vystaveno
Rozhodnut o odmitnutl vydat certifikat pro cely rozsah kontrolnf &innosti véetné dstfed!. Je neplipustné,
aby objednatel pro stanoveni napravy vyloudil pracovisté, na kterém byla vystavena neshoda.

DOBA KONTROLNI CINNOSTI

Zahdjeni kontrolnl &innosti dle &l. 2.2.1 bude sjednano dohodou do 200 dnl od podpisu smiouvy mezi
objednatelern a kontrolorem.

Pravidelny dozor dle &l 2.2.2 u objednatele se uskuteéni po dobu plainosti certifikatu zpravidia
jedenkrat rotné podle Programu pravidelnych dozorll k certifikéatu, ktery bude predan objednateli pfi

vydan( certifikatu, Konkrétnf termin zahajenl pravideiného dozoru bude oznamen kontrolorem nejméné
10 dnii pfedem.

Provedeni pfipadného mimofadného dozoru dle &l 2.2.3 pism. a) u objednatele bude cznameno
kontrolorem hezprostiedné. Zahajeni bude provedeno nejpozdé&ji do 10dn{l od oznameni. Provedeni
mimotadného dozoru dle &l 2.2.3 pism. b) a ¢) u objednatele bude oznameno kontrolorem nejméné 10
dntl pfedem a zahajeno do 10 dnl od oznameni.

Kontroln! &innost probiha dle stupng piipravenosti objednatele a mize trvat maximainé 3 mésice od
zahajent.

V ptipadé zjisténi neshody s certifikadnimi kritérii se doba trvani kontrolnf dinnosti dle pledeSleho
odstavce prodiuZuje o dobu odstrafiovani neshody objednatelem, maximaing viak o 3 mésice od
zjisténi a projednani neshody. Po tomto terminu je vystaveno Rozhodnutl o cdmitnuti vydat certifikat
nebo Rozhodnutl o pozastaven! / zruSeni platnosti certifikatu.

MiSTO KONTROLNI CINNOSTI

Zjistovani skuteénosti potfebnych pro provedeni kontrolni Cinnosti, 4, zda objednatel pinl certifikadni
kritéria a dodrzuje zdvazky podminuilcl certifikaci, se uskutedn! u objednatele, nebude-li dohodnuto jinak.
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5 CENA ZA PROVEDENI KONTROLNI CINNOSTI A PLATEBNI PODMINKY

5.1

Cena za provedeni kontrolni &innosti je stanovena, v souladu se zakonem & 526/1990 Sb.,
0 cenach, ve znénl pozdéjsich pfedpisl, dohodou mezi objednatelem a kontrolorem v souladu
s platnym cenikem sluZeb kontrolora takto:

Ptedmét realizace D%Qi_?ﬁ %ZZK Sg;l;a V’;’f’gg: H Cen;acszﬁPH
Recertifikani audit v roce 2018 &1, 2.2.1 39 000,- 21 % 8190,- 47 190,-
1. dozorovy audit v roce 2019 dle &l. 2.2.2 21 000,- 21% 4 410,- 25 410,-
2. dozorovy auditv roce 2020 dle &1. 2.2.2 21 000,- 21 % 4 410,~ 25410,-
Celkova cena 81 000,- 21 % 17 010,- 98 010,-

52

53
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Sjednana cena je maximalni a nepfekrogiteina a zahrnuje vedkere naklady souvisejici s pfedmétem
plnéni.

Kontrolor se zavazuje vystavit fakturu s naleZitostmi danového dokladu do 14 kalendafnich dni od
fadného a kompletniho provedeni kontroini ¢innosti dle &l 2.2.1. Objednatel neposkytuje a kontrolor
neni opravnén poZadovat zélohy. Kontrolor provadi fakturaci v souladu s €l 5.1 t&to smlouvy na zakladé
iim Fadné provedenych dil¢ich pinéni, tj. jednotlivych &asti kontrolnf Sinnosti dle &, 2.2.

Objednatel se zavazuje zaplatit dohodnutou Sastku dle terminu splatnosti uvedengho na dafovém
dokladu (ktery je v souladu se zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z plidané hodnoty, v platném znénl).
Termin splatnosti se sjednava na 60kalendafnich dnlt ode dne vystaven] faktury. Na kaZdé faktufe bude
uvedeno evidendnl &islo.

Platby budou problhat vyhradné v CZK a rovnéZ veskeré cenové tdaje budou v této méns.

Pokud faktura nebude spliiovat veskeré nalezitosti, je objednatel opravnén fakturu kontrolorovi ve 1hité
splatnosti vratit, pfitemZ Ihita splatnosti smluvni ceny zaéna bé&Zet znovu od dne dorudeni fadné
vystavené faktury objednateli.

Po proveden( kontrolni Cinnosti die &l. 2.2.2 smiouvy bude vystavena fakiuru s naleZitostmi dafioveho
dokladu do 14 kalendafnich dnl po dodéanf a pfevzeti Zpravy z auditu.

Kontroinf &innost die &l. 2.2.3 smiouvy, pokud bude realizovana, bude provedena bezplainé.

Smiuvni{ strany se dohodli, Ze zalchy nebudou provadény.

5.10 Pokud bude kontrolni &innost ukondena z divodu nedodrzenl bodl 64 a 6.6 této smlouvy

objednatelem, a to ani po doru¢ené pisemné vyzvé kontrolora objednateli, uhradi objednatel
kontrolorovi rozpracovanost kontroly, Dokladem o rozpracovanosti kontroly bude Zprava z auditu, ktera
bude pisemné pfedioZena objednateli do 30 dnl od proveden( kontroly.

511V pifpadé rozéiten! rozsahu kontrolni &innosti o daléi provozovnu objednatele nebo vyznamném

navySeni pracovnik{i podilejicich se na realizaci ¢innostl spojenych s pfedmétem pinéni, je objednate!
povinen o této skute€nosti kontrolora neprodieng informovat. Kontrolor je opravnén po vzajemné
domiuvé s objednatelem tuto skuteénost zohlednit ve vysledné cend kontroinl €innostl. Tato skutednost
bude provedena pouze dodatkem k této smiouvé,
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ZVLASTNI UJEDNANI
Povinnosti kontrolora je provést kantrolu nestrannym zpisobem a zjidtény stav popsat.

Kontrolor je povinen provadét kontrolu s vynaloZenim odborné péle s pfihieédnutim ke stanovenému
zplsobu kontroly, k dobé, mistu a rozsahu kontroly, jakoZ i ke stavu, v jakém se nachdzel pfedmét
kontroly v dobé jejiho provéadéni.

Veskeré informace ziskané pracovniky kontrolora jsou divérné a nesmi byt poskytnuty tfetim stranam
bez souhlasu objednatele (vyjma Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s. a Statntho ustavu pro kontrolu
1&&iv).

Objednatel je povinen poskytnout kontrolorovi souginnost nutnou k provedeni kontroly, zejména mu
umozZnit potfebny piistup k pfedmétu kontroly a poskytnout poZadované informace a dokumenty.

Objednatel se zavazuje po dobu platnosti certifikatu plsemné informovat kontrolora o skutetnostech,
které mohou mit podstatny vliv na prib&Zné pinéni kritérii certifikace nebo dodrZovani zévazku
podminujicich certifikaci, napf. uzavienl jakékoliprovozovny zahrnuté v rozsahu kontrolni &innosti.

Objednatel zajisti kontrolorovi podminky pro dodrZzovani piedpistl o bezpeénosti a ochrané zdravi
zaméstnanc( pfi praci a poskytne mu veskeré informace potiebné pro dodr2ovani téchto predpist.

Smiluvni strany se dohodly, Ze v piipadné stiZnosti, odvolani proti rozhodnutl kontrolora budou fegeny
smirné piipadné vécné a mistné pifslusnym soudem.

Smiuvni strany si vyslovné dojednaly, a to v souladu se zak. ¢. 340/2015 Sb. — o registru smiuv, Ze
v piipadé napinéni povinnosti uveigjnénl smiouvy vregistru smiuv, tuto povinnost vidy spinf
objednatel.

Objednatel se tedy zavazuje, Ze zasle spravci registru smiuv tuto smiouvit vidy nejpozdé&ji do 30 dnl od
jejiho uzavienl, a to k uvefejnéni v registru smiluv, prostfednictvim elektronického formulare, ktery je
uvefejnén na Portalu vefejné spravy, pfi¢emZ spravce registru smluy automatizované potvrdi
uvefgjnéni, a to potvrzenim, které zasle do datové schranky, ze které mu byla smiouva zaslana.
Objednatel je si védom, Ze ve vyse uvedeném je nutné vychazet z obecné Upravy ochrany osobnich
udajll stanovené zejména zékonem o ochrané osobnich UGdajli. Pokud ke zvefejnéni adajli Zadny
zékonny divod neexistuje — viz ust. § 5, odst. 2 zak. o ochrané osobnich Udajll - je nezbyiné je ve
smlouvé anonymizovat.

Smiuvni strany jsou si védomy skutegnosti, e smicuva, ktera ma byt povinné uvefejnéna v registru
smiuv, nabyde udinnosti nejdiive dnem uvefejnéni. Proto si vyslovné ujednaly, Ze tuto povinnost bude
pinit objednatel.

7 LICENCNi PODMINKY

Licenéni podminky pro pouZivani certifikétu a certifikaéni znacky (loga} vydava kontrolor v souladu s jeho
internimi pfedpisy.

Certifikadni znacka spolu s hdvodem a podminkami pro jejl pouZitl bude po vystaveni certifikatu zaslana
objednateli e-mailem v souladu s &l. 2.4..

7.1 Zavazky a opravnéni objednatele

7.1.1 Objednatel se zavazuje, 2e po dobu platnosti certifikatu:
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e bude udrovat svij certifikovany systém managementu v souladu s kritérii auditu CSN EN I1SO
13485 od.2:2016 a bude udrZovat své intern{ dokumenty v rozsahu nutném k poskytnutl dikazd
plnéni kritéril auditu,

» bude bezodkladné informovat kontrolora o zaleZitostech, které mohou ovlivnit zpiisobilost systému
managementu frvale piit poZadavky kriteril auditu pouZivanych pro cerdifikaci (napf. zmény
pravnitho, obchodniho, organizaéniho postaven! nebo viastniclvi, zména organizace a
managementy; zmény kontaktl; vyznamné zmény systému managementu a procesi).

* bude pouZivat certifikat a certifikatnf zna¢ku v souladu s poskytnutym manudlem kontrolorem pro
pouZivani certifikatd a certifikadni znadky,

s bude ve shodé s poZadavky certifikatniho organu, pokud se bude odkazovat na sv(j stav certifikace
v ramci komunikace v médiich, jako jsou internet, publikace, reklama nebo v jinych dokumentech,

¢ neudini nebo nedovoll 2adna zavadejicl prohlasenl tykajicl se jeho certifikace,

* nepouZije nebo nedovoll pouZlvat certifikadénl dokument (,Zpravu z auditu® a ,Certifikat") nebo
jakoukoliv jejich ¢ast zavadéjicim zplsobem,

« v piipadé pozastavenl nebo odnéti své certifikace ukonéi pouZivani certifikatd a certifikaénl znacky a
veskerych reklamnich ptedméatl, kieré absahujl odkaz na certifikaci,

o upravl veskeré reklamni pfedmeéty, pokud byl rozsah certifikace omezen,

+ nepouZije odkazy na certifikaci systému managementu pouZlvané takovym zplsobem, kiery
naznadtuie, Ze certifikaCni organ certifikuie produkt (vetné sluzby) nebo proces,

e nenaznadi, Zze se cettifikace vztahuje na &innosti, které jsou mimo rozsah certifikace, a nepouzije
certifikaci takovym zplsobem, kiery by mohl vést ke zpochybnéni certifikaéniho organu nebo
certifikaéniho systému nebo ke ztraté divéry vefejnosti.

+ poskytne pfi kontrolni &innosti, realizované die €. 7.2.1, potfebnou soudinnost.

7.1.2 Objednatel nemiize plevést certifikat nebo certifikadnl znadku jinym osobam bez souhlasu
kontrolora.

7.1.3  Po ukonéeni platnosti certifikatu pfestane objednatel uZivat opravnéni plynoucl z licenénich
podminek.

7.2 Zavazky a opravnéni kontrolora

7.2.1  Kentrolor bude provadét kontralni éinnost (pravideiné nebe mimofadné dozory), kterd mu umozni
posoudit shodu systéemu managementu s poZadavky kriterialni normy a poZadavky navazujicich
internich dokument( objednatele v rozsahu pfedmétu certifikace specifikovaném v certifikatu.

7.2.2  Kontrolor je opravnén vstupovat do pfislusnych mist, mit piistup k internim dokumentim, zaznamdim
objednatele a shromaZdovat informace k pfedmétu certifikace za UCelem provadén! kontroinl
ginnosti.

7.2.3 V phipadé zjistéent vyznamnych neshod nebo zmén v pifedmétu certifikace systému managementu,
piip. pfi zjisténl nepin&ni podminek uvedenych v i&chto licendnich podminkach, je kontrolor
opravnén vydat piisludné rozhodnuti 0 omezenl, pozastavenl, zru$eni, pfip. obnavenl nebo rozsireni
platnosti certifikatu,
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8 ZAVERECNA USTANOVENI

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6
8.7

Vypoveédet tuto smlouvu mize kterdkoliv zugastnéna smiuvni strana. V ptipadé vypovézeni smiouvy
v dobé platnosti certifikatu ze strany objednatele, nebude kontrolorem provadéna dalé! dozorova &innost
(€l 2.2.2); timto krokem certifikat pozbyva platnosti a objednateli zanika opravnén{ pouZivat a
odkazovat se na certifikat a certifikaéni znacku. Tato vypovaéd"' musi byt provedena nejpozdéji i masice
pied planovanym dozorovych auditem (dle Programu pravidelnych dozor(). Na zakiadé pfijaté vypovédi
kontrolor vyda ,Rozhodnut! o zrusen! platnosti certifikétu a smlouvy o kontrolnf ginnosti*, Do 14 dnil od
vydani tohoto rozhodnuti je objednatel povinen vratit originaly certifikatl kontroloravi, Zrugeni platnosti
certifikatu je kontrolor povinen zvefejnit.

Vypoveédet tuto smlouvu ze strany kontrola lze v pifpadech pcdstatného poruseni této smicuvy nebo
z diivod(, které stanovi obéansky zdkonik.

Jakékoliv zmény nebo dopliiky této smiouvy o kontrolni ginnosti ize uzaviit pouze plsemnou formou po
dohodé smiuvnich stran.

Prava a povinnosti smiuvnich stran, kterd nejsou ve smlouv@ upravena, se fid{ zakonem
€. 89/2012 Sb., oh&anskym zékonikem, v platném znéni.

Objednatel prohladuje, 2e byl seznamen a souhlasi s postupy certifikace, kieré jsou uvedeny
v dokumentu B1 Zakladni informace o certifikaci (dostupny na www.certline.cz).

Tato smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, ktera maji stejnou platnost, Vytisk &. 1 obdr2i kontrolor,
vytisk & 2 objednatel.

Smiouva nabyva platnosti a Géinnosti dnem jejtho podpisu ob&ma smiuvnimi stranami.

Obe strany prohlasuji, Ze souhlasl s chsahem smlouvy a Ze tato byla sepséna na zékladé pravdivych
Gdaijd.
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