
Výtisk č.: Z 

SMLOUVA O KONTROLNÍ ČINNOSTI 

číslo objednatele: .............. . číslo kontrolora: 5022/2018 

uzavřená ve smyslu§ 2652-2661 zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku v platném znění, 
mezi těmito smluvními stranami 

1 SMLUVNÍSTRANY 

Objednatel: 

Název organizace: 

Adresa: 

Rozsah kontrolni činnosti: 

Zastoupena: 

Pověřený k věcnému jednáni: 

Čislo účtu: 

IČ: 

DIČ: 

Zakázka č.: 

Kontrolor: 

Název organizace: 

Adresa: 

Zastoupena: 

Pověřený k věcnému jednáni: 

Čislo účtu: 

IČ: 

DIČ: 

Fakultní nemocníce Olomouc 

I. P. Pavlova 185/6,779 OOOiomouc 

Centrální operační sály a sterilizace- pracoviště Centrální 
sterilizace - I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 

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

Mgr. Jírina Cahlíková, 
vedoucí Odboru kvality Fakultní nemocníceOiomouc 

36334811/071 o 
000 98 892 

CZ00098892 

0415/2018 

CERTLINE, s.r.o. 

Společnost zapsána v obchod nim rejstřiku vedeném Krajským soudem 
v Brně, oddll C, vložka 44416 

Šalounova 627/3, 638 00 Brno- Lesná 

Ing. Lubomír Kolek, jednatel 

Marcela Brabencová, manažer kvality 

27-9620420277/0100 

26904608 

CZ26904608 

2 PŘEDMĚT KONTROLNÍ ČINNOSTI 

2.1 Předmětem této kontrolni činnosti je prověřováni, zda objednatel průběžně plni všechna kritéria 

certifikace systému managementu stanovená v ČSN EN ISO 13485 ed.2:Z016 pro Centrálni operační 
sály a sterilizace Fakultni nemocnice Olomouc, a zda dodržuje všechny závazky podmiňujici certifikaci 

v souladu s prohlášenim žadatele o certifikaci.Kontroini činnost proběhne v českém jazyce (dále jen 
.. kontrolni činnost"). 

2.2 Kontrolor prov.ádi kontrolni činnostpodle normy čSN EN ISO!IEC 17021-1:2016 a objednateli 

dostupných interních postupů kontrolora, a to formou: 

2.2.1 opakované certifikace (Recertifikačni audit, který dále zahrnuje vystaveni Zprávy z auditu 

a Certifikátu v českém a anglickém jazyce (dále jen .. certifikačni dokument")) 

2.2.2 pravidelných dozorových auditů (po prvním a po druhém roce platnosti certifikátu) 

2.2.3 případných mimořádných dozorových auditů u objednatele, které kontrolor provádi: 
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a) k prověrenl důvodnosti podnětů zpochybňujlclch dodržováni kritérii certifikace a závazků 

podmiňujlclch certifikaci 

b) k prověrenl změn, k nimž dojde u objednatele a které by mohly ovlivnit plněni certifikačnlch 

kritérii nebo závazků podmiňujlclch certifikaci, včetně prlpadů změn rozsahu certifikace 

c) na základě žádosti objednatele. 

2.3 Výsledkem kontrolnl činnosti budou zprávy predávané kontrolorem objednateli, ze kterých bude 

jednoznačně vyplývat, zda objednatel plni nebo neplnl certifikační kritéria a zda dodržuje nebo 

nedodržuje závazky podmiňujlcl certifikaci. 

2.4 V pFipadě zjištěni kladných závěrů z kontrol nf činnosti dle čl. 2.2.1 ,bude kontrolorem do 30dnů vystaven 

po uhrazeni ceny za realizaci certifikace dle čl. 2.2.1 akreditovaný certifikát s platnosti na tri roky, 

potvrzujlcl shodu s certifikačnlmi kritérii, a bude poskytnuto oprávněni použlvat certifikačnl značku. 

Certifikačnl značka spolu s manuálem pro jej i použiti bude po vystaveni certifikátu zaslána objednateli 

e-mailem. Použlvánl certifikátu a certifikačnl značky (loga) se Fldl licenčnlmi podmlnkami (viz. bod 7). 

Pokud budou zjištěny negativnl závěry z kontrolnl činnostidle 2.2.1 - 2.2.3 (neplněnl kriteriálnlch 

požadavků certifikace), může být v pFipadě neodstraněnl neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel 

certifikace vystaveno Rozhodnuti o odmltnuti vydat certifikát. 

2.5 Pokud budou zjištěny negativnl závěry z kontrolnl činnosti(neplněnl kriteriálnlch požadavků certifikace), 

může být v pFipadě neodstraněnl neshod (v dohodnutém terminu) dle pravidel certifikace vystaveno 

Rozhodnuti o odmltnuti vydat certifikát pro celý rozsah kontrolnl činnosti včetně ústredl. Je neprlpustné, 

aby objednatel pro stanovení nápravy vyloučil pracoviště, na kterém byla vystavena neshoda. 

3 DOBA KONTROLNÍ ČINNOSTI 

3.1 Zahájeni kontrolnl činnosti dle čl. 2.2.1 bude sjednáno dohodou do 200 dni od podpisu smlouvy mezi 

objednatelem a kontrolorem. 

3.2 Pravidelný dozor dle čl. 2.2.2 u objednatele se uskutečni po dobu platnosti certifikátu zpravidla 

jedenkrát ročně podle Programu pravidelných dozorů k certifikátu, který bude predán objednateli pFi 

vydáni certifikátu. Konkrétnl termln zahájeni pravidelného dozoru bude oznámen kontrolorem nejméně 

10 dnů pledem. 

3.3 Provedeni prlpadného mimorádného dozoru dle čl. 2.2.3 plsm. a) u objednatele bude oznámeno ) 

kontrolorem bezprostFedně. Zahájeni bude provedeno nejpozději do 1 O dnů od oznámeni. Provedeni 

mimoFádného dozoru dle čl. 2.2.3 plsm. b) a c) u objednatele bude oznámeno kontrolorem nejméně 10 

dnů pFedem a zahájeno do 10 dnů od oznámeni. 

3.4 Kontrolnl činnost problhá dle stupně pFipravenosti objednatele a může trvat maximálně 3 měslce od 

zahájeni. 

3.5 V prlpadě zjištění neshody s certifikačnlmi kritérii se doba !rváni kontrolnl činnosti dle pFedešlého 

odstavce prodlužuje o dobu odstraňování neshody objednatelem, maximálně však o 3 měslce od 

zjištění a projednáni neshody. Po tomto termínu je vystaveno Rozhodnuti o odmítnutí vydat certifikát 

nebo Rozhodnuti o pozastaveni/ zrušeni platnosti certifikátu. 

4 MÍSTO KONTROLNÍ ČINNOSTI 

4.1 Zjišťováni skutečnosti potFebných pro provedeni kontrolní činnosti, tj. zda objednatel plni certifikačnl 

kritéria a dodržuje závazky podmiňujlcl certifikaci, se uskutečni u objednatele, nebude-li dohodnuto jinak. 
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5 CENA ZA PROVEDENÍ KONTROLNÍ ČINNOSTI A PLATEBNÍ PODMÍNKY 

5.1 Cena za provedeni kontrolní činnosti je stanovena, v souladu se zákonem č. 526/1990 Sb., 

o cenách, ve zněnl pozdějších predpisů, dohodou mezi objednatelem a kontrolorem v souladu 

s platným ceníkem služeb kontrolora takto: 

Předmět realizace Cena bez Sazba Výše DPH Cena s DPH 
DPH v CZK DPH vCZK vCZK 

Recertifikačnl audit v roce 2018 čl. 2.2.1 39 000,- 21% 8 190,- 47 190,-

1. dozorový audit v roce 2019 dle čl. 2.2.2 21 000,- 21% 4 410,- 25410,-

2. dozorový auditv roce 2020 dle čl. 2.2.2 21 000,- 21% 4 410,- 25 410,-

Mimorádný/následný audit 0,- 21% 0,- 0,-
v prípadě neshod: 

Celková cena 81 000,- 21% 17 010,- 98 010,-

5.2 Sjednaná cena je maximální a neprekročitelná a zahrnuje veškeré náklady související s predmětem 

plněni. 

5.3 Kontrolor se zavazuje vystavit fakturu s náležitostmi daňového dokladu do 14 kalendárnlch dnů od 

rádného a kompletního provedeni kontrolní činnosti dle čl. 2.2.1. Objednatel neposkytuje a kontrolor 

nenl oprávněn požadovat zálohy. Kontrolor provádí fakturaci v souladu s čl. 5.1 této smlouvy na základě 

jim rád ně provedených dllčlch plněni, lj. jednotlivých částí kontrolní činnosti dle čl. 2.2. 

5.4 Objednatel se zavazuje zaplatit dohodnutou částku dle terminu splatnosti uvedeného na daňovém 

dokladu (který je v souladu se zákonem č. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty, v platném zněnl). 

Termín splatnosti se sjednává na 60kalendárnlch dnů ode dne vystaveni faktury. Na každé fakture bude 

uvedeno evidenční člslo. 

5.5 Platby budou probíhat výhradně v CZK a rovněž veškeré cenové údaje budou v této měně. 

5.6 Pokud faktura nebude splňovat veškeré náležitosti, je objednatel oprávněn fakturu kontrolorovi ve lhůtě 

splatnosti vrátit, pričemž lhůta splatnosti smluvní ceny začíná běžet znovu od dne doručeni rádně 

vystavené faktury objednateli. 

5.7 Po provedeni kontrolní činnosti dle čl. 2.2.2 smlouvy bude vystavena fakturu s náležitostmi daňového 

dokladu do 14 kalendárnlch dnů po dodáni a prevzetl Zprávy z auditu. 

5.8 Kontrolní činnost dle čl. 2.2.3 smlouvy, pokud bude realizována, bude provedena bezplatně. 

5.9 Smluvní strany se dohodli, že zálohy nebudou prováděny. 

5.10 Pokud bude kontrolní činnost ukončena z důvodu nedodrženi bodů 6.4 a 6.6 této smlouvy 

objednatelem, a to ani po doručené písemné výzvě kontrolora objednateli, uhradí objednatel 

kontrolorovi rozpracovanost kontroly. Dokladem o rozpracovanosti kontroly bude Zpráva z auditu, která 

bude písemně predložena objednateli do 30 dnů od provedeni kontroly. 

5.11 V prípadě rozšlrenl rozsahu kontrolní činnosti o další provozovnu objednatele nebo významném 

navýšeni pracovníků podllejlclch se na realizaci činnosti spojených s predmětem plněni, je objednatel 

povinen o této skutečnosti kontrolora neprodleně informovat. Kontrolor je oprávněn po vzájemné 

domluvě s objednatelem tuto skutečnost zohlednit ve výsledné ceně kontrolní činnosti. Tato skutečnost 

bude provedena pouze dodatkem k této smlouvě. 
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6 ZVLÁŠTNÍUJEDNÁNÍ 

6.1 Povinnosti kontrolora je provést kontrolu nestranným způsobem a zjištěný stav popsat. 

6.2 Kontrolor je povinen provádět kontrolu s vynaloženlm odborné péče s prihlédnutim ke stanovenému 

způsobu kontroly, k době, mlstu a rozsahu kontroly, jakož i ke stavu, v jakém se nacházel predmět 

kontroly v době jejlho prováděni. 

6.3 Veškeré informace zl skané pracovnlky kontrolora jsou důvěrné a nesml být poskytnuty tretim stranám 

bez souhlasu objednatele (vyjma českého institutu pro akreditaci, o.p.s. a Státnlho ústavu pro kontrolu 

léčiv). 

6.4 Objednatel je povinen poskytnout kontrolorovi součinnost nutnou k provedeni kontroly, zejména mu 

umožnit potrebný prlstup k predmětu kontroly a poskytnout požadované informace a dokumenty. 

6.5 Objednatel se zavazuje po dobu platnosti certifikátu plsemně informovat kontrolora o skutečnostech, 

které mohou mlt podstatný vliv na průběžné plněni kritérii certifikace nebo dodržováni závazků 

podmiňujlclch certifikaci, napr. uzavrenl jakékoliprovozovny zahrnuté v rozsahu kontrolnl činnosti. 

6.6 Objednatel zajisti kontrolorovi podmlnky pro dodržováni predpisů o bezpečnosti a ochraně zdrav! 

zaměstnanců pri práci a poskytne mu veškeré informace potrebné pro dodržováni těchto predpisů. 

6. 7 Smluvnl strany se dohodly, že v pripadné stlžnosti, odvoláni proti rozhodnuti kontrolora budou rešeny 

smlrně prlpadně věcně a mistně prlslušným soudem. 

6.8. Smluvnl strany si výslovně dojednaly, a to v souladu se zák. č. 340/2015 Sb. -o registru smluv, že 

v prlpadě naplněni povinnosti uverejněnl smlouvy v registru smluv, tuto povinnost vždy spin I 

objednatel. 

Objednatel se tedy zavazuje, že zašle správci registru smluv tuto smlouvu vždy nejpozději do 30 dnů od 

jejlho uzavrenl, a to k uverejněnl v registru smluv, prostrednictvlm elektronického formuláre, který je 

uverejněn na Portálu verejné správy, pričemž správce registru smluv automatizovaně potvrdl 

uverejněnl, a to potvrzen lm, které zašle do datové schránky, ze které mu byla smlouva zaslána. 

Objednatel je si vědom, že ve výše uvedeném je nutné vycházet z obecné úpravy ochrany osobnlch 

údajů stanovené zejména zákonem o ochraně osobnlch údajů. Pokud ke zverejněnl údajů žádný 

zákonný důvod neexistuje - viz ust. § 5, odst. 2 zák. o ochraně osobnlch údajů - je nezbytné je ve 

smlouvě anonymizovat. 

6.9. Smluvnl strany jsou si vědomy skutečnosti, že smlouva, která má být povinně uverejněna v registru 

smluv, nabyde účinnosti nejdrlve dnem uverejněnl. Proto si výslovně ujednaly, že tuto povinnost bude 

plnit objednatel. 

7 LICENČNÍ PODMÍNKY 

Licenční podmlnky pro použlvání certifikátu a certifikačnl značky (loga) vydává kontrolor v souladu s jeho 

internl mi predpisy. 

Certifikačnl značka spolu s návodem a podmlnkami pro jej i použiti bude po vystaveni certifikátu zaslána 

objednateli e-mailem v souladu s čl. 2.4 .. 

7.1 Závazky a oprávněni objednatele 

7.1.1 Objednatel se zavazuje, že po dobu platnosti certifikátu: 
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• bude udržovat svůj certifikovaný systém managementu v souladu s kritérii auditu ČSN EN ISO 

13485 ed.2:2016 a bude udržovat své internl dokumenty v rozsahu nutném k poskytnuti důkazů 

plněni kritérii auditu, 

• bude bezodkladně informovat kontrolora o záležitostech, které mohou ovlivnit způsobilost systému 

managementu trvale plnit požadavky kritérii auditu použlvaných pro certifikaci (napr. změny 

právnlho, obchodnlho, organizačnlho postaveni nebo vlastnictvl; změna organizace a 

managementu; změny kontaktů; významné změny systému managementu a procesů). 

• bude použlvat certifikát a certifikačnl značku v souladu s poskytnutým manuálem kontrolorem pro 

použlvánl certifikátů a certifikačnl značky, 

• bude ve shodě s požadavky certifikačnlho orgánu, pokud se bude odkazovat na svůj stav certifikace 

v rámci komunikace v médilch, jako jsou internet, publikace, reklama nebo v jiných dokumentech, 

• neučinl nebo nedovol! žádná zavádějlcl prohlášeni týkajlcl se jeho certifikace, 

• nepoužije nebo nedovol! použlvat certifikačnl dokument ("Zprávu z auditu" a "Certifikát") nebo 

jakoukoliv jejich část zavádějlclm způsobem, 

• v pflpadě pozastaveni nebo odnětl své certifikace ukončí použlvánl certifikátů a certifikačni značky a 

veškerých rekiamnich pfedmětů, které obsahuji odkaz na certifikaci, 

• upravl veškeré reklamni pfedměty, pokud byl rozsah certifikace omezen, 

• nepoužije odkazy na certifikaci systému managementu použivané takovým způsobem, který 

naznačuje, že certifikačni orgán certifikuje produkt (včetně služby) nebo proces, 

• nenaznači, že se certifikace vztahuje na činnosti, které jsou mimo rozsah certifikace, a nepoužije 

certifikaci takovým způsobem, který by mohl vést ke zpochybněni certifikačnlho orgánu nebo 

certifikačnlho systému nebo ke ztrátě důvěry verejnosti. 

• poskytne pri kontrolni činnosti, realizované dle čl. 7.2.1, potrebnou součinnost. 

7.1.2 Objednatel nemůže pfevést certifikát nebo certifikačnl značku jiným osobám bez souhlasu 

kontrolora. 

7.1.3 Po ukončeni platnosti certifikátu prestane objednatel užlvat oprávněni plynouc! z licenčnlch 

podminek. 

7.2 Závazky a oprávněni kontrolora 

7.2.1 Kontrolor bude provádět kontrolnl činnost (pravidelné nebo mimofádné dozory), která mu umožni 

posoudit shodu systému managementu s požadavky kriteriálnl normy a požadavky navazujlclch 

internlch dokumentů objednatele v rozsahu predmětu certifikace specifikované(ll.Y C!;lrtifikátu. 
,.,. ,,, í,'' 

7.2.2 Kontrolor je oprávněn vstupovat do pflslušných mls!, mlt prrstup k internlm dokumentům, záznamům 

objednatele a shromažďovat informace k pfedmětu certifikace za účelem prováděni kontrolnl 

činnosti. 

7.2.3 V pflpadě zjištěni významných neshod nebo změn v pfedmětu certifikace systému managementu, 

pflp. pfi zjištění neplněnl podminek uvedených v těchto licenčnich podmlnkách, je kontrolor 

oprávněn vydat pflslušné rozhodnuti o omezeni, pozastaveni, zrušeni, pflp. obnoveni nebo rozšífenl 

platnosti certifikátu. 
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8 ZÁ VĚREČNÁ USTANOVENÍ 

8. 1 Vypovědět tuto smlouvu může kterákoliv zúčastněná smluvni strana. V pffpadě vypovězeni smlouvy 

v době platnosti certifikátu ze strany objednatele, nebude kontrolorem prováděna další dozorová činnost 

(čl. 2.2.2); tlmto krokem certifikát pozbývá platnosti a objednateli zaniká oprávněni použivat a 

odkazovat se na certifikát a certifikační značku . Tato výpověď' musl být provedena nejpozději tri měsíce 

pred plánovaným dozorových auditem (dle Programu pravidelných dozorů). Na základě prijaté výpověd i 

kontrolor vydá "Rozhodnuti o zru~enf platnosti certifikátu a smlouvy o kontrolni činností". Do 14 dnll od 

vydáni tohoto rozhodnutr je objednatel povinen vrátit originály certifikátů kontrolorovi. Zrušeni platnosti 

certifikátu je kontrolor povinen zverejnit. 

Vypovědět tuto smlouvu ze strany kontrola lze v pripadech podstatného porušeni této smlouvy nebo 

z dl!vodú, které stanovl občanský zákonik. 

8.2 Jakékoliv změny nebo doph"íky této smlouvy o kontrolni činnosti lze uzavrlt pouze plsemnou formou po 

dohodě smluvnfch stran. 

8.3 Práva a povinnosti smluvnlch stran, která nejsou ve smlouvě upravena, se f íd( zákonem 

č. 89/2012 Sb. , občanským zákon ikem, v platném zněnl. 

8.4 Objednatel prohlašuje, že byl seznámen a souhlas! s postupy certifikace, které jsou uvedeny 

v dokumentu 8 1 Základní informace o certifikaci (dostupný na www.certline.cz). 

8.5 Tato smlouva je sepsána ve dvou vyhotovenich, která majl stejnou platnost. Výtisk č. 1 obdržl kontrolor, 

výtisk č. 2 objednatel. 

8.6 Smlouva nabývá platnosti a účinnosti dnem jejího podpisu oběma smluvnfmi stranami. 

8.7 Obě strany prohla~ujl, že souhlas! s obsahem smlouvy a že tato byla sepsána na základě pravdivých 

údajů. 

ISSUE: 01/2018 Strana 6 z 6 Fc-06 




