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Vieobecné obchodni podminky Ceského metrologického institutu

pro oblast certifikace systémii managementu
I. Uvodni ustanoveni

Tyto Vseobecné obchodni podminky (déle také ,,VOP) upravuji nékterd prava a povinnosti Ceského
metrologického institutu, ICO: 00177016, se sidlem Okruzni 31, 638 00 Brno (dale jen ,,CMI®), a fyzické
¢i pravnické osoby (dale také ,,7zadatel* nebo ,klient), ktera na zaklade fadné dorucené zadosti pozadala
CMI o provedeni piislusnych ukonti posuzovani shody systémii managementu (dale také ,,SM®),
s pozadavky ISO 13485:2016, EN ISO 13485:2016, CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2 Zdravotnické
prostiedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky pro ucely predpist (dale také ,kriterialni
norma*), to podle postupu uvedené¢ho v CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 Posuzovani shody — Pozadavky
na organy poskytujici sluzby auditii a certifikace systémil managementu — Cast 1.

,.Certifikaéni organ pro certifikaci systéma managementu® se zkratkou ,,COSM CMI“, anglicky nazev
,Certification Body for Certification Management System®, anglicka zkratka ,,COSM CMI“ byl zfizen
Rozhodnutim generalniho feditele Ceského metrologického institutu, ICO: 00177016, se sidlem Okruzni
31, 638 00 Brno (dale také ,,CMI“). Osvéddeni o akreditaci pro Certifikaéni organ Ceského
metrologického institutu pro certifikaci systémt managementu &. 3266 CMI v rozsahu certifikace systému
managementu kvality zdravotnickych prostiedkii podle ISO 13485 (QMS-MD) vydal Cesky institut pro
akreditaci, o.p.s. (dale také ,,CTIA%).

Tyto VOP byly vydany ve smyslu ustanoveni § 1751 zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich predpisii (dale také ,,0Z*) a jsou nedilnou soucasti Smlouvy o certifikaci SM (déle také
»omlouva®), kterda upravuje konkrétni tkony vramci provedeni certifikacnich cinnosti (prvotni
certifikace, dozorové ¢innosti, recertifikace piipadné prevod certifikace). Ustanoveni téchto VOP rovnéz
upravuji néktera prava a povinnosti CMI a zadatele/klienta pred uzavienim Smlouvy tykajici se podminek
podani zadosti a jejiho prezkumu.

Pojmy a jejich definice pouzivané ve VOP a Smlouvé o certifikaci SM:

a) Certifika¢ni ¢innosti jsou jednotlivé ¢innosti tvorici cely proces certifikace, od prezkoumani zadosti
po ukonceni certifikace; zahrnuji audit SM klienta. Shoda SM organizace s pozadavky specifické
kriteridlni normy systému managementu je prokazovana certifikatem.

CMI provadi certifikaéni &innosti prostirednictvim COSM CMI.
b) Klientem se rozumi organizace, jejiz systém managementu je auditovan za ucelem certifikace.

c) Technickou oblasti se rozumi oblast charakterizovana spoleCnymi rysy procesu relevantnich
vzhledem k ur¢itému typu SM a pozadovanym vysledkim.

d) Vyznamnou neshodou se rozumi neshoda, resp. nesplnéni pozadavku, ktera ovliviiuje schopnost SM
dosahovat pozadovanych vysledk.

e) Méné vyznamnou neshodou se rozumi neshoda, resp. nesplnéni pozadavku, ktera neovlivituje
schopnost SM dosahovat pozadovanych vysledkii.

f) Smlouvou o certifikaci se rozumi dohoda o certifikaci ve smyslu ustanoveni CSN EN ISO/IEC
17021-1:2016, ktera je uzavirana pro jednu nebo vice hlavnich technickych oblasti a technickych
oblasti, jez maji byt pfedmétem posouzeni, a upravujici podminky, zptsob realizace, jakoZz i rozsah
pouzitych postupti v procesu posouzeni shody pocatecéni certifikace, dozorovych ¢innosti,
recertifikace, ptipadné prevod certifikace, tykajicich se hlavnich technickych oblasti a technickych
oblasti specifikovanych v &lanku II. Smlouvy, provadénych prostiednictvim COSM CMI, resp.
auditorskou organizaci.

g) Certifikatnim auditem se rozumi audit, ktery je provadény auditorskou organizaci nezavislou
na klientovi a stranach vkladajicich diivéru v audit, za ucelem certifikace systému managementu.

Verze 26-001_P82 011-ZS-C003_vseobecné obchodni_podminky CMI pro_oblast certifikace SM Strana 1 z 15



vam CESKY

M | MeTROLOGICKY

INSTITUT

h) Predpokladanou cenou za sluzby CMI se rozumi cena vypoé¢itana na zakladé udaji poskytnutych
zadatelem/klientem pted vlastnim provedenim auditu podle metodiky pro stanoveni doby trvani
auditu, je obsazend ve Smlouvé o certifikaci SM.

i) Konecnou cenou je cena zndma az pii ukonceni vsech certifikacnich ¢innosti a odpovida skutecnému
rozsahu poskytnutych sluzeb CMI, ktera je podkladem pro fakturu za provedeni certifikacnich
¢innosti.

i) Smluvni kompenzaci se rozumi pausalni nahrada Gceln¢ vynaloZzenych nakladl, véetné odmeény
¢i jeji pomérné Casti, za provedeni sluzeb CMI, alokace kapacity certifikacniho organu a lidskych
zdrojii na planované sluzby CMI a kompenzace uslého zisku v dtsledku odmitnuti jinych zédkaznika.

k) Informacni a komunikacni technologie (ICT) jsou technologie pouzivané ke shromazdovani,
uchovavani, ziskavani, zpracovani, analyze a pfenosu informaci, véetné softwaru a hardwaru (napf-.
chytré telefony, laptopy, videokonference), které mohou byt vyuzity pro ucely posuzovani shody,
véetn¢ audit na misté i na dalku.

1) Virtualni pracovisté je virtualni misto, kde organizace klienta provadi praci nebo poskytuje sluzbu
za pouziti online prostiedi, které umozituje osobam bez ohledu na fyzickd umisténi realizovat
procesy.

II. Zadosti a ikony CMI v procesu certifikace

Pro zahgjeni certifikacnich ¢innosti je zadatel povinen podat zadost. Formuldi zadosti je dostupny
prostiednictvim webovych stranek CMI. Vyplnénou Zadost opatii zadatel podpisem statutarniho zastupce
nebo povéfeného zastupce zadatele a zaSle ji na uvedenou adresu dle pokynd v zadosti (v ptipadé
elektronické formy pres datovou schranku CMI, IDDS: 65msw6w). Podanim Zadosti se Zadatel zavazuje
k Ghrad¢ registraéniho poplatku. Zadatel bere na védomi a souhlasi, e okamzikem podani Zadosti je
ustanovenimi téchto VOP vazan. Po doruéeni zadosti vystavi CMI klientovi fakturu dle harmonogramu
uvedené¢ho v ¢l. VI téchto VOP.

CMI se zavazuje, po dorudeni zadosti a zaplaceni registraéniho poplatku dle ¢1. IT odst. 1 t&chto VOP,
posoudit zadost v souladu s internimi predpisy pro prezkum Zadosti. V ramci posouzeni CMI provede
zejména formalni kontrolu Gplnosti Zadosti. Soucasti prezkumu zadosti je, v piipadé planovaného pouziti
ICT, také ovéteni, zda klient a dalsi zGiCastnéné strany disponuji nezbytnou infrastrukturou pro podporu
pouziti navrhovanych ICT v souladu s dokumentem IAF MD 4:2025. CMI déle provede zb&zny prezkum
pozadavkd, které kriteridlni norma klade na zadatele a zbézny prezkum hlavnich technickych oblasti
a technickych oblasti, které maji byt pfedmétem posouzeni shody. CMI ziroven prezkouma, zda
predmétna technicka oblast spada do rozsahu, pro n&jz je CMI akreditovan.

V ramci piezkumu je CMI opravnén Zadatele pozadat o doplnéni chybéjicich informaci do jeho Zadosti.
Zadatel se zavazuje poskytnout veskerou soucinnost pro poskytnuti vSech nutnych informaci
v priméfenych lhitach stanovenych CMI.

Pokud CMI po provedeném prezkumu zjisti, ze zadost nespliiuje zakladni naleZitosti, ale nedostatky je
mozné objasnit ¢i doplnit, vyzve zadatele, aby ve stanovené 1hiite tyto skute¢nosti objasnil nebo dolozil.
V ptipadé, Ze ani po opakované vyzvé ze strany CMI Zadatel tuto povinnost nesplni, nebo pokud zadost
obsahuje neodstranitelné nedostatky, CMI zadost zamitne a oznami tuto skuteénost Zadateli.

Po dokonéeni prezkumu zadosti CMI, v piipadé kladného vysledku piezkumu, vyhotovi navrh Smlouvy,
ktera stanovi podminky pro provedeni certifikacnich ¢innosti, véetné predpokladané ceny (cena se stava
kone¢nou v ptipad¢ hladkého pribéhu procesu posouzeni, tzn. bez nutnosti fesit vyznamné neshody
a podstoupeni dodate¢ného kola nebo kol iteraci &i dalsi prace od CMI) a terminy plnéni. Soucasné
snavrhem smlouvy CMI vyhotovi Program audit, jehoz souéasti je ureni doby trvani auditu
v auditodnech (AD), kdy 1 AD trva 8 hod. Program a plany auditi obsahuji zptisob pouziti ICT a zahrnuti
virtualnich pracovist, pokud jsou souéasti rozsahu auditu Zadatel je povinen a zavazan tuto Smlouvu
uzaviit ve lhité stanovené CMI.

Pokud se vyskytnou jakékoliv prekazky branici uzavieni Smlouvy, smluvni vztah mezi zadatelem a CMI
definovany VOP je ukoncen.
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Pii stanoveni doby trvani auditu CMI zohledni p¥ipadné pouziti ICT v souladu se zavaznymi dokumenty
IAF MD 4:2025 a IAF MD 5. Pouziti ICT mtize vyzadovat dodate¢né pldnovani a mtze ovlivnit dobu
trvani auditu; pfipadné upravy doby trvani auditu z tohoto diivodu budou zdivodnény a zaznamenany
v kalkulaci doby auditu.

Po oboustranném podpisu je Smlouva platné uzaviena. Zadatel/klient se vni zavazuje zaplatit
za provedeni certifikacnich Cinnosti stanovenou cenu v souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. VI. té€chto
VOP.

Zadatel/klient je povinen poskytnou CMI relevantni dokumentaci svého SM.

V ramci posouzeni SM Zadatele, ktery musi mit zaveden jiz pii podani zadosti o certifikaci, CMI
provétuje, zda klientem uplatiovany SM spliiuje pozadavky kriteridlni normy. Soucasti tohoto
posouzeni je i audit v prostorach klienta a, je-li to vhodné a ucelné, téz v prostorach kli¢ovych, resp.
kritickych dodavatelti a subdodavatelt. Vysledky tohoto posouzeni CMI zaznamena v piislusnych
zpravach.

Zadatel/klient je povinen umoznit provadéni téchto auditii, véetné moznosti ucasti jeho zaméstnanci
i externich pracovnikli a pracovnikil akreditacniho orgénu (pro provedeni Witness auditll) v prostorach
7adatele/klienta. Zadatel/klient je povinen se svymi dodavateli a subdodavateli vhodnou formou
(zpravidla smluvng) oSetiit ve prospéch CMI moznost provadéni téchto auditii, véetné moznosti i¢asti
jeho zaméstnanct i1 externich pracovnikd a pracovnikd akreditacniho organu (pro provedeni Witness
auditfr) v prostorach klicovych, resp. kritickych dodavatelti a subdodavatelt.

CMI provadi polate¢ni/certifikaéni audit SM ve dvou stupnich, resp. v prvnim a druhém stupni.
Ugelem prvniho stupné je prokazani piipravenosti k provedeni druhého stupng, resp. prokazani zavedeni
zékladnich pozadavki kriteridlni normy a shody SM klienta se zdkladnimi pravnimi pozadavky, ptipadné
identifikace oblasti/Cinnosti/procesi vykazujici vyznamné riziko vzniku neshody s pozadavkem
kriteridlni normy, kterda by mohla vést az k rozhodnuti o neud¢leni certifikace, a kde je nutno zavést
vhodna napravna opatieni pred zahajenim druhého stupné.

Audity a dalsi certifika¢ni ¢innosti mohou byt provadény na misté, na dalku nebo hybridni formou za
pouziti ICT, pokud je takovy zpisob mezi CMI a klientem vyslovné dohodnut a je v souladu
s dokumentem [AF MD 4:2025 a internimi predpisy CMI.

Pouziti ICT musi byt dohodnuto pfedem a v souladu s opatfenimi v oblasti bezpecnosti informaci
a ochrany daji; pokud neni dosazeno dohody nebo nelze zajistit bezpec¢nost a diveérnost, CMI pouzije
jiné metody posuzovani shody.

Jestlize podklady pro posouzeni shody nespliiuji pozadavky kriterialni normy, miZze byt na zakladé¢
pozadavku klienta provedena zména prvniho stupné na ,,Pfed-audit™, resp. na ,,Situac¢ni audit”. Cilem
situatniho auditu je poukdzat na slabd mista SM. Rozsah situa¢niho auditu je stanoven dohodou
s klientem. Situac¢ni audit je zpravidla provadén v rozsahu certifika¢niho auditu. Vysledek situa¢niho
auditu nema Zadny dopad na posouzeni shody SM. Jeho vystupem je Zprava z auditu.

Zadatel/klient si mize s CMI sjednat také provedeni jiného auditu. Rozsah jiného auditu je stanoven
dohodou s klientem. Jeho vystupem je Zprava z auditu.

Utelem druhého stupné je posouzeni stavu zavedeného SM ve vztahu k pozadavkam kriterialni normy,
schopnost SM plnit ptislusné pozadavky zakond, predpisti a smluv, hodnoceni efektivnosti a schopnosti
SM neustale plnit specifikované cile a identifikovat oblasti pro zlepSovani SM.

Pokud byly pfi auditu zjistény vyznamné neshody a je pro n€které ¢asti zadouci opakovany audit, nebo
jeho ¢ast, je pro tento audit stanoven termin. (Lhlta pro provedeni opakovaného auditu cini
v ptipad¢ prvotniho/certifika¢niho auditu max. Sest (6) mésict).
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Néklady na certifika¢ni i opakovany audit se ¥idi platnym Cenikem CMI (dale také ,,Cenik CMI®).
Klientovi jsou vSak vzdy vyuctovany minimalné ty ndklady, které CMI vynalozil do okamziku pieruSeni
nebo ukonceni certifikacnich ¢innosti (v€etn€ nakladl na vypracovani zpravy z auditu).

Pokud klient neprokaze, resp. CMI neni schopen ovéfit zavedeni nédprav a napravnych opatieni tykajicich
se jakékoli vyznamné neshody v ramci Sesti (6) mésicli po poslednim dni konani prvniho stupné
pocatecniho/certifikacniho auditu, musi byt pfed doporucenim certifikace znovu proveden druhy stupen.

Pokud klient v dohodnuté Ihiité odstrani neshody, CMI udéli certifikaci. V opaéném piipadé klienta vyzve
k odstranéni neshod a stanovi pfiméfenou lhiitu, kterou Ize na Zadost klienta v odiivodnénych ptipadech
prodlouzit. Pokud klient ve stanovené Ihiité neshody neodstrani, miize CMI rozhodnout o neudéleni
certifikace a proces posouzeni shody, resp. certifikacni ¢innosti ukoncit.

Klient bere na védomi, Ze cena, ktera bude uvedena ve Smlouve, zahrnuje pouze jedno posouzeni shody
SM. Ptipadné zjisténé vyznamné neshody, které by vyvolalo provedeni opakovaného auditu, nebo jeho
¢asti, je nutné uhradit ndklady na provedeni opakovaného auditu nebo jeho ¢asti nad ramec této ceny.

CMI udéli certifikaci, pokud je dostate¢nym zplsobem prokazana shoda s prislusSnymi ustanovenimi
kriteridlni normy, v opacném piipadé rozhodne o neudéleni certifikace nebo o omezeni rozsahu
certifikace.

Certifikacni cyklus je tfilety. Zahrnuje certifikacni, resp. recertifikacni audit a dva dozorové audity.

Pokud jsou pfi auditu pouzity ICT, zprava z auditu a souvisejici zaznamy musi obsahovat informaci
o tom, v jakém rozsahu a jakym zptsobem byly ICT pouzity, véetn€ ptipadného zahrnuti virtudlnich
pracovist’ a popisu ¢innosti provadénych na téchto pracovistich, a struéné hodnoceni efektivity pouziti
ICT z hlediska dosaZzeni cili auditu.

I11. Ukony CMI v ramci dozorovych &innosti

Po udéleni certifikace CMI vykonava dozorové &innosti, v jejichZ ramci pravidelné provadi dozorové
audity (planované a v odivodnénych pfipadech nasledné nebo specialni), posouzeni, monitoring
aktualizaci pfislu$né dokumentace klienta. Audity mohou probihat u klienta, jakoz i u jeho dodavateld
a subdodavateld.

Dozorovy audit provadi tym CMI jednou (1x) v kalendafnim roce. Datum 1. dozorového auditu
nasledujiciho po pocatecni certifikaci nesmi byt pozdéjsi, nez 12 mésict od data rozhodnuti o certifikaci.
Pripustny rozdil v mésicich je zpravidla - 6/ + 0 mésic.

V ptipadé, ze CMI identifikuje vyznamnou neshodu, je klient povinen pfijmout nezbytné napravy
a napravna opatieni k jejimu odstranéni, a to nejpozdgji ve Ihité stanovené CMI, kterou lze
v odivodnénych ptipadech prodlouzit. Nepiijme-li klient ve stanovené (pfipadné prodlouzené) lhuté
napravy a napravna opatieni, CMI pozastavi dalsi trvani platnosti certifikace.

Pokud v dobé stanovené CMI nedoslo k vyfeseni problémii, které vedly k pozastaveni certifikace, pak
CMI odejme nebo omezi predmét certifikace. CMI obnovi platnost pozastavené certifikace, pokud byly
vyfeSeny problémy, které k pozastaveni vedly.

Klient je povinen se svymi dodavateli a subdodavateli vhodnou formou (napf. smluvné) oSetfit ve
prospéch CMI, moznost provadéni ohlasenych, dozorovych a specidlnich auditi (tj. narychlo
oznamenych, nebo neoznamenych auditti provadénych za ti¢elem prosetieni stiznosti, nebo jako reakci
na zmény, nebo jako nasledek pozastaveni platnosti certifikace) u téchto subjektd, véetné moznosti ticasti
jeho zaméstnanct i externich pracovnikt a akreditaéniho organu (pro provedeni Witness auditt).

Klient bere na védomi, ze v ptipadé, kdy nebude mozno provést jakykoliv dozorovy audit certifika¢niho
cyklu ve stanoveném terminu z diivodu nesoucinnosti klienta nebo jeho dodavateli ¢i subdodavateli,
CMI certifikaci pozastavi.

PFi pozastaveni je certifikace systému managementu klienta do¢asné neplatna.

Verze 26-001_P82 011-ZS-C003_vseobecné obchodni_podminky CMI pro_oblast certifikace SM Strana 4 z 15



7.

8.

0.

vam CESKY

M | MeTROLOGICKY

INSTITUT

Klient souhlasi, aby CMI v ramci dozorovych auditil pofizoval fotodokumentaci z posuzovani SM, jakoz
i veskeré pripojené dokumentace, a v odivodnénych ptipadech rovnéz pracovnich a vyrobnich postupti.

CMI je opravnén provést u klienta nebo jeho dodavatelii &i subdodavatelil specidlni audit na misté nebo
na dalku, a to v nasledujicich ptipadech:

a) z divodu pisobeni externich faktort (napi. pokud udaje z vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych
s vyrobenymi prostiedky naznacuji mozné nedostatky v SM);
b) zadosti klienta o posouzeni zmény;
c) stiznosti, ze které vyplyva podezieni na nedodrzeni pozadavki na certifikaci;
d) kontroly naprav/napravnych opatieni.
Dozorové a specialni audity mohou byt provadény na misté, na dalku nebo hybridni formou za pouziti

ICT, pokud je to vhodné vzhledem k cilim auditu a dohodnuto mezi CMI a klientem v souladu
s dokumentem IAF MD 4:2025.

10. Klient bere na védomi, ze COSM CMI miize provést narychlo oznamené nebo neoznamené audity, véetné

auditt vyuzivajicich ICT, za ucelem proSetieni stiznosti, reakce na zmény nebo v souvislosti
s pozastavenim certifikace.

11. Cena za dozorové &innosti je stanovena ve Smlouvé dle platného ceniku CMI. Cena specialniho auditu

4.

6.

zpravidla odpovida cen¢ dozorového auditu.
IV. Recertifikace

Pied skondenim platnosti certifikace provadi CMI recertifikaci tak, aby platnost nového certifikatu
navazovala na piedchozi. Recertifika¢ni proces je zahajen na zaklad¢ zadosti klienta, stejné jako proces
certifikacni. Recertifikacni audit je jednostupniovy. Recertifikace musi byt ukoncena v terminu dle
programu auditi. Cinnosti recertifika¢niho auditu mohou vyzadovat realizaci prvniho stupné v piipadg,
ze doslo k vyznamnym zménam SM klienta nebo kontextu, ve kterém SM funguje (napf. zmény
legislativy).

Zadost o recertifikaci je klient povinen podat nejpozdgji Sest (6) mésicti pied vyprienim platnosti
certifikatu. Klient je povinen podat zadost dle stanoveného vzoru a postupu jako u prvotni certifikace.
Nepoda-li klient zadost o recertifikaci vtomto piedstihu, pak CMI nemiize garantovat, Ze proces
posouzeni shody, resp. certifika¢ni ¢innosti stihne uzavtit pted vyprSenim platnosti certifikace.

Klient bere na védomi, Zze na akceptaci predlozené zadosti o recertifikaci neni pravni narok,
a to ani v piipadé€, kdy zadost splituje vSechny formalni nalezitosti. Divodem pro nepfijeti Zadosti muize
byt zejména nedostate¢na kapacita zdroju CML.

Pro kazdou vyznamnou neshodu stanovi CMI ¢asovy ramec pro napravu a napravna patieni. Tato opatieni
musi byt implementovana a ovéfena jeste pred ukoncenim platnosti certifikace.

Pokud jsou recertifikacni ¢innosti uspésné dokonceny jesté pred datem ukoncenim stdvajici certifikace,
CMI udéli novou certifikaci. Datum udéleni nové certifikace je zalozeno na datu ukonéeni sou¢asné
certifikace. Datum vydani nového certifikatu je pak shodné s datem rozhodnuti o recertifikaci, nebo
pozdéjsi.

Pokud CMI neprovedl recertifika¢ni audit pfed datem ukonéeni certifikace nebo nebyl pred timto datem
schopen ovéfit implementaci naprav a napravnych opatfeni pro jakoukoli vyznamnou neshodu,
recertifikaci nedoporuci, resp. neprodlouzi jeji platnost.

Pokud jsou v pribéhu Sesti (6) mésict od vyprSeni data platnosti certifikace dokonceny recertifikacni
ginnosti, CMI obnovi platnost certifikace. V opa¢ném piipadé CMI provede audit min. v rozsahu druhého
stupen prvotniho/certifika¢niho auditu. Datum zacatku platnosti certifikatu je pak shodné s datem
rozhodnuti o recertifikaci, nebo pozdéjsi a datum ukonceni platnosti je zalozeno na predchozim
certifikacnim cyklu.

Na recertifikaci se dale pfiméfené pouziji ustanoveni ¢l. II téchto VOP.
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V. Prevod certifikace

Prevodem certifikace se rozumi uznani existujici a platné certifikace udélené jednim akreditovanym
certifikacnim organem (dale jen ,,vydavajici certifikatni organ") jinym akreditovanym certifikacnim
organem (dale jen ,piejimajici certifika¢ni organ" res. Certifikaénim organem CMI) za u¢elem vydavani
vlastni certifikace.

CMI provadi prevod certifikace na zakladé zadosti o certifikaci, shodné s postupem pro certifikaci, resp.
recertifikaci  SM.  Soucasti  zadosti musi byt také predchozi  certifikat, zprava
z posledniho (re)certifikacniho nebo dozorového auditu s pifilohami a program auditi na aktudlni
certifika¢ni cyklus.

CMI jako piejimajici certifikaéni organ provadi piezkoumani certifikace prevadgjiciho klienta. Toto
ptezkoumani provadi formou pfezkumu dokumentace a v piipadech, kdy to bylo pfezkoumanim zjisténo
jako potiebné, napt. v piipadé nevyiesenych vyznamnych neshod, CMI navitivi, za u¢elem potvrzeni
platnosti certifikace, prevadéjiciho klienta pted pievodem (navstéva pred pfevodem neni povazovana za
audit).

Pokud CMI pii prezkoumani pied prevodem (piezkoumani dokumentii a/nebo navitévé pied prevodem)
zjisti zaleZitosti, které brani dokondeni prevodu, CMI zachazi s prevad&jicim klientem jako s novym
klientem.

Na pievod certifikace se dale pfiméfené pouziji ustanoveni ¢l. IL. III. a nasledujicich téchto VOP.
VI. Platebni podminky

Cena za certifika¢ni ¢innosti je uvedena ve Smlouvé. Podpisem Smlouvy se zadatel/klient zavazuje
uhradit ceny za pfislusné ukony posouzeni shody, resp. za certifikacni Cinnosti ve smyslu ¢l. 1I. az
V. téchto VOP.

K jednotlivym cenam bude ptipo¢tena DPH v souladu se zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané
hodnoty, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale také ,,ZDPH*).

Klient se zavazuje zaplatit vyuctované ceny vcetné dalSich nakladd (ndklady na ptredani dokumentace,
cestovni a ubytovaci naklady, bankovni a dal$i poplatky) bezhotovostné na zakladé vystaveného
danového dokladu, ktery bude obsahovat nalezitosti upravené v § 29 a nasl. ZDPH.

Doba splatnosti v délce nejdéle 10 resp. 30 kalendarnich dnt bude uvadéna na pfislusném danovém
dokladu.

Uhradu fakturované ¢astky provede klient vystavenim piikazu k bezhotovostnimu pievodu ve prospéch

uctu CMI. Tato povinnost je splnéna dnem piipsani ¢astky na ucet CMI.

CMI vystavi klientovi fadné faktury dle nasledujiciho harmonogramu plateb procesu posuzovéni shody,

resp. za provedeni certifikacnich ¢innosti:

a) Po doruceni, resp. zaregistrovani zadosti — registrani poplatek ve vysi 10.000, - CZK (ptipadné
ekvivalent v EUR podle kurzu vyhlaSeného CNB k prvnimu dni mésice, v némz byla faktura
vystavena).

a. Tato Gastka se v piipadé, kdy CMI provede certifika¢ni innosti, zapo¢ita, resp. odeéte
z faktury za provedeni certifikacniho/recertifikacniho auditu.

b. V pfipad¢, kdy nedojde k uzavieni Smlouvy, registrani poplatek se klientovi nevraci.

b) Po podpisu Smlouvy 25 % z ¢asti predpokladané ceny stanovené ve Smlouve ptipadajici na proces
certifikace.

a. Uhrazeni fakturované ¢astky je podminkou pro provedeni auditu na miste.
b. Nezaplaceni této faktury zaklada pravo CMI od Smlouvy o certifikaci SM odstoupit.

c) Po provedeni certifikacniho/recertifikacniho auditu, resp. pro provedeni certifikacnich ¢innosti 75 %
predpokladané ceny za provedeni certifikacniho auditu a pfipadné naklady na ¢innosti nad ramec
fadného certifikacniho auditu.
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a. Jestlize v ptipadech uvedenych v ¢l. II az V téchto VOP vznikne potieba provedeni
dodate¢nych ¢innosti ze strany CMI nad ramec ceny uvedené ve Smlouvé (napf. provedeni
situacniho auditu, opakovani auditu nebo jeho ¢asti), klient se zavazuje uhradit souvisejici
naklady za provedeni téchto dodatec¢nych tikont, a to v na zdklad€ samostatné faktury.

d) Po provedeni dozorového auditu v prvnim a druhém roce certifikacniho cyklu — 100 % castky za
provedeni dozorového auditu, resp. za provedeni souvisejicich certifikacnich ¢innosti.

e) Po provedeni mimotadného auditu (pokud jsou splnény podminky pro jeho provedeni) 100 % cCastky
zpravidla odpovidajici ¢astce dozorového auditu.

f) Pokud se jedna o tzv. ,jiny audit®, ktery je provadén na zakladé objednavky zadatele/klienta pro
fakturaci se pouzije odst. b) s ¢) obdobné.

Klient bere na védomi, Ze po dobu jeho prodleni s uhradou jakékoli faktury neni CMI v prodleni s plnénim
svych povinnosti.

V piipadé, ze CMI nemohl realizovat pozadované certifikaéni innosti z diivodu nedostateéné sou¢innosti
klienta, ma CMI pravo na nahradu uéelné vynalozenych nakladi, véetné odmény (&i jeji pomérné &asti),
ktera mé&la CMI za provedenou certifika¢ni &innost naleZet, a to zaplacenim smluvnich kompenzaci
uvedenych v ¢asti VIII téchto VOP.

Néklady na cestovné a ubytovani (pokud je vyuzito) nejsou zahrnuty do ceny certifikacnich ¢innosti.
Néklady na cestovné jsou kalkulovany jako soucin celych hodin na cesté stravenych a hodinové sazby
uvedené ve zvefejnéném Ceniku CMI; vydaje spojené s ubytovanim a prepravou budou klientovi
uctovany dle skute¢né vynalozenych nakladu.

Kalkulovana ptedpokladana cena za -certifikacni Ccinnosti, ktera bude uvedend ve Smlouvée
o certifikaci SM, je platna a zavazna pouze v pripadé, Zze proces probiha standardni formou, klient
poskytuje fadnou soucinnost a ma pripravenou dokumentaci SM v odpovidajici kvalité bez jakychkoli
vyznamnych neshod. V piipadg, Ze v pritbéhu procesu certifikace vzniknou CMI dodateéné naklady, jako
zejména (ale nejenom) nutnost provedeni dalSich ukonli z divodu zjisténych zavaznych neshod,
piezkoumani vyporadani téchto neshod a ptipadna dalsi kola iterace nad ramec uvedeny v ¢l. Il az V
téchto VOP, budou tyto naklady vyuctovany samostatnou fakturou, a to dle souc¢inu poctu AD nezbytnych
k provedeni pfedmétnych ukond.

Klient bere na védomi, 7e je CMI opravnén (poéinaje 1. ledna kazdého kalendainiho roku) jednostranné
navysit sjednané ceny o stejny procentni narust, jako je mira inflace vyjadiena piiristkem primérného
roéniho indexu spotiebitelskych cen za uplynuly kalendaini rok, vyhlaseného Ceskym statistickym
Gfadem (dale také ,,CSU“), oviem pouze v piipadé, kdy tato mira inflace presahne 3 %. CMI klientovi
oznami nové ceny pisemné nejpozdéji do 30 dnti ode dne zvetejnéni uvedeného indexu spotiebitelskych
cen ze strany CSU. Klient je povinen platit zvySené ceny poé¢inaje mésicem nasledujicim po doruceni
oznameni dle piedchozi véty. Neuplatnéni tohoto opravnéni ze strany CMI v jednom roce neni
povazovano za vzdani se tohoto opravnéni do budoucna.

Klient bere na védomi a souhlasi, ze je povinen uhradit plnou cenu za provedené certifikacni ¢innosti
podle Smlouvy a téchto VOP, a to i v ptipad¢, kdy CMI rozhodne o neudé€leni, pozastaveni nebo omezeni
certifikace.

VII. Uroky z prodleni, smluvni pokuty a kompenzace

V ptipadé nedodrzeni smluvni povinnosti véasné a fadné uhrady vyuctované ceny za ¢innosti uvedené
v Clanku II téchto VOP, ktera je blize specifikovana ve Smlouveé, bude klient v prodleni s plnénim
penézitého zavazku. V disledku této skutenosti je klient povinen zaplatit CMI smluvni tirok z prodleni
ve vysi 0,03 % z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni (Statni organizace jsou povinny ve smyslu piisl.
ust. zakona &. 219/2000 Sb. (§ 14 odst. 5), o majetku Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich
vztazich, ve znéni pozdéjsich pfedpist, pozadovat Groky z prodleni a sjednané smluvni sankce).

Klient se zavazuje bez zbyte¢ného odkladu pisemné &i elektronicky informovat CMI o viech zménach,
které by mohly mit vliv na tkony certifikacni ¢innosti v dobé od vydani certifikatu, a také o zménach
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uvedenych v ¢l. IX odst. 10, 11., 12. a 16. VOP. Pokud klient tento sviij zavazek porusi, je povinen
a zavazuje se zaplatit CMI smluvni pokutu ve vysi 25.000,00 CZK za kazdy jednotlivy ptipad poruseni.

V ptipadé, kdy by se klient rozhodl vypovédét Smlouvu pisemnou a fadné dorucenou vypovédi, a to i bez
udani divodu, pied dokonceni certifikacnich ¢innosti, zavazuje se zaplatit CMI smluvni kompenzaci ve
vysi 50 % z Casti ceny stanovené ve Smlouve.

V ptipadé, kdy klient nesplni svoji povinnost piedlozit CMI dokumentaci SM dle kriterialni normy
do 30 dni od pisemné vyzvy CML, je klient povinen a zavazuje se zaplatit CMI smluvni kompenzaci ve
vys$i 50 % z Casti ceny stanovené ve Smlouve. V takovém piipadé ma CMI rovnéz pravo od Smlouvy
odstoupit.

Porusi-li klient sviij zavazek uzaviit Smlouvu o certifikaci SM ve smyslu ¢l. II. odst. 5. VOP, je povinen
a zavazuje se zaplatit CMI smluvni kompenzaci ve vysi 20 % z ¢asti ceny stanovené ve Smlouve
pripadajici na konkrétni projekt. V takovém pripadé¢ ma CMI rovnéz pravo od Smlouvy odstoupit.

V piipadé odstoupeni od Smlouvy ze strany CMI z diivodi neplnéni povinnosti klienta dle piislusnych
pravnich predpist, téchto VOP a Smlouvy, ¢imz doslo k zamezeni fadnému pribéhu procesu posuzovani
shody, protoze CMI nemohl realizovat pozadované certifikaéni Cinnosti ¢i dalsi ¢innost z diivodu
nedostate¢né soudinnosti klienta, ma CMI pravo na smluvni kompenzaci do vyse 50 % z ceny, maximalng
vSak takové ¢astky, ktera nebyla do okamziku odstoupeni od Smlouvy uhrazena fadnymi fakturami dle
harmonogramu uvedeného v ¢l. VII. téchto VOP nebo zaplacenim jinych smluvnich kompenzaci ve
smyslu téchto VOP.

Klient se zavazuje prestat uzivat a odkazovat se na certifikaci vydanou CMI pii ukondeni platnosti, pii
pozastaveni platnosti nebo pii pozastaveni platnosti nebo pii jeji odnéti. Pokud klient porusi kterykoliv
zavazek uvedeny v tomto odstavci, je povinen a zavazuje se zaplatit CMI smluvni pokutu ve vysi
25.000,00 CZK za kazdy jednotlivy pfipad poruseni.

Klient zaplati smluvni pokutu nebo kompenzaci na uéet CMI nejpozdéji do 30 dni po obdrZeni
vyuctovani smluvni pokuty. Pokud smluvni pokutu v této lhiité neuhradi, je CMI opravnén uctovat ke
smluvni pokuté nebo kompenzaci i Grok z prodleni ve vysi 0,5 % z dluzné ¢astky denné.

Ujednanimi uvedenymi v tomto ¢lanku neni dotCen piipadny narok smluvnich stran na nahradu Skody
vzniklé nasledkem nedodrzeni zavazk z jakékoliv uzaviené smlouvy mezi klientem a CMI ¢i z VOP.

VIII. Obecna priva a povinnosti CMI a jeho pracovnikii

CMI a jeho pracovnici se zavazuji provaddt pozadované Ginnosti certifikaéni ¢innosti, resp. posuzovani
shody v souladu s kriterialni normou, schvalenymi internimi postupy, na nejvyssi urovni odbornosti,
v pozadované technické zpusobilosti v konkrétni oblasti a nesméji byt vystaveni zadnym tlakiim ani
podnétim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich tisudek nebo vysledky jejich posuzovani
shody, a to zejména ze strany osob nebo skupin osob, které maji na vysledcich téchto ¢innosti zajem.

CMI prohlasuje, e je subjektem tieti strany nezavislym na klientovi, u néhoz provadi ¢innosti posuzovani
shody. CMI dale prohlauje, Ze je nezavisly na jakémkoliv jiném hospodaiském subjektu, ktery ma
na posuzované oblasti zdjem, i na jakychkoliv konkurentech klienta. To nebrani tomu, aby CMI provadél
¢innosti posuzovani shody pro vzajemné si konkurujici klienty.

CMI se zavazuje podniknout veskeré nezbytné kroky k zajisténi jeho nezavislosti, objektivity
a nestrannosti jeho &innosti. CMI prohlasuje, Ze méa zdokumentovanou a zavedenou strukturu a postupy
pro zajiSténi nestrannosti a pro prosazovani a uplatiiovani zasad nestrannosti v ramci celé své organizace,
vSech certifika¢nich ¢innosti, resp. ¢innosti posuzovani a u vSech pracovniki.

CMI je opravnén provadét certifikadni ¢innosti v oblasti SM v rozsahu postupt a pro technické oblasti,
pro néz byl akreditovan. Rozsah akreditace je dostupny na webovych strankach Ceského institutu pro
akreditaci, 0.p.s.

CMI se zavazuje klienta neprodlené informovat, pokud dojde k omezeni rozsahu nebo zrugeni akreditace.
V piipadé planovaného ukonceni Cinnosti CMI informuje klienta alespon 6 mésict ptredtim, nez svou
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¢innost ukonéi. V piipadé nedobrovolného pozastaveni, omezeni nebo castecného ¢i Uplného zruseni
jmenovani, CMI o této skutecnosti informuje klienta nejpozdéji do 14 dni.

CMI se zavazuje plnit tkoly, pro které byl v souladu s CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 akreditovan,
napliovat organiza¢ni a obecné pozadavky a pozadavky na fizeni kvality, zdroje a postupy, které jsou
k plnéni uvedenych ukold nezbytné.

CMI zajistuje, 7e ¢lenové auditnich tymi disponuji kompetencemi a dovednostmi nezbytnymi pro
bezpecné a efektivni pouziti ICT v souladu s dokumentem IAF MD 4:2025.

Klient bere na védomi, Ze ¢innosti auditu SM mohou byt zajistény smluvné subdodavatelem, pficemz
o této skutecnosti bude klient informovan.

CMI prohlasuje, Ze neni pojistitel, poskytovatel zdruky ani ruditel a odmita veskerou odpovédnost v této
funkci a klient, ktery zada o zaruku proti ztraté, nakladim nebo Skodam, by mél ziskat pfimétené
komeréni pojisténi u poskytovatele pojisténi.

CMI nenese odpovédnost za jakékoli zpozdéné plnéni, Gasteéné nebo tipIné neplnéni sluzeb, které piimo
&¢i nepiimo vyplyva zjakékoliv udalosti mimo kontrolu CMI véetné neplnéni povinnosti klientem
vyplyvajicich z VOP a Smlouvy o certifikaci SM ¢i jejich dodatkti, podané Zadosti nebo souvisejicich
certifikacnich schémat.

CMI ani kterykoliv z jeho zamé&stnanci, externich pracovnikii nebo subdodavatelti neodpovida klientovi
ani zadné tieti stran¢ za jakékoliv opatfeni piijaté nebo nepfijaté na zakladé nespravnych vysledki
vyplyvajicich z nejasnych, chybnych, neuplnych, zavadejicich nebo falesnych informaci poskytnutych
klientem nebo jeho zplnomocnénym zastupcem do CMI.

CMI nenese Zadnou odpovédnost za jakoukoli nepfimou nebo naslednou ztratu klienta, véetné (bez
omezeni) ztraty ziskd, ztraty podnikdni, ztraty ptilezitosti, ztraty dtvéryhodnosti, ztraty dobrého jména
a nakladu pti nevydani, pozastaveni ¢i omezeni platnosti certifikatu.

Smluvni strany se dohodly, Ze celkova odpovédnost CMI za $kodu nesmi piekrogit ¢astku za ¢innosti
vyuctované klientovi v poslednim kalendainim roce nebo 125.000,00 CZK, podle toho, co je mensi.

IX. Obecna prava a povinnosti klienta

Klient se zavazuje prubézné a trvale napliiovat pfislusné pozadavky dle kriterialni normy a dalSich
pravnich predpist, které se na n¢j vztahuji.

Klient se zavazuje poskytnout CMI (jeho zaméstnanctim i externim pracovnikiim) a akreditaénimu organu
(pro provedeni Witness auditil) nezbytnou sou¢innost pro ¢innosti v ramei procesu posuzovani shody,
resp. certifikace a dozorovych cinnosti, které vyplyvaji z pozadavkl kriterialni normy (pravidelné,
mimotadné audity a daldi dozorové ¢&innosti) a dalsi tkony CMI, jako je monitorovani naprav /
napravnych opatfeni v pfipadech zjisténych neshod tykajicich se plnéni pozadavki kriterialni normy,
posouzeni zmén, nebo ¢innosti souvisejici s pfechodem klienta k jinému certifikaCnimu organu).
S ohledem na zvolené certifika¢ni schéma musi klient zejména umoznit:

a) provadéni kontrol, hodnoceni a dozoru;

b) pfistupu do prostor klienta, jakoz i k veSkerym vyrobnim zafizenim, osobam a ptipadné téz
k vybranym dodavatelim a subdodavateliim v souvislosti s ¢innostmi posuzovani shody dozorovymi
¢innosti CMI, a to jak zaméstnanctim CMI, tak i externim pracovnikim a pfizvanym pozorovateltim;

c) pristup ke kompletni systémové dokumentaci;
d) Setieni stiznosti.
Klient je povinen zajistit pfistup k virtualnim pracovistim zahrnutych do rozsahu certifikace, vcetné

umoznéni ucasti auditorti, externich pracovnikli a pracovnikl akredita¢niho organu (Witness audity),
pokud je to relevantni.

Klient je povinen bez zbyte¢ného odkladu informovat CMI o viech skuteénostech, které mohou omezit
nebo znemoznit pouziti ICT pfi auditu.
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Klient bere na védomi a souhlasi, ze certifika¢ni Cinnosti, resp. proces posuzovani shody muize vést
k negativnimu vysledku a v takovém piipadé CMI neudgli certifikaci. V piipadg, ze vysledky posuzovani
shody nebudou prokazovat shodu se vsemi relevantnimi pozadavky, CMI ma pravo nebo povinnost
(pokud je to aplikovatelné) oznamit pfislusné kompetentni autorité informace o takovychto vysledcich.

Pokud je to nutné, klient ziska a udrzuje vSechny potiebné licence, osvédceni a souhlasy a dodrzuje
vesSkeré prislusné pravni predpisy tykajici se certifika¢nich ¢innosti, pouzivani a udrzby svych prostor,
zafizeni nebo vybaveni.

Klient se zavazuje predkladat pouze vécné spravné, uplné a nepozménéné originaly dokument ¢i jejich
kopie. Klient bere na védomi, ze v pripadé poruseni této povinnosti mize CMI ukongit certifikaéni
ginnosti bez udéleni certifikace, pii¢emz klient bude povinen CMI uhradit fadné faktury vystavené dle
harmonogramu obsazeného v ¢l. VII téchto VOP a pfipadné smluvni kompenzace dle ¢l. VIII téchto VOP.
Pokud vyjde najevo poruseni dané povinnosti v priib&hu platnosti certifikace, maze CMI certifikaci
odejmout bez naroku klienta na jakoukoliv kompenzaci.

Klient prohlasuje, 7e certifikaty vydané CMI nepouzije zpasobem, ktery by diskreditoval CMI,
poskozoval jeho dobré jméno nebo ktery by mohl CMI povaZovat za zavadéjici nebo neopravnény
a nebude vydavat prohlaseni a stanoviska, ktera by byla zavadéjici nebo nepravdiva a vedla by nebo
mohla vést k mylnému chapéani udélené certifikace.

Klient se zavazuje béhem trvani smluvniho vztahu informovat CMI o vsech rizicich souvisejicich
s predmétem certifikace vCetné aspektii pracovniho prostiedi, kde se zachazi se zdravotnickymi
prostredky.

10. Klient se nesmi pokouset jakymkoliv zptisobem ovlivnit rozhodovani CMI ohledn& posuzovani shody

s vyjimkou piredkladadni ditkazti prokazujicich splnéni pozadavkd kriterialni normy. Klient bere
na védomi, Ze jakékoliv pokusy o ovlivnéni rozhodovani CMI prostiednictvim finan¢nich nebo jinych
tlakl nebo podnétd budou mit za nasledek ukonceni certifika¢ni Cinnosti, piipadné odnéti certifikace,
resp. jiz vydanych certifika¢nich dokumentti ¢i podani trestniho oznameni.

11. Klient se zavazuje CMI uhradit veskeré naklady vzniklé v pribéhu certifikaénich ¢innosti a dalsi ndklady

CMI dle pravidel stanovenych v téchto VOP a dle Smlouvy o certifikaci SM, a to nezavisle na vysledcich
téchto Cinnosti.

12. Klient je povinen informovat pfedem CMI o jakychkoliv zménach tykajici se jeho obchodni firmy

(nazvu), pravni formy, organiza¢ni struktury a dal$ich podstatnych skute¢nosti, které by mohly mit vliv
na platnost a spravnost vystavenych certifikatt.

13. Klient je povinen vzhledem k pozadavkiim kriteridlni normy tykajicim technické oblasti zavést,

zdokumentovat, uplatiiovat a udrzovat SM i systém pro fizeni rizik. Klient je rovné€z povinen pribézné
aktualizovat prislusnou dokumentaci. O téchto ¢innostech je klient povinen CMI pribézné informovat,
zejména je povinen pribézné aktualizovat a v uvedenych intervalech CMI piedkladat nize uvedenou
dokumentaci (pokud nebylo ujednano v ramci procesu posouzeni shody ¢i dozorovych ¢innosti jinak):
a) Prirucka kvality klienta

b) Dokument popisujici fizeni rizik

c) Dalsi souvisejici dokumenty popisujici SM

14. Klient je dale povinen informovat CMI:

a) o zaméru klienta provést zmény SM; v takovém piipadé musi klient tento sviij zamér piedlozit CMI
a vyckat na jeho schvéleni nebo zamitnuti, pficemz CMI ma pravo provést mimotadny audit za
ucelem ovéereni, zda jsou zamyslené zmény vyznamné ¢i nevyznamné. Klient bere na védomi, Ze
vyznamna zména SM muze vést k tomu, Ze na systém bude nahliZzeno tak, Ze neni pokryt plivodnim
rozsahem udélené certifikace.

b) o jakychkoliv dalSich skute¢nostech, které by mohly mit vliv na soulad s pozadavky certifikace nebo
které by mohly ovlivitovat schopnost klienta plnit piislusné pozadavky zejména jde o:
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a. zmeny pravniho, obchodniho, organiza¢niho statutu nebo vlastnictvi;

b. zmény v organizaci, zmény v managementu vcetné¢ zmén klicového manazerského nebo
technickému personalu;

c. zmeny kontaktnich tidaju a Gdaji uvadénych ve vetejnych rejstiicich;

d. zmény pfedmétu ¢innosti v rdmeci certifikovaného SM (dle kriteridlni normy);

e. zmeny, které maji vyznamny dopad na SM a procesy certifikovaného klienta.

Klient bere na védomi, Ze v p¥ipadé nesplnéni informaénich povinnosti viigi CMI dle ¢l. IX. odst. 10, 11,
12 nebo 16 VOP, mize CMI pozastavit dalsi trvani platnosti certifikace, omezit jeji platnost nebo rozsah
nebo certifikaci odejmout.

Klient se zavazuje nepouZivat nazev ,,CMI“ nebo ,,CMI* a jeho jakékoliv ochranné znamky, slogany,
symboly nebo obchodni znacky, loga z jakéhokoliv divodu ve svych propagacnich materidlech pro
reklamni a jiné ugely bez vyslovného piedchoziho pisemného souhlasu CMI. Pfi pozastaveni platnosti
nebo odnéti certifikace klient okamzit¢ ukonci (nebo prerusi) pouzivani veskerych propagacnich
materialt,, které obsahuji odkaz na certifikaci. Rovnéz je povinen prestat uzivat certifikat. V ptipadé
omezeni rozsahu platnosti vydaného certifikatu se ustanoveni tohoto odstavce uplatni piiméiené
na oblasti, které byly z rozsahu platnosti certifikatu vyjmuty.

Ustanoveni tohoto ¢lanku zlstava v platnosti i po ukonceni platnosti Smlouvy a jejich dodatkt
a ukonCenim platnosti téchto smluv neni dotéeno pravo CMI na nahradu skody vzniklé v dusledku
porusSeni dané povinnosti.

Klient se zavazuje pii poskytovani kopii certifikacnich dokumenti jinym osobam vzdy vyuzivat pouze
uplnych znéni dokumenti jako celku.

Klient bez zbyteéného prodleni informuje CMI o ukonéeni vyuzivani certifikace.

Po ukonéeni nebo uplynuti platnosti smluv mezi klientem a CMI, klient neprodlené vrati CMI viechny
divérné informace piijaté od CMIL.

Klient souhlasi s tim, Ze v piipadé omezeni rozsahu nebo zruseni jmenovani CMI, jak je popsano v &lanku
VIII VOP, nebude pozadovat po CMI finan¢ni ani jinou kompenzaci.

Klient i po ud¢leni certifikace zustava i nadale odpovédny vici organim dohledu a v§em dotéenym tietim
stranam, aby dodrzel ptislusné zdkonné pozadavky tykajici se certifikace SM.

Klient se zavazuje odskodnit a zbavit CMI odpovédnosti viici vSem ndrokiim na vymahani skod vzniklych
v ptipad¢ omezeni rozsahu certifikace ze strany CMI nebo jeji pozastaveni ¢i zruseni.

Klient bere na védomi, ze je povinen dle ¢l. 5.5.2 ISO 13485: 2016 mit vramci své organizace
jmenovaného ¢lena vrcholového vedeni, ktery bez ohledu na jiné odpovédnosti musi mit odpovédnost
a pravomoc:

a) zajistit dokumentovani procest potiebnych pro systém managementu kvality;

b) informovat vrcholové vedeni o uCinnosti systému managementu kvality a pifipadné potiebé
zlepsovani;

¢) zvySovat povédomi organizace o prislusnych pozadavcich predpisi a pozadavcich na systém
managementu kvality.

Klient je povinen v pfipadé dohodnutého pouziti ICT:

a) zajistit potiebnou technickou infrastrukturu a pfistup pro bezpecné a spolehlivé pouziti ICT,

b) dodrZzovat opatieni a piedpisy v oblasti bezpe¢nosti informaci a ochrany osobnich tdaju,

¢) umoznit CMI v pfiméfeném rozsahu ovéfit funk&nost a vhodnost pouzitych ICT,

d) bez zbyteéného odkladu informovat CMI o viech skute¢nostech, které mohou pouziti ICT omezit
nebo znemoznit.
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17. Klient je povinen umoznit provadéni auditi také na virtualnich pracovistich zahrnutych do rozsahu
certifikace, v€etné ucasti zaméstnanci, externich pracovniki a pracovnikti akreditaéniho organu (Witness
audity), pokud je to relevantni.

X. StiZznosti a odvolani

1. Proti postupu CMI v ramci certifikace je klient opravnén podat stiznost, resp. odvolani, které miize podat
v ptipad¢ jeho nesouhlasu s rozhodnutim CMI tykajicim se certifikace.

2. 'V podaném odvolani je klient povinen fadn€ zdivodnit, v ¢em shledava dotcené rozhodnuti neopravnené
a dolozit dikazy na podporu téchto tvrzeni.

3. Podrobny postup a formulaf pro podani stiznosti a pro odvolani je uveden na webovych strankach CMI
(Reseni stiznosti).

4. Adresa COSM CMI je: Hvozd’anska 2053/3, 148 00 Praha — Chodov.
XI. Platnost a ué¢innost VOP

1. Tyto VOP zavazuji zadatele/klienta od okamziku podani zadosti az po dobu ukonceni €¢innosti uzaviené
Smlouvy. V ptipadé, ze ma klient s CMI uzavienych vice smluv o certifikaci systémil managementu, je
klient vazan témito podminkami az do konce ucinnosti posledni z téchto smluv.

2. Tyto VOP jsou platné a G¢inné v plném rozsahu, pokud Smlouva, kogentni ustanoveni OZ a dalsich
pravnich predpisi nestanovi jinak.

3. Klient bere na védomi a souhlasi, ze CMI je opravnén provadét zmény VOP. CMI je povinen informovat
klienta (resp. ve Smlouvé jim uré¢enou osobu opravnénou jednat ve vécech smluvnich) o zménach VOP
a datu ucinnosti nové verze VOP. V piipad¢, ze klient do 15 dnti od zaslani informace o zméne¢ VOP
nezasle CMI svijj nesouhlas, ma se za to, Ze se zménou VOP souhlasi. V piipadé zaslani nesouhlasu se
zménou VOP klientem dojde k ukonceni smluvniho vztahu. V takovém piipad¢ je klient povinen uhradit
CMI tadné faktury a piipadné smluvni pokuty a kompenzace, na které CMI vznikl nérok do okamziku
ukonceni smluvniho vztahu.

XII.Ujednani o ochrané osobnich idaju

1. Klient a CMI (dale také ,,smluvni strany“) se zavazuji zpracovavat osobni Gidaje za u¢elem plnéni
pfedmétného smluvniho vztahu v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 2016/679 (GDPR) a zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji, ve znéni pozdéjSich
predpist.

2. Osobni udaje budou smluvnimi stranami zpracovavany pouze v rozsahu nutném pro naplnéni vySe
uvedeného ucelu a pouze po dobu nutnou pro dosazeni vyse uvedenych ucelti, nejdéle vsak po dobu
stanovenou piislusnymi pravnimi a internimi piedpisy a v souladu s nimi.

3. Kazda ze smluvnich stran je spravcem ve smyslu ustanoveni platnych pravnich piedpist. K osobnim
udajiim maji pfistup pouze spravce a osoby, kter¢ jsou ve vztahu k nému v pracovnépravnim poméru nebo
zpracovatel na zakladé smluvniho vztahu se spravcem a pouze za vyse uvedenymi ucely zpracovani.
Pristup a nakladani s osobnimi udaji zpracovavanymi kazdym ze spravct podléhaji internim predpisim
daného spravce.

4. Smluvni strany jsou povinny seznamit subjekty tidaji (napf. kontaktni osoby) s tim, Ze jejich osobni tdaje
mohou byt zpracovany za i¢elem plnéni piedmétné smlouvy. Zaroven jsou povinny informovat subjekty
udaji 0 moznosti uplatnéni jejich prav u spravce, a to na:

a) pravo na piistup k osobnim udajiim, na jejich opravu nebo vymaz, prdvo na omezeni zpracovani
a pravo vznést namitku proti nezakonnému zpracovani;
b) pravo podat stiznost u dozorového uradu.
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XIII. Prava dusSevniho vlastnictvi

1. Klient bere na védomi, ze CMI je vlastnik nebo drzitel licence autorského prava, know-how a jinych prav
duSevniho vlastnictvi, pokud jde o certifikacni postupy, jakykoli druh dokumentace vydany CMI
a vSechny pridruzené formulate.

2. Vsechna prava dusevniho vlastnictvi nalezejici smluvni strané¢ pied uzavienim Smlouvy zlstavaji ve
vlastnictvi této strany. Zadna ustanoveni VOP nebo Smlouvy neposkytuji pravo pievést jakakoliv prava
dusevniho vlastnictvi z kterékoliv strany na druhou nebo na tieti stranu.

3. Zadna licence na jakéakoli prava k dusevnimu vlastnictvi neni dana a poskytnuta v souvislosti s uzavienou
Smlouvou zZadné ze smluvnich stran nebo tieti strané.

4. CMI si vyhrazuje pravo okamzité ukonéit piislusny smluvni vztah v disledku poruseni jakéhokoliv
neopravnéného pouziti nazvu ,,CMI“, ,,CMI“ nebo jakychkoliv ochrannych znamek, sloganti, symbolii
nebo znacek CML.

5. Smluvni strany se obdobné zavazuji chranit a respektovat také ostatni vlastnicka prava druhé smluvni
strany a zachovavat diivérnost poskytnutych informaci.

6. Je zakazano pouzivani certifika¢ni znacky/loga CMI zpiisobem, ktery by mohl byt obecné pochopen jako
oznaceni shody produktu/zdravotnického prostiedku na produktech, resp. na zdravotnickych prostiedcich
ani na jejich baleni.

7. Je zakazano vyuzivani certifika¢nich zna¢ek/loga CMI v protokolech o zkouskach, kalibra¢nich listech
nebo inspekenich certifikatech vydavanych certifikovanymi klienty.

8. Na obalech produkti nebo v doprovodnych informacich k produktim je zakazano pouzit jakakoli
prohlaseni, kterd by mohla indikovat, Ze jsou timto certifikovany produkty/zdravotnické prostedky,
procesy nebo sluzby.

a) Za obal produktu se povazuje to, co lze z produktu odejmout bez jeho rozebrani nebo poskozeni.

b) Za doprovodné informace k produktim/zdravotnickym prostifedkiim se povazuji informace, které
jsou samostatné dostupné nebo snadno od produktu oddélitelné. Oznaceni typu nebo identifikacni
Stitky jsou povazovany za soucast produktu.

9. Prohlaseni mohou obsahovat:

a) identifikaci (zna¢ku nebo nazev) certifikovaného klienta;
b) typ systému managementu a pfislusnou kriterialni normu;
c) certifikacni organ vydavajici certifikat.
10. CMI vyzaduje, aby certifikovany klient
a) ve sdélovacich prostfedcich, na internetu, v brozurach, reklvamé nebo v dal§ich dokumentech byl pii
odkazovani na stav své certifikace v souladu s pozadavky CMI;

b) v pfipade, kdy se rozhodne vydavat jakakoliv prohlaseni, zajistil, Ze jejich text nebude obsahovat
zadné zavadéjici informace ohledné své certifikace;

c) prijal opatfeni k dodrzovani pravidel pro pouzivani certifikacnich dokumentt, a aby nepfipustil jejich
vyuziti nebo vyuziti jejich ¢asti zavadéjicim zplisobem,;

d) v piipadg, kdy byla certifikace ukon&ena, respektoval pokyny CMI a pti ukonéeni certifikace nadale
nevyuzival reklamni materialy obsahujici odkaz na certifikaci;

e) v ptipade, kdy dojde k omezeni rozsahu certifikace, zménil vSechny reklamni materialy;

f) nepfipustil pouzivani odkazii na svou certifikaci systému managementu takovym zptisobem, ktery
by naznacoval, Ze certifika¢ni organ certifikoval produkty/zdravotnické prostiedky, souvisejici
sluzby nebo konkrétni procesy;
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g) nenaznacoval, Ze certifikace vydana CMI plati pro &innosti a mista, kterd jsou mimo rozsah této
certifikace;

h) nepouzival certifikaci vydanou CMI takovym zptisobem, ktery by pro CMI nebo systém certifikace
znamenal ztratu reputace nebo diveéry verejnosti.

Klient miZe certifikat a certifika¢ni znacku/logo CMI pouZivat:

a) v prohlasenich (viz vySe);

b) v interni dokumentaci SMK;

¢) v obchodni korespondenci a inzerci;

d) v propagacnich materialech a reklamg;

e) jako dukaz pro tieti osoby, zadavatele vetejnych zakazek, organy dohledu a urady.

Piedpokladem pro pouzivani certifikatu a certifikaéni znatky/loga CMI je pravidelné opakované

posuzovani, resp. provadéni auditi a platnost certifikace. Pravo k uzivani certifikacni znacky je
podminéno platnosti certifikatu.

Klient je opravnén certifikacni znacku/logo CMI uZivat po dobu platnosti certifikatu a p¥isluiné smlouvy,
pocinaje dnem nasledujicim po predani certifikatu. V dob¢ pozastaveni platnosti certifikatu je pouzivani
znacky zakéazano.

Klient je opravnén pouzivat certifika¢ni znadku/logo CMI k propagaénim i¢eliim pouze na dokumentech
tykajicich se certifikovaného systému managementu (napf. na propagacnich materialech, na hlavickovych
papirech, na obchodni dokumentaci atd.).

Klient pouzije pouze certifika¢ni znadku/logo CMI, kterou mu poskytl CMI k uZivani v grafickém
provedeni v digitalni podobé.

Certifikat plati pouze pro majitele certifikatu a vztahuje se pouze na rozsah ¢innosti v ném uvedené.
Ptenos certifikatu a certifikacni znacky/loga CMI na tfeti osobu je neptipustny.

Certifikaty ani certifikaéni znacky/loga CMI nesmi byt zadnym zpiisobem ménény.
XIV. Nestrannost a nezavislost

Zamérem certifikace provadéné COSM CMI je dat viem zainteresovanym stranam jistotu, Ze posuzovany
SM plni pozadavky kriteridlni normy. COSM CMI pii certifikaci garantuje nestranné a kompetentni
posuzovani shody v oblasti SM, tzv. tfeti stranou.

COSM CMI pii svych ¢innostech aplikuje politiku nestrannosti:

a) Clenové COSM CMI se zasadné nepodileji na vyvoji zavadéni SM dle pozadavki kriterialni normy
u klienta, resp. u organizaci, jejiz SM je auditovan COSM CMI za tcelem certifikace.

b) Clenové COSM CMI nejsou zapojeni do navrhovani, vyroby, konstrukce, prodeje, instalace, servisu
nebo dodavek zdravotnickych prostfedki nebo jakychkoliv souvisejicich dilil a sluzeb.

¢) Clenové COSM CMI nejsou zapojeni do navrhovani, vypracovani, implementace nebo udrzovani
SM, ktery je pfedmétem auditu.

d) Clenové COSM CMI nejsou zplnomocnénym zastupcem organizace klienta ani nezastupuji strany
zapojené do téchto ¢innosti.

XV.Povinnost ml¢enlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat ve vztahu ke tfetim osobam mlcenlivost o informacich, které se
pfi plnéni Smlouvy dozvi od druhé strany, pfi¢emz se jedna zejména, nikoli vSak vyhradné, o jakékoli
informace tykajici se druhé smluvni strany nebo jejich zastupct, spfiznénych osob, podnikatelské
¢innosti, cenové politiky ¢i ¢innosti zamyslenych Smlouvou, jez kterakoli strana ziska nebo ziskala na
zaklad¢€ Smlouvy, a které jsou jako divérné vyslovné oznaceny nebo jsou takového charakteru, Ze mohou
v ptipad¢ zvetejnéni piivodit druhé smluvni stran€ Gjmu bez ohledu na to, zda maji povahu osobnich,
obchodnich ¢i jinych informaci (dale také ,,dGvérné informace®).
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Smluvni strany nesmi diivérné informace zpfistupnit bez pisemného souhlasu druhé smluvni strany zadné
treti osob¢€ ani je pouzit v rozporu s ucelem Smlouvy nebo v rozporu s jejich tcelem pro své potieby,
ledaze se jedna o:

a) informace, které jsou vefejné ptistupné, nebo
b) ptipad, kdy je zptistupnéni informace vyzadovano pravnim piedpisem nebo zavaznym rozhodnutim
opravnéného organu.

Smluvni strana je povinna zavadzat mlcenlivosti podle pfedchoziho odstavce vSechny osoby, které se
budou podilet na plnéni Smlouvy.

Za poruseni povinnosti ml¢enlivosti osobami, které se budou podilet na plnéni dle Smlouvy, odpovida
smluvni strana, jako by povinnost porusila sama.

Povinnost ml€enlivosti trva i po skonceni G¢innosti Smlouvy.

V piipad¢ zaniku Smlouvy jsou smluvni strany povinny, budou-li o to druhou smluvni stranou pozadany,
vratit nebo znicit veskeré diivérné informace tykajici se druhé smluvni strany s vyjimkou informaci, které
jsou strany povinny uchovavat na zaklad¢ ptislusnych pravnich ptedpist ¢i souvisejicich norem.

Veskeré informace poskytnuté v ramci certifikacnich ¢innosti jsou povazovany za obchodni tajemstvi ve
smyslu § 504 OZ.

XVI. Ostatni a zavérecna ujednani

Tyto VOP, stejné jako Smlouva a vztahy z ni vyplyvajici se ¥idi pravnim fadem Ceské republiky, bez
ptipadné aplikace koliznich pravidel ohledn¢ konfliktu nebo volby prav. Pravni vztahy smluvnich stran
neupravené témito VOP nebo Smlouvou se fidi platnymi pravnimi ptedpisy, zejména kriterialni normou,
0Z, ve znéni pozdéjsich predpist, ptislusnymi provadécimi piedpisy a souvisejicimi normami.

Smluvni strany jsou povinny aktivné a bez zbytecného prodleni se vzajemné informovat o vzniku
skutecnosti, které by mohly ovlivnit platnost Smlouvy, VOP nebo jejich jednotlivych ustanoveni nebo
kvalitu a terminy plnéni zavazkd z nich vyplyvajicich. Dotcend smluvni strana je povinna v takovém
pfipad¢ iniciovat jednani opravnénych zastupcti smluvnich stran.

Je-1i nebo stane-li se nékteré ustanoveni téchto VOP nebo Smlouvy neplatné ¢i neucinné, zlstavaji ostatni
ustanoveni téchto VOP nebo Smlouvy platna a t€¢innd. Namisto neplatné¢ho ¢i neti¢inného ustanoveni se
pouziji ustanoveni obecné zavaznych pravnich predpist upravujicich otazku vzajemného vztahu
smluvnich stran. Smluvni strany se pak zavazuji upravit sviij vztah pfijetim jiného ustanoveni, které svym
vysledkem nejlépe odpovida zaméru ustanoveni neplatného, resp. neucinného.

Pokud vznikne rozpor mezi znénim téchto VOP a znénim Smlouvy, maji ustanoveni Smlouvy piednost
pred ustanovenimi VOP.

Smluvni strany se dohodly, ze ptipadné spory tykajici se plnéni Smlouvy a dalSich zavazki vyplyvajicich
z certifika¢niho postupu budou fesit pfedevsim vzajemnym jednanim zastupcl nebo statutarnich organt,
a to zpravidla do 14 kalendafnich dnd od pisemné vyzvy nebo upominky jedné ze smluvnich stran.
Nedojde-li k vyfeseni sporu dohodou, bude sporné zaleZitost fesena soudy Ceské republiky.

Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 89 a zékona ¢. 99/1963 Sb., obCansky soudni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist, uzaviely dohodu, respektive se dohodly na jiné mistni pfislusnosti soudu prvniho
stupn€. Mistn¢ prislusny soud je soud prvniho stupné, v jehoz obvodu ma sidlo CML.

Klient prohlasuje, Ze se pred podanim piislusné zadosti a podpisem Smlouvy seznamil s obsahem téchto
VOP.

Tyto VOP byly schvéleny vrcholovym vedenim CMI a nabyly platnosti a Gi¢innosti dne: 26. 3. 2026
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