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Verejna zakazka na sluzby

zadavana podle § 21 odst. 1 pism. a)
zakona ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, v platném znéni (dale jen zakon):

,Komplexni pradelensky servis”

ve vztahu k zdkonu se jedna o vyznamnou veifejnou zakazku nadlimitni
oteviené fizeni

POZADAVKY ZADAVATELE VZ NA
JEDNOTLIVE CASTI SYSTEMU KVALITY

Pozadavky zadavatele VZ na jednotlivé ¢asti Systému kvality jsou soucasti zadavacich podminek vymezenych v ustanoveni
§ 17 pism. 1) zakona a zadavaci dokumentace vymezené v ustanoveni § 44 odst. 1 zakona a obsahuji podklad pro zpracovani
Systému kvality pro realizaci této veiejné zakazky.

Systém kvality pro realizaci této vefejné zakazky bude zadavateli slouzit:
) vefazi hodnoceni nabidek - pro hodnoceni nabidek podle ekonomické vyhodnosti nabidky,
Il) ve fazi realizace zakazky - jako pfiloha smlouvy a pro objednatele jako nastroj pro kontrolu ¢i vymahani
dusledného a kvalitniho plnéni sluzby.
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Pfedmluva

Pozadavky zadavatele vefejné zakazky na jednotlivé Casti systému fizeni kvality v pribéhu realizace pfedmétu vefejné
zakazky s nazvem ,,Komplexni pradelensky servis* (zahrnujici komplexni zaji$téni systémového zdravotnického pradla pro
vsechny Cleny sdruzeni zadavatelii (nemocnic) jednim dodavatelem) stanovuji a popisuji pozadavky zadavatele vefejné
zakazky na jednotlivé ¢asti systému fizeni kvality, které bude vybrany dodavatel aplikovat v priibéhu poskytovani sluzby a
které budou odborni pracovnici zadavatele v prib&éhu poskytovani sluzby pribézné kontrolovat.

Definice a pojmy

Zadavatel této verejné zakazky stanovuje dale uvedené definice a pojmy systému fizeni kvality, které bude vybrany
dodavatel aplikovat v prub&hu realizace predmétu zadavané vetejné zakazky, takto:

Zadavatel verejné zakazky

Komplexni pradelensky
servis — sluzba

Objednatel

Poskytovatel

Pradlo

Sdruzeni zadavatelti majici tyto ¢leny:
> Nemocnice ve Frydku — Mistku, p.o., IC 00534188 — centralni
zadavatel

> Slezska nemocnice v Opavé. p.o., IC 47813750 povéfujici zadavatel

> Sdruzené zdravotnické zatizeni Krnov, p.o., IC 0084464 1— povétujici
zadavatel

3> Nemocnice Ttinec, p.o., IC 00534242 — povéiujici zadavatel

\4

> Nemocnice s poliklinikou Havifov, IC 00844896 — povétujici
zadavatel

je ve fazi zadavaciho fizeni predmét zaddvané verejné zakazky
specifikovany zadavaci dokumentaci, ve fazi realizace pfedmét uzaviené
smlouvy. Komplexni pradelensky servis je soubor sluzeb provedenych
poskytovatelem, jejichz vysledkem je Cisté pradlo kpouziti ve
zdravotnickém zafizeni. Komplexni pradelensky servis zahrnuje prani,
Cisténi, dezinfekci, zehleni, opravovani, skladani, baleni a oznacovani
pradla, nakladani s rizikovym pradlem (infekéni, kontaminované
cytostatiky, radionuklidy, apod.), logistické zabezpeCeni distribuce
Cistého a Spinavého pradla vcetné kvantitativniho zajisténi a vSechny
Cinnosti s témito sluzbami spojené tj. zajisténi kvality, nastaveni
kontrolnich systémt kvality, pifedchazeni ztratdm, objednavani a
vykazovani dodavek, definovani pozadavki na persondlni zajisténi sluzby
Komplexni pradelensky servis bude vybrany poskytovatel povinen
zabezpeCovat v souladu s jednotlivymi ustanovenimi platnych norem a
predpisti souvisejicich s pradlem ve zdravotnictvi a nakladani s nim.
Vysledkem komplexniho pradelenského servisu je zajisténi systémového
pradla. Komplexni pradelensky servis je také ozna¢ovan heslem ,,sluzba‘.

je ve fazi zadavaciho ftizeni zadavatelem vetejné zakazky, ve fazi
realizace predmétu plnéni objednatelem sluzeb. Objednatelem je 5
samostatnych nemocnic, pfi¢emz pifedmét plnéni bude realizovan pro
kazdou nemocnici na zdkladé samostatné smlouvy uzaviené mezi
nemocnici a poskytovatelem. Objednatel tedy miize byt dale v textu
oznacen téz jako nemocnice, ¢imz je vyjadfeno, Zze se jedna o kazdou
jednotlivou nemocnici, ktera je zadavatelem na zakladé smlouvy o
sdruzeni zadavateld.

je ve fazi pribéhu zadavaciho fizeni uchazecem o vefejnou zakazku, ve
fazi dokonceni zadavaciho fizeni vit€éznym uchazeCem a ve fazi realizace
dodavatelem sluzeb.

je obecny pojem, jimz jsou oznaCovany textilie uréené pro pouziti v
nemochnici.
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Systémové pradlo

Osobni personalni pradlo

Pradlo pro stravovaci usek

Ostatni personalni pradlo

LozZni pradlo
Operacni pradlo
Pacientské pradlo
Détské pradlo

Pronajimané pradlo

Vlastni pradlo

Vlastni pradlo k odkoupeni
( Nemocnice Havifov, T¥inec
nebo Krnov)

Vlastni pradlo k odkoupeni
( Nemocnice Opava nebo
Frydek - Mistek)

Pradelna

je pradlo urcené pro komplexni pradelensky servis.

je pradlo pozivané zdravotnickymi zaméstnanci k vykonu pracovni
¢innosti.

je pradlo pouzivané zaméstnanci ve stravovacim provozu nemocnice.

je pradlo pouzivané nezdravotnickymi zaméstnanci k vykonu pracovni
¢innosti.

je pradlo uréené k povlékani luzek.

je pradlo uréené k pouZiti na operacnich salech.

je pradlo uzivané pacienty po dobu pobytu v nemocnici.
je pradlo pacientské uréené pro déti do 3 let.

je pradlo, které je po celou dobu trvani smlouvy v majetku poskytovatele.
Jednd se o ptedem dany sortiment pradla (osobni personalni pradlo,
pradlo pro stravovaci usek, ostatni persondlni pradlo, lozni prédlo,
operacni pradlo, pacientské pradlo, détské pradlo), které systémoveé obiha
mezi nemocnici a poskytovatelem na zdkladé¢ uzaviené smlouvy a
pozadavkiih nemocnice. Pronajimané pradlo bude zaclenéno do
systémového pradla. Seznam sortimentu pronajimaného pradla bude
uveden v ptiloze ¢. 1 smlouvy.

je pradlo (specifické kusy), které je a ziistane v majetku nemocnice, u
n¢hoz bude poskytovatel provadét prani a chemické cisténi. Vlastni
pradlo bude zaclenéno do systémového pradla. Seznam sortimentu
vlastniho pradla je uveden v pfiloze ¢. 2 této smlouvy.

pradlo, které je v majetku nemocnice, a které ma poskytovatel povinnost
odkoupit od nemocnice pied zahajenim plnéni sluzby za cenu, ktera je
uvedena v tabulce v ¢l. 8.7.2. textové Casti zadavaci dokumentace a je
stanovena dle znaleckého posudku. Toto pradlo zaéleni poskytovatel do
systémového pradla. Vzhledem k tomu, ze piedpokladany nabéh téchto
zakazek je az od 1. ledna 2015 je zadavatel povinen zpracovat novy
znalecky posudek, ve kterém bude zohlednéna aktualni cena pradla v
misté a Case, a to ke dni u€innosti smlouvy, s tim, ze takto stanovena cena
bude kupni cenou pradla. Odkoupené pradlo bude poskytovatelem
postupné, tj. po ukonceni jeho zivotnosti, nejpozdéji vSak do 12 mésict
od pocatku trvani smlouvy, nahrazovano pronajimanym, ¢imz bude
zajisténo efektivni vyuziti vlastniho pradla k odkoupeni. Seznam
sortimentu vlastniho pradla k odkoupeni je uveden v piiloze ¢. 2 textové
¢asti zadavaci dokumentace a v ptiloze &. 3 smlouvy.

pradlo, které je v majetku nemocnice, a které ma poskytovatel povinnost
odkoupit od nemocnice pfed zahdjenim plnéni sluzby za cenu , ktera je
uvedena v tabulce v €l. 8.7.2. textové Casti zaddvaci dokumentace a je
stanovena dle znaleckého posudku. Toto pradlo zacleni poskytovatel do
systémového pradla. Odkoupené pradlo bude poskytovatelem postupné,
tj. po ukonceni jeho Zivotnosti, nejpozdéji vsak do 12 mésici od pocatku
trvani smlouvy, nahrazovano pronajimanym, ¢imz bude zajisténo
efektivni vyuziti vlastniho pradla k odkoupeni. Seznam sortimentu
vlastniho pradla k odkoupeni je uveden v piiloze ¢. 2 textové Casti
zadavaci dokumentace a v pfiloze ¢. 3 smlouvy.

V piipadé€, Zze dojde k posunuti predpokladaného terminu zahéjeni plnéni
této smlouvy oproti terminu uvedenému v zadavaci dokumentaci, je
povinen zadavatel zpracovat novy znalecky posudek, ve kterém bude
zohlednéna aktualni cena pradla v misté a Case.

je provozovna poskytovatele, v niz zajistuje prani a Cisténi pradla.
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Technologie pradelny

Zaméstnanci k pirevzeti

Zdravotni¢ti zaméstnanci

Konsignacni sklad

Pozadavky SRK

Systém kvality na zakazku

Subdodavatel

Produkt

Neshodny Produkt

Nakupovany produkt

Neshodny Nakupovany produkt
Zavazny postup

Shoda

Neshoda

Neshodny proces

Proces

Pradelna musi mit dostate¢nou kapacitu pro zajisténi sluzby a musi byt
vybavena a fizena tak, aby bylo zajisténo dodrzeni hygienickych predpist
pro systémové pradlo.

je technologie k zajisténi prani pradla, kterou dosud vyuziva nemocnice
ve svém pradelenském provozu. Jednd se o technologii, kterou ma
poskytovatel povinnost od objednatele odkoupit za cenu stanovenou dle
znaleckého posudku Seznam technologie pradelny k odkoupeni je uveden
v piiloze ¢. 8 smlouvy. Objednatel je povinen zpracovat novy znalecky
posudek k datu uzavieni smlouvy, ve kterém bude zohlednéna aktualni
cena technologie v misté a Case.

jsou stavajici zaméstnanci nemocnice, ktefi v soucasné dobé zajist'uji
prani a distribuci pradla. Tyto zaméstnance nemocnice ma poskytovatel
povinnost pfevzit do pracovniho poméru.

jsou zaméstnanci pusobici jako 1ékafi, zdravotni sestry, sanitni setry a
pomocny zdravotnicky persondl, pro néz bude zajiStovano systémové
osobni persondlni pradlo.

prostory nemocnice, které jsou pronajaty poskytovateli a v nichz
poskytovatel bude skladovat ¢isté systémové pradlo pro okamZitou
potiebu nemocnice. Cena za pronajem konsignaéniho skladu je stanovena
v této smlouve.

Pozadavky Zadavatele vetejné zakazky na jednotlivé ¢asti systému fizeni
kvality v priabéhu poskytovani sluzby s nazvem ,,Komplexni pradelensky
servis pro krajské nemocnice* stanovené dale v tomto dokumentu.

dokument zpracovany vybranym dodavatelem aplikujici pozadavky SRK
na zakazku s nazvem ,Komplexni pradelensky servis pro krajské
nemocnice*

pravnicka ¢i fyzickd osoba, kterd pro vybraného dodavatele realizuje
jakoukoliv ¢ast Predmétu verejné zakazky.

Je pro ucely Pozadavkt SRK a Systému kvality na zakizku s nazvem
~Komplexni pradelensky servis pro krajské nemocnice” totozny se
Sluzbou.

Je pro ugely Pozadavkii SRK a Systému kvality jakoukoliv vadou
Produktu nebo nedokonc¢enim Produktu nebo kterékoliv jeho ¢asti.

Je pro ugely Pozadavki SRK a Systému kvality jakykoliv materiél,
vyrobek, sluzba ¢i informace, které jsou nakupovany Vybranym
dodavatelem a jsou nezbytné nutné ¢i potiebné pro realizaci Produktu.

Je pro ucely Pozadavkd SRK a Systému kvality jakoukoliv vadou nebo
nedodélkem Nakupovaného produktu.

Je pro tgely Pozadavkd SRK a Systému kvality postupem stanovenym
legislativou, harmonogramem praci, ¢i ostatni ¥izenou dokumentaci.

Je pro ugely Pozadavki SRK a Systému kvality splnéni Zavazného
postupu urcujiciho pozadavky na proces, jehoz vysledkem je shodny
Produkt nebo kterakoliv z jeho ¢asti.

Je pro ulely Pozadavkti SRK a Systému kvality nesplnéni Zavazného
postupu urcujiciho pozadavky na proces, jehoz vysledkem je neshodny
Produkt nebo kterakoliv z jeho ¢asti.

Je pro ucely Pozadavki SRK a Systému kvality nesplnéni zévazného
postupu urcujiciho pozadavky na proces, jehoz vysledkem je neshodny
Produkt nebo kterakoliv z jeho ¢asti.

Je pro fGdely Pozadavki SRK a Systému kvality soubor vzijemnd
souvisejicich nebo vzajemné pilisobicich Zavaznych postupd, které
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pfeménuji vstupy na vystupy.

Naprava Je pro ucely Pozadavki SRK a Systému kvality opatieni k odstranéni
zjisténé Neshody.
Opatieni k napravé Je pro ulely Pozadavki SRK a Systému kvality opatfeni k odstranéni

pficiny zjisténé Neshody nebo jiné nezadouci situace
Poznamka: Rozdil mezi napravou a opatfenim k naprave je ten, ze pfi naprave se
neodstranuje pfi¢ina, ale pouze nasledek.

Preventivni opatfeni Je pro ulely Pozadavkii SRK a Systému kvality opatieni k odstranéni
pri¢iny potencionalni Neshody, nebo jiné nezadouci potencionalni situace
(situace, ktera zatim nenastala, ale nastat by mohla)

Validace potvrzeni prostfednictvim objektivnich dikazl, Ze pozadavky na novou
¢ast Produktu byly splnény

1. Uvod

1.1 Zakladni ustanoveni

Implementace systému fizeni kvality Vybraného dodavatele je ovliviiovana:

1.1.1.  prosttedim, ve kterém V pribéhu realizace Piedmétu vetfejné zakazky Vybrany dodavatel
pracuje, jeho zménami a riziky spojenymi s timto prostfedim;

1.1.3. ménicimi se poticbami Zadavatele vefejné zakazky v pribéhu realizace Pfedmétu vefejné
zakazky;

1.12. ménicimi se potfebami Vybraného dodavatele a subdodavateli Vybraného dodavatele v
pribéhu realizace Pfedmétu vetejné zakazky;,

1.14.  jejich konkrétnimi cili v prubéhu realizace Pfedmétu vetejné zakazky;
1.15.  zadavatelem veiejné zakdzky poskytovanymi informacemi
a
1.16.  procesy pouzivanymi Vybranym dodavatelem Vv pribéhu realizace Pfedmétu vetejné zakazky.

Pozadavky Zadavatele vefejné zakazky na systém fizeni kvality specifikované v Pozadavcich SRK
stanovuji pozadavky Zadavatele vefejné zakazky na sluzby a informace, které budou Vybranym
dodavatelem pouzivany Vv prub¢hu realizace Predmétu vetejné zakazky.

Informace s oznacenim ,,POZNAMKA" slouZi jako navod pro pochopeni nebo objasnéni souvisejiciho
pozadavku Zadavatele veiejné zakazky.

Tento dokument bude pouzivat Zadavatel vefejné zakazky a Vybrany dodavatel v prubéhu realizace
Predmétu vefejné zakazky pii posuzovani schopnosti Vybraného dodavatele plnit pozadavky Zadavatele
vefejné zakazky jako zakaznika, poZadavky zakond a predpisi a vlastni pozadavky Vybraného
dodavatele aplikovanych na Produkt s cilem dosazeni pozadované kvality sluzby.

Vybrany dodavatel v pribéhu realizace Predmétu vetejné zakazky miize vyuZzivat sluzeb subdodavateld.
Pokud bude Vybrany dodavatel Vv pribéhu realizace Predmétu vefejné zakazky vyuzivat sluZzeb
subdodavateli, musi Systém fizeni kvality pro zakazku s nazvem , Komplexni pradelensky servis pro
krajské nemocnice* zpracovat i pro kazdého ze subdodavatelt.

1.2 Procesni ptistup

Zadavatelem vefejné zakazky pozadované pouziti procesniho pfistupu v Systému kvality Vybraného
dodavatele v pribéhu realizace Pfedmétu vetejné zakazky je piikladana dulezitost:

1.2.1. pochopeni pozadavkd Zadavatele vefejné zakdzky a jejich plnéni v prubéhu realizace
Predmétu vetejné zakazky,

1.2.2.  potieby posuzovat Procesy v pribéhu realizace Predmétu verejné zakazky z hlediska ptidané
hodnoty;

1.2.3.  dosahovani vysledkt tykajicich se vykonnosti a efektivnosti procest V prubéhu realizace
Pfedmétu vetejné zakazky

a

1.2.4. neustalého zlepSovani Procest na zakladé objektivniho méteni v celém prubéhu realizace

Pozadavky zadavatele VZ na jednotlivé édsti Systému kvality strana 6
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Predmeétu vefejné zakazky.

Pfi stanovovani pozadavki jakozto vstupt hraje vyznamnou tlohu Zadavatel této vefejné zakazky.
Monitorovani pozadavkt Zadavatele vetejné zakazky na kvalitu v pribéhu realizace Pfedmeétu vefejné
zakazky vyzaduje u Vybrané¢ho dodavatele vyhodnocovani informaci tykajicich se kritickych mist po
celou dobu pribéhu realizace Pfedmétu vefejné zakazky véetné monitorovani toho, jak Zadavatel
vefejné zakazky vnima, zda Vybrany dodavatel splituje Pozadavky SRK.

2. PoZadavky Zadavatele vefejné zakazky na Systém Fizeni kvality na zakazku (SRK)

2.1. Piedmét
2.11 Obecné

Pozadavky SRK specifikuji pozadavky Zadavatele vefejné zakazky na systém fizeni kvality
tam, kde Vybrany dodavatel:

2.1.1.1. potiebuje prokazovat svou schopnost trvale poskytovat Produkt, ktery splituje
pozadavky Zadavatele vefejné zakazky a aplikovatelné pozadavky zakont a
predpist
a

2.1.1.2. ma v umyslu zvySovat spokojenost Zadavatele vetejné zakazky pomoci

efektivni aplikace systému fizeni kvality, véetné procest pro jeho neustalé
zlepSovani v priubéhu realizace Predmétu vefejné zakazky a ujiStovat se o
shodé s Pozadavky SRK a s aplikovatelnymi pozadavky zakont a predpist.

V Pozadavcich SRK se termin ,,Produkt" vztahuje pouze k Produktu, ktery je Zadavatelem vefejné
zakazky pozadovan a k jakémukoli zamyslenému vystupu z procesii realizace Produktu. Pozadavky
zakonu a piedpisit mohou byt vyjadieny jako pravni pozadavky.

3. Systém Fizeni kvality na zakazku

3.1. Vseobecné pozadavky Zadavatele verejné zakazky

Vybrany dodavatel musi v souladu s Pozadavky SRK vytvotit, dokumentovat, implementovat a udrzovat
systém kvality a neustale zlepSovat jeho efektivnost a to po celou dobu pribéhu realizace Pfedmétu
vefejné zakazky.

Vrcholové vedeni Vybraného dodavatele musi, jmenovat ¢lena realiza¢niho tymu, ktery bez ohledu na
jiné odpovédnosti musi po celou dobu pribéhu realizace Produktu mit odpovédnost za:

3.1.1.  zajisténi, Ze dokument Systému kvality na zakazku Vybraného dodavatele bude neustale
udrzovana v aktualnim stavu,

3.1.1.  zajisténi, Ze procesy potiebné pro systém fizeni kvality stanovené v dokumentu Systému kvality
na zakazku jsou vytvafeny, implementovany a udrzovany.

3.2. Pozadavky Zadavatele veiejné zakazky na dokumentaci SRK

3.2.1.  Vseobecné

Dokumentace Systému kvality Vybraného dodavatele musi zahrnovat

3.2.1.1. dokumentované postupy a zdznamy vyzadované Pozadavky SRK
a

3.2.1.2. dokumenty, véetné zdznamu, ur¢ené Vybranym dodavatelem jako potiebné k zajisténi
efektivniho planovani, fungovani a tizeni svych procesi;

3.2.1.3. dokumenty, véetn¢ zdznami, uréené Zadavatelem vefejné zakazky jako potiebné k
zajisténi efektivniho planovani, fungovani a fizeni Procesi Vybranym dodavatelem.

POZNAMKA Pouziti terminu ,,dokumentovany postup" v Pozadavcich SRK znamena, e postup je
stanoven, dokumentovan, implementovan a udrzovan. Jeden dokument muze
pokryvat pozadavky na jeden, nebo vice postupli. Pozadavek na dokumentovany
postup miize byt pokryt jednim, nebo vice dokumenty.
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Dokumentace mtize mit jakoukoli formu a muize byt Zadavateli vefejné zakazky
predavana na jakémkoli typu média.
3.22.  Rizeni dokumentt
Vybrany dodavatel musi idit dokumenty vyZzadované Pozadavky SRK.

Vybranym dodavatelem musi byt vytvofen dokumentovany postup, ktery stanovi potfebna
pravidla pro:

3.2.2.1. schvalovani dokumenti z hlediska jejich ptimetenosti pied jejich vydanim;

3.2.2.2. ptezkoumavani dokumentt, poptipade jejich aktualizaci a opakované schvalovani;

3.2.2.3. zajisténi identifikace zmén dokument a aktualni verze dokumenti;

3.2.2.4. zajisténi dostupnosti pfislusnych verzi aplikovatelnych dokumentd v mistech jejich
pouzivani;

3.2.2.5. zajisténi trvalé Citelnosti a snadné identifikace dokumenti;

3.2.2..6. zajisténi, Ze jsou identifikovany a Fizeny ty dokumenty externiho ptvodu, - legislativa
- které Vybrany dodavatel a zadavatel vefejné zakazky stanovil jako nezbytné pro
planovani a fungovani systému fizeni kvality;

3.2.2.7. zajisténi, ze jsou identifikovany a fizeny ty dokumenty externiho puvodu, -
dokumenty nemocnic - které Vybrany dodavatel stanovil jako nezbytné pro planovani
a fungovani systému fizeni kvality;

3.2.2.8. planovani zmén dokumentu;

3.2.2.8. zajisténi, Ze jsou identifikovany a fizeny dokumenty umoZiujici vybranému
dodavateli realizaci Procesu, které vybrany dodavatel pfeda jednotlivym nemocnicim

a
3.2.2.9. zabranéni neumyslnému pouzivani zastaralych dokumentd a aplikaci vhodné
identifikace téchto dokumentd, jsou-li z jakéhokoli diivodu uchovavany.

3.2.3. Rizeni zdznama

Rizeni zaznamd Systému kvality

Vybrany dodavatel musi fidit zaznamy urcené pro poskytovani dtikazii o shodé s pozadavky a o
efektivnim fungovani Systému kvality po celou dobu pribéhu realizace Predmétu vefejné
zakazky.

Vybrany dodavatel musi vytvofit dokumentovany postup, ktery stanovi potfebna pravidla pro
identifikaci, ukladani, ochranu, uchovavani a nakladéani se zdznamy.

Zaznamy musi byt trvale Citelné, rychle a snadno identifikovatelné a vyhledatelné kdykoliv v
pribéhu realizace Pfedmétu vetejné zakazky.
Rizeni zaznamil umoziujici realizaci Produktu

Vybrany dodavatel musi fidit zaznamy potiebné pro poskytovani dikazi, Ze realizaéni procesy
a vysledny Produkt spliiuji pozadavky Zadavatele vefejné zakazky.

Vybrany dodavatel musi vytvotit dokumentovany postup, ktery stanovi potfebna pravidla pro
identifikaci, ukladani, ochranu, uchovavani a nakladani se zdznamy.

Zaznamy musi byt trvale Citelné, rychle a snadno identifikovatelné a vyhledatelné kdykoliv v
pribéhu realizace Pfedmétu vetejné zakazky.
Rizeni vybranych zdznamti nemocnic

Vybrany dodavatel m4 vypracovany proces, zamezujici moznosti neakceptovani zdznamu
nemocnic ovlivilyjicich kvalitu Produktu.

4, Odpovédnost vrcholového vedeni

4.1. Angazovanost a aktivita vrcholového vedeni

Vrcholové vedeni Vybraného dodavatele musi kdykoliv po celou dobu pribéhu realizace Predmétu
vetejné zakazky poskytovat diikazy o své angazovanosti a aktivité pii vytvareni a implementaci systému
fizeni kvality a pfi neustalém zvySovani jeho efektivnosti prosttfednictvim:

41.1.  komunikace Vybraného dodavatele o tom, jak je dulezité plnit pozadavky Zadavatele vefejné
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zakazky, stejné jako pozadavky zakont a predpist;
4.1.2.  zajisfovani, Ze jsou cile kvality stanoveny a plnény;
4.1.3.  prezkoumavani Systému kvality
a
4.14.  zajistovani dostupnosti zdroja k realizaci Procesu a k zajisténi realizace novych ¢asti Produktu.

4.2. Zaméfeni na Zadavatele vetejné zakazky

Vrcholové vedeni vybraného dodavatele musi po celou dobu pribéhu realizace Piedmétu vetejné
zakazky zajistit, aby byly stanovovany pozadavky Zadavatelevvefejné zakazky a aby byly plnény s cilem
zvysovat jeho spokojenost (viz. Odstavec 7.1.1. Pozadavkti SRK.).

4.3. Planovani
43.1.  Cile kvality

Vrcholové vedeni Vybraného dodavatele musi zajistit, aby byly pro pifisluiné organizacni
jednotky a trovné u Vybraného dodavatele planovany cile kvality, stanoveny cile kvality,
véetné cild potfebnych pro plnéni pozadavkii na Produkt. Cile kvality musi byt méfitelné, musi
byt v souladu s Pozadavky SRK a musi byt stanovena konkrétni osoba odpovidajici za jejich
plnéni.

4.3.2.  Planovani Systému kvality

Vrcholové vedeni vybraného dodavatele musi zajistit, aby:

4.3.2.1. planovani Systému kvality bylo provadéno tak, aby byly plnény Pozadavky SRK,
vSeobecné pozadavky Zadavatele vefejné zakazky uvedené v odstavci 3. 1., stejné
jako cile kvality

a

4.3.2.2. byla po celou dobu priibéhu realizace Pfedmétu vefejné zakazky neustale udrzovana
integrita Systému kvality, a to i v pribéhu planovani a implementace zmén tohoto
Systému kvality.

4.4. Odpovédnost, pravomoc a komunikace

44.1.  Odpovédnost a pravomoc

Vrcholové vedeni Vybraného dodavatele musi zajistit, aby byly v rdmei Vybraného dodavatele
stanoveny a sdélovany odpovédnosti a pravomoci.

Vybrany dodavatel stanovi na zakladé pozadavku Zadavatele vefejné zakazky realiza¢ni tym
pro plnéni zadavané vetejné zakazky. Klicovi zaméstnanci realiza¢niho tymu jsou tito:

> vedouci zakazky 1 osoba
> zastupce vedouci zakazky 5 osob

> vedouci expedice 1 osoba
> interni auditor kvality 1 osoba

Vrcholové vedeni Vybraného dodavatele musi zajistit, aby byly stanoveny a sdélovany
odpovédnosti a pravomoci v souladu se zavazkem stanovenym v tomto dokumentu.
4.42.  Interni komunikace vybraného dodavatele

Vrcholové vedeni Vybraného dodavatele musi zajistit vytvareni pfislusnych komunikacénich
cest v ramci Vybraného dodavatele a fungovani komunikace tykajici se efektivnosti realizace
Produktu a Systému kvality. Vybrany dodavatel musi:

4.4.3.1. urdit a fidit rezim projednavani realizace Produktu na jednotlivych trovnich fizeni
(periodicita porad, G¢astnici porad);

4432, ur¢it a fidit rezim zpisoby vzdjemného pienosu informaci mezi jednotlivymi
trovnémi fizeni (tok informaci);

4.4.3.3. urcit komunikacni prostiedky k ptrenosu jednotlivych informaci;

4.43.4. urcit a fidit rezim zpusobu vzajemného prenosu informaci V pfipadé havarijnich
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situaci nemocnice;
4.4.3.5. uréit komunikaéni prosttedky k pfenosu havarijnich situaci nemocnice
a
4.43.6. urcit a fidit rezim zplisoby vzajemného prenosu informaci V piipadé havarijnich
situaci vybraného dodavatele.
4.43.  Komunikace se Zadavatelem vefejné zakazky

Vybrany dodavatel museji stanovit a implementovat efektivni zpisoby komunikace se
Zadavatelem vetejné zakazky ohledné:

4.4.4.1. informaci o pribéhu plnéni Pfedmétu vetejné zakazky;

4.4.4.2. v&asného sdélovani informaci o zménach dislokace a obsazeni utvaru Zadavatele
vefejné zakazky;

4.4.43. vcasného sdélovani informaci o zménach legislativy Zadavatele vefejné zakazky;

4.4.4.4. vytizovani dodatkd a zmén Smlouvy;

4.4.45. zpétné vazby od Zadavatele vetfejné zakazky, vCetné stiznosti a podnéti Zadavatele
vefejné zakazky;

4.4.4.6. vcasného sdélovani informaci od nemocnice v piipadé havarijni situace nemocnice;

4.44.7. vcasného sdélovani informaci od vybraného dodavatele v ptipad¢ havarijni situace
vybraného dodavatele

a

4.4.4.8. vcasného sdélovani informaci od Zadavatele vetfejné zakazky tykajicich pozadavki na
nové Casti procesu, jako i naslednych konzultaci s nimi v pribéhu realizace tohoto
navrhu.

4.5. Piezkoumani aplikace SRK

45.1. Obecné

Vrcholové vedeni vybraného dodavatele musi v planovanych intervalech ptezkoumavat aplikaci
dokumentu Systému kvality na zakazku tak, aby byla zajisténa jeho neustala vhodnost,
ptimé&fenost a efektivnost.

Vybranym dodavatelem musi byt po celou dobu prubéhu realizace Produkiu vytvafeny a
udrzovany zaznamy o prezkoumanich systému aplikace Systému kvality na této vefejné
zakazce.

45.2.  Vstupy pro piezkoumani Systému kvality
Vstupy pro prezkoumani Systému kvality musi zahrnovat informace:
45.2.1. o vysledcich auditi;
45.2.2. zvystupu provedené analyzy dat (viz. kap. 7.3.);

453.  Vystupy z pfezkoumani Systému kvality

Vystupy z prezkoumani Systému kvality musi zahrnovat vSechna rozhodnuti a opatfeni
vztahujici se ke:

45.3.1. zlepSovani efektivnosti Systému kvality a jeho Procesu pfi realizaci Produktu;
45.3.2. zlepSovani produktu ve vztahu k pozadavkim Zadavatele vetejné zakazky

a
4.5.3.3. potfebam zdroju pfi realizaci Produktu.

5. Management zdroji

5.1 Poskytovani zdrojt
Vybranym dodavatelem musi byt po celou dobu prabéhu realizace Produktu uréovany a poskytovany
zdroje potiebné pro:
5.1.1.  implementaci a udrzovani Systému kvality a neustalé zvySovani jeho efektivnosti
a
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5.1.2.  zvySovani spokojenosti Zadavatele vefejné zakazky prostiednictvim plnéni jeho pozadavkd.

5.2. Lidské zdroje

5.2.1. Obecné

Pracovnici Vybraného dodavatele, ktefi provadéji prace ovliviwjici shodu s poZzadavky na
Produkt, musi byt po celou dobu pribéhu realizace Produktu kompetentni na zakladé patti¢ného
vzdélani, vycviku, dovednosti a zkusenosti.

POZNAMKA Shoda s pozadavky na Produkt miize byt piimo, nebo nepfimo ovlivnéna pracovniky
provadgjicimi ukoly v ramci Systému kvality.
Pracovnici Vybraného dodavatele maji vypracovany postup, zda pracovnici Zadavatele vefejné
zakazky, ktefi provadéji ¢innosti ovliviiujici shodu s pozadavky na Produkt, jsou po celou
dobu pribé¢hu realizace Produktu v dostate¢né mife informovani o poZzadavcich Vybraného
dodavatele, které jsou nutné pro zajisténi kvality realizace Produktu.
5.2.2.  Vycvik a védomi zavaznosti prace kazdého zaméstnance
Vybrany dodavatel po celou dobu pribéhu realizace Produktu musi:

5.2.2.1. urCovat nezbytnou kompetenci pro pracovniky, ktefi provadéji prace ovliviiujici
shodu s pozadavky na Produkt;

5.2.2.2. podle okolnosti poskytovat vycvik nebo provadét jina opatieni pro dosazeni
nezbytnych kompetenci stalych zaméstnanci;

5.2.2.3. podle okolnosti poskytovat vycvik nebo provadét jind opatfeni pro dosaZeni
nezbytnych kompetenci novych zaméstnanct;

5.2.24. podle okolnosti poskytovat vycvik nebo provadét jind opatfeni pro dosaZzeni
nezbytnych kompetenci zaméstnanct piedisponovanych v ptipadé potieby na jiny
typ pracovistg;

5.2.25. podle okolnosti poskytovat vycvik nebo provadét jina opatfeni pro dosazeni
nezbytnych kompetenci zaméstnancli nemocnic, kteti mohou negativné ovlivnit
Produkt;

5.2.2.6. hodnotit efektivnost provedenych opatieni;

5.2.2.7. zajistovat, aby si pracovnici byli védomi zavaznosti a dilezitosti svych innosti a
tomu, jak ptispivaji k dosazeni cild kvality
a

5.2.2.8. vytvafet a udrzovat vhodné zaznamy o vzdélavani, vycviku, dovednostech a
zkusenostech.

5.3. Infrastruktura

Vybrany dodavatel po celou dobu pribéhu realizace Produktu musi urovat, poskytovat a udrZovat
infrastrukturu potfebnou pro dosaZzeni shody s pozadavky na Produkt. Podle okolnosti infrastruktura
zahrnuje:

5.3.1.  pracovni prostory a vybaveni pracovnich prostor s realizaci Produktu souvisejici;
5.3.2.  zafizeni pro realizaci Produktu

a
5.3.3.  podpurné sluzby pro realizaci Produktu.

5.4. Ur¢ovani a fizeni pracovniho prostiedi

Vybrany dodavatel po celou dobu pribéhu realizace Produktu musi ur€ovat a fidit pracovni prostiedi
potfebné pro dosahovani shody s pozadavky na Produkt. Ustanoveni se vztahuje k podminkam
pracovniho prostiedi, za kterych je prace vykonavana Vybranym dodavatelem.

Vybrany dodavatel po celou dobu prubéhu realizace Produktu musi zajistit informace o pracovnim
prostiedi jednotlivych nemocnic, které ovlivituji kvalitu Produktu.

V ptipadé Pfedmétu vetejné zakazky musi vybrany dodavatel peCovat i o majetek Zadavatele vetejné
zakazky, které by mohl svou ¢innosti poskodit.
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6. Realizace Produktu

6.1. Planovani realizace Produktu

Vybrany dodavatel po celou dobu pribéhu realizace Produktu musi planovat a vytvaret procesy potiebné
pro realizaci Produktu. Planovani realizace Produktu musi byt v souladu s pozadavky ostatnich procest
Systému kvality (podle odstavce 3.1. Pozadavki SRK).

Pii planovani realizace Produktu musi Vybrany dodavatel:

6.1.1.  urcovat pozadavky na Produkt;

6.1.2.  Planovat realizaci Produktu na jednotlivé nemocnice;

6.1.3.  stanovovat kritickd mista Procesu a vyhodnocovat rizika na téchto mistech.

Zadavatel vefejné zakazky pozaduje, aby vystupy z planovani byl Vybranym dodavatelem zpracovan ve
formé& Systému kvality, ktera je vhodna pro zptsob, jakym Vybrany dodavatel realizuje Produkt.

6.2. Procesy tykajici se Zadavatele verejné zakazky a vybraného dodavatele

6.2.1.  Urcovani pozadavka tykajicich se realizace Produktu
Vybrany dodavatel musi urcit:

6.2.1.1. pozadavky, které Zadavatel vefejné zakdzky sice v zaddvacim fizeni této vefejné
zakazky vyslovné neuvedl, ale které jsou nezbytné pro specifikované nebo zamyslené
pouziti Produktu;

6.2.1.2. pozadavky zakonil a ptedpisy aplikovatelné na Produkt

a
6.2.1.3. jakékoli dopliyjici pozadavky uréené Vybranym dodavatelem jako potiebné.
Vybrany dodavatel musi pfijmout pozadavky specifikované Zadavatelem vefejné zakazky,
véetné pozadavki na ¢innosti pti dodani a po dodani Produktu nebo kterékoliv z jeho ¢asti.

POZNAMKA Cinnosti po dodani produktu zahrnuji napiiklad opatfeni na zikladé poskytnuti
zaruky, smluvni povinnosti po pfedani a pievzeti pfedmétu této vetejné zakazky, jako
napf. servisni sluzby a dopliikové sluzby, recyklace nebo kone¢na likvidace odpadu
vzniklych pfi realizaci pfedmétu této vefejné zakazky,

6.2.2.  Pfezkoumani pozadavku tykajicich se realizace Produktu
Vybrany dodavatel museji pfezkoumavat pozadavky tykajici se pfedmétu této vetejné zakazky.
Toto pfezkoumani musi byt provadéno pied pfijetim zavazku Vybraného dodavatele dodat
Predmét vefejné zakazky Zadavateli vefejné zakazky (tedy pied piedlozenim nabidky
dodavatele jako uchazeCe v zaddvacim fizeni této vefejné zakdzky a dale pied pfiijetim
ptipadnych dalSich objednavek zadavatele této vefejné zakazky ¢i pied piijetim piipadnych
zmén uzaviené Smlouvy) a musi prokazatelné zajistit, ze:
6.2.2.1. jsou stanoveny pozadavky na Pfedmét vefejné zakazky;
6.2.2.2. jsou vyfeSeny pozadavky smlouvy, které se lisi od diive vyjadienych pozadavkl

a

6.2.2.3. Vybrany dodavatel je schopen plnit stanovené poZadavky.

6.3. Nakup

6.3.1.  Proces nakupu

Vybrany dodavatel musi zajistit, aby Nakupovany produkt (pradlo, praci a pomocné praci
prostiedky, servis....) v€etné piipadnych subdodavek vyhovoval specifikovanym pozadavkim
na nakup (vykon subdodavky). Typ a rozsah nastroju fizeni aplikovanych na dodavatele a na
Nakupovany produkt musi byt zavislé na vlivu nakupovaného produktu na naslednou realizaci
Produktu nebo na kteroukoliv z jeho ¢asti.

Vybrany dodavatel musi hodnotit a vybirat dodavatele (subdodavatele) podle jejich schopnosti
dodavat nakupovany produkt v souladu s pozadavky Vybraného dodavatele. Museji byt
stanovena kritéria pro jejich vybér, hodnoceni a opakované hodnoceni. Museji byt vytvafeny a
udrzovany zaznamy o hodnoceni u jednotlivych dodavatelii, o vysledcich hodnoceni a o vSech
nezbytnych opatienich vyplyvajicich z hodnoceni

6.3.2.  Informace pro nakup
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Informace pro nakup musi popisovat NAKUPOVANY produkt véetné piipadnych subdodavek,
ktery ma byt nakoupen a musi zahrnovat:

6.3.2.1. pozadavky na identifikaci Nakupovaného produktu ¢i kterékoliv z jeho ¢asti, postupt,
procesu a zafizeni;

6.3.2.2. pozadavky na schvalovani Nakupovaného produktu ¢i kterékoliv z jeho casti,
postupi, procest a zafizeni (véetné zaznamu o schvalovani);

6.3.2.3. pozadavky na kvalifikaci pracovniki v pfipadé, ze nakupovany produkt realizuje
dodavatel v misté vybraného dodavatele

a
6.3.2.4. pozadavky na kvalifikaci subdodavatele v ptipadé, ze cast Produktu realizuje
subdodavatel.
6.3.3.  Ovéfovani nakupovaného produktu

Vybrany dodavatel musi stanovovat a uplatiiovat ¢innosti nezbytné pro zajisténi toho, ze
Nakupovany produkt splituje specifikované Pozadavky SRK a pozadavky na Produkt.
Pozadavky zahrnuji o zaznamy o provedené ¢innosti.

V ptipadé, ze Vybrany dodavatel nebo Zadavatel vefejné zakazky zamysli provést ovéfovani v
prostorach dodavatele (prodavajiciho), musi Vybrany dodavatel v informacich pro nakup uvést
zamySleny pribeh oveétovani a zplisob uvolnéni Nakupovaného produktu.

6.4. Realizace Produktu
6.4.1.  Rizeni realizace Produktu
Vybrany dodavatel museji plinovat a realizovat Proces za fizenych podminek. Rizené
podminky zahrnuji:
6.4.1.1. dostupnost informaci, které popisuji charakteristiky Produktu;
6.4.1.2. dostupnost potiebnych pracovnich instrukci;
6.4.1.3. dostupnost a pouZivani monitorovaciho a méficiho zatizent;

6.4.1.4. implementaci monitorovani a meteni.

6.4.2.  Identifikace a sledovatelnost jednotlivych ¢asti Produktu
6.4.2.1. Rizeni oznadovéni pradla

Vybrany dodavatel musi vytvofit dokumentovany postup, ktery stanovi potfebna
pravidla pro oznadovani vybranych druhd pradla) po celou dobu pribéhu realizace
Predmétu vefejné zakazky.

Zaznamy musi byt trvale Citelné, rychle a snadno identifikovatelné a vyhledatelné
kdykoliv v pribéhu realizace Predmétu vefejné zakazky.

6.4.2.2. Vybrany dodavatel musi vytvofit dokumentovany postup, ktery stanovi potfebna
pravidla pro identifikaci ozna¢eného pradla v mistech procesu, kde by zaména pradla
zpusobila neshodu.

V piipadé potieby musi byt zaznamy o identifikaci pradla v mistech procesu, kde by
zaména pradla zpusobila neshodu uchovavany.

6.4.3.  Majetek Zadavatele vefejné zakazky

Vybrany dodavatel musi béhem celé doby realizace Produktu peCovat o majetek Zadavatele
vefejné zakazky, pokud jej Vybrany dodavatel zajistuje vramci realizace Komplexniho
pradelenského servisu pro krajské nemocnice. Vybrany dodavatel musi béhem celé doby
realizace Procesu identifikovat, ovéfovat, chranit a zabezpecovat majetek Zadavatele vefejné
zakazky poskytnuty k realizaci Produktu. Jestlize se jakykoli majetek Zadavatele vefejné
zakazky ztrati, posSkodi nebo se jinym zpisobem zjisti, Ze je nevhodny k pouziti, musi tento fakt
Vybrany dodavatel okamzit¢ pisemné Oznamit Zadavateli vefejné zakdzky a musi o tom
vytvafet a udrzovat zaznamy.

6.5. Rizeni monitorovaciho a méficiho zafizeni
Vybrany dodavatel musi béhem celé doby realizace Procesu uréovat monitorovani a méteni, které bude
provadéno a monitorovaci a méfici zafizeni, které je potfebné pro poskytovani dikazii o shodé
jednotlivych ¢asti Produktu se stanovenymi pozadavky.

Pozadavky zadavatele VZ na jednotlivé édsti Systému kvality strana 13



®
NEMOCNICE I I S

VE FRYDKU-MISTKU

. Komplexni prddelensky servis”

Vybrany dodavatel musi béhem celé doby realizace Procesu dale stanovovat procesy, které zajisti, ze

monitorovani a méfeni muze byt provadéno a je provadéno zpusobem, ktery je v souladu s Pozadavky

SRK na monitorovani a méteni.

Vzhledem k tomu, ze Zadavatel vefejné zakazky poZzaduje béhem celé doby realizace Procesu zajistit

platné vysledky, musi byt méfici zafizeni:

6.5.1.  ve specifikovanych intervalech nebo pted pouzitim kalibrovano nebo ovéfovano nebo oboji,
podle etalonti navazanych na mezinarodni nebo narodni etalony; v pfipadé, ze takové etalony
neexistuji, musi se zaklad pouzity pro kalibraci nebo ovéfovani zaznamenat;

6.5.2.  justovano nebo podle potieby opakované justovano;
6.5.3.  identifikovano tak, aby bylo mozné urcit stav kalibrace;
6.5.4.  zabezpeceno pred takovym sefizenim, které by narusilo platnost vysledku méfeni
a
6.5.5.  chranéno pred poskozenim a znehodnocenim v pritbéhu manipulace, udrzby a skladovani.

Kromé toho musi Vybrany dodavatel posuzovat a vytvafet zdiznamy o posuzovani platnosti ptredchozich
vysledkt méfeni v ptipad¢, Ze se zjisti, Zze zafizeni neodpovida pozadavkim. Vybrany dodavatel musi
béhem celé doby realizace Produktu u doteného zafizeni a u kazdého dotéeného produktu piijmout
prislusna opatieni.

Musi byt vytvafeny a udrzovany zaznamy o vysledcich kalibrace a ovéfovani.

Jestlize se pti monitorovani a méteni specifikovanych pozadavkd pouziva pocitacovy software, musi byt
potvrzena jeho schopnost plnit zamyslené pouziti. Toto potvrzeni musi byt provedeno pred pocate¢nim
pouZitim a podle potieby se musi opakovat.

POZNAMKA Potvrzeni schopnosti pocitacového softwaru plnit zamyslené pouziti musi zahrnovat jeho ovéfeni a
management konfigurace, tak aby byla zajisténa jeho vhodnost pro pouziti béhem celé doby
realizace Procesu.

6.6. Navrhovani novych ¢asti Produktu nebo rozsifeni Produktu

6.6.1.  Planovani novych ¢asti Produktu
Vybrany dodavatel béhem celé doby realizace Produktu musi:

Sledovat pozadavky Zadavatele vefejné zakazky na zavedeni novych ¢asti Produktu, nebo
roz$ifeni Produktu;

Na zaklad¢ pozadavkt planovat zavedeni novych ¢asti Produktu, nebo rozsiteni Produktu.

6.6.2.  Proces navrhovani novych ¢asti Produktu musi zahrnovat:

Vstupy — pozadavky na funkénost navrhované c¢asti produktu (rozSiteni Produktu),
aplikovatelné legislativni pozadavky, informace o podobnych navrzich;

Vystupy — spliiyjici pozadavky Zadavatele vefejné zakazky, stanovujici specifikaci navrhované
¢asti produktu (rozSifeni Produktu) stanovujici pfejimaci kritéria pro navrhovanou
Cast produktu;

Validaci — prokazani schopnosti nové ¢asti produktu (rozsifeni Produktu) plnit pozadavky
Zadavatele vetejné zakazky.

7. Méi‘eni, analyza a zlepSovani

7.1. Monitorovani a méfeni

7.1.1.  Spokojenost Zadavatele verejné zakazky
Vybrany dodavatel béhem celé doby realizace Produktu musi, jako jeden ze zplisobti méfeni
vykonnosti systému fizeni kvality, monitorovat informace tykajici se vnimani Zadavatelé
vetejné zakazky ohledné toho, zda Vybrany dodavatel splnili jeho pozadavky. Zptisob ziskavani
a pouzivani téchto informaci musi byt stanoven.

7.1.2.  Interni audit Systému kvality

Vybrany dodavatel musi v planovanych intervalech provadét interni audity tak, aby se
stanovilo, zda:
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7.13.

7.14.

7.1.2.1. System kvality implementovany na konkrétni podminky Produktu vyhovuje
Pozadavkiim SRK, planovanému uspofadani a pozadavkiim na Systém kvality, které
stanovil Vybrany dodavatel;

7.1.2.1. Proces realizace Produktu implementovany na konkrétni podminky Produktu
vyhovuje Pozadavkiim jednotlivych nemocnic na produkt

a

7.12.2. 7ze systém kvality procesu realizace Produktu je efektivné implementovan a je
udrzovan.

Program auditi musi byt planovéan s ohledem na stav a dilezitost Procest a oblasti, které maji
byt podrobeny auditu, stejné jako na vysledky pfedchozich auditd. Kritéria auditu, pfedmét
auditu, Cetnost a metody auditu musi byt stanoveny. Volba auditorii a provadéni audit musi
zajistit profesionalitu, objektivitu a nestrannost procesu auditu. Auditoti nesmi provadét audit
své vlastni prace.

Musi byt stanoven dokumentovany postup pro stanoveni odpovédnosti a pozadavkl na
planovani a provadeéni auditl, vytvareni zaznamt a podavani zprav o vysledcich.

O auditech Systému kvality a jejich vysledcich musi byt vytvafeny a udrzovany zdznamy.
Management odpovédny za auditovanou oblast musi zajistit, aby byly bez zbyte¢nych prataht
provedeny jakékoli nezbytné napravy a ndpravna opatieni tak, aby byly odstranény zjisténé
neshody a jejich priciny.

Monitorovani a méfeni procestii Vybraného dodavatele

Vybrany dodavatel musi béhem celé doby realizace Produktu stanovovat a vyhodnocovat
kritickd mista procest Systému kvality. Monitorovani a méfeni procestt Systému kvality musi
byt navazano na vyhodnoceni rizik na téchto kritickych mistech.

Vybrany dodavatel béhem celé doby realizace Produktu museji aplikovat vhodné metody
monitorovani a podle okolnosti také méfeni procesit Systému kvality. Tyto metody musi
prokazovat schopnost procesti dosahovat planované vysledky. Nejsou-li planované vysledky
dosazeny, musi byt u¢inéna vhodna naprava a provedeno napravné opatfeni.

Monitorovani a méteni Produktu Vybraného dodavatele

Vybrany dodavatel béhem cel¢ doby realizace Produktu stanovovat a vyhodnocovat kriticka
mista Procesu. Monitorovani a méfeni charakteristik Produktu musi byt navazano na
vyhodnoceni rizik na téchto kritickych mistech.

Vybrany dodavatel béhem celé doby realizace Produktu musi monitorovat a méfit
charakteristiky Produktu, aby si ovéfil, zda byly pozadavky na Produkt splnény. Toto musi byt
provadéno v ptislusnych etapach procesu realizace Produktu v souladu s planovanym
uspofadanim &nnosti (podle odstavce 6.1. Pozadavki SRK). Musi byt udrzovany dikazy o
shodé¢ s piejimacimi kritérii.

V zéznamech musi byt uvedena osoba (osoby) schvalujici uvolnéni Produktu pro jeho dodani
Zadavateli vefejné zakazky

Dodani Produktu Zadavateli vefejné zakazky nesmi pokraéoxﬁat, dokud nejsou uspokojivé
dokonéeny planované ¢innosti (podle odstavce 6.1. Pozadavki SRK), pokud to pfislusny organ,
poptipadé Zadavatel vefejné zakazky, neschvalil jinak.

7.2. Rizeni neshodného Produktu

Vybrany dodavatel béhem celé doby realizace Produktu musi zajistovat, ze Produkt, ktery neodpovida
stanovenym pozadavkim, je identifikovan a je fizen tak, aby se zabranilo jeho nezamyslenému pouziti
nebo dodani. Prvky fizeni a souvisejici odpovédnosti a pravomoci pro zachazeni s Neshodnym produktem
musi byt stanoveny v dokumentovaném postupu.

Tam, kde je to moZné, musi Vybrany dodavatel b&hem celé doby realizace Produktu nakladat s
Neshodnym produktem jednim nebo vice z nasledujicich zptsobi:

7.2.1.
7.2.2.

7.2.2.
7.2.4.

piijetim opatteni k odstranéni zjisténé Neshody;

schvalenim jeho pouzivani, uvolnéni nebo pfijeti s vyjimkou udélenou Zadavatelem vefejné
zakazky;

schvélenim jeho pouzivani, uvolnéni nebo pfijeti s vyjimkou udélenou prislusnym organem;
pfijetim opatfeni, které je vhodné vzhledem k dusledkiim, nebo potencidlnim dusledkim
neshodného produktu v piipadé, ze je Neshoda produktu zjisténa nasledné po tom, co bylo
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pradlo dodano.

Musi byt vytvafeny a udrzovany zaznamy o povaze neshod a o vSech provedenych naslednych
opatfenich, véetné udélenych vyjimek.

7.3. Analyza dat

Aby se prokazala vhodnost a efektivnost Systému kvality a aby se vyhodnotilo, kde 1ze uskute¢iovat
neustalé zvySovani efektivnosti Systému kvality, musi Vybrany dodavatel po celou dobu realizace
Produktu urcovat, shromazd'ovat a analyzovat vhodnd data z realizovaného Produktu. Toto musi
zahrnovat data ziskavana jako vysledek monitorovani a méfeni a data z jinych relevantnich zdroju.

Analyza dat musi poskytovat informace tykajici se:
7.3.1.  spokojenosti Zadavatele vefejné zakazky (podle odstavce 7.1.1. Pozadavki SRK);
7.3.2.  shody s pozadavky na Pfedmét vefejné zakazky (podle odstavce 7.1.4. Pozadavki SRK);
7.3.3.  vyhodnoceni opatfeni ke snizeni rizik v kritickych mistech procesu
a
7.3.4.  vyhodnoceni dodavatel (podle odstavce 6.3. Pozadavki SRK).

7.4. Napravna opatieni - zmény v postupech Ustici ve sniZeni rizika neshody

Vybrany dodavatel béhem celé doby realizace Produktu musi provadét opatfeni pro odstranéni pii¢in
Neshod tak, aby nedochazelo k jejich opétovnému vyskytu. Napravna opatfeni musi byt pfiméfena dis-
ledktim zjisténych Neshod.

Vybranym dodavatelem musi byt vytvofen dokumentovany postup, kterym se stanovi pozadavky na:
74.1.  ptrezkoumavani Neshod (vetné stiznosti Zadavatele vetejné zakazky);
7.4.2.  urCovani pfi¢in Neshod;

7.43.  vyhodnocovani potieb opatieni, kterymi se zajisti, ze se Neshody béhem celé¢ doby realizace
predmétu Produktu znovu nevyskytnou;

7.4.4. urCovani a implementaci potfebnych opatieni;
7.45.  zaznamy vysledkl provedenych opatieni;
7.4.6.  prezkoumavani efektivnosti provedenych Napravnych opatieni.

7.5. Preventivni opatfeni - zmény v postupech ustici ve snizeni rizika neshody

Vybrany dodavatel béhem celé doby realizace Produktu musi urcit opatieni k odstranéni pfi¢in
potencidlnich Neshod tak, aby se zabranilo jejich vyskytu. Preventivni opatfeni provadéna Vybranym
dodavatelem v prabéhu realizace Produktu musi byt pfiméfena dusledkiim potencialnich problému.

Vybranym dodavatelem musi byt vytvofen dokumentovany postup pro stanoveni pozadavku na:
7.5.1.  urcovani potencialnich Neshod a jejich pficin;

7.5.2.  vyhodnocovani potfeb opatieni k zabranéni vyskytu Neshod;

7.5.3.  urCovani a implementaci potfebnych opatieni;

7.5.4.  zaznamy vysledkl provedenych opatient;

7.5.5.  ptrezkoumavani efektivnosti provedenych preventivnich opatieni.
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