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PODMINKY PRO UDELENI CERTIFIKATU

Organizace, u které ma probéhnout certifikace, musi splfiovat nasledujici kritéria:
¢ systém managementu je prokazatelné dokumentovany
e systém managementu je v €innosti po dobu minimalné tfi mésica
e funguje fadné systém internich auditli a Ize prokazat jejich ucinnost
e bylo provedeno alespori jedno pfezkoumani systému vedenim
Rozsah dokumentace/dokumentované informace: Systém managementu musi byt popsan
vyvazenym souborem dokumentace/dokumentované informace, ktera/é
pojednavalji o zplsobu FeSeni/aplikovatelnosti vdech prvkd normy ISO
9001 pro QMS, pro EMS vSech prvk( normy ISO 14001, pro BOZP
vSech prvkd normy ISO 45001 a obdobné pro dalsSi systémy vSech prvk
dané normy (ISO/IEC 27001, ISO/IEC 20000-1, ISO 22000, HACCP,
ISO 50001, 1ISO 13485, ISO 3834-2 ve spojeni s ISO 9001 atd.).
Tzn. : - popis vnitfini organizaéni struktury a pfisludného systému
organizace
- seznam navazujici dokumentace
- seznam vyznamnych environmentalnich aspektl a jejich
vyhodnoceni (pro EMS)
- seznam pravnich pozadavku, licenci, souhlasl, opravnéni atd.
pro EMS
- seznam vyznamnych rizik a jejich vyhodnoceni (pro BOZP)
- seznam pravnich pozadavkd, souhlas(l, opravnéni atd. pro BOZP
- apod. pro dalsi systemy
Soubor dokumentace je zakaznik povinen predlozit do 14 dnl pred
zahajenim certifikaéniho auditu.
Kritéria (ne)udéleni certifikatu: Auditni tym na zakladé zjisténi v ramci auditu rozhoduje o
zavaznosti pfipadnych neshod takto:

Vyznamna neshoda je:
neshoda, ktera ovliviiuje schopnost systému managementu dosahovat pozadovanych vysledkd,
napr.:
- pokud existuje zavazna pochybnost, Ze je uplatiiovano efektivni fizeni procesl nebo ze
produkty nebo sluzby budou plnit specifikované pozadavky
- existujici mnozstvi méné vyznamnych neshod tykajicich se stejného pozadavku nebo
problému muize prokazovat systematickou chybu, a proto tvofi vyznamnou neshodu
Méné vyznamna neshoda je:
neshoda, ktera neovliviiuje schopnost systému managementu dosahovat pozadovanych
vysledku
Pro udéleni certifikatu nesmi byt nevyporadana zadna neshoda, tzn.:
- vSechny vyznamné neshody byly pfezkoumany, byly pfijaty a ovéfeny napravy a
napravna opatfeni
- v8echny méné vyznamné neshody byly pfezkoumany a byl pfijat plan klienta na
realizaci naprav a napravnych opatfeni
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PRERUSENI AUDITU NA MISTE U ZAKAZNIKA

Certifikaéni organ ma pravo pferuSit nebo ukoncit audit na misté u zdkaznika z nasledujicich

davodu:

e Cile auditu nelze dosahnout (napf. . nesoucinnost zakaznika v pribéhu auditu, zakaznik
neoznamil vyznamné zmény ve svém systému managementu nebo procesech pred
auditem na misté; vyznamné navyseni poctu zaméstnancu, zména predmétu certifikace

— z toho vyplyvajici pozadavek napf. na zménu tymu auditor()

o existuji okamzitd a vyznamna rizika (napf. bezpecnost) pro které neni mozné audit na

misté u zakaznika provést

O preruSeni auditu spiSe vedouci auditor zaznam popisujici davod preruseni (viz formular CQS

D 10-10. Zaznam podepiSe vedouci auditor a zakaznik.

Zakaznik nese vicenaklady na toto pferuseni auditu.
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KRITERIA PRO POZASTAVENI CERTIFIKATU

Pozastaveni certifikatu provadi CQS na zakladé téchto zjisténi:

B zakaznik nepodstoupil dozorovy audit (1. dozorovy audit po prvotni certifikaci musi byt
proveden nejpozdéji 12 mésici od data rozhodnuti o certifikaci), dozorové audity musi
byt provedeny alespor jednou za rok

zakaznik oznamil certifikaénimu organu (napf. oficialni dopisem podepsany statutarnim
organem) ukonceni spoluprace

zakaznik v praxi postupuje jinym postupem, nez je pfedepsany v jeho dokumentaci
nefunkénost systému nebo nékterého prvku systému Fizeni

neplnéni povinnosti vyplyvajici ze smlouvy o certifikaénim/dozorovém/recertifikacnim auditu
SM BOZP vazné selhal pfi pInéni certifikaCnich pozadavku v oblasti BOZP (tyka se pouze
certifikace SM BOZP)

Certifikaéni organ CQS poskytuje zakaznikovi pfiméfené &asové obdobi, nejdéle v3ak 3
mésice, béhem kterého musi prokazat, Ze odstranil zjisténé vyznamné neshody, v opacném
pripadé navrhuje ,Odejmuti certifikatu.”

ZRUSENI POZASTAVENI CERTIFIKATU

Pokud zakaznik v daném ¢asovém obdobi prokaze, ze podstoupil dodateéné dozorovy audit ve
stanovené |huté i odstranil zjisténé neshody, pak certifikacni organ na zakladé provedeného
dozorového auditu rozhodne o pokracovani certifikace a sou¢asné zrusi pozastaveni certifikatu,
pfipadné rozhodne o pokraCovani pozastaveni certifikatu ¢i o odejmuti certifikatu.

KRITERIA PRO ODEJMUTIi CERTIFIKATU

Odejmuti certifikatu provadi CQS na zakladé téchto zjisténi:

B Zadosti zakaznika (napf. oficialni dopisem podepsany statutarnim organem)

B zjiSténi, ze vyznamné neshody popsané v kritériich pro pozastaveni nebyly odstranény

B zjiSténi, ze systém managementu zakaznika neni déle nez pudl roku udrzovan (odchod
manazera kvality bez nahrady, chronické nedodrzovani nékterych z prvka pfislusné normy
ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001, ISO/IEC 27001, ISO/IEC 20000-1, ISO
22000, HACCP, ISO 50001, I1SO 3834-2 ve spojeni s ISO 9001 pfipadné dalSich norem,
vyména vedeni a tim i jeho nazory na systém managementu nebo zjisténi zmény, ktera
ovliviiuje soulad s certifikovanym systémem managementu vrozsahu uvedeném
v certifikatu)

zakaznik nepodstoupil dozorovy audit ani po 3 mésicich po pozastaveni certifikatu

zjisténi, Ze zdkaznik i pfes upozornéni nespravné vyuziva certifikat

zjisténi, ze zakaznik certifikat zneuziva

SM BOZP vazné selhal pfi pInéni certifikaCnich pozadavku v oblasti BOZP (tyka se pouze
certifikace SM BOZP)
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ZiISKANI CERTIFIKATU PO ODEJMUTI CERTIFIKATU

Zakaznik muze ziskat certifikat po odejmuti certifikatu pouze na zakladé podstoupeni nového
certifikacniho Fizeni.
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OZNAMENI ZMEN V CERTIFIKOVANE ORGANIZACI

PFfi vyznamnych zménach v organizaci certifikovaného zakaznika, které mohou ovlivnit jeho
systém managementu nebo pfi zjisténi, ze certifikovany zakaznik nevyhovuje pozadavkim
certifikaéniho organu, se provadi opakované posouzeni systému managementu u
certifikovaného zakaznika formou mimofadného dozoru (zména vlastnictvi firmy, zména
pracovniku firmy, zména vybaveni firmy; pro SM BOZP - bezodkladné pisemné informovani,
dojde-li k zavaznému incidentu nebo poruSeni pfedpisu (napf. vazna nehoda nebo zavazné
poruseni predpisu) vyZadujici zapojeni pfisludného regulaéniho ufadu))

Zmény v certifikované organizaci posoudi vedouci -certifikacniho organu a na zakladé
prfedanych pisemnych podkladu (pfipadné si vyzada jesté dalSi podklady od certifikované
organizace) rozhodne do 14 dnd po obdrZeni téchto podkladd, zda je nutny mimofadny
dozorovy audit nebo se provede dozorovy audit v fadném naplanovaném terminu.

ROZSIRENI/ZUZENI ROZSAHU CERTIFIKACE V CERTIFIKOVANE
ORGANIZACI

Zakaznik za8le na certifikaCni organ pozadavek na rozSifeni/zuZeni rozsahu certifikace v
obdobi platnosti certifikatu.

Potfeba zménit certifikat mize nastat z téchto duvodu:

B U zakaznika doSlo ke zméné pravniho subjektu, jinak rozsah plsobnosti zUstal zachovan.

B Zakaznik rozSifil oblast podnikani a pozaduje rozSifeni rozsahu certifikatu o tuto oblast.

B Zakaznik zuzil oblast podnikani nebo pro urcitou oblast pfestal udrzovat svuj certifikovany
systém managementu.

B Zakaznik v dobé pocatecni certifikace mél systém plné implementovan jenom na ¢ast své
oblasti podnikani a postupné jeho implementaci zavadi.

RESENI:

Jedna se o formalni zménu. Zakaznik musi podat novou zadost s uvedenim vSech podrobnosti,
tykajicich se zmény (napf. formou dopisu, e-mailu).

Vedoucimu CO CQS rozhodne, zda je mozné provést pouze formalni zménu certifikatu nebo je
nutné jmenovat tym, ktery zkontroluje pravdivost podkladl, zpracuje zpravu z mimofadného
auditu a certifikaCni organ certifikat s provedenou zménou s puvodni dobou platnosti certifikatu.

Zakaznik podava zadost (napf. formou dopisu, e-mailu) s uvedenim rozSifeného rozsahu a
certifikaéni organ postupuje dle postupu pro certifikaci, tzn. provedeni mimofadného
dozorového auditu.

Zakaznik podava zadost (napf. formou dopisu, e-mailu) s uvedenim zuZeného rozsahu nebo
podklad pro zuzeni rozsahu pfedklada auditni tym, ktery provadél dozorovy audit.
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Zakaznik v tom pfipadé musi potvrdit, zda souhlasi se zmé&nou rozsahu certifikatu. V pfipadé
nesouhlasu je certifikat pozastaven.

Postupné rozSifovani certifikatu lze udélovat na zakladé dozorovych auditl, rozSifenych o
provéreni novych oblasti v celém rozsahu pfislusné normy.

RozSifeny postup v ramci dozoru se zohledni jak pfi kalkulaci ceny, tak i pfi zpracovani zpravy z
auditu.

Pokud se vydava rozSifeny (zuzeny, zménény) certifikat, zlstava datum jeho platnosti stejné,
jako datum platnosti ptvodniho certifikatu.

Certifikat s tfiletym obdobim platnosti se vydava pouze na zakladé uplného provéreni celého
systému managementu.
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NARYCHLO OZNAMENE AUDITY (SPECIALNI)

Pokud je na certifikaéni organ doru¢en pozadavek na proSetfeni stiznosti na certifikovaného
zakaznika, vedouci certifikaniho organu stiznost pfezkouma, poté rozhodne, zda je tfeba
provést mimofadny dozorovy audit formou narychlo oznameného auditu nebo neoznameného
auditu. Pro narychlo oznameny audit slozeni tymu auditorli oznami urychlené zakaznikovi
elektronickou cestou.

Mozné duvody pro narychlo oznameny audit pro systém managementu dle ISO 13485:

B Pokud certifikaéni organ zjisti podstatné informace tykajici se bezpec&nosti zdravotnickych
prostfedkl, nebo ze existuji indicie, ze certifikovany zakaznik ma podstatné nedostatky v
systému managementu kvality, mize CO provést narychlo oznameny audit.

B Pokud certifikaéni organ zjisti, ze u zakaznika doslo k podstatnym zménam, které by mohly
ovlivnit rozhodnuti o spInéni regulaénich pozadavk(, maze certifikani organ provést
narychlo oznameny audit.

B Pokud certifikaéni organ ma dlivodné obavy ohledné implementace napravnych opatfeni
nebo shody s pozadavky norem a predpisu.

Priklady, kdy Ize vyvolat specialni audit, pfesto zadna z téchto zmén by neméla byt automaticky
pfi¢inou pro vyvolani specialniho auditu:
a) systém managementu kvality - dopady a zmény:

- nové vlastnictvi

- rozSifeni vyroby a/nebo navrhu

- nova zafizeni, zména sidla (Uprava provozu pracovis§té zabyvajici se vyrobou
(napf. pfemisténi vyrobniho provozu na nové pracovisté nebo centralizace funkci
navrhu a vyvoje pro nékolik vyrobnich pracovist))

- nové procesy, zmény procesU (podstatné zmény zvlastnich procest (napf.
pfechod ve vyrobé ze sterilizace prostfednictvim dodavatele na sterilizaci pfimo
na pracovisti, pfipadné zména zpusobu sterilizace))

- management kvality a personal (Upravy stanovenych pravomoci pfedstavitele
managementu, jez maji vliv na efektivnost systému managementu kvality nebo
shodu s pozadavky regula¢nich predpisl; schopnost a pravomoc zajistit, Ze na
trh budou uvadény pouze bezpecné a ucinné zdravotnické prostiedky)

b) zmény souvisejici s produkty:

- nové produkty, kategorie

- doplnéni nové kategorie zdravotnickych prostfedki do rozsahu vyroby v ramci
daného systému managementu kvality (napf. doplnéni sterilnich sad pro dialyzu
uréenych pro jedno pouziti do stavajiciho sortimentu omezeného na vybaveni pro
hemodialyzu, nebo dopInéni zobrazovacich zafizeni vyuzivajicich magnetickou
rezonanci do stavajiciho sortimentu omezeného na zafizeni vyuzivajici ultarzvuk)

C) zmény souvisejici se systémy managementu kvality i s produkty:

- zmény norem a predpisu

- zmény vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi prostfedky a postupl
vigilance
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STIZNOSTI

Stiznost je vyjadieni nespokojenosti vztahujici se k ¢innostem, za které je CO zodpovédny:

a) Vyjadreni nespokojenosti mize uplatnit zakaznik = klient CO (zpravidla se jedna o
nespokojenost s uplatiiovanymi postupy CO nebo k pribé&hu provadéni auditu)

Stiznost mlze zakaznik uplatnit:
- v pribéhu auditu u vedouciho auditora, ktery stiznost pfevezme a pfeda CO

- prostfednictvim vyjadfeni nespokojenosti na posledni strance zpravy z auditu zaslanou
na CO

- zaslanim stiznosti na adresu CO

nebo

b) Vyjadfeni nespokojenosti jiné zainteresované strany (napf. zékaznika certifikované
organizace, uzivatele certifikace) ve vztahu k certifikovanému systému organizace nebo
K jejimu samotnému procesu vyfizovani stiznosti nebo k €innosti certifikacniho organu,
pficemz se explicitnd nebo implicitné otekava odpovéd nebo vyieseni (viz CSN ISO
10002)

Stiznost mlze zainteresovana strana uplatnit:

- pisemnou formou a/nebo e-mailem na adresu CO. Pokud se jedna o anonymni stiZznost
na certifikovaného zékaznika ve vztahu k certifikovanému systému organizace nebo k
jejimu samotnému procesu vyfizovani stiznosti, stiznosti se nevyfizuji, pouze se eviduiji.

Registrace stiznosti a posouzeni:

Tajemnik stiznost zaregistruje do Prehledu stiZznosti, potvrdi pfijeti stiZznosti do péti
pracovnich dnl a pfeda vedoucimu/zastupci CO CQS.

Vedouci nebo zastupce CO CQS prezkouma opravnénost stiznosti:

a) v pripadé neopravnéné stiznosti vedouci nebo zastupce CO CQS (vzdy ten, ktery se
nepodilel na posouzeni opravnénosti stiznosti) rozhodne o neopravnénosti stiznosti a
divodech neopravnénosti stiznosti

b) v pfipadé opravnéné stiZznosti vedouci nebo zastupce CO CQS posoudi, zda se stiznost
vztahuje:

1) k certifikaénim Cinnostem, za které je CO zodpovédny, na certifikovaného klienta.
V ramci téchto c&innosti, v pfipadé nutnosti, a pokud je to mozné, jsou CO
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pozadovany dalSi dopliujici informace, které slouzi pro posouzeni stiznosti a které
v pfipadé opravnéné stiznosti slouzi jako podklad pro feSeni stiznosti.

2) k Cinnostem provadénym pracovniky CO CQS

Tajemnik udaje o posouzeni stiznosti zaznamena do Piehledu stiznosti a informuje
stézovatel o dlivodech neopravnénosti stiznosti nebo o zahajeni feSeni stiznosti

Reseni opravnéné stiznosti:
K bodu 1) — v prvnim kroku je informovan klient a pozada se o stanovisko k pfedmétu stiznosti.

A dale:

Vramci feSeni stiznosti vedouci/zastupce CO soustiedi veSkeré dostupné informace
(korespondence, zaznamy, zjisténi, vysledky pohovorl, apod.) vztahujici se ke stiznosti a
v pfipadé potfeby si vyzada i jejich doplnéni. K feSeni stiznosti mlze byt, v pfipadé potieby,
certifikaénim organem vyuZita mozZnost posouzeni na misté napf. i formou mimofadného auditu,
ke kterému je zpracovana zprava z auditu s posouzenim provéfované stiznosti. Pri
mimoradném auditu je postupovano standardnim postupem posuzovani v ramci auditu s tim, Ze
posuzovani je zaméfeno pouze na specifickou oblast tykajici se stiZznosti a na hodnoceni
efektivnosti systému managementu. Vedouci auditor/auditni tym musi byt sestaven tak, aby
byla posilena nezavislost a objektivita posuzovani.

Vedouci/zastupce CO mulze také vyuzit k proSetfeni stiznosti na certifikovanou organizaci i
planovany dozorovy/recertifikaéni audit, vramci kterého se auditni tym, mimo standardni
planované posouzeni, zaméfi na specifickou oblast tykajici se stiznosti a efektivnost systému
managementu certifikované organizace. Vedouci auditor/auditni tym musi byt sestaven tak, aby
byla posilena nezavislost a objektivita posuzovani.

V prabéhu FeSeni stiznosti na certifikovanou organizaci vedouci/zastupce CO informuje
zastupce certifikované organizace e-mailem nebo poStou o zpusobu feSeni stiznosti.

Prabézny stav feSeni stiznosti zaznamenava tajemnik do Prehledu stiznosti na certifikaéni
organ (CQS D-18-01).

Vedouci/zastupce CO na zakladé vSech ziskanych podkladl a informaci provede vyhodnoceni
stiznosti a naformuluje opatfeni, ktera maiji byt pfijata jako reakce na stiznost a naformuluje
podklady k rozhodnuti o feSené stiznosti.

Vedouci/zastupce CO (vzdy ten, ktery neni zainteresovan v feSeni stiZznosti), na zakladé
pfedloZzenych podkladl k rozhodnuti o feSené stiznosti rozhodne.

Po feSeni stiznosti sdéli vedouci/zastupce CO (vzdy ten, ktery se nepodilel na feSeni stiznosti)
vyjadreni_CO ke stiznosti stéZovateli e-mailem nebo postou do 30 dnl od registrace a formalné
tim ukonéi proces vyfizeni stiznosti, pfi€emz musi byt pfiméfené zachovana davérnost tykajici
se stézovatele a pfedmétu stiznosti.

V pfipadé, ze z duvodu potfebného feSeni stiznosti neni mozné podat stézovateli kone¢nou
odpovéd do stanovené lhuty, je stéZovatel v této lhaté pisemné informovan o stavu feseni
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stiznosti, a je mu oznamen termin, ve kterém bude kone¢né formalni rozhodnuti o stiznosti
zpracovano.

Vedouci/zastupce CO musi stanovit, spolu se zakaznikem a tim, kdo stiZznost podal, zda - a
pokud ano, v jakém rozsahu - budou pfedmét stiznosti a vyjadieni CO ke stiznosti o ni
zvefejnény.

Rozhodnuti o stiznosti zaznamenava tajemnik do Pfehledu stiZznosti na certifikacni organ (CQS
D-18-01) v€etné souvisejicich ujednani (pfiméfené zachovana davérnost tykajici se stézovatele
a predmétu stiznosti, rozsah pfedmétu stiznosti a vyjadfeni CO ke stiZznosti z hlediska
zvefejnovani)

Manazer jakosti vyuziva prehledu stiznosti jako podnétu pro napravna opatfeni a posuzuje
jejich efektivnost.

Pokud zakaznik/zainteresovana strana nesouhlasi s vysledkem feSeni stiznosti, muze vyjadfFit
svUj nesouhlas do 14 dnl po obdrzeni vyjadieni CO ke stiznosti na sekretariatu CO CQS nebo
pfimo u vedouci certifikacniho organu v pisemné podobé. Tajemnik nesouhlas zaeviduje,
potvrdi pfijeti nesouhlasu a do péti pracovnich dnl pfeda vedoucimu CO CQS.

Vedouci CO CQS predlozi nesouhlas zakaznika/zainteresované strany se stanoviskem
k pfezkoumani feSeni stiznostido KMK (Koordinaéni a metodicka komise) spolu s veSkerymi
podklady s Zadosti o posouzeni celého pFipadu.

KMK svolava tajemnik CO CQS tak, aby se jednani KMK uskutec¢nilo do 40 dnl od pfijeti
nesouhlasu. Doporuceni KMK (vyjadfené v zapisu ze zasedani KMK), které obsahuje navrh
feSeni pfipadu, musi vedouci/zastupce vedouci CO CQS akceptovat.

O rozhodnuti KMK musi vedouci/zastupce vedouci CO CQS informovat stézovatele do 14dna
od zasedani KMK.

Ve véci musi byt vzdy jednoznaéné rozhodnuto.
Pisemnou agendu stiznosti vaci CO CQS vede a archivuje (3 roky) tajemnik CO CQS.

Agendu, tykajici se stiznosti a jejich feSeni, pfedklada vedouci certifikacniho organu CQS Radé
pro certifikaci v rdmci jejich zasedani.
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ODVOLANI

Odvolani je vysloveni nesouhlasu s rozhodnutim certifikaCniho organu.

Odvolani mlze zakaznik/zainteresovana strana uplatnit:

pisemnou formou e-mailem nebo v listinné podobé& postou na sekretariaté CO CQS.
Tajemnik odvolani zaeviduje, potvrdi pfijeti odvolani do péti pracovnich dnla
preda vedoucimu/zastupci CO CQS, ktery ur€i, kdo odvolani proSetfi a rozhodne ve véci
odvolani.

Osoba (vedouci/zastupce vedouci CO), ktera odvolani proSetifuje, musi byt odlisna od osob,
které provadély audit a rozhodovaly ve véci certifikace.

Podani a proSetfovani odvolani a rozhodovani o odvolani nesmi vést k Zzadnym diskriminacnim
opatfenim proti tomu, kdo odvolani podava.

Vedouci/zastupce vedouci CO, ktera odvolani ovéfi a proSetfi, stanovi, jaké akce maiji byt
pfijaty jako reakce na odvolani v€etné napravnych opatfeni provedenych K jejich vyfeseni.
Berou se v uvahu vysledky pfedchozich obdobnych odvolani. Pribézny stav zaznamenava
tajemnik do Pfehledu odvolani na certifikaCni organ (CQS D-15-01) v€etné opatieni, ktera maji
byt pfijata jako reakce na odvolani

Rozhodnuti k odvolani zasle vedouci/zastupce vedouci CO CQS e-mailem nebo postou do 30
dnu od registrace odvolani zakaznikovi a informuje ho o formalnim ukonceni procesu vyfizovani
odvolani. V pfipadé, ze z dlvodu potfebného proSetfeni odvolani neni mozné podat
zakaznikovi kone€nou odpovéd do této lhaty, je zakaznik v této Ihité pisemné informovan o
stavu Setfeni odvolani, a je mu oznamen termin, ve kterém bude kone¢na pisemna odpovéd
zpracovana.

Manazer jakosti vyuziva prehledu odvolani jako podnétu pro napravna opatfeni a posuzuje
jejich efektivnost.

Pokud ten, kdo odvolani podal, nesouhlasi s rozhodnutim, maze vyjadfit svij nesouhlas do 14
dnd po obdrzeni rozhodnuti CO CQS na sekretariatu CO CQS nebo pfimo vedouci
certifikacniho organu v pisemné podobé. Tajemnik nesouhlas zaeviduje, potvrdi pfijeti
nesouhlasu a do péti pracovnich dna preda vedoucimu CO CQS.

Vedouci CO CQS predlozi nesouhlas toho, kdo odvolani podal, se stanoviskem k pfezkoumani
feSeni odvolanido KMK (Koordinaéni a metodicka komise) spolu s veskerymi podklady
s Zadosti o posouzeni celého pfipadu.

KMK svolava tajemnik CO CQS tak, aby se jednani KMK uskute¢nilo do 40 dnu od pfijeti
nesouhlasu. Doporuceni KMK (vyjadfené v zapisu ze zasedani KMK), které obsahuje navrh
feSeni pfipadu, musi vedouci/zastupce vedouci CO CQS akceptovat.
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O rozhodnuti KMK musi vedouci/zastupce vedouci CO CQS informovat zakaznika do 14 dn(
od zasedani KMK.

Ve véci musi byt vzdy jednoznaéné rozhodnuto.
Pisemnou agendu odvolani vede a archivuje (3 roky) tajemnik CO CQS.

Agendu, tykajici se odvolani a jejich feSeni, pfedklada vedouci certifikacniho organu CQS Radé
pro certifikaci v ramci jejich zasedani.
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DOZOR NAD CERTIFIKOVANYMI ORGANIZACEMI

VSeobecné

Pravidelny dozor nad certifikovanou organizaci se provadi alespon 1x za 12 mésict (1.
dozorovy audit po prvotni certifikaci je proveden nejpozdéji 12 mésicu od data rozhodnuti o
certifikaci), v pfipadé, Ze dojde v systému managementu u zdkaznika ke zménam, které
vyzaduji kontrolu, Ize vyvolat i mimoradny dozorovy audit.

Rozsah dozorového auditu

Pravidelny dozorovy audit se planuje pfiblizné v tfetinovém rozsahu oproti rozsahu
certifikaéniho auditu.

Pokud ma certifikovany zakaznik nékolik lokalit v ramci jednoho certifikatu, musi byt dozory
naplanovany tak, aby alespon jednou v tfiletém obdobi platnosti certifikatu byla kazda lokalita
navstivena.

Soucasti dozorového auditu je vzdy:

ovéreni splnéni prvkd normy ISO 9001 pro QMS: Kontext organizace, Odpovédnost
managementu/Vedeni, Realizace produktu/Provoz, Vyvoj (pokud je aplikovan), Mé&feni,
analyza, zlepSovani/Hodnoceni vykonnosti

oveéfeni splnéni prvku 5, 7.3, 8 normy ISO 13485 pro QMS

kontrola opatfeni pfijatych ve vztahu k ohlaSovani nezadoucich pfihod, informativnich
upozornéni a stahovani zdravotnickych prostfedkd z trhu pro ISO 13485 pro QMS

ovéreni splnéni prvkd pro EMS normy ISO 14001: Kontext organizace, Planovani, Provoz,
Kontrola a Pfezkoumani vedenim/Hodnoceni vykonnosti

oveéreni spinéni prvkl pro BOZP normy ISO 45001: Kontext organizace, Planovani, Provoz,
Kontrola a Pfezkoumani vedenim/Hodnoceni vykonnosti

oveéreni splnéni ¢lankd 4, 5, 6, 7 normy ISO/IEC 27001 pro ISMS

ovéreni vyporadani méné vyznamnych neshod z pfedchoziho auditu

kontrola zmén v systému

kontrola stiznosti zakaznikl a jejich feSeni

kontrola pouzivani certifikatu a certifikaéni znacky
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NOVE PROVERENI CERTIFIKOVANE ORGANIZACE
(RECERTIFIKACE)

Kazdé tfi roky provadi CO CQS opakované provéfeni systému managementu klienta
(recertifikacni audit) v rozsahu vSech ¢lankd normy, pfipadné jejich zmén.

Postup je identicky s popisem postupu certifikace s tim, Ze se recertifikace provadi prevazné
jednostupriové. Pokud nejsou vyrazné zmény, zadost s dotaznikem k certifikaci neni
vyzadovana.

Pro recertifikace plati nasledujici pravidla:
Planovani a realizace auditu ma byt ukonCeno nejpozdéji do posledniho dne platnosti
stavajiciho certifikatu a dale plati

1) Pokud jsou uspésné dokonCeny vsechny c&innosti nejpozdéji do posledniho dne
platnosti stavajiciho certifikatu, platnost nové vydaného certifikatu (tfileta) se odvozuje
od data ukonc&eni platnosti stavajiciho certifikatu.

2) Pokud nebylo mozné ovéfit implementaci napravnych opatfeni pro vyznamnou
neshodu nejpozdéji do posledniho dne platnosti stavajiciho certifikatu, ale jejich ovéreni
bylo ukonéeno do 6 mésict od posledniho dne platnosti stavajiciho certifikatu, nové
vydany certifikat plati od data rozhodnuti a jeho platnost se odvozuje od data ukonéeni
platnosti stavajiciho certifikatu.

3) Pokud nebylo mozné ovéfit implementaci napravnych opatfeni pro vyznamnou
neshodu nejpozdéji ani do 6 mésicl od posledniho dne platnosti stavajiciho certifikatu,
musi byt proveden novy recertifikaCni audit a to v min. rozsahu 2. stupné certifikaéniho
auditu. Pouze v pfipadé, kdy tento opakovany recertifikaCni audit prokazuje shodu
s pozadavky norem a tedy je i ovéfené vyporadani jakychkoliv plvodnich vyznamnych
neshod, certifikaCni organ vystavi novy certifikat. Platnost tohoto certifikatu se vSak
odvozuje od data ukon€eni platnosti stavajiciho certifikatu
V pfipadé, kdy i opakovany recertifikacni audit prokazuje neshodu s pozadavky normy a
také v pfipadé, kdy puvodni vyznamné neshody nebyly vypofadany, musi certifikacni
organ rozhodnout o neudéleni certifikace a ukonceni recertifikaCniho fizeni. Klient
v takovém pfipadé, pokud dale pozaduje certifikaci, musi podstoupit novou certifikaci
v plném dvoustupnovém rozsahu

4)  Pokud recertifikatni audit neprobéhl (nebo alespori nebyl zahajen) nejpozdéji do
posledniho dne platnosti stavajiciho certifikatu, musi byt provedena nova dvoustupriova
certifikace

Na zakladé recertifikacniho auditu vydava vedouci certifikacniho organu CQS novy certifikat CO
CQS a certifikat IQNET, ktery ma stejnou dobu platnosti, jako certifikat CQS
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PRAVA A POVINNOSTI DRZITELU CERTIFIKATU

Prava a povinnosti drzitelu certifikatd

Drzitelé certifikatu maiji pravo:

e Informovat potencialni zakazniky nebo dodavatele o vSech nebo dil€ich informacich o
certifikaci

e Uzivat certifikaCni znatku CQS a IQNET v dobé platnosti certifikatu v propagacnich
materialech a dokumentaci podle kritérii pouZiti téchto znacek (viz CQS D-14-03)

Pozn.: Certifikacni znacka CQS a IQNET nesmi byt uvadéna na vyrobku nebo pouZita tak, aby

mohlo byt interpretovano jinak nez ve svém skute¢ném vyznamu.

e Prohlasovat, Zze maji certifikovan systém managementu jen v rozsahu platného certifikatu a
pouzivat certifikat, pfipadné certifikacni znacku IQNET a CQS pfedepsanym zpusobem.

e Nesmi prohlaSovat, Zze maji certifikovany systém managementu na obalech produktl nebo
v doprovodnych informacich k produktim (za obal produktu se povazuje to, co lze
z produktu odejmout bez rozebrani nebo jeho poskozeni; za doprovodné informace
k produktim se povazuji informace, které jsou samostatné dostupné nebo snadno od
produktu oddélitelné; oznaceni typu nebo identifikaéni Stitky jsou povazovany za soucast
produktu). Zadné prohlaseni nesmi identifikovat, Ze jsou certifikovany produkty, procesy
nebo sluzby. ProhlaSeni musi obsahovat odkaz na identifikaci objednatele, typ systému
managementu a pfisluSnou normu, odkaz na certifikaCni organ vydavajici certifikat.

e Nesmi _naznalovat, Ze certifikace plati pro Cinnosti a mista, kterd jsou mimo rozsah
certifikace.

e Nesmi pouzivat certifikaci zpisobem naznacujicim, Zze vyrobek nebo sluzba jsou schvéaleny
certifikaénim organem nebo zpusobem, ktery by mohl vést ke zpochybnéni certifikaéniho
organu nebo certifikaniho systému nebo ke ztraté duveéry vefejnosti.

e Nesmi pouzivat certifikacni dokument, zpravu nebo jejich ast zavadéjicim zpisobem.

e Odkazovat se na stav své certifikace ve sdélovacich prostifedcich (jako napf. na internetu,
v brozurach, reklamé nebo v dalSich dokumentech) v souladu s vySe uvedenymi pozadavky.

e Musi upravit veSkeré reklamni prostfedky, pokud by byl rozsah certifikace omezen.

e Musi pfi ukon&eni certifikace pfestat vyuzivat reklamni materidly obsahujici odkaz na
certifikaci a certifikacni znacky CQS a IQNET.

Kopie certifikatd
Certifikované organizace mohou kopirovat certifikat (i ve zvétSeném nebo zmenseném méfitku
za predpokladu, zZe zlstane Citelny v celém plvodnim rozsahu).

Nespravné pouzivani certifikatd
CQS provadi kontrolu spravného pouzivani certifikatl u svych zakazniku.

Pokud se objevi klamny nebo zavadéjici odkaz na certifikat nebo naznak mozného zneuziti
certifikatu v reklamnich publikacich nebo katalozich, pfijima CQS nékteré z pfislusnych
opatfeni:
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e VvyZada napravu
e vyzada zvefejnéni opravy
e provede odejmuti nebo pozastaveni certifikatu.

Stiznosti

Certifikované organizace jsou pfi pfedavani certifikatu prokazatelné pouceny o tom, ze musi
vést zaznamy o vSech stiznostech a opatfenich k napravé, které se vztahuji k jejich systému
fizeni. Tento pfehled jsou povinny pfedkladat v ramci dozoru a recertifikace auditnimu tymu.
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PROHLASENIi O NESTRANNOSTI CQS

¢ Management CO CQS se zavazuje zajistit nestrannost svych certifikacnich aktivit a aktivné
oSetfit vSechny mozné hrozby aktualnich nebo moznych konfliktd zajmu, které by mohly
ovlivnit certifikaCni a kontrolni €innost CO CQS. Zajistuje koordinaci a management
zaméstnancu a auditort a jejich €innosti v ramci certifikacniho procesu. Nestrannost CO
CQS je monitorovana Koordina¢ni a metodickou komisi, ktera pfezkoumava rizika, spojena
s moznym konfliktem zajmu, rozhoduje o zpusobu realizace kazdého obchodniho pfipadu a
dohlizi nad spravnosti a korektnosti jeho realizace. CO CQS, jehoz jedina ¢innost je
certifikace systémi managementu, nevykazuje zadné poradenské aktivity. Spravnost a
nestrannost postupl certifikacniho organu CQS je kontrolovana nezavislou Radou pro

certifikaci.

¢ Nestrannost v oblasti rozhodovani o certifikaci je zabezpe€ena oddélenim odpovédnosti a
pravomoci auditord a pracovnika, ktery o vysledku certifikace rozhoduje. Nestrannost v
oblasti provadéni auditl je zabezpecena tim, ze se vybiraji auditofi, ktefi s certifikovanou

firmou nebyli propojeni zadnym komercnim zavazkem.

o Ekonomicka nestrannost je zabezpe€ena nezainteresovanosti certifikacniho organu a jeho

auditoru na zjisténich.
27. 06 2017

e ez L >

Ing. Jana OlSanska
Vedouci certifikacniho organu
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GEOGRAFICKE OBLASTI, VE KTERYCH CERTIFIKACNi ORGANU
CQs PUSOBI

Na vyzadani Vam poskytneme informace o:

- 0 zemeépisnych oblastech, ve kterych plsobi CQS

- stavu udélenych certifikacich

- nazvu, souvisejicich normativnich dokumentech, rozsahu certifikace a zemépisném umisténi
(mésto, zemeé) specifického certifikovaného klienta
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