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VSEOBECNE INFORMACE

Postupy a pravidla certifikadniho organu EZU pro certifikaci systém(i managementu

Certifikaéni organ EZU pro certifikaci systémd managementu (dale jen COSM) informuje
na tomto misté o postupech, pravidlech a zasadach certifikace.

Jedna se o certifikace systém( managementu v rozsahu pisobnosti COSM a to:

systéml managementu kvality dle norem CSN EN ISO 9001 nebo CSN EN 13485,
systému environmentalniho managementu dle CSN EN ISO 14001

systémi managementu bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci dle CSN OHSAS
18001,

systému fizeni bezpec€nosti informaci dle CSN ISO/IEC 27001,
systéml managementu sluZeb v oblasti IT dle CSN ISO/IEC 20000-1.

V konkrétnich pfipadech a dle vhodnosti v ramci nabidky komplexnich sluzeb, realizuje-
me i kombinované resp. integrované audity dle pozadavku zakaznikd.

Dale realizujeme v pfipadé zajmu zakaznika i pfevedeni certifikatl od pivodnich certifi-
kacnich organu.

Informacni materialy COSM 117 10/2016



Schéma postupu provadeéni certifikace
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CERTIFIKACE (PODMINKY PRO UDELENi CERTIFIKATU)

Organizace, u které ma probéhnout certifikace, musi splfiovat nasledujici kritéria:

systém managementu je prokazatelné dokumentovany

systém managementu je v €innosti po dobu minimalné tfi mésic
funguje fadné systém internich auditt a Ize prokazat jejich ucinnost
bylo provedeno alespon jedno pfezkoumani systému vedenim

Certifikace probiha vzdy ve dvou stupnich, tj. certifikacni audit prvniho stupné a certifi-
ka¢ni audit druhého stupné.
Cilem prvniho stupné je:

pfezkoumat dokumentované informace o systému managementu klienta
vyhodnotit specifické podminky pracovist klienta a prodiskutovat s pracovniky
klienta pfipravenost na druhy stupen
prezkoumat status klienta a pochopit pozadavky normy, zejména s ohledem na
identifikaci kliCovych ukazatell vykonnosti nebo vyznamnych aspektl, procesu,
cili a fungovani systému managementu
ziskat nezbytné informace tykajici se rozsahu systému managementu, v€etné:

— pracovist klienta;

— pouzivanych procesl a vybaveni;

— urovné stanovenych nastrojl fizeni (zejména v pripadé klienta s vice pra-

covisti);

— pfislusnych poZadavku zakonud a predpisu;
pfezkoumat pfidéleni zdroju pro druhy stupefi a dohodnout s klientem podrob-
nosti druhého stupné
ziskat informace pro planovani druhého stupné pochopenim systému ma-
nagementu klienta a provozu na pracovistich v kontextu normy systému ma-
nagementu nebo jinych normativnich dokument
vyhodnotit, zda jsou interni audity a pfezkoumani systému managementu plano-
vana a provadény, a zda urover implementace systému managementu prokazu-
je klientovu pfipravenost na realizaci druhého stupné.

Ugelem druhého stupné je vyhodnotit implementaci a efektivnost systému managementu
klienta. Druhy stupen musi probihat na pracovistich klienta. Musi zahrnovat provedeni auditu
minimalné nasledujicich hledisek:

a)

b)

informace a dukazy o shodé se vSemi pozadavky pfislusné normy systému ma-
nagementu nebo dalSich normativnich dokumentu

monitorovani, méfeni, reportovani a pfezkoumavani vykonnosti s ohledem na
klicové vykonnostni cile a cilové hodnoty vykonnosti (v souladu s oCekavanim
aplikovatelné normy systému managementu nebo dalSich normativnich doku-
mentu)

schopnosti a vykonnost systému managementu klienta s ohledem na pInéni apli-
kovatelnych pozadavk( zakonu, pfedpist a smluv

provozni Fizeni procesu klienta

interni audity a pfezkoumani systému managementu

odpovédnost vedeni klienta za politiky.

Informacni materialy COSM 317 10/2016



Rozsah dokumentace/zaznamu resp. dokumentovanych informaci:

Systém managementu musi byt popsan a dokumentovan vyvazenym souborem doku-
mentace/zaznamu resp. dokumentovanych informaci, ktera/é pojednavalji o zpusobu feSe-
ni/aplikovatelnosti vSech prvkua pfislusnych norem ISO 9001, ISO 13485 pro QMS, pro EMS
vS§ech prvkd normy ISO 14001 a pozadavki EMAS, pro BOZP vsech prvkl normy OHSAS
18001 a obdobné pro dalSi systémy vSech prvk( norem ISO/IEC 27001 pro ISMS, ISO/IEC
20000-1 pro ITSM), tzn.:
- popis vnitini organizacni struktury a pfislusného systému managementu organizace,
- seznam navazujici dokumentace,
- seznam vyznamnych environmentalnich aspektd a jejich vyhodnoceni (pro EMS,
EMAS),

- seznam pravnich a jinych pozadavku, licenci, souhlasu, opravnéni, atd. (pro EMS,
EMAS),

- seznam vyznamnych rizik a jejich vyhodnoceni (pro BOZP, QMS, ISMS, ITSM),

- seznam pravnich a jinych pozadavkul, souhlasu, opravnéni, licenci, atd. (pro BOZP,
QMS, ISMS, ITSM)

Soubor dokumentace je zakaznik povinen pFedloZit do 14 dnl pfed zahajenim certifi-
kacniho auditu.

Kritéria (ne)udéleni certifikatu:

Auditni tym, a s konecnou platnosti certifikaCni organ, na zakladé zjisténi v ramci auditt
rozhoduje o zavaznosti pfipadnych neshod takto:

Vyznamna neshoda je:
neshoda, ktera ovliviiuje schopnost systému managementu dosahovat pozadovanych cilu a
vysledkd, napt.:

- pokud existuje zavazna pochybnost, Ze je uplatiiovano efektivni Fizeni ve vSech fidi-
cich arovnich nebo Ze produkty, sluzby €i postupy nebudou plnit specifikované poza-
davky

- existujici mnozstvi méné vyznamnych neshod tykajicich se stejného poZzadavku nebo
problému muize prokazovat systematickou chybu, a proto tvofi vyznamnou neshodu

Méné vyznamna neshoda je:
neshoda, ktera neovliviiuje schopnost systému managementu dosahovat pozadovanych cilt

a vysledku

Pro udéleni certifikatu nesmi byt nevyporadana zadna neshoda, tzn.:
- v8echny vyznamné neshody byly pfezkoumany, byla pfijata pfisluSna opatfeni a
ovéieny napravy a byla ovéfena efektivnost napravnych opatfeni
- vSechny méné vyznamné neshody byly pfezkoumany a byl pfijat plan klienta na rea-
lizaci naprav a napravnych opatfeni

Informacni materialy COSM 417 10/2016



Schéma postupu provadéni dozorového auditu
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DOZOR NAD CERTIFIKOVANYMI ORGANIZACEMI

Organizace, drzitel certifikatu, musi splfiovat nasleduijici kritéria:

VSeobecné

Pravidelny dozorovy audit nad certifikovanou organizaci se provadi alespon 1x za 12
meésicu (1. dozorovy audit po prvotni certifikaci je proveden nejpozdéji 12 mésicl od data
rozhodnuti o certifikaci), v pfipadé, Ze dojde v systému managementu u zékaznika ke zmé-
nam, které vyzaduji kontrolu, Ize vyvolat i mimoradny dozorovy audit.

Informacni materialy COSM 517 10/2016



Rozsah dozorového auditu

Pravidelny dozorovy audit se planuje v mensim rozsahu oproti rozsahu certifikacniho
auditu. Ugelem dozorovych auditi je ovéFit na reprezentativnich vzorcich, zda systém ma-
nagementu certifikovaného klienta plni specifické pozadavky normy, vzhledem k pfedmétu a
rozsahu certifikace.

Pokud ma certifikovany zakaznik nékolik lokalit v ramci jednoho certifikatu, ma program
auditu zajisti, pokud je to efektivni, aby alespori jednou v tfiletém obdobi platnosti certifikatu
byla kazda lokalita navstivena. V certifikacnim obdobi ma program auditt zajistit, aby byly
auditovany vSechny procesy uvedené na certifikatu a vSechny poZadavky normy.

Soucasti dozorového auditu je vzdy:

ovéfeni splnéni prvkd normy ISO 9001 pro QMS: Kontext organizace, Odpovéd-
nost managementu/Vedeni, Planovani, Realizace produktu/Provoz, Vyvoj (pokud
je aplikovan), Méfeni, analyza, zlep3ovani/Pfezkoumani vedenim/Hodnoceni vy-
konnosti

ovéfeni splnéni prvkd 5, 7.3, 8 normy ISO 13485 pro QMS - kontrola opatfeni pfi-
jatych ve vztahu k ohladovani nezadoucich pfihod, informativnich upozornéni a
stahovani zdravotnickych prostfedkl z trhu pro ISO 13485 pro QMS

ovéfeni spinéni prvkd pro EMS normy ISO 14001: Kontext organizace, Odpoveéd-
nost managementu/Vedeni, Planovani, Provoz, Kontrola a Pfezkoumani vede-
nim/Hodnoceni vykonnosti

ovéfeni spinéni prvkd 4.2, 4.3, 44.2, 443, 444, 445, 452, 454, 4.6 normy
OHSAS 18001 pro BOZP

ovéreni splnéni ¢lankl 4, 5, 6, 7 normy ISO/IEC 27001 pro ISMS se zamérenim,
jak organizace splfiuje opatfeni stanovena v bezpeénostni politice a zavazek k ne-
ustalému zlepSovani a prevenci naruseni bezpeénosti

ovéfeni splnéni ¢lankd normy ISO/IEC 20000-1 pro ITSM tak, aby bylo ovéfeno,
Ze uplatiiovany ITSM koresponduje se stanovenou politikou a plany sluzeb a zo-
hledriuje vdechny prvky normy, jsou dodrZzovany postupy a Zze ITSM vede ke sni-
Zovani rizik

Ovéfeni v ramci programu EMAS dle odsouhlaseného programu ovéfrovani s klien-
tem a dle Nafizeni

Timto je zajisténo, Ze dozorovy audit je zaméfen na:

ovéfeni vypofadani méné vyznamnych neshod z pfedchoziho auditu a efektivnost
uplatfiovanych opatfeni ze vSech neshod specifikovanych v ramci minulého auditu
ovéfeni zmén v organizaci a v systému

ovéfeni uplathovanych postupl pfi feSeni stiznosti zakaznik( a stiznosti zaintere-
sovanych stran a jejich feSeni

interni audity a pfezkoumani systému managementu

efektivnost systému managementu ohledné pInéni

cilt certifikovaného klienta a zamyslené vysledky

relevantnich systémi managementu

vyvoj planovanych ¢innosti zaméfenych na neustalé

zlepSovani;

kontinualni Fizeni provozu

kontrola pouzivani certifikatu a certifikaéni znacky

Informacni materialy COSM 6/17 10/2016



Kritéria pro (ne)zachovani certifikatu:

Auditni tym, a s konecnou platnosti certifikaCni organ, na zakladé zjisténi v ramci auditt
rozhoduje o zavaznosti pfipadnych neshod takto:

Vyznamna neshoda je:
neshoda, ktera ovliviiuje schopnost systému managementu dosahovat pozadovanych cilu a
vysledkd, napt.:

- pokud existuje zavazna pochybnost, ze je uplatiiovano efektivni Fizeni ve vSech fidi-
cich urovnich nebo Ze produkty, sluzby €i postupy nebudou plnit specifikované poza-
davky

- 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 neovliviuje schopnost systému managementu dosahovat pozadovanych cild

a vysledkd
Pro zachovani certifikatu nesmi byt nevyporadana zadna neshoda, tzn.:
- v8echny vyznamné neshody byly pfezkoumany, byla pfijata pfislusna opatfeni a
ovéfeny napravy a byla ovéfena efektivnost napravnych opatteni
- vS8echny méné vyznamné neshody byly pfezkoumany a byl pfijat plan klienta na rea-
lizaci naprav a napravnych opatteni

Informacni materialy COSM 7 10/2016



Schéma postupu provadéni recertifikacniho auditu
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RECERTIFIKACE (NOVE PROVERENI CERTIFIKOVANE ORGANIZACE)

Kazdé tfi roky provadi certifikacni organ opakované provéfeni systému managementu
klienta (recertifikaéni audit) v mensSim rozsahu certifikaéniho auditu a to lokalit, procesu a
¢lanka dle programu auditu.

Postupy a kritéria jsou identicka s popisem postupu a kritérii certifikace s tim, Zze se re-
certifikace provadi prevazné jednostupriové. Pokud nejsou vyrazné zmény, zadost s dotaz-
nikem k recertifikaci neni vyZzadovana.

Ugelem recertifikadniho auditu je potvrdit trvajici shodu a efektivnost systému ma-
nagementu jako celku a jeho stélou relevantnost a aplikovatelnost vzhledem k pfedmétu a
rozsahu certifikace. Recertifikacni €innosti musi zahrnovat pfezkoumani zprav z pfedchozich
dozorovych auditd a brat v avahu vykonnost systému managementu v prubéhu posledniho
certifikacniho cyklu.

Pro recertifikace plati nasledujici pravidia:

Planovani a realizace auditu ma byt ukon€eno nejpozdéji do posledniho dne platnosti
stavajiciho certifikatu a dale plati:

1) Pokud jsou uspésné dokonceny vSechny €innosti nejpozdéji do posledniho dne plat-
nosti stavajiciho certifikatu, platnost nové vydaného certifikatu (tfileta) se odvozuje od
data ukonceni platnosti stavajiciho certifikatu.

2) Pokud nebylo mozné ovéfit implementaci napravnych opatfeni pro vyznamnou ne-
shodu nejpozdéji do posledniho dne platnosti stavajiciho certifikatu, ale jejich ovéfeni
bylo ukon&eno do 6 mésicl od posledniho dne platnosti stavajiciho certifikatu, novée
vydany certifikat plati od data rozhodnuti a jeho platnost se odvozuje od data ukon-
Ceni platnosti stavajiciho certifikatu.

3) Pokud nebylo mozné ovéfit implementaci napravnych opatfeni pro vyznamnou ne-
shodu nejpozdéji ani do 6 mésict od posledniho dne platnosti stavajiciho certifikatu,
musi byt proveden novy recertifikaéni audit a to v min. rozsahu 2. stupné certifikacni-
ho auditu. Pouze v pfipadé, kdy tento opakovany recertifikacni audit prokazuje shodu
s pozadavky norem a tedy je i ovéfené vyporadani jakychkoliv plvodnich vyznam-
nych neshod, certifikacni organ vystavi novy certifikat. Platnost tohoto certifikatu se
vS8ak odvozuje od data ukonéeni platnosti stavajiciho certifikatu. V pfipadé, kdy i opa-
kovany recertifikacni audit prokazuje neshodu s poZadavky normy a také v pfipadé,
kdy puvodni vyznamné neshody nebyly vyporadany, musi certifikacni organ rozhod-
nout o neudéleni certifikace a ukon&eni recertifikacniho fizeni. Klient v takovém pfi-
padé, pokud dale pozaduje certifikaci, musi podstoupit novou certifikaci v plném
dvoustupriovém rozsahu.

4) Pokud recertifikacni audit neprobéhl (nebo alespor nebyl zahajen) nejpozdéji do po-
sledniho dne platnosti stavajiciho certifikatu, musi byt provedena nova dvoustupriova
certifikace.

Na zakladé recertifikacniho auditu vydava, dle vySe uvedenych pravidel, certifikacni or-
gan novy certifikat.

Informacni materialy COSM 917 10/2016



PRERUSENI AUDITU NA MISTE U ZAKAZNIKA

Certifikaéni organ ma pravo preruSit nebo ukoncit audit na misté u zakaznika
z nasledujicich divodu:

o Cile auditu nelze dosahnout (napf. zakaznik chybné vyplnil Zadost a dotaznik, zakaz-
nik neoznamil vyznamné zmény ve svém systému managementu nebo procesech
pred auditem na mist&; vyznamné navySeni po¢tu zaméstnancul, zména predmétu
certifikace — z toho vyplyvajici pozadavek napf. na zménu tymu auditor()

o existuji okamzita a vyznamna rizika (napf. bezpecnost) pro které neni mozné audit na
misté u zakaznika provést

e existuje vysoka mira dukazi o nefunk&nosti systému managementu (napf. nejsou
uplatiiovany systémové pristupy, absentuje realizace internich auditd, pfezkoumani
vedenim, plnéni zavaznych predpis(, realizace napravnych opatfeni, apod.)

V téchto pfipadech vedouci auditor audit na misté pferusi, oznami tuto skute¢nost za-
kaznikovi i certifikanimu organu. Zakaznik nese vicenaklady na toto preruseni auditu.

PREVOD CERTIFIKACE — PODMINKY

Zakaznikam, ktefi maji zajem o certifikat EZU a chtéji zménit stavajici certifikaéni organ
v prubéhu platnosti certifikatu, nabizime regulérni akreditovany postup prevzeti stavajiciho
certifikatu administrativni cestou, tzn. bez vysokych naklad a ¢asovych prodlev. Teprve dal-
Si aktivni dozory a opakované certifikace se provadéji klasickym zplsobem. Prevod akredi-
tované certifikace, se stejnymi zasadami, mize byt realizovan i pfimo v ramci bliziciho se
druhu auditu (dozoru ¢&i opakované certifikace)

Podminkou pro pfevzeti certifikatu timto zplsobem je, Ze puvodni certifikaéni organ, kte-
ry vydal stavajici certifikat je signatafem MLA v ramci Evropy nebo jinym zplsobem prokaza-
telné dodrzel poZadavky IAF. Pfikladem jsou &lenové celosvétové sité IQNet nebo pfimo
Clenové IAF.

Informacni materialy COSM 10/17 10/2016



NARYCHLO OZNAMENE AUDITY (SPECIALNI)

Pokud je nutné, aby se certifikatni organ presvédCil, mimo pravidelné audity, o funkc-
nosti a efektivnosti systému managementu, je tfeba organizovat a provést mimorfadny dozo-
rovy audit formou narychlo oznameného auditu nebo neoznameného auditu. Pro narychlo
oznameny audit slozeni tymu auditord oznami urychlené zakaznikovi elektronickou cestou.
Nutnost téchto specialnich auditll vychazi zpravidla ze stiznosti a tudiz z potfeb objektivné
posoudit opravnénost stiznosti a vyhodnotit, zda pficinou opravnéné stiznosti mize byt ne-
funk&nost systému managementu.

DalSimi davody pro narychlo oznamené audity mohou byt uvedené pfiklady v oblasti
systému managementu kvality dle ISO 13485:
o Pokud certifikaéni organ zjisti podstatné informace tykajici se bezpecnosti zdravot-
nickych prostfedku, nebo Ze existuji indicie, Ze certifikovany zdkaznik ma podstatné
nedostatky v systému managementu kvality, maze CO provést narychlo oznameny

audit.

o Pokud certifikaéni organ zjisti, Ze u zakaznika doslo k podstatnym zménam, které by
mohly ovlivnit rozhodnuti o splnéni regula¢nich pozadavkl, mize certifikani organ
proveést narychlo oznameny audit.

e Pokud certifikacni organ ma duvodné obavy ohledné implementace napravnych opat-
feni nebo shody s pozadavky norem a predpisu.

Priklady, kdy |ze vyvolat specialni audit, pfesto zadna z téchto zmén by neméla byt au-
tomaticky pfi€inou pro vyvolani specialniho auditu:
a) systém managementu kvality - dopady a zmény:

nove vlastnictvi

rozSifeni vyroby a/nebo navrhu

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

nové procesy, zmény procesl (podstatné zmeény zvlastnich procest (napf.
pfechod ve vyrobé ze sterilizace prostfednictvim dodavatele na sterilizaci pfi-
mo na pracovisti, pfipadné zména zpUsobu sterilizace))

management kvality a personal (Upravy stanovenych pravomoci pfedstavitele
managementu, jeZz maji vliv na efektivnost systému managementu kvality ne-
bo shodu s pozadavky regulacnich pfedpisu; schopnost a pravomoc zajistit,
Ze na trh budou uvadény pouze bezpecné a ucinné zdravotnické prostifedky)

b) zmény souvisejici s produkty:

nové produkty, kategorie

doplnéni nové kategorie zdravotnickych prostfedk( do rozsahu vyroby v ramci
daného systému managementu kvality (napf. doplnéni sterilnich sad pro dia-
lyzu uréenych pro jedno pouziti do stavajiciho sortimentu omezeného na vy-
baveni pro hemodialyzu, nebo dopInéni zobrazovacich zafizeni vyuzivajicich
magnetickou rezonanci do stavajiciho sortimentu omezeného na zafizeni vy-
uzivajici ultrazvuk)

€) zmeény souvisejici se systémy managementu kvality i s produkty:

zmeény norem a predpisu
zmény vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi prostfedky a po-
stupt vigilance
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OZNAMENI KLIENTA O ZMENACH (ZMENY V CERTIFIKOVANE ORGANIZACI)

Pfi vyznamnych zménach v organizaci certifikovaného zakaznika, které mohou ovlivnit
jeho systém managementu nebo pfi zjisténi, Ze certifikovany zakaznik nevyhovuje poZzadav-
kim certifikacniho organu, se provadi opakované posouzeni systému managementu u certi-
fikovaného zakaznika formou mimofadného dozoru (zména vlastnictvi firmy, zména pracov-
nikd firmy, zména vybaveni firmy)

Zmény v certifikované organizaci posoudi certifikaéni organ a na zakladé predanych pi-
semnych podkladu (pfipadné si vyzada jesté dalSi podklady od certifikované organizace)
rozhodne do 14 dnl po obdrzeni téchto podkladu, zda je nutny mimoradny dozorovy audit
nebo se provede dozorovy audit v fadném naplanovaném terminu.

PRAVA A POVINNOSTI DRZITELU CERTIFIKATU - ODKAZY NA CERTIFIKACI A
UZITi ZNACEK

Drzitelé certifikatu maji pravo:

e informovat potencialni zdkazniky nebo dodavatele a pfipadné dalsi zainteresované
strany o v8ech nebo dil€ich informacich o certifikaci

e uzivat certifikadni znadku EZU v propagaénich materialech a dokumentaci podle kri-
térii pouZiti téchto znacek (uzaviena platna licen¢ni smlouva), certifikacni znacka
neni automatickou soucasti certifikace
Poznamka: Certifikacni znacka nesmi byt uvadéna na vyrobku nebo pouZzita tak,

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

Kopie certifikat:

Certifikované organizace mohou kopirovat certifikat (i ve zvétSeném nebo zmenSeném
méfitku za pfedpokladu, Ze zustane Citelny v celém pdvodnim rozsahu).

Nespravné pouzivani certifikatd:

CertifikaCni organ provadi kontrolu spravného pouzivani certifikatl u svych zakazniku.

Pokud se objevi klamny nebo zavadéjici odkaz na certifikat nebo naznak mozného zne-
uziti certifikatu v reklamnich publikacich nebo katalozich, pfijima certifikacni organ nékteré
z prisludnych opatfeni:

e vyzada napravu
e vyzada zvefejnéni opravy
e provede odejmuti nebo pozastaveni certifikatu.

Povinnosti drzitel( certifikatt — stiznosti:

Certifikované organizace jsou pfi pfedavani certifikatu prokazatelné pouceny o tom, zZe
musi vést zaznamy o vSech stiznostech a opatfenich k napravé, které se vztahuji k jejich
systému fFizeni. Tento prehled jsou povinny pfedkladat v ramci dozoru a recertifika-
ce auditnimu tymu resp. v ramci specialnich auditu.
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KRITERIA PRO POZASTAVENI CERTIFIKATU

Pozastaveni certifikatu provadi certifikacni organ na zakladé téchto skutecnosti:

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

zakaznik oznamil certifikaCnimu organu (napf. oficialni dopisem podepsany statu-
tarnim organem) ukonc&eni spoluprace

e zakaznik v praxi postupuje jinym postupem, nez je pfedepsany v jeho dokumentaci

nefunkénost systému nebo nékterého prvku systému fizeni

Certifika&ni organ poskytuje zakaznikovi pfiméfené Casové obdobi, nejdéle vSak 3 mési-
ce, béhem kterého musi prokazat, Zze odstranil zjiSténé vyznamné neshody resp. dlvody pro
pozastaveni certifikatu, v opacném pfipadé navrhuje certifikacni organ ,,Odejmuti certifikatu.*

ZRUSENi POZASTAVENI CERTIFIKATU

Pokud zakaznik v daném ¢asovém obdobi prokaze, Ze podstoupil dodate¢né dozorovy
audit ve stanovené |haté &i odstranil zjisténé neshody, pak certifikacni organ na zakladé pro-
vedeného dozorového auditu rozhodne o pokraCovani certifikace a sou¢asné zrusi pozasta-
veni certifikatu, pfipadné rozhodne o pokraCovani pozastaveni certifikatu ¢i o odejmuti certi-

fikatu.

KRITERIA PRO ODEJMUTI CERTIFIKATU

Odejmuti certifikatu provadi EZU na zakladé téchto skutednosti:

Zadosti zakaznika (napf. oficialni dopisem podepsany statutarnim organem)
zjisténi, ze vyznamné neshody popsané v kritériich pro pozastaveni nebyly odstra-
nény

Zjisténi, ze systém managementu zakaznika neni déle nez pll roku udrzovan (napf.
odchod manazera kvality bez nahrady, chronické nedodrzovani nékterych z prvku
pfisludné normy ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, OHSAS 18001, ISO/IEC 27001,
ISO/IEC 20000-1, ¢i Nafizeni EMAS, pfipadné dalSich norem, vyména vedeni a tim
i jeho nazory na systém managementu nebo zjisténi zmény, ktera ovlivriuje soulad
s certifikovanym systémem managementu v rozsahu uvedeném v certifikatu)
zakaznik nepodstoupil dozorovy audit ani po 3 mésicich po pozastaveni certifikatu
Zjisténi, Ze zakaznik i pfes upozornéni nespravné vyuziva certifikat

Zjisténi, Ze zakaznik certifikat zneuziva.

ZiSKANi CERTIFIKATU PO ODEJMUTI CERTIFIKATU

Zakaznik mlze ziskat certifikat po odejmuti certifikatu pouze na zakladé podstoupeni
nového certifikaéniho Fizeni.
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ROZSIRENI/ZUZENi ROZSAHU CERTIFIKACE V CERTIFIKOVANE ORGANIZACI

Zakaznik zaSle na certifikaCni organ pozadavek na rozSifeni/zizeni rozsahu certifikace v
obdobi platnosti certifikatu. Potfeba zménit certifikat mize nastat napf. z téchto divodu:
e U zakaznika dosSlo ke zméné pravniho subjektu, jinak rozsah plsobnosti zUstal za-
chovan.
e Zakaznik rozSifil oblast podnikani a pozaduje rozsifeni rozsahu certifikatu o tuto ob-

last.

e Zakaznik zUzil oblast podnikani nebo pro uréitou oblast prestal udrzovat svdj certifi-
kovany systém managementu.

o Zdakaznik v dobé pocateéni certifikace mél systém pIiné implementovan jenom na
Cast své oblasti podnikani a postupné jeho implementaci zavadi.

Certifikani organ postupuje nasledovné:
1) Jedna-li se o formalni zmény:

Zakaznik musi podat poZadavek s uvedenim vSech podrobnosti, tykajicich se
zmeény (napf. formou dopisu, e-mailu).

Certifikacni organ rozhodne, zda je mozné provést pouze formalni zménu certi-
fikatu nebo je nutné jmenovat tym, ktery ovéfi auditem pravdivost podklad,
zpracuje zpravu z mimoradného auditu a certifikacni organ certifikat

s provedenou zménou s pavodni dobou platnosti certifikatu opravi.

2) Jedna-li se o rozSifeni rozsahu:

Zakaznik podava pozadavek (napf. formou dopisu, e-mailu) s uvedenim rozsi-
feného rozsahu a certifikacni organ postupuje organizaci a realizaci mimofrad-
ného dozorového auditu.

certifikaéni organ na zakladé zpravy z mimofadného dozorového auditu roz-
hodne a certifikat s provedenou zménou s plvodni dobou platnosti certifikatu
opravi.

3) Jedna-li se 0 zuzeni rozsahu:

Zakaznik podava pozadavek (napf. formou dopisu, e-mailu) s uvedenim zuze-
ného rozsahu nebo podklad pro zuzeni rozsahu pfedklada auditni tym, ktery
provadél dozorovy audit. Zakaznik v tomto pfipadé musi potvrdit, zda souhlasi
se zménou rozsahu certifikatu. V pfipadé nesouhlasu je certifikat pozastaven.
V pfipadé pozadavku zakaznika resp. akceptace zakaznikem o zUzeni rozsahu
certifikace, certifikat s provedenou zménou s pavodni dobou platnosti certifikatu
certifikaéni organ oprauvi.

Postupné rozSifovani certifikatu Ize udélovat na zakladé dozorovych auditl, rozSifenych
o provéfeni 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 (zizeny, zménény) certifikat, zistava datum jeho platnosti
stejné, jako datum platnosti puvodniho certifikatu.

Certifikat s tfiletym obdobim platnosti se vydava pouze na zakladé uplného provéreni
celého systému managementu.
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STiZNOSTI/ ODVOLANI

Stiznosti/odvolani na postup certifikacniho organu pro certifikaci systémd managementu
(COSM) je tfeba podat vyhradné pisemné.

COSM stiznost/odvolani zaeviduje, stéZovateli zasle pisemné potvrzeni o pfijeti a zahajeni
feSeni stiznosti/odvolani a to nejpozdéji do 5 pracovnich dnl od pfijeti stiznosti/odvolani.

COSM posoudi pfedmét a opravnénost podané stiznosti/odvolani.

COSM do 30 pracovnich dnli od obdrzeni stiznosti/odvolani vypracuje pisemnou zpravu o
vysledku feSeni stiznosti/odvolani a zasle ji stézovateli.

V pfipadé, ze z davodu dalSiho potfebného feseni stiznosti/odvolani COSM nemUze podat
stéZovateli kone€nou odpovéd do této Ihaty, COSM stézovatele v této |haté pisemné infor-
muje stavu Setfeni stiznosti/odvolani, a oznami mu termin, ve kterém zpracuje kone¢nou
pisemnou odpovéd.

COSM na kazdou opravnénou stiznost/odvolani pfijme napravné opatfeni.
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PROHLASENi O NESTRANNOSTI

Nestrannost certifikacniho organu je nedilnou soucasti globalni politiky uplatfiované
v EZU. Management certifikatniho organu se zavazuje zajistit nestrannost svych certifikac-
nich aktivit a aktivné oSetfit vSechny mozné hrozby aktualnich nebo moznych konfliktl za-
jmu, které by mohly ovlivnit certifikacni a auditni ¢innost certifikacniho organu. Zajistuje ko-
ordinaci a management zaméstnancl, auditord a technickych expertd a jejich Cinnosti
v ramci certifikaéniho procesu.

Nestrannost certifikatniho organu je monitorovana fidicimi pracovniky a v ramci systé-
mu managementu kvality certifikacniho organu je monitorovana pravidelné v ramci pfezkou-
mani tohoto systému. Jsou pfezkoumavana rizika, spojena s moznym konfliktem zajmu, roz-
hoduje se o zpusobu realizace vSech procesut certifikacniho organu s ohledem na nestran-
nost.

Certifikaéni organ nevykazuje zadné poradenské aktivity a ani neprovadi interni audity u
svych klient(.

Spravnost a nestrannost postupt certifikacniho organu je kontrolovana nezavislou Ra-
dou pro certifikaci.

Nestrannost v oblasti rozhodovani o certifikaci je zabezpe&ena oddélenim odpovédnosti
a pravomoci auditorll a pracovnika, ktery o vysledku certifikace rozhoduje. Nestrannost v
oblasti provadéni auditl je zabezpecCena tim, ze se vybiraji auditofi, ktefi s certifikovanou
firmou nebyli propojeni zadnym komer&nim a ani jinym zavazkem.

Ekonomicka nestrannost je zabezpeCena nezainteresovanosti certifikaéniho organu a
jeho auditorli na zjisténich.

Datum: 1.8.2016

v.r. Mgr. Miroslav Sedlacek

vedouci certifikacniho organu
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GEOGRAFICKE OBLASTI, VE KTERYCH CERTIFIKACNi ORGANU EZU PUSOBI

Certifikani organ EZU puUsobi v nasledujicich zemépisnych oblastech:

- Evropa

KONTAKTY PRO ZiSKAVANi INFORMACI

Vedouci certifikaéniho organu:

Mgr. Miroslav Sedlacéek

+420 266 104 213
msedlacek@ezu.cz

Manazer kvality:

Petra Refichova

+420 266 104 237
prerichova@ezu.cz

Manazer produktu SR:

Lubomir Krita

+420 266 104 260
Ikruta@ezu.cz

Manazer produktu SR — ISO
13485

Ing. Milan Santraéek

+420 266 104 261
msantrucek@ezu.cz
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