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1 UCEL
Ugelem této smérnice je identifikace a popis certifikaéniho systému provozovaného Certifikadnim

organem CERTLINE. Tento systém certifikace je v souladu s normou CSN EN ISO/IEC 17021-1.
Smeérnice zprostfedkuje zakaznikim zakladni informace o certifikaci systémud managementu.

2 OBLAST PLATNOSTI

Tato smérnice je zavazna pro v8echny pracovniky CO, je uvedena na internetovych strankach
spole¢nosti CERTLINE, s.r.o. a je pfedavana zakaznikim v upravené formé aktualniho nefizeného
vytisku.

3 POIMY

3.1 Terminy a definice
Akreditovany certifikat: certifikat vydany certifikaCnim organem v souladu s podminkami jeho
akreditace a nesouci akreditacni zna¢ku nebo odkaz na akreditaci.

Certifikacni organ: tfeti strana, ktera posuzuje a certifikuje systém managementu podle
zverejnénych norem nebo specifikaci pro tyto systémy a podle vSech doplfikovych dokumentd, které
jsou systémem pozadovany.

Certifikacni systém: systém, ktery ma sva vlastni pravidla postupu a fizeni pro provadéni
posuzovani vedouciho k vystaveni certifikacniho dokumentu a jeho naslednému udrzovani.

Klient: organizace, jejiz systém managementu je auditovan za ucelem certifikace.

Logo: symbol, ktery certifikaéni organ pouziva jako formu identifikace, obvykle stylizovany. Logo
muze byt sou€asti znacky.

Znacka: pravné zaregistrovana obchodni znacka nebo jinak chranény symbol, vytvofeny podle
predpisu certifikacniho organu, vyznacuijici, Ze byla prokazana pfimérena diveéryhodnost systému
managementu, jez certifikaCni organ posuzuje, nebo Ze pfislusné vyrobky, procesy nebo jednotlivci
splfiuji pozadavky specifikované normy.

3.2 Pouzité zkratky

CO Certifikacni organ CERTLINE

CIA Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

CSN Ceska technicka norma

EA European co-operation for Accreditation

EN Evropska norma

IAF International Accreditation Forum

IEC International Electrotechnical Commission

ISO Mezinarodni norma - International Organization for Standardization
(Mezinarodni organizace pro normalizaci)

MPA Metodické pokyn pro akreditaci

zména ¢. Datum: Vypracoval: Prezkoumal a schvalil:
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4 POPIS
4.1 Informace o spoleénosti CERTLINE, s.r.o.

Spole¢nost CERTLINE, s.r.o. byla zalozena zakladatelskou listinou a vznikla zapisem do
obchodniho rejstfiku, vedeného Krajskym soudem v Brné v oddilu C, vioZzka 44416 dne 3.9.2003.

Spolecnost CERTLINE, s.r.o. je akreditovanym certifikacnim organem akreditovany Ceskym
institutem pro akreditaci, o.p.s. dle normy CSN EN ISO/IEC 17021-1 pod ¢islem 3131.

Prokazani zpUsobilosti k provadéni certifikace systémid managementu je uvedeno v ,Osvédceni o
akreditaci®, které je ke zhlédnuti na www.certline.eu a www.cai.cz.

Zakladni udaje o spole¢nosti:

Nazev: CERTLINE, s.r.0.

Sidlo: Salounova 627/3, 638 00 Brno — Lesna
IC: 269 04 608

DIC: CZ26904608

Tel.: 515 551 745

E-mail: certline@certline.cz

Bank. spojeni: Komeréni banka Brno — Cerna Pole

C. Gctu: 27-9620420277/0100

4.2 Akreditaéni systém CR

Akreditacni systém v ramci Ceské republiky spravuje Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (dale jen
CIA) jako narodni akreditacni organ.

Akreditaéni systém CR je popsan Metodickymi pokyny pro akreditaci, které uréuji zakladni pravidla,
postupy a kritéria pro akreditaci certifikacnich organ(.

CIA je plnym &lenem mezinarodnich organizaci EA, ILAC a IAF a je:

e signatafem MLA EA o vzdjemném uznavani vysledkl akreditace v oblasti zkouSeni, kalibraci a
certifikaci véetné EMS,

e signatafem MLA IAF o vzajemném uznavani vysledku akreditace v oblasti certifikace systému
kvality a environmentu dle norem fady ISO 9001 a 14001,

e signatafem MRA ILAC o vzajemném uznavani vysledkl akreditace v oblasti zkouSeni a kalibraci,

tzn. ze certifikaty vydané certifikacnim organem akreditovanym CIA jsou vzhledem k témto
uzavienym smlouvam platné jak v CR, tak i v Evropské unii.

4.3 Rozsah poskytovanych sluzeb

Cilem CO CERLTINE je plnit pozadavky zakaznikd v jimi pozadovanych terminech,
v pozadovaném rozsahu a v pfislusné kvalité.

CO pfistupuje k plnéni svych zavazkd nestranné a nepfedpojaté a vSichni zékaznici maji rovny

e

Certifikacniho organu CERTLINE".
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Certifikacni organ CERTLINE (dale je CO) provadi certifikaci systém( managementu u klientu, ktefi
maji zaveden, dokumentovan, uplatfiovan a udrzovan systém managementu v souladu s poZzadavky
pFislusné normy pfipadné dalSich doplfiujicich relevantnich dokumentu.

V soucasnosti CO CERTLINE provadi posuzovani shody a certifikaci dle poZzadavkll norem:

CSN EN ISO 9001 (systém managementu kvality),

CSN EN ISO 9001 ve spojeni s CSN EN ISO 3834-2, 3, 4,

CSN EN ISO 9001 a Metodického pokynu SJ-PK,

CSN EN ISO 9001 ve spojeni s Nafizenim Rady (EU) &. 333/2011,

Véstnik MZe 2/2010 (systém analyzy nebezpeti a stanoveni kritickych kontrolnich bodti (HACCP)),
CSN EN ISO 13485 (systém kvality pro zdravotnické prostredky),

CSN EN ISO 14001 (systém environmentalniho managementu),

CSN EN ISO 45001 (systém managementu bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci),
CSN ISO/IEC 27001 (systém managementu bezpeénosti informaci),

CSN EN ISO 50001 (systém managementu hospodareni s energii)

zména ¢. Datum: Vypracoval: Prezkoumal a schvalil:
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4.4 Popis procesu certifikace sytému managementu
4.4.1 Schéma procesu
Klient Reditel CO/ manazer kvality Tym auditort
Prvotni certifikace /
Opakovana
certifikace (vyjma
auditu 1.stupné)
Zadost o certifikaci »| Priem zadosti
Oznameni, ze
certifikacinelze
provést
Potvrzenio |4 Registrace
registraci Zadatele
Smiouva o < Uzavieni
kontrolni innosti smiouvy
\ 4
Oznameni o . | Evidence do
pFipravenostik » | Programu audittl
certifikaci
v
. < Navrh tymu
Schv aleni < auditora
ANO A
NE
» | Namitkové fizeni
g Zpracové.nl'
Plan auditu Planu auditu
Namitkové fizeni
Zaslani interni > Audit 1. stupné
dokumentace
y
Zpravazauditu |4 Zpracovani
1. stupné Zpravy z auditu
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Klient

Reditel CO/ manazer kvality

Tym auditorii

®
l

Audit2. stupné

.

ANO

Zaznamo neshodé

.

|

Zpracovani »

Naprav né opatfeni, zpravy z auditu
Odstranéni neshody 2. stupné |
Podklady o odstra- » | Pfezkoumani a
néni neshody d odstranéni
neshody
» | N 2 4
v v
Certifikat, Program ANO “ . KomPIEt,ace
pravidelnych dozorti a | Rozhodnuti vydat | ¢ informaci pro »
certifikagni znacka cortifilett rozhodnutio
certifikaci
A
NE
Rozhodnuti o P
odmitnuti vydat |
certifikat
NE ANO
Odvolani —1—»| Odvolacifizeni
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Klient

Reditel CO/ manazer kvality

Tym auditort

!

Dozorovy audit
po 1. a 2.roce
platnosti certifikatu

Evidence do

Programu auditd

Namitkové Fizeni

\ 4

ZpracovaniPlanu
auditu a navrhu
slozeni tymu
auditor

Zaznamo neshodé
_—

A 4

Dozorovy audit

ANO

Zaznamo neshodé

.

|

A 4
Naprav né opatienti, Zpracovén!' <

Odstranéni neshody zpravy z auditu
Podklady o odstra- » | Prezkoumani a

néni neshody > SR R
S ol neshody

» > > | 4
v y
ANO Rozhodnuti Kompletace
<«—}—"| ponechat certifikat lnfongCI rg,ro <
v platnosti rozhodnutio
L certifikaci
A
NE

Rozhodnuti o

pozastaveni <
platnosti certifikatu

ANO
NEl QOdvolani »{ Odvolacitizeni
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4.4.2 Zadost o certifikaci

Zajemce o certifikaci (dale klient) si mize dohodnout s pracovniky CO jednani, na kterém obdrzi pfislusné
informace k ,Zadosti o certifikaci. ,Zadost o certifikaci® je k dispozici na internetovych strankach
www.certline.eu.“ V pfipadé QMS-W, QMS-ZP a EnMS je pfilohou Zadosti i ,Dotaznik®, ktery je klientovi zaslan
po pfijeti zadosti.

Ptijata ,Zadost o certifikaci“, pfip. ,Dotaznik” od klienta podléha prezkoumani CO. Jestlize je Zadost neuplna,
vrati ji CO k doplInéni nebo operativné i ve spolupraci se zastupcem klienta doplni. Pokud je zadost o certifikaci
pfezkoumana, je zavedena od evidence Programu auditt a klient obdrzi e-mailem ,Potvrzeni o registraci
Zadatele o certifikaci®.

Doba platnosti registrace neni omezena.

Po zavedeni systému managementu u klienta a uplynuti doby zku$ebniho provozu systému managementu
(doporucuje se obdobi cca 2-3 mésicu plného fungovani daného systému managementu) oznamuje klient
svoji pfipravenost k certifikaci s navrhem terminu pro realizaci certifikace.

4.4.3 Priprava na posuzovani
CO zajisti vypracovani navrhu, pfezkoumani a uzavieni smlouvy o kontrolni ¢innosti.

Cena za certifikaci uvedena ve smlouvé o kontrolni €innosti vychazi z platného ceniku CO. Kone¢na cena
muzZe byt upravena v zavislosti na rozsahu a slozitosti klienta.

CO vypracuje Plan auditu v¢. navrhu slouzeni tymu auditor(l, ktery pfedklada k odsouhlaseni klientovi. Jestlize
klient souhlasi s Planem auditu, oznami tuto skute¢nost na CO a za$le jeden vytisk internich dokumentt
spole¢nosti k auditu 1. stupné. Pokud klient nesouhlasi se slozenim tymu auditord, vznese namitku k fediteli
Co.

Pokud je organizace lokalizovana do vice mist, potom vybér mist (velikost vzorku) odlou¢enych lokalit, ktera
budou pfi auditu navstivena, stanovi vedouci tymu auditor v Planu auditu dle internich pravidel Certifikacniho
organu CERTINE.

Doba trvani auditu je manazerem kvality CO ve spolupraci s vedoucim tymu auditord planovana v ramci
pfipravy na audit. Tim jsou vytvofeny podminky ke shodnému pfistupu pfi stanoveni odpovidajiciho ¢asu
straveného tymem auditor(l pfi posuzovani u riznych typu organizaci.

4.4.4 Prvotni certifikace
Prvotni certifikace systému managementu je vzdy provedena ve dvou etapach:
- audit 1. stupnég,
- audit 2. stupné.

Audit 1. stupné

Audit 1. stupné je provadén bud v prostorach klienta nebo v prostorach CO CERLTINE. Vedouci tymu auditord
na zékladé pfezkoumani druhu €innosti, typu a slozitosti klientova systému managementu rozhodne, kde bude
audit proveden a informuje o tom klienta. V kazdém pfipadé, klient je informovan o pribéhu auditu 1. stupné.

Prvni stupen auditu je vykonan za uc€elem:

a) prezkoumat dokumentované informace o systému managementu zakaznika,

b) vyhodnotit specifické podminky pracovist zakaznika a prodiskutovat s pracovniky zakaznika
pfipravenost na audit 2. stupné,

c) prezkoumat status zakaznika a pochopit pozadavky normy, zejména s ohledem na identifikaci
klicovych ukazateld vykonnosti nebo vyznamnych aspektu, procesu, cilil a fungovani systému
managementu,

d) ziskat nezbytné informace tykajicich se rozsahu SM véetné pracovisté klienta, pouzivanych procest
a vybaveni, Urovné stanovenych nastroju fizeni a pfislusnych pozadavkl zakon( a predpisu,

zména ¢. Datum: Vypracoval: Prezkoumal a schvalil:
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e) prezkoumat pfidéleni zdroju pro 2. stupen auditu a dohodnout se zakaznikem podrobnosti auditu 2.
stupné,

f) ziskat informace pro planovani 2. stupné auditu pochopenim SM zakaznika a provozu na pracovistich
v kontextu normy systému managementu nebo jinych normativnich dokumentt,

g) vyhodnotit, zda jsou interni audity a  pfezkoumani  managementu  planovany
a provadény a zda uroven implementace systému managementu prokazuje, ze zakaznik je pfipraven
na realizaci auditu 2. stupné,

h) v pfipadé integrovanych auditl ovéfit ziskané informace a rozhodnuti uc¢inénych pfi pfezkoumani
Z4dosti.
Pro EnMS: Prvni stuperi auditu je vykonan za ucelem

a) prfezkoumat dokumentované informace o rozsahu a hranicich EnMS,
b) potvrdit rozsah a hranice EnMS pro certifikaci,

c) potvrdit efektivni po¢et pracovniki EnMS, druhud energie, vyznamného uziti energie a ro¢ni
spotfeby energie uvedené v pfiloze zadosti za U¢elem pfezkoumani a potvrzeni doby trvani auditu,

b) pfezkoumat dokumentované informace z procesu planovani EnMS,

e) pfezkoumat Ze organizace pouziva pro ureni energetické hospodarnosti ukazatele EnPl a
odpovidajici EnB,

f) prfezkoumat dokumentované informace tykajici se u¢enych a prioritnich pfilezitostech pro zlepSovani
energetické hospodarnosti, jakoz i cild, cilovych hodnot v oblasti energie a akénich pland.

Pro ISMS: Dopliujici poZzadavky:
a) obecné informace souvisici s ISMS a Cinnosti, které pokryva;
b) kopii poZzadované dokumentace ISMS a pfipadné doprovodné dokumentace.

¢) cilem auditu 1. stupné je porozumét navrhu ISMS v kontextu organizace klienta, posouzeni a oSetfeni
rizik (v€etné stanovenych opatfeni), politiky a cild bezpecnosti informaci a pfedevSim pfipravenosti
organizace k auditu. To umoZfuje planovani pro druhy stupen.

Vedouci tymu auditord zpracuje ,Zpravu z auditu 1. stupné®, kterou zasle klientovi. V této etapé nejsou
definovany neshody, ale pouze identifikovana slaba mista, ktera by mohla byt pfi auditu
2. stupné neshodami.

Audit 2. stupné

Ugelem auditu 2. stupné je vyhodnotit implementaci a efektivnost SM z&kaznika. Audit 2. stupné se kona
vzdy na pracovisti/pracovistich zakaznika a zahrnuje nasleduijici:
a) informace a dukazy o shodé se vSemi pozadavky pfislusné normy SM nebo dalSich normativnich
dokumenta,
b) monitorovani, méfeni, reportovani a pfezkoumavani vykonosti s ohledem na kli€ové vykonnostni cile
a cilové hodnoty vykonosti (v souladu s oekavanim aplikovatelné normy SM norem nebo dalSich
normativnich dokumentu),
c) schopnosti a vykonost SM zakaznika s ohledem na pInéni aplikovatelnych pozadavkl zakona,
predpist a smiuv,
d) provozni fizeni procesl zakaznika,
e) interni audity a pfezkoumani systému managementu,
f) odpovédnost vedeni klienta za politiky,
g) v pripadé EnMS: dikazy o neustalém zlepSovani EnMS a energetické hospodarnosti,,
h) v pfipadé ISMS: stanoveni efektivnosti systému Fizeni k zajisténi, Ze organizace na zakladé
posouzeni rizik implementovala pouZitelna opatfeni a dosahla ustavenych cili bezpeénosti informaci

Na konci auditu probéhne zavére¢né jednani mezi vedenim organizace klienta a tymem auditor(i jednani, na
kterém tym auditor( poskytne vyjadfeni o shodé daného systému managementu s konkrétnimi pozadavky na
certifikaci a umozni klientovi klast otadzky tykajici se zjisténi a jejich opodstatnénosti.

zména ¢. Datum: Vypracoval: Prezkoumal a schvalil:
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Klasifikace zjisténi z auditu:
v' SHODA - splnéni poZadavku,

v PRIPOMINKA (MENE VYZNAMNA NESHODA) — nespInéni pozadavku, které neovliviiuje schopnost SM
dosahovat pozadovanych vysledku (definice dle ISO/IEC 17021-1),

v VYZNAMNA NESHODA - nesplnéni pozadavku, které ovliviiuje schopnost SM dosahovat poZadovanych
vysledku (plati definice dle ISO/IEC 17021-1)
NAPR: 1/ existence zavaznych pochybnosti o tom, Ze procesy jsou Fizeny efektivné nebo Ze produkty nebo
sluzby budu plnit specifické pozadavky. 2/ existence mnozstvi pfipominek tykajicich se stejného pozadavku
nebo problému muze prokazovat systematikou chybu, a proto tvofi vyznamnou neshodu.

pro EnMS: (plati definice dle CSN ISO 50003) NAPR: bod 1/ a 2/ vy$e, 3/ dikazy z auditu ukazuji, ze
nebylo dosazeno zlepSeni energetické hospodarnosti. U organizace s vice pracovisti: V pfipadé, Ze jsou
na nékterém pracovisti nalezeny vyznamné neshody, a to bud pfi internim auditu nebo auditu CO, tym
auditorl pro$etfeni, zda mohou byt ovlivnéna i ostatni pracovisté. VA bude vyzadovat, aby organizace
prfezkoumala neshody a urcila, zda predstavuji nedostatek celého systému, ktery se vztahuje na ostatni
pracovisté. Pokud se ukaze, Ze tomu tak je, musi se pfijmout a ovéfit napravna opatfeni, a to jak ustfedi,
tak na jednotlivych dotéenych pracovistich. Pokud tomu tak neni, musi organizace prokazat oddvodnéni
pro omezeni naslednych napravnych opatfeni. Dllkazy viz Zaznam o neshodé.

PRO QMS-ZP: (plati IAF MD 9) NAPR: bod 1/ a 2/ vy$e; 3/ nesplnéni pfislusnych poZadavkd v piném
rozsahu a nezavedeni celého procesu SM; 4/ nezavedeni aplikovatelnych pozadavkid SM; 5/ nezavedeni
odpovidajicich napravnych a preventivnich opatfeni v pfipadech, kdy shromazdovani a analyzovani dat
produktu po jeho uvedeni na trh naznacuje na skladbu vad produktu; 6/ produkty, které jsou uvadény na
trh, zplsobi nepfimérené riziko pro pacienty a/nebo uzivatele v pfipadé pouzivani produktu v souladu s
jeho oznacéenim; 7/ existence produktll, jez zjevné nesplfiuji specifikace klienta a/nebo regulaéni
pozadavky; 8/ opakovany vyskyt méné vyznamnych neshod zjisténych pfedchozimi audity.

v PRILEZITOSTI PRO ZLEPSOVANI,
v DALSI ZJISTENi MIMO RAMEC PLANU AUDITU.

4.4.5 Zprava z auditu

Vedouci tymu auditortl vzdy zpracuje Zpravu z auditu (1. stupné a 2. stupné). Ve zpravach, uvadi zjisténi
tykajici se shody daného systému managementu se vSemi poZadavky na certifikaci.

V pfipadé integrovaného a kombinovaného auditu Zprava z auditu jasné identifikuje vSechny spole¢né prvky
nebo procesy dulezité pro plnéni jednotlivych systémd managementu.

Zpravu z auditu, je po kontrole, pfezkoumani a schvaleni pfedana klientovi emailem. Ten muze vyjadfit své
namitky nebo pfipominky ke Zpravé z auditu. V pfipadé zjiténi negativnich nalezl je nutno, aby klient popsal
specificka opatfeni, které podnik nebo jejichz podniknuti ve stanovené |hité planuje, aby odstranil vSechny
neshody s pozadavky certifikace zjiSténé béhem posuzovani.
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4.4.6 Rozhodnuti o certifikaci

Na zakladé vyhodnoceni vSech informaci shromazdénych béhem procesu certifikace rozhodne feditel CO
nebo zastupce feditele o certifikaci.

Podminky pro vydani certifikatu:

Typ Rozhodnuti x S
Zjigténi o certifikaci e vl
Shoda Vydat certifikat | Do 30 dnll od pfedloZeni zpravy z auditu a/nebo zaplaceni auditu.
Pfipominka | Vydat certifikat | Zadatel musi do 15 dni od posledniho dne auditu zaslat Plan naprav
(méné az po prijeti a napravnych opatfeni. Certifikdt bude vystaven do 15 dnG od pfijeti Planu
vyznamna Planu N a NA N a NA a zaplaceni auditu.
neshoda) Opatfeni: Realizace ndprav a ndpravnych opatfeni stanovené v Pléanu

N a NA bude provérovano pfi nasledném dozorovém auditu.

Vyznamna Vydat certifikat | Zadatel musi odstranit neshodu v dohodnutém terminu, nejpozd&ji vsak Fizeni
neshoda | az po odstranéni | neshody musi byt ukonéeno do 6 mésict od posledniho dne auditu 1. stupné.

vyznamne Proces fizeni neshody je veden v ,Zaznamu o neshodé&*.

neshody Opatreni: Po uplynuti tohoto terminu musi byt audit 2. stupné realizovan znovu.

V pfipadé vydani vyznamné neshody je ,Zaznam o neshodé® se Zpravou z auditu zaslan klientovi az po vydani
opatieni k napravé odstranéni neshody nebo po uplynuti vySe stanoveného limitu.

Certifikace neni udélena, dokud neni dostateCné& prokazano, ze systém managementu byl zaveden, byla
realizovana opatfeni pro interni audity a pfezkoumani vedenim, a Ze procesy jsou funkéni, efektivni a ze budou
udrzovany.

Certifikace EnMS neni udélana, pokud neni prokazano snizeni energetické naro¢nosti.

4.4.1 Certifikat

V pfipadé udéleni certifikace obdrzi klient akreditovany Certifikat s platnosti na 3 roky a Program certifikacniho
cyklu. Do 30 dnu od zaslani Certifikatu klient obdrzi e-mailem certifikacni znaCku s manualem pro pouZiti.
Udaje o certifikaci jsou zaevidovany na https://www.iafcertsearch.org/.

U integrovaného nebo kombinovaného auditu obdrzi klient jednotlivé certifikaty pro kazdy systém
managementu zvlast. Certifikacni znaCku obdrzi ve varianté samostatné i kombinované.

Certifikat pro vice pracovist: Na zakladé vyjadfeni organizace, je mozné certifikat vydat pro vice pracovist,
ktery bude uvadét rozsah certifikace a pracovist, pfipadné pravnické osoby (je-li relevantni), které spadaji do
certifikace.

Certifikat obsahuje nazev a adresu v8ech pracovist, kterych se certifikat tyka. Z informaci na certifikatu jasné
vyplyva, jaké certifikované €innosti jsou provadény na jednotlivych pracovistich. Jsou-li do rozsahu certifikace
zahrnuta do€asna pracovisté, jsou tato pracovisté na certifikatu oznacena jako do€asna.

Nebo mize byt vydan certifikat pro kazdé pracovisté zahrnuté do rozsahu certifikace. Certifikat bude
obsahovat informaci, Ze je certifikovan systému managementu celé organizace; ¢innosti provadéné pro dané
pracovisté / pravnickou osobu, které spadaji pod dané pracovistg; identifikaci hlavniho certifikatu a prohlaseni,
ze ,platnost tohoto certifikatu zavisi na platnosti hlavniho certifikatu®. Certifikat nikdy nebude vydan na jméno
pracovisté/pravnické osoby, nebo vzbuzovat dojem, ze toho pracovisté/pravnicka osoba je certifikovana
(certifikovana je organizace auditované organizace), ani certifikat nikdy nebude obsahovat prohlaseni o shodé
procesuU/Cinnosti pracovis§té s normativnim dokumentem.

Certifikat bude odnat v celém rozsahu, pokud kterékoli pracovisté nebude pinit nezbytné podminky pro
udrzovani certifikace.

zména ¢. Datum: Vypracoval: Prezkoumal a schvalil:

2 10.10.2024 | Brabencova Ing. Kolek




Pocet stran: 22 | Strana Cislo: 14

B1 ,,Zakladni informace o certifikaci“
Vytisk é&islo: 1

Certifikat pro vice pracovist nemusi byt pro jedinou pravnickou osobou, ale vSechna pracovisté maji pravni
nebo smluvni vazbu na ustfedi organizace a podIéhaji spole€nému SM, ktery je vytvofen a zaveden ustfedim
a podléha prabéznému dozoru a internim auditlim provadénym Ustfedim. V pfipadé potfeby ma ustfedi pravo
pozadovat, aby na jakémkoliv pracovisté realizovalo napravna opatfeni. Tato podminka je stanovena v oficialni
smlouvé mezi centralou a pracovistém. PFiklady takovych organizaci viz definice.

Klient je povinen po dobu platnosti certifikatu dodrzovat licenéni podminky, které jsou soucasti smlouvy
0 kontrolni €innosti. Smlouva o kontrolni ¢innosti dale vyzaduje, aby klient bezodkladné informoval CO
CERTLINE o v§ech zamyslenych zménach v certifikovaném systému managementu nebo o jinych zménach,
které mohou mit vliv na shodu.

Certifikat SJ-PK: V pfipadé provedeni certifikace pouze SJ-PK (QMS s jinym akreditovanym CO) bude
certifikat vydan po dobu platnosti certifikatu QMS, na ktery se bude certifikat SJ-PK odkazovat, nejdéle vSak
po dobu 12 mésicu od data jeho vystaveni.

Certifikat N333: V pfipadé provedeni samostatné certifikace dle Nafizeni Rady (EU) €. 333/2011, ¢l. 6 a 3; 6
a 4 (QMS s jinym akreditovanym CO) bude platnost certifikat podminéna platnosti certifikatu QMS a na
certifikatu bude uveden odkaz na certifikat QMS.

4.4.2 Dozorové audity

Dozorové audity jsou provadény v souladu s ,Programem certifikacniho cyklu®, ktery je vydan soucasné
s certifikatem. Jsou planovany tak, aby byly provadény jednou za rok po dobu platnosti certifikatu. Termin
1. dozorového auditu po prvotni certifikaci je planovan do 12 mésict od dne data rozhodnuti o certifikaci.
O 12 mésicll pozdéji je planovan termin 2. dozorového auditu na stejny mésic jako audit 2. stupné.
U opakované certifikace je termin 1. dozorového auditu planovan na stejny mésic jako u recertifikacniho
auditu, o 12 mésicu pozdéji je planovan termin 2. dozorového auditu na stejny mésic jako u recertifikacniho
auditu.

Ve vyjimecnych pfipadech muze feditel CO prodlouzit nebo zkratit termin dozoru max. o 3 mésice. Rovnéz
v oduvodnénych pfipadech mulze klient pozadat o oddaleni nebo zkraceni terminu dozoru, max. o 3 mésice.

Dozorové audity jsou provadény v celém rozsahu certifikovaného systému managementu dle ,Programu
certifikaéniho cyklu“ se zaméfenim mj. na:

a) interni audity a pfezkoumani systému managementu,

b) pfezkoumani opatfeni tykajicich se neshod identifikovanych v pribéhu pfedchoziho auditu,

c) fesSeni stiznosti,

d) efektivnost SM ohledné pInéni cild klienta a zamyslené vysledky relevantni SM,

e) vyvoj planovanych &innosti zaméfenych na neustalé zlep3ovani,

f)  kontinualni fizeni provozu,

g) pfezkoumani jakychkoli zmén,

h)  vyuzivani znacek a jakychkoli dalSich odkazu na certifikaci,

i) u QMS-ZP: pfezkoumani opatfeni pfijatych ve vztahu k ohlaSovani nezadoucich pfihod, oznameni
poradnich vyborUd a stahovani zdravotnickych prostfedkd z trhu.

i)  u EnMS: potvrzeni rozsahu a hranic EnMS; dikazech o dosazeni neustalého zlepSovani EnMS a
diikazech o zavedeni opatfeni ke zlepSeni energetické hospodarnosti. U dozoru neni vyzadovano
prokazani zlepseni energetické hospodarnosti.

Béhem dozorového auditu jsou posouzeny napravy a napravna opatfeni ke stanovenym neshodam,
pfipominkam, pfilezitostem pro zlepSovani a k dalSim zjiSténim z pfedchoziho auditu.
Zpravu z auditu, je po kontrole, pfezkoumani a schvaleni pfedana klientovi emailem.

Na zakladé vyhodnoceni vSech informaci shromazdénych béhem procesu certifikace rozhodne feditel CO
nebo zastupce feditele o certifikaci.
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Podminky pro ponechani certifikatu v platnosti:

Typ Rozhodnuti o = T
Zjisténi certifikaci HesT ¢ (eEseny s
Shoda Certifikat ponechat | Do 14 pracovnich dnl od dozorového auditu bude zaslana Zprava z auditu.
v platnosti
PFipominka Certifikovana organizace musi do 15 dnl od posledniho dne auditu zaslat Plan
(méné Certifikat ponechat | naprav a napravnych opatfeni, poté bude neprodlené zaslana Zprava z auditu
vyznamna v platnosti Opatreni: Realizace ndprav a ndpravnych opatieni stanovené v Plénu
neshoda) N a NA bude provérovadno pfi ndsledném dozorovém auditu.
Certifikovana organizace musi odstranit neshodu v dohodnutém terminu,
nejpozdéji vSak do 3 mésicu od data vystaveni neshody. Proces fizeni neshody je
veden v ,Zaznamu o neshodé*.
Certifikat ponechat | Opatreni: Po uplynuti tohoto terminu bude vyddno ,Rozhodnuti
v platrlo§t| azdo 0 pozastaveni platnosti certifikatu®. \ pfipadé, Ze organizace do 6 mésicl od
odstranéni neshody | data vystaveni neshody neshodu odstranéni, bude vydano ,Rozhodnuti o
obnoveni platnosti certifikatu“. Po 6 mésicich od data vystaveni neshody bude
proces dozoru ukoncen vyddanim ,Rozhodnutim o zruSeni platnosti
certifikatu®.
V pfipadech, kdy odstranéni neshody vyzaduje delSi ¢as, nez 3 mésice bude
Vyznamna vydano ,Rozhodnuti o pozastaveni platnosti certifikatu“ do doby odstranéni
neshoda neshody, nejpozdéji vS§ak do 6 mésicu od data vystaveni neshody. Po odstranéni

neshody bude vydano ,Rozhodnuti o obnoveni platnosti certifikatu“. Proces Fizeni
neshody je veden v ,Zaznamu o neshodé&“.

. | Opatreni: Po uplynuti tohoto terminu bude proces dozoru ukonéen vydanim
Certifikat pozastavit |  Rozhodnutim o zruseni platnosti certifikatu*.

az do odstranéni

neshody V pfipadé, kdy certifikovany systém trvale nebo vazné selhava pfi plnéni
certifikacni poZzadavku, véetné pozadavk( na efektivitu systému managementu
bude vydano ,Rozhodnuti o pozastaveni platnosti certifikatu“ do doby odstranéni
neshody, nejpozdéji vSak do 6 mésicli od data vystaveni neshody. Proces fizeni
neshody je veden v ,Zaznamu o neshodé®.

Opatreni: Po uplynuti tohoto terminu bude proces dozoru ukonc¢en vydanim
»Rozhodnutim o zruseni platnosti certifikatu“.

Zmeény v planostech certifikatd (,Rozhodnuti o pozastaveni / zruSeni / obnoveni certifikatu“) jsou do 30 dnu od
data rozhodnuti aktualizovany na https://www.iafcertsearch.org/.

4.4.3 Recertifikace (Recertifika¢ni audit)

Recertifikacni audit je naplanovan v ,Programu certifikaCniho cyklu“ s cilem vyhodnotit stalé pinéni vSech
pozadavk( kritérii auditu tykajici se systému managementu. U&elem recertifikaéniho auditu je potvrdit trvalou
shodu a efektivnost systému managementu jako celku a jeho stalou relevantnost a aplikovatelnost vzhledem
k rozsahu certifikace.

Recertifikace je planovana a provadéna tak, aby zajistila v€asné obnoveni platnosti certifikace pfed jejim
ukoncenim platnosti. Datum vydani nového certifikatu je shodné s datem ukonéeni platnosti stavajici
certifikace.

Ve vyjime€nych pfipadech mlze byt recertifikace dokonéena do 6 mésicd od ukonceni platnosti certifikatu.
V tom pfipadé, je datum vydani nového certifikatu shodné s datem rozhodnuti o recertifikaci a datum ukon&eni
platnosti je shodné s datem ukon&eni pfedchoziho certifikatu V opaéném pfipadé musi byt znovu realizovan
audit 2. stupné

Recertifikacni audit bere v Gvahu vykonnost systému managementu v pribéhu obdobi certifikace a zahrnuje
prezkoumani zprav z pfedchozich dozorovych auditu.
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Recertifika¢ni audit je realizovana formou rozsifeného auditu 2. stupné, ktery pokryva:

a) efektivnost celého SM s ohledem na interni a externi zmény a jeho pokracujici relevantnost a
aplikovatelnost vzhledem k pfedmétu certifikace,

b) prokdzany zavazek k udrZzovani a zlep3ovani vykonnosti systému za ucelem zvySovani celkové
vykonnosti,

c) efektivnost SM pfi pInéni cilt Zadatele o certifikaci a zamysSlené vysledky relevantnich SM.

d) pro EnMS: pfezkoumani rozsahu a hranice EnMS a dukaz( ohledné neustaleného snizovani
energetické hospodarnosti.

Pro rozhodnuti vydat opakované certifikat systému managementu na dalsi tfileté obdobi je rozhodujici zavér
Zpravy z auditu, kterou vedouci auditor predlozi Fediteli CO nebo zastupci feditele k pfezkoumani a schvaleni.

Podminky pro vydani certifikatu jsou shodné s podminky auditu 2. stupné.

4.4.4 Distanéni audit — audit za pouziti informaénich a komunikaénich technologii pro
auditovani na dalku (dale DA)

Tento postup specifikuje a doplfiuje pozadavky distan¢niho auditu, pro distan¢ni audit plati cely
postup certifikace obsazeny v tomto dokumentu.

Po dohodé s klientem muze byt ¢ast auditu (jakéhokoli typu) realizovana na dalku.

V prfipadé posuzovani SM BOZP je distanéni audit omezen na pfezkoumani dokumentid/zaznamu a
na rozhovory se zaméstnanci a jinymi pracovniky auditované organizace. Auditovani fizeni procesl
a fizeni rizik BOZP je z distanéniho auditu vylou¢eno.

V pfipadé potfeby delSi doby pro planovani auditu nebo psani zpravy z auditu bude celkova doba
trvani auditu navy$ena, tzn. nedojde ke sniZeni naplanované doby auditovani u organizace.

Proces distanéniho auditu:

Pfi planovani DA dohodne CO s klientem, jaké informacni a komunikaéni technologie (dale ICT)
budou pfi auditu pouzity, a které jsou v souladu s opatfenimi a pfedpisy z bezpec¢nosti informaci
a ochrany udajl. V pfipadé nedodrzeni téchto opatfeni nebo nebude-li dosazeno dohody tykajici
se pouziti ICT bude audit proveden za pouziti jiné vhodné metody.

CO identifikuje a dokumentuje rizika a pfileZitosti, které mohou mit dopad na efektivitu DA. Tyto
rizika a pfilezitosti jsou zaznamenany do dokumentu ,Rizika a pfilezitosti distancniho auditu® a
zaslany a projednany s klientem.

Plan auditu bude obsahovat zplsob, typ a rozsah pouziti ICT.

Zprava z auditu bude obsahovat informaci o tom, do jaké miry byly pouzity ICT a o efektivité
z hlediska dosazeni cilu auditu.

V pfipadé, Ze vrozsahu zavedeni systému managementu klienta bude zahrnuto virtualni
pracovisté, budou v Planu a Zpravé z auditu identifikované realizované c¢innosti na téchto
virtualnich pracovistich.
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4.4.5 Mimoradné audity

4.4.5.1 RozSireni rozsahu

Rozsifeni rozsahu certifikace miize byt provedeno u jiz udélené certifikace daného systému managementu
(napf. rozsifeni o dal$i ¢innosti nebo lokality). Zadost o rozsiteni certifikace pfijme CO bud formou vyplnéné
,Zadosti o certifikaci“ nebo pisemnym / e-mailovolym oznamenim o poZzadavku rozsifeni rozsahu certifikace
obsahuijici potfebné udaje k rozsifeni.

Rozsifeni rozsahu certifikace mlize byt provedeno:

* mimoradnym auditem:
postup a zasady provedeni mimofadného auditu jsou ve shodé s dozorovym auditem,

« ve spojeni s dozorovym nebo recertifikaénim auditem

V pfipadé kladného zavéru posouzeni je vystupem novy Certifikat, pfipadné Pfiloha k certifikatu se stejnou
dobou platnosti jako stavaji certifikat.

4.4.5.2 Narychlo oznamené audity

Za ucelem prosetfeni stiznosti, nebo jako reakci na podstatné zmény v systému managementu / podstatné
zmeény v organizaci (napf. technologie, produkty, procesy, lokality, vlastnictvi, infrastruktura), nebo jako
nasledek pozastaveni platnosti certifikace organizace mohou byt provedeny narychlo oznamené audity, nebo
ve vyjimeénych pfipadech neoznamené narychlo provedené audity. Pro SM BOZP muze byt didvodem
provedeni mimofadného auditu zjisténi, ze doslo k zavaznému incidentu souvisejicimu s BOZP (napf. vazna
nehoda, zavazné poruseni predpisu), aby se provéfilo, zda nedoslo k naruseni SM BOZP a zda fungoval
efektivné. Na zakladé pfezkoumani informaci rozhodne VA ve spolupraci s feditel CO o relevantnosti
provedeni narychlo oznameného nebo neoznameného auditu.

Pro QMS-W: V pfipadé, ze certifikovana organizace oznami kritické zmény v jejich procesech a/nebo
vyrobnich (zmény v rozsahu produktl, svafovanych procesu, tfidach svafovanych materiali, svafeCském
dozoru atd.) VA pfezkouma, a ve spolupraci s feditelem CO rozhodne o relevantnosti provedeni mimofadného
dozoru nebo pfezkoumani zmén ve spojeni s pravidelnym dozorovym auditem.

Reditel CO popi$e a oznami klientovi pfedem podminky, za kterych bude narychlo oznameny audit realizovan,
vcetné stanoveni tymu auditor, které projedna s klientem.

Dalsi &innosti jsou provadény stejné jako pfi dozorovych auditech.

4.4.6 Prevod akreditované certifikace

Zasady prevodu akreditované certifikace:

- Pro pfevod je vhodna pouze certifikace, ktera je pokryta akreditaci signatafe IAF nebo regionalni MLA na
urovni 3, pfipadné na urovni 4 a 5, pokud jsou vhodné pro pfevod.

Organizace s certifikacemi, které nejsou takovymi akreditacemi pokryty, se povaZzuji za nové klienty.

- Prevadi se pouze platna akreditovana certifikace. Certifikace, o které je znamo, Ze ma byt pozastavena,
se pro pfevod nesmi pfijmout.

- 'V pfipadech, kdy byla udélena certifikace certifikacnim organem, ktery prestal fungovat nebo jehoz
akreditace vyprsela, byla pozastavena nebo odejmuta, musi byt pfevod dokonéen do 6 mésict nebo do
doby ukonceni platnosti certifikace, a to v zavislosti na tom, ktery z téchto pfipadd nastane dfive.
V takovych pfipadech musi prejimajici certifikaCni organ informovat pfed pfevodem akreditacni organ,
v ramci jehoz akreditace hodla vydat certifikaci.
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Postup €innosti prevodu akreditované certifikace:

Ptijata ,Zadost o prevod akreditované certifikace® podléha pfezkoumani v rozsahu:
a) potvrzeni, ze certifikace klienta spada do akreditovaného rozsahu vydavajiciho a prejimajiciho
certifikaéniho organu,
b) potvrzeni, ze akreditovany rozsah vydavajiciho certifikacniho organu spada do rozsahu MLA jeho
akredita¢niho organu,

¢) zduvodnéni pozadovaného prevodu,
d) dokladovani, ze pracovisté pozadujici pfevod je/jsou drzitelem platné akreditované certifikace,

e) zprava z auditu prvotni certifikace nebo posledni recertifikace a posledni zprava o dozoru;
stav veSkerych nevyfeSenych neshod, které z nich mohou vzniknout a jakoukoli dalSi dostupnou,
pfislusnou dokumentaci tykajici se procesu certifikace. Pokud tyto zpravy z auditu nejsou dany k
dispozici nebo pokud nebyl proveden dozorovy audit nebo recertifikacni audit, jak pozaduje program
auditu vydavajiciho certifikacniho organu, pak se organizace povazuje za nového klienta,

f) obdrzené stiznosti a pfijata opatfeni,

g) uvedeni faktor( relevantnich pro stanoveni planu auditu a programu auditl. Program audit( stanoveny
vydavajicim certifikacnim organem, ma byt pfezkouman, pokud je k dispozici.

h) jakykoli soucasny zavazek prevadeéjiciho klienta u regulaénich organd, relevantni pro rozsah
certifikace vzhledem k dodrzovani pravnich pfedpisa.

a zjisténi zdokumentuje v ,Zadosti o prevod akreditované certifikace".

Certifikat nebude preveden, dokud vedouci auditor neprovéfi provedeni naprav a napravnych opatfeni
v souvislosti se vdemi nevyfeSenymi vyznamnymi neshodami, a neakceptuje plany pfevadéjiciho klienta
ohledné napravy a napravného opatfeni v souvislosti se vSemi nevyifeSenymi méné vyznamnymi neshodami.

Tam kde je to vyhodnoceno jako potfebné, napf. zjisténi nevyfeSenych vyznamnych neshod je soucasti
pfevodu navstéva klienta za ucelem potvrzeni platnosti certifikace. Tato navstéva neni auditem.

Rediteli CO rozhodne o pfevodu akreditované certifikace.

Jestlize nejsou pfi pfezkoumani pfed pfevodem zjistény Zadné dali nevyfeSené nebo potencialni problémy,
rozhodne feditel CO vydat ,Certifikat“ s datem dokonceni pfezkoumani a koncem platnosti jako u pavodniho
certifikatu a je stanoven ,Program pravidelnych dozoru“ v souladu s pivodnim cyklem certifikace. O vydani
certifikatu bude manazer kvality informovat vydavajici certifikacni organ.

Pokud se pfi pfezkoumani pfed pfevodem (pfezkoumani dokumentu a/nebo navstévé pred pfevodem) zjisti
zalezitosti, které brani dokon&eni pfevodu, feditel CO rozhodne zachazek s klientem jako s novym klientem.
Zaznam o tomto rozhodnuti je soudasti ,Zadosti o pfevod akreditované certifikace® a bude klientovy
vysvétleno. V takové pfipadé certifikaéni cyklus za€ina rozhodnutim o certifikaci (nové).

Spoluprace mezi vydavajicimi a prejimajicimi certifikaénimi organy
V pfipadé, Ze klient nema veskeré potfebné dokumenty, CO CERTLINE pozada vydavajici certifikacni organ

0 veskerou dokumentaci a potrebné informace. Pokud nebude mozné komunikovat s vydavajicim certifikacnim
organem, bude dlivod zaznamenan v Zadosti o pfevod akreditované certifikace®.

Prevadéjici klient musi vydavajici CO opravnit k poskytnuti informaci pozadovanych prejimajicim CO. CO
CERTLINE v pozici vydavajiciho certifikacniho organu na pofadani prejimajiciho CO poskytne veSkerou
dokumentaci a informace, na zakladé opravnéni prevadéjiciho klienta. Pokud klient CO CERTLINE nadale
splfiuje pozadavky certifikace, CO CERTLINE v navaznosti na oznameni o pfevodu nebude certifikat
pozastaven ani odejmut.

Reditel CO CERTLINE a/nebo prevadgjici klient kontaktuje akreditaéni organ, ktery akredituje vydavajici
certifikaéni organ, pokud nam vydavajici certifikaCni organ neposkytne poZadované informace, nebo
bezdivodné pozastavi nebo odejme certifikaci pfevadéjiciho klienta.

zména ¢. Datum: Vypracoval: Prezkoumal a schvalil:

2 10.10.2024 | Brabencova Ing. Kolek




Pocet stran: 22 | Strana €islo: 19

B1 ,,Zakladni informace o certifikaci“
Vytisk é&islo: 1

4.4.7 Pozastaveni, odnéti nebo omezeni rozsahu certifikace

Podkladem pro pozastaveni, odnéti nebo omezeni rozsahu certifikace je vzdy ,Zprava z auditu®. Podklady
projedna vedouci tymu auditord se zastupcem drzitele certifikatu a preda Fediteli Certifikacniho organu
CERTLINE.

4.4.7.1 Pozastaveni certifikace
Certifikacni organ CERTLINE pozastavi certifikaci v pfipadech, kdy napr.:

» certifikovany systém managementu klienta trvale nebo vazné selhava pfi plnéni certifikacni
pozadavk, véetné pozadavkUl na efektivitu systému managementu,

« certifikovany klient nedovoli provedeni dozorovych nebo recertifikacnich auditl
v pozadované Cetnosti,

+ certifikovany klient dobrovolné pozadal o pozastaveni,

+ zjisténé neshody, které budou vyzadovat déle nez 3 mésice na jejich odstranéni.

DalSimi dlivody pro pozastaveni platnosti certifikatu mohou byt:

+ zjisténi nespravnych odkazu na certifikovany systém,

» zavazné porudeni podminek, na zakladé kterych byl certifikat udélen,

» zjiSténi nespravného pouziti certifikatu,

* neoznameni zavaznych zmén v organizaci, které ovliviuji certifikovany systém,

» zneuziti certifikatu a certifikaéni znacky.

PFi pozastaveni je certifikace systému managementu klienta do€asné neplatna. Manazer kvality zadle zastupci
auditované organizace ,Rozhodnuti o pozastaveni certifikatu“. Do 30 dnl od data vystaveni Rozhodnuti uvede
manazer kvalitu tuto zménu na https://www.iafcertsearch.org/.

Na zakladé oznameni drzitele pozastaveného certifikatu o odstranéni zjisténych neshod provede tym auditor(
mimofadny audit v rozsahu zjisténych neshod nebo recertifikaCni audit v celém rozsahu. Mimofadny audit
nebo recertifikacni audit musi probé&hnout nejpozdéji v terminu, do kterého je certifikat pozastaven, tj. max. do
6 mésicl. Podkladem pro obnoveni platnosti pozastaveného certifikatu je ,Zprava z auditu®, se zavérem, pfi
kterém tym auditord Ze byly odstranény neshody, na zakladé, kterych byl certifikat pozastaven. Po
prfezkoumani zpravy rozhodne feditel CertifikaCniho orgdnu CERTLINE o obnoveni platnosti certifikatu do 15
dnd po obdrzeni ,Zpravy z auditu“. Manazer kvality zaSle zastupci auditované organizace ,Rozhodnuti o
obnoveni platnosti certifikatu®. Do 30 dn(l od data vystaveni Rozhodnuti uvede manazer kvalitu tuto zménu na
https://www.iafcertsearch.org/.

Pokud organizace neodstrani do 6 mésicu od terminu pozastaveni platnosti certifikatu nedostatky, které byly
dlvodem pro pozastaveni certifikace, pak tato skute¢nost vede k odnéti nebo k omezeni rozsahu certifikace.

4.4.7.2 Odnéti certifikace

Jestlize po pozastaveni platnosti certifikatu neni u¢inéna naprava zjisténych neshod do uréeného terminu
(nejdéle vSak do 6 mésict od pozastaveni platnosti certifikatu), navrhne vedouci tymu auditord Fediteli
Certifikacniho organu CERTLINE zruSeni platnosti certifikatu.

CO zasle klientovi ,Rozhodnuti o zruseni platnosti certifikatu“. Do 30 dnl od data vystaveni Rozhodnuti uvede
manazer kvalitu tuto zménu na https://www.iafcertsearch.org/.
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CO CERTLINE ma vynutitelna ujednani s certifikovanym klientem tykajici se podminek pozastaveni a odnéti
certifikatu (soucast Smlouvy o kontrolni €innosti), zajiStujici na zakladé oznameni o pozastaveni nebo odnéti
certifikace, Ze klient ukonéi pouzivani veskerych reklamnich prostfedkl obsahujicich odkaz na stav certifikace.

4.4.7.3 Omezeni rozsahu certifikace

Certifikacni orgdn CERTLINE omezi rozsah certifikace klienta, aby vylou€il ty ¢asti rozsahu, které nesplfuji
pozadavky, pokud klient trvale nebo vazné neplini certifikatni pozadavky pro tyto €asti rozsahu certifikace.
VeSkera takova omezeni jsou ve shodé s pozadavky normy pouzité pro certifikaci.

Pokud pfi dozorovém nebo recertifikacnim auditu zjisti tym auditort neshody omezené na urcitou ¢ast rozsahu
certifikovaného systému, které certifikovana organizace nebude chtit ¢i moci odstranit, nebo jsou-li zjistény
skute¢nosti, které po urcitém Case vyvolaji neshody nebo vice neshod, které certifikovana organizace nebude
chtit ¢ moci odstranit, navrhne vedouci tymu auditord fediteli Certifikacniho organu CERTLINE omezeni
certifikatu bud’ v rozsahu, nebo v ¢ase.

CO zasle klientovi ,Rozhodnuti o omezeni rozsahu certifikatu“. Do 30 dnll od data vystaveni Rozhodnuti uvede
manazer kvalitu tuto zménu na https://www.iafcertsearch.org/.

4.4.8 Odvolani
Kazdé pfijaté odvolani je zaevidovano u CO CERTLINE.

Zastupce feditele CO CERLINE prezkouma platnost odvolani a zajiStuje ve spolupraci s manazerem kvality
v§echny potfebné informace pro prosetfeni odvolani.

ProSetfeni odvolani provadi zastupce feditele CO CERLINE, ale pouze v pfipadé, Ze se nepodilel na pfedmétu
odvolani. V takovém pfipadé provadi prosetieni odvolani jiny vedouci pracovnik. ProSetfeni probéhne do 15
pracovnich dnu od pfijeti odvolani.

V ramci proSetfeni odvolani jsou provéfeny vSechny dostupné informace k danému pfipadu a poté je
rozhodnuto o zavérech Setfeni. Tento zaznam pFeda fediteli CO CERTLINE.

V pfipadé, Ze je v zavérem Setfeni zamitnout odvolani jako neopravnéné, manazer kvality informuje toho, kdo
odvolani podal ,Rozhodnutim o zamitnuti a ukon&eni procesu vyfizovani stiznosti“ do 15 pracovnich dnl od
odvolani.

V pfipadé opravnénosti odvolani pfijme feditel CO CERTLINE pfislusna opatfeni a napravu.

Po ujisténi, Ze byly pfijaty vSechny odpovidajici napravy a népravna opatfeni, zasle manaZer kvality
»,Rozhodnuti o ukon&eni procesu vyfizovani odvolani“ tomu, kdo odvolani podal.

VSechny zdznamy k odvolani jsou zaloZeny v sloZky ,SD-5-5 Agenda stiZnosti, namitek a odvolani®.

4.4.9 Stiznosti
4.4.9.1 Stiznost na certifikovaného klienta
Stiznost musi byt podana pouze pisemnou formou (e-mail, pisemny dopis, datova schranka). Kazda pfijata
stiznost je zaevidovana a do 10 pracovnich dnu feditel CO zaSle stézovateli potvrzeni o pfijeti stiznosti.
Reditel CO ptezkoumé opravnénost stiznosti. V pfipadé nepFitomnosti feditele CO Fesi stiznost jeho zastupce.

Pokud se stiZznost nevztahuje k certifikaCnim &innostem, za které je CO zodpovédny, je stiznost vyhodnocena
jako neopravnéna. Manazer kvality zaSle stéZovali rozhodnuti o zamitnuti stiznosti s oddvodnénim zamitnuti,
a to do 20 pracovnich dnu ode dne pfijeti stiznosti.

Pokud se stiZznost vztahuje k certifikaénim €innostem, za které je CO zodpovédny, je stiznost vyhodnocena
jako opravnéna. Reditel CO do 20 pracovnich dnd ode dne pfijeti stiznosti informuje stéZovatele, Zze se CO
stiZznosti za¢ne zabyvat. Do stejné doby feditel CO informuje organizaci, na kterou je stiZnosti podana (dale
jen organizace®), o pfijati opravnéné stiznosti.

V pfipadé& opravnéné stiznosti:
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Reditel CO piedéa pro$etfeni stiznosti pracovnikovi, ktery byl jmenovany do funkce vedouciho auditora vyse
uvedené organizace. Na zakladé provedeného proSetfeni a doporu€eni vedouciho auditora, feditel CO
rozhodne, zda je stiznost: Opodstatnéna = uznani stiznosti od stéZovatele / Neopodstatnéna = neuznani
stiznosti od stézovatele.

Pokud feditel CO rozhodne, Ze stiznost je neopodstatnéna, pisemné o tomto zavéru informuje stézovatele i
organizaci. V pfipadé, Ze stézovatel nema namitky, ¢i nepoda odvolani proti rozhodnuti, stiznost je uzaviena.
V opacném pfipadé probéhne dalsi kolo Setfeni.

Pokud Feditel CO rozhodne, Ze stiznost je opodstatnéna, dale rozhodne o pfijatych opatfenich, napravach a
napravnych opatfeni.

Vedouci auditor pfezkouma vSechny dikazy o realizaci naprav a napravnych opatfeni a navrhne fediteli bud
ukongit, nebo neukongit stiznost. Kdyz feditel CO rozhodne o ukongéeni stiznosti, do 10 pracovnich dnli o tom
pisemné informuje stézovatele i organizaci. V pfipadé, ze stéZovatel nema namitky, ¢i nepoda odvolani proti
rozhodnuti, stiznost je uzaviena. V opaném pfipadé probéhne dalsi kolo Setfeni a proces se znovu zopakuje.
Kdyz feditel CO rozhodne o neukonceni stiznosti, pfeda stiznost vedoucimu auditorovi k dal§imu Setfeni a
proces pokracuje dle postupu vyse.

V8echny zaznamy ke stiznosti jsou zalozeny a uchovavany v CO CERTLINE.

Pfipadné zverejnéni stiznosti a jeji rozsah musi byt odsouhlasen v&emi zi¢astnénymi stranami.

4.4.9.2 Stiznost na Certifikacni organ CERTLINE
Stiznost musi byt podana pouze pisemnou formou (e-mail, pisemny dopis, datova schranka). Kazda pfijata
stiznost je zaevidovana a do 10 pracovnich dn( feditel CO zaSle stéZovateli potvrzeni o pfijeti stiznosti.

Reditel CO prezkouma opravnénost stiznosti. V pfipadé neptitomnosti feditele CO nebo v pfipadé stiznosti
na néj Fesi stiznost zastupce Feditele.

Pokud se stiznost nevztahuje k certifikaénim ¢innostem, za které je CO zodpovédny, je stiznost vyhodnocena
jako neopravnéna. Manazer kvality zasle stézovali rozhodnuti o zamitnuti stiznosti s odivodnénim zamitnuti,
a to do 20 pracovnich dnli ode dne pfijeti stiznosti.

Pokud se stiZznost vztahuje k certifikaénim &innostem, za které je CO zodpovédny, je stiznost vyhodnocena
jako opravnéna. Reditel CO do 20 pracovnich dnd ode dne pfijeti stiznosti informuje stéZovatele, Zze se CO
stiZznosti zaéne zabyvat. Pokud je to relevantni, do stejné doby Feditel CO informuje i toho, na koho byla
stiZnost podana (déle jen zajmova osoba“), o pfijati opravnéné stiZznosti.

V pfipadé opravnéné stiznosti:

Reditel CO jmenuje nezavislou komisi, ktera se bude $etfenim stiznosti zabyvat. Na zakladé provedeného
proSetfeni a doporuceni komise, feditel CO rozhodne, zda je stiznost: Opodstatnéna = uznani stiznosti od
stéZzovatele / Neopodstatnéna = neuznani stiznosti od stézovatele

Pokud feditel CO rozhodne, Ze stiznost je neopodstatnéna, pisemné o tomto zavéru informuje stéZzovatele
pfipadné zajmovou osobu. V pfipadé, ze stézovatel nema namitky, ¢i nepoda odvolani proti rozhodnuti,
stiznost je uzaviena. V opacném pfipadé probéhne dalsi kolo Setfeni.

Kdyz feditel CO rozhodne, Ze stiznost je opodstatnéna, ur¢i napravu a napravna opatfeni, stanovi termin
jejich realizace a pfidéli odpovédnosti za jejich provedeni.

Po provedeni vSech N a NO komise prezkouma vSechny dukazy o jejich realizaci a navrhne fediteli bud
ukongit, nebo neukoncit stiznost. Kdyz feditel CO rozhodne o ukonceni stiznosti, do 10 pracovnich dni o tom
pisemné informuje stéZzovatele, pfipadé i zajmovou osobu. V pfipadé, ze stézovatel nema namitky, ¢i nepoda
odvolani proti rozhodnuti, stiznost je uzaviena. V opacném pripadé probéhne dalsi kolo Setfeni a proces se
znovu zopakuje. Kdyz feditel CO rozhodne o neukonceni stiznosti, pfeda stiznost komisi k dalSimu Setfeni a
proces pokracuje dle postupu vyse.

Pfipadné zverejnéni stiznosti a jeji rozsah musi byt odsouhlasen v§emi zi€astnénymi stranami.

VSechny zdznamy ke stiznosti jsou zaloZzeny a uchovavany v CO CERTLINE.

5 SEZNAM PRILOH
Pfiloha €. 1 ProhlaSeni vedeni Certifikaéniho organu CERTLINE
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Pfiloha ¢&. 1

Prohlaseni vedeni Certifikaéniho organu CERTLINE

Vedeni Certifikacniho organu CERTLINE vydava nasledujici prohlaseni, vztahujici se
k zajisténi Cinnosti Certifikacniho organu CERTLINE:

Certifikadni organ CERTLINE provadi svoji éinnost diisledné podle normy CSN EN
ISO/IEC 17021-1 a navazujicich metodickych pokynu pro akreditaci (MPA) vydanych
Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. (CIA).

Politika a postupy, které CO CERTLINE pouziva, nejsou diskriminacni. Vedeni
CertifikaCniho organu CERTLINE se zavazuje dodrzovat vSechna akreditacni kritéria
obsazena v normé& CSN EN ISO/IEC 17021-1 a v souvisejicich metodickych pokynech
MPA.

Zpusobilost zabezpeCovat Cinnost akreditovaného certifikacniho organu prokazuje
vedeni Certifikaéniho organu CERTLINE v Pfiruce systému managementu a
navazujicich internich a souvisejicich dokumentech, kde prikazné a transparentné
dokumentuje aplikaci systému pravidel chovani a opatfeni ve smyslu obecné pfijatych
pozadavku pro tuto ¢innost.

Vedeni CertifikaCniho organu CERTLINE prohladuje, Ze ke sluzbam certifikacniho
organu maiji pfistup vsSichni zajemci. Nejsou uplathovany zadné nepatficné financni
nebo jiné podminky a postupy, podle nichz by Certifikacni organ CERTLINE pracoval.

Vedeni Certifikacniho organu CERTLINE dale prohlasuje:

e certifikaCni organ a spolupracujici organizace nebo osoby nejsou pod vlivem
obchodnich, finanénich nebo jinych zajma, které by mohly ovlivnit jeho technickou
¢innost a jeho vyroky

e certifikaCni organ se neangazuje v zadnych ¢innostech, které by mohly ohrozit dGvéru
v jeho certifikani ¢innost

e odmény personalu certifikacniho organu nejsou zavislé na poctu vykonanych
certifikaci ani na jejich vysledcich.
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Pfiloha €. 1
Vedeni Certifikacniho organu CERTLINE se dale zavazuje:

e zaijiStovat potiebné personalni zdroje pro vykon €innosti certifikacniho organu,

e zabezpedit technické, materialni a prostorové podminky pro &innost certifikacniho
organu v souladu s PFiruckou systému managementu CO CERTLINE,

e provadét vykon certifikacniho organu pouze v souladu s rozsahem svého povéreni,

e vCas a fadné uhradit naklady spojené s posuzovanim, akreditaci, dozorem a dalSim
prokazovanim technické a odborné zpuUsobilosti,

e bezodkladné informovat CIA o vech vyznamnych zménach organizace,
organiza¢nim ¢lenéni, zméné sidla certifikacniho organu, systému managementu a
o zménach tykajicich se zpusobilosti k vykonu certifikace,

e po ukonceni platnosti OsvédCeni o akreditaci (resp. pfi jeho event. pozastaveni i
odnéti) nebude dale vyuzivat opravnéni z osvédceni vyplyvajici.

6. Certifikacni organ CERTLINE odmitne provadét (at uz jako akreditovany nebo
neakreditovany subjekt) takové certifikacni Cinnosti, které by svym charakterem mohly
ohrozit pInéni akreditacnich kritérii.

V Brné dne 10.10.2024

Za vedeni Certifikacniho organu CERTLINE

Ing. Lubomir Kolek
feditel CO CERTLINE

Marcela Brabencova
manazer kvality CO CERTLINE
zastupce feditele CO CERTLINE
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