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CERTIFIKACE SYSTEMU
MANAGEMENTU

MANUAL
PRO KLIENTY

Manual pro klienty Certifika¢niho organu Ceského metrologického institutu pro certifikaci systémi
managementu &. 3266, akreditovaného podle normy CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 Ceskym
institutem pro akreditaci, 0.p.s. pro certifikaci systémt managementu kvality podle ISO 13485 (QMS-
MD) Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky pro Gcéely predpist.
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1. Uvod

Ugelem vydani tohoto manualu je usnadnit Zadatelim/klientim p¥ipravu na certifikaci / recertifikaci
nebo pievod certifikace jejich systémli managementu (dale také jen ,,SM®).

Proces je zahajen podanim zadosti a v pfipad¢é splnéni pozadavkd ukoncen udélenim certifikace.
Certifikovana organizace pak prokazuje shodu s pozadavky kriterialni normy Certifikatem.

1.1.  Predstaveni certifika¢niho organu

,.Certifika&ni organ pro certifikaci systémt managementu® se zkratkou ,,COSM CMI¥, anglicky nazev
,»Certification Body for Certification Management System*, anglicka zkratka ,,COSM CMI* byl zfizen
Rozhodnutim generalniho feditele Ceského metrologického institutu, ICO: 00177016, se sidlem
Okruzni 31, 638 00 Brno (dale jen ,,CMI“).

Osvédceni o akreditaci pro Certifika¢ni organ Ceského metrologického institutu pro certifikaci systémi
managementu ¢. 3266 CMI ziskal v rozsahu certifikace systému managementu kvality zdravotnickych
prostiedktl podle ISO 13485 (QMS-MD).

Osvédceni o akreditaci, vcetn¢ piilohy upfesiiujici rozsah akreditace je dostupné prostfednictvim
webovych stranek CMI: prehled akreditaci.

1.2. Nabidka sluzeb

CMI provadi certifikaci, resp. posuzuje shodu SM podle kriteridlni harmonizované normy
ISO 13485:2016 Zdravotnické prostfedky — Systém managementu kvality — Pozadavky pro ucely
predpist, podle certifikaéniho schématu uvedeného v normé CSN EN ISO/IEC 17021-1 Posuzovani
shody — Pozadavky na organy poskytujici sluzby auditii a certifikace systémi managementu — Cést 1:
Pozadavky.

Podminky pro certifikaci, dozorové ¢innosti a recertifikaci, pravidla pro uziti jakychkoli certifikacnich
zna¢ek SM, resp. loga CMI obsahuji Vseobecné obchodni podminky COSM (dale také jen ,,VOP
COSM), které jsou dostupné také prostiednictvim webovych stranek CMI.

CMI z dtivodt zajisténi nestrannosti neposkytuje, resp. nesjednavéa poradenstvi ve vztahu k predmétu
certifikace.

1.3. Udaje pro komunikaci

Cesky metrologicky institut
Sidlo: Okruzni 31, 638 00 Brno

Pravni forma: Statni piispévkova organizace ziizend zfizovaci listinou MH CR ¢. j. 521
385/92-44 ze dne 21. prosince 1992 ve znéni upravené ztizovaci listiny
vydané Rozhodnutim ministra MPO ¢. 72/2021, ¢. j.: MPO
628289/2021/21100/01000 ze dne 9. prosince 2021
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IC: 00177016
DIC: CZ00177016
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Praha; pobo¢ka Brno, Rooseveltova 18
Cislo u¢tu: 198139621/0710
Adresa Bracovi§té Hvozd’anska 2053/3, 148 00 Praha — Chodov
COSM CMI:

2. Vyména informaci mezi COSM CMI a Zadateli/klienty
2.1. Obecné

Vyména informaci mezi zadatelem/klientem o certifikaci/recertifikaci nebo o pfevod certifikace
pod CMI se déje na zakladé poptavky/nabidky prostiednictvim informativnich rozhovort a také
s vyuzitim elektronickych komunikac¢nich prosttedki (ICT).

Kontaktni idaje pro zahajeni rozhovort nebo zaslani ,,Poptavky* jsou dostupné na strankdch CMI
webovych stranek CMI a jsou uvedeny v kap. 10 tohoto manualu.

2.2. Nabidka

Na zaklad¢ vysledkil informativnich rozhovorti zadatel/klient obdrzi cenovou nabidku na certifikacni
¢innosti, které zahrnuji audit SM klienta, kde je pfi kalkulaci nabidkové ceny zohlednén efektivni pocet
pracovniki provazany s dobou auditu.

2.3. PredloZeni zadosti o certifikaci

Vzor Zadosti o certifikaci (dale také jen ,zadost“) a Dotazniku k z4dosti o certifikaci (dale také jen
,»dotaznik*) jsou dostupné prosttednictvim webovych stranek CMI.

Po vyplnéni zadosti a dotazniku je zadatel (statutarni zastupce/povefeny zastupce zadatele) opatii
elektronickym podpisem a odesle (pfipadné spoleéné s dalsimi doplitujicimi dokumenty) do CMI, a to
bud’ na e-mail uvedeny kap. 10 tohoto manualu, nebo prostiednictvim datové schranky CMI. Pfipousti
se 1 papirova forma — v tomto pfipadé musi byt zadost podepsana vlastnoru¢nim podpisem statutarniho
zéastupcem zadatele anebo jim povéfeného zastupcem a zadost musi byt zaslana/ptedana v originale.

Odeslanim/predanim zadosti o certifikaci/recertifikaci/ptevod certifikace SM Zadatel potvrzuje souhlas
s VOP COSM. Kazd¢ zadosti je predéleno Cislo zakazky a Zadatel/klient je informovan o jejim pfijeti.
2.4. Prezkoumani zadosti o certifikaci

CMI provadi certifikaéni Ginnosti prostiednictvim COSM CMI. Pfedlozenou zadost podléhd
prezkoumani. Ucelem piezkoumani zadosti je ovéfit, ze informace, které zadatel v zadosti a v dotazniku
uvedl, jsou dostatecnym podkladem pro vytvoreni programu auditii a navrhu smlouvy.

2.5. Identifikace nejasnych oblasti

V piipadé potieby, napt. pro vyteseni nejasnych oblasti jsou od zZadatele vyzadany dodate¢né informace.
Pokud dojde CMI k zavéru, ze nemtize shodu SM posoudit, informuje o tom zadatele pisemnou formou,
kde sviij zavér odivodni.

2.6. Zpracovani programu auditii

Po vyfeseni nejasnych oblasti je zpracovan program auditli na tfileté (3) obdobi, kde je zohlednén pocet
pracovniki, pfedmét a slozitost SM, produkty a procesy a pfi recertifikaci troven efektivnosti SM

vvvvvv
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2.6.1 Stanoveni doby trvani auditi

Doba auditu pro vSechny druhy auditu je stanovena tak, aby zahrnovala celkovy Cas na pracovisti
v misté klienta fyzickém ¢i virtudlnim.

Doba trvani auditu je stanovena v auditodnech (déle také jen ,,AD*). Jeden AD je 8 hodin. Pfi stanoveni
doby auditu jsou zohlednéna rizika, ktera jsou zalozena na mozném selhdnim vyrobku nebo sluzby
a pracovni uvazky pracovnikil organizace. Doba trvani auditu neobsahuje pfestavku na obéd a dobu
presunu mezi pracovisti umisténymi mimo organizaci na riznych mistech.

3. Smlouva o certifikaci

CMI uzavira s kazdym klientem pravné vymahatelnou dohodu, resp. Smlouvu o certifikaci SM (dale
jen ,,Smlouva®). Smlouva obsahuje také povinnost klienta informovat COSM CMI bezodkladné
o zalezitostech, které mohou ovlivnit zpisobilost SM trvale plnit pozadavky kriterialni normy pouzivané
pro certifikaci. Smlouva obsahuje cenu certifikace pro standardni tfilety certifikacni cyklus. Nedilnou
soucasti Smlouvy jsou piilohy: VOP COSM, Specifikace technickych oblasti a Program auditu.

4. Audity

4.1. Obecné

Certifikacni cyklus je tii (3) lety. Zahrnuje prvotni/certifikacni, resp. recertifikacni audit a dva (2)
dozorové audity. Audit provadi tym, v jehoz cele stoji vedouci auditor, na zdkladé¢ jmenovani podle
planu auditu.

Organizace miize také vyuzit formy situacniho auditu, resp. pfedauditu, ktery provéii stav jejiho SM
pred certifikaci (viz VOP COSM). Vysledek situac¢niho auditu nemé zddny dopad na posouzeni shody
SM a neni nutnym pifedpokladem pro provedeni certifikace.

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

4.1.1. Jmenovani ¢lent tymu

Tym auditord musi mit vSechny kompetence, které byly identifikovany pti pfezkoumani zadosti.
Jmenovéni tymu zasila COSM CMI, klientovi pied planovanym terminem auditu k odsouhlaseni. Pokud
klient vznese namitky, jsou provedeny zmény v tymu a predlozeny klientovi k odsouhlaseni. Pokud
certifika¢ni organ pro systémy managementu Ceského metrologického institutu neobdrzi zamitavé
stanovisko ke jmenovani tymu do sedmi (7) dnil pfed planovanym terminem auditdi, povazuje toto
jmenovani auditniho tymu za odsouhlasené.

4.1.2. Planovani auditi

Vedouci auditor zpracuje Plan auditu a zasle/pieda jej klientovi. K projednani planu nebo jeho zmén,
musi dojit nejpozdéji v den konani auditu pfi Gtvodnim jednani.

4.1.3. Provadéni auditu

Audity SM jsou provadény na pracovistich klienta v souladu s Programem auditii. Audit zahajuje
a ukoncuje Vedouci auditor formalnim jedndnim. Audit probihd podle planu auditu. Vedouci auditor
prezentuje zjisténi z auditu na zavéreéném jednani.

4.1.4. Rozhodnuti o certifikaci

Rozhodnuti o udé€leni/neudéleni/dal§im trvani platnosti/rozsifeni nebo omezeni/pozastaveni platnosti
certifikace nebo odejmuti certifikace vydava Komise pro rozhodnuti o certifikaci (dale jen ,,KRC*).
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Rozhodnuti KCR je pfezkoumatelné (viz kap. 7 tohoto manudlu). Odvolacim orgidnem je Dozor¢i
komise COSM CMI, ktera dozoruje vykon certifikacni Cinnosti a nestrannosti, jejiz vyjadieni je
konecné.

4.2. Audit pro prvotni certifikaci
Audit pro prvotni certifikaci je provadén, vzdy ve dvou stupnich, v prvnim (1.) a druhém (2.) stupni.
4.2.1. Prvni stupen auditu

Ugelem 1. stupné auditu je prokazani ptipravenosti SM klienta k provedeni 2. stupné auditu. P¥ipadné
identifikace oblasti/Cinnosti/procest vykazujicich riziko vzniku neshody s pozadavkem kriterialni
normy, ktera by mohla vést az k rozhodnuti o neudé€leni certifikace, a kde je nutno zavést napravna
opatieni pfed zahajenim 2. stupné¢ auditu.

4.2.2. Druhy stupeii auditu

Udelem 2. stupné je posouzeni stavu zavedeného SM ve vztahu k pozadavkim kriterialni normy,
schopnost SM plnit pfislusné pozadavky zakont, piedpist a smluv, hodnoceni efektivnosti a schopnosti
SM neustale plnit specifikované cile a identifikovat oblasti pro zlepSovani SM.

Zjisténé vyznamné neshody se procesuji prostiednictvim Protokolu o neshodé (viz VOP COSM),
ucinnost napravnych opatfeni se ovétuje prostiednictvim nasledného auditu. Do jeho uzavieni je
pozastavena platnost nebo vydani certifikatu.

4.3. Dozorovy audit

Dozorovy audit je realizovan jednou (1x) v kalendainim roce v souladu s programem auditt. Datum 1.
dozorového auditu po auditu prvotni certifikace nesmi byt pozdé€jsi nez 12 mésicii od rozhodnuti o
certifikaci. P¥ipustny rozdil v mésicich je - 6/ + 0 mésict.

Dozorovy audit zahrnuje také prezkoumani opatieni piijatych ve vztahu k ohlasovani nezadoucich
ptihod, informativni upozornéni a stahovani zdravotnickych prostiedkti z ob&hu.

4.4. Recertifikac¢ni audit

Pted skoncenim platnosti certifikatu je realizovan recertifikacni audit, tak aby platnost nového
certifikatu navazovala na ptedchozi. Recertifikacni proces je zahajen na zaklad¢ zadosti klienta, stejné
jako proces certifikacni. Recertifikace musi byt ukoncena v terminu dle programu auditt.

4.5. Specialni audity

Specialni audity, kterymi se rozumi audit realizovany na zakladé zadosti klienta o rozsifeni rozsahu jiz
udélené certifikace a narychlo oznameny audit certifikovanych klientd, jsou realizovany za ucelem
prosetieni stiznosti, nebo jako reakci na klientem oznamené zmény.

5. Certifikace
5.1. Obecné

Klientim jsou poskytovany certifikaéni dokumenty, zejména Certifikaty v ¢eském a anglickém jazyce
a Zpravy z auditi, které prokazuji Ze SM klienta je v souladu s pozadavky certifikaéniho schématu.

5.2. Udéleni certifikace

Certifikace je udé€lena, pokud je prokéazana shoda s pfislusnymi podminkami certifika¢niho schématu.
Certifikaty jsou vydavany na tiileté (3) obdobi a maji mezinarodni platnost.
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5.3. Neudéleni certifikace

Certifikace neni udélena, pokud byla zjisténa vyznamna neshoda a nebylo pfijato napravné opatieni a
ovétena jeho ucinnost v terminu, ktery COSM CMI stanovil.

5.4. Pozastaveni/odejmuti nebo omezeni rozsahu certifikace

Platnost certifikace je pozastavena, odiata nebo je omezen jeji rozsah v ptipadé€, kdy klient neplni
podminky, za kterych byla certifikace udé€lena.

5.5. Obnoveni certifikace

Platnost certifikace je po jejim pozastaveni obnovena, pokud byly vyfeSeny problémy, které k
pozastaveni vedly, resp. pokud jsou v pribéhu max. Sesti (6) mesic od vyprSeni data platnosti
certifikace dokonceny recertifikacni ¢innosti.

Pokud nebyly v pribéhu stanovené doby vyfeSeny problémy, které vedly k pozastaveni, pak je
certifikace odnata nebo je omezen jeji predmét.

5.6. Prevod certifikace

Prevodem certifikace, resp. transferem, se rozumi uznani existujici a platné certifikace udélené jednim
akreditovanym certifikacnim organem (dale jen ,,vydavajici certifikacni organ") jinym akreditovanym
certifikacnim organem (dale jen ,,pfejimajici certifikacni organ") za ucelem vydavani vlastni certifikace.

Transfer certifikace je realizovan na zaklad¢é zadosti o certifikaci, shodné s postupem pro certifikaci,
resp. recertifikaci SM. Soucasti zadosti musi byt také ptredchozi certifikat, zprava z posledniho
(re)certifika¢niho nebo dozorového auditu s pfilohami a program auditli na aktualni certifikacni cyklus.

COSM CMI jako piejimajici certifikaéni organ provadi pfezkoumani certifikace pievadgjiciho klienta.
Pfezkoumani je realizovano formou pfezkumu dokumentace a v piipadech, kdy to bylo pfezkoumanim
zjisténo jako potfebné, napft. v ptipadé nevytesenych vyznamnych neshod, navstivi prevadéjiciho klienta
pred pfevodem. Navstéva pred prevodem neni povazovana za audit.

Pokud jsou pfti prezkoumani pied pfevodem (pfezkoumani dokumentti a/nebo navstéveé pred prevodem)
zjistény zalezitosti, které brani dokonceni pievodu, je s prevadejicim klientem zachazeno jako s novym.

6. VyuZivani nazvu COSM CMI

Podminky pro vyuzivani nazvu CMI, certifikatu a loga stanovi VOP COSM. Klient miize pouzivat nazev
»CMI“ nebo ,,CMI*“ a jeho jakékoliv ochranné znamky, slogany, symboly nebo obchodni znacky ve
svych propagacnich materialech pro reklamni a jiné ucely jen v souladu se Smlouvou.

Pfi pozastaveni, odnéti nebo zruSeni certifikace klient okamzité ukon¢i (nebo pierusi) pouzivani
veskerych materiald, které obsahuji odkaz na certifikaci. Rovnéz je povinen piestat uzivat certifikat.

7. Pozadavky na informace, stiznosti a odvolani

Informace o vydanych certifikatech a jejich platnosti jsou uvedeny ve vefejném registru certifikovanych
organizaci a alternativné na webovych strankach cmi.gov.cz.

Informace o zemépisnych oblastech, ve kterych ptisobi, stavu udelenych certifikaci, nazvu, souvisejicich
normativnich dokumentech, rozsahu certifikace a zemé&pisném umisténi (mésto a zeme¢) specifického
klienta jsou poskytovany na pozadani klienta.

Forma zadosti neni urCena, zadatel/klient miZze vyuzit bézné formy a elektronické komunikacni
prosttedky (e-mail a datovou schranku CMI). Zadost zasil4 ptimo na Vedouciho COSM. V Zadosti vzdy
uvede predmét (viz odstavec vyse). Ve vyjimeénych piipadech mlze byt na zadost klienta pristup
k nékterym informacim omezen (napf. z divodu bezpeénosti).
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Zadatel/klient miize uplatnit stiznosti na &innost COSM CMI ¢&i jednani jeho pracovnikii a podat
odvolani vii¢i rozhodnuti COSM CMI podle obecného postupu CMI 011-ZS-C004 Zasady vyfizovani
odvolani k rozhodnutim CMI, reklamaci, stiznosti na postup CMI, ¢&i jednani jeho zaméstnanct, ktery
je dostupny prostiednictvim https://www.cmi.gov.cz/stiznosti.

8. Nestrannost

Zamérem certifikace provadéné COSM CMI je dat viem zainteresovanym straniam jistotu,
7ze posuzovany SM plni pozadavky kriterialni normy. CMI pii certifikaci garantuje nestranné
a kompetentni posuzovani shody v oblasti SM, tzv. tieti stranou.

CMI pii svych ¢innostech aplikuje politiku nestrannosti:

- Clenové COSM CMI se zasadné nepodileji na vyvoji zavadéni SM dle pozadavkt kriteridlni
normy u klienta, resp. u organizaci, jejiz SM je auditovan COSM CMI za ti¢elem certifikace.

- Clenové COSM CMI nejsou zapojeni do navrhovéni, vyroby, konstrukce, prodeje, instalace,
servisu nebo dodavek zdravotnickych prostfedkt nebo jakychkoliv souvisejicich dilt a sluzeb.

- Clenové COSM CMI nejsou zapojeni do navrhovani, vypracovani, implementace nebo udrzovani
SM, ktery je predmétem auditu.

- Clenové COSM CMI nejsou zplnomocnénym zistupcem organizace klienta ani nezastupuji
strany zapojené do téchto ¢innosti.

0. Bezpecnost informaci

Veskeré udaje ziskané o klientovi pii ¢innosti CMI jsou diivérného charakteru a nesmi byt bez souhlasu
dotceného subjektu sdélovany tretim osobam. Za tieti osobu v tomto smyslu neni povazovan dozorovy
organ.

10. Kontakty

Ing. Be. Milan Skrdleta, MBA

vedouci Certifikaéniho organu Ceského metrologického institutu pro certifikaci systémii
managementu

Cesky metrologicky institut
Hvozdanska 2053/3, 148 00 Praha - Chodov

Tel.: +420 773 071 444

milan.skrdleta@cmi.gov.cz / cmi.gov.cz
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