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1. Informacje ogdlne

ICR Polska Sp. z 0.0. jako jednostka certyfikujgca prowadzi poza oceng zgodnosci wyrobow
takze certyfikacje systemu zarzadzania jakoscig w odniesieniu do normy ISO 13485:2016
(PN-EN 1SO 13485:2016-04 ), spetniajgc wymagania normy ISO/IEC 17021-1.

W normie ISO/IEC 17021-1 okreslone zostaty wymagania dla jednostek certyfikacyjnych,
prowadzacych audity i certyfikacje systemdw zarzadzania.

Certyfikacja systemu zarzadzania umozliwia wykazanie w sposéb niezalezny, ze system
ocenianej organizacji jest zdolny do ciggtej realizacji ustanowionej polityki i zaplanowanych
celéw oraz ze jest skutecznie wdrozony.

Personel ICR Polska Sp. z 0.0. prowadzacy ocene zgodnosci posiada niezbedng wiedze i
doswiadczenie, a majgc w tym zakresie odpowiednie przeszkolenie zapewnia kompetentne,
spojne i bezstronne prowadzenie certyfikacji systemu zarzgdzania jakoscig wyrobow
medycznych.

Norma ISO 13485 wymaga, aby organizacja przestrzegata wymagan ustawowych i przepisow

majacych zastosowanie w odniesieniu do bezpieczenstwa i dziatania wyrobéw medycznych.
Odpowiedzialno$¢ za utrzymywanie i ocene zgodnosci z prawem ponosi organizacja
Whioskodawcy.

ICR Polska Sp. z 0.0. jest odpowiedzialna za zweryfikowanie, ze organizacja Wnioskodawcy
dokonata oceny zgodnosci z ustawodawstwem i przepisami oraz moze wykazac, ze zostaty
podjete odpowiednie dziatania w przypadkach niezgodnosci z aktualnym ustawodawstwem i
przepisami, obejmujgce zawiadomienie Organu Stanowigcego( def.) o wszystkich
incydentach wymagajacych zgtoszenia.

2. Polityka bezstronnosci

Kierownictwo ICR Polska Sp. z 0. o. sformutowato Deklaracje Bezstronnosci, zobowigzujac
sie do zachowania bezstronnosci w prowadzonej dziatalnosci certyfikacyjnej, zapewniajac
poufnos¢ pozyskanych informacji, wywazone podejscie, niezaleznosc i rzetelnosc
prowadzonych ocen oraz podejmowanych decyzji. Deklaracja Bezstronnosci dostepna jest na
stronie internetowej Spétki www.icrpolska.com

Na biezgco sg identyfikowane ryzyka w odniesieniu do swojej bezstronnosci, a identyfikacja
obejmuje ryzyka wynikajgce z dziatalnosci ICR Polska Sp. z 0.0. i powigzan Spotki oraz
powigzan personelu.

3. Poufnosc



Data wydania

ICR Polska Sp. z o.0. 31.01.2019

Program certyfikacji systemu zarzadzania | Wydanie nr 2

jakoécia wyrobéw medycznych Strona 4z 16

PC-P-11-02

ICR Polska Sp. z 0.0. zobowigzuje sie do zachowania poufnosci informacji otrzymanych od
Whnioskodawcy lub wytworzonych podczas realizacji dziatalno$ci certyfikacyjnej na
wszystkich poziomach swojej struktury organizacyjnej, facznie z komitetami i osobami
dziatajgcymi w jej imieniu .

ICR Polska Sp. z 0.0. bedzie informowaé Wnioskodawce, z wyprzedzeniem, o informacjach,
jakie ma zamiar publicznie rozpowszechnié. Informacje udostepnione publicznie przez
Whnioskodawce nie sg traktowane jako poufne.

Informacje od sktadajacych skarge lub urzedéw publicznych sg traktowane takze przez

ICR Polska Sp. z 0.0. jako poufne.

W przypadku gdy z mocy prawa ICR Polska Sp. z 0.0. bedzie zobowigzana do ujawnienia
informacji trzeciej stronie, Wnioskodawca zostanie powiadomiony z wyprzedzeniem o
dostarczonej informacji, chyba ze prawo stanowi inacze;.

Dla zwiekszenia zaufania stron zainteresowanych, a zwtaszcza organdw panstwowych, ktore
akceptujg lub uwzgledniajg akredytowang certyfikacje wedtug normy ISO 13485 dla celow
swojego uznawania, ICR Polska Sp. z 0.0. moze udostepnic¢ informacje zawarte w raporcie z
auditu organom panstwowym, ktore uznajg ISO 13485. W takich przypadkach
Whioskodawca zostanie powiadomiony z wyprzedzeniem o dostarczonej informacji.

Wszystkie inne poza wyzej wymienionymi informacje o Wnioskodawcy oraz z wytgczeniem
informacji wymaganych w normie PN-EN ISO/IEC 17021 nie beda ujawniane przez

ICR Polska Sp. z 0.0. stronie trzeciej bez pisemnej zgody Wnioskujgcego.

Posiadane w siedzibie ICR Polska Sp. z 0.0. wyposazenie zapewnia bezpieczne postepowanie
z informacjami poufnymi.

4. Informacje dostepne publicznie

Zgodnie z wymaganiami certyfikacyjnymi ICR Polska Sp. z 0.0. dostarcza na zadanie za
pomocg dowolnych, wybranych przez siebie srodkdéw, informacje o obszarach
geograficznych w ktérych dziata, statusie danej certyfikacji, a takze informacje zawierajace
nazwe, stosowany dokument normatywny, zakres i geograficzng lokalizacje (miasto i kraj)
okreslonej certyfikowanej organizacji.

Informacje, ktére sg przekazywane (bezposrednio lub na stronie internetowej)

przez ICR Polska Sp. z 0.0. m.in. na temat prowadzonej certyfikacji czy promocji
oferowanych ustug sg przygotowywane rzetelnie i nie wprowadzajg w btad.

5. Przebieg i wymagania dotyczgce procesu certyfikacji systemu zarzadzania
5.1 Wybrane definicje
certyfikacja — atestacja przez strone trzecig w odniesieniu do wyrobdéw, procesow,
systemow lub 0sdb,

atestacja — wystawienie oSwiadczenia opartego na decyzji poprzedzonej przeglagdem, ze
spetnienie wyspecyfikowanych wymagan zostato wykazane,
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bezstronnosc¢ — obiektywnosé,

audit certyfikacyjny - audit przeprowadzany przez organizacje auditujgca niezalezng od
klienta i stron, ktdre s zainteresowane certyfikacjg, dla celow certyfikacji systemu
zarzadzania klienta,
Whioskodawca- klient/ organizacja, ktdrej system zarzgdzania jest auditowany dla celéw
certyfikacji,
auditor- osoba, ktora przeprowadza audit,
kompetencje- zdolnos$¢ do stosowania wiedzy i umiejetnosci do osiggania zamierzonych
wynikéw,
obszar techniczny- obszar scharakteryzowany przez wspdlne cechy proceséw wtasciwe dla
okreslonego rodzaju systemu zarzgdzania i jego zamierzonych wynikow,
niezgodnosc- niespetnienie wymagania,
ekspert techniczny- osoba, ktdéra stuzy zespotowi auditujgcemu specjalistyczng wiedzg lub
umiejetnosciami,
program certyfikacji- system oceny zgodnosci odnoszacy sie do systemow zarzgdzania, do
ktdrych stosuje sie te same wyspecyfikowane wymagania, okreslone zasady i procedury,
czas auditu- czas potrzebny do zaplanowania i przeprowadzenia petnego i skutecznego
auditu systemu zarzadzania organizacji klienta,
czas trwania auditow certyfikacyjnych systemu zarzqdzania- cze$¢ czasu auditu
przeznaczona na prowadzenie dziatan auditowych od spotkania otwierajgcego do spotkania
zamykajgcego, wigcznie,
QMS- system zarzadzania jakoscig,
notatka doradcza - notatka wydawana przez organizacje, po dostawie wyrobu medycznego,
w celu dostarczenia uzupetniajgcej informacji i/lub rady, jakie dziatania zaleca sie podjgc
podczas:
— uzywania wyrobu medycznego,
— modyfikacji wyrobu medycznego,
— zwrotu wyrobu medycznego do organizacji, ktéra go dostarczyta, lub
— niszczenia wyrobu medycznego.
Uwaga: wydanie notatki doradczej moze by¢ wymagane przez krajowe lub regionalne
przepisy,
wyrob medyczny do implantacji - wyrdb medyczny, ktéry moze by¢ usuniety jedynie w
drodze interwencji medycznej lub chirurgicznej i ktéry jest przeznaczony do:
- catkowitego lub czesciowego wprowadzenia do ciata ludzkiego lub naturalnego

otworu ciata, lub
- zastgpienia powierzchni nabtonka lub powierzchni oka, i
- pozostawania tam po zabiegu co najmniej przez 30 dni.
reklamacja - pisemne, elektroniczne lub ustne zawiadomienie stwierdzajgce braki zwigzane
z tozsamoscig, jakosScig, trwatoscig, niezawodnoscig, uzytecznoscia, bezpieczeristwem lub
dziataniem wyrobu medycznego, ktéry zostat zwolniony z nadzoru organizacji, lub zwigzane z
ustuga, ktéra wptywa na dziatanie takich wyrobow medycznych,
importer - osoba fizyczna lub prawna w fancuchu dostaw, ktéra jest pierwsza w tancuchu
dostaw majgcym na celu uczynienie wyrobu medycznego, wyprodukowanego w innym kraju
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lub jurysdykcji, dostepnym w kraju lub jurysdykcji, w ktérej wyréb ma by¢ wprowadzony do
obrotu,

cykl zycia - wszystkie fazy zycia wyrobu medycznego, od poczgtkowej koncepcji do

ostatecznego wycofania z eksploatacji i likwidacji,

wytworca - osoba fizyczna lub prawna odpowiedzialna za projektowanie i/lub wytwarzanie

wyrobu medycznego z zamiarem jego udostepnienia do uzytku, pod nazwg wtasng;

niezaleznie od tego, czy taki wyréb medyczny zostat zaprojektowany i/lub wytworzony przez

te osobe czy w jej imieniu przez inng(-e) osobe(-y),

oznakowanie - etykieta, instrukcje uzywania oraz wszelkie inne informacje zwigzane z

identyfikacjg, opisem technicznym, przewidzianym zastosowaniem i wtasciwym uzyciem

wyrobu medycznego, ale z wytgczeniem dokumentéw wysytkowych,

wyrob medyczny - kazdy instrument, aparat, narzedzie, urzgdzenie, przyrzad, implant,

odczynnik in vitro lub wzorzec, oprogramowanie, materiat lub inny podobny lub pokrewny

artykut, przeznaczony przez wytworce do stosowania, samodzielnie lub w potgczeniu, u ludzi

do co najmniej jednego wyraznie okreslonego celu medycznego:

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia choroby,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania urazu,

— badania, zastepowania, modyfikowania lub wspomagania budowy anatomicznej lub
procesu fizjologicznego,

— wspomagania lub podtrzymywania zycia,

— regulacji poczeg,

— dezynfekcji wyrobéw medycznych,

— dostarczenia informacji za pomocg badania in vitro probek pobranych z ciata ludzkiego, i

ktory nie osigga swego zasadniczego zamierzonego dziatania srodkami farmakologicznymi,

immunologicznymi lub metabolicznymi, w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego zamierzona

funkcja moze by¢ wspomagana takimi srodkami,

sterylny wyrob medyczny - wyréb medyczny przeznaczony do spefnienia wymagan

dotyczacych sterylnosci,

autoryzowany przedstawiciel - majgca siedzibe w kraju lub jurysdykcji osoba fizyczna lub

prawna, ktora otrzymata pisemne upowaznienie od wytwércy do dziatania w jego imieniu w

zakresie okre$lonych zadan zwigzanych z obowigzkami wytwaércy wynikajgcymi z

ustawodawstwa tego kraju lub tej jurysdykgcji,

ocena kliniczna - ocena i analiza danych klinicznych odnoszgcych sie do wyrobu medycznego,

w celu weryfikacji bezpieczenstwa klinicznego i dziatania wyrobu podczas uzywania

przewidzianego przez wytworce,

dystrybutor - osoba fizyczna lub prawna w faficuchu dostaw, ktéra, we wtasnym imieniu,

ufatwia udostepnienie wyrobu medycznego uzytkownikowi koicowemu,

rodzina wyrobow medycznych - grupa wyrobow medycznych wytwarzanych przez te sama

organizacje lub dla tej samej organizacji, majgcych takie same podstawowe cechy projektu i

dziatania zwigzane z bezpieczenstwem, przewidzianym uzyciem i funkcja,

ocena dziatania - ocena i analiza danych w celu ustalenia lub weryfikacji zdolnosci wyrobu

medycznego do diagnostyki in vitro do osiggniecia jego przewidzianego uzycia,
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nadzor postmarketingowy - systematyczny proces zbierania i analizowania zdobytych
doswiadczen dotyczgcych wyrobdw medycznych, ktdre zostaty wprowadzone do obrotu,
wyrob zakupiony - wyrdb dostarczony przez strone spoza systemu zarzadzania jakoscia
organizacji,

ryzyko - kombinacja prawdopodobienstwa wystapienia szkody i jej dotkliwosci

zarzqdzanie ryzykiem - systematyczne stosowanie polityk zarzagdzania, procedur i praktyk
zarzadzania do zadan ryzyka, oceny dopuszczalnosci ryzyka, sterowania ryzykiem i
monitorowania ryzyka,

system bariery sterylnej - minimalne opakowanie, ktére zapobiega przedostaniu sie
drobnoustrojow i umozliwia aseptyczne podanie wyrobu w punkcie uzycia,

Organ Stanowigcy (Regulatory Authority, RA) - agenda panstwowa lub inna jednostka,
ktdra ma uprawnienia do sprawowania nadzoru nad stosowaniem lub sprzedazg wyrobow
medycznych w obszarze podlegajgcym jej jurysdykcji oraz moze wymusic dziatania w celu
zapewnienia, ze wyroby medyczne wprowadzane do obrotu w obszarze podlegajgcym jej
jurysdykcji spetniajg wymagania prawne.

5.2. Dokumenty stanowigce podstawe oceny

PN-EN ISO/IEC 17021-1 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek prowadzacych
audity i certyfikacje systemow zarzadzania

PKN- ISO/IEC TS 17021-3 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek prowadzgcych
audity i certyfikacje systemow zarzadzania.
Czesc¢ 3: Wymagania dotyczace kompetencji do audytowania
i certyfikacji systeméw zarzadzania jakoscia

IAF MD 1 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy zasad probkowania w
procesach certyfikacji organizacji wielooddziatowych

IAF MD 2 Dokument obowigzkowy IAF dotyczgcy przenoszenia
akredytowanej certyfikacji systemow zarzadzania

IAF MD 3 Dokument obowigzkowy IAF dotyczgcy zaawansowanych
procedur nadzoru i ponownej certyfikacji

IAF MD 5 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy ustalania czasu
trwania auditow QMS i EMS

IAF MD 9 Dokument obowigzkowy IAF. Stosowanie normy ISO/IEC
17021-1 w obszarze systemoOw zarzgdzania jakos$cig wyrobéw

medycznych (ISO 13485)

DACS - 01 Akredytacja Jednostek Certyfikujgcych Systemy Zarzadzania.
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Wymagania Szczegotowe

PN-EN ISO/IEC 17030 Ocena zgodnosci. Wymagania ogolne dotyczace znakow
zgodnosci strony trzeciej

PN-EN ISO 9000 Systemy zarzadzania jakoscig-Podstawy i terminologia

5.3 Ogolne postanowienia certyfikacyjne

Proces certyfikacji zostaje uruchomiony jezeli ICR Polska Sp. z 0.0. uzyska od Wnioskodawcy
wszystkie niezbedne informacje zgodnie z dostepnym na stronie internetowe;j
www.icrpolska.com wnioskiem F-P-11-01 o certyfikacje systemu zarzadzania jakoscig
wyrobéw medycznych, a wszelkie uzupetniajgce informacje bedg wystarczajgce do
przeprowadzenia oceny oraz po zaakceptowaniu oferty ICR Polska Sp. z o.0.
Whioskodawca przekazuje w uzgodnionym miedzy Stronami terminie i zakresie
dokumentacje systemowsa i zapisy, niezbedne do jej zbadania, zaplanowania i
przeprowadzenia oceny oraz zapewnienia mozliwos¢ oceny w lokalizacjach objetych
zakresem certyfikacji, w tym do umozliwienia ICR Polska Sp. z 0.0. dziatan dotyczgcych
analizy dokumentacji i dostepu do wszystkich proceséw i obszaréw, zapisow i personelu dla
celéw poczatkowej certyfikacji (pierwszej certyfikacji), nadzoru, ponownej certyfikacji i
zatatwiania skarg.
Whioskodawca winien umozliwic i stworzy¢ warunki do przeprowadzenia obserwacji przez
auditorow jednostki akredytujgcej jak réwniez dla auditoréw szkolonych i obserwatoréw
ICR Polska Sp. z 0.0. Zespdt auditujgcy ICR Polska Sp. z 0.0. zapewni aby jej obserwatorzy nie
mieli wptywu ani nie ingerowali w prowadzenie lub wynik auditu.
ICR Polska Sp. z 0.0. poda nazwisko kazdego cztonka wyznaczonego zespotu auditujgcego i
na zadanie Wnioskodawcy, udostepni podstawowe informacje dotyczace ich kompetencji.
Whnioskodawca moze wystgpi¢ o zmiane powotanego przez ICR Polska Sp. z 0.0. zespotu
auditoréw w uzasadnionych przypadkach zaistnienia konfliktu intereséw. Dotyczy to
przypadkdéw gdy cztonek wyznaczonego zespotu byt pracownikiem Wnioskodawcy, swiadczyt
dla niego ustugi konsultingowe lub przypadkdéw, wczesniejszych nieetycznych zachowan.
W odpowiedzi na uzasadniony sprzeciw ICR Polska Sp. z 0.0. dokona zmiany sktadu zespotu.
Dokonane zmiany mogg mieé wptyw na ustalony wczesniej termin przeprowadzenia oceny.
Niezaleznie od wyniku postepowania certyfikacyjnego Wnioskodawca pokrywa koszty
przeprowadzonego procesu certyfikacji. W przypadku negatywnego wyniku oceny
ICR Polska Sp. z 0.0. powiadamia Wnioskodawce o decyzji w sprawie nieudzielania
certyfikacji wraz z uzasadnieniem.

Jezeli wymagania zwigzane z procesem certyfikacji zostang zmienione to
ICR Polska Sp. z 0.0. powiadomi Wnioskodawce na stronie internetowej, podajgc date
wejscia w zycie nowych wymagan oraz termin dostosowania systemu do nowych wymagan.
Whioskodawca bedzie bez zwtoki informowat ICR Polska Sp. z 0.0. o sprawach, ktére mogg
wptywacé na zdolnos¢ systemu zarzgdzania do dalszego spetniania wymagan normy
stanowigcej podstawe certyfikacji. Zmiany te mogg obejmowac:

» status prawny, handlowy, organizacyjny lub wtasnosciowy;
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» strukture organizacyjng i zarzadzanie;

» adresy i miejsca prowadzenia dziatalnos¢;
» zakres certyfikowanego systemu;

» system zarzadzania i procesy.

Dziatania , ktére wdrazajg zmiany majgce wptyw na certyfikacje moga powodowac
konieczno$¢ aneksowania umowy i przeprowadzenia przez ICR Polska Sp. z 0.0. auditu
specjalnego/dodatkowego.

5.4 Wymagania certyfikacyjne

Prowadzgc certyfikacje systemu zarzgdzania jakoscig, w tym ustalajgc czas niezbedny do
zaplanowania i realizacji petnego i skutecznego auditu, ICR Polska Sp. z 0.0. postepuje
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dokumentach normatywnych dla akredytowanych
jednostek prowadzacych audity i certyfikacje systemdéw zarzadzania.

Audit poczatkowej certyfikacji systemu zarzadzania prowadzony jest w dwdéch etapach.

Cele | etapu certyfikacji poczatkowej:

>
>

>

przeglad udokumentowanych informacji o systemie zarzadzania klienta;

ocene specyficznych dla lokalizacji klienta warunkéw oraz przeprowadzenie rozmoéw

z personelem klienta w celu okreslenia gotowosci do drugiego etapu;

przeprowadzenie przegladu statusu klienta i zrozumienia przez niego wymagan normy,

zwtaszcza w odniesieniu do identyfikacji kluczowych wynikéw dziatan lub znaczacych

aspektow, procesdw, celdw i dziatania systemu zarzadzania jakoscig;

uzyskanie niezbednych informacji dotyczacych zakresu systemu zarzadzania, w tym

- lokalizacji klienta;

- stosowanych proceséw i wyposazenia;

- poziomow ustalonych srodkéw nadzoru ( szczegdlnie w przypadku klientéw
wielooddziatowych);

- majacych zastosowanie wymagan przepiséw prawnych i umoéw;

przeprowadzenie przegladu przydziatu zasobdw do drugiego etapu i uzgodnienia z
klientem szczegdtow drugiego etapu;

skoncentrowanie sie na zaplanowaniu drugiego etapu poprzez osiggniecie

wystarczajgcego zrozumienia systemu zarzgdzania jakoscig klienta i prowadzonej przez
niego dziatalnosci w danej lokalizacji w kontekscie normy dotyczgcej systemu
zarzadzania jakoscig lub innego dokumentu normatywnego;

ocene, czy sg planowane i realizowane audity wewnetrzne i przeglady zarzadzania, oraz

czy poziom wdrozenia systemu zarzgdzania jakoscig uzasadnia gotowos¢ klienta do

drugiego etapu.

Cele Il etapu certyfikacji poczatkowej obejmuje auditowanie co najmniej:

>

informac;ji i dowoddw zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami stosownej normy
dotyczacej systemu zarzadzania lub innych dokumentéw normatywnych;
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» monitorowania, pomiaréw, raportowania i przeglgdania osiggnie¢ w odniesieniu do
kluczowych celéw i zadan (zgodnych z oczekiwaniami w stosownej normie dotyczgcej
systemu zarzadzania lub innym dokumencie normatywnym);

» zdolnosci systemu zarzadzania klienta i sposobu jego dziatania odnosnie spetniania
majacych zastosowanie przepisdw prawnych i umow;

» nadzoru operacyjnego klienta nad procesami;

» auditéw wewnetrznych i przeglgddéw zarzadzania;

» odpowiedzialnosci kierownictwa za polityki klienta.

Drugi etap odbywa sie w lokalizacji (lokalizacjach) Wnioskodawcy i jest poswiecony ocenie

wdrozenia, w tym skutecznosci, systemu zarzadzania jakoscia.

Audity w nadzorze prowadzone sg na miejscu u Wnioskodawcy co najmniej raz w roku. Data
pierwszego auditu nadzoru po certyfikacji poczgtkowej nie moze by¢ pdzniejsza niz

12 miesiecy od daty podjecia decyzji o certyfikacji. Drugi audit przeprowadzany jest przed
uptywem 2 lat od daty wystawienia certyfikatu.

ICR Polska Sp. z 0.0. dostarcza Wnioskodawcy pisemny raport z kazdego przeprowadzonego
auditu nie pdzniej niz 21 dni po zakonczeniu oceny, zachowujac prawa wtasnosci do tych
raportow.

Dziatania auditowe zwykle obejmuja:

» przeprowadzenie spotkania otwierajgcego;

» wykonywanie przegladu dokumentow podczas przeprowadzania auditu;
» komunikowanie sie podczas auditu;

» przydzielanie rél i odpowiedzialnosci przewodnikom i obserwatorom;

» zbieranie i weryfikowanie informacji;

» opracowywanie ustalen z auditu;

» przygotowywanie wnioskow z auditu;

» przeprowadzenie spotkania zamykajgcego.

5.5 Decyzje w sprawie certyfikacji i dokumenty certyfikacyjne
Po zakonczeniu procesu certyfikacji z wynikiem pozytywnym w odniesieniu do wymagan
certyfikacyjnych i zakresu certyfikacji oraz po uregulowaniu zobowigzan finansowych
wynikajgcych z umowy, ICR Polska Sp. z 0.0. wyda certyfikat w ciggu max. 7 dni roboczych.
Decyzje w sprawie certyfikacji podejmuje Dyrektor Zarzadzajgcy ICR Polska Sp. z 0.0. na
podstawie wszystkich informacji wynikajgcych z oceny, przegladu i innych wtasciwych
informacji. Dyrektor Zarzgdzajgcy nie jest angazowany w proces oceny.
Certyfikat bedzie wydany z terminem waznosci na okres 3 letni, liczagc od daty podjecia przez
ICR Polska Sp. z 0.0. decyzji o certyfikacji.
Wydawany certyfikat zawiera nastepujgce informacje:

» nazwe i lokalizacje certyfikowanej organizacji ( gtdwng siedzibe i wszystkie miejsca w

zakresie certyfikacji organizacji wielooddziatowych);
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» data udzielenia certyfikacji, rozszerzeniu lub ograniczeniu zakresu certyfikacji, lub

przedtuzeniu certyfikacji, ktdra nie moze by¢ wczesniejsza od daty podjecia decyzji w

sprawie certyfikacji;

data waznosci certyfikatu i data poczatkowej certyfikacji oraz data wydania;

niepowtarzalny kod identyfikacyjny;

odniesienie do dokumentu normatywnego / normy dotyczacej systemu zarzgdzania

jakoscig wraz z datg wydania;

» zakres certyfikacji w odniesieniu do rodzaju dziatalnosci w sposéb jednoznaczny ( jesli
ma to zastosowanie, dla kazdego oddziatu);

» nazwa, adres i znak certyfikacji jednostki certyfikujgcej; inne znaki (np. symbol
akredytacji, logo klienta);

» wszelkie inne informacje wymagane przez norme i/lub inny dokument normatywny
uzywany do certyfikacji.

YV V V

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, ktdre Swiadczg o niespetnieniu co najmniej jednego
wymagania normy dotyczgcego systemu zarzgdzania lub sytuacji budzacej powazne
watpliwosci co do zdolnosci ocenianego systemu do osiggniecia jego zamierzonego celu,

ICR Polska Sp. z 0.0. przed podjeciem decyzji o certyfikacji potwierdza, ze przeprowadzita
przeglad, zaakceptowata i zweryfikowata skutecznos¢ podjetych przez Wnioskodawce
korekcji i dziatan korygujacych.

Dla wszelkich innych niezgodnosci ICR Polska Sp. z 0.0. przed podjeciem decyzji o certyfikacji
potwierdza, ze przeprowadzita przeglad i zaakceptowata planowane przez Wnioskodawce
korekcje i dziatania korygujace.

Whioskodawca zostanie poinformowany przez ICR Polska Sp. z 0.0. jezeli do
przeprowadzenia weryfikacji skutecznosci korekcji i dziatan korygujacych bedzie konieczny
dodatkowy audit lub udokumentowany dowdd do potwierdzenia podczas przysztych
auditéw nadzoru.

Podstawg do utrzymywania waznosci certyfikacji bedzie wykazanie przez Wnioskodawce,
ze stale spetnia wymagania normy dotyczacej systemu zarzgdzania na podstawie
pozytywnych wynikéw auditdw nadzoréw.

Dla udzielenia ponownej certyfikacji nalezy ztozy¢ wniosek F-P-11-01 z wyprzedzeniem
min. 3 miesiecy , tak aby umozliwi¢ ICR Polska Sp. z 0.0. w przypadku stwierdzenia podczas
auditu niezgodnosci, przeprowadzenie przegladu, zaakceptowania i zweryfikowania
skutecznosci podjetych przez Wnioskodawce korekgji i dziatarn korygujgcych przed uptywem
daty waznosci certyfikacji.

6. Powotywanie sie na certyfikacje i znaki certyfikowanego systemu

Whioskodawca moze powotywac sie na certyfikacje tylko zgodnie z zakresem zdefiniowanym
w wydanym przez ICR Polska Sp. z 0.0. certyfikacie.

Whioskodawca nie moze stosowac wydanych przez ICR Polska Sp. z 0.0. znakéw certyfikacji
systemu zarzgdzania na swoich sprawozdaniach z badan laboratoryjnych, Swiadectwach
wzorcowania lub sprawozdaniach z przeprowadzonych inspekcji, poniewaz w tym kontekscie
uwaza sie je za wyroby.
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Whioskodawca nie moze dopuszczac do stosowania dokumentu certyfikacyjnego i nie bedzie
wydawat o$wiadczen odnoszacych sie do swojej certyfikacji w sposdb nieuprawniony lub
wprowadzajacy w btad i nie moze wykorzystywac certyfikacji w sposéb mogacy
zdyskredytowac ICR Polska Sp. z 0.0., narazajgc jednostke na utrate publicznej wiarygodnosci.
Whioskodawca nie moze dopuszczaé ani sugerowac, ze certyfikacja odnosi sie do miejsc i
dziatalnosci poza zakresem certyfikacji i nie moze powotywac sie na certyfikacje systemu
zarzadzania w sposéb sugerujacy, ze ICR Polska Sp. z o0.0. certyfikuje wyrdb lub proces.

W przypadku przekazywania innym przez Wnioskodawce kopi dokumentéw certyfikacyjnych,
dokumenty te muszg by¢ skopiowane w catosci.

Whnioskodawca moze powotywaé sie na status certyfikacji w celach marketingowych
(internet, materiaty reklamowe) w sposéb okreslony w procedurze P-08 Zasady
wykorzystywania certyfikatow i znakow zgodnosci. Procedura P-08 dostepna jest publicznie
na stronie internetowej ICR Polska Sp. z 0.0.

Zasady opisane w procedurze P-08 dotyczg takze zarzgdzania przez ICR Polska Sp. z 0.0.
stosowaniem przez Wnioskodawce jakichkolwiek oswiadczen na opakowaniu wyrobu lub w
informacji towarzyszacej (informacja dostepna oddzielnie lub tatwa do odfgczenia) o
certyfikowanym systemie zarzgdzania jakoscig. W tym przypadku za opakowanie uwaza sie
to, ktére moze by¢ usuniete bez rozpadniecia sie lub uszkodzenia wyrobu. Za cze$¢ wyrobu
uwaza sie takze etykiety identyfikujgce typ wyrobu lub tabliczki identyfikacyjne.
Oswiadczenie o certyfikowanym systemie zarzgdzania jakoscig nie moze sugerowaé, ze
wyroéb lub proces Wnioskodawcy jest certyfikowany dlatego tez oswiadczenia musza
zawierac odniesienie do identyfikacji certyfikowanego Wnioskodawcy, rodzaju systemu
zarzadzania i majgcej zastosowanie normy oraz do ICR Polska Sp. z 0.0. jako jednostki
certyfikujacej wydajacej certyfikat.

Nadzér nad sposobem powotywania sie na certyfikacje sprawowany jest poprzez audity
nadzoru, a takze ocene publikowanych przez Wnioskodawce informacji oraz na podstawie
ogolnie dostepnych katalogdéw i materiatéw reklamowych, a takze reklamaciji.

W przypadku nieprawidtowego powotywania sie na status certyfikacji lub
wprowadzajgcego w btgd wykorzystywania certyfikatow ICR Polska Sp. z 0.0. zaleci
Whioskodawcy podjecie dziatan korygujgcych, a w razie braku ich skutecznosci, dziatania
ICR Polska Sp. z 0.0. mogg obejmowac zawieszenie, cofniecie certyfikatu, opublikowanie
informacji o naruszeniu, i jezeli to konieczne, dziatania prawne.

7. Zawieszanie, cofanie lub ograniczanie zakresu certyfikacji

Zawieszenie certyfikatu nastepuje w przypadku:
» gdy certyfikowany system zarzadzania jakoscig stale lub w powaznym stopniu nie
spetnia wymagan certyfikacyjnych, w tym wymagan dotyczacych skutecznosci systemu
zarzadzania;
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» stwierdzenia nieprawidtowego powotywania sie na znak certyfikowanego systemu lub
wprowadzajace w btgd wykorzystanie certyfikatow;
» braku umozliwienia przez Wnioskodawce przeprowadzenia oceny w ramach nadzoru
nad wydanym certyfikatem i auditéw specjalnych;
» pisemnego wystgpienia Wnioskodawcy o zawieszenie;
» braku terminowej realizacji zobowigzan finansowych.
Zawieszenie zostanie przez ICR Polska Sp. z 0.0. oficjalnie potwierdzone wraz z informacjg o
warunkach, przy ktérych zawieszenie moze byc¢ uchylone.
W zawieszeniu, certyfikacja systemu zarzadzania jest czasowo niewazna. W przypadku
zawieszenia Wnioskodawca zobowigzuje sie do powstrzymania od dalszego promowania
swojej certyfikacji.
ICR Polska Sp. z 0.0. wznowi zawieszong certyfikacje jezeli kwestie, ktére spowodowaty
zawieszenie zostang rozwigzane.
Okres zawieszenia nie moze przekracza¢ 6 miesiecy.

Cofniecie certyfikacji nastepuje w przypadkach:
» jezeli nie zostaty rozwigzane przez Wnioskodawce w ustalonym terminie kwestie, ktére

spowodowaty zawieszenie;
» po rozwigzaniu przez Wnioskodawce umowy;
» jezeli ma miejsce naruszenie warunkow umowy;
» jezeli normy lub zasady zostaty zmienione, a Wnioskodawca nie zapewni zgodnosci z
nowymi wymaganiami;
» jezeli Wnioskodawca nie uregulowat terminowo zobowigzan finansowych;
» rezygnacji przez Wnioskodawce z certyfikatu.
Ograniczenie zakresu certyfikacji nastepuje na podstawie pisemnego wystgpienia
Whnioskodawcy, a takze w celu wykluczenia tych czesci dla ktérych Wnioskodawca stale lub
w powaznym stopniu nie spetnia wymagan certyfikacyjnych. W przypadku ograniczenia
zakresu certyfikacji, Wnioskodawca zobowigzuje sie do uaktualnienia wszystkich materiatow
reklamowych.
Po zawieszeni lub cofnieciu certyfikacji, Wnioskodawca zaprzestaje jej uzywania we
wszystkich materiatach reklamowych zawierajgcych jakiekolwiek powotywanie sie na status
organizacji certyfikowane;.
Zgodnie z wymaganiami certyfikacyjnymi, ICR Polska Sp. z 0.0. udostepnia na zadanie status
zawieszenia, cofniecia lub ograniczenia certyfikacji.

8. Audity specjalne

Rozszerzenie zakresu udzielonej juz certyfikacji nastepuje w odpowiedzi na ztozony wniosek
na formularzu F-P-11-01 po okresleniu wszystkich niezbednych dziatan auditowych. Moze
wystgpic¢ koniecznos¢ przygotowania nowej oferty i sporzgdzenia aneksu do juz podpisanej
umowy. Dziatania dotyczgce rozszerzenia zakresu certyfikacji mogg by¢ przeprowadzone w
ramach auditu nadzoru.

Audity z krotkim okresem powiadamiania lub audity niezapowiedziane
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ICR Polska Sp. z 0.0. moze generalnie przeprowadzac audity z krotkim okresem
powiadamiania w nastepujgcych przypadkach:

» w celu zbadania skarg,

» w odpowiedzi na zmiany w certyfikowanej organizacji,

» w ramach dalszego postepowania, zwigzanego z zawieszeniem certyfikacji.
Audity z krotkim okresem powiadamiania lub audity niezapowiedziane w prowadzonych
ocenach systemu zarzadzania jakoscig wyrobéw medycznych moga by¢ wymagane w
przedstawionych ponizej sytuacjach.

Wystgpienia czynnikdw zewnetrznych, takich jak:

» dostepne oraz znane ICR Polska Sp. z 0.0. dane z nadzoru rynku dotyczace
okreslonych wyrobow po wprowadzeniu ich do obrotu, wskazujgce na mozliwg
znaczgcg wadliwos¢ systemu zarzgdzania jakoscig;

» znane ICR Polska Sp. z 0.0. istotne informacje zwigzane z bezpieczenstwem.

Wystgpienia istotnych zmian:

» zostaty przedtozone zgodnie z wymaganiami przepisow lub sg znane
ICR Polska Sp. z 0.0. i ktére mogg wptyngé na decyzje dotyczaca stanu zgodnosci
klienta z wymaganiami przepiséw.

Ponizej przedstawiono przyktady takich zmian, ktére mogg by¢ istotne i majgce znaczenie
podczas podejmowania decyzji, czy wymagane jest przeprowadzenie auditu specjalnego,

chociaz zadne z tych zmian nie mogg powodowac automatycznie przeprowadzenia
specjalnego auditu.
Przyktady zmian:

» nowy wiasciciel

» rozszerzenie nadzoru nad produkcjg i/lub projektem;

» zmiany w dziataniach w lokalizacji zaangazowanej w dziatalnos¢
produkcyjng (np. przeniesienie dziatalnosci produkcyjnej do nowej lokalizacji
lub centralizacja dziatan projektowania i/lub rozwoju dla kilku lokalizacji
produkcyjnych);

» znaczace zmiany w procesach specjalnych (np. zmiana w produkcji ze
sterylizacji przed dostawce na sterylizacje na miejscu, lub zmiana w metodzie
sterylizacji);

» zmiany okreslonych uprawnien przedstawiciela kierownictwa, ktére wptywajg
na skutecznos$¢ systemu zarzadzania jakoscig lub zgodnosc z przepisami oraz na
zdolnos¢ i uprawnienia do zapewnienia, ze zwalniane s3 tylko bezpieczne i wtasciwe
wyroby medyczne;

» nowe wyroby, kategorie;

» dodanie nowej kategorii wyrobdw do zakresu produkcji w ramach systemu
zarzadzania jakoscig (np. dodanie sterylnych zestawéw jednokrotnego uzycia do
dializy do istniejgcego zakresu ograniczonego do sprzetu do hemodializy, lub
dodanie obrazowania rezonansem magnetycznym do istniejgcego zakresu
ograniczonego do sprzetu ultradzwiekowego);
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» zmiany zwigzane z QMS i wyrobami (zmiany w normach, przepisach oraz nadzér nad

wyrobami wprowadzonymi na rynek, zachowanie czujnosci).

Moze okazac sie konieczne przeprowadzenie auditu niezapowiedzianego lub auditu z
krotkim terminem powiadamiania wtedy, gdy ICR Polska Sp. z 0.0. ma uzasadnione
zastrzezenia odnosnie wdrozenia dziatan korygujacych lub odnos$nie zgodnosci z normg i
wymaganiami przepisow.
Decyzje przeprowadzenia auditu z krétkim okresem powiadamiania, lub bez zawiadomienia
podejmuje Zastepca Dyrektora ICR Polska Sp. z 0.0. Dla auditéw o wyznaczonym terminie,
ICR Polska Sp. z 0.0. powiadamia Wnioskodawce z wyprzedzeniem 14 dni roboczych z
podaniem zakresu oceny. Audit odbywa sie na koszt auditowanej organizacji zgodnie z
aktualnym cennikiem ICR Polska Sp. z o0.0.
Dla auditéw z krotkim okresem powiadamiania, lub bez zawiadomienia, Wnioskodawca nie
ma mozliwo$ci zgtoszenia zastrzezen do cztonkdw zespotu auditujgcego.

9. Optaty za proces certyfikacji.

Optaty zwigzane z procesem certyfikacji s naliczane zgodnie z aktualnym cennikiem.
Whioskodawca reguluje naleznosci na podstawie faktur wystawionych przez

ICR Polska Sp. z 0.0. zgodnie z zaakceptowang ofertg, sporzgdzong w wyniku pozytywnie
ocenionego wniosku o certyfikacje. Zaakceptowana oferta stanowi zatgcznik nr 1 do prawnie
wigzacej umowy.

Niezaleznie od wyniku postepowania certyfikacyjnego Wnioskodawca zobowigzany jest do
pokrycia kosztdw przeprowadzonego procesu certyfikacji.

10. Skargii odwotania

Whioskujgcemu przystuguje prawo wniesienia skargi lub odwotania od wydanej decyzji do
Dyrektora Zarzadzajacego. Od decyzji wydanej przez Dyrektora Zarzgdzajacego, Wnioskujacy
ma prawo wnie$¢ odwotanie do Prezesa ICR Polska Sp. z o0.0.

Szczegdtowe zasady przyjmowania, oceny i podejmowania decyzji w sprawie skarg

i odwotan zostaty opisane w procedurze P-10 Przyjmowanie, ocena i podejmowanie

decyzji odnosnie skarg i odwotan i s3 dostepne na stronie internetowej ICR Polska Sp. z 0.0.

11. Zapisy dotyczace Wnioskodawcow

Dla wykazania, ze wszystkie wymagania dotyczgce procesu certyfikacji zostaty spetnione,
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ICR Polska Sp. z 0.0. przechowuje zapisy dotyczgce Wnioskodawcow z zachowaniem
poufnosci przez okres aktualnego cyklu plus jeden petny cykl certyfikacji.

Dokumenty i zapisy tworzone w procesie certyfikacji systeméw zarzadzania przechowywane
sg zgodnie z procedurg P-01 Nadzdr nad dokumentami i zapisami.

Rejestr przechowywanej dokumentacji po zakonczeniu procesu oceny prowadzony jest na
formularzu F-P-06-02.

Opracowat Zatwierdzit

Pethomocnik ds. SZ Dyrektor Zarzgdzajgcy

Podpis, data Podpis, data
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12, Schemat postepowania dla procesu
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Ztozenie wniosku o poczgtkowa certyfikacje
(Wniosek F-P-11-01 dostepny na stronie internetowe;j
ICR Polska Sp. z 0. 0. www.icrpolska.com)

Przeglad wniosku

Wybdr kompetentnego zespotu auditujgcego

Sporzadzenie oferty

Podpisanie prawnie wigzacej umowy

Przeprowadzenie | etapu oceny poczatkowej certyfikacji

Rozwazanie zastrzezen z | etapu oceny
(jesli ma to zastosowanie)

Zaplanowanie Il etapu oceny

Przeprowadzenie Il etapu oceny poczatkowej certyfikacji

Rozwazanie zastrzezen z Il etapu oceny
(jesli ma to zastosowanie)

Przeglad wynikéw oceny i wniosku z poczatkowej certyfikacji

Udzielenie poczatkowej certyfikacji i wydanie certyfikatu

Utrzymanie certyfikacji:
1. Pierwszy audit w nadzorze przed uptywem 12 miesiecy
od daty podjecia decyzji o certyfikacji 2.
2. Drugi audit w nadzorze 12 miesiecy po przeprowadzeniu
pierwszego auditu nadzoru




