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(PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03; PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015-09;
Rozporzadzenie (UE) 2017/745,ustawa o wyrobach medycznych

ICR Polska dziata w ramach miedzynarodowej sieci jednostek certyfikujacych wchodzacych w sktad
International Certification Registrar Co. Ltd., ktdrej kompetencje zostaty potwierdzone przez akredytacje
udzielone przez uznane jednostki akredytujace; KAB z Korei; IAS ze Stanéw Zjednoczonych. Niezaleznos¢ ICR
Polska jest zapewniona poprzez samodzielnos¢ w podejmowaniu wszelkich decyzji przez Cztonka Zarzadu —
Dyrektora Zarzadzajacego w oparciu o zapisy aktu notarialnego. Prezes nie wptywa i nie bedzie wptywat na
prowadzone oceny.

Dla zapewnienia wiasciwego poziomu S$wiadczonych ustug, obejmujacych certyfikacje systemow
zarzadzania jak i certyfikacje wyrobdéw zaréwno w obszarze regulowanym jak i dobrowolnym, w szczegdlnosci
za$ dla wystepowania w roli jednostki notyfikowanej w obrebie wielu dyrektyw i rozporzadzen (UE), w celu
doskonalenia $wiadczonych ustug, dazac do statego zaspakajania oczekiwan naszych Klientéw, w ICR Polska
zostat wdrozony i jest stosowany zintegrowany system zarzadzania spetniajagcy wymagania norm PN EN ISO/IEC
17065:2013-03, PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015-09 i Rozporzadzenia (UE) 2017/745/ustawy o wyrobach
medycznych.

Naszymi celami sa:
e Dziatania zgodne z obowigzujgcymi przepisami prawnymi, decyzjami administracyjnymi i wymaganiami
norm
e Spetnianie wymagan i oczekiwan Klientow
e Zwiekszanie zaufania do systemu oceny zgodnosci
e Dazenie do statego podnoszenia poziomu s$wiadczonych ustug przez ICR Polska poprzez ciggte
doskonalenie systemu zarzadzania i state podnoszenie kompetencji pracownikéw
e Dbanie o rozw0;j i satysfakcje oraz ksztattowanie swiadomosci jakosciowej personelu
e Dbanie o srodowisko naturalne
e Dbanie o zapewnienie bezpieczenstwa pracownikéw i 0séb przebywajacych na terenie ICR Polska
e Realizacje ustug w optymalnym czasie, za optymalng cene z zachowaniem zasady rownego traktowania
wszystkich Klientow
e Zapewnienie $Srodkoéw niezbednych do stosowania i doskonalenia zintegrowanego systemu zarzadzania
spetniajgcego wymagania PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03; PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015-09 i
Rozporzadzenia (UE) 2017/745/ustawy o wyrobach medycznych
Na podkreslenie zastuguje fakt, ze zintegrowany system zarzadzania umozliwia wsparcie i wykazanie statego
przestrzegania wymogow rozporzadzenia (UE) 2017/745
Rozumiejgc znaczenie bezstronnosci, stwierdzamy, ze decyzje podejmowane s3 w oparciu o bezstronng i
obiektywna ocene przy zachowaniu poufnosci oraz ochrony wtasnosci naszych Klientow.

Dla zapewnienia otwartosci, przejrzystosci, bezstronnosci, poufnosci, skutecznosci i etycznego
postepowania w procesie oceny zgodnosci w ICR Polska stosowane sa zasady oparte na Przewodniku PKN-
ISO/IEC Guide 60: 2008. Dla wyrobow medycznych maja zastosowanie dokumenty opracowywane przez MDCG
i NBOG jako Best Practice Guide.

W ICR Polska: zostat powotany Komitet Bezstronnosci, w sktad ktdrego wchodza strony zainteresowane
oceng zgodnosci, bez dominacji zadnej ze stron. Komitet petni role mechanizmu chronigcego bezstronnos$¢ w
dziatalnosci ICR Polska

Zarzadzanie bezstronnoscig certyfikacji wzmocnione zostato opracowang i stosowang identyfikacja
ryzyka w odniesieniu do powiazan , ktére moga mie¢ wptyw na bezstronnos¢ dziatalnosci certyfikacyjnej ICR
Polska w oparciu o metode FMEA.



ICR Polska Data wydania| 01.07.2024

Wydanie nr 7
Strona 2/2

Polityka Jakosci

Zarzad Spétki zapewnia, iz utrzymywanie i doskonalenie zintegrowanego systemu zarzadzania jest
jednym z podstawowych warunkéw zapewniajgcych osiagniecie diugofalowych celow.

Polityka Jakosci ICR Polska gwarantuje niezaleznos¢ funkcjonowania jednostki i bezstronna ocene w
ramach prowadzonej dziatalnosci.
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