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1. UvOD

Tyto Informace obsahuji postupy které pouziva akreditovany certifikacni organ Strojirenského
zkuSebniho Ustavu (dale jen COSM) pro certifikaci systémd managementu u klientd vé. nasledného
dozoru a recertifikace podle norem CSN EN ISO 9001:2016, CSN EN ISO 13458 ed 2:2016

2. POLITIKA KVALITY AKREDITOVANEHO CERTIFIKACNIHO ORGANU

Zamérem COSM je byt dlivéryhodnym certifikaCnim organem v co nejsirSim spektru ¢innosti v oblasti
strojirenskych a pfibuznych vyrob a sluzeb. UskuteCfiovat posuzovani a certifikaci s vysokou
profesionalitou tak, aby co nejlépe vyhovovala tuzemskym i zahrani¢nim klientdm.

COSM provadi certifikaci systémi managementu podlevvyée uvedenych norem v rozsahu uvedeném
v pfiloze osvédceni o akreditaci. Ve své Cinnosti se fidi CSN EN ISO/IEC 17021-1.

Vedeni COSM prohlasuje, ze certifikacni organ je nestranny, odpovida za sva rozhodnuti tykajici se
udélovani, udrzovani, rozSifovani, omezovani, pozastavovani a odnimani certifikace. Vedeni COSM
ma k dispozici dokumenty prokazujici, ze je pravnickou osobou. COSM méa dokumentovanou
strukturu, ktera zajistuje, ze jsou oddeéleny certifikacni funkce (rozhodnuti o certifikaci) od funkci
vykonnych (posuzovani). COSM je finanéné stabilni a ma veskeré zdroje (vécné, technické,
personalni) potfebné k provozovani systému certifikace. COSM ma vytvofen a implementovan
systém kvality, ktery je funkéni a efektivni. COSM stanovil politiku a postupy, které rozliSuji mezi
certifikaci a ostatnimi ¢innostmi. Pracovnici COSM jsou oprosténi od komerénich a jinych natlaku.
COSM ma pravidla a postupy pro jmenovani Rady pro certifikaci. Dale COSM zajistuje, aby ani
¢innosti spjatych organu neovliviiovaly jeho objektivitu, nestrannost a davérnost.

Politika kvality COSM je uvedena v PFiru€ce kvality a je zaméfena na provadéni kvalitni sluzby pro
klienta a je v praxi realizovana prostfednictvim kazdoro¢né vytyCenych cilt kvality.

V PFirucce kvality jsou popsany vSechny procesy systému kvality, jimiz COSM zabezpecuje plnéni
akreditacnich kritérii.
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Zasady, na kterych ma certifikaéni organ zalozenu svou certifikaci, aby poskytl davéru vSem
zainteresovanym stranam, ze splnuje specifické pozadavky, jsou zaloZeny na:

— nestrannosti

— kompetencich

— odpovédnosti

— otevienosti

— davérnosti

— reakci na stiznosti

— pfistupu zaloZeném na zvazovani rizik.

3. ROZSAH AKREDITACE

Rozsah akreditace v nichz COSM je opravnén provadét a vydavat certifikaty, je uveden na
www.szutest.cz a www.cia.cz. Na vyzadani je mozné ho predlozit klientovi.

4. OBECNE POZADAVKY NA POSTUP CERTIFIKACE

4.1 Program auditu se sklada z:
a) pocatecniho certifikaCniho auditu (fj. certifikaéni auditu 1. stupné a certifikaéniho auditu
2. stupné)
b) dozorového auditu v 1. a 2. roce
c) recertifikace ve 3. roce (pfed ukoncenim platnosti certifikace)

TFilety cyklus certifikace zaCina rozhodnutim o certifikaci, &i rozhodnutim o recertifikaci.

4.2 Priprava auditu

Pro vykonani auditu jmenuje vedouci COSM vedouciho auditora a dalsi €leny tymu. Klient ma
moznost se vyjadfit ke sloZeni tymu. Pokud nebyla dokumentace systému kvality dodana klientem
v pozadovaném rozsahu, vyzada si vedouci auditor jeji dodani.

4.3 Prezkoumani dokumentace

Vedouci auditor provéfi, zda systém kvality popsany v dokumentaci klienta je Uplny a vyvazeny.
Pokud dokumentace ma vyrazné nedostatky, upozorni klienta na predCasnost certifikacniho auditu
a uvédomi o tom vedouciho COSM.

4.4 Plan auditu

Plan auditu pro konkrétni audit zpracuje vedouci auditor a odeSle ho klientovi k odsouhlaseni. Pocet
dnd potfebnych pro uskuteénéni certifikacniho auditu se Fidi velikosti a slozitosti firmy a je dan
Metodickymi pokyny CIA a Prirugkou kvality. Pogateéni certifikaéni audit se provadi ve dvou stupnich.

4.5 Prvni stupen auditu

Prvni stupen je zaméfen na pfezkoumani dokumentovanych informaci klienta, pochopeni jeho
systému, proces( a jeho pfipravenosti na druhy stupen auditu. Audit se obvykle vykonava u klienta,
v pripadé certifikace podle ISO 13485 se audit provadi u klienta vzdy. Vystupem z auditu je Zprava z
auditu, ktera identifikuje oblasti, které by mohly byt ve 2. stupni klasifikovany jako neshody. Doba
mezi vykonanim 1. a 2. stupné auditu maze byt max. 3. mésice. V této dobé klient vyfeSi sporné
oblasti identifikované v prabéhu auditu prvniho stupné.

4.6 Druhy stupen auditu

Ugelem druhého stupné auditu je vyhodnotit implementaci a efektivnost systému managementu
klienta, kontrolu odstranéni slabych mist a uc€innost provedenych opatfeni identifikovanych v prvnim
stupni. Tento audit se kona vZzdy na pracovistich klienta. Vystupem z auditu je Zprava z auditu. Na
zakladé vysledku Zprav z obou auditt a po jejich pfezkoumani, rozhodne vedouci COSM o udéleni
certifikace a vystaveni certifikatu.
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4.7 Provedeni auditu
PFi ivodnim jednani za Uc¢asti €len(i vedeni klienta seznami vedouci auditor s postupem a pozadavky
na vykonani auditu.

- prFedstavi ¢leny auditniho tymu

- potvrdi cil, pfedmét a kritéria certifikace

- odsouhlasi plan auditu

- poskytne struény prehled metod a postupl, které budou pouzity pfi provadéni auditu na

zakladé vzorkovani

- vytvofi oficialni komunikaéni vazby mezi auditnim tymem a auditovanym

- upozorni na kritéria hodnoceni zjisténych neshod

- vysvétli veSkeré nejasné podrobnosti planu auditu.

Audit je veden standardnim zpUsobem. Auditofi postupné shromazduji objektivni dikazy
prostfednictvim pohovorll, zkoumanim dokumentll a zaznam, zjiStovanim ¢innosti, podminek a
postupll v dané oblasti. Uplnost provedeni auditu se kontroluje auditnimi dotazniky.

Zjisténé neshody jsou zaznamenavany, pfitom se pouziva nasledujici klasifikace neshod:

Vyznamna neshoda:
neshoda, ktera ovliviuje schopnost systému managementu dosahovat pozadovanych vysledkd,
napr.:
- pokud existuje zavazna pochybnost, Ze je uplathovano efektivni Fizeni procesl, nebo ze
produkty nebo sluzby budou plnit specifikované poZadavky
- existujici mnozstvi méné vyznamnych neshod tykajicich se stejného pozadavku, nebo
problému m{ize prokazovat systematickou chybu, a proto tvofi vyznamnou neshodu

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

Zjisténé neshody musi byt zaznamenany vzhledem ke specifickému pozadavku normy. Auditor nesmi
naznacovat ani navrhovat zpusob jak neshody fesit.

Ugelem zavére&ného jednani je prezentovat vedeni klienta, pfip. osobam odpovédnym za auditované
funkce a procesy zjisténi a zavéry z auditu. Ke zjisténym neshodam identifikovanych v prabéhu
auditu, musi byt odsouhlasen ¢asovy ramec pro jejich feseni.

Zjisténi jsou prezentovana zpusobem, aby mu vedeni pochopilo.

4.8 Zprava z auditu

Ke kazdému auditu vydava certifikacni organ klientovi pisemnou Zpravu z auditu. Tym auditor, maze
identifikovat pfrilezitosti ke zlepSovani, ale nesmi doporucovat specificka feSeni. Zpravu z auditu
zpracovava vedouci auditor a preda ji vedoucimu COSM pfip. jeho zastupci k pfezkoumani a po
spInéni bodu 4.9 rozhodnuti o certifikaci.

4.9. Vyhodnoceni Zpravy z auditu

Vedouci COSM pfezkouma informace poskytnuté tymem auditorll, uvedené ve Zpravé. Zprava se
zasila klientovi k vyjadreni. Pokud byly pfi auditu zjiStény vyznamné neshody, musi byt pfezkoumany,
pfijaty a ovéfena efektivita provedenych naprav a napravnych opatfeni. Vyznamné neshody musi byt
odstranény nejpozdéji do 3 mésicq, jinak neni mozné kladné rozhodnout o certifikaci a vydat
certifikat, u méné vyznamnych neshod musi klient analyzovat pfi¢iny a popsat specifické napravy a
napravna opatfeni v€etné termind jejich odstranéni.

Pokud jsou provedena opatfeni k napravé, shledana jako nedostatecné efektivni nebo v pfipadé, kdy

pro jejich realizaci neni dodrzen termin tfi mésicli, oznami vedouci COSM odpovédnému zastupci
provéfované organizace zaslanim negativni Zpravy z auditu, Ze audit byl ukoncen.
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Poznadmka: v pfipadé poZadavku klienta na dalSi provéfeni systému managementu, musi byt po
realizaci ndpravnych opatreni sepsana s klientem nova smlouva a uskutecnén novy certifikaéni audit.
Audit se uskutecriuje stejnymi postupy, jako radny.

5. POPTAVKA NA CERTIFIKACI

Klient (zajemce o certifikaci) uplatfiuje poptavku na certifikaci systému kvality bud pisemné& nebo
osobnim jednanim s kompetentnimi pracovniky COSM. Pfedmétem poptavky pfip. osobniho jednani
jsou zpravidla informace, které klientovi pfedava certifikacni organ:

- podrobny popis prvotni certifikace a navaznych &innosti

- normativni poZzadavky na certifikaci

- termin uskute¢néni auditu a vydani certifikatu

- poplatky za audit a certifikaci systému kvality

- pozadavky certifikacniho organu na klienty, vé. jejich prava a povinnosti

- postupech vyfizovani stiZznosti a odvolani

- pozadavky COSM na rozsah, formu a datum pfedani dokumentace systému kvality aj.
V rdmci poptavky COSM predava (zasila) klientovi "Informace o procesu certifikace", dale formular
Zadost k certifikaci a Dotaznik B.

6. ZADOST O CERTIFIKACI

Klient podava pisemnou Zadost k certifikaci spolu s vyplnénym Dotaznikem B. Kazda Zadost k
certifikaci je v COSM pfezkoumana a zaregistrovana. Pokud je zadost, popf. dotaznik vypIlnén
neuplné nebo nespravne, vyzada si COSM jesté pfed zaevidovanim jejich doplnéniKlientovi je
pisemné potvrzena registrace jeho zadosti k certifikaci, pfip. sdéleni o odmitnuti provést certifikaci.
FormulaF Zadosti spolu s Dotaznikem na typ certifikace, jsou uloZeny na www.szutest.cz.

Na zékladé prezkoumané Zadosti o certifikaci a Dotaznik vypracuje vedouci COSM névrh smlouvy,
ktery je odeslan klientovi k pfipominkam. Smlouvu podepisuji statutarni zastupci. Smlouva je v COSM
evidovana.

7. ROZHODNUTI O CERTIFIKACI, VYSTAVENI CERTIFIKATU

Informace poskytnuta tymem auditortd (Zprava z auditu, komentafe k neshodam, pfip. napravam a
napravnym opatfenim realizovanych klientem aj.) jsou v COSM pFfezkoumany a je rozhodnuto o
certifikaci.

Certifikat je vystaven, pokud nejsou identifikovany zadné neshody a vysledky auditu jsou kladné.
Certifikat je vystaven na obdobi 3 let. Souc¢asné s certifikatem obdrzi klient pouceni o pravech,
zavazcich a povinnostech drzitele certifikatu.

8. PRAVA A POVINNOSTI DRZITELE CERTIFIKATU

Drzitel certifikatu méa vzhledem k certifikaci nasledujici zavazky, prava a povinnosti:

- certifikovany systém kvality musi byt trvale v souladu s pozadavky normy v{iéi ni byl systém
certifikovan.

- navyzadani musi dolozit certifikaCnimu organu vedeni zaznamu o stiznostech a opatfenich
k napravée

- je povinen informovat neprodlené certifikacni organ o jakékoliv zméné v systému kvality,
které mohou ovlivnit zpUsobilost systému managementu

- smi prohlaSovat, Ze mé& certifikovany systém kvality jen podle normy a v oblastech
platnosti, uvedenych v certifikatu

- pfi ukongeni platnosti certifikatu a pfi jeho pozastaveni, omezeni platnosti, zruSeni nebo
odnéti musi pfestat vyuzivat vSech vyhod z ného plynoucich

- je povinen seznamit se s podminkami dozoru
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- potvrdit souhlas s uskute¢hovanim dozoru nad certifikovanym systémem kvality ve smyslu
smlouvy o provadéni dozoru.
Pro certifikaci podle ISO 13485, pfistupuji dalSi pozadavky.

9. POUZIVANI LOGA

COSM nevlastni logo.

10. DOZOROVE CINNOSTI

10.1 Dozorové audity nad vydanymi certifikaty

Dozorovymi audity se ma zjistit, zda v prabéhu platnosti certifikace klient i nadale plni specifické
poZadavky normy, pfip. nedoslo u néj k takovym zmé&ndm v systému managementu, které by mohly
vést k omezeni platnosti, pozastaveni platnosti nebo odejmuti certifikatu.

Povinnost uzavfeni smlouvy na dozorovy audit je zakotvena jiz ve smlouveé o certifikaci.

Po dobu ftfileté platnosti certifikatu probiha 1x ro¢né dozorovy audit . Dozorové audity jsou audity na
misté. Na zakladé vysledkd z dozorového auditu a po jejich pfezkoumani, rozhoduje vedouci COSM
o potvrzeni ¢i pozastaveni platnosti certifikace. Postup realizace dozorového auditu je obdobny jako
v bodé 4.

10.2 Recertifikace

Ugelem recertifikadniho auditu je potvrdit trvajici shodu a efektivnost systému managementu jako
celku. COSM provadi recertifikacni audit kazdé tfi roky. Planovani a realizace musi probéhnout pred
ukon&enim platnosti stavajiciho certifikatu.

Postup je identicky s popisem postupu certifikace stim, Ze se recertifikace provadi prevazné
jednostupriové. Pokud nejsou u certifikovaného klienta vyrazné zmény, zadost s dotaznikem k
certifikaci neni vyzadovana. Pokud doslo k vyznamnym zménam systému managementu, organizace
nebo kontextu ve kterém systém managementu funguje, mize COSM vyzadovat provedeni prvniho
stupné.

Na zakladé kladnych vysledkd recertifikaCniho auditu vydava vedouci certifikacniho organu novy
certifikat s dobou platnosti 3 let.

10.3 Pozastaveni platnosti certifikace

Pokud byly dozorovym auditem zjistény vyznamné neshody a klient na Zpravu z auditu ani na
zaznamy o neshodé nereaguje, pfip. nedovoli provedeni dozorovych auditd nebo recertifikanich
auditl, COSM platnost certifikace pozastavuje. Pfi pozastaveni je certifikace do€asné neplatna (lhuta
pozastaveni je max.6 mésict). COSM sdéli klientovi podminky, po jejichZz splnéni Ize pozastaveni
zruSit. Klient je povinen v uréeném terminu (max. 6. mésicll) na neshody reagovat. Po této dobé
COSM formou auditu provede ovéfeni UCinnosti provedenych opatfeni. Pokud byly ve stanovené
dobé vyfeSeny problémy které vedly k pozastaveni certifikace, COSM obnovi platnost pozastavené
certifikace.

10.4 Odnéti certifikace

Pokud se klientovi nepodafilo vterminu neshody odstranit, které vedly k pozastaveni nebo jim
provedena opatfeni k napravé nejsou dostateéné G¢inna, odejme vedouci COSM klientovi certifikaci.
Sdéleni o odnéti certifikace se zasila klientovi pisemné.

10.5 Omezenirozsahu certifikace

Omezeni rozsahu certifikace je provedeno z divodu vylouéeni téch ¢asti rozsahu, které nesplfiuji
poZadavky. O omezeni rozsahu certifikace je klient uvédomen.
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10.6 Narychlo oznamené audity

Za ucelem proSetfeni stiznosti nebo reakci na zmény, nebo jako nasledek pozastaveni platnosti
certifikace klienta, mdze COSM provést u klienta narychlo ozndmené nebo neoznamené (specialni)
audity.

11. OZNAMENI KLIENTA O ZMENACH

Drzitel certifikatu je povinen informovat certifikacni organ bezodkladné o zalezitostech, které mohou
ovlivnit zplsobilost systému managementu. Na oznameni klienta musi vedouci COSM reagovat
vhodnymi opatfenimi.

12. ZVEREJNOVANI UDAJU

Certifikani organ udrzuje zdznamy o auditech a jinych certifikacnich €innostech svych klientd.
VS8echny zaznamy a informace jsou vedeny jako duvérné. Veskeré zpracovani citlivych adaju je ve
shodé s GDPR.

Pokud zamysli certifikacni organ zverejnit nékteré informace o klientovi, musi o tom pfedem klienta
informovat.

Informace o konkrétnim certifikovaném klientovi nejsou bez jeho pisemného souhlasu poskytovany
treti strané.

13. DUVERNOST INFORMACI

Vedeni COSM vytvari nezbytné predpoklady pro to, aby za kazdych okolnosti byla zachovana a
zajisténa dlvérnost informaci, ziskanych v prabéhu jeho €innosti.
Certifika€ni organ udrzuje vlastnicka prava k vydanym certifikatam.

14. ZMENY V POSTUPECH CERTIFIKACNIHO ORGANU

Vedeni COSM v pfipadech, kdy uskute¢iiuje zmény ve svych pozadavcich tykajicich se certifikace,
oznamuje tyto zmény certifikovanym klientdm pisemné nebo na strankach www.szutest.cz. Ovéfeni
realizace novych pozadavkl ovéfuje COSM u klientl pfi dozorovych auditech.

15. ODVOLANI, STiZNOSTI A SPORY

COSM ma vypracovany a zavedeny dokumentovany proces nakladani s odvolanimi, stiznostmi a
systém feSeni sporl se zadateli o certifikaci, certifikovanymi klienty nebo jinymi stranami. Proces
feSeni stiznosti nevede k diskriminaénim opatfenim vici osobé, ktera stiznost podala. Pro proces
plati pozadavky na ddvérnost vici stéZovateli a pfedmétu stiznosti.

15.1 Odvolani

Pokud klient nesouhlasi s rozhodnutim COSM o pozastaveni, odnéti certifikace nebo se zavéry
auditniho tymu, muze ve stanovené Ihuté od pfijeti vyjadfeni (Zpravy z auditu), zpravidla do 15 dnf,
podat odvolani. Odvolani se podava pisemné vedoucimu COSM. Klient je o vysledku pisemné
informovan. Klient se muze prostfednictvim vedouciho COSM odvolat i k Radé pro certifikaci. Jeji
rozhodnuti je konecCné.

15.2 Stiznosti

Klient, ktery neni spokojen s postupem certifikace, popf. s ¢innosti nebo chovanim pracovniklii COSM
je opravnén podat stiznost a to v kterékoliv fazi certifikaéniho procesu. StiZznost na postup certifikace
v pribéhu provéfovani systému kvality maze klient uplatnit u vedouciho auditora, ktery je povinen ji
fesit v ramci svych kompetenci. Neni-li klient s vyfizenim takové stiznosti spokojen je tfeba ji pisemné
uplatnit u vedouciho COSM. Kazda stiznost je fadné proSetfena a stézovateli je pisemné odpovézeno
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a sdéleno oznameni o ukonceni procesu vyfizovani stiznosti. Stiznost na certifikovaného klienta
muze podat i dalSi osoba. COSM o stiznostech certifikovaného klienta informuje, spolu s nim stiznost
proSetii a rozhodne o dalSim postupu. StéZovateli se odpovi, vysledek neni zvefejnén.

Na anonymni stiznosti nebude odpovidano.

15. 3. Spory
Zpusob Feseni pfipadnych sporu je uveden ve Smlouvé. Spory jsou feSeny
- dohodou
- soudem.
Vysledky dohody, popf. vyrok soudu jsou pro obé strany zavazné a vykonatelné. Obdobny postup se
pouzije pro feSeni spord mezi COSM a jinymi stranami.

16. KONTAKTNI UDAJE

Strojirensky zkuSebni Ustav s.p.,

Adresa COSM: Hudcova 424/56b, 621 00 Brno

vedouci COSM: Ing. Alois Randysek tel. 541 120 107 randysek@szutest.cz
zastupce vedouciho

COSM : Ing. Vaclav Pokorny, |tel. 541 120 540 pokorny@szutest.cz
manazer kvality: Jifi Krej€irik tel: 541 120 541 krejcirik@szutest.cz

vedouci Gtvaru
Certifikace systému
managementu:

Ing. Alois Randysek

e tel. 541 120 107 randysek@szutest.cz
(povéfen fizenim)

17. OBECNE INFORMACE

1. Formulare pro proces certifikace jsou umistény v sekci ,Ke stazeni“ na www.szutest.cz, pfip. je Ize
vyzadat u vedouciho COSM nebo manazera kvality.

2. Informace o certifikovanych klientech, je mozné ziskat u vedouciho COSM.

3. Informaci o stavu akreditace je moZno zjistit v menu www.szutest.cz a www.cai.cz

4. Informace o rozsahu certifikace je mozné zjistit v menu www.szutest.cz, (certifikacni organ ¢.3007)

5. Stiznosti se uplatfiuji u vedouciho COSM.

KONEC

Priloha €. 9 v 4,00 — Informace o procesu certifikace
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