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1. Wstep

Niniejsze zasady certyfikacji systemdw zarzgdzania przeznaczone sg dla Organizacji ubiegajgcych sie
o uzyskanie certyfikatu systemu zarzadzania w Polskim Centrum Badan i Certyfikacji S.A. (PCBCS.A.).
Niniejsze zasady stanowig wyciagi z procedur PCBC S.A. - Biura Certyfikacji Systemow Zarzadzania.

PCBC S.A. posiada akredytacje Polskiego Centrum Akredytacji nr AC 019 na prowadzenie certyfikacji
systemow zarzadzania w nastepujgcym zakresie:

- PN-ENISO 9001, QMS

- PN-EN ISO 13485, MDMS

- PN-EN ISO 14001, EMS

- PN-ENISO 45001, H&SMS

- PN-EN ISO 22000, FSMS

- PN-EN ISO/IEC 27001, ISMS

- PN-ISO 37001, ABMS

PCBC S.A. swiadczy takze ustugi certyfikacji systemow zarzgdzania poza zakresem akredytacji, prowadzgc
m.in. certyfikacje:

- PN-EN ISO 50001, EnMS

- PN-ENISO 22301, BCMS

- Wewnetrzny System Kontroli (WSK)

- AQAP

- PN-EN 14065

- DPD - Dobra Praktyka Dystrybucyjna

- DPP—Dobra Praktyka Produkcyjna

- zasady i wymagania opisane przez Codex Alimentarius

Zasady dotyczg réwniez certyfikacji systemdw zintegrowanych, bedgcych kompilacjg ww.

Dokumenty PCBC S.A. zwigzane z procesem certyfikacji s3 dostepne na stronie internetowej
(www.pcbc.gov.pl) oraz na zyczenie Organizacji (Klienta) w siedzibie PCBC S.A. Pozostate dokumenty

przywofane w niniejszym dokumencie dostepne sg odpowiednio: normy - Polski Komitet
Normalizacyjny (www.pkn.pl); dokumenty IAF — Polskie Centrum Akredytacji (www.pca.gov.pl).

Zasady Certyfikacji Systemdéw Zarzadzania opracowane zostaty na podstawie wymagan norm

i dokumentéw:

- PN-EN ISO 9000 Systemy zarzgdzania jakoscig - Podstawy i terminologia,

- PN-EN ISO/IEC 17021-1 Ocena zgodnosci. Wymagania dla jednostek prowadzgcych
audytowanie i certyfikacje systemdéw zarzadzania,

- 1SO 22003-1 Food safety - Part 1: Requirements for bodies providing audit and certification of

food safety management systems,
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- PN-EN ISO/IEC 27006-1 Bezpieczenstwo informacji, cyberbezpieczenstwo i ochrona
prywatnosci -- Wymagania dla jednostek prowadzgcych audyt i certyfikacje systeméw
zarzadzania bezpieczeistwem informacji -- Czes¢ 1: Postanowienia ogdlne,

- PN-ISO 50003 Systemy zarzadzania energia - Wymagania dla jednostek prowadzacych audity
i certyfikacje systemdéw zarzgdzania energig,

- IAF MD 1 Dokument obowigzkowy IAF dotyczgcy auditu i certyfikacji systemow zarzgdzania
organizacji wielooddziatowych,

- |AF MD 2 Dokument obowigzkowy IAF dotyczgcy przenoszenia akredytowanej certyfikacji
systemow zarzadzania,

- IAF MD 4 Dokument obowigzkowy IAF dotyczgcy stosowania technologii informacyjno-
komunikacyjnych (,,ICT”) do celéw prowadzenia audytéw/ocen,

- |IAF MD 5 Dokument obowigzkowy IAF ustalanie czasu auditu systemdw zarzadzania jakoscia,
sSrodowiskowego oraz bezpieczenstwa i higieng pracy,

- IAF MD 9 Dokument obowigzkowy IAF Stosowanie normy ISO/IEC 17021 w systemach
zarzadzania jakoscig wyrobdw medycznych (ISO 13485),

- IAF MD 11 Dokument obowigzkowy IAF dotyczgcy stosowania normy ISO/IEC 17021-1
w auditach zintegrowanych systemow zarzadzania,

- IAF MD 22 Dokument obowigzkowy IAF Stosowanie normy ISO/IEC 17021-1 w certyfikacji
systemow zarzadzania bezpieczenstwem i higieng pracy (SZBHP),

- IAF MD 28 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy przekazywania danych do IAF Database
i ich utrzymywania

- 1AF MD 30 Dokument obowigzkowy IAF. WYMAGANIA DOTYCZACE PRZEJSCIA NA 1SO
37001:2025

- EA-7/04 - Zgodnos¢ z prawem jako cze$¢ akredytowanej certyfikacji w odniesieniu do
ISO 14001:2015.

W miejscach, gdzie niniejszy dokument powotuje sie na normy lub inne dokumenty, dotyczy to ich
aktualnych wydan.
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W ramach umowy o certyfikacje podpisanej z PCBC S.A., mozliwe jest wydanie przez PCBC S.A.

(cztonek IQNET), zgodnie z ponizszymi ogdlnymi zasadami, certyfikatu IQNET odpowiedniego dla

danego systemu zarzadzania:

a) Certyfikat IQNET jest zatgcznikiem do oswiadczenia o uznaniu wydanym przez PCBCS.A,,
w oparciu o audit i proces certyfikacji przeprowadzony przez PCBC S.A. lub pod jego
przewodnictwem. Certyfikat IQNET jest wydany przez PCBC S.A. w imieniu IQNET. Uznanie
IQNET jest mozliwe, poniewaz ustanowiono zaufanie miedzy cztonkami IQNET na podstawie
wynikéw ocen réwiesniczych, doswiadczenia w ramach wspétpracy, podpisanej Umowy
cztonka IQNET, ktéra dotyczy wzajemnego uznawania certyfikatow

b) Certyfikat IQNET jest wydawany i bedzie modyfikowany lub wycofywany rownolegle
z wydaniem i modyfikacjg lub wycofaniem certyfikatu PCBC S.A.

c) Gtéwna odpowiedzialnosé za wydanie certyfikatu IQNET spoczywa na PCBC S.A.

d) Proceduryiwarunki wydawania, modyfikacji i wycofania certyfikatu IQNET sg zgodne
z zasadami opisanymi w dokumentac;ji certyfikacji systemdw zarzgdzania PCBC S.A.
i w dokumentacji IQNET

e) W przypadku zakonczenia cztonkostwa PCBC S.A. w IQNET, certyfikat IQNET zostanie
anulowany i wycofany przez PCBC S.A. w ciggu 30 dni, a posiadacze certyfikatu IQNET zostang
poinformowani pisemnie (list, e-mail z kopig do Siedziby Gtéwnej IQNET), ze waznosé
certyfikatu IQNET wygasta.

3. Zapytanie ofertowe Klienta / ,Wniosek o wycene kosztow certyfikacji / Przeglad ,,Wniosku
o wycene kosztow certyfikacji”

W odpowiedzi na zapytanie ofertowe Klienta, ztozone jako ,Wniosek o wycene kosztéw certyfikacji”

wraz z zatgcznikami, ktéry zamieszczony jest na stronie www.pcbc.gov.pl, PCBC S.A., przeprowadza

w ciggu 1 dnia przeglad ww. wniosku pod wzgledem jego poprawnosci w zakresie formalnym

i merytorycznym w celu podjecia decyzji o mozliwosci przeprowadzeniu procesu certyfikacji.

W przypadku, gdy wniosek jest niekompletny, PCBC S.A. wystepuje do Klienta z prosbg o jego
uzupetnienie, np. czy jakie$ zapisy systemu zarzadzania bezpieczenstwem informacji (SZBI), ktore
nie moga by¢ udostepnione do wgladu zespotowi, zawierajgce informacje poufne lub wrazliwe, bez
ktorych auditowanie SZBI nie jest mozliwe, wymagajg przyznania wtasciwych uprawnien dostepu do
informacji. W przypadku nieuzupetnienia wniosku w ciggu 14 dni od daty otrzymania informacji
o jego niekompletnosci, wniosek jest odrzucany.

W ciggu max. 5 dni roboczych PCBC S.A. przygotowuje oferte na proces certyfikacji/ponownej
certyfikacji/przeniesienia certyfikacji i przesyta jg Klientowi. W przypadku niemoznosci
przeprowadzenia procesu certyfikacji/ponownej certyfikacji/przeniesienia certyfikacji,np. z powodu
wystgpienia konfliktu intereséw, informuje pisemnie o tym Klienta.

Klient we wniosku zobowigzany jest poda¢ zakres oczekiwanej certyfikacji.
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Zakres powinien by¢ zgodny z dokumentem opisujgcym zakres systemu zarzadzania Organizacji oraz
by¢ sformutowany w sposdb jednoznaczny i niewprowadzajgcy w btad. Zakres certyfikacji powinien
obejmowac procesy gtéwne tj. dziatania (np. projektowanie, produkcje wyrobdéw lub swiadczenie
ustug na rzecz klientéw zewnetrznych). W zakresie certyfikacji nie nalezy podawaé proceséw
wspomagajgcych, wsparcia czy zarzgdczych. Zakres nie moze tez zawierac jakichkolwiek oswiadczen
promocyjnych, marek lub oswiadczen.

W odniesieniu do systemu zarzadzania bezpieczerstwem zywnosci (FSMS) przy opisywaniu zakresu
obowigzujg dodatkowo nizej opisane zasady:
e zakres nie moze obejmowac projektowania, ktory jest elementem zwigzanym z procesem
produkgciji
e 7 zakresu certyfikacji nie mozna wyklucza¢ dziatan, proceséw, wyrobdw lub ustug, jezeli te
dziatania, procesy, wyroby lub ustugi mogg mie¢ wptyw na bezpieczenstwo zywnosci
wyrobow koncowych, jak okreslono w odpowiedzialnosci prawnej dziatalnosci organizacji

Planujac date certyfikacji Organizacja powinna uwzgledni¢, ze wszystkie audity w cyklu certyfikacji
bedg realizowane w czasie, gdy realizowana jest produkcja wyrobdw /$wiadczenie ustug z zakresu
certyfikacji, dotyczy w szczegdlnosci Organizacji o sezonowej dziatalnosci.

4. Przeglad / Zawarcie umowy z Klientem

Po zaakceptowaniu oferty, Klient przesyta do PCBC S.A. dwa egzemplarze umowy o proces
certyfikacji/ponownej certyfikacji (wzér umowy zamieszczony jest na stronie www.pcbc.gov.pl).
PCBC S.A. dokonuje przegladu ww. umowy pod wzgledem jej poprawnosci w zakresie formalnym
i merytorycznym. Podpisany ze strony PCBC S.A. jeden egzemplarz umowy odsyta Klientowi.

Umowa pomiedzy PCBC S.A., a Klientem moze zostaé zawarta w wersji elektronicznej.

PCBC S.A. przyjmuje dokumentacje systemowq niezbedng do przeprowadzenia oceny w wersji
elektronicznej.

Ze wzgledu na bezpieczenistwo informacji przy przekazywaniu dokumentacji, zaleca sie korzystanie
z serwera FTP PCBC S.A.
Wraz z przekazywang dokumentacjg Klient winien zatgczy¢ wykaz przekazywanych dokumentow.

W przypadku duzej ilosci dokumentow przekazywanych przez Organizacje do PCBC S.A. w drodze
uzgodnien pomiedzy PCBC S.A. i Organizacjg ustalane jest miejsce do przechowywania
dokumentacji. Organizacja moze wydzieli¢ takg przestrzen na wtasnych zasobach lub konieczne do
oceny dokumenty zamiesci¢ na zabezpieczonym serwerze FTP PCBC S.A. PCBC S.A. na potrzeby
przeprowadzanego auditu nada prawa do wgladu w te dokumenty Auditorom.

5. Informacja o sktadzie zespotu auditorskiego

PCBC S.A. na podstawie danych zawartych w przegladzie wniosku wyznacza kompetentny zespot
auditujgcy do przeprowadzenia procesu certyfikacji/ponownej certyfikacji/przeniesienia certyfikacji
(dalej procesu). W kazdym zespole wyznacza sie auditora wiodgcego oraz w zaleznosci od potrzeb /

DBC 14 / wyd. 36 z dnia 27.04.2026 Strona 7z 25



A

»

POLSKIE CENTRUM <
BADAK | CERTYFIKACI ’ CERTYFIKACJA. BADANIA. SZKOLENIA,

auditoréw technicznych / ekspertdow technicznych. Cztonkowie zespotu wybierani sg z zatwierdzonej
listy auditorow / ekspertéw z uwzglednieniem kompetencji potrzebnych do osiggniecia celow
auditu, wymagan dotyczacych bezstronnosci oraz wymagan danego programu certyfikacji. Zespét
auditorski jako cato$é posiada wszystkie kompetencje do przeprowadzenia procesu. Sktad zespotu
auditorskiego przekazywany jest Organizacji z wyprzedzeniem minimum 7 dni przed ocena.
Organizacji przystuguje prawo wnioskowania na piSmie o zmiane poszczegdlnych cztonkdéw zespotu
auditorskiego np. w przypadku sytuacji wystepujgcego konfliktu intereséw, nieetycznych zachowan.
Zgtoszenie wniosku powinno nastgpi¢ w okresie 5 dni od otrzymania informacji z PCBC S.A. o sktadzie
zespotu. W uzasadnionych przypadkach PCBC S.A. dokona zmiany cztonkéw proponowanego sktadu
zespotu auditorskiego.

W audicie moga uczestniczy¢ auditorzy szkolacy sie, ewaluatorzy lub obserwatorzy Polskiego
Centrum Akredytacji. Udziat ww. oséb nie obcigza finansowo Organizacji. Koszty pokrywa PCBC S.A.
Ponadto udziat ww. 0sdb, jest organizowany w taki sposéb, aby nie utrudnia¢ prowadzonych dziatan
auditowych cztonkom zespotu auditorskiego.

6. Audit poczatkowej certyfikacji prowadzony w dwoéch etapach

Audit w Organizacji rozpoczyna sie spotkaniem otwierajgcym. Na spotkaniu otwierajgcym m.in.
auditor wiodgcy, potwierdza cel, zakres i kryteria auditu, przedstawia metody dziatan i procedury
auditowania PCBC S.A. w tym rowniez informuje o zachowaniu poufnosci przez cztonkéow zespotu
auditorskiego.

Kazda lokalizacja tymczasowa, do ktorej Klient certyfikacji lub certyfikowana Organizacja dostarcza
swoje wyroby lub ustugi jest wtaczona do oceny auditu certyfikujgcego i programu auditow.
Zdalne dziatania auditowe standardowo nie przekraczajg 30% planowanego czasu auditu na miejscu.
W przypadku auditowania SZBI, kazda lokalizacja wtaczona do systemu zarzadzania
bezpieczenstwem informacji (SZBI), obcigzona znaczgcym ryzykiem, jest auditowana przed
certyfikacja. Ponadto zespdt auditujgcy bedzie zgda¢ od Klienta wykazania, ze ocena ryzyk
zwigzanych z bezpieczenstwem informacji jest stosowna i odpowiednia dla dziatania SZBI
w zakresie SZBI ponadto zespot bedzie ustalaé czy procedury Organizacji Klienta dotyczace
identyfikacji, badania i oceny ryzyk zwigzanych z bezpieczenstwem informacji oraz wyniki ich
wdrazania sg spodjne z polityka, celami i zadaniami Organizacji Klienta.

6.1. Etap | auditu

ETAP | ma nastepujace cele:

a) przeglad udokumentowanych informacji systemu zarzgdzania Klienta

b) ocene specyficznych dla lokalizacji Klienta warunkdw oraz przeprowadzenie rozmow
z personelem Klienta w celu okreslenia gotowosci do drugiego etapu

c) przeprowadzenie przegladu statusu Klienta i zrozumienia przez niego wymagan normy,
zwtaszcza w odniesieniu do identyfikacji kluczowych wynikéw dziatan lub znaczgcych
aspektéw, procesow, celdw i dziatania systemu zarzgdzania

d) uzyskanie niezbednych informacji dotyczgcych zakresu systemu zarzadzania, w tym:
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— lokalizacji Klienta
— stosowanych procesow i wyposazenia
— pozioméw ustalonych srodkéw nadzoru (szczegdlnie w przypadku Klientow
wielooddziatowych)

— majgcych zastosowanie wymagan przepiséw prawnych i regulacyjnych

e) przeprowadzenie przegladu przydziatu zasobdw do drugiego etapu i uzgodnienia z Klientem
szczegbtoéw drugiego etapu

f) skoncentrowanie sie na zaplanowaniu drugiego etapu poprzez osiggniecie wystarczajgcego
zrozumienia systemu zarzadzania Klienta i prowadzonej przez niego dziatalnosci w danej
lokalizacji w kontekscie normy dotyczgcej systemu zarzgdzania lub innego dokumentu
normatywnego

g) oceng, czy sg planowane i realizowane audity wewnetrzne i przeglady zarzadzania, oraz czy
poziom wdrozenia systemu zarzgdzania uzasadnia gotowo$¢ Klienta do drugiego etapu

h) w przypadku auditowania SZBI dodatkowo ocene czy sg planowane i realizowane Niezalezne
przeglady bezpieczenstwa oraz weryfikacja posiadania przez organizacje deklaracji
stosowania.

Ponadto podczas | etapu auditu z zakresu SZBI, Klient dostarcza zespotowi auditujgcemu:
a) ogodlne informacje dotyczgce SZBI i dziatan, ktére obejmuje ten system

b) kopie dokumentacji SZBI wymagang wg PN-EN ISO/IEC 27001, oraz tam, gdzie jest to
wymagane - dokumenty zwigzane.

Ponadto, | etap auditu z zakresu FSMS:
Powinien by¢ przeprowadzony w obiektach klienta w celu osiggniecia celow wyzej okreslonych.

W wyjatkowych okolicznosciach lub zdarzeniach catos¢ lub czes¢ etapu 1. moze odbywaé sie poza
siedzibg klienta lub zdalnie przy wykorzystaniu technologii informacyjno-komunikacyjnych i musi
by¢ w petni uzasadniona.

UWAGA 1 Wyjagtkowe okolicznosci lub zdarzenia mogg obejmowac odlegtg lokalizacje,
kleske zywiotowg, pandemie, krétkg produkcje sezonowg i inne szczegdlne sytuacje.

Przy okreslaniu odstepu pomiedzy | a Il etapem auditu PCBC S.A. bierze pod uwage koniecznos¢
rozwigzania przez Klienta kwestii zidentyfikowanych podczas | etapu auditu. Przerwa pomiedzy
etapem 1 a etapem 2 nie powinna by¢ dtuzsza niz szes¢ miesiecy. Etap 1. powinien by¢ powtdrzony,
jesli potrzebna jest dtuzsza przerwa.

6.2. Etap Il auditu
Celem Il ETAPU jest ocena wdrozenia, w tym skutecznosci, systemu zarzgdzania Klienta.
Drugi etap powinien odbywac sie w lokalizacji (lokalizacjach) Klienta.

Powinien on obejmowac auditowanie co najmniej:
a) informacji i dowoddéw zgodnosci ze wszystkimi wymaganiami stosownej normy dotyczacej
systemu zarzgdzania lub innych dokumentéw normatywnych
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b) monitorowania, pomiardw, raportowania i przegladania osiggnie¢ w odniesieniu do
kluczowych celdw i zadan (zgodnych z oczekiwaniami w stosownej normie dotyczacej systemu
zarzadzania lub innym dokumencie normatywnym)

c) zdolnosci systemu zarzadzania Klienta i sposobu jego dziatania odnosnie do spetniania
majgcych zastosowanie wymagan przepisow prawnych, regulacyjnych i umow

d) nadzoru operacyjnego Klienta nad procesami

e) auditow wewnetrznych i przegladdw zarzadzania

f) odpowiedzialnosci kierownictwa za polityki Klienta.

ETAP Il auditu w zakresie systemu zarzadzania bezpieczeristwem informacji koncentruje sie

w Organizacji Klienta na:

a) przywddztwie i zaangazowaniu najwyzszego kierownictwa w polityke bezpieczeistwa
informacji i cele bezpieczenstwa informacji

b) wymaganiach dotyczgcych dokumentacji, wymienionych w PN-EN ISO/IEC 27001

c) zarzadzaniu zmiang

d) przegladzie "podejscia procesowego” (kryteria proceséw)

e) weryfikacja i ocena zalecania na zewngatrz — procesy, ale tez produkty i ustugi

f) weryfikacji metod uzyskiwania wynikéw — poréwnywalnos¢ i powtarzalnos¢

g) weryfikacji wdrozenia nowych zabezpieczen

h) ocenie ryzyka zwigzanego z bezpieczenstwem informacji i na tym, aby ta ocena dostarczata
spoéjnych, rzeczywistych i porownywalnych wynikéw w przypadku jej powtérzenia

i) okresleniu celdw stosowania zabezpieczen oraz zabezpieczen, w oparciu o procesy oceny
ryzyka i postepowania z ryzykiem bezpieczenstwa informac;ji

j) zabezpieczeniu informacji oraz na skutecznosci SZBI ocenianych wzgledem celéw
bezpieczenstwa informac;ji

k) powigzaniach pomiedzy wybranymi i zastosowanymi zabezpieczeniami, Deklaracja
Stosowania, wynikami proceséw oceny i postepowania z ryzykiem oraz politykg SZBI
i celami

[) wdrozeniu zabezpieczen (patrz Zatacznik A normy PN-EN ISO/IEC 27001), biorgc pod uwage
kontekst zewnetrzny i wewnetrzny, wykonywane przez Organizacje pomiary skutecznosci
zabezpieczen [patrz d) powyzej], w celu okreslenia, czy zabezpieczenia sg wdrozone
i skuteczne w osigganiu okreslonych celdw

m) programach, procesach, procedurach, zapisach, audytach wewnetrznych i przegladach
skutecznosci SZBI w celu upewnienia sie, ze wynikajg z decyzji kierownictwa, polityki SZBI
oraz celow.

Audit poczatkowej certyfikacji 2 etapowy koniczy sie spotkaniem zamykajgcym, na ktérym auditor
wiodacy przedstawia m. in. wnioski z przebiegu auditu. Wnioski dotyczg pozytywnych aspektéw
ocenianego systemu oraz ewentualnych uwag i niezgodnosci.
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Klient ma mozliwos¢ zadania pytan. Wszelkie rozbiezne opinie pomiedzy zespotem auditujgcym
a Klientem dotyczgce ustalen lub wnioskéw z auditu powinny by¢ przedyskutowane i jesli to mozliwe
rozwigzane.  Wszelkie  nierozwigzane, rozbiezne opinie  powinny by¢  zapisane
i skierowane do PCBC S.A.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci podczas 2 etapowego auditu poczatkowej certyfikacji,
zespot auditujacy wystawia karte niezgodnosci i objasnia tryb postepowania z dalszymi dziataniami.

Klasyfikacja niezgodnosci:

- matfa niezgodnos$¢ - niezgodnos¢, ktéra nie wptywa na zdolnos¢ systemu zarzadzania do
osiggniecia zamierzonych wynikdéw

- duza niezgodno$¢ - niezgodnosé, ktora wptywa na zdolnosé systemu zarzgdzania do osiggniecia
zamierzonych wynikow.

Kazda niezgodnos¢ musi by¢ odniesiona do jednego / kilku wymagan normy lub innego dokumentu,
ktory zawiera wymagania certyfikacyjne.

Organizacja w ciggu 5 dni roboczych (14 dni kalendarzowych w przypadku PN-EN ISO 13485) od daty
auditu powinna przekaza¢ do PCBC S.A. z powiadomieniem auditora wiodgcego wypetniong karte
niezgodnosci zawierajgcg plan dziatan korygujacych / korekcji. Auditor wiodgcy dokonuje przegladu
zaproponowanych przez Organizacje korekcji i dziatan korygujgcych. Dowody korekcji / dziatan
korygujacych dla matych niezgodnosci sg ocenione podczas nastepnego auditu. Dowody
potwierdzajgce przeprowadzenie dziatan korygujacych / korekcji dotyczace duzych niezgodnosci
Organizacja powinna dostarczy¢ do 2 miesiecy od otrzymania niezgodnosci.

Dziatania korygujace / korekcyjne dotyczgce duzych niezgodnosci stwierdzanych podczas auditow
wszystkich certyfikowanych systeméw zarzadzania s3 oceniane na podstawie auditu dodatkowego
lub dowoddw, ktére Organizacja powinna dostarczy¢ w ww. terminie.

Audit dodatkowy moze by¢ przeprowadzony w przypadku stwierdzenia przez PCBC S.A. potrzeby
sprawdzenia skutecznosci wdrozenia w Organizacji dziatan korekcyjnych i korygujacych w celu
zamkniecia stwierdzonych w czasie auditu niezgodnosci. Audit dodatkowy moze by¢
przeprowadzony w petnym zakresie lub w zakresie ograniczonym obejmujacym wytacznie obszary
zwigzane z niezgodnosciami i dziataniami, ktérych skutecznosc realizacji ma by¢ oceniona.

Przeprowadzenie auditu dodatkowego, wymaga akceptacji kosztorysu do umowy.

Pozytywna ocena wykonania korekcji / dziatan korygujacych przez auditora wiodgcego jest
podstawg do wnioskowania do PCBC S.A. o przyznanie certyfikatu.

Jezeli PCBC S.A. nie bedzie mogta zweryfikowa¢ wdrozenia korekcji i dziatan korygujgcych
dotyczacych duzej niezgodnosci w ciggu szesciu miesiecy od ostatniego dnia drugiego etapu auditu,
wowczas wymagane bedzie przeprowadzenie ponownego drugiego etapu przed wydaniem
rekomendacji dotyczgcej certyfikacji. Przeprowadzenie go, wymaga akceptacji kosztorysu do
umowy.
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Raport z auditu. Zespot auditujgcy dostarcza do PCBC S.A. raport z auditu, ktory podlega weryfikacji.
W terminie do 30 dni roboczych od zakoniczenia wszystkich dziatan przekazany zostanie do
Organizacji raport z auditu w wersji elektronicznej zatwierdzonej przez PCBC S.A. Klient moze zgtosi¢
do raportu uwagi dotyczgce oczywistych omytek, bteddw pisarskich lub niescistosci formalnych.
Uwagi tego rodzaju nalezy przekaza¢ w terminie 7 dni od daty otrzymania raportu, korzystajgc
z formularza Oceny ustug Swiadczonych Klientowi przestanego wraz z raportem.

7. Decyzja w sprawie certyfikacji

PCBC S.A. podejmuje decyzje w sprawach o: udzieleniu/odmowie udzielenia/utrzymaniu
certyfikacji, rozszerzeniu lub ograniczeniu zakresu certyfikacji, przedtuzeniu, zawieszeniu lub
wznowieniu, albo cofnieciu certyfikacji m.in. na podstawie:

raportu z auditu

- komentarzy do niezgodnosci (jezeli wystapity) i gdzie to jest stosowane, podjetych przez Klienta
korekcji i dziatan korygujgcych

- potwierdzenia informacji zawartych we Wniosku o wycene kosztow certyfikacji

- potwierdzenia, ze cele auditu zostaty osiggniete

- rekomendacji zespotu auditujacego, czy udzieli¢ certyfikacji, czy nie, tagcznie ze wszystkimi
spostrzezeniami

- pozytywnej weryfikacji raportu z auditow

- wszelkich majgcych zastosowanie informacji (np. informacji dostepnych publicznie).

Organizacja jest informowana pisemnie o podjetej decyzji. Dokumentem certyfikacyjnym, ktory
potwierdza udzielenie certyfikacji jest certyfikat PCBC S.A. oraz certyfikat IQNET (opcjonalnie).

Dokument certyfikacyjny i/lub zatagcznik do certyfikatu:

e podpisywany jest kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez Prezesa Zarzadu
e jest wydawany Certyfikowanej Organizacji w wersji elektronicznej

8. Rozliczenie kosztow / Przekazanie raportu / Wydanie certyfikatu
Wydanie Klientowi certyfikatu nastepuje po dokonaniu przez Klienta wptat za dany proces na
podstawie przestanej faktury przez PCBC S.A.

Raport jest wtasnoscig PCBC S.A., elektroniczny egzemplarz raportu z auditu przekazywany jest
Klientowi wraz z informacjg o podjetej decyzji certyfikacyjnej. Klient moze zgtosi¢ do raportu uwagi
dotyczace oczywistych omytek, btedéw pisarskich lub niescistosci formalnych. Uwagi tego rodzaju
nalezy przekaza¢ w terminie 7 dni od daty otrzymania raportu, korzystajac z formularza Oceny ustug
Swiadczonych Klientowi przestanego wraz z raportem.

Rozpowszechnianie raportu jako integralnej catosci przez auditowang Organizacje nie jest
ograniczone. Organizacja nie jest uprawniona do naruszenia integralnosci raportu i jego dzielenia,
w tym tgczenia raportu lub jego fragmentdw z innymi dzietami lub utworami, jak tez do postugiwania
sie w obrocie fragmentami (czes$ciami) raportu.
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Certyfikat PCBC S.A. i IQNET (opcjonalnie) wydawany jest maksymalnie na trzy lata i nie moze by¢
odstepowany na rzecz oséb trzecich.

Certyfikat PCBC S.A. dla danego systemu zarzadzania podpisywany jest przez Prezesa Zarzadu. Wraz
z certyfikatem PCBC S.A. wydawany jest certyfikat IQNET - Miedzynarodowej Sieci Jednostek
Certyfikujacych, zrzeszajgcej wiodgce jednostki certyfikujgce z catego Swiata. Certyfikat IQNET
podpisywany jest przez Prezesa Zarzadu. Klient po pozytywnym przejsciu procesu certyfikacji ma
prawo do otrzymania znakow certyfikowanego systemu PCBC S.A. oraz znaku IQNET, drogg e-mail.
Zasady postugiwania sie znakami certyfikowanego systemu okresla odrebny dokument DBC 13.
Certyfikat jest wtasnoscig PCBC S.A. i prawo to nie moze by¢ cedowane (odstepowane/przelewane)
na podmioty trzecie. Cofniecie Certyfikatu powoduje utrate jego waznosci. Klient (podmiot
certyfikowany) jako posiadacz Certyfikatu uprawniony jest do postugiwania sie nim w zakresie
oznaczonym w zawartej z PCBC S.A. umowie. PCBC S.A. pozostaje wtascicielem danych zawartych
w Certyfikacie.

PCBC S.A. udostepnia dane Klienta dotyczgce udzielonej certyfikacji tagcznie z jej statusem (aktywna,
zawieszona, cofnieta) zawarte w wystawionych certyfikatach na rzecz prowadzonej przez IAF bazy
certyfikowanych organizacji IAF Database, zgodnie z dokumentem IAF MD 28 (dotyczy certyfikatow
objetych akredytacjg PCA) oraz bazy certyfikowanych organizacji IQNET (dotyczy certyfikatow
IQNET).

Po wuzyskaniu certyfikatu, certyfikowana Organizacja zobowigzana jest do bezzwtocznego
powiadamiania PCBC S.A. o: wystgpieniu incydentu w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG lub rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (dotyczy: ISO 13485), wystagpieniu powaznego incydentu lub naruszenia przepiséw
BHP powodujgcego koniecznos$¢ zaangazowania kompetentnego organu regulacyjnego (dotyczy:
ISO 45001), wystgpieniu cyberataku, stanowigcego powazne ryzyko w zakresie bezpieczenstwa
informacji (dotyczy: I1SO 27001).

9. Nadzor nad systemem

W okresie waznosci certyfikatu przeprowadzane sg co najmniej 2 audity nadzoru. Audity nadzoru
powinny by¢ przeprowadzone co najmniej raz w roku kalendarzowym, z wyjatkiem lat, w ktérych
ma by¢ prowadzona ponowna certyfikacja. Data pierwszego auditu nadzoru po certyfikacji
poczgtkowej nie powinna by¢ pdzniejsza niz 12 miesiecy od daty podjecia decyzji o certyfikacji.

Audity w nadzorze sg auditami na miejscu i obejmujg m.in.
- audity wewnetrzne i przeglady zarzadzania
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- przeglad dziatan podjetych w odniesieniu do niezgodnosci zidentyfikowanych podczas
poprzedniego auditu

- postepowanie ze skargami/reklamacjami

- skutecznosé systemu zarzadzania pod wzgledem osiggania celdw przez certyfikowanego Klienta
i zamierzonych wynikdw odpowiedniego(-ich) systemu(-6w) zarzgdzania

- rozwdj planowanych dziatarn majgcych na celu ciggte doskonalenie

- ciggty nadzér operacyjny

- przeglad wszelkich zmian

- stosowanie znakdw i/lub wszelkiego powotywania sie na certyfikacje.

Do innych dziatan w nadzorze moga nalezec:
a) zapytania jednostki certyfikujgcej kierowane do certyfikowanego Klienta w sprawie réznych
aspektow certyfikacji
b) przegladanie wszelkich oswiadczen Klienta w odniesieniu do jego dziatalnosci
(np. materiaty promocyjne, strona internetowa)
c) zadania, aby certyfikowany Klient dostarczyt udokumentowang informacje (na papierze lub
w postaci elektronicznej)
d) inne sposoby monitorowania wynikéw dziatalnosci certyfikowanego Klienta (informacje mogg
by¢ przekazywane od PCBC S.A.).
Audity w nadzorze systemu zarzgdzania bezpieczenstwem informacji poddajg przeglgdowi:

- elementy utrzymania systemu, jakimi sg ocena ryzyka bezpieczenstwa informacji i utrzymanie
kontroli, wewnetrzne audyty SZBI, przeglad zarzadzania oraz dziatania korygujace

- komunikacje ze stronami zewnetrznymi, zgodnie z wymaganiami dotyczacej SZBI normy
PN-EN ISO/IEC 27001 i innymi dokumentami wymaganymi do przeprowadzenia certyfikacji

- zmiany w udokumentowanych systemach

- obszary przeznaczone do zmian

- wybrane wymagania PN-EN ISO/IEC 27001

- inne wybrane obszary, stosownie do okolicznosci

- zapisy dotyczgce odwotan i skarg, otrzymane przez PCBC S.A.

Jako minimum, nadzorowi poddawany jest przeglad:

- skuteczno$¢ SZBI w zwigzku z osiggnieciem celéow polityki bezpieczeristwa informacji
Organizacji Klienta

- funkcjonowanie procedur okresowej oceny i przeglagdu zgodnosci z powigzanymi przepisami
prawa i regulacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa informaciji

- zmiany ustalone w zabezpieczeniach i wynikajace z nich zmiany w Deklaracji Stosowania

- wdrozenie i skuteczno$¢ zabezpieczen zgodnie z programem audytu.

W wyniku przeprowadzonego auditu nadzoru moze nastgpic:
- utrzymanie waznosci certyfikatu
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- utrzymanie waznosci certyfikatu po pozytywnej ocenie przekazanych plandw dziatan i/lub
dowoddéw wykonania dziatan korekcyjnych/korygujacych dla stwierdzonych niezgodnosci
poprzez weryfikacje dokumentéw / audit dodatkowy

- zawieszenie / wznowienie / cofniecie certyfikatu.

Dziatania w nadzorze prowadzone sg wg trzyletniego programu auditéw w celu systematycznego
monitorowania obszardw i funkcji objetych zakresem systemu zarzadzania.

10. Zawieszenie / cofniecie waznosci certyfikatu / ograniczenie zakresu / rozszerzenie zakresu /

audit przejscia na nowe wymagania

10.1. Zawieszenie waznosci certyfikatu moze nastgpi¢ w nastepujacych przypadkach:

- certyfikowany system zarzgdzania Organizacji stale lub w powainym stopniu nie spetnia
wymagan certyfikacyjnych, w tym wymagan dotyczgcych skutecznosci systemu zarzgdzania

- Organizacja nie wyraza zgody na przeprowadzenie auditow w nadzorze lub auditéw dla
ponownej certyfikacji z wymagang czestoscig okreslong w umowie z Organizacja

- na wniosek Organizacji

- stwierdzenia przekroczenia przez Organizacje praw i obowigzkéw okreslonych w umowie
z Organizacja

- stwierdzenia niespefnienia zasad dotyczacych postugiwania sie znakami certyfikowanego
systemu

- niespetnienia w terminie zobowigzan finansowych wobec PCBC S.A.

- braku realizacji przez Organizacje obowigzkdéw okreslonych w umowie z Organizacjg dotyczgcych
powotywania sie na certyfikat i certyfikowany system zarzadzania

- wystgpienia w Organizacji incydentu w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG lub rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE ; (dotyczy: PN-EN ISO 13485)

- wystgpienia incydentow takich jak powaziny wypadek lub powazine naruszenie przepiséw
prawnych BHP, skutkujgce koniecznoscig zaangazowania kompetentnego organu regulacyjnego,
przekazana przez certyfikowanego Klienta lub uzyskana bezposrednio przez zespét auditujgcy
podczas auditu specjalnego; (dotyczy: PN-EN 1SO 45001).

Zawieszenie waznosci certyfikatu nie moze przekracza¢ szesciu miesiecy. W trakcie zawieszenia,
certyfikacja jest czasowo niewazna. W przypadku zawieszenia Certyfikatu, Organizacja
powstrzymuje sie od dalszego promowania swojej certyfikacji.

PCBC S.A. wznawia zawieszong certyfikacje, jezeli kwestie, ktore spowodowaty zawieszenie zostaty
rozwigzane przez Organizacje.
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10.2. Cofniecie waznosci certyfikatu moze nastgpi¢ w nastepujacych przypadkach:
- stwierdzenia, Zze nie zostaly rozwigzane w czasie ustalonym przez PCBC S.A. kwestie, ktére

spowodowaty zawieszenie

- stwierdzenia trwatego zaprzestania: prowadzenia dziatalnosci, swiadczenia ustug lub
prowadzenia procesdw objetych zakresem certyfikatu

- wystgpienia incydentéw takich jak powazny wypadek lub powazne naruszenie przepiséw
prawnych BHP, skutkujgce koniecznoscig zaangazowania kompetentnego organu regulacyjnego,
(dotyczy: PN-EN I1SO 45001)

- rozwigzania umowy z Organizacj3.

Po cofnieciu certyfikatu, Organizacja jest zobowigzana do zaprzestania powotywania sie na status
Organizacji certyfikowanej i uzywania certyfikatdw we wszystkich dziataniach oraz dokumentach
handlowych, promocyjnych, reklamowych.

10.3. Ograniczenie zakresu podanego w certyfikacie moze nastgpi¢ w nastepujacych
przypadkach:
- stwierdzenia, Zze nie zostaly rozwigzane w czasie ustalonym przez PCBC S.A. kwestie, ktére

spowodowaty ograniczenie zakresu certyfikacji
- w celu wykluczenia tych czesci, ktére nie spetniaja wymagan, kiedy Organizacja stale lub
w powaznym stopniu nie spetnia wymagan certyfikacyjnych dla tych czesci zakresu certyfikacji
- na wniosek Organizacji.
Ograniczenie zakresu certyfikacji potwierdzone jest wystawieniem nowego certyfikatu z datg
wydania od podjecia decyzji o ograniczeniu waznosci certyfikatu dotychczasowego. Ponadto
Organizacja winna na zagdanie PCBC S.A. zwrdci¢ dotychczasowy certyfikat.

Zawieszenie / cofniecie / ograniczenie zakresu certyfikatu poprzedzane jest odpowiednim pismem
do Klienta informujgcym o koniecznosci zaprzestania postugiwania sie certyfikatem
i ewentualnym pisemnym ponagleniem dotyczagcym zwrotu dokumentéw certyfikacyjnych (jesli
wydane byty w wersji papierowej) oraz z przypomnieniem o zaprzestaniu stosowania logo
certyfikowanego systemu oraz znaku IQNET. Zawieszenie moze przejs¢ w cofniecie certyfikatu po
bezskutecznym powyzszym dziataniu.

Zawieszenie lub cofniecie certyfikatu pocigga za sobg ten sam skutek dla wszystkich wydanych do
niego zatacznikéw.

10.4. Rozszerzenie zakresu / obszaru certyfikacji
Rozszerzenie zakresu /obszaru juz udzielonej certyfikacji nastepuje na wniosek Organizacji.

Rozszerzenie wymaga ztozenia ,Wniosku o certyfikacje w PCBC S.A.”, na podstawie przegladu,
ktorego okreslane sg dziatania auditowe niezbedne do podjecia decyzji o rozszerzeniu.

W celu oceny nowego zakresu / obszaru certyfikacji przeprowadzany jest audit specjalny lub
dziatania auditowe dotyczgce zgtoszonego rozszerzenia mogg by¢ prowadzone w powigzaniu
z auditem w nadzorze. Ww. rozszerzenie zakresu obejmuje podpisanie aneksu do umowy i moze
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wigzac sie z dodatkowymi kosztami po stronie klienta. Wydanie nowego certyfikatu nastepuje po
przeprowadzonym audicie i pozytywnej decyzji PCBC S.A. Certyfikat wydawany jest w ramach
waznosci certyfikatu podstawowego. Certyfikowana Organizacja zobowigzana jest do anulowania
poprzedniej wersji certyfikatu na zasadach u niej obowigzujacych i do postugiwania sie aktualng
wersjg dokumentu certyfikacyjnego.

10.5 Audit przejscia na nowe wymagania normy
Audit przejscia realizowany jest w przypadku opublikowania nowego wydania normy i jest on

przeprowadzany zgodnie z wytycznymi zawartymi w komunikatach wydawanych przez PCA oraz
w konsekwencji przez PCBC S.A.

Wytyczne obejmujg m.in. elementy takie jak:

- okres przejsciowy — czyli czas na dostosowanie systemu organizacji do nowego wydania normy

- przeprowadzenie przez organizacje samooceny dot. gotowosci przejscia na nowe wydanie normy
- informacje, iz audit przejscia moze by¢ zrealizowany w ramach auditu nadzoru, auditu ponownej
certyfikacji lub auditu dodatkowego

- koniecznos¢ doliczenia dodatkowego czasu auditu na dziatania zwigzane z auditem przejscia.

W ramach auditu przejscia organizacja auditowana jest na zgodnos¢ zarowno z biezgcym jak

i nowym wydaniem normy, celem oceny utrzymywania ciggtosci dziatania systemu zarzadzania.

11. Audit z krétkim terminem powiadamiania lub audit niezapowiedziany (audit specjalny)

Audit z krotkim terminem powiadamiania min. 14 dni przed oceng, lub audit niezapowiedziany to
audit bedacy reakcjg PCBC S.A. na:
- na skargi zainteresowanych stron do certyfikowanego systemu zarzgdzania organizacji/klienta

- w wyniku istotnych zmian wprowadzanych w organizacji/klienta

- w ramach dalszego postepowania z organizacjag/klientem ,zawieszonym”

- po powzieciu wiadomosci o wystgpieniu powaznego incydentu, na przyktad powaznego wypadku
lub powaznego naruszenia przepisu prawa, w celu zbadania, czy nie doszto do pogorszenia
dziatania systemu i czy jego funkcjonowanie jest skuteczne (dotyczy: PN-EN I1SO 45001)

- w sytuacji gdy wyroby objete zakresem certyfikacji wskazujg na mozliwg znaczgcq wadliwosé¢
systemu zarzadzania jakoscig (dotyczy: PN-EN ISO 13485)

- w sytuacji gdy PCBC S.A. znane sg istotne informacje zwigzane z bezpieczenstwem i dziataniem
wyrobdéw (dotyczy: PN-EN ISO 13485)

- gdy s3 wymagane na mocy przepiséw (wymagan) prawnych wynikajacych z prawa publicznego
lub s3 wymagane przez witasciwy organ regulacyjny (dotyczy: PN-EN ISO 13485)

- na uzasadnione obawy jednostki odnosnie do wdrozenia dziatan korygujgcych lub odnosnie do
zgodnosci z normg i wymaganiami przepisoéw (dotyczy: PN-EN ISO 13485).

W przypadku wystgpienia ww. sytuacji PCBC S.A. powiadamiania Klienta min. 14 dni przed oceng
o przeprowadzeniu auditu z krétkim terminem powiadamiania, ktory nie wymaga zgody Organizacji.
Sktad zespotu auditujgcego zaakceptowany jest Prezesa Zarzgdu.

Audity niezapowiedziane realizowane sg bez powiadomienia.
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11.1. Audity z krétkim terminem powiadamiania lub audity niezapowiedziane w systemach
zarzadzania jakoscig wyrobow medycznych mogg by¢ wymagane w sytuacji:
a) wystgpienia czynnikdw zewnetrznych, takich jak:
- wyroby objete zakresem certyfikacji wskazujgce na mozliwg znaczacg wadliwosé systemu
zarzadzania jakoscia
- znane PCBC S.A. istotne informacje zwigzane z bezpieczenstwem i dziataniem wyrobow
b) wystapienia istotnych zmian, ktdre zostaty przedtozone zgodnie z wymaganiami przepiséw lub
sg znane PCBC S.A. i ktére moga wptynaé na decyzje dotyczacg stanu zgodnosci klienta
Z wymaganiami przepisow
c) gdy s3 wymagane na mocy wymagan prawnych wynikajgcych z prawa publicznego lub przez
wtasciwy organ regulacyjny

Ponizej przedstawiono przyktady takich zmian, ktdre mogg by¢ istotne i majgce znaczenie dla PCBC
S.A. podczas rozwazania, czy wymagane jest przeprowadzenie auditu z krétkim terminem
powiadamiania lub auditu niezapowiedzianego, chociaz zaleca sie, aby zadne z tych zmian nie
powodowaty automatycznie przeprowadzenie auditu z krétkim terminem powiadamiania lub auditu
niezapowiedzianego:

a) QMS — wptyw i zmiany:
- nowy wiasciciel
- rozszerzenie o nadzdér nad produkcjg i/lub projektem
- nowy obiekt, zmiana lokalizacji: 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)
- nowe procesy, zmiany w procesach: znaczgce zmiany w procesach specjalnych (np. zmiana
w produkcji ze sterylizacjg przez dostawce na sterylizacje na miejscu lub zmiana w metodzie
sterylizacji)
- zarzadzanie QM, personel: zmiany okreslonych uprawnien przedstawiciela kierownictwa, ktore
wptywaja na:

e skutecznos$¢ systemu zarzgdzania jakoscig lub zgodnos¢ z przepisami

e zdolnos¢ i uprawnienia dla zapewnienia, ze zwalniane s tylko bezpieczne i wtasciwe wyroby

medyczne.

b) Zmiany zwigzane z wyrobami:
- nowe wyroby, kategorie
- dodanie nowej kategorii wyrobéw 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).

c) zmiany zwigzane z QMS i wyrobami:

- zmiany w normach, przepisach
- dziatania dotyczace bezpieczernstwa wyrobdéw (post market surveillance, vigilance).
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Przeprowadzenie auditu niezapowiedzianego lub auditu z krétkim terminem powiadamiania moze
takze by¢ konieczne wtedy, gdy CAB ma uzasadnione obawy odnosnie do wdrozenia dziatan
korygujacych lub odnosnie do zgodnosci z norma i wymaganiami przepiséw.

12. Ponowna certyfikacja

Audit ponownej certyfikacji to audit przeprowadzany przez PCBC S.A. w trzecim roku, przed
uptywem daty waznosci certyfikatu; stanowi podstawe do wydania decyzji o ponownym przyznaniu
certyfikatu na okres trzech lat.

W przypadku gdy dziatania korekcyjne/korygujgce wynikajgce z duzych niezgodnosci i dotyczace
ponownej certyfikacji nie zostaty wdrozone i zweryfikowane przed uptywem daty waznosci
certyfikacji, PCBC S.A. moze wznowic certyfikacje w ciggu szesciu miesiecy, pod warunkiem
zakonczenia niewykonanych dziatan dotyczacych ponownej certyfikacji, w przeciwnym razie nalezy
przeprowadzi¢ co najmniej drugi etap auditu.

Ponowna certyfikacja rozpoczyna sie od ztozenia przez Organizacje ,Wniosku o certyfikacje
w PCBC S.A.”. Warunkiem zachowania ciggtosci waznosci certyfikatu jest ztozenie min. na trzy
miesigce przed korncem waznosci certyfikatu ww. wniosku.

Dalsze postepowanie zgodnie z pkt. 3, 4, 5 niniejszego dokumentu.

Celem auditu dla ponowne;j certyfikacji jest potwierdzenie przez PCBC S.A. w Organizacji:
a) statej zgodnosci i skutecznosci systemu zarzadzania jako catosci
b) statej odpowiedniosci i przydatnosci systemu zarzadzania do zakresu certyfikacji
c) statego spetnienia wszystkich wymagan zastosowanej normy lub innego dokument
normatywnego.
Audit ponownej certyfikacji obejmuje wyniki funkcjonowania systemu zarzadzania wraz
z uwzglednieniem wynikéw auditéw w nadzorze.

Audit ponownej certyfikacji moze wymaga¢ przeprowadzenia pierwszego etapu auditu,
w przypadku znaczacych zmian w systemie zarzadzania Klienta lub w kontekscie, w ktérym dziata system
zarzadzania (np. zmiany legislacyjne) w odniesieniu do poprzedniego auditu.

Audit ponownej certyfikacji przeprowadzany jest w Organizacji Klienta i obejmuje m.in.:

a) skuteczno$¢ systemu zarzadzania jako catosci w Swietle zmian wewnetrznych
i zewnetrznych oraz jego statg odpowiednios$¢ i przydatnosc do zakresu certyfikacji

b) wykazanie zaangazowania w utrzymywaniu skutecznosci oraz doskonaleniu systemu
zarzadzania w celu poprawy ogdlnego sposobu dziatania

c) skutecznos$¢ systemu zarzadzania pod wzgledem osiggania celéow przez certyfikowanego
Klienta i zamierzonych wynikéw odpowiedniego systemu(-6w) zarzadzania

d) przeglad raportéw z poprzednich auditow nadzoru

e) wyniki funkcjonowania systemu zarzgdzania w ostatnim cyklu certyfikacji.
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Decyzje w sprawie udzielenia ponownej certyfikacji PCBC S.A. podejmuje na podstawie:

a) raportu z auditu wraz z komentarzami do niezgodnosci i gdzie to jest stosowane, podjetych
przez Klienta korekcji i dziatan korygujacych

b) zalecenia, czy udzieli¢ czy nie udzieli¢ certyfikacji tgcznie ze wszystkimi warunkami
i spostrzezeniami

c) pozytywnej weryfikacji raportu przeprowadzone] przez Weryfikatora raportow

d) wszelkich majacych zastosowanie informacji (np. informac;ji dostepnych publicznie)

e) wynikéw przegladu systemu w okresie certyfikacji

f) ewentualnych skarg otrzymanych od zainteresowanych certyfikacjg.

13. Organizacje wielooddziatowe
Certyfikacja wielooddziatowa moze by¢ stosowana w Organizacjach posiadajacych wiele zaktadow
produkcyjnych lub filii, ktore spetniajg tylko funkcje ich oddziatéw.

Certyfikacja wielooddziatowa jest mozliwa w przypadku spetnienia m.in. ponizszych kryteriow:

a) wszystkie lokalizacje s3 powigzane z centralg pod wzgledem prawnym

b) we wszystkich lokalizacjach ustanowiono, wdrozono i utrzymuje sie jednolity system
zarzadzania

c) nadzér centralny nad systemem zarzadzania sprawuje wyznaczony przez Centrale
przedstawiciel najwyzszego kierownictwa

d) przeprowadzanie przegladdéw zarzadzania i auditdow wewnetrznych przez kierownictwo we
wszystkich zaktadach, filiach.

W przypadku systemu zarzgdzania funkcjonujgcego w wielu oddziatach, PCBC S.A. ustala, czy
dozwolone jest prébkowanie. Probkowanie grupy oddziatow jest dozwolone w przypadku, gdy kazdy
z oddziatow realizuje bardzo podobne procesy/dziatania. Wielkos$¢ probki jest wybierana zgodnie
z wymaganiami akredytacyjnymi w poszczegdlnych programach certyfikaciji.

13.1. Dodatkowe wymagania dla Organizacji wielooddziatowych w odniesieniu systemu
zarzgdzania bezpieczenstwem informac;ji.
W przypadku, gdy Klient ma kilka lokalizacji zgodnych z ponizszymi kryteriami:
a) wszystkie lokalizacje dziatajg w ramach tego samego SZBI, ktéry jest centralnie
administrowany i audytowany oraz poddawany centralnemu przegladowi zarzadzania
b) wszystkie lokalizacje sg wtgczone do programu wewnetrznego audytu SZBI Organizacji Klienta
c) wszystkie lokalizacje sg wtgczone do programu przeglagdu kierownictwa SZBI Organizacji Klienta.

PCBC S.A. stosuje oparte na probkowaniu podejscie do auditu certyfikujgcego w wielu lokalizacjach.

Prébka obejmujaca reprezentatywng liczbe lokalizacji uwzglednia:
a) wyniki audytéow wewnetrznych w siedzibie gtéwnej i innych lokalizacjach
b) wyniki przeglagdu zarzadzania
c) roéznice w wielkosci lokalizacji
d) rdéznice pomiedzy lokalizacjami wynikajgce z celéw biznesowych
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e) ztozonos¢ systemow informacyjnych w poszczegdlnych lokalizacjach

f)  rdinice w praktykach pracy

g) rdznice w prowadzonych dziataniach

h) rdznice w przeznaczeniu i dziataniu zabezpieczen

i) potencjalne wzajemne oddziatywanie z krytycznymi systemami informacyjnymi lub

systemami przetwarzajgcymi informacje wrazliwe

j)  rdéznice w wymaganiach prawnych

k) aspekty geograficzne i kulturowe

I) ryzyko obecne w lokalizacjach

m) incydenty zwigzane z bezpieczenstwem informacji w konkretnych lokalizacjach
Reprezentatywna probka wybierana jest ze wszystkich lokalizacji z zakresu SZBI Organizacji Klienta.
Wybor uwzglednia zaréwno czynniki opisane powyzej, jak rowniez element losowy.

Kazda lokalizacja tymczasowa, do ktorej Klient certyfikacji lub certyfikowana Organizacja dostarcza
swoje wyroby lub ustugi jest wtgczona do oceny auditu certyfikujgcego i programu auditéow. Ponadto
kazda lokalizacja wfaczona do SZBI, obcigzona znaczgcym ryzykiem, jest auditowana przed
certyfikacjg. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci w siedzibie gtdwnej lub w jednej z lokalizacji,
procedure dziatan korygujgcych stosuje sie w siedzibie gtéwnej oraz we wszystkich lokalizacjach
objetych certyfikacja.

W ramach wtasciwego auditowania systemu opracowywany jest program wyboru oddziatéw, przy
zatozeniu, Ze niezaleznie od rodzaju auditu (poczatkowej certyfikacji, nadzoru, ponownej
certyfikacji) zawsze auditowana jest Centrala. W okresie 3 lat, lokalizacje Klienta poddawane sg
procesowi certyfikacji / ponownej certyfikacji.

13.2. Dodatkowe wymagania dla Organizacji wielooddziatowych w odniesieniu systemu
zarzadzania jakoscig dla wyrobow medycznych.

Oddziaty, w ktorych prowadzone sg projektowanie i rozwdj oraz produkcja wyrobéw medycznych
nie s3 poddawane prébkowaniu.

13.3. Dodatkowe wymagania dla Organizacji wielooddziatowych w odniesieniu do systemu
zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci FSMS.

1. Organizacja posiadajgca wiele lokalizacji to organizacja posiadajgca okreslong funkcje
centralng, w ktorej planuje sie, nadzoruje lub zarzadza okre$lonymi dziataniami FSMS, oraz
sie¢ oddziatdw, w ktérych takie dziatania sg w cafosci lub czesciowo realizowane. Przyktadami
organizacji wielooddziatowych sa:

a) organizacje dziatajace na zasadzie franczyzy
b) grupy producenckie (dla kategorii A i B)

c) przedsiebiorstwo produkcyjne posiadajgce jeden lub wiecej zaktadow produkcyjnych
oraz siec biur sprzedazy

d) organizacje ustugowe posiadajgce wiele oddziatéw oferujgcych podobne ustugi

e) organizacje posiadajgce wiele oddziatéw
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2. Stosowanie probkowania w organizacjach wielooddziatowych dozwolone jest dla kategorii A
i B.

3. Stosowanie pobierania prébek w organizacjach wielooddziatowych jest dozwolone takze
w przypadku kategorii F i G oraz dla kategorii E wytacznie w przypadku zaktadéw typu
ponownego odgrzewania (np. catering dotyczacy imprez, kawiarnie, puby), jak réwniez
wyfacznie w przypadku obiektdbw o ograniczonym przygotowaniu lub gotowaniu
(np. ogrzewanie, smazenie). W przypadku organizacji wielooddziatowej liczgcej 20 oddziatéw
lub mniej, auditowi podlegajg wszystkie oddziaty.

4. Probkowanie organizacji wielooddziatowych obejmuje wszystkie rodzaje dziatalnosci.
5. Zakres certyfikacji obejmuje procesy FSMS zidentyfikowane i wdrozone w kazdym oddziale
objetym probkowaniem.

6. Co najmniej raz w roku przeprowadzany jest audit Centrali przed auditami wybranych
oddziatéw.

14. Skargi / Odwotania
W przypadku ztozenia przez Klienta skargi / odwotania, PCBCS.A. postepuje zgodnie trybem postepowania
zamieszczonym na stronie www.pcbc.gov.pl.

15. Ochrona informacji i praw wtasnosci Klienta
Caty personel PCBC S.A., zaréwno wewnetrzny jak i zewnetrzny jest zobowigzany do nieujawniana
zadnych informacji dotyczacych Klientéw.

Pracownicy sg odpowiednio przeszkoleni, pouczeni oraz podpisuja odpowiednie zobowigzanie
o zachowaniu poufnosci informacji. Auditorzy / eksperci / weryfikatorzy raportéw oraz cztonkowie
Komitetu dla Zapewnienia Bezstronnosci, podpisujg rowniez zobowigzanie
o zachowaniu poufnosci informacji.

PCBC S.A. w przypadku udostepniania danych Klientdw, jednostkom: PCA, IQNET w zakresie
posiadanej akredytacji podczas prowadzonych ocen, dokonywaé bedzie w miare mozliwosci
niezwtocznego powiadomienia Klienta przed udzieleniem takich informacji.

16. Optaty
Optaty za czynnosci certyfikacyjne sg kalkulowane zgodnie z instrukcjg finansowg IBC 01.01.

Koszty procesu certyfikacji uwzgledniajg:

a) Optaty state w procesie certyfikacji systeméw zarzgdzania (optate wstepng, optate zwigzang
z przeprowadzanym procesem certyfikacji, wydanie certyfikatu, optate roczng za uczestnictwo
w systemie certyfikowanych Organizacji)

b) Badanie auditowe, przy kazdym audicie w cyklu (audit poczatkowej certyfikacji / audit nadzoru /
audit ponownej certyfikacji). Na koszt badan auditowych w tym czas pracy auditoréw majg wptyw
z nastepujgce czynniki:
- wielkos$¢ zatrudnienia (Tabela nr 1)
- doswiadczenie Organizacji we wdrazaniu systemdw zarzadzania (posiadane certyfikaty)
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- ztozonos¢ Organizacji i realizowanych proceséw, zastosowane mozliwe wytgczenia, zakres
certyfikacji, posiadane oddziaty, lokalizacje, liczba oddziatéw objetych systemem,
rozproszenie geograficzne

- obszar funkcjonowania Organizacji.

Przy sporzadzaniu ofert uwzgledniane sg czynniki zwiekszajgce i zmniejszajgce moggce wptywac
zaréwno na koszty certyfikacji jak i na planowanie czasu pracy auditorow.

Przyktady czynnikéw zwiekszajacych czas pracy auditorow: skomplikowana logistyka obejmujaca
wiecej niz jeden budynek Ilub lokalizacje, w ktérych prowadzona jest dziatalnos¢,
np. konieczno$¢ auditowania samodzielnego Centrum Projektowania, personel mowigcy wiecej niz
jednym jezykiem (co powoduje konieczno$¢ korzystania z ttumacza(-y) lub wyklucza mozliwosé
prowadzenia niezaleznych dziatan przez poszczegélnych auditoréw), duzy obszar objety auditem
w poréwnaniu z liczbg personelu (np. las), duza liczba przepiséw zwigzanych z dziatalnoscia
(np. zywnos$¢, lekarstwa, lotnictwo, energetyka jadrowa, itd.), system obejmuje bardzo
skomplikowane procesy lub stosunkowo duzg liczbe nietypowych dziatan, dziatania, ktdre wymagajg
wizytowania oddziatéw tymczasowych w celu weryfikacji dziatan w oddziale (-tach) statym(-ych),
ktérego(-ych) system zarzadzania podlega certyfikacji.

Przyktady czynnikéw zmniejszajacych czas pracy auditorow: Klient nie jest , odpowiedzialny za
projektowanie”, lub w zakresie nie ma innych elementow normy (tylko QMS), niskie ryzyko zwigzane
z wyrobami lub procesami (dla EMS i H&SMS jest to podane w Tabeli 1), bardzo maty oddziat
w stosunku do liczby pracownikéw (np. wytacznie kompleks biurowy), dojrzatosé systemu
zarzadzania, audit potgczony systemu zintegrowanego sktadajgcego sie z dwdch lub wiecej
kompatybilnych systeméw zarzadzania, wczesniejsza znajomos$¢ systemu zarzadzania Klienta
(np. juz certyfikowanego wedtug innej normy przez te samg CAB), gotowosc Klienta do certyfikacji
(np. Klient juz jest certyfikowany lub uznany zgodnie z innym programem strony trzeciej),
w sktadzie personelu znajdujg sie osoby pracujace ,,poza lokalizacjg”, np. handlowcy, kierowcy,
personel wykonujacy ustugi, itd., oraz mozliwe jest gruntowne auditowanie zgodnosci ich dziatan
z systemem w formie przegladu zapisdw, dziatania o niskiej ztozonosci.

Tabela nr 1. Wytyczne do okreslania czasu pracy auditoréw do oceny w procesie certyfikacji (liczby
dni audytowych).

Zaleznos¢ miedzy efektywna liczba personelu i czasem auditu

Czas auditu certyfikacji poczatkowej Etap | + Etap Il.

Efektywna (liczba dni auditowych)
Lp. liczba Qms / EMS / H&SMS
personelu | ABMS/ | ISMS | MDMS ’ .
i )
BCMS Wys. | Sred. | Nisk. | Ogr.
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9.
1-5 1,5 5 3 3 2,5 2,5 2,5
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6-10 2 5 4 3,5 3 3 3
11-15 2,5 7 4,5 4,5 3,5 3 3

? 16-25 3 7 5 5,5 4,5 3,5 3
3 26-45 4 8,5 6 7 5,5 4 3
4 46-65 5 10 7 8 6 4,5 3,5
5 66-85 6 11 8 9 7 5 3,5
6 86-125 7 12 10 11 8 5,5 4
7 126-175 8 13 11 12 9 6 4,5
8 176-275 9 14 12 13 10 7 5
9 276-425 10 15 13 15 11 8 5,5
10 | 426-625 11 16,5 14 16 12 9 6
11 | 626-875 12 17,5 15 17 13 10 6,5
12 | 876-1175 13 18,5 16 19 15 11 7
13 | 1176-1550 14 19,5 17 20 16 12 7,5
14 | 1551-2025 15 21 18 21 17 12 8
15 | 2026-2675 16 22 19 23 18 13 8,5
16 | 2676-3450 17 23 20 25 19 14 9
17 | 3451-4350 18 24 21 27 20 15 10
18 | 4351-5450 19 25 22 28 21 16 11
19 | 5451-6800 20 26 23 30 23 17 12
20 | 6801-8500 21 27 24 32 25 19 13
21 |8501-10700 22 28 25 34 27 20 14
22 > 10700 Wedtug powyzszej tendencji

Y Nie dotyczy H&SMS

Wartosci podane w wierszach od 1 do 22 okreslajq ogdlne ramy czasowe bedgce

punktem wyjscia do planowania czasu trwania auditu.

17. Programy certyfikacji
- DBC 17-Program 1 Program certyfikacji systemu klienta na zgodnos¢ z wymaganiami normy

PN-EN ISO 9001
- DBC 17-Program 2 Program certyfikacji systemu klienta na zgodnos¢ z wymaganiami normy
PN-EN I1SO 13485
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DBC 17-Program 3 Program certyfikacji systemu klienta na zgodnos¢ z wymaganiami normy
PN-EN ISO 14001

DBC 17-Program 5 Program certyfikacji systemu zarzgdzania bezpieczeristwem zywnosci na
zgodnos¢ z wymaganiami normy PN-EN ISO 22000

DBC 17-Program 6 Program certyfikacji systemu klienta na zgodnos$¢ z wymaganiami normy
PN-EN ISO/IEC 27001

DBC 17-Program 7 Program certyfikacji systemu zarzgdzania bezpieczenstwem i higieng pracy na
zgodnos¢ z wymaganiami normy PN-EN I1SO 45001

DBC 17-Program 8 Program certyfikacji systemu zarzadzania dziataniami antykorupcyjnymi PN-ISO
37001

DBC 17-Program 11 Program certyfikacji systemu zarzadzania energig klienta na zgodnos¢
z wymaganiami normy PN-EN ISO 50001

DBC 17-Program 12 certyfikacji systemu zarzgdzania ciggtoscig dziatania klienta na zgodnos¢
z wymaganiami normy PN-EN [SO 22301.
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