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NOBLE CERT

Zasady certyfikacji / ponownej certyfikacji systemow
zarzgdzania w Noble Cert
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1. Wstep

Niniejsze zasady certyfikacji systemOw zarzadzania przeznaczone sa dla organizacji
ubiegajacych si¢ o uzyskanie certyfikatu systemu zarzadzania w Noble Cert. Niniejsze zasady
stanowig wyciagi z procedur Noble Cert i sg dostgpne dla organizacji — potencjalnych Klientow
oraz Klientow  Noble Cert. Normy powotane w niniejszym dokumencie s3 dost¢pne
w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl). W miejscach, gdzie niniejszy dokument
powotuje si¢ na normy lub inne dokumenty, dotyczy to ich aktualnych wydan.

Noble Cert informuje Klientow 0 wymaganiach certyfikacyjnych jednostki i o wszelkich
zmianach w jej wymaganiach.

2. Wymagania dla organizacji wnioskujacych o certyfikacje systemow

zarzadzania

2.1 Procesowi certyfikacji systemu zarzadzania jakoscig na zgodnos¢ z normg PN-EN 1SO 9001
moze by¢ poddany wdrozony i udokumentowany system zarzadzania kazdej organizacji
w ramach ktorego:

ustanowiono odpowiednig polityke jako$ci organizacji;

wprowadzono dzialania do ciaglej realizacji polityki jakosci w tym do osiggania celow

z niej wynikajacych;

zdefiniowano procesy z uwzglednieniem ich sekwencji i wzajemnych oddziatywan,
tacznie z funkcjami wspomagajacymi poza siedziba organizacji;

przeprowadzono audyty wewngtrzne oraz przeglady zarzadzania;

dostarczono obiektywne dowody potwierdzajace skuteczne wdrozenie systemu
zarzadzania i spetnienie wymagan wyspecyfikowanych w normie PN-EN 1SO 9001;
udokumentowano funkcjonowanie systemu przez okres przynajmniej trzech miesiecy.

2.2 Procesowi certyfikacji systemu zarzadzania $rodowiskowego na zgodno$¢ z normg PN-EN

ISO

14001 moze by¢ poddany wdrozony i udokumentowany system zarzadzania kazdej

organizacji
w ramach ktérego:

ustanowiono polityke srodowiskowa organizacji, wprowadzono dziatania do jej realizacji,
w tym do osiggania celéw z niej wynikajacych;

zidentyfikowano aspekty $rodowiskowe 1 okreslono znaczenie wplywow
na Srodowisko;

zdefiniowano priorytety i ustalono cele i zadania $rodowiskowe;

przeprowadzono audyty wewngtrzne oraz przeglady zarzadzania;

dostarczono obiektywne dowody potwierdzajace skuteczne wdrozenie systemu
zarzadzania 1 spelnienie wymagan wyspecyfikowanych w normie PN-EN 1SO 14001,
udokumentowano funkcjonowanie systemu przez okres przynajmniej trzech miesigcy.

2.3 Procesowi certyfikacji systemu zarzadzania bezpieczenstwem i higieng pracy na zgodnos$c
z normg PN-EN ISO 45001 moze by¢ poddany wdrozony i udokumentowany system
zarzadzania kazdej organizacji w ramach ktdrego:

ustalono polityke bezpieczenstwa i higieny pracy organizacji, wprowadzono dziatania
do jej realizacji, w tym do osiggania celow z niej wynikajacych;

zidentyfikowano zagrozenia wyst¢pujace w organizacji oraz oceniono zwigzane z nimi
ryzyka zawodowe;

zdefiniowano priorytety i ustalono cele w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy;

F 26 rew.02/01/2019_ Zasady certyfikacji systemow zarzadzania - DNC-01_wyd. 09/05.11.2024 Strona2z 17


http://www.pkn.pl/

podejmowane sg systematyczne dziatania na rzecz poprawy stanu bezpieczenstwa
I higieny pracy;

przeprowadzono audyty wewngtrzne oraz przeglady zarzadzania;

dostarczono obiektywne dowody potwierdzajace skuteczne wdrozenie systemu
zarzadzania i spelnienie wymagan wyspecyfikowanych w normie PN-EN 1SO 45001;
udokumentowano funkcjonowanie systemu przez okres przynajmniej trzech miesiecy.

2.4 Procesowi certyfikacji Dobrych Praktyk Produkcji na zgodno$¢ z wymaganiami normy PN-
EN 1SO 22716:2009 moga by¢ poddane wdrozone Dobre Praktyki Produkcyjne, w ramach
ktorych:

spetniono wymagania wyspecyfikowane w normie PN-EN 1SO 22716:2009;
zdefiniowano procesy z uwzglednieniem ich sekwencji i wzajemnych oddziatywan,
tacznie z funkcjami wspomagajacymi poza siedzibg organizacji;

przeprowadzono audyty wewngtrzne;

dostarczono obiektywne dowody potwierdzajace skuteczne wdrozenie Dobrych Praktyk
Produkciji;

udokumentowano funkcjonowanie Dobrych Praktyk Produkcji (GMP) przez okres
przynajmniej trzech miesiecy.

2.5 Procesowi certyfikacji systemu zarzadzania bezpieczenstwem informacji na zgodnosé
z normg PN-EN ISO 27001 moze by¢ poddany wdrozony i udokumentowany system
zarzadzania kazdej organizacji w ramach ktorego:

ustanowiono odpowiednig polityke bezpieczenstwa informacji;

wprowadzono dziatania do ciaglej realizacji polityki bezpieczenstwa informacji w tym
do osiagania celow z niej wynikajacych;

zdefiniowano procesy z uwzglednieniem ich sekwencji 1 wzajemnych oddziatywan,
facznie z funkcjami wspomagajacymi poza siedziba organizacji;

przeprowadzono audyty wewnetrzne oraz przeglady zarzadzania;

dostarczono obiektywne dowody potwierdzajace skuteczne wdrozenie systemu
zarzadzania i spetnienie wymagan wyspecyfikowanych w normie PN-EN 1SO 27001,
udokumentowano funkcjonowanie systemu przez okres przynajmniej trzech miesiecy.

2.6 Procesowi certyfikacji systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnos$ci na zgodno$é
z normg PN-EN ISO 22000 moze by¢ poddany wdrozony i udokumentowany system
zarzadzania kazdej organizacji w ramach ktérego:

ustanowiono odpowiednig polityke bezpieczenstwa zywnosci;

wprowadzono dziatania do cigglej realizacji polityki bezpieczenstwa zywnosci w tym
do osiagania celéw z niej wynikajacych;

zdefiniowano procesy z uwzglednieniem ich sekwencji i wzajemnych oddziatywan,
tacznie z funkcjami wspomagajacymi poza siedziba organizacji;

przeprowadzono audyty wewnetrzne oraz przeglady zarzadzania;

dostarczono obiektywne dowody potwierdzajace skuteczne wdrozenie systemu
zarzadzania i spelnienie wymagan wyspecyfikowanych w normie PN-EN 1SO 22000;
udokumentowano funkcjonowanie systemu przez okres przynajmniej trzech miesiecy.

2.7 Procesowi certyfikacji systemu zarzadzania jako$cig wyrobow medycznych na zgodno$¢
z normg PN-EN ISO 13485 moze by¢ poddany wdrozony i udokumentowany system
zarzadzania kazdej organizacji w ramach ktérego:

ustanowiono odpowiednig polityke jakosci wyrobow medycznych;
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wprowadzono dziatania do ciaglej realizacji polityki jakos$cia wyrobow medycznych
w tym do osiggania celow z niej wynikajacych;

zdefiniowano procesy z uwzglednieniem ich sekwencji i wzajemnych oddziatywan,
tacznie z funkcjami wspomagajacymi poza siedziba organizacji;

przeprowadzono audyty wewnetrzne oraz przeglady zarzadzania;

dostarczono obiektywne dowody potwierdzajace skuteczne wdrozenie systemu
zarzadzania i spetlnienie wymagan wyspecyfikowanych w normie PN-EN 1SO 13485;
udokumentowano funkcjonowanie systemu przez okres przynajmniej trzech miesiecy.

2.8 Procesowi certyfikacji systemu zarzadzania ciaglo$cig dziatania na zgodno$¢ z norma PN-
EN ISO 22301 moze by¢ poddany wdrozony i udokumentowany system zarzadzania kazde;j
organizacji
w ramach ktérego:

ustanowiono odpowiednig polityke cigglosci dziatania;

wprowadzono dziatania do ciaglej realizacji polityki ciaglo$ci dziatania w tym
do osiggania celow z niej wynikajacych;

zdefiniowano procesy z uwzglednieniem ich sekwencji 1 wzajemnych oddziatywan,
tacznie z funkcjami wspomagajacymi poza siedziba organizacji;

przeprowadzono audyty wewnetrzne oraz przeglady zarzadzania;

dostarczono obiektywne dowody potwierdzajace skuteczne wdrozenie systemu
zarzadzania i spetnienie wymagan wyspecyfikowanych w normie PN-EN 1SO 22301,
udokumentowano funkcjonowanie systemu przez okres przynajmniej trzech miesiecy.

2.9 Procesowi certyfikacji systemu zarzadzania zgodno$cia na zgodnos$¢ z norma PN-EN ISO
37301 moze by¢ poddany wdrozony i udokumentowany system zarzadzania kazdej
organizacji w ramach ktorego:

ustanowiono odpowiednig polityke zarzadzania zgodnoscia;

wprowadzono dzialania do ciaglej realizacji polityki zarzadzania zgodno$cia w tym
do osiggania celow z niej wynikajacych;

zdefiniowano procesy z uwzglednieniem ich sekwencji 1 wzajemnych oddziatywan,
facznie z funkcjami wspomagajacymi poza siedziba organizacji;

przeprowadzono audyty wewnetrzne oraz przeglady zarzadzania;

dostarczono obiektywne dowody potwierdzajace skuteczne wdrozenie systemu
zarzadzania 1 spelnienie wymagan wyspecyfikowanych w normie PN-EN 1SO 37301,
udokumentowano funkcjonowanie systemu przez okres przynajmniej trzech miesigcy.
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3. Przebieg procesu certyfikacji systeméw zarzadzania

Zapytanie Klienta o certyfikacje
- Arkusz danych do certyfikacji

v

Przeglad danych do certyfikacji

Uzupetnienie danych

przez Klienta

Czy N
kompletne
?
Kalkulacja czasu audytu,
sporzadzenie oferty
N

Czy

oferta przyjeta
?

Zgtoszenie certyfikacji,
podpisanie umowy przez Klienta

-

Potwierdzenie przyjecia wniosku
o certyfikacje, info o terminie audytu
i sktadzie zespotu audytujgcego

opracowanie prggramu audytéw
Y

Dwuetapowy audyt certyfikacyjny,
raport z audytu (1i 2 etap)
|

Czy

niezgodnosci
?

L

Podjecie dziatan przez
Klienta do stwierdzonych
niezgodnosci

v

Ocena podjetych dziatan

Czy

OK?

Decyzja o przyznaniu
certyfikatu

v

Przekazanie raportu Klientowi,
uregulowanie zobowiazan finansowych

v

Wydanie certyfikatu

v

Utrzymanie certyfikatu-audyty nadzoru
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4. Zapytanie klienta o certyfikacje / Arkusz danych do certyfikacji

W odpowiedzi na zapytanie klienta i wypeliony ,,Arkusz danych do certyfikacji” ktory
zamieszczony jest na stronie www.noblecert.pl, Noble Cert:

przeprowadza przeglad danych pod wzgledem ich  kompletno$ci, poprawno$ci
1 jednoznacznosci.

W przypadku, gdy wniosek jest nickompletny, Noble Cert wystepuje do klienta z prosba
0 jego uzupeknienie, a gdy brak uzupetnienia wniosku w ciggu 14 dni od daty otrzymania
informacji, wniosek jest odrzucany;

planuje czas trwania audytu, okresla zasoby potrzebne do realizacji, przygotowuje
kalkulacje kosztow certyfikacji oraz sporzadza oferte na certyfikacj¢ systemu zarzgdzania
1 przesyta klientowi;

informuje pisemnie klienta, gdy brak mozliwosci przeprowadzenia procesu certyfikacji.

5. Przeglad i potwierdzenie przyje¢cia wniosku

Po zaakceptowaniu oferty, klient przesyta do Noble Cert:

wypehiony formularz ,,Zgloszenie certyfikacji”;

podpisane dwa egzemplarze umowy o proces certyfikacji/ponownej certyfikacji (wzor
umowy stanowi zatacznik do oferty);

kopig aktualnego odpisu z KRS / wpisu do CEIDG.

Noble Cert:

dokonuje przegladu dokumentoéw i danych zgromadzonych na tym etapie procesu;
zatwierdza sklad zespolu audytujacego i podejmuje decyzje o przyjeciu wniosku
o certyfikacje;

rejestruje umowe 1 nadaje jej numer;

kontrasygnowany jeden egzemplarz umowy odsyta do Klienta;

wystawia Potwierdzenie przyjecia wniosku o certyfikacj¢/ponowng certyfikacje,
w ktorym podaje termin audytu, czas trwania audytu i sktad zespolu audytujacego,
wyznacza termin przestania dokumentacji systemowej Klienta w celu zaplanowania
I przygotowania audytu oraz podaje inne istotne dla audytu informacje.

Klientowi przystuguje prawo wnioskowania na piSmie o zmian¢ poszczegolnych czltonkow
zespotu audytujacego gdy wystepuje konflikt interesow lub nieetyczne zachowania. Zgloszenie
wniosku powinno nastgpi¢ w okresie 5 dni od otrzymania Potwierdzenie przyjecia wniosku
o certyfikacje/ponowng certyfikacje. W uzasadnionych przypadkach Noble Cert dokona zmiany
proponowanego sktadu zespotu audytujgcego.

W audicie moga uczestniczy¢

obserwatorzy (ewaluatorzy Noble Cert, audytorzy szkoleni,

audytorzy jednostki akredytujacej), jednak ich udziat:
e nie obcigza finansowo Klienta;,
e nie utrudnia prowadzonych dziatan audytowych.
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6. Audyt certyfikacyjny

Audyt certyfikacyjny prowadzony jest w dwoch etapach. Kazdy etap poprzedzony jest Planem
audytu sporzadzonym przez audytora wiodacego, wyznaczonego przez Noble Cert,
na podstawie Potwierdzenia przyjecia wniosku o certyfikacje.
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Kazdy etap audytu rozpoczyna si¢ spotkaniem otwierajacym na ktorym audytor wiodacy:

potwierdza cel, zakres i kryteria audytu;

uzgadnia ewentualne zmiany dotyczace plany audytu;

przedstawia metody dzialan audytoréw;

informuje o zachowaniu poufnos$ci przez cztonkow zespotu audytujacego.

Kazdy etap audytu konczy si¢ spotkaniem zamykajacym na ktorym audytor wiodacy przedstawia
ustalenia i wnioski z audytu co do zgodnosci, niezgodnos$ci oraz mozliwosci doskonalenia.

Podczas audytu i na spotkaniu zamykajacym audytorzy udzielaja wyjasnien dotyczacych ustalen
z audytu i/lub wymagan stosownych norm, nie udzielajg rad i konsultacji w formie nakazoéw
gotowych rozwigzan.

6.1 Etap 1 audytu

Pierwszy etap przeprowadzany jest w celu:

oceny dokumentacji systemu zarzadzania klienta;

oceny lokalizacji klienta i specyficznych dla lokalizacji warunkéw oraz przeprowadzenia
rozméw z personelem Klienta w celu okreslenia gotowos$ci do etapu 2 audytu;
przeprowadzenia przegladu statusu klienta i zrozumienia przez niego wymagan normy,
zwlaszcza w odniesieniu do identyfikacji kluczowych aspektow sposobu dziatania
lub znaczacych aspektow, procesdéw, celow i1 dziatania systemu zarzadzania;

zebrania niezbednych informacji dotyczacych zakresu systemu zarzadzania, procesOw
1 lokalizacji klienta, oraz zwigzanych z nimi statutowych 1 prawnych aspektow
oraz zgodnos$ci (np. aspektow jakosciowych, srodowiskowych, prawnych dziatalno$ci
klienta, zwigzane z nimi ryzyka, itp.);

uzgodnienia z klientem szczegotow etapu 2.

Pierwszy etap audytu przeprowadzany jest w Noble Cert oraz siedzibie audytowanej
organizacji Klienta. Z etapu 1 audytu audytorzy sporzadzaja Raport z przegladu
dokumentacji systemowej oraz Raport z audytu systemu zarzadzania 1 etap. Przy
okreslaniu odstgpu pomiedzy 1, a 2 etapem audytu Noble Cert bierze pod uwage koniecznos¢
rozwigzania przez klienta kwestii zidentyfikowanych podczas 1 etapu audytu. Jednak przerwa
pomiedzy 1 a 2 etapem audytu nie moze by¢ dluzszy niz 3 miesiagce. W uzasadnionych
przypadkach 2 etap audytu mozna przeprowadzi¢ bezposrednio po 1 etapie.

6.2 Etap 2 audytu

Celem etapu 2 audytu jest ocena skutecznosci wdrozenia systemu zarzadzania Klienta. Etap 2
audytu odbywa si¢ w lokalizacji (lokalizacjach) klienta i obejmuje co najmniej:

zbieranie informacji i dowodow zgodnos$ci ze wszystkimi wymaganiami stosownej normy
dla danego systemu zarzadzania,

monitorowanie, pomiary, raportowanie 1 przegladanie dzialah w odniesieniu

do kluczowych celow i zadan;

system zarzadzania klienta 1 sposéb jego dzialania pod wzgledem zgodnosci z wymaganiami
prawymi;

kontrol¢ operacyjng procesow klienta;

odpowiedzialno$¢ kierownictwa za polityke Klienta;

prowadzenie audytéw wewnetrznych i przegladow zarzadzania;
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e powigzania pomigedzy wymaganiami normatywnymi, polityki, celami 1 zadaniami
dotyczacymi osiagnig¢ z wszystkimi majagcymi zastosowanie wymaganiami prawnymi,
odpowiedzialnos$cig, kompetencjami personelu, procedurami, danymi dotyczacymi
efektywnosci oraz ustaleniami i wnioskami z audytéw wewnetrznych.

Ustalenia i wnioski z 2 etapu audytu sa dokumentowane w Raporcie z audytu systemu
zarzadzania 2 etap.
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6.3 Niezgodnosci

W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci, zespdt audytujacy wystawia Karte niezgodnosci.
Niezgodnosci
sg Klasyfikowane w kategoriach:

e mala niezgodno$¢ - to niezgodnos¢ , ktora nie wptywa na zdolnos¢ systemu zarzadzania
do osiggni¢cia zamierzonych wynikow;

e duza niezgodno$¢ - to niezgodno$é, ktora wpltywa na zdolno$¢ systemu zarzadzania
do osiggniecia zamierzonych wynikow.

Kazda niezgodno$¢ jest odniesiona do wymagania normy lub wymagania okreslonego
w dokumentacji systemu zarzadzania Klienta, ktére nie zostalo speinione. Klient rozpoznaje
przyczyny niezgodnosci 1 podejmuje stosowne dziatania korekcyjne i/lub korygujace.

Audytor wiodacy potwierdza wdrozenie i skuteczno$¢ dziatan korekcyjnych i korygujacych
podjetych przez Klienta na podstawie:

e dostarczonych audytorowi dowodoéw wdrozenia np.: dokumentoéw, zapisow, zdjec;

o weryfikacji na kolejnym audycie;

e audytu dodatkowego.

Gdy dla sprawdzenia skutecznosci wdrozenia przez Klienta dziatan korekcyjnych i korygujacych,
konieczny jest audyt dodatkowy, moze on by¢ przeprowadzony:

e w pelnym zakresie;

e w zakresie ograniczonym obejmujacym wylacznie obszary zwigzane z niezgodno$ciami.

Z audytu dodatkowego sporzadzany jest pisemny raport. Pozytywna ocena wykonania korekcji /
dziatan korygujacych przez audytora wiodgcego jest podstawg do wnioskowania 0 przyznanie
certyfikatu.

7. Decyzja o przyznaniu / odmowie przyznania / utrzymaniu certyfikatu

Kierownik Jednostki Noble Cert podejmuje decyzje o certyfikacji na podstawie:
¢ informacji zawartych w dokumentach z audytu certyfikacyjnego;
e wniosku zespotu audytujacego, czy udzieli¢ czy nie udzieli¢ certyfikacji,
e opinii wydanej przez cztonkdw Komitetu Chronigcego Bezstronnosé, jesli byta wymagana,
e wszelkich majacych zastosowanie informacji (np. informacji dostepnych publicznie).

Klient:
e jest informowany pisemnie o podj¢tej decyzji;
e otrzymuje jeden egzemplarz raportu z audytu;

e moze przedstawi¢ swoje uwagi do zapisow zawartych w raporcie w terminie do 7 dni
od daty otrzymania raportu.

Dokumentem certyfikacyjnym, ktory potwierdza udzielenie certyfikacji jest certyfikat Noble Cert.

Certyfikat:

e przyznawany jest na okres trzech lat od daty podjecia decyzji, a w przypadku certyfikacji
Dobrych Praktyk Produkcji (GMP) wg PN-EN ISO 22716 na okres pigciu lat od daty
podjecia decyzji;

e wydawany w jezyku polskim w wersji papierowej w formacie A-4;

e na zyczenie klienta moze by¢ wydany w wersji ozdobnej;
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nie moze by¢ odstgpowany na rzecz osob trzecich.

Klient ma prawo otrzymania i uzywania znakow certyfikowanego systemu Noble Cert.
Zasady postugiwania si¢ znakami okresla dokument ,,Zasady stosowania znakéw Noble Cert
i certyfikatu”.

8. Utrzymanie waznoSci certyfikatu

Noble Cert w okresie waznosci certyfikatu:

przeprowadza co najmniej 2 audyty nadzoru, a w przypadku certyfikacji Dobrych Praktyk
Produkcji (GMP) wg PN-EN ISO 22716 co najmniej 4 audyty nadzoru;

wystawia Powiadomienie o audicie nadzoru, w ktéorym podaje termin audytu, czas trwania
audytu i sktad zespotu audytujacego, wyznacza termin przestania dokumentacji systemowe;j
Klienta w celu zaplanowania i przygotowania audytu oraz podaje inne istotne dla audytu
informacje;

wraz z Powiadomieniem o audicie nadzoru wysyta do klienta Arkusz aktualizacji
danych;

ustala date 1 audytu nadzoru po certyfikacji, nie p6zniej niz na 12 miesigcy od daty podjgcia
decyzji o certyfikacji;

ustala date 2 audytu nadzoru po certyfikacji, nie pdézniej niz na 24 miesigce od daty podjgcia
decyzji o certyfikacji;

dla certyfikacji Dobrych Praktyk Produkcji (GMP) wg PN-EN ISO 22716 dodatkowo ustala
date 3 oraz 4 audytu nadzoru nie pdzniej niz kolejno 36 i 48 miesigcy od daty podjecia
decyzji.

Klient przed kazdym audytem nadzoru:

aktualizuje swoje dane i pilnie odsyta wypetniony Arkusz aktualizacji danych;
przesyta do audytora wiodacego aktualne wydanie dokumentacji zgodnie z jego
wymaganiami.

Audyty w nadzorze sa audytami na miejscu, ale niekoniecznie sg audytami catego systemu
zarzadzania, obejmujg miedzy innymi:

audyty wewnetrzne i przeglady zarzadzania;

przeglad dziatan podjetych w odniesieniu do niezgodno$ci zidentyfikowanych podczas
poprzedniego audytu;

postepowanie z reklamacjami klientow;

skuteczno$¢ systemu zarzadzania pod wzgledem osiggania wyznaczonych celow;

rozwdj planowanych dziatah majacych na celu ciggte doskonalenie;

sposob prowadzenia nadzoru nad procesami;

przeglad wszelkich zmian;

stosowanie znakow i/lub wszelkiego powolywania si¢ na certyfikacje.

W przypadku certyfikacji Dobrych Praktyk Produkcji (GMP) wg PN-EN ISO 22716 audyty sa
audytami
na miejscu 1 kazdorazowo obejmujg wszystkie wymagania normy PN-EN SO 22716.

Ustalenia i wnioski z audytu nadzoru sa dokumentowane w Raporcie z audytu systemu
zarzadzania 2 etap.
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W wyniku przeprowadzonego audytu nadzoru moze nastgpic:

e utrzymanie waznosci certyfikatu,

e utrzymanie waznosci certyfikatu warunkowo;

e zawieszenie certyfikatu;

e cofnigcie certyfikatu.
Decyzje w tym zakresie podejmuje Kierownik jednostki Noble Cert, zgodnie z dyspozycjami
punktu 7.

9. Zawieszenie / cofnigcie certyfikatu lub ograniczenie jego zakresu

9.1 Zawieszenie certyfikacji

Zawieszenie waznoS$ci certyfikatu moze nastgpi¢ w nastepujacych przypadkach:
e certyfikowany system zarzadzania Klienta stale lub w powaznym stopniu nie spetnia
wymagan certyfikacyjnych, w tym wymagan dotyczacych skutecznos$ci systemu,
e Klient nie wyraza zgody na przeprowadzenie audytoéw w nadzorze lub audytéw dla ponownej
certyfikacji z wymagang czestoscia,
e Kilient dobrowolnie poprosit o zawieszenie;
e niewywigzywania si¢ ze zobowigzan okreslonych w umowie.

Zawieszenie waznosci certyfikatu nie moze przekraczaé szesciu miesigcy. PO zawieszeniu
certyfikatu, Klient jest zobowigzany do poinformowania Noble Cert w terminie do 90 dni
o dziataniach jakie podejmie aby zakonczy¢ zawieszenie. Nie przestanie informacji w terminie
do 90 dni skutkuje:

e audytem z krotkim terminem powiadamiania lub;

e audytem bez zawiadamiania lub;

e natychmiastowym cofnigciem certyfikatu, bez przeprowadzania audytu.
Decyzje podejmuje Kierownik Noble Cert.

W okresie zawieszenia:

o certyfikacja jest czasowo niewazna;

e Klient powstrzymuje si¢ od dalszego promowania swojej certyfikacji.
Certyfikat moze by¢ odwieszony z chwilg ustania przyczyn zawieszenia. Wznowienie waznosci
certyfikatu moze nastapi¢ w przypadku przekazania przez Klienta, informacji o spetnieniu
warunkow towarzyszacych decyzji o zawieszeniu. Przerwy w ciaglosci certyfikacji s3 umieszczane
na certyfikacie. Informacja o statusie certyfikacji jest dostgpna w Noble Cert na zadanie stron.

9.2 Cofnigcie certyfikacji

Cofnigcie waznosci certyfikatu moze nastapi¢ w przypadkach stwierdzenia:
e nie rozwigzania w czasie ustalonym przez Noble Cert kwestii, ktore spowodowaty
zawieszenie;
e trwalego zaprzestania: produkcji wyrobow, swiadczenia ustug lub stosowania procesow
objetych zakresem certyfikatu;

e Wygasnigcia umowy;
e Wypowiedzenia umowy,

Po cofnigciu certyfikatu, Klient jest zobowigzany do zaprzestania powolywania si¢ na status
organizacji certyfikowanej 1 uzywania certyfikatow we wszystkich materiatach reklamowych.
Informacja o statusie certyfikacji jest dostepna w Noble Cert na zadanie stron.

F 26 rew.02/01/2019_ Zasady certyfikacji systemow zarzadzania - DNC-01_wyd. 09/28.10.2024 Strona 12 z 17



9.3 Ograniczenie zakresu certyfikatu

Ograniczenie zakresu podanego w certyfikacie moze nastgpi¢ gdy:
e nie zostaly rozwigzane w czasie ustalonym przez Noble Cert kwestie, ktore spowodowaty
zawieszenie certyfikacji;
¢ Klient stale lub w powaznym stopniu nie spetnia wymagan certyfikacyjnych dla cz¢sci
zakresu certyfikacji;
e nawniosek Klienta.
Ograniczenie zakresu certyfikacji potwierdzone jest wystawieniem nowego certyfikatu z data
wydania od podjecia decyzji o ograniczeniu waznoS$ci certyfikatu dotychczasowego. Klient jest
zobowigzany na zadanie Noble Cert zwroci¢ dotychczasowy certyfikat.

9.4 Rozszerzenie zakresu / obszaru certyfikacji

Rozszerzenie zakresu /obszaru juz udzielonej certyfikacji:

¢ nastgpuje na wniosek Klienta;

e wymaga dostarczenia wypelnionego Arkusza danych;

e wymaga przegladu danych i1 okreslenia dzialan niezbednych do podjecia decyzji
0 rozszerzeniu;

e moze by¢ przeprowadzone po ocenie w ramach audytu nadzoru, przy czym czas trwania
audytu nadzoru jest ponownie obliczany;

e moze by¢ przeprowadzone po ocenie w ramach audytu specjalnego — audytu z krotkim
terminem powiadamiania;

e skutkuje podpisaniem aneksu umowy i wydaniem nowego certyfikatu z terminem waznos$ci
certyfikatu, ktorego zakres zostat rozszerzony.

9.5 Audyt z krotkim terminem powiadamiania

Audyt z krotkim terminem powiadamiania lub bez zawiadamiania, przeprowadzany jest przez Noble
Cert
W:

o celu zbadania skarg, ktore zostaty zgtoszone do Noble Cert na certyfikowanego Klienta;

e odpowiedzi na zmiany u Klienta, ktore moga wplywac¢ na zdolno$¢ systemu zarzadzania

do dalszego spetniania wymagan normy, ktora jest podstawa certyfikacji;

e ramach dalszego postgpowania z Klientem zawieszonym.
Klienci jednostki Noble Cert sg informowani w umowach o mozliwosci przeprowadzania przez
Noble Cert audytow z krotkim terminem powiadamiania lub bez zawiadamiania.
Audyt z krotkim terminem powiadamiania nie wymaga zgody Klienta. O takim audicie Noble Cert
powiadamia Klienta na 14 dni przed oceng. Koszty takiego audytu ustalane sg zgodnie z Cennikiem
1 obcigzaja w catosci Zleceniodawce.

10. Ponowna certyfikacja (recertyfikacja)

Ponowna certyfikacja jest przeprowadzana:

e co 3 lata przed uptywem waznosci poprzedniego certyfikatu, w przypadku certyfikacji
Dobrych Praktyk Produkcji (GMP) wg PN-EN ISO 22716 co 5 lat przed uptywem waznosci
poprzedniego certyfikatu;

e na podstawie Arkusza danych do certyfikacji, przestanego przez Noble Cert, a ztozonego
przez Klienta na minimum 2 miesigce przed koncem wazno$ci aktualnego certyfikatu.
W przypadku braku zlozenia przez Klienta Arkusza danych, dane zawarte w uprzednim

Arkuszu danych/Arkuszu aktualizacji danych, traktuje si¢ jako aktualne;
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e Noble Cert wystawia Powiadomienie o audycie recertyfikacyjnym, w ktorym podaje
termin audytu, czas trwania audytu i sktad zespotu audytujacego, wyznacza termin przestania
dokumentacji systemowej Klienta w celu zaplanowania i przygotowania audytu oraz podaje
inne istotne dla audytu informacje;

e wedlug zasad dla certyfikacji, z wyjatkami przewidzianymi dla recertyfikacji, wskazanymi
ponizej.

Audyt ponownej certyfikacji obejmuje ocene dokumentacji i audyt na miejscu w organizacji
Klienta
1 ukierunkowany jest, miedzy innymi na:
e skuteczno$¢ systemu zarzadzania w aspekcie zmian wewngtrznych i zewngtrznych oraz jego
stalg przydatno$¢ i odpowiednio$¢ do zakresu certyfikacji;
e dzialania dotyczace utrzymywania i doskonalenia systemu;
e realizacje¢ polityki i celéw okreslonych przez organizacje Klienta.

Audyt ponownej certyfikacji moze wymagaé przeprowadzenia pierwszego etapu audytu,
w przypadku znaczacych zmian w systemie zarzadzania Klienta lub np. w przypadku zmian
legislacyjnych.

Do niezgodnos$ci sformutowanych w podczas audytu nadzoru musza zosta¢ wdrozone dzialania
korekcyjne

i korygujace.

Kierownik jednostki Noble Cert podejmuje decyzje o ponownej certyfikacji na podstawie:

e informacji zawartych w dokumentach z audytu recertyfikacyjnego;
wniosku zespotu audytujacego, czy udzieli¢ czy nie udzieli¢ ponowne;j certyfikacji;
wynikoéw audytéw nadzoru,
opinii wydanej przez cztonkéw Komitetu Chronigcego Bezstronnos¢, jesli byta wymagana;
wszelkich majacych zastosowanie informacji (np. informacji dostgpnych publicznie);
skarg otrzymanych od stron zainteresowanych certyfikacja.

11. Certyfikacja organizacji wielooddzialowej/z wieloma lokalizacjami

Organizacja wielooddziatowa to organizacja ktora:

e ma zdefiniowang siedzib¢ centralng, zwana dalej Centralg, gdzie planuje sie, nadzoruje
1 zarzgdza dziataniami;

e ma sie¢ biur lokalnych lub oddziatéw w ktorych te dziatania sa w cato$ci lub czgéci
prowadzone

e moze by¢ jedng osobg prawna, ale nie musi;

e ma powigzania prawne lub kontraktowe wszystkich oddziatéw z Centralg;

e ma wspolny system zarzadzania ustanowiony, wprowadzony i ciagle nadzorowany przez
Centrale, co oznacza ze Centrala ma prawo, w razie potrzeby, do wprowadzania w kazdym
oddziale dziatan korygujacych.

Warunki, jakie musi spelnia¢ organizacja wielooddzialowa/z wieloma lokalizacjami,
aby zastosowac¢ probkowanie:

e procesy we wszystkich oddziatach sg w zasadzie tego samego rodzaju;
e procesy s3 realizowane podobnymi metodami i wedtug podobnych procedur;

e system zarzadzania organizacji jest zarzadzany centralnie wedlug centralnie realizowanego
planu
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1jest objety centralnym przegladem zarzadzania;

e wszystkie oddziaty (wlacznie z centralg) sa objete programem audytow wewnetrznych
organizacji i s3 audytowane zgodnie z tym programem przed rozpoczeciem oceny przez
jednostke certyfikujaca;

e system zarzadzania ustanowiony przez Centrale jest zgodny z norma, ktora jest podstawa
certyfikacji i cala organizacja speilnia wymagania tej normy;

e dane ze wszystkich oddzialéw i Centrali sg gromadzone i analizowane oraz s3 inicjowane
zmiany organizacyjne gdy s3 konieczne. Dotyczy to:

= dokumentacji systemowej i zmian w systemie,;

= przegladow zarzadzania,

= skarg;

= oceny dziatan korygujacych;

= planowania audytow wewngetrznych i oceny ich wynikow;

= zmian w aspektach srodowiskowych i zwigzanych z nimi wplywach w przypadku
systemow

= zarzadzania srodowiskowego (dotyczy tylko EMS);

= zmian W wystepujacych zagrozeniach i zwigzanego z nimi ryzyka w przypadku
systemu

= zarzadzania bezpieczenstwem i higiena pracy (dotyczy tylko BHP);

= wymagan prawnych.

Nie wszystkie organizacje objete definicja ,organizacji wielooddzialowej” nadajg sig
do zastosowania probkowania. Noble Cert przed kazdym takim procesem ocenia czy moga by¢
zastosowane procedury probkowania uwzgledniajac:
e rodzaje sektorow 1 dziatalnosci (np. opartym na ocenie ryzyka i zlozonosci dotyczacych
danego sektora lub dziatalnos$ci);
o wielko$¢ oddziatow spetniajacych warunki do przeprowadzania audytu wielooddziatowego;
e rb6znice pomigdzy lokalnymi wdroZeniami systemu zarzadzania;
e istnienie oddzialow tymczasowych, ktére prowadza dzialalno$¢ w systemie zarzadzania
organizacji
1 nie majg by¢ objete zakresem certyfikacji.

Noble Cert ma opracowany program wyboru oddziatéw, przy zalozeniu, ze niezaleznie od rodzaju
audytu (certyfikujacy, nadzoru, ponownej certyfikacji) zawsze audytowana jest Centrala.

Jezeli nie mogg by¢ zastosowane procedury probkowania to audyt certyfikacyjny, audyty nadzoru
oraz audyt ponowne;j certyfikacji przeprowadzane sag w kazdym oddziale organizacji, ktéry ma by¢
objety certyfikacja.

Niezgodnosci

Niezgodnos$¢ stwierdzona w Centrali lub w jednym z oddziatéw skutkuje:

e ustaleniem czy s3 to niedostatki calego systemu, ktdre wystepuja rowniez w innych
oddzialach;
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e zastosowaniem procedury dziatan korygujacych w Centrali i we wszystkich oddziatach;

e odmowg certyfikacji calej organizacji wielooddzialowej do czasu przeprowadzenia
zadowalajacych dziatan korygujacych;

e przedstawieniem dowoddéw o przeprowadzeniu dziatan korygujacych do Noble Cert;

e czasowym zwiekszeniem wielkos$ci probki, gdy tak postanowi Noble Cert.

W trakcie procesu certyfikacji nie mozna wylaczy¢ z zakresu certyfikacji ,,problematycznego”
oddziatu.

Rowniez, gdy w czasie audytu wewnetrznego Stwierdzono niezgodno$¢ w Centrali lub w jednym
z oddziatow, procedure dziatan korygujacych stosuje si¢ w Centrali oraz we wszystkich oddziatach
objetych certyfikacja.

Dokumenty certyfikacyjne

Certyfikat wydany dla organizacji wielooddzialowej przez Noble Cert:
* spelnia wymagania zawarte w normie PN-EN ISO/IEC 17021-1,
* wyraznie okres$la ze certyfikowane dziatania sg realizowane przez sie¢ oddziatow.

Cofa si¢ caly certyfikat, jezeli Centrala lub ktérykolwiek z oddzialdéw nie spetnia / nie speiniajg
kryteriow niezbednych dla utrzymania certyfikacji.

Noble Cert wymaga od Klienta aktualizowania listy oddziatéw np. w przypadku zamknigcia
ktéregos

z oddziatéw, zmiany nazwy badz adresu oddziatu. Niedostarczenie tych informacji jest traktowane
jako naduzycie certyfikacji 1 wymaga stosownego postgpowania.

Istnieje mozliwos¢ dodawania nowych oddziatow do istniejagcego certyfikatu ~ w ramach
nadzoru/ponownej oceny po wczesniejszym zgloszeniu do jednostki i analizie czy jest to mozliwe.

12. Przenoszenie certyfikacji systemow zarzadzania

Przenoszone s3 tylko:
o certyfikacje akredytowane przez sygnatariuszy IAF MLA,
e wazne akredytowane certyfikacje;
e certyfikacje z zamknigtymi niezgodnos$ciami.

Nie przenosi si¢:
o certyfikacji nie objetych akredytacja przez sygnatariuszy IAF MLA;
e certyfikacji zawieszonych lub zagrozonych zawieszeniem,;
e certyfikacji z otwartymi niezgodno$ciami.

Klienci, ktorych certyfikacje nie sg objete akredytacjg przez sygnatariuszy IAF MLA sg traktowani
jak nowi klienci.

13. Skargi i odwolania

Klient wnioskujacy o przyznanie certyfikatu lub posiadacz certyfikatu systemu zarzadzania
wydanego przez Noble Cert ma prawo wniesienia skarg i ztozenia odwolania od decyzji jednostki
na kazdym etapie postgpowania certyfikacyjnego lub w okresie waznosci certyfikatu.

W przypadku zlozenia przez klienta skargi lub odwotania, Noble Cert postepuje zgodnie
ze schematem postepowania zamieszczonym na stronie internetowe;.
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14. Ochrona informacji i praw wlasnosci klienta

Personel Noble Cert, zarowno wewngtrzny jak i zewngtrzny jest zobowigzany do nieujawniana
zadnych informacji dotyczacych Klientow. Pracownicy sa w tym zakresie  przeszkoleni
oraz podpisuja odpowiednie zobowigzanie o zachowaniu poufnosci informacji. Dotyczy to rowniez
audytorow, ekspertow oraz cztonkéw Komitetu Chronigcego Bezstronnos¢.

15. Oplaty

Koszty procesu certyfikacji (recertyfikacji) uwzgledniajg: optaty zwigzane z przeprowadzeniem
audytu certyfikacyjnego oraz audytéw nadzoru, optaty zwigzane z wystawieniem certyfikatu oraz
optaty akredytacyjne. Koszty delegacji audytorow doliczane sa oddzielnie do wystawionego
wezwania/faktury na podstawie poniesionych wydatkéw(komunikacja zbiorowa, nocleg, przejazd
samochodem) wedtug stawki zgodnej z aktualnym cennikiem. Ponadto przy sporzadzaniu ofert
uwzgledniane s3 czynniki zwigkszajace 1 zmniejszajace, mogace wplywa¢ zaréwno na koszty
certyfikacji jak i na planowanie czasu pracy audytorow.

16. Dokumenty zwigzane

1) PN-EN ISO/IEC 17021-1 Ocena zgodnos$ci. Wymagania dla jednostek prowadzacych audyty
i certyfikacje systemow zarzadzania
2) IAF MD IAF MD 1:2023 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy zasad probkowania
w procesach certyfikacji organizacji wielooddziatlowych
3) IAF MD 2:2023 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy przenoszenia akredytowanej
certyfikacji systemoéw zarzadzania
4) 1AF MD 5:2023 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy ustalania czasu audytow QMS, EMS i
BHP
5) Dokumenty systemu zarzadzania jakoscig Noble Cert
6) IAF MD 22:2023 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy stosowania normy ISO/IEC 17021-1
w certyfikacji systemOw zarzadzania bezpieczenstwem i higieng pracy
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