Zasady wspolpracy z Klientem (Producentem)

Obowiazki pracownikow Jednostki Notyfikowanej Nr 1444 (zwanej dalej
w skrocie JN) prowadzacych ocene systemu jakosci Producenta:

Wszyscy pracownicy podpisali deklaracje o zachowaniu poufnosci i bezstronnosci wobec
Producenta (moze by¢ przedstawiona Producentowi na jego zyczenie w siedzibie JN).

Wizytacje 1 audity u Producenta prowadza upowaznieni przez Kierownika JN pracownicy
1 maja obowigzek przedstawia¢ upowaznienia Producentowi przed rozpoczgciem czynnos$ci.

Wymagania odno$nie prowadzonej oceny systemu jakosci:

Dokumentacja:

Dokumentacja przyjmowana jest w jednym egzemplarzu potwierdzonym za zgodno$¢

przez Producenta.

JN przyjmuje dokumentacj¢ w jezyku, w ktoérym zostata sporzadzona wraz z ttumaczeniem

na jezyk polski lub w jezyku polskim, jezeli tak zostata sporzadzona. Dokumentacja musi by¢

przygotowana zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 2 czerwca 2016 .

w sprawie wymagan dla przyrzadéw pomiarowych (Dz. U. poz. 815).

Dokumentacja powinna zawiera¢:

- wszystkie istotne informacje na temat rozpatrywanej kategorii przyrzadow
pomiarowych,

- dokumentacje techniczng odnoszaca si¢ do zatwierdzonego typu oraz kopie certyfikatu
badania typu WE wraz z ttumaczeniem,

- dokumentacj¢ dotyczaca systemu jakosci,

- potwierdzone za  zgodnos¢ kopie Swiadectw  wzorcowan 1  ekspertyz
stanowisk/przyrzadow pomiarowych wykorzystywanych do oceny zgodnosci
przyrzadow pomiarowych,

- harmonogram/program wzorcowan/ekspertyz ww. stanowisk/przyrzadéw pomiarowych,

- wzor tabliczki znamionowej z wlasciwie naniesionymi oznaczeniami,

- wzor deklaracji zgodnosci,

- procedurg lub instrukcje poprawnego oznakowania — jesli jest oddzielna.

- procedur¢ lub instrukcj¢ prowadzenia oceny zgodno$ci wraz z wzorem
zapiski/protokotu.

- wzor plomb/zabezpieczen stosowanych do oceny zgodnosci przyrzadéw pomiarowych
wg modutu D.

Jezeli dokumentacja jest niekompletna Producent powinien ja uzupelni¢ w uzgodnionym

terminie . Jezeli dokumentacja nie zostanie przez Producenta uzupetniona w uzgodnionym

terminie — jest ona odsytana Producentowi bez rozpatrzenia.

Po stwierdzeniu kompletnosci dokumentacji JN podpisuje z Producentem umowe na oceng

systemu jako$ci wedlug modutu D.

Po podpisaniu umowy z Producentem rozpoczyna si¢ merytoryczna ocena dokumentacji.

Termin wniesienia poprawek do dokumentacji ustalany jest z JN.
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W przypadku nie usunigcia usterek, JN traktuje to jak rezygnacje ze wspotpracy, JN wystawia
Producentowi fakture za przeglad dokumentacji, a dokumentacja jest odsytana do Producenta.
Przyjete dokumenty przechowywane sg w JN.

2. Wizytacja certyfikujaca.

Wizytacja certyfikujaca — audit obejmujacy sprawdzenie systemu jakosci w odniesieniu
do produkcji, kontroli konicowej i badan przyrzadu pomiarowego, jezeli Producent posiada
certyfikowany system jakosci. Jezeli nie posiada on certyfikowanego systemu jakosci audit
obejmuje sprawdzenie catosci systemu.

Po przegladzie dokumentacji przeprowadzana jest wizytacja certyfikujaca u Producenta.
Czas trwania wizytacji certyfikujacej uzalezniony jest od rodzaju i wielkosci produkcji
oraz wielooddziatowos$ci Producenta.

Termin wizytacji certyfikujacej uzgadniany jest z Producentem, a plan przesylany
jest do Producenta przed wizytacjg certyfikujagcg. Plan wizytacji certyfikujgcej obejmuje
wykaz wizytowanych komorek/stanowisk oraz planowanych dziatan wraz z przyblizonym
czasem niezbednym do oceny. Producent potwierdza pisemnie przyjecie planu, moze
tez zgtasza¢ w ciggu siedmiu dni od otrzymania planu, uzasadnione uwagi odno$nie planu.
O przyjeciu lub odrzuceniu uwag Producenta decyduje Kierownik JN, o czym Producent
powiadamiany jest pisemnie. Jezeli dokonano zmian w planie, jest on ponownie przesytany
do Producenta w celu zatwierdzenia. Dopuszcza si¢ zmiany w planie wizytacji certyfikujacej
na miejscu po uzgodnieniu tej kwestii z Producentem.

Na spotkaniu zamykajacym po wizytacji certyfikujacej omawiane sg z Producentem
wyniki wizytacji, przede wszystkim niezgodnos$ci, przekazywane sg karty niezgodnosci oraz
wyjasniane s3 wszelkie watpliwosci. O sposobie usunigcia niezgodnosci Producent
powiadamia JN w terminie do 14 dni odsytajac wypelnione karty niezgodno$ci. Jezeli istnieje
konieczno$¢ sprawdzenia usunigcia niezgodnos$ci u Producenta dokonuje tego ten sam zespot
(lub jego cze$¢) niezwlocznie po zawiadomieniu JN przez producenta o jego gotowosci.

Po przyjeciu kart niezgodnosci (i ewentualnej ocenie wykonania niezgodno$ci
u Producenta), auditor wiodacy sporzadza raport z auditu. Raport auditora wiodacego
przesytany jest do Producenta w terminie do 30 dni od przyjecia kart niezgodno$ci
lub od zakonczenia wizytacji certyfikujacej jezeli niezgodnos$ci nie stwierdzono.

Do 30 dni od przyjecia realizacji zalecen lub zakonczenia wizytacji certyfikujacej
jesli nie byto niezgodnosci, Kierownik JN wydaje Certyfikat oceny systemu zarzgdzania
jakoscia i przesyta go do Producenta, po uprzednim uiszczeniu optaty. Certyfikat wydawany
jest na okres do trzech lat. Wraz z certyfikatem JN przesyta Producentowi program auditow
w nadzorze, obejmujacy okres certyfikacji. Informacja o wydanym certyfikacie umieszczana
jest na stronie internetowej GUM.

Kierownik JN odmawia zatwierdzenia systemu jakosci w przypadku nie spetnienia przez
Producenta wymagan zawartych rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 2 czerwca 2016 r.
w sprawie wymagan dla przyrzadow pomiarowych (Dz. U. poz. 815). Decyzja wydawana
jest w terminie do 30 dni od ostatniej wizytacji u Producenta wraz
z uzasadnieniem i przesylana do producenta wraz z dokumentacja.

O odmowie zatwierdzenia informowany jest organ nadzoru (Prezes Urzgdu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw) oraz inne jednostki notyfikowane.
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3. Audit.

W celu sprawdzenia czy Producent utrzymuje i1 stosuje system jakosci JN przeprowadza
raz w roku audit metoda na miejscu U Producenta lub zdalng z wykorzystaniem
interaktywnych $rodkow komunikacji. Czas trwania auditu zalezy od rodzaju i wielkosci
produkcji.

Kryteria auditu stanowig:

- rozporzadzeniem Ministra Rozwoju z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie wymagan
dla przyrzadéw pomiarowych (Dz. U. poz. 815),

- dokumentacja systemu jako$ci Producenta.

Pierwszy audit w nadzorze JN przeprowadza nie p6zniej niz 12 miesiecy od ostatniego dnia
wizytacji certyfikujace;.
Termin auditu jest kazdorazowo uzgadniany z Producentem. Przed auditem JN przesyla
Producentowi plan auditu.
Producent potwierdza pisemnie przyjecie planu auditu, moze tez zglasza¢ uzasadnione uwagi
odnos$nie planu. O przyjeciu lub odrzuceniu uwag Producenta decyduje Kierownik JN. Jezeli
dokonano zmian w planie auditu, jest on ponownie przesytany do Producenta w celu
zatwierdzenia.
Audit przeprowadzany jest u Producenta zgodnie z planem auditu i w obecnos$ci Producenta.
Dopuszcza si¢ zmiany w planie auditu na miejscu po uzgodnieniu tej kwestii z Producentem.
Audit rozpoczyna si¢ spotkaniem otwierajgcym.
W trakcie auditu auditorzy/eksperci techniczni zbieraja dowody z auditu, prowadza rozmowy
z pracownikami wtasciwymi dla auditowanego obszaru.
W wyniku auditu stwierdzane sg :
- zgodnosci z kryteriami auditu,
- niezgodno$ci,
- Spostrzezenia.
W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci wystawiane sg karty niezgodnosci.
Audit konczy si¢ spotkaniem zamykajacym w trakcie ktoérego omawiane sa z Producentem
ustalenia z auditu:

e zgodnosci i dobre praktyki,

e niezgodnosci oraz przekazywane sg karty niezgodnosci,

e spostrzezenia i inne uwagi,

e wszelkie watpliwos$ci dotyczace auditu.
O sposobie usunigcia niezgodnosci auditowany powiadamia JN w terminie do 14 dni
odsytajac wypelnione karty niezgodnosci. Jezeli istnieje konieczno$¢ sprawdzenia wykonania
niezgodnosci u Producenta dokonuje tego ten sam zespot (lub jego czgé¢) niezwlocznie
po zawiadomieniu JN przez Producenta o jego gotowosci.

Po przyjeciu kart niezgodnosci (i1 ewentualnej ocenie wykonania niezgodnos$ci u Producenta),
auditor wiodacy sporzadza raport z auditu. Raport auditora wiodacego przesylany
jest do Producenta w terminie do 30 dni od przyjecia kart niezgodno$ci lub zakonczenia
auditu, jezeli niezgodno$ci nie stwierdzono.

Usuniecie niezgodnosci i realizacja spostrzezen sprawdzane sg réwniez podczas kolejnego
auditu.

4.  Wizytacje niezapowiedziane.

JN po zatwierdzeniu systemu jakosci moze przeprowadzi¢ u Producenta niezapowiedziane
wizytacje.
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Niezapowiedziane wizytacje prowadzi si¢ gdy JN otrzymuje informacje na temat
niewlasciwej jakos$ci wyrobow objetych modutem D od:

- organizacji zajmujacych si¢ nadzorem rynku,

- innej jednostki notyfikowanej,

- odbiorcoOw wyrobu,

- oraz w ramach nadzoru prowadzonego przez JN.

W trakcie wizytacji JN moze przeprowadza¢ badania i proby przyrzadu pomiarowego
lub zleca¢ ich przeprowadzenie w celu stwierdzenia, czy producent utrzymuje i stosuje system
jakosci. Do raportu z wizytacji moga by¢ dotagczone wyniki badan.

Na spotkaniu zamykajagcym omawiane sg z Producentem wyniki wizytacji oraz wyjasniane
sg wszelkie watpliwosci dotyczace wizytacji. O sposobie usuni¢cia ewentualnych uchybien
Producent pisemnie powiadamia JN w terminie do 14 dni. Jezeli istnieje koniecznosc¢
sprawdzenia wykonania uchybien u Producenta dokonuje tego ten sam zespoét (lub jego czgs¢)
niezwlocznie po zawiadomieniu JN przez Producenta o jego gotowosci.

Raport przesytany jest do Producenta w terminie do 30 dni od przyjecia realizacji dziatan
podjetych przez Producenta lub od zakonczenia wizytacji jezeli nie stwierdzono uchybien.

5. Obowiazki Producenta.

Producent ma obowigzek powiadamiania JN o zmianach:

- statusu prawnego, organizacyjnego lub wtasnosciowego,

- struktury organizacyjnej,

- adresu do kontaktéw i miejsc prowadzenia dziatalnosci,

- zakresu dziatan objetego ocena.

O planowanych zmianach w systemie Producent lub jego upowazniony przedstawiciel
powinien informowac JN, ktéra ocenia zmiany i podejmuje decyzje o ewentualnej ponownej
ocenie systemu jakosci. O podjetej decyzji powiadamiany jest Producent, zawiadomienie
zawiera wnioski z dokonanej oceny wraz z uzasadnieniem.

Jezeli zachodzi taka potrzeba u Producenta dokonywana jest ponowna wizytacja certyfikujaca
I wydawany nowy certyfikat na okres do trzech lat.

6. Przedluzenie waznosci certyfikatu.

Przedtuzenie = waznosci  certyfikatu odbywa si¢ na  wniosek  Producenta
lub jego upowaznionego przedstawiciela zlozony na co najmniej trzy miesigce przed
wygasnigciem posiadanego certyfikatu.

Nowy certyfikat moze zosta¢ wydany po przeprowadzeniu auditu u Producenta.

Postgpowanie JN jest zgodne z punktem 3 niniejszych Zasad wspolpracy, a ponadto obejmuje
przeglad raportow z poprzednich auditow oraz uwzglednia wyniki funkcjonowania systemu
jakosci w okresie objetym certyfikacja. Certyfikat jest przedluzany po przyjeciu kart
niezgodnos$ci przez auditora wiodgcego i sporzadzenia przez niego raportu lub sporzadzeniu
raportu jezeli niezgodnosci nie stwierdzono. Kolejny certyfikat wydawany jest na okres
do trzech lat (z zapisem, ze jest to kolejny certyfikat).

7. Zawieszenie zgody na stosowanie numeru 1444 Jednostki Notyfikowanej na przyrzadzie
pomiarowym.

Zawieszenie zgody nastepuje:
- kiedy Producent bez uzasadnienia nie wyraza zgody na przeprowadzenie auditu,
wizytacji,
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10.

11.

12.

- kiedy nie usuni¢to duzej niezgodnosci z poprzedniego auditu.

Kierownik JN niezwlocznie po stwierdzeniu zaistnienia wyzej wymienionych sytuacji wydaje
decyzje zawieszajaca zgode na stosowanie numeru 1444 Jednostki Notyfikowanej. Decyzja
wydawana jest z datg obowigzywania i na okreslony czas. Informacja o zawieszeniu zgody
na stosowanie numeru JN na przyrzadzie pomiarowym przekazywana jest niezwlocznie
do administratora bazy wydanych certyfikatow w GUM.

Po usunigciu niezgodno$ci Producent zglasza  gotowos$¢ do przeprowadzenia auditu,
wizytacji. JN wyznacza termin auditu lub wizytaciji.

W przypadku nie dotrzymania przez Producenta terminu wyznaczonego w decyzji
zawieszajacej, JN cofa zatwierdzenie systemu jako$ci.

Cofniecie certyfikatu oceny systemu jakosci.

Cofnigcie nastepuje:

- na wniosek Producenta

- kiedy duze niezgodnosci stwierdzone w trakcie auditu dotyczg wymagan zasadniczych
dla przyrzadu pomiarowego,

- po stwierdzeniu w trakcie niezapowiedzianej wizytacji niespeilnienia zasadniczych
wymagan okreslonych dla przyrzadu pomiarowego.

Decyzj¢ o cofnigciu  Kierownik JN przesyla niezwlocznie do Producenta wraz

zZ uzasadnieniem.

Informacja o cofnigciu zgody na stosowanie numeru JN na przyrzadzie pomiarowym

przekazywana jest niezwlocznie do administratora bazy wydanych certyfikatow w GUM.

Rozszerzenie certyfikatu o dodatkowe przyrzady pomiarowe.

W przypadku zgloszenia przez producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela wniosku
o objecie oceng kolejnych/innych przyrzadow pomiarowych postgpowanie rozpoczyna
si¢ 0d przyjecia wniosku i oceny dokumentacji i przebiega w sposob opisany W punktach
1i2.

Po pozytywnie zakonczonej ocenie wydawany jest nowy certyfikat, ktoéry stanowi rewizje
pierwotnego, ale z zachowaniem daty waznosci pierwotnego.

Skargi i odwolania.

Skargi 1 odwotania Przyjmowane sg przez Kierownika JN i rozpatrywane zgodnie z procedurg
,»Rozpatrywanie skarg i odwotan”.

Oplaty.

Optaty za czynno$ci zwigzane z zatwierdzeniem systemu jakosci producenta pobierane
sg W oparciu 0 Rozporzadzenie Ministra Rozwoju z dnia 22 sierpnia 2016 r. w sprawie
sposobu ustalania optat za czynnos$ci zwigzane z obowigzkowa oceng zgodnos$ci wyrobow
(Dz. U. 2016 poz. 542), oraz Wytycznymi do obliczania i pobierania optat za prowadzenie
oceny zgodnos$ci wedlug modutu D.

Stosowanie certyfikatu oceny systemu jakosci.

Certyfikat oceny systemu jakosci jest dokumentem wydanym przez JN potwierdzajacym,
ze przyrzad pomiarowy I proces jego wytwarzania sg zgodne z zasadniczymi wymaganiami,
a Producent ma prawo na jego podstawie do stosowania wlasciwego oznakowania przyrzadu
pomiarowego po ocenie zgodnosci (w tym numeru JN).
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Producent nie moze:

- wprowadza¢ w btad odbiorcy odnosnie posiadanego certyfikatu i jego zakresu,

- wykorzystywac swojej certyfikacji w taki sposob, aby naruszato to reputacje JN,

- naraza¢ JN na utrate publicznej wiarygodnosci.

Po cofnigciu certyfikatu oceny systemu jakosci Producent nie moze stosowaé wilasciwego
oznakowania (w tym numeru JN) oraz postugiwac si¢ nicaktualnym certyfikatem.

13. Udzielanie informacji na temat Producenta:

Informacje o Producencie z poza wymagan oceny zgodno$ci nie sg ujawniane stronie trzeciej
bez pisemnej zgody Producenta, chyba ze przepisy prawne stanowia inaczej. Informacje
0 Producencie pochodzace z innych zrédet niz od samego Producenta sg traktowane
przez JN jako poufne. Personel JN wszystkie informacje uzyskiwane podczas dziatalnosci
JN utrzymuje w poufnosci.

Zapoznalem si¢ 1 przyjmuj¢ do stosowania niniejsze zasady

Data i podpis Producenta
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