Checklista — ocena ryzyka zwigzanego z kontynuacja

certyfikacji w sytuacjach nadzwyczajnych — IAF ID 3:2011

TuUV NORD

Dane Klienta:

Nr PL (indywidulany nr klienta)

Nazwa firmy / zaktadu
(zgodnie z danymi na certyfikacie)

[ 11SO 9001 [ ] 1SO 14001

Certyfikowany system

[ ]ISO 13485 [_]93/42/EEC

[] PN-N 18001/OHSAS 18001/45001 [_]ISO 27001
[]1S0 22000 [ ] EMAS []1SO 50001 [_] Recyklerski [_] inne

Data waznosci certyfikatu

[] Etap 1 - certyfikacja
[] Etap 2 - certyfikacja

Dziatania auditowe dotkniete [] Audit nadzoru 1
skutkami pandemii [] Audit nadzoru 2
(zaznaczy¢ wtasciwg kratke) [ ] Recertyfikacja

[] Audit uzupetniajgcy

[[] Zamkniecie niezgodnosci

Zaplanowana data

Czesc¢ 1 — wypetnia klient

Prosimy wypetnienie czesci nr 1 i odestanie na adres alert@auditor.tuv-nord.pl lub w przypadku 1ISO 13485,

93/42/EEC na adres alertMDD@tuv-nord.pl

Informacje pozyskane od klienta, stanowigce podstawe do oceny ryzyka i podjecia decyzji w sprawie kontynuacji

certyfikacji.

Pytania dot. certyfikowanej organizaciji
Lp. (w odniesieniu do IAF ID 3:2011)

Odpowiedz klienta

Przewidywany termin, w ktérym organizacja bedzie
1 mogta powroci¢ do standardowego funkcjonowania.

Przewidywany czas, w ktérym organizacja bedzie
mogta realizowaé dziatania w ramach zakresu
certyfikacji (standardowa wysytka

2 produktow/realizacja ustug)

Czy organizacja moze skorzysta¢ z innych
zaktadow produkcyjnych/handlowych (przeniesienie
produkcji/lhandlu do innych zaktadéw w innych
lokalizacjach)?

Jezeli tak, to czy sg one obecnie objete zakresem
certyfikacji, czy tez bedg wymagaty rozszerzenia
3 oceny?

Czy istniejgce zapasy spetniajg specyfikacje/
wymagania klientéw oraz czy certyfikowana
organizacja kontaktuje sie ze swoimi klientami w
4 sprawie mozliwych odstepstw?
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Lp.

Pytania dot. certyfikowanej organizaciji
(w odniesieniu do IAF ID 3:2011)

Odpowiedz klienta

Czy certyfikowana organizacja w ramach swojego
systemu zarzadzania posiada plan odzyskiwania po
awarii/wystgpieniu katastrofy lub plan dziatania w
przypadku sytuacji kryzysowej?

Czy organizacja wdrozyta juz kiedys taki plan oraz
czy byt on skuteczny? (docelowo ocena takiego
planu i jego skutecznosci nastgpi podczas kolejnego
auditu)?

Czy niektdre z realizowanych procesoéw i/lub ustug
zostang podzlecone innym organizacjom?

Jezeli tak, to w jaki sposéb inne organizacje bedg
nadzorowaly te zlecone procesy/dziatania?

W jakim stopniu sytuacja nadzwyczajna wptyneta na
system zarzadzania?

Czy program auditéw wewnetrznych jest nadal
wdrazany bez wiekszych zmian? Kiedy zostat
przeprowadzony ostatni audit wewnetrzny?

Czy przeglady zarzadzania sg nadal realizowane
bez wigkszych zmian? Kiedy zostat
przeprowadzony ostatni przeglad zarzgdzania i czy
dokonano przegladu wptywu epidemii koronawirusa
na dziatalnos$¢ firmy i system zarzadzania?

Czy certyfikowana organizacja przeprowadzita
ocene wplywu sytuacji nadzwyczajnej na system
zarzgdzania?

Czy organizacja ocenita status zgodnos$ci z prawem
w celu potwierdzenia braku naruszen przepiséw?

Czy certyfikowana organizacja moze udostepni¢
inne lokalizacje w ramach préby audytowej (dla
organizacji wielooddziatowych)

10

Czy od ostatniego auditu lub w przypadku
certyfikacji poczatkowej w ciggu ostatnich 3 m-cy —
wystgpity reklamacja klientow dot. systemu
zarzgdzania, jak rowniez zwigzang z obecng
sytuacjg?

Czy zaplanowano / wdrozono niezbedne dziatania i
rozwigzania?

Czy wystagpity $miertelne lub zbiorowe wypadki przy
pracy?

Prosze zaznaczy¢ powod /-y ztozenia wniosku (w lewej kolumnie mozna zaznaczy¢ kilka powodoéw,
jesli dotyczy):

Zaktad jest bezposrednio dotkniety problemami zwigzanymi z epidemig COVID-19 (niedobory pracownikow,

[ wymogi rzgdowe, ograniczenia w handlu).

[ | zaktad, ktérego to dotyczy, znajduje sie w innym kraju (prosze podad):

0 Zakiad jest poszkodowany przez zmniejszone / wstrzymane zapotrzebowanie ze strony klientéw, ktérzy ucierpieli
w wyniku wybuchu epidemii COVID-19

0 Zakiad jest dotkniety problemami z dostepnoscig materiatéw / ustug (np. braki w dostawach / przestoje w
produkgciji) ze strony dostawcow dotknietych epidemig COVID-19

[] | Wewnetrzna polityka Zaktadu w zakresie zapobiegania / kontroli rozprzestrzeniania sie infekcji COVID-19
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Checklista — ocena ryzyka zwigzanego z kontynuacja certyfikacji

w sytuacjach nadzwyczajnych — IAF ID 3:2011

TuV NORD

Wymagania dotyczace auditu zdalnego posiadane przez klienta

Zaznaczy¢ istniejgcy infrastrukture w lewej kolumnie

0 | Komputer z dostepem do Internetu
] | Narzedzia konferencyjne (WebEx, Skype for Business, Zoom, etc.
] | Kamera internetowa
] | Sprzet audio (mikrofon, gto$niki, zestaw stuchawkowy, telefon, itp.)
N Bezpieczne i stabilne potgczenie internetowe (LAN, WLAN) réwniez we wszystkich obszarach zaktadu
produkcyjnego
0 W przypadku szczegdlnych wymagan dotyczacych bezpieczenstwa firmy, klient jest odpowiedzialny za
zapewnienie bezpiecznego potgczenia internetowego.
0 Czy srodki bezpieczenstwa informac;ji dla auditdéw zdalnych sg zgodne z wymogami prawnymi,
ustawowymi, regulacyjnymi lub zawartymi w umowie?
0 Czy srodki bezpieczenstwa informac;ji sprzetu uzywanego do auditéw zdalnych odpowiadajg
aktualnemu stanowi wiedzy, np. wymagania normy ISO 27002, GER BSI lub analogicznej normy?
[] | Czy mozesz zaoferowac¢ zaszyfrowang komunikacje auditéw zdalnych?
0 Czy osoby odpowiedzialne za audit zdalny sg zaznajomione z regulacjami bezpieczenstwa informacji
do przeprowadzania auditéw zdalnych?
[] | Wnioskuje o odroczenie auditu
[] | Wnioskuje o zrealizowanie auditu w sposéb zdalny
Data:

Imie i nazwisko osoby upowaznionej ze strony klienta:

(uwaga: nie ma koniecznosci wstawiania podpisu)

UWAGA: prosimy o wypetnianie i odsylanie wnioskéw do Jednostki wylgcznie na tym
oryginalnym, przestanym formularzu — bez konwersji do innych formatéw utrudniajacych
dalsze wypetnianie, w tym *pdf.
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Checklista — ocena ryzyka zwigzanego z kontynuacja certyfikacji
w sytuacjach nadzwyczajnych — IAF ID 3:2011

TuV NORD

Czesc¢ 2 — wypetnia Jednostka Certyfikujaca

Uzasadnienie wniosku
Ocena ryzyka dotyczaca kontynuaciji certyfikacji organizacji klienta.

Zidentyfikowane ryzyka dla realizacji ustugi certyfikacyjnej i dziatania do nich odnoszace sie
(zaznacz, ktorego dotyczy):

Ze szczegllnym
uwzglednieniem wymagan

Zagrozenie Dzialania
1. Testowe potgczenie przed audytem min.1 lub 2 dni
O Infrastruktura ICT i jej 2. Zapas czasowy przed audytem zasadniczym dla ustanowienia potgczenia
zawodnosé O (0,5h) 3 , , L. ,
3. Alternatywne srodki ICT (min. 2 — patrz powyzej Wymagania dotyczgce
auditu zdalnego posiadane przez klienta)
Audity zintegrowanych [1 | 1. Dlaauditdw AC, AR, transfery — wytgcznie mieszane on/off — podziatu
systemow czasu — na on/off; auditorow; lokalizacje — podaj propozycje ponizej (w
Nieadekwatna ocena O Decyzja KJC) . ) o
zgodnosci (np. 2. Odstepstwa.od. reguly za zgoda KJC/QM'— ponizej uzu_pg%nu uzasadnienie
O niewystarczajaca ilo$¢ (w Uzasadnienie odstepstwa od regut opisanych powyzej)
prob audytowych,
logistyka auditu on/off site
— w tym organizacje
wielooddziatowe)
Audity systemu 45001 [] | 1. Dlaauditéw AC, AN (dot. wskazanych branz), AR, transfery — wytgcznie
wtym przejcia na 45001 mies;ane onloﬁ - poc'i-ziall’ru czasu—na on/off; auditoréw; lokalizacje —
w ramach planowania i Ol podaj propozycje ponizej (w Decyzja KJC) o ) o
nadzoru nad dziataniami 2. Odstepstwa.od. reguly za zgoda KJC/QM.— ponizej uzu_pg%nu uzasadnienie
operacyjnymi ze (w Uzasadnienie odstgpstwa od regut opisanych powyzej)
O szczegolnym
uwzglednieniem branz o
wysokim ryzyku (IAF 1, 2,
3,4,5,7,10, 12, 13, 15,
16, 17, 18, 20, 21, 22, 24,
25, 26, 28, 38, 39.1)
Audity systemu 14001 [] | 1. Dlaauditéw AC, AN (dot. wskazanych branz), AR, transfery — wylgcznie
systemach mieszane on/off — podziatu czasu — na on/off; auditoréw; lokalizacje —
srodowiskowych w O podaj propozycje ponizej (w Decyzja KJC) o ) o
ramach planowania i 2. Odstepstwa.od. reguly za zgoda KJC/QM_— ponizej uzu_pgmu uzasadnienie
nadzoru nad dziataniami (w Uzasadnienie odstepstwa od regut opisanych powyzej)
n operacyjnymi ze
szczegOlnym
uwzglednieniem branz o
srednim i wysokim ryzyku
(IAF 1, 2; 4; 5,7, 10; 12,
13, 15, 16, 17.1, 24, 25,
28)
Audity systemu 9001 [] | 1. Dlaauditéw AC, AR, transfery — (dot. wskazanych branz) wytgcznie
ze szczegdlnym mies;ane onloff - poc_i_zig’ru czasu —na on/off; auditoréw; lokalizacje —
0 uwzglednieniem branz o Ol podaj propozycje ponizej (w Decyzja KJC) o ) o
wysokim ryzyku (IAF 2, 2. Odstepstwa.od. reguly za zgoda KJC/QM.— ponizej uzu_pg%nu uzasadnienie
10, 12, 13, 19.12, 28, 24, (w Uzasadnienie odstepstwa od regut opisanych powyzej)
25, 26, 38, 39.1)
Audity systemu 50001 [J | 1. Dlaauditéw AC, AR, transfery — wytgcznie mieszane on/off — podziatu
0 (dotyczy kazdej branzy O czasu —na on/off; auditoréw; lokalizacje — podaj propozycje ponizej (w
IAF) Decyzja KJC) o ) o
2. Odstepstwa od reguty za zgodg KJC/QM — ponizej uzupetnij uzasadnienie
(w Uzasadnienie odstepstwa od regut opisanych powyzej)
Audity systemu 27001 [] | 1. Brak deklaracji klienta o przekazaniu wszystkich istotnych oraz
O niezbednych udokumentowanych informacji dla oceny zgodnosci

Checklista — ocena ryzyka_|AF ID 3:2011 / ZN_PP_z01

417

Rew. 05/08.21



Checklista — ocena ryzyka zwigzanego z kontynuacja certyfikacji
w sytuacjach nadzwyczajnych — IAF ID 3:2011

TuV NORD

grupy zabezpieczen A11.
1

Audity systemu 22000

w tym przejscia na nowe
wydanie 2018 r.; ze
szczegolnym
uwzglednieniem branz o
Srednim i wysokim ryzyku
kat. A,B,C,D,E, G(I),I, K

Ol ponizej (w Decyzja KJC)

Dla auditéw AC, AN — (dot. wskazanych branz), AR, transfery — wytgcznie
mieszane on/off — na on/off; auditoréw; lokalizacje — podaj propozycje

2. Odstepstwa od reguty za zgodg KJC/QM — ponizej uzupenij uzasadnienie
(w Uzasadnienie odstepstwa od regut opisanych powyzej)

Audity systemu HACCP

1. Dla auditéw AC, AR, transfery — wylacznie mieszane on/off — na on/off;

n auditoréw; lokalizacje — podaj propozycje ponizej (w Decyzja KJC)

2. Odstepstwa od reguty za zgodg KJC/QM — ponizej uzupetnij uzasadnienie
(w Uzasadnienie odstepstwa od regut opisanych powyzej)

Audity MDD i/lub ISO
13485

Oznaczenie zidentyfikowanych ryzyk prowadzenia audytéw zdalnych

1 - niskie ryzyko

‘ 2 — $rednie ryzyko

‘ 3 — wysokie ryzyko

Na podstawie wynikéw analizy ryzyka Jednostka podejmuje decyzje o
sposobie przeprowadzenia auditu:

1-10 — 100% czasu audit off- site (zdalnie)

11-14 — wylgcznie mieszany czas auditu on/ off site

wynikajgcych z niej ograniczen rzadowych i/lub TUV NORD.

] e 15-18 — 100 % czasu audit na miejscu w lokalizaciji klienta
Wynik oszacowanego ryzyka:
Sposob przeprowadzenia auditu: [J 100% czasu off-site
[ wytgcznie mieszany czas auditu
on/ off site
[] 100 % czasu audit na miejscu w
lokalizacji klienta
0 Auditor / Zesp6t auditorow ma ograniczenia w podrézowaniu do klientéw z powodu epidemii COVID-19 i

Dlainnych niz wymienione powyzej, dopuszczalna jest realizacja auditéw za pomoca technik ICT w 100%

zdalnie.
L.p. Analiza ryzyka prowadzenia audytow zdalnych MDD i/lub ISO 13485
1. Jakiego rodzaju wyroby medyczne produkuje wytwérca? Oszacowane
ryzyko
1 Wyroby aktywne, w tym | 2 Nieimplantowane, 3 Nieaktywne
oprogramowanie  stand- nieaktywne  wyroby sterylne  wyroby
alone medyczne / medyczne / wyroby
nieimplantowane, do implantac;ji
nieaktywne  wyroby
medyczne
przeznaczone do
sterylizacji
2. Wyniki z poprzednich zrealizowanych audytdéw, z uwzglednieniem iloSci oraz typu | Oszacowane
zidentyfikowanych niezgodnosci ryzyko
1 Brak niezgodnosci typu A, | 2 Wystepowaty 3 Zidentyfikowana
zidentyfikowane niezgodnosci typu A, duza ilos¢
niezgodnosci typu B ale ocena niezgodnosci typu
zaakceptowane na skutecznosci A (ponad 10),
podstawie podjetych dziatan, nie odnoszgca sie do
przedstawionego  planu jest zwigzana z dokumentaciji
dziatan korygujgcych i koniecznoscig technicznej
zapobiegawczych fizycznej oceny wyrobow oraz
procesow procesow realizaciji
realizowanych na wyrobow, a ocena
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miejscu w lokalizacji skutecznosci

klienta / podjetych dziatan

podwykonawcy wymaga oceny na
miejscu w
lokalizacji klienta /
podwykonawcy

3. Czy organizacja przystepujgca do audytu jest znana Jednostce? Oszacowane

ryzyko
1 Organizacja jest klientem | 2 Organizacja jest w | 3 Klient nie jest
TNP, posiada dojrzaty trakcie 1 cyklu certyfikowany
SZJ, wyniki poprzednich certyfikacyjnego, przez TNP, nie
audytow sg znane dotyczy audytow posiada certyfikatu
Jednostce nadzoru / organizacja innej niezaleznej
posiada certyfikat Jednostki, dotyczy
innej Jednostki we AC (nowy klient)
wnioskowanym
zakresie, dotyczy AR
4. Czy organizacja zleca istotne etapy realizacji wyrobéw podwykonawcom?
1 Brak procesow zleconych | 2 Organizacja posiada | 3 Organizacja
na zewnatrz 2  podwykonawcow posiada ponad 2
realizujgcych istotne podwykonawcow
etapy realizacji realizujgcych
wyrobu istotne etapy
realizacji  wyrobu
(ztozonos¢
realizacji
czynnosci
audytowych w tym
zebrania
wymaganych
probek do oceny
procesow)

5. Czy klient posiada odpowiednig infrastrukture do przeprowadzenia auditu z wykorzystaniem | Oszacowane
technik zdalnych? ryzyko
1 Klient zaznaczyt | 2 Klient zaznaczyt | 3 Klient nie

wszystkie wymagane wszystkie wymagane zaznaczyt
narzedzia w sekcji narzedzia w sekcji wszystkich
+~Wymagania dotyczgce L~Wymagania wymaganych
auditu zdalnego dotyczace auditu narzedzi w sekgc;ji
posiadane przez klienta” zdalnego posiadane +~Wymagania

ilub  poprzedni  audit przez klienta”’, ale dotyczace auditu
zostat przeprowadzony z poprzednie audity nie zdalnego
wykorzystaniem technik byly realizowane za posiadane przez
zdalnych, ktére pozwolity pomocg technik klienta”,

na skuteczne zdalnych

przeprowadzenie u oraz

osiggniecie celéw auditu

6. Jaka jest ztozono$¢ proceséw i mozliwo$c¢ ich oceny w sposoéb zdalny ? Oszacowane

ryzyko

1 Procesy realizacji wyrobu | 2 Procesy realizacji
nie wymagajg specjalnych wyrobu nie wymagaja
warunkéw infrastruktury, specjalnych

proste procesy wytwércze warunkow
infrastruktury, ale
wystepujg
skomplikowane
procesy realizacji
wyrobu

Wyroby
produkowane

w
pomieszczeniach
czystych

i powigzanych
warunkach
kontrolowanych
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Uzasadnienie odstepstwa od regut opisanych powyzej.

Zastosowanie, innych niz okreslonych powyzej, dziatan w stosunku do certyfikowanej organizacji w
ramach procedury kontynuacji certyfikacji w sytuacjach nadzwyczajnych.

Decyzja Kierownika Jednostki Certyfikujacej \ Jednostki Notyfikowanej

O

Zastosowanie technik auditu zdalnego w celu przeprowadzenia
auditu z podziatem na on / off site lub 100% off

Poda¢ proporcje:

Odroczenie pierwszego auditu nadzoru po wstepnej certyfikacji w odniesieniu do IAF ID3:2011

(nie wiecej niz 6 miesiecy)

Odroczenie auditu 2 nadzoru i kolejnych auditéw nadzoru poza ustalong date referencyjng (kazdy audit
nadzoru musi odby¢ sie w kazdym roku kalendarzowym — odstepstwo wymaga decyzji KJC)

Odroczenie auditu recertyfikacyjnego w odniesieniu do IAF ID3:2011 (nie dtuzej niz 6 miesiecy)

Odroczenie / wydtuzenie terminu usuniecia niezgodnosci o maksymalnie 3 miesigce poza termin zamknigcia.

Proces zawieszenia / wycofania musi zosta¢ przedtuzony maksymalnie o 3 miesigce poza termin wymagalnosci

gooQo | o

Inne (prosze wyjasnic):

Data:

Podpis KJC / Osoby upowaznionej:
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