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1. Oblast pusobnosti usmérnéni a jeho uréeni

Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi (dale jen ,Ufad") vydava toto us-
mérnéni ve véci provadéni auditd/inspekci v ramci pfislusnych postupll ovéfovani stalosti vlastnosti
/postupli posuzovani shody stanovenych vyrobkl podle zakona €. 90/2016 Sb., o posuzovani shody
stanovenych vyrobkl pfi jejich dodavani na trh, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, zakona €. 206/2015
Sb., o pyrotechnickych vyrobcich a zachazeni s nimi a o zméné nékterych zakon( (zakon o pyro-
technice), ve znéni pozdéjSich predpisl, a zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a dopInéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Toto usmérnéni je uréeno oznadmenym subjektim, uznanym nezavislym organizacim a autorizova-
nym/notifikovanym osobam (dale jen ,subjekty posuzovani shody“) podle vSech uvedenych zakonu
a subjektum, u kterych provadéji audity/inspekce v ramci vySe uvedenych postupu.

Toto usmérnéni se tyka auditd v ramci dohled( podle vySe uvedenych postupu. V pfipadé, ze se v
dobé planovaného provedeni auditu nevyrabi, se doporu€uje poZadat vyrobce o oznameni pferuseni
a obnoveni vyroby. Po obnoveni vyroby je tfeba domluvit nahradni termin auditu. V ramci po¢atec-
niho posouzeni systému Fizeni kvality u nového Zadatele se doporucuje toto usmérnéni pouzit v pfi-
padeé, ze krizova opatfeni nebo jejich prodlouzeni pfesahnou dobu 6 mésici od podani zadosti o
posouzeni. Do té doby se doporuduje odlozit pocateéni audit ve vyrobnim zavodé do odvolani nou-
zoveho stavu (osvédCeni/certifikaty vystavit az po provedené pocatecni provérce v misté vyroby).
Toto usmérnéni popisuje postup pfi provadéni auditd a je pfiméfenym zplsobem vyuzitelné i pro
inspekce provadéné podle konkrétnich postupl posuzovani shody.

Usmérnéni ma doporudujici charakter.

2. Situace v oblasti posuzovani shody:

V souvislosti s pandemickou situaci, ktera vznikla rozSifenim koronaviru SARS-CoV-2 (COVID-
19)(dale jen ,koronavirus*), a opatfenimi, ktera pfijaly jednotlivé staty véetné Ceské republiky, doslo
k omezeni moznosti provadét audity subjektl posuzovani shody standardnim zplsobem; v pfipadé
zahranicnich klient doslo v pfipadech, kdy subjekt posuzovani shody nemUize vyuzit externi audi-
tory nebo subdodavatele, k t¢éméf uplnému zabranéni moznosti provedeni auditu za fyzické pfitom-
nosti auditora subjektu posuzovani shody v misté vyroby.

Bezpecnostni opatfeni, ktera brani standardnimu provadéni auditll v misté vyroby, byla realizovana
zakonnou formou, a to na zakladé Usneseni vliady Ceské republiky &. 194 ze dne 12. bfezna 2020,
pfijatého v souladu s &l. 5 a 6 Ustavniho zakona &. 110/1998 Sb., o bezpeénosti Ceské republiky.
Timto usnesenim byl pro tzemi CR vyhladen, z divodu ohroZeni zdravi v souvislosti s prokazanim



vyskytu koronaviru na uzemi Ceské republiky, Nouzovy stav na dobu 30 dnii poéinaje dnem 12.
bfezna 2020 od 14.00 hodin.

Nasledné pfijala viada Usneseni vlady CR &. 211 ze dne 14. bfezna 2020, jimz se ve smyslu § 5
pism. a) az e€) a § 6 zakona €. 240/2000 Sb., o krizovém fizeni a 0 zméné nékterych zakonu (krizovy
zakon), ve znéni pozdéjSich predpisl, rozhodla fesit vzniklou krizovou situaci pfijetim krizovych
opatieni minimalizujicich moznosti pfenosu koronaviru mezi Ceskymi ob&any na iunosnou miru ces-
tou zamezeni nebo minimalizace moznosti kontaktu s lidmi dot€enymi atakem koronaviru. V ramci
nouzového stavu a veskerych nasledné pfijatych krizovych opatfeni (spole¢né jen nouzovy stav) byl
pro Ceské obc¢any vyhlasen také zakaz vycestovani do zahranici, ktery znemoznuje provadéni auditl
v misté vyroby klientd sidlicich mimo Uzemi CR (zakaz zahrnuje klienty v zemich EU i ve tfetich
zemich). Vlada v této souvislosti deklarovala dva zakladni cile, kterymi jsou ochrana vefejného
zdravi cestou omezeni moznosti $ifeni koronaviru a udrzeni chodu ekonomiky Ceského statu. Po-
voleny byly vyjimky, mezi které vSak nepatfi pracovni cesty posuzovatell subjektl posuzovani shody
- viz https://www.mvcr.cz/clanek/vyjimky-z-omezeni-cestovani.aspx

Soué&asné s celonarodnimi opatfenimi viady CR pfijala fada &eskych firem a instituci interni opatfeni
za ucelem ochrany vlastnich pracovnikll nebo zabezpeceni procesl provadénych v Cistych prosto-
rach, znemoZzhiujici vstup cizich osob do vyrobnich, provoznich nebo kancelafskych prostor. Tato
restriktivni opatfeni se dotykaji v fadé pfipadu i auditor(, technikl a odbornikd provadéjicich €innosti
posuzovani shody.

Rada aktivit subjekt(i posuzovani shody vyZaduje na zakladé ustanoveni sektorovych pravnich pred-
pisu, technickych norem nebo akreditacnich pravidel realizaci €innosti pfi posuzovani shody, jejichz
soucasti jsou i audity provadéné v misté vyroby dokumentovanym postupem.

Nastalou situaci v oblasti posuzovani shody se zabyvaji nejen narodni, ale i mezinarodni instituce,
které v fadé pripadu poskytuji pro subjekty posuzovani shody kvalifikovana doporuceni:

- Pfedev8im je nutno zminit aktivitu Evropské komise, ktera ve svém dokumentu ,Doporuc¢eni Ko-
mise (EU) 2020/403 ze dne 13. bfezna 2020 o postupech posuzovani shody a dozoru nad trhem
v souvislosti s hrozbou nékazy koronavirem COVID-19* (viz https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/CS/TXT/?uri=0J:L:2020:0791:TOC a opravu https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020H0403R(01)&from=EN nebo Pfilohy A a Al tohoto
usmeérnéni) oslovila ¢lenské staty, vSechny hospodarské subjekty v dodavatelském fetézci, no-
tifikované osoby a organy dozoru nad trhem, aby zavedly veSkera opatieni, ktera maji k dis-
pozici, k zajisténi dodavani osobnich ochrannych prostfedkl a zdravotnickych prostiedkd na
trh, ovSem za predpokladu, ze nebudou mit Skodlivy uc¢inek na celkovou uroven zdravi a
bezpecnosti.

- Mezinarodni akreditacni forum IAF vydalo své stanovisko IAF Statement on COVID-19 (viz
https://www.iaf.nu/articles/IAF_Statement_on_COVID19/636 nebo PFilohu B tohoto usmérnéni),
ve kterém se vraci k postupu pouZzitému za podobné (i kdyZ ne tak zavazné) situace v minulosti
v informaénim dokumentu ID3:2011 IAF Informative Document For Management of Extraor-
dinary Events or Circumstances Affecting ABs, CABs and Certified Organizations. Podle tohoto
dokumentu maiji akreditacni organy a jimi akreditované certifikatni organy zavést alternativni
zpusoby realizace procest posouzeni, které zahrnuji provadéni auditt distanénim zpusobem
(,conducts assessments remotely”, ,dalkové hodnoceni“). Subjekty posuzovani shody mohou
nalézt pozadavky pro zajisténi objektivity procesu posuzovani pfi pouziti prostfedkd informac-
nich a komunika¢nich technologii (dale ,ICT") v zavazném dokumentu IAF MD4:2018 Mandatory
Document for the Use of Information and Communication Technology (ICT) for Auditing/As-
sessment Purposes

- (viz https://www.iaf.nu/upFiles/IAF%20MD4%20Issue%202%2003072018.pdf a Pfilohu C to-
hoto usmérnéni, obsahujici Cesky pfeklad). Podle stanoviska IAF v Pfiloze B maji byt tato opat-
feni pfijata za u¢elem ochrany zdravi pracovnikl akreditacnich a certifikacnich organd, udrzeni
robustnich certifikaci a zajiSténi poskytovani sluzeb certifikovanym organizacim nejlep$i moznou
cestou.
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Konkrétnéjsi doporuceni k postupu akreditacnich organu a jimi akreditovanych certifikacnich or-
ganul za specifické situace zplisobené koronavirem rozvadi dale International Accreditation Fo-
rum IAF na specializované webové strance ,/IAF Frequently Asked Questions COVID-19
Outbreak” (viz URL https://iaffag.com/, text relevantnich otazek a odpovédi v anglickém originale
i v Eeském prekladu je obsahem Pfilohy D tohoto usmérnéni). Za zasadni Ize v tomto dokumentu
povazovat odpovéd na otazku €. 2, podle které je pripustné provadét dalkova hodnoceni a
distané€ni audity v souladu s vySe uvedenym IAF stanoviskem a dokumentem MD4:2018. Od-
povéd na otazku &. 5 uvadi, ze je mozno provést Uplny certifikaéni audit na dalku, véetné pozo-
rovani ¢innosti. Otazka €. 6 se zabyva situaci, kdy norma ISO/IEC 27006 pfipousti, aby bylo
distan¢ni formou provedeno maximalné 30 % posouzeni. Nicméné |IAF se vyjadfuje v tom
smyslu, Ze dokument IAF MD4:2018 je aktualnéjsi neZ uvedena norma a je mozno prekrogit limit
30 % a povolit az 100 % auditu distanénim zpusobem po dobu ohroZeni nakazou COVID-19.

Podobnou strategii voli i americka vladni organizace US FDA, ktera audity u vyrobcu obecné
pfisné sledovanych zdravotnickych prostfedkul a Ié€iv nahrazuje jinymi zpusoby, mezi které patfi:

- pfezkum historickych dat z posuzovani shody u vyrobce daného prostredku,

- pozadavky na predlozeni zaznamu a dokumentu v predstihu pfed budoucim auditem nebo
misto négj.

(Viz dokument nazvany Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Update: Foreign Inspections ze

dne 10. 3. 2020 (viz https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-dise-

ase-2019-covid-19-update-foreign-inspections, jehoz kopie je v Pfiloze F tohoto usmérnéni.)

Cesky narodni akreditaéni organ CIA zvefejnil na svych strankach pfijata opatfeni (viz
https://www.cai.cz/?p=12836 nebo Pfilohu E tohoto usmérnéni Informace CIA k opatfenim sou-
visejicim s koronavirem). Opatfeni zastavuje na omezenou dobu posuzovani na misté s fyzickou
pfitomnosti posuzovatell, a toto posuzovani bude realizovano formou posuzovani na dalku s
vyuzitim telefonu, e-mailu, datové schranky a software pro on-line komunikaci.

Poznamka: v celem textu usmernéni je distancnim auditem povazovano i posuzovani na dalku
podle norem fady CSN EN ISO/IEC 17000.

3. Analyza moznych postupi posuzovani shody:

Nastalou situaci a moznosti jejiho FeSeni je nezbytné hodnotit ve vztahu ke ¢tyfem obecnym rizikim,
ktera zahrnuji

ohroZeni vefejného zdravi pfenosem nakazy a ohrozeni zdravi a Zivott auditor,

nesplnéni legislativnich nebo normativnich pozadavkl na proces provadéni auditd v ramci po-
suzovani shody,

ohrozeni robustnosti a objektivity procesu posuzovani shody formou distan¢niho auditu,

naruSeni chodu ¢eského hospodafstvi.

Pristup k auditim nabizi v podstaté tfi moznosti:

1. Provést audit standardnim dokumentovanym zptisobem.

2. Provést audit nestandardnim zplisobem.

3. Neprovadét audity po dobu trvani nouzového stavu.

U kazdé z moznosti Ize identifikovat rizika, ktera je nutno zvazovat zejména z hlediska vySe uvede-
nych aspektd, tj. ochrany vefejného zdravi a ochrany auditor( subjektll posuzovani shody i pracov-
nikd dozorovanych firem pfed nakazou, z hlediska splnéni legislativnich pozadavku, hlediska
robustnosti procesu a hledisek hospodarskych. Nize jsou tato rizika souvisejici s uvedenymi moz-
nostmi diskutovana podrobnéji:
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ad 1

. Provedeni auditu standardnim zplsobem neni ve vétsiné pfipadd mozné bez pregnantniho
poruseni aktualné platnych pravnich predpist u klientd sidlicich v zahranici, nebot kliC¢ovym
opatfenim nouzového stavu je uzavieni statnich hranic a zakaz vyjezdu €eskych ob&anl a
rezidentl do zahraniCi. V pfipadé dozoru ¢eskych klientu Ize standardni audit provést za cenu
zvyseneého rizika Sifeni viru (ignorovani princip ochrany vefejného zdravi) a ohrozeni auditort
a nasledné dalSich pracovnikl subjektt posuzovani shody nakazou, pfipadné moznosti zavle-
Ceni infekce mezi pracovniky auditovaného vyrobniho provozu klienta. Tato rizika se zvySuji
pfi pfepravé auditorl prostfedky verfejné hromadné dopravy. Pozitivnim aspektem tohoto fe-
Seni je pouze formalni i technicky soulad provedeného dozoru se stanovenymi postupy a
umoznéni bezproblémové vyroby (hospodarsky efekt) v pfipadé kladnych vysledkd auditu tu-
zemskych klientu.

V pfipadé auditd v zahranici, pokud to situace v dané zemi umoznuje, by vSak pfednostné mél sub-
jekt posuzovani shody zaijistit provadéni auditt svymi externi auditory, ma-li takové, nebo subdoda-
vateli.

ad 2

ad 3.

4.

. Rizikem provedeni auditu nestandardnim zplsobem (distan¢ni audit bez fyzické ucasti audi-
tora v misté vyroby za pouziti prostfedkl ICT v souladu s IAF MD4:2018) je pfedevsim formalni
odchyleni od pfedepsanych dokumentovanych postupu. Pfi Fadném zohlednéni rizik Ize vyuzit
techniku posuzovani na dalku a dosahnout stejného cile jako technikou posuzovani na misté.
Pozitivem feSeni je maximalni dosazitelna uroven ochrany vefejného zdravi, zahrnujici i
ochranu pracovnikul subjektu posuzovani shody i auditovaného klienta pfed nakazou koronavi-
rem. Z hlediska hospodarského je v pfipadé prokazani funkénosti systému umoznéno pokra-
govani posuzované vyroby podobné, jako u standardniho dozorového auditu. Re$eni je piné
v souladu s cili nouzového stavu proklamovanymi viadou — tedy udrzet vyrobu a chod ekono-
miky za sou€asné minimalizace mozZnosti Sifeni koronaviru, s doporu¢enimi mezinarodni or-
ganizace IAF i s doporu€enim Komise, aby oznamené subjekty zavedly veSkera opatfeni,
ktera maji k dispozici.

Neprovedenim auditu jsou respektovana pravidla nouzového stavu, avSak vznika riziko souvi-
sejici s porusenim legislativnich pfedpisti a/nebo pozadavk(l norem na dodrzovani intervall
mezi planovanymi audity. Neprovedeni auditu by za standardni situace mélo vést minimalné
k pozastaveni platnosti certifikatl, osvédceni a dokumentl podobného vyznamu, jehoz da-
sledkem je ukonceni dodavani daného vyrobku na trh. Tim by byl na jedné strané vyznamné
dotéen klient (ktery tuto situaci nezavinil — jedna se o zasah vyS$$i moci), na druhé strané i
odbératelé daného klienta. V pfipadé, kdy je vyrobek osobnim ochrannym prostfedkem nebo
zdravotnickym prostfedkem jinym, nez na které se vztahuje vySe uvedené doporuceni Komise,
Ize jeho absenci na trhu povazovat za riziko tykajici se ochrany vefrejného zdravi. V pfipadé,
ze by stejné postupovaly vSechny organizace provadéjici audity, nebylo by mozné nahradit
chybéjici vyrobky dodavkami z jinych stat, nebot drtiva vétSina z nich provedla analogicka
svém Doporuceni (viz Pfiloha A tohoto usmérnéni) pobidla ¢lenské staty, vSechny hospodar-
ské subjekty v dodavatelském fetézci, subjekty posuzovani shody a organy dozoru nad trhem,
aby zavedly veskera opatieni, ktera maji k dispozici k zajiténi dodavani osobnich ochrannych
prostfedkl a zdravotnickych prostfedk(l na trh, a to i tehdy, nesplnuji-li zcela pozadavky har-
monizacnich pfedpist a norem, ovSsem za pfedpokladu, ze nebudou mit Skodlivy uc€inek na
celkovou uroven zdravi a bezpecénosti.

Jedinym pozitivem neprovedeni auditu je ochrana auditort a pracovnikl klienta pfed moznosti
vzajemného pfenosu infekce, ovsem za cenu nesplnéni legislativy, poSkozeni ekonomiky statu
a vySe uvedenych problému souvisejicich s absenci vyrobk( na trhu.

Postup pro provadéni auditti za mimoradnych okolnosti:

Za ucelem ochrany pracovnikd subjektl posuzovani shody pfed nakazou koronavirem, zamezeni
pfipadnému zavle€eni nakazy mezi pracovni tymy subjektl a jejich klientd, a minimalizace negativ-

nich
nich

dopadl na ochranu vefejného zdravi a chod ekonomiky statu a k zajisténi provadéni adekvat-
postupl posouzeni shody Ufad doporu€uje uplatnéni nasledujicich opatfeni:



a)

b)

d)

b)

d)

Opatieni pfijimana vliadou CR i dal$ich statd za u¢elem omezeni $ifeni koronaviru prakticky
znemoznfuji provedeni auditd systému fizeni kvality, systému Fizeni vyroby, pfipadné jinych sys-
tém0a managementu standardnimi dokumentovanymi a schvalenymi postupy. K této situaci, kte-
rou subjekty posuzovani shody ani jejich klienti neovlivnili a nemaji moznost ovlivnit, je nutno
pfistupovat jako k zasahu vy$Si moci - ,vis maior - a po dobu jejiho trvani vyuzivat dostupné
prostfedky, které se od standardnich procedur liSi, avdak vedou ke stejnému cili.

Na zaklade analyzy rizik souvisejicich s jednotlivymi moznostmi feSeni situace popsanymi v ka-
pitole 2. tohoto dokumentu Ufad doporuéuje realizovat postup €. 2, totiZ provedeni dozorového
dopady na chod ekonomiky Ceského statu, pfi sou€asném zachovani objektivity posuzovani.
V pfipadé auditll v zahranici, pokud to situace v dané zemi umoznuje, by v§ak pfednostné mél
subjekt posuzovani shody zajistit provadéni auditt svymi externi auditory, nebo subdodavateli.

PFi realizaci auditu distanénim zpusobem je nutno pfihlédnout k ustanovenim dokumentu IAF
MD 4:2018 pro pouziti informacnich a komunikacnich technologii (ICT) pro ucely auditovani/po-
suzovani (viz Pfiloha C tohoto usmérnéni). Tento dokument v &asti 0.3 uvadi pfiklady pouziti
informacnich a komunikacnich technologii, mezi které patfi

- jednani prostfednictvim telekonferencnich zafizeni, v€etné sdileni audia, videa a dat,

- audit/posouzeni dokumentu a zaznamu prostfednictvim vzdaleného pfistupu, a to bud syn-
chronné (v realném case), nebo asynchronné (na zakladé pozadavku),

- zaznam informaci a dukazl prostfednictvim statického videa, videonahravek nebo audiona-
hravek, pfipadné dronl (s ohledem na nové nafizeni Komise (EU) 2019/945),

- poskytnuti video/audio pfistupu do vzdalenych nebo potencialné nebezpeénych mist.

Pfitom je tfeba uplatnit opatfeni branici zneuziti, aby nedochazelo k narueni integrity a robust-
nosti procesu auditu/posouzeni. Sou€asné je nutno zdlraznit, Ze vzhledem k existujicimu nou-
zovému stavu a pozadavku na okamZzité feSeni problému nemusi byt nékteré z pozadavku
mandatorniho dokumentu IAF MD 4:2018 pfipad od pfipadu spinény.

Zasady provedeni distanéniho dozoru, minimalizujici mj. mozZnost utajeni nedostatk( auditova-
nym subjektem, jsou stanoveny v kapitole 5 tohoto dokumentu.

Zasady provedeni distanéniho auditu:

Po dobu platnosti nouzového stavu a/nebo krizovych opatfeni vyhlaSenych usnesenim viady
Ceské republiky nebo obecné zavaznym piedpisem analogického vyznamu se veskeré audity u
klientd subjektll posuzovani shody konaji vyhradné distanénim zplsobem za ucelem naplnéni
zaméru vlady minimalizovat Sifeni virové nakazy, s vyjimkou pfipadul, kdy subjekt posuzovani
shody mize zaijistit provadéni auditll v zahranici externimi auditory nebo subdodavateli, pokud
to situace v dané zemi umoziiuije.

Pracovnici subjektl posuzovani shody jsou pfi vyméné informaci s klienty povinni dodrZovat
stanovené zasady zabezpecCeni ochrany duvérnych dat k zajisténi bezpecnosti informaci,
zejména vyuzivat zabezpec€ené zplsoby telekomunikace.

Nemeéni se formulafe zaznamu a zprav z auditi, zaznamud o neshodach ani certifikaénich a po-
dobnych zprav informujicich klienta o rozhodnuti subjektll posuzovani shody ve véci provede-
ného dozoru. Zpravy z auditu a souhrnné dokumenty je nutno opatfit komentafem, informujicim
o davodu provedeni auditu distanénim zptisobem s odkazem na tento navrh postupu.

Pracovnik povéfeny vedenim dozoru zajisti, aby se distan¢ni audit zabyval vSemi aspekty, které
se podle daného postupu provéfuji pfi auditu provedeném na misté, a aby se postup pouZity pfi
dozoru co nejméné odchyloval od postupu standardniho auditu. Pfi planovani a volbé nastroj(
distan¢niho auditu vezme v Uvahu aplikovatelna ustanoveni dokumentu IAF MD 4:2018, ktera
v8ak vzhledem k naléhavosti situace nemusi byt splnéna ve v3ech bodech. Pfi sestaveni planu
auditu bere tento pracovnik v Gvahu i historické zkusenosti s danym klientem, zejména z pred-
chozich auditu.



e) Dokumentace auditu musi obsahovat v§echny zaznamy a formulare, pouzivané pfi standardnim
dozorovém auditu, zejména stanoveni doby trvani auditu (kterou je v nékterych pfipadech
vhodné vzhledem k ¢asovym prodlevam pfi pouziti informaénich a komunikacnich technologii
ICT prodlouzit az o 20 %), jmenovani tymu auditorl v€etné akceptace ze strany klienta formou
podpisu na dokumentu a jeho odeslani ve formé skenu nebo fotografického snimku, zaznamu o
zjisténych neshodach véetné vyjadieni a podpisu zastupce klienta apod. Zprava z auditu musi
obsahovat doporuceni tykajici se rozhodnuti subjekti posuzovani shody. Zavérecné vystupni
dokumenty musi byt odeslany spolu s formulafem potvrzeni o doruceni, ktery je klient povinen
verifikovat svym podpisem a odeslat zpét na adresu subjektu posuzovani shody.

f) Vlastni distan¢ni audit ma tfi faze:

-V prvnifazi si pracovnik subjektu posuzovani shody vyzada od klienta obecnou dokumentaci,
seznamy vyrobkd, které jsou pfedmétem dozoru, a v pfipadé dozorovych nebo recertifikac-
nich auditt také radné vyplnénou tabulku napravnych opatfeni pfijatych ke zjisténim z minu-
lého dozoru. Clenové auditniho tymu v rozsahu jim pfidélenych Gkol( pfedlozené dokumenty
pfezkoumaji a sdéli vedoucimu auditorovi nebo pracovnikovi fidicimu postup posuzovani
z titulu pridélené funkce sva zjisténi a pozadavky na dokumenty pro druhou fazi, které by
mely obsahovat mj. i dokumenty ke konkrétnim Sarzim vyrobku, konkrétnim vyrobnim pro-
cesum nebo konkrétnim zkuSebnim zafizenim.

- Vyrobci jsou povinni dodat dokumenty pro druhou fazi pfezkumu nejpozdéji do 2 pracovnich
dni po obdrzeni zadosti o jejich pfedloZeni, aby neméli Eas zasadné zménit procesy systému
nebo procesy zopakovat za pfisnéjSich monitorovacich podminek. Soucasti této faze muze
byt pfima audiovizualni prezentace vybranych ¢asti procesu, skladovacich prostor nebo pro-
stor se specialnim rezimem (Cisté prostory, zkusebni laboratofe) prostfednictvim ICT komu-
nikaCnich nastroji, zejména mobilnich telefonl, tabletd, zaznamu obrazovky pfi
synchronnim sdileni videosouborl. Alternativné nebo jako doplnék k uvedenému Ize vyzadat
zaslani audiovizualniho zaznamu (videosoubor) kli¢ovych fazi vyroby. Pomoci nastroja ICT
Ize rovnéz vybrat vzorek ke zkouskam, ktery vyrobce odesle na adresu subjektu posuzovani
shody nebo jim urcené laboratofe za ucelem verifikace dodrzovani stalosti vlastnosti zkous-
kami.

- Treti faze se prakticky neli§i od auditu v misté vyroby a zahrnuje sestaveni a podepsani
zaznamu a zprav Ci protokoll. Signované dokumenty je nutno zasilat ve formé skend nebo
digitalnich fotografii, nikoliv textovych soubort konvertovanych do formatu Adobe Acrobat
(.pdf). Tam, kde je to proveditelné, pouziji obé strany potvrzeni autenti¢nosti dokumentl elek-
tronickym podpisem, ovéfenym uznanou certifikaCni autoritou. V ostatnich pfipadech Ize po-
tvrzeni autenti€¢nosti feSit e-mailovou komunikaci, nezavislym potvrzenim prostfednictvim
telefonniho hovoru nebo SMS zpravy, pfipadné listovni zasilkou.

g) Z hlediska schvaleni systému Fizeni kvality se pfiklada zavére¢nému rozhodnuti subjektu posu-
zovani shody identicky vyznam jako standardnimu schvaleni. V téchto pfipadech musi byt do
jednoho roka po ukoné&eni nouzového stavu proveden audit za fyzické pfitomnosti auditora sub-
jektu posuzovani shody v misté vyroby, ktery potvrdi rozhodnuti subjektu posuzovani shody pro-
vedené na zakladé distan¢niho auditu.

6. Seznamy dokumentl pozadovanych pro distanéni audit

Vybér dokumentl pozadovanych pro prvni a druhou fazi pfezkumu vychazi vzdy z planu a postupu
provadéni standardniho auditu realizovaného podle daného certifikacniho schémata, a pro jednot-
livé sektory posuzovani shody se lii.

V nékterych sektorech (napf. stavebni vyrobky) je postup pfi dozorech a seznam kontrolovanych
aspektd stanoven nejen legislativou, ale také pfislusnymi ustanovenimi harmonizovanych norem
vztahujicich se ke konkrétnimu vyrobku. V téchto pfipadech je nutno dbat na to, aby veSkeré aspekty
uvedené v harmonizované normé byly distanénim dozorem pokryty, a upravit obecny seznam doku-
mentld o dokumenty potvrzujici splnéni pozadavku na systém podle dané harmonizované normy.

V sektorech poskytujicich alternativu k dozorovani auditem v misté vyroby je Zadouci zvolit alterna-
tivni zpUsob. Napfiklad v sektoru osobnich ochrannych prostfedku Ize pfi dozoru nad OOP kategorie



Il vyuzit odbér a testovani vzorku podle PFilohy VII Nafizeni (EU) 2016/425, a rozhodnuti o funké-
nosti systému a stejnorodosti vyroby vykonat na zakladé vysledku zkousek vyrobku, ktery prosel
standardnim vyrobnim procesem. V tomto pfipadé Ize pfipadné, a to zejména, pokud se odbér ne-
provadi na uzemi CR, pouzit multimedialni nastroje ICT k zabezpe&eni vybéru prostiedkd podle
pfimych pokynu pracovnika oznameného subjektu, s podminkou zajisténi nezaménitelnosti vzorkd,
navic nemusi byt vyrobky odebrany pfimo ve vyrobnich prostorach, ale napf. i v provozovnach ma-
loobchodu. V pfipadech, kdy se odbéry konaji v ndahodnych intervalech, Ize doporudit posunuti data
odbéru na pozdé;jsi dobu, pficemz za nejzazSi moznou hranici Ize oznacit termin 12 mésicu od data
vydani certifikatu, pfipadné od ukonceni pfedchoziho dozoru.

7. Informovani Ufadu

Subjekty posuzovani shody budou pisemné informovat Ufad o v8ech distanénich auditech/inspek-
cich a jejich zavérech, které byly na zakladé tohoto usmérnéni provedeny, a to do dvou tydnu po
jejich dokonceni.

Subjekty posuzovani shody budou pisemné informovat Ufad o véech subdodavkach, které se tykaiji
prislusnych auditl/inspekci.

8. Platnost a uéinnost

Toto usmérnéni postupu se vydava na dobu urcitou, ktera poc€ina dnem jeho vydani a kon&i dnem
ukonéeni nouzového stavu, které bylo usnesenim vilady stanoveno na 11. dubna 2020. Dojde-li vSak
ke zkraceni nebo prodlouzeni této lhity zakonnym postupem, adekvatné se zméni i doba platnosti
tohoto usmérnéni postupu.

Schvalil: Mgr. Viktor Pokorny, pfedseda UNMZ
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