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CERTINSPECT REGISTER

1. PREAMBUL

Prezentul contract cadru prezinta regulile generale aplicabile furnizarii de catre S.C.
CERTINSPECT REGISTER S.R.L. ("CERTINSPECT?”), societate comerciala romana, cu sediul
in Bucuresti, sector 2, str. Zambilelor, nr 96, etaj 1, avand numar de ordine in Registrul
Comertului J40/13045/2017, CUI RO37991905, legal reprezentata prin administrator lonescu
Razvan-Cristian, a serviciilor contractuale privind procesul de certificare sistem/sisteme de
management, incluzand reguli specifice privind certificarea, reguli privind utilizarea marcii de
certificare sau a logo-ului, procesul de tratare a apelurilor si reclamatiilor, obtinerea de informatii
in vederea initierii procesului de certificare, politicile sale, informatii despre: zonele geografice in
care opereaza, statutul unei anumite certificari, informatii referitoare la un anumit client certificat,
in conformitate cu prevederile standardelor SR EN ISO/CEI 17021-1, SR ISO 22003-1 si SR EN
ISO/CEI 27006, ISO/IEC 20000-6.

2. DOMENIU DE APLICARE

2.1 Prezentul contract reglementeaza relatia CERTINSPECT cu clientii sai fiind decrise regulile
de certificare ce trebuie respectate de clientii CERTINSPECT in toate cazurile.

2.2 Oferta financiara este anexa a Contractului de furnizare Servicii, avand aceeasi putere
probatorie si obligatorie ca si acesta. Durata de valabilitate a Ofertei financiare, in cazul in care
aceasta este acceptata, este egala cu cea a certificatului emis. Prin acceptul si semnarea
ofertei financiare emisa de catre CERTINSPECT, clientii declara ca accepta si se conformeaza
obligatiilor contractuale, inclusiv celor aratate in prezentul document, pe toata durata valabilitatii
certificatului emis.

3. TERMENI, ABREVIERI S| REFERINTE
3.1 Termeni

Termenii utilizati in aceasta procedura sunt termenii stipulati in documentele de referinta.

3.2 Abrevieri

ADM Administrator

CAl Comisia pentru asigurarea impartialitatii
CEA Conducator echipa de audit

RCC Responsabil cu luarea deciziei de certificare

CERTINSPECT/organism CERTINSPECT REGISTER SRL
Organizatie/solicitant/client Clientul CERTINSPECT care accepta oferta economica, prin
semnare

3.3 Referinte

-SR EN ISO/CEl 17021-1:2015 Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme care
efectueaza audit si certificare ale sistemelor de management. Partea 1: Cerinte

-SR I1SO 22003-1:2022 Siguranta alimentelor. Partea 1: Cerinte pentru organismele care
efectueaza audit si certificare a sistemelor de management al S|gurante| alimentelor

-SR EN ISO/IEC 27006:2020 Tehnologia informatiei. Tehnici de securitate. Cerinte pentru
organismele care furnizeaza servicii de auditare i certificare a sistemelor de management al
securitatii informatiei

-ISO/IEC 20000-6:2017 Information technology — Service management. Part 6: Requirements
for bodies providing audit and certification of service management systems

-Documente EA, IAF aplicabile activitatii de certificare, in vigoare

-Regulamentele Organismului de Acreditare, in vigoare

-SR EN ISO 9000:2015 Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular

4. OBIECTUL CONTRACTULUI

4.1 Conditii contractuale privind procesul de certificare sisteme de management
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4.1.1 Generalitati

CERTINSPECT mentine si face accesibile solicitantilor de certificare, clientilor certificati si altor
parti interesate la cerere informatii referitoare la:

-statutul si autoritatea sub care functioneaza organismul;

-tipurile de sisteme de management pentru care organismul furnizeaza servicii de certificare si
aria geografica in care functioneaza;

-documentele necesare initierii procesului de certificare;

-reguli proprii privind procesele de audit si de certificare pentru acordarea/mentinerea/
extinderea/recertificarea/restrangerea/suspendareal/transferul sau retragerea certificarii pentru
fiecare schema de certificare;

-drepturile si obligatiile clientilor certificati;

-cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca solicitantii de certificare;

-modul de tratare a apelurilor, reclamatiilor si contestatiilor;

-documentele de certificare;

-modul de utlizare a marcilor de certificare ale CERTINSPECT;

-statutul unei anumite certificari;

-informatii referitoare la un anumit client certificat.

Aceste informatii sunt accesibile prin:

-publicarea pe site-ul organismului: www.certinspect.ro

-publicarea in materiale publicitare: postere, pliante, mape si materiale de prezentare sau la
cerere.

4.1.2 CERTINSPECT furnizeaza solicitantilor de certificare, clientilor certificati si altor parti
interesate numai informatii actualizate, corecte si care sa nu induca in eroare.

4.1.3 CERTINSPECT ofera urmatoarele servicii de certificare:
Sisteme de management:

-Calitate conform 1SO 9001

-Mediu conform ISO 14001

-Sanatate si securitate Th munca conform 1SO 45001
-Siguranta alimentului conform ISO 22000

-Securitatea informatiei conform ISO/IEC 27001
-Managementul serviciilor conform ISO/IEC 20000-1
-Continuitatea afacerii conform 1SO 22301

-Anti-mita conform ISO 37001

-Energie conform 1ISO 50001

-Dispozitive medicale conform ISO 13485

-Ingrijirea sanatatii conform EN 15224

-Responsabilitate sociala RS 20000 (standard propriu)

Nota: Se aplica editiile in vigoare ale documentelor mentionate mai sus.

4.1.4 Accesul la servicile de certificare oferite de CERTINSPECT este liber si
nediscriminatoriu. Acesta nu este conditionat de marimea organizatiei sau de apartenenta
acesteia la o asociatie sau un grup.

4.1.5 Numai sistemul de management specificat in Cererea de certificare face obiectul evaluarii
in vederea emiterii certificatului.

4.1.6 Serviciile de certificare oferite de CERTINSPECT nu includ consultanta, inclusiv audit
intern, pentru solicitantul de certificare.
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4.1.7 Certificarea consta in verificarea conformarii sistemelor de management cu standardele de
referintd si nu cu legislatia in vigoare, a carei implementare si respectare revine exclusiv
organizatiei. Aceasta este singura responsabila de conformitatea legislativa. CERTINSPECT
refuza asumarea oricarei responsabilitati in acest sens sau a oricarei obligatii de a emite
garantii.

4.1.8 Certificatul de conformitate, emis in baza standardului de referinta indicat de solicitant n
Cererea de cetrtificare, nu se extinde si nu poate fi utilizat si produselor/serviciilor oferite de
acesta. Acest Certificat de conformitate nu se va utiliza intr-un mod care sa induca unei terte
parti ideea ca respectivele produse sau servicii sunt certificate.

4.1.9. CERTINSPECT poate efectua evaluarea de conformitate, dupa caz, atat ca organism
acreditat cat si ca organism neacreditat, pentru acele domenii pentru care nu detine acreditare.
in cazul in care organismul obtine ulterior acreditarea, certificatul este emis din nou, in regim
acreditat.

CERTINSPECT nu poate fi tras la raspundere in cazul pierderii, schimbarii, suspendarii,
retragerii acreditarii detinute, indiferent de motiv si nici pentru eventualele pierderi sau
nerecunoasteri ale certificatelor sale.

4.1.10 In timpul evaludrii la fata locului, auditorii CERTINSPECT iau in considerare persoanele
angajate. Daca organizatia doreste prezenta la audit a altor persoane (de ex. consultanti),
aceasta este obligata sa se asigure ca rolul acestora este numai de observatori.

4.1.11 Ca urmare a faptului ca in relatia cu solicitantul de certificare poate exista un posibil
conflict de interese, care poate pune CERTINSPECT in imposibilitatea de a-si furniza serviciile,
se impune furnizarea, in cererea de certificare inaintata organismului, a numelui consultantului
si ale membrilor echipei sale. Solicitantul trebuie sa informeze CERTINSPECT cu privire la orice
modificari aparute in acest sens.

4.1.12 Este posibil ca in perioada de valabilitate a certificarii sa apara un conflict de interese in
relatia CERTINSPECT-Client, caz in care CERTINSPECT are dreptul de a anula contractul cu
executare imediata, cu responsabilitatea clientului de a plati toate serviciile furnizate de
organism pana in momentul anularii.

4.1.13 Emiterea certificatului nu implica neaparat ca fiecare element al sistemului de
management al organizatiei, desfasurat in fiecare punct de lucru, sa fie conform in mod
continuu cu criteriile de audit.

CERTINSPECT efectueaza auditul in vederea evaluarii conformitatii sistemului de management
aplicand metoda de esantionare, cu exceptia cazului in care standardul de referinta prevede
altfel. Acest lucru implica un anumit risc referitor la conformitatea deplina a sistemului de
management certificat cu criteriile de audit.

Ca urmare CERTINSPECT nu poate fi tras la raspundere in cazul in care serviciile, produsele
sau procesele clientului inregistreaza defecte sau clientul primeste reclamatii, amenzi, anularea
licentelor de functionare.

4.1.14 Existenta unei comenzi de certificare (Ofertd financiard acceptatd) nu tine loc de
inregistrare la autoritati, iar auditurile si certificatele emise nu se substituie inspectiilor si
controalelor oficiale efectuate de autoritati.
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4.1.15 Durata comenzii de certificare incepe cu acceptarea Ofertei financiare prin semnare de
catre client si se termina cu data de expirare a certificatului sau cu momentul retragerii acestuia,
indiferent de motiv. In acesté perioada oricare dintre parti se poate retrage prin emiterea unei
cereri de reziliere cu cel putin 30 zile inainte ca acesta sa devina efectiva, notificarea fiind
transmisad prin scrisoare recomandatd cu confirmare de primire. In cazul rezilierii solicitate de
organizatia certificata, aceasta va urma sa achite catre CERTINSPECT 30% din valoarea totala
a serviciilor ramase de executat pana la ajungerea la termen a contractului, in baza facturii
emise de CERTINSPECT.

4.1.16 CERTINSPECT efectueaza serviciile prevazute in Oferta financiard acceptata, fie cu
angajatii proprii fie cu personal extern specializat care isi desfasoara activitatea in numele
organismului in baza unui contract. Acestia vor respecta toate angajamentele asumate de
CERTINSPECT inclusiv cele referitoare la confidentialitate si impartialitate.

4.1.17 Tarifele aferente etapelor procesului de certificare sunt mentionate in Oferta financiara
personalizata. Pentru orice activitate aditionala sau modificare a certificatului emis initial, care nu
sunt mentionate in mod explicit in oferta, se vor percepe urmatoarele tarife:

a) emiterea unui certificat in limba engleza: 50 EURO/certificat si 30 EURO/Anexa la certificat

b) emiterea unui duplicat al certificatului emis initial: 50 EURO/certificat si 30 EURO/Anexa la
certificat

c) emiterea unui nou certificat ca urmare a schimbarii denumirii organizatiei si/sau adreselor
locatiilor (nu se aplica in cazul extinderii in noi locatii pentru care se emite o oferta specifica): 70
EURO/certificat si 30 EURO/Anexa la certificat

d) includerea unui logo al firmei (nu produselor) pe certificat: 100 EURO/certificat si 70
EURO/Anexa la certificat

e) efectuarea unui audit suplimentar de 1 zi pentru inchiderea neconformitatilor majore
constatate: 300 EURO

4.1.18 Pentru serviciile efectuate, CERTINSPECT emite facturi, care trebuie platite in maxim 30
de zile de la emiterea acestora. In cazul in care se intarzie efectuarea platii, se aplica dobéanda
pentru plata intarziata in valoare de 0,05%/zi de intérziere din suma inscrisa pe factura.
Costurile aferente activitatilor desfasurate se vor plati chiar si in situatia in care certificatul nu
este emis din cauza nerespectarii de catre organizatie a cerintelor de conformitate.

4.1.19 In cazul In care organismul decide Incetarea sau suspendarea activitatii de certificare,
CERTINSPECT va depune toate eforturile pentru transferul clientilor certificati, altor organisme
de certificare acreditate fara a percepe vreun cost.

4.1.20 in cazul in care clientul ar invoca vreun prejudiciu creat de CERTINSPECT, valoarea
acestuia nu va putea depasi, in nicio situatie, valoarea sumelor deja achitate de client conform
contractului in derulare incheiat cu acel client.

4.2 Informatii referitoare la cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca solicitantii de
certificare/clientii certificati

Pentru a obtine si mentine certificarea, organizatia trebuie:

a) sa faca toate aranjamentele necesare pentru realizarea evaluarii (sa puna la dispozitia
CERTINSPECT documentatia referitoare la sistemul de management pentru care s-a solicitat
certificarea si a finregistrarilor aferente precum si accesul auditorilor CERTINSPECT, care
efectueaza, dupa caz, evaluarea, supravegherea, audituri speciale sau solutionarea
eventualelor reclamatii, in toate zonele);
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b) sa respecte cerintele standardului de referintd ce constituie criteriu de audit si a legislatiei
aplicabile;

C) sa respecte prezentele reguli;

d) sa respecte cerintele privind utilizarea certificatului si a marcii de conformitate;

e) sa plateasca in avans facturile emise de CERTINSPECT pentru servicii, cu exceptia
institutiilor de stat;

f) sa-si dea acordul cu privire la perioadele de audit si echipa de audit desemnata pentru
evaluare in termen de trei zile de la data notificarii. Daca in acest interval nu se primeste nici un
raspuns se considera ca perioada auditului, planul de audit si echipa, au fost acceptate de client
g) sa convina, de comun acord, cu CERTINSPECT, asupra participarii observatorilor din partea
organismului de certificare/acreditare la procesul de evaluare in scopul monitorizarii personalului
auditor sau in scopul evaluarilor obligatorii din partea organismului de acreditare; clientul are
obligatia ca, in cazul in care organismul de acreditare solicita CERTINSPECT realizarea unui
audit sub asistare, sa accepte realizarea acestuia intr-o perioada stabilita de comun acord si pe
cheltuiala sa, in caz contrar refuzul putdnd conduce la retragerea certificarii acreditate daca
motivele prezentate de client nu sunt acceptate;

h) sa& informeze CERTINSPECT asupra oricarei situatii neregulamentare constatate de
autoritatile de control precum si privind suspendarea sau retragerea autorizatiilor, etc ce au
legatura cu aspectele privind obiectul certificarii;

i) daca in perioada de valabilitate a certificarii apar modificari care afecteaza valabilitatea
certificatului (de exemplu: modificarea informatiilor specificate in cererea de certificare,
intreruperea activitatii, suspendarea sau retragerea autorizatiilor, concesiunile, falimentul,
intrarea Tn incapacitate de plata etc.), organizatia trebuie sa trimita in prealabil o comunicare
scrisa catre organism, care poate accepta modificarile sau poate solicita efectuarea unor
evaluari suplimentare sau chiar masuri de suspendare/retragere a certificatului, in functie de
gravitatea si impactul evenimentului in cauza. Organizatia poate accepta sau nu aceasta situatie
si poate renunta la certificare prin transmiterea unei adrese scrise catre CERTINSPECT, in
termen de 30 zile de la primirea comunicarii din partea organismului;

j) sa isi mentina structura si modul de organizare conforme cu cerintele cuprinse in documentul
standard de referinta pe parcursul perioadei de valabilitate a certificarii;

k) daca organizatia intentioneazad s& modifice domeniul de certificare, mentionat in certificat,
aceasta trebuie sa transmita o cerere scrisa catre CERTINSPECT, care este singurul in masura
sa decida daca este necesara efectuarea unei noi analize a documentatiei sau a unui nou audit;
l) sa furnizeze CERTINSPECT, acolo unde este aplicabil, informatii complete si detaliate privind
riscurile specifice existente in zonele de lucru in care este necesar ca auditorii s& opereze si sa
furnizeze echipamente de protectie pentru acestia in zonele de lucru respective;

m) daca in perioada de valabilitate a certificarii au loc modificari ale standardului/standardelor de
referintd sau ale regulilor organismului de acreditare, care pot influenta regulile de certificare ale
CERTINSPECT, acesta va notifica in scris organizatiilor certificate despre politica sa de tranzitie
si despre costurile asociate analizei documentatiei sau activitatilor de audit la fata locului,
generate de efectuarea unor astfel de modificari. in aceasta situatie organizatia poate accepta,
caz in care va achita aceste costuri, sau poate renunta la certificare prin transmiterea unei
adrese scrise catre CERTINSPECT, in termen de 30 zile de la primirea comunicarii din partea
organismului;

n) sa prezinte CERTINSPECT informatii si documente reale privind activitatile evaluate, in baza
carora se ia decizia de certificare, mentinere, suspendare, retragere, transfer. CERTINSPECT
nu poate fi tras la raspundere daca, ulterior, se constata ca aceste informatii au fost eronate;

0) exclusiv pentru serviciile de audit si certificare a sistemelor de management al securitatii
informatiei conform SR EN ISO/CElI 17021-1 si SR EN ISO/IEC 27006, sa permita
CERTINSPECT sa efectueze audituri speciale in cazul in care organizatia a avut incidente de
securitate a informatiilor sau in cazul oricaror altor modificari majore ce pun sub semnul
intrebarii eficacitatea sistemului de management al securitétii informatiilor. in acest caz costurile
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acestor audituri vor fi suportate de client.

p) exclusiv pentru certificarea sistemelor de management al sanatatii si securitatii in munca,
clientul certificat trebuie s& anunte imediat aparitia/inregistrarea unui incident major sau
incalcarea cerintelor legale si care a necesitat implicarea autoritatilor de reglementare
competente.

r) exclusiv pentru certificarea sistemelor de management al sigurantei alimentului, clientul are
obligatia s& anunte CERTINSPECT imediat, in cazul in care apar urmatoarele incidente
semnificative: incidente alimentare care au determinat imbolnaviri; suspendarea autorizatiei
sanitar-veterinare din cauza incalcarii unor cerinte legale sau din alte motive; retragerea de pe
piata a unor produse/loturi de produse din cauza unui risc potential privind siguranta alimentului.
s) exclusiv pentru certificarea sistemelor de management anti-mita, clientul are obligatia sa
anunte CERTINSPECT imediat, in cazul in care apar cazuri dovedite de luare-dare de mita care
implicad angajatii clientului si/sau organizatia clientului. In aceste cazuri CERTINSPECT fsi
rezerva dreptul sa faca audituri speciale, ale caror costuri vor fi suportate integral de client,
pentru a decide continuarea sau nu a valabilitatii certificatului emis pentru sistemul de
management anti-mita.

t) exclusiv pentru certificarea sistemului de management al calitatii dispozitivelor medicale, daca
sunt solicitate informatii de catre Autoritatea de Reglementare in domeniul dispozitivelor
medicale, CERTINSPECT va furniza informatii referitoare la statutul clientului referitoare la
acordarea, suspendarea sau retragerea certificarii.

4.3 Documente necesare initierii procesului de certificare

4.3.1 Documentele necesare pentru initierea procesului de certificare sunt Cererea de certificare
in vederea ofertarii, formular P-01-1-F-01, Anexa la cererea de certificare pentru ISO/IEC
27001, formular P-01-1-F-02, Anexa la cererea de certificare pentru ISO 13485, formular P-01-
1-F-09.

Aceste documente sunt disponibile pe site-ul organismului, de unde pot fi accesate direct de
catre solicitantii de certificare sau sunt puse la dispozitia acestora de personalul organismului, la
cerere.

4.3.2 Pentru a demara certificarea organizatia trebuie sa transmita la CERTINSPECT acceptul
la Oferta financiaré transmisa si urmatoarele documente:

a) Copie dupa Certificatul de Tinregistrare cu anexele sale sau copie dupa Certificat
Constatator legal valabil din care sa reiasa clar care sunt activitatile si locatiile in care acestea
se desfasoara incluse in domeniul de certificare

b) Organigrama

C) Documentele sistemului de management precizate in standardele fata de care se solicita
certificarea, ca fiind obligatorii (se pot analiza si in timpul etapei 1, |la cerere)

d) Lista documentelor interne relevante pentru sistemul de management (se poate analiza
si in timpul etapei 1, la cerere)

e) Lista locatiilor, numai pentru organizatiile cu locatii multiple

f) Autorizatii/licente detinute pentru activitatile desfasurate emise de autoritati inclusiv
autorizatia de mediu, in cazul certificarii conform ISO 14001

g) Avizul(ele) de la Ministerul Sanatati/Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, privind dispozitivele medicale

h) Alte licente si avize obligatorii emise de autoritati pentru desfasurarea activitatii (IGP,
ANRE, etc)

NOTE:

-Toate documentele primite de la client sunt considerate ca fiind confidentiale.
-CERTINSPECT poate solicita organizatiei si alte documente necesare pentru evaluare.
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4.3.3 Conditiile contractuale isi pastreaza valabilitatea daca organizatia demareaza procesul de
certificare in interval de 6 luni de la data Cererii de certificare. Daca se depaseste acest interval
organizatia va completa o noua Cerere de certificare/recertificare, caz in care CERTINSPECT,
tindnd cont de modificarile intervenite, poate modifica termenii contractuali initiali.

4.4 Reguli generale pentru certificarea sistemelor de management

CERTINSPECT emite certificat/e pentru organizatiile al caror sistem/sisteme de management
a/au fost recunoscut/e ca fiind conform/e cu cerintele standardului/standardelor de referinta.

4.4 1 Certificarea initiala
Auditul de certificare initiala a unui sistem de management se desfasoara in doua etape: etapa
1 si etapa 2

Etapa 1
Obiectivele etapei 1 sunt:

a) analizarea informatiilor documentate ale sistemului/sistemelor de management al clientului;

b) evaluarea conditiilor specifice locatiei clientului si derularea discutiilor cu personalul clientului
pentru a determina nivelul de pregatire pentru etapa 2;

Cc) analizarea situatiei clientului si a Tintelegerii de catre client a cerintelor
standardului/standardelor, in particular cu privire la identificarea performantelor cheie sau a
aspectelor, proceselor, obiectivelor si operatiunilor semnificative ale sistemului/sistemelor de
management;

d) obtinerea informatiilor necesare referitoare la domeniul sistemului/sistemelor de management,
inclusiv: locatia (locatiile) clientului; procesele si echipamentele utilizate; nivelurile de control
stabilite (in special in cazul clientilor cu locatii multiple); cerintele legale si de reglementare
aplicabile;

e) analizarea alocarii resurselor pentru etapa 2 si agrearea cu clientul a detaliilor etapei 2;

f)  concentrarea pe planificarea etapei 2 prin obtinerea unei intelegeri suficiente a
sistemului/sistemelor de management al clientului si a activitatilor de la fata locului in contextul
standardului/standardelor de sistem de management sau a altui document normativ;

g) evaluarea daca auditurile interne si analizele efectuate de management sunt planificate si
efectuate in toate punctele de lucru si daca nivelul de implementare al sistemului/sistemelor de
management demonstreaza faptul ca, solicitantul de certificare este pregatit pentru etapa 2.

Pentru realizarea obiectivelor etapei 1 verificarile efectuate, specifice fiecarui standard de
certificare sunt conforme cu procedurile proprii procesului de audit ale CERTINSPECT.

Daca s-au identificat observatii critice sau neconformitati (in cazul certificarii sistemului de
management al sigurantei alimentelor) la etapa 1, acestea trebuie rezolvate pana la auditul de
certificare initiala etapa 2. Amanarea etapei 2 se va putea face pe o perioada de maxim 6 luni,
iar daca acestea nu sunt remediate in acest interval, procesul de certificare se va relua cu etapa
1 sau se va incheia.

Constatarile auditului de certificare initiala etapa 1 pot genera modificari ale Ofertei financiare
daca se constata ca domeniul de audit nu a fost solicitat corect, daca exista mai multe puncte de
lucru decat cele precizate in Cererea de certificare sau un numar mai mare de personal decat
cel declarat initial.

In cazul In care auditatul este o organizatie cu locatii multiple, auditul de certificare initiala etapa
1 se desfasoarda numai la sediul central, urméand ca in etapa 2 sa se evalueze locatiile
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esantionate, conform planului de esantionare.

Etapa 2
Obiectivele etapei 2 a auditului de certificare initiala sunt:

a) evaluarea conformitati si a eficacitatii sistemului/sistemelor de management cu
standardul/standardele de referinta si, sau a altui document normativ de referinta, in
locatia/locatiile clientului;

b) identificarea zonelor de imbunatatire potentiala a sistemului/sistemelor de management;

c) evaluarea abilitatii sistemului de management de a indeplini cerintele legale, si de
reglementare aplicabile in cadrul organizatiei;

d) evaluarea abilitatii sistemului/sistemelor de management de a satisface cerintele aplicabile si
de a obtine rezultate asteptate.

Pentru realizarea obiectivelor etapei 2 verificarile efectuate, specifice fiecarui standard de
certificare sunt conforme cu procedurile proprii procesului de audit ale CERTINSPECT.

Auditul de certificare etapa 2 se desfasoara numai la sediul clientului, in baza unui plan de audit
transmis clientului cu 3 zile inaintea datei programate.

La stabilirea activitatilor ce vor fi auditate in etapa 2 se are in vedere ca la auditul de certificare
initiala si la recertificare se auditeaza intreg domeniul de certificare iar la auditurile de
supraveghere aceste activitati se esantioneaza astfel incat pe durata unui ciclu de certificare sa
fie evaluate toate activitatile incluse in domeniul de certificare.

Etapa 2 se poate desfasura imediat dupa etapa 1 in situatiile:

-la auditul de certificare initiala etapa 1 nu au fost consemnate observatii critice;

-echipa de audit in ansamblul sdu intruneste competenta necesara pentru auditarea domeniului
de certificare

-echipa este disponibila in totalitate in perioada respectiva.

Aceasta etapa include cel putin evaluarea:

a) contextului organizational si procesul de gestionare a riscurilor;

b) proceselor organizationale si documentarea acestora in functie de importanta

c) informatiilor si  dovezilor referitoare la conformitatea cu toate cerintele
standardului/standardelor aplicabil(e) de sistem/sistemelor de management sau altui document
normativ;

d) monitorizarii, masurarii, raportarii si analizarii performantelor in raport cu obiectivele si {intele
de performanta stabilite, in concordanta cu asteptarile din standardul/standardele aplicabil(e) de
sistem/sisteme de management sau alt document normativ;

e) capacitatii sistemului/sistemelor de management al clientului i performanta sa in ceea ce
priveste indeplinirea cerintelor legale, de reglementare si contractuale aplicabile;

f) controlului operational al proceselor clientului;

g) planificarii si efectuarii auditului intern si a analizei efectuate de management;

h) procesului de investigare a reclamatiilor si sesizarilor facute de autoritati;

i) alocarea resurselor pentru buna functionare a sistemului/sistemelor de management;

j) responsabilitati managementului pentru politica declarata si stabilirea si urmarirea
obiectivelor.

k) daca clientul a evaluat conformitatea cu cerintele legale si de reglementare aplicabile privind
siguranta si performanta dispozitivelor medicale si poate sa demonstreze ca au fost luate actiuni
in cazul in care acestea nu au fost indeplinite, inclusiv notificarea catre autoritatea de
reglementare (ANMDMR) a oricarui incident care necesita raportare.
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Daca clientul nu prezinta CEA dovezi ale implementarii sistemului/sistemelor in cadrul
organizatiei sau exercita amenintari asupra echipei de audit, CEA are autoritatea de a intrerupe
auditul.

La finalul auditului se prezinta clientului concluziile auditului si, dupa caz, fisele de
neconformitate. Clientul trebuie sa completeze in aceste fise corectii, cauza neconformitatii,
actiuni corective si termenele de implementare. Fisele de neconformitate trebuie semnate de
client dupa completare si trebuie trimise CEA pentru validare, in termen de maxim doua
saptamani de la finalizarea auditului.

Daca nu existd neconformitati sau neconformitatile sunt minore verificarea implementarii
corectiilor si actiunilor corective si a eficacitatii acestora se verifica la urmatorul audit, iar
recomandarea echipei de audit este de acordare a certificarii daca CEA valideaza adecvarea
actiunilor propuse de client.

Daca neconformitatile identificate sunt majore organizatia are termen de 6 luni de la ultima zi a
auditului de certificare initiala etapa 2 pentru a rezolva neconformitéatile prin aplicarea de corectii
si actiuni corective. Daca se depaseste aceasta perioada, auditul de certificare initiala se va
reface inclusiv etapa 1, pe cheltuiala clientului.

Verificarea implementarii corectiilor si actiunilor corective si a eficacitatii acestora, se face in
acest caz, printr-un audit suplimentar de urmarire la sediul clientului in zonele in care au fost
identificate neconformitatile majore. Durata este recomandata de CEA in functie de amploarea
actiunilor implementate de client si stabilitd de organism. Auditul suplimentar se factureaza
clientului, in baza prezentului document si a Cererii de certificare initiale.

Daca in urma efectuarii auditului suplimentar de urmarire se constata ca neconformitatile nu s-
au rezolvat sau au aparut alte neconformitati majore atunci in cazul auditurilor de certificare
initiala/recertificare/extindere este necesar sa se efectueze un nou audit complet, in baza unei
noi comenzi din partea clientului.

in cazul in care auditul de urmarire are un rezultat pozitiv, recomandarea CEA va fi de acordare
a certificarii. In caz negativ, recomandarea va fi de neacordare a certificarii.

Inainte de a face recomandarea echipei de audit, CEA verifica corectiile si actiunile corective
stabilite pentru neconformitatile identificate.

In cazul organizatiilor cu mai multe locatii (multi-site), dacd numai la un punct de lucru existd o
neconformitate majora, care ridica dubii semnificative asupra capacitatii sistemului de
management al clientului de a realiza elementele de iesire intentionate, certificarea nu este
acordata, pana cand clientul nu rezolva inchiderea acestei neconformitati.

4.4.2 Supravegherea

Pe perioada de valabilitate a certificarii sunt programate sa se desfasoare doua audituri de
supraveghere:

-primul audit de supraveghere (S1) trebuie efectuat in maxim 12 luni de la data luarii deciziei de
certificare

-al doilea audit de supraveghere (S2) trebuie efectuat la nu mai mult de 24 luni de la data luarii
deciziei de certificare

Auditurile de supraveghere se desfasoara numai la sediul clientului si nu sunt audituri complete
de sistem ci in cadrul acestora se esantioneaza procese, domeniile de certificare si locatii.
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In cadrul auditului de supraveghere trebuie sa se evalueze cel putin:

a) auditurile interne si analiza efectuata de management;

b) analiza actiunilor intreprinse pentru neconformitatile identificate in timpul auditului anterior;

c) tratarea reclamatiilor;

d) eficacitatea sistemului/sistemelor de management cu privire la realizarea obiectivelor
clientului certificat;

e) evolutia activitatilor planificate pentru imbunatatirea continua;

f) continuitatea controlului operational;

g) analiza oricaror modificari;

h) utilizarea marcilor si/sau oricaror referiri la certificare;

i) analiza oricaror actiuni stabilite si/sau implementate pentru: notificarea evenimentelor adverse,
retrageri de pe piata a dispozitivelor medicale, alte notificari catre si/sau dinspre
clienti/autoritatea de reglementare.

Cu doua luni Tnaintea fiecarui audit de supraveghere, CERTINSPECT notifica clientului faptul ca
este programat in luna.... pentru audit si este rugat sa specifice perioada si sa transmita
organismului eventualele modificari care au intervenit in ultimul an in organizare, documentatie,
management, etc. Notificarea catre client trebuie sa solicite acestuia informatii referitoare la
schimbari semnificative ale sistemului de management al calitatii in dispozitivele medicale ale
clientului, care ar putea afecta starea de conformitate cu cerintele legale si de reglementare
aplicabile.

Auditurile de supraveghere se programeaza astfel incat activitatile care se vor evalua, sa se
desfisoare la momentul auditului. In situatiile n care activitdtile se desfiasoard sezonier, se
admite decalarea auditului in alte perioade decat cea programatd cu conditia ca ele sa se
desfasoare cel putin o data intr-un an calendaristic si avandu-se in vedere ca primul audit de
supraveghere nu trebuie efectuat mai tarziu de 12 luni de la data deciziei de certificare.

In cazuri exceptionale bine justificate auditurile de supraveghere se pot aména pana la trei luni,
certificatele mentinandu-si valabilitatea. Depasirea acestui termen atrage dupa sine procesul de
suspendare.

Auditurile de supraveghere pot fi combinate cu alte tipuri de audituri (initiale pentru alte sisteme
de management, de extindere/restrangere, de tranzitie).

Daca in urma auditului de supraveghere rezultd neconformitati minore sau majore acestea se
comunica in sedinta de inchidere clientului si se procedeaza ca in cazul auditului de certificare
initiala, cu mentiunea cad daca in urma auditului suplimentar de urmarire a implementarii
actiunilor corective stabilite pentru neconformitatea majora rezultd ca acestea nu s-au rezolvat,
sau apar alte neconformitati majore certificatul se retrage, urmand ca ciclul de certificare sa se
reia.

4.4.3 Auditul de recertificare

Procesul de recertificare trebuie demarat de organizatie cu cel putin 3 luni inainte de expirarea
certificatului prin transmiterea la CERTINSPECT a unei noi Cereri de certificare, care va sta la
baza unei noi Oferte financiare pentru urmatorul ciclu de 3 ani.

Auditul de recertificare nu include etapa 1 decéat in situatia in care s-au produs modificari
semnificative in sistemul/sistemele de management implementat(e) de client sau au avut loc
schimbari majore in cerintele de reglementare aplicabile domeniului certificat.

Auditul de recertificare presupune, de regulad, efectuarea unui audit la sediul clientului.
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Obiectivele auditului de recertificare sunt:

a) evaluarea eficacitatii sistemului/sistemelor de management in totalitatea sa, tinand cont de
modificarile interne si externe si relevanta si aplicabilitatea lui continua la domeniul certificarii;

b) evaluarea angajamentului demonstrat ca mentine eficacitatea si imbunatatirea
sistemului/sistemelor de management in scopul cresterii performantei globale;

c) evaluarea eficacitatii sistemului de management privind indeplinirea obiectivelor si ale
rezultatelor intentionate ale sistemului de management.

d) verificarea eficacitatii implementarii actiunilor corective ca urmare a neconformitatilor de la
auditul anterior, daca este cazul .

Daca in urma auditului de recertificare rezultd neconformitati minore sau majore acestea se
comunica in sedinta de inchidere clientului si se procedeaza ca in cazul auditului de certificare
initiala, cu exceptia faptului ca pentru eventualele neconformitati majore identificate termenul de
implementare a corectiilor si actiunilor corective de catre client si verificarea implementarii
acestora de CEA nu trebuie sa depaseasca data expirarii certificatului/certificatelor
existent/existente.

Cand auditul de recertificare se incheie cu succes inainte de data expirarii termenului certificarii
existente, CERTINSPECT emite noul certificat la data deciziei de recertificare sau la o data
ulterioara, cu termenul de valabilitate bazat pe termenul de valabilitate al certificarii existente.
Daca auditul de recertificare nu a fost finalizat inainte de data expirarii termenului certificarii
existente CERTINSPECT nu recomanda recertificarea si valabilitatea certificarii nu se
prelungeste. CERTINSPECT va informa clientul privind aceasta situatie.

CERTINSPECT poate restabili un nou ciclu de certificare in maxim 6 luni de la expirarea
termenului de valabilitate al certificarii existente (anterioare), cu conditia finalizarii cu succes a
activitatilor auditului de recertificare, data intrarii in vigoare a certificatului fiind in acest caz data
luarii deciziei de recertificare iar data de expirare se calculeaza fata de data de valabilitate a
certificarii existente (anterioare). in cazul in care auditul de recertificare se face in aceste 6 luni,
acest audit va fi considerat unul de etapa 2. Daca cele 6 luni sunt depasite, se va realiza un
audit complet.

4.4 .4 Audituri speciale

4.4.4.1 Audit de extindere a domeniului de certificare

Pentru extinderea domeniului unei certificari deja acordate, CERTINSPECT efectueaza o
analiza a solicitarii si determina toate activitatile necesare pentru desfasurarea unui audit in
baza caruia se poate decide acordarea sau nu a extinderii. Auditul se poate efectua o data cu
un audit de supraveghere sau intre auditurile de supraveghere printr-un audit de sine statator
in baza unei noi Cereri de certificare.

Auditul are ca scop verificarea implementarii sistemului/sistemelor de management pentru:

- alte locatii, care nu au fost cuprinse in domeniul de certificare acordat deja, dar unde se
desfasoara activitati din domeniul deja certificat,

- alte activitati decat cele cuprinse in domeniul deja certificat.

Daca auditul de extindere a domeniului de certificare se desfasoara intre auditurile de
supraveghere acesta se desfasoara ca un audit de certificare initiala etapa 2, la sediul
organizatiei.

4.4.4.2 Audituri neprogramate
CERTINSPECT poate decide sa efectueze audituri neprogramate in cazurile in care:
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-clientul a fost suspendat, scopul fiind de ridicare a suspendarii

-exista reclamatii la adresa clientului certificat, scopul fiind verificarea veridicitatii reclamatiei si a
posibilelor activitdti si cauze care au condus la aparitia reclamatiei (legate de activitatile
certificate desfasurate de organizatie sau de utilizarea abuziva a certificatului si marcii de
certificare CERTINSPECT)

-existd modificari la nivelul managementului, a structurii organizatorice, a locatiilor in care se
desfasoara activitatile din domeniul de certificare, scopul fiind in acest caz verificarea pastrarii
conformitatii sistemului/sistemelor de management fata de criterile standardului sau a altor
documente normative

-la aparitia unor incidente/accidente semnificative (ex: aparute in media si/sau anuntate de
clientul certificat), legate de mediu (ex: accidente de mediu), de sanatatea si securitatea in
munca (ex: aparitia/inregistrarea incidentelor de munca sau incalcarea cerintelor legale), de
securitatea informatiei (ex: scurgeri de informatii sensibile, diseminare/furt al datelor sensibile
inclusiv al celor cu caracter personal), de siguranta alimentelor sau de incalcare grava a
legislatiei din domeniu, care a condus la implicarea autoritatilor din domeniu.

- organizatia a fost implicata in anchete judiciare privind coruptia in ultimii 5 ani si/sau
CERTINSPECT a concluzionat in urma auditului ca organizatia este expusa unui risc cu un grad
ridicat pentru coruptie ce are impact asupra eficacitatii sistemului de management anti-mita
(pentru auditurile specifice ISO 37001 (sistemul de management anti-mita)).

- CERTINSPECT detine informatii preluate din supravegherea post-vanzare referitoare la
dispozitivul medical, care indica o posibila deficientad al sistemului de management al calitatii
clientului si/sau informatii referitoare la siguranta dispozitivului medical. CERTINSPECT va emite
note de atentionare sau va efectua audituri neanuntate in urmatoarele situatii:

a) aparitia unor factori externi (dispozitivele aflate in domeniul de certificare indica o posibila
deficientd semnificativa a sistemului de management al calitatii; informatii semnificative legate
de siguranta si performanta devin cunoscute de catre CERTINSPECT)

b) apar modificari semnificative care au fost depuse conform cerintelor de reglementare sau au
devenit cunoscute de CERTINSPECT si care ar putea afecta decizia privind stadiul de
conformitate al clientului cu cerintele de reglementare aplicabile

c) atunci cand este impus de cerintele legale de reglementare aplicabile sau de catre autoritatea
de reglementare.

Urmatoarele sunt exemple de astfel de modificari care ar putea fi semnificative si relevante
pentru CERTINSPECT atunci cand se considera ca este necesara o notificare scurta sau un
audit neanuntat, desi niciuna dintre aceste modificari nu ar trebui sa declanseze automat un
audit pe termen scurt sau neanuntat:

a) Sistem de management al calitati DM — impact si modificari (noua proprietate, extinderea
controlului in productie si/sau proiectare, instalatie noua, schimbare de amplasament
referitoare la productie sau proiectare/dezvoltare, procese noi sau schimbarea desfasurarii
proceselor catre subcontractanti, modificari ale managementului si personalului referitoare la
definirea unor noi autoritati care au impact asupra eficacitatii sistemului de management al
calitatii sau conformitatea cu reglementarile si capacitatea si autoritatea de a se asigura ca sunt
eliberate numai dispozitive medicale sigure si eficiente,

b) modificari legate de produs (produse noi, adaugarea unei noi categorii de dispozitive la
domeniul de productie in cadrul sistemului de management al calitatii)

c) SMC si modificari legate de produs (modificari ale standardelor, reglementarilor,
supraveghere post-piata, vigilenta)

CERTINSPECT descrie si face cunoscut, prin documentele transmise anterior efectuarii
auditului, clientilor certificati despre scopul acestor audituri.

in aceste cazuri clientul nu poate recuza echipa de audit.
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4.4.5 Transferul certificarii

La cererea clientilor, CERTINSPECT poate efectua audituri de transfer de certificare, numai
daca acesta a fost certificat de un organism de certificare acreditat de un membru semnatar al
acordului MLA (EA-MLA, IAF-MLA) si emite un certificat CERTINSPECT pe o perioada
echivalenta cu cea ramasa din certificarea anterioara.

4.4.6 Renuntarea, suspendarea, restrangerea sau retragerea certificarii

In cazul rezilierii contractului, indiferent de motiv, certificatul/certificatele emise in baza acelui
contract este/sunt retrase de catre CERTINSPECT si este interzisa utilizarea marcii de
conformitate acordate.

Clientul poate renunta la certificare in orice moment printr-o notificare oficiala transmisa la
CERTINSPECT cu 30 zile in avans. In acest caz, clientul va urma sa achite catre
CERTINSPECT 30% din valoarea totala a serviciilor ramase de executat pana la ajungerea la
termen a contractului, in baza facturii emise de CERTINSPECT.

CERTINSPECT suspenda certificarea in cazurile cand:

-sistemul/sistemele de management al clientilor certificati are/au esecuri repetate si serioase in
ceea ce priveste indeplinirea cerintelor certificarii, inclusiv a cerintelor pentru eficacitatea
sistemului/sistemelor de management (neconformitati majore) daca nu sunt rezolvate in termen
de 6 luni;

-clientul certificat nu permite efectuarea auditurilor de supraveghere sau recertificare la frecventa
ceruta;

-clientul certificat nu isi achita datoriile financiare;

-clientul certificat cere sa fie suspendat in mod voluntar;

-nerespectarea datelor/perioadelor de transmitere a corectiilor si actiunilor corective propuse de
organizatie pentru neconformitatile identificate in termenele stabilite;

-cand clientul a utilizat certificatul/marca de certificare incorect sau abuziv si nu ia in timp util
actiuni corective corespunzatoare pentru corectarea situatiei de fapt;

-inregistrarea de catre CERTINSPECT a unor reclamatii justificate privind organizatia certificata
si care demonstreaza nereguli semnificative in functionarea sistemului de management al
organizatiei client;

-organizatia a efectuat modificari in sistemul de management certificat ca urmare a unor
modificari de organizare (infiintarea/desfiintarea de locatii, in structura productiei,etc.) pe care
nu le-a adus la cunostinta organismului

Pe durata suspendarii certificarea sistemului/sistemelor de management al clientului este
temporar invalidata. CERTINSPECT a stabilit ca perioada maxima de suspendare sa fie de 6
luni. Daca in aceasta perioada clientul suspendat nu isi rezolva problemele care au condus la
suspendare atunci CERTINSPECT ia decizia, dupa caz, de retragere a certificarii sau de
restrangere a domeniul de certificare.

CERTINSPECT restrange domeniul de certificare ca urmare a:

- cererii exprese a clientului;

- in urma unui audit de supraveghere, la recomandarea CEA;

- In urma suspendairii;

Restrangerea nu afecteaza functionarea sistemului/sistemelor de management implementat in
conformitate cu standardul/standardele de referinta.

-Daca in urma unui audit neprogramat efectuat ca urmare a unui incident/accident se constata
ca organizatia are esecuri in demonstrarea mentinerii eficacitatii sistemului de management,
CERTINSPECT poate decide suspendarea sau retragerea certificarii.
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CERTINSPECT retrage certificatul/certificatele acordate in urmatoarele situatii:

- la cererea expresa a clientului;

- incalcarii clauzelor contractuale;

- incalcarii regulilor din prezentul document;

- clientul certificat nu isi achita datoriile financiare;

- clientul certificat utilizeaza incorect sau abuziv certificatul/certificatele si marca de
conformitate;

- clientul se desfiinteaza sau da faliment sau nu mai efectueaza activitatile certificate in locatiile
declarate;

- clientul nu a intreprins actiuni eficace pentru ridicarea suspendarii;

- clientul defaimeaza sau aduce prejudicii organismului de certificare;

- termenul de suspendare a expirat.

4.5 Informatii referitoare la documentele de certificare

Documentul de certificare eliberat clientului, caruia i s-a acordat certificarea, este Certificatul de
conformitate.

Certificatul de conformitate este valabil maxim trei ani de la data emiterii cu conditia ca sistemul
de management sa fie in continuare mentinut, imbunatatit si eficace si auditurile CERTINSPECT
de mentinere sa fie finalizate cu rezultate pozitive.

Mentinerea valabilitatii certificatelor emise este conditionatd de efectuarea auditurilor de
supraveghere programate si de existenta pe certificat a vizei anuale.

in cazul organizatiilor cu sedii multiple certificatul emis are in anexa lista tuturor sediilor si
activititile desfasurate Tn acestea. In acest caz organizatia este obligatd sd informeze
CERTINSPECT cu privire la inchiderea punctelor de lucru sau deschiderea de noi puncte de
lucru, ori de cate ori au loc astfel de modificari, in caz contrar se considera ca certificarea este
utilizata necorespunzator si se va actiona in consecinta conform pct.4.7.

4.6 Notificarea modificarilor

4.6.1 Notificarile efectuate de organism

Orice modificare a cerintelor de certificare, datorata in principal modificarii standardelor de
referinta, fatd de care s-a facut certificarea, modificarii cerintelor din standardul de acreditare
sau a ghidurilor de aplicare, este comunicata fiecarui client certificat sau in curs de certificare
printr-o Politica de tranzitie, afisata pe site-ul organismului (www.certinspect.ro) si/sau transmisa
direct pe e-mail fiecarui client.

Organizatia poate renunta la certificare daca considera ca nu poate sd se conformeze noilor
cerinte. Decizia de renuntare trebuie notificata in scris la CERTINSPECT cu cel putin 30 zile
inainte de data finala de conformare.

In scopul cresterii increderii partilor interesate si in special pentru a fi in conformitate cu cerintele
legale si de reglementare aplicabile, CERTINSPECT poate difuza raportul de audit sau
informatii despre acest raport catre autoritatea de reglementare (ex: Ministerul Sanatatii/Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania) si/sau informatii despre
certificarile acordate, suspendate sau retrase.

4.6.2 Notificarile efectuate de organizatie

CERTINSPECT solicita clientilor sai sa notifice fara intarziere (in max.30 zile) despre orice
modificare efectuata cu privire la:

a) modificarea statutului legal, comercial, organizational sau al proprietatii;
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b) modificarea structurii organizationale si/sau a managementului;

c) adresa de contact si locatiile;

d) domeniul de certificare din cadrul sistemului de management certificat;

e) modificari majore aduse sistemului/sistemelor de management si proceselor;

ca raspuns la adresele de instiintare a efectuarii auditurilor programate, sau aparitia unor
incidente semnificative (vezi 4.2 si 4.4.4.2).

4.7 Reguli referitoare la utilizarea certificatelor si a marcilor de certificare

Marca de conformitate este disponibila clientilor CERTINSPECT la cerere, prin trimiterea
acesteia prin e-mail.

Organizatia certificatd poate utiliza marca de conformitate numai dupa obtinerea certificatului de
conformitate si numai pe durata de valabilitate a acestuia.

Marca de conformitate CERTINSPECT poate fi utilizata pe documentele, brosurile, materialele
publicitare, autovehiculele, reclamele din reviste ale organizatiei certificate cu conditia
respectarii specificatiilor din acest document.

Organizatiile certificate pot utiliza marca CERTINSPECT de conformitate pentru un sistem de
management in mod gratuit.

Toti clientii certificati ai CERTINSPECT trebuie sa se conformeze prezentelor reguli privind
utilizarea marcii de certificare.

Clientii CERTINSPECT trebuie sa respecte urmatoarele reguli:

a) sa se conformeze cerintelor CERTINSPECTatunci cand se refera la statutul certificarii in
mijloacele proprii de comunicare cum ar fi: internet, brosuri, reclame sau alte documente;

b) sa nu faca declaratii, care sa induca in eroare, referitoare la certificarea sa;

C) sa nu utilizeze sau sa nu permita utilizarea unui document de certificare sau a unei parti a
acestuia intr-un mod care poate induce in eroare;

d) dupa retragerea/restrangerea certificarii, sa nu mai utilizeze in materialele publicitare referiri
la certificare, sau sa le modifice, dupa caz;

e) se interzice utilizarea marcii de conformitate pentru un sistem de management, certificat de
CERTINSPECT, pe un produs si/sau ambalaj de produs, intr-un loc vizibil pentru consumator,
care ar putea fi interpretat ca o indicare a conformitatii produsului;

f) sa nu utilizeze marca de conformitate pentru un sistem de management, certificat de
CERTINSPECT pentru locatii din afara domeniului de certificare sau/si altor entitati;

g) sa nu utilizeze certificarea intr-un mod care ar putea aduce organismului de certificare
prejudicii si pierderea increderii publice;

i) marca de conformitate se utilizeaza strict de organizatia certificata si nu poate fi cedata unei
terte parti, nu face obiectul unei cesionari sau a unei masuri de executie fortata;

j) organizatiei certificate ii este interzisa utilizarea marcii organismului de acreditare a
CERTINSPECT, a logourilor organismului de acreditare al CERTINSPECT, IAF, MLA, EFAC si
EA sau utilizarea logoului propriu al CERTINSPECT in locul marcii de conformitate;

k) organizatiei certificate ii este interzis de a reproduce marca de conformitate, fara acordul
scris al CERTINSPECT;

l) marca de conformitate pentru un sistem de management nu se va utiliza, pe rapoartele
laboratoarelor de incercari, de etalonare sau inspectie, proprii organizatiei;

m) organizatia trebuie sa ia masurile care se impun, cdnd marca de conformitate pentru un
sistem de management certificat de CERTINSPECT se utilizeaza conjugat cu marca de fabrica,
de comert sau de serviciu inregistrata, in asa fel incéat prin aceasta utilizare mentionarea privind
certificarea, sa nu fie extinsa in afara continutului standardului de referinta precizat in certificatul
acordat.
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Organizatia certificatd trebuie sa tina evidenta documentelor pe care apare marca
CERTINSPECT si sa le prezinte CEA la cerere.

Controlul aplicarii marcii de conformitate a CERTINSPECT se realizeaza intern prin audituri
interne si extern de catre CERTINSPECT in cadrul auditurilor de supraveghere/recertificare
efectuate.

Pentru sistemul de management al sigurantei alimentului, controlul extern al aplicarii marcii de
conformitate a CERTINSPECT se efectueaza si prin actiuni de monitorizare pe piata (vizite ale
personalului CERTINSPECT in punctele de comercializare a produselor alimentare si prin
consultarea website-urilor autoritatilor sanitar veterinare si cu atributii in protectia
consumatorului - in vederea urmaririi aparitiei eventualelor incidente alimentare).

Organizatia certificatd nu mai are dreptul de a utiliza marca de certificare, pentru sistemul de
management in cauza, cand:

- certificarea este sistata (suspendare sau intarzierea reinoirii certificarii)

- la retragerea si anularea certificarii sau la renuntarea din partea organizatiei la certificat, caz in
care acesta trebuie returnat la CERTINSPECT.

Nerespectarea prezentelor reguli, in functie de gradul de vinovatie, atrage sanctionarea prin :

a) atentionarea organizatiei cu solicitare de corectii Si actiuni corective;

b) suspendarea certificarii padna la rezolvarea cauzelor care au condus la nerespectarea
prevederilor prezentelor reguli;

c) retragerea certificarii;

d) publicarea abaterii;

e) actiune juridica.

Utilizarea fara drept a marcii de conformitate atrage dupa sine raspunderea civila si penala
conform legii.

Organizatia sanctionatd pentru nerespectarea prevederilor prezentelor reguli, poate face
contestatie in termen de 20 zile (de la data aplicarii sanctiunii) la "Comisia de tratare a
apelurilor" a CERTINSPECT.

4.8 Managementul reclamatiilor si apelurilor

4.8.1 Apeluri
Apelul reprezinta refuzul clientului certificat de acceptare a deciziilor luate de CERTINSPECT

privind activitatea de evaluare si certificare. Clientul certificat are dreptul de a formula, Tn situatii
justificate, apeluri. Apelul se formuleaza in scris in cel mult 30 zile de la data primirii deciziei
CERTINSPECT.

Eventualele costuri aferente investigatiei vor fi suportate de apelant, in situatia in care se
constata ca apelul a fost nefondat sau de CERTINSPECT daca apelul este indreptatit.

Daca in urma rezolutiei date de CAl CERTINSPECT apelantul se considera nedreptatit in
continuare, el se poate adresa instantelor competente pentru solutionarea litigiului.

4.8.2 Reclamatii

Reclamatia priveste nemultumirea clientului certificat fatd de performanta administrativa sau
tehnica a CERTINSPECT sau privind sistemul de management al unui client CERTINSPECT.
Reclamatia trebuie insotita de dovezi care sa o sustina.
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4.9 Confidentialitate

4.9.1 Pentru clara si completa intelegere a dispozitiilor prezentei clauze, prin informatii
confidentiale se inteleg:

(i) orice date (inclusiv dar fara a se limita la date cu caracter personal ale reprezentantilor,
angajatilor, contractorilor sau delegatiilor celeilalte Parti), informatii, documente, documentatii
tehnice, proceduri sau orice alte documente, indiferent de suport, care ajung la cunostinta
Partilor in timpul sau in legatura cu executarea Contractului;

(if) informatii, idei sau materiale de natura tehnica ca rezultate de cercetare si dezvoltare,
desene/planuri si specificatii si alte materiale sau concepte referitoare la produse si productie;
(ii) informatii, idei sau materiale de afaceri cum sunt informatii financiare ne-publice, informatii
privind costuri, profituri, produse, marketing, planuri de vanzare si previziuni, planuri de business
si planuri financiare si previziuni si proiecte de dezvoltare si oportunitati, produse nelivrate pietei,
alte documente care reprezinta pozitia pe piata a Partilor.

4.9.2 Obligatii reciproce de confidentialitate

4.9.2.1 Partile se angajeaza ca, pe intraga durata de valabilitate a contractului incheiat intre ele,
precum si pe o perioada de 2 ani de la data incetarii contractului, din orice cauza ar fi aceasta,
sa:

-exercite cel putin acelasi grad de diligenta cu privire la Informatiile Confidentiale ale Partii
contractante pe care il exercita pentru a-si proteja propriile Informatii Confidentiale de natura
similara; si

-la nivel minim, vor adopta, mentine si urma practici si proceduri de securitate scrise si
cuprinzatoare care sunt suficiente pentru a proteja Informatiile Confidentiale impotriva oricarei:
(a) divulgari, acces, utilizari sau modificari neautorizate;

(b) utilizari abuzive, furt, distrugeri sau pierderi; sau

(c) incapacitati de a justifica detinerea respectivei Informatii Confidentiale.

4.9.2.2 Fara a limita caracterul general al prevederilor de mai sus, Partile vor folosi sau
reproduce Informatiile Confidentiale doar in masura in care este necesar sa-si indeplineasca
obligatiile Tn conformitate cu Contractul sau orice comanda de lucrari sau dispozitie similara in
conformitate cu Contractul. In plus, Partile vor divulga Informatile Confidentiale doar
personalului (angajatilor) care justificd o nevoie a cunoasterii respectivelor Informatii
Confidentiale (si doar in masura in care este necesar) pentru indeplinirea scopurilor prevazute
in Contract.

4.9.2.3 Partile se vor asigura ca:

(a) fiecare angajat sau colaborator al lor care va intra in contact cu Informatiile Confidentiale va
fi obligat sa isi respecte obligatiile de confidentiale stabilite in prezentul document; si

(b) mentin si urmeaza practici si proceduri de securitate care sunt suficiente pentru a detecta
tipare, practici sau forme specifice de activitate care indica existenta posibila a unui furt sau a
unei utilizari abuzive a Datelor cu Caracter Personal. Partile vor raporta in mod prompt toate
aceste incidente sau activitati suspicioase. Partile declara ca vor realiza evaluari regulate ale
riscurilor pentru a identifica si evalua in mod rezonabil riscurile interne si externe anticipabile
asupra securitatii, confidentialitatii si integritatii evidentelor electronice, imprimate pe hartie si de
alta natura care contin Date cu Caracter Personal si vor evalua si imbunatati, dupa caz,
eficacitatea mecanismelor de protectie pentru limitarea unor asemenea riscuri.

4.9.2.4 Partile nu vor transmite Informatiile Confidentiale fara a obtine aprobarea prealabila a
celeilalte Parti. Daca orice Informatii Confidentiale sunt transmise (prin corespondensa, banda
magnetica, transmisie prin e-mail sau orice alte suporturi de comunicare) respectiva Parte va
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folosi si se va asigura ca angajatii sai vor folosi cel mai inalt grad de diligenta pentru a proteja
respectivele informatii impotriva intruziunii, interventiilor neautorizate, furtului, pierderii si
incalcarilor de confidentialitate.

4.9.2.5 Partile vor instiinta reciproc in mod prompt (si de orice caz de maximum 24 de ore din
momentul in care iau cunostinta) in scris, cu privire la orice dauna accidentala sau intentionata,
alterare, distrugere, divulgare neautorizata, pierdere, utilizare abuziva sau furt al sau asupra
Informatiilor Confidentiale (inclusiv accesul neautorizat la sau utilizarea Datelor cu Caracter
Personal apartinand celeilalte Parti, manevrarea sau stergerea inadecvata a datelor, furt al unor
informatii si/sau divulgarea neautorizata accidentala sau intentionata a Informatiilor
Confidentiale) aflate in legatura cu Contractul. Partile isi vor oferi reciproc intreaga cooperare
pentru a investiga, remedia si reduce impactul efectelor incidentului.

4.9.3 Obligatiile de confidentialitate asumate in prezentul document nu se vor aplica in masura
in care Partile pot demonstra, prin dovezi clare si convingatoare, ca respectivele informatii:

(i) sunt sau au devenit in general cunoscute, fara nicio incalcare de catre Parti a prevederilor
prezentei clauze sau a oricarui alt contract incheiat de catre Parti;

(ii) se aflau in mod legal in posesia Partii, fara restrictii de confidentialitate, inainte ca respectiva
Parte sa le primeasca conform celor precizate in prezenta clauza;

(iii) au fost obtinute in mod legal de Parte de la o terta parte care avea dreptul de a divulga
respectivele informatii, fara restrictii de confidentialitate sau izvorénd din dreptul de proprietate;
(iv) au fost dezvoltate in mod independent de catre Parte fara utilizarea sau prin referire la
Informatiile Confidentialitate;

(v) fac obiectul unui contract scris in conformitate cu care Partea a autorizat Partea co-
contractanta sa divulge informatiile respective.

4.9.4 Obligatiile de confidentialitate instituite prin prezenta clauza nu se vor aplica in masura in
care Partile sunt obligate sa divulge Informatiile Confidentiale in conformitate cu prevederile legii
sau cu o dispozitie a unei instante, agentie de reglementare sau alta autoritate guvernamentala
de jurisdictie.

Oferta financiara este parte integranta a prezentului contract-cadru si a Contractului de
furnizare Servicii, avind aceeasi valoare probatorie si obligatorie.
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