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I. UVODNi USTANOVENI

1.  UCEL VYDANi A ROZSAH PLATNOSTI
1.1 Ugéel vydani
Ugelem tohoto metodického pokynu je stanovit zasady pro vyfizovani stiznosti/podnétd/odvo-
lani pfichazejicich do EZU od jeho zakaznikd, jeho partneru ¢i organt statni spravy.
Cilem uplatfiovani téchto zasad je:
a) zaijistit vyfizovani stiznosti a odvolani v co nejkratSim ¢ase a zpusobem, ktery je pro stézo-
vatele co nejpfijatelng;jsi,
b) vyuzitinformaci ziskanych v souvislosti s vyfizovanim stiZnosti a odvolani ke zlepSeni sys-
tému jakosti ustavu.
Proces FeSeni stiznosti/podnéti/odvolani je platny pfi vykonu vSech &innosti provadénych na
zakladé udélenych akreditaci, autorizaci, oznameni a povéfeni organu statni spravy aj.
U akreditovanych subjektll/AO/NO/OS jsou specifické druhy stiznosti/podnéti/odvolani defino-
vany v pfislusnych OS/MP.
Veskeré stiznosti/podnéty/odvolani tykajici se innosti EZU jsou pfijaty, fe$eny a je na né Fadné
reagovano.
EZU nese odpovédnost za v8echna rozhodnuti na vSech Grovnich procesu vyfizovani stiz-
nosti/podnétd/odvolani.
1.2 Platnost

Tento metodicky pokyn je zavazny pro v8echny zaméstnance EZU.
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2.  DEFINICE POJMU A POUZITE ZKRATKY
21  Stiznost
Stiznost je pisemné podani nebo sdéleni, kterym stézovatel vyjadiuje svou nespokojenost s:
a) vystupy EZU, )
b) postupy v ramci innosti EZU,
c) postupy zakaznika EZU,
d) pfistupy zaméstnancu EZU,
kterymi se domaha svych prav, uplatiuje své naroky a zajmy.
2.2 Odvolani
Odvolani je pisemné vyjadfeni nesouhlasu stéZovatele.
Odvolani mize byt podano proti:
a) odmitnuti vydani/odejmuti/pozastaveni certifikatu,
b) vysledku zkoudky/kalibrace/posouzeni shody/ovéieni/inspekce,
c) zpuUsobu feSeni podané stiznosti,
d) jinym pfipad{m.
2.3 Podnét
Podnét je podany navrh i pfipominky na zlepseni sluzby, impuls k proSetreni situace dotaz od
organu statni spravy €i jinych kompetentnich autorit (CIA, UNMZ, SUKL, ministerstva aj.), stejné
tak oznameni o zjisténi vigilancniho pfipadu, které pfimo souvisi s pouzivanim zdravotnického
prostfedku, které EZU posuzoval.
2.4 Prijemce stiznosti/podnétu/odvolani
PFijemce stiznosti/podnétu/odvolani miize byt kterykoliv zaméstnanec EZU.
2.5 Resitel stiznosti/podnétu/odvolani
Resitel je pracovnik uréeny feditelem (vZdy v dané stiznosti/podnétu/odvolani nepodijaty).
2.6 Stézovatel

Fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera vyjadfuje nespokojenost s &innosti EZU.
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2.7 Odvolaci misto
Odvolaci misto je misto / organ, ktery pisemné vyfizuje odvolani.
V EZU se pfedpoklada vyuzivani téchto odvolacich mist:
a) Board of Appeal pro certifikacni systém IECEE - CB, )
b) Rada pro certifikaci EZU pro ostatni certifikalni systémy provozované v EZU,
c) Rada Programu EMAS, zfizena pfi Ministerstvu Zivotniho prostredi pro ovéfovani EMAS,
d) Reditel pro ostatni pfipady. 5
Pro stiznosti, které jsou adresovany pfimo R, a které se netykaji akreditovanych subjektu,
v EZU neni odvolaci misto.
2.8 Pouzité zkratky:
CIA Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
EMAS Eco Management and Audit Scheme
EZU Elektrotechnicky zkusebni ustav
Helios Informaéni systém Helios
celosvétovy systém pro vzajemné uznavani zkousek bezpecnosti v oblasti
IECEE-CB ;
elektrotechniky
MJ manazer jakosti
R Feditel
SUKL Statni ustav pro kontrolu [&&iv
UNMZ Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi
VKR vedouci kancelafe feditele
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Il. SPECIFICKA USTANOVENI

STIZNOSTI

1.1

Prijeti, posouzeni a feSeni stiznosti nesmi vést k Zadnym diskriminacnim opatfenim proti sté-
Zovateli.

Prijeti stiznosti

1.2

PFijemce stiznosti pfeda stiznost VKR, ta ji zaznamena do tabulky StiZnosti.xls, véetné sledo-
vani a opatfeni podniknutych k jejimu vyfeSeni. Soubor je uloZzen v IS Helios a na zakladé roz-
hodnuti R pfedava prislusnému fesiteli a to nejpozdéiji do 24 hodin od prevzeti.

Resitel stéZovateli zale pisemné potvrzeni o pfijeti a zahajeni FeSeni stiznosti a to nejpozdéji
do 5 pracovnich dn( od pfijeti stiznosti. Pokud je to mozné poskytne stéZovateli zpravu o stavu
vyfizovani stiznosti.

Posouzeni a reseni stiznosti

1.3

Resitel na zakladé podklad(i dodanych stéZovatelem pfeda k posouzeni odpovédnému pracov-
nikovi EZU pro danou oblast stiZznosti. Tento pracovnik posoudi pfedmét a opravnénost podané
stiZznosti a odpovida za ziskani a ovéfeni vesSkerych nezbytnych informaci potfebnych k posou-
zeni stiznosti. Tyto ziskané informace jsou pfedany fesiteli.

Resitel je povinen do 30 pracovnich dnli od obdrzeni stiZznosti vypracovat pisemnou zpravu o
vysledku fedeni stiznosti a zaslat ji stéZovateli.

V pfipadé, ze z dlivodu dal$iho potfebného FeSeni stiznosti neni mozné podat stéZovateli ko-
nec¢nou odpovéd do této Ihdty, je stézovatel v této Ih(té pisemné informovan o stavu Setfeni
stiznosti, a je mu oznamen termin, ve kterém bude konecna pisemna odpovéd zpracovana.

Resitel je povinen na kazdou opravné&nou stiznost vyplnit ptilohu &. 6 OS 1.4 Zprava o opatfeni
k napravé a cely proces se dale fidi smérnici Vnitini kontrolni systém v&etné provedeni analyzy
kofenové priCiny a zpracovani napravného opatfeni. Manazer jakosti odpovida za uplatnéni
téchto napravnych opatfeni, ktera jsou nasledné vyhodnocovana v ramci Pfezkoumani systému
managementu.

Resitel pisemné& informuje VKIf\v> o vyfreSeni stiznosti a pfeda ji k zalozeni dokumentaci vzniklou
v pribéhu feseni stiznosti. VKR rozhodnuti o stiznosti zaeviduje do tabulky Stiznosti.xls.
Rozhodnuti o stiZnosti musi byt u€inéno (pfezkoumano, schvaleno) osobou/osobami, které se

predtim nepodilely na pfedmétu stiznosti.

V ramci procesu feseni stiznosti je zachovana divérnost v mife tykajici se stéZovatele a pred-
métu stiznosti.

Odvolani proti rozhodnuti o vyreSeni stiznosti

V tomto pripadé plati vySe uvedené postupy pro vyfizovani stiznosti avSak fesitelem odvolani
je vzdy feditel EZU.
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1.4  Vyiizovani stiznosti zaméstnancu

1) Kazdy zaméstnanec ma pravo uplatnit stiZznost:
a) u svého nadfizeného,
b) u nadfizeného svého nadfizeného,
c) ufeditele.
2) Stiznosti zaméstnancl musi byt uplatnény v pisemné formée.
3) Resitelem stiznosti je vZdy pracovnik, u kterého byla stiznost uplatnéna.
4) Odvolacim mistem pro stiZznosti zaméstnanct je R.
5) Vyfizovani stiznosti zaméstnancUl se fesi analogicky dle stanovenych zasad pro vyfizovani

stiznosti s tim rozdilem, Ze nejsou evidovany. Odpovédnosti feSitele a odvolaciho mista
jsou obdobné jako pfi vyfizovani jakychkoliv stiznosti.

1.5  Vyfizovani stiznosti na klienty EZU

Vyfizovani stiznosti na klienty jsou feSeny v pfislusnych organizacnich dokumentech.
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2. ODVOLANI
Odvolani mize uplatnit odvolatel nejpozdéji do 15 dnd od data doru¢eni dokumentu, ve kterém
je uvedeno rozhodnuti o stiznosti.
Pfijeti a FeSeni odvolani a rozhodovani o odvolani nesmi vést k Zadnym diskriminacnim opat-
fenim proti odvolateli.

2.1 Prijeti odvolani
PFijemce odvolani pfeda odvolani VKR, ta ho zaeviduje do tabulky Odvolani.xIs, ktera je ulo-
Zena v IS Helios a na zakladé rozhodnuti R pfedava pfislusnému fesiteli a to nejpozdéji do 24
hodin od prevzeti.
Resitel odvolateli zasle pisemné potvrzeni o pfijeti odvolani a to nejpozdéji do 5 pracovnich dn
od pfijeti odvolani.

2.2 Posouzeni a reSeni odvolani

Resitel na zakladé podklad(i dodanych stéZovatelem pfeda k posouzeni odpovédnému pracov-
nikovi EZU pro danou oblast odvolani. Tento pracovnik posoudi pfedmét a opravnénost poda-
ného odvolani a je odpovédny za ziskani a ovéreni veskerych nezbytnych informaci potfebnych
k posouzeni odvolani. Tyto ziskané informace jsou pfedany feSiteli.

Resitel je povinen do 30 pracovnich dnt od obdrZeni odvolani vypracovat pisemnou zpravu o
vysledku odvolani a zaslat ji odvolateli. Timto ukonem je odvolani formalné vyfeseno.

V pfipadé, ze z dlvodu dal§iho potfebného FeSeni odvolani neni mozné podat odvolateli ko-
nec¢nou odpovéd do této Ihlty, je odvolatel v této |haté pisemné informovan o stavu Setfeni
odvolani, a je mu oznamen termin, ve kterém bude kone¢na pisemna odpovéd zpracovana.

Resitel je povinen na kazdé opravnéné odvolani vyplnit pfilohu &. 6 OS 1.4 Zprava o opatfeni k
napravé a cely proces se dale fidi smérnici Vnitini kontrolni systém v€etné provedeni analyzy
kofenové pri€iny a zpracovani napravného opatfeni. Manazer jakosti odpovida za uplatnéni
téchto napravnych opatreni, ktera jsou nasledné vyhodnocovana v ramci Pfezkoumani systému
managementu.

Resitel pisemné informuje VKR o vyFeseni odvolani a pfeda ji dokumentaci vzniklou v priib&hu
feSeni odvolani. VKR rozhodnuti o odvolani zaeviduje do tabulky Odvolani.xIs

Rozhodnuti o odvolani musi byt u¢inéno (pfezkoumano, schvaleno) osobou/osobami, které se
predtim nepodilely na pfedmétu odvolani.

V pfipadé, zZe odvolani neni vyhovéno, pfeda fesitel odvolani (spolu s veskerymi podklady) pfi-

slusnému odvolacimu mistu. Odvolaci misto predlozi feSiteli své stanovisko, které je feSitel po-
vinen akceptovat.
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PODNETY

3.1

Vyfizovani podnétu v ramci neustalého zlepSovani se fesi obdobné dle stanovenych zasad pro
vyfizovani stiznosti popsané v kap. 1. Evidenci vede VKR v tabulce Podnéty.xls, ktera je ulo-
Zena v IS Helios.

Vyfizovani podnétu k prosetieni od organu statni spravy &i jinych kompe-
tentnich autorit (UNMZ, SUKL, Ministerstva ...)

Veskeré podnéty, které EZU obdrzi od jinych organd statni spravy, dikladné prosetfi a posoudi.
Na zaklade overeni skutecnosti jsou pfipadné pfijimana napravna opatreni.
EZU o vysledku proSetfeni podnétu a pfijatych opatfeni pisemné informuje pfislusny organ.

9/12 MP1.2/v3r6
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PADELKY VYSTUPNICH LISTIN

4.1

Nasledujici postup bude uplatnén v ptipadech, kdy vznikne podezieni, Ze vystupni listina EZU
byla padélana nebo pozménéna, bez ohledu na to, kde podezfeni vzniklo.

Dotazy na platnost certifikati

4.2

Rutinni dotazy zakaznik( a dalSich tfetich stran na platnost certifikatt vyfizuje MCI v ramci své
kazdodenni agendy. VSichni zaméstnanci preposilaji dotazy tohoto typu na MCI, ktery je evi-
duje.

Podezireni na padélani nebo pozménovani certifikata

Zaméstnanec EZU, ktery ziska informaci o podezfeni na padélani nebo pozménovani certifikatl
nebo jinych vystupnich listin EZU, pfeda tuto informaci MCI, ktery informaci zaznamena do evi-
dence vedené v Useku certifikace.

Stejné budou zaméstnanci EZU postupovat i dal$ich ptipadech, kdy vznikne podezieni na zne-
uziti ochranné znamky nebo neopravnéné uvedeni vyrobk( na trh.

MCI provéfi podnét a podle potfeby bude konzultovat jednotlivé pfipady s dalSimi odbornymi
pracovniky EZU nebo s pravnikem EZU. O vysledku $etfeni bude informovat R

R rozhodne o dal$im postupu, co mize byt oznameni regulatornimu organu nebo rozhodnuti o
eventualnich pravnich krocich.

10/12 MP1.2/v3r6
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II.ZAVERECNA USTANOVENI

1. ZAVERECNA A ZRUSOVACIi USTANOVENI
1.1 Souvisejici dokumenty
0Ss-1.1 Organizacni fad
0S-21 Prirucka jakosti pro certifikaci vyrobk
0S-22 Prirucka jakosti pro certifikaci systémd managementu
O0S-210  Pfiru€ka jakosti pro ¢innost EZU jako akreditovaného EO
0OS -2.11 PFiru¢ka jakosti pro inspekéni organ
0S-3.5 PFiru¢ka jakosti pro zkuSebni laboratof
0S-3.7 PFiru¢ka jakosti pro kalibra¢ni laboratof
0S-26 Zakazkova cinnost
0S-1.5 Spisovy a skartacni fad
0S-29 Proces posuzovani shody ZP
1.2  Skoleni uzivatel(
Skoleni z obsahu tohoto metodického pokynu zajisti u svych podfizenych vedouci pracovnici.
Za metodicky vyklad tohoto metodického pokynu zodpovida manaZzer jakosti.
1.3  ZruSovaci ustanoveni a vyhlaseni platnosti
Dnem schvaleni tohoto metodického pokynu pozbyva platnosti vydani €.3 r5 MP-1.2.
Tento metodicky pokyn plati dnem vyhlaseni platnosti, uvedeném na titulni strané.
1.4 Rozdélovnik

Tento dokument je dostupny véem zaméstnancim EZU v elektronické formé v IS Helios. Tento
dokument je na vyZadani k dispozici také vSem zu€asnénym stranam.
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IV. PRILOHY

P1 EVIDENCE STiZNOSTI

P2 EVIDENCE ODVOLANI

P3 EVIDENCE PODNETU
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