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1 Einleitung

Die evaluata.ch GmbH, nachfolgend evaluata.ch genannt, zertifiziert und Giberwacht
Managementsysteme von Organisationen nach den Zertifizierungsregelungen der
evaluata.ch mit dem Ziel, die Konformitat des Systems mit zugrunde gelegten Anforderungen
sowie die Wirksamkeit des Systems festzustellen. Dieses Dokument ist eine Darstellung des
Verfahrens zur Zertifizierung von Managementsystemen der Zertifizierungsstelle evaluata.ch.
Es beschreibt den Ablauf und die Zertifizierungsbedingungen fiir ein zu zertifizierendes
Unternehmen.

Dieses Verfahren wurde entwickelt in Konformitat mit der Norm ISO/IEC 17021
+Anforderungen an Stellen, die Managementsysteme auditieren und zertifizieren” in seiner
jeweils glltigen Fassung.

2 Politik

Die evaluata.ch strebt die Stellung eines Top-Qualitats-Dienstleistungsunternehmens auf
dem Gebiet der akkreditierten Zertifizierung an.

evaluata.ch tragt die Verantwortung fir ein hohes Qualitat- und Umweltimage, welche unsere
Kunden durch die erteilten Zertifikate im Markt geniessen.

Um diese Verantwortung wahrzunehmen, richtet sich evaluata.ch nach folgenden
Grundsatzen:

e Mit optimal abgestimmten Informationen und Dienstleistungen wollen wir die
Zusammenarbeit mit unseren Kunden auf einer partnerschaftlichen Basis aufbauen
und uns insbesondere auf deren Anspriiche ausrichten.

e Wir sind stets bemiht, die Erwartung unserer Kunden vollumfanglich zu erfllen.

e Das Niveau der evaluata.ch Dienstleistung muss einem hohen professionellen
Standard entsprechen.

e evaluata.ch nutzt die Ressourcen sowohl personell wie auch finanziell optimal aus.

e evaluata.ch ist bestrebt die Qualitat der Dienstleistungen kontinuierlich zu verbessern,
um die Kundenbedrfnisse zu erfillen.

e evaluata.ch fordert das Umweltbewusstsein der Kunden.

3  Unparteilichkeit

Die evaluata.ch verpflichtet sich zur Unparteilichkeit. Diese Verpflichtung einzuhalten und die
Anforderungen von Akkreditierungsstelle und Zulassungsgebern zu erfillen hat fir uns
héchsten Wert.

Wir stellen unsere Zertifizierungsleistungen allen Auftraggebern zu gleichen Bedingungen zur
Verfligung und bearbeiten Anfragen nach dem Grundsatz der Gleichbehandlung. Die
Zertifizierungsstelle ist fur die Verfahren der Auditierung und der Erteilung,
Aufrechterhaltung, Erneuerung, Einschrankung, Erweiterung, Aussetzung und Zuriickziehung
von Zertifikaten allein verantwortlich.
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Leitung und Mitarbeiter der Zertifizierungsstelle sowie Mitglieder des Lenkungsgremiums
handeln unparteilich, objektiv und vertraulich. Wir lassen keinen kommerziellen, finanziellen
oder anderen Druck zu, der unsere Unparteilichkeit in Frage stellen kdnnte. Wir legen jede
uns bekannte Situation offen, die Interessenkonflikte fir uns selbst oder die
Zertifizierungsstelle erzeugen kdnnte und gehen keinen Beschaftigungen nach, die unsere
Unparteilichkeit beziiglich der Zertifizierung beeintrachtigen kénnten.

Wir beraten keine Auftraggeber bei der Einfihrung oder Weiterentwicklung von
Managementsystemen und fihren fir Auftraggeber keine internen Audits oder interne
Schulungen durch. Wir untersagen beratenden Unternehmen auszusagen oder anzudeuten,
dass eine Zertifizierung unkomplizierter, leichter, schneller oder preiswerter ist, wenn sie
durch die evaluata.ch durchgefihrt wird.

Wir analysieren und dokumentieren Moglichkeiten flr Interessenkonflikte, die sich aus der
Zusammenarbeit mit verbundenen Stellen oder anderen Organisationen und Personen
ergeben kdonnten. Wir ergreifen im Falle von Interessenkonflikten Massnahmen, um diese zu
minimieren und stellen diese Informationen dem Lenkungsgremium zur Verfligung. Bei
Gefahrdung der Unparteilichkeit stellen wir eine Zertifizierung nicht zur Verfigung.

Das Lenkungsgremium bewertet die Unparteilichkeit der Tatigkeiten der Zertifizierungsstelle
und wirkt allem entgegen, was die objektive Bereitstellung von Zertifizierungsleistungen
geféhrden kdnnte.
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4.1 Informationsgesprach

Bei einer Kundenanfrage beziiglich einer Zertifizierung des Managementsystems durch die
evaluata.ch erhalt der Kunde im Rahmen eines Gesprachs zunachst Informationen zum Ablauf
des Zertifizierungsverfahrens. Alle offenen Fragen werden geklart. Der Kunde erhélt einen
Fragebogen. Dieser muss von ihm ausgefillt werden, auf Wunsch auch in Zusammenarbeit
mit einem Mitarbeiter der evaluata.ch.

Der Antrag wird gepruft und die Geschaftsfiihrung der evaluata.ch entscheidet tber eine
Annahme. Anschliessend erhalt der Kunde eine Offerte. Wird diese akzeptiert, wird mit ihm
ein Vertrag Uber die Zertifizierung des Managementsystems geschlossen.

4.2 Erstzertifizierung

Die Erstzertifizierung eines Managementsystems wird in 2 Stufen durchgefiihrt (Stufe 1 Audit
und Stufe 2 Audit). Der Auftraggeber hat wahrend der Audits sicherzustellen, dass
zustandiges Personal zur Beantwortung der Fragen im Audit zu Verfligung steht und den
Auditoren Zugang zu den entsprechenden Stellen im Unternehmen gewahrt wird.

4.2.1 Stufe 1 Audit

Das Stufe 1 Audit dient dazu die dokumentierten Informationen zum Managementsystem
des Kunden zu bewerten und den Standort und die standortspezifischen Bedingungen zu
beurteilen.

Der Auditor sammelt notwendige Informationen bezliglich des Geltungsbereichs des
Managementsystems, der Prozesse und des / der Standorts(e) des Kunden sowie zugehorige
gesetzliche und behdrdliche Aspekte und deren Einhaltung.

Ziel ist es zu beurteilen, inwieweit die Anforderungen der Norm erfillt sind und der Kunde fur
das Stufe 2 Audit bereit ist.

Identifizierte Schwachstellen, die als Nichtkonformitaten im Stufe 2 Audit eingestuft werden
kdnnten, werden dem Kunden mitgeteilt und die notwendigen Nachbesserungen
besprochen. Er erhalt einen Auditbericht. Der Kunde bekommt eine Frist, in der die
Nachbesserungen erfolgen missen. Erst wenn die Nachbesserungen umgesetzt wurden,
kann das Stufe 2 Audit erfolgen. Wenn erforderlich werden die Nachbesserungen auch in
einer Wiederholung des Stufe 1 Audit verifiziert.

4.2.2 Stufe 2 Audit

Der Zweck des Stufe 2 Audit ist es, die Umsetzung einschliesslich der Wirksamkeit des
Managementsystems des Kunden zu bewerten. Das Stufe 2 Audit findet an dem / den
Standort / en des Kunden statt. Es wird Uberprift, ob die dokumentierten Prozesse auch
umgesetzt werden.

Vor dem Audit benennt die evaluata.ch das Auditorenteam und schlagt es dem Auftraggeber
vor. Des Weiteren erhalt der Kunde einen Auditplan, in dem der Ablauf aufgefihrt wird.

Wahrend des Audits werden zur Sammlung von Informationen unter anderem Befragungen
durchgeflhrt, Prozesse und Tatigkeiten beobachtet, sowie Dokumente und Aufzeichnungen
ausgewertet.
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Am Ende des Audits werden die Auditfeststellungen mit dem Kunden besprochen. Es wird ein
Auditbericht erstellt, der alle Feststellungen des Stufe 2 Audits enthalt. Ein Exemplar wird
dem Kunden durch die evaluata.ch zeitnah zugesandt. Im Falle von Nichtkonformitaten
werden diese mit dem Kunden besprochen und Massnahmen zur Korrektur festgelegt. Je
nach Art der Nichtkonformitat werden die getroffenen Massnahmen im nachsten reguléren
Audit oder im Rahmen eines Nachaudits Uberprift.

Nach positiver Entscheidung der Zertifizierungsstelle erhalt der Kunde ein Zertifikat. Es hat
bei ISO-Normen in der Regel eine Geltungsdauer von drei Jahren.

4.3 Uberwachungsaudit

Uberwachungsaudits werden mindestens einmal im Kalenderjahr als Vor-Ort Audits durchge-
fuhrt mit Ausnahme des Jahres der Re-Zertifizierung. Das Datum des ersten
Uberwachungsaudits, das der Erstzertifizierung folgt, darf nicht mehr als zwdlf Monate nach
dem Datum der Zertifizierungsentscheidung liegen.

Das Uberwachungsaudit enthélt mindestens folgende Aspekte:

e interne Audits und Managementbewertung;

e eine Bewertung der ergriffenen Massnahmen zu Nichtkonformitaten, die wahrend des
vorhergehenden Audits festgestellt wurden;

e Umgang mit Beschwerden;

e Wirksamkeit des Managementsystems im Hinblick auf das Erreichen der Ziele des
zertifizierten Kunden und der beabsichtigten Ergebnisse der entsprechenden
Managementsysteme;

e Fortschritt bei geplanten Tatigkeiten, die auf eine standige Verbesserung zielen;

e anhaltende operative Lenkung;

e Bewertung von Anderungen und

e Nutzung von Zeichen und / oder andere Verweise auf die Zertifizierung;

Der Kunde erhalt einen Auditplan. Das Vor-Ort Audit, die Dokumentation, Auditbericht und
der Umgang mit Nichtkonformitaten erfolgen wie beim Stufe 2 Audit beschrieben.

4.4 Re-Zertifizierung

Das Re-Zertifizierungsaudit erfolgt drei Jahre nach der Erstzertifizierung.

Ziel ist es die kontinuierliche Konformitat und Wirksamkeit des Managementsystems zu
bestatigen. Es wird Folgendes im Vor-Ort Audit behandelt:

e die Wirksamkeit des Managementsystems in seiner Gesamtheit angesichts interner
oder externer Anderungen und seine fortgesetzte Bedeutung und Anwendbarkeit im
Geltungsbereich der Zertifizierung;

o die dargelegte Verpflichtung zur Aufrechterhaltung der Wirksamkeit und
Verbesserung des Managementsystems, um die gesamte Leistungsfahigkeit zu
steigern;

e ob das Betreiben des zertifizierten Managementsystems zum Erreichen von Politik
und Zielstellungen der Organisation beitragt;
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Re-Zertifizierungsverfahren werden so durchgefiihrt, dass eine liickenlose
Anschlusszertifizierung moglich ist. Das Audit zur Re-Zertifizierung muss vor dem
Ablaufdatum durchgefiihrt sein. Fir festgestellte Nichtkonformitaten muss bis zum
Ablaufdatum ein verbindlicher Massnahmenplan von der zu zertifizierenden Organisation
erstellt werden und der Zertifizierungsstelle vorliegen, bzw. ein erforderliches Nachaudit
erfolgreich abgeschlossen sein.

Falls eine Re-Zertifizierung nicht bis zum Ablaufdatum des Zertifikates abgeschlossen ist,
kdnnen Audits, die Verifizierung der Korrekturmassnahmen und die unabhangige
Zertifizierungsentscheidung unter folgenden Bedingungen innerhalb eines Zeitraums von
sechs Monaten nach dem Ablaufdatum abgeschlossen werden.

Falls eine Re-Zertifizierung nicht innerhalb eines Zeitraumes von sechs Monaten nach dem
Ablaufdatum des Zertifikates unter den oben genannten Bedingungen abgeschlossen
werden kann, ist der Re-Zertifizierungsprozess beendet und eine neue Zertifizierung kann nur
unter den Bedingungen einer Erstzertifizierung erfolgen. Der Kunde wird frihzeitig auf die
Konsequenzen des Status ,Nicht-Zertifiziert” hingewiesen.

Tatigkeiten zu Re-Zertifizierungsaudits konnen ein Stufe 1 Audit erfordern, wenn es
signifikante Anderungen im Managementsystem, beim Kunden oder im Zusammenhang mit
der Arbeitsweise des Managementsystems gibt. In der Regel findet das Re-
Zertifizierungsaudit in Form eines Stufe 2 Audits statt. Die Dokumentation, Auditbericht und
der Umgang mit Nichtkonformitaten erfolgen wie beim Zertifizierungsaudit. Die
Entscheidung Uber die Verlangerung des Zertifikats wird auf Grundlage der Ergebnisse des
Re-Zertifizierungsaudits, der Ergebnisse aus der Bewertung des Systems Uber den Zeitraum
der Zertifizierung und der von den Nutzern der Zertifizierung erhaltenen Beschwerden durch
die Zertifizierungsstelle getroffen.

4.5 Audits aus besonderem Anlass

4.5.1 Erweiterung des Geltungsbereichs

Soll eine Erweiterung des Geltungsbereichs erfolgen muss diese vom Kunden beantragt
werden. Die evaluata.ch legt alle erforderlichen Audittatigkeiten fest und entscheidet, ob eine
Erweiterung erteilt werden kann oder nicht. Dies kann im Rahmen eines Uberwachungs- oder
eines Re-Zertifizierungsaudits erfolgen oder ein zusatzliches Audit notwendig machen.

4.5.2 Kurzfristig angekiindigte Audits

Es kann fir die Zertifizierungsstelle erforderlich sein, kurzfristig angekiindigte Audits bei den
zertifizierten Kunden durchzufiihren, um Beschwerden nachzugehen oder als Konsequenz
von Anderungen oder ausgesetzte Kundenzertifizierungen.

In solchen Fallen legt die evaluata.ch die Bedingungen, unter denen diese kurzfristigen
Begehungen durchgefiihrt werden, fest und informiert den Kunden.

4.5.3 Ubernahme von Zertifikaten

Sollte die Organisation bereits iber ein Zertifikat einer akkreditierten Zertifizierungsstelle
verfligen und wiinscht einen Transfer des Zertifikats zu der evaluata.ch wahrend der
Vertragslaufzeit, wird die evaluata.ch die notwendigen Informationen bei der ausstellenden
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Zertifizierungsstelle oder der Organisation erheben und dokumentieren. Die Bewertung, fur
den Fall eines Transfers eines Zertifikates, wird dokumentiert und beinhaltet folgende Punkte:

e Griinde fir das Beantragen einer Ubertragung,

e dass der Standort bzw. die Standorte, die die Ubertragung wiinschen, eine
akkreditierte Zertifizierung besitzen, die glltig ist im Hinblick auf Echtheit, Dauer der
Gultigkeit sowie Gultigkeitsbereich der Tatigkeiten, die von der Zertifizierung des
Managementsystems abgedeckt werden,

e Bestatigung, dass die zertifizierten Tatigkeiten des Kunden in den akkreditierten
Bereich der anerkennenden Zertifizierungsstelle fallen, einschliesslich dem Status
offener Nichtkonformitaten,

e eine Prifung der letzten Auditberichte zur Zertifizierung, darauffolgende
Uberwachungsberichte sowie jede offene Nichtkonformititen, die daraus resultieren,
sowie jede zur Verfiigung stehende sachbezogene Dokumentation,

e wenn die letzten Auditberichte zur Zertifizierung, Re-Zertifizierung oder zur
darauffolgenden Uberwachung nicht zur Verfligung gestellt werden oder wenn das
Uberwachungsaudit tiberfallig ist, dann ist die Organisation wie ein neuer Kunde zu
behandeln.

5 Zertifikat

5.1 Erteilung und Aufrechterhaltung

Anhand aller vorliegenden Unterlagen einschliesslich der Auditfeststellungen, dem
Auditbericht, der Empfehlung des Auditteams trifft die Zertifizierungsstelle allein die
Zertifizierungsentscheidung. Bei positiver Zertifizierungsentscheidung wird dem Kunden das
Zertifikat zugesendet. Das Zertifikat hat bei ISO-Normen eine Gultigkeit von drei Jahren
beginnend mit dem Tag der Zertifizierungsentscheidung. Die Gultigkeit setzt dabei voraus,
dass die Uberwachungsaudits beim Kunden jahrlich erfolgreich durchgefiihrt werden.

5.2 Nutzungsrecht des Zertifizierungszeichens

Der Auftraggeber darf das Zertifizierungszeichen der evaluata.ch fir den zertifizierten Bereich
nutzen; die Nutzung fur Tatigkeiten ausserhalb des Geltungsbereichs der Zertifizierung ist
ausgeschlossen. Fur andere grafische Darstellungen ist eine Absprache mit der evaluata.ch
notwendig.

Das Zeichen darf nur in der durch die evaluata.ch zur Verfiigung gestellten Form verwendet
werden. Das Zeichen darf nur mit schriftlicher Einwilligung der evaluata.ch verandert werden.

Das Zeichen darf nicht auf Produkten oder deren Verpackung angebracht werden, die als
Kennzeichnung fur die Produktkonformitat interpretiert werden konnten. Es ist nicht
gestattet, das Zeichen auf Laborprifberichten, Kalibrierscheinen, Inspektionsberichten oder
Zeugnissen / Zertifikaten fir Personen anzuwenden, da diese Dokumente in diesem
Zusammenhang als Produkte gelten.
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5.3 Verweigerung der Zertifizierung

Bei Nichtkonformitaten muss die zufriedenstellende Durchfiihrung der Korrekturen und
Korrekturmassnahmen innerhalb eines festgelegten Zeitraumes nachgewiesen werden. Die
Verifizierung der Wirksamkeit kann aufgrund der Dokumentation erfolgen oder bei Bedarf
auch vor Ort. Die gegebenenfalls anfallenden Mehrkosten sind vom Auftraggeber zu tragen.
Wurden die Nichtkonformitaten nicht vollstandig behoben oder sind die Voraussetzungen
fur eine Zertifikatserteilung nicht gegeben, wird die Zertifizierung verweigert.

5.4 Aussetzung des Zertifikates

Sofern der Auftraggeber seine vertraglichen oder finanziellen Pflichten gegentber der
evaluata.ch nachweislich verletzt, ist die evaluata.ch dazu berechtigt, das erteilte Zertifikat
zeitlich befristet auszusetzen.

Die evaluata.ch ist insbesondere berechtigt, die Zertifizierung zeitweise auszusetzen, wenn:

e das zertifizierte Managementsystem die Zertifizierungsanforderungen - einschliesslich
der Anforderungen an die Wirksamkeit - dauerhaft oder schwerwiegend nicht erfillt;

e der zertifizierte Auftraggeber die notwendige Durchfiihrung der Uberwachungs- oder
Re-Zertifizierungsaudits nicht fristgerecht gestattet;

e der Auftraggeber irrefihrende Angaben beziiglich seiner Zertifizierung macht;

e Zertifizierungsdokumente oder Teile in irrefihrender Weise nutzt;

e (iber Anderungen im Managementsystem nicht informiert;

e wenn der Auftraggeber freiwillig um eine Aussetzung bittet.

Wenn der Auftraggeber bis spatestens sechs Monate nach einer Aussetzung einen
anforderungsgerechten Zustand nachweisen kann, kann die Zertifizierung wiederhergestellt
werden. Kann innerhalb von sechs Monaten ein anforderungsgerechter Zustand nicht bzw.
nur teilweise erreicht werden, wird das Zertifikat zurlickgezogen bzw. der Geltungsbereich
des Zertifikates eingeschrankt.

5.5 Zuriickziehung des Zertifikates

Die evaluata.ch ist berechtigt die Zertifizierung zurlickzuziehen, wenn:

e die Frist zur Losung der Probleme, die zur Aussetzung des Zertifikates geflihrt haben,
abgelaufen ist;

e wenn der Auftraggeber nach Aussetzung weiterhin fir seine Zertifizierung wirbt;

e der Auftraggeber die Zertifizierung in einer Art und Weise nutzt, die die
Zertifizierungsstelle oder das Zertifizierungssystem in Misskredit bringt;

e sich herausstellt, dass die Voraussetzungen, die zur Erteilung des Zertifikates
notwendig waren, nicht gegeben waren;

e der Auftraggeber das Zertifizierungsverfahren in unzuldssiger Weise beeintrachtigt
hat, so dass die Objektivitat, Neutralitat oder Unabhangigkeit des
Bewertungsergebnisses nicht gewahrleistet war.

Nach Aussetzung oder Zurlickziehung der Zertifizierung ist die Verwendung des Zertifikats
und des Zertifizierungszeichens in allen Kommunikationsmedien einzustellen, die Verweise
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auf den Zertifizierungsstatus enthalten. Der Auftraggeber ist in diesen Fallen verpflichtet, das
Zertifikat zurlickzugeben.

6 Arten der Managementsysteme und Zertifizierungsprogramme
Die evaluata.ch ist eine nach ISO/IEC 17021 akkreditierte Zertifizierungsstelle fir die
nachstehend genannten Managementsysteme.

Wir zertifizieren weltweit nach nationalen und internationalen Standards, Normen und
Programmen.

Unser Leistungsspektrum umfasst unter anderem:
Zertifizierung von:

e Qualitatsmanagementsystemen nach 1SO 9001

e Umweltmanagementsystemen nach ISO 14001

¢ Informationssicherheitsmanagementsystem nach ISO 27001

e Arbeitssicherheits- und Gesundheitsmanagement nach 1SO 45001
e Qualitatsmanagementsystem fiir Medizinprodukte nach ISO 13485

Zertifizierung nach:
e SODK Ost+
Prifung von Betrieben gemass EKAS 6508.

7 Informationsanfragen

Konkrete Anfragen Ulber den Zertifizierungsstatus des Managementsystems der zertifizierten
Organisation kdnnen Uber die Mail-Adressen info@evaluata.ch direkt an die
Geschéftsfiihrung gerichtet werden. Die Informationen werden unter Berticksichtigung des
Datenschutzes gepriift und gegebenenfalls zur Verfligung gestellt.

8 Beschwerden und Einspriiche

Die Behandlung von Beschwerden und Einspriichen bezliglich der Durchfihrung des
Zertifizierungsverfahrens erfolgt nach einem festgelegten Ablauf. Es werden sowohl
schriftliche als auch miindliche Beschwerden in unserer Geschéftsstelle erfasst und danach
umgehend bearbeitet. Die Geschaftsfiihrung entscheidet, wie im konkreten Beschwerde-,
Einspruchfall zu verfahren ist, um den Sachverhalt zu klaren und den Standpunkt der
evaluata.ch zum Beschwerde-, Einspruchsgegenstand herauszuarbeiten. Die
Geschaftsfiihrung der evaluata.ch informiert das Lenkungsgremium in solchen Féllen Gber
den Beschwerde-, Einspruchfall. Die abschliessende Entscheidung sowie deren Bewertung
wird durch Personen getroffen, die nicht in direkt in den Sachverhalt der Beschwerde bzw.
dem Einspruch einbezogen waren, dadurch ist die Unparteilichkeit gewahrleistet.

Bei der Bearbeitung von Beschwerden und Einspriichen wird durch die Geschaftsfliihrung der
evaluata.ch darauf geachtet, dass:
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priift und zertifiziert

Zertifizierungsablauf

e seitens der evaluata.ch nur Personen eingesetzt werden, welche nicht in die
Zertifizierung bzw. Zertifizierungsentscheidung involviert sind;

e sich fur den Einspruchsfuhrer keinerlei Nachteile ergeben und ihm die entsprechende
Diskretion und Anonymitat gewahrt wird.

Den Erhalt, die Fortschrittsberichte sowie das Ergebnis der Beschwerde bzw. des Einspruchs
wird dem Einspruchsfiihrer durch die Geschaftsfihrung der evaluata.ch schriftlich mitgeteilt.
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