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I. Altalanos rendelkezések

1. A szabalyozas célja
Ezen szabadlyzat célja a NeoEMKI, mint megfelel6ségértékel6 és tanusitdé szervezet (a
tovdbbiakban: Tanusitd szervezet) Ugyfelei csalard magatartas kezelésére vonatkozd

eljarasrendjének meghatarozdsa, a Tanusitd szervezet ligyfeleinek tdjékoztatdsa és ezdltal a
csalard magatartds visszaszoritasa és kisz(rése.

Mivel a megfelelGségértékelési/rendszertanusitasi tevékenységek a Tanusito szervezet és az
Ugyfelei kozotti bizalmon alapulnak, amennyiben ez a bizalom a Tanusitd szervezet lgyfele
csalard magatartdsa kovetkeztében megszakad, ez nem kezelhet6 egyszeri
nemmegfelel§ségként.

2. A szabdlyozas hatalya

Jelen szabadlyzat személyi hatdlya mind a Tanusitd szervezetre, mind pedig a annak lgyfeleire
kiterjed.

Jelen szabalyzat targyi hatalya a Tanusitd szervezet altal lefolytatott kezdeti, megujitd,
felUgyeleti és rendkiviili eljarasokra (a tovabbiakban: tanusitasi eljarasok), ezen tanusitasi
eljarasokban vagy ezen eljardsokhoz kapcsoléddan végzett (lgyfél)cselekményekre,
magatartdsra, a kiadott tanusitvanyokra, az azokhoz kapcsolédd egyéb dokumentumokra,
valamint a megfelelGségértékeléshez és/vagy tanusitdshoz kapcsolédd minden
dokumentumra kiterjed.

3. Fogalom meghatarozas

Csalard magatartas: a megfelelGségértékelési és tanusitasi szabdlyok, az Altaldnos Szerzédési
Feltételekben és a Tanusitasi szerz6désben foglaltak megsértését eredményezd minden olyan,
a tanusitd szervezet Ugyfele Aaltal tanudsitott magatartds, ami alkalmas a szandékos
félrevezetésre, informacio eltitkoldsara vagy hamis informacié ataddsara az érintett érdekelt
felek részére.

Erdekelt felek: a tanusitd szervezet, egyéb tanusitd szervezetek, a tanusitott szervezet tigyfelei

A tanusito szervezet ligyfele: az a szervezet vagy a szervezetet képvisel6 személy, aki szamara
szerz6dés keretében a megfelelGségértékelést és/vagy a rendszertanusitast végrehajtja a
Tanusitd szervezet. Ugyfélnek mindsiil tovabba minden olyan szervezet vagy személy, akinek
szerz6dése/megbizasa van a megfelelGségértékel szervezettel és a
megfelelGségértékelési/tanusitasi tevékenység kapcsan felelGsséggel bir.
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Il. A szabdlyozas leirasa

A NeoEMKI rendelkezik azokkal a szabalyozd eszkozokkel (szabdlyzatok) amelyek lehetévé
teszik szdmdra, hogy reagaljon és megfelel6 intézkedéseket tegyen a csalard magatartast
tanusitékkal szemben.

1. A Tanusité szervezet altal alkalmazott eljarasrend

A Tanusito szervezet jogosult szankciot alkalmazni, ha tgyfele szandékosan valdtlan tényt allit
a megfelelGségértékelést/tanusitast érintd kérdésekben, valddi tényeket elhallgat, vagy téves

informdcidkat ad meg ezéltal a tanusito szervezetet tévedésben tartja.

A Tanusit6 szervezet koteles az ligyfél csalard magatartdsanak kovetkezményeként felmerilt
jogsértést/szabalysértést az Ertékel6 Csoport utjan megfelel§ alapossaggal kivizsgélni és a
sziikséges intézkedést megtenni. A kivizsgalds eredményét az M27/S8918 Dontési
jegyz6kdnyvon dokumentalja az Ertékel§ Csoport.

A Tanusité szervezet az Ugyfél altal tanusitott jogsértd/szabdlysért6 magatartast, vagy

mulasztast azok sulya szerint szankcionalja.

A NEOEMKI logd hasznalata, valamint a tanusitotti statuszra valé hivatkozas soran felmerilé
csalard magatartds kezelése az M13 Tanusitasi jelek hasznalata szabalyzatban foglaltak szerint
torténik.

A Tanusitd szervezet koteles kivizsgalni azt is, amennyiben az Akkreditalé hatdsagtdl érkezik
tdjékoztatds a Tanusitd szervezet lgyfele érintettségérdl csalard magatartas elkovetésében,
csalard gyakorlat alkalmazasaban.

2. Szankciok alkalmazasanak esetei

Az ugyféllel szemben az aldabbi esetek soran tanusitott csalard magatartas eredményezheti
szankcié alkalmazasat.

Az Ugyfél eljardsi szabalyszegésének mindsil, ha a kérelmezési vagy a
megfelelGségértékelési/rendszertanusitasi folyamat sordn csalard magatartasra utald
bizonyiték meriil fel vele szemben, illetve, ha Ugyfél hamis informacidt szolgéltat, vagy
informacioét rejt el. Ezen esetekben a Tanusitd szervezetnek vissza kell utasitania a kérelmet,
vagy a folyamatban |év{ eljardst meg kell szlintetnie, a Tanusitdsi szerzédést fel kell bontania.
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3. Szankciék kézlésének maodja

3.1 Ugyfél értesitése

A Tanusitd szervezet a valds vagy vélelmezett csaldrd magatartds tudomasara jutdsardl az
Ugyfelet haladéktalanul irdsban (elektronikus és/vagy postai kiildemény Utjan) értesiteni
koteles. Az értesités az Ugyvezet§ feladata.

Az értesitésnek tartalmaznia kell az elkdvetett/vélelmezett szabalysértést és annak sulyossagat,

valamint az Ertékel8 Csoport dontését, indokolt esetben a kérelem elutasitdsat vagy a tanusitdsi
eljaras megszlintetésének, a Tanusitasi szerz6dés felbontasanak tényét a Tanusitd szervezet

részérdl.

3.2. Hatosag értesitése

Tanusitd szervezet koteles az Ugyfél altal elkdvetett/vélt csaldrd magatartdsrél és annak
szankcidjarél 5 munkanapon belll az illetékes Hatdosagot (NAH, NNGYK Orvostechnikai
FSosztaly) irdsban értesiteni. A Hatdsagok értesitése az Ugyvezet§ feladata.
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