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1. SCOPO E PREMESSA  
2. DEFINIZIONI  
3. PRINCIPI DELLA CERTIFICAZIONE  

3.1. Iter di certificazione  
3.2. Lingua accettata  
3.3. Certificazione  
3.4. Indipendenza e imparzialità  
3.5. Data Protection – Regolamento UE 679/2016  
3.6. Libero accesso alle sedi operative  
3.7. Comunicazioni verso ITALCERT sul mantenimento della produzione  

4. AVVIO DELLA PRATICA  
4.1. Richiesta di offerta  
4.2. Accettazione dell’offerta e formalizzazione del contratto.  

5. ESECUZIONE DEGLI AUDIT – PRINCIPI GENERALI  
5.1. Requisiti di riferimento  
5.2. Intervallo tra gli audit  
5.3. Modalità operative di effettuazione degli audit  
5.4. Gestione dei rilevi riscontrati  

6. TIPOLOGIA DI AUDIT  
6.1. Tipologia di audit applicabili  
6.2. Audit di certificazione stage 1  
6.3. Audit di certificazione Stage 2  
6.4. Audit di Sorveglianza programmata  
6.5. Audit di rinnovo  
6.6. Audit di sorveglianza non programmata e con breve preavviso  
6.7. Audit senza preavviso  

7. VALUTAZIONE DEL FASCICOLO TECNICO (FT)  
7.1. Prima trasmissione della documentazione e struttura del FT  
7.2. Valutazione del fascicolo tecnico  
7.3. Modifiche a seguito di valutazione  
7.4. Approvazione del fascicolo tecnico  

8. RILASCIO DEL CERTIFICATO  
8.1. Emissione del certificato  
8.2. Immissione in commercio dei dispositivi medici certificati  
8.3. Riconsegna del fascicolo tecnico approvato  

9. AGGIORNAMENTO DEL FASCICOLO TECNICO  
10. CAMBIAMENTI E MODIFICHE, ESTENSIONE, RIDUZIONE DEL CERTIFICATO  
11. RINNOVO DELLA CERTIFICAZIONE - RICERTIFICAZIONE  
12. FORNITORE CRITICO  
13. RIESAME DEL RAPPORTO PERIODICO DI AGGIORNAMENTO SULLA SICUREZZA (PSUR)

 
14. SOSPENSIONE, REVOCA, RINUNCIA O LIMITAZIONE DELLA CERTIFICAZIONE  

14.1. Sospensione  
14.2. Revoca  
14.3. Rinuncia  
14.4. Limitazione dello scopo di certificazione  

15. RIFIUTO DELLA CERTIFICAZIONE  
16. CERTIFICATI MULTISITO  
17. PASSAGGIO DELLA CERTIFICAZIONE A ITALCERT DA ALTRO O.N.  
18. TRASFERIMENTO DI INFORMAZIONI VERSO ITALCERT  
19. RICORSI  
20. RECLAMI  
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21. COMUNICAZIONI CON SISTEMA ELETTRONICO – ART .57 REGOLAMENTO UE 2017/745  
22. ACCETTAZIONE E AGGIORNAMENTO DEL REGOLAMENTO  
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www.italcert.it

http://www.italcert.it/

