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Παπάπηημα 5: Κανονιζμόρ Πιζηοποίηζηρ ΣΔ Ιαηποηεσνολογικών Πποϊόνηων 

Ππόηςπο ή ζσήμα 
πιζηοποίηζηρ  

EN ISO 13485:2016 
Ππόηςπα 

διαπίζηεςζηρ: 
ISO 17021-1:2015 

Κύκλορ πιζηοποίηζηρ: Τν πηζηνπνηεηηθό έρεη ηξηεηή δηάξθεηα. Γηα ηε δηαηήξεζε ηεο ηζρύνο ηνπ 

πηζηνπνηεηηθνύ δηεμάγνληαη εηήζηεο επηζεσξήζεηο επηηήξεζεο. Πξηλ ηε ιήμε ηεο 

ηζρύνο ηνπ πηζηνπνηεηηθνύ δηεμάγεηαη επηζεώξεζε επαλαπηζηνπνίεζεο ζηελ 

επηρείξεζε γηα αλαλέσζε ηνπ πηζηνπνηεηηθνύ γηα ηελ επόκελε ηξηεηία. 

Η επηζεώξεζε Πηζηνπνίεζεο πξαγκαηνπνηείηαη ζε 2 Σηάδηα. Τν Σηάδην 1 κπνξεί λα 

κελ πινπνηεζεί ζηηο εγθαηαζηάζεηο ηνπ πειάηε. Όηαλ πξόθεηηαη γηα ΙΤΠ πςεινύ 

θηλδύλνπ (π.ρ. GHTF C θαη D), ην ζηάδην 1 δύλαηαη λα δηεμάγεηαη επηηόπνπ. Τν 

δηάζηεκα κεηαμύ ησλ δύν ζηαδίσλ δελ κπνξεί λα ππεξβαίλεη ηνπο 6 κήλεο. Σηελ 

πεξίπησζε πνπ παξέιζεη απηό ην δηάζηεκα ή πξνθύςνπλ ζεκαληηθέο αιιαγέο πνπ 

επεξεάδνπλ ην ΣΔ, ην Σηάδην 1 πξέπεη λα επαλαιεθζεί. Τα απνηειέζκαηα ηνπ 

Σηαδίνπ 1 κπνξνύλ λα νδεγήζνπλ ζε αλαβνιή ή αθύξσζε ηνπ Σηαδίνπ 2. 

Πξνγξακκαηηζκόο επηζεσξήζεσλ θαη ρξνλνδηάγξακκα: νη επηζεσξήζεηο 

επηηήξεζεο πξέπεη λα δηεμάγνληαη εηεζίσο, κε ηειεπηαία εκεξνκελία ηελ εκέξα 

απόθαζεο Πηζηνπνίεζεο κεηά ηελ επηζεώξεζε Αξρηθήο Πηζηνπνίεζεο. Αληίζηνηρα 

ε επηζεώξεζε Επαλαπηζηνπνίεζεο πξέπεη λα νινθιεξώλεηαη κέζα ζην ίδην 

ρξνληθό πεξηζώξην. Γηα παξάδεηγκα: 

Απόθαζη 
Πιζηοποίηζηρ 

1
η
 εηήζια 

επιηήπηζη 
2

η
 εηήζια 

επιηήπηζη 
Επιθεώπηζη 
Επαναπιζηοποίηζηρ  

15/7/2016 15/7/2017 15/7/2018 15/7/2019 

Σηελ πεξίπησζε ππέξβαζεο ησλ παξαπάλσ ρξνληθώλ νξίσλ, ην πηζηνπνηεηηθό ζα 

κπαίλεη ζε Παύζε γηα 6 κήλεο θαη κεηά ηελ παξέιεπζε ηνπ δηαζηήκαηνο απηνύ ζε 

Αλάθιεζε. 

Καηά ηελ επηζεώξεζε επαλαπηζηνπνίεζεο κπνξεί λα απαηηεζεί ε δηεμαγσγή 

Σηαδίνπ 1 αλ έρνπλ ππάξμεη ζεκαληηθέο αιιαγέο ζην Σύζηεκα Δηαρείξηζεο ή ζην 

πιαίζην κέζα ζην νπνίν ιεηηνπξγεί (πρ αιιαγέο ζηε λνκνζεζία) θαη ηνλ πειάηε. 

  

Ειδικέρ Επιθεωπήζειρ: Η TÜV AUSTRIA (TA) κπνξεί λα δηελεξγήζεη αηθληδηαζηηθέο επηζεσξήζεηο, κε ή 

ρσξίο ζύληνκε πξνεηδνπνίεζε, ζηελ πεξίπησζε πνπ ππάξρνπλ εύινγεο αλεζπρίεο 

ζε ζρέζε κε ηελ εθαξκνγή ησλ δηνξζσηηθώλ ελεξγεηώλ ή ηεο ζπκκόξθσζεο κε ην 

πξόηππν θαη ηηο θαλνληζηηθέο απαηηήζεηο. Τέηνηεο επηζεσξήζεηο κπνξεί λα 

απαηηεζνύλ επίζεο ζε πεξηπηώζεηο όπνπ π.ρ. γίλνληαη γλσζηά ζηελ ΤΑ ηα 

δεδνκέλα επηηήξεζεο ησλ ΙΤΠ κεηά ηε δηάζεζε ζηελ αγνξά ηα νπνία ππνδειώλνπλ 

πηζαλή ζεκαληηθή αλεπάξθεηα ζην ζύζηεκα δηαρείξηζεο πνηόηεηαο ή ζηελ αζθάιεηα 

ηνπ ΙΤΠ. Μπνξεί επίζεο λα απαηηεζνύλ όηαλ γλσζηνπνηνύληαη (όπσο απαηηείηαη) 

ζηελ ΤΑ ζεκαληηθέο αιιαγέο θαη νη νπνίεο ζα κπνξνύζαλ λα επεξεάζνπλ ηελ 

απόθαζή ηεο ζρεηηθά κε ηελ θαηάζηαζε ζπκκόξθσζεο ηνπ νξγαληζκνύ κε ηηο 

θαλνληζηηθέο απαηηήζεηο 

Επικοινωνία με ηην 
απμόδια Κανονιζηική 

Απσή: 

Η ΤΑ είλαη ππεύζπλε γηα ηελ επαιήζεπζε όηη ν πειάηεο έρεη αμηνινγήζεη ηε 

ζπκκόξθσζε ηνπ κε ην λνκηθό θαη θαλνληζηηθό θαη κπνξεί λα απνδείμεη όηη έρνπλ 

ιεθζεί ηα θαηάιιεια κέηξα ζε πεξηπηώζεηο κε ζπκκόξθσζεο κε ηε ζρεηηθή 

λνκνζεζία θαη θαλνληζκνύο, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο θνηλνπνίεζεο ζηελ 

Καλνληζηηθή Αξρή ηπρόλ πεξηζηαηηθώλ πνπ απαηηνύλ ηελ ελεκέξσζή ηεο. Η ΤΑ 

γλσζηνπνηεί ηηο  πιεξνθνξίεο ηεο έθζεζεο επηζεώξεζεο ζηελ αξκόδηα Καλνληζηηθή 

Αξρή, θαηόπηλ αηηήκαηνο, γηα ηε δηαδηθαζία αλαγλώξηζεο ηνπ πειάηε. 

Πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηα πηζηνπνηεηηθά πνπ έρνπλ ρνξεγεζεί, ηεινύλ ππό παύζε 

ή έρνπλ αλαθιεζεί θνηλνπνηνύληαη ζηε Καλνληζηηθή αξρή, εθόζνλ απαηηείηαη από ην 

λόκν. 
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Αξιολόγηζη Κπιηηπίων 
επιθεώπηζηρ  / 

Καηηγοπιοποίηζη Μη 
Σςμμοπθώζεων 

1: Πιήξεο ζπκκόξθσζε 3: Με Σπκκόξθσζε (-εηο): Άξζε κε 

Πξνζθόκηζε εγγξάθσλ 

2: (Π): Παπαηήπηζη, Σεκείν 

βειηίσζεο, ε απνηειεζκαηηθόηεηα ηεο 

δηνξζσηηθήο  

ελέξγεηαο αμηνινγείηαη ζηελ επόκελε 

επηζεώξεζε. Αλαβαζκίδεηαη ζε Με 

Σπκκόξθσζε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 

επόκελεο επηζεώξεζεο αλ δελ έρνπλ 

πινπνηεζεί δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. 

4: Με Σπκκόξθσζε (-εηο): Άξζε κε 

Επαλαιεπηηθή επηζεώξεζε 

Χπόνορ 
αποκαηάζηαζηρ Μη 

Σςμμοπθώζεων: 

Επιθεώπηζη πιζηοποίηζηρ: 2 κήλεο κεηά ηελ νινθιήξσζε ηνπ ζηαδίνπ 2 

Επιθεώπηζη επιηήπηζηρ: 2 κήλεο κεηά ηελ εκεξνκελία ηεο επηζεώξεζεο ή ην 

αξγόηεξν κέρξη ηελ εκεξνκελία «επέηεην» ηεο νινθιήξσζεο ηνπ ζηαδίνπ 2 ηεο 

επηζεώξεζεο πηζηνπνίεζεο 

Επιθεώπηζη Επαναπιζηοποίηζηρ: 2 κήλεο κεηά ηελ εκεξνκελία ηεο 

επηζεώξεζεο ή ην αξγόηεξν κέρξη ηελ εκεξνκελία «επέηεην» ηεο νινθιήξσζεο ηνπ 

ζηαδίνπ 2 ηεο επηζεώξεζεο πηζηνπνίεζεο 

 


