Informationen fiir den CLAR

Internationales Zertifizierungsinstitut

Ausschuss Zertifikatserteilung

Dieses Informationsblatt méchten wir den Mitgliedern des Ausschusses zur Zertifikatserteilung zur Verfiigung
stellen, um sich mit den Begrifflichkeiten im Protokoll zur Zertifikatserteilung vertraut zu machen.

Zertifikatserteilung: Das Zertifikat kann uneingeschrankt mit der vollen Gultigkeit erteilt werden.

Zertifikatserteilung  Das Zertifikat kann nach Behebung der in dem Protokoll Zertifikatserteilung zu defi-

(mit Auflagen): nierenden Auflagen erteilt werden (eine Frist zur Behebung der Auflagen sollte ge-
setzt werden, z. B. nachstes (Uberwachungs- oder Rezertifizierungs-) Audit). Dies
bedeutet, dass ein Zertifikat mit einer reduzierten Giiltigkeit (18 Monate) erteilt wird
und nach Prifung der Behebung der Auflagen im nachsten Audit die Gultigkeit unter
Umstanden auf die volle Gultigkeit ausgesprochen werden kann.

Entzug: Ein bereits erteiltes Zertifikat wird aufgrund gravierender Nichtkonformitaten entzogen
(siehe Passage aus den Zertifizierungsbestimmungen ClarCert*).

Aussetzung: Ein bereits erteiltes Zertifikat wird ausgesetzt
(siehe Passage aus den Zertifizierungsbestimmungen ClarCert**).

Keine Erteilung: Einer Zertifikatserteilung wird nicht stattgegeben.

Alle Entscheidungen, bis auf ,Zertifikatserteilung“ sind im Protokoll zu begriinden.

*
Zertifikatsentzug

Einem zertifizierten EndoProthetikZentrum kann das Zertifikat innerhalb der auf dem Zertifikat ausgewiesenen Giltigkeitsdauer entzogen
werden. Bei dem ,Zertifikatsentzug“ besteht gegenuber der ,Aussetzung des Zertifikates” kein ausreichendes Vertrauen bzw. die Vo-
raussetzungen werden als unzureichend angesehen, dass die Erfillung der Zertifizierungsanforderungen in einem definierten Zeitraum
wieder sichergestellt werden kann. Die mdglichen Griinde fiir einen Zertifikatsentzug sind mit denen fir die ,Aussetzung der Zertifizie-
rung* identisch (siehe Abschnitt “Aussetzung der Zertifizierung®).

Uber einen moglichen Zertifikatsentzug entscheidet der Ausschuss Zertifikatserteilung. Bevor ein Zertifikatsentzug ausgesprochen wird,
hat das EndoProthetikZentrum die Mdglichkeit zu den kritischen Punkten eine Stellungnahme abzugeben. Die durch den Ausschuss
Zertifikatserteilung getroffene Entscheidung wird dem zertifizierten EndoProthetikZentrum schriftlich mitgeteilt. Entsprechend dem Absatz
+Einspruch / Beilegung von Streitfallen“ kann das EndoProthetikZentrum Einspruch gegen diese Entscheidung einlegen. Bei Entzug des
Zertifikates ist das EndoProthetikZentrum nicht mehr berechtigt, Zertifikate oder Hinweise auf die Zertifizierung fiir interne und externe
Zwecke (z. B. Darstellung im Internet) zu verwenden. Das EndoProthetikZentrum wird aus der Liste der durch ClarCert zertifizierten
EndoProthetikZentren entfernt und hat das Zertifikat an ClarCert zurtick zu senden.

*%
Aussetzung der Zertifizierung

Eine Aussetzung der Zertifizierung kann erfolgen, wenn die Erfullung der Zertifizierungsanforderungen nicht sichergestellt ist bzw. wenn
erhebliche Zweifel an der zuklnftigen Erflllung der Zertifizierungsanforderungen bestehen. Gegeniliber dem ,Zertifikatsentzug” besteht
bei der ,Aussetzung des Zertifikates” ein berechtigtes Vertrauen, dass die Erfullung der Zertifizierungsanforderungen in einem definierten
Zeitraum wieder sichergestellt werden kann. Die Aussetzung der Zertifizierung kann von dem Ausschuss Zertifikatserteilung veranlasst
werden oder auf Wunsch des zertifizierten EndoProthetikZentrums erfolgen. Griinde fiir eine Aussetzung sind z. B.

e  Voraussetzungen fir die zukunftige Erflllung zentraler fachlicher Anforderungen sind (teilweise) nicht gegeben

e Mdoglichkeiten fir eine fristgerechte und ordnungsgemafRe Durchfiihrung von Uberwachungs-/Wiederholaudits sind nicht gegeben
e  Abweichungen werden nicht fristgerecht behoben bzw. der Nachweis hierzu nicht fristgerecht erbracht

e  Gebuhren fiir das Zertifizierungsverfahren werden nicht entrichtet

e  VerstoRRe gegen die in diesem Dokument festgelegten Bestimmungen

. Die Bitte des EndoProthetikZentrums um Aussetzung des Zertifikates

Die Dauer der Aussetzung wird durch den Ausschuss Zertifikatserteilung bestimmt und kann max. 6 Monate betragen. Die Bedingungen,
unter denen die Aussetzung des Zertifikats beendet werden kann (z. B. erfolgreiches Nachaudit), werden dem EndoProthetikZentrum
schriftlich mitgeteilt. Erfolgen innerhalb des festgelegten Zeitraumes nicht die erforderlichen MaRnahmen zur Einsetzung des Zertifikats,
dann ist ClarCert berechtigt, das Verfahren Zertifikatsentzug einzuleiten.

Bei Aussetzung des Zertifizierungsverfahrens ist das EndoProthetikZentrum nicht mehr berechtigt, Zertifikate oder Hinweise auf die
Zertifizierung fur interne und externe Zwecke (z. B. Werbung) zu verwenden. Das EndoProthetikZentrum wird aus der Liste der durch die
ClarCert zertifizierten EndoProthetikZentren entfernt.
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