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Chi siamo

Settori: 

▪ Dispositivi medici & IVDs

▪ Farmaceutico

▪ Cosmetico

▪ Alimenti e integratori per la salute

▪ Prodotti industriali

▪ Beni di consumo20 anni di 

esperienza

Azienda leader nella consulenza del settore regolatorio, controllo 

qualità, ricerca clinica, test di prodotto e certificazione di sicurezza 

per la Cina e Hong Kong

▪ Un team interno esperto di specialisti locali in 

materia di affari normativi e conformità alla qualità 

presso i nostri uffici in Cina. Non facciamo 

outsourcing. 

▪ In media 20 audit SELO all´anno. 

▪ Supporto per la licenza SELO dal 2007 - Esperienza 

decennale nell´organizzazione e gestione degli 

audit e stesura del manuale qualità

100 dipendenti a livello internazionale | 12 uffici
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Definizione
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Definizione

SELO* LICENSE
= *Special Equipment 

Licensing Office È una licenza per sviluppare e fabbricare: 

• prodotti a pressione come recipienti a pressione, caldaie e 

componenti a pressione secondo le specifiche cinesi

• prodotti classificati come attrezzature speciali, come 

ascensori e caroselli.

I requisiti per ottenere la licenza SELO possono variare a 

seconda del gruppo di prodotti applicabile.

 

CML* LICENSE
= *China 

Manufacturer Licence

SQL*

= *Safety Quality Licence

CHINA STAMP
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Definizione

Boiler

Recipienti a pressione

Bombole del gas

Dispositivi di sicurezza

Componenti di tubazioni a pressione

• Valvole di sicurezza

• Dispositivi per la rottura del disco

• Valvole di arresto di emergenza

• Valvole delle bombole del gas

• Tubi per le tubazioni a pressione

• Valvole su tubi a pressione

(Valvole metalliche)

• Fittings, altri componenti

Le aziende non residenti in Cina possono ottenere la licenza SELO per le seguenti categorie di prodotto:

Chinese Special Equipment Catalogue 2014
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Definizione

A che cosa serve la licenza SELO?

La licenza SELO garantisce che l´azienda è in grado di produrre prodotti in

pressione descritti nel Chinese Special Equipment Catalogue in sicurezza e in base

alle normative cinesi rilevanti.

Dopo aver ottenuto la licenza SELO, i prodotti in pressione possono venir prodotti e

venduti in Cina.

La conformità e la sicurezza del prodotto verrà ispezionata dopo l´ottenimento

della licenza SELO al momento dell´import in Cina.

 



Le autorità cinesi competenti
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Le autorità cinesi competenti

State Council

Ministry of 

Finance

SAMR - State Administration of 

Market Regulation
National Health 

Commission

SESA – Special Equipment Safety 

Administration Bureau

SELO – Special Equipment Licensing 

Office

NMPA –

National 

Medical 

Product

Administration

CSEI – China Special Equipment 

Inspection and Research Institute

National People’s 

Congress

CNCA – China 

National  

Certification and 

Accreditation 

Administration  
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Le autorità cinesi competenti

SELO 
LICENSE

SESA

SAMR

CSEI

SELO Attività di supervisione 

Pubblicazione di normative

Revisione tecnica dei designi tecnici di boiler, 

bombole del gas. etc

Pianificazione audit, ispezioni presso le aziende

Autorizza il rilascio della licenza

Revisione della 

domanda per la licenza



L´apparato regolatorio
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State Council

SAMR
State Administration for Market Regulation

*Formerly AQSIQ,

Administration of Quality Supervision, Inspection and Quarantine

SESA of SAMR 

SELO of SAMR 

CSEI of SAMR

Law on the Safety of Special Equipment of the P. R. China

Regulations on Safety Supervision of Special 

Equipment

TSG 21 - 2016, Supervision Regulation on Safety Technolo

gy for Stationary Pressure Vessels …

National People’s Congress

TSG 07 - 2019, Regulation for Production 

and Filling Licensing of Special Equipment

Apparato regolatorio

SAMR Announcement No 41, 2021

GB standard 150.1-2011 Pressure vessels --

Part 1: General requirements
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Apparato regolatorio: TSG standard

Esempio: Scambiatore di Calore: Stationary Pressure Vessels.

TSG di riferimento: Technology specification for special equipment

14

TSG 07-2019 

Regulations for Production and Filling Licensing of Special Equipment

TSG 21-2016 

Supervision Regulation on Safety Technology for Stationary Pressure Vessel
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Apparato regolatorio: GB standards

GB Standard: “Guobiao”. Standard tecnico che indica i requisiti tecnici relativi al 

design, fabbricazione e test.

15



Aggiornamenti normativi
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Aggiornamenti normativi: Tubi e valvole per tubazioni
a pressione

SAMR Announcement on Administrative Licensing of Special Equipment (No. 03, 2019)

Point 14, 17th SAMR Announcement 2022

Pubblicazione del 

licensing catalogue

No41

È possibile 

richiedere la 

SELO license

La vendita richiede 

obbligatoriamente sia 

la SELO license che 

il TSG  certificate

AQSIQ No 151 2012:

Per la vendita è 

necessario avere solo 

il TSG certificate 

cinese

2021 1.06.2022 1.06.2024

fase di transizione
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Aggiornamenti normativi: Pressure Piping Components

Nuovo TSG D7002-2023 per pressure piping components

Pubblicazione 

del nuovo 

TSG D7002-

2023
I test in Cina per pressure piping

components si baseranno sul nuovo 

standard TSG D7002-2023

TSGD7002-2006 type testing 

regulation per i pressure 

piping components

Ottobre 

2023
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Quality Safety Director vs Quality Safety Personell

Regulations on Special Equipment Production and Filling Units Licensing Rules (TSG 

07-2019) Amendment No. 2 by SAMR (Entrato in vigore il 1 Giugno, 2024)

Quality Safety Director

- Quality Assurance Engineer

- Responsabile del Sistema Qualità

- Organizzazione dell’implementazione delle leggi

- Preparazione e revisione dei manuali di assicurazione delle qualità, procedure, etc

- Coordinamento dell’implementazione del sistema di assicurazione della qualità

- Audit regolari della qualità, valutazione dei rischi per la sicurezza e la qualità della 

progettazione

- Implementazione del controllo sui documenti di progettazione non conformi

Quality Safety Personell

- La Quality Safety Personell è sotto la supervisione del QSD

- Responsabile della Qualità e Sicurezza del Prodotto

- Esaminare i documenti della procedura di controllo qualità

- Esaminare le registrazioni pertinenti

- Controllare regolarmente e identificare i rischi per la sicurezza

Update of the 

Quality Manual 

Handbook
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GB/T 150

▪ GB/T 150.1-150.4 2024 sostituisce GB/T 150.1 150.4 – 2011 da 1 Febbraio, 2025

▪ La serie GB/T 150 sono le linee guide cinesi per la progettazione, produzione e ispezione 

di contenitori a pressione (solo versione cinese) 

▪ Principali differenze tra le versioni GB/T 150 2024 e 2011:

▪ Terminologia e definizioni aggiornate 

▪ Update sulle specifiche di progettazione e materiali

▪ Aggiornamenti in materia di ambiente e sostenibilità

▪ Miglioramento della documentazione e reportistica

▪ Armonizzazione con gli standard internazionali (ASME o ISO)

▪ Revisione dei fattore di sicurezza e valori nominali di pressione 
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Standard per la classificazione dei rischi di tossicità ed 
esplosione dei mezzi chimici nei recipienti a pressione

▪ HG/T 20660-2017 => Sostituisce la HG 20660-2000 e riflette requisiti tecnici e di sicurezza più aggiornati

▪ Impatto su TSG 21-2016

▪ TSG 21-2016《固定式压力容器安全技术监察规程》 (Supervision Regulation on Safety Technology for 

Stationary Pressure Vessels) è stato pubblicato nel 2016 e fa riferimento alla norma HG 20660-2000 in 

quanto precedente all'aggiornamento del 2017

▪ L`Implementazione della norma HG/T 20660-2017 è fortemente raccomandata per soddisfare le 

aspettative normative e di sicurezza in Cina

▪ Versione in Inglese non disponibile
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Aggiornamenti normativi: SAMR Ann. on Administrative 
Licensing of Special Equipment (No. 41, 2021)

Equipment Category Class

Boilers
A

B

Pressure Vessels

- Stationary Pressure 

Vessels

A1 (Large-scale High Pressure Vessels)

A2 (Other High Pressure Vessels)

A3 (Spherical Tanks)

A4 (Non-metallic Pressure Vessels)

A6 (Ultra-high Pressure Vessels)

D (Medium and/or Low Pressure Pressure Vessels)

- Hyperbaric Oxygen 

Chambers

A5 (Hyperbaric Oxygen Chambers)

-Transportable 

Pressure Vessels

C1 (Railway Tankers)

C2 (Truck Tanks, ISO Tanks)

C3 (Tube Trailers, Tube Skid)

Gas Cylinder
B1 (Seamless Gas Cylinders)

B2 (Welded Gas Cylinders)

B3 (Fiber Wrapped Gas Cylinders)

B4 (Cryogenic Insulated Gas Cylinders)

B5 (Absorption Material Filled Gas Cylinders)

Equipment Category Class

Safety Appurtenances

- Safety Valves A

B

- Rupture Disc Devices

- Emergency Shut-off Valves A

B

- Gas Cylinder Valves

Pressure Piping Component

- Pressure Piping Pipes A

B

- Valve on Pressure Piping (Metallic 

Valves)

A1

A2

B



Procedure per l´ottenimento della licenza 

SELO e/o TSG certificate
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Processo della licenza SELO

Contenitori a pressione 
stazionari

Boiler (senza il boiler burner)

Categorie di 

prodotto che 

richiedono la 

licenza SELO e 

non il TSG 

certificate*

Licenza SELO senza TSG certificate

*in base alle normative vigenti oggi.
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Processo della licenza SELO

! SELO 

checking per 

definire il 

livello e la 

categoria

Domanda SELO

Circa 4 
settimane

Accettazione
domanda

SELO

Circa 1-2 
settimane

Audit CSEI in 
loco

Circa 4-6 
settimane

Valutazione
SELO dell´
audit report

Circa 4 
settimane

Rilascio licenza
SELO

Circa 4-6 
settimane

Processo SELO senza TSG certificate
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Processo della licenza SELO

! SELO 

checking per 

definire il 

livello e la 

categoria

Processo SELO senza TSG certificate

Domanda SELO

Circa 4 
settimane

Accettazione
domanda

SELO

Circa 1-2 
settimane

Audit CSEI in 
loco

Circa 4-6 
settimane

Valutazione
SELO dell´
audit report

Circa 4 
settimane

Rilascio licenza
SELO

Circa 4-6 
settimane
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Processo della licenza SELO

! SELO 

checking per 

definire il 

livello e la 

categoria

Processo SELO senza TSG certificate

Design Appraisal di Boiler A/B – Oxygen

Chamber, Gas Cylinder

Circa 4-xx settimane

Domanda SELO

Circa 4 
settimane

Accettazione
domanda

SELO

Circa 1-2 
settimane

Audit CSEI in 
loco

Circa 4-6 
settimane

Valutazione
SELO dell´
audit report

Circa 4 
settimane

Rilascio licenza
SELO

Circa 4-6 
settimane
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Processo della licenza SELO

! SELO 

checking per 

definire il 

livello e la 

categoria

Processo SELO senza TSG certificate

Domanda SELO

Circa 4 
settimane

Accettazione
domanda

SELO

Circa 1-2 
settimane

Audit CSEI in 
loco

Circa 4-6 
settimane

Valutazione
SELO dell´
audit report

Circa 4 
settimane

Rilascio licenza
SELO

Circa 4-6 
settimane
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Processo della licenza SELO

! SELO 

checking per 

definire il 

livello e la 

categoria

Processo SELO senza TSG certificate

Domanda SELO

Circa 4 
settimane

Accettazione
domanda

SELO

Circa 1-2 
settimane

Audit CSEI in 
loco

Circa 4-6 
settimane

Valutazione
SELO dell´
audit report

Circa 4 
settimane

Rilascio licenza
SELO

Circa 4-6 
settimane



Copyright © 2023 Cisema (Hong Kong) Limited or its affiliates. All Rights Reserved. This content is confidential, only for the use of the intended 

recipient and may not be used, published or redistributed without the prior written consent of Cisema (Hong Kong) Limited or its affiliates.

Processo della licenza SELO

Controllo del Manuale Qualità

Risorse

- Personale

- Attrezzature

Valutazione tecnica:

- design, records, processi

- demo item

- on-site testing

CSEI Audit

(3 ispettori)

TSG 07-2019

TSG in base alla 

categoria di 

prodotto

GB standard in 

base alla 

categoria di 

prodotto
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Processo della licenza SELO

Controllo del Manuale Qualità

Risorse

- Personale

- Attrezzature

Valutazione tecnica:

- design, records, processi

- demo item

- on-site testing

CSEI Audit

(3 ispettori)

TSG 07-2019

TSG in base alla 

categoria di 

prodotto

GB standard in 

base alla 

categoria di 

prodotto
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Processo della licenza SELO – Quality Manual

Supporto alla 
domanda SELO

Guida alle 
attività interne di 

quality
management

Garantire la 
tracciabilità e il 

controllo dei 
processi

Promuovere il 
miglioramento

continuo

Dimostrare la 
competenza
organizzativa

Consentire le 
revisioni e gli 

audit normativi

Documentare il 
QMS

TSG 07 2019
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Processo della licenza SELO

Processo SELO senza TSG certificate

! SELO 

checking per 

definire il 

livello e la 

categoria

Domanda SELO

Circa 4 
settimane

Accettazione
domanda

SELO

Circa 1-2 
settimane

Audit CSEI in 
loco

Circa 4-6 
settimane

Valutazione
SELO dell´
audit report

Circa 4 
settimane

Rilascio licenza
SELO

Circa 4-6 
settimane
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Processo della licenza SELO

! SELO 

checking per 

definire il 

livello e la 

categoria

Domanda SELO

Circa 4 
settimane

Accettazione
domanda

SELO

Circa 1-2 
settimane

Audit CSEI in 
loco

Circa 4-6 
settimane

Valutazione
SELO dell´
audit report

Circa 4 
settimane

Rilascio licenza
SELO

Circa 4-6 
settimane

Processo SELO senza TSG certificate

Timeline: ca 8-10 mesi
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Come ottenere la licenza SELO e il TSG certificate

Boiler – solo per boiler burner

Contenitori a pressione mobili

Camere d´ossigeno

Bombole a gas

Compenenti in pressione di 
tubazioni a pressioni (tubi, 

valvole metalliche)

Dispositivi di sicurezza:

-valvola di sicurezza, 

-dispositivo a disco di rottura,

-valvola di intercettazione di 
emergenza, 

-valvole per bombole di gas 

Categorie di 

prodotti che 

richiedono la 

SELO e TSG 

certificate per la 

vendita in Cina
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Domanda SELO

Circa 4 
settimane

Accettazione
domanda

SELO

Circa 1-2 
settimane

Audit CSEI in 
loco

Circa 4-6 
settimane

Valutazione
SELO dell´
audit report

Circa 4 
settimane

Rilascio licenza
SELO

Circa 4-6 
settimane

Domanda al test
center cinese

Ca. 4 settimane

Possibile scelta
dei campioni in 

loco con 2 
ingegnieri cinesi

dal test center
cinese

Ca. 4~6 settimane

Test dei campioni
in loco con

supervisione o in 
Cina (dipende

dalla categoria di 
prodotto e test

center)

Ca. 4~6 settimane

Rilascio del test
report e relativo
TSG certificate

Ca. 2~4 settimane

Come ottenere la licenza SELO e il TSG certificate

Timeline: ca. 6-8 mesi
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Domanda SELO

Circa 4 
settimane

Accettazione
domanda

SELO

Circa 1-2 
settimane

Audit CSEI in 
loco

Circa 4-6 
settimane

Valutazione
SELO dell´
audit report

Circa 4 
settimane

Rilascio licenza
SELO

Circa 4-6 
settimane

Domanda al test
center cinese

Ca. 4 settimane

Possibile scelta
dei campioni in 

loco con 2 
ingegnieri cinesi

dal test center
cinese

Ca. 4~6 settimane

Test dei campioni
in loco con

supervisione o in 
Cina (dipende

dalla categoria di 
prodotto e test

center)

Ca. 4~6 settimane

Rilascio del test
report e relativo
TSG certificate

Ca. 2~4 settimane

Come ottenere la licenza SELO e il TSG certificate

Rinnovo ogni 4 anni

Rinnovo ogni 4 anni
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SELO and TSG certificate requirements *

Relevant for the China 

Manufacturer License (CML)

Factory inspection required? Type test required?

Stationary pressure vessels Yes No

Boiler Yes Yes (Only for boiler burner)

Mobile pressure vessels Yes Yes

Pressure pipe (steel pipe: seamless, welded; 

non-metallic pipe)

Yes (Transition period) Yes

Pressure pipe valve (metal valve) Yes (Transition period) Yes

Safety-relevant special equipment (safety valve, 

bursting disc, emergency shut-off valve, valves 

for gas cylinders)

Yes Yes

Gas cylinder Yes Yes

Oxygen chamber Yes Yes

Non-metal valves Official clarification is pending Official clarification is pending

Pressure pipe components other than pipe and 

valve

No Yes

Pressure pipe fittings (made of metal: seamless, 

folded, forged; made of polyethylene)

No Yes

*SAMR Ann. on Administrative Licensing of Special Equipment (No. 41, 2021)
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Relevant for the China 

Manufacturer License (CML)

Factory inspection required? Type test required?

Stationary pressure vessels Yes No

Boiler Yes Yes (Only for boiler burner)

Mobile pressure vessels Yes Yes

Pressure pipe (steel pipe: seamless, welded; 

non-metallic pipe)

Yes (Transition period) Yes

Pressure pipe valve (metal valve) Yes (Transition period) Yes

Safety-relevant special equipment (safety valve, 

bursting disc, emergency shut-off valve, valves 

for gas cylinders)

Yes Yes

Gas cylinder Yes Yes

Oxygen chamber Yes Yes

Non-metal valves Official clarification is pending Official clarification is pending

Pressure pipe components other than pipe and 

valve

No Yes

Pressure pipe fittings (made of metal: seamless, 

folded, forged; made of polyethylene)

No Yes

SELO and TSG certificate requirements*

*SAMR Ann. on Administrative Licensing of Special Equipment (No. 41, 2021)
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Relevant for the China 

Manufacturer License (CML)

Factory inspection required? Type test required?

Stationary pressure vessels Yes No

Boiler Yes Yes (Only for boiler burner)

Mobile pressure vessels Yes Yes

Pressure pipe (steel pipe: seamless, welded; 

non-metallic pipe)

Yes (Transition period) Yes

Pressure pipe valve (metal valve) Yes (Transition period) Yes

Safety-relevant special equipment (safety valve, 

bursting disc, emergency shut-off valve, valves 

for gas cylinders)

Yes Yes

Gas cylinder Yes Yes

Oxygen chamber Yes Yes

Non-metal valves Official clarification is pending Official clarification is pending

Pressure pipe components other than pipe and 

valve

No Yes

Pressure pipe fittings (made of metal: seamless, 

folded, forged; made of polyethylene)

No Yes

SELO and TSG certificate requirements*

*SAMR Ann. on Administrative Licensing of Special Equipment (No. 41, 2021)
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Relevant for the China 

Manufacturer License (CML)

Factory inspection required? Type test required?

Stationary pressure vessels Yes No

Boiler Yes Yes (Only for boiler burner)

Mobile pressure vessels Yes Yes

Pressure pipe (steel pipe: seamless, welded; 

non-metallic pipe)

Yes (Transition period) Yes

Pressure pipe valve (metal valve) Yes (Transition period) Yes

Safety-relevant special equipment (safety valve, 

bursting disc, emergency shut-off valve, valves 

for gas cylinders)

Yes Yes

Gas cylinder Yes Yes

Oxygen chamber Yes Yes

Non-metal valves Official clarification is pending Official clarification is pending

Pressure pipe components other than pipe and 

valve

No Yes

Pressure pipe fittings (made of metal: seamless, 

folded, forged; made of polyethylene)

No Yes

SELO and TSG certificate requirements*

*SAMR Ann. on Administrative Licensing of Special Equipment (No. 41, 2021)
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Type Test Certificate, TSG certificate, SELO License

Type test certificateTSG certificateSELO License



Sfide da affrontare e consigli utili
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Sfide da affrontare e soluzioni

Barriere Soluzioni

Costi Valutazione di costi e benefici
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Sfide da affrontare e soluzioni

Barriere Soluzioni

Costi Valutazione di costi e benefici

Tempistiche Iniziare le attività in largo 

anticipo (1 anno)

Outsourcing
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Sfide da affrontare e soluzioni

Barriere Soluzioni

Costi Valutazione di costi e benefici

Tempistiche Iniziare le attività in largo 

anticipo (1 anno)

Outsourcing
Gestione degli auditori 

prima/durante/dopo 

l´audit
Preparazione all´audit e 

accompagnamento
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Sfide da affrontare e soluzioni

Barriere Soluzioni

Costi Valutazione di costi e benefici

Tempistiche Iniziare le attività in largo 

anticipo (1 anno)

Outsourcing
Gestione degli auditori 

prima/durante/dopo 

l´audit

Interpretazione delle 

norme
Consulenza professionale

Preparazione all´audit e 

accompagnamento
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Sfide da affrontare e soluzioni

Barriere Soluzioni

Comunicazione con le 

autorità

Costi

Tempistiche

Gestione degli auditori 

prima/durante/dopo 

l´audit

Interpretazione delle 

norme

Iniziare le attività in largo 

anticipo (1 anno)

Outsourcing

Consulenza professionale

Partner in loco trasparente

Valutazione di costi e benefici

Preparazione all´audit e 

accompagnamento
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Domanda SELO

Circa 4 
settimane

Accettazione
domanda

SELO

Circa 1-2 
settimane

Audit CSEI in 
loco

Circa 4-6 
settimane

Valutazione
SELO dell´
audit report

Circa 4 
settimane

Rilascio licenza
SELO

Circa 4-6 
settimane

Consigli: attività di supporto al processo SELO Licence

! SELO 

Checking 

preliminare

! Stesura/Update del 

Quality Manual 

Handbook

! Preparazione 

all´audit
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Domanda al test
center cinese

Ca. 4 settimane

Possibile scelta
dei campioni in 

loco con 2 
ingegnieri cinesi

dal test center
cinese

Ca. 4~6 settimane

Test dei campioni
in loco con

supervisione o in 
Cina (dipende

dalla categoria di 
prodotto e test

center)

Ca. 4~6 settimane

Rilascio del test
report e relativo
TSG certificate

Ca. 2~4 settimane

Consigli: attività di supporto per il TSG certificate

! Trova il test 

center più 

adatto

! Mediazione col test 

center per la scelta 

dei campioni e 

metodo di test

! Gestione della 

supervisione in loco 

dei test o della 

selezione dei 

campioni



Grazie per la vostra attenzione!

Enabling Compliance in China

Miriam Bandinelli

Senior Account Manager

T: +49 89 4161 7389-09

E: bandinelli@de.cisema.com

Elisa Keda

Project Manager GMA 

T: +39 3464787993 

E:elisa.keda@icimconsulting.it
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