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מצע לדיון לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק 

	שם הארגון
	
	 Name of the Organization 

	מספר הארגון
	
	Number of laboratory

	תקן ההסמכה הנבדק (נא לסמן)
	ISO/IEC 17025:2005☐
ISO/IEC 17025:2017☐
ISO/IEC 17020:2012☐
ISO 15189:2012☐
ISO/IEC 17043:2010☐
ISO 17034:2016☐
1-000005☐
	Reviewed standard of Accreditation (please specify)

	סטטוס הארגון
	
	Organization status

	תאריך תוקף ההסמכה
	
	Accreditation expiry date

	סוג המבדק
	
	Assessment type

	תאריכי המבדק
	
	Dates of the assessment





	פמ"ת של מעבדה

	האם הארגון עמד בלו''ז פמ"ת?
	

	האם הארגון עמד בשני סבבים?
(במידה ולא, האם הוצאה בקשה לתשלום על סבבים נוספים)?
	

	האם לממצאי המבדק הוצג מענה הולם
	אם לא יש לפרט

	לו"ז לביצוע פמ"ת שטרם הסתיימו
	

	חריגות מנהלי הרשות במהלך הטיפול במבדק

	(נא למלא את מספר החריגה או לכתוב לא רלונטי. 
בחריגה מלו"ז לכינוס וועדת הסמכה, יש לציין בכמה ימים)



סיכום ממצאי המבדק:
(לוודא  שטפסי המעקב אחר ממצאי המבדק ופעולות מתקנות נמצאים בתיק מבדק)
סיכום והמלצת הבודק המוביל
הבודק המוביל יתייחס בהמלצתו לנושאים העיקריים שהארגון צריך לשפר וכל מידע אחר העשוי לתמוך בהחלטה בדבר מצב ההסמכה של הארגון.

	סוג מבדק
	המלצה
	סמן בחירה
	פרט/נמק

	הסמכה
	להעניק הסמכה למלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להעניק הסמכה לחלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לא להעניק הסמכה
	
	

	
	לקבוע דרישות להמשך ההסמכה, 
	
	חובה לפרט
(לדוגמא: מבדק נוסף, ועוד)

	פיקוח
	לשמר את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות חלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לשלול את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לצמצם (לשלול חלק) מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לקבוע דרישות להמשך ההסמכה, 
	
	חובה לפרט
(לדוגמא: מבדק נוסף, ועוד)

	הסמכה מחדש
	להאריך תוקף הסמכה למלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לתת הארכה מנהלית למעבדה
	
	

	
	להשעות את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות חלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לשלול את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לצמצם (לשלול חלק) מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לקבוע דרישות להמשך ההסמכה, 
	
	חובה לפרט
(לדוגמא: מבדק נוסף, ועוד)

	הרחבה
	להעניק הרחבה למלוא ההיקף המבוקש
	
	פרט

	
	להעניק הרחבה לחלק מההיקף המבוקש
	
	חובה לפרט

	
	לא להעניק הרחבה
	
	

	
	לקבוע דרישות להמשך תהליך ההרחבה, 
	
	חובה לפרט
(לדוגמא: מבדק נוסף, ועוד)



[bookmark: _Hlk516647142]הרחבות שאושרו על ידי צוות המבדק עודכנו בנספח היקף ההסמכה.
  ☐ לא רלוונטי        ☐ כן
היקף הסמכה גמיש (Type C):
☐ לא רלוונטי       ☐ עומד בדרישות        ☐ לא עומד בדרישות (ראה פירוט)*
*פרט מטה
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
· בעת שינוי בהיקף ההסמכה יש לצרף טיוטת היקף הסמכה ובו לציין את המידע הרלוונטי (שינוי בנוסח )

חתימת בודק מוביל:  ______________________
תאריך: ________________________________

סיכום והמלצת ראש אגף


תוצאות הערכת הסיכונים שבוצעה במסגרת המצע לדיון למבדק זה:
א. סקר סיכונים להערכת הצורך במבדקי פיקוח/פתע: ___________________________
ב. סקר סיכונים לצורך בנית תכולת והיקף תכנית המבדק הבא: ____________________

ראש האגף יתיחס בהמלצתו לשאלות המנחות הבאות (לא רלוונטי למבדק הסמכה):

	מס'
	נושא
	התייחסות ראש אגף:

	1
	האם נשמרת רמה  מקצועית גבוהה לאורך זמן
	

	2
	בהשוואה למבדקים קודמים, האם חל שפור בארגון מבחינת מערכת האיכות והיכולת המקצועית?
	

	3
	האם לגוף הבודק יכולת ניהולית וטכנית ליישם את ההצעות לפעולות המתקנות תוך זמן סביר ובאופן אפקטיבי, שימנע הישנות ליקוים בעתיד?
	

	4
	האם הגוף הבודק הוכיח בעבר יכולת לתקן את הליקוים בזמן סביר ובאופן אפקטיבי?
	

	5
	האם קיים תהליך הפקת לקחים?
	

	6
	בעיות מיוחדות שעלו במהלך המבדק או בעת בדיקת המענה למבדק
	

	7
	האם המצב במעבדה חמור ויש עילה להשעייה
	

	7.1
	במידה וכן, האם שוקפה למעבדה  חומרת המצב במסמכים
	ממצאים 	כן|_|  לא |_|
דוח מבדק	כן|_|  לא |_|
מכתב מנכ"ל 	כן|_|  לא |_|

	7.2
	במידה וכן, על מי יושתו עלויות הטיפול בהשעיה: כמו מבדק חוזר, מבדק מקצועי חוזר, מבדק ניירת וכדומה
	על המעבדה	    |_|
על הרשות	    |_|
אחר		    |_|
נמק:



האם לאור ההמלצות הנ"ל (הבודק המוביל וראש האגף) ותוצאת הערכת הסיכונים שבוצעה במסגרת המצע לדיון למבדק זה נדרש לבצע מבדק פיקוח מקצועי*

כן|_| / לא |_|

למתי מתוכנן המבדק הבא/ סוג המבדק: _________________


* נמק:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


המלצה:
	סוג מבדק
	המלצה
	סמן בחירה
	פרט/נמק

	הסמכה
	להעניק הסמכה למלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להעניק הסמכה לחלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לא להעניק הסמכה
	
	

	
	לקבוע דרישות להמשך ההסמכה, 
	
	חובה לפרט
(לדוגמא: מבדק נוסף, ועוד)

	פיקוח
	לשמר את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות חלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לשלול את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לצמצם (לשלול חלק) מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לקבוע דרישות להמשך ההסמכה, 
	
	חובה לפרט
(לדוגמא: מבדק נוסף, ועוד)

	הסמכה מחדש
	להאריך תוקף הסמכה למלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לתת הארכה מנהלית למעבדה
	
	

	
	להשעות את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות חלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לשלול את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לצמצם (לשלול חלק) מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לקבוע דרישות להמשך ההסמכה, 
	
	חובה לפרט
(לדוגמא: מבדק נוסף, ועוד)

	הרחבה
	להעניק הרחבה למלוא ההיקף המבוקש
	
	פרט

	
	להעניק הרחבה לחלק מההיקף המבוקש
	
	חובה לפרט

	
	לא להעניק הרחבה
	
	

	
	לקבוע דרישות להמשך תהליך ההרחבה, 
	
	חובה לפרט
(לדוגמא: מבדק נוסף, ועוד)


[bookmark: _GoBack]
היקף הסמכה גמיש (Type C):
☐ לא רלוונטי       ☐ מתאים        ☐ לא מתאים (ראה פירוט)*
*פרט מטה
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


חתימת ראש האגף: _____________________
תאריך: ______________________________


לתיוק: תיק מבדק
טופס מספר: T2-651001-01 	לפרסום באתר: YES
גרסה מספר: 30, בתוקף מתאריך:  21.10.2018 
עמוד 3 מתוך 5
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		א. סקר סיכונים להערכת הצורך במבדקי פיקוח/פתע														שם הארגון:



		שאלה: האם המבדקים שמבוצעים ע"י הרשות בארגון משקפים נאמנה את ההתנהלות והכשירות של הארגון ברוטינה?

		תשובה: מבדק פתע – כן/לא

		קריטריונים לקביעה בסקלה 1-3: 1 – נמוך, 2 – בינוני, 3 – גבוה

		פרמטרים בסקלה: רמת סיכון, סבירות ובקרה.

		רמת סיכון:				טבלה מס' א1

		רמת סיכון				1		2		3

		פרמטר

		תלונות מוצדקות				אין		1 עד 2		≥ 3



		אי התאמות בסיווג 1 ו- 2				אין		1 עד 2		≥ 3



		מספר סבבים של פעולות מתקנות (ציין מס' סבבים)				1		2		≥ 3



		עמידה בלוח זמנים מענה לפמ"ת				עומד		לא ניתן מענה ראשון תוך 20 ימי עבודה		לא ניתן מענה מעל 30 ימי עבודה



		מידע התומך בניהול אפקטיבי של מערכת האיכות				קיים מידע		מידע חלקי		אין מידע





		סבירות:				טבלה מס' א2

		רמת סיכון				1		2		3

		פרמטר

		מבדקים מיוחדים במהלך מחזור הסמכה (הרחבה, בירור תלונה, פיקוח וכד')				2 מבדקים ומעלה		מבדק 1		לא היו



		השעית הסמכה, שלילת הסמכה				לא היו		השעיה עצמית/הסרה מרצון		השעיה/שלילה ע"י הרשות



		חריגה בתוצאות מבחן PT				אין		1 עד 2		> 2





						טבלה מס' א3

		בקרה : מבחני מיומנות / השוואה בלתי תלויים

		רמת סיכון				1		2		3

		פרמטר

		השתתפות במבחן PT בטכנולוגיות שבהיקף ההסמכה				PT ב- 80% מהטכנולוגיות ומעלה		PT ב- 51% מהטכנולוגיות ומעלה		PT ב50% מהטכנולוגיות ומטה

														יש לעדכן רק בטבלה אחת (טבלה 3 או טבלה 4)



						טבלה מס' א4

		בקרה: בהעדר מבחני מיומנות, פעילות אבטחת איכות חיצונית מתאימה

		רמת סיכון				1		2		3

		פרמטר

		השתתפות במבחן PT בטכנולוגיות שבהיקף ההסמכה				השוואה בין מעבדתית		השוואה בין עובדים		אין פעילות חיצונית





		דרגות סיכון לצורך הערכת סוג המבדק הבא:

		(1-3)		נמוכה

		(3-9)		בינונית

		9<		גבוהה





		הערכת סיכונים:				טבלה מס' א5

		תהליך		הסיכון		רמת הסיכון												סבירות								בקרה PT		בקרה אלטרנטיבית		סיכון משוקלל

		הסמכת מעבדה		מבדקים הנערכים על ידי הרשות לא משקפים נאמנה את התנהלות וכשירות הארגון ברוטינה		תלונות מוצדקות (20%)		אי התאמות בסיווג 1 או 2 (35%)		מספר סבבים של פמ"ת (5%)		מידע התומך בניהול אפקטיבי של מערכת איכות (35%)		שיתוף פעולה עם הארגון (5%)		רמת סיכון-משוקלל		מבדקים מיוחדים במהלך מחזור הסמכה (10%)		השעית הסמכה, שלילת הסמכה (60%)		חריגות בתוצאות  PT(30%)		סבירות-משוקלל		קיום מבחן PT בטכנולוגיות שבהיקף ההסמכה (100%)		אבטחת איכות חיצונית שאינה PT

						ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A				ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A				ERROR:#N/A		ERROR:#N/A

						ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		0		0		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A







		ב. סקר סיכונים לצורך בנית תכולת והיקף תכנית המבדק הבא



		הערכת סיכונים לצורך תכנון מבדק לפי רגישות תחומי עיסוק ומורכבות השיטות,  מיקום המעבדה והרכב כ"א

		רמת סיכון				טבלה  ב1										דוגמאות לפעילות בסיכון ורגישות גבוהה - לשיקול דעת 

		רמת סיכון				1		2		3		הערות עורך ההסקר				רפואה, מיקרוביולוגיה, מזון, מז"פ, גילוי וכיבוי אש, בדיקות בטון, NDT, 

		פרמטר

		תחום פעילות ואופי הבדיקה				רגישות רגילה		רגיש		רגיש מאוד



		מידת השליטה של הנהלת הארגון בפיקוח על ביצוע בדיקות				שליטה מאוד צמודה		שליטה טובה		יכולת שליטה נמוכה						דוגמאות לסיכון ורגישות גבוהה למיקום אופי שליטת גורמי הפיקוח בארגון - לשיקול דעת

																מעבדה רב אתרית, פעילות באתר זמני ו/או מעבדות שדה, אתרים בנגישות נמוכה לאנשי הרשות

		מבנה כ"א: וותק, השכלה, תנאים				עובדים וותיקים, משכילים בתנאים טובים		תחלופה בינונית דרג טכנאים		תחלופה רבה 						דוגמאות לסיכון ורגישות גבוהה לכ"א - לשיקול דעת

																עובדים עונתיים בתנאים קשים ושכר מינימום

		הערכת סיכון				טבלה ב2

		תהליך		הסיכון		רמת הסיכון								הערות מבצע הערכה

		הכנת תכנית מבדק		תכנון המבדק אינו משקף נאמנה את גורמי הסיכון כולל מקום כ"א ומורכבות השיטות ותחום הפעילות של המעבדה.		תחום עיסוק ומורכבות השיטות (40%)		מיקום גיאוגרפי ושליטת גורמי הפיקוח (20%)		הרכב כ"א (40%)		רמת סיכון-משוקלל

						ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A

						ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A		ERROR:#N/A



		דרגות סיכון לצורך תכנון תכנית המבדק הבא:

		(1-1.2)		סיכון ורגישות נמוכה, אין צורך בהתיחסות מיוחדת

		(1.4-1.8)		סיכון בינוני, יש להתייחס לרגישויות בהתאם לאלמנטים התורמים לסיכון מוגבר

		1.8<		רמת סיכון גבוהה, גורמי הסיכון יבואו לידי ביטוי בתכנון המבדק מבחינת הקצאת זמן ומשאבים ומספר בדיקות וצפיות
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		A. Risk survey to assess the need for inspections														The organization name:



		Question: Are the audits carried out by the authority in the organization accurately reflecting the organization's conduct and competence in the routine?

		Answer: A sudden check - yes / no

		Criteria for determining the scale 1-3: 1 - low, 2 - medium, 3 - high

		Level parameters: level of risk, reasonableness and control.

		Level of risk:				Table 1a

		Level of risk				1		2		3

		parameter

		Justified complaints				nothing		1 to 2		3 3



		Class 1 and 2 NCs				nothing		1 to 2		3 3



		Several cycles of corrective actions				Up to 2		3		4 4



		Meeting the timetable				As required		The first response is not given within 20 working days		No more than 30 working days



		Information that supports the effectivenees of the management  system				Information exists		Partial information		No information





		reasonability:				Table 2a

		Level of risk				1		2		3

		parameter

		Special visit during the last accreditation cycle (extension, complaint investigation, supervision, etc.)				2 or more visits		 one assessment		 none



		Suspension of accreditation, withdraw of accreditation				There were no		Self Suspension / Voluntary Removal		Suspension / withdraw by ISRAC



		Deviation in PTs test results				nothing		1 to 2		> 2





						Table 3a

		Control: Independent skill / comparison tests

		Level of risk				1		2		3

		parameter

		Participation in the PT test in technologies under the scope of accreditation				PT in 80% of the technologies and above		PT in 51% of technologies and above		PT in 50% of the technologies down

														Should be updated only in one table (Table 3 or Table 4)



						Table 4a

		Control: In the absence of proficiency tests, external quality assurance activity is appropriate

		Level of risk				1		2		3

		parameter

		Participation in the PT test in technologies under the scope of accreditation				interlaboratory comparison		Comparison of employees		No external activity







		Risk levels for evaluating the following type of assessment:

		(1 to 3)		Low

		(3 to 9)		Medium

		9>		High





		risk evaluation:				Table 5A

		process		The risk		danger level												reasonability								PT Control		Alternative Control		Weighted risk

		Laboratory accreditation		Tests conducted by ISRAC do not accurately reflect the organization's conduct and competence in the routine		Justified complaints (20%)		Disagreements in classification 1 or 2 (35%)		Several rounds of PAMAT (5%)		Information that supports the effective management of a quality system (35%)		Cooperation with the organization (5%)		Weighted risk level		Special tests during the certification cycle (10%)		Suspension of accreditation, revocation of accreditation (60%)		Deviations in PT results (30%)		Reasonableness-weighted		Existence of the PT test in technologies under the scope of accreditation (100%)		External quality assurance other than PT
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		B. Risk assessment for the purpose of selecting the activities to be assessed and scope of the following assessment program



		Risk assessment for the purpose of planning an assessment according to the risk associated with the activities, locations and personnel covered by the scope of accreditationsensitivity.



		Level of risk				Table B.1												Examples of risk activity and high sensitivity - discretion

		Level of risk				1		2		3		Comments by the risk evaluator						Medicine, microbiology, food, forensics, fire detection and testing, concrete testing, NDT,

		parameter

		Field of activity and nature of the test				Normal sensitivity		Sensitive		Very sensitive



		The degree of control of the organization's management in supervising the execution of tests				Very tight control		Good control		Low control capability								Examples of risk and high sensitivity to the location of the supervisory authorities' control in the organization

																		Multi-site laboratory, site operations, field labs, sites with low accessibility to ISRAC personnel

		Personnel structure: seniority, education, conditions				Veteran employees, well-educated workers under good conditions		Medium turnover rate technicians		Substantial turnover								Examples of risk and high sensitivity to discretion

																		Seasonal workers under harsh conditions and minimum wage



		Risk assessment				Table 2b

		Process		The risk		Risk level								Notes Evaluation

		Preparation and planing the activity of the assessment 		The planning of the assessment does not accurately reflect the risk factors, including the location of the personnel and the complexity of the laboratory's methods and field of activity.		Field of activity and complexity of methods (40%)		Geographical location and efficiency of control and supervision (20%)		The personnel that performs conformity assessment activities (40%)		Weighted risk level
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		Risk levels for planning the following assessment program:

		(1 to1.2)		Risk and low sensitivity, there is no need for special attention /measures

		(1.4 to 1.8)		Moderate risk, sensitivities should be considered in accordance with elements that contribute to increased risk

		1.8>		High-risk level, the risk factors will be reflected in the planning of the assessment in terms of time and resource allocation and a number of tests and witness activity
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