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[bookmark: _Toc337986842]מבוא
ארגון בחינה (פיקוח) מוסמך חייב לעמוד בדרישות ISO/IEC 17020:2026. רשימת התיוג הבאה מציגה סיכום של הדרישות מ- ISO/IEC 17020-:2026.
המסמך מפרש את המושגים inspection ו: inspection body כדלהלן: Inspection-פיקוח / בחינה,   Inspection body-גוף פיקוח / בחינה.
	הסעיף בתקן
	הדרישה
	קיים/חסר/לא ישים
	ציין שם וקוד מסמך
	ציין מספר הסעיף במסמך
	הערות

	4 דרישות כלליות – General requirements

	4.1 אי משוא פנים

	4.1.1
	פעילויות הפיקוח מבוצעות ללא פניות (משוא פנים)
	
	
	
	

	4.1.2
	גוף הפיקוח אחראי לאובייקטיביות פעילויות הפיקוח שלו
ומונע מלחצים מסחריים, פיננסיים או אחרים לפגוע באי משוא הפנים שלו.
	
	
	
	

	4.1.3
	גוף הפיקוח מפקח על פעילויותיו ומערכות היחסים שלו בכדי לזהות איומים על אי משוא פנים באופן שוטף.
ניטור זה כולל את מערכות היחסים של עובדיו.
הערה: קשר יכול להתבסס על בעלות, ממשל, ניהול, כוח אדם, משאבים משותפים, כספים, חוזים או שיווק (כולל מיתוג וחסות) ותשלום עמלות מכירה או תמריצים אחרים עבור הפניית לקוחות חדשים. קשרים כאלה אינם בהכרח מהווים איום על חוסר המשוא פנים לגוף.
	
	
	
	

	4.1.4
	אם מזוהה איום על אי המשוא פנים, השפעתו מבוטלת או ממוזערת כך שעקרון אי משוא פנים לא ייפגע.
גוף הפיקוח יכול להדגים כיצד הוא מבטל או ממזער איומים כאלה.
	
	
	
	

	4.1.5
	ההנהלה הבכירה בארגון מחויבת לאי משוא פנים.
	
	
	
	

	4.1.6
	המבנה הארגוני וניהול הארגון מגנים על עיקרון אי משוא הפנים.
	
	
	
	

	4.1.7
	כל אנשי גוף הפיקוח, פנימיים או חיצוניים, אשר עלולים להשפיע על פעילויות הפיקוח, פועלים ללא משוא פנים. 
אנשי צוות המעורבים בפעילויות הפיקוח לא מקבלים שכר באופן המשפיע על תוצאות הפיקוח.
	
	
	
	

	4.2 סודיות

	4.2.1
	גוף הפיקוח אחראי, באמצעות התחייבויות הניתנות לאכיפה משפטית, לניהול כל המידע שהושג או נוצר במהלך ביצוע פעילויות הפיקוח.
גוף הפיקוח יודיע ללקוח מראש על המידע שהוא מתכוון לפרסם ברשות הציבור.
למעט מידע שהלקוח מעמיד לרשות הציבור, או כאשר מוסכם על כך בין גוף הפיקוח ללקוח, כל מידע אחר נחשב למידע קנייני ונחשב כסודי.
הערה: התחייבויות הניתנות לאכיפה משפטית יכולות להיות, למשל, הסדרים חוזיים או התחייבויות הקשורות למדיניות סודיות שפורסמו באתר האינטרנט של גוף הפיקוח או בתיעוד של גוף הפיקוח.
	
	
	
	

	4.2.2
	כאשר גוף הפיקוח נדרש על פי חוק או מורשה על פי הסדרים חוזיים לשחרר מידע סודי, הלקוח הנוגע בדבר יקבל הודעה על המידע שפורסם, אלא אם כן הדבר אסור על פי חוק.
	
	
	
	

	4.2.3
	מידע אודות הלקוח שהתקבל ממקורות שאינם הלקוח (למשל, מתלונן, רשויות רגולטוריות) נחשב כסודי, אלא אם כן הסכים המקור.
	
	
	
	

	4.2.4
	אנשי צוות, לרבות חברי ועדה, קבלנים, אנשי צוות של גופים חיצוניים או אנשים הפועלים מטעם גוף הפיקוח, שומרים על סודיות כל מידע שהושג או נוצר במהלך ביצוע פעילויות הפיקוח של הגוף.
	
	
	
	

	5 דרישות מבנה ארגוני – Organizational requirements

	5.1 עצמאות

	
	גוף הפיקוח עומד בדרישות העצמאות המפורטות בנספח A של תקן זה, בהתבסס על התנאים שבהם הוא מבצע את פעילויות הפיקוח שלו, ואם רלוונטי, כנדרש על ידי תוכנית הפיקוח.
הערה: גוף פיקוח יכול לעמוד בדרישות עצמאות שונות (כלומר, סוג A, סוג לא A) עבור פעילויות פיקוח שונות.
	
	
	
	

	5.2 ישות משפטית ומחויבות 

	5.2.1
	גוף הפיקוח הינו ישות משפטית, או חלק מוגדר של ישות משפטית.
הישות המשפטית אחראית מבחינה משפטית על גוף הפיקוח ועל כל פעילויות הפיקוח שלו.
	
	
	
	

	5.2.2
	גוף פיקוח שהוא חלק מישות משפטית ניתן לזיהוי בתוך אותה ישות.
הערה: ניתן לזיהוי פירושו מתואר בארגון ובמבנה הארגוני של הישות המשפטית.
	
	
	
	

	5.2.3
	גוף הפיקוח מגדיר ומתעד את פעילויות הפיקוח עבורן הוא עומד בדרישות מסמך זה.
הערה: תיאור הפעילויות כולל הגדרת תחום הפיקוח הכללי, טווח הפיקוח (למשל, קטגוריות או תת-קטגוריות של מוצרים, תהליכים, שירותים או מתקנים) ושלב הפיקוח. במידת הצורך, התקנות, תוכנית הפיקוח, התקנים או המפרטים המכילים את הדרישות לפיהם תבוצע הפיקוח.
	
	
	
	

	5.2.4
	לגוף הפיקוח הסדרים נאותים (למשל, ביטוח או עתודות) לכיסוי התחייבויות הנובעות מפעילותו.
גוף הפיקוח מבצע את הפעולות הבאות:
	
	
	
	

	א
	מנתח את הסיכונים הנובעים מפעילויות הפיקוח
	
	
	
	

	ב
	מעריך את המחויבות המשפטית הפוטנציאלית הקשורות לסיכונים שזוהו
	
	
	
	

	ג
	מוודא שרמת ההסדרים שנקבעה עולה בקנה אחד עם מחויבות זו
הערה: המחויבות יכולה להינטל על ידי המדינה בהתאם לחוקים הלאומיים, או על ידי הארגון שגוף הפיקוח מהווה חלק ממנו.
	
	
	
	

	5.2.5
	לגוף הפיקוח יש תיעוד המתאר את התנאים החוזיים לפיהם הוא מספק את הפיקוח.
נקבעים הסכמים פנימיים, ככל שגוף הפיקוח מספק שירותי פיקוח לישות המשפטית שהוא חלק ממנה.
הערה: התנאים החוזיים מכסים את התנאים הכלליים והספציפיים לביצוע הפיקוח.
	
	
	
	

	5.3 ארגון וניהול

	5.3.1
	הארגון:
	
	
	
	

	א
	מגדיר את מבנה הארגון והניהול שלו, את מקומו בכל ארגון אם ואת הקשר בין ההנהלה, הפעילויות הטכניות ושירותי התמיכה.
	
	
	
	

	ב
	מפרט את האחריות, הסמכות ויחסי הגומלין של כל אנשי הצוות, המנהלים או המבצעים עבודה המשפיעה על תוצאות פעילויות הפיקוח שלו.
	
	
	
	

	ג
	שומר על יכולתו לבצע פעילויות פיקוח כמתואר בסעיף 5.2.3.
	
	
	
	

	ד
	מתעד את נהליו במידה הנדרשת כדי להבטיח יישום עקבי של פעילויות הפיקוח שלו ואת תוקף התוצאות.
הערה: גוף פיקוח יכול לבצע בדיקות דמה (סימולציה) כדי לשמור על היכולת לבצע פעילויות פיקוח המבוצעות בתדירות נמוכה.
	
	
	
	

	5.3.2
	לגוף הפיקוח הנהלה טכנית בעלת סמכות ואחריות כוללת על:
	
	
	
	

	א
	פיתוח פעילויות פיקוח, כולל שיטות ותהליכים נלווים
	
	
	
	

	ב
	ביצוע ניטור (ראה סעיף 6.1.5)
	
	
	
	

	ג
	גישה למשאבים הדרושים
	
	
	
	

	ד
	קביעת דרישות לכשירות כוח אדם
	
	
	
	

	ה
	אספקת היבטים טכניים בהסכמים חוזיים
	
	
	
	

	ו
	ביצוע פעילויות פיקוח
	
	
	
	

	5.3.3
	ההנהלה הטכנית של גוף הפיקוח כשירה מקצועית (טכנית) להפעלת גוף הפיקוח.
	
	
	
	

	5.3.4
	לגוף הפיקוח כח אדם אשר, ללא קשר לאחריות אחרת, בעלי הסמכות והמשאבים הדרושים לביצוע תפקידיהם, לרבות:
	
	
	
	

	א
	יישום, תחזוקה ושיפור של מערכת הניהול
	
	
	
	

	ב
	זיהוי חריגות ממערכת הניהול
	
	
	
	

	ג
	ייזום פעולות למניעה או למזעור החריגות
	
	
	
	

	ד
	דיווח להנהלת גוף הפיקוח על ביצועי מערכת הניהול וכל צורך בשיפור
	
	
	
	

	ה
	הבטחת יעילות פעילויות גוף הפיקוח
	
	
	
	

	5.3.5
	גוף הפיקוח מתעד את החובות, האחריות והסמכויות של כל בעל תפקיד המעורב בפעילויות הפיקוח שלו (בתיאור תפקיד או בתיעוד אחר).
הערה: בתפקידים אלו נכללים הן מפקחים והן בעלי תפקידים אחרים אשר יכולים להשפיע על ניהול, ביצוע, רישום או דיווח של בחינות.
	
	
	
	





	הסעיף בתקן
	הדרישה
	קיים/חסר/לא ישים
	ציין שם וקוד מסמך
	ציין מס' סעיף
	הערות

	

6 דרישות משאבים -  Resource requirements

	6.1
	כח אדם
	
	
	
	

	6.1.1
	לגוף הפיקוח תהיה גישה למספר מספיק של אנשים מוסמכים לביצוע הסוג, הטווח וההיקף של פעילויות הפיקוח שלו. גוף הפיקוח יבטיח שכל אדם מבין בבירור את חובותיו, אחריותו וסמכויותיו במסגרת התפקידים שהוא מבצע.
	
	
	
	

	6.1.2
	לגוף הפיקוח יהיה הליך מתועד לניהול הכשירות של אנשי הצוות המעורבים בפעילויות הפיקוח. ההליך יתייחס לנושאים הבאים:
א) קביעת דרישות הכשירות, לרבות, במידת הצורך, לצורך קבלת שיקול דעת מקצועי (למשל, השכלה, הכשרה, ידע טכני, מיומנויות או ניסיון);
ב) בחירת כח אדם;
ג) הכשרה ראשונית של כח אדם;
ד) הסמכת כח אדם;
ה) פיקוח על כשירות כח אדם;
ו) הכשרה מתמשכת.
	
	
	
	

	6.1.3
	על אנשי הצוות המבצעים את הפיקוח להיות בעלי ידע, במידה הנדרשת, לסוג הפיקוח המבוצעת, בנושאים הבאים:
א) הטכנולוגיה המשמשת לייצור המוצרים הנבדקים, תפעול התהליכים ומתן השירותים;
ב) אופן השימוש במוצרים, פעולות בתהליכי השימוש ומסירת השירותים;
ג) כל פגם שעלול להתרחש במהלך השימוש במוצר, כל כשל בתפעול וכל ליקוי במתן השירותים;
ד) משמעות הסטיות בשימוש הרגיל במוצרים, תפעול התהליכים ומתן השירותים.
	
	
	
	

	6.1.4
	ההכשרה הראשונית תכלול תקופת הדרכה ותקופת עבודה בהדרכה עם אנשי צוות מורשים וכשירים לפעילות הפיקוח הרלוונטית.
	
	
	
	

	6.1.5
	אנשי צוות המעורבים בפעילויות הפיקוח יעברו מעקב ניטור בתדירות מוגדרת על ידי אנשי צוות מורשים ומיומנים בהתאם לתוכנית ניטור.
הערה: ניתן לקחת בחשבון את הדברים הבאים בתכנון תוכנית הניטור:
— הסיכונים והמורכבויות של הבחינות;
— תוצאות של פעילויות ניטור קודמות;
— התפתחויות טכניות, פרוצדורליות או חקיקתיות הרלוונטיות לבחינות;
— פעילויות פיקוח תוך שימוש בטכנולוגיה חדשה.
	
	
	
	

	6.1.6
	תוצאות הניטור ישמשו כאמצעי לזיהוי צורכי הכשרה (ראה 6.1.8) וישקלו אותן לצורך שימור הרשאה.
הערה: ניטור יכול לכלול שילוב של טכניקות, כגון תצפיות באתר, סקירת דוחות, תשאול, בדיקות דמה (סימולציה) וטכניקות אחרות להערכת ביצוע, כתלות באופי פעילויות הפיקוח.
	
	
	
	

	6.1.7
	בכל מפקח תתבצע צפייה בעת ביצוע הפיקוח, אלא אם כן ישנן ראיות תומכות מספיקות לכך שהמפקח ממשיך לבצע את הפיקוח כראוי.
הערה 1: בהתאם לתחומים, סוגי וטווחי הפיקוח המכוסים על ידי הרשאות המפקח, יכולות להיות יותר מתצפית אחת לכל מפקח הנדרשות כדי לכסות כראוי את כל טווח הכישורים הנדרשים. כמו כן, תצפיות תכופות יותר עשויות להיות נחוצות אם חסרות ראיות לביצועים מתמשכים ומיומנים.
הערה 2: ראיות מספיקות לביצועים מתמשכים ומיומנים של מפקח יכולות להיות מאומתות על ידי שילוב של מידע כגון:
— ביצוע בחינות וקביעות;
— תוצאות הניטור;
— תוצאות הערכות נפרדות לאישור תוצאות הבדיקות;
— תוצאות הליווי וההדרכה;
— תוצאות פיקוח של גוף מוסמך, לדוגמה גוף המפעיל הסמכת אנשים.
	
	
	
	

	6.1.8
	גוף הפיקוח יזהה את צרכי ההכשרה ויספק הכשרה רלוונטית לצוות המעורב בפעילויות הפיקוח כדי לעמוד בקצב ההתפתחויות הטכנולוגיות, שיטות הפיקוח ושינויים רלוונטיים אחרים, בהתאם לכשירותם, ניסיונם ולתוצאות הניטור (ראה 6.1.7).
	
	
	
	

	6.1.9
	לגוף הפיקוח יהיה מידע מתועד המוכיח את כשירותם של עובדיו (ראה 6.1.2).
	
	
	
	

	6.2
	מתקנים וציוד 
	
	
	
	

	6.2.1
	לגוף הפיקוח יהיו מתקנים וציוד זמינים, מתאימים ומספקים כדי להבטיח שפעילויות הפיקוח וכל הפעילויות הנלוות יבוצעו בצורה מיומנת ובטוחה.
הערה: גוף הפיקוח אינו בהכרח הבעלים של המתקנים או הציוד שהוא משתמש בהם. ניתן לשאול, לשכור, לשכור, לחכור או לספק מתקנים וציוד על ידי צד אחר (למשל, היצרן או המתקין של הציוד). עם זאת, האחריות על התאמתו ומצב הכיול של הציוד המשמש בפעילויות הפיקוח, בין אם בבעלות גוף הפיקוח ובין אם לאו, מוטלת אך ורק על גוף הפיקוח.
	
	
	
	

	6.2.2
	לגוף הפיקוח יהיו כללים לגישה ולשימוש במתקנים וציוד ספציפיים המשמשים לביצוע בחינות.
	
	
	
	

	6.2.3
	גוף הפיקוח יבטיח את התאמתם המתמשכת של המתקנים והציוד המוזכרים בסעיף 6.2.1 לשימושם המיועד.
הערה: ניתן לקבוע התאמה מתמשכת על ידי פיקוח ויזואלית, בדיקות פונקציונליות, תחזוקה תקופתית או כיול מחדש.
	
	
	
	

	6.2.4
	כל הציוד בעל השפעה משמעותית על תוצאות הפיקוח ייקבע, ובמידת הצורך:
א) יזוהה באופן ייחודי;
ב) יעבור בדיקות שירות בהתאם לנוהל, במידת הצורך, כדי לשמור על ביטחון בביצועי הציוד;
ג) עבור ציוד מדידה, יכויל לפני הכנסתו לשירות, ולאחר מכן יכויל בהתאם לתוכנית שנקבעה.
הערה 1: גופי פיקוח יכולים לתעד ולשמור את הנימוקים להחלטות בנוגע למשמעות השפעת הציוד על הפיקוח, כולל תנאי סביבה, במידת הצורך.
הערה 2: הנוהל בסעיף ב' יכול לציין את אופי הבחינות, התדירות וקריטריוני הקבלה.
	
	
	
	

	6.2.5
	לגוף הפיקוח יהיה נוהל לטיפול, הובלה, אחסון, שימוש ותחזוקה מתוכננת של הציוד המפורט בסעיף 6.2.4 כדי להבטיח תפקוד תקין ולמנוע זיהום (contamination) או הידרדרות (deterioration).
	
	
	
	

	6.2.6
	גוף הפיקוח יאמת כי הציוד תואם את הדרישות שצוינו לפני הכנסתו לשירות או החזרתו לשירות.
	
	
	
	

	6.2.7
	גוף הפיקוח יבטיח כי כאשר לתוצאות המדידה יש ​​השפעה משמעותית על תוצאת הבחינה, או כאשר הדבר נדרש על פי תוכנית הבחינה, תוצאות המדידה ניתנות למעקב מטרולוגית למערכת היחידות הבינלאומית (SI) באמצעות לפחות אחת מהפעולות הבאות:
א) כיול המסופק על ידי מעבדה מוסמכת;
הערה 1 מעבדות העומדות בדרישות ISO/IEC 17025 נחשבות ככשירות.
ב) ערכים מאושרים של חומרי ייחוס מאושרים המסופקים על ידי יצרן מוסמך עם יכולת עקיבה מטרולוגית מוצהרת לתקן ה-SI;
הערה 2 יצרני חומרי ייחוס העומדים בדרישות ISO 17034 נחשבים ככשירים.
ג) מימוש ישיר של יחידות ה-SI המובטח על ידי השוואה, ישירה או עקיפה, עם תקנים לאומיים או תקנים בינלאומיים.
הערה 3 פרטים על מימוש מעשי של הגדרות של כמה יחידות חשובות ניתנים בהפניה [3].
הערה 4 ISO/IEC 17025:2017, נספח A מספק מידע נוסף על יכולת עקיבות מטרולוגית.
	
	
	
	

	6.2.8
	כאשר עקיבות מטרולוגית ליחידות SI אינה אפשרית מבחינה טכנית, יש להבטיח את העקיבות המטרולוגית לגורם ייחוס מתאים, לדוגמה:
א) ערכים מאושרים של חומרי ייחוס מאושרים המסופקים על ידי יצרן מוסמך;
הערה: יצרני חומרי ייחוס העומדים בדרישות ISO 17034 נחשבים כמוסמכים.
ב) תוצאות של הליכי מדידה של נקודת ייחוס, שיטות מוגדרות או סטנדרטים מוסכמים המתוארים בבירור ומקובלים כמספקים תוצאות מדידה המתאימות לשימושם המיועד ומובטחים על ידי השוואה מתאימה.
	
	
	
	

	6.2.9
	אם גוף הפיקוח משתמש בטכנולוגיה, בקשר לבחינות (למשל, מחשבים או ציוד אוטומטי, עיבוד נתונים, בינה מלאכותית, מציאות רבודה או טכניקות פיקוח מרחוק), עליו להבטיח כי:
א) הטכנולוגיה מתאימה ומספקת לשימוש;
הערה: ניתן לעשות זאת על ידי הפעולות הבאות:
— אימות חישובים לפני השימוש;
— אימות מחדש תקופתי של חומרה ותוכנה קשורות;
— אימות מחדש בכל פעם שמתבצעים שינויים בחומרה או תוכנה קשורות;
— עדכוני תוכנה המיושמים לפי הצורך.
ב) נקבעים ומיושמים נהלים להגנה על שלמות ואבטחת הנתונים;
ג) ציוד, כולל חומרה ותוכנה, מתוחזק על מנת להבטיח תפקוד תקין.
	
	
	
	

	6.2.10
	לגוף הפיקוח יהיו נהלים מתועדים לטיפול בציוד פגום. ציוד פגום יוסר משירות על ידי הפרדה ויזוהה בבירור כפגום על ידי תיוג או סימון בולטים. גוף הפיקוח יבחן את השפעת הפגמים על בחינות קודמות ויפעל לפי ההליך המצוין בסעיף 8.5.
	
	
	
	

	6.2.11
	מידע רלוונטי על הציוד, כולל תוכנה, יתועד. זה יכלול זיהוי, ובמידת הצורך, מידע על כיול ותחזוקה.
	
	
	
	

	6.3
	שירותים ומוצרים המסופקים על ידי גורם חיצוני
	
	
	
	

	6.3.1
	גוף הפיקוח יבטיח כי רק מוצרים ושירותים מתאימים המסופקים על ידי גורם חיצוני המשפיעים על פעילויות הפיקוח ייעשה בהם שימוש, כאשר מוצרים ושירותים כאלה:
א) מיועדים לשילוב בפעילויות הפיקוח שלו;
ב) מסופקים, בחלקם או במלואם, ישירות ללקוח על ידי גוף הפיקוח, כפי שהתקבלו מהספק החיצוני;
ג) משמשים לתמיכה בפעילות גוף הפיקוח.
הערה: מוצרים יכולים לכלול, לדוגמה, ציוד, מתקנים, חומרים מתכלים וחומרי עזר. שירותים יכולים לכלול, לדוגמה, שירותי כיול, שירותי פיקוח במסגרת תהליך הפיקוח, שירותי פיקוח, שירותי תחזוקת מתקנים וציוד, שירותי IT, שירותי מומחיות ושירותי מבדק.
	
	
	
	

	6.3.2
	גוף הפיקוח יקבע נוהל וישמור רשומות עבור:
א) הגדרה, סקירה ואישור של דרישות גוף הפיקוח עבור מוצרים ושירותים המסופקים על ידי גורם חיצוני;
ב) הגדרת הקריטריונים להערכה, בחירה, ניטור ביצועים והערכה מחדש של הספקים החיצוניים;
ג) הבטחה שמוצרים ושירותים המסופקים על ידי גורם חיצוני תואמים לדרישות שנקבעו על ידי גוף הפיקוח, או, במידת הצורך, לדרישות הרלוונטיות של מסמך זה או של תקנים רלוונטיים אחרים לגופי הערכת תאימות, לפני השימוש בהם;
ד) נקיטת כל פעולה הנובעת מהערכות, ניטור ביצועים והערכות מחדש של הספקים החיצוניים.
	
	
	
	

	6.3.3
	גוף הפיקוח יבצע בדרך כלל בעצמו את הבחינות שהוא נדרש לבצע. השימוש בפעילויות פיקוח המסופקות על ידי גורם חיצוני עבור חלק מהפיקוח או עבור כל הפיקוח ייעשה בנסיבות חריגות.
הערה 1 דוגמאות לנסיבות חריגות יכולות להיות:
א) עומס בלתי צפוי או חריג;
ב) אנשי פיקוח מרכזיים שאינם זמינים באופן זמני;
ג) מתקנים או ציוד מרכזיים שאינם כשירים לשימוש באופן זמני.
הערה 2 המונחים "קבלנות משנה", "מיקור חוץ" ו"פעילויות פיקוח המסופקות על ידי גורם חיצוני" נחשבים למילים נרדפות.
הערה 3 כאשר גוף הפיקוח מעסיק אנשים כדי לספק משאבים או יכולת נוספים, אנשים אלה אינם נחשבים לספקי שירותים חיצוניים, כל עוד הם פועלים תחת מערכת הניהול של גוף הפיקוח (ראה 6.1).
הערה 4 השימוש בספקי שירותים חיצוניים עבור פעילויות המוזכרות ב-6.3.1, כגון בדיקות, כיול או שירותי IT, אינו מוגבל לנסיבות חריגות, ובלבד שדרישות 6.3.1 ו-6.3.2 מתקיימות.
	
	
	
	

	6.3.4
	גוף הפיקוח יודיע ללקוח על כוונתו להשתמש בפעילויות פיקוח המסופקות על ידי גורם חיצוני עבור חלק מהפיקוח, או עבור כל הפיקוח, כדי לספק ללקוח הזדמנות להתנגד מראש.
	
	
	
	

	6.3.5
	בכל פעם שפעילויות פיקוח המסופקות על ידי גורם חיצוני מהוות חלק מפיקוח או כל הפיקוח, האחריות על תוצאות הפיקוח וכל קביעת התאמת הפריט הנבדק לדרישות תישאר בידי גוף הפיקוח.
	
	
	
	

	6.3.6
	גוף הפיקוח ישמור מידע מתועד עבור ספקי שירותים חיצוניים שאושרו ועבור אילו שירותים האישור חל.
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	דרישות תהליך -  Process requirements
	
	
	
	

	7.1
	סקירת בקשות, מכרזים וחוזים
	
	
	
	

	7.1.1
	לגוף הפיקוח יהיה נוהל לסקירת בקשות פיקוח, מכרזים וחוזים. הנוהל יבטיח כי:
א) הפיקוח שיש לבצע מוגדר, הפריט שיש לבדוק מזוהה בבירור והדרישות שיש למלא מוגדרות, מתועדות ומובנות כראוי;
הערה 1 הדרישות יכולות להיות חלק מתוכנית הפיקוח.
ב) לגוף הפיקוח יש את היכולת, כולל משאבים נאותים, לעמוד בדרישות הלקוח;
ג) שיטות הפיקוח המתאימות זמינות או יפותחו כדי לעמוד בדרישות הלקוח;
ד) הדרישות, כולל כל תנאי מיוחד של הלקוח, מוגדרות ומובנות כראוי, כך שניתן יהיה להנפיק הוראות ברורות לצוות המבצע את פעילויות הפיקוח הנדרשות;
ה) דרישות הבקשה, המכרז, החוזה או הזמנת העבודה מולאו.
הערה 2 עבור בקשות עבודה שגרתיות או חוזרות, ניתן לבצע סקירות של בקשות, מכרזים וחוזים בצורה פשוטה יותר.
	
	
	
	

	7.1.2
	גוף הפיקוח יודיע ללקוח אם פיקוח מבוקש נחשב כלא מתאים.
	
	
	
	

	7.1.3
	כל הבדל בין הבקשה או ההצעה לבין החוזה ייפתר לפני תחילת פעילויות הפיקוח.
	
	
	
	

	7.1.4
	כל חוזה יהיה מקובל הן על גוף הפיקוח והן על הלקוח. סטיות שביקש הלקוח לא ישפיעו על תקפות התוצאות.
	
	
	
	

	7.1.5
	תיעוד סקירת בקשות, הצעות וחוזים, לרבות כל שינוי משמעותי, יישמר.
	
	
	
	

	7.2
	שיטות ונהלי פיקוח 
	
	
	
	

	7.2.1
	גוף הפיקוח יבצע בחינות תוך שימוש בשיטות ונהלים מתאימים.
הערה: הדרישות שלפיהן מתבצעת הפיקוח מוגדרות בדרך כלל בתקנות, תקנים, מפרטים, תוכניות פיקוח או חוזים. מפרטים יכולים לכלול דרישות של הלקוח או דרישות פנימיות. 
	
	
	
	

	7.2.2
	כאשר שיטות ונהלי פיקוח אינם מוגדרים, גוף הפיקוח יפתח שיטות ונהלים ספציפיים לשימוש (ראה 7.2.3).
	
	
	
	

	7.2.3
	גוף הפיקוח ישתמש בשיטות ונהלי פיקוח סטנדרטיים. במקרים בהם נעשה שימוש בשיטות ונהלי פיקוח לא סטנדרטיים, הם יהיו מתאימים ומתועדים.
הערה: שיטת פיקוח או הליך סטנדרטיים הם כאלה שפורסמו, למשל, בתקנים בינלאומיים, אזוריים או לאומיים, או על ידי ארגונים או איגודים טכניים בעלי מוניטין או על ידי שיתוף פעולה של מספר גופי פיקוח או בספרות או כתבי עת מדעיים רלוונטיים. משמעות הדבר היא ששיטות או נהלים שפותחו בכל אמצעי אחר, לרבות על ידי גוף הפיקוח עצמו או על ידי הלקוח, נחשבים לשיטות או נהלים לא סטנדרטיים. שינויים בשיטות או נהלים סטנדרטיים נחשבים גם לשיטות או נהלים לא סטנדרטיים. 
	
	
	
	

	7.2.4
	פיתוח ושינוי של שיטות או נהלי פיקוח יהיו פעילות מתוכננת ויוקצתו לצוות מוסמך המצויד במשאבים הולמים.
	
	
	
	

	7.2.5
	שיטות או נהלי הפיקוח יתייחסו ל:
א) טכניקות הפיקוח שיש להשתמש בהן, ובמידת הצורך, המדידות שיש לבצע, כולל מידע הולם על הציוד והמתקנים שיש להשתמש בהם;
הערה: תוכנית פיקוח יכולה לכלול את המתודולוגיה להערכת אי הוודאות של תהליכי המדידה.
ב) פעילויות שעבורן שיקול דעתו של המפקח עשוי להסתמך על שימוש בטכנולוגיה;
ג) תכנון בחינה ודגימה, כאשר היעדר הוראות כאלה עלול לסכן את יעילות תהליך הפיקוח;
ד) כאשר הדגימה רלוונטית לתקפות תוצאות פעילויות הפיקוח, גוף הפיקוח יקבע תוכנית ושיטת דגימה; במידת הצורך, תוכניות הדגימה צריכות להתבסס על שיטות סטטיסטיות; בנוסף, יש לשמור רשומות דגימה, כולל פרטים כגון השיטה שבה נעשה שימוש, תאריך ושעה, אנשי הצוות המעורבים וכל סטייה מהתוכנית, כדי להבטיח עקיבות;
ה) מידע שסופק על ידי כל צד אחר (כולל הלקוח) כחלק מתהליך הפיקוח, וכיצד יש לאמת את שלמותו ותוקפו של מידע כזה במידה המתאימה לשימוש המיועד במידע זה;
ו) תוצאות פיקוח מבינה מלאכותית או פיתוחים דיגיטליים;
ז) השימוש בציוד בטיחות והכללים או ההוראות לביצוע בחינות בצורה בטוחה;
ח) במידת הצורך, הקריטריונים לקבלת החלטה על תאימות פריט הפיקוח;
ט) לאיזה ציוד מסוים יש השפעה משמעותית (אם בכלל) על תוצאות הפיקוח, וכאשר רלוונטי, באילו תנאים (כגון סביבתיים).
	
	
	
	

	7.2.6
	גוף הפיקוח יתקף שיטות או נהלי פיקוח לא סטנדרטיים, לרבות כאשר נעשה שימוש בטכנולוגיה. התיקוף (validation) יהיה מתאים לצרכים של היישום או תחום היישום הנתון. יש לשמור רשומות התיקוף.
הערה 1 טכנולוגיה יכולה להיות, למשל, אך לא רק, פיתוחים דיגיטליים, מידול, שימוש בבינה מלאכותית או טכניקות מרחוק.
הערה 2 הטכניקות המשמשות לתיקוף שיטה יכולות להיות אחת מהבאים, או שילוב של:
א) הערכה שיטתית של הגורמים המשפיעים על התוצאה;
ב) עמידות שיטת הפיקוח באמצעות שינוי פרמטרים מבוקרים, כגון בודקים, ציוד וכו';
ג) השוואה של תוצאות שהושגו עם שיטות מתוקפות אחרות.
	
	
	
	

	7.3
	טיפול בפריטים

	7.3.1
	גוף הפיקוח יבטיח כי הפריטים לפיקוח מזוהים באופן ייחודי על מנת למנוע בלבול בנוגע לזהותם של פריטים כאלה.
	
	
	
	

	7.3.2
	גוף הפיקוח יקבע האם הפריט לפיקוח נמצא במצב מוכן לפעילויות הפיקוח המיועדות, במידת הצורך. במקרה של ספק כלשהו לגבי התאמת הפריט לפיקוח, או במקרה שהפריט אינו תואם את התיאור שסופק, יש לתעד זאת וגוף הפיקוח ייצור קשר עם הלקוח לפני שימשיך.
	
	
	
	

	7.3.3
	לגוף הפיקוח יהיו נהלים מתועדים ומתקנים מתאימים כדי למנוע הידרדרות או נזק לפריט בזמן שהוא באחריותו.
	
	
	
	

	7.4
	רישומי פיקוח

	7.4.1
	יש לתעד תצפיות או נתונים שהתקבלו במהלך הבחינות בצורה מדויקת על מנת למנוע אובדן מידע רלוונטי. יש לבדוק חישובים והעברות נתונים באופן מתאים ושיטתי.
הערה: הנתונים יכולים לכלול חומר טקסטואלי, נתונים דיגיטליים וכל דבר אחר המועבר ממיקום אחד (פיזי או דיגיטלי) לאחר שבו עלולות להיווצר שגיאות.
	
	
	
	

	7.4.2
	גוף הפיקוח ינהל רישומים כדי להדגים את ביצועם היעיל של נהלי הפיקוח ולאפשר הערכה של תהליך הפיקוח.
	
	
	
	

	7.4.3
	הרישומים יזהו ציוד בעל השפעה משמעותית על תוצאת הפיקוח, את תאריך השימוש, עבור כל פעילות פיקוח, וכאשר רלוונטי, את התנאים (כגון סביבתיים) שבהם נעשה שימוש בציוד.
	
	
	
	

	7.4.4
	גוף הפיקוח יבטיח שניתן יהיה לעקוב אחר תיקונים ברישומי הפיקוח לגרסאות קודמות או לתצפיות מקוריות. יש לשמור את הנתונים והקבצים המקוריים והמתוקנים, כולל התאריך.
	
	
	
	

	7.5
	בקרת נתונים ומידע

	7.5.1
	יש לתקף את מערכת גוף הפיקוח המשמשת לאיסוף, עיבוד, רישום, דיווח, אחסון או אחזור של נתונים הרלוונטיים לפעילויות הפיקוח. בכל פעם שיש שינויים כלשהם, כולל תצורת תוכנת גוף הפיקוח או שינויים בתוכנה מסחרית מוכנה לשימוש (תוכנת מדף), הם יאושרו, יתועדו ויתוקפו לפני היישום.
הערה: תוכנה מסחרית מוכנה לשימוש (תוכנת מדף) בשימוש כללי בטווח היישום המיועד שלה יכולה להיחשב מתוקפת באופן מספק.
	
	
	
	

	7.5.2
	נתונים טכניים ורישומי פיקוח:
א) יהיו מוגנים מפני גישה בלתי מורשית, שיבוש ואובדן;
ב) יתוחזקו באופן המבטיח את שלמות ואבטחת הנתונים והמידע; ו-
ג) יכללו מידע על כשלים במערכת ועל הפעולות המיידיות והמתקנות המתאימות.
	
	
	
	

	7.6
	דוח פיקוח או תעודת פיקוח
	
	
	
	

	7.6.1
	העבודה שבוצעה על ידי גוף הפיקוח תכוסה על ידי דוח פיקוח או תעודת פיקוח.
	
	
	
	

	7.6.2
	 כל דוח פיקוח או תעודה יכללו, לפחות, את הפרטים הבאים:
א) זיהוי הגוף המנפיק;
ב) זיהוי ייחודי של דוח הפיקוח;
ג) תאריך הנפקה;
ד) תאריך/י הפיקוח;
ה) זיהוי הפריט/ים שנבדק/ים;
ו) חתימה או אישור אחר, על ידי אנשי צוות מורשים;
ז) הצהרת תאימות, במידה ורלוונטי;
ח) תוצאות הפיקוח, למעט בתעודות פיקוח בהן הן זמינות לפי דרישה וניתנות למעקב אחר הדוח;
ט) שם המתקן או מיקום הפיקוח, כאשר רלוונטי.
הערה 1: תעודת הפיקוח מונפקת בדרך כלל כאשר ישנה הצהרת תאימות, המלווה בדוח פיקוח.
הערה 2: דוגמאות לאלמנטים אופציונליים שניתן לכלול בדוחות פיקוח או בתעודות מפורטות בנספח ב'.

	
	
	
	

	7.6.3
	כל המידע המפורט ב-7.6.2 ידווח בצורה נכונה, מדויקת וברורה. כאשר דוח הפיקוח או תעודת הפיקוח מכילים תוצאות שנמסרו על ידי ספקים חיצוניים, תוצאות אלו יזוהו בבירור.
	
	
	
	

	7.6.4
	ניתן יהיה לעקוב אחר דוח הפיקוח או תעודת הפיקוח עד לבודק/ים שביצעו את הפיקוח.
	
	
	
	

	7.6.5
	תיקונים, תוספות או תיקונים לדוח פיקוח או לתעודת פיקוח לאחר ההנפקה יירשמו בהתאם לדרישות הרלוונטיות של סעיף קטן זה (7.6). יונפק דוח או תעודה מתוקנים ויזהו בבירור את הדוח או התעודה שהוחלפו.
	
	
	
	

	7.6.6
	כאשר מוסכם על כך עם הלקוח, ניתן לדווח על התוצאות בצורה פשוטה. כל מידע המפורט בסעיף 7.6.2 שאינו מדווח ללקוח יהיה זמין בקלות.
הערה: הדיווח ממשיך לעמוד בדרישות התוכנית, בהתחייבויות רגולטוריות וחוזיות רלוונטיות.
	
	
	
	

	7.7
	טיפול בערעורים
	
	
	
	

	7.7.1
	לגוף הפיקוח יהיה נוהל מתועד לטיפול בערעורים שיכלול לפחות את הפרטים הבאים:
א) תיאור של תהליך קבלת הערעור ובדיקתו, והחלטה אילו פעולות יינקטו בתגובה;
ב) מעקב ורישום של הערעורים, כולל פעולות שננקטו כדי לפתור אותם;
ג) הבטחת נקיטת פעולה מתאימה.

	
	
	
	

	7.7.2
	תיאור של תהליך הטיפול בערעורים יהיה זמין לציבור.
	
	
	
	

	7.7.3
	גוף הפיקוח יאשר את קבלת הערעור, ויספק למערער את התוצאה, ואם רלוונטי, דוחות התקדמות.
	
	
	
	

	7.7.4
	גוף הפיקוח המקבל את הערעור יהיה אחראי לאיסוף כל המידע הדרוש כדי לקבוע האם הערעור תקף.
	
	
	
	

	7.7.5
	גוף הפיקוח יהיה אחראי לכל ההחלטות בנוגע לתהליך הטיפול בערעורים.
	
	
	
	

	7.7.6
	ההחלטה בערעור תתקבל על ידי, או תיבדק ותאושר על ידי, אנשים שאינם מעורבים בהחלטה נושא הערעור המדובר.
	
	
	
	

	7.7.7
	חקירה והחלטה בערעורים לא יובילו לפעולות מפלות.
	
	
	
	

	7.8
	טיפול בתלונות

	7.8.1
	לגוף הפיקוח יהיה נוהל מתועד לטיפול בתלונות שיכלול לפחות את הפרטים הבאים:
א) תיאור של תהליך קבלת התלונה, ביסוסה ובחירתה, והחלטה אילו פעולות יינקטו בתגובה;
ב) מעקב ורישום התלונה, כולל הפעולות שננקטו כדי לפתור אותה;
ג) הבטחת נקיטת פעולה מתאימה.
	
	
	
	

	7.8.2
	תיאור של תהליך הטיפול בתלונות יהיה זמין לציבור.
	
	
	
	

	7.8.3
	עם קבלת תלונה, גוף הפיקוח יאשר האם התלונה קשורה לפעילויות הפיקוח שלו, ואם כן, יפתור את התלונה.
	
	
	
	

	7.8.4
	גוף הפיקוח המקבל את התלונה יהיה אחראי לאיסוף כל המידע הדרוש כדי לקבוע האם התלונה מבוססת.
	
	
	
	

	7.8.5
	במידת האפשר, גוף הפיקוח יאשר את קבלת התלונה, ויספק למתלונן את התוצאה, ואם רלוונטי, דוחות התקדמות.
	
	
	
	

	7.8.6
	חקירה ופתרון תלונות לא יובילו לפעולות מפלות.
	
	
	
	

	7.8.7
	פתרון תלונות ייעשה על ידי, או ייבדק ויאושר על ידי, אנשים שאינם מעורבים בנושא התלונה המדוברת. במקרים בהם משאבים אינם מאפשרים זאת, כל גישה חלופית לא תפגע באובייקטיביות.
	
	
	
	

	8
	דרישות מערכת הניהול -  Management system requirements
	
	
	
	

	8.1
	כללי
	
	
	
	

	8.1.1
	גוף הפיקוח יקים, יתעד, יישם ויתחזק מערכת ניהול שתתמוך ותדגים את העמידה העקבית בדרישות מסמך זה. 
	
	
	
	

	8.1.2
	מערכת הניהול של גוף הפיקוח תכלול לפחות את הפרטים הבאים:
— מדיניות ואחריות (8.2);
— מידע מתועד (8.3);
— פעולות לטיפול בסיכונים והזדמנויות (8.4);
— פעולות מתקנות (8.5);
— מבדקים פנימיים (8.6);
— סקר הנהלה (8.7).
	
	
	
	

	8.1.3
	גוף פיקוח רשאי לעמוד בדרישות 8.1.2 על ידי הקמה, יישום ותחזוקה של מערכת ניהול איכות (למשל, בהתאם לדרישות ISO 9001). מערכת ניהול איכות זו תתמוך ותדגים את העמידה העקבית בדרישות מסמך זה. 
	
	
	
	

	8.2
	מדיניות ואחריות 
	
	
	
	

	8.2.1
	ההנהלה הבכירה של גוף הפיקוח תקבע, תתעד ותתחזק מדיניות ויעדים למילוי דרישות מסמך זה ותבטיח כי המדיניות והיעדים מוכרים ויושמו בכל הרמות של ארגון גוף הפיקוח. 
	
	
	
	

	8.2.2
	המדיניות והיעדים יתייחסו לכשירות, אי משוא פנים ופעולה עקבית של גוף הפיקוח.
	
	
	
	

	8.2.3
	ההנהלה הבכירה של גוף הפיקוח תספק ראיות למחויבותה לפיתוח ויישום מערכת הניהול וליעילותה בהשגת מילוי עקבי של דרישות מסמך זה.
	
	
	
	

	8.3
	מידע מתועד

	8.3.1
	גוף הפיקוח יבקר את המסמכים (פנימיים וחיצוניים) הנוגעים למילוי דרישות מסמך זה. הנהלים לבקרת המסמכים יבטיחו כי:
א) המסמכים מאושרים לתקינות לפני הנפקתם על ידי אנשי צוות מורשים;
ב) המסמכים נבדקים ומעודכנים מעת לעת לפי הצורך;
ג) שינויים ומצב גרסאות עדכני של המסמכים מזוהים;
ד) גרסאות רלוונטיות של מסמכים רלוונטיים זמינות בנקודות השימוש והפצתם מבוקרת;
ה) המסמכים מזוהים באופן ייחודי;
ו) מסמכים ממקור חיצוני מזוהים והפצתם מבוקרת;
ז) שימוש לא מכוון במסמכים מיושנים נמנע וכי זיהוי מתאים מיושם עליהם אם הם נשמרים לכל מטרה שהיא.
הערה: התיעוד יכול להיות בכל צורה או סוג של מדיום, וכולל תוכנה קניינית ותוכנה שפותחה באופן פנימי.
	
	
	
	

	8.3.2
	גוף הפיקוח יבצע את הבקרות הנדרשות לזיהוי, אחסון, הגנה, גיבוי, ארכוב, אחזור, שמירה וסילוק של רישומיו.
	
	
	
	

	8.3.3
	גוף הפיקוח ישמור רישומים לתקופה התואמת את התחייבויותיו החוזיות. הגישה לרישומים אלה תהיה בהתאם להתחייבויות הסודיות והרישומים יהיו זמינים בקלות.
הערה: דרישות נוספות בנוגע לרישומי פיקוח ניתנות בסעיף 7.4.
	
	
	
	

	8.3.4
	כל התיעוד, התהליכים, המערכות והרישומים הקשורים למילוי דרישות מסמך זה ייכללו במערכת הניהול או יקוזזו ממנה.
	
	
	
	

	8.3.5
	לכל אנשי הצוות המעורבים בפעילויות פיקוח תהיה גישה למידע המתועד הרלוונטי לאחריותם.
	
	
	
	

	8.4
	פעולות המתייחסות לסיכונים והזדמנויות

	8.4.1
	גוף הפיקוח ישקול את הסיכונים וההזדמנויות הקשורים לפעילויות הפיקוח על מנת:
א) לתת הבטחה שמערכת הניהול משיגה את התוצאות המיועדות לה;
ב) לשפר את ההשפעות הרצויות כדי להשיג את מטרת גוף הפיקוח ויעדיו;
ג) למנוע או להפחית השפעות לא רצויות וכשלים פוטנציאליים בגוף הפיקוח;
ד) להשיג שיפור.
	
	
	
	

	8.4.2
	גוף הפיקוח יתכנן:
א) פעולות לטיפול בסיכונים ובהזדמנויות אלה;
ב) כיצד:
1) לשלב וליישם פעולות אלה במערכת הניהול שלו;
2) להעריך את יעילותן של פעולות אלה.
הערה: למרות שמסמך זה דורש מגוף הפיקוח לנקוט בפעולות לטיפול בסיכונים, אין דרישה לשיטות פורמליות לניהול סיכונים או לתהליך ניהול סיכונים מתועד. גוף הפיקוח יכול להחליט האם לפתח מתודולוגיה נרחבת יותר לניהול סיכונים, למשל באמצעות יישום הנחיות או תקנים אחרים.
	
	
	
	

	8.4.3
	פעולות הננקטות לטיפול בסיכונים ובהזדמנויות יהיו פרופורציונליות להשפעה הפוטנציאלית על תקפות תוצאות הפיקוח, ואם רלוונטי, על תקפות תוכנית הפיקוח.
הערה 1 אפשרויות לטיפול בסיכונים יכולות לכלול זיהוי והימנעות מאיומים, לקיחת סיכון על מנת לנצל הזדמנות, ביטול מקור הסיכון, שינוי הסבירות או ההשלכות, שיתוף הסיכון או שמירה על הסיכון באמצעות החלטה מושכלת.
הערה 2 הזדמנויות יכולות להוביל להרחבת היקף פעילויות הפיקוח, פנייה ללקוחות חדשים, שימוש בטכנולוגיה חדשה ואפשרויות אחרות כדי לטפל בצורכי הלקוח.
הערה 3 כמה טכניקות להבטחת תקפות תוצאות הפיקוח יכולות להיות:
— פיקוח חוזר של פריטים;
— השוואת תוצאות של פקחים שונים באותו פריט;
— ניתוח מגמות של פקחים בודדים;
— השוואה עם תוצאות של גופי פיקוח אחרים;
— ניטור באתר;
— סקירת דוחות.
	
	
	
	

	8.4.4
	גוף הפיקוח יבקש משוב מלקוחותיו, ואם רלוונטי, מצדדים המעוניינים בו. המשוב ינותח וישמש לשיפור מערכת הניהול ופעילויות הפיקוח.
הערה: דוגמאות לסוגי המשוב כוללות סקרי שביעות רצון של לקוחות, ואם רלוונטי, מצדדים המעוניינים בו, רישומי תקשורת, שימוש במנגנון קיים למשוב וסקירת דוחות עם אנשי צוות, צדדים מעוניינים או לקוחות.
	
	
	
	

	8.5
	פעולות מתקנות

	8.5.1
	לגוף הפיקוח יהיה נוהל לזיהוי וניהול של אי התאמות. זה יכלול כל היבט של מערכת הניהול והפעולות שאינן תואמות את נהלי גוף הפיקוח עצמו או מסמך זה, כמו גם פעילויות פיקוח שאינן תואמות את נהלי גוף הפיקוח או את הדרישות המוסכמות של הלקוח.
	
	
	
	

	8.5.2
	כאשר מתרחשת אי התאמה, גוף הפיקוח יעשה את הדברים הבאים:
א) יבטיח כי האחריות והסמכויות לניהול אי התאמות מוגדרות;
ב) יגיב לאי ההתאמה, וככל שרלוונטי:
1) ינקוט פעולה לשליטה ותיקונה;
2) יטפל בהשלכות;
ג) יעריך את הצורך בפעולה לביטול הגורם/ים לכל אי התאמה, על מנת שלא תחזור על עצמה או תתרחש במקום אחר, על ידי:
1) סקירה וניתוח של אי ההתאמה;
2) קביעת הגורמים לאי ההתאמה;
3) קביעת האם אי התאמות דומות קיימות, או עלולות להתרחש;
ד) ליישם כל פעולה נדרשת, במועד;
ה) לבחון את יעילותה של כל פעולה מתקנת שננקטה;
ו) לעדכן סיכונים והזדמנויות שנקבעו במהלך התכנון, במידת הצורך; ו-
ז) לבצע שינויים במערכת הניהול, במידת הצורך.
	
	
	
	

	8.5.3
	במקרה של אי התאמות הקשורות לפעילויות פיקוח שאינן תואמות את נהלי גוף הפיקוח עצמו או את הדרישות שסוכמו עם הלקוח, גוף הפיקוח, בנוסף לסעיפים 8.5.2 ג) עד ז), יבטיח גם כי:
— פעולות המוגדרות (כולל הפסקה או חזרה על עבודה ועיכוב דוחות, לפי הצורך), מבוססות על הסיכון שנקבע על ידי גוף הפיקוח;
— נערכת הערכה של משמעות אי ההתאמה, כולל ניתוח השפעה על תוצאות קודמות;
— מתקבלת החלטה לגבי קבילות עבודת הפיקוח המושפעת מאי ההתאמה;
— במידת הצורך, הלקוח מקבל הודעה והעבודה עוברת ריקול או התעלמות;
— האחריות לאישור חידוש העבודה מוגדרת.
	
	
	
	

	8.5.4
	פעולות מתקנות יהיו מתאימות להשפעות של אי ההתאמות שנתקלו בהן.
	
	
	
	

	8.5.5
	גוף הפיקוח ישמור תיעוד של:
א) אופי אי ההתאמות, הגורמים להן וכל פעולה שננקטה לאחר מכן (8.5.2 עד 8.5.4);
ב) יעילותה של כל פעולה מתקנת.
	
	
	
	

	8.6
	מבדקים פנימיים
	
	
	
	

	8.6.1
	גוף הפיקוח יבצע מבדקים פנימיים במרווחי זמן מתוכננים כדי לספק מידע האם הוא:
א) עומד ב:
1) דרישות גוף הפיקוח עצמו למערכת הניהול שלו, כולל פעילויות הפיקוח;
2) דרישות מסמך זה;
ב) יישם ותחזק ביעילות את מערכת הניהול הנדרשת.
	
	
	
	

	8.6.2
	גוף הפיקוח:
א) יתכנן, יקים, יישם ויתחזק תוכנית מבדקים הכוללת את התדירות, השיטות, האחריות, דרישות התכנון והדיווח, אשר יתחשבו בחשיבות פעילויות הפיקוח הרלוונטיות, בשינויים המשפיעים על גוף הפיקוח ובתוצאות מבדקים קודמים;
ב) יבטיח שהמבדקים הפנימיים יבוצעו על ידי אנשי צוות בעלי ידע בביצוע פעילויות פיקוח ומבדק ובדרישות מסמך זה, וכי אנשי צוות אלה אינם מבצעים מבדקים על עבודתם שלהם;
ג) יגדיר את הקריטריונים והיקף המבדק לכל מבדק, תוך הבטחה שכל דרישות מסמך זה מכוסות על ידי תוכנית המבדק הפנימי; הדרישות שיש לכסות יילקחו בחשבון עבור כל תחומי הפיקוח ועבור כל האתרים שבהם מנוהלים או מבוצעים פעילויות פיקוח;
ד) יבטיח שתוצאות המבדקים ידווחו להנהלה הרלוונטית ולצוות האחראי על התחום המבוקר;
ה) יישם תיקונים ופעולות מתקנות מתאימים ללא עיכוב בלתי סביר;
ו) יזהה הזדמנויות לשיפור;
ז) ישמור רשומות כראיה ליישום תוכנית המבדק ותוצאות המבדק.
	
	
	
	

	8.7
	סקר הנהלה
	
	
	
	

	8.7.1
	הנהלת גוף הפיקוח תבחן את מערכת הניהול שלה במרווחי זמן מתוכננים על מנת להבטיח את התאמתה, הלימותה ויעילותה המתמשכות, לרבות המדיניות והיעדים המוצהרים הקשורים למילוי דרישות מסמך זה.
	
	
	
	

	8.7.2
	התשומות לסקירת ההנהלה יירשמו ויכללו מידע הקשור לנושאים הבאים:
א) שינויים פנימיים וחיצוניים הרלוונטיים לגוף הפיקוח;
ב) התאמת המדיניות והנהלים;
ג) תוצאות מבדקים פנימיים אחרונים;
ד) הערכות של גופים חיצוניים;
ה) משוב מהלקוח, מהצוות, ואם רלוונטי, מגורמי עניין;
ו) פעולות מתקנות;
ז) סטטוס הפעולות מסקרי הנהלה קודמים;
ח) עמידה ביעדים;
ט) שינויים בהיקף ובסוג העבודה או בטווח פעילויות הפיקוח;
י) ערעורים ותלונות;
יא) יעילות כל שיפור שיושם;
יב) התאמת המשאבים, לרבות משאבי אנוש וציוד נוכחיים, עומסי עבודה צפויים והצורך בהכשרת עובדים חדשים וקיימים כאחד;
מ) תוצאות זיהוי הסיכונים, כולל תהליך זיהוי איומים ללא משוא פנים ומסקנותיו;
נ) סקירת יעילות התהליכים שנקבעו כדי להבטיח כשירות נאותה של הצוות, כולל ניטור והכשרה של מפקחים ואנשי צוות אחרים המעורבים בפעילויות פיקוח;
טו) גורמים רלוונטיים אחרים.
	
	
	
	

	8.7.3
	התוצרים של סקרי ההנהלה יתעדו את כל ההחלטות והפעולות הקשורות ל:
א) יעילות מערכת הניהול ותהליכיה;
ב) שיפור הפעילויות הקשורות למילוי דרישות מסמך זה;
ג) אספקת משאבים נדרשים;
ד) כל צורך בשינויים.
	
	
	
	





א.1 דרישות לגופי פיקוח מסוג A
גוף פיקוח מסוג A יעמוד בדרישות המפורטות להלן.
א) גוף הפיקוח יהיה בלתי תלוי בצדדים המעורבים.
הערה 1 הצדדים המעורבים יכולים לכלול, אך לא רק, את הלקוח, הבעלים או המשתמש, או שניהם, של הפריט הנבדק, או את הארגון המעורב בתכנון, ייצור, אספקה, התקנה או תחזוקה של הפריטים. הצדדים המעורבים כוללים גם רוכשים פוטנציאליים של הפריט הנבדק, ואולי רשות רגולטורית רלוונטית או רשות סטטוטורית אחרת.
הערה 2 בעוד שלתוצאות הפיקוח יכולות להיות השלכות על הציבור, הציבור אינו נחשב ל"צד מעורב".
ב) גוף הפיקוח וצוותו לא יעסקו בפעילויות כלשהן שעלולות להתנגש בעצמאות שיקול דעתם וביושרה שלהם ביחס לפעילויות הפיקוח שלהם. בפרט, הם לא יעסקו בתכנון, ייצור, אספקה, התקנה, רכישה, בעלות, שימוש ותחזוקה של הפריט הנבדק, או פריטים מתחרים דומים.
הערה 3 אין בכך כדי למנוע חילופי מידע טכני בין הלקוח לבין גוף הפיקוח (למשל, הסבר על ממצאים או הבהרת דרישות או הכשרה).
הערה 4 אין בכך כדי למנוע רכישה, בעלות או שימוש בפריטים שנבדקו הנחוצים לפעילות גוף הפיקוח, או רכישה, בעלות או שימוש בפריטים למטרות אישיות על ידי הצוות.
הערה 5 "תחרותי דומה" פירושו פריט המהווה אלטרנטיבה (מבחינת מחיר, איכות ומפרטים טכניים אחרים) לפריט שנבדק ומתחרה בשוק.
ג) גוף הפיקוח לא יהיה חלק מישות משפטית העוסקת בתכנון, ייצור, אספקה, התקנה, רכישה, בעלות, שימוש או תחזוקה של הפריט הנבדק או פריטים מתחרים דומים.
הערה 6: אין בכך כדי למנוע חילופי מידע טכני בין הלקוח לבין כל חלק אחר של אותה ישות משפטית שגוף הפיקוח הוא חלק ממנה (למשל, הסבר על ממצאים או הבהרת דרישות או הכשרה).
הערה 7: אין בכך כדי למנוע רכישה, בעלות, תחזוקה או שימוש בפריטים שנבדקו הנחוצים לפעילות של חלק אחר של אותה ישות משפטית, או למטרות אישיות על ידי הצוות.
ד) גוף הפיקוח לא יהיה קשור לישות משפטית נפרדת העוסקת בתכנון, ייצור, אספקה, התקנה, רכישה, בעלות, שימוש או תחזוקה של הפריט הנבדק או פריטים מתחרים דומים על ידי הדברים הבאים:
1) בעלות משותפת, למעט במקרים בהם לבעלים אין יכולת להשפיע על תוצאות הפיקוח;
דוגמה 1: מבנה מסוג שיתופי שבו יש מספר רב של בעלי עניין, אך אין להם (בנפרד או כקבוצה) יכולת להשפיע על תוצאות הפיקוח.
דוגמה 2 חברת אחזקות המורכבת ממספר ישויות משפטיות נפרדות (חברות אחיות) תחת חברת אם משותפת, כאשר לא חברות האחיות ולא חברת האם יכולות להשפיע על תוצאות הפיקוח.
2) מינויים של בעלי חברה משותפים בדירקטוריונים או מקבילים של הארגונים, למעט במקרים בהם יש להם תפקידים שאין להם השפעה על תוצאות הפיקוח;
דוגמה 3: בנק המממן חברה מתעקש על מינויים לדירקטוריון שיפקח על אופן ניהול החברה אך לא יהיה מעורב בקבלת החלטות כלשהן.
3) דיווח ישיר לאותה רמת ניהול גבוהה יותר, למעט במקרים בהם הדבר אינו יכול להשפיע על תוצאות הפיקוח; דיווח לאותה רמת ניהול גבוהה יותר מותר בנושאים שאינם תכנון, ייצור, אספקה, התקנה, רכישה, בעלות, שימוש או תחזוקה של הפריט הנבדק או פריטים מתחרים דומים;
4) כל אמצעי שיכול לקבוע את יכולתה של הישות המשפטית הנפרדת להשפיע על תוצאות הפיקוח, לרבות אך לא רק התחייבויות חוזיות המבססות את שליטתה או סמכותה של הישות המשפטית הנפרדת על גוף הפיקוח.
א.2 דרישות לגופי פיקוח שאינם מסוג A
גוף פיקוח שאינו עומד בדרישות סעיף א.1 יעמוד בדרישות להלן.
א) הישות המשפטית (ראה סעיף 5.2.1) תספק אמצעי הגנה בתוך הארגון כדי להבטיח הפרדה נאותה של אחריות וחשבונאות בין פיקוח לפעילויות אחרות.
ב) התכנון, הייצור, האספקה, ההתקנה, השירות, התחזוקה והפיקוח של אותו פריט המבוצעים על ידי גוף הפיקוח לא יבוצעו על ידי אותו אדם. חריג לכך הוא כאשר דרישת תוכנית מתירה במפורש לאדם בודד מגוף הפיקוח לבצע הן את התכנון, הייצור, האספקה, ההתקנה, השירות, התחזוקה והפיקוח של אותו פריט, כל עוד חריג זה אינו פוגע בתוצאות הפיקוח.








נספח ב'
(אינפורמטיבי)
רכיבים אופציונליים של דוחות פיקוח ותעודות
הרכיבים האופציונליים הבאים הם דוגמאות וניתן לכלול אותם בדוחות פיקוח ותעודות:
א) ייעוד המסמך, כלומר כדוח פיקוח או תעודת פיקוח, לפי העניין;
ב) זיהוי הלקוח;
הערה: ניתן לציין את בעל הפריט הנבדק בדוח או בתעודה אם הבעלים אינו הלקוח.
ג) תיאור עבודת הפיקוח שהוזמנה;
ד) מידע על מה שהושמט מהיקף העבודה המקורי;
ה) זיהוי או תיאור קצר של שיטת/ות הפיקוח ונהל/ים בהן נעשה שימוש, תוך ציון הסטיות, התוספות או ההחרגות מהשיטות והנהלים המוסכמים;
ו) זיהוי ציוד בעל השפעה משמעותית;
ז) במידת הצורך, ואם לא צוין בשיטת הפיקוח או בהליך, התייחסות או תיאור של שיטת הדגימה ומידע על היכן, מתי, כיצד ועל ידי מי נלקחו הדגימות;
ח) מידע על תנאי הסביבה במהלך הפיקוח, אם רלוונטי;
א) הצהרה כי תוצאות הפיקוח מתייחסות אך ורק לעבודה שהוזמנה או לפריט שנבדק;
י) הצהרה כי אין לשכפל את דוח הפיקוח, אלא במלואו;
יא) סימן או חותם של המפקח, אימות אלקטרוני מאובטח או חתימתו.
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