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	הנחיות מענה המציע למפרט הטכני

	המציע יפרט בכל פרק את עמידתו בדרישות המערכת ו/או המודול הנדרש וירשום אליו רכיבים לא קיימים ברשותו ובכוונתו לפתח וזאת בטבלה המצורפת ברישא לכל אשכול דרישות.

	לכל אשכול מצורפת טבלה ובה ניתן למלא את התייחסות המציע.

	נא לפרט מבין הדרישות הבאות באשכול זה, לאילו רכיבים אין מענה או קיים מענה חלקי ובכוונת המציע ליישם את כלל הדרישות כחלק מתוכנית היישום של המערכת ברשות הלאומית להסמכת מעבדות (במידה ונדרש למלא מעבר לטבלה זו נא לצרף מסמך נפרד בפורמט הטבלאי כדוגמת זה המצורף להלן).  

	תשומת לב המציעים כי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  תראה את כלל הסעיפים שלא הוזכרו בטבלה כקיימים באופן מלא במערכותיו של המציע והוא יישמם במלואם כחלק מיישום המערכת
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הרשות הלאומית להסמכת מעבדות (להלן גם "הרשות") פרסמה מכרז זה, לקבלת הצעות למערכת מידע ארגונית אינטגרטיבית שתשמש את מנהלי ועובדי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות למשך תקופת זמן ואשר תביא ליעילות ארגונית, שיפור השירות ללקוחות הרשות, חשיפה למידע ארגוני, שיתוף מידע בין עובדי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות והצגת מידע שלם ומדויק למקבלי ההחלטות.
כחלק מתהליך זה נבחנו צורכי המידע של הארגון, בראיה של טכנולוגיית המידע הזמינה בשוק.
חלק זה מפרט את הצרכים ממערכת המידע, והתהליכים האמורים להתבצע באמצעות מערכת זו.
המערכת המוצגת תהיה מערכת אינטגרטיבית, בה כל המודולים השונים נשענים על בסיס נתונים אחד או בממשקי מידע בין המערכות המוצעות, ומהווים מרכיבים של אותה מערכת. 
תפישת המערכת הינה תהליכית – המערכת תלווה ותנחה את ביצוע הפעילויות השונות בכל השלבים הנדרשים  ותוביל את המשתמש באמצעות מסכי העבודה השונים, בהתאם לפרמטרים המאפיינים את המקרה. יכולת זו של המערכת, תהיה למשתמשים שונים ,במודולים שונים של המערכת.
המערכת הנדרשת הינה בעלת גמישות תפעולית רבה, מתוך ראיה של תהליכים העשויים להשתנות וצרכי מידע שונים ומשתנים, כך, לדוגמה, ניתן יהיה לאחזר מידע בצורות גמישות ולשנות תהליכים בצורה  נוחה.
אבטחת המידע של המערכת תתבסס על רמות אישורים שונות, הן ברמה התהליכית (נגישות לתוכניות כאלו ואחרות) והן ברמה התכנית (נגישות לרשומות ושדות מסוימים).
אחזור מידע ובקרה יהיו מובנים במערכת. כך יוכל כל משתמש (בכפיפות לאישורים) לאפיין צורכי מידע שונים, הן קבועים והן אד-הוק. המערכת תפיק התרעות (מוגדרות מראש) על מקרים שהוגדרו כבעייתיים ותדרוש תגובות בהתאם.
מסמך זה הינו בסיס לאפיון מפורט שיוצג ע"י הזוכה ויאושר ע"י הרשות, לפני שלב ההקמה של מערכת המידע החדשה.

	דרישות מהמציע: מסמך הצגת מערכת המידע.

	המציע יצרף מסמך המתמצת את תכונות מערכת המידע שברשותו בדגש על:
א. מערכת מידע אינטגרטיבית.
ב. תצורת הפעלת מערכת (דפדפן web או חלונאית או משולבת)
ג. מערכת מידע תהליכית לרבות הסבר על מנוע התהליכים (workflow) הקיים.
ד. ממשק משתמש אחיד והפעלה ממסך יחיד (המערכת אינה דורשת גישה למספר אפליקציות / מערכות נפרדות).
ה. קלות שימוש ואינטואיטיביות למשתמש.
ו. ייצוא מידע (מעובד או גולמי) מכל טבלה / מסך / טופס / דוח ל , PDF, Word  או  Excel.

	דרישות מהמציע: תקנים וסטנדרטים בהם עומד הספק / מערכת המידע.

	המציע יצרף מסמך ואישורים מתאימים לעמידת מערכת המידע בתקנים הבאים (או בתהליכי אישור / התאמה לתקן המיושמים ברמה ארגונית) לפחות:
א. תקן PCI -  סליקת פרטי כרטיסי אשראי מאובטחת לעסקים לצורך אבטחת מידע בשימוש בפרטי כרטיסי אשראי דרך קופה רושמת, ארנקים אלקטרוניים, אתרי אינטרנט.
ב. עמידה בתקן ישראלי 27001 – מערכת ניהול אבטחת מידע או בתקן מקביל בינלאומי (ISO 27001 - Information Security Management Standard).
ג. עמידה בתקני איכות ארגוניים ISO 9001 - Quality Management Standard

	רמת מענה: מסמך
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להלן רשימת המודולים הנדרשים ממערכת המידע הארגונית בחלוקה למערכות:
	ספרור
	סימול מודול
	שם

	מערכות רוחביות

	1.1
	Cr1
	מודול ניהול משימות

	1.2
	Cr2
	מודול ניהול מסמכים ותיקים  

	1.3
	Cr3
	מודול ניהול דוחות וניתוח מידע BI

	1.4
	Cr4
	מודול תהליכים והרשאות

	מערכת ניהול קשרי לקוחות ותהליכים ארגונים

	2.1
	Cm1
	דרישות מערכת ניהול קשרי לקוחות CRM

	2.2
	Cm2
	דרישות הפעלה

	2.3
	Cm3
	תהליכים ראשיים לטיפול בפניות במערכת ה- CRM

	2.4
	Cm4
	ניהול פניות (פרונטאלי, טלפוני, מכתבים)

	2.5
	Cm5
	ממשק מערכת למודול ניהול מסמכים / ארכיון מסמכים

	2.6
	Cm6
	פורטל לקוחות (מידע ותשלומים)

	2.7
	Cm7
	מערכת ניהול תוכן טפסים דיגיטליים מקוונים

	מערכת פיננסית, רכש והתקשרויות

	3.1
	Fi1
	מודול הנהלת חשבונות

	3.2
	Fi2
	מערכת תשלומים לספקים וזכאים

	3.3
	Fi3
	מודולים פריפריאליים לניהול הכנסות

	3.4
	Fi4
	מודול לניהול תקציב

	3.5
	Fi5
	מודול רכש מספקים
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מערכת המידע הארגונית תהיה מבוססת על מערכת פיננסית ומערכת לניהול קשרי לקוחות מבוססת תהליכי עבודה (BPM), משימות ותזכורות אשר בה יופעלו תהליכי שירות וניהול משימות מול המעבדות - לקוחות הרשות וניהול תהליכי הרישוי וההסמכה לרבות הפעלת נותני שירותים חיצוניים (בודקים ויועצים) ויישום תהליכי הסמכה. 
תהליכי העבודה של הרשות מפורטים באתר האינטרנט של הרשות והמידע במכרז זה הינו משלים לנהלים ולתהליכים המפורטים באתר האינטרנט ולנהלי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .
 
מערכות רוחביות
מודולים אלו יפעלו עבור כלל המשתמשים בארגון כחלק משיתוף המידע הארגוני ושימוש בתהליכים גנריים הנדרשים על ידי כלל המחלקות בארגון.
	ספרור
	המודול

	CR1
	מודול ניהול משימות
ניהול משימות ברמה היררכית ומשימות אישיות. נוצרות מפעילות במערכות המידע הארגוניות ומשויכות לאובייקטים כגון מעבדה, תהליך הסמכה, שמות בודקים וכדומה. משויכות ל outlook. לכל משימה תאריך יעד בעל תזכורות

	CR2
	מודול ניהול מסמכים וטפסים
ניהול ושיוך מסמכים הנוצרים מפעילות במערכות המידע הארגוניות ומשויכות לאובייקטים כגון זיהוי מעבדה, שם בודק וכדומה. קבצי תמונות, מסמכים סרוקים, מסמכי office והודעות דוא"ל (קובץ outlook בסיומת msg) משויכים אוטומטית על פי סיווג מילות מפתח ונושאים ארגוניים ("תיקים"). מאגר טפסים למילוי משדות מידע הקשורים למודול להדפסה או לחתימה אלקטרונית ומשלוח בפקס או לדוא"ל.

	CR3
	מודול ניהול דוחות וניתוח מידע BI
מודול לצבירת המידע בקוביות מידע מוגדרות והצגתו בצורה מסוכמת בממדים ומדדים שונים כגון על ציר זמן, על בסיס השוואה כמותית בין פרמטרים, בין תקופות וכיו"ב.

	CR4
	מודול תהליכים והרשאות
ניהול התהליכים הראשיים במערכת לרבות שליטה בתרשים הזרימה, צמתי ההחלטה והפעילויות השונות, הגדרת קבוצות משתמשים לגישה, קריאה, שמירה או עדכון של מסמכים / מסכים / דוחות בכל פעילות ופעילות מוגדרת בתהליך וכן הפעלת מנגנון אישורים אלקטרוניים (אישורי חתימה) על פעילויות / טפסים.
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שלבי היישום יהיו כדלקמן:
א. בחירת המציע והטכנולוגיה המבוקשת והכרזתו על ספק זוכה על פי כללי ועדת המכרזים ברשות הלאומית להסמכת מעבדות .
ב. הוצאת מסמך אפיון מפורט למערכת ע"י הספק הזוכה.
ג.  הקמת שלב א' – מודולים בהתאם להחלטת הרשות הלאומית להסמכת מעבדות , כולל בדיקות קבלה.
ד. עליה לאוויר של שלב א', כולל הסבת נתונים מהמערכות הקיימות.
ה. העברת הנתונים למערכת היסטוריה / ארכיב לצורך צפייה בנתוני עבר, שליפה ויצירת דו"חות. 
ו. הפסקת עבודה במערכות קיימות של שלב א'.
ז. באופן מדרגי צירוף מודולים (והשבתת מערכות קיימות) עד להקמת המערכת כולה.
ח. הרחבת המערכת לכיוונים נוספים בדרך של הגדרת שיפורים ושינויים ותמיכה בתהליכי עבודה נוספים.
** הערה:   החלטה בדבר העלאת המודולים כולם או חלקם, נתונה לשיקולה הבלעדי של הרשות ותלויים בהימצאות תקציב מתאים ובמספר שיקולים נוספים שיובאו בחשבון לפני החלטות מפורטות אילו מודולים יופעלו לאחר שלב א'.

	דרישות מהמציע: הצגת גאנט מפורט

	המציע יציג לוח זמנים מפורט (גאנט) הכולל פירוט של כלל הפעילויות הראשיות המוגדרות בסעיף זה לרבות לוחות זמנים להקמה, הסבת נתונים ומימוש עד "עלייה לאוויר" של כל מודול.

	המציע יציג אבני דרך ליישום המערכת ברשות להסמכת מעבדות

	דרישות מהמציע:  הצגת נהלי עבודה

	המציע יציג בהצעתו נהלי עבודה המפרטים את כל אחד משלבי העבודה המפורטים לעיל בסעיף זה. הנהלים יכללו את תהליכי העבודה והממשקים שבין נציגי המציע ומנהל הפרויקט בכל שלב, כלי בדיקה ומבחנים לקבלת המערכת

	רמת מענה: מסמך
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	תשתית תקשורת הנתונים של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  (LAN) – מופעלת באמצעות מתגים מנוהלים במהירות של 1Gbps.
הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  פועלת על רשת ארגונית של חברת מיקרוסופט מסוג Windows Domain Controller גרסה 2016 לרבות ניהול משתמשים בדומין ארגוני (DC), הפעלת מערכת לניהול הרשאות על פי יחידות ארגוניות (OU).
מחשבי המשתמשים מופעלים באמצעות מערכת הפעלה Windows 10 Pro. ויישומי אופיס של חברת מיקרוסופט (Microsoft Office 2016 / 2019).
שרת הדואר מופעל מענן מיקרוסופט בתצורת - Microsoft 365.


	דרישות גיבוי ורפליקציה

	כחלק מהשירות החודשי על הקבלן להקים ולהפעיל מחוות השרתים בה מותקנת מערכת המידע, גם מערכת גיבוי ורפליקציה של כלל המידע, הקבצים ובסיסי הנתונים, לרבות שרתים וירטואליים וכן ידאג לשרידות ויתירות ציוד התקשורת והשרתים הפיזיים לאספקת חשמל ומתח מיוצב מגובה מצברים ואל-פסק בזמינות מירבית.
היקף הגיבוי נטו של כלל המידע, הקבצים והנתונים יהיה בהיקף של 5TB (DATA + SNAPSHOTS) לכל הפחות ויכלול דורות גיבוי על פי מדיניות הגיבוי להלן:
	#
	סוגי קבצים לגיבוי
	סוג גיבוי
	תדירות גיבוי
	דורות גיבוי 
	מועדי גיבוי

	1
	גיבוי קבצים (CIFS)
	אינקרמנטלי
	Daily יומי
	5
	יומי בשעות הלילה (מינימום traffic באתר)

	
	
	מלא
	Weekly שבועי
	4
	

	2
	קבצי DB (Data Files) משרתי אפליקציות ושרתי SQL
	אינקרמנטלי
	Daily יומי
	10
	

	
	
	מלא
	Weekly שבועי
	8
	

	
	
	מלא
	Monthly חודשי
	12
	

	3
	מכונות VM  (מכונה)
	מלא
	Weekly שבועי
	4
	

	4
	פרופיל וקבצי משתמש 
	אינקרמנטלי
	Daily יומי
	3
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מערכת המידע שתוצע, תבוסס על עקרונות פיתוח תוכנה ושפות תוכנה פעילות בעשור האחרון, ושתבוסס על גישת Agile Software Development :
א. בראש סדר העדיפויות – הספקה זריזה ולאחר בדיקות -  תוכנה בעלת ערך ללקוח.
ב. "שינויים מתקבלים בברכה..", אפילו בשלב מתקדם של הפיתוח. תהליכים מהירים ברי-שינוי מאפשרים יתרון משמעותי בתחרות הלקוח.
ג. אספקה של תוכנה עובדת באופן תדיר, ממספר שבועות עד למספר חודשים, עם שאיפה לסולם זמנים קצר.
ד. אנשי פיתוח והמשתמש העסקי עובדים ביחד באופן יום יומי לאורך הפרויקט.
ה. תוכנה עובדת היא יחידת המידה העיקרית להתקדמות אמיתית בפיתוח.
ו.  יציבות המערכת אינה פחות חשובה ממהירות הפיתוח.
ז. עיצוב ממשק משתמש ופונקציונאליות נכונה של תהליך העבודה חשובים ביותר ללקוח.
ח. פשטות - היא חיונית.
ט. הארכיטקטורה, העיצוב והדרישות חייבות להתבצע בתוך "קבוצות עצמאיות".
י. שיתוף פעולה עם הלקוח עדיף על פני ניהול בוררות משפטית.

דרישות טכנולוגיות:
המציע יעשה שימוש בבסיס נתונים מהגרסה החדשה ביותר של היצרן או מגרסה קודמת הנתמכת על ידי יצרן בסיס הנתונים.
צוותי הפיתוח של המציע ייערכו בדיקות תוכן ובדיקות קוד באמצעות כלי בדיקת תוכנה: לקוד התוכנה, תוכן המידע, תהליכי העבודה, הרשאות, ממשקי מידע למודולים ומערכות אחרות.
המציע יפעיל כלי QA מובנה ועובדים ייעודים לבדיקות תוכנה לבדיקות מערכת המידע על פי נהלים שהוגדרו על ידו או ע"י יצרן התוכנה.

	דרישות מהמציע: טכנולוגיית מערכת המידע

	המציע יציג את התשתית הטכנולוגית המשרתת את ליבת המערכת (שפת פיתוח, גרסת שפה, גרסת בסיס נתונים, יצרן וגרסת מנוע חוקים) ואת אופן הצגתה כמערכת חלונאית או ע"ג דפדפן,  ממשקי העברת מידע וקישוריות המידע.

	רמת מענה: מסמך
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השימוש בכלל המודולים במערכת המידע שתיבחר, יהיה על פי מפתח הרשאות ארגוני אשר יירש את המיפוי הארגוני, הקיים בתשתיות המחשוב והמנוהל במערכת ניהול ההרשאות מסוג Active Directory ובהתאם למדיניות הארגונית ה- GPO המופעלים תחת סביבת Windows Servers או סביבה אחרת שתשודרג במהלך הפרויקט. 
חשוב להדגיש כי מערכת המידע חייבת ליישם את מערך ההרשאות על פי דרישות הארגון תוך חלוקה היררכית: הנהלה, מינהל, אגף ומחלקה של המשתמשים ובהתאם לכך רמת הנגישות למידע ורמת ההרשאה גישה / קריאה / כתיבה.
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מערכת תהליכית
המערכת אמורה ללוות את המשתמש דרך שלבי הביצוע של התהליך, ובכך לוודא השלמת התהליך בצורה מסודרת בהתאם לתהליכי העבודה והנהלים שהוגדרו.

גמישות
חלק מתהליכי העבודה ברשות הלאומית להסמכת מעבדות  מורכבים ותלויים בתוכן המידע המוזן. כמו כן התהליכים אינם סטטיים ומשתנים מעת לעת בכפוף להחלטות מדיניות ברמות שונות. על המערכת לאפשר גמישות בתהליכים אלו.

אבטחת מידע
באופן טבעי הנתונים במערכת הינם בעלי רגישות מסוימת, הן בהיבטים מקצועיים, כספיים והן בהיבטים של צנעת הפרט. לפיכך, נדרשת במערכת הקפדה על אישורים וחיסיון מידע, בכפוף לאישורים.

אחזור מידע ובקרה
המערכת צריכה להכיל יכולות אחזור מידע ברמות שונות על פי דרישה ובאופן יזום.

יכולות מעקב
ניתן יהיה לבצע מעקב אחר פעילויות במערכת: מעקב ביצוע פעילויות; משתמשים מעורבים; מעקב לוחות זמנים לביצוע פעילות, תהליך ותהליכי משנה; מעקב חריגות בלוחות זמנים (כמו בתהליכים שע"פ נהלי הרשות ואמנת השרות שלה נדרש לבצע בתוך מספר ימים מוגדר); מעקב אחר משאבים מוגדרים.

אינטגרציה
המערכת מוצגת במסמך זה כמורכבת ממספר מודולים. עם זאת, ההתייחסות הינה למערכת כוללת אחת שבה תהליכים מסוימים מתחילים בפונקציה ארגונית אחת ומסתיימים בפונקציה ארגונית אחרת ובמודולים שונים. יש לאפשר אחזור מידע שחוצה מודולים.

אפשרות לביצוע פעולה על מספר ישויות במקביל
לדוגמה, הגדר תהליך הסמכה לקבוצה של מעבדות על פי קריטריון מסוים (כגון: כל המעבדות בהם קיים "תהליך ביולוגי בשם x").

	דרישות מהמציע: בקרת מידע

	המציע יציג מסמך בו מפורטות יכולות מערכת המידע להציג מידע שהשתנה על ידי משתמש והינו מוגדר "רגיש" כגון תהליכי עבודה ושיטות עבודה של מעבדות. זאת לרבות יכולות בתחום ההתראה השקטה לגורמי הנהלה (כגון דוא"ל) ויכולות אחזור מידע.

	דרישות מהמציע:  אבטחת מידע

	המציע יציג מסמך בו מפורטות יכולות מערכת המידע בתחום איתור גניבת זהות משתמש; גישת משתמש מתחנת עבודה שאינה שלו; הפעלה מופע יישום שאינו בשעות הפעילות בשגרה וכיו"ב.

	רמת מענה: מסמך
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תצוגות המערכת
מערכת המידע לרבות כלל המודולים יוצגו בצורה אחודה בעלת ממשק משתמש אחיד הכולל הצגת כלל הרכיבים (לחצנים, פקדים, אזורי הצגת תוכן וכיו"ב) בצורה רציפה. המשתמש ייכנס למערכת באמצעות לחיצה על לינק יחיד על שולחן העבודה, הזדהות ראשית (שם משתמש, סיסמה)  וממנה יקבל תפריט של המודולים המורשים לצפייה על פי הרשאה. לא תתאפשר עבודה על מספר מערכות מידע נפרדות שאינן תחת מעטפת אחידה.

תשאול מידע
המשתמש יוכל לתשאל את המערכת באמצעות לחיצות על מידע קיים (כגון hyperlink) ולקבל את הנתונים הרלוונטיים. לדוגמא: כניסה למסך זיהוי מעבדה – לחיצה על זיהוי מעבדה מתוך רשימה תביא את המשתמש לכרטיס הלקוח והמעבדות המופעלות תחתיו (קיימים לקוחות המפעילים מספר סוגים של מעבדות כדוגמת בתי חולים). המערכת תאפשר למשתמש "לדפדף" בין מסכי תצוגה שהוצגו לו (דומה לפעולת דפדוף בין דפי אינטרנט).

הפקת מידע לגיליון חישוב
המערכת תאפשר ייצוא מידע ל Excel או ל Word של נתונים טבלאיים לצורך עיבודים נוספים.
המערכת תאפשר לייצא את הנתונים מכל שדה הקיים במערכת, בהתאם לדרישות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .

העתקת מידע
המערכת תאפשר שימוש בפונקציות העתק, גזור והדבק של נתונים מכל מסך הקלדה או השלמת מידע.

חיפוש מידע
המערכת תאפשר למשתמש לחפש אינדקסים (טקסטואליים ונומריים) בתוך ישויות מידע (זיהוי מעבדות, משלמים, פרטי בודקים, כרטסות פרויקטים, תיקים, מספרי משימות וכיו"ב) מתוך חלונית חיפוש טקסטואלית אשר תציג למשתמש תוצאות חיפוש בפורמט google כאשר סדר התוצאות לפי הרלוונטיות של התוצאות המוצגות. כל תוצאה תכיל תקציר ולינק למסמך / לתוצאה המבוקשת.

השלמה אוטומטית
המערכת תשמור על אחידות בהקלדת מידע ותאפשר השלמה אוטומטית של נתונים (כגון – כתובות, מספרי תיקים וכיו"ב) מתוך אותה טבלת אב. המערכת לא תאפשר הקלדה של נתונים לא קיימים אלא במקרים חריגים (כמו שדה הערות משתמש) על מנת לשמור על שלמות הנתונים.

מאגרי מידע
מאגרי המידע ירוכזו בקבצי / טבלאות אב ראשיים להם יוגדרו אינדקסים לתשאול, חיפוש וקישור מידע למודולים השונים במערכת המידע. המערכת תוקם כך שהמשתמש לא יידרש "להקליד" או "להקים מחדש" או "לשכפל" ישות קיימת במערכת. במידה וקיימים מאפיינים שונים לישות מידע (כגון מספר כתובות למעבדה השונות זו מזו) קובץ האב יכיל את הכתובות השונות ויאפשר למשתמש לטייב את המידע עם הלקוח תוך אבחנה בישויות בן של ישות אב.

שימוש בגרור והשלך להצגת תוצאות אפקטיביות
המערכת תאפשר למשתמש לבצע "גרירה והשלכה" של מידע (כגון מספר זיהוי מעבדה) על גבי תפריט מידע אחר והמערכת תציג מידע ספציפי כפונקציה של שאילתת סינון מידע לגבי אותה ישות מידע.

הדפסת מידע
הדפסת מידע למדפסת תהיה בצורה מעומדת ותאפשר זיהוי מקור. הדפסת המידע תכיל שדות זיהוי משתמש, מסוף, תאריך הדפסה ומקור המידע (זיהוי טופס, דוח, מסך). שימוש בטכניקת הדפסה print screen פסולה מעיקרה ואינה מאפשרת מעקב אחר אוטנטיות של מקור המידע.

העברת מידע למערכת הדוא"ל והאירועים של המשתמש
המערכת תיבחן באינטגרציה עם מערכות הדוא"ל, קביעת הפגישות והתזכורות הארגוניות במערכת ה-  Microsoft outlook. נדרש מהמערכת להעביר משימות, בקשות לאישורים ותזכורות מעל רמת עדיפות מסוימת שתקבע, למערכת הדוא"ל תוך אפשרות הצגת מידע רלוונטי הקשור למשימה או לתזכורת כגון שדות תיאור, סכום לאישור וכיו"ב לרבות לינק לישות הספציפית במערכת שתאפשר למשתמש לגשת בצורה ישירה ולטפל במשימה.

שימוש בפתקיות / תזכורות
המערכת תאפשר למשתמש "להדביק" תזכורת (וירטואלית) על גבי כל מסך, טופס, דוח במערכת ולהפוך את הפעולה למשימת תזכורת למשתמש (משימה עצמית להמשך) אשר תכלול מלבד מהערה על גבי הפתקית גם לינק למסך ולנתוני זיהוי של הישות. לדוגמא: "הצמדת פתקית" למסך "נדרשת פגישה דחופה", עליו מופיעים נתוני הארגון ושם איש הקשר "אבי כהן", והקלדת תזכורת: "להתקשר אליו מחר בבוקר" עם תאריך יעד למחרת בשעה 8:00, תיצור משימה למשתמש עם התזכורת. המשימה תוצג ביום המחרת בשעה היעודה לרבות קישור למסך עם פרטי הגורם הספציפי.

שיתוף מידע ארגוני
המערכת תאפשר בכפוף למגבלות אבטחת מידע לשתף מידע בין עמיתים לאותה מחלקה / אגף / מינהל הקשור בישות מידעית ספציפית והמערכת תתעד את התכתובות בפורמט talkback לרבות תיעוד מועד, שם הכותב ותוכן הערה. התכתובת "תוצמד" לאותה ישות כחלק ממאפייניה.

	דרישות מהמציע: ממשק משתמש

	המציע יציג מסמך בו מוצגים עקרונות ממשק המשתמש המיושמים בה (בצורה חלקית, מלאה או שכלל לא) בהתאם לדרישות שהוצגו בפרק זה. ההצגה תלווה בצילומי מסכים.

	רמת מענה: מסמך
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בפרקים הבאים מפורטות הדרישות העיקריות, התכונות ותהליכי העבודה ממערכת המידע הארגונית. מסמך זה הינו מסמך הגדרת דרישות ואינו מסמך תכנון מפורט. בהתאם למפורט במסמכי המכרז – על הספק הזוכה להכין מסמך תכנון מפורט של המערכת הנדרשת ולהתאימה לדרישות הנהלים ולתהליכי העבודה של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .
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טבלת התייחסות המציע למערכות בפרק זה:
	מראה מקום לדרישה
	רמת מענה של המציע
	התייחסות פרטנית

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



[bookmark: _Toc95642327]מודול ניהול משימות (CR1)
	דרישה
	תיאור דרישה

	CR1.01.010
	מודול ניהול משימות הינו רוחבי ויפעל בשני רבדים:
א. מודול עצמאי המאפשר למשתמש להגדיר משימה ולהפעיל אותה עצמאית. 
ב. מודול המוטמע במודולים האחרים כיכולת יצירת משימה ושיוכה לישויות המידע מהם נוצרה (דומה ליצירת hyperlink בדף אינטרנט לאותה משימה).
דוגמא: פתיחת משימה בעת רישום מעבדה לתהליך ההסמכה תקשור את הישויות המשתתפות: תחום פעילות, ענף מעבדה, סיווג פעילויות, אנשי קשר והגורמים ברשות הלאומית להסמכת מעבדות האחראים על המשימה כך שניתן בכל עת לצפות בפרטי המשימות שאי פעם בוצעו בכל אחת מישויות המידע (כעין גיליון פעולות). 

	CR1.01.020
	לכל משימה ניתן ליצור במופע רב פעמי את המאפיינים הבאים:
א. תאריך יעד לסיום
ב. סטאטוסים על משימה המאפשרים להזין מידע רלוונטי על ביצוע המשימה. הסטאטוסים נשמרים ואינם נדרסים (לרבות הגורם המעדכן, תאריכי שינוי סטאטוס, הערות ומסמכים קשורים)
ג. משתמש מטיל משימה (על פי הרשאה היררכית על מי ניתן להטיל משימה)
ד. משתמש אחראי לביצוע (יתכן שהמשימה היא עצמית) או קבוצת משתמשים (כל אחד מהם יכול למשוך את המשימה לביצוע).
ה. קישור לישויות מידע ברמה שאינה מוגבלת (ניתן לקשור משימה לזיהוי מעבדה ספציפית, לפרויקט, ולתהליך הסמכה בעת ובעונה אחת).
ו. תזכורות למשתמשים באמצעות דוא"ל.
ז. פרסום משימה שהסתיימה לקבוצת הפצה בדוא"ל.
ח. המשימה ניתנת להצגה בכל עת (ע"פ הרשאה) כחלק מגיליון פעולות על ישות מידע ספציפית.
ט. העברת מידע (לידיעה) בעת התקדמות משימה לגורמים בעלי עניין במשימה (notification) באופן אוטומטי.

	CR1.01.030
	משימה ניתנת ליצירה והצגה הן כטופס עצמאי והן בצורה אינהרנטית בתוך טופס של מודול זר.

	CR1.01.040
	המערכת תאפשר למשתמש "להדביק" תזכורת (וירטואלית) על גבי כל מסך, טופס, דוח במערכת ולהפוך את הפעולה למשימת תזכורת למשתמש (משימה עצמית להמשך) אשר תכלול מלבד הערה על גבי הפתקית גם לינק למסך ולנתוני זיהוי של הישות. לדוגמא: "הצמדת פתקית" למסך "נדרשת פגישה דחופה", עליו מופיעים נתוני איש קשר – כדוגמת בדק מקצועי מוביל בשם "אבי כהן", והקלדת תזכורת: "להתקשר אליו מחר בבוקר" עם תאריך יעד למחרת בשעה 8:00, תיצור משימה למשתמש עם התזכורת. המשימה תוצג ביום המחרת בשעה היעודה לרבות קישור למסך עם פרטי הגורם הספציפי.

	CR1.01.050
	הצגת המשימות ברמת טבלה מרכזת הניתנת לסינון לפי וסידור לפי והכוללת לפחות את השדות הבאים:
א. תאריך יצירה
ב. נושא
ג. ישויות מידע קשורות
ד. סטאטוס
ה. אחראי
ו. מבצע
ז. תאריך יעד
ח. אחוז השלמה
ט. דגל משימה
י. עדיפות

	CR1.01.060
	פיצול לשתי טבלאות בהן יוצגו נתוני משימות:
א. משימות המוטלות עלי
ב. משימות שהטלתי על אחרים

	CR1.01.070
	המודול יפעל כמערכת מעקב החלטות ארגוני (החל מרמה אגפית, מחלקה, ספק חיצוני,  והנהלת הרשות הלאומית להסמכת מעבדות ). מאפיינים נדרשים:
א. יצירת משימות מפרוטוקול או סיכום ישיבה הכוללות לפחות מספר פרוטוקול, תאריך, נושא משימה, החלטה, תיאור משימה, אחראי לביצוע ותאריך יעד. 
ב. שיוך הפרוטוקול / המסמך לכל אחת מהמשימות אוטומטית.
ג. המשימות יופצו מהמערכת בדוא"ל עם תאריכי יעד לכל אחד מהאחראים.
ד. המשימות יציגו התראות חוזרות על השלמת ביצוע במידה והמשימות לא בוצעו.
ה. הדפסת דוח ביצוע משימות שייכות לכל פרוטוקול לפי מספר פרוטוקול.
ו. הצגה גרפית של ביצוע המשימות ברמה פרטנית וברמה מסוכמת (אחוז משימות שבוצעו, בתהליך ושלא בוצעו)

	CR1.01.080
	המערכת תאפשר קישור בין משימות ושרשור משימות בן (עצמאיות) למשימת אב כך שמשימות הבן שיסתיימו בהצלחה יגרמו לסגירת משימת אב.

	CR1.01.090
	כל סטאטוס, משימה, החלטה תאפשר קישור מסמכים לא מוגבל כמותית.  כל מסמך ילווה בתיאור קצר (אופציונאלי).

	CR1.01.100
	דוחות:
א. המודול יאפשר הצגת והדפסת דוחות ריכוז משימות ברמה של כותרת משימה ודגל ביצוע בחתכי זמן, חריגות מתאריך יעד ולפי עדיפויות.
ב. דוחות משימות לפי משתמש (דוח לפי אחראי, דוח לפי מבצע) מסודרות לפי תאריך יעד, עדיפות וסטאטוס.
ג. דוחות פירוט משימה בודדת לרבות השתלשלות של הסטאטוסים והערות בכל סטאטוס.
ד. דוחות משימות לפי ישות מידע.
ה. דוח מעקב ביצוע החלטות ארגוני.



[bookmark: _Toc95642328]מודול ניהול מסמכים ותיקי מידע (CR2)
	דרישה
	תיאור דרישה

	CR2.01.010
	מודול לניהול מידע וצירוף מסמכים סרוקים (סריקה וארכוב), קישורם לאובייקט או ישות במערכת, הגדרת מפתחות נושאיים לצורך מפתוח מסמך בצורה אוטומטית. דוגמא: מסמך סרוק המצורף לתהליכי הרחבת הסמכה ספציפית במעבדה יכיל מפתחות מידע הכוללים את פרטי המעבדה, התהליך והאחראי ברשות.
המודול יפעל הן בצורה עצמאית והן בצורה אינהרנטית מתוך מודול זר. המודול הינו מודול רוחבי שיפעל מכל מודול אחר.

	CR2.01.020
	ניתן יהיה להוסיף מאפיינים למסמך (כגון נושאים, מילות מפתח, Metadata וכיו"ב) לשם איתור חיפוש תוכן.
המודול יכלול יכולת אוטומטית לחיפוש ויצירת מילות מפתח דרך איתור מילים וביטויים בתוך מסמכי office כחלק ממנוע החיפוש וקישור מידע בין מסמכים (אינדקסים של Metadata).

	CR2.01.030
	יכולות חיפוש ואיתור מסמכים סרוקים על פי עקרונות חיפוש ישות או מטה-דאטה (Metadata) ולפי מילות מפתח למסמך. (לא נדרשת יכולת חיפוש בתוכן מסמך סרוק או מצורף).

	CR2.01.040
	המערכת תציג דגל או סימון המעיד על קיום מסמכים מצורפים לישות או לאובייקט ותאפשר שליפתם בצורה מהירה.

	CR2.01.050
	המערכת תאפשר מחיקת מסמכים סרוקים או מצורפים על פי הרשאת משתמש.

	CR2.01.060
	קישור מידע:
המודול יפעל כמודול קישור בין ישויות מידע כך שניתן יהיה לאתר מסמכים הקשורים לישות מידע ספציפית לפי מאפייני זיהו חד ערכיים. דוגמא חיפוש לפי מספר זיהוי של מעבדה תאפשר הצגה של מסמכים קשורים בהם מופיעה המעבדה גם אם הוצמדו לישויות מידע אחרות.

	CR2.01.070
	המודול יאנדקס מסמכים המופקים בצורה אוטומטית במערכת כגון מכתבים בתבנית קבועה, הודעות תשלום אוטומטיות, שוברים וכיו"ב.

	CR2.01.080
	ניהול אב – בנים וניהול אובייקטים קשורים כדוגמת ניהול וחיפוש מעבדות משנה תחת לקוח ראשי כדוגמה בית חולים המנהל מספר סוגי מעבדות תחת אותו מספר זיהוי.



[bookmark: _Toc95642329]מודול ניהול דוחות וניתוח מידע BI (CR3)
	דרישה
	תיאור דרישה

	CR3.01.010
	הרשות הלאומית להסמכת מעבדות   מעוניינת ביישום כלי לניתוח ותחקור מידע הקיים והצגת מגמות עתידיות (להלן כלי BI) במערכת המידע הארגונית הניתנת לתיאור כמערכת הייצור של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .

כלי ה BI חייב לעמוד במטרות הבאות:
א. ממשק משתמש נוח, גראפי ואינטואיטיבי המאפשר יצירת וניתוח מידע בשיטות "גרור והשלך" תוך הבנת הממדים והמדדים השונים המוצגים, על ציר זמן ותקופה או כ cross data בין ישויות מידע ותוצרים מחושבים.
ב. מידע מדויק ואמין – חשיבות רבה תינתן לכלי BI שיציג נתונים אמינים מהמערכות השונות.
ג. תחקור מידע מרמת על עד רמת הרשומה הבודדת בשיטות drill up/down, drill through וכיו"ב.

	CR3.01.020
	קהל משתמשי כלי BI:
א. הנהלת הרשות הלאומית להסמכת מעבדות   (עד רמת מנהל אגף ועד בכלל) כ- 10 משתמשים.
ב. מומחי יישום ישתלמו בקורסי  הדרכה בהכנת קוביות המידע (OLAP או cubes או בשיטות אחרות) להצגתו: עד 3 עובדים.
כלל העובדים הנ"ל יעברו הדרכה מרוכזת ופרטנית (לפי מיקוד מקצועי של פעילותם) לפחות במשך 5 ימי הדרכה כל אחד כחלק מיישום כלי BI.
הספק יידרש לתמחר את כלל הפעילות הנ"ל כחלק מתמחור " מודול ניהול דוחות וניתוח מידע BI ".

	CR3.01.030
	ארכיטקטורת כלי BI:
הארכיטקטורה של כלי BI תכלול את בסיס הנתונים הטבלאי של מערכת המידע ארגונית לגבייה ותפעול שתיושם על ידי הספק.  

	CR3.01.040
	מטרת השימוש בכלי ה BI:
א. פיתוח ותחזוקת דוחות קבועים 
ב. ניתוח נתונים גמיש
ג. שילוב יכולות ניתוח סטטיסטיות, מגמות וחיזוי תוך כדי תהליך ניתוח המידע, כדוגמת עיבוד סדרות עיתיות (ניקוי עונתיות, יצירת אגרגטים  וכד')
ד. טבלאות וגרפים סיכומים ומפורטים.

	CR3.01.050
	אינטואיטיביות/נוחות שימוש: 
א. ניתן ללמידה בזמן סביר על ידי משתמש ממוצע בעל ידע באקסל, לרבות התמצאות ביכולות הפונקציונאליות המרכזיות ובניית דו"חות.
ב. קיום Wizards המלווים את העבודה השוטפת.
ג. עיצוב ממשק אישי: יכולות  התאמה אישית של העדפות משתמש על הגדרת תפריטים, מסכים וכו'.

	CR3.01.060
	ויזואליות: 
א. מראה הכלי לרבות מראה אחיד כולל (Feel& Look).
ב. Dashboards – יכולת המערכת ליצור dashboard אטרקטיבי.
ג. יכולת להציג דוחות מימין לשמאל כולל תמיכה בעברית.

	CR3.01.070
	תזמון ושיתוף דוחות:
א. קיום יכולת לתזמון ושיתוף דוחות.
ב. הפרדה בין דוחות פרטיים ודוחות משותפים.
ג. הפצה למשתמשים בדוא"ל, בפורמט סטנדרטי (PDF, Office).
ד.  סידור תוצרים: סידור דוחות / גרפים לפי עץ נושאים מוגדר על ידי מומחה יישום.
ה. שילוב Metadata: הצגת תיאור ערכים, ממדים ומאפיינים בתוצרים.

	CR3.01.080
	יכולות ניתוח מידע: 
א. Drill down – ירידה לאורך ההיררכיה, לדוגמא: מעבר ממגזר ראשי למגזר משני.
ב. Drill across – ירידה מרמה גבוהה לרמה נמוכה יותר תוך מעבר בין ממדים, לדוגמא: ירידה לאורך ההיררכית ה"מגזר" ומנקודה שתיבחר מעבר למימד "המעבדה" והמשך התחקור לאורך המימד החדש.
ג. Drill to detail – יכולת להגיע מכל שלב בתהליך התחקור לרמת הפרט, קרי לרמת העסקה/רשומה הבודדת (האירוע).
ד. תאריך כפרמטר: יצירת לוח על ידי הגדרת תאריך כפרמטר המשמש כנקודת מוצא ליצירת מבנה תאריכים (תקופות).
ה. רשימות ערכים דינמיות: יצירת רשימת ערכים של שדות (List Of Values) של ערכים בתוקף בתקופה ההתייחסות.
ו. סרגל תאריכים דינאמי: יצירת גרף המלווה בסרגל תאריכים דינאמי, כאשר הנתונים על הגרף מתעדכנים בהתאם לשינוי טווח הזמן בסרגל.
ז. בחירת ערכים סטטיסטיים: הצגת רשימת ערכים סטטיסטיים שונים לבחירת המשתמש (ממוצע, סטיית תקן, ספירה וכד').

	CR3.01.090
	קישור לכלי office (דו כיווני):
יכולות הצגת נתוני בייצוא ל word, excel ושימוש בנתונים טבלאיים מיובאים באקסל לצורך שילוב המידע בדוחות הניתוח של כלי BI.

	CR3.01.100
	הצגה גרפית עשירה:
א. הספק יידרש להציג דוגמאות לגרפים הניתנים להצגה לרבות שימוש ב smart tags לתחקור מידע (drilling) מתוך הגרפים.
ב. יכולות Tree Map.
ג. ניתוח רגישות (What If): הצגת שינוי במשתנה X (עלויות למשל) כפונקציה של שינוי במשתנה Y (לדוגמא שינוי מחזור ההסמכה או תדירות /סוגי מבדקים).
ד. הצפת נתונים (Bubble Up): כגון נתונים מפורטים הנמצאים בסימן מנוגד לנתון המסוכם.
ה. חישובים על שדות: ביצוע פעולות על שני שדות (עמודות) והצגת התוצאה בשדה נוסף.
ו. מניעת סכמה של שדות: 
   ו.1. אפשרות להגדיר כי שדה מסוים אינו ניתן לסכימה.
   ו.2. אפשרות להגדיר כי  שדה מסוים אינו ניתן לסכימה מעבר למימדים ספציפיים.
   ו.3. אפשרות להגדיר כי  שדה מסוים אינו ניתן לסכימה מעבר למימד בעל ערכים חופפים (מניעת ספירה כפולה).
ז. אפשרות לשילוב תחקור רב-ממדי ורלציוני בצורה נוחה.
ח. אפשרות להגדיר הקבצות דינאמיות לכל משתמש בנפרד.
ט. אפשרות לקשר באופן דינאמי  מספר תוצרים המוצגים במקביל- שינוי פרמטר באחד מהם ישפיע על התוצר הקשור.
י. אפשרות בניית תוצרים  במימוש מנגנון Slowly Changing Dimension.  למשל: שימוש בהיררכיה שתכולתה משתנה על פני זמן, פיצול או איחוד של קודים במימדים.
יא. יכולות חיפוש (מנוע חיפוש) לצורך התמצאות במושגים וסוגי הנתונים המפורטים ב Metadata כולל חיפושים על רשימת דוחות והמרכיבים שלהם.

	CR3.02.010
	שילוב בפורטל מידע ובפורטל הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  (ציבורי):
תוצרי הכלי ישולבו בפורטל מידע (פנימי) ובפורטל לקוחות (ציבורי).   

א. נדרשת תאימות ויכולת עבודה מלאה של התשתית וכלי ה BI  הנבחר לשרתי ה-Web והפורטלים המובילים בשוק. 
ב. כלי BI יאפשר ייצוא דוחות ותבניות דוחות (מתעדכנים אוטומטית) ושילוב רכיבים בדפי הפורטל באופן מלא וטבעי. 
ג. יכולת שינוי Look & Feel של תוצרי כלי BI המשולבים בפורטל, כך שניתן יהיה להתאימם בגמישות מרבית לעיצוב השולט בפורטל.
ד. מערכת אישורים לפני ייצוא תבניות מידע לפורטל הפנימי והציבורי (באמצעות מודול אישורים).



[bookmark: _Toc95642330]מודול תהליכים והרשאות (CR4)
	[bookmark: _Hlk10635143]דרישה
	תיאור דרישה

	CR4.01.010
	מודול תהליכים ואישורים יאפשר בנייה והפעלת תהליכי אישור וחתימות גמישים, כך שניתן יהיה לשלבם בתהליכים אחרים במודולים השונים במערכת המידע.

	CR4.01.020
	תהליכי אישורים:
יש להבחין בין מספר סוגים של תהליכי אישורים:
*טורי – תהליך בו תנאי לאפשר חתימה של א', לאחר אישורו, חתימה של ב'. כך לדוגמה אישור ועדה תלוי באישור מנכ"ל הרשות וכו'.
*מקבילי – תהליך בו נדרשות מספר חתימות של גורמים שונים ללא תלות בסדר החתימה.
*חליפי – תהליך בו נדרשת חתימה של אחד (או יותר) מתוך מספר גורמים. כך, לדוגמה אם נדרשת חתימה של מנהל הרשות או סמנכ"ל; או שניים מתוך מורשיי החתימה העסקיים ברשות הלאומית להסמכת מעבדות  וכו'. במקרה זה יש להגדיר (על ידי המשתמש) מה משמעות החליפיות:
*'הטלת וטו' – אם גורם אחד מבין הקבוצה דוחה את הבקשה מסתיים התהליך.
*מותנה – חתימתו של גורם מסוים נדרשת בכפוף לערך של פרמטר מסוים (סכום, סוג פריט וכו').
*משולב – תהליך המשלב את המקרים שפורטו לעיל. כך חלק מהתהליך יכול להיות טורי וחלקו מקבילי.

	CR4.01.030
	שילוב בתהליכים אחרים
בכל אחד מהתהליכים המפורטים בהליך זה, בכלל, ובפרק ב' – המפרט הטכני בפרט, בהם נדרש תהליך אישור יש לאפשר בנייה גמישה של תהליך האישורים ושילובו בתהליך הכולל.

	CR4.01.040
	אישור / דחייה:
כל גורם יכול כמובן לחתום או לסרב (לדחות). פרט לסירוב או דחייה, יכול כל גורם להזין גם 'החזרה לשלב קודם' – לדוגמה, לשם הוספת הסברים והבהרות. השלב הקודם יכול להחזיר לשלב שלפניו וכיו"ב. 
כל גורם בתהליך יכול להוסיף הסברים לחתימתו (או לבקשה לחתימה).

	CR4.01.050
	ביטול תהליך אישורים:
א. יוזם הבקשה יכול ליזום ביטולה, גם אם חלק מהחתימות כבר בוצע.
ב. מנהל המערכת יוכל לבטל תהליכים "יתומים" במערכת שלא טופלו בתיאום עם יוזמיהם.

	CR4.01.060
	היעדרות גורם מאשר:
במקרה בו נבצר מגורם כלשהו בתהליך לגשת למערכת המידע למשך תקופה כלשהי (חופשה וכו'), יוכל הגורם לקבוע כי גורם אחר יחתום בשמו בתקופה זו. לדוגמה – מנכ"ל הרשות תוכל להאציל סמכות לתקופה בה היא בחופשה. במקרה זה יופנו ההודעות (אוטומטית בתהליך) לגורם לו הואצלה הסמכות והוא יחתום/ידחה אותן. על המערכת לתעד כי אותו גורם מזוהה לו הואצלה הסמכות חתם בשם המנכ"ל. עם החזרה מהחופשה, ינותבו האישורים חזרה אל המנכ"ל.

	CR4.01.070
	אמצעי חתימה אלקטרוניים:
בחלק מתהליכי האישורים נדרש אימות חתימה אלקטרוני של המשתמש באמצעים ביומטריים ואחרים. המודול יאפשר שימוש בקוראי טביעת אצבע (מופיעים במחירון) לרבות דרייבר לקריאת טביעת אצבע, זיהוי טביעת אצבע בממשק נתונים מאובטח מול זיהוי חותם, אימות חתימה ומעבר לשלב הבא במהלך תהליך האישורים. נתוני זיהוי המשתמש הביומטריים לא יהיו ניתנים להעתקה וישמרו בצורה מוצפנת בתקן RSA.
אמצעי חתימה אלקטרוניים אחרים (כגון כרטיס חכם) ישולבו במודולים הפיננסיים כחלק מדרישות משרדי הממשלה ובמודולים שונים נוספים בהתאם להחלטת הרשות 

	CR4.02.010
	דוחות:
א. דוח תהליכי פניות שנדחו, אושרו, בתהליכי בחינה לפי תקופה
ב. דוח תהליכי אישורים ממתינים לאישור ברמת גורם, ברמת מחלקה.
ג. דוח תהליכי פעילות יתומים – ממתינים מעל x ימים לאישור, הצגה מסוכמת או לפי גורם מעכב.
ד. גרף רמת פעילות תהליכי פעילות לפי אגף, תחום לתקופה.
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טבלת התייחסות המציע למערכות בפרק זה:
	מראה מקום לדרישה
	רמת מענה של המציע
	התייחסות פרטנית

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



[bookmark: _Toc95642332]דרישות כלליות ואופי המערכת הנדרשת (Cm1)
	דרישה
	תיאור דרישה

	Cm1.01.010
	מערכת ה  CRMהנדרשת עתידה לטפל בכ – 1,000 פניות חודשיות בתחומי שירות הלקוחות (טלפוני ופרונטלי), הניתן על ידי כלל יחידות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .  המערכת תדע לקבל פניות שהתקבלו באמצעות: פקס, מייל, דוא"ל, טלפון, אמצעים דיגיטליים כדוגמת WhatsApp וטפסים מקוונים באתר האינטרנט של הרשות ובפורטל הלקוחות של הרשות - אשר יהפכו למשימות במערכת ה CRM.

	Cm1.01.020
	המערכת תותאם מבחינת ביצועים, חומרה, נפח אחסון, משאבי עיבוד וכיו"ב לשירות לקוחות בהיקף של 2,500 לקוחות.
הגדרת לקוח במערכת – מעבדה או רשת של מעבדות שונות הנדרשות להסמכות שונות תחת הגדרת זיהוי עסקי יחיד כדוגמת ארגון אב המפעיל מספר סוגים של מעבדות בעלות דרישות הסמכה שונות.

	Cm1.01.030
	רישוי משתמשים: 
המערכת תפעל על מספר עמדות בהיקף של 100 משתמשי קצה ברמת אתר הרשות הלאומית להסמכת מעבדות , בהתאם לדרישת הרשות הלאומית להסמכת מעבדות , כולל אפשרות לשינויים ותוספות וכל זאת כאשר הספק לא ידרוש כל תמורה נוספת בעבור רישוי או שירותים אלו.
הגדרת משתמש במערכת – עובד הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  או נותן שירותים חיצוניים כדוגמת בודק או יועץ בעל תחום מומחיות בענף או פעילות ספציפית המורשה לפעול  בשם הרשות הלאומית להסמכת מעבדות לצורך ביצוע פעילות ספציפית מוגדרת. 

	Cm1.01.040
	תהליך ההסמכה למעבדות:
תהליך ההסמכה למעבדות הינו התהליך העיקרי אשר ינוהל באמצעות מערכת המידע הארגונית. הסמכה מוגדרת כהכרה רשמית ביכולת המקצועית של ארגון לבצע בדיקות/כיולים/פעילויות פיקוח והתעדות מסוימים. מידע ההסמכה וניהול ההסמכה יהיו זמינים ללקוח / המעבדה המוסמכת וכן גופים בודקים אחרים, הן מהמגזר הציבורי והן מהפרטי.
פעילויות עיקריות לתהליך הסמכה חדש:
א. הגשת בקשה להסמכה – פנייה לרשות ע"פ נוהל 1-000014 והגשת מסמכים בהתאם דרישות מקדמיות להסמכה.
ב. קבלה ובדיקות מסמכי הלקוח/ מעבדה המבקש לקבל הסמכה – הרשות מטפלת בפנייה מהלקוח ומבקשת מסמכי השלמה ע"פ נוהל 2-621001.
ג. ביצוע המבדק – הקצאת בודק/ים ע"י הרשות בהתאם לתחום המקצועי ותקן ההסמכה הנדרש למעבדה. הגדרת צוות לביצוע המבדק. תיאום וביצוע מבדק ומענה המעבדה  לאי התאמות שתועדו במבדק על ידי הבודקים של הרשות במהלך ביצוע המבדק. ע"פ נוהל 2-623001.
ד. הכנת דוח מבדק וטיפול בתוצרי המבדק ובמענה המעבדה לממצאי מבדק (יתכנו מספר סבבי טיפול), ה. תהליך קבלת החלטות לאחר מבדק כולל: הכנת מצע לדיון לוועדת הסמכה והמלצת הבודק המוביל וראש האגף. כינוס ועדת הסמכה, דיון והמלצה למנכ"ל הרשות, החלטת מנכ"ל בדבר הסמכה / אי הסמכה של מעבדה ע"פ נוהל 2-651001.
ו. פיקוח והסמכה מחדש (בהתאם למחזור הסמכה – בד"כ כל שנתיים מיום קבלת הסמכה אך ייתכנו תהליכי פיקוח של הרשות גם במהלך תקופת ההסמכה). תהליך הפיקוח מפורט בנוהל 2-671001. 
הערה: מחזור ההסמכה והרכבו עשוי להשתנות בעתיד.
תרשים תהליך ההסמכה מופיע להלן (ומתעדכן מעת לעת בנוהל 1-611002 של הרשות)
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	דרישה
	תיאור דרישה

	Cm1.01.060
	אחריות ליישום ממשקים למערכות של ספקי צד ג':
הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  מפעילה מספר מערכות נוספות העתידות לפעול במקביל למערכת המידע הארגונית ועל הספק הזוכה להקים ממשקי מידע להעברת נתונים ותהליכים בינם למערכת המידע הארגונית שתסופק על ידו:
א. אתר אינטרנט של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  – ממשק מידע להעברת פניות וטפסים אל מערכת ה CRM  - הממשק יהיה WSDL. הספק יקים / יתקין ממשקי מידע על פי הדרישות המופיעות להלן ועל חשבונו וזאת כחלק מהתמורה החודשית. לא ישולמו סכומים נוספים מעבר לכך.
ב. מערכות נוכחות שכר ומשאבי אנוש – מערכות לניהול נוכחות עובדים, חוקת שכר, תלושים, חוזי עבודה, תשלומי מעסיקים, נלוות, ביטוח לאומי וניהול משאבי אנוש (השתלמויות, גיוס עובדים, פיתוח ההון האנושי).

	Cm1.01.070
	הערכות לשינויים והטמעתם:
הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  כפופה לרגולציה משתנה ודינאמית. 
הספק יידרש לפעול מטעם הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  ע"מ להתמודד מול השינויים המוצעים / הנדרשים המשפיעים על מערכת המידע.
כפועל יוצא על נציגיו להופיע לשימועים ולהשמיע את עמדתו ביחס למורכבות הנדרשת מצדו על מנת להטמיע את השינוי, ו/או להתנגד או להסתייג מהדרישות בכתב ובע"פ לרבות הפקת ניירות עמדה / חוות דעת מקצועיות.
בשום אופן, לא יפעל הספק בניגוד לאינטרס הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  ו/או יפעל בשמה ללא שקיבל אישור בכתב ומראש ממנכ"ל הרשות הלאומית להסמכת מעבדות . 
הספק יעניק שירותי תחזוקה ושירות, עדכון גרסאות והתאמות לשינויים בהתאם לדרישות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .

	Cm1.01.080
	הערכות לאיומים על הנכסים הדיגיטליים (איומי סייבר):
הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  נתונה ונערכת לאיומים תמידיים ובמיוחד כנגד ניסיונות להשבתה של מערכות הכספים, התהליכים, הבקרה והשירות ללקוחות. האיומים קיימים במספר מישורים:
א. השבתת שירות – מניעת מתן שירות על ידי פגיעה במחשוב / מערכות המידע.
ב. יצירת נזקים – יצירת נזקים במערכות לצרכים שונים. הנזקים כוללים הרס של חלק מהנתונים או כולם, פגיעה באלגוריתם, נעילת מידע, סילוף של נתונים, איפוס וכיו"ב.
ג. גניבת מידע – גניבת נהלים של מעבדות המוגנים בחיסיון ועשויים לכלול מידע עסקי ומקצועי מוגן, גניבת פרטי אשראי, גניבת זהות, שימוש בנתונים אישיים של משתמשים, עובדים או לקוחות (מעבדות) הקיימים במערכות וקבצי הרשות.
על הספק להיערך על מנת להגן על מערכת המידע בכדי להתמודד עם האיומים הללו. במסמכי המכרז מפורטות דרישות התמודדות עם איומי סייבר והן באות להשלים את הדרישות וההנחיות המועברות על ידי רשות הסייבר הלאומית, מנחה הסייבר המגזרי על הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  ויועץ אבטחת המידע של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  אשר יחולו במישרין גם על מערכת המידע הארגונית המוצעת.
ד. על הספק לפעול להגן על מערכות המידע הארגונית שתסופק לרשות הן ברמת מערכת המידע והן ברמת כלל ענן המחשוב והמערכות הנוספת המופעלות על ידו ללקוחות נוספים ("הגנת שרשרת אספקה") ואשר דרכם קיים איום פוטנציאלי לחדור למערכות המידע של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .






[bookmark: _Toc95642333]דרישות הפעלה (Cm2)
	דרישה
	תיאור דרישה

	Cm2.01.010
	כניסה באמצעות זיהוי משתמש וסיסמה הניתנים לשליטה מרחוק. בהתאם לדרישות מדיניות אבטחת המידע המפורטות בנספח ו' למסמכי המכרז. הספק יציע תהליך התחברות מאובטחת מרחוק הכולל MFA וגישה באמצעות טוקן חד פעמי לאפליקציה של המשתמש במערכת ו/או חסימת גישה למערכת המידע מכתובות IP לא מוכרות.

	Cm2.01.020
	ניהול קבוצות עבודה לצורך מתן הרשאות לתהליכים ומסכים במערכת המידע. לרבות גישה או חסימה של משתמש מביצוע או צפייה בשדות ו/או פעולות חלקיות במסך בו ניתן לבצע מכלול פעולות ו/או צפייה בנתונים.

	Cm2.01.030
	זיהוי פעולות במערכת על ידי משתמש לרבות פעולות ביטול, מחיקה, הוספה ועדכון רשומות אב ופקודות חיוב וזיכוי וכן ניהול פעולות במסמכים מצורפים: הוספה, עדכון והשמטת מסמכים.

	Cm2.01.040
	כניסה למערכת במופע מוגדר יחיד תחת אותו משתמש. 

	Cm2.01.050
	הספק יפעיל שיטות וטכניקות להצגה וריענון המידע (rendering) כך שהמערכת תפעל בצורה מהירה וללא עיכוב בהצגת מידע במסכי המערכת או בהעלאת מסמכים לא יותר מ 3 שניות להעלאת מסמך או ישות מידע לרבות כל שדות הנתונים.

	Cm2.01.060
	יצוא קבצים – המערכת תאפשר ייבוא וייצוא נתונים בממשק מקוון (online) , מכל מסך, טבלת נתונים, או אובייקט מידע, לרבות דוחות, טבלאות ממסכי המערכת ומדוחות הן למדפסת והן כקובצי אקסל או במתכונת טבלאית אחרת כדוגמת csv.

	Cm2.01.070
	גישה לנתונים באמצעות לחצני קישור (drill down) בשדות מידע רלוונטיים כמו: מתוך נתוני לקוח / מעבדה -  לחשבון, הצגת פירוט תנועות ממצב חשבון, נתוני תוכנת האכיפה של מחלקת הגבייה.

	Cm2.01.080
	הדפסת נתונים ישירה ממסמכים רלוונטיים לרבות אפשרות לאפיין חתכי מידע לפי מאפיינים ושדות שונים ע"י משתמש.

	Cm2.01.090
	מבנה מסכי המערכת:
המסך יחולק בצורה סכמתית למספר אזורי הצגת נתונים הכולל תפריטים ואפשרויות הצגת מידע בצורות שונות או ברמות פירוט טבלאיות.
לרבות : כפתורים/ סרגלי כלים לחיפוש, עריכה, ניתוח מידע, איתור מסמכים, על פי תאריך או מאפיינים  אלפאנומריים, הדפסה, שמירה לפורמטים אחרים וכיוצא באלה.

	Cm2.01.100
	בקרת שגיאות:
במערכת יופעלו כללים וחוקים לבדיקת שלמות, רציפות נתונים ואיתור שגיאות. המערכת תאפשר למשתמש לבצע בחירה מתוך רשימה נגללת או נטענת באמצעות auto complete של ערכים ידועים מראש כגון: תחומי הסמכה, זיהוי ארגונים / מעבדות, ישויות מערכת, פרמטרים וכיו"ב. המערכת תבצע בדיקות מידע מול בסיס נתונים קיים על מנת שתמנע הקלדת שגיאות ע"י משתמש. 
במערכת יוטמעו כלים לחוקיות נתונים ובקרת שגיאות ברמת מסכי המשתמש ואלגוריתמים בצד השרת.

	Cm2.01.110
	סריקת ותיוק מסמכים:
כחלק מובנה ממערכת המידע, יידרש מודול שמירת מסמכים מכל אמצעי בין אם באמצעות הפעלת סקנר ותיוק מסמך אוטומטי על פי מאפיינים ובין אם בהעלאת קבץ סרוק, תמונה או מסמך אופיס (word, excel) או PDF, הודעת דוא"ל (פורמט msg).
מודול שמירת המסמכים יכיל תיוג אוטומטי ותיוג משתמש (meta data) של מאפיינים שיאפשרו חיפוש ואיתור מהיר לרבות תיוג של מסמך לפי הישות אליו הוא שייך ושדות נלווים אליה.
כלל המסמכים יישמרו על תיקייה מאובטחת בשרת ברת גישה רק ברמת היישום ולא ברמת משתמש (מניעת מחיקה בטעות או גישה ישירה ללא הרשאה לתיקייה).

	Cm2.01.120
	ניהול תהליכים:
ניהול תהליכים במתודולוגיית  BPM.
המערכת תציג את שלבי התהליך הנדרש לכל סוג של תהליך המוגדר במערכת (תהליך – אוסף של מספר שלבים המאפשר התקדמות רק לאחר ביצוע שלב) לרבות חוקים למעבר לשלב הבא או לחזרה לשלב קודם. המערכת תאפשר הצגה סכמתית של השלבים (או הפעילויות השונות). מסך ניהול לתהליכים השונים.
המערכת תאפשר שיגור מספר משימות במקביל, כתוצאה מטריגר אחד. ניהול ומעבר בין השלבים בכל תהליך לרבות קבוצות המשתמשים המורשות בכל שלב – יוגדר בצורה פרטנית באפיון.

	Cm2.01.130
	ניהול תבניות מסמכי word להדפסה:
המערכת תנהל מספר בלתי מוגבל של מסמכים להדפסה בפורמט doc/docx או בפורמט הפתוח Office Open XML format הכוללים תבניות ובהם שדות מידע "שתולים" מתוך ישויות המידע של המערכת להפקה מהירה של מכתבים מבוססי תבנית ו/או מסמכי חיוב הכוללים חישובים מתמטיים (סכמה, נוסחה , מכפלה וכיו"ב). זאת לפי אפיון דרישות ראשוני ויכולת הוספת תבניות מסמכים נוספות במערכת על פי דרישה.
כל מסמך המופק במסמך יישמר כמסמך במערכת בגרסתו כפי שיוצאה לתבנית docx/doc ויתויג בהתאם לפי שדות המידע וישויות המידע הרלבנטיות.

	Cm2.01.140
	ניהול ומעקב משימות והתראות:
המערכת תנהל משימות לפי משתמש. חלק מהמשימות יוגדרו ע"י משתמש (ידנית) וחלק מהמשימות יוגדרו בצורה אוטומטית כפועל יוצא של יצירה או הפעלת תהליך או שלב בתהליך או פעולה במערכת.
המערכת תציג כחלק מהכניסה למערכת את כל המשימות הפתוחות עם קישור לטופס / למסך המתאים לשם השלמת המשימה או התהליך או הפעילות. הצגת המשימות תהיה ברמת משתמש עם אפשרות אסקלציה לטיפול ע"י יותר ממשתמש אחד, משימה לקבוצת משתמשים או התראה למשתמש נוסף במידה וקיימת חריגת טיפול במשימה.
המשימות יקושרו לישות המידע במערכת וניתן יהיה לחפש משימות קשורות לישות .
לכל משימה ינוהלו סטאטוסים סטנדרטיים אשר יאפשרו הזנת סטאטוסים וניהול לוג פעילות. הסטאטוסים יוצגו כלוג פעילות למשימה (לא תורשה דריסת סטאטוס) מוצג לפי שלב / תאריך ביצוע.

	Cm2.01.150
	צפייה בנתוני מערכת הנח"ש ממערכת ה CRM, באמצעות ממשק מידע מקוון לצפייה הכולל את כלל נתוני הלקוח וזיהוי המעבדה.

	Cm2.01.160
	הפקת דוחות מנהלים בנושאי שירות והפעלת תהליכים במערכת ה CRM. בנוסף יהיה ניתן לאפיין אוכלוסיות לפי קודים מותאמים על ידי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  – קודי מעקב, קודי מיון וכיו"ב עם תאריכי סיום ולהציגם בדוחות. המציע יציג את מערכת המידע אשר תאפשר בניית דוחות מנהלים לפי כל פורמט שיוחלט בעתיד על כל בסיס הנתונים במערכת, לרבות פעולות מיוחדות, חריגים בנושאים שונים וקודי מעקב עם תאריכי סיום. 

	Cm2.01.170
	הפקת דוחות קבועים לבעלי עניין (משרד האוצר/ הכלכלה/ מועצת מנהלים וגורמים נוספים) באופן אוטומטי בהתאם לפורמט הנדרש על ידם.  הדוחות יוגדרו על ידי המציע ועל חשבונו תוך התאמתם לדרישות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .

	Cm2.01.180
	קליטת קבצים ממערכות חיצוניות בפורמט שדות נתונים מוגדר מראש לצורך הפעלת תהליכים במערכת ה CRM.

	Cm2.01.190
	ממשקים לקליטה נתונים מאתר אינטרנט 
קליטת מידע מטפסים מקוונים בנושאי שירות לקוחות, תהליכי הסמכה ופניות ציבור.

	Cm2.01.200
	המערכת תאפשר העברת מסרונים, דוא"ל, פקסים, מסמכים וצילומים  לכל פעולה הקשורה בממשק מידע עם מעבדה, לקוח, ספק במערכת בצורה אוטומטית מכל סוג פעילות נדרשת. אפיון מפורט של הפעולות ייקבע עם מנהל הפרויקט במעמד הקמת המערכת.



[bookmark: _Toc95642334]תהליכים ראשיים לטיפול בפניות במערכת ה CRM  (Cm3)
	דרישה
	מחלקה

	Cm3.01.000
	תהליכי איתור לקוח / מעבדה, פנייה חדשה ובירור לקוח / מעבדה

	Cm3.01.010
	פתיחת פנייה - ניהול הפניות בנושאי שרות שונים במערכת ה CRM יתבצע באמצעות פניות במערכת. 
בכדי לנהל תהליך כלשהו (בין אם כתוצאה מפניית לקוח / מעבדה ובין אם יזום) הלקוח / מעבדה יאותר, נושא התהליך יתועד ופרטי הלקוח / מעבדה יעודכנו.
עם פתיחת הפניה, תשלח הודעה ללקוח / מעבדה בנוסח שיקבע ע"י הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .
המערכת תנהל פניות הן מלקוחות (הקיימים במערכת הפיננסית וינוהלו בממשק זיהוי חד ערכי מול מערכת ה CRM) והן מכאלו שאינם מופיעים תחת הגדרת לקוח / מעבדה אלא בהגדרת פונה.
יש לוודא כי המערכת תדע לקבל פנייה זהה ממספר מקורות דיגיטליים ושהמשתמש יוכל לבדוק ולנתח את מקור הפנייה ובמידת הצורך להמליץ על איחוד פניות לגורם מטפל אחד.

	Cm3.01.020
	איתור: פרטי לקוח / מעבדה, פנייה ספציפית, ע"י איתור אחד או יותר מפרטי הלקוח / מעבדה (בין אם קיימים לו פרטי הסמכות ובין אם הוא חסר הסמכות), ע"י איתור פרטי הסמכות ללקוח.
המערכת תאפשר סינון ומיון במסך איתור וכן במסכים האחרים לפי השדה המבוקש.   
בכדי לאתר את הלקוח / מעבדה, יקליד המשתמש פרט מזהה כלשהו (או יותר). שדות האיתור במסך איתור פרטי הלקוח / מעבדה יהיו כדלהלן:
א. פרטי הסמכה -  סיווג הסמכה, כתובת לקוח (רחוב, מס' בית, עיר), פרטי מעבדה או מעבדת משנה המקושרת ללקוח.
ב. פרטי הלקוח  - שם איש קשר אצל הלקוח (שם משפחה, שם פרטי), מספר זיהוי לקוח (כדוגמת ח.פ. / ע.מ.), מספר טלפון (טלפון ראשי, טלפון שני, מספר נייד), כתובת לקוח (רחוב, מס' בית, עיר), כתובת למשלוח דואר (אם שונה מכתובת לקוח), דוא"ל
ג. פרטי פנייה - מספר פנייה, מקור פניה (טלפון, פקס, מייל, טפסים דיגיטליים וכיו"ב).

	Cm3.01.030
	פתיחת לקוח חדש במערכת ה CRM:
הקמת לקוח חדש ממסך "לקוח חדש": שם לקוח (שם משפחה, שם פרטי), זיהוי היישות המשפטית (כדוגמת ח.פ.), מספרי טלפון (טלפון ראשי, טלפון שני, מספר טלפון נייד), כתובת לקוח (רחוב, מס' בית, עיר), כתובת למשלוח דואר (אם שונה מכתובת לקוח, דוא"ל.
מערכת ה CRM פונה למערכת הנח"ש בממשק web service ויוצרת רשומה של לקוח חדש הכוללת מספר זיהוי לקוח בהנהלת החשבונות. משמע, שמרגע לחיצה על האישור, בבסיס הנתונים של מערכת הנהלת החשבונות קיים זיהוי לקוח חדש עם כל המאפיינים שלו לטובת ניהול תנועות יומן (חיובים ותקבולים כספיים). 
במידה והתהליך הצליח, תוצג הודעה מתאימה לרבות אך לא רק סיבת השגיאה: קיים שם לקוח דומה במערכת, מספר זיהוי כפולה, שגיאת מספר זיהוי וכו'. יתכן ריבוי לקוחות עם שם זהה ואותו ח.פ. אך כמעבדות אחיות נפרדות של אותו ארגון אב. 

	Cm3.01.040
	שדות תיעוד פנייה במערכת: 
א. ספרור פנייה - מספר רץ שיינתן אוטומטית ע"י המערכת
ב. מועד פתיחת הפנייה – תאריך ושעה (יינתן אוטומטית ע"י המערכת)
ג. מועד סגירת הפנייה - תאריך ושעה (יינתן אוטומטית ע"י המערכת)
ד. משך זמן טיפול – לפניות חדשות שדה זה יהיה ריק אולם לפניות שנמצאות כעת בתהליך או שהסתיים הטיפול בהן בשדה זה יופיע פרק הזמן שחלף מרגע פתיחת הפנייה ועד לרגע זה או עד ועד סגירת הפנייה.
ה. זמן תקן – זמן התקן לפנייה כפי שהוגדר בשלב היישום . זמני התקן יוגדרו ויתוחזקו ע"י משתמש מורשה ברשות להסמכת מעבדות. 
ו. חריגה מזמן תקן – מנהל הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  יגדיר תקופת תקן לפי פעולה ולפי בעל תפקיד (מנהל, מבצע המשימה וכו'), תופיע התרעה על חריגה מזמן תקן וניתן יהיה להפיק דוחות חריגה מזמן תקן. במידה ומדובר בפנייה שנמצאת בטיפול או שנסגרה, בשדה זה יופיע משך זמן החריגה מזמן התקן.
ז. מקור הפנייה - אופן קבלת הפנייה או אופן התנעת התהליך (לדוגמא: פרונטאלי, טלפוני, דוא"ל, פקס, טפסים דיגיטליים וכו'). 
ח. שם המשתמש – שמו של פותח הפנייה (שם + משפחה), כתובת דואר אלקטרוני, מספר פקס.
ט. סטאטוס הפנייה – פתוחה / סגורה/ מעוכבת לקבלת מסמכים מהלקוח / לא שולם חוב ע"י הלקוח/ לא הושלמו חובות מנהליות / ממתין לבדיקת הסמכה או לטיפול על פי סטטוסים לתהליך הסמכה.
י. סטאטוס טיפול – לבחירה מתוך רשימה (שתנוהל ותתוחזק ע"י מורשה ברשות להסמכת מעבדות). סטאטוס הטיפול יעודכן ע"י המשתמש בזמן סגירת הפנייה. נושא הפנייה – עפ"י בחירה מתוך רשימה שתנוהל ותתוחזק ע"י משתמש מורשה של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .
יא. נושא - עפ"י בחירה מתוך רשימה שתנוהל ותתוחזק ע"י משתמש מורשה של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .
יב. תיעוד טיפול – רשימת פעילויות (בחירה מתוך רשימה + מלל חופשי) שבאמצעותן יתועדו נושאים רלוונטיים במהלך הטיפול בלקוח לאורך התהליך (לדוגמא: "שיחה טלפונית עם נציג המעבדה", "פגישה בודק עם לקוח להסברת התהליך"). מלל חופשי – אפשרות לתיעוד במלל חופשי.
הספק יגדיר תהליכי טיפול בפניות שונות, בהתאם לפירוט המופיע במפרט זה. התהליך יכלול את כל שלבי הטיפול, התראות, משלוח הודעות, משלוח הודעות להעברה לטיפול לגורם חיצוני, הודעות לאנשי הקשר של הלקוח, מועדי טיפול וכו'. כל התהליכים יבנו ע"י הספק בשיתוף עם הרשות הלאומית להסמכת מעבדות . הספק יעדכן התהליכים ויקים תהליכים חדשים ככל שיידרש ע"י הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  בכל תקופת ההסכם.
בכל פתיחת פניה וסיום הטיפול תשלח הודעת סמס מהמערכת ללקוח (וכן לאנשי הקשר של הלקוח / המעבדה). הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  תרכוש בנק מסרונים (SMS) לצורך כך.
יג. סיווג פונה – תוקם טבלת סיווגי פונה: כללי, פרטי, מוסד, מוסד ממשלתי, משרדי עו"ד, תאגיד עירוני, חברה ממשלתית, מבקר וכו'.

	Cm3.01.050
	המערכת תדע להשיב על הפנייה בצורה אוטומטית לפי מקור הפנייה:
פניות שהגיעו בפקס – תועבר הודעת פקס אוטומטית לפקס השולח.
פניות שהגיעו בדוא"ל – תועבר הודעת דוא"ל אוטומטית למייל השולח.
פניות שהגיעו בכתב – לאחר הזנת הפנייה יופק פורמט מענה אוטומטי להדפסה והעברה לשולח.
פניות שהגיעו באמצעות טופס דיגיטלי - תועבר הודעת דוא"ל אוטומטית למייל המפורט בפרטי הפונה.

	Cm3.01.060
	בירור לקוח / מעבדה:
התקשרות מול נציג הרשות לבירור פנייה: נציג הרשות יעלה את פרטיו באמצעות זיהוי הלקוח / מעבדה או כתובת מגורים או מספר נייד. 
במידה והלקוח מעוניין לדעת מה מצב פנייתו הקיימת במערכת, יבדוק נציג הרשות - סטאטוס אל מול המחלקה המטפלת ויחזיר את המידע אל הלקוח. 
במידה והלקוח מעוניין לפתוח פניה להסמכה חדשה או הרחבת הסמכה קיימת, יפתח נציג הרשות פניה בנושא מסוים וידאג כי הלקוח ממלא את כל הטפסים הדרושים. לאחר מכן, יעביר את הפניה לטיפול של המחלקה הרלוונטית שתאשר כי הפניה נקלטה במחלקה. ללקוח תועבר הודעה באמצעי דיגיטלי (דוא"ל או SMS) כי הפניה מטופלת ונמצאת במערכת והתהליך יסתיים כאשר המחלקה המטפלת תעביר אישור ללקוח / למעבדה.

	Cm3.01.070
	דוחות, גם אך לא רק:
סיכום פניות לפי חתך תקופתי (מתאריך עד תאריך) מסווג לפי סוגי מעבדות, ענפי הסמכה, חריגה מזמן תקן, שם משתמש, סטאטוס פנייה, סטאטוס טיפול, נושא הפניה ושדות נוספים אשר יוגדרו מעת לעת.

	Cm3.01.080
	איתור לקוח במערכת ה CRM (תרשים זרימה):
[image: ]
רמת מענה: קראנו והבנו

	Cm3.01.090
	הקמת לקוח חדש במערכת ה CRM (תרשים זרימה):
[image: ]
רמת מענה: קראנו והבנו

	Cm3.01.100
	בירור לקוח במערכת ה CRM (תרשים זרימה):
[image: ]

רמת מענה: קראנו והבנו
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תהליך 2:
	מינוי ופעולה של וועדות טכניות וועדה מייעצת:
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תהליך 3:
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תהליך 5:
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תהליך 6:
	תהליך טיפול בהתנגדות גוף מוסמך להחלטה.
[image: A picture containing diagram
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	עמוד 79 מתוך  103 	קראנו והבנו : _______________
תהליך 7:
ל	להלן תרשים זרימה של תהליך הסמכה חדשה בשילוב  ההסדרים הכספיים המלווים את התהליךביצוע מבדק
הענקת הסמכה
פיקוח והסמכה מחדש
הגשת בקשה להסמכה
קבלה ובדיקת מסמכי הארגון להסמכה


· אחת למחזור הסמכה, אשר מוגדר כשנתיים, נדרש הארגון המוסמך לחתום על הסכם פיקוח המעגן את ההתקשרות בינו לבין הרשות. הפיקוח של הרשות על הארגונים המוסמכים נועד להבטיח תחזוקה ראויה של מערכת האיכות ויישום דרישות תקני ההסמכה לשיפור מתמיד.
· הרשות מפקחת על הארגון בתקופה שבין מבדק הסמכה לבין מבדקי "הסמכה מחדש". לעיתים מבוצעים מבדקי פיקוח ביוזמת הרשות ומבדקי הרחבה ביוזמת הארגון. לפרטים נוספים ראה נוהל פיקוח על ארגונים מוסמכים 2-671001:


לפרטים אודות קביעת תכנית המבדקים למחזור ההסמכה הבא ראה:


נהלים הנוגעים לכניסה לתחום חדש:
· 2-421004 הרחבה/הפסקת פעילות
· 2-421011 מינוי ופעולה של ועדות
לתרשים זרימה ראה:


 


· בשלב זה הרשות תבחר בודקים בהתאם לתחום המקצועי ותקן ההסמכה הרלוונטי. לפרטים אודות תהליך הכשרה ושימור מיומנות בודקים ראה תרשים המתאר את נוהל בחירה, הכשרה והדרכת בודקים 2-520001:


מנהלת המבדקים האחראית על הארגון תשלח לו טופס הסכמה לצוות המבדק, במידה ולהערכת הארגון נדרש מטעמי ניגוד עניינים להחליף חבר מצוות המבדק יש לשלוח לרשות בקשה מנומקת. בכל החלפה עקב ניגוד עניינים יש לערב את סמנכ''ל כספים ויועמ"ש ולתעד פעולה מונעת. בסיום יוחתם כל חבר צוות חיצוני על טופס מינוי בודק. לאחר תיאום המבדק והכנת תכנית מבדק תישלח הודעה על מבדק כולל מידע אודות המבדק לאישור הארגון. חוות דעת ראשונית או תקופתית לגבי בודק/יועץ מתועדת בטופס הערכת בודק.
· לאחר המבדק יהיה על הארגון לספק מענה לאי ההתאמות ככל שיהיו ולסיים את הטמעת הפעולות המתקנות באופן רוחבי כולל סימוכין ובחינת יעילותן של הפעולות המתקנות לסילוק גורם השורש לאי ההתאמה.
· לפרטים נוספים אודות הכנה, ביצוע, דיווח וסגירת המבדק ראה נוהל תכנון וביצוע המבדק 2-623001:


נהלים קשורים:
· 2-614002 הסמכת ארגון רב אתרי
· 2-000006 הנחיות למילוי טופס מעקב שעות לבודק יועץ

· בסיום הטיפול במבדק תיק המבדק עובר לסקירת וועדת הסמכה שתמליץ  למנכ"ל לגבי סטטוס ההסמכה.  על התיק לעבור לוועדת ההסמכה בתוך 100 ימי עבודה מיום המבדק בכפוף להשלמת המענה ע"י הארגון. בשלב זה מבוצע ניתוח סקרי סיכונים, ראה להלן:


מנכ"ל הרשות מחליטה על בסיס המידע שנאסף בתיק המבדק האם להעניק הסמכה ובאילו תנאים, סוג המבדק הבא ומועדו. לפרטים נוספים אודות שלב זה ראה נוהל תהליך קבלת ההחלטות בדבר מצב הסמכה 2-651001:


ראה גם תרשים זרימה:


נהלים נוספים קשורים:
· 2-650001 הסדרים להשעיה, שלילה..
· 2-651002 שימוע
· 2-660001 תעודות ונספחים
· 2-000014 משוב מבעלי עניין
· ארגון המעוניין לקבל מידע ו/או להתחיל תהליך הסמכה יכול לפנות לרשות באמצעות פניה טלפונית ישירה למשרדי הרשות, פניה ישירה לכל אחד מצוות הרשות, שליחת דוא"ל ישיר או באמצעות מדור צור קשר באתר הרשות. ראה גם נוהל פניות 2-000003.
· בפנייה להסמכה על פי נוהל דרישות מקדמיות להסמכה 1-000014:


על הארגון למלא פרטים נדרשים במסמך הצגת הארגון 1-611003:


מסמך זה כולל, בין היתר, דרישה לאסמכתאות וטיוטת נספח היקף הסמכה, לדוגמא עבור בקשת הסמכה לתקן ISO/IEC 17025:

בשלב זה יש לשלם אגרת בדיקת מסמכים על סך 1,500 ₪.
· לאחר מכן ייקבע מי ראש האגף האמון על הסמכת הארגון. בדיקת המסמכים הראשונית מזכה את הארגון ב- 3 שעות פגישה עם ראש האגף לצורך הבהרת דרישות ותהליך ההסמכה.

· בשלב הבא יש לשלוח לרשות מסמכים נוספים כגון רשימת תיוג מתאימה לתקן ההסמכה המבוקש, לדוגמא תקן ISO/IEC 17025:


להלן פירוט המסמכים הנדרשים לשליחה:


כל המסמכים יטופלו על פי נוהל קבלה ובדיקת מסמכי הארגון 2-621001:


· על פי החלטת הארגון ובהמלצת ראש האגף ניתן לקיים, בעלות נוספת, קדם מבדק.
פרטים אודות עלויות מרוכזים בתעריפון הרשות TA-621001-13:


 במידה והארגון מבקש להמשיך לשלב מבדק הסמכה יופק חשבון עלות ההסמכה. לפרטים נוספים ראה נוהל הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ולתהליך ההכרה A-621001:







תהליך 8:
	תהליך קבלת ההחלטות בדבר מצב הסמכה של גופים בודקים
[image: A picture containing timeline
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תהליך 9:
	נוהל טיפול בתלונות 2-432007 
[image: A picture containing diagram
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תהליך 10:
	ניהול שימוע
[image: A picture containing diagram
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תהליך 11:
	ניהול תחומי הסמכה, טכנולוגיות, כולל תהליך ייזום טכנולוגיות (שינוי או פתיחה)
[image: Diagram
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תהליך 12:
	תרשים זרימה - סקר הנהלה
[image: A picture containing timeline
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	דרישה
	תיאור דרישה

	Cm4.01.000
	ניהול פניות לקוחות במערכת ה- CRM:
הערה : המערכת תטפל בכל פנייה לפי נושאים הנגזרים גם מסוגי פעילויות  לנושאי ניהול תהליכי ההסמכה והפיקוח המטופלים אצל נציגי השירות פרונטאלי / טלפוני/בכתב
ניהול תיעוד קבלת פניות מהציבור. קבלת הפניות באמצעות טלפון, פקס, מכתב בדואר, דוא"ל או מהאפליקציה של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות . הפנייה תתועד במערכת, תחת הלקוח או מספר טלפון וכתובת מייל  במידה ואין כרטיס לקוח שפנה לרשות להסמכת מעבדות, מהות הפנייה.
יתקיים ממשק למערכת הטלפוניה של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות , לזיהוי המתקשר והצגת פרטיו במערכת. 
המשתמש יפתח פנייה חדשה עליה יופיעו פרטי הלקוח באופן אוטומטי וימלא את הפרטים שיקבע הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  לרבות השדות הבאים: תאריך, אופן קבלת הפניה, נושא הפניה, סיווג פניה, סיווג מקור הפנייה, המשתמש המטפל, פעולות להמשך, סטאטוס השלמת מענה.

	Cm4.01.010
	ניהול פניות ציבור – מעקב:
מערכת ה CRM תאפשר ביצוע של מעקב אחר משימות ותהליכים בשתי חלופות שיוגדרו ע"י יוצר המשימה מראש:
א. קבלת אינדיקציה ליוצר המשימה על השלמת משימה ספציפית מכלל המשימות שהופעלו בתהליך, זאת על מנת לאפשר, בין היתר, ליוצר המשימה לנקוט בפעולת ביניים (למשל: להפיק מכתב תשובת ביניים ללקוח). בכל מקרה, המערכת תיתן חיווי ליוצר המשימה, למנהל ולכל נציג שרות לקוחות על סטאטוס סיום כלל המשימות בתהליך (אם נוצרו חמש משימות בתהליך מסוים ששתיים מתוכן הסתיימו יקבל המשתמש חיווי בסטאטוס שלעיל).
ב. קבלת אינדיקציה ליוצר המשימה שמכלול המשימות הושלם.

המערכת תציג תזכורות למתן תשובות לפונים בתוך פרק הזמן המוקצב באמצעות התרעות קופצות תזכורות ויכולת הפקת מכתב סטנדרטי/ סמס/ דוא"ל בנוסחים שיקבעו מפעם לפעם ע"י הרשות הלאומית להסמכת מעבדות , בסגנון "פנייתך נקלטה ומטופלת ברשות להסמכת מעבדות".
הפקת המכתבים תהיה בצורה אוטומטית (שדות מידע של המערכת) ותכיל את כל הפרטים הנדרשים על פי החלטת המנהל מתוך מערכת המידע לרבות נתונים מכל קבצי האב ונתוני  המידע השונים במערכת הגבייה, הפיקוח וה- CRM.

	Cm4.01.020
	תתאפשר עבודה במובייל הן לדיווח על ביצוע פעילות והן להצגת מיקום ע"ג מפה. כולל רישום משתמש וזיהוי בכניסה, כך שניתן יהיה לראות מידע במערכת איזה עובד ביצע דיווח ועדכון בכך שביצע התחברות למערכת.



[bookmark: _Toc95642337]ממשק מערכת למודול ניהול מסמכים / ארכיון מסמכים (Cm5)
	דרישה
	תיאור דרישה

	Cm5.01.010
	ממשק מידע ו/או יכולת צירוף מסמכים סרוקים (סריקה וארכוב) באופן שבו תהליך הקליטה והארכוב יהיו מהירים, קישורם לאובייקט או ישות במערכת , כגון מעבדה, מבדק, זיהוי לקוח וכו'. הגדרת מפתחות נושאיים לצורך מפתוח מסמך בצורה אוטומטית. דוגמא: מסמך סרוק המצורף לתהליך מבדק ספציפי יכיל מפתחות מידע הכוללים את פרטי המעבדה, ספרור מבדק, זיהוי לקוח וזיהוי בהנח"ש.

	Cm5.01.020
	ניתן יהיה להוסיף מאפיינים למסמך (כגון טופס ממצאי מבדק ושם הבודק, סוג תיעוד שנאסף במבדק, מילות מפתח וכיו"ב) לשם שיוך לשלב בפעילות, איתור חיפוש תוכן.

	Cm5.01.030
	יכולות חיפוש ואיתור מסמכים סרוקים על פי עקרונות חיפוש ישות או מטה דאטה (meta-data) ולפי מילות מפתח למסמך. (לא נדרשת יכולת חיפוש בתוכן מסמך סרוק או מצורף).

	Cm5.01.040
	המערכת תציג דגל או סימון המעיד על קיום מסמכים מצורפים לישות או לאובייקט ותאפשר שליפתם בצורה מהירה.

	Cm5.01.050
	המערכת תאפשר מחיקת מסמכים סרוקים או מצורפים על פי הרשאת משתמש.



[bookmark: _Toc521962114][bookmark: _Toc521962147][bookmark: _Toc95642338]פורטל לקוחות – מידע ותשלומים (Cm6)
	דרישה
	תיאור דרישה

	Cm6.01.010
	במסגרת הקמת מערכת המידע הארגונית נדרשת להציג פורטל ללקוחות (מעבדות) הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  (מערכת אינטרנטית) אשר תשמש את הלקוחות בכל סוגי השירות מול הרשות הלאומית להסמכת מעבדות , יאפשר יצירת קשר עם יחידות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  השונות כולל שירותים מקוונים ותשלומים באינטרנט לרבות אך לא רק:
א. הצגת מידע ללקוחות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  – כרטיס חיובים ותקבולים במגוון נושאי ההסמכה והמבדקים כדוגמת שוברי חיובים אחרים שהופקו ללקוח מטעם הרשות הלאומית להסמכת מעבדות . – הכרטיס יציג חיובים ותקבולים בפורמט כרטיס עובר ושב (פירוט שורה: חובה, זכות, יתרה ויתרת כרטיס).
ב. מילוי טפסים אלקטרוניים כדוגמת בקשות, הגשת מסמכים, שינוי פרטים, טפסי רישום, בקשות, השלמות מסמכים ופעולות נוספות של המעבדה מול הרשות ללא צורך בהגשה פרונטלית או הגשה בדוא"ל (שאינו מתועד בתהליך העבודה).
ג. דיווח על אירועים לרבות העברת מסמכים מצורפים, תמונות וכיו"ב.
ד. הודעות אישיות ללקוח ואפשרות להדפסת אישורים ותעודות הסמכה.
ה. תשלומים מקוונים באמצעות כרטיסי אשראי בצורה מאובטחת לרבות אתר סליקת תשלומים מאובטח (SSL 128 לפחות).

	Cm6.01.020
	ביצועים:
הפורטל יידרש לפעול מול מספר רב של פונים ועל נדרש לעמוד בדרישות הבאות:
א. מספר מחוברים – עד 500 בקשות בו זמנית להצגת מידע והעברת מידע באתר.
ב. הורדת טפסים ומסמכים – לפחות תעבורה של 10 גיגה ביט ליום.
ג. מהירות הורדה והעלאת קבצים לבקשה בודדת באתר – לפחות 1 מגה ביט לשנייה.

	Cm6.01.030
	אבטחת מידע:
א. הפורטל יהיה מאובטח בתקן SSL על כלל עמודי המידע באתר לרבות שירות התשלומים המקוון.
ב. הגישה לאתר באמצעות 3 שדות זיהוי: מספר ת.ז, סיסמה ומספר לקוח.
ג. מנגנון רישום לקוחות ופונים לאתר יהיה אוטומטי והמשתמש יידרש להקליד סיסמאות באתר המורכבות מאותיות ספרות וסימנים באורך 8 תווים לפחות.
ד. מנגנון שינוי סיסמאות – פג תוקף כל חצי שנה או החלפת סיסמה לפי דרישת משתמש המוקדם מביניהם.
ה. האתר יכיל מערכת התראות מפני ניסיונות פריצה לאתר והעברת מידע מקוון למפעילי האתר לחסימת משתמשים, כתובת IP לגישה וכו'
ו. האתר יכיל חסימת כתובות IP (גישה) לפי זיהוי מדינה – כברירת מחדל הגישה לאתר תהיה מכתובות IP בתוך מדינת ישראל בלבד.
ז. ממשק המידע בין הפורטל למערכת המידע הארגונית יהיה מאובטח ועל שני שרתים פיזיים נפרדים בעלי כתובות IP שונות. הממשק יהיה באמצעות web services מאובטחים הניתנים לגישה אך ורק מכתובת IP יחידה (משרת הפורטל). 
ח. כל בקשה המועברת בין הפורטל למערכת המידע הארגונית תהיה בעלת token משתנה ייחודי הניתן לזיהוי באמצעות הצפנת RSA (מפתח ציבורי ופרטי) בין השרתים. בקשות ללא זיהוי או זיהוי שגוי– לא תענינה והתראות יועברו בצורה מקוונת למפעילי האתר.

	Cm6.01.040
	המערכת תציג הודעות אישיות ללקוח ולמעבדה בנושאי חיובים ותשלומים והסדרת תשלומים בעבור תהליכי הסמכה ופיקוח ותאפשר להם להסדיר את חובותיהם דרך הפורטל לרבות תשלומים מקוונים בכרטיסי אשראי.

	Cm6.01.050
	המערכת תציג, למשתמש, לכל סוג השירות את תיאור השירות ואת היתרה לתשלום לסוג השירות.
סוגי שירות כגון: הסמכה, מבדק, השלמה, טיפול בממצאי מבדק בסבבים נוספים, השתתפות בהדרכה בתשלום, פיקוח ואגרה שנתית.

	Cm6.01.060
	ניתן יהיה לחקור את הנתונים (drill down) כך שהמשתמש יוכל לראות בסוג שירות ספציפי את מרכיבי היתרה סה"כ חיובים, סה"כ תשלומים, יתרה.
ב drill down נוסף יראה המשתמש את פירוט החיובים לרבות מקום התשלום, תאריך, יום ערך, חיוב, ריבית, הצמדה , וסה"כ וכדומה.
הערכים יהיו בחיוב ריאלי לרבות חישוב ריבית והצמדה במועד הצגתם.

	Cm6.01.070
	בכל אחד מהמסכים בהם מוצגת יתרת החוב המערכת תאפשר מעבר לביצוע התשלום כמתואר בהמשך.
יוצגו פרטי זיהוי הלקוח, המעבדות הקשורות ללקוח תעריפים (כדוגמת תעריפי אגרות) וסכומי חיובים.

	Cm6.01.080
	המערכת תאפשר חיפוש שוברי תשלום עבור כל אחד מסוגי השירות לרבות סינון לפי: שוברים פתוחים, סגורים, הוראות קבע, כל השוברים וכדומה.
המערכת תדע להבחין בין סוגי השוברים השונים לצורך הצגה ויזואלית בהתאם לטופס השובר.

	Cm6.01.090
	המערכת תציג נתונים כגון: מספר השובר, תיאור החיוב, תאריך אחרון לתשלום, סכום, סטאטוס וכדומה.
המערכת תאפשר ביצוע drill down לשובר עצמו, הצגת פרטיו ומעבר לביצוע תשלום מקוון.

	Cm6.01.100
	מערכת קליטת תשלומים מקוונים:
המערכת המוצעת תספק את כל השירותים הכלולים במערכת תשלומים בכרטיסי אשראי לרבות בדיקת כרטיסי האשראי, הפקת שובר, קבלה, בדיקת מסלקה והעברת פרטי טרנזקציה למערכת המידע הארגונית  - "תקבול באשראי באתר" באמצעות המערכת.

	Cm6.01.110
	המערכת תאפשר כניסה לתשלום שוברים גם מבלי להיות מנוי באתר לפי מספר לקוח, מספר שובר, סוג שובר וכדומה.

	Cm6.01.120
	המערכת תציג את הסכום לתשלום ותאפשר את ביצוע התשלום.
כאשר התשלום יבוצע באמצעות אינטרנט יועבר ממשק התשלום אל המערכת התפעולית עם זיהוי מקום התשלום "פורטל רשות להסמכת מעבדות".

	Cm6.01.130
	המערכת תפיק אישור תשלום וקבלה אשר תשלח ללקוח גם בדוא״ל.

	Cm6.01.140
	יצירת דיווחי אירוע/קריאת שרות לרשות להסמכת מעבדות :
המשתמש יוכל לעקוב אחר פניותיו תוך צפייה בשדות שהרשות תאשר.
המשתמש יוכל לעדכן את פרטיו האישיים והעדפותיו לקבלת משוב.

	Cm6.01.150
	המערכת תעמוד בכל הדרישות המפורטות ובמיוחד דרישות אבטחת מידע לביצוע תשלומים מקוונים.
המערכת תאפשר רישום ״מנוי״ לאתר באמצעות הגדרת משתמש וסיסמה וכן זיהוי על פי מספר משתנים כגון:
א. מספר זיהוי מעבדה
ב. מספר לקוח (זיהוי הנח"ש)
ג. מספר שובר תשלום מהשנה האחרונה
בעת הרישום לאתר המערכת תאפשר רישום לקבלת דיוור בדוא״ל.

	Cm6.01.150
	המערכת תכיל את מאגר הטפסים של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות   וכל משתמש יוכל להדפיסן אצלו מקומית או להורידו מהאתר.

	Cm6.01.160
	ממשק חיפוש טקסטואלי:
המערכת תכיל ממשק חיפוש טקסטואלי מלא בפורמט Google לרבות הצגת תוצאות חיפוש לפי רלוונטיות ותוכן תוצאת חיפוש.

	Cm6.01.170
	ממשק משתמש אחיד:
הפורטל ייבנה על גבי ממשק משתמש אחיד ואינטואיטיבי למשתמשים לרבות מבנה אחיד וקבוע של תפריט מסכים, ניהול תוכן ושדות הזנת מידע, טבלאות תצוגה וכיו"ב לפי מפתח עיצובי אחיד ובהיר למשתמש. האתר יכיל אפשרויות הצגת תוכן בצורה מוגדלת לבעלי לקויות ראייה.

	Cm6.01.180
	האתר יכיל את כל פרטי הטפסים והמסכים גם בשפה העברית וגם בשפה הערבית. (דו לשוני מלא)

	Cm6.01.190
	הלקוח יוכל להירשם להוראת קבע באשראי:
מסך רישום הוראות קבע באשראי, יכלול את הפריטים והשדות הבאים: שם פרטי, שם משפחה, טלפון נייח, טלפון נייד, ת.ז., דואר אלקטרוני, שם רחוב (מתוך רשימה נגללת), מספר בית, דירה, ישוב, מיקוד, מספר לקוח, מספר מעבדה, מספר מסלקה.
השדות יוגדרו לפי שדות רשות ושדות חובה על פי אפיון מפורט



[bookmark: _Toc95642339]מערכת ניהול תוכן טפסים דיגיטליים מקוונים (Cm7)
	דרישה
	תיאור דרישה

	Cm7.01.010
	תכונות עיקריות:
הקמת טפסים מקוונים באתר אינטרנט ובכל מערכות ניהול התוכן לטובת: רישום, תיעוד, ניהול מידע ויכולות העברת מידע שנאגר מטפסי המידע השונים באתר למערכות מידע כגון מערכות לניהול פניות, ניהול רישום, שיבוץ וכו' או לצורך ניתוח ועיבוד מידע.
מערכת ניהול האתר תכיל מודול ניהול ויצירת טפסים אלקטרוניים המאפשרים הקמת טפסי הזנת מידע לרבות יכולת שליטה על תוכן המידע (לדוגמא הזנת שדות מסוג מספר, תאריך, בחירה וכו'), יכולת הצגת תאריכון לבחירת תאריכים, תיבות בחירה נגללות וכו'.
ניהול המידע בבסיס נתונים המאפשר הורדת נתוני תכני טפסים בפורמטים שונים : xls, csv, json וכו' תוך שמירה על ייצוא בקידוד UTF8 למניעת תצוגת ג'יבריש במקום טקסט עברי / לועזי.
ניהול טפסים ברמת שיוך נושאי / מחלקתי.
שליחת הודעות אוטומטיות כגון "אישור מילוי טופס" או "פנייתך מספר xx נקלטה בהצלחה" לממלא הטופס באתר לדואר אלקטרוני או במסרון SMS.

	Cm7.01.020
	הטפסים יכילו תכונות תאימות (רספונסיבית) למגוון של מסכים ומכשירים.
יכולת יצירת ממשק העברת נתונים (web service) או בתצורת משיכת קבצים ממאגר קבצים (משיכת קבצים באצווה) למערכות מידע צד שלישי.
יכולת העלאת קבצים מצורפים על ידי ממלא הטופס כחלק מנתוני הזנה. העלאה של קובץ אחד או יותר לרבות יכולות ניהול ברמת הטופס הבודד של הגדרת סוג הקבצים המאושר להעלאה (כגון מסוג pdf, doc בלבד), הגבלת גודל קובץ וכו'

	Cm7.01.030
	עמידה בתקנים ובדרישות
מודול ניהול טפסים יפעל על פי דרישות אבטחת מידע הנדרשות מאתר אינטרנט לרבות מניעת הזנה על ידי bot, יכולות הוספת זיהוי אדם, יכולות מידור והגנה מפני עריכה, השחתה ומניפולציה במידע, מניעת יכולת פריצה לאתר באמצעותSQL injection וכיו"ב
מודול הטפסים יהיה מונגש על פי דרישות תקן נגישות לפחות ברמה AA, כנדרש ועל פי חוק

	Cm7.01.040
	טפסים מוגני סיסמה לרישום להשתתפות באירועים המאורגנים ע"י הרשות כגון, הדרכות, כנס לקוחות, מפגש בודקים ועוד.
המערכת תכיל מערך טפסים מוגן למורשים ברשות הלאומית להסמכת מעבדות (אינו פומבי) לרישום לאירועים השונים מוגן בשם משתמש וסיסמה מתחלפת המועברת באמצעות מסרון למספר הטלפון הנייד של המורשה לגישה.
הטופס יכיל רישום שמי של המשתתף והמורשה יוכל לעדכן נוכחות (בא / לא בא) לאירוע.
המערכת תכיל דוחות הניתנים לייצוא לאקסל בהם מפורטים החוגים השונים ורישום הנוכחות לכל אירוע. הדוחות יכילו פירוט הנוכחות לפי משתתף או סיכום נוכחות לפי אחוז הופעה לאירוע רלוונטי. 

	Cm7.01.050
	ממשקי מידע
יכולת קישור והתממשקות למערכות חיצוניות שונות כגון: 
מערכת סליקה - ביצוע תשלום מקוון.
מערכת ניהול מאגרי ספקים.
מערכות זימון פגישות ומבדקים.

	Cm7.01.060
	נגישות מערכת:
עמידת מערכת ניהול התוכן בכללי ודרישות נגישות אתרים
כחלק מדרישות וחוקים בנושא הנגשת אתרי אינטרנט לאנשים עם מוגבלויות חלה על הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  להפעיל אתר מונגש הכולל תוספים להנגשה ברמה AA.
האתר יונגש בכל הפלטפורמות בהם מותאם רספונסיבית לרבות במחשבים, טאבלטים ומכשירים סלולאריים בעלי דפדפנים.
האתר יונגש על פי תו התקן הישראלי מספר 5568 ו/או תיקונים ו/או עדכונים שיצאו על ידי הרגולציה (משרד המשפטים, נגישות ישראל וכיו"ב)
על פי הדרישות – תקנות נגישות חלות גם על מסמכי מצורפים המועלים לאתר כגון מסמכי PDF. הספק יסייע כחלק משירותי האחזקה החודשיים שירות למנהל האתר של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  בדבר הדרישות והאופן בו נדרשים מסמכים אלו להיות לרבות ניראות, יכולות תצוגה, הקראה, כתב וכיו"ב.
העלאת סרטוני וידיאו – הספק יספק ייעוץ בדבר העלאת סרטונים, דרישות דיבוב, כתוביות וכיו"ב על פי דרישות תקן נגישות.

	Cm7.01.070
	מודול דיוור מידע
המערכת תכיל מודול לדיוור הודעות דוא"ל וכן הודעות וואטסאפ, טקסט – מסרונים (SMS) למשתמשים רשומים ו/או מאגרי משתמשים שהרשות הלאומית להסמכת מעבדות  תעביר לספק. המאגרים יופעלו תחת הגבלות ודרישות ניהול מאגרי מידע ואבטחת מידע.
הדיוור ייעשה לרשימות תפוצה או כחלק מתהליכי רישום באתר, הזנת טפסים, באופן חד פעמי או במועדים קבועים על פי דרישות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  בכל מודול / טופס / דף תוכן
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	דרישה
	תיאור דרישה

	Fi1.01.000
	מודול ניהול חשבונאי מותאם לרשות להסמכת מעבדות

	Fi1.01.010
	ניהול תנועות יומן בשיטה דו צדדית לרבות רישום תנועות מרוכבות (מעבר להזנת רשומת חובה ורשומת זכות בודדת בתנועה), ביצוע פעולת איזון תנועה, רישום חשבון נגדי לכל תנועה.
התנועה תכיל לפחות את השדות הבאים: רישום תאריך ערך, תאריך אסמכתא ותאריך קובע לחישוב מס (שיוך התנועה לתקופת תשלום מסים) , סעיף תקציבי ו/או חשבון, סכום חובה זכות, סוג תנועה, מספר אסמכתא, סוג אסמכתא (חשבונית מס, קבלה וכו').
התנועות יסופררו בספרור אוטומטי חד ערכי.
נדרשת אפשרות ביצוע Drill down מרמת כרטסת לרמת מסמך וכן ביצוע Drill down לפקודות יומן.

הערות: 
* המערכת תאפשר ניהול סטטוסים לכל תהליך.

התממשקות נדרשת:
- התממשקות למודול תקציב
- התממשקות לשע"מ
- התממשקות למערכות רשות המסים וביטוח לאומי

	Fi1.01.020
	נעילת תנועות יומן למחיקה או שינוי לאחר שהתנועה מאושרת.

	Fi1.01.030
	ביצוע תנועות יומן מתקנות בצורה אוטומטית: ביצוע סטורנו לתנועה יירשם כתנועה נוספת הפוכה לתנועה המקורית.
פעולות יומן של מס"ב יתבצעו בצורה ידנית. 

	Fi1.01.040
	רישום ניכוי מס ומע"מ במקור עבור ספקים המנוכה להם מס בתנועה אוטומטית המלווה בתשלום לאותו ספק.

	Fi1.01.050
	הצגת כרטיסי ספקים, לקוחות, תקציבים וכרטיסים נוספים (מאזניים ותוצאתי). הכרטיסים יכילו את תנועות חובה וזכות.

	Fi1.01.060
	מערכת רב שנתית – ניהול כרטיסים ברמה רב שנתית הכוללת הצגת תנועות בין שנים, הצגת יתרות לתקופה (מתאריך עד תאריך).
הצגת יתרה פתוחה, יתרה סגורה ויתרת שריון.

	Fi1.01.070
	מעקב תנועות – הצגת המסמך הרלוונטי לכל תנועה ולהיפך – הצגת תנועות היומן המרכיבות את המסמך. 
המערכת תאפשר לראות את כל התנועות (גם אם הן נפרדות) הקשורות לאותו מסמך לרבות תנועות הקשורות בהפרשות, מע"מ ומסים אחרים.
לכל תנועה יהיה סל פרטים מזהים.
סוגי מסמכים מובילים: חשבונית מס; חשבונית עסקה; דרישת תשלום; קבלה; הפקדה; תשלום וכיו"ב.

	Fi1.01.080
	ניהול תקופות כספיות: המערכת תאפשר ניהול תקופה כספית ברמה של שנה קלנדארית, רבעון קלנדרי, חודש קלנדרי.
לכל תקופה ניתן יהיה להפיק דוחות כספיים תקופתיים (כגון מאזן, דוח רווח והפסד, דוח שינויים בהון העצמי, דוח תזרים מזומנים) ודוחות על פי דרישות רשות המסים ומשרד הפנים (דוחות למבקר הרשות הלאומית להסמכת מעבדות )

	Fi1.01.090
	טיפול בתנועות לא מתואמות: המערכת לא תאפשר ביצוע תנועה לא מתואמת; במידה ומשתמש הזין תנועת יומן ידנית לא מתואמת המערכת תציג התראה על תנועות לא מתואמות במערכת.

	Fi1.01.100
	נעילת תקופות :
המערכת תאפשר נעילת תקופות כך שלא ניתן יהיה להזין תנועות יומן בעלות תאריך מס ו/או תאריך ערך החלים בתקופה שננעלה. דוגמא: במידה ונעלנו את תקופה שנתית 2021 החל מתאריך 15/2/2022, לא ניתן יהיה להזין תנועות החל מ 16/2/2022 עם תאריך ערך שחל ב 31/12/2021 או מוקדם ממנו.
באותו אופן תתבצע נעילת תקופה לצורך חישוב מס כך שלא ניתן יהיה להזין תאריכי מס החלים בתקופה שננעלה.

הערות:
א. הנעילה תהיה הופכית – כלומר ניתן על פי הרשאות לנעול ולשחרר מנעילת תקופה.
ב. מנגנון הנעילה יהיה נפרד לתקופות מס ולתקופות חישוב ערך.
ג. תתאפשר נעילה בנפרד לסקטורים 
ד. תתאפשר נעילה עתידית.

	Fi1.01.110
	חתימת משתמש:
המערכת תאפשר זיהוי מי המשתמש שביצע את התנועה (תנועה מאושרת במערכת). הרישום יכלול את הפרטים הבאים: תאריך ושעת ביצוע פעולה (dd/mm/yy hh:mm), שם משתמש (כינוי או זיהוי משתמש).

	Fi1.01.120
	פקודות יומן מתוזמנות אוטומטיות:
המערכת תאפשר הרצת תנועות מתוזמנות החלות במועדים קבועים הניתנים להגדרה. רמת ההגדרה תהיה בטווח זמן (כל x ימים) או בטווח ימים בשבוע או בחודש (כל יום x בשבוע או כל x לחודש) או בשנה (כל x לחודש y). כמו כן ניתן יהיה להגדיר כמות מופעים שבה תתרחש התנועה : מספר פעמים מוגדר או בלתי מוגבל.

	Fi1.01.130
	המערכת לא תאפשר הזנת רשומות של תנועות יומן עם ערך 0 בשדה חובה/זכות.

	Fi1.01.140
	תנועת יומן תכיל שדה הערות משתמש המאפשר הזנת טקסט חופשי.

	Fi1.01.150
	המערכת תאפשר סימון תנועה וביצוע פעולת 
סטורנו לתנועה - המערכת תיצור תנועה נוספת המבטלת את הנוכחית (ערכים הופכיים) לרבות קישור בין התנועה לתנועת הסטורנו. 

	Fi1.01.160
	יצירת תבניות תנועה מוגדרות משתמש: המערכת תאפשר בניית תבנית תנועת יומן שמירתה כתבנית בשם מסוים ויצירתה כתנועה יומן עם סכומים משתנים או קבועים הניתנים לעריכה ע"י משתמש בטרם הפיכתה לתנועה מאושרת.

	Fi1.01.170
	כרטסות (/ חשבונות):
המערכת תאפשר בניית כרטיסים (בחלק מהמערכות הכרטיסים מוגדרים או מותאמים לחשבונות) מסוגים שונים:
א. כרטיסים מאזניים
ב. כרטיסים תוצאתיים
ג. כרטיסי מעבר
ד. כרטיסים זמניים
ה. כרטיסי ספקים / לקוחות
ו.  כרטיסי אב (חשבון מרכז)

בכל כרטיס ניתן יהיה לסמן :
א. האם נכלל בדוחות כספיים
ב. האם נכלל לחישובי מס
ג. האם כרטיס האב (מרכז לצורך דיווח)
ד. שיוך לכרטיס אב (אם בכלל)
ה. האם כרטיס מעבר (משנה לשנה).
ו.  הצמדה למדד
ז. הצמדה למט"ח

כל כרטיס יכול להשתתף ברישום תנועות יומן למעט כרטיסי אב שנועדו לצורך דיווח.
הכרטיסים יסווגו לפי סיווג:
א. נכסים
ב. התחייבויות
ג. הון עצמי
ד. הכנסות
ה. הוצאות
וסיווגים נוספים על פי דרישה.

	Fi1.01.180
	פתיחת כרטיסי אב ראשיים:
המערכת תכיל מספר כרטיסי אב ותאפשר לבנות עוד מספר כרטיסים אב נוספים לצורך ריכוז הדיווח:
א. כרטיס אב לקוחות – כלל כרטיסי הלקוחות הפרטניים יצורפו תחתיו
ב. כרטיס אב ספקים – כלל כרטיסי הספקים הפרטניים יצרפו תחתיו. יוקם כרטיס ספק מרכז עם כרטיסי "בן".
דוגמא:
עם פתיחת כרטיס ספק בשם "אבי כהן- תמיכה טכנית מערכת מחשוב" יוגדר כרטיס הנח"ש (או חשבון) תחת אותו שם והכרטיס יוגדר ככרטיס תחת כרטיס אב ספקים.

	Fi1.01.190
	הצמדה למדד - חישוב הצמדה למדד מתבצע לכרטיסים המוגדרים שיש למדדם. אופן המידוד של כל כרטיס יקבע לפי שיוכו המאזני.
הצמדה למט"ח – חישוב הצמדה למט"ח מתבצע לכרטיסים המוגדרים שיש למדדם. 

	Fi1.01.200
	איחוד כרטיסים – המערכת תאפשר איחוד רישום תנועות יומן תחת אותו כרטיס במידה ונפתח מעבר לפעם אחת בטעות.

	Fi1.01.210
	הקמת כרטיסים (חשבונות) נדרשים לצורך דיווח חשבונאי:
המערכת תוקם כמערכת עם מספר כרטיסיות (חשבונות) ברירת מחדל.

	Fi1.01.220
	העברת יתרות כרטיסים:
המערכת תאפשר העברת יתרות בין כרטיסים לדוגמא העברת יתרת יתרה או תנועות מכרטיס הוצאות מראש לכרטיס הוצאות.

	Fi1.01.230
	המערכת תאפשר הקמת כרטסות ממודרות כך שניתן יהיה לצפות / לעדכן / להוסיף תנועות ברמת הרשאה מתאימה למשתמש.
דוגמאות לכרטסות ממודרות: כרטסות שכר ונלוות.

	Fi1.01.240
	התאמות:
המערכת תאפשר התאמות בנקים מול תנועות יומן ויצירת אסמכתא להתאמה.
כמו כן ניתן יהיה לבצע התאמת תנועות מול מסמכים אחרים כגון טעינת סרטי תקבולים מאשראי, מס"ב וכיו"ב.

	Fi1.01.250
	ביצוע התאמה אוטומטית:
המערכת תכלול מנגנון חיפוש והתאמה אוטומטית על פי לוגיקה:
א. אסמכתא כנגד תנועה שנוצרה באותו תאריך בעלת אותו סכום ואותם פרטים.
ב. אסמכתא כנגד תנועה שנוצרה באותו תאריך בעלת אותו סכום.
ג. אסמכתא כנגד תנועה שנוצרה באותו תאריך בעלת אותם פרטים
ד. לפי סכום בהפרש תאריכים עד x ימים (הניתן לשינוי בין 1 ל 5)
ה. לפי תאריך זהה בהפרש סכומים (אבסולוטי) עד x ש"ח (הניתן לשינוי בין 0.01 ל 4.99 ש"ח הפרש)

	Fi1.01.260
	המערכת תאפשר ליצור תנועות יומן מאסמכתאות שאינן מאותרות בתנועות יומן קיימות. כגון: עמלות בנקים, חיובים שלא נרשמו וכיו"ב. תנועת היומן תיווצר בצורה מלאה או חלקית לפי הנתונים הקיימים (סכום, כרטיס החובה והזכות המשתתפים בתנועה וכיו"ב). עם אישור התנועה יבוצע קישור התאמה בין האסמכתא לבין התנועה שנוצרה.

	Fi1.01.270
	מסך לביצוע התאמות:
המערכת תאפשר הצגת מסמך ביצוע התאמות להתאמה בין תנועות לאסמכתאות במודל של יחיד – יחיד; יחיד רבים ורבים רבים (כלומר מספר תנועות יומן מרכזות אסמכתא בודדת או רצף של אסמכתאות)
המערכת תאפשר הצגה ברורה של סכום התנועות והאסמכתאות המסומנות כמועמדות להתאמה וההפרש הכספי בין שתי הקבוצות.

	Fi1.01.280
	ביטול התאמות:
המערכת תאפשר סימון ופירוק התאמות שבוצעו. תנועות ואסמכתאות אלו יחזרו ל"פול" הלא מותאמות. 

	Fi1.01.290
	יצירת תנועת איזון:
במידה ומשתמש כופה התאמה בין תנועה / תנועות יומן לאסמכתא / אסמכתאות בהתאמה בודדת ונוצר הפרש כספי, המערכת תאפשר ביצוע תנועת יומן וצירוף הוספת רשומה מאזנת לכרטיס מיוחד ("איזון התאמות" או בדומה) לשם השלמת ואישור תנועת יומן

	Fi1.01.300
	קליטת דפי בנק להתאמות:
המערכת תכיל ממשקים לקליטה אוטומטית של דפי בנק בשקלים מקבצי ASCII במבנה הסטנדרטי של כל הבנקים, כולל 
ממשק לקליטת דפי בנק של בזק זהב. 
באופן דומה תכיל המערכת מנגנון קליטת קבצי חברות אשראי, מס"ב ובנק הדואר למערכת.
בקליטת דפי חברת אשראי ניתן לציין אחוז עמלה אותו גובה חברת האשראי ברמת הסרט או כפרמטר כללי ברמת חברת אשראי.

	Fi1.01.310
	המערכת תאפשר הפקדה / משיכת פיקדונות אוטומטית. 

	Fi1.02.000
	מודול תזרים מזומנים:

	Fi1.02.010
	המערכת תאפשר חישוב תזרים מזומנים ליום על פי נתוני הכרטסות הרלוונטיות (כרטסות תקבולים, תשלומים, בנקים וכיו"ב)

	Fi1.02.020
	דרישות מרכזיות:
הצגת התזרים על גבי מערכת רב-ממדית המאפשרת מגוון ניתוחים ודוחות
הגדרת סביבת ניתוח, תחקור וסימולציה ייעודית מותאמת לכל מרכיבי התזרים (הלוואות, הכנסות לפי סוגים, השקעות, מזומנים וכו')
גמישות מרבית בשינוי/הוספת מרכיבי תזרים באמצעות מנוע חוקים מתקדם וגמיש
ייצוא מכלול הנתונים והדוחות לאקסל בצורה דינאמית
יכולות בניית תזרים מתקדמות הכוללות : גרסאות, סימולציות, לוגיקות עסקיות.
מערך תשתית מובנה הכולל טיפול בהרשאות, ניהול משתמשים אינטגרציה למערכות מקור.
הפתרון מותאם לניהול תזרימי כללי, אגפי, יחידות סמך וכו'.

	Fi1.02.030
	מערך התזרים ייבנה ברמת יחידה עסקית ומורכב ממגוון תחומי פעילות (תקבולים/תשלומים) שונים בעל רמות ניתוח וסימולציה משתנות. 
לכל תחום פעילות (כגון הכנסות, ספקים, השקעות וכד') תהיינה יכולות ניתוח ומגוון לוגיקות עסקיות. 
המודול תומך בהקלדת נתונים ישירות למערכת כגון יבוא מאקסל ומגוון חישובים תוצאתיים ON-LINE כגון רמות ודאות שונות, שערי חליפין וכו'.

	Fi1.02.040
	דוחות כספיים נדרשים -שיגור דוחות למורשים בלבד
כרטסות:
א. כרטסת (ראשית, לקוחות, ספקים)
ב. כרטסת ממודרים

	Fi1.02.050
	דוחות כספיים נדרשים – תנועות:
א. תנועות חשבון לפי מספר 
ב. תנועות לפי תאריך ערך
ג. תנועות לפי חשבון וחשבון נגדי
ד. תנועות לפי חשבון וסוג תנועה
ה. תנועות לפי חשבון, סוג וחשבון נגדי
ו. תנועות פתוחות לתאריך

	Fi1.02.060
	דוחות כספיים נדרשים -  מאזן:
א. מאזן
ב. מאזן ממודד
ג. מאזן עם תנועות צפויות

	Fi1.02.070
	דוחות כספיים נדרשים - רווח והפסד:
א. רווח והפסד
ב. רווח והפסד לתקופה
ג. רווח והפסד השוואתי
ד. רווח והפסד – טבלה רבעונית
ה. רווח והפסד – טבלה חודשית
ו. רווח והפסד מוצמד מדד
ז. רווח והפסד עם תנועות צפויות
ח. רווח והפסד תקציב רב שנתי
ט. רווח והפסד תקציב רגיל

	Fi1.02.080
	דוחות כספיים נדרשים - מאזן בוחן:
א. יתרת חשבונות
ב. מאזן בוחן
ג. מאזן בוחן לתקופה
ד. מאזן בוחן משלים
ה. מאזן בוחן טבלה רבעונית
ו. מאזן בוחן טבלה חודשית
ז. מאזן בוחן מוצמד מדד
ח. מאזן בוחן עם תנועות צפויות
ט. יתרות פתיחה של חשבונות

	Fi1.02.090
	דוחות מע"מ ומס קניה:
א. מע"מ
ב. סכומים להעברה למע"מ חו"ז
ג. מע"מ עסקאות – דו"ח בקרה
ד. מע"מ תשומות – דו"ח בקרה
ה. מע"מ לפי כרטיסים
ו. דוח מע"מ מקוון (עסקאות ותשומות 874)
ז. בקרת מע"מ
ח. ממשק לדו"ח תקופתי עבור מע"מ
ט. ניכוי מס במקור
י. דו"ח שנתי לניכוי במקור
יא. ניכוי מס ומע"מ במקור (למילוי 0856 ב')
יב. אישור לספק על ניכוי מס במקור
יג. אישור שנתי לספק על ניכוי מס
יד. ניכוי במקור - בקרה לפי תשלומים
טו. ניכוי מס שנתי- בקרה לפי תשלומים
טז. תפוגת תוקף אישור מס במקור
יז. נתונים חסרים לדו"ח ניכוי מס
יח. הדפסת שובר תשלום מס עפ"י המחזור
יט. בקרת מע"מ התאמות

	Fi1.02.100
	דוחות תזרים מזומנים:
א. תזרים מזומנים
ב. צפי תזרים לבנקים מפורט (כולל תנועות)
ג. צפי תזרים מזומנים לתקופה
ד. צפי תזרים מזומנים מפורט (כולל תנועות)
ה. צפי תזרים לבנקים בחתך יומי
ו. תנועות צפויות לתזרים מזומנים (עתידיות)

	Fi1.02.110
	כל דוח יופק בפורמט PDF / EXCEL.

	Fi1.02.120
	תהליך יצירת דוחות כספיים:
1. בחירת מספר נושא: 3, 15, 41, 82, 33
2. בחירת סוג שרות 1-999
3. לקוח מ- עד-
4. תאריך גביה מ- עד-
5. שנת כספים.
6. תאריך מדד.
7. בחירת סוג הדו"ח:
1. נומינלי
2. ריאלי
3. דוח 942 - מקוצר
4. דוח 949 עפ"י שדה באב – מפורט
5. תיחום סוגי שרות 942
6. עם פרוט ללקוח 949 
7. הפקת דוחות ושליפת קבצים (ייצוא קבצים) בפורמטים הנדרשים.
8. שליפת תנועות זמניות:
1. ללא תנועות זמניות, בדוחות 949 ו- 942 כמו כן יירשמו תנועות מזומן עתידי
2. תנועות מזומן עתידי , וחיובים עתידיים עד היום
3. כל התנועות הזמניות, חיובים עתידיים עד היום.
9. בחירת פירוט הדוח לפי:
1. נושא , שירות, מבדק
2. נושא, שרות, ענף, סיווג וכו'



[bookmark: _Toc95642342]מערכת תשלומים לספקים וזכאים (Fi2)
	דרישה
	תיאור דרישה

	Fi2.01.010
	תשלומים:
המערכת תאפשר ביצוע תשלומים במספר אופנים: 
א. המחאות.
ב. העברות בנקאיות.
ג. מס"ב
ד. זיכוי מול כרטיס חייב 
ה. זיכוי מול כל כרטיס 

	Fi2.01.020
	התשלומים יתועדו ע"י קישורם לחשבוניות מסוימות או לרשום אותם ללא התייחסות לחשבונית מסוימת. את הוראות התשלום ניתן להכין באופן אוטומטי או ידני.

	Fi2.01.030
	לאחר תהליך בדיקת התשלום ואישורו, תפתח במערכת פקודת יומן, המחייבת את חשבון הזכאי. 
בעקבות כך, החשבוניות, עבורן מבוצע התשלום, מותאמות באופן אוטומטי עם התשלום. הדפסת המחאות או הדפסת הוראת העברה מתאפשרת לאחר אישור התשלום. 

	Fi2.01.040
	תהליך הכנת התשלומים יתבצע בשלושה שלבים: 
א. סימון החשבוניות, עבורן יש לבצע תשלום
ב. הרצת התוכנית הכנת תשלום.
ג. הפקת המחאות או הוראות העברה או מס"ב

	Fi2.01.050
	המערכת תכלול מודול הדפסת המחאות למדפסת עם המחאות בעלת טונר מגנטי המאפשרת הדפסת המחאות בשיגור מתוך המערכת.

	Fi2.01.060
	אישור ההמחאות ע"י משתמש יגרור ביצוע תנועת יומן תשלום אוטומטית במערכת .
יצירת תנועות יומן לאחר אישור העברה בנקאית. 

	Fi2.01.070
	לכל זכאי יחושב ניכוי מס ומע"מ במקור (במידה שקיים לפי הגדרות ואישורי ניכוי מס ומע"מ במקור לכרטיס). 
באישור התשלום וסגירתו תפתח פקודת יומן מתאימה אשר תחייב את הזכאי ותזכה את כרטיסי ניכוי מס ומע"מ במקור, המחאות לפירעון, או חשבון הבנק המתאים.

	Fi2.01.080
	הפקת מכתב לזכאי לאחר ביצוע העברה בנקאית או מס"ב:
א. מכתב הודעה – המודיע לו על זיכוי חשבונו כולל פרוט תשלומי ההעברה פרוט החשבוניות והפריטים עבורם מבוצע התשלום וקיזוזים (אם היו).
ב. מכתב הוראת העברה לבנק – בפרוט חשבון בנק שיש לחייב, פרוט הסכום במספר ובמילים, וכן מספר חשבון בנק הספק אותו יש לזכות.
ג. ממשק למס"ב – הכנת קובץ ASCII במבנה הנדרש למסלקה בנקאית. הכנת הקובץ מתבצעת לאחר סימון כל העברות הבנקאיות המאושרות לביצוע.

	Fi2.01.090
	דוחות תשלומים:
א. תשלומים לספקים וזכאים
ב. תשלומים זמניים ללא חשבונית מס
ג. פירוט חובות פתוחים לספק

	Fi2.01.100
	ניכויים במקור:
המערכת תבצע מעקב ביצוע ניכויי מס ומע"מ במקור לספקים והפקת דוחות ניכוי מס ומע"מ במקור. לכל ספק יוגדר אחוז ניכוי מס במקור (או פטור מניכוי) ותאריך תוקף האישור שהמציא הספק לאחוז זה.

	Fi2.01.110
	המערכת תרשום תנועת יומן אוטומטית בעת ביצוע תשלומים לזכאי ובכלל זה זיכוי כרטיס ניכוי מס במקור

	Fi2.01.120
	דוחות ניכוי מס במקור:
א. ניכוי מס במקור
ב. דו"ח שנתי לניכוי מס במקור
ג. ניכוי מס במקור (למילוי טופס 0856 ב')
ד. אישור לספק על ניכוי מס במקור
ה. אישור שנתי לספק על ניכוי מס במקור
ו. דו"ח ניכוי מס במקור רב חברתי
ז. תפוגת תוקף אישור מס במקור
ח. ניכוי במקור-בקרה לפי תשלומים
ט. ניכוי מס שנתי-בקרה לפי תשלומים
י. נתונים חסרים לדו"ח ניכוי מס

	Fi2.01.130
	גיול חובות ספקים:
המערכת תפיק דוחות הבאים:
א. גיול חובות לספקים – סיכום תקופתי – יוצגו סכומי החוב לספק נתון, לפי תקופות של 30 יום, היינו: חוב נוכחי, 1-30, 31-60, 61-90, ומעל 90 יום.
ב. גיול חובות לספקים – טבלה חודשית – יוצגו סכומי החוב לספקים, לכל חודש.
ג. גיול חובות שבועי לספק – יוצגו החובות לספק נתון על בסיס שבועי, יחד עם מספר ימי הפיגור בתשלום.
ד. גיול חובות יומי לספק – יוצג החוב לספק נתון על בסיס יומי, יחד עם מספר ימי הפיגור בתשלום.
ה. גיול חובות מפורט לספק – דו"ח מפורט, המציג את כל החשבוניות, ממוינות לפי התאריך לתשלום ועם היתרה לתשלום.
ו. תנועות פתוחות לתאריך – דו"ח המנתח את החוב לספק כפי שהיה בתאריך קודם.

	Fi2.02.000
	מודול התאמות אשראי:

	Fi2.02.010
	מודול התאמות אשראי המבצע התאמות בין תנועות הקופה המועברות לגביה בחברות האשראי לבין התשלומים שהועברו בפועל בבנקים השונים. המודול מכיל את כל פרטי העסקה הן מצד מערכת הנח"ש והן מצד חברות האשראי ומאפשרת הפקת פקודות להנה"ח. תהליך ההתאמות מבוצע באופן אוטומטי ברמת העסקה ומהווה פתרון לכל סוגי העסקאות.

	Fi2.02.020
	מאחר תבצע מעקב אחרי עסקאות אשראי. איתור עסקאות שהופרדו בחברות כרטיסי האשראי ולא זוכו כלל או שלא בהתאם להסכם אתן. תספק מענה לבדיקה מדויקת עד לרמת העסקה הבודדת. 

	Fi2.02.030
	תכונות נדרשות:
המערכת תציג סיכומים ומאפשרת הצגת התנועות עד לרמת העסקה הבודדת.
המערכת תבדוק התאמה בן תקבולים מכרטיס האשראי לבין הדיווחים הנשלחים מטעם  הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  לחברת הסליקה שב"א
המערכת תנתח ותסכם את העסקאות ומרכזת את ההפקדות לחשבונות הבנק של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות . 
מערכת תאפשר ביצוע ביטול עסקת אשראי לאחר ששוגרה לשב"א ע"י פעולת סטורנו  במערכת הנח"ש, עדכון קובץ ההתאמות בביטול והפקת מכתב לחב' האשראי בבקשת ביטול.



[bookmark: _Toc95642343]מודולים פריפריאליים לניהול הכנסות (Fi3)
	דרישה
	תיאור דרישה

	Fi3.01.040
	ממשק מידע למערכת תקציב:
שיוך (או הקמת) סעיפי תקציב לסעיפי הכנסה – מקורות 
שיוך (או הקמת) סעיפי תקציב לסעיפי הוצאה – שימושים

	Fi3.02.000
	ניהול תזרים מזומנים צפוי

	Fi3.02.010
	המערכת תאפשר חישוב תזרים מזומנים ליום על פי נתוני הכרטסות הרלוונטיות (כרטסות תקבולים, תשלומים, בנקים וכיו"ב)

	Fi3.02.020
	אופק תזרים צפוי:
המערכת תאפשר הצגת הכנסות עתידיות באופק יומי, שבועי וחודשי. חישוב הוצאות עתידיות צפויות יהיה על פי רישום תשלומים עתידים לספקים (המחאות והעברות בנקאיות) ורישום הכנסות עתידיות על פי רישום המחאות לפירעון עתידי.

	Fi3.02.030
	תזרים חזוי:
המערכת תאפשר הצגת הכנסות עתידיות באופק חודשי ושנתי.
המשתמש יוכל לנתח תזרים עתידי בהתבססות על ממוצע הכנסות ממערכת הגבייה בשלוש תקופות אחרונות. במקרה זה התזרים הינו תזרים חזוי.
הוצאות: המשתמש יוכל לנתח הוצאות צפויות בהתבסס על תקציב ההוצאה השוטף והקלדת צפי הוצאות בתקציבי פיתוח.

	Fi3.02.040
	דוחות תזרים מזומנים:
א. תזרים מזומנים
ב. צפי תזרים לבנקים מפורט (כולל תנועות)
ג. צפי תזרים מזומנים לתקופה.
ד. צפי תזרים מזומנים מפורט (כולל תנועות).
ה. צפי תזרים לבנקים בחתך יומי
ו. תנועות צפויות לתזרים מזומנים (עתידיות).

	Fi3.04.000
	מודול חוזים והתקשרויות

	Fi3.04.010
	המערכת תאפשר הקלדת חוזים לתוך המערכת בתהליך הבא:
א. הקלדת כותרת החוזה – המערכת תספרר את החוזה באופן אוטומטי במערכת. שדות נדרשים: ספק (מתוך כרטיסי ספקים במערכת), מספר פרויקט (או חוזה כללי), הערות לחוזה, נושא חוזה, גורמים מורשים (משתמשים מורשים) לשימוש, מועדי התחלה וסיום חוזה, סטאטוס: חוזה בתוקף, לא בתוקף, הוקפא, בוטל וכו'.
ב. הוספת הסכם משפטי או הצעת מחיר מאושרת (מסמכים מצורפים).
ג. הוספת תנאים: מועדי הפעלה וסיום חוזה, מספר תקופות הארכה ואורך כל תקופה, מועדי תשלום (ברירת מחדל – נגזרת מכרטיס ספק), 
ד. הוספת אישורי ביטוחים לחוזה: המערכת תאפשר לסמן אילו סוגי ביטוחים מצורפים ותאפשר צירוף מסמכים. לכל סוג ביטוח ינוהלו הפרטים הבאים: סוג ביטוח, מבטח, מספר פוליסה, מועדי התחלה וסיום ביטוח, מספר ימי התראה לפקיעת ביטוח (ברירת מחדל 60 יום), צירוף מסמכי פוליסה / אישור ביטוח ע"י סוכנות ביטוח.
ה. הוספת פרטי ערבויות חוזה : סוג ערבות (חוזה, ביצוע, בדק וכו'), מספר ערבות, בנק / חברת ביטוח, סכום ערבות, מועדי התחלה וסיום ערבות, מספר ימי התראה לגמר ערבות  (ברירת מחדל 60 יום), סטאטוס ערבות (בתוקף, לא בתוקף, חולטה, נמסרה לספק וכו' ), צירוף מסמכי ערבות
ו. קישור למחירון ספק נשוא החוזה הכולל את המק"טים הרלוונטיים מתוך מערכת רכש. המק"טים יקושרו לחוזה וספק ספציפי.

	Fi3. 04.020
	המערכת לא תאפשר שימוש במק"טים לספק במידה והחוזה לא תקף מהסיבות הבאות:
א. חוזה לא בתוקף, הוקפא או בוטל
ב. מועד החוזה פג
ג. ביטוחים לספק פגי תוקף או חסרים
ד. ערבות חוזה לא בתוקף, נמסרה לספק, הועברה לחילוט.
המערכת תאפשר תשלום לספק (כלומר הפקת מסמך קבלת סחורה מספר וקבלת חשבונית מס) אך לא תאפשר הוצאת הזמנות חדשות ממערכת הרכש

	Fi3. 04.030
	המערכת תאפשר הוספת משימות למשתמשים במערכת נושא חוזה וניהול לוג פעילות מתועד לרבות צירוף מסמכים שונים

	Fi3. 04.040
	הגדרת סוגי ביטוחים נדרשים תוגדר ספציפית ע"י משתמש ברמת חוזה כאשר המערכת תגדיר חוזה חדש עם סוגי ביטוחים כברירת מחדל.

	Fi3. 04.050
	המערכת תעביר התרעות על שינוי סכומי ערבות, סוגי ביטוחים וסכומי ביטוחים, מועדי התחלה ופקיעת חוזה, מועדי התחלה ופקיעת ערבות, מועדי התחלה ופקיעת ביטוח למנהל המערכת

	Fi3. 04.060
	המערכת תאפשר ניהול הרשאות גישה למערכת חוזים כך שתוגבל צפייה בחלק מהחוזים על פי הרשאה ולא יתאפשר עדכון אלא ע"י הגדרת מורשים.

	Fi3. 04.070
	המערכת תאפשר ניהול סטאטוסים לכל סוג רשומה תוך שמירת לוג הסטאטוס הקודם. במידה ויצורפו מסמכים חדשים (ערבויות, ביטוחים) הם יצורפו כמסמכים בתוקף והמסמך הקודם יוצג בסטאטוס – לא בתוקף.

	Fi3. 04.080
	דוחות:
א. חוזים בתוקף – לפי נושא, לפי מועדי פקיעה, ספקים וכיו"ב
ב. חוזים שמועד פקיעת הערבות קרוב
ג. חוזים חסרי ערבות
ד. חוזים שמועד פקיעת הביטוחים קרוב
ה. חוזים חסרי ביטוחים או חלקם
ו. חוזים שאינם בתוקף לפי סיבה

	Fi3. 05.010
	ממשקים למערכות תקציב

	Fi3. 05.020
	כלל הממשקים הנדרשים להצגת כרטיסים, חשבונות ותקציבים במערכות השכר לרבות הצגה של סלי תקציבים, פירוט חשבונות מיוצגים על ידי סעיף תקציבי יחיד או רבים לרבות ייצוג כל הקשרים בין כרטיסי חשבונות במערכת הנה"ח למערכת ניהול התקציב של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות 

	Fi3. 06.010
	ממשקים למערכות שכר ודיווחי קופות גמל, פנסיה והשתלמות

	Fi3. 06.020
	הספק יידרש להקים ממשקים למערכות שכר של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  לרבות אך לא רק הממשקים הבאים:
ממשק למערכת הכספית של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  כולל פקודת שכר, נתוני עלות, הפקדות בגין ניכויים לקופ"ג. 
מובהר כי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  צפויה לערוך שינויים טכנולוגיים בהיערכותה, ליישום מערכות שכר.
ככל שיתרחש שינוי, יקים הספק בעבור הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  על חשבונו כחלק משירותיו והצעתו, ממשק למערכת השכר ככל שתהיה. ממשק כאמור יכלול בין היתר התאמה בין המבנה הארגוני במערכת האחודה נשוא המכרז לבין מערכת ההרשאות לביצוע פעולות שתיושם במערכת החדשה. 
חרף האמור לעיל, ככל שתבחר הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  להטמיע את פתרונות תוכנה לרבות מודול לניהול משאבי אנוש (HR) יקים הספק בעבור הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  ממשק בין המערכת שתסופק לשכר ונוכחות לבין מערכת השכר הקיימת ו/או החדשה :
ממשק בנקים לניכוי הלוואות מתלושי השכר של העובדים
ממשק למס"ב לשכר וכן להעברת ניכויי רשות.
ממשק לרשויות: ביטוח לאומי ורשות המיסים.

	Fi3. 07.010
	ממשקים למערכת דיווחי מעסיקים

	Fi3. 07.020
	החל מחודש ינואר 2016 נכנסו לתוקף הוראות רשות שוק ההון ביטוח וחיסכון ("תקנות הפיקוח על שירותים פיננסיים (קופות גמל) (תשלומים לקופת גמל), תשע"ד- 2014") בנושא חובת מעסיקים לדיווח ההפקדות החודשיות שביצעו עבור העובדים שלהם באמצעות קבצים דיגיטליים
הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  מחוייבת לדיווח באמצעות מערכת נפרדת על הפקדות אלו. הספק נדרש להציג ממשקי מידע בין מערכת השכר למערכת דיווחי מעסיקים לרבות אך לא רק הרכיבים הבאים:

ממשק מעסיקים דיווח שוטף:
דיווח חודשי הנשלח מהמעסיק / מייצג אל קופה ובו פירוט ההפקדות הכספיות ורשימת הזיכויים לעובדים המושתתת על תשלום השכר שביצע המעסיק בחודש הקודם למועד הדיווח. הדיווח השוטף עשוי לכלול גם דיווחים משלימים בגין חודשי שכר קודמים.

ממשק מעסיקים דיווח שלילי:
מעסיק / מייצג המבקש לבטל זכויות שדווחו / נרשמו בטעות, נדרש להעביר לגוף המוסדי ממשק דיווח שלילי. ממשק זה מהווה בקשה של המעסיק / מייצג לגוף מוסדי לרישום תנועות ביטול / קיזוז בחשבונות העובדים, חייב בהצהרה נלווית מצד המעסיק, וכפוף לבדיקה ואישור של הגוף המוסדי לפני רישום בחשבונות.

	Fi3. 07.030
	בקרות:
ממשק מעסיקים - היזון חוזר מסכם שוטף אשר יפרט את הביצוע בפועל של ההפקדות, לכל תיק מסלקה יתקבל  ממשק היזון חוזר מסכם שוטף אחד.
ממשק מעסיקים - היזון חוזר מסכם שבועי למתן עדכון שבועי על רשומות אשר דווח לגביהן בעבר כי לא נקלטו במערכת של הגוף המוסדי (רשומות שהועברו להמשך טיפול), וכן רשומות אשר עודכנו במהלך השבוע שחלף מאז ההיזון החוזר המסכם הקודם. כלומר, ההיזון החוזר המסכם השבועי יכיל רשומות אשר נכון למועד הדיווח מופיעות כנקלטו במערכת דיווחי מעסיקים.

ממשק מעסיקים - היזון חוזר מסכם חודשי
המסלקה הפנסיונית דורשת מכל הגופים המוסדיים להשיב דווח מסכם בתדירות שבועית ולא בתדירות חודשית. היזון חוזר מסכם חודשי שיועבר למסלקה יידחה על ידה כשגוי.

	Fi3.08.000
	מערכת ניהול ערבויות המתקבלות ממוטבים ולקוחות

	Fi3.08.010
	ייעוד המערכת: ניהול ערבויות בנקאיות המופקדות על ידי גורמים שלישיים ברשות להסמכת מעבדות. המודול יטפל בכל תהליכי רישום ערבות, הארכת ערבות, החזרת ערבות לנערב, והקטנת / הגדלת סכום הערבות.

	Fi3.08.020
	רישום ערבות במערכת ילווה בהכנסת נתונים לשדות הבאים לכל הפחות:
סטטוס –  בחירת סטטוס ערבות מתוך רשימה.
סכום – הסכום הרשום בערבות.
מטבע – מטבע (₪, דולרי וכו')
מדד הצמדה – מדד הצמדה ותאריך חודש מדד ערבות.
מס' ערבות בנק –מספר הערבות שרשום ע"ג הערבות.
קוד ערבות – בחירת סוג ערבות מרשימה: בנק מסחרי, חברת ביטוח וכו'
סוג ערבות–  מתוך רשימה: מכרז, ביצוע, בדק וכו'. 
תחילת ערבות – תאריך קבלת הערבות.
פג תוקף ערבות–תאריך פג תוקף שרשום בערבות
מחלקה דורשת – המחלקה של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  לה שייכת הערבות.
מס' בקשה –  שדה טקסט.
מס' בקשת בניה –במקרה ומדובר בערבות המתקלת מהוועדה לתכנון ובניה נדרש לציין את מספר התיק ומספר הבקשה לבנייה.
תאריך שחרור ערבות – מועד מסירת ערבות מקור לנערב. (בעת שחרור)
תיאור הערבות  –מקלידים התיאור (כגון מספר מכרז) הרשום בערבות.
שם ספק/חייב  – שם הנערב עפ"י מה שרשום בכתב הערבות.
ת.ז. / ע.מ. / ח.פ.  –  מספר זיהוי של הנערב 
כתובת  –  כתובת הנערב.
טלפון נערב – טלפון של הנערב (בחירת קידומת + מספר)
קוד בנק + קוד סניף - מס' הבנק ומס' הסניף  (בחירה מתוך רשימה)

	Fi3.08.030
	המערכת תכיל מנגנון תזכורות על ערבויות העתידות לפוג תוקף במהלך 45 יום לפני תאריך פג תוקף ותזכורת יומית על ערבויות העתידות לפוג תוקף ושלא הוחלפו ב 30 ימים האחרונים לפני תאריך פג תוקף.
התזכורות יועברו הן כדוח פגי תוקף והן כתזכורת במערכת והן כתזכורת במשלוח אוטומטי של ערבויות פגי תוקף לרשימת תפוצה.

	Fi3.08.040
	הפקת מכתבים מתוך המערכת לרשימת תפוצה (מחלקות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות ) בצורה אוטומטית באמצעות מנגנון דיוור בדוא"ל לרשימה מוגדרת (מספר גורמים בכל מחלקה) לקבלת תשובה בדבר ערבות העתידה לפוג: האם לשחררה או להאריכה. אי מתן תשובה יגרור משלוח נוסף כל 3 ימים. 

	Fi3.08.050
	תיעוד תשובות מחלקות בדבר הארכת, שחרור או הקטנת / הגדלת ערבות. התשובות יהיו במערכת ניהול ערבויות לרבות זיהוי המשיב ו/או לחילופין תיעוד תשובת המחלקה וצירוף מסמך התשובה של המחלקה (צרוף קובץ או מסמך)

	Fi3.08.060
	פניה לבנק להארכת ערבות:
המערכת תפיק מכתבים אוטומטיים להארכת ערבות 30 ימים בטרם מועד פג תוקף ערבות ולאחר שלא נתקבלה כל תשובה בדבר ביצוע פעולה אחרת. המכתבים יופקו לפי פורמט שיוגדר בתכנון המפורט ויישא לוגו הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .
עותקים מפניה חתומה יצורפו למערכת הערבויות וישלחו לידיעה למחלקות.
המכתב יועבר בדואר שליחים לבנק לרבות אישור מסירה. תיעוד אישור המסירה יבוצע במערכת לרבות מספר אישור מסירה.
עם קבלת הערבות המוארכת – יבוצע רישום לקליטת הערבות במערכת ושיוכה למספר ערבות קודמת.

	Fi3.08.070
	הערבות המוארכת תקלט במערכת ככל ערבות חדשה ובלבד שתקושר לערבות המקור ותכלול את כל הפרטים הנדרשים שהופיעו על גב הערבות המקורית (בכדי למנוע כפילות)

	Fi3.08.080
	חילוט ערבות:
חילוט ערבות יאושר במהלך אישורים המורכב ממספר גורמים ברשות להסמכת מעבדות. תיעוד האישורים יבוצע במערכת. לאחר האישור יופק מכתב חילוט ערבות במערכת ויועבר לחתימת מורשה ברשות להסמכת מעבדות. 
המכתב יועבר בדואר שליחים לבנק לרבות אישור מסירה. תיעוד אישור המסירה יבוצע במערכת לרבות מספר אישור מסירה.
עם קבלת ערך הערבות – תבוצע פקודה לקליטת הערבות לתקציב המתאים בספרי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות 

	Fi3.08.090
	הקטנת ערבות:
יאושר במהלך אישורים המורכב ממספר גורמים ברשות להסמכת מעבדות. תיעוד האישורים יבוצע במערכת. לאחר האישור יופק מכתב הקטנת סכום הערבות במערכת ויועבר לחתימת מורשה ברשות להסמכת מעבדות. 
המכתב יועבר בדואר שליחים לבנק לרבות אישור מסירה. תיעוד אישור המסירה יבוצע במערכת לרבות מספר אישור מסירה.
עם קבלת הערבות בעלת סכום מוקטן – יבוצע רישום קליטת הערבות החדשה במערכת ושיוכה למספר ערבות קודמת.

	Fi3.08.100
	שחרור ערבות והעברתה לנערב:
יאושר במהלך אישורים המורכב ממספר גורמים ברשות להסמכת מעבדות. תיעוד האישורים יבוצע במערכת. לאחר האישור יופק מכתב לנערב המורה לו לבוא ולקבל את הערבות המופקדת ברשות להסמכת מעבדות. 
המכתב יועבר בדואר רשום וכן בהודעה טלפונית לנערב, לרבות אישור מסירה. תיעוד אישור המסירה יבוצע במערכת לרבות מספר אישור מסירה.
עם מסירת הערבות לנערב – יחתום הנערב על מסמך השבת ערבות והמסמך יתועד במערכת ניהול ערבויות.

	Fi3.08.110
	המערכת תאפשר תיעוד של המחאות הן בנקאיות (בנק מסחרי) והן המחאות עצמאיות המשמשות כערבות באופן דומה לתיעוד, הפקדה, רישום, שחרור, הארכה וחילוט ערבויות.

	Fi3.08.120
	המערכת תכיל סט דוחות לפי חתכים לרבות אך לא רק:
לפי נושא, מחלקה, תאריך פג תוקף, סכומים, היסטוריית הארכות, היסטוריית ערבויות שבהם בוצע הקטנת / הגדלת סכום, סך הכול ערבויות מופקדות (ערך וכמות), כמות וערך ערבויות שחולטו לפי תאריכים (טווח) וכו'
הערה: אפיון מפורט של הדוחות הנדרשים יוגדר בשלב האפיון המפורט



[bookmark: _Toc95642344]מודול לניהול תקציב (Fi4)
	דרישה
	תיאור דרישה

	Fi4.01.010
	ניהול סעיפי תקציב מקבילים לכרטיסים בהנהלת חשבונות תוך סימון אילו כרטיסים מסומנים כמתוקצבים ואילו לא.

	Fi4.01.020
	המערכת תאפשר הצגת נתונים עדכניים עבור כל סעיף וסעיף בתקציב, כגון, סכום התקציב, ניצול בפועל, הזמנות פתוחות, דרישות פתוחות.

	Fi4.01.030
	המערכת תאפשר ניהול תקציב במהדורות ולפי תקופות שונות:
א. שנתי
ב. רבעוני 
ג. חודשי
מהדורות תקציב נפרדות לאותה תקופה:
א. מהדורות תכנון
ב. מהדורות טיוטה
ג. מהדורה מאושרת לביצוע
הערה: רק מהדורה אחת היא התקפה במערכת וכל היתר יישמרו כמהדורות ארכיב.

	Fi4.01.040
	המערכת תתעד את כל ההעברות התקציביות והשינויים בערכי התקציב ותציגם באמצעות דוח שינויים בתקציב.
לדוגמא אם הוקצו 10,000 ש"ח לציוד משרדי ולאחר מכן גדל התקציב ל 20,000 ש"ח יופיע השינוי, מי ביצע, מתי בוצע (תאריך ושעה) וכיצד בוצע (מאיזה תקציב לאיזה תקציב בוצעה העברה)

	Fi4.01.050
	המערכת תאפשר ניהול תקציב הן עבור סעיפי הכנסות והן עבור סעיפי הוצאות

	Fi4.01.060
	המערכת תתריע על חריגה מניצול תקציבי אם הגיע לניצול או לשריון של x% מהתקציב שהוקצה לתקופה.

	Fi4.01.070
	מערכת בקרת תקציב תוודא תיעוד הסעיפים התקציבים התקופתיים בשתי רמות:
א. רמת שריון תקציבי: תקציב פנוי מול הזמנות. 
ב. רמת ניצול תקציבי: שריון מול ביצוע בפועל (חשבונית מס / תשלום לספק מהסעיף).

	Fi4.01.080
	המערכת תאפשר משלוח הודעות חריגה , התראה על כל חריגה מכספי הניצול למנהלים במערכת על פי הגדרות הרשאה.

	Fi4.01.090
	המערכת תאפשר להדפיס יתרת תקציב על מסמכי הזמנה, תעודות משלוח, חשבוניות וקבלות עבור ספקים ולקוחות.

	Fi4.01.100
	ניתן יהיה להגדיר קשרים מסוימים בין תקציבים לכרטיסים (חשבונות) במערכת:
א. סעיף תקציבי אחד לכרטיס חשבון אחד
ב. סעיף תקציבי מסוים למספר חשבונות
ג. חשבון מסוים למספר סעיפים תקציביים

	Fi4.01.110
	במידה שלסעיף תקציבי מקושר כרטיס החשבון שלו, ציון מספר החשבון בתנועה מסוימת יקבע את התקציב אותו יש לחייב. באותו אופן, אם קושר לכרטיס החשבון הסעיף התקציבי שלו, ציון הסעיף יקבע את החשבון שיחויב או יזוכה

	Fi4.01.120
	המערכת תאפשר הגדרת עץ היררכי בעל לפחות 5 רמות כאשר כל רמת בן תירש את המספור של רמת האב.
לדוגמא:
01 תקציב פיתוח (<<אב>>)
01.010 הקמת נכס x... (<<בן>>)

	Fi4.01.130
	המערכת תאפשר לקבוע כללים לכל סעיף המגנים על המבנה ההיררכי של התקציב. לדוגמא, אם עבור רמה מסוימת בתקציב לא הוגדרה האפשרות לקבוע רמות נמוכות יותר בהיררכיה, המשתמש יקבל הודעת שגיאה כאשר ינסה להגדיר רמה כזאת מאחר והמערכת בוחנת באופן קבוע את מבנה התקציב לפי הגדרות העץ.

	Fi4.01.140
	הגדרת הסעיפים התקציבים תתבצע לאחר בחירת ספק זוכה, כאשר לכל סעיף תקציבי יוגדרו שדות מנדטוריים להשלמה כחלק מתהליך העבודה.  

	Fi4.01.150
	דוחות תקציבים:
א. השוואה בין הקצאות התקציב לבין ההוצאות וההכנסות שהתבצעו בפועל.
ב. ניצול התקציב
ג. ניצול תקציב עד תאריך
ד. ניצול התקציב – מפורט
ה. ניצול בפועל – טבלה חודשית
ו. הדפסת מהדורת תקציב
ז. השוואת מהדורות תקציב
ח. תנועות ללא סעיף תקציבי
ט. יתרות תקציב לתקופה: סעיף תקציב, סכום מתוקצב, ממנו משוריין, ממנו בוצע (באחוזים ובסכומים)

	Fi4.01.160
	דוחות תקציב הנדרשים כחלק מהקמת המערכת, דרישות ראשוניות אשר ישתנו לאחר ביצוע שלב התכנון המפורט (CDR) עם הספק הזוכה:
1. דוח הכנסה והוצאה מפורט לפי חודשים ולפי סעיפים , לכל שנת כספים – הדרישה היא לסיווג לפי ספרים 01,02 וכיו"ב.
2. דוח תקציב רגיל לפי ערסלים (משימות) המציג את הסעיף התקציב, סך השריונים (הזמנות), סך הביצוע, יתרה פנויה, אחוז ניצול,  לכל סעיף וסעיף תקציבי ומסוכם לפי ערסלים (משימות) * הערה: ערסל – הינו איגום של מספר סעיפים תקציבים.
3. דוחות תקציב על פי דרישות רשות החברות הממשלתיות
4. דוחות תקציב אשר יוגדרו במפורט בשלב התכנון המפורט עם הספק הזוכה.

	Fi4.02.000
	ניהול תקציבים רב שנתיים

	Fi4.02.010
	תקציב הרשות הלאומית להסמכת מעבדות   משתנה משנה לשנה בהתאם להכנסות צפויות מפעילות ההסמכה, אגרות ומתקצוב ממשלתי. בשונה מתקציב שנתי – הנקרא גם תקציב שנתי, ייתכן ויוגדרו תקציבים רב שנתיים המיועדים לפעילויות השקעות תשתית ופיתוח שאינו בגדר תקציב הכנסות - הוצאות שוטף. 

	Fi4.02.020
	כל סעיף תקציבי יכלול רשימת מקורות תקצוב ויעדי תקצוב (תקבולים ותשלומים). ניתן להרכיב כל סעיף ממספר מקורות ויעדים שונים ובלבד שישנו איזון בין סך המקורות לסך היעדים.

	Fi4.02.030
	סעיפי התקציב רב שנתי יכולים להימצא בסטאטוס פתוח או סגור.  סעיף תקציבי "סגור" – פירושו שישנו איזון חשבונאי בין המקורות ליעדים : המקורות הספיקו לתשלום כלל יעדי התקצוב. כל חוסר איזון – מוגדר כסעיף "פתוח".

	Fi4.02.040
	בשל רגישותו של התקציב רב שנתי – נדרש להביא כל סעיף תקציב בתקציב רב שנתי לאישור מספר גורמים ברשות הלאומית להסמכת מעבדות ומחוצה לה. כל שינוי בתקציב רב שנתי (הוספת או הפחתת מקור תקציבי) מחייב להביא לאישור מחדש. במידה ומבוצעת העברה בין סעיף לסעיף , מובאים שני הסעיפים לאישור מחדש.

	Fi4.02.050
	בשל מורכבותו של תהליך האישור, נדרש הליך מעקב אחר אישורי גורמים את התקציב הרב שנתי, הפקת מסמכי אישור תקציבי בפורמט קבוע,  מניעת אפשרות ביצוע שינויים בסעיף אלא ע"י מורשים

	Fi4.02.060
	גמישות: בגלל הדינאמיות בביצוע יעדי התקציב, נדרשת אפשרות הגדלת יעדי התקציב תוך דילוג על תהליך אישור המקורות התקציביים (למורשים בלבד) ואישורם לאחר מכן בדיעבד. המערכת תאפשר הוצאת הזמנות עבודה על סעיף תקציבי שאינו מאושר ותציג התרעות "סעיף לא מאושר".

	Fi4.02.070
	מספור סעיפי תקציב רב שנתי : מספר הסעיף בנוי מקבוצות מספרים המגדירות את אופיו של הסעיף. המערכת תידרש למספור לפי עקרונות מפתוח הסעיף, החיונית להתנהלות שוטפת ועתידית של התקציב רב שנתי.

	Fi4.02.080
	הוצאת הזמנות עבודה לפרויקטים מתקציב רב שנתי: 
א. רוב הפעילות המבוצעת מתקציב רב שנתי, תובא לאישור באמצעות הוצאת הזמנות עבודה. הזמנות העבודה הן האסמכתא להמצאות מימון ותקצוב מתאים. 
ב. המערכת תאפשר הפקת הזמנות עבודה מסעיף תקציבי יחיד או יותר תוך הגדרת אחוז החלוקה או סכום  התקצוב בין סעיפי התקציב רב שנתי השונים. בנוסף, הגדרת מספר מדדים, התייקרויות והנחות בהתאם למדדים ותאריכים קובעים להזמנת עבודה יחידה.
ג. מספור הזמנות העבודה המופקות מתקציב רב שנתי יופרד ממספור הזמנות עבודה המופקות מתקציב רגיל.
ד. הגדרת פרמטרים ואוטומציה של מעבר הזמנות עבודה משנה לשנה המתוקצבים מתקציב רב שנתי.

	Fi4.02.090
	יכולת ניהול תקציב ברמה השוטפת ותכנון תקציב לטווח ארוך (תקצוב רב שנתי).

	Fi4.02.100
	הקמה וביטול שריונים בתוך סעיף תקציבי.

	Fi4.02.110
	הגדרות פרטניות לחריגות ואי חריגות הן ברמה פרטנית והן ברמת קבוצת סעיפים.

	Fi4.02.120
	מערך הרשאות משתמשים:
א. הרשאות צפייה ברמת תקציב ליחידה ארגונית אליה קשור התקציב (אחת או יותר).
ב. הרשאות עדכון למורשים בלבד.
ג. הרשאות העברת תקציבים לפי סדר מאשרים (תהליך אישורים) ואסמכתא להעברה תקציבית.
ד. ניהול הרשאות ואישורי חריגה והתראה בפני חריגה בפני גורמים בסדר היררכי: ניהול ברמת סעיף. 
ה. יישום "חוקים" ליכולת העברה בין סעיפי תקציב בעלי מהויות שונות. החלת תהליכי אישור גורמים לשריון והעברה בין סעיפים בהתאם ל"חוקים".

	Fi4.02.130
	מעבר סעיפי תקציב משנת כספים אחת לבאה אחריה – יתרות פנויות ושריונים תקציביים. יכולת ניהול פרויקטים ותשלומים הנפרשים על יותר משנת תקציב אחת.

	Fi4.02.140
	דוחות תקציב: 
א. דוחות חריגה, אחוז ניצול ברמת הסעיף וברמת קבוצת סעיפים ע"פ דרישות משתמש 
ב. חריגה וניצול רב שנתיים לפרויקטים במתארכים יותר משנה קלנדארית אחת. (על פני מספר תקופות זמן)



[bookmark: _Toc95642345]מודול רכש (Fi5)
	דרישה
	תיאור דרישה

	Fi5.01.000
	המערכת תטפל בתהליך הרכש החל מיצירת דרישות לרכש (המלצות) דרך בקשה להצעות מחיר מספקים וקבלת הצעות מחיר, הזמנת הפריטים, ועד לקבלת הסחורה וחיובה. המערכת תפעיל מערכת BPM ותהליכי אישורים בכל שלבי הביצוע לפי קבוצות משתמשים בכל מחלקות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .
המערכת אמורה לתמוך בכל מהלך הרכש משלב הפקת הדרישה, הצעת המחיר, מכרזים, ועדות, הזמנה, מעקב וניהול אספקה, כניסת טובין למחסן, אישור ביצוע שירותים, קליטת חשבוניות כולל סריקת החשבוניות וקישורן לחשבונית.

	Fi5.01.010
	המערכת תהיה מקושרת למערכת חוזים ולמערכת הנהלת חשבונות והפעולות בה או בהן יושפעו האחת מהשנייה.

	Fi5.01.020
	מערכת רכש לא תאפשר הקמת הזמנת רכש ללא חוזה בתוקף או הצעת מחיר ספק שאושרה במערכת. כמו כן, המערכת תאפשר הקמת הזמנה רכש בהתאם להרשאות משתמש כפי שיוגדרו ע"י הרשות הלאומית להסמכת מעבדות . 

	Fi5.01.030
	ניהול כרטיס ספק (מקביל לכרטיס ספק בהנהלת חשבונות):
עבור כל ספק ינוהלו נתונים בסיסיים, הכוללים: את מספרו, שמו, כתובתו, מספרי הטלפון שלו; רשימת עובדים רלוונטיים שלו (עם תפקידיהם והטלפונים שלהם); אנשי קשר מיוחדים לבקשות להצעות מחיר, הזמנות רכש וחשבוניות; דרגת האיכות הכללית של הספק; אופן המשלוח אליו; סווג הפעילות וכו'
נתונים חשבונאיים בכרטיס ספק בהנח"ש:
תנאי תשלום, מספר כרטיס חשבון, פרטי חשבון בנק וכתובת אליה נשלחים תשלומים בהמחאות, והמופיעה על המחאות מודפסות.

	Fi5.01.040
	תהליך פתיחת ספק במערכת:
פתיחת ספק "זמני" עד להשלמת תהליך אישורים מופעל BPM וזאת לאחר השלמת הפרטים ואישור הספק על ידי שרשרת גורמים תפעולים ברשות להסמכת מעבדות.
סטטוס ספק פעיל -  ניתן יהיה לשלוח לו בקשה להצעת מחיר. סטטוס ספק מאושר – עם ביצוע התקשרות עם הספק ולאחר קבלת אישורים כספים (מסמכים נלווים לרבות מסמכי ביטוח, אישורי בנק, פרטי חשבון ואישורי ניהול ספרים, ניכוי מס במקור ואישורים פרטניים לפי הצורך (כגון אישור קיום ביטוחים).

	Fi5.01.050
	ניהול ספקים פעילים /לא פעילים:
ספקים שחדלו לפעול או שהופסק לעבוד מולם ניתן לסמן כבלתי פעילים והמערכת לא תאפשר הוצאת הזמנות חדשות עבורם. המערכת תאפשר הקפאת ספקים בהתאם להחלטת וועדת רכש, כולל התראה לביטול ההקפאה לפי הרשאות משתמש. 

	Fi5.01.060
	המערכת תכיל מנגנוני אימות בעלי התכונות הבאות לכל הפחות:
- מניעה של הקמת ספק בעל שם כפול או מספר ח.פ/ת.ז. כפול, תוך בדיקת תקינות מספרי עוסק ומספר חברה.
- יכולת הקמת איחוד עוסקים וקבוצת חברות (חברת אם / חברות בנות).
- ניהול קשרים בין ספקים על בסיס נושאי, גיאוגרפי, סיווג קבלני, נושא במאגר ספקים וכיו"ב ויכולת ביצוע פעילויות על ספקים בעלי קשרים ו/או נושאים רלוונטיים.
- איתור ושליפת ספקים לפי חתכים שונים כגון: עוסק, ח.פ., ת.ז. של בעלי השליטה, סיווג נושאי, סוג ספק, טקסט חלקי, סטאטוס, תוקף אישורים (לרבות ניכוי מס, ניהול ספרים, ערבות, אישור קיום ביטוחים, תוקף חוזה וכו')
- ניהול רשימת מספר אנשי קשר לספק לרבות יכולת דיוור למספר בעלי עניין תחת כרטיס ספק.
- הגדרת תנאי תשלום לספק באופן יחידני או גורף לפי פילוח וסיווג
- משלוח ודיוור פרטני ו/או גורף של הודעות ו/או מסמכים ו/או לינקים לטפסים דיגיטליים מוגדרים מראש באמצעות שרת פקסים ו/או שרת דוא"ל הפצה מרכזי בעל כתובת המזוהה עם דומיין הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  מהמערכת.

	Fi5.01.070
	מערכת הרכש תכיל תהליך אישורי הזמנה ע"י גורמים בארגון. רק לאחר קבלת אישור להזמנה ההזמנה הופכת למאושרת.
המערכת תאפשר אישור הוצאת הזמנה ללא הצעת מחיר מאושרת / ללא חוזה בתוקף.

	Fi5.01.080
	תנאי התשלום של הספק (המוגדרים בכרטיס ספק - הנח"ש) יודפסו בכל מסמך שיופק ויועבר לספק.

	Fi5.01.090
	המערכת תאפשר הדפסת רשימת המאשרים לכל מסמך רכש (שם מאשר, תאריך אישור).

	Fi5.01.100
	המערכת תאפשר התניית מסלול אישורים בסכום המסמך. לדוגמא מעבר ל x ש"ח המערכת תבקש אישור גם של מנכ"ל.

	Fi5.01.110
	המערכת תאפשר הפקת מכתבים לספקים לאחר קבלת והשוואת הצעות המחיר. המכתבים יהיו מכתבי אישור הצעה מספק ומכתבי דחית הצעה. המכתבים יכילו סימוכין להצעות הספקים וכן סכום ההצעה הכולל ופריטי הגורמים המאשרים / דוחים את ההצעה.

	Fi5.01.120
	המערכת תאפשר הקלדת מסמכים מקבילים למסמכי ספק:
א. הצעת מחיר ספק – הפקת הזמנה מאושרת
ב. תעודת משלוח ספק – תעודת קבלה
ג. חשבונית ספק – תעודת רכש מאושרת
ד. קבלת ספק – תעודת תשלום מאושרת

	Fi5.01.130
	המערכת תנהל מספר בלתי מוגבל של מחירונים לכל ספק. לכל מחירון מוגדר המטבע בו נקובים המחירים, וכן תאריך כניסת המחירון לתוקף. כך ניתן, לדוגמא, לנהל מספר מחירונים לאותו ספק, וכן לעדכן מחירים שיכנסו לתוקפם בתאריך עתידי ובמקביל לשמור את המחירים התקפים כעת.

	Fi5.01.140
	המערכת תאפשר למשתמש ליצור מחירון המבוסס על רשימת מוצרי הספק, להעתיק מחירונים שלמים, להעתיק הנחות ממחירון אחד לשני, ולעדכן מחירים על-סמך אחוזים או עפ"י סכום קבוע.

	Fi5.01.190
	מסמכים נדרשים במערכת – דרישת רכש:
דרישות רכש תפתח ע"י משתמש שאינו איש רכש במערכת באופן עצמאי. הנתונים הבאים יופיעו בדרישה:
א. תיאור המקט מתוך רשימת מקטים או טקסט דרישה כללית
ב. הכמות הדרושה
ג. התאריך בו הפריט נחוץ
ד. רמת עדיפות (דחוף /רגיל) לרכש.
הדרישה תועבר לאישור גורם ניהולי ולאיש הרכש על פי מנגנון ניתוב דרישות במערכת.

תכונות נדרשות נוספות:
א. פתיחת דרישה למספר פריטים תחת אותו קניין. בפתיחת דרישה יצוין מפיק הדרישה ושיוך לפעילות או תחום נדרש. פתיחה/העתקה דרישה מדרישה קיימת.
ב. פתיחת דרישה אחת למספר פרויקטים ולסעיפים תקציביים שונים, הגדרת שיוך לפרויקט וסעיף תקציבי שונה ברמת שורה או קביעת פרויקט וסעיף תקציבי ברמת כותרת הזמנה לכלל השורות.
ג. בחירת ספק לפי סוג הספק.
ד. הצגת היתרה התקציבית לסעיף, המתחשבת בשריון שנוצר עקב הדרישה הנוכחית.
ה. הצגת הסכם/חוזה/הסכם מסגרת פעיל לדרישה והצגת נתוני שריון, ביצוע ויתרה פנויה.
ו. הצגת מחירים למקטים נבחרים מתוך מחירון בתוקף של הספק. 
ז. קישור מסמכים ללא מגבלה כמות לדרישה בודדת באמצעות ממשק למערכת ניהול מסמכים ארגונית
ח. אישור הדרישה בתהליך BPM לרבות אישור שריון, אישור שיוך תקציבי מתאים וכו' לפי הגדרה פרטנית של תהליך אישור דרישה עד הפיכתה לבקשה להצעת מחיר.
ט. העברת הודעת דוא"ל ליוזם הדרישה על סטאטוס התקדמות אישור הדרישה לרבות קישור למספר הדרישה, הזמנה ופרטים נוספים ישירות מתוך הדוא"ל. 
י. בקרה של תהליך הדרישות מול סעיף תקציבי וניהול חסימה או התרעה של הוצאת דרישה במידה ויתרת הסעיף אליה משויכת הדרישה אינה מאפשרת את מימוש הדרישה (כפוף לסטייה מותרת לחריגה). 
יא. אישור חריגות תקציב בהתאם לתהליך BP במערכת.
יב. כל עדכון/שינוי בדרישת רכש מאושרת יחייב הפעלת BPM מחדש לאישור הגורמים המעורבים לרבות יכולת התקדמות או החזרת דרישה שלב אחד אחורה לטובת מילוי פרטים על ידי היוזם.
יג. המערכת תאפשר הוספת מפרטים, סקיצות וכל קובץ נדרש, בהתאם לדרישות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות , לבקשה להצעת מחיר ולהזמנה.

	Fi5.01.200
	המערכת בעלת תכונות לניהול תהליך אישורי הזמנות באמצעות ועדת רכש במערכת:
א. מסמך השוואת הצעות מחיר
ב. מסמך השוואת פרמטרים איכותיים (מפ"ל)
ג. תיעוד ממוחשב של טופס פרוטוקול ועדת רכש או ועדת מכרזים.
ד. ניהול תהליך BPM לאישור הצעות ספקים במסגרת הצעת מחיר או מכרז באמצעות המערכת עד להכרזה על זוכה והפקת מכתבי זכיה / אי זכיה אוטומטית במערכת ודיוור בדוא"ל.

	Fi5.01.210
	ניהול ותיעוד פרוטוקול ועדה רכש / מכרזים:
הכנת פרוטוקול ממוחשב, כולל תאריך ושמות המשתתפים, שיכיל: מספר ישיבה סדר היום ומספר נושא
החלטה (מאושר, מאושר מותנה, לא מאושר, יועלה לדיון חוזר, לא נדון וכו'), תיאור החלטה, סיבות / נימוקים להחלטה,  סכום מאושר 
הערות נוספות טקסט.
הפצת טיוטת הפרוטוקול לחברי הועדה והיועץ המשפטי עדכון פרוטוקול : קבלת תגובות, עדכון הפרוטוקול הפקת הפרוטוקול.

	Fi5.01.220
	המערכת תאפשר הכנת הזמנת רכש במערכת על סמך הצעת מחיר באמצעות העתקה אוטומטית של הצעת הספק שהוקלדה למערכת 
או על סמך סימון מקטים בחוזה ספק בתוקף וצירופם האוטומטי להזמנה חדשה  או הכנת הזמנה שלא על סמך הצעת מחיר. כמו כן, המערכת תאפשר הוספת מסמכים סרוקים (PDF) לתוך ההזמנה.
המשתמש יידרש להגדיר סעיף תקציבי לתקצוב כל ההזמנה או תקצוב נפרד לכל שורה בהזמנה.
יכולת הגדרת תאריכי תוקף להזמנה. התניית קליטת אישור ביצוע ו/או חשבוניות במקרה של פג תוקף.
פתיחה אוטומטית של הזמנת רכש בהתאם להסכם קיים על סמך דרישות רכש מאושרות. ביצוע בקרה מול תקציב פנוי ומול הגדרת היקף בנתוני ההסכם עם הספק.
תהליך ניהול אישורי וניהול ביצוע של הזמנת רכש יתנהל בתהליך BPM שונה / מקביל ברמת אגף לפי הגדרה.
ביטול הזמנה יתאפשר רק ע"י גורם מורשה ברשות. 

	Fi5.01.230
	מקור רישום מחירים בהזמנה:
מחירים והנחות, הנרשמים בהזמנות הרכש, יכולים לנבוע מאחד מהמקורות הבאים:
א רישום אוטומטי המבוסס על דרישת רכש (כאשר הזמנת רכש נוצרת כתוצאה מהפעלה ישירה במסך דרישות רכש). 
ב. רישום אוטומטי המבוסס על הזמנת מסגרת לרכש או על הצעת מחיר (בתנאי שמוזמנת לפחות הכמות המינימאלית);
ג. רישום אוטומטי המבוסס על מחירון הספק או על מחיר הרכש של המוצר (זה מביניהם המנוהל במערכת), במידה שאין הזמנת מסגרת או הצעת מחיר;
ה. רישום אוטומטי המבוסס על עלויות מוצרים שנרשמו ידנית בהזמנת הלקוח (עליה מבוססת הזמנת הרכש);
ו. רישום אוטומטי המבוסס על הצעת הרכש האחרונה למוצר זה, במידה שלא קיים מחיר באף אחד מהמקורות האמורים לעיל;
ז. רישום ידני או עדכון של המחירים בעת הצגת ההזמנה.
ח. שימוש בטקסטים קבועים לספק, הזמנה, שורה בהזמנה, סוג פריט שהוזמן וכו'.
ט. אישור הזמנת רכש, הרשאות וסכומים, בתהליך BPM של מאשרים ברשות להסמכת מעבדות.
י. אופציה להוספת עמודות מקט ספק ותיאור ספק לטופס הזמנת רכש.
יא. משלוח הזמנה חתומה ומאושרת לספק ישירות מהמערכת באמצעות דיוור בדוא"ל לספק ולאנשי קשר מוגדרים תחת כרטיס ספק. להזמנה יצורפו כל המסמכים המצורפים על פי ברירת מחדל ו/או על פי הגדרת צירוף והפצה של המשתמש.
יב. רישום עדכונים מהספק בהקשר להזמנה ותיעודם במערכת: כגון עיכובים, תאריכי אספקה, שינויים באופיין דרישה, מוביל, תיאום הובלה וכו'.
יג. העברת התראות בדוא"ל פנימי ברשות הלאומית להסמכת מעבדות על פיגור בלוחות זמנים (אספקה, התקנה, השלמת הזמנה) ליוזם, לקניין ולמנהלים על פי הגדרת רשימת מכותבים.

	Fi5.01.240
	מעקב הזמנות במערכת:
המערכת תאפשר הצגת כל הזמנות הרכש הפתוחות (עד לרמת שורת ההזמנה), באמצעות שליפתן עפ"י מגוון של קריטריונים. 
דרישות מינימום:
א. איתור עיכובים באספקה.
ב. איתור הזמנות לפי תאריכי אספקה
ג. איתור לפי תאריכי כניסה-למלאי צפויים
ד. איתור הזמנות צפויות לתשלום ע"פ תנאי תשלום צפויים (מבוססים על תנאי התשלום המסוכמים עם הספק)
ה. 

	Fi5.01.250
	ניהול תהליך ביטול / שינוי הזמנה:
המערכת תאפשר לטפל בהזמנה מאושרת לפי הדרישות הבאות:
א. יכולת עדכון פרטים בהזמנת רכש. במידה  והעדכון משפיע תקציבית בחריגה של מעל / מתחת לאחוז מוגדר, יחייב הפעלת תהליך BPM  מחדש של אישור הזמנת הרכש בהתאם לחוקת הרשאות והיקף הזמנה / היקף שינוי.
ב. המערכת תשמור לוג שינויים לשדות שיוגדרו. 
ג. המערכת תנהל מהדורות להזמנה.
ד. המערכת תנהל מעקב ובקרה אחר אבני דרך על פי תנאי ההזמנה ואישורן תוך שימוש בתהליך BPM.
ה. המערכת תהיה בעלת ממשק למערכת תקציב לעדכון הערך התקציבי בהתאם לשינויים בהיקף ההזמנה.
ו. המערכת תנהל שמירת היסטוריית שינויים.
ז. המערכת תאפשר הוספת שורות בהזמנה באופן יזום.
ח. המערכת תאפשר להוסיף שורות הנחה במינוס בהזמנה (טרייד אין).

	Fi5.01.260
	ניהול הסכמי מסגרת:
א. ניהול הסכמי מסגרת מוגבלים בזמן לרבות ניהול אופציות להארכתן לרבות הגדלת ו/או העתקת היקף הביצוע לתקופה לפי ערך כספי בלבד וללא פריטים/עבודות.
ב. קישור בין הסכם המסגרת לספק ולמחירון.
ג. פירוט הפריטים וכמויות הנרכשים וקישור ההסכם למחירון.
ד. ניהול פרמטרים ברמת הסכם: תנאי תשלום, חיובים שונים וכו'. ה. דוחות ניצול מול שריון להסכם. 
ו. קישור למסמכים, להזמנות, לחשבוניות להסכם.
ז. יכולת שריון או אי שריון תקציבי להסכמי מסגרת (במידה ולא הוגדר שריון להסכם מסגרת השריון יתבצע ברמת הזמנה להסכם).
ח. הגדרת הסכמים המתחדשים באופן אוטומטי אחת לתקופה ע"פ הגדרת משתמש ובהתאם לתהליך אישור BPM.
ט. הגדרת הסכמים ללא הגבלת מועד פג תוקף.
י. תכולת ההסכם/חוזה יש להגדיר את האומדן הנדרש לפי מבנים
וקישור הפרויקט להסכם. 
יא. הוספת תתי סעיף לשלבי התשלום ואחוז תשלום.
יב. הגדרת תחילה וסיום התקשרות, תיאור העבודה סעיף בפרויקט ומלל חופשי.
יג. הגדרת מסמכים נדרשים להסכם (כגון אישור ביטוחים, ערבויות וכו')
יד. הגדרת אבני דרך לתשלום בהזמנה כסכום מוגדר לאבן דרך או כאחוז.
טו. הגדרת קנסות להסכם בשל אי עמידה בהתחייבויות, קנסות בשל
פיגור באספקה, קנסות בשל בעיות איכות
טז. מתן התראה למשתמש על ניצול יתרת הסכם הקרוב לסיום מסה"כ ההסכם ובאחוזים. 
יז. מתן התראה/חסימת משתמש בעת ביצוע תשלום מקדמות שאינן מכוסות ע"י הערבות הקיימת של הספק בשל תשלומי מקדמות.
יח. הגדרת סוגי פלטים (רשימה) נדרשים לאישור לחוזה/הסכם. כל עוד לא צורפו כל המסמכים ההכרחיים להסכם לא ניתן לשנות סטטוס ההסכם למאושר.

	Fi5.01.270
	רישום אספקה:
מערכת הרכש תתעד אספקה מספק (מסמך מקביל לתעודת משלוח המתקבלת מספק) אחת או יותר המסופקות בהתאם להזמנה.
במידה ומוגדרים פריטים  / מקטים מנוהלי מלאי – הרישום יפעיל אוטומטית תהליך כניסה למלאי, לפי הגדרת המשתמש - גורף ברמת הזמנה ו/או פרטני ברמת פריט / קבוצת פריטים.

	Fi5.01.280
	המערכת תאפשר הקלדת אספקה להזמנה יחידה או למספר הזמנות מאותו ספק או רק לחלק מהזמנה שהוזמנה מספק.

	Fi5.01.090
	המערכת תאפשר הקלדת אספקה מתוך הזמנות פתוחות באמצעות סימון / בחירת שורות מתוך פרוט הזמנות רכש פתוחות של אותו ספק ואישור הכמויות ככמויות שסופקו במלואן או בחלקן (ע"י רישום הכמות שהגיעה בפעול מתוך ההזמנה). 
הכמויות יהיו מבוססות על יתרות פירוט ההזמנה, אשר יתעדכנו בכמות הנותרת להספקה.

	Fi5.01.300
	המערכת תאפשר סגירת הזמנות לאחר קבלה חלקית או ללא קבלה כלל של ההספקה באמצעות מנגנון מאשרים.

	Fi5.01.310
	המערכת תאפשר לציין, בעת רישום תעודת קבלת הסחורה, לכל פריט  את האיתור המסוימים הקולטים אותו. 
מיקום ואיתור הרכש המתקבל יכולים להשתנות מפריט לפריט. 
סטאטוס הכניסה, המוגדר למוצר כברירת מחדל (לדוגמא, "טובין", "פרויקט", "שירות" וכיו"ב) יופיע בתעודה באופן אוטומטי, אך ניתן לשנותו.
המערכת תכלול אופציה לבקרה על איכות הסחורה שהתקבלה מהספק.

	Fi5.01.320
	קישור מנות ומסט"ב:
עבור מוצרים המנוהלים במנות (כמו מדי מים, מחשבים וכיו"ב), ירשם בתעודה מספר המנה המוגדר ע" הספק, או שהמערכת תספק מספר פנימי משלה (על-פי בחירת המשתמש). מספרים סידוריים ניתנים לקישור באופן דומה (היינו, או על בסיס מספר קיים שהוגדר ע"י הספק, או כזה שמקושר ע"י המערכת).

	Fi5.01.330
	המערכת תאפשר הזנת מספר מקטים לאותו מוצר ולפחות: מקט יצרן, מקט פנימי של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .
במידה והמוצר הינו מסט"ב ניתן יהיה להזין מספר סידורי לכל אחד מהפרטים לאותו מקט

	Fi5.01.340
	המערכת תאפשר הזנת כמויות שסופקו הן במסמך מקביל לתעודת משלוח ספק או במסמך מקביל לחשבונית ספק.
המערכת תרשום את הכמות במלאי במעמד אישור הכמויות באחד משני המסמכים.

	Fi5.01.350
	מערכת הרכש תאפשר רישום הכמויות באחת משלושת הצורות לפחות:
א. רישום למחסן מלאי
ב. רישום למחסן פרויקט ("וירטואלי")
ג. רישום כפריט נצרך שאינו דורש רישום מלאי.

	Fi5.01.360
	המערכת תאפשר קישור סעיף תקציבי ו/או פרויקט במסמך קבלת סחורה המוקלד במערכת.
ניתן להעמיס את עלויות הפריטים הנרכשים על גבי מוצרים אחרים או על פקודות עבודה מסוימות 
הערה:
ראה גם דרישות מקבילות במערכת ניהול פרויקטים ותחזוקה בנושא זה

	Fi5.01.370
	רישום החזרות סחורה:
המערכת תאפשר לתעד החזרות סחורה לספקים במסגרת מסמך הזנת קבלת סחורה, ע"י ציון כמויות שליליות, או לחילופין, שימוש בסוג מסמך נוסף במערכת מסוג תעודות החזרה לספק שיועדו במיוחד לשם כך. 

	Fi5.01.380
	ניתן יהיה ליצור מסמכים אלו: תעודת קבלה ותעודת זיכוי, על בסיס תעודת קבלה מספק או עפ"י הזמנת רכש קיימות במערכת. 

	Fi5.01.390
	תעודת קבלת הסחורה מספק (מקביל לתעודת משלוח ספק), יעודכנו אוטומטית כמותית:
כמותית: תוספת כמות רשומה מכל מקט

	Fi5.01.400
	זיכויים שהתקבלו בשל ההחזרה, יעודכנו אוטומטית חשבונאית וכמותית:
חשבונאית : רישום תנועה בכרטיס ספק (גם אם לא התקבלה חשבונית זיכוי מספק)
כמותית: הפחתת כמויות רשומות מכל מקט.

	Fi5.01.410
	חשבוניות (מס) מספק
המערכת תאפשר קליטת חשבוניות הספק תוך קישורן להזמנות רכש ו/או לתעודות קבלת סחורה מספק בהתאם למקרה. 
קישור זה יאפשר משיכת נתונים כגון מחירים והנחות, תנאי תשלום, יתרות בהזמנה שטרם סופקו, כמויות שהתקבלו וכדומה.

	Fi5.01.420
	המערכת תבצע בקרה של הקלדת כמויות בחשבונית ספק ו/או תעודת קבלת סחורה. הבקרה תהיה ברמת בדיקת כמויות כנגד יתרת הכמות לאספקה בהזמנת הרכש ובהתייחס להגדרת סטייה המותרת בכמויות.

	Fi5.01.430
	המערכת תתריע על כמות מסופקת מעבר לכמות בהזמנה ותפעיל מנגנון אישורים. המערכת תאפשר הגדרת חריגות מותרות בכמות ו/או מכלל ההזמנה. 
לדוגמא: למשתמש מסוג מנהל מחלקה תתאפשר חריגה מהזמנה של עד x ש"ח או עד y% אחוזים מהזמנה.

	Fi5.01.440
	המערכת תאפשר לבטל את החשבונית רכש לאחר אישורה. פעולת הביטול תפעיל תנועת יומן "סטורנו" אוטומטית בלחיצת מקש ממסך החשבוניות. 
כמו כן ניתן לסמן חשבונית "בבדיקה" למניעת סגירתה.

	Fi5.01.450
	המערכת תאפשר קליטת חשבוניות ותשלום לספק מזדמן (שינוי תיאור הספק מתבצע בתעודה ללא פתיחת כרטיס ספק) בעוד פקודת היומן תירשם מול כרטיסים מרכזים בהנה"ח המוגדר לספקים מזדמנים.

	Fi5.01.460
	המערכת תאפשר תיעוד החזרת סחורה באמצעות חשבונית ספק בציון כמויות שליליות בחשבונית. 
המערכת תאפשר קישור חשבונית ביטול לחשבונית קודמת לביצוע התאמה אוטומטית ביניהן על מנת שהחשבונית המבוטלת לא תופיע בדוח חובות פתוחים

	Fi5.01.470
	חשבונית ספק מרכזת:
חשבונית ספק רגילה מתייחסת קבלת סחורה יחידה או להזמנת רכש בודדת בעוד חשבונית ספק מרכזת יכולה לכלול את כל החיובים המצטברים שהתקבלו מהספק במשך תקופת זמן מוגדרת, ולכסות מספר קבלות סחורה. 

המערכת תאפשר לפרט את החשבוניות המרכזות באופן עצמאי, ע"י קישורן להזמנות רכש ו/או לקבלות סחורה, או לחילופין, לפרטן באופן ידני.
בקישור החשבונית לתעודה מקדימה יילקחו המחירים, ההנחות ותנאי התשלום מהזמנת הרכש, ואילו הכמויות לחיוב יילקחו מתעודות קבלת הסחורה תוך עדכון יתרות לאספקה ויתרות שטרם חויבו (ע"י הספק) בהתאמה.

	Fi5.01.480
	דוחות ספקים:
א. מחירי ספק למוצר
ב. ספקים למוצר
ג. מוצרים לספק
ד. רשימת ספקים
ה. ספקים לפי סיווגים עסקיים
ו. דוחות ספקים רב שנתיים

	Fi5.01.490
	דוחות הצעות מחיר:
א. בקשה להצעת מחיר
ב. הכנת בקשות – אזהרות
ג. הצעות מחיר לפי ספק
ד. דוח השוואת הצעות מחיר מספקים (מקט, מחיר ספק א', אחוז מעל המחיר הנמוך, מחיר ספק ב', אחוז מעל המחיר הנמוך,...,הספק הזול למקט, המחיר הזול למקט, הפער בין הגבוה לנמוך באחוזים).
ה. דוח אישור הצעת ספק: הפקת מכתב המאשר או דוחה את הצעת הספק

	Fi5.01.500
	המערכת תשלב חתימות דיגיטליות באישור הזמנה תוך שהיא מייצרת קובץ PDF לכל הזמנה. המערכת תאפשר ביצוע שינויים בהזמנה רק ע"י ביטול הטופס החתום והתחלת תהליך העבודה מחדש. בסיום התהליך כלל המסמכים החתומים ישמרו במערכת לניהול מסמכים, קובץ ה-PDF החתום דיגיטלית ישלח לספק ולגורם המאשר באמצעות דוא"ל. 

	Fi5.01.510
	המערכת תעדכן את הספק והגורמים הרלוונטיים ברשות הלאומית להסמכת מעבדות אודות סטטוס הטיפול בהזמנה/ חשבונית בהתאם לשלבים שיוגדרו ע"י הרשות הלאומית להסמכת מעבדות  לכל פעילות. 
כמו כן, המערכת תאפשר לבצע מעקב ופיקוח על תהליך הרכש, ע"י מדדים שונים שיוגדרו ע"י הרשות הלאומית להסמכת מעבדות . לדוגמא: מדידת היקף פעילות של גורם מאשר. 

	Fi5.01.520
	דוחות הזמנות רכש:
א. מעקב אחר רכש מוצרים	
ב. הזמנות לפי ספק
ג. הזמנות פתוחות – ספקים
ד. הזמנות רכש משוערכות
ה. מקדמות להזמנות
ו. פיגורים באספקה
ז. חריגות מחירים בהזמנות רכש
ח. מעקב הזמנות רכש
ט. יתרת הזמנות רכש לפי דגם	
י. דוחות הזמנה לפי קניין / גורם מאשר בכל סטטוס. 

	Fi5.01.530
	דוחות דרישות רכש:
א. דרישות רכש לתקופה
ב. דרישות מוצרים מספקים
ג. צפי יתרות עם דרישות
ד. דוחות חסכון דרישה מול הזמנה, השוואה בין פריטים שנרכשו בשנים האחרונות. 

	Fi5.01.540
	דוחות ניתוח רכש:
המערכת תאפשר הצגת דוחות המספקים מידע על אספקה מעוכבות ועל ביצועי ספקים לאורך זמן (אספקה סחורה בפועל לעומת מתוכננות).

	Fi5.01.550
	דוחות קניות מספקים:
רכש בחתך ספק:
א. קניות מספק לתקופה
ב. פרוט קניות מספק לתקופה
ג. פרוט קניות (כולל חשבוניות פתוחות)
ד. קניות חודשיות לפי ספק
ה. קניות חודשיות לפי ספק – טבלה
ו. קניות מספק בחתך חודשי
ז. קניות מספק לפי מוצר
ח. סחורה שהתקבלה וטרם חויבה

רכש בחתך מוצר:
א. קניות מוצרים לתקופה
ב. קניות חודשיות לפי מוצר
ג. קניות חודשיות לפי מוצר (טבלה)
ד. קניות רבעוניות לפי מוצר (טבלה)

	Fi5.02.000
	ניהול רכוש קבוע (פחת)

	Fi5.02.010
	המערכת תתמוך ברישום וקישור מק"ט או פריט או חשבונית מלאה שנרכשו במסגרת מערכת הרכש (גם אם לא הועבר למלאי) כפריט רכוש קבוע ותאפשר הגדרת קבוצת פריט, מספר סידורי של הפריט, סכום ותאריך רכישה ושיטת הפחת על פי סווג הקבוצה או על פי הגדרת משתמש בצורה אוטומטית.
המערכת תאפשר הוספת תמונה לכל פריט בקטלוג, שליחת דוחות דרך המייל, קריאת ברקוד ישירות מחשבונית ספק, הגדרת סמל רשות להסמכת מעבדות במדבקת הברקוד והוספת תאריך רכישה ותוקף על המדבקה. כמו כן, תתאפשר קליטת דוחות ספירות של אתרים דרך המערכת וההיפך. 

	Fi5.02.020
	כל פריט רכוש קבוע יקבל מספר סידור במערכת ותאפשר הזנת מיקום פיזי, משתמש אחראי ומועדי בדיקת הפריט.

	Fi5.02.030
	כל פריט רכוש קבוע יקושר לחשבונית הרכישה במידה וקיימת או למסמך המפרט את עלות הפריט.

	Fi5.02.040
	חישובי פחת
המערכת תתמוך בחישובי פחת ליניארי ופחת מואץ ואת תוצאות החישובים ניתן לקבל בערכים נומינליים או מוצמד מדד. ניתן להגדיר הגדרות פחת שונות לפי תקופות, לספרים ו/או למס.

	Fi5.02.050
	כאשר מועברים נתונים ממערכת אחרת, ניתן יהיה להזין למערכת את ערך הפחת הנומינלי הנצבר במערכת הקודמת והמערכת תחשב פחת תוך התחשבות בנתון זה.

	Fi5.02.060
	כל נכס במערכת רכוש קבוע יהיה מקושר לארבעה חשבונות ראשיים בהנהלת חשבונות: חשבון הנכס, חשבון פחת נצבר, חשבון רווח הון וחשבון הוצאות פחת.

	Fi5.02.070
	ניתן יהיה לפרוס את הוצאת הפחת בין כמה חשבונות הוצאות. במקרים אלו המערכת תאפשר להקצות לכל חשבון אחוז מתוך סה"כ הפחת

	Fi5.02.080
	המערכת תאפשר גריעה חלקית של חלק מנכס (פריט) קיים (והפחתת ערכו בהתאם) באמצעות מנגנון המפצל את הנכס לשני נכסים. לאחר הפיצול ניתן לגרוע את הנכס החדש וכך להפחית את ערכו של הנכס המקורי. 

	Fi5.02.090
	המערכת תאפשר השבחת פריט - ההשבחות ירשמו כנכס חדש, והפחת מחושב להן הנפרד. יש לקשר את ההשבחות לנכס המקורי על מנת שיופיעו בדוחות.

	Fi5.02.100
	דוחות רכוש קבוע:
א. טופס י"א
ב. עלות ופחת
ג. רווחי הון
ד. גריעות ותוספות להון העצמי
ה. ניכוי מתואם על פי חוק שטיינברג
ו. רווח הון על פי חוק התאומים
ז. הכנסה ממכירת נכס קבוע
ח. יחוס מיסים
ט. ספירות רכוש קבוע (בדיקה תקופתית האם הפריט קיים או לא).
י. הפקת דוחות ספירות מלאי לפי אתר. 

	Fi5.02.110
	הוספת שדה חובה המאשר הגשת ספירות מלאי ודוח לשנה רלוונטית.

	Fi5.02.120
	הוספת סטטוס לאתר שנסגר במערכת (שנפרד מסטטוס סגור זמנית).







[bookmark: _Toc95642346]נספחים למפרט הטכני:
מצורפת תבנית טופס ודוחות שנתיים הנדרשים מהרשות להסמכת מעבדות. התבנית כוללת סקר הנהלה וכן דוחות המרכזים את נתוני סיכום המבדקים של הרשות מול המעבדות המוסמכות על ידה מדי שנה
הספק יידרש להקמת מערכת דוחות BI  אשר תרכז את המידע מהתהליכים השונים במערכת ה CRM ויבנה דוחות מותאמים לשליפת הנתונים הנדרשים בתבנית זו.


נספח א'
תבנית לסקר הנהלה: 
הסברים למקור המידע להכנה ודיווח לסקר הנהלה נרשמו בפונט אדום

1. מנכ"ל
1.1 תוצאות של מבדקי עמיתים (אם היו). סיכום טקסטואלי
1.2 יחסים ופעילויות בינלאומיים. פירוט וסיכום טקסטואלי
1.3 משוב מבעלי עניין:
· פעילות הועדה המייעצת ובחינה האם יש לערוך עדכון ברשימת המשתתפים בוועדה המייעצת פירוט וסיכום טקסטואלי
· תוצאות של סקר שביעות רצון לקוחות מידע גרפי מתוך ניתוח סקרי משוב לקוחות המתבצע לאחר כל מבדק בכל ארגון וסקרי שביעות רצון שנתיים.
1.4 עמידה ביעדים:
· עמידה ביעדי BSC פירוט וסיכום במסמך נפרד לפי פורמט שקבע משרד הכלכלה
· עדכון מצב של פיתוח תשתיות פירוט טקסטואלי
· עדכון מצב של פיתוח תהליכים פירוט וסיכום טקסטואלי
· הצבת יעדים לשנה עוקבת (אסטרטגיה ארגונית) טקסט שיוגדר במערכת כיעדים כולל גורם אחראי ולו"ז
1.5 שינויים שעשויים להשפיע על מערכת הניהול:
· אילו תשתיות חסרות או שאינן עונות על הצרכים פירוט טקסטואלי
· סקירה אודות בודקים מקצועיים בתחומים השונים מידע מתוך המערכת לגבי תחומים בהם יש בודק יחיד או בודק מחו"ל. המידע מתוך בסיס המידע לניהול בודקים בהתאם להכשרותיהם וניסיונם לפי טכנולוגיה
· בעיות שעולות/צורך בהכשרה של בודקים נוספים פירוט טקסטואלי
· שיווק ופיתוח: סיכום הפעילות בתחום השיווק והפיתוח ברשות מידע מתוך סיכום דיווח רבעוני המדווח ע"י ראשי האגפים.
1.6 פעילות מועצת הרשות: פעולות מתקנות בתגובה להמלצת המועצה (אם היו). פירוט טקסטואלי
1.7 אסטרטגיה ארגונית פירוט טקסטואלי
1.8 שיפור השירות ותהליך ההסמכה ביחס לציפיות הלקוח פירוט טקסטואלי
1.9 יחסים עם משרדי ממשלה: פירוט טקסטואלי
	שם המשרד/היחידה
	שם איש הקשר ברשות
	אומדן למספר הפגישות במהלך השנה 
	נקודות קריטיות לדיון הנגזרות מהמפגשים עם הרגולטור

	
	
	
	


1.10 סיכום כללי של סקר הנהלה: תוצרי סקר ההנהלה כולל פעולות המתייחסות לסיכונים והזדמנויות

2. מנהל הדרכה
2.1 פעילות הדרכה: סיכום מתוך מידע ניהול הדרכות לעובדי הרשות ולכלל הלקוחות. מידע הכנסות והוצאות ממערכת החשבונאית. מידע על המשוב מניתוח משובים בסיום כל הדרכה
	שם ההדרכה
	תאריך
	מרכז אקדמי
	מספר משתתפים
	ציון במשוב
	הכנסות
	רווח

	
	
	
	
	
	
	



2.2 השוואה לשנים קודמות של: מספר קורסים, הכנסות, הוצאות, רווח, % רווח מהכנסות. השוואת נתונים מספריים
2.3 דיון ומסקנות כולל האם יש צורך בשינויים של תוכנית ההדרכה הקיימת לעתיד. סיכום טקסט
2.4 הדרכה לעובדי הרשות. סיכום טקסט

3. מנהל איכות
3.1 תוצאות של מבדקים פנימיים. סיכום טקסט
3.2 סטטוס חריגות ופעולות מתקנות: סיכום טקסט ופילוח גרפי של סוגי החריגות על פי תחומים מוגדרים
3.2.1 בדיקת אפקטיביות הפעולות המתקנות. סיכום טקסט
3.2.2 ניתוח גורם השורש לחריגות בנושאים השכיחים. סיכום טקסט
3.3 ייזום פעולות מונעות והצעות לשיפור. סיכום טקסט
3.4 מגמות של אי התאמות. ניתוח על בסיס שיוך סעיפי התקן כנגדם נרשמו אי התאמות לצורך זיהוי תחומים, סוגי פעילות מעבדה, סעיפי תקן, בהם יש שכיחות מובחנת של אי התאמות המזוהות במבדקי הרשות.
3.5 מעקב אחר משימות מסקרי הנהלה קודמים, דיווח טקסט
3.6 נהלי הרשות: יישום נהלים ובחינת הצורך בנהלים חדשים. דיווח טקסט
3.7 מדדים:
3.7.1 הצעות למדדים. דיווח ודיון
3.7.2 שירות ללקוח: עמידה בלוחות זמנים של צוות הרשות. מידע גרפי מתוך ניתוח ביצוע  מול לו"ז נדרש על פי אמנת השירות.
3.7.3 הרמוניזציה וחוסר פמיליאריות: דיווח מתוך בסיס הנתונים לגבי סוקרים המבצעים מבדק באותו ארגון באות תחום פעם שלישית ברצף ויותר
· % מבדקים (מספר ימי מבדק) בהם ראש האגף איננו בודק מוביל. ניתוח מידע מתוך assessment plan
· % מבדקים (מספר ימי מבדק) בהם לא נערך מבדק ע"י אותו בודק ברציפות ניתוח מידע מתוך assessment plan
· % מבדקים (מספר ימי מבדק) שבוצעו ע"י ראש אגף כבודק מקצועי מסך המבדקים ניתוח מידע מתוך assessment plan

4. אחראי בודקים
4.1 מספר הבודקים והיועצים המורשים נתון  מסוכם מתוך בסיס הנתונים על בודקים ויועצים.
4.2 מספר הבודקים שסיימו הכשרתם. נתון מסוכם מתוך בסיס הנתונים על בודקים ויועצים.
4.3 הכשרה ושימור מיומנות
4.3.1 קורסים והדרכות (יום עיון בודקים, קורס בודקים, אחר). מידע טקסט
4.3.2 ניטור תקופתי ע''ס חוות דעת, משובי ארגונים, חריגות והשתתפות בהדרכות. מידע טקסט
4.3.3 התעדכנות לגבי תחומי פעילות וידע מעשי של בודקים מקצועיים. מידע טקסט
4.4 מגוון הטכנולוגיות המכוסות ע"י הבודקים החיצוניים. מידע טקסט מתוך בסיס הנתונים על בודקים ויועצים
	מס
	תחום בדיקה/טכנולוגיה
	פרוט הבודקים בתחום
	התייחסות ראש אגף: לדוגמא, האם לאחרונה הוכשרו בודקים בתחום, האם חסרים בודקים בתחום, האם יש עודף בודקים, וכדומה 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



4.5 העסקת הבודקים החיצוניים. מידע מספרי מסוכם מתוך assessment plan
	נושא
	שנת 20XX
	שנת 20XX
	שנת 20XX

	      מספר ימי מבדק שבוצעו ע"י בודק חיצוני כבודק מוביל 
	
	
	

	      מספר ימי מבדק שבוצעו ע"י בודק חיצוני כבודק מקצועי-מוביל 
	
	
	

	      מספר ימי מבדק שבוצעו ע"י בודק חיצוני כבודק מקצועי (ניתן לבחון הפרדה של בודקי חו"ל)
	
	
	

	      מספר ימי מבדק שבוצעו ע"י בודק חיצוני כליווי
	
	
	

	      מספר ימי מבדק שבוצעו ע"י בודק חיצוני כליווי חו"ל
	
	
	



5. סמנכ"ל כספים ויועצת משפטית
5.1 תוצאות ועדות ערר, השעיה, השעייה עצמית, הארכה מנהלית ושלילה (מעקב באמצעות טבלת ISRAC Follow Up המתוחזקת ע"י מנהלות המבדקים). מידע טקטואלי
5.2 ניתוח תלונות מידע מסכם מתוך יומן תלונות
5.3 שינויים בחוק הרשות. מידע טקטואלי
5.4 תקציב הרשות: תכנון מול ביצוע. מידע מתוך דוחות כספיים
5.5 תוצאות של מבדקי מבקר פנים מידע טקסט
5.6 דו"ח חופש המידע. מידע טקסט
5.7 סקירת מכרזים. מידע טקסט
5.8 שמירה על אי משוא פנים. מידע טקסט

6. סמנכ"ל הסמכה – סיכום דיווח של כל ראשי האגפים לפי פורמט היקפי העבודה
6.1 סיכום פעילות בארגונים מוסמכים: 
שים לב: מבדק = מבדק לארגון (מבדק יספר כיחידה ללא קשר לאורכו: קרי אם במבדק הסמכה מחדש היו 3 ימים בפועל בארגון, יספר כ-1).
	נושא
	שנת 20XX
	שנת 20XX
	שנת 20XX

	סה"כ ארגונים מוסמכים
	נתון ממערכת המידע לפי סטטוס הסמכה
	
	

	מספר מבדקי הסמכה חדשה
	נתון ממערכת המידע לפי סוג מבדק
	
	

	         מספר         מספר מבדקי פיקוח (כולל מיוחד)
	נתון ממערכת המידע 
	
	

	מספר מבדקי הסמכה מחדש
	נתון ממערכת המידע לפי סוג מבדק
	
	

	מספר ארגונים בהם נערכו מבדקי פתע (יש להפריד בין מבדקי פתע המבוצעים כחלק ממדיניות 10% מהארגונים ,לבין מבדקים המבוצעים עקב תלונות, מיוחדים...)
	נתון ממערכת המידע לפי סוג מבדק
	
	

	מספר מבדקי ההרחבה שבוצעו במהלך השנה (עבורן נגבו כספים) 
	נתון ממערכת הנה"ח
	
	

	מספר ימי מבדקי הרחבה
	נתון ממערכת המידע לפי פעילות הרחבת הסמכה
	
	

	סה"כ מבדקים 
	סיכום אריתמטי
	
	


6.2 ארגונים שהוסמכו במהלך השנה: נתון ממערכת המידע לשנה החולפת
	מספר הארגון
	שם הארגון
	תאריך הגשת הצגת מעבדה
	תאריך הסמכה: מועד הוצאת מכתב החלטה בדבר הסמכה
	משך זמן בין הגשת הצגת המעבדה להסמכה (חודשים)
	הערות: כולל מספר החריגה במידה וקיים

	
	
	
	
	
	


6.3 ארגונים שהסמכתם נשללה או הוסרה מרצון כולל פירוט הנסיבות נתון ממערכת המידע לפי אירועים בשנה החולפת
6.4 מעקב אחר מעבר של גופים שהסירו את הסמכתם לגופי הסמכה אחרים. נתון ממערכת המידע לשנה החולפת
6.5 הערכה לגבי הכנסות מבדקי הרחבה לשנה הבאה בהתאם לנתוני ה''חשבשבת'' – ממוצע 3 השנים האחרונות. הערכה על בסיס סיכום תלת שנתי מהמערכת החשבונאית
6.6 סיכום ימי מבדק: 
יום מבדק = יום מבדק בפועל (קלנדרי) בארגון (במבדק מפוצל, ייספרו כל הימים (הימים הקלנדריים) בארגון).
יום בודק= יום מבדק קלנדרי של בודק אחד בארגון, במידה ויש יותר, יש להוסיף בהתאם.
	נושא
	שנת 20XX
	שנת 20XX
	שנת 20XX

	
	
	
	מתוכנן
	לא מתוכנן

	סה"כ ימי מבדק (קלנדריים) שבוצעו באגף
	סיכום על פי פילוח מידע קיים לנושא ביצוע מבדקים במערכת המידע 
	
	
	

	סה"כ ימי-בודק באגף (מוביל + מקצועי + יועצים + ליווי)*
	
	
	

	סה"כ ימי מבדק שבוצעו ע"י ראש אגף 
(באגף שלו ובאגפים אחרים)
	
	
	

	      מספר ימי מבדק שבוצעו ע"י ראש אגף כבודק מוביל 
	
	
	
	

	      מספר ימי מבדק שבוצעו ע"י ראש אגף כבודק מקצועי
	
	
	
	

	      מספר ימי מבדק שבוצעו ע"י ראש אגף כליווי
	
	
	
	

	
	
	
	
	


(*) הערה: יש לסכום את ימי הבודקים המקצועיים והבודקים אשר פעלו במבדק בארגון לדוגמא, אם ביום מבדק בארגון היו בודק מוביל ו-2 בודקים מקצועיים, ייספר כ-3. יש לציין מי הופעל, כמה פעמים הופעל, מה הצפי לשנה הבאה, מי מיועד להיות גם בודק מוביל?
6.7 ארגונים בתהליך: ארגונים אשר שילמו 50% מעלות ההסמכה. מתוך סטטוס הארגון המערכת המידע בסוף השנה החולפת
	מספר הארגון
	שם הארגון
	סטטוס: נשלחו מסמכים, מענה הרשות בסבב I, מענה הרשות בסבב II, ועדת הסמכה, מכתב מנכ"ל, עבר קדם מבדק...

	
	
	


6.8 ארגונים בהכרות: ארגונים אשר הגישו הצגת ארגון ושילמו 1500 ₪. מתוך סטטוס הארגון המערכת המידע בסוף השנה החולפת
	מספר הארגון
	שם הארגון
	סטטוס: הגישו הצגת ארגון, נבדק הצגת ארגון, נבדק מדריך איכות...

	
	
	


6.9 סקירת הערות מוועדות הסמכה. סיכום טקסטואלי




6.10 מעקב אחר עומסי עבודה: 
על כל ראש אגף (ר.א.) לסכם את מספר ימי המבדק שבוצעו ע"י כל אנשי הרשות, באגף שבאחריותו, לפי הפירוט המבוקש. סיכום על פי פילוח מידע קיים לנושא ביצוע מבדקים במערכת המידע לפי אגפים ותפקידים בצוות המבדק
	
	אגף הנדסה
	אגף סביבה ו GLP
	אגף כיול
	אגף טכנולוגיה ותשתיות
	אגף רפואה
	אגף מזון ובריאות 
	

סמנכ''ל הסמכה
	סה"כ ימים לאגף  לפי תפקיד 

	חישוב ימי ראשי אגפים באגף
	מכפיל
	ימי מבדק  בפועל
	סה"כ
	ימי מבדק  בפועל
	סה"כ
	ימי מבדק  בפועל
	סה"כ
	ימי מבדק  בפועל
	סה"כ
	ימי מבדק  בפועל
	סה"כ
	ימי מבדק  בפועל
	סה"כ
	
ימי מבדק בפועל
	

סה''כ
	

	כראש אגף (יום על כל יום מבדק קלנדרי בו ר.א אינו בודק מוביל)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	מקצועי
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	מוביל
	2.5
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	מלווה 
	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	סה"כ ימים לפי אגף
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	מידע לגבי ימי מבדק של ראש אגף שהופעל כבודק באגף אחר
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


6.11 שיווק ופיתוח: כמפורט בנוהל מספר 2-000002: נוהל עבודה מול רגולטורים ובעלי עניין אסטרטגיים משמעותיים ונוהל 2-421004 נוהל הרחבה לתחומי פעילות חדשים.
נא למלא הטבלה מטה, עבור תחומי השיווק השונים כדוגמת: מידע טקסט
· רגולטורים, תחומי הסמכה , הדרכות , השתתפות בימי עיון וכנסים, ועדות מקצועיות (נא וודא כי עודכנה טבלת המעקב וכי התיקייה הרלונטית מכילה את כלל החומר הדרוש), 
· PT: הפצת מידע, ארגון ובקרה, פניות...

	תחום שיווק/פיתוח
	תאריך
	משתתפים
	זמן (שעות)
	נושא
	הערות

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



6.12 רשימת רגולטורים: מידע מתוך מערכת המידע וניהול קשרי בעלי עניין.
	רגולטור
	דרישת ויתור סודיות (ודא כי קיים לארגונים הרלונטים)
	אחראי
	סוג הפעילות

	משרד הפנים
	רישוי מפעלים ביטחוניים
	
	
	

	
	רשת הבניה ועדת היגוי
	
	
	

	משרד הבריאות
	אגף הרוקחות
	
	
	

	
	אגף מעבדות
	
	
	

	
	שירות המזון הארצי
	
	
	

	משרד החקלאות
	השירותים להגנת הצומח
	
	
	

	
	מנהל מחקר חקלאי
	
	
	

	
	שירותים וטרינריים
	
	
	

	משרד הגנת הסביבה
	בנייה ירוקה
	
	
	

	
	אגף איכות אויר
	
	
	

	
	אגף שפכים וקרקעות מזוהמות
	
	
	

	
	חומרים מסוכנים
	
	
	

	
	רישוי עסקים
	
	
	

	
	אגף לחימה במזיקים
	
	
	

	
	קרינה בלתי מייננת
	
	
	

	משרד לביטחון פנים
	משטרת ישראל – אגף התנועה
	
	
	

	
	נציבות כבאות והצלה
	
	
	

	משרד הביטחון
	ענף מזון בצה"ל
	
	
	

	
	מנה"ר
	
	
	

	התאחדות התעשיינים
	
	
	
	

	משרד הכלכלה והתעשייה
	אגף הפיקוח על העבודה
	
	
	

	
	הממונה על התקינה
	
	
	

	
	ממונה על מידות ומשקולות
	
	
	

	משרד האוצר
	
	
	
	

	משרד המשפטים
	
	
	
	

	משרד הבינוי והשיכון
	
	
	
	

	
	מע"צ
	
	
	

	משרד התשתיות
	נציבות המים- מוני מים
	
	
	

	משרד התחבורה
	
	
	
	

	פיקוד העורף
	
	
	
	

	משרד התקשורת
	
	
	
	

	משרד המדע והטכנולוגיה
	
	
	
	






6.13 סיכום השתתפות בפעילות בינלאומית: מידע טקסט
	מס סידורי
	תאריך
	שם המפגש (ועדה, אחר)
	נושאים מהותיים שיושמו, או שנדרש ליישם בעתיד לדיון בסקר הנהלה

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



6.14 סטטיסטיקה של אתר הרשות לפי נוהל מספר 2-000009: סטטיסטיקה של אתר הרשות. נתונים מידע וסטטיסטיקה מאתר הרשות 
הערה: על מנת לשקף נאמנה את מספר כניסות של הציבור ולמנוע הטיה, דיווח סה"כ מספר כניסות לאתר יעשה בניקוי מספר הכניסות של עובדי הרשות.
6.15 סיכום פניות ציבור: מידע טקסט מתיעוד במערכת המידע
	מס. פניה
	גורם
	נושא
	תאריך מענה
	תוכן מענה

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	






נספח ב

טופס הערכת בודק
Assessor Evaluation Form 

	שם המעריך:
	
	Evaluator Name:

	שם הבודק:  
	
	Assesor Name:

	סווג הבודק:
	
	1. Assessor Type:

	תקן:
	
	Standard:

	סוג ההערכה:
	Choose an item.	Evaluation Type:

	שם הארגון:
	
	Organization Name:

	תאריך המבדק:
	
	Assessment Date:

	סוג המבדק:
	Choose an item.	‏Assessment Type:



א. מאפיינים התנהגותיים:                                                                  A.  Behavioral Characteristics:
	קוים כללים  
	ציון       Grade
	General attributes

	האם הבודק היה פתוח וגמיש?
	
	Was the assessor open minded and flexible?

	האם הבודק שמר על כללי
אתיקה ונמנע מייעוץ?
	
	Did the assessor ensure proper ethics and refrain from giving advice?

	האם הבודק היה נינוח ושמר על אוירה טובה?
	
	Was the assessor calm and did he/she maintain a good atmosphere?

	האם הבודק היה אסרטיבי ובעל ביטחון עצמי?
	
	Was the assessor assertive and self confident?

	האם הבודק גילה סבלנות, יכולת דיבוב והקשבה?
	
	Was the assessor patient, coherent and attentive? 

	ציון סופי משוקלל:
(לעמידה בדרישות נדרש לפחות 4)
	
	The final grade in this area:
(must be at least 4)







ב. מאפיינים ניהוליים:                                                                         B.  Managerial Characteristics
	קוים כללים  
	ציון        Grade
	General attributes

	האם הכנת הבודק למבדק היתה יסודית ומעמיקה?
	
	Was the assessor preparation thorough?

	האם הבודק עמד בלוחות זמנים ובתכנון המבדק?
	
	Did the assessor keep to the schedule and assessment plan?

	האם הבודק ניסח והציג את ממצאי המבדק באופן ברור וחד משמעי במהלך המבדק?
	
	Did the assessor present the non-compliances in a clear and explicit manner during the assessment? 

	האם היתה הבחנה בין עיקר לטפל?
	
	Did the assessor differeniate between crucial, essential and less important issues?

	האם הבודק הפגין יכולת עבודה עצמאית?
(לא רלוונטי עבור יועצים).
	
	Could the assessor assess alone?
(Not relevant for Technical Experts).

	האם הבודק הכין רשימת נושאים לבדיקה ותכנון מבדק לוגי המקיף את דרישות תקן ההסמכה תוך התחשבות במבדק הקודם?
	
	Did the assessor prepare a logical list of subjects and comprehensive assessment relating to all the requirements of the accreditation standard, which considers the previous assessment?

	האם בחן הבודק היבטים רוחביים של אי התאמות שהעלה?
	
	Were the non-compliances checked in other areas?

	האם הבודק  הפגין מיומנויות תקשורת וראיון?
	**
	Did the assessor show communication and interviewing skills?

	האם הבודק יישם עקרונות מבדק מבוססי סיכון?
	**
	Were risk-based assessment principles applied?

	האם הבודק הפגין כישורי הצגת מידע במפגש הפתיחה והסיום?
	
	Did the assessor show opening and closing meeting skills?

	האם לבודק כישורי התבטאות בכתב?
	
	Did the assessor present note-taking and report-writing skills?

	האם דו"ח המבדק כולל התייחסות לכל סעיפי תקן ההסמכה?
	
	Did the assessment report include consideration of all accreditation standard requirements?

	אופן הטיפול בהצעת הארגון לפמ''ת.
	***
	Handling of organization's proposal for corrective actions.

	האם הבודק עמד בלו"ז כתיבת הדו"ח וטיפול בפמ''ת?
	
	Did the assessor meet the required schedule for assessment report and response to the organization's proposal for corrective actions.

	ציון סופי משוקלל:
(לעמידה בדרישות נדרש לפחות 3)
	
	The final grade in this area:
(must be at least 3)


** בצפייה במסגרת ניטור תקופתי ניתן למלא סעיפים אלו במידה וישים.
*** בצפייה במסגרת ניטור תקופתי ניתן להסתפק בסקירת המידע כחלק מוועדת ההסמכה.

ג. מאפייני ידע:                                                                                      C. Knowledge Characteristics:
	קוים כללים
	ציון         Grade
	General attributes

	האם הבודק הכיר היטב את תקן ההסמכה
ISO/IEC 17025, 17020, 17043,
ISO 15189, 17034, GLP, GCLP?
(סמן תקן רלוונטי)
	
	Was the assessor familiar with:
ISO/IEC 17025, 17020, 17043,
ISO 15189, 17034, GLP, GCLP?
(mark relevant standard)

	האם הבודק הכיר את הכללים והתהליכים של הרשות?
	
	Did the assessor show knowledge of ISRAC's rules and processes?

	האם הבודק הכיר את דרישות ההסמכה ותכניות ההסמכה ומסמכי הנחיה רלוונטיים?
	
	Did the assessor show knowledge of accreditation and accreditation scheme requirements and relevant guidance and application documents?

	האם הבודק גילה בקיאות בשיטות הבדיקה/העבודה ותחום הפעילות של הגוף המוסמך?
	
	Did the assessor show knowledge of the test methods and processes of the CAB's business environment?

	האם הבודק הכיר את דרישות תכנית ההסמכה, נהלים ושיטות אחרים המשמשים את הגוף המוסמך?
	
	Did the assessor show knowledge of the CAB scheme requirements, other procedures and methods used by the CAB?

	האם הבודק הכיר דרישות רגולטוריות כלליות הקשורות לפעילות הערכת התאימות?
	
	Did the assessor show knowledge of general regulatory requirements related to the conformity assessment activities?

	ציון סופי משוקלל:
(לעמידה בדרישות נדרש לפחות 4)**

	
	The final grade in this area:
(final grade in this area must be at least 2.5. After further study the final grade must be at least 4)


**במידה ומתקבל ציון לפחות 2.5, ניתן לנקוט בפעולות מתקנות ולבחון שנית.





* קווים מנחים לדירוג
התנהגות
	פרמטר
	1
	2
	3
	4
	5

	האם הבודק היה פתוח וגמיש?
	נצמד למילות תקן ההסמכה
	וויתר על כמה תתי סעיפים מינוריים בתקן ההסמכה
	סקר את סעיפי תקן ההסמכה תוך קבלה מוגבלת של פתרונות מסוימים של הארגון
	הפגין כלפי הארגון הנבדק פתיחות וגמישות בהתאם לסיטואציה
	השכיל לראות דברים מנקודת מבטם של הנבדקים, הפגין יכולת להתאים את עצמו לעולם התוכן של המעבדה ולראות את התמונה המלאה

	האם הבודק שמר על כללי
אתיקה ונמנע מייעוץ?
	פירט בפני הארגון הנבדק מהי הפעולה המתקנת הנדרשת לכל ממצא שהעלה ונידב מידע לגבי פתרונות של ארגונים מוסמכים אחרים בתחום הפעילות הנבדק
	פירט בפני הארגון הנבדק מהי הפעולה המתקנת הנדרשת לכל ממצא שהעלה
	הנחה את הארגון הנבדק לגבי הפעולה המתקנת הנדרשת לכל ממצא שלא הובן על ידי הארגון
	ציין קווים כלליים לפעולה מתקנת נדרשת לכל ממצא שלא הובן על ידי הארגון
	שמר על כללי אתיקה ונמנע לחלוטין מייעוץ לארגון הנבדק

	האם הבודק היה נינוח ושמר על אוירה טובה?
	הפגין חוסר מנוחה וחוסר התחשבות בנבדק
	הפגין חוסר מנוחה
	הפגין קורקטיות
	הפגין אדיבות ושידר רוגע לאורך המבדק
	הפגין אדיבות, שידר רוגע והשרה רוגע בקרב הנבדקים לאורך המבדק

	האם הבודק היה אסרטיבי ובעל ביטחון עצמי?
	הפגין חוסר ביטחון עצמי ואפשר לארגון הנבדק להוביל את המבדק
	הפגין חוסר שליטה לאורך המבדק
	הפגין שליטה אך נמנע מוויכוחים עם הארגון הנבדק
	הפגין שליטה גם אם נקלע לוויכוחים עם הארגון הנבדק
	הפגין אסרטיביות וביטחון עצמי לאורך המבדק

	האם הבודק גילה סבלנות, יכולת דיבוב והקשבה?
	לא שמר על קשר עין עם המרואיין, הפגין חוסר סבלנות, לא אפשר להשיב לשאלות כראוי ומיהר לשאול שאלות אחרות
	הפגין חוסר סבלנות, לא אפשר להשיב לשאלות כראוי ומיהר לשאול שאלות אחרות
	הפגין סבלנות ויכולת הקשבה במידה מסוימת
	שמר על קשר עין עם המרואיין, הפגין סבלנות, אפשר להשיב לשאלה כראוי והקשיב לתשובה
	שמר על קשר עין עם המרואיין, הפגין סבלנות, אפשר להשיב לשאלה כראוי, הקשיב לתשובה, ווידא הבנה של התשובה והתמקד במהות הדברים מתוך התשובה


ניהול
	פרמטר
	1
	2
	3
	4
	5

	האם הכנת הבודק למבדק הייתה יסודית ומעמיקה?
	לא הוצגו ראיות להכנה מוקדמת והכרה של הנהלים
	הוצגה שליטה בשיטה אך לא בנהלי המעבדה
	הכרת הנהלים
	המבדק הוכן ברמה טובה, הכרות סבירה עם הנהלים, ללא בדיקה מקדמית לתיקופים, מאזנים תוצאות PT.
	הכנה יסודיות כולל הכנת שאלות הבהרה והבנה מראש, הערות למעבדה לפני מבדק. (נסקרו מסמכי וולידציה, תוצאות PT מאזנים, הנחיות רגולטור ככול שישיים)

	האם הבודק עמד בלוחות זמנים ובתכנון המבדק?
	ניהול זמן לא אפקטיבי, המבדק עצמו הכולל פעילות צפייה, תשאול, ובדיקה. ניצל רק כ-50% מהזמן שתוכנן למבדק, יתרת הזמן שימשה לכתיבה וסיווג ממצאים
	הבודק נאלץ לקצר משמעותית את תכנית המבדק ולבצע רק חלק מהמבדק שתוכנן עקב הערכת זמן לא ריאלית. או, תכנית המבדק בוצעה במלואה בפרק זמן קצר משמעותית מהמתוכנן.
	לא היה ניהול זמן במהלך המבדק ובמהלך המבדק היו הרבה זמני ביניים בהם לא בוצעה בפועל פעילות מבדק.
	מרבית הזמן ניהול הזמן היה תקין, זמני ההפסקה היו סבירים, הצוות ניהל פגישת הכנה אפקטיבית לקראת מפגש הסיום 
	ניצול זמן אפקטיבי של יום המבדק תוך ניהול המשאבים באופן מלא ויסודי

	האם הבודק ניסח והציג את ממצאי המבדק באופן ברור וחד משמעי במהלך המבדק?
	הממצאים נוסחו באופן כללי שלא על בסיס עובדתי.  הממצא אינו ברור ודורש הבהרות
	הממצא נוסח על בסיס עובדתי אך אינו ברור ונדרשות הבהרות למה התכוון הבודק.
	הממצאים נוסחו באופן ברור אך לא צוינו עובדות על פיהן נרשם הממצא
	הממצאים נוסחו באופן ברור צוינו עובדות על פיהן נרשם הממצא אך סעיפי מסמך הייחוס שגויים
	הממצאים נוסחו וסווגו על בסיס עובדתי תוך ציון מלא ומתאים של הסעיף במסמך הייחוס, ובהתאם לחומרת הממצא בהתאם להנחיות הרשות.

	האם הייתה הבחנה בין עיקר לטפל?
	הבודק הקדיש זמן רב לנושאים פרוצדורליים שוליים ובלתי מהותיים.
	היה עיסוק חלקי בנושאים שוליים
	בחלק מהמקרים הבודק נתפס לנושאים פרוצדורליים שאינם מהותיים
	עיקר המבדק נגע בנושאים מהותיים
	הבודק התמקד בעיקר ונמנע מלעסוק בנושאים שוליים.

	האם הבודק הפגין יכולת עבודה עצמאית?
(לא רלוונטי עבור יועצים).
	הבודק לא הפגין יכולת ניהול עצמאית.
	הבודק נדרש להתייעצות והכוונה מעת לעת במהלך המבדק.
	הבודק התנהל עצמאית אך נדרש סיוע בניסוח הממצאים, סיווגם, והתאמה לסעיפי מסמך הייחוס.
	הבודק התנהל עצמאית, נדרש סיוע בסיווג הממצאים והתאמת לסעיפי מסמך הייחוס
	הבודק התנהל באופן עצמאי כולל ניסוח ממצאים סיווגם והצגתם באופן מלא וראוי למעבדה

	האם הבודק הכין רשימת נושאים לבדיקה ותכנון מבדק לוגי המקיף את דרישות תקן ההסמכה תוך התחשבות במבדק הקודם?
	הבודק נצמד לדוח קודם, ולמעשה חזר על המבדק הקודם כמעט במלואו.
	הבודק נסמך באופן כללי על המבדק הקודם, לא הוצג תכנון מבדק ראוי. שאלות כלליות קבועות ממחברת המבדק של הבודק.
	היה תכנון בסיסי אך לא הוצגו עדויות להכנה טובה של המבדק
	הוצגה הכנה כללית ללא שאלות ספציפיות ממוקדות.
	הבודק הכין שאלות ועובדות לברור על בסיס נהלי המעבדה ותוצאות מבדק קודם ופעילות מתקנת.

	האם בחן הבודק היבטים רוחביים של אי התאמות שהעלה?
	הממצא לא נבחן לגבי  פוטנציאל השלכות רוחביות
	הוצגה בחינה שטחית לגבי השלכות רוחביות
	הוצגה בדיקה חלקית של השלכות הממצא.
	הממצא נמצא בעקבות בדיקה רוחבית
	הוצגה בדיקה רוחבית לאימות הממצא והשלכותיו.

	האם הבודק  הפגין מיומנויות תקשורת וראיון?
	במהלך ראיונות נמנע הבודק מלשאול שאלות פתוחות או קשר עין עם המרואיין.
	הבודק יצר קשר עין אך נמנע משאלות פתוחות ואף קטע את המענה
	הבודק יצר קשר עין עם הנבדק, שאל שאלות פתוחות אך לא המתין לתשובה מלאה.
	הבודק שאל מספר שאלות פתוחות תוך יצירת קשר עין עם הנבדק
	הבודק הרבה לשאול שאלות פתוחות תוך יצירת קשר עין עם המרואיין.

	האם הבודק יישם עקרונות מבדק מבוססי סיכון?
	לא יושם ביצוע על פי תכנון מבוסס סיכון, התכנון לא היה מקיף דיו
	התכנון התבסס על הערכת סיכונים אך לא הוקצו המשאבים הנדרשים מבחינת תכנון.
	התכנון היה מקיף אך לא מבוסס הערכת סיכונים
	התכנון בוסס על הערכת סיכונים אך תוכנן מעבר לנדרש על פי הסיכון שהוערך.
	ביצוע המבדק היה על פי תכנון מבוסס סיכון בהיקף מתאים לסיכון שהוצג

	האם הבודק הפגין כישורי הצגת מידע במפגש הפתיחה והסיום?
	הבודק הסתפק באמירות כלליות, לא ממוקדות, ללא הבאת דוגמאות מהעובדות שנצפו במהלך היום
	הבודק הסתפק באיזכור נושא הסודיות ותכנית המבדק. סיכום המבדק שטחי ללא פירוט הנושאים הנדרשים
	הבודק הפגין כישורי הצגת מידע בסיסיים ועשה את המינימום הנדרש בנוהל הרשות לנדון.
	הבודק הקריא את כל המידע הנדרש במפגש הפתיחה והסיכום מתוך מסמך הרשות הישים, ניהול המפגשים בהתאם. הסברים בשיחת סיכום היו בסיסיים בלבד, לא ניתנה במה לכל צוות הבודקים למסירת דבריהם.
	הבודק הקריא את כל המידע הנדרש במפגש הפתיחה והסיכום מתוך מסמך הרשות הישים, ניהול המפגשים באסרטיביות תוך שמירה על כללי הצגת המידע , ומתן במה ראויה להצגת המידע ע"י כל בודק ובודק.

	האם לבודק כישורי התבטאות בכתב?
	כושר ביטוי דל, מבנה משפט לא תקני.
	שגיאות כתיב וניסוח, הבודק הגיש את המסמך ללא הגהה מינימלית
	התנסחות טכנית בסיסית, אין הקפדה על שימוש במונחים מקצועיים תקניים
	ניסוח ושימוש תקין בהגדרות טכניות נכונות  אך המידע מסורבל מבחינת ניסוח ומבנה משפט ופיסקה לא קולח.
	כושר ביטוי טוב, ניסוח תיאורי עובדתי ברור, המעביר את המסר הנדרש בכל סעיף.

	האם דו"ח המבדק כולל התייחסות לכל סעיפי תקן ההסמכה?
	 התייחסות חסרה לחלק מסעיפי התקן להם נדרש הבודק בהתאם לתחום אחריותו במבדק זה.  נדרשו השלמות
	 מתייחס באופן שטחי ובסיסי לסעיפי התקן שלהם נדרש הבודק בהתאם לתחום אחריותו במבדק זה. 
	התייחסות לכל סעיפי התקן, משפטים מאוד קצרים שבחלקם התשובה הנה  ברמת המידע קיים/לא קיים
	התייחסות לכל סעיפי התקן, ההתייחסות אינה מפרטת דיה ואינה מקנה מידע לגבי טיב התאמת המידע.
	 התייחסות מקיפה ומפורטת לסעיפי התקן להם נדרש הבודק בהתאם לתחום אחריותו במבדק זה. 

	אופן הטיפול בהצעת הארגון לפמ''ת.
	בחר באחת האפשרויות הבאות בהתאם לסיטואציה: 
• בסגירת ממצא בסבב ראשון, לא הייתה כל התייחסות ואמירה נוספת.  
• הבודק ביקש עדויות לא רלוונטיות לממצא.
• בממצא חמור, לא ביקש הבודק ניתוח סיבות שורש ובדיקת אימפקט.
	בחר באחת האפשרויות הבאות בהתאם לסיטואציה: 
• בסגירת ממצא בסבב ראשון, הייתה התייחסות  המתייחסת לצורך במעקב עתידי.  
• הבודק ביקש עדויות בהן לכאורה אין צורך.
• בממצא חמור, הבודק קיבל ניתוח סיבות שורש אך לא התייחס אליהם.
	בחר באחת האפשרויות הבאות בהתאם לסיטואציה: 
• בסגירת ממצא בסבב ראשון, התייחסות בסיסית המסתכמת באמירה "ניתן מענה"..  
• הבודק ביקש עדויות רלוונטיות אך לא קיבל אותם , ולמרות זאת התייחס לממצא כסגור.
• בממצא חמור, לא קיבל הבודק ניתוח סיבות שורש ובדיקת אימפקט.
	בחר באחת האפשרויות הבאות בהתאם לסיטואציה: 
• בסגירת ממצא בסבב ראשון, הוצגה התייחסות הבודק ואמירה המתייחסת לטיב והיקף המענה.  
• הבודק ביקש עדויות ליישום ובדיקת אפקטיביות לפעולה המתקנת.
• בממצא חמור, ביקש הבודק ניתוח סיבות שורש אך לא הוצגה בדיקת אימפקט במקום שנדרש.
	בחר באחת האפשרויות הבאות בהתאם לסיטואציה: 
• בסגירת ממצא בסבב ראשון, יש התייחסות לטיב המענה.  
• הבודק ביקש עדויות רלוונטיות להטמעת הפמ"ת.
• בממצא חמור, ביקש הבודק והתייחס לניתוח סיבות שורש ובדיקת אימפקט.

	האם הבודק עמד בלו"ז כתיבת הדו"ח וטיפול בפמ''ת?
	הדוח/ המענה לפמ"ת הוגש באיחור שלא בהתאם לנהלי הרשות
	הדוח או המענה לטיפול בפמ"ת הוגשו באיחור
	הייתה עמידה חלקית בלו"ז, איחור קל בטיפול במענה
	הדוח ובדיקת פמ"ת הוגשו ביום האחרון האפשרי בנהלי הרשות.
	הדוח/ המענה לפמ"ת הוגש במועד בהתאם לנהלי הרשות


ידע
	 פרמטר
	1
	2
	3
	4
	5

	האם הבודק הכיר היטב את תקן ההסמכה
	לא הכיר את התקן הנבדק כלל
	הכיר סעיפים בודדים בלבד כגון בדיקת תהליך עבודה
	הכיר את נושאי סעיפי התקן המקצועיים בצורה כללית
	הבין את יחסי הגומלין בין הסעיפים המקצועיים של התקן (כאשר עלה חוסר/ממצא ידע להשליכו על הסעיפים המקצועיים הרלוונטיים בצורה רוחבית)
	הכיר את התקן על סעיפיו. ידע לבדוק ולשאול גם על סעיפי מערכת הניהול כאשר אלו עלו במבדק המקצועי.

	האם הבודק הכיר את הכללים והתהליכים של הרשות?
	לא הכיר את הכללים והתהליכים של הרשות כלל. 
	הכיר מספר דרישות/הנחיות רשות הקשורות לפן המקצועי של עבודת המעבדה בלבד. 
	הכיר את דרישות/הנחיות הרשות בפן המקצועי. הנושאים עלו בצורה שטחית במבדק או לא עלו כלל.
	הכיר את דרישות הרשות בפן המקצועי ובפן האדמיניסטרטיבי. אלו קיבלו התייחסות במהלך המבדק. 
	הכיר את תהליכי וכללי הרשות. אלו קיבלו התייחסות רוחבית בשאלות הבודק (כגון היקף הסמכה גמיש, נספח היקף הסמכה, שליחת מסמכים בזמן, הסכמי פיקוח, עדכון הרשות בשינויים במהלך מחזור ההסמכה)

	האם הבודק הכיר את דרישות ההסמכה ותכניות ההסמכה ומסמכי הנחיה רלוונטיים?
	לא הכיר 
	הכיר חלק קטן מהדרישות ומסמכי ההנחייה 
	הכיר את דרישות ההסמכה ותכניות ההסמכה ומסמכי הנחיה רלוונטיים. אלו עלו בצורה שטחית במבדק או לא עלו כלל.
	הכיר את דרישות ההסמכה ותכניות ההסמכה ומסמכי הנחיה רלוונטיים. אלו קיבלו התייחסות במהלך המבדק. 
	הכיר את דרישות ההסמכה ותכניות ההסמכה ומסמכי ההנחיה הרלוונטיים. ידע לכוון את הארגון לעיין במסמכים/דרישות אלו כחלק ממצא או לשם שיפור התנהלות המעבדה

	האם הבודק גילה בקיאות בשיטות הבדיקה/העבודה ותחום הפעילות של הגוף המוסמך?
	הבודק הכיר את שיטות העבודה ותחום הפעילות של הגוף המוסמך בצורה גסה ותיאורטית בלבד. לבודק אין ניסיון מעשי כלל עם השיטות או הכרה של תחום הפעילות
	הבודק מכיר את שיטות הבדיקה ובעל ניסיון פרקטי מצומצם בשיטות. הכרה שטחית של תחום הפעילות
	הבודק הפגין בקיאות בשיטות המעבדה יחד עם הבנה בסיסית של תחום פעילותה. לחילופין, הכיר את תחום פעילות הארגון יחד עם הבנה שטחית של שיטות הבדיקה.
	הבודק הציג בקיאות בשיטות הבדיקה ובעל ניסיון פרקטי בהן. בנוסף, הבודק מכיר את תחום פעילות המעבדה בצורה יסודית
	הבודק מכיר את השיטות ושם דגש על נקודות התורפה בשיטות אלו על פי ניסיונו באופן כללי ובאופן ספציפי לתחום פעילות המעבדה. במהלך המבדק העלה הבודק ממצאים המשליכים על השיטות כפי שהן משתמשות בתחום הפעילות וידע לתת לארגון הערות לשיפור התנהלות המעבדה בשיטותיה כפי שהן משליכות כל תחום פעילותה.

	האם הבודק הכיר את דרישות תכנית ההסמכה, נהלים ושיטות אחרים המשמשים את הגוף המוסמך?
	הבודק הכיר את שיטות העבודה ותחום הפעילות של הגוף המוסמך בצורה גסה ותיאורטית בלבד. לבודק אין ניסיון מעשי כלל עם השיטות או הכרה של תחום הפעילות
	הבודק מכיר את שיטות הבדיקה ובעל נסיון פרקטי מצומצם בשיטות. הכרה שטחית של תחום הפעילות
	הבודק הפגין בקיאות בשיטות המעבדה יחד עם הבנה בסיסית של תחום פעילותה. לחילופין, הכיר את תחום פעילות הארגון יחד עם הבנה שטחית של שיטות הבדיקה.
	הבודק הציג בקיאות בשיטות הבדיקה ובעל נסיון פרקטי בהן. בנוסף, הבודק מכיר את תחום פעילות המעבדה בצורה יסודית
	הבודק מכיר את השיטות ושם דגש על נקודות התורפה בשיטות אלו על פי ניסיונו באופן כללי ובאופן ספציפי לתחום פעילות המעבדה. במהלך המבדק העלה הבודק ממצאים המשליכים על השיטות כפי שהן משתמשות בתחום הפעילות וידע לתת לארגון הערות לשיפור התנהלות המעבדה בשיטותיה כפי שהן משליכות כל תחום פעילותה.

	האם הבודק הכיר דרישות רגולטוריות כלליות הקשורות לפעילות הערכת התאימות?
	ניכרת חוסר הכרה של הדרישות הרגולטוריות באופן מוחלט.
	בשיחה עם הבודק ניכר כי הוא מכיר חלק/כל דרישות הרגולטור אך אלו לא עלו כלל במהלך המבדק
	דרישות הרגולטור עלו במבדק רק במידה ועלו ממצאים מול דרישות אלו במבדק הקודם. דרישות מולם לא עלו ממצאים קודמים לא עלו במהלך המבדק. 
	הבודק הכיר את דרישות הרגולטור. דרישות אלו עלו במהלך המבדק
	הבודק הכיר את דרישות הרגולטור, הטמעת דרישות אלו בנהלי המעבדה כולל התייחסות לאלו בפרק המסמכים הישימים בנהלי המעבדה עלו במהלך המבדק. הטמעת הדרישות בפעילות המעבדה עלתה במהלך המבדק. הבודק ידע להעלות ממצאים או הערות בנושא במהלך הבדיקה



ד. לבודק מוביל:                                                                                                           D. For Team Leader:
	קוים כללים  
	ציון    [%] Grade
	General attributes

	האם הבודק הכיר היטב את תקן ההסמכה
ISO/IEC 17025, 17020, 17043,
ISO 15189, 17034, GLP, GCLP?
(סמן תקן רלוונטי)
	
	Was the assessor familiar with:
ISO/IEC 17025, 17020, 17043,
ISO 15189, 17034, GLP, GCLP?
(mark relevant standard)

	ניהול מפגש פתיחה 
	
	Management of opening meeting

	ניהול צוות המבדק
	
	Management of assessment team

	ניהול מפגש סיום 
	
	Management of closing meeting

	מילוי מצע לדיון
	
	Fill Proposal for Discussion

	ציון סופי משוקלל:
(לעמידה בדרישות נדרש לפחות 75%)
	
	The final grade in this area:
(must be at least 75%)


ה. לבודק מקצועי-מוביל:                                                                       E. For Technical-Lead Assessor:
	קוים כללים  
	ציון    [%] Grade
	General attributes

	האם הבודק הכיר היטב את תקן ההסמכה
ISO/IEC 17025, 17020, 17043,
ISO 15189, 17034, GLP, GCLP?
(סמן תקן רלוונטי)
	
	Was the assessor familiar with:
ISO/IEC 17025, 17020, 17043,
ISO 15189, 17034, GLP, GCLP?
(mark relevant standard)

	ניהול מפגש פתיחה 
	
	Management of opening meeting

	ניהול מפגש סיום 
	
	Management of closing meeting

	האם נבדקו מרכיבי איכות רלוונטים למבדק? (כאשר ישים).
	
	Were relevant quality topics included in the assessment?
(When applicable).

	ציון סופי משוקלל:
(לעמידה בדרישות נדרש לפחות 75%)
	
	The final grade in this area:
(must be at least 75%)



	ו.
	הערות ומקום לשיפור
	YES / NO
	Remarks and notes for improvement
	F.

	

	

	ז.
	האם נדרשת הדרכה  מחדש?
	YES / NO
	Is re-training necessary
	G.

	ח.
	האם נדרשת הפסקת עבודה?
	YES / NO
	Is dismissal necessary?
	H.

	ט.
	האם לשלוח העתק של ההערכה לבודק?*                    
	YES / NO
	Should a copy of the evaluation be sent to the assessor?
	I.


* ליועץ, יפורט וינומק האם מומלץ להשתמש בשרותיו בעתיד.

       נמק:							 		                      	              Explain:
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
	
י. סיכום ההערכה:                                                                                  J. Summary of Evaluation:  
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	   
תאריך:
	Click or tap to enter a date.	Date:
	חתימה:
	
	Signature of Evaluator:



העתקים:
	☐	סמנכ"ל  הסמכה       Deputy Accreditation General Manager

	☐	ראש אגף                                                      Head of Division

	☐	מנהל איכות                                                    Quality Manager

	☐	אחר                                                                                  Other





נספח ג
לכבוד
א.ג.נ.,
הנדון: בקשת הסכמת הארגון לצוות המבדק

על פי נהלי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות דרושה הסכמת הארגון למינוי בודקים / יועצים (להלן: בודקים),      אי הסכמה חייבת להיות מנומקת בניגוד עניינים או סיבות אחרות כבדות משקל העלולות להשפיע על כושר שיפוטו של הבודק. הרשות יכולה לדחות את ההתנגדות במידה ואינה מבוססת היטב.
1.	להלן רשימת הבודקים שעשויים להשתתף במבדק של הארגון. 
2.	על הארגון לציין אם הוא מסכים או מתנגד לבודקים שברשימה זו. 
3.	במידה שהארגון מתנגד למי מהבודקים שברשימה זו, יש לפרט את הסיבה לכך.
4. נא להחזיר דף זה לרשות בהקדם.
5. לידיעתכם, מדובר במבדקים שיערכו במהלך תקופת ההסמכה: ____________

הערות:
1. במידה ולארגון נהלים חדשים / מעודכנים יש להעביר את הנהלים האלה חודשיים, לכל המאוחר, לפני מועד המבדק (לא רלוונטי למבדקי הכרה ל OECD-GLP/GCLP במתקני מחקר).
2. ככל שיהיה שינוי במצב ויתעורר חשש לניגוד עניינים בכל דרך שהיא, לגבי מי מהבודקים המפורטים מטה, מחובתה של המעבדה לדווח על כך לרשות בהקדם, ככל שניתן ולא יאוחר מ-30 יום טרם מועד המבדק.
3. עובדי הרשות אינם נכללים ברשימת הבודקים משום שעבורם לא נדרשת הסכמת הארגון.
4. ככל שהארגון מבקש לקבל את הכרת הרגולטור על בסיס ההסמכה שמורה לו הזכות להזמין את הרגולטור לצפות במבדק/י הרשות הרלוונטיים.


בכבוד רב,
שם מנהלת המבדקים: __________________			

חתימה:_____________________________




	
	שם הבודק/ת
	הארגון אליו משתייך הבודק/ת
	תשובת הארגון: 
סמן ב X במקום המתאים והשלם כנדרש

	
	
	
	מסכים/ה
	מתנגד/ת, מהסיבה:

	[bookmark: Text1]1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	




הערות:_______________________________________________________________________
שם נציג הארגון: ________________________________________________________________
תפקיד: _______________________________________________________________________
תאריך: _____________________________ חתימה: ___________________________________








נספח ד
לכבוד

א.ג.נ.,
הנדון: מינוי של בודק / יועץ לביצוע מבדק
1 חלק I :הנך ממונה בזאת  למבדק הבא (נדרש להשלים את המידע בטבלאות הבאות):  
	שם הארגון 
	

	מספר הארגון
	

	שם ראש האגף האחראי
	

	סוג המבדק
	

	מספר המבדק (במידת האפשר)
	



	תאריך המבדק*
	אתר
	תחום / טכנולוגיה
	שם בודק**
	תפקיד

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


בכבוד רב,
שם מנהלת המבדקים: 

חלק II : הצהרת הבודק / היועץ על העדר ניגוד עניינים ועדכון נהלים והוראות רשות
1. הנני מצהיר בזאת כי אין לי כל ניגוד עניינים שהוא עם הארגון, בהתאם לנדרש בנהלי הרשות.
2. הנני מתחייב לדווח לרשות מיד על כל מקרה שבו אני עלול להימצא בניגוד עניינים עם הארגון לגביו ניתן לי מינוי זה.
3. הנני מצהיר כי הבנתי היטב את הגדרת התפקיד אליו מוניתי***
4. הנני מצהיר בזאת כי התעדכנתי בגרסאות העדכניות ביותר של דרישות הרגולטור, מסמכי מדיניות טכניים ומסמכים רלוונטיים אחרים המפורסמים באתר הרשות, לרבות: תכנון וביצוע המבדק (2-623001), מדיניות הרשות לביצוע והערכת מבחני השוואה במעבדות מוסמכות (1-681001), מדיניות הרשות לעקיבות המטרולוגית ואי וודאות במדידה (1-661002), מדיניות בנושא תיקוף של שיטות בדיקה (1-661004), מדיניות דיווח תוצאות ושימוש בסמליל הרשות (1-455001).
5. הנני מתחייב למסור לרשות בתום הטיפול במבדק כל מסמך ניירי ו/או אלקטרוני או להשמידו.
 
* מועד המבדק הסופי, יימסר כחלק מתוכנית המבדק שתישלח אליך.
** יתכנו שינויים בהרכב צוות המבדק.
*** פירוט הגדרות תפקידים בעמוד הבא.

שם הבודק/ת:___________________
חתימה:_______________________
תאריך: _______________________
2 בודק מוביל
בודק שקיבל את האחריות לניהול מבדק.
בודק שמונה לנהל את מבדק ההסמכה/הכרה, לרוב ראש האגף או איש צוות הרשות. 
חבר צוות המבדק אשר מכין את תכנית המבדק, מנהיג את צוות המבדק, במבדק איכות בודק את מערכת ניהול האיכות של הארגון הנבדק, מקבל החלטות המתייחסות לביצוע המבדק, מייצג את צוות המבדק בפני הנהלת הארגון הנבדק ומפקח על הכנת דו"ח מבדק והגשתו.
3 בודק מקצועי
מומחה בתחום מקצועי, חבר בצוות המבדק אשר אחראי לביצוע מבדק לכשירות המקצועית של הארגון הנבדק באותו חלק המוקצה לו מתוך היקף ההסמכה של הארגון בהתאם לטופס מנוי בודק/יועץ עליו חתם.
4 בודק מקצועי מוביל
בודק מקצועי המורשה לערוך גם שיחת פתיחה וסיכום למבדק מקצועי כגון הרחבה של ארגון (בודק מקצועי-מוביל אינו מורשה לנהל צוות מבדק).
5 יועץ
עובד תחת אחריותו של בודק, המספק ידע או מומחיות ספציפיים לגבי היקף ההסמכה הנבדק ואינו מבצע מבדק באופן עצמאי.
יועץ ילווה, בכל שלבי המבדק, בבודק מורשה של הרשות, לרבות הכנות, תכנון, ביצוע ורישום ממצאים. היועץ יציג את הפן המקצועי ובחינת הביצוע והבודק המורשה יוודא כי הפעילות היא בהתאם לנוהלי ודרישות הרשות.
אחראי להכין ולהגיש לבודק המוביל תכנית מבדק תוך בחירת מדגם של פעילויות, עליהן תבוצענה תצפיות, מתוך כלל הפעילויות הכלולות בהיקף ההסמכה. תכנון המבדק יכלול תכנון המטלות שיש לדרוש מהגוף הנבדק לבצע, טרם המבדק, כדי שהמבדק יבוצע ביעילות ובאפקטיביות.
6 צופה
בודק  בתהליך הכשרה, בעל עניין, רגולטור וכל צופה אחר שאושרה השתתפותו במבדק על ידי הארגון הנבדק וראש האגף.  הצופה אינו משתתף בצורה פעילה במבדק.

7 לפרטים נוספים ראה תהליך עבודת הבודק ולוחות זמנים לביצוע מבדק – טופס מספר T2-623001-28.
8 חלק III : לאחר קבלת אישורך לכתב המינוי, ישלחו אליך המסמכים הבאים, בהתאם לתחום פעילותך:
1. טיוטת נספח היקף הסמכה
2. התיקופים לשיטות שבהסמכה או בהרחבה
3. הערכת/מאזני אי ודאות לשיטות שבהסמכה או בהרחבה
4. רשימת מורשי ביצוע לכל שיטה
5. נהלי איכות ונהלי ביצוע של הארגון – ע"פ הנדרש
6. טפסי הרשות המעודכנים, לשימוש במבדק
7. תכנית המבדק
8. דו"ח ופמ"ת ממבדק קודם

כמו כן, בסמוך למועד המבדק ישלח אליך מייל ממנהלת המבדקים אשר יכיל את תוכנית המבדק ואת הפרטים הבאים:
	· כתובת הארגון/כתובת האתר בו יתקיים המבדק 

	· שם הבודק המוביל

	· במידה והנך יועץ או מלווה או בודק  בהכשרה ישלח  שם הבודק בהכשרה או שם הבודק הצופה/ המלווה

	· תאריך מדויק של המבדק
· מספרי טלפון של צוות המבדק



ניתן לפנות למנהלת המבדקים, במידה וברצונך פרטים או מסמכים נוספים.




נספח ה
לכבוד
א.ג.נ.,
הנדון: הודעה על מבדק באתר – לאישור הארגון

הנני מתכבד/ת לצרף תכנית מבדק אשר יתקיים בארגונכם: __________________________ – ראה טבלה בהמשך.
מפגש הפתיחה יחל בשעה _________________  מפגש הסיום יחל בשעה___________________
על מנת לאפשר מבדק אפקטיבי ויעיל, הנכם מתבקשים לדאוג להכנות המקדימות ולוודא נוכחות של העובדים ע"פ הפירוט שלהלן (יש לצרף תכנית מבדק):
	תאריך
המבדק
	אתר
	תחום / טכנולוגיה
	בודק
	שיטות בדיקה
(שם)
	שיטות בדיקה
(פרוט התקן/ מסמך ישים)
	הכנות נדרשות
	זמינות מורשה ביצוע נדרש מהמעבדה
	הערות

	
	
	
	
	
	
	
	
	


התכנית המוצעת לעיל, מהווה בסיס לשינוי בכפוף להחלטת הבודק המוביל. 
הערה: ככל שהארגון מבקש לקבל את הכרת הרגולטור על בסיס ההסמכה שמורה לו הזכות להזמין את הרגולטור לצפות במבדק/י הרשות הרלוונטיים.
הרחבת הסמכה שלא תוגש באופן ברור לפי טופס T1-000014-03 ובמועד הנדרש, לא תכלל במבדק זה.
על הארגון להיערך לבדיקת כלל היקף ההסמכה בתחום הנסקר וכלל מורשי הביצוע. 

כדי להגיע לשיתוף פעולה מלא בין צוות המבדק לארגונכם, אני מבקש/ת להפנות את תשומת לב הארגון לאחריותו ומחויבותו למבדק ולדרישות ההסמכה. הארגון יכול להמשיך ולפעול במתכונת רגילה במשך המבדק, ככל שניתן.
יודגש כי בודקי הרשות בדקו מדגם נהלים ומסמכים שהוגשו על ידי הארגון. בדיקת מסמכי הארגון אינה מהווה אישור בדבר התאמתם לתקן.
בודקי הרשות יגיעו למבדק עם מחשבים ניידים. במידה ונדרש אישור מיוחד להכנסת מחשב לארגון ולאתרי הבדיקה אנא עזרו לנו לקבלו לפני ביצוע המבדק. בסוף המבדק בודקי הרשות יבקשו את סיוע הארגון בהדפסת הממצאים ככל שישנם. המידע יועבר גם באופן אלקטרוני. במידה ולא ניתן להוציא הדפסות באתר המבדק אנא הודיעונו בתגובה להודעה זו.
למפגש הפתיחה של מבדקי הסמכה או הסמכה מחדש נודה לכם באם תכינו מראש ותשלחו לרשות תקציר או מצגת קצרה של עד 15 דקות, תוך התייחסות לפחות לנושאים הבאים. עבור מבדקי הסמכה מחדש, יש להתייחס לשינויים בארגון מאז המבדק הקודם. עבור מבדקי הרחבה יש להתייחס לשינויים הנוגעים לתחום ההרחבה בלבד (במידה וישים): 
· עומס עבודה;
· שינויים בכוח אדם;
· שינויים במבנה ותנאי סביבה;
· עמידה ביעדים;
· הפקת לקחים מתוצאות מדדים לשיפור ושיתוף פעולה עם לקוחות פנימיים וחיצוניים;
· הישגים של הארגון.

נבקש לארגן ולקבוע מלווה לכל אחד מאנשי צוות המבדק לכל מהלך המבדק בארגונכם. במקרים בהם יש בעיה עם קביעת המלווים בבקשה פנו לראש האגף.
נבקש להביא לתשומת לבכם כי :

הנכם מתבקשים להקפיד על כל ההנחיות בימי משבר הקורונה, ובכלל זה:
באחריותכם למלא אחר כל ההוראות וההנחיות אשר יצאו ו/או ייצאו ע"י משרד הבריאות והממשלה נוכח התפשטות נגיף הקורונה,
לרבות מדידת חום, שמירת המרחק הנדרש של 2 מטרים לפחות בין אדם לאדם, לבישת מסכות, שמירת היגיינה וכו'.
לידיעתכם, הרשות הנחתה את הבודקים מטעמה לוודא כי המעבדה הציבה עמדה למדידת חום לנכנסים למקום העבודה באמצעי שאינו פולשני, כך שתיאסר כניסת אדם עם חום גוף העולה על 38 מעלות צלזיוס. 
על מנת למנוע אי נעימויות ובמטרה לשמור על הבריאות, אנא ודאו עמידה בכללים.
נא לאשר הודעה זו על גבי הטופס המצורף או לציין הסתייגויות/ הערות להודעה תוך פירוט סיבה 
ו/או הצעה חלופית. נא לשלוח טופס זה, חתום על ידי נציג הארגון, לרשות עד תאריך_____________ 

בכבוד רב,
									שם: _______________   תפקיד:  _______________ 



שם הארגון: ________________________________

תשובת הארגון (נא לסמן במקום המתאים ולפרט כנדרש)
· הארגון מאשר את תוכן ההודעה ומצהיר כי לא חל כל שינוי בנספח
· הארגון מאשר את תוכן ההודעה ומצהיר כי חלו שינויים בנספח – ראה מצורף

הערות הארגון:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

שם נציג הארגון:_________________________________
תפקיד:_______________________________________
חתימה:_______________________________________
תאריך:_______________________________________



נספח ו
מצע לדיון לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק



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: ____________________

לארגון בעל היקף הסמכה גמיש מלא את הסקר בחוצץ "היקף גמיש".
תוצאת סקר סיכונים להערכת עמידת הארגון בדרישות והצורך בבדיקות נוספות כבדיקות פיקוח במהלך מחזור ההסמכה (לדוגמא דיווח מוגבר על פעילויות במסגרת היקף ההסמכה הגמיש, עדכון הרשימה, עדכון כ"א ועוד):____________

למבדק הסמכה בלבד מלא את הסקר בחוצץ "מבדק פיקוח".
תוצאת סקר סיכונים להערכת צורך במבדק פיקוח איכות:____________
תוצאת סקר סיכונים להערכת צורך במבדק פיקוח מקצועי:____________

האם לאור ההמלצות הבודק המוביל וראש האגף, ותוצאת הערכת הסיכונים שבוצעה במסגרת המצע לדיון למבדק זה נדרש לבצע מבדק פיקוח 
1. *מקצועי כן ☐ / לא ☐

2. איכות כן ☐ / לא ☐

* נימוק לקיום מבדק מקצועי והיקפו  _____________________________________________________

  למתי מתוכנן המבדק הבא/ סוג המבדק: __________________________________________________

דו"חות מהמערכת – הוספת אפשרות לפילוח תוצאות השאלות המרכיבות את סקרי הסיכונים לפי תקן ההסמכה, תחומי הסמכה ומאפיינים נוספים כגון גודל הארגון, מספר אתרים, היקף ההסמכה.



נספח ז 1
תרשים זרימה לתהליך בחירה, הכשרה והדרכת בודקים
Appendix number 01
Flow chart of the process of choosing, training and qualification of assessors (In Hebrew only)
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נספח ז 2
סיכום תהליך היערכות להגעת בודק חו"ל למבדק
Appendix number 02
Process summary of preparation to an assessment performed by foreign assessors (In Hebrew only)

מתן אשרה לבודק חו"ל בלשכת רישום האוכלוסין וההגירה מתבצעת לפי נוהל משרד הפנים מספר 5.3.0040 (תחום: אשרות, נושא: מומחים זרים לתקופה של עד 45 ימים, סעיף ה': הגשת הבקשה לרישיון עבודה בלשכת הרשות).
המסמכים שהתקבלו שמורים בתיקייה הבאה: I:\3. מינהל\6_חו''ל-נסיעות-לינה\בודקי חו''ל\שנה
	שלבים
	אחראי
	נמען
	נושא
	הערות

	הכנות מנהלתיות
	מנהלת מבדקים
	אחראי אשרות
	תאריכי הזמנת הבודק, שם המעבדה, תאריכי המבדק, שדה תעופה מועדף על הבודק
	טרם הגעת הבודק –חודשיים לפני יש לוודא מלון וטיסה. נדרש לוודא פתיחת הזמנה לתשלום אגרת טיפול בהיתר במקביל להזמנת המלון והטיסה.

	
	אחראי אשרות
	בודק חו"ל
	אופציות טיסה, מלון קרוב לראש האגף המתלווה למבדק
	

	קבלת היתר
	אחראי אשרות
	משרד עו"ד תומר ורשה office@warsha-adv.com
טלפון: 03-5615845
	שליחת פרטים לבקשת היתר
	ריכוז פרטי הבודק בטבלת "בודקי חו''ל" הממוקמת בתיקיה הבאה: I:\3. מינהל\6_חו''ל-נסיעות-לינה\בודקי חו''ל
1. שם מלא
2. מקום עבודה ותפקיד
3. מהם התאריכים שבהם יועסק בישראל
4. היכן יועסק ומה יהיה אופי ההעסקה
בנוסף נדרשים המסמכים הבאים:
1. צילום דרכון המומחה
2. תעודות השכלה (באנגלית)
3. תצהיר ח' חתום בפני עו"ד (נספח ג' לנוהל 5.3.0041) - על התצהיר צריכים לחתום מורשי החתימה ברשות. על התצהיר צריך לחתום בנוכחות עו"ד שיאשר את החתימה + צריך לחתום עליו עו"ד/רו"ח שמאשר שמי שחתם על התצהיר הוא מורשה חתימה.
שליחת המסמכים הנ"ל במייל למשרד עורכי הדין תוך 5 ימי עבודה. הבקשות אמורות להיות מטופלות על ידי רשות האוכלוסין תוך 6 ימי עבודה.

	הכנות מנהלתיות
	אחראי אשרות
	בודק חו"ל
	שליחת הצהרת בריאות, טופס להגשה במידת הצורך בביקורת גבולות, טופס שינוי אשרה,
בקשה להביא עמו תמונת פספורט 
	לפחות חודש לפני ההגעה יש לבקש מהבודק:
1. צילום דרכון תקף 6 חודשים קדימה
2. טופס בקשה לשינוי סוג אשרה (אש/3)*
3. פרטי ביטוח*
המסמכים למילוי שמורים בנתיב הבא:
I:\3. מינהל\6_חול-נסיעות-לינה\בודקי חול\טפסים

	
	אחראי אשרות
	רשות האוכלוסין וההגירה,
שולמית יעקב
ashrot-ramle@piba.gov.il

	הזמנת תור +בקשה להנפיק מדבקה נפרדת מהדרכון+בירור מה הסכום לאגרת רשיון
	ניתן לקבוע תור במשרד הפנים לימים שני, שלישי וחמישי. מומלץ לקבוע פרונטלית מול הפקידה המטפלת.

	
	אחראי אשרות
	חברת הראל,
רועי שטרן
theunitinsurance@gmail.com
טלפון: 050-5886600
	בקשה להנפקת פוליסת ביטוח בריאות לעובד זר
	השלמת טופס בקשה לביטוח (טופס מספר b980/14797)

	
	אחראי אשרות
	בודק חו"ל 
	טופס שינוי אשרה חתום
	את ההיתר והמכתב להצגה בביקורת הגבולות בארץ יש לשלוח לבודק לאחר שיתקבלו ממשרד עו"ד ורשה. לבקש להדפיס ולהביא עמו 2 תמונות פספורט.

	
	אחראי אשרות
	מורשי חתימה 
	חתימה שניה של הרשות על טופס שינוי אשרה
	

	קבלת אשרה
	ראש האגף המתלווה למבדק
	בודק חו"ל
	איסוף דרכון 
	נדרש לאסוף את הדרכון תוך 48 שעות מהנחיתה ולהביאו למשרד הפנים יחד עם כל המסמכים והסכום המדויק לתשלום בהתאם למועד הגעת הבודק לארץ:
1. ייפוי כח
2. טופס בקשה לשינוי סוג אשרה (אש/3)
3. היתר עבודה (ב-1)
4. דרכון תקף 6 חודשים קדימה
5. פרטי כרטיס הטיסה
הנחיות הגעה למשרד הפנים:
יש להגיע לרח' הרצל 91, רמלה, להיכנס לחניון ולעלות במעלית לקומה ח3. יש לפנות שמאלה אחרי השומר. משרד הפנים נמצא מצד שמאל. רשות האוכלוסין וההגירה נמצאת מצד ימין. יש לגשת לדלפק המודיעין, לציין כי הנכם מוזמנים לשולה יעקב (עמדה 9) ולקחת מספר.

	
	אחראי אשרות
	לשכת רישום האוכלוסין וההגירה
	העתק היתר + טופס שינוי אשרה + כסף מזומן (גם כסף קטן) + דרכון+תמונת פספורט
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הערכת סיכונים - מצע לדיון.xlsx
פתע

		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																												יש לעדכן רק בטבלה אחת, טבלה 3 או טבלה 4 (לתקנים 17025 ו-15189) ולהתייחס לטכנולוגיות הנמצאות בסיכון מיוחד

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

		פרמטרים בסקלה: רמת סיכון, סבירות ובקרה.

		רמת סיכון:				טבלה מס' א1												סבירות:				טבלה מס' א2												טבלה מס' א3

		רמת סיכון				1		2		3								רמת סיכון				1		2		3				בקרה : מבחני מיומנות / השוואה בלתי תלויים

		פרמטר																פרמטר												רמת סיכון				1		2		3

		תלונות מוצדקות				אין		1 עד 2		≥ 3								מבדקים מיוחדים במהלך מחזור הסמכה (הרחבה, בירור תלונה, פיקוח וכד')				2 מבדקים ומעלה		מבדק 1		לא היו				פרמטר

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

		אי התאמות בסיווג חמור				אין		1 עד 2		≥ 3								השעית הסמכה, שלילת הסמכה				לא היו		השעיה עצמית/הסרה מרצון		השעיה/שלילה ע"י הרשות



		מספר סבבים של פעולות מתקנות (ציין מס' סבבים)				1		2		≥ 3								חריגה בתוצאות מבחן PT				אין		1 עד 2		> 2								טבלה מס' א4

																														בקרה: בהעדר מבחני מיומנות, פעילות אבטחת איכות חיצונית מתאימה

		שיתוף פעולה עם הארגון כולל עמידה בלוח זמנים מענה לפמ"ת				עומד		לא ניתן מענה ראשון תוך 20 ימי עבודה		לא ניתן מענה מעל 30 ימי עבודה								שינויים בארגון בעלי יכולת השפעה על איכות ותקפות התוצאה				אין		שינוי בבעל תפקיד אחד		שינוי מספר בעלי תפקידים או שינוי מערכתי				רמת סיכון				1		2		3

																														פרמטר

		מידע התומך בניהול אפקטיבי של מערכת האיכות				קיים מידע		מידע חלקי		אין מידע										טבלה מס' א5 (לתקנים שאינם 17025,15189)										השתתפות במבחן PT בטכנולוגיות שבהיקף ההסמכה				השוואה בין מעבדתית		השוואה בין עובדים		אין פעילות חיצונית

																		רמת סיכון				1		2		3

																		פרמטר												דרגות סיכון לצורך הערכת סוג המבדק הבא:

																		אבטחת איכות פנימית				קיימת		טעונה שיפור		לא קיים				(1-3)		נמוכה

																														(3-9)		בינונית

		הערכת סיכונים				טבלה מס' א6																								9<		גבוהה

		תהליך		הסיכון		רמת הסיכון																סבירות										בקרה PT		בקרה אלטרנטיבית		אבטחת איכות פנימית		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 (40%)		חריגות בתוצאות  PT(30%)		שינויים בארגון בעלי יכולת השפעה על איכות ותקפות התוצאה (20%)		סבירות-משוקלל		קיום מבחן PT בטכנולוגיות שבהיקף ההסמכה (100%)		אבטחת איכות חיצונית שאינה PT		לתקנים שאינם 17025,15189

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

		רמת סיכון				1		2		3						הערות עורך ההסקר

		פרמטר

		תחום פעילות ואופי הבדיקה				רגישות רגילה		רגיש		רגיש מאוד										דוגמאות לתחומים בהם סיכון ורגישות גבוהה לציבור, בריאות/בטיחות בהתאם לשיקול דעת, לדוגמא:

																				רפואה, מיקרוביולוגיה, מזון, מז"פ, גילוי וכיבוי אש, בדיקות בטון, NDT, חומרים מסוכנים

		מידת השליטה של הנהלת הארגון בפיקוח על ביצוע בדיקות: מרחק ביצוע הפעילות מאתר הייחוס				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/מעבדות שדה/אתר נייד, 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

		מורכבות היקף ההסמכה				עד שתי שיטות בטכנולוגיה		בין שלוש לחמש שיטות בטכנולוגיה		שש שיטות בטכנולוגיה ומעלה



		סוג היקף ההסמכה				קשיח		גמיש בשיטה אחת  בהיקף ההסמכה		גמיש ברובו										במידה וסומן 2 או 3 יש למלא גם את החוצץ הנוסף להיקף גמיש



		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 (30%)		מיקום גיאוגרפי ושליטת גורמי הפיקוח (15%)		הרכב כ"א (15%)		מורכבות היקף ההסמכה (20%)		סוג היקף ההסמכה (20%)		רמת סיכון-משוקלל

						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



		דרגות סיכון לצורך תכנון תכנית המבדק הבא:

		(1-1.35)		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























היקף גמיש

		היקף המסכה גמיש - סקר סיכונים לצורך בנית תכולת והיקף תכנית המבדק הבא



		הערכת סיכונים לצורך תכנון מבדק לארגון עם היקף גמיש



		רמת סיכון				טבלה א

		רמת סיכון				1		2		3						הערות עורך ההסקר

		פרמטר

		פעילויות הבדיקה ומידת הגמישות				פעילויות פשוטות/גמישות מוגבלת		פעילויות מעט מורכבות/גמישות מוגבלת		פעילויות מורכבות במיוחד/גמישות מורחבת



		בשלות מערכת הניהול והמערכת המקצועית				הארגון הטמיע היטב את החוקים, הנהלים והבקרות לניהול ההיקף הגמיש		לארגון ידע בסיסי המבוסס על מסמכים ישימים ובקרות מניחות את הדעת לניהול ההיקף הגמיש		יש מקום ניכר לשיפור ההטמעה לניהול היקף ההסמכה הגמיש



		דרישות רגולטור הנוגעות לשיטות בהיקף גמיש				אין		אין השפעה על דרישות רגולטור או בעלי עניין		ישנה השפעה על דרישות רגולטור או בעלי עניין



		תדירות השימוש בהיקף הגמיש				עד פעם בשנה		מעבר לפעם בשנה		שוטפת



		סיכונים הנוגעים לרשות, הארגון והשוק				נמוך		בינוני		גבוה





		הערכת סיכון				טבלה ב

		תהליך		הסיכון		רמת הסיכון												הערות מבצע הערכה

		הכנת תכנית מבדק		תכנון המבדק אינו משקף נאמנה את גורמי הסיכון להיקף הסמכה גמיש.		פעילויות הבדיקה ומידת הגמישות (30%)		בשלות מערכת הניהול והמערכת המקצועית (15%)		דרישות רגולטור הנוגעות לשיטות בהיקף גמיש (15%)		תדירות השימוש בהיקף הגמיש (20%)		סיכונים הנוגעים לרשות, הארגון והשוק (20%)		רמת סיכון-משוקלל

						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





		דרגות סיכון לצורך תכנון תכנית המבדק הבא:

		(1-1.35)		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

						ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?				ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?				ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?

						ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		0		0		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?







		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

						ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?

						ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?		ERROR:#NAME?





		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





מבדק פיקוח



		א. סקר סיכונים לצורך ביצוע מבדק פיקוח איכות לאחר הסמכה.



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



		רמת סיכון				טבלה  א										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



		ראיות לניהול מערכת ניהול אפקטיבית				 מערכת מתפקדת היטב		מערכת ניהול  ראשונית		 קיימת מערכת ניהול  אך אין ראיות למערכת אפקטיבית						קיים יועץ המעורב באופן פעיל כחלק מצוות המעבדה  - לשיקול דעת

																היועץ הנו מנהל האיכות בארגון, ומבקר בארגון בתדירות של לפחות פעם בשבועיים.





		הערכת סיכון- מערכת ניהול								טבלה א1

		תהליך		הסיכון		רמת הסיכון								הערות מבצע הערכה

		מבדק פיקוח  לאחר מבדק הסמכה		טווח זמן ארוך מדי ללא מבדק במעבדה כשאין הוכחות ליציבות ואפקטיביות מערכת הניהול.		תחום פעילות ואופי הבדיקה(25%)		הוכחות לאפקטיביות מערכת הניהול (75%)		רמת סיכון-משוקלל

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

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



		דרגות סיכון לצורך קיום מבדק פיקוח איכות:

		(1.0÷2.0)		סיכון נמוך, אין צורך במבדק פיקוח איכות

		 2.0<		סיכון בינוני ומעלה, יש לקיים מבדק פיקוח איכות









		ב. סקר סיכונים לצורך ביצוע מבדק פיקוח מקצועי לאחר הסמכה.

				טבלה ב

		אי התאמות בסיווג חמור לשיטה				אין		1 עד 2		≥ 3				הערות מבצע הערכה



		רמת שליטה  של הבודקים בארגון בבדיקות שבהיקף ההסמכה. השכלה, ניסיון, הכשרה, ידע, טכני , מיומנות.				קיים ידע מבוסס הוצגה יכולת ביצוע והבנה טובה		מבוסס חלקית		לא מבוסס





		הערכת סיכון- חלק מקצועי								טבלה ב1

		תהליך		הסיכון		רמת הסיכון								הערות מבצע הערכה

		מבדק פיקוח  לאחר מבדק הסמכה		טווח זמן ארוך מדי ללא מבדק במעבדה כשאין הוכחות ליציבות ואפקטיביות מערכת הניהול.		אי התאמות בדרגת חמור (25%)		תחום עיסוק ומורכבות השיטות (75%)		רמת סיכון-משוקלל

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

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

		דרגות סיכון לצורך קיום מבדק פיקוח מקצועי:

		(1.0÷1.25)		סיכון נמוך, אין צורך במבדק פיקוח מקצועי

		 1.5≤		סיכון בינוני ומעלה, יש לקיים מבדק פיקוח מקצועי
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		Add possibility to conduct a remote assessment and a hybrid assessment where there are special constraints or when a remote assessment will achieve the same objectives as an on-site assessment.










תוכן עניינים



1.0	מבוא		5

2.0	מטרה		5

3.0	מהות		6

4.0	מסמכים ישימים	6

5.0	הגדרות	7

6.0	אחריות	8

7.0	השיטה	9

8.0	תיעוד		17

9.0	נספחים	17









Table of Contents



1.0	Introduction	5

2.0	Purpose		5

3.0	Scope	6

4.0	Applicable documents	6

5.0	Definitions	7

6.0	Responsibility	8

7.0	The Method	9

8.0	Documentation	17

9.0	APPENDICES	17








		[bookmark: _Toc108836666][bookmark: _Toc312843659][bookmark: _Toc313200676][bookmark: _Toc314558077][bookmark: _Toc314559455][bookmark: _Toc78981147][bookmark: _Toc314559794]מבוא

		[bookmark: _Toc102726077][bookmark: _Toc78981156][bookmark: _Toc314560798]Introduction



		הסמכה מוענקת לארגון בעקבות הערכה כי הוא עומד בדרישות ההסמכה. הערכה זו נעשית על סמך מבדק  בו נבדקים הטמעת  נהלי  האיכות והנהלים המקצועיים, הנחיות הרשות ודרישות התקנים הרלוונטיים וכן כי מוכחת יכולת מקצועית וניהולית מתאימה.

		Accreditation is granted to an organization after assessing that the latter meets accreditation requirements.  This assessment is based on the review of the implementation of the procedures of the quality system, the technical procedures, of ISRAC's guidance and of other relevant regulations and requirements and also according to proof of professional and managerial competence.



		בכל מחזור הסמכה נסקרת מערכת ניהול האיכות וכל הטכנולוגיות להן מוסמך הארגון הנסקר באתר הראשי ובכל הסניפים (ככל שקיימים).

		In every accreditation cycle the complete quality management system is reviewed and all technologies for which the assessed organization is accredited for in the main site and all related sites (as relevant).



		ההסמכה מוענקת לבדיקות ו/או כיולים מסוימים, בחינות המוגדרים בהיקף ההסמכה.

		Accreditation is granted for the tests and/or calibrations, and inspections defined within the scope of accreditation.



		הפיקוח של הרשות על הארגונים המוסמכים נועד להבטיח תחזוקה ראויה של מערכת האיכות ויישום של דרישות תקני ההסמכה לשיפור מתמיד. הרשות מפקחת על הארגון בתקופה שבין מבדק הסמכה לבין מבדקי "הסמכה מחדש".

		Surveillance assessments ensure that an accredited organization properly maintains its quality system and is in the process of constant improvement. ISRAC surveys the accredited organizations during the period between the accreditation and “re-accreditation” assessments.



		מטרה נוספת של פיקוח על ארגון מוסמך, הנה להוות כלי באמצעותו מושג האמון של הלקוחות במקצועיות הארגון.

		Another purpose of the surveillance of an accredited organization is to provide a tool for securing the customers’ confidence in the competence of the organization.
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		מטרת נוהל זה היא הבטחת אחידות בפעילות ראשי האגפים ובעלי התפקידים השונים העוסקים בפיקוח על הארגונים המוסמכים. בנוסף הנוהל מציג את דרכי פעולתה של הרשות והופך אותן שקופות לקהל הרחב.





		The Purpose of this procedure is to ensure uniformity in the activities of department heads and various personnel involved in the surveillance of accredited organizations.  The procedure also enables ISRAC to achieve transparency in its operating methods.
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		הפיקוח מושג על ידי פעילויות הפיקוח השונות הכוללות מבדקים ודיווחים שונים שהארגונים מגישים לרשות.

		Surveillance is achieved through monitoring activities such as assessments as and various reports submitted by the organizations to ISRAC.



		הנוהל עוסק בנושאים הבאים:

		This procedure describes:



		מבנה ולוח זמנים עקרוני של מבדקי הפיקוח;

		The structure and fundamental timetable for surveillance assessments;



		מבצעי מבדקי פיקוח; (בודק מקצועי ומוביל)

		Who performs surveillance assessments (lead and technical assessors);



		סוגי מבדקי פיקוח;

		Type of surveillance assessments;



		פעילויות הקשורות בביצוע מבדקי פקוח.

		Activities related to the performance of the surveillance assessments.
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		4.1 ראה שם המסמך באנגלית.

		ISO/IEC: 17011 Conformity assessment – General requirements for accreditation bodies' accrediting conformity assessment bodies (Section 7.11);



		4.2 ראה שם המסמך באנגלית.

		ISO/IEC 17025:  General requirements for the competence of testing and calibration laboratories;



		4.3 ראה שם המסמך באנגלית.

		ISO 15189: Medical laboratories -- Requirements for quality and competence;



		4.4 ראה שם המסמך באנגלית.





4.5 ראה שם המסמך באנגלית

		ISO/IEC 17020:  Conformity assessment -- Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection;

ISO/IEC 17043:  Conformity assessment -- General requirements for proficiency testing;



		4.6 ראה שם המסמך באנגלית



4.7 הסכם הפיקוח של הרשות הלאומית להסמכה, ראה נספחים.

		ISO 17034: General requirements for the competence of reference material producers

The surveillance agreement of the Israel Laboratory Accreditation Authority, see Appendixes.



		4.8 נוהל מספר  :2-651001תהליך קבלת החלטות בדבר מצב הסמכה של גופים בודקים 

		Procedure number 2-651001: The decision process regarding the accreditation status of conformity assessment bodies.



		4.9 נוהל מספר 2-623001: תכנון וביצוע המבדק.

4.10 נוהל מספר 1-681001: מדיניות הרשות לביצוע והערכת מבחני השוואה במעבדות מוסמכות.

4.11 נוהל מספר 2-000002: נוהל עבודה בשיתוף עם רגולטורים ובעלי עניין אסטרטגיים / משמעותיים.

4.12 נוהל מספר 2-614002  : נוהל הסמכת ארגון רב אתרי. 

		Procedure number 2-623001: Planning and performing the assessment.

Procedure number 1-681001:  Policy and Evaluation of Comparison Testing Performed by Accredited Laboratories.

Procedure number 2-000002: Procedure for working with regulators and interested parties.

Procedure number 2-614002: Procedure for the Accreditation of a Multi-Site Organization.



		4.13 נוהל מספר A-621001: הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ולתהליך ההכרה.

		Procedure number A-621001: Financial arrangements for the process of accreditation and recognition



		4.14 נוהל מספר 1-000023: הגדרות המשמשות בנהלי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות 



		4.14 Procedure number 1-000023: Definitions used in the Israel Laboratory Accreditation Authority's documents
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ראה הגדרות רלוונטיות בנוהל 1-000023.
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See relevant definitions in procedure 1-000023.
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		6.1 באחריות מנכ"ל הרשות

		Responsibility of the General Manager



		לקבוע את מדיניות הפיקוח ולוודא את יישומה. כמו כן באחריותה להבטיח כי הכללים שקופים ומוכרים לכל ומיושמים באופן שוויוני כלפי כל  הארגונים המוסמכים.

		Responsible for establishing the surveillance policy and ensuring its implementation.  Also responsible for ensuring that the rules are transparent and implemented equally to all organizations.



		6.2 אחריות סמנכ"ל הסמכה

		Accreditation deputy manager



		6.2.1 לוודא שתוכניות הפיקוח שתוכננו על ידי ראשי האגפים, נותנות מענה למדיניות הפיקוח כפי שהוגדרה.

6.2.2 לאשר את תוכניות הפיקוח של ראשי האגפים.

6.2.3 לוודא כי קיימות תוכניות פיקוח לכל הארגונים  ולוודא על ידי ניטור תקופתי כי תוכניות הפיקוח שאושרו, מיושמות בפועל.

		To ensures that the surveillance plans, prepared by the division heads, meet the policy’s requirements.

To approve the surveillance plan prepared by the head of the divisions

To ensure that surveillance plans exist for all organizations, and that the approved surveillance plans are implemented accordingly.



		6.3 אחריות צוות אדמיניסטרציה

באחריות הצוות המנהלי להבטיח, שכל ארגון יקבל הסכם פיקוח (ראה נספחים) הולם לחתימה עד המועד שנקבע ויחזיר אותו לרשות כשהוא חתום  ולתייק את הסכמי הפיקוח לפי שנה.

		Responsibility of the administrative staff

 The administrative staff is responsible for sending to the organizations the surveillance agreements, to get it signed up to the due date and to file it sorted by a year.



		6.4 אחריות מנהלות מבדקים

		Responsibility of Assessment Managers 



		מנהלות המבדקים אחראיות להוציא את תוכנית המבדקים לפועל.



		Assessment managers are responsible for implementation of the assessment plan.
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		פעילות הפיקוח כוללת 

		0. Overall Surveillance activity 



		7.1.1  מבדקי פיקוח באתרי הארגון ומבדקי הסמכה מחדש.

7.1.2  בחינת דיווחים והצהרות של הארגון לגבי פעילותו לדוגמא: 

·  דיווח על פעילות מבחני מיומנות (PT) (ראה נוהל מספר 1-681001: מדיניות הרשות לביצוע והערכת מבחני מיומנות במעבדות בדיקה). 

· הצהרה לגבי ביצוע מינימום מספר בדיקות.

· הגשת מסמכים להשלמת מענה לממצאים בפעולות מתקנות ארוכות טווח.

		Surveillance visits at the organization sites;

Study of the reports and declarations of the accredited organization's operation: for example:



·  report on proficiency test (PT) (see procedure number 1-681001:  ISRAC policy for the performance and evaluation of inter-laboratory proficiency testing, 

· Declaration on minimum numbers of performed tests. 

· Submitting documents of long-term corrective actions.



		7.1.3 דרישות הרשות לקבלת מידע בנושאים הקשורים בהסמכה, כנדרש בהסכם הפיקוח (ראה נספח):  שינויי בעלות, שינוי בסגל מנהלי בכיר או מקצועי, שינוי בשיטת בדיקה, ציוד או תנאי סביבה וכד'. 

שינויים בארגון נדרשים לדווח לרשות, בליווי סימוכין, בהתאם ללוח הזמנים כמפורט בהסכם הפיקוח עליו חתום הארגון:



· שם הארגון – תעודת אישור שינוי שם מרשם החברות.

· בעלות – פירוט עיסוקי הבעלים + הצהרה בדבר היעדר ניגוד עניינים.

· כתובת הארגון – פירוט לגבי מהות השינוי במבנה (ככל שרלוונטי לפעילויות הבדיקה).

· שינוי ציוד – פירוט לגבי תיקוף, הצורך בכיול וכד' (ככל שרלוונטי לפעילויות הבדיקה).

· מערכת האיכות – מידע לגבי איש הקשר/מנהל האיכות.

· תפקידי מפתח בארגון – מבנה ארגוני.

· רשימת מעבדות שדה – ככל שרלוונטי.

ניתן לדווח לרשות דרך הקישור באתר:

http://www.israc.gov.il/?CategoryID=382

במידה וראש האגף מחליט שהשינוי הנו משמעותי, יחליט באישור סמנכ"ל הסמכה או ממונה מטעמו, על ביצוע מבדק (פתע או מתואם, של המסמכים בלבד או כולל ביקור באתר/ים).

		Requirements of ISRAC to receive information on subjects concerning the accreditation, according to the surveillance agreement (see appendix): changes in ownership, changes of management (quality or professional management) or staff, changes in test methods, equipment or environmental conditions;

Changes in the CAB must be reported to ISRAC along with supporting documentation, according to the schedule detailed in the surveillance agreement signed by the CAB:

· CAB name – certificate of name changes from the corporate ministry.

· Ownership – elaborate concerning owners + impartiality declaration.

· CAB address – elaborate concerning the change essence (as long as relevant to the testing activities).

· Changes in equipment – validation, calibration etc. (as relevant).



· Quality system – contact information/quality manager.

· Key positions in the CAB – Organizational chart.

· List of field laboratories – as relevant.

Reporting to ISRAC can be done via the website link:

http://www.israc.gov.il/?CategoryID=382

If the head of the division finds the changes significant, he could decide, together with deputy accreditation manager, to perform an assessment (unannounced or special assessment) document assessment or onsite assessment.



		7.1.4 כל פעילות אחרת שעיקרה ניטור הפעילות בארגון.

		Other means of monitoring the laboratory’s testing and calibration performance.



		מבדקי הפיקוח

מבדקי  פיקוח  ניתן לבצע, ע"פ בקשת הארגון המוסמך, על פי בקשת לקוחות הרשות, על פי בקשת רגולטור או בעלי עניין (כמו קניינים) ראה נוהל ונוהל מספר 2-000002  נוהל עבודה בשיתוף עם רגולטורים ובעלי עניין אסטרטגיים /משמעותיים), או על פי החלטת הרשות, ראה נוהל מספר 2-651001 .

		0. Surveillance Assessments

On-site surveillance assessments may be performed, due to a request by the accredited organization, by ISRAC’s customers, by regulator or stakeholders (see procedure number 2-000002: Procedure for working with regulators and interested parties).

or according to ISRAC decision (see procedure number 

2-651001)



		7.2.1 מבדק פיקוח, על ארגון, יכול להוביל להמשך ההסמכה, השעית ההסמכה או שלילתה, באופן מלא או חלקי.

		A surveillance assessment of a organization may lead to continued accreditation, to suspension or to the full or partial termination of the accreditation. 



		7.2.2 מבדק הסמכה מחדש לארגון, נערך על ידי הרשות כ-6 חודשים לפני סיום תוקף ההסמכה בפעם הראשונה וכל שנתיים לאחר מכן. בתקופה שבין מבדקי הסמכה מחדש, נמצא הארגון במסגרת תכנית הפיקוח של הרשות. ההסמכה הניתנת לארגון מותנית בהסכמה מצד הארגון לעמוד בתנאי הפיקוח. תנאי הענקת תעודות הסמכה הנו חתימת הארגון על הסכם פיקוח עם הרשות (ראה נספחים).

		Re-accreditation assessment for an organization is performed by ISRAC about 6 months before the end of the accreditation valid date and then repeated every two years.  During the period between accreditation assessments, the organization is included in the ISRAC surveillance plan.  Accreditation is granted to an organization in condition that it agrees to participate in the surveillance plan.  Prior to receiving accreditation, the organization signs a “surveillance agreement” with ISRAC (see appendixes).



		הערה:	 אין הרשות עוסקת בייעוץ לארגונים אלא רק בהדרכה בתחומים רלוונטיים להסמכת מעבדות, אשר הנה פתוחה ומוצעת לכל דורש

7.2.3 הרשות תפעיל את פעילויות הפיקוח שלה בכל עת שיידרש כדי להבטיח שהארגון המוסמך ממשיך לעמוד בדרישות ההסמכה.

		Note: ISRAC does not provide consultation for organizations, but provides training related to the accreditation process and is open to the public.

7.2.3     ISRAC operates its surveillance activities as required to ensure that the accredited organization continues to meet the accreditation requirements.



		7.3 מבדק פיקוח מיוחד באתר ופעילויות פיקוח מיוחדות



7.3.1 הרשות רשאית לקבוע באופן מידי מבדק פיקוח פתע מיוחד באתר של ארגון מוסמך ו/או פעילויות פיקוח מיוחדות הכוללות חקירה, כתגובה למידע שהגיע אליה כגון: ממצאים ברמת חומרה גבוהה שנמצאו במבדקים במהלך התקופה בה הארגון בפיקוח, תלונות חמורות, כשל במבחני השוואת מיומנות ,שימוש מטעה בסמליל ההסמכה וכדומה. זאת כאשר עולה חשש סביר לגבי המשך העמידה של הארגון המוסמך בדרישות ההסמכה.







כמו כן ייתכנו מבדקי פיקוח נוספים לווידוא השלמת הטיפול בפעולות מתקנות לאי התאמות לממצאים ממבדקים קודמים.



7.3.2 מבדק מיוחד באתר ניתן לבצע הן בתיאום מראש עם הארגון ניתן שההודעה נמסרת זמן קצר לפני מועד המבדק (פחות מ- 14 יום), והן ללא תיאום והודעה מראש עם הארגון (מבדקי פתע).





7.3.3 מבדק מיוחד באתר מתואם או לא מתואם עם הארגון, ו/או פעילויות הפיקוח האחרות נערכות על בסיס נוהל מספר 2-623001: תכנון וביצוע המבדק ולאחר קבלת אישור סמנכ"ל הסמכה.

7.3.4 במבדקי פיקוח פתע באתר, שנערכים ללא הודעה מראש ואין לארגון אפשרות להסתייג מהם על בסיס ניגוד עניינים (בהבדל ממבדקים הנערכים בהודעה מראש), יבחרו בודקים מתוך עובדי הרשות הקבועים ובודקים להם ניתנה הסכמת הארגון לאותה תקופת הסמכה (בטופס מספר T2-623001-03 טופס מינוי בודק -יועץ למבדק(.



7.3.5 הרשות רשאית לשתף נציג משרד ממשלתי רלוונטי, באישור הארגון, במבדק פיקוח באתר. שיתוף כזה אפשרי רק כאשר אין ניגוד עניינים בין המשרד הממשלתי והארגון ובהסכמת הארגון.





7.3.6 הרשות מחויבת לספק את ההנחיות הנדרשות לארגון על מנת שיוכל להתאים עצמו לדרישות ההסמכה. הנחיות ומידע יועברו לארגונים באמצעות מידעון הרשות – ה"רשותון", נהלים והוראות המתפרסמים באתר האינטרנט שלה www.israc.gov.il ו/או הדרכות וימי עיון שיועברו מעת לעת.



		Special On-Site Surveillance Assessment and Special Surveillance Activities

ISRAC may decide on an immediate special un announced on-site surveillance assessment of an accredited organization, and/or special surveillance activities, including investigation, as the result of information it receives, such as: grave findings in an  assessment during the period the organization is under surveillance, serious complaints, failure in intra-laboratory proficiency testing, misleading use of its accreditation symbol etc, if there is reasonable concern regarding the continued conformity of the accredited organization with the accreditation requirements.

In addition, extra surveillance assessments may be conducted in order to ensure the implementation of corrective actions for non-conformities found in previous assessments.

A special on-site assessment may be performed both by prior notification to the organization, in which case the notification can be forwarded shortly before the date of the assessment (less than 14 days), or without any prior notice or coordination with the organization (unannounced assessment).

A special on-site assessment – coordinated with the organization or otherwise and/or other surveillance activities are subject to the approval of the accreditation deputy general manager of ISRAC.

In special on-site unannounced assessments, the organization does not have the opportunity to express reservations thereon (contrary to other assessments performed with prior notification).  Accordingly, the assessing team in such unannounced assessments shall include ISRAC employees and assessors to whom the organization gave previously its consent for the ongoing period of assessment.

ISRAC may include a representative of a relevant government ministry in an on-site surveillance assessment, with the organization’s permission. This is possible only when there is not conflict of interests between the ministry and the organization or with the organization‘s consent.

ISRAC is committed to provide the organization with the necessary guidelines so that it can fit itself to the accreditation requirements.  The guidelines and information shall be forwarded to the organizations through ISRAC’s newsletter (the “Reshuton”), procedures or requirements published through the ISRAC website www.israc.gov.il, and/or occasional training sessions and seminars.



		תכנית הפיקוח 

		0. Surveillance General Plan 



		לוח הזמנים לפיקוח הנו כדלקמן:

		The surveillance schedule is as follows:



		שנה/Year

		1

		2

		3

		4

		5

		6



		סוג פעילות

		מבדק הסמכה ראשון

		פעילות פיקוח



		מבדק הסמכה מחדש

		פעילות פיקוח 

		מבדק הסמכה מחדש

		פעילות פיקוח 



		Type of Activity





		Initial-accreditation assessment

		Surveillance

activity

		Re-accreditation Assessment

		Surveillance activity

		Re-accreditation Assessment 

		Surveillance activity 



		7.4.1 הסמכה מוענקת למשך שנתיים. 

		The initial period of accreditation is two years.



		7.4.2 במהלך התקופה שבין מבדקי הסמכה מחדש תתבצע פעילות פיקוח, ככל שיידרש, וזאת בהתאם להערכת סיכונים המבוצעת לאחר מבדק הסמכה כחלק מהמצע לדיון והמלצה על סוג המבדק הבא, עשויה פעילות זו לכלול גם מבדק פיקוח. מבדקי פיקוח אלה, יכולים להיות מבדקים שניתנה עליהם הודעה מראש או מבדקי פתע, בהתאם לנדרש.

		Between the periods of re-accreditation surveillance activity shall be made, as necessary, according to risk assessment performed after the accreditation assessment as part of the proposal for discussion and recommendation for next assessment type, which could include surveillance assessments. Those assessments can be either notified (special assessments) or un-announced depending on the organization’s performance and cooperation with ISRAC.



		תוכניות פיקוח אגפיות

		0. Division Surveillance Plans 



		7.5.1 כל ראש אגף יעבד בסוף כל שנה  (ולא יאוחר מ 30.07. XX) תוכנית פיקוח שנתית. התוכנית תאושר ע"י סמנכ"ל ההסמכה. בהכנת התוכנית יילקחו בחשבון היבטים שונים כגון:





7.5.1.1 הצורך לבצע מבדקי פיקוח בארגון מוסמך בהתאם להמלצות הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק / הודעה על שינויים בארגון / בירור תלונות / הסמכה של ארגון חדש / אחר









7.5.1.2 בכפוף להחלטה על קיום מבדק פיקוח,   בחירה במועד למבדק (בהתאם למדיניות הרשות וללוח המבדקים) ובחירת סוג מבדק הפיקוח (פתע / מתואם).

		At the end of each year, (and no later than the 30.07. XX), each division head shall prepare an annual surveillance plan. This plan shall be authorized by the accreditation deputy general manager. In the plan preparation the following needs should be taken into consideration:

Appointing a Technical Assessor to a surveillance visit, according to the recommendation of the Accreditation and Assessment Review Committee/ to changes declared by the organization/ as part of dealing with complaints/accreditation of a new organization/ other.

Following the decision for a need of a surveillance assessment, a decision has to be taken regarding the date for such assessment (according to ISRAC's  policy and its assessment plan) and regarding the type of assessment (unannounced or planned with the organization).



		7.5.1.3 מינוי בודק מקצועי למבדק פיקוח לצורך ביצוע מבדק ניירת או צפייה. 



		Appointment of technical assessors in order to perform an assessment to the organization's document or to assess the organization.  



		7.5.1.4 צורך בשינוי המבדק השנתי המתוכנן (למשל הקדמתו או איחורו) בהתאם  להמלצות הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק או לבקשת הארגון. 

		Need to update the planned assessment (moving it to an earlier or later date) according to the Accreditation and Assessment Review Committee's recommendation or to the request of the organization.



		7.5.1.5 בעיות מיוחדות שטרם נידונו בוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק, בהמשך לטיפול בממצאים ממבדקים קודמים, ביקורי פתע, דרישות חדשות של הרגולטור  או תלונות על הארגון.

		Special problems, which have not been yet discussed in the Accreditation and Assessment Review Committee, following findings from previous assessments, unannounced visits or new regulations/legislations or complaints on the organization. 



		7.5.1.6 צורך בבודקים מומחים מחו"ל לתחומי מומחיות בהסמכה, בהם לא ניתן למנות בודק מקומי

		A need to appoint foreign technical assessors / experts for expertise accredited fields where no appropriate local assessor can be assigned.



		7.5.2 ראשי האגפים אחראים לעדכון התוכניות, לקבלת אישור סמנכ"ל הסמכה  ולבדיקה תקציבית שלהם.

		Heads of Department are responsible for updating the plans, bringing them to the accreditation deputy general manager and to check their budget.



		עדכון תוכניות הפיקוח

7.6.1 כשנדרש (במקרה של שינוי מועד מבדק לבקשת המעבדה או על פי צרכי הרשות) תוכניות פיקוח שאושרו תעבורנה עדכונים במידת הצורך.



7.6.2 ראשי האגפים אחראים לעדכון התוכניות והעברתם לאישור סמנכ"ל הסמכה.

המשתתפים במבדקי פיקוח

		0. Surveillance Plans Update

7.6.1 Upon require (change in assessment date according to the laboratory request or ISRAC needs, the approved surveillance plans shall be updated as necessary.

7.6.2 Department heads are responsible for updating the assessment plans and bringing them to approval of the deputy general manager.

Participants in the Surveillance



		7.7.1 מבדק הפיקוח ינוהל על ידי בודק מוביל  ובמידת הצורך, יצורפו למבדק בודקים מקצועיים או יועצים בהתאם לתוצאת הערכת סיכונים. המבדק יקיף ביקור, צפייה ותשאול באתר הייחוס או באתרים אחרים של פעילות המעבדה. במקרים מיוחדים ייערך מבדק של מסמכים שיגיש הארגון מבלי שיערך ביקור באתר/ים.

		Surveillance assessments are performed by lead assessor and upon requirement technical assessors or experts should be added, according to result of risk assessment. The assessment should encompass observation and questioning in the primary site as well as other sites. In special cases, a technical assessment of the organization's documents shall be performed without visiting the site at all.



		7.7.2 מבדקי הפיקוח יכולים לכלול בודקים מקצועיים במקרים הבאים:

		Surveillance assessments may include technical assessors in the following circumstances:



		7.7.2.1 על פי המלצת הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק והחלטת מנכ''ל בהתאם; 

7.7.2.2 הרחבת היקף הסמכה;

7.7.2.3 שינויים משמעותיים בארגון כמו שינוי בעלות, החלפת הנהלה (ניהול איכות וניהול מקצועי), החלפת עובדים, שינויים בשיטות הבדיקה, החלפת ציוד, שינויים במבנה ותנאי סביבה;

7.7.2.4 היו אי התאמות מהותיות במבחני השוואה בין מעבדתיים שבירורן מחייב מעורבות של איש מקצוע;

7.7.2.5 חשש  לאמינות התוצאות בשל חריגה מדרישות האיכות, כמו אי השתתפות של מעבדות במבחני השוואת מיומנות PT)) וכדומה;

7.7.2.6 קבלת תלונות על הארגון שלא ניתן לברר אותן במסגרת מבדק פיקוח שיגרתי.

		0. According to the accreditation committee's recommendation and General Manager decision;

Extension of scope;

Significant changes in the organization, such as: changes in ownership, changes of management (quality or professional management) or changes in staff, changes in test methods, equipment or environmental conditions;

Significant deviations in inter-laboratory comparisons which required to be review by a Technical Expert;

Concern that the organization does not comply with ISRAC requirements such as not taking part in intra-laboratory proficiency testing….

If complaints have been received about the organization that cannot be clarified in the frame of surveillance assessment.



		7.7.3 מבדקי פיקוח במעבדה שלא עלה בה צורך למבדק מקצועי לא נעשו בהיקף הסמכתה הרחבות או שינויים מהותיים ומציגה מערכת איכות והתנהלות מקצועית יציבה יכולים להיערך על ידי בודק מוביל ללא השתתפות בודק מקצועי.

		Surveillance assessments in laboratories that raised no require for technical assessment without any extension or significant changes of scope, that present stable management and technical system could be assessed by a Lead Assessor without the participation of a technical assessor.



		הבודק המוביל יוכל לבדוק הטמעת מערכת האיכות בכל טכנולוגיה, על מנת לוודא כשירות מקצועית של הארגון בכל היקף ההסמכה.

		The Lead Assessor can assess the competence of the organization in all the areas of its scope and shall verify the implementation of the quality system in all fields of activity.



		7.7.3.1 במידת האפשר יאוחד מבדק פקוח עם מבדק הרחבה. במקרה זה ישתתף בודק מקצועי בבדיקת ההרחבה הנדרשת.

		If the organization apply to extend its scope of accreditation, then the relevant assessment may be combined with the surveillance assessment, a technical assessor shall participate in the assessment of the requested extension. 



		7.7.4 הרשות תשתדל למנות בודק מוביל, שונה מזה שהיה במבדק ההסמכה מחדש.

		It is recommended that the lead assessor in the re-accreditation assessment should be different from one in the initial assessment.



		ביצוע ותמחור מבדקי הפיקוח

		0. Performance and Pricing of Surveillance Assessments



		7.8.1 מבדקי הפיקוח יבוצעו בהתאם לנוהל מספר 2-623001: נוהל לתכנון וביצוע מבדק. עבור ארגונים רב אתריים, יערכו מבדקי הפיקוח בהתאם לנוהל מספר 2-614002: נוהל הסמכת ארגון רב אתרי.





7.8.2 המבדקים יבוצעו באתרי הארגון ומתקניו ובמקומות בהם הארגון מבצע פעילויות, ללא זיקה למרחק הגיאוגרפי ממשרדי הרשות. ישנה אפשרות לביצוע מבדק מרוחק ומבדק משולב במקום בו קיימים אילוצים מיוחדים או כשמבדק מרוחק ישיא את אותן תפוקות מצופות כמו מבדק באתר.



7.8.3 עלויות מבדקי הפיקוח תקבענה על פי נוהל מספר A-621001: הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ולתהליך ההכרה.





		On-site surveillance assessments shall be performed according to the procedure number 2- 623001: Procedure for planning and performing an assessment. For Multi-Sites organization, surveillance assessments shall be performed according to the procedure number 2- 614002: Procedure for accreditation of multi-sites organization. 

The assessments shall be performed at the facilities of the organization, and at the places where the organization performs activities, regardless of the geographical distance from the ISRAC offices. It is possible to conduct a remote assessment and a hybrid assessment where there are special constraints or when a remote assessment will achieve the same objectives as an on-site assessment.

The surveillance assessments fees are according to procedure number A-621001: Financial arrangements for the process of accreditation and recognition.

 



		[bookmark: _Toc108836673][bookmark: _Toc312843666][bookmark: _Toc313200683][bookmark: _Toc314558084][bookmark: _Toc314559462][bookmark: _Toc78981154][bookmark: _Toc314559801]תיעוד
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		תיעוד תוכניות הפיקוח וסטטוס הביצוע שלהן ישמרו במחשב ב:

I:\2. ארגונים\1_Klali\Assessment 20XX

כמו גם בישומי QSOFT המתאימים



		The documentation on surveillance plans and their execution shall be kept in electronic files at: 
Ergunim/ Klali/ Assessments/ 20XX,

As well as in the appropriate QSOFT applications
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		טופס מספר T2-671001-1: הסכם הפיקוח על פי תקנים ISO/IEC 17020 , ISO/IEC 17025, ISO15189 , ISO/IEC 17043.





		0. Form number T2-671001-1E: Surveillance agreement according to ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17025, ISO 15189, and ISO/IEC 17043.











		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב  ISRACועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב‏6 דצמבר, 2021



		The authorized copies of this document are those on ISRAC computer network and the master copy held by the QA. All other copies are uncontrolled and are only valid on the date printed. Printed on December 6, 2021
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תכנית -  תרשים זרימה    מבדקים . pptx


תרשים זרימה - תכנית מבדקים.pptx


הקצאה אוטומטית של מספר מבדק כולל אתרים לבדיקה וטכנולוגיות לבדיקה.









קביעת מבדק הסמכה מחדש חצי שנה לפני פג תוקף ההסמכה (כתלות בגודל הארגון או היקף ההסמכה) ולא יאוחר מ-24 + 1 חודש מהמבדק האחרון – אפשרות לרשימה אוטומטית לפי אגף בתכנית עבודה דו-שנתית.





רשימה אוטומטית של בודקים מקצועיים או יועצים אפשריים בהתאם לתחומי ההסמכה (תקן/טכנולוגיה/שיטה). קביעת בודק מוביל/איכות ומלווה לפי צורך - אישור סמנכ''ל הסמכה. ככל שמדובר במבדק מקצועי בודד יש לשבץ מקצועי-מוביל. יש להימנע מסבב שלישי ברצף. יסומן האם נדרש ניטור לבודק/יועץ.





שליחת רשימת הבודקים לארגון לא יאוחר מחודש אוקטובר במקביל לשליחת החשבונות לקראת השנה העוקבת. 





התייחסות לסקרי הסיכונים לאחר המבדק הקודם:

* שיבוץ מבדקי פתע בכל אגף – 10%

* שיבוץ מבדקי פיקוח איכות ו/או מקצועיים בהתאם לצורך

* פיקוח להיקף גמיש כגון עדכון הרשימה

* קביעת היקף המבדק והקצאת הזמן בתכנית הפרטנית למבדק





עדכון תכנית המבדקים בהתאם להחלטת מנכ"ל בדגש על החלטות מיוחדות ובקרה רבעונית





בקרת עלות המבדק – במקרה של שינויים כמו שימוש בבודק חו''ל או הוספת תשומות נדרש אישור סמנכ''ל כספים ויועמ''ש וסמנכ''ל הסמכה
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ניהול -  תרשים זרימה   תחומי הסמכה וטכנולוגיות . docx


תרשים זרימה- ניהול תחומי הסמכה וטכנולוגיות.docx
ניהול תחומי הסמכה, טכנולוגיות, כולל תהליך ייזום טכנולוגיות (שינוי או פתיחה)

https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/1-000016VS11(3).pdf

https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/2-6600001.pdf 
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מינוי -  תרשים זרימה    ופעולה של ועדות טכניות ומייעצות . docx


תרשים זרימה - מינוי ופעולה של ועדות טכניות ומייעצות.docx
מינוי ופעולה של וועדות טכניות וועדה מייעצת:

https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/2-421011DOCVS17.pdf 
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		הרשות הלאומית להסמכת מעבדות ISRAC (Israel Accreditation) הוקמה בחוק על ידי ממשלת ישראל כארגון ההסמכה הלאומי לבדיקה והסמכה של כשירות מקצועית בתחום כיול ובדיקה.

הרשות מוכרת במסגרת הסכם ההכרה ההדדי של הארגון הבינלאומי ILAC
 (International Laboratory Accreditation Cooperation) כעובדת על פי הכללים הבינלאומיים להסמכה.











כל זכויות היוצרים והקניין הרוחני, מכל סוג כלשהו, בקשר לכל פרסום, תוכן, כתבה, עיצוב, יישום, קובץ, תוכנה וכל חומר אחר, המתפרסם באתר –  שייך לרשות הלאומית להסמכת המעבדות © ISRAC.

אין להעתיק, לתרגם, לשדר בכל אמצעי, לאחסן במאגר מידע, לפרסם, להציג בפומבי, או להפיץ בכל אמצעי, את החומר המוצג באתר זה, כולו או חלקו, בלא קבלת הסכמתה המפורשת מראש ובכתב של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.











הרשות הלאומית להסמכת מעבדות

Israel Laboratory Accreditation Authority

רח' כנרת קרית שדה התעופה, ת.ד. 89, לוד

נמל תעופה  7015002

טל' 03-9702727

פקס 03-9702413

דוא"ל: israc@israc.gov.il

www.israc.gov.il








עדכונים של הנוהל:
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		תאריך

Date

		השינוי ומהותו

		The Change



		7.8

		04.08.2021

		אזכור אפשרות לביצוע מבדק מרוחק ומבדק משולב במקום בו קיימים אילוצים מיוחדים או כשמבדק מרוחק ישיא את אותן תפוקות מצופות כמו מבדק באתר.

		Add possibility to conduct a remote assessment and a hybrid assessment where there are special constraints or when a remote assessment will achieve the same objectives as an on-site assessment.
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		הסמכה מוענקת לארגון בעקבות הערכה כי הוא עומד בדרישות ההסמכה. הערכה זו נעשית על סמך מבדק  בו נבדקים הטמעת  נהלי  האיכות והנהלים המקצועיים, הנחיות הרשות ודרישות התקנים הרלוונטיים וכן כי מוכחת יכולת מקצועית וניהולית מתאימה.

		Accreditation is granted to an organization after assessing that the latter meets accreditation requirements.  This assessment is based on the review of the implementation of the procedures of the quality system, the technical procedures, of ISRAC's guidance and of other relevant regulations and requirements and also according to proof of professional and managerial competence.



		בכל מחזור הסמכה נסקרת מערכת ניהול האיכות וכל הטכנולוגיות להן מוסמך הארגון הנסקר באתר הראשי ובכל הסניפים (ככל שקיימים).

		In every accreditation cycle the complete quality management system is reviewed and all technologies for which the assessed organization is accredited for in the main site and all related sites (as relevant).



		ההסמכה מוענקת לבדיקות ו/או כיולים מסוימים, בחינות המוגדרים בהיקף ההסמכה.

		Accreditation is granted for the tests and/or calibrations, and inspections defined within the scope of accreditation.



		הפיקוח של הרשות על הארגונים המוסמכים נועד להבטיח תחזוקה ראויה של מערכת האיכות ויישום של דרישות תקני ההסמכה לשיפור מתמיד. הרשות מפקחת על הארגון בתקופה שבין מבדק הסמכה לבין מבדקי "הסמכה מחדש".

		Surveillance assessments ensure that an accredited organization properly maintains its quality system and is in the process of constant improvement. ISRAC surveys the accredited organizations during the period between the accreditation and “re-accreditation” assessments.



		מטרה נוספת של פיקוח על ארגון מוסמך, הנה להוות כלי באמצעותו מושג האמון של הלקוחות במקצועיות הארגון.

		Another purpose of the surveillance of an accredited organization is to provide a tool for securing the customers’ confidence in the competence of the organization.
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		מטרת נוהל זה היא הבטחת אחידות בפעילות ראשי האגפים ובעלי התפקידים השונים העוסקים בפיקוח על הארגונים המוסמכים. בנוסף הנוהל מציג את דרכי פעולתה של הרשות והופך אותן שקופות לקהל הרחב.





		The Purpose of this procedure is to ensure uniformity in the activities of department heads and various personnel involved in the surveillance of accredited organizations.  The procedure also enables ISRAC to achieve transparency in its operating methods.
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		הפיקוח מושג על ידי פעילויות הפיקוח השונות הכוללות מבדקים ודיווחים שונים שהארגונים מגישים לרשות.

		Surveillance is achieved through monitoring activities such as assessments as and various reports submitted by the organizations to ISRAC.



		הנוהל עוסק בנושאים הבאים:

		This procedure describes:



		מבנה ולוח זמנים עקרוני של מבדקי הפיקוח;

		The structure and fundamental timetable for surveillance assessments;



		מבצעי מבדקי פיקוח; (בודק מקצועי ומוביל)

		Who performs surveillance assessments (lead and technical assessors);



		סוגי מבדקי פיקוח;

		Type of surveillance assessments;



		פעילויות הקשורות בביצוע מבדקי פקוח.

		Activities related to the performance of the surveillance assessments.
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		4.1 ראה שם המסמך באנגלית.

		ISO/IEC: 17011 Conformity assessment – General requirements for accreditation bodies' accrediting conformity assessment bodies (Section 7.11);



		4.2 ראה שם המסמך באנגלית.

		ISO/IEC 17025:  General requirements for the competence of testing and calibration laboratories;



		4.3 ראה שם המסמך באנגלית.

		ISO 15189: Medical laboratories -- Requirements for quality and competence;



		4.4 ראה שם המסמך באנגלית.





4.5 ראה שם המסמך באנגלית

		ISO/IEC 17020:  Conformity assessment -- Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection;

ISO/IEC 17043:  Conformity assessment -- General requirements for proficiency testing;



		4.6 ראה שם המסמך באנגלית



4.7 הסכם הפיקוח של הרשות הלאומית להסמכה, ראה נספחים.

		ISO 17034: General requirements for the competence of reference material producers

The surveillance agreement of the Israel Laboratory Accreditation Authority, see Appendixes.



		4.8 נוהל מספר  :2-651001תהליך קבלת החלטות בדבר מצב הסמכה של גופים בודקים 

		Procedure number 2-651001: The decision process regarding the accreditation status of conformity assessment bodies.



		4.9 נוהל מספר 2-623001: תכנון וביצוע המבדק.

4.10 נוהל מספר 1-681001: מדיניות הרשות לביצוע והערכת מבחני השוואה במעבדות מוסמכות.

4.11 נוהל מספר 2-000002: נוהל עבודה בשיתוף עם רגולטורים ובעלי עניין אסטרטגיים / משמעותיים.

4.12 נוהל מספר 2-614002  : נוהל הסמכת ארגון רב אתרי. 

		Procedure number 2-623001: Planning and performing the assessment.

Procedure number 1-681001:  Policy and Evaluation of Comparison Testing Performed by Accredited Laboratories.

Procedure number 2-000002: Procedure for working with regulators and interested parties.

Procedure number 2-614002: Procedure for the Accreditation of a Multi-Site Organization.



		4.13 נוהל מספר A-621001: הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ולתהליך ההכרה.

		Procedure number A-621001: Financial arrangements for the process of accreditation and recognition



		4.14 נוהל מספר 1-000023: הגדרות המשמשות בנהלי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות 



		4.14 Procedure number 1-000023: Definitions used in the Israel Laboratory Accreditation Authority's documents



		[bookmark: _Toc78981151][bookmark: _Toc108836670][bookmark: _Toc312843663][bookmark: _Toc313200680][bookmark: _Toc314558081][bookmark: _Toc314559459][bookmark: _Toc314559798]הגדרות

ראה הגדרות רלוונטיות בנוהל 1-000023.



		[bookmark: _Toc78981160][bookmark: _Toc314560802]Definitions

See relevant definitions in procedure 1-000023.



		[bookmark: _Toc108836671][bookmark: _Toc312843664][bookmark: _Toc313200681][bookmark: _Toc314558082][bookmark: _Toc314559460][bookmark: _Toc78981152][bookmark: _Toc314559799]אחריות

		[bookmark: _Toc78981161][bookmark: _Toc314560803]Responsibility



		6.1 באחריות מנכ"ל הרשות

		Responsibility of the General Manager



		לקבוע את מדיניות הפיקוח ולוודא את יישומה. כמו כן באחריותה להבטיח כי הכללים שקופים ומוכרים לכל ומיושמים באופן שוויוני כלפי כל  הארגונים המוסמכים.

		Responsible for establishing the surveillance policy and ensuring its implementation.  Also responsible for ensuring that the rules are transparent and implemented equally to all organizations.



		6.2 אחריות סמנכ"ל הסמכה

		Accreditation deputy manager



		6.2.1 לוודא שתוכניות הפיקוח שתוכננו על ידי ראשי האגפים, נותנות מענה למדיניות הפיקוח כפי שהוגדרה.

6.2.2 לאשר את תוכניות הפיקוח של ראשי האגפים.

6.2.3 לוודא כי קיימות תוכניות פיקוח לכל הארגונים  ולוודא על ידי ניטור תקופתי כי תוכניות הפיקוח שאושרו, מיושמות בפועל.

		To ensures that the surveillance plans, prepared by the division heads, meet the policy’s requirements.

To approve the surveillance plan prepared by the head of the divisions

To ensure that surveillance plans exist for all organizations, and that the approved surveillance plans are implemented accordingly.



		6.3 אחריות צוות אדמיניסטרציה

באחריות הצוות המנהלי להבטיח, שכל ארגון יקבל הסכם פיקוח (ראה נספחים) הולם לחתימה עד המועד שנקבע ויחזיר אותו לרשות כשהוא חתום  ולתייק את הסכמי הפיקוח לפי שנה.

		Responsibility of the administrative staff

 The administrative staff is responsible for sending to the organizations the surveillance agreements, to get it signed up to the due date and to file it sorted by a year.



		6.4 אחריות מנהלות מבדקים

		Responsibility of Assessment Managers 



		מנהלות המבדקים אחראיות להוציא את תוכנית המבדקים לפועל.



		Assessment managers are responsible for implementation of the assessment plan.



		[bookmark: _Toc108836672][bookmark: _Toc312843665][bookmark: _Toc313200682][bookmark: _Toc314558083][bookmark: _Toc314559461][bookmark: _Toc78981153][bookmark: _Toc314559800]השיטה

		[bookmark: _Toc78981162][bookmark: _Toc314560804]The Method



		פעילות הפיקוח כוללת 

		0. Overall Surveillance activity 



		7.1.1  מבדקי פיקוח באתרי הארגון ומבדקי הסמכה מחדש.

7.1.2  בחינת דיווחים והצהרות של הארגון לגבי פעילותו לדוגמא: 

·  דיווח על פעילות מבחני מיומנות (PT) (ראה נוהל מספר 1-681001: מדיניות הרשות לביצוע והערכת מבחני מיומנות במעבדות בדיקה). 

· הצהרה לגבי ביצוע מינימום מספר בדיקות.

· הגשת מסמכים להשלמת מענה לממצאים בפעולות מתקנות ארוכות טווח.

		Surveillance visits at the organization sites;

Study of the reports and declarations of the accredited organization's operation: for example:



·  report on proficiency test (PT) (see procedure number 1-681001:  ISRAC policy for the performance and evaluation of inter-laboratory proficiency testing, 

· Declaration on minimum numbers of performed tests. 

· Submitting documents of long-term corrective actions.



		7.1.3 דרישות הרשות לקבלת מידע בנושאים הקשורים בהסמכה, כנדרש בהסכם הפיקוח (ראה נספח):  שינויי בעלות, שינוי בסגל מנהלי בכיר או מקצועי, שינוי בשיטת בדיקה, ציוד או תנאי סביבה וכד'. 

שינויים בארגון נדרשים לדווח לרשות, בליווי סימוכין, בהתאם ללוח הזמנים כמפורט בהסכם הפיקוח עליו חתום הארגון:



· שם הארגון – תעודת אישור שינוי שם מרשם החברות.

· בעלות – פירוט עיסוקי הבעלים + הצהרה בדבר היעדר ניגוד עניינים.

· כתובת הארגון – פירוט לגבי מהות השינוי במבנה (ככל שרלוונטי לפעילויות הבדיקה).

· שינוי ציוד – פירוט לגבי תיקוף, הצורך בכיול וכד' (ככל שרלוונטי לפעילויות הבדיקה).

· מערכת האיכות – מידע לגבי איש הקשר/מנהל האיכות.

· תפקידי מפתח בארגון – מבנה ארגוני.

· רשימת מעבדות שדה – ככל שרלוונטי.

ניתן לדווח לרשות דרך הקישור באתר:

http://www.israc.gov.il/?CategoryID=382

במידה וראש האגף מחליט שהשינוי הנו משמעותי, יחליט באישור סמנכ"ל הסמכה או ממונה מטעמו, על ביצוע מבדק (פתע או מתואם, של המסמכים בלבד או כולל ביקור באתר/ים).

		Requirements of ISRAC to receive information on subjects concerning the accreditation, according to the surveillance agreement (see appendix): changes in ownership, changes of management (quality or professional management) or staff, changes in test methods, equipment or environmental conditions;

Changes in the CAB must be reported to ISRAC along with supporting documentation, according to the schedule detailed in the surveillance agreement signed by the CAB:

· CAB name – certificate of name changes from the corporate ministry.

· Ownership – elaborate concerning owners + impartiality declaration.

· CAB address – elaborate concerning the change essence (as long as relevant to the testing activities).

· Changes in equipment – validation, calibration etc. (as relevant).



· Quality system – contact information/quality manager.

· Key positions in the CAB – Organizational chart.

· List of field laboratories – as relevant.

Reporting to ISRAC can be done via the website link:

http://www.israc.gov.il/?CategoryID=382

If the head of the division finds the changes significant, he could decide, together with deputy accreditation manager, to perform an assessment (unannounced or special assessment) document assessment or onsite assessment.



		7.1.4 כל פעילות אחרת שעיקרה ניטור הפעילות בארגון.

		Other means of monitoring the laboratory’s testing and calibration performance.



		מבדקי הפיקוח

מבדקי  פיקוח  ניתן לבצע, ע"פ בקשת הארגון המוסמך, על פי בקשת לקוחות הרשות, על פי בקשת רגולטור או בעלי עניין (כמו קניינים) ראה נוהל ונוהל מספר 2-000002  נוהל עבודה בשיתוף עם רגולטורים ובעלי עניין אסטרטגיים /משמעותיים), או על פי החלטת הרשות, ראה נוהל מספר 2-651001 .

		0. Surveillance Assessments

On-site surveillance assessments may be performed, due to a request by the accredited organization, by ISRAC’s customers, by regulator or stakeholders (see procedure number 2-000002: Procedure for working with regulators and interested parties).

or according to ISRAC decision (see procedure number 

2-651001)



		7.2.1 מבדק פיקוח, על ארגון, יכול להוביל להמשך ההסמכה, השעית ההסמכה או שלילתה, באופן מלא או חלקי.

		A surveillance assessment of a organization may lead to continued accreditation, to suspension or to the full or partial termination of the accreditation. 



		7.2.2 מבדק הסמכה מחדש לארגון, נערך על ידי הרשות כ-6 חודשים לפני סיום תוקף ההסמכה בפעם הראשונה וכל שנתיים לאחר מכן. בתקופה שבין מבדקי הסמכה מחדש, נמצא הארגון במסגרת תכנית הפיקוח של הרשות. ההסמכה הניתנת לארגון מותנית בהסכמה מצד הארגון לעמוד בתנאי הפיקוח. תנאי הענקת תעודות הסמכה הנו חתימת הארגון על הסכם פיקוח עם הרשות (ראה נספחים).

		Re-accreditation assessment for an organization is performed by ISRAC about 6 months before the end of the accreditation valid date and then repeated every two years.  During the period between accreditation assessments, the organization is included in the ISRAC surveillance plan.  Accreditation is granted to an organization in condition that it agrees to participate in the surveillance plan.  Prior to receiving accreditation, the organization signs a “surveillance agreement” with ISRAC (see appendixes).



		הערה:	 אין הרשות עוסקת בייעוץ לארגונים אלא רק בהדרכה בתחומים רלוונטיים להסמכת מעבדות, אשר הנה פתוחה ומוצעת לכל דורש

7.2.3 הרשות תפעיל את פעילויות הפיקוח שלה בכל עת שיידרש כדי להבטיח שהארגון המוסמך ממשיך לעמוד בדרישות ההסמכה.

		Note: ISRAC does not provide consultation for organizations, but provides training related to the accreditation process and is open to the public.

7.2.3     ISRAC operates its surveillance activities as required to ensure that the accredited organization continues to meet the accreditation requirements.



		7.3 מבדק פיקוח מיוחד באתר ופעילויות פיקוח מיוחדות



7.3.1 הרשות רשאית לקבוע באופן מידי מבדק פיקוח פתע מיוחד באתר של ארגון מוסמך ו/או פעילויות פיקוח מיוחדות הכוללות חקירה, כתגובה למידע שהגיע אליה כגון: ממצאים ברמת חומרה גבוהה שנמצאו במבדקים במהלך התקופה בה הארגון בפיקוח, תלונות חמורות, כשל במבחני השוואת מיומנות ,שימוש מטעה בסמליל ההסמכה וכדומה. זאת כאשר עולה חשש סביר לגבי המשך העמידה של הארגון המוסמך בדרישות ההסמכה.







כמו כן ייתכנו מבדקי פיקוח נוספים לווידוא השלמת הטיפול בפעולות מתקנות לאי התאמות לממצאים ממבדקים קודמים.



7.3.2 מבדק מיוחד באתר ניתן לבצע הן בתיאום מראש עם הארגון ניתן שההודעה נמסרת זמן קצר לפני מועד המבדק (פחות מ- 14 יום), והן ללא תיאום והודעה מראש עם הארגון (מבדקי פתע).





7.3.3 מבדק מיוחד באתר מתואם או לא מתואם עם הארגון, ו/או פעילויות הפיקוח האחרות נערכות על בסיס נוהל מספר 2-623001: תכנון וביצוע המבדק ולאחר קבלת אישור סמנכ"ל הסמכה.

7.3.4 במבדקי פיקוח פתע באתר, שנערכים ללא הודעה מראש ואין לארגון אפשרות להסתייג מהם על בסיס ניגוד עניינים (בהבדל ממבדקים הנערכים בהודעה מראש), יבחרו בודקים מתוך עובדי הרשות הקבועים ובודקים להם ניתנה הסכמת הארגון לאותה תקופת הסמכה (בטופס מספר T2-623001-03 טופס מינוי בודק -יועץ למבדק(.



7.3.5 הרשות רשאית לשתף נציג משרד ממשלתי רלוונטי, באישור הארגון, במבדק פיקוח באתר. שיתוף כזה אפשרי רק כאשר אין ניגוד עניינים בין המשרד הממשלתי והארגון ובהסכמת הארגון.





7.3.6 הרשות מחויבת לספק את ההנחיות הנדרשות לארגון על מנת שיוכל להתאים עצמו לדרישות ההסמכה. הנחיות ומידע יועברו לארגונים באמצעות מידעון הרשות – ה"רשותון", נהלים והוראות המתפרסמים באתר האינטרנט שלה www.israc.gov.il ו/או הדרכות וימי עיון שיועברו מעת לעת.



		Special On-Site Surveillance Assessment and Special Surveillance Activities

ISRAC may decide on an immediate special un announced on-site surveillance assessment of an accredited organization, and/or special surveillance activities, including investigation, as the result of information it receives, such as: grave findings in an  assessment during the period the organization is under surveillance, serious complaints, failure in intra-laboratory proficiency testing, misleading use of its accreditation symbol etc, if there is reasonable concern regarding the continued conformity of the accredited organization with the accreditation requirements.

In addition, extra surveillance assessments may be conducted in order to ensure the implementation of corrective actions for non-conformities found in previous assessments.

A special on-site assessment may be performed both by prior notification to the organization, in which case the notification can be forwarded shortly before the date of the assessment (less than 14 days), or without any prior notice or coordination with the organization (unannounced assessment).

A special on-site assessment – coordinated with the organization or otherwise and/or other surveillance activities are subject to the approval of the accreditation deputy general manager of ISRAC.

In special on-site unannounced assessments, the organization does not have the opportunity to express reservations thereon (contrary to other assessments performed with prior notification).  Accordingly, the assessing team in such unannounced assessments shall include ISRAC employees and assessors to whom the organization gave previously its consent for the ongoing period of assessment.

ISRAC may include a representative of a relevant government ministry in an on-site surveillance assessment, with the organization’s permission. This is possible only when there is not conflict of interests between the ministry and the organization or with the organization‘s consent.

ISRAC is committed to provide the organization with the necessary guidelines so that it can fit itself to the accreditation requirements.  The guidelines and information shall be forwarded to the organizations through ISRAC’s newsletter (the “Reshuton”), procedures or requirements published through the ISRAC website www.israc.gov.il, and/or occasional training sessions and seminars.



		תכנית הפיקוח 

		0. Surveillance General Plan 



		לוח הזמנים לפיקוח הנו כדלקמן:

		The surveillance schedule is as follows:



		שנה/Year

		1

		2

		3

		4

		5

		6



		סוג פעילות

		מבדק הסמכה ראשון

		פעילות פיקוח



		מבדק הסמכה מחדש

		פעילות פיקוח 

		מבדק הסמכה מחדש

		פעילות פיקוח 



		Type of Activity





		Initial-accreditation assessment

		Surveillance

activity

		Re-accreditation Assessment

		Surveillance activity

		Re-accreditation Assessment 

		Surveillance activity 



		7.4.1 הסמכה מוענקת למשך שנתיים. 

		The initial period of accreditation is two years.



		7.4.2 במהלך התקופה שבין מבדקי הסמכה מחדש תתבצע פעילות פיקוח, ככל שיידרש, וזאת בהתאם להערכת סיכונים המבוצעת לאחר מבדק הסמכה כחלק מהמצע לדיון והמלצה על סוג המבדק הבא, עשויה פעילות זו לכלול גם מבדק פיקוח. מבדקי פיקוח אלה, יכולים להיות מבדקים שניתנה עליהם הודעה מראש או מבדקי פתע, בהתאם לנדרש.

		Between the periods of re-accreditation surveillance activity shall be made, as necessary, according to risk assessment performed after the accreditation assessment as part of the proposal for discussion and recommendation for next assessment type, which could include surveillance assessments. Those assessments can be either notified (special assessments) or un-announced depending on the organization’s performance and cooperation with ISRAC.



		תוכניות פיקוח אגפיות

		0. Division Surveillance Plans 



		7.5.1 כל ראש אגף יעבד בסוף כל שנה  (ולא יאוחר מ 30.07. XX) תוכנית פיקוח שנתית. התוכנית תאושר ע"י סמנכ"ל ההסמכה. בהכנת התוכנית יילקחו בחשבון היבטים שונים כגון:





7.5.1.1 הצורך לבצע מבדקי פיקוח בארגון מוסמך בהתאם להמלצות הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק / הודעה על שינויים בארגון / בירור תלונות / הסמכה של ארגון חדש / אחר









7.5.1.2 בכפוף להחלטה על קיום מבדק פיקוח,   בחירה במועד למבדק (בהתאם למדיניות הרשות וללוח המבדקים) ובחירת סוג מבדק הפיקוח (פתע / מתואם).

		At the end of each year, (and no later than the 30.07. XX), each division head shall prepare an annual surveillance plan. This plan shall be authorized by the accreditation deputy general manager. In the plan preparation the following needs should be taken into consideration:

Appointing a Technical Assessor to a surveillance visit, according to the recommendation of the Accreditation and Assessment Review Committee/ to changes declared by the organization/ as part of dealing with complaints/accreditation of a new organization/ other.

Following the decision for a need of a surveillance assessment, a decision has to be taken regarding the date for such assessment (according to ISRAC's  policy and its assessment plan) and regarding the type of assessment (unannounced or planned with the organization).



		7.5.1.3 מינוי בודק מקצועי למבדק פיקוח לצורך ביצוע מבדק ניירת או צפייה. 



		Appointment of technical assessors in order to perform an assessment to the organization's document or to assess the organization.  



		7.5.1.4 צורך בשינוי המבדק השנתי המתוכנן (למשל הקדמתו או איחורו) בהתאם  להמלצות הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק או לבקשת הארגון. 

		Need to update the planned assessment (moving it to an earlier or later date) according to the Accreditation and Assessment Review Committee's recommendation or to the request of the organization.



		7.5.1.5 בעיות מיוחדות שטרם נידונו בוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק, בהמשך לטיפול בממצאים ממבדקים קודמים, ביקורי פתע, דרישות חדשות של הרגולטור  או תלונות על הארגון.

		Special problems, which have not been yet discussed in the Accreditation and Assessment Review Committee, following findings from previous assessments, unannounced visits or new regulations/legislations or complaints on the organization. 



		7.5.1.6 צורך בבודקים מומחים מחו"ל לתחומי מומחיות בהסמכה, בהם לא ניתן למנות בודק מקומי

		A need to appoint foreign technical assessors / experts for expertise accredited fields where no appropriate local assessor can be assigned.



		7.5.2 ראשי האגפים אחראים לעדכון התוכניות, לקבלת אישור סמנכ"ל הסמכה  ולבדיקה תקציבית שלהם.

		Heads of Department are responsible for updating the plans, bringing them to the accreditation deputy general manager and to check their budget.



		עדכון תוכניות הפיקוח

7.6.1 כשנדרש (במקרה של שינוי מועד מבדק לבקשת המעבדה או על פי צרכי הרשות) תוכניות פיקוח שאושרו תעבורנה עדכונים במידת הצורך.



7.6.2 ראשי האגפים אחראים לעדכון התוכניות והעברתם לאישור סמנכ"ל הסמכה.

המשתתפים במבדקי פיקוח

		0. Surveillance Plans Update

7.6.1 Upon require (change in assessment date according to the laboratory request or ISRAC needs, the approved surveillance plans shall be updated as necessary.

7.6.2 Department heads are responsible for updating the assessment plans and bringing them to approval of the deputy general manager.

Participants in the Surveillance



		7.7.1 מבדק הפיקוח ינוהל על ידי בודק מוביל  ובמידת הצורך, יצורפו למבדק בודקים מקצועיים או יועצים בהתאם לתוצאת הערכת סיכונים. המבדק יקיף ביקור, צפייה ותשאול באתר הייחוס או באתרים אחרים של פעילות המעבדה. במקרים מיוחדים ייערך מבדק של מסמכים שיגיש הארגון מבלי שיערך ביקור באתר/ים.

		Surveillance assessments are performed by lead assessor and upon requirement technical assessors or experts should be added, according to result of risk assessment. The assessment should encompass observation and questioning in the primary site as well as other sites. In special cases, a technical assessment of the organization's documents shall be performed without visiting the site at all.



		7.7.2 מבדקי הפיקוח יכולים לכלול בודקים מקצועיים במקרים הבאים:

		Surveillance assessments may include technical assessors in the following circumstances:



		7.7.2.1 על פי המלצת הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק והחלטת מנכ''ל בהתאם; 

7.7.2.2 הרחבת היקף הסמכה;

7.7.2.3 שינויים משמעותיים בארגון כמו שינוי בעלות, החלפת הנהלה (ניהול איכות וניהול מקצועי), החלפת עובדים, שינויים בשיטות הבדיקה, החלפת ציוד, שינויים במבנה ותנאי סביבה;

7.7.2.4 היו אי התאמות מהותיות במבחני השוואה בין מעבדתיים שבירורן מחייב מעורבות של איש מקצוע;

7.7.2.5 חשש  לאמינות התוצאות בשל חריגה מדרישות האיכות, כמו אי השתתפות של מעבדות במבחני השוואת מיומנות PT)) וכדומה;

7.7.2.6 קבלת תלונות על הארגון שלא ניתן לברר אותן במסגרת מבדק פיקוח שיגרתי.

		0. According to the accreditation committee's recommendation and General Manager decision;

Extension of scope;

Significant changes in the organization, such as: changes in ownership, changes of management (quality or professional management) or changes in staff, changes in test methods, equipment or environmental conditions;

Significant deviations in inter-laboratory comparisons which required to be review by a Technical Expert;

Concern that the organization does not comply with ISRAC requirements such as not taking part in intra-laboratory proficiency testing….

If complaints have been received about the organization that cannot be clarified in the frame of surveillance assessment.



		7.7.3 מבדקי פיקוח במעבדה שלא עלה בה צורך למבדק מקצועי לא נעשו בהיקף הסמכתה הרחבות או שינויים מהותיים ומציגה מערכת איכות והתנהלות מקצועית יציבה יכולים להיערך על ידי בודק מוביל ללא השתתפות בודק מקצועי.

		Surveillance assessments in laboratories that raised no require for technical assessment without any extension or significant changes of scope, that present stable management and technical system could be assessed by a Lead Assessor without the participation of a technical assessor.



		הבודק המוביל יוכל לבדוק הטמעת מערכת האיכות בכל טכנולוגיה, על מנת לוודא כשירות מקצועית של הארגון בכל היקף ההסמכה.

		The Lead Assessor can assess the competence of the organization in all the areas of its scope and shall verify the implementation of the quality system in all fields of activity.



		7.7.3.1 במידת האפשר יאוחד מבדק פקוח עם מבדק הרחבה. במקרה זה ישתתף בודק מקצועי בבדיקת ההרחבה הנדרשת.

		If the organization apply to extend its scope of accreditation, then the relevant assessment may be combined with the surveillance assessment, a technical assessor shall participate in the assessment of the requested extension. 



		7.7.4 הרשות תשתדל למנות בודק מוביל, שונה מזה שהיה במבדק ההסמכה מחדש.

		It is recommended that the lead assessor in the re-accreditation assessment should be different from one in the initial assessment.



		ביצוע ותמחור מבדקי הפיקוח

		0. Performance and Pricing of Surveillance Assessments



		7.8.1 מבדקי הפיקוח יבוצעו בהתאם לנוהל מספר 2-623001: נוהל לתכנון וביצוע מבדק. עבור ארגונים רב אתריים, יערכו מבדקי הפיקוח בהתאם לנוהל מספר 2-614002: נוהל הסמכת ארגון רב אתרי.





7.8.2 המבדקים יבוצעו באתרי הארגון ומתקניו ובמקומות בהם הארגון מבצע פעילויות, ללא זיקה למרחק הגיאוגרפי ממשרדי הרשות. ישנה אפשרות לביצוע מבדק מרוחק ומבדק משולב במקום בו קיימים אילוצים מיוחדים או כשמבדק מרוחק ישיא את אותן תפוקות מצופות כמו מבדק באתר.



7.8.3 עלויות מבדקי הפיקוח תקבענה על פי נוהל מספר A-621001: הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ולתהליך ההכרה.





		On-site surveillance assessments shall be performed according to the procedure number 2- 623001: Procedure for planning and performing an assessment. For Multi-Sites organization, surveillance assessments shall be performed according to the procedure number 2- 614002: Procedure for accreditation of multi-sites organization. 

The assessments shall be performed at the facilities of the organization, and at the places where the organization performs activities, regardless of the geographical distance from the ISRAC offices. It is possible to conduct a remote assessment and a hybrid assessment where there are special constraints or when a remote assessment will achieve the same objectives as an on-site assessment.

The surveillance assessments fees are according to procedure number A-621001: Financial arrangements for the process of accreditation and recognition.

 



		[bookmark: _Toc108836673][bookmark: _Toc312843666][bookmark: _Toc313200683][bookmark: _Toc314558084][bookmark: _Toc314559462][bookmark: _Toc78981154][bookmark: _Toc314559801]תיעוד

		[bookmark: _Toc78981163][bookmark: _Toc314560805]Documentation



		תיעוד תוכניות הפיקוח וסטטוס הביצוע שלהן ישמרו במחשב ב:

I:\2. ארגונים\1_Klali\Assessment 20XX

כמו גם בישומי QSOFT המתאימים



		The documentation on surveillance plans and their execution shall be kept in electronic files at: 
Ergunim/ Klali/ Assessments/ 20XX,

As well as in the appropriate QSOFT applications





		[bookmark: _Toc108836674][bookmark: _Toc312843667][bookmark: _Toc313200684][bookmark: _Toc314558085][bookmark: _Toc314559463][bookmark: _Toc78981155][bookmark: _Toc314559802]נספחים

		[bookmark: _Toc78981164]APPENDICES



		טופס מספר T2-671001-1: הסכם הפיקוח על פי תקנים ISO/IEC 17020 , ISO/IEC 17025, ISO15189 , ISO/IEC 17043.





		0. Form number T2-671001-1E: Surveillance agreement according to ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17025, ISO 15189, and ISO/IEC 17043.











		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב  ISRACועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב‏6 דצמבר, 2021



		The authorized copies of this document are those on ISRAC computer network and the master copy held by the QA. All other copies are uncontrolled and are only valid on the date printed. Printed on December 6, 2021
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תכנית -  תרשים זרימה    מבדקים . pptx


Microsoft_PowerPoint_Presentation4.pptx


הקצאה אוטומטית של מספר מבדק כולל אתרים לבדיקה וטכנולוגיות לבדיקה.









קביעת מבדק הסמכה מחדש חצי שנה לפני פג תוקף ההסמכה (כתלות בגודל הארגון או היקף ההסמכה) ולא יאוחר מ-24 + 1 חודש מהמבדק האחרון – אפשרות לרשימה אוטומטית לפי אגף בתכנית עבודה דו-שנתית.





רשימה אוטומטית של בודקים מקצועיים או יועצים אפשריים בהתאם לתחומי ההסמכה (תקן/טכנולוגיה/שיטה). קביעת בודק מוביל/איכות ומלווה לפי צורך - אישור סמנכ''ל הסמכה. ככל שמדובר במבדק מקצועי בודד יש לשבץ מקצועי-מוביל. יש להימנע מסבב שלישי ברצף. יסומן האם נדרש ניטור לבודק/יועץ.





שליחת רשימת הבודקים לארגון לא יאוחר מחודש אוקטובר במקביל לשליחת החשבונות לקראת השנה העוקבת. 





התייחסות לסקרי הסיכונים לאחר המבדק הקודם:

* שיבוץ מבדקי פתע בכל אגף – 10%

* שיבוץ מבדקי פיקוח איכות ו/או מקצועיים בהתאם לצורך

* פיקוח להיקף גמיש כגון עדכון הרשימה

* קביעת היקף המבדק והקצאת הזמן בתכנית הפרטנית למבדק





עדכון תכנית המבדקים בהתאם להחלטת מנכ"ל בדגש על החלטות מיוחדות ובקרה רבעונית





בקרת עלות המבדק – במקרה של שינויים כמו שימוש בבודק חו''ל או הוספת תשומות נדרש אישור סמנכ''ל כספים ויועמ''ש וסמנכ''ל הסמכה
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ניהול -  תרשים זרימה   תחומי הסמכה וטכנולוגיות . docx


Microsoft_Word_Document5.docx
ניהול תחומי הסמכה, טכנולוגיות, כולל תהליך ייזום טכנולוגיות (שינוי או פתיחה)

https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/1-000016VS11(3).pdf

https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/2-6600001.pdf 
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מינוי -  תרשים זרימה    ופעולה של ועדות טכניות ומייעצות . docx


Microsoft_Word_Document6.docx
מינוי ופעולה של וועדות טכניות וועדה מייעצת:

https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/2-421011DOCVS17.pdf 
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תרשים זרימה הדרכה ,  הכשרה וניטור בודקי הרשות . DOCX


תרשים זרימה הדרכה, הכשרה וניטור בודקי הרשות.DOCX










נספח מספר 01

תרשים זרימה לתהליך בחירה, הכשרה והדרכת בודקים

Appendix number 01

Flow chart of the process of choosing, training and qualification of assessors (In Hebrew only)
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נספח מספר 02

סיכום תהליך היערכות להגעת בודק חו"ל למבדק

Appendix number 02

Process summary of preparation to an assessment performed by foreign assessors (In Hebrew only)
















מתן אשרה לבודק חו"ל בלשכת רישום האוכלוסין וההגירה מתבצעת לפי נוהל משרד הפנים מספר 5.3.0040 (תחום: אשרות, נושא: מומחים זרים לתקופה של עד 45 ימים, סעיף ה': הגשת הבקשה לרישיון עבודה בלשכת הרשות).

המסמכים שהתקבלו שמורים בתיקייה הבאה: I:\3. מינהל\6_חו''ל-נסיעות-לינה\בודקי חו''ל\שנה

		שלבים

		אחראי

		נמען

		נושא

		הערות



		הכנות מנהלתיות

		מנהלת מבדקים

		אחראי אשרות

		תאריכי הזמנת הבודק, שם המעבדה, תאריכי המבדק, שדה תעופה מועדף על הבודק

		טרם הגעת הבודק –חודשיים לפני יש לוודא מלון וטיסה. נדרש לוודא פתיחת הזמנה לתשלום אגרת טיפול בהיתר במקביל להזמנת המלון והטיסה.



		

		אחראי אשרות

		בודק חו"ל

		אופציות טיסה, מלון קרוב לראש האגף המתלווה למבדק

		



		קבלת היתר

		אחראי אשרות

		משרד עו"ד תומר ורשה office@warsha-adv.com

טלפון: 03-5615845

		שליחת פרטים לבקשת היתר

		ריכוז פרטי הבודק בטבלת "בודקי חו''ל" הממוקמת בתיקיה הבאה: I:\3. מינהל\6_חו''ל-נסיעות-לינה\בודקי חו''ל

1. שם מלא

2. מקום עבודה ותפקיד

3. מהם התאריכים שבהם יועסק בישראל

4. היכן יועסק ומה יהיה אופי ההעסקה

בנוסף נדרשים המסמכים הבאים:

1. צילום דרכון המומחה

2. תעודות השכלה (באנגלית)

3. תצהיר ח' חתום בפני עו"ד (נספח ג' לנוהל 5.3.0041) - על התצהיר צריכים לחתום מורשי החתימה ברשות. על התצהיר צריך לחתום בנוכחות עו"ד שיאשר את החתימה + צריך לחתום עליו עו"ד/רו"ח שמאשר שמי שחתם על התצהיר הוא מורשה חתימה.

שליחת המסמכים הנ"ל במייל למשרד עורכי הדין תוך 5 ימי עבודה. הבקשות אמורות להיות מטופלות על ידי רשות האוכלוסין תוך 6 ימי עבודה.



		הכנות מנהלתיות

		אחראי אשרות

		בודק חו"ל

		שליחת הצהרת בריאות, טופס להגשה במידת הצורך בביקורת גבולות, טופס שינוי אשרה,

בקשה להביא עמו תמונת פספורט 

		לפחות חודש לפני ההגעה יש לבקש מהבודק:

1. צילום דרכון תקף 6 חודשים קדימה

2. טופס בקשה לשינוי סוג אשרה (אש/3)*

3. פרטי ביטוח*

המסמכים למילוי שמורים בנתיב הבא:

I:\3. מינהל\6_חול-נסיעות-לינה\בודקי חול\טפסים



		

		אחראי אשרות

		רשות האוכלוסין וההגירה,

שולמית יעקב

ashrot-ramle@piba.gov.il



		הזמנת תור +בקשה להנפיק מדבקה נפרדת מהדרכון+בירור מה הסכום לאגרת רשיון

		ניתן לקבוע תור במשרד הפנים לימים שני, שלישי וחמישי. מומלץ לקבוע פרונטלית מול הפקידה המטפלת.



		

		אחראי אשרות

		חברת הראל,

רועי שטרן

theunitinsurance@gmail.com

טלפון: 050-5886600

		בקשה להנפקת פוליסת ביטוח בריאות לעובד זר

		השלמת טופס בקשה לביטוח (טופס מספר b980/14797)



		

		אחראי אשרות

		בודק חו"ל 

		טופס שינוי אשרה חתום

		את ההיתר והמכתב להצגה בביקורת הגבולות בארץ יש לשלוח לבודק לאחר שיתקבלו ממשרד עו"ד ורשה. לבקש להדפיס ולהביא עמו 2 תמונות פספורט.



		

		אחראי אשרות

		מורשי חתימה 

		חתימה שניה של הרשות על טופס שינוי אשרה

		



		קבלת אשרה

		ראש האגף המתלווה למבדק

		בודק חו"ל

		איסוף דרכון 

		נדרש לאסוף את הדרכון תוך 48 שעות מהנחיתה ולהביאו למשרד הפנים יחד עם כל המסמכים והסכום המדויק לתשלום בהתאם למועד הגעת הבודק לארץ:

1. ייפוי כח

2. טופס בקשה לשינוי סוג אשרה (אש/3)

3. היתר עבודה (ב-1)

4. דרכון תקף 6 חודשים קדימה

5. פרטי כרטיס הטיסה

הנחיות הגעה למשרד הפנים:

יש להגיע לרח' הרצל 91, רמלה, להיכנס לחניון ולעלות במעלית לקומה ח3. יש לפנות שמאלה אחרי השומר. משרד הפנים נמצא מצד שמאל. רשות האוכלוסין וההגירה נמצאת מצד ימין. יש לגשת לדלפק המודיעין, לציין כי הנכם מוזמנים לשולה יעקב (עמדה 9) ולקחת מספר.



		

		אחראי אשרות

		לשכת רישום האוכלוסין וההגירה

		העתק היתר + טופס שינוי אשרה + כסף מזומן (גם כסף קטן) + דרכון+תמונת פספורט
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		[bookmark: _Toc101155975][bookmark: _Toc101660974][bookmark: _Toc101661362][bookmark: _Toc102793061][bookmark: _Toc102793287][bookmark: _Toc102793311][bookmark: _Toc102793656][bookmark: _Toc531009201]מבוא

		[bookmark: _Toc101660973][bookmark: _Toc101661361][bookmark: _Toc531009210]Introduction



		הפעילות העיקרית של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות (להלן, הרשות) היא להעריך את כשירותם של גופי הערכת תאימות לבצע את מטלותיהם לפי הפירוט הבא:

כשירות המעבדות לבצע בדיקות, כיולים, דגימות, בחינות (להלן – בדיקות) מסוימות.

כשירות גופי התעדה לנהל מערכות התעדה של איכות, איכות סביבה, בטיחות, ריכוז בדיקות התאמה למוצר וסוגי מבדקים אחרים המבוצעים על ידי גופי התעדה. 

		The principal activity of the Israel Laboratory Accreditation Authority (hereinafter “ISRAC”) is to evaluate the ability of conformity assessment bodies (CABs) to perform their duties according to the following: 

The ability of laboratories to perform specific tests, calibrations, sampling and inspections (hereinafter “tests”).

The ability of certification bodies to manage certification systems in the fields of quality, environmental control, safety, testing of product qualifications and additional types of assessment performed by certification bodies. 



		כשירות גופי בחינה לנהל מערכות פיקוח.

אחד הכלים המשמש להערכת ארגונים בודקים הוא המבדק.

על בסיס המבדקים מוענקת הסמכה לגופים בודקים למיניהם. מבדקי פיקוח והסמכה מחדש מיועדים לוודא כי, גופים בודקים ממשיכים למלא  את דרישות ההסמכה.

		The ability of inspection bodies to manage inspections.

One of the tools used to evaluate CABs is the assessment.  Accreditation is awarded according to the results of assessments. Surveillance and re-accreditation assessments are intended to ensure that the CABs continue to comply with the accreditation requirements.



		מהות המבדק הנה סקירה של מכלול הפעילויות של הגוף הבודק. מבדק עשוי להתבצע במשרדי הרשות, בגוף הבודק עצמו או במקומות בהם הגוף הבודק פועל.

		The assessment constitutes a  review of the CAB’s documentation and activity. The assessment may be performed at ISRAC offices, at the CAB itself, or at facilities where the CAB operates.



		לצורך ביצוע המבדק, הרשות נעזרת בבודקים מומחים בתחום המקצועי ובתחום האיכות, בהתאם להיקף ההסמכה הנדרש על-ידי הגוף הבודק. 

		In order to undertake the assessment, ISRAC employs the services of expert assessors in the professional field and in the field of quality, according to the scope of accreditation requested by the CAB.



		תהליך ביצוע מבדקים לצורך הסמכה או הסמכה מחדש או הרחבת הסמכה מוגדר בתקן ISO/IEC 17011.

עקרונות נוהל זה משמשים גם עבור פעילויות הרשות בתחומים שאינם במסגרת הסמכה (כגון, מבדקי הכרה על פי עקרונות ה- OECD-GLP).

		The procedure for accreditation or re-accreditation or extension of the scope of accreditation is defined in ISO/IEC 17011.

The principles of this procedure are also used for ISRAC’s activities other than accreditation (for example, recognition assessments according to the OECD-GLP principles).



		[bookmark: _Toc101155977][bookmark: _Toc101660976][bookmark: _Toc101661364][bookmark: _Toc102793062][bookmark: _Toc102793288][bookmark: _Toc102793312][bookmark: _Toc102793657][bookmark: _Toc531009202]מטרה

		[bookmark: _Toc101155976][bookmark: _Toc101660975][bookmark: _Toc101661363][bookmark: _Toc531009211] Purpose



		מטרות נוהל זה:

		The purposes of this procedure:



		[bookmark: _Toc102793063]לפרט כללים לתכנון וביצוע המבדק בגופי הערכת תאימות (מעבדות, גופי בחינה וכו') ומתקני מחקר מוכרים (GLP, GCLP).

		To define rules for the planning and performing of assessment in CABs (laboratories, inspection bodies etc.,) and testing facilities (GLP, GCLP).



		[bookmark: _Toc102793065]לספק מסגרת לאחידות בפעולת הבודקים.



		To ensure uniformity in the assessors’ activities.





		[bookmark: _Toc101155979][bookmark: _Toc101660978][bookmark: _Toc101661366][bookmark: _Toc102793066][bookmark: _Toc102793289][bookmark: _Toc102793313][bookmark: _Toc102793658][bookmark: _Toc531009203]מהות

		[bookmark: _Toc101155978][bookmark: _Toc101660977][bookmark: _Toc101661365][bookmark: _Toc531009212]Scope



		נוהל זה מתאר את האופן בו מתכננים ונערכים למבדק של גוף בודק וגופים מוכרים -GLP/GCLP. נוהל זה מתייחס לסוגי המבדקים השונים. לדוגמא: קדם מבדק, מבדק הסמכה והסמכה מחדש, מבדק הרחבה, פיקוח, הטמעת פעולות מתקנות ומעקב.



הרשות מבצעת גם מבדקי פתע ומבדקים מיוחדים אשר להם מטרות ממוקדות. העקרונות המתוארים להלן מתאימים גם למבדקים אלו. יחד עם זאת תכנון וביצוע מבדק מיוחד ומבדק פתע יעשה לעיתים באופן שונה בהתאם למטרות אותם מבקשים להשיג. כמדיניות קבעה הרשות כי כ-10% ממבדקי הרשות המתוכננים בשנה קלנדרית מבוצעים כמבדק פתע.

		This procedure describes the manner of planning and preparing for an assessment of a CAB and GLP/GCLP recognized facilities (hereinafter “assessment”).  This procedure relates to the various types of assessments. For example: pre-assessment, initial accreditation and re-accreditation, expansion, surveillance and follow-up assessments for implementation of corrective actions.

ISRAC also performs unannounced assessments and special assessments that occasionally have focused purposes. The following principles are suitable for those assessments as well. However, the planning of performing a special assessment and an unannounced assessment are sometimes performed differently to reach its purposes. As a policy ISRAC conducts about 10% of the planned assessments in a calendar year as an unannounced assessments.





		[bookmark: _Toc101155981][bookmark: _Toc101660980][bookmark: _Toc101661368][bookmark: _Toc102793068][bookmark: _Toc102793290][bookmark: _Toc102793314][bookmark: _Toc102793659][bookmark: _Toc531009204]מסמכים ישימים

		[bookmark: _Toc101155980][bookmark: _Toc101660979][bookmark: _Toc101661367][bookmark: _Toc531009213]Applicable documents



		[bookmark: _Toc102182435][bookmark: _Toc102793069]חוק הרשות הלאומית להסמכה התשנ"ז, 1997

		The Israel Accreditation Authority Law, 1997



		ראה שם המסמך באנגלית.

		IAF MD 4:2018 – IAF Mandatory Document for The Use of Information and Communication Technology (ICT) for Auditing/Assessment Purposes



		ראה שם המסמך באנגלית.

		 ISO/IEC 17011: Conformity Assessment – General requirements for accreditation bodies accrediting conformity assessments bodies.



		ראה שם המסמך באנגלית.



ראה שם המסמך באנגלית.

		ISO/IEC 17025:  General requirements for the competence of testing and calibration laboratories;

ISO/IEC 17043: Conformity assessment -- General requirements for proficiency testing.



		ראה שם המסמך באנגלית.

		ISO/IEC 17020: Conformity assessment -- Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection



		ראה שם המסמך באנגלית.



ראה שם המסמך באנגלית.



נוהל מספר 1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה-הסמכה מחדש והרחבת הסמכה

		ISO 17034: General requirements for the competence of reference material producers.

ISO 15189: Medical laboratories: Requirements for quality and competence.

Procedure number 1-000014: Preliminary Requirements for Assessment, Re-assessment and Expanding the Assessment



		נוהל מספר 2-651001: תהליך קבלת ההחלטות בדבר מצב הסמכה של גופים בודקים.

		Procedure number 2-651001: The Decision Process Regarding the Accreditation Status of Conformity Assessment Bodies.



		[bookmark: _Toc102182443][bookmark: _Toc102793078]נוהל מספר  2-421003: סודיות.

		Procedure number 2-421003: Confidentiality.



		[bookmark: _Toc102182444][bookmark: _Toc102793079]נוהל מספר 2-671001: נוהל פיקוח על ארגונים מוסמכים.

		Procedure number 2-671001: Surveillance of Accredited CABs



		[bookmark: _Toc102182445][bookmark: _Toc102793080]נוהל מספר  A-621001: הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ותהליך ההכרה.

		Procedure number A-621001: Financial Arrangements for the Process of Accreditation and Recognition.



		[bookmark: _Toc102793081][bookmark: _Toc102182446]נוהל מספר 2-621001: קבלה ובדיקה של מסמכי הארגון .

		Procedure number 2-621001: Procedure for Reviewing and Dealing with the CAB Documents



		[bookmark: _Toc102182447][bookmark: _Toc102793082]נוהל מספר 2-520001: בחירה הסמכה והדרכת בודקים.

		Procedure number 2-520001: Accreditation and Training Assessors.



		[bookmark: _Toc102182449][bookmark: _Toc102793084]מסמך מספר 1-611002: אודות הרשות ותהליך ההסמכה הנחיות ודרישות.

		Procedure number 1-611002: ISRAC and the Accreditation Process.



		מסמך מספר 1-611051: אודות הרשות ותהליך ההכרה במתקני מחקר הפועלים על פי עקרונות OECD-GLP.

		Procedure number 1-611051: ISRAC and its Recognition Process of Testing Facilities according to OECD-GLP Principles.



		מסמך מספר 1-611052: אודות הרשות ותהליך ההכרה במתקני מחקר הפועלים על פי GCLP.

		Procedure number 1-611052: ISRAC and its Recognition Process of Testing Facilities according to GCLP.



		[bookmark: _Toc102793086][bookmark: _Toc102182450]מסמך מספר 1-611013: מסמך הצגת הארגון.

		Procedure number 1-611003: Presentation of the CAB Document.



		[bookmark: _Toc102793089]מסמך :1-611005 רשימת תיוג ISO/IEC 17025.

		Document number 1-611005: Checklist for ISO/IEC 17025.



		[bookmark: _Toc102182451][bookmark: _Toc102793090]מסמך מספר 1-611014: רשימת תיוג למעבדות רפואיות.

		Document number 1-611014: Checklist for Medical Laboratories Document.



		[bookmark: _Toc102182455][bookmark: _Toc102793091]מסמך מספר 1-611084: רשימת תיוג ל- ISO/IEC 17020 . 

		Document number 1-611084: Checklist for ISO/IEC 17020.



		מסמך מספר 1-000021: רשימת תיוג לתקן ISO/IEC 17043.

		Document number 1-000021: Checklist for ISO/IEC 17043.



		מסמך מספר 1-000024: רשימת תיוג לתקן ISO 17034.

		Document number 1-000024: Checklist for ISO 17034.



		[bookmark: _Toc102793093]תקן ישראלי 19011, קווים מנחים לעריכת מבדקים במערכות ניהול

נוהל מספר 2-614002: נוהל הסמכת ארגון רב אתרי.

מסמך מספר 1-000020: אמנת השירות.

נוהל מספר 1-000023: הגדרות המשמשות בנהלי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.

		Israeli Standard, SI 19011: Guidelines for Auditing Management Systems.

Procedure number 2-614002: Procedure for the Accreditation of a Multi-Site CAB.

Document number 1-000020: Customer's service.

Procedure number 1-000023: Definitions used in ISRAC's documents.



		נוהל מספר 1-000016: מדיניות הרשות וקריטריונים להגדרת היקף הסמכה.

		Procedure number 1-000016: ISRAC Policy and Criteria for the Definition of the Scope of Accreditation.



		נוהל מספר 1-455001: מדיניות דיווח תוצאות ושימוש בסמליל.



		Procedure number 1-455001: Reporting of Results and Use of Accreditation Symbol.



		[bookmark: _Toc101155983][bookmark: _Toc101660982][bookmark: _Toc101661370][bookmark: _Toc102793094][bookmark: _Toc102793291][bookmark: _Toc102793315][bookmark: _Toc102793660][bookmark: _Toc531009205]הגדרות

		[bookmark: _Toc101155982][bookmark: _Toc101660981][bookmark: _Toc101661369][bookmark: _Toc531009214]Definitions



		הגדרות רלוונטיות במסמך מספר 1-000023.



		See relevant definitions in document number 1-000023.



		[bookmark: _Toc101156011][bookmark: _Toc101661010][bookmark: _Toc101661398][bookmark: _Toc102793109][bookmark: _Toc102793292][bookmark: _Toc102793316][bookmark: _Toc102793661][bookmark: _Toc531009206]אחריות	

		[bookmark: _Toc531009215]RESPONSIBILITY



		[bookmark: _Toc101156013][bookmark: _Toc101661012][bookmark: _Toc101661400][bookmark: _Toc102793110]כללי

		[bookmark: _Toc101156012][bookmark: _Toc101661011][bookmark: _Toc101661399]General



		באחריות הבודקים והצופים בצוות המבדק לפעול לפי הקווים המנחים שהוגדרו בנוהל זה ובמסמכי הרשות, כפי שהונחו בקורס בודקים והשתלמויות נוספות ועל פי כללי האתיקה (טופס מספר T2-520001-07: התחייבות בודק לכללי התנהגות נאותים) והסודיות (טופס מספר T2-421003-01: הסכם סודיות). באחריות כל בודק לשמור על כללי הבטיחות כנדרש בחוק והנחיות הבטיחות של הגוף הנבדק ולבצע את הפעילות לה תוך מיגון באמצעים המתאימים בהתאם לצורך, כגון: נעלי בטיחות, קסדת מגן, משקפי מגן, אטמי אוזניים וכדומה.

		The assessors in the assessment team are responsible for behaving in accordance with the guidelines defined in this procedure and in ISRAC documents, as instructed in the assessor’s course and other trainings, and in accordance with the rules of ethics (form number T2-520001-07E: ISRAC Code of Conduct) and confidentiality, during the assessment (form number T2-421003-01E: Confidentiality Agreement).

It is the responsibility of each assessor to maintain the safety rules as required by law and follow the CAB's safety instructions and to carry out the assigned activities with appropriate protective measures, such as safety shoes, crash helmet, goggles, earplugs, etc.
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		אחריות ראש האגף לוודא שכל הקשור במבדק מבוצע על פי נוהל זה. ראש אגף הוא איש הקשר בין הרשות לארגון הנבדק.



ראש האגף, אחראי להכנות הנדרשות לקראת המבדק וככלל לתיק המבדק מרגע שנקבע מועד המבדק. 

ראה פירוט אחריות ראש האגף בנספח מספר 1.

		The Head of Division serves as the contact person between the CAB and ISRAC and must ensure every detail regarding the assessment is executed according to this procedure.

The Head of Division is responsible for preparations for the assessment and for the assessment file from the moment an assessment date has been set. For a detailed review of the Head of Division’s responsibility see Appendix number 1.
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		הבודק המוביל אחראי ליישום נהלי המבדק ולהשגת יעדי המבדק וביצוע המבדק על פי דרישות הרשות ונהליה, בצורה יסודית, וללא משוא פנים. לסדר הפעולות והאחריות לביצוע מבדק הסמכה ראה נספח מספר 1.



		The Team leader is responsible for implementing this procedure and achieving the assessment objectives and for performing the assessment in accordance with ISRAC requirements and procedures, in a thorough manner and without prejudice.  Sequence of Action and responsibility for an Accreditation Assessment, see Appendix number 1.
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		באחריות הבודקים בצוות המבדק לפעול בשיתוף פעולה מלא אחד עם השני ועם הבודק המוביל. 

הבודק המקצועי במבדק אחראי:

להודיע על כל ניגוד עניינים אפשרי עם המעבדה.

לבחון במהלך המבדק את הכשירות המקצועית של הארגון הנבדק, באותו חלק המוקצה לו מתוך היקף ההסמכה של הארגון.

		The assessors in the assessment team are responsible for working in full cooperation with each other and with the Team leader.

The technical assessor is responsible for:

 Announcing any conflict of interest with the CAB.

 Assessing the technical competence of the CAB in the fields delegated to him.



		לכלול בתכנון המבדק לכשירות מקצועית בחירת מדגם של פעילויות, עליהן תבוצענה תצפיות, מתוך כלל הפעילויות הכלולות בהיקף ההסמכה. בתכנון צריכה להתבטא הדרישה להקצות לכל טכנולוגיה יום מבדק, כאשר רלוונטי.

לכלול בתכנית המבדק את ההכנות הנדרשות מהגוף הנבדק על מנת שהמבדק יבוצע ביעילות ובאפקטיביות.

		Planning the technical aspects of the assessment that are under his responsibility, including choosing a sample of the CAB’s activities, submitted for accreditation that shall be reviewed during the assessment. Planning shall take into account one assessment day for every technology. 

Planning the required tasks to be performed by the CAB in preparation for the assessment in order to ensure its efficient and effective performance.



		להגיש את תכנית המבדק המקצועי לבודק המוביל לאישור.

הערה:	 כאשר מעורב במבדק בודק מחו"ל מומלץ לתכנן את המבדק עם הבודק המוביל בתקשורת ישירה. לעיתים עשויה להידרש פגישה של הבודק המוביל עם הבודק המקצועי לאחר הגעתו ארצה טרם תחילת המבדק.

		Submitting the technical assessment plan to the approval of the Team leader. 

Note:	When an assessor from abroad is involved it is advisable to plan the assessment in a meeting with the Team leader in direct communication, and it may be necessary to meet with the technical assessor after arriving in Israel prior to the assessment.



		לדווח באופן מלא, על תצפיות וממצאי המבדק.

		Fully reporting the observations and findings of the assessment. 



		להשמיד את מסמכי המבדק, עם קבלת ההודעה על סגירת תיק המבדק.

		Deleting and exterminating all the assessments' documents, immediately when notified that the assessment file has been closed.



		[bookmark: _Toc102793114]אחריות בודק / צופה

		Responsibility of Assessor/Observer



		באחריות בודק/צופה מצוות המבדק להודיע לראש האגף על כל ניגוד עניינים, אם קיים, או בעת שייווצר, בינו לבין הגוף הנבדק.

		An assessor/observer from the assessment team is responsible for informing the Head of Division of any conflict of interest, if one exists, or emerges, with the CAB.



		אחריות הצופה לא להתערב בביצוע המבדק ולא להשתתף בו באופן פעיל בכל צורה שהיא. על הצופה להישמע לכל ההנחיות של הבודק המוביל.

אחריות מנהלת המבדקים

מנהלת המבדקים תעמוד בקשר שוטף עם הארגון הנבדק ועם הבודקים הרלוונטיים, בכפוף להנחיות ראש האגף. 

מנהלת המבדקים, תתאם את מועד המבדק מול הארגון, תבקש את הסכמת הארגון הנבדק לגבי צוות המבדק (שאינו בצוות הקבוע של הרשות) קודם להודעה לבודקים ולהתחלת המבדק (באמצעות טופס מספר T2-623001-02).

מנהלת המבדקים, תעקוב אחר התקדמות תהליך המבדק כגון, משלוח דו"ח מבדק לארגון, קבלת פעולות מתקנות מהארגון ומתן מענה, מעקב אחר סטטוס ההסמכה של הארגון ותתריע בפני ראש האגף במידת הצורך כאשר עולה חשש לחריגה מלו"ז.

תיעוד סטטוס ההסמכה של הארגון.

		The observer is responsible to abstain from interfering or taking part in the performance of the assessment in any active way. The observer must heed all the Team leader’s directives.

Assessment Manager's responsibility

The Assessment Manager shall be in contact with the CAB to be assessed and with the relevant assessors, under the Head of Division's supervision.

The Assessment Manager will coordinate the assessment's date for the assessment; request the consent of the CAB to be assessed regarding the assessment team (for non-ISRAC personnel) prior to notifying the assessor and commencing the assessment (form number T2-623001-02E).

The Assessment Manager shall follow the assessment process as: sending the assessment summary, receiving corrective actions from the CAB and ISRAC's answer and shall alert the Head of department when necessary. The need arises when there is a concerned of deviation from schedule.

Documentation of the CAB's status of accreditation.
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		המבדק מתוכנן, מנוהל ומבוצע תוך שימוש בשיטות מבדק שונות ומבוססות, כדי להבטיח שממצאי המבדק יהיו רלוונטיים, אמינים ומספיקים על-מנת להציג את מידת ההתאמה לדרישות התקנים להסמכה כגון  ISO/IEC 17025  ,ISO 15189, ISO/IEC 17020 ,    ISO/IEC 17043 .

[bookmark: _Hlk509297693]המבדק מדגמי וסוקר את השיטות בהיקף ההסמכה לפי טכנולוגיה ליום לבודק, במידת האפשר, ולפי יום מבדק איכות לכל שלוש טכנולוגיות.



במבדק GLP, לפחות שני בודקים נוכחים לפחות ליומיים.

תכנית המבדקים נקבעת מראש, לקראת אמצע השנה הקלנדרית הקודמת למועד המבדק.

מחזור הסמכה הוא בן שנתיים לכן ככלל טווח  זמן בין מבדקי הסמכה, לא יעלה על 24 חודשים. מועד המבדק יקבע על פי תוקף הסמכה/הכרה כחצי שנה לפני פקיעת התוקף, ככל שניתן. לעקרונות בנית תכנית מבדקים שנתית ראה נספח 3.





הערה: בכל מקרה לא יהיה מרווח בין מבדקים של יותר מ-24 חודשים + 1. 

התכנית מתועדת בטבלת assessment plan כשלכל מבדק ניתן מספר מבדק ומבוססת על ניהול סיכונים. במסגרת המצע לדיון לוועדת הסמכה מבוצעת הערכת סיכונים העשויה להשפיע על הגדלת תכיפות המבדקים והיקפם.

פיקוח על פעילויות אלו נעשה על ידי ראש האגף ובהעדרו על ידי סמנכ"ל ההסמכה.

		An assessment is planned, managed and performed through the use of established techniques and methods in order to ensure that the assessment findings are relevant, reliable and adequate so as to present a real picture of the degree of compliance to the accreditation standards, for example ISO/IEC 17025 or ISO 15189, ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17043.

The assessment is confined in assessing a sample of the procedures, activities and employees. According to the rules: one technology is to be assessed during one day and for every three technologies, one assessment day is to be attributed for quality issues.

For GLP inspection, at least two inspectors are present for at least two days.

 The assessment program is planned ahead, towards the middle of every calendar year prior to the assessments' date.

The assessment cycle is of two years so that the time between accreditation/certification's assessments should not exceed 24 months. The assessment date shall be determined according to the CAB's accreditation/recognition date. The assessment will be set about six months before the CAB's accreditation expires, as possible. See appendix 3 for guidelines for building the assessment annual program.

Comment: In any case, the time period between assessments shall not exceed 24 months + 1 month.

The annual program is documented in the assessment plan file where each assessment is given as assessment number and is risk-based. As part of the accreditation committee proposal for discussion, a risk assessment is conducted which may cause an increase in the assessment frequency and their scope.

The Head of Division, or in his absence the Accreditation Deputy General Manager, control these activities.



		תחומי המבדק והיקפו יהיו בהתאמה להיקף ההסמכה וסקר הסיכונים.

		The fields and scope of the assessment shall be according to the scope of the CAB's accreditation and the risk survey.



		שיטות המבדק:

כללי

נדרשת צפייה בפועל אלא אם שיטות מבדק אחרות מספקות מידע ברמה זהה לצורך הערכת הפעילות.

מבדק מסמכים

ניתן לבצע מבדק מסמכים, כאשר היקף המבדק אינו מחייב לכלול ביקור באתר וצפייה בפעילות, בדרך כלל כאשר בבקשת הרחבה לא נדרשת מהבודק המקצועי הערכה בדבר כשירותה המקצועית של המעבדה וכל המרכיבים העיקריים של ההרחבה נבדקו בעבר וחלים על ההרחבה המבוקשת.

		Assessment techniques:

7.1.5.1 General

Actual witnessing is required unless other assessment techniques can provide equivalent information in order to assess the conformity assessment activities.

7.1.5.2 Office Assessment

It is possible to perform an office assessment, if the scope of the assessment does not oblige to include a visit to the site and witness the activity, usually in case a request for extension is applied, where there is no need that the Technical Assessor to evaluate the CAB’s technical competence and all major components of the extension were assessed and apply to the current requested extension.



		מבדק מרוחק 

במקרים מיוחדים ניתן לשקול מבדק מרוחק הכולל שימוש באמצעי אודיו ווידאו.



		Video/Audio Assessment

In special cases it is possible to consider a remote assessment including use of video and audio. 



		מבדק משולב

מבדק בו משולבים מבדק באתר הארגון וביצוע תצפיות בפועל, כאשר חלק מצוות המבדק נמצא באתר המעבדה ושילוב ביצוע פעילויות מבדק באמצעות אמצעים אלקטרוניים לתקשורת מרוחקת המאפשרת לחלק מצוות המבדק לצפות ולתקשר מרחוק. 

ההצדקה לבחירה בשתי הטכניקות המצוינות לעיל תהיה מתועדת במסגרת תכנית מבדק, שינוי תוכנית מבדק  או חריגה מתוכננת בליווי סקר סיכונים על פיו התקבלה החלטה זו. לפרטים נוספים לגבי תכנון וביצוע מבדקים מרוחקים ומבדקים משולבים ראה מסמך מספר T2-623001-35, הנחיות לתכנון וביצוע מבדק מרוחק. דו''ח המבדק יכלול הסבר מפורט מדוע נבחר שימוש בטכניקה אחרת זולת צפייה בפעילות  באתר הארגון בהתאם לשיקול דעת מקצועי ובכפוף לאישור סמנכ"ל הסמכה.

		7.1.5.4 Hybrid Assessment

An assessment that combines an onsite assessment includes witnessing the CABs performing the activity when part of the assessment team is onsite and performing assessment activities using electronic means of remote communication that allows part of the assessment teams to observe, intervene, and communicate remotely.

The justification for choosing the two techniques described above shall be documented in a form of the assessment plan, planned deviation or change in the assessment plan and shall include risk assessment supporting this decision. Additional details concerning planning and conducting video/audio assessments and combined assessments are available in document No. T2-623001-35, Instructions for Planning and Conducting a Remote Assessment. The assessment report shall include a detailed explanation for using a different technique than observing an activity based on professional good judgement and approval of the Team Leader Accreditation Deputy General Manager.



		חברי צוות המבדק לא ימסרו כל מידע  שהושג או נבע מהמבדק. במידה ונדרש למסור מסמכים שנאספו מהארגון הנבדק, במהלך המבדק כגון תעודות או מסמכי מעבדה, אין למוסרם ללא אישור מפורש מלקוח המבדק ומהגוף הנבדק. אלא אם הדבר נדרש ע"פ חוק. חברי צוות המבדק חתומים על הסכמי סודיות ואתיקה.



 תוצאות המבדק משמשות בסיס להחלטת הרשות לגבי ההסמכה של הגוף הנבדק (ע"פ נוהל מספר 2-651001) ומספקות לגוף הנבדק מידע על אופן פעילותו והזדמנויות לשיפור.



פתיחת תיק מבדק

תיק המבדק נפתח ע"י מנהלת המבדקים, לפני תכנון המבדק.  בשלב זה התיק צריך להכיל תמחור מאושר של המבדק מסמך המגדיר את היקף ההסמכה המבוקש (לא רלוונטי למבדקי הסמכה מחדש).

		Unless required by law, the members of the assessment team do not reveal the content and/or character of the documents and other information obtained and/or acquired during the assessment. If it is demanded that documents obtained from the CAB during the assessment be transmitted, it shall not be performed without the explicit authorization of the assessment’s client and the assessed CAB.  The members of the assessment team sign a confidentiality agreement and a code of conduct agreement.

 The results of the assessment serve as the basis for ISRAC’s decision regarding the accreditation of the CAB (procedure number 2-651001) and provide information that may be used by the CAB to learn more about its activities and opportunities for improvement.

Opening an Assessment File

The Assessment Manager prior to planning the assessment opens an assessment file. At this stage, the file should include the approved pricing for the assessment and a document defining the requested scope of accreditation (not relevant for re-accreditation assessments).
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		כללי

		General



		צוות המבדק ייבחר וימונה על ידי ראש האגף, בהתאם לתחומי ההתמחות של אנשי הצוות.

		The assessment team shall be selected and appointed by the Head of Division, according to their expertise.



		מבדק הסמכה יבוצע ע"י בודק מוביל  עובד רשות.

		In the first accreditation assessment, it is obliged to include in the assessment of an ISRAC employee.



		בבחירת צוות המבדק תילקח בחשבון השאיפה למנוע ביצוע מבדקים על ידי בודק מסוים אחד לאורך זמן ברצף, על מנת למנוע  את "איום ההיכרות".

		In the selection of the assessment team, it will be taken into account the desire to avoid the performance of assessments by one particular assessor over time consecutively, in order to eliminate the "familiarity threat". 



		הסכמת הארגון הנבדק לצוות מבדק, אשר אינו נמנה על הצוות הקבוע ברשות.

		Consent of the CAB to the assessment team not part of the permanent team of ISRAC.



		מנהלות המבדקים יבקשו את הסכמת הארגון הנבדק לגבי בודקים/יועצים העשויים לשמש בצוות המבדק לשנה קלנדרית, קודם להודעה לבודקים ולהתחלת המבדק. מנהלת המבדקים תעשה זאת באמצעות טופס מספר  T2-623001-02. במבדקים לא מתוכננים נוספים במעבדה עם אותו צוות מבדק  או חלק מצוות המבדק, מנהלת המבדקים תשלח מייל בנוסח להלן: "בתאריך ___ המעבדה הצהירה כי אין ניגוד עניינים להשתתפות הבודקים להלן. ככל שיש התנגדות על המעבדה להודיע לרשות תוך 3 ימי עבודה. במידה ולא תתקבל תגובה, הרי זה כהסכמה להשתתפות הבודקים בביצוע המבדק".

ראש האגף אחראי לוודא כי לצוות המבדק הרשאות להיכנס לארגונים מסווגים מבחינה ביטחונית, כאשר רלוונטי.

		The Assessment Manager will request the consent of the CAB regarding the assessors/consultants who fits to be part of the assessment team for the year prior to notifying the assessor and commencing the assessment.  The assessment manager will do so using form number T2-623001-02E. In case of unplanned assessments in the lab with the same team, or part of the assessment team; the assessment manager will send a mail as followed: "On date___ the lab stated that there is no conflict of interest to the assessors below. As far as the lab object it must inform ISRAC of its objection in 3 working days. If ISRAC does not receive a response, it will be considered as an agreement for the assessors to participate in the assessment". 



The Head of Division is responsible for making sure that the assessment team's assessors have the appropriate security clearance, when relevant.



		הערה:	 אם בנוסף לחברי צוות המבדק יש כוונה לשתף במבדק צופים, המקובלים על הבודק המוביל, יש לקבל הסכמת הארגון הנבדק לצופים אלו.

		Note:	If, in addition to the members of the assessment team observers are to be included, the CAB’s consent regarding them should also be obtained.



		במידה ולצוות המבדק נבחר יועץ, לבדיקת התחום המקצועי, כל שלבי המבדק המפורטים בנוהל זה, לרבות הכנות, תכנון, ביצוע, דיווח ורישום ממצאים יבוצעו בליווי של בודק מורשה הנמצא באותו אתר. הבודק המורשה יוודא כי הפעילות היא בהתאם לנהלי ודרישות הרשות.

		If to the assessment team, a technical expert was chosen to assess the technical scope of accreditation, all the technical assessment stages will be according to this procedure, including preparation, assessment plan, conducting, reporting and writing the findings will be under the authorized assessor's oversight on-site. The authorized assessor will make sure that all the assessment activities are in accordance with ISRAC's procedures and requirements.



		ארגון נבדק יכול להתנגד למינוי בודק מצוות המבדק, על בסיס נימוק הגיוני, כגון ניגוד עניינים. במקרה של אי הסכמה בין הארגון הנבדק לראש האגף, יובא הנושא לבירור עם סמנכ"ל הסמכה. ראש האגף ימסור לארגון הנבדק הודעה לגבי ההחלטה.

		 The CAB may request and explain why they wish to object to an assessor’s appointment to the assessment team for reasonable reasons, such as a conflict of interest. In case of disagreement between the CAB and the Head of Division, the subject will be handed to the Deputy General Manager. The Head of Division shall inform the CAB on the decision.



		מינוי של צוות המבדק

		Appointment of the assessment team



		הבודקים בצוות המבדק, לגביהם ניתנה לארגון הנבדק הזדמנות להגיב, ימונו בהתאם להנחיית ראש האגף על ידי מנהלות המבדקים, באמצעות הטופס למינוי בודק ואישור על אי ניגוד עניינים, טופס מספר   T2-623001-03.

		The assessors in the assessment team to which the CAB had been given an opportunity to respond shall be appointed by the Head of Division in writing using the appointment and absence of conflict of interest, form number T2-623001-03E.



		[bookmark: _Toc101156029][bookmark: _Toc101661028][bookmark: _Toc101661416][bookmark: _Toc102793118]מסמכי הארגון הנבדק

		[bookmark: _Toc101156028][bookmark: _Toc101661027][bookmark: _Toc101661415] The CAB's Documents



		מנהלת המבדקים תבקש מהארגון מסמכים ורשומות הנדרשים כמפורט בנוהל מספר 1-000014 ומסמכים נוספים על פי הצורך. קישור ליישום ExaVault לצורך העלאת המסמכים יישלח עם ההודעה על המבדק. ניתן להיעזר בטופס מספר T2-623001-33, מדריך לארגונים המוסמכים או המבדקים הסמכה לשימוש ביישום ExaVault. בכל מקרה בו שמות הנהלים אינם מזהים בברור את תכנם, חובת הארגון  להוסיף קובץ אינדקס מפורט המשייך באופן חד ערכי ברור נוהל לשם וזיהוי מסמך. מסמכי הארגון יטופלו בהתאם לנוהל מספר 2-621001.

		The Assessment Manager will be in contact with the CAB, requesting documents and records as details procedure number 1-000014 and other documents as needed. A link to the document upload application ExaVault shall be sent along with the notification concerning the assessment. For additional information see form number T2-623001-33, Manual for the accredited CABs or those requesting accreditation for the use of ExaVault application. In any case that the procedure's names do not clearly indicate their content, the CAB is required to add an index file specifically indicating the procedures' identification.

The CAB's documents shall be treated according to procedure number 2-621001.



		מנהלת המבדקים, מעבירה את נהלי הביצוע המקצועיים לבודקים על פי הנחית ראש האגף. ניתן להיעזר בטופס מספר T2-623001-32, מדריך לשימוש ביישום ExaVault.

		The Assessment Manager will transmit the technical SOPs to the Assessors, according to the Head of Division's advice. In case required, one could use form number T2-623001-32, Manual for the use of ExaVault application.
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		[bookmark: _Toc101156030][bookmark: _Toc101661029][bookmark: _Toc101661417]Planning the On-Site Assessment 



		תכנית המבדק

		The assessment plan



		תכנון המבדק באתר נועד להבטיח מבדק אפקטיבי ויעיל, שיאפשר בפרק הזמן המיועד, להסיק מסקנות לגבי מידת ההתאמה של הארגון הנבדק לדרישות ההסמכה, בפעילויות שבהיקף ההסמכה. תכנית המבדק תכלול את הנושאים שייסקרו בהתאם לסוג המבדק.

התכנית תוכן ע"י צוות המבדק בהנחיית הבודק המוביל ותאושר ע"י ראש האגף. התכנית תוכן  על בסיס כל המסמכים  הנדרשים לצורך תכנון המבדק (ראה נוהל מספר 1-000014).

		To ensure an effective and efficient assessment, an on-site assessment plan is prepared. The plan should enable the assessment team to draw a conclusion on the extent of the CAB’s compliance with the accreditation requirements, for the activities within the scope of accreditation, in the shortest time possible.  The assessment plan shall include all the subjects to be reviewed according to the assessment type. 

The on-site assessment shall be planned by the assessment team headed by the Team leader and approved by the Head of division.  The team should have all the documents required for the purpose of planning the assessment (see procedure number 1-000014).



		ראש האגף אחראי לאשר את תכנית המבדק ולוודא כי תכלול שילוב של בדיקה אנכית עם בדיקה אופקית. בתכנון יש לקחת בחשבון את היקף ההסמכה של הגוף הנבדק ולתכנן בודקים מקצועיים בהתאם.

		The Head of Division is responsible for approving the assessment plan which should include a combination of a vertical and horizontal assessment. In planning the assessment, the Technical Assessors should be chosen according to the requested scope of accreditation. 



		הקביעה של יום מבדק פר טכנולוגיה הנה בכפוף לתוצאות הערכת סיכונים בהתאם לנוהל מספר 2-651001, וזאת כאשר אין אינדיקציה המורה על צורך בהשקעת תשומות גבוהות יותר.

		The determination of one assessment day per technology is subject to the result of a risk assessment according to procedure number 2-651001, and this is when there is no indication of the need for any additional resources.



		תוכן תכנית המבדק

תכנון המבדק יבוצע בהתאמה לסוג המבדק: הסמכה, הסמכה מחדש, פיקוח, מסמכים או הרחבה ובהתאם לתוצאת סקר הסיכונים ממבדק קודם.

היקף מבדקי פיקוח נקבע בהתאם לנוהל מספר 2-671001.

		content of the Assessment Plan

Planning the assessment according to the type of assessment: accreditation, re-accreditation, surveillance, office or extension of scope and in accordance to the risk assessment result from the previous assessment.

In surveillance assessment’s scope is determined according to the guidelines defined in procedure number 2-671001. 



		תכנית המבדק תתוכנן בהתאמה לאחד התקנים כגון: 

ISO/IEC 17020, ISO 15189, ISO/IEC 17025, .ISO/IEC 17043 ו-ISO 17034.

		The assessment plan will be according to one or more of the standards such as: ISO/IEC 17020, ISO 15189, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043 and ISO 17034.



		מדגם של שיטות מכל היקף ההסמכה של הארגון, יסקר על בסיס סדיר במבדק הסמכה והסמכה מחדש. הבודק המקצועי יסקור את היכולת הטכנית בתחומים הספציפיים של בדיקה, כיול ופיקוח.

ככל שבקשה להרחבה כוללת מספר שיטות באותה טכנולוגיה, שביניהן ישנה שונות מהותית כלשהיא (ציוד; כוח אדם וכד') נדרש לבדוק את כל השיטות. במקום שבו ביצוע שיטה אחת אינו מעיד על היכולת לביצוע בדיקה מקבילה יש לבדוק את כל השיטות השונות בטכנולוגיה או לפחות שלבים קריטיים שבשיטות אלו.

הערה: הרחבה אשר הוענקה לארגון (תאריך מכתב מנכ"ל) עד שישה חודשים לפני מועד מבדק הסמכה מחדש לא תיבדק במסגרת מבדק ההסמכה מחדש. יודגש כי אם עולה חולשה במסגרת מבדק ההרחבה תמיד שמורה הזכות, לבודק המוביל ולראש האגף להמליץ על ביצוע מבדק מקצועי. במקרה זה יש אפשרות כי המבדק יצורף למבדק ההסמכה מחדש.

		[bookmark: _Ref5013320]On accreditation assessment and reassessment of each accredited CAB, a sample of the scope of accreditation will be assessed on a regular basis. The technical assessors will conduct an assessment of technical competence in specific areas of testing, calibration and inspection.



As long as a request for extension includes several methods in the same technology, which significantly differ in some attributes (e.g. equipment, personnel) it is required to assess all methods. Where a performance of one method does not reflect the ability to perform a parallel method then it is required to assess all different methods in the technology or at least critical steps of these methods.

Comment: An extension of the scope of accreditation granted (date of General Manager letter) up to six months before a re-accreditation assessment shall not be assessed during the re-accreditation assessment. Note that in case a weakness is brought up during the extension assessment, the lead auditor and the head of department have the right to recommend the performance of a technical assessment. In such a case, it is possible to unify it with the re-accreditation assessment.



		לארגון בעל היקף הסמכה גמיש יש לכלול בתכנית המבדק את הדרישות המפורטות בנוהל מספר 1-000016, קריטריונים להיקף הסמכה גמיש ולתעד בדו"ח המבדק את עמידת הארגון בדרישות אלו בפן הניהולי והמקצועי.

		For a CAB with a flexible accreditation scope, the assessment plan shall include the requirements specified in procedure number 1-000016, flexible accreditation criteria and to document in the assessment report the CAB's compliance with these requirements in the managerial and technical aspects.



		על ראש האגף לוודא כי כל המסמכים הרלוונטיים (כולל מסמכים מתורגמים) עומדים לרשות הבודקים המקצועיים והבודק המוביל לפחות 10 ימי עבודה לפני תחילת המבדק.

		The Head of Division shall ensure that all the relevant updated procedures (translated when necessary) are available to the Lead and Technical Assessors at least 10 working days prior to an assessment.



		בתכנית מבדק הסמכה לגוף בחינה, יש לתכנן מבדק, הכולל צפיה בביצוע בדיקה   באתר בו מבוצעת עבודת הפיקוח.

		In accreditation of an inspection body, the assessment plan shall include witnessing of on-site inspection activity.



		במבדק של גופי בחינה, המבדק יבוצע באתר בו מתבצעת פעילות פיקוח אך לא בהכרח יתבצע המבדק בכל מקום בו מתבצעת פעילות פיקוח. בכל מקרה חייבים לבדוק בכל סניף. האתר שייבדק יהיה, ככל הניתן בבחירת צוות המבדק.

		In an assessment of an inspection body, the assessment will carry out at a site where inspection activity performed, but the assessment will not necessarily carry out in every site were inspection activities are carried out. In any case, every branch shall be assessed. The site to be assessed shall be selected as far as possible by the assessment team.



		 מבדק באתר לקוח

במבדק מקצועי בו נדרשת מעבדה לתאם אתר לביצוע פעולה שהנה חלק מהיקף הסמכה קיים או הרחבה מבוקשת, יקבע אתר קרוב ככול האפשר לאתר המעבדה, במרחק שאינו עולה על 50 ק"מ מאתר הייחוס של המעבדה או ממשרדי הרשות.

במקרים חריגים בלבד ובכפוף לתאום מראש עם ראש האגף וקבלת אישורו, יקבע אתר בדיקה במרחק החורג מהמפורט בהוראה זו.

		An assessment at a client test site

In a technical assessment in which the laboratory is requested to coordinate a site, to performance an activity that is part of the existing current scope of accreditation or part of the extension requested, a site close as possible to the laboratory will be determined, the distance will not be exceeding 50 km from the main laboratory site or from ISRAC officf.
Only in exceptional cases, subject to prior approval of the Head of Division, a test site outside the defined radiuswill be determined.



		בעת תכנון מבדק, על צוות הבודקים  להתחשב בגורמים הבאים:

		In planning the accreditation assessment plan, all assessors should consider the following:



		מספר הטכנולוגיות בהם עוסק הארגון. מומלץ להקדיש יום מבדק אחד לכל טכנולוגיה.

		The number of technologies used by the CAB. It is recommended to dedicate one day of assessment in each technology.



		מספר השיטות בכל טכנולוגיה (לדגום שיטות שלא נבדקו במבדק קודם).

		The number of methods in each technology (the will is to sample methods, which were not reviewed in the previous assessment).



		מספר מורשיי הביצוע בכל שיטה.

		The number of authorized personnel performing each method.



		שלמות הנהלים שהוגשו במדריך האיכות והנהלים המקצועיים.

		The integrity of the procedures submitted in the quality manual and the technical procedures.



		האם יש למעבדה נהלים להבטחת איכות לניטור תוקף הבדיקה: לדוגמה השתתפות הארגון הנבדק במבחני השוואת מיומנות ותוצאותיהם (כאשר ישים).

		Does the laboratory have quality control procedures for monitoring the validity of tests: For example the CAB’s participation in proficiency testing and their results (when applicable).



		מעקב אחר ביצוע פעולות מתקנות ממבדק קודם, כאשר רלוונטי.

		Follow-up on corrective actions from the last assessment, when relevant.



		נתונים היסטוריים של הארגון הנבדק שיש להתחשב בהם בתכנון המבדק:

		CAB history to be taken into consideration in planning the assessment:



		תוצאות סקר הסיכונים ממבדק קודם (להתייחסות הבודק המוביל).

מידת שיתוף הפעולה עם הרשות (למשל האם הארגון סיפק את כל הנדרש ממנו בזמן?)

		Results of Risk assessment from previous assessment (for consideration by the Team leader).

The extent of cooperation with ISRAC (e.g. did the CAB promptly provide all that was required of it?)



		מבדקים (כמו פיקוח, הרחבה) ואירועים (כגון תלונות, שימוע) שבוררו על ידי הרשות בפרק הזמן מהמבדק הקודם ותוצאות בירור זה.

		Assessments (e.g. surveillance, extension) and events (e.g. complaints, hearing) verified by ISRAC during the period of time since the last assessment and results of this query.



		אי התאמות קודמות וסיווגן.

		Past non-conformities and classification.



		נדרש לבדוק יישום של פעולות מתקנות ממבדקים קודמים (המידע על כך מצוי בדרך כלל במצע לוועדה לסקירת ההסמכה  מהמבדק הקודם).  

		Assurance of implementation of corrective actions from previous assessments is required (information appears in the material prepared for the accreditation and assessment review committee on the previous assessment).



		המצאות עובדים או שיטות בדיקה, כיול, פיקוח, התעדה שלא נצפו בעבר.



· יש לכלול, תוך שיקול דעת וסקירה מערכתית, חברי צוות שלא נצפו במבדק הקודם או שיש צורך לשוב ולצפות בהם, אנשים שנצפו והראו פערי ידע או שליטה בבדיקה, עובדים חדשים וכו'.

· ככל שניתן יש לציין שמות ספציפיים של אנשים בהם מבקש הבודק לצפות.

· ככל שיש אפשרות להתייחס לכך בתכנית המבדק יש לפרט את סוג הפריט או הגורם הנמדד/ הנבדק /מכויל/ נבחן, במידע שיספק זיהוי ראוי על הנבדק (תהליך, מכשיר, פרמטר נמדד). לדוגמא, סוג מכשיר, טווח מדידה.

במבדקי הרחבה והסמכה מחדש יש לדגום ולצפות בביצוע של שיטה אחת לפחות מכל טכנולוגית בדיקה בהיקף ההסמכה, ליישום ע"י הבודקים המקצועיים.

· יש לכלול, תוך שיקול דעת וסקירה מערכתית, שיטות בדיקה המשפיעות על שיטות אחרות.

· יש לכלול, תוך שיקול דעת וסקירה מערכתית, תתי תחומים שייצגו באופן ראוי את המקרה המחמיר (לדוגמא, מתקני משחקים ישנים יותר).

		 The existence of employees or test/ calibration/ inspection/ certification methods that were not witnessed in previous assessments.

· Using good judgement and systematic review, any employees not observed in the previous assessment or required for additional observation must be included, people who have been observed and demonstrated gaps in knowledge or control of the test, new employees, etc.

· It is appropriate to specify specific names of persons to whom the assessor wishes to view.

· It is appropriate to specify the type of the item or the measured/tested/calibrated/inspected item, with information to provide appropriate identification of the tested (process, equipment, measured parameter).



7.5.2.9.7    In extension and re-accreditation assessments, at least one method per each technology shall be sampled for the assessment by professional assessors.



· Using good judgement and systematic review, any methods having impact on other methods.

· Using good judgement and systematic review, any sub-field to better represent the worst-case scenario (e.g., less modern playground equipment).



		כאשר מדובר בהיקף הסמכה גמיש ההיבטים הבאים יישקלו:

· מידת ההבנה של הארגון את החוקים והנהלים להטמעה וניהול של היקף גמיש

· ביצוע ויציבות מערכת הניהול של הארגון

· מורכבות פעילויות הבדיקה

· מידת הגמישות המבוקשת

· סיכונים הנוגעים לרשות, הארגון והשוק

· יציבות הצוות הטכני האחראי לפעילויות הנוגעות להיקף הגמיש

· ידע של הארגון וההתאמה שלו לתקנים ופעילויות רלוונטיים.

· דרישות של הרגולטור והשפעה על בעלי עניין אחרים

· תדירות השימוש בהיקף ההסמכה הגמיש

· מידת הבקרות של הארגון לניהול ההיקף הגמיש

· סיכונים הנוגעים למיקום פיזי

במעבדות שלהן מעבדות שדה, יש מקום לשים דגש בעת ביצוע מבדקי הסמכה מחדש כמו גם מבדקי פתע, ולכלול פעילות מבדק מייצגת גם במעבדות שדה, לפחות על ידי הבודק המוביל. 

		7.5.2.9.8 In flexible scope of accreditation the following factors shall be considered:

· Degree of understanding of the CAB in the rules and procedures for implementing and managing a flexible scope

· Performance and stability of the CAB’s management system

· Complexity of the conformity activities

· Extent of flexibility requested

· Reputational risks for ISRAC, CAB and market

· Stability of technical personnel responsible for the activities relating to flexible scope

· Knowledge of the CAB and its compliance to the relevant standards and activities

· Regulator and other interested parties’ expectations

· The planned frequency of use of the flexible scope

· Extent of controls by the CAB for managing a flexible scope

· Risks related to physical location

7.5.2.9.9    In CABs having field laboratories, it should be emphasized during reassessments as well as unannounced assessments, and also include assessment representing activities in field laboratories, at least by the Team leader.



		תכנית המבדק תהיה מספיק גמישה כדי לאפשר שינויים בדגשים כתוצאה ממידע שנאסף תוך כדי עריכת המבדק באתר (כגון הצורך בבדיקה אופקית של אלמנט מסוים במערכת האיכות, כתוצאה מממצא חמור בתחום מסוים) וניצול אפקטיבי של משאבים. 

		The assessment plan shall be sufficiently flexible as to permit changes due to information gathered during the performance of the on-site assessment (such as the need for a horizontal assessment of a particular element of the quality system due to a severe finding in a particular field) and in order to enable the effective use of the available resources.



		צוות המבדק (בודקים מקצועיים ובודק מוביל) יתעד את תכנית המבדק בטופס המתאים לכך (ראה כדוגמא טפסים מספר T2-623001-08, ;T2-623001-10; T2623001-26 , T2-623001-20-24).

		The assessment team (Technical assessors and Team leader) shall write the assessment plan on the appropriate form (see as examples form numbers T2-623001-08E, T2-623001-10, and T2-623001-20-24).



		בתכנון מבדק מפוצל למספר ימים רציפים או בדידים, עבור ארגונים רב תחומיים או/ו רב אתריים, לכל יום מבדק תהיה תכנית אשר תאושר ע"י ראש האגף. 



הערה: בדרך כלל התכנית הנה תכנית אחת המאושרת כמכלול ולא בהכרח כל חלק מאושר בנפרד. התכנית כוללת תאריכי מבדק ומיקום לכל פעילות.

		When planning a split assessment covering several consecutive or separate days, for laboratories that have multi-sites and/or multi-disciplines, a separate assessment plan should be written for each assessment day and approved by the Head of Division.

Note: Usually the assessment plan is one plan approved as a whole and not necessarily each part approved separately. The plan includes assessment dates and location for each activity.



		דגשים לתכנון מבדקים בהם משתתף נציג הרגולטור:

· אין לקיים מבדק באותו תחום הכולל שתי טכנולוגיות מקבילות המתחרות על אותם משאבים, במיוחד כאשר ישנה מעורבות פעילה בצפייה של הרגולטור.





· מרגע שיש אילוץ הנוגע להתנהלות המבדק יש לדאוג ליידע את הגורמים הרלוונטיים בצורה ברורה ולערוך ניתוח של ההשלכות.





· התייעצות עם הרגולטור לגבי תכנון המבדק.

· שליחת תכנית המבדק בשלב מוקדם יותר, בעיקר כאשר נדרשות הכנות או תיאום אתרים או תהליכים שאינם מבוצעים יום יום.

		Highlights for planning assessments with the participance of the regulator's representative:

· An assessment shall not be conducted in the same field which includes two parallel technologies competing on the same resources, especially when there is a direct involvement in the witnessing by the regulator.

· When there is a constraint concerning the assessment, it is required to send a clear notification to the relevant individuals and to analyze any implications.

· Consultation with the regulator concerning the assessment planning.

· Sending the assessment plan the soonest, especially when additional preparations or coordination of sites or processes which are not conducted on a daily basis.



		הבודק המוביל, ירכז את כלל התכניות, לטופס תכנית מבדק יחיד, אותו יאשר בחתימתו על בסיס הקריטריונים המפורטים בטופס ויגיש לאישור ראש האגף.



באחריות ראש האגף, לבחון את תקינות תכנית המבדק ולאשרה בחתימתו על פי הקריטריונים הבאים:

· בדיקת ייצוג השיטות לטכנולוגיה לפי העיקרון יום לטכנולוגיה, כשרלוונטי,





· בדיקת ייצוג השיטות בהשוואה למבדק קודם,



· במבדק משולב (הרחבה והסמכה מחדש) נדגמו כראוי שיטות בהסמכה מחדש,



· במבדק משולב צוינו שיטות בהרחבה בעמודת ההערות בתכנית, נדרש לשלב צפייה בפעילות בכפוף לסעיף 7.5.2.3.









· במבדק משולב ללא עלות נוספת, שלצורך ההרחבה משך הזמן הדרוש לצפייה בשיטה אינו עולה על שעתיים ולא פוגע במדגם השיטות להסמכה מחדש של הטכנולוגיה (ייבדקו השיטות שבהרחבה ללא עלות נוספת).











הערה: במסגרת הנ''ל תתאפשר הרחבה של שיטה אחת פשוטה בטכנולוגיה באתר יחיד בארגון.

· כל השדות בטבלת התכנית מלאים במידע, כשרלוונטי (למעט שדה הערות),



· [bookmark: _Hlk10615686]רק בודק אחד בצוות המבדק תחת צפייה במסגרת הכשרה או ניטור תקופתי (אין מגבלה לצופים למעט בארגונים קטנים או כאשר הדבר עשוי להוות הפרעה. בכל מקרה נדרש אישור הארגון לכל צופה שאינו עובד רשות),







· בודק מוביל בהכשרה נצפה ע"י בודק מוביל מצוות הרשות (ככל שניתן),

· היקף התכנית המקצועית מתאים להקצאת הזמן.



משמעות החתימה היא אישור ביצוע האמור בסעיף הקודם.

אם ראש האגף הוא הבודק המוביל יחתום בשני השדות אישור התכנית.

		The Team leader shall concentrate all the assessment plans into one assessment form and approve the assessment plan by signing it, based on the acceptance criteria mentioned on the form, and will submit it for approval to the Head of Division.

The Head of Division is responsible to check the assessment plan and to approve it according to the following criteria: 

· The test methods' representation is according to the principle of one assessment day per every technology, when appropriate,

·  Compare the test's methods assessed to those assessed in the previous assessments,

· For integrated assessment (re-accreditation and expansion) that the appropriate methods were sampled to cover all the extended scope,

· For integrated assessment, that the test methods for expansion, have been specified in detail in the comments column, of the assessment plan, it is required to combine a witnessing of the activity subject to the conditions listed in section 7.5.2.3. 

· For Integrated assessment without additional cost:  that the time planned for witnessing the method to be extended does not exceed 2 hours and does not compromise the methods' sample to be witness for re-accreditation (the methods related to the extension shall be assessed at no extra cost).

Note: in this framework only an extension of one simple method in a technology implemented in a single site of the CAB shall be allowed.

· All the fields in the assessment plan form are filled with information, as appropriate (with the exception of field "comments"),

· Only one assessor, under observation, under training or periodical monitoring has been assigned to the assessment team (there is no limit to viewers except in small CABs or when this might cause a disturbance. In any case, the CAB's approval is required for each observer which is not an ISRAC employee),

·  An assessor in training as a Team leader, is observed preferentially by a Team leader from ISRAC's staff,

· That the technical plan is suitable for the allocated time.

Signature is proof of performance of the previous paragraph.

In cases where the Head of Division is the Team leader he will sign the assessment plan twice.



		היקף המבדק

		Scope of assessment



		היקף המבדק מתאר את גבולות המבדק במונחים של: מקום גיאוגרפי של הארגון הנבדק והאתרים הנבדקים, מדגם של הפעילויות והתהליכים הנבדקים מתוך כלל היקף ההסמכה ומדגם של העובדים הנבדקים מתוך מורשי הביצוע, מורשי החתימה וכלל בעלי התפקידים בארגון הנבדק הקשורים להיקף ההסמכה.

		The scope of the assessment delineates the borders of the assessment in terms of: geographical location of the CAB and the assessment sites, sample of activities and processes to be assessed within the total scope of accreditation; sample of employees assessed from among authorized personnel, authorized signatories and all officials at the CAB involved in the scope of accreditation.



		בגופי בחינה חלק מהמבדק מבוצע באתרים בהם גופים בודקים אלו מבצעים את פעילותם. כנ"ל גם במעבדות המציעות בדיקות מחוץ לאתר הייחוס שלהן.

		In inspection bodies part of the assessment is performed at the inspection sites where their activities are performed. Likewise, in laboratories that offer tests outside their facility.



		הערות:

		Notes:



		1.	הרשות מבצעת בדיקה מדגמית של הנהלים, הפעילויות והעובדים. יש להבטיח כי המדגם מייצג את כל הטכנולוגיות וכל האלמנטים של האיכות המבוטאים בתקן הרלבנטי.

		1.	A comprehensive  review of 100% of the activities and 100% of employees for all the activities for which the CAB is requesting accreditation would be liable to take an extremely long time, thus shutting down the CAB for an extended period.  Accordingly, ISRAC confines itself to an assessment of a sample of the procedures, activities, and employees.



		2.	אין הכוונה במילה "מדגם" ל- "מדגם " סטטיסטי", אלא לחלק של הפעילויות והעובדים אשר הבודק סבור כי על פיו יוכל להסיק מסקנות מבוססות לגבי ההתאמה של הארגון לדרישות ההסמכה. 

		2.	The word “sample” does not refer to “statistical sample” but solely to the part of the activities and employees, which the assessor believes may serve as the basis for drawing conclusions regarding the CAB’s conformity with the accreditation requirements.



		[bookmark: _Toc102793120]הכנות הבודקים למבדק

		Assessors' Preparation for the Assessment



		כל בודק בצוות המבדק יסקור את המידע הרלוונטי לתחום אחריותו: נהלים, דו”חות ולידציה, רשימת מורשי ביצוע השיטות, וכל מסמך אחר שימצא לנכון לבקש. 

		Each assessor in the assessment team shall review the relevant information for his field of responsibility: 

Procedures, reports, list of authorized employees for test performance and any other documents.



		בדיקת נהלים מקצועיים של הגוף הנבדק.

		Reviewing the technical procedures of the CAB.



		הבודק יעבור על הנהלים ויבחן את התאמתם לדרישות התקן המקצועי ו/או לדרישות המקצועיות בתחום.

		The assessor shall review the procedures’ conformance with the relevant technical standard’s requirement and/ or other technical requirements in the field.



		הבודק יבחן אם ניתן מענה לדרישות הרשות והמסמכים הישימים כמו: תקן האיכות ISO/IEC 17025 , SM, AOAC, USP , EPA , ASTM,מסמכי מדיניות מחייבים של ILAC, EA ועוד. במידה שקיימות דרישות רגולטור יש לבחון גם התאמה אליהם.

		The assessor shall review conformance with ISRAC requirements and the applicable documents like: ISO/IEC 17025, AOAC, SM, USP, EPA, ASTM, ILAC Policy, and EA mandatory documents. 

If regulatory requirements exist, compliance with these requirements should be considered.



		הבודק יערוך רשימה של הערותיו לנהלים. הרשות אינה מצפה לתיקון הנהלים, להערות פרטניות מדקדקות וכדומה. מטרת הבדיקה היא זיהוי פערים משמעותיים בין הנהלים ובין המסמכים הישימים, או הצבעה על שגיאות מהותיות בנוהל. כמו כן יבחן הבודק האם הנוהל מאפשר פעילות באופן אחיד ומנוסח חד-ערכית באופן שאינו מעורפל.

		The assessor shall prepare a list of his comments on the CAB’s procedures. ISRAC does not expect the assessor to correct the procedures or make detailed comments, etc.  The objective of the review is to recognize significant differences in comparison with the applicable standards, or identification of major mistakes in the procedure. The assessor will review if the procedure enables a harmonized performance, and its wording is unambiguous.



		בסיום שלב מתן ההערות הבודק יפעיל שיקול דעת ויבחן לאור הערותיו:

		The technical assessor shall decide according to his comments:



		האם הערותיו לליקויים במסמכים הם כה משמעותיים שלא ניתן לקיים מבדק.

במקרה זה ידווח הבודק המקצועי לבודק המוביל כי לא ניתן לקיים מבדק וינמק את החלטתו תוך הכללת רשימת הליקויים המשמעותיים שמצא בבדיקתו.

		The problems found in the documents are significant and therefore an assessment can’t be performed.

In that case, the technical assessor shall inform the Team leader that an assessment can’t be performed and explain his decision together with a list of the significant problems arising from the CAB’s documentation.



		ליקויים בנהלים שבידי הבודק אינם משמעותיים אך חסרים מסמכים משמעותיים כמו: נהלים, דו"ח ולידציה ואחרים לקיום המבדק. במקרה זה יעביר הבודק המקצועי רשימה של המסמכים החסרים לבודק המוביל וזה יבקש אותה מהארגון הבודק. 

		The problems found in the documents are not significant but significant documents are missing, such as procedures. Validation reports, etc.  In that case, the technical assessor shall present a list of the missing documents to the Team leader who shall in turn request it from the CAB. 



		הליקויים אינם משמעותיים ולא נדרשים מסמכים משלימים. במקרה זה הבודק ישלב את הערותיו במסגרת רשימותיו כהכנה למבדק והערות אלה תבחנה יחד עם הארגון הבודק במסגרת המבדק.

		The problems found in the documents are not significant and no additional documents are necessary.  In that case the assessor shall review his comments during the assessment, with the CAB.



		בהתייחס להערות שוליות, קיימת אפשרות שהבודק ישאיר את הערותיו אלה לארגון הבודק בסיום המבדק.

		If the comments are marginal they can be left with the CAB after the assessment.



		מסמכי העבודה המשמשים את הבודקים בהכנה למבדק יכללו: 

		The work documents used by the assessors preparing for the assessment include:



		רשימת מורשי ביצוע ומורשי חתימה.

		List of authorized personnel and authorized signatories.



		טבלת נוהל מול תקן ומסמכי היקף ההסמכה.

		Table of the reference documents vs. the CAB procedures and the accreditation scope documents.



		מדריך האיכות לבדיקה ע"י הבודק המוביל ונהלי ביצוע (כולל מאזני אי ודאות לכיול) לבדיקה ע"י בודקים מקצועיים.

		The Quality Manual to be reviewed by the Team leader and standard operating procedures (including uncertainty balance for calibration) to be reviewed by professional assessors.



		נהלי מבדק, כגון נוהל זה לשימוש בעת ההכנה למבדק. 

		Assessment procedures such as this procedure for preparing the assessment.



		טופס תכנון ודו”ח מבדק מתאים כגון טופס מספר T2-623001-08.

		Appropriate Assessment planning and summarizing form like form number T2- 623001-08E.



		טופס מספר T2-623001- 06: מחברת טיוטה לבודק עם דו”ח תצפית ושאלות לדו”ח מבדק ורשימות תיוג (אם הוכנו) לתיעוד ממצאי המבדק וראיות התומכות בממצאים אלו.

		Form number T2-623001-06E: Observation notebook and checklists (if prepared) for documenting the assessment findings and evidence supporting these findings.



		טופס טיפול באי-התאמות:        T2-623001-25.

		Form number T2-623001-25E: Non-conformity and corrective action.



		לכל בודק חו"ל, ישלח ראש האגף, לפני המבדק לפחות את הנהלים הבאים: נוהל זה (נוהל המבדק), עקיבות ואי ודאות. 

		For each foreign assessor, the Head of Division will send at least the following procedures: Planning and performing the assessment, Traceability and uncertainty.



		[bookmark: _Toc102793121]הכנת הארגון הנבדק למבדק

		Preparing the CAB for the Assessment



		הודעה על מבדק באתר, כולל בקשה להכנות (אם רלוונטי), מועברת ע"י מנהלות המבדקים לגוף הנבדק, לאחר תכנון המבדק. ההודעה תועבר מספר ימים לפני תחילת המבדק.

		The announcement of the assessment, including a request for specific preparation (if relevant), shall be sent by the Assessment Manager, after planning the assessment. The announcement shall be sent several days before the beginning of the assessment.



		ההודעה תנוסח על גבי טופס מספר  
T2-623001-05 תכיל את הפרטים הבאים:

		The notification shall be prepared on form number              T2-623001-05E and shall include the following:



		שמות חברי צוות המבדק והתחום שייבדק על ידי כל אחד מחברי צוות המבדק. יש לציין אם מתלווים צופים במבדק. 

		Names of the members of the assessment team and the field to be assessed by each member of the assessment team. It should be noted whether observers are attending the assessment.



		הכנות מקדימות של הארגון הנבדק על מנת לאפשר מבדק יעיל (כגון: הכנה מראש של דוגמאות בדיקה, אתרי דגימה וכד'). 

		Prior preparations that the CAB should perform to enable an efficient assessment (e.g., prior preparation of test samples, sample sites, etc.).



		עובדי הארגון אשר נדרשים להיות זמינים במבדק.

		The CAB’s employees require to be available during the assessment.



		הארגון הנבדק יאשר את ההודעה בכתב, על גבי טופס מספר T2-623001-05 שנשלח אליו.

		The CAB shall give its consent to the notification in writing, on the attached form number T2-623001-05E.





		אם יש לארגון הנבדק התנגדות לפרטים מסוימים בהודעה, ילבן אותה מול איש רשות: בודק מוביל או ראש אגף. משמע: במידה והבודק המוביל אינו מצוות הרשות, הבירור יעשה מול ראש האגף. במידת הצורך תתכן  התייעצות בין הבודק המוביל עם ראש האגף. שינויים בתכנית יאושרו על ידי ראש האגף (שאישר את תכנית המבדק הראשונית).

		If the CAB has objections to specific details in the notification, it can discuss it with the appropriate ISRAC's Team leader or Head of Division, meaning that: if the Team leader is not from ISRAC it will be with the Head of Division. When necessary a consultation could be done between the Team leader and with the Head of Division. Changes in the assessment plan shall be approved by the Head of Division (the one that approved the initial plan).



		עבור שינוי בלו''ז לקיום המבדק ביוזמת הארגון תתקבל בקשה מנומקת או יירשם מזכר שיתויק בתיק המעבדה לצורך עקיבות. במידה והטיפול במבדק לא יסתיים לפני פג תוקף ההסמכה, הארגון עלול להיכנס "להארכה מנהלית".

		For changes in the assessment's schedule following initiated by the CAB a justified request shall be provided or a memo shall be written and filed in the CAB's file for traceability. In case that the assessment treatment shall not be finalized before the lase accreditation date, the CAB's status might be changed to "administrative prolongation".



		חוסר תגובה מצד הארגון להודעה בכתב תוך 5 ימים ממועד ההודעה על המבדק דינו כאישור תכנית המבדק.

		Lack of response from the CAB to the notification in writing within 5 days from the message shall be considered as an approval of the assessment plan.



		מבדקי הפתע מבוצעים ע"י בודקי  הרשות הלאומית להסמכת מעבדות, אשר קיבלו אישור המעבדה לתקופת הסמכה רלוונטית (ראה טופס T2-623001-02) ורק בנוכחות איש רשות כחלק מצוות המבדק.

בודק מקצועי-מוביל לא יבצע מבדק פתע ללא ליווי של עובד רשות.

		The unannounced assessments will be performed by ISRAC assessors who have been approved by the CAB for the relevant accreditation period (see form number T2-623001-02E) and only in the presence of an ISRAC employee as part of the assessment team.

A Technical-Team leader shall not perform an unannounced assessment without being escorted by an ISRAC employee.



		מבדקי פתע יבוצעו בנוהל מקוצר אשר אינו כולל הודעות מראש, חילופי מסמכים וכו' המבוצעים במבדק פיקוח רגיל.

ניתן לבצע מבדקי פתע מקצועיים בכל אתר במעבדה כולל במעבדות שדה.



		The surveillance assessments shall include unannounced assessments which shall be performed according to a shortened version of this procedure, not including announcing the assessment, exchange of documentation etc.

technical unannounced  assessment visit can perform at any CAB's site, including field laboratories
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		תהליך ביצוע מבדק באתר מורכב מ - 4 חלקים: מפגש פתיחה, המבדק באתר , מפגשי ביניים של צוות המבדק ומפגש סיום.

		Performance of an on-site assessment is divided into four parts: opening meeting; on-site assessment; intermediate meetings of the assessment team; and closing meetings.



		מפגש פתיחה 

		Opening meeting



		מפגש הפתיחה מהווה את הפתיחה הפורמלית של המבדק  בארגון הנבדק. משתתפים במפגש צוות המבדק, הנהלת הארגון הנבדק והאחראים הישירים לפעילויות הנבדקות (בהתאם להחלטת הנהלת הארגון הנבדק).

		The opening meeting constitutes the formal opening of the assessment at the CAB and is attended by the assessment team, the CAB management, and those directly responsible for the activities that are to be assessed (according to the CAB management’s decision). 



		מפגשי הפתיחה והסיום מנוהלים על ידי הבודק המוביל לפי הסדר המפורט להלן (ראה טופס מספר  T2-623001-06): 

		The opening and closing meetings are led by the Team Leader, in the following order (see form number T2-623001-06):



		היכרות 

		Acquaintance



		היכרות הדדית בין הנוכחים, כולל תיאור תמציתי של התפקידים וציון חשיבות שיתוף הפעולה במבדק. רשימת נוכחות המשתתפים במפגשי פתיחה וסיכום ניתנת לביצוע  ע"ג טופס T2-623001-06, או בדרך מתאימה אחרת.

		Mutual acquaintance among those present at the opening meeting, including a concise description of their functions and the importance of active cooperation during the assessment. The Team leader can record the opening/closing meeting participants list using form T2-623001-06 or another appropriate way.



		יעדי המבדק והיקפו

		Objectives and Scope of the Assessment



		סקירה של יעדי המבדק, תכנית המבדק, דרישות ההסמכה ונספח היקף ההסמכה . הערכה של לוח הזמנים כולל הפסקות, מפגשי ביניים של צוות המבדק ומפגש הסיום עם הארגון הנבדק.

		A review of the objectives, assessment plan, accreditation requirements and the scope of accreditation. Estimation of the timetable including breaks, intermediate meetings of the assessment team, and the closing meeting with the CAB.



		הסדרים, הבודק המוביל יסקור את ההסדרים הבאים: 

		Arrangements, the Team leader will Review the Following Arrangements:



		אימות שהמשאבים והמתקנים הנדרשים על ידי צוות המבדק, זמינים.

		Verification that the resources and facilities required by the evaluating team are available.



		ערוצי התקשורת בין צוות המבדק להנהלת הארגון הנבדק. 

		Channels of communication between the assessment team and the CAB’s management.



		אזכור הבטחת סודיות ומתן הסבר כי כל עובדי הרשות מחויבים עפ"י חוק לשמור על סודיות. 

		Confirmation of confidentiality; All ISRAC staff have signed a confidentiality agreement, therefore any information received before, after or during the assessment is kept confidential at ISRAC.



		אימות של נושאי בטיחות, סיוג ביטחוני (כאשר ישים) ונהלי חירום הרלוונטיים לצוות המבדק; 

		Verification of safety issues, clearance (when relevant), and emergency procedures relevant to the assessment team.



		קביעת המלווים לצוות המבדק; 

		Determining the persons accompanying the assessment team;



		לכל בודק מהצוות יתלווה מלווה אחד מטעם הארגון הנבדק, אשר אינו נבדק באותו רגע. הבודק המוביל ידגיש כי תפקידי המלווה הם:

		Each assessor from the team shall be accompanied by one of the CAB employees who are not being assessed at that time. The Team leader will emphasize that the functions of the accompanying person are:



		-	להוביל את הבודק אל אתרי הבדיקה ולהבטיח שכללי הסודיות והבטיחות של הארגון הנבדק יישמרו על ידי הבודק.

		-	To lead the assessor to the assessment sites and to ensure that the CAB’s safety and confidentiality rules are observed by the assessor.



		-	לצפות במבדק יחד עם הבודק ולהעיד בחתימתו על הממצאים בסוף המבדק. אין בחתימתו משום הסכמה לאי התאמה שהבודק מסיק מהתצפית. כאשר נציג הארגון הנבדק מסרב לחתום על תצפית יקרא הבודק המוביל לברור סיבת הסירוב. כאשר אין מצליחים לשכנע יש לציין זאת בדו"ח המבדק.

		-	To observe the assessment together with the assessor, and to testify to the observation with his signature at the end of the assessment. His signature does not constitute acceptance of any non-conformity reached by the assessor from the observation. When the representative of the CAB refuses to sign then the Team leader shall verify the reason. If, however they continue to refuse this should be stated in the final report.



		-	אסור למלווה להתערב במבדק, להציע תשובות או לסייע / להפריע בדרך כלשהי לנבדק או לבודק.

		-	The accompanying person is forbidden to intervene in the assessment, to suggest answers or to assist/ hamper, in any manner, the assessor or the CAB’s representative under assessment. 



		מותר ליועץ הארגון הנבדק להיות נוכח במבדק. אסור ליועץ להתערב במבדק, להציע תשובות או לסייע / להפריע בדרך כלשהי לנבדק או לבודק.

		The CAB consultant may be present during the assessment. The consultant is forbidden to intervene in the assessment, to suggest answers or to assist/ hamper, in any manner, the assessor or the CAB’s representative under assessment.



		דיונים והפסקת צהרים:

		Discussions and lunch break:



		הדיונים יתקיימו בחדר נפרד שיקצה הארגון הנבדק, ללא נוכחות עובדי הארגון הנבדק. הבודק המוביל יציין כי הצוות מעדיף לאכול ארוחה קלה שלא על חשבון הארגון, במסגרת פגישת ביניים של הצוות. אין לייחס לדיונים אלו פרשנות כלשהי לגבי קשיים או בעיות עם הארגון הנבדק.

		The discussions shall take place in a separate room allocated by the CAB, without the presence of CAB employees. The Team leader shall state that the team prefers to eat a light lunch at ISRACs expense during an intermediate meeting. These discussions should not be interpreted as any hint of difficulties or problems with the CAB.



		אמות המידה ושיטת העבודה לפיהן פועלת הרשות:

		Criteria and work methods employed by ISRAC:



		הבודק המוביל יציין כי הרשות פועלת על פי אמות המידה שנקבעו בתקן ISO/IEC 17011 ובהנחיות EA ו- ILAC. צוות הבודקים מחויב לסודיות,  לכללי אתיקה מקצועיים וקודים התנהגותיים. 

		The Team leader shall state that ISRAC operates according to the criteria established in ISO/IEC 17011 and EA and ILAC guidelines. The assessment team is committed to confidentiality and to the rules of professional ethics and codes of behavior.



		הבודק המוביל יבהיר כי המבדק הוא בדיקה מדגמית, כיוון שהמבדק מוגבל בזמן ובמשאבים, וכי המבדק מצלם מצב קיים בארגון בודק. כמו כן, צוות המבדק תוחם את הבדיקה להיקף ההסמכה המבוקש בלבד. 

		The Team leader shall clarify that the assessment is a sample-based, since the assessment is limited in time and resources, and that the assessment portrays the existing situation in the CAB. In addition, the assessment team confines its assessment solely to the requested scope of accreditation.  



		סיור בארגון הנבדק

		Tour of the CAB



		כאשר המבדק נערך  בגוף הבודק, יבקש הבודק המוביל מהנהלת הארגון הנבדק לערוך לצוות המבדק סיור ראשוני קצר בארגון.

		When the assessment takes place in the CAB facility, the Team leader shall ask the CAB management for a short preliminary tour of the CAB, for the assessment team.



		הסיור הראשוני צריך לתרום ליצירת אווירה נוחה ולקדם את שיתוף הפעולה בין הצוות הנבדק לצוות הבודק. חשוב לאפשר להנהלת הארגון הנבדק להציג בסיור שיפורים שנעשו לאחרונה, רקע על הארגון הנבדק וכד'. כמו כן יש לשים לב בסיור לרושם הכולל שמתקבל על הארגון הנבדק, כגון על תנאי העבודה ותנאי הסביבה. 

		The preliminary tour should contribute to creating a comfortable atmosphere and promote the cooperation between the assessment team and the CAB's team assessed. During the tour, it is important to enabling the CAB management to present improvements that have been made recently, provide background about the CAB, etc. Attention should also be paid during the tour to the overall impression from the CAB, such as working and environmental conditions.



		במקרים מיוחדים עשוי הסיור הראשוני להשפיע על תכנית המבדק. במקרים אלו מוטלת על הבודק המוביל האחריות לבדוק ולאשר את השינויים. 

		In special cases, the preliminary tour may influence the assessment plan. In such cases, the Team leader is responsible for assessing and approving these changes accordingly.



		המבדק

		The assessment



		כללי

		General



		עם סיום מפגש הפתיחה צוות המבדק מתפזר כשכל בודק מלווה במלווה (כאשר ישים) לקיום המבדק לפי תכנית המבדק.

הבודק המוביל יפנה בדרך-כלל לבדיקה של הטמעת מערכת הניהול ושאר הבודקים בצוות ייגשו להערכת ביצוע שיטות הבדיקה/ בחינה/ פיקוח/ התעדה כפי שקבעו בתכניתם.

יישום התכנית יעשה בתצפית ותשאול עובדי הארגון.  הבודק אינו מוגבל בתשאול לנושאים המופיעים בתכנית.

		After the opening meeting, each team member leaves with an accompanying person (when applicable) to perform the assessment according to the assessment plan. 

The Team leader shall usually begin with an assessment of the implementation of the management system, while the other assessors in the team shall begin to evaluate the performance of the testing/ inspection/ surveillance/ certification methods as pre-determined in the assessment plan.

Implementation of the assessment plan will be achieved by observing and questioning the CAB's employees.  The assessor is not limited to ask regarding the subjects that appear in the assessment plan.



		במקרה של מבדק פיקוח בשיתוף בודק מקצועי, מומלץ כי הבודק המוביל יבדוק הטמעה של מערכת האיכות בתחומים אחרים בהיקף ההסמכה (אם קיים) מהתחומים הנבדקים על ידי הבודק המקצועי.

		In case of a surveillance assessment, together with a Technical Assessor, it is recommended that the Team leader assess the implementation of the quality system in different fields (if relevant) than those being assessed by the Technical Assessor.



		במידה ויש בעיה לגבי זמינות של עובדים מסוימים שנקבעו בתכנית המבדק ואין עובדים חלופיים והדבר משפיע על השגת יעדי המבדק, ידווח הבודק המקצועי לבודק המוביל. הבודק המוביל ידווח על כך לנציג ההנהלה וידון אתו בהשלכות על אורך המבדק ולוחות הזמנים שנקבעו. 

		If a problem arises regarding the availability of particular employees that were selected in the assessment plan and there are no alternative employees, and this influences the achievement of the assessment objectives, the Technical Assessor will inform the Team leader, who will, in turn inform the representative of the management and discuss implications on the assessment schedule and length.



		הבודק המוביל ידווח לנציג ההנהלה ברשות מיד, על כל מכשול או בעיה המונעים מצוות המבדק לבצע את המבדק ולהשיג את יעדי המבדק. הבודק המוביל יכול להתייעץ בנושא גם עם ראש האגף/סמנכ"ל הסמכה/ מנכ"ל. 

		The Team leader will report immediately to a representative of ISRAC's Management any obstacle or problem preventing the assessment team from performing the assessment and achieving the assessment’s objectives. The Team leader may also consult with the Head of Division / Accreditation Deputy General Manager / General Manager on this matter.



		הבודקים יתעדו, במחברת טיוטה לבודק או בטפסי המבדק, את הפעילויות אותן הם בודקים כמו כן תיאספנה עדויות והוכחות הקשורות בנושאים הנבדקים כגון: תעודות בדיקה, תעודות כיול, חומר גלם של תוצאות ועוד במטרה להוכיח קיומה של אי התאמה. המידע צריך לאפשר לקבוע אם הארגון הנבדק עומד בדרישות ההסמכה, לגבי הפעילות הנבדקת. המידע יתבסס על ראיות ונתונים. ניתן לאסוף מידע ולאמתו בדרכים שונות וממספר מקורות, כאמור בסעיפים הבאים.

		The assessors shall collect information and evidence regarding the activities they are assessing in their draft book.  The information should enable them to decide as to whether the CAB meets the accreditation requirements in the assessed activity.  The information shall be based on evidence and facts.

Information may be collected and verified by various means and from several sources, as noted in the following sections.



		הרשות דורשת כי המעבדה תעמיד במהלך המבדק או עד ‎48 שעות מתחילתו, כל מידע רלבנטי שמתבקש. 

לרבות: מסמכי התקשרויותיהן עם הלקוחות, סקרי חוזה (יש לוודא כי אין הטעיית לקוחות וכי המעבדה אכן מסוגלת לבצע את כל שמתחייבת), תעודות בדיקה המונפקות על ידיהן וכיו"ב מסמכים אשר יש בהם כדי להעיד על טיב קשריה המקצועיים של המעבדה עם לקוחותיה.

יתרה מזו, מחובתה של הרשות לאמץ מדיניות של בדיקת המסמכים ולשקול בכובד ראש השלכות סירובה של מעבדה מוסמכת להציג בפניה כל מסמך נדרש.

		ISRAC requires that the laboratory will show during the assessment or not longer than 48 hours after the assessment all relevant information that is required including: contact with customers, contract review, (it should be shown that it is not misleading and that the CAB has the ability to provide its obligations), test reports or any other document that provide evidence of the CAB professional relationship with the customer.





ISRAC policy is to assess all documents and seriously consider the implication of the CAB refusal to present any required document.



		כל המידע שנאסף במהלך המבדק יתועד במחברת הטיוטה לבודק ו/או בטפסי המבדק ויכלול פרטי זיהוי של:  תאריך, שם הבודק והבדיקה. 

		All information collected during the assessment shall be documented in the draft notebook and/or on the assessment forms, and shall include identifying details of: the date, employee's name and the test/activity performed.



		על כל התיעוד חלה חובת הסודיות. התיעוד יועבר במלואו על ידי הבודקים, לרשות, לרבות מחברת הטיוטה של הבודקים. האחריות להעברה בטוחה של כל הרשומות הללו לרשות, מוטלת על הבודק העורך את המבדק. 

		The obligation of confidentiality applies to all documentation. Documents shall be forwarded by the assessors, in full, to ISRAC, including the assessors’ draft log. The assessor is responsible  to transfer all the records safely to ISRAC .



		תצפיות על הפעילויות, סביבת העבודה ותנאי העבודה

		Observations on Activities, Working Environment, and Working Conditions 



		תצפית על הפעילות הטכנית וסביבת העבודה משמשת אמצעי חשוב ביותר במבדק של פעילות טכנית. בתצפית יבקש הבודק מהעובד לבצע עבודה מסוימת הכלולה בתחום ההרשאה שלו. מטרת התצפית היא לקבוע בעיקר את הדברים הבאים:

		Observation of technical activity and the working environment serves as an extremely important tool in the assessment of technical activity.  In the observation, the assessor shall ask the employee to perform a particular task included in his area of authorization.  The purpose of the observation is to determine the following:



		מידת המיומנות המקצועית של העובד; (כגון: האם העובד מכיר את נהלי הבחינה והפיקוח, האם הכשרתו וניסיונו של העובד מספיקים לביצוע עבודתו וכד');

		The extent of the employee’s professional competence (e.g., is the employee familiar with the testing and inspection procedures, is the employee’s training sufficient, etc.);



		מידת ההתאמה של ציוד העבודה לפעילות המבוצעת (כגון: האם הציוד תקין, מכויל וכד');

		The extent to which the equipment used is appropriate for the activity performed (e.g., is the equipment functional, calibrated, etc.)



		מידת ההתאמה של תנאי הסביבה לפעילות המבוצעת; 

		The extent to which the environmental conditions are appropriate for the activities performed.



		מידת ההתאמה של נוהל הביצוע למסמכי הייחוס שבהיקף ההסמכה.

		The extent to which the standard operating procedures comply with the applicable documents within the scope of accreditation.



		מידת ההטמעה של דרישות ההסמכה בביצוע הבדיקות.

		The extent to which the accreditation requirements are implemented in the performance of tests.



		דגשים נוספים לתצפית פעילות:

· הבודק ישאף לצפות בפעילות ללא הערות או שפת גוף שמשתמע ממנה חיוב או שלילה לגבי הביצוע (למשל, הנהון). ככלל, הערות צריכות להיות בונות והחלטיות.

		Additional aspects of observation on activities:

· The assessor shall strive to observe the activity without making comments or gestures implying approval or criticism of the performance (e.g., nodding). In general, comments should be constructive and decisive.



		· הבודק ישאל את העובד שאלות מהסוג שיבהירו לו האם העובד מודע לסיבות לביצוע הפעולות ולאופן הטיפול במצבים מיוחדים או חריגים שיכולים להיות קשורים לפעילות או לאופן הדיווח על מצבים אלו ושאלות אחרות שיעזרו לבודק לקבוע אם העובד פועל על פי הנחיות מערכת האיכות והנהלים על פיהם הוא מבצע את הפעילות.



· הבודק יתעד במי צפה, באיזו בדיקה ולפי איזה נוהל/תקן וכל מסמך ייחוס אחר. יש לתעד גם מי תושאל בנושאי מערכת האיכות.



· יש להימנע מלהיכנס לוויכוחים עם הנבדקים.

· יש לפרט את סוג הפריט או הגורם הנמדד/ הנבדק /מכויל/ נבחן, במידע שיספק זיהוי ראוי על הנבדק (תהליך, מכשיר, פרמטר נמדד). לדוגמא, סוג מכשיר, טווח מדידה. דו"ח המבדק יתבסס על רישומים אלו.

· הבודק יבקש לצפות במקטעים קריטיים בבדיקה כתלות באופייה כחלק מראיה מערכתית של המבדק. מאידך צפייה בשיטות "פשוטות" יחסית, ובמקטעים שהם לאו דווקא קריטיים עשויה לחשוף חולשה של מעבדה בביצועם של אלמנטים פשוטים, שאליהם מתייחסת המעבדה כמובן מאליו.



		· The assessor will ask the employee questions that will help clarify whether the employee is aware of the reasons for performing the actions done and whether he/she knows how to handle special or exceptional situations that may be related to the activity, or of the manner of reporting of such situations, as well as additional questions assisting the assessor to determine whether the employee is acting in accordance with the guidelines of the quality system and the procedures relevant to the activity.

· The assessor shall document whom he observed, which activity was performed and according to which procedure. The assessor shall document whom he questioned regarding the quality system.

· Arguments with the CAB representatives should be avoided.

· The assessor shall specify the type of the item or the measured/tested/calibrated/inspected item, with information to provide appropriate identification of the tested (process, equipment, measured parameter). The assessment report shall be based on these records.

· The assessor shall request witnessing in critical segments of the test based upon its nature as part of a systematic review of the assessment. On the other hand, observing "simple" methods, in less critical segments may reveal a weakness of a laboratory in the performance of simple elements, which may be taken for granted.



		בדיקת יישום המסמכים בארגון הנבדק

		Implementation of Documents in the CAB



		בדיקת יישום  מסמכים, כגון מדריך האיכות, נהלי הביצוע, הוראות, רישיונות והיתרים ותרשימים כנגד המסמכים הישימים הקשורים להיקף ההסמכה.

יבחן יישום ההוראות המוזכרות במסמכים אלה ע"י צוות המעבדה כולו ולא רק ההבנה של הנהלת המעבדה ומנהל האיכות. 

		The implementation of documents, such as the quality manual, SOPs, instructions, licenses, permits, and diagrams shall be assessed in comparison to the applicable documents related to the scope of the accreditation.

The implementation review should include all the levels of the CAB personnel and not only the CAB management and the quality manager



		בדיקת רשומות

		Assessment of Records 



		בדיקה של רשומות כנגד מסמכי הארגון הנבדק, ע"י בודק מוביל/מקצועי

רשומות יכולות לכלול:

		An assessment of records in comparison to the CAB documents.

The records may include:



		-	מזכרי פגישות, סקרי הנהלה והפעולות המתקנות והמונעות שננקטו בעקבות סקרים אלו. 

		–	Memoranda of meetings, management reviews and the corrective and preventative actions taken following these reviews.



		-	דו”חות ותעודות בדיקה הן של מוצרים והן של פעילות התעדה ופיקוח. 

		–	Test reports and certificates of items and other conformity assessment activity



		-	יומני עבודה. 

		–	Work logs.



		-	תלונות לקוח ואופן הטיפול בהם 

		–	Customer complaints and their processing.



		-	דו”חות של מבדקים פנימיים והפעולות המתקנות שננקטו. 

		–	Reports on internal audits and the corrective actions taken.



		-	 השוואות מיומנות בין עובדים.

		–	Intralaboratory comparision between employees.



		-	תכניות לבחינות השוואת מיומנות בין-מעבדתיים לרבות תוצאות של בחינות אלו והפעולות המתקנות שננקטו.

		–	Plans forPT and ILCs, including results of and corrective actions taken.



		-          תעודות כיול למכשירי המדידה.

		–	Calibration certificates for the measuring equipment.



		-	בסיס נתונים לקביעת תקפות שיטות הבדיקה.

		–	A database test method validations.



		· נתונים גולמיים בדגש על תיקופי שיטות הבדיקה (מומלץ לנהל כנספחים לדו"ח עצמו).

		–	Raw data including testing methods validation (may be managed as appendices to the reports).



		אי התאמות שנמצאו בבדיקת הרשומות יכולות להוות סיבה לעריכת מבדק אופקי. 

		Cases of non-compliance revealed during the records reviewing may constitute grounds for implementing a horizontal assessment.



		מעבר לבדיקת דרישות תקן ההסמכה, צוות המבדק יוודא כי הארגון פועל לפי מדיניות דיווח תוצאות ושימוש בסמליל, נוהל מספר 1-455001. דו"ח המבדק יכלול תיעוד והתייחסות  לאופן השימוש בסמליל ההסמכה והסמליל המורכב (ככל שישים).

		Besides assessing the fulfillment of the accreditation standard requirements, the assessment team shall make sure that the CAB is operating according to the policy for reporting results and use of accreditation symbol, procedure number 1-455001. The assessment report shall include documentation and reference to how the accreditation symbol and combined symbol (if applicable) are used.



		הערכת הארגון הנבדק באמצעות מקורות חיצוניים

		Evaluation of the CAB through External Sources



		בדיקת דו”חות ממקורות חיצוניים כגון משוב מלקוחות של הארגון הנבדק, דירוג הארגון כספק / קבלן משנה על ידי לקוחותיו.

		An review of reports from external sources, such as feedback from the CAB’s customers, ranking of the CAB as a supplier/ subcontractor by the CAB’s customers.



		הערכת הבסיס לתכניות הדגימה והמדידה

		Evaluation of the Basis for the Sampling and Measurement Programs



		הערכת הבסיס לתכניות דגימה רלוונטיות והנהלים להבטחת אפקטיביות בקרת האיכות של תהליכי הדגימה והמדידה.

		Evaluation of the basis for the relevant sampling plans and of the procedures for ensuring effective quality control of the sampling and measurement processes.



		הערכת האופן בו מודד הארגון את השיפור שלו 

		Evaluation of the Manner in which the CAB Measures its Improvement



		הערכת אופן איסוף הנתונים וניתוחם על ידי הארגון הנבדק, אמות המידה והקריטריונים באמצעותם מודד הארגון הנבדק את השיפור. 

		Evaluation of the manner of collection and analysis of data by the CAB, the standards and criteria by which the CAB measures its improvement.



		ממצאי המבדק

		Assessment findings



		כל בודק יעריך את העובדות, המידע והראיות שאסף במהלך המבדק, כנגד מסמכי הייחוס  של התהליכים בהיקף ההסמכה וכנגד דרישות ההסמכה. 

		Each assessor shall evaluate the facts, information, and evidence gathered by him during the assessment, against the applicable documents for processes within the scope of accreditation and against the accreditation requirements.



		ממצאי המבדק יכולים להיות בהתאמה או אי התאמה, לתקן, לנהל של הארגון הנבדק, למסמך ישים לרבות good practice של התחום.

		The assessment findings may comply or not with a reference standard, a procedure in the CAB, with an applicable document including the good practice of the field.



		מחברת הטיוטה ו/או טיוטת דו"ח ישמשו לרישום מהלך המבדק ותצפיות הבודק.

		The draft notebook or draft report shall be used to state all the assessor’s observations.



		ממצאים שהם אי התאמות יתועדו על גבי טופס מספר T2-623001-25. הממצאים יירשמו באופן תמציתי וברור. טפסי אי ההתאמות משמשים בסיס להצעות לפעולות מתקנות של הארגון הנבדק ונתמכות בראיות שנצפו במבדק. 

		Findings constituting non-compliance shall be documented on form number T2-623001-25E.  The findings shall be recorded clearly and concisely. Non-compliance forms constitute a basis for proposals for corrective actions required of the CAB and are supported by the evidence observed during the assessment.



		נקודות לשיפור ושימור יתועדו במחברת המבדק כחלק מתיעוד המבדק וימצאו ביטוי בדו”ח המבדק.

		Points for improvement shall be recorded in the assessment notebook, as part of the assessment's documentation and will be reflected in the assessment report.



		מפגש לקראת סיכום של צוות המבדק

		Intermediate meeting of the assessment team



		צוות המבדק יתכנס לדיון, באמצע יום המבדק ולפני קיום מפגש הסיום. הבודק המוביל ינהל את המפגש. מטרות המפגש הן: 

		The assessment team shall meet for a discussion in the middle of the assessment day and prior to holding the closing meeting. The Team leader shall run the meeting, the objectives of which are:



		לסקור את הממצאים וכל מידע מתאים אחר שנאסף במהלך המבדק. לעקוב אחר ביצוע המבדק ולבצע שינויים בתכנית המבדק עקב הממצאים 

		To review the findings and all other appropriate information gathered during the assessment. To review the performance of the assessment and make changes in the assessment plan if necessary. 



		להגיע להסכמה לגבי אי- ההתאמות שנרשמו והבסיס שלהן במסמכי הייחוס השונים כגון תקנים, בהנחיות  ובנהלי הארגון.

		To reach a consensus regarding non-conformities and their basis in the required reference standards, requirements and CAB’s procedures.



		סיווג אי ההתאמות כדלקמן:

סיווג לא חמור - ניתן לאי התאמה שאינה מסכנת במישרין את אמינות התוצאות או אי התאמה במערכת האיכות שאינה עלולה לגרום לכשל מערכתי. 

סיווג חמור - ניתן לאי התאמה המעמידה בספק את אמינות התוצאות או לאי התאמה במערכת ניהול האיכות שאינה נותנת מענה מתאים לדרישת התקן לו מוסמכת המעבדה ועלולה לגרום לכשל מערכתי. אי מתן מענה לאי ההתאמה בפרק זמן נקוב, עלול לגרום להסרת ההסמכה. 



ממצאים חוזרים (ממצאים שנרשמו במבדק קודם והפעולה המתקנת לא מנעה את הישנותם) יסווגו לחומרה.

בסמכות הבודק המוביל להפעיל שיקול דעת בסיווג הממצאים.



סיווג ממצא כהערה – ממצא שאינו אי התאמה מכיוון שאינו במסגרת ההסמכה או שאין הפרה של דרישה מוגדרת או שהבודק מצא לנכון להעיר הערה בונה לצורך שיפור. הארגון לא חייב לספק מענה לממצא בסיווג הערה.

הערה:  הסיווג ניתן במבדק על ידי כל בודק בתחומו.

במקרה של חילוקי דעות לגבי הסיווג או עצם הממצא הן במבדק או אחרי המבדק (אם הסיווג ניתן מאוחר יותר) הקובע הוא הבודק המוביל. במידת הצורך יערב הבודק המוביל את סמנכ''ל ההסמכה וראש האגף, במקרה זה יש לתעד חריגה.

		Non-conformities are classified into three levels: 

Minor Level is assigned to non-conformities that do not pose a risk to the validity of the results but a deviation from procedures or standards is suspected.  

Major Level is assigned to non-conformities that disrupt directly the validity of the results or a non-conformity in the CAB’s management quality system which does not provide a sound response to the accreditation standard to which the CAB is accredited that might lead to a system failure. Failure to correct the non-conformity within a specified period may yeild removal of accreditation.

Recurring findings (findings noted during previous assessments which their corrective actions did not prevent recurrence) shall be classified in severity manner.

It is within the Team Leader’s authority to use good judgment in classifying the non-conformities.



Comment – when a finding is not in the scope of accreditation or the assessor chooses to comment on something, it is classified as a comment. The CAB is not obliged to respond to a non-conformity classified as a comment.

Note: The classification is given during the assessment by each assessor in its field.

If there is disagreement over the classification of the non-conformity or the existence of the non-conformity then the Team leader’s opinion rules. In case of need the Team Leader shall involve the Accreditation Deputy General Manager and the Head of Division, in this case a deviation must be issued.



		מפגש סיום 

		Closing meeting



		במפגש הסיום משתתפים צוות המבדק, הנהלת הארגון הנבדק והאחראים הישירים לפעילויות שנבדקו. המטרה של מפגש הסיום היא להציג את ממצאי המבדק באופן כזה שיבטיח את הבנתם על ידי הארגון הנבדק. במפגש הסיום לא יינתנו הערכות לגבי מידת ההתאמה של הארגון הנבדק לדרישות ההסמכה. הבודקים ייצמדו להצגת התצפיות והממצאים בלבד.

		The closing meeting is attended by the assessment team, the CAB management, and those directly responsible for the assessed functions. The objective of the closing meeting is to present the assessment non-conformities in a manner in which they are understood by the CAB. No evaluations shall be made in the closing meeting regarding the extent of the CAB’s compliance with the accreditation requirements; the assessors shall confine themselves solely to presenting the observations and non-conformities.



		מפגש הסיום מנוהל על ידי הבודק המוביל, לפי סדר הנושאים המפורט להלן.

		The closing meeting managed by the Team leader, according to the order detailed below. 



		דברי הקדמה

		Introductory Comments



		הבודק המוביל יסביר לארגון הנבדק כי המבדק באתר הסתיים וכי כעת יוצגו התצפיות והממצאים לארגון הנבדק.

		The Team leader shall explain to the CAB that the on-site assessment has completed and that the observations and non-conformities shall be presented now to the CAB.  



		הבודק המוביל יסביר כי סיכום המבדק יימסר בדו"ח, כולל סיווג אי ההתאמות (אם לא סווגו בתום המבדק), לארגון בודק תוך ארבע עשר (14) ימי עבודה מיום המבדק האחרון. 



הארגון הנבדק נדרש לשלוח לרשות הצעות לפעולות מתקנות תוך עשרים (20) ימי עבודה מיום המבדק, לממצאים שיימסרו לו במפגש זה. ההסמכה של הארגון הנבדק תידון ברשות בוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. 

		The Team leader shall explain that report of the assessment including the grading of non-conformities (if not performed at the end of the assessment on site) shall be submitted to the CAB within fourteen (14) working days from the last assessment day. 

The CAB must forward its proposals for corrective actions to ISRAC within twenty (20) working days, on the non-conformity forms provided to the CAB at the final meeting. The ISRAC accreditation and assessment review committee shall discuss the accreditation of the CAB. 



		בהסמכה ראשונה, עומד לרשות הארגון פרק זמן של עד שישה (6) חודשים למתן מענה מלא לכל ממצאי המבדק. ככל שהארגון לא סיים את  הטיפול בממצאי המבדק תוך פרק זמן זה, יתקיים מבדק נוסף כדי להבטיח את הטמעת דרישות ההסמכה לפני שתוענק הסמכה לארגון.

במקרה של מבדק מפוצל סגירת המבדק תתבצע תוך שנה מיום המבדק הראשון ולא יאוחר מחצי שנה מיום המבדק האחרון.

		For initial accreditation, the CAB has up to six (6) months to complete the corrective actions, otherwise a new assessment shall be made in order to assure the implementation of the accreditation requirement, prior to granting accreditation.

In case of a split assessment, the closure of the assessment will be performed within one year from the day of the first assessment and not more than one year of the last assessment.



		הצגת הממצאים על ידי צוות המבדק

		Presentation of the Findings by the Assessment Team



		הבודק המוביל יציג את הפעילויות שנבדקו ואת הממצאים שנמצאו (התאמות ואי התאמות). 

		The Team leader shall present the activities that were assessed and the findings (cases of compliance and non-compliance).  



		הממצאים יוצגו על ידי קריאתם מתוך טופס אי ההתאמות שעותק מהם נמסר לארגון הנבדק.

		The findings shall be read from the findings form, a copy of which was passed to the CAB.



		הארגון הנבדק יקבל העתק של טפסי אי ההתאמות, המקור אשר משמש ראיה משפטית יישאר בידי הבודק ויועבר לרשות. הארגון ימלא את הצעותיו לפעולות מתקנות כמענה לממצאים וישלח אותן לרשות.

		The CAB shall receive a copy of the forms of non-compliance, the original which serves as legal evidence will be maintained by the assessor and will be forwarded to ISRAC. The CAB will provide ISRAC with its proposals for corrective actions as a reply to the non-conformances.



		שאלות מטעם הארגון הנבדק

		Questions from the CAB



		הבודק המוביל יפנה לנציגי הארגון הנבדק ויאפשר להם להציג שאלות או השגות לגבי הממצאים. שאלות או השגות הקשורות ישירות לתהליך המבדק יש להשתדל לפתור במקום אולם אם עולות שאלות והשגות מהותיות שהנן מעבר לברור התהליך של המבדק, על הבודק המוביל לרשום אותן במחברת בו מתועד מפגש הסיום ולהבטיח לארגון הנבדק שהתשובות תינתנה על ידי הרשות. אין להיכנס לוויכוחים עם הארגון הנבדק.



תהליך המבדק לא יכלול ייעוץ או שירותים אחרים המהווים פוטנציאל לסיכון ולמשוא פנים. בודקים יכולים להוסיף ערך במהלך המבדק, למשל על ידי זיהוי הזדמנויות לשיפור במהלך המבדק תוך מתן דוגמאות מבלי להמליץ ​​על פתרונות ספציפיים.

		The Team leader shall give the CAB the opportunity to raise questions or reservations regarding the findings.  An effort should be made to resolve questions or reservations relating directly to the assessment process during the meeting. However, if substantial questions or reservations are raised that go beyond clarification of the assessment process, the Team leader should record these in the same notebook in which the closing meeting is documented and assure the CAB that ISRAC shall forward its response. There should be no arguments with the CAB.

The assessment process shall not include consultancy or other services that pose a potential risk to impartiality. Assessors can add value during assessments, e.g. by identifying opportunities for improvement as they become evident during the assessment while providing examples without recommending specific solutions.



		הבודק המוביל יזכיר שוב שכל הממצאים וכל המידע שנמסר לצוות המבדק נשמרים בסודיות ושממצאי המבדק משקפים את המידע מתוך מדגם הפעילות שנסקר ויתכן שישנן אי-התאמות נוספות שלא נתגלו במהלך מבדק זה . כמו כן יודגש כי אין במתן ההסמכה משום אישור לנהלי הארגון.

		The Team leader must again remind the CAB that all the information conveyed to the team is confidential and states that “The assessment is performed only on a sample of the activities and therefore although the team has presented its findings there may be other non-compliances not detected during this assessment.” It should also emphasize that the accreditation does not mean approval of the CAB's procedures.



		תודות לארגון הנבדק ונעילת המבדק

		Expression of Thanks to the CAB and Closing the Assessment



		הבודק המוביל מביע את תודתו בשם צוות הבודקים לארגון הנבדק על האירוח, הסבלנות ואורך הרוח שגילו העובדים וההנהלה בעת המבדק. הבודק המוביל סוגר את מפגש הסיום. אין לציין מסקנות מהמבדק.



הערה: ככלל יש לקיים מבדק עם הפרעה מינימלית לפעילות הארגון ולאפשר פעילות סדירה של הארגון הנסקר.

		On behalf of the assessment team, the Team leader expresses thanks to the CAB for the hospitality, patience, and endurance shown by the CAB and its employees during the assessment. The Team leader closes the closing meeting. No conclusions from the assessment should be stated.

Comment: An assessment should be carried out with minimal disruption to the CAB's activities and to allow the regular activity of the CAB under review.
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הרשות אחראית לתוכנם של כל דוחות המבדק.
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ISRAC is responsible for the assessment reports' content.



		הבודק המוביל ישלח לארגון הנבדק את דו"ח המבדק תוך ארבע עשר (14) ימי עבודה מיום המבדק.

במקרים חריגים ובמיוחד כאשר נערכת סדרת מבדקים עם בודק חו"ל ניתן באישור מראש של המנכ"ל לשלוח את דו”ח המבדק תוך שלושים (30) ימי עבודה מיום המבדק. 

		The Team leader shall send the CAB an assessment report, within fourteen (14) working days from the assessment day.

In special cases and especially when a foreign assessor is involved the general manager can permit in advance submitting the report within thirty (30) working days from the assessment day.



		במבדק פתע שהוא חלק ממכלול מבדקים המהווה תחקיר, בו הפצת הדו''ח לגורמים מעורבים עלול לפגוע בהמשך הברור (כתוצאה מתלונה או אירוע אחר בו מעורב הארגון), דו”ח המבדק יופץ ברשות אך לא לארגון עד לסיום תחקיר.





דו"ח המבדק לארגון ייכתב (ע"י הבודק המוביל והבודקים המקצועיים) בטופס המתאים, על-פי סוג המבדק (ראה פירוט בסעיף 9).

		In an unannounced assessment which is a part of a series of assessments composing an investigation in which the distribution of the report to the involved parties might jeopardize the integrity or the continuation of the clarification (as a result of a complaint or other event related to the CAB), the report will be distributed within ISRAC and will not sent to the CAB until the investigations ended.

The assessment team (Technical assessors and Team leaders) shall write the assessment report on the appropriate form (see section 9).



		דו''ח המבדק יכלול התייחסות לשיתוף הפעולה עם הארגון, תכנון מול ביצוע וכל שינוי מההתנהלות המתוכננת (יישקל האם לפתוח חריגה לצורך הערכת ההשפעה של שינויים אלו על תהליך קבלת ההחלטות). הדו"ח צריך להכיל רישום של ממצאי המבדק, כפי שנמסרו לארגון הנבדק, וסיווג של אי ההתאמות לדרגות חומרתן. כמו כן יאיר דו”ח המבדק היבטים חיוביים שנצפו בארגון בזמן המבדק או היבטים מערכתיים שברצון הבודק להדגיש בפני הארגון. הדו”ח צריך להכיל גם רשמים ולא רק סיכום אי התאמות. הדו"ח יכלול התייחסות בהצהרה חד-משמעית, שלמה וברורה האם על פי התאמת הארגון והנהלים שאומצו על ידו יש כדי לתת אמון בכשירותו, כפי שנקבע על ידי מילוי דרישות ההסמכה. ההנחיות המפורטות לדו”ח מופיעות בטופס תכנון ודו"ח סיכום מבדק למעבדה בהתאמה לתקן הנבדק.

		The assessment report shall refer to the cooperation with the CAB, planning vs. performance and any change from the planned assessment (it shall be considered whether to open a deviation in order to assess the influence of these changes on the decision-making process). The report should include a precise record of the assessment’s findings as submitted to the CAB, and classification of the level of severity of non-conformities. In addition, the report will note positive aspects observed in the CAB during the assessment, or systematic aspects the assessor would like to emphasize. The report shall include impressions and not only summary of incompliance. The report shall include a clear statement on the adequacy of the CAB and procedures adopted by the CAB to give confidence in its competence, as determined through its fulfilment of the requirements for accreditation. Clear guidance is mentioned in the Format for the assessment plan and report.



		הבודק המוביל אחראי להכנת דו"ח המבדק, לשלמותו ולדיוקו, תוך התייעצות עם ראש האגף.

		The Team leader is responsible for the preparation, accuracy and integrity of the assessment report, in consultation with the Head of Division.



		הגורם המאשר את דו''ח המבדק צריך להכיר את תקן ההסמכה הישים ולהיות בעל ידע בתהליכים ובשיטות הרלוונטיים של הארגון המוסמך. הדו"ח יאושר על ידי איש רשות שלא היה מעורב באופן פעיל בתהליך המבדק. במידה ותכולת המבדק כוללת מידע רב תחומי יתכן ויהיה צורך במעורבות של מספר גורמים מאשרים בהתאמה.

		 The approver of the assessment report must be familiar with the applicable accreditation standard and knowledgeable in the relevant CAB procedures and methods. The assessment report is approved by an ISRAC employee not directly involved in the assessment process. In case the scope of the assessment includes multi-disciplinary information, it may be necessary to involve several approvers accordingly.



		דו"ח המבדק יהווה בסיס למידע המוגש לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. המידע הנוסף לדו"ח המבדק, הנדרש לוועדה מפורט בנוהל מספר2-651001.

		The assessment report shall serve as the basis for the information submitted to the Accreditation and Assessment Review Committee. The additional information required by the committee detailed in procedure number 2-651001). 



		דו"ח ביניים

כאשר מתבצע מבדק מפוצל יש להוציא דו”ח על כל מקטע של המבדק, ניתן לאחד את הדו”חות בתנאי שהפריסה של המבדקים אינה עולה על חודש (30 ימים קלנדריים).

		intermediate report

When a split assessment is carried out an intermediate report must be issued after each part of the assessment, unless the assessments do not span more than a month’s time (30 calendar days).



		[bookmark: _Toc101156037][bookmark: _Toc101661036][bookmark: _Toc101661424][bookmark: _Toc102793124]פעולות למעקב לאחר סיום המבדק באתר

		[bookmark: _Toc101156036][bookmark: _Toc101661035][bookmark: _Toc101661423]Follow-Up Activities after Completion of the On-Site Assessment



		הגשה של פעולות מתקנות על ידי הארגון הנבדק

		Submission by the CAB of corrective actions



		הארגון הנבדק יגיש את הפעולות המתקנות בטופס ריכוז טיפול באי התאמות והפעולות המתקנות מספר T2-623001-25  אל ראש האגף האחראי.

המענה יוגש תוך עשרים (20) ימי עבודה מיום המבדק.

פעולה מתקנת צריכה להיות כזו שתביא לסילוק גורמי השורש לאי ההתאמה.

המענה יכלול תיעוד המעיד על ביצוע הפעולות המתקנות, והמוכיח את יישומן ובדיקת אפקטיביות כאשר רלוונטי.

		The CAB will send the corrective actions on form number T2-623001-25E to the Head of Division.





The CAB's answer shall be submitted within twenty (20) working days from the date of the assessment.

 Corrective action must be one that ensures the removal of the root causes leading to non-compliance.

 The CAB's answer shall also include documentation testifying on the performance of corrective actions and proof of their implementation and when relevant their effectiveness.  



		הארגון יבחן את היקף ההשפעה של הממצא ויחקור את הסיבות אשר הביאו לממצא. כאשר עולה ממצא חמור, הרשות דורשת לקבל ראיה לביצוע תחקיר זה, כולל יישום ההחלטות אשר עולות ממנו, כחלק מהמענה אשר נשלח לרשות.

דרישה להצגת חקירת גורמי שורש לממצא בסיווג לא חמור, לפי הנחיית הבודק המוביל.

לממצא המסווג כהערה אין חובה של הארגון הנבדק לתת מענה.

		The CAB shall evaluate the extent of the finding and investigate the reasons from which the finding originated. ISRAC required that a finding classified as Major shall be answered with evidence for a root cause investigation and a corrective action including proof of performance, as part of the response sent to ISRAC.

A requirement for evidence for a root cause investigation for a finding graded as Minor level, according to the Team leader's recommendation.

A finding graded as a comment does not require a response from the CAB.



		במבדקי הסמכה ו/או הרחבה תינתן האפשרות לארגון הנבדק להגיש את הפעולות המתקנות גם לאחר 20 ימי עבודה מיום המבדק.

הערה:  במקרים אלה רצוי כי הסבב הראשון של הפעולות המתקנות יוגש עד שלושה חודשים  מיום המבדק, על מנת  לתת הזדמנות לארגון הנבדק לסבב נוסף ככל שידרש.

הטיפול בכל ממצאי המבדק (לרבות בדיקת הפעולות המתקנות תוך קבלת תגובה מהרשות שניתן מענה הולם), יושלם בתוך חצי שנה ממועד המבדק כמפורט בנוהל 2-651001 . יש להדגיש כי אם הטיפול בפעולות המתקנות ימשך יותר מחצי שנה מתום המבדק יערך מבדק נוסף כדי להבטיח את הטמעת דרישות ההסמכה.

		In accreditation assessment and or in extension assessments, the CAB will have the possibility to submit the corrective actions even after twenty (20) working days from the date of the assessment.

Note: in those cases, it is preferable that the first round of the corrective actions be submitted up to three months from the assessment day to provide the CAB with the opportunity for an additional round of corrective actions if required.

The treatment of all the assessments' findings (including the checking of the corrective actions and receiving of ISRAC's response that CAPA is acceptable) will be completed within six months of the assessment, as described in procedure 2-651001.  It should be emphasized that if the corrective actions will not be completed six months after the assessment, an additional assessment will be performed to ensure the implementation of the accreditation requirements.



		ראש האגף יעביר את דו”ח ביצוע פעולות מתקנות לבדיקה לבודק מוביל ומקצועי.

		The Head of Division will transfer the report of corrective actions for the review of the Team leader and the Technical Assessor.



		הפעולות המתקנות יבדקו על ידי הבודק שהעלה את אי ההתאמות בעת המבדק.

		Corrective actions will be reviewed by the assessor that raised the non-conformities in the assessment. 



		הבודק המוביל יכול לבדוק פעולות מתקנות טכניות כאשר יש לו את הידע המקצועי המתאים לבדוק אותם.

		The Team leader can review technical corrective actions when he has the necessary appropriate knowledge. 



		בעת הצורך יקיימו הבודק המוביל והבודק המקצועי התייעצות.

		When necessary, the Team leader and the technical assessor will have a consultation.



		במקרים חריגים כאשר הבודק המוביל נאלץ לבדוק דו”ח פעולות מתקנות כאשר הידע/ניסיון שברשותו אינם מעמיקים די בתחום המקצועי הבודק המוביל חייב להתייעץ עם גורם מקצועי בעל ידע מתאים. 

		In exceptional cases, when the Team leader is forced to review the report on corrective actions when his knowledge is not profound enough, the Team leader must consult a technical person with appropriate knowledge. 



		במידה ונדרש סבב מענה נוסף, הבודק לא ימליץ על פתרונות ספציפיים, ניתן לתת דוגמאות.

		In case of need for an additional round, the assessor shall not recommend specific solutions, examples can be provided.



		כאשר לא ניתן לסלק את הגורמים לאי ההתאמה במסגרת 20 ימי עבודה, יגדיר הארגון הנבדק תאריך יעד ליישום הפעולה המתקנת.  

		If the causes leading to the non-conformity cannot remove within 20 days, the CAB shall state a deadline for the implementation of the corrective action.



		מענה לממצאים חמורים חייב להתקבל תוך 20 יום. הרשות שומרת לעצמה את הזכות להתחיל בתהליך השעיה בכפוף לשימוע.

		Response to Major non-conformities must be received within 20 days. ISRAC has the right to initiate a suspension process subject to a hearing.



		ראש האגף ימסור תגובה לארגון הנבדק על הפעולות המתקנות כמפורט במסמך מספר 1-000020.

נכללים במסגרת תמחור המבדק שני סבבים של מענה לאי התאמות. מעבר להם על ראש האגף לשלוח לאישור הארגון טופס מספר TA-621001- 08.

כאשר הארגון הנבדק מדווח על הפעולות המתקנות בסמיכות לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק (פחות מ-7 ימים לפני כינוס הועדה) תישלח לארגון הנבדק תגובה לאחר כינוס ודיון הועדה, יחד עם החלטת המנכ"ל. 

		The Head of Division is responsible for replying to the CAB regarding its corrective action as mentioned in document number 1-000020.

The assessment pricing includes up to two rounds of response to corrective actions. Beyond two rounds, the Head of Division shall submit to the approval of the CAB form number TA-621001-08E.

If the corrective actions are received close to the convening of the Accreditation and Assessment Review Committee (less than 7 days prior to the committee convening) then an answer shall be sent to the CAB after the convening of the committee, together with the General Manager's decision.



		מסירת תיק המבדק לראש האגף

		Submission of the assessment file to the head of division



		הבודק המוביל יעביר לראש האגף את תיק המבדק, הכולל תגובות של צוות המבדק לפעולות המתקנות של הארגון הנבדק. ראש האגף יבדוק את שלמות תיק המבדק (תכולת התיק ראה סעיף 8), ויוודא:

· שטופס תיוג תיק מבדק (טופס מספר T2-623001-09) מלא;

· שנספח היקף ההסמכה המופיע בתיק, הינו העדכני ביותר והוא חתום לאישור תוכנו;

· שמופיעות הסימניות לציון  המסמכים העיקריים לסריקת ועדת ההסמכה;



· שמצוי העותק הכולל את כל סבבי המענה לאי ההתאמות בכלל זה מכתב תגובה לסגירת הטיפול בהן מטעמו;

· שמצוי דו”ח מבדק הכולל גם את התכנית מפורטת וחתומה;

· שמצויים הממצאים בגרסתם המקורית החתומה כפי שנאספה במעמד המבדק;

· כאשר ישים, מצויות מחברות המבדק של כל הבודקים והן חתומות על ידי הבודק המוביל והבודק הרלוונטי והסימוכין הנלווים.



את התיק השלם יעביר ראש האגף לוועדת ההסמכה ויצרף את  המצע לדיון כולל המלצתו על פי נוהל מספר 2-651001.

		The Team leader shall forward the assessment file to the Head of Division, including the responses of the assessment team to the CAB’s corrective actions. The Head of Division shall review the integrity of the assessment file (see section 8 for the content of the file) and make sure that:

· The checklist of the assessment file (form number    T2-623001-09) has been completed; 

· The scope of accreditation found in the file, is the latest and has been signed to confirm its content; 

· The bookmarks are correctly placed in the file, to mark the important documents to be reviewed by the Assessment Review Committee; 

· A copy containing all the rounds of the corrective actions is in the file including the letter to the closing of all the findings.

· The assessment report, including the signed detailed assessment plan ;

· The original findings, which were signed during the assessment, are in the file; 

· The assessments' notebook of all the assessors are to be found and signed by the Team leader and the relevant assessor.

The Head of Division shall submit the complete assessment file to the Accreditation and Assessment Review Committee together with the Proposal for discussion, including his recommendation according to procedure number 2-651001.



		סמנכ"ל הסמכה או ממונה מטעמו יקיים את ועדת סקירת ההסמכה והמבדק שתסקור את תיק המבדק לפי נוהל קבלת החלטות מספר 2-651001 ויתועד בטופס שמספרו T2-651001-03.
 יתכנו מצבים בו יידרשו השלמות בתיק המבדק. במקרה זה יוחזר התיק לראש האגף. בתום ההליך יוגש התיק למנכ"ל הרשות עם המלצה לקבלת החלטה.







מבדק מעקב אחר פעולות מתקנות

		Accreditation Deputy General Manager or someone appointed by him will chair the Accreditation and Assessment Review Committee to review the assessment file according to procedure number 2-651001 that shall be reported on a form number T2-651001-03.

There may be situations in which the completion of information needed. In this case, the file shall be returned to the Head of division for completeness. At the end of the procedure, a recommendation for a decision shall  submitted to ISRAC's General Manager.

Follow-up assessment on Corrective actions



		אם מנכ"ל הרשות החליטה לבצע מבדק מעקב, ע"מ לוודא השלמה ואפקטיביות של הפעולות המתקנות, על הבודקים לשוב ולקרוא את אי ההתאמות הדורשות פתרון. אם אובחנו במבדק המעקב אי התאמות נוספות, על הבודק המוביל לדווח לראש האגף וראש האגף חייב להביא את העניין לתשומת לב הועדה לבחינת ההסמכה והמבדק.  במבדק מעקב ניתן לבדוק גם נושאים נוספים ויש לנהוג כבכל מבדק על כל שלביו: תכנון, ביצוע, רישום אי התאמות וכו'.

		If the General Manager decides on the performance of a follow-up assessment, to ensure the implementation and effectiveness of the corrective actions, the assessors must re-read the cases of non-compliance requiring solution. If the follow-up assessment reveals additional cases of non-compliance, the Team leader shall report to the Head of Division, which must bring this matter to the attention of the Accreditation and Assessment Review Committee. A follow-up assessment should be performed as any other assessment and additional subjects may be addressed. The assessment should be planned performed and non-compliances written as detailed above.



		השלכות כספיות לבדיקה ממושכת של פעולות מתקנות, מעבר לשני (2) סבבים, תטופלנה בהתאם לנוהל מספר A-621001.

		Any financial issues resulting from the follow-up on corrective actions, more than 2 cycles, should be handled according to procedure number A-621001.
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		The assessment file shall be closed in either of the following two cases:
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		Following the general manager's decision to grant accreditation the CAB given that  all non-compliances have been resolved.
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		When a decision is reached to discontinue the accreditation process of the CAB, and the CAB has been informed.



		עם סגירת תיק המבדק תצא הודעה ע"י מנהלות המבדקים לצוות המבדק כי התיק נסגר ועליהם להשמיד את מסמכי המבדק.

		Upon closure of the assessment file, a notification will be sent to the assessment team, stating that the file is closed and that they must destroy the assessment documents.
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		קדם מבדק יבוצע על פי בקשת  של הארגון הנבדק. היקף קדם המבדק יאושר על ידי סמנכ"ל ההסמכה. קדם מבדק מבוצע על ידי בודק מוביל לרוב ראש האגף אתו עמד הארגון בקשר. המבדק מבוצע  בדרך כלל תוך ביום אחד. 

		A pre-assessment shall be held upon the CAB's request. The scope of the pre-assessment shall be approved by the Deputy Accreditation General Manager. A pre-assessment shall be performed by a Team leader who is often the Head of Division and is usually completed within one day.



		המסמכים שיש לקרוא לפני קדם מבדק הם:  מסמך הצגת  הארגון הנבדק, הכולל רשימת עובדים מוסמכים, ומדריך האיכות. כמו כן רצוי לקרוא מספר נהלי ביצוע. 

		The following documents are the minimum that has to be reviewed prior to a pre-assessment: The presentation of the CAB, including the certified personnel, the quality manual and preferably some of the test procedures.



		במקרים מסוימים ובאישור סמנכ"ל או מנכ"ל הרשות, ניתן לבצע קדם מבדק ללא בחינה מוקדמת של  נהלי  הארגון הנבדק.

		In special cases, with the approval of the general manager or deputy general manager, it is possible to perform a pre-assessment without reviewing the CAB’s procedures.



		על ראש האגף לוודא שהמרכיבים החיוניים של מערכת האיכות נמצאים, או שהארגון הנבדק  התייחס אליהם. במיוחד, צריך הבודק המוביל ו/או ראש האגף לקבוע אם יש  לארגון הנבדק מדיניות מוצהרת להגדרת אחריות ואמצעים ליישום כל אחת מדרישות ההסמכה הרלוונטיות לארגון הנבדק. 

		The Head of Division should ensure that the vital components of the quality system are present, or that the CAB has addressed these.  In particular, the Team Leader and/or Head of Division must determine whether the CAB has a declared policy defining the responsibility and means for the implementation of each of the relevant accreditation requirements.



		בביצוע משימה זו, צריכים הבודק המוביל ו/או ראש האגף לבדוק באם הנהלת הארגון הנבדק מבינה באופן מלא ונכון את מטרת המבדקים הפנימיים ואת החשיבות של סקר הנהלה תקופתי כדי לבדוק את אפקטיביות מערכת האיכות.

הערה: במידת הצורך ייערך קדם-מבדק ממוקד מקצועית.

		In performing this task, the Team Leader and/or Head of Division must ensure that the CAB management fully and properly understands the purpose of internal audits and the importance of a periodic management review, to assess the effectiveness of its quality system.

Note: if necessary, a technically-oriented pre-assessment shall be conducted.



		בנוסף לבדיקה של מערכת האיכות המתועדת של הארגון הנבדק, הבודק המוביל ו/או ראש האגף צריך  לדון עם הארגון הנבדק על היקף ההסמכה שהוגש על ידי הארגון ולבצע בדיקה קצרה של מתקני הבדיקה של הארגון הנבדק. 

		In addition to the review of the CAB’s documented quality system, the Team Leader and/or Head of Division will discuss with the CAB the scope of accreditation submitted by the CAB and hold a brief inspection of the CAB’s testing facilities.



		במהלך קדם מבדק, הבודק המוביל ו/או ראש האגף צריכים להצביע בפני הארגון הנבדק מהם הנושאים שלא טופלו על ידי הארגון ויש להשלימם לפני ביצוע מבדק באתר. 

		During the pre-assessment, the Team leader and/or the Head of Division must indicate which issues have not been addressed by the CAB and should be completed prior to the performance of the on-site assessment.



		תוצאות קדם המבדק ידווחו בדו"ח מסכם תוך ארבע עשר (14) יום מביצועו.

		 The results of the pre-assessment shall be reported in an assessment report within fourteen (14) days of the assessment.



		הסיכום צריך להתבסס על הערות כלליות ומפורטות בדו"ח. הדו”ח צריך לציין אילו נושאים נכללו במבדק ומידת התאמתם לתקן על פיו מבקש הארגון הנבדק הסמכה. עותק מדו"ח קדם-מבדק יימסר לארגון הנבדק ויתויק בחוצץ מבדקי הארגון במחשבי הרשות.

הערה: היות וקדם מבדק מבוצע בתדירות מאוד נמוכה, אין הכרח להכין פורמט נפרד לדיווח על קדם מבדק, אך נדרש למחוק דרישות שאינן רלוונטיות לקדם מבדק מתבנית הדו''ח המתאימה.

		The summary should be supported by general and detailed comments in the report.  The report should detail which issues were included in the assessment and their conformity with the relevant standard. A copy of the pre-assessment report shall be submitted to the CAB and filed at CAB assessment directory on ISRAC computer system.

Comment: Since a pre-assessment is performed in a very low frequency, there is no need to prepare a separate format for reporting of a pre-assessment, however it is required to erase requirements not relevant to the pre-assessment report on the appropriate report template.



		פעילות באתר זמני (אתר לקוח)

		Activity in a Temporary Site (Customer Site)



		אתר זמני הוא אתר המתקיים לצורך ביצוע הבדיקה עצמה וחדל מלהתקיים (מבחינת התייחסות המעבדה) מיד עם סיום הבדיקה.

		A temporary site is a site that exists for the performance of the actual test and ceases to exist (from the reference of the CAB) immediately after the testing was completed.



		הפעילויות יכולות להתקיים בשלושה רבדים:

הבדיקה המבוצעת באתר הייחוס זהה לחלוטין במתכונתה לבדיקה המבוצעת באתר הזמני (אתר לקוח). אין כל הבדל בציוד הבדיקה, תנאי הסביבה והבדיקה, נוהל הבדיקה, אי הוודאות בבדיקה, אופן תיעוד תוצאות הבדיקה, כישורי ויכולת הבודק וכו'.

במקרה זה יש לבדוק אלמנטים הקשורים להתארגנות הארגון מבחינת אריזת ציוד הבדיקה הנדרש, שינוע הציוד, אקלום הציוד לפני בדיקה, ואימות הציוד לאחר חזרה לאתר הייחוס.

הבדיקה המבוצעת באתר הייחוס שונה במרכיב אחד או יותר מהבדיקה המבוצעת באתר הזמני, השוני יכול לבוא לידי ביטוי בשיטת הבדיקה או בציוד בדיקה.

במקרה זה יש צורך לבדוק בכל מבדק הן את הפעילות באתר הייחוס והן פעילות המבוצעת באתר זמני.

הבדיקה המבוצעת באתר הייחוס שונה מהבדיקה המבוצעת באתר הזמני רק בערכי אי הודאות לבדיקה. במקרה זה ניתן להסתפק בבדיקה באתר הייחוס ובנוסף יש לבדוק ולתעד את תוצאות בדיקת מרכיבי מאזן אי הודאות המשקף את השוני בתנאי הבדיקה כגון יציבות תנאי הסביבה וכדומה.



		Activities can take place in three levels:



The test performed at the reference site is identical in its format to that performed on the temporary site (customer site). There is no difference in the test equipment, the environmental and test conditions, the test procedure, the test uncertainties, the manner in which the test results are documented, the abilities and competence of the assessor, etc.

In this case, elements related to the CAB of the CAB should be checked in terms of packaging the required testing equipment, conveying of the equipment, acclimation of the equipment prior to testing, and verification of the equipment after returning to the reference site.

The test performed at the reference site is different in one or more parts of the test performed on the temporary site, and the difference may influence the test method or testing equipment.

In this case, it is necessary to assess both the activity at the reference site and the activity performed on a temporary site.

The test performed at the reference site differs from the test performed at the temporary site only in the uncertainty values for the test. In this case, it is sufficient to assess the reference site and in addition, to assess the results of the reviewing of the components of the uncertainty balance, which reflects the differences in the conditions of the test, such as the stability of the environment conditions etc.



		[bookmark: _Toc531009208]תיעוד

		[bookmark: _Toc101156047][bookmark: _Toc101661048][bookmark: _Toc101661436][bookmark: _Toc531009217]Documentation



		תכנית המבדקים (Assessment Plan) שמורה לפי שנים בתיקייה:

I:\2. ארגונים\1_Klali\Assessment

כל הרשומות הקשורות בביצוע נוהל זה יתועדו בחוצץ “מבדק” בתיק הארגון הנבדק.

תיק המבדק יכיל: 

		Assessment plan is kept, by years in:

I:\2. ארגונים\1_Klali\Assessment



All records relating to the implementation of this procedure are to be documented in the assessment section of the CAB file.

The assessment file shall contain: 



		הערה: 	לפני כל המסמכים, השייכים למבדק אחד, יופיע טופס רשימת תיוג לתיק מבדק טופס מספר  T2-623001-09.

		Note:	Before all the documents relating to a single CAB, a Form number T2-623001-09: Checklist and responsibilities for assessment performance, shall be placed.



		[bookmark: _Toc102793129]הערכת התמחור תתויק גם בחוצץ התשלומים.

		The pricing evaluation shall also be filed in the CAB’s payment directory. 



		[bookmark: _Toc102793130]הודעה לארגון הנבדק על שמות חברי צוות המבדק והסכמת הארגון הנבדק לצוות.

		Notification of the CAB of the names of the members in the assessment team, and the CAB’s consent to the team.



		[bookmark: _Toc102793131]עותק מהמינוי של חברי צוות המבדק. 

		A copy of the appointment of the members of the assessment team.



		[bookmark: _Toc102793132]עותק של תוצאות בדיקה ראשונית של מדריך האיכות ונהלי הביצוע.

		A copy of the results of the initial review  of the quality guide and SOPs.



		עותק של הממצאים שנשלחו לארגון הנבדק בנוגע למסמכים שהוצגו לרשות והפעולות המתקנות של הארגון הנבדק. 

		A copy of the findings relating to the documents as sent to the CAB, and the CAB’s corrective actions.



		סיכום הממצאים של הבודק המוביל מבדיקת מסמכים אלו והמלצותיו לגבי קיום קדם-מבדק / תכנון מבדק / אחר. 

		The Team leader’s summary of the findings from the review of the submitted documents, and his recommendations for holding a pre-assessment / planning an assessment / other. 



		[bookmark: _Toc102793133]תכנית מבדק, מאושרת ע"י ראש האגף.

		An assessment plan, approved by the Head of Division.



		[bookmark: _Toc102793134]הודעה לארגון על המבדק באתר ואישור של הארגון הנבדק להודעה.

		Notification to the CAB of the on-site assessment, and confirmation by the CAB.



		[bookmark: _Toc102793135]הנחיות ביצוע מיוחדות של ראש האגף.

		Special directives of the Head of Division.



		[bookmark: _Toc102793136]מחברות טיוטה של צוות המבדק.

		The assessment team’s draft notebook.



		[bookmark: _Toc102793137]טופסי אי-התאמות וסיכום.

		Non-compliance forms and summary.



		[bookmark: _Toc102793138]מסמכים ורשומות נוספים שתומכים בממצאי המבדק.

		Additional documents and records are supporting the assessment’s findings.



		[bookmark: _Toc102793139]דו"ח מבדק מאושר על ידי ראש האגף.

		An assessment report, approved by the Head of Division.



		[bookmark: _Toc102793140]עותק מהחלטת הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק, אם ישים.

		A copy of the decision of the accreditation and assessment review committee, if applicable.



		[bookmark: _Toc102793141]דיווח של הארגון הנבדק על השלמת פעולות מתקנות ו/או הצעות הארגון לפעולה מתקנת (פמ"ת) כולל תאריך יעד.

		The CAB’s report on completion of the implementation of corrective actions or their suggestion including a deadline for completion.



		[bookmark: _Toc102793142]מעקב אחר השלמת ביצוע הפעולות המתקנות ע"י הארגון הנבדק.

		Follow up on the completion of the corrective actions by the CAB.



		הערה:

דפי ממצאים שנשמרים בתיק המבדק הם מסמך בעל ערך כראיה משפטית. יש לשמור את הטפסים כפי שהם ואין לשנות בהם פרטים, בעיקר לא לשנות ממצאים ונושאים מהותיים

יחד עם זאת אין מניעה להוסיף/לתקן מידע טכני כמו תאריכים, שמות וכו', פרטים שאין בהם הפעלת שיקול דעת. למען הזהירות, בעת עדכון כל פרט טכני יש לחתום ולציין תאריך באופן שיהיה ברור כי הושלם לאחר המבדק.

		Note:

Pages of findings that are kept in the assessment file are a valuable document as a legal evidence. The forms must be kept as they are and no details should be changed, especially not to alter material findings and issues

At the same time, there is no impediment to adding / correcting technical information such as dates, names, etc., in which there is no exercise of discretion. For the sake of caution, when updating each technical detail, a date must be signed and marked so that it is clear that it was completed after the assessment.



		[bookmark: _Toc101156050][bookmark: _Toc101661051][bookmark: _Toc101661439][bookmark: _Toc102793143][bookmark: _Toc102793295][bookmark: _Toc102793319][bookmark: _Toc102793664][bookmark: _Toc531009209]נספחים

		[bookmark: _Toc101156049][bookmark: _Toc101661050][bookmark: _Toc101661438][bookmark: _Toc531009218]AppendiCes



		[bookmark: _Toc101156051][bookmark: _Toc101661052][bookmark: _Toc101661440][bookmark: _Toc102793144]נספח מספר 1 - סדר פעולות ואחריות למבדק הסמכה.

		Appendix number 1 – Sequence of Actions and Responsibilities for an Accreditation Assessment.



		[bookmark: _Toc101156052][bookmark: _Toc101661053][bookmark: _Toc101661441][bookmark: _Toc102793145]נספח מספר 2 - תרשים זרימה לנוהל המבדק.

נספח מספר 3 - עקרונות לבנית תכנית מבדקים שנתית

		Appendix number 2 – Flow chart for the assessment procedure

Appendix number 3 – Criteria for the annual assessment plan 



		[bookmark: _Toc102793146]טופס מספר T2-623001-02: הסכמת המעבדה לצוות המבדק.

		Form number T2- 623001-02E: Consent for the assessment team.



		[bookmark: _Toc102793147]טופס מספר :T2-623001-03 מינוי בודק -יועץ למבדק

		Form number T2-623001-03E: Appointment of an Assessor.



		[bookmark: _Toc102793149]טופס מספר :T2-623001-05 הודעה על מבדק.

		Form number T2-623001-05E: Notification of an assessment and preparations.



		[bookmark: _Toc102793150]טופס מספר T2-623001-06: מחברת טיוטה לבודק.

		Form number T2-623001-06E: Observation Notebook.



		[bookmark: _Toc102793153]טופס מספר :T2-623001-08M 
תכנון ודו”ח סיכום מבדק למעבדה רפואיות.

		Form number T2-623001-08M: Format for the assessment plan and report according to medical laboratories.



		[bookmark: _Toc102793154]טופס מספר  T2-623001-09: טופס תיוג לתיק מבדק חלוקת אחריות

		Form number T2-623001-09: Checklist and responsibilities for the assessment performance.



		[bookmark: _Toc102793155]טופס מספר  T2-623001-10: תכנון ודו”ח סיכום מבדק 17020.

		Form number T2-623001-10: Format for the assessment plan and report according to 17020.



		טופס מספר T2-623001-20: תכנון ודו”ח סיכום מבדק לדרישות 17020+17025

טופס מספר :T2-623001-25 טופס טיפול באי התאמות.

טופס מספר :T2-623001-26 תכנון ודו”ח סיכום מבדק 17025 15189.

טופס מספר T2-623001-28: תהליך עבודת הבודק ולוחות זמנים הנוגעים לתכנון וביצוע מבדק

		Form number T2-623001-20:  Assessment report 17025+17020. 

Form number T2-623001-25E: Non-conformity and corrective actions form.

Form number T2-623001-26: Format for the assessment plan and report according to 17025 and 15189

Form number T2-623001-28: Operation of the assessor and schedule concerning the planning and performance of the assessment.



		טופס מספר T2-623001-29: תכנון ודו”ח סיכום מבדק 17043

		Form number T2-623001-29: Format for the assessment plan and report according to 17043.



		טופס מספר T2-623001-30: תכנון ודו”ח סיכום מבדק 17034

		Form number T2-623001-30: Format for the assessment plan and report according to 17034.



		טופס מספר T2-623001-31: תכנון ודו''ח סיכום מבדק 17025 מהדורת 2017

		Form number T2-623001-31: Format for the assessment plan and report according to 17025 version 2017.



		טופס מספר T2-623001-32: מדריך לשימוש ביישום ExaVault.

		Form number T2-623001-32: Manual for use of ExaVault application.



		טופס מספר T2-623001-33: מדריך לארגונים המוסמכים או המבקשים הסמכה לשימוש ביישום ExaVault.

		Form number T2-623001-33: Manual for the accredited CABs or those requesting accreditation for the use of ExaVault application.



		טופס מספר T2-623001-34: מסמך אפיון Assessment Programme 

		Form number T2-623001-34: Characterization of the Assessment Programme.



		טופס מספר T2-623001-35: הנחיות לתכנון וביצוע מבדק מרוחק.

		Form number T2-623001-35: Instructions for planning and conducting a remote assessment.






נספח מספר 1

Appendix number 1



סדר פעולות ואחריות לביצוע מבדק

The Sequence of Actions and Responsibility for an 
Accreditation Assessment




		1.  תמחור המבדק-ביצוע ע"י ראש אגף, באישור סמנכ"ל הכספים ויועצת משפטית.

		1. Pricing of the assessment – performed by the Head of Division and approved by the Finance Deputy General Manager & Legal Adviser.

		1.



		2. ארגון הנבדק שולח מקדמה  ומקבל קבלה על התשלום מסמנכ"ל  כספים ויועצת משפטית אשר מיידעת  את ראש האגף (במבדק פיקוח הארגון שולח את מלא התשלום מראש). 

		2. The CAB sends prepayment – the Finance Deputy General Manager & Legal Adviser., who informs the Head of Division (for surveillance assessments the CAB will pay in advance).

		2.



		3.בחירת צוות המבדק על ידי ראש האגף, עם אפשרות התייעצות עם הבודק המוביל. באחריות ראש האגף לבחון את התאמת הצוות למבדק.



3.1 קבלת אישור הארגון הנבדק לגבי חברי צוות המבדק ומינוי רשמי של צוות המבדק.

		3. Selection of the assessment team by the Head of Division, with the possibility to consult the Team leader. The Head of Division is Responsible for the adequacy of the team to the assessment.

3.1 Approval from the CAB of the members of the assessment team and official appointment of the assessment team.

		3.



		4.תכנון מבדק באתר: באחריות הבודק המוביל ובאישור ראש אגף.

		4. Planning the on-site assessment: Responsibility of the Team leader and to the approval of the Head of Division.



		5.הודעה לארגון הנבדק על המבדק באתר וקבלת אישורו, באחריות מנהלת מבדקים.



5.1 תיאום סופי מול הבודקים המקצועיים – כולל תזכורת לשיקול דעת ראש האגף

		5. Notification to the CAB of the on-site assessment and receipt of approval, the responsibility of the Assessor Manager.

5.1 Final coordination vis-à-vis the Assessment Team according to the Head of Division’s need 



		6.על הבודק המוביל, לוודא כי נחתם הסכם פיקוח ע"י  הארגון הנבדק ולהביאו חזרה לרשות במידת הצורך. ולא ניתן להשאיר על כך ממצא.



ביצוע מבדק באתר: באחריות הבודק המוביל: מפגש פתיחה, ביצוע המבדק, מפגש ביניים של צוות המבדק, מפגש סיום, השארת טפסי פעולות מתקנות וסיווג הממצאים. בסמכות הבודק המוביל להפעיל שיקול דעת בסיווג הממצאים.

		6. The Team leader shall make sure that the Surveillance Agreement has been signed by the CAB and ready to be brought back to ISRAC if necessary; otherwise, a non-conformity can be left to the CAB.

Performance of the on-site assessment: responsibility of the Team leader: Opening meeting, performance of the assessment, intermediate meeting of the assessment team, closing meeting, corrective action forms and classification of the non-conformities. It is within the Team Leader’s authority to use good judgment in classifying the non-conformities.



		7.דו”ח מבדק (תוך 14 יום מיום המבדק). הבודק המוביל מכין דו”ח מסכם למבדק ומעביר לאישור ראש האגף או סמנכ''ל ההסמכה (בהתאם להסמכתם לתקן).

		7. The assessment report (within 14 days from the assessment). The Team leader prepares a report of the assessment and forwards it to the Head of Division or Accreditation Deputy General Manager for approval (based on their qualification to the standard).  



		8.    קבלת פעולות מתקנות מהארגון:

הארגון הנבדק מעביר את הפעולות המתקנות (תוך 20 ימי עבודה מיום המבדק). באחריות ראש האגף לאשר או להעביר לאישור צוות המבדק. צוות המבדק בודק ומחליט  אם לאשר את הפעולות המתקנות המוצעות.  ראש האגף אחראי לתקשורת עם הארגון הנבדק.

		8. The CAB’s corrective actions:

The CAB submits corrective actions (within 20 working days from the assessment).  The Head of Division is responsible for approving these or passing them to the assessment team for approval.  The assessment team review and decides whether to approve the actions.  The Head of Division is responsible for communication with the CAB.



		9.   הכנת תיק לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק: באחריות ראש אגף.

		9. Preparation of the file for the Accreditation and Assessment Review Committee: the responsibility of the Head of Division.



		10 החלטה לגבי הסמכה  והמשך פעולות מתקנות:



הבודק המוביל ימלא את  חלקו בטופס מצע לדיון. ראש האגף יאשר את המצע לדיון ויעבירו לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק (הכולל גם את המלצתו) לגבי ההסמכה של הארגון הנבדק

		10. Decision regarding accreditation and the continuation of the corrective actions.

The Team leader shall fill its part in the background for the discussion regarding the CAB accreditation. The Head of Division shall approve it (including its recommendation (and pass it to the Accreditation and Assessment Review Committee.



		11.   באחריות ראש האגף: בדיקת השלמת הפעולות המתקנות על ידי הארגון הנבדק, (מבדק מעקב וכד').

		11. The Head of Division is responsible for reviewing the complete implementation of the corrective actions by the CAB, (follow-up assessment, etc.).

















נספח מספר 02

תרשים זרימה לנוהל תכנון וביצוע המבדק

Appendix number 02

Flowchart for Planning and Performing the Assessment

(In Hebrew only)




מנהלת מבדקים: שולחת לארגון טופס T2-623001-02 הסכמת המעבדה לצוות המבדק



הארגון: הגשת מסמכים  ע"פ נוהל מספר  1-000014 וטיפול בהם ע"פ נוהל מספר 2-621001





ראש אגף/בודק מוביל: בדיקת מסמכים לפי נוהל מספר 2-621001

 2-621001 









במבדק הסמכה חדשה/הרחבה ראש אגף, החלטה על ביצוע מבדק יידוע הארגון על עלות המבדק (טופס מספר   TA-621001- 05). קביעת תאריך טנטטיבי עם הארגון הנבדק והבודקים שנבחרו ומינוי צוות המבדק.







במבדק הסמכה מחדש/מבדק פיקוח, ראש אגף: תיאום המבדק מתבצע על בסיס תכנית המבדקים השנתיים. מבוצעת הערכת סיכונים העשויה להשפיע על הגדלת תכיפות המבדקים והיקפם





מנהלת מבדקים: שולחת לחברי צוות המבדק טופס :T2-623001-03  מינוי בודק -יועץ למבדק בודק / יועץ לביצוע מבדק





ראש אגף: בקשת מסמכים נוספים מהארגון הנבדק במידת הצורך באמצעות טופס T1-000014-03





בודק מוביל: איגוד תכנית המבדק הכוללת את התכניות שהוכנו ע"י הבודקים המקצועיים על בסיס תוצאות הערכת הסיכונים (ראה טפסים מתאימים)





ראש אגף: אישור תכנית המבדק





מנהלת מבדקים: הודעה לארגון הנבדק על מבדק והכנות במידת הצורך (טופס מספר T2-623001-05)





צוות המבדק: ביצוע מבדק באתר והשארת ממצאים אם רלונטי (טופס מספר T2-623001-25)







ראש אגף: שליחת דו"ח מבדק תוך 14 יום 









בודק מוביל: מעקב אחר טיפול פמ"ת ע"י הארגון הנבדק (תוך 20 ימי עבודה ממועד המבדק) ותגובת צוות  המבדק



בודק מוביל: מצע לדיון כולל המלצה לראש אגף לסטטוס ההסמכה, והוספת התייחסות של ראש האגף (טופס מספר T2-651001-01









	כינוס ועדת הסמכה T2-651001-03



















נספח מספר 3

Appendix number 3

עקרונות לבניית תכנית מבדקים שנתית

Criteria for the annual assessment program (in Hebrew only)



































		ככלל, מבדק הסמכה מחדש יקבע  כך שיערך תוך שנתיים ממבדק הסמכה מחדש קודם. לשם כך יבוצע המבדק ככלל  חצי שנה לפני מועד סיום תוקף ההסמכה. במעבדות הכיול הגדולות בהן מעורבים מספר רב של בודקים מקצועיים כולל בודקים מחו"ל, יש לתכנן ולשקול את ביצוע המבדק 9 חודשים לפני מועד סוף תוקף ההסמכה. 

		Re-accreditation assessment shall be planned as to be performed within two years from previous re-assessment. Thus, re-assessment shall be preformed, in general, six months before the accreditation expiration date. For calibration laboratories, involving a large number of technical assessors from abroad, planning can start up to 9 months before the accreditation expiry date.



		ככלל, אין לפצל מבדקי הסמכה מחדש אלא למועדים עוקבים/קרובים.

		New accreditation assessment shall not be split unless they can be adjacent dates.



		בודקים מובילים למבדקים יהיו ראשי אגפים, בודק מוביל חיצוני ימונה רק לאחר אישור סמנכ"ל הסמכה.

		Assessment should be led by ISRAC's Head of Divisions. Appointment of External Team leaders needs the approval of the Accreditation Deputy General Manager.



		ליווי אם נדרש (ליועץ) יעשה ע"י ראש אגף אחר או בודק חיצוני באישור סמנכ"ל הסמכה.

		Escort if required (for consultant) will be performed by Head of division or by an external assessor after approval by Accreditation Deputy General Manager.



		מבדקים של בודקי חו"ל מתואמים כך:



-ניצול מקסימאלי של שהות הבודק להיקף מעבדות בתחום על פי פגות התוקף של ההסמכה,

-בתקופת הקיץ (יולי אוגוסט) והחגים, לא יתואמו מבדקים בשל עלויות מוגדלות לטיסה ושהייה.

-הגעה יום לפני המבדק עזיבה ביום המבדק האחרון או יום לאחר המבדק האחרון

ככל שניתן בתכנון שהיית בודק חו"ל לא ייכלל סופ"ש.



		Assessments performed by assessors from overseas should be coordinated as follows: 

-Best utilization of the assessor's time for the scope of the CABs according to accreditation's expiry date.

-In the summer (July-August) and the holidays, no assessment should be planned due to elevated traveling costs. 

-Arrival of an assessor should be planned, one day before the on-site assessment and departure on the last day or the day after the last assessment, if possible, weekends shall not be included.



		מנהלת המבדקים תערוך תכנית מבדקים כולל רשימת בודקים מקצועיים, ראש האגף יאשר את הרשימה, נדרש ריענון בודקים למניעת familiarities והכשרה של חדשים.

		The Assessment Manager should prepare an Assessment Programme including a list of technical assessors; the Head of Division shall approve the list. The list should be refreshed if possible in order to avoid familiarity and qualify new assessors.



		הרשימה המלאה תשלח לכל מעבדה העומדת להיסקר, לאישור לא יאוחר מסוף חודש אוקטובר, במקביל למשלוח חשבונות לקראת השנה העוקבת, וזאת על מנת לאפשר את ביצוע המבדק במועד שנקבע על פי האמור לעיל.

		The complete list should be sent to the appropriate laboratory for confirmation, no later than the end of October, along with the billings for the following year, in order to allow the performance of the assessment on time.



		בתכנון מבדק מקצועי בודד, יש להעדיף בודק מקצועי-מוביל ולהימנע מצירוף בודק מוביל מלווה לצורך מפגשי פתיחה וסיום.

		When planning a Technical assessment, one should prefer a Technical-Team leader and avoid using a Team leader to accompany the Technical Assessor and making opening and closing meetings.



		מבדקי פתע הנם חלק מתכנית המבדקים השנתית. כל ראש אגף יתכנן ויבצע לפחות 2 מבדקי פתע אחד באגפו.

יש מקום לבחון ביצוע מבדקי פתע לפי תחומים.

		All assessments are part of the annual assessment plan. Each Head of Division shall plan and at least two un-announced assessment.

It is possible to plan the performance of un-announced assessments according to the scope of activities



		מנהלת המבדקים תעדכן בזמן אמת את תכנית המבדקים בדגש על כל החלטה מיוחדת במכתב המנכ''ל, ותבצע בקרה שוטפת על המבדקים לפחות שלושה חודשים קדימה בשיתוף ראש האגף.

		The Assessment Manager shall update the Assessment Program in real-time with emphasis on any special decision in the General Manager letter, and shall conduct an ongoing control on the assessments at least three months forward with the Head of Division.



		בכל עת שנדרשת הוספת עלויות למבדק, לעומת התכנית המקורית, יש לפתוח על כך חריגה ולקבל אישור סמנכ"ל כגון: שיבוץ בודק חו"ל במקום בודק או יועץ מהארץ, שיבוץ יועץ במקום בודק, הוספת ימי מבדק לטכנולוגיה או לאיכות.  

		If costs have to be added to the original assessment plan, the Head of Division has to report it according to the deviations procedure in order to obtain approval from the Accreditation Deputy General Manager. For example: using a foreign assessor instead of a local technical assessor, scheduling more than one assessment day per technology or adding more days for quality assessment.









		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב ISRAC ועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב-‏6 בדצמבר 2021



		The authorized copies of this document are those on ISRAC computer network and the master copy held by the QA. All other copies are uncontrolled and are only valid on the date printed. Printed on December 6, 2021
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נספח מספר 01

תרשים זרימה לתהליך בחירה, הכשרה והדרכת בודקים

Appendix number 01

Flow chart of the process of choosing, training and qualification of assessors (In Hebrew only)
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נספח מספר 02

סיכום תהליך היערכות להגעת בודק חו"ל למבדק

Appendix number 02

Process summary of preparation to an assessment performed by foreign assessors (In Hebrew only)
















מתן אשרה לבודק חו"ל בלשכת רישום האוכלוסין וההגירה מתבצעת לפי נוהל משרד הפנים מספר 5.3.0040 (תחום: אשרות, נושא: מומחים זרים לתקופה של עד 45 ימים, סעיף ה': הגשת הבקשה לרישיון עבודה בלשכת הרשות).

המסמכים שהתקבלו שמורים בתיקייה הבאה: I:\3. מינהל\6_חו''ל-נסיעות-לינה\בודקי חו''ל\שנה

		שלבים

		אחראי

		נמען

		נושא

		הערות



		הכנות מנהלתיות

		מנהלת מבדקים

		אחראי אשרות

		תאריכי הזמנת הבודק, שם המעבדה, תאריכי המבדק, שדה תעופה מועדף על הבודק

		טרם הגעת הבודק –חודשיים לפני יש לוודא מלון וטיסה. נדרש לוודא פתיחת הזמנה לתשלום אגרת טיפול בהיתר במקביל להזמנת המלון והטיסה.



		

		אחראי אשרות

		בודק חו"ל

		אופציות טיסה, מלון קרוב לראש האגף המתלווה למבדק

		



		קבלת היתר

		אחראי אשרות

		משרד עו"ד תומר ורשה office@warsha-adv.com

טלפון: 03-5615845

		שליחת פרטים לבקשת היתר

		ריכוז פרטי הבודק בטבלת "בודקי חו''ל" הממוקמת בתיקיה הבאה: I:\3. מינהל\6_חו''ל-נסיעות-לינה\בודקי חו''ל

1. שם מלא

2. מקום עבודה ותפקיד

3. מהם התאריכים שבהם יועסק בישראל

4. היכן יועסק ומה יהיה אופי ההעסקה

בנוסף נדרשים המסמכים הבאים:

1. צילום דרכון המומחה

2. תעודות השכלה (באנגלית)

3. תצהיר ח' חתום בפני עו"ד (נספח ג' לנוהל 5.3.0041) - על התצהיר צריכים לחתום מורשי החתימה ברשות. על התצהיר צריך לחתום בנוכחות עו"ד שיאשר את החתימה + צריך לחתום עליו עו"ד/רו"ח שמאשר שמי שחתם על התצהיר הוא מורשה חתימה.

שליחת המסמכים הנ"ל במייל למשרד עורכי הדין תוך 5 ימי עבודה. הבקשות אמורות להיות מטופלות על ידי רשות האוכלוסין תוך 6 ימי עבודה.



		הכנות מנהלתיות

		אחראי אשרות

		בודק חו"ל

		שליחת הצהרת בריאות, טופס להגשה במידת הצורך בביקורת גבולות, טופס שינוי אשרה,

בקשה להביא עמו תמונת פספורט 

		לפחות חודש לפני ההגעה יש לבקש מהבודק:

1. צילום דרכון תקף 6 חודשים קדימה

2. טופס בקשה לשינוי סוג אשרה (אש/3)*

3. פרטי ביטוח*

המסמכים למילוי שמורים בנתיב הבא:

I:\3. מינהל\6_חול-נסיעות-לינה\בודקי חול\טפסים



		

		אחראי אשרות

		רשות האוכלוסין וההגירה,

שולמית יעקב

ashrot-ramle@piba.gov.il



		הזמנת תור +בקשה להנפיק מדבקה נפרדת מהדרכון+בירור מה הסכום לאגרת רשיון

		ניתן לקבוע תור במשרד הפנים לימים שני, שלישי וחמישי. מומלץ לקבוע פרונטלית מול הפקידה המטפלת.



		

		אחראי אשרות

		חברת הראל,

רועי שטרן

theunitinsurance@gmail.com

טלפון: 050-5886600

		בקשה להנפקת פוליסת ביטוח בריאות לעובד זר

		השלמת טופס בקשה לביטוח (טופס מספר b980/14797)



		

		אחראי אשרות

		בודק חו"ל 

		טופס שינוי אשרה חתום

		את ההיתר והמכתב להצגה בביקורת הגבולות בארץ יש לשלוח לבודק לאחר שיתקבלו ממשרד עו"ד ורשה. לבקש להדפיס ולהביא עמו 2 תמונות פספורט.



		

		אחראי אשרות

		מורשי חתימה 

		חתימה שניה של הרשות על טופס שינוי אשרה

		



		קבלת אשרה

		ראש האגף המתלווה למבדק

		בודק חו"ל

		איסוף דרכון 

		נדרש לאסוף את הדרכון תוך 48 שעות מהנחיתה ולהביאו למשרד הפנים יחד עם כל המסמכים והסכום המדויק לתשלום בהתאם למועד הגעת הבודק לארץ:

1. ייפוי כח

2. טופס בקשה לשינוי סוג אשרה (אש/3)

3. היתר עבודה (ב-1)

4. דרכון תקף 6 חודשים קדימה

5. פרטי כרטיס הטיסה

הנחיות הגעה למשרד הפנים:

יש להגיע לרח' הרצל 91, רמלה, להיכנס לחניון ולעלות במעלית לקומה ח3. יש לפנות שמאלה אחרי השומר. משרד הפנים נמצא מצד שמאל. רשות האוכלוסין וההגירה נמצאת מצד ימין. יש לגשת לדלפק המודיעין, לציין כי הנכם מוזמנים לשולה יעקב (עמדה 9) ולקחת מספר.



		

		אחראי אשרות

		לשכת רישום האוכלוסין וההגירה

		העתק היתר + טופס שינוי אשרה + כסף מזומן (גם כסף קטן) + דרכון+תמונת פספורט
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		[bookmark: _Toc101155975][bookmark: _Toc101660974][bookmark: _Toc101661362][bookmark: _Toc102793061][bookmark: _Toc102793287][bookmark: _Toc102793311][bookmark: _Toc102793656][bookmark: _Toc531009201]מבוא

		[bookmark: _Toc101660973][bookmark: _Toc101661361][bookmark: _Toc531009210]Introduction



		הפעילות העיקרית של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות (להלן, הרשות) היא להעריך את כשירותם של גופי הערכת תאימות לבצע את מטלותיהם לפי הפירוט הבא:

כשירות המעבדות לבצע בדיקות, כיולים, דגימות, בחינות (להלן – בדיקות) מסוימות.

כשירות גופי התעדה לנהל מערכות התעדה של איכות, איכות סביבה, בטיחות, ריכוז בדיקות התאמה למוצר וסוגי מבדקים אחרים המבוצעים על ידי גופי התעדה. 

		The principal activity of the Israel Laboratory Accreditation Authority (hereinafter “ISRAC”) is to evaluate the ability of conformity assessment bodies (CABs) to perform their duties according to the following: 

The ability of laboratories to perform specific tests, calibrations, sampling and inspections (hereinafter “tests”).

The ability of certification bodies to manage certification systems in the fields of quality, environmental control, safety, testing of product qualifications and additional types of assessment performed by certification bodies. 



		כשירות גופי בחינה לנהל מערכות פיקוח.

אחד הכלים המשמש להערכת ארגונים בודקים הוא המבדק.

על בסיס המבדקים מוענקת הסמכה לגופים בודקים למיניהם. מבדקי פיקוח והסמכה מחדש מיועדים לוודא כי, גופים בודקים ממשיכים למלא  את דרישות ההסמכה.

		The ability of inspection bodies to manage inspections.

One of the tools used to evaluate CABs is the assessment.  Accreditation is awarded according to the results of assessments. Surveillance and re-accreditation assessments are intended to ensure that the CABs continue to comply with the accreditation requirements.



		מהות המבדק הנה סקירה של מכלול הפעילויות של הגוף הבודק. מבדק עשוי להתבצע במשרדי הרשות, בגוף הבודק עצמו או במקומות בהם הגוף הבודק פועל.

		The assessment constitutes a  review of the CAB’s documentation and activity. The assessment may be performed at ISRAC offices, at the CAB itself, or at facilities where the CAB operates.



		לצורך ביצוע המבדק, הרשות נעזרת בבודקים מומחים בתחום המקצועי ובתחום האיכות, בהתאם להיקף ההסמכה הנדרש על-ידי הגוף הבודק. 

		In order to undertake the assessment, ISRAC employs the services of expert assessors in the professional field and in the field of quality, according to the scope of accreditation requested by the CAB.



		תהליך ביצוע מבדקים לצורך הסמכה או הסמכה מחדש או הרחבת הסמכה מוגדר בתקן ISO/IEC 17011.

עקרונות נוהל זה משמשים גם עבור פעילויות הרשות בתחומים שאינם במסגרת הסמכה (כגון, מבדקי הכרה על פי עקרונות ה- OECD-GLP).

		The procedure for accreditation or re-accreditation or extension of the scope of accreditation is defined in ISO/IEC 17011.

The principles of this procedure are also used for ISRAC’s activities other than accreditation (for example, recognition assessments according to the OECD-GLP principles).



		[bookmark: _Toc101155977][bookmark: _Toc101660976][bookmark: _Toc101661364][bookmark: _Toc102793062][bookmark: _Toc102793288][bookmark: _Toc102793312][bookmark: _Toc102793657][bookmark: _Toc531009202]מטרה

		[bookmark: _Toc101155976][bookmark: _Toc101660975][bookmark: _Toc101661363][bookmark: _Toc531009211] Purpose



		מטרות נוהל זה:

		The purposes of this procedure:



		[bookmark: _Toc102793063]לפרט כללים לתכנון וביצוע המבדק בגופי הערכת תאימות (מעבדות, גופי בחינה וכו') ומתקני מחקר מוכרים (GLP, GCLP).

		To define rules for the planning and performing of assessment in CABs (laboratories, inspection bodies etc.,) and testing facilities (GLP, GCLP).



		[bookmark: _Toc102793065]לספק מסגרת לאחידות בפעולת הבודקים.



		To ensure uniformity in the assessors’ activities.





		[bookmark: _Toc101155979][bookmark: _Toc101660978][bookmark: _Toc101661366][bookmark: _Toc102793066][bookmark: _Toc102793289][bookmark: _Toc102793313][bookmark: _Toc102793658][bookmark: _Toc531009203]מהות

		[bookmark: _Toc101155978][bookmark: _Toc101660977][bookmark: _Toc101661365][bookmark: _Toc531009212]Scope



		נוהל זה מתאר את האופן בו מתכננים ונערכים למבדק של גוף בודק וגופים מוכרים -GLP/GCLP. נוהל זה מתייחס לסוגי המבדקים השונים. לדוגמא: קדם מבדק, מבדק הסמכה והסמכה מחדש, מבדק הרחבה, פיקוח, הטמעת פעולות מתקנות ומעקב.



הרשות מבצעת גם מבדקי פתע ומבדקים מיוחדים אשר להם מטרות ממוקדות. העקרונות המתוארים להלן מתאימים גם למבדקים אלו. יחד עם זאת תכנון וביצוע מבדק מיוחד ומבדק פתע יעשה לעיתים באופן שונה בהתאם למטרות אותם מבקשים להשיג. כמדיניות קבעה הרשות כי כ-10% ממבדקי הרשות המתוכננים בשנה קלנדרית מבוצעים כמבדק פתע.

		This procedure describes the manner of planning and preparing for an assessment of a CAB and GLP/GCLP recognized facilities (hereinafter “assessment”).  This procedure relates to the various types of assessments. For example: pre-assessment, initial accreditation and re-accreditation, expansion, surveillance and follow-up assessments for implementation of corrective actions.

ISRAC also performs unannounced assessments and special assessments that occasionally have focused purposes. The following principles are suitable for those assessments as well. However, the planning of performing a special assessment and an unannounced assessment are sometimes performed differently to reach its purposes. As a policy ISRAC conducts about 10% of the planned assessments in a calendar year as an unannounced assessments.





		[bookmark: _Toc101155981][bookmark: _Toc101660980][bookmark: _Toc101661368][bookmark: _Toc102793068][bookmark: _Toc102793290][bookmark: _Toc102793314][bookmark: _Toc102793659][bookmark: _Toc531009204]מסמכים ישימים

		[bookmark: _Toc101155980][bookmark: _Toc101660979][bookmark: _Toc101661367][bookmark: _Toc531009213]Applicable documents



		[bookmark: _Toc102182435][bookmark: _Toc102793069]חוק הרשות הלאומית להסמכה התשנ"ז, 1997

		The Israel Accreditation Authority Law, 1997



		ראה שם המסמך באנגלית.

		IAF MD 4:2018 – IAF Mandatory Document for The Use of Information and Communication Technology (ICT) for Auditing/Assessment Purposes



		ראה שם המסמך באנגלית.

		 ISO/IEC 17011: Conformity Assessment – General requirements for accreditation bodies accrediting conformity assessments bodies.



		ראה שם המסמך באנגלית.



ראה שם המסמך באנגלית.

		ISO/IEC 17025:  General requirements for the competence of testing and calibration laboratories;

ISO/IEC 17043: Conformity assessment -- General requirements for proficiency testing.



		ראה שם המסמך באנגלית.

		ISO/IEC 17020: Conformity assessment -- Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection



		ראה שם המסמך באנגלית.



ראה שם המסמך באנגלית.



נוהל מספר 1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה-הסמכה מחדש והרחבת הסמכה

		ISO 17034: General requirements for the competence of reference material producers.

ISO 15189: Medical laboratories: Requirements for quality and competence.

Procedure number 1-000014: Preliminary Requirements for Assessment, Re-assessment and Expanding the Assessment



		נוהל מספר 2-651001: תהליך קבלת ההחלטות בדבר מצב הסמכה של גופים בודקים.

		Procedure number 2-651001: The Decision Process Regarding the Accreditation Status of Conformity Assessment Bodies.



		[bookmark: _Toc102182443][bookmark: _Toc102793078]נוהל מספר  2-421003: סודיות.

		Procedure number 2-421003: Confidentiality.



		[bookmark: _Toc102182444][bookmark: _Toc102793079]נוהל מספר 2-671001: נוהל פיקוח על ארגונים מוסמכים.

		Procedure number 2-671001: Surveillance of Accredited CABs



		[bookmark: _Toc102182445][bookmark: _Toc102793080]נוהל מספר  A-621001: הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ותהליך ההכרה.

		Procedure number A-621001: Financial Arrangements for the Process of Accreditation and Recognition.



		[bookmark: _Toc102793081][bookmark: _Toc102182446]נוהל מספר 2-621001: קבלה ובדיקה של מסמכי הארגון .

		Procedure number 2-621001: Procedure for Reviewing and Dealing with the CAB Documents



		[bookmark: _Toc102182447][bookmark: _Toc102793082]נוהל מספר 2-520001: בחירה הסמכה והדרכת בודקים.

		Procedure number 2-520001: Accreditation and Training Assessors.



		[bookmark: _Toc102182449][bookmark: _Toc102793084]מסמך מספר 1-611002: אודות הרשות ותהליך ההסמכה הנחיות ודרישות.

		Procedure number 1-611002: ISRAC and the Accreditation Process.



		מסמך מספר 1-611051: אודות הרשות ותהליך ההכרה במתקני מחקר הפועלים על פי עקרונות OECD-GLP.

		Procedure number 1-611051: ISRAC and its Recognition Process of Testing Facilities according to OECD-GLP Principles.



		מסמך מספר 1-611052: אודות הרשות ותהליך ההכרה במתקני מחקר הפועלים על פי GCLP.

		Procedure number 1-611052: ISRAC and its Recognition Process of Testing Facilities according to GCLP.



		[bookmark: _Toc102793086][bookmark: _Toc102182450]מסמך מספר 1-611013: מסמך הצגת הארגון.

		Procedure number 1-611003: Presentation of the CAB Document.



		[bookmark: _Toc102793089]מסמך :1-611005 רשימת תיוג ISO/IEC 17025.

		Document number 1-611005: Checklist for ISO/IEC 17025.



		[bookmark: _Toc102182451][bookmark: _Toc102793090]מסמך מספר 1-611014: רשימת תיוג למעבדות רפואיות.

		Document number 1-611014: Checklist for Medical Laboratories Document.



		[bookmark: _Toc102182455][bookmark: _Toc102793091]מסמך מספר 1-611084: רשימת תיוג ל- ISO/IEC 17020 . 

		Document number 1-611084: Checklist for ISO/IEC 17020.



		מסמך מספר 1-000021: רשימת תיוג לתקן ISO/IEC 17043.

		Document number 1-000021: Checklist for ISO/IEC 17043.



		מסמך מספר 1-000024: רשימת תיוג לתקן ISO 17034.

		Document number 1-000024: Checklist for ISO 17034.



		[bookmark: _Toc102793093]תקן ישראלי 19011, קווים מנחים לעריכת מבדקים במערכות ניהול

נוהל מספר 2-614002: נוהל הסמכת ארגון רב אתרי.

מסמך מספר 1-000020: אמנת השירות.

נוהל מספר 1-000023: הגדרות המשמשות בנהלי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.

		Israeli Standard, SI 19011: Guidelines for Auditing Management Systems.

Procedure number 2-614002: Procedure for the Accreditation of a Multi-Site CAB.

Document number 1-000020: Customer's service.

Procedure number 1-000023: Definitions used in ISRAC's documents.



		נוהל מספר 1-000016: מדיניות הרשות וקריטריונים להגדרת היקף הסמכה.

		Procedure number 1-000016: ISRAC Policy and Criteria for the Definition of the Scope of Accreditation.



		נוהל מספר 1-455001: מדיניות דיווח תוצאות ושימוש בסמליל.



		Procedure number 1-455001: Reporting of Results and Use of Accreditation Symbol.



		[bookmark: _Toc101155983][bookmark: _Toc101660982][bookmark: _Toc101661370][bookmark: _Toc102793094][bookmark: _Toc102793291][bookmark: _Toc102793315][bookmark: _Toc102793660][bookmark: _Toc531009205]הגדרות

		[bookmark: _Toc101155982][bookmark: _Toc101660981][bookmark: _Toc101661369][bookmark: _Toc531009214]Definitions



		הגדרות רלוונטיות במסמך מספר 1-000023.



		See relevant definitions in document number 1-000023.



		[bookmark: _Toc101156011][bookmark: _Toc101661010][bookmark: _Toc101661398][bookmark: _Toc102793109][bookmark: _Toc102793292][bookmark: _Toc102793316][bookmark: _Toc102793661][bookmark: _Toc531009206]אחריות	

		[bookmark: _Toc531009215]RESPONSIBILITY



		[bookmark: _Toc101156013][bookmark: _Toc101661012][bookmark: _Toc101661400][bookmark: _Toc102793110]כללי

		[bookmark: _Toc101156012][bookmark: _Toc101661011][bookmark: _Toc101661399]General



		באחריות הבודקים והצופים בצוות המבדק לפעול לפי הקווים המנחים שהוגדרו בנוהל זה ובמסמכי הרשות, כפי שהונחו בקורס בודקים והשתלמויות נוספות ועל פי כללי האתיקה (טופס מספר T2-520001-07: התחייבות בודק לכללי התנהגות נאותים) והסודיות (טופס מספר T2-421003-01: הסכם סודיות). באחריות כל בודק לשמור על כללי הבטיחות כנדרש בחוק והנחיות הבטיחות של הגוף הנבדק ולבצע את הפעילות לה תוך מיגון באמצעים המתאימים בהתאם לצורך, כגון: נעלי בטיחות, קסדת מגן, משקפי מגן, אטמי אוזניים וכדומה.

		The assessors in the assessment team are responsible for behaving in accordance with the guidelines defined in this procedure and in ISRAC documents, as instructed in the assessor’s course and other trainings, and in accordance with the rules of ethics (form number T2-520001-07E: ISRAC Code of Conduct) and confidentiality, during the assessment (form number T2-421003-01E: Confidentiality Agreement).

It is the responsibility of each assessor to maintain the safety rules as required by law and follow the CAB's safety instructions and to carry out the assigned activities with appropriate protective measures, such as safety shoes, crash helmet, goggles, earplugs, etc.



		[bookmark: _Toc101156015][bookmark: _Toc101661014][bookmark: _Toc101661402][bookmark: _Toc102793111]אחריות ראש אגף
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		אחריות ראש האגף לוודא שכל הקשור במבדק מבוצע על פי נוהל זה. ראש אגף הוא איש הקשר בין הרשות לארגון הנבדק.



ראש האגף, אחראי להכנות הנדרשות לקראת המבדק וככלל לתיק המבדק מרגע שנקבע מועד המבדק. 

ראה פירוט אחריות ראש האגף בנספח מספר 1.

		The Head of Division serves as the contact person between the CAB and ISRAC and must ensure every detail regarding the assessment is executed according to this procedure.

The Head of Division is responsible for preparations for the assessment and for the assessment file from the moment an assessment date has been set. For a detailed review of the Head of Division’s responsibility see Appendix number 1.
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		הבודק המוביל אחראי ליישום נהלי המבדק ולהשגת יעדי המבדק וביצוע המבדק על פי דרישות הרשות ונהליה, בצורה יסודית, וללא משוא פנים. לסדר הפעולות והאחריות לביצוע מבדק הסמכה ראה נספח מספר 1.



		The Team leader is responsible for implementing this procedure and achieving the assessment objectives and for performing the assessment in accordance with ISRAC requirements and procedures, in a thorough manner and without prejudice.  Sequence of Action and responsibility for an Accreditation Assessment, see Appendix number 1.
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		באחריות הבודקים בצוות המבדק לפעול בשיתוף פעולה מלא אחד עם השני ועם הבודק המוביל. 

הבודק המקצועי במבדק אחראי:

להודיע על כל ניגוד עניינים אפשרי עם המעבדה.

לבחון במהלך המבדק את הכשירות המקצועית של הארגון הנבדק, באותו חלק המוקצה לו מתוך היקף ההסמכה של הארגון.

		The assessors in the assessment team are responsible for working in full cooperation with each other and with the Team leader.

The technical assessor is responsible for:

 Announcing any conflict of interest with the CAB.

 Assessing the technical competence of the CAB in the fields delegated to him.



		לכלול בתכנון המבדק לכשירות מקצועית בחירת מדגם של פעילויות, עליהן תבוצענה תצפיות, מתוך כלל הפעילויות הכלולות בהיקף ההסמכה. בתכנון צריכה להתבטא הדרישה להקצות לכל טכנולוגיה יום מבדק, כאשר רלוונטי.

לכלול בתכנית המבדק את ההכנות הנדרשות מהגוף הנבדק על מנת שהמבדק יבוצע ביעילות ובאפקטיביות.

		Planning the technical aspects of the assessment that are under his responsibility, including choosing a sample of the CAB’s activities, submitted for accreditation that shall be reviewed during the assessment. Planning shall take into account one assessment day for every technology. 

Planning the required tasks to be performed by the CAB in preparation for the assessment in order to ensure its efficient and effective performance.



		להגיש את תכנית המבדק המקצועי לבודק המוביל לאישור.

הערה:	 כאשר מעורב במבדק בודק מחו"ל מומלץ לתכנן את המבדק עם הבודק המוביל בתקשורת ישירה. לעיתים עשויה להידרש פגישה של הבודק המוביל עם הבודק המקצועי לאחר הגעתו ארצה טרם תחילת המבדק.

		Submitting the technical assessment plan to the approval of the Team leader. 

Note:	When an assessor from abroad is involved it is advisable to plan the assessment in a meeting with the Team leader in direct communication, and it may be necessary to meet with the technical assessor after arriving in Israel prior to the assessment.



		לדווח באופן מלא, על תצפיות וממצאי המבדק.

		Fully reporting the observations and findings of the assessment. 



		להשמיד את מסמכי המבדק, עם קבלת ההודעה על סגירת תיק המבדק.

		Deleting and exterminating all the assessments' documents, immediately when notified that the assessment file has been closed.



		[bookmark: _Toc102793114]אחריות בודק / צופה

		Responsibility of Assessor/Observer



		באחריות בודק/צופה מצוות המבדק להודיע לראש האגף על כל ניגוד עניינים, אם קיים, או בעת שייווצר, בינו לבין הגוף הנבדק.

		An assessor/observer from the assessment team is responsible for informing the Head of Division of any conflict of interest, if one exists, or emerges, with the CAB.



		אחריות הצופה לא להתערב בביצוע המבדק ולא להשתתף בו באופן פעיל בכל צורה שהיא. על הצופה להישמע לכל ההנחיות של הבודק המוביל.

אחריות מנהלת המבדקים

מנהלת המבדקים תעמוד בקשר שוטף עם הארגון הנבדק ועם הבודקים הרלוונטיים, בכפוף להנחיות ראש האגף. 

מנהלת המבדקים, תתאם את מועד המבדק מול הארגון, תבקש את הסכמת הארגון הנבדק לגבי צוות המבדק (שאינו בצוות הקבוע של הרשות) קודם להודעה לבודקים ולהתחלת המבדק (באמצעות טופס מספר T2-623001-02).

מנהלת המבדקים, תעקוב אחר התקדמות תהליך המבדק כגון, משלוח דו"ח מבדק לארגון, קבלת פעולות מתקנות מהארגון ומתן מענה, מעקב אחר סטטוס ההסמכה של הארגון ותתריע בפני ראש האגף במידת הצורך כאשר עולה חשש לחריגה מלו"ז.

תיעוד סטטוס ההסמכה של הארגון.

		The observer is responsible to abstain from interfering or taking part in the performance of the assessment in any active way. The observer must heed all the Team leader’s directives.

Assessment Manager's responsibility

The Assessment Manager shall be in contact with the CAB to be assessed and with the relevant assessors, under the Head of Division's supervision.

The Assessment Manager will coordinate the assessment's date for the assessment; request the consent of the CAB to be assessed regarding the assessment team (for non-ISRAC personnel) prior to notifying the assessor and commencing the assessment (form number T2-623001-02E).

The Assessment Manager shall follow the assessment process as: sending the assessment summary, receiving corrective actions from the CAB and ISRAC's answer and shall alert the Head of department when necessary. The need arises when there is a concerned of deviation from schedule.

Documentation of the CAB's status of accreditation.
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		המבדק מתוכנן, מנוהל ומבוצע תוך שימוש בשיטות מבדק שונות ומבוססות, כדי להבטיח שממצאי המבדק יהיו רלוונטיים, אמינים ומספיקים על-מנת להציג את מידת ההתאמה לדרישות התקנים להסמכה כגון  ISO/IEC 17025  ,ISO 15189, ISO/IEC 17020 ,    ISO/IEC 17043 .

[bookmark: _Hlk509297693]המבדק מדגמי וסוקר את השיטות בהיקף ההסמכה לפי טכנולוגיה ליום לבודק, במידת האפשר, ולפי יום מבדק איכות לכל שלוש טכנולוגיות.



במבדק GLP, לפחות שני בודקים נוכחים לפחות ליומיים.

תכנית המבדקים נקבעת מראש, לקראת אמצע השנה הקלנדרית הקודמת למועד המבדק.

מחזור הסמכה הוא בן שנתיים לכן ככלל טווח  זמן בין מבדקי הסמכה, לא יעלה על 24 חודשים. מועד המבדק יקבע על פי תוקף הסמכה/הכרה כחצי שנה לפני פקיעת התוקף, ככל שניתן. לעקרונות בנית תכנית מבדקים שנתית ראה נספח 3.





הערה: בכל מקרה לא יהיה מרווח בין מבדקים של יותר מ-24 חודשים + 1. 

התכנית מתועדת בטבלת assessment plan כשלכל מבדק ניתן מספר מבדק ומבוססת על ניהול סיכונים. במסגרת המצע לדיון לוועדת הסמכה מבוצעת הערכת סיכונים העשויה להשפיע על הגדלת תכיפות המבדקים והיקפם.

פיקוח על פעילויות אלו נעשה על ידי ראש האגף ובהעדרו על ידי סמנכ"ל ההסמכה.

		An assessment is planned, managed and performed through the use of established techniques and methods in order to ensure that the assessment findings are relevant, reliable and adequate so as to present a real picture of the degree of compliance to the accreditation standards, for example ISO/IEC 17025 or ISO 15189, ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17043.

The assessment is confined in assessing a sample of the procedures, activities and employees. According to the rules: one technology is to be assessed during one day and for every three technologies, one assessment day is to be attributed for quality issues.

For GLP inspection, at least two inspectors are present for at least two days.

 The assessment program is planned ahead, towards the middle of every calendar year prior to the assessments' date.

The assessment cycle is of two years so that the time between accreditation/certification's assessments should not exceed 24 months. The assessment date shall be determined according to the CAB's accreditation/recognition date. The assessment will be set about six months before the CAB's accreditation expires, as possible. See appendix 3 for guidelines for building the assessment annual program.

Comment: In any case, the time period between assessments shall not exceed 24 months + 1 month.

The annual program is documented in the assessment plan file where each assessment is given as assessment number and is risk-based. As part of the accreditation committee proposal for discussion, a risk assessment is conducted which may cause an increase in the assessment frequency and their scope.

The Head of Division, or in his absence the Accreditation Deputy General Manager, control these activities.



		תחומי המבדק והיקפו יהיו בהתאמה להיקף ההסמכה וסקר הסיכונים.

		The fields and scope of the assessment shall be according to the scope of the CAB's accreditation and the risk survey.



		שיטות המבדק:

כללי

נדרשת צפייה בפועל אלא אם שיטות מבדק אחרות מספקות מידע ברמה זהה לצורך הערכת הפעילות.

מבדק מסמכים

ניתן לבצע מבדק מסמכים, כאשר היקף המבדק אינו מחייב לכלול ביקור באתר וצפייה בפעילות, בדרך כלל כאשר בבקשת הרחבה לא נדרשת מהבודק המקצועי הערכה בדבר כשירותה המקצועית של המעבדה וכל המרכיבים העיקריים של ההרחבה נבדקו בעבר וחלים על ההרחבה המבוקשת.

		Assessment techniques:

7.1.5.1 General

Actual witnessing is required unless other assessment techniques can provide equivalent information in order to assess the conformity assessment activities.

7.1.5.2 Office Assessment

It is possible to perform an office assessment, if the scope of the assessment does not oblige to include a visit to the site and witness the activity, usually in case a request for extension is applied, where there is no need that the Technical Assessor to evaluate the CAB’s technical competence and all major components of the extension were assessed and apply to the current requested extension.



		מבדק מרוחק 

במקרים מיוחדים ניתן לשקול מבדק מרוחק הכולל שימוש באמצעי אודיו ווידאו.



		Video/Audio Assessment

In special cases it is possible to consider a remote assessment including use of video and audio. 



		מבדק משולב

מבדק בו משולבים מבדק באתר הארגון וביצוע תצפיות בפועל, כאשר חלק מצוות המבדק נמצא באתר המעבדה ושילוב ביצוע פעילויות מבדק באמצעות אמצעים אלקטרוניים לתקשורת מרוחקת המאפשרת לחלק מצוות המבדק לצפות ולתקשר מרחוק. 

ההצדקה לבחירה בשתי הטכניקות המצוינות לעיל תהיה מתועדת במסגרת תכנית מבדק, שינוי תוכנית מבדק  או חריגה מתוכננת בליווי סקר סיכונים על פיו התקבלה החלטה זו. לפרטים נוספים לגבי תכנון וביצוע מבדקים מרוחקים ומבדקים משולבים ראה מסמך מספר T2-623001-35, הנחיות לתכנון וביצוע מבדק מרוחק. דו''ח המבדק יכלול הסבר מפורט מדוע נבחר שימוש בטכניקה אחרת זולת צפייה בפעילות  באתר הארגון בהתאם לשיקול דעת מקצועי ובכפוף לאישור סמנכ"ל הסמכה.

		7.1.5.4 Hybrid Assessment

An assessment that combines an onsite assessment includes witnessing the CABs performing the activity when part of the assessment team is onsite and performing assessment activities using electronic means of remote communication that allows part of the assessment teams to observe, intervene, and communicate remotely.

The justification for choosing the two techniques described above shall be documented in a form of the assessment plan, planned deviation or change in the assessment plan and shall include risk assessment supporting this decision. Additional details concerning planning and conducting video/audio assessments and combined assessments are available in document No. T2-623001-35, Instructions for Planning and Conducting a Remote Assessment. The assessment report shall include a detailed explanation for using a different technique than observing an activity based on professional good judgement and approval of the Team Leader Accreditation Deputy General Manager.



		חברי צוות המבדק לא ימסרו כל מידע  שהושג או נבע מהמבדק. במידה ונדרש למסור מסמכים שנאספו מהארגון הנבדק, במהלך המבדק כגון תעודות או מסמכי מעבדה, אין למוסרם ללא אישור מפורש מלקוח המבדק ומהגוף הנבדק. אלא אם הדבר נדרש ע"פ חוק. חברי צוות המבדק חתומים על הסכמי סודיות ואתיקה.



 תוצאות המבדק משמשות בסיס להחלטת הרשות לגבי ההסמכה של הגוף הנבדק (ע"פ נוהל מספר 2-651001) ומספקות לגוף הנבדק מידע על אופן פעילותו והזדמנויות לשיפור.



פתיחת תיק מבדק

תיק המבדק נפתח ע"י מנהלת המבדקים, לפני תכנון המבדק.  בשלב זה התיק צריך להכיל תמחור מאושר של המבדק מסמך המגדיר את היקף ההסמכה המבוקש (לא רלוונטי למבדקי הסמכה מחדש).

		Unless required by law, the members of the assessment team do not reveal the content and/or character of the documents and other information obtained and/or acquired during the assessment. If it is demanded that documents obtained from the CAB during the assessment be transmitted, it shall not be performed without the explicit authorization of the assessment’s client and the assessed CAB.  The members of the assessment team sign a confidentiality agreement and a code of conduct agreement.

 The results of the assessment serve as the basis for ISRAC’s decision regarding the accreditation of the CAB (procedure number 2-651001) and provide information that may be used by the CAB to learn more about its activities and opportunities for improvement.

Opening an Assessment File

The Assessment Manager prior to planning the assessment opens an assessment file. At this stage, the file should include the approved pricing for the assessment and a document defining the requested scope of accreditation (not relevant for re-accreditation assessments).
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		כללי

		General



		צוות המבדק ייבחר וימונה על ידי ראש האגף, בהתאם לתחומי ההתמחות של אנשי הצוות.

		The assessment team shall be selected and appointed by the Head of Division, according to their expertise.



		מבדק הסמכה יבוצע ע"י בודק מוביל  עובד רשות.

		In the first accreditation assessment, it is obliged to include in the assessment of an ISRAC employee.



		בבחירת צוות המבדק תילקח בחשבון השאיפה למנוע ביצוע מבדקים על ידי בודק מסוים אחד לאורך זמן ברצף, על מנת למנוע  את "איום ההיכרות".

		In the selection of the assessment team, it will be taken into account the desire to avoid the performance of assessments by one particular assessor over time consecutively, in order to eliminate the "familiarity threat". 



		הסכמת הארגון הנבדק לצוות מבדק, אשר אינו נמנה על הצוות הקבוע ברשות.

		Consent of the CAB to the assessment team not part of the permanent team of ISRAC.



		מנהלות המבדקים יבקשו את הסכמת הארגון הנבדק לגבי בודקים/יועצים העשויים לשמש בצוות המבדק לשנה קלנדרית, קודם להודעה לבודקים ולהתחלת המבדק. מנהלת המבדקים תעשה זאת באמצעות טופס מספר  T2-623001-02. במבדקים לא מתוכננים נוספים במעבדה עם אותו צוות מבדק  או חלק מצוות המבדק, מנהלת המבדקים תשלח מייל בנוסח להלן: "בתאריך ___ המעבדה הצהירה כי אין ניגוד עניינים להשתתפות הבודקים להלן. ככל שיש התנגדות על המעבדה להודיע לרשות תוך 3 ימי עבודה. במידה ולא תתקבל תגובה, הרי זה כהסכמה להשתתפות הבודקים בביצוע המבדק".

ראש האגף אחראי לוודא כי לצוות המבדק הרשאות להיכנס לארגונים מסווגים מבחינה ביטחונית, כאשר רלוונטי.

		The Assessment Manager will request the consent of the CAB regarding the assessors/consultants who fits to be part of the assessment team for the year prior to notifying the assessor and commencing the assessment.  The assessment manager will do so using form number T2-623001-02E. In case of unplanned assessments in the lab with the same team, or part of the assessment team; the assessment manager will send a mail as followed: "On date___ the lab stated that there is no conflict of interest to the assessors below. As far as the lab object it must inform ISRAC of its objection in 3 working days. If ISRAC does not receive a response, it will be considered as an agreement for the assessors to participate in the assessment". 



The Head of Division is responsible for making sure that the assessment team's assessors have the appropriate security clearance, when relevant.



		הערה:	 אם בנוסף לחברי צוות המבדק יש כוונה לשתף במבדק צופים, המקובלים על הבודק המוביל, יש לקבל הסכמת הארגון הנבדק לצופים אלו.

		Note:	If, in addition to the members of the assessment team observers are to be included, the CAB’s consent regarding them should also be obtained.



		במידה ולצוות המבדק נבחר יועץ, לבדיקת התחום המקצועי, כל שלבי המבדק המפורטים בנוהל זה, לרבות הכנות, תכנון, ביצוע, דיווח ורישום ממצאים יבוצעו בליווי של בודק מורשה הנמצא באותו אתר. הבודק המורשה יוודא כי הפעילות היא בהתאם לנהלי ודרישות הרשות.

		If to the assessment team, a technical expert was chosen to assess the technical scope of accreditation, all the technical assessment stages will be according to this procedure, including preparation, assessment plan, conducting, reporting and writing the findings will be under the authorized assessor's oversight on-site. The authorized assessor will make sure that all the assessment activities are in accordance with ISRAC's procedures and requirements.



		ארגון נבדק יכול להתנגד למינוי בודק מצוות המבדק, על בסיס נימוק הגיוני, כגון ניגוד עניינים. במקרה של אי הסכמה בין הארגון הנבדק לראש האגף, יובא הנושא לבירור עם סמנכ"ל הסמכה. ראש האגף ימסור לארגון הנבדק הודעה לגבי ההחלטה.

		 The CAB may request and explain why they wish to object to an assessor’s appointment to the assessment team for reasonable reasons, such as a conflict of interest. In case of disagreement between the CAB and the Head of Division, the subject will be handed to the Deputy General Manager. The Head of Division shall inform the CAB on the decision.



		מינוי של צוות המבדק

		Appointment of the assessment team



		הבודקים בצוות המבדק, לגביהם ניתנה לארגון הנבדק הזדמנות להגיב, ימונו בהתאם להנחיית ראש האגף על ידי מנהלות המבדקים, באמצעות הטופס למינוי בודק ואישור על אי ניגוד עניינים, טופס מספר   T2-623001-03.

		The assessors in the assessment team to which the CAB had been given an opportunity to respond shall be appointed by the Head of Division in writing using the appointment and absence of conflict of interest, form number T2-623001-03E.



		[bookmark: _Toc101156029][bookmark: _Toc101661028][bookmark: _Toc101661416][bookmark: _Toc102793118]מסמכי הארגון הנבדק

		[bookmark: _Toc101156028][bookmark: _Toc101661027][bookmark: _Toc101661415] The CAB's Documents



		מנהלת המבדקים תבקש מהארגון מסמכים ורשומות הנדרשים כמפורט בנוהל מספר 1-000014 ומסמכים נוספים על פי הצורך. קישור ליישום ExaVault לצורך העלאת המסמכים יישלח עם ההודעה על המבדק. ניתן להיעזר בטופס מספר T2-623001-33, מדריך לארגונים המוסמכים או המבדקים הסמכה לשימוש ביישום ExaVault. בכל מקרה בו שמות הנהלים אינם מזהים בברור את תכנם, חובת הארגון  להוסיף קובץ אינדקס מפורט המשייך באופן חד ערכי ברור נוהל לשם וזיהוי מסמך. מסמכי הארגון יטופלו בהתאם לנוהל מספר 2-621001.

		The Assessment Manager will be in contact with the CAB, requesting documents and records as details procedure number 1-000014 and other documents as needed. A link to the document upload application ExaVault shall be sent along with the notification concerning the assessment. For additional information see form number T2-623001-33, Manual for the accredited CABs or those requesting accreditation for the use of ExaVault application. In any case that the procedure's names do not clearly indicate their content, the CAB is required to add an index file specifically indicating the procedures' identification.

The CAB's documents shall be treated according to procedure number 2-621001.



		מנהלת המבדקים, מעבירה את נהלי הביצוע המקצועיים לבודקים על פי הנחית ראש האגף. ניתן להיעזר בטופס מספר T2-623001-32, מדריך לשימוש ביישום ExaVault.

		The Assessment Manager will transmit the technical SOPs to the Assessors, according to the Head of Division's advice. In case required, one could use form number T2-623001-32, Manual for the use of ExaVault application.
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		תכנית המבדק

		The assessment plan



		תכנון המבדק באתר נועד להבטיח מבדק אפקטיבי ויעיל, שיאפשר בפרק הזמן המיועד, להסיק מסקנות לגבי מידת ההתאמה של הארגון הנבדק לדרישות ההסמכה, בפעילויות שבהיקף ההסמכה. תכנית המבדק תכלול את הנושאים שייסקרו בהתאם לסוג המבדק.

התכנית תוכן ע"י צוות המבדק בהנחיית הבודק המוביל ותאושר ע"י ראש האגף. התכנית תוכן  על בסיס כל המסמכים  הנדרשים לצורך תכנון המבדק (ראה נוהל מספר 1-000014).

		To ensure an effective and efficient assessment, an on-site assessment plan is prepared. The plan should enable the assessment team to draw a conclusion on the extent of the CAB’s compliance with the accreditation requirements, for the activities within the scope of accreditation, in the shortest time possible.  The assessment plan shall include all the subjects to be reviewed according to the assessment type. 

The on-site assessment shall be planned by the assessment team headed by the Team leader and approved by the Head of division.  The team should have all the documents required for the purpose of planning the assessment (see procedure number 1-000014).



		ראש האגף אחראי לאשר את תכנית המבדק ולוודא כי תכלול שילוב של בדיקה אנכית עם בדיקה אופקית. בתכנון יש לקחת בחשבון את היקף ההסמכה של הגוף הנבדק ולתכנן בודקים מקצועיים בהתאם.

		The Head of Division is responsible for approving the assessment plan which should include a combination of a vertical and horizontal assessment. In planning the assessment, the Technical Assessors should be chosen according to the requested scope of accreditation. 



		הקביעה של יום מבדק פר טכנולוגיה הנה בכפוף לתוצאות הערכת סיכונים בהתאם לנוהל מספר 2-651001, וזאת כאשר אין אינדיקציה המורה על צורך בהשקעת תשומות גבוהות יותר.

		The determination of one assessment day per technology is subject to the result of a risk assessment according to procedure number 2-651001, and this is when there is no indication of the need for any additional resources.



		תוכן תכנית המבדק

תכנון המבדק יבוצע בהתאמה לסוג המבדק: הסמכה, הסמכה מחדש, פיקוח, מסמכים או הרחבה ובהתאם לתוצאת סקר הסיכונים ממבדק קודם.

היקף מבדקי פיקוח נקבע בהתאם לנוהל מספר 2-671001.

		content of the Assessment Plan

Planning the assessment according to the type of assessment: accreditation, re-accreditation, surveillance, office or extension of scope and in accordance to the risk assessment result from the previous assessment.

In surveillance assessment’s scope is determined according to the guidelines defined in procedure number 2-671001. 



		תכנית המבדק תתוכנן בהתאמה לאחד התקנים כגון: 

ISO/IEC 17020, ISO 15189, ISO/IEC 17025, .ISO/IEC 17043 ו-ISO 17034.

		The assessment plan will be according to one or more of the standards such as: ISO/IEC 17020, ISO 15189, ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043 and ISO 17034.



		מדגם של שיטות מכל היקף ההסמכה של הארגון, יסקר על בסיס סדיר במבדק הסמכה והסמכה מחדש. הבודק המקצועי יסקור את היכולת הטכנית בתחומים הספציפיים של בדיקה, כיול ופיקוח.

ככל שבקשה להרחבה כוללת מספר שיטות באותה טכנולוגיה, שביניהן ישנה שונות מהותית כלשהיא (ציוד; כוח אדם וכד') נדרש לבדוק את כל השיטות. במקום שבו ביצוע שיטה אחת אינו מעיד על היכולת לביצוע בדיקה מקבילה יש לבדוק את כל השיטות השונות בטכנולוגיה או לפחות שלבים קריטיים שבשיטות אלו.

הערה: הרחבה אשר הוענקה לארגון (תאריך מכתב מנכ"ל) עד שישה חודשים לפני מועד מבדק הסמכה מחדש לא תיבדק במסגרת מבדק ההסמכה מחדש. יודגש כי אם עולה חולשה במסגרת מבדק ההרחבה תמיד שמורה הזכות, לבודק המוביל ולראש האגף להמליץ על ביצוע מבדק מקצועי. במקרה זה יש אפשרות כי המבדק יצורף למבדק ההסמכה מחדש.

		[bookmark: _Ref5013320]On accreditation assessment and reassessment of each accredited CAB, a sample of the scope of accreditation will be assessed on a regular basis. The technical assessors will conduct an assessment of technical competence in specific areas of testing, calibration and inspection.



As long as a request for extension includes several methods in the same technology, which significantly differ in some attributes (e.g. equipment, personnel) it is required to assess all methods. Where a performance of one method does not reflect the ability to perform a parallel method then it is required to assess all different methods in the technology or at least critical steps of these methods.

Comment: An extension of the scope of accreditation granted (date of General Manager letter) up to six months before a re-accreditation assessment shall not be assessed during the re-accreditation assessment. Note that in case a weakness is brought up during the extension assessment, the lead auditor and the head of department have the right to recommend the performance of a technical assessment. In such a case, it is possible to unify it with the re-accreditation assessment.



		לארגון בעל היקף הסמכה גמיש יש לכלול בתכנית המבדק את הדרישות המפורטות בנוהל מספר 1-000016, קריטריונים להיקף הסמכה גמיש ולתעד בדו"ח המבדק את עמידת הארגון בדרישות אלו בפן הניהולי והמקצועי.

		For a CAB with a flexible accreditation scope, the assessment plan shall include the requirements specified in procedure number 1-000016, flexible accreditation criteria and to document in the assessment report the CAB's compliance with these requirements in the managerial and technical aspects.



		על ראש האגף לוודא כי כל המסמכים הרלוונטיים (כולל מסמכים מתורגמים) עומדים לרשות הבודקים המקצועיים והבודק המוביל לפחות 10 ימי עבודה לפני תחילת המבדק.

		The Head of Division shall ensure that all the relevant updated procedures (translated when necessary) are available to the Lead and Technical Assessors at least 10 working days prior to an assessment.



		בתכנית מבדק הסמכה לגוף בחינה, יש לתכנן מבדק, הכולל צפיה בביצוע בדיקה   באתר בו מבוצעת עבודת הפיקוח.

		In accreditation of an inspection body, the assessment plan shall include witnessing of on-site inspection activity.



		במבדק של גופי בחינה, המבדק יבוצע באתר בו מתבצעת פעילות פיקוח אך לא בהכרח יתבצע המבדק בכל מקום בו מתבצעת פעילות פיקוח. בכל מקרה חייבים לבדוק בכל סניף. האתר שייבדק יהיה, ככל הניתן בבחירת צוות המבדק.

		In an assessment of an inspection body, the assessment will carry out at a site where inspection activity performed, but the assessment will not necessarily carry out in every site were inspection activities are carried out. In any case, every branch shall be assessed. The site to be assessed shall be selected as far as possible by the assessment team.



		 מבדק באתר לקוח

במבדק מקצועי בו נדרשת מעבדה לתאם אתר לביצוע פעולה שהנה חלק מהיקף הסמכה קיים או הרחבה מבוקשת, יקבע אתר קרוב ככול האפשר לאתר המעבדה, במרחק שאינו עולה על 50 ק"מ מאתר הייחוס של המעבדה או ממשרדי הרשות.

במקרים חריגים בלבד ובכפוף לתאום מראש עם ראש האגף וקבלת אישורו, יקבע אתר בדיקה במרחק החורג מהמפורט בהוראה זו.

		An assessment at a client test site

In a technical assessment in which the laboratory is requested to coordinate a site, to performance an activity that is part of the existing current scope of accreditation or part of the extension requested, a site close as possible to the laboratory will be determined, the distance will not be exceeding 50 km from the main laboratory site or from ISRAC officf.
Only in exceptional cases, subject to prior approval of the Head of Division, a test site outside the defined radiuswill be determined.



		בעת תכנון מבדק, על צוות הבודקים  להתחשב בגורמים הבאים:

		In planning the accreditation assessment plan, all assessors should consider the following:



		מספר הטכנולוגיות בהם עוסק הארגון. מומלץ להקדיש יום מבדק אחד לכל טכנולוגיה.

		The number of technologies used by the CAB. It is recommended to dedicate one day of assessment in each technology.



		מספר השיטות בכל טכנולוגיה (לדגום שיטות שלא נבדקו במבדק קודם).

		The number of methods in each technology (the will is to sample methods, which were not reviewed in the previous assessment).



		מספר מורשיי הביצוע בכל שיטה.

		The number of authorized personnel performing each method.



		שלמות הנהלים שהוגשו במדריך האיכות והנהלים המקצועיים.

		The integrity of the procedures submitted in the quality manual and the technical procedures.



		האם יש למעבדה נהלים להבטחת איכות לניטור תוקף הבדיקה: לדוגמה השתתפות הארגון הנבדק במבחני השוואת מיומנות ותוצאותיהם (כאשר ישים).

		Does the laboratory have quality control procedures for monitoring the validity of tests: For example the CAB’s participation in proficiency testing and their results (when applicable).



		מעקב אחר ביצוע פעולות מתקנות ממבדק קודם, כאשר רלוונטי.

		Follow-up on corrective actions from the last assessment, when relevant.



		נתונים היסטוריים של הארגון הנבדק שיש להתחשב בהם בתכנון המבדק:

		CAB history to be taken into consideration in planning the assessment:



		תוצאות סקר הסיכונים ממבדק קודם (להתייחסות הבודק המוביל).

מידת שיתוף הפעולה עם הרשות (למשל האם הארגון סיפק את כל הנדרש ממנו בזמן?)

		Results of Risk assessment from previous assessment (for consideration by the Team leader).

The extent of cooperation with ISRAC (e.g. did the CAB promptly provide all that was required of it?)



		מבדקים (כמו פיקוח, הרחבה) ואירועים (כגון תלונות, שימוע) שבוררו על ידי הרשות בפרק הזמן מהמבדק הקודם ותוצאות בירור זה.

		Assessments (e.g. surveillance, extension) and events (e.g. complaints, hearing) verified by ISRAC during the period of time since the last assessment and results of this query.



		אי התאמות קודמות וסיווגן.

		Past non-conformities and classification.



		נדרש לבדוק יישום של פעולות מתקנות ממבדקים קודמים (המידע על כך מצוי בדרך כלל במצע לוועדה לסקירת ההסמכה  מהמבדק הקודם).  

		Assurance of implementation of corrective actions from previous assessments is required (information appears in the material prepared for the accreditation and assessment review committee on the previous assessment).



		המצאות עובדים או שיטות בדיקה, כיול, פיקוח, התעדה שלא נצפו בעבר.



· יש לכלול, תוך שיקול דעת וסקירה מערכתית, חברי צוות שלא נצפו במבדק הקודם או שיש צורך לשוב ולצפות בהם, אנשים שנצפו והראו פערי ידע או שליטה בבדיקה, עובדים חדשים וכו'.

· ככל שניתן יש לציין שמות ספציפיים של אנשים בהם מבקש הבודק לצפות.

· ככל שיש אפשרות להתייחס לכך בתכנית המבדק יש לפרט את סוג הפריט או הגורם הנמדד/ הנבדק /מכויל/ נבחן, במידע שיספק זיהוי ראוי על הנבדק (תהליך, מכשיר, פרמטר נמדד). לדוגמא, סוג מכשיר, טווח מדידה.

במבדקי הרחבה והסמכה מחדש יש לדגום ולצפות בביצוע של שיטה אחת לפחות מכל טכנולוגית בדיקה בהיקף ההסמכה, ליישום ע"י הבודקים המקצועיים.

· יש לכלול, תוך שיקול דעת וסקירה מערכתית, שיטות בדיקה המשפיעות על שיטות אחרות.

· יש לכלול, תוך שיקול דעת וסקירה מערכתית, תתי תחומים שייצגו באופן ראוי את המקרה המחמיר (לדוגמא, מתקני משחקים ישנים יותר).

		 The existence of employees or test/ calibration/ inspection/ certification methods that were not witnessed in previous assessments.

· Using good judgement and systematic review, any employees not observed in the previous assessment or required for additional observation must be included, people who have been observed and demonstrated gaps in knowledge or control of the test, new employees, etc.

· It is appropriate to specify specific names of persons to whom the assessor wishes to view.

· It is appropriate to specify the type of the item or the measured/tested/calibrated/inspected item, with information to provide appropriate identification of the tested (process, equipment, measured parameter).



7.5.2.9.7    In extension and re-accreditation assessments, at least one method per each technology shall be sampled for the assessment by professional assessors.



· Using good judgement and systematic review, any methods having impact on other methods.

· Using good judgement and systematic review, any sub-field to better represent the worst-case scenario (e.g., less modern playground equipment).



		כאשר מדובר בהיקף הסמכה גמיש ההיבטים הבאים יישקלו:

· מידת ההבנה של הארגון את החוקים והנהלים להטמעה וניהול של היקף גמיש

· ביצוע ויציבות מערכת הניהול של הארגון

· מורכבות פעילויות הבדיקה

· מידת הגמישות המבוקשת

· סיכונים הנוגעים לרשות, הארגון והשוק

· יציבות הצוות הטכני האחראי לפעילויות הנוגעות להיקף הגמיש

· ידע של הארגון וההתאמה שלו לתקנים ופעילויות רלוונטיים.

· דרישות של הרגולטור והשפעה על בעלי עניין אחרים

· תדירות השימוש בהיקף ההסמכה הגמיש

· מידת הבקרות של הארגון לניהול ההיקף הגמיש

· סיכונים הנוגעים למיקום פיזי

במעבדות שלהן מעבדות שדה, יש מקום לשים דגש בעת ביצוע מבדקי הסמכה מחדש כמו גם מבדקי פתע, ולכלול פעילות מבדק מייצגת גם במעבדות שדה, לפחות על ידי הבודק המוביל. 

		7.5.2.9.8 In flexible scope of accreditation the following factors shall be considered:

· Degree of understanding of the CAB in the rules and procedures for implementing and managing a flexible scope

· Performance and stability of the CAB’s management system

· Complexity of the conformity activities

· Extent of flexibility requested

· Reputational risks for ISRAC, CAB and market

· Stability of technical personnel responsible for the activities relating to flexible scope

· Knowledge of the CAB and its compliance to the relevant standards and activities

· Regulator and other interested parties’ expectations

· The planned frequency of use of the flexible scope

· Extent of controls by the CAB for managing a flexible scope

· Risks related to physical location

7.5.2.9.9    In CABs having field laboratories, it should be emphasized during reassessments as well as unannounced assessments, and also include assessment representing activities in field laboratories, at least by the Team leader.



		תכנית המבדק תהיה מספיק גמישה כדי לאפשר שינויים בדגשים כתוצאה ממידע שנאסף תוך כדי עריכת המבדק באתר (כגון הצורך בבדיקה אופקית של אלמנט מסוים במערכת האיכות, כתוצאה מממצא חמור בתחום מסוים) וניצול אפקטיבי של משאבים. 

		The assessment plan shall be sufficiently flexible as to permit changes due to information gathered during the performance of the on-site assessment (such as the need for a horizontal assessment of a particular element of the quality system due to a severe finding in a particular field) and in order to enable the effective use of the available resources.



		צוות המבדק (בודקים מקצועיים ובודק מוביל) יתעד את תכנית המבדק בטופס המתאים לכך (ראה כדוגמא טפסים מספר T2-623001-08, ;T2-623001-10; T2623001-26 , T2-623001-20-24).

		The assessment team (Technical assessors and Team leader) shall write the assessment plan on the appropriate form (see as examples form numbers T2-623001-08E, T2-623001-10, and T2-623001-20-24).



		בתכנון מבדק מפוצל למספר ימים רציפים או בדידים, עבור ארגונים רב תחומיים או/ו רב אתריים, לכל יום מבדק תהיה תכנית אשר תאושר ע"י ראש האגף. 



הערה: בדרך כלל התכנית הנה תכנית אחת המאושרת כמכלול ולא בהכרח כל חלק מאושר בנפרד. התכנית כוללת תאריכי מבדק ומיקום לכל פעילות.

		When planning a split assessment covering several consecutive or separate days, for laboratories that have multi-sites and/or multi-disciplines, a separate assessment plan should be written for each assessment day and approved by the Head of Division.

Note: Usually the assessment plan is one plan approved as a whole and not necessarily each part approved separately. The plan includes assessment dates and location for each activity.



		דגשים לתכנון מבדקים בהם משתתף נציג הרגולטור:

· אין לקיים מבדק באותו תחום הכולל שתי טכנולוגיות מקבילות המתחרות על אותם משאבים, במיוחד כאשר ישנה מעורבות פעילה בצפייה של הרגולטור.





· מרגע שיש אילוץ הנוגע להתנהלות המבדק יש לדאוג ליידע את הגורמים הרלוונטיים בצורה ברורה ולערוך ניתוח של ההשלכות.





· התייעצות עם הרגולטור לגבי תכנון המבדק.

· שליחת תכנית המבדק בשלב מוקדם יותר, בעיקר כאשר נדרשות הכנות או תיאום אתרים או תהליכים שאינם מבוצעים יום יום.

		Highlights for planning assessments with the participance of the regulator's representative:

· An assessment shall not be conducted in the same field which includes two parallel technologies competing on the same resources, especially when there is a direct involvement in the witnessing by the regulator.

· When there is a constraint concerning the assessment, it is required to send a clear notification to the relevant individuals and to analyze any implications.

· Consultation with the regulator concerning the assessment planning.

· Sending the assessment plan the soonest, especially when additional preparations or coordination of sites or processes which are not conducted on a daily basis.



		הבודק המוביל, ירכז את כלל התכניות, לטופס תכנית מבדק יחיד, אותו יאשר בחתימתו על בסיס הקריטריונים המפורטים בטופס ויגיש לאישור ראש האגף.



באחריות ראש האגף, לבחון את תקינות תכנית המבדק ולאשרה בחתימתו על פי הקריטריונים הבאים:

· בדיקת ייצוג השיטות לטכנולוגיה לפי העיקרון יום לטכנולוגיה, כשרלוונטי,





· בדיקת ייצוג השיטות בהשוואה למבדק קודם,



· במבדק משולב (הרחבה והסמכה מחדש) נדגמו כראוי שיטות בהסמכה מחדש,



· במבדק משולב צוינו שיטות בהרחבה בעמודת ההערות בתכנית, נדרש לשלב צפייה בפעילות בכפוף לסעיף 7.5.2.3.









· במבדק משולב ללא עלות נוספת, שלצורך ההרחבה משך הזמן הדרוש לצפייה בשיטה אינו עולה על שעתיים ולא פוגע במדגם השיטות להסמכה מחדש של הטכנולוגיה (ייבדקו השיטות שבהרחבה ללא עלות נוספת).











הערה: במסגרת הנ''ל תתאפשר הרחבה של שיטה אחת פשוטה בטכנולוגיה באתר יחיד בארגון.

· כל השדות בטבלת התכנית מלאים במידע, כשרלוונטי (למעט שדה הערות),



· [bookmark: _Hlk10615686]רק בודק אחד בצוות המבדק תחת צפייה במסגרת הכשרה או ניטור תקופתי (אין מגבלה לצופים למעט בארגונים קטנים או כאשר הדבר עשוי להוות הפרעה. בכל מקרה נדרש אישור הארגון לכל צופה שאינו עובד רשות),







· בודק מוביל בהכשרה נצפה ע"י בודק מוביל מצוות הרשות (ככל שניתן),

· היקף התכנית המקצועית מתאים להקצאת הזמן.



משמעות החתימה היא אישור ביצוע האמור בסעיף הקודם.

אם ראש האגף הוא הבודק המוביל יחתום בשני השדות אישור התכנית.

		The Team leader shall concentrate all the assessment plans into one assessment form and approve the assessment plan by signing it, based on the acceptance criteria mentioned on the form, and will submit it for approval to the Head of Division.

The Head of Division is responsible to check the assessment plan and to approve it according to the following criteria: 

· The test methods' representation is according to the principle of one assessment day per every technology, when appropriate,

·  Compare the test's methods assessed to those assessed in the previous assessments,

· For integrated assessment (re-accreditation and expansion) that the appropriate methods were sampled to cover all the extended scope,

· For integrated assessment, that the test methods for expansion, have been specified in detail in the comments column, of the assessment plan, it is required to combine a witnessing of the activity subject to the conditions listed in section 7.5.2.3. 

· For Integrated assessment without additional cost:  that the time planned for witnessing the method to be extended does not exceed 2 hours and does not compromise the methods' sample to be witness for re-accreditation (the methods related to the extension shall be assessed at no extra cost).

Note: in this framework only an extension of one simple method in a technology implemented in a single site of the CAB shall be allowed.

· All the fields in the assessment plan form are filled with information, as appropriate (with the exception of field "comments"),

· Only one assessor, under observation, under training or periodical monitoring has been assigned to the assessment team (there is no limit to viewers except in small CABs or when this might cause a disturbance. In any case, the CAB's approval is required for each observer which is not an ISRAC employee),

·  An assessor in training as a Team leader, is observed preferentially by a Team leader from ISRAC's staff,

· That the technical plan is suitable for the allocated time.

Signature is proof of performance of the previous paragraph.

In cases where the Head of Division is the Team leader he will sign the assessment plan twice.



		היקף המבדק

		Scope of assessment



		היקף המבדק מתאר את גבולות המבדק במונחים של: מקום גיאוגרפי של הארגון הנבדק והאתרים הנבדקים, מדגם של הפעילויות והתהליכים הנבדקים מתוך כלל היקף ההסמכה ומדגם של העובדים הנבדקים מתוך מורשי הביצוע, מורשי החתימה וכלל בעלי התפקידים בארגון הנבדק הקשורים להיקף ההסמכה.

		The scope of the assessment delineates the borders of the assessment in terms of: geographical location of the CAB and the assessment sites, sample of activities and processes to be assessed within the total scope of accreditation; sample of employees assessed from among authorized personnel, authorized signatories and all officials at the CAB involved in the scope of accreditation.



		בגופי בחינה חלק מהמבדק מבוצע באתרים בהם גופים בודקים אלו מבצעים את פעילותם. כנ"ל גם במעבדות המציעות בדיקות מחוץ לאתר הייחוס שלהן.

		In inspection bodies part of the assessment is performed at the inspection sites where their activities are performed. Likewise, in laboratories that offer tests outside their facility.



		הערות:

		Notes:



		1.	הרשות מבצעת בדיקה מדגמית של הנהלים, הפעילויות והעובדים. יש להבטיח כי המדגם מייצג את כל הטכנולוגיות וכל האלמנטים של האיכות המבוטאים בתקן הרלבנטי.

		1.	A comprehensive  review of 100% of the activities and 100% of employees for all the activities for which the CAB is requesting accreditation would be liable to take an extremely long time, thus shutting down the CAB for an extended period.  Accordingly, ISRAC confines itself to an assessment of a sample of the procedures, activities, and employees.



		2.	אין הכוונה במילה "מדגם" ל- "מדגם " סטטיסטי", אלא לחלק של הפעילויות והעובדים אשר הבודק סבור כי על פיו יוכל להסיק מסקנות מבוססות לגבי ההתאמה של הארגון לדרישות ההסמכה. 

		2.	The word “sample” does not refer to “statistical sample” but solely to the part of the activities and employees, which the assessor believes may serve as the basis for drawing conclusions regarding the CAB’s conformity with the accreditation requirements.



		[bookmark: _Toc102793120]הכנות הבודקים למבדק

		Assessors' Preparation for the Assessment



		כל בודק בצוות המבדק יסקור את המידע הרלוונטי לתחום אחריותו: נהלים, דו”חות ולידציה, רשימת מורשי ביצוע השיטות, וכל מסמך אחר שימצא לנכון לבקש. 

		Each assessor in the assessment team shall review the relevant information for his field of responsibility: 

Procedures, reports, list of authorized employees for test performance and any other documents.



		בדיקת נהלים מקצועיים של הגוף הנבדק.

		Reviewing the technical procedures of the CAB.



		הבודק יעבור על הנהלים ויבחן את התאמתם לדרישות התקן המקצועי ו/או לדרישות המקצועיות בתחום.

		The assessor shall review the procedures’ conformance with the relevant technical standard’s requirement and/ or other technical requirements in the field.



		הבודק יבחן אם ניתן מענה לדרישות הרשות והמסמכים הישימים כמו: תקן האיכות ISO/IEC 17025 , SM, AOAC, USP , EPA , ASTM,מסמכי מדיניות מחייבים של ILAC, EA ועוד. במידה שקיימות דרישות רגולטור יש לבחון גם התאמה אליהם.

		The assessor shall review conformance with ISRAC requirements and the applicable documents like: ISO/IEC 17025, AOAC, SM, USP, EPA, ASTM, ILAC Policy, and EA mandatory documents. 

If regulatory requirements exist, compliance with these requirements should be considered.



		הבודק יערוך רשימה של הערותיו לנהלים. הרשות אינה מצפה לתיקון הנהלים, להערות פרטניות מדקדקות וכדומה. מטרת הבדיקה היא זיהוי פערים משמעותיים בין הנהלים ובין המסמכים הישימים, או הצבעה על שגיאות מהותיות בנוהל. כמו כן יבחן הבודק האם הנוהל מאפשר פעילות באופן אחיד ומנוסח חד-ערכית באופן שאינו מעורפל.

		The assessor shall prepare a list of his comments on the CAB’s procedures. ISRAC does not expect the assessor to correct the procedures or make detailed comments, etc.  The objective of the review is to recognize significant differences in comparison with the applicable standards, or identification of major mistakes in the procedure. The assessor will review if the procedure enables a harmonized performance, and its wording is unambiguous.



		בסיום שלב מתן ההערות הבודק יפעיל שיקול דעת ויבחן לאור הערותיו:

		The technical assessor shall decide according to his comments:



		האם הערותיו לליקויים במסמכים הם כה משמעותיים שלא ניתן לקיים מבדק.

במקרה זה ידווח הבודק המקצועי לבודק המוביל כי לא ניתן לקיים מבדק וינמק את החלטתו תוך הכללת רשימת הליקויים המשמעותיים שמצא בבדיקתו.

		The problems found in the documents are significant and therefore an assessment can’t be performed.

In that case, the technical assessor shall inform the Team leader that an assessment can’t be performed and explain his decision together with a list of the significant problems arising from the CAB’s documentation.



		ליקויים בנהלים שבידי הבודק אינם משמעותיים אך חסרים מסמכים משמעותיים כמו: נהלים, דו"ח ולידציה ואחרים לקיום המבדק. במקרה זה יעביר הבודק המקצועי רשימה של המסמכים החסרים לבודק המוביל וזה יבקש אותה מהארגון הבודק. 

		The problems found in the documents are not significant but significant documents are missing, such as procedures. Validation reports, etc.  In that case, the technical assessor shall present a list of the missing documents to the Team leader who shall in turn request it from the CAB. 



		הליקויים אינם משמעותיים ולא נדרשים מסמכים משלימים. במקרה זה הבודק ישלב את הערותיו במסגרת רשימותיו כהכנה למבדק והערות אלה תבחנה יחד עם הארגון הבודק במסגרת המבדק.

		The problems found in the documents are not significant and no additional documents are necessary.  In that case the assessor shall review his comments during the assessment, with the CAB.



		בהתייחס להערות שוליות, קיימת אפשרות שהבודק ישאיר את הערותיו אלה לארגון הבודק בסיום המבדק.

		If the comments are marginal they can be left with the CAB after the assessment.



		מסמכי העבודה המשמשים את הבודקים בהכנה למבדק יכללו: 

		The work documents used by the assessors preparing for the assessment include:



		רשימת מורשי ביצוע ומורשי חתימה.

		List of authorized personnel and authorized signatories.



		טבלת נוהל מול תקן ומסמכי היקף ההסמכה.

		Table of the reference documents vs. the CAB procedures and the accreditation scope documents.



		מדריך האיכות לבדיקה ע"י הבודק המוביל ונהלי ביצוע (כולל מאזני אי ודאות לכיול) לבדיקה ע"י בודקים מקצועיים.

		The Quality Manual to be reviewed by the Team leader and standard operating procedures (including uncertainty balance for calibration) to be reviewed by professional assessors.



		נהלי מבדק, כגון נוהל זה לשימוש בעת ההכנה למבדק. 

		Assessment procedures such as this procedure for preparing the assessment.



		טופס תכנון ודו”ח מבדק מתאים כגון טופס מספר T2-623001-08.

		Appropriate Assessment planning and summarizing form like form number T2- 623001-08E.



		טופס מספר T2-623001- 06: מחברת טיוטה לבודק עם דו”ח תצפית ושאלות לדו”ח מבדק ורשימות תיוג (אם הוכנו) לתיעוד ממצאי המבדק וראיות התומכות בממצאים אלו.

		Form number T2-623001-06E: Observation notebook and checklists (if prepared) for documenting the assessment findings and evidence supporting these findings.



		טופס טיפול באי-התאמות:        T2-623001-25.

		Form number T2-623001-25E: Non-conformity and corrective action.



		לכל בודק חו"ל, ישלח ראש האגף, לפני המבדק לפחות את הנהלים הבאים: נוהל זה (נוהל המבדק), עקיבות ואי ודאות. 

		For each foreign assessor, the Head of Division will send at least the following procedures: Planning and performing the assessment, Traceability and uncertainty.



		[bookmark: _Toc102793121]הכנת הארגון הנבדק למבדק

		Preparing the CAB for the Assessment



		הודעה על מבדק באתר, כולל בקשה להכנות (אם רלוונטי), מועברת ע"י מנהלות המבדקים לגוף הנבדק, לאחר תכנון המבדק. ההודעה תועבר מספר ימים לפני תחילת המבדק.

		The announcement of the assessment, including a request for specific preparation (if relevant), shall be sent by the Assessment Manager, after planning the assessment. The announcement shall be sent several days before the beginning of the assessment.



		ההודעה תנוסח על גבי טופס מספר  
T2-623001-05 תכיל את הפרטים הבאים:

		The notification shall be prepared on form number              T2-623001-05E and shall include the following:



		שמות חברי צוות המבדק והתחום שייבדק על ידי כל אחד מחברי צוות המבדק. יש לציין אם מתלווים צופים במבדק. 

		Names of the members of the assessment team and the field to be assessed by each member of the assessment team. It should be noted whether observers are attending the assessment.



		הכנות מקדימות של הארגון הנבדק על מנת לאפשר מבדק יעיל (כגון: הכנה מראש של דוגמאות בדיקה, אתרי דגימה וכד'). 

		Prior preparations that the CAB should perform to enable an efficient assessment (e.g., prior preparation of test samples, sample sites, etc.).



		עובדי הארגון אשר נדרשים להיות זמינים במבדק.

		The CAB’s employees require to be available during the assessment.



		הארגון הנבדק יאשר את ההודעה בכתב, על גבי טופס מספר T2-623001-05 שנשלח אליו.

		The CAB shall give its consent to the notification in writing, on the attached form number T2-623001-05E.





		אם יש לארגון הנבדק התנגדות לפרטים מסוימים בהודעה, ילבן אותה מול איש רשות: בודק מוביל או ראש אגף. משמע: במידה והבודק המוביל אינו מצוות הרשות, הבירור יעשה מול ראש האגף. במידת הצורך תתכן  התייעצות בין הבודק המוביל עם ראש האגף. שינויים בתכנית יאושרו על ידי ראש האגף (שאישר את תכנית המבדק הראשונית).

		If the CAB has objections to specific details in the notification, it can discuss it with the appropriate ISRAC's Team leader or Head of Division, meaning that: if the Team leader is not from ISRAC it will be with the Head of Division. When necessary a consultation could be done between the Team leader and with the Head of Division. Changes in the assessment plan shall be approved by the Head of Division (the one that approved the initial plan).



		עבור שינוי בלו''ז לקיום המבדק ביוזמת הארגון תתקבל בקשה מנומקת או יירשם מזכר שיתויק בתיק המעבדה לצורך עקיבות. במידה והטיפול במבדק לא יסתיים לפני פג תוקף ההסמכה, הארגון עלול להיכנס "להארכה מנהלית".

		For changes in the assessment's schedule following initiated by the CAB a justified request shall be provided or a memo shall be written and filed in the CAB's file for traceability. In case that the assessment treatment shall not be finalized before the lase accreditation date, the CAB's status might be changed to "administrative prolongation".



		חוסר תגובה מצד הארגון להודעה בכתב תוך 5 ימים ממועד ההודעה על המבדק דינו כאישור תכנית המבדק.

		Lack of response from the CAB to the notification in writing within 5 days from the message shall be considered as an approval of the assessment plan.



		מבדקי הפתע מבוצעים ע"י בודקי  הרשות הלאומית להסמכת מעבדות, אשר קיבלו אישור המעבדה לתקופת הסמכה רלוונטית (ראה טופס T2-623001-02) ורק בנוכחות איש רשות כחלק מצוות המבדק.

בודק מקצועי-מוביל לא יבצע מבדק פתע ללא ליווי של עובד רשות.

		The unannounced assessments will be performed by ISRAC assessors who have been approved by the CAB for the relevant accreditation period (see form number T2-623001-02E) and only in the presence of an ISRAC employee as part of the assessment team.

A Technical-Team leader shall not perform an unannounced assessment without being escorted by an ISRAC employee.



		מבדקי פתע יבוצעו בנוהל מקוצר אשר אינו כולל הודעות מראש, חילופי מסמכים וכו' המבוצעים במבדק פיקוח רגיל.

ניתן לבצע מבדקי פתע מקצועיים בכל אתר במעבדה כולל במעבדות שדה.



		The surveillance assessments shall include unannounced assessments which shall be performed according to a shortened version of this procedure, not including announcing the assessment, exchange of documentation etc.

technical unannounced  assessment visit can perform at any CAB's site, including field laboratories
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		תהליך ביצוע מבדק באתר מורכב מ - 4 חלקים: מפגש פתיחה, המבדק באתר , מפגשי ביניים של צוות המבדק ומפגש סיום.

		Performance of an on-site assessment is divided into four parts: opening meeting; on-site assessment; intermediate meetings of the assessment team; and closing meetings.



		מפגש פתיחה 

		Opening meeting



		מפגש הפתיחה מהווה את הפתיחה הפורמלית של המבדק  בארגון הנבדק. משתתפים במפגש צוות המבדק, הנהלת הארגון הנבדק והאחראים הישירים לפעילויות הנבדקות (בהתאם להחלטת הנהלת הארגון הנבדק).

		The opening meeting constitutes the formal opening of the assessment at the CAB and is attended by the assessment team, the CAB management, and those directly responsible for the activities that are to be assessed (according to the CAB management’s decision). 



		מפגשי הפתיחה והסיום מנוהלים על ידי הבודק המוביל לפי הסדר המפורט להלן (ראה טופס מספר  T2-623001-06): 

		The opening and closing meetings are led by the Team Leader, in the following order (see form number T2-623001-06):



		היכרות 

		Acquaintance



		היכרות הדדית בין הנוכחים, כולל תיאור תמציתי של התפקידים וציון חשיבות שיתוף הפעולה במבדק. רשימת נוכחות המשתתפים במפגשי פתיחה וסיכום ניתנת לביצוע  ע"ג טופס T2-623001-06, או בדרך מתאימה אחרת.

		Mutual acquaintance among those present at the opening meeting, including a concise description of their functions and the importance of active cooperation during the assessment. The Team leader can record the opening/closing meeting participants list using form T2-623001-06 or another appropriate way.



		יעדי המבדק והיקפו

		Objectives and Scope of the Assessment



		סקירה של יעדי המבדק, תכנית המבדק, דרישות ההסמכה ונספח היקף ההסמכה . הערכה של לוח הזמנים כולל הפסקות, מפגשי ביניים של צוות המבדק ומפגש הסיום עם הארגון הנבדק.

		A review of the objectives, assessment plan, accreditation requirements and the scope of accreditation. Estimation of the timetable including breaks, intermediate meetings of the assessment team, and the closing meeting with the CAB.



		הסדרים, הבודק המוביל יסקור את ההסדרים הבאים: 

		Arrangements, the Team leader will Review the Following Arrangements:



		אימות שהמשאבים והמתקנים הנדרשים על ידי צוות המבדק, זמינים.

		Verification that the resources and facilities required by the evaluating team are available.



		ערוצי התקשורת בין צוות המבדק להנהלת הארגון הנבדק. 

		Channels of communication between the assessment team and the CAB’s management.



		אזכור הבטחת סודיות ומתן הסבר כי כל עובדי הרשות מחויבים עפ"י חוק לשמור על סודיות. 

		Confirmation of confidentiality; All ISRAC staff have signed a confidentiality agreement, therefore any information received before, after or during the assessment is kept confidential at ISRAC.



		אימות של נושאי בטיחות, סיוג ביטחוני (כאשר ישים) ונהלי חירום הרלוונטיים לצוות המבדק; 

		Verification of safety issues, clearance (when relevant), and emergency procedures relevant to the assessment team.



		קביעת המלווים לצוות המבדק; 

		Determining the persons accompanying the assessment team;



		לכל בודק מהצוות יתלווה מלווה אחד מטעם הארגון הנבדק, אשר אינו נבדק באותו רגע. הבודק המוביל ידגיש כי תפקידי המלווה הם:

		Each assessor from the team shall be accompanied by one of the CAB employees who are not being assessed at that time. The Team leader will emphasize that the functions of the accompanying person are:



		-	להוביל את הבודק אל אתרי הבדיקה ולהבטיח שכללי הסודיות והבטיחות של הארגון הנבדק יישמרו על ידי הבודק.

		-	To lead the assessor to the assessment sites and to ensure that the CAB’s safety and confidentiality rules are observed by the assessor.



		-	לצפות במבדק יחד עם הבודק ולהעיד בחתימתו על הממצאים בסוף המבדק. אין בחתימתו משום הסכמה לאי התאמה שהבודק מסיק מהתצפית. כאשר נציג הארגון הנבדק מסרב לחתום על תצפית יקרא הבודק המוביל לברור סיבת הסירוב. כאשר אין מצליחים לשכנע יש לציין זאת בדו"ח המבדק.

		-	To observe the assessment together with the assessor, and to testify to the observation with his signature at the end of the assessment. His signature does not constitute acceptance of any non-conformity reached by the assessor from the observation. When the representative of the CAB refuses to sign then the Team leader shall verify the reason. If, however they continue to refuse this should be stated in the final report.



		-	אסור למלווה להתערב במבדק, להציע תשובות או לסייע / להפריע בדרך כלשהי לנבדק או לבודק.

		-	The accompanying person is forbidden to intervene in the assessment, to suggest answers or to assist/ hamper, in any manner, the assessor or the CAB’s representative under assessment. 



		מותר ליועץ הארגון הנבדק להיות נוכח במבדק. אסור ליועץ להתערב במבדק, להציע תשובות או לסייע / להפריע בדרך כלשהי לנבדק או לבודק.

		The CAB consultant may be present during the assessment. The consultant is forbidden to intervene in the assessment, to suggest answers or to assist/ hamper, in any manner, the assessor or the CAB’s representative under assessment.



		דיונים והפסקת צהרים:

		Discussions and lunch break:



		הדיונים יתקיימו בחדר נפרד שיקצה הארגון הנבדק, ללא נוכחות עובדי הארגון הנבדק. הבודק המוביל יציין כי הצוות מעדיף לאכול ארוחה קלה שלא על חשבון הארגון, במסגרת פגישת ביניים של הצוות. אין לייחס לדיונים אלו פרשנות כלשהי לגבי קשיים או בעיות עם הארגון הנבדק.

		The discussions shall take place in a separate room allocated by the CAB, without the presence of CAB employees. The Team leader shall state that the team prefers to eat a light lunch at ISRACs expense during an intermediate meeting. These discussions should not be interpreted as any hint of difficulties or problems with the CAB.



		אמות המידה ושיטת העבודה לפיהן פועלת הרשות:

		Criteria and work methods employed by ISRAC:



		הבודק המוביל יציין כי הרשות פועלת על פי אמות המידה שנקבעו בתקן ISO/IEC 17011 ובהנחיות EA ו- ILAC. צוות הבודקים מחויב לסודיות,  לכללי אתיקה מקצועיים וקודים התנהגותיים. 

		The Team leader shall state that ISRAC operates according to the criteria established in ISO/IEC 17011 and EA and ILAC guidelines. The assessment team is committed to confidentiality and to the rules of professional ethics and codes of behavior.



		הבודק המוביל יבהיר כי המבדק הוא בדיקה מדגמית, כיוון שהמבדק מוגבל בזמן ובמשאבים, וכי המבדק מצלם מצב קיים בארגון בודק. כמו כן, צוות המבדק תוחם את הבדיקה להיקף ההסמכה המבוקש בלבד. 

		The Team leader shall clarify that the assessment is a sample-based, since the assessment is limited in time and resources, and that the assessment portrays the existing situation in the CAB. In addition, the assessment team confines its assessment solely to the requested scope of accreditation.  



		סיור בארגון הנבדק

		Tour of the CAB



		כאשר המבדק נערך  בגוף הבודק, יבקש הבודק המוביל מהנהלת הארגון הנבדק לערוך לצוות המבדק סיור ראשוני קצר בארגון.

		When the assessment takes place in the CAB facility, the Team leader shall ask the CAB management for a short preliminary tour of the CAB, for the assessment team.



		הסיור הראשוני צריך לתרום ליצירת אווירה נוחה ולקדם את שיתוף הפעולה בין הצוות הנבדק לצוות הבודק. חשוב לאפשר להנהלת הארגון הנבדק להציג בסיור שיפורים שנעשו לאחרונה, רקע על הארגון הנבדק וכד'. כמו כן יש לשים לב בסיור לרושם הכולל שמתקבל על הארגון הנבדק, כגון על תנאי העבודה ותנאי הסביבה. 

		The preliminary tour should contribute to creating a comfortable atmosphere and promote the cooperation between the assessment team and the CAB's team assessed. During the tour, it is important to enabling the CAB management to present improvements that have been made recently, provide background about the CAB, etc. Attention should also be paid during the tour to the overall impression from the CAB, such as working and environmental conditions.



		במקרים מיוחדים עשוי הסיור הראשוני להשפיע על תכנית המבדק. במקרים אלו מוטלת על הבודק המוביל האחריות לבדוק ולאשר את השינויים. 

		In special cases, the preliminary tour may influence the assessment plan. In such cases, the Team leader is responsible for assessing and approving these changes accordingly.



		המבדק

		The assessment



		כללי

		General



		עם סיום מפגש הפתיחה צוות המבדק מתפזר כשכל בודק מלווה במלווה (כאשר ישים) לקיום המבדק לפי תכנית המבדק.

הבודק המוביל יפנה בדרך-כלל לבדיקה של הטמעת מערכת הניהול ושאר הבודקים בצוות ייגשו להערכת ביצוע שיטות הבדיקה/ בחינה/ פיקוח/ התעדה כפי שקבעו בתכניתם.

יישום התכנית יעשה בתצפית ותשאול עובדי הארגון.  הבודק אינו מוגבל בתשאול לנושאים המופיעים בתכנית.

		After the opening meeting, each team member leaves with an accompanying person (when applicable) to perform the assessment according to the assessment plan. 

The Team leader shall usually begin with an assessment of the implementation of the management system, while the other assessors in the team shall begin to evaluate the performance of the testing/ inspection/ surveillance/ certification methods as pre-determined in the assessment plan.

Implementation of the assessment plan will be achieved by observing and questioning the CAB's employees.  The assessor is not limited to ask regarding the subjects that appear in the assessment plan.



		במקרה של מבדק פיקוח בשיתוף בודק מקצועי, מומלץ כי הבודק המוביל יבדוק הטמעה של מערכת האיכות בתחומים אחרים בהיקף ההסמכה (אם קיים) מהתחומים הנבדקים על ידי הבודק המקצועי.

		In case of a surveillance assessment, together with a Technical Assessor, it is recommended that the Team leader assess the implementation of the quality system in different fields (if relevant) than those being assessed by the Technical Assessor.



		במידה ויש בעיה לגבי זמינות של עובדים מסוימים שנקבעו בתכנית המבדק ואין עובדים חלופיים והדבר משפיע על השגת יעדי המבדק, ידווח הבודק המקצועי לבודק המוביל. הבודק המוביל ידווח על כך לנציג ההנהלה וידון אתו בהשלכות על אורך המבדק ולוחות הזמנים שנקבעו. 

		If a problem arises regarding the availability of particular employees that were selected in the assessment plan and there are no alternative employees, and this influences the achievement of the assessment objectives, the Technical Assessor will inform the Team leader, who will, in turn inform the representative of the management and discuss implications on the assessment schedule and length.



		הבודק המוביל ידווח לנציג ההנהלה ברשות מיד, על כל מכשול או בעיה המונעים מצוות המבדק לבצע את המבדק ולהשיג את יעדי המבדק. הבודק המוביל יכול להתייעץ בנושא גם עם ראש האגף/סמנכ"ל הסמכה/ מנכ"ל. 

		The Team leader will report immediately to a representative of ISRAC's Management any obstacle or problem preventing the assessment team from performing the assessment and achieving the assessment’s objectives. The Team leader may also consult with the Head of Division / Accreditation Deputy General Manager / General Manager on this matter.



		הבודקים יתעדו, במחברת טיוטה לבודק או בטפסי המבדק, את הפעילויות אותן הם בודקים כמו כן תיאספנה עדויות והוכחות הקשורות בנושאים הנבדקים כגון: תעודות בדיקה, תעודות כיול, חומר גלם של תוצאות ועוד במטרה להוכיח קיומה של אי התאמה. המידע צריך לאפשר לקבוע אם הארגון הנבדק עומד בדרישות ההסמכה, לגבי הפעילות הנבדקת. המידע יתבסס על ראיות ונתונים. ניתן לאסוף מידע ולאמתו בדרכים שונות וממספר מקורות, כאמור בסעיפים הבאים.

		The assessors shall collect information and evidence regarding the activities they are assessing in their draft book.  The information should enable them to decide as to whether the CAB meets the accreditation requirements in the assessed activity.  The information shall be based on evidence and facts.

Information may be collected and verified by various means and from several sources, as noted in the following sections.



		הרשות דורשת כי המעבדה תעמיד במהלך המבדק או עד ‎48 שעות מתחילתו, כל מידע רלבנטי שמתבקש. 

לרבות: מסמכי התקשרויותיהן עם הלקוחות, סקרי חוזה (יש לוודא כי אין הטעיית לקוחות וכי המעבדה אכן מסוגלת לבצע את כל שמתחייבת), תעודות בדיקה המונפקות על ידיהן וכיו"ב מסמכים אשר יש בהם כדי להעיד על טיב קשריה המקצועיים של המעבדה עם לקוחותיה.

יתרה מזו, מחובתה של הרשות לאמץ מדיניות של בדיקת המסמכים ולשקול בכובד ראש השלכות סירובה של מעבדה מוסמכת להציג בפניה כל מסמך נדרש.

		ISRAC requires that the laboratory will show during the assessment or not longer than 48 hours after the assessment all relevant information that is required including: contact with customers, contract review, (it should be shown that it is not misleading and that the CAB has the ability to provide its obligations), test reports or any other document that provide evidence of the CAB professional relationship with the customer.





ISRAC policy is to assess all documents and seriously consider the implication of the CAB refusal to present any required document.



		כל המידע שנאסף במהלך המבדק יתועד במחברת הטיוטה לבודק ו/או בטפסי המבדק ויכלול פרטי זיהוי של:  תאריך, שם הבודק והבדיקה. 

		All information collected during the assessment shall be documented in the draft notebook and/or on the assessment forms, and shall include identifying details of: the date, employee's name and the test/activity performed.



		על כל התיעוד חלה חובת הסודיות. התיעוד יועבר במלואו על ידי הבודקים, לרשות, לרבות מחברת הטיוטה של הבודקים. האחריות להעברה בטוחה של כל הרשומות הללו לרשות, מוטלת על הבודק העורך את המבדק. 

		The obligation of confidentiality applies to all documentation. Documents shall be forwarded by the assessors, in full, to ISRAC, including the assessors’ draft log. The assessor is responsible  to transfer all the records safely to ISRAC .



		תצפיות על הפעילויות, סביבת העבודה ותנאי העבודה

		Observations on Activities, Working Environment, and Working Conditions 



		תצפית על הפעילות הטכנית וסביבת העבודה משמשת אמצעי חשוב ביותר במבדק של פעילות טכנית. בתצפית יבקש הבודק מהעובד לבצע עבודה מסוימת הכלולה בתחום ההרשאה שלו. מטרת התצפית היא לקבוע בעיקר את הדברים הבאים:

		Observation of technical activity and the working environment serves as an extremely important tool in the assessment of technical activity.  In the observation, the assessor shall ask the employee to perform a particular task included in his area of authorization.  The purpose of the observation is to determine the following:



		מידת המיומנות המקצועית של העובד; (כגון: האם העובד מכיר את נהלי הבחינה והפיקוח, האם הכשרתו וניסיונו של העובד מספיקים לביצוע עבודתו וכד');

		The extent of the employee’s professional competence (e.g., is the employee familiar with the testing and inspection procedures, is the employee’s training sufficient, etc.);



		מידת ההתאמה של ציוד העבודה לפעילות המבוצעת (כגון: האם הציוד תקין, מכויל וכד');

		The extent to which the equipment used is appropriate for the activity performed (e.g., is the equipment functional, calibrated, etc.)



		מידת ההתאמה של תנאי הסביבה לפעילות המבוצעת; 

		The extent to which the environmental conditions are appropriate for the activities performed.



		מידת ההתאמה של נוהל הביצוע למסמכי הייחוס שבהיקף ההסמכה.

		The extent to which the standard operating procedures comply with the applicable documents within the scope of accreditation.



		מידת ההטמעה של דרישות ההסמכה בביצוע הבדיקות.

		The extent to which the accreditation requirements are implemented in the performance of tests.



		דגשים נוספים לתצפית פעילות:

· הבודק ישאף לצפות בפעילות ללא הערות או שפת גוף שמשתמע ממנה חיוב או שלילה לגבי הביצוע (למשל, הנהון). ככלל, הערות צריכות להיות בונות והחלטיות.

		Additional aspects of observation on activities:

· The assessor shall strive to observe the activity without making comments or gestures implying approval or criticism of the performance (e.g., nodding). In general, comments should be constructive and decisive.



		· הבודק ישאל את העובד שאלות מהסוג שיבהירו לו האם העובד מודע לסיבות לביצוע הפעולות ולאופן הטיפול במצבים מיוחדים או חריגים שיכולים להיות קשורים לפעילות או לאופן הדיווח על מצבים אלו ושאלות אחרות שיעזרו לבודק לקבוע אם העובד פועל על פי הנחיות מערכת האיכות והנהלים על פיהם הוא מבצע את הפעילות.



· הבודק יתעד במי צפה, באיזו בדיקה ולפי איזה נוהל/תקן וכל מסמך ייחוס אחר. יש לתעד גם מי תושאל בנושאי מערכת האיכות.



· יש להימנע מלהיכנס לוויכוחים עם הנבדקים.

· יש לפרט את סוג הפריט או הגורם הנמדד/ הנבדק /מכויל/ נבחן, במידע שיספק זיהוי ראוי על הנבדק (תהליך, מכשיר, פרמטר נמדד). לדוגמא, סוג מכשיר, טווח מדידה. דו"ח המבדק יתבסס על רישומים אלו.

· הבודק יבקש לצפות במקטעים קריטיים בבדיקה כתלות באופייה כחלק מראיה מערכתית של המבדק. מאידך צפייה בשיטות "פשוטות" יחסית, ובמקטעים שהם לאו דווקא קריטיים עשויה לחשוף חולשה של מעבדה בביצועם של אלמנטים פשוטים, שאליהם מתייחסת המעבדה כמובן מאליו.



		· The assessor will ask the employee questions that will help clarify whether the employee is aware of the reasons for performing the actions done and whether he/she knows how to handle special or exceptional situations that may be related to the activity, or of the manner of reporting of such situations, as well as additional questions assisting the assessor to determine whether the employee is acting in accordance with the guidelines of the quality system and the procedures relevant to the activity.

· The assessor shall document whom he observed, which activity was performed and according to which procedure. The assessor shall document whom he questioned regarding the quality system.

· Arguments with the CAB representatives should be avoided.

· The assessor shall specify the type of the item or the measured/tested/calibrated/inspected item, with information to provide appropriate identification of the tested (process, equipment, measured parameter). The assessment report shall be based on these records.

· The assessor shall request witnessing in critical segments of the test based upon its nature as part of a systematic review of the assessment. On the other hand, observing "simple" methods, in less critical segments may reveal a weakness of a laboratory in the performance of simple elements, which may be taken for granted.



		בדיקת יישום המסמכים בארגון הנבדק

		Implementation of Documents in the CAB



		בדיקת יישום  מסמכים, כגון מדריך האיכות, נהלי הביצוע, הוראות, רישיונות והיתרים ותרשימים כנגד המסמכים הישימים הקשורים להיקף ההסמכה.

יבחן יישום ההוראות המוזכרות במסמכים אלה ע"י צוות המעבדה כולו ולא רק ההבנה של הנהלת המעבדה ומנהל האיכות. 

		The implementation of documents, such as the quality manual, SOPs, instructions, licenses, permits, and diagrams shall be assessed in comparison to the applicable documents related to the scope of the accreditation.

The implementation review should include all the levels of the CAB personnel and not only the CAB management and the quality manager



		בדיקת רשומות

		Assessment of Records 



		בדיקה של רשומות כנגד מסמכי הארגון הנבדק, ע"י בודק מוביל/מקצועי

רשומות יכולות לכלול:

		An assessment of records in comparison to the CAB documents.

The records may include:



		-	מזכרי פגישות, סקרי הנהלה והפעולות המתקנות והמונעות שננקטו בעקבות סקרים אלו. 

		–	Memoranda of meetings, management reviews and the corrective and preventative actions taken following these reviews.



		-	דו”חות ותעודות בדיקה הן של מוצרים והן של פעילות התעדה ופיקוח. 

		–	Test reports and certificates of items and other conformity assessment activity



		-	יומני עבודה. 

		–	Work logs.



		-	תלונות לקוח ואופן הטיפול בהם 

		–	Customer complaints and their processing.



		-	דו”חות של מבדקים פנימיים והפעולות המתקנות שננקטו. 

		–	Reports on internal audits and the corrective actions taken.



		-	 השוואות מיומנות בין עובדים.

		–	Intralaboratory comparision between employees.



		-	תכניות לבחינות השוואת מיומנות בין-מעבדתיים לרבות תוצאות של בחינות אלו והפעולות המתקנות שננקטו.

		–	Plans forPT and ILCs, including results of and corrective actions taken.



		-          תעודות כיול למכשירי המדידה.

		–	Calibration certificates for the measuring equipment.



		-	בסיס נתונים לקביעת תקפות שיטות הבדיקה.

		–	A database test method validations.



		· נתונים גולמיים בדגש על תיקופי שיטות הבדיקה (מומלץ לנהל כנספחים לדו"ח עצמו).

		–	Raw data including testing methods validation (may be managed as appendices to the reports).



		אי התאמות שנמצאו בבדיקת הרשומות יכולות להוות סיבה לעריכת מבדק אופקי. 

		Cases of non-compliance revealed during the records reviewing may constitute grounds for implementing a horizontal assessment.



		מעבר לבדיקת דרישות תקן ההסמכה, צוות המבדק יוודא כי הארגון פועל לפי מדיניות דיווח תוצאות ושימוש בסמליל, נוהל מספר 1-455001. דו"ח המבדק יכלול תיעוד והתייחסות  לאופן השימוש בסמליל ההסמכה והסמליל המורכב (ככל שישים).

		Besides assessing the fulfillment of the accreditation standard requirements, the assessment team shall make sure that the CAB is operating according to the policy for reporting results and use of accreditation symbol, procedure number 1-455001. The assessment report shall include documentation and reference to how the accreditation symbol and combined symbol (if applicable) are used.



		הערכת הארגון הנבדק באמצעות מקורות חיצוניים

		Evaluation of the CAB through External Sources



		בדיקת דו”חות ממקורות חיצוניים כגון משוב מלקוחות של הארגון הנבדק, דירוג הארגון כספק / קבלן משנה על ידי לקוחותיו.

		An review of reports from external sources, such as feedback from the CAB’s customers, ranking of the CAB as a supplier/ subcontractor by the CAB’s customers.



		הערכת הבסיס לתכניות הדגימה והמדידה

		Evaluation of the Basis for the Sampling and Measurement Programs



		הערכת הבסיס לתכניות דגימה רלוונטיות והנהלים להבטחת אפקטיביות בקרת האיכות של תהליכי הדגימה והמדידה.

		Evaluation of the basis for the relevant sampling plans and of the procedures for ensuring effective quality control of the sampling and measurement processes.



		הערכת האופן בו מודד הארגון את השיפור שלו 

		Evaluation of the Manner in which the CAB Measures its Improvement



		הערכת אופן איסוף הנתונים וניתוחם על ידי הארגון הנבדק, אמות המידה והקריטריונים באמצעותם מודד הארגון הנבדק את השיפור. 

		Evaluation of the manner of collection and analysis of data by the CAB, the standards and criteria by which the CAB measures its improvement.



		ממצאי המבדק

		Assessment findings



		כל בודק יעריך את העובדות, המידע והראיות שאסף במהלך המבדק, כנגד מסמכי הייחוס  של התהליכים בהיקף ההסמכה וכנגד דרישות ההסמכה. 

		Each assessor shall evaluate the facts, information, and evidence gathered by him during the assessment, against the applicable documents for processes within the scope of accreditation and against the accreditation requirements.



		ממצאי המבדק יכולים להיות בהתאמה או אי התאמה, לתקן, לנהל של הארגון הנבדק, למסמך ישים לרבות good practice של התחום.

		The assessment findings may comply or not with a reference standard, a procedure in the CAB, with an applicable document including the good practice of the field.



		מחברת הטיוטה ו/או טיוטת דו"ח ישמשו לרישום מהלך המבדק ותצפיות הבודק.

		The draft notebook or draft report shall be used to state all the assessor’s observations.



		ממצאים שהם אי התאמות יתועדו על גבי טופס מספר T2-623001-25. הממצאים יירשמו באופן תמציתי וברור. טפסי אי ההתאמות משמשים בסיס להצעות לפעולות מתקנות של הארגון הנבדק ונתמכות בראיות שנצפו במבדק. 

		Findings constituting non-compliance shall be documented on form number T2-623001-25E.  The findings shall be recorded clearly and concisely. Non-compliance forms constitute a basis for proposals for corrective actions required of the CAB and are supported by the evidence observed during the assessment.



		נקודות לשיפור ושימור יתועדו במחברת המבדק כחלק מתיעוד המבדק וימצאו ביטוי בדו”ח המבדק.

		Points for improvement shall be recorded in the assessment notebook, as part of the assessment's documentation and will be reflected in the assessment report.



		מפגש לקראת סיכום של צוות המבדק

		Intermediate meeting of the assessment team



		צוות המבדק יתכנס לדיון, באמצע יום המבדק ולפני קיום מפגש הסיום. הבודק המוביל ינהל את המפגש. מטרות המפגש הן: 

		The assessment team shall meet for a discussion in the middle of the assessment day and prior to holding the closing meeting. The Team leader shall run the meeting, the objectives of which are:



		לסקור את הממצאים וכל מידע מתאים אחר שנאסף במהלך המבדק. לעקוב אחר ביצוע המבדק ולבצע שינויים בתכנית המבדק עקב הממצאים 

		To review the findings and all other appropriate information gathered during the assessment. To review the performance of the assessment and make changes in the assessment plan if necessary. 



		להגיע להסכמה לגבי אי- ההתאמות שנרשמו והבסיס שלהן במסמכי הייחוס השונים כגון תקנים, בהנחיות  ובנהלי הארגון.

		To reach a consensus regarding non-conformities and their basis in the required reference standards, requirements and CAB’s procedures.



		סיווג אי ההתאמות כדלקמן:

סיווג לא חמור - ניתן לאי התאמה שאינה מסכנת במישרין את אמינות התוצאות או אי התאמה במערכת האיכות שאינה עלולה לגרום לכשל מערכתי. 

סיווג חמור - ניתן לאי התאמה המעמידה בספק את אמינות התוצאות או לאי התאמה במערכת ניהול האיכות שאינה נותנת מענה מתאים לדרישת התקן לו מוסמכת המעבדה ועלולה לגרום לכשל מערכתי. אי מתן מענה לאי ההתאמה בפרק זמן נקוב, עלול לגרום להסרת ההסמכה. 



ממצאים חוזרים (ממצאים שנרשמו במבדק קודם והפעולה המתקנת לא מנעה את הישנותם) יסווגו לחומרה.

בסמכות הבודק המוביל להפעיל שיקול דעת בסיווג הממצאים.



סיווג ממצא כהערה – ממצא שאינו אי התאמה מכיוון שאינו במסגרת ההסמכה או שאין הפרה של דרישה מוגדרת או שהבודק מצא לנכון להעיר הערה בונה לצורך שיפור. הארגון לא חייב לספק מענה לממצא בסיווג הערה.

הערה:  הסיווג ניתן במבדק על ידי כל בודק בתחומו.

במקרה של חילוקי דעות לגבי הסיווג או עצם הממצא הן במבדק או אחרי המבדק (אם הסיווג ניתן מאוחר יותר) הקובע הוא הבודק המוביל. במידת הצורך יערב הבודק המוביל את סמנכ''ל ההסמכה וראש האגף, במקרה זה יש לתעד חריגה.

		Non-conformities are classified into three levels: 

Minor Level is assigned to non-conformities that do not pose a risk to the validity of the results but a deviation from procedures or standards is suspected.  

Major Level is assigned to non-conformities that disrupt directly the validity of the results or a non-conformity in the CAB’s management quality system which does not provide a sound response to the accreditation standard to which the CAB is accredited that might lead to a system failure. Failure to correct the non-conformity within a specified period may yeild removal of accreditation.

Recurring findings (findings noted during previous assessments which their corrective actions did not prevent recurrence) shall be classified in severity manner.

It is within the Team Leader’s authority to use good judgment in classifying the non-conformities.



Comment – when a finding is not in the scope of accreditation or the assessor chooses to comment on something, it is classified as a comment. The CAB is not obliged to respond to a non-conformity classified as a comment.

Note: The classification is given during the assessment by each assessor in its field.

If there is disagreement over the classification of the non-conformity or the existence of the non-conformity then the Team leader’s opinion rules. In case of need the Team Leader shall involve the Accreditation Deputy General Manager and the Head of Division, in this case a deviation must be issued.



		מפגש סיום 

		Closing meeting



		במפגש הסיום משתתפים צוות המבדק, הנהלת הארגון הנבדק והאחראים הישירים לפעילויות שנבדקו. המטרה של מפגש הסיום היא להציג את ממצאי המבדק באופן כזה שיבטיח את הבנתם על ידי הארגון הנבדק. במפגש הסיום לא יינתנו הערכות לגבי מידת ההתאמה של הארגון הנבדק לדרישות ההסמכה. הבודקים ייצמדו להצגת התצפיות והממצאים בלבד.

		The closing meeting is attended by the assessment team, the CAB management, and those directly responsible for the assessed functions. The objective of the closing meeting is to present the assessment non-conformities in a manner in which they are understood by the CAB. No evaluations shall be made in the closing meeting regarding the extent of the CAB’s compliance with the accreditation requirements; the assessors shall confine themselves solely to presenting the observations and non-conformities.



		מפגש הסיום מנוהל על ידי הבודק המוביל, לפי סדר הנושאים המפורט להלן.

		The closing meeting managed by the Team leader, according to the order detailed below. 



		דברי הקדמה

		Introductory Comments



		הבודק המוביל יסביר לארגון הנבדק כי המבדק באתר הסתיים וכי כעת יוצגו התצפיות והממצאים לארגון הנבדק.

		The Team leader shall explain to the CAB that the on-site assessment has completed and that the observations and non-conformities shall be presented now to the CAB.  



		הבודק המוביל יסביר כי סיכום המבדק יימסר בדו"ח, כולל סיווג אי ההתאמות (אם לא סווגו בתום המבדק), לארגון בודק תוך ארבע עשר (14) ימי עבודה מיום המבדק האחרון. 



הארגון הנבדק נדרש לשלוח לרשות הצעות לפעולות מתקנות תוך עשרים (20) ימי עבודה מיום המבדק, לממצאים שיימסרו לו במפגש זה. ההסמכה של הארגון הנבדק תידון ברשות בוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. 

		The Team leader shall explain that report of the assessment including the grading of non-conformities (if not performed at the end of the assessment on site) shall be submitted to the CAB within fourteen (14) working days from the last assessment day. 

The CAB must forward its proposals for corrective actions to ISRAC within twenty (20) working days, on the non-conformity forms provided to the CAB at the final meeting. The ISRAC accreditation and assessment review committee shall discuss the accreditation of the CAB. 



		בהסמכה ראשונה, עומד לרשות הארגון פרק זמן של עד שישה (6) חודשים למתן מענה מלא לכל ממצאי המבדק. ככל שהארגון לא סיים את  הטיפול בממצאי המבדק תוך פרק זמן זה, יתקיים מבדק נוסף כדי להבטיח את הטמעת דרישות ההסמכה לפני שתוענק הסמכה לארגון.

במקרה של מבדק מפוצל סגירת המבדק תתבצע תוך שנה מיום המבדק הראשון ולא יאוחר מחצי שנה מיום המבדק האחרון.

		For initial accreditation, the CAB has up to six (6) months to complete the corrective actions, otherwise a new assessment shall be made in order to assure the implementation of the accreditation requirement, prior to granting accreditation.

In case of a split assessment, the closure of the assessment will be performed within one year from the day of the first assessment and not more than one year of the last assessment.



		הצגת הממצאים על ידי צוות המבדק

		Presentation of the Findings by the Assessment Team



		הבודק המוביל יציג את הפעילויות שנבדקו ואת הממצאים שנמצאו (התאמות ואי התאמות). 

		The Team leader shall present the activities that were assessed and the findings (cases of compliance and non-compliance).  



		הממצאים יוצגו על ידי קריאתם מתוך טופס אי ההתאמות שעותק מהם נמסר לארגון הנבדק.

		The findings shall be read from the findings form, a copy of which was passed to the CAB.



		הארגון הנבדק יקבל העתק של טפסי אי ההתאמות, המקור אשר משמש ראיה משפטית יישאר בידי הבודק ויועבר לרשות. הארגון ימלא את הצעותיו לפעולות מתקנות כמענה לממצאים וישלח אותן לרשות.

		The CAB shall receive a copy of the forms of non-compliance, the original which serves as legal evidence will be maintained by the assessor and will be forwarded to ISRAC. The CAB will provide ISRAC with its proposals for corrective actions as a reply to the non-conformances.



		שאלות מטעם הארגון הנבדק

		Questions from the CAB



		הבודק המוביל יפנה לנציגי הארגון הנבדק ויאפשר להם להציג שאלות או השגות לגבי הממצאים. שאלות או השגות הקשורות ישירות לתהליך המבדק יש להשתדל לפתור במקום אולם אם עולות שאלות והשגות מהותיות שהנן מעבר לברור התהליך של המבדק, על הבודק המוביל לרשום אותן במחברת בו מתועד מפגש הסיום ולהבטיח לארגון הנבדק שהתשובות תינתנה על ידי הרשות. אין להיכנס לוויכוחים עם הארגון הנבדק.



תהליך המבדק לא יכלול ייעוץ או שירותים אחרים המהווים פוטנציאל לסיכון ולמשוא פנים. בודקים יכולים להוסיף ערך במהלך המבדק, למשל על ידי זיהוי הזדמנויות לשיפור במהלך המבדק תוך מתן דוגמאות מבלי להמליץ ​​על פתרונות ספציפיים.

		The Team leader shall give the CAB the opportunity to raise questions or reservations regarding the findings.  An effort should be made to resolve questions or reservations relating directly to the assessment process during the meeting. However, if substantial questions or reservations are raised that go beyond clarification of the assessment process, the Team leader should record these in the same notebook in which the closing meeting is documented and assure the CAB that ISRAC shall forward its response. There should be no arguments with the CAB.

The assessment process shall not include consultancy or other services that pose a potential risk to impartiality. Assessors can add value during assessments, e.g. by identifying opportunities for improvement as they become evident during the assessment while providing examples without recommending specific solutions.



		הבודק המוביל יזכיר שוב שכל הממצאים וכל המידע שנמסר לצוות המבדק נשמרים בסודיות ושממצאי המבדק משקפים את המידע מתוך מדגם הפעילות שנסקר ויתכן שישנן אי-התאמות נוספות שלא נתגלו במהלך מבדק זה . כמו כן יודגש כי אין במתן ההסמכה משום אישור לנהלי הארגון.

		The Team leader must again remind the CAB that all the information conveyed to the team is confidential and states that “The assessment is performed only on a sample of the activities and therefore although the team has presented its findings there may be other non-compliances not detected during this assessment.” It should also emphasize that the accreditation does not mean approval of the CAB's procedures.



		תודות לארגון הנבדק ונעילת המבדק

		Expression of Thanks to the CAB and Closing the Assessment



		הבודק המוביל מביע את תודתו בשם צוות הבודקים לארגון הנבדק על האירוח, הסבלנות ואורך הרוח שגילו העובדים וההנהלה בעת המבדק. הבודק המוביל סוגר את מפגש הסיום. אין לציין מסקנות מהמבדק.



הערה: ככלל יש לקיים מבדק עם הפרעה מינימלית לפעילות הארגון ולאפשר פעילות סדירה של הארגון הנסקר.

		On behalf of the assessment team, the Team leader expresses thanks to the CAB for the hospitality, patience, and endurance shown by the CAB and its employees during the assessment. The Team leader closes the closing meeting. No conclusions from the assessment should be stated.

Comment: An assessment should be carried out with minimal disruption to the CAB's activities and to allow the regular activity of the CAB under review.
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הרשות אחראית לתוכנם של כל דוחות המבדק.
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ISRAC is responsible for the assessment reports' content.



		הבודק המוביל ישלח לארגון הנבדק את דו"ח המבדק תוך ארבע עשר (14) ימי עבודה מיום המבדק.

במקרים חריגים ובמיוחד כאשר נערכת סדרת מבדקים עם בודק חו"ל ניתן באישור מראש של המנכ"ל לשלוח את דו”ח המבדק תוך שלושים (30) ימי עבודה מיום המבדק. 

		The Team leader shall send the CAB an assessment report, within fourteen (14) working days from the assessment day.

In special cases and especially when a foreign assessor is involved the general manager can permit in advance submitting the report within thirty (30) working days from the assessment day.



		במבדק פתע שהוא חלק ממכלול מבדקים המהווה תחקיר, בו הפצת הדו''ח לגורמים מעורבים עלול לפגוע בהמשך הברור (כתוצאה מתלונה או אירוע אחר בו מעורב הארגון), דו”ח המבדק יופץ ברשות אך לא לארגון עד לסיום תחקיר.





דו"ח המבדק לארגון ייכתב (ע"י הבודק המוביל והבודקים המקצועיים) בטופס המתאים, על-פי סוג המבדק (ראה פירוט בסעיף 9).

		In an unannounced assessment which is a part of a series of assessments composing an investigation in which the distribution of the report to the involved parties might jeopardize the integrity or the continuation of the clarification (as a result of a complaint or other event related to the CAB), the report will be distributed within ISRAC and will not sent to the CAB until the investigations ended.

The assessment team (Technical assessors and Team leaders) shall write the assessment report on the appropriate form (see section 9).



		דו''ח המבדק יכלול התייחסות לשיתוף הפעולה עם הארגון, תכנון מול ביצוע וכל שינוי מההתנהלות המתוכננת (יישקל האם לפתוח חריגה לצורך הערכת ההשפעה של שינויים אלו על תהליך קבלת ההחלטות). הדו"ח צריך להכיל רישום של ממצאי המבדק, כפי שנמסרו לארגון הנבדק, וסיווג של אי ההתאמות לדרגות חומרתן. כמו כן יאיר דו”ח המבדק היבטים חיוביים שנצפו בארגון בזמן המבדק או היבטים מערכתיים שברצון הבודק להדגיש בפני הארגון. הדו”ח צריך להכיל גם רשמים ולא רק סיכום אי התאמות. הדו"ח יכלול התייחסות בהצהרה חד-משמעית, שלמה וברורה האם על פי התאמת הארגון והנהלים שאומצו על ידו יש כדי לתת אמון בכשירותו, כפי שנקבע על ידי מילוי דרישות ההסמכה. ההנחיות המפורטות לדו”ח מופיעות בטופס תכנון ודו"ח סיכום מבדק למעבדה בהתאמה לתקן הנבדק.

		The assessment report shall refer to the cooperation with the CAB, planning vs. performance and any change from the planned assessment (it shall be considered whether to open a deviation in order to assess the influence of these changes on the decision-making process). The report should include a precise record of the assessment’s findings as submitted to the CAB, and classification of the level of severity of non-conformities. In addition, the report will note positive aspects observed in the CAB during the assessment, or systematic aspects the assessor would like to emphasize. The report shall include impressions and not only summary of incompliance. The report shall include a clear statement on the adequacy of the CAB and procedures adopted by the CAB to give confidence in its competence, as determined through its fulfilment of the requirements for accreditation. Clear guidance is mentioned in the Format for the assessment plan and report.



		הבודק המוביל אחראי להכנת דו"ח המבדק, לשלמותו ולדיוקו, תוך התייעצות עם ראש האגף.

		The Team leader is responsible for the preparation, accuracy and integrity of the assessment report, in consultation with the Head of Division.



		הגורם המאשר את דו''ח המבדק צריך להכיר את תקן ההסמכה הישים ולהיות בעל ידע בתהליכים ובשיטות הרלוונטיים של הארגון המוסמך. הדו"ח יאושר על ידי איש רשות שלא היה מעורב באופן פעיל בתהליך המבדק. במידה ותכולת המבדק כוללת מידע רב תחומי יתכן ויהיה צורך במעורבות של מספר גורמים מאשרים בהתאמה.

		 The approver of the assessment report must be familiar with the applicable accreditation standard and knowledgeable in the relevant CAB procedures and methods. The assessment report is approved by an ISRAC employee not directly involved in the assessment process. In case the scope of the assessment includes multi-disciplinary information, it may be necessary to involve several approvers accordingly.



		דו"ח המבדק יהווה בסיס למידע המוגש לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. המידע הנוסף לדו"ח המבדק, הנדרש לוועדה מפורט בנוהל מספר2-651001.

		The assessment report shall serve as the basis for the information submitted to the Accreditation and Assessment Review Committee. The additional information required by the committee detailed in procedure number 2-651001). 



		דו"ח ביניים

כאשר מתבצע מבדק מפוצל יש להוציא דו”ח על כל מקטע של המבדק, ניתן לאחד את הדו”חות בתנאי שהפריסה של המבדקים אינה עולה על חודש (30 ימים קלנדריים).

		intermediate report

When a split assessment is carried out an intermediate report must be issued after each part of the assessment, unless the assessments do not span more than a month’s time (30 calendar days).
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		הגשה של פעולות מתקנות על ידי הארגון הנבדק

		Submission by the CAB of corrective actions



		הארגון הנבדק יגיש את הפעולות המתקנות בטופס ריכוז טיפול באי התאמות והפעולות המתקנות מספר T2-623001-25  אל ראש האגף האחראי.

המענה יוגש תוך עשרים (20) ימי עבודה מיום המבדק.

פעולה מתקנת צריכה להיות כזו שתביא לסילוק גורמי השורש לאי ההתאמה.

המענה יכלול תיעוד המעיד על ביצוע הפעולות המתקנות, והמוכיח את יישומן ובדיקת אפקטיביות כאשר רלוונטי.

		The CAB will send the corrective actions on form number T2-623001-25E to the Head of Division.





The CAB's answer shall be submitted within twenty (20) working days from the date of the assessment.

 Corrective action must be one that ensures the removal of the root causes leading to non-compliance.

 The CAB's answer shall also include documentation testifying on the performance of corrective actions and proof of their implementation and when relevant their effectiveness.  



		הארגון יבחן את היקף ההשפעה של הממצא ויחקור את הסיבות אשר הביאו לממצא. כאשר עולה ממצא חמור, הרשות דורשת לקבל ראיה לביצוע תחקיר זה, כולל יישום ההחלטות אשר עולות ממנו, כחלק מהמענה אשר נשלח לרשות.

דרישה להצגת חקירת גורמי שורש לממצא בסיווג לא חמור, לפי הנחיית הבודק המוביל.

לממצא המסווג כהערה אין חובה של הארגון הנבדק לתת מענה.

		The CAB shall evaluate the extent of the finding and investigate the reasons from which the finding originated. ISRAC required that a finding classified as Major shall be answered with evidence for a root cause investigation and a corrective action including proof of performance, as part of the response sent to ISRAC.

A requirement for evidence for a root cause investigation for a finding graded as Minor level, according to the Team leader's recommendation.

A finding graded as a comment does not require a response from the CAB.



		במבדקי הסמכה ו/או הרחבה תינתן האפשרות לארגון הנבדק להגיש את הפעולות המתקנות גם לאחר 20 ימי עבודה מיום המבדק.

הערה:  במקרים אלה רצוי כי הסבב הראשון של הפעולות המתקנות יוגש עד שלושה חודשים  מיום המבדק, על מנת  לתת הזדמנות לארגון הנבדק לסבב נוסף ככל שידרש.

הטיפול בכל ממצאי המבדק (לרבות בדיקת הפעולות המתקנות תוך קבלת תגובה מהרשות שניתן מענה הולם), יושלם בתוך חצי שנה ממועד המבדק כמפורט בנוהל 2-651001 . יש להדגיש כי אם הטיפול בפעולות המתקנות ימשך יותר מחצי שנה מתום המבדק יערך מבדק נוסף כדי להבטיח את הטמעת דרישות ההסמכה.

		In accreditation assessment and or in extension assessments, the CAB will have the possibility to submit the corrective actions even after twenty (20) working days from the date of the assessment.

Note: in those cases, it is preferable that the first round of the corrective actions be submitted up to three months from the assessment day to provide the CAB with the opportunity for an additional round of corrective actions if required.

The treatment of all the assessments' findings (including the checking of the corrective actions and receiving of ISRAC's response that CAPA is acceptable) will be completed within six months of the assessment, as described in procedure 2-651001.  It should be emphasized that if the corrective actions will not be completed six months after the assessment, an additional assessment will be performed to ensure the implementation of the accreditation requirements.



		ראש האגף יעביר את דו”ח ביצוע פעולות מתקנות לבדיקה לבודק מוביל ומקצועי.

		The Head of Division will transfer the report of corrective actions for the review of the Team leader and the Technical Assessor.



		הפעולות המתקנות יבדקו על ידי הבודק שהעלה את אי ההתאמות בעת המבדק.

		Corrective actions will be reviewed by the assessor that raised the non-conformities in the assessment. 



		הבודק המוביל יכול לבדוק פעולות מתקנות טכניות כאשר יש לו את הידע המקצועי המתאים לבדוק אותם.

		The Team leader can review technical corrective actions when he has the necessary appropriate knowledge. 



		בעת הצורך יקיימו הבודק המוביל והבודק המקצועי התייעצות.

		When necessary, the Team leader and the technical assessor will have a consultation.



		במקרים חריגים כאשר הבודק המוביל נאלץ לבדוק דו”ח פעולות מתקנות כאשר הידע/ניסיון שברשותו אינם מעמיקים די בתחום המקצועי הבודק המוביל חייב להתייעץ עם גורם מקצועי בעל ידע מתאים. 

		In exceptional cases, when the Team leader is forced to review the report on corrective actions when his knowledge is not profound enough, the Team leader must consult a technical person with appropriate knowledge. 



		במידה ונדרש סבב מענה נוסף, הבודק לא ימליץ על פתרונות ספציפיים, ניתן לתת דוגמאות.

		In case of need for an additional round, the assessor shall not recommend specific solutions, examples can be provided.



		כאשר לא ניתן לסלק את הגורמים לאי ההתאמה במסגרת 20 ימי עבודה, יגדיר הארגון הנבדק תאריך יעד ליישום הפעולה המתקנת.  

		If the causes leading to the non-conformity cannot remove within 20 days, the CAB shall state a deadline for the implementation of the corrective action.



		מענה לממצאים חמורים חייב להתקבל תוך 20 יום. הרשות שומרת לעצמה את הזכות להתחיל בתהליך השעיה בכפוף לשימוע.

		Response to Major non-conformities must be received within 20 days. ISRAC has the right to initiate a suspension process subject to a hearing.



		ראש האגף ימסור תגובה לארגון הנבדק על הפעולות המתקנות כמפורט במסמך מספר 1-000020.

נכללים במסגרת תמחור המבדק שני סבבים של מענה לאי התאמות. מעבר להם על ראש האגף לשלוח לאישור הארגון טופס מספר TA-621001- 08.

כאשר הארגון הנבדק מדווח על הפעולות המתקנות בסמיכות לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק (פחות מ-7 ימים לפני כינוס הועדה) תישלח לארגון הנבדק תגובה לאחר כינוס ודיון הועדה, יחד עם החלטת המנכ"ל. 

		The Head of Division is responsible for replying to the CAB regarding its corrective action as mentioned in document number 1-000020.

The assessment pricing includes up to two rounds of response to corrective actions. Beyond two rounds, the Head of Division shall submit to the approval of the CAB form number TA-621001-08E.

If the corrective actions are received close to the convening of the Accreditation and Assessment Review Committee (less than 7 days prior to the committee convening) then an answer shall be sent to the CAB after the convening of the committee, together with the General Manager's decision.



		מסירת תיק המבדק לראש האגף

		Submission of the assessment file to the head of division



		הבודק המוביל יעביר לראש האגף את תיק המבדק, הכולל תגובות של צוות המבדק לפעולות המתקנות של הארגון הנבדק. ראש האגף יבדוק את שלמות תיק המבדק (תכולת התיק ראה סעיף 8), ויוודא:

· שטופס תיוג תיק מבדק (טופס מספר T2-623001-09) מלא;

· שנספח היקף ההסמכה המופיע בתיק, הינו העדכני ביותר והוא חתום לאישור תוכנו;

· שמופיעות הסימניות לציון  המסמכים העיקריים לסריקת ועדת ההסמכה;



· שמצוי העותק הכולל את כל סבבי המענה לאי ההתאמות בכלל זה מכתב תגובה לסגירת הטיפול בהן מטעמו;

· שמצוי דו”ח מבדק הכולל גם את התכנית מפורטת וחתומה;

· שמצויים הממצאים בגרסתם המקורית החתומה כפי שנאספה במעמד המבדק;

· כאשר ישים, מצויות מחברות המבדק של כל הבודקים והן חתומות על ידי הבודק המוביל והבודק הרלוונטי והסימוכין הנלווים.



את התיק השלם יעביר ראש האגף לוועדת ההסמכה ויצרף את  המצע לדיון כולל המלצתו על פי נוהל מספר 2-651001.

		The Team leader shall forward the assessment file to the Head of Division, including the responses of the assessment team to the CAB’s corrective actions. The Head of Division shall review the integrity of the assessment file (see section 8 for the content of the file) and make sure that:

· The checklist of the assessment file (form number    T2-623001-09) has been completed; 

· The scope of accreditation found in the file, is the latest and has been signed to confirm its content; 

· The bookmarks are correctly placed in the file, to mark the important documents to be reviewed by the Assessment Review Committee; 

· A copy containing all the rounds of the corrective actions is in the file including the letter to the closing of all the findings.

· The assessment report, including the signed detailed assessment plan ;

· The original findings, which were signed during the assessment, are in the file; 

· The assessments' notebook of all the assessors are to be found and signed by the Team leader and the relevant assessor.

The Head of Division shall submit the complete assessment file to the Accreditation and Assessment Review Committee together with the Proposal for discussion, including his recommendation according to procedure number 2-651001.



		סמנכ"ל הסמכה או ממונה מטעמו יקיים את ועדת סקירת ההסמכה והמבדק שתסקור את תיק המבדק לפי נוהל קבלת החלטות מספר 2-651001 ויתועד בטופס שמספרו T2-651001-03.
 יתכנו מצבים בו יידרשו השלמות בתיק המבדק. במקרה זה יוחזר התיק לראש האגף. בתום ההליך יוגש התיק למנכ"ל הרשות עם המלצה לקבלת החלטה.







מבדק מעקב אחר פעולות מתקנות

		Accreditation Deputy General Manager or someone appointed by him will chair the Accreditation and Assessment Review Committee to review the assessment file according to procedure number 2-651001 that shall be reported on a form number T2-651001-03.

There may be situations in which the completion of information needed. In this case, the file shall be returned to the Head of division for completeness. At the end of the procedure, a recommendation for a decision shall  submitted to ISRAC's General Manager.

Follow-up assessment on Corrective actions



		אם מנכ"ל הרשות החליטה לבצע מבדק מעקב, ע"מ לוודא השלמה ואפקטיביות של הפעולות המתקנות, על הבודקים לשוב ולקרוא את אי ההתאמות הדורשות פתרון. אם אובחנו במבדק המעקב אי התאמות נוספות, על הבודק המוביל לדווח לראש האגף וראש האגף חייב להביא את העניין לתשומת לב הועדה לבחינת ההסמכה והמבדק.  במבדק מעקב ניתן לבדוק גם נושאים נוספים ויש לנהוג כבכל מבדק על כל שלביו: תכנון, ביצוע, רישום אי התאמות וכו'.

		If the General Manager decides on the performance of a follow-up assessment, to ensure the implementation and effectiveness of the corrective actions, the assessors must re-read the cases of non-compliance requiring solution. If the follow-up assessment reveals additional cases of non-compliance, the Team leader shall report to the Head of Division, which must bring this matter to the attention of the Accreditation and Assessment Review Committee. A follow-up assessment should be performed as any other assessment and additional subjects may be addressed. The assessment should be planned performed and non-compliances written as detailed above.



		השלכות כספיות לבדיקה ממושכת של פעולות מתקנות, מעבר לשני (2) סבבים, תטופלנה בהתאם לנוהל מספר A-621001.

		Any financial issues resulting from the follow-up on corrective actions, more than 2 cycles, should be handled according to procedure number A-621001.
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		The assessment file shall be closed in either of the following two cases:
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		Following the general manager's decision to grant accreditation the CAB given that  all non-compliances have been resolved.
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		When a decision is reached to discontinue the accreditation process of the CAB, and the CAB has been informed.



		עם סגירת תיק המבדק תצא הודעה ע"י מנהלות המבדקים לצוות המבדק כי התיק נסגר ועליהם להשמיד את מסמכי המבדק.

		Upon closure of the assessment file, a notification will be sent to the assessment team, stating that the file is closed and that they must destroy the assessment documents.
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		קדם מבדק יבוצע על פי בקשת  של הארגון הנבדק. היקף קדם המבדק יאושר על ידי סמנכ"ל ההסמכה. קדם מבדק מבוצע על ידי בודק מוביל לרוב ראש האגף אתו עמד הארגון בקשר. המבדק מבוצע  בדרך כלל תוך ביום אחד. 

		A pre-assessment shall be held upon the CAB's request. The scope of the pre-assessment shall be approved by the Deputy Accreditation General Manager. A pre-assessment shall be performed by a Team leader who is often the Head of Division and is usually completed within one day.



		המסמכים שיש לקרוא לפני קדם מבדק הם:  מסמך הצגת  הארגון הנבדק, הכולל רשימת עובדים מוסמכים, ומדריך האיכות. כמו כן רצוי לקרוא מספר נהלי ביצוע. 

		The following documents are the minimum that has to be reviewed prior to a pre-assessment: The presentation of the CAB, including the certified personnel, the quality manual and preferably some of the test procedures.



		במקרים מסוימים ובאישור סמנכ"ל או מנכ"ל הרשות, ניתן לבצע קדם מבדק ללא בחינה מוקדמת של  נהלי  הארגון הנבדק.

		In special cases, with the approval of the general manager or deputy general manager, it is possible to perform a pre-assessment without reviewing the CAB’s procedures.



		על ראש האגף לוודא שהמרכיבים החיוניים של מערכת האיכות נמצאים, או שהארגון הנבדק  התייחס אליהם. במיוחד, צריך הבודק המוביל ו/או ראש האגף לקבוע אם יש  לארגון הנבדק מדיניות מוצהרת להגדרת אחריות ואמצעים ליישום כל אחת מדרישות ההסמכה הרלוונטיות לארגון הנבדק. 

		The Head of Division should ensure that the vital components of the quality system are present, or that the CAB has addressed these.  In particular, the Team Leader and/or Head of Division must determine whether the CAB has a declared policy defining the responsibility and means for the implementation of each of the relevant accreditation requirements.



		בביצוע משימה זו, צריכים הבודק המוביל ו/או ראש האגף לבדוק באם הנהלת הארגון הנבדק מבינה באופן מלא ונכון את מטרת המבדקים הפנימיים ואת החשיבות של סקר הנהלה תקופתי כדי לבדוק את אפקטיביות מערכת האיכות.

הערה: במידת הצורך ייערך קדם-מבדק ממוקד מקצועית.

		In performing this task, the Team Leader and/or Head of Division must ensure that the CAB management fully and properly understands the purpose of internal audits and the importance of a periodic management review, to assess the effectiveness of its quality system.

Note: if necessary, a technically-oriented pre-assessment shall be conducted.



		בנוסף לבדיקה של מערכת האיכות המתועדת של הארגון הנבדק, הבודק המוביל ו/או ראש האגף צריך  לדון עם הארגון הנבדק על היקף ההסמכה שהוגש על ידי הארגון ולבצע בדיקה קצרה של מתקני הבדיקה של הארגון הנבדק. 

		In addition to the review of the CAB’s documented quality system, the Team Leader and/or Head of Division will discuss with the CAB the scope of accreditation submitted by the CAB and hold a brief inspection of the CAB’s testing facilities.



		במהלך קדם מבדק, הבודק המוביל ו/או ראש האגף צריכים להצביע בפני הארגון הנבדק מהם הנושאים שלא טופלו על ידי הארגון ויש להשלימם לפני ביצוע מבדק באתר. 

		During the pre-assessment, the Team leader and/or the Head of Division must indicate which issues have not been addressed by the CAB and should be completed prior to the performance of the on-site assessment.



		תוצאות קדם המבדק ידווחו בדו"ח מסכם תוך ארבע עשר (14) יום מביצועו.

		 The results of the pre-assessment shall be reported in an assessment report within fourteen (14) days of the assessment.



		הסיכום צריך להתבסס על הערות כלליות ומפורטות בדו"ח. הדו”ח צריך לציין אילו נושאים נכללו במבדק ומידת התאמתם לתקן על פיו מבקש הארגון הנבדק הסמכה. עותק מדו"ח קדם-מבדק יימסר לארגון הנבדק ויתויק בחוצץ מבדקי הארגון במחשבי הרשות.

הערה: היות וקדם מבדק מבוצע בתדירות מאוד נמוכה, אין הכרח להכין פורמט נפרד לדיווח על קדם מבדק, אך נדרש למחוק דרישות שאינן רלוונטיות לקדם מבדק מתבנית הדו''ח המתאימה.

		The summary should be supported by general and detailed comments in the report.  The report should detail which issues were included in the assessment and their conformity with the relevant standard. A copy of the pre-assessment report shall be submitted to the CAB and filed at CAB assessment directory on ISRAC computer system.

Comment: Since a pre-assessment is performed in a very low frequency, there is no need to prepare a separate format for reporting of a pre-assessment, however it is required to erase requirements not relevant to the pre-assessment report on the appropriate report template.



		פעילות באתר זמני (אתר לקוח)

		Activity in a Temporary Site (Customer Site)



		אתר זמני הוא אתר המתקיים לצורך ביצוע הבדיקה עצמה וחדל מלהתקיים (מבחינת התייחסות המעבדה) מיד עם סיום הבדיקה.

		A temporary site is a site that exists for the performance of the actual test and ceases to exist (from the reference of the CAB) immediately after the testing was completed.



		הפעילויות יכולות להתקיים בשלושה רבדים:

הבדיקה המבוצעת באתר הייחוס זהה לחלוטין במתכונתה לבדיקה המבוצעת באתר הזמני (אתר לקוח). אין כל הבדל בציוד הבדיקה, תנאי הסביבה והבדיקה, נוהל הבדיקה, אי הוודאות בבדיקה, אופן תיעוד תוצאות הבדיקה, כישורי ויכולת הבודק וכו'.

במקרה זה יש לבדוק אלמנטים הקשורים להתארגנות הארגון מבחינת אריזת ציוד הבדיקה הנדרש, שינוע הציוד, אקלום הציוד לפני בדיקה, ואימות הציוד לאחר חזרה לאתר הייחוס.

הבדיקה המבוצעת באתר הייחוס שונה במרכיב אחד או יותר מהבדיקה המבוצעת באתר הזמני, השוני יכול לבוא לידי ביטוי בשיטת הבדיקה או בציוד בדיקה.

במקרה זה יש צורך לבדוק בכל מבדק הן את הפעילות באתר הייחוס והן פעילות המבוצעת באתר זמני.

הבדיקה המבוצעת באתר הייחוס שונה מהבדיקה המבוצעת באתר הזמני רק בערכי אי הודאות לבדיקה. במקרה זה ניתן להסתפק בבדיקה באתר הייחוס ובנוסף יש לבדוק ולתעד את תוצאות בדיקת מרכיבי מאזן אי הודאות המשקף את השוני בתנאי הבדיקה כגון יציבות תנאי הסביבה וכדומה.



		Activities can take place in three levels:



The test performed at the reference site is identical in its format to that performed on the temporary site (customer site). There is no difference in the test equipment, the environmental and test conditions, the test procedure, the test uncertainties, the manner in which the test results are documented, the abilities and competence of the assessor, etc.

In this case, elements related to the CAB of the CAB should be checked in terms of packaging the required testing equipment, conveying of the equipment, acclimation of the equipment prior to testing, and verification of the equipment after returning to the reference site.

The test performed at the reference site is different in one or more parts of the test performed on the temporary site, and the difference may influence the test method or testing equipment.

In this case, it is necessary to assess both the activity at the reference site and the activity performed on a temporary site.

The test performed at the reference site differs from the test performed at the temporary site only in the uncertainty values for the test. In this case, it is sufficient to assess the reference site and in addition, to assess the results of the reviewing of the components of the uncertainty balance, which reflects the differences in the conditions of the test, such as the stability of the environment conditions etc.



		[bookmark: _Toc531009208]תיעוד

		[bookmark: _Toc101156047][bookmark: _Toc101661048][bookmark: _Toc101661436][bookmark: _Toc531009217]Documentation



		תכנית המבדקים (Assessment Plan) שמורה לפי שנים בתיקייה:

I:\2. ארגונים\1_Klali\Assessment

כל הרשומות הקשורות בביצוע נוהל זה יתועדו בחוצץ “מבדק” בתיק הארגון הנבדק.

תיק המבדק יכיל: 

		Assessment plan is kept, by years in:

I:\2. ארגונים\1_Klali\Assessment



All records relating to the implementation of this procedure are to be documented in the assessment section of the CAB file.

The assessment file shall contain: 



		הערה: 	לפני כל המסמכים, השייכים למבדק אחד, יופיע טופס רשימת תיוג לתיק מבדק טופס מספר  T2-623001-09.

		Note:	Before all the documents relating to a single CAB, a Form number T2-623001-09: Checklist and responsibilities for assessment performance, shall be placed.



		[bookmark: _Toc102793129]הערכת התמחור תתויק גם בחוצץ התשלומים.

		The pricing evaluation shall also be filed in the CAB’s payment directory. 



		[bookmark: _Toc102793130]הודעה לארגון הנבדק על שמות חברי צוות המבדק והסכמת הארגון הנבדק לצוות.

		Notification of the CAB of the names of the members in the assessment team, and the CAB’s consent to the team.



		[bookmark: _Toc102793131]עותק מהמינוי של חברי צוות המבדק. 

		A copy of the appointment of the members of the assessment team.



		[bookmark: _Toc102793132]עותק של תוצאות בדיקה ראשונית של מדריך האיכות ונהלי הביצוע.

		A copy of the results of the initial review  of the quality guide and SOPs.



		עותק של הממצאים שנשלחו לארגון הנבדק בנוגע למסמכים שהוצגו לרשות והפעולות המתקנות של הארגון הנבדק. 

		A copy of the findings relating to the documents as sent to the CAB, and the CAB’s corrective actions.



		סיכום הממצאים של הבודק המוביל מבדיקת מסמכים אלו והמלצותיו לגבי קיום קדם-מבדק / תכנון מבדק / אחר. 

		The Team leader’s summary of the findings from the review of the submitted documents, and his recommendations for holding a pre-assessment / planning an assessment / other. 



		[bookmark: _Toc102793133]תכנית מבדק, מאושרת ע"י ראש האגף.

		An assessment plan, approved by the Head of Division.



		[bookmark: _Toc102793134]הודעה לארגון על המבדק באתר ואישור של הארגון הנבדק להודעה.

		Notification to the CAB of the on-site assessment, and confirmation by the CAB.



		[bookmark: _Toc102793135]הנחיות ביצוע מיוחדות של ראש האגף.

		Special directives of the Head of Division.



		[bookmark: _Toc102793136]מחברות טיוטה של צוות המבדק.

		The assessment team’s draft notebook.



		[bookmark: _Toc102793137]טופסי אי-התאמות וסיכום.

		Non-compliance forms and summary.



		[bookmark: _Toc102793138]מסמכים ורשומות נוספים שתומכים בממצאי המבדק.

		Additional documents and records are supporting the assessment’s findings.



		[bookmark: _Toc102793139]דו"ח מבדק מאושר על ידי ראש האגף.

		An assessment report, approved by the Head of Division.



		[bookmark: _Toc102793140]עותק מהחלטת הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק, אם ישים.

		A copy of the decision of the accreditation and assessment review committee, if applicable.



		[bookmark: _Toc102793141]דיווח של הארגון הנבדק על השלמת פעולות מתקנות ו/או הצעות הארגון לפעולה מתקנת (פמ"ת) כולל תאריך יעד.

		The CAB’s report on completion of the implementation of corrective actions or their suggestion including a deadline for completion.



		[bookmark: _Toc102793142]מעקב אחר השלמת ביצוע הפעולות המתקנות ע"י הארגון הנבדק.

		Follow up on the completion of the corrective actions by the CAB.



		הערה:

דפי ממצאים שנשמרים בתיק המבדק הם מסמך בעל ערך כראיה משפטית. יש לשמור את הטפסים כפי שהם ואין לשנות בהם פרטים, בעיקר לא לשנות ממצאים ונושאים מהותיים

יחד עם זאת אין מניעה להוסיף/לתקן מידע טכני כמו תאריכים, שמות וכו', פרטים שאין בהם הפעלת שיקול דעת. למען הזהירות, בעת עדכון כל פרט טכני יש לחתום ולציין תאריך באופן שיהיה ברור כי הושלם לאחר המבדק.

		Note:

Pages of findings that are kept in the assessment file are a valuable document as a legal evidence. The forms must be kept as they are and no details should be changed, especially not to alter material findings and issues

At the same time, there is no impediment to adding / correcting technical information such as dates, names, etc., in which there is no exercise of discretion. For the sake of caution, when updating each technical detail, a date must be signed and marked so that it is clear that it was completed after the assessment.



		[bookmark: _Toc101156050][bookmark: _Toc101661051][bookmark: _Toc101661439][bookmark: _Toc102793143][bookmark: _Toc102793295][bookmark: _Toc102793319][bookmark: _Toc102793664][bookmark: _Toc531009209]נספחים

		[bookmark: _Toc101156049][bookmark: _Toc101661050][bookmark: _Toc101661438][bookmark: _Toc531009218]AppendiCes



		[bookmark: _Toc101156051][bookmark: _Toc101661052][bookmark: _Toc101661440][bookmark: _Toc102793144]נספח מספר 1 - סדר פעולות ואחריות למבדק הסמכה.

		Appendix number 1 – Sequence of Actions and Responsibilities for an Accreditation Assessment.



		[bookmark: _Toc101156052][bookmark: _Toc101661053][bookmark: _Toc101661441][bookmark: _Toc102793145]נספח מספר 2 - תרשים זרימה לנוהל המבדק.

נספח מספר 3 - עקרונות לבנית תכנית מבדקים שנתית

		Appendix number 2 – Flow chart for the assessment procedure

Appendix number 3 – Criteria for the annual assessment plan 



		[bookmark: _Toc102793146]טופס מספר T2-623001-02: הסכמת המעבדה לצוות המבדק.

		Form number T2- 623001-02E: Consent for the assessment team.



		[bookmark: _Toc102793147]טופס מספר :T2-623001-03 מינוי בודק -יועץ למבדק

		Form number T2-623001-03E: Appointment of an Assessor.



		[bookmark: _Toc102793149]טופס מספר :T2-623001-05 הודעה על מבדק.

		Form number T2-623001-05E: Notification of an assessment and preparations.



		[bookmark: _Toc102793150]טופס מספר T2-623001-06: מחברת טיוטה לבודק.

		Form number T2-623001-06E: Observation Notebook.



		[bookmark: _Toc102793153]טופס מספר :T2-623001-08M 
תכנון ודו”ח סיכום מבדק למעבדה רפואיות.

		Form number T2-623001-08M: Format for the assessment plan and report according to medical laboratories.



		[bookmark: _Toc102793154]טופס מספר  T2-623001-09: טופס תיוג לתיק מבדק חלוקת אחריות

		Form number T2-623001-09: Checklist and responsibilities for the assessment performance.



		[bookmark: _Toc102793155]טופס מספר  T2-623001-10: תכנון ודו”ח סיכום מבדק 17020.

		Form number T2-623001-10: Format for the assessment plan and report according to 17020.



		טופס מספר T2-623001-20: תכנון ודו”ח סיכום מבדק לדרישות 17020+17025

טופס מספר :T2-623001-25 טופס טיפול באי התאמות.

טופס מספר :T2-623001-26 תכנון ודו”ח סיכום מבדק 17025 15189.

טופס מספר T2-623001-28: תהליך עבודת הבודק ולוחות זמנים הנוגעים לתכנון וביצוע מבדק

		Form number T2-623001-20:  Assessment report 17025+17020. 

Form number T2-623001-25E: Non-conformity and corrective actions form.

Form number T2-623001-26: Format for the assessment plan and report according to 17025 and 15189

Form number T2-623001-28: Operation of the assessor and schedule concerning the planning and performance of the assessment.



		טופס מספר T2-623001-29: תכנון ודו”ח סיכום מבדק 17043

		Form number T2-623001-29: Format for the assessment plan and report according to 17043.



		טופס מספר T2-623001-30: תכנון ודו”ח סיכום מבדק 17034

		Form number T2-623001-30: Format for the assessment plan and report according to 17034.



		טופס מספר T2-623001-31: תכנון ודו''ח סיכום מבדק 17025 מהדורת 2017

		Form number T2-623001-31: Format for the assessment plan and report according to 17025 version 2017.



		טופס מספר T2-623001-32: מדריך לשימוש ביישום ExaVault.

		Form number T2-623001-32: Manual for use of ExaVault application.



		טופס מספר T2-623001-33: מדריך לארגונים המוסמכים או המבקשים הסמכה לשימוש ביישום ExaVault.

		Form number T2-623001-33: Manual for the accredited CABs or those requesting accreditation for the use of ExaVault application.



		טופס מספר T2-623001-34: מסמך אפיון Assessment Programme 

		Form number T2-623001-34: Characterization of the Assessment Programme.



		טופס מספר T2-623001-35: הנחיות לתכנון וביצוע מבדק מרוחק.

		Form number T2-623001-35: Instructions for planning and conducting a remote assessment.






נספח מספר 1

Appendix number 1



סדר פעולות ואחריות לביצוע מבדק

The Sequence of Actions and Responsibility for an 
Accreditation Assessment




		1.  תמחור המבדק-ביצוע ע"י ראש אגף, באישור סמנכ"ל הכספים ויועצת משפטית.

		1. Pricing of the assessment – performed by the Head of Division and approved by the Finance Deputy General Manager & Legal Adviser.

		1.



		2. ארגון הנבדק שולח מקדמה  ומקבל קבלה על התשלום מסמנכ"ל  כספים ויועצת משפטית אשר מיידעת  את ראש האגף (במבדק פיקוח הארגון שולח את מלא התשלום מראש). 

		2. The CAB sends prepayment – the Finance Deputy General Manager & Legal Adviser., who informs the Head of Division (for surveillance assessments the CAB will pay in advance).

		2.



		3.בחירת צוות המבדק על ידי ראש האגף, עם אפשרות התייעצות עם הבודק המוביל. באחריות ראש האגף לבחון את התאמת הצוות למבדק.



3.1 קבלת אישור הארגון הנבדק לגבי חברי צוות המבדק ומינוי רשמי של צוות המבדק.

		3. Selection of the assessment team by the Head of Division, with the possibility to consult the Team leader. The Head of Division is Responsible for the adequacy of the team to the assessment.

3.1 Approval from the CAB of the members of the assessment team and official appointment of the assessment team.

		3.



		4.תכנון מבדק באתר: באחריות הבודק המוביל ובאישור ראש אגף.

		4. Planning the on-site assessment: Responsibility of the Team leader and to the approval of the Head of Division.



		5.הודעה לארגון הנבדק על המבדק באתר וקבלת אישורו, באחריות מנהלת מבדקים.



5.1 תיאום סופי מול הבודקים המקצועיים – כולל תזכורת לשיקול דעת ראש האגף

		5. Notification to the CAB of the on-site assessment and receipt of approval, the responsibility of the Assessor Manager.

5.1 Final coordination vis-à-vis the Assessment Team according to the Head of Division’s need 



		6.על הבודק המוביל, לוודא כי נחתם הסכם פיקוח ע"י  הארגון הנבדק ולהביאו חזרה לרשות במידת הצורך. ולא ניתן להשאיר על כך ממצא.



ביצוע מבדק באתר: באחריות הבודק המוביל: מפגש פתיחה, ביצוע המבדק, מפגש ביניים של צוות המבדק, מפגש סיום, השארת טפסי פעולות מתקנות וסיווג הממצאים. בסמכות הבודק המוביל להפעיל שיקול דעת בסיווג הממצאים.

		6. The Team leader shall make sure that the Surveillance Agreement has been signed by the CAB and ready to be brought back to ISRAC if necessary; otherwise, a non-conformity can be left to the CAB.

Performance of the on-site assessment: responsibility of the Team leader: Opening meeting, performance of the assessment, intermediate meeting of the assessment team, closing meeting, corrective action forms and classification of the non-conformities. It is within the Team Leader’s authority to use good judgment in classifying the non-conformities.



		7.דו”ח מבדק (תוך 14 יום מיום המבדק). הבודק המוביל מכין דו”ח מסכם למבדק ומעביר לאישור ראש האגף או סמנכ''ל ההסמכה (בהתאם להסמכתם לתקן).

		7. The assessment report (within 14 days from the assessment). The Team leader prepares a report of the assessment and forwards it to the Head of Division or Accreditation Deputy General Manager for approval (based on their qualification to the standard).  



		8.    קבלת פעולות מתקנות מהארגון:

הארגון הנבדק מעביר את הפעולות המתקנות (תוך 20 ימי עבודה מיום המבדק). באחריות ראש האגף לאשר או להעביר לאישור צוות המבדק. צוות המבדק בודק ומחליט  אם לאשר את הפעולות המתקנות המוצעות.  ראש האגף אחראי לתקשורת עם הארגון הנבדק.

		8. The CAB’s corrective actions:

The CAB submits corrective actions (within 20 working days from the assessment).  The Head of Division is responsible for approving these or passing them to the assessment team for approval.  The assessment team review and decides whether to approve the actions.  The Head of Division is responsible for communication with the CAB.



		9.   הכנת תיק לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק: באחריות ראש אגף.

		9. Preparation of the file for the Accreditation and Assessment Review Committee: the responsibility of the Head of Division.



		10 החלטה לגבי הסמכה  והמשך פעולות מתקנות:



הבודק המוביל ימלא את  חלקו בטופס מצע לדיון. ראש האגף יאשר את המצע לדיון ויעבירו לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק (הכולל גם את המלצתו) לגבי ההסמכה של הארגון הנבדק

		10. Decision regarding accreditation and the continuation of the corrective actions.

The Team leader shall fill its part in the background for the discussion regarding the CAB accreditation. The Head of Division shall approve it (including its recommendation (and pass it to the Accreditation and Assessment Review Committee.



		11.   באחריות ראש האגף: בדיקת השלמת הפעולות המתקנות על ידי הארגון הנבדק, (מבדק מעקב וכד').

		11. The Head of Division is responsible for reviewing the complete implementation of the corrective actions by the CAB, (follow-up assessment, etc.).

















נספח מספר 02

תרשים זרימה לנוהל תכנון וביצוע המבדק

Appendix number 02

Flowchart for Planning and Performing the Assessment

(In Hebrew only)




מנהלת מבדקים: שולחת לארגון טופס T2-623001-02 הסכמת המעבדה לצוות המבדק



הארגון: הגשת מסמכים  ע"פ נוהל מספר  1-000014 וטיפול בהם ע"פ נוהל מספר 2-621001





ראש אגף/בודק מוביל: בדיקת מסמכים לפי נוהל מספר 2-621001

 2-621001 









במבדק הסמכה חדשה/הרחבה ראש אגף, החלטה על ביצוע מבדק יידוע הארגון על עלות המבדק (טופס מספר   TA-621001- 05). קביעת תאריך טנטטיבי עם הארגון הנבדק והבודקים שנבחרו ומינוי צוות המבדק.







במבדק הסמכה מחדש/מבדק פיקוח, ראש אגף: תיאום המבדק מתבצע על בסיס תכנית המבדקים השנתיים. מבוצעת הערכת סיכונים העשויה להשפיע על הגדלת תכיפות המבדקים והיקפם





מנהלת מבדקים: שולחת לחברי צוות המבדק טופס :T2-623001-03  מינוי בודק -יועץ למבדק בודק / יועץ לביצוע מבדק





ראש אגף: בקשת מסמכים נוספים מהארגון הנבדק במידת הצורך באמצעות טופס T1-000014-03





בודק מוביל: איגוד תכנית המבדק הכוללת את התכניות שהוכנו ע"י הבודקים המקצועיים על בסיס תוצאות הערכת הסיכונים (ראה טפסים מתאימים)





ראש אגף: אישור תכנית המבדק





מנהלת מבדקים: הודעה לארגון הנבדק על מבדק והכנות במידת הצורך (טופס מספר T2-623001-05)





צוות המבדק: ביצוע מבדק באתר והשארת ממצאים אם רלונטי (טופס מספר T2-623001-25)







ראש אגף: שליחת דו"ח מבדק תוך 14 יום 









בודק מוביל: מעקב אחר טיפול פמ"ת ע"י הארגון הנבדק (תוך 20 ימי עבודה ממועד המבדק) ותגובת צוות  המבדק



בודק מוביל: מצע לדיון כולל המלצה לראש אגף לסטטוס ההסמכה, והוספת התייחסות של ראש האגף (טופס מספר T2-651001-01









	כינוס ועדת הסמכה T2-651001-03



















נספח מספר 3

Appendix number 3

עקרונות לבניית תכנית מבדקים שנתית

Criteria for the annual assessment program (in Hebrew only)



































		ככלל, מבדק הסמכה מחדש יקבע  כך שיערך תוך שנתיים ממבדק הסמכה מחדש קודם. לשם כך יבוצע המבדק ככלל  חצי שנה לפני מועד סיום תוקף ההסמכה. במעבדות הכיול הגדולות בהן מעורבים מספר רב של בודקים מקצועיים כולל בודקים מחו"ל, יש לתכנן ולשקול את ביצוע המבדק 9 חודשים לפני מועד סוף תוקף ההסמכה. 

		Re-accreditation assessment shall be planned as to be performed within two years from previous re-assessment. Thus, re-assessment shall be preformed, in general, six months before the accreditation expiration date. For calibration laboratories, involving a large number of technical assessors from abroad, planning can start up to 9 months before the accreditation expiry date.



		ככלל, אין לפצל מבדקי הסמכה מחדש אלא למועדים עוקבים/קרובים.

		New accreditation assessment shall not be split unless they can be adjacent dates.



		בודקים מובילים למבדקים יהיו ראשי אגפים, בודק מוביל חיצוני ימונה רק לאחר אישור סמנכ"ל הסמכה.

		Assessment should be led by ISRAC's Head of Divisions. Appointment of External Team leaders needs the approval of the Accreditation Deputy General Manager.



		ליווי אם נדרש (ליועץ) יעשה ע"י ראש אגף אחר או בודק חיצוני באישור סמנכ"ל הסמכה.

		Escort if required (for consultant) will be performed by Head of division or by an external assessor after approval by Accreditation Deputy General Manager.



		מבדקים של בודקי חו"ל מתואמים כך:



-ניצול מקסימאלי של שהות הבודק להיקף מעבדות בתחום על פי פגות התוקף של ההסמכה,

-בתקופת הקיץ (יולי אוגוסט) והחגים, לא יתואמו מבדקים בשל עלויות מוגדלות לטיסה ושהייה.

-הגעה יום לפני המבדק עזיבה ביום המבדק האחרון או יום לאחר המבדק האחרון

ככל שניתן בתכנון שהיית בודק חו"ל לא ייכלל סופ"ש.



		Assessments performed by assessors from overseas should be coordinated as follows: 

-Best utilization of the assessor's time for the scope of the CABs according to accreditation's expiry date.

-In the summer (July-August) and the holidays, no assessment should be planned due to elevated traveling costs. 

-Arrival of an assessor should be planned, one day before the on-site assessment and departure on the last day or the day after the last assessment, if possible, weekends shall not be included.



		מנהלת המבדקים תערוך תכנית מבדקים כולל רשימת בודקים מקצועיים, ראש האגף יאשר את הרשימה, נדרש ריענון בודקים למניעת familiarities והכשרה של חדשים.

		The Assessment Manager should prepare an Assessment Programme including a list of technical assessors; the Head of Division shall approve the list. The list should be refreshed if possible in order to avoid familiarity and qualify new assessors.



		הרשימה המלאה תשלח לכל מעבדה העומדת להיסקר, לאישור לא יאוחר מסוף חודש אוקטובר, במקביל למשלוח חשבונות לקראת השנה העוקבת, וזאת על מנת לאפשר את ביצוע המבדק במועד שנקבע על פי האמור לעיל.

		The complete list should be sent to the appropriate laboratory for confirmation, no later than the end of October, along with the billings for the following year, in order to allow the performance of the assessment on time.



		בתכנון מבדק מקצועי בודד, יש להעדיף בודק מקצועי-מוביל ולהימנע מצירוף בודק מוביל מלווה לצורך מפגשי פתיחה וסיום.

		When planning a Technical assessment, one should prefer a Technical-Team leader and avoid using a Team leader to accompany the Technical Assessor and making opening and closing meetings.



		מבדקי פתע הנם חלק מתכנית המבדקים השנתית. כל ראש אגף יתכנן ויבצע לפחות 2 מבדקי פתע אחד באגפו.

יש מקום לבחון ביצוע מבדקי פתע לפי תחומים.

		All assessments are part of the annual assessment plan. Each Head of Division shall plan and at least two un-announced assessment.

It is possible to plan the performance of un-announced assessments according to the scope of activities



		מנהלת המבדקים תעדכן בזמן אמת את תכנית המבדקים בדגש על כל החלטה מיוחדת במכתב המנכ''ל, ותבצע בקרה שוטפת על המבדקים לפחות שלושה חודשים קדימה בשיתוף ראש האגף.

		The Assessment Manager shall update the Assessment Program in real-time with emphasis on any special decision in the General Manager letter, and shall conduct an ongoing control on the assessments at least three months forward with the Head of Division.



		בכל עת שנדרשת הוספת עלויות למבדק, לעומת התכנית המקורית, יש לפתוח על כך חריגה ולקבל אישור סמנכ"ל כגון: שיבוץ בודק חו"ל במקום בודק או יועץ מהארץ, שיבוץ יועץ במקום בודק, הוספת ימי מבדק לטכנולוגיה או לאיכות.  

		If costs have to be added to the original assessment plan, the Head of Division has to report it according to the deviations procedure in order to obtain approval from the Accreditation Deputy General Manager. For example: using a foreign assessor instead of a local technical assessor, scheduling more than one assessment day per technology or adding more days for quality assessment.









		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב ISRAC ועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב-‏6 בדצמבר 2021



		The authorized copies of this document are those on ISRAC computer network and the master copy held by the QA. All other copies are uncontrolled and are only valid on the date printed. Printed on December 6, 2021
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ניתוח תוצאות סקרי   הסיכונים . docx


ניתוח תוצאות סקרי הסיכונים.docx






מצע לדיון לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק 







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: ____________________



לארגון בעל היקף הסמכה גמיש מלא את הסקר בחוצץ "היקף גמיש".

תוצאת סקר סיכונים להערכת עמידת הארגון בדרישות והצורך בבדיקות נוספות כבדיקות פיקוח במהלך מחזור ההסמכה (לדוגמא דיווח מוגבר על פעילויות במסגרת היקף ההסמכה הגמיש, עדכון הרשימה, עדכון כ"א ועוד):____________



למבדק הסמכה בלבד מלא את הסקר בחוצץ "מבדק פיקוח".

תוצאת סקר סיכונים להערכת צורך במבדק פיקוח איכות:____________

תוצאת סקר סיכונים להערכת צורך במבדק פיקוח מקצועי:____________



האם לאור ההמלצות הבודק המוביל וראש האגף, ותוצאת הערכת הסיכונים שבוצעה במסגרת המצע לדיון למבדק זה נדרש לבצע מבדק פיקוח 

1. *מקצועי כן ☐ / לא ☐



2. איכות כן ☐ / לא ☐



* נימוק לקיום מבדק מקצועי והיקפו  _____________________________________________________



  למתי מתוכנן המבדק הבא/ סוג המבדק: __________________________________________________



דו"חות מהמערכת – הוספת אפשרות לפילוח תוצאות השאלות המרכיבות את סקרי הסיכונים לפי תקן ההסמכה, תחומי הסמכה ומאפיינים נוספים כגון גודל הארגון, מספר אתרים, היקף ההסמכה.

טופס מספר: T2-651001-01 	לפרסום באתר: YES

גרסה מספר: 37, בתוקף מתאריך:  20.01.2022 

עמוד 3 מתוך 5
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הערכת סיכונים - מצע לדיון.xlsx

פתע


			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																																										יש לעדכן רק בטבלה אחת, טבלה 3 או טבלה 4 (לתקנים 17025 ו-15189) ולהתייחס לטכנולוגיות הנמצאות בסיכון מיוחד


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


			פרמטרים בסקלה: רמת סיכון, סבירות ובקרה.


			רמת סיכון:						טבלה מס' א1																		סבירות:						טבלה מס' א2																		טבלה מס' א3


			רמת סיכון						1			2			3												רמת סיכון						1			2			3						בקרה : מבחני מיומנות / השוואה בלתי תלויים


			פרמטר																								פרמטר																		רמת סיכון						1			2			3


			תלונות מוצדקות						אין			1 עד 2			≥ 3												מבדקים מיוחדים במהלך מחזור הסמכה (הרחבה, בירור תלונה, פיקוח וכד')						2 מבדקים ומעלה			מבדק 1			לא היו						פרמטר


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


			אי התאמות בסיווג חמור						אין			1 עד 2			≥ 3												השעית הסמכה, שלילת הסמכה						לא היו			השעיה עצמית/הסרה מרצון			השעיה/שלילה ע"י הרשות





			מספר סבבים של פעולות מתקנות (ציין מס' סבבים)						1			2			≥ 3												חריגה בתוצאות מבחן PT						אין			1 עד 2			> 2												טבלה מס' א4


																																													בקרה: בהעדר מבחני מיומנות, פעילות אבטחת איכות חיצונית מתאימה


			שיתוף פעולה עם הארגון כולל עמידה בלוח זמנים מענה לפמ"ת						עומד			לא ניתן מענה ראשון תוך 20 ימי עבודה			לא ניתן מענה מעל 30 ימי עבודה												שינויים בארגון בעלי יכולת השפעה על איכות ותקפות התוצאה						אין			שינוי בבעל תפקיד אחד			שינוי מספר בעלי תפקידים או שינוי מערכתי						רמת סיכון						1			2			3


																																													פרמטר


			מידע התומך בניהול אפקטיבי של מערכת האיכות						קיים מידע			מידע חלקי			אין מידע															טבלה מס' א5 (לתקנים שאינם 17025,15189)															השתתפות במבחן PT בטכנולוגיות שבהיקף ההסמכה						השוואה בין מעבדתית			השוואה בין עובדים			אין פעילות חיצונית


																											רמת סיכון						1			2			3


																											פרמטר																		דרגות סיכון לצורך הערכת סוג המבדק הבא:


																											אבטחת איכות פנימית						קיימת			טעונה שיפור			לא קיים						(1-3)			נמוכה


																																													(3-9)			בינונית


			הערכת סיכונים						טבלה מס' א6																																				9<			גבוהה


			תהליך			הסיכון			רמת הסיכון																								סבירות															בקרה PT			בקרה אלטרנטיבית			אבטחת איכות פנימית			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 (40%)			חריגות בתוצאות  PT(30%)			שינויים בארגון בעלי יכולת השפעה על איכות ותקפות התוצאה (20%)			סבירות-משוקלל			קיום מבחן PT בטכנולוגיות שבהיקף ההסמכה (100%)			אבטחת איכות חיצונית שאינה PT			לתקנים שאינם 17025,15189


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


			רמת סיכון						1			2			3									הערות עורך ההסקר


			פרמטר


			תחום פעילות ואופי הבדיקה						רגישות רגילה			רגיש			רגיש מאוד															דוגמאות לתחומים בהם סיכון ורגישות גבוהה לציבור, בריאות/בטיחות בהתאם לשיקול דעת, לדוגמא:


																														רפואה, מיקרוביולוגיה, מזון, מז"פ, גילוי וכיבוי אש, בדיקות בטון, NDT, חומרים מסוכנים


			מידת השליטה של הנהלת הארגון בפיקוח על ביצוע בדיקות: מרחק ביצוע הפעילות מאתר הייחוס						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/מעבדות שדה/אתר נייד, 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


			מורכבות היקף ההסמכה						עד שתי שיטות בטכנולוגיה			בין שלוש לחמש שיטות בטכנולוגיה			שש שיטות בטכנולוגיה ומעלה





			סוג היקף ההסמכה						קשיח			גמיש בשיטה אחת  בהיקף ההסמכה			גמיש ברובו															במידה וסומן 2 או 3 יש למלא גם את החוצץ הנוסף להיקף גמיש





			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 (30%)			מיקום גיאוגרפי ושליטת גורמי הפיקוח (15%)			הרכב כ"א (15%)			מורכבות היקף ההסמכה (20%)			סוג היקף ההסמכה (20%)			רמת סיכון-משוקלל


									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





			דרגות סיכון לצורך תכנון תכנית המבדק הבא:


			(1-1.35)			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



































היקף גמיש


			היקף המסכה גמיש - סקר סיכונים לצורך בנית תכולת והיקף תכנית המבדק הבא





			הערכת סיכונים לצורך תכנון מבדק לארגון עם היקף גמיש





			רמת סיכון						טבלה א


			רמת סיכון						1			2			3									הערות עורך ההסקר


			פרמטר


			פעילויות הבדיקה ומידת הגמישות						פעילויות פשוטות/גמישות מוגבלת			פעילויות מעט מורכבות/גמישות מוגבלת			פעילויות מורכבות במיוחד/גמישות מורחבת





			בשלות מערכת הניהול והמערכת המקצועית						הארגון הטמיע היטב את החוקים, הנהלים והבקרות לניהול ההיקף הגמיש			לארגון ידע בסיסי המבוסס על מסמכים ישימים ובקרות מניחות את הדעת לניהול ההיקף הגמיש			יש מקום ניכר לשיפור ההטמעה לניהול היקף ההסמכה הגמיש





			דרישות רגולטור הנוגעות לשיטות בהיקף גמיש						אין			אין השפעה על דרישות רגולטור או בעלי עניין			ישנה השפעה על דרישות רגולטור או בעלי עניין





			תדירות השימוש בהיקף הגמיש						עד פעם בשנה			מעבר לפעם בשנה			שוטפת





			סיכונים הנוגעים לרשות, הארגון והשוק						נמוך			בינוני			גבוה








			הערכת סיכון						טבלה ב


			תהליך			הסיכון			רמת הסיכון																		הערות מבצע הערכה


			הכנת תכנית מבדק			תכנון המבדק אינו משקף נאמנה את גורמי הסיכון להיקף הסמכה גמיש.			פעילויות הבדיקה ומידת הגמישות (30%)			בשלות מערכת הניהול והמערכת המקצועית (15%)			דרישות רגולטור הנוגעות לשיטות בהיקף גמיש (15%)			תדירות השימוש בהיקף הגמיש (20%)			סיכונים הנוגעים לרשות, הארגון והשוק (20%)			רמת סיכון-משוקלל


									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








			דרגות סיכון לצורך תכנון תכנית המבדק הבא:


			(1-1.35)			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

















































































































Sheet3


			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


									ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?						ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?						ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?


									ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			0			0			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?











			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


									ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?


									ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?








			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








מבדק פיקוח





			א. סקר סיכונים לצורך ביצוע מבדק פיקוח איכות לאחר הסמכה.





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





			רמת סיכון						טבלה  א															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





			ראיות לניהול מערכת ניהול אפקטיבית						 מערכת מתפקדת היטב			מערכת ניהול  ראשונית			 קיימת מערכת ניהול  אך אין ראיות למערכת אפקטיבית									קיים יועץ המעורב באופן פעיל כחלק מצוות המעבדה  - לשיקול דעת


																								היועץ הנו מנהל האיכות בארגון, ומבקר בארגון בתדירות של לפחות פעם בשבועיים.








			הערכת סיכון- מערכת ניהול												טבלה א1


			תהליך			הסיכון			רמת הסיכון												הערות מבצע הערכה


			מבדק פיקוח  לאחר מבדק הסמכה			טווח זמן ארוך מדי ללא מבדק במעבדה כשאין הוכחות ליציבות ואפקטיביות מערכת הניהול.			תחום פעילות ואופי הבדיקה(25%)			הוכחות לאפקטיביות מערכת הניהול (75%)			רמת סיכון-משוקלל


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


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





			דרגות סיכון לצורך קיום מבדק פיקוח איכות:


			(1.0÷2.0)			סיכון נמוך, אין צורך במבדק פיקוח איכות


			 2.0<			סיכון בינוני ומעלה, יש לקיים מבדק פיקוח איכות














			ב. סקר סיכונים לצורך ביצוע מבדק פיקוח מקצועי לאחר הסמכה.


						טבלה ב


			אי התאמות בסיווג חמור לשיטה						אין			1 עד 2			≥ 3						הערות מבצע הערכה





			רמת שליטה  של הבודקים בארגון בבדיקות שבהיקף ההסמכה. השכלה, ניסיון, הכשרה, ידע, טכני , מיומנות.						קיים ידע מבוסס הוצגה יכולת ביצוע והבנה טובה			מבוסס חלקית			לא מבוסס








			הערכת סיכון- חלק מקצועי												טבלה ב1


			תהליך			הסיכון			רמת הסיכון												הערות מבצע הערכה


			מבדק פיקוח  לאחר מבדק הסמכה			טווח זמן ארוך מדי ללא מבדק במעבדה כשאין הוכחות ליציבות ואפקטיביות מערכת הניהול.			אי התאמות בדרגת חמור (25%)			תחום עיסוק ומורכבות השיטות (75%)			רמת סיכון-משוקלל


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


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


			דרגות סיכון לצורך קיום מבדק פיקוח מקצועי:


			(1.0÷1.25)			סיכון נמוך, אין צורך במבדק פיקוח מקצועי


			 1.5≤			סיכון בינוני ומעלה, יש לקיים מבדק פיקוח מקצועי
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		הסמכה של גוף בודק על ידי הרשות הלאומית להסמכה (להלן – הרשות), שהינה צד שלישי, מהווה עבור לקוחות הגוף הבודק והמשתמשים בשירותיו, ראייה אובייקטיבית לכך שהגוף הבודק כשיר לבצע את הבדיקות/פעילויות להן הוסמך ושניתן לסמוך על דו"חות הבדיקה הנמסרים על ידו. 

		Accreditation of a conformity assessment body (CAB) by the Israel Accreditation Authority (hereinafter: ISRAC), as a third party, provides the CAB’s clients, and those who use its services, with objective proof that the CAB is qualified to perform the tests/activities for which it has been accredited, and that the results provided by it are reliable. 



		הרשות אחראית, הן כלפי הגוף הבודק והן כלפי המשתמשים בשירותיו, להעניק/להרחיב הסמכה,  רק לגוף בודק, שהוכיח כי הוא עומד בדרישות ההסמכה ולהשעות או לשלול באופן מלא או חלקי את ההסמכה של גוף בודק, כאשר זה אינו עומד יותר בדרישות ההסמכה. 

		ISRAC is responsible, towards both the CAB and those using its services, to grant/ extend a CAB’s accreditation, if it has proven that it conforms with the accreditation requirements and to suspend or terminate, either completely or partially, a CAB’s accreditation when it no longer meets the accreditation requirements.



		הגוף הפנימי ברשות אשר דן וממליץ בפני מנכ"ל הרשות בנושאים אלו הוא הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק (להלן – הועדה). 

		The internal body within ISRAC that discusses and recommends on these matters is called the Accreditation and Assessment Review Committee (hereinafter:  the Committee).



		לפיכך, הכללים למינוי של הועדה, דרישות ההסמכה, אופן הפעולה וקבלת ההחלטות בוועדה, צריכים להיות שקופים, אחידים וברורים.

הדרישה להגדרת קריטריונים להסמכה

מופיעה בתקן ISO/IEC 17011 בסעיף 7.7.



		Therefore, the rules regarding the appointment of the Committee, the criteria for accreditation, and the Committee’s actions and decision-making process must be transparent, uniform and clear.  The requirement to define the accreditation criteria is shown in the standard ISO/IEC 17011, section 7.7.
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		מטרתו של נוהל זה היא להגדיר את הקריטריונים להסמכה ולהבטיח פעולה תקינה, שקופה ואחידה של הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק, אשר תהיה תואמת לנוהלי הרשות ומדיניותה ותאפשר קבלת החלטות נכונות ומבוססות היטב לגבי ההסמכה של הגוף הבודק.



		The purpose of this procedure is to define the accreditation criteria and to ensure the proper, transparent and uniform action of the Accreditation and assessment review committee, in compliance with ISRAC’s procedures and policies and shall enable proper, well-founded decision-making regarding a CAB’s accreditation.
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		נוהל זה מגדיר את כללי המינוי והפעולה של הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. הנוהל עוסק בנושאים הבאים:

		This procedure defines the rules for the appointment and activity of the Accreditation and assessment review committee.  The procedure deals with the following subjects:



		מינוי והרכב  הועדה;

		Appointment and composition of the Committee;



		תפקידי הועדה וסמכויותיה;

		The Committee’s functions and authorities;



		זימון הועדה;

		Summoning the Committee;



		כינוס הועדה;

		Convening the Committee;



		ניהול ותיעוד ישיבות הועדה;

		Running and documenting the Committee meetings;



		המלצות הועדה;

		Committee recommendations;



		אישור המלצת הועדה על ידי המנכ"ל;

		Approval of the Committee’s recommendation by the General Manager;



		הודעה לגוף הבודק;



		Notifying the CAB;
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		חוק הרשות הלאומית להסמכה מעבדות, התשנ"ז-1997 [סעיפים1, 5 (3, 5)]

		ISRAC Law, 1997 (paragraphs 1, 5[3,5]);



		ראה אנגלית

		ISO 15189 – Medical laboratories –Requirements for Quality and Competence.



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17011: Conformity assessment – General requirements for accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies.



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17025:  General requirements for the competence of testing and calibration laboratories;



		ראה אנגלית





ראה אנגלית

		ISO/IEC 17020:  Conformity assessment -- Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection;

ISO/IEC 17043: Conformity assessment -- General requirements for proficiency testing.



		ראה אנגלית



ראה אנגלית

		ISO/IEC 17034: General requirements for the competence of reference material producers.

EA 2/15: EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes



		ראה אנגלית

		Procedure number 1-200000: GLP-manual.



		נוהל מספר   :2-651002 שימוע.

		Procedure number 2-651002:  Hearing.



		נוהל מספר :2-421003  סודיות.

		Procedure number 2-421003:  Confidentiality.



		נוהל מספר :2-650001  הסדרים להשעיה, שלילה, צמצום, הסרה מרצון של ההסמכה.

		Procedure number 2-650001: Measures to be Taken for Suspension, Termination, Reduction, Voluntary Withdraw of Accreditation.



		נוהל מספר :2-623001  תכנון וביצוע  המבדק.

		Procedure number 2-623001: Planning and performing the assessment.



		נוהל מספר  :2-671001 פיקוח על ארגונים מוסמכים.

		Procedure number 2-671001:  Surveillance of Accredited Organizations.



		נוהל מספר A-621001: הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ולתהליך ההכרה.

		Procedure number A-621001: Financial Arrangements for the Process of Accreditation and Recognition.



		נוהל מספר 1-455001: מדיניות דיווח תוצאות ושימוש בסמליל (לוגו).

		Procedure number 1-455001: Policy for Reporting Results and Using ISRAC Symbol.



		[bookmark: _Toc149284224]נוהל מספר 1-000007:  אתיקה ויושרה בארגון.

נוהל מספר 1-000023: הגדרות המשמשות את מסמכי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.



		Procedure number 1-000007: Ethics and integrity in the CAB. 

See procedure number 1-000023: definitions used in ISRAC's documents.
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		להגדרות רלוונטיות ראה נוהל 1-000023.



		For relevant definitions see procedure 1-000023.
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		הבודק המוביל

		The Lead Assessor



		[bookmark: _Toc101849166][bookmark: _Toc101849297][bookmark: _Toc101850267]הבודק המוביל אחראי להגיש לראש האגף את המצע לדיון לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק.

		The Lead Assessor is responsible for submitting the proposal for the discussion of the accreditation and assessment review committee, to the Head of Division.



		ראש האגף

		Head of Division



		ראש האגף שבתחום אחריותו נמצא הגוף הבודק שבהסמכתו דנים (להלן – ראש האגף), אחראי להגשת מצע לדיון והמלצות (ריכוז המסמכים מהבודק המוביל שסיכם את המבדק ואת הפעולות המתקנות של הגוף הבודק וההערות של הבודקים המקצועיים) ליושב ראש הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. 



		The Head of Division whose area of responsibility includes the CAB whose accreditation is under discussion (hereinafter the Division Head) is responsible for submitting a Proposal for Discussion (a summary of the assessment by the Lead Assessor and technical assessor/s including the CAB’s suggestions for corrective actions) to the Chairman of the Accreditation and Assessment Review Committee. 



		ראש האגף אחראי לנהל מעקב אחר ההחלטות הנוגעות לארגונים שבאחריותו. כמו כן באחריותו לתעד את הפעילויות הנזכרות בנוהל זה ב-"תיק הגוף הבודק" הרלוונטי.

		The Head of Division is responsible for follow-up on the decisions of the accreditation and assessment review committee regarding the organizations under his responsibility.

He also documents the activities described in this procedure in the relevant “CAB file”.



		יו"ר הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק 

		Chairman of the Accreditation and Assessment Review Committee 



		יו"ר הועדה אחראי לזימון ישיבת הועדה, ניהול דיוני הועדה, גיבוש המלצת הועדה בהתאם לנוהל זה והעברת ההמלצה של הועדה למנכ"ל לאישור.



		The Chairman of the committee is responsible for convening the committee, running the committee’s discussions, formulating the committee’s recommendations, in accordance with this procedure, and submitting the Committee’s recommendation to the General Manager for her approval.



		מנכ"ל הרשות

		General Manager of ISRAC



		מאשר או דוחה את המלצת הועדה. במקרה של דחית המלצת הועדה, מכנס המנכ"ל ועדה מורחבת לסקירת ההסמכה והמבדק, בהרכב של שלושה חברים. במקרים של המלצה להשעיה או שלילת הסמכה, מאפשר המנכ"ל לגוף הבודק את זכות השימוע לפני קבלת החלטה סופית בדבר הסמכתו.

		Approves or does not approve the Committee’s recommendation. In case of disapproval, the General Manager convenes a second Accreditation and Assessment Review Committee three-member forum.  In case the committee recommends suspension or termination of accreditation, the General Manager shall grant the CAB a hearing before making the final decision regarding its accreditation.



		המנכ"ל יכול לאשר, במידת הצורך, "הארכה מנהלית לתוקף ההסמכה" של הגוף הבודק. המנכ"ל אחראי להוצאת מכתב מסכם לגוף הבודק על תוכן החלטה לגבי הסמכתו.







		The General Manager may grant, if necessary, an “administrative extension of the accreditation certificate” for a CAB.

The General Manager is also responsible for issuing a letter to the CAB notifying it of the final decision regarding its accreditation.
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		הרכב  הועדה

		The Committee’s Composition



		כללי

		General



		הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק היא ועדת "אד-הוק" (מתכנסת לצורך מוגדר ומתפזרת לאחר מילויו). הרכב הועדה ומספר חבריה משתנה בהתאם לעניין בו צריכה הועדה לדון ולהחליט.  





הוועדות תחולקנה לתחומים עיקריים:

· כימיה

· ביולוגיה

· רפואה

· הנדסה

· כיול



הכללים בסעיף 7 חלים על כל סוגי המבדקים המבוצעים ברשות.

		The Accreditation and assessment review committee is an ad-hoc committee (meeting for a specific reason and adjourning after completing the task).  The committee’s composition and a number of members changes according to the issue under discussion.

The committees shall be divided into general fields:

· Chemistry

· Biology

· Medicine

· Engineering

· Calibration

The rules in paragraph 7 apply to all types of assessments performed at ISRAC.



		היבטים אתיים

לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק בכל גודל שהוא ימונו רק מי שלא היו מעורבים ישירות במבדק הנדון.

חברי הועדה יהיו חופשיים מלחצים מסחריים, כספיים ואחרים או מניגוד עניינים, העלולים להשפיע על החלטתם. כולם יהיו חתומים על טופס ההתחייבות לסודיות (טופס מספר T2-421003-01: טופס סודיות) והסכם כללי התנהגות נאותה אי ניגוד עניינים: T2-520001-07.





		Ethical aspects

Only personnel who were not directly involved in the assessment may be appointed to the Accreditation and Assessment Review Committee discussing the said assessment. 

The Accreditation and assessment review committee’s members shall be free of commercial, financial and other constraints and of any conflict of interest. All members shall sign the confidentiality agreement (form number T2-421003-01E: Confidentiality Agreement), and ISRAC code of conduct:  T2-520001-07E



		מספר החברים בוועדה 

		Number of committee members



		הועדה פועלת בהרכב של חבר אחד לכל המבדקים. התיק ייבדק ע"י יושב ראש הועדה וזה יבחן את הצורך בשיתוף איש רשות נוסף בוועדה ככול שנדרש ידע ומומחיות ספציפית בנושאים שאינם בהירים דיים.

		The committee is composed of one member for all assessments. The file will be reviewed by the chair of the committee, and he will examine the requirement of including an additional member of the committee insofar as specific knowledge and expertise is required on subjects that are not sufficiently clear.



		במקרים בהם אין הסכמה בין שני חברי הועדה, ניתנת ליו"ר הועדה הסמכות לצרף לדיון חבר נוסף על מנת ליצור אפשרות של דעת רוב (ועדת שלושה). 

		In case the two members cannot reach an agreement, the chair may appoint a third member, in order to create a majority decision.



		במקרים מיוחדים בהם דוחה המנכ"ל את המלצת הועדה, הוא מכנס ועדה בת 3 חברים, הכוללים את הועדה הראשונה (על המלצתה מערערים) ומנכ"ל הרשות.



במקרה זה יתקיים דיון בנוכחות המנכ"ל, ותתועד החלטת ועדת השלושה.

		In special cases in which the General Manager disapproves with the decision of the committee, he convenes a three-member committee, made of the members of the first committee and the General Manager.  

In this case, a discussion will be held in the presence of the General Manager and the three-member committee, the decision will be documented.



		הזמנת צופים לוועדה

		invitation of observers to the committee



		ניתן להזמין לדיון בוועדה נציג רגולטור בתנאי שקיבל מהארגון הבודק הסכמה על ויתור סודיות (טופס מספר T2-421003-03, כתב ויתור על סודיות).

		It is possible to invite a regulator’s representative to the committee if the CAB agreed to waive its right to confidentiality (form number T2-421003-03: Confidentiality waiver of CAB).



		ניתן להזמין כצופה בודק מוביל או מקצועי שלקח חלק באותו מבדק על מנת שייתן הסברים הנדרשים  בתהליך קבלת ההמלצות



		A Lead Assessor or technical assessor that took part in the assessment may be invited as observers to supply explanations on the process by which the recommendations were reached



		דרישות מחברי הועדה



		Requirements from the Committee Members



		עובדי הרשות או בודקים הבקיאים בדרישות ההסמכה. 

		ISRAC employees or assessors knowledgeable in all accreditation requirements.



		לפחות אחד מחברי הועדה יהיה בקיא בתקן לו הארגון מוסמך:
 ISO/IEC 17025/17020 ISO15189



		At least one of the committee members shall be competent in the standard that the CAB is accredited to ISO/IEC 17025/17020 ISO15189





		לפחות אחד מחברי הועדה יהיה בעל ידע בתהליכים ובשיטות הרלוונטיים של הארגון המוסמך. במידה ותכולת המבדק כוללת מידע רב תחומי יתכן ויהיה צורך במעורבות של מספר גורמים מאשרים בהתאמה.

		At least one of the committee members shall be knowledgeable in the relevant cab procedures and methods. In case the scope of the assessment includes multi-disciplinary information, it may be necessary to involve several approvers accordingly.



		תפקידי הועדה וסמכויותיה



הועדה יכולה להמליץ על שימור מצב ההסמכה של גוף בודק או שינויו. אפשרויות ההמלצה הן כדלקמן:

		The Committee’s Functions and Authority

The committee may recommend conserving or changing the CAB’s accreditation status. The recommendations available to the committee are as follows: 



		המלצה בדבר הענקת הסמכה, שימור ההסמכה, או הרחבתה, ביחס להיקף ההסמכה לגביו הגיש הגוף הבודק בקשה. 

		Recommending granting, maintaining or extending accreditation, with regard to the scope of accreditation submitted by the CAB. 



		המלצה  על השעיה (מלאה או חלקית) או שלילה או צמצום של ההסמכה.

		Recommending suspension (full or partial) or termination or reduction of accreditation. 



		המלצה בדבר קביעת התנאים להענקת הסמכה, הרחבת הסמכה, להשעיה/שלילת/צמצום הסמכה ולהסרת השעית ההסמכה, בהתאם לתנאים הנובעים מדרישות ההסמכה.

		Defining the terms under which accreditation shall be granted, extended, suspended/ terminated/reduced/voluntary withdraw, and under which suspension of accreditation shall be revoked, according to the accreditation requirements.



		המלצה לגבי צורך בביצוע מבדק נוסף, פעולות מתקנות נוספות וקיום ישיבת וועדה לסקירת ההסמכה והמבדק נוספת לדיון בממצאים.

		Recommending the need for an additional assessment, and/ or more corrective actions and an additional meeting of the accreditation and assessment review committee.



		לוח זמנים להתכנסות הועדה



הועדה חייבת להתכנס לכל המאוחר לאחר מאה (100) ימי עבודה מיום המבדק. למעט ב-הסמכה חדשה. בהסמכה חדשה הודעה תתכנס לא יאוחר מ-6 חודשים קלנדרים מיום המבדק.



		The timetable for the Convening of the Committee

The committee must convene no later than a hundred (100) working days from the date of the assessment, except for a new accreditation.   In a new accreditation, the committee will convene not later than 6 months from the day of the assessment.



		הועדה יכולה להתכנס מיד לאחר מבדק במקרה הצורך. מקרה כזה יכול להיות כאשר צופים בשינוי משמעותי בתפקוד הגוף הבודק או בצורך מידי לדון בהשעיית ההסמכה של פעילות כלשהי.

		The committee may convene immediately after the assessment if necessary. 

Such necessity may arise when a major change in the CAB's function or if there is a need to discuss the suspension of accreditation in a certain field



		לארגון רב-אתרי או ארגון הנבדק באופן לא רציף, תתקיים ועדת יחיד במחצית פרק הזמן או במחצית מהמבדקים ממועד תחילת המבדקים ועד סיומם, המוקדם מיניהם, (ובתנאי שהמבדקים נמשכים על פני יותר מחצי שנה). בסוף מבדקי ההסמכה ו/או הפיקוח תתכנס הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק לדיון מסכם לא יאוחר ממאה (100) יום מיום המבדק האחרון.



יו"ר הועדה יתאם עם חברי הועדה את תאריך הישיבה.





		A single member committee shall be held at the middle of the assessment period or after half of the assessments were performed (whichever comes first) for a multi-site organization or an organization that is not assessed in continues manner, if the assessments are spread over a period of more than six months.

At the end of the accreditation and/or supervision assessments the Accreditation and assessment review Committee shall convene no later than a hundred (100) days from the last assessment.

The chairman of the committee shall coordinate the date of the meeting with the other committee members.



		הגשת חומר לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק

		Proposal for the Discussion of the Accreditation and Assessment Review Committee 



		תנאי לדיון בוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק הנו הגשת מצע לדיון. המצע יוכן ע"י הבודק המוביל ו/או ראש האגף לא יאוחר ממאה (100) ימי עבודה ממועד תום המבדק.  

		A condition for holding the discussion in the accreditation and assessment review committee is the submission of a Proposal for discussion. The proposal shall be prepared by the Lead Assessor or the Head of Division, no later than a hundred (100) days after the end of the assessment.



		במבדק מפוצל ראש האגף יגיש את המצע לדיון לא יאוחר ממאה (100) ימי עבודה  ממועד המבדק האחרון, ובתנאי שכאשר המבדקים נמשכים על פני יותר מחצי שנה תתמלא הדרישה (בסעיף הקודם) לקיום ועדת יחיד במחצית פרק הזמן או במחצית מהמבדקים ממועד תחילת המבדקים ועד סיומם, המוקדם מביניהם.

		In a split assessment the Head of Division will submit the proposal for discussion no later than a hundred (100) days from last assessment date, and in condition that that when the assessments duration takes longer than six months the require (in the previous section) for a single member committee shall be held at the middle of the assessment period or after half of the assessments were performed will be filled out.



		למעבדות חדשות המבקשות הסמכה, ראש האגף יגיש את המצע לדיון לוועדה לא יאוחר מ 6 חודשים מיום המבדק.

		For new laboratories asking for accreditation,

the Head of Division will submit the proposal for discussion to the committee not later than 6 months from the day of the assessment



		הבודק המוביל יגיש את המצע לראש האגף אשר יסכם את תיק המבדק, יוסיף את המלצתו ויגיש את התיק לסמנכ"ל ההסמכה. ראש האגף יגדיר מהם הנושאים לגביהם הוא מבקש המלצת הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק.



		The Lead Assessor shall submit the proposal for discussion to the Head of Division who shall summarize the assessment file and his own recommendation to the Accreditation Deputy General Manager. The Head of Division shall define the issues on which he requires the recommendation of the committee.



		במקרה בו זוהתה חריגה מלוחות זמנים נדרש לפתוח חריגה בהתאם לחלוקת האחריות המפורטת ברשימת התיוג לתיק המבדק (טופס מספר T2-623001-09). ראש האגף יפתח חריגה במידה והמרווח בין מבדק באתר עלה על 24 + 1 חודש.

		In a case of a deviation from schedule it is required to open a deviation according to the responsibilities stated in the Assessment File Checklist (form number T2-623001-09). The Head of Division shall open a deviation in case the gap between on-site assessments exceeds 24 + 1 month.



		יו"ר הועדה ימסור לחבר/י הועדה שנבחר/ו עותק של המצע לדיון לפני כינוס הועדה.

במקרים שאחד מחברי הועדה הינו איש מחוץ לרשות, ניתן לעדכן אותו בפרטי החומר המובא לדיון בסמוך לכינוסה.

		The head of the Accreditation and Assessment Review Committee shall submit a copy of the proposal to the committee members before the date of the discussion. In case a member of the committee is not an ISRAC employee, he may be updated on the details close to the committee’s convention.



		במקרה בו המעבדה מבקשת להסיר את הסמכתה מרצון, ראש האגף יוודא כי התקבלה בקשה כתובה מאת המעבדה להסרת ההסמכה מרצון. במקרה זה אין צורך בכינוס ועדה.

		In a case the laboratory voluntary withdraws its accreditation, the Head of Division will assure that a written request was received from the laboratory. In this case, there is no need to convene a committee meeting.



		הארכה מנהלית לתוקף הסמכה/ההכרה

		Administrative prolongation to the expiry date of the accreditation/recognition certificate 



		במקרה שתוקף תעודת ההסמכה של הגוף הבודק עומד לפוג, יתבקש המנכ"ל לתת הארכה מנהלית לתוקף ההסמכה לגוף (לפי הסכם הפיקוח), באמצעות טופס דיווח  חריגה ב- QSOFT  בה תנומק סיבת הבקשה ויתועד מצב הממצאים הפתוחים, במידה ורלוונטי. הבקשה תתויק בתיק המבדק של הארגון. 

		 In case the validity of the CAB’s accreditation certificate is soon to expire, the General Manager may grant an administrative prolongation to the expiry date of the accreditation certificate.  The request shall be submitted by the Head of Division using the QSOFT database, in which the requested shall be explained, and the corrective actions of the CAB shall be described, when appropriate. The request shall be documented and filed in the assessment file of the organization.



		הארכה מנהלית לתוקף ההסמכה/ההכרה, תינתן לגוף בודק לתקופה מוגבלת של עד שישה חודשים.

		An administrative prolongation to the expiry date of the accreditation/recognition certificate will be given to the CAB for a limited period of time of up to six months. 



		בתקופת הארכה מנהלית לתוקף ההסמכה, הארגון נשאר תחת פיקוח של הרשות, אך לא יונפקו לו תעודת הסמכה, או נספח הסמכה בתקופה זו (ראה בנושא זה נהלים מספר A-621001 ו-2-660001).

הארכה מנהלית לתוקף ההסמכה/ההכרה, לארגונים שבתהליך הסמכה מחדש/הכרה מחדש, תינתן רק במקרים בהם הארגון נתן מענה הולם לכל הממצאים בסיווג חמור והוכיח הטמעתם.



		During an administrative prolongation to the expiry date of the accreditation certificate, the CAB remains under the surveillance of ISRAC, but will not be issued with a certificate or scope of accreditation (see procedures number A-621001 and 2-660001).

Administrative prolongation of the expiry date of the accreditation/recognition certificate, regarding CABs undergoing re-assessment, will be granted only in cases the CAB has given appropriate corrective action to all major non-conformities and appropriate implementation has been proven.





		אי השלמת דרישות מנהלתיות



במקרה של אי עמידה בדרישות מנהלתיות, יישלח לארגון מכתב מנכ"ל לגבי שינוי סטטוס באתר הרשות ל"מידע אינו מעודכן בשל אי השלמת דרישות מנהלתיות" (טופס T2-651001-18). באפשרות הארגון להשיב בכתב תוך 45 יום. במידה והרשות לא תמצא בטענות הארגון טעמים ראויים המצדיקים אי עמידה בדרישות ההסמכה, יועבר סטטוס המעבדה לסטטוס "השעיה". התקופה בה ארגון יכול להיות בסטטוס "מידע לא מעודכן בשל אי השלמת דרישות מנהלתיות" מוגבל לשישה חודשים בלבד מבלי להיכנס לסטטוס "השעיה". בתקופת ההשעיה הארגון נשאר תחת פיקוח הרשות ומפורסם באתר הרשות בכפוף לתשלום אגרה במשך תקופה זו.



הערה: סטטוס זה ישים גם למקרה בו טרם הושלמו מחויבויות מקצועיות, כגון אי שליחת נספח היקף ההסמכה המאושר לרשות.



ניהול ותיעוד ישיבות הועדה

		Non-Completion of Administrative Requirements

In case of non-completion of administrative requirements, a letter will be sent to the CAB by the General Manager concerning a change of the status “the Information is not updated due to non-completion of administrative requirements” in ISRAC website (form number T2-651001-18). The CAB can respond within 45 days. In case ISRAC does not find the reasons for the organization to justify the non-completion of administrative requirements, the status shall be modified to “reduction of accreditation”. During this period, the CAB shall remain under the surveillance of ISRAC and its data shall be published in ISRAC website subject to payment of the periodical fee.

Comment: This status is also applicable to a case where the technical obligations have not been completed, such as sending the approved scope of accreditation to ISRAC.

Directing and Documenting the Committee Meeting



		הדיון בוועדה ינוהל על ידי יו"ר הועדה. חברי הועדה יהיו בקיאים במצע לדיון טופס מספר (טופס מספר2-651001-01  ). הועדה תהיה מצוידת בישיבותיה בכל החומר הקשור לנושא הנדון והדרוש לקיום דיון ממצה ולקבלת  המלצה נכונה ומבוססת היטב.

		The Committee's chairman shall run the meeting. The committee shall be knowledgeable with the summary (form number 2-651001-01). The Committee shall be furnished with all the material relevant to the discussion and necessary for reaching a just and well-founded recommendation. 



		הדיון יהיה תכליתי וממוקד ויושלם ביעילות המרבית. לצורך כך, תדון הועדה במטרות שהוצגו על ידי ראש האגף והנושאים לגביהם היא צריכה לגבש המלצות.

דיוני הועדה יכללו בדיקת מדגם פעולות מתקנות לממצאי המבדק. אם במהלך הדיון מתעורר צורך בקבלת חומר נוסף לרבות חומר שצריך להגיש הגוף הבודק, יו"ר הועדה יבקש מראש האגף לפעול בנושא ולספק את החומר הנדרש במהירות האפשרית.

הועדה תגבש המלצתה רק לאחר שיהיה בידה כל החומר הנדרש.

		The discussion should be serious and focused and conducted as efficiently as possible.  In order to facilitate this, the Committee shall discuss the issues on which the Division Head presented requires the recommendation.  The discussion shall include a sample survey of the corrective actions performed after the assessment. If a need for additional information arises during the discussion, including material that the CAB needs to submit, the committee chairman shall require the relevant Division Head to supply it as soon as possible.   

The committee shall form its recommendation only after all the necessary material was submitted.



		לכל אחד מחברי הועדה תינתן האפשרות להביע את דבריו ודעתו.

		Each Committee member shall be given an opportunity to state his opinion.



		אם הועדה לא סיימה את הדיונים ו/או לא הגיעה להחלטה בישיבה הראשונה, יו"ר הועדה יקבע ישיבה נוספת.

		If the Committee does not complete its discussion and/or does not reach a decision during its first meeting, the Committee chairman shall arrange an additional meeting.



		הועדה צריכה לתת למנכ"ל  המלצה  לא יאוחר משבעה (7) ימים מישיבתה הראשונה בכפוף לעמידה בדרישות מנהלתיות של הגוף הבודק.

		The Committee must submit its recommendation to the General Manager no later than seven (7) days from the date of its first meeting subject to compliance with the administrative requirements of the CAB.



		יו"ר הועדה יחתום בסיום כל ישיבה על פרוטוקול ישיבת הועדה (ראה טופס מספר T2-651001-03). 

		At the end of every meeting, the Committee Chairman shall sign the meeting protocol (see form number T2-651001-03).  



		נושאים להתייחסות הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק

		Issues for the discussion of the Accreditation and Assessment Review Committee 



		הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק תתייחס לנושאים עליהם נתבקשה לחוות דעתה לפי דרישת ראש האגף, שהגיש את המצע לדיון (ראה טופס מספר T2-651001-01 ).

		The Accreditation and Assessment Review Committee shall discuss the issues on which the Division Head requested a recommendation, in the proposal for discussion (see form number T2-651001-01).



		היקף ההסמכה של הגוף הנבדק

הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק תתייחס להיקף ההסמכה המבוקש על ידי הגוף הבודק ותבחן האם הגוף ראוי להסמכת מלוא ההיקף או חלקו.

ראש האגף יצרף טיוטה מעודכנת של היקף ההסמכה הכוללת את בקשת הגוף הבודק לשינויים בהיקף כגון: הורדת שיטות, הרחבה לשיטות, שינוי ניסוח וכדומה.

[bookmark: _Hlk519669220][bookmark: _Hlk519669121]תשומת לב מיוחדת נדרשת לבחינת פוטנציאל השפעת הסרת שיטה מהיקף ההסמכה על יכולתו של הגוף הבודק לבצע פעילויות קשורות אחרות כולל השפעה על שיטות בדיקה אחרות. לצורך כך נדרש הגוף הבודק למלא בקשה על גבי טופס מספר T2-660001-12: בקשה להסרת שיטות מנספח היקף ההסמכה.

		The accreditation scope of the CAB

The Accreditation and assessment review committee shall discuss the scope of accreditation requested by the CAB and recommend whether the CAB is entitled to a full or partial accreditation.

The Head of Division shall submit an up-to-date draft of the CABs scope of accreditation, including changes requested by the CAB such as extension of methods, removing methods, rephrasing, etc. 

Special attention is required to examine the potential impact of the removal of a method from the scope of accreditation on the ability of the CAB to perform other related activities including the impact on other testing methods. To fulfil this requirement the CAB shall fill form number T2-660001-12: Request to Remove Methods from the Scope of Accreditation.



		שיתוף פעולה וקיום הסכם הפיקוח

		Cooperation fulfillment of the surveillance agreement



		לגבי ארגונים מוסמכים, תתייחס הועדה למידת שיתוף הפעולה של הארגון עם בודקי הרשות ותבחן את התרשמות צוות המבדק לגבי קיום הסכם הפיקוח.

		The Accreditation and assessment review committee shall review the degree of cooperation of the accredited CAB with the ISRAC assessors and the opinion of the assessment team regarding the fulfillment of the surveillance agreement.



		תלונות

		Complaints



		הועדה תתייחס לתלונות על הגוף הבודק, דרך טיפולו בהן ופתרון הבעיות שהועלו (ראה נוהל מספר 2-432007: נוהל טיפול בתלונות).

		The committee shall review any complaints regarding the CAB, the manner by which the complaints were handled and the way the problems raised in the complaint were resolved (see procedure number Procedure for Dealing with Complaints).



		לוחות זמנים

		Schedule



		הועדה תבחן האם עומד הגוף הבודק בלוחות הזמנים אשר נקבעו בינו ובין בודקיו. הועדה תתייחס בהמלצותיה גם ללוחות הזמנים בהמשך הדרך כולל הצורך במבדקים נוספים במידה שעבר זמן רב בין מבדק למבדק.

		The committee shall review whether the CAB complied with the schedule set between the CAB and the assessors. The committee shall also define the future schedule for additional assessments if necessary. 



		אתיקה, מוסר, ואופן ההתנהלות

		Ethics, morals, and code of conduct



		הוועדה תתייחס לבעיות העלולות להשפיע על אמון הרשות בהתנהלות הארגון. בסמכותה להמליץ על מבדקי פתע או כל שיטת איסוף מידע אחרת כדי לבחון את אמיתות החששות.



		The committee shall refer to any problems that may influence the trust invested by ISRAC in the conduct of the CAB. The committee may advise surprise assessments or any other method for reviewing the conduct of the CAB and investigating the problems raised by ISRAC.  



		הועדה תסקור את  תקציר ראש האגף לנושאים הבאים:

		The Committee will review the division manager summary on the following subjects:



		תשובות  הגוף הבודק לממצאים ו/או הצעות של הגוף הבודק לפעולות מתקנות.

		The response of the CAB to the findings and/or its suggestions for corrective actions



		הועדה תבחן את התשובות לממצאים ו/או פירוט הצעות הגוף הבודק לפעולות מתקנות והפעולות המתקנות שבוצעו. הבחינה יכולה להיות מדגמית.

		The Committee shall review the response of the CAB to the findings and/or its suggestions for corrective actions and the corrective actions performed. The committee may review only a sample of the above.



		· האם הגוף הבודק הגיש  פעולות מתקנות ו/או תגובות הנותנות מענה הולם ורחבי לממצאים שהועלו במבדק.

		· Whether the response and/or corrective actions submitted by the CAB provide an appropriate and lateral solution to the findings reported during the assessment.



		· האם לגוף הבודק היכולת הניהולית והטכנית ליישם את ההצעות לפעולות המתקנות תוך זמן סביר ובאופן אפקטיבי (שימנע הישנות הליקויים בעתיד).




הועדה תבדוק האם הגוף הבודק הוכיח בעבר יכולת לתקן את הליקויים בזמן סביר ובאופן אפקטיבי.  כמו כן תבחן הועדה את התייחסות צוות המבדק לממצאים שהועלו (בעיקר בסיווג חמור) ולפעולות המתקנות שבוצעו על ידי הארגון.

		· Does the CAB have the management and technical abilities needed to implement effectively and in a reasonable time period the corrective actions proposed by it (In order to avoid a repetition of the non-conformities reported). 
The committee shall review whether the CAB has proved in the past that it has the ability to rectify non-compliances effectively and in a reasonable time period. In addition, the committee shall review the assessment team’s response to the corrective actions performed by the CAB, mainly regarding findings classified as level 1 and 2.



		הבטחת איכות התוצאה

		Assuring the Quality of Test Results



		הערה: סעיף זה ישים למעבדות וגופי פיקוח המבצעים פעולות בדיקה בלבד.

		Note: This paragraph applies to Laboratories only and inspection body performing test activities.



		הועדה תבחן האם יש למעבדה נהלים להבטחת איכות לנטור תוקף הבדיקה:





האם המעבדה משתתפת במבחני מיומנות, האם קיים תהליך הפקת לקחים והאם המעבדה מדווחת לרשות כנדרש לפי מדיניות הרשות. 

האם היא עושה שימוש קבוע בחומרי ייחוס או שימוש באמצעי אחר לניטור תוקף הבדיקה.

		The Accreditation and assessment review committee should review whether the laboratory has quality control procedures for monitoring the validity of tests:

If the laboratory’s performance in inter-laboratory proficiency testing and whether corrective actions are performed and whether the laboratory reports to ISRAC as required according to ISRAC policy. If it uses regularly a certified reference material or it uses other tools for monitoring the validity of test result.



		הועדה תבחן את המלצת הבודק המוביל וראש האגף בנוגע לצורך בצרוף בודק מקצועי או יועץ למבדק הפיקוח, ותתייחס לנושאים הבאים:

		The committee will review the opinion of the Lead Assessor and the Head of Division to evaluate whether there is a need to include a technical assessor or an expert to the surveillance assessment, and will refer to the following issues: 



		יכולת הארגון לנהל מערכת ניהול איכות אפקטיבית המשיגה שפור מתמיד

		7.10.6.3.1 The ability of the organization to manage its management system effectively, and to reach continuous improvement



		רמתו המקצועית של הארגון לאורך זמן

		7.10.6.3.2 The technical level of the organization during a long time



		האם הארגון משתמש בתוצאות בקרת איכות התוצאות להורדת הסיכוי לתוצאות בלתי נכונות?

		7.10.6.3.3 Does the organization uses quality control results to reduce the chance of incorrect results



		מחויבות ההנהלה לשמירת האיכות והאמינות של תוצאות הארגון.

		7.10.6.3.4 Management obligation for maintaining quality and organization results in reliability



		היקף הסמכה גמיש

הרשות תוודא כי ארגון עם היקף הסמכה מסוג C כשיר לנהל היקף הסמכה גמיש בהתאם לדרישות מסמך מס' 1-000016: קריטריונים להיקף הסמכה.

		Flexible Scope of Accreditation

ISRAC shall verify that a CAB with a type C scope of accreditation is competent to manage a flexible scope and compliant with the requirements of procedure No. 1-000016: Criteria for a scope of accreditation.



		המלצות הועדה

		The Recommendations of the Committee



		המלצת הועדה תתקבל על דעת החברים שישבו בה, תיחתם בידי יו"ר הועדה ויירשם התאריך בו התקבלה.

		The Committee’s recommendation shall be reached by the members attending the meeting, shall be signed by the chairman, and shall include the date the recommendation was made.



		קריטריונים להמלצה

		Criteria for recommendation



		המלצה להענקת הסמכה חדשה



הארגון יקבל הסמכה אם נתמלאו כל התנאים הבאים:

· שיתוף הפעולה שלו עם הרשות טוב, פתוח ושקוף וניתן לתת אמון בארגון ובהנהלתו.



· אין תלונות הנחקרות בעת הדיון המצביעות על אפשרות קיום בעיות מהותיות הן בתחום היושרה והן בתחום המקצועי.



· אי התאמות בסיווג חמור טופלו כראוי בהתאם לנוהל 2-623001 בתום פחות משישה חודשים מאז מבדק ההסמכה. במידה שעברו יותר משישה חודשים ממבדק ההסמכה, יערך מבדק הטמעה נוסף לפני קבלת ההחלטה.





הוסדרו התשלומים לרשות. במידה ולא הוסדרו התשלומים לרשות, יוחזר תיק המבדק לראש האגף ולא יועבר למקבל ההחלטות . באחריות ראש האגף לעקוב אחר סטטוס הסמכת הארגון.



הועדה תדון בצעדים שעל הגוף הבודק לנקוט על מנת לאפשר את הסמכתו.



הועדה תדון בצורך במבדק פיקוח איכות.

הועדה תדון בצורך במבדק פיקוח מקצועי.



הערה: במידה שלא הוסדרו התשלומים אך מתקיימים כל התנאים האחרים, ניתן לגבש המלצה שתמומש לאחר הסדרת התשלומים.



הערה:	תאריך ההסמכה הראשונה של הגוף הבודק נקבע כתאריך חתימת מנכ"ל הרשות על ההחלטה להעניק הסמכה (מכתב מנכ"ל). תאריך זה משמש לאחר מכן לחישוב מועדי ההסמכה.



		Recommendation for Granting a New Accreditation

A CAB shall receive accreditation only if all the following conditions are fulfilled:

· The cooperation of the CAB with ISRAC was good, open and transparent and ISRAC has confidence in the organization and its management.

· No complaints were investigated during the discussion that point at a possible problem either in a technical area or in the integrity of the organization.

· Non-compliances classified as level 1 and 2 were dealt with adequately according to procedure number 2-623001, in less than 6 months from the last assessment. If more than six months passed from the last assessment, an additional assessment shall be performed before the committee reaches its decision. 

All payments to ISRAC were received. If not, the assessment shall be given back to the Head of Division and not to the decision maker. The Head of Division, is responsible for following up.

The committee shall discuss the steps that the CAB should perform in order to allow its accreditation.

The committee shall discuss the need to conduct a quality-surveillance assessment.

The committee shall discuss the need to conduct a technical-surveillance assessment.

Note: In case the payments from the CAB were not received but all other conditions are fulfilled, a recommendation may be submitted that will be implemented after the payments.

Note:	The date of the signature of the General Manager on the decision to grant the first accreditation of the CAB (General Manager letter). This date is from then on considered as the relevant date for calculating the following re-assessments.



		שימור הסמכה מחדש והרחבה

שימור הסמכה ו/או הרחבתה יוענקו אם מולאו הדרישות לקבלת הסמכה כמפורט בסעיף הקודם קריטריונים להמלצה ובנוסף מקיים הארגון את הסכם הפיקוח:

אם לא מתקיימים כל התנאים הנ"ל, תדון הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק באפשרות השעית הסמכתו או ביצוע פעילות אחרת (כמו מבדק פתע). 

האפשרויות שתבחן הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק הן:

ביצוע מבדק פתע, ביצוע חקירה, דרישה לפעולות מתקנות או כל פעילות אחרת שתידרש. במקרים אלה תבחן הועדה אם להמליץ על הארכה מנהלית עד למתן מענה או בחינת המצב שנוצר.

		Conservation of Accreditation and Extension of Accreditation

If all the conditions listed in previous section criteria for the recommendation are fulfilled, and the CAB complies with the surveillance agreement the committee may recommend the conservation and/or extension of accreditation.

If the conditions above are not fulfilled the committee shall discuss the suspension of the accreditation or other measures such as an unannounced assessment, carrying out an investigation, requiring additional corrective actions etc. In these cases, the committee shall review whether to recommend an administrative extension until the end of the process.



		השעית הסמכת מעבדה

הסמכתו של ארגון בודק תושעה במידה שיתקיים לפחות אחד התנאים הבאים:

· קיימות אי התאמות סיווג חמור שלא ניתן להן בפרק הזמן שנקבע מענה הולם ע"י הגוף הבודק והדבר מסכן את תוקפן ואמינותן של התוצאות ו/או התעודות המופקות על ידי הגוף הבודק. יש לבחון האם אי ההתאמות הינן נקודתיות בטכנולוגיה או רוחביות לרוחב היקף ההסמכה כולו.





· נתגלתה הפרה של הסכם הפיקוח עליו חתם הארגון עם הרשות. במקרה זה יש להשעות את מלוא היקף ההסמכה. (ראה הסבר מפורט על הפרת הסכם הפיקוח בנספח מס' 1).







· במבדק או בחומר שהובא לרשות נתגלו הפרות של כללים אתיים ו/או מוסריים המעידים על העדר יושרה ו/או עלולים  לגרום נזק למקבלי התעודות של הגוף הבודק ו/או לקוחותיו ולא ניתן לתת אמון בהנהלת הארגון או אחד מסניפיו. במקרה זה יש לשקול את מעורבות ההנהלה המרכזית ולבחון האם ניתן להוכיח את מעורבותה. במקרה שמדובר בהנהלה מקומית של סניף, ניתן להמליץ על השעית הסמכת הסניף.

		Suspension of Accreditation

The accreditation of a CAB shall be suspended if at least one of the following conditions is fulfilled:

· An appropriate solution for non-conformities level one was not provided by the CAB within the required timeframe and therefore the integrity and validity of the results reported by the CAB. The committee must review whether the non-conformities affect specific to one technology or systematic and affect the entire scope.

· A breach of the surveillance agreement between ISRAC and the CAB was discovered. In such as a case the entire scope of accreditation must be suspended (see the detailed explanation on the surveillance agreement in appendix 1).

· Violations of ethical and/or moral codes were discovered during the assessment or in the material submitted to ISRAC indicating a lack of integrity and/or may cause harm to the organizations receiving test reports from the CAB or its clients and therefore there is no trust between ISRAC and the CAB’s management or one of its branches. In such a case the role of the central management of the CAB should be investigated. If the problem is in a specific branch of the CAB, suspension of the accreditation of that branch should be considered.



		שלילה/צמצום הסמכה 

שלילה/צמצום הסמכה תעשה במקרים הבאים: 

אם לא התקיימו התנאים של ועדת השימוע,

אם לא הוסרו התנאים להשעיה בתוך תשעה חודשים מיום קבלת ההחלטה בדבר השעיה, לכל היותר. יש לבחון לאחר חמישה (5) חודשים ממועד תחילת ההשעיה את מצב ההסמכה של הגוף הבודק ולקבל החלטה אם מאריכים את תקופת ההשעיה למשך 3 חודשים נוספים או שוללים את ההסמכה (לאחר קיום דיון ומתן המלצה על ידי הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק).



הפרה חמורה של התנאים להשעיה

אם גוף בודק הושעה בעבר וחזר להיות מוסמך ובעת הסמכתו נתגלו בעיות נוספות או חזרו הבעיות שהיוו את העילה הראשונית להשעיה,

הסרת הסמכה מרצון, ויתור הגוף הבודק על ההסמכה,

אם ראו לנכון חברי הועדה לחרוג מקריטריונים אלה, עליהם לפרט את הנימוקים לחריגה ולהסביר את שיקול דעתם.



וועדת ההסמכה או השימוע בהמלצתה נדרשת להתייחס לתקופת מינימום להשעיה המבוססת על הערכת סיכונים. במידה וההמלצה תאומץ היא תבוא לידי ביטוי בהחלטת מנכ"ל הרשות. הרשות רשאית לקבוע תקופת מינימום להשעיה על פי שיקול דעת מנומק ומבוסס עובדות במסגרת סקר סיכונים לקביעת תקופת מינימום להשעיה או החלטה לגבי שלילת ההסמכה.







דוגמאות:

· בטחון הציבור

· בריאות הציבור

· נסיבות חמורות שהביאו להשעיה

· ממצאים חמורים חוזרים

· אי עמידה בדרישות הסכם הפיקוח 

		Termination/reduction of Accreditation

Termination of accreditation shall be recommended in any one of the following situations:

1. If the conditions of the hearing committee were not fulfilled

2. If the reasons for suspension were not resolved up to nine months from the day of suspension, the accreditation state of the CAB must be reviewed after five (5) months after the decision of suspension and a decision must be reached whether the suspension should be extended for three months or the accreditation is terminated (after a discussion is held and the Accreditation and Assessment Review Committee hands its recommendations).

3. A severe violation of the terms of suspension

4. If the CAB was suspended in the past and during the new accreditation additional problems were discovered or the problems that formed the basis for its previous suspension return

5. The CAB voluntary withdraw from accreditation.

6. If the committee members decide to deviate from these conditions, they must explain their decision and the reasons for it.

The accreditation or appeal committee is required to refer to the minimal period for suspension in its recommendation, based upon risk assessment. In case that the recommendation is adopted it shall be reflected in the General Manager's decision. ISRAC is entitled to set a minimum period for suspension based on well-established good judgement based on facts as part of the risk survey for determining a minimal period for suspension or decision for termination of the accreditation.

Examples:

· Public safety

· Public Health

· Severe circumstances leading to suspension

· Major recurring findings

· Not meeting the surveillance agreement



		תוכן ההמלצה

		recommendation contents



		המלצת הועדה תהיה מפורטת, ברורה וחד משמעית. ההמלצה תכיל, בהתאם לנושא הנידון:

		The Committee’s recommendation should be detailed, concise and unequivocal.  It should include, according to the issue being discussed:



		תשובה לשאלה האם להעניק/ להרחיב/לצמצם/להשעות/לשלול הסמכה

		An answer to the question whether to grant/ extend/ suspend/ terminate accreditation.



		היקף הענקת/ הרחבת ההסמכה או השעית/ שלילת ההסמכה. בכל מקרה יצוין הפער, אם קיים, בין  מסמך הבקשה של הגוף הבודק, המלצת ראש האגף לבין המלצת הועדה.

		The scope of the granting/ extension or suspension/ termination of accreditation. In each case, the differences between the requested and the recommended scope of accreditation should be noted.



		פירוט התנאים להענקה / הרחבת ההסמכה או לסילוק השעיה / שלילת ההסמכה, כגון: הפעולות המתקנות שהגוף הבודק צריך לבצע ובדיקת הביצוע שלהם.

		The conditions for granting/extending accreditation or removing a suspension/ termination of accreditation, such as: Corrective actions the CAB must perform and review of their implementation.



		על הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק לכלול המלצה לראש האגף על סוג ומועד קיום המבדק הבא. 

		The accreditation committee shall include a recommendation to the head of the division on the type and date of the next assessment.



		פעולות נוספות שעל הגוף הבודק לבצע ולוח הזמנים לביצוען.

לגבי בדיקת פעולות אלה תתקבל המלצה מי יסגור את הפעילות (ראש האגף או הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק).

		Additional activities the CAB must perform and the schedule for their performance.

If such activities exist a recommendation must be added that details the responsibility of overseeing these activities and closing the file, whether by the Head of Division or the Accreditation and assessment review committee. 



		תקופת שלילת ההסמכה

		Termination Period



		התקופה המינימלית לשלילת ההסמכה של הגוף הבודק הוא 6 חודשים.

		A CAB’s accreditation shall be terminated for a minimum period of 6 months.



		תקופת שלילת ההסמכה תצוין על ידי תאריכים, באמצעות המילים הבאות:

		The period for which accreditation is terminated shall be noted by dates, using the following language:



		"הסמכתו של הגוף הבודק נשללת החל מתאריך… הגוף הבודק לא יוכל להגיש בקשה להסמכה לפני תאריך…"

		“The accreditation of this CAB is terminated as of (date)...  The CAB is barred from submitting a request for accreditation before (date)...”



		תקופת השלילה תתאים למידת חומרת הממצאים ולזמן המינימאלי הנדרש לגוף הבודק להשלים את הפעולות המתקנות ולזמן הנדרש לרשות לאמת שהפעולות המתקנות סילקו את הגורמים לליקויים.  

		The termination period shall correspond to the severity of the findings and the minimal time needed for the CAB to complete corrective actions, and the time needed for ISRAC to verify that the corrective actions have successfully eliminated the reasons for the non-conformities.



		נימוקי ההמלצה

		Reasons for the Recommendation



		הועדה תציין את הטעם, הסיבה והראיה להמלצתה.

		The Committee shall indicate the explanation, justification, and proof of its decision.



		התייחסות של הועדה להצעות לפעולות מתקנות יצוינו על ידי חברי הועדה בטופס פרוטוקול הישיבה הכולל אחריות ותאריך יעד לביצוע.  ראש האגף המתאים אחראי למעקב אחר ביצוען.





		The Committee’s consideration of proposed corrective actions shall be noted by the Committee members on a meeting protocol form including responsibility and the target date for their performance. The head of the relevant division will monitor their performance.  



		אישור  המלצת הועדה על ידי מקבל החלטות (מנכ"ל)

		Approval of Decision on the Committee’s Recommendation by Decision Maker (General Manager)



		הערה:

 מקבל ההחלטות לא נטל חלק בוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק .

		Note:

The decision maker did not participate in the Accreditation and Assessment Review Committee



		קריטריונים להגדרת כשירות מקבל החלטות:

ניסיון של לפחות  שנתיים עבודה עם Conformity Assessment Body (מעבדת בדיקה או כיול, גופי פיקוח וכו').



בקיא בתקן ISO/IEC 17011 בתקנים הישימים לדיון בוועדת ההסמכה: , ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17025, ISO 15189 ודרישות רגולטור רלוונטיים.

ידע בביצוע מבדקים של גוף הסמכה ובתהליכי ההסמכה.

ידע בשיטות לביצוע מבדקים

יו"ר הועדה יצרף את פרוטוקול ישיבות הועדה לתיק המבדק (טופס מספר    (T2-651001-03  ותיק המבדק יועבר עם סיום הועדה, למקבל ההחלטות (מנכ"ל).

		The competence criteria for accreditation decision maker:



Working experience of at least two years of work with a CAB) calibration or testing laboratories, inspection bodies etc.).

Profound knowledge of the ISO/IEC 17011, and the relevant standards to the specific CAB, ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17025, ISO 15189 and the relevant Israeli legislation.

Knowledge of AB’s assessment and accreditation process.

Knowledge of assessment techniques.

The chairman of the Committee shall put the protocol of the Committee’s meetings (form number T2-651001-03) into the assessment file. The assessment file will be provided to the decision maker (General Manager).



		בנוסף, יעביר יו"ר הועדה  העתק של פרוטוקול הועדה לראש האגף. 

		In addition, the Committee chairman shall submit a copy of the protocol of the Committee’s meetings, to the Head of Division.



		על מקבל ההחלטות (המנכ"ל) להחליט אם הוא מסכים  להמלצת הועדה, תוך 7 ימים מהיום שקיבל את פרוטוקול ישיבת הועדה. בעת הצורך יכול מקבל ההחלטות (המנכ"ל) להסמיך מישהו מטעמו לשם כך. 

		The decision maker (General Manager) must decide whether he agrees with the Committee’s recommendation within seven days from receiving the copy of the Committee meeting’s protocol.  If necessary, the decision maker can authorize someone else to do this (hereinafter:  The General Manager).



		אם מקבל ההחלטות (המנכ"ל) מסכים להמלצת הועדה, הוא יאשר אותה בחתימתו. שליחת מכתב מנכ''ל לארגון תתבצע על ידי המזכירה. 

האחריות לווידוא הפצת המכתב המסכם הינה של ראש האגף.

		If the decision maker (General Manager) agrees with the Committee’s recommendation he shall approve it by his signature. The secretary shall send the General Manager letter to the CAB.

The responsibility for assuring distribution of the final letter is of the Division Head.



		אם מקבל ההחלטות (מנכ"ל) אינו מסכים עם ההמלצה, עליו לזמן וועדה נוספת לסקירת ההסמכה והמבדק בת שלושה חברים. 



באחריות מקבל ההחלטות (המנכ"ל) לארגן את החומר (מצע לדיון) עבור כל משתתפי ועדת השלושה.

		If the decision maker (General Manager) does not agree with the recommendation he must convene an additional accreditation and assessment review committee of three members. 

It is the responsibility of the decision maker (General Manager) to organize the documents to be reviewed by the three-member Accreditation and Assessment Review Committee.



		יו"ר הועדה שתדון, בהרכב של שלושה חברים, יהיה בדרך-כלל המנכ"ל.

		Generally, the General Manager shall serve as Chairman of the three members Committee.



		ועדה זו תזומן לדיון תוך שבעה (7) ימים לכל המאוחר מהיום שקבל מקבל ההחלטות (המנכ"ל) את פרוטוקול הועדה שדנה בהרכב של שני חברים. ישיבת ועדת השלושה תתכנס לא יאוחר מעשרים ואחד (21) ימים מיום כינוס ועדת השניים. מקבל ההחלטות (המנכ"ל) יוודא כי לכל חברי הועדה יש עותק  מפרוטוקול  ישיבות הועדה הקודמת.

		This Committee shall be arranged within seven (7) days from the date the protocol of the two-member Committee was submitted to the decision maker (General Manager). The three-member committee should convene within twenty-one (21) days from the date of the two-member committee.  The decision maker (General Manager) shall ensure that each Committee member has received a copy of the protocol of the previous Committee.



		ועדה בהרכב של שלושה חברים תפעל כאמור בסעיפים 7.6 – 7.9 שבנוהל זה. המלצת  ועדה זו מבטלות את המלצת הועדה שדנה בהרכב של 2 חברים.



		The three-member Committee shall function as described above in paragraphs 7.6 – 7.9 of this procedure.  The recommendation made by this Committee supersedes the recommendation of the two-member Committee.



		הודעה לגוף הבודק

		Notifying the CAB



		אם ההמלצה היא לחדש הסמכה, על כל ההיקף שביקש הגוף הבודק תיכנס ההסמכה לתוקף עם תאריך סיום התוקף של התעודה הקיימת.

		If the decision is to renew accreditation for the entire scope of the CAB, the accreditation shall be valid from the date the previous accreditation ends.



		בכל שאר המקרים בהם ממליצה  הועדה על הענקה/ הרחבה/ השעיה, שלילה, או צמצום של הסמכה, התוקף הוא מיום חתימת מקבל ההחלטות (מנכ"ל( ברשות.

		In any other case, the decision is valid from the date the decision maker (General Manager) approved it.



		באחריות מקבל ההחלטות (מנכ"ל) להודיע לארגון הבודק על ההחלטה שנתקבלה על ידה. ההודעה תכלול את הנושאים הבאים:



מצב ההסמכה

היקף ההסמכה

תוקף ההסמכה

פעולות נוספות שעל הגוף הבודק לבצע



הזמנת הגוף לתת לרשות משוב לגבי תהליך המבדק.



הערה: במקרה שיש צורך במבדק נוסף או במבדק בתאריך מוקדם מהמקובל, יודיע על כך מקבל ההחלטות (מנכ"ל) במכתב זה. 

		The decision maker (General Manager) is responsible for notifying the CAB regarding the decision.  The notification shall include the following:

State of accreditation

Scope of accreditation

The Validity of the accreditation

Additional activities the CAB must perform

7.12.3.5 Inviting the CAB to send ISRAC feedback regarding the accreditation process.

Note: The decision maker (General Manager) shall inform the CAB in this letter if an additional assessment is necessary or the following assessment is moved up.



		עותק של ההודעה יתויק בתיק הגוף הבודק עותק נוסף ישלח לסמנכ"ל  הכספים ולראש האגף המטפל בארגון.

		7.12.4 A copy of the notification shall be placed in the CAB’s file with additional copies sent to the Deputy Finance Manager and the relevant Head of Division.



		7.12.5     במקרה שההמלצה היא  להשעות/לשלול הסמכה באפן חלקי או מלא תהיה הודעה זו הודעה מותנית.  ההודעה תכלול גם הנחיות להגשת "כתב טענות", בהתאם לנוהל "שימוע" וההוראות שבסעיף 7.15 על מנת לתת לגוף הבודק זכות שימוע.



		In the event the decision involves partial or total suspension/ termination of accreditation, this notification shall be conditioned.  The notification shall include instructions for submitting a “Letter of Appeal” in accordance with the “Hearing” procedure and instructions contained in paragraph 7.15 to give the CAB an opportunity for a hearing.



		במקרה שהמעבדה מבקשת להסיר מרצון את הסמכתה, ראש האגף יציג בפני מנכ"ל הרשות את מכתב בקשת המעבדה להסרת הסמכה מרצון, ועל בסיס מכתב זה יכתוב המנכ"ל מכתב החלטה על הסרת ההסמכה מרצון.

		0. In a case where the laboratory voluntary withdraws its accreditation, the Head of Division will present the letter of request to ISRAC General Manager. Based on this letter the General Manager will write decision letter to the laboratory on voluntary withdrawal.



		הנפקת נספח היקף ההסמכה

		7.15    Issue of the scope of accreditation



		ראש האגף יעביר למנהלת המבדקים את כל השינויים והעדכונים בנספח היקף ההסמכה לא יאוחר מחמישה (5 ) ימי עבודה טרם התכנסות הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. 



מנהלת המבדקים תעדכן את נספח היקף ההסמכה ליום הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק.

במידה ולאחר קבלת החלטת מנכ"ל הרשות בדבר הסמכת הארגון יש לעדכן את הנספח ולפרסמו באתר הרשות, תפעל מנהלת המבדקים בהתאם לנוהל מספר  2-660001. 



		0. The Head of Division 'will pass all the updates in the scope of accreditation to the Assessment Manager no longer than five (5) working days before the Accreditation and Assessment Review Committee convenes. 

 The Assessments Manager will update the scope of accreditation until the Accreditation and Assessment Review Committee day. 

In cases where the decision of ISRAC General Manager on the CAB accreditation requires updating the scope of accreditation and its publication on ISRAC Web site, the Assessments Manager shall continue according to procedure number 2-660001.



		שימוע

		7.16 Hearing



		הגוף הבודק יכול לבקש להשמיע טענותיו על המלצת הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. השימוע יעשה על ידי הגשת "כתב טענות" תוך 7 ימים מהיום שקיבל את ההודעה ובמידת הצורך, בשימוע שיערך בע"פ בפני ועדת שימוע. כתב הטענות והליך השימוע מוגדרים בנוהל מספר  2-651002.

		The CAB may appeal the recommendations of the accreditation and assessment review committee. The appeal shall be initiated by submitting a “Letter of Appeal” within seven days from the date the CAB received notification of the decision and if necessary, a hearing that shall be held by the accreditation and assessment review committee.  The Letter of Appeal and the Hearing process are defined in Procedure number 2-651002.



		התנגדויות

התנגדויות גוף מוסמך שאינן נוגעות לסטטוס ההסמכה עשויות להיות למשל התנגדות לגבי החלטה על ביצוע מבדק מיוחד (פיקוח בתשלום, מבדק מקצועי חוזר וכדומה) או סוגיות מקצועיות.

הוועדה תורכב מסמנכ"ל ההסמכה (יו"ר הוועדה), ראש אגף נוסף, וכאשר רלוונטי להערכתם, גורם מקצועי. לגבי החלטות מנהליות בעלי היבט כספי גרידא, תורכב הוועדה מסמנכ"ל כספים (יו"ר) וראש אגף נוסף. כל הגורמים לא יהיו מעורבים באירוע שבגינו הוגשה התנגדות.





כל המסמכים הרלוונטיים להתנגדות יישלחו לחברי הוועדה. התייחסות להתנגדות תישלח לארגון תוך חודש ימים ממועד קבלתה ברשות.

יו"ר הוועדה יקבע מועד לדיון שיתקיים במשרדי הרשות או באופן מקוון.

בתום התהליך והגשת המלצת הוועדה למנכ"ל הרשות תתקבל החלטה סופית בדבר ההתנגדות ותתוקשר לארגון תוך חמישה ימי עבודה.



תיעוד יתבצע על גבי פרוטוקול וועדה להתנגדויות (טופס מספר T2-651001-21).טיפול בהתנגדויות לא יביא לכל פעולה מפלה כנגד הארגון המוסמך.



		7.17 Objections

7.17.1 CAB objections not related to the accreditation status may be an objection to a decision to perform a special assessment (e.g., surveillance, technical repeated re-assessment) or professional issues.

7.17.2 The committee composition shall include the Accreditation Deputy General Manager (chairman), a different Head of Division, and when relevant, a professional individual. For financial issues the committee composition shall include a different Head of Division and the Finance Deputy General Manager and Legal Advisor (chairman) and a different Head of Division). All individuals will not be involved in the event related to the objection.

7.17.3 All the documents related to the objection shall be sent to the committee members. A reference to the objection shall be sent to the CAB within one month from its issuance.

7.17.4 The chairman sets the date of the discussion to be held at ISRAC offices or remotely.

7.17.5 At the end of the process and submission of the committee’s recommendation to ISRAC General Manager a final decision regarding the objection shall be taken and communicated to the CAB within five working days. Handling objections shall not result in any discriminatory action against the CAB.

7.17.6 Documentation shall be conducted on Objection Committee Protocol (form number T2-651002-21).
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		תיק גוף הבודק

		CAB File



		כללי

כל המסמכים והרשומות הקשורים בביצוע נוהל זה יתויקו בתיק הגוף הבודק שבהסמכתו דנה הועדה. יו"ר הועדה יקבע מספר לישיבה וימנה אחד מחברי הועדה כרשם פרוטוקול שיתעד את דיוניה והחלטותיה של הועדה.  ישיבות הוועדות ימוספרו באמצעות מספר הגוף הבודק, האותיות AC והתאריך: יום, חודש ושנה, .XXXXACDDMMYY







מידע אלקטרוני הנסקר בוועדת ההסמכה נשמר בנתיב הבא:

I:\2. ארגונים\שם האגף\מס' ארגון-שם ארגון\05-מבדק\שנה\אחרי מבדק\וועדת הסמכה

		8.1 General

All documents and notes, related to the implementation of this procedure shall be kept in a file belonging to the CAB whose accreditation is under consideration. The chairman of the committee shall define the number of the meeting and shall appoint one of the committee members to keep the meeting protocol in which the discussion and decisions of the committee.  The number of the committee meeting shall be defined by the no. of the CAB, the letters AC and the date: Day, Month and Year, xxxxACddmmyy.

Electronic files reviewed by the accreditation committee are filed in the following folder:

I:\2. ארגונים\division name\CAB no.-CAB name\05-מבדק\year\אחרי מבדק\וועדת הסמכה



		במקרה של הסרת הסמכה מרצון יתויקו מכתב המעבדה על בקשה להסרת הסמכה ומכתב החלטת מנכ"ל הרשות למעבדה ב: רשות/ארגונים/מס ארגון 
במחיצה שתפתח לצורך זה. 

כל שינוי בסטטוס הארגון יתועד בכרטיס תיעוד ההסמכה/ההכרה (A7) בבסיס הנתונים של QSOFT.

		8.2 In a case of voluntary withdrawal of accreditation the laboratory letter of request for accreditation withdrawal and ISRAC General Manager letter will be filled in: Rashut/ergonim/organization No
In a folder opened for this purpose.

8.3 Every Change in the organization's accreditation/GLP –recognition shall be updated in QSOFT database (A7).



		מנהלות המבדקים מתחזקות שתי רשימות של סטטוס הארגונים אשר מתפרסמות באתר הרשות: "עדכון רשימת המעבדות המוסמכות ותחומי הסמכתן" ו"ארגונים שהסמכתם נשללה, צומצמה, הוסרה מרצון" – להלן נתיב השמירה:

I:\2. ארגונים\13_Teudot\עדכון רשימת המעבדות באתר

		8.4 The assessment managers are responsible for two lists "Updated CABs and their accreditation fields" Organizations that their accreditation was terminated (withdrawn), reduced, voluntary withdrawn" – these are filed in the following folder:

I:\2. ארגונים\13_Teudot\עדכון רשימת המעבדות באתר



		מידע לגבי ערעורים והתנגדויות יישמר בנתיב הבא לפי שנה:

I:\12. ועדות\5.



		8.5 Filing data concerning appeals and objections is done in the following folder per year:

I:\12. ועדות\5. 
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		נספח מספר 1: הפרה של הסכם הפיקוח

		9.1 Appendix number 1: Violation of the Surveillance Agreement.



		טופס מספר T2-651001-01: מצע לדיון למעבדה 

		9.2 Form number T2-651001-01: Proposal for Discussion about a Laboratory



		טופס מספר  T2-651001-03: פרוטוקול ועדת הסמכה

טופס מספר T2-651001-09: סיכום מבדק הסמכה.

טופס מספר T2-651001-13: הארכה מנהלית להסמכת מעבדה.

טופס מספר :T2-651001-14 סיכום מבדק הכרה.

טופס מספר T2-651001-15: הודעה על שלילה, השעיה או צמצום הסמכה.

טופס מספר T2-651001-16: הודעה על אישור השעיה מרצון. 

טופס מספר T2-651001-17: הודעה על הפסקת הסמכה מרצון.

טופס מספר T2-651001-18: מכתב סטטוס מידע אינו מעודכן בשל אי השלמת דרישות מנהלתיות.

		9.3 Form number T2-651001-03: Protocol for an Individual Accreditation Committee

9.4 Form number T2-651001-09: Summary of Accreditation.

9.5 Form number T2-651001-13: Administrative extension of the accreditation.



9.6 Form number T2-651001-14: GLP recognition of a test facility.

9.7 Form number T2-651001-15: Notification concerning accreditation termination, suspension or reduction.



9.8 Form number T2-651001-16: Acceptance of voluntary withdrawal. 



9.9 Form number T2-651001-17: Notification concerning voluntary withdrawal.

9.10 Form number T2-651001-18: Notification - Status Information is not updated due to non-completion of administrative requirements.



		טופס מספר T2-651001-20: מכתב לפני וועדת שימוע.

		9.11 Form number T2-651001-20: Letter before hearing committee.



		טופס מספר T2-651001-21: פרוטוקול וועדה להתנגדויות.

		9.12 Form number T2-651001-21: Objection Committee Protocol.
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		הפרה של סעיפים מסוימים בהסכם הפיקוח יכולה להביא להשעיה/שלילה מלאה של ההסמכה, זאת מכיוון שהפרה כזו מערערת את האמון של הרשות בדבר יכולתו של הגוף הבודק למלא את התחייבויותיו  כלפי הרשות.

		Violation of specific paragraphs of the surveillance agreement can lead to the total suspension of accreditation since such violation can undermine ISRAC’s confidence in the CAB’s ability to fulfill its obligations towards ISRAC.



		לעניין זה, "הפרת הסכם הפיקוח" – לרבות בהתקיימם של אחד או יותר מהתנאים הבאים:

		Violation the surveillance agreement shall be considered if one or more of the following conditions are fulfilled:



		1. הגוף הבודק או נציגיו מנעו מהרשות לבדוק את ההתאמה של המעבדה לדרישות ההסמכה או לא שיתפו פעולה כפי שנדרש על ידי הרשות כדי לבדוק את ההתאמה של המעבדה לדרישות ההסמכה במסגרת פיקוח שוטף, מבדק פיקוח או מבדק הסמכה מחדש.

		A. The CAB or one of its representatives has prevented ISRAC from inspecting the CAB’s compliance with the accreditation requirements or have not cooperated with ISRAC as required in order to examine the CAB’s compliance with accreditation requirements through ongoing surveillance, surveillance assessments, or re-accreditation assessments.



		2. הגוף הבודק טען  או הציג עצמו  כמוסמך  לבדיקות/כיולים או התעדות אחרות לגביהם לא הוענקה לו הסמכה או נשללה/הושעתה הסמכתו.

		B. The CAB claimed or represented itself as being accredited for tests/calibrations for which it was not granted accreditation, or for which its accreditation was suspended/ terminated.  



		3. הגוף הבודק השתמש בהסמכה באופן שפגע בשמה הטוב של הרשות.

		C. The CAB used its accreditation in a manner that jeopardized the reputation of ISRAC.



		4. הגוף הבודק התבטא/ הצהיר הצהרה הקשורה להסמכתו, באופן שיש בו כדי להטעות את הציבור.

		D. The CAB made/issued a declaration involving its accreditation in such a way that could mislead the public.



		5. הגוף הבודק השתמש בהסמכה באופן שעלול לעורר את הרושם כאילו הרשות אחראית לאישור שניתן על ידו למוצרים או כאילו בדיקת המוצרים על ידי הגוף הבודק מהווה אישור של המוצרים על ידי הרשות.

		E. The CAB used its accreditation in a manner that is liable to give the impression that ISRAC is responsible for the approval granted by the CAB to certain products or that the CAB’s examination of the products constitutes approval of the products by ISRAC.



		6. הגוף הבודק לא קיים את ההתחייבויות שנועדו להבטיח שתעודה או דו"ח שהנפיק לגבי התהליכים שהוסמך עליהם או כל חלק שהוא של התעודה או הדו"ח, לא ישמש באופן שיש בו להטעות את הציבור.

		F. The CAB did not fulfill its obligations aimed at ensuring that a certificate or report issued by the CAB, or any part of such a certificate or report, regarding the process for which it was accredited, is not used in a manner that is misleading to the public.



		7. הגוף הבודק לא קיים את ההתחייבויות בנוגע להודעה לרשות על שינויים מהותיים שיש להם השפעה על יכולתו לעמוד בקריטריונים להסמכה לגבי התהליכים הנכללים בהיקף הסמכתו.

		G. The CAB did not fulfill its obligations aimed at notifying ISRAC concerning essential changes in the CAB that influence its ability to meet the accreditation criteria regarding the processes included in the CAB’s scope of accreditation.
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מצע לדיון לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק 







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: ____________________



לארגון בעל היקף הסמכה גמיש מלא את הסקר בחוצץ "היקף גמיש".

תוצאת סקר סיכונים להערכת עמידת הארגון בדרישות והצורך בבדיקות נוספות כבדיקות פיקוח במהלך מחזור ההסמכה (לדוגמא דיווח מוגבר על פעילויות במסגרת היקף ההסמכה הגמיש, עדכון הרשימה, עדכון כ"א ועוד):____________



למבדק הסמכה בלבד מלא את הסקר בחוצץ "מבדק פיקוח".

תוצאת סקר סיכונים להערכת צורך במבדק פיקוח איכות:____________

תוצאת סקר סיכונים להערכת צורך במבדק פיקוח מקצועי:____________



האם לאור ההמלצות הבודק המוביל וראש האגף, ותוצאת הערכת הסיכונים שבוצעה במסגרת המצע לדיון למבדק זה נדרש לבצע מבדק פיקוח 

1. *מקצועי כן ☐ / לא ☐



2. איכות כן ☐ / לא ☐



* נימוק לקיום מבדק מקצועי והיקפו  _____________________________________________________



  למתי מתוכנן המבדק הבא/ סוג המבדק: __________________________________________________



דו"חות מהמערכת – הוספת אפשרות לפילוח תוצאות השאלות המרכיבות את סקרי הסיכונים לפי תקן ההסמכה, תחומי הסמכה ומאפיינים נוספים כגון גודל הארגון, מספר אתרים, היקף ההסמכה.

טופס מספר: T2-651001-01 	לפרסום באתר: YES

גרסה מספר: 37, בתוקף מתאריך:  20.01.2022 

עמוד 3 מתוך 5
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הערכת סיכונים - מצע לדיון.xlsx

פתע


			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																																										יש לעדכן רק בטבלה אחת, טבלה 3 או טבלה 4 (לתקנים 17025 ו-15189) ולהתייחס לטכנולוגיות הנמצאות בסיכון מיוחד


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


			פרמטרים בסקלה: רמת סיכון, סבירות ובקרה.


			רמת סיכון:						טבלה מס' א1																		סבירות:						טבלה מס' א2																		טבלה מס' א3


			רמת סיכון						1			2			3												רמת סיכון						1			2			3						בקרה : מבחני מיומנות / השוואה בלתי תלויים


			פרמטר																								פרמטר																		רמת סיכון						1			2			3


			תלונות מוצדקות						אין			1 עד 2			≥ 3												מבדקים מיוחדים במהלך מחזור הסמכה (הרחבה, בירור תלונה, פיקוח וכד')						2 מבדקים ומעלה			מבדק 1			לא היו						פרמטר


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


			אי התאמות בסיווג חמור						אין			1 עד 2			≥ 3												השעית הסמכה, שלילת הסמכה						לא היו			השעיה עצמית/הסרה מרצון			השעיה/שלילה ע"י הרשות





			מספר סבבים של פעולות מתקנות (ציין מס' סבבים)						1			2			≥ 3												חריגה בתוצאות מבחן PT						אין			1 עד 2			> 2												טבלה מס' א4


																																													בקרה: בהעדר מבחני מיומנות, פעילות אבטחת איכות חיצונית מתאימה


			שיתוף פעולה עם הארגון כולל עמידה בלוח זמנים מענה לפמ"ת						עומד			לא ניתן מענה ראשון תוך 20 ימי עבודה			לא ניתן מענה מעל 30 ימי עבודה												שינויים בארגון בעלי יכולת השפעה על איכות ותקפות התוצאה						אין			שינוי בבעל תפקיד אחד			שינוי מספר בעלי תפקידים או שינוי מערכתי						רמת סיכון						1			2			3


																																													פרמטר


			מידע התומך בניהול אפקטיבי של מערכת האיכות						קיים מידע			מידע חלקי			אין מידע															טבלה מס' א5 (לתקנים שאינם 17025,15189)															השתתפות במבחן PT בטכנולוגיות שבהיקף ההסמכה						השוואה בין מעבדתית			השוואה בין עובדים			אין פעילות חיצונית


																											רמת סיכון						1			2			3


																											פרמטר																		דרגות סיכון לצורך הערכת סוג המבדק הבא:


																											אבטחת איכות פנימית						קיימת			טעונה שיפור			לא קיים						(1-3)			נמוכה


																																													(3-9)			בינונית


			הערכת סיכונים						טבלה מס' א6																																				9<			גבוהה


			תהליך			הסיכון			רמת הסיכון																								סבירות															בקרה PT			בקרה אלטרנטיבית			אבטחת איכות פנימית			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 (40%)			חריגות בתוצאות  PT(30%)			שינויים בארגון בעלי יכולת השפעה על איכות ותקפות התוצאה (20%)			סבירות-משוקלל			קיום מבחן PT בטכנולוגיות שבהיקף ההסמכה (100%)			אבטחת איכות חיצונית שאינה PT			לתקנים שאינם 17025,15189


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


			רמת סיכון						1			2			3									הערות עורך ההסקר


			פרמטר


			תחום פעילות ואופי הבדיקה						רגישות רגילה			רגיש			רגיש מאוד															דוגמאות לתחומים בהם סיכון ורגישות גבוהה לציבור, בריאות/בטיחות בהתאם לשיקול דעת, לדוגמא:


																														רפואה, מיקרוביולוגיה, מזון, מז"פ, גילוי וכיבוי אש, בדיקות בטון, NDT, חומרים מסוכנים


			מידת השליטה של הנהלת הארגון בפיקוח על ביצוע בדיקות: מרחק ביצוע הפעילות מאתר הייחוס						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/מעבדות שדה/אתר נייד, 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


			מורכבות היקף ההסמכה						עד שתי שיטות בטכנולוגיה			בין שלוש לחמש שיטות בטכנולוגיה			שש שיטות בטכנולוגיה ומעלה





			סוג היקף ההסמכה						קשיח			גמיש בשיטה אחת  בהיקף ההסמכה			גמיש ברובו															במידה וסומן 2 או 3 יש למלא גם את החוצץ הנוסף להיקף גמיש





			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 (30%)			מיקום גיאוגרפי ושליטת גורמי הפיקוח (15%)			הרכב כ"א (15%)			מורכבות היקף ההסמכה (20%)			סוג היקף ההסמכה (20%)			רמת סיכון-משוקלל


									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





			דרגות סיכון לצורך תכנון תכנית המבדק הבא:


			(1-1.35)			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



































היקף גמיש


			היקף המסכה גמיש - סקר סיכונים לצורך בנית תכולת והיקף תכנית המבדק הבא





			הערכת סיכונים לצורך תכנון מבדק לארגון עם היקף גמיש





			רמת סיכון						טבלה א


			רמת סיכון						1			2			3									הערות עורך ההסקר


			פרמטר


			פעילויות הבדיקה ומידת הגמישות						פעילויות פשוטות/גמישות מוגבלת			פעילויות מעט מורכבות/גמישות מוגבלת			פעילויות מורכבות במיוחד/גמישות מורחבת





			בשלות מערכת הניהול והמערכת המקצועית						הארגון הטמיע היטב את החוקים, הנהלים והבקרות לניהול ההיקף הגמיש			לארגון ידע בסיסי המבוסס על מסמכים ישימים ובקרות מניחות את הדעת לניהול ההיקף הגמיש			יש מקום ניכר לשיפור ההטמעה לניהול היקף ההסמכה הגמיש





			דרישות רגולטור הנוגעות לשיטות בהיקף גמיש						אין			אין השפעה על דרישות רגולטור או בעלי עניין			ישנה השפעה על דרישות רגולטור או בעלי עניין





			תדירות השימוש בהיקף הגמיש						עד פעם בשנה			מעבר לפעם בשנה			שוטפת





			סיכונים הנוגעים לרשות, הארגון והשוק						נמוך			בינוני			גבוה








			הערכת סיכון						טבלה ב


			תהליך			הסיכון			רמת הסיכון																		הערות מבצע הערכה


			הכנת תכנית מבדק			תכנון המבדק אינו משקף נאמנה את גורמי הסיכון להיקף הסמכה גמיש.			פעילויות הבדיקה ומידת הגמישות (30%)			בשלות מערכת הניהול והמערכת המקצועית (15%)			דרישות רגולטור הנוגעות לשיטות בהיקף גמיש (15%)			תדירות השימוש בהיקף הגמיש (20%)			סיכונים הנוגעים לרשות, הארגון והשוק (20%)			רמת סיכון-משוקלל


									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








			דרגות סיכון לצורך תכנון תכנית המבדק הבא:


			(1-1.35)			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

















































































































Sheet3


			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


									ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?						ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?						ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?


									ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			0			0			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?











			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


									ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?


									ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?			ERROR:#NAME?








			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








מבדק פיקוח





			א. סקר סיכונים לצורך ביצוע מבדק פיקוח איכות לאחר הסמכה.





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





			רמת סיכון						טבלה  א															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





			ראיות לניהול מערכת ניהול אפקטיבית						 מערכת מתפקדת היטב			מערכת ניהול  ראשונית			 קיימת מערכת ניהול  אך אין ראיות למערכת אפקטיבית									קיים יועץ המעורב באופן פעיל כחלק מצוות המעבדה  - לשיקול דעת


																								היועץ הנו מנהל האיכות בארגון, ומבקר בארגון בתדירות של לפחות פעם בשבועיים.








			הערכת סיכון- מערכת ניהול												טבלה א1


			תהליך			הסיכון			רמת הסיכון												הערות מבצע הערכה


			מבדק פיקוח  לאחר מבדק הסמכה			טווח זמן ארוך מדי ללא מבדק במעבדה כשאין הוכחות ליציבות ואפקטיביות מערכת הניהול.			תחום פעילות ואופי הבדיקה(25%)			הוכחות לאפקטיביות מערכת הניהול (75%)			רמת סיכון-משוקלל


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


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





			דרגות סיכון לצורך קיום מבדק פיקוח איכות:


			(1.0÷2.0)			סיכון נמוך, אין צורך במבדק פיקוח איכות


			 2.0<			סיכון בינוני ומעלה, יש לקיים מבדק פיקוח איכות














			ב. סקר סיכונים לצורך ביצוע מבדק פיקוח מקצועי לאחר הסמכה.


						טבלה ב


			אי התאמות בסיווג חמור לשיטה						אין			1 עד 2			≥ 3						הערות מבצע הערכה





			רמת שליטה  של הבודקים בארגון בבדיקות שבהיקף ההסמכה. השכלה, ניסיון, הכשרה, ידע, טכני , מיומנות.						קיים ידע מבוסס הוצגה יכולת ביצוע והבנה טובה			מבוסס חלקית			לא מבוסס








			הערכת סיכון- חלק מקצועי												טבלה ב1


			תהליך			הסיכון			רמת הסיכון												הערות מבצע הערכה


			מבדק פיקוח  לאחר מבדק הסמכה			טווח זמן ארוך מדי ללא מבדק במעבדה כשאין הוכחות ליציבות ואפקטיביות מערכת הניהול.			אי התאמות בדרגת חמור (25%)			תחום עיסוק ומורכבות השיטות (75%)			רמת סיכון-משוקלל


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


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


			דרגות סיכון לצורך קיום מבדק פיקוח מקצועי:


			(1.0÷1.25)			סיכון נמוך, אין צורך במבדק פיקוח מקצועי


			 1.5≤			סיכון בינוני ומעלה, יש לקיים מבדק פיקוח מקצועי
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		[bookmark: _Toc149284220][bookmark: _Toc149895278][bookmark: _Toc149895289][bookmark: _Toc509403689]מבוא

		[bookmark: _Toc108232953][bookmark: _Toc149895307][bookmark: _Toc406334587]Introduction



		הסמכה של גוף בודק על ידי הרשות הלאומית להסמכה (להלן – הרשות), שהינה צד שלישי, מהווה עבור לקוחות הגוף הבודק והמשתמשים בשירותיו, ראייה אובייקטיבית לכך שהגוף הבודק כשיר לבצע את הבדיקות/פעילויות להן הוסמך ושניתן לסמוך על דו"חות הבדיקה הנמסרים על ידו. 

		Accreditation of a conformity assessment body (CAB) by the Israel Accreditation Authority (hereinafter: ISRAC), as a third party, provides the CAB’s clients, and those who use its services, with objective proof that the CAB is qualified to perform the tests/activities for which it has been accredited, and that the results provided by it are reliable. 



		הרשות אחראית, הן כלפי הגוף הבודק והן כלפי המשתמשים בשירותיו, להעניק/להרחיב הסמכה,  רק לגוף בודק, שהוכיח כי הוא עומד בדרישות ההסמכה ולהשעות או לשלול באופן מלא או חלקי את ההסמכה של גוף בודק, כאשר זה אינו עומד יותר בדרישות ההסמכה. 

		ISRAC is responsible, towards both the CAB and those using its services, to grant/ extend a CAB’s accreditation, if it has proven that it conforms with the accreditation requirements and to suspend or terminate, either completely or partially, a CAB’s accreditation when it no longer meets the accreditation requirements.



		הגוף הפנימי ברשות אשר דן וממליץ בפני מנכ"ל הרשות בנושאים אלו הוא הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק (להלן – הועדה). 

		The internal body within ISRAC that discusses and recommends on these matters is called the Accreditation and Assessment Review Committee (hereinafter:  the Committee).



		לפיכך, הכללים למינוי של הועדה, דרישות ההסמכה, אופן הפעולה וקבלת ההחלטות בוועדה, צריכים להיות שקופים, אחידים וברורים.

הדרישה להגדרת קריטריונים להסמכה

מופיעה בתקן ISO/IEC 17011 בסעיף 7.7.



		Therefore, the rules regarding the appointment of the Committee, the criteria for accreditation, and the Committee’s actions and decision-making process must be transparent, uniform and clear.  The requirement to define the accreditation criteria is shown in the standard ISO/IEC 17011, section 7.7.



		[bookmark: _Toc149284221][bookmark: _Toc149895279][bookmark: _Toc149895290][bookmark: _Toc509403690]מטרה

		[bookmark: _Toc108232954][bookmark: _Toc149895308][bookmark: _Toc406334588]Purpose



		מטרתו של נוהל זה היא להגדיר את הקריטריונים להסמכה ולהבטיח פעולה תקינה, שקופה ואחידה של הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק, אשר תהיה תואמת לנוהלי הרשות ומדיניותה ותאפשר קבלת החלטות נכונות ומבוססות היטב לגבי ההסמכה של הגוף הבודק.



		The purpose of this procedure is to define the accreditation criteria and to ensure the proper, transparent and uniform action of the Accreditation and assessment review committee, in compliance with ISRAC’s procedures and policies and shall enable proper, well-founded decision-making regarding a CAB’s accreditation.



		[bookmark: _Toc149284222][bookmark: _Toc149895280][bookmark: _Toc149895291][bookmark: _Toc509403691]מהות

		[bookmark: _Toc108232955][bookmark: _Toc149895309][bookmark: _Toc406334589]Scope



		נוהל זה מגדיר את כללי המינוי והפעולה של הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. הנוהל עוסק בנושאים הבאים:

		This procedure defines the rules for the appointment and activity of the Accreditation and assessment review committee.  The procedure deals with the following subjects:



		מינוי והרכב  הועדה;

		Appointment and composition of the Committee;



		תפקידי הועדה וסמכויותיה;

		The Committee’s functions and authorities;



		זימון הועדה;

		Summoning the Committee;



		כינוס הועדה;

		Convening the Committee;



		ניהול ותיעוד ישיבות הועדה;

		Running and documenting the Committee meetings;



		המלצות הועדה;

		Committee recommendations;



		אישור המלצת הועדה על ידי המנכ"ל;

		Approval of the Committee’s recommendation by the General Manager;



		הודעה לגוף הבודק;



		Notifying the CAB;



		[bookmark: _Toc149284223][bookmark: _Toc149895281][bookmark: _Toc149895292][bookmark: _Toc509403692]מסמכים ישימים

		[bookmark: _Toc108232956][bookmark: _Toc149895310][bookmark: _Toc406334590]Applicable documents



		חוק הרשות הלאומית להסמכה מעבדות, התשנ"ז-1997 [סעיפים1, 5 (3, 5)]

		ISRAC Law, 1997 (paragraphs 1, 5[3,5]);



		ראה אנגלית

		ISO 15189 – Medical laboratories –Requirements for Quality and Competence.



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17011: Conformity assessment – General requirements for accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies.



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17025:  General requirements for the competence of testing and calibration laboratories;



		ראה אנגלית





ראה אנגלית

		ISO/IEC 17020:  Conformity assessment -- Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection;

ISO/IEC 17043: Conformity assessment -- General requirements for proficiency testing.



		ראה אנגלית



ראה אנגלית

		ISO/IEC 17034: General requirements for the competence of reference material producers.

EA 2/15: EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes



		ראה אנגלית

		Procedure number 1-200000: GLP-manual.



		נוהל מספר   :2-651002 שימוע.

		Procedure number 2-651002:  Hearing.



		נוהל מספר :2-421003  סודיות.

		Procedure number 2-421003:  Confidentiality.



		נוהל מספר :2-650001  הסדרים להשעיה, שלילה, צמצום, הסרה מרצון של ההסמכה.

		Procedure number 2-650001: Measures to be Taken for Suspension, Termination, Reduction, Voluntary Withdraw of Accreditation.



		נוהל מספר :2-623001  תכנון וביצוע  המבדק.

		Procedure number 2-623001: Planning and performing the assessment.



		נוהל מספר  :2-671001 פיקוח על ארגונים מוסמכים.

		Procedure number 2-671001:  Surveillance of Accredited Organizations.



		נוהל מספר A-621001: הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ולתהליך ההכרה.

		Procedure number A-621001: Financial Arrangements for the Process of Accreditation and Recognition.



		נוהל מספר 1-455001: מדיניות דיווח תוצאות ושימוש בסמליל (לוגו).

		Procedure number 1-455001: Policy for Reporting Results and Using ISRAC Symbol.



		[bookmark: _Toc149284224]נוהל מספר 1-000007:  אתיקה ויושרה בארגון.

נוהל מספר 1-000023: הגדרות המשמשות את מסמכי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.



		Procedure number 1-000007: Ethics and integrity in the CAB. 

See procedure number 1-000023: definitions used in ISRAC's documents.
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		להגדרות רלוונטיות ראה נוהל 1-000023.



		For relevant definitions see procedure 1-000023.
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		הבודק המוביל

		The Lead Assessor



		[bookmark: _Toc101849166][bookmark: _Toc101849297][bookmark: _Toc101850267]הבודק המוביל אחראי להגיש לראש האגף את המצע לדיון לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק.

		The Lead Assessor is responsible for submitting the proposal for the discussion of the accreditation and assessment review committee, to the Head of Division.



		ראש האגף

		Head of Division



		ראש האגף שבתחום אחריותו נמצא הגוף הבודק שבהסמכתו דנים (להלן – ראש האגף), אחראי להגשת מצע לדיון והמלצות (ריכוז המסמכים מהבודק המוביל שסיכם את המבדק ואת הפעולות המתקנות של הגוף הבודק וההערות של הבודקים המקצועיים) ליושב ראש הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. 



		The Head of Division whose area of responsibility includes the CAB whose accreditation is under discussion (hereinafter the Division Head) is responsible for submitting a Proposal for Discussion (a summary of the assessment by the Lead Assessor and technical assessor/s including the CAB’s suggestions for corrective actions) to the Chairman of the Accreditation and Assessment Review Committee. 



		ראש האגף אחראי לנהל מעקב אחר ההחלטות הנוגעות לארגונים שבאחריותו. כמו כן באחריותו לתעד את הפעילויות הנזכרות בנוהל זה ב-"תיק הגוף הבודק" הרלוונטי.

		The Head of Division is responsible for follow-up on the decisions of the accreditation and assessment review committee regarding the organizations under his responsibility.

He also documents the activities described in this procedure in the relevant “CAB file”.



		יו"ר הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק 

		Chairman of the Accreditation and Assessment Review Committee 



		יו"ר הועדה אחראי לזימון ישיבת הועדה, ניהול דיוני הועדה, גיבוש המלצת הועדה בהתאם לנוהל זה והעברת ההמלצה של הועדה למנכ"ל לאישור.



		The Chairman of the committee is responsible for convening the committee, running the committee’s discussions, formulating the committee’s recommendations, in accordance with this procedure, and submitting the Committee’s recommendation to the General Manager for her approval.



		מנכ"ל הרשות

		General Manager of ISRAC



		מאשר או דוחה את המלצת הועדה. במקרה של דחית המלצת הועדה, מכנס המנכ"ל ועדה מורחבת לסקירת ההסמכה והמבדק, בהרכב של שלושה חברים. במקרים של המלצה להשעיה או שלילת הסמכה, מאפשר המנכ"ל לגוף הבודק את זכות השימוע לפני קבלת החלטה סופית בדבר הסמכתו.

		Approves or does not approve the Committee’s recommendation. In case of disapproval, the General Manager convenes a second Accreditation and Assessment Review Committee three-member forum.  In case the committee recommends suspension or termination of accreditation, the General Manager shall grant the CAB a hearing before making the final decision regarding its accreditation.



		המנכ"ל יכול לאשר, במידת הצורך, "הארכה מנהלית לתוקף ההסמכה" של הגוף הבודק. המנכ"ל אחראי להוצאת מכתב מסכם לגוף הבודק על תוכן החלטה לגבי הסמכתו.







		The General Manager may grant, if necessary, an “administrative extension of the accreditation certificate” for a CAB.

The General Manager is also responsible for issuing a letter to the CAB notifying it of the final decision regarding its accreditation.
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		הרכב  הועדה

		The Committee’s Composition



		כללי

		General



		הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק היא ועדת "אד-הוק" (מתכנסת לצורך מוגדר ומתפזרת לאחר מילויו). הרכב הועדה ומספר חבריה משתנה בהתאם לעניין בו צריכה הועדה לדון ולהחליט.  





הוועדות תחולקנה לתחומים עיקריים:

· כימיה

· ביולוגיה

· רפואה

· הנדסה

· כיול



הכללים בסעיף 7 חלים על כל סוגי המבדקים המבוצעים ברשות.

		The Accreditation and assessment review committee is an ad-hoc committee (meeting for a specific reason and adjourning after completing the task).  The committee’s composition and a number of members changes according to the issue under discussion.

The committees shall be divided into general fields:

· Chemistry

· Biology

· Medicine

· Engineering

· Calibration

The rules in paragraph 7 apply to all types of assessments performed at ISRAC.



		היבטים אתיים

לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק בכל גודל שהוא ימונו רק מי שלא היו מעורבים ישירות במבדק הנדון.

חברי הועדה יהיו חופשיים מלחצים מסחריים, כספיים ואחרים או מניגוד עניינים, העלולים להשפיע על החלטתם. כולם יהיו חתומים על טופס ההתחייבות לסודיות (טופס מספר T2-421003-01: טופס סודיות) והסכם כללי התנהגות נאותה אי ניגוד עניינים: T2-520001-07.





		Ethical aspects

Only personnel who were not directly involved in the assessment may be appointed to the Accreditation and Assessment Review Committee discussing the said assessment. 

The Accreditation and assessment review committee’s members shall be free of commercial, financial and other constraints and of any conflict of interest. All members shall sign the confidentiality agreement (form number T2-421003-01E: Confidentiality Agreement), and ISRAC code of conduct:  T2-520001-07E



		מספר החברים בוועדה 

		Number of committee members



		הועדה פועלת בהרכב של חבר אחד לכל המבדקים. התיק ייבדק ע"י יושב ראש הועדה וזה יבחן את הצורך בשיתוף איש רשות נוסף בוועדה ככול שנדרש ידע ומומחיות ספציפית בנושאים שאינם בהירים דיים.

		The committee is composed of one member for all assessments. The file will be reviewed by the chair of the committee, and he will examine the requirement of including an additional member of the committee insofar as specific knowledge and expertise is required on subjects that are not sufficiently clear.



		במקרים בהם אין הסכמה בין שני חברי הועדה, ניתנת ליו"ר הועדה הסמכות לצרף לדיון חבר נוסף על מנת ליצור אפשרות של דעת רוב (ועדת שלושה). 

		In case the two members cannot reach an agreement, the chair may appoint a third member, in order to create a majority decision.



		במקרים מיוחדים בהם דוחה המנכ"ל את המלצת הועדה, הוא מכנס ועדה בת 3 חברים, הכוללים את הועדה הראשונה (על המלצתה מערערים) ומנכ"ל הרשות.



במקרה זה יתקיים דיון בנוכחות המנכ"ל, ותתועד החלטת ועדת השלושה.

		In special cases in which the General Manager disapproves with the decision of the committee, he convenes a three-member committee, made of the members of the first committee and the General Manager.  

In this case, a discussion will be held in the presence of the General Manager and the three-member committee, the decision will be documented.



		הזמנת צופים לוועדה

		invitation of observers to the committee



		ניתן להזמין לדיון בוועדה נציג רגולטור בתנאי שקיבל מהארגון הבודק הסכמה על ויתור סודיות (טופס מספר T2-421003-03, כתב ויתור על סודיות).

		It is possible to invite a regulator’s representative to the committee if the CAB agreed to waive its right to confidentiality (form number T2-421003-03: Confidentiality waiver of CAB).



		ניתן להזמין כצופה בודק מוביל או מקצועי שלקח חלק באותו מבדק על מנת שייתן הסברים הנדרשים  בתהליך קבלת ההמלצות



		A Lead Assessor or technical assessor that took part in the assessment may be invited as observers to supply explanations on the process by which the recommendations were reached



		דרישות מחברי הועדה



		Requirements from the Committee Members



		עובדי הרשות או בודקים הבקיאים בדרישות ההסמכה. 

		ISRAC employees or assessors knowledgeable in all accreditation requirements.



		לפחות אחד מחברי הועדה יהיה בקיא בתקן לו הארגון מוסמך:
 ISO/IEC 17025/17020 ISO15189



		At least one of the committee members shall be competent in the standard that the CAB is accredited to ISO/IEC 17025/17020 ISO15189





		לפחות אחד מחברי הועדה יהיה בעל ידע בתהליכים ובשיטות הרלוונטיים של הארגון המוסמך. במידה ותכולת המבדק כוללת מידע רב תחומי יתכן ויהיה צורך במעורבות של מספר גורמים מאשרים בהתאמה.

		At least one of the committee members shall be knowledgeable in the relevant cab procedures and methods. In case the scope of the assessment includes multi-disciplinary information, it may be necessary to involve several approvers accordingly.



		תפקידי הועדה וסמכויותיה



הועדה יכולה להמליץ על שימור מצב ההסמכה של גוף בודק או שינויו. אפשרויות ההמלצה הן כדלקמן:

		The Committee’s Functions and Authority

The committee may recommend conserving or changing the CAB’s accreditation status. The recommendations available to the committee are as follows: 



		המלצה בדבר הענקת הסמכה, שימור ההסמכה, או הרחבתה, ביחס להיקף ההסמכה לגביו הגיש הגוף הבודק בקשה. 

		Recommending granting, maintaining or extending accreditation, with regard to the scope of accreditation submitted by the CAB. 



		המלצה  על השעיה (מלאה או חלקית) או שלילה או צמצום של ההסמכה.

		Recommending suspension (full or partial) or termination or reduction of accreditation. 



		המלצה בדבר קביעת התנאים להענקת הסמכה, הרחבת הסמכה, להשעיה/שלילת/צמצום הסמכה ולהסרת השעית ההסמכה, בהתאם לתנאים הנובעים מדרישות ההסמכה.

		Defining the terms under which accreditation shall be granted, extended, suspended/ terminated/reduced/voluntary withdraw, and under which suspension of accreditation shall be revoked, according to the accreditation requirements.



		המלצה לגבי צורך בביצוע מבדק נוסף, פעולות מתקנות נוספות וקיום ישיבת וועדה לסקירת ההסמכה והמבדק נוספת לדיון בממצאים.

		Recommending the need for an additional assessment, and/ or more corrective actions and an additional meeting of the accreditation and assessment review committee.



		לוח זמנים להתכנסות הועדה



הועדה חייבת להתכנס לכל המאוחר לאחר מאה (100) ימי עבודה מיום המבדק. למעט ב-הסמכה חדשה. בהסמכה חדשה הודעה תתכנס לא יאוחר מ-6 חודשים קלנדרים מיום המבדק.



		The timetable for the Convening of the Committee

The committee must convene no later than a hundred (100) working days from the date of the assessment, except for a new accreditation.   In a new accreditation, the committee will convene not later than 6 months from the day of the assessment.



		הועדה יכולה להתכנס מיד לאחר מבדק במקרה הצורך. מקרה כזה יכול להיות כאשר צופים בשינוי משמעותי בתפקוד הגוף הבודק או בצורך מידי לדון בהשעיית ההסמכה של פעילות כלשהי.

		The committee may convene immediately after the assessment if necessary. 

Such necessity may arise when a major change in the CAB's function or if there is a need to discuss the suspension of accreditation in a certain field



		לארגון רב-אתרי או ארגון הנבדק באופן לא רציף, תתקיים ועדת יחיד במחצית פרק הזמן או במחצית מהמבדקים ממועד תחילת המבדקים ועד סיומם, המוקדם מיניהם, (ובתנאי שהמבדקים נמשכים על פני יותר מחצי שנה). בסוף מבדקי ההסמכה ו/או הפיקוח תתכנס הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק לדיון מסכם לא יאוחר ממאה (100) יום מיום המבדק האחרון.



יו"ר הועדה יתאם עם חברי הועדה את תאריך הישיבה.





		A single member committee shall be held at the middle of the assessment period or after half of the assessments were performed (whichever comes first) for a multi-site organization or an organization that is not assessed in continues manner, if the assessments are spread over a period of more than six months.

At the end of the accreditation and/or supervision assessments the Accreditation and assessment review Committee shall convene no later than a hundred (100) days from the last assessment.

The chairman of the committee shall coordinate the date of the meeting with the other committee members.



		הגשת חומר לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק

		Proposal for the Discussion of the Accreditation and Assessment Review Committee 



		תנאי לדיון בוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק הנו הגשת מצע לדיון. המצע יוכן ע"י הבודק המוביל ו/או ראש האגף לא יאוחר ממאה (100) ימי עבודה ממועד תום המבדק.  

		A condition for holding the discussion in the accreditation and assessment review committee is the submission of a Proposal for discussion. The proposal shall be prepared by the Lead Assessor or the Head of Division, no later than a hundred (100) days after the end of the assessment.



		במבדק מפוצל ראש האגף יגיש את המצע לדיון לא יאוחר ממאה (100) ימי עבודה  ממועד המבדק האחרון, ובתנאי שכאשר המבדקים נמשכים על פני יותר מחצי שנה תתמלא הדרישה (בסעיף הקודם) לקיום ועדת יחיד במחצית פרק הזמן או במחצית מהמבדקים ממועד תחילת המבדקים ועד סיומם, המוקדם מביניהם.

		In a split assessment the Head of Division will submit the proposal for discussion no later than a hundred (100) days from last assessment date, and in condition that that when the assessments duration takes longer than six months the require (in the previous section) for a single member committee shall be held at the middle of the assessment period or after half of the assessments were performed will be filled out.



		למעבדות חדשות המבקשות הסמכה, ראש האגף יגיש את המצע לדיון לוועדה לא יאוחר מ 6 חודשים מיום המבדק.

		For new laboratories asking for accreditation,

the Head of Division will submit the proposal for discussion to the committee not later than 6 months from the day of the assessment



		הבודק המוביל יגיש את המצע לראש האגף אשר יסכם את תיק המבדק, יוסיף את המלצתו ויגיש את התיק לסמנכ"ל ההסמכה. ראש האגף יגדיר מהם הנושאים לגביהם הוא מבקש המלצת הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק.



		The Lead Assessor shall submit the proposal for discussion to the Head of Division who shall summarize the assessment file and his own recommendation to the Accreditation Deputy General Manager. The Head of Division shall define the issues on which he requires the recommendation of the committee.



		במקרה בו זוהתה חריגה מלוחות זמנים נדרש לפתוח חריגה בהתאם לחלוקת האחריות המפורטת ברשימת התיוג לתיק המבדק (טופס מספר T2-623001-09). ראש האגף יפתח חריגה במידה והמרווח בין מבדק באתר עלה על 24 + 1 חודש.

		In a case of a deviation from schedule it is required to open a deviation according to the responsibilities stated in the Assessment File Checklist (form number T2-623001-09). The Head of Division shall open a deviation in case the gap between on-site assessments exceeds 24 + 1 month.



		יו"ר הועדה ימסור לחבר/י הועדה שנבחר/ו עותק של המצע לדיון לפני כינוס הועדה.

במקרים שאחד מחברי הועדה הינו איש מחוץ לרשות, ניתן לעדכן אותו בפרטי החומר המובא לדיון בסמוך לכינוסה.

		The head of the Accreditation and Assessment Review Committee shall submit a copy of the proposal to the committee members before the date of the discussion. In case a member of the committee is not an ISRAC employee, he may be updated on the details close to the committee’s convention.



		במקרה בו המעבדה מבקשת להסיר את הסמכתה מרצון, ראש האגף יוודא כי התקבלה בקשה כתובה מאת המעבדה להסרת ההסמכה מרצון. במקרה זה אין צורך בכינוס ועדה.

		In a case the laboratory voluntary withdraws its accreditation, the Head of Division will assure that a written request was received from the laboratory. In this case, there is no need to convene a committee meeting.



		הארכה מנהלית לתוקף הסמכה/ההכרה

		Administrative prolongation to the expiry date of the accreditation/recognition certificate 



		במקרה שתוקף תעודת ההסמכה של הגוף הבודק עומד לפוג, יתבקש המנכ"ל לתת הארכה מנהלית לתוקף ההסמכה לגוף (לפי הסכם הפיקוח), באמצעות טופס דיווח  חריגה ב- QSOFT  בה תנומק סיבת הבקשה ויתועד מצב הממצאים הפתוחים, במידה ורלוונטי. הבקשה תתויק בתיק המבדק של הארגון. 

		 In case the validity of the CAB’s accreditation certificate is soon to expire, the General Manager may grant an administrative prolongation to the expiry date of the accreditation certificate.  The request shall be submitted by the Head of Division using the QSOFT database, in which the requested shall be explained, and the corrective actions of the CAB shall be described, when appropriate. The request shall be documented and filed in the assessment file of the organization.



		הארכה מנהלית לתוקף ההסמכה/ההכרה, תינתן לגוף בודק לתקופה מוגבלת של עד שישה חודשים.

		An administrative prolongation to the expiry date of the accreditation/recognition certificate will be given to the CAB for a limited period of time of up to six months. 



		בתקופת הארכה מנהלית לתוקף ההסמכה, הארגון נשאר תחת פיקוח של הרשות, אך לא יונפקו לו תעודת הסמכה, או נספח הסמכה בתקופה זו (ראה בנושא זה נהלים מספר A-621001 ו-2-660001).

הארכה מנהלית לתוקף ההסמכה/ההכרה, לארגונים שבתהליך הסמכה מחדש/הכרה מחדש, תינתן רק במקרים בהם הארגון נתן מענה הולם לכל הממצאים בסיווג חמור והוכיח הטמעתם.



		During an administrative prolongation to the expiry date of the accreditation certificate, the CAB remains under the surveillance of ISRAC, but will not be issued with a certificate or scope of accreditation (see procedures number A-621001 and 2-660001).

Administrative prolongation of the expiry date of the accreditation/recognition certificate, regarding CABs undergoing re-assessment, will be granted only in cases the CAB has given appropriate corrective action to all major non-conformities and appropriate implementation has been proven.





		אי השלמת דרישות מנהלתיות



במקרה של אי עמידה בדרישות מנהלתיות, יישלח לארגון מכתב מנכ"ל לגבי שינוי סטטוס באתר הרשות ל"מידע אינו מעודכן בשל אי השלמת דרישות מנהלתיות" (טופס T2-651001-18). באפשרות הארגון להשיב בכתב תוך 45 יום. במידה והרשות לא תמצא בטענות הארגון טעמים ראויים המצדיקים אי עמידה בדרישות ההסמכה, יועבר סטטוס המעבדה לסטטוס "השעיה". התקופה בה ארגון יכול להיות בסטטוס "מידע לא מעודכן בשל אי השלמת דרישות מנהלתיות" מוגבל לשישה חודשים בלבד מבלי להיכנס לסטטוס "השעיה". בתקופת ההשעיה הארגון נשאר תחת פיקוח הרשות ומפורסם באתר הרשות בכפוף לתשלום אגרה במשך תקופה זו.



הערה: סטטוס זה ישים גם למקרה בו טרם הושלמו מחויבויות מקצועיות, כגון אי שליחת נספח היקף ההסמכה המאושר לרשות.



ניהול ותיעוד ישיבות הועדה

		Non-Completion of Administrative Requirements

In case of non-completion of administrative requirements, a letter will be sent to the CAB by the General Manager concerning a change of the status “the Information is not updated due to non-completion of administrative requirements” in ISRAC website (form number T2-651001-18). The CAB can respond within 45 days. In case ISRAC does not find the reasons for the organization to justify the non-completion of administrative requirements, the status shall be modified to “reduction of accreditation”. During this period, the CAB shall remain under the surveillance of ISRAC and its data shall be published in ISRAC website subject to payment of the periodical fee.

Comment: This status is also applicable to a case where the technical obligations have not been completed, such as sending the approved scope of accreditation to ISRAC.

Directing and Documenting the Committee Meeting



		הדיון בוועדה ינוהל על ידי יו"ר הועדה. חברי הועדה יהיו בקיאים במצע לדיון טופס מספר (טופס מספר2-651001-01  ). הועדה תהיה מצוידת בישיבותיה בכל החומר הקשור לנושא הנדון והדרוש לקיום דיון ממצה ולקבלת  המלצה נכונה ומבוססת היטב.

		The Committee's chairman shall run the meeting. The committee shall be knowledgeable with the summary (form number 2-651001-01). The Committee shall be furnished with all the material relevant to the discussion and necessary for reaching a just and well-founded recommendation. 



		הדיון יהיה תכליתי וממוקד ויושלם ביעילות המרבית. לצורך כך, תדון הועדה במטרות שהוצגו על ידי ראש האגף והנושאים לגביהם היא צריכה לגבש המלצות.

דיוני הועדה יכללו בדיקת מדגם פעולות מתקנות לממצאי המבדק. אם במהלך הדיון מתעורר צורך בקבלת חומר נוסף לרבות חומר שצריך להגיש הגוף הבודק, יו"ר הועדה יבקש מראש האגף לפעול בנושא ולספק את החומר הנדרש במהירות האפשרית.

הועדה תגבש המלצתה רק לאחר שיהיה בידה כל החומר הנדרש.

		The discussion should be serious and focused and conducted as efficiently as possible.  In order to facilitate this, the Committee shall discuss the issues on which the Division Head presented requires the recommendation.  The discussion shall include a sample survey of the corrective actions performed after the assessment. If a need for additional information arises during the discussion, including material that the CAB needs to submit, the committee chairman shall require the relevant Division Head to supply it as soon as possible.   

The committee shall form its recommendation only after all the necessary material was submitted.



		לכל אחד מחברי הועדה תינתן האפשרות להביע את דבריו ודעתו.

		Each Committee member shall be given an opportunity to state his opinion.



		אם הועדה לא סיימה את הדיונים ו/או לא הגיעה להחלטה בישיבה הראשונה, יו"ר הועדה יקבע ישיבה נוספת.

		If the Committee does not complete its discussion and/or does not reach a decision during its first meeting, the Committee chairman shall arrange an additional meeting.



		הועדה צריכה לתת למנכ"ל  המלצה  לא יאוחר משבעה (7) ימים מישיבתה הראשונה בכפוף לעמידה בדרישות מנהלתיות של הגוף הבודק.

		The Committee must submit its recommendation to the General Manager no later than seven (7) days from the date of its first meeting subject to compliance with the administrative requirements of the CAB.



		יו"ר הועדה יחתום בסיום כל ישיבה על פרוטוקול ישיבת הועדה (ראה טופס מספר T2-651001-03). 

		At the end of every meeting, the Committee Chairman shall sign the meeting protocol (see form number T2-651001-03).  



		נושאים להתייחסות הועדה לסקירת ההסמכה והמבדק

		Issues for the discussion of the Accreditation and Assessment Review Committee 



		הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק תתייחס לנושאים עליהם נתבקשה לחוות דעתה לפי דרישת ראש האגף, שהגיש את המצע לדיון (ראה טופס מספר T2-651001-01 ).

		The Accreditation and Assessment Review Committee shall discuss the issues on which the Division Head requested a recommendation, in the proposal for discussion (see form number T2-651001-01).



		היקף ההסמכה של הגוף הנבדק

הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק תתייחס להיקף ההסמכה המבוקש על ידי הגוף הבודק ותבחן האם הגוף ראוי להסמכת מלוא ההיקף או חלקו.

ראש האגף יצרף טיוטה מעודכנת של היקף ההסמכה הכוללת את בקשת הגוף הבודק לשינויים בהיקף כגון: הורדת שיטות, הרחבה לשיטות, שינוי ניסוח וכדומה.

[bookmark: _Hlk519669220][bookmark: _Hlk519669121]תשומת לב מיוחדת נדרשת לבחינת פוטנציאל השפעת הסרת שיטה מהיקף ההסמכה על יכולתו של הגוף הבודק לבצע פעילויות קשורות אחרות כולל השפעה על שיטות בדיקה אחרות. לצורך כך נדרש הגוף הבודק למלא בקשה על גבי טופס מספר T2-660001-12: בקשה להסרת שיטות מנספח היקף ההסמכה.

		The accreditation scope of the CAB

The Accreditation and assessment review committee shall discuss the scope of accreditation requested by the CAB and recommend whether the CAB is entitled to a full or partial accreditation.

The Head of Division shall submit an up-to-date draft of the CABs scope of accreditation, including changes requested by the CAB such as extension of methods, removing methods, rephrasing, etc. 

Special attention is required to examine the potential impact of the removal of a method from the scope of accreditation on the ability of the CAB to perform other related activities including the impact on other testing methods. To fulfil this requirement the CAB shall fill form number T2-660001-12: Request to Remove Methods from the Scope of Accreditation.



		שיתוף פעולה וקיום הסכם הפיקוח

		Cooperation fulfillment of the surveillance agreement



		לגבי ארגונים מוסמכים, תתייחס הועדה למידת שיתוף הפעולה של הארגון עם בודקי הרשות ותבחן את התרשמות צוות המבדק לגבי קיום הסכם הפיקוח.

		The Accreditation and assessment review committee shall review the degree of cooperation of the accredited CAB with the ISRAC assessors and the opinion of the assessment team regarding the fulfillment of the surveillance agreement.



		תלונות

		Complaints



		הועדה תתייחס לתלונות על הגוף הבודק, דרך טיפולו בהן ופתרון הבעיות שהועלו (ראה נוהל מספר 2-432007: נוהל טיפול בתלונות).

		The committee shall review any complaints regarding the CAB, the manner by which the complaints were handled and the way the problems raised in the complaint were resolved (see procedure number Procedure for Dealing with Complaints).



		לוחות זמנים

		Schedule



		הועדה תבחן האם עומד הגוף הבודק בלוחות הזמנים אשר נקבעו בינו ובין בודקיו. הועדה תתייחס בהמלצותיה גם ללוחות הזמנים בהמשך הדרך כולל הצורך במבדקים נוספים במידה שעבר זמן רב בין מבדק למבדק.

		The committee shall review whether the CAB complied with the schedule set between the CAB and the assessors. The committee shall also define the future schedule for additional assessments if necessary. 



		אתיקה, מוסר, ואופן ההתנהלות

		Ethics, morals, and code of conduct



		הוועדה תתייחס לבעיות העלולות להשפיע על אמון הרשות בהתנהלות הארגון. בסמכותה להמליץ על מבדקי פתע או כל שיטת איסוף מידע אחרת כדי לבחון את אמיתות החששות.



		The committee shall refer to any problems that may influence the trust invested by ISRAC in the conduct of the CAB. The committee may advise surprise assessments or any other method for reviewing the conduct of the CAB and investigating the problems raised by ISRAC.  



		הועדה תסקור את  תקציר ראש האגף לנושאים הבאים:

		The Committee will review the division manager summary on the following subjects:



		תשובות  הגוף הבודק לממצאים ו/או הצעות של הגוף הבודק לפעולות מתקנות.

		The response of the CAB to the findings and/or its suggestions for corrective actions



		הועדה תבחן את התשובות לממצאים ו/או פירוט הצעות הגוף הבודק לפעולות מתקנות והפעולות המתקנות שבוצעו. הבחינה יכולה להיות מדגמית.

		The Committee shall review the response of the CAB to the findings and/or its suggestions for corrective actions and the corrective actions performed. The committee may review only a sample of the above.



		· האם הגוף הבודק הגיש  פעולות מתקנות ו/או תגובות הנותנות מענה הולם ורחבי לממצאים שהועלו במבדק.

		· Whether the response and/or corrective actions submitted by the CAB provide an appropriate and lateral solution to the findings reported during the assessment.



		· האם לגוף הבודק היכולת הניהולית והטכנית ליישם את ההצעות לפעולות המתקנות תוך זמן סביר ובאופן אפקטיבי (שימנע הישנות הליקויים בעתיד).




הועדה תבדוק האם הגוף הבודק הוכיח בעבר יכולת לתקן את הליקויים בזמן סביר ובאופן אפקטיבי.  כמו כן תבחן הועדה את התייחסות צוות המבדק לממצאים שהועלו (בעיקר בסיווג חמור) ולפעולות המתקנות שבוצעו על ידי הארגון.

		· Does the CAB have the management and technical abilities needed to implement effectively and in a reasonable time period the corrective actions proposed by it (In order to avoid a repetition of the non-conformities reported). 
The committee shall review whether the CAB has proved in the past that it has the ability to rectify non-compliances effectively and in a reasonable time period. In addition, the committee shall review the assessment team’s response to the corrective actions performed by the CAB, mainly regarding findings classified as level 1 and 2.



		הבטחת איכות התוצאה

		Assuring the Quality of Test Results



		הערה: סעיף זה ישים למעבדות וגופי פיקוח המבצעים פעולות בדיקה בלבד.

		Note: This paragraph applies to Laboratories only and inspection body performing test activities.



		הועדה תבחן האם יש למעבדה נהלים להבטחת איכות לנטור תוקף הבדיקה:





האם המעבדה משתתפת במבחני מיומנות, האם קיים תהליך הפקת לקחים והאם המעבדה מדווחת לרשות כנדרש לפי מדיניות הרשות. 

האם היא עושה שימוש קבוע בחומרי ייחוס או שימוש באמצעי אחר לניטור תוקף הבדיקה.

		The Accreditation and assessment review committee should review whether the laboratory has quality control procedures for monitoring the validity of tests:

If the laboratory’s performance in inter-laboratory proficiency testing and whether corrective actions are performed and whether the laboratory reports to ISRAC as required according to ISRAC policy. If it uses regularly a certified reference material or it uses other tools for monitoring the validity of test result.



		הועדה תבחן את המלצת הבודק המוביל וראש האגף בנוגע לצורך בצרוף בודק מקצועי או יועץ למבדק הפיקוח, ותתייחס לנושאים הבאים:

		The committee will review the opinion of the Lead Assessor and the Head of Division to evaluate whether there is a need to include a technical assessor or an expert to the surveillance assessment, and will refer to the following issues: 



		יכולת הארגון לנהל מערכת ניהול איכות אפקטיבית המשיגה שפור מתמיד

		7.10.6.3.1 The ability of the organization to manage its management system effectively, and to reach continuous improvement



		רמתו המקצועית של הארגון לאורך זמן

		7.10.6.3.2 The technical level of the organization during a long time



		האם הארגון משתמש בתוצאות בקרת איכות התוצאות להורדת הסיכוי לתוצאות בלתי נכונות?

		7.10.6.3.3 Does the organization uses quality control results to reduce the chance of incorrect results



		מחויבות ההנהלה לשמירת האיכות והאמינות של תוצאות הארגון.

		7.10.6.3.4 Management obligation for maintaining quality and organization results in reliability



		היקף הסמכה גמיש

הרשות תוודא כי ארגון עם היקף הסמכה מסוג C כשיר לנהל היקף הסמכה גמיש בהתאם לדרישות מסמך מס' 1-000016: קריטריונים להיקף הסמכה.

		Flexible Scope of Accreditation

ISRAC shall verify that a CAB with a type C scope of accreditation is competent to manage a flexible scope and compliant with the requirements of procedure No. 1-000016: Criteria for a scope of accreditation.



		המלצות הועדה

		The Recommendations of the Committee



		המלצת הועדה תתקבל על דעת החברים שישבו בה, תיחתם בידי יו"ר הועדה ויירשם התאריך בו התקבלה.

		The Committee’s recommendation shall be reached by the members attending the meeting, shall be signed by the chairman, and shall include the date the recommendation was made.



		קריטריונים להמלצה

		Criteria for recommendation



		המלצה להענקת הסמכה חדשה



הארגון יקבל הסמכה אם נתמלאו כל התנאים הבאים:

· שיתוף הפעולה שלו עם הרשות טוב, פתוח ושקוף וניתן לתת אמון בארגון ובהנהלתו.



· אין תלונות הנחקרות בעת הדיון המצביעות על אפשרות קיום בעיות מהותיות הן בתחום היושרה והן בתחום המקצועי.



· אי התאמות בסיווג חמור טופלו כראוי בהתאם לנוהל 2-623001 בתום פחות משישה חודשים מאז מבדק ההסמכה. במידה שעברו יותר משישה חודשים ממבדק ההסמכה, יערך מבדק הטמעה נוסף לפני קבלת ההחלטה.





הוסדרו התשלומים לרשות. במידה ולא הוסדרו התשלומים לרשות, יוחזר תיק המבדק לראש האגף ולא יועבר למקבל ההחלטות . באחריות ראש האגף לעקוב אחר סטטוס הסמכת הארגון.



הועדה תדון בצעדים שעל הגוף הבודק לנקוט על מנת לאפשר את הסמכתו.



הועדה תדון בצורך במבדק פיקוח איכות.

הועדה תדון בצורך במבדק פיקוח מקצועי.



הערה: במידה שלא הוסדרו התשלומים אך מתקיימים כל התנאים האחרים, ניתן לגבש המלצה שתמומש לאחר הסדרת התשלומים.



הערה:	תאריך ההסמכה הראשונה של הגוף הבודק נקבע כתאריך חתימת מנכ"ל הרשות על ההחלטה להעניק הסמכה (מכתב מנכ"ל). תאריך זה משמש לאחר מכן לחישוב מועדי ההסמכה.



		Recommendation for Granting a New Accreditation

A CAB shall receive accreditation only if all the following conditions are fulfilled:

· The cooperation of the CAB with ISRAC was good, open and transparent and ISRAC has confidence in the organization and its management.

· No complaints were investigated during the discussion that point at a possible problem either in a technical area or in the integrity of the organization.

· Non-compliances classified as level 1 and 2 were dealt with adequately according to procedure number 2-623001, in less than 6 months from the last assessment. If more than six months passed from the last assessment, an additional assessment shall be performed before the committee reaches its decision. 

All payments to ISRAC were received. If not, the assessment shall be given back to the Head of Division and not to the decision maker. The Head of Division, is responsible for following up.

The committee shall discuss the steps that the CAB should perform in order to allow its accreditation.

The committee shall discuss the need to conduct a quality-surveillance assessment.

The committee shall discuss the need to conduct a technical-surveillance assessment.

Note: In case the payments from the CAB were not received but all other conditions are fulfilled, a recommendation may be submitted that will be implemented after the payments.

Note:	The date of the signature of the General Manager on the decision to grant the first accreditation of the CAB (General Manager letter). This date is from then on considered as the relevant date for calculating the following re-assessments.



		שימור הסמכה מחדש והרחבה

שימור הסמכה ו/או הרחבתה יוענקו אם מולאו הדרישות לקבלת הסמכה כמפורט בסעיף הקודם קריטריונים להמלצה ובנוסף מקיים הארגון את הסכם הפיקוח:

אם לא מתקיימים כל התנאים הנ"ל, תדון הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק באפשרות השעית הסמכתו או ביצוע פעילות אחרת (כמו מבדק פתע). 

האפשרויות שתבחן הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק הן:

ביצוע מבדק פתע, ביצוע חקירה, דרישה לפעולות מתקנות או כל פעילות אחרת שתידרש. במקרים אלה תבחן הועדה אם להמליץ על הארכה מנהלית עד למתן מענה או בחינת המצב שנוצר.

		Conservation of Accreditation and Extension of Accreditation

If all the conditions listed in previous section criteria for the recommendation are fulfilled, and the CAB complies with the surveillance agreement the committee may recommend the conservation and/or extension of accreditation.

If the conditions above are not fulfilled the committee shall discuss the suspension of the accreditation or other measures such as an unannounced assessment, carrying out an investigation, requiring additional corrective actions etc. In these cases, the committee shall review whether to recommend an administrative extension until the end of the process.



		השעית הסמכת מעבדה

הסמכתו של ארגון בודק תושעה במידה שיתקיים לפחות אחד התנאים הבאים:

· קיימות אי התאמות סיווג חמור שלא ניתן להן בפרק הזמן שנקבע מענה הולם ע"י הגוף הבודק והדבר מסכן את תוקפן ואמינותן של התוצאות ו/או התעודות המופקות על ידי הגוף הבודק. יש לבחון האם אי ההתאמות הינן נקודתיות בטכנולוגיה או רוחביות לרוחב היקף ההסמכה כולו.





· נתגלתה הפרה של הסכם הפיקוח עליו חתם הארגון עם הרשות. במקרה זה יש להשעות את מלוא היקף ההסמכה. (ראה הסבר מפורט על הפרת הסכם הפיקוח בנספח מס' 1).







· במבדק או בחומר שהובא לרשות נתגלו הפרות של כללים אתיים ו/או מוסריים המעידים על העדר יושרה ו/או עלולים  לגרום נזק למקבלי התעודות של הגוף הבודק ו/או לקוחותיו ולא ניתן לתת אמון בהנהלת הארגון או אחד מסניפיו. במקרה זה יש לשקול את מעורבות ההנהלה המרכזית ולבחון האם ניתן להוכיח את מעורבותה. במקרה שמדובר בהנהלה מקומית של סניף, ניתן להמליץ על השעית הסמכת הסניף.

		Suspension of Accreditation

The accreditation of a CAB shall be suspended if at least one of the following conditions is fulfilled:

· An appropriate solution for non-conformities level one was not provided by the CAB within the required timeframe and therefore the integrity and validity of the results reported by the CAB. The committee must review whether the non-conformities affect specific to one technology or systematic and affect the entire scope.

· A breach of the surveillance agreement between ISRAC and the CAB was discovered. In such as a case the entire scope of accreditation must be suspended (see the detailed explanation on the surveillance agreement in appendix 1).

· Violations of ethical and/or moral codes were discovered during the assessment or in the material submitted to ISRAC indicating a lack of integrity and/or may cause harm to the organizations receiving test reports from the CAB or its clients and therefore there is no trust between ISRAC and the CAB’s management or one of its branches. In such a case the role of the central management of the CAB should be investigated. If the problem is in a specific branch of the CAB, suspension of the accreditation of that branch should be considered.



		שלילה/צמצום הסמכה 

שלילה/צמצום הסמכה תעשה במקרים הבאים: 

אם לא התקיימו התנאים של ועדת השימוע,

אם לא הוסרו התנאים להשעיה בתוך תשעה חודשים מיום קבלת ההחלטה בדבר השעיה, לכל היותר. יש לבחון לאחר חמישה (5) חודשים ממועד תחילת ההשעיה את מצב ההסמכה של הגוף הבודק ולקבל החלטה אם מאריכים את תקופת ההשעיה למשך 3 חודשים נוספים או שוללים את ההסמכה (לאחר קיום דיון ומתן המלצה על ידי הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק).



הפרה חמורה של התנאים להשעיה

אם גוף בודק הושעה בעבר וחזר להיות מוסמך ובעת הסמכתו נתגלו בעיות נוספות או חזרו הבעיות שהיוו את העילה הראשונית להשעיה,

הסרת הסמכה מרצון, ויתור הגוף הבודק על ההסמכה,

אם ראו לנכון חברי הועדה לחרוג מקריטריונים אלה, עליהם לפרט את הנימוקים לחריגה ולהסביר את שיקול דעתם.



וועדת ההסמכה או השימוע בהמלצתה נדרשת להתייחס לתקופת מינימום להשעיה המבוססת על הערכת סיכונים. במידה וההמלצה תאומץ היא תבוא לידי ביטוי בהחלטת מנכ"ל הרשות. הרשות רשאית לקבוע תקופת מינימום להשעיה על פי שיקול דעת מנומק ומבוסס עובדות במסגרת סקר סיכונים לקביעת תקופת מינימום להשעיה או החלטה לגבי שלילת ההסמכה.







דוגמאות:

· בטחון הציבור

· בריאות הציבור

· נסיבות חמורות שהביאו להשעיה

· ממצאים חמורים חוזרים

· אי עמידה בדרישות הסכם הפיקוח 

		Termination/reduction of Accreditation

Termination of accreditation shall be recommended in any one of the following situations:

1. If the conditions of the hearing committee were not fulfilled

2. If the reasons for suspension were not resolved up to nine months from the day of suspension, the accreditation state of the CAB must be reviewed after five (5) months after the decision of suspension and a decision must be reached whether the suspension should be extended for three months or the accreditation is terminated (after a discussion is held and the Accreditation and Assessment Review Committee hands its recommendations).

3. A severe violation of the terms of suspension

4. If the CAB was suspended in the past and during the new accreditation additional problems were discovered or the problems that formed the basis for its previous suspension return

5. The CAB voluntary withdraw from accreditation.

6. If the committee members decide to deviate from these conditions, they must explain their decision and the reasons for it.

The accreditation or appeal committee is required to refer to the minimal period for suspension in its recommendation, based upon risk assessment. In case that the recommendation is adopted it shall be reflected in the General Manager's decision. ISRAC is entitled to set a minimum period for suspension based on well-established good judgement based on facts as part of the risk survey for determining a minimal period for suspension or decision for termination of the accreditation.

Examples:

· Public safety

· Public Health

· Severe circumstances leading to suspension

· Major recurring findings

· Not meeting the surveillance agreement



		תוכן ההמלצה

		recommendation contents



		המלצת הועדה תהיה מפורטת, ברורה וחד משמעית. ההמלצה תכיל, בהתאם לנושא הנידון:

		The Committee’s recommendation should be detailed, concise and unequivocal.  It should include, according to the issue being discussed:



		תשובה לשאלה האם להעניק/ להרחיב/לצמצם/להשעות/לשלול הסמכה

		An answer to the question whether to grant/ extend/ suspend/ terminate accreditation.



		היקף הענקת/ הרחבת ההסמכה או השעית/ שלילת ההסמכה. בכל מקרה יצוין הפער, אם קיים, בין  מסמך הבקשה של הגוף הבודק, המלצת ראש האגף לבין המלצת הועדה.

		The scope of the granting/ extension or suspension/ termination of accreditation. In each case, the differences between the requested and the recommended scope of accreditation should be noted.



		פירוט התנאים להענקה / הרחבת ההסמכה או לסילוק השעיה / שלילת ההסמכה, כגון: הפעולות המתקנות שהגוף הבודק צריך לבצע ובדיקת הביצוע שלהם.

		The conditions for granting/extending accreditation or removing a suspension/ termination of accreditation, such as: Corrective actions the CAB must perform and review of their implementation.



		על הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק לכלול המלצה לראש האגף על סוג ומועד קיום המבדק הבא. 

		The accreditation committee shall include a recommendation to the head of the division on the type and date of the next assessment.



		פעולות נוספות שעל הגוף הבודק לבצע ולוח הזמנים לביצוען.

לגבי בדיקת פעולות אלה תתקבל המלצה מי יסגור את הפעילות (ראש האגף או הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק).

		Additional activities the CAB must perform and the schedule for their performance.

If such activities exist a recommendation must be added that details the responsibility of overseeing these activities and closing the file, whether by the Head of Division or the Accreditation and assessment review committee. 



		תקופת שלילת ההסמכה

		Termination Period



		התקופה המינימלית לשלילת ההסמכה של הגוף הבודק הוא 6 חודשים.

		A CAB’s accreditation shall be terminated for a minimum period of 6 months.



		תקופת שלילת ההסמכה תצוין על ידי תאריכים, באמצעות המילים הבאות:

		The period for which accreditation is terminated shall be noted by dates, using the following language:



		"הסמכתו של הגוף הבודק נשללת החל מתאריך… הגוף הבודק לא יוכל להגיש בקשה להסמכה לפני תאריך…"

		“The accreditation of this CAB is terminated as of (date)...  The CAB is barred from submitting a request for accreditation before (date)...”



		תקופת השלילה תתאים למידת חומרת הממצאים ולזמן המינימאלי הנדרש לגוף הבודק להשלים את הפעולות המתקנות ולזמן הנדרש לרשות לאמת שהפעולות המתקנות סילקו את הגורמים לליקויים.  

		The termination period shall correspond to the severity of the findings and the minimal time needed for the CAB to complete corrective actions, and the time needed for ISRAC to verify that the corrective actions have successfully eliminated the reasons for the non-conformities.



		נימוקי ההמלצה

		Reasons for the Recommendation



		הועדה תציין את הטעם, הסיבה והראיה להמלצתה.

		The Committee shall indicate the explanation, justification, and proof of its decision.



		התייחסות של הועדה להצעות לפעולות מתקנות יצוינו על ידי חברי הועדה בטופס פרוטוקול הישיבה הכולל אחריות ותאריך יעד לביצוע.  ראש האגף המתאים אחראי למעקב אחר ביצוען.





		The Committee’s consideration of proposed corrective actions shall be noted by the Committee members on a meeting protocol form including responsibility and the target date for their performance. The head of the relevant division will monitor their performance.  



		אישור  המלצת הועדה על ידי מקבל החלטות (מנכ"ל)

		Approval of Decision on the Committee’s Recommendation by Decision Maker (General Manager)



		הערה:

 מקבל ההחלטות לא נטל חלק בוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק .

		Note:

The decision maker did not participate in the Accreditation and Assessment Review Committee



		קריטריונים להגדרת כשירות מקבל החלטות:

ניסיון של לפחות  שנתיים עבודה עם Conformity Assessment Body (מעבדת בדיקה או כיול, גופי פיקוח וכו').



בקיא בתקן ISO/IEC 17011 בתקנים הישימים לדיון בוועדת ההסמכה: , ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17025, ISO 15189 ודרישות רגולטור רלוונטיים.

ידע בביצוע מבדקים של גוף הסמכה ובתהליכי ההסמכה.

ידע בשיטות לביצוע מבדקים

יו"ר הועדה יצרף את פרוטוקול ישיבות הועדה לתיק המבדק (טופס מספר    (T2-651001-03  ותיק המבדק יועבר עם סיום הועדה, למקבל ההחלטות (מנכ"ל).

		The competence criteria for accreditation decision maker:



Working experience of at least two years of work with a CAB) calibration or testing laboratories, inspection bodies etc.).

Profound knowledge of the ISO/IEC 17011, and the relevant standards to the specific CAB, ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17025, ISO 15189 and the relevant Israeli legislation.

Knowledge of AB’s assessment and accreditation process.

Knowledge of assessment techniques.

The chairman of the Committee shall put the protocol of the Committee’s meetings (form number T2-651001-03) into the assessment file. The assessment file will be provided to the decision maker (General Manager).



		בנוסף, יעביר יו"ר הועדה  העתק של פרוטוקול הועדה לראש האגף. 

		In addition, the Committee chairman shall submit a copy of the protocol of the Committee’s meetings, to the Head of Division.



		על מקבל ההחלטות (המנכ"ל) להחליט אם הוא מסכים  להמלצת הועדה, תוך 7 ימים מהיום שקיבל את פרוטוקול ישיבת הועדה. בעת הצורך יכול מקבל ההחלטות (המנכ"ל) להסמיך מישהו מטעמו לשם כך. 

		The decision maker (General Manager) must decide whether he agrees with the Committee’s recommendation within seven days from receiving the copy of the Committee meeting’s protocol.  If necessary, the decision maker can authorize someone else to do this (hereinafter:  The General Manager).



		אם מקבל ההחלטות (המנכ"ל) מסכים להמלצת הועדה, הוא יאשר אותה בחתימתו. שליחת מכתב מנכ''ל לארגון תתבצע על ידי המזכירה. 

האחריות לווידוא הפצת המכתב המסכם הינה של ראש האגף.

		If the decision maker (General Manager) agrees with the Committee’s recommendation he shall approve it by his signature. The secretary shall send the General Manager letter to the CAB.

The responsibility for assuring distribution of the final letter is of the Division Head.



		אם מקבל ההחלטות (מנכ"ל) אינו מסכים עם ההמלצה, עליו לזמן וועדה נוספת לסקירת ההסמכה והמבדק בת שלושה חברים. 



באחריות מקבל ההחלטות (המנכ"ל) לארגן את החומר (מצע לדיון) עבור כל משתתפי ועדת השלושה.

		If the decision maker (General Manager) does not agree with the recommendation he must convene an additional accreditation and assessment review committee of three members. 

It is the responsibility of the decision maker (General Manager) to organize the documents to be reviewed by the three-member Accreditation and Assessment Review Committee.



		יו"ר הועדה שתדון, בהרכב של שלושה חברים, יהיה בדרך-כלל המנכ"ל.

		Generally, the General Manager shall serve as Chairman of the three members Committee.



		ועדה זו תזומן לדיון תוך שבעה (7) ימים לכל המאוחר מהיום שקבל מקבל ההחלטות (המנכ"ל) את פרוטוקול הועדה שדנה בהרכב של שני חברים. ישיבת ועדת השלושה תתכנס לא יאוחר מעשרים ואחד (21) ימים מיום כינוס ועדת השניים. מקבל ההחלטות (המנכ"ל) יוודא כי לכל חברי הועדה יש עותק  מפרוטוקול  ישיבות הועדה הקודמת.

		This Committee shall be arranged within seven (7) days from the date the protocol of the two-member Committee was submitted to the decision maker (General Manager). The three-member committee should convene within twenty-one (21) days from the date of the two-member committee.  The decision maker (General Manager) shall ensure that each Committee member has received a copy of the protocol of the previous Committee.



		ועדה בהרכב של שלושה חברים תפעל כאמור בסעיפים 7.6 – 7.9 שבנוהל זה. המלצת  ועדה זו מבטלות את המלצת הועדה שדנה בהרכב של 2 חברים.



		The three-member Committee shall function as described above in paragraphs 7.6 – 7.9 of this procedure.  The recommendation made by this Committee supersedes the recommendation of the two-member Committee.



		הודעה לגוף הבודק

		Notifying the CAB



		אם ההמלצה היא לחדש הסמכה, על כל ההיקף שביקש הגוף הבודק תיכנס ההסמכה לתוקף עם תאריך סיום התוקף של התעודה הקיימת.

		If the decision is to renew accreditation for the entire scope of the CAB, the accreditation shall be valid from the date the previous accreditation ends.



		בכל שאר המקרים בהם ממליצה  הועדה על הענקה/ הרחבה/ השעיה, שלילה, או צמצום של הסמכה, התוקף הוא מיום חתימת מקבל ההחלטות (מנכ"ל( ברשות.

		In any other case, the decision is valid from the date the decision maker (General Manager) approved it.



		באחריות מקבל ההחלטות (מנכ"ל) להודיע לארגון הבודק על ההחלטה שנתקבלה על ידה. ההודעה תכלול את הנושאים הבאים:



מצב ההסמכה

היקף ההסמכה

תוקף ההסמכה

פעולות נוספות שעל הגוף הבודק לבצע



הזמנת הגוף לתת לרשות משוב לגבי תהליך המבדק.



הערה: במקרה שיש צורך במבדק נוסף או במבדק בתאריך מוקדם מהמקובל, יודיע על כך מקבל ההחלטות (מנכ"ל) במכתב זה. 

		The decision maker (General Manager) is responsible for notifying the CAB regarding the decision.  The notification shall include the following:

State of accreditation

Scope of accreditation

The Validity of the accreditation

Additional activities the CAB must perform

7.12.3.5 Inviting the CAB to send ISRAC feedback regarding the accreditation process.

Note: The decision maker (General Manager) shall inform the CAB in this letter if an additional assessment is necessary or the following assessment is moved up.



		עותק של ההודעה יתויק בתיק הגוף הבודק עותק נוסף ישלח לסמנכ"ל  הכספים ולראש האגף המטפל בארגון.

		7.12.4 A copy of the notification shall be placed in the CAB’s file with additional copies sent to the Deputy Finance Manager and the relevant Head of Division.



		7.12.5     במקרה שההמלצה היא  להשעות/לשלול הסמכה באפן חלקי או מלא תהיה הודעה זו הודעה מותנית.  ההודעה תכלול גם הנחיות להגשת "כתב טענות", בהתאם לנוהל "שימוע" וההוראות שבסעיף 7.15 על מנת לתת לגוף הבודק זכות שימוע.



		In the event the decision involves partial or total suspension/ termination of accreditation, this notification shall be conditioned.  The notification shall include instructions for submitting a “Letter of Appeal” in accordance with the “Hearing” procedure and instructions contained in paragraph 7.15 to give the CAB an opportunity for a hearing.



		במקרה שהמעבדה מבקשת להסיר מרצון את הסמכתה, ראש האגף יציג בפני מנכ"ל הרשות את מכתב בקשת המעבדה להסרת הסמכה מרצון, ועל בסיס מכתב זה יכתוב המנכ"ל מכתב החלטה על הסרת ההסמכה מרצון.

		0. In a case where the laboratory voluntary withdraws its accreditation, the Head of Division will present the letter of request to ISRAC General Manager. Based on this letter the General Manager will write decision letter to the laboratory on voluntary withdrawal.



		הנפקת נספח היקף ההסמכה

		7.15    Issue of the scope of accreditation



		ראש האגף יעביר למנהלת המבדקים את כל השינויים והעדכונים בנספח היקף ההסמכה לא יאוחר מחמישה (5 ) ימי עבודה טרם התכנסות הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. 



מנהלת המבדקים תעדכן את נספח היקף ההסמכה ליום הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק.

במידה ולאחר קבלת החלטת מנכ"ל הרשות בדבר הסמכת הארגון יש לעדכן את הנספח ולפרסמו באתר הרשות, תפעל מנהלת המבדקים בהתאם לנוהל מספר  2-660001. 



		0. The Head of Division 'will pass all the updates in the scope of accreditation to the Assessment Manager no longer than five (5) working days before the Accreditation and Assessment Review Committee convenes. 

 The Assessments Manager will update the scope of accreditation until the Accreditation and Assessment Review Committee day. 

In cases where the decision of ISRAC General Manager on the CAB accreditation requires updating the scope of accreditation and its publication on ISRAC Web site, the Assessments Manager shall continue according to procedure number 2-660001.



		שימוע

		7.16 Hearing



		הגוף הבודק יכול לבקש להשמיע טענותיו על המלצת הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק. השימוע יעשה על ידי הגשת "כתב טענות" תוך 7 ימים מהיום שקיבל את ההודעה ובמידת הצורך, בשימוע שיערך בע"פ בפני ועדת שימוע. כתב הטענות והליך השימוע מוגדרים בנוהל מספר  2-651002.

		The CAB may appeal the recommendations of the accreditation and assessment review committee. The appeal shall be initiated by submitting a “Letter of Appeal” within seven days from the date the CAB received notification of the decision and if necessary, a hearing that shall be held by the accreditation and assessment review committee.  The Letter of Appeal and the Hearing process are defined in Procedure number 2-651002.



		התנגדויות

התנגדויות גוף מוסמך שאינן נוגעות לסטטוס ההסמכה עשויות להיות למשל התנגדות לגבי החלטה על ביצוע מבדק מיוחד (פיקוח בתשלום, מבדק מקצועי חוזר וכדומה) או סוגיות מקצועיות.

הוועדה תורכב מסמנכ"ל ההסמכה (יו"ר הוועדה), ראש אגף נוסף, וכאשר רלוונטי להערכתם, גורם מקצועי. לגבי החלטות מנהליות בעלי היבט כספי גרידא, תורכב הוועדה מסמנכ"ל כספים (יו"ר) וראש אגף נוסף. כל הגורמים לא יהיו מעורבים באירוע שבגינו הוגשה התנגדות.





כל המסמכים הרלוונטיים להתנגדות יישלחו לחברי הוועדה. התייחסות להתנגדות תישלח לארגון תוך חודש ימים ממועד קבלתה ברשות.

יו"ר הוועדה יקבע מועד לדיון שיתקיים במשרדי הרשות או באופן מקוון.

בתום התהליך והגשת המלצת הוועדה למנכ"ל הרשות תתקבל החלטה סופית בדבר ההתנגדות ותתוקשר לארגון תוך חמישה ימי עבודה.



תיעוד יתבצע על גבי פרוטוקול וועדה להתנגדויות (טופס מספר T2-651001-21).טיפול בהתנגדויות לא יביא לכל פעולה מפלה כנגד הארגון המוסמך.



		7.17 Objections

7.17.1 CAB objections not related to the accreditation status may be an objection to a decision to perform a special assessment (e.g., surveillance, technical repeated re-assessment) or professional issues.

7.17.2 The committee composition shall include the Accreditation Deputy General Manager (chairman), a different Head of Division, and when relevant, a professional individual. For financial issues the committee composition shall include a different Head of Division and the Finance Deputy General Manager and Legal Advisor (chairman) and a different Head of Division). All individuals will not be involved in the event related to the objection.

7.17.3 All the documents related to the objection shall be sent to the committee members. A reference to the objection shall be sent to the CAB within one month from its issuance.

7.17.4 The chairman sets the date of the discussion to be held at ISRAC offices or remotely.

7.17.5 At the end of the process and submission of the committee’s recommendation to ISRAC General Manager a final decision regarding the objection shall be taken and communicated to the CAB within five working days. Handling objections shall not result in any discriminatory action against the CAB.

7.17.6 Documentation shall be conducted on Objection Committee Protocol (form number T2-651002-21).
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		תיק גוף הבודק

		CAB File



		כללי

כל המסמכים והרשומות הקשורים בביצוע נוהל זה יתויקו בתיק הגוף הבודק שבהסמכתו דנה הועדה. יו"ר הועדה יקבע מספר לישיבה וימנה אחד מחברי הועדה כרשם פרוטוקול שיתעד את דיוניה והחלטותיה של הועדה.  ישיבות הוועדות ימוספרו באמצעות מספר הגוף הבודק, האותיות AC והתאריך: יום, חודש ושנה, .XXXXACDDMMYY







מידע אלקטרוני הנסקר בוועדת ההסמכה נשמר בנתיב הבא:

I:\2. ארגונים\שם האגף\מס' ארגון-שם ארגון\05-מבדק\שנה\אחרי מבדק\וועדת הסמכה

		8.1 General

All documents and notes, related to the implementation of this procedure shall be kept in a file belonging to the CAB whose accreditation is under consideration. The chairman of the committee shall define the number of the meeting and shall appoint one of the committee members to keep the meeting protocol in which the discussion and decisions of the committee.  The number of the committee meeting shall be defined by the no. of the CAB, the letters AC and the date: Day, Month and Year, xxxxACddmmyy.

Electronic files reviewed by the accreditation committee are filed in the following folder:

I:\2. ארגונים\division name\CAB no.-CAB name\05-מבדק\year\אחרי מבדק\וועדת הסמכה



		במקרה של הסרת הסמכה מרצון יתויקו מכתב המעבדה על בקשה להסרת הסמכה ומכתב החלטת מנכ"ל הרשות למעבדה ב: רשות/ארגונים/מס ארגון 
במחיצה שתפתח לצורך זה. 

כל שינוי בסטטוס הארגון יתועד בכרטיס תיעוד ההסמכה/ההכרה (A7) בבסיס הנתונים של QSOFT.

		8.2 In a case of voluntary withdrawal of accreditation the laboratory letter of request for accreditation withdrawal and ISRAC General Manager letter will be filled in: Rashut/ergonim/organization No
In a folder opened for this purpose.

8.3 Every Change in the organization's accreditation/GLP –recognition shall be updated in QSOFT database (A7).



		מנהלות המבדקים מתחזקות שתי רשימות של סטטוס הארגונים אשר מתפרסמות באתר הרשות: "עדכון רשימת המעבדות המוסמכות ותחומי הסמכתן" ו"ארגונים שהסמכתם נשללה, צומצמה, הוסרה מרצון" – להלן נתיב השמירה:

I:\2. ארגונים\13_Teudot\עדכון רשימת המעבדות באתר

		8.4 The assessment managers are responsible for two lists "Updated CABs and their accreditation fields" Organizations that their accreditation was terminated (withdrawn), reduced, voluntary withdrawn" – these are filed in the following folder:

I:\2. ארגונים\13_Teudot\עדכון רשימת המעבדות באתר



		מידע לגבי ערעורים והתנגדויות יישמר בנתיב הבא לפי שנה:

I:\12. ועדות\5.



		8.5 Filing data concerning appeals and objections is done in the following folder per year:

I:\12. ועדות\5. 



		[bookmark: _Toc149284229][bookmark: _Toc149895286][bookmark: _Toc149895297][bookmark: _Toc509403697]נספחים

		[bookmark: _Toc108232961][bookmark: _Toc149895315][bookmark: _Toc406334595]9.0 Appendices



		נספח מספר 1: הפרה של הסכם הפיקוח

		9.1 Appendix number 1: Violation of the Surveillance Agreement.



		טופס מספר T2-651001-01: מצע לדיון למעבדה 

		9.2 Form number T2-651001-01: Proposal for Discussion about a Laboratory



		טופס מספר  T2-651001-03: פרוטוקול ועדת הסמכה

טופס מספר T2-651001-09: סיכום מבדק הסמכה.

טופס מספר T2-651001-13: הארכה מנהלית להסמכת מעבדה.

טופס מספר :T2-651001-14 סיכום מבדק הכרה.

טופס מספר T2-651001-15: הודעה על שלילה, השעיה או צמצום הסמכה.

טופס מספר T2-651001-16: הודעה על אישור השעיה מרצון. 

טופס מספר T2-651001-17: הודעה על הפסקת הסמכה מרצון.

טופס מספר T2-651001-18: מכתב סטטוס מידע אינו מעודכן בשל אי השלמת דרישות מנהלתיות.

		9.3 Form number T2-651001-03: Protocol for an Individual Accreditation Committee

9.4 Form number T2-651001-09: Summary of Accreditation.

9.5 Form number T2-651001-13: Administrative extension of the accreditation.



9.6 Form number T2-651001-14: GLP recognition of a test facility.

9.7 Form number T2-651001-15: Notification concerning accreditation termination, suspension or reduction.



9.8 Form number T2-651001-16: Acceptance of voluntary withdrawal. 



9.9 Form number T2-651001-17: Notification concerning voluntary withdrawal.

9.10 Form number T2-651001-18: Notification - Status Information is not updated due to non-completion of administrative requirements.



		טופס מספר T2-651001-20: מכתב לפני וועדת שימוע.

		9.11 Form number T2-651001-20: Letter before hearing committee.



		טופס מספר T2-651001-21: פרוטוקול וועדה להתנגדויות.

		9.12 Form number T2-651001-21: Objection Committee Protocol.
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		נספח מספר 1: הפרה של הסכם הפיקוח

		[bookmark: _Toc149895316][bookmark: _Toc406334596]Appendix Number 1: Violation of the Surveillance Agreement



		הפרה של סעיפים מסוימים בהסכם הפיקוח יכולה להביא להשעיה/שלילה מלאה של ההסמכה, זאת מכיוון שהפרה כזו מערערת את האמון של הרשות בדבר יכולתו של הגוף הבודק למלא את התחייבויותיו  כלפי הרשות.

		Violation of specific paragraphs of the surveillance agreement can lead to the total suspension of accreditation since such violation can undermine ISRAC’s confidence in the CAB’s ability to fulfill its obligations towards ISRAC.



		לעניין זה, "הפרת הסכם הפיקוח" – לרבות בהתקיימם של אחד או יותר מהתנאים הבאים:

		Violation the surveillance agreement shall be considered if one or more of the following conditions are fulfilled:



		1. הגוף הבודק או נציגיו מנעו מהרשות לבדוק את ההתאמה של המעבדה לדרישות ההסמכה או לא שיתפו פעולה כפי שנדרש על ידי הרשות כדי לבדוק את ההתאמה של המעבדה לדרישות ההסמכה במסגרת פיקוח שוטף, מבדק פיקוח או מבדק הסמכה מחדש.

		A. The CAB or one of its representatives has prevented ISRAC from inspecting the CAB’s compliance with the accreditation requirements or have not cooperated with ISRAC as required in order to examine the CAB’s compliance with accreditation requirements through ongoing surveillance, surveillance assessments, or re-accreditation assessments.



		2. הגוף הבודק טען  או הציג עצמו  כמוסמך  לבדיקות/כיולים או התעדות אחרות לגביהם לא הוענקה לו הסמכה או נשללה/הושעתה הסמכתו.

		B. The CAB claimed or represented itself as being accredited for tests/calibrations for which it was not granted accreditation, or for which its accreditation was suspended/ terminated.  



		3. הגוף הבודק השתמש בהסמכה באופן שפגע בשמה הטוב של הרשות.

		C. The CAB used its accreditation in a manner that jeopardized the reputation of ISRAC.



		4. הגוף הבודק התבטא/ הצהיר הצהרה הקשורה להסמכתו, באופן שיש בו כדי להטעות את הציבור.

		D. The CAB made/issued a declaration involving its accreditation in such a way that could mislead the public.



		5. הגוף הבודק השתמש בהסמכה באופן שעלול לעורר את הרושם כאילו הרשות אחראית לאישור שניתן על ידו למוצרים או כאילו בדיקת המוצרים על ידי הגוף הבודק מהווה אישור של המוצרים על ידי הרשות.

		E. The CAB used its accreditation in a manner that is liable to give the impression that ISRAC is responsible for the approval granted by the CAB to certain products or that the CAB’s examination of the products constitutes approval of the products by ISRAC.



		6. הגוף הבודק לא קיים את ההתחייבויות שנועדו להבטיח שתעודה או דו"ח שהנפיק לגבי התהליכים שהוסמך עליהם או כל חלק שהוא של התעודה או הדו"ח, לא ישמש באופן שיש בו להטעות את הציבור.

		F. The CAB did not fulfill its obligations aimed at ensuring that a certificate or report issued by the CAB, or any part of such a certificate or report, regarding the process for which it was accredited, is not used in a manner that is misleading to the public.



		7. הגוף הבודק לא קיים את ההתחייבויות בנוגע להודעה לרשות על שינויים מהותיים שיש להם השפעה על יכולתו לעמוד בקריטריונים להסמכה לגבי התהליכים הנכללים בהיקף הסמכתו.

		G. The CAB did not fulfill its obligations aimed at notifying ISRAC concerning essential changes in the CAB that influence its ability to meet the accreditation criteria regarding the processes included in the CAB’s scope of accreditation.
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		הרשות הלאומית להסמכת מעבדות ISRAC (Israel Accreditation) הוקמה בחוק על ידי ממשלת ישראל כארגון ההסמכה הלאומי לבדיקה והסמכה של כשירות מקצועית בתחום כיול ובדיקה.

הרשות מוכרת במסגרת הסכם ההכרה ההדדי של הארגון הבינלאומי ILAC
 (International Laboratory Accreditation Cooperation) כעובדת על פי הכללים הבינלאומיים להסמכה.











כל זכויות היוצרים והקניין הרוחני, מכל סוג כלשהו, בקשר לכל פרסום, תוכן, כתבה, עיצוב, יישום, קובץ, תוכנה וכל חומר אחר, המתפרסם באתר –  שייך לרשות הלאומית להסמכת המעבדות © ISRAC.

אין להעתיק, לתרגם, לשדר בכל אמצעי, לאחסן במאגר מידע, לפרסם, להציג בפומבי, או להפיץ בכל אמצעי, את החומר המוצג באתר זה, כולו או חלקו, בלא קבלת הסכמתה המפורשת מראש ובכתב של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.











הרשות הלאומית להסמכת מעבדות

Israel Laboratory Accreditation Authority

רח' כנרת קרית שדה התעופה, ת.ד. 89, לוד

נמל תעופה  7015002

טל' 03-9702727

פקס 03-9702413

דוא"ל: israc@israc.gov.il

www.israc.gov.il
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		תאריך Date           

		השינוי ומהותו                                                   

		The change



		כללי

		20.05.2020

		סקירה רוחבית של הנוהל.

		Comprehensive review of the procedure.



		7.2

		19.02.2020

20.05.2020

		פמ''ת מס' 1804: חידוד ההנחיות לגבי מבדק פיקוח-מקצועי.

הוספת התייחסות להרחבה לאתר.

		Corrective action No. 1804: Clarify the requirements for a technical-surveillance assessment.

Add reference to an extension of a new site.



		7.5.1

		19.11.2020

		הרשות רשאית להחליט לא להמשיך לשלב מבדק בהתבסס על סקירת המסמכים. במקרים כאלו, תוצאות הסקירה וההצדקה ידווחו בכתב לארגון.

		ISRAC may decide not to proceed with further assessment based on the review of the documented information. In such cases, the results with their justification shall be reported in writing to the CAB.
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		הסמכת מעבדה, הסמכה מחדש, הרחבת הסמכה ופיקוח על הסמכה מותנים בכך שהארגון מבקש ההסמכה/המוסמך יפעל באופן העומד בדרישות ההסמכה ויעביר לרשות מידע ומסמכים, התומכים ביכולתו לבצע בדיקות, כיולים או פעילות בחינה בהיקף המבוקש ובקיום מערכת ניהול (איכות) אשר עונה על דרישות התקן הרלוונטי.









בדיקת מסמכים התומכים ביכולות אלו לפני ביצוע מבדקי הרשות מאפשרת הכנה ראויה ומבדק יעיל. הטיפול בממצאים בעקבות מבדקי רשות ווידוא עקבי של אמינות התהליכים המתוארים בנספח היקף ההסמכה של הארגון מחייבים גם הם פעילות מתועדת בארגון מבקש ההסמכה/ המוסמך ובחינה של התיעוד המוגש (ובמידת הצורך – של הפעילות בפועל), על ידי צוות הרשות.

		Accreditation, re-accreditation, accreditation extension, and surveillance are contingent upon compliance of the applicant / accredited organization with the accreditation requirements, and upon submission of information and documents supporting the organization's capability to perform inspection, calibration, or testing activities in the requested scope and the existence of a functioning management (quality) system that satisfies the demands of the relevant standard.

Review of documentation supporting the abovementioned capabilities prior to the assessments allows for proper preparation and effective assessment. Handling the assessment findings, and continuous verification of the credibility of the processes described in the scope of accreditation must also be documented by the applicant / accredited organization and evaluation of the documentation (and where required – of the actual activity) by ISRAC.





		[bookmark: _Toc372788926]מטרה

		[bookmark: _Toc183235369][bookmark: _Toc183235381][bookmark: _Toc312935647][bookmark: _Toc344027823][bookmark: _Toc344027857][bookmark: _Toc344122770][bookmark: _Toc349051305][bookmark: _Toc369012132][bookmark: _Toc372788956]Objective



		מטרת נוהל זה להגדיר, בהתאמה למפורט בתקנים הבינלאומיים הרלוונטיים, את הדרישות המחייבות ארגון המבקש הסמכה/מוסמך ואת המידע שיש להעביר לרשות בכדי שצוותה יוכל לקיים את הפעילויות הנוגעות להסמכה בצורה הטובה ביותר.





		The aim of this procedure is to define, in accordance with the relevant international standards, the requirements for organizations requesting accreditation / accredited organizations, and the information to be submitted to ISRAC to allow its staff to adequately conduct the accreditation related activities. 





		[bookmark: _Toc372788927]מהות

פירוט דרישות הרשות מהארגון המבקש הסמכה/ הסמכה מחדש/ הרחבה / פיקוח.

		Scope

ISRAC's requirements for organizations applying for accreditation / re-accreditation / extension / surveillance.





		[bookmark: _Toc372788928]מסמכים ישימים

		[bookmark: _Toc183235370][bookmark: _Toc183235382][bookmark: _Toc312935648][bookmark: _Toc344027824][bookmark: _Toc344027858][bookmark: _Toc344122772][bookmark: _Toc349051307][bookmark: _Toc369012134][bookmark: _Toc372788958]Applicable Documents



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17011: Conformity Assessment – General requirements for accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies.



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.



		ראה אנגלית 

		ISO 15189: Medical laboratories – Requirements for quality and competence.



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17020: Conformity assessment -- Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17043: Conformity assessment – General requirements for proficiency testing.



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17034: General requirements for the competence of reference material producers.



		מסמך מספר 1-611002: אודות הרשות ותהליך ההסמכה הנחיות ודרישות.

נוהל מספר 1-681001: מדיניות הרשות לביצוע והערכת מבחני השוואה במעבדות מוסמכות.

		Procedure number 1-611002E: ISRAC and its Accreditation Process Guidance and Requirements.

Procedure number 1-681001: Policy and Evaluation of Comparison Testing Performed by Accredited Laboratories.



		נוהל מספר 1-000006: דרישות הרשות מארגונים המבקשים הסמכה לדיגום.

		Procedure number 1-000006: Requirements for Organizations Requesting Accreditation for Sampling.



		נוהל מספר 2-432009: טיפול בחריגות.

		Procedure number 2-432009: Handling of Deviations.



		נוהל מספר 1-661004: מדיניות בנושא תיקוף של שיטות הבדיקה.

		Procedure number 1-661004: Validation Policy for Test Methods.



		מסמך מספר G-119-005: הדרכה להערכה ערכות בדיקה.

		Document number G-119-005: Instructions for Test Kit Evaluation.



		נוהל 2-621001: נוהל קבלה ובדיקה של מסמכי הארגון.

		Procedure number 2-621001: Receipt and Review of the Organization’s Documentation.



		נוהל מספר 1-000023: הגדרות המשמשות במסמכי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.

		Procedure number 1-000023: Definitions used in ISRAC's documents.



		1-000016 קריטריונים לבניית היקף הסמכה



		Procedure number 1-000016: Criteria for Establishment of a Scope of Accreditation.
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		ראה נוהל מספר 1-000023. 



		See procedure number 1-000023.
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		ארגון המבקש הסמכה, הסמכה מחדש או הרחבת הסמכה, או ארגון אשר נדרש לעבור מבדק פיקוח או כל מבדק אחר של הרשות אחראי לפעול בהתאם לדרישות המפורטות בנוהל זה (בנוסף לדרישות נהלי הרשות והסכם הפיקוח) כתנאי להסמכת הארגון.



		Organizations applying for accreditation / re-accreditation/ extension / surveillance, or any other ISRAC assessment, must comply with the requirements of this procedure (in addition to the requirements of ISRAC procedures and the surveillance agreement) as a condition for the organization’s accreditation.



		[bookmark: _Toc372788931]שיטה

		[bookmark: _Toc183235373][bookmark: _Toc183235385][bookmark: _Toc312935651][bookmark: _Toc344027827][bookmark: _Toc344027861][bookmark: _Toc344122775][bookmark: _Toc349051310][bookmark: _Toc369012137][bookmark: _Toc372788961]METHOD



		הדרישות המקדימות לקבלת הסמכה

התהליך מתחיל בפניה על ידי מילוי ערכה הזמינה להורדה באתר הרשות בהתאם לתקן ההסמכה ותשלום אגרת בדיקת המסמכים:



https://www.israc.gov.il/?CategoryID=222

על מנת שמעבדה תוכל לקבל הסמכה עבור שיטת בדיקה מסוימת, עליה לעמוד בתנאים המפורטים בטבלה 1 שבנוהל זה:

ארגונים המיועדים לעבור מבדק ע"י צוות הרשות, יעבירו לרשות את המסמכים המפורטים בטבלה 1 להלן ועל פי אופי המבדק וישלחו אותם יחד עם טופס T1-000014-03  חתום (הטופס מפורסם באתר הרשות) יחד עם כל מסמך אחר אותו מבקש ראש האגף הרלוונטי. לאחר שהוגשו כל המסמכים המצוינים להלן למבדק ההסמכה הראשון ובמידה ומסמכים אלו לא השתנו, הארגון יכול לשלוח לרשות הצהרה כי אין שינוי במסמכים ספציפיים או בכלל מסמכי הארגון.







המסמכים המצוינים בטבלה להלן נדרשים במרבית תקני ההסמכה. רלוונטיות הדרישה מצוינת בעמודה הראשונה.



הערה: במידה והרשות תידרש לתרגם מסמכי ארגון, יתבקש הארגון לשלוח המסמכים בפורמט word. המסמכים המתורגמים, ימסרו לארגון. במידה והרשות תבחר לתרגם נהלים לשפה האנגלית, התרגום הראשוני יבוצע ע"י הרשות ולאחר מכן על הארגון לתחזק ולעדכן נהלים אלו בשתי השפות. השלמת טופס מספר T1-000014-03  הינה דרישה עבור מבדקי הסמכה חדשה והרחבה. ארגון המבקש הרחבה במסגרת מבדק הסמכה מחדש נדרש למלא את הטופס ולשלוח אותו לרשות יחד עם שאר המסמכים לקראת מבדק ההסמכה מחדש.

		The prerequisites for accreditation

The process begins in an application by filling a kit available on ISRAC website according to the requested accreditation standard and payment of the document review fee:

https://www.israc.gov.il/?CategoryID=222

To receive accreditation for a specific test method, the laboratory must meet the requirements specified in table 1 in this procedure:

Organizations requesting an accreditation / re-accreditation / extension assessment, shall submit the documentation listed in table 1 below (for the translated table, please see appendix 3) according to the type of assessment and the proper standard, and shall send them together with a signed form number T1-000014-03 (published on ISRAC's web-site) along with any other document requested by the head of the division. After the initial document submission, and in case nothing has changed in their content, the organization can forgo re-submission and instead send ISRAC a statement that said documents have not changed since.

Most of the documents listed in table 1 are needed for the process in most accreditation standards. The requirement's relevance is mentioned in the first column. 

Note: If ISRAC has the need to translate some of the CAB's documents, those documents should be sent in word-format. The initial translation will be completed by ISRAC. However, it is the responsibility of the CAB to update the documents in both languages. Completion of form number T1-000014-03 is a requirement for accreditation and extension assessments. An organization requesting an extension during a re-accreditation assessment is required to fill the form and send it to ISRAC together with the other documents towards the re-accreditation assessment.
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מספר



No.

		דרישות



Requirement

		הסמכה



Accreditation

		הסמכה מחדש או הרחבה לאתר חדש

Re-Accreditation or a new site

		הרחבה



Extension

		פיקוח מערכת האיכות

QMS surveillance

		פיקוח מקצועי

Technical surveillance

		צורף: Attached:

(לשימוש משרדי)

		דרישות



Requirement



		1

		מסמך הצגת הארגון 1-611003  מלא וחתום

		

		

		

		

		

		

		The Organization Presentation document (Document No. 1-611003), completed and signed.



		B1ב

		רשימת התיוג לתקן לו הארגון מבקש הסמכה

		

		

		

		

		

		

		Checklist for relevant standard requested by the CAB



		C1ג

Required only for ISO 15189

		רשימת תיוג למעבדות רפואיות ביקורת בטיחות (מסמך מספר G-119-006)

		

		

		

		

		

		

		Checklist for medical laboratories safety inspection (Document No. G-119-006)



		2

		הצהרה על עבודה ללא משוא פנים

		

		

		

		

		

		

		Statement of impartiality 



		3

		נהלים להערכה וצמצום/הסרה של גורמי הסיכון למשוא הפנים בעבודות הארגון

		



		



		

		

		

		

		Procedures put in place to identify and manage risks to impartiality. 



		4

		מדריך האיכות כולל תוכן עניינים עם פירוט שם הנוהל ומספרו ומהדורת הנוהל

		

		

		

		

(מדריך איכות מעודכן במידה והיו עדכונים)

		

		

		The quality manual conforms to the accreditation standard requirements (table of contents / index, including procedure name, version/date, and number).



		5

		נהלים מקצועיים: בדיקה, כיול, דיגום, בחינה, תוכניות PT (כולל תוכן עניינים עם שם הנוהל ומספרו ומהדורה. 

		

		

		

		

		

		

		Technical Procedures for: Testing, Calibration, Sampling, Inspection  (table of contents / index, including procedure name, version/date, and number).



		6

not required by ISO/IEC 17043

		מסמכים ישימים (תקנים ספציפיים, נהלים וכד' (שאינם מוגנים בזכויות יוצרים).

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		Applicable documents (not protected by copyrights).



		7

		רשימת הציוד המשמש בבדיקות.

		

		

		

		

		

		

		A list of equipment used for testing. 



		8

		רשימת מורשי הביצוע והחתימה לשלבי הבדיקה השונים. 

		

		

		

		

		

		

		A list of qualified personnel and authorized signatories for methods, with their signatures. A list is expected for each enterprise sites (including temporary, Permanent…)



		9



		טבלת התאמה

 בין נהלי הארגון לתקני ההסמכה הספציפיים.

		

		

		

		

		

		

		A table of correspondence between each procedure and the relevant standards, reference documents, or other applicable documents. 



		10א

		מסמך היקף הסמכה מעודכן לשיטות בהן מבוקשת הפעילות.

		

		

		

		

		

		

		An updated Scope of Accreditation document 



		11

not required by ISO/IEC 17043 and 17020

		הוכחה להשתתפות ב-

PT (Proficiency Testing) 

כולל:

סיכום של כל הפעילות בתחום ה- PT (אילו בדיקות נערכו, בכמה דגימות, בכמה סבבים, תוצאות המעבדה בהשוואה למשתתפים אחרים, חריגות/מגמות/בעיות שזוהו, דיונים שנערכו, פעולות מתקנות/מונעות שתוכננו והמעקב אחריהן, שיטות בהן לא נמצא PT זמין/מתאים והפעולות אותן ביצעה המעבדה על מנת לגשר על פער זה). הסיכום יוגש לרשות, יחד עם הרשימה המעודכנת (סעיף קודם) לפחות חודש לפני כל מבדק מתוכנן.

טבלת סטטוס PT מעודכנת הכוללת מידע  על תוכניות PT שבוצעו ותוכנית דו שנתית (עתידית) להשתתפות במבחני השוואת מיומנות. בינמעבדתיים (PT), לכל הפחות בכל טכנולוגיה שבהיקף ההסמכה המבוקש.



		

		

		

		

		

		

		Proof of participation/registration in PT (Proficiency Testing)

including:

A summary of all activities within the PT (which tests were conducted, in how many some specimens, in how many rounds, the results obtained from the lab compared to other participants, deviations/trends/issues identified, discussions held, corrective actions, planned and monitoring of implementation). The summary will be available, along with the current list (previous section) at least one month before the assessment planned.

Updated PT status table, including information on PT programs in which the laboratory has participated, and a two-year prospective plan for participation in inter-laboratory proficiency testing (PT) at least for one method per technology included in the requested scope of accreditation. 



		12

		מסמך המתאר כיצד הארגון מנטר את אמינות התוצאות. 

		

		

		

		

		

		

		Document describing in what ways the organization is monitoring the validity of results



		13

not required by ISO 15189, ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17043

		הצהרת התאמת השיטות לסטנדרטים/מפרטים וכללי ההחלטה על פיהם ההצהרה ניתנת. 

		

		

		

		

		

		

		Statement of conformity to standards/specifications and clearly defined decision rules



		14

not required by ISO/IEC 17043)

		הצהרה כי בוצעו לפחות עשר (10)  בדיקות בלתי תלויות לכל השיטות שבהיקף ההסמכה 

		

		

		

		

		

		

		Statement that at least ten (10) independent tests have been conducted for each method included in the requested scope of accreditation. 



		15

not required by ISO/IEC 17043 and ISO/IEC 17020)

		עבור היקף הסמכה גמיש Type C, כאשר התקן מגדיר לבדיקה טווח רחב של מטריקס או חומרים נבדקים

נדרשת העברת רשימה (ראשונה או מעודכנת) של הגורם הגמיש בשיטות אלו, כלומר: מטריקס, חומרים נבדקים, מכשור לכיול וכדומה. המעבדה תעביר, בנוסף לרשימה המעודכנת, מסמכים המגבים עבודה תחת היקף הסמכה גמיש על פי הדרישות המתוארות בנוהל 1-000016 "קריטריונים להגדרת היקף הסמכה"

		

		

		

		

		

		

		For accreditation Type C, where the laboratory uses a wide range of test matrices or materials, the CAB is required to submit a list (initial or updated) of the flexible parameters included in the performance of the test, i.e., matrices, test materials, calibration equipment etc. In addition to the updated list, the CAB shall submit the procedures relevant for performance of the said tests as well as documents mentioned in document 1-000016: Criteria for the Definition of the Scope of Accreditation



		16א

		דו"חות אשרור (וריפיקציה) לשיטות תקניות חדשות שאומצו בארגון. 

		

		

		

		

		

		

		verification reports for standard methods used by the CAB.   



		16ב

		דוחות תיקוף (ולידציה) לשיטות חדשות שפותחו (In House) או לשינויים מהשיטות התקניות 

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		

		

		

		Validation reports for new in-house methods or for modifications made to standard methods 



		16ג

רלוונטי לתקן ISO/IEC 17043  בלבד.

		דוגמת דו"ח תיקוף לדגימת PT (sample validation) עבור כל טכנולוגיה.

		

		

		

		

		

		

		Example of a validation report for PT sample validation for each technology.



		17

not required by ISO/IEC 17043)

		דוחות ולידציה לשיטות שעברו שינויים.

		

		

		

		

		

		

		Validation reports for modified methods. 



		18

not required by ISO/IEC 17043)



		אי הודאות המוערכת לשיטות שבהיקף ההסמכה המבוקש. 

מעבדות כיול יצרפו את המאזנים המלאים. 

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		

		לפי צורך

As required

		

		Estimated uncertainty values for the methods included in the requested scope 

Calibration laboratories are required to add the complete uncertainty balances.



		19א

		דוגמת תעודת בדיקה / דו"ח בדיקה (דיווח תוצאות)

		

		

		

		

		

		

		A sample of a test report/reported results



		19ב

רלוונטי לתקן ISO/IEC 17043  בלבד.

		דוגמא לדו"ח PT עבור כל תכנית הכלולה בנספח היקף ההסמכה.

		

		

		

		

		

		

		Example of a PT report for each program included in the scope of accreditation



		20

		תרשים מבנה ארגוני המציג את המבנה הארגוני של הארגון, מקומו בארגון-על והיחסים שבין ניהול איכות, תפעול טכני ושרותי תמיכה.

ארגון רב אתרי יצרף תרשים המבנה הארגוני והניהולי של הארגון על כל אתריו, המציג את מוטות השליטה של ההנהלה בארגון כולו.

		

		

		

		

		

		

		Organizational structure chart, presenting the organization’s structure, its position in the parent organization, and the relations between quality management, technical operation, and support services.



		21

not required by ISO/IEC 17043)

		רשימת מעבדות השדה. המידע יכלול לפחות את שם מעבדת השדה, השיוך לאתר קבוע, שם הלקוח אליו משויך האתר מתי התחילה (או צפויה להתחיל) ומתי צפויה להסתיים הפעילות של מעבדת השדה. 

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		List of field laboratories. The information shall include at least the following: name of field laboratory, affiliation to a permanent site, name of the client with which the site is connected, operation start date (or prospective start date), and prospective operation end date. 



		22

		במידה ומדובר בבדיקה סנסורית, על המעבדה להציג אישור בדיקה של עובדי המעבדה הרלוונטיים או, מפאת צנעת הפרט, הצהרה שלהם כי הדבר נבדק.

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		In case of sensory testing, the CAB shall present an approval of testing for relevant employees, or a statement that these were verified.

















		הבהרות אודות דרישות מקדמיות:

		Guidance regarding some of the prerequisites: 



		ביצוע בדיקות כתנאי מוקדם להסמכה:

		Performance of tests as a prerequisite for accreditation:



		הרשות מתנה הסמכת מעבדה לבדיקות ו/או כיולים בביצוע של 10 בדיקות לפחות, בשיטת הבדיקה עליה מבוקשת ההסמכה ככל שניתן.





· הבדיקות יבוצעו לפי הנוהל אותו מגישה המעבדה כחלק מבקשת הסמכה, והן בוצעו בחצי השנה האחרונה.

		ISRAC requires the performance of at least 10 tests, if possible, using the method for which the accreditation is requested, as a condition for laboratory accreditation for the performance of the tests / calibrations. 

· The tests shall be performed according to the laboratory's procedure to which the accreditation is requested and were performed during the last six months.



		· על תוצאות הבדיקות לשקף את יכולות המעבדה. במידה והמעבדה מדווחת ערכים בלבד, עליה להדגים את יכולתה לזהות את הערך הנמדד. על כן, במעבדות אנליטיקה,  ובתחומים רלוונטיים אחרים בהם תשובה שלילית או העדר ממצא או ערך המדווח מתחת לסף הגילוי אינו בהכרח מהווה הוכחה לבדיקה מהימנה, לפחות חמש מתוך עשר הבדיקות תשקפנה דיווח תוצאה אשר אינה שלילית ובה הפרמטר הנמדד מזוהה ומכומת.

· כאשר המעבדה משתמשת בכלל החלטה בדיווחיה, או כאשר המעבדה מדווחת תוצאה איכותית בלבד, על המעבדה לספק לרשות תוצאות המתאימות ללפחות שתי קטגוריות שונות של כלל ההחלטה. בכל מקרה, הדיווח יעשה יחד עם ערכי אי הוודאות כפי שחושבו ע"י המעבדה וההתאמה לכלל ההחלטה תתבצע בהתאם להתחשבות בערכים אלו.

		· The test results should reflect the abilities of the laboratory. For that reason, laboratories that report only parameter values must demonstrate its ability to identify the measured value. Therefore, in analytical laboratories, and other relevant areas where a negative response or lack of finding or reported value is below the detection limit does not necessarily represent proof of a reliable result, at least five test results in which the parameters are identified and quantified shall not be negative.

· When the laboratory is using a decision rule, or when the result is qualitative, the tests sent to ISRAC must include results that conform to at least two of the decision rule categories. In any case, the results must be reported while taking into account any uncertainty values established by the laboratory.



		· על המעבדה להוכיח כי בכל הפעמים הללו התבצע תהליך הבדיקה במלואו, החל מהדיגום/ נטילת הדגימה ועד (כולל) הנפקת תעודה (ראה נוהל מספר 1-000006).

		· The laboratory is required to demonstrate that the complete test procedure was performed for each of the tests, from the sampling stage to the issuing of a test certificate (inclusive) (see Procedure number 1-000006). 



		במקרים חריגים בהם הוראה זו איננה ישימה:

		In special cases, where the above requirement is not applicable:



		· יש לדווח על כך לרשות ולהוסיף נימוק מתאים. ברשות, יתקיים דיון לגופו של כל מקרה ע"פ נוהל מספר 2-432009.

		· The laboratory shall inform ISRAC and specify the reason. ISRAC shall review each case in accordance with Procedure number

 2-432009.



		· לחילופין, המעבדה יכולה במקרים מיוחדים לבצע ולידציה מחדש לכל שיטת בדיקה אשר אינה בשימוש לעיתים תכופות, לפני ביצע הבדיקה (ראה נוהל מספר 1-661004).

		· Alternatively, in special cases the laboratory may re-validate each test method that is not frequently used, before performing the test (see Procedure number 1-661004).



		תנאים מוקדמים להסמכת ארגוני בקרה ופיקוח:

הרשות מתנה הסמכת גוף בקרה ופיקוח בביצוע של  10 פיקוחים לפחות, בשיטה עליה מבוקשת ההסמכה.

		Preconditions for the accreditation of control and surveillance organizations: 

ISRAC requires the performance of at least 10 surveillances, using the method for which the accreditation is requested, as a condition for the accreditation of a control and surveillance body.



		· על ארגון בחינה להוכיח כי בכל הפעמים הללו התבצע תהליך מלא, החל מסקר החוזה ועד (כולל) הנפקת תעודה. 

		· The control and inspection body is required to demonstrate that the complete procedure was performed for each of the surveillances, from the contract survey stage to the issuing of a certificate (inclusive). 



		תיקוף שיטות הבדיקה

		Validation of test methods 



		מעבדה המעוניינת בהסמכה לשיטות תקניות או לשיטות שתוקפו כבר על ידי יצרן הקיט בשימוש, או גורם אחר, תגיש תיעוד לאישרור (וריפקציה) השיטה, המוכיח, שאופן ביצוע השיטה במעבדה המבקשת הסמכה עומד בדרישות התיקוף הראשוני, עבור המאפיינים הקריטיים (ראה מסמך  מספרG-119-005 : הדרכה להערכת ערכות בדיקה(.

		Laboratories requesting accreditation for standard methods, or for methods that have been validated by the kit manufacturer or by any other body, shall submit the documentation for method verification, demonstrating that the test procedure implemented by the laboratory requesting the accreditation conforms to the preliminary validation requirements for critical characteristics (see Document number G-119-005: Instructions for Test Kit Evaluation). 



		מעבדה המעוניינת בהסמכה לשיטה שאינה תקנית (אינה מבוצעת לפי תקן) לדוגמא:

		Laboratories requesting accreditation for non-standard methods (that are not performed according to a standard), e.g.: 



		· שיטה מפיתוח עצמי של המעבדה.

		· In-house methods of the requesting laboratory.



		· שיטה המבוססת על מאמר.

		· Methods based on articles.



		· שיטה שהיא צרוף של יותר מתקן אחד.

		· Methods that combine more than one standard.



		· שיטה המבוצעת על פי תקן אך הותאמה/שונתה במעבדה מעבר לפרמטרים המתוארים במסמך המקורי (כמו למשל, טווח מדידה שונה או מטריקס שונה). 

		· Methods that are performed in accordance with a standard but was adapted/changed in the laboratory beyond the parameters defined in the original document (such as, different measurement range or different matrix). 



		מחויבת להגיש לרשות דו"ח, המשקף את התיקוף (וולידציה), שבוצע לשיטה או לשינוי מהשיטה התקנית. התיקוף חייב להתאים לשימוש המיועד בתוצאות המעבדה ולתת מענה לדרישות צרכני המעבדה  (למשל דרישות רגולטור). בשיטות כאלה ירשם בהיקף ההסמכה (נספח לתעודת ההסמכה) "שיטה ביתית" או "שיטת בית מבוססת על תקן ...." או לחילופין באנגלית:... “In house method” or “In house method - based on standard …”

למידע מורחב ראה נוהל מספר 1-661004.

		Organizations are required to submit a report reflecting the method validation that was performed, or the validation of the modifications on the standard method. The validation must be suited to the intended use of the laboratory results, and meet the laboratory clients’ requirements (e.g., regulatory requirements). The scope of accreditation (appended to the accreditation certificate) shall indicate "In-house method" or "In-house method - based on standard ..." for such methods. For more information see Procedure number 1-661004.



		עבור ביצוע שיטות שעברו תיקוף לדוגמא: שיטות תקניות, שיטות קיט, או אחר יש לבצע אשרור (וריפקציה) המוכיחה כי השיטה עומדת במדדי הביצוע המתוארים במסמך הישים.

		For validated methods, e.g., standard methods, kit methods, or other validated methods, verification is required to demonstrate that the obtained characteristics are within an accepted range according to the relevant document. .



		מבחני השוואה PT ו-ILC. אלא אם הוגדר אחרת להלן, ראה הגדרות המפורטות בנוהל מספר 1-000023, הגדרות המשמשות בנהלי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות, למשמעות ההגדרות: בדיקות בין מעבדתיות- Inter Laboratory Comparison (ILC), בדיקות מיומנות-Proficiency Testing (PT), בדיקות תוך מעבדתיות.

הערה: במבחני השוואה נכללים הן PT והן ILC. אם מעבדה מבצעת ILC עליה להגדיר את הקריטריונים לקבלה ולדחייה של תוצאות מבחן ההשוואה. בדיקות השוואה בין סניפים באותו ארגון אינן נחשבות למבחני השוואה.

		Proficiency testing (PT) and Inter-laboratory comparison (ILC). Unless defined below, see procedure number 1-000023, Definitions used in the Israel Laboratory Accreditation Authority's documents, the meaning of the following definitions: Inter-laboratory testing, Proficiency testing, Intra-laboratory testing.



Note: Under certain circumstances, Inter-laboratory testing may be used as an alternative to a PT scheme. When a laboratory does participate in inter-laboratory tests it should define the acceptance and rejection criteria of the comparison test. Comparisons between branches in the same organization are not considered comparison tests.



		בהתאם לדרישות הארגון הבינלאומי (ILAC), (מופיע במסמך P9 בפרסומי ILAC ובאתר הרשות), מחייבת הרשות הלאומית להסמכת מעבדות את המעבדות המעוניינות בהסמכה להשתתף במבחני השוואת מיומנות בינ-מעבדתיים. יש להוכיח השתתפות במבחנים אלה, במידה שקיימים (בעולם). סימוכין על השתתפות בלפחות תכנית אחת בכל טכנולוגית בדיקה של המעבדה יישלחו לרשות יחד עם מסמכי המעבדה. 











מעבדה המבקשת הסמכה/הרחבה תשלח אישור הצטרפות לתכניות מתאימות, לפחות תכנית אחת בכל טכנולוגיה שהמעבדה מעוניינת בהסמכתה. ככל שתכניות השוואת מיומנות אינן קיימות, אינן זמינות, או אינן מתאימות תציג המעבדה תכנית חלופית, מתווה להבטחת איכות התוצאה הכוללת השוואת תוצאות המעבדה  עם תוצאות בדיקה של גורם חיצוני נוסף. האישור יישלח לרשות יחד עם מסמכי המעבדה. השתתפות בהשוואה בהצלחה מהווה תנאי מוקדם לקבלת הסמכה באותו תחום כאשר זמין ומתאים.









יש עדיפות לתוכנית של ארגון מוכר, במידת האפשר, העומד בדרישות התקן:





ISO/IEC 17043: Conformity assessment - General requirements for proficiency testing.



המעבדות תוכלנה להיעזר במידע באתר הרשות, במנהל האיכות וראשי האגפים ברשות, על מנת לבחור את התוכניות המתאימות.

		In accordance with International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) requirements (see Document P9 in ILAC publications and on the ISRAC website); the Israel Laboratory Accreditation Authority (ISRAC) requires laboratories requesting accreditation to participate in inter-laboratory proficiency testing. Participation in such programs, if such programs exist (globally) must be proven. Evidence of participation in at least one program for each testing technology used by the laboratory shall be submitted to ISRAC with the laboratory’s documents. 

A laboratory seeking accreditation/expansion will send a confirmation of joining such a program for each technology requested for accreditation. In case Comparison Testing is not available, the laboratory shall present an alternative plan for the results quality assurance including comparison of the laboratory’s results with the testing results of an external individual. The document should be sent to ISRAC together with the application documents.  Evidence of satisfactory participation in PT is a preliminary requirement for accreditation in the specific field when available and appropriate.

Preference is given to programs conducted by known organizations, if possible that conform to standard requirements:

ISO/IEC 17043: Conformity Assessment - General Requirements for Proficiency Testing.

 Laboratories may use the information available on the ISRAC website, or request assistance from the ISRAC quality administration and heads of divisions in selecting the appropriate programs.



		השתתפות קבועה במבחני השוואה היא חובה.  מדיניות הרשות בנושא זה, מפורסמת באתר הרשות בנוהל מספר 1-681001.

		Ongoing participation in comparison testing is mandatory. ISRAC's policy for PT is detailed in Procedure number 1-681001, published on the ISRAC website.



		מסמכי המעבדה

		Laboratory documentation



		המעבדה תפרט בנהליה את אופן הטיפול בדגימות PT המגיעות אליה. הנהלים יעסקו לפחות בסוגיות הבאות ראו סעיפים מתאימים בתקן :

		The laboratory shall specify the handling procedures for received PT samples in its standard operating procedures (SOPs). The SOPs shall detail at least the following:



		· אחריות לביצוע ותיעוד התוצאות.

		· Responsibility for performance and recording of results.



		· ניתוח תוצאות ההשוואה הבודדת והתוצאות המתקבלות לאורך זמן.

		· Analysis of individual PT results and long-term PT results.



		· אופן ההשוואה בין שיטות שונות, עובדים, מכשירים וכו'.

		· Comparison method between different methods, technicians, equipment, etc. 



		· תיעוד ניתוח התוצאות, חריגות, חריגות חוזרות וכו'.

		· Documentation of result analysis, deviations, recurring deviations, etc. 



		בתום כל סבב תוצאות PT, ישמר תיעוד, אשר יכלול התייחסות לכל התוצאות ופירוט הפעולות המתקנות/מונעות במידה ונדרשו, בעקבות ניתוח התוצאות שהתקבלו. הסיכום ייחתם על ידי גורם בכיר במעבדה.



		Records shall be kept upon completion of each PT results cycle. The records shall include reference to all the results and shall detail the required corrective / preventive actions following analysis of the results, if needed. The report shall be signed by a senior laboratory staff member.



		מעקב ודווח לרשות

		Follow-up and reporting to ISRAC



		· המעבדה תנהל רשימה מבוקרת של כל הבדיקות בהיקף ההסמכה, שבה יהיה פרוט באיזה תכנית/תכניות להשוואת מיומנות בינמעבדתית (PT) משתתפת המעבדה ומהי תדירות ביצוע הבדיקה במעבדה במסגרת זו. באותם המקרים, בהם המעבדה אינה משתתפת בתכנית PT, יירשמו הסיבות. רשימה מעודכנת תוגש לרשות לפחות חודש לפני כל מבדק מתוכנן.







הסמכה ראשונה / הרחבה 

· הבדיקות בשיטות להסמכה תבוצענה ככל שניתן בחצי השנה הקודמת למבדק לפי הנוהל אותו מגישה המעבדה כחלק מבקשת הסמכה. ביצוע הבדיקות כולל את כל שלבי הפעילויות, החל משלב הדיגום/ דגימה (אם ישים) ועד הוצאת תעודות בדיקה (במעבדות אנליטיקה, לפחות ממחצית הבדיקות צריכות להיות חיוביות). 



הערה: במידה והוראה זו אינה ישימה, יש להיוועץ בראש האגף ברשות.

		· The laboratory shall maintain a controlled list of all the tests included in the scope of accreditation. The list shall detail the inter-laboratory proficiency testing program(s) (PT) in which the laboratory participates, and the frequency at which each test is performed as part of the program. If the laboratory does not participate in any PT program, the report shall specify the reasons for non-participation. An updated list shall be submitted to ISRAC at least one month before each scheduled assessment.

First Accreditation/extension 

· The tests meant for accreditation shall be performed in accordance with the procedure submitted to be accredited by the organization and shall have been performed during the last six months. The test shall include all the phases of activity starting from sampling/sub-sample (if applicable) up to the test certificates (at least half the tests must be positive).

Note:  If this requirement seems not applicable, the Head of Division shall be consulted by the organization.



		· לפני מבדק הרשות (פיקוח או הסמכה מחדש) יכין מנהל האיכות טבלת סיכום של כל הפעילות בתחום ה- PT (איזה בדיקות נערכו, שם המוסד המארגן והאם עובד לפי ISO/IEC 17043, בכמה דגימות, בכמה סבבים, תוצאות המעבדה בהשוואה למשתתפים אחרים, חריגות/ מגמות/ בעיות שזוהו, דיונים שנערכו, פעולות מתקנות/מונעות, שתוכננו והמעקב אחריהן). הסיכום יוגש לרשות, יחד עם הרשימה המעודכנת לפחות חודש לפני כל מבדק מתוכנן.

		· Prior to the ISRAC assessment (surveillance or re-accreditation) the quality manager shall prepare a table summarizing all the PT activities (type of tests, name of the organizer and weather it is according to ISO/IEC 17043, number of samples, number of cycles, results obtained by the laboratory compared to other participants, deviations / trends / identified issues, discussions held, and planning and follow up of corrective / preventive actions). The summary shall be submitted to ISRAC with the updated list at least one month before each scheduled assessment. 



		· במקרים בהם תוצאות המעבדה במבחני PT מחייבות בירור, יש להעביר לרשות דיווח הכולל: תוצאות חריגות, ציטוט הדרישה בנוהל על פיה הוגדרה החריגה, הפעילות המתקנת/ מונעת שתוכננה ומעקב אחר הטיפול) בתוך 4 חודשים ממועד קבלת התוצאות במעבדה.

		· If the laboratory results in the PT tests require inquiry, a report shall be submitted to ISRAC within four months of receiving the results. The report shall include the deviating results, citation of the relevant procedure requirement from which the results deviate and planning and follow up of corrective / preventive actions). 



		אופן העברת בקשת ההסמכה:



בעת בקשת הסמכה ראשונה: יש להעביר את המסמכים לידי הרשות. לאחר בדיקה ראשונית והערכת מוכנות הארגון להסמכה (ראה נוהל מספר  2-621001), יתואם עם המעבדה מועד למבדק.





הערה: הרשות רשאית להחליט לא להמשיך לשלב מבדק בהתבסס על סקירת המסמכים. במקרים כאלו, תוצאות הסקירה וההצדקה ידווחו בכתב לארגון.



בעת מבדקי הסמכה מחדש או בקשת הרחבה של היקף ההסמכה בארגון מוסמך, על הארגון להעביר את המסמכים המעודכנים לא יאוחר מחודשיים לפני מועד המבדק (ראה נספח 1 לנוהל זה). במידה ויועברו מסמכים במהלך החודש האחרון עד למבדק והעברתם המאוחרת תיאלץ את הבודק לקרוא בשנית וללמוד גרסה נוספת של אותם מסמכים – המעבדה תחויב בתוספת עלות, בהתאם לזמן הנוסף שהושקע על ידי הבודק.

		Accreditation applications 

Initial accreditation applications: the organization shall submit the documents to ISRAC. After an initial review and evaluation of the organization's readiness for accreditation (see Procedure number 2-621001) an assessment shall be scheduled in coordination with the laboratory. 

Remark: ISRAC may decide not to proceed with further assessment based on the review of the documented information. In such cases, the results with their justification shall be reported in writing to the CAB.

For re-accreditation or extension assessments: the organization shall submit the updated documents no later than two months before the scheduled assessment (see Appendix 1 to this procedure). If the documents are submitted during the last month prior to the assessment, and if due to the late submission the assessor is required to reread the documents and study a new version of the same documents - the laboratory shall be charged additional fees, based on the additional time spent by the assessor.  



		בכל פניה לבקשת הרחבה יש לבדוק כי כל הוראות הרשות המעודכנות הוטמעו בפעילות הארגון.

		Applications for extension: assimilation of the current ISRAC requirements in the organization's activities must be demonstrated. 



		ניתן לאחד בין מבדקי הרחבה ומבדקי הסמכה מחדש בכפוף לתאום מראש. יש להיוועץ עם ראש האגף הרלוונטי לשם הבנת המשמעויות של איחוד/פיצול מבדקים.

		Extension assessments can be combined with pre-scheduled assessments.  Please contact the head of division to discuss the meaning of such combinations. 



		בשלב טרום המבדק יש להסדיר את התשלום עבור המבדק (תשלום מלא עבור מבדק פיקוח, 50% עבור מבדקי הסמכה/הסמכה מחדש/הרחבה) כמפורט בנוהל מספר 1-611002.

		Payment should be made at the pre-assessment stage (full fee for surveillance assessment, 50% for accreditation / re-accreditation / extension assessments) as detailed in procedure number              1-611002.



		לוחות זמנים לקביעת מועד למבדק

		Timetable for scheduling an assessment 



		הרשות תפעל לאיתור בודק מקצועי ראוי. היה ולא ימצא בודק כזה בתוך 6 חודשים, תודיעה הרשות למעבדה וזו רשאית לדרוש הפסקת תהליך האיתור והכסף יוחזר לה.



		ISRAC shall act to identify a suitable Technical Assessor. If a suitable assessor is not identified within six months, ISRAC shall inform the laboratory, which is entitling to request that the process shall be stopped. In such cases the laboratory shall be reimbursed.



		במידה וזוהה בכל שלב בתהליך כי ישנה הטעיה מצד הארגון או הסתרת מידע מכוונת, הרשות תפסיק את תהליך בדיקת המסמכים או תפסיק את תהליך המבדק לאלתר.



		[bookmark: _Hlk506189929]At any point in the application or initial assessment process, if there is evidence of fraudulent behavior, if the CAB intentionally provides false information or if the CAB conceals information, ISRAC shall reject the application or terminate the assessment process.



		ארגון יימצא בסטטוס "בהיכרות" לתקופה של עד שנתיים. ככל שלא בוצעה כל פעילות לקידום תהליך ההסמכה במהלך תקופה של 24 חודשים, יידרש הארגון לחזור על שלב הגשת המסמכים ותשלום אגרת בדיקת המסמכים.

		A CAB shall be in the status "organization in unitization" for a period of up to two years. As long as there was no progress in the accreditation process in the time period of 24 months, the CAB shall be required to repeat the phase of submitting the documents and payment of the document review fee.



		

		



		[bookmark: _Toc372788932]תיעוד

		[bookmark: _Toc183235374][bookmark: _Toc183235386][bookmark: _Toc312935652][bookmark: _Toc344027828][bookmark: _Toc344027862][bookmark: _Toc344122776][bookmark: _Toc349051311][bookmark: _Toc369012138][bookmark: _Toc372788962]Documentation



		בעת משלוח נוהל זה למעבדה במייל, יש לצרף אליו מכתב מלווה (נספח מספר 1).

מעקב אחר קבלת המסמכים הנדרשים, יתועד באחריות ראש האגף בטופס T1-000014-03 (רשימת התיוג).

רשימת התיוג תיחתם על ידי הארגון ו/או ראש האגף. עותקים נייריים של הרשימה ייסרקו ויישמרו בתיקיית הארגון.







		An accompanying letter shall be attached to this procedure where sent via e-mail (Appendix number 1). 

Documentation of receivable CABs document will be performed by the Head of Department using form number T1-000014-03 (checklist).

The checklist shall be signed by the organization and/or the Head of Department. Hardcopies shall be scanned and saved in the organization’s folder.





		[bookmark: _Toc372788933]נספחים
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		נספח מספר 1: מכתב מלווה לנוהל מספר  1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה/הסמכה מחדש/הרחבה/פיקוח.

נספח מספר 2:  דוגמא לרשימת הרשאים לבצע בדיקות / בחינות / פיקוחים / כל פעילות עבורה מבקש הארגון הסמכה.

טופס מספר T1-000014-02 : הודעה למעבדה על מצב פנייתה.

טופס מספר T1-000014-03 : רשימת תיוג למשלוח מסמכי ארגון.

		Appendix 1: Letter of introduction to procedure number 1-000014: Prerequisites for Accreditation / Re-Accreditation / Extension / Surveillance.

Appendix number 2: example for a list of authorized personnel to perform test / inspection/ any activity for which accreditation is requested

Form number T1-00014-02 Notification to Laboratory of Application Status.

Form number T1-00014-03 check list for sending the CAB's documents.
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 מכתב מלווה לנוהל מספר 1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה/הסמכה מחדש/הרחבה/פיקוח.



לכבוד,



הנושא:	מבדק הסמכה/הסמכה מחדש/הרחבה/פקוח



לקראת מבדק:  בארגונכם, אבקש להזכיר שכחודשיים לפני המבדק יש לשלוח את המסמכים הרלוונטיים לפי המפורט בנוהל המצורף: נוהל מספר 1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה/ הסמכה מחדש/ הרחבה/ פקוח.



לנוחותכם מצורף מסמך הצגת הארגון.





בברכה,



		Appendix number 1:

Letter of introduction to procedure number 1-000014: Prerequisites for Accreditation / Re-Accreditation / Extension / Surveillance





To:



Subject: Assessment of Accreditation / Re-accreditation/ Extension / Surveillance 





Please be reminded to send two months prior to the Assessment date, all the documents according to the table mentioned in procedure 1-000014 Prerequisites for Accreditation / Re-Accreditation / Extension / Surveillance. 



 





For your convenience, please find attached the document for presenting the requested scope regarding your organization.





With best regards,












נספח מספר 2: דוגמא לרשימת הרשאים לבצע בדיקות / בחינות / פיקוחים / כל פעילות עבורה מבקש הארגון הסמכה





		אתר / סניף / מעבדה (תחום פעילות) 

		שם העובד

		השכלה

		הסמכות מיוחדות אישיות*

		מועד תחילת עבודה 

(חודש ושנה)

		הרשאות לביצוע 

(מספר השורה בנספח היקף ההסמכה)

		דוגמת חתימה 



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		







* כתנאים נוספים לביצוע התפקיד, או כנדרש על פי חוק, דרישות רגולטור, הנחיות רשות, אחר כגון: סוג בודקי חשמל, Level II / III בתחום ה- NDT, הכרה במעמד עובדי מעבדה רפואית וכו'. יש לציין את סוג התעודה הקיימת לעובד ולצרף העתק.
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מסמך הצגת ארגון

למילוי על ידי הארגון והעברה לרשות הלאומית להסמכה
 לקראת הסמכה או הסמכה מחדש

מסמך מספר 1-611003

גרסה מספר 37
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מחייב מ: 31.03.2020

Website: Yes



		מאשרים:

		

		

		Authorized by:
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		תאריך – Date
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		עודכן ע"י: 
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		מאושר ע"י מנהל איכות: 



Approved by Quality Manager: 

		יקיר ג'אוי

 

Yakir Jaoui 

		

		



		מאושר ע"י מנכ"ל:



Approved by General Manager: 

		אתי פלר 



Etty Feller 

		

		















		הרשות הלאומית להסמכת מעבדות ISRAC (Israel Accreditation) הוקמה בחוק על ידי ממשלת ישראל כארגון ההסמכה הלאומי לבדיקה והסמכה של כשירות מקצועית בתחום כיול ובדיקה.

הרשות מוכרת במסגרת הסכם ההכרה ההדדי של הארגון הבינלאומי ILAC
 (International Laboratory Accreditation Cooperation) כעובדת על פי הכללים הבינלאומיים להסמכה.















כל זכויות היוצרים והקניין הרוחני, מכל סוג כלשהו, בקשר לכל פרסום, תוכן, כתבה, עיצוב, יישום, קובץ, תוכנה וכל חומר אחר, המתפרסם באתר –  שייך לרשות הלאומית להסמכת המעבדות © ISRAC.

אין להעתיק, לתרגם, לשדר בכל אמצעי, לאחסן במאגר מידע, לפרסם, להציג בפומבי, או להפיץ בכל אמצעי, את החומר המוצג באתר זה, כולו או חלקו, בלא קבלת הסכמתה המפורשת מראש ובכתב של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.











הרשות הלאומית להסמכת מעבדות

Israel Laboratory Accreditation Authority

רח' כנרת קרית שדה התעופה, ת.ד. 89, לוד

נמל תעופה  7015002

טל' 03-9702727

פקס 03-9702413

דוא"ל: israc@israc.gov.il

www.israc.gov.il






עדכונים:

		סעיף     Article

		תאריך Date           

		השינוי ומהותו                                                   

		The change



		1

		25.11.2019

		הוספת התייחסות לאסמכתאות שעל הארגון לספק במידה ובמהלך מחזור ההסמכה חלים שינויים ע''פ הסכם הפיקוח.

		Add reference to required documentation by the CAB in case during the accreditation cycle any changes occur as per the surveillance agreement.



		3

		20.11.2019

		הוספת שדה ובו דרכי יצירת קשר עם הארגון כפי שיופיעו באתר הרשות.

		Add field which include means to contact CAB as will be stated in ISRAC website.
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על כל הארגונים המבקשים הסמכה, למלא מסמך זה במלואו בעת הגשת בקשת הסמכה או הסמכה מחדש ולעמוד בדרישות המפורטות בנוהל מספר 1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה- הסמכה מחדש והרחבת הסמכה. את המסמכים יש להעביר לרשות בליווי טופס T1-000014-03 חתום.

מידע אודות הרשות ותהליך ההסמכה ניתן למצוא במסמך - אודות הרשות ותהליך ההסמכה - מסמך מספר  1-611002, המופיע באתר הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .

בסוף מסמך זה, קיימת התייחסות לבקשת הסמכה לתקנים השונים. על כל ארגון למלא את הטופס המתאים, לפי סוג ההסמכה אותה הארגון מבקש לקבל, על פי המפורט בסעיף 11 במסמך זה.

בעת הגשת בקשת ההסמכה יש להקפיד לצרף את כל המסמכים, התומכים בבקשת ההסמכה וכן לצרף את מדריך האיכות, רשימת תיוג לפי תקן ונהלים מקצועיים.

· עבור מעבדה המבקשת הסמכה חדשה: עם הגשת המסמכים, על הארגון לצרף תשלום על סך 1500 ₪  - דמי רישום ותשלום עבור בדיקת המסמכים שהוגשו על פי המפורט בסעיף 10. לאחר בדיקה ראשונית של המסמכים על ידי צוות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות (הרשות) והשלמת המידע החסר אם רלונטי, יוכל צוות הרשות להעריך את עלות ההסמכה, המבוססת על המסמכים שהוגשו בעת הצגת הארגון. הארגון יקבל מהרשות את הערכת עלות ההסמכה (טופס מספר TA-621001-14) ומסמך בקשה להסמכה (טופס מספר (TA-621001-05. עם קבלת המסמך החתום ברשות, יקבל הארגון דרישה לתשלום. 

· עבור ארגונים המחדשים הסמכתם: קרא בעיון את תוכן המסמך ועדכן בו את השינויים שחלו בארגונך ממילוי מסמך הצגת הארגון הקודם.

במידה ובמהלך מחזור ההסמכה חלים שינויים המשפיעים על הסכם הפיקוח עליו חתום הארגון או אי אילו מסעיפיו, יש לשלוח לרשות אסמכתאות כתלות במהות השינוי.במידה ולא חלו שינויים כלל, ציין זאת בהתאם לסעיפי המסמך ואשר זאת בחתימתך בסעיף 09.

את המסמכים יש להעביר לרשות הלאומית להסמכת מעבדות, בדואר או בדואר אלקטרוני על פי הכתובת המפורטת בעמוד השני במסמך זה.

ברצוננו להדגיש, כי הרשות להסמכת מעבדות מחויבת לסודיות כלפי לקוחותיה וכל מסמך, אשר יועבר למשרדינו, תחול עליו חובת סודיות זו.

צוות הרשות ובמיוחד ראש האגף, המשרת את תחום עיסוקכם, עומדים לשרותכם להבהרות נוספות.

אנו מאחלים לכם הצלחה והמשך שיתוף פעולה פורה

צוות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות



		

		לשימוש פנימי*

		לחתימה ע"י אחראי



		זהות הארגון המבקש הסמכה

		



		שם (בעברית):

		ר.א.

		



		שם (באנגלית): 



		ר.א.

		



		שם היחידה/מחלקה המבקשת הסמכה, אם שונה משם הארגון (בעברית):

		

		ר.א.

		



		שם היחידה/מחלקה המבקשת הסמכה, אם שונה משם הארגון (באנגלית):

		

		ר.א.

		



		תאור הישות המשפטית של הארגון (אדם פרטי, תאגיד, ארגון ציבורי, שותפות וכד'):

		

		ס.כ.

		



		מספר רישום החברה/מספר עוסק מורשה:

		

		ס.כ.

		



		יש לצרף אישור (רשם החברות, רשם עמותות וכד').

הערה: במידה והארגון המבקש הסמכה הינו חלק מארגון על, יש להמציא האישורים הנ"ל לארגון העל ולפרט את מכלול תחומי הפעילות של ארגון העל. 

		

		ס.כ.

		



		פרטי  הארגון

		

		



		כתובת המשרד הראשי בעברית:

		ר.א.

		



		רחוב:

		מס':

		

		



		ישוב:

		מיקוד:

		

		



		טלפון:

		פקס:

		

		



		שם ותפקיד איש קשר הארגון מול הרשות: 

		

		

		



		דואר אלקטרוני של איש הקשר:

		אימייל:

		

		



		דואר אלקטרוני ליצירת קשר עם הארגון כפי שיופיע בפרטים אודות הארגון באתר הרשות:

		אימייל:

		

		



		כתובת המשרד הראשי באנגלית:

		

		



		Street name and number:



		

		



		City:



		

		



		Organization's Contact name with ISRAC:



		

		



		
אתרים (Premises) :
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		שם אתר/סניף

		כתובת האתר למשלוח דואר

		כתובת הגעה לאתר

		מספר טלפון

		מספר פקס

		

		



		אתר יחוס

		

		

		

		

		ר.א.

		



		אתר אח, לרבות אתר וירטואלי

		

		

		

		

		ר.א.
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		4.1 בעלות על הארגון

		

		



		שם הבעלים:

		החלק בבעלות (%):

יש לפרט את כל הבעלים כך שסכום החלקים בבעלות יהיה 100%

		ר.א.

		



		שם

		

		ר.א.

		



		שם

		

		ר.א.

		



		במקרה של תאגיד או שותפות: האם זכויות ההצבעה והניהול חופפות את חלקי הבעלות?  

ציין בבקשה אם כן/לא אם לא, אנא פרט:

		

		ר.א.

		



		נא פרט שינוי בעלות בתקופה של שלוש שנים לפני הגשת הבקשה:

		

		ר.א.

		



		תחומי העיסוק של הבעלים פרט לעיסוק בארגון (כולל חברות בנות, חברות אם וחברות אחיות של הארגון):

		

		ר.א. (במידה ויש חשש לניגוד עניינים יעביר ר.א. לבחינת היועצת המשפטית של הרשות)

		



		4.2 הצהרה לכשירות מקצועית

אני מצהיר שיש למעבדה/לארגון כוח אדם מיומן, ציוד מתאים ותנאי סביבה מתאימים לביצוע הבדיקות כמפורט ברשימה.

בוצעו 10 בדיקות בלתי תלויות לכל שיטת בדיקה מבוקשת בחצי השנה האחרונה.

		

		



		4.3 הצהרה אודות תוכן אתר אינטרנט של המעבדה המוסמכת/מתקן מחקר מוכר (טופס הרשות  (T2-000005-01.

המעבדה/מתקן המחקר מעוניינים להוסיף הפניה לאתר המעבדה /מתקן המחקר מאתר הרשות הלאומית להסמכת מעבדות www.israc.gov.il  הפרסום יהיה במדור מעבדות מוסמכות/מתקני מחקר מוכרים ל- GLP המפנה לרשימת אתרי האינטרנט של המעבדות המוסמכות ומתקני המחקר המוכרים. 

כתובת אתר האינטרנט:



______________________________________________



אני מצהיר בזאת כי התכנים של אתר האינטרנט של המעבדה/ מתקן המחקר הרשום לעיל, הינם באחריותנו בלבד ואין הרשות אחראית לתוכן המידע באתר.

אני מצהיר כי המידע שאתר המעבדה/מתקן המחקר יהיה מעודכן להיקף ההסמכה/הכרה ולא מטעה.

		ר.א.

		



		4.4  הצהרה כי פעילות הארגון כוללת זיהוי סיכונים העלולים לפגוע בהבטחת עבודה אובייקטיבית (ללא משוא פנים, ניגודי עניינים ו/או לחץ שיש בו להשפיע על איכות התוצאה) ונקיטת פעולות לצמצומם או ביטולם של סיכונים אלו.

		

		



		שם מנהל הארגון:

		חתימת מנהל הארגון וחותמת הארגון:

		תאריך:

		ר.א.
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		כן

		לא

		

		



		האם כלל העובדים מועסקים ישירות על ידי הארגון?  

		

		

		ר.א.







ר.א.





ר.א.





		



		האם העובדים מעורבים בפעילות נוספת בתוך הארגון או מחוצה לו העלולים להשפיע על תוצאות הפעילות שעבורה מבקש הארגון הסמכה?

		אם כן, אנא פרט

		

		

		



		האם פעילות  הארגון היא במשמרות (כוננויות/תורנויות)? אנא פרט את שעות הפעילות של המעבדה:





		אם כן, אנא פרט

		

		

		



		אנא ציין רשימת כל מורשי החתימה המקצועיים של הארגון על כל אתריו (קבועים, זמניים לרבות מעבדות שדה וניידים) בטבלה הבאה:

		

		



		שם מורשה חתימה ומס. ת.ז.

		פירוט הפעילות בה מורשה לחתום

		דוגמת חתימה

		תאריכי הרשאה

		

		



		

		

		

		

		ר.א.
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		כן

		לא

		

		



		האם הארגון מקבל שירותי כיול ממעבדה מוסמכת?

		

		

		ר.א. או ב.מ.

		



		האם הארגון נעזר בשירותים של קבלן משנה?

		

		

		ר.א. או ב.מ.

		



		האם הארגון נעזר בשירותים של מעבדת ייחוס?

		

		

		ר.א. או ב.מ.

		



		צרף פירוט של שירותים אשר הארגון מקבל מקבלני משנה/מעבדות יחוס, כנספח ל"מסמך הצגת ארגון" זה, התייחס להסמכה שיש לקבלני המשנה ראה נוהל הרשות 1-000010: העסקת קבלני משנה, באתר הרשותwww.israc.gov.il 

		ר.א. או ב.מ.

		



		[bookmark: _Toc390604702]הסמכות ודרישות מיוחדות 

		כן

		לא

		

		



		האם יש לארגון הסמכות מגופי הסמכה אחרים?

		אם כן, אנא פרט:

		

		ר.א.

		



		האם הושעתה או נשללה הסמכת הארגון על ידי גוף הסמכה אחר?

		אם כן, אנא פרט:

		

		ר.א.

		



		האם הארגון משמש ספק מוכר לגוף הרכש של משרד הבטחון (מנה"ר)?

		אם כן, אנא ציין מספר ספק:

		

		ר.א.

		



		האם הארגון מאושר או מוכר על ידי רשות שלטונית?

		אם כן, אנא ציין על ידי מי:

		

		ר.א.

		



		האם הארגון מבקש הסמכה לצורך הכרה/אישור של רשות שלטונית או לצורך הכרה של קניין/לקוח? 

		

		

		ר.א.

		



		במידה וכן, אנא:

1. ציין באיזה הכרה/אישור מעוניין הארגון

2. פרט השיטות להן מעוניין הארגון להיות מוסמך מבחינה רגולטורית

3. האם הארגון בדק באם השיטות הנ"ל תואמות את דרישות החוק, התקנות או הכללים שקבע הגוף המאשר או המכיר?

		

		ר.א.

		



		ברצוננו להפנות את תשומת לבכם כי דרישות הרגולטור מחייבות. במהלך הבדיקה לצורך הכרת הרגולטור, תבדקנה גם הדרישות המחייבות של הרגולטור.

		ר.א: בחינה האם נדרש מילוי טופס  T2-421003-03

		



		[bookmark: _Toc390604703]ויתור סודיות

		

		



		8.1 ויתור סודיות למשלוח מידע לארגון בפקס ובדוא"ל

		

		



		הארגון מתיר בזאת לרשות הלאומית להסמכת מעבדות, להעביר מידע הקשור בארגון, לרבות נושאים הקשורים להסמכה כגון דו"חות מבדק וכד'.

		כן

		לא

		ר.א.

		



		בפקס שמספרו:

		ר.א.

		



		בדואר אלקטרוני:

		ר.א.

		



		שם:

		תאריך: 	

		חתימה:

		ר.א.

		



		[bookmark: _Toc390604704]אישור אמיתות המידע במסמך זה:

		

		



		שם מנהל הארגון:

		חתימת מנהל הארגון וחותמת הארגון:

		תאריך:

		ר.א.

		



		[bookmark: _Toc390604705]תשלום

 (הערה: סעיף זה ישים רק לארגון חדש)

		

		



		הארגון שילם 1500 ₪, עבור בדיקת מסמכי הצגת הארגון. ניתן להעביר התשלום בהעברה בנקאית או בהמחאה לחשבון:

בנק הפועלים 12, סניף שהם 410, מספר חשבון 110116

במידה ונעשתה העברה בנקאית שלח פרטים הנוגעים לארגון: שם, כתובת, ח.פ. לדוא''ל

ofrab@israc.gov.il 

		ר.א.

		



		[bookmark: _Toc390604706]מסמכים נדרשים לפי תקן הסמכה

		

		



		11.1 הארגון מתבקש לספק המידע המפורט בנוהל הרשות מספר 1-000014: דרישות מקדימות להסמכה / הסמכה מחדש והרחבת הסמכה ולהעבירן יחד עם טופס רשימת תיוג למעקב אחר מסמכי הארגון, מספרT1-000014-03 , מלא וחתום.

 הטופס מפורסם באתר הרשות בקישור: http://www.israc.gov.il/?CategoryID=223

		ר.א.

		



		11.2 הארגון מתבקש למלא את טופס הבקשה המתאים המפרט את היקף ההסמכה לפי ההסמכה אותה הוא מבקש לקבל, בהתאם לתחומים הנכללים בטבלת הטכנולוגיות, מספר T1-000016-03. ראה רשימת המסמכים המפורסמת באתר הרשות בקישור:

http://www.israc.gov.il/?CategoryID=219&ArticleID=324

הטפסים מפורסמים באתר הרשות בקישור: http://www.israc.gov.il/?CategoryID=222

כל טופס כולל הנחיות למילוי הבקשה להיקף הסמכה, בהתאם לתחום המבוקש.

		ר.א.

		



		מספר הטופס שיש למלא בהתאם לתקן ההסמכה 

		מיועד: 

		מספר נוהל הרשות של רשימת התיוג המתאימה לתקן**

		כן

		לא

		

		



		T1-611003-01

		למעבדות בדיקה המבקשות הסמכה לפי תקן ISO/IEC 17025  ולמעבדות המבקשות הסמכה לפי מסמך דרישות רגולטור

		1-611005

		

		

		ר.א.

		



		T1-611003-02

		לארגוני בחינה ופיקוח המבקשים הסמכה לפי תקן                 17020 ISO/IEC 

		1-611084

		

		

		ר.א.

		



		T1-611003-03

		למעבדות רפואיות המבקשות הסמכה  לפי תקן ISO 15189

		1-611014

		

		

		ר.א.

		



		T1-611003-04

		למעבדות כיול המבקשת הסמכה לפי תקן  ISO/IEC 17025

		1-611005

		

		

		ר.א.

		



		T1-611003-05

		למעבדות המבקשת הסמכה לפי תקן  ISO/IEC 17043

		-0000211

		

		

		ר.א.

		







** את רשימות התיוג יש למלא רק בהסמכה ראשונה.

*הערה לשימוש פנימי

ראשי התיבות מציינים: ס.כ. – סמנכ"ל כספים ויועצת משפטית,  ר.א. – ראש אגף, ב.מ. – בודק מוביל.



		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב ISRAC ועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב-‏10 ביוני 2020



		The authorized copies of this document are those on ISRAC computer network and the master copy held by the QA. All other copies are uncontrolled and are only valid on the date printed. Printed on June 10, 2020







		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב ISRAC ועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב-‏10 ביוני 2020



		The authorized copies of this document are those on ISRAC computer network and the master copy held by the QA. All other copies are uncontrolled and are only valid on the date printed. Printed on June 10, 2020
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T1-611003-01 למעבדות בדיקה  VS 03.docx
[bookmark: _Toc310242707]טופס למילוי ע"י מעבדות  בדיקה המבקשות הסמכה לפי תקן17025  IEC/ISO  
ולמעבדות המבקשות הסמכה לפי מסמך דרישות רגולטור

		

		

		[bookmark: _Toc310242710]לשימוש פנימי



		[bookmark: _Toc310242711]1  

		היקף ההסמכה

		

		[bookmark: _Toc310242712]ר.א.



		

		הארגון יצרף את טבלת בקשת ההסמכה, (ראה דוגמא לטבלה המופיעה בהמשך) ובה יציג את פירוט היקף ההסמכה המבוקש בעברית ובאנגלית. 



		· במידה וישים, פרט את השיטות בהן הארגון מעוניין להיות מוסמך לדרישות הרגולטוריות.

· במידה והארגון מעוניין לקבל הסמכה גם לחוות דעת ופרשנות, נא ציין זאת וצרף המסמכים הנדרשים לפי נוהל מספר           1-000012, המפורסם באתר הרשות

		|_|

		|_|





· במידה והארגון מבקש לבצע שינויים בנספח היקף ההסמכה, עליו להגיש בקשה מפורטת תוך הדגשת השינויים המבוקשים.



		

		



		[bookmark: _Toc310242713]2

		נהלים / מסמכים 

		

		ר.א.

ב.מ.



		

		· עבור הסמכה ראשונה בלבד, יש צרף את רשימת התיוג לתקן לפי מסמך מספר         1-611005: רשימת התיוג לתקן   ISO/IEC 17025 .

		

		



		

		

· על כלל הארגונים לצרף דוגמת תעודת בדיקה / דו"ח בדיקה (דיווח תוצאות).



		

		



		

				

		

		







		

		



		[bookmark: _Toc310242724]3  

		ציוד בדיקה וכיול

		

		ר.א.

ב.מ.



				



		



		



		



		







				

		כן

		לא



		1. האם הציוד המשמש לפעילות שמבקש הארגון הסמכה, הנו בבעלותו?

		|_|

		|_|



		2. מעבדה המעוניינת להסמיך פעילות כיול, תמלא גם טופס מספר  T1-611003-04 המפורסם באתר הרשות.



		

		







		

		









הערה לשימוש פנימי: ראשי התיבות מציינים: ר.א. – ראש אגף, ב.מ. – בודק מוביל








הנחיות למילוי טבלת בקשת ההסמכה:

אנא עקבו אחר ההערות למילוי השדות בהצעה לנספח:

משפחת מוצרים וסוג בדיקה: אנא סיקרו את טבלת הטכנולוגיות הזמינה לכם באתר הרשות (מספר T1-000016-03) ומצאו את הטכנולוגיה המתאימה ביותר. העמודה השנייה משמאל מתארת את משפחת המוצרים והעמודה השלישית את סוג הבדיקה. הנכם מוזמנים לסקור את רשימת המעבדות המוסמכות ע"י הרשות (במקום המיועד לכך באתר הרשות) על למנת למצוא מעבדות המוסמכות לשיטות דומות לאלו אליהן הנכן מבקשים את ההסמכה. שורת החיפוש החופשי מאפשרת חיפוש על פי התקן או המסמך הישים הרלוונטי. כך למשל חיפוש הערך SI 1476 part 2 יעלה את כל המעבדות בהן מצוין בנספח כי הן מבצעות את השיטה על פי תקן זה. 

Scope type: במידה והארגון מבקש הסמכה להיקף הסמכה גמיש, אנא ציינו בשורות השיטות הרלוונטיות את האות C. ציון אות זו מחייב להוסיף בהערות הפניה למסמך מעקב הגורם הגמיש. זאת על פי הנחיות הרשות במסמך "1-000016 מדיניות הרשות וקריטריונים להיקף הסמכה". במידה והארגון אינה מבקש הסמכה להיקף גמיש, אנא רשמו A בתיבה זו.

[bookmark: _GoBack]Site: אנא סמנו באילו אתרים השייכים לארגון מבוצעת השיטה המתוארת. P – אתר קבוע של המעבדה; T – אתר זמני של המעבדה או M – אתר נייד של המעבדה. במידה וישנם יותר מאתר אחר מסוג מסוים יש להוסיף לאות מספרים עוקבים. כאשר אתר הייחוס (האתר הראשי של המעבדה) יוותר P. כך למשל שיטה המבוצעת באתר הייחוס של המעבדה, באתר קבוע נוסף ובאתר הזמני השני הכתוב יהיה P, P1, T2. יש להוסיף מקרא המייחס אתר לכל סימון בשימוש בהתאם להגדרה המתאימה בנוהל 1-000023, הגדרות המשמשות בנהלי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.

Materials/samples tested – אנא ציינו את סוג הדוגמאות אותם אתם מבקשים לבדוק. לדוגמה: מעטפת בנין, בטון, רוק, DNA ועוד. מצד שמאל בעברית ומצד ימין באנגלית

Types of test/properties measured – אנא ציינו מה הבדיקה המבוצעת. לדוגמה: בדיקת מוטציות רצסיביות, תכולת צמנט, הרכב הצמח ועוד. מצד שמאל בעברית ומצד ימין באנגלית.

Standard/Method – אנא ציינו בעמודה זו מהו המסמך הישים על פיו המעבדה מבצעת את הבדיקה. במידה והשיטה מבוצעת בדיוק על פי תקן או מסמך ישים כלשהו אנא ציינו זאת. במידה והשיטה מבוססת על שיטה תקנית או מאמר אך בוצעו שינויים במהלך הביצוע, אנא רשמו שהבדיקה "מבוססת על..." (“Based on”). במידה והשיטה היא פיתוח חדש של המעבדה אנא רשמו כי השיטה היא In house. 

Validation document – אנא ציינו את שם המסמך המתאר את תהליך הוולידציה/וריפיקציה שבוצע לשיטה. 

Sampling Standard / Method - במידה ודיגום כלול בבקשת ההסמכה, ציינו זאת בעמודה זו וכן את מספר נוהל המעבדה/התקן/המסמך הישים על פיו המעבדה דוגמת.

Opinion and Interpretation - במידה והארגון מבקש הסמכה לפרשנות וחוות דעת, ציין זאת בעמודה זו וכן את מס' נוהל המעבדה הדן בנושא זה.

האם משתתפים בתוכנית PT - ציינו מתי בוצע מבחן PT עד מבדק ההסמכה או במהלך ארבע שנים, ציין שנת הביצוע והאם הספק מוסמך לתקן ISO/IEC 17043. 

שם ומספר נוהל הארגון – אנא ציינו את נוהל העבודה/המסמך המתאר את ביצוע השיטה. אנא ציינו את המהדורה העדכנית ביותר של אותו מסמך.

                           [image: לוגו מעודכן לרשות]






טופס T1-611003-01                  פרסום באתר: YES

גרסה  03  בתוקף מ: 18.07.2019

עמוד 1 מתוך 2	



טבלת בקשת ההסמכה. הערה כללית: במידה והארגון הינו ארגון רב אתרי, יש לצרף טבלה כזו, לכל אתר בנפרד.



		
Item

		Scope

Type



		Site

		Materials / Products Tested

עברית / אנגלית

		Types of Test / Properties Measured

עברית / אנגלית



		Standard / Method



תקן/שיטה

		Validation document



מסמך תיקוף



		Sampling Standard / Method (2)



דיגום

(מס' מסמך מדיניות)

		Opinion and Interpretation 

(3)

פרשנות וחוות דעת

(מס' מסמך מדיניות)

		האם משתתפים בתוכנית PT (1) 



		שם ומספר נוהל הארגון

וציין מהדורה ותוקף



		Group of products:

		

		משפחת מוצרים: 



		Method name

		

		סוג בדיקה: 



		1 

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		2 

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		3 
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Israel Laboratory Accreditation Authority



		Valid from

		בתוקף מתאריך          



		15.12.2020





		Effective from

		מחייב מתאריך          



		15.12.2020










דרישות מקדמיות להסמכה/ הסמכה מחדש/ הרחבת הסמכה/ פיקוח

 Prerequisites for Accreditation / Re-Accreditation / Extension / Surveillance

		

נוהל מספר 1-000014

Procedure number 1-000014









		מאשרים:

		

		

		Authorized by:



		תפקיד – Position

		שם – Name

		תאריך – Date

		חתימה – Signature



		עודכן ע"י ראש אגף רפואה:



Update by Medical Head of Division:                                     

		 ד"ר אורי אלעד





Dr. Ori Elad 

		

		



		מאושר ע"י מנהל איכות:



Approved by Quality Manager:  

		 יקיר ג'אוי



Yakir Jaoui

		

		



		מאושר ע"י מנכ"ל: 



Approved by General Manager: 

		אתי פלר

 

Etty Feller

		

		









		הרשות הלאומית להסמכת מעבדות ISRAC (Israel Accreditation) הוקמה בחוק על ידי ממשלת ישראל כארגון ההסמכה הלאומי לבדיקה והסמכה של כשירות מקצועית בתחום כיול ובדיקה.

הרשות מוכרת במסגרת הסכם ההכרה ההדדי של הארגון הבינלאומי ILAC
 (International Laboratory Accreditation Cooperation) כעובדת על פי הכללים הבינלאומיים להסמכה.











כל זכויות היוצרים והקניין הרוחני, מכל סוג כלשהו, בקשר לכל פרסום, תוכן, כתבה, עיצוב, יישום, קובץ, תוכנה וכל חומר אחר, המתפרסם באתר –  שייך לרשות הלאומית להסמכת המעבדות © ISRAC.

אין להעתיק, לתרגם, לשדר בכל אמצעי, לאחסן במאגר מידע, לפרסם, להציג בפומבי, או להפיץ בכל אמצעי, את החומר המוצג באתר זה, כולו או חלקו, בלא קבלת הסכמתה המפורשת מראש ובכתב של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.











הרשות הלאומית להסמכת מעבדות

Israel Laboratory Accreditation Authority

רח' כנרת קרית שדה התעופה, ת.ד. 89, לוד

נמל תעופה  7015002

טל' 03-9702727

פקס 03-9702413

דוא"ל: israc@israc.gov.il

www.israc.gov.il
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		כללי

		20.05.2020

		סקירה רוחבית של הנוהל.

		Comprehensive review of the procedure.



		7.2

		19.02.2020

20.05.2020

		פמ''ת מס' 1804: חידוד ההנחיות לגבי מבדק פיקוח-מקצועי.

הוספת התייחסות להרחבה לאתר.

		Corrective action No. 1804: Clarify the requirements for a technical-surveillance assessment.

Add reference to an extension of a new site.
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		הרשות רשאית להחליט לא להמשיך לשלב מבדק בהתבסס על סקירת המסמכים. במקרים כאלו, תוצאות הסקירה וההצדקה ידווחו בכתב לארגון.

		ISRAC may decide not to proceed with further assessment based on the review of the documented information. In such cases, the results with their justification shall be reported in writing to the CAB.
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		[bookmark: _Toc183235368][bookmark: _Toc183235380][bookmark: _Toc312935646][bookmark: _Toc344027822][bookmark: _Toc344027856][bookmark: _Toc344122769][bookmark: _Toc349051304][bookmark: _Toc369012131][bookmark: _Toc372788955]Introduction



		הסמכת מעבדה, הסמכה מחדש, הרחבת הסמכה ופיקוח על הסמכה מותנים בכך שהארגון מבקש ההסמכה/המוסמך יפעל באופן העומד בדרישות ההסמכה ויעביר לרשות מידע ומסמכים, התומכים ביכולתו לבצע בדיקות, כיולים או פעילות בחינה בהיקף המבוקש ובקיום מערכת ניהול (איכות) אשר עונה על דרישות התקן הרלוונטי.









בדיקת מסמכים התומכים ביכולות אלו לפני ביצוע מבדקי הרשות מאפשרת הכנה ראויה ומבדק יעיל. הטיפול בממצאים בעקבות מבדקי רשות ווידוא עקבי של אמינות התהליכים המתוארים בנספח היקף ההסמכה של הארגון מחייבים גם הם פעילות מתועדת בארגון מבקש ההסמכה/ המוסמך ובחינה של התיעוד המוגש (ובמידת הצורך – של הפעילות בפועל), על ידי צוות הרשות.

		Accreditation, re-accreditation, accreditation extension, and surveillance are contingent upon compliance of the applicant / accredited organization with the accreditation requirements, and upon submission of information and documents supporting the organization's capability to perform inspection, calibration, or testing activities in the requested scope and the existence of a functioning management (quality) system that satisfies the demands of the relevant standard.

Review of documentation supporting the abovementioned capabilities prior to the assessments allows for proper preparation and effective assessment. Handling the assessment findings, and continuous verification of the credibility of the processes described in the scope of accreditation must also be documented by the applicant / accredited organization and evaluation of the documentation (and where required – of the actual activity) by ISRAC.
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		מטרת נוהל זה להגדיר, בהתאמה למפורט בתקנים הבינלאומיים הרלוונטיים, את הדרישות המחייבות ארגון המבקש הסמכה/מוסמך ואת המידע שיש להעביר לרשות בכדי שצוותה יוכל לקיים את הפעילויות הנוגעות להסמכה בצורה הטובה ביותר.





		The aim of this procedure is to define, in accordance with the relevant international standards, the requirements for organizations requesting accreditation / accredited organizations, and the information to be submitted to ISRAC to allow its staff to adequately conduct the accreditation related activities. 
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פירוט דרישות הרשות מהארגון המבקש הסמכה/ הסמכה מחדש/ הרחבה / פיקוח.

		Scope

ISRAC's requirements for organizations applying for accreditation / re-accreditation / extension / surveillance.
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		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17011: Conformity Assessment – General requirements for accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies.



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17025: General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.



		ראה אנגלית 

		ISO 15189: Medical laboratories – Requirements for quality and competence.



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17020: Conformity assessment -- Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17043: Conformity assessment – General requirements for proficiency testing.



		ראה אנגלית

		ISO/IEC 17034: General requirements for the competence of reference material producers.



		מסמך מספר 1-611002: אודות הרשות ותהליך ההסמכה הנחיות ודרישות.

נוהל מספר 1-681001: מדיניות הרשות לביצוע והערכת מבחני השוואה במעבדות מוסמכות.

		Procedure number 1-611002E: ISRAC and its Accreditation Process Guidance and Requirements.

Procedure number 1-681001: Policy and Evaluation of Comparison Testing Performed by Accredited Laboratories.



		נוהל מספר 1-000006: דרישות הרשות מארגונים המבקשים הסמכה לדיגום.

		Procedure number 1-000006: Requirements for Organizations Requesting Accreditation for Sampling.



		נוהל מספר 2-432009: טיפול בחריגות.

		Procedure number 2-432009: Handling of Deviations.



		נוהל מספר 1-661004: מדיניות בנושא תיקוף של שיטות הבדיקה.

		Procedure number 1-661004: Validation Policy for Test Methods.



		מסמך מספר G-119-005: הדרכה להערכה ערכות בדיקה.

		Document number G-119-005: Instructions for Test Kit Evaluation.



		נוהל 2-621001: נוהל קבלה ובדיקה של מסמכי הארגון.

		Procedure number 2-621001: Receipt and Review of the Organization’s Documentation.



		נוהל מספר 1-000023: הגדרות המשמשות במסמכי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.

		Procedure number 1-000023: Definitions used in ISRAC's documents.



		1-000016 קריטריונים לבניית היקף הסמכה



		Procedure number 1-000016: Criteria for Establishment of a Scope of Accreditation.
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		ראה נוהל מספר 1-000023. 



		See procedure number 1-000023.
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		ארגון המבקש הסמכה, הסמכה מחדש או הרחבת הסמכה, או ארגון אשר נדרש לעבור מבדק פיקוח או כל מבדק אחר של הרשות אחראי לפעול בהתאם לדרישות המפורטות בנוהל זה (בנוסף לדרישות נהלי הרשות והסכם הפיקוח) כתנאי להסמכת הארגון.



		Organizations applying for accreditation / re-accreditation/ extension / surveillance, or any other ISRAC assessment, must comply with the requirements of this procedure (in addition to the requirements of ISRAC procedures and the surveillance agreement) as a condition for the organization’s accreditation.
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		הדרישות המקדימות לקבלת הסמכה

התהליך מתחיל בפניה על ידי מילוי ערכה הזמינה להורדה באתר הרשות בהתאם לתקן ההסמכה ותשלום אגרת בדיקת המסמכים:



https://www.israc.gov.il/?CategoryID=222

על מנת שמעבדה תוכל לקבל הסמכה עבור שיטת בדיקה מסוימת, עליה לעמוד בתנאים המפורטים בטבלה 1 שבנוהל זה:

ארגונים המיועדים לעבור מבדק ע"י צוות הרשות, יעבירו לרשות את המסמכים המפורטים בטבלה 1 להלן ועל פי אופי המבדק וישלחו אותם יחד עם טופס T1-000014-03  חתום (הטופס מפורסם באתר הרשות) יחד עם כל מסמך אחר אותו מבקש ראש האגף הרלוונטי. לאחר שהוגשו כל המסמכים המצוינים להלן למבדק ההסמכה הראשון ובמידה ומסמכים אלו לא השתנו, הארגון יכול לשלוח לרשות הצהרה כי אין שינוי במסמכים ספציפיים או בכלל מסמכי הארגון.







המסמכים המצוינים בטבלה להלן נדרשים במרבית תקני ההסמכה. רלוונטיות הדרישה מצוינת בעמודה הראשונה.



הערה: במידה והרשות תידרש לתרגם מסמכי ארגון, יתבקש הארגון לשלוח המסמכים בפורמט word. המסמכים המתורגמים, ימסרו לארגון. במידה והרשות תבחר לתרגם נהלים לשפה האנגלית, התרגום הראשוני יבוצע ע"י הרשות ולאחר מכן על הארגון לתחזק ולעדכן נהלים אלו בשתי השפות. השלמת טופס מספר T1-000014-03  הינה דרישה עבור מבדקי הסמכה חדשה והרחבה. ארגון המבקש הרחבה במסגרת מבדק הסמכה מחדש נדרש למלא את הטופס ולשלוח אותו לרשות יחד עם שאר המסמכים לקראת מבדק ההסמכה מחדש.

		The prerequisites for accreditation

The process begins in an application by filling a kit available on ISRAC website according to the requested accreditation standard and payment of the document review fee:

https://www.israc.gov.il/?CategoryID=222

To receive accreditation for a specific test method, the laboratory must meet the requirements specified in table 1 in this procedure:

Organizations requesting an accreditation / re-accreditation / extension assessment, shall submit the documentation listed in table 1 below (for the translated table, please see appendix 3) according to the type of assessment and the proper standard, and shall send them together with a signed form number T1-000014-03 (published on ISRAC's web-site) along with any other document requested by the head of the division. After the initial document submission, and in case nothing has changed in their content, the organization can forgo re-submission and instead send ISRAC a statement that said documents have not changed since.

Most of the documents listed in table 1 are needed for the process in most accreditation standards. The requirement's relevance is mentioned in the first column. 

Note: If ISRAC has the need to translate some of the CAB's documents, those documents should be sent in word-format. The initial translation will be completed by ISRAC. However, it is the responsibility of the CAB to update the documents in both languages. Completion of form number T1-000014-03 is a requirement for accreditation and extension assessments. An organization requesting an extension during a re-accreditation assessment is required to fill the form and send it to ISRAC together with the other documents towards the re-accreditation assessment.
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		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב ISRAC ועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב-‏‏2 דצמבר, 2020
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מספר



No.

		דרישות



Requirement

		הסמכה



Accreditation

		הסמכה מחדש או הרחבה לאתר חדש

Re-Accreditation or a new site

		הרחבה



Extension

		פיקוח מערכת האיכות

QMS surveillance

		פיקוח מקצועי

Technical surveillance

		צורף: Attached:

(לשימוש משרדי)

		דרישות



Requirement



		1

		מסמך הצגת הארגון 1-611003  מלא וחתום

		

		

		

		

		

		

		The Organization Presentation document (Document No. 1-611003), completed and signed.



		B1ב

		רשימת התיוג לתקן לו הארגון מבקש הסמכה

		

		

		

		

		

		

		Checklist for relevant standard requested by the CAB



		C1ג

Required only for ISO 15189

		רשימת תיוג למעבדות רפואיות ביקורת בטיחות (מסמך מספר G-119-006)

		

		

		

		

		

		

		Checklist for medical laboratories safety inspection (Document No. G-119-006)



		2

		הצהרה על עבודה ללא משוא פנים

		

		

		

		

		

		

		Statement of impartiality 



		3

		נהלים להערכה וצמצום/הסרה של גורמי הסיכון למשוא הפנים בעבודות הארגון

		



		



		

		

		

		

		Procedures put in place to identify and manage risks to impartiality. 



		4

		מדריך האיכות כולל תוכן עניינים עם פירוט שם הנוהל ומספרו ומהדורת הנוהל

		

		

		

		

(מדריך איכות מעודכן במידה והיו עדכונים)

		

		

		The quality manual conforms to the accreditation standard requirements (table of contents / index, including procedure name, version/date, and number).



		5

		נהלים מקצועיים: בדיקה, כיול, דיגום, בחינה, תוכניות PT (כולל תוכן עניינים עם שם הנוהל ומספרו ומהדורה. 

		

		

		

		

		

		

		Technical Procedures for: Testing, Calibration, Sampling, Inspection  (table of contents / index, including procedure name, version/date, and number).



		6

not required by ISO/IEC 17043

		מסמכים ישימים (תקנים ספציפיים, נהלים וכד' (שאינם מוגנים בזכויות יוצרים).

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		Applicable documents (not protected by copyrights).



		7

		רשימת הציוד המשמש בבדיקות.

		

		

		

		

		

		

		A list of equipment used for testing. 



		8

		רשימת מורשי הביצוע והחתימה לשלבי הבדיקה השונים. 

		

		

		

		

		

		

		A list of qualified personnel and authorized signatories for methods, with their signatures. A list is expected for each enterprise sites (including temporary, Permanent…)



		9



		טבלת התאמה

 בין נהלי הארגון לתקני ההסמכה הספציפיים.

		

		

		

		

		

		

		A table of correspondence between each procedure and the relevant standards, reference documents, or other applicable documents. 



		10א

		מסמך היקף הסמכה מעודכן לשיטות בהן מבוקשת הפעילות.

		

		

		

		

		

		

		An updated Scope of Accreditation document 



		11

not required by ISO/IEC 17043 and 17020

		הוכחה להשתתפות ב-

PT (Proficiency Testing) 

כולל:

סיכום של כל הפעילות בתחום ה- PT (אילו בדיקות נערכו, בכמה דגימות, בכמה סבבים, תוצאות המעבדה בהשוואה למשתתפים אחרים, חריגות/מגמות/בעיות שזוהו, דיונים שנערכו, פעולות מתקנות/מונעות שתוכננו והמעקב אחריהן, שיטות בהן לא נמצא PT זמין/מתאים והפעולות אותן ביצעה המעבדה על מנת לגשר על פער זה). הסיכום יוגש לרשות, יחד עם הרשימה המעודכנת (סעיף קודם) לפחות חודש לפני כל מבדק מתוכנן.

טבלת סטטוס PT מעודכנת הכוללת מידע  על תוכניות PT שבוצעו ותוכנית דו שנתית (עתידית) להשתתפות במבחני השוואת מיומנות. בינמעבדתיים (PT), לכל הפחות בכל טכנולוגיה שבהיקף ההסמכה המבוקש.



		

		

		

		

		

		

		Proof of participation/registration in PT (Proficiency Testing)

including:

A summary of all activities within the PT (which tests were conducted, in how many some specimens, in how many rounds, the results obtained from the lab compared to other participants, deviations/trends/issues identified, discussions held, corrective actions, planned and monitoring of implementation). The summary will be available, along with the current list (previous section) at least one month before the assessment planned.

Updated PT status table, including information on PT programs in which the laboratory has participated, and a two-year prospective plan for participation in inter-laboratory proficiency testing (PT) at least for one method per technology included in the requested scope of accreditation. 



		12

		מסמך המתאר כיצד הארגון מנטר את אמינות התוצאות. 

		

		

		

		

		

		

		Document describing in what ways the organization is monitoring the validity of results



		13

not required by ISO 15189, ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17043

		הצהרת התאמת השיטות לסטנדרטים/מפרטים וכללי ההחלטה על פיהם ההצהרה ניתנת. 

		

		

		

		

		

		

		Statement of conformity to standards/specifications and clearly defined decision rules



		14

not required by ISO/IEC 17043)

		הצהרה כי בוצעו לפחות עשר (10)  בדיקות בלתי תלויות לכל השיטות שבהיקף ההסמכה 

		

		

		

		

		

		

		Statement that at least ten (10) independent tests have been conducted for each method included in the requested scope of accreditation. 



		15

not required by ISO/IEC 17043 and ISO/IEC 17020)

		עבור היקף הסמכה גמיש Type C, כאשר התקן מגדיר לבדיקה טווח רחב של מטריקס או חומרים נבדקים

נדרשת העברת רשימה (ראשונה או מעודכנת) של הגורם הגמיש בשיטות אלו, כלומר: מטריקס, חומרים נבדקים, מכשור לכיול וכדומה. המעבדה תעביר, בנוסף לרשימה המעודכנת, מסמכים המגבים עבודה תחת היקף הסמכה גמיש על פי הדרישות המתוארות בנוהל 1-000016 "קריטריונים להגדרת היקף הסמכה"

		

		

		

		

		

		

		For accreditation Type C, where the laboratory uses a wide range of test matrices or materials, the CAB is required to submit a list (initial or updated) of the flexible parameters included in the performance of the test, i.e., matrices, test materials, calibration equipment etc. In addition to the updated list, the CAB shall submit the procedures relevant for performance of the said tests as well as documents mentioned in document 1-000016: Criteria for the Definition of the Scope of Accreditation



		16א

		דו"חות אשרור (וריפיקציה) לשיטות תקניות חדשות שאומצו בארגון. 

		

		

		

		

		

		

		verification reports for standard methods used by the CAB.   
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		דוחות תיקוף (ולידציה) לשיטות חדשות שפותחו (In House) או לשינויים מהשיטות התקניות 

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		

		

		

		Validation reports for new in-house methods or for modifications made to standard methods 



		16ג

רלוונטי לתקן ISO/IEC 17043  בלבד.

		דוגמת דו"ח תיקוף לדגימת PT (sample validation) עבור כל טכנולוגיה.

		

		

		

		

		

		

		Example of a validation report for PT sample validation for each technology.
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not required by ISO/IEC 17043)

		דוחות ולידציה לשיטות שעברו שינויים.

		

		

		

		

		

		

		Validation reports for modified methods. 



		18

not required by ISO/IEC 17043)



		אי הודאות המוערכת לשיטות שבהיקף ההסמכה המבוקש. 

מעבדות כיול יצרפו את המאזנים המלאים. 

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		

		לפי צורך

As required

		

		Estimated uncertainty values for the methods included in the requested scope 

Calibration laboratories are required to add the complete uncertainty balances.



		19א

		דוגמת תעודת בדיקה / דו"ח בדיקה (דיווח תוצאות)

		

		

		

		

		

		

		A sample of a test report/reported results



		19ב

רלוונטי לתקן ISO/IEC 17043  בלבד.

		דוגמא לדו"ח PT עבור כל תכנית הכלולה בנספח היקף ההסמכה.

		

		

		

		

		

		

		Example of a PT report for each program included in the scope of accreditation
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		תרשים מבנה ארגוני המציג את המבנה הארגוני של הארגון, מקומו בארגון-על והיחסים שבין ניהול איכות, תפעול טכני ושרותי תמיכה.

ארגון רב אתרי יצרף תרשים המבנה הארגוני והניהולי של הארגון על כל אתריו, המציג את מוטות השליטה של ההנהלה בארגון כולו.

		

		

		

		

		

		

		Organizational structure chart, presenting the organization’s structure, its position in the parent organization, and the relations between quality management, technical operation, and support services.
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not required by ISO/IEC 17043)

		רשימת מעבדות השדה. המידע יכלול לפחות את שם מעבדת השדה, השיוך לאתר קבוע, שם הלקוח אליו משויך האתר מתי התחילה (או צפויה להתחיל) ומתי צפויה להסתיים הפעילות של מעבדת השדה. 

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		List of field laboratories. The information shall include at least the following: name of field laboratory, affiliation to a permanent site, name of the client with which the site is connected, operation start date (or prospective start date), and prospective operation end date. 
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		במידה ומדובר בבדיקה סנסורית, על המעבדה להציג אישור בדיקה של עובדי המעבדה הרלוונטיים או, מפאת צנעת הפרט, הצהרה שלהם כי הדבר נבדק.

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		In case of sensory testing, the CAB shall present an approval of testing for relevant employees, or a statement that these were verified.

















		הבהרות אודות דרישות מקדמיות:

		Guidance regarding some of the prerequisites: 



		ביצוע בדיקות כתנאי מוקדם להסמכה:

		Performance of tests as a prerequisite for accreditation:



		הרשות מתנה הסמכת מעבדה לבדיקות ו/או כיולים בביצוע של 10 בדיקות לפחות, בשיטת הבדיקה עליה מבוקשת ההסמכה ככל שניתן.





· הבדיקות יבוצעו לפי הנוהל אותו מגישה המעבדה כחלק מבקשת הסמכה, והן בוצעו בחצי השנה האחרונה.

		ISRAC requires the performance of at least 10 tests, if possible, using the method for which the accreditation is requested, as a condition for laboratory accreditation for the performance of the tests / calibrations. 

· The tests shall be performed according to the laboratory's procedure to which the accreditation is requested and were performed during the last six months.



		· על תוצאות הבדיקות לשקף את יכולות המעבדה. במידה והמעבדה מדווחת ערכים בלבד, עליה להדגים את יכולתה לזהות את הערך הנמדד. על כן, במעבדות אנליטיקה,  ובתחומים רלוונטיים אחרים בהם תשובה שלילית או העדר ממצא או ערך המדווח מתחת לסף הגילוי אינו בהכרח מהווה הוכחה לבדיקה מהימנה, לפחות חמש מתוך עשר הבדיקות תשקפנה דיווח תוצאה אשר אינה שלילית ובה הפרמטר הנמדד מזוהה ומכומת.

· כאשר המעבדה משתמשת בכלל החלטה בדיווחיה, או כאשר המעבדה מדווחת תוצאה איכותית בלבד, על המעבדה לספק לרשות תוצאות המתאימות ללפחות שתי קטגוריות שונות של כלל ההחלטה. בכל מקרה, הדיווח יעשה יחד עם ערכי אי הוודאות כפי שחושבו ע"י המעבדה וההתאמה לכלל ההחלטה תתבצע בהתאם להתחשבות בערכים אלו.

		· The test results should reflect the abilities of the laboratory. For that reason, laboratories that report only parameter values must demonstrate its ability to identify the measured value. Therefore, in analytical laboratories, and other relevant areas where a negative response or lack of finding or reported value is below the detection limit does not necessarily represent proof of a reliable result, at least five test results in which the parameters are identified and quantified shall not be negative.

· When the laboratory is using a decision rule, or when the result is qualitative, the tests sent to ISRAC must include results that conform to at least two of the decision rule categories. In any case, the results must be reported while taking into account any uncertainty values established by the laboratory.



		· על המעבדה להוכיח כי בכל הפעמים הללו התבצע תהליך הבדיקה במלואו, החל מהדיגום/ נטילת הדגימה ועד (כולל) הנפקת תעודה (ראה נוהל מספר 1-000006).

		· The laboratory is required to demonstrate that the complete test procedure was performed for each of the tests, from the sampling stage to the issuing of a test certificate (inclusive) (see Procedure number 1-000006). 



		במקרים חריגים בהם הוראה זו איננה ישימה:

		In special cases, where the above requirement is not applicable:



		· יש לדווח על כך לרשות ולהוסיף נימוק מתאים. ברשות, יתקיים דיון לגופו של כל מקרה ע"פ נוהל מספר 2-432009.

		· The laboratory shall inform ISRAC and specify the reason. ISRAC shall review each case in accordance with Procedure number

 2-432009.



		· לחילופין, המעבדה יכולה במקרים מיוחדים לבצע ולידציה מחדש לכל שיטת בדיקה אשר אינה בשימוש לעיתים תכופות, לפני ביצע הבדיקה (ראה נוהל מספר 1-661004).

		· Alternatively, in special cases the laboratory may re-validate each test method that is not frequently used, before performing the test (see Procedure number 1-661004).



		תנאים מוקדמים להסמכת ארגוני בקרה ופיקוח:

הרשות מתנה הסמכת גוף בקרה ופיקוח בביצוע של  10 פיקוחים לפחות, בשיטה עליה מבוקשת ההסמכה.

		Preconditions for the accreditation of control and surveillance organizations: 

ISRAC requires the performance of at least 10 surveillances, using the method for which the accreditation is requested, as a condition for the accreditation of a control and surveillance body.



		· על ארגון בחינה להוכיח כי בכל הפעמים הללו התבצע תהליך מלא, החל מסקר החוזה ועד (כולל) הנפקת תעודה. 

		· The control and inspection body is required to demonstrate that the complete procedure was performed for each of the surveillances, from the contract survey stage to the issuing of a certificate (inclusive). 



		תיקוף שיטות הבדיקה

		Validation of test methods 



		מעבדה המעוניינת בהסמכה לשיטות תקניות או לשיטות שתוקפו כבר על ידי יצרן הקיט בשימוש, או גורם אחר, תגיש תיעוד לאישרור (וריפקציה) השיטה, המוכיח, שאופן ביצוע השיטה במעבדה המבקשת הסמכה עומד בדרישות התיקוף הראשוני, עבור המאפיינים הקריטיים (ראה מסמך  מספרG-119-005 : הדרכה להערכת ערכות בדיקה(.

		Laboratories requesting accreditation for standard methods, or for methods that have been validated by the kit manufacturer or by any other body, shall submit the documentation for method verification, demonstrating that the test procedure implemented by the laboratory requesting the accreditation conforms to the preliminary validation requirements for critical characteristics (see Document number G-119-005: Instructions for Test Kit Evaluation). 



		מעבדה המעוניינת בהסמכה לשיטה שאינה תקנית (אינה מבוצעת לפי תקן) לדוגמא:

		Laboratories requesting accreditation for non-standard methods (that are not performed according to a standard), e.g.: 



		· שיטה מפיתוח עצמי של המעבדה.

		· In-house methods of the requesting laboratory.



		· שיטה המבוססת על מאמר.

		· Methods based on articles.



		· שיטה שהיא צרוף של יותר מתקן אחד.

		· Methods that combine more than one standard.



		· שיטה המבוצעת על פי תקן אך הותאמה/שונתה במעבדה מעבר לפרמטרים המתוארים במסמך המקורי (כמו למשל, טווח מדידה שונה או מטריקס שונה). 

		· Methods that are performed in accordance with a standard but was adapted/changed in the laboratory beyond the parameters defined in the original document (such as, different measurement range or different matrix). 



		מחויבת להגיש לרשות דו"ח, המשקף את התיקוף (וולידציה), שבוצע לשיטה או לשינוי מהשיטה התקנית. התיקוף חייב להתאים לשימוש המיועד בתוצאות המעבדה ולתת מענה לדרישות צרכני המעבדה  (למשל דרישות רגולטור). בשיטות כאלה ירשם בהיקף ההסמכה (נספח לתעודת ההסמכה) "שיטה ביתית" או "שיטת בית מבוססת על תקן ...." או לחילופין באנגלית:... “In house method” or “In house method - based on standard …”

למידע מורחב ראה נוהל מספר 1-661004.

		Organizations are required to submit a report reflecting the method validation that was performed, or the validation of the modifications on the standard method. The validation must be suited to the intended use of the laboratory results, and meet the laboratory clients’ requirements (e.g., regulatory requirements). The scope of accreditation (appended to the accreditation certificate) shall indicate "In-house method" or "In-house method - based on standard ..." for such methods. For more information see Procedure number 1-661004.



		עבור ביצוע שיטות שעברו תיקוף לדוגמא: שיטות תקניות, שיטות קיט, או אחר יש לבצע אשרור (וריפקציה) המוכיחה כי השיטה עומדת במדדי הביצוע המתוארים במסמך הישים.

		For validated methods, e.g., standard methods, kit methods, or other validated methods, verification is required to demonstrate that the obtained characteristics are within an accepted range according to the relevant document. .



		מבחני השוואה PT ו-ILC. אלא אם הוגדר אחרת להלן, ראה הגדרות המפורטות בנוהל מספר 1-000023, הגדרות המשמשות בנהלי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות, למשמעות ההגדרות: בדיקות בין מעבדתיות- Inter Laboratory Comparison (ILC), בדיקות מיומנות-Proficiency Testing (PT), בדיקות תוך מעבדתיות.

הערה: במבחני השוואה נכללים הן PT והן ILC. אם מעבדה מבצעת ILC עליה להגדיר את הקריטריונים לקבלה ולדחייה של תוצאות מבחן ההשוואה. בדיקות השוואה בין סניפים באותו ארגון אינן נחשבות למבחני השוואה.

		Proficiency testing (PT) and Inter-laboratory comparison (ILC). Unless defined below, see procedure number 1-000023, Definitions used in the Israel Laboratory Accreditation Authority's documents, the meaning of the following definitions: Inter-laboratory testing, Proficiency testing, Intra-laboratory testing.



Note: Under certain circumstances, Inter-laboratory testing may be used as an alternative to a PT scheme. When a laboratory does participate in inter-laboratory tests it should define the acceptance and rejection criteria of the comparison test. Comparisons between branches in the same organization are not considered comparison tests.



		בהתאם לדרישות הארגון הבינלאומי (ILAC), (מופיע במסמך P9 בפרסומי ILAC ובאתר הרשות), מחייבת הרשות הלאומית להסמכת מעבדות את המעבדות המעוניינות בהסמכה להשתתף במבחני השוואת מיומנות בינ-מעבדתיים. יש להוכיח השתתפות במבחנים אלה, במידה שקיימים (בעולם). סימוכין על השתתפות בלפחות תכנית אחת בכל טכנולוגית בדיקה של המעבדה יישלחו לרשות יחד עם מסמכי המעבדה. 











מעבדה המבקשת הסמכה/הרחבה תשלח אישור הצטרפות לתכניות מתאימות, לפחות תכנית אחת בכל טכנולוגיה שהמעבדה מעוניינת בהסמכתה. ככל שתכניות השוואת מיומנות אינן קיימות, אינן זמינות, או אינן מתאימות תציג המעבדה תכנית חלופית, מתווה להבטחת איכות התוצאה הכוללת השוואת תוצאות המעבדה  עם תוצאות בדיקה של גורם חיצוני נוסף. האישור יישלח לרשות יחד עם מסמכי המעבדה. השתתפות בהשוואה בהצלחה מהווה תנאי מוקדם לקבלת הסמכה באותו תחום כאשר זמין ומתאים.









יש עדיפות לתוכנית של ארגון מוכר, במידת האפשר, העומד בדרישות התקן:





ISO/IEC 17043: Conformity assessment - General requirements for proficiency testing.



המעבדות תוכלנה להיעזר במידע באתר הרשות, במנהל האיכות וראשי האגפים ברשות, על מנת לבחור את התוכניות המתאימות.

		In accordance with International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) requirements (see Document P9 in ILAC publications and on the ISRAC website); the Israel Laboratory Accreditation Authority (ISRAC) requires laboratories requesting accreditation to participate in inter-laboratory proficiency testing. Participation in such programs, if such programs exist (globally) must be proven. Evidence of participation in at least one program for each testing technology used by the laboratory shall be submitted to ISRAC with the laboratory’s documents. 

A laboratory seeking accreditation/expansion will send a confirmation of joining such a program for each technology requested for accreditation. In case Comparison Testing is not available, the laboratory shall present an alternative plan for the results quality assurance including comparison of the laboratory’s results with the testing results of an external individual. The document should be sent to ISRAC together with the application documents.  Evidence of satisfactory participation in PT is a preliminary requirement for accreditation in the specific field when available and appropriate.

Preference is given to programs conducted by known organizations, if possible that conform to standard requirements:

ISO/IEC 17043: Conformity Assessment - General Requirements for Proficiency Testing.

 Laboratories may use the information available on the ISRAC website, or request assistance from the ISRAC quality administration and heads of divisions in selecting the appropriate programs.



		השתתפות קבועה במבחני השוואה היא חובה.  מדיניות הרשות בנושא זה, מפורסמת באתר הרשות בנוהל מספר 1-681001.

		Ongoing participation in comparison testing is mandatory. ISRAC's policy for PT is detailed in Procedure number 1-681001, published on the ISRAC website.



		מסמכי המעבדה

		Laboratory documentation



		המעבדה תפרט בנהליה את אופן הטיפול בדגימות PT המגיעות אליה. הנהלים יעסקו לפחות בסוגיות הבאות ראו סעיפים מתאימים בתקן :

		The laboratory shall specify the handling procedures for received PT samples in its standard operating procedures (SOPs). The SOPs shall detail at least the following:



		· אחריות לביצוע ותיעוד התוצאות.

		· Responsibility for performance and recording of results.



		· ניתוח תוצאות ההשוואה הבודדת והתוצאות המתקבלות לאורך זמן.

		· Analysis of individual PT results and long-term PT results.



		· אופן ההשוואה בין שיטות שונות, עובדים, מכשירים וכו'.

		· Comparison method between different methods, technicians, equipment, etc. 



		· תיעוד ניתוח התוצאות, חריגות, חריגות חוזרות וכו'.

		· Documentation of result analysis, deviations, recurring deviations, etc. 



		בתום כל סבב תוצאות PT, ישמר תיעוד, אשר יכלול התייחסות לכל התוצאות ופירוט הפעולות המתקנות/מונעות במידה ונדרשו, בעקבות ניתוח התוצאות שהתקבלו. הסיכום ייחתם על ידי גורם בכיר במעבדה.



		Records shall be kept upon completion of each PT results cycle. The records shall include reference to all the results and shall detail the required corrective / preventive actions following analysis of the results, if needed. The report shall be signed by a senior laboratory staff member.



		מעקב ודווח לרשות

		Follow-up and reporting to ISRAC



		· המעבדה תנהל רשימה מבוקרת של כל הבדיקות בהיקף ההסמכה, שבה יהיה פרוט באיזה תכנית/תכניות להשוואת מיומנות בינמעבדתית (PT) משתתפת המעבדה ומהי תדירות ביצוע הבדיקה במעבדה במסגרת זו. באותם המקרים, בהם המעבדה אינה משתתפת בתכנית PT, יירשמו הסיבות. רשימה מעודכנת תוגש לרשות לפחות חודש לפני כל מבדק מתוכנן.







הסמכה ראשונה / הרחבה 

· הבדיקות בשיטות להסמכה תבוצענה ככל שניתן בחצי השנה הקודמת למבדק לפי הנוהל אותו מגישה המעבדה כחלק מבקשת הסמכה. ביצוע הבדיקות כולל את כל שלבי הפעילויות, החל משלב הדיגום/ דגימה (אם ישים) ועד הוצאת תעודות בדיקה (במעבדות אנליטיקה, לפחות ממחצית הבדיקות צריכות להיות חיוביות). 



הערה: במידה והוראה זו אינה ישימה, יש להיוועץ בראש האגף ברשות.

		· The laboratory shall maintain a controlled list of all the tests included in the scope of accreditation. The list shall detail the inter-laboratory proficiency testing program(s) (PT) in which the laboratory participates, and the frequency at which each test is performed as part of the program. If the laboratory does not participate in any PT program, the report shall specify the reasons for non-participation. An updated list shall be submitted to ISRAC at least one month before each scheduled assessment.

First Accreditation/extension 

· The tests meant for accreditation shall be performed in accordance with the procedure submitted to be accredited by the organization and shall have been performed during the last six months. The test shall include all the phases of activity starting from sampling/sub-sample (if applicable) up to the test certificates (at least half the tests must be positive).

Note:  If this requirement seems not applicable, the Head of Division shall be consulted by the organization.



		· לפני מבדק הרשות (פיקוח או הסמכה מחדש) יכין מנהל האיכות טבלת סיכום של כל הפעילות בתחום ה- PT (איזה בדיקות נערכו, שם המוסד המארגן והאם עובד לפי ISO/IEC 17043, בכמה דגימות, בכמה סבבים, תוצאות המעבדה בהשוואה למשתתפים אחרים, חריגות/ מגמות/ בעיות שזוהו, דיונים שנערכו, פעולות מתקנות/מונעות, שתוכננו והמעקב אחריהן). הסיכום יוגש לרשות, יחד עם הרשימה המעודכנת לפחות חודש לפני כל מבדק מתוכנן.

		· Prior to the ISRAC assessment (surveillance or re-accreditation) the quality manager shall prepare a table summarizing all the PT activities (type of tests, name of the organizer and weather it is according to ISO/IEC 17043, number of samples, number of cycles, results obtained by the laboratory compared to other participants, deviations / trends / identified issues, discussions held, and planning and follow up of corrective / preventive actions). The summary shall be submitted to ISRAC with the updated list at least one month before each scheduled assessment. 



		· במקרים בהם תוצאות המעבדה במבחני PT מחייבות בירור, יש להעביר לרשות דיווח הכולל: תוצאות חריגות, ציטוט הדרישה בנוהל על פיה הוגדרה החריגה, הפעילות המתקנת/ מונעת שתוכננה ומעקב אחר הטיפול) בתוך 4 חודשים ממועד קבלת התוצאות במעבדה.

		· If the laboratory results in the PT tests require inquiry, a report shall be submitted to ISRAC within four months of receiving the results. The report shall include the deviating results, citation of the relevant procedure requirement from which the results deviate and planning and follow up of corrective / preventive actions). 



		אופן העברת בקשת ההסמכה:



בעת בקשת הסמכה ראשונה: יש להעביר את המסמכים לידי הרשות. לאחר בדיקה ראשונית והערכת מוכנות הארגון להסמכה (ראה נוהל מספר  2-621001), יתואם עם המעבדה מועד למבדק.





הערה: הרשות רשאית להחליט לא להמשיך לשלב מבדק בהתבסס על סקירת המסמכים. במקרים כאלו, תוצאות הסקירה וההצדקה ידווחו בכתב לארגון.



בעת מבדקי הסמכה מחדש או בקשת הרחבה של היקף ההסמכה בארגון מוסמך, על הארגון להעביר את המסמכים המעודכנים לא יאוחר מחודשיים לפני מועד המבדק (ראה נספח 1 לנוהל זה). במידה ויועברו מסמכים במהלך החודש האחרון עד למבדק והעברתם המאוחרת תיאלץ את הבודק לקרוא בשנית וללמוד גרסה נוספת של אותם מסמכים – המעבדה תחויב בתוספת עלות, בהתאם לזמן הנוסף שהושקע על ידי הבודק.

		Accreditation applications 

Initial accreditation applications: the organization shall submit the documents to ISRAC. After an initial review and evaluation of the organization's readiness for accreditation (see Procedure number 2-621001) an assessment shall be scheduled in coordination with the laboratory. 

Remark: ISRAC may decide not to proceed with further assessment based on the review of the documented information. In such cases, the results with their justification shall be reported in writing to the CAB.

For re-accreditation or extension assessments: the organization shall submit the updated documents no later than two months before the scheduled assessment (see Appendix 1 to this procedure). If the documents are submitted during the last month prior to the assessment, and if due to the late submission the assessor is required to reread the documents and study a new version of the same documents - the laboratory shall be charged additional fees, based on the additional time spent by the assessor.  



		בכל פניה לבקשת הרחבה יש לבדוק כי כל הוראות הרשות המעודכנות הוטמעו בפעילות הארגון.

		Applications for extension: assimilation of the current ISRAC requirements in the organization's activities must be demonstrated. 



		ניתן לאחד בין מבדקי הרחבה ומבדקי הסמכה מחדש בכפוף לתאום מראש. יש להיוועץ עם ראש האגף הרלוונטי לשם הבנת המשמעויות של איחוד/פיצול מבדקים.

		Extension assessments can be combined with pre-scheduled assessments.  Please contact the head of division to discuss the meaning of such combinations. 



		בשלב טרום המבדק יש להסדיר את התשלום עבור המבדק (תשלום מלא עבור מבדק פיקוח, 50% עבור מבדקי הסמכה/הסמכה מחדש/הרחבה) כמפורט בנוהל מספר 1-611002.

		Payment should be made at the pre-assessment stage (full fee for surveillance assessment, 50% for accreditation / re-accreditation / extension assessments) as detailed in procedure number              1-611002.



		לוחות זמנים לקביעת מועד למבדק

		Timetable for scheduling an assessment 



		הרשות תפעל לאיתור בודק מקצועי ראוי. היה ולא ימצא בודק כזה בתוך 6 חודשים, תודיעה הרשות למעבדה וזו רשאית לדרוש הפסקת תהליך האיתור והכסף יוחזר לה.



		ISRAC shall act to identify a suitable Technical Assessor. If a suitable assessor is not identified within six months, ISRAC shall inform the laboratory, which is entitling to request that the process shall be stopped. In such cases the laboratory shall be reimbursed.



		במידה וזוהה בכל שלב בתהליך כי ישנה הטעיה מצד הארגון או הסתרת מידע מכוונת, הרשות תפסיק את תהליך בדיקת המסמכים או תפסיק את תהליך המבדק לאלתר.



		[bookmark: _Hlk506189929]At any point in the application or initial assessment process, if there is evidence of fraudulent behavior, if the CAB intentionally provides false information or if the CAB conceals information, ISRAC shall reject the application or terminate the assessment process.



		ארגון יימצא בסטטוס "בהיכרות" לתקופה של עד שנתיים. ככל שלא בוצעה כל פעילות לקידום תהליך ההסמכה במהלך תקופה של 24 חודשים, יידרש הארגון לחזור על שלב הגשת המסמכים ותשלום אגרת בדיקת המסמכים.

		A CAB shall be in the status "organization in unitization" for a period of up to two years. As long as there was no progress in the accreditation process in the time period of 24 months, the CAB shall be required to repeat the phase of submitting the documents and payment of the document review fee.



		

		



		[bookmark: _Toc372788932]תיעוד

		[bookmark: _Toc183235374][bookmark: _Toc183235386][bookmark: _Toc312935652][bookmark: _Toc344027828][bookmark: _Toc344027862][bookmark: _Toc344122776][bookmark: _Toc349051311][bookmark: _Toc369012138][bookmark: _Toc372788962]Documentation



		בעת משלוח נוהל זה למעבדה במייל, יש לצרף אליו מכתב מלווה (נספח מספר 1).

מעקב אחר קבלת המסמכים הנדרשים, יתועד באחריות ראש האגף בטופס T1-000014-03 (רשימת התיוג).

רשימת התיוג תיחתם על ידי הארגון ו/או ראש האגף. עותקים נייריים של הרשימה ייסרקו ויישמרו בתיקיית הארגון.







		An accompanying letter shall be attached to this procedure where sent via e-mail (Appendix number 1). 

Documentation of receivable CABs document will be performed by the Head of Department using form number T1-000014-03 (checklist).

The checklist shall be signed by the organization and/or the Head of Department. Hardcopies shall be scanned and saved in the organization’s folder.
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		נספח מספר 1: מכתב מלווה לנוהל מספר  1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה/הסמכה מחדש/הרחבה/פיקוח.

נספח מספר 2:  דוגמא לרשימת הרשאים לבצע בדיקות / בחינות / פיקוחים / כל פעילות עבורה מבקש הארגון הסמכה.

טופס מספר T1-000014-02 : הודעה למעבדה על מצב פנייתה.

טופס מספר T1-000014-03 : רשימת תיוג למשלוח מסמכי ארגון.

		Appendix 1: Letter of introduction to procedure number 1-000014: Prerequisites for Accreditation / Re-Accreditation / Extension / Surveillance.

Appendix number 2: example for a list of authorized personnel to perform test / inspection/ any activity for which accreditation is requested

Form number T1-00014-02 Notification to Laboratory of Application Status.

Form number T1-00014-03 check list for sending the CAB's documents.
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 מכתב מלווה לנוהל מספר 1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה/הסמכה מחדש/הרחבה/פיקוח.



לכבוד,



הנושא:	מבדק הסמכה/הסמכה מחדש/הרחבה/פקוח



לקראת מבדק:  בארגונכם, אבקש להזכיר שכחודשיים לפני המבדק יש לשלוח את המסמכים הרלוונטיים לפי המפורט בנוהל המצורף: נוהל מספר 1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה/ הסמכה מחדש/ הרחבה/ פקוח.



לנוחותכם מצורף מסמך הצגת הארגון.





בברכה,



		Appendix number 1:

Letter of introduction to procedure number 1-000014: Prerequisites for Accreditation / Re-Accreditation / Extension / Surveillance





To:



Subject: Assessment of Accreditation / Re-accreditation/ Extension / Surveillance 





Please be reminded to send two months prior to the Assessment date, all the documents according to the table mentioned in procedure 1-000014 Prerequisites for Accreditation / Re-Accreditation / Extension / Surveillance. 



 





For your convenience, please find attached the document for presenting the requested scope regarding your organization.





With best regards,












נספח מספר 2: דוגמא לרשימת הרשאים לבצע בדיקות / בחינות / פיקוחים / כל פעילות עבורה מבקש הארגון הסמכה





		אתר / סניף / מעבדה (תחום פעילות) 

		שם העובד

		השכלה

		הסמכות מיוחדות אישיות*

		מועד תחילת עבודה 

(חודש ושנה)

		הרשאות לביצוע 

(מספר השורה בנספח היקף ההסמכה)

		דוגמת חתימה 



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		







* כתנאים נוספים לביצוע התפקיד, או כנדרש על פי חוק, דרישות רגולטור, הנחיות רשות, אחר כגון: סוג בודקי חשמל, Level II / III בתחום ה- NDT, הכרה במעמד עובדי מעבדה רפואית וכו'. יש לציין את סוג התעודה הקיימת לעובד ולצרף העתק.
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		הרשות הלאומית להסמכת מעבדות ISRAC (Israel Accreditation) הוקמה בחוק על ידי ממשלת ישראל כארגון ההסמכה הלאומי לבדיקה והסמכה של כשירות מקצועית בתחום כיול ובדיקה.

הרשות מוכרת במסגרת הסכם ההכרה ההדדי של הארגון הבינלאומי ILAC
 (International Laboratory Accreditation Cooperation) כעובדת על פי הכללים הבינלאומיים להסמכה.















כל זכויות היוצרים והקניין הרוחני, מכל סוג כלשהו, בקשר לכל פרסום, תוכן, כתבה, עיצוב, יישום, קובץ, תוכנה וכל חומר אחר, המתפרסם באתר –  שייך לרשות הלאומית להסמכת המעבדות © ISRAC.

אין להעתיק, לתרגם, לשדר בכל אמצעי, לאחסן במאגר מידע, לפרסם, להציג בפומבי, או להפיץ בכל אמצעי, את החומר המוצג באתר זה, כולו או חלקו, בלא קבלת הסכמתה המפורשת מראש ובכתב של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.











הרשות הלאומית להסמכת מעבדות

Israel Laboratory Accreditation Authority

רח' כנרת קרית שדה התעופה, ת.ד. 89, לוד

נמל תעופה  7015002

טל' 03-9702727

פקס 03-9702413

דוא"ל: israc@israc.gov.il

www.israc.gov.il






עדכונים:

		סעיף     Article

		תאריך Date           

		השינוי ומהותו                                                   

		The change



		1

		25.11.2019

		הוספת התייחסות לאסמכתאות שעל הארגון לספק במידה ובמהלך מחזור ההסמכה חלים שינויים ע''פ הסכם הפיקוח.

		Add reference to required documentation by the CAB in case during the accreditation cycle any changes occur as per the surveillance agreement.
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		20.11.2019

		הוספת שדה ובו דרכי יצירת קשר עם הארגון כפי שיופיעו באתר הרשות.

		Add field which include means to contact CAB as will be stated in ISRAC website.
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על כל הארגונים המבקשים הסמכה, למלא מסמך זה במלואו בעת הגשת בקשת הסמכה או הסמכה מחדש ולעמוד בדרישות המפורטות בנוהל מספר 1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה- הסמכה מחדש והרחבת הסמכה. את המסמכים יש להעביר לרשות בליווי טופס T1-000014-03 חתום.

מידע אודות הרשות ותהליך ההסמכה ניתן למצוא במסמך - אודות הרשות ותהליך ההסמכה - מסמך מספר  1-611002, המופיע באתר הרשות הלאומית להסמכת מעבדות .

בסוף מסמך זה, קיימת התייחסות לבקשת הסמכה לתקנים השונים. על כל ארגון למלא את הטופס המתאים, לפי סוג ההסמכה אותה הארגון מבקש לקבל, על פי המפורט בסעיף 11 במסמך זה.

בעת הגשת בקשת ההסמכה יש להקפיד לצרף את כל המסמכים, התומכים בבקשת ההסמכה וכן לצרף את מדריך האיכות, רשימת תיוג לפי תקן ונהלים מקצועיים.

· עבור מעבדה המבקשת הסמכה חדשה: עם הגשת המסמכים, על הארגון לצרף תשלום על סך 1500 ₪  - דמי רישום ותשלום עבור בדיקת המסמכים שהוגשו על פי המפורט בסעיף 10. לאחר בדיקה ראשונית של המסמכים על ידי צוות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות (הרשות) והשלמת המידע החסר אם רלונטי, יוכל צוות הרשות להעריך את עלות ההסמכה, המבוססת על המסמכים שהוגשו בעת הצגת הארגון. הארגון יקבל מהרשות את הערכת עלות ההסמכה (טופס מספר TA-621001-14) ומסמך בקשה להסמכה (טופס מספר (TA-621001-05. עם קבלת המסמך החתום ברשות, יקבל הארגון דרישה לתשלום. 

· עבור ארגונים המחדשים הסמכתם: קרא בעיון את תוכן המסמך ועדכן בו את השינויים שחלו בארגונך ממילוי מסמך הצגת הארגון הקודם.

במידה ובמהלך מחזור ההסמכה חלים שינויים המשפיעים על הסכם הפיקוח עליו חתום הארגון או אי אילו מסעיפיו, יש לשלוח לרשות אסמכתאות כתלות במהות השינוי.במידה ולא חלו שינויים כלל, ציין זאת בהתאם לסעיפי המסמך ואשר זאת בחתימתך בסעיף 09.

את המסמכים יש להעביר לרשות הלאומית להסמכת מעבדות, בדואר או בדואר אלקטרוני על פי הכתובת המפורטת בעמוד השני במסמך זה.

ברצוננו להדגיש, כי הרשות להסמכת מעבדות מחויבת לסודיות כלפי לקוחותיה וכל מסמך, אשר יועבר למשרדינו, תחול עליו חובת סודיות זו.

צוות הרשות ובמיוחד ראש האגף, המשרת את תחום עיסוקכם, עומדים לשרותכם להבהרות נוספות.

אנו מאחלים לכם הצלחה והמשך שיתוף פעולה פורה

צוות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות



		

		לשימוש פנימי*

		לחתימה ע"י אחראי



		זהות הארגון המבקש הסמכה

		



		שם (בעברית):

		ר.א.

		



		שם (באנגלית): 



		ר.א.

		



		שם היחידה/מחלקה המבקשת הסמכה, אם שונה משם הארגון (בעברית):

		

		ר.א.

		



		שם היחידה/מחלקה המבקשת הסמכה, אם שונה משם הארגון (באנגלית):

		

		ר.א.

		



		תאור הישות המשפטית של הארגון (אדם פרטי, תאגיד, ארגון ציבורי, שותפות וכד'):

		

		ס.כ.

		



		מספר רישום החברה/מספר עוסק מורשה:

		

		ס.כ.

		



		יש לצרף אישור (רשם החברות, רשם עמותות וכד').

הערה: במידה והארגון המבקש הסמכה הינו חלק מארגון על, יש להמציא האישורים הנ"ל לארגון העל ולפרט את מכלול תחומי הפעילות של ארגון העל. 

		

		ס.כ.

		



		פרטי  הארגון

		

		



		כתובת המשרד הראשי בעברית:

		ר.א.

		



		רחוב:

		מס':

		

		



		ישוב:

		מיקוד:

		

		



		טלפון:

		פקס:

		

		



		שם ותפקיד איש קשר הארגון מול הרשות: 

		

		

		



		דואר אלקטרוני של איש הקשר:

		אימייל:

		

		



		דואר אלקטרוני ליצירת קשר עם הארגון כפי שיופיע בפרטים אודות הארגון באתר הרשות:

		אימייל:

		

		



		כתובת המשרד הראשי באנגלית:

		

		



		Street name and number:



		

		



		City:



		

		



		Organization's Contact name with ISRAC:



		

		



		
אתרים (Premises) :

		

		



		[bookmark: _Hlk533489554]ארגון רב אתרי, דהיינו ארגון בעל יותר מאתר קבוע אחד, או בעל אתרים ניידים, או המפעיל אתרים זמניים, יצרף רשימה מלאה ומפורטת עבור  ארגון הייחוס וכל האתרים בהם מקיים הארגון פעולות עליהן הוא מבקש הסמכה. ראה נוהל מספר 2-614002: ארגון רב אתרי,  באתר הרשותwww.israc.gov.il  , במדור פרסומים / נהלים.

		

		



		שם אתר/סניף

		כתובת האתר למשלוח דואר

		כתובת הגעה לאתר

		מספר טלפון

		מספר פקס

		

		



		אתר יחוס

		

		

		

		

		ר.א.

		



		אתר אח, לרבות אתר וירטואלי

		

		

		

		

		ר.א.

		



		[bookmark: _Toc390604699]הצהרה

		

		



		4.1 בעלות על הארגון

		

		



		שם הבעלים:

		החלק בבעלות (%):

יש לפרט את כל הבעלים כך שסכום החלקים בבעלות יהיה 100%

		ר.א.

		



		שם

		

		ר.א.

		



		שם

		

		ר.א.

		



		במקרה של תאגיד או שותפות: האם זכויות ההצבעה והניהול חופפות את חלקי הבעלות?  

ציין בבקשה אם כן/לא אם לא, אנא פרט:

		

		ר.א.

		



		נא פרט שינוי בעלות בתקופה של שלוש שנים לפני הגשת הבקשה:

		

		ר.א.

		



		תחומי העיסוק של הבעלים פרט לעיסוק בארגון (כולל חברות בנות, חברות אם וחברות אחיות של הארגון):

		

		ר.א. (במידה ויש חשש לניגוד עניינים יעביר ר.א. לבחינת היועצת המשפטית של הרשות)

		



		4.2 הצהרה לכשירות מקצועית

אני מצהיר שיש למעבדה/לארגון כוח אדם מיומן, ציוד מתאים ותנאי סביבה מתאימים לביצוע הבדיקות כמפורט ברשימה.

בוצעו 10 בדיקות בלתי תלויות לכל שיטת בדיקה מבוקשת בחצי השנה האחרונה.

		

		



		4.3 הצהרה אודות תוכן אתר אינטרנט של המעבדה המוסמכת/מתקן מחקר מוכר (טופס הרשות  (T2-000005-01.

המעבדה/מתקן המחקר מעוניינים להוסיף הפניה לאתר המעבדה /מתקן המחקר מאתר הרשות הלאומית להסמכת מעבדות www.israc.gov.il  הפרסום יהיה במדור מעבדות מוסמכות/מתקני מחקר מוכרים ל- GLP המפנה לרשימת אתרי האינטרנט של המעבדות המוסמכות ומתקני המחקר המוכרים. 

כתובת אתר האינטרנט:



______________________________________________



אני מצהיר בזאת כי התכנים של אתר האינטרנט של המעבדה/ מתקן המחקר הרשום לעיל, הינם באחריותנו בלבד ואין הרשות אחראית לתוכן המידע באתר.

אני מצהיר כי המידע שאתר המעבדה/מתקן המחקר יהיה מעודכן להיקף ההסמכה/הכרה ולא מטעה.

		ר.א.

		



		4.4  הצהרה כי פעילות הארגון כוללת זיהוי סיכונים העלולים לפגוע בהבטחת עבודה אובייקטיבית (ללא משוא פנים, ניגודי עניינים ו/או לחץ שיש בו להשפיע על איכות התוצאה) ונקיטת פעולות לצמצומם או ביטולם של סיכונים אלו.

		

		



		שם מנהל הארגון:

		חתימת מנהל הארגון וחותמת הארגון:

		תאריך:

		ר.א.

		



		[bookmark: _Toc390604700]ארגון וניהול

		כן

		לא

		

		



		האם כלל העובדים מועסקים ישירות על ידי הארגון?  

		

		

		ר.א.







ר.א.





ר.א.





		



		האם העובדים מעורבים בפעילות נוספת בתוך הארגון או מחוצה לו העלולים להשפיע על תוצאות הפעילות שעבורה מבקש הארגון הסמכה?

		אם כן, אנא פרט

		

		

		



		האם פעילות  הארגון היא במשמרות (כוננויות/תורנויות)? אנא פרט את שעות הפעילות של המעבדה:





		אם כן, אנא פרט

		

		

		



		אנא ציין רשימת כל מורשי החתימה המקצועיים של הארגון על כל אתריו (קבועים, זמניים לרבות מעבדות שדה וניידים) בטבלה הבאה:

		

		



		שם מורשה חתימה ומס. ת.ז.

		פירוט הפעילות בה מורשה לחתום

		דוגמת חתימה

		תאריכי הרשאה

		

		



		

		

		

		

		ר.א.

		



		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		



		[bookmark: _Toc390604701]קבלני משנה ושירותים

		כן

		לא

		

		



		האם הארגון מקבל שירותי כיול ממעבדה מוסמכת?

		

		

		ר.א. או ב.מ.

		



		האם הארגון נעזר בשירותים של קבלן משנה?

		

		

		ר.א. או ב.מ.

		



		האם הארגון נעזר בשירותים של מעבדת ייחוס?

		

		

		ר.א. או ב.מ.

		



		צרף פירוט של שירותים אשר הארגון מקבל מקבלני משנה/מעבדות יחוס, כנספח ל"מסמך הצגת ארגון" זה, התייחס להסמכה שיש לקבלני המשנה ראה נוהל הרשות 1-000010: העסקת קבלני משנה, באתר הרשותwww.israc.gov.il 

		ר.א. או ב.מ.

		



		[bookmark: _Toc390604702]הסמכות ודרישות מיוחדות 

		כן

		לא

		

		



		האם יש לארגון הסמכות מגופי הסמכה אחרים?

		אם כן, אנא פרט:

		

		ר.א.

		



		האם הושעתה או נשללה הסמכת הארגון על ידי גוף הסמכה אחר?

		אם כן, אנא פרט:

		

		ר.א.

		



		האם הארגון משמש ספק מוכר לגוף הרכש של משרד הבטחון (מנה"ר)?

		אם כן, אנא ציין מספר ספק:

		

		ר.א.

		



		האם הארגון מאושר או מוכר על ידי רשות שלטונית?

		אם כן, אנא ציין על ידי מי:

		

		ר.א.

		



		האם הארגון מבקש הסמכה לצורך הכרה/אישור של רשות שלטונית או לצורך הכרה של קניין/לקוח? 

		

		

		ר.א.

		



		במידה וכן, אנא:

1. ציין באיזה הכרה/אישור מעוניין הארגון

2. פרט השיטות להן מעוניין הארגון להיות מוסמך מבחינה רגולטורית

3. האם הארגון בדק באם השיטות הנ"ל תואמות את דרישות החוק, התקנות או הכללים שקבע הגוף המאשר או המכיר?

		

		ר.א.

		



		ברצוננו להפנות את תשומת לבכם כי דרישות הרגולטור מחייבות. במהלך הבדיקה לצורך הכרת הרגולטור, תבדקנה גם הדרישות המחייבות של הרגולטור.

		ר.א: בחינה האם נדרש מילוי טופס  T2-421003-03

		



		[bookmark: _Toc390604703]ויתור סודיות

		

		



		8.1 ויתור סודיות למשלוח מידע לארגון בפקס ובדוא"ל

		

		



		הארגון מתיר בזאת לרשות הלאומית להסמכת מעבדות, להעביר מידע הקשור בארגון, לרבות נושאים הקשורים להסמכה כגון דו"חות מבדק וכד'.

		כן

		לא

		ר.א.

		



		בפקס שמספרו:

		ר.א.

		



		בדואר אלקטרוני:

		ר.א.

		



		שם:

		תאריך: 	

		חתימה:

		ר.א.

		



		[bookmark: _Toc390604704]אישור אמיתות המידע במסמך זה:

		

		



		שם מנהל הארגון:

		חתימת מנהל הארגון וחותמת הארגון:

		תאריך:

		ר.א.

		



		[bookmark: _Toc390604705]תשלום

 (הערה: סעיף זה ישים רק לארגון חדש)

		

		



		הארגון שילם 1500 ₪, עבור בדיקת מסמכי הצגת הארגון. ניתן להעביר התשלום בהעברה בנקאית או בהמחאה לחשבון:

בנק הפועלים 12, סניף שהם 410, מספר חשבון 110116

במידה ונעשתה העברה בנקאית שלח פרטים הנוגעים לארגון: שם, כתובת, ח.פ. לדוא''ל

ofrab@israc.gov.il 

		ר.א.

		



		[bookmark: _Toc390604706]מסמכים נדרשים לפי תקן הסמכה

		

		



		11.1 הארגון מתבקש לספק המידע המפורט בנוהל הרשות מספר 1-000014: דרישות מקדימות להסמכה / הסמכה מחדש והרחבת הסמכה ולהעבירן יחד עם טופס רשימת תיוג למעקב אחר מסמכי הארגון, מספרT1-000014-03 , מלא וחתום.

 הטופס מפורסם באתר הרשות בקישור: http://www.israc.gov.il/?CategoryID=223

		ר.א.

		



		11.2 הארגון מתבקש למלא את טופס הבקשה המתאים המפרט את היקף ההסמכה לפי ההסמכה אותה הוא מבקש לקבל, בהתאם לתחומים הנכללים בטבלת הטכנולוגיות, מספר T1-000016-03. ראה רשימת המסמכים המפורסמת באתר הרשות בקישור:

http://www.israc.gov.il/?CategoryID=219&ArticleID=324

הטפסים מפורסמים באתר הרשות בקישור: http://www.israc.gov.il/?CategoryID=222

כל טופס כולל הנחיות למילוי הבקשה להיקף הסמכה, בהתאם לתחום המבוקש.

		ר.א.

		



		מספר הטופס שיש למלא בהתאם לתקן ההסמכה 

		מיועד: 

		מספר נוהל הרשות של רשימת התיוג המתאימה לתקן**

		כן

		לא

		

		



		T1-611003-01

		למעבדות בדיקה המבקשות הסמכה לפי תקן ISO/IEC 17025  ולמעבדות המבקשות הסמכה לפי מסמך דרישות רגולטור

		1-611005

		

		

		ר.א.

		



		T1-611003-02

		לארגוני בחינה ופיקוח המבקשים הסמכה לפי תקן                 17020 ISO/IEC 

		1-611084

		

		

		ר.א.

		



		T1-611003-03

		למעבדות רפואיות המבקשות הסמכה  לפי תקן ISO 15189

		1-611014

		

		

		ר.א.

		



		T1-611003-04

		למעבדות כיול המבקשת הסמכה לפי תקן  ISO/IEC 17025

		1-611005

		

		

		ר.א.

		



		T1-611003-05

		למעבדות המבקשת הסמכה לפי תקן  ISO/IEC 17043

		-0000211

		

		

		ר.א.

		







** את רשימות התיוג יש למלא רק בהסמכה ראשונה.

*הערה לשימוש פנימי

ראשי התיבות מציינים: ס.כ. – סמנכ"ל כספים ויועצת משפטית,  ר.א. – ראש אגף, ב.מ. – בודק מוביל.



		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב ISRAC ועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב-‏10 ביוני 2020
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[bookmark: _Toc310242707]טופס למילוי ע"י מעבדות  בדיקה המבקשות הסמכה לפי תקן17025  IEC/ISO  
ולמעבדות המבקשות הסמכה לפי מסמך דרישות רגולטור

		

		

		[bookmark: _Toc310242710]לשימוש פנימי



		[bookmark: _Toc310242711]1  

		היקף ההסמכה

		

		[bookmark: _Toc310242712]ר.א.



		

		הארגון יצרף את טבלת בקשת ההסמכה, (ראה דוגמא לטבלה המופיעה בהמשך) ובה יציג את פירוט היקף ההסמכה המבוקש בעברית ובאנגלית. 



		· במידה וישים, פרט את השיטות בהן הארגון מעוניין להיות מוסמך לדרישות הרגולטוריות.

· במידה והארגון מעוניין לקבל הסמכה גם לחוות דעת ופרשנות, נא ציין זאת וצרף המסמכים הנדרשים לפי נוהל מספר           1-000012, המפורסם באתר הרשות

		|_|

		|_|





· במידה והארגון מבקש לבצע שינויים בנספח היקף ההסמכה, עליו להגיש בקשה מפורטת תוך הדגשת השינויים המבוקשים.



		

		



		[bookmark: _Toc310242713]2

		נהלים / מסמכים 

		

		ר.א.

ב.מ.



		

		· עבור הסמכה ראשונה בלבד, יש צרף את רשימת התיוג לתקן לפי מסמך מספר         1-611005: רשימת התיוג לתקן   ISO/IEC 17025 .

		

		



		

		

· על כלל הארגונים לצרף דוגמת תעודת בדיקה / דו"ח בדיקה (דיווח תוצאות).



		

		



		

				

		

		







		

		



		[bookmark: _Toc310242724]3  

		ציוד בדיקה וכיול

		

		ר.א.

ב.מ.



				



		



		



		



		







				

		כן

		לא



		1. האם הציוד המשמש לפעילות שמבקש הארגון הסמכה, הנו בבעלותו?

		|_|

		|_|



		2. מעבדה המעוניינת להסמיך פעילות כיול, תמלא גם טופס מספר  T1-611003-04 המפורסם באתר הרשות.



		

		







		

		









הערה לשימוש פנימי: ראשי התיבות מציינים: ר.א. – ראש אגף, ב.מ. – בודק מוביל








הנחיות למילוי טבלת בקשת ההסמכה:

אנא עקבו אחר ההערות למילוי השדות בהצעה לנספח:

משפחת מוצרים וסוג בדיקה: אנא סיקרו את טבלת הטכנולוגיות הזמינה לכם באתר הרשות (מספר T1-000016-03) ומצאו את הטכנולוגיה המתאימה ביותר. העמודה השנייה משמאל מתארת את משפחת המוצרים והעמודה השלישית את סוג הבדיקה. הנכם מוזמנים לסקור את רשימת המעבדות המוסמכות ע"י הרשות (במקום המיועד לכך באתר הרשות) על למנת למצוא מעבדות המוסמכות לשיטות דומות לאלו אליהן הנכן מבקשים את ההסמכה. שורת החיפוש החופשי מאפשרת חיפוש על פי התקן או המסמך הישים הרלוונטי. כך למשל חיפוש הערך SI 1476 part 2 יעלה את כל המעבדות בהן מצוין בנספח כי הן מבצעות את השיטה על פי תקן זה. 

Scope type: במידה והארגון מבקש הסמכה להיקף הסמכה גמיש, אנא ציינו בשורות השיטות הרלוונטיות את האות C. ציון אות זו מחייב להוסיף בהערות הפניה למסמך מעקב הגורם הגמיש. זאת על פי הנחיות הרשות במסמך "1-000016 מדיניות הרשות וקריטריונים להיקף הסמכה". במידה והארגון אינה מבקש הסמכה להיקף גמיש, אנא רשמו A בתיבה זו.

[bookmark: _GoBack]Site: אנא סמנו באילו אתרים השייכים לארגון מבוצעת השיטה המתוארת. P – אתר קבוע של המעבדה; T – אתר זמני של המעבדה או M – אתר נייד של המעבדה. במידה וישנם יותר מאתר אחר מסוג מסוים יש להוסיף לאות מספרים עוקבים. כאשר אתר הייחוס (האתר הראשי של המעבדה) יוותר P. כך למשל שיטה המבוצעת באתר הייחוס של המעבדה, באתר קבוע נוסף ובאתר הזמני השני הכתוב יהיה P, P1, T2. יש להוסיף מקרא המייחס אתר לכל סימון בשימוש בהתאם להגדרה המתאימה בנוהל 1-000023, הגדרות המשמשות בנהלי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.

Materials/samples tested – אנא ציינו את סוג הדוגמאות אותם אתם מבקשים לבדוק. לדוגמה: מעטפת בנין, בטון, רוק, DNA ועוד. מצד שמאל בעברית ומצד ימין באנגלית

Types of test/properties measured – אנא ציינו מה הבדיקה המבוצעת. לדוגמה: בדיקת מוטציות רצסיביות, תכולת צמנט, הרכב הצמח ועוד. מצד שמאל בעברית ומצד ימין באנגלית.

Standard/Method – אנא ציינו בעמודה זו מהו המסמך הישים על פיו המעבדה מבצעת את הבדיקה. במידה והשיטה מבוצעת בדיוק על פי תקן או מסמך ישים כלשהו אנא ציינו זאת. במידה והשיטה מבוססת על שיטה תקנית או מאמר אך בוצעו שינויים במהלך הביצוע, אנא רשמו שהבדיקה "מבוססת על..." (“Based on”). במידה והשיטה היא פיתוח חדש של המעבדה אנא רשמו כי השיטה היא In house. 

Validation document – אנא ציינו את שם המסמך המתאר את תהליך הוולידציה/וריפיקציה שבוצע לשיטה. 

Sampling Standard / Method - במידה ודיגום כלול בבקשת ההסמכה, ציינו זאת בעמודה זו וכן את מספר נוהל המעבדה/התקן/המסמך הישים על פיו המעבדה דוגמת.

Opinion and Interpretation - במידה והארגון מבקש הסמכה לפרשנות וחוות דעת, ציין זאת בעמודה זו וכן את מס' נוהל המעבדה הדן בנושא זה.

האם משתתפים בתוכנית PT - ציינו מתי בוצע מבחן PT עד מבדק ההסמכה או במהלך ארבע שנים, ציין שנת הביצוע והאם הספק מוסמך לתקן ISO/IEC 17043. 

שם ומספר נוהל הארגון – אנא ציינו את נוהל העבודה/המסמך המתאר את ביצוע השיטה. אנא ציינו את המהדורה העדכנית ביותר של אותו מסמך.
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טבלת בקשת ההסמכה. הערה כללית: במידה והארגון הינו ארגון רב אתרי, יש לצרף טבלה כזו, לכל אתר בנפרד.
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[bookmark: _Toc503777398]מבוא 

מעבדה מוסמכת חייבת לעמוד בדרישות תקן ISO/IEC 17025:2017. רשימת התיוג הבאה מציגה סיכום של הדרישות מתקן ISO/IEC 17025:2017. ברשימה הוצללו אותם סעיפים אשר יש בהם דרישה לתיעוד לפי דרישות ISO/IEC 17025:2017.

הערה: לקוחות הם כל המושפעים מתוצאות המעבדה לרבות לקוחותיה הישירים.

מסמך זה מבוסס על סעיפי תקן ISO/IEC 17025:2017. חלק מסעיפי התקן כוללים הבהרות בצורת הערה (Note). בתקנים מקובל, כי הדרישות המחייבות מופיעות כסעיפים. המלצות מופיעות כהערות אליהן ישנה הפניה ממסמך זה.

במסמך זה נעשה שימוש בהגדרות על פי משמעותן בתקן ISO/IEC 17025:2017  – פרק 3.



[bookmark: _Toc503777399]השיטה

· להלן רשימת תיוג המציגה את דרישות התקן ISO/IEC 17025:2017 (פרקים 4 עד 8).

· ארגון המבקש הסמכה על פי התקן ISO/IEC 17025:2017 נדרש למלא את רשימת התיוג ולהגישה לרשות הלאומית להסמכת מעבדות בתחילת תהליך ההסמכה.

· הרשות רואה בפרטים שמילא הארגון, הצהרה של הנהלת הארגון לגבי התאמת מערכת הניהול שהוקמה בו לתקן.

· להיכרות עם רוח התקן, מטרותיו והיקף הפעילות אליה הוא מתייחס, חשוב לקרוא את ההקדמה לתקן ואת הפרק הראשון בו. 


למילוי על ידי הרשות:

שם המעבדה: _____________________

מס' המעבדה: _____________________

רשימת תיוג ל - Check-List for ISO/IEC 17025:2017

		מס' סע' בתקן

		הדרישה

		קיים /

חסר /

לא ישים

		ציין שם וקוד מסמך

		ציין מס' הסעיף במסמך

		הערות



		4. דרישות כלליות - General requirements

		

		

		

		



		4.1

		אי משוא פנים - Impartiality

		

		

		

		



		4.1.1

		האם המעבדה מתנהלת ללא משוא פנים?

		

		

		

		



		

		האם מבנה הארגון וניהולו מבטיחים אי משוא פנים?

		

		

		

		



		4.1.2

		האם הנהלת המעבדה מחויבת לעקרון אי משוא פנים?

		

		

		

		



		4.1.3

		האם המעבדה אחראית לביצוע פעולותיה ללא משוא פנים?

		

		

		

		



		

		האם המעבדה מבטיחה כי שיקולים מסחריים, כלכליים או אחרים לא יסכנו את העיקרון הנ"ל?

		

		

		

		



		4.1.4

		האם המעבדה מזהה באופן שוטף  גורמי סיכון העלולים לפגוע בחוסר הפניות של פעולותיה העשויים לנבוע מהן, מיחסיה או מיחסי עובדיה? 





* ראה מקור לגורמי הסיכון כמו גם הערה בתקן

		

		

		

		



		4.1.5

		האם למעבדה יכולת להציג את הפעילויות אשר ביצעה ביטול או מזעור של גורם הסיכון לעבודה באי משוא פנים?

		

		

		

		



		4.2

		חיסיון- Confidentiality

		

		

		

		



		4.2.1

		האם המעבדה אחראית על ניהול כל המידע אשר השיגה או יצרה במהלך ביצוע פעילויותיה ע"י שימוש בהתחייבויות הניתנות לאכיפה באופן חוקי?

		

		

		

		



		

		האם המעבדה מודיעה ללקוחותיה מבעוד מועד על מידע אשר בכוונתה לחשוף לפומבי?

		

		

		

		



		

		האם המעבדה, יחד עם לקוחותיה, הגדירה מהו המידע אותו היא רשאית לחשוף?



		

		

		

		



		4.2.2

		האם המעבדה מודיעה ללקוחותיה או לאדם הרלוונטי כאשר היא נדרשת על פי חוק או מורשית על סמך חוזה לחשוף מידע חסוי עליהם?  

	

* אלא אם כן ההודעה ללקוח נאסרה על פי החוק 

		

		

		

		



		

		האם מידע על הלקוח אשר לא סופק על ידו נישמר כמידע חסוי בין הלקוח לבין המעבדה?



		

		

		

		



		4.2.3

		האם המעבדה הבטיחה כי מקור המידע לא נחשף ללקוח?*



* במידה ולא הוסכם אחרת עם אותו מקור

		

		

		

		



		4.2.4

		האם עובדים, כולל חברי ועדה, קבלנים, סגל או כל גוף או אדם חיצוני אחר אשר פועלים מטעם המעבדה מחויבים לשמור על סודיות המידע אשר התקבל או נוצר במהלך פעילויות המעבדה*?



* אלא אם כן נדרש על פי החוק

[bookmark: _GoBack]

		

		

		

		



		5

		דרישות למבנה הארגוני-Structural requirements

		

		

		

		



		5.1

		האם המעבדה מוגדרת כישות חוקית או כחלק מישות חוקית האחראית על פעילות המעבדה?



* ראה גם הערה בתקן. 

		

		

		

		



		5.2

		האם המעבדה הגדירה הנהלה בעלת אחריות כוללת על פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		5.3

		האם המעבדה הגדירה ותיעדה את היקף פעילויותיה העונות לדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		

		האם המעבדה הבטיחה כי הצהרת העמידה בדרישות התקן הינה לפעילויות אלו בלבד (הצהירה על התאמה לתקן זה רק עבור היקף פעילויותיה שאינו כולל פעילויות מעבדה המסופקות על ידי גורם חיצוני על בסיס מתמשך)?

		

		

		

		



		5.4

		האם המעבדה הבטיחה כי הפעולות המבוצעות במגוון אתריה* עונות על:

* ראה הגדרת אתרי המעבדה בתקן

		

		

		

		



		

		דרישות התקן?

		

		

		

		



		

		דרישות לקוחותיה?

		

		

		

		



		

		דרישות הרגולטור (רשויות האסדרה)?

		

		

		

		



		

		דרישות הגוף המסמיך לתקן?

		

		

		

		



		5.5

		האם המעבדה הגדירה את:

		

		

		

		



		5.5 a

		המבנה הארגוני והניהולי שלה?

		

		

		

		



		

		מיקומה במבנה ארגון האם?

		

		

		

		



		

		היחסים בין ההנהלה, הצוות הטכני ושירותי התמיכה?

		

		

		

		



		5.5 b

		האחריות, הסמכות וקשרי הגומלין של כל העובדים אשר מנהלים, מבצעים או מאמתים עבודה המשפיעה על תוצאות פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		5.5 c

		האם המעבדה תיעדה את תהליכיה בצורה המבטיחה יישום עקבי של פעילויותיה ואת תקפות התוצאות?

		

		

		

		



		5.6

		האם המעבדה הגדירה סגל אשר להם הסמכות והמשאבים הנחוצים לשם:

		

		

		

		



		5.6 a

		יישום, תחזוקה ושיפור של מערכת הניהול?

		

		

		

		



		5.6 b

		זיהוי חריגות ממערכת הניהול או מנוהלי הביצוע של פעילויות מעבדה?

		

		

		

		



		5.6 c

		ייזום פעולות למניעה או למזעור של חריגות כנזכר לעיל?

		

		

		

		



		5.6 d

		דיווח להנהלת המעבדה על ביצועיה של מערכת הניהול ועל כל צורך בשיפור?

		

		

		

		



		5.6 e

		הבטחת יעילות פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		5.7

		האם הנהלת המעבדה הבטיחה כי:

		

		

		

		



		5.7 a

		מתקיימת תקשורת בנוגע לאפקטיביות של מערכת הניהול ולחשיבות העמידה בדרישות הלקוחות ובדרישות אחרות?

		

		

		

		



		5.7 b

		שלמות מערכת הניהול נשמרת כאשר שינויים בה מתוכננים ומיושמים?

		

		

		

		



		6

		דרישות משאבים - Resource requirements



		6.1



		כללי - General

		

		

		

		



		

		האם הסגל, המתקנים, הציוד, המערכות ושירותי התמיכה הנחוצים לניהול וביצוע פעילויות המעבדה זמינים לה?

		

		

		

		



		6.2

		כוח אדם - Personnel

		

		

		

		



		6.2.1

		האם כל כוח האדם אשר עשוי להשפיע על פעילויות המעבדה פועל ללא משוא פנים, כשיר לבצע את עבודתו ופועל בהתאם למערכת ניהול המעבדה?

		

		

		

		



		6.2.2

		האם המעבדה תיעדה את דרישות הכשירות לכל התפקידים אשר עשויים להשפיע על תוצאות פעילויות המעבדה?*

	

* ראה גורמים המשפיעים על כשירות כוח האדם במעבדה בתקן

		

		

		

		



		6.2.3

		האם המעבדה הבטיחה כי כוח האדם במעבדה כשיר לבצע את פעילויות המעבדה ולהעריך משמעות חריגות?

		

		

		

		



		6.2.4

		האם הנהלת המעבדה ידעה את כוח האדם במעבדה לגבי מטלותיו, תחומי אחריותו וסמכויותיו?

		

		

		

		



		6.2.5

		האם למעבדה ישנם נהלים ורשומות לשם:

		

		

		

		



		6.2.5 a

		קביעת דרישות כשירות?

		

		

		

		



		6.2.5 b

		בחירת כוח אדם?

		

		

		

		



		6.2.5 c

		הכשרת כוח אדם?

		

		

		

		



		6.2.5 d

		פיקוח על כוח אדם?



		

		

		

		



		6.2.5 e

		הסמכת כוח אדם?

		

		

		

		



		6.2.5 f

		ניטור כשירות כוח האדם?

		

		

		

		



		6.2.6

		האם המעבדה הסמיכה סגל לביצוע פעילויות מעבדה כגון:

		

		

		

		



		6.2.6 a

		פיתוח, שינוי, אימות ותיקוף שיטות?



		

		

		

		



		6.2.6 b

		ניתוח תוצאות, כולל הצהרות על התאמה או חוות דעת ופרשנות?

		

		

		

		



		6.2.6 c

		דיווח, סקירה ואישור של תוצאות?

		

		

		

		



		6.3

		תנאי הסביבה והמתקנים - Facilities and environmental conditions



		6.3.1

		האם סביבת המעבדה ומתקניה מתאימים לפעילויות המעבדה?

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		

		האם סביבת המעבדה ומתקניה אינם משפיעים לרעה על תקפות התוצאות אותן היא מנפיקה?

		

		

		

		



		6.3.2

		האם המעבדה תיעדה את תנאי הסביבה והמתקנים הנחוצים לביצוע פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		6.3.3

		האם המעבדה מנטרת, מבקרת ומתעדת את תנאי הסביבה בהתאם לדרישות, שיטות ונהלים רלוונטיים, או במצבים בהם יש להם השפעה על תקפות התוצאות?

		

		

		

		



		6.3.4

		האם המעבדה נקטה בצעדים לפיקוח על מתקני המעבדה? האם צעדים אלו נסקרים תקופתית?

האם צעדים אלו כוללים:

		

		

		

		



		6.3.4 a

		גישה ושימוש באזורים בעלי השפעה על פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		6.3.4 b

		מניעת זיהום, הפרעה או השפעה מזיקה על פעילויות המעבדה

		

		

		

		



		6.3.4 c

		הפרדה יעילה בין אזורי מעבדה בהם מתבצעות פעילויות מעבדה אשר אינן תואמות?

	

		

		

		

		



		6.3.5

		במידה ופעילויותיה מתבצעות באתרים או מתקנים אשר אינם בבקרה קבועה של המעבדה, האם היא מוודאת כי אותם אתרים  עומדים בדרישות המתקנים ותנאי הסביבה של תקן זה?

		

		

		

		



		6.4

		ציוד - Equipment

		

		

		

		



		6.4.1

		האם למעבדה גישה לציוד הנחוץ לשם ביצוע תקין של פעילויותיה ואשר עלול להשפיע על תוצאותיה?*

* ראה תקן להגדרת ציוד. ראה גם הערות בתקן. 

		

		

		

		



		6.4.2

		במידה והמעבדה משתמשת בציוד אשר אינם בבקרתה הקבועה, האם היא מוודאת כי הציוד עומד בדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		6.4.3

		האם למעבדה נהלים לטיפול, שינוע, אחסון, שימוש ואחזקת ציוד לשם הבטחת תפקוד הולם ומניעת זיהום או בלאי?

		

		

		

		



		6.4.4

		האם המעבדה מאמתת כי ציודה מותאם לדרישות המוגדרות טרם הכנסתו או לאחר חזרתו משירות?

		

		

		

		



		6.4.5

		האם הציוד המשמש למדידה מדויק דיו ו/או עומד בדרישות ערכי אי הוודאות הנחוצות לקבלת תוצאה תקפה?

		

		

		

		



		6.4.6

		האם ציוד המדידה מכויל כאשר:



- דיוק או אי וודאות המדידה משפיעים על תקפות התוצאה?



- כיול המכשיר נחוץ לשם ביסוס עקיבות המטרולוגית של התוצאה המדווחת?

	

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		6.4.7

		האם למעבדה תכנית כיול אשר נסקרת ומותאמת כנדרש בכדי לשמר את הביטחון בסטטוס הכיול?

		

		

		

		



		6.4.8

		האם ציוד המעבדה הדורש כיול או התקף לפרק זמן מוגדרמסומן או מזוהה בצורה אשר מאפשרת למפעיליו לזהות את סטטוס הכיול או את התקפות?

		

		

		

		



		6.4.9

		האם ציוד אשר היה נתון לעומס יתר או לשימוש שלא כהלכה, מספק תוצאות מוטלות בספק, הוכח כפגום או אינו עונה על דרישות מוגדרות מוצא משירות?

		

		

		

		



		

		האם הציוד הנ"ל מבודד או מסומן בצורה אשר מבטיחה כי לא יבוצע בו שימוש עד לאימות תקינותו?

		

		

		

		



		

		האם המעבדה בוחנת את השפעת הפגם בציוד או הסטייה מהדרישות המוגדרות ?



		

		

		

		



		

		האם היא פועלת על פי תהליך טיפול באי התאמה?

		

		

		

		



		6.4.10

		כאשר בדיקות ביניים נחוצות על מנת לשמר את ביטחון המעבדה בביצועי הציוד, האם ישנו נוהל לביצוע בידוקים אלו?

		

		

		

		



		6.4.11

		במידה ונתוני כיול וחומרי ייחוס כוללים ערכי ייחוס או מקדמי תיקון, האם המעבדה מוודאת שערכים אלו מעודכנים ומיושמים בכדי לעמוד בדרישות מוגדרות.?

		

		

		

		



		6.4.12

		האם המעבדה נוקטת באמצעים מעשיים כדי למנוע קבלת תוצאות פסולות בשל כוונונים של ציוד שלא-בכוונה. 

		

		

		

		



		6.4.13

		האם למעבדה רשומות למכשור אשר עשוי להשפיע על פעילויות המעבדה?

היכן שישים, האם המידע הזה כולל:

		

		

		

		



		6.4.13 a

		זהות הציוד, כולל גרסאות חומרה וקושחה?

		

		

		

		



		6.4.13 b

		שם היצרן, זיהוי סוג הציוד, מספרו הסידורי או כל מידע אחר התורם לזיהויו הציוד?

		

		

		

		



		6.4.13 c

		עדות לאימות כי הציוד עומד בדרישות מוגדרות?

		

		

		

		



		6.4.13 d

		מיקומו הנוכחי?

		

		

		

		



		6.4.13 e

		תאריכי כיול וכיוונון, תוצאותיהם, תיקונים אשר נעשו כתוצאה מכך, קריטריוני קבלה, תאריך הכיול הבא או הגדרת פרק הזמן בין כיולים?

		

		

		

		



		6.4.13 f

		תיעוד חומרי ייחוס, תוצאות, קריטריוני קבלה, תאריכים רלוונטיים ומשך תקפות המכשיר?

		

		

		

		



		6.4.13 g

		תכנית תחזוקה, ותיעוד התחזוקה שהתבצעה עד כה (היכן שרלוונטי לביצועי המכשיר)?

		

		

		

		



		6.4.13 h

		פירוט על נזק, תקלה, תיקון או שינוי הציוד?

		

		

		

		



		6.5

		נעקבות מטרולוגית - Metrological traceability

		

		

		

		



		6.5.1

		האם המעבדה ביססה ומתחזקת את שרשרת הנעקבות המטרולוגית של מדידותיה באמצעות שרשרת כיולים רציפה ומתועדת תוך קישורים לסימוכין מתאימים?

* ראה גם הערות וכן נספח A בתקן.

		

		

		

		



		6.5.2

		האם המעבדה הבטיחה כי תוצאות מדידותיה עקיבות למערכת המידות הבינלאומית (SI) ע"י:

		

		

		

		



		6.5.2 a

		כיול ציודה ע"י מעבדה כשירה?*	או

* ראה גם הערה בתקן



		

		

		

		



		6.5.2 b

		קבלת ערכים מאושרים של חומרי ייחוס מאושרים, המסופקים על ידי יצרן כשיר עם נעקבות מטרולוגית מוצהרת למערכת ה- *SI? או

* ראה גם הערה בתקן



		

		

		

		



		6.5.2 c

		מימוש ישיר של יחידות ה- SI המובטח באמצעות השוואה, ישירה או עקיפה, עם תקנים לאומיים או בין-לאומיים*. * ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		6.5.3

		כאשר נעקבות מטרולוגית ל – SI אינה אפשרית מבחינה טכנית, האם המעבדה הדגימה נעקבות מטרולוגית לערך ייחוס מתאים אחר כגון:

		

		

		

		



		6.5.3 a

		ערכים מאושרים של חומרי ייחוס מאושרים המסופקים על ידי יצרן כשיר;?

		

		

		

		



		6.5.3 b

		תוצאות של נוהלי מדידת ייחוס, שיטות מוגדרות או מידות ייחוס מוסכמות המתוארות בבירור ומקובלות כמספקות תוצאות מדידה המתאימות לשימוש המיועד להן ומובטחות באמצעות השוואה הולמת.?

		

		

		

		



		6.6

		מוצרים ושירותים המסופקים מבחוץ - Externally provided products and services

		

		

		

		



		6.6.1

		[bookmark: _Hlk500527335]האם המעבדה הבטיחה כי כאשר נעשה שימוש במוצרים ובשירותים המסופקים מבחוץ המשפיעים על פעילויות המעבדה, יהיו אלה רק מוצרים ושירותים מתאימים כאשר אלו*:

ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		6.6.1 a

		מוטמעים בפעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		6.6.1 b

		מסופקים בצורה מלאה או חלקית ישירות ללקוח ע"י המעבדה כפי שהתקבלו מהספק החיצוני?

		

		

		

		



		6.6.1 c

		משמשים לתמיכה בפעילות המעבדה?

		

		

		

		



		6.6.2

		האם למעבדה נהלים ורשומות לשם:

		

		

		

		



		6.6.2 a

		הגדרה, סקירה, ואישור של דרישות המעבדה עבור מוצרים ושירותים המסופקים מבחוץ?

		

		

		

		



		6.6.2 b

		הגדרת מדדים להערכה, הערכה מחדש, בחירה וניטור ביצועי הספקים החיצוניים?

		

		

		

		



		6.6.2 c

		וידוא כי המוצרים והשירותים המתקבלים עומדים בדרישות שנקבעו על ידי המעבדה או, כאשר ישים, לדרישות המתאימות בתקן זה לפני השימוש בהם או אספקתם ללקוח?

		

		

		

		



		6.6.2 d

		נקיטת פעולות מתאימות בהתאם לעולה בהערכות, בניטור ובהערכות החוזרות של ביצועי הספקים החיצוניים?

	

		

		

		

		



		6.6.3

		האם המעבדה פירטה את דרישותיה לספק החיצוני בכל הקשור ל:

		

		

		

		



		6.6.3 a

		מוצרים ושירותים שעליו לספק?

		

		

		

		



		6.6.3 b

		קריטריוני הקבלה בהם עליו לעמוד?

		

		

		

		



		6.6.3 c

		כשירותו, לרבות דרישות כשירות כוח אדם?

		

		

		

		



		6.6.3 d

		פעילויות אשר המעבדה או לקוחותיה מתעדים לבצע בשטח הספק החיצוני?

		

		

		

		



		7

		דרישות תהליכים - Process requirements

		

		

		

		



		7.1

		סקרי חוזה מכרזים והצעות מחיר

		

		

		

		



		7.1.1

		האם למעבדה נוהל לסקירת בקשות, מכרזים וחוזים המבטיח כי:

		

		

		

		



		7.1.1 a

		הדרישות מוגדרות, מתועדות ומובנות כהלכה?

		

		

		

		



		7.1.1 b

		למעבדה ישנם היכולת והמשאבים לעמוד בדרישות?

		

		

		

		



		7.1.1 c

		כאשר המעבדה עושה שימוש בספקים חיצוניים, הדרישות המתוארות בסעיף 6.6 של תקן זה חלות והמעבדה מיידעת ומבקשת את אישור הלקוח לגבי כל תהליך המבוצע ע"י קבלן זה?

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.1.1 d

		השיטות או התהליכים המתאימים נבחרים ואלו עומדים בדרישות הלקוח?

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.1.2

		האם המעבדה מיידעת את הלקוח כאשר השיטה שביקש נחשבת כלא מתאימה או מיושנת?

		

		

		

		



		7.1.3

		כאשר לקוח מבקש הצהרת התאמה למפרט ספציפי או סטנדרטים לבדיקה או תהליך הכיול, האם המפרט ו/או התקן ותנאי העמידה בהם מוגדרים בבהירות?

במידה ואלו לא מוגדרים במפרט או בתקן, האם כללי ההחלטה לקביעת ההתאמה סוכמו עם הלקוח?

	

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.1.4

		האם כל ההבדלים בין תנאי המכרז או הבקשה לבין החוזה הוסדרו לפני התחלת פעילות המעבדה בתחום? 



האם החוזה מוסכם הן על המעבדה ועל הלקוח?



האם השינויים אותם ביקש הלקוח לבצע משפיעים על יושרת המעבדה או תקפות תוצאותיה?

		

		

		

		



		7.1.5

		האם הלקוח מיודע על כל סטייה מהחוזה?

		

		

		

		



		7.1.6

		במידה והתבצעו תיקונים בחוזה לאחר תחילת עבודת המעבדה, האם תהליך סקירת החוזה מתבצע שוב?



האם כל כוח האדם המושפע משינויים אלו מיודע עליהם?

		

		

		

		



		7.1.7

		האם המעבדה משתפת פעולה עם לקוחותיה או נציגיהם לשם הבהרת דרישות הלקוח ולשם ניטור ביצועיה?*

* ראה גם הערה בנוהל

		

		

		

		



		7.1.8

		האם רשומות תיעוד הנושאים הבאים נשמרות: 



סקירות ושינויים מהותיים?



דיונים עם הלקוח לגבי דרישותיו או תוצאות פעילויות המעבדה בהקשר זה?

		

		

		

		



		7.2

		בחירה, אימות ותיקוף שיטות - Selection, verification and validation of methods



		7.2.1

		בחירה ואימות שיטות  - Selection and verification of methods



		7.2.1.1

		האם המעבדה משתמשת בשיטות ונהלים מתאימים לכל פעילויותיה?*  



האם המעבדה משתמשת בשיטות, תהליכים וכלים סטטיסטיים מתאימים לשם הערכת ערכי אי וודאות המדידה וניתוח נתונים?



* ראה גם הערה בנוהל

		

		

		

		



		7.2.1.2

		האם המעבדה מבטיחה כי כל השיטות, הנהלים והתיעוד התומך, כגון הוראות, תקנים, מדריכים ונתוני ייחוס הרלוונטיים לפעילויותיה של המעבדה נשמרים מעודכנים וזמינים לכוח האדם?

		

		

		

		



		7.2.1.3

		האם המעבדה מבטיחה כי היכן שאפשרי וישים היא משתמשת בשיטה המתוקפת, בגרסתה העדכנית ביותר?



האם היכן שנחוץ מוסיפה המעבדה פירוט נוסף שיבטיח יישום עקבי של השיטה?

	

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.2.1.4

		במידה והלקוח לא ביקש ביצוע בדיקה על פי שיטה מסוימת, האם המעבדה בוחרת שיטה מתאימה? 

האם המעבדה מודיעה על השיטה הנבחרת ללקוח?



* ראה תקן לדוגמאות לסוגי שיטות בהן מומלץ להשתמש

		

		

		

		



		7.2.1.5

		האם המעבדה מאמתת כי ביכולתה לבצע את מגוון השיטות כהלכה על ידי עמידה במדדי הביצועים הנחוצים טרם השימוש בה?



האם למעבדה רשומות לאימות יכולת זו?



במידה והגוף אשר פרסם את השיטה מעדכן אותה, האם המעבדה מבצעת את האימות הנחוץ שוב?

		

		

		

		



		7.2.1.6

		במידה ויש צורך בפיתוח שיטה:



האם פעולת הפיתוח מתוכננת מראש?



האם מונו לתהליך צוות כשיר? האם ברשותו המשאבים הנחוצים על מנת להשלים את הפיתוח?



האם תהליך הפיתוח נסקר תקופתית על מנת להבטיח עמידה בצרכי הלקוח?



האם שינויים בתכנית הפיתוח מאושרים?



		

		

		

		



		7.2.1.7

		האם חריגות מתוכננות מבוצעות רק לאחר שתועדו, הוצדקו מבחינה טכנית ואושרו ע"י המעבדה והלקוח?



* ראה גם הערה בתקן





		

		

		

		



		7.2.2

		תיקוף שיטות - Validation of methods

		

		

		

		



		7.2.2.1

		האם המעבדה תיקפה שיטות לא סטנדרטיות, שיטות אשר פותחו ע"י המעבדה ושיטות סטנדרטיות אשר נעשה בהן שימוש מעבר להיקפן המקורי או שונו בצורה כלשהי?*



האם היקף התיקוף נמצא בהלימה לצרכי יישום השיטה?



* ראה גם הערות בתקן 



		

		

		

		



		7.2.2.2

		במידה ומשנים שיטה מתוקפת, האם השפעת שינויים אלו נבדקת?



במידה ונקבע כי לשינויים השפעה על התיקוף המקורי, האם מבוצע תיקוף חדש?



		

		

		

		



		7.2.2.3

		האם מאפייני הביצוע של שיטות מתוקפות נמצאות בהלימה לדרישות הלקוח והדרישות שנקבעו מבעוד מועד?

	

* ראה גם הערה בתקן



		

		

		

		



		7.2.2.4

		האם המעבדה שומרת את הרשומות הבאות:

		

		

		

		



		7.2.2.4 a

		תהליך התיקוף בו נעשה שימוש?

		

		

		

		



		7.2.2.4 b

		פירוט הדרישות?

		

		

		

		



		7.2.2.4 c

		קביעת מאפייני הביצוע של השיטה?

		

		

		

		



		7.2.2.5 d

		התוצאות המתקבלות?

		

		

		

		



		7.2.2.5 e

		הצהרה על תיקוף השיטות המפרטת את כשירותה לשימושה המיועד?





		

		

		

		



		7.3

		דיגום - Sampling

		

		



		7.3.1

		האם יש למעבדה תכנית ושיטת דיגום כאשר היא מבצעת דיגום חומרים או מוצרים לשם ביצוע בדיקה או כיול?



האם השיטה מתייחסת לגורמים אותם יש לבקר על מנת להבטיח את תקפות התוצאה או הכיול?



האם תכנית הדיגום זמינה באתר הדיגום?



האם, כאשר סביר, מבוססת תכנית הדיגום על שיטות סטטיסטיות מתאימות?

		

		

		

		



		7.3.2

		האם שיטת הדיגום מתארת את:*

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.3.2 a

		בחירת הדוגמאות ואתר הדיגום?

		

		

		

		



		7.3.2 b

		תכנית הדיגום?

		

		

		

		



		7.3.2 c

		ההכנה והטיפול הנחוצים על מנת להפיק את החומר המשמש לבדיקה או לכיול מהמדגם?

		

		

		

		



		7.3.3

		האם למעבדה רשומות של נתוני הדגימה המהווים חלק מן הבדיקה או הכיול המבוצעים? האם הם כוללות (כאשר ישים):

		

		

		

		



		7.3.3 a

		הפניה לשיטת הדיגום אשר נבחרה?

		

		

		

		



		7.3.3 b

		שעת ותאריך הדיגום?

		

		

		

		



		7.3.3 c

		מידע לזיהוי ותיאור הדגימה?

		

		

		

		



		7.3.3 d

		זיהוי כוח האדם אשר ביצע את הדגימה?

		

		

		

		



		7.3.3 e

		זיהוי הציוד בו נעשה שימוש בעת הדיגום?

		

		

		

		



		7.3.3 f

		תנאי סביבה ושינוע?

		

		

		

		



		7.3.3 g

		תרשים או אמצעי אחר לזיהוי המיקום בו נעשה הדיגום?

		

		

		

		



		7.3.3 h

		שינויים, תוספות לשיטת הדגימה ולתוכנית הדגימה או החרגות מהן?

		

		

		

		



		7.4

		טיפול בפריטי בדיקה או כיול - Handling of test or calibration items



		7.4.1

		האם יש למעבדה נוהל להובלה, קבלה, טיפול, הגנה, אחסון, שמירה, סילוק או החזרה של פריטים המיועדים לבדיקה או לכיול? ?



האם המעבדה נקטה צעדים על מנת לשמור על הפריט מפני בלאי, זיהום, אובדן או נזק לפריט במהלך הטיפול, ההובלה, האחסון/ההמתנה וההכנה לבדיקה או לכיול ?



האם המעבדה מבטיחה כי הוראות טיפול בפריט ממולאות?

		

		

		

		



		7.4.2

		האם יש למעבדה מערכת לזיהוי חד-חד ערכי של הפריטים לבדיקה או כיול?



האם זיהוי זה נשמר כל עוד הפריט נמצא באחריות המעבדה?



האם המערכת מבטיחה כי לא תהיה טעות פיזית בין הפריטים או בהתייחסות אליהם ברשומות או במסמכים אחרים? 



במידת הצורך, האם המערכת מאפשרת תת-חלוקה של פריטים או קבוצת פריטים?

	

האם המערכת מאפשרת שינוע של הפריטים?

		

		

		

		



		7.4.3

		האם סטיות מתנאי הקבלה של פריט המבחן או הכיול מתועדות?



במידה ויש סטיה או ספק לסטיה מתנאי הקבלה, האם המעבדה מתייעצת עם הלקוח לפני המשך הבדיקה? האם תוצאות ההתייעצות מתועדות?



במידה והלקוח מבקש לבצע את הבדיקה למרות הסטיה, האם דוח התוצאה כולל תְּנָית פְּטוֹר (disclaimer) המציינת אילו ערכים עשויים היו להיות מושפעים ממנה?

		

		

		

		



		7.4.4

		במידה ודרוש כי פריט יאוחסן או ייחשף לתנאי סביבה ספציפיים במהלך הכנתו לבדיקה, האם המעבדה שומרת, מנטרת ומתעדת תנאים אלו?

		

		

		

		



		7.5

		רשומות טכניות - Technical records

		

		

		

		



		7.5.1

		האם המעבדה הבטיחה כי הרשומות הטכניות לכל פעילויותיה מכילות את התוצאות יחד עם דיווח או מידע לזיהוי הגורמים המשפיעים על המדידה וערכי אי הוודאות שלה וכזה אשר יאפשר חזרה על פעילות המעבדה בתנאים הקרובים למקור ככל האפשר?



האם הרשומות מתארות את תאריך ביצוע הבדיקה, כוח האדם האחראי לכל אחת מפעילויות המעבדה, כולל בדיקת המידע והתוצאות אשר התקבלו מהבדיקה?



האם למעבדה רשומות של התצפיות, המידע והחישובים המקוריים? האם נתונים אלו נרשמו בעת ביצועם? האם הרשומות עקיבות לפעילות הספציפית?

		

		

		

		



		7.5.2

		האם המעבדה מבטיחה כי תיקונים לרשומות טכניות יהיו עקיבות למהדורות קודמות או התצפית המקורית? 



האם הרשומה המקורית כמו גם זו המתוקנת נשמרות?



האם תאריך התיקון, ההיבטים ששונו וכוח האדם אשר ביצע את התיקון מתועדים?

		

		

		

		



		7.6

		הערכת אי וודאות המדידה - Evaluation of measurement uncertainty

		

		

		

		



		7.6.1

		האם המעבדה זיהתה את הגורמים התורמים לאי וודאות המדידה?



האם כל הגורמים אשר נמצאו כתורמים בצורה מובהקת לערך אי הוודאות נלקחו בחשבון, כולל אלו הנובעים מתהליך הדיגום? 



האם נעשה שימוש בשיטות מתאימות לשם ניתוח ערכי אי הוודאות?

		

		

		

		



		7.6.2

		במעבדות אשר מבצעות כיולים (כולל לציוד שלה עצמה), האם המעבדה העריכה את ערך אי וודאות המדידה לכל כיוליה?

		

		

		

		



		7.6.3

		במידה והמעבדה מבצעת בדיקות, האם היא מעריכה את אי וודאות*?



	כאשר מהות השיטה מונעת את ההערכה הנ"ל, האם המעבדה מעריכה את אי וודאות השיטה על סמך עקרונות השיטה או ניסיון מעשי בביצועה?



*ראה גם הערות בתקן

		

		

		

		



		7.7 

		אבטחת תקפות התוצאה - Ensuring the validity of results



		7.7.1

		האם למעבדה יש תהליך לניטור תקפות התוצאות?



האם המידע מתועד בצורה כזו המאפשר מעקב אחר מגמות? האם, במידה וישים, שיטות סטטיסטיות מיושמות על מנת לסקור את המידע?



האם תהליך הניטור נסקר ומתוכנן מראש?



האם תהליך הניטור מכיל:

		

		

		

		



		7.7.1 a

		שימוש בחומרי יחוס או בחומרי בקרת איכות?



		

		

		

		



		7.7.1 b

		שימוש בציוד חלופי אשר כויל בכדי יספק תוצאות נעקבות?

		

		

		

		



		7.7.1 c

		בדיקת תפקוד ציוד המדידה בדיקה?

		

		

		

		



		7.7.1 d

		היכן שישים, שימוש בתרשימי בקרה וסטנדרטים?

		

		

		

		



		7.7.1 e

		בידוקי ביניים של ציוד המדידה?

		

		

		

		



		7.7.1 f

		ביצוע חוזר של בדיקות או כיולים בשימוש באותה שיטה או שיטה אחרת?

		

		

		

		



		7.7.1 g

		בדיקה חוזרת או כיול חוזר של פריטים הנשמרים במעבדה?

		

		

		

		



		7.7.1 h

		מיתאם בין תוצאות מאפיינים שונים של אותו פריט?



		

		

		

		



		7.7.1 i

		סקירת התוצאות המדווחות?



		

		

		

		



		7.7.1 j

		השוואה פנים מעבדתית?



		

		

		

		



		7.7.1 k

		בדיקת מדגמים עיוורים?

		

		

		

		



		7.7.2

		היכן שזמין ומתאים, האם המעבדה בוחנת את ביצועיה מול מעבדות אחרות?



האם תכנית ההשוואה מתוכננת מראש?

האם תהליך ההשוואה נסקר?



האם בחינה זו כוללת:

	

השתתפות במבחן מיומנות (Proficiency test)?*

* ראה גם הערה בתקן.



השתתפות במבחנים ביו מעבדתיים אשר אינן מבחן מיומנות?

		

		

		

		



		7.7.3

		האם המידע המתקבל מהשתתפות במבחנים הנ"ל מנותח?



האם המידע המתקבל משמש לבקרה ושיפור פעילויות המעבדה?



במידה ומתקבלת תוצאה אשר נמצאת מחוץ לקריטריונים אשר נקבעו מבעוד מועד, האם המעבדה נוקטת בפעולה מתאימה על מנת למנוע דיווח תוצאות שגויות?

		

		

		

		



		7.8

		דיווח תוצאות - Reporting of results

		

		

		

		



		7.8.1

		כללי

		

		

		

		



		7.8.1.1

		האם התוצאות נסקרות ומאושרות לפני דיווחן?

		

		

		

		



		7.8.1.2

		האם התוצאות מדווחות בצורה מדויקת, בבהירות, בצורה אובייקטיבית וחד משמעית?



האם התוצאות המדווחות מכילות את כל המידע עליו הוסכם על הלקוח?



האם דיווח התוצאות מכיל את כל המידע הנחוץ לפירוש התוצאות ואת כל המידע הנדרש על פי השיטה?



האם המעבדה שומרת את דוחות התוצאות כרשומה לכל דבר? *



* ראה גם הערות בתקן

		

		

		

		



		7.8.1.3

		אם המעבדה קבעה עם הלקוח דיווח אשר אינו כולל את כל המידע המפורט בסעיפים 7.8.2 ו – 7.8.7, האם המידע שלא מופיע בדוח זמין?

		

		

		

		



		7.8.2

		דרישות כלליות לדוחות (בדיקה, כיול או דיגום)  - Common requirements for reports (test, calibration or sampling)



		7.8.2.1

		האם המידע המופיע בדוחות המעבדה מכיל, לכל הפחות:

		

		

		

		



		7.8.2.1 a

		כותרת?

		

		

		

		



		7.8.2.1 b

		שם וכתובת המעבדה?



		

		

		

		



		7.8.2.1 c

		מיקום ביצוע הבדיקה המאפשר הבחנה בין ביצוע הבדיקה במעבדה, מתקני הלקוח, אתרים מחוץ לאתר המעבדה הקבוע, אתר זמני או נייד?

		

		

		

		



		7.8.2.1 d

		זיהוי מרכיבי הדוח כשייכים למסמך השלם? סימון סוף המסמך?

		

		

		

		



		7.8.2.1 e

		שם הלקוח ופרטי ההתקשרות עמו?

		

		

		

		



		7.8.2.1 f

		זיהוי השיטה בשימוש?

		

		

		

		



		7.8.2.1 g

		תיאור פריט הבדיקה, זיהוי חד-חד ערכי שלו ובמידת הצורך מצבו?

		

		

		

		



		7.8.2.1 h

		כאשר הדבר עקרוני לאמינות התוצאות תאריך קבלת הפריט לבדיקה? תאריך הדיגום?

		

		

		

		



		7.8.2.1 i

		תאריך ביצוע הבדיקה?



		

		

		

		



		7.8.2.1 j

		תאריך הנפקת הדוח?

		

		

		

		



		7.8.2.1 k

		כאשר ישנה השלכה על תקפות התוצאה, האם ישנה התייחסות לתכנית/שיטת הדיגום בשימוש המעבדה או הגוף הדוגם?

		

		

		

		



		7.8.2.1 l

		הצהרה כי התוצאות מתייחסות אך ורק לפריט הנבדק/המכויל/הנדגם?

		

		

		

		



		7.8.2.1 m

		התוצאה יחד עם יחידות המדידה, היכן שישים?

		

		

		

		



		7.8.2.1 n

		הוספות, סטיות או חריגות מהשיטה?

		

		

		

		



		7.8.2.1 o

		זהות מאשר הדוח?

		

		

		

		



		7.8.2.1 p

		זיהוי ברור של תוצאות אשר סופקו מספקים חיצוניים?

		

		

		

		



		7.8.2.1

		במידה והמידע הנ"ל לא מופיע בדוח, האם למעבדה הסבר להשמטות?



האם מוזכר בדוח כי אין להעתיק חלקים ממנו ללא אישור המעבדה?

		

		

		

		



		7.8.2.2

		האם מידע אשר סופק ע"י הלקוח מזוהה ככזה?



האם מצוין בדוח כאשר למידע אשר סופק ע"י הלקוח יש השפעה על תקפות התוצאה?



במידה והדיגום לא נעשה ע"י המעבדה, האם מצוין בדוח כי התוצאות מתייחסות לדגימה כפי שהתקבלה?

		

		

		

		



		7.8.3

		דרישות ייחודיות לדיווח תוצאות הבדיקה - Specific requirements for test reports

		

		

		

		



		7.8.3.1

		כאשר נחוצים לפרשנות התוצאה, ומעבר לדרישות המופיעות בסעיף 7.8.2, האם הדוח מכיל:

		

		

		

		



		7.8.3.1 a

		מידע על תנאים ייחודיים הדרושים לביצוע הבדיקה, כגון תנאים סביבתיים? 

		

		

		

		



		7.8.3.1 b

		כאשר רלוונטי, הצהרת התאמה לדרישות או מפרטים (ראה גם סעיף 7.8.6)?

		

		

		

		



		7.8.3.1 c

		כאשר רלוונטי לתקפות או יישום התוצאות, נדרש ע"י הלקוח או עלול להשפיע על התאמה לגבולות המפרט, האם ערך אי הוודאות מוצג באותן יחידות כמו הנמדד או במושגים יחסיים לנמדד?

		

		

		

		



		7.8.3.1 d

		כאשר ישים, דעה ופרשנות?

		

		

		

		



		7.8.3.1 e

		מידע נוסף הנדרש ע"י שיטות, רשויות, לקוח או קבוצת לקוחות?

		

		

		

		



		7.8.3.2

		כאשר המעבדה אחראית על פעילות הדיגום וכאשר הכרחי לפרשנות התוצאה, האם הדוח עומד בדרישות המוצגות בסעיף 7.8.5?

		

		

		

		



		7.8.4

		דרישות ייחודיות לתעודות כיול - Specific requirements for calibration certificates



		7.8.4.1

		בנוסף לדרישות המפורטות בסעיף 7.8.2, האם תעודות כיול מכילות:

		

		

		

		



		7.8.4.1 a

		ערכי אי וודאות המדידה אשר מוצגים באותן יחידות כמו הנמדד, או במושגים יחסיים אליו?*



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.8.4.1 b

		התנאים תחתם נעשה הכיול ואשר עשויים להשפיע על תוצאות המדידה?

		

		

		

		



		7.8.4.1 c

		הצהרה המזהה כיצד המדידות נעקבות מטרולוגית?



		

		

		

		



		7.8.4.1 d

		במידה וזמין, התוצאות לפני ואחרי תיקון או כיוון?

		

		

		

		



		7.8.4.1 e

		היכן שרלוונטי, הצהרה על התאמה לדרישות או מפרטים (ראה גם סעיף 7.8.6)?

		

		

		

		



		7.8.4.1 f

		כאשר ישים, חוות דעת ופרשנות?

		

		

		

		



		7.8.4.2

		במידה והמעבדה אחראית על פעילויות הדיגום וכאשר הכרחי לפרשנות תוצאות הבדיקה, האם תעודות הכיול עונות על הדרישות המפורטות בסעיף 7.8.5?

		

		

		

		



		7.8.4.3

		אך ורק במידה והוסכם על כך עם הלקוח, האם תעודת או תווית הכיול מכילים המלצה לגבי תדירות הכיול?

		

		

		

		



		7.8.5

		דיווח דרישות דיגום ייחודיות - Reporting sampling – specific requirements



		

		כאשר המעבדה אחראית על פעילויות הדיגום, בנוסף על הדרישות המפורטות בסעיף 7.8.2 וכאשר הדבר הכרחי לפרשנות התוצאה, האם הדוח מכיל:

		

		

		

		



		7.8.5 a

		תאריך דיגום?

		

		

		

		



		7.8.5 b

		זיהוי חד חד ערכי של הפריט או החומר הנדגם (כולל שם היצרן, הדגם או כינוי ומספר סידורי היכן שישים)?

		

		

		

		



		7.8.5 c

		מקום הדגימה, לרבות כל תרשים, סקיצה או תצלום?

		

		

		

		



		7.8.5 d

		הפנייה לתכנית או שיטות הדיגום?

		

		

		

		



		7.8.5 e

		פירוט תנאים סביבתיים אשר שררו בשעת הדיגום ועשויים להשפיע על פרשנות תוצאות הבדיקה?

		

		

		

		



		7.8.5 f

		מידע הנחוץ להערכת אי וודאות המדידה בבדיקות או כיולים עתידיים?

		

		

		

		



		7.8.6

		דיווח הצהרת התאמה - Reporting statements of conformity

		

		

		

		



		7.8.6.1

		כאשר מסופקת הצהרת התאמה לתקן או מפרט, האם המעבדה תיעדה את כללי הקבלה לפיהם נקבעה ההתאמה? האם כללי הקבלה מיושמים כראוי?*



האם נלקחה בחשבון רמת הסיכון המקושרת לקביעת תנאי הקבלה (כגון קבלה שגויה ודחייה שגויה או הנחות סטטיסטיות)?



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.8.6.2

		האם הצהרת ההתאמה מכילה*:



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.8.6.2 a

		זיהוי התוצאות עליהן חלה הצהרת ההתאמה ?

		

		

		

		



		7.8.6.2 b

		לאילו תקנים או מפרטים או לאילו חלקים מהם הארגון מצהיר על התאמה/חוסר התאמה?

		

		

		

		



		7.8.6.2 c

		במידה ואינם מוגדרים בתקנים או במפרטים המבוקשים, את כללי החלטה על פיהם מצהירה המעבדה על התאמה?

		

		

		

		



		7.8.7

		דיווח דעות ופרשנויות - Reporting opinions and interpretations

		



		7.8.7.1

		האם הארגון מבטיח כי רק סגל אשר מוסמך לכך מספק חוות דעת ופרשנויות?*



האם הארגון מתעד את הבסיס לאותם חוות דעת ופרשנויות?



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.8.7.2

		האם חוות הדעת והפרשנויות מבוססות על התוצאות שהתקבלו מהפריט הנבדק או

המכויל?

האם חוות הדעת והפרשנויות מזוהות ככאלו בדוח?

		

		

		

		



		7.8.7.3

		האם המעבדה מתעדת העברה בעל פה של חוות דעת ופרשנויות?

		

		

		

		



		7.8.8

		תיקון דוחות - Amendments to reports



		7.8.8.1

		במידה ונתונים דווחו ללקוח אך יש צורך לשנותם, לתקנם או לדווח עליהם שוב, האם השינויים מזוהים בבהירות? היכן שישים, האם הסיבה לשינוי מתועדת בדוח?

		

		

		

		



		7.8.8.2

		האם תיקונים למידע אשר דווח נעשים על מסמכים נוספים לדוח המקורי? לחילופין, 



האם הם מבוצעים על ידי העברת נתונים?



האם התיקון עקיב לדיווח המקורי? 



האם התיקון עומד בדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		7.8.8.3

		במידה ויש צורך להנפיק דוח חדש לגמרי, האם הוא מזוהה כדוח חדש על מידע שדווח בעבר? האם הוא מכיל הפניה לדוח המקורי אשר הוחלף?

		

		

		

		



		7.9

		תלונות - Complaints



		7.9.1

		האם יש למעבדה נוהל מתועד לקבלה והערכת תלונות? האם יש למעבדה נוהל מתועד לתהליך קבלת ההחלטות עקב התלונות?

		

		

		

		



		7.9.2

		האם תיאור התנהלות המעבדה בכל הקשור לתלונות זמין לכל המעוניין על פי בקשה?



כאשר תלונה נקלטת במעבדה, האם מתקבלת החלטה באם התלונה קשורה לפעילויות הנמצאות באחריותה?



במידה ומוחלט כי מדובר בתלונה הקשורה לפעילותה, האם המעבדה אחראית על כל ההחלטות המתקבלות בכל הדרגים כתוצאה מתלונה זו?

		

		

		

		



		7.9.3

		האם תהליך הטיפול בתלונות מכיל, לכל הפחות:

		

		

		

		



		7.9.3 a

		תיאור התהליך לקבלה, לתיקוף ולחקירה של התלונה, והחלטה בדבר הפעולות שיש לנקוט בתגובה לה?

		

		

		

		



		7.9.3 b

		מעקב ותיעוד התלונות, לרבות הפעולות שבוצעו כדי ליישב אותן?

		

		

		

		



		7.9.3 c

		הבטחה כי הפעולות עליהן הוחלט אכן מבוצעות?

		

		

		

		



		7.9.4

		האם המעבדה אחראית על איסוף ואישור כל המידע הנחוץ על מנת לאמת את התלונה?

		

		

		

		



		7.9.5

		כאשר אפשרי, האם המעבדה מודיעה למתלונן על  קבלת התלונה? האם היא מעדכנת את המתלונן בהתקדמות הטיפול בתלונה ותוצאותיו?

		

		

		

		



		7.9.6

		האם הסקת המסקנות בעקבות התלונה, סקירתה ואישורה בוצעו ע"י סגל אשר לא היה מעורב בפעילויות המעבדה אשר הן נושא התלונה?*

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.9.7

		במידת האפשר, האם המעבדה מודיעה למתלונן על סיום הטיפול בתלונה?

		

		

		

		



		7.10

		אי התאמות - Nonconforming work

		

		

		

		



		7.10.1

		האם יש למעבדה נוהל המיושם כאשר היבט כלשהו מפעילויות המעבדה או תוצאותיהן לא נמצאות בהלימה לנהליה או לדרישות הלקוח? 



האם נוהל זה מבטיח כי:

		

		

		

		



		7.10.1 a

		האחריות והסמכויות לניהול אי התאמות מוגדרות?

		

		

		

		



		7.10.1 b

		הפעולות הננקטות, כולל עצירת עבודה, חזרה על בדיקות או עיקוב דיווח כנדרש, מבוססות על רמות הסיכון אשר נקבעו ע"י המעבדה?



		

		

		

		



		7.10.1 c

		מתבצעת הערכת משמעות וחשיבות אי ההתאמה, כולל השפעותיה על תוצאות קודמות?



		

		

		

		



		7.10.1 d

		מתקבלת החלטה על מידת הקבלה של הפעילות או תוצאותיה אשר בוצעו בחוסר התאמה לתקן או למפרט?

		

		

		

		



		7.10.1 e

		כאשר הכרחי, הלקוח מיודע והפעילות או תוצאותיה מבוטלים?

		

		

		

		



		7.10.1 f

		האחריות לאישור חזרה לעבודה מוגדרת?

		

		

		

		



		7.10.2

		האם המעבדה שומרת רשומות על אי ההתאמות כמפורט בסעיף 7.10.1 נקודות b עד f?



		

		

		

		



		7.10.3

		כאשר הערכת אי ההתאמה מורה על סיכוי להישנותה, או במידה שיש ספק על התאמת פעילויות המעבדה למערכת הניהול שלה, האם המעבדה מטמיעה פעולה מתקנת?



		

		

		

		



		7.11

		בקרת נתונים וניהול מידע - Control of data and information management

		

		

		

		



		7.11.1

		האם למעבדה גישה למידע והנתונים הנחוצים לביצוע פעולותיה?

		

		

		

		



		7.11.2

		האם תפקוד מערכות המעבדה לאיסוף, עיבוד, רישום, דיווח, אחסון או אחזור מידע תוקפו ע"י המעבדה לפני כניסה לעבודה שוטפת?*



האם תפקוד הממשקים במערכות אלו תוקף ע"י המעבדה?



האם שינויים כלשהם, לרבות בתצורת תוכנת המעבדה או התאמות בתוכנות מדף מסחריות, אושרו, תועדו ותוקפו לפני יישומם??



* ראה גם הערות בתקן



		

		

		

		



		7.11.3

		האם מערכות ניהול המידע של המעבדה:

		

		

		

		



		a7.11.3

		מוגנות מגישה לא מורשית?

		

		

		

		



		7.11.3b

		מוגנות מחבלה ואבדן מידע?

		

		

		

		



		7.11.3c

		מופעלות בסביבה העומדת בדרישות הספק או המעבדה, או, במקרה של מערכות לא ממוחשבות, כזו המספקת תנאים המגינים על הדיוק של הרישום והתעתוק הידניים?

		

		

		

		



		7.11.3d

		מתוחזקות בצורה המבטיחה את שלמות הנתונים והמידע?

		

		

		

		



		7.11.3e

		כוללות רישום כשלי המערכות והפעולות המידיות והמתקנות המתאימות?	

		

		

		

		



		7.11.4

		במידה ומערכות ניהול המידע של המעבדה מנוהלות באתר משנה או ע"י ספק חיצוני, האם המעבדה מבטיחה כי הספק או המפעיל של המערכת מקיים את כל הדרישות הישימות של תקן זה?



		

		

		

		



		7.11.5

		האם המעבדה מבטיחה כי הוראות, מדריכים ונתוני ייחוס הרלוונטיים למערכות ניהול המידע של המעבדה זמינים לעובדים?



		

		

		

		



		7.11.6

		האם חישובים ומעברי מידע נבדקים בצורה מתאימה ושיטתית?

		

		

		

		



		8

		דרישות מערכת הניהול -  Management system requirements

		

		

		

		



		8.1

		אפשרויות

		

		

		

		



		8.1.1

		האם המעבדה ביססה, תיעדה, מיישמת ומתחזקת מערכת ניהול המסוגלת לתמוך בדרישות מסמך זה? האם היא מסוגלת להדגים עמידה בהצלחה בדרישות אלו בעקביות?



האם מערכת הניהול מבטיחה את איכות תוצאות המעבדה?



בנוסף לעמידתה של מערכת הניהול בדרישות סעיפים 4 עד 7 במסמך זה, האם מערכת זו נמצאת בהלימה לאחת מהאפשרויות להלן?*

	

* ראה גם נספח B לתקן.



		

		

		

		



		8.1.2

		אפשרות A: 



האם מערכת הניהול, לכל הפחות, מתייחסת לנושאים הבאים:



· תיעוד מערכת הניהול (ראה סעיף 8.2)?

· בקרה על מסמכי מערכת הניהול (ראה סעיף 8.3)?

· בקרת רשומות (ראה סעיף 8.4)?

· פעולות המתייחסות לסיכונים והזדמנויות (ראה סעיף 8.5)?

· שיפורים (ראה סעיף 8.6)?

· פעולות מתקנות (ראה סעיף 8.7)?

· מבדקים פנימיים (ראה סעיף 8.8)?

· סקרי הנהלה (ראה סעיף 8.9)?



		

		

		

		



		8.1.3

		אפשרות B:

	

האם המעבדה ביססה מערכת ניהול העונה לדרישות ISO 9001, ומסוגלת לתמוך ולהפגין עמידה בדרישות סעיפים 4 עד 7 של מסמך זה?





		

		

		

		



		8.2

		תיעוד מערכת הניהול (אפשרות A) - Management system documentation

		

		

		

		



		8.2.1

		  האם הנהלת המעבדה קבעה, תיעדה ומתחזקת מסמכי מדיניות ויעדים לשם עמידה ביעדי מסמך זה?



האם המעבדה מבטיחה כי מדיניות ויעדים אלו ידועים ומוטמעים בכל רמות ארגון המעבדה?



		

		

		

		



		8.2.2

		האם מדיניות ויעדי המעבדה מתייחסים לכשירות המעבדה, לאי-משוא-הפנים ולפעולה העקבית של המעבדה?

		

		

		

		



		8.2.3

		האם למעבדה ראיות למחויבותה לפיתוחה, יישומה ושיפורה המתמיד של מערכת הניהול?

		

		

		

		



		8.2.4

		האם כלל התיעוד, התהליכים, המערכות והרשומות הקשורים לעמידה בדרישות תקן זה נכללים, מקבלים התייחסות או מקושרים למערכת הניהול?

		

		

		

		



		8.2.5

		האם לכח האדם המעורב בפעילויות המעבדה גישה למסמכי מערכת הניהול והמידע הנלווה אליהם הישימים לתחומי אחריותו?

		

		

		

		



		8.3

		בקרת רשומות מערכת הניהול (אפשרות A) - Control of management system documents



		8.3.1

		האם המעבדה מבקרת מסמכים (חיצוניים או פנימיים) הקשורים לעמידה בדרישות תקן זה?*

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		8.3.2

		האם המעבדה מבטיחה כי:

		

		

		

		



		8.3.2 a

		תקינות המסמכים מאושרת ע"י כח אדם מוסמך לפני פרסומם?

		

		

		

		



		8.3.2 b

		מסמכים נסקרים ומעודכנים תקופתית על פי הצורך?

		

		

		

		



		8.3.2 c

		שינויים ומצב עדכון המסמך מזוהים?

		

		

		

		



		8.3.2 d

		מהדורות מתאימות של מסמכים ישימים זמינות בעמדות הרלוונטיות ובמידת הצורך הפצתם מבוקרת?

		

		

		

		



		8.3.2 e

		מסמכים מזוהים בצורה חד-חד ערכית?

		

		

		

		



		8.3.2 f

		מסמכים לא עדכניים אינם נמצאים בשימוש ובמידה והם נשמרים, מסומנים כראוי?

		

		

		

		



		8.4

		בקרת רשומות (אפשרות A) - Control of records



		8.4.1

		האם המעבדה ביססה ומשמרת רשומות קריאות המדגימות עמידה בדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		8.4.2

		האם המעבדה הטמיעה את הבקרות הנחוצות לזיהוי, אחסון, הגנה, גיבוי, ארכוב, שליפה, משך שמירה וסילוק רשומות?*



האם המעבדה הגדירה זמני שמירה לרשומותיה?



האם זמני השמירה עקביים להתחייבויות המתוארות בחוזי המעבדה?



האם הגישה לרשומות תואמת למחויבויות לשמירה על חיסיון? האם הרשומות זמינות?

	

* ראה גם הערה בתקן.

		

		

		

		



		8.5

		פעולות המתייחסות לסיכונים והזדמנויות (אפשרות A) - Actions to address risks and opportunities



		8.5.1

		האם המעבדה שקלה את הסיכונים וההזדמנויות הכרוכים בפעילויותיה לשם:



		

		

		

		



		8.5.1 a

		הבטחה כי מערכת הניהול עומדת ביעדיה?

		

		

		

		



		8.5.1 b

		חיזוק הזדמנויות לעמידה במטרות ויעדי המעבדה?

		

		

		

		



		8.5.1 c

		מניעה או צמצום השפעות לא רצויות וכשלים אפשריים בפעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		8.5.1 d

		שיפור?

		

		

		

		



		8.5.2

		האם המעבדה מתכננת*:

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		8.5.2 a

		פעולות המתייחסות לסיכונים והזדמנויות?

		

		

		

		



		8.5.2 b

		כיצד להטמיע וליישם פעולות אלו במערכת הניהול שלה?

כיצד להעריך אפקטיביות פעולות אלו?

		

		

		

		



		8.5.3

		האם הפעולות הנ"ל מידתיות להשפעה הפוטנציאלית שלהן על אמינות תוצאות המעבדה?*



* ראה גם הערות בתקן

		

		

		

		



		8.6

		שיפור (אפשרות A) - Improvement

		

		

		

		



		8.6.1

		האם המעבדה מזהה ובוחרת הזדמנויות לשיפור ומטמיעה פעולות נחוצות?*



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		8.6.2

		האם המעבדה מבקשת משוב, חיובי או שלילי, מלקוחותיה? 



האם המעבדה מנתחת את המשוב ומשתמשת בו לשיפור מערכת הניהול, פעילויותיה ושירות הלקוחות שלה?*



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		8.7

		פעולה מתקנת (אפשרות A) - Corrective action

		

		

		

		



		8.7.1

		כאשר מתרחשת אי התאמה, האם המעבדה:

		

		

		

		



		8.7.1 a

		מגיבה לאי ההתאמה וכאשר ישים פועלת לפיקוח עליה ותיקונה?



כאשר ישים, מתייחסת להשלכותיה?

		

		

		

		



		8.7.1 b

		מעריכה את הצורך בפעולה לסילוק הסיבות לאי ההתאמה כך שלא תשנה או תתרחש במקום אחר ע"י:



סריקה וניתוח אי ההתאמה?



קביעת הסיבות לאי ההתאמה?



זיהוי אי התאמות דומות הקיימות או עלולות להתרחש?

		

		

		

		



		8.7.1 c

		מטמיעה את הפעולות הנחוצות?

		

		

		

		



		8.7.1 d

		סוקרת את יעילות הפעולות המתקנות אשר ננקטו?

		

		

		

		



		8.7.1 e

		במידת הצורך, מעדכנת סיכונים והזדמנויות אשר נקבעו בעת התכנון?

		

		

		

		



		8.7.1 f

		במידת הצורך, מבצעת שינויים במערכת הניהול?

		

		

		

		



		8.7.2

		האם הפעולות המתקנות מידתיות להשלכות של אי ההתאמה?

		

		

		

		



		8.7.3

		האם המעבדה שומרת רשומות כראיה ל:

		

		

		

		



		8.7.3 a

		אופי אי ההתאמה, הסיבות שהביאו לביטויה ופעולות אשר ננקטו בעתיה?

		

		

		

		



		8.7.3 b

		תוצאות הפעולות המתקנות?

		

		

		

		



		8.8

		מבדקים פנימיים (אפשרות A) - Internal audits

		

		

		

		



		8.8.1

		האם המעבדה מבצעת מבדקים פנימיים במרווחי זמן מתוכננים המספקים מידע על:

		

		

		

		



		8.8.1 a

		מידת ההתאמה של מערכת הניהול לדרישות המעבדה ופעולותיה?



מידת ההתאמה של מערכת הניהול לדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		8.8.1 b

		מידת התחזוק והיישום של מערכת הניהול?

		

		

		

		



		8.8.2

		האם המעבדה*:

* ראה גם הערה בתקן



		

		

		

		



		8.8.2 a

		תכננה, קבעה, יישמה ומתחזקת תכנית מבדקים הכוללת תדירות, שיטות, אחריות, דרישות תכנון ודיווח? האם התכנית הנ"ל לקחה בחשבון את חשיבות פעילויות המעבדה הנסקרות, שינויים המשפיעים על המעבדה ותוצאות המבדקים הקודמים?



		

		

		

		



		8.8.2 b

		הגדירה את מדדי המבדק ואת היקו?

		

		

		

		



		8.8.2 c

		מבטיחה כי תוצאות המבדק מדווחות להנהלה הרלוונטית?



		

		

		

		



		8.8.2 d

		מיישמת תיקונים ופעולות מתקנות ללא דיחוי?

		

		

		

		



		8.8.2 e

		שומרת רשומות כראיה להטמעת תכנית המבדקים הפנימיים ותוצאותיהם?

		

		

		

		



		8.9

		סקרי הנהלה (אפשרות A) - Management reviews

		

		

		

		



		8.9.1

		האם הנהלת המעבדה סוקרת את מערכת הניהול במרווחי זמן אשר נקבעו מראש על מנת להבטיח את התאמתה ויעילותה לאורך זמן?



האם הסקירה כוללת את מדיניות ויעדי ההנהלה לעמידה בדרישות תקן זה?

		





		

		

		



		8.9.2

		האם מקורות המידע לסקר ההנהלה מתועדים וכוללים מידע המתייחס ל:

		

		

		

		



		8.9.2 a

		שינויים בנושאים פנימיים או חיצוניים הרלוונטיים למעבדה?

		

		

		

		



		8.9.2 b

		עמידה ביעדים?

		

		

		

		



		8.9.2 c

		מידת התאמתם של מדיניות ותהליכים?

		

		

		

		



		8.9.2 d

		מצבן של פעולות מסקרי הנהלה קודמים?

		

		

		

		



		8.9.2 e

		השלכות המבדקים הפנימיים?

		

		

		

		



		8.9.2 f

		פעולות מתקנות?

		

		

		

		



		8.9.2 g

		הערכות ע"י גורמים חיצוניים?

		

		

		

		



		8.9.2 h

		שינויים בנפח וסוג העבודה בתחומי פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		8.9.2 i

		משוב לקוחות וסגל?

		

		

		

		



		8.9.2 j

		תלונות?

		

		

		

		



		8.9.2 k

		יעילות שיפורים שהוטמעו?

		

		

		

		



		8.9.2 l

		התאמת משאבים?

		

		

		

		



		8.9.2 m

		תוצאות זיהוי סיכונים?

		

		

		

		



		8.9.2 n

		השלכות הבטחת תקפות התוצאה?

		

		

		

		



		8.9.2 o

		גורמים רלוונטיים אחרים, כגון ניטור פעילויות והכשרות?	

		

		

		

		



		8.9.3

		האם תפוקת סקר ההנהלה מתעדת את כל ההחלטות הקשורות לכל הפחות ל:



		8.9.3 a

		יעילות מערכת הניהול ותהליכיה?

		

		

		

		



		8.9.3 b

		שיפור פעילויות המעבדה הקשורות לעמידה בדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		8.9.3 c

		הספקת משאבים נחוצים?

		

		

		

		



		8.9.3 d

		כל צורך בשינוי?

		

		

		

		









		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב ISRAC ועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב-‏31 ביולי 2019
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רשימת תיוג למשלוח מסמכי הארגון

Check list for the sending of the CAB's documents

רשימת תיוג למסמכים תצורף לקראת כל מבדק ביחד עם כל מסמכי הארגון, בהתאם לנוהל מספר 1-000014, הנוהל מפורסם באתר הרשות בקישור:  http://www.israc.gov.il/?CategoryID=219&ArticleID=324  

1) נא למלא את הפרטים הנדרשים בטבלה (נהלים, טפסים, וסימוכין המצורפים).

2) נא לשלוח בעדיפות מסמכים ב- word  ולא מסמכים סרוקים.

3) נא לחתום בסוף המסמך על השלמה. 



		שם הארגון

		

		Organization Name  



		מספר הארגון

		

		Organization Number



		סוג המבדק (סמן את התיבה המתאימה*):

 הסמכה

 הסמכה מחדש

  הרחבה 

  פיקוח

		Assessment type:

 Accreditation

 Re-accreditation

 Extension 

 Surveillance



		תקן ההסמכה המבוקש (סמן את התיבה המתאימה*):

 ISO/IEC 17025

 ISO/IEC 17020

  ISO 15189

 ISO/IEC 17043

 ISO 17034



		Requested standard of accreditation:

 ISO/IEC 17025

 ISO/IEC 17020

 ISO 15189

 ISO/IEC 17043

 ISO 17034





נדרש לספק את המסמכים המסומנים ב  בהתאם לסוג המבדק

[bookmark: _GoBack]הערה: הרחבה אשר לא תסומן בצורה ברורה בשלב זה, לא תיבדק במהלך המבדק.

Note: Extension that will not be clearly defined at this stage, will not be assessed during the assessment.





		
מספר



No.

		דרישות



Requirement

		הסמכה



Accreditation

		הסמכה מחדש או הרחבה לאתר חדש

Re-Accreditation or a new site

		הרחבה



Extension

		פיקוח מערכת האיכות

QMS surveillance

		פיקוח מקצועי

Technical surveillance

		צורף: Attached:

(לשימוש משרדי)

		דרישות



Requirement



		1

		מסמך הצגת הארגון 1-611003  מלא וחתום

		

		

		

		

		

		

		The Organization Presentation document (Document No. 1-611003), completed and signed.



		B1ב

		רשימת התיוג לתקן לו הארגון מבקש הסמכה

		

		

		

		

		

		

		Checklist for relevant standard requested by the CAB



		C1ג

Required only for ISO 15189

		רשימת תיוג למעבדות רפואיות ביקורת בטיחות (מסמך מספר G-119-006)

		

		

		

		

		

		

		Checklist for medical laboratories safety inspection (Document No. G-119-006)



		2

		הצהרה על עבודה ללא משוא פנים

		

		

		

		

		

		

		Statement of impartiality 



		3

		נהלים להערכה וצמצום/הסרה של גורמי הסיכון למשוא הפנים בעבודות הארגון

		



		



		

		

		

		

		Procedures put in place to identify and manage risks to impartiality. 



		4

		מדריך האיכות כולל תוכן עניינים עם פירוט שם הנוהל ומספרו ומהדורת הנוהל

		

		

		

		

(מדריך איכות מעודכן במידה והיו עדכונים)

		

		

		The quality manual conforms to the accreditation standard requirements (table of contents / index, including procedure name, version/date, and number).



		5

		נהלים מקצועיים: בדיקה, כיול, דיגום, בחינה, תוכניות PT (כולל תוכן עניינים עם שם הנוהל ומספרו ומהדורה. 

		

		

		

		

		

		

		Technical Procedures for: Testing, Calibration, Sampling, Inspection  (table of contents / index, including procedure name, version/date, and number).



		6

not required by ISO/IEC 17043

		מסמכים ישימים (תקנים ספציפיים, נהלים וכד' (שאינם מוגנים בזכויות יוצרים).

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		Applicable documents (not protected by copyrights).



		7

		רשימת הציוד המשמש בבדיקות.

		

		

		

		

		

		

		A list of equipment used for testing. 



		8

		רשימת מורשי הביצוע והחתימה לשלבי הבדיקה השונים. 

		

		

		

		

		

		

		A list of qualified personnel and authorized signatories for methods, with their signatures. A list is expected for each enterprise sites (including temporary, Permanent…)



		9



		טבלת התאמה

 בין נהלי הארגון לתקני ההסמכה הספציפיים.

		

		

		

		

		

		

		A table of correspondence between each procedure and the relevant standards, reference documents, or other applicable documents. 



		10א

		מסמך היקף הסמכה מעודכן לשיטות בהן מבוקשת הפעילות.

		

		

		

		

		

		

		An updated Scope of Accreditation document 



		11

not required by ISO/IEC 17043 and 17020

		הוכחה להשתתפות ב-

PT (Proficiency Testing) 

כולל:

סיכום של כל הפעילות בתחום ה- PT (אילו בדיקות נערכו, בכמה דגימות, בכמה סבבים, תוצאות המעבדה בהשוואה למשתתפים אחרים, חריגות/מגמות/בעיות שזוהו, דיונים שנערכו, פעולות מתקנות/מונעות שתוכננו והמעקב אחריהן, שיטות בהן לא נמצא PT זמין/מתאים והפעולות אותן ביצעה המעבדה על מנת לגשר על פער זה). הסיכום יוגש לרשות, יחד עם הרשימה המעודכנת (סעיף קודם) לפחות חודש לפני כל מבדק מתוכנן.

טבלת סטטוס PT מעודכנת הכוללת מידע  על תוכניות PT שבוצעו ותוכנית דו שנתית (עתידית) להשתתפות במבחני השוואת מיומנות. בינמעבדתיים (PT), לכל הפחות בכל טכנולוגיה שבהיקף ההסמכה המבוקש.



		

		

		

		

		

		

		Proof of participation/registration in PT (Proficiency Testing)

including:

A summary of all activities within the PT (which tests were conducted, in how many some specimens, in how many rounds, the results obtained from the lab compared to other participants, deviations/trends/issues identified, discussions held, corrective actions, planned and monitoring of implementation). The summary will be available, along with the current list (previous section) at least one month before the assessment planned.

Updated PT status table, including information on PT programs in which the laboratory has participated, and a two-year prospective plan for participation in inter-laboratory proficiency testing (PT) at least for one method per technology included in the requested scope of accreditation. 



		12

		מסמך המתאר כיצד הארגון מנטר את אמינות התוצאות. 

		

		

		

		

		

		

		Document describing in what ways the organization is monitoring the validity of results



		13

not required by ISO 15189, ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17043

		הצהרת התאמת השיטות לסטנדרטים/מפרטים וכללי ההחלטה על פיהם ההצהרה ניתנת. 

		

		

		

		

		

		

		Statement of conformity to standards/specifications and clearly defined decision rules



		14

not required by ISO/IEC 17043)

		הצהרה כי בוצעו לפחות עשר (10)  בדיקות בלתי תלויות לכל השיטות שבהיקף ההסמכה 

		

		

		

		

		

		

		Statement that at least ten (10) independent tests have been conducted for each method included in the requested scope of accreditation. 



		15

not required by ISO/IEC 17043 and ISO/IEC 17020)

		עבור היקף הסמכה גמיש Type C, כאשר התקן מגדיר לבדיקה טווח רחב של מטריקס או חומרים נבדקים

נדרשת העברת רשימה (ראשונה או מעודכנת) של הגורם הגמיש בשיטות אלו, כלומר: מטריקס, חומרים נבדקים, מכשור לכיול וכדומה. המעבדה תעביר, בנוסף לרשימה המעודכנת, מסמכים המגבים עבודה תחת היקף הסמכה גמיש על פי הדרישות המתוארות בנוהל 1-000016 "קריטריונים להגדרת היקף הסמכה"

		

		

		

		

		

		

		For accreditation Type C, where the laboratory uses a wide range of test matrices or materials, the CAB is required to submit a list (initial or updated) of the flexible parameters included in the performance of the test, i.e., matrices, test materials, calibration equipment etc. In addition to the updated list, the CAB shall submit the procedures relevant for performance of the said tests as well as documents mentioned in document 1-000016: Criteria for the Definition of the Scope of Accreditation



		16א

		דו"חות אשרור (וריפיקציה) לשיטות תקניות חדשות שאומצו בארגון. 

		

		

		

		

		

		

		verification reports for standard methods used by the CAB.   



		16ב

		דוחות תיקוף (ולידציה) לשיטות חדשות שפותחו (In House) או לשינויים מהשיטות התקניות 

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		

		

		

		Validation reports for new in-house methods or for modifications made to standard methods 



		16ג

רלוונטי לתקן ISO/IEC 17043  בלבד.

		דוגמת דו"ח תיקוף לדגימת PT (sample validation) עבור כל טכנולוגיה.

		

		

		

		

		

		

		Example of a validation report for PT sample validation for each technology.



		17

not required by ISO/IEC 17043)

		דוחות ולידציה לשיטות שעברו שינויים.

		

		

		

		

		

		

		Validation reports for modified methods. 



		18

not required by ISO/IEC 17043)



		אי הודאות המוערכת לשיטות שבהיקף ההסמכה המבוקש. 

מעבדות כיול יצרפו את המאזנים המלאים. 

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		

		לפי צורך

As required

		

		Estimated uncertainty values for the methods included in the requested scope 

Calibration laboratories are required to add the complete uncertainty balances.



		19א

		דוגמת תעודת בדיקה / דו"ח בדיקה (דיווח תוצאות)

		

		

		

		

		

		

		A sample of a test report/reported results



		19ב

רלוונטי לתקן ISO/IEC 17043  בלבד.

		דוגמא לדו"ח PT עבור כל תכנית הכלולה בנספח היקף ההסמכה.

		

		

		

		

		

		

		Example of a PT report for each program included in the scope of accreditation



		20

		תרשים מבנה ארגוני המציג את המבנה הארגוני של הארגון, מקומו בארגון-על והיחסים שבין ניהול איכות, תפעול טכני ושרותי תמיכה.

ארגון רב אתרי יצרף תרשים המבנה הארגוני והניהולי של הארגון על כל אתריו, המציג את מוטות השליטה של ההנהלה בארגון כולו.

		

		

		

		

		

		

		Organizational structure chart, presenting the organization’s structure, its position in the parent organization, and the relations between quality management, technical operation, and support services.
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not required by ISO/IEC 17043)

		רשימת מעבדות השדה. המידע יכלול לפחות את שם מעבדת השדה, השיוך לאתר קבוע, שם הלקוח אליו משויך האתר מתי התחילה (או צפויה להתחיל) ומתי צפויה להסתיים הפעילות של מעבדת השדה. 

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		List of field laboratories. The information shall include at least the following: name of field laboratory, affiliation to a permanent site, name of the client with which the site is connected, operation start date (or prospective start date), and prospective operation end date. 



		22

		במידה ומדובר בבדיקה סנסורית, על המעבדה להציג אישור בדיקה של עובדי המעבדה הרלוונטיים או, מפאת צנעת הפרט, הצהרה שלהם כי הדבר נבדק.

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		In case of sensory testing, the CAB shall present an approval of testing for relevant employees, or a statement that these were verified.










אישור כי הארגון כי הגיש את המסמכים לרשות, על פי רשימת התיוג לעיל:

Organization's statement that all documents have been sent to ISRAC, according to the list above:



		שם נציג הארגון: 

		חתימה: 

		תאריך: 













להתייחסות הרשות



סיכום בחינת מסמכי הארגון: החלטת ראש אגף

Summary of Organization's documents: Head of Division's decision



· ניתן לקבוע מועד מבדק הסמכה/ הסמכה מחדש / הרחבה / הסמכה מחדש כולל הרחבה / פיקוח

· נדרשות השלמות מהארגון. יצא מכתב לארגון בתאריך: ____________ עם הדרישות הבאות:

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



הערות: 



		שם ראש האגף:

		חתימה:

		תאריך:
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		[bookmark: _Toc105834121][bookmark: _Toc333158909][bookmark: _Toc334011024][bookmark: _Toc355884284]מבוא 

		[bookmark: _Toc114212947]Introduction



		ארגון המבקש לעבור מבדק הסמכה או הסמכה מחדש, של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות, יפנה אל הרשות ויציג את עצמו.  ההצגה נעשית על פי מסמך הצגת הארגון (1-611003) המצוי באתר הרשות www.israc.gov.il

		A CAB, requesting an accreditation or re-accreditation assessment by ISRAC, applies to ISRAC and presents itself.  The presentation is performed through the “Presenting the organization” document (1-611003) which appears on ISRAC’s web site www.israc.gov.il.



		הצגה זו מהווה הצהרה רשמית של הארגון ונעשית באחריותו.  הצגת הארגון מהוה את הבסיס להסמכה אותה יקבל הארגון. במהלך תהליך ההסמכה והפיקוח מפקיד הארגון בידי נציגי הרשות מסמכים בלתי מבוקרים שלו. נוהל זה קובע את דרכי הפעולה והטיפול במסמכים אלה.

		The presentation document is an official statement of the Conformity Assessment Body (CAB) and under its responsibility.  The presentation document forms the basis for the accreditation that shall be granted to the CAB.  During the accreditation and surveillance processes the CAB submits uncontrolled documents to ISRAC. This procedure defines the methods for processing these documents.



		המידע הנמסר במסמך "הצגת הארגון", משמש את הרשות להערכה ראשונית האם הארגון בר הסמכה. בנוסף משמש מידע זה כמצע לתמחור מבדק ההסמכה של הארגון ולתכנון המבדק / קדם מבדק  בארגון.



		The information submitted in the presentation document is used by ISRAC to evaluate the aptitude of the CAB towards accreditation. In addition, it is used for calculating the cost of assessment and planning the assessment.



		[bookmark: _Toc105834122][bookmark: _Toc333158910][bookmark: _Toc334011025][bookmark: _Toc355884285]מטרה

		[bookmark: _Toc114212948]Purpose



		מטרת נוהל זה היא להנחות את ראשי האגפים ועובדי הרשות בבדיקת מסמך הצגת הארגון , מדריך האיכות, רשימת התיוג והצהרת חוסר הפניות (להלן, "מסמכי הארגון") והנהלים המקצועיים של הארגון. בדיקת מסמך הצגת הארגון הנו שלב חשוב בתהליך ההסמכה כיוון שבשלב זה מספק הארגון מידע רשמי ומקיף על תחומי פעילותו, והאופן בו הוא מבקר את פעילותו על מנת להבטיח את איכות התוצאות המופקות על ידו.



		The purpose of this procedure is to instruct the heads of divisions and ISRAC staff on assessing the presentation document, the quality manual, the checklist, the statement of impartiality (henceforth referred to as "the documents").and the technical procedures of the CAB. The review of the presentation document is an important stage in the accreditation process since at this stage the CAB supplies official and comprehensive information on its activities and how it monitors its own activities in order to ensure the quality of its results.



		[bookmark: _Toc105834123][bookmark: _Toc333158911][bookmark: _Toc334011026][bookmark: _Toc355884286]מהות

		[bookmark: _Toc114212949]Scope



		הנוהל עוסק בנושאים:

		This procedure deals with the following subjects:



		קבלת מסמכי הארגון והטיפול בהם.

		Receiving and handling the documents, 



		בדיקת המסמכים המהווים את הצגת הארגון.

		Checking the CAB’s presentation documents.



		בדיקת מדריך האיכות יחד עם רשימת התיוג .

		Review of the quality manual together with the checklist.



		גיבוש החלטה לגבי הצורך במבדק מקדים, תכנון מבדק ההסמכה / הסמכה מחדש והתמחור.

		Formulating a decision whether to perform a pre- assessment, assessment or re-assessment and calculating the cost.



		התקשרות עם הארגון מקצועית ועסקית.

		Technical and financial agreement between ISRAC and the CAB.



		תיעוד והעברה של המסמכים השונים של הארגון, המועברים לרשות לצורך הסמכה ופיקוח, לבודקים המקצועיים.

		Filing and transfer of the relevant CAB's documents, which have been received at ISRAC for accreditation and surveillance processes, to the technical assessors.





		[bookmark: _Toc105834124][bookmark: _Toc333158912][bookmark: _Toc334011027][bookmark: _Toc355884287]מסמכים ישימים

		[bookmark: _Toc114212950]reference documents



		ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17011; Conformity assessment -- General requirements for accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies.



		ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17025; General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.



		 ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17020; Conformity assessment -- Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection.



		ראה אנגלית.

		ISO 15189; Medical laboratories -- Requirements for quality and competence.



		ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17043; Conformity assessment - General requirements for proficiency testing.



		נוהל מספר 1-611002: אודות הרשות ותהליך ההסמכה הנחיות ודרישות.

		Procedure number 1-611002: Regarding ISRAC and the accreditation process, guidelines and requirements.



		מסמך מספר 1-000020: אמנת השירות.

		Document number 1-000020: Customer Service Treaty.



		מסמך מספר 1-611003: מסמך הצגת הארגון.

		Procedure number 1-611003: Presenting the organization document.



		מסמך מספר 611005-1: רשימת התיוג ל- ISO/IEC 17025. 

		Procedure number 1-611005: Checklist for ISO/IEC 17025 document. 



		מסמך מספר 1-611014: רשימת התיוג למעבדות רפואיות.

		Procedure number 1-611014: Checklist for medical laboratories.



		נוהל מספר 1-000021: רשימת תיוג לתקן ISO/IEC 17043.

		Procedure numbers 1-000021: Check List for ISO/IEC 17043.



		נוהל מספר 2-421003: סודיות.

		Procedure number 2-421003: Confidentiality.



		נוהל מספר 2-623001: תכנון וביצוע מבדק.

		Procedure number 2-623001: Planning and performing an assessment. 



		נוהל מספר A-621001: הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ולתהליך ההכרה.

		Procedure number A-621001: Financial arrangements for the process of accreditation and recognition document.



		נוהל מספר 1-000023: הגדרות המשמשות במסמכי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.

		Procedure number 1-000023: Definitions used in ISRAC's documents.





		ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17034: General requirements for the competence of reference material producers.



		נוהל מספר 1-000024: רשימת תיוג לתקן ISO 17034.

		Procedure number 1-000024: Checklist for ISO 17034.





		נוהל מספר 1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה-הסמכה מחדש והרחבת הסמכה.

		Procedure number 1-000014: Prerequisites for Accreditation / Re-Accreditation / Extension / Surveillance.
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		[bookmark: _Toc114212951]Definitions



		ראה נוהל 1-000023.



		See procedure number 1-000023.
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		ראש האגף אליו משויך הארגון, אחראי לביצוע נוהל זה.  

כמו כן באחריותו לעקוב אחר קבלת המסמכים  של הארגון, תיוקם, הפצתם  ותחזוקתם.



		The head of division to whom the CAB is affiliated is responsible for performing this procedure.  It is also his/her responsibility to follow the arrival of documents from the CAB, their filing, distribution and their maintenance.





		באחריות סמנכ"ל הכספים והיועצת המשפטית לוודא ביצוע כל הפעילויות המנהליות הכרוכות בקבלה, חתימת הסכם והנושאים הפיננסיים.

		It is the responsibility of the Finance Deputy Manager and Legal Advisor to ensure that all the administrative activities of receiving and signing the agreements and the financial procedures are performed appropriately.





		[bookmark: _Toc105834127][bookmark: _Toc333158915][bookmark: _Toc334011030][bookmark: _Toc355884290]שיטה

קבלת מסמכי הצגת הארגון ברשות



על כלל הארגונים להגיש מסמכים  לרשות לפני מבדק הסמכה חדשה/מחדש, בהתאם לנוהל מספר 1-611003. 

עבור ארגונים מוסמכים, קיימת אפשרות לארגון להצהיר במסמך הצגת הארגון כי לא חלו שינויים ובכך לחסוך הגשת מסמכים מיותרים לפי נוהל מספר 1-000014.  ניתן להכיל את ההצהרה על חלק מהמסמכים ולהציג את המסמכים שחל בהם שינוי.

		[bookmark: _Toc114212953]Method

Receiving the Presentation Documents of the organizations at ISRAC

All organizations shall submit the documents, to ISRAC before every accreditation /re-accreditation according to procedure number 1-611003.  

For accredited organizations (CAB), there is the possibility to state in the above document, that there have been no changes unnecessary documents.  The CAB may present such declaration for some of the documents and submit the updated documents.





		מסמכי הארגון יועברו לראש האגף המתאים להמשך טיפול. המסמכים הרלוונטיים של מעבדה מוסמכת יועברו לצוות הבודקים על פי נוהל מספר 2-623001. 

		The documents shall be given to the appropriate Head of Division for further review.  The relevant documents from the CAB shall be transmitted to the Assessment Team, according to Procedure number 2-623001. 



		בדיקת מסמכי ארגון 

 

סקירת מסמכי ארגון המבקש הסמכה חדשה  יבדקו רק  לאחר תשלום אגרת בדיקת מסמכים בהתאם לאמנת השירות (ראה מסמך 1-000020).

משלב זה, נפתח כרטיס ארגון בבסיס הנתונים של  QSOFT ע"י  מזכירות הרשות האחראית לכך ומוענק לארגון מספר ייחודי וסטטוס "ארגון בהיכרות" (ראה נוהל A-621001).

		Reviewing the organizations Documents 

The initial review of the documents, for an organization requesting new accreditation, shall be performed after receiving the Document Review Fee and according to ISRAC's Customer Service Treaty (see document number 1-000020.

From this stage an organization form is opened in QSOFT data base, by the secretary in charge and as such the organization is given a unique organization number and the status "organization in unitization" (see procedure number A-621001).



		ראש האגף יסקור את מסמך הצגת הארגון ויסכם את תוצאות הבדיקה בלווי הערותיו בטופס מספרT1-000014-03 .

		The Head of Division will review the documents of the organization and summarize his finding in form number T1-000014-03.



		במידה ונמצאו חוסרים, הארגון יתבקש להשלימם.

ראש האגף בסיוע מנהלת המבדקים ינחה בשלב זה להוציא לארגון, חשבון עלות (טופס מספר TA-621001-05ֹ)  ורק לאחר תשלום 50% ימשך התהליך.



		If information is found to be missing, the CAB shall be requested to submit it.

The Head of Division through the Assessment Manager shall send a payment request (form number TA-621001-05) and only after the payment of 50% the process shall continue.



		עבור ארגונים הנבדקים להסמכה חדשה

המשך סקירת מסמכי הארגון.

		for organization requesting accreditation for the first time

Review of the organization's documents.



		ראש האגף יבדוק את רשימת התיוג יחד עם מדריך האיכות שהוגש ע"י הארגון. הבדיקה הראשונית של רשימת התיוג תכלול בדיקה של הסעיפים העיקריים של התקן מול תשובת הארגון. מטרת הבדיקה הנה לבחון האם יש במדריך האיכות התייחסות לכל סעיפי התקן.

		The Head of Division will review the checklist together with the quality manual. The main sections of the standard shall be reviewed against the CAB’s answer. The review is performed in order to check whether the CAB has referred to each of the standard’s sections. 



		על ראש האגף לבחון האם קיימים חוסרים משמעותיים, לדוגמא: אם אין התייחסות ללמעלה מ – 30% מהסעיפים בתקן.  חוסרים משמעותיים יכולים להיות גם באיכות הפתרונות ובמידת המענה לדרישות.

		The Head of Division should review whether a significant amount of information is missing, for example more than 30% of the standard’s sections are not referred to. In addition, problems with the quality of the proposed solutions and in the extent of response to the requirements shall also be considered as a significant problem.



		אם בשלב הסקירה הראשונית קיימים חסרים משמעותיים אין להמשיך בבדיקת המסמכים ולבקש במכתב המסכם השלמתם.

		If at this stage the initial review shows significant issues that have not been addressed by the CAB the review should be ceased and the organization will be advised to complete the documents.



		בדיקה יסודית של מדריך האיכות יחד עם רשימות התיוג

		Thorough review of the Quality Manual together with the Checklist



		בדיקה של מדריך האיכות ורשימת התיוג תבוצע לאחר  שליחת הערכת עלות ראשונית להסמכה  (טופס מספר TA-621001-14) וקבלת הסכמה מהארגון לתהליך ההסמכה  (טופס מספר T2-621001-03).  לאחר מכן יש להוציא בקשה לתשלום 50% מעלות המבדק המשוער (TA- 621001-05). בדיקת המסמכים תבוצע ע"י הבודק המוביל.

עם קבלת התשלום תחל בדיקה לעומק של מדריך האיכות

		A review of the Quality Manual and the checklist shall be performed after receiving the organization's consent to the process and to the assessment fee (form number T2-621001-03) (see procedure number A-621001.

The Lead Assessor shall perform the review.  



The thorough review of the Quality Manual will commence upon receipt of payment from the organization.



		בדיקה מפורטת של מדריך האיכות ורשימת התיוג של הארגון סוקרת את מידת עמידתו בכל סעיפי התקן הרלוונטי ובהתאמתו לתקנים או המסמכים הישימים הרלוונטיים.  

		An extensive review of the quality manual with the checklist evaluates whether the organization is in accordance with all the sections of the relevant standard and the relevant applicable standards and documents.



		הבודק המוביל יבדוק את רשימת התיוג שהגיש הארגון במקביל למדריך האיכות ויוודא כי שיטות העבודה והיישום המתוארות בנהלים המתאימים של מדריך האיכות נותנות מענה מספק לדרישות התקן.

		The Lead Assessor shall check the quality manual together with the checklist submitted by the organization and should ensure that the work procedures described in the quality manual conform to the requirements of the standard.



		הבודק המוביל יוכל להיעזר בטפסי רשימת התיוג לרישום הערותיו בזמן הבדיקה של  מדריך האיכות ורשימת התיוג.

		The Lead Assessor may use the forms of the checklist in order to record his remarks when reviewing the quality manual and the checklist.



		בדיקת מדריך האיכות מול רשימת התיוג תבוצע בהתאם לאמנת השירות (ראה מסמך 1-000020) ויוקדש לה זמן של לא יותר מיום עבודה אחד.



		Review of the quality manual together with the checklist should be performed according to the Customer Service Treaty (see document number         1-000020) and should take up to one working day.



		גיבוש המלצת הבודק המוביל

		Recommendation of the Lead Assessor



		בתום בדיקת מסמכי  הארגון ואם נמצאו ממצאים, יסכם הבודק המוביל את ממצאיו בדוח/מכתב בדיקת מדריך האיכות ויגיש אותם לראש האגף.

		When the review of the Documents, has been completed, the Lead Assessor shall summarize his/her Findings, if any, and submit them to the Head of Division.



		בהתבסס על הבדיקה ראש האגף יקבל החלטה על אחת מהאפשריות הבאות:

		Based on the review the head of the division will make one of the following decisions:



		הארגון מוכן למבדק באתר ולכן ניתן לתכנן מבדק זה, ללא צורך בקדם מבדק.

		The CAB is ready for an on site assessment and therefore one can be planned without need of a pre-assessment.



		הארגון לא מוכן עדיין למבדק ומומלץ על קיום קדם מבדק. 

		The CAB is not ready for an assessment and a pre-assessment is recommended.



		אין מספיק מידע על הארגון, לצורך תכנון המבדק או לצורך קביעת מוכנות הארגון למבדק, ולכן מוצע לבצע תחילה קדם מבדק.

		There is insufficient information from the CAB to define whether it is ready for an assessment therefore it is recommended to perform a pre-assessment.



		הארגון אינו מוכן עדיין אך יכול לבצע פעולות מתקנות ולהגיש תיקונים לחומר שהוגש.

		The organization is not ready yet but can perform corrective actions and submit amendments to its documents.



		במידה וזוהה בכל שלב בתהליך כי ישנה הטעיה מצד הארגון או הסתרת מידע מכוונת, הרשות תדחה את הבקשה להסמכה.

		At any point in the application or initial assessment process, if there is evidence of fraudulent behavior, if the conformity assessment body intentionally provides false information or if the CAB conceals information, the accreditation body shall reject the application or terminate the assessment process.



		תגובת הרשות למסמכי הארגון

		The Reply of ISRAC to the Documents, 



		ראש האגף ישלח לארגון מכתב ובו תוצאות בדיקת מסמכי הארגון

		The Head of Division shall send a summary/letter of response to the CAB regarding the review of the documents



		עלות מבדק הסמכה ראשונה / הסמכה מחדש

		The Cost of a New Accreditation or Re-Accreditation Assessment



		ראש האגף יתמחר את עלות תהליך ההסמכה בהתאם לנוהל מספר A-621001.

		The Head of Division shall evaluate the cost of the accreditation process based according to procedure number A-621001.



		סטטוס ארגונים חדשים בבסיס הנתונים של  QSOFT יוגדר "בתהליך", לאחר תשלום של 50% מעלות ההסמכה.

		New CABs shall be identified as "in process", after the payment of 50% of the accreditation fees.



		הכרה ממשלתית

		Governmental Recognition



		במידה וההסמכה נעשית לצורך הכרה של משרד ממשלתי על ראש האגף לוודא כי הארגון בדק האם השיטות עליהן מבקש הארגון הסמכה, תואמות את דרישות החוק, התקנות או הכללים שקבע הגוף המאשר או המכיר.

		If the accreditation is for the recognition of a governmental office, the head of the division should ensure that the CAB had checked that the tests requested for accreditation conform to the requirements of the law, regulations or rules of the regulator.



		

		



		טיפול במסמכי הארגון- נהלים מקצועיים

		Processing the CAB Documents – Technical Procedures



		בתהליך ההסמכה מעביר הארגון לרשות מסמכים שונים כמו: נהלי ביצוע,  מסמכי תיקוף, בסיסי נתונים, מאזני אי-וודאות ועוד. המסמכים המוגשים על ידי הארגון אינם מבוקרים והם מהווים צילום של מסמכי הארגון או קובץ אלקטרוני. הרשות מעבירה חלק ממסמכים אלה, לבודקים מובילים ו/או מקצועיים לצורך הכנה למבדק. העברת מסמכים מהרשות  תעשה בעדיפות באמצעות דואר אלקטרוני, אתרי  שיתוף קבצים מאובטחים ובמקרים מיוחדים ניתן גם באמצעות דואר שליחים או מסירה ידנית.

		During the accreditation process the CAB submits different documents to ISRAC, such as: standard operating procedures, validation documents, databases, uncertainty charts etc. These are uncontrolled documents and are photocopies of the CAB's documents or electronic copies. ISRAC forwards some of these documents to lead and/or technical assessors in order to prepare for the assessment. The documents are sent by ISRAC preferably by electronic mail, secured file sharing sites and in certain cases by currier mail or hand delivery.



		1.1.1 מנהלת המבדקים אחראית להנחות את הבודקים מטעם הרשות, כי לאחר תום הפעילות הרלוונטית, מסמכים שנמסרו יושמדו  באחריותם.

		The Assessment Manager shall announce the ISRAC's assessors, to destroy all documents after completion of the relevant activity.





		תרגום מסמכים

לעיתים, נדרש לתרגם מסמכי ארגון או  מסמכים רשמיים של משרדי ממשלה הנוגעים לארגון. עבודת התרגום מתבצעת לרוב עבור משרדים חיצוניים.

על התרגום להיעשות על דף חלק. 



אין לתרגם לאנגלית את הלוגו והסמל של המשרד הממשלתי או סמל מדינת ישראל וכו'.

 יש להקפיד שלא להטעות כאילו היה התרגום מסמך רשמי.

אסור לאף אחד לעשות שימוש בתרגום כמסמך רשמי.



		Documents translation 

Sometimes it is required to translate some of the organization's documents or official documents relating to the organization of government ministries. Translation is done mostly to external offices. 

The translation shall be done on a white page. 

Logos, as the logo of a Government Office or a State of Israel, etc., shall not be translated into English 

It is important to avoid any misleading to regard the translation as a formal document.

No one should make use of the translation as an official document



		[bookmark: _Toc105834128][bookmark: _Toc333158916][bookmark: _Toc334011031][bookmark: _Toc355884291]תיעוד

		[bookmark: _Toc114212954]Documentation



		מסמכי הארגון יתויקו בתיק הארגון בחוצץ מסמכי הארגון : 

Rashut (I:)  

2. ארגונים  תיקיית האגף הרלוונטי  תיקיית הארגון הרלוונטי  מסמכי הארגון 



מספרי הארגון מתועדים נקבעים על פי נומרטור של כרטיס הארגון שבתוכנת QSOFT.



		The laboratories documents should be filed in the CAB file in the CAB documents section:

Rashut (I:)  2. Organizations  Relevant Division  Organization directory  Documents directory



Organization numbers are given by the numerator in QSOFT data base.





		[bookmark: _Toc105834129][bookmark: _Toc333158917][bookmark: _Toc334011032][bookmark: _Toc355884292]נספחים

		[bookmark: _Toc114212955]AppendiCes



		נספח מספר 1: תרשים זרימה לתהליך קבלת מסמכי ארגון.

		Appendix 1: Flow chart of this procedure.



		טופס מספר T2-621001-03: מסמך אישור בקשה להסמכה חדשה.

		Form number T2-621001-03: Approval of request for accreditation.


























		נספח מספר 01:   

		Appendix number 01



		תרשים זרימה לנוהל בדיקה וטיפול במסמכי הארגון ע"פ

טופס מספר T2-621001.

		Flowchart for the Procedure for Reviewing and Dealing with the CAB Documents based on form number T2-621001.










פניית ארגון להסמכה

האם התחום במסגרת פעילות הרשות

לא

ראה נוהל מספר

 2-421004: 

נוהל הרחבה לתחומי 

פעילות חדשים

ר.א מפנה להורדת ערכת הסמכה 

מאתר הרשות

לאחר שליחת מסמכי הארגון וקבלת 

תשלום אגרת בדיקת מסמכים ניתן 

מספר לארגון

האם ניתן להמשיך לפי סקירת מסמכים ראשונית

ר.א מבקש מהארגון 

להשלים את החוסרים

לא

שליחת דרישות תשלום והסכמה להסמכה 

T2-621001-03 ו – TA-621001-05

האם שולמו 50% מעלות 

מבדק ההסמכה

לא

האם עברו שנתיים

הפסקת תהליך

בבחינת כלל מסמכי הארגון, האם ר.א החליט כי המעבדה מוכנה למבדק

לא

האם יועיל לארגון קדם מבדק להגברת מוכנות הסמכה והאם מסכים לכך

שליחת דרישה לתשלום קדם מבדק 

TA-621001-06

ביצוע קדם מבדק ע"פ נוהל

 2-623001

ר.א שולח סיכום סטטוס למעבדה

המעבדה שולחת נהלי איכות 

ונהלים מקצועיים

ביצוע מבדק ע"פ נוהל

 2-623001







		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב ISRAC ועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב-‏17 בנובמבר 2021



		The authorized copies of this document are those on ISRAC computer network and the master copy held by the QA. All other copies are uncontrolled and are only valid on the date printed. Printed on November 17, 2021
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תעריפון הרשות



סוגי תעריפים

תעריף בדיקת מסמכים

התעריף לבדיקת  המסמך  "הצגת הארגון ורשימת תיוג"  הינו  - 1,500 ₪.

התשלום מזכה את הארגון, בנוסף לבדיקה ראשונית של מסמכי הצגת הארגון, גם בשלוש שעות פגישה עם ראש האגף המתאים.

תעריף מבדקים

תמחור המבדקים מתבסס על מספר הטכנולוגית להן מבקש הארגון הסמכה ועל פרישתו הארצית (מספר סניפים).

מספר הטכנולוגיות גוזר את מספר ימי הבודק1) שיושקעו בתהליך ההסמכה.

תעריף יום בודק הנו  -2,500 ₪ .

אגרה

אגרה מחושבת לפי 12%  מעלות ההסמכה (המשקפת את היקף ההסמכה התקף במועד החישוב), עבור שנה.

גביית האגרה הינה דו-שנתית, בתום כל תקופת הסמכה עבור תקופת ההסמכה העוקבת (סך של שתי אגרות).

הדרכות

הרשות גובה 650 ש"ח ליחיד ליום למעבדה מוסמכת ו-750 ש"ח ליחיד ליום למעבדה לא מוסמכת. ניתנת הנחה למספר נרשמים מאותו ארגון. הערה: הסכום לא משתנה בהתאם לסוג ההדרכה או אורכה אלא בהתאם למספר המשתתפים מאותו ארגון.



1) יום בודק – עלות עבור יום עבודה של בודק אחד, בין אם במעבדה ובין אם מחוצה לה.

טופס TA-621001-13                פרסום באתר: YES

גרסה  10  בתוקף מ: 20.01.2022

עמוד 1 מתוך 1
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A-621001 הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ותהליך ההכרה VS 31.docx
		הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ולתהליך ההכרה

Financial Arrangements for the Process of Accreditation and Recognition

		Website:  Yes
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		הרשות הלאומית להסמכת מעבדות ISRAC (Israel Accreditation) הוקמה בחוק על ידי ממשלת ישראל כארגון ההסמכה הלאומי לבדיקה והסמכה של כשירות מקצועית בתחום כיול ובדיקה.

הרשות מוכרת במסגרת הסכם ההכרה ההדדי של הארגון הבינלאומי ILAC
 (International Laboratory Accreditation Cooperation) כעובדת על פי הכללים הבינלאומיים להסמכה.











כל זכויות היוצרים והקניין הרוחני, מכל סוג כלשהו, בקשר לכל פרסום, תוכן, כתבה, עיצוב, יישום, קובץ, תוכנה וכל חומר אחר, המתפרסם באתר –  שייך לרשות הלאומית להסמכת המעבדות © ISRAC.

אין להעתיק, לתרגם, לשדר בכל אמצעי, לאחסן במאגר מידע, לפרסם, להציג בפומבי, או להפיץ בכל אמצעי, את החומר המוצג באתר זה, כולו או חלקו, בלא קבלת הסכמתה המפורשת מראש ובכתב של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.











הרשות הלאומית להסמכת מעבדות

Israel Laboratory Accreditation Authority

רח' כנרת קרית שדה התעופה, ת.ד. 89, לוד

נמל תעופה  7015002

טל' 03-9702727

פקס 03-9702413

דוא"ל: israc@israc.gov.il

www.israc.gov.il
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		השינוי ומהותו                              	The Change





		כללי

		23.06.2021

		התאמת הנוהל לתהליך ההכרה בדגש על פעילויות הנוגעות לגבייה.

		Adapt billing activities to the recognition process.
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		[bookmark: _Toc109970444]מבוא

		[bookmark: _Toc43793332]Introduction



		פעילות ההסמכה מלווה בהסדרים כספיים מול הארגונים המוסמכים. נוהל זה מתאר את התנהלות הרשות מול הארגון  המבקש הסמכה/הכרה  ו/או המוסמך/המוכר בהקשר להסדרים הכספיים.

לעניין זה – "מוסמך" / "מוכר"– לרבות מבקש הסמכה/הכרה.

		The Accreditation process is accompanied by financial arrangements with the CABs (CABs) requiring accreditation/recognition or those which are accredited/recognized. This procedure describes the conduct of ISRAC with the accredited body regarding the financial arrangements.

For this purpose – "accredited"/"recognized – includes seeking accreditation/recognition.





		[bookmark: _Toc109970445]מטרה

		[bookmark: _Toc43793333]Purpose



		מטרת הנוהל הנה להבהיר לעובדי הרשות את הכללים והנהלים להסדרים הכספיים בתהליך ההסמכה, על מנת להבטיח את ביצועם מול הארגונים ולהבטיח את שקיפות התהליך. כל זה יביא לשיתוף פעולה פורה בין הארגונים המבקשים הסמכה והרשות ויבטיח את איכות תהליכי החיוב, הגביה והשרות ללקוחות.

		The purpose of this procedure is to explain to the staff of ISRAC the rules and procedures involved in the financial aspects of the accreditation process in order to assure their correct conduct and the transparency of the process. This will promote better cooperation between ISRAC and the CABs seeking accreditation and will ensure the quality of the charging, collection and service to the clients.





		[bookmark: _Toc109970446]מהות

		[bookmark: _Toc43793334]Scope



		נוהל זה  מגדיר את השתלבות ההסדרים הכספיים, התעריפים ותנאי התשלום הנהוגים ברשות במהלך ההתקשרות בין הארגונים המבקשים הסמכה / הרחבת הסמכה / חידוש הסמכה / פיקוח/ הכרה , בכל שלב ושלב של התקשרות זו.

		This procedure defines the financial processes, rates and terms of payments, which are customary at ISRAC during each stage of the process between the CABs seeking accreditation, concerning an initial request for accreditation, expansion of scope, re-accreditation, surveillance and recognition activities.



		התהליכים המוגדרים בנוהל הם:

		The processes defined in this procedure include:



		חתימה על הסכם התקשרות;

		Signing of an alliance agreement;



		חיוב הארגונים;

		Billing the CABs;



		קשר בין הארגון לרשות.

		Communication between ISRAC and the CAB.



		הנוהל עוסק ב:

		This procedure deals with:



		פניה לקבלת מידע/הורדת מידע מאתר הרשות;

		A request for information/ downloading        information from the ISRAC website;



		קדם מבדק;

		Pre-assessment;



		הסמכה ראשונה;

		Initial accreditation;



		הסמכה מחדש;

		Re-accreditation;



		הרחבת הסמכה;

		Expansion of the scope accreditation;



		פיקוח.



		Surveillance.



		[bookmark: _Toc109970447]מסמכים ישימים
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		 נוהל מספר  1-611002: אודות הרשות ותהליך ההסמכה, הנחיות ודרישות.

		Procedure number 1-611022: Regarding the Accreditation ISRAC and the Accreditation process – requirements and directives. 



		נוהל מספר 1-611003: מסמך הצגת ארגון.

		Procedure number 1-611003: Representation of the CAB.



		נוהל מספר  2-651001: תהליך קבלת ההחלטות בדבר מצב הסמכה של גופים בודקים. 

		Procedure number 2-651001: The process of decision-making regarding accreditation status of testing bodies 



		 נוהל מספר 2-660001: נוהל תעודות ונספחים. 

		Procedure number 2-660001: Certificates and Scopes of Accreditation.



		נוהל מספר  1-611004: רשימת תיוג לISO/IEC 17025  .

		Procedure number 1-611004: Check list for ISO/IEC 17025. 



		 נוהל מספר  1-611014: רשימת תיוג ל ISO 15189. 

		Procedure number 6110014: Check list for ISO 15189.



		ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17011– Conformity assessment – General Requirements for Accreditation Bodies Accrediting Conformity Assessment Bodies.



		נוהל מספר 1-611084: רשימת תיוג לתקן ISO/IEC 17020. 

		Procedure number 1-611084: Check list for ISO/IEC 17020.



		נוהל מספר 1-000021: רשימת תיוג לתקן ISO/IEC 17043

		Procedure number 1-000021: Check List for ISO/IEC 17043



		נוהל מספר 1-000024: רשימת תיוג לתקן ISO 17034

		Procedure number 1-000024: Check List for ISO 17034



		 נוהל מספר  2-421004: נוהל הרחבה לתחומי פעילות חדשים. 

		Procedure number 2-421004: Reviewing a new project document 



		נוהל מספר  :1-200000 GLP Manual.

נוהל מספר 2-000003: נוהל טיפול בפניות.

מסמך מספר 1-000023: הגדרות המשמשות בנהלי הרשות.

נוהל מספר 2-671001: פיקוח על ארגונים מוסמכים.

נוהל מספר 2-623001: תכנון וביצוע המבדק.

נוהל מספר 2-660001: תעודות.

		Procedure number 1-200000: GLP Manual. 

Procedure number 2-000003: Procedure for Dealing with Requests.

Document number 1-000023: ISRAC procedures terminology.

Procedure number 2-671001: Surveillance of Accredited CABs

Procedure number 2-623001: Planning and Performing the Assessment

Procedure number 2-660001: Certificates



		נוהל מספר 1-611051: אודות הרשות ותהליך ההכרה במתקני בדיקה ומחקר הפועלים לפי OECD-GLP.

		Procedure number 1-611051: ISRAC and its Recognition Process of Testing Facilities according to OECD-GLP Principles



		נוהל מספר 1-611052: אודות הרשות ותהליך ההכרה במתקנים הפועלים על פי GCLP.

		Procedure number 1-611052: ISRAC and its Recognition Process of Facilities according to GCLP



		נוהל מספר 1-000016: מדיניות הרשות וקריטריונים לבניית היקף הסמכה.

		Procedure number 1-000016: ISRAC Policy and Criteria for the Definition of the Scope of Accreditation.





		[bookmark: _Toc109970448]הגדרות

ראה הגדרות רלוונטיות בנוהל 1-000023.



		[bookmark: _Toc43793336]Definitions

See relevant definitions in procedure 1-000023.
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		אחריות ראש אגף

		Responsibilities of Head of Division



		לקבוע היקף הסמכה מוגדר ומוסכם על הארגון על פי טכנולוגיות/תחומי הסמכה בהתאם למסמך 1-000016:  מדיניות הרשות וקריטריונים להגדרת היקף הסמכה.

		To define the scope of accreditation in agreement with the CAB according to its technologies or fields of accreditation according to document 1-000016: ISRAC Policy and Criteria for the Definition of the Scope of Accreditation.



		להעביר את כל הנתונים הדרושים לקביעת עלות המבדק (הסמכה/הרחבה/פיקוח/קדם מבדק/הכרה) טרם ביצוע בהתאם לנתונים המצוינים בקובץ המטחנה.

		To pass on all the necessary data for estimating the cost of assessment (accreditation/ extension/ surveillance/pre-assessment or acknowledgment) before its performance according to the ''matchena''.



		לתחשב עלות טיפול לרשות בפעולות מתקנות שהגיש הארגון העולות על שני סבבים.

		To calculate the cost for ISRAC of the corrective actions submitted by the CAB which exceed two rounds.



		להכין תכנית מבדקים (פיקוח/הסמכה מחדש/הכרה) לכל שנה קלנדרית התואמת את היקף הפעילות הנגזר מהיקפי ההסמכה.

		Prepare an assessment program (surveillance, re-accreditation, acknowledgment) for each calendar year that suites the scope of activity according to the scope of accreditation of the CABs.



		אחריות סמנכ"ל הסמכה

		Responsibility of Accreditation

Deputy General Manager 



		להפנות את פניות הארגונים לראש האגף המתאים להמשך טיפול, ראה נוהל מספר  2-000003. 

		Forward all requests from new applicant CABs to the relevant Head of Division see procedure number 2-000003.



		אחריות סמנכ"ל כספים ויועצת משפטית

		Responsibilities of the Financial Deputy General Manager & Legal Advisor



		להוציא תחזית שנתית של עלות מבדקי הפיקוח/הסמכה מחדש/הכרה מחדש לארגונים בהתאם להיקף הסמכה קיים.

		To prepare a yearly estimate of the surveillance/ re-accreditation/re-establishment of recognition expenses for each CAB according to their existing scope of accreditation.



		לוודא הוצאת חיובים לארגונים בגין עלויות ההסמכה.

		To verify billing the organizations for the costs of the accreditation.



		לתחשב אגרה דו שנתית  עבור כל הארגונים העוברים מבדקי הסמכה מחדש ועבור כל הסמכה חדשה.

		Calculate bi-annual fee for all CABs undergoing re-accreditation assessments and for each new accreditation.



		אחריות מנהלות מבדקים

		Responsibilities of the Assessment Managers



		להכין טיוטת נספח לתעודה לארגון שהגיש הצגת ארגון/בקשה להרחבה בהתייעצות עם ראש האגף.

		Preparation of the draft of the CAB’s certificate following its application for accreditation/extension in consultation with the Head of Division.



		לקבל את אישור הארגון לנוסח המוצע.

		Receive the approval of the applicant CAB to the proposed version.



		להכין תעודה לארגון שאושרה הסמכתו או הרחבת/צמצום הסמכתו.

		Prepare the final certificate for the CAB receiving accreditation or extension/restriction of its scope of accreditation.



		לוודא קבלת תשלומים מהארגון לפני יציאה למבדקים.

		To confirm payment from the CAB before performing assessments.



		לעדכן את מנהלת החשבונות שיש להוציא גמ"ח בתום מבדק ההסמכה/הסמכה מחדש/הרחבה.

		Update the Accounting and Wage Responsible (Accounting Manager) to issue an account balance at the end of each assessment for accreditation/ re-accreditation/ extension. 



		להעביר מידע אודות היקף הסמכה שאושר לצורך חישוב אגרה.

		Present the approved scope of accreditation for the purpose of calculating the annual bill.



		אחריות המזכירות

		Responsibilities of the Secretariat



		לנהל מעקב אחר חיובי אגרת בדיקת מסמכי הצגת ארגון ואחר קבלת הסכמי פיקוח, באמצעות יישומי  QSOFT המתאימים.

להכין הסכמי פיקוח לכל הארגונים המוסמכים.

לבצע מעקב אחר הסכמי פיקוח חתומים.

		Follow-up fee payments, checking CAB presentation documents and surveillance agreement receivable via Qsoft applications programs.

Prepare surveillance agreements for all the accredited CABs.

Monitor signed/acknowledged surveillance agreements.



		אחריות מנהלת החשבונות



להוציא חיובים לארגונים בגין עלויות המבדקים.

לבצע מעקב אחר ביצוע התשלומים.

לידע את מנהלות המבדקים ואת ראשי האגפים על קבלת תשלומים בגין הרחבות והסמכות.

		Responsibilities of the Accounting Manager

To bill the CABs for the costs of the performed assessments.

Monitor payments.

Inform the relevant Assessment Managers and Head of Division that advance payments were received for scope extensions or for new accreditations.





		[bookmark: _Toc109970450]השיטה

		[bookmark: _Toc43793338]The method



		ההתקשרות הכספית עם הארגונים מפורטת בתרשים הזרימה  (נספח 01)  ועבור מתקני מחקר בתרשים הזרימה (נספח 02). ההתקשרות מתוארת מרגע הפניה ועד לקבלת תעודת ההסמכה / הכרה ונמשכת אל מבדקי הפיקוח  השוטפים עד לחידוש תקופת ההסמכה/ההכרה.

		The financial procedure for CABs is shown in a flow chart (Appendix 01) and the financial procedure for test facilities is shown in a flow chart (appendix 02). The procedure is described from the moment of application until receiving the accreditation/ recognition certificate through surveillance assessments up to the renewal of the period of accreditation/recognition.



		אגרות

		Fees



		קיימים שלושה סוגי אגרות בתהליך ההתקשרות. סוגי האגרות מפורטים בטופס תעריפון הרשות מספר TA-621001-13. אופן חישוב עלויות ההסמכה (לרבות אגרה תקופתית, מבדקי פיקוח, הרחבה, הסמכה מחדש וכד') מפורסם בטופס מספר .TA-621001-23 שני המסמכים מפורסמים באתר הרשות. 
כמו כן בטופס מספר TA-621001-22, מפורט אופן חישוב כל אגרה ומבדק באופן סכמתי. מסמך זה הנו נייר עבודה פנימי לצוות הרשות.

		There are three types of fees in the process which are defined in form number TA-621001-13. The calculation method of accreditation costs (including the periodical bill, surveillance assessments, extension, re-accreditation etc.) is described in the document "Accreditation costs and surveillance methods of accredited CABs (form number   TA-62100123-); Both documents are published on the ISRAC website.

Form number TA-621001-22, describes the calculation method for each fee and assessment in a schematic manner. This is an internal document for ISRAC staff. 



		אגרת בדיקת מסמכים

		Document review fee



		התשלום מזכה את  הארגון בבדיקה ראשונית של מסמכי הצגת הארגון ובשלוש שעות פגישה עם ראש האגף המתאים.

		The payment covers an initial check of the documents presenting the CAB and 3 hours meeting with the relevant Head of Division.



		אגרת מבדקים

		Assessment fee



		האגרה מתבססת על גודל הארגון: מספר הטכנולוגיות ומספר האתרים וסיווגם, להם מבקש הארגון הסמכה.

		The assessment fee is based on the size of the CAB; number of technologies and the number of sites and their characteristics for which the CAB requests accreditation.



		אגרה שנתית

		Annual fee



		אגרה שנתית מחושבת כ-12% מעלות הסמכת הארגון המשקפת את היקף ההסמכה התקף של הארגון במועד הנפקת החשבון. בתום מבדק הסמכה מחדש, יונפק לארגון חשבון אגרה דו-שנתית עבור השנתיים העוקבות.

		The annual fee is calculated as 12% of the overall cost of the CAB’s accreditation, which is calculated based on its scope of accreditation at the date of issuance. At the end of a re-assessment, a bi-annual fee invoice shall be issued for the following two years.



		תנאי התשלום

		Terms of payment



		כל הודעות החיוב צריכות להיות משולמות עפ"י תנאי תשלום המוגדרים בטופס מספר TA-621001-19, המפורסם באתר הרשות.

		Each bill should be paid according to the terms defined in form number (TA-621001-19). 



		הסדר מימון בודקים מקצועיים ע"ח המערכת הציבורית

		Financing Arrangement of Technical Assessors by the Public System



		היועצת המשפטית והמנכ"ל יבחנו אפשרות לממש הסדר שבו הרגולטור יממן את עבודת הבודקים המקצועיים הפועלים מטעמו, כאשר יש לאותם בודקים את היכולות המקצועיות המתאימות.

		The Finance Deputy General Manager & Legal Advisor and the General Manager will examine the possibility of forming an arrangement in which the regulator will finance the work of the professional assessors acting on its behalf, abiding that the professional assessors have the appropriate technical competence



		הקריטריונים לבחינה הם:

		The criteria to be examined are:



		העדר ניגוד עניינים.

		There is no conflict of interests.



		העובדים שהמערכת מספקת עומדים בדרישות הרשות לבודקים מקצועיים/יועצים.

		The employees the system provides meet ISRAC requirements for technical assessors/consultants. 



		התהליך

		The Process



		פניה לקבלת מידע, ראה נוהל מספר 2-000003.

		Request for information, as per procedure number 2-000003.



		התקבלה פניה מארגון/מתקן מחקר לקבלת מידע בדואר נכנס, תועבר הפניה מהמזכירות, לאחר רישומה כדואר נכנס, לסמנכ"ל ההסמכה על מנת שיעבירה לראש האגף המתאים לטיפול. על פי בקשה תעדכן המזכירה את בסיס הנתונים QSOFT: יישום קשר (טבלה IC) וכרטיס ארגון (טבלה EC) בכל הפרטים הנדרשים של הארגון/מתקן המחקר הפונה. פניות דרך אתר הרשות תועברנה ישירות לתא הדואר האלקטרוני של סמנכ"ל ההסמכה. פניות שהתקבלו תועברנה למזכירות לרישום כדואר נכנס, למזכירה האחראית לעדכון רשימת התפוצה ולראש האגף עליו החליט סמנכ"ל ההסמכה כאחראי. מכתב הפניה יתויק בתיקיית תכתובות של הארגון הרלוונטי.

		Whenever a request for information is received from a CAB/ research facility in the incoming mail, it will be transferred from the secretariat, after its registration as incoming mail, to the Accreditation Deputy General Manager who passes it to the appropriate Head of Division for handling and informs the secretary to update QSOFT data base, tables IC and CE) with all the details of the applicant. Applications via ISRAC’s website will be transferred directly to the Accreditation Deputy General Manager's e-mail who will pass it to the secretaries to be recorded as incoming mail, to the secretary for updating the distributions lists and to the relevant Head of Division who will handle the application. The application letter should be filed by the relevant organization, in the correspondences file.



		טיפול בפניות

		Handling applications



		על ראש האגף ליצור קשר עם הארגון /מתקן המחקר עד 7  ימי עבודה מיום קבלת הפניה.

		The Head of Division shall contact the applying CAB / research facility within 7 working days from the date of receiving the application.



		ראש האגף ינחה את הארגון להוריד מהאתר את המסמכים הרלוונטיים לתחום הסמכתו.

		The Head of the Division shall direct the CAB to download from the site the documents relevant to its field of accreditation.



		כאשר ארגון מבקש הכרה כי הוא עובד ע"פ  כללי OECD-GLP/GCLP אזי אחראי GLP/GCLP יפנה את הארגון לבקשת הצטרפות לתהליך ההכרה  במתקני מחקר הפועלים ע"פ עקרונות OECD-GLP, המפורסם באתר הרשות. המידע יישלח בליווי המכתב המפורט במדריך האיכות של ה- GLP (טופס מספר T1-200000-01) ללא כל חיוב כספי (לטפסים נלווים לתחום GCLP נא לפנות לנוהל 1-611052 אודות הרשות ותהליך ההכרה במתקנים הפועלים על פי GCLP).

		When a Testing Facility requests recognition that it works according to OECD GLP/GCLP, the the GLP/GCLP Manager shall request the secretary to send the Testing Facility a request form for joining the recognition for OECD GLP process. The request will be sent accompanied by a letter (form number T1-200000-01) as stated in the GLP manual at no charge (for forms related to GCLP, please turn to procedure 1-611052: ISRAC and its Recognition Process of Facilities according to GCLP).



		טיפול במסמכי הארגון (ראה נוהל מספר 2-621001)

		Dealing with the CAB’s documents (as per Procedure number 2-621001)



		עם קבלת המסמכים המלאים מהארגון המבקש הסמכה, על מנהלת החשבונות להוציא  חיוב אגרת בדיקת מסמכים על פי טופס מספר TA-621001-13 .

		Upon receiving the documents requesting accreditation from the CAB, the Accounting and Wage responsible, should prepare an invoice, for the CAB, according to form number TA-621001-13. 



		החשבון ישלח אל הארגון בצירוף מכתב מלווה לקבלת ערכת היכרות (טופס מספר  621001-02TA-). 

		The invoice shall be sent to the CAB with an accompanying letter to get an Accreditation kit's documents (Form number TA-621001-02).



		עם קבלת התשלום מהארגון, מנהלת החשבונות תעדכן את ראש האגף, תנפיק קבלה על הסכום שהתקבל, מבקש מהמזכירה לעדכן את רשימות התפוצה ואת עדכון סטטוס הארגון  לסטטוס של "ארגון בהכרות" בישום  :QSOFTכרטיס ארגון.

		Upon receiving the payment from the CAB Accounting and Wage responsible shall update the Head of Division, issue a receipt to the CAB, request the Secretary to update the mailing list and the CAB status to "new CAB" in QSOFT: CAB file. 



		הערה: 	מסמכי הארגון לא יבדקו עד קבלת תשלום עבור בדיקת המסמכים מהארגון. הארגון יכול להעביר תשלום יחד עם המסמכים.

		Remark:	The CAB’s documents shall not be reviewed prior to the reception of payment for the review. CABs may submit the payment together with the documents.



		ארגון המבקש לקבל מידע אודות עלות ההסמכה, ישלח את המידע לראש האגף המתאים ומנהלת המבדקים לבניית טיוטת נספח.

על פי היקף ההסמכה עליו הוסכם עם הארגון תשלח הערכת עלות ראשונית להסמכה על גבי טופס מספר

TA-621001-14.

		A CAB interested in receiving information regarding the cost of accreditation shall send the information to the Head of the relevant Division and the assessment manager to prepare a draft certificate. Based on the agreed scope of accreditation an initial estimate shall be sent on form TA-621001-14.



		לאחר סקירה ראשונית של מסמכי מתקן המחקר יעביר אחראי GLP/GCLP הערכת עלות מבדק הכרה (TA-621001-26) לאישור ותשלום לפני קביעת מבדק הכרה ראשונה – לכלל התהליך ראה נספח: תרשים זרימה – תהליך ההכרה GLP/GCLP.

		After initial review of the Testing Facility’s documents the GLP/GCLP Manager will send an Estimation cost for a Recognition Inspection (TA-621001-26) for approval and payment before scheduling a new recognition inspection – for the entire procedure see appendix: Flowchart - Procedure for Recognition GLP/GCLP. 



		הסמכה ראשונה / הכרה ראשונה

		Initial accreditation / recognition



		עם קבלת מסמך הצגת הארגון, מדריך איכות ורשימת תיוג מהארגון יועבר החומר לראש האגף המתאים לפי נוהל מספר 2-621001.

		Upon receiving the CAB presenting documents, quality manual and checklist from the CAB the documents shall be passed on to the relevant Head of Division, see procedure number        2-621001.



		ראש האגף יבדוק את מסמכי הצגת הארגון ויינתן מספר לארגון על פי המספרים הרצים שמנוהלים במזכירות.

		The Head of Division shall go over the CAB presenting document and shall assign the CAB a number according to the serial CAB numbers, which are organized by the secretariat.



		ראש האגף יעביר את פירוט השיטות שבהיקף ההסמכה למנהלת המבדקים להכנת טיוטת נספח. ראש האגף יקבע, על סמך טיוטת נספח היקף ההסמכה, את מספר הטכנולוגיות ומספר אתרים להם מבקש הארגון הסמכה.

		The Head of Division shall pass the Assessment Manager a detailed list of methods in order to prepare a draft scope of accreditation. The Head of the Division will define the number of technologies and sites for which the CAB is requesting accreditation, according to the draft certificate.



		במקרה שיוחלט להמליץ לארגון על קיום קדם מבדק לצורך בחינת מידת מוכנות הארגון להסמכה, והארגון מעוניין בכך, יישלח לארגון מכתב בטופס מספר  621001-04-TA, הכולל עלות קדם מבדק ותאריך ביצועו. הארגון יידרש לחתום ולאשר את הסכום והתאריך המוצעים טרם ביצוע.

		If a decision is reached to recommend a pre-assessment, in order to check if the CAB is ready for an assessment and the CAB agrees, a letter will be sent to the CAB (form number TA-621001-04) which includes the cost of a pre-assessment and its date.  The CAB has to sign and confirm the price and the date quoted.



		עם קבלת המכתב החתום, ראש האגף יעביר העתק למנהלת החשבונות להוצאת חשבון שישלח לארגון לחיוב מלוא עלות קדם המבדק בצרוף מכתב מלווה טופס מספר

621001-06-TA .

		7.3.4.1.4 Upon receiving the signed form, the Head of Division will pass on a copy to the Accounting and Wage officer for invoicing the entire cost of the pre-assessment on form number TA-621001-06.



		עם קבלת התשלום, מנהלת החשבונות תוציא קבלה על הסכום שהתקבל.

		7.3.4.1.5 Upon receiving the payment the Accounting and Wage responsible shall issue a receipt.



		מנהלת החשבונות תשלח הודעה בדואר האלקטרוני למנהלות המבדקים. יציאה לקדם מבדק תיערך רק עם קבלת התשלום במלואו.

		7.3.4.1.6 The Accounting and Wage responsible will send a notice by e-mail to the Assessment Manager. The pre-assessment can be performed only after receiving the payment in full.



		בקשה להסמכה של ארגון חדש

		Request for Accreditation of a new CAB



		סמנכ''ל ההסמכה אחראי למלא טופס בקשה להסמכה חדשה – (טופס מספר T2-621001-03) בצרוף מכתב המפרט עלות הסמכה (טופס מספר 621001-05-TA) ולשלוח לאישור ולחתימת הארגון לא יאוחר מחודשיים מקבלת מסמך הצגת הארגון. לאחר קבלת המסמכים החתומים יועבר התיק לראש האגף. 

		The Accreditation Deputy General Manager is responsible to fill the request for a new accreditation (form number T2-621001-03) along with a letter detailing the accreditation cost (form number TA-621001-05) and send it to the CAB's signature no later than two months from receiving the CAB presentation document. After receiving the signed documents, the file shall be transferred to the Head of Division.



		עם קבלת טופס ההסכמה חתום ע"י  הארגון הוא יועבר על ידי המזכירות לראש האגף ולסמנכ"ל כספים ויתויק בתיקיית התשלומים של הארגון.

		Upon receiving the signed form from the CAB, it should be passed directly to the Head of Division and the Finance Deputy General Manager & Legal Advisor and filed in the CAB’s payment file.



		ראש האגף יעביר בקשה לתשלום מקדמה בגובה 50% מעלות ההסמכה באמצעות טופס מספר 621001-15-TA למנהלת החשבונות  אשר תשלח לארגון חשבון לתשלום מקדמה במייל.

		The Head of Division shall send a request for paying 50% of the accreditation cost using form number TA-621001-15 to the Accounting and wage responsible who will send the CAB an invoice by e-mail.



		תכנון וביצוע המבדק

		Planning and Performing the Assessment



		עם קבלת המחצית הראשונה של התשלום מהארגון, הארגון יוגדר כ"ארגון בתהליך". מנהלת  החשבונות תיידע את מנהלות המבדקים ואת המזכירות.  מנהלות המבדקים יעדכנו בישום QSOFT, את סטטוס הארגון ל- "בתהליך".

		Upon receiving the first payment from the CAB, it shall be defined as a CAB “in the process”. The Accounting and Wage responsible shall inform the Assessment Managers and Secretary. The Assessment Managers shall update the CAB status in QSOFT to “in process".



		רק  לאחר קבלת ההודעה על התשלום יתבצעו קריאת מדריך איכות ונהלים מקצועיים, תכנון מבדק, ויציאה  לבצוע המבדק על פי נוהל 2-623001.

		Only after receiving confirmation of payment should the quality manual and the technical procedures be read, and the assessment planned and performed following procedures number 2-623001.



		במידה ולאחר בדיקת המסמכים מתברר כי הארגון טרם מוכן לעמוד למבדק הסמכה באתר, ונדרשים סבבים נוספים ומתן הערות לנהלי הארגון (איכות ו/או טכני), יוציא ראש האגף מכתב לארגון (טופס מספר TA-621001-08) לקבלת אישורו להמשך טיפול ועלותו.

		In case that following documents check it turns out that the CAB is not ready for on site assessment; and additional cycles of comments to the procedures are required (quality technical) the Head of Division will issue a letter to the CAB (Form number TA-621001-08) to receive its approval for the follow up continuation and its cost.



		בכפוף לקבלת אישור הארגון, ראש האגף ימשיך בטיפול (בדיקת מסמכים) יקבל דיווח שעות מאת הבודק, יציין האם יש לחייב לפי תשומות ויעביר למנהלת החשבונות לבצע רישום שעות / ימי הטיפול למעקב אחר טיפול בנהלים.

		Subject to receive of CAB approval; the Head of Division will proceed in the treatment (review of documents) will get report on hours spend from the assessor, will indicate whether to charge upon input and will pass it over to the Accounting and Wage responsible to perform registration hours / days of treatment to track treatment procedures.



		בתום הטיפול במסמכים, ראש האגף יעביר הודעה ודוח שעות לאישור סמנכ"ל כספים לצורך חיוב הארגון. 



		At the end of document review; the Head of Division will pass a message and an hour's report to the approval of the Finance Deputy General Manager for the purpose of charging the CAB.



		סמנכ"ל הכספים תעביר למנהלת החשבונות את אישורה לחיוב הארגון במייל, בצירוף מכתב מלווה (טופס מספר  TA-621001-17). הסדרת התשלום תהווה תנאי ליציאה למבדק.

		7.3.4.3.6 The Finance Deputy General Manager will send her approval by e-mail to the Accounting Manager to charge the CAB together with accompanying letter (Form number TA-621001-17). Payment will be a condition for assessment performance.



		מנהלות המבדקים תשלחנה למנהלת החשבונות בתחילת כל חודש, ולא יאוחר מה 05 בחודש, את רשימות המבדקים המתוכננים ל-3 חודשים הבאים.

		7.3.4.3.7 The Assessment Managers shall send to the accounting manager, and no later than the 5th of every month, the assessment lists planned for the next 3 months.



		מנהלת החשבונות תנהל מעקב אחר התשלומים (בכל רגע נתון למבדקים שמתנהלים מאותו מועד ולפחות עד חודשיים קדימה).

		7.3.4.3.8 The accounting manager shall conduct a follow-up of the payments (for every time-point for assessments planned to this date and at least two months upfront).



		ככל שארגון נמנע מלשלם, תתריע מנהלת החשבונות בפני ראש האגף ומנהלת המבדקים עד שבועיים לפני המבדק.

		7.3.4.3.9 As long as a CAB avoids payments, the accounting manager shall inform the Head of Division two weeks before the assessment.



		מכאן באחריות ראש האגף לטפל מול הארגון וככל שיש צורך בכך לערב את סמנכ''ל הכספים בעניין, לפחות שבוע לפני מועד המבדק.

		7.3.4.3.10 From there on it is the Head of Division's responsibility to open a deviation and involve the Financial Deputy General Manager on this matter at least one week before the assessment.



		ככל שאין הסדרת תשלום במועד, תפתח מנהלת החשבונות חריגה ותמשיך לעקוב, ולחלופין – יידחה מועד המבדק או תתקבל החלטה אחרת בדבר ההסמכה בהתאם לנוהל 2-651001.

		7.3.4.3.11 As long as there is no arrangement of the payment in due time, the accounting manager shall open a deviation and continue with the follow-up, alternatively – the assessment date shall be postponed, or a different accreditation decision shall be taken according to procedure 2-651001.



		עם סיום מבדקי ההסמכה תודיע על כך מנהלת המבדקים למנהלת החשבונות  על מנת שתוציא חשבון לארגון לתשלום המחצית השנייה של עלות ההסמכה (טופס מספר 621001-07-TA). הסדרת התשלום הנה תנאי לקבלת ההסמכה.

		7.3.4.3.12 At the end of the assessments the assessment manager shall inform the accounting manager so that an invoice for the other half of the accreditation cost is issued (form number TA-621001-07). Handling the payment is a condition for receiving the accreditation.



		טיפול בהצעות לפעולות מתקנות

		Handling Suggestion for Corrective Actions 



		במידה ונדרשו שני סבבים לטיפול בהצעות הארגון לפעולות מתקנות וטרם הושלמו לשביעות רצונו של ראש האגף, יוציא ראש האגף מכתב לארגון (טופס מספר TA-621001-08) לקבלת אישורו להמשך הטיפול ועלותו.

		In case two cycles are required for handling the CAB’s corrective actions, and the Head of Division is not satisfied with the CAB’s answers, the Head of Division shall send the CAB a letter (Form number TA-621001-08) for the CAB’s approval for prolonging the process and the additional cost.



		בכפוף לקבלת אישור הארגון, ראש האגף ימשיך בטיפול בפעולות המתקנות ויבצע רישום שעות/ימי הטיפול למעקב אחר טיפול בפעולות מתקנות.

		Upon receiving the CAB’s approval, the Head of Division will continue handling corrective actions and will record work hours/days spent on the follow up on the corrective actions.



		בתום הטפול בפעולות מתקנות  מעבר לשני סבבים, ראש האגף יעביר הודעה ודו"ח שעות למנהלת החשבונות לצורך חיוב הארגון.



		Upon termination of corrective actions beyond two rounds, the Head of Division will transfer a message including a time report to the accounting manager in order to charge the CAB.



		מנהלת החשבונות תוציא חיוב לארגון בהתאם, בצירוף מכתב מלווה (טופס מספר 621001-17-TA). 

		The Accounting Manager shall send an invoice, to the CAB, accompanied by a letter (form TA-621001-17).



		חישובי אגרה דו-שנתית והסכם פיקוח לאחר מתן הסמכה ראשונה

		Bi-Annual calculation fees and Surveillance Agreement after initial accreditation 



		עם אישור מנכ"ל הרשות את המלצת הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק, למתן הסמכה או הכרה, תשלח  הודעה לארגון, במכתב חתום ע"י מנכ"ל הרשות, המפרטת את החלטות הועדה עם העתק לסמנכ"ל כספים והיועצת המשפטית, ראש האגף המתאים ומנהלת המבדקים.

		7.3.4.5.1 After the General Manager's decision based on the recommendation of the accreditation and assessment review committee to grant the CAB accreditation or recognition, a letter signed by the General Manager, describing the decision is sent to the CAB. Copies are sent to the Finance Deputy General Manager & Legal Advisor, the Head of Division and the Assessment Managers.



		סמנכ"ל כספים תאשר את חישוב  האגרה הדו-שנתית ותכין הסכם פיקוח בהתאם לכל תקופת ההסמכה.

		7.3.4.5.2 The Finance Deputy General Manager & Legal Advisor shall approve the bi-annual fee calculation and prepare a surveillance agreement according to the period of accreditation.



		הסכם הפיקוח ישלח על ידי המזכירה בצרוף חשבון לתשלום האגרה הדו-שנתית ומכתב מלווה (טופס מספר 621001-09-TA).

האגרה הדו-שנתית תחושב לכל תקופת הפיקוח, מיום הענקת ההסמכה ועד לתום מחזור ההסמכה.

הארגון יתבקש לחתום על הסכם פיקוח בשני עותקים, לשלם אגרה דו-שנתית בגין הסכם זה ולהחזיר הסכם הפיקוח על שני עותקיו לרשות.

		7.3.4.5.3 The surveillance agreement shall be sent by the secretary together with the invoice for the bi-annual fee and an accompanying letter (form number TA-621001-09). The bi-annual fee should be calculated for all surveillance period from the accreditation cycle until its end.  The CAB is requested to sign two copies of the agreement, pay the bi-annual fee and return both copies to ISRAC.



		עם קבלת שני העותקים החתומים  של הסכם הפיקוח,  תשלום אגרה דו-שנתית ויתרת החיובים בגין ההסמכה והטיפול בפעולות מתקנות, באם נדרשו, ייחתמו הסכמי הפיקוח בחותמת הרשות ובחתימת מורשי החתימה (מנכ"ל וסמנכ"ל כספים). המזכירות תעדכן טופס מעקב הסכם פיקוח בישום QSOFT המתאים, תסרוק ותתייק אלקטרונית את הסכם הפיקוח החתום. ראה תיקייה ממוחשבת:





I:\2_Ergonim\9. הסכמים\הסכמי פקוח\2013\1. הסכמים חתומים)

		7.3.4.5.4      Upon reception of the two signed copies of the surveillance agreement, signed and stamped, and payment of the bi-annual fees and any additional expenses, the surveillance agreements shall be signed with the ISRAC stamp and by the authorized persons (General Manager and Finance Deputy General Manager & Legal Advisor). The secretaries will update the follow-up surveillance agreements form via Qsoft applications program, scan and save the signed copy in the electronic file:

I:\2_Ergonim\9. הסכמים\הסכמי פקוח\2013\1. הסכמים חתומים)



		המזכירה תשלח עותק הסכם אחד חזרה לארגון. העותק השני יתויק בתיק הסכמי פיקוח לשנה בה מתחיל ההסכם, לפי מספרי הארגון (התיק שמור במשרד סמנכ"ל כספים ויועצת משפטית).





מנהלת המבדקים תעדכן את סמנכ''ל הכספים בפרטי הארגון על מנת לעדכן את קובץ ה"מטחנה".

		The secretary will send one copy of the signed agreement back to the CAB. The other copy will be filed the surveillance agreement file according to the CAB numbers. The file is kept in the Finance Deputy General Manager & Legal Advisor room.

The assessment manager shall inform the Finance Deputy General Manager in the CAB details in order to update the ''matchena'' file.



		החלטה בדבר מצב ההסמכה תימסר לאחר השלמת התחייבויות הארגון, לרבות חתימה על הסכם פיקוח ע"י מורשי החתימה העסקיים, הסדרת החובות לרשות (בגין מבדקים, הדרכות, וכו') ותשלום האגרה הדו-שנתית.

		A decision concerning the accreditation status shall be made after completion of the CAB's commitments, including signature on the surveillance agreement by the business signatory, handling any debts to ISRAC (for assessments, training, etc.) and paying the bi-annual fee.



		תכנית פיקוח

		Surveillance Program



		כל ראש אגף יכין כל שנה  (ולא יאוחר מ- 30.07. XX) תוכנית פיקוח שנתית, לכל ארגון מוסמך שבתחום אחריותו, לשנה המתקרבת (ראה נוהל מספר 2-671001). התוכנית תתוכנן במסגרת תקציבית מתאימה בעזרת סמנכ"ל כספים.

		Each year (and no later than the 30.07. XX), each Head of Division shall prepare an annual surveillance plan, for each accredited CAB under his responsibility, for the following year (see procedure number 2-671001). The plan shall be prepared within an appropriate budget framework with the assistance of the Finance Deputy General Manager & Legal Advisor.



		לארגון שעבר הסמכה ראשונה תשלח הודעה על היקף מבדקי הפיקוח הצפויים לו, על פי דרישות ועדת בחינת ההסמכה והמבדק,  הנגזרות מהיקף ההסמכה, לתקופה שבין תאריך מתן ההסמכה ותום השנה הקלנדרית. התוכנית תשלח יחד עם פירוט ההסמכה שאושרה ע"י מנכ"ל הרשות.

		A CAB accredited for the first time will receive a notice regarding the scope of the expected surveillance assessments, as required by the Accreditation and Assessment Review Committee according to the scope of accreditation of the CAB, until the end of the current year. The program should be sent together with the detailed scope, which was approved by the general manager of ISRAC.



		תעודה

		Certificate



		תעודה תשלח לארגון ע"י מנהלת המבדקים רק לאחר שטופס התיוג ((T2-660001-01, אושר על כל סעיפיו.

במועד השלמת טופס התיוג ושליחת התעודה, תעביר מנהלת המבדקים את הארגון לסטטוס "מוסמך" בישום QSOFT המתאים.



		The certificate will be sent to the CAB only after all the sections of the certificate checklist (form number: T2-660001-01) have been approved.  At that time point, the Assessment Manager shall transfer the CAB status to accredited CAB and update the Qsoft relevant application program.



		מבדק הסמכה מחדש / הכרה מחדש

		Re-accreditation / re-recognition assessment



		הודעה לארגון העומד לחדש הסמכה

		Notice to be sent to the CAB that is about to renew its accreditation



		במסגרת הכנת תוכניות עבודה שנתיות, בתום השנה הקלנדרית המקדימה את שנת מבדק ההסמכה מחדש של הארגון, יקבל הארגון  מסמנכ"ל כספים הערכה בדבר עלות האגרה הדו-שנתית, הסכם פיקוח וחשבון לתשלום מקדמה בגובה 50% מעלות ההסמכה (טופס מספר TA-610001-11).

מתקן מחקר יקבל הסכם פיקוח וחשבון לתשלום עלות מבדק הכרה מחדש (טופס מספר 

.(TA-621001-32









הערה: ארגון שלא צפוי לעמוד למבדק בשנה העוקבת לא יקבל המסמכים והחשבונות הנ"ל.



		As part of preparing the annual work plans in the end of the calendar year which precede the renew of the CAB accreditation, the CAB shall receive from the Finance Deputy General Manager & Legal Advisor, an estimation concerning the biannual fee payment, a surveillance agreement and a down payment at 50% of the total accreditation cost (Form number TA-621001-11). 

A research facility will receive a surveillance agreement and an invoice for payment, re-establishment of recognition assessment cost (form number TA-621001-32).

Notice: CAB that will not stand for an assessment in the following year will not receive the above-mentioned documents nor payment requests.



		מסמכי הצגת הארגון

		Presenting the CAB Documents



		עם קבלת "מסמכי הצגת הארגון" יועבר החומר לראש האגף בתחומו פועל הארגון.



		Upon receiving the documents presenting the CAB they should be passed on to the Head of Division to which the CAB pertains.



		ראש האגף, לאחר בדיקת "מסמכי הצגת הארגון", יעביר למנהלת המבדקים את  מסמך הצגת הארגון לצורך הכנת טיוטת תעודה, וזאת במידה שנדרש שינוי בהיקף הסמכה הקיים (ראה נוהל 2-660001).

		The Head of Division, after checking the documents, shall pass on to the Assessment Manager the presenting documents for the preparation of a certificate draft, if a change in the current scope of accreditation is necessary (see procedure number 2-660001).



		תכנון ובצוע המבדק

		Planning and Performing an Assessment



		מבדק הסמכה מחדש ייערך רק בכפוף ולאחר שהסדיר הארגון את תשלום המקדמה בסך 50% מעלות מבדק ההסמכה מחדש והסדיר תשלום כל חובותיו לרשות. עם סיום מבדקי ההסמכה מחדש תודיע על כך מנהלת המבדקים למנהלת החשבונות על מנת שתוציא חשבון לארגון לתשלום המחצית השנייה של עלות ההסמכה מחדש וחשבון לתשלום האגרה הדו-שנתית טופס מספר 621001-30-TA. 

הערה: מנהלת המבדקים תקפיד בשלב הוצאת גמר חשבון הסמכה מחדש לבדוק חשבון המקדמה שיצא, אל מול עלות מבדק ההסמכה המעודכנת שמופיעה "במטחנה". 

		The re-accreditation assessment shall be performed only after the advanced payment of 50% re-accreditation assessment cost and all other CAB debts to ISRAC are settled. After all re-accreditation assessments are performed, the assessment manager shall inform the accounting manager to issue a bill to the CAB covering the second half of the payment form # TA-621001-30.

Note: The Assessment manager shall check, that the advanced payment has been paid, by the time the restant amount is being sent, against the updated cost of the certification, which is updated in the "Matchena".



		טיפול בהצעות לפעולות מתקנות

		Dealing with Suggestions for Corrective Actions



		בדומה לסעיף 7.3.4.4.

		Same as section 7.3.4.4



		הסכם פיקוח (ראה טפסים לנוהל מספר 2-671001: פיקוח על ארגונים מוסמכים).

		Surveillance Agreement (see forms of Procedure number 2-671001: Surveillance of Accredited CABs).



		באם הארגון לא עמד במבדק ההסמכה/הכרה מחדש ו/או אינו מעוניין בחידושה,  עם קבלת הודעה בכתב מהארגון, סמנכ"ל כספים תבצע תחשוב סכום ההחזר לארגון בגין האגרה הדו-שנתית יחסית למספר החודשים בהם היה מוסמך בתקופת ההסמכה וסכום זה ישלח לארגון בהמחאה כנגד החזרת התעודה.

		If the assessment was unsuccessful or the CAB does not wish to continue its accreditation/recognition, upon receiving such a request in writing from the CAB the financial manager shall refund the remaining balance against its certificate.



		תעודה ונספח

		7.3.6     Certificate and Scope



		הסמכה/ הכרה (להלן: "הסמכה") מוענקת לארגון לתקופה של שנתיים.



על מנת לחדש הסמכה, נדרש הארגון לעמוד בכל דרישות ההסמכה והסכם הפיקוח, ובכלל זה גם להשלים את כלל התחייבויותיו המנהליות, לרבות חתימה על הסכם פיקוח ע"י מורשי החתימה העסקיים, הסדרת החובות לרשות (בגין מבדקים, הדרכות, וכו') ותשלום אגרה דו-שנתית.

ארגון שלא ישלים מלוא התחייבויותיו לעיל יוגש לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק ברם לא יומלץ עליו לשם קבלת החלטת מנכ"ל הרשות בעניין חידוש הסמכתו (ראה נוהל מספר: 2-651001). הארגון לא יוכל לקבל תעודת הסמכה בתוקף ובאתר הרשות ירשם "המידע אינו מעודכן בשל אי השלמת דרישות מנהלתיות " על כל הרשומות הנוגעות לארגון. הארגון יוכל להישאר בסטטוס זה עד שישה חודשים. ככל שלא יסדיר מלוא התחייבויותיו לאחר מועד זה, תושעה הסמכתו. 













התעודה תישלח לארגון ע"י המזכירות רק לאחר שטופס מספר  T2-660001-01, אושר על כל סעיפיו.



		Accreditation/Recognition (hereinafter: "the certification") is accorded to a CAB for a period of two years. 

 In order to renew the certification, the CAB must meet all the Accreditation's requirements as well as the Surveillance Agreement, including the completion of all administrative commitments such as:  signature of the Surveillance Agreement by the business signatory, payment of all debts to ISRAC (for audits, tutorials, etc) as well as the bi- annual fee.  

CAB that shall not complement the above commitments will be submitted to the Accreditation and Assessment Review Committee and won't be considered by the General Manager to be re-accredited (see procedure number:   2-651001). The CAB will not obtain a valid Certificate. Furthermore, ISRAC's web- site will mentioned "The Information is not updated due to non-completion of administrative requirements" on all the records relating to the CAB. The CAB can hold this status up to six months. If its financial arrangement will not be settled by then, its accreditation will be suspended.

The Certificate will be sent to the CAB, by the Secretariat, only after the form number T2-660001-01 has been completed and approved.



		הרחבת הסמכה

		7.3.7        Extension of accreditation scope



		הודעה

		7.3.7.1     Notice



		התקבלה בקשה מארגון להרחבת הסמכה.

		A request for extension of scope has been received.



		מסמכי הצגת ארגון

		7.3.7.2.     Presentation of the CAB Documents



		"מסמכי הצגת הארגון" זמינים באתר הרשות. המסמכים יוגשו לראש האגף עד חודשיים לפני תחילת המבדקים.      



		The “Documents for presenting the CAB” shall be available on the ISRAC web site. The documents shall be submitted to the Head of Division up to two months before the assessments.



		בקשה להרחבה של ארגון

לבקשת ההרחבה תצורף טיוטה מעודכנת של נספח היקף ההסמכה ורשימת תיוג מסמכי הארגון (טופס מספר.(T1-000014-03 ראש האגף יעביר את המסמכים למנהלת המבדקים לצורך הכנת טיוטת נספח מעודכנת שעל פיה יקבעו מספר הטכנולוגיות ו/או הסניפים אותם מבקש הארגון להרחיב.

		7.3.7.3.     Request for Extension

An updated draft of the requested scope of accreditation document shall be submitted with the request for extension using form number T1-000014-03. The Head of Division shall pass the request to the Assessment Manager in order to prepare a draft certificate from which the technologies and/or the sites for which the CAB wants extension can be defined.



		עלויות ההסמכה וההרחבה מפורטות בטופס מספר TA-621001-23.

		The extension fees are detailed in form number         TA-621001-23.



		ראש האגף יוציא מכתב (טופס מספר 621001-10-TA), המפרט עלות מבדק ההרחבה ובקשה לאשור הארגון לעלות זו.

		The Head of Division should send a letter (TA-621001-10) describing the cost of the assessment for the extension of scope and request the CAB’s approval of the cost.



		עם קבלת טופס ההסכמה חתום ע"י  הארגון הוא יועבר לראש האגף. ראש האגף יעביר העתק למנהלת החשבונות.

		Upon receiving a signed consent form from the CAB, it shall be pass directly to the Head of Division with a copy to the accounting manager.



		מנהלת החשבונות תשלח  לארגון חשבון לתשלום בצרוף מכתב מלווה, טופס מספר 621001-16-TA . 



		The Accounting Manager shall send an invoice for a payment with an accompanying form # TA-621001-16.



		תכנון ובצוע המבדק

		7.3.7.4 Planning and Performing the Assessment



		מבדק הרחבה ייערך רק בכפוף ולאחר שהסדיר הארגון את התשלום. עם סיום מבדקי ההרחבה וככל שיש בהרחבה כדי לשנות את היקף ההסמכה, תודיע על כך מנהלת המבדקים לסמנכ"ל כספים על מנת שתעדכן את קובץ הנתונים (מטחנה).









ככל שיש בהרחבה שינוי של עלות מבדקי ההסמכה מחדש, מנהלת המבדקים תעדכן על כך את מנהלת החשבונות לקראת הוצאת גמ''ח. 

		An extension assessment shall be performed only after the CAB has paid the initial payment. The assessment manager shall inform the financial manager at the end of the extension assessments and as long as the extension affects the scope of accreditation, the assessment manager shall notify the Finance Deputy General Manager in order to update the excel sheet (Mathena).

Any modification to the certification audits cost, should be mentioned by the assessment manager to the accounting manager towards the issuance of the invoice.                     



		הערה: 	ניתן לשלב במבדק פיקוח או הסמכה מחדש גם מבדק הרחבת הסמכה לאותו מועד, אך יש לבצע חיוב נפרד לשתי הפעולות.

		Note:   It is possible to combine an extension assessment with surveillance or reaccreditation assessment, at the same date.  However, the assessments should be billed separately.  



		טיפול בהצעות לפעולות מתקנות

		7.3.7.5 Dealing with Suggestions for Corrective Actions.



		בדומה לסעיף 7.3.4.4 

		Same as section 7.3.4.4



		תעודה

		7.3.8        Certificate



		בדומה לסעיף 7.3.4.7

		Same as 7.3.4.7.



		מבדקי פיקוח

		7.3.9         Surveillance assessments



		מבדקי פיקוח יבוצעו בארגון בהתאם לתוכנית הפיקוח השנתית ראה נוהל 2-671001 .

		Surveillance assessments shall be performed according to the annual surveillance plan and procedure number 2-671001



		עבור מבדקי פיקוח המשולבים במבדקי הרחבה יש לבצע חיוב נפרד של עלות הפיקוח ועלות ההרחבה כאשר ההרחבה מחויבת בתשלום.

		The billing for an extension assessment performed with a surveillance assessment should be performed separately, when the extension requires payment.    



		טיפול בהצעות לפעולות מתקנות 

		7.3.9.1   Handling Suggestions for Corrective Actions



		ראה סעיף 7.3.4.4.

		See paragraph 7.3.4.4.



		הערכות כספית – סוף שנה

		7.3.10     Financial estimates – end of year 



		בכל שנה, עד תחילת חודש אוגוסט:

		Annually until the beginning of August:



		ראשי אגפים יעבירו לסמנכ"ל כספים תכנית פיקוח שנתית.

		7.3.10.1 Head of Division shall submit their annual surveillance plan to the financial manager.



		סמנכ"ל כספים  תכין טבלה ובה חישובי האגרה הדו שנתית ועלות המבדקים לשנה הקלנדרית הבאה לכל הארגונים המוסמכים. 

		7.3.10.2 The Financial Deputy General Manager shall prepare a table with the annual fee calculations and the cost of assessments for the coming year, for each of the accredited CABs.



		הארגונים המוכרים יקבלו בתחילת הרבעון האחרון של כל שנה (ככל שניתן) חשבון עבור מבדק הכרה מחדש הצפוי להם בשנה העוקבת (במידה ורלבנטי). לחשבונות יצורף מכתב לוואי טופס מספר TA-621001-25



		7.3.10.3. The recognized CABs shall receive a bill for the recognition assessment at the final quarter of the previous year (if possible).  The bill shall be accompanied by a letter (form number TA-621001-25)



		הארגונים המוסמכים יקבלו בתחילת הרבעון האחרון של כל שנה (ככל שניתן) הערכה בדבר עלות האגרה הדו-שנתית וחשבון עבור המבדקים הצפויים להם בשנה העוקבת (במידה ורלוונטי). לחשבונות ולמסמך יצורף מכתב לוואי טופס מספר -11621001-TA וכן טופס מספר 621001-19-TA.



ארגון שלא צפוי לעמוד למבדק בשנה העוקבת לא יקבל מכתב או חשבונות.

		7.3.10.4   The accredited CABs shall receive (if relevant) an estimation concerning the bi-annual fee payment and a bill of the expected assessments at the beginning of the final quarter of the previous year.  The bill and document shall be accompanied by a letter form number TA-621001-11 and form number 

TA-621001-19. 

7.3.10.4.1   CAB that will stand for an assessment in the following year will not receive a letter nor payment request.



		הארגונים נדרשים להסדיר את תשלום 50% עלות המבדק, תשלום האגרה התקופתית וחשבונות נוספים פתוחים (במידה ויש) לא יאוחר מחודשיים לפני מועד מבדק הסמכה מחדש, וזאת על מנת שיוכלו לעמוד למבדק הסמכה מחדש.

		7.3.10.4.2   The CABs are requested to regulate the periodical fee, the 50% assessment fee and its ISRAC CAB debts not later than two months prior to reaccreditation assessment, in order to be subject to a re-accreditation assessment.



		הארגונים נדרשים להסדיר את תשלום האגרה התקופתית לא יאוחר מחודשיים לפני מועד פג תוקף ההסמכה וכתנאי לחידושה.

		7.3.10.4.3 The periodical fee must be arranged by the CABs no later than two months before the last accreditation date and as a condition for its renewal.



		ארגון אשר לא יסדיר את תשלום האגרה ו/או את חובותיה ו/או אינו חתום על הסכם פיקוח בתוקף, לא יהא זכאי לתעודת הסמכה.

		7.3.10.4.4   A CAB that will not settle its payments and or debts and /or signed on a valid surveillance agreement won't be entitled to accreditation certificate.



		ארגונים שלא יסדירו המפורט לעיל יובא עניינם לוועדת סקירת ההסמכה והמבדק לצורך בחינת המשך ההסמכה. הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק תהא רשאית להמליץ למנכ"ל על השעיית הסמכתו המיידית של הארגון עד להסדרת חובותיו.

		7.3.10.4.5   CAB which have not regulated the requirements listed above, shall be, brought to the Accreditation and Assessment Review Committee of the, for the examination for their qualification. The Accreditation and Assessment Review Committee shall be entitled to make recommendations to the General Manager for the immediate suspension of the CAB until the complete settlement of its obligations.
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		הסכם הפיקוח יתויק בתיק חוזי פיקוח לפי השנה.



סטטוס הארגון יעודכן בישום QSOFT (כרטיס ארגון), כולל ציון החזרת תעודה עקב השעיה.

חשבונות מונפקים באמצעות המערכת הממוחשבת חשבשבת ונשמרים בתיקייה: T:/Finance/כספים/חשבונות/שנה 

שם הקובץ הנו מספר החשבון.



		The surveillance agreement shall be placed in the surveillance agreements’ file divided according to year.

The CAB status, shall be updated in QSOFT (CAB file), including getting back the certificate in case of suspension.

 Invoices are issued using the Hashavshevet computerized system and saved in the folder:

T:/Finance/כספים/חשבונות/year

File name is the invoice No.
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		תרשים זרימה – תהליך ההכרה GLP/GCLP

תרשים זרימה – תהליך ההסמכה

		Flow chart - Procedure for Recognition GLP/GCLP.

Flow chart – Procedure for Accreditation



		טופס מספר TA-621001-02: מסמכי ערכת ההסמכה.

		Form number TA-621001-02:  Accreditation kit's documents.



		טופס מספר TA-621001-04:  קדם מבדק.

		Form number TA-621001-04: Pre-assessment.



		טופס מספר TA-621001-05: עלות ההסמכה.

		Form number TA-621001-05: Cost of the accreditation.



		טופס מספר TA-621001-06: חשבון לחיוב  קדם מבדק.

		Form number TA-621001-06: Bill for debit pre-assessment.



		טופס מספר TA-621001-07: גמר חשבון הסמכה.

		Form number TA-621001-07: Final invoice accreditation.



		טופס מספר TA-621001-08: המשך טיפול במסמכים/בהצעות לפעולות מתקנות.

		Form number TA-621001-08: Continued review of documents/suggestion for corrective actions.



		טופס מספר TA-621001-09: הסכם פיקוח וחיוב אגרת הפיקוח השנתית.

		Form number TA-621001-09:  Surveillance agreement and invoice of the annual fees.



		טופס מספר TA-621001-10: עלות הרחבת ההסמכה.

		Form number TA-621001-10: Cost for accreditation extension.



		טופס מספר TA-621001-11: הסכם פיקוח, אגרה שנתית ותוכנית המבדקים לשנת 20XX.

		Form number TA-621001-11: Surveillance agreement, annual fee and assessment plan for the year 20XX.



		טופס מספר TA-621001-13: תעריפון הרשות.

		Form number TA-621001-13: ISRAC's Rate List.



		טופס מספר TA-621001-14: הערכת עלות הסמכה ראשונית.

		Form number TA-621001-14: Initial accreditation cost evaluation.



		טופס מספר TA-621001-15: חשבון לחיוב  הסמכה.

		Form number TA-621001-15: Bill for payment for accreditation.



		טופס מספר TA-621001-16: חשבון לחיוב  הרחבה.

		Form number TA-621001-16: Bill for payment for extension.



		טופס מספר TA-621001-17: חשבון לחיוב  טיפול במסמכים/בהצעות לפעולות מתקנות

		Form number TA-621001-17: Bill for debit –reviewing documents/suggestion of corrective actions.



		טופס מספר TA-621001-19: שיטת התמחור והפיקוח

		Form number TA-621001-19: Method of pricing and surveillance.



		טופס מספר TA-621001-20: הסכם פיקוח

		Form number TA-621001-20: Surveillance agreement.



		טופס מספר TA-621001-22: תקנות אגרות

		Form number TA-621001-22: Fee’s regulations.



		טופס מספר TA-621001-23: עלות ההסמכה ושיטת הפיקוח על המעבדות המוסמכות.

		Form number TA-621001-23: Cost of accreditation and method of surveillance on accredited laboratories. 



		טופס מספר TA-621001-25: הכרה מחדש לשנת XXXX

		Form number TA-621001-25: Recognition renewal for year 20XX. 



		טופס מספר TA-621001-26: הערכת עלות מבדק הכרה ל-GCLP/GLP

		Form number TA-621001-26: Estimation cost for a GLP/GCLP assessment.



		טופס מספר TA-621001-27: חשבון לחיוב להכרה.

		Form number TA-621001-27: Bill for recognition.



		טופס מספר : TA-621001-29  אפיון מטחנה חדשה-החל משנת 2012.



טופס מספרTA-621001-30 : אגרה דו-שנתית וגמר חשבון הסמכה מחדש

טופס מספר TA-621001-32:  עלות מבדק הכרה מחדש.

		Form number: TA-621001-29: Characterization of the new excel sheet (Mathena) for computing accreditation fees since 2012.

Form number: TA-621001-30: Bi-annual fee and re-assessment final invoice

Form number: TA-621001-32: Reaccreditation Assessment Cost.



		טופס מספר TA-621001-33 עלות מבדק פיקוח שנתי ואגרה דו שנתית.

		Form number: TA-621001-33: Cost of surveillance and bi-annual fee.
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		9.1

		תרשים זרימה-תהליך ההכרה 

		

9.1 Flow chart - Procedure for Recognition GLP/GCLP







 

5

   חברים 

מינוי ועדה בהרכב



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



פניה הארגון

 



שליחת "אודות הרשות ותהליך "ההכרה" טופס  01-621001-TA







בקשה להכרה וחתימה על בקשה

להצטרפות והערכת עלות T2-200000-05 





בדיקת מסמכים

הנפקת תעודה 

להיקף מאושר

העברת דו"ח המבדק למתקן המחקר 

לא מאשר

המעבדה מאושרת להסמכה

מתקן מחקר ראוי להכרה

המעבדה אינה ראויה להסמכה

מתקן מחקן אינו ראוי להכרה

חתימה על הסכם פיקוח

מאשר

שליחת הודעה למעבדה

במידה ונדרש, שליחת חשבון עבור השלמת פמ"ת בצירוף חשבון יתרת עלות –טופס 621001-07-TA

תגובת מתקן המחקר  והצעותיה לפעולות מתקנות

ביצוע  המבדק במתקן המחקר וסיכום ממצאיום

קבלת מסמך הצגת מעבדה

חתימה על בקשת הצטרפות



הוצאת  חשבון  לחיוב  מלא לקדם מבדק  טופס -06621001-TA



הכנת  דוח מבדק והעברתו למתקן המחקר 



ביצוע קדם מבדק

200000-05-T2

מתקן המחקר מעוניין  בקדם מבדק

טופס 621001-26-TA

הרשות תמציא למעבדה עלות הכרה

 

 

 

 

 

 

 

 









טופס תיוג הוצאת תעודה

שליחת חשבון עלות ההכרה טופס 
621001-27-TA








אישור המנכ"ל

פנית הארגון

 



		9.2

		תהליך ההסמכה – תרשים זרימה

		Flow Chart - Procedure for Accreditation   9.2  











פניית ארגון להסמכה חדשה



ר.א. מפנה להורדת ערכת הסמכה מבאתר הרשות:

http://www.israc.gov.il/?CategoryID=223









קבלת תשלום אגרת בדיקת מסמכים ומתן מספר לארגון







האם ניתן להמשיך בתהליך ע"פי סקירה ראשונית של מסמכי ארגון? 



לא







האם ההסמכה נדרשת בתחום קיים?



ראה נוהל מספר  2-421004 : נוהל הרחבה לתחומי פעילות חדשים



לא







שליחת דרישת תשלום והסכמה להסמכה TA-621001- 05 ו-T2-621001-03 







האם שולם 50% מעלות מבדק ההסמכה 

האם עברה שנה ממועד הפניה?

 



לא

לא







האם יועיל לארגון קדם מבדק להגברת מוכנותו לקראת הסמכה והאם מסכים לכך?



 סיום תהליך

בבחינת כלל מסמכי הארגון, האם ר.א. החליט כי המעבדה מוכנה למבדק?





לא

לא



											





ר.א. שולח סיכום סטטוס למעבדה

שליחת דרישה לתשלום קדם מבדק TA-621001- 06               









לא

המעבדה שולחת נהלים של איכות ומקצועיים

ביצוע קדם מבדק והפקת דו"ח לארגון





ביצוע מבדק ע"פ נוהל

 2-623001
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[bookmark: _Toc503777398]מבוא 

מעבדה מוסמכת חייבת לעמוד בדרישות תקן ISO/IEC 17025:2017. רשימת התיוג הבאה מציגה סיכום של הדרישות מתקן ISO/IEC 17025:2017. ברשימה הוצללו אותם סעיפים אשר יש בהם דרישה לתיעוד לפי דרישות ISO/IEC 17025:2017.

הערה: לקוחות הם כל המושפעים מתוצאות המעבדה לרבות לקוחותיה הישירים.

מסמך זה מבוסס על סעיפי תקן ISO/IEC 17025:2017. חלק מסעיפי התקן כוללים הבהרות בצורת הערה (Note). בתקנים מקובל, כי הדרישות המחייבות מופיעות כסעיפים. המלצות מופיעות כהערות אליהן ישנה הפניה ממסמך זה.

במסמך זה נעשה שימוש בהגדרות על פי משמעותן בתקן ISO/IEC 17025:2017  – פרק 3.



[bookmark: _Toc503777399]השיטה

· להלן רשימת תיוג המציגה את דרישות התקן ISO/IEC 17025:2017 (פרקים 4 עד 8).

· ארגון המבקש הסמכה על פי התקן ISO/IEC 17025:2017 נדרש למלא את רשימת התיוג ולהגישה לרשות הלאומית להסמכת מעבדות בתחילת תהליך ההסמכה.

· הרשות רואה בפרטים שמילא הארגון, הצהרה של הנהלת הארגון לגבי התאמת מערכת הניהול שהוקמה בו לתקן.

· להיכרות עם רוח התקן, מטרותיו והיקף הפעילות אליה הוא מתייחס, חשוב לקרוא את ההקדמה לתקן ואת הפרק הראשון בו. 


למילוי על ידי הרשות:

שם המעבדה: _____________________

מס' המעבדה: _____________________

רשימת תיוג ל - Check-List for ISO/IEC 17025:2017

		מס' סע' בתקן

		הדרישה

		קיים /

חסר /

לא ישים

		ציין שם וקוד מסמך

		ציין מס' הסעיף במסמך

		הערות



		4. דרישות כלליות - General requirements

		

		

		

		



		4.1

		אי משוא פנים - Impartiality

		

		

		

		



		4.1.1

		האם המעבדה מתנהלת ללא משוא פנים?

		

		

		

		



		

		האם מבנה הארגון וניהולו מבטיחים אי משוא פנים?

		

		

		

		



		4.1.2

		האם הנהלת המעבדה מחויבת לעקרון אי משוא פנים?

		

		

		

		



		4.1.3

		האם המעבדה אחראית לביצוע פעולותיה ללא משוא פנים?

		

		

		

		



		

		האם המעבדה מבטיחה כי שיקולים מסחריים, כלכליים או אחרים לא יסכנו את העיקרון הנ"ל?

		

		

		

		



		4.1.4

		האם המעבדה מזהה באופן שוטף  גורמי סיכון העלולים לפגוע בחוסר הפניות של פעולותיה העשויים לנבוע מהן, מיחסיה או מיחסי עובדיה? 





* ראה מקור לגורמי הסיכון כמו גם הערה בתקן

		

		

		

		



		4.1.5

		האם למעבדה יכולת להציג את הפעילויות אשר ביצעה ביטול או מזעור של גורם הסיכון לעבודה באי משוא פנים?

		

		

		

		



		4.2

		חיסיון- Confidentiality

		

		

		

		



		4.2.1

		האם המעבדה אחראית על ניהול כל המידע אשר השיגה או יצרה במהלך ביצוע פעילויותיה ע"י שימוש בהתחייבויות הניתנות לאכיפה באופן חוקי?

		

		

		

		



		

		האם המעבדה מודיעה ללקוחותיה מבעוד מועד על מידע אשר בכוונתה לחשוף לפומבי?

		

		

		

		



		

		האם המעבדה, יחד עם לקוחותיה, הגדירה מהו המידע אותו היא רשאית לחשוף?



		

		

		

		



		4.2.2

		האם המעבדה מודיעה ללקוחותיה או לאדם הרלוונטי כאשר היא נדרשת על פי חוק או מורשית על סמך חוזה לחשוף מידע חסוי עליהם?  

	

* אלא אם כן ההודעה ללקוח נאסרה על פי החוק 

		

		

		

		



		

		האם מידע על הלקוח אשר לא סופק על ידו נישמר כמידע חסוי בין הלקוח לבין המעבדה?



		

		

		

		



		4.2.3

		האם המעבדה הבטיחה כי מקור המידע לא נחשף ללקוח?*



* במידה ולא הוסכם אחרת עם אותו מקור

		

		

		

		



		4.2.4

		האם עובדים, כולל חברי ועדה, קבלנים, סגל או כל גוף או אדם חיצוני אחר אשר פועלים מטעם המעבדה מחויבים לשמור על סודיות המידע אשר התקבל או נוצר במהלך פעילויות המעבדה*?



* אלא אם כן נדרש על פי החוק

[bookmark: _GoBack]

		

		

		

		



		5

		דרישות למבנה הארגוני-Structural requirements

		

		

		

		



		5.1

		האם המעבדה מוגדרת כישות חוקית או כחלק מישות חוקית האחראית על פעילות המעבדה?



* ראה גם הערה בתקן. 

		

		

		

		



		5.2

		האם המעבדה הגדירה הנהלה בעלת אחריות כוללת על פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		5.3

		האם המעבדה הגדירה ותיעדה את היקף פעילויותיה העונות לדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		

		האם המעבדה הבטיחה כי הצהרת העמידה בדרישות התקן הינה לפעילויות אלו בלבד (הצהירה על התאמה לתקן זה רק עבור היקף פעילויותיה שאינו כולל פעילויות מעבדה המסופקות על ידי גורם חיצוני על בסיס מתמשך)?

		

		

		

		



		5.4

		האם המעבדה הבטיחה כי הפעולות המבוצעות במגוון אתריה* עונות על:

* ראה הגדרת אתרי המעבדה בתקן

		

		

		

		



		

		דרישות התקן?

		

		

		

		



		

		דרישות לקוחותיה?

		

		

		

		



		

		דרישות הרגולטור (רשויות האסדרה)?

		

		

		

		



		

		דרישות הגוף המסמיך לתקן?

		

		

		

		



		5.5

		האם המעבדה הגדירה את:

		

		

		

		



		5.5 a

		המבנה הארגוני והניהולי שלה?

		

		

		

		



		

		מיקומה במבנה ארגון האם?

		

		

		

		



		

		היחסים בין ההנהלה, הצוות הטכני ושירותי התמיכה?

		

		

		

		



		5.5 b

		האחריות, הסמכות וקשרי הגומלין של כל העובדים אשר מנהלים, מבצעים או מאמתים עבודה המשפיעה על תוצאות פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		5.5 c

		האם המעבדה תיעדה את תהליכיה בצורה המבטיחה יישום עקבי של פעילויותיה ואת תקפות התוצאות?

		

		

		

		



		5.6

		האם המעבדה הגדירה סגל אשר להם הסמכות והמשאבים הנחוצים לשם:

		

		

		

		



		5.6 a

		יישום, תחזוקה ושיפור של מערכת הניהול?

		

		

		

		



		5.6 b

		זיהוי חריגות ממערכת הניהול או מנוהלי הביצוע של פעילויות מעבדה?

		

		

		

		



		5.6 c

		ייזום פעולות למניעה או למזעור של חריגות כנזכר לעיל?

		

		

		

		



		5.6 d

		דיווח להנהלת המעבדה על ביצועיה של מערכת הניהול ועל כל צורך בשיפור?

		

		

		

		



		5.6 e

		הבטחת יעילות פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		5.7

		האם הנהלת המעבדה הבטיחה כי:

		

		

		

		



		5.7 a

		מתקיימת תקשורת בנוגע לאפקטיביות של מערכת הניהול ולחשיבות העמידה בדרישות הלקוחות ובדרישות אחרות?

		

		

		

		



		5.7 b

		שלמות מערכת הניהול נשמרת כאשר שינויים בה מתוכננים ומיושמים?

		

		

		

		



		6

		דרישות משאבים - Resource requirements



		6.1



		כללי - General

		

		

		

		



		

		האם הסגל, המתקנים, הציוד, המערכות ושירותי התמיכה הנחוצים לניהול וביצוע פעילויות המעבדה זמינים לה?

		

		

		

		



		6.2

		כוח אדם - Personnel

		

		

		

		



		6.2.1

		האם כל כוח האדם אשר עשוי להשפיע על פעילויות המעבדה פועל ללא משוא פנים, כשיר לבצע את עבודתו ופועל בהתאם למערכת ניהול המעבדה?

		

		

		

		



		6.2.2

		האם המעבדה תיעדה את דרישות הכשירות לכל התפקידים אשר עשויים להשפיע על תוצאות פעילויות המעבדה?*

	

* ראה גורמים המשפיעים על כשירות כוח האדם במעבדה בתקן

		

		

		

		



		6.2.3

		האם המעבדה הבטיחה כי כוח האדם במעבדה כשיר לבצע את פעילויות המעבדה ולהעריך משמעות חריגות?

		

		

		

		



		6.2.4

		האם הנהלת המעבדה ידעה את כוח האדם במעבדה לגבי מטלותיו, תחומי אחריותו וסמכויותיו?

		

		

		

		



		6.2.5

		האם למעבדה ישנם נהלים ורשומות לשם:

		

		

		

		



		6.2.5 a

		קביעת דרישות כשירות?

		

		

		

		



		6.2.5 b

		בחירת כוח אדם?

		

		

		

		



		6.2.5 c

		הכשרת כוח אדם?

		

		

		

		



		6.2.5 d

		פיקוח על כוח אדם?



		

		

		

		



		6.2.5 e

		הסמכת כוח אדם?

		

		

		

		



		6.2.5 f

		ניטור כשירות כוח האדם?

		

		

		

		



		6.2.6

		האם המעבדה הסמיכה סגל לביצוע פעילויות מעבדה כגון:

		

		

		

		



		6.2.6 a

		פיתוח, שינוי, אימות ותיקוף שיטות?



		

		

		

		



		6.2.6 b

		ניתוח תוצאות, כולל הצהרות על התאמה או חוות דעת ופרשנות?

		

		

		

		



		6.2.6 c

		דיווח, סקירה ואישור של תוצאות?

		

		

		

		



		6.3

		תנאי הסביבה והמתקנים - Facilities and environmental conditions



		6.3.1

		האם סביבת המעבדה ומתקניה מתאימים לפעילויות המעבדה?

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		

		האם סביבת המעבדה ומתקניה אינם משפיעים לרעה על תקפות התוצאות אותן היא מנפיקה?

		

		

		

		



		6.3.2

		האם המעבדה תיעדה את תנאי הסביבה והמתקנים הנחוצים לביצוע פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		6.3.3

		האם המעבדה מנטרת, מבקרת ומתעדת את תנאי הסביבה בהתאם לדרישות, שיטות ונהלים רלוונטיים, או במצבים בהם יש להם השפעה על תקפות התוצאות?

		

		

		

		



		6.3.4

		האם המעבדה נקטה בצעדים לפיקוח על מתקני המעבדה? האם צעדים אלו נסקרים תקופתית?

האם צעדים אלו כוללים:

		

		

		

		



		6.3.4 a

		גישה ושימוש באזורים בעלי השפעה על פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		6.3.4 b

		מניעת זיהום, הפרעה או השפעה מזיקה על פעילויות המעבדה

		

		

		

		



		6.3.4 c

		הפרדה יעילה בין אזורי מעבדה בהם מתבצעות פעילויות מעבדה אשר אינן תואמות?

	

		

		

		

		



		6.3.5

		במידה ופעילויותיה מתבצעות באתרים או מתקנים אשר אינם בבקרה קבועה של המעבדה, האם היא מוודאת כי אותם אתרים  עומדים בדרישות המתקנים ותנאי הסביבה של תקן זה?

		

		

		

		



		6.4

		ציוד - Equipment

		

		

		

		



		6.4.1

		האם למעבדה גישה לציוד הנחוץ לשם ביצוע תקין של פעילויותיה ואשר עלול להשפיע על תוצאותיה?*

* ראה תקן להגדרת ציוד. ראה גם הערות בתקן. 

		

		

		

		



		6.4.2

		במידה והמעבדה משתמשת בציוד אשר אינם בבקרתה הקבועה, האם היא מוודאת כי הציוד עומד בדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		6.4.3

		האם למעבדה נהלים לטיפול, שינוע, אחסון, שימוש ואחזקת ציוד לשם הבטחת תפקוד הולם ומניעת זיהום או בלאי?

		

		

		

		



		6.4.4

		האם המעבדה מאמתת כי ציודה מותאם לדרישות המוגדרות טרם הכנסתו או לאחר חזרתו משירות?

		

		

		

		



		6.4.5

		האם הציוד המשמש למדידה מדויק דיו ו/או עומד בדרישות ערכי אי הוודאות הנחוצות לקבלת תוצאה תקפה?

		

		

		

		



		6.4.6

		האם ציוד המדידה מכויל כאשר:



- דיוק או אי וודאות המדידה משפיעים על תקפות התוצאה?



- כיול המכשיר נחוץ לשם ביסוס עקיבות המטרולוגית של התוצאה המדווחת?

	

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		6.4.7

		האם למעבדה תכנית כיול אשר נסקרת ומותאמת כנדרש בכדי לשמר את הביטחון בסטטוס הכיול?

		

		

		

		



		6.4.8

		האם ציוד המעבדה הדורש כיול או התקף לפרק זמן מוגדרמסומן או מזוהה בצורה אשר מאפשרת למפעיליו לזהות את סטטוס הכיול או את התקפות?

		

		

		

		



		6.4.9

		האם ציוד אשר היה נתון לעומס יתר או לשימוש שלא כהלכה, מספק תוצאות מוטלות בספק, הוכח כפגום או אינו עונה על דרישות מוגדרות מוצא משירות?

		

		

		

		



		

		האם הציוד הנ"ל מבודד או מסומן בצורה אשר מבטיחה כי לא יבוצע בו שימוש עד לאימות תקינותו?

		

		

		

		



		

		האם המעבדה בוחנת את השפעת הפגם בציוד או הסטייה מהדרישות המוגדרות ?



		

		

		

		



		

		האם היא פועלת על פי תהליך טיפול באי התאמה?

		

		

		

		



		6.4.10

		כאשר בדיקות ביניים נחוצות על מנת לשמר את ביטחון המעבדה בביצועי הציוד, האם ישנו נוהל לביצוע בידוקים אלו?

		

		

		

		



		6.4.11

		במידה ונתוני כיול וחומרי ייחוס כוללים ערכי ייחוס או מקדמי תיקון, האם המעבדה מוודאת שערכים אלו מעודכנים ומיושמים בכדי לעמוד בדרישות מוגדרות.?

		

		

		

		



		6.4.12

		האם המעבדה נוקטת באמצעים מעשיים כדי למנוע קבלת תוצאות פסולות בשל כוונונים של ציוד שלא-בכוונה. 

		

		

		

		



		6.4.13

		האם למעבדה רשומות למכשור אשר עשוי להשפיע על פעילויות המעבדה?

היכן שישים, האם המידע הזה כולל:

		

		

		

		



		6.4.13 a

		זהות הציוד, כולל גרסאות חומרה וקושחה?

		

		

		

		



		6.4.13 b

		שם היצרן, זיהוי סוג הציוד, מספרו הסידורי או כל מידע אחר התורם לזיהויו הציוד?

		

		

		

		



		6.4.13 c

		עדות לאימות כי הציוד עומד בדרישות מוגדרות?

		

		

		

		



		6.4.13 d

		מיקומו הנוכחי?

		

		

		

		



		6.4.13 e

		תאריכי כיול וכיוונון, תוצאותיהם, תיקונים אשר נעשו כתוצאה מכך, קריטריוני קבלה, תאריך הכיול הבא או הגדרת פרק הזמן בין כיולים?

		

		

		

		



		6.4.13 f

		תיעוד חומרי ייחוס, תוצאות, קריטריוני קבלה, תאריכים רלוונטיים ומשך תקפות המכשיר?

		

		

		

		



		6.4.13 g

		תכנית תחזוקה, ותיעוד התחזוקה שהתבצעה עד כה (היכן שרלוונטי לביצועי המכשיר)?

		

		

		

		



		6.4.13 h

		פירוט על נזק, תקלה, תיקון או שינוי הציוד?

		

		

		

		



		6.5

		נעקבות מטרולוגית - Metrological traceability

		

		

		

		



		6.5.1

		האם המעבדה ביססה ומתחזקת את שרשרת הנעקבות המטרולוגית של מדידותיה באמצעות שרשרת כיולים רציפה ומתועדת תוך קישורים לסימוכין מתאימים?

* ראה גם הערות וכן נספח A בתקן.

		

		

		

		



		6.5.2

		האם המעבדה הבטיחה כי תוצאות מדידותיה עקיבות למערכת המידות הבינלאומית (SI) ע"י:

		

		

		

		



		6.5.2 a

		כיול ציודה ע"י מעבדה כשירה?*	או

* ראה גם הערה בתקן



		

		

		

		



		6.5.2 b

		קבלת ערכים מאושרים של חומרי ייחוס מאושרים, המסופקים על ידי יצרן כשיר עם נעקבות מטרולוגית מוצהרת למערכת ה- *SI? או

* ראה גם הערה בתקן



		

		

		

		



		6.5.2 c

		מימוש ישיר של יחידות ה- SI המובטח באמצעות השוואה, ישירה או עקיפה, עם תקנים לאומיים או בין-לאומיים*. * ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		6.5.3

		כאשר נעקבות מטרולוגית ל – SI אינה אפשרית מבחינה טכנית, האם המעבדה הדגימה נעקבות מטרולוגית לערך ייחוס מתאים אחר כגון:

		

		

		

		



		6.5.3 a

		ערכים מאושרים של חומרי ייחוס מאושרים המסופקים על ידי יצרן כשיר;?

		

		

		

		



		6.5.3 b

		תוצאות של נוהלי מדידת ייחוס, שיטות מוגדרות או מידות ייחוס מוסכמות המתוארות בבירור ומקובלות כמספקות תוצאות מדידה המתאימות לשימוש המיועד להן ומובטחות באמצעות השוואה הולמת.?

		

		

		

		



		6.6

		מוצרים ושירותים המסופקים מבחוץ - Externally provided products and services

		

		

		

		



		6.6.1

		[bookmark: _Hlk500527335]האם המעבדה הבטיחה כי כאשר נעשה שימוש במוצרים ובשירותים המסופקים מבחוץ המשפיעים על פעילויות המעבדה, יהיו אלה רק מוצרים ושירותים מתאימים כאשר אלו*:

ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		6.6.1 a

		מוטמעים בפעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		6.6.1 b

		מסופקים בצורה מלאה או חלקית ישירות ללקוח ע"י המעבדה כפי שהתקבלו מהספק החיצוני?

		

		

		

		



		6.6.1 c

		משמשים לתמיכה בפעילות המעבדה?

		

		

		

		



		6.6.2

		האם למעבדה נהלים ורשומות לשם:

		

		

		

		



		6.6.2 a

		הגדרה, סקירה, ואישור של דרישות המעבדה עבור מוצרים ושירותים המסופקים מבחוץ?

		

		

		

		



		6.6.2 b

		הגדרת מדדים להערכה, הערכה מחדש, בחירה וניטור ביצועי הספקים החיצוניים?

		

		

		

		



		6.6.2 c

		וידוא כי המוצרים והשירותים המתקבלים עומדים בדרישות שנקבעו על ידי המעבדה או, כאשר ישים, לדרישות המתאימות בתקן זה לפני השימוש בהם או אספקתם ללקוח?

		

		

		

		



		6.6.2 d

		נקיטת פעולות מתאימות בהתאם לעולה בהערכות, בניטור ובהערכות החוזרות של ביצועי הספקים החיצוניים?

	

		

		

		

		



		6.6.3

		האם המעבדה פירטה את דרישותיה לספק החיצוני בכל הקשור ל:

		

		

		

		



		6.6.3 a

		מוצרים ושירותים שעליו לספק?

		

		

		

		



		6.6.3 b

		קריטריוני הקבלה בהם עליו לעמוד?

		

		

		

		



		6.6.3 c

		כשירותו, לרבות דרישות כשירות כוח אדם?

		

		

		

		



		6.6.3 d

		פעילויות אשר המעבדה או לקוחותיה מתעדים לבצע בשטח הספק החיצוני?

		

		

		

		



		7

		דרישות תהליכים - Process requirements

		

		

		

		



		7.1

		סקרי חוזה מכרזים והצעות מחיר

		

		

		

		



		7.1.1

		האם למעבדה נוהל לסקירת בקשות, מכרזים וחוזים המבטיח כי:

		

		

		

		



		7.1.1 a

		הדרישות מוגדרות, מתועדות ומובנות כהלכה?

		

		

		

		



		7.1.1 b

		למעבדה ישנם היכולת והמשאבים לעמוד בדרישות?

		

		

		

		



		7.1.1 c

		כאשר המעבדה עושה שימוש בספקים חיצוניים, הדרישות המתוארות בסעיף 6.6 של תקן זה חלות והמעבדה מיידעת ומבקשת את אישור הלקוח לגבי כל תהליך המבוצע ע"י קבלן זה?

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.1.1 d

		השיטות או התהליכים המתאימים נבחרים ואלו עומדים בדרישות הלקוח?

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.1.2

		האם המעבדה מיידעת את הלקוח כאשר השיטה שביקש נחשבת כלא מתאימה או מיושנת?

		

		

		

		



		7.1.3

		כאשר לקוח מבקש הצהרת התאמה למפרט ספציפי או סטנדרטים לבדיקה או תהליך הכיול, האם המפרט ו/או התקן ותנאי העמידה בהם מוגדרים בבהירות?

במידה ואלו לא מוגדרים במפרט או בתקן, האם כללי ההחלטה לקביעת ההתאמה סוכמו עם הלקוח?

	

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.1.4

		האם כל ההבדלים בין תנאי המכרז או הבקשה לבין החוזה הוסדרו לפני התחלת פעילות המעבדה בתחום? 



האם החוזה מוסכם הן על המעבדה ועל הלקוח?



האם השינויים אותם ביקש הלקוח לבצע משפיעים על יושרת המעבדה או תקפות תוצאותיה?

		

		

		

		



		7.1.5

		האם הלקוח מיודע על כל סטייה מהחוזה?

		

		

		

		



		7.1.6

		במידה והתבצעו תיקונים בחוזה לאחר תחילת עבודת המעבדה, האם תהליך סקירת החוזה מתבצע שוב?



האם כל כוח האדם המושפע משינויים אלו מיודע עליהם?

		

		

		

		



		7.1.7

		האם המעבדה משתפת פעולה עם לקוחותיה או נציגיהם לשם הבהרת דרישות הלקוח ולשם ניטור ביצועיה?*

* ראה גם הערה בנוהל

		

		

		

		



		7.1.8

		האם רשומות תיעוד הנושאים הבאים נשמרות: 



סקירות ושינויים מהותיים?



דיונים עם הלקוח לגבי דרישותיו או תוצאות פעילויות המעבדה בהקשר זה?

		

		

		

		



		7.2

		בחירה, אימות ותיקוף שיטות - Selection, verification and validation of methods



		7.2.1

		בחירה ואימות שיטות  - Selection and verification of methods



		7.2.1.1

		האם המעבדה משתמשת בשיטות ונהלים מתאימים לכל פעילויותיה?*  



האם המעבדה משתמשת בשיטות, תהליכים וכלים סטטיסטיים מתאימים לשם הערכת ערכי אי וודאות המדידה וניתוח נתונים?



* ראה גם הערה בנוהל

		

		

		

		



		7.2.1.2

		האם המעבדה מבטיחה כי כל השיטות, הנהלים והתיעוד התומך, כגון הוראות, תקנים, מדריכים ונתוני ייחוס הרלוונטיים לפעילויותיה של המעבדה נשמרים מעודכנים וזמינים לכוח האדם?

		

		

		

		



		7.2.1.3

		האם המעבדה מבטיחה כי היכן שאפשרי וישים היא משתמשת בשיטה המתוקפת, בגרסתה העדכנית ביותר?



האם היכן שנחוץ מוסיפה המעבדה פירוט נוסף שיבטיח יישום עקבי של השיטה?

	

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.2.1.4

		במידה והלקוח לא ביקש ביצוע בדיקה על פי שיטה מסוימת, האם המעבדה בוחרת שיטה מתאימה? 

האם המעבדה מודיעה על השיטה הנבחרת ללקוח?



* ראה תקן לדוגמאות לסוגי שיטות בהן מומלץ להשתמש

		

		

		

		



		7.2.1.5

		האם המעבדה מאמתת כי ביכולתה לבצע את מגוון השיטות כהלכה על ידי עמידה במדדי הביצועים הנחוצים טרם השימוש בה?



האם למעבדה רשומות לאימות יכולת זו?



במידה והגוף אשר פרסם את השיטה מעדכן אותה, האם המעבדה מבצעת את האימות הנחוץ שוב?

		

		

		

		



		7.2.1.6

		במידה ויש צורך בפיתוח שיטה:



האם פעולת הפיתוח מתוכננת מראש?



האם מונו לתהליך צוות כשיר? האם ברשותו המשאבים הנחוצים על מנת להשלים את הפיתוח?



האם תהליך הפיתוח נסקר תקופתית על מנת להבטיח עמידה בצרכי הלקוח?



האם שינויים בתכנית הפיתוח מאושרים?



		

		

		

		



		7.2.1.7

		האם חריגות מתוכננות מבוצעות רק לאחר שתועדו, הוצדקו מבחינה טכנית ואושרו ע"י המעבדה והלקוח?



* ראה גם הערה בתקן





		

		

		

		



		7.2.2

		תיקוף שיטות - Validation of methods

		

		

		

		



		7.2.2.1

		האם המעבדה תיקפה שיטות לא סטנדרטיות, שיטות אשר פותחו ע"י המעבדה ושיטות סטנדרטיות אשר נעשה בהן שימוש מעבר להיקפן המקורי או שונו בצורה כלשהי?*



האם היקף התיקוף נמצא בהלימה לצרכי יישום השיטה?



* ראה גם הערות בתקן 



		

		

		

		



		7.2.2.2

		במידה ומשנים שיטה מתוקפת, האם השפעת שינויים אלו נבדקת?



במידה ונקבע כי לשינויים השפעה על התיקוף המקורי, האם מבוצע תיקוף חדש?



		

		

		

		



		7.2.2.3

		האם מאפייני הביצוע של שיטות מתוקפות נמצאות בהלימה לדרישות הלקוח והדרישות שנקבעו מבעוד מועד?

	

* ראה גם הערה בתקן



		

		

		

		



		7.2.2.4

		האם המעבדה שומרת את הרשומות הבאות:

		

		

		

		



		7.2.2.4 a

		תהליך התיקוף בו נעשה שימוש?

		

		

		

		



		7.2.2.4 b

		פירוט הדרישות?

		

		

		

		



		7.2.2.4 c

		קביעת מאפייני הביצוע של השיטה?

		

		

		

		



		7.2.2.5 d

		התוצאות המתקבלות?

		

		

		

		



		7.2.2.5 e

		הצהרה על תיקוף השיטות המפרטת את כשירותה לשימושה המיועד?





		

		

		

		



		7.3

		דיגום - Sampling

		

		



		7.3.1

		האם יש למעבדה תכנית ושיטת דיגום כאשר היא מבצעת דיגום חומרים או מוצרים לשם ביצוע בדיקה או כיול?



האם השיטה מתייחסת לגורמים אותם יש לבקר על מנת להבטיח את תקפות התוצאה או הכיול?



האם תכנית הדיגום זמינה באתר הדיגום?



האם, כאשר סביר, מבוססת תכנית הדיגום על שיטות סטטיסטיות מתאימות?

		

		

		

		



		7.3.2

		האם שיטת הדיגום מתארת את:*

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.3.2 a

		בחירת הדוגמאות ואתר הדיגום?

		

		

		

		



		7.3.2 b

		תכנית הדיגום?

		

		

		

		



		7.3.2 c

		ההכנה והטיפול הנחוצים על מנת להפיק את החומר המשמש לבדיקה או לכיול מהמדגם?

		

		

		

		



		7.3.3

		האם למעבדה רשומות של נתוני הדגימה המהווים חלק מן הבדיקה או הכיול המבוצעים? האם הם כוללות (כאשר ישים):

		

		

		

		



		7.3.3 a

		הפניה לשיטת הדיגום אשר נבחרה?

		

		

		

		



		7.3.3 b

		שעת ותאריך הדיגום?

		

		

		

		



		7.3.3 c

		מידע לזיהוי ותיאור הדגימה?

		

		

		

		



		7.3.3 d

		זיהוי כוח האדם אשר ביצע את הדגימה?

		

		

		

		



		7.3.3 e

		זיהוי הציוד בו נעשה שימוש בעת הדיגום?

		

		

		

		



		7.3.3 f

		תנאי סביבה ושינוע?

		

		

		

		



		7.3.3 g

		תרשים או אמצעי אחר לזיהוי המיקום בו נעשה הדיגום?

		

		

		

		



		7.3.3 h

		שינויים, תוספות לשיטת הדגימה ולתוכנית הדגימה או החרגות מהן?

		

		

		

		



		7.4

		טיפול בפריטי בדיקה או כיול - Handling of test or calibration items



		7.4.1

		האם יש למעבדה נוהל להובלה, קבלה, טיפול, הגנה, אחסון, שמירה, סילוק או החזרה של פריטים המיועדים לבדיקה או לכיול? ?



האם המעבדה נקטה צעדים על מנת לשמור על הפריט מפני בלאי, זיהום, אובדן או נזק לפריט במהלך הטיפול, ההובלה, האחסון/ההמתנה וההכנה לבדיקה או לכיול ?



האם המעבדה מבטיחה כי הוראות טיפול בפריט ממולאות?

		

		

		

		



		7.4.2

		האם יש למעבדה מערכת לזיהוי חד-חד ערכי של הפריטים לבדיקה או כיול?



האם זיהוי זה נשמר כל עוד הפריט נמצא באחריות המעבדה?



האם המערכת מבטיחה כי לא תהיה טעות פיזית בין הפריטים או בהתייחסות אליהם ברשומות או במסמכים אחרים? 



במידת הצורך, האם המערכת מאפשרת תת-חלוקה של פריטים או קבוצת פריטים?

	

האם המערכת מאפשרת שינוע של הפריטים?

		

		

		

		



		7.4.3

		האם סטיות מתנאי הקבלה של פריט המבחן או הכיול מתועדות?



במידה ויש סטיה או ספק לסטיה מתנאי הקבלה, האם המעבדה מתייעצת עם הלקוח לפני המשך הבדיקה? האם תוצאות ההתייעצות מתועדות?



במידה והלקוח מבקש לבצע את הבדיקה למרות הסטיה, האם דוח התוצאה כולל תְּנָית פְּטוֹר (disclaimer) המציינת אילו ערכים עשויים היו להיות מושפעים ממנה?

		

		

		

		



		7.4.4

		במידה ודרוש כי פריט יאוחסן או ייחשף לתנאי סביבה ספציפיים במהלך הכנתו לבדיקה, האם המעבדה שומרת, מנטרת ומתעדת תנאים אלו?

		

		

		

		



		7.5

		רשומות טכניות - Technical records

		

		

		

		



		7.5.1

		האם המעבדה הבטיחה כי הרשומות הטכניות לכל פעילויותיה מכילות את התוצאות יחד עם דיווח או מידע לזיהוי הגורמים המשפיעים על המדידה וערכי אי הוודאות שלה וכזה אשר יאפשר חזרה על פעילות המעבדה בתנאים הקרובים למקור ככל האפשר?



האם הרשומות מתארות את תאריך ביצוע הבדיקה, כוח האדם האחראי לכל אחת מפעילויות המעבדה, כולל בדיקת המידע והתוצאות אשר התקבלו מהבדיקה?



האם למעבדה רשומות של התצפיות, המידע והחישובים המקוריים? האם נתונים אלו נרשמו בעת ביצועם? האם הרשומות עקיבות לפעילות הספציפית?

		

		

		

		



		7.5.2

		האם המעבדה מבטיחה כי תיקונים לרשומות טכניות יהיו עקיבות למהדורות קודמות או התצפית המקורית? 



האם הרשומה המקורית כמו גם זו המתוקנת נשמרות?



האם תאריך התיקון, ההיבטים ששונו וכוח האדם אשר ביצע את התיקון מתועדים?

		

		

		

		



		7.6

		הערכת אי וודאות המדידה - Evaluation of measurement uncertainty

		

		

		

		



		7.6.1

		האם המעבדה זיהתה את הגורמים התורמים לאי וודאות המדידה?



האם כל הגורמים אשר נמצאו כתורמים בצורה מובהקת לערך אי הוודאות נלקחו בחשבון, כולל אלו הנובעים מתהליך הדיגום? 



האם נעשה שימוש בשיטות מתאימות לשם ניתוח ערכי אי הוודאות?

		

		

		

		



		7.6.2

		במעבדות אשר מבצעות כיולים (כולל לציוד שלה עצמה), האם המעבדה העריכה את ערך אי וודאות המדידה לכל כיוליה?

		

		

		

		



		7.6.3

		במידה והמעבדה מבצעת בדיקות, האם היא מעריכה את אי וודאות*?



	כאשר מהות השיטה מונעת את ההערכה הנ"ל, האם המעבדה מעריכה את אי וודאות השיטה על סמך עקרונות השיטה או ניסיון מעשי בביצועה?



*ראה גם הערות בתקן

		

		

		

		



		7.7 

		אבטחת תקפות התוצאה - Ensuring the validity of results



		7.7.1

		האם למעבדה יש תהליך לניטור תקפות התוצאות?



האם המידע מתועד בצורה כזו המאפשר מעקב אחר מגמות? האם, במידה וישים, שיטות סטטיסטיות מיושמות על מנת לסקור את המידע?



האם תהליך הניטור נסקר ומתוכנן מראש?



האם תהליך הניטור מכיל:

		

		

		

		



		7.7.1 a

		שימוש בחומרי יחוס או בחומרי בקרת איכות?



		

		

		

		



		7.7.1 b

		שימוש בציוד חלופי אשר כויל בכדי יספק תוצאות נעקבות?

		

		

		

		



		7.7.1 c

		בדיקת תפקוד ציוד המדידה בדיקה?

		

		

		

		



		7.7.1 d

		היכן שישים, שימוש בתרשימי בקרה וסטנדרטים?

		

		

		

		



		7.7.1 e

		בידוקי ביניים של ציוד המדידה?

		

		

		

		



		7.7.1 f

		ביצוע חוזר של בדיקות או כיולים בשימוש באותה שיטה או שיטה אחרת?

		

		

		

		



		7.7.1 g

		בדיקה חוזרת או כיול חוזר של פריטים הנשמרים במעבדה?

		

		

		

		



		7.7.1 h

		מיתאם בין תוצאות מאפיינים שונים של אותו פריט?



		

		

		

		



		7.7.1 i

		סקירת התוצאות המדווחות?



		

		

		

		



		7.7.1 j

		השוואה פנים מעבדתית?



		

		

		

		



		7.7.1 k

		בדיקת מדגמים עיוורים?

		

		

		

		



		7.7.2

		היכן שזמין ומתאים, האם המעבדה בוחנת את ביצועיה מול מעבדות אחרות?



האם תכנית ההשוואה מתוכננת מראש?

האם תהליך ההשוואה נסקר?



האם בחינה זו כוללת:

	

השתתפות במבחן מיומנות (Proficiency test)?*

* ראה גם הערה בתקן.



השתתפות במבחנים ביו מעבדתיים אשר אינן מבחן מיומנות?

		

		

		

		



		7.7.3

		האם המידע המתקבל מהשתתפות במבחנים הנ"ל מנותח?



האם המידע המתקבל משמש לבקרה ושיפור פעילויות המעבדה?



במידה ומתקבלת תוצאה אשר נמצאת מחוץ לקריטריונים אשר נקבעו מבעוד מועד, האם המעבדה נוקטת בפעולה מתאימה על מנת למנוע דיווח תוצאות שגויות?

		

		

		

		



		7.8

		דיווח תוצאות - Reporting of results

		

		

		

		



		7.8.1

		כללי

		

		

		

		



		7.8.1.1

		האם התוצאות נסקרות ומאושרות לפני דיווחן?

		

		

		

		



		7.8.1.2

		האם התוצאות מדווחות בצורה מדויקת, בבהירות, בצורה אובייקטיבית וחד משמעית?



האם התוצאות המדווחות מכילות את כל המידע עליו הוסכם על הלקוח?



האם דיווח התוצאות מכיל את כל המידע הנחוץ לפירוש התוצאות ואת כל המידע הנדרש על פי השיטה?



האם המעבדה שומרת את דוחות התוצאות כרשומה לכל דבר? *



* ראה גם הערות בתקן

		

		

		

		



		7.8.1.3

		אם המעבדה קבעה עם הלקוח דיווח אשר אינו כולל את כל המידע המפורט בסעיפים 7.8.2 ו – 7.8.7, האם המידע שלא מופיע בדוח זמין?

		

		

		

		



		7.8.2

		דרישות כלליות לדוחות (בדיקה, כיול או דיגום)  - Common requirements for reports (test, calibration or sampling)



		7.8.2.1

		האם המידע המופיע בדוחות המעבדה מכיל, לכל הפחות:

		

		

		

		



		7.8.2.1 a

		כותרת?

		

		

		

		



		7.8.2.1 b

		שם וכתובת המעבדה?



		

		

		

		



		7.8.2.1 c

		מיקום ביצוע הבדיקה המאפשר הבחנה בין ביצוע הבדיקה במעבדה, מתקני הלקוח, אתרים מחוץ לאתר המעבדה הקבוע, אתר זמני או נייד?

		

		

		

		



		7.8.2.1 d

		זיהוי מרכיבי הדוח כשייכים למסמך השלם? סימון סוף המסמך?

		

		

		

		



		7.8.2.1 e

		שם הלקוח ופרטי ההתקשרות עמו?

		

		

		

		



		7.8.2.1 f

		זיהוי השיטה בשימוש?

		

		

		

		



		7.8.2.1 g

		תיאור פריט הבדיקה, זיהוי חד-חד ערכי שלו ובמידת הצורך מצבו?

		

		

		

		



		7.8.2.1 h

		כאשר הדבר עקרוני לאמינות התוצאות תאריך קבלת הפריט לבדיקה? תאריך הדיגום?

		

		

		

		



		7.8.2.1 i

		תאריך ביצוע הבדיקה?



		

		

		

		



		7.8.2.1 j

		תאריך הנפקת הדוח?

		

		

		

		



		7.8.2.1 k

		כאשר ישנה השלכה על תקפות התוצאה, האם ישנה התייחסות לתכנית/שיטת הדיגום בשימוש המעבדה או הגוף הדוגם?

		

		

		

		



		7.8.2.1 l

		הצהרה כי התוצאות מתייחסות אך ורק לפריט הנבדק/המכויל/הנדגם?

		

		

		

		



		7.8.2.1 m

		התוצאה יחד עם יחידות המדידה, היכן שישים?

		

		

		

		



		7.8.2.1 n

		הוספות, סטיות או חריגות מהשיטה?

		

		

		

		



		7.8.2.1 o

		זהות מאשר הדוח?

		

		

		

		



		7.8.2.1 p

		זיהוי ברור של תוצאות אשר סופקו מספקים חיצוניים?

		

		

		

		



		7.8.2.1

		במידה והמידע הנ"ל לא מופיע בדוח, האם למעבדה הסבר להשמטות?



האם מוזכר בדוח כי אין להעתיק חלקים ממנו ללא אישור המעבדה?

		

		

		

		



		7.8.2.2

		האם מידע אשר סופק ע"י הלקוח מזוהה ככזה?



האם מצוין בדוח כאשר למידע אשר סופק ע"י הלקוח יש השפעה על תקפות התוצאה?



במידה והדיגום לא נעשה ע"י המעבדה, האם מצוין בדוח כי התוצאות מתייחסות לדגימה כפי שהתקבלה?

		

		

		

		



		7.8.3

		דרישות ייחודיות לדיווח תוצאות הבדיקה - Specific requirements for test reports

		

		

		

		



		7.8.3.1

		כאשר נחוצים לפרשנות התוצאה, ומעבר לדרישות המופיעות בסעיף 7.8.2, האם הדוח מכיל:

		

		

		

		



		7.8.3.1 a

		מידע על תנאים ייחודיים הדרושים לביצוע הבדיקה, כגון תנאים סביבתיים? 

		

		

		

		



		7.8.3.1 b

		כאשר רלוונטי, הצהרת התאמה לדרישות או מפרטים (ראה גם סעיף 7.8.6)?

		

		

		

		



		7.8.3.1 c

		כאשר רלוונטי לתקפות או יישום התוצאות, נדרש ע"י הלקוח או עלול להשפיע על התאמה לגבולות המפרט, האם ערך אי הוודאות מוצג באותן יחידות כמו הנמדד או במושגים יחסיים לנמדד?

		

		

		

		



		7.8.3.1 d

		כאשר ישים, דעה ופרשנות?

		

		

		

		



		7.8.3.1 e

		מידע נוסף הנדרש ע"י שיטות, רשויות, לקוח או קבוצת לקוחות?

		

		

		

		



		7.8.3.2

		כאשר המעבדה אחראית על פעילות הדיגום וכאשר הכרחי לפרשנות התוצאה, האם הדוח עומד בדרישות המוצגות בסעיף 7.8.5?

		

		

		

		



		7.8.4

		דרישות ייחודיות לתעודות כיול - Specific requirements for calibration certificates



		7.8.4.1

		בנוסף לדרישות המפורטות בסעיף 7.8.2, האם תעודות כיול מכילות:

		

		

		

		



		7.8.4.1 a

		ערכי אי וודאות המדידה אשר מוצגים באותן יחידות כמו הנמדד, או במושגים יחסיים אליו?*



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.8.4.1 b

		התנאים תחתם נעשה הכיול ואשר עשויים להשפיע על תוצאות המדידה?

		

		

		

		



		7.8.4.1 c

		הצהרה המזהה כיצד המדידות נעקבות מטרולוגית?



		

		

		

		



		7.8.4.1 d

		במידה וזמין, התוצאות לפני ואחרי תיקון או כיוון?

		

		

		

		



		7.8.4.1 e

		היכן שרלוונטי, הצהרה על התאמה לדרישות או מפרטים (ראה גם סעיף 7.8.6)?

		

		

		

		



		7.8.4.1 f

		כאשר ישים, חוות דעת ופרשנות?

		

		

		

		



		7.8.4.2

		במידה והמעבדה אחראית על פעילויות הדיגום וכאשר הכרחי לפרשנות תוצאות הבדיקה, האם תעודות הכיול עונות על הדרישות המפורטות בסעיף 7.8.5?

		

		

		

		



		7.8.4.3

		אך ורק במידה והוסכם על כך עם הלקוח, האם תעודת או תווית הכיול מכילים המלצה לגבי תדירות הכיול?

		

		

		

		



		7.8.5

		דיווח דרישות דיגום ייחודיות - Reporting sampling – specific requirements



		

		כאשר המעבדה אחראית על פעילויות הדיגום, בנוסף על הדרישות המפורטות בסעיף 7.8.2 וכאשר הדבר הכרחי לפרשנות התוצאה, האם הדוח מכיל:

		

		

		

		



		7.8.5 a

		תאריך דיגום?

		

		

		

		



		7.8.5 b

		זיהוי חד חד ערכי של הפריט או החומר הנדגם (כולל שם היצרן, הדגם או כינוי ומספר סידורי היכן שישים)?

		

		

		

		



		7.8.5 c

		מקום הדגימה, לרבות כל תרשים, סקיצה או תצלום?

		

		

		

		



		7.8.5 d

		הפנייה לתכנית או שיטות הדיגום?

		

		

		

		



		7.8.5 e

		פירוט תנאים סביבתיים אשר שררו בשעת הדיגום ועשויים להשפיע על פרשנות תוצאות הבדיקה?

		

		

		

		



		7.8.5 f

		מידע הנחוץ להערכת אי וודאות המדידה בבדיקות או כיולים עתידיים?

		

		

		

		



		7.8.6

		דיווח הצהרת התאמה - Reporting statements of conformity

		

		

		

		



		7.8.6.1

		כאשר מסופקת הצהרת התאמה לתקן או מפרט, האם המעבדה תיעדה את כללי הקבלה לפיהם נקבעה ההתאמה? האם כללי הקבלה מיושמים כראוי?*



האם נלקחה בחשבון רמת הסיכון המקושרת לקביעת תנאי הקבלה (כגון קבלה שגויה ודחייה שגויה או הנחות סטטיסטיות)?



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.8.6.2

		האם הצהרת ההתאמה מכילה*:



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.8.6.2 a

		זיהוי התוצאות עליהן חלה הצהרת ההתאמה ?

		

		

		

		



		7.8.6.2 b

		לאילו תקנים או מפרטים או לאילו חלקים מהם הארגון מצהיר על התאמה/חוסר התאמה?

		

		

		

		



		7.8.6.2 c

		במידה ואינם מוגדרים בתקנים או במפרטים המבוקשים, את כללי החלטה על פיהם מצהירה המעבדה על התאמה?

		

		

		

		



		7.8.7

		דיווח דעות ופרשנויות - Reporting opinions and interpretations

		



		7.8.7.1

		האם הארגון מבטיח כי רק סגל אשר מוסמך לכך מספק חוות דעת ופרשנויות?*



האם הארגון מתעד את הבסיס לאותם חוות דעת ופרשנויות?



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.8.7.2

		האם חוות הדעת והפרשנויות מבוססות על התוצאות שהתקבלו מהפריט הנבדק או

המכויל?

האם חוות הדעת והפרשנויות מזוהות ככאלו בדוח?

		

		

		

		



		7.8.7.3

		האם המעבדה מתעדת העברה בעל פה של חוות דעת ופרשנויות?

		

		

		

		



		7.8.8

		תיקון דוחות - Amendments to reports



		7.8.8.1

		במידה ונתונים דווחו ללקוח אך יש צורך לשנותם, לתקנם או לדווח עליהם שוב, האם השינויים מזוהים בבהירות? היכן שישים, האם הסיבה לשינוי מתועדת בדוח?

		

		

		

		



		7.8.8.2

		האם תיקונים למידע אשר דווח נעשים על מסמכים נוספים לדוח המקורי? לחילופין, 



האם הם מבוצעים על ידי העברת נתונים?



האם התיקון עקיב לדיווח המקורי? 



האם התיקון עומד בדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		7.8.8.3

		במידה ויש צורך להנפיק דוח חדש לגמרי, האם הוא מזוהה כדוח חדש על מידע שדווח בעבר? האם הוא מכיל הפניה לדוח המקורי אשר הוחלף?

		

		

		

		



		7.9

		תלונות - Complaints



		7.9.1

		האם יש למעבדה נוהל מתועד לקבלה והערכת תלונות? האם יש למעבדה נוהל מתועד לתהליך קבלת ההחלטות עקב התלונות?

		

		

		

		



		7.9.2

		האם תיאור התנהלות המעבדה בכל הקשור לתלונות זמין לכל המעוניין על פי בקשה?



כאשר תלונה נקלטת במעבדה, האם מתקבלת החלטה באם התלונה קשורה לפעילויות הנמצאות באחריותה?



במידה ומוחלט כי מדובר בתלונה הקשורה לפעילותה, האם המעבדה אחראית על כל ההחלטות המתקבלות בכל הדרגים כתוצאה מתלונה זו?

		

		

		

		



		7.9.3

		האם תהליך הטיפול בתלונות מכיל, לכל הפחות:

		

		

		

		



		7.9.3 a

		תיאור התהליך לקבלה, לתיקוף ולחקירה של התלונה, והחלטה בדבר הפעולות שיש לנקוט בתגובה לה?

		

		

		

		



		7.9.3 b

		מעקב ותיעוד התלונות, לרבות הפעולות שבוצעו כדי ליישב אותן?

		

		

		

		



		7.9.3 c

		הבטחה כי הפעולות עליהן הוחלט אכן מבוצעות?

		

		

		

		



		7.9.4

		האם המעבדה אחראית על איסוף ואישור כל המידע הנחוץ על מנת לאמת את התלונה?

		

		

		

		



		7.9.5

		כאשר אפשרי, האם המעבדה מודיעה למתלונן על  קבלת התלונה? האם היא מעדכנת את המתלונן בהתקדמות הטיפול בתלונה ותוצאותיו?

		

		

		

		



		7.9.6

		האם הסקת המסקנות בעקבות התלונה, סקירתה ואישורה בוצעו ע"י סגל אשר לא היה מעורב בפעילויות המעבדה אשר הן נושא התלונה?*

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		7.9.7

		במידת האפשר, האם המעבדה מודיעה למתלונן על סיום הטיפול בתלונה?

		

		

		

		



		7.10

		אי התאמות - Nonconforming work

		

		

		

		



		7.10.1

		האם יש למעבדה נוהל המיושם כאשר היבט כלשהו מפעילויות המעבדה או תוצאותיהן לא נמצאות בהלימה לנהליה או לדרישות הלקוח? 



האם נוהל זה מבטיח כי:

		

		

		

		



		7.10.1 a

		האחריות והסמכויות לניהול אי התאמות מוגדרות?

		

		

		

		



		7.10.1 b

		הפעולות הננקטות, כולל עצירת עבודה, חזרה על בדיקות או עיקוב דיווח כנדרש, מבוססות על רמות הסיכון אשר נקבעו ע"י המעבדה?



		

		

		

		



		7.10.1 c

		מתבצעת הערכת משמעות וחשיבות אי ההתאמה, כולל השפעותיה על תוצאות קודמות?



		

		

		

		



		7.10.1 d

		מתקבלת החלטה על מידת הקבלה של הפעילות או תוצאותיה אשר בוצעו בחוסר התאמה לתקן או למפרט?

		

		

		

		



		7.10.1 e

		כאשר הכרחי, הלקוח מיודע והפעילות או תוצאותיה מבוטלים?

		

		

		

		



		7.10.1 f

		האחריות לאישור חזרה לעבודה מוגדרת?

		

		

		

		



		7.10.2

		האם המעבדה שומרת רשומות על אי ההתאמות כמפורט בסעיף 7.10.1 נקודות b עד f?



		

		

		

		



		7.10.3

		כאשר הערכת אי ההתאמה מורה על סיכוי להישנותה, או במידה שיש ספק על התאמת פעילויות המעבדה למערכת הניהול שלה, האם המעבדה מטמיעה פעולה מתקנת?



		

		

		

		



		7.11

		בקרת נתונים וניהול מידע - Control of data and information management

		

		

		

		



		7.11.1

		האם למעבדה גישה למידע והנתונים הנחוצים לביצוע פעולותיה?

		

		

		

		



		7.11.2

		האם תפקוד מערכות המעבדה לאיסוף, עיבוד, רישום, דיווח, אחסון או אחזור מידע תוקפו ע"י המעבדה לפני כניסה לעבודה שוטפת?*



האם תפקוד הממשקים במערכות אלו תוקף ע"י המעבדה?



האם שינויים כלשהם, לרבות בתצורת תוכנת המעבדה או התאמות בתוכנות מדף מסחריות, אושרו, תועדו ותוקפו לפני יישומם??



* ראה גם הערות בתקן



		

		

		

		



		7.11.3

		האם מערכות ניהול המידע של המעבדה:

		

		

		

		



		a7.11.3

		מוגנות מגישה לא מורשית?

		

		

		

		



		7.11.3b

		מוגנות מחבלה ואבדן מידע?

		

		

		

		



		7.11.3c

		מופעלות בסביבה העומדת בדרישות הספק או המעבדה, או, במקרה של מערכות לא ממוחשבות, כזו המספקת תנאים המגינים על הדיוק של הרישום והתעתוק הידניים?

		

		

		

		



		7.11.3d

		מתוחזקות בצורה המבטיחה את שלמות הנתונים והמידע?

		

		

		

		



		7.11.3e

		כוללות רישום כשלי המערכות והפעולות המידיות והמתקנות המתאימות?	

		

		

		

		



		7.11.4

		במידה ומערכות ניהול המידע של המעבדה מנוהלות באתר משנה או ע"י ספק חיצוני, האם המעבדה מבטיחה כי הספק או המפעיל של המערכת מקיים את כל הדרישות הישימות של תקן זה?



		

		

		

		



		7.11.5

		האם המעבדה מבטיחה כי הוראות, מדריכים ונתוני ייחוס הרלוונטיים למערכות ניהול המידע של המעבדה זמינים לעובדים?



		

		

		

		



		7.11.6

		האם חישובים ומעברי מידע נבדקים בצורה מתאימה ושיטתית?

		

		

		

		



		8

		דרישות מערכת הניהול -  Management system requirements

		

		

		

		



		8.1

		אפשרויות

		

		

		

		



		8.1.1

		האם המעבדה ביססה, תיעדה, מיישמת ומתחזקת מערכת ניהול המסוגלת לתמוך בדרישות מסמך זה? האם היא מסוגלת להדגים עמידה בהצלחה בדרישות אלו בעקביות?



האם מערכת הניהול מבטיחה את איכות תוצאות המעבדה?



בנוסף לעמידתה של מערכת הניהול בדרישות סעיפים 4 עד 7 במסמך זה, האם מערכת זו נמצאת בהלימה לאחת מהאפשרויות להלן?*

	

* ראה גם נספח B לתקן.



		

		

		

		



		8.1.2

		אפשרות A: 



האם מערכת הניהול, לכל הפחות, מתייחסת לנושאים הבאים:



· תיעוד מערכת הניהול (ראה סעיף 8.2)?

· בקרה על מסמכי מערכת הניהול (ראה סעיף 8.3)?

· בקרת רשומות (ראה סעיף 8.4)?

· פעולות המתייחסות לסיכונים והזדמנויות (ראה סעיף 8.5)?

· שיפורים (ראה סעיף 8.6)?

· פעולות מתקנות (ראה סעיף 8.7)?

· מבדקים פנימיים (ראה סעיף 8.8)?

· סקרי הנהלה (ראה סעיף 8.9)?



		

		

		

		



		8.1.3

		אפשרות B:

	

האם המעבדה ביססה מערכת ניהול העונה לדרישות ISO 9001, ומסוגלת לתמוך ולהפגין עמידה בדרישות סעיפים 4 עד 7 של מסמך זה?





		

		

		

		



		8.2

		תיעוד מערכת הניהול (אפשרות A) - Management system documentation

		

		

		

		



		8.2.1

		  האם הנהלת המעבדה קבעה, תיעדה ומתחזקת מסמכי מדיניות ויעדים לשם עמידה ביעדי מסמך זה?



האם המעבדה מבטיחה כי מדיניות ויעדים אלו ידועים ומוטמעים בכל רמות ארגון המעבדה?



		

		

		

		



		8.2.2

		האם מדיניות ויעדי המעבדה מתייחסים לכשירות המעבדה, לאי-משוא-הפנים ולפעולה העקבית של המעבדה?

		

		

		

		



		8.2.3

		האם למעבדה ראיות למחויבותה לפיתוחה, יישומה ושיפורה המתמיד של מערכת הניהול?

		

		

		

		



		8.2.4

		האם כלל התיעוד, התהליכים, המערכות והרשומות הקשורים לעמידה בדרישות תקן זה נכללים, מקבלים התייחסות או מקושרים למערכת הניהול?

		

		

		

		



		8.2.5

		האם לכח האדם המעורב בפעילויות המעבדה גישה למסמכי מערכת הניהול והמידע הנלווה אליהם הישימים לתחומי אחריותו?

		

		

		

		



		8.3

		בקרת רשומות מערכת הניהול (אפשרות A) - Control of management system documents



		8.3.1

		האם המעבדה מבקרת מסמכים (חיצוניים או פנימיים) הקשורים לעמידה בדרישות תקן זה?*

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		8.3.2

		האם המעבדה מבטיחה כי:

		

		

		

		



		8.3.2 a

		תקינות המסמכים מאושרת ע"י כח אדם מוסמך לפני פרסומם?

		

		

		

		



		8.3.2 b

		מסמכים נסקרים ומעודכנים תקופתית על פי הצורך?

		

		

		

		



		8.3.2 c

		שינויים ומצב עדכון המסמך מזוהים?

		

		

		

		



		8.3.2 d

		מהדורות מתאימות של מסמכים ישימים זמינות בעמדות הרלוונטיות ובמידת הצורך הפצתם מבוקרת?

		

		

		

		



		8.3.2 e

		מסמכים מזוהים בצורה חד-חד ערכית?

		

		

		

		



		8.3.2 f

		מסמכים לא עדכניים אינם נמצאים בשימוש ובמידה והם נשמרים, מסומנים כראוי?

		

		

		

		



		8.4

		בקרת רשומות (אפשרות A) - Control of records



		8.4.1

		האם המעבדה ביססה ומשמרת רשומות קריאות המדגימות עמידה בדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		8.4.2

		האם המעבדה הטמיעה את הבקרות הנחוצות לזיהוי, אחסון, הגנה, גיבוי, ארכוב, שליפה, משך שמירה וסילוק רשומות?*



האם המעבדה הגדירה זמני שמירה לרשומותיה?



האם זמני השמירה עקביים להתחייבויות המתוארות בחוזי המעבדה?



האם הגישה לרשומות תואמת למחויבויות לשמירה על חיסיון? האם הרשומות זמינות?

	

* ראה גם הערה בתקן.

		

		

		

		



		8.5

		פעולות המתייחסות לסיכונים והזדמנויות (אפשרות A) - Actions to address risks and opportunities



		8.5.1

		האם המעבדה שקלה את הסיכונים וההזדמנויות הכרוכים בפעילויותיה לשם:



		

		

		

		



		8.5.1 a

		הבטחה כי מערכת הניהול עומדת ביעדיה?

		

		

		

		



		8.5.1 b

		חיזוק הזדמנויות לעמידה במטרות ויעדי המעבדה?

		

		

		

		



		8.5.1 c

		מניעה או צמצום השפעות לא רצויות וכשלים אפשריים בפעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		8.5.1 d

		שיפור?

		

		

		

		



		8.5.2

		האם המעבדה מתכננת*:

* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		8.5.2 a

		פעולות המתייחסות לסיכונים והזדמנויות?

		

		

		

		



		8.5.2 b

		כיצד להטמיע וליישם פעולות אלו במערכת הניהול שלה?

כיצד להעריך אפקטיביות פעולות אלו?

		

		

		

		



		8.5.3

		האם הפעולות הנ"ל מידתיות להשפעה הפוטנציאלית שלהן על אמינות תוצאות המעבדה?*



* ראה גם הערות בתקן

		

		

		

		



		8.6

		שיפור (אפשרות A) - Improvement

		

		

		

		



		8.6.1

		האם המעבדה מזהה ובוחרת הזדמנויות לשיפור ומטמיעה פעולות נחוצות?*



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		8.6.2

		האם המעבדה מבקשת משוב, חיובי או שלילי, מלקוחותיה? 



האם המעבדה מנתחת את המשוב ומשתמשת בו לשיפור מערכת הניהול, פעילויותיה ושירות הלקוחות שלה?*



* ראה גם הערה בתקן

		

		

		

		



		8.7

		פעולה מתקנת (אפשרות A) - Corrective action

		

		

		

		



		8.7.1

		כאשר מתרחשת אי התאמה, האם המעבדה:

		

		

		

		



		8.7.1 a

		מגיבה לאי ההתאמה וכאשר ישים פועלת לפיקוח עליה ותיקונה?



כאשר ישים, מתייחסת להשלכותיה?

		

		

		

		



		8.7.1 b

		מעריכה את הצורך בפעולה לסילוק הסיבות לאי ההתאמה כך שלא תשנה או תתרחש במקום אחר ע"י:



סריקה וניתוח אי ההתאמה?



קביעת הסיבות לאי ההתאמה?



זיהוי אי התאמות דומות הקיימות או עלולות להתרחש?

		

		

		

		



		8.7.1 c

		מטמיעה את הפעולות הנחוצות?

		

		

		

		



		8.7.1 d

		סוקרת את יעילות הפעולות המתקנות אשר ננקטו?

		

		

		

		



		8.7.1 e

		במידת הצורך, מעדכנת סיכונים והזדמנויות אשר נקבעו בעת התכנון?

		

		

		

		



		8.7.1 f

		במידת הצורך, מבצעת שינויים במערכת הניהול?

		

		

		

		



		8.7.2

		האם הפעולות המתקנות מידתיות להשלכות של אי ההתאמה?

		

		

		

		



		8.7.3

		האם המעבדה שומרת רשומות כראיה ל:

		

		

		

		



		8.7.3 a

		אופי אי ההתאמה, הסיבות שהביאו לביטויה ופעולות אשר ננקטו בעתיה?

		

		

		

		



		8.7.3 b

		תוצאות הפעולות המתקנות?

		

		

		

		



		8.8

		מבדקים פנימיים (אפשרות A) - Internal audits

		

		

		

		



		8.8.1

		האם המעבדה מבצעת מבדקים פנימיים במרווחי זמן מתוכננים המספקים מידע על:

		

		

		

		



		8.8.1 a

		מידת ההתאמה של מערכת הניהול לדרישות המעבדה ופעולותיה?



מידת ההתאמה של מערכת הניהול לדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		8.8.1 b

		מידת התחזוק והיישום של מערכת הניהול?

		

		

		

		



		8.8.2

		האם המעבדה*:

* ראה גם הערה בתקן



		

		

		

		



		8.8.2 a

		תכננה, קבעה, יישמה ומתחזקת תכנית מבדקים הכוללת תדירות, שיטות, אחריות, דרישות תכנון ודיווח? האם התכנית הנ"ל לקחה בחשבון את חשיבות פעילויות המעבדה הנסקרות, שינויים המשפיעים על המעבדה ותוצאות המבדקים הקודמים?



		

		

		

		



		8.8.2 b

		הגדירה את מדדי המבדק ואת היקו?

		

		

		

		



		8.8.2 c

		מבטיחה כי תוצאות המבדק מדווחות להנהלה הרלוונטית?



		

		

		

		



		8.8.2 d

		מיישמת תיקונים ופעולות מתקנות ללא דיחוי?

		

		

		

		



		8.8.2 e

		שומרת רשומות כראיה להטמעת תכנית המבדקים הפנימיים ותוצאותיהם?

		

		

		

		



		8.9

		סקרי הנהלה (אפשרות A) - Management reviews

		

		

		

		



		8.9.1

		האם הנהלת המעבדה סוקרת את מערכת הניהול במרווחי זמן אשר נקבעו מראש על מנת להבטיח את התאמתה ויעילותה לאורך זמן?



האם הסקירה כוללת את מדיניות ויעדי ההנהלה לעמידה בדרישות תקן זה?

		





		

		

		



		8.9.2

		האם מקורות המידע לסקר ההנהלה מתועדים וכוללים מידע המתייחס ל:

		

		

		

		



		8.9.2 a

		שינויים בנושאים פנימיים או חיצוניים הרלוונטיים למעבדה?

		

		

		

		



		8.9.2 b

		עמידה ביעדים?

		

		

		

		



		8.9.2 c

		מידת התאמתם של מדיניות ותהליכים?

		

		

		

		



		8.9.2 d

		מצבן של פעולות מסקרי הנהלה קודמים?

		

		

		

		



		8.9.2 e

		השלכות המבדקים הפנימיים?

		

		

		

		



		8.9.2 f

		פעולות מתקנות?

		

		

		

		



		8.9.2 g

		הערכות ע"י גורמים חיצוניים?

		

		

		

		



		8.9.2 h

		שינויים בנפח וסוג העבודה בתחומי פעילויות המעבדה?

		

		

		

		



		8.9.2 i

		משוב לקוחות וסגל?

		

		

		

		



		8.9.2 j

		תלונות?

		

		

		

		



		8.9.2 k

		יעילות שיפורים שהוטמעו?

		

		

		

		



		8.9.2 l

		התאמת משאבים?

		

		

		

		



		8.9.2 m

		תוצאות זיהוי סיכונים?

		

		

		

		



		8.9.2 n

		השלכות הבטחת תקפות התוצאה?

		

		

		

		



		8.9.2 o

		גורמים רלוונטיים אחרים, כגון ניטור פעילויות והכשרות?	

		

		

		

		



		8.9.3

		האם תפוקת סקר ההנהלה מתעדת את כל ההחלטות הקשורות לכל הפחות ל:



		8.9.3 a

		יעילות מערכת הניהול ותהליכיה?

		

		

		

		



		8.9.3 b

		שיפור פעילויות המעבדה הקשורות לעמידה בדרישות תקן זה?

		

		

		

		



		8.9.3 c

		הספקת משאבים נחוצים?

		

		

		

		



		8.9.3 d

		כל צורך בשינוי?

		

		

		

		









		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב ISRAC ועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב-‏31 ביולי 2019
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רשימת תיוג למשלוח מסמכי הארגון

Check list for the sending of the CAB's documents

רשימת תיוג למסמכים תצורף לקראת כל מבדק ביחד עם כל מסמכי הארגון, בהתאם לנוהל מספר 1-000014, הנוהל מפורסם באתר הרשות בקישור:  http://www.israc.gov.il/?CategoryID=219&ArticleID=324  

1) נא למלא את הפרטים הנדרשים בטבלה (נהלים, טפסים, וסימוכין המצורפים).

2) נא לשלוח בעדיפות מסמכים ב- word  ולא מסמכים סרוקים.

3) נא לחתום בסוף המסמך על השלמה. 



		שם הארגון

		

		Organization Name  



		מספר הארגון

		

		Organization Number



		סוג המבדק (סמן את התיבה המתאימה*):

 הסמכה

 הסמכה מחדש

  הרחבה 

  פיקוח

		Assessment type:

 Accreditation

 Re-accreditation

 Extension 

 Surveillance



		תקן ההסמכה המבוקש (סמן את התיבה המתאימה*):

 ISO/IEC 17025

 ISO/IEC 17020

  ISO 15189

 ISO/IEC 17043

 ISO 17034



		Requested standard of accreditation:

 ISO/IEC 17025

 ISO/IEC 17020

 ISO 15189

 ISO/IEC 17043

 ISO 17034





נדרש לספק את המסמכים המסומנים ב  בהתאם לסוג המבדק

[bookmark: _GoBack]הערה: הרחבה אשר לא תסומן בצורה ברורה בשלב זה, לא תיבדק במהלך המבדק.

Note: Extension that will not be clearly defined at this stage, will not be assessed during the assessment.





		
מספר



No.

		דרישות



Requirement

		הסמכה



Accreditation

		הסמכה מחדש או הרחבה לאתר חדש

Re-Accreditation or a new site

		הרחבה



Extension

		פיקוח מערכת האיכות

QMS surveillance

		פיקוח מקצועי

Technical surveillance

		צורף: Attached:

(לשימוש משרדי)

		דרישות



Requirement



		1

		מסמך הצגת הארגון 1-611003  מלא וחתום

		

		

		

		

		

		

		The Organization Presentation document (Document No. 1-611003), completed and signed.



		B1ב

		רשימת התיוג לתקן לו הארגון מבקש הסמכה

		

		

		

		

		

		

		Checklist for relevant standard requested by the CAB



		C1ג

Required only for ISO 15189

		רשימת תיוג למעבדות רפואיות ביקורת בטיחות (מסמך מספר G-119-006)

		

		

		

		

		

		

		Checklist for medical laboratories safety inspection (Document No. G-119-006)



		2

		הצהרה על עבודה ללא משוא פנים

		

		

		

		

		

		

		Statement of impartiality 



		3

		נהלים להערכה וצמצום/הסרה של גורמי הסיכון למשוא הפנים בעבודות הארגון

		



		



		

		

		

		

		Procedures put in place to identify and manage risks to impartiality. 



		4

		מדריך האיכות כולל תוכן עניינים עם פירוט שם הנוהל ומספרו ומהדורת הנוהל

		

		

		

		

(מדריך איכות מעודכן במידה והיו עדכונים)

		

		

		The quality manual conforms to the accreditation standard requirements (table of contents / index, including procedure name, version/date, and number).



		5

		נהלים מקצועיים: בדיקה, כיול, דיגום, בחינה, תוכניות PT (כולל תוכן עניינים עם שם הנוהל ומספרו ומהדורה. 

		

		

		

		

		

		

		Technical Procedures for: Testing, Calibration, Sampling, Inspection  (table of contents / index, including procedure name, version/date, and number).



		6

not required by ISO/IEC 17043

		מסמכים ישימים (תקנים ספציפיים, נהלים וכד' (שאינם מוגנים בזכויות יוצרים).

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		Applicable documents (not protected by copyrights).



		7

		רשימת הציוד המשמש בבדיקות.

		

		

		

		

		

		

		A list of equipment used for testing. 



		8

		רשימת מורשי הביצוע והחתימה לשלבי הבדיקה השונים. 

		

		

		

		

		

		

		A list of qualified personnel and authorized signatories for methods, with their signatures. A list is expected for each enterprise sites (including temporary, Permanent…)



		9



		טבלת התאמה

 בין נהלי הארגון לתקני ההסמכה הספציפיים.

		

		

		

		

		

		

		A table of correspondence between each procedure and the relevant standards, reference documents, or other applicable documents. 



		10א

		מסמך היקף הסמכה מעודכן לשיטות בהן מבוקשת הפעילות.

		

		

		

		

		

		

		An updated Scope of Accreditation document 



		11

not required by ISO/IEC 17043 and 17020

		הוכחה להשתתפות ב-

PT (Proficiency Testing) 

כולל:

סיכום של כל הפעילות בתחום ה- PT (אילו בדיקות נערכו, בכמה דגימות, בכמה סבבים, תוצאות המעבדה בהשוואה למשתתפים אחרים, חריגות/מגמות/בעיות שזוהו, דיונים שנערכו, פעולות מתקנות/מונעות שתוכננו והמעקב אחריהן, שיטות בהן לא נמצא PT זמין/מתאים והפעולות אותן ביצעה המעבדה על מנת לגשר על פער זה). הסיכום יוגש לרשות, יחד עם הרשימה המעודכנת (סעיף קודם) לפחות חודש לפני כל מבדק מתוכנן.

טבלת סטטוס PT מעודכנת הכוללת מידע  על תוכניות PT שבוצעו ותוכנית דו שנתית (עתידית) להשתתפות במבחני השוואת מיומנות. בינמעבדתיים (PT), לכל הפחות בכל טכנולוגיה שבהיקף ההסמכה המבוקש.



		

		

		

		

		

		

		Proof of participation/registration in PT (Proficiency Testing)

including:

A summary of all activities within the PT (which tests were conducted, in how many some specimens, in how many rounds, the results obtained from the lab compared to other participants, deviations/trends/issues identified, discussions held, corrective actions, planned and monitoring of implementation). The summary will be available, along with the current list (previous section) at least one month before the assessment planned.

Updated PT status table, including information on PT programs in which the laboratory has participated, and a two-year prospective plan for participation in inter-laboratory proficiency testing (PT) at least for one method per technology included in the requested scope of accreditation. 



		12

		מסמך המתאר כיצד הארגון מנטר את אמינות התוצאות. 

		

		

		

		

		

		

		Document describing in what ways the organization is monitoring the validity of results



		13

not required by ISO 15189, ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17043

		הצהרת התאמת השיטות לסטנדרטים/מפרטים וכללי ההחלטה על פיהם ההצהרה ניתנת. 

		

		

		

		

		

		

		Statement of conformity to standards/specifications and clearly defined decision rules



		14

not required by ISO/IEC 17043)

		הצהרה כי בוצעו לפחות עשר (10)  בדיקות בלתי תלויות לכל השיטות שבהיקף ההסמכה 

		

		

		

		

		

		

		Statement that at least ten (10) independent tests have been conducted for each method included in the requested scope of accreditation. 



		15

not required by ISO/IEC 17043 and ISO/IEC 17020)

		עבור היקף הסמכה גמיש Type C, כאשר התקן מגדיר לבדיקה טווח רחב של מטריקס או חומרים נבדקים

נדרשת העברת רשימה (ראשונה או מעודכנת) של הגורם הגמיש בשיטות אלו, כלומר: מטריקס, חומרים נבדקים, מכשור לכיול וכדומה. המעבדה תעביר, בנוסף לרשימה המעודכנת, מסמכים המגבים עבודה תחת היקף הסמכה גמיש על פי הדרישות המתוארות בנוהל 1-000016 "קריטריונים להגדרת היקף הסמכה"

		

		

		

		

		

		

		For accreditation Type C, where the laboratory uses a wide range of test matrices or materials, the CAB is required to submit a list (initial or updated) of the flexible parameters included in the performance of the test, i.e., matrices, test materials, calibration equipment etc. In addition to the updated list, the CAB shall submit the procedures relevant for performance of the said tests as well as documents mentioned in document 1-000016: Criteria for the Definition of the Scope of Accreditation



		16א

		דו"חות אשרור (וריפיקציה) לשיטות תקניות חדשות שאומצו בארגון. 

		

		

		

		

		

		

		verification reports for standard methods used by the CAB.   



		16ב

		דוחות תיקוף (ולידציה) לשיטות חדשות שפותחו (In House) או לשינויים מהשיטות התקניות 

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		

		

		

		Validation reports for new in-house methods or for modifications made to standard methods 



		16ג

רלוונטי לתקן ISO/IEC 17043  בלבד.

		דוגמת דו"ח תיקוף לדגימת PT (sample validation) עבור כל טכנולוגיה.

		

		

		

		

		

		

		Example of a validation report for PT sample validation for each technology.



		17

not required by ISO/IEC 17043)

		דוחות ולידציה לשיטות שעברו שינויים.

		

		

		

		

		

		

		Validation reports for modified methods. 



		18

not required by ISO/IEC 17043)



		אי הודאות המוערכת לשיטות שבהיקף ההסמכה המבוקש. 

מעבדות כיול יצרפו את המאזנים המלאים. 

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		לפי צורך

As required

		

		לפי צורך

As required

		

		Estimated uncertainty values for the methods included in the requested scope 

Calibration laboratories are required to add the complete uncertainty balances.



		19א

		דוגמת תעודת בדיקה / דו"ח בדיקה (דיווח תוצאות)

		

		

		

		

		

		

		A sample of a test report/reported results



		19ב

רלוונטי לתקן ISO/IEC 17043  בלבד.

		דוגמא לדו"ח PT עבור כל תכנית הכלולה בנספח היקף ההסמכה.

		

		

		

		

		

		

		Example of a PT report for each program included in the scope of accreditation



		20

		תרשים מבנה ארגוני המציג את המבנה הארגוני של הארגון, מקומו בארגון-על והיחסים שבין ניהול איכות, תפעול טכני ושרותי תמיכה.

ארגון רב אתרי יצרף תרשים המבנה הארגוני והניהולי של הארגון על כל אתריו, המציג את מוטות השליטה של ההנהלה בארגון כולו.

		

		

		

		

		

		

		Organizational structure chart, presenting the organization’s structure, its position in the parent organization, and the relations between quality management, technical operation, and support services.



		21

not required by ISO/IEC 17043)

		רשימת מעבדות השדה. המידע יכלול לפחות את שם מעבדת השדה, השיוך לאתר קבוע, שם הלקוח אליו משויך האתר מתי התחילה (או צפויה להתחיל) ומתי צפויה להסתיים הפעילות של מעבדת השדה. 

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		List of field laboratories. The information shall include at least the following: name of field laboratory, affiliation to a permanent site, name of the client with which the site is connected, operation start date (or prospective start date), and prospective operation end date. 
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		במידה ומדובר בבדיקה סנסורית, על המעבדה להציג אישור בדיקה של עובדי המעבדה הרלוונטיים או, מפאת צנעת הפרט, הצהרה שלהם כי הדבר נבדק.

		

		

		לפי צורך

As required

		

		

		

		In case of sensory testing, the CAB shall present an approval of testing for relevant employees, or a statement that these were verified.










אישור כי הארגון כי הגיש את המסמכים לרשות, על פי רשימת התיוג לעיל:

Organization's statement that all documents have been sent to ISRAC, according to the list above:



		שם נציג הארגון: 

		חתימה: 

		תאריך: 













להתייחסות הרשות



סיכום בחינת מסמכי הארגון: החלטת ראש אגף

Summary of Organization's documents: Head of Division's decision



· ניתן לקבוע מועד מבדק הסמכה/ הסמכה מחדש / הרחבה / הסמכה מחדש כולל הרחבה / פיקוח

· נדרשות השלמות מהארגון. יצא מכתב לארגון בתאריך: ____________ עם הדרישות הבאות:

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________



הערות: 



		שם ראש האגף:

		חתימה:

		תאריך:
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		[bookmark: _Toc105834121][bookmark: _Toc333158909][bookmark: _Toc334011024][bookmark: _Toc355884284]מבוא 

		[bookmark: _Toc114212947]Introduction



		ארגון המבקש לעבור מבדק הסמכה או הסמכה מחדש, של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות, יפנה אל הרשות ויציג את עצמו.  ההצגה נעשית על פי מסמך הצגת הארגון (1-611003) המצוי באתר הרשות www.israc.gov.il

		A CAB, requesting an accreditation or re-accreditation assessment by ISRAC, applies to ISRAC and presents itself.  The presentation is performed through the “Presenting the organization” document (1-611003) which appears on ISRAC’s web site www.israc.gov.il.



		הצגה זו מהווה הצהרה רשמית של הארגון ונעשית באחריותו.  הצגת הארגון מהוה את הבסיס להסמכה אותה יקבל הארגון. במהלך תהליך ההסמכה והפיקוח מפקיד הארגון בידי נציגי הרשות מסמכים בלתי מבוקרים שלו. נוהל זה קובע את דרכי הפעולה והטיפול במסמכים אלה.

		The presentation document is an official statement of the Conformity Assessment Body (CAB) and under its responsibility.  The presentation document forms the basis for the accreditation that shall be granted to the CAB.  During the accreditation and surveillance processes the CAB submits uncontrolled documents to ISRAC. This procedure defines the methods for processing these documents.



		המידע הנמסר במסמך "הצגת הארגון", משמש את הרשות להערכה ראשונית האם הארגון בר הסמכה. בנוסף משמש מידע זה כמצע לתמחור מבדק ההסמכה של הארגון ולתכנון המבדק / קדם מבדק  בארגון.



		The information submitted in the presentation document is used by ISRAC to evaluate the aptitude of the CAB towards accreditation. In addition, it is used for calculating the cost of assessment and planning the assessment.



		[bookmark: _Toc105834122][bookmark: _Toc333158910][bookmark: _Toc334011025][bookmark: _Toc355884285]מטרה

		[bookmark: _Toc114212948]Purpose



		מטרת נוהל זה היא להנחות את ראשי האגפים ועובדי הרשות בבדיקת מסמך הצגת הארגון , מדריך האיכות, רשימת התיוג והצהרת חוסר הפניות (להלן, "מסמכי הארגון") והנהלים המקצועיים של הארגון. בדיקת מסמך הצגת הארגון הנו שלב חשוב בתהליך ההסמכה כיוון שבשלב זה מספק הארגון מידע רשמי ומקיף על תחומי פעילותו, והאופן בו הוא מבקר את פעילותו על מנת להבטיח את איכות התוצאות המופקות על ידו.



		The purpose of this procedure is to instruct the heads of divisions and ISRAC staff on assessing the presentation document, the quality manual, the checklist, the statement of impartiality (henceforth referred to as "the documents").and the technical procedures of the CAB. The review of the presentation document is an important stage in the accreditation process since at this stage the CAB supplies official and comprehensive information on its activities and how it monitors its own activities in order to ensure the quality of its results.



		[bookmark: _Toc105834123][bookmark: _Toc333158911][bookmark: _Toc334011026][bookmark: _Toc355884286]מהות

		[bookmark: _Toc114212949]Scope



		הנוהל עוסק בנושאים:

		This procedure deals with the following subjects:



		קבלת מסמכי הארגון והטיפול בהם.

		Receiving and handling the documents, 



		בדיקת המסמכים המהווים את הצגת הארגון.

		Checking the CAB’s presentation documents.



		בדיקת מדריך האיכות יחד עם רשימת התיוג .

		Review of the quality manual together with the checklist.



		גיבוש החלטה לגבי הצורך במבדק מקדים, תכנון מבדק ההסמכה / הסמכה מחדש והתמחור.

		Formulating a decision whether to perform a pre- assessment, assessment or re-assessment and calculating the cost.



		התקשרות עם הארגון מקצועית ועסקית.

		Technical and financial agreement between ISRAC and the CAB.



		תיעוד והעברה של המסמכים השונים של הארגון, המועברים לרשות לצורך הסמכה ופיקוח, לבודקים המקצועיים.

		Filing and transfer of the relevant CAB's documents, which have been received at ISRAC for accreditation and surveillance processes, to the technical assessors.





		[bookmark: _Toc105834124][bookmark: _Toc333158912][bookmark: _Toc334011027][bookmark: _Toc355884287]מסמכים ישימים

		[bookmark: _Toc114212950]reference documents



		ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17011; Conformity assessment -- General requirements for accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies.



		ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17025; General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.



		 ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17020; Conformity assessment -- Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection.



		ראה אנגלית.

		ISO 15189; Medical laboratories -- Requirements for quality and competence.



		ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17043; Conformity assessment - General requirements for proficiency testing.



		נוהל מספר 1-611002: אודות הרשות ותהליך ההסמכה הנחיות ודרישות.

		Procedure number 1-611002: Regarding ISRAC and the accreditation process, guidelines and requirements.



		מסמך מספר 1-000020: אמנת השירות.

		Document number 1-000020: Customer Service Treaty.



		מסמך מספר 1-611003: מסמך הצגת הארגון.

		Procedure number 1-611003: Presenting the organization document.



		מסמך מספר 611005-1: רשימת התיוג ל- ISO/IEC 17025. 

		Procedure number 1-611005: Checklist for ISO/IEC 17025 document. 



		מסמך מספר 1-611014: רשימת התיוג למעבדות רפואיות.

		Procedure number 1-611014: Checklist for medical laboratories.



		נוהל מספר 1-000021: רשימת תיוג לתקן ISO/IEC 17043.

		Procedure numbers 1-000021: Check List for ISO/IEC 17043.



		נוהל מספר 2-421003: סודיות.

		Procedure number 2-421003: Confidentiality.



		נוהל מספר 2-623001: תכנון וביצוע מבדק.

		Procedure number 2-623001: Planning and performing an assessment. 



		נוהל מספר A-621001: הסדרים כספיים לתהליך ההסמכה ולתהליך ההכרה.

		Procedure number A-621001: Financial arrangements for the process of accreditation and recognition document.



		נוהל מספר 1-000023: הגדרות המשמשות במסמכי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.

		Procedure number 1-000023: Definitions used in ISRAC's documents.





		ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17034: General requirements for the competence of reference material producers.



		נוהל מספר 1-000024: רשימת תיוג לתקן ISO 17034.

		Procedure number 1-000024: Checklist for ISO 17034.





		נוהל מספר 1-000014: דרישות מקדמיות להסמכה-הסמכה מחדש והרחבת הסמכה.

		Procedure number 1-000014: Prerequisites for Accreditation / Re-Accreditation / Extension / Surveillance.





		[bookmark: _Toc105834125][bookmark: _Toc333158913][bookmark: _Toc334011028][bookmark: _Toc355884288]הגדרות

		[bookmark: _Toc114212951]Definitions



		ראה נוהל 1-000023.



		See procedure number 1-000023.



		[bookmark: _Toc105834126][bookmark: _Toc333158914][bookmark: _Toc334011029][bookmark: _Toc355884289]אחריות

		[bookmark: _Toc114212952]Responsibility



		ראש האגף אליו משויך הארגון, אחראי לביצוע נוהל זה.  

כמו כן באחריותו לעקוב אחר קבלת המסמכים  של הארגון, תיוקם, הפצתם  ותחזוקתם.



		The head of division to whom the CAB is affiliated is responsible for performing this procedure.  It is also his/her responsibility to follow the arrival of documents from the CAB, their filing, distribution and their maintenance.





		באחריות סמנכ"ל הכספים והיועצת המשפטית לוודא ביצוע כל הפעילויות המנהליות הכרוכות בקבלה, חתימת הסכם והנושאים הפיננסיים.

		It is the responsibility of the Finance Deputy Manager and Legal Advisor to ensure that all the administrative activities of receiving and signing the agreements and the financial procedures are performed appropriately.





		[bookmark: _Toc105834127][bookmark: _Toc333158915][bookmark: _Toc334011030][bookmark: _Toc355884290]שיטה

קבלת מסמכי הצגת הארגון ברשות



על כלל הארגונים להגיש מסמכים  לרשות לפני מבדק הסמכה חדשה/מחדש, בהתאם לנוהל מספר 1-611003. 

עבור ארגונים מוסמכים, קיימת אפשרות לארגון להצהיר במסמך הצגת הארגון כי לא חלו שינויים ובכך לחסוך הגשת מסמכים מיותרים לפי נוהל מספר 1-000014.  ניתן להכיל את ההצהרה על חלק מהמסמכים ולהציג את המסמכים שחל בהם שינוי.

		[bookmark: _Toc114212953]Method

Receiving the Presentation Documents of the organizations at ISRAC

All organizations shall submit the documents, to ISRAC before every accreditation /re-accreditation according to procedure number 1-611003.  

For accredited organizations (CAB), there is the possibility to state in the above document, that there have been no changes unnecessary documents.  The CAB may present such declaration for some of the documents and submit the updated documents.





		מסמכי הארגון יועברו לראש האגף המתאים להמשך טיפול. המסמכים הרלוונטיים של מעבדה מוסמכת יועברו לצוות הבודקים על פי נוהל מספר 2-623001. 

		The documents shall be given to the appropriate Head of Division for further review.  The relevant documents from the CAB shall be transmitted to the Assessment Team, according to Procedure number 2-623001. 



		בדיקת מסמכי ארגון 

 

סקירת מסמכי ארגון המבקש הסמכה חדשה  יבדקו רק  לאחר תשלום אגרת בדיקת מסמכים בהתאם לאמנת השירות (ראה מסמך 1-000020).

משלב זה, נפתח כרטיס ארגון בבסיס הנתונים של  QSOFT ע"י  מזכירות הרשות האחראית לכך ומוענק לארגון מספר ייחודי וסטטוס "ארגון בהיכרות" (ראה נוהל A-621001).

		Reviewing the organizations Documents 

The initial review of the documents, for an organization requesting new accreditation, shall be performed after receiving the Document Review Fee and according to ISRAC's Customer Service Treaty (see document number 1-000020.

From this stage an organization form is opened in QSOFT data base, by the secretary in charge and as such the organization is given a unique organization number and the status "organization in unitization" (see procedure number A-621001).



		ראש האגף יסקור את מסמך הצגת הארגון ויסכם את תוצאות הבדיקה בלווי הערותיו בטופס מספרT1-000014-03 .

		The Head of Division will review the documents of the organization and summarize his finding in form number T1-000014-03.



		במידה ונמצאו חוסרים, הארגון יתבקש להשלימם.

ראש האגף בסיוע מנהלת המבדקים ינחה בשלב זה להוציא לארגון, חשבון עלות (טופס מספר TA-621001-05ֹ)  ורק לאחר תשלום 50% ימשך התהליך.



		If information is found to be missing, the CAB shall be requested to submit it.

The Head of Division through the Assessment Manager shall send a payment request (form number TA-621001-05) and only after the payment of 50% the process shall continue.



		עבור ארגונים הנבדקים להסמכה חדשה

המשך סקירת מסמכי הארגון.

		for organization requesting accreditation for the first time

Review of the organization's documents.



		ראש האגף יבדוק את רשימת התיוג יחד עם מדריך האיכות שהוגש ע"י הארגון. הבדיקה הראשונית של רשימת התיוג תכלול בדיקה של הסעיפים העיקריים של התקן מול תשובת הארגון. מטרת הבדיקה הנה לבחון האם יש במדריך האיכות התייחסות לכל סעיפי התקן.

		The Head of Division will review the checklist together with the quality manual. The main sections of the standard shall be reviewed against the CAB’s answer. The review is performed in order to check whether the CAB has referred to each of the standard’s sections. 



		על ראש האגף לבחון האם קיימים חוסרים משמעותיים, לדוגמא: אם אין התייחסות ללמעלה מ – 30% מהסעיפים בתקן.  חוסרים משמעותיים יכולים להיות גם באיכות הפתרונות ובמידת המענה לדרישות.

		The Head of Division should review whether a significant amount of information is missing, for example more than 30% of the standard’s sections are not referred to. In addition, problems with the quality of the proposed solutions and in the extent of response to the requirements shall also be considered as a significant problem.



		אם בשלב הסקירה הראשונית קיימים חסרים משמעותיים אין להמשיך בבדיקת המסמכים ולבקש במכתב המסכם השלמתם.

		If at this stage the initial review shows significant issues that have not been addressed by the CAB the review should be ceased and the organization will be advised to complete the documents.



		בדיקה יסודית של מדריך האיכות יחד עם רשימות התיוג

		Thorough review of the Quality Manual together with the Checklist



		בדיקה של מדריך האיכות ורשימת התיוג תבוצע לאחר  שליחת הערכת עלות ראשונית להסמכה  (טופס מספר TA-621001-14) וקבלת הסכמה מהארגון לתהליך ההסמכה  (טופס מספר T2-621001-03).  לאחר מכן יש להוציא בקשה לתשלום 50% מעלות המבדק המשוער (TA- 621001-05). בדיקת המסמכים תבוצע ע"י הבודק המוביל.

עם קבלת התשלום תחל בדיקה לעומק של מדריך האיכות

		A review of the Quality Manual and the checklist shall be performed after receiving the organization's consent to the process and to the assessment fee (form number T2-621001-03) (see procedure number A-621001.

The Lead Assessor shall perform the review.  



The thorough review of the Quality Manual will commence upon receipt of payment from the organization.



		בדיקה מפורטת של מדריך האיכות ורשימת התיוג של הארגון סוקרת את מידת עמידתו בכל סעיפי התקן הרלוונטי ובהתאמתו לתקנים או המסמכים הישימים הרלוונטיים.  

		An extensive review of the quality manual with the checklist evaluates whether the organization is in accordance with all the sections of the relevant standard and the relevant applicable standards and documents.



		הבודק המוביל יבדוק את רשימת התיוג שהגיש הארגון במקביל למדריך האיכות ויוודא כי שיטות העבודה והיישום המתוארות בנהלים המתאימים של מדריך האיכות נותנות מענה מספק לדרישות התקן.

		The Lead Assessor shall check the quality manual together with the checklist submitted by the organization and should ensure that the work procedures described in the quality manual conform to the requirements of the standard.



		הבודק המוביל יוכל להיעזר בטפסי רשימת התיוג לרישום הערותיו בזמן הבדיקה של  מדריך האיכות ורשימת התיוג.

		The Lead Assessor may use the forms of the checklist in order to record his remarks when reviewing the quality manual and the checklist.



		בדיקת מדריך האיכות מול רשימת התיוג תבוצע בהתאם לאמנת השירות (ראה מסמך 1-000020) ויוקדש לה זמן של לא יותר מיום עבודה אחד.



		Review of the quality manual together with the checklist should be performed according to the Customer Service Treaty (see document number         1-000020) and should take up to one working day.



		גיבוש המלצת הבודק המוביל

		Recommendation of the Lead Assessor



		בתום בדיקת מסמכי  הארגון ואם נמצאו ממצאים, יסכם הבודק המוביל את ממצאיו בדוח/מכתב בדיקת מדריך האיכות ויגיש אותם לראש האגף.

		When the review of the Documents, has been completed, the Lead Assessor shall summarize his/her Findings, if any, and submit them to the Head of Division.



		בהתבסס על הבדיקה ראש האגף יקבל החלטה על אחת מהאפשריות הבאות:

		Based on the review the head of the division will make one of the following decisions:



		הארגון מוכן למבדק באתר ולכן ניתן לתכנן מבדק זה, ללא צורך בקדם מבדק.

		The CAB is ready for an on site assessment and therefore one can be planned without need of a pre-assessment.



		הארגון לא מוכן עדיין למבדק ומומלץ על קיום קדם מבדק. 

		The CAB is not ready for an assessment and a pre-assessment is recommended.



		אין מספיק מידע על הארגון, לצורך תכנון המבדק או לצורך קביעת מוכנות הארגון למבדק, ולכן מוצע לבצע תחילה קדם מבדק.

		There is insufficient information from the CAB to define whether it is ready for an assessment therefore it is recommended to perform a pre-assessment.



		הארגון אינו מוכן עדיין אך יכול לבצע פעולות מתקנות ולהגיש תיקונים לחומר שהוגש.

		The organization is not ready yet but can perform corrective actions and submit amendments to its documents.



		במידה וזוהה בכל שלב בתהליך כי ישנה הטעיה מצד הארגון או הסתרת מידע מכוונת, הרשות תדחה את הבקשה להסמכה.

		At any point in the application or initial assessment process, if there is evidence of fraudulent behavior, if the conformity assessment body intentionally provides false information or if the CAB conceals information, the accreditation body shall reject the application or terminate the assessment process.



		תגובת הרשות למסמכי הארגון

		The Reply of ISRAC to the Documents, 



		ראש האגף ישלח לארגון מכתב ובו תוצאות בדיקת מסמכי הארגון

		The Head of Division shall send a summary/letter of response to the CAB regarding the review of the documents



		עלות מבדק הסמכה ראשונה / הסמכה מחדש

		The Cost of a New Accreditation or Re-Accreditation Assessment



		ראש האגף יתמחר את עלות תהליך ההסמכה בהתאם לנוהל מספר A-621001.

		The Head of Division shall evaluate the cost of the accreditation process based according to procedure number A-621001.



		סטטוס ארגונים חדשים בבסיס הנתונים של  QSOFT יוגדר "בתהליך", לאחר תשלום של 50% מעלות ההסמכה.

		New CABs shall be identified as "in process", after the payment of 50% of the accreditation fees.



		הכרה ממשלתית

		Governmental Recognition



		במידה וההסמכה נעשית לצורך הכרה של משרד ממשלתי על ראש האגף לוודא כי הארגון בדק האם השיטות עליהן מבקש הארגון הסמכה, תואמות את דרישות החוק, התקנות או הכללים שקבע הגוף המאשר או המכיר.

		If the accreditation is for the recognition of a governmental office, the head of the division should ensure that the CAB had checked that the tests requested for accreditation conform to the requirements of the law, regulations or rules of the regulator.



		

		



		טיפול במסמכי הארגון- נהלים מקצועיים

		Processing the CAB Documents – Technical Procedures



		בתהליך ההסמכה מעביר הארגון לרשות מסמכים שונים כמו: נהלי ביצוע,  מסמכי תיקוף, בסיסי נתונים, מאזני אי-וודאות ועוד. המסמכים המוגשים על ידי הארגון אינם מבוקרים והם מהווים צילום של מסמכי הארגון או קובץ אלקטרוני. הרשות מעבירה חלק ממסמכים אלה, לבודקים מובילים ו/או מקצועיים לצורך הכנה למבדק. העברת מסמכים מהרשות  תעשה בעדיפות באמצעות דואר אלקטרוני, אתרי  שיתוף קבצים מאובטחים ובמקרים מיוחדים ניתן גם באמצעות דואר שליחים או מסירה ידנית.

		During the accreditation process the CAB submits different documents to ISRAC, such as: standard operating procedures, validation documents, databases, uncertainty charts etc. These are uncontrolled documents and are photocopies of the CAB's documents or electronic copies. ISRAC forwards some of these documents to lead and/or technical assessors in order to prepare for the assessment. The documents are sent by ISRAC preferably by electronic mail, secured file sharing sites and in certain cases by currier mail or hand delivery.



		1.1.1 מנהלת המבדקים אחראית להנחות את הבודקים מטעם הרשות, כי לאחר תום הפעילות הרלוונטית, מסמכים שנמסרו יושמדו  באחריותם.

		The Assessment Manager shall announce the ISRAC's assessors, to destroy all documents after completion of the relevant activity.





		תרגום מסמכים

לעיתים, נדרש לתרגם מסמכי ארגון או  מסמכים רשמיים של משרדי ממשלה הנוגעים לארגון. עבודת התרגום מתבצעת לרוב עבור משרדים חיצוניים.

על התרגום להיעשות על דף חלק. 



אין לתרגם לאנגלית את הלוגו והסמל של המשרד הממשלתי או סמל מדינת ישראל וכו'.

 יש להקפיד שלא להטעות כאילו היה התרגום מסמך רשמי.

אסור לאף אחד לעשות שימוש בתרגום כמסמך רשמי.



		Documents translation 

Sometimes it is required to translate some of the organization's documents or official documents relating to the organization of government ministries. Translation is done mostly to external offices. 

The translation shall be done on a white page. 

Logos, as the logo of a Government Office or a State of Israel, etc., shall not be translated into English 

It is important to avoid any misleading to regard the translation as a formal document.

No one should make use of the translation as an official document



		[bookmark: _Toc105834128][bookmark: _Toc333158916][bookmark: _Toc334011031][bookmark: _Toc355884291]תיעוד

		[bookmark: _Toc114212954]Documentation



		מסמכי הארגון יתויקו בתיק הארגון בחוצץ מסמכי הארגון : 

Rashut (I:)  

2. ארגונים  תיקיית האגף הרלוונטי  תיקיית הארגון הרלוונטי  מסמכי הארגון 



מספרי הארגון מתועדים נקבעים על פי נומרטור של כרטיס הארגון שבתוכנת QSOFT.



		The laboratories documents should be filed in the CAB file in the CAB documents section:

Rashut (I:)  2. Organizations  Relevant Division  Organization directory  Documents directory



Organization numbers are given by the numerator in QSOFT data base.





		[bookmark: _Toc105834129][bookmark: _Toc333158917][bookmark: _Toc334011032][bookmark: _Toc355884292]נספחים
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		נספח מספר 1: תרשים זרימה לתהליך קבלת מסמכי ארגון.

		Appendix 1: Flow chart of this procedure.



		טופס מספר T2-621001-03: מסמך אישור בקשה להסמכה חדשה.

		Form number T2-621001-03: Approval of request for accreditation.


























		נספח מספר 01:   

		Appendix number 01



		תרשים זרימה לנוהל בדיקה וטיפול במסמכי הארגון ע"פ

טופס מספר T2-621001.

		Flowchart for the Procedure for Reviewing and Dealing with the CAB Documents based on form number T2-621001.










פניית ארגון להסמכה

האם התחום במסגרת פעילות הרשות

לא

ראה נוהל מספר

 2-421004: 

נוהל הרחבה לתחומי 

פעילות חדשים

ר.א מפנה להורדת ערכת הסמכה 

מאתר הרשות

לאחר שליחת מסמכי הארגון וקבלת 

תשלום אגרת בדיקת מסמכים ניתן 

מספר לארגון

האם ניתן להמשיך לפי סקירת מסמכים ראשונית

ר.א מבקש מהארגון 

להשלים את החוסרים

לא

שליחת דרישות תשלום והסכמה להסמכה 

T2-621001-03 ו – TA-621001-05

האם שולמו 50% מעלות 

מבדק ההסמכה

לא

האם עברו שנתיים

הפסקת תהליך

בבחינת כלל מסמכי הארגון, האם ר.א החליט כי המעבדה מוכנה למבדק

לא

האם יועיל לארגון קדם מבדק להגברת מוכנות הסמכה והאם מסכים לכך

שליחת דרישה לתשלום קדם מבדק 

TA-621001-06

ביצוע קדם מבדק ע"פ נוהל

 2-623001

ר.א שולח סיכום סטטוס למעבדה

המעבדה שולחת נהלי איכות 

ונהלים מקצועיים

ביצוע מבדק ע"פ נוהל

 2-623001







		העותקים המאושרים היחידים של מסמך זה הם אלה הנמצאים על מחשב ISRAC ועותק המקור השמור ב-QA. כל שאר העותקים אינם מבוקרים והם בתוקף ליום בו הודפסו בלבד. הודפס ב-‏17 בנובמבר 2021



		The authorized copies of this document are those on ISRAC computer network and the master copy held by the QA. All other copies are uncontrolled and are only valid on the date printed. Printed on November 17, 2021
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תעריפון הרשות



סוגי תעריפים

תעריף בדיקת מסמכים

התעריף לבדיקת  המסמך  "הצגת הארגון ורשימת תיוג"  הינו  - 1,500 ₪.

התשלום מזכה את הארגון, בנוסף לבדיקה ראשונית של מסמכי הצגת הארגון, גם בשלוש שעות פגישה עם ראש האגף המתאים.

תעריף מבדקים

תמחור המבדקים מתבסס על מספר הטכנולוגית להן מבקש הארגון הסמכה ועל פרישתו הארצית (מספר סניפים).

מספר הטכנולוגיות גוזר את מספר ימי הבודק1) שיושקעו בתהליך ההסמכה.

תעריף יום בודק הנו  -2,500 ₪ .

אגרה

אגרה מחושבת לפי 12%  מעלות ההסמכה (המשקפת את היקף ההסמכה התקף במועד החישוב), עבור שנה.

גביית האגרה הינה דו-שנתית, בתום כל תקופת הסמכה עבור תקופת ההסמכה העוקבת (סך של שתי אגרות).

הדרכות

הרשות גובה 650 ש"ח ליחיד ליום למעבדה מוסמכת ו-750 ש"ח ליחיד ליום למעבדה לא מוסמכת. ניתנת הנחה למספר נרשמים מאותו ארגון. הערה: הסכום לא משתנה בהתאם לסוג ההדרכה או אורכה אלא בהתאם למספר המשתתפים מאותו ארגון.



1) יום בודק – עלות עבור יום עבודה של בודק אחד, בין אם במעבדה ובין אם מחוצה לה.

טופס TA-621001-13                פרסום באתר: YES

גרסה  10  בתוקף מ: 20.01.2022

עמוד 1 מתוך 1
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		הרשות הלאומית להסמכת מעבדות ISRAC (Israel Accreditation) הוקמה בחוק על ידי ממשלת ישראל כארגון ההסמכה הלאומי לבדיקה והסמכה של כשירות מקצועית בתחום כיול ובדיקה.

הרשות מוכרת במסגרת הסכם ההכרה ההדדי של הארגון הבינלאומי ILAC
 (International Laboratory Accreditation Cooperation) כעובדת על פי הכללים הבינלאומיים להסמכה.











כל זכויות היוצרים והקניין הרוחני, מכל סוג כלשהו, בקשר לכל פרסום, תוכן, כתבה, עיצוב, יישום, קובץ, תוכנה וכל חומר אחר, המתפרסם באתר –  שייך לרשות הלאומית להסמכת המעבדות © ISRAC.

אין להעתיק, לתרגם, לשדר בכל אמצעי, לאחסן במאגר מידע, לפרסם, להציג בפומבי, או להפיץ בכל אמצעי, את החומר המוצג באתר זה, כולו או חלקו, בלא קבלת הסכמתה המפורשת מראש ובכתב של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.











הרשות הלאומית להסמכת מעבדות

Israel Laboratory Accreditation Authority

רח' כנרת קרית שדה התעופה, ת.ד. 89, לוד

נמל תעופה  7015002

טל' 03-9702727

פקס 03-9702413

דוא"ל: israc@israc.gov.il

www.israc.gov.il
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		התאמת הנוהל לתהליך ההכרה בדגש על פעילויות הנוגעות לגבייה.

		Adapt billing activities to the recognition process.
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		[bookmark: _Toc43793332]Introduction



		פעילות ההסמכה מלווה בהסדרים כספיים מול הארגונים המוסמכים. נוהל זה מתאר את התנהלות הרשות מול הארגון  המבקש הסמכה/הכרה  ו/או המוסמך/המוכר בהקשר להסדרים הכספיים.

לעניין זה – "מוסמך" / "מוכר"– לרבות מבקש הסמכה/הכרה.

		The Accreditation process is accompanied by financial arrangements with the CABs (CABs) requiring accreditation/recognition or those which are accredited/recognized. This procedure describes the conduct of ISRAC with the accredited body regarding the financial arrangements.

For this purpose – "accredited"/"recognized – includes seeking accreditation/recognition.
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		מטרת הנוהל הנה להבהיר לעובדי הרשות את הכללים והנהלים להסדרים הכספיים בתהליך ההסמכה, על מנת להבטיח את ביצועם מול הארגונים ולהבטיח את שקיפות התהליך. כל זה יביא לשיתוף פעולה פורה בין הארגונים המבקשים הסמכה והרשות ויבטיח את איכות תהליכי החיוב, הגביה והשרות ללקוחות.

		The purpose of this procedure is to explain to the staff of ISRAC the rules and procedures involved in the financial aspects of the accreditation process in order to assure their correct conduct and the transparency of the process. This will promote better cooperation between ISRAC and the CABs seeking accreditation and will ensure the quality of the charging, collection and service to the clients.
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		נוהל זה  מגדיר את השתלבות ההסדרים הכספיים, התעריפים ותנאי התשלום הנהוגים ברשות במהלך ההתקשרות בין הארגונים המבקשים הסמכה / הרחבת הסמכה / חידוש הסמכה / פיקוח/ הכרה , בכל שלב ושלב של התקשרות זו.

		This procedure defines the financial processes, rates and terms of payments, which are customary at ISRAC during each stage of the process between the CABs seeking accreditation, concerning an initial request for accreditation, expansion of scope, re-accreditation, surveillance and recognition activities.



		התהליכים המוגדרים בנוהל הם:

		The processes defined in this procedure include:



		חתימה על הסכם התקשרות;

		Signing of an alliance agreement;



		חיוב הארגונים;

		Billing the CABs;



		קשר בין הארגון לרשות.

		Communication between ISRAC and the CAB.



		הנוהל עוסק ב:

		This procedure deals with:



		פניה לקבלת מידע/הורדת מידע מאתר הרשות;

		A request for information/ downloading        information from the ISRAC website;



		קדם מבדק;

		Pre-assessment;



		הסמכה ראשונה;

		Initial accreditation;



		הסמכה מחדש;

		Re-accreditation;



		הרחבת הסמכה;

		Expansion of the scope accreditation;



		פיקוח.



		Surveillance.



		[bookmark: _Toc109970447]מסמכים ישימים

		[bookmark: _Toc43793335]Reference documents



		 נוהל מספר  1-611002: אודות הרשות ותהליך ההסמכה, הנחיות ודרישות.

		Procedure number 1-611022: Regarding the Accreditation ISRAC and the Accreditation process – requirements and directives. 



		נוהל מספר 1-611003: מסמך הצגת ארגון.

		Procedure number 1-611003: Representation of the CAB.



		נוהל מספר  2-651001: תהליך קבלת ההחלטות בדבר מצב הסמכה של גופים בודקים. 

		Procedure number 2-651001: The process of decision-making regarding accreditation status of testing bodies 



		 נוהל מספר 2-660001: נוהל תעודות ונספחים. 

		Procedure number 2-660001: Certificates and Scopes of Accreditation.



		נוהל מספר  1-611004: רשימת תיוג לISO/IEC 17025  .

		Procedure number 1-611004: Check list for ISO/IEC 17025. 



		 נוהל מספר  1-611014: רשימת תיוג ל ISO 15189. 

		Procedure number 6110014: Check list for ISO 15189.



		ראה אנגלית.

		ISO/IEC 17011– Conformity assessment – General Requirements for Accreditation Bodies Accrediting Conformity Assessment Bodies.



		נוהל מספר 1-611084: רשימת תיוג לתקן ISO/IEC 17020. 

		Procedure number 1-611084: Check list for ISO/IEC 17020.



		נוהל מספר 1-000021: רשימת תיוג לתקן ISO/IEC 17043

		Procedure number 1-000021: Check List for ISO/IEC 17043



		נוהל מספר 1-000024: רשימת תיוג לתקן ISO 17034

		Procedure number 1-000024: Check List for ISO 17034



		 נוהל מספר  2-421004: נוהל הרחבה לתחומי פעילות חדשים. 

		Procedure number 2-421004: Reviewing a new project document 



		נוהל מספר  :1-200000 GLP Manual.

נוהל מספר 2-000003: נוהל טיפול בפניות.

מסמך מספר 1-000023: הגדרות המשמשות בנהלי הרשות.

נוהל מספר 2-671001: פיקוח על ארגונים מוסמכים.

נוהל מספר 2-623001: תכנון וביצוע המבדק.

נוהל מספר 2-660001: תעודות.

		Procedure number 1-200000: GLP Manual. 

Procedure number 2-000003: Procedure for Dealing with Requests.

Document number 1-000023: ISRAC procedures terminology.

Procedure number 2-671001: Surveillance of Accredited CABs

Procedure number 2-623001: Planning and Performing the Assessment

Procedure number 2-660001: Certificates



		נוהל מספר 1-611051: אודות הרשות ותהליך ההכרה במתקני בדיקה ומחקר הפועלים לפי OECD-GLP.

		Procedure number 1-611051: ISRAC and its Recognition Process of Testing Facilities according to OECD-GLP Principles



		נוהל מספר 1-611052: אודות הרשות ותהליך ההכרה במתקנים הפועלים על פי GCLP.

		Procedure number 1-611052: ISRAC and its Recognition Process of Facilities according to GCLP



		נוהל מספר 1-000016: מדיניות הרשות וקריטריונים לבניית היקף הסמכה.

		Procedure number 1-000016: ISRAC Policy and Criteria for the Definition of the Scope of Accreditation.





		[bookmark: _Toc109970448]הגדרות

ראה הגדרות רלוונטיות בנוהל 1-000023.



		[bookmark: _Toc43793336]Definitions

See relevant definitions in procedure 1-000023.



		[bookmark: _Toc109970449]אחריות

		[bookmark: _Toc43793337]Responsibilities



		אחריות ראש אגף

		Responsibilities of Head of Division



		לקבוע היקף הסמכה מוגדר ומוסכם על הארגון על פי טכנולוגיות/תחומי הסמכה בהתאם למסמך 1-000016:  מדיניות הרשות וקריטריונים להגדרת היקף הסמכה.

		To define the scope of accreditation in agreement with the CAB according to its technologies or fields of accreditation according to document 1-000016: ISRAC Policy and Criteria for the Definition of the Scope of Accreditation.



		להעביר את כל הנתונים הדרושים לקביעת עלות המבדק (הסמכה/הרחבה/פיקוח/קדם מבדק/הכרה) טרם ביצוע בהתאם לנתונים המצוינים בקובץ המטחנה.

		To pass on all the necessary data for estimating the cost of assessment (accreditation/ extension/ surveillance/pre-assessment or acknowledgment) before its performance according to the ''matchena''.



		לתחשב עלות טיפול לרשות בפעולות מתקנות שהגיש הארגון העולות על שני סבבים.

		To calculate the cost for ISRAC of the corrective actions submitted by the CAB which exceed two rounds.



		להכין תכנית מבדקים (פיקוח/הסמכה מחדש/הכרה) לכל שנה קלנדרית התואמת את היקף הפעילות הנגזר מהיקפי ההסמכה.

		Prepare an assessment program (surveillance, re-accreditation, acknowledgment) for each calendar year that suites the scope of activity according to the scope of accreditation of the CABs.



		אחריות סמנכ"ל הסמכה

		Responsibility of Accreditation

Deputy General Manager 



		להפנות את פניות הארגונים לראש האגף המתאים להמשך טיפול, ראה נוהל מספר  2-000003. 

		Forward all requests from new applicant CABs to the relevant Head of Division see procedure number 2-000003.



		אחריות סמנכ"ל כספים ויועצת משפטית

		Responsibilities of the Financial Deputy General Manager & Legal Advisor



		להוציא תחזית שנתית של עלות מבדקי הפיקוח/הסמכה מחדש/הכרה מחדש לארגונים בהתאם להיקף הסמכה קיים.

		To prepare a yearly estimate of the surveillance/ re-accreditation/re-establishment of recognition expenses for each CAB according to their existing scope of accreditation.



		לוודא הוצאת חיובים לארגונים בגין עלויות ההסמכה.

		To verify billing the organizations for the costs of the accreditation.



		לתחשב אגרה דו שנתית  עבור כל הארגונים העוברים מבדקי הסמכה מחדש ועבור כל הסמכה חדשה.

		Calculate bi-annual fee for all CABs undergoing re-accreditation assessments and for each new accreditation.



		אחריות מנהלות מבדקים

		Responsibilities of the Assessment Managers



		להכין טיוטת נספח לתעודה לארגון שהגיש הצגת ארגון/בקשה להרחבה בהתייעצות עם ראש האגף.

		Preparation of the draft of the CAB’s certificate following its application for accreditation/extension in consultation with the Head of Division.



		לקבל את אישור הארגון לנוסח המוצע.

		Receive the approval of the applicant CAB to the proposed version.



		להכין תעודה לארגון שאושרה הסמכתו או הרחבת/צמצום הסמכתו.

		Prepare the final certificate for the CAB receiving accreditation or extension/restriction of its scope of accreditation.



		לוודא קבלת תשלומים מהארגון לפני יציאה למבדקים.

		To confirm payment from the CAB before performing assessments.



		לעדכן את מנהלת החשבונות שיש להוציא גמ"ח בתום מבדק ההסמכה/הסמכה מחדש/הרחבה.

		Update the Accounting and Wage Responsible (Accounting Manager) to issue an account balance at the end of each assessment for accreditation/ re-accreditation/ extension. 



		להעביר מידע אודות היקף הסמכה שאושר לצורך חישוב אגרה.

		Present the approved scope of accreditation for the purpose of calculating the annual bill.



		אחריות המזכירות

		Responsibilities of the Secretariat



		לנהל מעקב אחר חיובי אגרת בדיקת מסמכי הצגת ארגון ואחר קבלת הסכמי פיקוח, באמצעות יישומי  QSOFT המתאימים.

להכין הסכמי פיקוח לכל הארגונים המוסמכים.

לבצע מעקב אחר הסכמי פיקוח חתומים.

		Follow-up fee payments, checking CAB presentation documents and surveillance agreement receivable via Qsoft applications programs.

Prepare surveillance agreements for all the accredited CABs.

Monitor signed/acknowledged surveillance agreements.



		אחריות מנהלת החשבונות



להוציא חיובים לארגונים בגין עלויות המבדקים.

לבצע מעקב אחר ביצוע התשלומים.

לידע את מנהלות המבדקים ואת ראשי האגפים על קבלת תשלומים בגין הרחבות והסמכות.

		Responsibilities of the Accounting Manager

To bill the CABs for the costs of the performed assessments.

Monitor payments.

Inform the relevant Assessment Managers and Head of Division that advance payments were received for scope extensions or for new accreditations.
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		ההתקשרות הכספית עם הארגונים מפורטת בתרשים הזרימה  (נספח 01)  ועבור מתקני מחקר בתרשים הזרימה (נספח 02). ההתקשרות מתוארת מרגע הפניה ועד לקבלת תעודת ההסמכה / הכרה ונמשכת אל מבדקי הפיקוח  השוטפים עד לחידוש תקופת ההסמכה/ההכרה.

		The financial procedure for CABs is shown in a flow chart (Appendix 01) and the financial procedure for test facilities is shown in a flow chart (appendix 02). The procedure is described from the moment of application until receiving the accreditation/ recognition certificate through surveillance assessments up to the renewal of the period of accreditation/recognition.



		אגרות

		Fees



		קיימים שלושה סוגי אגרות בתהליך ההתקשרות. סוגי האגרות מפורטים בטופס תעריפון הרשות מספר TA-621001-13. אופן חישוב עלויות ההסמכה (לרבות אגרה תקופתית, מבדקי פיקוח, הרחבה, הסמכה מחדש וכד') מפורסם בטופס מספר .TA-621001-23 שני המסמכים מפורסמים באתר הרשות. 
כמו כן בטופס מספר TA-621001-22, מפורט אופן חישוב כל אגרה ומבדק באופן סכמתי. מסמך זה הנו נייר עבודה פנימי לצוות הרשות.

		There are three types of fees in the process which are defined in form number TA-621001-13. The calculation method of accreditation costs (including the periodical bill, surveillance assessments, extension, re-accreditation etc.) is described in the document "Accreditation costs and surveillance methods of accredited CABs (form number   TA-62100123-); Both documents are published on the ISRAC website.

Form number TA-621001-22, describes the calculation method for each fee and assessment in a schematic manner. This is an internal document for ISRAC staff. 



		אגרת בדיקת מסמכים

		Document review fee



		התשלום מזכה את  הארגון בבדיקה ראשונית של מסמכי הצגת הארגון ובשלוש שעות פגישה עם ראש האגף המתאים.

		The payment covers an initial check of the documents presenting the CAB and 3 hours meeting with the relevant Head of Division.



		אגרת מבדקים

		Assessment fee



		האגרה מתבססת על גודל הארגון: מספר הטכנולוגיות ומספר האתרים וסיווגם, להם מבקש הארגון הסמכה.

		The assessment fee is based on the size of the CAB; number of technologies and the number of sites and their characteristics for which the CAB requests accreditation.



		אגרה שנתית

		Annual fee



		אגרה שנתית מחושבת כ-12% מעלות הסמכת הארגון המשקפת את היקף ההסמכה התקף של הארגון במועד הנפקת החשבון. בתום מבדק הסמכה מחדש, יונפק לארגון חשבון אגרה דו-שנתית עבור השנתיים העוקבות.

		The annual fee is calculated as 12% of the overall cost of the CAB’s accreditation, which is calculated based on its scope of accreditation at the date of issuance. At the end of a re-assessment, a bi-annual fee invoice shall be issued for the following two years.



		תנאי התשלום

		Terms of payment



		כל הודעות החיוב צריכות להיות משולמות עפ"י תנאי תשלום המוגדרים בטופס מספר TA-621001-19, המפורסם באתר הרשות.

		Each bill should be paid according to the terms defined in form number (TA-621001-19). 



		הסדר מימון בודקים מקצועיים ע"ח המערכת הציבורית

		Financing Arrangement of Technical Assessors by the Public System



		היועצת המשפטית והמנכ"ל יבחנו אפשרות לממש הסדר שבו הרגולטור יממן את עבודת הבודקים המקצועיים הפועלים מטעמו, כאשר יש לאותם בודקים את היכולות המקצועיות המתאימות.

		The Finance Deputy General Manager & Legal Advisor and the General Manager will examine the possibility of forming an arrangement in which the regulator will finance the work of the professional assessors acting on its behalf, abiding that the professional assessors have the appropriate technical competence



		הקריטריונים לבחינה הם:

		The criteria to be examined are:



		העדר ניגוד עניינים.

		There is no conflict of interests.



		העובדים שהמערכת מספקת עומדים בדרישות הרשות לבודקים מקצועיים/יועצים.

		The employees the system provides meet ISRAC requirements for technical assessors/consultants. 



		התהליך

		The Process



		פניה לקבלת מידע, ראה נוהל מספר 2-000003.

		Request for information, as per procedure number 2-000003.



		התקבלה פניה מארגון/מתקן מחקר לקבלת מידע בדואר נכנס, תועבר הפניה מהמזכירות, לאחר רישומה כדואר נכנס, לסמנכ"ל ההסמכה על מנת שיעבירה לראש האגף המתאים לטיפול. על פי בקשה תעדכן המזכירה את בסיס הנתונים QSOFT: יישום קשר (טבלה IC) וכרטיס ארגון (טבלה EC) בכל הפרטים הנדרשים של הארגון/מתקן המחקר הפונה. פניות דרך אתר הרשות תועברנה ישירות לתא הדואר האלקטרוני של סמנכ"ל ההסמכה. פניות שהתקבלו תועברנה למזכירות לרישום כדואר נכנס, למזכירה האחראית לעדכון רשימת התפוצה ולראש האגף עליו החליט סמנכ"ל ההסמכה כאחראי. מכתב הפניה יתויק בתיקיית תכתובות של הארגון הרלוונטי.

		Whenever a request for information is received from a CAB/ research facility in the incoming mail, it will be transferred from the secretariat, after its registration as incoming mail, to the Accreditation Deputy General Manager who passes it to the appropriate Head of Division for handling and informs the secretary to update QSOFT data base, tables IC and CE) with all the details of the applicant. Applications via ISRAC’s website will be transferred directly to the Accreditation Deputy General Manager's e-mail who will pass it to the secretaries to be recorded as incoming mail, to the secretary for updating the distributions lists and to the relevant Head of Division who will handle the application. The application letter should be filed by the relevant organization, in the correspondences file.



		טיפול בפניות

		Handling applications



		על ראש האגף ליצור קשר עם הארגון /מתקן המחקר עד 7  ימי עבודה מיום קבלת הפניה.

		The Head of Division shall contact the applying CAB / research facility within 7 working days from the date of receiving the application.



		ראש האגף ינחה את הארגון להוריד מהאתר את המסמכים הרלוונטיים לתחום הסמכתו.

		The Head of the Division shall direct the CAB to download from the site the documents relevant to its field of accreditation.



		כאשר ארגון מבקש הכרה כי הוא עובד ע"פ  כללי OECD-GLP/GCLP אזי אחראי GLP/GCLP יפנה את הארגון לבקשת הצטרפות לתהליך ההכרה  במתקני מחקר הפועלים ע"פ עקרונות OECD-GLP, המפורסם באתר הרשות. המידע יישלח בליווי המכתב המפורט במדריך האיכות של ה- GLP (טופס מספר T1-200000-01) ללא כל חיוב כספי (לטפסים נלווים לתחום GCLP נא לפנות לנוהל 1-611052 אודות הרשות ותהליך ההכרה במתקנים הפועלים על פי GCLP).

		When a Testing Facility requests recognition that it works according to OECD GLP/GCLP, the the GLP/GCLP Manager shall request the secretary to send the Testing Facility a request form for joining the recognition for OECD GLP process. The request will be sent accompanied by a letter (form number T1-200000-01) as stated in the GLP manual at no charge (for forms related to GCLP, please turn to procedure 1-611052: ISRAC and its Recognition Process of Facilities according to GCLP).



		טיפול במסמכי הארגון (ראה נוהל מספר 2-621001)

		Dealing with the CAB’s documents (as per Procedure number 2-621001)



		עם קבלת המסמכים המלאים מהארגון המבקש הסמכה, על מנהלת החשבונות להוציא  חיוב אגרת בדיקת מסמכים על פי טופס מספר TA-621001-13 .

		Upon receiving the documents requesting accreditation from the CAB, the Accounting and Wage responsible, should prepare an invoice, for the CAB, according to form number TA-621001-13. 



		החשבון ישלח אל הארגון בצירוף מכתב מלווה לקבלת ערכת היכרות (טופס מספר  621001-02TA-). 

		The invoice shall be sent to the CAB with an accompanying letter to get an Accreditation kit's documents (Form number TA-621001-02).



		עם קבלת התשלום מהארגון, מנהלת החשבונות תעדכן את ראש האגף, תנפיק קבלה על הסכום שהתקבל, מבקש מהמזכירה לעדכן את רשימות התפוצה ואת עדכון סטטוס הארגון  לסטטוס של "ארגון בהכרות" בישום  :QSOFTכרטיס ארגון.

		Upon receiving the payment from the CAB Accounting and Wage responsible shall update the Head of Division, issue a receipt to the CAB, request the Secretary to update the mailing list and the CAB status to "new CAB" in QSOFT: CAB file. 



		הערה: 	מסמכי הארגון לא יבדקו עד קבלת תשלום עבור בדיקת המסמכים מהארגון. הארגון יכול להעביר תשלום יחד עם המסמכים.

		Remark:	The CAB’s documents shall not be reviewed prior to the reception of payment for the review. CABs may submit the payment together with the documents.



		ארגון המבקש לקבל מידע אודות עלות ההסמכה, ישלח את המידע לראש האגף המתאים ומנהלת המבדקים לבניית טיוטת נספח.

על פי היקף ההסמכה עליו הוסכם עם הארגון תשלח הערכת עלות ראשונית להסמכה על גבי טופס מספר

TA-621001-14.

		A CAB interested in receiving information regarding the cost of accreditation shall send the information to the Head of the relevant Division and the assessment manager to prepare a draft certificate. Based on the agreed scope of accreditation an initial estimate shall be sent on form TA-621001-14.



		לאחר סקירה ראשונית של מסמכי מתקן המחקר יעביר אחראי GLP/GCLP הערכת עלות מבדק הכרה (TA-621001-26) לאישור ותשלום לפני קביעת מבדק הכרה ראשונה – לכלל התהליך ראה נספח: תרשים זרימה – תהליך ההכרה GLP/GCLP.

		After initial review of the Testing Facility’s documents the GLP/GCLP Manager will send an Estimation cost for a Recognition Inspection (TA-621001-26) for approval and payment before scheduling a new recognition inspection – for the entire procedure see appendix: Flowchart - Procedure for Recognition GLP/GCLP. 



		הסמכה ראשונה / הכרה ראשונה

		Initial accreditation / recognition



		עם קבלת מסמך הצגת הארגון, מדריך איכות ורשימת תיוג מהארגון יועבר החומר לראש האגף המתאים לפי נוהל מספר 2-621001.

		Upon receiving the CAB presenting documents, quality manual and checklist from the CAB the documents shall be passed on to the relevant Head of Division, see procedure number        2-621001.



		ראש האגף יבדוק את מסמכי הצגת הארגון ויינתן מספר לארגון על פי המספרים הרצים שמנוהלים במזכירות.

		The Head of Division shall go over the CAB presenting document and shall assign the CAB a number according to the serial CAB numbers, which are organized by the secretariat.



		ראש האגף יעביר את פירוט השיטות שבהיקף ההסמכה למנהלת המבדקים להכנת טיוטת נספח. ראש האגף יקבע, על סמך טיוטת נספח היקף ההסמכה, את מספר הטכנולוגיות ומספר אתרים להם מבקש הארגון הסמכה.

		The Head of Division shall pass the Assessment Manager a detailed list of methods in order to prepare a draft scope of accreditation. The Head of the Division will define the number of technologies and sites for which the CAB is requesting accreditation, according to the draft certificate.



		במקרה שיוחלט להמליץ לארגון על קיום קדם מבדק לצורך בחינת מידת מוכנות הארגון להסמכה, והארגון מעוניין בכך, יישלח לארגון מכתב בטופס מספר  621001-04-TA, הכולל עלות קדם מבדק ותאריך ביצועו. הארגון יידרש לחתום ולאשר את הסכום והתאריך המוצעים טרם ביצוע.

		If a decision is reached to recommend a pre-assessment, in order to check if the CAB is ready for an assessment and the CAB agrees, a letter will be sent to the CAB (form number TA-621001-04) which includes the cost of a pre-assessment and its date.  The CAB has to sign and confirm the price and the date quoted.



		עם קבלת המכתב החתום, ראש האגף יעביר העתק למנהלת החשבונות להוצאת חשבון שישלח לארגון לחיוב מלוא עלות קדם המבדק בצרוף מכתב מלווה טופס מספר

621001-06-TA .

		7.3.4.1.4 Upon receiving the signed form, the Head of Division will pass on a copy to the Accounting and Wage officer for invoicing the entire cost of the pre-assessment on form number TA-621001-06.



		עם קבלת התשלום, מנהלת החשבונות תוציא קבלה על הסכום שהתקבל.

		7.3.4.1.5 Upon receiving the payment the Accounting and Wage responsible shall issue a receipt.



		מנהלת החשבונות תשלח הודעה בדואר האלקטרוני למנהלות המבדקים. יציאה לקדם מבדק תיערך רק עם קבלת התשלום במלואו.

		7.3.4.1.6 The Accounting and Wage responsible will send a notice by e-mail to the Assessment Manager. The pre-assessment can be performed only after receiving the payment in full.



		בקשה להסמכה של ארגון חדש

		Request for Accreditation of a new CAB



		סמנכ''ל ההסמכה אחראי למלא טופס בקשה להסמכה חדשה – (טופס מספר T2-621001-03) בצרוף מכתב המפרט עלות הסמכה (טופס מספר 621001-05-TA) ולשלוח לאישור ולחתימת הארגון לא יאוחר מחודשיים מקבלת מסמך הצגת הארגון. לאחר קבלת המסמכים החתומים יועבר התיק לראש האגף. 

		The Accreditation Deputy General Manager is responsible to fill the request for a new accreditation (form number T2-621001-03) along with a letter detailing the accreditation cost (form number TA-621001-05) and send it to the CAB's signature no later than two months from receiving the CAB presentation document. After receiving the signed documents, the file shall be transferred to the Head of Division.



		עם קבלת טופס ההסכמה חתום ע"י  הארגון הוא יועבר על ידי המזכירות לראש האגף ולסמנכ"ל כספים ויתויק בתיקיית התשלומים של הארגון.

		Upon receiving the signed form from the CAB, it should be passed directly to the Head of Division and the Finance Deputy General Manager & Legal Advisor and filed in the CAB’s payment file.



		ראש האגף יעביר בקשה לתשלום מקדמה בגובה 50% מעלות ההסמכה באמצעות טופס מספר 621001-15-TA למנהלת החשבונות  אשר תשלח לארגון חשבון לתשלום מקדמה במייל.

		The Head of Division shall send a request for paying 50% of the accreditation cost using form number TA-621001-15 to the Accounting and wage responsible who will send the CAB an invoice by e-mail.



		תכנון וביצוע המבדק

		Planning and Performing the Assessment



		עם קבלת המחצית הראשונה של התשלום מהארגון, הארגון יוגדר כ"ארגון בתהליך". מנהלת  החשבונות תיידע את מנהלות המבדקים ואת המזכירות.  מנהלות המבדקים יעדכנו בישום QSOFT, את סטטוס הארגון ל- "בתהליך".

		Upon receiving the first payment from the CAB, it shall be defined as a CAB “in the process”. The Accounting and Wage responsible shall inform the Assessment Managers and Secretary. The Assessment Managers shall update the CAB status in QSOFT to “in process".



		רק  לאחר קבלת ההודעה על התשלום יתבצעו קריאת מדריך איכות ונהלים מקצועיים, תכנון מבדק, ויציאה  לבצוע המבדק על פי נוהל 2-623001.

		Only after receiving confirmation of payment should the quality manual and the technical procedures be read, and the assessment planned and performed following procedures number 2-623001.



		במידה ולאחר בדיקת המסמכים מתברר כי הארגון טרם מוכן לעמוד למבדק הסמכה באתר, ונדרשים סבבים נוספים ומתן הערות לנהלי הארגון (איכות ו/או טכני), יוציא ראש האגף מכתב לארגון (טופס מספר TA-621001-08) לקבלת אישורו להמשך טיפול ועלותו.

		In case that following documents check it turns out that the CAB is not ready for on site assessment; and additional cycles of comments to the procedures are required (quality technical) the Head of Division will issue a letter to the CAB (Form number TA-621001-08) to receive its approval for the follow up continuation and its cost.



		בכפוף לקבלת אישור הארגון, ראש האגף ימשיך בטיפול (בדיקת מסמכים) יקבל דיווח שעות מאת הבודק, יציין האם יש לחייב לפי תשומות ויעביר למנהלת החשבונות לבצע רישום שעות / ימי הטיפול למעקב אחר טיפול בנהלים.

		Subject to receive of CAB approval; the Head of Division will proceed in the treatment (review of documents) will get report on hours spend from the assessor, will indicate whether to charge upon input and will pass it over to the Accounting and Wage responsible to perform registration hours / days of treatment to track treatment procedures.



		בתום הטיפול במסמכים, ראש האגף יעביר הודעה ודוח שעות לאישור סמנכ"ל כספים לצורך חיוב הארגון. 



		At the end of document review; the Head of Division will pass a message and an hour's report to the approval of the Finance Deputy General Manager for the purpose of charging the CAB.



		סמנכ"ל הכספים תעביר למנהלת החשבונות את אישורה לחיוב הארגון במייל, בצירוף מכתב מלווה (טופס מספר  TA-621001-17). הסדרת התשלום תהווה תנאי ליציאה למבדק.

		7.3.4.3.6 The Finance Deputy General Manager will send her approval by e-mail to the Accounting Manager to charge the CAB together with accompanying letter (Form number TA-621001-17). Payment will be a condition for assessment performance.



		מנהלות המבדקים תשלחנה למנהלת החשבונות בתחילת כל חודש, ולא יאוחר מה 05 בחודש, את רשימות המבדקים המתוכננים ל-3 חודשים הבאים.

		7.3.4.3.7 The Assessment Managers shall send to the accounting manager, and no later than the 5th of every month, the assessment lists planned for the next 3 months.



		מנהלת החשבונות תנהל מעקב אחר התשלומים (בכל רגע נתון למבדקים שמתנהלים מאותו מועד ולפחות עד חודשיים קדימה).

		7.3.4.3.8 The accounting manager shall conduct a follow-up of the payments (for every time-point for assessments planned to this date and at least two months upfront).



		ככל שארגון נמנע מלשלם, תתריע מנהלת החשבונות בפני ראש האגף ומנהלת המבדקים עד שבועיים לפני המבדק.

		7.3.4.3.9 As long as a CAB avoids payments, the accounting manager shall inform the Head of Division two weeks before the assessment.



		מכאן באחריות ראש האגף לטפל מול הארגון וככל שיש צורך בכך לערב את סמנכ''ל הכספים בעניין, לפחות שבוע לפני מועד המבדק.

		7.3.4.3.10 From there on it is the Head of Division's responsibility to open a deviation and involve the Financial Deputy General Manager on this matter at least one week before the assessment.



		ככל שאין הסדרת תשלום במועד, תפתח מנהלת החשבונות חריגה ותמשיך לעקוב, ולחלופין – יידחה מועד המבדק או תתקבל החלטה אחרת בדבר ההסמכה בהתאם לנוהל 2-651001.

		7.3.4.3.11 As long as there is no arrangement of the payment in due time, the accounting manager shall open a deviation and continue with the follow-up, alternatively – the assessment date shall be postponed, or a different accreditation decision shall be taken according to procedure 2-651001.



		עם סיום מבדקי ההסמכה תודיע על כך מנהלת המבדקים למנהלת החשבונות  על מנת שתוציא חשבון לארגון לתשלום המחצית השנייה של עלות ההסמכה (טופס מספר 621001-07-TA). הסדרת התשלום הנה תנאי לקבלת ההסמכה.

		7.3.4.3.12 At the end of the assessments the assessment manager shall inform the accounting manager so that an invoice for the other half of the accreditation cost is issued (form number TA-621001-07). Handling the payment is a condition for receiving the accreditation.



		טיפול בהצעות לפעולות מתקנות

		Handling Suggestion for Corrective Actions 



		במידה ונדרשו שני סבבים לטיפול בהצעות הארגון לפעולות מתקנות וטרם הושלמו לשביעות רצונו של ראש האגף, יוציא ראש האגף מכתב לארגון (טופס מספר TA-621001-08) לקבלת אישורו להמשך הטיפול ועלותו.

		In case two cycles are required for handling the CAB’s corrective actions, and the Head of Division is not satisfied with the CAB’s answers, the Head of Division shall send the CAB a letter (Form number TA-621001-08) for the CAB’s approval for prolonging the process and the additional cost.



		בכפוף לקבלת אישור הארגון, ראש האגף ימשיך בטיפול בפעולות המתקנות ויבצע רישום שעות/ימי הטיפול למעקב אחר טיפול בפעולות מתקנות.

		Upon receiving the CAB’s approval, the Head of Division will continue handling corrective actions and will record work hours/days spent on the follow up on the corrective actions.



		בתום הטפול בפעולות מתקנות  מעבר לשני סבבים, ראש האגף יעביר הודעה ודו"ח שעות למנהלת החשבונות לצורך חיוב הארגון.



		Upon termination of corrective actions beyond two rounds, the Head of Division will transfer a message including a time report to the accounting manager in order to charge the CAB.



		מנהלת החשבונות תוציא חיוב לארגון בהתאם, בצירוף מכתב מלווה (טופס מספר 621001-17-TA). 

		The Accounting Manager shall send an invoice, to the CAB, accompanied by a letter (form TA-621001-17).



		חישובי אגרה דו-שנתית והסכם פיקוח לאחר מתן הסמכה ראשונה

		Bi-Annual calculation fees and Surveillance Agreement after initial accreditation 



		עם אישור מנכ"ל הרשות את המלצת הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק, למתן הסמכה או הכרה, תשלח  הודעה לארגון, במכתב חתום ע"י מנכ"ל הרשות, המפרטת את החלטות הועדה עם העתק לסמנכ"ל כספים והיועצת המשפטית, ראש האגף המתאים ומנהלת המבדקים.

		7.3.4.5.1 After the General Manager's decision based on the recommendation of the accreditation and assessment review committee to grant the CAB accreditation or recognition, a letter signed by the General Manager, describing the decision is sent to the CAB. Copies are sent to the Finance Deputy General Manager & Legal Advisor, the Head of Division and the Assessment Managers.



		סמנכ"ל כספים תאשר את חישוב  האגרה הדו-שנתית ותכין הסכם פיקוח בהתאם לכל תקופת ההסמכה.

		7.3.4.5.2 The Finance Deputy General Manager & Legal Advisor shall approve the bi-annual fee calculation and prepare a surveillance agreement according to the period of accreditation.



		הסכם הפיקוח ישלח על ידי המזכירה בצרוף חשבון לתשלום האגרה הדו-שנתית ומכתב מלווה (טופס מספר 621001-09-TA).

האגרה הדו-שנתית תחושב לכל תקופת הפיקוח, מיום הענקת ההסמכה ועד לתום מחזור ההסמכה.

הארגון יתבקש לחתום על הסכם פיקוח בשני עותקים, לשלם אגרה דו-שנתית בגין הסכם זה ולהחזיר הסכם הפיקוח על שני עותקיו לרשות.

		7.3.4.5.3 The surveillance agreement shall be sent by the secretary together with the invoice for the bi-annual fee and an accompanying letter (form number TA-621001-09). The bi-annual fee should be calculated for all surveillance period from the accreditation cycle until its end.  The CAB is requested to sign two copies of the agreement, pay the bi-annual fee and return both copies to ISRAC.



		עם קבלת שני העותקים החתומים  של הסכם הפיקוח,  תשלום אגרה דו-שנתית ויתרת החיובים בגין ההסמכה והטיפול בפעולות מתקנות, באם נדרשו, ייחתמו הסכמי הפיקוח בחותמת הרשות ובחתימת מורשי החתימה (מנכ"ל וסמנכ"ל כספים). המזכירות תעדכן טופס מעקב הסכם פיקוח בישום QSOFT המתאים, תסרוק ותתייק אלקטרונית את הסכם הפיקוח החתום. ראה תיקייה ממוחשבת:





I:\2_Ergonim\9. הסכמים\הסכמי פקוח\2013\1. הסכמים חתומים)

		7.3.4.5.4      Upon reception of the two signed copies of the surveillance agreement, signed and stamped, and payment of the bi-annual fees and any additional expenses, the surveillance agreements shall be signed with the ISRAC stamp and by the authorized persons (General Manager and Finance Deputy General Manager & Legal Advisor). The secretaries will update the follow-up surveillance agreements form via Qsoft applications program, scan and save the signed copy in the electronic file:

I:\2_Ergonim\9. הסכמים\הסכמי פקוח\2013\1. הסכמים חתומים)



		המזכירה תשלח עותק הסכם אחד חזרה לארגון. העותק השני יתויק בתיק הסכמי פיקוח לשנה בה מתחיל ההסכם, לפי מספרי הארגון (התיק שמור במשרד סמנכ"ל כספים ויועצת משפטית).





מנהלת המבדקים תעדכן את סמנכ''ל הכספים בפרטי הארגון על מנת לעדכן את קובץ ה"מטחנה".

		The secretary will send one copy of the signed agreement back to the CAB. The other copy will be filed the surveillance agreement file according to the CAB numbers. The file is kept in the Finance Deputy General Manager & Legal Advisor room.

The assessment manager shall inform the Finance Deputy General Manager in the CAB details in order to update the ''matchena'' file.



		החלטה בדבר מצב ההסמכה תימסר לאחר השלמת התחייבויות הארגון, לרבות חתימה על הסכם פיקוח ע"י מורשי החתימה העסקיים, הסדרת החובות לרשות (בגין מבדקים, הדרכות, וכו') ותשלום האגרה הדו-שנתית.

		A decision concerning the accreditation status shall be made after completion of the CAB's commitments, including signature on the surveillance agreement by the business signatory, handling any debts to ISRAC (for assessments, training, etc.) and paying the bi-annual fee.



		תכנית פיקוח

		Surveillance Program



		כל ראש אגף יכין כל שנה  (ולא יאוחר מ- 30.07. XX) תוכנית פיקוח שנתית, לכל ארגון מוסמך שבתחום אחריותו, לשנה המתקרבת (ראה נוהל מספר 2-671001). התוכנית תתוכנן במסגרת תקציבית מתאימה בעזרת סמנכ"ל כספים.

		Each year (and no later than the 30.07. XX), each Head of Division shall prepare an annual surveillance plan, for each accredited CAB under his responsibility, for the following year (see procedure number 2-671001). The plan shall be prepared within an appropriate budget framework with the assistance of the Finance Deputy General Manager & Legal Advisor.



		לארגון שעבר הסמכה ראשונה תשלח הודעה על היקף מבדקי הפיקוח הצפויים לו, על פי דרישות ועדת בחינת ההסמכה והמבדק,  הנגזרות מהיקף ההסמכה, לתקופה שבין תאריך מתן ההסמכה ותום השנה הקלנדרית. התוכנית תשלח יחד עם פירוט ההסמכה שאושרה ע"י מנכ"ל הרשות.

		A CAB accredited for the first time will receive a notice regarding the scope of the expected surveillance assessments, as required by the Accreditation and Assessment Review Committee according to the scope of accreditation of the CAB, until the end of the current year. The program should be sent together with the detailed scope, which was approved by the general manager of ISRAC.



		תעודה

		Certificate



		תעודה תשלח לארגון ע"י מנהלת המבדקים רק לאחר שטופס התיוג ((T2-660001-01, אושר על כל סעיפיו.

במועד השלמת טופס התיוג ושליחת התעודה, תעביר מנהלת המבדקים את הארגון לסטטוס "מוסמך" בישום QSOFT המתאים.



		The certificate will be sent to the CAB only after all the sections of the certificate checklist (form number: T2-660001-01) have been approved.  At that time point, the Assessment Manager shall transfer the CAB status to accredited CAB and update the Qsoft relevant application program.



		מבדק הסמכה מחדש / הכרה מחדש

		Re-accreditation / re-recognition assessment



		הודעה לארגון העומד לחדש הסמכה

		Notice to be sent to the CAB that is about to renew its accreditation



		במסגרת הכנת תוכניות עבודה שנתיות, בתום השנה הקלנדרית המקדימה את שנת מבדק ההסמכה מחדש של הארגון, יקבל הארגון  מסמנכ"ל כספים הערכה בדבר עלות האגרה הדו-שנתית, הסכם פיקוח וחשבון לתשלום מקדמה בגובה 50% מעלות ההסמכה (טופס מספר TA-610001-11).

מתקן מחקר יקבל הסכם פיקוח וחשבון לתשלום עלות מבדק הכרה מחדש (טופס מספר 

.(TA-621001-32









הערה: ארגון שלא צפוי לעמוד למבדק בשנה העוקבת לא יקבל המסמכים והחשבונות הנ"ל.



		As part of preparing the annual work plans in the end of the calendar year which precede the renew of the CAB accreditation, the CAB shall receive from the Finance Deputy General Manager & Legal Advisor, an estimation concerning the biannual fee payment, a surveillance agreement and a down payment at 50% of the total accreditation cost (Form number TA-621001-11). 

A research facility will receive a surveillance agreement and an invoice for payment, re-establishment of recognition assessment cost (form number TA-621001-32).

Notice: CAB that will not stand for an assessment in the following year will not receive the above-mentioned documents nor payment requests.



		מסמכי הצגת הארגון

		Presenting the CAB Documents



		עם קבלת "מסמכי הצגת הארגון" יועבר החומר לראש האגף בתחומו פועל הארגון.



		Upon receiving the documents presenting the CAB they should be passed on to the Head of Division to which the CAB pertains.



		ראש האגף, לאחר בדיקת "מסמכי הצגת הארגון", יעביר למנהלת המבדקים את  מסמך הצגת הארגון לצורך הכנת טיוטת תעודה, וזאת במידה שנדרש שינוי בהיקף הסמכה הקיים (ראה נוהל 2-660001).

		The Head of Division, after checking the documents, shall pass on to the Assessment Manager the presenting documents for the preparation of a certificate draft, if a change in the current scope of accreditation is necessary (see procedure number 2-660001).



		תכנון ובצוע המבדק

		Planning and Performing an Assessment



		מבדק הסמכה מחדש ייערך רק בכפוף ולאחר שהסדיר הארגון את תשלום המקדמה בסך 50% מעלות מבדק ההסמכה מחדש והסדיר תשלום כל חובותיו לרשות. עם סיום מבדקי ההסמכה מחדש תודיע על כך מנהלת המבדקים למנהלת החשבונות על מנת שתוציא חשבון לארגון לתשלום המחצית השנייה של עלות ההסמכה מחדש וחשבון לתשלום האגרה הדו-שנתית טופס מספר 621001-30-TA. 

הערה: מנהלת המבדקים תקפיד בשלב הוצאת גמר חשבון הסמכה מחדש לבדוק חשבון המקדמה שיצא, אל מול עלות מבדק ההסמכה המעודכנת שמופיעה "במטחנה". 

		The re-accreditation assessment shall be performed only after the advanced payment of 50% re-accreditation assessment cost and all other CAB debts to ISRAC are settled. After all re-accreditation assessments are performed, the assessment manager shall inform the accounting manager to issue a bill to the CAB covering the second half of the payment form # TA-621001-30.

Note: The Assessment manager shall check, that the advanced payment has been paid, by the time the restant amount is being sent, against the updated cost of the certification, which is updated in the "Matchena".



		טיפול בהצעות לפעולות מתקנות

		Dealing with Suggestions for Corrective Actions



		בדומה לסעיף 7.3.4.4.

		Same as section 7.3.4.4



		הסכם פיקוח (ראה טפסים לנוהל מספר 2-671001: פיקוח על ארגונים מוסמכים).

		Surveillance Agreement (see forms of Procedure number 2-671001: Surveillance of Accredited CABs).



		באם הארגון לא עמד במבדק ההסמכה/הכרה מחדש ו/או אינו מעוניין בחידושה,  עם קבלת הודעה בכתב מהארגון, סמנכ"ל כספים תבצע תחשוב סכום ההחזר לארגון בגין האגרה הדו-שנתית יחסית למספר החודשים בהם היה מוסמך בתקופת ההסמכה וסכום זה ישלח לארגון בהמחאה כנגד החזרת התעודה.

		If the assessment was unsuccessful or the CAB does not wish to continue its accreditation/recognition, upon receiving such a request in writing from the CAB the financial manager shall refund the remaining balance against its certificate.



		תעודה ונספח

		7.3.6     Certificate and Scope



		הסמכה/ הכרה (להלן: "הסמכה") מוענקת לארגון לתקופה של שנתיים.



על מנת לחדש הסמכה, נדרש הארגון לעמוד בכל דרישות ההסמכה והסכם הפיקוח, ובכלל זה גם להשלים את כלל התחייבויותיו המנהליות, לרבות חתימה על הסכם פיקוח ע"י מורשי החתימה העסקיים, הסדרת החובות לרשות (בגין מבדקים, הדרכות, וכו') ותשלום אגרה דו-שנתית.

ארגון שלא ישלים מלוא התחייבויותיו לעיל יוגש לוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק ברם לא יומלץ עליו לשם קבלת החלטת מנכ"ל הרשות בעניין חידוש הסמכתו (ראה נוהל מספר: 2-651001). הארגון לא יוכל לקבל תעודת הסמכה בתוקף ובאתר הרשות ירשם "המידע אינו מעודכן בשל אי השלמת דרישות מנהלתיות " על כל הרשומות הנוגעות לארגון. הארגון יוכל להישאר בסטטוס זה עד שישה חודשים. ככל שלא יסדיר מלוא התחייבויותיו לאחר מועד זה, תושעה הסמכתו. 













התעודה תישלח לארגון ע"י המזכירות רק לאחר שטופס מספר  T2-660001-01, אושר על כל סעיפיו.



		Accreditation/Recognition (hereinafter: "the certification") is accorded to a CAB for a period of two years. 

 In order to renew the certification, the CAB must meet all the Accreditation's requirements as well as the Surveillance Agreement, including the completion of all administrative commitments such as:  signature of the Surveillance Agreement by the business signatory, payment of all debts to ISRAC (for audits, tutorials, etc) as well as the bi- annual fee.  

CAB that shall not complement the above commitments will be submitted to the Accreditation and Assessment Review Committee and won't be considered by the General Manager to be re-accredited (see procedure number:   2-651001). The CAB will not obtain a valid Certificate. Furthermore, ISRAC's web- site will mentioned "The Information is not updated due to non-completion of administrative requirements" on all the records relating to the CAB. The CAB can hold this status up to six months. If its financial arrangement will not be settled by then, its accreditation will be suspended.

The Certificate will be sent to the CAB, by the Secretariat, only after the form number T2-660001-01 has been completed and approved.



		הרחבת הסמכה

		7.3.7        Extension of accreditation scope



		הודעה

		7.3.7.1     Notice



		התקבלה בקשה מארגון להרחבת הסמכה.

		A request for extension of scope has been received.



		מסמכי הצגת ארגון

		7.3.7.2.     Presentation of the CAB Documents



		"מסמכי הצגת הארגון" זמינים באתר הרשות. המסמכים יוגשו לראש האגף עד חודשיים לפני תחילת המבדקים.      



		The “Documents for presenting the CAB” shall be available on the ISRAC web site. The documents shall be submitted to the Head of Division up to two months before the assessments.



		בקשה להרחבה של ארגון

לבקשת ההרחבה תצורף טיוטה מעודכנת של נספח היקף ההסמכה ורשימת תיוג מסמכי הארגון (טופס מספר.(T1-000014-03 ראש האגף יעביר את המסמכים למנהלת המבדקים לצורך הכנת טיוטת נספח מעודכנת שעל פיה יקבעו מספר הטכנולוגיות ו/או הסניפים אותם מבקש הארגון להרחיב.

		7.3.7.3.     Request for Extension

An updated draft of the requested scope of accreditation document shall be submitted with the request for extension using form number T1-000014-03. The Head of Division shall pass the request to the Assessment Manager in order to prepare a draft certificate from which the technologies and/or the sites for which the CAB wants extension can be defined.



		עלויות ההסמכה וההרחבה מפורטות בטופס מספר TA-621001-23.

		The extension fees are detailed in form number         TA-621001-23.



		ראש האגף יוציא מכתב (טופס מספר 621001-10-TA), המפרט עלות מבדק ההרחבה ובקשה לאשור הארגון לעלות זו.

		The Head of Division should send a letter (TA-621001-10) describing the cost of the assessment for the extension of scope and request the CAB’s approval of the cost.



		עם קבלת טופס ההסכמה חתום ע"י  הארגון הוא יועבר לראש האגף. ראש האגף יעביר העתק למנהלת החשבונות.

		Upon receiving a signed consent form from the CAB, it shall be pass directly to the Head of Division with a copy to the accounting manager.



		מנהלת החשבונות תשלח  לארגון חשבון לתשלום בצרוף מכתב מלווה, טופס מספר 621001-16-TA . 



		The Accounting Manager shall send an invoice for a payment with an accompanying form # TA-621001-16.



		תכנון ובצוע המבדק

		7.3.7.4 Planning and Performing the Assessment



		מבדק הרחבה ייערך רק בכפוף ולאחר שהסדיר הארגון את התשלום. עם סיום מבדקי ההרחבה וככל שיש בהרחבה כדי לשנות את היקף ההסמכה, תודיע על כך מנהלת המבדקים לסמנכ"ל כספים על מנת שתעדכן את קובץ הנתונים (מטחנה).









ככל שיש בהרחבה שינוי של עלות מבדקי ההסמכה מחדש, מנהלת המבדקים תעדכן על כך את מנהלת החשבונות לקראת הוצאת גמ''ח. 

		An extension assessment shall be performed only after the CAB has paid the initial payment. The assessment manager shall inform the financial manager at the end of the extension assessments and as long as the extension affects the scope of accreditation, the assessment manager shall notify the Finance Deputy General Manager in order to update the excel sheet (Mathena).

Any modification to the certification audits cost, should be mentioned by the assessment manager to the accounting manager towards the issuance of the invoice.                     



		הערה: 	ניתן לשלב במבדק פיקוח או הסמכה מחדש גם מבדק הרחבת הסמכה לאותו מועד, אך יש לבצע חיוב נפרד לשתי הפעולות.

		Note:   It is possible to combine an extension assessment with surveillance or reaccreditation assessment, at the same date.  However, the assessments should be billed separately.  



		טיפול בהצעות לפעולות מתקנות

		7.3.7.5 Dealing with Suggestions for Corrective Actions.



		בדומה לסעיף 7.3.4.4 

		Same as section 7.3.4.4



		תעודה

		7.3.8        Certificate



		בדומה לסעיף 7.3.4.7

		Same as 7.3.4.7.



		מבדקי פיקוח

		7.3.9         Surveillance assessments



		מבדקי פיקוח יבוצעו בארגון בהתאם לתוכנית הפיקוח השנתית ראה נוהל 2-671001 .

		Surveillance assessments shall be performed according to the annual surveillance plan and procedure number 2-671001



		עבור מבדקי פיקוח המשולבים במבדקי הרחבה יש לבצע חיוב נפרד של עלות הפיקוח ועלות ההרחבה כאשר ההרחבה מחויבת בתשלום.

		The billing for an extension assessment performed with a surveillance assessment should be performed separately, when the extension requires payment.    



		טיפול בהצעות לפעולות מתקנות 

		7.3.9.1   Handling Suggestions for Corrective Actions



		ראה סעיף 7.3.4.4.

		See paragraph 7.3.4.4.



		הערכות כספית – סוף שנה

		7.3.10     Financial estimates – end of year 



		בכל שנה, עד תחילת חודש אוגוסט:

		Annually until the beginning of August:



		ראשי אגפים יעבירו לסמנכ"ל כספים תכנית פיקוח שנתית.

		7.3.10.1 Head of Division shall submit their annual surveillance plan to the financial manager.



		סמנכ"ל כספים  תכין טבלה ובה חישובי האגרה הדו שנתית ועלות המבדקים לשנה הקלנדרית הבאה לכל הארגונים המוסמכים. 

		7.3.10.2 The Financial Deputy General Manager shall prepare a table with the annual fee calculations and the cost of assessments for the coming year, for each of the accredited CABs.



		הארגונים המוכרים יקבלו בתחילת הרבעון האחרון של כל שנה (ככל שניתן) חשבון עבור מבדק הכרה מחדש הצפוי להם בשנה העוקבת (במידה ורלבנטי). לחשבונות יצורף מכתב לוואי טופס מספר TA-621001-25



		7.3.10.3. The recognized CABs shall receive a bill for the recognition assessment at the final quarter of the previous year (if possible).  The bill shall be accompanied by a letter (form number TA-621001-25)



		הארגונים המוסמכים יקבלו בתחילת הרבעון האחרון של כל שנה (ככל שניתן) הערכה בדבר עלות האגרה הדו-שנתית וחשבון עבור המבדקים הצפויים להם בשנה העוקבת (במידה ורלוונטי). לחשבונות ולמסמך יצורף מכתב לוואי טופס מספר -11621001-TA וכן טופס מספר 621001-19-TA.



ארגון שלא צפוי לעמוד למבדק בשנה העוקבת לא יקבל מכתב או חשבונות.

		7.3.10.4   The accredited CABs shall receive (if relevant) an estimation concerning the bi-annual fee payment and a bill of the expected assessments at the beginning of the final quarter of the previous year.  The bill and document shall be accompanied by a letter form number TA-621001-11 and form number 

TA-621001-19. 

7.3.10.4.1   CAB that will stand for an assessment in the following year will not receive a letter nor payment request.



		הארגונים נדרשים להסדיר את תשלום 50% עלות המבדק, תשלום האגרה התקופתית וחשבונות נוספים פתוחים (במידה ויש) לא יאוחר מחודשיים לפני מועד מבדק הסמכה מחדש, וזאת על מנת שיוכלו לעמוד למבדק הסמכה מחדש.

		7.3.10.4.2   The CABs are requested to regulate the periodical fee, the 50% assessment fee and its ISRAC CAB debts not later than two months prior to reaccreditation assessment, in order to be subject to a re-accreditation assessment.



		הארגונים נדרשים להסדיר את תשלום האגרה התקופתית לא יאוחר מחודשיים לפני מועד פג תוקף ההסמכה וכתנאי לחידושה.

		7.3.10.4.3 The periodical fee must be arranged by the CABs no later than two months before the last accreditation date and as a condition for its renewal.



		ארגון אשר לא יסדיר את תשלום האגרה ו/או את חובותיה ו/או אינו חתום על הסכם פיקוח בתוקף, לא יהא זכאי לתעודת הסמכה.

		7.3.10.4.4   A CAB that will not settle its payments and or debts and /or signed on a valid surveillance agreement won't be entitled to accreditation certificate.



		ארגונים שלא יסדירו המפורט לעיל יובא עניינם לוועדת סקירת ההסמכה והמבדק לצורך בחינת המשך ההסמכה. הוועדה לסקירת ההסמכה והמבדק תהא רשאית להמליץ למנכ"ל על השעיית הסמכתו המיידית של הארגון עד להסדרת חובותיו.

		7.3.10.4.5   CAB which have not regulated the requirements listed above, shall be, brought to the Accreditation and Assessment Review Committee of the, for the examination for their qualification. The Accreditation and Assessment Review Committee shall be entitled to make recommendations to the General Manager for the immediate suspension of the CAB until the complete settlement of its obligations.
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		הסכם הפיקוח יתויק בתיק חוזי פיקוח לפי השנה.



סטטוס הארגון יעודכן בישום QSOFT (כרטיס ארגון), כולל ציון החזרת תעודה עקב השעיה.

חשבונות מונפקים באמצעות המערכת הממוחשבת חשבשבת ונשמרים בתיקייה: T:/Finance/כספים/חשבונות/שנה 

שם הקובץ הנו מספר החשבון.



		The surveillance agreement shall be placed in the surveillance agreements’ file divided according to year.

The CAB status, shall be updated in QSOFT (CAB file), including getting back the certificate in case of suspension.

 Invoices are issued using the Hashavshevet computerized system and saved in the folder:

T:/Finance/כספים/חשבונות/year

File name is the invoice No.
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		תרשים זרימה – תהליך ההכרה GLP/GCLP

תרשים זרימה – תהליך ההסמכה

		Flow chart - Procedure for Recognition GLP/GCLP.

Flow chart – Procedure for Accreditation



		טופס מספר TA-621001-02: מסמכי ערכת ההסמכה.

		Form number TA-621001-02:  Accreditation kit's documents.



		טופס מספר TA-621001-04:  קדם מבדק.

		Form number TA-621001-04: Pre-assessment.



		טופס מספר TA-621001-05: עלות ההסמכה.

		Form number TA-621001-05: Cost of the accreditation.



		טופס מספר TA-621001-06: חשבון לחיוב  קדם מבדק.

		Form number TA-621001-06: Bill for debit pre-assessment.



		טופס מספר TA-621001-07: גמר חשבון הסמכה.

		Form number TA-621001-07: Final invoice accreditation.



		טופס מספר TA-621001-08: המשך טיפול במסמכים/בהצעות לפעולות מתקנות.

		Form number TA-621001-08: Continued review of documents/suggestion for corrective actions.



		טופס מספר TA-621001-09: הסכם פיקוח וחיוב אגרת הפיקוח השנתית.

		Form number TA-621001-09:  Surveillance agreement and invoice of the annual fees.



		טופס מספר TA-621001-10: עלות הרחבת ההסמכה.

		Form number TA-621001-10: Cost for accreditation extension.



		טופס מספר TA-621001-11: הסכם פיקוח, אגרה שנתית ותוכנית המבדקים לשנת 20XX.

		Form number TA-621001-11: Surveillance agreement, annual fee and assessment plan for the year 20XX.



		טופס מספר TA-621001-13: תעריפון הרשות.

		Form number TA-621001-13: ISRAC's Rate List.



		טופס מספר TA-621001-14: הערכת עלות הסמכה ראשונית.

		Form number TA-621001-14: Initial accreditation cost evaluation.



		טופס מספר TA-621001-15: חשבון לחיוב  הסמכה.

		Form number TA-621001-15: Bill for payment for accreditation.



		טופס מספר TA-621001-16: חשבון לחיוב  הרחבה.

		Form number TA-621001-16: Bill for payment for extension.



		טופס מספר TA-621001-17: חשבון לחיוב  טיפול במסמכים/בהצעות לפעולות מתקנות

		Form number TA-621001-17: Bill for debit –reviewing documents/suggestion of corrective actions.



		טופס מספר TA-621001-19: שיטת התמחור והפיקוח

		Form number TA-621001-19: Method of pricing and surveillance.



		טופס מספר TA-621001-20: הסכם פיקוח

		Form number TA-621001-20: Surveillance agreement.



		טופס מספר TA-621001-22: תקנות אגרות

		Form number TA-621001-22: Fee’s regulations.



		טופס מספר TA-621001-23: עלות ההסמכה ושיטת הפיקוח על המעבדות המוסמכות.

		Form number TA-621001-23: Cost of accreditation and method of surveillance on accredited laboratories. 



		טופס מספר TA-621001-25: הכרה מחדש לשנת XXXX

		Form number TA-621001-25: Recognition renewal for year 20XX. 



		טופס מספר TA-621001-26: הערכת עלות מבדק הכרה ל-GCLP/GLP

		Form number TA-621001-26: Estimation cost for a GLP/GCLP assessment.



		טופס מספר TA-621001-27: חשבון לחיוב להכרה.

		Form number TA-621001-27: Bill for recognition.



		טופס מספר : TA-621001-29  אפיון מטחנה חדשה-החל משנת 2012.



טופס מספרTA-621001-30 : אגרה דו-שנתית וגמר חשבון הסמכה מחדש

טופס מספר TA-621001-32:  עלות מבדק הכרה מחדש.

		Form number: TA-621001-29: Characterization of the new excel sheet (Mathena) for computing accreditation fees since 2012.

Form number: TA-621001-30: Bi-annual fee and re-assessment final invoice

Form number: TA-621001-32: Reaccreditation Assessment Cost.



		טופס מספר TA-621001-33 עלות מבדק פיקוח שנתי ואגרה דו שנתית.

		Form number: TA-621001-33: Cost of surveillance and bi-annual fee.
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9.1 Flow chart - Procedure for Recognition GLP/GCLP







 

5

   חברים 

מינוי ועדה בהרכב



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



פניה הארגון

 



שליחת "אודות הרשות ותהליך "ההכרה" טופס  01-621001-TA







בקשה להכרה וחתימה על בקשה

להצטרפות והערכת עלות T2-200000-05 





בדיקת מסמכים

הנפקת תעודה 

להיקף מאושר

העברת דו"ח המבדק למתקן המחקר 

לא מאשר

המעבדה מאושרת להסמכה

מתקן מחקר ראוי להכרה

המעבדה אינה ראויה להסמכה

מתקן מחקן אינו ראוי להכרה

חתימה על הסכם פיקוח

מאשר

שליחת הודעה למעבדה

במידה ונדרש, שליחת חשבון עבור השלמת פמ"ת בצירוף חשבון יתרת עלות –טופס 621001-07-TA

תגובת מתקן המחקר  והצעותיה לפעולות מתקנות

ביצוע  המבדק במתקן המחקר וסיכום ממצאיום

קבלת מסמך הצגת מעבדה

חתימה על בקשת הצטרפות



הוצאת  חשבון  לחיוב  מלא לקדם מבדק  טופס -06621001-TA



הכנת  דוח מבדק והעברתו למתקן המחקר 



ביצוע קדם מבדק

200000-05-T2

מתקן המחקר מעוניין  בקדם מבדק

טופס 621001-26-TA

הרשות תמציא למעבדה עלות הכרה

 

 

 

 

 

 

 

 









טופס תיוג הוצאת תעודה

שליחת חשבון עלות ההכרה טופס 
621001-27-TA








אישור המנכ"ל

פנית הארגון

 



		9.2

		תהליך ההסמכה – תרשים זרימה

		Flow Chart - Procedure for Accreditation   9.2  











פניית ארגון להסמכה חדשה



ר.א. מפנה להורדת ערכת הסמכה מבאתר הרשות:

http://www.israc.gov.il/?CategoryID=223









קבלת תשלום אגרת בדיקת מסמכים ומתן מספר לארגון







האם ניתן להמשיך בתהליך ע"פי סקירה ראשונית של מסמכי ארגון? 



לא







האם ההסמכה נדרשת בתחום קיים?



ראה נוהל מספר  2-421004 : נוהל הרחבה לתחומי פעילות חדשים



לא







שליחת דרישת תשלום והסכמה להסמכה TA-621001- 05 ו-T2-621001-03 







האם שולם 50% מעלות מבדק ההסמכה 

האם עברה שנה ממועד הפניה?

 



לא

לא







האם יועיל לארגון קדם מבדק להגברת מוכנותו לקראת הסמכה והאם מסכים לכך?



 סיום תהליך

בבחינת כלל מסמכי הארגון, האם ר.א. החליט כי המעבדה מוכנה למבדק?





לא

לא



											





ר.א. שולח סיכום סטטוס למעבדה

שליחת דרישה לתשלום קדם מבדק TA-621001- 06               









לא

המעבדה שולחת נהלים של איכות ומקצועיים

ביצוע קדם מבדק והפקת דו"ח לארגון





ביצוע מבדק ע"פ נוהל

 2-623001
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עמוד 


1


 מתוך  


2


 


 


:


קראנו והבנו 


 


_______________


 


  


 


 


 


 


הרשות


 


הלאומית


 


להסמכת


 


מעבדות


 


מספר


 


מכרז


 


0


1


/2022


 


מכרז


 


לאספקת


 


ותחזוקת


 


מערכת


 


מידע


 


ארגונית


 


 


פברואר


 


2022


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


זכויות יוצרים וקניין רוחני


 


מ 


"


הבעלות על המסמך על כל חלקיו ונספחיו הינם רכושה הבלעדי של חברת תשתיות מידע וטכנולוגיות בע


כמו כן המציע לא יעביר לצדדים שלישיים או אחרים את 


, 


ולא ייעשה בהם שימוש לכל מטרה שהיא


.


או נספחיו למעט לצרכי הגשת הצעה למכרז זה


/


או חלקיו ו


/


המסמך ו


 




    עמוד  1  מתוך   2     : קראנו והבנו    _______________         

 

  הרשות   הלאומית   להסמכת   מעבדות   מספר   מכרז   0 1 /2022   מכרז   לאספקת   ותחזוקת   מערכת   מידע   ארגונית     פברואר   2022  

 

   

 

           

זכויות יוצרים וקניין רוחני   מ  " הבעלות על המסמך על כל חלקיו ונספחיו הינם רכושה הבלעדי של חברת תשתיות מידע וטכנולוגיות בע כמו כן המציע לא יעביר לצדדים שלישיים או אחרים את  ,  ולא ייעשה בהם שימוש לכל מטרה שהיא . או נספחיו למעט לצרכי הגשת הצעה למכרז זה / או חלקיו ו / המסמך ו  

