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וועדה לסקירת ההסמכה והמבדק 
Accreditation and Assessment Review Committee
	שם הארגון
	
	Organization Name

	מספר הארגון
	
	Organization Number

	סטטוס הארגון
	Choose an item.	Organization status

	תאריך תוקף ההסמכה
	
	Accreditation expiry date

	סוג המבדק
	Choose an item.	Assessment type

	שיטת המבדק
	Choose an item.	Assessment method

	תאריכי המבדק
	
	Dates of the assessment

	התקן/נים הנבדק/ים  
	
	Standard reviewed

	האתר
	
	Site

	תאריך תכנון המבדק
	
	Date of assessment planning 

	בודק מוביל
	
	Team Leader 

	בודקים מקצועיים
	
	Technical Assessors

	צופים
	
	Observers

	יועצים
	
	Technical Experts 

	התחומים / הטכנולוגיות בהיקף ההסמכה
	
	Scope of Accreditation fields / technologies

	תחומים/טכנולוגיות בהן יש היקף הסמכה גמיש (Type C)
	
	Fields/Technologies in which a flexible scope of accreditation exists (Type C)

	ההרחבה המבוקשת
	

	Extension requested



קישור לתיקיית וועדת ההסמכה  _________________________________________________
תיקיית ההסמכה תכיל לכל הפחות: 
1. רשימת תיוג
2. דו"ח מבדק
3. טיוטת היקף הסמכה (שינויים מהמהדורה העדכנית יבוצעו ב"עקוב אחר שינויים")
4. תגובת הרשות לפעולות מתקנות
5. תכתובות רלוונטיות לטיפול בממצאים או לנספח היקף ההסמכה המוגש, במידה וישים
	ימי עבודה מיום המבדק האחרון ועד שליחת דו"ח: 
	

	ימי עבודה מיום המבדק האחרון ועד קבלת מענה ראשון לממצאים: 
	

	מספר סבבי מענה לממצאים (הגבוה ביותר): 
	

	סימוכין ממצאים חמורים:
	

	סימוכין ממצאים פתוחים/למעקב ר. אגף[footnoteRef:1]:  [1:  ככל שלא ניתן מענה הולם ו/או לא התקבל תחקיר שורש, הממצא פתוח
] 

	

	חריגות מנהלי הרשות במהלך הטיפול במבדק[footnoteRef:2]: [2:  מספר ומהות] 

	



	[bookmark: Luz1]סוג מבדק
	המלצה
	סמן בחירה
	פרט/נמק

	הסמכה
	להעניק הסמכה למלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להעניק הסמכה לחלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לא להעניק הסמכה
	
	

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

	פיקוח
	לשמר את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות חלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לשלול את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לצמצם (לשלול חלק) מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

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

	הסמכה מחדש
	להאריך תוקף הסמכה למלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות חלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לשלול את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לצמצם (לשלול חלק) מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

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

	הרחבה
הרחבות שאושרו על ידי צוות המבדק עודכנו בנספח היקף ההסמכה.
☐ לא רלוונטי        ☐ כן
	להעניק הרחבה למלוא ההיקף המבוקש
	
	פרט

	
	להעניק הרחבה לחלק מההיקף המבוקש
	
	חובה לפרט

	
	לא להעניק הרחבה
	
	

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


[bookmark: _Hlk516647142]
היקף הסמכה גמיש (Type C):
☐ לא רלוונטי       ☐ עומד בדרישות        ☐ לא עומד בדרישות (ראה פירוט):
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

חתימת בודק מוביל (לא נדרשת חתימה ככל שהבודק המוביל הנו ראש האגף): ___________
תאריך: ________________________________

סיכום והמלצת ראש אגף


[bookmark: Risk]תוצאות הערכת הסיכונים שבוצעה במסגרת המצע לדיון למבדק זה:
[bookmark: Riskpeta1]א. סקר סיכונים להערכת הצורך במבדקי פיקוח/פתע: ___________________________
[bookmark: Riskhekef1]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:____________


ראש האגף יתייחס בהמלצתו לשאלות המנחות הבאות (לא רלוונטי למבדק הסמכה):
	מס'
	נושא
	התייחסות ראש אגף:

	1
	האם נשמרת רמה מקצועית גבוהה לאורך זמן
	

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

	3
	האם קיימת למעבדה יכולת לתקן את הליקויים בזמן סביר ובאופן אפקטיבי שימנע הישנות ליקוים בעתיד.
	

	6
	בעיות מיוחדות שעלו במהלך המבדק או בעת בדיקת המענה למבדק
	

	7
	האם המצב בארגון חמור ויש עילה להשעיה
	

	7.1
	במידה וכן, האם שוקפה לארגון חומרת המצב במסמכים
	ממצאים 	כן ☐ לא ☐
דוח מבדק	כן ☐  לא ☐
מכתב מנכ"ל 	כן ☐  לא ☐

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


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 פיקוח והיקפו: _____________________________
מועד מתוכנן למבדק הבא/
 סוג המבדק: _________________________
המלצה:
מקבל את המלצת הבודק המוביל	☐
לא מקבל את המלצת הבודק המוביל *	☐
נמק*: _________________________________________________
חתימת ראש האגף: _____________________                 תאריך: __________
לתיוק: תיק מבדק

	מספר הועדה:
	
	Committee's Number:

	תאריך: 
	
	Date:



	סוג הועדה
	Choose an item.	Committee Type

	לכל הפחות, יסקרו חברי הוועדה את:
1. דו"ח מבדק
2. תוכנית מבדק
3. טיפול בפעולות מתקנות
4. היקף הסמכה
5. רשימת התיוג
	האם נסקר מידע נוסף מעבר למצויין?
☐ לא
☐ כן, פרט:

	Information for decision

	האם זוהו חריגות מנהלי הרשות:

	Choose an item.	Any deviations from ISRAC's procedures

	
	
	

	תקני ההסמכה

☐ ISO/IEC 17025:2017    
☐ ISO/IEC 17020:2012    
☐ ISO 15189:2012
☐ ISO/IEC 17043:2010
☐ ISO 17034:2016            
	יו"ר הוועדה:
בודק מערכת מקצועית מוסמך לתקנים:
	Standard reviewed



	נושאים להתייחסות הועדה
	Topics to refer to by the committee

	1. אופי המבדק ככל שנערך מבדק מרחוק או מבדק משולב הכולל חלק הנבדק מרחוק, האם נערכה הערכת סיכונים למבדק מרחוק והאם תכנית המבדק כללה התייחסות מתאימה?
	As long as the assessment or part of the assessment was conducted remotely, was a risk assessment for a remote assessment conducted, and did the assessment plan include a related reference to it?

	מבדק באתר
	במידה ובוצע מבדק מרוחק או משולב יש לצרף את הערכת הסיכונים.

	2. נספח היקף הסמכה הועדה תתייחס למסמך היקף ההסמכה המבוקש על ידי הגוף הבודק ותבחן האם מבנה המסמך ותוכנו הולמים את דרישות הרשות:
☐ נעשה שימוש בתבנית המתאימה
☐ נעשה שימוש בתקן ההסמכה המתאים בתעודה ובעמודי הנספח
☐ הרחבות: נספח היקף ההסמכה עודכן בהתאם
	The Committee shall address the scope of accreditation requested by the CAB and shall review whether it meets the requirements for accreditation:
· Appropriate template used
· Appropriate accreditation standard in the certificate and scope pages
· Extension: scope of accreditation updated accordingly

	ככל שרלוונטי יש לציין אם נספח היקף ההסמכה עבר התאמות/איחוד/צמצום/השעיית שיטות בדיקה.

	3. היקף הסמכה גמיש: הועדה תתייחס התייחסות הולמת להיקף הסמכה גמיש (Type C):
☐ תיקוף רכיבים גמישים נעשה בצורה הולמת
☐ בקרות ונהלים המתייחסים להכנסת רכיב חדש ברשימה
ציון ורמת סיכון[footnoteRef:3]:  [3:  יש לוודא כי סקר הסיכונים מולא נכון] 

	The Committee shall refer to flexible scope of accreditation (Type C):
· Validation of flexible items
· Controls and procedures for adding new items to the list

	האם מומלץ להעניק/לשמר הסמכה לשיטות Type C המבוקשות שבהיקף ההסמכה?

	Choose an item.
	פרט[footnoteRef:4]:  [4:  ניתן לצטט מדוח המבדק] 


	4. פעולות מתקנות הועדה תבחן את האופן שבו ענה הארגון על ממצאי המבדק:
☐ לא נרשמו ממצאים
☐ מתן תשובה מעמיקה ורוחבית.
[bookmark: Luz2]☐ הארגון עמד בלוחות הזמנים לשליחת מענה ראשוני
	The Committee shall review the reply of the CAB to the assessment findings:
· A systematic and comprehensive reply.
· A submission of corrective plan in a reasonable time frame.

	מערכת הניהול:	 ☐ מתן תשובה מעמיקה ורוחבית	☐ נדרשת השלמה, סימוכין ופירוט:

	מערכת מקצועית:	 ☐ מתן תשובה מעמיקה ורוחבית	☐ נדרשת השלמה, סימוכין ופירוט:

	5. שיתוף פעולה הועדה תבחן את שיתוף הפעולה של הארגון עם בודקי הרשות ואת התרשמות צוות המבדק לגבי קיום הפיקוח.
	The Committee shall review the cooperation of the CAB with ISRAC assessors and the team's opinion regarding the fulfillment of the surveillance agreement.

	Choose an item.
	

	6. תלונות הועדה תתייחס לתלונות על הגוף הבודק, דרך טיפולו בהן ופתרון הבעיות שהועלו.
ספריית מעקב תלונות: I:\1. איכות\4_תלונות
	The Committee shall address complaints regarding the CAB, their handling and the solutions provided by the CAB.

	Choose an item.
	

	7. [bookmark: Myuchad2]אמון הועדה תתייחס לבעיות העלולות להשפיע על אמון הרשות בהתנהלות הגוף הבודק.
	The Committee shall address problems that may influence the faith of ISRAC in the conduct of the CAB.

	Choose an item.
	

	8. [bookmark: Hashaya2]עילה להשעיה האם המצב בארגון חמור ויש עילה להשעיה?

במידה וכן, האם שוקפה לארגון חומרת המצב במסמכים: ממצאים, דוח מבדק, מכתב מנכ"ל, אחר?
	Is the situation in the CAB severe and there is any basis for suspension?
If yes, was it clarified to the CAB the severity of the situation in the documents: findings, assessment report, letter of general manger, other?

	Choose an item.
	

	9. סקירת דוח הוועדה תתייחס להולמות סקירת הנושאים על פי דוח המבדק, כאשר ישים. ככל שישנו נושא אשר לא נסקר בצורה הולמת, יש להתייחס אליו בנושאים למעקב: 

	מערכת האיכות:
☐ אי משוא פנים
☐ סקר חוזה
☐ זיהוי סיכונים
☐ מבדקים פנימיים
☐ הנחיות שימוש בסמליל
	המערכת המקצועית:
☐ הכשרות כח אדם
☐ כיול ועקיבות
☐ אי וודאות
☐ הבטחת תקפות התוצאה
☐ דיווח

	10. נושאים ממבדק קודם

	האם ניתנה התייחסות לממצאים ממבדק קודם:
☐ כן	☐ לא, פרט	
	האם היקף המבדק תואם את רמת הסיכון שנקבעה במבדק הקודם?
☐ כן	☐ לא, פרט	



	נושאים למעקב על ידי ראש אגף[footnoteRef:5] [5:  חובת הארגון לספק מענה מלא ומקיף על ממצאים חמורים לפני ביצוע הוועדה. ] 


ראה גם סעיף 4, פעולות מתקנות
	
	Issues needing follow-up by the head of Division



סקר סיכונים להערכת הצורך במבדקי פיקוח/פתע3:   ______________________
סקר סיכונים לצורך בנית תכולת והיקף תכנית המבדק הבא3: _______________

סיכום והמלצות		 			Summary and recommendation
	סוג מבדק
	המלצה
	סמן בחירה
	פרט/נמק

	הסמכה

1. תוצאת סקר סיכונים להערכת צורך במבדק פיקוח איכות3: ______
  
2. תוצאת סקר סיכונים להערכת צורך במבדק פיקוח מקצועי3: ______

	להעניק הסמכה למלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לא להעניק הסמכה למלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להעניק המסכה לחלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

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

	פיקוח
	לשמר את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות חלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לשלול את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לצמצם (לשלול חלק) מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

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

	הסמכה מחדש
	להאריך תוקף הסמכה למלוא היקף ההסמכה.
	
	

	
	לתת הארכה מנהלית
	
	

	
	להשעות את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להשעות חלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

	
	לשלול את מלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לצמצם (לשלול חלק) מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

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

	הרחבה
	להעניק הרחבה למלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	לא להעניק הרחבה למלוא היקף ההסמכה
	
	

	
	להעניק הרחבה לחלק מהיקף ההסמכה
	
	חובה לפרט

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



· דרישה להשלמת פמ"ת (בתשלום/לא בתשלום) /תנאים להענקת הסמכה/שימור הסמכה;
☐ אין	☐ הנושאים הבאים נדרשים למעקב:
	המלצה על פרק הזמן למעקב עמידה בדרישות: ______
· דרישה לפעילות נוספת כתנאי להסמכה: כמו מבדק חוזר, מבדק מקצועי חוזר, מבדק ניירת וכדומה. בתשלום/לא בתשלום; ☐ אין	☐ יש, פרט: 
· נושאים שחשוב להזכיר במכתב המנכ''ל;
· המלצה לסוג ותאריך המבדק הבא;
· המלצה על צירוף בודק מקצועי למבדק הפיקוח הבא.
· המלצה על קיום ועדת שלושה. נמק:
____________________________________________________________
____________________________________________________________
יו"ר הוועדה יעדכן את טבלת המעקב לתהליכי ההסמכה בשנה המתאימה:
I:\12. ועדות\1. הסמכה
תאריך  ______________ Date :
חתימת הסוקר המקצועי ________________________  Committee technical signature
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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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