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                                                                                               גרסה  02
                                                                                                      ספטמבר 2003

	נושא נבדק
	ממצאים
	סימוכין
	הערות

	
	תקין/חסר/
לא ישים
	
	

	1
	כללי

	1.1
	האם הנהלים של גוף הבקרה תומכים בחוסר אפליה
	
	
	

	1.2
	האם השירותים ניתנים לכל הלקוחות שתחום הפעילות שלהם נופל תחת הגדרת תחום העיסוק המוצהר של גוף הבקרה
	
	
	

	1.3
	האם דרישות ההערכה וההחלטות בקשר לאישור מתייחסים לתחום העיסוק של גוף הבקרה
	
	
	

	2
	ארגון

	2.1
	האם המבנה של גוף הבקרה מאפשר ביצוע הערכות והחלטות בלתי תלויות
	
	
	

	2.2
	האם קיימת ועדה מנהלת, קבוצה או אדם אחראים לקביעת מדיניות הנוגעת לפעילות גוף הבקרה
	
	
	

	2.3
	האם קיימת ועדה מנהלת, קבוצה או אדם האחראים להחלטות על התעדה (אישורים)
	
	
	

	2.4
	האם קיימת ועדה מנהלת, קבוצה או אדם האחראים להטמעת המדיניות
	
	
	

	2.5
	האם קיימת ועדה מנהלת, קבוצה או אדם האחראים לבקרת הכספים של גוף הבקרה
	
	
	

	2.6
	האם גוף הבקרה מוגדר כישות היכולה לשאת באחריות משפטית
	
	
	

	2.7
	האם קיים מבנה ארגוני התומך בחוסר התלות
	
	
	

	2.8
	האם מקבל ההחלטה בקשר לאישור הנו אדם אחר מזה שביצע את הביקורת
	
	
	

	2.9
	האם עובדי גוף הבקרה חופשיים מלחצים מסחריים כספים או אחרים שיכולים להשפיע לרעה על איכות עבודתם
	
	
	

	2.10
	האם גוף הבקרה דואג להבטיח שפעולות של גופים הקשורים אליו לא משפיעה על סודיות ואי תלות של מתן האישורים שלו
	
	
	

	2.11
	האם גוף הבקרה מספק או מיצר מוצרים מהסוג שהוא נותן להם אישור
	
	
	

	2.12
	האם גוף הבקרה מספק שירותי יעוץ למבקשים את אישורו
	
	
	

	2.13
	האם גוף הבקרה מספק   שרות או מוצר שיכולים לפגוע בסודיות או באובייקטיביות של תהליך האישור
	
	
	

	2.14
	האם יש לגוף הבקרה נהלים לטיפול בתלונות, בקשות ומחלוקות בגורמים אחרים בקשר לתהליך האישור
	
	
	

	3
	שמירת סודיות

	3.1
	האם יש סידור מתאים לשמירת סודיות המידע המתקבל בתהליך האישור
	
	
	

	3.2
	האם קיימת מדיניות הדורשת אישור מוקדם של גוף הבקרה לפני מתן אינפורמציה על מוצר/תהליך  לגוף שלישי
	
	
	


	נושא נבדק
	ממצאים
	סימוכין
	הערות

	
	תקין/חסר/
לא ישים
	
	

	4
	גוף בקרה

	4.1
	כללי
	

	a
	האם הקריטריונים להערכה הם ע"פ הסטנדרטים המפורטים.
	
	
	

	4.2
	ארגון
	

	a
	האם לגוף הבקרה יש  מספיק עובדים המוסמכים לבצע את נפח, סוג וטווח העבודה שהוצג. 
	
	
	

	4.3
	תפעול
	

	a
	האם גוף הבקרה מפרט את הסטנדרטים המהווים בסיס ישים למערכת הפיקוח
	
	
	

	b
	האם גוף הבקרה בודק את כשירות המעבדות שבודקות את המוצרים
	
	
	

	4.4
	קבלנות מישנה
	

	a
	האם הסידור לעבודה בקבלנות מישנה מתועד כהלכה בחוזה התקשרות עם הקבלן
	
	
	

	4.5
	מערכת איכות
	

	a
	האם קיים תיעוד של מדיניות גוף הבקרה, תוכניות האיכות, נהלים והוראות, בהיקף ההכרחי כדי להבטיח את איכות תהליך האישור
	
	
	

	b
	האם גוף הבקרה מבטיח שהתיעוד יהיה זמין ומיושם בכל עת
	
	
	

	c
	האם מדיניות האיכות מובנת בכל רמות ההיררכיה של גוף הבקרה
	
	
	

	d
	האם המערכת יעילה ומתאימה לסוג, טווח ונפח העבודה המבוקש.
	
	
	

	e
	האם למערכת יש מנהל אבטחת איכות עם גישה  ישירה להנהלה הראשית ועם סמכות לבקר אחר פעולותיה
	
	
	

	f
	האם כל הפעולות בתקן מבוצעות, מתוחזקות ומיושמות.
	
	
	

	g
	האם המלצות של מערכת האיכות מדווחות להנהלה בכדי שיוטמעו במערכת האיכות בארגון
	
	
	

	h
	האם קיים במערכת מדריך איכות.
	
	
	

	i
	האם ישנה הצהרת כוונות לפעול ע"פ מדיניות איכות.
	
	
	

	j
	האם הצהרת מדיניות האיכות כוללת:
מחויבות הנהלת גוף הבקרה, נורמת השרות של גוף הבקרה והיעדים של מערכת האיכות
	
	
	

	k
	האם  קיימת רשימה של עובדי החברה, הרשימה צריכה לכלול שמות, והשכלה החל ממנכ"ל עד אחרון העובדים.
	
	
	

	l
	האם כל המטלות התפעוליות, פונקציונליות והשרות שקשורות לאיכות מתועדות
	
	
	


	נושא נבדק
	ממצאים
	סימוכין
	הערות

	
	תקין/חסר/
לא ישים
	
	

	m
	האם קיימים נהלים לגיוס, בחירה והכשרת עובדים לסגל אנשי גוף הבקרה
	
	
	

	n
	האם קיימים נהלים לבדיקה או מדידת ביצועיהם.
	
	
	

	o
	האם יש רשימה מוכחת של  עבודה שבוצעה בקבלנות מישנה.
	
	
	

	p
	האם קיימים נהלים להערכה, תיעוד ופיקוח אחר יכולות של קבלני המשנה.
	
	
	

	q
	האם קיימים נהלים לבקרת יעילות וכן לפעולות מתקנות.
	
	
	

	r
	האם קיימים נהלים להערכת מוצרים ויישום הליך הפיקוח.
	
	
	

	s
	האם קיימים נהלים לבקרה אחר שימוש  בטפסים/מסמכים הנוגעים להליך הפיקוח
	
	
	

	t
	האם קיימת מדיניות להתמודדות עם ערעורים, תלונות ואי הסכמות.
	
	
	

	u
	האם קיימים נהלים לעריכת מבדקים  פנימיים אשר מבוססים על ISO 10011.
	
	
	

	4.6
	תנאים ונהלים למתן, השהיה או הסרה של האישור
	

	a
	האם קיימים נהלים למתן האישור ללקוחות.
	
	
	

	b
	האם קיימים נהלים שמטפלים בהשהיה והסרה של האישור שניתן.
	
	
	

	c
	האם קיימים נהלים להרחבה או לצמצום האישור שניתן.
	
	
	

	4.7
	מבדקים פנימיים וסקירת הנהלה
	

	a
	האם קיימת תוכנית למבדקים פנימיים.
	
	
	

	b
	האם עורך המבדק מדווח לגורם הממונה על תוצאות המבדק הפנימי.
	
	
	

	c
	האם הפעולות המתקנות מבוצעות בזמן וכראוי.
	
	
	


	d
	האם תוצאות המבדק מתועדות.
	
	
	

	e
	האם קיים נוהל לדיווח ללקוחות שיבטיח תגובה הולמת בזמן לממצאי מערכת האיכות של גוף הבקרה
	
	
	

	4.8
	תיעוד
	

	a
	האם קיים תיעוד לגבי הליך הערכה של מערכות הפיקוח שאושרו.
	
	
	

	b
	האם ישנו תיאור מתי ואיך זכאי הלקוח להשתמש בלוגו של גוף הבקרה
	
	
	

	c
	האם קיים מידע לניהול וטיפול בתלונות, ערעורים וויכוחים.
	
	
	

	d
	האם קיימת רשימת מוצרים מפוקחים
	
	
	

	e
	האם קיימים נהלים לבקרה ותיעוד של כל הנתונים  שקשורים  למתן האישור.
	
	
	


	נושא נבדק
	ממצאים
	סימוכין
	הערות

	
	תקין/חסר/
לא ישים
	
	

	4.9
	רשומות
	

	a
	האם קיימים נהלים לזיהוי, איסוף, אחסנה, תחזוקה וסילוק של רשומות איכות ורשומות טכניות
	
	
	

	b
	האם הרשומות מוכיחות שפעילות הפיקוח אכן מבוצעת כהלכה
	
	
	

	c
	האם המדיניות והנהלים של גוף הבקרה בשמירת הרשומות מתאימה לתנאי החוזה, החוק או כל התחייבות אחרת בהתאם לדרישה
	
	
	

	5
	סגל אנשי גוף בקרה

	5.1
	כללי
	

	a
	האם סגל העובדים מוכשר לבצע שיפוט מקצועי, לעצב מדיניות ואכן מיישם פעולות אלו
	
	
	

	b
	האם כללי העבודה מתועדים, זמינים וברורים לסגל העובדים
	
	
	

	5.2
	הכשרה כללית
	

	a
	האם גוף הבקרה הגדיר דרישות מינימום ביחס להשכלה, הדרכה ולמיומנות של עובדי גוף הבקרה
	
	
	

	b
	האם גוף הבקרה החתים את עובדיו על הסכם המחייב אותם לעבוד ע"פ דרישות החוק והארגון וכן האם החתים אותם על הסכם סודיות.
	
	
	

	C
	האם מידע לגבי הכשרה של כל עובד מתועד.
	
	
	

	6
	שינויים בדרישות גוף הבקרה

	6.1
	האם קיימים נהלים לביצוע שינויים
	
	
	

	6.2
	באם גוף הבקרה מעדכן את הגורמים האחראים עליו לגבי שינויים שמבצע. 
	
	
	

	6.3
	האם גוף הבקרה לוקח בחשבון בשיקוליו לבצע שינויים, שאכן השינוי יוביל ליעילות התהליך.
	
	
	

	6.4
	האם גוף הבקרה דואג לכך שלקוחותיו  יבצעו את השינויים שהכתיב
	
	
	

	7
	ויכוחים, ערעורים ותלונות

	7.1
	האם התלונות והערעורים המגיעים מלקוחות גוף הבקרה מטופלים ע"פ הנהלים
	
	
	

	7.2
	האם ישנו תיעוד של כל הפעולות המתקנות
	
	
	

	7.3
	האם ישנו תיעוד עוקב של רשומות אלו
	
	
	

	8
	יישום

	8.1
	מידע על הנהלים
	

	a
	האם גוף הבקרה  דורש מלקוחותיו לציית לכל  ההצעות הרלוונטיות  בתוכנית הפיקוח
	
	
	

	b
	האם גוף הבקרה דורש מלקוחותיו  לבצע את כל הסידורים הנדרשים כדי לאפשר החלטה נכונה בהערכת יכולתם
	
	
	

	c
	האם גוף הבקרה מאפשר ללקוחותיו,  לערער רק בנושאים שקשורים לפיקוח ורק  לאלה  שכלולים בתוכנית הפיקוח
	
	
	


	נושא נבדק
	ממצאים
	סימוכין
	הערות

	
	תקין/חסר/
לא ישים
	
	

	d
	 האם גוף הבקרה דורש מלקוחותיו  להשתמש במוצרים שאושרו באופן כזה שלא יפגע בגוף הבקרה , יטעה  או יצור אי הבנה.
	
	
	

	e
	האם גוף הבקרה דורש מלקוחותיו במקרים של השעיה או ביטול האישור להפסיק כל שימוש  בתעודה ואף להחזיר אליהם את התעודה.
	
	
	

	f
	האם גוף הבקרה דורש מלקוחותיו להשתמש באישור ובסמל רק כדי לציין שמוצריו מפוקחים ומאושרים ועומדים בסטנדרטים שנקבעו.
	
	
	

	g
	 האם גוף הבקרה מוודא שלקוחותיו לא יעשו שימוש  חורג בתעודה ובסמל
	
	
	

	8.2
	היישום
	

	a
	האם המבקש או בא כוחו חתם על בקשה רשמית לפיקוח  מגוף הבקרה
	
	
	

	b
	האם עיסוק המבקש כלול בטווח הפיקוח שאושר לגוף הבקרה
	
	
	

	c
	האם  עיסוק המבקש כולל בתוכו הצהרה ברורה של הנבדק לעמוד בתנאי האישור ולספק כל מידע  רלוונטי לביצוע מבדקים
	
	
	

	d
	האם המבקש סיפק מידע  לגבי ישויות משותפות: שם, כתובת, ומצב חוקי
	
	
	

	e
	האם המבקש מספק מידע מוגדר לגבי הסטנדרטים שעל פיהם הוא מייצר
	
	
	

	9
	הכנת מבדק

	9.1
	לפני עריכת המבדק האם גוף הבקרה מבצע בדיקה עצמית של הנהלים, הרשומות והמסמכים כדי לוודא  שהדרישות ברורות, מוגדרות, מתועדות ומובנות.
	
	
	

	9.2
	האם גוף הבקרה מוודא לפני תחילת המבדק שאין חילוקי דעות או אי הבנה בינו ובין הלקוח הנבדק.
	
	
	

	9.3
	האם גוף הבקרה מכין תוכנית  לסדר פעולות במבדק.
	
	
	

	9.4
	האם גוף הבקרה מבטיח שאנשים שהוא ממנה למבדק לא מעורבים בכל דרך שעלולה להביא למשוא פנים וחוסר הגינות במבדק הספקים.
	
	
	

	9.5
	 האם עורכי המבדק מצוידים במסמכים וטפסי עבודה מתאימים.
	
	
	

	10
	מבדק

	10.1
	לבדוק האם  גוף הבקרה מעריך מוצרים ע"פ :
	
	
	

	10.2
	התאמה לסטנדרטים
	
	
	

	10.3
	לוודא שהם כלולים בטווח שביקש הלקוח
	
	
	

	10.4
	לוודא שהם כלולים בטווח  האישור של גוף הבקרה
	
	
	

	10.5
	נמצאים בהתאמה  לדרישות הפיקוח ולחוק.
	
	
	


	נושא נבדק
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	סימוכין
	הערות

	
	תקין/חסר/
לא ישים
	
	

	11
	דוח מבדק

	11.1
	האם לגוף הבקרה יש נהלים לדיווח.
	
	
	

	11.2
	האם גוף הבקרה מפרסם את ממצאיו באופן מוסדר שיכלול את כל דרישות הפיקוח.
	
	
	

	11.3
	האם הנהלים מבטיחים שתוצאות המבדק יגיעו ללקוח, עם לוגו/סמל של גוף הבקרה.
	
	
	

	11.4
	האם הנהלים מבטיחים שהדוח שיוצג  יבהיר את עמדת גוף הבקרה באופן ברור ויכלול את המשך הפעילות  למבדקים ומבחנים עתידים ע"פ הצורך.
	
	
	

	12
	הליך האישור

	12.1
	האם ההחלטות שמתקבלות ע"י גוף הבקרה מבוססות על מידע שנלמד בתהליכי המבדק ובמידע רלוונטי אחר
	
	
	

	12.2
	 האם גוף הבקרה יכול להבטיח שהוא ימשיך, יאריך, ישהה או יסיר את אישור הפיקוח שניתן ללקוחותיו
	
	
	

	12.3
	האם גוף הבקרה מצייד כל נבדק/לקוח/ספק  בתעודה רשמית, או מכתב שמצין את אחריותם.
	
	
	

	12.4
	 האם האישור הרשמי/תעודה כולל: שם וכתובת  הלקוח/ספק.
	
	
	

	12.5
	האם תחום האישור כולל  מוצרים מאושרים ע"פ חלוקה של סוג וטווח.
	
	
	

	12.6
	האם האישור כולל את הסטנדרטים של המוצרים.
	
	
	

	12.7
	האם האישור כולל את מערכת הבקרה של הלקוח/ספק.
	
	
	

	12.8
	האם האישור כולל את תאריך תחילת תוקף ופג תוקף של האישור.
	
	
	

	12.9
	האם לגוף הבקרה יש נהלים ברורים לקבוע בוודאות את השינויים.
	
	
	

	13
	השגחה, פיקוח

	13.1
	האם לגוף הבקרה קיימים נהלי פיקוח ובקרה
	
	
	

	13.2
	 האם גוף הבקרה דורש מהלקוחות/ספקים לציין כל מידע לגבי שינויים על מבנה ארגוני,  הנהלה, אנשי קשר וחתימות
	
	
	

	13.3
	 האם גוף הבקרה דורש מלקוחותיו להחזיק מוצרים שיש ספק לגביהם  עד להכרעה ע"י גוף הבקרה
	
	
	

	13.4
	האם גוף הבקרה מתעד את דוחות המבדקים שמבצע.
	
	
	

	13.5
	האם גוף הבקרה  במהלך תקופת האישור מוודא שאכן לקוחותיו ממשיכים לעבוד ע"פ הסטנדרטים שאושרו
	
	
	

	14
	שימוש ברשיון, תעודה וסימון

	14.1
	האם גוף הבקרה מבצע  מבדקי בקרה, מחלק תעודות וסמלים לאישור
	
	
	


	הערות
	סימוכין
	ממצאים
	נושא נבדק

	
	
	תקין/חסר/
לא ישים
	

	תלונות לספקים
	15

	
	
	
	האם גוף הבקרה דורש מספקיו:
	15.1

	
	
	
	לשמור כל מידע בנוגע לתלונות על מוצרים בצירוף הסטנדרטים הרלוונטיים
	a

	
	
	
	תיעוד הפעולות שבוצעו
	b

	
	
	
	 לפעול בפעולות מתאימות עם התייחסות לממצאים שנמצאו במוצר או בשרות ובהתאם לאישור שניתן להם
	c

	
	
	
	האם מידע זה  זמין לגוף הבקרה
	15.2


בודק:_____________________

צוות ההערכה: ______________

מאשר:____________________                 תאריך:______________
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