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	4.4 The time interval between initial assessment and reassessment or between 

reassessments shall not exceed 60 months (5 years). A recommended interval is 48 

months (4 years). 

Note: Shorter intervals are applicable when an accreditation body conducts only 

reassessment visits and no surveillance visits (see also 3.4). 

4.5 All elements of both the quality system and a representative sample of the 

operational activities, covering all areas of competence, should be assessed during a 

reassessment visit as in the initial assessment visit. 

 Special attention is required for multidisciplinary organisations as in 3.6.2. 

4.5.1 For the quality system it is always important to evaluate the internal audit and 

review. 

4.5.2 The accreditation body should make ample use of horizontal and vertical assessment 

techniques. 

4.6 The reassessment team shall have the competence to assess both the quality system 

components of the criteria and the full range of operational activities of the 

accredited organisation. 

5 PROFICIENCY TESTING 

5.1 Where it is required of laboratories to participate in proficiency testing the 

performance of the laboratory as well as its corrective actions should be taken into 

account in connection with the findings of the surveillance and reassessment. 

Calibration laboratories are normally required to participate in proficiency testing. 

 Remark: It is important to distinguish between any type of interlaboratory 

comparison and specific interlaboratory comparisons set up for proficiency testing. 

Only well established proficiency testing schemes should be used in decisions on 

accreditation (see ISO/IEC guide 43). 

5.2 Proficiency testing can almost never replace surveillance visits because it can cover 

only a part of the scope for which the laboratory is accredited, and it cannot reflect 

the overall performance of the laboratory and its quality system. 


	QËLLIMI

Në procesin e marrëveshjes shumëpalëshe përfundimtare kërkohet që pjesmarrësit në marrëveshje të  përdorin procedura të ngjashme nëse nuk përdorin procedura të njëjta, në procesin e akreditimit. Marrëveshje të tilla imponojnë rreptë kërkesat sepse ato janë bazat për një ndalim testimi, kalibrimi, inspektimi, çertifikim dhe akreditimi në tregti.

Procedura të ngjashme do të thotë që procedurat e përdorura japin të njëjtën shkallë sigurie në cilësinë dhe kompetencën e organizmave të akredituar.

Në shumë shembuj fjala `should` (duhet) përdoret për të siguruar flexsibilitet. Në pak raste `shall` përdoret sepse kërkesa është e rëndësishme në kontekstin e interpretimeve. Ky udhëzues jep procedurën për një mënyrë të harmonizuar të kryerjes së mbikqyrjes dhe rivlerësimit.
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1 PARATHËNIE                                                                                                     

Akreditimi është mekanizmi më i mirë për të dhënë siguri klientëve mbi cilësinë dhe kompetencën e një laboratory, organizmi inspektues ose çertifikues. Tregu ndërkombëtar beson në certifikatat dhe raportet e lëshuara nga organizmat e akredituara. Besimi në akreditim përfitohet nga një sistem transparent i kontrollit mbi organizmat e akredituardhe në sigurinë e dhënë nga organizmi i akreditimit që organizmi i akredituar plotëson kriteret e akreditimit. Kjo siguri mund të arrihet nëpërmjet një mekanizmi të  rregullt të vizitave të mbikqyrjes dhe rivlerësimit, shtuar, ku është e përshtatshme nga aktivitetet të tjera të mbikqyrjes dhe, në rastin e laboratorëve, pjesëmmarrje e rregullt në testin e zotësisë. 

Qëllimi kryesor i këtij dokumenti është të arrijë një mënyrë të krahasueshme të kryerjes së mbikqyrjes dhe rivlerësimit nga organizmat e akreditimit, vecanërisht ato organizma që kërkojnë marrëveshje shumëpalëshe në EA ose bashkëpunime të tjera rajonale të akreditimit.

Shënim 1    Ky udhëzues nuk  adreson  cilat aspekte të vecanta të sistemit të cilësisë dhe operacione duhet të kontrollohen. Këto aspekte përshkruhen në standardet ISO/IEC dhe CEN/CLC dhe udhëzuesit mbi vlerësimin e konformitetit.

Shënim 2  Ky udhëzues nuk adreson kërkesat specifike të organizmit akreditues në lidhje me sigurimin e informacionit mbi mbikqyrjen dhe rivlerësimin e organizmave të akredituara dhe aspekte të bashkëpunimit ndërmjet organizmave të akredituar dhe organizmave akreditues në sigurimin e informacionit organizmit akreditues. Këto i përkasin dokumentacionit të përgjithshëm dhe rregullave të organizmit të akreditimit dhe duhet të jenë të vlefshme publikisht para se të nisë procesi i akreditimit. Këto kurrë nuk duhet të jenë një mënyrë bisedimesh para mbikqyrjes dhe rivlerësimit.

2 TERMINOLOGJIA

2.1 Përgjithësisht terminologjia dhe përkufizimet e standardeve ISO/IEC dhe CEN/CLC dhe udhëzuesve mbi vlerësimin e konformitetit aplokohen në këtë dokument.

2.2 Aktivitetet e mbikqyrjes janë aktivitetet e ndërmarra nga një organizëm akreditues në një kohë të caktuar për të monitoruar performancën e organizmave të akredituara.
2.3 Vizitat mbikqyrëse janë vizita në vend në organizmat e akredituara ose të ndonjë aftësie tjetër të akredituar, ndërrmarrë nga një organizëm akreditimi në një kohë të përcaktuar për të siguruar që këto organizma operojnë në pajtim me kërkesat e akreditimit.

Normalisht vizita të tilla janë më pak gjithëpërfshirëse se sa një vizitë e parë vlerësuese.

2.4 Plani i vizitës mbikqyrëse është një plan i bërë nga organizmi akreditues, 

          në të cilin ai programon aktivitetet dhe vizitat mbikqyrëse, në veçanti bazuar  

          në zonat e kompetencës, për një organizëm të veçantë ndërmjet  

          vlerësimit fillestar dhe rivlerësimit të parë ose ndërmjet rivlerësimeve.

2.5 Rivlerësimi është një komplet i aktiviteteve, gjithmonë duke përfshirë një 

          vizitë, ndërrmarrë nga një organizëm akreditues në intervale të rregullta, 

         për të siguruar që organizmat e akredituara operojnë në pajtim me të gjitha 

         kriteret e akreditimit.

2.6 Vlerësimi vertikal është një vlerësim i plotë i të gjitha aspekteve të një 

         testimi, kalibrimi, inspektimi ose aktiviteti çertifikimi.

2.7 Vlerësimi horizontal fokusohet në një aspekt të veçantë gjatë shtrirjes së plotë të aktiviteteve të organizmit të akredituar.

2.8 Testi i zotësisë është përcaktimi i performancës së laboratorit testues ose kalibrues me mënyrat e krahasimit ndërlaboratorik. 

          Krahasimi ndërlaboratorik është organizimi, performanca dhe vlerësimi i  

          testeve mbi mostra ose materjale të njëjta ose të ngjashme nga dy ose më 

         shumë    laboratorë në përputhje me kushte të paracaktuara.

2.9 Dëshmia (witnessing) është monitorimi në vend i performancës së një organizmi të akredituar.

3 MBIKQYRJA

3.1 Organizmi akreditues duhet të ketë një program të dokumentuar dhe të vendosur për periudhën e kryerjes së aktiviteteve të mbikqyrjes dhe vizitave të mbikqyrjes në intervale të afërta mjaftueshëm për të siguruar që organizmi i akredituar vazhdon të pajtohet me kriteret e akreditimit.

3.2 Aktivitetet e mbikqyrjes përfshijnë aspekte të tilla si:
· Hetimet (kërkim të dhënash) nga organizmi akreditues për organizmin e akredituar mbi aspektet lidhur me akreditimin.
· Deklaratat nga organizmat e akredituar në lidhje me aktivitetet e tyre.
· Kërkesat për dokumentat dhe rregjistrimet ( në letër ose elektronike) nga organizmat e akredituara, duke përfshirë apdetimet nga manualet e cilësisë.
· Vlerësimi i performancës së laboratorëve përfshin testin e zotësisë.

· Dëshminë (wittnessing) e performancës së organizmave të akredituar.

· Vlerësimi i implementimit të sistemit të cilësisë (ose pjesë e sistemit të cilësisë)të organizmave të akredituar.

3.3 Aktiviteti i mbikqyrjes mund të kryhet në çfardo kohe.

3.4 Veç aktiviteteve të mbikqyrjes të përshkruar më sipër organizmi i akreditimit duhet të ndërrmarrë vizita mbikqyrëse ose rivlerësimi. (Shënim: Vizitat e rivlerësimit mund të marrin gjithmonë vëndin e vizitave të mbikqyrjes). Të tilla vizita në vënd (on-site) duhet të kryhen në një mënyrë jodiskriminuese dhe të pavarura nga vendodhja gjeografike e organizmit të akredituar në lidhje me zyrat e organizmit akreditues.

3.5 Intervali ndërmjet vizitave mbikqyrëse.

     3.5.1  Vizita e parë mbikqyrëse duhet të kryhet jo më vonë se 12 muaj nga data e akreditimit të parë.

3.5.2 Vizita pasuese e mbikqyrjes duhet të kryhet jo më vonë se 18 muaj pas  

          vizitës së mëparshme të paktën deri në rivlerësimin e parë. Një interval i 

          rekomanduar është 12 muaj.

3.5.3 Në vendosjen e intervalit të vizitave dhe aktiviteteve të mbikqyrjes për

            ndonjë organizëm të akredituar të veçantë, pas rivlerësimit të parë, organizmi akreditues mund të marre në konsideratë performancën e 

            organizmit në vizitat dhe aktivitetet e mëparshme.

3.5.4 Një organizëm akreditues mund të mendojë të kryejë vizitat e mbikqyrjes  

            pa lajmëruar më parë ose vetëm me një lajmërim të shkurtër (më pak se 

           dy javë) si një mekanizëm për të ulur frekuencën e vizitave.

           Shënim: Organizmi akreditues duhet të ketë paracaktuar qartë kriteret duke  

           përshkruar lidhjen ndërmjet performancës së organizmit të akredituar dhe

           frekuencës së vizitave mbikqyrëse dhe aktiviteteve të tjera mbikëqyrëse.

3.6     Gjatë një vizite mbikqyrëse duhet të vlerësohen elementët e të dyve të 

            sistemit të cilësisë dhe aktiviteteve operacionale.

3.6.1   Për sistemin e cilësisë është veçanërisht e rëndësishmë të vlerësohet    

              kontrolli i brendshëm dhe rishikimi. Çfarë elemente të tjerë të sistemit të  

              cilësisë duhet të kontrollohen varet nga faktorë të tillë si gjetjet nga vizitat e   

              mëparshme, korrigjimet e vonuara,performanca në testin e zotësisë, 

              ndryshimet e personelit dhe ndryshime të tjera. Të gjitha elementët e sistemit 

              të cilësisë duhet të vlerësohen të paktën një herë në vit ndërmjet 

              vlerësimit fillestar dhe rivlerësimit ose dy rivlerësimeve të njëpasnjëshme.

3.6.2  Kompetenca e organizmit të akredituar nuk duhet të kontrollohet në praktikë  

             në të gjitha zonat e akreditimit në çdo vizitë mbikqyrëse. Ndryshimet në 

             personelin teknik dhe ndryshimet në pajisje mund të tregojnë që është e 

             nevojshme shtimi i kontrollit nga organizmi akreditues.

Organizmi akreditues duhet të synojë tek vlerësimi i një mostre përfaqësuese të aktiviteteve të akredituara, duke mbuluar të gjitha zonat e kompetencës, gjatë periudhës ndërmjet dy rivlerësimeve ose ndërmjet akreditimit dhe rivlerësimit të parë. Është e përshtatshme që organizmi akreditues të bëjë një plan të vizitës mbikqyrëse për një periudhë të tillë. Kjo është një rëndësi e vecantë në organizatat shumë disiplinëshe.

3.6.3 Zgjerimi i fushës së akreditimit gjithësesi duhet të kontrollohet vazhdimisht nëse kërkohet ekspertizë e re teknike.

3.6.4   Organizmi akreditues duhet të përdorë teknikat e vlerësimit horizontal dhe 

           vertikal. 

3.7 Në vizitën mbikqyrëse të radhës grupi mbikqyrës duhet të ketë kompetencë të vlerësojë të dy komponentët, sistemin e cilësisë dhe aktivitetet operacionale.Nëse mbikqyrja kryhet vetëm nga një person, ky person duhet të ketë aftësinë të vlerësojë të dy komponenetët, sistemin e cilësisë dhe kompetencën në të paktën një zonë të akredituar. 

3.8 Nëse organizmi akreditues merr ndonjë deklarim me shkrim ose ankesa duke krijuar dyshime në lidhje me organizatën e akredituar ai do të kryejë aktivitete mbikqyrëse ose madje vizita mbikqyrëse jashtë rradhe në një kohë sa më të shkurtër të mundshme. Siç duket këto vizita kanë një domethënje të ndryshme nga vizitat në 3.5.4.

4 RIVLERËSIMI

4.1 Në kontrast të mbikëqyrjes, rivlerësimi është gjithëpërfshirës si akreditimi  

            fillestar dhe ka funksionin e një kontrolli të pajtimit me të gjitha kriteret e 

            akreditimit dhe të lidhje logjike të sistemit të cilësisë të organizatës.

4.2 Organizmi akreditues duhet të ketë një program të dokumentuar për  

            periudhën e kryerjes së vizitave rivlerësuese në organizmin e akredituar. 

4.3 Vizitat rivlerësuese duhet të kryhen në një mënyrë jodiskriminuese 

            pavarësisht nga vendodhja gjeografike e organizmit në lidhje me zyrat e  

            organizmit akreditues.

4.4 Intervali kohor ndërmjet vlerësimit fillestar dhe rivlerësimit ose ndërmjet 

            rivlerësimeve nuk duhet të kapërcejë 60 muaj (5 vjet). Një interval i 

            rekomanduar është 48 muaj (4 vjet).

            Shënim: Intervale më të shkurtra aplikohen kur një organizëm akreditues 

            kryen vetëm vizita rivlerësuese dhe jo vizita mbikqyrëse. (shiko gjithashtu 3.4)

4.5 Të gjitha elementët si të sistemit të cilësisë dhe të një mostre përfaqësuese   

            të aktivitetit operacional, mbulimi i gjithë zonave të kompetencës, duhet të      

            vlerësohet gjatë një vizite rivlerësimi si në një vizitë vlerësimi fillestare. 

            Vëmenje e vecantë kërkohet për organizatat shumëdisiplinore si në 3.6.2

4.5.1    Për sistemin e cilësisë është gjithmonë e rëndësishme të vlerësohet     

            kontrolli i brendshëm dhe rishikimi.

4.5.2   Organizmi akreditues duhet të përdorë teknikat e vlerësimit horizontal dhe 

            vertikal. 

4.6 Grupi rivlerësues duhet të ketë kompetencë të vlerësojë si komponentët e  sistemit të cilësisë të kritereve dhe shtrirjen e plotë të aktiviteteve operacionale të organizmit të akredituar.
5 TESTI I ZOTËSISË

5.1 Ku kërkohet që laboratorët të marrin pjesë në testin e zotësisë performanca e 

laboratorit ashtu si dhe veprimet e tij korrigjuese duhet të merren parasysh në lidhje me gjetjet e mbikqyrjes dhe rivlerësimit.

Laboratorët kalibrues normalisht kërkohet të marrin pjesë në testin e zotësisë.

Shënim: Është e rëndësishme të bëj ndryshimin ndërmjet ndonjë lloji të krahasimit ndërlaboratorik dhe krahasimeve ndërlaboratorike  specifike krijuar për testin e zotësisë. Vetëm skemat e krijuara mirë të testit të zotësisë duhet të përdoren në vendimin për akreditimin. (shiko ISO/IEC udhëzuesin 43)

5.2 Testi i zotësisë pothuajse kurrë nuk mund të zëvëndësojë vizitat mbikqyrëse 

sepse ai mund të  mbulojë vetëm një pjesë të fushës për të cilën laboratori       është akredituar, dhe ai nuk mund të reflektojë performancën e plotë të laboratorit dhe sistemin e tij të cilësisë.
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