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1. QELLIMI

Qéllimi i késaj proceduré éshté té pércaktojé qarté rregullat dhe hapat si DPA kryen
vlerésimin e kompetencés té organizmave té vlerésimit té konformitetit.

2. FUSHA E ZBATIMIT

Kjo progeduré zbatohet gjaté vlerésimit té organizmave té vlerésimit té konformitetit, i
cili kryhet né vend ose né largési. Procedura zbatohet né procesin e akreditimit fillestar,
zgjerimit, mbikéqyrjes, vizitave té jashtézakonshme dhe rivlerésimit. Té njéjtat rregulla
dhe procedura, DPA i zbaston gjithashtu gjaté vizitave té paravlerésimit.

3. PERGJEGJESITE

Procedura zbatohet nga vlerésuesit tekniké, kryevlerésuesit, ekspertét dhe stafi i
Drejtorise sé laboratoréve testues, kalibrues dhe mjekésore dhe Drejtorisé sé organeve
certifikuese dhe inspektuese. Drejtori i Drejtorisé sé laboratoréve testues, kalibrues
dhe mjekésore dhe Drejtori i Drejtorisé sé organeve certifikuese dhe inspektuese jané
pérgjegjés pér kontrollin e zbatimit té késaj procedure.

4. REFERIMET

- Standardi S SH EN ISO/IEC 17011:2017 “Vlerésimi i konformitetit -
Kérkesat pér organizmat akreditues gé akreditojné organet e vlerésimit té
konformitetit™, kapitulli 7.6.

- Ligji Nr. 116, daté 11. 09.2014, “Pér akreditimin ¢ organeve té vlerésimit
té konformitetit n€ Republikén e Shqipérise”,

- Manuali i cilésisé DA-MC-001
- Raporti i vlerésimit pér laboratorét DA-FO-001
- Raporti i vlerésimit pér laboratorét mjekésoré DA-FO-063
- Raporti i vlerésimit té organizmave

té certifikimit té personelit DA-FO-013
- Raporti i vlerésimit pér organizmat

e certifikimit té sistemeve te menaxhimit DA-FO-004
- Raporti i vlerésimit pér organizmat inspektues DA-FO-048
- Forma e vleresimit pér organizmat

e certifikimit té produkteve DA-FO-049
- Forma e paraqitjes s& moskonformiteteve DA-FO-003

- Forma e paraqitjes sé veprimeve korrigjuese DA-FO-011
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- Forma e planit té zgjidhjes sé moskonformiteteve DA-FO-032

5. FJALORI DHE SHKURTIME

Pér géllimet e kétij dokumenti jané pérdorur termat dhe pérkufizimet e dhéna né
standardin S SH EN ISO/IEC 17011:2017 dhe né aneksin e Manualit té Cilésisé.

6. PROCEDURA
6.1 Vlerésimi

Vlerésimi éshté njé hap shumé i réndésishém i procedurés sé akreditimit té organeve té
vlerésimit té& konformitetit dhe ka pér géllim té vlerésojé nése plotésohen kérkesat e
akreditimit. Vlerésimi kryhet nga grupi i vlerésimit, i cili pérbéhet nga kryevlerésuesi,
vlerésuesit tekniké dhe ekspertét, sipas nevojés. Numri i vlerésuesve tekniké pércaktohet
né varési té numrit té fushave teknike gé do té vlerésohen si dhe numrit té shérbimeve pér
té cilat kérkohet akreditimi. Ekspertét pérdoren pér fusha shumé specifike / té ngushta té
vlerésimit té bazuara né kompetencén e tyre teknike, por nuk kryejné asnjé vlerésim
vetém. Né ekipin e vlerésimit, mund té pérfshihen vézhgues té autorizuar nga DPA.
Numri i vézhguesve nuk duhet té kalojé dy. DPA mund té kryejé vlerésimin e organeve
té vlerésimit té konformitetit né vend ose né distancé. Grupi i vlerésimit kryen vlerésimin
sipas planit té vlerésimit, qofté né vend ose né distancé. DPA mund té pérdoré vlerésimin
né distancé vetém kur DPA dhe OVK kané burimet e duhura pér ta kryer até. Pér té
vlerésuar kompetencén e OVK, DPA pérdor teknikat e méposhtme:

- Vlerésim né vend

- Vlerésim né distancé

- Vlerésim me déshmi

- Shqyrtim dokumentacioni

- Shqyrtim dosjeje

- Auditimet e matjes

- Shqyrtimin e performancés né testet e zotésiseé dhe né krahasimet e tjera
ndérlaboratorike

- Kontrollet e vlefshmérisé

- Vizita té panjoftuara

- Intervista

Grupi i vlerésimit pérzgjedh njé tekniké ose kombinim té tyre pér té vlerésuar
kompetencén e OVK. Pér vierésimin fillestar, DPA:
a) Asnjéheré nuk pérdor vlerésimin né distancé
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b) Pérdor vlerésimin né vend né kombinim me teknikat e tjera té bazuara né rrezikun
e lidhur me aktivitetet, vendndodhjet dhe personelin e OVK.

Pér vizitat mbikgyrése gjaté njé cikli akreditimi, teknikat e vlerésimit té pérdorura
pércaktohen nga grupi vlerésues i bazuar né rrezikun e lidhur me sistemin, aktivitetet
dhe performancén e sistemit t¢ OVK. Pérzgjedhja e teknikave té vlerésimit éshté
plotésisht e dokumentuar dhe justifikuar né aspektin e efektivitetit té saj.

6.1.1 Fazat e vizités vlerésuese

Fazat e vizités vlerésuese jané si mé poshté:

6.1.1.1 Takimi i hapjes

6.1.1.2 Vlerésimi i sistemit té menaxhimit dhe kompetencés teknike
6.1.1.3. Takimi i grupit vlerésues pér pérgatitjen e takimit pérfundimtar
6.1.1.4 Takimi pérfundimtar (takimi pérmbyllés)

6.1.1.1 Takimi i hapjes

Pér njé vlerésim sido gé té kryhet né vend ose né distancé, grupi i vlerésimit fillon
vlerésimin me njé takim hapjeje. Takimi hapés mbahet me stafin menaxhues dhe
personelin qé do té vlerésohet. Takimi i hapjes kryesohet nga kryevlerésuesi i cili:

a)
b)

c)

d)
e)
f)

9)
h)

prezanton grupin vlerésues

shpjegon géllimin e vizités, procedurat gé do té ndigen dhe detyrat e secilit
anétar té grupit

paraget planin e vlerésimit dhe kriteret né bazé té té cilave do té kryhet
vlerésimi

Ripércakton fushén e akreditimit

Shpjegon teknikat e vlerésimit

Konfirmon masat praktike (gjuha e pérdorur gjaté vlerésimit, dhoma né
dispozicion pér grupin e vlerésimit pér takime, orét e punés, pushimet e
vakteve etj.)

Kérkon pjesémarrjen e stafit menaxhues t¢ OVK né mbledhjen pérmbyllése
paraget aktivitetet e vlerésimieve me déshmi gé do té kryhen sipas planit té
vlerésimit

Paraget céshtjet gé kané té béjné me konfidencialitetin, siguriné e
informacionit, shéndetin dhe siguriné

Kushtet né té cilat vlerésimi mund té ndérpritet.

Paraget dokumentacionin gé ekipi i vlerésimit do té pérdoré

Konfirmon gé njé pérfagésues i OVK éshté caktuar té shogérojé ¢do vlerésues
gjaté gjithé vizités.
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Gjaté takimit hapés staf menaxhues i OVK, ka té drejté té:

a) béjé pyetje né lidhje me planin e vlerésimit,

b) parageseé té gjitha ndryshimet gé kané ndodhur gé nga aplikimi ose ndérmjet dy
vizitave mbikqyrése.

Nése éshté e nevojshme, planit té vlerésimit mund modifikohet
6.1.1.2 Vlerésimi i sistemit té menaxhimit dhe kompetencés teknike

Vizita vlerésuese planifikohet pér té vlerésuar zbatimin e sistemit té menaxhimit dhe pér
té vlerésuar kompetencén teknike t¢ OVK. Vlerésimi i sistemit t&€ menaxhimit béhet nga
kryevlerésuesi, ndérkohé gé kompetenca teknike vlerésohet nga vlerésuesit teknik dhe /
ose ekspertét e shogéruar nga vlerésuesi (vlerésuesit) sipas planit té vlerésimit. Grupi i
vlerésimit pérdor kombinimin e teknikave té vlerésimit (té tilla si intervista, shqyrtimi i
dosjeve / regjistrimeve, shqyrtimi i dokumenteve, auditimi i matjeve, auditimet e
validimit, vlerésimet me déshmi dhe regjistrimet e pjesémarrjes né skemat e PT ose
krahasimet ndérlaboratorike) si té nevojshme pér té vlerésuar performancén e OVK sipas
planit té vlerésimit.

Vlerésuesi(t) regjistron ¢cdo gjetje, dhe pér ¢do jokonformitet plotésohet forma DA-FO-
003.

Kur éshté e nevojshme, vlerésuesit, mund té kérkojné mbajtjen e njé takimi ndérmjetés té
grupit vlerésues né lidhje me:

a) shkémbimin e informacionit té dobishém pér vazhdimin e vizités

b) pércaktimin e ndryshimeve té mundshme té planit té vlerésimit bazuar né faktet e
ardhshme.

Gjaté kohés sé takimit ndérmjetés, kryevlerésuesi ndérpret pérkohésisht vizitén
vlerésuese. Nése né takimin ndérmjetés nevojitet t€ modifikohet plani i vlerésimit,
kryevlerésuesi i komunikon menjéheré modifikimin personit té autorizuar té OVK-sé.

Vizita e vlerésimit mund té ndérpritet pér shkak té kushteve gé pérfshijné por nuk
kufizohen vetém né kéto:

a) Kushtet e vlerésimit ndikojné negativisht né shéndetin ose rrezikojné siguriné e
ekipit té vlerésimit,

b) Kur né varési t& moskonformitetit té identifikuar lindin rrezige té réndésishme
mjedisore ose té sigurisé,

c) Eshté pércaktuar g¢ OVK nuk éshté gati pér vizitén vlerésuese né aspektin e
infrastrukturés, personelit apo dokumentacionit edhe pse ka deklaruar
gatishmériné e tij,

d) Nuk disponohen evidenca té pérshtatshme té zbatimit né fushat pér té cilat
kérkohet akreditimi dhe / ose OVK pérjashton aksesin né té dhénat dhe / ose nuk
ka kushte pér grupin vlerésues gé té mbledhé déshmi objektive,
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e) OVK ka déshtuar né pérgatitjet organizative duke pérfshiré logjistikén etj. pér té
vazhduar vlerésimin;

f) Konstatohet gé regjistrimet e shqyrtuara né vlerésimin né vend, né thelb jané té
rreme, ose jané Krijuar pjesérisht ose térésisht né ményré mashtruese té
géllimshme, ose informacioni / dokumentacioni / regjistrimet jané qgéllimisht té
pasakta;

g) OVK pengon aksesin né té dhénat;

h) OVK bén propozime té pérfitimeve financiare pér anétarét e grupit vlerésues,

i) Neése gjaté vlerésimeve fillestare ose vizitave mbikéqyrése, grupi vlerésues
evidenton prova té sjelljes mashtruese nga OVK gé géllimisht ofron informacione
té rreme ose fshehje informacioni.

Arsyeja pér ndérprerjen e vlerésimit do té mbahet né njé procesverbal nga grupi vlerésues
dhe stafi menaxherial i OVK.

Nése vlerésimi ndérpritet pér shkak té ndonjé arsyeje gé nuk del nga klienti, vlerésimi
realizohet / plotésohet né njé daté té pérshtatshme pa i ngarkuar ndonjé tarifé shtesé
OVK. Megjithaté, nése vlerésimi ndérpritet pér shkak té ndonjé arsyeje té tillé si OVK gé
nuk pérgatitet, nuk paraget personelin kyc gjaté vlerésimit dhe / ose mangésive,
kegpérdorimeve ose neglizhencés sé tyre; né pérputhje me planin e vlerésimit,
konsiderohet se vlerésimi éshté ekzekutuar térésisht dhe pagesa i faturohet plotésisht
OVK-sé; dhe vlerésimi finalizohet si i pasuksesshém. Nése vlerésimi i ndérpreré éshté
vlerésim i akreditimit fillestar, brenda njé viti nga data e aplikimit, caktohet njé vlerésim
i ri, pérvec rastit kur OVK vendos té mos kérkojé akreditim. Kohézgjatja / fusha e
vlerésimit té planifikuar sé fundmi mund té reduktohet duke marré parasysh pjesét e
suksesshme té vlerésimit té& ndérpreré.

Nése vlerésimi i ndérpreré éshté vlerésim mbikéqyrjeje, vlerésimi i ri i mbikéqyrjes do té
caktohet brenda 30 ditéve. Kohézgjatja / fusha e vlerésimit té planifikuar sé fundmi mund
té reduktohet duke marré parasysh pjesét e suksesshme té vlerésimit té ndérpreré. Nése
afati kohor i pércaktuar pér vlerésimin e mbikéqyrjes éshté tejkaluar, ndérmerren
procedurat e pezullimit / térhegjes. Neése vlerésimi i ndérpreré éshté rivlerésim,
rivierésimi i ri do té caktohet brenda 4 viteve nga data e vendimit té akreditimit.
Kohézgjatja / fusha e vlerésimit té planifikuar sé fundmi mund té reduktohet duke marré
parasysh pjesét e suksesshme té vlerésimit té ndérpreré. Nése vlerésimi ndérpritet pér
shkak té kushtit té pikés (i), DPA merr vendim pér ndérprerjen e procesit té vlerésimit ose
térhegjen e akreditimit.

Vlerésimi me déshmi

Laboratoré testues, kalibrues dhe mjekésor
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Gjaté vlerésimit fillestar / zgjerimit, vizita né laborator dhe vlerésimet me déshmi do té
vlerésohet ¢do material. Gjaté njé cikli akreditimi, secila prej vetive/provave té matura
vlerésohet té paktén njé heré me déshmi dhe/ose vlerésim vertikal (idealisht dy herg). Té
gjitha fushat teknike dhe teknikat e provés duhet té vlerésohen me déshmi sé paku njé
heré né ciklin e akreditimit. Nése éshté e mundur, té gjitha metodat duhet té vlerésohen té
paktén njé heré né ciklin e akreditimit.

Aktivitetet e marrjes sé mostrés, aty ku éshté e aplikueshme, vlerésohen né vlerésimet
fillestare dhe né zgjerim, dhe té paktén njé vlerésim mbikéqyrjeje pér ciklin e akreditimit.
Aktivitetet e marrjes sé& mostrave vlerésohen né terren nése ato jané né fushén e
akreditimit. Nése aktivitetet e marrjes sé mostrave nuk mbulohen nga akreditimi, grupi i
vlerésimit duhet té kontrollojé kriteret e pranimit té mostrave si pjesé e vlerésimit.
Qendrat e mbledhjes sé mostrave pér laboratorét e biologjisé mjekésore: Né ¢do vlerésim,
vlerésohen aktivitetet e marrjes sé mostrave. Cdo gendér e mostrave duhet té vlerésohet
té paktén njé heré né ciklin e akreditimit. Ky vlerésim kryhet nga njé vlerésues teknik.

Gjurmimi metrologjik kontrollohet gjaté ¢do vlerésimi. Nése laboratori kryen kalibrime
té brendéshme, grupi i vlerésimit kontrollon né detaje té dhénat né lidhje me vlefshmériné
[ verifikimin e metodés sé kalibrimit, metodollogjiné e pérdorur, procedurén pér
vlerésimin e pasigurive dhe kompetencén e atyre gé kryejné kalibrimet gjaté vlerésimit
fillestar/zgjerimit dhe té paktén njé heré gjaté ciklit té akreditimit. Nése éshté e
nevojshme, njé ekspert teknik pér kalibrimin mund té pérfshihet né ekipin e vlerésimit.

Pérzgjedhja e vlerésimeve me déshmi (ku pérfshihet numri i vlerésimeve me déshmi dhe
lloji i teknikave/analizave/provave) pér vlerésimin fillestar, mbikégyrjen ose zgjerimin e
fushés sé akreditimit pér laboratorét testues, kalibrues dhe mjekésoré pércaktohet mbi
bazén e analizés sé rrezikut. Né analizén e rrezikut pérfshihen:
1. Teknika e provave/matjeve
Pajisjet gé pérdoren
Kompetenca e personave té autorizuar pér kryerjen e testeve
Vendndodhja ku do té kryhet matja/prova, kushtet mjedisore
Rezultatet e pjesémarrjeve né PT / ILC
Ndryshimet né personelin e laboratorit, né teknikat e provave/matjeve
Grupimi i analizave sipas teknikave
Réndésia dhe kompleksiteti i shérbimit
Historiku i laboratorit (cikli i akreditimit, ndryshime te ndodhura né vite, etj)

©ooN Ok WD
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Pérzgjedhja e vlerésimeve me déshmi kryhet nga grupi i vierésimit.

Organet Inspektues

Vlerésimi né zyré: Gjaté vlerésimit fillestar / zgjerimit, ¢cdo grup i produkteve /
shérbimeve (p.sh. pajisje presionesh, pajisje elektrike, etj) do té vlerésohet. Gjaté ciklit té
akreditimit, ¢do produkt / shérbim vlerésohet té paktén njé heré (idealisht dy heré). Nése
éshté e mundur, té gjitha "objektet e inspektimit® ose "produktet ose grupet e
materialeve" duhet té vlerésohen sé paku njé heré né ciklin e akreditimit.

Vlerésimi me déshmi: Gjaté vlerésimit fillestar / zgjerimit, ¢do grup i produkteve /
shérbimeve (p.sh. pajisje presionesh, pajisje elektrike, etj) do té vlerésohet me déshmi.
Gjaté ciklit t& akreditimit cdo tip ose shtrirje e inspektimit pér cdo produkt/shérbim do té
vlerésohet me déshmi. Né ¢do vlerésim, organizohet paralelisht té paktén njé vlerésim me
déshmi. Ato kryhen, ose né té njéjtén kohé me vlerésimin né zyré, ose kompensohen
sipas disponueshmérisé sé objekteve gé duhet té inspektohen, ose vendeve / vlerésimeve
né dispozicion. Periudha e organizimit té tyre mund té pérhapet pak a shumé 3 muaj rreth
datés sé vlerésimit né zyré.

Nése éshté e aplikueshme, gjurmimi metrologjik kontrollohet gjaté cdo vlerésimi. Nése
njé organ inspektimi kryen kalibrime té brendshme, grupi i vlerésimit kontrollon né
detaje té dhénat né lidhje me vlefshmériné / verifikimin e metodés sé kalibrimit,
metodollogjiné e pérdorur, procedurén pér vlerésimin e pasigurive dhe kompetencén e
kalibrueséve né vizitén fillestare/zgjeruese dhe té paktén njé heré gjaté ciklit té
akreditimit. Nése éshté e nevojshme, njé ekspert teknik pér metrologjiné mund té
pérdoret pér té vierésuar kompetencén pér kryerjen e kalibrimeve té brendshme.
Pérzgjedhja e numrit té vlerésimeve me déshmi dhe llojit té inspektimeve gé do té
vlerésohen me déshmi (p.sh. ekzaminimi i ploté, inspektimi periodik, inspektimi fillestar)
nga produkti / shérbimi ose nga grupi i produkteve / shérbimeve do té bazohet né
vlerésimin e rrezikut duke marré parasysh faktorét e méposhtém:

a) numri i certifikatave / raporteve té léshuara;
b) numri dhe kompetenca e inspektoréve
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C) nése inspektorét jané staf i brendshém ose burime té jashtme dhe ndryshimet né
personel;

d) Tipi dhe shtrirja e inspektimit;

e) réndésia dhe kompleksiciteti i shérbimit ( klienté té ndérlikuar)

f) vendet ku kryhet vlerésimi i konformiteti;

g) rezultatet e aktiviteteve té méparshme me déshmi

h) ankesat, sondazhet e konsumatoréve;

i) palét e interesuara dhe kérkesat e rregullatoréve;

J) Historiku i trupés inspektuese (cikli i akreditimit, ndryshimet, et))

Organet certifikues té sistemeve té menaxhimit

Vlerésimi né zyré: Gjaté vlerésimit fillestar / zgjerimit, vlerésohet ¢cdo skemé certifikimi.
Gjaté vizitave mbikéqyrése té njé cikli té akreditimit, cdo skemé vlerésohet té paktén njé
heré (idealisht dy herg).

Vlerésimi me déshmi: Pér organet e certifikimit té sistemeve té menaxhimit gé
certifikojné sipas skemave I1SO 9001, ISO 14001, ISO 45001, pérzgjedhja e vlerésimeve
me déshmi né vlerésimin fillestar/zgjerim bazohet né dokumentin IAF MD 17. Gjaté
ciklit té akreditimit, numri dhe fusha teknike pér vlerésimet me déshmi bazohen né
dokumentin IAF MD 17. Gjithsesi, DPA mund té vendosé té caktojé kode té ndryshme
kritike brenda secilés zoné teknike, sipas rregullave kombétare, kushteve té tregut lokal
dhe pérdorimit efektiv. Justifikimi teknik pér kéto modifikime do té regjistrohet.

Pér organet e certifikimit gé certifikojné sipas 1SO 27001, 1ISO 39001, ISO 20000-1 ose
ISO 37001, té paktén njé vlerésim me déshmi (faza e paré dhe e dyté e njé auditimi) né
vlerésim fillestar/zgjerim, do té kryhet. Gjaté ciklit té akreditimit té paktén nje vlerésim
me déshmi (faza e paré dhe e dyté e njé auditimi) pér secilin nga kéto skema certifikimi
do té kryhet. Pérzgjedhja e vlerésimeve me déshmi bazohet né analizén e rrrezikut. Pér
cdo vlerésim né zyré, organizohet paralelisht té paktén njé vlerésim me déshmi. Periudha
e organizimit té tyre mund té shpérndahet pak a shumé 3 muaj rreth datés sé vlerésimit né
Zyré.

Pér organet e certifikimit gé certifikojné sipas skemés sé certifikimit sipas 1SO 22301,
zbatohet DA-IN-006.
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Pér organet certifikuese qé certifikojné sipas skemés sé certifikimit sipas 1SO 27701
zbatohet DA-IN-026.

Pér organet certifikuese gé certifikojné sipas skemés sé certifikimit sipas 1SO 27001 dhe
dy linjave udhézuese I1SO 27017 dhe ISO 27018 zbatohet DA-IN-027.

Pér organet certifikuese qé certifikojné sipas skemés sé certifikimit sipas 1ISO 20121
zbatohet DA-IN-028.

Pér organet certifikuese qé certifikojné sipas skemés sé certifikimit sipas 1ISO 28001
zbatohet DA-IN-029.

Pér organet e certifikimit qé certifikojné sipas skemés sé certifikimit 1ISO 50001, do té
kryhet té paktén njé vlerésim me déshmi (duke pérfshiré fazén e paré dhe té dyté té njé
auditimi) pér cdo fushé teknike né vlerésim fillestar/zgjerim. Gjaté ciklit té akreditimit té
paktén njé vlerésim me déshmi (faza e paré dhe e dyté e njé auditimi) pér kété skemé
certifikimi do té kryhet. Pérzgjedhja e vlerésimeve me déshmi bazohet né analizén e
rrezikut.

Pér organet e certifikimit gé certifikojné sipas skemés sé certifikimit 1SO 13485:
Vlerésimi né zyré: Gjaté vlerésimit fillestar / zgjerimit dhe mbikéqyrjes zhvillohen vizita
né zyré té paktén njé heré né vit. Gjaté vizitave vlerésuese fillestare dhe zgjerimit
vlerésohet cdo fushé teknike kryesore. Gjaté vizitave mbikéqyrése té njé cikli akreditimi,
cdo zoné teknike vlerésohet té paktén njé heré (ideale dy heré).

Vlerésimi me déshmi: Gjaté vlerésimit fillestar / zgjerimit dhe mbikéqyrjes zhvillohen
vlerésime me déshmi té paktén njé heré né vit. Né rastet e vlerésimit fillestar,
pérzgjedhja e vlerésimeve me déshmi duhet té pérfshijé minimumi njé auditim té riskut té
larté té klasés sé zonave teknike pér cdo fushé teknike kryesore (referoju pikés B 3 té
késaj procedure) qé pérfshihen né fushén e akreditimit, duke marre parasysh klasifikimin
kombétar ose ndérkombétar té riskut dhe/ose kompleksiciteti i procesit (psh. Sterilizimi
ose Pjeset ose Sherbimi). Progami i vlerésimeve me déshmi duhet té sigurojé si njé
minimum, njé auditim pér cdo fushé teknike kryesore (referohu pikés B 3 té késaj
procedure) qé pérfshihet né fushén e akreditimit brenda njé cikli akreditimi. Pérzgjedhja e
vlerésimeve me déshmi i jep pérparési zonave teknike me riskun mé té larté. Duhet té
shmanget vlerésimi me déshmi i té njéjtit klient té organit certifikues né ményré té
pérséritur. DPA duhet té marré parasysh edhe rezultatet e vlerésimeve me déshmi té
kryera né vizitat e méparshme pér té hartuar programin e vlerésimeve
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Pér organet e certifikimit gé certifikojné sipas skemés sé certifikimit 1SO 22000
(FSMS):

Vlerésimi né zyré: Gjaté vlerésimit fillestar / zgjerimit, vlerésohet ¢do kategori. Gjaté
vizitave mbikqgyrése té njé cikli té akreditimit, ¢do kategori vlerésohet té paktén njé heré
(idealisht dy herg). Nése éshté e mundur, ¢cdo nénkategori vlerésohet gjaté ciklit té
akreditimit. Vlerésimi me déshmi do té pércaktohet né bazé té IAF MD 16. DPA nuk do
té japé akreditimin pér njé kategori zinxhiri ushgimor té caktuar pa kryer té paktén njé
vlerésim me déshmi té Kkétij grupimi. Ky kriter éshté gjithashtu i zbatueshém pér
zgjerimin e fushave. Pér zgjerimet brenda njé grupi, vlerésimi me déshmi nuk éshté i
detyrueshém. Vlerésimi me déshmi éshté i detyrueshém pér zgjerimin e kategorive né njé
grupim té ri.

Vlerésimet me déshmi gjaté vizitave mbikéqyrése né njé cikél akreditimi duhet té kryhen
né pérputhje me kérkesat e dokumentit IAF MD 16. Vlerésimi me déshmi gjaté njé cikli
akreditimi duhet té planifikohet né ményré gé té zhvillohen vizitat me déshmi né sektorét
me rrezik té larté té sigurisé ushgimore. Nése organi éshté i akredituar pér grupimin
“ushqim i pérpunuar pér njeréz dhe kafshé”, té paktén njé auditim pér kété grupimin do té
vlerésohet né cdo vizité mbikéqyrése. Té paktén njé auditim pér secilén nga grupimet e
tjera do té vlerésohet me déshmi gjaté ciklit té akreditimit. Né ciklin e akreditimit, do té
mbulohet e gjithé fusha/programi i akreditimit.

Pér organet e certifikimit gé certifikojné sipas skemés sé certifikimit FSSC 22000,
ato mund té aplikojné pér akreditim/zgjerim sipas FSSC 22000 vetém pér kategorité, pér
té cilat ai ka tashmé akreditim sipas 1SO 22000, dhe mbasi té keté njé licencé té
pérkohshme me Fondacionin pér Certifikimin e Sigurisé Ushgimore (FSSC).

Vlerésimi né zyré: Pér vlerésimin fillestar/zgjerim do té vlerésohet né zyré té paktén njé
proces certifikimi i pérfunduar (nga aplikimi pér certifikim deri tek marrja e vendimit).
Gjaté vizitave mbikqgyrése té njé cikli té akreditimit, ¢cdo kategori vlerésohet té paktén njé
heré (idealisht dy herg).

Vlerésimi me déshmi: Pér akreditim fillestar/zgjerim do té kryhet té paktén njé vilerésim
me déshmi pér kategoriné gé aplikohet pér akreditim. Ky vlerésim me déshmi do té
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pérfshijé njé audit té ploté, gé duhet té pérmbajé Fazat 1 dhe 2, dhe té gjitha kérkesat e
skemés FSSC 22000, pérfshiré edhe kérkesat e standardit ISO 22000 pér até kategori..
Vlerésimet me déshmi gjaté ciklit té akreditimit duhet té kryhen né pérputhje me kérkesat
e dokumentit IAF MD 16. Vleresimi me deshmi mund té pérfshijé té gjitha llojet e
auditimeve: mbikéqyrje, transferime, ricertifikime, speciale, zgjerimi, té integruara.
Shénim: Megénése vierésimet né zyré dhe me déshmi pér skemén FSSC 22000 pérfshijné
té gjitha kérkesat e standardit 1SO 22000, kéto vlerésime do té pranohen edhe pér té
pérmbushur kérkesat e akreditimit pér ISO 22000. P.sh. kur kryhet njé vlerésim me
déshmi né kategoriné C pér skemén e certifikimit FSSC 22000, atéheré ky vlerésim do té
llogaritet i kryer edhe pér kérkesat e akreditimit pér standardin 1SO 22000 pér kategoriné
C. E anasjellta nuk éshté e vlefshme.

Pér té gjithé organet e certifikimit té sistemeve té menaxhimit: Nuk do té vlerésohen me
déshmi té njéjtét klienté t& OVK, dhe i njéjti grup auditimi né dy vizita té njépasnjéshme,
nése éshté e mundur.

Organet e certifikimit té sistemit t€ menaxhimit té akredituara jané té detyruar té
sigurojné DPA me té gjithé informacionin e kérkuar nga udhézuesi DA-IN-009.

Faktorét e méposhtém shtesé merren parasysh pér té kryer analizén e rrezikut dhe pér té
pérzgjedhur vlerésimet me déshmi:

a) numri i certifikatave té léshuara;

a) numri i auditoréve;

b) nése auditorét jané staf i brendshém ose burime té jashtme;

c) auditime té ndryshme, auditimi fillestar (faza 1 / faza 2), mbikéqyrja dhe ricertifikimi;
d) klienté kompleksé, auditime té kombinuara dhe / ose té integruara, auditime né shumé
vende;

e) vendet ku kryhen auditimet né procesin e certifikimit;

f) rezultat i aktiviteteve t& méparshme me déshmi;

g) ankesat, vrojtimet e konsumatoréve;

h) palét e interesuara dhe kérkesat e rregullatoréve;

i) historiné e méparshme té aftésisé sé organit certifikues pér té menaxhuar operacionet e
saj;

j) niveli i kontrolleve té ushtruara nga njé organ certifikues lidhur me aktivitetet e tij
kritike;
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k) kérkesat specifike té skemés; dhe
I) marréveshjet kombétare me klientét.

Organet Certifikues té personave

Vlerésimi né zyré: Gjaté vlerésimit fillestar / zgjerimit, vlerésohet ¢do grup personash
(p.sh auditorét, auditorét kryesoré, etj) pér té cilét kérkohet akreditim. Gjaté vizitave
mbikqyrése né njé cikél akreditimi, cdo grup personash vlerésohet té paktén njé heré
(idealisht dy heré).

Vlerésimi me déshmi: Zbatohet i njéjti rregull si pér organizimin e vlerésimit né zyré. Né
cdo vlerésim né zyré, organizohet paralelisht té paktén njé vlerésim me déshmi.
Vlerésimi me déshmi né vlerésimin fillestar/zgjerim pérfshin té gjitha fazat e procesit té
certifikimit. Vlerésimi me déshmi gjaté ciklit té akreditimit mund té pérfshijé edhe njé
fazé té procesit té certifikimit

Faktorét e méposhtém merren parasysh pér té kryer vlerésimin e rrezikut dhe pér té
pérzgjedhur vlerésimet me déshmi:

a. numri i certifikatave té Iéshuara;

b. numri dhe kompetenca e ekzaminuesve;

C. nése ekzaminuesit jané staf i brendshém ose burime té jashtme;

d. fusha e certifikimit;

e. klienté té ndérlikuar;

f. vendet ku kryhet ky proces i vlerésimit té konformitetit;

G. rezultati i aktiviteteve té méparshme me déshmi;

h. ankesat, anketimet e klientéve;

i. palét e interesuara dhe kérkesat e rregullatoréve;

j) historiku i méparshém i aftésisé sé OVK-sé pér t&¢ menaxhuar operacionet e saj;

k. kérkesat specifike té skemés; dhe

I. marréveshjet kombétare me klientét.

Organet Certifikues té Produkteve

Vlerésimi né zyré: Gjaté vilerésimit fillestar / zgjerimit, vlerésohet ¢do produkt / shérbim
pér té ciklin kérkohet akreditim. Gjaté ciklit té akreditimit, ¢cdo produkt / shérbim
vlerésohet té paktén njé heré (idealisht dy heré).
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Vlerésimi me déshmi: Zbatohet i njéjti rregull si pér organizimin e vlerésimit né zyré. Né
cdo vlerésim né zyré, organizohet paralelisht té paktén njé vlerésim me déshmi. Ato
kryhen, ose né té njéjtén kohé me vlerésimin né zyré, ose vendosen sipas
disponueshmérisé sé objekteve gé duhet té certifikohen. Periudha e organizimit té tyre
mund té shpérndahet pak a shumé 3 muaj rreth datés sé vlerésimit né zyre.

Nése éshté e aplikueshme, gjurmimi metrologjik éshté njé nga pikat qé duhet kontrolluar
gjaté cdo vlerésimi. Nése béhen kalibrime té brendshme, grupi i vlerésimit duhet té
kontrollojé né detaje t& dhénat né lidhje me vlefshmérine/ verifikimin e metodés sé
kalibrimit, metodollogjiné e pérdorur, procedurén pér vlerésimin e pasigurive dhe
kompetencén e personave qé kané kryer kalibrimin, né vlerésimin fillestar/zgjerimin dhe
té paktén njé heré gjaté ciklit té akreditimit.. Nése éshté e nevojshme, njé ekspert teknik
pér metrologjiné mund té pérdoret pér té vlerésuar kompetencén pér kryerjen e
kalibrimeve té brendshme.

Gjaté vizitave mbikqyrése, pérzgjedhja e produktit nga produkti / shérbimi ose nga grupi
i produkteve / shérbimeve do té bazohet né vlerésimin e rrezikut duke marré parasysh
faktorét e méposhtém:

a. numri i produkteve té certifikuara;

b) numri dhe kompetenca e ekspertéve

c) nése ekspertét jané staf i brendshém ose burime té jashtme;

d) lloji i produktit té certifikuar;

e) klienté té ndérlikuar;

) vendet ku kryhet njé proces i tillé i vlerésimit té konformitetit;

g) rezultati i aktiviteteve té méparshme me déshmi;

h) ankesat, sondazhet e konsumatoréve;

i) palét e interesuara dhe kérkesat e rregullatoréve.

6.1.1.3 Mbledhja e grupit te vleresimit

Grupi vilerésues mblidhet pérpara takimit pérmbyllés né ményré qé:

a) shqyrton gjetjet e vlerésimit dhe ¢do informacion tjetér té pérshtatshém té mbledhur
gjaté vlerésimit kundrejt objektivave té vlerésimit;

b) té bien dakord mbi konkluzionet e vlerésimit

c) té diskutojé vazhdimésiné e vlerésimit
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d) regjistrojé ¢do moskonformitet né formularin DA-FO-003. Né rast t& mendimeve té
ndryshme ndérmjet anétaréve té grupit vlerésues né lidhje me formulimin dhe
klasifikimin e gjetjeve té propozuara nga vlerésuesi pérkatés, mund té névojitet njé
koment nga kryevlerésuesi né raportin e tij / saj, né vémendjen e Drejtorit té Drejtorisé sé
laboratoréve testues, kalibrues dhe mjekésore/Drejtorit té Drejtorisé sé organeve
certifikuese dhe inspektuese.

6.1.1.4 Takimi pérmbyllés

Né njé vlerésim, sido gé té kryhet, né vend ose né distancé, ndérmjet grupit vlerésues
dhe OVK zhvillohet njé takim pérmbyllés. Né kété takim marrin pjesé anétarét e ekipit,
stafi menaxhues i OVK dhe personeli gé éshté vlerésuar. Takimi pérmbyllés kryesohet
nga kryevlerésuesi. Ai / ajo bén njé pérmbledhje té vlerésimit, raporton mbi gjetjet e
identifikuara gjaté vlerésimit dhe shpjegon hapat e tjeré gqé do té ndigen. Personi i
autorizuar i OVK kérkohet té vendosé nénshkrimin e tij / saj se ai pranon
moskonformitetet dhe sugjerimet nga grupi vlerésimit. Né rastet kur OVK refuzon té
nénshkruajé moskonformitetet dhe sugjerimet e grupit vlerésues, i shpjegohet se DPA do
té vendosé pér ¢éshtjen. OVK mund té kérkojé sqarime tek DPA.

Nése personi i autorizuar i OVK nuk nénshkruan, moskonformitetet dhe sugjerimet
raportohen té nénshkruara nga grupi vlerésues.

Grupi vlerésues i 1€ OVK, njé kopje té& ¢do moskonformiteti té regjistruar né formularin
DA-FO-003 né ményré gé veprimet korrigjuese gé mund té kryhen, analiza e shkakut
kryesor, shkalla e moskonformitetit (pérhapja né fusha té tjera) dhe datat e pérfundimit té
mund té shkruhen né té.

6.1.2 Raportimi

Grupi i vlerésimit, jo mé voné se njé muaj nga dita e fundit e vlerésimit raporton né DPA,
mbi rezultatet e vlerésimit, duke pérfshiré moskonformitetet dhe fushat pér pérmirésime
té mundshme. Grupi i vlerésimit raporton né formularin sipas llojit t¢ OVK (DA-FO-
001, DA-FO-004, DA-FO-013, DA-FO-048, DA-FO-049 DA- FO — 063) dhe raportet e
verifikimeve vertikale dhe vlerésimeve mé déshmi. Nése raporti mbi rezultatin e
vlerésimit ndryshon nga rezultati i dorézuar né mbledhjen mbyllése té vlerésimit, DPA
jep njé shpjegim me shkrim pér OVK.

DPA éshté pérgjegjése pér pérmbajtjen e raportit té vlerésimit. OVK e vlerésuar mund té
kérkojé shpjegime pér raportin e vlerésimit jo mé voné se 15 dité pune. DPA jep
shpjegim pér OVK jo mé voné se 15 dité pune.

Nése gjaté vlerésimit jané gjetur jokonformitete, OVK duhet té béjé njé analizé rrénjésore
dhe té propozojé planin pér zgjidhjen e moskonformiteteve, sipas formularit DA-FO-032,
jo mé voné se 15 dité pune nga dita e fundit e vlerésimit. Nése ekipi i vlerésimit
konkludon se analiza rrénjésore nuk éshté e pérshtatshme dhe / ose veprimet e
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propozuara nga OVK nuk jané té pérshtatshme ose té mjaftueshme, DPA i kérkon OVK-
Sé té béjé njé analizé té zgjeruar dhe té propozojé veprime té tjera.

Né rast té akreditimit fillestar / zgjerimit dhe riakreditimit, OVK e vlerésuar duhet t'i
sigurojé DPA evidencat e veprimeve korrigjuese dhe pérmirésimeve jo mé voné se pesé
muaj. Né rast té mbikéqyrjes, afati pér sigurimin e veprimeve korrigjuese dhe

pérmirésimeve éshté dy muaj.

Brenda afatit kohor té pércaktuar, OVK e vlerésuar duhet té dérgojé né DPA formén
DA-FO-011 sé bashku me evidencat e veprimeve korrigjuese dhe pérmirésimeve. Grupi i
vlerésimit vleréson efikasitetin dhe efektshmériné e veprimeve té ndérmarra. Grupi i
vlerésimit mund t'i kérkoj¢ OVK-sé informacione té tjera, ose nése éshté e nevojshme
organizimin e njé vizite tjetér vlerésimi pér verifikimn e zgjidhjes sé moskonformiteteve.
Rezultatet e verifikimit jané paragitur né njé raport té pérfshiré né formularin DA-FO-
011. Procesi pér verifikimin e veprimeve korrigjuese zgjat jo mé shumé se 15 dité. Nése
OVK nuk i zgjidh moskonformitetet né kohé, kryevlerésuesi kérkon fillimin e procedurés
pér refuzimin / pezullimin e akreditimit. Nése OVK ka zgjidhur moskonformitetet,
kryevlerésuesi i raporton me shkrim Drejtori i Drejtorisé sé laboratoréve testues,
kalibrues dhe mjekésore/Drejtori i Drejtorisé sé organeve certifikuese dhe inspektuese pér
statusin e moskonformiteteve. OVK mund té kérkojé, vetém njé heré, zgjatjen e afatit
pér kryerjen e veprimeve korrigjuese. Zgjatja duhet té kérkohet me shkrim. Drejtori i
Drejtorisé sé laboratoréve testues, kalibrues dhe mjekésore/ Drejtori i Drejtorisé sé
organeve certifikuese dhe inspektuese mund ta miratojé ose jo kété zgjatje. Zgjatja nuk
mund té jeté mé shumé se njé muaj, nése éshté e justifikuar.
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7. DIAGRAM
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tjetér té grupit té vlerésimit.
Gjaté konsultimeve
kryevlerésuesi ndalon
vizitén vlerésuese

Kryevlerésuesi
raporton té gjitha
gjetjet tek stafi i
organizimit

Vlerésimi né
vénd

y

A
Mbledhja
paraprake

A

y

Hapja e
Vizités

A 4

Vlerésimi né
organizém

Vlerésimi i
sistemit dhe
teknik

Konsultime té
grupit té
vlerésimit

v |

=
=

v
Mbledhja e grupi
té vlerésimit

)

|

Mbledhja
mbyllése

)

Grupi i vlerésimi para se té
filloj vlerésimin organizon njé
mbledhje pér té rifreskuar edhe
njéheré detyrat gé cdo vlerésues
ka.

Vlerésimi bazohet né kriteret e
vendosura pér akreditim

Né pérfundim té vlerésimit grupi i
vlerésimit organizon njé mblehdje
pér té raportuar dhe diskutuar
brenda pér brenda grupit gjetjet e
cdo vlerésuesi
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8. RREGJISTRIME

Titulli i dokumentit Kush e plotéson Kur e plotéson Kush e ruan
Format e vlerésimit Kryevlerésuesi Pas kryerjes sé | Drejtori i Drejtorisé
DA-FO-001, vlerésimit sé laboratoréve
DA-FO-013 testues, kalibrues dhe
DA-FO-003 mjekésore dhe
DA-FO-004, Drejtori i Drejtorisé
DA-FO-013, sé organeve
DA-FO-048, certifikuese dhe
DA-FO-049 inspektuese
DA- FO -063
9. HISTORIKU
Ri[;))itnairiﬂt R?;umirrlnlit Autori Pérshkrimi i ndryshimeve té béra
30.10.2006 0 B. Pani Varianti fillestar
1 B. Pani Miratimi i procedurés né pérputhje me ligjin nr.
' 9824 daté 1.11.2007
22.10.2009 . Paragrafi 6.5 pér vizitat vlerésuese né organizmat me
2 B. Pani " .
shumé vendodhje
21.07.2011 Paragrafi 6.5 pér vizitat vlerésuese né organizmat me
o 3 B. Pani shumé vendodhje. Shtim i paragrafit 6.6 ne lidhje me
vleresimet me deshmi.
Jané béré ndryshime tek koka e dokumentit né lidhje
99 12.2014 me numrat e tell.ef(_)_nit dhe g_dre;fzn e emailit té DPA
4 B.Xhafa Né fagen e paré gjithashtu éshté ndryshuar emri i
Ministrisé. Né paragrafin 4 éshté ndryshuar shtuar
edhe referenca me ligjin.
B.Xhafa Ndryshimet bazohen né standardin e ri
20.05.2019 > ISO/IEC 17011:2017
25 05.2021 6 A Mele Eshte _shtuar informaci(_)ni per percaktimin e
vleresimeve me deshmi
Shtesa ne paragrafin 6.1.1.2 ne lidhje me menyren e
05.10.2023 7 A.Mele vleresimit te skemave te reja te vleresimit te
konformitetit.
28.06.2024 8 A. Mele Vlerésimet me déshmi né pérputhje me DA-PT-003




