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	ИНСТИТУТ ЗА АКРЕДИТАЦИЈА НА РЕПУБЛИКА СЕВЕРНА МАКЕДОНИЈА



	
	И З В Е Ш Т А Ј 

за реализирана годишна програма за работа на 
ИАРСМ за 2021 година



Извештај за реализирана годишна програма за работа на 

Институтот за акредитација на Република Северна Македонија 

за 2021 година
I. Вовед

Согласно Законот за акредитација (“Службен весник на Република Македонија“ бр.120/09, 53/11, 41/14, 53/16 и 83/18), Институтот за акредитација на Република Македонија (во понатамошниот текст: ИАРСМ) е јавна установа која врши работи и задачи на национално тело за акредитација во Република Македонија. 

Акредитацијата е стручна постапка со која ИАРСМ со доделениот сертификат формално ја потврдува оспособеноста (компетентноста) на телото да извршува определени задачи од областа на оцена на сообразност. Воедно, акредитацијата е дејност од јавен интерес.

Правната рамка на ИАРСМ е определена со: Законот за акредитација; Статутот на ИАРМ; актите на Советот; актите на директорот на ИАРСМ и останати записи.

Органи на ИАРМ се: 

1. Совет

2. директор и 

3. Одбор за надзор на материјално-финансиското работење.

       Во рамките на процесот на акредитација, ИАРСМ ги врши следниве активности:

а. Акредитација на лаборатории за тестирање и калибрација

б. Акредитација на медицински лаборатории

            в. Акредитација на тела кои вршат инспекција

г. Акредитација на тела кои вршат сертификација.
II. Реализирани активности на ИАРСМ во 2021 година

        Согласно Програмата за работа на ИАРСМ за 2021 година донесена од страна на Владата на Република Северна Македонија и објавена во “Службен весник на Република Северна Македонија“ бр.12/2021, Институтот во пандемиски услови за работа во текот на 2021 година ги реализираше следниве активности:

1. Акредитациски активности
а. Статус на акредитирани тела
Во регистарот на акредитирани тела за оцена на сообразност достапни се информации за 206 акредитирани тела кои имаат валидни акредитации. Во регистарот се достапни информации и за повлечени/истечени/суспендирани/ акредитации на барање на телата или по службена должност.

Во 2021 година акредитирани се нови тела за оцена на сообразност, и тоа: 9 лаборатории за тестирање, 1 медицинска лабораторија и 5 инспекциски тела и 1 сертификациско тело. Реализирани се 138 надзорни оценувања, 16 иницијални оценувања и 27 оценки за реакредитација. Планираните редовни надзори и оцени за реакредитација се реализирани согласно Годишниот план за оцени, освен кај некои тела кои побарале одложување согласно интерните процедури заради справување со условите од пандемијата. 
Реализирани средства ...........................................................................11.644.373,00 денари 

2. Реализиран третиот редовен надзор за одржување во сила на Договорот за взаемно признавање на сертификатите за акредитација со Европската организација за акредитација (ЕА-MLA) 

          Во периодот 29 ноември – 03 декември 2021 година, согласно правилата, плановите и програмата за работа на Европската организација за акредитација (ЕА), работата на ИАРСМ во областа на акредитацијата, востановениот систем за управување со квалитет, како и целокупното организациско, структурно и менаџментско работење и управување на ИАРСМ беше предмет на оцена во рамки на третиот редовен надзор по потпишувањето на Договорот за взаемно признавање на сертификатите за акредитација со Европската организација за акредитација (ЕА-MLA). Оцената беше реализирана од страна на седумчлен меѓународен тим делегиран од страна на ЕА. Севкупната оцена за правилното функционирање на востановениот систем за акредитација е позитивна, што значи ИАРСМ успешно продолжува да ја одржува важноста на потпишаниот меѓународен договор за взаемно признавање на резултатите од акредитациите склучен со ЕА познат како EA-MLA договор, како и меѓународните договори за признавање на резултатите од акредитациите склучени со: Меѓународната организација за акредитација на лаборатории (ILAC-MRA) и Меѓународниот форум за акредитација (IAF-MRA). 

        Според финалниот исход од оцената, Институтот има обврска во претстојниот период да го надградува системот за управување со квалитет, да ги надополни и зајакне човечките ресурси и воедно да се грижи за надградба и зајакнување на нивните компетенции и да го зајакне пулот на оценувачи и експерти. 
        Севкупната организација и трошоци за реализација на надзорната оцена беа на товар на ИАРСМ, но сепак планираните средства беа искористени во намален износ (видео запис, ангажман на преведувач и др. организациски трошоци), бидејќи оцената се реализираше од далечина, согласно протоколите за работа на ЕА во услови на пандемија. За таа цел на барањето на тимот заради визуелизација на работните простории и услови, што исто така е предмет на оценување, беше подготвен и видео запис, а беше презентирано и софтверското решение за единствениот информациски систем за акредитација. 
         Реализирани средства...................................................................  2.009.440,00 денари
3. Организирање и учество на обуки

    а. Согласно Годишниот план за обуки на ИАРСМ за 2021 година и интерните процедури за обука на ИАРСМ, ИАРСН ги организираше односно го обезбеди учеството на следниве обуки, работилници, семинари:

· Обука за барањата на стандардот ЕN ISО/IEC 17011:2017
· Oбука за хармонизација на водечки и технички оценувачи за интерните правила и процедури согласно барањата на стандардот  MKC EN ISО/IEC 17011:2018
· Обука/размена на искуства за задолжителните IAF и ЕА документи за акредитација на сертификациони тела за менаџмент системи 
· Oбука за барањата за акредитација на сертификациони тела за менџмент системи

· Акредитација и нотификација поврзана со регулативата за градежни производи (CPR)

· Обука за правила за одлучување и изјава за сообразност во согласност со ISO 17025

· Обука за земање примероци со посебен фокус на мерната неодреденост која произлегува од земањето примероци
· Обука за акредитација на методите за идентификација на SARS COV-2

· Обука за проценка на мерна неодреденост
· Обуки/работилници од СЗО поврзани со ковид пандемија
· Работилница за предизвици во глобална стандардизација на клинички лаборатории за тестирање: референтни материјали и правила
   Согласно Годишниот план за обуки на ИАРСМ и според пројавените потреби беа реализирани и обуки за надградба на професионалноста и компетентноста на административните службеници од областа на работните односи, јавните набавки, финансиско управување, сметководство, канцелариско и архивско работење, слободен пристап до информации од јавен карактер, за заштита на личните податоци.
б. Обуки во организација на ЕА

· Обука за членови во оценувачки тимови на ЕА
в. Проектни активности
Во рамки на проектните активности реализирани се следниве активности:
· ПТБ-Проект за Инфраструктура на квалитет за земјите од југоисточна Европа 
· Обука за ISO 13485:2016

Kако резултат на електронски реализираните обуки, работилници и семинари, ИАРСМ ги надгради институционалните капацитети преку едукација и зајакнување на компетенциите како на редовно вработените, така и на надворешните соработници. 

Од планираните финансиски средства во износ од 1.280.000,00 денари за организирање обуки направени се трошоци во износ од 108.828,00 денари, односно процент на реализација 9%.

Реализирани средства .................................................................................. 108.828,00 денари 
г. Човечки ресурси

Грижата за компетентни човечки ресурси како предуслов за квалитетно спроведување на постапките за акредитација е во надлежност на Комитетот за оцена на лица. Комитетот за оцена на лица ги ажурираше и дигиталиризаше податоците од досиејата на сите членови на листата за оценувачи и експерти и ја следеше и реализацијата на Планот и програмата за обуки за оценувачи, со цел надградба на листата на оценувачи и експерти на ИАРСМ, согласно процедурите на Европската организација за акредитација (ЕА). Како резултат на одржаните обуки се зајакнуваат компетенциите на домашните оценувачи и експерти од повеќе области, поради што при изведување на оценките во оценувачките тимови се ангажираат поголем број домашни оценувачи/експерти. Истото беше и приоритетна цел на ИАРСМ во сите овие изминати години на делување. Ангажирањето на оценувачи-експерти од регионот се сведува на случаи од неопходна потреба за тоа, како што е судир на интерес помеѓу оценувачот и телото за оцена на сообразност или при развој на нови шеми за акредитација.. Заради прилагодените услови за работа во пандемиски околности, обуките се реализираа од далечина. Крајната цел на ИАРСМ е зголемување на ангажманот на домашни оценувачи и експерти и проширување на Листата со нови членови. 

Персоналот на ИАРСМ го сочинуваат 15 редовно вработени, од кои 14 лица се со статус на административни службеници. Согласно Законот за административни службеници изведен е и процес на оценување на нивната работа. 

На интернет страната на ИАРСМ постојано е активен оглас за пријава на оценувачи. Листата на оценувачи на ИАРСМ ја сочинуваат: 30 водечки оценувачи и 2 водечки оценувачи во обука, 97 технички оценувачи, 7 оценувачи во обука и 69 експерти. Седуммина од водечките оценувачи се од редот на вработените во ИАРСМ, а останатите се надворешни соработници. Планот за надзор на оценувачите се реализираше по планираната динамика согласно реорганзираната динамика на изведување на оценките на телата. 
 Евидентна е потребата од кадровско зајакнување и доекипирање на Институтот со стручен и компетентен кадар. 
Реализирани средства ...........................................................................9.401.262,00 денари 
3. Соработка со државни органи на Република Македонија
      Во 2021 година, ИАРСМ учествуваше во работата на Техничките комитети при Институтот за стандардизација на Република Македонија и се реализираа соработки со Министерството за економија и со Министерството за информатичко општество и администрација. 
          Во рамки на соработката со Министерството за информатичко општество и администрација, ИАРСМ е член на управниот одбор за дигитализација на услугите на државните институции кои се испорачуваат спрема граѓаните и бизнис заедницата.
Реализирани средства ........................................................................................... 0,00 денари
4. Спроведување интерна проверка 

       Согласно барањата на стандардот EN ISO/IEC 17011 реализирањето на редовната интерна проверка на вработените во ИАРСМ е задолжителна обврска и потреба, заради одржување и унапредување на системот за управување со квалитет во ИАРСМ.   Интерната проверка за 2020 година беше реализиран во месец февруари и истата беше во функција на подготовка за надзорната оценката од ЕА. Проверката се спроведе согласно барањата на стандардот МКС EN ISO/IEC 17011:2018 при што интерните проверувачи се насочија кон идентификација на клучните барања и недоследности во системот.
5. Преиспитување на раководството 

        Согласно Политиката за квалитет и Процедурите за работа на ИАРСМ и барањата на МКС EN ISO/IEC 17011:2018 преиспитување на раководството на ИАРСМ (директор, претседател на Совет, менаџер за квалитет, раководители на сектори и одделенија) беше реализирано во месец април 2021 година. Целта на преиспитувањето е преку анализа на документи, извештаи, жалби, приговори, забелешки и несообразности да се дефинираат и редифинираат политиките и целите на ИАРСМ и да се испита ефективноста на системот за управување со квалитет на ИАРСМ. 
6. Промовирање на системот на акредитација 

        Светскиот ден на акредитацијата – 09 јуни беше симболично одбележан со соодветна информација за настанот на интернет страната на ИАРСМ и публикација на промотивен и едукативен материјал од светските организации за акредитација на тема ,,Поддршка во имплементација на одржливите развојни цели” и учество на вебинар организиран од меѓунаорните организации за акредитација. 
        Воедно, по повод одбележувањето на настанот, ИАРСМ на 09 јуни организираше презентација на резултатите од спроведената Анкета за истражување на задоволството на корисниците на услугите на ИАРСМ. Анкетата беше спроведена од професионален истражувачки тим по анонимен пат во текот на месец мај 2021, при што беа анкетирани акредитираните тела за оцена на сообразност. Мерењето на степенот на задоволството за обезбедените и испорачани услуги од ИАРСМ се однесуваше за оцена генерално на работата на ИАРСМ, а со посебен анкетен лист беше оценета и работата на ангажираните оценувачи и експерти. 
         Резултатите од анкетата се високо задоволителни и воедно истите ќе бидат мотив и потстрек за натамошната работа. Воедно со оваа активност се исполнува и барањето од стандардот 17011 за обезбедување на повратни информации од акредитираните тела за оцена на сообразност.
Реализирани средства ................................................................................171.506,00 денари                
7. Работа на Советот на ИАРСМ и Одборот за надзор на материјално финансиско работење на ИАРСМ
      Во 2021 година Советот на ИАРСМ одржа 8 седници од далечина. Одржувањето на седниците со физичко присуство не беше рационално и возможно заради тоа што нема просторни услови за почитување на мерките за одржување на дистанца. 
      Согласно своите надлежности, Советот го обезбеди работењето на ИАРСМ со ревидирање на документи од системот за управување со квалитет согласно утврдените потреби и барања во тековното работење и ги следеше и поддржа активностите за подготовка за надзорната оцена за ре-евалуација. Согласно барањата на стандардот 17011 за членовите на Советот беше одржана обука за барањата на стандардот, со цел обезбедување на компетентноста на членовите.
      Одборот за надзор на материјално-финансиското работење на ИАРСМ одржа 12 редовни седници.     

      Реализирани средства ..................................................................... 1.446.379,00 денари           
8. Меѓународни активности
       Во 2021 година ИАРСМ ги реализираше меѓународните активности од далечина:

· ИАРСМ активно ја следи и учествува во работата на Eвропската организација за акредитација. Вработените од ИАРСМ учествуваа во работата и на Комитетите на Eвропската организација за акредитација (ЕА МАК, Комитет за лаборатории, Комитет за инспекциски тела, Комитет за сертификациски тела, Комитет за хоризонтална хармонизација, Комитетот за комуникација и публикација, како и во работните групи кои функционираат во рамки на одделни комитети);

· ИАРСМ како полноправен член учествуваше во работата на Светската организација за акредитација (ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation) и Меѓународниот форум за акредитација (IAF);

· ИАРСМ навремено ги подмири обврските на име годишна членарина за 2021 година во Европската и Светската организација за акредитација, како и во Меѓународниот форум за акредитација;

· ИАРСМ учествуваше во работата на Поткомитетот за трговија, индустрија, царина и даноци, како и во НПАА;

 
Со останатите институти за акредитација од регионот, со кои Институтот веќе има потпишано билатерални договори, соработката се одвиваше во рамки на потребите и ограничувањата наметнати од состојбата со пандемијата. Во рамките на овие договори, ИАРСМ ги реализира следниве активности:
· Учество во заеднички обуки, семинари, конференции;

· Заеднички активности во рамките на ПТБ проектот и регионалниот ИПА проект;

· Размена на оценувачи и експерти со акредитационите тела од регионот;
· Учество на обука во организација на Хрватската агенција за акредитација.
      Институтот е активен учесник во проектот ,,Отворен Балкан,, во чии рамки со националните тела за акредитација на Србија и Албанија се потпиша и Меморандум за соработка, со цел потврдување и зацврснување на меѓусебната соработка и олеснување на трговијата.
Реализирани средства ...........................................................................1.265.223 ,00 денари
9. Менаџмент и тековно работење на ИАРСМ
Покрај редовните акредитациски активности, во текот на 2021 година главниот фокус на ИАСРМ беше подготовка за реализација на оцената за peer-evalution од ЕА. Со посебно залагање на вработените и на надворешните соработници проверен и ревидиран беше системот за управување со квалитет, беа ажурирани и дигитализирани досиејата на оценувачите и експертите, отстранети беа несообразностите утврдени при интерната проверка, анализирани се и проширени ризиците во работењето, компетенциите на: вработените, надворешните соработници и на членовите на Советот беа зајакнати преку организација на обуки, а истовремено се надградуваа и софтверските модули за дигитализирање на севкупното работење на ИАРСМ и воведување на единствен акредитациски информациски систем. Техничките ресурси неопходни за секојдневно извршување на работните обврски, како и други тековни одржувања во функција на обезбедување на соодветни услови за извршување на работните обврски без одржувани и надградувани во рамки на можностите и потребите за дигитализација на работата на Институтот, што е во корелација со владината стратегијата за јакнење на ,,е-влада”.
Реализирани средства..............................................................................3.486.132,00 денари                
III. Заклучни согледувања 
Врз основа на претходно изнесеното, може да се заклучи дека и покрај тешкотиите во редовното функционирање како резултат на пандемијата на Ковид 19 во земјава и во светот, ИАРСМ успешно да ги реализира клучните активности предвидени во Програмата за работа на ИАРСМ за 2021 година и да оствари висок резултат при оцнеувањето на системот, како резултат на што го одржува и зајакнува својот меѓународен статус.
       Од предвидените средства во Прогарамата за работа на ИАРСМ за 2021 година во износ од 42.452.000,00 денари, исплатени се средства за реализираните активности во износ од 29.533.143,00 денари, односно процентот на реализација е  67%.
Успешната реализација на планираните активности е мерлива преку зголемениот број на доделени сертификати за акредитација, одржување на постојните акредитации и покрај објективните ограничувања, зајакнати компетенции на вработените во ИАРСМ и надворешните соработници, позитивна евалуација за одржување и надградување на ефективен систем за управување со квалитет, одржување на меѓународниот углед и статус на ИАРСМ (преку одржување на важноста на меѓународните договори: ЕА-МLА, ILAC-MRA и IAF-MLA договорот), одржување на билатералната соработка со други национални тела за акредитација,  како и паралалено активно делување на домашен план.
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