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 חדשות הרשות

 
 בשיתוף כבאות והצלה   הסמכה מבדקי  בביצוע שינוי 

 
-------------------------------------------------------------------- 

 ראש אגף הנדסה –אבי קיויתי : מאת

 ------------------------------------------------------------------- 

  ISO/IEC 17020  ותקן ישראלי ISO/IEC 17025הסמכת מעבדות מבוצעת על פי תקן ישראלי 

 דרישות טכניות,  –במסמכי מדיניות  ודרישות מקצועיות נוספות אשר נקבעו על ידי רגולטורים ומעוגנות 

 .המפורסמים באתר האינטרנט של הרשות הלאומית להסמכת מעבדות

 

 הרשות להסמכת מעבדות מקיימת פעילות קבועה מול רגולטורים כדיי להרחיב את תחומי ההסמכה ו/או לחייב הכרה 

 של רגולטורים בבדיקות שבוצעו ע"י מעבדות מוסמכות.

 בשיתוף פעולה עם הרשות לכבאות והצלה הוחלט להרחיב את מעגל ההסמכה כדיי לכלול שיטות בדיקה נוספות.

 טכנולוגיה חדשה עפ"י החלוקה הבאה:כות בדיקה תוגדר תוספת זו של שיט

 

 

 

 

 

 

 

 

 עקבו אחרינו ב   

https://twitter.com/ISRAC18
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 ם עדכון לגבי ההסמכה הנדרשת ע"י רשות המי

 
--------------------------------------------------------------------- 

 GLP-סביבה וראש אגף  –   זהבה נזרי :מאת

         --------------------------------------------------------------------- 

 

 לאחר דחיות רבות, יצא מכתב העדכון לגבי ההסמכה הנדרשת ע"י רשות המים לביצוע בדיקות של 

 .1.5.2022 -חומרים אורגנים נדיפים החל מה
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 התקן הבינלאומי להסמכה לספקי מבחני מיומנות 

17043:2010ISO/IEC  

 

General requirements for  —Conformity assessment 

proficiency testing 

 
--------------------------------------------------------------------- 

 ראש אגף רפואה –דר' אורי אלעד   :מאת

         --------------------------------------------------------------------- 

 
בנושא תקן  UKASבנובמבר השנה השתתף ראש אגף רפואה בקורס אשר הועבר ע"י צוות גוף ההסמכה הבריטי 

ISO/IEC 17043  רך יומיים בהשתתפות נציגים אתקן ההסמכה לספקי מבחני מיומנות. הקורס  – 2010במהדורת

מבריטניה, ערב הסעודית וישראל. הקורס כלל סקירה על תהליך ההסמכה ותפקידו של גוף ההסמכה מול גופים 

הנושאים עליהם יש לשים דגש כגון ניתוח סטטיסטי  ;אלו . נלמד האופן בו יש לכתוב  לתכנן ולבצע מבחן מיומנות

נכון ומתאים למבחן תוך ציון ברור של מספר המשתתפים המינימלי הדרוש לביצוע מבחן אמין; הנושאים אותם 

, ספק המבחן חייב, למשל, להיות אחראי ישירות )כך ספק מבחן המיומנות יכול או לא יכול להעביר לקבלני משנה

הערכת ביצועי המשתתפים ואישור הדוח הסופי, ואינו יכול על פי התקן להעביר נושאים אלו על תכנון המבחן, 

סביבת עבודה והסיכונים העולים מסביבה משותפת למבחן ולתהליכים אחרים המבוצעים בארגון  (;לספקי משנה

רב לגרסאות דמיון  עלבכגון הקושי בשמירה על סודיות התהליך והמידע הנוצר במהלך המבחן ועוד. התקן 

. עם זאת, התקן עובר ISO 15189 –ו  ISO/IEC 17025 –הקודמות של תקנים איתם עובד צוות הרשות בשגרה 

, בה הושם דגש גדול יותר על ISO/IEC 17025 2017עדכון בימים אלו על מנת להתאים אותו למהדורה העדכנית של 

נושא המקבל משנה תוקף בהתנהלות ספקי מבחני ביצוע סקר סיכונים ותפוקתו וכן על נושא האובייקטיביות, 

מיומנות. למרות הדמיון לתקנים הנזכרים, הושם דגש בקורס על ההבדל ביניהם. זאת תוך הבנה כי ספק מבחני 

מיומנות מספק ללקוחותיו לא רק תהליך או בדיקה, אלא מוצר אשר יש לדאוג לאמינותו משלב התכנון ועד הדיווח, 

ינוע, קבלת תוצאות, ניתוחן ודיווח הניתוח ללקוחות. כנגזרת מכך, נושאים כגון תהליך זאת תוך התייחסות לש

ערעורים על ניתוח התוצאות מתואר בתקן זה ואינו מתואר בתקנים אחרים, כמו גם נושאים נוספים להם יש 

 להתייחס בעת ביצוע סקר ההנהלה. 

ל תוכניות מבחני מיומנות, מידע אשר הועבר לגוף הקורס לווה במספר סדנאות מעשיות על ניתוח וביקורתיות מו

ההסמכה, העברת שלבים מהתהליך לקבלן משנה וניתוח סטטיסטי נכון. הסדנאות תרמו להבנה מעשית של דרישות 

 התקן וחשפו נקודות תורפה השגורות בהתנהלות גופים כאלו. 

ות הלאומית להסמכת מעבדות מבססת במדינת ישראל ישנו ספק מבחני מיומנות אחד המוסמך על פי התקן. הרש

, בשאיפה כי גופים נוספים יספקו שרות שהינו ISO/IEC 17043תשתית אשר תאפשר הסמכות נוספות על פי תקן 

פעמים רבות קריטי לבדיקת אמינות התוצאה במעבדות וכך, לעמידה בתקני ההסמכה למעבדות בדיקה ומעבדות 

 רפואיות. 
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 הסדרים דיגיטליים
--------------------------------------------------------------------- 

 יועצת משפטית וסמנכ"ל כספים-עו"ד רויטל סוסובר: מאת

    --------------------------------------------------------------------- 

 השנה לארגונים המוסמכים  שלחה הרשותכחלק משיפור השירות ועל מנת להקל את התקשורת ברמה התפעולית, 

 באופן ממוחשב. 2021חשבונות עבור שנת 

 כך גם הסכמי הפיקוח והודעות על תשלומים הועברו במייל ישירות לאנשי הקשר.

 ortals@israc.gov.ilככל שיש בעיות ו/או שאלות בנושא, ניתן לפנות למזכירת הרשות, הגב' אורטל קליין  במייל :  

  srac.gov.ilofrab@iהגב' עופרה בן חורין במייל:  ,או למנהלת החשבונות של הרשותו/

 

 מסמכי מדיניות הרשות  
--------------------------------------------------------------------- 

 מנהל איכות -יקיר ג'אוי: מאת

    --------------------------------------------------------------------- 
  

הרשות הלאומית להסמכת מעבדות מבצעת פעילויות רבות המתייחסות להסמכה של ארגונים לקשת 

פעילויות רחבה. הפעילויות המקצועיות והמנהליות בתוך הרשות וכלפי לקוחותיה מתועדות במסמכים 

מסמכים אלו נכתבים על פי דרישות החוק, התקינה  התיעוד.מבוקרים המרכיבים את מערכת בקרת 

 ומסמכי ההנחיה הבינלאומית המחייבים את הרשות.  ISO/IEC 17025:2017הבינלאומית 

המסמכים נכתבים על ידי גורמים שונים ברשות ומתעדכנים מעת לעת לאור עדכון של מסמכים ישימים או 

פורסמה מהדורה חדשה של לאחרונה , םליבכות. לתשומת מסיבות אחרות המיועדות לשפר את עבודת הרש

 :מדיניות דיווח תוצאות ושימוש בסמליל

 

גרסה ותאריך 
 מספר המסמך עדכונים מהותיים אפקטיבי 

שם 
 המסמך

17 
01.06.21 

. נוספה הנחיה להצהיר כי "אין לראות בהסמכת הרשות כאישור 7.3.3
 נהלי הארגון או עובדיו". 

 
התייחסות למקרים בהם מעבדה מבצעת בדיקה להתאמה . נוספה 7.6

לדרישות תקן, מפרט או נוהל, ולמקרים בהם לבקשת לקוח הבדיקה 
 המבוצעת היא חלקית. 

 
. נוסף פירוט לגבי העובדה שארגון מוסמך רשאי להשתמש בסמליל 7.11.2

הרשות בכל האמצעים כולל במדיה האלקטרונית כל עוד אין הטעיה כולל  
 ונות.דוגמאות ש

 
נוספה התייחסות כי  EA-3/01. במסגרת הטמעה של מסמך 7.12.3

של   EA BLA Signatory Status-למעבדות שמורה הזכות לאזכר את ה
 הרשות.

מדיניות דיווח 
תוצאות ושימוש 

 בסמליל

1-455001 

mailto:ortals@israc.gov.il
mailto:ofrab@israc.gov.il
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 מערך בודקי הרשות 

--------------------------------------------------------------------- 
 מנהל איכות -יקיר ג'אוי: מאת

    --------------------------------------------------------------------- 
 

עובדים קבועים וכמאה בודקים ויועצים חיצוניים, אשר  16  באמצעותפועלת הרשות הלאומית להסמכת מעבדות 

אחראיים על החלק המקצועי במבדק, קרי הסעיפים הטכניים של תקן ההסמכה הנבדק. אותם בודקים הנם בעלי 

השכלה וניסיון מוכח בטכנולוגיות ושיטות בדיקה הרלוונטיות לפעילויות הארגונים המוסמכים ובעלי בקיאות 

 במסמכים הישימים לפיהם מתבצעות אותן פעילויות.

מעת לעת מכנסת הרשות ימי עיון לכל הבודקים לצורך ריענון הנחיות ודרישות ההסמכה. השנה, עקב משבר 

. בסופו של דבר נערך 2020הקורונה נאלצה הרשות לדחות מספר פעמים את יום העיון, אשר היה מתוכנן לתחילת 

במהלכו הוצגו מצגות  Microsoft Team Meetingsפגש וירטואלי באמצעות יישום פיילוט למ 01.07.2020-ב

בנושאים שונים והתקיים דיון פורה. בין השאר, נדונו מספר נושאים הנוגעים לייעול מבדקי הרשות, ניתנו דוגמאות 

 למקרים ותגובות ונשאלו שאלות תוך מענה בזמן אמת.

ודיונים  2020קורס בודקים מקצועיים במהלך ספטמבר  לרבות ,באופן מקווןמאז קיימה הרשות מספר מפגשים 

לאור המצב סביר להניח שבתקופה הקרובה תתקיימנה הדרכות נוספות שאינן משותפים עם רגולטורים שונים. 

התאמת פעילויות הרשות לאמצעים דיגיטליים זכתה למשוב טוב ומפרגן בקרב הבודקים, הביצוע   פרונטליות.

 דקים מצביע על הדרכה אפקטיבית ויעילה. במב
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 מבדקים משולבים -  תובנות 
--------------------------------------------------------------------- 

  סמנכ"ל הסמכה –לנדסמן אילן : מאת           

    --------------------------------------------------------------------- 

נערכה הרשות לבצע מבדקים במעבדות  ,התכנסות ושמירת מרחק ,ומגבלות תנועהעקב מגפת הקורונה בארץ ובעולם 

 בדרכים ושיטות נוספות לשיטות המסורתיות של מבדק פנים אל פנים באתרי מעבדה קבועים וזמניים.

כמו גם חלק  ,הוגדרה הרשות הלאומית להסמכת מעבדות 2020ם פרוץ המגפה ובתקופת הסגר הראשון בחודש מרץ ע

המשך פעילות מבחינה חוקית במגבלות התו הסגול.  התאפשר ךוכ יםחיוני פים ושירותיםכגו ,כותממהמעבדות המוס

בתקופה זו נערכה הרשות להמשך ביצוע מבדקים כסדרם במעבדות ועל פי הערכת סיכונים ספציפית לכל מבדק בו 

תשתית תקשורת ואמצעים קיימים, סיכון חריג במעבדות מסוימות עקב אופי פעולתן, גיל  לרבותנשקלו מגוון היבטים 

הוחלט האם לקיים מבדק מערכת ניהול ו/או מבדק בהתאם  ,צוות המעבדה וצוות הבודקים, סוג המבדק וכדומה

 מקצועי בנוכחות פיזית באתר המעבדה או מבדק מרוחק באמצעים מקוונים.

להמשיך ולפעול  תנדרשהרשות מדובר בתקופה שלא ניתן לחזות את סופה ומאידך משבשלה ההבנה כי  ,בחלוף הזמן

אופן שיבטיח שמבדקים מבוצעים באופן המספק עדות מהימנה שמעבדות הנותנות שרות בתקופה זו ממשיכות לפעול ב

דרך נוספת לביצוע מבדקים באופן אימצה הרשות  ומסמכי ההסמכה.הישימים לעמוד וליישם את דרישות התקנים 

כאשר צוות הרשות מעריך שעל מנת לקיים מבדק יסודי וראוי בתחום מסוים לא ניתן לוותר על נוכחות פיזית  .משולב

בודק בקבוצת סיכון או בודק מחו"ל שהגעתו לארץ אינה היותו של של בודק רשות במעבדה אך בשל אילוצים כגון 

ובתאום לכל מקרה לגופו ערכת סיכונים במקרים אלו על פי שיקול דעת צוות הרשות ועל פי תוצאות ה ,מתאפשרת

רציפה ועם המעבדה וצוות המבדק מתבצע מבדק משולב בו הבודק המקצועי משתתף בצורה מקוונת והסכמה 

בודק רשות משמש מסייע לבודק המרוחק כעיניים באתר המבדק  במקרה כזה, Teams meeting.באמצעות תוכנת 

בראש וראשונה דרש להיבטים בצפייה בביצוע פעילות הבדיקה עצמה והבודק המרוחק מנחה את הבודק בשטח ככל שנ

 וכן הלאה. , אוורורתאורה ,בחינת רשומות טכניות, תנאי סביבה, ניקיוןוב

במספר היבטים: נותנת מענה שלם יותר  ,מבדק משולב שלששיטת ביניים זו  מצאההלאומית להסמכת מעבדות הרשות 

 ,לרשות לקבל החלטות לגבי סטטוס הסמכהבאפן שמאפשר מבדק ומהימן כנדרש ממידע מקיף עמוק הצורך להבטיח 

בודקים הנמצאים בקבוצת הסיכון מבלי שיחשפו חשיפה שירותיהם של שימוש ב ,הסמכההיקף הרחבת  לגביכמו גם 

יוצרת  . פעילות זוועוד בודקי חו"ל מבלי להביאם פיזית לארץ על כל המשתמע מכךשירותיהם של שימוש ב ,מיותרת

אתגרים טכניים חדשים לרשות, לבודקים ואף למעבדה הנבדקת. בימים אלו רוכשת הרשות אמצעים טכניים נוספים על 

מנת לאפשר העברת צילום המתרחש באתר הבדיקה כפי שאיש צוות הרשות הנמצא באתר רואה זאת באמצעות מצלמת 

 .קצועי המשתתף במבדק מרחוקלבודק המ בזמן אמתבתקשורת מקוונת  webראש המשמשת כמצלמת 

לא מיותר לציין כי נהלי הרשות בהקשר לשמירת סודיות המידע נשמרים בקפדנות על ידי בודקי הרשות גם כאשר 

 מבוצעים מבדקים מרוחקים או משולבים.
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Joint BIPM-ILAC Webinar: Mining KCDB 2.0 in the 

Context of Accreditation 
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 הדרכות
--------------------------------------------------------------------- 

  סמנכ"ל הסמכה –אילן לנדסמן : מאת

    --------------------------------------------------------------------- 

קורסים מקוונים, חלקם בתשלום וחלקם  ןביניה ותמבקשת להעמיד לקהל לקוחותיה סל כלים של הדרכהרשות 

ללא תשלום, אשר יסיעו בהכשרת עובדי המעבדות, כל עת שעולה הצורך לכך בארגון. מרבית הקורסים אינם 

ליכולות והצרכים מוגבלים לשעות או מספר צפיות וכניסות בפרק זמן מוגדר, כך שניתן להשתתף בהם בהתאם 

 .האישיים של המשתתף

  :להלן פרסום קורסים מקוונים

  
קישור    קורסים מקוונים מק''ט  תחום

 לסילבוס
 בתשלום/ ללא תשלום

   קורס עורכי מבדקים פנימיים 10   כללי –מערכות ניהול 
 קישור

 
  משתתףלש"ח  200בתשלום, 

 
  ניהול סיכונים

 
 

  ללא תשלום
 

  חקירת גורמי שורש

 
 

 ללא תשלום
   הדרכה למעבדות - 2017מהדורה - ISO/IEC 17025 11  ISO/IEC 17025 תקן

 קישור
 

 ש"ח למשתתף 200בתשלום,
   הערכת אי ודאות המדידה במעבדות כיול ובדיקה 13

 קישור
 

  ש"ח למשתתף 200בתשלום,
 

  כללי החלטה לתואמות למפרט

 
 

  ללא תשלום
 

  מבחני מיומנות והשוואות בין מעבדתיות

 
 

 ללא תשלום
   

 השוואה בינמעבדתית עם מספר קטן של משתתפים 
     

 ללא תשלום
על  ייחוס וחומרי מדידהציוד  של מטרולוגית עקיבות 

 ללא תשלום  ILAC-P10פי מסמך 
 ISO/IEC 17020 תקן

 
 

  ISO/IEC 17020 העדר ניגוד עניינים ומשוא פנים תקן

 
 

 ללא תשלום
 הנחיות הרשות

 
מדיניות דיווח תוצאות ושימוש בסמליל הרשות 

 המבוצעת בהסמכהלפעילות 

 
 

  ללא תשלום
Type C -נספח היקף הסמכה גמיש  

 
 

 ללא תשלום
GLP/GCLP 

 
יישום ותחזוקה של תכנית הבטחת איכות מבוססת 

 סיכונים

 
 

 ללא תשלום
 מערכות מידע -ביקורת פנימית  12

No 17: Application of GLP Principles to 
Computerised Systems 

  
 קישור

 
 ש"ח למשתתף 200בתשלום,

 ש"ח למשתתף 200בתשלום, קישור OECD GLP עקרונות ה   14 

 
 טופס הרשמה לרישום לקורסים מקוונים בתשלום אנא מלאו

 ו רק לאחר מילוי טופס ההרשמה וביצוע התשלום.יינתנשם משתמש וסיסמא 

 

http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=2
https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/10.pdf
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=12
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=12
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=11
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=11
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=13
https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/11.pdf
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=23
https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/13.pdf
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=14
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=14
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=20
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=20
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=24
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=9
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=9
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=15
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=15
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=15
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=15
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=16
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=16
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=16
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=18
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=18
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=17
https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/12.pdf
http://israc.tik-tak.co.il/enrol/index.php?id=25
http://israc.tik-tak.co.il/enrol/index.php?id=25
https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/OECD-GLP(1).pdf
http://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/T2-000004-05(2).docx
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 של תוצאות מדידה בנושא עקיבות מטרולוגית ILAC-P10הדרכה מקוונת חינמית למסמך הדרכה חדשה 

 ILAC Policy on Metrological 07/2020מהדורת  ILAC-P10 פורסמה הדרכה מקוונת חינמית למסמך 

Traceability of Measurement Results   מדיניות הרשות לעקיבות  1-661002שלאחרונה הובילה לעדכון נוהל

 tak.co.il/course/view.php?id=26-http://israc.tik מטרולוגית, אי ודאות במדידה ודיווח תואמות למפרט:

 

 

 

 

 

 

 

 ייעוד הרשות 

האיכות והכשירות המקצועית של גופים "קידום 

מכיילים/בודקים בהרמוניזציה עם העולם לטובת 

 המדינה ואזרחיה"

 

 

http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=26

