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®International Laboratory Accreditation Cooperation©
˙ÎÓÒ‰·†Ô‰†‰ÎÈÓ˙Ï†ÌÈÈÓÏÂÚ≠ÏÏÎ† È̇˙˘˙Â†‰˘È‚†˜ÙÒÓ

ÁÂ˜ÈÙ†ÈÙÂ‚†˙ÎÓÒ‰·†Ô‰Â†ÏÂÈÎÂ†‰˜È„·†Í¯ÂˆÏ†˙Â„·ÚÓ

ÆÂÏÂÎ†ÌÏÂÚ·

‰ÁÈË·Ó†‡È‰†¨¯ÁÒ·†‰ÎÈÓ˙†ÌÂ˘Ó†˘È†˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰·

˙ÂÁÈË·‰†ÏÚ†̈ ˙Â‡È¯·‰†ÏÚ†‰‚Ó†‡È‰Â†̇ È„„‰†̇ ÂÏÈÚÙ†̄ ˘ÂÎ

ÆÔ‰ÈÈ·Â†˙ÂÈÏÎÏÎ†˙ÂÎ¯ÚÓ†ÍÂ˙·†¨‰·È·Ò‰†˙ÂÎÈ‡†ÏÚÂ

‰Î¯Ú‰·†Í¯Âˆ‰†˙‡†Ì‚†‰¯È·‚Ó†‰ÈˆÊÈÏ·ÂÏ‚‰†˙¯·‚‰

ÌÈÓÂÒÁÓ‰†˙‡†¯ÈÒ‰Ï†È„Î†ÆÌÈ˜˙Ï†˙ÂÓÈ‡˙†Ï˘†‰ÈÓ‡

‰ÚÂ˙·† ÍÂÓ˙Ï† È„ÎÂ† ¯ÁÒ‰† Ï˘† ÂÎ¯„Ó† ÌÈÈÎË‰

ÈÂÈÁ† ¨˙ÂÎ¯ÚÓÂ† ÌÈ˙Â¯È˘† ¨ÌÈ¯ˆÂÓ† Ï˘†˙ÈÓÏÂÚ≠ÏÏÎ

˙ÂÏ·Â˜Ó†‰ÈÈ‰˙†ÍÎ·†˙Â¯Â˘˜‰†‰ÎÓÒ‰‰†˙ÂÎ¯ÚÓ˘

„Â‚‡‰† ÍÈ¯ˆ† ‰·˘† ‰·È·Ò‰† ÂÊ† Æ˙ÈÓÂ‡Ï≠ÔÈ·‰† ‰Ó¯·

ÌÚ†„„ÂÓ˙‰Ï†®ILAC©†˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰Ï† ÈÓÂ‡Ï≠ÔÈ·‰
¨ È̇˘‡¯†∫‰Ê†˙‡†‰Ê†ÌÈÓÈÏ˘Ó‰†ÌÈÈÒÈÒ·†ÌÈ„È˜Ù˙†‰˘ÂÏ˘

˙‡† ÈÂ‡¯Î† ÂÙ˜˘È† ¯˘‡†ÌÈ˙Â‡†ÌÈÂ‚Ó†ÌÈÈ˜Ï† ÂÈÏÚ

¨˙ÂÎÈÓÒÓ† ILAC†˙ÂÎ¯ÚÓ˘†‰„·ÚÓ†ÏÎ†Ï˘†˙ÂÓÂÈÓ‰
˙ÂÓ¯Â‰†ÈÙÏ†ÁÂ˜ÈÙ†Â‡ØÂ†ÏÂÈÎ†Â‡ØÂ†˙Â˜È„·†Úˆ·Ï†ÂÈÏÚ

ÁÈË·‰Ï†È„Î†ÏÂÚÙÏ†ÂÈÏÚ†ÔÎÂ†¨ÌÈÈÓÂ‡Ï≠ÔÈ·‰†ÌÈ˜˙‰Â

Í¯Âˆ†‡Ï·†¨˙‡Ê†ÂÏ·˜È†‰È˘Ú˙‰Â†ÌÈ¯ÂËÏÂ‚¯‰†˙ÏÈ‰˜˘

¨ È̇˘†ÆÛÒÂÓ†Í¯Ú†‰˜ÈÚÓ†‰È‡˘†˙ÙÒÂ†‰„Â·Ú†˙Ú˜˘‰·

¨‰¯Î‰†Ï˘†ÂÊ†‰Ó¯†‚È˘‰Ï†˙ÂÁ˙Ù˙Ó†˙Âˆ¯‡Ï†ÚÈÈÒÏ†ÂÈÏÚ

ÂˆÓÂ‡˘†˙ÂÓ¯Â‰˘†‰ÒÈÙ˙†˙Â¯ˆÂÂÈ‰†ÚÂÓÏ†È„Î†¨ÔÈÈÚ‰†ÈÙÏ

‰˜ÒÚ·†Â‡†ÔÈÏÓÂ‚†˙ÂÏÈÚÙ·†ÌÈ·¯ÂÚÓ‰†ÌÈÙ˙Â˘·†˙ÂÈÂÏ˙

ÏÂÏÚ†Û‡†‡Â‰†ÍÂ¯‡‰†ÁÂÂË·Â†ÈÂˆ¯†ÂÈ‡†‰Ê†·ˆÓ†Æ˙ÓÈÂÒÓ

ÏÎ˘†ÁÈË·‰Ï†‡Â‰† ÔÂ¯Á‡Â† È˘ÈÏ˘† ÔÈÈÚ† Æ‚¯ÓÂ·†˘Ó˘Ï

˙Ó‡Â˙Ó†̇ ÂÏÈÚÙ·†̆ Ó˘Ó‰†̈ ÌÈ¯Á‡†Ï˘Â†ILAC†Ï˘†̈ „ÂÚÈ˙‰
ÛÒÂÓ†Í¯Ú†˜ÈÚÈ†¨˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰·† È̇ÓÂ‡Ï≠ÔÈ·‰†‰Ó¯·

ÆÂ˙„Â·Ú·†ÔÂÓ‡‰†˙‡†¯È·‚ÈÂ

ÔÂÊÁ‰

Ø È̇¯ÂÊ‡†Ø È̇ÓÂ‡Ï†‰ÁÎÂ‰Ï†ÌÈÈÓÏÂÚ≠ÏÏÎ†˙ÂÂ¯˙Ù†˜ÙÒÏ

ÁÂ˜ÈÙ‰Â†̇ Â„È„Ó‰†̈ ˙Â˜È„·‰†̇ Â‡ˆÂ˙†̇ Â„ÈÁ‡Ï†̇ ÈÓÂ‡Ï≠ÔÈ·

Æ®‰‡ÂÂ˘‰†˙Â¯·†‰„Ú˙‰‰†ÈÙÂ‚†˙Â‡ˆÂ˙†˙ÂÈ‰Ï†‰ÁÎÂ‰©

˙ÂÁÈÏ˘‰

∫Ï†ÈÓÏÂÚ≠ÏÏÎ†ÌÂ¯ÂÙ†‡Â‰†ILAC
¨˙ÂÓÂÈÓ†˙Â„·ÚÓÏ†‰ÎÓÒ‰†ÌÈ˜ÈÚÓ‰†ÌÈÙÂ‚·†‰¯Î‰

Â‡ØÂ†‰˜È„·†˙Â„·ÚÓ Ï˘†˙ÂÓÂÈÓ‰†ÏÚ†ÌÈÁ˜ÙÓ†¯˘‡
ªÌ‰È¯Á‡†ÌÈ·˜ÂÚÂ†ÁÂ˜ÈÙ†ÈÙÂ‚††Ï˘†ÔÎÂ†ÏÂÈÎ

ª‰ÎÓÒ‰·†ÌÈÒÒÂ·Ó†˙ÂÂ¯˜ÚÂ†˙ÂËÈ˘†Ï˘†ÌÂ˘ÈÈÂ†ÁÂ È̇Ù

¨˙Â‡È¯·‰†ÏÚ†Ô‚‰Ï†‰¯ËÓ·†˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰†ÌÂ„È˜

˙ÂÏÈÚÙ†¯˘ÂÎ†ÁÈË·‰Ï†¨‰·È·Ò‰†˙ÂÎÈ‡Â†˙ÂÁÈË·‰

ÆÈÓÏÂÚ≠ÏÏÎ†¯ÁÒ·†ÍÂÓ˙ÏÂ† È̇„„‰

ILAC≠·†ÌÈÈÊÎ¯Ó‰†ÌÈÎÈÏ‰˙‰
ÔÂ‚¯‡‰†Æ˙Â„ÈÁ‡†Ï˘† È̇ÓÂ‡Ï≠ÔÈ·†‰ÁÎÂ‰·†„˜Ó˙Ó†ILAC
Â¯ˆÈ˘†È¯ÂÊ‡‰Â†ÈÓÂ˜Ó‰†ÔÂÓ‡‰†˙‡†·ÈÁ¯ÓÂ†˜ÈÓÚÓ†¨ÍÓÂ˙

˙Ë˘Â‰†Ï˘†ÌÈË·È‰†Ì‚†ÏÏÂÎ†ILAC†Ï˘†Â„È˜Ù˙†ÆÂÈ¯·Á†¯·Î
‰Ï‡‰†˙ÂÈÂÏÈÚÙ‰†Æ·Á¯‰†Ô·ÂÓ·† È̇ÓÂ‡Ï≠ÔÈ·‰†‰ÏÈ‰˜Ï†„È

∫ÌÈÈ¯˜ÈÚ†ÌÈÓÂÁ˙†‰˘ÂÏ˘Ï†˙Â˜ÏÁ˙Ó†ILAC†Ï˘
Ø È̇ÓÂ‡Ï†‰ÁÎÂ‰Ï†ÌÈÈÓÏÂÚ≠ÏÏÎ†˙ÂÂ¯˙Ù†˙˜ÙÒ‰

¨˙Â˜È„·‰†˙Â‡ˆÂ˙†˙Â„ÈÁ‡Ï† È̇ÓÂ‡Ï≠ÔÈ·†Ø È̇¯ÂÊ‡

ÁÂ˜ÈÙ‰Â†˙Â„È„Ó‰

È„Î†ILAC†˙ÂÎ¯ÚÓ†˙‡†˜Â„·Ï†È„ÈÓ˙†Í¯Âˆ†˘È
ÆÌ‰È„ÚÈÏ†˙ÂÓÈ‡˙Ó†Â¯‡˘È˘†ÁÈË·‰Ï

ÌÈ¯ÂÊ‡‰†Ï˘†ÌÈÈÏÂ‰ÈÂ†ÌÈÈÎË†ÌÈ‡˘Â†ÌÈÏÂÏÎ†‰Ê†ÔÈÈÚ·

ÆÌÈÈÓÂ˜Ó‰†ÌÈÈÓÂ‡Ï‰†®AB©†‰ÎÓÒ‰‰†ÈÙÂ‚†Ï˘†Â‡ØÂ
‰ÈÙÂÒÂÏÈÙ·†Ô‰†È„ÈÓ˙†¯ÂÙÈ˘†Ï˘†ÍÈÏ‰˙†Ì‚†·Â˘Á

Æ˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰†˙ÂËÈ˘·†Ô‰Â

˙ÂˆÂ·˜†Ï˘†ÌÈÈÓÂ‡Ï≠ÔÈ·†ÌÈ‡˘Â·†®‡©†ıÚÈÈÓ†ÌÂ¯ÂÙ

ÔÈÈÚ·†ÌÈÈÂˆÈÁ†ÌÈ‡˘Â·† ®·©†‰ÏÂ„˘† Â‡ØÂ†„Â˜ÈÓ

ÁÂ˜ÈÙ†ÈÙÂ‚Â†˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰

È¯ÂËÒÈ‰‰†Â„È˜Ù˙†˙‡†·ÈÁ¯‰ÏÂ†ÍÈ˘Ó‰Ï†ILAC†ÏÚ
˙ÂÈÓÂ‡Ï≠ÔÈ·†˙ÂÈÂÏÈÚÙ†Ï˘† Ô˘¯ÙÂ†¯ˆÂÈ† ¨ÚÈÈÒÓÎ

Æ˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰† Ï˘†˙ÂËÈ˘† ÔÈÈÚ·†˙ÂÓ‡Â˙Ó

Ï˘ÓÏ†¨˙Â‡†·Â˘Ó†Ô˙Ó†Ï˘† È̇ÊÁ·†„ÂÓÚÏ†ILAC†ÏÚ
≠†ÁÈË·‰Ï†È„Î†¨®ISO©†ÈÓÂ‡Ï≠ÔÈ·‰†‰È˜˙‰†ÔÂ‚¯‡Ï
ÌÈ˜ÈÙÓ†Ì‰˘†˙ÂÈÁ‰‰Â†ÌÈ˜˙‰˘†≠†‰Ê†‰¯˜Ó·

˙ÎÓÒ‰†ÈÎ¯Âˆ·Â†ÈÓÏÂÚ≠ÏÏÎ‰†Ë·È‰·†Ì‚†ÂÓÈ‡ È̇

ÆÁÂ˜ÈÙ†ÈÙÂ‚Â†˙Â„·ÚÓ

ÔÂÈÓ·Â†ÛÂÒÈ‡·†¯˙ÂÈ†‰ÏÈÚÙ†‰˘È‚†ËÂ˜Ï†ILAC†ÏÚ
˙ÓÂÚÏ†ÂÏ˜˘ÏÂ†Â˙ÂÂ˘‰Ï†ÈÂ‡¯Â†¨ÂÈ¯·ÁÓ†Ú„ÈÓ†Ï˘

¨˙ÂÈÙÈˆÂ†ÌÈÒ¯ËÈ‡†¨˙ÂÚ„†ÈÏ„·‰†¨˙ÂÈ‚ÂÒ†ÏÚ†ÚÂ„È‰

ILAC†È¯·Á†Ï˘†‰„ÈÁ‡†‰Ú„†‚Èˆ‰Ï†¯˘Ù‡†‰È‰È˘†È„Î
¯ÁÒ‰†ÔÂ‚¯‡† ÔÂ‚Î†¨ÌÈÂ˘†ÌÈÈÓÂ‡Ï≠ÔÈ·†ÌÈÓÂ¯ÂÙ·

Æ®WHO©†ÈÓÏÂÚ‰†˙Â‡È¯·‰†ÔÂ‚¯‡Â†®WTO©†ÈÓÏÂÚ‰
˙ÎÓÒ‰·†ÌÈ·¯ÂÚÓ‰†ÏÎÏ†ıÂ¯Ú†˘Ó˘Ï†Ì‚†ÏÂÎÈ†ILAC
ÌÂÈÎ†Ì‰Ï†ÔÈ‡†˙ÂÂ˘†˙Â·ÈÒÓ˘†ÁÂ˜ÈÙ†ÈÙÂ‚Â†˙Â„·ÚÓ

ÔÂÊÈ‡·†ÏÂ˜˘Ï†ÈÂ‡¯†˙‡Ê†˙‡†ÆÌÈ¯Á‡†ÌÈÂ‚¯‡·†‚ÂˆÈÈ

ÌÈÈÏÂ˜†ÌÈ‚È¯ÁÏ†˙ÂÓ„Ê‰†„ÂÚ†ÍÎ·†Â‡¯È†‡Ï˘†È„Î



רשותון

Æ¯ÊÂÁ†ÔÂÈ„Ï†˙ÂÓ„Â˜†˙ÂËÏÁ‰†„ÈÓ˙†‡È·‰Ï

È„Î†ÍÎ·†˘ÈÂ† ¨ÂÈ„†¯ÎÂÓ†ÂÈ‡† ÔÈÈ„Ú† ILAC
ÈÓ†ÌÈ‚ÈˆÓ˘† ÈÓ†˙ÂÈ‰Ï†ÌÈ¯Á‡Ï†ÌÂ¯‚Ï

·¯˜·†Ë¯Ù·†¨ÌÈ˘ÂÚ† ÂÁ‡†‰ÓÂ† ÂÁ‡

ÌÈÈÓÂ‡Ï≠ÔÈ·†ÌÈÓÂ¯ÂÙ·Â†̇ ÂÁ˙Ù˙Ó†̇ ÂÈ„Ó

ÆÌÈ¯Á‡

Ú„ÈÂ†Ú„ÈÓ†Ï˘†ÈÎÂÈÁ†¯Â˜ÓÎ†˘Ó˘Ï†®‡©

ÁÂ˜ÈÙ†ÈÙÂ‚Â†˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰†ÔÈÈÚ·†®·©

Ì‚†„˜Ó˙Ó†‰Ê†Ë·È‰† È̇ÓÂ‡Ï≠ÔÈ·‰†‰Ó¯·

¯ÓÂÏÎ†¨‰Î‰‰†˙„Â·Ú·†ILAC †Ï˘†Â„È˜Ù˙·
˙‡†ÔÈ·‰ÏÂ†ÌÂ¯˙Ï†®AB©†‰ÎÓÒ‰†ÈÙÂ‚Ï†ÚÂÈÒ·
˙˜ÂÏÁÂ†ILAC†Ï˘†˙ÂÂ˘†˙Â˘È¯„Ï†˙Â·ÈÒ‰
ÌÈÓÈÈ˜‰†¨ÌÈ¯ÂÊ‡†ÔÈ·Ï†ILAC†ÔÈ·†ÌÈ„È˜Ù˙‰
ÌÈ„È˜Ù˙‰†˙‡†ÏÂÏÎÏ†˘È†˙‡Ê·†ÆÌÈ˘·‚˙Ó‰Â

Â‡†ÌÈÓÈÈ˜†¨ÌÈÈÓÂ‡Ï†ÌÈÙÂ‚†ÏÚ†ÂÏËÂÈ˘

ÌÈ‚ˆÂÓ†ÂÏ‡†ÌÈÈÊÎ¯Ó†ÌÈÎÈÏ‰˙†ÆÌÈ˘·‚˙Ó

Æ≤†ßÒÓ†¯ÂÈ‡·

ILAC†Ï˘†ÈÂ‚¯‡‰†‰·Ó‰
ÌÈ‡˙Ó†ÈÂ‚¯‡†‰·Ó†˙·ÈÈÁÓ†‰È‚Ë¯ËÒ‡‰

ÆÔÂÎ‰†‰ÓÂ˘ÈÈ†˙‡†ÁÈË·È†¯˘‡

˙ÂÈ¯Á‡‰†ÈÓÂÁ˙Â†ÌÈ„È˜Ù˙†ËÂ¯ÈÙ†ÌÎÈÙÏ

®±†ßÒÓ†¯ÂÈ‡©†Æ˙ÂÂ˘‰†ILAC†˙Â„ÚÂ†Ï˘
ÌÂ˘ÈÈÏ† È̇‡¯Á‡† È̇ÓÂ‡ÏÈ·‰†‰¯Î‰‰†˙„ÚÂ

˙‡†˙Ó‡˙Ó†Ì‚†‡È‰†Æ˙ÂÎ¯ÚÓ‰†Ï˘†¯ÂÙÈ˘ÏÂ

ÈÈÈÚÏ†˙Á‡†∫‰˘Ó†˙Â„ÚÂ†È˙˘†Ï˘†Ô˙„Â·Ú

ÆÌÈÏ‰†ÈÈÈÚÏ†˙¯Á‡‰Â†‰Î¯„‰

¯ÂÙÈ˘ÏÂ†ÌÂ‡È˙Ï† È̇‡¯Á‡†˙ÂÎÓÒ‰‰†˙„ÚÂ

ÍÈ¯„Ó·†¯·ÒÂÓÎ†‰ÎÓÒ‰‰†˙ÂËÈ˘

¨ È̇ÓÂ‡Ï‰†‰Ó¯·††††††††††††††††††††††††††††††††††††††††††††

Æ È̇ÓÂ‡Ï≠ÔÈ·‰Â† È̇¯ÂÊ‡‰

ÈÈÈÚÏ† È̇‡¯Á‡†˙¯Â˘˜˙‰Â†˜ÂÂÈ˘‰†˙„ÚÂ

Ô‰Â†ÌÈ¯·Á‰†·¯˜·†Ô‰†¨˙¯Â˘˜˙‰Â†˜ÂÂÈ˘‰

Æ·Á¯‰†Ï‰˜Ï†¯ÓÂÁ†˙ˆÙ‰·

ÏÂˆÈÏÂ†ÌÂ‡È˙Ï†˙ÂÈ‡¯Á‡†ÔÈÈÚ‰†ÈÏÚ·†˙Â„ÚÂÂ

ÔÈÈÚ†ÈÏÚ·†Ï˘Â†˙Â„·ÚÓ‰†ÈÁÓÂÓ†Ï˘†ÌÈÏÈÚÈ

‰„Â·Ú†˙ÂˆÂ·˜·Â†˙Â¯Á‡†˙Â„ÚÂÂ·†¨ÌÈ¯Á‡

ÈÏÏÎ†ÈÙÂ‡†ÈÏÚ·†ÌÈÈÈÚ†˙‡·‰ÏÂ†¨ILAC†Ï˘
ÆÔÈÈÚ‰†ÈÙÏ†¨‰Ï‰‰Ï†˙Â¯È˘È

˙Âˆ¯‡·† ‰ÎÈÓ˙Ï†˙Ù˙Â˘Ó‰† ‰„ÚÂÂ‰

Æ‚ÂˆÈÈÏÂ†ÌÂ‡È˙Ï† È̇‡¯Á‡†˙ÂÁ˙Ù˙Ó‰

Û˙˙˘‰Ï†ÌÈ„„ÂÚÓ†ÂÊ†‰ˆÂ·˜·†ÌÈ„·ÂÚ˘†ÈÓ

ÈÓÂÁ˙†ÈÙÏ†ILAC†Ï˘†˙ÂÂ˘†‰„Â·Ú†˙ÂˆÂ·˜·
ÆÌ‰Ï˘†˙ÂÈÁÓÂÓ‰Â†Ú„È‰

˙ŒÂ¯·Á˘†ÁÈË·‰Ï† È̇‡¯Á‡†ÔÂ‚¯‡‰†˙ˆÚÂÓ

ÌÈÏ‰‰Â†˙ÂÈÈ„Ó‰†ÈÙÏ†ÌÈÂ˜˙Â†˜ÚÂ˙†ÔÂ‚¯‡·

ÆILAC≠·†ÌÈÈËÂÂÏ¯‰
È̇‡¯Á‡† È̇ÓÂ‡ÏÈ·‰†‰¯Î‰‰†ÏÂ‰È†˙„ÚÂ

Æ‰¯Î‰‰†̇ ÂÎ¯ÚÓ†̇ ÂÏÈÚÙ†Ï˘†ÈÓÂÈ≠ÌÂÈ‰†ÏÂ‰ÈÏ

ÈÙ·† È̇‡¯Á‡†˙¯Â˜È·‰Â†ÌÈÙÒÎ‰†˙„ÚÂ
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˙‡Â†ÂÈ˙ÂÁ‰†˙‡†˙Ú†ÏÎ·†ÔÁ·È†ILAC†ÔÂ‚¯‡

ÂÈ˙ÂÏÂÚÙ·†̄ Â˘˜˘†‰Ó†ÏÎ·†ÂÏ˘†̃ Â˘‰†̇ ÒÈÙ˙

ÆÌ˙Â˘ÚÏ†¯˙ÂÈ·†‰·ÂË‰†Í¯„·Â

ÌÚ†‰ÏÂÚÙ†ÛÂ˙È˘† ÔÚÓÏ†ÏÂÚÙÏ† ILAC†ÏÚ

ÌÈ·Ï˘·†¯·Î†ÌÈ¯Á·†ÌÈÈ‚Ë¯ËÒ‡†ÌÈÙ˙Â˘

ÏÎ˘†‡„ÂÂÏ†È„Î†ÔÂ˙†Ë˜ÈÂ¯Ù†Ï˘†ÌÈÈÂ˘‡¯‰

ÌÈˆÓ‡Ó‰Ó† È̇·¯Ó†˙ÏÚÂ˙†Â˜ÈÙÈ†ÌÈ„„ˆ‰

ÌÈ·‡˘Ó·†¯˘Ù‡‰†ÏÎÎ†Â˘Ó˙˘ÈÂ†ÂÚ˜˘Â‰˘

ÆÌÈÈÓÊ‰

˙‡†˙ÚÏ†˙ÚÓ†‚ÊÓÏÂ†ÔÂÁ·Ï†ILAC†ÏÚ

˜ÙÒÏ†È„Î†˙ÂÈÂÏÚ†˙¯˜·†Ï‰ÏÂ†ÂÈ˙ÂÈ˙˘˙

Ì„˜È˘†¯ÈÁÓ†˙¯ÂÓ˙† È̇ÓÏÂÚ†‰Ó¯·†˙Â¯È˘

ÂÏ˘† † ÔÈËÈÂÓ‰†˙‡†˜ÈÓÚÈÂ† Â˙ÂÏÈÚÈ·† ÔÂÓ‡

˙ÂÎÈ‡‰† È̇˙˘˙·†¯˙ÂÈ·†·Â˘Á†Û˙Â˘Î

Æ È̇ÓÏÂÚ≠ÏÏÎ‰

‰ÚÈÙÂÓ† ILAC† Ï˘†˙Ë¯ÂÙÓ†˙ÈÒÈÙ†˙ÈÎ˙

Æ„¯Ù†ÍÓÒÓ·

Ú˜¯

ÌÈËÈ˜·†ÌÈ È̇ÚÏ†˙Â˘Ó˙˘Ó†‰˜È„·†˙Â„·ÚÓ

ÚÂˆÈ·Ï†˙ÂÈ¯ÁÒÓ†®‰˜È„·†˙ÂÎ¯Ú©†ÌÈËÒÂ‚‡È„

˙ÂÎÈ‡˘†˙ÂÚ„ÂÈ†‰˜È„·‰†˙Â„·ÚÓ†Æ˙ÂÂ˘†˙Â˜È„·

˙ËÈ˘†˙ÂÎÈ‡·†„Â‡Ó†‰ÈÂÏ˙†‰˜È„·‰†˙‡ˆÂ˙

ÌÈ·„Ó†„ÈÓ˙†‡Ï†ÌÈËÈ˜‰††È˜ÙÒÂ†È¯ˆÈ†Æ‰˜È„·‰

¯È‰·‰Ï†·Â˘Á†Æ‰˜È„·‰†˙ËÈ˘†˙ÂÎÈ‡†ÏÚ†Ú„ÈÓ

ËÈ˜‰† ˙ˆÙ‰Â† ˜ÂÂÈ˘Ï† ¯Â˘È‡‰† ÍÈÏ‰˙† Â‰Ó

ÆÌÈ˜ÂÂ˘·

·¢‰¯‡
È¢Ú†Á˜ÂÙÓ†·¢‰¯‡·†ÌÈËÒÂ‚‡È„‰†ÌÈËÈ˜‰†˜ÂÂ˘

ÏÚÂ†(Food & Drug Administration)†FDA≠‰
˙Â˘È¯„‰†˙ÂÏÁ†ÌÈËÒÂ‚‡È„‰†ÌÈËÈ˜‰†È˜ÂÂ˘Ó

È‡ÂÙ¯‰†¯Â˘ÎÓ‰†ÆÈ‡ÂÙ¯†¯Â˘ÎÓ†Ï˘†˙ÂÈ¯ÂËÏÂ‚¯‰

˙ÂÈÂ¯˜‰†˙ÂÈ‡ÂÙ¯†˙ÂÈÂÁÓ˙‰†±∂≠Ï†˜ÏÂÁÓ

„ÁÂÈ† ¯˘Ú† ‰˘˘‰Ó† „Á‡† ÏÙ† ÆÌÈÏÙ

ÏÏÂÎ†‡Â‰Â In Vitro Diagnostic Devices (IVD)Ï
ÆÌÈËÒÂ‚‡È„‰†ÌÈËÈ˜‰†˙‡

˙ÂˆÂ·˜‰†˘ÂÏ˘Ó†˙Á‡Ï†ÍÈÂ˘Ó†ËÈ˜Ø¯È˘ÎÓ†ÏÎ

∫˙Â‡·‰†˙ÂÈ¯ÂËÏÂ‚¯‰

Ì‰·† ˘È† ±† ‰ˆÂ·˜·† ÌÈ‚ÂÂÒÓ‰† ÌÈ¯ˆÂÓ‰

ÔÎÂ˙‰†·Â¯ÏÂ†̆ Ó˙˘ÓÏ†ÔÂÎÈÒ†Ï˘†ÍÂÓ†Ï‡ÈˆËÂÙ

‰¯˜·Ï†ÌÈ˘¯„†Ì‰†ÔÎ†ÏÚ†ÆËÂ˘ÙÎ†¯„‚ÂÓ†Ì‰Ï˘

Ì‰†ÂÊ†‰ˆÂ·˜·†ÌÈ¯ˆÂÓ‰†·Â¯†Æ‰ÎÂÓ† È̇¯ÂËÏÂ‚¯

‰Ú„Â‰Ï†‰˘È¯„‰Ó† Â˙Â‡†¯ÂËÙÏ† Ô˙È˘†‚ÂÒÓ

Class I: General Controls
With Exemptions
Without Exemptions

Class II: General Controls and Special Controls
With Exemptions
Without Exemptions

Class III: General Controls and
Premarket Approval

∫±†‰ˆÂ·˜È̇ÏÏÎ†‰¯˜·
Â˙Â‡†¯ÂËÙÏ†Ô È̇˘

Â˙Â‡†¯ÂËÙÏ†Ô È̇†‡Ï˘

∫≤†‰ˆÂ·˜˙„ÁÂÈÓ†‰¯˜·Â† È̇ÏÏÎ†‰¯˜·
Â˙Â‡†¯ÂËÙÏ†Ô È̇˘

Â˙Â‡†¯ÂËÙÏ†Ô È̇†‡Ï˘

∫≥†‰ˆÂ·˜˜ÂÂ˘†ÈÙÏ†¯Â˘‡Â† È̇ÏÏÎ†‰¯˜·



רשותון

Æ˜ÂÂÈ˘†ÌÂ¯Ë

‡Ï˘†‚ÂÒÓ†Ì‰†≤†‰ˆÂ·˜·†ÌÈ‚ÂÂÒÓ‰†ÌÈ¯ˆÂÓ‰

ÁÈË·‰Ï†˙Ó†ÏÚ†‰ÎÂÓ†‰¯˜·†Ì‰Ï†‰˜ÈÙÒÓ

˙ÂËÈ˘‰†˙ÂÓÈÈ˜† ÈÎÂ† ¨ÌÈÏÈÚÈÂ†ÌÈÁÂË·†Ì‰† ÈÎ

ÂÊ†‰ˆÂ·˜·†ÌÈ¯ˆÂÓ‰†ÂÊ†‰·ÈÒÓ†Æ˙‡Ê†ÁÈÎÂ‰Ï

˙Â˘È¯„†∫˙„ÁÂÈÓ† È̇¯ÂËÏÂ‚¯†‰¯˜·Ï†ÌÈ˘¯„

·˜ÚÓÂ†ÌÈ·ÈÈÁÓ†ÚÂˆÈ·†È˜˙†¨˙Â„ÁÂÈÓ†ÔÂÓÈÒ

ÂÏ·˜È†ÂÊ†‰ˆÂ·˜·†ÌÈËÚÓ†ÌÈ¯ˆÂÓ†˜¯†Æ˜ÂÂÈ˘†¯Á‡

Æ˜ÂÂÈ˘†ÈÙÏ†‰Ú„Â‰†˙˘È¯„Ó†¯ÂËÙ

‰È˙Â˘È¯„·†¯˙ÂÈ·†‰¯ÈÓÁÓ‰†‡È‰†≥†‰ˆÂ·˜

ÔÈ‡˘†ÌÈ¯ˆÂÓ†ÌÈ‚ÂÂÒÓ†ÂÊ†‰ˆÂ·˜·†Æ˙ÂÈ¯ÂËÏÂ‚¯‰

ÌÈÁÂË·†Ì‰†ÈÎ†ÁÈË·Ó‰†Ú„ÈÓ†˜ÈÙÒÓ†Ì‰ÈÏÚ

Ì‰†ÂÊ†‰ˆÂ·˜·†ÌÈ¯ˆÂÓ‰†·Â¯Ï†Æ¯Â·ÈˆÏ†ÌÈÏÈÚÈÂ

‰·ÈÒÓ†ÆÌ„‡†ÈÈÁ†ÌÈÎÈ¯‡Ó†Â‡†ÌÈÎÓÂ˙˘†‰Ï‡Î

‰¯˜·Ï†ÌÈÂ˙†ÂÊ†‰ˆÂ·˜·†ÌÈ‚ÂÂÒÓ‰†ÌÈ¯ˆÂÓ†ÂÊ

¯ˆÂÓ†˜È˙†˘È‚‰Ï†ÌÈ˘¯„Â†‰‰Â·‚† È̇¯ÂËÏÂ‚¯

Æ˜ÂÂÈ˘Ï†¯Â˘È‡‰†˙Ï·˜†Ì¯Ë†Ë¯ÂÙÓ

˙ÂÂ˘‰†˙ÂˆÂ·˜Ï†ÈËÒÂ‚‡È„‰†ËÈ˜‰†Ï˘†‚ÂÂÈÒ‰

‰Èˆ˜È„È‡·†ÔÎÂ†¨ËÈ˜·†„ÚÂÈÓ‰†˘ÂÓÈ˘·†ÈÂÏ˙

Â·†ÔÓÂË†ËÈ˜‰˘†ÔÂÎÈÒ·†‚ÂÂÈÒ‰†ÈÂÏ˙†ÔÎ†Æ˘ÂÓÈ˘Ï

ÌÈËÈ˜‰†Ï˘†ÍÂÈ˘‰˘†Ô‡ÎÓ†Æ‰ÏÂÁÏ†Â‡†˘Ó˙˘ÓÏ

‰¯˜·‰†˙Ó¯·†ÈÂÏ˙†˙ÂˆÂ·˜‰†˘ÂÏ˘Ó†˙Á‡Ï

Æ¯ˆÂÓ‰†˙ÂÏÈÚÈÂ†˙ÂÁÈË·†˙‡†ÁÈË·‰Ï†‰˘Â¯„‰

˙Ú·Â˜†ÈËÒÂ‚‡È„‰†ËÈ˜‰†ÍÈÈ˙˘Ó†‰ÈÏ‡†‰ˆÂ·˜‰

ÏÚ†FDA‰†È¢Ú†‰˘Â¯„‰†‰˘˜·‰Ø‰˘‚‰‰†‚ÂÒ†˙‡
ËÈ˜‰†¯˘‡Î†Æ¯ˆÂÓ‰†˜ÂÂ˘Ï†ÔÂÈ˘¯†Ï·˜Ï†˙Ó

FDAÏ†˙˙Ï†Ô¯ˆÈ‰†ÏÚ†≤†Â‡†±†˙ÂˆÂ·˜·†‚ÂÂÒÓ
¨Premarket Notification†–†˜ÂÂÈ˘†ÌÂ¯Ë†‰Ú„Â‰
˘È‚‰Ï†Ô¯ˆÈ‰†ÏÚ†≥†‰ˆÂ·˜·†‚ÂÂÒÓ†ËÈ˜‰†¯˘‡Î

˜ÂÂÈ˘†ÌÂ¯Ë†¯Â˘È‡Ï†‰˘˜·†FDA†Ï
ÆPremarket Approval†-

Premarket Notification (510K)
≤ Â†±†‰ˆÂ·˜·†‚ÂÂÒÓ† ÈËÒÂ‚‡È„‰†ËÈ˜‰†Ì‡
˘È‚‰Ï†˘¯„È† Ô¯ˆÈ‰†¨¯ÂËÙÏ† Ô È̇† ÂÈ‡˘†‰ÊÎÎ

ÌÂ¯Ë ‰Ú„Â‰†¨¯ÓÂÏÎ†Æµ±∞K†ÒÙÂË†ÏÚ†‰˘˜·
ÍÈÏ‰˙·†Æ(Premarket Notification-PMN)†˜ÂÂÈ˘
ÌÈÓÈÈ˜†¯·Î˘†ÂÏ‡Ï†ÌÈÂÂ˘ÂÓ†ÌÈ˘„Á†ÌÈ¯ˆÂÓ†‰Ê

ÌÂÎÈÒ†FDA†Ï†¯È·ÚÈ†Ô¯ˆÈ‰†‰Ê†ÏÂÏÒÓ·†Æ˜Â˘·
ÏÚ†ÂÚˆÂ·˘†ÌÈ¯˜ÁÓ‰†ÏÚ†Ú„ÈÓ†ÏÈÎÓ‰†Ô¯ˆÈ

ÂÓÎ†˙ÂÁÙÏ†ÏÈÚÈÂ†ÁÂË·†¯ˆÂÓ‰†ÈÎ†ÁÈÎÂ‰Ï†˙Ó

ÚÎ˙˘Ó†FDA≠‰†Ì‡†Æ˜Â˘·†ÌÈÈ˜‰†ÒÈÒ·‰†̄ ˆÂÓ
È˘ÓÓ†ÔÙÂ‡·†Í¯Ú†‰ÂÂ˘†¯ˆÂÓ‰†ÈÎ†Ú„ÈÓ‰†ÈÙ†ÏÚ

Æ˜ÂÂÈ˘Ï†Â˙Â‡†¯¯Á˘Ó†‡Â‰†˜Â˘·†ÌÈÈ˜†¯ˆÂÓÏ

∫‡Â‰†ÂÊ†‰ÏÂÚÙ†¯‡˙Ó‰†ÈÚÂˆ˜Ó‰†ÁÂÈÓ‰©

Æ®The FDA clears the product
ÌÈ¯ˆÂÓ†˘ÂÙÈÁÏ†Ú„ÈÓ†ÒÈÒ·†Â˘È†FDA†‰†¯˙‡·
ÆPremarket Notification†‰†ÏÂÏÒÓ·†Â¯˘Â‡˘
¨510†(k)†¯ÙÒÓ†∫ÈÙ¢Ú†Ú„ÈÓ‰†ÒÈÒ··†˘ÙÁÏ†Ô È̇
Æ¯ˆÂÓÏ†FDA†‰†„Â˜†Â‡†¨¯ˆÂÓ‰†Ì˘†¨˘˜·Ó‰†Ì˘
Ô¯ˆÈ‰†ÌÂÎÈÒÏ†¯Â˘È˜†ÂÏÈÎÈ†ÌÈÎÓÒÓ‰† È̇·¯Ó

Ú„ÈÓ‰†ÒÈÒ·†Æ¯ˆÂÓ‰†˙ÂÏÈÚÈÂ†˙ÂÁÈË·†˙‡†‚ÈˆÓ‰

¯Â·Ú†‡Ó‚Â„Ï†¯Â˘È˜†‰‡¯†Æ˘„ÂÁÏ†˙Á‡†ÔÎ„ÂÚÓ

Æ‰Ê†Ú„ÈÓ†ÒÈÒ··†˘ÂÙÈÁ†˙‡ˆÂ˙

http://www.accessdata.fda.gov/scripts
/cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfm?ID=4161

∫‡Â‰†‰Ê†Ú„ÈÓ†ÒÈÒ·Ï†¯Â˘È˜‰

http://www.accessdata.fda.gov/scripts
/cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfm

Premarket Approval Application
¨≥† ‰ˆÂ·˜·† ÌÈ‚ÂÂÒÓ‰† ÌÈËÒÂ‚‡È„† ÌÈËÈ˜Ï

˜ÂÂ˘†ÌÂ¯Ë†¯Â˘‡†˘¯„

.(PMA-Premarket Approval Application)
¯ˆÂÓ†˜È˙†FDAÏ†¯È·ÚÓ† Ô¯ˆÈ‰†‰Ê†ÍÈÏ‰˙·
ÍÈÏ‰˙†Ë¯ÙÓ†∫¯ˆÂÓ‰†ÏÚ†Ú„ÈÓ‰†ÏÎ†˙‡†ÏÏÂÎ‰

ÌÈÂ˙Â†ÌÈÈÂÒÈ†˙Â‡ˆÂ˙†¨¯ˆÂÓ‰†˙˜È„·†¨¯ÂˆÈ

„ÚÂÈÓ‰†̆ ÂÓÈ˘Ï†ÏÈÚÈÂ†ÁÂË·†̄ ˆÂÓ‰†ÈÎ†ÌÈÚÈ·ˆÓ‰

ÔÎ‡†˘„Á‰†¯ˆÂÓ‰†ÈÎ†‡ˆÂÓ†FDA†‰Â†‰„ÈÓ·†ÆÂ·
˜Â˘·† ˜ÂÂÈ˘Ï† Â˙Â‡† ¯˘‡Ó† ‡Â‰† ÏÈÚÈÂ† ÁÂË·

ÆÈ‡˜È¯Ó‡‰

ÌÈ¯ˆÂÓ†˘ÂÙÈÁÏ†Ú„ÈÓ†ÒÈÒ·†Â˘È†FDA†‰†¯˙‡·
Ô È̇†ÆPremarket Approval ‰†ÏÂÏÒÓ·†Â¯˘Â‡˘
Ì˘† ∫ÈÙ† ÏÚ† Ú„ÈÓ‰† ÒÈÒ··† ˘ÂÙÈÁ† ˙Â˘ÚÏ

ÆPMA†¯ÙÒÓÂ†¨¯ˆÂÓ‰†„Â˜†¨È¯ÁÒÓ†Ì˘†¨˘˜·Ó‰
¯ˆÂÓ‰†˙ÂÁÈË·† Ï˘†ÌÂÎÈÒ† ÏÈÎÓ†ÌÂ˘È¯† ÏÎ

‡Â‰†Ú„ÈÓ‰†ÒÈÒ··†ÚÈÙÂÓ‰†ÌÂÎÈÒ‰†ÆÂ˙ÂÏÈÚÈÂ

FDA†˙ÂÂˆ†È¢Ú†Í¯ÚÂ†Ô¯ˆÈ‰†È¢Ú†˘‚Â‰˘†ÍÓÒÓ
ÆÍÓÒÓ‰†˙‡†¯˜Ò˘

ÒÈÒ··†˘ÂÙÈÁ†˙‡ˆÂ˙†¯Â·Ú†‡Ó‚Â„Ï†¯Â˘È˜†‰‡¯

‰Ê†Ú„ÈÓ

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/
cdrh/cfdocs/cfPMA/PMA.cfm?ID=87

∫‡Â‰†‰Ê†Ú„ÈÓ†ÒÈÒ·Ï†¯Â˘È˜‰

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/
cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm

ÈËÒÂ‚‡È„‰†ËÈ˜‰†ÔÂÓÈÒ
ËÈ˜‰†Ï˘†Ú„ÈÓ‰†ÔÂÏÚ†Â‡†‰ÊÈ¯‡‰†ÈÎ†‰˘È¯„†ÔÈ‡

Æ˜ÂÂÈ˘Ï†FDA†‰†̄ Â˘È‡†ÏÚ†Ú„ÈÓ†ÂÏÏÎÈ†ÈËÒÂ‚‡È„‰
ÔÂÏÚ·†˘Ó˙˘ÓÏ†Ú„ÈÓ†‡ˆÓÈ†„ÈÓ˙†‡Ï˘†Ô‡ÎÓ

ÏÂÏÒÓ†ÏÚ†ËÈ˜‰†˙ÊÈ¯‡†ÏÚ†Â‡†ËÈ˜Ï†Û¯ÂˆÓ‰

˙ÂÈÂ˘¯·†ÈËÒÂ‚‡È„‰†ËÈ˜‰†¯Â˘È‡†ÒÂËËÒ†Â‡

Æ˙ÂÈ‡˜È¯Ó‡‰†˙Â‡È¯·‰

˙ÂÈ‡˜È¯Ó‡‰† ˙Â‡È¯·‰† ˙ÂÈÂ˘¯† ¨·Ï† ÂÓÈ˘

ÈÎ¯ÂˆÏ†ÌÈËÒÂ‚‡È„†ÌÈËÈ˜†ıÈÙ‰Ï†˙Â¯˘Ù‡Ó

ÌÈ¯ˆÂÓ‰†ÂÏ‡†ÌÈ¯˜Ó·†¨ÌÈËÈ˜‰†Ï˘†ÈÂÒÈÂ†¯˜ÁÓ

∫Î†ÂÓÂÒÈ

‰ÙÂ¯È‡
Á˜ÂÙÓ†ÌÈËÒÂ‚‡È„‰†ÌÈËÈ˜‰†˜Â˘†‰ÙÂ¯È‡·

„ÂÁÈ‡‰†˙ÂÈÈ„Ó†ÆÈÙÂ¯È‡‰†„ÂÁÈ‡‰†˙ÂÚˆÓ‡·

∫‰·ÈË¯˜È„·†˙¯„‚ÂÓ†ÈÙÂ¯È‡‰

È‡ÂÙ¯†¯ˆÂÓ†ÏÎ† IVD≠Î†‰¯È„‚Ó†‰·ÈË˜¯È„‰
¯ÓÂÁ†¨®¯ÂË¯·ÈÏ˜©†ÒÂÁÈÈ†¯ÓÂÁ†¨Ë‚‡¯†‡Â‰˘

¯˘‡†¨˙Î¯ÚÓ†Â‡†¨„ÂÈˆ†¨¯È˘ÎÓ†¨ËÈ˜†¨‰¯˜·

Ï˘†‰˜È„·Ï†¨ÛÂ¯ˆ·†Â‡†¨È‡ÓˆÚ†ÔÙÂ‡·†˘Ó˘Ó

Ô¯Â˜Ó†¯˘‡†®‰Ó˜¯†Â‡†Ì„†˙ÓÂ¯˙†ÏÏÂÎ©†˙ÂÓÈ‚„

ÆÌ„‡‰†ÛÂ‚·

ÔÂÎÈÒ†˙‚¯„†ÂÊÈ‡·†˜Â„·Ï†Ô¯ˆÈ‰†ÏÚ†ÔÂ˘‡¯†·Ï˘·

ÏÚ†ÌÈ¯ˆÂÓ‰†‚ÂÂÈÒ†Æ¯ˆÈÓ†‡Â‰†Â˙Â‡†¯ˆÂÓ‰†ÏÂÏÎ

˙Ù¯ÂˆÓ‰†‰Ï·ËÏ†Ì‡˙‰·†‰˘ÚÈ†ÔÂÎÈÒ†˙‚¯„†ÈÙ

¨ÈÂÈ·†ÔÂÎÈÒ†·Â‰ˆ†¨‰Â·‚†ÔÂÎÈÒ†¯È„‚Ó†„Â¯ÂÂ†¯˘‡Î

®±‰Ï·Ë†‰‡¯©†ÆÍÂÓ†ÔÂÎÈÒ†ÏÂÁÎÂ

˙Ó†ÏÚ†ÂÂ‚¯‡†˙‡†ÔÂÁ·Ï†Ô¯ˆÈ‰†ÏÚ†È˘†·Ï˘·

Æ¯˙ÂÈ·†¯ˆ˜‰†¯Â˘È‡‰†ÏÂÏÒÓ†˙‡†ÂÏ†ÌÈ‡˙‰Ï

∫ÂÈÙ·†˙Â„ÓÂÚ‰†˙ÂÂ˘‰†˙ÂÈÂ¯˘Ù‡‰†ÔÏ‰Ï

®≤†‰Ï·Ë†‰‡¯©

˜ÂÂ˘Ï†˘˜·Ó‰†Ô¯ˆÈ‰Ó†˙ÂÈÏÓÈÈÓ‰†˙Â˘È¯„‰

∫Ô‰†‰ÙÂ¯È‡·

˙Â˘È¯„Ï†¯ˆÂÓ‰†˙Ó‡˙‰†ÏÚ†Ô¯ˆÈ‰†˙¯‰ˆ‰

Æ‰·ÈË˜¯È„‰

CE†·†¯ˆÂÓ‰†ÔÂÓÈÒ
ÌÈÎÓÒÓ‰†˙‡† ÏÈÎÓ‰† ¯ˆÂÓ† ˜È˙† ˙Î‰

∫¯ˆÂÓ‰†ÏÚ†ÌÈÈÎË‰

¯ˆÂÓ‰†¯Â‡˙

˙ÂÎÈ‡‰†˙Î¯ÚÓ†ÈÎÓÒÓ

Ï˘†˙ÂÏ·‚ÓÂ†ÌÈÈÈÙ‡Ó†∫ÁÂ È̇Ù‰†ÏÚ†Ú„ÈÓ

‡Â‰†¯ˆÂÓ‰Â†‰„ÈÓ·†¨¯ÂˆÈ†˙ÂËÈ˘†¨¯ˆÂÓ‰

ÆÌÈ·ÈÎ¯Ó‰†ËÂ¯ÙÂ†¨ÌÈËÂË¯˘†¯È˘ÎÓ

Ì‰˘†ÌÈ·ÈÎ¯Ó†Ï˘†ÛÂÒÈ‡‰†Í¯„Â†¯Â˜Ó‰

ÆÈÓÂ‰†¯Â˜ÓÓ

ÌÈÂÎÈÒ†¯˜Ò†˙Â‡ˆÂ˙

ÒÂËËÒ†ÏÚ·†Â‡†ÈÏÈ¯ËÒ†¯ˆÂÓ‰Â†‰„ÈÓ·

‰˜È„·‰†˙ËÈ˘†¨„ÁÂÈÓ†È‚ÂÏÂÈ·Â¯˜ÈÓ

‰È‚ÂÏÂÈ·Â¯˜ÈÓÏ

ÌÈ˜„·Ó‰Â†¨ÁÂ È̇Ù‰†È·Â˘ÈÁ†Ï˘†˙Â‡ˆÂ˙‰

ÆÌ‰ÈÏÚ†ÂÎ¯Ú˘

¯·Ú†¯ˆÂÓ‰˘†˙Â˜È„·‰†˙Â‡ˆÂ˙

¯ˆÂÓ‰†ÔÂÓÈÒ

¯ˆÂÓ·†˘ÂÓÈ˘†˙Â‡¯Â‰

¯ˆÂÓ‰†Ï˘†˙Â·ÈˆÈ†È˜„·Ó†˙Â‡ˆÂ˙

‡Â‰†ÈÎ†˙ÂÁÈÎÂÓ‰†¯ˆÂÓ‰†ÈÚÂˆÈ·†ÏÚ†ÌÈÂ˙

ÆÂÈÏÚ†¯È‰ˆ‰†Ô¯ˆÈ‰˘†˘ÂÓÈ˘Ï†ÌÈ‡˙Ó

¨‰˜È„·†˙ÂËÈ˘Ï†‰ÈÙ‰†ÂÏÈÎÈ†ÌÈÂ˙‰

˜ÂÈ„Ï†¨ÌÈÚÂ„È†ÒÂÁÈÈ†ÈÎ¯ÚÏ†¨ÒÂÁÈÈ†È¯ÓÂÁÏ

Æ®‰Èˆ„ÈÏÂ©†‰„È„Ó‰†˙Â„ÈÁÈ†¨‰„È„Ó‰

¨¯Á‡†¯ˆÂÓÏ†ÛÂ¯ˆ·†˘Ó˘È†¯ˆÂÓ·Â†‰„ÈÓ·

‡Â‰†ÛÂ¯ˆ‰†˙Â¯ÓÏ†ÈÎ†‰ÁÎÂ‰†˜ÙÒÏ†˘È

Æ‰·ÈË˜¯È„‰†˙Â˘È¯„†ÏÎ·†„ÓÂÚ

‰„·ÚÓ·†˙Â˘¯„†˙Â„È„Ó†Úˆ·È†Ô¯ˆÈ‰

˙Ó†ÏÚ† ÆISO/IEC 17025≠Ï†˙ÎÓÒÂÓ‰
˙Â˘È¯„Ï†‰ÚÓ†Ô˙Â†¯ÂˆÈ‰†ÍÈÏ‰˙˘†ÁÈË·‰Ï

∫ÌÈ˜„·†˙ÂÎÈ‡†˙ÁË·‡

˙ÂÈ¯Á‡Â†ÈÂ‚¯‡†‰·Ó

È̇·ÂÓ†˙ÂÎÈ‡†˙¯˜·Â†¯ÂˆÈ‰†ÍÈÏ‰˙

˙¯˜·†˙Â‡ˆÂ˙†¯Á‡†ÛËÂ˘‰†·˜ÚÓ‰

˙ÂÎÈ‡‰

ÌÂÎÈÒÏ
‰„·ÚÓ·†˘„Á†ÈËÒÂ‚‡È„†ËÈ˜†Ï·˜˙Ó†¯˘‡Î

˜ÙÒÏ† ¨˙ÂÈÂ˘¯‰† È„È† ÏÚ† ¨·ÈÂÁÓ† ÂÈ‡† Ô¯ˆÈ‰

ÈÁ·Ó† ˙Â‡ˆÂ˙† ÏÚ† Ú„ÈÓ‰† ˙‡† ˘Ó˙˘ÓÏ

®‰Èˆ„ÈÏÂ©†Ô¯ˆÈ‰†˙¯‰ˆ‰Ï†¯ˆÂÓ‰†Ï˘†‰Ó‡˙‰‰

ÈÎ†ÌÈÁÈË·Ó†ÌÈ‡†ÈÂ˘È¯‰†ÈÎÈÏ‰˙†Æ¯·Ú†ËÈ˜‰˘

˜ÂÂÈ˘Ï†¯˘Â‡Ó‰†¯ˆÂÓ†ÏÎ†Ï˘†‰Èˆ„ÈÏÂ‰†ÈÎÓÒÓ

ÈÂÏ˙†È˙Ï·†È˘ÈÏ˘†„ˆ†Ï˘†‰˜È„·Â†‰ÈÁ·†Â¯·Ú

Notified body† Â‡†·¢‰¯‡·†¯ÂËÏÂ‚¯‰† ÂÓÎ
˙‡¯˜Ï†‰˘Ú˘†¯È˜Á˙‰Ó†¯Â¯·˘†‰Ó†Æ‰ÙÂ¯È‡·

˙Â„¯ËÂÓ†˙ÂÈ¯ÂËÏÂ‚¯‰†˙ÂÈÂ˘¯‰†ÈÎ†‡Â‰†ÂÊ†‰·˙Î

˙ÈÒÂÏÎÂ‡Ï† ¯ˆÂÓ‰† ·ÈˆÓ˘† ÔÂÎÈÒ‰Ó† ¯˙ÂÈ

Ï˘†˜ÂÈ„‰Ó†¯ÓÂÏÎ†Â˙ÂÏÈÚÈÓ†˙ÂÁÙÂ†ÌÈ˘Ó˙˘Ó‰

¯‰ˆÂÓ‰†‰„Â·Ú‰†ÁÂÂËÂ†¨ÂÏ˘†˙Â˘È‚¯‰†¨¯ˆÂÓ‰

“For research use only.
Not for use in diagnostic procedures.”
“For investigational use only.
The performance characteristics of this
product haven’t been established.”

Directive 98/79/EC of the European
parliament and of the council of 27 October
1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices
(IVD Directive).



Product Groups IVDD Reference Conformity Routes

HIV 1 HIV 2
HTLV I, HTLV II
Hepatitis B,C,D
ABO, Rh, Anti-Keil Blood typing

Anti-Duffy
Anti-Kidd
Blood Glucose Self Tests
Chlamydia
Cytomegalovirus
HLA tissue groups (DR, A,B)
Irregular Antierythrocytic Antibodies
Phenylketonuria
Prostate specific antigen
Rubella
Toxoplasmosis
Trisomy 21 Risk

Self test (except blood glucose

IVDs for Performance Evaluation

All other products

Annex II, A List

Annex II B List

Article 9.1

Article 9.4

Article 9.1

Design Dossier  AND
ISO 9001 / ISO 13485 certifications by Notified Body
OR
Registration File AND ISO 9002 / ISO 13485
certification by Notified Body

ISO 9001 / ISO 13485 certification by Notified Body
OR
Registration File AND ISO 9002 / ISO 13485
certification by Notified Body
OR
Registration File AND EC Verification by Notified Body

Design Dossier
OR
Registration File AND ISO 9002 / ISO 13485
certification by Notified Body
OR

Registration File AND EC Verification by Notified Body

Manufacturers statement according to Annex VIII

Declaration of conformity according to Annex III

˘˜·Ï†ıÏÓÂÓ† ÂÊ†‰·ÈÒÓ† ÆÂÏ˘

‰Èˆ„ÈÏÂ‰†ÈÎÓÒÓ†˙‡†ÌÈ¯ˆÈ‰Ó

ÌÈ¯ÂÓ‡†‰Ï‡†ÌÈÎÓÒÓ†ÆËÈ˜‰†Ï˘

‰‡ˆÂ˙‰† ˙Â¯È„‰† ÏÚ† „ÈÚ‰Ï

¨ËÈ˜‰†Ï˘†˙ÂÓÈÎ‰†ÏÂ·‚†¨(CV%)
Ï˘†˙ÏÂÎÈ‰Â†ËÈ˜‰†Ï˘†ÈÂÏÈ‚‰†ÏÂ·‚

ÌÈÊÂÎÈ¯†È˘†ÔÈ·†ÏÈ„·‰Ï†‰ËÈ˘‰

˙Ó † ÏÚ † ˙‡Ê † ÆÌ È· Â¯˜

Â„È·†‰È‰ÈÂ†Ì˙Â‡†ÔÁ·È†̆ Ó˙˘Ó‰˘

˙Ï·˜† ¯˘Ù‡Ó‰† Ú„ÈÓ‰† ÏÎ

ÒÈÎ‰Ï†Ì‡‰†˙ÏÎ˘ÂÓ†‰ËÏÁ‰

Æ‰„·ÚÓ·†˘ÂÓÈ˘Ï†ËÈ˜‰†˙‡

רשותון

Product
Conformity Route

Tradeoffs

Design Dossier Certification

Registration File Approval
IVDD Annex V

Declaration of Conformity
IVDD Annex III

Manufacturer's Statement

Preparation may be quite involved.
Learning curve if unfamiliar with process.
No time limit for review and certification or disapproval by
Notified Body
Notified Bodies' learning curve maybe on your dossier
Dossier includes similar information to a 510k...opportunities
for redundancy elimination.
Notified Body reviews a technical file for conformity to
harmonized standards
FDA now has a 510k process which is similar
Self declaration without quality system audit or product file
review by Notified Body.
Limited to low risk products not in Annex II, self test, or for
performance evaluation
Limited to products for performance evaluation in clinical
laboratories

ISO 9001 / ISO 13485 / IVDD
Annex IV Certification

ISO 9002 / IVDD Annex VII
Certification

EC Verification IVDD
Annex VI

Quality System
Conformity Route

Tradeoffs

Includes formalized design controls with verification and
validation certification audit by Notified Body
Similar requirements to USA QSr (Quality System regulation
21 CFR 820)
Omits formalized design controls, includes production quality
system certification audit by Notified Body.
Maybe helpful to small companies desiring to launch in EU
prior to USA.

Notified body inspects each batch of product for conformity
with essential requirements.
Maybe helpful to small companies or companies planning
to release few batches into EU annually, or companies with
great difficulty establishing quality system.

For registration all tests and measurments will be performed in laboratories accredited to ISO/IEC 17025

For registration all tests and measurments will be performed in laboratories accredited to ISO/IEC 17025

±†‰Ï·Ë

≤†‰Ï·Ë



מנויים�חדשים
במועצת�הרשות

זיוה�גרין
„¯˘Ó† ˙‚Èˆ† ¨ÔÈ¯‚† ‰ÂÈÊ

‰ ˙  Â Ó † ¨ ¯ ˆ Â ‡ ‰

˙¯·ÁÎ† ±≥Æ∞∏Æ∞≥≠·

¯˘†È„È†ÏÚ†˙Â˘¯‰†˙ˆÚÂÓ

¯ Á Ò Ó ‰ † ‰ È ˘ Ú ˙ ‰

„Â‰‡† ¯Ó† ¨‰˜ÂÒÚ˙‰Â

ÆË¯ÓÏÂ‡

˙ÏÚ·†¨ È̇¯·Ú‰†‰ËÈÒ¯·ÈÂ‡‰†˙¯‚Â·†¨ÔÈ¯‚†ß·‚

‰ÂÊ˙‰†ÈÚ„ÓÂ†‰ÏÎÏÎ‰†ÌÂÁ˙·†ÔÂ˘‡¯†¯‡Â˙

ÌÂÁ˙†˘‡¯†˙˘Ó˘Ó†¨ÌÈ˜ÒÚ†Ï‰Ó·†È˘†¯‡Â˙Â

„¯˘Ó†¨ÈÏÏÎ‰†·˘Á‰†Û‚‡·†ÌÈÈÏÎÏÎ†ÌÈ„¯˘Ó

Æ¯ˆÂ‡‰

˙Â¯ÈÈ˙†¨‰È˘Ú˙†ÈÓÂÁ˙†Ï˘† È̇Ë¯Ù¯‰†‡È‰†‰ÂÈÊ

ÏÁ‰†˙˜ÒÚÂÓ†‡È‰†Â·†¨¯ˆÂ‡‰†„¯˘Ó·†˙Â‡Ï˜ÁÂ

Æ±πππ†˙˘Ó

יוסף�טמלר
È˙Â¯È˘·†ÌÈ˘Ó˙˘Ó‰†‚Èˆ

‰ˆÈÏÓ‰†ÂÈÏÚ˘†̈ ˙Â„·ÚÓ‰

Ï˘ † Ì Â‡˙‰ † ˙Î˘Ï

‰ÂÓ†¨ÌÈÈÏÎÏÎ‰†ÌÈÂ‚¯‡‰

¯Ó†È„È†ÏÚ†≤∞∞≥†ËÒÂ‚Â‡·

¯˘† ¨Ë¯ÓÏÂ‡† „ Â‰‡

¯ÁÒÓ‰ † ¨ ‰ È ˘Ú˙‰

Æ˙Â˘¯‰†˙ˆÚÂÓ†¯·ÁÎ†¨‰˜ÂÒÚ˙‰Â

ÏÂ‰ÈÂ† ‰ÏÎÏÎ··† B.Sc† ¯‡Â˙† ÏÚ·† ¨¯ÏÓË

¨ÔÂÈÎË·†ÏÂ‰ÈÂ†‰ÈÈ˘Ú˙†˙Ò„‰Ï†‰ËÏÂ˜Ù‰Ó

¨‡Â·È†Û‚‡†˘‡¯†Ï˘†„È˜Ù˙‰†˙‡†ÌÂÈÎ†‡ÏÓÓ

Æ¯ÁÒÓ‰†˙ÂÎ˘Ï†„Â‚È‡·†‰È˜˙Â†ÒÎÓ

ıÂÁ‰†¯ÁÒ†ÌÂÁ˙·†ÌÏ˙˘‰†‡Â‰†ÂÎ¯„†˙ÏÈÁ˙·

ÌÂÁ˙·†Â·†„·ÚÂ†ı¯‡·†ÌÈÏÂ„‚‰†ÌÈ˜·‰†„Á‡·

Æ È̇ÒÁÈ†‰¯ˆ˜†‰ÙÂ˜˙†‰Ê

„Â‚È‡·†ÌÈÂ˘†ÌÈ„È˜Ù˙†‡ÏÈÓ†˙Â·¯†ÌÈ˘†Í˘Ó·

Ì˙ÂÏÈÚÙ†˙‡†ÊÎ¯ÓÎ†¯˜ÈÚ·†¨¯ÁÒÓ‰†˙ÂÎ˘Ï

ÆÌÈÂ˘†¯ÁÒÓ†ÈÙÚ†Ï˘†„Â‚È‡·

˙ÂÎ˘Ï† „Â‚È‡·† Â˙„Â·Ú† ˙ÙÂ˜˙† ÏÎ† Í˘Ó·

Ï˘†‰È˜˙‰†˙ÂÏÈÚÙ†˙‡†ÊÎ¯Ó†‡Â‰†¯ÁÒÓ‰

ÔÂÎÓ†ÏÂÓÂ†˙¢Ó˙‰†„¯˘Ó†ÏÂÓ†¯˜ÈÚ·†¨„Â‚È‡‰

®¯·Á†‡Â‰†ÂÏ˘†‰ˆÚÂÓ·˘©†ÈÏ‡¯˘È‰†ÌÈ˜˙‰

˙Â„ÚÂ·† „Â‚È‡‰† È‚Èˆ† ˙ÂÏÈÚÙ† ˙‡† „ÁÂÈÓ·Â

ÆÔÂÎÓ‰†Ï˘†‰È˜˙‰

רשותוןרשותון

ISO/IEC 17025�התאמת
ISO 9000-ל
≤∞∞∞†˙¯Â„‰Ó

˘„Á‰†˙Â„·ÚÓ‰† Ô˜˙†ÌÒ¯ÂÙ†±πππ†˙˘·

ÆISO/IEC 17025
ÌÈÂ˜È˙Â†ÌÈÈÂÈ˘†ISO 9000†¯·Ú†ÂÓÂÒ¯Ù†ÔÓÊ·
ÔÈÈ„Ú†ÔÎÂÓ†‰È‰†‡Ï†˙Ú†‰˙Â‡·†Í‡†¨ÌÈÈ˙Â‰Ó

ª±ππ¥†ÏÚ†Ô˜˙‰†ÒÒ·˙Ó†¨ÍÎÈÙÏ†ÆÌÂÒ¯ÙÏ

ÆISO 9002
‰·ÈÁ˙‰† ISO/IEC 17025† Ô˜˙‰†ÌÂÒ¯Ù†ÌÚ
‰Ò¯‚Ï†Â˙Â‡†ÌÈ‡˙‰Ï†Â˙·È˙Î·†‰˜ÒÚ˘†‰„ÚÂ‰

ÆÌÒ¯Ù È̇˘ÎÏ†ISO 9000†Ï˘†‰˘„Á‰
˙˘·†Ô˜˙‰†ÏÚ†„Â·ÚÏ†‰„ÚÂ‰†‰·˘†¨ÍÎÈÙÏ

ÂÓÈÈÒ†˜¯˘†˙Â„·ÚÓ‰†˙˘˜·Ï†Ì‡˙‰·†Æ≤∞∞≥

Úˆ·Ï†ËÏÁÂ‰† ¨˘„Á‰† Ô˜˙Ï† ÔÓˆÚ†ÌÈ‡˙‰Ï

Â„ÈÙ˜‰†ÔÎ†ÂÓÎ†ÆÌÈ˘˜·˙Ó†ÌÈÈÏÓÈÈÓ†ÌÈÈÂÈ˘

˙Â˘„Á†˙Â˘È¯„†‰È‰˙†‡Ï†ÈÎ†‰ˆÂ·˜‰†È˘‡

Æ˙Â„·ÚÓÏ

‰¯Â„‰ÓÏ†‰‡ÏÓ†‰Ó‡˙‰†Æ‰˘˜†‰ È̇‰†‰ÓÈ˘Ó‰

Úˆ·Ï†ÈÏ·Ó†ÔÎ˙˙†‡Ï†ISO 9000†Ï˘†‰˘„Á‰
‰„ÚÂ‰†‰ÚÏ˜†ÍÎÈÙÏ†ÆÔ˜˙·†ÌÈÈ˙Â‰Ó†ÌÈÈÂÈ˘

˙‡†Â‡ÈˆÂÈ†ÈÎ†ËÏÁÂ‰†ÍÈÏ‰˙‰†Ï˘†ÂÙÂÒ·†ÆÈ˘Â˜Ï

Ô˜˙·†„ÓÂÚ˘†ÈÓ†ÈÎ†Ú·Â˜‰†ËÙ˘Ó‰

ª2000†˙Â˘È¯„†ÏÎ·†„ÓÂÚ† ISO/IEC 17025
Æ‰ÈÚ·‰†¯˙Ù˙†ÍÎ·Â†ISO 9000

ISO/CASCO†È¯·ÁÏ†˙˘‚ÂÓ†‰˘„Á‰†‰Ò¯‚‰
ÚÈÙÂ˙†≤∞∞¥†˙˘·†ÈÎ†‡È‰†‰Á‰‰Â†‰Ú·ˆ‰Ï

˙ÈÁ·Ó†È˙Â‰Ó†ÈÂÈ˘†‰ÂÂ‰˙†‡Ï˘†‰˘„Á†‰¯Â„‰Ó

ÌÈÈÂÈ˘‰† ˙‡† ˙ÓÎÒÓ‰† ‰Ï·Ë† Æ˙Â„·ÚÓ‰

˙‡ˆÓÂ†ISO†˙Â¯ÈÎÊÓ†È¢Ú†‰ÓÒ¯ÂÙ†ÌÈÚˆÂÓ‰
≠†ÌÈ¯Ó‡Ó†¨ÌÈÓÂÒ¯Ù†¯Â„Ó·†˙Â˘¯‰†¯˙‡·

Æ®www.israc.gov.il/maamarim.htm)
ÈÎ†ÁÈË·˙†≤∞∞¥†˙˘·†‰˘„Á†‰Ò¯‚†ÌÂÒ¯Ù

ÌÈÈ˙Â‰Ó†ÌÈÈÂÈ˘†ÂÈ‰È†‡Ï†≤∞±∞†Â‡†≤∞∞π†„Ú

°˙Â·ÈˆÈ†Ï˘†‰ÎÂ¯‡†‰ÙÂ˜˙†–†˙Â„·ÚÓÏ†Ô˜˙·

ישראל�הצטרפה�להסכם
(MRA)�הדדית�הכרה
בתקני�מדידה�לאומיים
ובתעודות�כיול�ומדידה
עליו�חתומות�47�מדינות
החברות�באמנת�המטר
(Metre Convention)
Ï˘† ÈÎË‰†Ï‰Ó‰†≠†˘ËÈÈ„†‰˘È¯‚† ∫˙‡Ó

ÏÚ†‰ÂÓÓ‰Â†‰˜ÈÒÈÙÏ† È̇ÓÂ‡Ï‰†‰„·ÚÓ‰

‰È˜˙‰

Ï‡¯˘È† ˙È„Ó† ‰Ù¯Ëˆ‰† ±∂Æ±∞Æ≤∞∞≥≠·

‰„È„Ó†È˜˙·†(MRA)† È̇„„‰†‰¯Î‰†ÌÎÒ‰Ï

È¢Ú†˙Â˜ÙÂÓ‰†‰„È„ÓÂ†ÏÂÈÎ†˙Â„ÂÚ˙·Â†ÌÈÈÓÂ‡Ï

–†Ï‡¯˘È†˙È„Ó·©†ÌÈÈÓÂ‡Ï†‰È‚ÂÏÂ¯ËÓ†ÈÂÎÓ

Æ®INPL–†Ù¢ÏÓ†–†‰˜ÈÒÈÙÏ† È̇ÓÂ‡Ï‰†‰„·ÚÓ‰

Ï‡¯˘È†˙ÁÏ˘Ó†˘‡¯Î†ÌÎÒ‰‰†ÏÚ†Ì˙Á†Ó¢Á‰

¯ËÓ‰†˙Ó‡† ÔÂ‚¯‡†Ï˘†≤≤≠‰† ÈÏÏÎ‰†ÒÎÏ

±∑†–†±≥†ÌÈÎÈ¯‡˙·†ÒÈ¯‡Ù·†ÌÈÈ˜˙‰†¯˘‡

Æ≤∞∞≥†¯·ÂË˜Â‡·

ß¯„†Ì˙Á†¨ÌÎÒ‰Ï†ÂÙ¯Ëˆ‰†¯·Î˘†˙ÂÈ„Ó†Ì˘·

ÈÓÂ‡ÏÈ·‰†„¯˘Ó‰†–†BIMP Ï˘†Ï‰Ó‰†¨ÔÈÂÂ˜
˙Ó‡†˙¯‚ÒÓ·† ÏÚÂÙ‰† ¨˙Â„ÈÓÂ† ˙ÂÏ˜˘ÓÏ

Æ¯ËÓ‰

„Á‡† ˙ÁÈ˙Ù·† ÌÈÈ˜˙‰† ‰ÓÈ˙Á‰† Ò˜Ë

˙ÂÁÎÂ·† –† ÒÎ‰† ˙‡ÈÏÓ† Ï˘† ÌÈ·˘ÂÓ‰Ó

Æ˙ÂÈ„Ó†∂∞≠ÎÓ†˙ÂÁÏ˘Ó

ÏÎ†Ô‰ÈÈ·†Æ˙ÂÈ„Ó†µ±†˙Â¯·Á†¯ËÓ‰†˙Ó‡·

·¯ÚÓ†˙ÂÈ„Ó†¨·¢‰¯‡†∫˙ÂÁ˙ÂÙÓ‰†˙ÂÈ„Ó‰

Æ„ÂÚÂ†‰ÈÏ¯ËÒÂ‡†¨ÔÙÈ†¨‰ÙÂ¯È‡

Æ˙ÂÙÈ˜˘Ó†„ÓÚÓ·†Ô‰†˙ÂÙÒÂ†˙ÂÈ„Ó†±µ

±π∏µ† ˙˘Ó† ÏÁ‰† ‰Ó‡·† ‰¯·Á† Ï‡¯˘È

Æ‰˜ÈÒÈÙÏ† È̇ÓÂ‡Ï‰†‰„·ÚÓ‰†È¢Ú†‰·†˙‚ˆÂÈÓÂ

˙Â„ÈÁÈ·† ˙Â„ÈÁ‡† ˙‚‰‰† –† ‰Ó‡‰† ˙¯ËÓ

Ë˘ÙÏ†˙Ó†ÏÚ†¯‡˘‰†ÔÈ·†¨ÂÏÂÎ†ÌÏÂÚ·†‰„È„Ó‰

ÆÈ È̇È˘Ú˙‰†‰ÏÂÚÙ‰†ÛÂ È̇˘Â†ÈÓÏÂÚ‰†¯ÁÒ‰†˙‡

˙Â¯„‚‰†ÌÂÊÈÈ·†‰Ó‡·†˙Â¯·Á†˙Â˜ÒÂÚ†¨ÔÎ†ÂÓÎ

ÌÈ‚˘È‰†ÌÚ†‰ÙÈÙÁ·†‰„È„Ó†˙Â„ÈÁÈ†Ï˘†˙Â˘„Á

ÆÌÈ˘„Á†ÌÈÈÚ„Ó

ÌÈ˘† Ú·¯‡† ÏÎ† ˙ÒÎ˙Ó† ‰Ó‡‰† ˙‡ÈÏÓ

˙Â„ÈÁÈ†˙¯„‚‰·† ¨¯‡˘‰† ÔÈ·† ¨‰„Â†ÒÈ¯‡Ù·

˙ÂÈÓÂ‡Ï‰†˙Â„·ÚÓ‰†˙‡†˙Â·ÈÈÁÓ‰†‰Ó‡‰

ÆÂÏÂÎ†ÌÏÂÚ·†ÌÈÈËÂÂÏ¯‰†ÌÈÓ¯Â‚‰Â

‰„·ÚÓ‰†˙ÂÏÈÚÙ†Ì‚†˙·ˆ˜Â˙Ó†ÂÊ†˙¯‚ÒÓ·

ÆÒÈ¯‡Ù·†˙Ó˜ÂÓÓ‰† È̇ÓÏÂÚ‰

‚¢˜†Ï˘†ÒÂÙÈË†·‡†¨‰Ó‚Â„Ï†¨¯ÂÓ˘†ÂÊ†‰„·ÚÓ·

Í¯Ú† ¯Ê‚† ÂÓÓ† ÌÂÈ„È¯È‡Â† ‰ÈËÏÙÓ† ÈÂ·‰

ÆÌÏÂÚ·†˙ÂÈ„Ó‰†ÏÎ·†Ì¯‚ÂÏÈ˜‰

ÔÈ·†‰„È„Ó†È˜˙†˙‡ÂÂ˘‰†˙ÓÊÂÈ†Ì‚†‰„·ÚÓ‰

ÔÂ‚¯‡·†˙Â¯·Á†˙ÂÈ„Ó†Ï˘†˙ÂÈÓÂ‡Ï‰†˙Â„·ÚÓ‰

Æ‰Ï‡†˙Â‡ÂÂ˘‰†Ï˘†ÌÈÂ˙†˜·†˙ÓÒ¯ÙÓ†Û‡Â

˙Â„·ÚÓ‰†˙‡†˙·ÈÈÁÓ†ÌÎÒ‰‰†ÏÚ†‰ÓÈ˙Á‰

ÆÏ¢‰†˙Â‡ÂÂ˘‰·†Û˙˙˘‰Ï†˙ÂÈÓÂ‡Ï‰

˙Â„ÂÚ˙·†‰¯Î‰†¨¯ÂÓ‡Î†¨˙¯˘Ù‡Ó†‡È‰†ÔÎ†ÂÓÎ

Ï˘†‰˜ÈÒÈÙÏ†˙ÈÓÂ‡Ï‰†‰„·ÚÓ‰†‰˜ÈÙÓ˘

Ï˘† ˙Â„·ÚÓ† ¯Â·Ú† ®INPL–† Ù¢ÏÓ©† Ï‡¯˘È
¨ È̇¯ÈÂÂ‡‰†‰ÈÈ˘Ú˙‰†∫ÔÂ‚Î†¨ÌÈÏ‡¯˘È‰†ÌÈ‡ÂˆÈ‰

˙ÂÚˆÓ‡·†Â‡†˙Â¯È˘È†≠†˙Â¯Á‡†˙Â¯·ÁÂ†Ú·Ë

˙‡†˙ÂÏÈÈÎÓ‰†˙ÂÎÓÒÂÓ†˙ÂÈ¯ÁÒÓ†˙Â„·ÚÓ

ÆÙ¢ÏÓ·†Ô‰Ï˘†ÒÂÁÈÈ‰†È˜˙

חדשות�הרשות

CIPM†¯¢ÂÈÂ†BIPM†Ï‰Ó†ÌÚ†®·˘ÂÈ©†˘ËÈÈ„†‰˘È¯‚†∫‰ÓÈ˙Á‰†ÒÎË



גישה�חופשית�למרכז�מידע
(COMAR)�היחוס� �חומרי של
È¯ÓÂÁ†Ï˘†ÌÈÂ˘†ÌÈ¯ˆÈ†≤∞∞≠Î†ÌÈÓÈÈ˜†¯˘‡Î

¯ÓÂÁÏ†ÚÈ‚‰ÏÂ†‡ˆÓ˙‰Ï†‰˘˜†ÌÈ˙ÚÏ†¨ÒÂÁÈ

ÆÍÏ˘†̇ ÈÙÈˆÙÒ‰†‰„Â·ÚÏ†̄ ˙ÂÈ·†ÌÈ‡˙Ó‰†ÒÂÁÈ‰

‰·¯‰†ÌÈÚÈ˜˘Ó†¯˜ÁÓ‰†ÈÂÎÓÂ†‰È‚ÂÏÂ¯ËÓ†ÈÂÎÓ

È¯ÓÂÁ†¯ÙÒÓ†‰˘†È„Ó†ÌÈÈÎÓÂ†ÌÈ·‡˘ÓÂ†ÛÒÎ

‰Ï‡†ÒÂÁÈ† È¯ÓÂÁ†¯Â·Ú†ÆÌÈÂ˘†ÌÈÎÂÂ˙·†ÒÂÁÈ

Ï˘†˙Â·È˜Ú‰†ÏÚ†Ú„ÈÓ†‡ÂˆÓÏ† Ô˙È† (CRM)
˘ÂÓÈ˘†Æ˙ÂÈ‚ÂÓÂ‰Â†˙Â·ÈˆÈ†¨˙Â‡„ÂÂ†È‡†¨¯ÓÂÁ‰

˙Â˜‰Ï†¨¯ È̇‰†ÔÈ·†¨ÏÂÎÈ†‰Ï‡Î†ÒÂÁÈ†È¯ÓÂÁ·

È·‚Ï†‰˙Â‡†„ÓÏÏ†¨‰È˙Â‡ˆÂ˙·†ÔÂÁË·†‰„·ÚÓÏ

ÆÌÈ„·ÂÚ†ÔÈ·Â†̇ ÂËÈ˘†ÔÈ·†̇ Â‡ÂÂ˘‰†̄ ˘Ù‡ÏÂ†̇ ÏÂˆÈ‰

È¯ÓÂÁ†±∞¨∞∞∞≠Î COMAR†Ú„ÈÓ‰†¯‚‡Ó·
ÌÈ‡˘Â·†ÏÏÂÎ©†ÌÈ‚ÂÒ‰†ÏÎÓ†ÌÈ¯˘Â‡Ó†ÒÂÁÈ

˙ÂÈÓÈÎ‰†Ì‰È˙ÂÂÎ˙†ÈÙ†ÏÚ†ÌÈ˜ÏÂÁÓ‰†¨®ÌÈÈ‡ÂÙ¯

° È̇˘ÙÂÁ†‰ÒÈÎ‰Â†ıÏÓÂÓ†¯˙‡‰†Æ˙ÂÈÏ˜ÈÒÈÙ‰Â

Æwww.comar.bam.de ∫¯˙‡‰† ˙·Â˙Î

הסרת�חסמי�סחר
השוק�האירופי�–
התפתחות�נוספת

(New approach)†¢‰˘„Á‰†‰˘È‚‰¢†˙ÂÁ˙Ù˙‰
‰Ï·˜˙‰˘†‰ËÏÁ‰·†ÌÈ˘†±∏≠Î†ÈÙÏ†ÏÁ‰

ÌÂ‡˙†ÏÚ†¨∑ÆµÆ∏µ≠·†¨Û˙Â˘Ó‰†˜Â˘‰†˙ˆÚÂÓ·

≠†ÌÈ˜˙Â†˙ÂÈÎË†˙Â˘È¯„·
(New approach to Technical Harmonization
and Standartization)
˙Â·ÈË˜¯È„†≤∞≠Ó†‰ÏÚÓÏ†ÂÓÒ¯ÂÙ†ÔÓÊ‰†Í˘Ó·

ÌÈÓÒÁ†̇ ¯Ò‰·†È˙ÂÚÓ˘Ó†̄ ÂÙÈ˘†‚˘Â‰†Æ˙ÂÈÙÂ¯È‡

ÆÈÙÂ¯È‡† ÍÂ˙‰† ¯ÁÒ‰† Ï„‚Â‰† ÍÎ·Â† ¯ÁÒÏ

‰˘È‚†È·‚Ï†±π∏π≠·†‰ËÏÁ‰†‰Ï·˜˙‰†ÛÒÂ·

˙ÂÓ‡Â˙†˙Â˜È„·†Ï˘†‰„Á‡‰Â†ÌÂ‡˙Ï†‰„ÈÁ‡

‰ÁÈÓ‰†(Conformity Assessment)†ÌÈ˜˙Ï
ÌÈ„„ˆ‰† ÔÈ·† ÔÂÓ‡†˙¯ÈˆÈÏ†ÌÈÒÒÂ·Ó†˙Â„ÂÒÈ

˙Â˜È„··† ÌÂ‡˙‰† ÆÈ˘ÙÂÁ† ¯ÁÒ† ˙¯˘Ù‡ÓÂ

ÌÈÙÂ‚‰† ˙ÎÓÒ‰† ˙ÂÚˆÓ‡·† ‚˘Â‰† ˙ÂÓ‡Â˙

‰˘È‚·†˙ÂÈÚ·†Ì‚†ÂÏ‚˙†ÂÊ†‰ÙÂ˜˙·†ÆÌÈ˜„Â·‰

˙ÂÏÂÚÙ†‰ÓÊÈ†ÈÙÂ¯È‡‰†˜Â˘‰†˙ˆÚÂÓ†Æ‰˘„Á‰

ÆÌÂ˜È˙Ï†˙ÂÂ¯˙Ù†˙Úˆ‰Â†˙ÂÂ¯ÒÁ‰†ÈÂ‰ÈÊÏ

Û˙Â˘Ó‰†˜Â˘·†Í¯Ú†≤∞∞≤†˙˘†˙ÏÈÁ˙·

ÆÔÈÈÚ‰†ÈÏÚ·†ÏÎ†Ï˘†Ì‰È˙ÂÚ„†˙ÈÁ·Ï†¯˜ÁÓ

Ï˘†ÊÚ†ÔÂˆ¯†ÏÚ†Â„ÈÚ‰˘†˙Â·¯†˙Â·Â‚˙†ÂÏ·˜˙

Æ˙ÂÈÚ·‰†˙‡†¯Â˙ÙÏ†ÌÈÓ¯Â‚‰†ÏÎ

˙Â·Â‚˙†ÈÎ†‰Ï‚˙Ó†¯˜Ò‰†˙Â‡ˆÂ˙·†˙ÂÂ·˙‰·

Ô˜˙†ÈÂÂ˙†ÔÈ·Ï†CE†Â˙‰†ÔÈ·†¯˘˜·†Â˜ÒÚ†˙Â·¯
ÌÈ˘¯ÂÓ†ÌÈÙÂ‚·†ÌÈ¯Â˘˜‰†ÌÈ‡˘Â†¨ÌÈÈ¯ËÂÏÂÂ

˙Â·¯†˙ÂÈ„Ó·†ÌÈÏÚÂÙ‰† (Notified bodies)
˙ÂËÈ˘·†ÌÈÏ„·‰·†ÔÎÂ†Ì˙È„Ó†˙ÂÏÂ·‚Ï†¯·ÚÓÂ

ÆÈË¯Ù‰Â†È¯Â·Èˆ‰†¯Ê‚Ó·†‰˜È„·‰

ÌÈ˘‰†±µ≠·†ÂÁ˙Ù˙‰†ÌÈ˜˙Ï†̇ ÂÓ‡Â˙†̇ Â˜È„·

ÆÌÈ·¯†ÌÈÈÂÈ˘†Â¯·ÚÂ†˙ÂÂ¯Á‡‰

ıÂÓÈ‡Ï†Í¯„‰†˙‡†ÂÁ˙Ù†ÌÈÈÓÂ‡Ï†‰È˜˙†ÈÙÂ‚

Æ˙Â„ÈÁ‡†˙Â·ÈË˜¯È„Â†‰„ÈÁ‡† È̇ÙÂ¯È‡†‰È˜˙

ÌÈÈÙÂ¯È‡†ÏÏÎ†‰„Ú˙‰†ÈÙÂ‚†ÂÁÓˆ†ÍÎÓ†‰‡ˆÂ˙Î

ÈÙÂ‚†±∞∞∞≠Î†ÌÈÏÈÚÙ†ÌÂÈÎ†ÆÌÈÂ˘†ÌÈÓÂÁ˙·

Æ‰˘„Á‰†‰˘È‚‰†ÈÙ†ÏÚ†‰ÙÂ¯È‡†È·Á¯·†‰„Ú˙‰

‰˘„Á‰†‰˘È‚‰†˙‡†ıÓ‡Ï†ÌÈ·ÈÈÁ†‰Ï‡†ÌÈÙÂ‚

ÌÈ˘¯ÂÓ† ÌÈÙÂ‚† ÆÈ˘ÙÂÁ‰† ˜Â˘·† ˙Â¯Á˙‰ÏÂ

Ì˙ÂÈ‰†˙Â¯ÓÏ†Ì‰ÈÈ·†‰ÏÂÚÙ†Û˙˘Ï†ÌÈÁ¯ÎÂÓ

˙ÂÈ¯Á‡†Ì‰ÈÏÚ†˙ÂÏÈËÓ†˙Â·ÈË˜¯È„‰†ÆÌÈ¯Á˙Ó

Ï˘†ÌÈÈËÈ¯˜‰†ÌÈËÓÏ‡‰†˙˜È„··†˙Ù˙Â˘Ó

ÆÌÈÂ˘‰†ÌÈ˜˙·†˘¯„˘† ÈÙÎ†ÌÈ¯ˆÂÓ†Ì˙Â‡

˙ÂÈÂ˘¯‰† ÏÎ† ÔÈ·† ‰ÓÎÒ‰† ˙ÓÈÈ˜† ‡Ï† ÔÈÈ„Ú

ÆÌÈ˘¯ÂÓ†ÌÈÙÂ‚†˙ÂÓÓ‰†˙ÂÈ¯ÂËÏÂ‚¯‰†˙ÂÈÓÂ‡Ï‰

ÌÈ„ÈÁ‡†ÌÈÂÈ¯ËÈ¯˜†¯„ÚÈ‰†‡È‰† È̇¯˜ÈÚ‰†‰ÈÚ·‰

ÌÈÙÂ‚‰†ÏÚ†̇ È¯ÂËÏÂ‚¯†̇ ÂÎÓÒ†ÌÈÏÈˆ‡Ó†Ì‰ÈÙ†ÏÚ

ÆÌÈ˘¯ÂÓ‰

‡Â‰†Û˙Â˘Ó‰†˜Â˘‰† È„È† ÏÚ†ÚˆÂÓ‰† ÔÂ¯˙Ù‰

‰ÎÓÒ‰†Æ‰Ï‡†ÌÈÙÂ‚†Ï˘†‰ÎÓÒ‰†ÏÚ†̇ ÂÎÓ˙Ò‰

ÌÈÓÒÁ†˙¯Ò‰†¯˘Ù‡˙Â†˙Â„ÈÁ‡†ÁÈË·˙†˙‡ÊÎ

ÆÌÈÈÏ‡ÈˆËÂÙ

‰ÎÓÒ‰‰†˙ÂÈÂ˘¯†ÈÎ†„ÂÚ†ÂËÈÏÁ‰†Û˙Â˘Ó‰†˜Â˘·

ÏÚ†‰È„Ó†ÏÎ·†˙ÂÈ„ÂÁÈÂ†˙ÂÈÓÂ‡Ï†˙ÂÈ‰Ï†˙ÂÎÈ¯ˆ

Ô˙ÂÈ‰Â†Ô‰Ï˘†˙ÂÏ˙‰†¯ÒÂÁ†˙‡†ÁÈË·‰Ï†˙Ó

Æ˙ÂÈÚÂˆ˜ÓÂ†˙ÂÈÏ¯ËÈ

ÌÈ˜„·Ó‰† ˙ÂÎÓÒ† ˙Ïˆ‡ÂÓ† ‰Ï‡† ÌÈÓÈ·

ÌÚËÓ†ÌÈ˘¯ÂÓ†ÌÈÙÂ‚Â†˙Â„·ÚÓ†Ï˘†‰Î¯Ú‰‰Â

ÆÌÈÈÓÂ‡Ï‰† ‰ÎÓÒ‰‰† ÈÂ‚¯‡† ÏÚ† ¨˙ÂÈ„Ó‰

ÍÈÏ‰˙˘†˙ÂÁÈË·Ó†˙ÂÈÓÂ‡Ï‰†‰ÎÓÒ‰‰†˙ÂÈÂ˘¯

ÏÚÂ†„ÈÁ‡†ÔÙÂ‡·†‰˘ÚÈ†‰Ï‡†ÌÈÙÂ‚†Ï˘†‰Î¯Ú‰‰

ÍÎÈÙÏ† ÆÌÈÈÓÂ‡ÏÈ·Â†ÌÈÙÂ˜˘†ÌÈÂÈ¯ËÈ¯˜† ÈÙ

˙ÂÈ‰Ï† ÌÈÈÓÂ‡Ï‰† ‰ÎÓÒ‰‰† ÈÂ‚¯‡† ÌÈÎÙÂ‰

‚È˘‰Ï†È„Î†ÍÂÓÒÏ†Ô È̇†‰ÈÏÚ†‰ÂÈÏÚ‰†˙ÂÎÓÒ‰

È„Î† ÆÌÈ˜˙Ï†˙ÂÓ‡Â˙†˙Â˜È„··†‰ÈˆÊÈÂÓ¯‰

‰Ï‡† ÌÈÙÂ‚† ÌÈ·ÈÈÁ† ¨‰Ï‡ÎÎ† Ì‰ÈÏÚ† ¯ÂÓ˘Ï

¯ÒÂÁ†È‡˙·†ÌÈÏÚÂÙ˘†¨ÌÈÈÓÂ‡Ï†ÌÈÙÂ‚†¯‡˘È‰Ï

ÆÁÂÂ¯†˙Â¯ËÓÏ†‡Ï˘Â†˙Â¯Á˙

‰¯˘Ù‡˙‰†‰ÎÓÒ‰†ÏÚ†Û˙Â˘Ó‰†˜Â˘‰†˙ÂÚ˘‰

‰¯Î‰‰†ÈÓÎÒ‰Â†ÌÈÈ„„‰‰†ÌÈ˜„·Ó‰˘†¯Á‡Ï

˙Â„ÈÁ‡‰†ÏÚ†ÍÂÓÒÏ†Ô È̇Â†‰‚¯„Ó†ÂÏÚ† È̇„„‰‰

È¯ÂÊ‡†‰ÎÓÒ‰†ÔÂ‚¯‡Î†EA†˙ÂÚˆÓ‡·†˙‚˘ÂÓ‰
˙ÎÓÒ‰Ï†˙Â˘¯Ï†Ì‚†ÆÈÓÂ‡ÏÈ·‰†ÔÂ‚¯‡Î†ILAC≠Â
ÌÚ†˙È„„‰†‰¯Î‰† ÈÓÎÒ‰†Ï‡¯˘È·†˙Â„·ÚÓ

Ì‚†‰˘È‚‰†˙‡†Ì˘ÈÈÏ†Ô È̇†‰˘ÚÓÏÂ†ÌÈÙÂ¯È‡‰

Æı¯‡·

‰Ï‡†ÌÈÏÏÎ†ıÓ‡Ï†˙¢Ó˙‰†¯˘Ï†ÌÈ‡¯Â˜†Â‡

˜Â˘Ï†Ï‡¯˘È†Ï˘†‰Î¯„†˙‡†ÏÂÏÒÏ†˙Ó†ÏÚ

ÆÛ˙Â˘Ó‰

הסמכת�מעבדות�תמ"י
מכון�למחקר�ופיתוח�בע"מ
לתקן��ISO/IEC�17025צעד�אחרון�בשרשרת

פעילויות�הבטחת�האיכות
È¢Ó˙†¨˙ÂÎÈ‡†˙ÁË·‰†Ï‰Ó†–†ÛÏ˜ËÓ†ÔÂß‚†ß¯„†∫˙‡Ó

≠·†„ÒÂ†Ó¢Ú·†ÁÂ È̇ÙÂ†¯˜ÁÓÏ†ÔÂÎÓ†–† È¢Ó˙

¨±π∂¥≠·† È̇˙Ï˘ÓÓ†˙ÂÏÚ·Ï†¯·ÚÂ†±πµ≤

Ï˘† ¯˜ÁÓ‰† ÔÂÎÓÏ† È¢Ó˙† ‰ÎÙ‰† ±π∑¥≠·

¯·Ú†±ππµ≠·†Æ®Ï¢ÈÎ©†Ó¢Ú·†Ï‡¯˘ÈÏ†ÌÈÏ˜ÈÓÈÎ

¨ È̇Ë¯Ù†˙ÂÏÚ·Ï† È̇˙Ï˘ÓÓ†˙ÂÏÚ·Ó†ÔÂ‚¯‡‰

ÆÏ‡¯˘ÈÏ†‰¯·Á‰Ó††˜ÏÁÎÂ

È˘ÂÓÈ˘†¯˜ÁÓÏ†Ï‡¯˘È·†ÏÂ„‚‰†ÔÂÎÓ‰†ÂÈ‰†È¢Ó˙

·Ï˘Ó†ÈÎÈÏ‰˙†¯˜ÁÓ†Úˆ·Ó†ÔÂÎÓ‰†Æ‰ÈÓÈÎ·

ÆÈ¯ÁÒÓ†¯ÂˆÈÈÏ†ÍÈÏ‰˙†ÁÂ È̇ÙÏ†„ÚÂ†‰„·ÚÓ‰

ÌÈ¯ˆÂÓ† ¯ÂˆÈÈÏ† ˙Â¯È˘† ¯˙‡‰† Ô˙Â† ¨ÛÒÂ·

Æ˙Â„„Â·†˙ÂÂË†Ï˘†˙ÂÂˆ‡Ï†„ÚÂ†‚¢˜†¯ÙÒÓÓ

ÈÏÏÎÏ† Ì‡˙‰·† ÚˆÂ·Ó† ÌÈÎÈÏ‰˙‰Ó† ˜ÏÁ

˙Â¯·ÁÏ†Ì‚†‰È˙Â¯È˘†˙‡†‰ÚÈˆÓ†È¢Ó˙†ÆcGMP
˙Â¯·ÁÏ† ¨Ï‡¯˘ÈÏ†ÌÈÏ˜ÈÓÈÎ†„È‚‡˙Ï†ıÂÁÓ

ÆÏ¢ÂÁ·Â†ı¯‡·

ISO†¥∞∞±†Ô˜˙Ï†‰„Ú˙‰†ÍÈÏ‰˙†‰¯·Ú†È¢Ó˙
≠Ï†ÂÎÓÒÂ‰†‰¯·Á‰†˙Â„·ÚÓ†ÆISO π∞∞±≠Â
È̇È·†ÆGLP≠Ï†‰¯Î‰†‰ È̇†ÔÎÂ†ISO/IEC†±∑∞≤µ

˙Â˘È¯„†˙Ó‡Â˙†¯˘‡†˙ÂÎÈ‡†˙Î¯ÚÓÏ†˙Â„ÂÒÈ

Ë˜ÈÈÂ¯ÙÎ†Ï‰˙‰Ï†‰ÏÂÎÈ†‰È‡†ÌÈ˜˙†¯ÙÒÓÏ

ÆÌÂÁ˙†ÏÎ†Ï˘†˙ÂÈ„ÂÁÈÈ‰†˙Â˘È¯„‰†Ï˘·†„ÈÁÈ

Ì‡˙‰·† ˙ÂÎÈ‡† ˙Î¯ÚÓ† ‰˙·† ‰ÏÈÁ˙·

±ππ∂†≠·†‰¯˘Â‡˘†ISO/IEC†π∞∞±†˙Â˘È¯„Ï
˙Î¯ÚÓ‰††Æ(BSI) British standards Institute†È¢Ú
˙Â˘È¯„Ï†‰ÚÓ†˙˙Ï†‰„ÚÂ†‰˙·˘†‰‡·‰

¨GMP†È‡˙·†ÌÈÈ‡ÂÙ¯†ÌÈ¯ˆÂÓÏ†ÌÈ˙Â‡†¯ÂˆÈÈ
ÆÈ¢Ó˙†Ï˘†ËÂÏÈÈÙ‰†È˜˙Ó·

¯ˆÂÓ†ÏÎ†¯Â·Ú†‰˙·†˙„¯Ù†ÌÈÏ‰†˙Î¯ÚÓ

˙È‡¯Á‡† È¢Ó˙† † ÆÁÂ˜Ï‰†˙Â˘È¯„Ï† Ì‡˙‰·

ÌÈ„ÈÁÈ‰†ÌÈÏÏÎ‰††Æ˙ÂÎÈ‡†˙ÁË·‰†˙Î¯ÚÓÏ

¨˜ÂÁ†ÈÙ†ÏÚ†ÌÈ˘¯„‰†ÂÏ‡†ÌÈ‰†È¢Ó˙†ÏÚ†ÌÈÏÁ‰

ÔÂ¯˙È‰† Æ‰·È·Ò† ˙ÂÎÈ‡Â† ˙ÂÁÈË·† ÈÏÏÎ† ÂÓÎ

ÌÂÈÒ†ÌÚ˘†ÂÈ‰†‰Ê†‚ÂÒÓ†˙ÂÎÈ‡†˙ÁË·‰†ÍÈÏ‰˙·

Â˙‡Â†Ë˜ÈÂ¯Ù‰†˙‡†¯Â‚ÒÏ†Ô È̇†¨¯ÂˆÈ‰†ÍÈÏ‰˙

˙Â˜È„·Ï†È‡¯Á‡†Â„ÈˆÓ†ÁÂ˜Ï‰†ÆÌÈÏ‰‰†˜È˙†˙‡

ÆGMP†≠‰†˙Â˘È¯„†ÌÚ†È¢Ó˙†Ï˘†‰Ó‡˙‰‰† „̇ÈÓ
ÈÙ†ÏÚ†‰„Ú˙‰Ï†Í¯ÚÈ‰Ï†ËÏÁÂ‰†≤∞∞±†˙˘·

˙Î¯ÚÓÏ†ÂÙÒÂ‰†ÌÈÏ‰Â††ISO ±¥∞∞±†˙Â˘È¯„
ÌÈ˘‚„Ï†Ì‡˙‰·†ISO/IEC  π∞∞±†Ï˘ ˙ÂÎÈ‡‰
‰¯˘Â‡†˙·ÏÂ˘Ó‰†˙Î¯ÚÓ‰†ÆÔ˜˙‰†Ï˘†ÌÈ„ÂÁÈÈ‰

ËÏÁÂ‰†≤∞∞±†̇ ˘· †ÆÈÏ‡¯˘È‰†ÌÈ˜˙‰†ÔÂÎÓ†È¢Ú
È¢Ú†˙Â¯È˘†˙Â„·ÚÓ†∑†˙ÎÓÒ‰Ï†Í¯ÚÈ‰Ï†Ì‚

Ï·˜Ï†ÔÎÂ†˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰Ï† È̇ÓÂ‡Ï‰†˙Â˘¯‰

Ì˙ÂÈ‰Ï†®˙Â„·ÚÓ†≤©†¯˜ÁÓ†È˜˙Ó†È˘Ï†‰¯Î‰

Ï˘† ÌÈ˙Â‡† ‰„Â·Ú† ˙Â˘È¯„† ÈÙ† ÏÚ† ÌÈÏÚÂÙ

Í¯ÂˆÏ†Æ≥≤∞Ø∏∏ØEEC†‰·ÈË˜¯È„†OECD-GLP
˙„¯Ù†˙ÂÎÈ‡†˙Î¯ÚÓ†˙Â·Ï†ËÏÁÂ‰†¨ÔÈÈÚ‰

˙ÂÁÈË·†ÈÏ‰†Ì‰·Â†ÌÈÈÏÏÎ†ÌÈÏ‰†Æ˙Â„·ÚÓÏ

‰˘„Á‰†ÌÈÏ‰‰†̇ Î¯ÚÓ·†Â·ÏÂ˘†̈ ‰·È·Ò†̇ ÂÎÈ‡Â

Æ˙Â„·ÚÓÏ

ÌÈ·Ï˘·†‰ÚˆÂ·†˙Î¯ÚÓ† È̇È·

Æ‡ÌÈÏ‰Â†˙ÂÎÈ‡†ÍÈ¯„Ó† ¨˙ÂÎÈ‡† ÈÏ‰†˙Î‰

˙ÂÚ·Â‰† ˙ÂÎÈ‡‰† ˙Â˘È¯„† ÏÎÏ† ÌÈÈÏÏÎ

˙Â˘È¯„Â† ISO/IEC† ±∑∞≤µ† ˙Â˘È¯„Ó
˘È†„ˆÈÎ†ÌÈÏ‰†ÂÏÏÎ†ÂÏ‡·††ÆOECD-GLP
ÆGLP† ˙Â˘È¯„† ÈÙ† ÏÚ† ¯˜ÁÓ† ÍÂ¯ÚÏ

Æ·˙Ï‰‰Ï†‚ÂˆÈÈ†‰·Â†˙Â„·ÚÓÏ†‰Ï‰‰†‰˙ÂÓ

Æ˙Â„·ÚÓ‰†Ú·˘Ó†˙Á‡†ÏÎÏ†Ï‰ÓÂ†‰¯·Á‰

Æ‚˙Ï·˜†Ì‰·Â†ÌÈÈ„ÂÁÈÈ†ÌÈÏ‰†‰·˙Î†‰„·ÚÓ†ÏÎ

ÁÂÂÈ„Â† ‰„·ÚÓ‰†Ï‰Ó† È„È˜Ù˙† ¨˙Â‡Ó‚Â„

Æ˙Â‡ˆÂ˙

Æ„˙Â˜È„·‰†ÚÂˆÈ·† ÈÏ‰†‰·˙Î†‰„·ÚÓ†ÏÎ

Æ˙Â‡ˆÂ˙‰Â † ˙Â˜È„·Ï† ÁÂ Â È„ † ÈÒÙËÂ

Æ‰˙ÂÈÎÂ˙† ‰˙·† ˙ÂÎÈ‡‰† ˙ÁË·‰† ˙„ÈÁÈ

Æ‰ÊÂÁ† ¯˜ÒÂ† ÌÈ˜„·Ó† ¨˙ÈÏÏÎ† ‰Î¯„‰

ÆÂ¨‰˜ÂÊÁ˙Â† ÏÂÈÎÏ† ˙ÂÈÎÂ˙† Â·† ˙Â„·ÚÓ‰

Æ˙Â„·ÚÓ†ÔÂÈ˜ÈÂ†ÌÈÈ˙„·ÚÓ†ÌÈÙ†˙ÂÎ¯„‰

˙Î¯ÚÓ†̇ Â·Ï†̄ ˘Ù‡†‰ÊÎ†ÈÂ‚¯‡†‰·Ó·˘†ÁÎÂ‰

ISO/IEC† ±∑∞≤µ† Ô˜˙† ˙Â˘È¯„Ï† ‰ÂÚ‰
˙ÂÓÈÈ˜˘†‡È‰†‰‡ˆÂ˙‰†ÆOECD-GLP†˙Â·ÈË˜¯È„Â
˙Á‡† ÏÎ† ¨ÂÊ† „ˆÏ† ÂÊ† ¨˙ÂÎÈ‡† ˙ÂÎ¯ÚÓ† È˙˘

Æ˙ÂÈ„ÂÁÈÈ‰†‰È˙Â˘È¯„Â

רשותון
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רשותוןרשותון
˙ÏÚÙ‰†˙Â‡ˆÂ‰·†ÍÂÒÁÏ†Â˙¯ËÓ†‡·‰†·Ï˘‰

‰ÓÎ†„ÂÁÈ‡†È„È†ÏÚ†˙‡ÊÂ†˙ÂÎÈ‡†˙ÂÎ¯ÚÓ†È˙˘

OECD-GLP†˙ÂÎ¯ÚÓ‰†È˙˘·†˙ÂÈÂÏÈÚÙ†¯˙ÂÈ˘

ISO†±¥∞∞±†˙Î¯ÚÓ†ÏÂÓ†ISO/IEC†±∑∞≤µ†≠Â

Æ†ISO†π∞∞±†≠Â

¨ÌÈ˜ÙÒ†˙Î¯Ú‰†ªÂÓÎ†˙ÂÈÂÏÈÚÙ†ÏÏÂÎ†‰Ê†„ÂÁÈ‡

¨ÌÈÏ‰†ÈÂÈ˘†˙Â˘˜·†¨ÌÈÈÓÈÙ†ÌÈ˜„·Ó†˙ÂÎ¯„‰

Æ‰ÓÂ„ÎÂ†˙Â˜˙Ó†˙ÂÏÂÚÙ† ¨˙ÂÁÂ˜Ï†˙ÂÂÏ˙

ÍÎ†ÌÈÏ‰‰†Â·˙ÎÈ†¨¯˘Ù‡ È̇†Ì‰·†ÌÈ¯˜Ó·

ÆGMP†˙Â˘È¯„Ï†Ì‚†‰ÚÓ†Ô˙È˘

¯˘‡† ÂÊÎ† ‰È‰˙† „ÂÁÈ‡·† ˙ÈÏÏÎ‰† ‰Ó‚Ó‰

ÈÙÎ†˙ÂÈÂÏÈÚÙ† ÔÂÂÈ‚Â† „Â˜Ù˙†Í˘Ó‰†¯˘Ù‡˙

˙ÏÂÎÈ† È‡Ï†ÌÂ¯‚˙˘† ÂÊÎ†‡ÏÂ†ÌÂÈÎ†ÚˆÂ·Ó˘

Æ„˜Ù˙Ï

˙Â˘¯‰†Ï˘†‰ÈÁ‰†ÈÎÓÒÓ·†‰ÂÂÏ†ÂÏÂÎ†ÍÈÏ‰˙‰

¯˙‡·†ÌÈÈÓÊ†̄ ˘‡†̇ Â„·ÚÓ†̇ ÎÓÒ‰Ï†̇ ÈÓÂ‡Ï‰

Æ˙Â˘¯‰

מסמכים�חדשים�באתר
www.israc.gov.il†הרשות

˙Â˘¯‰†Ï˘†Ë¯ËÈ‡‰†¯˙‡†ÔÎ„ÂÚ†‰Â¯Á‡Ï

ËÂ¯ÈÙ† ÔÏ‰Ï† Æ˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰Ï†˙ÈÓÂ‡Ï‰

∫ÌÈÈÂÈ˘‰

Û„Ó†GLP†‰†È˜˙ÓÏ†‰¯È˘È†˙ÂÈ¯Â˘È˜†‰ÙÒÂ

Æ¯Ú˘‰

ÔÂÁ¯È·† ÂÓÒ¯Ù˙‰˘† ÌÈ¯Ó‡Ó† È˘† ÂÙÒÂ

Accreditation and† ˙ÂÎÈ‡Ï† ÈÓ‡ÏÈ·‰

∫Qua l i t y  Assu r ance  (AQUAL)  

 OECD GLP†≠Â†/IEC 17025 ÔÈ·†‰‡ÂÂ˘‰

ÈÏÎÎ†˙È˙„·ÚÓ† ÔÈ·†˙ÂÓÂÈÓ†˙‡ÂÂ˘‰

È̇‡ÂÙ¯‰Â† È̇ÏÎÏÎ‰†‰ÚÙ˘‰‰†˙Î¯Ú‰Ï

ÆÌ„†˙˘È¯˜†‰¯˜Ó†∫‰„·ÚÓ†˙Â‡ˆÂ˙†Ï˘

Í¯„†‡ÂˆÓÏ†Ô È̇†ÌÈ¯Ó‡Ó‰†˙‡

Æ¯Ú˘‰†Û„Ó†¢ÌÈÓÂÒ¯Ù¢

Ô˙Â˘†ÌÈÏ‰†˙·È˙ÎÏ†‰Î¯„‰Ï†Ï‰Â†ÛÒÂ

ÍÓÒÓÏ† ÆÌÈÂ˘†ÌÈÏ‰† ÈÙÈÚÒ†ÏÚ†¯·Ò‰

¯Ú˘Ó†ÚÈ‚‰Ï†Ô È̇†‰Ê†‰Î¯„‰

ÆÌÈÏ‰ØÌÈÓÂÒ¯ÙØ˙Â˘¯‰

ÌÂ˘ÈÈ†ÏÚ†ÌÈ¯·Ò‰¢†̇ ÈÏ‚‡Ó†Ì‚¯Â˙˘†ÍÓÒÓ

Ô˙Â†®What to look for©†¢ISO/IEC 17025

˘¯„†‰Ó†¨Ô˜˙‰†ÈÙÈÚÒ†ÏÎÏ†¯ˆ˜†¯·Ò‰

Æ‰„·ÚÓ‰†Ï˘†˙ÂÎ¯Ú‰†˙ÈÁÓ

ÈÎÈÏ‰˙Â†˙Â˘¯‰†˙Â„Â‡¢†∫ÌÈÎÓÒÓ†È˘†Â„ÁÂ‡

ÍÓÒÓ†‰È‰˘†¯Á‡†ÍÓÒÓ†ÌÚ†¢‰ÎÓÒ‰‰

ª¢‰ÎÓÒ‰‰†ÍÈÏ‰˙Ï†˙Â˘È¯„Â† ÌÈ¯·Ò‰¢

ÍÈÏ‰˙Â†̇ Â˘¯‰†̇ Â„Â‡¢†‡¯˜†„ÂÁÈ‡‰†ÍÓÒÓ

ÔÎÂ˙†ÍÓÒÓÏ ¢˙Â˘È¯„Â†˙ÂÈÁ‰≠†‰ÎÓÒ‰‰

Ú„ÈÓ‰†·¯ÈÓ†˙‡†Â·†‡ÂˆÓÏ†Ô È̇Â†ÌÈÈÈÚ

¨˙Â˘¯‰†˙Â˘È¯„†¨‰ÎÓÒ‰‰†˙ÂÂ¯ È̇†˙Â„Â‡

Æ„ÂÚÂ†‰ÎÓÒ‰‰†Û˜È‰†·ÈÁ¯‰Ï†„ˆÈÎ

עדכון�האתר
∫ÌÈ‡¯Â˜‰†˙ÚÈ„ÈÏ

˙Â˘¯‰†¯˙‡† ¨≤∞∞≥†¯·Ó·Â†˘„ÂÁÓ†ÏÁ‰

≠ † ˙ Â „·ÚÓ † ˙ÎÓÒ‰Ï † ˙È Ó Â ‡ Ï‰

˘„ÂÁÏ†˙Á‡†ÔÎ„Ú˙Ó†≠†www.israc.gov.il

Æ˘„ÂÁ†ÏÎ·†µ≠‰Ó†¯ÁÂ‡È†‡ÏÂ†¨„·Ï·

∫ÔÂÈÚ†ÌÂÈ
‰„Â·ÚÏ†¯˜ÁÓ†È˜˙Ó†Ï˘†‰¯Î‰
OECD-GLP≠‰†˙ÂÂ¯˜Ú†ÈÙÏ
(OECD Principals for Good
Laboratory Practice)
ÈÏ‰Ó†¨ÌÈ¯˜ÂÁ†¨¯˜ÁÓ†È˜˙Ó†ÈÏ‰Ó†∫„ÚÈ†Ï‰˜

È„·ÂÚ†¨ÌÈ¯ÈÎ·†‰„·ÚÓ†È„·ÂÚ¨†˙ÂÎÈ‡†˙ÁË·‰

Æ‡˘Â·†ÌÈÈÈÚ˙Ó‰†ÌÈˆÚÂÈÂ†‰¯Â˘‰†ÔÓ†‰„·ÚÓ

˙Â˘È¯„‰† Ï˘† ÛÈ˜ÓÂ† Ë¯ÂÙÓ† „ÂÓÈÏ† ∫‰¯ËÓ

‰¯Î‰† Ï·˜Ï† ÌÈ˘˜·Ó‰† ¯˜ÁÓ† È˜˙ÓÓ

Ì‡˙‰·

®Good Laboratory Practice©†GLP≠‰†˙ÂÂ¯˜ÚÏ
Organization©†OECD≠‰†̇ Â˘È¯„†ÏÚ†̇ ÒÒÂ·Ó‰

®for Economic Cooperation & Development)
ÌÈÂ‚¯‡‰†ÔÎÂ†˙ÂÁ˙ÂÙÓ‰†˙ÂÈ„Ó‰†˙Â¯·Á†Â·

ÆFDA≠Â†EPA†ÌÈ‡˜È¯Ó‡‰
„ÚÂ†∞π∫∞∞†‰Ú˘Ó†„Á‡†ÌÂÈ† Ô·†˘‚ÙÓ†∫Í˘Ó

±∂∫∞∞

Æ≤∞∞¥†ı¯Ó†π†¨ß‚†ÌÂÈ†∫„ÚÂÓ

∏∞†Á˜Â¯†ß„˘†¨‰ÙÈ†Ï‡¯˘È†È„ÂÓÈÏ†ÊÎ¯Ó†∫ÌÂ˜ÈÓ

¨‡¢˙†®ÔÂ˜¯È‰†˜¯‡Ù©

∫˙ÂÏÚ˙ÎÓÒÂÓ†‰„·ÚÓÓ†Û˙˙˘ÓÏ†¶†≥¥∞

Æ¯Á‡†Û˙˙˘ÓÏ†¶†¥µ∞

∫ÛÈ˜Ó†Ò¯Â˜
˙Â„·ÚÓÏ† ‰ÎÓÒ‰†˙‡¯˜Ï

ISO 15189†ÈÙ†ÏÚ†˙ÂÈ‡ÂÙ¯
¨˙ÂÎÈ‡†˙ÁË·‰†ÈÏ‰Ó†¨ÌÈÏ‰Ó†∫„ÚÈ‰†Ï‰˜

È„·ÂÚ† ¨ÌÈ¯ÈÎ·†‰„·ÚÓ† È„·ÂÚ† ¨˙ÂÎÈ‡† ÈÓ‡

˙Â„·ÚÓ‰†ÌÂÁ˙·††ÌÈˆÚÂÈÂ††‰¯Â˘‰†ÔÓ†‰„·ÚÓ

˙ÂÈ‡ÂÙ¯‰

˙¯˘Î‰†ÍÈÏ‰˙†Ï˘†Ë¯ÂÙÓ†„ÂÓÏ† ∫‰¯ËÓ‰

È¢ÙÚ†‰ÎÓÒ‰†˙Ï·˜†˙‡¯˜Ï† È̇‡ÂÙ¯†‰„·ÚÓ

˙ÂÈ‡ÂÙ¯†˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰Ï†ÈÙÈˆÙÒ‰†Ô˜˙‰

ÆISO 15189
˙Á˜Ï†Ô È̇†Ô˙Â‡†˙Â„ÈÁÈ†˘ÂÏ˘Ó†ÈÂ·†Ò¯Â˜‰

‰„ÈÁÈ†ÏÎ†Â‡†ÏÏÂÎÂ†ÛÈ˜Ó†Ò¯Â˜Î†·ÏÂ˘Ó·

Æ„¯Ù·

ÈÙ†ÏÚ†‰ÎÓÒ‰†˙‡¯˜Ï†‰Î‰†È·Ï˘

Æ®ÌÈÈÓÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜©†ISO 15189

˙ÂÎÈ‡†ÍÈ¯„Ó† È̇È·Ï†˙ÂÈÁ‰Â†ÌÈÏ‰†˙·È˙Î

Æ®ÌÈÈÓÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜©†ISO 15189†˙Â˘È¯„†È¢ÙÚ
ÈÙ†ÏÚ†‰„·ÚÓ·†ÌÈÈÓÈÙ†ÌÈ˜„·Ó†˙ÎÈ¯Ú

Æ®„Á‡†ÌÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜©†ISO 15189†˙Â˘È¯„
ÌÈÈÓÈÙ†ÌÈ˜„·Ó†˙ÎÈ¯Ú†Ò¯Â˜·†˙ÂÙ˙˙˘‰

ÆISO 15189†Ô˜˙‰†Ï˘†̇ Ó„˜ÂÓ†‰¯Î‰†̇ ·ÈÈÁÓ
Æ≤∞∞¥†ı¯Ó†˘„ÂÁ·†Í¯ÚÈÈ†Ò¯Â˜‰†∫„ÚÂÓ

∏∞†Á˜Â¯†ß„˘†¨‰ÙÈ†Ï‡¯˘È†È„ÂÓÈÏ†ÊÎ¯Ó†∫ÌÂ˜ÈÓ

Æ‡¢˙†®ÔÂ˜¯È‰†˜¯‡Ù©

∫˙ÎÓÒÂÓ†‰„·ÚÓÓ†Û˙˙˘ÓÏ†˙ÂÏÚ

ÏÏÂÎ‰†Ò¯Â˜Ï†Û˙˙˘ÓÏ†¶†±≥∞∞

Æ®ÌÈÓÈ†µ†Ô·†Ò¯Â˜©

ÆÌÈÈÓÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜Ï†¶†∂∞∞

Æ„Á‡†ÌÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜Ï†¶†≥¥∞

∫¯Á‡†Û˙˙˘ÓÏ†˙ÂÏÚ

Ô·†Ò¯Â˜©†ÏÏÂÎ‰†Ò¯Â˜Ï†Û˙˙˘ÓÏ†¶†±¨∑µ∞

Æ®ÌÈÓÈ†µ

ÆÌÈÈÓÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜Ï†¶†∏∞∞

Æ„Á‡†ÌÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜Ï†¶†¥µ∞

‰˘„Á†‰˜È„·†˙Î¯Ú†˙ÒÎ‰
˙ÂÈ‡ÂÙ¯†˙Â„·ÚÓ·†®KIT©

˙ÂÎÈ‡†ÈÏ‰Ó†̈ ˙ÂÈ‡ÂÙ¯†̇ Â„·ÚÓ†ÈÏ‰Ó†∫„ÚÈ†Ï‰˜

Æ˙ÂÈ‡ÂÙ¯†˙Â„·ÚÓ·†ÌÈ„·ÂÚÂ

˙Â˜È„·†˙ÂÚˆ·˙Ó†˙ÂÈ‡ÂÙ¯†˙Â„·ÚÓ·†∫‰¯ËÓ

Æ˙ÂÈ¯ÁÒÓ†˙ÂÎ¯Ú†˙ÂÚˆÓ‡·†˙Â·¯

Ï˘†‡ˆÂÈ†ÏÚÂÙ†‡Â‰†‰˘„Á†‰˜È„·†˙Î¯Ú†ıÂÓ‡

Æ„ÂÚÂ†¯ÈÁÓ†‰˜ÙÒ‡‰†˙ÂÈÓÊ†¨ÌÈ˙˘Ó†ÌÈÎ¯ˆ

˙Ï·˜Ï† ÌÈÏÎ† ˙Â˜‰Ï† ‡È‰† Ò¯Â˜‰† ˙¯ËÓ

ÆÌÈÈÂÒÈ‰†ÈÚˆ·ÓÏÂ†˙ÂËÏÁ‰‰†ÈÏ·˜ÓÏ†‰ËÏÁ‰

˙ÂÎ¯Ú†Ï˘†‰„Â·ÚÏ†‰ÒÎ‰·†˜ÂÒÚ†Ò¯Â˜·

Æ˙ÂÈ˘ÚÓ†˙Â‡Ó‚Â„†Ô˙Ó†ÍÂ˙†˙Â˘„Á

˙Ï·˜†Í¯ÂˆÏ†ÌÈÈÂÒÈ‰†ÔÂÎ˙·†˜ÂÒÚÈ†Ò¯Â˜‰

ÆÈÂÒÈ‰†˙ÂÁÂ„†˙·È˙ÎÂ†ÌÈÂ˙‰†„Â·ÈÚ†¨˙ÂËÏÁ‰‰

±∂∫∞∞†„Ú†∞π∫∞∞†‰Ú˘Ó†„Á‡†ÌÂÈ†∫Í˘Ó

ÏÈ¯Ù‡†˘„ÂÁ·†Í¯ÚÈÈ†Ò¯Â˜‰† ∫ÌÂ˜ÓÂ† „ÚÂÓ

Æ·È·‡†Ï˙†¯ÂÊÈ‡·†≤∞∞¥

∫˙ÂÏÚ˙ÎÓÒÂÓ†‰„·ÚÓÓ†Û˙˙˘ÓÏ†¶≥¥∞

Æ¯Á‡†Û˙˙˘ÓÏ†¶¥µ∞

˙Â„·ÚÓ·†Ú„ÈÓ†̇ ÁË·‡†∫ÔÂÈÚ†ÌÂÈ
ÏÂÙÈË†˘È†Ô‰·†˙Â„·ÚÓ‰†ÏÎ†È‚Èˆ†∫„ÚÈ‰†Ï‰˜

˙ÂÂÈÏ‚†≥†˜¯†≤∞∞¥†˙˘Ï†ÌÈÎÂ˙Ó†¨˙Â˘¯‰†Ï˘†Ë¯ËÈ‡‰†¯˙‡†Ï˘†‚Â¯„˘‰†˙Â·˜Ú·

˙Â‚¯‡˙‰†¯˘Ù‡Ï†‡È‰†ÔÂ˙Â˘¯·†ÌÈÎÂ˙Ó†ÔÂÈÚ†ÈÓÈÂ†ÌÈÒ¯Â˜†ÌÂÒ¯Ù†˙¯ËÓ†ÆÔÂ˙Â˘¯‰†Ï˘

ÆÌÓÂÈ˜†ÏÚ†ËÏÁÂ‰†¯·Î˘†ÌÈÒ¯Â˜‰†˙‡†˜¯†ÏÏÂÎ†‰Ê†ÔÂ˙Â˘¯·†ÌÂÒ¯Ù‰†Æ„ÚÂÓ†„ÂÚ·Ó

Æ‰ÓÈ˘¯‰†ÔÎ„ÂÚ˙†‡·‰†ÔÂ˙Â˘¯·

Æ˙Â˘¯‰†¯˙‡·†ÔÎ„Ú˙‰Ï†Ô˙ÂÏÚÂ†Ô‰È„ÚÂÓ†¨˙ÂÎ¯„‰†ÌÂÈ˜†ÏÚ†ÈÙÂÒ†Ú„ÈÓ·†ÌÈÈÂÚÓ‰†ÏÚ

∫ÌÈ‡¯Â˜Ï†‰Ú„Â‰



רשותון
˙ÏÚÙ‰†̈ Ú„ÈÓ‰†ÏÚ†̇ ÂÎÂ˙†̇ ÏÚÙ‰†∫Ú„ÈÓ·†ÏÈÚÙ

¨Ú„ÈÓ‰†ÏÚ†‰ÚÈÙ˘Ó‰†‰ÎÂ˙†ÏÈÎÓ‰†¯Â˘ÎÈÓ

˙Â·ÏÂ˘Ó‰†‰ÎÂ˙Ø†‰¯ÓÂÁ†˙Â·ÏÂ˘Ó†˙ÂÎ¯ÚÓ

ÒÁÈ È̇È†Ò¯Â˜‰†Æ„ÂÚÂ†˙ÙËÂ˘‰†‰„·ÚÓ‰†˙„Â·Ú·

¨‰¯ÓÂÁÏ†Ì‚†¨‰ÎÂ˙†ÈËÓÏ‡Ï†Ì‚

Æ˙ÂÈ˙˘˙Â†‰·È·Ò†È‡˙Ï†Ì‚Â

È·‚Ï†‰ÎÓÒ‰†˙Â¯·ÂÚ†ı¯‡·†˙Â„·ÚÓ‰†∫‰¯ËÓ

Â‡† ISO/IEC† ±∑∞≤µ† ÌÈ˜˙‰† ÈÙÏ† Ô˙Â¯È˘Î
ÆISO†±µ±∏π

˙ÂÈÓ‡†È‡˘ÂÏ†‰˘È¯„‰†˙ÏÏÎ†ÂÏÈ‡†ÌÈ˜˙·

ÚÂˆÈ·†˙ÂÈÁ‰†Ì‰·†ÔÈ‡†Í‡†Ú„ÈÓ†˙ÁË·‡Â†‰ÎÂ˙

Æ˙ÂË¯ÂÙÓ

ÌÈË˜ÙÒ‡‰† ÏÎ† ˙‡† ÛÈ˜‰Ï† Ò¯Â˜‰† ˙¯ËÓ

¨ÈÓÏÂ‚‰†Ú„ÈÓ‰†˙¯ÈÓ˘Ó†ÏÁ‰†∫Ú„ÈÓÏ†ÌÈ¯Â˘˜‰

¨‰¯Âˆ˙†ÏÂ‰È†¨‰ÎÂ˙†¨‰¯ÓÂÁÏ†˙ÂÒÁÈÈ˙‰†Í¯„

˙Â¯Â„ˆÂ¯Ù†¨‰Ï‰‰†¨Ì„‡†ÁÂÎ†¨Ú„ÈÓ†˙ÁË·‡

Æ„ÂÚÂ†˙ÂÈË¯„ËÒ†‰ÏÚÙ‰

˙ÈÁ·Ï†ÌÈ˘ÈÂ†ÈËÂÂÏ¯†Ú„ÈÓ†˙Â„·ÚÓÏ†Ô È̇†Ò¯Â˜‰

ÌÈ¯Â˘˜‰†ÌÈ‡˘Â·†Ô‰È˙ÂÁÂ˜Ï†Ï˘Â†Ô‰Ï˘†ÌÈÎ¯ˆ‰

ÌÈÏ‰†˙Î¯ÚÓ†„ÒÓÏ†ÍÎÏ†Ì‡˙‰·Â†Ú„ÈÓÏ

Æ‰ÈÙÏ†ÏÂÚÙÏÂ†˙Â„·ÚÓÏ† È̇ËÂÂÏ¯

˙ÈÁ·†˙ÏÂÎÈ† ∫Ò¯Â˜‰† ÈÙ˙˙˘ÓÏ†‰˜ÂÙ˙‰

˙·‰†¨ÌÈÙÒÂ†ÌÈÂÈ¯Ë¯˜†ÈÙÏ†‰„·ÚÓ·†‰„Â·Ú‰

ÁÈË·‰Ï†˙Ó†ÏÚ†‰„·ÚÓ·†‰ÓÏ˘‰Ï†˘¯„‰

Ô„·Â‡†˙ÚÈÓ†¨Ú„ÈÓ‰†˙ÁË·‡†¨Ú„ÈÓ‰†˙ÂÓÏ˘

Æ‰„·ÚÓÏ†˙ÙÒÂ†˙ÂÏÈÚÈ†Ô‡ÎÓÂ†Ú„ÈÓ

∫ÔÂ‚Î†ÌÈÈËÂÂÏ¯†ÌÈ˜˙Ï†˙ÂÒÁÈÈ˙‰†‰È‰˙†Ò¯Â˜·

GALP-EPA†¨ISO†±µ±∏π¨†ISO/IEC††±∑∞≤µ
Â†±†ÌÈ˜ÏÁ†∑∑ππ†È¢˙†¨†NIS 37 1993†¨†2185

Æ∑≠±†ÌÈ˜ÏÁ†±¥πµ†È¢˙†¨≤

±∂∫∞∞†„Ú†∞π∫∞∞†‰Ú˘Ó†„Á‡†ÌÂÈ†∫Í˘Ó

≤∞∞¥††È‡Ó†˘„ÂÁ·†Í¯ÚÈÈ†Ò¯Â˜‰†∫ÌÂ˜ÓÂ†„ÚÂÓ

Æ·È·‡†Ï˙†¯ÂÊÈ‡·

∫˙ÂÏÚ˙ÎÓÒÂÓ†‰„·ÚÓÓ†Û˙˙˘ÓÏ†¶††≥¥∞

¯Á‡†Û˙˙˘ÓÏ†¶¥µ∞

∫ÛÈ˜Ó†Ò¯Â˜

˙Â˘È¯„†ÈÙ†ÏÚ†‰ÎÓÒ‰†̇ ‡¯˜Ï

ISO/IEC 17025†È¢˙
¨˙ÂÎÈ‡†˙ÁË·‰†ÈÏ‰Ó†¨ÌÈÏ‰Ó† ∫„ÚÈ‰†Ï‰˜

È„·ÂÚ† ¨ÌÈ¯ÈÎ·†‰„·ÚÓ† È„·ÂÚ† ¨˙ÂÎÈ‡† ÈÓ‡

Æ‡˘Â·††ÌÈÈÈÚ˙Ó‰†ÌÈˆÚÂÈÂ†‰¯Â˘‰†ÔÓ†‰„·ÚÓ

˙¯˘Î‰†ÍÈÏ‰˙††Ï˘††ÛÈ˜ÓÂ†Ë¯ÂÙÓ†„ÂÓÏ†∫‰¯ËÓ

È¢˙† È¢ÙÚ† ‰ÎÓÒ‰† ˙Ï·˜† ˙‡¯˜Ï† ‰„·ÚÓ

ÆISO/IEC 17025
˙Á˜Ï†Ô È̇†Ô˙Â‡†˙Â„ÈÁÈ†˘ÂÏ˘Ó†ÈÂ·†Ò¯Â˜‰

‰„ÈÁÈ†ÏÎ†Â‡†ÏÏÂÎÂ†ÛÈ˜Ó†Ò¯Â˜Î†·ÏÂ˘Ó·

Æ„¯Ù·

È¢˙†˙Â˘È¯„†ÈÙ†ÏÚ†‰ÎÓÒ‰†˙‡¯˜Ï†‰Î‰†È·Ï˘

®ÌÈÈÓÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜©†ISO/IEC 17025

˙ÂÎÈ‡†ÍÈ¯„Ó† È̇È·Ï†˙ÂÈÁ‰Â†ÌÈÏ‰†˙·È˙Î

Ô·†Ò¯Â˜©†ISO/IEC 17025†È¢˙†˙Â˘È¯„†È¢ÙÚ
®ÌÈÈÓÂÈ

˙Â˘È¯„†ÈÙ†ÏÚ†‰„·ÚÓ·†ÌÈÈÓÈÙ†ÌÈ˜„·Ó†˙ÎÈ¯Ú

®„Á‡†ÌÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜©†ISO/IEC 17025†È¢˙
ÌÈÈÓÈÙ†ÌÈ˜„·Ó†˙ÎÈ¯Ú†Ò¯Â˜·†˙ÂÙ˙˙˘‰

ISO/IEC† È¢˙†Ï˘†˙Ó„˜ÂÓ†‰¯Î‰†˙·ÈÈÁÓ
17025

ÌÈ‡˘Â‰Ó†„Á‡†ÏÎ·†‰Ó‚„‰Â†ÏÂ‚¯˙†ÏÂÏÎÈ†Ò¯Â˜‰

ÆÏ¢‰

ÈÓÈ·†‡¢Î†„Á‡†ÌÂÈ†È·†ÌÈ˘‚ÙÓ†‰˘ÈÓÁ†∫Í˘Ó

±∂∫∞∞†„ÚÂ†∞π∫∞∞†‰Ú˘Ó†¨ÚÂ·˘Ï†˙Á‡† ¨ß‚

≤∞∞¥† È‡Ó†˘„ÂÁÏ† ÔÎÂ˙Ó†Ò¯Â˜‰† ∫ÌÈ„ÚÂÓ

∏∞†Á˜Â¯†ß„˘†¨‰ÙÈ†Ï‡¯˘È†È„ÂÓÈÏ†ÊÎ¯Ó†∫ÌÂ˜ÈÓ

ÆÔÂÏ‡†ÌÏÂ‡††¨‡¢˙†®ÔÂ˜¯È‰†˜¯‡Ù©

∫˙ÎÓÒÂÓ†‰„·ÚÓÓ†Û˙˙˘ÓÏ†˙ÂÏÚ

µ†Ô·†Ò¯Â˜©†ÏÏÂÎ‰†Ò¯Â˜Ï†Û˙˙˘ÓÏ†¶†±≥∞∞

Æ®ÌÈÓÈ

ÆÌÈÈÓÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜Ï†¶†∂∞∞

Æ„Á‡†ÌÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜Ï†¶†≥¥∞

Û˙˙˘ÓÏ†¶†±¨∑µ∞†∫¯Á‡†Û˙˙˘ÓÏ†˙ÂÏÚ

Æ®ÌÈÓÈ†µ†Ô·†Ò¯Â˜©†ÏÏÂÎ‰†Ò¯Â˜Ï

ÆÌÈÈÓÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜Ï†¶†∏∞∞

Æ„Á‡†ÌÂÈ†Ô·†Ò¯Â˜Ï†¶†¥µ∞

דרישות�הרשות
˙ÎÓÒ‰Ï† ˙Â˘¯‰† ˙Â˘È¯„
¯ÂËÈ˜†È„ÂÂ„†˙˜È„·Ï†˙Â„·ÚÓ
¥≤∏∞†È¢˙†ÈÙÏ†˘‡†˙Â¯ÂÈˆ†ÈÏÚ·

˙Â„·ÚÓÏ†‰ÎÓÒ‰†˙Â˘È¯„†˘Â·È‚Ï†˙ˆÚÈÈÓ†‰„ÚÂ

ÈÏÚ·†¯ÂËÈ˜†È„ÂÂ„†˙˜È„·Ï†‰ÎÓÒ‰†˙Â˘˜·Ó‰

˙Â˘¯·†‰ÏÚÙ† ¨¥≤∏∞† È¢˙† È¢ÙÚ†˘‡†˙Â¯ÂÈˆ

ÂÙ˙Â˘†‰„ÚÂ·† Æ˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰Ï†˙ÈÓÂ‡Ï‰

Æ¯ÂËÏÂ‚¯Â†ÌÈˆÚÂÈ†¨ÌÈ¯ˆÈ†¨˙Â„·ÚÓ

Á˜ÙÓ†‰ÂÓ†˙ˆÚÈÈÓ‰†‰„ÚÂÂ‰†¯¢ÂÈ† „È˜Ù˙Ï

¯Ó†∫ÂÈ‰†‰È¯·ÁÂ††¨ÒÂ‚Ó†¯ËÈÙ†¯Ó†¨È˘‡¯†‰„Â·Ú

Ï‡È¯·‚†¯Ó††¨Ó¢Ú·†¯ÏÈÓ†¯Ó‰†˙¯·Á≠¯ÏÈÓ†È„

ÏÎÈÓ‰†˙¯·Á†≠‰˘Ó†ÔË¯‚ÈÂ†¯Ó†¨ıÚÂÈ≠ıÈ·¯Â‚

¨È¢ÁÁ†≠¯È‡Ó†È¯Â‡†¯Ó†¨Ó¢Ú·†ÌÈ„ÂÂ„†˙ÂÈ˘Ú˙

Æ‰Ò„‰†È˙Â¯˘†‡Æ·Æ‡†≠˜ÈßˆÙ†‰˘Ó†¯ÓÂ

Æ˙Â˘¯‰† Ï¢ÎÓ† È¢Ú† Â¯˘Â‡† ‰„ÚÂÂ‰†˙ÂˆÏÓ‰

ıÁÏ†ÈÏÎÓÏ†˙Â˘È¯„‰†ÏÚ†ÂÒÒ·˙‰†˙Â˘È¯„‰

Æ‰Ï‡†ÌÈ¯ˆÂÓÏ†˙ÂÈ„ÂÁÈ†˙Â„Â˜·†Â·Á¯Â‰Â

˙ÂÈ‡˘¯† ¥≤πµ† È¢˙Ï† ˙ÂÎÓÒÂÓ‰† ˙Â„·ÚÓ

¥≤∏∞† È¢˙† È¢ÙÚ†˙Â˜È„·Ï† Ô˙ÎÓÒ‰†·ÈÁ¯‰Ï

¯˙‡·†˙ÂÚÈÙÂÓ˘†‰ÎÓÒ‰‰†˙Â˘È¯„Ï†Ì‡˙‰·

Æwww.israc.gov.il ∫˙Â˘¯‰

Ï˘†‰ÎÓÒ‰‰†Û˜È‰†˙·Á¯‰

˙ÎÓÒÂÓ†‰„·ÚÓ
‰ÎÓÒ‰‰† Û˜È‰† ˙·Á¯‰Ï† ˙Â˘¯‰† ˙Â˘È¯„

¯ Â „Ó· † ˙ Â˘¯‰ † ¯˙‡· † ˙ ÂÓÒ¯ ÂÙÓ

Æ˙ÂÈÁ‰≠ÌÈÓÂÒ¯Ù

˙Â„·ÚÓ‰†Ï˘†˙Â·‰†È‡·†ÌÈÏ˜˙†Â‡†˙Á‡†‡Ï

ÆÔ‰Ï˘†‰ÎÓÒ‰‰†Û˜È‰†˙‡†·ÈÁ¯‰Ï†˙Â˘˜·Ó‰

Û˜È‰†˙·Á¯‰·†˙ÈÂÚÓ‰†˙ÎÓÒÂÓ†‰„·ÚÓ

˙‡†˙Â˘¯Ï†¯È·Ú˙†ÌÈ˘„Á†ÌÈÓÂÁ˙Ï†‰˙ÎÓÒ‰

∫ÔÏ‰Ï†Ë¯ÂÙÓÎ†ÌÈÎÓÒÓ‰

∫‰˜È„·†˙Â„·ÚÓ

ÆÌÈ˘„Á‰†‰˜È„·‰†ÈÏ‰

Æ‰·Á¯‰·†˙ÂËÈ˘Ï†ÚÂˆÈ·‰† È˘¯ÂÓ†˙ÓÈ˘¯

Æ‰·Á¯‰·†˙ÂËÈ˘Ï†‰ÓÈ˙Á‰†È˘¯ÂÓ†˙ÓÈ˘¯

‰ËÈ˘·Ø†ÌÂÁ˙·†PT≠·†˙ÂÙ˙˙˘‰Ï†‰ÁÎÂ‰
ÆPT†˙ÈÎÂ˙Ï†‰Ó˘¯‰†˙ÂÁÙÏ† Â‡†‰Ø˘„Á‰
˙Â‡ÏÓ†˙Â˜È„·†±∞†˙ÂÁÙÏ†Â˜„·˘†‰¯‰ˆ‰

˙Â„ÂÚ˙†Â‡ˆÂ‰Â†˙ÂÈÂÏ˙†È˙Ï·†®ÌÈ˘È†¯˘‡Î©

Æ˘¯„Î†‰˜È„·

ÆÒÂÁÈ†Ô˜˙†ÏÂÓ†Ï‰Â†˙Ï·Ë

ÔÂˆ¯† ÈÙ†ÏÚ† ÔÎ„ÂÚÓ†‰ÎÓÒ‰†Û˜È‰†ÍÓÒÓ

Æ‰„·ÚÓ‰

ÂÁ˙ÂÙ˘†˙Â˘„Á†˙ÂËÈ˘Ï†‰Èˆ„ÈÏÂ‰†ÁÂ„

˙ÂËÈ˘·†ÌÈÈÂÈ˘Ï† Â‡† (in house)†‰„·ÚÓ·
˙ÂÈ˜˙†˙ÂËÈ˘Ï†‰Èˆ˜ÈÙÈ¯Â†ÁÂ„†¨˙ÂÈ˜˙

Æ‰„·ÚÓ·†ÂˆÓÂ‡˘

˙ÂÏÂÏÎ‰†˙Â˜È„··†˘Ó˘Ó‰†„ÂÈˆ‰†˙ÓÈ˘¯

Æ‰ÏÚÙ‰‰†ÈÏ‰Â†‰·Á¯‰·

ÏÂÈÎ†˙Â„·ÚÓ

Æ˙Â‡„Â†È‡†ÈÊ‡Ó†ÏÏÂÎ†ÌÈ˘„Á‰††ÏÂÈÎ‰†ÈÏ‰

Æ‰·Á¯‰Ï†(Scope)†˙ÂÏÈÚÙ‰†Û˜È‰†ÍÓÒÓ
Æ‰·Á¯‰·†˙ÂËÈ˘Ï†ÚÂˆÈ·‰† È˘¯ÂÓ†˙ÓÈ˘¯

Æ‰·Á¯‰·†˙ÂËÈ˘Ï†‰ÓÈ˙Á‰†È˘¯ÂÓ†˙ÓÈ˘¯

ÆMA–†Â†ILC≠·†˙ÂÙ˙˙˘‰†˙Â‡ˆÂ˙
ÌÂÁ˙·†ÌÈÏÂÈÎ†±∞†˙ÂÁÙÏ†ÂÚˆÂ·†ÈÎ†‰¯‰ˆ‰

˙Â„ÂÚ˙†Â‡ˆÂ‰Â†Ì‡ÂÏÓ·†˙˘˜Â·Ó‰†‰·Á¯‰‰

Æ˘¯„Î†ÏÂÈÎ

‰„·ÚÓ·†ÂÁ˙ÂÙ˘†̇ Â˘„Á†̇ ÂËÈ˘Ï†‰Èˆ„ÈÏÂ†ÁÂ„

Æ(in house)
˙Â‡¯Ï†Ô È̇†˙Â˘˜Â·Ó‰†˙Â‡Ï·ËÏ†‡Ó‚Â„†∫‰¯Ú‰

Æ‰„·ÚÓ‰†˙‚ˆ‰†ÍÓÒÓ·

ÈÙÏ†ÌÈÈ˘„ÂÁÎ†˙Â˘¯Ï†¯È·Ú‰Ï†˘È†ÂÏ‡†ÌÈÎÓÒÓ

Æ‰„·ÚÓ·†˜„·Ó†ÚÂˆÈ·

˙‚ˆ‰†ÍÓÒÓ†Ï˘†ÈÂ¯Ë˜Ï‡†ı·Â˜†Ï·˜Ï†Ô È̇

ÆÌÈ˘¯„‰†ÌÈË¯Ù‰†ÏÎ†ÈÂÏÈÓ†Í¯ÂˆÏ†‰„·ÚÓ‰



רשותוןרשותון
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ÌÈ¯Ú†„Â‚È‡†¨ÔÈÎÙÂ˘†¯Â‰ÈËÏ†ÔÂÎÓ†·ÂÈ·†–†‰ÙÈÁ†¯ÂÊ‡†ÌÈ¯Ú†„Â‚È‡†ÂÎÓÒÂ‰†‰Â¯Á‡Ï

¨Ó¢Ú·†„˜˘†ÔÂÒÈÈ„†¨Ó¢Ú·†®˙ÂÁÈË·©†ÔÂÈÁ†¨„Â„†Ô·†ÏÂ‡˘†¨‰·È·Ò†˙ÂÎÈ‡Â†·ÂÈ·Ï†Ô„

QC Pharma†≠Â† È̇ËÈÏ‡‰†‰„·ÚÓ‰†–†Ó¢Ú·†ÁÂ˙ÙÏÂ†¯˜ÁÓÏ†ÔÂÎÓ†®ÈÓÈ‡©†ÈÓ˙
Ó¢Ú·†®Ï‡¯˘È©†ÒÈ¯ÂË¯Â·Ï†Ï˜È„Ó†Ô˜È¯Ó‡† È̇‡ÂÙ¯‰†‰„·ÚÓ‰Â

∫Ô˙ÎÓÒ‰†ÈÓÂÁ˙†ËÂ¯ÈÙ†ÔÏ‰Ï

רשימת�המעבדות�ופירוט�תחומי�הסמכתן
עדכונים

תוקףטכנולוגיותשם�המעבדה�וכתובתה
ההסמכה

ביולוגיה�כימיה
–†‰ÙÈÁ†¯ÂÊ‡†ÌÈ¯Ú†„Â‚È‡
ÔÈÎÙÂ˘†¯Â‰ÈËÏ†ÔÂÎÓ·ÂÈ·

¥∏±±†Æ„Æ˙
≥±∞¥∑†‰ÙÈÁ

∞¥≠∏¥±∞∂∏±†∫ÏË
∞¥≠∏¥≤±≤π¥†∫Ò˜Ù

Æ±¨Ú˜¯˜†˙˜È„·
˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ†ÌÈË‚¯‚‡
È̇Ò‡Ï˜†‰ÈÓÈÎ†¨˙ÂÈÓÈÎ

Æ≤ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·
¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ

‰ÈÙÂ˜ÒÂ¯Ë˜ÙÒ

±∏Æ∞∏Æ≤∞∞µ

Æ≥ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·
¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ

‰ÈÙÂ˜ÒÂ¯Ë˜ÙÒ

˙ÂÎÈ‡Â†·ÂÈ·Ï†Ô„†ÌÈ¯Ú†„Â‚È‡
‰·È·Ò

µ±∏≥†Æ„Æ˙†¨∂†Ò¯‚Â˜‰
∂∂∞¥¥†·È·‡†Ï˙

∞≥≠∂∏∏πµ±π†∫ÏË
∞≥≠∂∏∏πµ≤µ†∫Ò˜Ù

∞≤Æ∞≥Æ≤∞∞µ

Æ±ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·
¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ

‰ÈÙ¯‚ÂËÓÂ¯Î
Æ≤ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·

¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ
È̇Ò‡Ï˜†‰ÈÓÈÎ

Æ≥ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·
¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ

‰ÈÙÂ˜ÒÂ¯Ë˜ÙÒ

Æ±ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·
¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ

È̇Ò‡Ï˜†‰ÈÓÈÎ
Æ≤ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·

¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ
‰ÈÙÂ˜ÒÂ¯Ë˜ÙÒ

¯˜ÁÓÏ†ÔÂÎÓ†®ÈÓÈ‡©†ÈÓ˙
Ó¢Ú·†ÁÂ˙ÙÏÂ
±∞±¥∞†Æ„Æ˙

≤∂±±±†‰ÙÈÁ†ı¯ÙÓ
∞¥≠∏¥∂π¥≤≤†∫ÏË
∞¥≠∏¥∂π≥¥¥∫Ò˜Ù

È̇ËÈÏ‡‰†‰„·ÚÓ‰

QC Pharma

∞∏Æ∞∑Æ≤∞∞µ

רפואית
ÒÈ¯ÂË¯Â·Ï†Ï˜È„Ó†Ô˜È¯Ó‡

È‡ÂÙ¯†ÊÎ¯Ó†–†Ó¢Ú·†®Ï‡¯˘È©
‰ÈÏˆ¯‰

ÁÂ È̇Ù†‰ÈÏˆ¯‰†¨∑†ÌÈ†˙ÂÓ¯
¥∂∏µ±

∞π≠πµ∂∏∂≥¥†∫ÏË
∞π≠πµ±≤∞¥∏†∫Ò˜Ù

Æ±∫ÛÂ‚†ÈÏÊÂ†˙Â˜È„·
¨˙ÂÈ‚ÂÏÂÈ·†˙Â˜È„·

ÌÈ¯Ó˘Â†˙ÂÈ¯ËÙ†ÌÈ˜„ÈÈÁ
Æ≤∫ÛÂ‚†ÈÏÊÂ†˙Â˜È„·

ÌÈÒÂ¯ÈÂ†¨˙ÂÈ‚ÂÏÂÈ·†˙Â˜È„·
Æ≥∫ÛÂ‚†ÈÏÊÂ†˙Â˜È„·

‰ÈÓÈÎÂÂÓÈ‡
Æ¥∫ÛÂ‚†ÈÏÊÂ†˙Â˜È„·

‰È‚ÂÏÂÈ¯˜Â„‡
Æµ∫ÛÂ‚†ÈÏÊÂ†˙Â˜È„·

‰È‚ÂÏÂËÓ‰

±πÆ∞∑Æ≤∞∞µ

הרחבת�היקף�הסמכה
Ó¢Ú·†‰È‚¯‡ÏÂ†ËÙÏ†ÈÏ‡¯˘È‰†ÔÂÎÓ†¨Ó¢Ú·†ÙÂËÂÊÈ‡†Ï˘†Ô˙ÎÓÒ‰†ÈÓÂÁ˙†Â·Á¯Â‰

Ó¢Ú·†‰Ò„‰† È̇Ò‡†≠Â
∫‰·Á¯‰‰†ÈÓÂÁ˙†ËÂ¯ÈÙ†ÔÏ‰Ï

תוקף�ההכרהתחומי�ההכרהשם�מתקן�המחקר�וכתובתו

הכרה
˙„·ÚÓ†–†Ó¢Ú·†ÁÂ È̇ÙÂ†¯˜ÁÓÏ†ÔÂÎÓ†–†È¢Ó˙†¯˜ÁÓ‰†Ô˜˙ÓÏ†‰¯Î‰†‰ È̇†‰Â¯Á‡Ï

ÆGLP†≠‰†ÌÂÁ˙·†ÌÈ„ÈˆÂÈ·
∫‰¯Î‰‰†ÈÓÂÁ˙†ËÂ¯ÈÙ ÔÏ‰Ï

GLP
ÁÂ È̇ÙÂ†̄ ˜ÁÓÏ†ÔÂÎÓ†–†È¢Ó˙

Ó¢Ú·
ÌÈ„ÈˆÂÈ·†˙„·ÚÓ

±∞±¥∞†Æ„Æ˙
¨‰ÙÈÁ†ı¯ÙÓ
≤∂±±±†‰ÙÈÁ

∞¥≠∏¥∂π¥≤≤†∫ÏË
∞¥≠∏¥∂π≥¥¥†∫Ò˜Ù

Studies on behavior in
water, soil and air,
bioaccumulation
Other studies, specify:
biocidal efficacy testing

±µÆ∞∂Æ≤∞∞µ

תוקף�ההכרהתחומי�ההכרהשם�מתקן�המחקר�וכתובתו

הנדסה
„Â„†Ô·†ÏÂ‡˘
µµ∞∞†Æ„Æ˙

‰È¯ÒÈ˜
∞¥≠∂≥≥≤±≥∑†∫ÏË
∞¥≠∂≥¥≥∑≤∑∫Ò˜Ù

Æ±∫˘‡†ÈÂ·ÈÎ†˙ÂÎ¯ÚÓ
˙Â˘ÈÓ˘Â†‰˜ÂÊÁ˙

±µÆ∞∂Æ≤∞∞µ

Ó¢Ú·†®˙ÂÁÈË·©†ÔÂÈÁ
‰ÙÈÁ†¨Ï‡¯˘È†˙ÂÙÒÓ
∞¥≠∏¥∞≤π≤≤†∫ÏË

∞¥≠∏¥∞≤π±π†∫Ò˜Ù

Æ±˙ÂÎ¯ÚÓÂ†¨ÌÈÊ‡‚†ÈÏÈÏ‚
˙Â˜È„·†∫˙ÂÁÂ˙Ù†‰ÓÈ˘

˙ÂÈÏ˜ÈÊÈÙ

≤∏Æ∞∂Æ≤∞∞µ

NDT
Ó¢Ú·†„˜˘†ÔÂÒÈÈ„
‰ÙÈÁ†¨≤¥†ÏÈ‚È·‡

≥¥∂∑¥
∞¥≠∏±±∞∂∏π†∫ÏË

∞¥≠∏≤∂µ∏¥±†∫Ò˜Ù

Æ±∫‰ÈÈ˘Ú˙†È¯ˆÂÓ†˙˜È„·
ÆÒ¯‰†Ï‡†˙Â˜È„·
‰ÈÙ¯‚ÂÈ„¯∫‰¯Ú‰
®„·Ï·†ÁÂÚÙ©

Æ≤˙¯ˆÂ†ÌÈÏÎÈÓ†˙˜È„·
ÆÒ¯‰†Ï‡†˙Â˜È„·†∫ıÁÏ

‰ÈÙ¯‚ÂÈ„¯†∫‰¯Ú‰
®„·Ï·†ÁÂÚÙ©

±πÆ∞∑Æ≤∞∞µ

הנדסה

Æ±È¯ˆÂÓÂ†ËÏÙÒ‡†˙˜È„·
‰ÈÓÈÎ†̈ ˙ÂÈÓÈÎ†̇ Â˜È„·†∫ËÙ

È̇Ò‡Ï˜

∞±Æ∞πÆ≤∞∞≥ ËÙÏ†ÈÏ‡¯˘È‰†ÔÂÎÓ
Ó¢Ú·†‰È‚¯‡ÏÂ

·È·‡†˙Ó¯†¨≤∂†ÔÂ·Ï†ÌÈÈÁ
∂±±∑∞†·È·‡†Ï˙

∞≥≠∂¥≤¥∞∑µ†∫ÏË
∞≥≠∂¥≥∏≤≥∏†∫Ò˜Ù

מועד�מתןתחומי�הסמכהשם�המעבדה�וכתובתה
ההרחבה

ביולוגיה�כימיה



רשימת�המעבדות�ופירוט
תחומי�הסמכתן

רשותון

˙ÈÓÂ‡Ï‰†˙Â˘¯‰

˙Â„·ÚÓ†˙ÎÓÒ‰Ï

המשך

הנדסה

חוות�דעת�ופרשנות
˙Â˘¯ÙÂ†˙Ú„†˙ÂÂÁÏ†‰·Á¯‰†‰Ï·˜†Ó¢Ú·†È‡Ï·†¯ÂËÈÏ†ÔÂÎÓ‰†PMDS†‰„·ÚÓ‰

Æ±πÆ∞∏Æ≤∞∞≥†ÍÈ¯‡˙Ó

עדכון�כתובת
˜¯‡Ù†∫‰˘„Á†˙·Â˙ÎÏ†‰¯·Ú†–†Ó¢Ú·†®Ï‡¯˘È©†ÒÈß‚ÂÏÂÎË†ËÏÈß‚‡†‰„·ÚÓ‰

Æ¥πµ≤∑†‰ÂÂ˜˙†Á˙Ù†¨π¥†˙Â·˘ÂÓ‰†Ì‡†Í¯„†¨‰È¯‡† È̇¯˜†≠ÌÈ¯ÂÊ‡
˙·Â˙ÎÏ†‰¯·Ú†Ó¢Ú·†˙ÂÓ„˜˙Ó†˙Â„·ÚÓ†ÌËÒÈÒ†˙„·ÚÓ†Ï˘† È̇˘‡¯‰†‰Ï‰‰‰

Æ·È·‡†Ï˙†¥†ÔÓÙÈÂ˜†ßÁ¯†¨Ë·¯˘† È̇·†∫‰˘„Á

ביטול�הסמכה
¯Â„Ó†˙ÂÏÈÚÙ†˙‡†˜ÈÒÙ‰Ï†‰˙ËÏÁ‰†ÏÚ†ÌÈ˜˙‰†ÔÂÎÓ†˙Ï‰‰†˙Ú„Â‰†˙Â·˜Ú·

‰ÎÓÒ‰‰†‰ÏËÂ·†¨≤∞∞≥†ËÒÂ‚Â‡†ÛÂÒ·†ÏÈËÒ˜ËÂ†‰ÈÓÈÎÏ†‰„·ÚÓ‰†¨‰È‚ÂÏÂÈ·Â¯˜ÈÓ
Æ≥±Æ∞∏Æ≤∞∞≥†≠·†ÂÊ†‰„·ÚÓ†Ï˘

הסמכה�מחדש
¨˙ÂÎÈ‡†˙¯˜·†ÊÎ¯Ó†–†‡¢·Ó†¨Ó¢Ú·†˙ÂÎÈ‡†˙ÁË·‡†–†Èß‚ÂÏÂ¯ËÓ†˙Â„·ÚÓ‰

ÔÂÎÓ‰†¨Ó¢Ú·†·‡ÏÂÈÓ‡†¨∑∏†‰˜ÊÁ‡Â†Î¢‡‡†˙˜ÏÁÓ†–†Ï‡Ù¯†ÏÂÈÎ‰†˙Â„·ÚÓ

Æ˘„ÁÓ†‰ÎÓÒ‰†ÂÏ·È˜†Ó¢Ú·†‰ÎÈ¯ˆ†È¯ˆÂÓÂ†ÔÂÊÓ†Ï˘†‰È‚ÂÏÂÈ·Â¯˜ÈÓÏ

∫Ô˙ÎÓÒ‰†ÈÓÂÁ˙†ËÂ¯ÈÙ†ÔÏ‰Ï

Æ˙ÂÓÈÈ˜†˙ÂÈ‚ÂÏÂÎË·†‰˜È„·†˙ÂËÈ˘Ï†‰·Á¯‰†‰ È̇†≥±Æ∞∏Æ∞≥†ÍÈ¯‡˙·††††≠††™
Æ˙ÙÒÂ†‰È‚ÂÏÂÎËÏ†Ì˙ÎÓÒ‰†‰·Á¯Â‰†≥±Æ∞∏Æ∞≥†ÍÈ¯‡˙·†††≠†™™

Æ˙ÂÓÈÈ˜†˙ÂÈ‚ÂÏÂÎË·†‰˜È„·†˙ÂËÈ˘Ï†‰·Á¯‰†‰ È̇†∞≤Æ∞∑Æ∞≥†ÍÈ¯‡˙·†≠†™™™

הרחבת�היקף�הסמכה

Ó¢Ú·†ÙÂËÂÊÈ‡
±∞±†ÌÈ¯„‰‰

‰Ï˜‰†‰È˘Ú˙‰†¯ÂÊ‡
„Â„˘‡

∞∏≠∏µ≥≥π±µ†∫ÏË
∞∏≠∏µ∂µ≥≤±†∫Ò˜Ù

Æ±∫‰È·Ï†ÌÈ¯ÓÂÁ†˙˜È„·
˙ÂÈÏ˜ÈÊÈÙ†˙Â˜È„·

®ÌÈÈ˜†ÌÂÁ˙·†‰·Á¯‰©

±±Æ∞πÆ≤∞∞≥

Ó¢Ú·†‰Ò„‰† È̇Ò‡
≤≥†È¯ˆ·

≤∏±∞∂†‡˙‡† È̇¯˜
∞¥≠∏¥∞±≤¥≥†∫ÏË

∞¥≠∏¥≤∞∂µ≤†∫Ò˜Ù

Æ±ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙Â˜È„·
˙ÂÈÏ˜ÈÊÈÙ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ
®ÌÈÈ˜†ÌÂÁ˙·†‰·Á¯‰©

Æ≤È¯ˆÂÓÂ†ËÏÙÒ‡†˙Â˜È„·
˙Â˜È„·†∫ËÙ

˙ÂÈÏ˜ÈÊÈÙ≠˙ÂÈÓÈÎ

∞±Æ∞πÆ≤∞∞≥

מועד�מתןתחומי�הסמכהשם�המעבדה�וכתובתה
ההרחבה

הנדסה

Æ±ÌÈÈÎÓ†ÌÈÏ„‚

מועד�מתןטכנולוגיותשם�המעבדה�וכתובתה
העדכון

כיול
˙ÂÎÈ‡†˙ÁË·‡†–†Èß‚ÂÏÂ¯ËÓ

Ó¢Ú·
¨¢„‚¯Ó‡¢†ÔÈ·†¨≥≤†ÌÁ˘‰

ÔÂÏËÓ† È̇¯˜
‰ÂÂ˜˙†Á˙Ù

∞≥≠π≤≥≤≥∑≥†∫ÏË
∞≥≠π≤≥≤≥∑¥†∫Ò˜Ù

±∑Æ∞∑Æ≤∞∞∂

Æ±ÍÂÓ†¯„˙Â†¯˘È†Ì¯Ê
Æ≤‰Â·‚†¯„˙
Æ≥È̇ÏÓ˘Á†‰È‚¯‡Â†̃ ÙÒ‰

È̇ÊÙ†„Á
Æ¥ÌÈÈÎÓ†ÌÈÏ„‚
Æµ‰¯ÂË¯ÙÓË
Æ∂˙ÂÁÏ
Æ∑‰ÒÓ
Æ∏ıÁÏ†ËÓÂÓ†¨ÁÎ
Æπ‰ÓÈ¯Ê

Ï‡Ù¯†ÏÂÈÎ‰†˙Â„·ÚÓ
∑∏†‰˜ÊÁ‡Â†Î¢‡‡†˙˜ÏÁÓ

¨≤≤µ∞†Æ„Æ˙
≥±∞≤±†‰ÙÈÁ

∞¥≠∏∑π¥¥π¥†∫ÏË
∞¥≠∏∑π¥≤±∏†∫Ò˜Ù

≤≥Æ∞∂Æ≤∞∞∂

מועד�מתןטכנולוגיותשם�המעבדה�וכתובתה
העדכון

ביולוגיה�כימיה
Æ±˙Â˜È„·†∫¯ÈÂÂ‡†˙˜È„·

‰ÈÙ¯‚ÂËÓÂ¯Î†¨˙ÂÈÓÈÎ
Æ≤˙Â˜È„·†∫¯ÈÂÂ‡†˙˜È„·

È̇Ò‡Ï˜†‰ÈÓÈÎ†¨˙ÂÈÓÈÎ
Æ≥˙Â˜È„·†∫¯ÈÂÂ‡†˙˜È„·

‰ÈÙÂ˜ÒÂ¯Ë˜ÙÒ†¨˙ÂÈÓÈÎ
Æ¥∫˙Â‡˜˘ÓÂ†ÔÂÊÓ†˙˜È„·

¨˙ÂÈ‚ÂÏÂÈ·†˙Â˜È„·
ÌÈ¯Ó˘≠˙ÂÈ¯ËÙ≠ÌÈ˜„ÈÈÁ

Æµ∫˙Â‡˜˘ÓÂ†ÔÂÊÓ†˙˜È„·
¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·
‰ÈÙ¯‚ÂËÓÂ¯Î

Æ∂∫˙Â‡˜˘ÓÂ†ÔÂÊÓ†˙˜È„·
‰ÈÓÈÎ†¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·

È̇Ò‡Ï˜
Æ∑ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·

¨˙ÂÈ‚ÂÏÂÈ·†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ
™†ÌÈ¯Ó˘≠˙ÂÈ¯ËÙ≠ÌÈ˜„ÈÈÁ

Æ∏ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·
¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ

™™‰ÈÙ¯‚ÂËÓÂ¯Î
ÆπÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·

¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ
™ È̇Ò‡Ï˜†‰ÈÓÈÎ

Æ±∞ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·
¨˙ÂÈÓÈÎ†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ

™‰ÈÙÂ˜ÒÂ¯Ë˜ÙÒ
ÔÂÊÓ†–†ÌÂ‚È„Ï†‰ÎÓÒ‰
¨Ú˜¯˜≠ÏÂ†˙Â‡˜˘ÓÂ

ÌÈÓÂ†ÌÈË‚¯‚‡
˙Ú„†˙ÂÂÁ†Ô˙ÓÏ†‰ÎÓÒ‰

˙Â˘¯ÙÂ

Ó¢Ú·†·‡ÏÂÈÓ‡
¨¥∞∑¥†Æ„Æ˙

∑∞¥∞∞†‰ÂÈˆ†Ò
∞∏≠π¥∞π∂π∞†∫ÏË

∞∏≠π¥∞∏¥∑¥†∫Ò˜Ù

≥±Æ∞∏Æ≤∞∞∂

Æ±È¯ˆÂÓ†˙Â˜È„·
˙Â˜È„·†∫‰˜ÈËÓÒÂ˜

¨˙ÂÈ‚ÂÏÂÈ·
ÌÈ¯Ó˘≠˙ÂÈ¯ËÙ≠ÌÈ˜„ÈÈÁ

Æ≤∫˙Â‡˜˘ÓÂ†ÔÂÊÓ†˙˜È„·
¨˙ÂÈ‚ÂÏÂÈ·†˙Â˜È„·

™™™ÌÈ¯Ó˘≠˙ÂÈ¯ËÙ≠ÌÈ˜„ÈÈÁ
Æ≥∫‰‡ÂÙ¯†È¯ˆÂÓ†˙Â˜È„·

¨˙ÂÈ‚ÂÏÂÈ·†˙Â˜È„·
ÌÈ¯Ó˘≠˙ÂÈ¯ËÙ≠ÌÈ˜„ÈÈÁ

Æ¥ÌÈË‚¯‚‡†¨Ú˜¯˜†˙˜È„·
¨˙ÂÈ‚ÂÏÂÈ·†˙Â˜È„·†∫ÌÈÓÂ

™™™ÌÈ¯Ó˘≠˙ÂÈ¯ËÙ≠ÌÈ˜„ÈÈÁ

Ï˘†‰È‚ÂÏÂÈ·Â¯˜ÈÓÏ†ÔÂÎÓ
Ó¢Ú·†‰ÎÈ¯ˆ†È¯ˆÂÓÂ†ÔÂÊÓ

¨∂∂†Æ„Æ˙
≥π±∞∞†ÏÓ¯Î†˙¯ÈË
∞¥≠∏µ∑∞±∑µ†∫ÏË

∞¥≠∏µ∑∂∞±±†∫Ò˜Ù

∞≤Æ∞∑Æ≤∞∞≥


