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	Text80: כיצד מועיל השימוש בשרותי מעבדה מוסמכת לממשלה ולגופים רגולטוריים?
	Text81: כיצד מועיל השימוש בשרותי מעבדה מוסמכת לממשלה ולגופים רגולטוריים?
	Text82: גופים ממשלתיים ורגולטוריים נדרשים בקביעות לקבל החלטות בנושאים הבאים:

   • הגנה על בריאותם ורווחתם של צרכנים ושל הציבור
   • הגנה על הסביבה
   • פיתוח תקנות ודרישות חדשות
   • בדיקת תאימות לתקנות ולדרישות החוק
   • הקצאת משאבים טכניים ופיננסיים 

בכדי לקבל החלטות מושכלות, עליהם לתת אמון בנתונים המתקבלים מהמעבדות המבצעות את הבדיקות, המדידות, או הכיולים בתחומים אלה. שימוש בשרותי מעבדה מוסמכת עשוי לסייע בביסוס ובהבטחת אמון כזה.

המעבדה מקבלת את הסמכתה מגופי הסמכה מוכרים, לאחר שהוכיחה כשירות טכנית ברמה הדרושה לביצוע בדיקות, מדידות או כיולים ספציפיים. התוצאה היא הבטחה, כי המעבדה יכולה להפיק נתונים מדויקים, עקיבים והדירים - רכיבים קריטיים בקבלת החלטות ממשלתיות.

	Text83: התועלת שבשימוש בשרותי מעבדה מוסמכת 
	Text84: שימוש בשרותי מעבדה מוסמכת מועיל לממשלה ולגופים הרגולטוריים באופנים הבאים:

   • הגברת האמון בנתונים המשמשים להגדרת קווי הבסיס (baselines) לניתוח ולקבלת החלטות 
   • צמצום אי-הוודאות בקבלת החלטות, המשפיעות על ההגנה על בריאות האדם והסביבה.
   • הגברת אמון הציבור, מכיוון שההסמכה היא סימן מוכר לאישור.
   • ביטול הצורך בחזרות מיותרות ושיפור יעילות תהליך ההערכה (תיתכן אף הקטנת עלויות כתוצאה מכך).
     
שימוש בשרותי מעבדה מוסמכת אף מגביר את האמון כי:
   
   • החלטות המתייחסות למתקנים רבים מבוססות על נתונים ברי השוואה 
   • סחורה המתקבלת מספקים היא בטוחה ואמינה
   • עלויות הנובעות מבעיות במעבדה, ובכלל זה חזרה על בדיקות, חזרה על דגימות ואיבוד זמן, ממוזערות
   • תוצאות חיוביות ושליליות שגויות, העשויות להשפיע ישירות על התאימות לתקנות, ממוזערות 

שימוש בשרותי מעבדות מוסמכות מסייע גם לצמיחה מסחרית וכלכלית. תהליך ההסמכה מסתמך על גישה אחידה באימות כשירות מעבדות - גישה אשר התקבלה ומיושמת במדינות רבות. הודות לשיטות בדיקה ומדידה המקובלות ברמה הבינלאומית, נתונים המתקבלים ממעבדה מוסמכת עשויים להעלות את הנכונות לקבלת סחורות מיוצאות בשווקים ברחבי העולם. כתוצאה מכך קטנות העלויות והליכי היצוא והיבוא הופכים קלים יותר, היות שהצורך בביצוע בדיקות חוזרות במדינות המייבאות מצטמצם או מבוטל. 

	Text85: הסמכה בשרות הרגולציה 
	Text86: בראשית ימיה, בתחילת המאה העשרים, נתפסה ההסמכה בדרך כלל כפעולה התנדבותית. אולם כיום, עם התרחבות ההכרה של ממשלות וגופים רגולטוריים בחשיבותה של ההסמכה בסיוע לגופי ממשל לעמוד באחריותם  להגנה על הציבור, אומצה ההסמכה באופן נרחב על ידי ממשלות רבות והפכה ל"חובה" בתחומים רבים הנמצאים בפיקוח. 
לדוגמה, באזור אסיה ומדינות האוקיאנוס השקט תומך הפורום לשיתוף פעולה כלכלי אסיה - האוקיינוס השקט 
(APEC) בהסמכה, וארגון הסמכת המעבדות של אזור אסיה והאוקיאנוס השקט (APLAC) מוכר כארגון ההסמכה האזורי של APEC. כיום מהווה ההסמכה בסיס לרכיב הערכת התאימות של הסכמי APEC.  

בדומה, איגוד מדינות דרום-מזרח אסיה (ASEAN), על עשר המדינות החברות בו, כלל את ההסמכה בהסכם ההכרה ההדדי  שלו (MRA) עבור ציוד חשמלי ואלקטרוני, כאמצעי לעמידה בדרישות המחייבות כל אחת מהמדינות החברות בו ולקידום אזור הסחר החופשי של מדינות דרום-מזרח אסיה (AFTA).

באירופה הסכימו מועצת האיחוד האירופי והפרלמנט האירופי על רגולציה, המעניקה מסגרת חוקית למתן שרותי הסמכה ברחבי אירופה. הרגולציה, אשר תיכנס לתוקף בינואר 2010, תחול על פעילות הסמכה לצורך הערכת תאימות מרצון, כמו גם הערכת תאימות הנדרשת לפי החוק. הרגולציה מכירה בתועלת שבהסמכה, באמצעות חקיקה הקובעת כי ההסמכה תהווה אמצעי להוכחת עמידה בדרישות החובה. הרגולציה מכירה גם בארגון הגג האירופי להסמכה (EA) כארגון המתאם לתשתית ההסמכה האירופית הלאומית. 

באמריקה הצפונית והדרומית מתרחבת בהדרגה הסתמכותם של גופי הממשל על תוצאות המתקבלות ממעבדות מוסמכות להבטחת עמידה בדרישות החובה שלהם בתחומים מגוונים, כגון בטיחות מזון; הגנת הסביבה; בטיחות צעצועים; איכות בטון, פלדה, מוצרי חשמל ומגוון מוצרים ושירותים נוספים. הפורום הפנים אמריקני לשיתוף פעולה בהסמכה (IAAC) מחויב לקידום ההסמכה ויתרונותיה, ואחראי להבטיח כי גופי הסמכה באזור יפעילו את תוכנותיהם לעמידה בדרישות בינלאומיות. 

הקבלה הנרחבת של ההסמכה על ידי גופים בין אזוריים וגופים רגולטוריים ממשלתיים אף מסייעת לממשלות החברות בארגון הסחר העולמי (WTO) לעמוד בהתחייבויותיהן בהתאם להסכם חסמי הסחר הטכניים (TBT Agreement) ולהסכם הסניטרי (SPS Agreement).

	Text87: כיצד פועלת ההסמכה?
	Text88: הסמכת מעבדות מוענקת בדרך כלל על ידי גוף הסמכה מוכר אחד במדינה. בכלכלות מתפתחות אחדות, שאין בהן גופי הסמכה, ייתכן שיהיה על המעבדות לבקש הסמכה ממערכת הסמכה במדינה זרה. 

בודקים טכניים מומחים של הגוף המסמיך מקיימים מבדקים יסודיים של פעילות המעבדה, הצוות והציוד, המשפיעים על נתוני הבדיקה או הכיול המתקבלים. הערכת המעבדות נערכת בהשוואה לתקנים בינלאומיים מפורטים, הנהוגים בכל העולם –
 
ISO/IEC 17025 "General requirements for the competence of testing and calibration laboratories" 

ISO 15189 "Medical laboratories - Particular requirements for quality and competence".

מעבדות מוסמכות נבחנות בהערכות חוזרות באופן שוטף, במטרה להבטיח שנשמרת רמת המומחיות הטכנית הגבוהה. מעבדות עשויות אף להידרש להשתתף על בסיס קבוע בתוכניות בדיקת מיומנות, לצורך הוכחה שוטפת של כשירותן. 

נציגי ממשל, על פי שיקול דעתם, מוזמנים להשתתף בהערכות שוטפות במטרה לשמר את אמונם במערכת ההסמכה. 

במה שונה הסמכת מעבדות מהתעדה ל ISO 9001? תעודת ISO 9001 מעידה כי במעבדה קיימת מערכת ניהול איכות, אולם אינה מתייחסת לכשירותה הטכנית של המעבדה. הסמכת המעבדות מרחיבה את בחינת המעבדה, באמצעות שימוש בקריטריונים ונהלים שפותחו במיוחד לצורך קביעת כשירות טכנית.

	Text89: כיצד ניתן למצוא מעבדה מוסמכת?
	Text90: הרשות הלאומית להסמכת מעבדות מפרסמת רשימה של מעבדות שהוסמכו על ידה, הכוללת פרטי התקשרות ופירוט היקף ההסמכה. הפרסום באתר הרשותwww.israc.gov.il 

אתר האינטרנט של ILAC www.ilac.org) ( כולל גם הוא קישורים למדריכי מעבדות מוסמכות במדינות רבות. גופי הסמכה יכולים לסייע גם באיתור מעבדות שהוסמכו על ידם לביצוע הבדיקות או הכיולים הספציפיים הנדרשים לכם.  

	Text91: 
מהם הגורמים החשובים בבחירת מעבדה?

	Text92: בבחירת מעבדת בדיקה, כיול או מדידה, עליכם להיות בטוחים שהמעבדה הנבחרת יכולה לספק לכם תוצאות מדויקות 
ואמינות, העומדות בדרישותיכם.

רשימת פרוצדורות הבדיקה, הכיול או המדידה שהמעבדה מוסמכת לביצוען מפורטת בהיקף ההסמכה של המעבדה, וניתן לקבלה מהמעבדה לפי בקשה, או למצוא אותה במדריך המעבדות המוסמכות שמפרסם גוף ההסמכה. 
עליכם לוודא שהמעבדה מוסמכת לביצוע העבודה הספציפית הנדרשת לכם.

לרוב, כאשר מעבדה מוסמכת מבצעת עבודה הכלולה בתחום הסמכתה, יכללו דוחות הבדיקה או הכיול שהיא מוציאה את סמל או חותמת ההסמכה. 

כשירותן הטכנית של מעבדות תלויה במספר גורמים, ובכללם:

   • הכשרה, הסמכה וניסיון של הצוות
   • ציוד מתאים - מכויל ומטופל כראוי
   • נהלי הבטחת איכות מתאימים
   • שיטות דגימה מתאימות 
   • נהלים ושיטות בדיקה מתאימים ותקפים 
   • עקיבות מדידות לתקנים לאומיים 
   • נהלי תיעוד ודיווח מדויקים 
   • מתקני בדיקה מתאימים 

הסמכת המעבדה מעידה כי המעבדה עמדה ומוסיפה לעמוד בדרישות אלה, בין היתר.
 
הסמכה לאומית הכרה בינלאומית

	Text15: היכן ניתן לקבל מידע נוסף?
	Text16: למידע נוסף הרשות הלאומית להסמכת מעבדות 
רח' כנרת 12 קריית שדה התעופה
טלפון: 03-9702727+פקס: 03-9702413
דואר אלקטרוני: israc@israc.gov.il  
	Text17: מידע נוסף אודות ILAC
	Text18: © Copyright ILAC 2012
ILAC מעודד שכפול מורשה של פרסומיו, במלואם או בחלקם, על ידי ארגונים המעוניינים להשתמש בחומר לצורכי חינוך, תקינה, הסמכה, תנאי מעבדה נאותים (GLP) או למטרות אחרות הרלבנטיות לתחומי ההתמחות והפעילות של ILAC.
על ארגונים המעוניינים לקבל אישור לשכפל חומר מפרסומי  ILAC לפנות ליו''ר או למזכירות בכתב או באמצעים אלקטרוניים כגון דוא''ל. אישור ILAC לשכפול חומר תקף לחומר המפורט בבקשה בלבד. כל שינוי בשימוש המוצהר בפרסומים של ILAC יובא לידיעת ILAC מראש ובכתב, לקבלת אישור נוסף. 

	Text19: למידע נוסף:  
מזכירות ILAC
PO Box 7507 
Silverwater 
NSW 2128 
Australia

טלפון: +61 2 9736 8374
פקס: +61 2 9736 8373
דוא"ל: ilac@nata.com.au 
אתר אינטרנט: www.ilac.org

	Text20: © Copyright ILAC 2012
ILAC מעודד שכפול מורשה של פרסומיו, במלואם או בחלקם, על ידי ארגונים המעוניינים להשתמש בחומר לצורכי חינוך, תקינה, הסמכה, תנאי מעבדה נאותים (GLP) או למטרות אחרות הרלבנטיות לתחומי ההתמחות והפעילות של ILAC.

על ארגונים המעוניינים לקבל אישור לשכפל חומר מפרסומי  ILAC לפנות ליו''ר או למזכירות בכתב או באמצעים אלקטרוניים כגון דוא''ל. אישור ILAC לשכפול חומר תקף לחומר המפורט בבקשה בלבד. כל שינוי בשימוש המוצהר בפרסומים של ILAC יובא לידיעת ILAC מראש ובכתב, לקבלת אישור נוסף. 



