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 חדשות הרשות
 הסקר הבינלאומי  –מבדקים מרוחקים 

----------------------------------------------- 
   מנכ"ל  –אתי פלר: מאת

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

מבדקי הסמכה ופיקוח מרוחקים  סקר בינלאומי לבחינה והערכה של 

נערך בעקבות מגיפת הקורונה בקרב ארגוני מסמיכים מוסמכים  

בו השתתפו   ,ומשתמשים בשירותי הסמכה ברחבי העולם. ממצאי הסקר

ם על מוכנות המשק לשיטות מתקדמות של  י ארגונים מצביע  4,000מעל 

משולבים בהם  מבדקים. קיימת העדפה ברורה למבדקים מרוחקים ו/או 

  ד בדיקתבעו ,ת בדיקה וביצוע נבדקות באתרי הבדיקה והפיקוחיופעילו

כים או ראיונות עם בעלי התפקידים יכולים להתבצע מרחוק.  ממס

מקובלת מזה מספר שנים   יםמקוונ צפייה בביצוע בדיקות באמצעים 

ברחבי העולם כחלק מייעול ושיפור תהלכי העבודה והפחתה משמעותית  

 לשיפור איכות הסביבה בה אנו חיים.ע ג הנווכל   של נסיעות

 תוכן עניינים: 

 - חדשות הרשות •
  הסקר -מבדקים מרוחקים

 הבינלאומי
 1-4עמ' 

 נטשה בן אברהם - ראש אגף סביבה •
 5עמ' 

עדכוני מסמכים בינ"ל ודרישות   •
 הרשות  

 6 עמ'  

-ביולוגיה מולקולרית במעבדה רפואית •
 ינוס שולחן עגול כ

 7עמ' 

- דיגום בהתאם לדרישות הסמכה  •
מידה בדרישות התקן ובדיקה נאותה  ע

 של הסעיף בעת מבדקים 
 8עמ' 

 הדרכות   •
 9-10עמ' 

 
 

 סוסובר   עו"ד רויטל  עורכת:
 צוות הרשות   מערכת:
 כתובת:  

  ,סמכת מעבדותההרשות הלאומית ל
 )בנין חאן) 12רח' כנרת 

   7015002רית שדה התעופה יק
  03-9702727  טל': 

 03-9702413פקס: 
Website: www.israc.gov.il   

israc@israc.gov.ilEmail: 

 

 
 ידיעון הרשות הלאומית להסמכת מעבדות

  2021 נובמבר  ב"תשפ כסלו  65מס' רשותון 

mailto:israc@israc.gov.il
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 עקבו אחרינו ב       
 

https://twitter.com/ISRAC18
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 צוות הרשות  

 
 נטשה בן אברהם –ראש אגף סביבה  

 
 
 . נכנסה לתפקידה גב' נטשה בן אברהם כראש אגף סביבה ברשות 2021חודש אוגוסט  ב

 

 ,לת סמי שמעון אשדודלביוטכנולוגיה, מכבתואר ראשון בהנדסת כימיה, התמחות לנטשה 

 , חולון  HITתואר שני בניהול טכנולוגיה, התמחות באבטחת איכות, מכון טכנולוגי 

 

 תפקידים קודמים: 

               Analyst in R&D Department, InSight Biopharmaceuticals LTD. 

QC Analyst, Lycored Bio LTD.            

QA&RA Manager, Neotec Kordan Group LTD.            

 

 

שנים   5ניסיון של וכן    ,בביצוע בדיקות אנליטיות שונותו  ות אנליטיותעבודה במעבד בכמו כן,  נטשה בעלת ניסיון עשיר 

 .האיכות והרגולציה במפעל יצרני בתפקיד ניהולי בתחומי 

 

 החדש  קידבהצלחה בתפ לנטשה מאחלים הרשות וצוות ל"המנכ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 עקבו אחרינו ב    
 

 

https://twitter.com/ISRAC18
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 עדכוני מסמכים בינ"ל ודרישות הרשות 

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

 GLP/GCLPמנהל איכות ואחראי   - יקיר ג'אוי :מאת
         ------------------------------------------------------------------- -- 

 

 וכלל  רשות בהפעילויות המקצועיות והמנהליות הרשות הלאומית להסמכת מעבדות מפרטת בנהליה את מגוון 

הרשות הלאומית להסמכת מעבדות מחייבים את  הסכמי ההכרה ההדדיים עליהם חתומה  .בעלי הענייןהפעילויות אל מול 

נכתבו על ידי  ש  על מסמכים בינ"לגם מבוססים  זירה הבינלאומית ולכן רוב הנהלים ברשות ב שותפה פעילה להיות הרשות 

ILAC, EA ו  OECD אחד מנהלי הרשות. מסמכים ישימים בכל כמופיעים  הללו. המסמכים 

 מחולקים לארבע קבוצות )בהתאם לתו הפותח(:נהלי הרשות  

מכשירותם  הארגונים מחויבים לפעול על פיהם והבודקים מחויבים להכיר אותם כחלק  נהלים ש :מדיניות -1 •

 לביצוע המבדק. 

 המשמשים את הרשות ליישום ההיבטים השונים הנוגעים לתהליך ההסמכה.  בעיקר נהלים פנימיים :ביצוע -2 •

• G- ניהול   רכתים ומשמשים בעיקר לארגונים חדשים המעוניינים להטמיע מעמחייב  הנהלים אינם :הדרכה

 לקראת הסמכה. 

• 1-TR/1-TRB –  ספציפייםם נוגעים לתחומיטכניים נהלים. 

  הנכם מוזמנים להתעדכן באתר הרשות: ,בשנה האחרונה עודכנו מספר מסמכים
https://www.israc.gov.il/?CategoryID=219&ArticleID=324   

 להלן קישור לטבלה המרכזת מספר נהלי רשות בהצלבה למסמכים הבינ"ל העיקריים:

es/ILACEA(2).pdfhttps://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFil   
 

 

 

 

 

 עקבו אחרינו ב    
 

 

 

https://www.israc.gov.il/?CategoryID=219&ArticleID=324
https://www.israc.gov.il/_Uploads/dbsAttachedFiles/ILACEA(2).pdf
https://twitter.com/ISRAC18
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 כינוס שולחן עגול   –ביולוגיה מולקולרית במעבדה רפואית  

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

 ראש אגף רפואה  -  דר' אורי אלעד :מאת

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

 

 למעבדות רפואיות המשתמשות בשיטות מולקולריות בהסמכה נערך    ISO 15189פורום בנושא דרישות התקן המקצועי 

אשר מטרתם ביאור, שיחה והטמעה של דרישות   ,הרשות שיזמהבמסגרת מערך מפגשים   התקיים. המפגש  30.05.2021ב 

 התקן והרגולטור מול אנשי המקצוע הפועלים בתחומים אלו.  

מתוכם נציגים מהמעבדות הרפואיות, בודקים מקצועיים של הרשות   ,במפגש המקוון השתתפו יותר משלושים משתתפים

עורר שיח מקצועי לאחר הבהרת דרישות  המעבדות במשרד הבריאות. המפגש נועד ל מחלקתבתחום כמו גם נציגים של  

בהתאם למעמדה כגוף הסמכה   ,התקן ע"י צוות הרשות והצפת רעיונות מהמעבדות השונות לעמידה בדרישות אלו. הרשות

בהסברים לגבי דרישות   ונמנעו במהלך היום ממתן ייעוץ והנחיות, והתמקד ,לאי משוא פנים, על נציגיה המחויבבלתי תלוי  

 השונים.  התקן בנושאים  

אשר הבנה שלהם ועמידה בהם עולים כבעייתיים במבדקים במעבדות   ,צוות הרשות זיהה מספר נושאים בדרישות התקן

הרלוונטיות. כך, השולחן העגול דן במספר נושאים כגון עבודה חד כיוונית לצמצום הסיכוי לזיהומים ודרישת התקן לכיול  

 מקצועי ועקיבות מטרולוגית לכל המדידים לאורך התהליך והדרכים לביסוס העקיבות המטרולוגית. דרישת התקן ה

15189 ISO  למעבדות רפואיות מאתגרת בעולם הביולוגיה המולקולרית והמכשירים המשמשים אותו. השיח המשיך

 בנושא סקר הסיכונים והתפקיד העקרוני שמנגנון זה יקבל במהדורת התקן הבאה.  

יניים, קביעתם נושא נוסף עליו נתנו המשתתפים את הדעת הוא דרישות התקן בנושא אי וודאות וכללי החלטה קל

 ותקשורם ללקוח הן כאשר מדובר בשיטות כמותיות והן בשיטות איכותיות.  

אשר עשויים לסייע למעבדות להבין טוב יותר את דרישות תקן ההסמכה וכן בוצע מעבר   ISOבמהלך המפגש הוצגו תקני  

הנחיות הרשות  : TR-0010-1במסמך הרשות מס'  2על דרישות הרשות למעבדות אלו כפי שהן מופיעות בנספח מספר 

המפורסם באתר הרשות:    להסמכה למעבדות כימיות, ביולוגיות ורפואיות

https://www.israc.gov.il/?CategoryID=219&ArticleID=324 

 

הסדרה  בסוף יום העיון נדונו היבטים הנוגעים לתחום הביואינפורמטיקה בדגש על פרשנות לניתוחי רצף והצורך ב

 רגולטורית בנושא זה.  

 לנוחיות הארגונים המוסמכים, כלל הנחיות הרגולטור מרוכזות בקישור הבא:

https://www.israc.gov.il/?CategoryID=378&ArticleID=372 

 

 

 עקבו אחרינו ב    
 

 

https://www.israc.gov.il/?CategoryID=219&ArticleID=324
https://www.israc.gov.il/?CategoryID=378&ArticleID=372
https://twitter.com/ISRAC18
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 עמידה בדרישות התקן    –דיגום בהתאם לדרישות הסמכה  

 ובדיקה נאותה של הסעיף בעת מבדק 

-------------------------------------------------------------------- 
 ראש אגף רפואה  -  דר' אורי אלעד :מאת

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

 

פיהם מבצעת הרשות את עבודתה משמשים ככלי משמעותי בזיהוי שלבי עבודת המעבדה  -תקני ההסמכה המקצועיים על

אשר עשויים להוות סיכון לאמינות התוצאות או רמת השירות אותו היא נותנת. שני שלבים אשר מזוהים כתורמים 

 ה.  משמעותית לסיכון זה הינם שלבי הדיגום והשינוע של הדוגמאות למעבד 

תקני ההסמכה מגדירים את על מנת להבטיח כי שלב הדיגום יבוצע במעבדה מוסמכת בצורה האמינה והשקופה ביותר 

, אך דרישות אלו מופיעות בכלל תקני  ISO/IEC 17025בתקן  7.3)לדוגמא, סעיף האחריות על שלב זה על המעבדה 

אלו, על פי התקנים, יתייחסו למגוון נושאים, כולם  ההסמכה(. אחריות זו כוללת בתוכה יצירת תוכנית ושיטת דיגום.

באים למזער את השונות העלולה להגרם מתהליך הדיגום והשינוע ולבסס את עקיבות הדוגמה. עקיבות  אשר צריכה  

להישמר משלב בקשת השירות ועד שלב הדיווח. סעיף נוסף מתאר את הרשומות אותן המעבדה צריכה ליצור ולשמור על  

 ולגבות את התנהלותה בשלבים המדוברים.   מנת להוכיח

כאשר הדיגום מתבצע ישירות על ידי צוות המעבדה, יכולת הפיקוח של המעבדה על התהליך טובה יותר. בנוסף, מעבדה  

מוסמכת אשר שואפת לעבוד על פי דרישות התקן, תבסס מנגנון כזה ותדריך את עובדיה כיצד לבצע שלבים אלו וזאת 

עם זאת, במקרים רבים שלבי הדיגום  ום הסיכון בשלבים אלו יביא למתן שירות טוב יותר ואמין יותר. מתוך הבנה כי צמצ

בעת האחרונה במספר מבדקים, כאשר נבדק   והשינוע לא מבוצעים על ידי צוות המעבדה או ארגונים המוסמכים לדיגום.

אי החלת  ריות קבלן משנה או הלקוח עצמו. סעיף זה, נמצא  כי שלב הדיגום והשינוע אינו באחריות המעבדה אלא באח

מערכת האיכות של המעבדה המוסמכת על שלב הדיגום במקרים כאלו מצד אחד, וחוסר היכולת לבחינת עמידה 

מהותית של התהליך בשלבים אלו מאידך אינה עושה צדק עם לקוחות המעבדה, המעבדה עצמה, והתהליך אותו בודקי 

כי תקני ההסמכה אינם מבדילים בין מקרים בהם הדיגום נעשה ישירות על ידי צוות    חשוב לצייןהרשות באים לבדוק. 

המעבדה ובין מקרים כגון המקרים המצוינים לעיל. במקרים כאלו המעבדה צריכה לוודא כי הדוגם באשר הוא יכיר את 

הן אינן תלויות בזהות  תכנית הדיגום של המעבדה ויפעל על פיה. הרשומות אותן יש להפיק בעת הדיגום ותכולתן גם

הדוגם. בהתאם, אמירה בעת המבדק או בדו"ח המבדק כי הדיגום אינו באחריות המעבדה אינו סוף הדרך בבדיקת סעיף  

 זה, אלא ההתחלה.  

הארגונים מוזמנים לקרוא ולהתעמק בסעיף הדיגום בתקני ההסמכה אליהם הם מוסמכים ולוודא כי המידע אודות 

נגיש. קיימת תוכנית דיגום מתאימה ורשומות נלוות אשר עומדים בדרישות תקנים אלו. עוד נדרש דרישות הדיגום זמין ו

 לוודא כי האנשים העוסקים בדיגום מודעים ופועלים לפי תכנית זו.  

 

 

 עקבו אחרינו ב    
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 הדרכות
--------------------------------------------------------------------- 

   סמנכ"ל הסמכה –אילן לנדסמן : מאת

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

 הדרכות פרונטליות 
ל, פיתחה  יעד לפרוץ מגפת הקורונה נהגה הרשות לקיים הדרכות פרונטליות על תקני הליבה שבהסמכה. במקב 

הרשות ערכות הדרכה מקוונות חלקן לצפייה במצגות וחלקן כוללות מבחן הבנה שעמידה בו בהצלחה מזכה את  

 המשתתף בתעודת קורס. 

תאפשר לקיים הדרכות פרונטליות   2022כולנו תקווה כי שנת    

 מועד  שם הקורס

 תקן ניהול איכות והכשירות המקצועית על פי דרישות
ISO/IEC 17025:2017    

הקורסים   מועדי 
בהמשך  יפורסמו  

למגבלות   בכפוף 
 ככל שיהיו. 

 לגופי בחינה   ISO/IEC 17020הכרת תקן  

 להסמכת מעבדות רפואיות   ISO 15189הכרת תקן  

 והטמעתם בעבודת מתקני מחקר   GLP-OECDעקרונות 

 

 הדרכות מקוונות 
הרשות מבקשת להעמיד לקהל לקוחותיה סל כלים של הדרכות וקורסים מקוונים, חלקם בתשלום וחלקם ללא  

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

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

  :להלן פרסום קורסים מקוונים המשתתף.

  
קישור     קורסים מקוונים מק''ט  תחום

 לסילבוס
 בתשלום/ ללא תשלום 

מערכות ניהול  
 כללי  –

ש"ח   200בתשלום,  קישור   קורס עורכי מבדקים פנימיים 10  
  למשתתף 

 ניהול סיכונים 
 

 
 

  ללא תשלום
 חקירת גורמי שורש 

 

 
 

 ללא תשלום
 ISO/IEC תקן

17025 
11  ISO/IEC 17025 -  קישור   הדרכה למעבדות  -  2017מהדורה  

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

  ש"ח למשתתף  200בתשלום,
 כללי החלטה לתואמות למפרט

 

 
 

  ללא תשלום
 מבחני מיומנות והשוואות בין מעבדתיות 

 

 
 

 ללא תשלום

http://www.israc.gov.il/?CategoryID=202&ArticleID=336
http://www.israc.gov.il/?CategoryID=202&ArticleID=336
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=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=20


 

 
 

 לעמוד הראשי 
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 65ידיעון הרשות הלאומית להסמכת מעבדות, רשותון מס' 

קישור     קורסים מקוונים מק''ט  תחום
 לסילבוס

 בתשלום/ ללא תשלום 

   
 השוואה בינמעבדתית עם מספר קטן של משתתפים 

     
 ללא תשלום

בנושא    P10-ILACקורס: הדרכה למסמך מדיניות  
 ללא תשלום  של תוצאות מדידה  עקיבות מטרולוגית

 ISO/IEC תקן
17020 

 
 ISO/IEC העדר ניגוד עניינים ומשוא פנים תקן

17020 
 

 
 

 ללא תשלום

 הנחיות הרשות 
 

מדיניות דיווח תוצאות ושימוש בסמליל הרשות  
 לפעילות המבוצעת בהסמכה 

 
 

  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 

 שם משתמש וסיסמא יינתנו רק לאחר מילוי טופס ההרשמה וביצוע התשלום. 

 

 בנושא עקיבות מטרולוגית של תוצאות מדידה  P10-ILACהדרכה מקוונת חינמית למסמך  הדרכה חדשה

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

Traceability of Measurement Results   מדיניות הרשות  1-661002פרסום הגרסה העדכנית הוביל לעדכון נוהל

 דה ודיווח תואמות למפרט:  לעקיבות מטרולוגית, אי ודאות במדי

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

 
 

http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=24
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=26
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=26
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=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
http://israc.tik-tak.co.il/course/view.php?id=26

