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( הוקמה בחוק על ידי Israel Accreditation) ISRACהרשות הלאומית להסמכת מעבדות 

ממשלת ישראל כארגון ההסמכה הלאומי לבדיקה והסמכה של כשירות מקצועית 

 בתחום כיול ובדיקה.

 ILACהרשות מוכרת במסגרת הסכם ההכרה ההדדי של הארגון הבינלאומי 

 (International Laboratory Accreditation Cooperation כעובדת על פי הכללים )

 מיים להסמכה.הבינלאו

 

 

 

כל זכויות היוצרים והקניין הרוחני, מכל סוג כלשהו, בקשר לכל פרסום, תוכן, כתבה, עיצוב, יישום, 
 ©שייך לרשות הלאומית להסמכת המעבדות   –קובץ, תוכנה וכל חומר אחר, המתפרסם באתר 

ISRAC. 

יג בפומבי, או להפיץ בכל אין להעתיק, לתרגם, לשדר בכל אמצעי, לאחסן במאגר מידע, לפרסם, להצ
אמצעי, את החומר המוצג באתר זה, כולו או חלקו, בלא קבלת הסכמתה המפורשת מראש ובכתב של 

 הרשות הלאומית להסמכת מעבדות.
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 :                                                                                                                :Procedure Updates עדכונים

 

 תאריך 
Date 

 סעיף 
Section שינוי ומהותו                              ה The Change 

 הוספת טבלת מאשרים ועדכונים כללי 80/82/58/5

 588888-/עדכון הסעיף למניעת כפילות למסמך  5.2, 5.5 80/82/58/5

 פרסום ההכרה ברשותוןהצורך בביטול  5.2 8/82/58/5/

 

 

 

 תוכן עניינים

 

 4 מבוא .1

 9 תאור כללי -תהליך ההכרה .2
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 דבר המנכ"ל

תאגיד שהוקם על פי חוק )חוק הרשות הלאומית להסמכת  הנההרשות הלאומית להסמכת מעבדות 

  (.0220ז עבדות, התשנ"מ

 הוא: ייעוד הרשות הלאומית להסמכת מעבדות

קידום האיכות והכשירות המקצועית של גופים מכיילים/בודקים בהרמוניזציה עם העולם לטובת " 

  המדינה ואזרחיה".

בנוגע לבדיקות כימיקלים. משמע  OECDמדינת ישראל נאמנה באופן מלא למערכת ההכרה ההדדית של ה 

יתקבלו  GLPקליניים המפותחים במדינת ישראל ע"י מתקני מחקר המוכרים ל -של מחקרים קדם נתונים

 . OECD-GLPבכל המדינות החברות בתוכנית ה

מחקרים למוצרים על פי הדירקטיבות לבצע ארגון רשמית ביכולת המקצועית של ודעה מוגדרת כההכרה 

מהמגזר הציבורי  בטיחות על פי דרישות אלו ארגון המבצע מחקרילכל  ההכרה זמינה .OECD-GLP -של ה

 והפרטי.

 :ארגוןהרשות כי  כרה בודקת ההבתהליך 

  הארגון שהגיש כרהבהיקף הה מחקרים בתחומים כפי שהוגדרויכול לבצע באופן מקצועי ואמין. 

  עונה לכל דרישות  הארגוןמערכת האיכות שלOECD-GLP .מתועדת ומיושמת במלואה 

 בו היא מיוחדות בתחום  מקצועיות  ולדרישות הלאומית של הרשות ההנחיות כל עונה ל הארגון

 .פועלת

מענה  ןתיתאשר  ,בנית מערכת איכות הכולל ,הוא תהליך מתמשך הארגון להכרה,תהליך ההכנה של 

. התהליך יכול להמשך בין מספר , על פי צורכי לקוחות הארגוןהרשותודרישות  OECD-GLPלדרישות 

במהלך  הארגון המבקש הכרה. המבוקש, ובנקודת המוצא של הכרהתלות בהיקף המעל לשנה כחודשים עד 

האם  שאלות כמו למה התכוונו בדרישה? האם העשייה המתוכננת מספקת? עשויות להתעורר התהליך 

 המכשור מתאים? האם אנו בודקים את הנושא הנכון במקום הנכון?

מענה לשאלות מסוג:  כמוובדי הרשות מנועים מלתת ייעוץ, יש להבהיר, כי מסיבות מובנות של אתיקה ע

כזו או  העשייאיך לעשות את הדברים? הם יענו ברצון ויבהירו כל שאלה מסוג של מה יש לעשות, או האם 

 אחרת מספקת?

. התקנים הבינלאומייםהרשות ועובדי הרשות לא יחסכו כל מאמץ במטרה לסייע ולהבהיר את דרישות 

שרות  םולספק ללקוחותיה םלהתאים את עצמיוכלו במדינת ישראל  רגונים המוכריםשהאעל מנת  זאת

 ברמה בינלאומית. 

  .www.israc.gov.ilבאתר הרשות באינטרנט  נפגשמידע שוטף ומעודכן ליצירת קשר וקבלת 

 

 בהצלחה רבה        

להסמכת מעבדותהרשות הלאומית  מנכ"ל        

http://www.israc.gov.il/
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 מבוא 

 ?ההכרה במתקן בדיקהמהי  0.0

המקצועית ובכשירות משמעה הכרה רשמית ביכולת הכרה במתקן בדיקה או מחקר )להלן: מתקן בדיקה( 

 -לבצע מחקרים על פי עקרונות ה  מתקן בדיקהשל 

Organization for Economic Cooperation and Development- Good Laboratory Practice (ׁ(OECD- GLP 

הלקוח(. ההכרה זמינה לכל מתקני   י)בהתאם לצורכ EPAו/או FDA  של הארגונים:  תוכן דרישות ייחודיו

 ,מאפשרת לצרכנים ההכרהלמגזר הציבורי, או למגזר הפרטי.  יםחלק ממפעל, שייכ םבין אם ההמחקר 

. בנוסף וצרכי הרגולטורים םלצורכיהרות אמין העונה י, למצוא שלערוך מחקרים קדם קלינייםאשר רוצים 

 אמות מידהבצורה נכונה ובהתאם ל וא מבצע את עבודתולהעריך אם ה למתקן הבדיקההיא מאפשרת 

 בינלאומיים.

 מה הערך המוסף בקבלת הכרה למתקן מחקר? 0.2

בנוגע לבדיקות כימיקלים, ועל כן  OECDמדינת ישראל נאמנה באופן מלא למערכת ההכרה ההדדית של ה 

קליניים המפותחים במדינת -. משמע נתונים של מחקרים קדםOECD-GLPמלא בתוכנית ה לוקחת חלק 

ע"י הרשות הלאומית להסמכת מעבדות יתקבלו בכל המדינות   GLPישראל ע"י מתקני מחקר המוכרים ל 

 .OECD-GLPהחברות בתוכנית ה 

 

מהווה אמצעי  ,לכן מתקן הבדיקה. ליכולות  רשמיתמספקת הכרה הרשות הלאומית להסמכת מעבדות 

 רות אמין לבדיקות, מדידות וכיולים.ילרכוש ש, כמו רשויות האכיפה ,צרכנים גדולים במשקלו ללקוחות

 

 תוח הבינלאומי?ילסחר ולפההכרה במתקן בדיקה כיצד מסייעת  0.0

 להכרה במתקני בדיקה הפועלים בהתאם לעקרונות למדינות רבות בעולם יש לפחות ארגון אחד האחראי 

כבסיס  OECD –.  מרבית גופי  ההכרה אימצו את הדירקטיבות הבינלאומית של ארגון ה  GLP-OECDה 

 .GLP –להכרה  רשמית במתקני הבדיקה הפועלים על פי כללי ה 

. מתקני הבדיקהזר למדינות ליצור הרמוניזציה בגישתן להערכת יכולות וע יםהבינלאומי העקרונותמוץ יא

, המבוססים על הערכה, ןדומה לבנות הסכמים ביניההכרה עם מערכת  יםלארגונגישה אחידה זו מאפשרת 

 . הןשל המדידהת ואמון וקבלה הדדית של מערכ

נקראים הסכמי  (EU)- European Unionהאיחוד האירופי  כמו ההסכם עםעין אלה מהסכמים בינלאומיים 

תפות להסכם. למעשה, כל בין הארצות השו הדדית בדוחות הבדיקה הכרה הדדית, והם חיוניים להכרה

 ההכרהשותף האחר כאילו הוא עצמו העניק את במתקני הבדיקה הפועלים אצל השותף בהסכם מכיר 

 השותף האחר. למתקן הבדיקה של

להשיג  למתקני הבדיקה מוכריםמאפשרת  הכרהמערכת מתפתחת זו של הכרה הדדית בינלאומית בין גופי 

בל ברצון בשווקים בינלאומיים. התוצאה של תהליך זה היא להתקבדוחות מחקריהם ו הכרה בינלאומית

 בבדיקות נוספותהצורך באמצעות מניעת ואנים, צהורדה ניכרת בעלויות הן עבור היצרנים והן עבור הי

 .ושווקי המוצרים בארצות השונות אליהן עבור

 מהי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות? 0.0
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, הנה Israel Laboratory Accreditation Authority (ISRAC)הרשות הלאומית להסמכת מעבדות, ובאנגלית: 

מדינת  מחויבות. הקמת הרשות היא פועל יוצא של 0220תאגיד סטטוטורי, אשר הוקם על פי חוק באפריל 

( WTO :World Trade Organization  ישראל בהסכמי סחר בינלאומיים )במסגרת ארגון הסחר העולמי

מטרת הגוף היא לאפשר .   )על פי חוק( לכך היא הגוף היחיד המוסמךלקיים הסמכת מעבדות. הרשות 

 בדיקות.ולמדידות, כיולים בהקשר  הרמוניזציה והכרה הדדית בין מדינת ישראל ומדינות העולם

 .GLP –בהמשך הוסמכה הרשות גם להעניק הכרה למתקני בדיקה הפועלים בהתאם לעקרונות ה 

 ת תחת פיקוח מועצה בת שבעה חברים.הרשות הלאומית להסמכת מעבדות נמצא

 מתוקף חוק מבקר המדינה, הרשות הנה גוף מבוקר.

 

 בינלאומית של הרשות והמתחייב מכךהפעילות ה 0.0

 הכרה 0.0.0

התקבלה כחברה מלאה בועדת    . מדינת ישראל GLP בנושא להכרהמיופת כוחה של המדינה הנה הרשות 

 , כאמור, גםחתמהתף בפעילויות הועדה. ישראל ונציג הרשות משת GLP –העוסקת בנושא ה  OECD –ה 

  .עם הקהילה האירופאית GLPהסכם להכרה הדדית בנושא על 

 

 הסמכה 0.0.2

 .הרשותאודות הרשות ותהליך ההסמכה הנחיות ודרישות  :0-000112ראה נוהל מספר 

 ILAC בארגון הבינלאומי להסמכת מעבדותומוכרת חברה הרשות הינה 

(International Laboratory Accreditation Cooperation).  מחויבת ככל שאר החבריםהיא מתוקף כך 

 בארגון, לפעול בהתאם לתקן הבינלאומי לגופי הסמכה למעבדות:המוכרים 

ISO/IEC 00100: Conformity assessment - General requirements for accreditation bodies accrediting 

conformity assessment bodies. 

הסכם  ( וחתומה איתו עלEU)  European Union האזוריהגוף האירופאי הסכם שיתוף פעולה עם רשות ל

במתקן בדיקה כל בדיקה שתעשה  ,(. ברוח ההסכם(Mutual Recognition Agreement-MRAהכרה הדדית 

 ארגוני הפיקוח בכל המדינות החתומות על ההסכם. על ידי הרשות תוכר על ידי  מוכר

 הרשות בהסכמי ההכרה ההדדית: מחויבות

.החלפת מידע בדבר פיתוחם ופעילותם של מערכות הסמכה 

  השתתפות פעילה בעבודת האסיפה הכללית והועדות הפועלות במסגרתILAC  ו– EA. 

 .השתתפות פעילה בתוכניות בינלאומיות להשוואת מיומנות בינמעבדתית 

   השתתפות פעילה בעבודת קבוצות המומחים שלILAC  ו– EA  המתכנסות לצורך דיון

 בבעיות הקשורות לבדיקות וכיול בתחומים הטכניים השונים.

   השתתפות בהערכת ביצועי גופי הסמכה המועמדים להצטרף להסכם ההכרה ההדדית 

.השתתפות בהערכת ביצועי הגופים החתומים על ההסכם 
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 וניים שלהם קשורה שרשרת בניית אמון במוסדות המטרולוגיים של אבות המידה  הראש

 עקיבות הכיול של ציוד המדידה במעבדות המוסמכות.

 

 מה הם תפקידי הרשות וסמכויותיה? 0.0

 לוודא כי מתקני מחקר עומדים בדרישות ההכרה ובהתאם להכיר או לבטל הכרה של מתקן

 הבדיקה.

ם וסוגי הבדיקות חומיהת את ,והתעסוקה  המסחר ההתעשיישור שר יבא ,לקבוע

 .למעבדות הסמכה הם תינתן שלגבי

 ולהכרה במתקני בדיקה הפועלים  להגדיר דרישות להסמכה ממעבדות מדידה, כיול ובדיקה 

 .- OECD-GLPפי עקרונות ה -על 

  לוודא כי המעבדות עומדות בדרישות להסמכה ובהתאם להסמיך או לבטל הסמכה של 

 המעבדות. 

 של  הכרה בלעדית של המדינה בכל הקשור להכרה הדדית ברשויות הסמכההה תלשמש נציג 

 מדינות אחרות או של ארגונים בינלאומיים. 

  מעבדות כמו: הדרכה, פרסום, והסברה.והכרה ב הלהסמכ תומכתליזום פעילות 

 

 מה הם מחויבויות הרשות? 0.0

לשמירת סודיות המידע של לקוחות  כל צוות עובדי הרשות על מנהליו, בודקיו ויועציו חתומים על הסכם 

מנעות ממצב של ניגוד עניינים, י: ההכולליםבנוסף מחויב צוות הרשות לכללי התנהגות נאותים  .הרשות

: 888858-/מחויבות הרשות מפורסמת באמנת השירות )ראה מסמך מספר  ושקיפות. תאובייקטיביו

 (.www.israc.gov.ilות )אמנת השירות(. אמנת השירות נמצאת באתר האינטרנט של הרש

 

 של הרשות ההכרהתחומי  0.9

 בדיקה קדם  קלינית.בת השגה לכל סוג של  הכרה במתקן הבדיקה

 :מתחיבת בתחומים הבאים GLPכללי    פעילות על פי

 

 תוספי מזון קוסמטיקה

 חומרי הדברה 

 תוספי מזון לבעלי חיים

 ת ורפואהמוצרי רוקחו

 כימקלים תעשייתיים
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 תחומי ההכרה המקובלים בעולם:

-חומרים נבדקים Areas of Expertise  -  List of Material Testedתחום התמחות   

0.  Physical-chemical testing 

2. Toxicity studies 

0.  Mutagenicity studies 

0.  Environmental toxicity studies on 

aquatic and terrestrial organisms 

0.  Studies on behavior in water, soil 

and air; bioaccumulation 

0.  Residue studies 

0.  Studies on effects on mesocosms 

and natural ecosystems 

9.  Analytical and clinical chemistry 

testing 

2.  Other studies 

 a. Cosmetics 

b. Industrial chemicals 

c. Pharmaceuticals/ medicinal products 

d. Food additives 

e. Animal feed additives 

f. Pesticides 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ממתקן בדיקה מוכרהדרישות  0.2

 מבוססים על המשמשים את הרשות להכרה במתקן בדיקההדרישות )הקריטריונים( והכללים 

 בהתאם EPAאו  FDAירקטיבות של  או ד  OECD- GLP –הדירקטיביות הבינלאומית של ה 

 לדרישות הלקוח.

 מהוות השלמה לדרישות הכלליות.לשווקי היעד של המוצרים  תייחודיודרישות נוספות 

 :כי איםדוהרשות מונציגי  בהכרה במתקן בדיקהלמעשה, 

את הבדיקות בצע ים למערכות מתאימהמתקני המעבדה, הכשירות המקצועית ו .0

 הרשומות בהיקף ההכרה.

, מתועדת כנדרש, OECD-GLPלדרישות ה   רכת האיכות של המעבדה עונה מע .2

 ומתעדכנות מעת לעת. .orgoecdwww.הדרישות מפורסמות באתר  ומיושמת במלואה.

, כפי עונה לדרישות משלימות של הרשות להסמכת מעבדות מתקן הבדיקה .0

כל מסמכי  .ומתעדכנות מעת לעת www.israc.gov.ilשמפורסמות באתר  הרשות 

  מדיניות הרשות מחייבים את מתקני הבדיקה.

 לתחומי עיסוק כמפורט בתעודת ההכרה של  תנת יאינה גורפת אלא נ ההכרה במתקן הבדיקה

 מתקן הבדיקה.

באתר  מפורסם, הGLP-Manual:  1-200000פעילויות ההכרה והפיקוח בהתאם למסמך מספר 

 הרשות/מדור פרסומים.

 

 לצרכן נו המלצת 0.01

תחום  וומה המוכרים המחקרמתקני  םהילברר מ מחקרים קדם קלינייםלצרכנים של הרשות ממליצה 

ניתן  .ניתנה ההכרהיכולות הספציפיות להם המגדיר את סוגי הבדיקות או תחום הפעולות . פעילותם

http://www.oecd.org/
http://www.israc.gov.il/
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 www.israc.gov.ilם ניתנה ההכרה למתקני בדיקה באתר האינטרנט של הרשותלמצוא את התחומים לה

 ברשימת מתקני מחקר מוכרים.

 ?למתקן בדיקה מוכרמה הערך המוסף 

 לתחום לו הנוגעים  דוחות הבדיקהוב ובמסמכי ההכרהרשאי לאזכר את  מתקן בדיקה מוכר 

 . )יש להישמר מהטעיית לקוחות(.ניתנה ההכרה 

 החברות ב על ידי המדינות  יםמוכרהנעשית על פי כללים בינלאומיים  ההכרה– OECD  אשר 

 פרושות על פני העולם כולו. 

  לקחים  םפיק מהיו ואת פעילויותימתקן בדיקה ינטר מערכת האיכות מהווה כלי המבטיח כי 

 במטרה להשיג שיפור מתמיד.  

 דיקה שיוצר על ידי גוף המוכר על ידי הרשות הלאומית להסמכת מעבדות יוכר על ידי דו"ח הב  

 ומדינות האיחוד האירופי. OECD –החברות ב המדינות  

 ל  ההכרהעל פי כללי  מתקן הבדיקהד ותפק– GLP תכנון עבודה נכון, : גוןמייעל תהליכי עבודה כ 

  ךחוזרת, ביצוע תחזוקה מונעת לציוד החוס ביצוע נכון בפעם הראשונה והקטנת רמת עבודה 

 השקעות מיותרות בתיקון, ברכש ציוד ועוד. 

 

 ההכרהבסיס לחישוב עלויות  0.00

בה מהמעבדות וללא מטרות רווח(. אי לכך, הרשות ג וסדוטורי הפועל כמלכ"ר )מטתאגיד סט הנההרשות 

מספקת למעבדה הקשורות  רות שהרשותי, כולל כל פעילויות השהעבודה הכרוכה בהכרה את עלויות

 , מעקב אחר פעולות מתקנות, ועוד.דוחות: בדיקת מסמכים, נהלים, גוןכ להכרהישירות 

מפורסם באתר הרשות: עמוד הבית/הרשות ושירותי הסמכה/תעריפון הרשות/פירוט חישוב  פירוט העלויות

 . TA-621001-23) מספר טופס(העלויות 

 

 תאור כללי -ההכרהתהליך  .2

 פותהצטר תבקש 2.0

, לתוך הדף בקשה להסמכה/ הכרה. www.israc.gov.ilהשלב הראשון הנו כניסה לאתר הרשות, בכתובת 

 . GLP-בעמוד יש לבחור באפשרות ההכרה ל 

 יש למלא את הטפסים המופיעים, הכוללים את הפרטים:

ליהם מבקש המתקן הכרה וכן מסמך התחייבות מטעם פירוט תחומי פעילות הבדיקה הקדם קלינית ע

הנהלת מתקן הבדיקה. את המסמכים ניתן לשלוח בצורה אלקטרונית מהאתר או באופן רגיל, לרשות. איש 

 קשר כמפורט באתר הרשות בתיקיית צור קשר. 

 

 ובחינתםמתקן הבדיקה קבלת מסמכי  2.2

 T1-200000-01ם המפורטים בטופס מספר  המסמכילרשות את תגיש הנהלתו , ןמוכ מתקן הבדיקהבהיות 

 

http://www.israc.gov.il/
http://www.israc.gov.il/
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)שלח(  בקשת  GLPהמפורסם באתר הרשות: עמוד הבית/להורדת ערכה להסמכה/הכרה לחץ כאן/

 הצטרפות.

על פי מסמך הרשות מספר               הנדרשיםמתקן הבדיקה דאה כי התקבלו כל מסמכי ולאחר שהרשות ו

/-588888:  GLP Manual. מתקן  יצור קשר עם אגףמוד ובחינה. ראש יללאש אגף לריועברו  המסמכים

 או במבדק מלא )בהתאם לרמת המוכנות כפי שעולה מהחומר שהוגש(.לדיון בצורך בקדם מבדק,  הבדיקה

 .במעמד מבדק תבחן הטמעת הדרישות במחקרים שבוצעו בכל אחד מהתחומים בהם מבקש הארגון הכרה

 

 (Pre-inspection)  קדם מבדק 2.0

 המבוקש.  ההכרההיקף ומערכת האיכות ותנאי הסביבה במטרה למקד את  ייבדקו בביקור זה

 למבדק מלא. ןא מוכוהאם ה למתקן הבדיקהן הערכה תינתכך שויבוצע  מבדק יתוכנןהקדם 

 

 (Inspection)   ההכרהמבדק  2.0

 המבוקש, במספר ההכרה תלוי בהיקף  מבדקה משך. הרשות יבודק ל ידייבוצע ע ההכרהמבדק 

 , הדירקטיבהדרישות  מול. כל אי התאמה שתמצא של מתקן הבדיקהדים ובמספר האתרים העוב

 את  הנהלת מתקן הבדיקה לבודקי הרשותעביר תלמבדק  . בהמשךבדוח מבדקתתועד ותמסר 

  ,עם השלמת הפעולות המתקנות לשביעות רצונה של הרשות .לפעולות מתקנות הוהצעותי התגובת

 שנתית. ההכרה תפורסם  –. תעודת הכרה היא דו הרקבל הכבדיקה ייחתם הסכם פיקוח ומתקן ה

 .באתר האינטרנט של הרשות

 ההכרהתחזוקה של  2.0

          כמפורט במסמך מספר ההכרה מחדש,במבדק  תייםאחת לשנלפחות תאושר  ההכרה למתקן בדיקה

/-588888 :GLP Manual. 

 ההכרההרחבת היקף  2.0

למטרה זו יגיש מתקן  בכל נקודת זמן, פעילותויב את היקף להרחלבקש יכול  הנהלת מתקן הבדיקה

המפורסם באתר הרשות. מועד למבדק   T1-200000-13המחקר בקשה להרחבה מפורט בטופס מספר 

להרחבת ההכרה ייקבע עם מתקן הבדיקה, לאחר שהמסמכים יסקרו וימצאו כנותנים מענה לדרישות      

 .OECD GLP -ה

 

 עשימו 2.0

 מתקן בקשת  בקשה לשימוע.להגיש  תעם החלטת הרשות רשאי מסכימה האינש קההנהלת מתקן הבדי

 למתקן . החלטת הועדה תשלח מתקן הבדיקהשל הרשות בנוכחות נציגי  שימועבועדת  תידון הבדיקה

 : שימוע, אותו ניתן למצוא באתר הרשות באינטרנט(.2-651002הבדיקה  )ראה  נוהל מספר 

 


