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גב' אתי פלר מונתה למנכ"ל הרשות 
הלאומית להסמכת מעבדות

גב' אתי פלר נכנסה לתפקידה כמנכ"ל הרשות 
ביום 15/03/2011. אתי שימשה משך 8 שנים 
כראש אגף ברשות. לאחר שנתיים וחצי חזרה 

לרשות לתפקיד המנכ"ל .

פלר  הגב'  שימשה  האחרונות  השנים  במהלך 
סול-ג'ל  בחברת  איכות  סמנכ"ל  בתפקיד 
בפיתוח  המתמחה  חברה  בע"מ,  טכנולוגיות 

פורמולציות. 
פלר  הגב'  כיהנה   2008 ועד   2000 משנת 
במספר תפקידים ברשות הלאומית להסמכת 

מעבדות. 
לקוחות  אגף  ראש  היה  האחרון  תפקידה 

. GLP אסטרטגיים ו
של  הסמכה  תהליכי  ניהלה  זה  בתפקיד 
מעבדות וארגונים השייכים למשרדי הממשלה 
החקלאות  הבריאות,  משרד  ובהם  השונים 
היותה  על  בנוסף  פנים.  לבטחון  והמשרד 
בודקת מקצועית ובודקת מובילה בתהליך ההסמכה,  כיהנה כמפקחת על מתקני מחקר ובדיקה 

 .GLP-הפועלים על פי עקרונות ה

 .ILAC ו OECD הגב' פלר הייתה שותפה בועדות בינלאומיות, ובהן בארגוני ה
בנוסף הייתה אחראית על  ועדות ההסמכה , ושותפה בכל תחומי הפעילות של הרשות הלאומית 

להסמכת מעבדות.
הגב' פלר רואה כמטרה עיקרית בכהונתה את הגשמת ייעוד הרשות: "קידום האיכות והכשירות 
המקצועית של מעבדות בפרט וגופים בודקים בכלל, בהרמוניזציה עם העולם, לתועלת המדינה 

ואזרחיה".

מבחני השוואה בין מעבדתיים 
(PT-Proficiency testing)
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איתן שרון M.Sc, C.Q.E  - עמית האיגוד הישראלי לאיכות

דליה ביגל - מנהלת מבדקים
דליה ביגל החלה את עבודתה ברשות בפברואר 2011, בתפקיד מנהלת מבדקים. במסגרת תפקידה היא אחראית על תכנון המבדקים השנתי בתחום 

חשמל אלקטרוניקה, מזון ובריאות. 
בנוסף, דליה אחראית על כל ההכנות האדמיניסטרטיביות לקראת המבדק ומעקב שוטף אחר הפעולות של סיום המבדק עד מתן הסמכה למעבדה, 

כולל הנפקת תעודת הסמכה. דליה הינה בעלת תואר ראשון במדעי התזונה B.Sc. מהמרכז האוניברסיטאי אריאל בשומרון.  

איתן שרון עוסק באיכות מתחילת עבודתו כמהנדס. קשה לתמצת מעל 
40 שנות עשייה, אך נביא להלן מספר אבני דרך והישגים בתחום האיכות:
בתחילת עבודתו עסק איתן, כעתודאי, בפיתוח נושא בחינת הקבלה של 
המספקים  למפעלים  ביקורת  מערך  והקמת  לצה"ל  הנרכשים  מוצרים 

אותם.	

איתן יישם לראשונה בחינת קבלה סטטיסטית למדורי הבחינה על פי תקני 
תוכניות  לביצוע  מפקדיו,  ידי  על  שאומץ  שיפור,  יזם  מכן  לאחר  איכות. 
במשלוחים  אפשר התמקדות  השינוי  הקבלה.  בבחינת  כפולה  דגימה  של 

בעייתיים והקל בקבלת משלוחים העונים לדרישות.
בפיקוח  עסק  אשר  מזון,  ייצור  על  הפיקוח  מדור  את  הקים  איתן 
המוצרים  משלוח  ולפני  הייצור  בשלב  עוד  תקלות  ואיתור 
המזון  הזמנת  בשיטת  שיפור  איתן  יזם  במקביל,  לצה"ל.  המוגמרים 

 ביחידות השונות, והביא לחסכון של מליוני שקלים בשנה.	
הנהגת  לפני  בחירה".  לפי  מזון  "לוחות  חדש  בקונספט  התבטא  השיפור 
מזון  לוח  לפי  מצרכים  אוטומטית  מקבלת  הייתה  היחידה  זה  שיפור 
מסוים קבוע. הלוח לא התחשב בהעדפות הגסטרונומיות של היחידה, או 
ואחרות.  מבצעיות  סיבות  עקב  והכנה  בישול  יכולת  חוסר  של  במקרים 

 כפועל יוצא, במקרים רבים המצרכים הללו לא נוצלו. 	
לזכותה  נרשמו  בו  בנק  חשבון  מעין  ניהלה  היחידה  הבחירה  לוח  בשיטת 
ויתורים על פריטי מזון וניתן היה להשתמש בזכות זו לרכישת פריטי מזון 
האוטומטית  הגעתם  שנמנעה  מיותרים  מזון  פריטי  על  הויתורים  חילופים. 

ליחידה חסכו מיליוני שקלים לשנה.  

בהמשך דרכו פנה איתן שרון לתעשיית המזון, בה ניהל במשך קרוב לעשור 
מפעל בשר ואף ייצג את מועדון הבשר של התאחדות התעשיינים בוועדות 

תקינה שונות. 

אביב.  תל  תנובה  מחלבת  של  הראשי  כטכנולוג  שנים  כ-5  כהן  איתן 
הכנסת  היה  ב-1991,  האיכות  בכנס  פורסם  ואף  שם,  שהנהיג  חידוש 
שהפרמיות  האפשרות  למרות  העובדים.  שקיבלו  לפרמיות  איכות  גורמי 
ירדו, התקבל השינוי על ידי העובדים, העלה את המודעות לאיכות באופן 
ובמקביל  הפגומים  המוצרים  ירדו מספר  של התהליך  ובסופו  משמעותי, 

העובדים תוגמלו.
לאחר שצבר ניסיון תעשייתי רב, פנה איתן למכון התקנים ומלא בו מספר 
תפקידים בכירים באגף איכות והסמכה ובאגף תעשייה. איתן היה החלוץ 

	 .HACCP - במכון בפיתוח תחומי התעדה לאיכות סביבה, לבטיחות ול

לאחר עשור במכון עבר איתן לרשות הלאומית להסמכת מעבדות בה הוא 
מכהן עד היום כסמנכ"ל.

וחבר הנהלת האיגוד מזה 6 שנים,  איתן הוא חבר האיגוד מזה 15 שנים 
מתוכן 4 שנים כיו"ר ועדת האתיקה. במקביל לעבודתו עסק איתן בפעילות 

התנדבותית:

   מתן הרצאות למפעלים החברים מוסדית באיגוד.

   מתן הרצאות בכנסי איכות רבים.

   יו"ר מושבים ומסלולים בכנסי איכות.

.EFQM קידום המצוינות הארגונית על פי מודל ה   

   השתתפות בועדות תקינה בארץ ובחו"ל.
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 ILAC-IAF-IEC  חתימה על הסכם הבנות בין  
בתאריך 28.10.10, במנסגרת הכינוס השנתי של ILAC-IAF בשנחאי סין, נחתם הסכם ההבנות. להלן ההסכם שנחתם:
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עמדה   2010 במרץ 
במבדק  הרשות 
שנערך  בינלאומי, 
את  לשמר  במטרה 
 ,ISRAC הסטטוס של
כחתומה על ההסכם 
 EA-ה של  ההדדי 

 .)Calibration, Testing & Inspection( בתחומים בדיקה, כיול  ופיקוח
על פי הדיווח שנמסר, במבדק נמצאו עדויות למערכת איכות אפקטיבית 
ולפעילות מתואמת של צוות מקצועי, בעל ידע ותחושת מחויבות לשימור 

.EA -ההסכם לשיתוף פעולה עם ה

צוות המבדק כלל:

פעילות  את  שבחן  מבריטניה,  מוביל  בודק   ,Mr. Lal Ilan 	
הרשות בהסמכה בתחום הפיקוח. 

 ESYD Hellenic-בודקת מארגון ה - Mrs. Anna Stefanidou    
פעילות  את  שבחנה  מיוון,   )Accreditation System S.A)
הרשות בהסמכה בתחומי הבדיקה )מעבדות בדיקה ומעבדות 

רפואיות(.
בגרמניה,   DakkS ה-  בודק מארגון   -  Mr. Andreas Odin   

שבחן את פעילות הרשות בתחום הכיול. 

המלצתו  את  הצוות  הגיש  המבדק  בממצאי  הטיפול  סיכום  בעקבות 
לשמר את ההכרה ברשות, בכל תחומי הפעילות בהם היא חתומה על 
 Task( הסכם ההכרה ההדדי. הסיכום וההמלצות הוצגו בפני צוות משימה
Force Group = TFG(, שכלל 4 חברים מתוך חברי הוועדה המנהלת 
ובהם נציגה של הנהלת הוועדה  EA )שלא לקחו חלק במבדק(  של ה- 

המנהלת.  המלצת צוות 
שהוצגה  המשימה, 
מליאת  בפני  להצבעה 
הוועדה המנהלת הייתה, 
ההכרה  את  לשמר 
בתחומים  ברשות 
ולהתנות  וכיול  בדיקה 
את ההכרה בתחום פיקוח, בכך שחוק הרשות החדש )שיש בו התייחסות 
לנושא גופי פיקוח(, יכנס לתוקף בתוך 6 חודשים ממועד קבלת החלטה 

בוועדה המנהלת.

בראשית  סלובניה,  בלובליאנה,  התכנסה   EA-ה של  המנהלת  הוועדה 
לשימור  באשר  החלטה  קבלת  הייתה  מטרותיו  שבין  לדיון  אוקטובר, 
נציגת  ופיקוח.  כיול  בדיקה,  כגוף מסמיך בתחומים   ISRAC-ההכרה ב
ונמצא,  שמאחר  והבהירה,  הרשות  עמדת  את  הציגה  בדיון  הרשות 
שפעילות הרשות במתן הסמכה בתחום הפיקוח עומדת בכל הדרישות, 
תהליכי  בזירוז  זה,  בתחום  בפעילותה  ההכרה  את  להתנות  מקום  אין 
את  לאשר  הייתה  שהתקבלה,  ההחלטה  בישראל.  הפנימיים  החקיקה 
ופיקוח.  כיול  כגוף מסמיך בתחומים בדיקה,   ISRAC-שימור ההכרה ב
לכך,  ראיות   ,1.1.2012 ה-  עד  להציג,  הרשות  נדרשה  זאת,  עם  יחד 
שהיא מורשית על ידי ממשלת ישראל, לבצע פעילות בתחומים בהם היא 

 .EA-חתומה על ההסכם ההדדי עם ה

מנכ"ל משרד התמ"ת חתם על הצהרה בנוסח הנדרש, שהועברה בסוף 
.EA-פברואר 2011 ליו"ר הוועדה המארגנת ולמזכירות ה

לסיכום, הרשות שמחה על אישור המשך ההכרה ההדדית בתחומי בדיקה 
כיול ופיקוח לתקופה נוספת של 4 שנים.

EA-פגישת הוועדה המנהלת של ה
 (European Accreditation Organization - 

Management Committee - EA MAC)
כתבה: ד”ר הילה בן דוד
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החל מרשותון זה לא נפרסם את רשימת המעבדות ותחומי הסמכתן. רשימה זו מעודכנת בכל עת שחל שינוי בהיקף הסמכה קיים, 
הסמכה חדשה או הסמכה מחדש. 

www.israc.gov.il :המידע זמין באתר הרשות

על  דרישה  היא  מעבדתיים  בין  השוואה  במבחני  המעבדה  השתתפות 
יכול  אלו  בקרה  בדיקות  ממצאי   .ISO 15189-ו  ISO/IEC 17025 פי 

לאפשר השגת מספר מטרות, ובהן:
מעקב אובייקטיבי אחר איכות הביצועים של מעבדת הבדיקה  	 

והכיול;
   זיהוי בעיה בעת ביצוע בדיקה וכיול שמקורה בפגם בכיול או 

בפגם מעבדתי אחר;
בדיקת שיטות חדשות תוך התייחסות לתקן או לשיטות בדיקה  	  

וכיול קיימות.
בדיקות  לבצע  המעבדה  במיומנות  ללקוח  ביטחון  הענקת  	 

מקצועיות;

הרשות הלאומית להסמכת מעבדות רואה את השתתפותה של מעבדה 
בתכנית הערכת מיומנות כחלק בלתי נפרד מפעילות הבטחת איכות 

התוצאה במעבדה.

השתתפות במבחני השוואת מיומנות בין מעבדתית הינן חלק מדרישות 
ההסמכה. דרישות זו מפורסמת  באתר האינטרנט של הרשות,  בנוהל  
בדיקה  במעבדות  מיומנות  מבחני  והערכת  לביצוע  הרשות  מדיניות 
כל  על   PT מבחני  תוכנית  לבצע  היא  מהמעבדה  הדרישה  מוסמכות. 
וכן,  מחדש  להסמכה  הסמכה  בין  מוסמכת  היא  עליהן  הטכנולוגיות 

השתתפות בביצוע, לפני קבלת ההסמכה.

ספקים מועדפים לביצוע מבחני PT הם אלה המוסמכים לפי
כאלה  לפחות  רצוי  מוסמכים,  ספקים  אין  אם   .ISO/IEC 17043

 .ISO/IEC 17043 -המצהירים כי הם מקיימים את הכללים ב
אתר EPTIS: http://www.eptis.bam.de הינו אתר vכולל בסיס מידע 
זה,  אתר  עודכן  לאחרונה  בעולם.  המופעלות   PT תוכניות  מאות  של 

לנוחיות המשתמשים. 

 www.israc.gov.il:קישור לאתר ניתן למצוא באתר הרשות

(PT-Proficiency testing) מבחני השוואה בין מעבדתיים
כתבה: גב' ליאת קמחי
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מידע והרשמה במייל adiz@israc.gov.il ובאתר הרשות www.israc.gov.il או בפקס 03-9702413. התשלום מראש בהעברה בנקאית/ המחאה, 
או בתשלום מזומן ביום הקורס. הקורסים נערכים במרכז ההדרכה במשרדי הרשות- בניין חאן )קומה 1( רחוב כנרת, קריית שדה התעופה.

קורס בנושא הכשרת עורכי מבדקים פנימיים

מועדי הקורס: 20.6.11, 27.6.11

ארגונים נדרשים  להוכיח שיש ביכולתם לבצע כהלכה מבדקים פנימיים.מבוא
הדרישה לביצוע מבדקים פנימיים קיימת בכל התקנים להתעדה/הסמכה  בתחומי איכות, הגנת הסביבה, בטיחות 

וכשירות מעבדות וגופי פיקוח.
הקורס מקנה כלים לביצוע מבדק פנימי בכל מגוון התחומים והארגונים, תוך מתן דגש על הכנה, ביצוע המבדק תיעוד 

והשלמת הפעילויות הנדרשות. הקורס כולל גם סדנאות תירגול. 

מנהלים ועובדים אשר מנהלים ו/או מבצעים מבדקים פנימיים בארגונים שונים.קהל היעד

להקנות ידע, להכשיר, ולספק כלים תיאורטיים ומעשיים לתכנון, ביצוע ודיווח  ממבדקים פנימיים.מטרה

הכרה של  תקן אחד לפחות  מהתקנים הרלוונטיים  העוסקים באיכות, הגנת הסביבה, בטיחות וכשירות מעבדות וגופי פיקוח.דרישות מקדימות

הקורס מועבר על ידי חברי הסגל הבכיר של הרשות, אשר התמחו בנושא בארץ ובחו"ל.מרצים

משרדי הרשות ברח' כנרת 12, בנין חאן- קומה 1, קריית שדה התעופה.מיקום

1,300 ₪ למשתתף ממעבדה מוסמכת/בתהליך, 1,500 ₪  למשתתף אחר.עלות
על התשלום להתבצע לפני תחילת הקורס ו/או ביום הקורס בשיק, במזומן או בהעברה בנקאית בלבד.

 

 מס'רבעוןשם הקורס
תאריך הקורסימים

21/223.6.2011מפגש שנתי

2220+27.6.2011עורכי מבדקים פנימיים

 GLP - OECD 3125.7.2011יישום כללי במתקני מחקר לפי דרישות

336,13,20.9.2011הערכת אי וודאות במעבדות בדיקה

327,14.9.2011מערכת האיכות ככלי ניהולי

3121.09.11הכרת תקן ISO/15189 )כשירות מעבדות( ודרישות הרשות

415.10.2011סדנא  סקר הנהלה

4124.10.2011 יסודות הכיול ואבטחת איכות המדידה )כלים להזמנת כיול, בחינת תוצאותיו ויישומן(

4327.10.2011סטטיסטיקה בסיסית

3,10.11.2011

416.11.2011כתיבת נהלים

4215,20.11.2011ולידציה

PT4114.12.2011 - מבחני השוואה בין מעבדתיים

תוכנית הדרכה ללקוחות הרשות 2011

המפגש השנתי יתקיים במרכז לימודי ישראל יפה שדר' רוקח 80 תל אביב. 
כל שאר הקורסים יתקיימו במשרדי הרשות, קריית שדה התעופה, רח' כנרת 12 בנין חאן  קומה 1.


