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  לכבוד
 רוקחים ממונים של בעלי רישום

 
 
 

 עדכון סדרי עבודה במחלקה לרישום תכשירים בנוגע לבקשות לרישום תכשירים חדשים   הנדון:
 ותוספות/שינויי התוויה

 
 

 שלום רב, 
 

בדומה לנעשה במכון לביקורת  FIFOתעבור לעבודה בשיטת תכשירים , המחלקה לרישום 01/01/2022-ההחל מ
המיועדות לדיוני ועדת סל הבריאות  ותקנים של חומרי רפואה. תכשירים ותוספות/שינויי התוויה, ובכלל זה בקשות

 . יטופלו בהתאם לסדר הגשתם לרישוםהממלכתי, 

 : כדלקמן 3.4.1בסעיף קביעת תיעדוף ברישום תכשירים רפואיים קובע  של אגף הרוקחות שעניינו 86נוהל 

" עדיפות ברישום תכשיר תינתן לכל תכשיר אשר הועדה הציבורית להכללת טכנולוגיות רפואיות לסל שירותי 
על פי חוק ביטוח בריאות ממלכתי, וזאת מבלי שתידרש לכך החלטת  החליטה על הכללתו בסל השירותיםהבריאות 

 ".להביאו לדיון בפני ועדת התעדוףהועדה, אלא אם סבר ראש המינהל לטכנולוגיות רפואיות ותשתיות שיש מקום 

על הכללתו בסל  החלטה שהתקבלהבהתאם להוראות סעיף זה, עדיפות ברישום תכשיר תינתן ביחס לתכשיר 
 השירותים.

לאחר קבלת אישור , ובכלל זה בקשות המיועדות לדיוני ועדת הסל, יוגשו בקשות לרישום תכשירים ושינויי התוויה

ככל שקיבלו אישור  Orbis type A & Bבד בקשות המוגשות במסלול )מלרשות רגולטורית של מדינה מוכרת לבקשה 
 לכך מהמחלקה לרישום תכשירים(. 

 

 בברכה,           

 

 ד"ר דניז אינבינדר          

 מנהלת המחלקה לרישום תכשירים          
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 העתק:

 ידע ומחקרמ, רפואיות החטיבה לטכנולוגיות מנהלתד"ר אסנת לוקסנבורג, 
 מגר' הדס רותם, ראש אגף הרוקחות

 ד"ר עפרה אקסלרוד, סגנית ראש אגף הרוקחות ומנהלת המכון לביקורת ותקנים של חומרי רפואה
 קורת ותקנים ימכון לבומנהל היחידה להערכת איכות של תכשירים כימיים, המכון  תסגן מנהלד"ר רמי קריב, 

 של חומרי רפואה        
 קורת ותקנים של חומרי רפואהיהמכון לב, הערכת איכות של תכשירים ביולוגייםהיחידה למנהלת , ד"ר ורד בן נעים

 מגר' אילנה וייס, סגנית מנהלת המחלקה לרישום תכשירים
 מנהלת האגף להערכת טכנולוגיות בסל הבריאותמגר' טל מורגנשטיין, 

 עו"ד שירלי אברמוביץ, הלשכה המשפטית, משרד הבריאות
 צוות המחלקה לרישום תכשירים

 


