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  מדעי החיי�חדשות 
  הצעת חוק אירופאית ודי� השוואתי; פרסו� תכשיר רפואי

  

  ,לקוחות וחברי� יקרי�

' מוגש על ידי אית� לירז ושות" מדעי החיי�חדשות "

בדבר את לקוחותינו וחברינו במטרה ליידע 

 חידושי� ועדכוני� משפטיי� הרלוונטיי� לתחו�

   .מדעי החיי�

  

והמועצה האירופאי חה בפני הפרלמנט הונ, לאחרונה

לתיקו� ") הצעת החוק("האירופאית הצעת חקיקה 

הדירקטיבה הקיימת כיו� באיחוד בקשר ע� פרסו� 

 של תכשירי� רפואיי� אשר דורשי� מרש� רופא 

  . Directive 2001/83/EC(1(לקהל הרחב 

הצעת החוק מגבשת עמדה מאוזנת ומפשרת בי� שתי 

יקריות המוכרות לנו כיו� הגישות המשפטיות הע

העול� המערבי בקשר מדינות ואשר נהוגות במרבית 

ע� פרסו� של תכשירי� רפואיי� אשר דורשי� 

  :לקהל הרחב ")תכשירי מרש�("מרש� רופא 

                                                

הדירקטיבה האמורה לא הובילה לגישה אחידה , בפועל 1

בעוד שחלק ממדינות האיחוד הפעילו כללי� נוקשי� . בנושא

יחוד הגמישו עמדת� מדינות אחרות בא, ואסרו פרסומי� כליל

  .לקהל הרחבואפשרו זרימת אינפורמציה 

נהוגה בי� אשר (ליברלית /הגישה המתירנית .1

על פיה אי� לאסור או  –) ב"היתר בארה

לקהל  להגביל פרסומי� של תכשירי מרש�

; )וקיצוניי�(אלא במקרי� מוגדרי� , הרחב

טיפול בדעה כי גישה הנתמכת על פי רוב 

אופטימאלי מושג במקרי� בה� בידי 

מלא בדבר סוג הטיפול  החולי� מידע

  ;המוענק לה�

אשר נהוגה בי� היתר (שמרנית הגישה ה .2

פיה יש לאסור ביצוע על  – )בישראל

; פרסומי� של תכשירי מרש� לקהל הרחב

על פי רוב בדעה כי חשיפת  גישה הנתמכת

הציבור לפרסו� כאמור תאפשר 

על הציבור ותוביל לצריכה " מניפולציות"

   .לא מושכלת של תכשירי� רפואיי�

מכירה אשר (על פי דברי ההסבר להצעת החוק 

בצורה חד משמעית בזכות הציבור להיחש) למידע 

במצב הנוהג כיו� במדינות , )אודות תכשיר מרש�

י כמות ואיכות המידע המסופקת האיחוד האירופ

  . לציבור בנושא אינה מספקת

בבסיס הצעת החוק נית� למצוא את העקרונות 

  :הבאי�



2  

אי� לאסור בצורה גורפת פרסו� של תכשירי  .1

 ;מרש� לקהל הרחב

יש להתיר פרסו� של מידע אודות מאפייני  .2

של עלו� וסימונו התוכ�  ,מרש�התכשיר 

פרסו�  יש להתירכ� . )labeling(התכשיר 

מידע בדבר ההשפעה הסביבתית של 

בקשר ע� תופעות מידע , מחירו, התכשיר

 ;ב"לוואי חמורות וכיו

יש להתיר פרסו� כאמור רק בערוצי  .3

כי אי� , במסגרת זו נקבע. תקשורת מוגדרי�

אול�  הלבצע פרסומי� ברדיו או בטלוויזי

יש להתיר פרסומי� באמצעי� כתובי� 

שאלו יוגדרו  כפי(הקשורי� לתחו� הרפואה 

באתרי אינטרנט , )בנפרד על ידי כל מדינה

ובמענה כתוב לפניות לקבלת מידע 

 ;)מהציבור(

 .הפרסו� יבוצע תחת בקרה מלאה .4

ל תנאי� על הצעת החוק ממשיכה וקובעת סדרה ש

  :פיה� יש לבצע כל פרסו�

על הפרסו� להיות אובייקטיבי ולא מוטה  .1

ות במסגרת זו א� הפרסו� כולל ציו� יתרונ(

של תכשיר המרש� על הפרסו� להכיל ג� 

  ; )התייחסות לחסרונות השימוש בתכשיר

לקחת בחשבו� את הצרכי� על הפרסו�  .2

 ;והציפיות הכלליי� של ציבור החולי�

אמי� י על הפרסו� להתבסס על מידע עובדת .3

יש לציי� ). ושאינו מטעה(דאו שנית� לוו

 ;בהקשר זה בבהירות את מקור המידע

 ;יות עדכניעל הפרסו� לה .4

 ;על הפרסו� להיות מוב� לציבור הרחב .5

על הפרסו� לכלול הצהרה לפיה התכשיר  .6

הינו תכשיר מרש� וכי הוראות השימוש 

 ;מפורטות בעלו� לצרכ�

צהרה על פיה המידע על הפרסו� לכלול ה .7

תמו. ולא להחלי) את המסופק מיועד ל

היחסי� שבי� החולה לבי� המטופל וכי יש 

במידה והמטופל נזקק  ליצור קשר ע� רופא

 ;להבהרות

על הפרסו� לכלול הצהרה על פיה המידע  .8

מסופק על ידי בעל הרישו� של תכשיר 

 ;המרש�

אי� לפרס� השוואות בי� התכשיר  .9

 .לתכשירי� אחרי�

של הסעיפי� , בקליפת האגוז, עד כא� תיאור

כי היה , מיותר לציי�. הצעת החוקבהמרכזיי� 

במדינות האיחוד  גותתקבל הצעת החוק הדי� הנוה

האירופי בהקשר זה יעבור שינוי משמעותי ומידע רב 

  .ובעל משמעות יופ0 לציבור הרחב

על פי הדי� הנוהג במדינת ישראל , לש� השוואה

 2פרסו� תכשירי מרש� לקהל הרחב אסור לחלוטי�

תקנות הרוקחי� ל 28ראו לעניי� זה תקנה (

ונוהל משרד הבריאות  1986 –ו "תשמ )תכשירי�(

עודכ� כפי ש, 2000מחודש ספטמבר  24מספר 

  ).2005ומאי  2001יולי חודשי� ב

בשני� האחרונות בוצעו במדינת , א) על פי כ�

דוגמת פרסומי� , ישראל סדרה של פרסומי�

. Help Seeking Ads 1בש� ב "בארהכוני� המ

מנהל אשר אינ� מבוקרי� על ידי (פרסומי� אלו 

ל ידי ועדת אלא עהמזו� והתרופות האמריקאי 

                                                

הפצת חומר הסברה הנמסר בכפו) לחריג מאוד מצומצ� של  2

לחולה על ידי הרופא המטפל באופ� אישי יחד ע� המרש� 

בתנאי שבחומר הסברה כאמור יש ער. מוס) על (לתכשיר 

 ).הכתוב בעלו� לצרכ�
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מתארי� מחלה או מצב רפואי ) המסחר הפדראלית

אול� אינ� כוללי� המלצה על טיפול בתכשיר 

מודעה המתארת תסמיני�  –לדוגמה  ;מסוי�

לאלרגיה ואשר מעודדת אנשי� אשר סובלי� 

, על פי רוב . אלו לפנות לרופא המטפלתסמיני� מ

המודעה כוללת ג� את שמה של החברה המפרסמת 

נית� למצוא במודעה ג� מספר טלפו� או  ולעיתי�

לש� קבלת אינפורמציה  ,כתובת אתר אינטרנט

  . נוספת

לאור האיסור הגור) של פרסו� תכשירי מרש� 

והיעדר הפנייה לתכשיר ספציפי , מחד, לקהל הרחב

 ,מאיד.) Help Seeking Adדוגמת (מודעה הבגו) 

 כמו ג� היעדר נהלי� מפורטי� מצד רשויות המדינה

מעמד� של מודעות כאמור על פי הדי� , ושא זהבנ

  .הישראלי אינו ברור ויש לבחו� כל מקרה לגופו

כי היה ותתקבל הצעת , ע� זאת נית� לציי� כבר כעת

מדינת עוד יותר תתבלט החוק אשר תוארה לעיל 

בכל הקשור (ישראל כמדינה אשר הדי� הקיי� בה 

משק) עמדת  )לפרסו� תכשירי מרש� לקהל הרחב

שאינה משקפת הל. הרוח במדינות (שמרנית א מוצ

מתמצא על פיה תפקיד החולה ) העול� המערבי כיו�

  . בקבלת עצת רופאיו

א� נקודת מוצא כאמור הינה ראויה בפ� ספק 

עומדת היא בפ� המשפטי וספק א� המוסרי 

בעקרונות המותווי� בחוקי היסוד ובחוק זכויות 

לאחר  כזכוראשר חוקקו ( 1996 –ו "החולה התשנ

  . )התקנת תקנות הרוקחי� לעיל

  

  

  

  

  

  .בכל שאלה או הבהרה בקשר ע� האמור לעיל ד אית� לירז"הנכ� מוזמני� בזאת לפנות לעו

  

הטעוני� בדיקה פרטנית של , האמור לעיל מיועד למת� מידע כללי בלבד ואי� בו מת� חוות דעת או יעו� מקצועי
יודגש כי אי� ולא נית� לראות באמור לעיל , ולמע� הזהירות בלבד, בהתא�. נסיבות העניי� והחוקי� הרלוונטיי�

  .אי� להסתמ� עליו, ובהתא�, כחוות דעת משפטית
  

  

  

  .67137תל אביב , 52דרך מנחם בגין , 17קומה , מגדל סונול

  03-  5377 399: פקס  03-  5377 388: טל

  Eytan@lirazlaw.com: ל"דוא

Sonol Tower, 17th Floor, 52 Menachem Begin Rd., Tel Aviv 67137, Israel 

Tel: (972) 3 5377 388    Fax: (972) 3 5377 399    

Email: Eytan@lirazlaw.com 

https://www.lirazlaw.com 

 


