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  חדשות פארמה

  )Recall( החזרת תכשירי
 רפואיי
 מהשוק
  


  ,לקוחות וחברי
 יקרי

' מוגש על ידי אית� לירז ושות" חדשות פארמה"

 
במטרה ליידע את לקוחותינו וחברינו הפועלי

בדבר ובתחומי
 משיקי
 בתחו
 הפרמצבטיקה 


   .חידושי
 ועדכוני
 משפטיי
 הרלוונטיי
 לתחו

  

פרס
 המכו� לביקורת  2008חודש יולי בסו  

ותקני
 של חומרי רפואה של משרד הבריאות נוהל 

מטרתו של . "נוהל החזרות מ� השוק""שכותרתו 

את תהלי$ העברת  לתאר") החדש הנוהל("הנוהל 

החזרה של תכשיר רפואי מ� ביצוע המידע אודות 

שרשרת האחריות תו$ פריסת ) Recall( השוק

שיטת המעקב אחר המקרה וט פירולתהלי$ כאמור 

  .לרבות תיעוד המעקב, בגינו נדרשת ההחזרה

מצטר  לנוהל קוד
 של משרד  החדשנוהל ה

) 2007אשר עודכ� בסו  שנת ( 2000הבריאות משנת 

אשר פורס את מגוו� הצעדי
 אשר יש לנקוט כאשר 

מתגלי
 פגמי
 בתכשיר רפואי או תופעות לוואי 

; תכשיר רפואי בקשר ע
 רציניות ובלתי צפויות

הטלת הסגר על פעולות אשר יכולות לעלות כדי 


פרסו
 הודעות לסגלי רפואה ובמקרי
 , מלאי

באמצעות הודעה (החזרה פומבית א  חמורי
 יותר 

או החזרה באמצעות צינורות שיווק ) בתקשורת


  . קיימי

על פי נהלי
 אלו אופ� ביצוע ההחזרה מ� השוק 

ו� לבריאות יתבצע בהתא
 להערכת רמת הסיכ

לעניי� זה הוגדרו כאשר  ,הציבור מ� התכשיר הרפואי

  :מות של סיכו�שלוש ר

תכשיר שעלול לסכ� חיי
 או לגרו
 לנזק  – Iרמה 

  ; בריאותי חמור

תכשיר אשר עלול לגרו
 למצב חולי או  – IIרמה 

  ; Iלטיפול לא הול
 שאינו מרמה 

תכשיר שקרוב לוודאי לא יגרו
 לנזק  – IIIרמה 

א$ אינו עומד בתנאי ייצור נאותי
 או , אותיברי


  .בתנאי הרישו

כי כאשר נתקבלה , מוסי  וקובעהנוהל החדש 

על , הודעה במשרד הבריאות על פג
 בתכשיר רפואי

משרד הבריאות לית� הודעה ליצר� התכשיר 

במקרה  :בדחיפות הנגזרת מרמת הסיכו� שנקבעה

רמה במקרה של ; שעות 3 (לא יאוחר מ – Iשל רמה 

II – ובמקרה של רמה ; שעות 24 ( לא יאוחר מIII – 

  . ימי עבודה 3 (לא יאוחר מ

לאחר קבלת הודעות כאמור יכול ותתבצע הערכה 

  .מקצועית נוספת ע
 יצר� התכשיר

 
בהיבט זה מומל, כי יצרני
 ומשווקי
 של תכשירי

רפואיי
  יהיו מודעי
 למגוו� השיקולי
 של משרד 
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לביצוע החזרה , נקבעו בנהלי
אלו כפי ש, הבריאות

פעולה אשר על משמעותה אי� צור$ , מ� השוק


שיקולי
 אלו כוללי
 לא רק את . להכביר מילי

רמות הסיכו� שצוינו לעיל אלא ג
 האפשרות 

זמינות של ; לקיומו של מחסור בתכשיר בשוק


והאפקט הקליני הצפוי מהפסקת ; מוצרי
 חילופיי

  .מת� התכשיר

כי לנוהל החדש מתווספות הוראות , נוסי  ונציי�

 
) תנאי יצור נאותי
 לתכשירי
(תקנות הרוקחי

2008 , 
אשר פורסמו בחודש אוקטובר השנה אול

על פי . 2009אוקטובר חודש ייכנסו לתוק  רק ב

תלונות והחזרה "לתקנות אלו שכותרתו  15סעי  

ובעל על בעל רישו
 של תכשיר רפואי " מהשוק

אישור משרד הבריאות (ות אישור כמשמעותו בתקנ

שיווק או אחסו� תכשירי
 , לעסק של ייצור


וחקירה של תלונות לקיי
 מערכת רישו
 ) רפואיי

  . הציבור

כל פג
 שעלול כי , ממשי$ וקובעהסעי  האמור 

על ידי בעל דווח ילהוביל לביצוע החזרה מ� השוק 

כאשר על בעל הרישו
  ,למשרד הבריאותהאישור 

המאפשרת לו לבצע מעקב אחר לנקוט כל פעולה 

וכמות התכשירי
 שנמכרו לצור$ ) batch(אצווה ה

  . פגו
התכשיר ההחזרה מ� השוק של 

  

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

  

  

ואי� בו מת� חוות דעת או ' ושות, רד אית� לירזהאמור לעיל מיועד למת� מידע כללי בלבד ללקוחות וידידי מש
ולמע� הזהירות , בהתא
. הטעוני
 בדיקה פרטנית של נסיבות העניי� והחוקי
 הרלוונטיי
, יעו� מקצועי

  .אי� להסתמ# עליו, ובהתא
, יודגש כי אי� ולא נית� לראות באמור לעיל כחוות דעת משפטית, בלבד
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