
  
  2008 דצמבר

  חדשות פארמה

 �לנוהל ניסויי� רפואיי� בבני אד�  11עדכו
 פרק 

  Labeling �סימו
 מוצרי מחקר לניסויי� רפואיי� 
  


  ,לקוחות וחברי
 יקרי

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

 
במטרה ליידע את לקוחותינו וחברינו הפועלי

דבר בובתחומי
 משיקי
 בתחו
 הפרמצבטיקה 


   .חידושי
 ועדכוני
 משפטיי
 הרלוונטיי
 לתחו

  

 אג! הרוקחותפרס
  2008 דצמברחודש  תחילתב

עדכו� לנוהל ניסויי
 רפואיי
 של משרד הבריאות 

" הנוהל"ו" העדכו
(" 2006"ו"בבני אד
 התשס

 ,לנוהל 11העדכו� מתייחס לפרק ). בהתאמה

סימו� מוצרי המחקר לניסויי
 רפואיי
 "כותרתו ו

)Labeling(" . את 
מטרת העדכו� היא להתאי

דרישות הסימו� לנהלי
 הבינלאומיי
 ולנוהל 

של אג!  43' נוהל מס" (סימו� אריזות תכשיר רפואי"

   ).2007מיולי  ,הרוקחות

על , לנוהל יתבסס כעת 11בעקבות העדכו� פרק 

ההוראות לסימו� מוצרי מחקר הנמצאות במסמ* 

כותרתו                 ש  European Commission"של ה

"Good Manufacturing Practices – Annex 13: 

Manufacture of investigational medicinal 

products " )ה""GMP(".   

מבחי� לעניי� הוראות  המעודכ� לנוהל 11פרק  

ר "אמ/הסימו� בי� מוצרי מחקר למעט ציוד רפואי

או ר המיועד לשימוש בניסוי "אמ/לבי� ציוד רפואי

ספציפיות ביחס לכל סימו� וקובע הוראות  ,איורפ


  .אחד מ� המוצרי
 האמורי

סעי!  –ר "אמ/סימו� מוצרי מחקר למעט ציוד רפואי

פורס שורה של הוראות ביחס  המעודכ� לנוהל 11.1

שיש להטביע על  כיתובי
וה, לסימו� מוצרי
 כאמור


את , בי� היתר, גבי האריזות שלה
  אשר כוללי

הכללת ש
 ופרטי ההתקשרות : הבאותהדרישות 

דר* מת� וכמות יחידות , יוז
 הניסוי או נציגושל 

הוראות שימוש בתכשיר או , המינו� של התכשיר

 הפנייה לעלו� מידע המיועד לשימוש המשתת!

אנגלית , עברית(תוויות אזהרה בשלוש שפות , בניסוי

לשימוש בטיפול "שיישאו את הכיתוב  )וערבית

תארי* , תנאי אחסו� של התכשיר ,"מחקרי בלבד

תווית אזהרה , תפוגה בפורמט של חודש ושנה

להרחיק מהישג יד
 של "שתישא את הכיתוב 


לנוהל  11.1והכול כמפורט בהרחבה בסעי!  ,"ילדי

אשר ג
 דורש קיו
 תהלי* בקרה לש
  ,המעודכ�

 
וידוא כי סימו� המוצרי
 האמורי
 ייעשה בהתא

  . המעודכ� 11ולהוראות פרק  GMP"לכללי ה

ר המיועד לשימוש בניסוי "אמ/סימו� ציוד רפואי

לנוהל המעודכ� קובע כי בסימו�  11.2סעי!  –רפואי
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בעברית או (יש לכלול ר "אמ/של ציוד רפואי

פרטי
 : את הפרטי
 הבאי
, בי� היתר, )באנגלית

, ר"פרטי היצר� של האמ, ר והדג
"מזהי
 של האמ

לשימוש בניסוי רפואי "� בנוסח אזהרה בולטת לעי

הוראות התקנה , הוראות שימוש ואחסו�, "בלבד

אלו בי� וכ� מספר פרטי
 מ, )במידת הצור*(

כי  ,יודגש .לנוהל המעודכ� 11.1המפורטי
 בסעי! 

ר מיועד לשימוש של "אמ/הציוד הרפואיבמקרה בו 

הסימו� ייעשה בעברית או במקרי
  המשתת! בניסוי

  .בשפתו " וי אינו דובר עבריתבה
 המשתת! בניס

ת העדכו� היא על נוסי! ונציי� כי תחול


חדשי
 המתחלי
 בגיוס מחקרי
 /ניסויי


. 2010בינואר  1"מתנדבי
 החל מיו
 ה/חולי

המעודכ� לא יחולו על  11דרישות פרק 


מחקרי
 קליניי
 שביצוע
 החל לפני /ניסויי

  .    תארי* כאמור

  

  

  

  

  

  

  

  

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

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