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 ג' בניסן, התשע"ג     
 2013מרץ  14

 15001613סימוכין: 
 )במענה: ציין סימוכין( 

 
 
 

 לכבוד
 מנהלי בתי החולים  

 מנכ"לי קופות החולים  
 וריאל לין, נשיא איגוד לשכות המסחר עו"ד א

 מר צבי אורן, נשיא התאחדות התעשיינים ויו"ר לשכת התיאום של האיגודים הכלכליים
 
 
 

 שלום רב,
 
 
 

 המשך שיווק ושימוש בציוד רפואי )אמ"ר(, שרישומו בפנקס הציוד הרפואי טרם חודש  דון: הנ
 
 
 

 –בשל העומס הרב במשרדנו בטיפול בבקשות חידוש רישום של ציוד רפואי )אביזרים ומכשירים רפואיים  
צום להלן: אמ"ר( בפנקס האמ"ר, וכדי לאפשר המשך שיווק של ציוד תקין במקביל לנקיטת צעדים לצמ

 פערי חידוש רישום אלו, נבקש להבהיר כדלקמן:  
 

משווקים   כי  מניעה  רישוםאין  לחידוש  בקשות  הגישו  קיימים   אשר  מלאים  ולשווק  להמשיך  יוכלו 
ברשותם למוסדות הבריאות על בסיס הבקשה לחידוש, וזאת אלא אם הורה המנהל אחרת בכתב על גבי 

 . מיום פקיעת תוקפה של תעודת הרישוםוזאת למשך שנתיים אתר האינטרנט של המשרד, 
 

רפואי  מוסד  ומטפלים.  רפואיים  מוסדות  ידי  על  כנ"ל  רפואי  בציוד  ושימוש  רכש  להמשך  מניעה  כל  אין 
 יוכל להסתמך על הצגת תעודת הרישום הקודמת בצירוף אישור הגשת הבקשה לחידוש הרישום.  

 
 נים הבאים:  הקריטריו כלכללים אלה חלים על ציוד רפואי, העונה על 

 
 הציוד היה רשום בפנקס האמ"ר; 

הרישום  אישור  של  תוקפו  פקע  בטרם  עוד  בה  ונקלטה  האמ"ר  ליחידת  הוגשה  הרישום  לחידוש  בקשה 
פגות  למועד  הקודם  מתאריך  רישום"  לחידוש  בקשה  הגשת  "אישור  טופס  הבקשה  מגיש  )בידי  הקודם 

 תוקף הרישום(, אך טרם אושרה על ידי יחידת האמ"ר;
( ולא פורסמה לגביו recallהציוד לא היה כפוף להוראת הפסקת שיווק ו/או שימוש ו/או החזרה מן השוק )

הודעת אזהרה על ידי משרד הבריאות ו/או ע"י רשות בריאות מוכרת בחו"ל, ולא פורסמה לגביו הנחייה 
 אחרת באתר האינטרנט של משרד הבריאות.      
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   הנחייה זו תיכנס לתוקף מיידי ותעוגן במסגרת נוהל היחידה לאביזרים ומכשירים רפואיים.
 
 
 
 

 בכבוד רב,
 
 

 פרופ' רוני גמזו 
 
 
 
 

 העתק: ד"ר אסנת לוקסנבורג, ראש המינהל לטכנולוגיות רפואיות ותשתיות, משרד הבריאות 
 הבריאות  ד"ר נדב שפר, מנהל היחידה לאביזרים ומכשירים רפואיים, משרד 
 דיקמן, הלשכה המשפטית, משרד הבריאות-עו"ד נילי חיון 
 , משרד הבריאות גב' נטעלי גולדפרב, מ"מ ראש המערך לבטיחות הטיפול 

 
 



 

 רפואי )אמ"ר( אגף ציוד
 חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר

 משרד הבריאות
, המרכז ( 1בנין מכון גרטנר )קומה :כתובת

 השומר-, תלהרפואי שיבא
, ירושלים 39: רחוב ירמיהו מען למכתבים

9101002 
  02-5655969  פקס:* 5400 טל:

 
Call.Habriut@moh.gov.il 

Medical Device Division 
MTIR Directorate, Ministry of Health 
Gertner Institute Bldg. Sheba Medical Center  
Tel-Hashomer  
39 Yirmiyahu street, Jerusalem   
P.O.B 1176 Jerusalem 9101002 
Tel: * 5400 Fax: 02-5655969  
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 ציוד רפואי - אמ"ר הארכת תוקף מינהלית לאישורי הנדון:

 
  ,והארכות התוקף שניתנו באירופה לאישורים רגולטורייםבאיחוד האירופי  לאור השינויים הרגולטוריים

 .בישראל ציוד רפואילהבטיח אספקה שוטפת של במטרה משרד הבריאות נערך 

 :עבור אמ"רלאישורי  תאוטומטיהארכת תוקף מאושרת לפיכך הרינו להודיע כי 

ף אישור ותוק בפנקס האביזרים והמכשירים הרפואיים המתנהל במשרד הבריאות שנרשםציוד רפואי א. 

 .30.4.2024ועד ליום  1.12.2022בין יום פג  האמ"ר

 ועד ליום  1.12.2022הוא בין יום  ושמועד פקיעת תוקפאישור חידוש רישום,  ובגינ ןשניתב. ציוד רפואי 

30.4.2024. 

הבריאות, אלא אם  למשרד צורך בפנייה ללא, 31.5.2024עד ליום  תוקפם החדש של אישורים אלו יהיה

 לחדשו.לסרב או שנתקבלה החלטה כן האישור בוטל, 

 

 .ת הרישוםואין צורך לפנות למשרד הבריאות לצורך הארכ תאוטומטי איהארכת תוקף האישורים ה

 

במידה וחל שינוי בציוד הרפואי אשר דורש הגשה לשינוי הרישום בהתאם  אינה חלהקף זו הארכת תו

 .בפנקס או התלייתו, או שמשרד הבריאות הורה על ביטול רישומו של הציוד הרפואי להנחיות הקיימות כיום

 

להדגיש כי משרד הבריאות עוקב אחר התקדמות תהליך הרגולציה האירופאית, ויעדכן את הנחיותיו חשוב 

 .בהתאם

 

 . ייתכנו אי דיוקים בשל הארכת תוקף האישורים כאמור, במערכות המידע באתר משרד הבריאות

 *5400למידע מלא ניתן לפנות למוקד קול הבריאות 


