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15/01/2015  

  אל יצרנים/ יבואנים

  

  לתכשירים רפואיים רשומים  Post Marketingבדיקות איכות הנדון: 

  

עם כניסת , וכניסתן לתוקף, ו2008 –עם תיקון תקנות הרוקחים (תנאי ייצור נאותים לתכשירים ) התשס"ט 
 ,. האצוות משוחררות לשוק ע"י הרוקח האחראי2013) בינואר ACAAהסכם ההכרה ההדדית עם אירופה(הסכם 

)QPהנדרשים לתעודת שחרור רשמי פלסמה וחיסונים תכשירי(למעט  ), ללא צורך באישור משרד הבריאות.(  

  2015ראל,  יחל המכון בשנת פיקוח על איכות תכשירים רפואיים  הרשומים ומשווקים בישהגברת הלצורך 
  של תכשירים רפואיים משווקים/מיועדים לשיווק, עפ"י תכנית.  מדגמיות לבצע בדיקות מעבדה 

  .,  בין היתר , אך לא בלבד, ניהול סיכוניםתכנית הבדיקות השנתית תבנה על בסיס מדדים שונים

 תופנה דרישה מפורטתלחילופין, או   GMP ,בזמן ביקורות  באופן יזום  במסגרת זו  ידגמו תכשירים
   .יתבקשו להמציא למכון דוגמאות תכשירים וסטנדרטיםעל פיה יצרנים/יבואנים ל

  אנו מקוים לשיתוף פעולה פורה, להבטחת איכות התכשירים הרפואיים בישראל.

  

  ,בכבוד רב

  

  ד"ר עפרה אקסלרוד

  מנהלת המכון לביקורת ותקנים של חומרי רפואה/ס.מנהל  אגף הרוקחות

  

  

  נהל לטכנולוגיות רפואיות ותשתיות העתק: ד"ר אסנת לוקסנבורג, ראש המ

 ד"ר איל שורצברג, מנהל אגף הרוקחות          


