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מתפרסמת בזה הצעת חוק מטעם הממשלה:

הצעת חוק ציוד רפואי )תיקון מס' 2 והוראת שעה(, התשפ"ג-2023

סעיף1.	תיקון סעיף 6 במקום   ,6 בסעיף  העיקרי(,  החוק   - )להלן  התשע"ב-2012‏1  רפואי,  ציוד  ﻿בחוק 
קטן )ב( יבוא:

ע לאף הוראות סעיף קטן )א(, הוכחל הנחת דעתו ש להמנה לכי מתקיים ")ב( 	)1(
לגבי ציוד רפואי שלגביו מתבקש רישום בפנקס, אחד מאלה, ירשום אותו המנה ל

בפנקס:

הציוד הרפואי רשום במדינה מוכרת או מותרל שיווק במדינה מוכרת,  )א(	
לפי דיני אותה מדינה, ומשווק במדינה מוכרת;

הציוד הרפואי רשום במדינה החברה באיחוד האירופי שאינה מדינה  )ב(	
מוכרת )בסעיף קטן זה - מדינה חברה( או מותרל שיווק במדינה חברה, 
ומשווק  באותה מדינה או במדינה מוכרת, ובלבד שהציוד נרשם או הותר 
לשיווק במדינה החברה בהתאםל הוראות החקיקה באיחוד האירופי, בידי 
גוף שאושרל כך באותה מדינה בהתאםל הוראות האמורות;ל עניין זה, 
"הוראות החקיקה באיחוד האירופי" - ההוראות כמפורטל הלן,ל פי העניין, 

כתוקפן מזמןל זמן:

חוק ציוד רפואי, התשע"ב-2012 )להלן - החוק(,  סעיפים	
מטרתול קבוע הסדר כלליל פיקוח ע לציוד רפואי  1 ו־3 	

שמחמת מהותו ולצורך הגנה ע לבריאות הציבור  	
נדרשת בדיקת איכותו, יעילותו ובטיחותו, וזאת באמצעות 
קביעת חובת רישום ש לציוד רפואי כאמורל .פי סעיף 24 
לחוק, תחילתו ש להחוק תהיה במועד שבו יותקנו תקנות 

מכוחו.

החוק קובע, בין השאר, בסעיף 2 שבו, כיל א ייוצר ולא 
ישווק ציוד רפואי שלא נרשם בפנקס הציוד הרפואי )להלן 
- הפנקס(. סעיף 6ל חוק האמור שעניינו "תנאיםל פרסום 
את  שבו,  )א(  קטן  בסעיף  קובע  הרישום"  ומועדי  בפנקס 
התנאיםל רישום בפנקס שמטרתםל הבטיח כי ציוד רפואי 
הרשום בפנקס יהיה בטוחל שימוש, יעי לואיכותי. סעיף 
קטן )ב( ש להסעיף האמור קובע כי ע לאף האמור בסעיף 
קטן )א(, ניתןל רשום בפנקס ציוד רפואי הרשום או מותר 
לשיווק במדינה מוכרת, שהיא מדינה מהמדינות המנויות 
בתוספת הראשונהל חוק ובהן ארצות הברית ובריטניה, 
ומשווק באותה מדינה, וזאת אף אםל א מתקיימים התנאים 
שבסעיף קטן )א(. מטרת סעיף קטן זה היאל הק לע לרישום 
מוכרת  במדינה  המותרל שיווק  או  הרשום  רפואי  ציוד 
ומשווק באותה מדינה. ההנחה שביסוד הוראה זו היא כי 
ציוד רפואי כאמור הוא ציוד רפואי שניתןל הניחל גביו כי 
הוא בטוח, יעי לואיכותי. וזה נוסחו ש לסעיף קטן )ב( האמור:

 ע לאף הוראות סעיף קטן )א(, הוכחל הנחת דעתו ש ל ")ב(
המנה לכי ציוד רפואי שלגביו מתבקש רישום בפנקס, רשום 

במדינה מוכרת או מותרל שיווק במדינה מוכרת ומשווק 
באותה מדינה, ירשום אותו המנה לבפנקסל תקופת רישום 
שלא תעלה ע להתקופה שבה מותרל שווקו באותה מדינה 
מוכרת, ואם נקבעו ברישום במדינה המוכרת תנאים שיש 
לקיימם במהלך רישומו ש להציוד הרפואי באותה מדינה, 

יכלו להמנה לתנאים אלה ברישום בפנקס."

הנט ל את  מוצעל הק ל החוק  1ל הצעת  בסעיף 
הרגולטורי המוט לע למי שמייצר או משווק ציוד רפואי 

שנרשם או שהותר שיווקו במדינה אחרת, כמפורטל הלן:

1ל הצעת  6)ב()1()א(, בנוסחו המוצע בסעיף  בסעיף 
החוק, מוצעל תקן את ההוראה הקבועה היום בסעיף 6)ב( 
לחוק ולקבוע כי ציוד רפואי שנרשם או שהותרל שיווק 
במדינה מוכרת יירשם בפנקס גם אם הוא משווק בפוע ל
במדינה מוכרת אחרת, ולא במדינה שבה נרשם או הותר 
לשיווק. הוראה זו מבטאת את הנחת היסוד שלפיה ציוד 
רפואי שנרשם או הותרל שיווק במדינה מוכרת ומשווק 
במדינה מוכרת הוא ציוד רפואי שניתןל הניחל גביו שנבדק 

והובטח כי הוא בטוח, יעי לואיכותי.

1ל הצעת  בסעיף  המוצע  בנוסחו  6)ב()2()ב(,  בסעיף 
החוק, מוצעל קבוע כי יהיה ניתןל רשום בפנקס גם ציוד 
רפואי הרשום במדינה החברה באיחוד האירופי, שאינה 
מדינה מוכרת )להלן - מדינה חברה(, או שהותרל שיווק 
במדינה חברה כאמור, ומשווק באותה מדינה או במדינה 
מוכרת, ובכךל הביאל הגדלת היצע הציוד הרפואי המשווק 
המיובא  הרפואי  הציוד  איכות  הבטחת  תוך  בישרא ל

ס"ח התשע"ב, עמ' 394. 	1
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 REGULATION (EU) 2017/745 OF הוראות האיחוד האירופי 	)1(
 THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

;of 5 April 2017 on medical devices

 REGULATION (EU) 2017/746 OF הוראות האיחוד האירופי 	)2(
 THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

.of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices

תקופת הרישום בפנקס ש לציוד רפואי,ל פי פסקה )1(,ל א תעלה ע להתקופה  	)2(
שבה מותרל שווק את הציוד הרפואי בהתאםל רישום אול היתר השיווק האמורים 
בפסקת משנה )א( או )ב( ש לאותה פסקה,ל פי העניין, ואם נקבעו ברישום כאמור 
באותה פסקת משנה תנאים שישל קיימם במהלך רישומו ש להציוד הרפואי, 

יכלו להמנה לתנאים אלה ברישום בפנקס."

 REGULATION (EU) 2017/745 OF הוראות האיחוד האירופי 	)1(
 THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

;of 5 April 2017 on medical devices

 REGULATION (EU) 2017/746 OF הוראות האיחוד האירופי 	)2(
 THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

.of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices

תקופת הרישום בפנקס ש לציוד רפואי,ל פי פסקה )1(,ל א תעלה ע להתקופה  	)2(
שבה מותרל שווק את הציוד הרפואי בהתאםל רישום אול היתר השיווק האמורים 
בפסקת משנה )א( או )ב( ש לאותה פסקה,ל פי העניין, ואם נקבעו ברישום כאמור 
באותה פסקת משנה תנאים שישל קיימם במהלך רישומו ש להציוד הרפואי, 

יכלו להמנה לתנאים אלה ברישום בפנקס."

לישראל, יעילותו ובטיחותו. תנאיל רישום בפנקס כאמור 
הותרל שיווק  או  נרשם  האמור  הרפואי  שהציוד  הוא 
במדינה חברה בהתאםל הוראות החקיקה באיחוד האירופי 
מדינה  באותה  שאושרל כך  גוף  בידי  בסעיף,  כמפורט 
בהתאםל הוראות האמורות. תנאי זה באל הבטיח כי הציוד 
הרפואי הנרשם בפנקס הוא ציוד רפואי שנרשם או הותר 
ובהתאםל סטנדרטים  ומקצועי  אמין  גוף  ידי  ע ל שיווקו 

המקצועיים העדכניים ביותר.

לעניין זה מוצעל הגדיר את הוראות החקיקה באיחוד 
האירופי כהוראות המפורטותל הלן,ל פי העניין, כתוקפן 

מזמןל זמן, החלות ע לקטגוריות שונות ש לציוד רפואי:

 REGULATION ( EU) האירופי  האיחוד  הוראות 
 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
 OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on medical devices
המסדירות את הכללים החלים באיחוד האירופי ע לשיווק 
ציוד רפואיל שימוש בבני אדם ואביזרים הדרושיםל אותו 

ציוד רפואי.

 REGULATION ( EU) האירופי  האיחוד  הוראות 
 2017/746 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
 AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017 on in vitro
הכללים  את  המסדירות   diagnostic medical devices
רפואיל אבחון  ציוד  שיווק  ע ל האירופי  באיחוד  החלים 
in vitro )קרי - אבחון המבוצע מחוץל אורגניזם חי כגון 
ואביזרים  אדם,  בבני  במבחנה(ל שימוש  בדיקה  ביצוע 
הדרושיםל אותו ציוד רפואי. ציוד רפואי מסוג זה כו לל
לדוגמה בדיקת היריון ביתית ובדיקת אנטיגן מהירהל גילוי 

.)covid-19( קורונה

שעה  הוראת  מוצעל קבוע  החוק  3ל הצעת  בסעיף 
ולפיה עד יום כ"ג בניסן התשפ"ד )1 במאי 2024( )להלן - 
המועד הקובע( ההסדר המוצעל עיל, המתיר רישום בפנקס 
ש לציוד רפואי הרשום או מותרל שיווק במדינה חברה יחו ל
רק אם הציוד הרפואי משווק בפוע לבמדינה מוכרת. כך, 
ציוד רפואי המשווק בפוע לרק במדינה החברה שבה נרשם 
או הותרל שיווק,ל א יירשם בפנקס בתקופת הוראת השעה. 
ממשיכים  הקובע  שעדל מועד  מכיוון  נקבעה  זו  הוראה 
לחו לע להשיווק במדינה החברה הוראות החקיקה הישנות 
באיחוד האירופי הנוגעותל ציוד רפואי )להלן - הוראות 
החקיקה הישנות(, שלפיהן ע למדינות החברות באיחוד 
ההוראות  ברוח  חקיקהל אומית־פנימית  האירופיל אמץ 
האמורות. המדינות השונות באיחוד האירופי פירשו את 
שונות.  בדרכים  אותן  ויישמו  הישנות  החקיקה  הוראות 
לעומת זאת, הוראות החקיקה באיחוד האירופי כהגדרתן 
המוצעת בהצעת חוק זו, הן הוראות רגולטוריות אחידות 
החלות ע לכ ללהמדינות החברות באיחוד האירופי ואינן 
מצריכות פרשנות בחקיקהל אומית ש למדינות חברות. הח ל
מהמועד הקובע יבוטלו הוראות החקיקה הישנות, והשיווק 
במדינות החברות יהיה כפוףל הוראות האיחוד האירופי 
הקבועות בסעיף המוצע. כך, הח למהמועד האמור תהיה 
החקיקה באיחוד  הוראות  יישום  יותרל גבי  רבה  ודאות 
בסבירות  ניתןל הניח  ויהיה  השונות  במדינות  האירופי 
גבוהה יותר כי הציוד הרפואי המשווק במדינות האיחוד 
הנוגעים  ומקובלים  אחידים  בסטנדרטים  עומד  האירופי 
עדל מועד  הרפואי.  הציוד  וליעילות  לבטיחות,ל איכות 
במדינה  יהיה  בפוע ל השיווק  כי  מוצעל דרוש  הקובע 

מוכרת, בדומהל דרישה הקיימת היום.
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בסעיף 9)א(ל חוק העיקרי, בפסקה )2(, במקום הרישה עד המילה "נמחק" יבוא "לעניין ציוד 2.תיקון סעיף 9
רפואי הרשוםל פי סעיף 6)ב( - חדלול התקייםל גביו התנאים האמורים באותו סעיף".

בתקופה שמיום תחילתו ש לחוק זה עד יום כ"ג בניסן התשפ"ד )1 במאי 2024(, יקראו את 3.הוראת שעה
פסקת משנה )ב( ש לסעיף 6)ב()1(ל חוק העיקרי, כנוסחה בסעיף 1ל חוק זה, כך שבמקום 

"ומשווק באותה מדינה או במדינה מוכרת" יבוא "ומשווק במדינה מוכרת".

מוצעל תקן את סעיף 9)א()2(ל חוק המקנהל מנהל  סעיף 2	
סמכותל אסור את ייצורו או שיווקו ש לציוד  	
רפואי אול מחוק רישום ש לציוד רפואי מהפנקס שנרשם 
לפי סעיף 6)ב(, ולהרחיב את סמכות המנהל לכ למצב שבו 
התנאיםל רישומו  הרפואי  הציוד  חדלול התקייםל גבי 

המנויים בסעיף 6)ב( בנוסחו המוצע, ובכ ללזה אם נמחק 
רישומו במדינה מוכרת או במדינה חברה.

הצעת חוק זו פורסמה בעבר בהצעות חוק הממשלה 
והיא   )2022 במאי   2( התשפ"ב  באייר  א'  מיום   ,1527  -

מתפרסמת כעת בשנית.
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