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 ו"פשת לולא א"כ
03/09/2026 

 
   RIA) -(Regulatory Impact Assessmentהיצלוגר תעפשה חוד

 ACAA  םכסהו תישילש הנידממ םייאופר םירישכת תווצא אוביי תרדסה :אשונב
 (GMP)  םיתואנ רוציי יאנתל תיצרא תחקפמ ,ץיבונומיש לחר :חודה תכרוע
 עדימ ,תויאופר תויגולונכט תביטח ,האופר ירמוח לש הניקתו תרוקיבל ןוכמה :םסרפמ ףוג
 תואירבה דרשמ ,רקחמו
  Rachel.shimonovitz@moh.gov.il רשק תריציל

 
 אובמ .1

 ,)םירישכתל םיתואנ רוציי יאנת( םיחקורה תונקת לש הפיכאהו םושייה ןפוא תא ןחוב הז חוד
 ACAA (Agreement on תידדהה הרכהה םכסהו )םיחקורה תונקת -ןלהל( 2008-ט"סשתה

Conformity Assessment and Acceptance of Industrial Products)  לארשי תנידמ ןיב 
 תונידמב םירצוימה םייאופר םירישכת לש תווצא אובייל עגונה לכב ,יפוריאה דוחיאל
 .)לארשיב וא יפוריאה דוחיאב תורבח ןניאש תונידמ( תוישילש
 םינרצימ GMP ירושיא וללשנ םהב ,הפוריאב ושחרתהש םיירוטלוגר םיעוריא תובקעב
 דדחל ךרוצה הלע ,(EudraLex Vol. 4, Annex 16) יפוריאה ןידה תוארוה תא ורפהש
-ודה םכסהב העיגפ עונמל הדעונ וז הרהבה .לארשיב תומייקה קוחה תוארוה תא ריהבהלו
 עונמלו ,םיאבוימה םירישכתה תוחיטבו תוכיא תא חיטבהל ,יפוריאה דוחיאה םע ידדצ
 .םיימוקמה םינאוביל םיילועפתו םייטפשמ םינוכיס
 קלח לש היוגש תונשרפמ םיעבונה םילשכה תא רידגמ ,םייקה בצמה לש חותינ גיצמ חודה
 ילעב תורעהל ןוכמה תוסחייתה תא טרפמו ,הלועפל תורדסומ תופולח גיצמ ,םינאוביהמ
 .)רחסמה תוכשל דוגיא( ןיינעה

 
 תיביטמרונ תרגסמו עקר .2

 לארשי תנידמ ןיב םתחנש  ACAA  -ה םכסה (ACAA) -תידדהה הרכהה םכסה .2.1
 תופורתה קוש רובע הלעמב ןושאר ירחסמו יגטרטסא ךבדנ הווהמ יפוריאה דוחיאל
 תואצותבו (GMP)  םיתואנ רוציי יאנתב תידדה הרכה רשפאמ םכסהה .ילארשיה
 וא תולופכ הדבעמ תוקידבב ךרוצה תא רתיימ ךכבו (Batch Release) דבעמ תוקידב
 וא יפוריאה דוחיאב םיררחושמו םירצוימה םירישכת רובע תורזוח GMP תורוקיבב
 .לארשיב

 ,)םיתואנ רוציי יאנת( םיחקורה תונקת יפ לע -לארשיב תצמואמה תיפוריאה הקיקחה .2.2
  EudraLex) יפוריאה GMP -ה ךירדמ תא אלמו ימשר ןפואב תצמאמ לארשי תנידמ

Volume 4)  . אוה ונניינעל יטנוולרה קרפה Annex 16 (Certification by a  
Qualified Person and Batch Release) ,  הנוממה חקורה לש ויתובוח תא רידסמה   

(QP - Qualified Person)  תווצא רורחש תעב. 
 ,ודוה ,לשמל( תישילש הנידממ תאבוימ יאופר רישכת לש הווצא רשאכ ,ולא תונורקע יפ לע
 :)המודכו ןיס
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 ,יפוריאה דוחיאב הרבחה הנידמ ךרד תיזיפ רובעל הווצאה לע  1:יפוריא לולסמ •
-ה ,ןכמ רחאל קר .הפוריא תמדא לע תרשואמ הדבעמב קדביתו םגדית איה םש

QP  רורחש רושיא קיפנהל יאשר יפוריאה (Batch Certification) אוביי ךרוצל 
 . ACAA םכסה תרגסמב לארשיל

 תוכיאה םכסהל םאתהב תישילשה הנידמב תמגדנ הווצאה :2 יאפוריא לולסמ •
 :Eudralex volume 4-ב  1.5.6 ףיעס יפ לעו ןרציהו יאפוריאה םושירה לעב ןיב

Annex 16, תואצות תלבק רחאל ,הפוריא תמדא לע הדבעמל תרבעומ אמגודה 
 רשאמו הווצאה תא ררחשמ יאפוריאה QP-ה ,רוצייה יכמסמ תקידבו תוניקת
 .לארשיל וא ,הפוריאל הווצאה תא חולשל ןרציל

 הנידממ תורישי ררחתשהל הלוכי הווצאה ,ןיפוליחל  :רישי ילארשי לולסמ •
 תרשואמ הדבעמב קדביהלו םגדיהל הילע הז הרקמב ךא ,לארשיל תישילש
 ךמתסהל תלוכי אלל(  לארשיב השרומ QP ידי לע אלמ רורחש רובעלו ,לארשיב
 .)יפוריאה -QP ה רורחש לע

 
 תוברעתהב ךרוצהו היעבה תרדגה .3

 םינאובי רפסמ לש היוקל הקיטקרפ ילארשיה קושב החתפתה ,לעופב- םייקה בצמה  .3.1
 לע תיזיפ ורבע תווצאהש ילבמ ,לארשיל תורישי תוישילש תונידממ תווצא ואביי רשא
 הווצאה רורחש ךרוצל יפוריאה -QP ה רושיא לע תוכמתסה ךות ךא ,הפוריא תמדא
 . -ACAAה םכסהלו  -EudraLex (Annex 16)ה תויחנהל תדגונמ וז הקיטקרפ .ץראב

 תינמרגה תואירבה תושר הללש ,2024 טסוגואב GMP-ה רושיא לוטיבו ןחובה הרקמ  .3.2
 הפוריאב הרבחה לש QP  -ה יכ ררבתהש רחאל ,תופורת ןרצי לש  GMP -ה רושיא תא
 ,לארשיל דעויו ודוהב רצויש רישכת רובע (Batch Certification) הווצא רורחש עציב
 םוגיד ךרוצל הפוריאב תיזיפ הרבעש ילבמ לארשיל ודוהמ תורישי החלשנ הווצאה רשאכ
 קר הניא לארשיב םינאובי לש תיעטומה תונשרפה יכ חיכוה הז רומח עוריא .הקידבו

 תויצקנסל םיברועמה םימרוגה תא תפשוח אלא ,תוימוקמה קוחה תוארוהמ הגירח
 .ולוכ  ACAA-ה םכסה ךשמה תא הנכסב הדימעמו ,תופירח תוימואלניב

 ןוכמה הנפ ,הרקמה רואל - (EC & EMA) יפוריאה דוחיאה לומ תורהבהו תוינפ  .3.3
   יפוריאה דוחיאה תוביצנ לומ תוימשר תורהבהל האופר ירמוח לש הניקתו תרוקיבל

(European Commission - EC)  תיפוריאה תופורתה תונכוסו (EMA) . ולא םימרוג 
 הלקה ןיא  :תואירבה דרשמ לש תונשרפה תא יעמשמ-דח ןפואב ופקיתו וריהבה
 הנידממ הווצא רבעמל תיזיפה השירדה לע גוליד תרשפאמה ACAA םכסה תרגסמב
 .רורחשל יפוריא  QP-ב םישמתשמו הדימב ,הפוריא ךרד תישילש

 תורעהל ךמסמ תטויט םסרפ ןוכמה 25.2.2026 ךיראתב -תורהבהל הטויט ךמסמ םוסרפ .3.4
 תיזיפ רובעל הכירצ תישילש הנידמב תרצוימה הווצא יכ ריהבמ ךמסמה .ןיינעה ילעב
 תוכשל דוגיאמ תורעה ולבקתה .יאפוריא QP ידי לע הרורחש םרט ,הפוריא ךרד
 .הטמ הלבטב תוטרופמ רשא ,רחסמה
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 הרהבההו הרדסהה תורטמ .4
 םיאבוימה םייאופרה םירישכתה ללכ יכ החטבה  :רוביצה תואירבו תוכיא תחטבא •

 םיטרדנטסה תא םימאותה םיינדפק רורחשו הקידב ,םוגיד יכילה םירבוע לארשיל
 .םישרדנה

 דוחיאה לומ ACAA תידדהה הרכהה םכסה רומיש  :תוימואלניב תויובייחתהב הדימע •
 .תצמואמה תיפוריאה היצלוגרה לש תמאותו תקיודמ הפיכא תועצמאב יפוריאה

 תושירדה תא ריהבמה ימשר הרהבה ךמסמ םוסרפ  :תיטפשמ תוריהבו תואדו ןתמ •
 םיילארשי םינאובי לש הפישחה תא םצמצמו תועטומ תויונשרפ ענומ ,תומייקה
 .תורז תואירב תויושר דצמ תויצקנסל

 תוירוטלוגר תושירד תלטהב רבודמ ןיא יכ השגדה : ירוטלוגרה סוטטסה תרהבה •
 .םושיי "תוצרפ" תעינמו תמייקה היצלוגרה תרהבהב אלא ,תושדח

 
 תוירוטלוגר תופולח תניחב .5

 תויקוח תלאשל רשאב םיחקופמ ברקב תוריהב רסוח - םייקה בצמה רומיש :1 הפולח •
 תוכמתסה ךות ,הפוריאב יזיפ רבעמ אלל לארשיל תורישי תוישילש תונידממ תווצא אוביי
 .יפוריא QP רושיא לע
 -ה תויחנה ,םיחקורה תונקת לש תעדומ הרפה התועמשמ וז הפולח :תוכלשהו תועמשמ

EudraLex (Annex 16) ה םכסהו-ACAA. 
 ןוכיס ,יפוריאה דוחיאה תויושר לומ לארשי תנידמ לש תונימאב תידיימ העיגפ  :םינוכיס
 תונוישיר תלילשל םילארשי םינאובי לש הפישח ,ACAA -ה םכסה תאפקה וא לוטיבל
 לש תוכיאה תרקבב תילאיצנטופ העיגפו ,תויפוריא תויושר דצמ GMP ירושיאו רוציי

 .לארשיל תועיגמה תופורת
 הפיכא -)תצלמומה הפולחה( יפוריאה ןידל תודמצהו הרהבהה ךמסמ תלחה :2 הפולח •

 הניקתו תרוקיבל ןוכמה ידי לע חסונש הרהבהה ךמסמל םאתהב םייקה ןידה לש האלמ
 . -EMAהו EC ה תדמע ידי לע ךמתנו
 אובייל תויקוח הלועפ תויורשפא שולש םינאוביה ינפב ודמעי ,וז הפולח תרגסמב
 :תישילש הנידממ םירישכת
 הרבחה הנידמל תישילשה הנידמהמ תאצוימ הווצאה -הפוריא ךרד רורחש :'א תורשפא
 לע ימשר רורחשו (QC  Testing) הדבעמ תוקידב ,םוגיד ,ןוסחא ךרוצל יפוריאה דוחיאב
 ימוקמה QP -ה ידי לע תררחושמו לארשיל תחלשנ הווצאה ,ןכמ רחאל .יפוריא QP ידי
 . -ACAA)ה לע ךמתסהב( תופסונ הדבעמ תוקידב אללו תריינ תקידב ךמס לע לארשיב
 תא ןיטולחל םאותו EudraLex Vol. 4 Annex 16-ב ואולמב ןגועמ :יטפשמ דמעמ
 . ACAA םכסה
 .-Annex 16)ב 1.5.6 ףיעסל םאתהב (רישי חולישו תישילש הנידמב םוגיד :'ב תורשפא
 תולבגמל םאתהב תאזו ,תישילשה הנידמב ןרציה רתאב תיזיפ עצבתמ הווצאה םוגיד
 הקפסא תרשרש תחכוה ,לשמל( Annex 16 לש 1.5.6 ףיעסב םיטרופמה םיאנתלו

 ,הפוריאב תרשואמ הדבעמל תוחלשנ תומיגדה .)המודכו ןרציה רושיא ,תחטבואמ
 QP-ה רושיא תלבקו תוקידבה תמלשה רחאל .תישילשה הנידמב תרתונ המצע הווצאהו
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 ,לארשיל תישילשה הנידמהמ תורישי הווצאה תא חולשל ןתינ ,הווצאה רורחשל יפוריאה
 .קושל יפוסה רורחשה תא עצבמ ימוקמה QP -ה םש
 הקיטסיגולו עוניש תויולעב ןוכסיח רשפאמו ,הפוריאב םשוימו רשואמ :יטפשמ דמעמ
 .קוחה תושירד לע הרימש ךות
 תחלשנ הווצאה - ACAA םכסה לע תוכמתסה אלל לארשיב אלמ רורחש :'ג תורשפא
 רתאכ רדגומ לארשיב ןאוביה רתא ,הז הרקמב .לארשיל תישילשה הנידמהמ תורישי

 תחת תושרדנה תורקבהו הדבעמה תוקידב ,םוגידה תולועפ ללכ .ימשרה רורחשה
Annex 16  האלמה תוירחאהו ,לארשיב תרשואמ הדבעמ ידי לעו לארשיב תועצובמ 

 .לארשיב  -QPה יפתכ לע תלטומ הווצאה רורחשל תידעלבהו
 לש תולקהה ינונגנמ לע ןעשנ וניא ךא ,םיחקורה תונקת תא םאותו יקוח :יטפשמ דמעמ
 . ACAA םכסה
 QP -ה יאשר ,דבלב ילארשי QP ידי לע עצבתהל שרדנ הווצאה רורחשש ףא לע יכ ,רהבוי

 תוצעוויה .הווצאה תוניקתל רשאב יאפוריא -QP ב ץעוויהל וא תעד תווח לבקל ילארשיה
 יכמסמב דעותתו ,שרדנש לככ ,תוכיא םכסהבו ןאוביה ילהנב ןגועת יאפוריא QP םע וז
 תוירחאה לוחת ילארשיה QP-ה לעו ,לארשיב היהי רורחשה רתא ,םאתהב .רורחשה
 .הווצאה רורחשל תיטפשמהו תירוטלוגרה

  
 תורעהל תוסחייתהו ןיינע ילעב םע תוצעייתה .6

 דוגיאמ תויוגייתסהו תורעה ולבקתה ,ןיינעה ילעבל הרהבהה ךמסמ תטויט תצפה תובקעב
 דרשמ לש תיטפשמהו תיעוצקמה תוסחייתהו תוירקיעה תונעטה זוכיר ןלהל .רחסמה תוכשל
 :תואירבה

 תואירבה דרשמ תוסחייתה ןיינעה ילעב ןועיטו לנויצר ןיינעה ילעב תרעהו אשונ
 RIA ךילה עוציבל השירד
 אלמ

 תלטהב רבודמ יכ ןעטנ
 לע הדיבכמה השדח היצלוגר
 ךילה עצבל שי ןכ לעו ,קושה
 תועפשה תכרעהו
 .ףיקמ תוירוטלוגר

 ךא ,תינורקע תיחדנ הנעטה
 .תופיקש יכרוצל תינענ

 ןיא ,תיטפשמ הניחבמ
 אלא השדח היצלוגרב רבודמ
 רחאמ םייקה ןידה תרהבהב
 תונפמ םיחקורה תונקתש
 .EudraLex-ל תורישי

 קלח לש תמדוקה תונשרפה
 .תיעטומ התייה םינאוביהמ
 ןידה תרושמ םינפל ,תאז םע
 בתכנ ,בוטה רדסה ןעמלו

 .הז RIA ךמסמ
 

        חישב תופיקש רסוחל הנעט
 השירדו EMA-ו EC-ה לומ
 תויובתכתהה יוליגל

 תואירבה דרשמ יכ ןעטנ
 שי יכו תופיקש אלל לעופ
 תויובתכתהה תא ףושחל
 לומ םיליימיאהו תוימשרה

 ואולמב רבעוה עדימה
-ה ,ללככ  .רחסמה תוכשלל

EMA  לש יוליג רשאמ וניא 
 לומ תוימינפ תויובתכתה
 תונידמ לש תואירב תויושר
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 תוביצנהEMA   -ה
 .תיפוריאה

 

 השירדה םא אלא ,תוישילש
 הרבח הנידממ העיגמ
 תורמל .יפוריאה דוחיאב
 דרשמ תיינפ רואל ,תאז
 -EMAה םיכסה ,תואירבה
 תא רשאל ןפוד אצוי דעצב
 עדימ .תויובתכתהה יוליג
 ימשר בתכמ םע דחי ,הז
 םיאפוריאהמ טרופמו

 ,דרשמה תדמעב ךמותה
 דוגיאל ואולמב רבעוה
 .רחסמה תוכשל

 םכסה לש הייוגש תונשרפ
ACAA 

 הנקמ םכסהה יכ ןעטנ
 ןתינ יכו  ,תולקה לארשיל
 תורישי רישכתה תא אבייל
 לארשיל תרכומ אל הנידממ
 לע רישכתה תא םוגדלו

 וליאכ לארשי תמדא
 תמדא לע םגדנ רישכתה
 הפוריא

 תדמע .היוקל תונשרפה
 הלוע יאפוריאה דוחיאה
 לש תונשרפה םע דחא הנקב
 ךמסממ הלועש יפכ ןוכמה
 .EC-ה לש תורהבהה

 אובי לע הדבכהמ ששח
 םורח תותעב םירישכת

 תושירדה תחשקה יכ ןעטנ
 יזיפ רבעמל השירדו
 רוציל הלולע הפוריאב
 עוגפלו קובקב יראווצ
 תוינויח תופורת תקפסאב
 יבצמב דחוימב ,לארשיל
 .םוריח
 

 אל אצמנו ןחבנ ששחה
 העיצמ 2 הפולח  .קדצומ
 ומכ( םישימג םילולסמ
 םיענומה )'ב תורשפא
 .םוריחב םג םיבוכיע
 

 
 
 
 
 םושיי ידעצו תוצלמה ,םוכיס .7

 לש אלמ ץומיא לע ץילממ האופר ירמוח לש הניקתו תרוקיבל ןוכמה -תצלמומ הטלחה  .7.1
 הדיחיהו תיתדימ איה וז הטלחה .)הרהבהה בתכמ לש ףקותל ותסינכ( 2 הפולח
 תואירב לע תרמוש ,יפוריאהו ילארשיה קוחה תוארוהב תיטפשמ הדימע החיטבמש
 .-ACAAה םכסה רומיש לש ימואלה סרטניאה לע הניגמו ,רוביצה

 םיננכותמ םושיי ידעצ .7.2
 ילעב ללכל ןכדועמה ךמסמה תצפה :הרהבהה בתכמ לש יפוסה חסונה םוסרפ .7.2.1

 .לארשיב (QPs) םינוממה םיחקורהו םינאוביה ,םושירה
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 תואירבה דרשמ לש GMP -ה תדיחי יחקפמ :תופטוש GMP תורוקיבב בוליש .7.2.2
 קלחכ תוישילש תונידממ תווצאה רורחש ןפואו אובייה ילולסמ לש הקידב ובלשי

 .לארשיב םינאובי לש תפטושה תורוקיבה תינכותמ ילרגטניא
 
 תיתפוקת הניחב .8

 10 רחאל הרדסאה לש תיתפוקת הניחב עצובת ,הרדסאה תונורקע קוחל 24 ףיעסל םאתהב
 לע םיכילשמה ACAA םכסהב וא תיאפוריאה הקיקחב םיוניש ולוחי ןכ םא אלא ,םינש
 .לארשיב הרדסאה םושיי

 


