
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 לקוחות יקרים, 

ביום   כי  לידיעתכם  פורסם עדכון במסמך ההנחיות של משרד הבריאות בנושא   28.7.2024אנו מביאים 

לרישום המעבר   "תנאים  בתקופת  תוקפם  שהוארך  מאירופה  רגולטוריים  אישורים  סמך  על  רפואי  ציוד 

 (. IVDרישום מוצרי מעבדה )של הארכת תוקף  הכולל גם עדכון ותנאילרגולציה האירופאית החדשה", 

של הוראות מעבר בקשר עם כי נוכח שינויים ברגולציה האירופאית וכניסתם לתוקף   עדכןמשרד הבריאות 

ציוד רפואי תוקפם של אישורים רגולטוריים שניתנו על בסיס הדירקטיבות האירופאיות הישנות, בקשר עם  

עם   של  ובקשר  האספקה  בשרשרת  ופגיעה  עיכובים  למנוע  ובמטרה  מעבדה,  רפואי הגעת  ציוד  ציוד 

רפואי   ציוד  ליישום מלא של הרגולציות האירופאיות, אגף  ועד  במשרד לישראל, במהלך תקופת המעבר 

הבריאות יקבל אישורים רגולטוריים שניתנו עפ"י הדירקטיבות האירופאיות בצירוף מסמך המאשר עמידה 

 בתנאי הוראות המעבר. 

 : המעבר להוראות בהתאם רפואי  ציוד אישורי תוקף להארכת התנאים עיקרי

בהתאם להוראות המעבר ו  תקופת המעבר של הרגולציה האירופאית בקשר עם ציוד רפואי  הארכת נוכח  

האירופאית,   הדירקטיבה  עם  רפואיבקשר  ציוד  של  האישורים  תוקף  הארכת  לפי  (MDR)  תתאפשר   ,

 : המועדים הבאים 

 . 26.5.2026-עד ה – custom class IIIציוד רפואי מסוג  .1

 .31.12.2027-ה עד  –מושתלים )עם החרגות(  Class IIbועבור  Class IIIציוד רפואי מסוג  .2

 . 31.12.2028-ה  עד   –  class IIa  ,class Is  ,class Imועבור   )עם החרגות(  class IIbציוד רפואי מסוג   .3
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 . 31.12.2028-ה עד  – class Iציוד רפואי מסוג  .4

 בהתקיים התנאים הבאים:תעשה ציוד רפואי  הארכת תוקף אישורי

 . (MDD)  הציוד הרפואי ממשיך לעמוד בתנאי הדירקטיבה הישנה •

 . לא נעשה כל שינוי משמעותי בציוד הרפואי או בייעודו •

 . או של גורם אחר הציוד הרפואי אינו מהווה סכנה לבריאותו או לבטיחותו של המטופל •

 . 26.5.2024-היצרן יישום מערכת לניהול איכות עד ה •

( על פי הרגולציה החדשה עד  NBהגיש בקשה לרישום הציוד הרפואי לגוף בדיקה מוסמך )היצרן   •

 . 26.5.2024-ה

• ( מוסמך  בדיקה  גוף  עם  חוזה  על  הרפואי  NBהיצרן חתם  הציוד  לבחינת  ה(  פי  לפני    MDR- על 

26.9.2024. 

 : בהתאם להוראות המעבר מעבדה עיקרי התנאים להארכת תוקף אישורי ציוד 

תתאפשר (,  IVDבקשר עם אישורי ציוד מעבדה )  של הדירקטיבה האירופאית   נוכח עדכון הוראות המעבר

 בהתאם למועדים הבאים: , וזאת הארכת תוקף אישורי ציוד מעבדה 

 . 31.12.2027-ה עד  – CEציוד מעבדה הנושא אישור  .1

 . 31.12.2027-ה עד   – class Dציוד מעבדה מסוג  .2

 . 31.12.2028-ה עד  – class Cמעבדה מסוג  ציוד  .3

 . 31.12.2029-ה עד  – class Bמעבדה מסוג  ציוד  .4

 . 31.12.2029-ה עד  –סטרילי  class Aמעבדה מסוג  ציוד  .5

 .26.5.2022החל מיום  IVDRיש לעמוד בדרישות  –לא סטרילי  class Aמעבדה מסוג  ציוד  .6
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 תעשה בהתקיים התנאים הבאים:לציוד מעבדה  אישוריהארכת תוקף  

 . (IVDD) ציוד המעבדה ממשיך לעמוד בתנאי הדירקטיבה הישנה •

 . לא נעשה כל שינוי משמעותי בציוד הרפואי או בייעודו •

 . הציוד הרפואי אינו מהווה סכנה לבריאותו או לבטיחותו של המטופל או של גורם אחר •

 . 26.5.2025-היצרן יישום מערכת לניהול איכות עד ה •

 . ( על פי הרגולציה החדשהNBהיצרן הגיש בקשה לרישום הציוד הרפואי לגוף בדיקה מוסמך ) •

 .( לבחינת הציוד הרפואי על פי הרגולציה החדשהNBהיצרן חתם על חוזה עם גוף בדיקה מוסמך ) •

ידי -עלעוד מפרט העדכון את התנאים לרישום בפנקס הציוד הרפואי בהתאם להארכת התוקף שניתנה  

 האיחוד האירופאי, הן בכל הנוגע לרישום חדש בפנקס והן בכל הנוגע לשינוי רישום בפנקס.

הרישום של כל ציוד רפואי וציוד מעבדה שברצונו לרשום,   סטטוסבאחריותו של בעל הרישום לבדוק את  

 לעקוב אחר התקדמות תהליך הרישום ולעדכן את תיק הרישום ואת תוקף התעודות הרגולטוריות בהתאם.

   .כאןלחץ  ת עדכון הנחיות משרד הבריאולקריאה מלאה של תוכן 

 נשמח לסייע לכם בכל שאלה.

ההוראות   כלל  את  ממצה  אינו  זה  לקוחות    משרד   ובאתר  בתקנות ,  בנהלים המפורטות    וההנחיות מזכר 

 נועד לתת מענה לנסיבות הייחודיות של כל מקרה.   שלא, בלבד  כללי מידע מכיל המזכר. הבריאות 

 . אינו מהווה ייעוץ משפטי ומוגש כשירות ללקוחותינו המזכר

 

 עו"ד עינת שרקי, שותפה

 מחלקת ליטיגציה

law.co.il-einat@agmon 

 

 עו"ד יפעת צפריר, שותפה

 מחלקת משפט מסחרי

law.co.il-yifatt@agmon 

 

 עו"ד נועה וילינגר, שותפה

 מחלקת ליטיגציה ורגולציה מונעת

law.co.il-noa@agmon 
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