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 ביולוגיים לתכשירים בהתייחס סודי מידע על הגנה-הציבור עם התייעצות

  
 

"(  ת"( מזמין יחידים, ארגונים ובעלי עניין להיות שותפים לתהליך בחינהמשרדמשרד הבריאות 

]נוסח חדש[ התשמ"אד לפק47צורך בתיקון סעיף ה , העוסק בהגנה על 1981-ודת הרוקחים 

היקף התיקון ו, בהתייחס לתכשירים ביולוגייםזאת ומידע סודי שנמסר אגב רישום תכשיר 

 החוק קובע מתן הגנה למולקולות כימיות חדשות בלבד. כיום. , אם אכן יש בו צורךהראוי

 

, ובו 2118התאם להחלטת ממשלה , בRIAם צוות המקיים הליך לצורך הבחינה כאמור הוק

 שותפים נציגים ממספר משרדי ממשלה. 

 

, ככל עמדתכ הנכם מוזמנים להיות שותפים בתהליך זה, באמצעות העברת וכן ם בכתב, 

 שתבקשו זאת, הצגתה בע"פ בפני הצוות העוסק בנושא. 

 

לדוא"ל שכתובתו  16.9.2018נבקש לקבל את העמדות הכתובות עד ליום 

regulation@MOH.HEALTH.GOV.IL" נושא הפנייה יהיה .RIA -  מידע סודי שנמסר הגנה על

נוסף על כך להציג את ב. בעלי עניין המעוניינים "התייעצות עם הציבור -אגב רישום תכשיר

ויזומנו לפגישה בהמשך.   עמדתם בעל פה בפני הצוות, יציינו זאת בפנייה 

 

ש במידע שיועבר אליו במסגרת הפניות. כמו יודגש כי המשרד שומר לעצמו את הזכות להשתמ

גיבוש המדיניות ביחס  כן, הוא איננו מחויב במתן מענה לפניות או בהתחשבות בהן במהלך 

 לסוגיה העומדת על הפרק. 

 

 תודה מראש על שיתוף הפעולה. 

 
 רודד"ר עפרה אקסל                           

 
 
 
 

 כון לביקורת ותקנים של חומרי רפואהמנהלת המ                           
 וס. מנהל מערך הרוקחות והאכיפה                       

 
 
 
 
 


