
 

 

           

   

   

          

 

 

           
                     

                
    

         
       

        

           

              

             

          

        

               

              

              

 

          

    

            

               

           

        

          

         

  

    
    
    
      

         

07/03/2021 

 פ״אשה׳ת דראבג״כ

 :ודכבל

 .5113 י"ת–ןומז עם עגמב באהקיטסלי פוצרמלשםינואביהרויבצ

 ,בר לוםש

 ,5113 י"ת ןקבת תושת החדוישדרה יסתנכל ניםמזה וחותל ןוכדע :ןוהנד
 .יאירופהא לולהמס ע"פ ןקהת ותישרבד ןוכעדל התאםב

 יאקיהאמר ילדרהפ להנ מִה שותידר ע"פ וא ופיתריהא ניתכעדה הניקתה לש ץומיא וניה 5113 ןקת
 (. FDA) רופותות ןומזל

 EU'סמ היצלוגלר 2020/1245'מס ןוכדע ייתצלוגר יתירופהא יבותנצה המרספ ,2020 ברמטספב
 .5113 י"בת הינוכדע לע הנושלכ המצוא שרא 10/2011

 :יםיקריעה יםיונין השלהל ,בווחש ימהות וניה ןוכעדה

 .ותבדכ כותמת 24 לשהקיבד – תיספציפ היגרצימ ורבע שותידר ןוכעד •

. (PAA) ייםטמואר ניםימא גוסמ ריםמוח 22 יקתבד – תיספציפ היגרצימ ורבע שותידר ןוכעד •

.ןומזהירמוצ לכל- יתללכהירצגימ ורבע OMO הקיבד יאנת ןוכעד • 

 .יםיניב ומרלח תושידר-ןיצר ותצהרהןוכעד • 

 : הדשהח היבטקרהד ךובת ונניתש ניםמהז וחותלל התאםב

 .22/3/2021 המלהח הניההשדהח היבטקריהד לש קףותלהיסנכ,שיםחד ריםמוצ ורעב •
 הב 22/9/2022 ה יךרלתא דעו 23/3/2021מ להח רעבמ פתוקת ןנתית ,םימייק גמיםד ורעב •

 .םעתדלוקילש אםהתבקבדיהל ורלבח יםשארויהי ניםואבי,ותתקפ ויהיתביטקירדהישת

 כםתמוזיב גםד קותידבשודיחעובצלםייצלממוננחאליעיןאופב יםלוחמש וררשח קדםלהמטרב
 .(ואיב רוםט)

 rachel_lavi@sii.org.il:ליימבאילב לרחל נותלפ יש דגםה ושידח ותקיבד עוביצ ךורלצ

 .וחלמשה וךמת הקיבד עבצל קשלב ןתינןילופילח ,1החולש 03-6465138 ןובטלפ וא

 .FDA לולמס ע"פ וקדנב שרא ריםמוצל שיםיוניאהזןוכעד-הערה

 הכברב

 היבסבו אותיבר הימיכלהבדעמה

 ילראשיה יםנקהת ןוכמ

 :יםתקעה

 הניתק הלנמ-הלכלהכ שרדמ .1
 ותאיברה שרדמ .2
 חרסמה ותכשל ודגיא .3
 יאלשריה יםנהתק ןומכ-הישעת גףא הלתנה .4
 יאלשריה יםנהתק ןומכ-(י"שמ) ןאוביל ותירש זמרכ .5
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