
,יקריםלקוחות

.מרכזייםרבקלינייםלניסוייםהארציתהוועדהלנוהלעדכוןהבריאותמשרדפרסם,1.6.2023ביום

מרכזיםבשלושהלביצועהמתוכנניםקלינייםניסוייםשלאישורםאופןאתהמסדירבנוהלמדובר

.בישראללפחותרפואיים

.לנוהלבעדכוןשבוצעוהשינוייםעיקריאתלידיעתכםלהביאנבקשזהלקוחותבעדכון

שלהאישורתהליכיואיחודלייעולכפיילוטהוגדרוהוא,2020בינוארלראשונהפורסםהמקוריהנוהל

,המעודכןמהנוהלכעולה,כעת.הבריאותמשרדשלייעודיתארציתועדהבאמצעות–אלהניסויים

במקום,מאוחדבתהליךניסוייםלאשרהאפשרות.לקבועהנוהלאתולהפוךהפיילוטאתלסייםהוחלט

.היזמיםעללהקלכמובןצפויה,בנפרדחוליםביתבכל

הגשתזמנישיוארכוכך,הניסוייזםעללהקלהבריאותמשרדהחליטהמעודכןבנוהל,כךעלנוסף

כך,מגבלותביטולעלהוחלטעוד.הארציתמהוועדהלניסויאישוריםלבקשתהנדרשיםהמסמכים

.אישורותהליךכדיתוך,הניסוייבוצעבהםחדשיםרפואייםמרכזיםלבקשהלהוסיףיהיהניתןשמעתה

:הניסויאתלבצעבכוונתובהםהרפואייםהמרכזיםמוללפעולהיזםעלאחריותמטילגםהעדכון,מנגד

הזמניםבלוחותלעמודשיוכלוולוודאהבריאותלמשרדהערותיהםבשליחתהצורךעללהםלהודיע

.לכךשנקבעו

באופןלהתייעץמומלץ.הרפואייםהניסוייםמסוגילחלקרקרלוונטיהנוהלכינציין,הטובהסדרלמען

.שלכםלפעילותביחסתקףהואאםלוודאמנתעלפרטני

.כאןלחץהמלאהמעודכןהנוהללקריאת

.הבריאותבתחוםהרגולציההוראותאחרלמלאלכםולסייע,שאלהלכללרשותכםלעמודנשמח

וישמשפטיייעוץאודעתחוותמהווהאינוהוא,בלבדותמציתיכללימידעהינולעילהאמורהמידע

שסקרנוהנושאיםעםבקשראחרתאומשפטיתפעולהנקיטתבטרםנפרדתמקצועיתעצהלקבל

.זהלקוחותבעדכון

עדכון נוהל הוועדה הארצית לניסויים קליניים רב מרכזיים
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https://www.gov.il/blobFolder/guide/protocol-of-medical-research-involving-human-subjects/he/clinical_trials_cth_DR_168.pdf


רתבולנהד "עו
טכנולוגיה והון סיכון, מחלקת הייטק, שותפה

lanat@agmon-law.co.il
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ד יפעת צפריר"עו
מחלקת משפט מסחרי, שותפה

yifatt@agmon-law.co.il

יקיוית גלד "עו
מחלקת ליטיגציה ורגולציה
galk@agmon-law.co.il
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