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  לכבוד
  , יו"ר הועדהיסלומיסקחה"כ יסן 

  עדת חוקה, חוק ומשפטו
  כסת ישראל

  ירושלים

  לכבוד
  ועדהול תהמשפטי היועצתגב' יצן רוזברג, עו"ד, 

  ועדת חוקה, חוק ומשפט
  כסת ישראל

  ירושלים
  

  כבדי,
  

סדרי דין בבקשה לצו, בהתגדות לצו ובבקשה  -הארכה תקופת הגה ים (הפטט תקות  הדון:
  2016 -לביטול) (תיקון), התשע"ו 

  
  

אתמול הובא לידיעתו כי הייעוץ המשפטי של הוועדה העלה לאתר האיטרט של הוועדה וסח 

בהן, לקראת הדיון , ")התקות המוצעות(" מוצע ורקע לדיון בוועדה בושא הצעת התקות שבדון

  .2017ביולי  11הקבוע ליום 

  
מאז פורסמה הצעת התקות עמדו בקשר עם מחלקת ייעוץ וחקיקה של משרד המשפטים, 

  קבוצת רייהולד כהן את הערותיה של המשפטים ורשות הפטטים והבאו בפי משרד 

  .התקות המוצעותטיוטת בעיין  רייהולד כהן ושותפיו)(גילת, ברקת ושות' ו

  
עיון במסמך הרקע לדיון מעלה כי הערותיו הוצגו בו בעיקרן. למען שלמות התמוה, בקש להיח 

  .1שמסרה למשרד המשפטים ולרשות הפטטיםבפיכם את וסח הערותיו בכתב, כפי שמסרו 

  
 ,המוצעת 5א המוצעת כמו גם לתקה 2הערותיו בהתייחס לתקה לחדד את בקש  בוסף,

  .כדלקמן

  
 ם פרוצדוראליאובדן זכויות בגין פגויה לגרום התקה המוצעת עש  .א

  
בדבר מתן צווים  הפטטים לחוק) 2()ה(ה 64 סעיף לפי בדיווח עוסקתהמוצעת  א 2תקה

   ת פטט ייחוס.כלהאר

  
יוצר מגון  הודעה בכל אחד מהדיווחיםתצהירים בשלב הוחיוב מבקש להגיש מסמכים 

, הבוחים כלל אים מתייחסים למסמכים אלה, והם דרשים ידיעתולמיטב . בל ומיותרמסור

, בהתאם להוראות סעיפים "תאי שתי המדיות"רק לאחר התקיימות אליהם רק לאחר 

רים הוספים יוגשו רק באותו ילפיכך, מוצע שהמסמכים והתצה) לחוק הפטטים. 7(-)5ד(64

  מועד, כאשר יש בהם שימוש.

  
  

                                                   
 .2017ביולי  6וכן תכתובת מיום  2017ביוי  27מיום , מכתב 2017ביואר  24בפרט, מכתב מיום    1
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המועד להגיש הודעה לרשות בהתאם להוראות בקבלת הערה זו עוץ בכך ששיקול וסף התומך 

 עשויהגם שסד זה איו חל לגבי הדרישה בתקה המוצעת,  .) איו יתן להארכה2ה(ה)(64סעיף 

 הוספות הדרישות את למלא להם יאפשר לא שיםומבק תוים בו הזמים סד בו מצב להיווצר

  .וייאלצו לבקש אורכות מיותרות ,עבשק במועד המוצעות בתקות שהוספו

מוצע, אם כן כי חובת הבאת כל המסמכים תקויים במסגרת הדיווח המביא להתקיימות "תאי 

  .2, בהתאם לוסח המוצע המצורףשתי המדיות"

ואים עולים שאין בהם צורך  מיותריםמקימה החובה לדווח על שיויים המוצעת  5תקה   .ב

  במגון הדיווח המוצע פיםסוהכבדה וסרבול , ובכך יוצרת בקה אחד עם והל הרשות כיום

, 2005משת  43רשם מ..  רשם הפטטים בחוזרכמפורט בוסח שפורסם לקראת הדיון בוועדה 

ע להודיע על כל שיוי ושיוי אלא רק על כאלה אשר יש בהם כדי להשפי אין"והל הרשות היו כי 

  ".על תקפות הרישוי או הפטט

אין בהם  רזאת, הטלת חובות דיווח לעיין שיויים מסוימים ברישום התכשיר הרפואי, אשעם 

  , מיותרים ובלתי מוצדקים. כדי להשפיע על תקפות הרישוי או הפטט

  כך למשל: 

(ומעולם לא הייתה חובה לעדכן  אין כל חשיבות לשיוי של רכיבים בלתי פעילים בתכשיר )1( 

לדווח על קיומם במסגרת הבקשה  על המבקשגם חובה אין לכן,  .על שיוי כאמור עד כה)

 .לצו הארכה

  

שיוי בתוויות שאושרו בתעודת הרישום יכול להיות רלוטי רק במקרים מסוימים בלבד.  )2( 

, אין כל משמעות )כשלעצמו החומר את תובע הבסיסי הפטטבמקרים אחרים (בהם 

 כאמור.לדרישה וממילא אין סיבה להטיל חובה על דיווח 

  

היה רחבה, לא  "שיוי אחר שיש בו כדי להשפיע על תוקף צו הארכההדרישה לדווח על " )3( 

שישן  ברורה ובלתי סבירה. דרישה מעין זו מייצרת למבקש חוסר וודאות רבה. ככל

אם הרשות המהלית איה יכולה להגדיר כיום  .דרישות וספות, מוצע להגדירן במפורש

  תוים וספים הדרשים לפי החוק, אין מקום להציב את הציבור בפי עמימות ואי וודאות.

  

                                                   
באופן  חויצורף העתק של צווי הארכת פטט ייחוס שיתו או ד ) לחוק2ה(ה)( 64להודעה בהתאם לסעיף "   2

 64בהתאם לסעיפים  סופי. להודעה האחרוה לרשות, לאחריה ישלים הבוחן את הבחיה של הבקשה

 ", יצורפו...לפי העיין ) לחוק4(ה)(ה 64או ) לחוק 3(ה)(ה
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  בקש להסביר את הערותיו המצורפת במהלך הדיון.

  

  ,ובברכה בכבוד רב          

  

  

  עו"ד ,אלקן-חן בן דורי    ערן ברקת, עו"ד

  גילת, ברקת ושות'

  

  

  

  

      

    

  

    

    

  

  

 


