
1 "ט-2008  סשתה םירישכתל ,) םיתואנ  רוציי  יאנת   ) םיחקורה תונקת 

ןיינעל הדוקפה ,) ןלהל -  ) "א-1981 משתה , [ שדח חסונ   ] םיחקורה תדוקפ  ו–62 ל ג ) –) ו , (2 () םיפיעס 47א(א יפל  יתוכמס  ףקותב 

החוורה הדובעה  תדעו  רושיאבו  "ה-1985 , משתה ביצקתה , תודוסי  קוח  ל ףיעס 39ב  יפל  רצואה  רש  רושיאב  הנקת 27 

תונקת ןיקתמ  ינא  "ז-1977 , לשתה ןישנועה , קוח  ףיעסו 2(ב) ל תסנכה , דוסי : – קוח ףיעס 21א(א) ל יפל  תסנכה , לש  תואירבהו 

: הלא

 

תורדגה1.

"ד) עשתה "ע , שתה םינוקית : )

 - הלא תונקתב 

וא היוותהל  סחיב  יתוכיאו  חוטב  ליעי , רישכתה  יכ  חיטבהל  ודעונש  תויתטישה  תולועפה  לכ  ךס  תוכיא " - תחטבא  "

; םהל דעונ  אוהש  שומישל 

הנקת 2; יפל  םירישכת  אובייל  וא  רוצייל  קסעל  להנמה  רושיא  רושיא " - "

; דחא רוציי  רוזחמ  ךלהמב  הרצויש  םלג  רמוח  לש  וא  רישכת  לש  תרדגומ  תומכ  הווצא " - "

; םירישכתה תונקתב  םתרדגהכ  תרכומ " - הדבעמ  ו " תרכומ " הנידמ  ", " םושירה לעב  "

, רוצייל וררחושי  אל  רמגומה  רישכתהו  םלגה  ירמוח  יכ  חיטבהל  דעונש  ךשמתמ  הרקב  ךילהת  תוכיא " - תרקב  "

םהל רשואמה  (  specification טרפמה (  תא  תמאות  םתוכיא  יכ  עבקנש  םדוק  ןיינעה , יפל  קווישל , וא  הריכמל 

; יאופרה רישכתה  לש  םושירה  קיתב 

יתואירב קזנל  ףיקע , וא  רישי  ןפואב  םורגל  םילולעה  םייגולויב , וא  םיילקיזיפ  םיימיכ , םימרוג  םינכוסמ " - םימרוג  "

; ךשמתמ וא  ףירח 

, הלא תונקת  ןיינעל  וכימסה  להנמהש  דרשמה  לש  האופר  ירמוחו  םינקת  תרוקיבל  ןוכמה  דבוע  תוברל  להנמה " - "

; ןתצקמ וא  ןלוכ 

; תואירבה דרשמ  דרשמה " - "

; רישכתה שמשמ  ןהלש  תולועפל  םרוגה  רישכתב  יגולויב  וא  ימיכ  רמוח  ליעפ " - םלג  רמוח  "

רוציי ןכו  תווצא  רורחשו  הרקב  שדחמ , יוויתו  הזירא  תווצא , קוריפ  יקלח , רוציי  תוברל  הדוקפב  ותרדגהכ  רוציי " - "

; תווצא רורחשב  קסועה  ןאובי  לש  ותוליעפ  טעמל  דבלב , אוציל 

; םייאופר םירישכת  לש  רוצייל  קסע  לעב  ןרצי " - "

לעב הנימש  םייחה  יעדמב  ימדקא  ראות  לעב  וא  סדנהמ  יאמיכ , אפור , השרומ , חקור  תוכיא " - תחטבא  להנמ  "

; תוכיאה תחטבא  םוחתב  תופורתה  תיישעתב  תוחפל  םינש  שולש  לש  חכומ  ןויסינ  לעב  רושיא ,

וא םייאופר  םירישכת  לש  קוויש  וא  אוביי  רוצייב , קסועה  הדוקפב , ותרדגהכ  תואירב " דסומ   " תוברל קסע , קסע " - "

; םייאופר םירישכתל  םלג  ירמוח  לש 

(; הנקתב 17(א ותועמשמכ  יארחא " - חקור  "

; תרחא ךרדב  הקזחה  וא  תולעב  תרבעה  הקפסה , הריכמ , קוויש - " "

; יאופר ןוזמ  רישכת  טעמל  הדוקפב  םתרדגהכ  יאופר " - רישכת  ", " רישכת "

יאופר רישכתל  םלג  רמוח  וא  יאופר  רישכת  יכ  חיטבהל  ודעונש  תולועפה  לולכמ  ( -  gdp םיתואנ " ( הצפה  יאנת  "

לש וא  רישכתה  לש  הצפהה  תרשרש  ךרוא  לכל  תוכיאה  תושירדב  ותדימע  תא  חיטבהל  ידכ  םיתואנ  םיאנתב  ץפוי 
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gdp ךירדמב םיטרופמה  , ec/2001/83 תיפוריאה הביטקרידה  תונורקע  יפל  יפוסה  ןכרצה  דע  ןרציהמ  םלגה  רמוח 

רדאב ב’ םוימ כ”ה  ",  c 68/2013) "distribution practice of medicinal product for human use/01) סמ ’

; ןמזל ןמזמ  הלא  לכב  ושענש  םינוקית  תוברל  סרמב 2013 ,)  7  ) ”ג עשתה

ושומישל רצוימ  יאופר  רישכת  יכ  חיטבהל  ודעונש  תולועפה  לולכמ  ( -  gmp יאופר ” ( רישכתל  םיתואנ  רוציי  יאנת  "

םדא ו– ינב  שומישל  םירישכתל   ec/2003/94 תיפוריאה הביטקרידה  תונורקע  יפל  רקובמו  רידה  ןפואב  דעוימה 

תוברל (,  eudralex vol. 4 יפוריאה (  דוחיאה  לש   gmp ךירדמב םיטרופמהו  םיירנירטו  םירישכתל   eec/91/412

; ןמזל ןמזמ  הלא  לכב  ושענש  םינוקית 

ושומישל רצוימ  ליעפ  םלג  רמוח  יכ  חיטבהל  ודעונש  תולועפה  לולכמ  םיליעפ ” - םלג  ירמוחל  םיתואנ  רוציי  יאנת  "

םירישכתל  e c /2001/83 תיאפוריאה הביטקרידה  תונורקע  יפל  רקובמו  רידת  ןפואב  יאופרה  רישכתב  דעוימה 

: יאפוריאה דוחיאה  לש   gmp ךירדמב םיטרופמהו  םיירנירטו  םירישכתל  ,  ec /2001/82 k ו – םדא  ינב  שומישל 

, eudralex volume 4 , part ii basic requirements for active substances used as starting materials

; ןמזל ןמזמ  הלא  לכב  ושענש  םינוקית  תוברל 

ןוסחאב קסועה  תופורתל  רחסמ  תיבב  תרוקיב  עציב  להנמהש  ךכ  לע  הדיעמה  הדועת  םלג " - ירמוחל   gdp תדועת "

םיתואנ הצפה  יאנת  תושירדב  דמוע  וילעבש  ךכ  לעו  רומאכ  תרוקיבה  עוציב  דעומ  לע  םלג , ירמוח  לש  הלבוהב  וא 

; םלג ירמוחל 

יכו קסעב  להנמה  לש  תרוקיב  עוציב  דעומ  לעו  רושיא  לעב  אוה  הילעבש  ךכ  לע  הדיעמה  הדועת  - ” gmp תדועת "

הנקתב רומאכ  םיתואנ  רוציי  יאנת  תושירדב  דמוע  םיליעפ  םלג  ירמוח  רוצייל  קסע  יכ  וא  תושירדב  דמוע  אצמנ  אוה 

(; 18א(א

תואצות רישכתה , לש  הגופתו  רוציי  ךיראת  ראשה : ןיב  תללוכה  הדועת  (" -  batch certificate הווצא  ( תדועת  "

, ותבותכו ןאוצי  וא  ןאוביה  םש  רוצייה , לעפמו  םינרצי  תבותכו  םש  תקדובה , הדבעמה  תבותכו  םש  הדבעמ , תוקידב 

; ןוכנל אצמי  להנמהש  יפכ  ןיינעל  םיעגונה  םיפסונ  םיטרפו  ןיינעה , יפל   gmp תדועתל הינפה 

"ו-1986. משתה , ( םירישכת  ) םיחקורה תונקת  םירישכתה " - תונקת  "

רושיא2. תלבקל  םיאנת 

"ד) עשתה "ע , שתה םינוקית : )

.רושיא לביקש  קסעב  אלא  רישכת  אביי  אלו  םדא  רציי  אל  (א )

: הלא לכ  וב  ומייקתנ  יכ  ענכתשה  ןכ  םא  אלא  קסעל  רושיא  להנמה  ןתיי  אל  (ב )

; וב בייח  אוהש  לככ  "ח-1968 , כשתה םיקסע , יושיר  קוח  יפל  ןתינש  קסע  ןוישיר  לעב  אוה  ( 1)

; להנמה לש  ותעד  תחנהל  הלא , תונקת  תוארוה  רחא  אלממ  אוה  ( 2)

חקור תוכיא , תחטבא  להנמ  םהבו  םדיקפתל  תיטנוולר  הרשכה  ילעב  םינמוימ  עוצקמ  ישנא  ידיב  להונמ  אוה  ( 3)

םיזג לש  רוצייב  קסועה  קסעב  םלואו  קסעב  רוצייה  לע  יארחאה  רחא  דיקפת  לעב  וא  קסעה  להנמו  יארחא 

; הלא תונקתל  הנקתב 71א  ותועמשמכ  יארחא  עוצקמ  שיא  אהי  יארחא  חקור  םוקמב  םייאופר 

(;  gmp  ) םיתואנ רוציי  יאנתב  םירצוימ  םירישכתה  ( 4)

הנקתב 5ב; רומאכ  קסעב  הרקב  עציב  להנמה  ( 5)

ירמוחל םיתואנ  רוציי  יאנתב  םירצוימ  יאופרה  רישכתה  רוצייב  םישמשמה  (  api  ) םיליעפה םלגה  ירמוח  ( 6)

םירצוימׁ םיליעפה  םלגה  ירמוח  יכ  ענכוש  רישכתה  ןרציו  (  gdp  ) םיתואנ הצפה  יאנתב  םיצפומו  םיליעפ  םלג 

םירקמב וא  םיליעפה , םלגה  ירמוח  לש  רוצייה  רתאב  ודי  לע  תרוקיב  תכירע  ידי  לע  רומאכ  םיתואנ  רוציי  יאנתב 

םהיפלש םירחא  םיעצמאב  ומצע -  רוצייה  רתאב  תרוקיב  עוציב  תורשפאמ  ןניאש  תוביסנ  תומייק  םהבש  םיגירח 
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םיכמסמו תרוקיבה  תוחוד  רומאכ ; םיתואנ  רוציי  יאנתב  םירצוימ  םיליעפה  םלגה  ירמוח  יכ  רישכתה  ןרצי  ענכוש 

.להנמה תרוקיבל  תע  לכב  ודמעי  םיליעפה , םלגה  ירמוח  רוצייל  םיעגונה 

תונידממ םייאופר  םירישכת  לש  אוביב  קסועש  קסעל  רושיא  ןתיל  להנמה  לוכי  ( 4 () ב  ) הנשמ תנקתב  רומאה  ףא  לע  (ג )

םיתואנ רוציי  יאנת  יללכל  ךרע  יווש  םהש  רוצי  יאנת  יפל  ורצוי  ודי  לע  םיאבוימה  םירישכתה  יכ  ענכתשה  םא  דבלב  תורכומ 

cfr 21–םיטרופמה ב ”ב  הרא לש   gmp יללכ וא  (  pe  - 009) pic/s ןוגרא לש   gmp ךירדמב םג  םיטרופמה  רוצייה  יאנת  תמגוד 

.211 םיקלח 210 ,

רושיאה3. ןתמל  םיאנת 

"ע) שתה ןוקית  )

להנמה רשיאש  רישכתה  לש  ןתמה  תרוצו  רישכתה  םש  רוצייה , רתא  תקיודמה , ותבותכ  רושיאה , לעב  םש  וטרופי  רושיאב  (א )

.אבייל וא  קסעב , רצייל 

תוביסנ עדוויה  לשב  םהילע  ףיסוהל  וא  םתונשל  ןכו  ןלהל , טרופמכ  םיאנתב  רושיאה  ןתמ  תא  תונתהל  יאשר  להנמה  (ב )

: תושדח

; להנמה תוארוה  יפל  קווישו  רוציי  לע  הרקב  תכירע  ( 1)

; םימיוסמ םיגוסל  םירישכת  רוציי  תלבגה  ( 2)

; קסעה תדובעל  (  sop  ) םידיחא הדובע  ילהנ  לש  םויק  ( 3)

.רוביצה תואירב  לע  הרימשל  דעונה  קסעה , תדובעל  עגונה  רחא  יאנת  לכ  ( 4)

יכ להנמה  האר  םא  םלואו  ב ,)  ) הנשמ תנקתב  רומאכ  םיאנת  םושייל  תוכרעיהל  ריבס  ןמז  קרפ  רושיא  לעבל  ןתיי  להנמה  (ג )

רושיאה לעבל  ןתייש  דבלבו  רתלאל , םושיי  לע  תורוהל  אוה  יאשר  רוביצה , תואירב  תא  ןכסל  הלולע  הארוהה  םושיי  תייהשה 

.ןכמ רחאל  הנושארה  תונמדזהב  ויתונעט  תא  עימשהל 

.הלא תונקתב  רומאכ  רושיא  ולביק  רשא  םינאוביהו  םינרציה  תמישר  תא  דרשמה  לש  טנרטניאה  רתאב  םסרפי  להנמה  (ד )

רושיאה4. ףקות 

לכ םינש  שמח  לע  ולעי  אלש  תופסונ  תופוקתל  רושיא  לש  ופקות  תא  שדחל  יאשר  להנמה  םינש ; שמחל  היהי  רושיא  לש  ופקות 

.תחא

ושודיחו5. רושיאל  השקב 

"ע) שתה ןוקית  )

.להנמל קסעב  תוכיא  תחטבא  להנמ  שיגי  רושיא  שודיחל  וא  רושיא  תלבקל  השקב  (א )

: הלא םיחפסנ  הל  ופרוציו  קסעה , ידי  לע  םיאבוימה  וא  םירצוימה  םירישכתה  גוס  ןיוצי  השקבב  (ב )

, םתנסחאו םייאופר  םירישכת  רוצייל  תוכרעמהו  הנבמה  תמאתהל  ןונכת  תונורקע  ללוכה  ןונכת  סיסב  ( 1)

; טרפב ידדה  םוהיזו  ללכב , םוהיז  תעינמו  הקוזחת  ןויקינ , לע  הנימש 

 - םיללוכה קסעה  לש  ךתחו  החונת  לש  םייסדנה  םימישרת  ( 2)

; ודועייו וחטש  והבוג , וכרוא , קסעב  ףגאו  רדח  לכ  בחור  (א )

תוברל יתוכאלמה , רורוואה  ינקתימו  םייעבטה  רורוואה  יחתפ  לכ  לש  תוימינפה  םהיתודימו  םמוקמ  (ב )

; רוצייה ירדח  לש  ןויקינ  תגרדו  חצ  ריוואו  ררחוסמ  ריווא  ןיב  סחי  םיצחל , ישרפה  ןוניס , תומר  םהיקפסה ,

; תוריקה לש  יופיצה  רמוח  (ג )

םיכפשה קוליס  תורוניצו  םימה  תקפסא  תורוניצ  םיירטינסה , םירזבאה  תוירטינסה , תועובקה  לכ  ןומיס  (ד )

; םיכפשה קוליס  תטישו  םעופיש , םרטוק , ןויצב 



; םחפנו תלוספה  תנסחאל  םינקתימו  תלוספל  לוביק  ילכ  ןומיס  (ה )

הדימ 1:100; הנקב  הנבמה  לש  םישרת  קתעה  ( 3)

יפל םתנסחאו , םירישכת  רוצייל  םיתואנ  תיתשת  יאנת  תניחבמ  הנבמה  תמאתה  לע  םידיעמה  םיכמסמ  ( 4)

; להנמה תשירד 

ראשה ןיבו  רוצייה , לע  יארחאה  להנמהו  יארחאה  חקורה  תוכיא , תחטבא  להנמ  לש  םייח  תורוק  טוריפ  ( 5)

םינותנה תא  םיתמאמה  םיכמסמ  ףוריצב  רושיאה , תשקב  אשונ  םירישכתה  גוס  רוצייב  םנויסינו  םתרשכה  טוריפ 

; םירומאה

םיריכמ םה  יכ  רוצייה , לע  יארחאה  להנמהו  יארחאה  חקורה  תוכיאה , תחטבא  להנמ  לש  בתכב  הרהצה  ( 6)

; םירישכת רוצייל  קסע  לוהינל  תועגונה  קוחה  יפל  ונתינש  תוארוהו  קוחה  תוארוה  תא  בטיה 

; םהלש רוצייה  רתאו  םירישכתה  לש  ןתמה  תרוצ  ורצוייש , םירישכתה  תומש  טוריפ  ( 7)

; ורואיתו קסעה  תינכת  ( 8)

(;  material flow  ) רוציי ירמוח  לש  המירז  ימישרת  ( 9)

(;  personnel flow  ) קסעה ידבוע  לגס  לש  המירז  ימישרת  ( 10)

(.  waste flow  ) תלוספ לש  המירז  ימישרת  ( 11)

תא ךרוצה  יד  ףקשמ  וניא  ( 3 –) ו ( 2 () ב  ) הנשמ תנקתב  רומאכ  תינכתה  וא  םישרתה  לש  הדימה  הנק  יכ  להנמה  אצמ  (ג )

.םירחא הדימ  ינקב  ויהי  יכ  שורדל  אוה  יאשר  םיטרפה ,

תנקתב םיטרופמה  השקב  יחפסנב  רומאה  תא  תונשל  ידכ  םהב  שיש  וב  םייתוהמ  םייוניש  עוציב  וא  קסעב  הבחרה  ינפל  (ד )

.ורושיאל ןיינעה , יפל  םישדח , םיחפסנ  להנמל  רושיאה  לעב  שיגי  ב )  ) הנשמ

: הלא ומייקתנ  םא  רושיא  שודיחל  השקב  לע  ולוחי  אל  ג ) –) ו ב )  ) הנשמ תונקת  (ה )

השקבל ופרוצש  םיחפסנהש  ךכ  םירצוימה  םירישכתב  וא  רוצייה  יספב  קסעב , יתוהמ  יוניש  לח  אל  ( 1)

; םייקה בצמה  תא  םיפקשמ  תירוקמה 

השקבה ןיינעל  ושגוהש  םיחפסנה  יכ  תוכיאה  תחטבא  להנמ  לש  בתכב  הרהצה  הפרוצ  שודיחל  השקבל  ( 2)

.רושיאה שודיחל  השקבה  תשגה  תעב  בצמה  תא  הנוכנ  ןיידע  םיפקשמ  תירוקמה 

, השקבה הברוס  םאו  השקבה , תשגה  םוימ  םימי  ךותב 120  שודיחל  וא  רושיאל  השקבב  ותטלחה  תא  רוסמי  להנמה  (ו )

.תקמונמ העדוהה  היהת 

קרפל רומאכ , םינותנה  תלבקל  דעש  הפוקתה  ףסווית  רושיא , שקבממ  םיפסונ  םינותנ  וא  םינותנ  תמלשה  להנמה  שרד  (ז )

(. ו  ) הנשמ תנקתב  עובקה  ןמזה 

; ותעיקפ ינפל  םימי  רחואי מ–120  אל  להנמל  שגות  רושיא  שודיחל  השקב  (ח )

.רושיאה ףקות  תעיקפ  ינפל  םימי  שקבמל 60  קמונמ  בתכמב  ךכ  לע  עידוי  רושיאה , תא  שדחל  ןיאש  להנמה  רבס  (ט )

.השקבב להנמה  תטלחהל  דע  ךראומכ  עקופה  רושיאה  תא  וארי  קסעה , לש  רושיא  שודיחל  השקב  ןידכ  השגוה  (י )

.א 5gmp תדועת

"ד) עשתה "ע , שתה םינוקית : )

קסעב תיתפוקת  תרוקיב  עציבש  ירחא   gmp תדועת םיליעפ  םלג  ירמוח  רוצייל  קסע  לעבל  וא  רושיא  לעבל  ןתיי  להנמה  (א )

תולועפו תרוקיבה  תמלשה  דעוממ  םימי  רחואי מ–30  אל  ןתנית   gmp תדועת הלא ; תונקת  תושירד  לכב  דמוע  קסעה  יכ  אצמו 

.ושרדנש ןוקיתה 

רומאכ ודי  לע  תמסרופמה  םישרומה  םינאוביהו  םינרציה  תמישרב  תאז  ןכדעי  רושיא , לעבל   gmp תדועת להנמה  ןתנ  (ב )

(. הנקתב 3(ד



תדועת ולביק  רשא  םיליעפ , םלג  ירמוח  רוצייל  םיקסעה  ילעב  תמישר  תא  דרשמה  לש  טנרטניאה  רתאב  םסרפי  להנמה  (ג )

gmp.

.ב תיתפוקת5 תרוקיבו  הרקב  עוציב 

"ע) שתה ןוקית  )

compilation of community  " תיזכרמה תיפוריאה  תופורתה  תושר  ילהונ  יפל  תיתפוקת  תרוקיב  וא  הרקב  עצבי  להנמה 

.דרשמה לש  טנרטניאה  רתאב  ומסרופי  םילהנה  ";  procedures on inspections and exchange of information

רושיא6. לעב  תובוח 

"ע) שתה ןוקית  )

.ןיינעה יפל  רושיאה , יאנת  וא  יאופר  רישכתה  םושיר  יאנתב  רומאכ  תלוז  םירישכת , אביי  וא  רציי  אל  רושיא  לעב  (א )

תוכיא קזוחל , םילבוקמה  םינקתב  ודמעי  םירצוימה  םירישכתהש  חיטבת  אובייה  וא  רוצייה  תוליעפש  אדווי  רושיאה  לעב  (ב )

.םושירה יאנת  יפל  (  purity  ) רהוטו

להנמה להנמל ; עידוהל  שי  הנקתב 5 , םיטרופמה  םיטרפב  יתוהמ  יוניש  וא  רוצייה  יאנתב  יתוהמ  יוניש  עצבל  הנווכ  לכ  לע  (ג )

.םימי ךותב 90  יתוהמה  יונישה  עוציבל  בתכב  רושיא  ןתמ  לע  טילחי 

.םימייקה ינכדעה  יעדמה  עדיהו  תויגולונכטה  יפ  לע  קסעב  רוצייה  תוטיש  תא  ףטוש  ןפואב  ןחבי  רושיא  לעב  (ד )

.קסעב הליעי  תוכיא  תחטבא  תכרעמ  םשייו  םיקי  רושיא  לעב  (ה )

ינוציח7. רוציי 

"ע) שתה ןוקית  )

ורושיא תא  בייחמ  ינוציח ) רוציי  ןלהל -   ) ודי לע  אלש  השענש  הלא  תונקתל  םאתהב  רושיאה  לעב  תולועפמ  קלח  לכ  (א )

.להנמה לש  םדקומה 

 - יכ ענכושש  רחאל  אלא  רומאכ  םדקומ  רושיא  להנמה  ןתיי  אל  (ב )

; םירצוימה םירישכתה  לש  םושירה  יאנת  יפלו  (  gmp  ) םיתואנ רוציי  יאנתב  השענ  ינוציחה  רוצייה  ( 1)

; ןהב עוגפל  וא  ותוחיטבל  וא  רוביצה  לש  ותואירבל  קיזהל  ידכ  ינוציחה  רוצייב  ןיא  ( 2)

לש תוביוחמה  תא  דצ , לכ  לש  תוירחאה  תא  רורב  ןפואב  עבוקה  ינוציחה  ןרציל  רושיאה  לעב  ןיב  הזוח  םייק  ( 3)

הווצאה רורחשל  יארחאה  יארחאה , חקורה  הבש  ךרדה  תאו  םיתואנ  רוציי  יאנתל  םאתהב  לועפל  ינוציחה  ןרציה 

.םושירה יאנתל  םאתהב  הרצוי  הווצא  לכש  חיטבי  קווישל ,

דויצו8. תויתשת 

: ויהי םירישכת  םהב  םינסחואמו  םירצוימש  םינקתימו  תויתשת  (א )

; םיחוטבו םיתואנ  הנסחאו  רוציי  רשפאל  ידכ  םיקיפסמ  הקולחבו  לדוגב  ( 1)

; םימלוה הדובע  יאנת  רשפאמה  הנסחאו , רוצייל  םיאתמה  ןפואב  םיניקתו  םימלש  ( 2)

לע עיפשהל  תולולעה  יאוול  תועפות  וא  טרפב  ידדה  םוהיזו  ללכב  םוהיז  עונמל  ידכ  בטיה  םיקזחותמו  םייקנ  ( 3)

; םירישכתה תוכיא 

; יאופר רישכתה  תוכיאב  העיגפלו  רוצייב  תויועטל  ןוכיסה  תא  ןיטקמה  ןפואב  םיננכותמ  ( 4)

םירצוימה םירישכתל  םימיאתמה  ןויקינ  תמרו  תוחל  הרוטרפמט , לע  הרימש  םשל  םיגזוממו  םיררוואמ  ( 5)

.םוקמב םינסחואמו 



אדוול ידכ  (  validation  ) ףוקית ורבעי  םירישכת  םהב  םירציימש  םייטירקה  דויצהו  תוכרעמה  םינקתימה , תויתשתה , (ב )

.םשומישל םימיאתמ  םהש 

םדא9. חוכ 

"ע) שתה ןוקית  )

הדובעה גוסב  ןמוימו  יעוצקמ  אוהשו  םיאתמ  ףקיהב  םדא  חוכ  ידיב  ושעיי  םירישכת  תווצא  לש  הקידב  וא  ןוסחא  רוציי , (א )

.תעצבתמה

.םיתואנה רוצייה  יאנתל  ותוירחאל  עגונה  לכב  רושיאה  לעב  ידי  לע  ורדגוי  ינוגראה  הנבמהו  יעוצקמה  םדאה  חוכ  ידיקפת  (ב )

.רומאה םדאה  חוכב  יוניש  לכ  לע  בתכב  להנמל  עידויו  ( 3 () הנקתב 2(ב טרופמכ  עוצקמ  ישנא  קיסעי  רושיאה  לעב  (ג )

, םתרשכהל גאדיו  םיתואנה , רוצייה  יאנת  לע  םיעיפשמה  םידיקפת  ילעבל  םירדוסמ  הדובע  ילהונ  םויקל  גאדי  רושיאה  לעב  (ד )

.םתכמסהלו םתכרדהל 

רוצייה יאנתל  םאתהב  להנתמ  קסעב  רוצייה  יכ  תע  לכב  ואדווי  רוצייה  להנמו  תוכיאה  תחטבא  להנמ  יארחאה , חקורה  (ה )

.ולא תונקת  תוארוהל  םאתהבו  םיתואנה 

.ודיקפת יולימל  םישרדנה  םיבאשמה  לכ  תא  רומאכ , ןמוימה  םדאה  חוכל  קפסי  רושיא  לעב  (ו )

הנייגיה10. יאנת  לעו  םידבועה  תואירב  לע  הרימש  תבוח 

"ע) שתה ןוקית  )

שובלו הנייגה  יללכ  לע  הרימש  םידבועה , תואירבל  םירושקה  םיאשונה  לכב  םירורב  םילהנ  תנכהל  גאדי  רושיאה  לעב  (א )

.הלא םילהנ  רבדב  םידבועל  תורשכהו  תוכרדה  לש  םמויקל  גאדיו  יאופר  רישכתה  תוכיאב  העיגפ  תורשפא  תעינמל 

, תוחיטבה ינוכיס  יבגל  תוחפל , הנשל  תחא  ןכו  הדובעל  םתלבק  ןמזב  םידבועה , לכל  המיאתמ  הכרדה  ןגראי  רושיאה  לעב  (ב )

.םירומאה םינוכיסה  תעינמל  תוטישהו  םינכוסמ , םימרוגב  הדובעמ  םיעבונה  תואירבהו  תוהיגה 

יבגל ועבקנש  םילהנהו  תוארוהה  לכ  תא  עצבמ  דבועה  יכו  וב  ךרדוהש  רמוחה  תא  ןיבה  דבועש  אדווי  רושיאה  לעב  (ג )

.םינכוסמ םימרוגב  הדובעה 

רוצייה11. תקלחמ 

"ע) שתה ןוקית  )

: הלא תולועפ  ידי  לע  ראשה  ןיב  רוצייה  ךילהת  תא  רקבת  רוצייה  תקלחמ 

רוציי יאנתל  םאתהב  שארמ , םירשואמו  םיבותכ  (  sop  ) םידיחא הדובע  ילהונ  יפל  להנתמ  אוה  יכ  אדוות  ( 1)

; םיתואנ

; רוצייה ךלהמ  לש  םינוש  םיבלשב  יאופר  רישכתה  תא  קודבתו  םוגדת  ( 2)

; רוצייה ךילהתבו  יאופר  רישכתב  םגפו  הגירח  לכ  רוקחתו  דעתת  ( 3)

לש בוברעו  טרפב  ידדה  םוהיזו  ללכב  םוהיז  עונמל  ידכ  התושרל  דמועה  ינוגראו  ינכט  יעצמא  לכ  טוקנת  ( 4)

; רחא רישכתב  יאופר  רישכת 

ורבעי םייתוהמ  םייוניש  וא  םישדח  רוציי  יכילהת  יכ  קודבת  םירידהו ; םיפקת  רוצייה  יכילהת  לכ  יכ  קודבת  ( 5)

ףוקית ורבעי  רישכתה , תוכיא  לע  םיעיפשמה  רוצייה , ךילהתב  םייתוהמה  םיבלשה  יכ  קודבת  היצדילוו ;)  ) ףוקית

.יתפוקת ןפואב  רזוח 

תוכיא12. תרקבו  החטבא 



"ע) שתה ןוקית  )

: הלא לכ  ומייקתהו  הקלחמה ) ןלהל -   ) תוכיא תחטבא  תקלחמ  ולצא  תמייק  ןכ  םא  אלא  יאופר  רישכת  אביי  אלו  םדא  רציי  אל  (א )

תחטבא להנמ  לש  ולוהינב  תורחאה , רוצייה  תוקלחמ  לכמ  תיאמצעו  תדרפנ  הדיחי  היהת  הקלחמה  ( 1)

; דבלב הלהנהל  הפופכו  תוכיאה ,

, םלג ירמוחל  תושרדנה  תוכיא  תוקידב  ךרוצל  תורכומ  תוכיא  תרקב  תודבעמ  תודמוע  הקלחמה  תושרל  ( 2)

.יפוסה יאופרה  רישכתהו  רוצייה  ךילהתב  םירישכת  הזירא , ירמוח 

" רושיא ןתמ  , " הז ןיינעל  יארחאה ; חקורה  רושיאו  הקלחמה  רושיא  ונתינש  רחאל  אלא  יאופר , רישכת  לש  הווצא  קוושת  אל  (ב )

רישכתה תמאתהלו  םיגירח  תוחודל  רוצייה , יכמסמל  רוצייה , ךילהת  תרקב  תואצותל  רוציי , יאנתל  הדבעמ , תוקידבל  תוברל  - 

.הדוקפל ( 1 () ףיעס 47א(א יפל  להנתמה  סקנפב  רישכתה  לש  םושירה  קיתב  םימיאתמה  םיטרפמל  יאופרה 

.ןאוביה וא  ןרציה  לש  יארחאה  חקורה  ידיב  המותחה  הווצא  תדועתב  הוולת  לארשימ  תאצוימ  וא  תקוושמה  הווצא  (ב1 )

יפל תדעותמ  הריקח  הדבעמ , תוקידב  עוציב  רחאל  אלא  שדחמ  זראיי  וא  קוושי  אל  קושה  ןמ  רזחוהש  יאופר  רישכת  לכ  (ג )

.הקלחמה רושיאו  ךרוצה 

.הקלחמה לש  רושיא  בייחמ  יאופר  רישכת  תרקבו  רוציי  יכילהתב  יוניש  לכ  (ד )

ידי לע  וקדבייש  ךירצ  יאופר , רישכתה  תוכיא  לע  הכלשה  םהל  תויהל  הלולעש  ןוסחאו  קוויש  הזירא , רוציי , תוטיש  (ה )

.רוביצה תואירבב  העיגפ  םושמ  ןהב  ןיאו  תויוארו  תומיאתמ  תויעוצקמ , תוטישה  יכ  הרושיא  תא  ולבקיו  התעד  תחנהל  הקלחמה 

(. 2 () א  ) הנשמ תנקתב  רומאכ  תודבעמב  ושעיי  תוכיאה  תוקידב  לכש  תיארחא  הקלחמה  (ו )

.קסעב םירישכתה  תוכיאל  הרושקה  הנולת  לכ  רוקחת  הקלחמה  (ז )

: הלאמ תחא  השוע  תוכיאה  תחטבא  להנמש  להנמה  האר  (ח )

; הלא תונקתל  דוגינב  וא  רוביצה  תואירבל  קיזהל  לולעה  וא  קיזמה  ןפואב  לעופ  ( 1)

; עוצקמה תא  תמלוה  הניאש  ךרדב  גהנתה  ( 2)

; ודיקפת יולימב  הרומח  תונלשר  וא  תוירחא  רסוח  הליג  ( 3)

תדובעב קוסעל  להנמה , תעדל  םיאתמ , וניא  היתוביסנו  התרמוח  התוהמ , תמחמש  הריבעב  עשרוה  ( 4)

.תוכיא תחטבא 

.קסעב ודיקפתב  וקיסעהל  רושיא  לעב  לע  רוסאל  אוה  יאשר 

יפל תוכיאה , תחטבא  להנמל  וא  רושיאה  לעבל  ןתנש  רחאל  אלא  ח )  ) הנשמ תנקתב  רומאכ  הארוה  ןתיי  אל  להנמה  (ט )

לש ותואירב  תא  ןכסל  הלולע  הארוהה  ןתמ  תייהשה  יכ  להנמה  אצמ  םא  םלואו  וינפל ; ויתונעט  תא  עימשהל  תונמדזה  ןיינעה ,

עימשהל ןיינעה , יפל  תוכיאה , תחטבא  להנמל  וא  רושיאה  לעבל  ןתייש  דבלבו  רתלאל , רומאכ  הארוה  תתל  אוה  יאשר  רוביצה ,

.ןכמ רחאל  הנושארה  תונמדזהב  ויתונעט  תא 

דועית13.

: הלא לכ  תא  תללוכה  םיכמסמ  דועית  תכרעמ  םייקי  רושיאה  לעב  (א )

; הזיראו רוצי  תוארוהו  בכרה  םיטרפמ , ( 1)

; רוצי תווצא  לכ  תקידבו  רוצי  לש  יבלש  טוריפ  ( 2)

; קסעב הרקבהו  רוציה  תויוליעפל  ( sop  ) םידיחא הדובע  ילהונ  ( 3)

; רוצייה ךילהתב  םישמשמה  םירחא  םירצומו  םלג  ירמוח  רחא  בקעמ  ילהונ  ( 4)

.תונוש תורוקיב  ( 5)

ירחסמה רוצייה  דעו  חותיפה  בלשמ  וסנכוהש , םייוניש  תוברל  רוצייה , תווצא  לכ  רחא  ירוטסיה  בקעמ  ורשפאי  םיכמסמה  (ב )

.תולוספ תווצא  ןכו 

יפל יאופרה , רישכתה  רוציי  םוימ  םינש  שמח  וא  יאופרה  רישכתה  תגופת  ךיראת  רחאל  תוחפל  הנש  ורמשיי  רוצייה  יכמסמ  (ג )



.םהיניבמ רחואמה 

תווצאב שומיש  וב  השענש  ןורחאה  ינילקה  יוסינה  םות  םוימ  תוחפל  םינש  שמח  ורמשיי  ינויסינ  יאופר  רישכת  יכמסמ  (ד )

.רוצייה

עדימהש אודיוו  דועיתה  תכרעמ  ףוקית  רחאל  קר  רשפאתי  םיבותכ  םיכמסמב  םוקמב  תוינורטקלא  תומושרב  שומיש  (ה )

(. ד –) ו ג )  ) הנשמ תונקתב  תשרדנה  הפוקתה  ךשממ  תחפת  אלש  הפוקתל  םיאתמ , ןפואב  רמשנ 

, שוביש הרידח , ינפמ  הריבס  הנגה  תוקינעמו  תונמיהמ  ויהי  תוינורטקלאה  תומושרל  תושמשמה  הנכותו  הרמוח  תוכרעמ  (ו )

.עדימה יוביגו  תונימא  תונימז , לש  הריבס  המר  תונקמו  תומושרל , קזנ  תמירג  וא  הערפה 

.להנמה לש  ותרוקיבל  תע  לכב  םינימזו  םינכדועמ  םיקודב , םיריהב , ויהי  םיכמסמה  לכ  (ז )

תואמגוד14. תרימש 

"ע) שתה ןוקית  )

ךיראתמ םייתנשמ  תחפת  אלש  הפוקתל  םימ , וא  םיזג  םיסממ , טעמל  םלגה , ירמוח  לש  תואמגוד  רומשי  רושיאה  לעב  (א )

, רוצייה טרפמב  ןיוצמש  יפכ  םלגה , רמוח  תוביצי  התיה  ורוצייב ; ושמיש  םלגה  ירמוחש  יאופרה  רישכתה  תווצא  לש  רורחשה 

.תואלמ תוקידב  יתשל  הקיפסמה  תומכב  היהת  הרומשה  המגודה  ןיינעה ; יפל  הרימשה  תפוקת  רצקתת  םייתנשמ , הרצק 

יתש עוציבל  הקיפסמה  תומכב  רמגומ , יאופר  רישכת  לש  רוציי  תווצא  לכמ  תואמגוד  רומשיו  רושיא  לעב  לוטי  הקידב , ןמזב  (ב )

.םיידיתע הרקבו  בקעמ  ךרוצל  תוינגוריפו ,) תוילירטס  תקידב  טעמל   ) תואלמ הדבעמ  תוקידב 

רחואמה יפל  הווצאה , לש  שומישה  תגופת  ךיראת  רחאל  הנש  לש  וא  םינש  לש 5  הפוקתל  ורמשיי  תוקידבה  תואצות  (ג )

.ןהיניבמ

, רושיאה תרגסמבו  רישכתה  םושיר  תרגסמב  ועבקנש  םירשואמה  ןוסחאה  יאנתל  םאתהב  ורמשיי  תווצאה  תואמגוד  (ד )

.יאופר רישכתב  שומישה  תגופת  ךיראת  רחאל  תוחפל  הנש  לש  הפוקתל 

.להנמה לש  ותקידבל  תע  לכב  רומאכ , ןתרימשל  הרומאה  הפוקתה  ךשמב  ודמעי  תואמגודהו , תוקידבה  תואצות  (ה )

קושהמ15. הרזחהו  תונולת 

"ד) עשתה ןוקית  )

.רוביצ תונולת  לש  הריקחו  םושיר  תכרעמ  םייקי  םירישכת  לש  םושיר  לעב  וא  רושיא  לעב  (א )

רחא םרוג  לכל  וא  להנמל  חוודי  רושיאה  לעב  הקלחמה ; ידי  לע  דעותתו  רקחית  יאופר  רישכת  תוכיאב  םגפ  לע  הנולת  לכ  (ב )

.קושהמ ותרזחהל  וא  יאופר  רישכתה  תקפסאו  רוציי  תלבגהל  ליבוהל  לולעש  םגפ  לכ  לע  וילע , הרוי  להנמהש 

רישכת תרזחה  ךרוצל  ורכמנש , םירישכתה  תומכו  הווצא  רחא  בקעמ  עצבל  ול  תרשפאמה  הלועפ  לכ  טוקני  רושיא  לעב  (ג )

.רוביצה תואירב  תא  ןכסל  לולע  יאופר  רישכתש  הרקמב  וא  להנמה  תארוהב  םוגפ  יאופר 

.דיימ וקוויש  קספוי  םוגפ , אוהש  עידוה  להנמה  וא  רושיאה  לעב  ולש , םושירה  לעבש  יאופר  רישכת  (ד )

, ליעפ םלג  רמוח  לש  הלבוהב  וא  ןוסחאב  קסועה  תופורתל  רחסמ  תיב  ןכו  ליעפ  םלג  רמוח  לש  אובייל  וא  רוצייל  קסע  לעב  (ה )

תומוגפ תווצא  לש  קושה  ןמ  ןתרזחה  ךרוצל  וקוושש , םיליעפ  םלג  ירמוח  תווצא  רחא  בקעמ  ול  תרשפאמה  הלועפ  לכ  טוקני 

.דימ וקוויש  קספוי  ליעפ , םלג  רמוח  לש  קוויש  תקספה  לע  יפל  וא  רוביצה  תואירב  תא  ןכסל  םילולע  םירמוחהש  הרקמב 

תיב לעב  ליעפ , םלג  רמוח  וא  רישכת  קוושמ  ריזחי  ה ) –) ו ד )  ) הנשמ תונקתב  רומאכ  ןיינעה , יפל  הארוה , וא  העדוה  הרסמנ  (ו )

ונממש םרוגל  םלגה  רמוח  תא  וא  רישכתה  תא  ליעפ  םלג  רמוח  וא  רישכת  לש  אובייל  וא  רוצייל  קסע  לעב  וא  תופורתל  רחסמ 

.ולביק

ידי לע  רזחוי  וקוויש , קספוהש  ליעפ  םלג  רמוח  וא  רישכת  יכ  תורוהל  להנמה  יאשר  ו ,)  ) הנשמ תנקתב  רומאה  ףא  לע  (ז )

.רחא םרוגל  ליעפ , םלג  רמוח  וא  רישכת  לש  ןאובי  וא  ןרצי  וא  תופורתל  רחסמ  תיב  לעב  ליעפ , םלג  רמוח  וא  רישכת  קוושמ 



תימינפ16. תרוקיב 

( gmp  ) םיתואנה רוציה  יאנת  לש  םמושיי  תא  קודבל  ידכ  תוכיאה  תחטבאמ  קלחכ  תיתפוקת  תימינפ  תרוקיב  עצבי  רושיא  לעב 

.םהיתובקעב הטקננש  תנקתמ  הלועפ  לכו  תורוקיבה  תא  דעתי  רושיאה  לעב  שרדנכ ; תונקתמ  תולועפ  טוקנלו 
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יארחא חקור 

תוקידב לש  תוליעפב  הנקתב 2 , רומאכ  רושיא  לעב  קסעב  םייתנש  לש  חכומ  ןויסינ  לעב  השרומ  חקור  היהי  יארחא  חקור  (א )

תא חיטבהל  ידכ  תושרדנה  תוקידבבו  םירמגומ  םירצומו  םלג  ירמוח  לש  תויתומכ  תוקידבב  םירישכתו , םלג  ירמוח  לש  תויתוכיא 

.דבלב םישדוח  השיש  לש  רומאכ  ןויסינש  רדנ  םיעדמה  םוחתב  ינש  ראות  לעב  חקורל  םלואו  רישכתה ; תוכיא 

: ןלהל טרופמכ  םה  יארחאה  חקורה  לש  םיירקיעה  וידיקפת  (ב )

תונקתבו הדוקפב  םיאנתה  יפל  קדביתו  רצוית  קווישל , תררחושמה  יאופר  רישכת  לש  הווצא  לכש  חיטבהל  ( 1)

; יאופרה רישכתה  לש  םושירה  יאנתל  םאתהבו  םירישכתה 

ץבקמ ותוירחא ; תחת  םתוא  רומשלו  דרפנב  םירושיאה  לכ  תא  זכרל  תווצאה , רורחש  יכמסמ  תא  רשאל  ( 2)

םירושיאה ץבוק  תא  דימעי  יארחאה  חקורה  תוחפל ; םינש  שמח  רמשייו  תע  לכב  ןכדועמ  היהי  רומאה  םירושיאה 

; תע לכב  להנמה  לש  ונויעל  רומאה 

רחאל קר  לארשיל , אבוימה  יאופר  רישכת  לש  הווצא  לכ  ררחשי  רושיא , ול  ןתינש  קסעב  יארחא , חקור  ( 3)

לש הקידב  תוחפל  לולכתש  תיתומכ  הקידב  האלמ , תיתוכיא  הקידב  תללוכה  הדבעמ  תקידב  הווצאל  העצובש 

יארחאה חקורה  םושירה ; יאנתל  םאתהב  רישכתה  תוכיא  תחטבהל  תושרדנה  תופסונ  תוקידבו  ליעפה  רמוחה 

: הלאמ דחא  םייקתה  םא  לארשיב , הדבעמ  תקידב  עוציבמ  רוטפ  היהי 

; תידדה הרכה  םכסה  המע  שי  לארשי  לש  הנידממ  אבוימ  רישכתה  (א )

ךרע יווש  םהש  םיתואנ  רוציי  יאנת  תמייקמה  הנידמכ  הב , ריכה  להנמהש  הנידממ  אבוימ  רישכתה  (ב )

הדבעמ תקידבב  הקדבנו  קווישל  הרשוא  תאבוימה  הווצאהו  לארשיב , םימייקתמה  םיתואנה  רוצייה  יאנתל 

; הנידמ התואב  רומאכ 

לחה םיינויסינ  םירישכת  לש  אובייב  וא  רוצייב  קסועה  ןאובי  וא  ןרצי  רושיא  ול  רשא  קסעב  יארחא  חקור  ( 4)

 - הנקתל 18 םאתהב  (  phasa iii  ) ישילש בלשמ 

יוסינה לוקוטורפ  יפל  קדביתו  רצוית  םדא  ינבל  ןתמל  ררחושמה  ינויסינ  רישכת  לש  הווצא  לכש  חיטבי  (א )

; הלא תונקת  תוארוה  יפלו  םיתואנ  רוציי  יאנת  תונורקע  יפל  ינילקה ,

תחת םתוא  רומשיו  דרפנב  םירושיאה  לכ  תא  זכרי  תווצאה , רורחש  יכמסמ  תא  רשאי  יארחאה  חקורה  (ב )

יארחאה חקורה  תוחפל ; םינש  שמח  ךשמל  רמשייו  תע  לכב  ןכדועמ  היהי  רומאה  םירושיאה  ץבקמ  ותוירחא ;

.תע לכב  להנמה  לש  ונויעל  רומאה  םירושיאה  ץבקמ  תא  דימעי 

: הלאמ תחא  השוע  יארחאה  חקורהש  להנמה  האר  (ג )

; הלא תונקתל  דוגינב  וא  רוביצה  תואירבל  קיזהל  לולעה  וא  קיזמה  ןפואב  לעופ  ( 1)

; עוצקמה תא  תמלוה  הניאש  ךרדב  גהנתה  ( 2)

; ודיקפת יולימב  הרומח  תונלשר  וא  תוירחא  רסוח  הליג  ( 3)

.תיחקור הדובעל  להנמה , תעדל  םיאתמ , וניא  היתוביסנו  התרמוח  התוהמ , תמחמש  הריבעב  עשרוה  ( 4)

.קסעב ודיקפתב  וקיסעהל  רושיאה  לעב  לע  רוסאל  אוה  יאשר 

, ןיינעה יפל  יארחאה , חקורל  וא  רושיאה  לעבל  ןתנש  רחאל  אלא  ג )  ) הנשמ תנקתב  רומאכ  הארוה  ןתיי  אל  להנמה  (ד )

, רוביצה לש  ותואירב  תא  ןכסל  הלולע  הארוהה  ןתמ  תייהשה  יכ  להנמה  אצמ  םא  םלואו  וינפל ; ויתונעט  תא  עימשהל  תונמדזה 



ויתונעט תא  עימשהל  ןיינעה , יפל  יארחאה , חקורל  וא  רושיאה  לעבל  ןתייש  דבלבו  רתלאל , רומאכ  הארוה  תתל  אוה  יאשר 

.ןכמ רחאל  הנושארה  תונמדזהב 

.א םייאופר17 םיזג  רוצייל  קסעב  יארחא  עוצקמ  שיא 

"ע) שתה ןוקית  )

הצעומה ידי  לע  רכומה  דסומב  ןושאר  ראות  לעב  יארחאה  עוצקמה  שיא  אהי  םייאופר  םיזג  לש  רוצייב  קסועה  קסעב  (א )

(. הנקתב 17(א רומאכ  חקור  וא  תימיכ  הסדנהב  וא  הימיכב  ההובג , הלכשהל 

לעפמב יארחאה  עוצקמה  שיא  לע  םיביוחמה  םייונישב  ולוחי  ד ) –) ו ג ,) (, ) ו–17(ב 12(ב ) 9(ה ,) (, 6 –) ו ( 5 () תונקת 5(ב (ב )

(. א  ) הנשמ תנקתב  רומאכ 
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ינויסינ רישכת 

"ע) שתה ןוקית  )

ינילקה יוסינהו  חותיפה  יבלש  תומדקתהל  המאתהב  ינויסינ , רישכת  לע  םיביוחמה  םייונישב  ולוחי  הלא  תונקת  תוארוה  (א)

יבלש לכ  ףוקית ; ורבעי  היצזילירטסה , בלש  ןוגכ  ינויסינה , רישכתה  חותיפב  םייתוהמה  םיבלשה  ינויסינה ; רישכתה  ול  דעוימש 

(,  phase iii  ) ישילש בלשב  לחה  םיינילק  םייוסינל  םירישכת  רוציי  רתא  םאולמב ; ודעותי  ינויסינה  רישכתה  לש  רוצייהו  חותיפה 

.רושיאב בייח  הז  בלשמ  לחה  ינויסינ  רישכת  לש  אוביי  וא 

 - חיטבי רשא  ןפואב  זראייו  ןמוסי  ינויסינ  רישכת  (ב )

; ותוכיאו ותוחיטב  ( 1)

; יוסינב ףתתשמה  לש  תואנ  שומיש  ( 2)

.ינויסינה רישכתה  וילא  ךיישש  יוסינה  יוהיזו  ויוהיז  ( 3)

, תונולת תוברל  ינויסינה , רישכתב  שומישה  תודוא  לע  םינותנ  ףוסיא  ךרעמ  יוסינה  םזוי  םע  ףתושמב  םיקי  רושיאה  לעב  (ג )

.וב שומישלו  ינויסינה  רישכתה  לש  ורוצייל  רושקה  רומאכ  עדימ  לכ  לע  להנמל  חוודיו  תולקתו , םימגפ  וא  יאוול  תועפות 
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םירישכתל םיליעפ  םלג  ירמוח  לש  הלבוהו  ןוסחא  רוציי ,

"ד) עשתה ןוקית  )

.םיליעפ םלג  ירמוחל  םיתואנ  רוציי  יאנת  תושירד  וב  תומייקתמש  קסעב  אלא  םירישכתל  םיליעפ  םלג  ירמוח  םדא  רציי  אל  (א )

(, 7(ב ה ,) –) ו ד ) (, ) ב (, ) תונקתב 6(א תוטרופמה  תוארוהה  םיביוחמה , םייונישב  ולוחי  א ,)  ) הנשמ תנקתב  רומאכ  קסע  לע  (ב )

18 ו–20. , 16 ג ,) –) ו ב ) (, ) 15(א ה ,) –) ו ג ) (, ) ב (, ) 14(א , 13 ט ,)  ) דע ג ) –) ו 12(א ) , 11 , 10 ו ,) –) ו ד ,) (, ) ב (, ) 9(א , 8

.םיתואנ הצפה  יאנת  תושירדב  דומעי  םיליעפ  םלג  ירמוח  לש  הלבוה  וא  ןוסחאב  קסועה  תופורתל  רחסמ  תיב  (ג )

עידוי םיליעפ , םלג  ירמוח  לש  הלבוה  וא  ןוסחאב  קסועה  תופורתל  רחסמ  תיב  ןכו  םיליעפ , םלג  ירמוח  רוצייל  קסע  לעב  (ד )

.רומאכ תויוליעפב  קוסעל  ותנווכ  לע  ותוליעפ , תליחת  ינפל  םימי  םישיש  להנמל ,

עידוי םיליעפ , םלג  ירמוח  לש  הלבוה  וא  ןוסחאב  קסועה  תופורתל  רחסמ  תיב  וא  םיליעפ  םלג  ירמוח  רוצייל  קסע  לעב  (ה )

עיפשהל לולעה  יוניש  לכ  לע  םלואו  ד ;)  ) הנשמ תנקת  יפל  העדוהב  וטרופש  םיטרפב  ושענש  םייוניש  לע  הנשל , תחא  להנמל ,

.תידיימ להנמל  עידוי  ליעפה , םלגה  רמוח  תוכיאו  תוחיטב  לע 

םלגה ירמוח  ותבותכ , תופורתל , רחסמה  תיב  וא  קסעה  לש  ומש  וטרופי  ה ) –) ו ד )  ) הנשמ תונקתב  רומאכ  העדוהב  (ו )

, תופורתל רחסמה  תיב  וא  קסעה  לש  תינבמה  תיתשתל  םיעגונה  םיטרפו  וב  םילבומה  וא  םינסחואמה  וא  םירצוימה  םיליעפה 



.דרשמה לש  טנרטניאה  רתאב  המגודל  העדוה  םסרפי  להנמה  ןיינעה ; יפל  רומאכ  םיטרפב  םייונישל  וא  וב , יוצמה  דויצלו 

.ב 18
תדועת ןתמו  רומאכ , םירמוח  ןסחאמה  תופורתל  רחסמ  תיבבו  םיליעפ  םלג  ירמוח  רוצייל  קסעב  להנמה  תרוקיב 

gmp

"ד) עשתה ןוקית  )

םלג ירמוח  ליבומ  וא  ןסחאמה  תופורתל  רחסמ  תיבב  וא  םיליעפ  םלג  ירמוח  רוצייל  קסעב  תיתפוקת  תרוקיב  ךורעי  להנמה  (א )

לוהינו תויופידע  ירדס  יפ  לע  תורוקיב  עוציב  תינכתל  םאתהב  ג )  ) דע הנקת 18א(א ) תוארוהב  ותדימע  תקידב  ךרוצל  םיליעפ 

.תוחפל םינש  שולשל  תחא  םינוכיס 

ןוסחאב קסועה  תופורתל  רחסמ  תיב  יבגל  ןכו  םיליעפ , םלג  ירמוח  רוציי  לש  קסע  יבגל  א ,)  ) הנשמ תנקתב  רומאה  ףא  לע  (ב )

ךותב תרוקיב  ךורעי  להנמה  הנקת 18א(ד ,) יפל  העדוה  רסמו  הנושארל  לועפל  לחהש  םיליעפ , םלג  ירמוח  לש  הלבוהב  וא 

.הרומאה הנקתה  יפל  העדוהה  ןתמ  םוימ  רתויה  לכל  םימי  םישיש 

ןתיי ב ,) –) ו א )  ) הנשמ תונקתב  רומאכ  תופורתל  רחסמ  תיבב  וא  םיליעפ  םלג  ירמוח  רוצייל  קסעב  תרוקיב  להנמה  ךרע  (ג )

תיבב וא  קסעב  יכ  האר  םא  ןיינעה , יפל  םלג , ירמוחל   gdp תדועת וא   gmp תדועת תופורתל  רחסמה  תיבל  וא  קסעה  לעבל 

.הלא תונקת  תושירד  לכ  תומייקתמ  רומאכ  תופורתל  רחסמה 

תופורתל19. רחסמ  תיב 

"ע) שתה ןוקית  )

( הלטוב )

םיתואנ20. הצפה  יאנת 

(.  gdp  ) םיתואנ הצפה  יאנת  לש  םיללכב  דמוע  קסעה  יכ  אדווי  רושיא  לעב 

חוקיפ21. תויוכמס 

 - להנמה יאשר  הלא  תונקת  תוארוה  עוציב  לע  חוקיפ  םשל 

ידכ םירישכת , וא  םלג  ירמוח  הריכמל  וב  םיעצומ  וא  םיקזחומ  םירצוימש , םוקמל  ההדזהש , רחאל  סנכיהל , ( 1)

שמשמה םוקמל  להנמה  סנכיי  אל  םלואו  הלא ; תונקת  תוארוה  ומיוק  םאו  םרוציי  יכילהת  תאו  םתוא  קודבל 

; טפשמ תיב  לש  וצ  יפ  לע  אלא  דבלב , םירוגמל 

; םירישכתלו םלגה  ירמוחל  םיעגונה  םיכמסמו  עדימ  ול  רוסמל  רבדב  עגונה  םדאמ  שורדל  ( 2)

; ךרד לכב  ןהב  גוהנלו  תונוש , תוקידב  עוציבל  תקפסמ  תומכב  םירישכתהו  םלגה  ירמוח  לש  תואמגוד  לוטיל  ( 3)

; םולשת אלב  להנמל  ורסמיי  תואמגודה 

םילולע וא  םיקיזמ  םה  יכ  ששח  ררועתה  םאו  םתריכמו  םרוציי  רוסאל  םירישכתהו , םלגה  ירמוח  תא  סופתל  ( 4)

; םדימשהל רוביצה , תואירבל  קיזהל 

.קסעב עתפ  תרוקיב  וא  הרקב  עצבל  ( 5)

הערפה22. רוסיא 

"ד) עשתה ןוקית  )

ירמוח םהב  םיליבומש  וא  םינסחאמש  םירציימש , וא  םירישכת , םהב  םירציימש  םירצחל  הסינכ  להנמל  ןתיל  םדא  ברסי  אל 

יאלמ לכ  תא  השירד , יפל  גיצהלמ , ענמיי  אלו  רחא , ידי  לע  וא  ומצעב  רומאכ , להנמה  תסינכ  בכעי  אלו  עירפי  אל  םלג ,

שרדש םירחא  םיכמסמו  קיזחהל  וילעש  םיסקנפהו  תומושרה  תאו  ותטילשב  וא  ותקזחהבש  תואמגודו  םלגה  ירמוח  םירישכתה ,



.םירישכתו םלג  ירמוחב  ויתואקסעל  םיעגונה  להנמה ,

רושיא23. לוטיב 

"ד) עשתה "ע , שתה םינוקית : )

רושיאה יאנתל  דוגינב  וא  הלא  תונקתל  דוגינב  וא  רוביצה  תואירבל  קיזהל  לולעה  וא  קיזמה  ןפואב  לעופ  קסעש  להנמה  האר  (א )

תדימב םדימשהלו  םספותל  םלגה , ירמוח  לש  הלבוה  וא  ןוסחא  רוציי , וא  םירישכתה  לש  הריכמ  וא  רוציי  רוסאל  אוה  יאשר  ולש ,

.ושדחל אלש  וא  ותוהשהל  רושיאה , תא  לטבל  אוה  יאשר  ןכו  ךרוצה ,

, רושיא לוטיב  לע  ו–5א(ג ,) תונקתב 3(ד ) רומאכ  םסרפמ  אוהש  םישרומה  םינאוביהו  םינרציה  תמישר  תא  ןכדעי  להנמה  (ב )

ןייצי ןכו  א ,)  ) הנשמ תנקתב  רומאכ  םיליעפ  םלג  ירמוח  לש  הלבוה  וא  ןוסחא , רוציי , לע  רוסיא  תלטה  לע  וא  ושודיח  – יא ותייהשה 

.םיתואנ רוציי  יאנת  רחא  תאלממ  הניא  הרבחה  יכ  הב 

להנמה24. תוכמס 

"ד) עשתה ןוקית  )

לעבל ןתנש  רחאל  אלא  תונקתב 21 ו–23 , רומאכ  הארוה  ןתיי  וא  יאופר  רישכת  וא  םלג  רמוח  דימשי  וא  סופתי  אל  להנמה 

ירמוח לש  הלבוהב  וא  ןוסחאב  קסועה  תופורתל  רחסמ  תיבל  וא  םיליעפ  םלג  ירמוח  רוצייל  קסע  לעבל  םושירה , לעבל  רושיאה ,

ןכסל הלולע  הארוהה  ןתמ  תייהשה  יכ  להנמה  אצמ  םא  םלואו  וינפל ; ויתונעט  תא  עימשהל  תונמדזה  ןיינעה , יפל  םיליעפ , םלג 

םלג ירמוח  רוצייל  קסע  לעבל  םושירה , לעבל  רושיאה , לעבל  ןתייש  דבלבו  רתלאל , התתל  אוה  יאשר  רוביצה , לש  ותואירב  תא 

ויתונעט תא  עימשהל  ןיינעה , יפל  םיליעפ , םלג  ירמוח  לש  הלבוהב  וא  ןוסחאב  קסועה  תופורתל  רחסמ  תיבל  וא  םיליעפ 

.ןכמ רחאל  הנושארה  תונמדזהב 

להנמה25. תטלחה  לע  הגשה 

גישהל בתכב , הטלחהה  ול  הרסמנש  םוימ  םימי  םישולש  ךותב  יאשר , הלא  תונקת  יפ  לע  הטלחהמ  עגפנ  ומצע  תא  האורה  (א )

.בתכייש להונ  יפל  להנמה  ינפל  הילע 

.הב תולעומה  תונעטב  םיכמותה  םיכמסמו  תעד  תווח  הל  ףרצל  ןתינ  היהיו  בתכב , שגות  הגשהה  (ב )

םימי םישולש  ךותב  וא  הגשהה  תעדוה  תא  לביקש  םוימ  םימי  םישולש  ךותב  בתכב , תקמונמה  ותטלחה  תא  ןתיי  להנמה  (ג )

.רחואמה יפל  גישמה , תונעט  תעמשה  םוימ 

םא ויתונעט , תא  עימשהל  הריבס  תונמדזה  גישמל  הנתינש  ילב  התצקמ  וא  הלוכ  הגשהה , תא  תוחדל  להנמה  טילחי  אל  (ד )

.הגשהה תעדוהב  גישמה  תאז  שקיב 

עוריא26. לע  חוויד 

חוד ול  שגוי  יכ  שורדל  אוה  יאשר  הבושח , ויתודוא  לע  העידי  יכ  רובס  אוה  רשא  עוריא  תודוא  לע  עדימ  להנמה  תעידיל  עיגה 

.עבקיש ןמז  קרפ  ךותב  וא  וילע  ידיימ 

תורגא27.

([ 3 סמ '  ) "ב עשתה ןוקית  ]

, תואירב תורגא  תונקת  היינשה ל תפסותב  טרפב 1א  העובקה  הרגאה  םלושת  ןלהל  םיטרופמה  םיתורישהמ  תוריש  ןתמ  דעב 

"ט-1989: משתה

; ושודיח וא  רושיא  תלבקל  השקב  ( 1)

; gmp תדועת קתעה  תלבקל  השקב  ( 2)
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הרקב עוציב  ךרוצל  וא  ,  gmp תדועת ןתמ  ךרוצל  שרדנה  להנמה  ךימסהש  דבוע  לש  תרוקיב  וא  הרקב  םוי  ( 3)

וא רושיא  תלבק  ךרוצל  תינושאר  הרקב  טעמל  קסעב , עתפ  תרוקיב  וא  הרקב  עוציב  וא  תיתפוקת  תרוקיב  וא 

.ושודיח

הלוחתל28. גייס 

"ע) שתה ןוקית  )

 - ולוחי אל  הלא  תונקת 

; רנירטו אפור  וא  םייניש  אפור  אפור , לש  םשרמ  יפל  םילוח  תיבב  חקור  עצבמש  לפוטמל  החיקר  לע  ( 1)

חותיפו רקחמ  יכרוצל  רוציי  וא  הזילנא , וא  רקחמ  דומיל , ךרוצל  ימדקא  דסומב  וא  תיאופר  הדבעמב  רוציי  לע  ( 2)

; םדא ינב  ידי  לע  הליטנל  םידעוימ  םניא  וירצותש  דבלבו  יאופר , רישכת  לש 

; תחקרמ תיב  לש  ןידכ  ותלועפ  לע  ( 3)

רוביצה תנגה  ךרוצל  םוריח  תעשל  יאופר  רישכת  רוציי  לע  ותמכסהל , עבקש  םיאנתבו  להנמה  תמכסהב  ( 4)

תואירבה רש  הילע  זירכהש  תימדיפא  הלחמ  ינפמ  הנגהל  רישכת  וא  תיניערג  וא  תיגולויב  תימיכ , הפקתה  ינפמ 

.1940 םעה , תואירב  תדוקפ  יפל 

םירישכת לש  אוביי  טעמל  םירישכתה  תונקתל  הנקתל 29(א ) םאתהב  אבוימה  וא  רצוימה  רישכת  לע   5 (5)

הנקתל םאתהב  םירישכת  לש  אובייו  ( 5 () הנקתל 29(א םאתהב  (  phasa iii  ) ישילש בלשמ  לחה  םיינויסינ 

.תורומאה תונקתל  ( 10 () 29(א

םיניד29. תרימש 

.רחא קוקיח  יפל  הבוח  םויקמ  רטופ  וניא  ןהיפל  הבוח  םויקו  רחא , קוקיח  יפל  תוכמסמ  תערוג  הניא  הלא  תונקת  יפל  תוכמס 

הליחת30.

.ןמוסרפ םוימ  הנש  הלא  תונקת  לש  ןתליחת 

רבעמ31. תוארוה 

הלא תונקת  יפל  רושיא  ול  שיש  ימכ  וארי  םיתואנ  רוציי  יאנת  רושיא  ול  שי  הלא  תונקת  לש  ןתליחת  ברעש  םושיר  לעב  וא  ןרצי 

.רושיאה תפוקת  םות  דע 

תפסות

הנקת 27) )

( הלטוב )

רבמטפסב 2008)  7  ) "ח סשתה לולאב  ז '

ירזי ןב  בקעי 

תואירבה רש 

.17 מע ' (, 6.10.2008  ) "ט סשתה ק"ת 6716 , .[ 1]

;1246 מע ' (, 21.6.2010  ) "ע שתה :ק"ת 6899 , םינוקית

;436 מע ' (, 28.12.2011  ) "ב עשתה ק"ת 7065 ,
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([; 2 סמ '  ) "ב עשתה  ] 1219 מע ' (, 10.6.2012  ) "ב עשתה ק"ת 7126 ,

([; 3 סמ '  ) "ב עשתה  ] 1551 מע ' (, 1.8.2012  ) "ב עשתה ק"ת 7149 ,

.1719 מע ' (, 31.8.2014  ) "ד עשתה ק"ת 7417 ,

שמשל לכוי  ינפל 2.4.11 , םירישכת  לש  אובייל  וא  רוצייל  קסעב  קסעומ  היה  רשא  השרומ  חקור  הנקתב 17  רומאה  ףא  לע  .[ 2]

םלג ירמוח  לש  תויתוכיא  תוקידב  לש  תוליעפב  םייתנש  לש  חכומ  ןויסינ  ול  שי  ( 1 : ) הלאמ דחא  ויבגל  םייקתנ  םא  יארחא  חקורכ 

אוה ( 2 ; ) רישכתה תוכיא  תא  חיטבהל  ידכ  תושרדנה  תוקידבבו  םירמגומ  םירצומו  םלג  ירמוח  לש  תויתומכ  תוקידבב  םירישכתו ,

.להנמה רשיאש  םייארחא  םיחקורל  הרשכה  סרוק  תושירדב  דמעו  תוחפל  םייתנש  השרומ  חקור 

בייח : " אובי וז  אפיס  םוקמב  זא , דע  םויב 1.1.12 . ...לש " אוביי  וא   " םילימב לחה  אפיסה  לש  התליחת  הנשמ 18(א ,) תנקתב  .[ 3]

". רושיאב

, םיליעפ םלג  ירמוח  לש  הלבוהב  וא  ןוסחאב  קסועה  תופורתל  רחסמ  תיב  ןכו  םירישכתל , םיליעפ  םלג  ירמוח  רוצייל  קסע  לעב  .[ 4]

םוי 29.12.14. דע  ו ) –) ו הנקתב 18א(ד ) רומאכ  להנמל  העדוה  וריבעי  ינפל 30.10.14 , ולעפש 

םאתהב ( phase iii  ) ישילש בלשמ  לחה  םיינויסינ  םירישכת  לש  אוביי  לע  לוחת  אל  הנקת 28(5 ) יכ  עבקנ  "ע  שתה ןוקיתב  .[ 5]

דע רומאה  ךיראתה  החדנ  "ב  עשתה ןוקיתב  םוי 1.1.12 . דע  "ו-1986  משתה , ( םירישכת  ) םיחקורה תונקת  5) ל () הנקתל 29(א

דע 1.7.2013. ךיראתה  החדנ  ( 2 סמ '  ) "ב עשתה ןוקיתבו   1.7.2012
//
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