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1. כללי:
מטרת נוהל זה לקבוע אמות מידה והוראות ביחס למנגנון הדיווח על אירועים חריגים בציוד רפואי רשום, המיועד לשימוש בבני אדם לצרכי טיפול, בדיקה, אבחנה או השתלה, בין אם הוא מיוצר בישראל או לאו ובין אם הוא מיועד לשימוש בישראל או לייצוא לחו"ל. כן, מטרת הנוהל לקבוע גם הוראות כאמור ביחס להודעת יצרן להחזרה מהשוק של ציוד רפואי, פעולה מתקנת או הודעות רשויות מוסמכות מחוץ לישראל, לרבות הודעות של מנהל המזון והתרופות האמריקני (FDA). 
2. הגדרות:
2.1. "איום ממשי על בריאות הציבור" – אירוע חריג או פגם בציוד רפואי רשום שיש בו כדי לגרום לסכנה מידית לבריאות הציבור;
2.2. "אירוע חריג"  – אחד מאלה:
2.2.1.  תקלה חמורה בציוד הרפואי שאירעה בישראל או במדינה אחרת ועלולה לסכן את בריאותו של המטופל;
2.2.2. שימוש בציוד הרפואי שגרם או שיש חשש שגרם לנזק לבריאותו הגופנית או הנפשית של מטופל, אשר אינו צפוי במהלך הרגיל של מחלתו או של הטיפול בו, שהגיע לידיעתו של בעל הרישום, או שימוש בציוד הרפואי שגרם לנזק משמעותי או לפטירה של מטופל בישראל או במדינה אחרת; לעניין זה, "נזק משמעותי" – פגיעה בלתי הפיכה במבנה הגוף, בתפקודו או במראהו, או פגיעה המצריכה טיפול רפואי דחוף, ממושך או פולשני, וכן פגיעה שבשלה נשקפת סכנה לחייו, שיש בה כדי לקצר את תוחלת החיים או שתגרום מום לוולד;
2.2.3. פעולה שנקטה רשות בריאות בעולם או הודעה שפורסמה על ידי יצרן, בעל רישום או רשות בריאות בעולם לגבי הציוד הרפואי, שיווקו והשימוש בו, או מידע חדש שפורסם בספרות המדעית המרכזית בתחום הציוד הרפואי בנוגע לבטיחות הציוד הרפואי; 
מבלי לגרוע מכלליות האמור, יראו בכל אלה "אירוע חריג":

1. בציוד רפואי אבחנתי המשמש לביצוע אבחנות ובדיקות – כאשר קיים סיכון שאבחון או תוצאה לקויים בציוד הרפואי:

1. יביאו להחלטה טיפולית שיש בה כדי להביא לסכנת חיים מידית למטופל;
2. יגרמו למוות או לנכות חמורה למטופל, לעובר או לצאצא של המטופל; 
2. בציוד רפואי אבחנתי – כל תוצאה חיובית או שלילית שגויה מחוץ לטווח הביצועים המוגדרים של הבדיקה;
3. תופעת לוואי או סיבוך בלתי צפויים;
4. טיפול בלתי הולם באמצעות הציוד הרפואי הרשום;
5. חוסר דיוק בהתוויה, הוראות השימוש או החומרים הפרסומיים; 
2.3. "אצווה", "בעל רישום", "המנהל", "ציוד רפואי", "ציוד רפואי רשום" – כהגדרתם בחוק ציוד רפואי;
2.4. "התראת בטיחות מהשוק (FSN)" – הודעה ללקוחות או למשתמשים בציוד רפואי מיצרן הציוד הרפואי או נציג מוסמך ביחס לפעולת בטיחות מתקנת; 
2.5. "חוק ציוד רפואי" – חוק ציוד רפואי, התשע"ב–2012
;
2.6. "דוח מגמות" – דיווח של יצרן ציוד רפואי בגין עלייה משמעותית של אירועים שאינם אירועים חריגים, מעבר לרף אירועים כאמור שהוגדר מראש על ידי יצרן הציוד הרפואי; 
2.7. "דיווח סיכום תקופתי" – שיטת דיווח חלופית, שהוסכם עליה בין יצרן ציוד רפואי ומשרד הבריאות, על אירועים חריגים דומים בקשר לאותו ציוד רפואי או מאותו סוג, אם גורם האירועים החריגים מוכר או אם התבצעה פעולת בטיחות מתקנת מהשוק;
2.8. "החזרה מהשוק (Recall) – פעולה להחזרת ציוד רפואי מהשוק;
2.9. "יצרן" – מי שנרשם כיצרן הציוד הרפואי או אתר הייצור של הציוד הרפואי בתעודת הרישום של ציוד רפואי רשום;
2.10. "משתמש" – מוסד בריאות, איש המקצוע, מטפל או מטופל המשתמשים או מתחזקים את הציוד הרפואי;
2.11. "נזק" – לרבות מוות, פציעה או החמרה ניכרת במצבו הרפואי של אדם, מחלה מסכנת חיים, לקות קבועה בתפקוד הגוף או נזק קבוע למבנה הגוף, גרימת מצב רפואי המחייב התערובת רפואי או כירורגית וכן נזק עקיף;
2.12. "נזק עקיף" – לרבות: 
2.12.1. נזק הנגרם כתוצאה מהחלטה רפואית, מפעולה או הימנעות מפעולה שנעשו בהסתמך על מידע או תוצאה שסופקו על ידי ציוד רפואי; בציוד רפואי המיועד לבדיקה עצמית על ידי המטופל, גם אם ההחלטה, הפעולה או ההימנעות מהפעולה נעשו על ידי המשתמש בציוד הרפואי; 
2.12.2. נזק הנגרם כתוצאה מטיפול בתאים או איברים מחוץ לגוף האדם שיושתלו במטופל;
2.13. "נציג מוסמך" – אדם או תאגיד הפועל על פי ההוראות המפורשות של יצרן ציוד רפואי, פועל ונמצא לרשותם של משרד הבריאות והמוסדות הרפואיים במקום היצרן בנוגע לחובות היצרן במסגרת ההנחיה.

2.14. "פעולה מתקנת"- פעולה המסלקת את הגורם לחוסר תאימות פוטנציאלית או מצב בלתי רצוי אחר. 
2.15. "פעולת בטיחות מתקנת מהשוק (FSCA)" – פעולה הנערכת על ידי יצרן ציוד רפואי, במטרה לצמצם את הסכנה למוות או להתדרדרות חמורה במצב הבריאותי, המיוחסת לשימוש בציוד רפואי משווק;
2.16. פנקס הציוד הרפואי – פנקס האבזרים והמכשירים הרפואיים שמתנהל במשרד הבריאות. 
3. חובת דיווח:
3.1 בעל הרישום של ציוד רפואי רשום ידווח למנהל על אירוע חריג בציוד הרפואי, הודעות יצרן על פעולה מתקנת או החזרה מהשוק וכן הודעות של רשויות מוסמכות בחו"ל, לרבות הודעות של מינהל התרופות והמזון האמריקני (FDA), על פי הוראות נוהל זה.
3.2 אין בהוראות נוהל זה כדי לגרוע מחובת מוסד רפואי לדווח על אירוע חריג שהתרחש בו, בין היתר כתוצאה משימוש בציוד רפואי במהלך טיפול רפואי, לראש מנהל רפואה ולמחלקה לבטיחות הטיפול ע"פ חוזר מנהל רפואה מס' 11/2012- "חובת הודעה של מוסד רפואי על פטירות ואירועים מיוחדים". 
3.3 דיווח על אירוע חריג יעשה על פי ההנחיות המפורטות בנוהל טרם ביצוע החזרה מן השוק.
4. תוכן הנוהל
4.1 הודעה על אירוע חריג בציוד רפואי שהתרחש בארץ
4.1.1  נודע לבעל רישום על אירוע חריג בציוד רפואי בארץ, יודיע למשרד הבריאות על פי הוראות נוהל זה ובמועדים המפורטים בנוהל זה.
4.1.2 בעל הרישום, באמצעות נציג מוסמך או מנהל הבטחת איכות ידווח למחלקה למעקב אחר שיווק של ציוד רפואי במשרד הבריאות על אירוע חריג שהתרחש בארץ, באמצעות טופס דיווח על אירוע חריג בציוד רפואי (נספח 2) (להלן: "טופס הדיווח"). 
4.1.3 טופס הדיווח ייחתם על ידי מנכ"ל החברה או מי מטעמו.
4.1.4 טופס הדיווח ימולא באופן המפורט ביותר  ויכלול בין היתר את כל אלה: 
4.1.4.1 שם הציוד הרפואי; 
4.1.4.2 שם יצרן הציוד הרפואי ויבואן הציוד הרפואי אם הוא לא מיוצר בישראל; 
4.1.4.3 מספר הרישום של הציוד הרפואי; 
4.1.4.4 תיאור מפורט של האירוע החריג תוך ציון המועדים של התרחשות האירוע החריג והיוודע האירוע החריג למדווח; 
4.1.4.5 סיבת האירוע החריג ככל שידועה; 
4.1.4.6 מספר המכשירים המשווקים בישראל, ורשימת הלקוחות. 
4.1.5 השלמות לדיווח הראשוני המכילות מידע חדש שלא היה ידוע בעת הדיווח הראשוני, ישלחו באם יתווסף מידע חדש בדוחות ביניים.
4.1.6 משרד הבריאות רשאי לבקש מבעל הרישום מידע נוסף ובכלל זה, דוח מגמות, דוח מעקב, דיווח סיכום תקופתי, מידע על נהלי היצרן והיבואן, נתוני שיווק בארץ ובחו"ל, אישורים בתוקף (CE, FDA, ISO), חוות דעת ממרכזים רפואיים, העתק בדיקות תקינות, דיווח על שינויים (במוצר, בקבלני משנה, חומרי גלם, מערכת האיכות והרגולציה), תלונות מ-5 שנים אחרונות, המלצות יצרן וכד'.
4.1.7 המידע יעבור הערכה במשרד הבריאות לצורך קביעת השלכות האירוע על בריאות הציבור. 
4.1.8 לאחר בחינת האירוע והשלכותיו, תועבר החלטת המשרד אל המדווח בהתאם להוראות נוהל זה. 
4.1.9 הוחלט על ביצוע החזרה מן השוק של הציוד הרפואי או פעולה מתקנת, היקף ההחזרה או פעולה מתקנת ייקבעו על פי מידת הסיכון לציבור. ואולם, לא יחליט משרד הבריאות על החזרה מן השוק או פעולה מתקנה אלא לאחר שנתן לבעל הרישום הזדמנות לטעון את טענותיו לפניו אלא אם מצא כי השהיית ההוראה על פעולה מתקנת או החזרה מן השוק עלולה להזיק לבריאות הציבור באופן מידי. 
4.1.10 הפעולות יתבצעו ע"פ נוהל של בעל הדיווח, התואם נוהל זה. הנוהל יתייחס בין היתר לנושאים הבאים: בדיקת המלאי, איתור הלקוחות והכמויות שהועברו אליהם, איתור אנשי הקשר, ניסוח ההודעה, איסוף הציוד הרפואי מהמוסדות הרפואיים\ביצוע הפעולה המתקנת על ידי נציג מטעם היצרן, ספירת הציוד ותיעוד, דיווח למשרד הבריאות אגף אמ"ר- מעקב אחר שיווק. בדיקת יעילות ההחזרה מהשוק\הפעולה המתקנת הן מבחינת פרק הזמן שעבר מרגע ההודעה ועד לביצוע ההחזרה\הפעולה והן מבחינת כמויות הציוד הרפואי (כמות שהופצה בהשוואה לכמות שהוחזרה- במקרה של החזרה), והן מבחינת אופי הפעולה עצמה והשפעתה על השימוש בציוד (במקרה של פעולה מתקנת). 
4.2 הודעה על אירוע חריג בציוד רפואי מחו"ל או הודעה לפעולה מתקנת/החזרה משיווק מיצרן או רשות רגולטורית
4.2.1 נודע לבעל הרישום על אירוע חריג בציוד רפואי בחו"ל,  התראת בטיחות מהשוק (FSCA/FSN) או הודעה של רשות רגולטורית, ידווח למשרד הבריאות על פי הוראות נוהל זה.
4.2.2 בעל הרישום ידווח על אירוע כאמור בסעיף ‎4.2.1 למחלקה למעקב אחר שיווק ציוד רפואי במשרד הבריאות, באמצעות נציג מוסמך או מנהל הבטחת איכות של בעל הרישום בטופס הדיווח (נספח 2) בצירוף העתק הודעת היצרן/דוח יצרן ראשוני/הודעת הרשות הרגולטורית.
4.2.3 טופס הדיווח ימולא באופן המפורט ביותר על פי המידע שיש בידיו. טופס הדיווח יכלול, בין היתר, את כל אלה: 
4.2.3.1 שם הציוד הרפואי; 
4.2.3.2 שם יצרן הציוד הרפואי ויבואן הציוד הרפואי; 
4.2.3.3 מספר הרישום של הציוד הרפואי; 
4.2.3.4 תיאור מפורט של האירוע/ התראת הבטיחות מהשוק/ הודעה של רשות רגולטוריות והמועד בו נודע למדווח על התרחשותם תוך ציון מועד האירוע החריג; 
4.2.3.5 יש לצרף נספח 6- מספר המכשירים המשווקים בישראל ע"פ הפירוט בטבלת הלקוחות (שמות הלקוחות, מספר המכשירים ששווקו להם, תאריך משלוח ההודעה ושם ותפקיד מקבל ההודעה אצל כל לקוח) 
4.2.4 טופס הדיווח ייחתם על ידי מנכ"ל החברה או מי מטעמו.
4.2.5 בעל חובת הדיווח, יעביר העתק מהודעת היצרן ללקוחותיו בישראל בצירוף טופס הודעה על פעולה מתקנת/איסוף מהשוק, ככל שננקטו על ידו פעולה מתקנת או איסוף מהשוק (נספח 3/4) 
4.2.6 התקבלה החלטה על ידי היצרן לפעולת בטיחות מתקנת מהשוק, היקף הפעולה  המתקנת ואופן ביצועה ייקבעו על פי הנחיות היצרן. ואולם, משרד הבריאות יתערב במידת הצורך ועל פי רמת הסיכון לציבור. הפעולה תבוצע על ידי בעל הדיווח ובאחריותו ועל פי נוהל תואם לנוהל זה ובהנחיית היצרן, תוך שיתוף ועדכון משרד הבריאות, במהלך הפעולה, תוצאותיה והשלכותיה.
4.3  דיווח 
4.3.1 זמני הדיווח לפי נוהל זה יקבעו על פי חומרת האירוע:
4.3.1.1 איום משמעותי על בריאות הציבור: באופן מידי אך לא יאוחר משני ימים קלנדרים לאחר שנודע ליצרן /בעל הרישום על איום זה.
4.3.1.2 אירוע חריג שכלל מוות או התדרדרות חמורה ובלתי צפויה במצב הרפואי של המשתמש בציוד הרפואי: באופן מידי לאחר שהיצרן קבע כי יש קשר בין הציוד הרפואי והאירוע ולא יאוחר מ-10 ימים קלנדריים מהיום שבו נודע ליצרן על האירוע.
4.3.1.3 אירועים חריגים אחרים: באופן מידי לאחר שהיצרן קבע כי יש קשר בין הציוד הרפואי והאירוע אולם לא יאוחר מ-30 ימים קלנדריים מהיום שבו נודע ליצרן על האירוע.
4.3.2 בטופס הדיווח יש לציין מועד מוערך להגשת דוחות ההמשך (דוח ביניים/סופי הכולל חקירת האירוע כמפורט בהמשך נוהל זה). במידה ובזמן הדיווח חלק מהמידע אינו ידוע, יש להשלימו בדוח ביניים.
4.3.3 יש לשלוח את הטופס לתיבת המחלקה למעקב אחר שיווק של ציוד רפואי, להלן Amar pms, בדואר אלקטרוני לכתובת Amar.pms@moh.health.gov.il.
4.4 חקירה
4.4.1 במקביל למשלוח הדיווח, על המדווח, לבצע חקירה למציאת הסיבה היסודית לאירוע החריג במהירות האפשרית ולבצע הערכת סיכונים הנובעים מהכשל. 
4.4.2 יש להעביר למשרד הבריאות דו"ח חקירה והערכת סיכונים הקשורים לאירוע החריג, ולהתייחס בעיקר להשלכות על הבטיחות ו/או היעילות של הציוד הרפואי הנדון. דוח חקירה יוגש בתוך חודש עד שלושה חודשים מיום הדיווח. לא הושלמה החקירה במועדים כאמור, על המדווח להעביר למשרד הבריאות דו"חות ביניים בתוך שלושה חודשים מיום הדיווח וזאת עד להשלמת החקירה והגשת דו"ח חקירה. בדו"ח ביניים כאמור יש לפרט את המועד המוערך להשלמת החקירה והגשת דו"ח חקירה סופי וכן מועד מוערך להגשת דו"ח ביניים עתידי עד להשלמת החקירה.
4.4.3 דו"ח החקירה והערכת סיכונים יכלול בין היתר:
1. פרטי המקרה עם תאריכים ספציפיים לגבי תאריך ההתרחשות ו/או הגילוי.
2. הגורם האפשרי לאירוע (סיבת היסוד) ופרטים אודותיו: לדוגמא תקלה בייצור (תיאור התקלה והשלכותיה); החלפת קבלן משנה – (תיאור השינויים שהובילו לתקלה) ; שינוי בחומרי הגלם; תקלת תוכנה; בעיית תווית או עלון – יש לצרף את התווית\העלון התקינים המאושרים ואת התווית\עלון הלא תקינים. 
3. יש לדווח על כל תוצאות הבדיקה.
4. סקירה היסטורית (האם התרחש האירוע בעבר ומתי).
5. חקירה מקיפה הכוללת בין השאר: סקירת דיווחי התלונות למציאת מקרים דומים בעבר והטיפול בהם בארץ ובעולם, סקירת מסמכי הייצור, האריזה, הבדיקה, השחרור וההפצה למציאת סטיות באצוות השותפות לפגם. 
6. פעולות מתקנות ומונעות שיושמו או ייושמו לסילוק הגורם היסודי לאירוע, כולל תאריכי יעד.
7. מידע המתייחס להיקף התקלה באצווה/באצוות נוספות/ מכשירים נוספים.
8. המלצה לטיפול באצוות החשודות/תקולות. 
9. מסקנות והמלצות.
4.4.4 יש לעדכן כאמור מידית בכל שינוי או מידע נוסף.
4.5 קבלת החלטת משרד הבריאות 
4.5.1 הערכת השלכות האירוע החריג ודרכי הפעולה תיעשה בצוות המתאים ותתבסס על השיקולים הבאים:
4.5.1.1 הסיכון למטופל: לדוגמא סיכון לחולים הנובע משימוש בציוד, סיכון מניתוחים נוספים או סיבוכים בזמן ניתוח, סיכון הנובע מקבלת תוצאות בדיקה שגויות, או משימוש לא נכון בציוד בעקבות עלון הדרכה לקוי, סיכון לטווח ארוך וכן סיכון לטווח קצר.
4.5.1.2 השלכות מצב של העדר הציוד הרפואי בשוק, זמינות חלופות טיפוליות, השפעה קלינית של הפסקת הטיפול בציוד הרפואי.
4.5.1.3 היקף התפוצה, מלאי שנותר אצל היצרן/יבואן, הסתברות שאצוות אחרות/ציוד רפואי אחר מושפע באותו אופן ותפוצתו. 
4.5.2 לאחר הערכת האירוע החריג והשלכותיו, תתקבל החלטה שתסוכם על ידי מנהל אגף- מעקב אחר שיווק או נציג מטעמו. 

4.5.3 החליט משרד הבריאות על החזרה מהשוק של הציוד הרפואי או ביצוע פעולה מתקנת יחולו ההוראות להלן:
4.5.3.1 הודעה על פעולה מתקנת:
במקרים בהם הוחלט על פעולה מתקנת, תנוסח הודעה לגורמים הרלוונטיים על פי העניין:

הודעת פעולה מתקנת - המדווח יעביר לתיבת דוא"ל "Amar pms" הצעת נוסח להודעה בדבר פעולה מתקנת בהתאם לנספח 3. ההודעה תאושר על ידי מנהל אגף אמ"ר- מעקב אחר שיווק או מי מטעמו ותשלח על ידי המדווח ללקוחות. במידת הצורך תשלח ההודעה גם לצוותים הרפואיים הרלוונטיים. 
4.5.3.2 הודעה על החזרה מן השוק: 
במקרים בהם הוחלט על החזרה מהשוק, תנוסח הודעה לגורמים הרלוונטיים על פי העניין:
הודעת החזרה מצינורות השיווק: המדווח יעביר לתיבת דוא"ל "Amar pms" הצעת נוסח להודעה בדבר החזרת הציוד הרפואי מהשוק בהתאם לנספח 4. ההודעה תאושר על ידי מנהל אגף ציוד רפואי אמ"ר- מעקב אחר שיווק או מי מטעמו ותשלח על ידי המדווח ללקוחות הציוד הרפואי. במידת הצורך תשלח ההודעה גם לצוותים הרפואיים הרלוונטיים. 
4.5.3.3 ההודעה כפי שסוכמה תפורסם באתר משרד הבריאות על ידי דובר המשרד.
4.5.3.4 הודעה פומבית: המדווח יעביר לתיבת דוא"ל "Amar pms" הצעת נוסח ההודעה לציבור בהתאם לנספח 5. בטרם פרסום ההודעה לציבור היא תועבר לאישור הצוות הרחב של אגף ציוד רפואי (במידת הצורך) ותימסר לבעל הרישום, ולגורמים המתאימים. 
בעל הרישום יפרסם את נוסח ההודעה כאמור, בתקשורת הכתובה ו/או המדוברת בהתאם לדחיפות. משרד הבריאות יפרסם פומבית את ההודעה באמצעות דוברו.
4.5.3.5 ההודעה תהיה בהתאם לנספחים 3,4 (רמת מוסדות רפואיים) ו-5 (רמת מטופל) ותכלול את כל הפרטים הנדרשים תחת נספח 2 טופס דיווח על אירוע חריג בציוד רפואי/הודעת יצרן, כולל הסיבה להחזרת הציוד הרפואי מן השוק, מתכונת ההחזרה מן השוק במידת הצורך יש לציין את הסימפטומים הקליניים, חלופות טיפוליות ולייעץ למשתמש להיוועץ ברופא המטפל. 
4.5.4 המדווח, באמצעות מנהל אבטחת האיכות האחראי של החברה, יתאם עם המוסדות הרפואיים את אופן ביצוע ההחזרה מן השוק. 
4.6 פעולה מתקנת או החזרה מן השוק של ציוד רפואי
4.6.1 פעולה מתקנת או החזרה מן השוק תבוצע בהתאם לנוהל הכתוב של המדווח, המתאים לנוהל זה ואשר יכלול בין היתר: 
4.6.1.1 טיפול במלאי – הכנסה להסגר וסימון.
4.6.1.2 איתור צינורות ההפצה והכמויות שהועברו לכל אחד מהם.
4.6.1.3 איתור אנשי הקשר בצינורות ההפצה
4.6.1.4 נוסח ההודעה לצינורות ההפצה.
4.6.1.5 אופן איסוף\תיקון המכשור מצינורות ההפצה וספירת הכמויות.
4.6.1.6 אופן תיעוד הכמויות המוחזרות\המתוקנות בהשוואה לכמות ששווקה.
4.6.1.7 לוח זמנים לביצוע ודיווח לאגף אמ"ר- מעקב אחר שיווק.
4.7 סיום טיפול בהודעה במקרה של אירוע חריג או החזרה מהשוק\פעולת בטיחות מתקנת מהשוק 
4.7.1 במקרים של החזרת ציוד רפואי מהשוק/ביצוע פעולה מתקנת: 
4.7.1.1 בתום שבועיים מיום ההחזרה\הפעולה המתקנת, יגיש המדווח באמצעות מנהל אבטחת איכות של החברה לאגף ציוד רפואי – מעקב אחר שיווק, דו"ח ביניים הכולל עדכון נקודתי על התקדמות האיסוף מהשוק\הפעולה המתקנת. הדו"ח יכלול בין היתר טבלה הכוללת את רשימת הלקוחות, מספר המוצרים ששווקו לכל לקוח, תאריך שליחת ההודעה, שם מקבל ההודעה, תאריך ההחזרה\ביצוע הפעולה המתקנת (נספח 6).
4.7.1.2 בתום חודש יוגש דוח סופי/ביניים לאגף ציוד רפואי –  מעקב אחר שיווק לסיכום יעילות האיסוף מהשוק/הפעולה המתקנת ואופן הטיפול בציוד הרפואי שהוחזר/תוקן.
4.7.1.3 מנהל אגף ציוד רפואי – מעקב אחר שיווק, יבדוק את מאזן הכמויות שהוחזרו\תוקנו, את מלאי הציוד הרפואי ואת אופן טיפול החברה בציוד הרפואי שהוחזר\תוקן, ויחליט יחד עם מנהל אבטחת איכות של החברה האם ההחזרה הסתיימה.
4.7.1.4 דוח סופי הכולל חקירה מפורטת הכולל את הנסיבות שהובילו לקרות אירוע חריג, להחזרת הציוד הרפואי מן השוק או לפעולה מתקנת ופירוט הצעדים המתקנים והמונעים שננקטו למניעת הישנות הליקוי ותאריכי יעד למעקב אחר יישומם. ממלא הדוח יצהיר בכתב על תוצאות התחקיר ופעולותיו ויוגש לאגף ציוד רפואי – מעקב אחר שיווק. הדוח יוגש חודש עד שלושה חודשים מיום הדיווח הראשוני. לא הסתיים התחקיר במועדים כאמור, המדווח יגיש דו"ח ביניים עם לוחות זמנים להגשת דוחות ביניים עתידיים עד להגשת הדוח הסופי.
4.8 ביצוע הדמיה להחזרה מהשוק (Recall)
4.8.1 על הנציג המוסמך לבצע פעם בשנה לפחות הדמיה להחזרה מהשוק.
4.8.2 ההדמיה תכלול את כל המחלקות המעורבות בהחזרה מהשוק. 
4.8.3 יש לתעד את כל הפעילות על גבי טפסי החזרה מהשוק ולהעריך את יעילות התפקוד של המחלקות המעורבות.
4.8.4 יש לזהות בעיות שעלו במהלך התרגול ולקבוע פעולות מתקנות ומונעות.
4.8.5 המסמכים המתעדים את ההדמיה יהיו חשופים לבדיקת נציגי משרד הבריאות בעת ביקורות.
5.  אחריות ליישום

בעלי רישום, יבואנים, נציגים מוסמכים, יצרני ציוד רפואי בישראל. 
6. נספחים
נספח 1- ריכוז עיקרי הנוהל
נספח 2-טופס דיווח על אירוע חריג בציוד רפואי בארץ או הודעת יצרן (פעולה מתקנת/איסוף מהשוק)
נספח 3 – נוסח הודעה (תבנית) לפעולה מתקנת בציוד רפואי
נספח 4 – נוסח הודעה (תבנית) להחזרה מצינורות השיווק
נספח 5- נוסח הודעה פומבית (תבנית) ואופן פרסומה
נספח 6- טבלת לקוחות עבור פעולה מתקנת/איסוף מהשוק (יש לצרפה במקרים של הודעת יצרן)
7. מסמכים ישימים
חוק ציוד רפואי, התשע"ב–2012

תקנות ציוד רפואי (רישום ציוד רפואי בפנקס וחידושו)–, התשע"ג–2013
חוזר מנהל רפואה מס 11/2012- "חובת הודעה של מוסד רפואי על פטירות ואירועים מיוחדים".
8. תחולה:
60 יום מיום הפרסום
9.  תפוצה

מנכ"ל, משנה למנכ"ל, ראש מנהל רפואה, ראש המינהל לטכנולוגיות ותשתיות רפואיות, ראש שירותי בריאות הציבור, אגף אמ"ר, מכון לביקורת ותקנים של חומרי רפואה, לשכת היועץ המשפטי, התאחדות התעשיינים, איגוד לשכות המסחר, שירותי הציוד הרפואי בבתי החולים, שירותי הציוד הרפואי בקופות החולים.
נספח 1- ריכוז עיקרי הנוהל
	סוג התרחשות
	מועדי הדיווח
	אופן הדיווח
	חקירה

	אירוע חריג בארץ 
	1. איום משמעותי על בריאות הציבור- באופן מיידי ולא יאוחר מ-2 ימים קלנדריים
2. מוות או התדרדרות חמורה ובלתי צפויה במצב הבריאותי- באופן מיידי ולא יאוחר מ-10 ימים קלנדריים
3. אחרים- באופן מיידי ולא יאוחר מ-30 ימים קלנדריים
	על גבי טופס ייעודי- דיווח על אירוע חריג בארץ (נספח 2)
 לתיבת המייל amar.pms
	לאחר חודש- דוח ביניים או סופי. במידה ומשך התחקיר עולה על חודש, יש להגיש דוח חקירה סופי לאחר 3 חודשים (ממועד הדיווח), במידה ומשך התחקיר עולה על 3 חודשים, יגיש דוח ביניים עם לוחות זמנים להגשת דוחות ביניים נוספים ודוח חקירה סופי.

	הודעה מיצרן מחו"ל (פעולה מתקנת/איסוף מהשוק) או אירוע חריג מחו"ל
	4. 
	על גבי טופס ייעודי- דיווח על הודעת יצרן (נספח 2) לתיבת מייל amar.pms (יש למלא סעיפים רלוונטיים בטופס הדיווח)
	


טופס דיווח על אירוע חריג בציוד רפואי בארץ או הודעת יצרן לגבי פעולה מתקנת/איסוף מהשוק- נספח 2
הנחיות:
· טופס זה משמש לצורך הודעה על אירוע חריג בציוד רפואי בארץ או הודעת יצרן לגבי פעולה מתקנת או איסוף מהשוק, לפי העניין. 
· ככל שמדובר בהודעה על אירוע חריג בציוד רפואי בארץ בלבד, יש למלא את סעיפים 1-11, ו-13 בלבד. ככל שמדובר בהודעת יצרן לגבי פעולה מתקנת/איסוף מהשוק, יש למלא סעיפים 1-6,  12-13 בלבד.
· יש למלא את הטופס בכתב יד ברור וקריא
· במקרה של הודעת יצרן, יש לצרף לטופס הדיווח את טפסי הודעת היצרן (הודעת FSN, FSCA).
· הטופס ימולא על ידי מנהל אבטחת איכות או נציג אחר של בעל חובת הדיווח וייחתם על ידי מנכ"ל החברה או מי מטעמו.  
· כאשר מדובר בציוד רפואי המיוצר ומשווק גם במדינות מחוץ לישראל, על בעל הרישום להודיע למשרד הבריאות וכן לפרט את ההגבלות שהוטלו בכל מדינה בה משווק הציוד הרפואי.
·  במקרה שהחברה ממליצה על החזרה יזומה, העתק יישלח גם למרכזים הרפואיים.
· טופס זה נכתב בלשון זכר, אך מתייחס לשני המינים כאחד.
	1. מידע אדמיניסטרטיבי

	תאריך הדוח 

	מספר סימוכין שהוקצה על ידי היצרן

	מספר סימוכין שהוקצה על ידי משרד הבריאות

	סוג הדוח
□ דוח ראשוני
□ דוח מעקב
□ דוח ראשוני וסופי משולב
□ דוח סופי

	האם התקרית מהווה סכנה לבריאות הציבור (עבור דיווח אירוע חריג)?
□ כן
□ לא

	סיווג התקרית (עבור דיווח אירוע חריג)
□ מוות
□ הידרדרות בלתי צפויה במצב הרפואי
□ כל תקרית אחרת ראויה לדיווח 

	יש לציין לאילו רשויות לאומיות מוסמכות אחרות נוספות הדוח נשלח


	2. מידע אודות מגיש הדוח

	סטטוס המגיש
□ יצרן
□ נציג מורשה (יבואן)
□ אחרים (נא לפרט את התפקיד):

	3. מידע אודות היצרן

	שם

	שם איש קשר

	כתובת

	מיקוד
	עיר

	טלפון נייד ומשרדי

	פקס

	דואר אלקטרוני
	מדינה

	4. מידע אודות הנציג המורשה (יבואן)

	שם

	שם איש קשר

	כתובת

	מיקוד
	עיר

	טלפון נייד ומשרדי

	פקס

	דואר אלקטרוני
	מדינה

	5. מידע אודות המגיש (המדווח) (אם שונה מסעיפים 3 או 4)

	שם המגיש

	שם איש קשר

	כתובת

	מיקוד
	עיר

	טלפון נייד ומשרדי

	פקס

	דואר אלקטרוני
	מדינה

	6. מידע אודות הציוד הרפואי

	סיווג CE
□ AIMD שתלים פעילים                                                 □ IVD Annex II List A
                                                                                    □ IVD Annex II List B
□ MDD Class III                                                        □ מכשיריIVD  לבדיקה עצמית
□ MDD Class IIb                                                        □ IVD  כללי
□ MDD Class IIa                                                         
□ MDD Class I                                                         

	סיווג FDA
□ Class III                                                        
□ Class II                                                        
□ Class I                                                         

	מערכת נומנקלטורה (עדיפות ל-GMDN) 
	קוד נומנקלטורה

	טקסט נומנקלטורה

	שם מסחרי/שם מותג/סוג

	מספר דגם
	מספר קטלוג

	מספר רישום אמ"ר
	מספר(ים) מנה/אצווה (אם רלוונטי)


	מספר גרסת תוכנה (אם רלוונטי)

	תאריך ייצור המכשיר
	תאריך תפוגה

	תאריך השתלה (עבור אירוע חריג בשתלים בלבד)
	תאריך הוצאה (עבור אירוע חריג בשתלים בלבד)

	משך תקופת ההשתלה (יש למלא אם תאריכי ההשתלה וההוצאה המדויקים אינם ידועים עבור אירוע חריג)


	אביזרים/מכשיר נלווה (אם רלוונטי)

	מספר זיהוי של הרשות המפקחת (NB, FDA, ISO, CE, וכד')

	יש לצרף רשימת לקוחות בארץ 


	7. מידע אודות התקרית - עבור אירוע חריג

	מספר סימוכין של דוח המוסד הרפואי, אם קיים

	התאריך בו היצרן נהיה מודע

	התאריך בו ארעה התקרית

	תיאור מפורט של התקרית


	מספר המטופלים המעורבים (אם ידוע)
	מספר המכשירים הרפואיים המעורבים (אם ידוע)

	המיקום הנוכחי של הציוד הרפואי (אם ידוע)
מפעיל הציוד הרפואי בעת התקרית (נא לבחור אחד)
□ איש צוות רפואי                                                          □ מטופל
□ אחר

	השימוש בציוד הרפואי (יש לבחור מתוך הרשימה הבאה)
□ שימוש ראשוני                                                          □ שימוש חוזר בציוד רפואי לשימוש חד-פעמי
□ שימוש חוזר בציוד רפואי לשימוש חוזר                          □ ציוד שעבר הסבה/החזרה לשימוש
□ אחר (נא לפרט)
□ בעיות שנצפו לפני השימוש

	8. מידע אודות המטופל -עבור אירוע חריג 

	תוצאה אצל המטופל

	פעולה מתקנת שננקטה על ידי מוסד הבריאות הרלוונטי למקרה של המטופל


	גיל המטופל בעת התקרית, אם ידוע

	מין, אם ידוע
□ נקבה        □ זכר

	משקל בקילוגרמים, אם ידוע

	9. מידע אודות המוסד הרפואי -עבור אירוע חריג

	שם המוסד הרפואי

	שם איש הקשר במוסד הרפואי

	כתובת

	מיקוד
	עיר

	טלפון
	פקס

	דואר אלקטרוני
	מדינה

	10. הערות ראשוניות של היצרן (דוח ראשוני/מעקב)- עבור אירוע חריג

	הניתוח הראשוני של היצרן


	פעולות מתקנות/פעולות מונעות ראשוניות שיושמו על ידי היצרן


	תאריך צפוי של הדוח הבא

	11. תוצאות התחקיר הסופי של היצרן (דוח סופי) - עבור אירוע חריג

	תוצאות ניתוח הציוד על ידי היצרן


	פעולה מתקנת/פעולה מונעת / פעולת בטיחות מתקנת מהשוק
הערה: במקרה של FSCA המגיש יידרש למלא את סעיף 12 בטופס

	לוח הזמנים ליישום של הפעולות המוגדרות


	הערות סופיות של היצרן


	תחקירים נוספים


	האם היצרן מודע לתקריות דומות עם ציוד רפואי מסוג זה עם גורם דומה?
□ כן        □ לא

	מספר התקריות הדומות


	אם כן, יש לציין באילו מדינות ואת מספרי הסימוכין של דוחות התקריות.


	עבור דוח סופי בלבד: הציוד הרפואי הופץ למדינות הבאות:


	12. תיאור פעולת הבטיחות המתקנת מהשוק -עבור הודעת יצרן

	מידע רקע והסיבה לפעולת הבטיחות המתקנת מהשוק




	תיאור והצדקה של הפעולה (מתקנת/מונעת)


	המלצה לפעולות שיינקטו על ידי המפיץ והמשתמש


	התקדמות פעולת הבטיחות המתקנת מהשוק, ביחד עם המידע המשלים (חובה עבור דוח FSCA סופי)


	מצורפים בזאת
□ טבלת לקוחות
□ התראת בטיחות מהשוק (FSN) באנגלית
□ FSN בעברית
□ היסטוריה שיווקית מ-5 שנים אחרונות
□ אחר (נא לפרט):
	סטטוס FSN
□ טיוטה
□ סופי


	לוח הזמנים ליישום הפעולות השונות


	13 הערות



הריני מאשר בזאת שהמידע לעיל נכון למיטב ידיעתי.
חתימה
שם

עיר
תאריך
את הטופס יש להעביר לכתובת המייל של אגף אמ"ר- המחלקה למעקב אחר שיווק: amar.pms@MOH.HEALTH.GOV.IL

נספח 3- פעולה מתקנת של ציוד רפואי
	 נוסח הודעה לפעולה מתקנת למילוי ע"י המדווח 

	

	דחוף!!!

	תאריך:
	     

	פעולה מתקנת של ציוד רפואי

	[שם הציוד הרפואי בעברית ובאנגלית וכן מספרי האצוות לאיסוף ותוקפן (במידה ומדובר באיסוף של חלק מהציוד הרפואי הנמצא בשוק)]
חברת      , משווקת הציוד הרפואי שבנדון בישראל החליטה בהנחיית  משרד הבריאות/בהתאם להוראות היצרן על פעולה מתקנת של הציוד הרפואי / אצוות הציוד הרפואי עקב       (יש לציין את סיבת הפעולה המתקנת). 
(אם מדובר במעל 2 אצוות של אותו ציוד רפואי, יש להוסיף טבלה בה יצוינו מספרי האצוות וכן התוקף של כל אצווה עבורה יש לבצע החזרה). 
אם ברשותכם מלאי מהציוד הרפואי / מאצוות הציוד הרפואי המפורטות לעיל, הנכם מתבקשים להפסיק להשתמש באצוות אלו ולתאם מועד עם נציג        לצורך ביצוע הפעולה המתקנת.
אנא העבירו הודעה והנחיה זו לכל הגורמים הרלבנטיים במוסדכם.
לשאלות בנושא הפעולה המתקנת ונושאים לוגיסטיים, ניתן לפנות ל       (שם וטלפון של הגורם הרלוונטי – בעל רישום/יצרן/יבואן).
למידע נוסף ניתן לפנות ל       (שם וטלפון של הגורם הרלוונטי – בעל רישום/יצרן/יבואן).



נספח 4- איסוף מהשוק (Recall) של ציוד רפואי
	 נוסח הודעה להחזרה מצינורות השיווק למילוי ע"י המדווח 

	

	דחוף!!!

	תאריך:
	     

	איסוף מהשוק (Recall) של ציוד רפואי

	שם הציוד הרפואי בעברית ובאנגלית וכן מספרי האצוות לאיסוף ותוקפן (במידה ומדובר באיסוף של חלק מהציוד הרפואי הנמצא בשוק)
חברת      , משווקת הציוד הרפואי שבנדון בישראל החליטה בהנחיית  משרד הבריאות/ בהתאם להוראות יצרן על איסוף מהשוק של הציוד הרפואי / אצוות הציוד הרפואי עקב       (יש לציין את סיבת ה-recall). ההחזרה תתבצע ברמה       (איסוף מרמת מוסדות רפואיים/מטופלים).
(באם מדובר במעל 2 אצוות של אותו ציוד רפואי, יש להוסיף טבלה בה יצוינו מספרי האצוות וכן התוקף של כל אצווה עבורה יש לבצע החזרה). 
באם ברשותכם מלאי מהציוד הרפואי / מאצוות הציוד הרפואי המפורטות לעיל, הנכם מתבקשים להפסיק להשתמש באצוות אלו ולהחזירן ל       לצורך קבלת זיכוי.
אנא העבירו הודעה והנחיה זו לכל הגורמים הרלבנטיים במוסדכם.
לשאלות בנושא החזרות ונושאים לוגיסטיים, ניתן לפנות ל       (שם וטלפון של הגורם הרלוונטי – בעל רישום/יצרן/יבואן).
למידע נוסף ניתן לפנות ל       (שם וטלפון של הגורם הרלוונטי – בעל רישום/יצרן/יבואן).



נספח 5-אזהרה לציבור – החזרה מהשוק של ציוד רפואי       *אצוות       
	 נוסח הודעה פומבית (תבנית) ואופן פרסומה למילוי ע"י האגף

	תאריך:
	

	



	אזהרה לציבור – החזרה מהשוק של ציוד רפואי 

	*(במידה וההחזרה מתייחסת לאצוות מסוימות)
עקב       (יש להסביר את סיבת ביצוע ההחזרה)  בציוד רפואי       מאצווה       תאריך תפוגה       (באם ההחזרה מתייחסת לאצוות מסוימות), חברת      , בשיתוף עם משרד הבריאות הישראלי, מבקשת ממטופלים להפסיק את השימוש מציוד הרפואי / באצוות אלה של הציוד הרפואי ולהחזירו/ן לספק. 
במידת הצורך ולאחר התייעצות עם גורמים מקצועיים (יו"ר איגודים מקצועיים או עפ"י הנחיית גורמי משרד הבריאות), יוספו הנחיות טיפוליות כגון: על המטופלים לפנות בהקדם לרופא המטפל על מנת לקבל הנחיות וחלופות טיפוליות.



נספח 6- טבלת לקוחות של ציוד רפואי
יש למלא טבלה זו ולצרפה לטופס הדיווח הראשוני עבור הודעת יצרן 
	שם לקוח
	כמות שנמכרה
	תאריך שליחת ההודעה ללקוח
	שם איש הקשר מקבל ההודעה
	תפקיד מקבל ההודעה
	מספר מכשירים שנאספו/תוקנו
	תאריך איסוף/תיקון

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


במידה ויש פער בין הכמות שנמכרה לכמות שנאספה/תוקנה יש להוסיף עמודה נוספת עם הסבר לסיבת הפער.
� ס"ח התשע"ב, עמ' 394.





	אגף ציוד רפואי (אמ"ר)
חטיבת טכנולוגיות רפואיות, מידע ומחקר
משרד הבריאות
כתובת: ביתן 130, המרכז הרפואי שיבא, תל-השומר

מען למכתבים: רחוב ירמיהו 39, ירושלים 9101002
טל: 5400* פקס:  02-5655969 
	[image: image1.png]
Call.Habriut@moh.gov.il
	Medical Device Division
MTIR Directorate, Ministry of Health

Sheba Medical Center - Bldg. 130 Tel-Hashomer 

39 Yirmiyahu street, Jerusalem  

P.O.B 1176 Jerusalem 9101002
Tel: * 5400 Fax: 02-5655969 



	
	
	



[image: image2.jpg]www.health.gov.l i

- e 8 N m'ﬂn ,TN191 N1M1J1100 nawn 11wn
ic n

NI DIN2 DTNY




