
רישום תרופות ורגולציה בישראל – בהנחיית שביט פרגמן 
חמש השנים האחרונות התאפיינו בשינויים רבים בחקיקה בתחום הבריאות והחמרת דרישות הרגולציה. 

בכדי לשווק ולמכור תכשיר רפואי בישראל יש לרשום אותו בפנקס התרופות ולקבל רשיון משרד הבריאות.  

משתתפי הקורס ילמדו מניסיונו רב השנים של שביט פרגמן, נציגי משרד הבריאות ומרצים מהשורה הראשונה את 
הדרישות לבניית תיק רישום מעולה ורזי ההצלחה בעבודה מול משרד הבריאות. משתתפי הקורס ילמדו להכין תיק 

רישום מסודר וברור העונה לקריטריונים המחמירים של משרד הבריאות. 
יזמים ומנהלים בכירים ילמדו את השפה המקצועית והמרכיבים החיוניים להסכם עם חברות בחו"ל.

       איך לזרז את הטיפול בבקשה?

       איך לקצר את זמן ההגעה לשוק?

       איך למצות מקסימלית את משך חיי הפטנט?

        איך להקדים את המתחרים?

בוגרי הקורס יוכלו להשתלב במחלקות רגולציה בחברות תרופות וציוד רפואי ויקבלו סיוע בהשמה מחברת משאבי 
אנוש מובילה.

  
מתכונת הקורס: 

6 מפגשים, 6 שעות אקדמיות בכל מפגש,  בימי ד' בין השעות 13:30-18:30.     
הקורס מתוכנן לחודשים יוני-יולי 2014. סה"כ 36 שעות אקדמיות.

מיקום: מרכז קימרלינג, רח' מרבד הקסמים 10 , ראש העין (חניה חינם בשפע)  

 

       רוקחים, בוגרי מדעי הטבע ומדעי החיים.    

       עובדים במחלקות רישום.   

       עובדים בתעשייה הפרמצבטית.  

שביט פרגמן

לאסטרגיה,  מרצה  רב-לאומיות,  פארמה  לחברות  יועץ   ,Mind Pharma מייסד 
מטה,  ויחידת   Omrix חברת  של  בינלאומית  רגולציה  ומנהל  בכיר  דירקטור  לשעבר: 

מחלקת רישום בקבוצת Neopharm, מרצה לרוקחות תעשייתית ופורמולציות. 
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יזמים, מנכ"לים ובכירים בחברות הזנק.   

עובדי הבטחת איכות, תעשיה וניהול.   

מנהלים רפואיים, מנהלי מוצרים, מנהלי פיתוח,    
 יועצים רפואיים

קהל היעד:

לפרטים והרשמה: מריה  054-8150648
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רישום תרופות ורגולציה בישראל – בהנחיית שביט פרגמן 
חמש השנים האחרונות התאפיינו בשינויים רבים בחקיקה בתחום הבריאות והחמרת דרישות הרגולציה. 

בכדי לשווק ולמכור תכשיר רפואי בישראל יש לרשום אותו בפנקס התרופות ולקבל רשיון משרד הבריאות.  

משתתפי הקורס ילמדו מניסיונו רב השנים של שביט פרגמן, נציגי משרד הבריאות ומרצים מהשורה הראשונה את 
הדרישות לבניית תיק רישום מעולה ורזי ההצלחה בעבודה מול משרד הבריאות. משתתפי הקורס ילמדו להכין תיק 

רישום מסודר וברור העונה לקריטריונים המחמירים של משרד הבריאות. 
יזמים ומנהלים בכירים ילמדו את השפה המקצועית והמרכיבים החיוניים להסכם עם חברות בחו"ל.

       איך לזרז את הטיפול בבקשה?

       איך לקצר את זמן ההגעה לשוק?

       איך למצות מקסימלית את משך חיי הפטנט?

        איך להקדים את המתחרים?

רישום ורגולציית תרופות וציוד רפואי בישראל 
 יוני-יולי 2014 

מפגש ראשון – 11.6.2014

בישראל  תרופות  רישום  המסדירים  והתקנות  החוקים 
ואכיפתם על ידי משרד הבריאות הישראלי.  

    (GRP) מבוא לרגולציה נכונה
הרוקח הממונה – מנהל מחלקת הרגולציה. 

  Quali�ed Pharmacist (QP) – הרוקח האחראי
מבנה תיק הרישום הישראלי ודרישות משרד הבריאות. 

ההליכים המקדימים להגשת בקשה לרישום  
תהליך הרישום של תרופות מרשם וגנריות בישראל 

  

מפגש שלישי – 25.6.2014

תהליכים תוך כדי הרישום ולאחר הרישום: 

       שינויים ברישום (מהיבט איכות התכשיר) 
       חידוש רישום (דגשים להכנת תיק איכות)

       דגשים בנושאי יציבות
       עדכון עלונים לרופא ולצרכן

       תוספות לעלונים

מפגש חמישי – 09.07.2014

פרסום תרופות – מותר/אסור וההליך מול משרד הבריאות
אישורים הדרושים לחומר הפרסומי.   

                                                                    .(GSL) תהליך רישום תרופות ללא מרשם בישראל
תהליך סל הבריאות וההיערכות להגשה.

בניית מערך נהלים – ממה מתחילים?
מקורות מידע 

שאלות ותשובות

: ( נושאים נוספים (אופציונלי
סוגיות משפטיות - חבויות חברות תרופות וציוד  

רפואי / בעלי הרישום.
(RMP) היכרות עם תוכנית ניהול סיכונים

עקרונות אסטרטגיים בגיוס לקוחות חדשים

מפגש שני – 18.6.2014

תהליך הרישום של תרופות ביולוגיות בישראל 
איך מתחילים?  להצליח בהגשה הראשונה 

תיק האיכות והמכון לביקורת תקנים 
תיק הרישום הקליני והבדיקות שהוא עובר.

מכתב סיכום – כלים לכתיבת מסמך משכנע.
ניהול סיכונים בתרופות, מניעת חוסרי מלאי ועיכובים
יבוא תרופות שאינן רשומות בישראל ע"פ תקנה 29.

מפגש רביעי – 02.07.2014

תהליכים תוך רישום ולאחר הרישום (המשך) 
סקירת נהלים מתבצעת כחלק ממתכונת הקורס

Pharmacovigilance – ניטור ודיווח תופעות לוואי
QP-PV – תפקידים ואחריות

עלונים לרופא ולצרכן (מתכונת חדשה)
דגשים בתכנון אריזה, סימונים, ניהולה ואישורה ע"י משה"ב

תנאי הפצה נאותים (GDP) ושמירת שרשרת הקור 
תרגול לחומר שנלמד במפגשים הקודמים

מפגש שישי – 16.07.2014

חוקים, תקנות ואישורי יבוא של אביזרים רפואיים (אמ"ר)

תהליך הרישום של אביזרים רפואיים (אמ"ר) בישראל 

תהליך הרישום של תמרוקים בישראל

תהליך הרישום של תוספי תזונה בישראל

ומבדקים על  ראיון  חיים,  קורות  בנושא כתיבת  הדרכה 
ידי חברת משאבי אנוש מובילה

       תיק חומרי הקורס לכל משתתף + אסופת נהלים
      ההדרכה בקורס תכלול תרגול ומבחן.

      משתתפים בקורס המלא יקבלו תעודה.
        ייתכנו שינויים בסדר התוכנית והוספות הרצאות העשרה.

      קיום הקורס מותנה במינימום משתתפים.
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קורס רישום תרופות ורגולציה בישראל

טופס הרשמה/ התחייבות כספית

פרטים אישיים

שם פרטי __________________שם משפחה____________________ת.ז._________________________

שם פרטי באנגלית _____________________שם משפחה באנגלית _______________________________

תפקיד _____________________________ שם מקום העבודה__________________________________

כתובת______________________________________________________________________________

טלפון _______________________ נייד  _________________________ פקס _____________________

דואר אלקטרוני _______________________________________________________________________

דואר אלקטרוני נוסף ___________________________________________________________________ 

שם וכתובת למשלוח חשבונית  ___________________________________________________________
* נא לציין אם השם לחשבונית שונה משם המשתתף

שם + חתימה + חותמת חברה_____________________________________________________________

מקום:  ראש העין יוני-יולי 2014    תאריכים:  

דמי הרשמה

רישום לקורס מלא:  3,800 ₪.  רישום למפגש אחד: 1,200 ₪. לשני מפגשים 2,400 ₪. ל-3 מפגשים: 3,000 ₪.
ניתן להרשם ולשלם ישירות באתר www.mind-farma.com  באמצעות paypal. המחיר כולל מע"מ וכיבוד 

למשתתפים.

ביטול השתתפות 

ביטול השתתפות אפשרי עד 5 ימי עבודה לפני הקורס /יום עיון. ביטול לאחר     
מועד זה יחויב ב- 1,200 ₪ למשתתף בקורס ו- 800 ₪ ליום עיון.

5% הנחה לחברי ארגון 
הרוקחות (המציגים 

תעודה בתוקף)

אפשרויות תשלום (לתשלום עד לתאריך פתיחת הקורס):

תשלום באמצעות המחאה: תשלום בשקלים בלבד_________ ש"ח; המחאה מס'___________בנק וסניף _________ 

.(Paypal) תשלום לפקודת: מיינד פרמה (אירופה) בע"מ, ת.ד. 22224 ת"א 61221.  ניתן לשלם ישירות באתר עם פייפאל

info@mind-farma.com יש למלא הטופס ולהחזירו לפקס: 03-9014118  או חתום וסרוק לדוא"ל
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How we do it 

Mind Pharma leverages latent periods 
when a company is busy in other markets, 
accelerating product registration and 
market access. 
 
With our expertise, experience, and 
dedication we serve companies who wish to 
be first to deliver high quality reimbursed 
medical solutions and better health to our 
market. 
Our unique strategy frees our client's time 
and enabling them to focus on their core 
business goals and objectives. 
 
The time we save for our customers allows 
extracting higher value to patients’ health, 
society, company and shareholders, with 
highest ethics and integrity standards. 
 
By selecting Mind Pharma as your strategic 
partner your company can benefit from our 
unique strategic solutions and outstanding 
relationships with the local regulator to 
accelerate the completion of registration 
and market access. 

 

 

 

 

Who we are 

MindPharma is a strategic consulting agency led by 

Shavit Fragman.  
 

Mind Pharma believes that new drugs and latest 
technologies for improved health 
should be made available as soon as possible to 
patients. 
 

We help companies bring safer and more advanced 
therapies to improve health care and quality of life for 
patients, and strive to deliver a smooth fast-track 
bridge from innovation to market. 
 

Shavit Fragman is a licensed pharmacist, certified 

quality auditor, who held senior positions in leading 
healthcare and pharma companies and consulted to 
multinational corporations. He has successfully 
registered and brought to market a number of 
innovative drugs and products from many leading 
international pharma companies.  
Shavit is a lecturer on strategy and has formerly  
taught industrial pharmacy and formulations. 
 

What we do 

We deliver creative legitimate solutions and pathways 

to obtain, in an efficient and optimal manner,  

a marketing authorization for the products that we 

handle. 

We serve companies who wish to be first to deliver 

high quality reimbursed medical solutions and better 

health to our market.

 



 

 

 

  Workshops 

          & Courses  

 

 

 

Learning from our experience with the Israeli Ministry of Health  

Intense 6 meetings – 36 hours 

The past four years brought many changes to the Israeli regulatory environment. 

The Israeli legislation changed dramatically with the introduction of Pharmacist act (Good Manufacturing 

Practices) 2008 and its subsequent updates. 

A new legal pharmacist role has been defined – The Responsible Pharmacist (QP). 

In order to market and sell a pharmaceutical product (preparation) in Israel it must be registered in the 

Ministry of Health Drug Registry. 

Submission of a full, organized, comprehensive and complete application, adhering to the latest strict 

requirements of the Ministry of Health will enhance the review and handling of such applications. It may 

lead to a shorter review time, faster launch to market, thus maximizing the exclusivity, patent protection 

availability and access to patients. 

It is in the prime objective of each company to reach the market ahead of competition, whether an 

ethical drug or a generic version. 

The participants of this course will benefit from Shavit Fragman’s long standing experience & expertise. 

The course is intended for: 

CEO's, entrepreneurs and start-ups senior management officials from healthcare and biotech 

companies, Medical directors, Pharmacists, life science graduates, Regulatory affairs personnel, 

Pharma and Biotech industry workers product specialists, Quality assurance professionals, CRO's and 

clinical monitors. 

We provide personal tailored training and guidance to overseas executives and corporates to 

better understand the regulatory environment and requirements in Israel. 

Shavit Fragman in CEO of Mind Pharma. A lecturer on Strategy. Formerly Senior Director Regulatory 

Affairs of Omrix (Johnson & Johnson company), Head of Regulatory headquarter unit at Neopharm 

Group and former lecturer on Industrial Pharmacy and Formulations in Ariel college. 

 

Mind Pharma, provides Appointed Pharmacist, Responsible Pharmacist - Qualified Person (QP) & 

batch release, QPPV (pharmacovigilance) and Medical Director services.  

  



Mind Pharma Europe Ltd.      www.mind-farma.com
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SOLVING
THE REGULATORY
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ןולח רוגס

תונותמ רכשה תואלעה ,לדג םידבועל שוקיבה :דמויבב רכשה
 תא ליבוהל םייופצ ןותיממ ששחהו דמויבה ףנע לש תונרמשה ,םידבועל שוקיבב לודיגה תורמל
היצלפניאה רועישל רבעמ אל- תונותמ רכש תואלעה לע הרימשל תורבחה
30/9/12ןמפוה יחצ

 ךכ- ןושארה ןועברל האוושהב2012 לש ינשה ןועברב עצוממב4.5%-ב ולע דמויבה ףנעב תורוכשמה
 ,ךילהת יסדנהמ םה רכשה תיילעמ םייזכרמה םינהנה .היסותא רקחמה תרבח לש םינותנמ הלוע
 דמויבה תביטח תלהנמ ,בלווש היאמ תרמוא ,"תרחא תצק הארית2013 תנש" .הקינילק ישנאו םיאקיזיפ
.היסותאב

 דמויבה תוישעתב תוטלחהה ילבקמ לש םתעדות לע םג ועיפשי תורדוקה תוילכלכ-ורקמה תויזחתה"
 רועישל רבעמ הלעת אלו ןתמתת ףנעב םידבועה רכשב היילעה יכ םיפוצ ונחנא ,ךכל םאתהב .קטנילקהו
."2.6%-כב לארשי קנב ידי-לע םויכ ךרעומה ,היצלפניאה

 הנשה תליחתמ" .היילע תמגמב אצמנ םיריכב םיגרדב דמויב ידבועל שוקיבה יכ ,היסותא ינותנמ הלוע דוע
 םוחתב םינוגרא" ,בלווש תרמוא ,"םייחה יעדמ תיישעתב ל"כנמ תורשמל שוקיבב18% לש היילע המשרנ
 םירצומ תרדחה ןוגכ- םירגתא םע ודדומתהו תורגוב תורבח ולהינ רשא םיל"כנמ סייגל םיפידעמ דמויבה
 דמויבה תיישעתב תמשרנ הנשה תליחתמ ,ןכ-ומכ .הפיסומ איה ,"ןוכיס ןוה תונרקמ םיפסכ יסויגו םיקוושל
 הנשל סחיב35%-מ הלעמלב ץפקש םוחת- םיגרדה לכב תוריכמ ישנאל שוקיבב היילע לש הרורב המגמ
12-מ םיריכב םידיקפתל שויאה תפוקת הרצקתה הנשה תליחתמ יכ ,םינותנהמ הלוע דוע .תמדוקה
.2011 לש ןורחאה ןויצחל האוושהב תאזו ,דבלב תועובש8-ל תועובש

 תפוקתל תסנכנ דמויבה תיישעת םג- םיהובגה תונולחב רקיעב- ולאה םיימיטפואה םינותנה תורמל ךא
-ייהה תיישעתל האוושהב הרתי תוריהזבו תונרמשב תונייפואמ דמויבה תורבח יכ ,םינייצמ ףנעב .הנתמה

.קושה בצמל ןמצע תא ומיאתיש תונושארה ויהי ןה יכו ,קט

 עצוממב20%-מ הלעמלב שוקיבה תמר לע הלוע םיריכבה םידמעומה עציה יכ דוע הלוע היסותא ינותנמ
 םוחתב םידבועל שוקיבב35%-כ לש הדירי המשרנ ,היסותא ל"כנמ ,ןומולוס לייא ירבדל .הנשה תליחתמ
 תליחתמ ,ןכ-ומכ" .2011 לש ןורחאה ןויצחל האוושהב תאזו ,קטנילקהו דמויבה תורבחב ריכבה לועפתה
35-כ לש עצוממ לע דמועו יוניש אלל רתונ ל"כנמס תמרל דע חותיפו רקחמ ילהנמל שוקיבה2012 תנש
."תוילוהינ תורשמ

 תרבוגו תכלוה השירד םע ,הנשה תליחתמ םידבועל שוקיבב10%-כ לש היילע המשרנ תוכיאה םוחתב
 תעצוממ רכש תיילעל וכז ,)היצלוגרו תוכיא( םיינשה לש ןויסינ םיבלשמה םידמעומ .היצלוגרב םג ןויסינל
 היצלוגרו הקינילק ידיקפתל השירדב15%-מ הלעמל לש היילע המשרנ ,ףסונב .הנשה תליחתמ15% לש
.2011 תנשל האוושהב םיריכב

 ךכמ האצותכו ,הבורקה הנשב ךישמתש המגמ ,םישוקיבב לודיג דמויבה םוחתב וניאר תפלוחה הנשב"
 תיל"כנמס ,ינג תאיל תרמוא ,"םישקובמה םימוחתב ולעי וליפאו תוביצי לע רומשל וכישמי רכשה תומר
 יאופרה דויצהו תופורתה תורבח" .Manpower המשהה תרבחב היישעתוKey Accounts תביטח
 הדירי .םיינילק םירקחמו הדבעמ ישנאל השירדב לודיג םיאור ונאו ,תצרמנ חותיפ תוליעפב תוכישממ
 סחיב ,וז הפוקתב חותיפ תוליעפ תומצמצמ הארנה לככש ,ןוזמה תורבחב םיאור ונא םישוקיבב תמיוסמ
."תמדוקה הנשל

 תוילבולג תורבחב םילארשי דמויב ישנא לש תובלתשה איה ,הנשה השחרתהש תניינעמ העפות ,הירבדל
 יאופרה םוחתל הסינכה .םימה רוהיט םוחתבו םירקחמ ,המראפה תורבח לע שגדב ,ל"וחב םידיקפתב
"הנשב םישנא ינוילימ תואמ לש םהייח לע הבוטל עיפשהל יל הרשפיא

 .יאקיזיפו להנמ לש בוליש אוהש דיקפת- לארשי ספיליפב יט.יס לרטקפס פ"ומ רוטקריד אוה ןיחרז ןרו
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 ךות ,רתוי בוט ןוחבא רשפאיש יט.יס קרוס חתפל התרטמש תירקחמ תוליעפ לע יארחא ןיחרז ותרגסמב
.קדבנה ףשחנ הילאש הנירקה תמרב ןוכסח

?יחכונה דיקפתה ינפל תישע המ-

 הקיזיפה םלועל יתפשחנ ביבא-לת תטיסרבינואב םיבשחמו הקיזיפב ןושאר ראות ידומיל ידכ ךות"
 רמוח לש הקיזיפב טרוטקוד ידומילל ןמציו ןוכמל יתרבע ,המזלפ לש הקיזיפב ינש ראות רחאל .תינויסינה
 ךרוצה יב רעב ,רקחמל ליבקמב" .םיטנווקה תרותלו הצחמל םיכילומל םירושקה םיטקפא םהבו הבועמ
 יקיסעמל יתעגה ולא תודובע ךרד .יאקיזיפכ ןכמ רחאלו תנכתמכ ,ץעויכ יתדבעו היישעתהמ קלח תויהל
 םש יתדבע .תוירוניצ-וננ חותיפב הקסע םג רשאו םיקיקלח יאלג תחתפמ רשא 'לומ-לא' תרבח ,םדוקה
."חותיפהו רקחמה להנמכ ןכמ רחאלו ,יאקיזיפכ

עדמה דרשמל הדותו

?ךלש דיקפתב בהוא התא המ-

 .םישנא לש םהייח תא רפשל הכרדו תונכתהה לובג לע תאצמנה השדח היגולונכט חותיפבש רגתאה תא"
 דואמ ןוזחהו דיקפתה .תינכט תויחמומ ןיבל ימואלניב חותיפ תווצ תלבוה ןיב בולישה תא בהוא םג ינא"
."םהינש לש בולישהמ הנהנ ינא םויכו תיגולונכטו תילוהינ הניחבמ םירגתאמ

?ךלש הדובעה עובש הארנ ךיא-

 וא ל"וחמ םיתווצה םע תוינופלט תובישיב ,ץראב תווצה ישנא םע תושיגפב שודג הדובעה עובש בורל"
 .תוינכט תוטלחה תועצבתמו ךשמהל םידעצ םיעבקנ ,רקחמה תומדקתה תנחבנ ןהבש ל"וחב תושיגפב
 תאירקלו ןוגראה ךותב תומישמ םודיק ,תוגצמו תוחוד רושיא וא הנכה ,תוטלחה תלבקל שדקומ רתיה
."תיעוצקמ תורפס

?הריירקה ךלהמב תרבע םהבש םייזכרמה םיתמצה המ-

 דובעל דחוימ רושיא יל ןתנ רשא ,עדמה דרשמ תכימת ךות עצבתה ,היישעתל הימדקאה םלועמ רבעמה"
.היישעתל הימדקאה ןיב ףותישה דודיעמ קלחכ ,טרוטקודה ידומיל ןמזב היישעתב עובשב םוי

 םימלוצמ ויה םיריעזה םינקתהה .תונוש תויטנווק תועפות םתרזעב ונרקחו םיריעז םינקתה ונרציי רקחמב"
 יאלג תועצמאב וחקלנ תונומתהש איה םיעוריאה תולשלתשהל האלפנ המגודו ,ינורטקלא פוקסורקימב
 יאקיזיפכ יתדבע טרוטקודה םויס רחאל .היישעתב יתדובע תרגסמב וחותיפב ןטק קלח יל היה רשא
 ךכב וניאגתהו תוימואלניב תורבח רובע םישדח םיאלג ונרצי םש לומ-לא תרבחב חותיפהו רקחמה להנמכו
 הרורב הרוצב םירטמוננו םירטמורקימ םינקתה תוארל םילוכי םירקוח םיחתפמ ונאש היגולונכטה תוכזבש
.רתוי

 הסינכה ,ףסונב .ירובע ךרד ןבא הוויה ,תימואל-בר הרבח ,ספיליפל הנטק תילארשי הרבחמ רבעמה"
 ךרד הנשב םישנא ינוילימ תואמ לש םהייח לע הבוטל עיפשהל יל תרשפאמו הרשפיא יאופרה םוחתל
."היגולונכט

"תווצה תא ביחרהל ךרוצ היה"

?דמויב דבוע רותב רבוע התאש דחוימ ישוק שי-

 םימיאתמה םירשקה תא רוצילו תווצה תא ביחרהל ךרוצה רצונ ,טקיורפה תומדקתהו דיקפתל יתסינכ םע"
 לוהינ יבגל דומלל המ הברה יל היה ,הנטק הרבחמו תרחא היישעתמ יתעגהש ןוויכמ .ל"וחבו ץראב
."םירוסמה תווצה ישנאמ םגו יילע םינוממהמ ץועייו הכימת יתלביק ,יתחמשל .תימואלניב הרבחב הלבוהו
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