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 מבוא 
העוסקים בהתרמה,  establishments)נוהל זה מציג את הדרישות הכלליות להפעלת מתקני תאים ורקמות )

ורקמות ממקור אנושי לשימוש בבני , בדיקה, עיבוד, שימור, אחסון והפצה של תאים procurement)איסוף )
 תאים ורקמות "פשוטים". -אדם, בלבד, שלא עברו מניפולציה משמעותית 

נוהל זה מבוסס על החקיקה האירופאית, המהדורה העדכנית של המדריך לאיכות ובטיחות לתאים ורקמות 
 & European Directorate for the Quality of Medicinesממקור אנושי המיועדים לשימוש בבני אדם של 

Health Care (EDQM)  וכן משקף את המדיניות של הרשויות הרגולטוריות המוכרות בנושא תאים ורקמות
 ."פשוטים" ומציג את דרישות משרד הבריאות בתחום זה

 רקמות המתבצעים בישראל.או נוהל זה אינו כולל התרמה והנצלת איברים *

 מהות  .1
יכות ובטיחות של תאים ורקמות "פשוטים" כולל אלה  מטרת הנוהל היא להציב תקנים לא .1.1

המשמשים כחומר מוצא לייצור מוצרים רפואיים )כדוגמת אביזרים רפואיים, תרפיות 
  מתקדמות( מבוססי תאים ורקמות, לרבות ניסויים קליניים.

 מסמכים ישימים  .2
 חקיקה אירופאית עדכנית: .2.1

2.1.1. Directive 2004/23/EC - on setting standards of quality and safety for 
the donation, procurement, testing, processing, preservation, storage 
and distribution of human tissues and cells. 

2.1.2. Directive 2006/17/EC - implementing Directive 2004/23/EC of the 
European Parliament and of the Council as regards certain technical 
requirements for the donation, procurement and testing of human 
tissues and cells. 

2.1.3. Directive 2006/86/EC - implementing Directive 2004/23/EC of the 
European Parliament and of the Council as regards traceability 
requirements, notification of serious adverse reactions and events and 
certain technical requirements for the coding, processing, 
preservation, storage and distribution of human tissues and cells. 

2.1.4. Directive 2012/39/EU of 26 November 2012 amending Directive 
2006/17/EC as regards certain technical requirements for the testing of 
human tissues and cells. 

2.1.5. Directive (EU) 2015/566 – implementing Directive 2004/23/EC as 
regards the procedures for verifying the equivalent standards of 
quality and safety of imported tissues and cells. 

2.1.6. Regulation (EC) No 1394/2007 of the European Parliament and of the 
Council of 13 November 2007 on advanced therapy medicinal products 
and amending Directive 2001/83/EC and Regulation (EC) No 726/2004. 

2.1.7. Directive 2003/94/EC of 8 October 2003 laying down the principles 
and guidelines of good manufacturing practice in respect of medicinal 
products for human use and investigational medicinal products for 
human use. 
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 הנחיות אירופאיות עדכניות: .2.2
2.2.1. Guide to the quality and safety of tissues and cells for human 

application, EDQM. 
 סטנדרטים בין לאומיים עדכניים: .2.3

2.3.1. NetCord- FACT international standards for cord blood collection, 
processing and release for administration. 

2.3.2. FACT-JACIE international standards for cellular therapy product 
collection, processing and administration. 

2.3.3. ISO 27001 – .מערכת ניהל אבטחת מידע 
 

 חוקים, תקנות, נהלים והנחיות עדכניים במדינת ישראל: .2.4
"הנחיות בנושא רגולציה של מוצרים ותכשירים רפואיים  ISCP_25012016חוזר מספר  .2.4.1

 מבוססי תאים ורקמות ותכשירים לריפוי גני )עדכון(.
 .2007-חוק דם טבורי, התשס"ז .2.4.2
 .2012-ורי(, התשע"בתקנות דם טבורי )בנק דם טבורי ציב .2.4.3
 .2012-תקנות דם טבורי )בנק דם טבורי פרטי(, התשע"ב .2.4.4
 .EX-003ציבורי ופרטי  -נוהל הפעלת בנק דם טבורי  .2.4.5
 .נהלים עדכניים להפעלת בנקי דם ומתן עירויי דם )מנהל רפואה( .2.4.6
 .נוהל עדכני לרישום דגימות מעבדה וסימונן )שירותי בריאות הציבור( .2.4.7
מעבדתית  רפואית ודגימות לאבחנה זיהומיים ביולוגיים חומרים לשינוע בטיחות נוהל .2.4.8

 .)המחלקה למעבדות, שירותי בריאות הציבור(
 .(6בטיחות חדש )נוהל מספר נוהל תופעות לוואי ומידע  .2.4.9
 .רפואה(חטיבת חוזר חובת הודעה של מוסד רפואי על אירועים מיוחדים ) .2.4.10
 .1940פקודת בריאות העם,  .2.4.11
 .-2008 ט"התשס ,לתכשירים( נאותים ייצור )תנאי הרוקחים תקנות .2.4.12
 .1980-תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני אדם(, התשמ"א .2.4.13
 .1986תקנות הרוקחים )תכשירים(, תשמ"ו  .2.4.14
 .1997-תקנות בריאות העם )טיפול בפסולת במוסדות רפואיים(, התשנ"ז .2.4.15
 .1996-חוק זכויות החולה התשנ"ו .2.4.16
 .2000-חוק מידע גנטי התשס"א .2.4.17
 .1981-הגנת הפרטיות, התשמ"אחוק  .2.4.18
 .1993-חוק החומרים המסוכנים התשנ"ג .2.4.19

   הגדרות .3
האירופאיות העוסקות בתאים  דירקטיבותב המופיעות להגדרותהמונחים בנוהל זה הינם בהתאם 

 ורקמות.
מניפולציה מזערית בתאים או רקמות  -( Minimal manipulation" )"מניפולציה מינימאלית .3.1

)נספח  Regulation (EC) No 1394/2007 של Annex I -על פי רשימת המניפולציות המצוינות ב

A.) 
מניפולציה מינימאלית ואשר פעילותם  עברוורקמות שתאים  - "מוצרי תאים ורקמות פשוטים" .3.2

 במקבל התרומה תהא זהה לפעולתם בתורם.
בעל תפקיד הנושא באחריות לכך  - (Responsible Person" )רקמות"אחראי מתקן תאים ו .3.3

 שהפעילות/יות במתקן מתבצעת/ות בהתאם להנחיות נוהל זה.
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יחידה  ,מוסד רפואי מורשה –( Procurement Organization"מתקן איסוף תאים ורקמות" ) .3.4
 מתבצע איסוף תאים ורקמות. וב ,קן אחראו כל מת של בית חולים

מתקן או יחידה ייעודית במוסד רפואי או  - (Tissue Establishment) ורקמות""מתקן תאים  .3.5
מוסד אחר, בו מתבצעת לפחות אחת מהפעילויות הבאות: עיבוד, שימור, אחסון או הפצה של 

המתקן יכול בנוסף לפעילות הנ"ל  .תאים ורקמות ממקור אנושי המיועדים לשימוש בבני אדם
 התאים והרקמות. לבצע גם איסוף ו/או בדיקה של

שימוש תהליך בו תאים ורקמות נאספים לצורך  -( Procurement"איסוף תאים ורקמות" ) .3.6
. תהליך זה כולל זיהוי התורם, הערכת כשירות עתידישימוש צורך לשימור קליני מיידי או ל

 תאים ורקמות.של  בפועל לתרומה, קבלת הסכמה מדעת לתרומה, טיפול בתורם ואיסוף
מתקן תאים ורקמות המאושר על ידי משרד הבריאות לנושא  -פשוטים" ם ורקמות יבואן תאי" .3.7

 היבוא. 
מקום אחסון העומד בכללים ובדרישות העדכניות המקובלים  –תאים ורקמות"  מתקן אחסון" .3.8

  להבטחת איכות ובטיחות של תאים ורקמות.
בתורם  בלתי הפיכה הפיכה אותופעה  - (Serious Adverse Reaction"תופעת לוואי חמורה" ) .3.9

או במקבל התרומה, הקשורה באיסוף, עיבוד, בדיקה, אחסון או הפצה של התאים והרקמות 
 אחד מאלה:שהתקיים לגביה אשר הביאה לידי 

 גרמה למוות. 

 מסכנת חיים. 

 גרמה לנכות, למוגבלות קשה או ממושכת או לתחלואה קשה או ממושכת. 

  קייםהצריכה אשפוז או גרמה להארכת אשפוז. 

 או לפגיעה בהריון גרמה למום מולד. 

  גרמה לאירועים רפואיים משמעותיים אחרים אשר עלולים לסכן את התורם או מקבל
 .המנויים לעילהתערבות רפואית למניעת המצבים  התרומה או שמצריכים

מאורע לא תקין הקשור באיסוף, בדיקה,  -( Serious Adverse Event) אירוע חריג חמור"" .3.10
עיבוד, אחסון או הפצה של תאים ורקמות, אשר עלול להתקיים לגביו אחד מאלה, הן בתורם והן 

 במקבל התרומה: 

 מוות. 

 מצב מסכן חיים. 

 קשה או ממושכת או תחלואה קשה או ממושכת הנכות, מגבל. 

  אשפוז או הארכת אשפוז קייםמצריך מצב רפואי אשר. 

 מום מולד או פגיעה בהריון. 

  לסכן את התורם או מקבל התרומה או שמצריך עלולאירוע רפואי משמעותי אחר אשר 
    .לעיל מפורטיםההתערבות רפואית למניעת המצבים 

תאים או רקמות המיועדים להשתלה באותו אדם ממנו הם  - (Autologous"תרומה עצמית" ) .3.11
 נאספו.

)תרומה  םם או רקמות שנתרמו על ידי תורתאי - (Allogeneic donation" )"תרומה מתורם .3.12
 .שאינה עצמית(

מן התורם ועד  כל מרכיבי ושלבי התהליך יכולת  מעקב אחר - (Traceability"עקיבות" ) .3.13
 . וממקבל התרומה לתורם למקבל התרומה

 המונח בהקשר זה כולל:



 
 

תאים ורקמות  דרישות איכות ובטיחות של
 המכון לבקורת ולתקנים של חומרי רפואה אנושיים המיועדים לשימוש בבני אדם

 EX-021/01נוהל מספר  33מתוך  6עמוד 
 

 אגף הרוקחות   –משרד הבריאות 
 רפואהותקינה של חומרי  לביקורת המכון
 9134302  ירושלים 9אליאב  יעקב רחוב

 02-6551777פקס:   02-6551717טל:   

Ministry of Health - Pharmaceutical Division 
The Institute for Standardization and Control of 
Pharmaceuticals 
9th Eliav St. Jerusalem 9134302 
Fax: 02-6551777 Tel: 02-6551717 

 

  האיסוף, מהתרומההחל בתהליך תאים במהלך כל שלב הרקמה/את הלזהות את היכולת ,
 שימוש/השמדה. עד להעיבוד, הבדיקה, האחסון, ההפצה ו

  את היכולת לזהות את התורם, מקבל התרומה והמרכז הרפואי שקיבל את
 הרקמה/תאים.

  במגע עם באים החומרים לכל הנתונים הרלוונטיים למוצרים ואת היכולת לזהות את
 התאים והרקמות. 

3.14. HPCs) Hematopoietic progenitor cells" ")–  ממקור מח עצם, דם  המטופואטייםתאי אב
 היקפי ודם טבורי.

3.15. "Competent authority" - ים )תכשירים(, תשמ"ו בתקנות הרוקח מדינה מוכרת כמפורט
1986. 

 היקף .4
, עצם ומוצרי עצם, גידים, רצועות, קרניות, עור(כדוגמת ) הנוהל חל על תאים ורקמות "פשוטים" .4.1

 רוייהמטופואטיים מדם היקפי, לימפוציטים מתורם המיועדים לעתאי אב  לרבות
 (Donor Lymphocyte Infusion),  גזע תאי כן , רקמות ותאים עובריים ו*ודם טבורימח עצם

כחומר מוצא לייצור מוצרים רפואיים )כדוגמת אלו המשמשים  לרבותועובריים, בוגרים 
  בניסויים קליניים.ם ורקמות, לרבות אביזרים רפואיים, תרפיות מתקדמות( מבוססי תאי

 זה. ציבורי ופרטי גוברות על הנחיות נוהל –ההנחיות בנוהל הפעלת בנק דם טבורי  *
 הנוהל אינו חל על: .4.2

 .דם ומרכיביו .4.2.1
  .איברים מבני אדם .4.2.2
 של רקמות במתקנים בישראל. התרמה ואיסוף .4.2.3
  .תאים, רקמות ואיברים מבעלי חיים .4.2.4
עיבוד משמעותי וללא  ללא הליך רפואי במהלךתאים ורקמות המשמשים כשתל עצמי  .4.2.5

 שימור.
 .תאי רביה, רקמת שחלה, רקמת אשך ועוברים .4.2.6
 .או במודלים בחיות מעבדה in-vitroשימוש  .4.2.7

 אחריות  .5
אחראי מתקן תאים ורקמות אחראי לקיום כל הוראות נוהל זה הנוגעות למתקן התאים  .5.1

 והרקמות שבאחריותו.

 יישום  .6
החקיקה  –במקומות בהם מפנות ההנחיות והדירקטיבות האירופאיות לחקיקה מקומית  .6.1

  והנהלים במדינת ישראל גוברים.
 מערכת איכות .6.2

על מתקן תאים ורקמות להטמיע מערכת איכות, המקיפה את כל תחומי הפעילויות  .6.2.1
 המתבצעות בו. 

בסעיף זה מצוינים  -( QMS - Quality Management Systemניהול מערכת האיכות ) .6.2.2
 ,רקמותבוליישם בכל שלבי הטיפול בתאים  ונות ניהול מערכת האיכות אותה ישעקר

 החל בזיהוי תורם פוטנציאלי ועד לשחרור והפצתו הסופית של המוצר לשימוש במטופל.
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 ומבנה ארגוני  משאבי אנוש .6.2.2.1

  יש להקצות מספיק כוח אדם, בעל הכשרה מתאימה לביצוע כל המשימות
 אם לדרישות האיכות והבטיחות. בהת

  יש לכלול בתיק המתקן תרשים ארגוני המפרט את המבנה  -מבנה ארגוני
 הארגוני עם מתווה ברור של תחומי אחראיות ודיווח.

  אחריות של המכלול הפעילויות ותחומי תאורי התפקיד חייבים לפרט את
 .יםהתפקיד יבעל
 אנשי מפתח .6.2.2.1.1

 ( Responsible Personאחראי מתקן תאים ורקמות ) .6.2.2.1.1.1
אחראי מתקן תאים ורקמות נושא  .א.6.2.2.1.1.1

באחריות לכך שהתאים והרקמות 
ממקור אנושי המיועדים לשימוש 

בבני אדם נאספים, נבדקים, 
מעובדים, מאוחסנים ומופצים 

  בהתאם להנחיות נוהל זה.
על אחראי מתקן תאים ורקמות  .ב.6.2.2.1.1.1

 לעמוד בדרישות הבאות:

 אקדמי בתחום מדעי  בעל תואר
אה, או מדעי החיים, או בעל הרפו

מוכרת באחד מתחומי  תעודה
החיים הרלוונטיים  הבריאות/מדעי

או בעל הכשרה  )כגון, סיעוד(,
המוכרת על ידי משרד הבריאות 

כמקבילה לתואר אקדמי בתחומים 
 אלה. 

 ניסיון מקצועי מעשי של שנתיים  בעל
לפחות בתחום של תאים ורקמות 

סקו , שהועעובדים ותיקיםפשוטים. 
במתקן מעל שנתיים בתפקיד מקביל 

לאחראי מתקן תאים ורקמות לפני 
יישום נוהל זה, לא יידרשו להיות 

בעלי תואר אקדמי רלוונטי על מנת 
להמשיך לבצע תפקיד אחראי 

 המתקן.

 מת המועמד לתפקיד אחראי התא
מתקן תאים ורקמות תבחן על ידי 

המכון לביקורת ותקנים של חומרי 
 רת במתקן. רפואה בעת הביקו
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במתקני תאים ורקמות העוסקים  - מומחה רפואי .6.2.2.1.1.2
באיסוף, עיבוד, ובדיקה של התאים והרקמות יש 
להעסיק רופא מומחה היכול לשמש )אך לא חייב( 

 גם כאחראי מתקן התאים והרקמות. 
 ומנהל העיבוד איכותה הבטחתמנהל  .6.2.2.1.1.3

 מנהל הבטחת האיכות: 
o בתחום האיכות. הכשרה בעל 

  שני  האיכות הינם הבטחתמנהל העיבוד ומנהל
 בלתי תלויים. תפקידים  נושאי

  חידות קטנות , כדוגמת ימיוחדיםבמקרים
ידון נושא הפרדת הסמכויות לאיסוף תאי אב, 

 לגופו.
 הכשרה מקצועית  .6.2.2.1.2

יש להעניק לעובד הכשרה ראשונית עם תחילת  .6.2.2.1.2.1
העסקתו והדרכה שוטפת במשך כל תקופת 

ימות המוטלות עליו. העסקתו, בהתאם למש
ההכשרה/הדרכה תכלול בין היתר את עקרונות 

האיכות, האתיקה והרגולציה הרלוונטיים לתחום 
 עבודתו.

 יש לכלול תכניות הדרכה תקופתיות. .6.2.2.1.2.2
יש לתעד את הדרכת העובד ולנטר את יעילותה על  .6.2.2.1.2.3

 ידי בדיקה תקופתית של כשירות העובד. 
על העובדים הבאים במגע ישיר ועקיף עם  .6.2.2.1.2.4

 לעבור הדרכה/הכשרה תאים/הרקמות ה
שמירה על בועבודה אספטית ב, במיקרוביולוגיה

 היגיינה וסניטציה. 
 סוגיות בטיחות  .6.2.2.1.3

בכל ארגון יהיו נהלים המתארים את הפעולות שיש  .6.2.2.1.3.1
לנקוט במקרה של חשיפה ישירה של העובד לחומר 

ביולוגי העלול לסכן את בריאות העובד )כדוגמת 
 דם או רקמה של התורם(. 

יש לנקוט באמצעי זהירות מקובלים על מנת למזער  .6.2.2.1.3.2
 חשיפה של העובדים למחוללי מחלות.

את העובדים לגבי ים בכל ארגון יהיו נהלים המנח .6.2.2.1.3.3
לפגוע על חריגות/טעויות העשויות  הצורך בדיווח

 התאים והרקמות. בטיחותבבאיכות ו
 מבנים ומתחמים, ציוד וחומרים .6.2.2.2

 מתקני עיבוד .6.2.2.2.1
המתחמים והציוד צריכים להיות מתוכננים, ממוקמים, בנויים, 

התהליכים  ביצועמותאמים ומתוחזקים בצורה המתאימה ל
הבטיחות והאיכות. מטרת ההקפדה  הייעודיים, בהתאם לכללי

על התאמת המבנים והציוד הינה בכדי למזער את הסיכוי 
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הפעולות ביעילות ובהתאם לסדר  ביצוע את לאפשרלטעויות, 
 הנדרש, ובכדי למנוע זיהום צולב.

מתקני תאים ורקמות יעמדו בדרישות המדריך  .6.2.2.2.1.1
האירופי העדכני לאיכות ובטיחות של תאים 

 עיבוד.הורקמות לשימוש בבני אדם, לעניין תנאי 
מתקנים המיועדים לעיבוד אספטי חייבים להיות  .6.2.2.2.1.2

 ייעודיים לפעולה זו בלבד. 
( וינוטרו qualifiedהמתחמים יתוכננו, יוסמכו ) .6.2.2.2.1.3

י איכות האוויר תקופתית על מנת להבטיח כ
 מתאימה לתהליכים המתקיימים במתחם. 

תהליכים או שלבים בעיבוד תאים ורקמות  .6.2.2.2.1.4
המתבצעים שלא במערכת סגורה, חייבים להתבצע 

 European -על פי ה Grade A-באזור המוגדר כ
Guide to Good Manufacturing Practice 

(GMP), Annex 1 and Directive 2003/94/EC .
התומכת להיות ברמת ניקיון אוויר על הסביבה 

בהתאם לתהליך ולרמת החשיפה לסביבה 

 . Grade Dסיווג בלפחות החיצונית, ו
את איכות האספטית  העבודהבזמן יש לנטר  .6.2.2.2.1.5

בתדירות  Grade A -האוויר באזורים המוגדרים כ
המאפשרת זיהוי של עליות ספורדיות בספירת 

לחרוג מגבולות מקובלים.  עלולותחלקיקים ה
זורים רך דומה לניטור אמומלץ להשתמש במע

ום , אולם תדירות הדיגGrade B -המוגדרים כ
ניטור אזורים המוגדרים  יכולה להיות נמוכה יותר.

צריך להתבצע בזמן  Grade D -ו Grade C -כ
 העבודה בהתאם לעקרונות ניהול סיכונים.

של החדרים הנקיים ושל  יולוגיניטור מיקרוב .6.2.2.2.1.6
ה וצריך להתבצע על פי המנדפים הינו חוב

European Guide to Good Manufacturing 
Practice (GMP), Annex 1 הניטור יעשה במהלך .

 העיבוד ובמהלך תיקוף תהליכי העיבוד.
 ציוד וחומרים .6.2.2.2.2

רשימה מבוקרת ועדכנית של כל הציוד  יש לתחזק .6.2.2.2.2.1
)על והחומרים/הריאגנטים הקריטיים אשר עלולים 

להשפיע על פי הערכת סיכונים המבוצעת במתקן( 
 איכות או בטיחות התאים והרקמות.

על הציוד והחומרים/הריאגנטים הקריטיים להיות  .6.2.2.2.2.2
מנת שיתאימו למטרה מוסמכים ומתוחזקים על 

הסיכון לתורמים, למקבלי  זעורמנועדו לשם לה 
התרומה, לעובדים, ולאיכות ולבטיחות של התאים 

 והרקמות.
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 רים חוזייםהסד .6.2.2.3
כל עבודה עם קבלני משנה המבצעים פעולות המשפיעות על  .6.2.2.3.1

האיכות והבטיחות של התאים והרקמות )פעולות קריטיות( 
 חייבת להיות מוסדרת בחוזה איכות. 

את תחומי האחריות של כל אחד  יש להגדיר בחוזי האיכות .6.2.2.3.2
 מהצדדים, בנוסף להיבטי האיכות.

תרים שבהסדר על מנת חוזים אלה צריכים לאפשר מבדקים בא .6.2.2.3.3
לוודא כי הם עונים על דרישות נוהל זה ודרישות מערכת 

 האיכות של מבקש השירות )מתקן התאים והרקמות(. 
ברשימה שלהלן וכל  חוזי איכות עם ספקי השירותיש לערוך  .6.2.2.3.4

 : ספק קריטי נוסף
, תורםלמעבדות המבצעות בדיקות )כולל בדיקות  .6.2.2.3.4.1

 .תאים ובדיקות סביבתיות(לרקמות/ל
  .צוותי איסוףמתקני /  .6.2.2.3.4.2
 .חברות שינוע .6.2.2.3.4.3
 .ספקים של ציוד, חומרים וריאגנטים קריטיים .6.2.2.3.4.4
ספקי שירות כגון אחסון תאים ורקמות, עיבוד או  .6.2.2.3.4.5

 עיקור.
 עוד ושמירת רשומות של מערכת האיכותית .6.2.2.4

בדיקה  במערכת מבוקרת, המאפשרת תלהיעשוב חיי דהתיעו .6.2.2.4.1
ומעקב אחר המידע והשלבים המשפיעים על איכות ובטיחות 

וממקבל  הרקמות מהתורם ועד למקבל התרומההתאים ו
 . התרומה לתורם

הנהלים והטפסים חייבים להיות מבוקרי גרסה  .6.2.2.4.1.1
 ומאושרים על ידי אדם המוסמך לכך.

יש לעבוד עם מערכת המתעדת בקרת שינויים, אשר  .6.2.2.4.1.2
 במתחמים, בציוד,שינויים מאפשרת פיקוח על 

, בצוות ובכל פרט אחר, אשר בתהליכים בחומרים,
עלולים להשפיע על האיכות והבטיחות של התאים 

 והרקמות. 
יש להכין מפרטי איכות לכל סוג תא או רקמה.  .6.2.2.4.1.3

מפרטי איכות אלה מהווים בסיס לבדיקות בקרת 
 איכות ולשחרור המוצר.

שנים ואת  10לשמור את מסמכי האיכות למשך יש  .6.2.2.4.1.4
שנה לאחר השימוש  או  50מסמכי העקיבות למשך 

 לאחר תאריך התפוגה של התאים והרקמות. 
או בצורה ממוחשבת לשמור את הרשומות  יש .6.2.2.4.1.5

כפלט מודפס. יש לפעול על פי חוק הגנת המידע 
לאומיים הקשורים לכך. יש להבטיח -וחוקים בין

 שוטף של המערכת הממוחשבת. גיבוי
למידע שהם  גישה למשתמשים תהיה אך ורק .6.2.2.4.1.6

 מוסמכים לראות.
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 צריך לכלול, בין היתר, את המסמכים הבאים: דהתיעו .6.2.2.4.2
 .מדריך איכות .6.2.2.4.2.1
 .מפרטים לחומרים וריאגנטים .6.2.2.4.2.2
נהלי עבודה מאושרים לכל הפעילויות המשפיעות  .6.2.2.4.2.3

על האיכות והבטיחות של התאים והרקמות, כולל 
 איכות עצמה.הניהול מערכת הבטחת 

 להפחתת סיכונים.זיהוי וניהול סיכונים ותוכנית  .6.2.2.4.2.4
תהליכי  דתיעופעולות, כולל כל הביצוע  דתיעו .6.2.2.4.2.5

 העיבוד.
 התאמות.-ואי מבדקים ממצאי תלונות, דתיעו .6.2.2.4.2.6
 דוחות הכשרה והערכת מיומנות העובדים. .6.2.2.4.2.7
 ציוד.תקופתי של  וכיול הסמכת, תיקוף תהליכים .6.2.2.4.2.8
 Qualitative)  מפרטי איכות של תאים ורקמות .6.2.2.4.2.9

and quantitative specifications for tissues and 
cells.) 

 בקרת איכות .6.2.2.5
ייעודו לבקרת איכות נועדה להבטיח כי המוצר הסופי מתאים  .6.2.2.5.1

ועומד בדרישות המפרט. בקרת איכות מכסה מכלול פעילויות 
 (, דיגום ובדיקה.  verification stepsשונות, כגון שלבי אימות )

 הסגר ושחרור .6.2.2.6
יצוע כל יש לשמור תאים ורקמות במעמד של "הסגר" עד לב .6.2.2.6.1

הבדיקות הנדרשות וסקירת תוצאותיהן על ידי האחראי על 
 השחרור. 

 יש לבצע את תהליך שחרור התאים והרקמות בשני שלבים: .6.2.2.6.2
 .אימות כשירות התורם והתרומה .6.2.2.6.2.1
אימות עמידה בדרישות האיכות והבטיחות של  .6.2.2.6.2.2

 התאים והרקמות עצמם כמוגדר במפרט המוצר.
 חריג שחרור .6.2.2.6.3

בתאים  שימושהרפואי האחראי על במקרים חריגים, מרכז 
רקמות יכול להגיע להסכמה עם מתקן תאים ורקמות על בו

גיל לשם שימוש שחרור תאים ורקמות שלא עומדים במפרט הר
 סמך ניהול סיכונים, בו ישקלו גם על במטופל מסוים. זאת

אפשרויות טיפול אחרות עבור המטופל וההשלכות לאי שימוש 
 ברקמה/בתאים. 

באחריות  כה וניהול סיכונים הינםביצוע הער .6.2.2.6.3.1
הרופא המטפל, והממונה האחראי על מתקן תאים 

 ורקמות. 
יש לתעד את הדיון והמסקנות טרם שחרור  .6.2.2.6.3.2

 הרקמה/התאים על בסיס "חריג".
בכתב את הסכמתו על הרופא המטפל לאשר  .6.2.2.6.3.3

  .שחרור החריגל
יש לשתף/לידע את המטופל על תהליך קבלת  .6.2.2.6.3.4

 בלת הסכמתו לטיפול. ההחלטות והמסקנות, לפני ק
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 אחסון .6.2.2.7
העדכניים  GMP-יש לאחסן תאים ורקמות על פי כללי ה .6.2.2.7.1

המקובלים להבטחת איכותם ובטיחותם, בהתאמה למוצר 
 ומידע מדעי מתאים. תוולידציוובהתבסס על 

 השמדות .6.2.2.8
על מתקן תאים ורקמות לעגן בנוהל את מדיניות השמדה של  .6.2.2.8.1

יש לתעד את  התאים והרקמות שאינם ראויים לשימוש רפואי.
ההשמדה, תאריך  מאשר ההשמדה,להשמדה,  הסיבות

 ושיטת ההשמדה.המבצע/ים 
 תיקוף תהליכים והסמכת מתחמים וציוד .6.2.2.9

המתקנים על מתחמיהם השונים והציוד חייבים לעבור הסמכה  .6.2.2.9.1
, לרבות תיקוף/כיול טרם שימוש ויישום שינויים משמעותיים

 תקופתי, בהתאם לצורך.
של תאים ורקמות חייבים לעבור  והבדיקהתהליכי העיבוד  .6.2.2.9.2

תיקוף. כל שינוי בתהליך צריך להיבחן מהיבט השפעתו על  
 התיקוף של אותו תהליך.

 בקרת שינויים .6.2.2.10
על מתקן תאים ורקמות להטמיע נהלים המפרטים את  .6.2.2.10.1

הפעולות שיש לבצע במקרים בהם מוצע שינוי לחומר מוצא, 
עיבוד או ה , לשיטתלמפרט המוצר הסופי, לציוד, למתחם

 , או כל שינוי אחר.בדיקהה
על תהליכי בקרת שינוי להבטיח כי קיימים נתונים מספקים על  .6.2.2.10.2

מנת להוכיח כי התהליכים המעודכנים אינם פוגעים במוצר  
 ובעמידה בדרישות המפרט. 

 עקיבות .6.2.2.11
על מתקן תאים ורקמות להבטיח עקיבות מלאה של התרומות  .6.2.2.11.1

 , וכןתרומה לתורםוממקבל ה למקבל התרומהמהתורם ועד 
והציוד הבאים במגע עם  ,עקיבות של כל החומרים )ריאגנטים(

 התאים והרקמות או ששימשו לבדיקות שנערכו לתורם.
 יש להבטיח יכולת מעקב על: .6.2.2.11.2

התורם וכל הרשומות הקשורות לתורם כולל גיל  .6.2.2.11.2.1
ומין התורם, ההיסטוריה הרפואית וההתנהגותית 

 שנערכו לו.של התורם וכן תוצאות כל הבדיקות 
התרומה )תאים ורקמות שנאספו מהתורם( וכל  .6.2.2.11.2.2

הרשומות הקשורות לתרומה, לעיבוד, לאחסון 
של המוצר הסופי וכל הדגימות או השמדה ולהפצה 

שנלקחו מהתורם או מהתרומה לצורך בדיקת 
 איכות ובטיחות.

תהליכים המתבצעים במעבדה המבצעת בדיקות  .6.2.2.11.2.3
הדגימות לתורם: מועדי לקיחת דמים וקבלת 

במעבדה, האצוות של ערכות הבדיקה שהיו 
בשימוש )יצרן, אצווה, תוקף(, תוצאות הבדיקות 

 .וכדומה כולל בדיקות חוזרות, אם נערכו
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)שם ותעודת זהות של מקבל  מקבל התרומה .6.2.2.11.2.4
תאריך,  טיפול,/הניתוח, סוג תאים/הרקמותה
 .  וכו'( רפואי המשתילמרכז הה

 תלונות .6.2.2.12
תעד, לחקור ביסודיות ולטפל על מתקן תאים ורקמות ל .6.2.2.12.1

בתלונות במהירות האפשרית. יש להטמיע מנגנון לסיווג, מעקב 
 וזיהוי מגמתיות בתלונות. 

 בהליך הטיפול בתלונות יש לקחת בחשבון תלונות של: .6.2.2.12.2
 .תורמים חיים או בני משפחה של תורמים מתים .6.2.2.12.2.1
 .אנשי צוות .6.2.2.12.2.2
 .אנשי מקצוע בתחום הרפואה )צד שלישי( .6.2.2.12.2.3
 .ל במדינות אחרותמשתמשי קצה, כול .6.2.2.12.2.4
 .מטופלים .6.2.2.12.2.5

ותופעות לוואי (, אירועים non-conformanceהתאמות )-אישל חקירה  .6.2.2.13
 .חריגים

-התאמות כוללות סטיות מנהלים, טעויות ותאונות. אי-אי .6.2.2.13.1
בתורם חי או  לתופעות לוואי חריגות לגרוםהתאמה עלולה 

 במטופל ולכן יש לתעד, לחקור ולבצע פעולות מתקנות. 
-על מתקן תאים ורקמות להטמיע בנוהל את מהלך הטיפול באי .6.2.2.13.2

ולתעד את כל  יםחריג תופעות לוואיוהתאמות, אירועים 
ופעולות  ותקנ, המסהמקרים, כולל חקירה, ניתוח גורם השורש

 מונעות/מתקנות שננקטו.
 .התאמות ואירועים חריגים-אייש לעודד דיווח גלוי של  .6.2.2.13.3
חמורות במטופל תתבצע על  תופעות לוואי חריגותחקירה של  .6.2.2.13.4

ידי צוות הכולל את הרופא המשתיל, מתקן התאים והרקמות 
 אשר סיפק אותם, ובהתאם לצורך גם על ידי משרד הבריאות.

 (Recall and Returnהחזרות ) .6.2.2.14
על מתקן תאים ורקמות להטמיע בנוהל את ההליכים להחזרה  .6.2.2.14.1

של תאים ורקמות פגומים או חשודים כלא עומדים בדרישות 
 בטיחות או האיכות.ה

מכל  הלקוחותיבוא: אין לייבא לארץ רקמות/תאים שהוחזרו מ .6.2.2.14.2
 כולל עודפי מלאי. ,סיבה שהיא

 הפצה בארץ:  .6.2.2.14.3
של רקמות משיווק ככל האפשר  יש להימנע .6.2.2.14.3.1

כולל עודפי  ,מכל סיבה שהיא ,שהוחזרו מלקוחות
 מלאי. 

רקמות, שלא היו מתירים החזרה של מתקנים ה
במערכת בקרה  חייבים בשימוש ולא נפתחו,

 אוחסנוכי הרקמות להוכיח  ועקיבות על מנת
 / נפגמה / האריזה לא נחבלהשבתנאים הנדרשים, 

ושהבטיחות והאיכות של הרקמות לא  הוחלפה
הבריאות  על מתקנים אלה להודיע למשרד נפגעה.

כי מתקיימת פעילות שיווק מחדש של מוצרים 
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ונהלים  מערך מיםולהצהיר כי קיי שהוחזרו
 .ניהול נושא זהרלוונטיים לצורך 

מכל סיבה  ,שהוחזרו מלקוחות תאים לשווק אין .6.2.2.14.3.2
 כולל עודפי מלאי. ,שהיא

 מבדקים פנימיים וחיצוניים .6.2.2.15
יש לתכנן ולבצע ביקורות פנימיות, בצורה בלתי תלויה, על ידי  .6.2.2.15.1

 אדם ייעודי בעל הכשרה מתאימה.
 קריטיים. משנה ספקי/בלנילקיש לערוך מבדקים תקופתיים  .6.2.2.15.2
 .ם הנערכיםיש לתעד את כל המבדקי .6.2.2.15.3

 ניהול סיכוני איכות .6.2.2.16
יש לערוך הערכת סיכונים מקיפה לתהליכי האיסוף, הבדיקה,  .6.2.2.16.1

העיבוד, האחסון וההפצה של תאים ורקמות על מנת לזהות את 
השלבים בהם נדרשות בקרות ואת השלבים בהם נדרשים 

 Part -וא בתהליכי תיקוף. הנחיות לניהול סיכונים ניתן למצ
III Q9 of the Rules governing medicinal products in the 
EU, Volume 4: EU Guidelines for good manufacturing 

practice for medicinal products for human and 
veterinary use. 

 סקר הנהלה .6.2.2.17
המסכם תקופתי על מתקן תאים ורקמות לערוך סקר הנהלה  .6.2.2.17.1

הפעילויות המתבצעות במתקן לרבות מגמות את מכלול 
שינויים , )בהשוואה לשנים קודמות( בפעילויות השונות

אירועים חריגים, חריגות ופעולות מתקנות, משמעותיים, 
 שינויים בכוח אדם, תהליכים וציוד, תיקופים וכו'.

 פוטנציאלים, והסכמה מדעת גיוס תורמים .6.3
על פי כללי האתיקה  ויעשבתורם  פולאיסוף תאים ורקמות והטי – היבטים אתיים .6.3.1

 . הקיים ועל פי הדין המקובלים

 הערכת תורם    .6.4
בחינה מקיפה של  לתרומה של תאים ורקמות תכלולההערכה של כל מועמד  .6.4.1

היסטוריה הרפואית והאישית )היסטוריה התנהגותית והיסטורית מסעות( לצורך ה
, םבקטריאליי, םויראליי)קביעת הסיכונים הקשורים בהעברת מחוללי מחלות שונים 

קבלת מידע לשם , פרזיטים, פריונים(, ממאירויות וםפטרייתיים, ימיקובקטרילי
הקריטריונים לבחירת שעתידים להיאסף. שיסייע בהערכת איכות התאים והרקמות 

דירקטיבה ה עלמבוססים (, deferralמת על פי העניין( או פסילתו ) חי אותורם )

  - EDQM -ה ומדריךEC  (Annex I )/2006/17האירופאית 
Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application.  יש

איסוף כל המידע הדרוש לשם קבלת החלטה על התאמתה העוסקים ב להטמיע נהלים
 של כל תרומה. 

 -בנהלים על מתקן תאים ורקמות לעגן את הליך הערכת כשירות התורם והתרומה  .6.4.2
 כשירות התורם והתרומה". "נוהל הערכת תורם וקביעת
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הערכת התורם תיעשה באמצעות שאלון בכתב, בדיקה גופנית, בדיקות להמצאות  .6.4.3
על הערכת התורם לכלול את מחלות זיהומיות וכל בדיקה אחרת ככל שיידרש. 

 המרכיבים הבאים: 
, משפחתית של מחלות גנטיות( היסטוריה רפואית )כולל היסטוריה .6.4.3.1

 יסטוריה התנהגותית והיסטוריית מסעות.ה
בהשתתפות התורם  ןהריאיויש לערוך את  –תורמים חיים  .6.4.3.1.1

 עצמו.
עם אדם שהכיר היטב  ןהריאיויש לערוך את  –תורמים מתים  .6.4.3.1.2

את התורם ויש לו מידע אישי שיש בו לסייע בקביעת כשירותו 
של התורם )רופא מטפל, שותף, בן משפחה או אדם שהכיר 

 היטב את התורם(.
 בדיקה  גופנית.  .6.4.3.2
בדיקות להמצאות מחוללי מחלות )סרולוגיה ובקטריולוגיה( ובדיקות  .6.4.3.3

 . רפואימשלימות נוספות, בהתאם לשיקול דעת 
במקרה של תורמים מתים, אין לאסוף תאים ורקמות אם סיבת  -ידע נוסף מ .6.4.3.4

מבדלת אשר מצביעה על כך בחנה אהמוות איננה ידועה, אלא אם כן נעשתה 
נערך שאין סכנה להעברת מחוללי מחלות ונשללו כל שאר ההתוויות כנגד, או 

 ניתוח שלאחר המוות המבהיר את סיבת המוות.
את המידע המופיע במדריך האירופי , לפחות, ולתכל הערכת כשירות התורם .6.4.3.5

 המופיע למידע הנדרש ההעדכני. דוגמ לאיכות ובטיחות של תאים ורקמות

 . Bבנספח 
את המידע המופיע במדריך האירופי  ,לפחות, הבדיקה הגופנית יכלול דתיעו .6.4.3.6

מופיעה  למידע הנדרש הדוגמלאיכות ובטיחות של תאים ורקמות העדכני. 

 .Cבנספח 
 על פי הממצאים המתקבלים מתהליך הערכת התורם.יש לבצע ניהול סיכונים  .6.4.4

 ללא ביצוע הערכת סיכונים כאמור. לעיבוד אין לשחרר תאים ורקמות .6.4.4.1

 בדיקות מעבדה לתורם .6.5
 כללי .6.5.1

רישום וסימון דגימות דם התורם ייעשה על פי נהלים עדכניים של משרד  .6.5.1.1
 הבריאות.

ם תתבצענה במעבדות רפואיות בדיקות המעבדה של דגימות הדם של התור .6.5.1.2
 המוכרות על ידי משרד הבריאות.

חשיפה לזיהומים המתבצעות בדגימת דם התורם, ייערכו בדיקות לשלילת  .6.5.1.3
הפעלת בנקי דם ומתן בנושא עדכניים של משרד הבריאות הבהתאם לנהלים 

 עירויי דם.
 - שינוע דגימות דם התורם ייעשה על פי נהלים עדכניים של משרד הבריאות .6.5.1.4

נוהל בטיחות לשינוע חומרים ביולוגיים זיהומיים ודגימות לאבחנה רפואית 
 . מעבדתית

הודעה לתורם/משפחה )במקרה של תורם מת( על ממצא רפואי בדגימת דם  .6.5.1.5
הפעלת בנקי דם ומתן בנושא הבריאות התורם תתבצע בהתאם לנהלי משרד 

 עירויי דם.
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או מסיבה כלשהי הדגימה שניתנה לא  תורם,הדם מאם לא נלקחה דגימת  .6.5.1.6
 נבדקה, יש לשמור את התאים והרקמות שנאספו בהסגר עד לבירור הנושא.

יש לשמור את התאים והרקמות בהסגר כל עוד לא הושלמו כל הבדיקות  .6.5.1.7
 לתורם.

 לקיחת הדגימה מועד .6.5.2
 תורמים מתים .6.5.2.1

 פטירההלפני  ככל האפשר קצריש לקחת את דגימות הדם זמן  .6.5.2.1.1
 שעות ממועד הפטירה. 24 -ולא יאוחר מ

 תורמים חיים.  .6.5.2.2
ומה. אם הדבר בלתי יש לקחת את דגימות הדם בעת התר .6.5.2.2.1

ימים ממועד  7את הדגימות בטווח של  אפשרי יש לקחת
תאי אב ממח עצם ומדם היקפי  תרומות ותמוחרגהתרומה. 

 .6.5.2.2.2כמצוין בסעיף 
בתרומת מח עצם או דם היקפי להשתלת מח עצם, הדגימה  .6.5.2.2.2

 יום לפני התרומה. 30צריכה להילקח בתקופה של עד 
דם  עללבצע את הבדיקות  , יש)עד גיל חודש( מילודבתרומה  .6.5.2.2.3

 האם על מנת להימנע מבדיקות מיותרות לילוד.
דם,  כאשר דם התורם דולל ע"י מתן - ( בתורמים מתיםhaemodilutionדילול דם ) .6.5.3

אלגוריתם לחישוב רמת הדילול מרכיבי דם, קולואידים או קריסטלואידים יש לבסס 
 הבדיקה. אמינות תוצאותאת להבטיח על מנת 

 בדיקות מעבדה לתורם .6.5.4
חובה לבצע בדיקות לתורם להימצאות מחוללי המחלות המפורטים בסעיף  .6.5.4.1

 )תורמים עצמיים 6.5.4.3( או בסעיף {Allogeneic})תורמים  6.5.4.2

{Autologous} ) בדגימת סרום או פלסמה. יש להשתמש בערכות בדיקה
 ועל פי הוראות היצרן.  לשימוש על ידי משרד הבריאות מאושרותה

 .)אלוגניים( בדיקות הסקר הנדרשות לתורמים .6.5.4.2
6.5.4.2.1. HIV1 and HIV2: 

 HIV2 -ול HIV1 -להמצאות נוגדנים ל הבדיק .6.5.4.2.1.1
(anti-HIV1 ו- anti HIV2) ,ובנוסף  
 ., לפחותHIV1 (HIV1 NAT)-בדיקה מולקולרית ל .6.5.4.2.1.2

6.5.4.2.2. HBV : 
, HBV ((HBsAgבדיקה להמצאות האנטיגן לנגיף  .6.5.4.2.2.1

 ובנוסף
-antiבדיקה להמצאות כלל הנוגדנים מסוג  .6.5.4.2.2.2

HBcore  
(anti-HBcore total, i.e. IgG and IgMובנוסף ,)  
 HBV (HBV NAT.) -בדיקה מולקולרית ל .6.5.4.2.2.3

6.5.4.2.3. HCV : 
HCV (anti-HCV ,) -בדיקה להמצאות נוגדנים ל .6.5.4.2.3.1

 ובנוסף
 .HCV ((HCV NAT -בדיקה מולקולרית ל .6.5.4.2.3.2
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 : סיפיליס .6.5.4.2.4
 בדיקה ספציפית או לא ספציפית לסיפיליס. .6.5.4.2.4.1
תוצאה חיובית בבדיקת סקר לא ספציפית  .6.5.4.2.4.2

לסיפיליס אינה פוסלת את התרומה אם מתקבלת 
-treponemalתוצאה שלילית בבדיקה ספציפית )

specific confirmatory test.לסיפיליס ) 
6.5.4.2.5. HTLV1/2: 

-HTLV1/2 anti-ת נוגדנים לבדיקה להמצאו .6.5.4.2.5.1
HTLV1/2).) 

 anti-HTLV1/2 -בתורמי קרניות בלבד, בדיקה ל .6.5.4.2.5.2
 .אינה בדיקת חובה

תוצאות בדיקות הסקר חייבות להיות שליליות. תשובה חיובית  .6.5.4.2.6
רקמות בבדיקת סקר פוסלת את השימוש בתאים ו/או ב

 anti-HBcore  -שנתרמו, למעט תוצאות בדיקת סקר חיובית ל
total  ובדיקת סקר לא ספציפית לסיפיליס, בהן קבלת תשובה

 חיובית דורשת המשך חקירה לצורך קביעת כשירות התרומה.
( אינה confirmatory testתוצאה שלילית בבדיקות אימות ) .6.5.4.2.7

מאפשרת שימוש בתרומה, כאשר בדיקת הסקר נמצאה 
חיובית. תוצאה זו יכולה לשמש לצרכי חקירה פנימית ו/או 

 ם בלבד ולא לצורך קביעת כשירות התרומה.דיווח לתור
 בדיקות מעבדה לתורמים עצמיים )תרומה אוטולוגית(.  .6.5.4.3

 בדיקות הסרולוגיות הבאות:היש לבצע לתורמים עצמיים את  .6.5.4.3.1
6.5.4.3.1.1. HIV1 and HIV2:  

 HIV2 -ול HIV1 -בדיקת להמצאות נוגדנים ל
(anti-HIV1 ו- anti HIV2 ) 
6.5.4.3.1.2. HBV : 

בדיקה להמצאות האנטיגן לנגיף  .א.6.5.4.3.1.2
HBV ((HBsAgובנוסף , 

בדיקה להמצאות כלל הנוגדנים  .ב.6.5.4.3.1.2
-anti-HBcore (antiמסוג 

HBcore total, i.e. IgG and 
IgM.) 

6.5.4.3.1.3. HCV : 
 HCV (anti-HCV.) -בדיקה להמצאות נוגדנים ל

 סיפיליס:  .6.5.4.3.1.4
 בדיקה ספציפית או לא ספציפית לסיפיליס.

6.5.4.3.1.5. HTLV1/2 
-HTLV1/2 anti-בדיקה להמצאות נוגדנים ל

HTLV1/2).) 
 HCV-ו HIV ,HBV -לבצע גם בדיקות מולקולריות ל מומלץ .6.5.4.3.2

(HIV/HBV/HCV NAT.) 
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שימוש בתאים התוצאה חיובית לא בהכרח תמנע את המשך  .6.5.4.3.3
וברקמות ואת ההשתלה העצמית. ההחלטה בידי הרופא 

 המטפל.
הושלמו כל הבדיקות כמפורט בסעיף  במקרים בהם לא .6.5.4.3.4

מבוצעות בדיקות מולקולריות כמפורט  ו/או לא 6.5.4.3.1
אופן שימנע יש לשמור את התאים והרקמות ב 6.5.4.3.2בסעיף 

 גם אם שאר הבדיקות תקינות. זיהום צולב
 בדיקות נוספות .6.5.4.4

, EBV ,CMV ,Zika virus, WNVבדיקות נוספות )  לבצעיש  .6.5.4.4.1
וכו'( בהתחשב  Chagas disease ,RhDמלריה, טוקסופלסמה, 

בהם  גיאוגרפייםהית של התורם, באזורים בהיסטוריה רפוא
שהה, עונות השנה והמאפיינים של התאים ו/או הרקמות 

בהתאם לתוצאות הבדיקה, ההחלטה לגבי השימוש הנתרמים. 
לאחר  הרופא המטפל/בתרומה נתונה בידי הגורם המוסמך

 תהליך ניהול סיכונים.
 דגימות ייחוס שמירת .6.5.4.5

אם נותרה שארית, לאחר השלמת ש לשמור דגימות ייחוס של התורם, י
 .שיידרש הבמקר עתידיבירור , לשם ביצוע כל הבדיקות הנדרשות

 איסוף תאים ורקמות .6.6
 .קבלת הסכמה מדעת בכתבאו רקמות יעשה אך ורק לאחר  איסוף תאים .6.6.1
 זהות התורם טרם איסוף התאים/הרקמות. ודא אתויש ל .6.6.2
 מועד איסוף רקמות מתורמים מתים: .6.6.3

שעות ממועד הפטירה בתנאי  24איסוף רקמה מתורמים מתים יעשה עד  .6.6.3.1
 הראשונות ממועד הפטירה, או  שעותה 6 -שהגופה הוכנסה לקירור ב

 שעות ממועד הפטירה, אם הגופה לא הוכנסה לקירור. 12תוך  .6.6.3.2
שעות לאחר הפטירה, בתנאי  48 -ניתן לדחות את מועד האיסוף עד ל .6.6.3.3

בטיחות האיכות וה המבטיחה כישתהליך העיבוד עבר ולידציה 
 .לא נפגמת מיקרוביולוגית של הרקמהה

פרמטרים קריטיים הקשורים לשמירה על התנאים הסביבתיים הנדרשים )כגון  .6.6.4
טמפרטורה, אריזה סטרילית וכדומה( חייבים להיות מבוקרים במהלך האחסון הזמני 

 וההובלה של התאים והרקמות שנאספו.
 עיבוד  .6.7

ביבת העבודה, תהליך העיבוד ת להבטיח כי המבנה, הציוד, סעל מתקן תאים ורקמו .6.7.1
 בטיחות.לאיכות והרגולטוריות לדרישות כל הותנאי התיקוף והבקרה עומדים ב

בכדי להבטיח את איכותם  להתבצע בתנאים מוגדרים ומתאימים כל שלב בעיבוד חייב .6.7.2
ת כל שלבי יש לתעד א ובטיחותם של התאים והרקמות, כמו גם של אנשי צוות המתקן.

 העיבוד.
 תהליכי העיבוד חייבים להיות מתוקפים. .6.7.3
יש לפעול בהתאם לתהליך בקרת שינוי טרם הכנסת שינוי משמעותי כלשהו בתהליך  .6.7.4

 העיבוד.
תהליכי העיבוד חייבים לעבור הערכה תקופתית בכדי להבטיח כי הם ממשיכים לעמוד  .6.7.5

 בדרישות שנקבעו. 
 . מתורמים שוניםאו רקמות /( של תאים וpoolingאין לבצע איגום ) .6.7.6
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 ביולוגיתמיקרו בקרה .6.8
של שלבי האיסוף, העיבוד, האחסון והשחרור  וביולוגיתסעיף מתייחס לבקרה מיקרה .6.8.1

 של תאים ורקמות.
הבדיקה המיקרוביולוגית, כולל בדיקת מיקופלסמה סוג ושיטת יש להתאים את  .6.8.2

וצורת האריזה.  , לסוג התאים והרקמות, תהליך העיבוד)אם מתאים( ומיקובקטריה
-ב העדכניות את הבדיקות המיקרוביולוגיות המתאימות יש לבצע בהתאם להנחיות

(Ph. Eur.) European Pharmacopoeia 2.6.13, 2.6.12, 2.6.7, 2.6.2, 2.6.1, פרקים ,
2.6.14 ,2.6.27. 

חייבים רקמה שאינה סטרילית  ולעבד ניתן להשתמשעל פי ההנחיות בהם מתקנים  .6.8.3
את המיקרואורגניזמים שהימצאותם  אם לנוהל פנימי המגדירלפעול בהת

 פוסלת/מאפשרת שימוש בתרומה.
 רקמות שנאספו.ללתאים ו ביולוגיתבדיקה מיקרו .6.8.4

צריכה להתבצע על דגימה של התאים והרקמות  יקרוביולוגיתבדיקה מ .6.8.4.1
 שנאספו. 

 של דגימת נוזלי שטיפה/ אחסון/ שינוע. אם ניתן, יש לבצע בדיקה  .6.8.4.2
לבצע יש תאים או הרקמות בעת האיסוף, יתן לבצע דיגום של האם לא נ .6.8.4.3

דיגום חלופי כדוגמת דיגום של נוזלי שטיפה או תאים שהיו במגע ישיר עם 
 התאים/הרקמות שנאספו. 

 במהלך העיבוד תוולוגיבדיקות מיקרובי .6.8.5
קיים פוטנציאל  יש לקבוע את השלבים הקריטיים בשלבי העיבוד בהם .6.8.5.1

י, ולבצע הערכת סיכונים בהתאם )כגון עיבוד ידנ ביולוגילזיהום מיקרו
 (.כדומהרקמות ו חיתוךשימוש במסור, טחינת עצם, 

רלוונטיים הבשלבים  נים יש לבצע את הבדיקות המתאימותע"פ הערכת סיכו .6.8.5.2
 תהליך העיבוד, לדוגמה: ב

רוביים, חיידקים א המזהמים )חיידקיםבדיקה לכל סוגי  .6.8.5.2.1
 ופטריות( לפני תהליך ניקוי וחיטוי )כגון טבילה אנארוביים

בתמיסת אנטיביוטיקה(, אשר לא תוקף/סווג/זוהה כמסיר יעיל  
לכל סוגי המזהמים. במקרים אלה יש להגדיר ברשימה את סוגי 

 המזהמים שלא בהכרח יוסרו בתהליך ניקוי וחיטוי.
לאחר שלב ניקוי וחיטוי או אינאקטיבציה, לפני האחסון  .6.8.5.2.2

 הסופי.
בשלבי שטיפה או בהחלפת נוזלי שימור, במיוחד במקרים בהם  .6.8.5.2.3

 לא ניתן לבצע תהליך ניקוי וחיטוי.
האחסון או השינוע,  תותמיסמבקרת תהליך העיבוד יש לבדוק את  כחלק .6.8.5.3

 שבאו במגע עם התאים או הרקמות.
 של המוצר הסופי תוולוגיבדיקות מיקרובי .6.8.6

את המוצר הסופי לצורך בדיקת סטריליות לשחרור מוצר סופי יש לדגום  .6.8.6.1
 לאחר סיום כל שלבי העיבוד/באריזתו הסופית.

במקרים חריגים בהם אין אפשרות לדגום את המוצר הסופי, ניתן להשתמש  .6.8.6.2
 בנוזלי השימור, האחסון או השטיפה לצורך הבדיקה. 

, אם סמך תוצאות בינייםעל  ניתן לשחרר אורך חיי מדף קצר יבעל יםמוצר .6.8.6.3
קיימות, או על סמך תוצאות משלב קודם. במקרים אלה יש להשלים את 

 . בדיקת הסטריליות לאחר שחרור המוצר
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שחרור מוצר המסתמך על נתוני תהליך בלבד )שחרור פרמטרי( ולא על  .6.8.6.4
תוצאות בדיקת סטריליות יכול להתבצע אך ורק במוצרים העוברים תהליך 

תם הסופית ומחייב תיקוף של כל שלבי הטיפול הקריטיים עיקור סופי באריז
  יקוף מלא(.ושל תהליך העיקור )ת

 עיבוד במערכת פתוחה ללא עיקור סופי .6.8.7
ר סופי, יש במקרים בהם מתבצע תהליך עיבוד במערכת פתוחה ללא עיקו .6.8.7.1

תמיסות שבאו במגע עם המוצר או שמשו הו לדגום את חומרי המוצא
חסון שינוע(. הבדיקה תתבצע כמתואר בסעיף לשטיפה )תמיסות שטיפה, א

6.8.2. 
תו יש לבצע בדיקת המוצר לא חייב להיות סטרילי או לא ניתן לעקר אואם  .6.8.7.2

 -ו 2.6.12פרקים  Ph.Eur -ההנחיות העדכניות ב על פי יולוגיעומס מיקרוב
2.6.13 . 

 :ת העיבודניטור מיקרוביולוגי של סביב .6.8.8
צריכים  Grade D -ו Grade C -חדרים נקיים, מנדפים ואזורים המוגדרים כ .6.8.8.1

 .  6.2.2.2.1.6להיות מנוטרים על פי העקרונות המפורטים בסעיף 
מתקנים המשמשים לעיבוד צריכים להיות מתוקפים ומנוטרים על מנת  .6.8.8.2

 .מתאימה לפעילות הנעשית במתקן רהאווילהבטיח כי רמת ניקיון 
. הבקרה חובהם לחדרים נקיים ולמנדפים הינ ביולוגיתוקרה מיקרביצוע ב .6.8.8.3

 על פי צריכה להתבצע
European Guide to Good Manufacturing Practice (GMP), Annex 1  

 .EN ISO 14698 Cleanrooms and associated control environments -ו
 הכוללת: יולוגילניטור מיקרוב מתקן תאים ורקמות חייב ליישם תכנית .6.8.8.4

 action level; alert) ולוגיולות מקובלים של זיהום מיקרוביגב .6.8.8.4.1
level.) 

 .תכנית דיגום ותדירות הדיגום .6.8.8.4.2
 .שיטות הדיגום והציוד .6.8.8.4.3
 .מדיום הדיגום והדגרת דגימות .6.8.8.4.4
 .ניתוח והערכת ממצאים, כולל ניתוח מגמות .6.8.8.4.5
 out ofטיפול בתוצאות החורגות מהגבולות שנקבעו ) .6.8.8.4.6

specification.) 
יש להדגיר דגימות ניטור סביבתי בשתי טמפרטורות שונות, לפחות, לשם  .6.8.8.5

מעלות  20-25 -ימים ב 3-5זיהוי חיידקים ופטריות. תחילה, הדגרה של 
ימים נוספים.  2-3-מעלות צלסיוס ל 30-35 -צלסיוס ולאחריה הדגרה ב

 שנבחרה חייבת לעבור תיקוף מדוקדק. השיטה 
מסוים שלא ניתן לזהותו בשימוש  םורגניזמיקרואאם בסביבה עשוי להימצא  .6.8.8.6

, 6.8.8.5במדיום סטנדרטי לניטור סביבתי בטמפרטורות המפורטות בסעיף 
 . לכך יש להתאים את השיטה בהתאם

תיעשה על פי נוהל  דיגוםהקריאת פלטות , ניתוח תוצאות הניטורלשם  .6.8.8.7
 מוגדר.

של המתקן. על פי  ולוגיתכנית ניטור מיקרובישה על פי זיהוי המושבות יע .6.8.8.8
 European Guide to Good Manufacturing Practice (GMP)הנחיות

Annex 1 מושבות שזוהו באזור Grade A ו- Grade B  את יש לזהות
 ברמה של סוג או מין. המיקרואורגניזם 
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 מערכת ממוחשבת .6.9
 (.qualificationמערכות ממוחשבות צריכות להיות ולידיות ולעבור הכשרה ) .6.9.1
 שינוי בתוכנה יש לבחון מחדש את סטטוס ההכשרה. תבצעכאשר מ .6.9.2
 יש לבצע בדיקות תקופתיות של המערכות הממוחשבות על ידי אדם המוסמך לכך. .6.9.3
 International -הנחיות כלליות בנושא הכשרת מערכות ממוחשבות ניתן למצוא ב .6.9.4

Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE.) 
עם גישה  חסויממוחשבות חייב להיות המידע השמור במערכות ההגנת מידע: כל  .6.9.5

 בלעדית למוסמכים לכך. על מערכת המחשוב להיות מוגנת ומאובטחת.
 ( ואריזהיקידוד, סימון )תיוו .6.10

 או שיטה שוות ערך. Eurocode -או ב ISBT128יש להשתמש בשיטת קידוד  .6.10.1
 יש לכלול נושאי קידוד, סימון ואריזה בהדרכת אנשי הצוות. .6.10.2
 על נוהל טיפול בחומרי סימון ואריזה לכלול בין היתר: .6.10.3

 מפרט לכל האריזות והתוויות לתאים ולרקמות. .6.10.3.1
תהליך המתאר את הקבלה, הזיהוי, ההסגר, הדיגום, הבחינה ו/או הבדיקה,  .6.10.3.2

 השחרור והטיפול בחומרי סימון ואריזה.
 מערכת בקרת גרסאות. .6.10.3.3
 . ןוהתוויות לייעודלבחינת התאמת האריזה הנוגע  דתיעולדרישה  .6.10.3.4

 עיבוד.האיסוף והאריזה וסימון של התאים והרקמות במהלך  .6.10.4
 אריזה ראשונית וסימון של התאים והרקמות הנאספים. .6.10.4.1

יש לארוז את התאים והרקמות באריזה לאחר האיסוף  .6.10.4.1.1
מוצר האת הסיכונים לזיהום  מתאימה, הממזערת בין היתר

 . סביבההו
לפני האריזה והסימון יש לבדוק ולזהות כנדרש את הרקמות  .6.10.4.1.2

 בכדי למנוע ערבוב.
וכן לתאים ולרקמות  לכל תרומהערכי -חד-חד קודלהקצות יש  .6.10.4.1.3

שנתרמו, בתום תהליך האיסוף או במתקן התאים והרקמות 
בכדי להבטיח זיהוי תקין של התורם ואת העקיבות אחר 

 החומר הנתרם.
וית הראשונית יהיה כמפורט והמידע המינימאלי הנדרש בת .6.10.4.1.4

 Annex -ב Labelling of the procured tissues)) 1.6 בסעיף
IV 2006/17טיבה  רקשל הדי/EC פרוט נוסף ניתן למצוא .

 Guide to the quality and safety of tissues andבמדריך 
cells for human application של ה העדכני- EDQM אם לא .

דף לספקו ב וית הראשונית ישובתניתן לכלול את כל המידע 
 מידע נלווה.

 עיבוד.האיסוף והשניונית לתאים ולרקמות במהלך  אריזה .6.10.4.2
רקמות לאם נעשה שימוש באריזה שניונית לתאים ו .6.10.4.2.1

, התווית אמורה לכלול את כל המידע כפי בדיםוהמע/הנאספים
 שמופיע בתווית הראשונית.

אם תווית ראשונית, עם המידע הנדרש, איננה מוצמדת לאריזה  .6.10.4.2.2
 הראשונית, יש להצמיד אותה לאריזה השניונית. 

 האריזה החיצונית של התאים והרקמות שנאספו. וסימוןאריזה  .6.10.4.3
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תאים ורקמות שנארזו חייבים להישלח במכלים המתאימים  .6.10.4.3.1
למשלוח חומרים ביולוגיים ואשר שומרים על הבטיחות 

 ל התאים או הרקמות.והאיכות ש
כאשר תאים ורקמות נשלחים ממתקן האיסוף למתקן תאים  .6.10.4.3.2

ורקמות, המידע המינימלי הנדרש בסימון מיכל האיסוף יכלול 
 Labelling of the (shipped) 1.7את המידע כמפורט בסעיף 

tissues ב- Annex IV   2006/17של הדירקטיבה/EC פרוט .
 Guide to theהעדכני נוסף ניתן למצוא במדריך האירופי 

quality and safety of tissues and cells for human 
application. 

כאשר התאים והרקמות הינם בסטטוס "הסגר", יש לציין זאת  .6.10.4.3.3
 באופן מודגש, במטרה למנוע שימוש במוצר שלא שוחרר.

 אריזה וסימון של מוצרי תאים ורקמות מוגמרים. .6.10.5
תאים ורקמות מוגמרים יעשה על פי  סימון האריזה הראשונית של מוצרי .6.10.5.1

לדירקטיבה  II( של נספח Final labelling for distribution) Eפרק 
2006/86/EC פרוט נוסף ניתן למצוא במדריך האירופי העדכני .Guide to 

the quality and safety of tissues and cells for human application. 
ראשונית, עם המידע הנדרש, לא  סימון האריזה השניונית: אם תווית .6.10.5.2

מוצמדת לאריזה הראשונית מסיבה כלשהי, יש להצמיד אותה לאריזה 
 השניונית.

 F (External labelling of theסימון האריזה החיצונית יעשה על פי פרק  .6.10.5.3
shipping containers של נספח )II  2006/86לדירקטיבה/EC פרוט נוסף .

 Guide to the quality and safety ofניתן למצוא במדריך האירופי העדכני 
tissues and cells for human application. 

המוצר הסופי ילווה בעלון/בדף מידע הכולל מידע שלא נכלל בסימון המופיע  .6.10.5.4
 על המוצר. על העלון לכלול מידע קריטי עבור משתמש קצה, כולל:

 הרקמה או המוצר התאי. ממדיי רלוונטי, תיאור, ואם .6.10.5.4.1
 תאריך הפצה. .6.10.5.4.2
 .רלוונטי, אם םפונקציונליימורפולוגיה ונתונים  .6.10.5.4.3
 .קבלההוקריטריוני מפרט הבדיקות הנערכות לתורמים  .6.10.5.4.4
הצהרה כי התאים או הרקמות מתאימים להשתלה בבני אדם  .6.10.5.4.5

 ונבדקו לכל מחוללי המחלות הרלוונטיים.
 אחר הפתיחה/השחזורחיי המדף, וכן אורך חיי המדף ל .6.10.5.4.6

(reconstitution.) 
הנחיות לגבי תנאי אחסון, פתיחת המיכל/האריזה, טיפול  .6.10.5.4.7

 .שחזור רלוונטי,בתאים/רקמה ואם 
הזהרות מתאימות והנחיות מיוחדות כגון "לא להקפיא", "אין  .6.10.5.4.8

 (.רלוונטילעשות עיקור או לחזור על עיקור" )אם 
 רפואי מתאים.הצהרה שהמוצר מיועד לשימוש על ידי צוות  .6.10.5.4.9
 הצהרה שהמוצר הינו לשימוש חד פעמי במטופל בודד. .6.10.5.4.10
כי באחריות משתמש הקצה לשמור על התאים או  הבהרה .6.10.5.4.11

 הרקמות בתנאים מתאימים טרם ההשתלה.
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של חומרים העלולים להיות מזיקים  ריםיישהצהרה על נוכחות  .6.10.5.4.12
 כגון אנטיביוטיקה, אתילן גליקול ועוד.

למתקן התאים והרקמות על , ללא דיחוי ,הנחיה על דווח .6.10.5.4.13
שיוחסו באופן  יםחמור אירועים ותופעות לוואי חריגים
 פוטנציאלי לתאים או לרקמות.

אחסון הכי באחריות המרכז הרפואי המטפל/מתקן  הבהרה .6.10.5.4.14
קצה )הרופא המשתיל( לשמור רשומות ההפצה/משתמש הו

הנוגעות למקבל התאים/הרקמות לצרכי עקיבות ומעקב לאחר 
 ההשתלה. 

 ה בה נעשהמדינהי תאים ורקמות מיובאים: ציון שם לגב .6.10.5.4.15
האיסוף והמדינה ממנה נעשה היבוא, אם שונה ממדינת 

 האיסוף.
 לגבי כל מידע מתאים נוסף למשתמשי הקצה. הבהרה .6.10.5.4.16
 כל מידע רלוונטי אחר. .6.10.5.4.17

 Biovigilanceמעקב  .6.11
 כזים רפואייםעל מתקן תאים ורקמות להנחות את משתמשי הקצה כדוגמת מר .6.11.1

 חריגות. מומלץ להשתמש בטופס אחיד תופעות לוואיכיצד לדווח על  ותפרטימרפאות ו
 . לשם דיווח למתקן

על משתמשי קצה ומרכזי האיסוף לדווח מידית למתקן התאים והרקמות על חשד  .6.11.2
 עוד בטרם פתיחה בתהליך חקירה. )חמורה ושאינה חמורה( חריגה לתופעת לוואי

על  , עם העתק למערך לבטיחות הטיפול,הבריאותיש לדווח לחטיבת הרפואה של משרד  .6.11.3
אירועים בהתאם לחוזר חובת הודעה של מוסד רפואי על  ותתופעות לוואי חריג

 . מיוחדים
 הפצה .6.12

על מתקן תאים ורקמות, כולל יבואנים מורשים, להבטיח את איכות התאים והרקמות  .6.12.1
במהלך כל שלבי השינוע וההפצה. שרשרת ההפצה חייבת להיות מבוקרת ומתוקפת. יש 

להגדיר תנאי שינוע קריטיים, כגון טמפרטורה וזמן מרבי לשינוע. בהעדר תיקוף 
 בכל משלוח. יש לצרף אוגר נתוני טמפרטורההשינוע תהליך ל

מסלול המשלוח )על ידי חברת  ילהיות מעקב אחרתאים ורקמות מיובאים: חייב  .6.12.2
סלול שנקבע מהשילוח(. על היבואן לבדוק כי התאים והרקמות המיובאים נשלחים ב

ה מהמסלול שנקבע, התאים יבהגעת המוצרים לארץ מתברר כי הייתה סטיאם . מראש
 . והרקמות יוחזרו לספק ללא שחרור מהמכס

הפצה של תאים ורקמות תיעשה על ידי מתקן תאים ורקמות, לרבות יבואנים מורשים,  .6.12.3
 לגופים הבאים בלבד:

 מתקן תאים ורקמות אחר. .6.12.3.1
 מרכז רפואי/קופ"ח/מרפאה. .6.12.3.2

 יבוא .6.13
יבוא תאים ורקמות יעשה אך ורק על ידי יבואנים בעלי אישור ליבוא תאים ורקמות  .6.13.1

 במשרד הבריאות. הרוקחות אגף מטעם
 לשם ורקמות חלה החובה למסד מערכת איכות לניהול כל הפעילותואני תאים על יב .6.13.2

 עקיבות ומעקב.והבטחת תיעוד,  הבטחת איכות ובטיחות התאים והרקמות המיובאים
לצורך מילוי דרישות אלה על היבואן להעסיק אחראי יבוא בעל הכשרה מתאימה,  .6.13.3

עמידה את האשר באחריותו לבחון  responsible person)) 6.2.2.1.1.1 כמפורט בסעיף
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, עמידת המוצר הסופי תהליך העיבוד, האיסוף תהליך ,םהתור כשירות: בדרישות ל
אירועים על הספקה, ניהול מערכת עקיבות ודיווח הבדרישות השחרור, שרשרת 

 .יםחריג ותופעות לוואי
וא, היבואן חייב בחוזה איכות בינו לבין מתקן התאים והרקמות ממנו נעשה היב .6.13.4

רשאי  מהצדדים. יש לעגן בחוזה כי היבואןהמפרט את תחומי האחריות של כל אחד 
 לערוך מבדקים במתקן התאים והרקמות.

לפחות, לאחר  ,שנה 50הנתונים הנדרשים לקיום עקיבות מלאה חייבים להישמר למשך  .6.13.5
 השימוש הקליני.

המיובאים עומדים יבואני תאים ורקמות חייבים להבטיח ולתעד כי התאים והרקמות  .6.13.6
 נוהל זה.ב המפורטות בדרישות

על פי יבוא תאים ורקמות יעשה אך ורק ממתקנים הממוקמים במדינות מוכרות  .6.13.7
 .1986בתקנות הרוקחים )תכשירים(, תשמ"ו  הגדרתן

רקמות ממנו נעשה היבוא לפעילותו התאים והעל היבואן לבחון את התאמתו של מתקן  .6.13.8
 את התחומים הבאים: לפחותכלול המיועדת. בחינת המתקן חייבת ל

 .בה ממוקם המתקן מוכרת ממדינהאישור  .6.13.8.1
מבנים ומתחמים, תהליכי עיבוד, ולידציות,   ,מערכת הבטחת איכות קיום .6.13.8.2

נותנות המעבדות ה , רישיונות והסמכות, כולל אלו שלמערכת עקיבות ומעקב
 .מבצעות בדיקות לתורמיםהשירות ו/או 

של  איכותהבטיחות וההיבטי בחינה פרטנית של ההיבטים האתיים וכן  .6.13.8.3
תאים ורקמות מיובאים כגון הסכמה לתרומה, בדיקות מעבדה לתורם 

ותוצאתן, מסמכי כשירות התורם, תיאור התאים והרקמות, וסידורי 
 שינוע.ה
 כי התאים /הרקמות המיובאים עומדים בדרישות נוהל זה.  בחינה .6.13.8.4
 .יעמוד בדרישות נוהל זה יבוא לצורך יצוא .6.13.8.5

לשם  היבואןקבלן משנה שבהסדר עם /יבוא תאים ורקמות יעשה למתקני היבואן .6.13.9
 . בדיקת תקינות המשלוח טרם הפצה למשתמשי קצה

תיקי יבוא המוגשים לבחינה מקצועית ואישור עקרוני ישלחו בעותק קשיח )בקלסר  .6.13.10
ירושלים   9יעקב אליאב רחוב מכון לביקורת ותקנים של חומרי רפואה, ל טבעות(

"רשימת המסמכים  טופסהמסמכים המפורטים בעל תיק היבוא לכלול את  .9134302
 העדכני ניתן למצוא את הטופס .(Form-1-EX-021) הנדרשים לשם הגשת תיק היבוא"

 באתר של המכון לביקורת ותקנים של חומרי רפואה.
עם קבלת אישור עקרוני של תיק היבוא ניתן להגיש בקשות ליבוא של תאים  .6.13.10.1

ורקמות פשוטים. את הבקשות יש להגיש בטופס מקוון "בקשות ליבוא 
תאים ורקמות, דם ומרכיביו ממקור אנושי לשימוש בבני אדם" במערכת 

מסלו"ל. האישורים יונפקו על ידי אגף הרוקחות, בכפוף לאישור המכון 
ותקנים של חומרי רפואה. המכון יידע את המבקש האם עליו לביקורת 

להגיש את הבקשות בטופס מקוון חד פעמי או תקופתי בהתאם להחלטה 
 שתתקבל במכון.

 תיק יבוא:מהגשת מוחרגים  .6.13.10.2
מנות מח עצם, תאי אב מדם }יבוא תאי אב להשתלת מח עצם  .6.13.10.2.1

מנות לצורך מתן טיפול לימפוציטים מנות דם טבורי, היקפי, 
בחירת המנה המתאימה ביותר לחולה הינה  -{ DLI)תורם ) של

באחריות הרופא המשתיל. למרכזים רפואיים/יחידות 
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העוסקים בהשתלת מח עצם ניתנת המלצה להנפקת אישור 
 יבוא תקופתי ללא צורך בהגשת תיק יבוא. 

ניתנת  -מנות דם טבורי לצורך עיבוד ושימור בבנקי דם טבורי  .6.13.10.2.2
יבוא תקופתי לבנקי דם טבורי מאושרים המלצה להנפקת אישור 

 לנושא העיבוד ללא צורך בהגשת תיק היבוא. 
לייצור תרפיה  יבוא תאים ורקמות המשמשים כחומר גלם .6.13.10.2.3

)תכשירים במסגרת ניסויים קליניים מאושרים בארץ  מתקדמת
להנפקת אישור תקופתי  ההמלצה -מבוססי תאים ורקמות( 

 לניסויים יחידהניתנת על סמך אישור לביצוע הניסוי מטעם ה
את אישור . לצורך אישור הבקשה יש להגיש בדוא"ל קליניים

, אישור המוסד (8משרד הבריאות לביצוע הניסוי )טופס 
( ואת פרוטוקול הניסוי 7 י/הרפואי לביצוע הניסוי )טופס

המוצר המיועד  פיע שםהדגשת עמודים בהם מושאושר עם 
  כים נוספים, ככל שיידרש. מסמוליבוא, שם וכתובת הספק, 

יבוא תאים ורקמות המיועדים לייצור תרפיות מתקדמות לשימוש  .6.13.10.2.4
ההמלצה להנפקת אישור תקופתי ניתנת ללא צורך בהגשת  -בחו"ל 

אלא על סמך הצהרת היבואן לגבי ייעוד  ,תיק יבוא
 התאים/הרקמות המיובאים. 

ההמלצה להנפקת  -ורקמות לרשות הפלסטינית  א תאיםיבו .6.13.10.2.5
האישור תינתן על סמך הצהרת המרכז הרפואי/הרופא האחראי על 

רקמות המיובאים להיבוא ברש"פ לגבי אחריותם בנוגע לתאים ו
ה מוכרת בה פועל המתקן על סמך האישור הרגולטורי ממדינו

 נעשה היבוא.ממנו 
 חידוש אישור יבוא תקופתי.  .6.13.11

חידוש אישור יבוא תקופתי על היבואן להגיש למכון לביקורת ותקנים לצורך  .6.13.11.1
 של חומרי רפואה את המסמכים הבאים:

 אישור רגולטורי עדכני של מתקן התאים והרקמות. .6.13.11.1.1
 , אם רלוונטי.Certificate for Foreign Governmentאישור  .6.13.11.1.2
הצהרה לגבי שינויים שחלו במתקן לגבי תהליך הטיפול  .6.13.11.1.3

 מהאיסוף ועד לשחרור המוצר המוגמר. תאים החלבברקמות/
 מידע/הצהרות נוספות ככל שיידרש. .6.13.11.1.4

אם חלה העברת זכויות שיווק של התאים והרקמות העברת תיק היבוא ליבואן אחר:  .6.13.12
מיבואן בעל תיק יבוא מאושר במשרד הבריאות ליבואן אחר, על היבואן החדש להציג 

בהתאם לשם המשך היבוא.  המקוריאסמכתאות לכך והרשאה לגישה לתיק היבוא 
יבוא ההרשאת גישה לתיק  . ללאהגשת התיק מחדש / ועדכונים ידרשו השלמות לצורך

יוגשו לבחינה  . בנוסףבהתאם לדרישות ,הישן על היבואן החדש להגיש תיק יבוא חדש
 ושינוע.למשרד הבריאות נהלי היבואן החדש הרלוונטיים לנושאי עקיבות, אחסון 

 חריגים .6.14
 מנוהל זה ידונו לגופו של עניין.חריגים 

 תחולה .7
  .2023ביולי  1 -מהתחולה: 

 רשימת הטפסים .8

 (.Form-1-EX-021) "תיק היבוא תהגשלשם  הנדרשיםרשימת המסמכים טופס "
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 נספחיםרשימת ה .9

 .(Minimal manipulationמניפולציה מינימאלית ) – Aנספח 

 .התורם ו שלהערכת כשירותלשאלון ל הדוגמ – Bנספח 

 .הבדיקה הגופנית דתיעולדוגמת טופס  – Cנספח 

 בנוהל שינויים .10
 גרסה ראשונה
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 Aנספח 

 Annex I –No 1394/2007  Regulation (EC) -כמוגדר ב (Minimal manipulationמניפולציה מינימלית )

 
Manipulations referred to in the first indent of Article 2(1)(c) 1394/2007. 

— cutting, 
— grinding, 
— shaping, 

— Centrifugation, 
— soaking in antibiotic or antimicrobial solutions, 
— Sterilization, 
— Irradiation, 
— cell separation, concentration or purification, 
— filtering, 
— Lyophilization, 
— freezing, 
— Cryopreservation, 
— Vitrification. 
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 B נספח

 דוגמת שאלון הערכת כשירות התורם

Reference - Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application EDQM, 
4th edition 
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 Cנספח 

 הבדיקה הגופנית דתיעודוגמת טופס 
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