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םייתוכאחלמ םיקיתממןוירוג ןב תטיסרבינוא

היגולונכטויב תסדנהל הקלחמב ,תיתביבס היגולונכטויבל הדבעמהמ םירקוח הנורחאל

וקדב גרבלוג הנירק ׳ר"דו ורמשוק לאירא ׳פורפ לש ותלבוהב ,בגנב ןוירוג-ןב תטיסרבינואב

תודוא ףסונ עדימ קפסל הרטמב ,FDA -ה ידי לע ורשואש םייתוכאלמ םיקיתממ השיש

רישי ןפואב םיעגופ םניא םיקיתממהש יפ לע ףאש ,אצמנ .םדאה ףוג לע םהיתועפשה

המ ,םיקדייחה ןיב תרושקתב יתועמשמ ןפואב םיעגופ השישה ךותמ השולש ,םיקדייחב

.לוכיע תויעבל ףאו םייעמב םיקדייחה תייסולכואב העיגפל ליבוהל לולעש

> דיפל רשי תובתכה לכ תא ולבקתו קובסייפב ונירחא ובקע

עיבצהל ונל תרשפאמ םהלש םייחה חרואמ קלחכ הז םע הז םירשקתמ םיקדייחש הדבועה"

תא שבשל לולע רשא רבד ,וזה תרושקתה תא םישבשמ םייתוכאלמ םיקיתממש ךכ לע

 .גרבלוג הנירק ר"ד תישארה תרקוחה תראתמ ,"יעמב םיקדייחה תויסולכוא לש תוביציה

ןפואב םיכרוצ םיאטרופסש םיקיתממ םיליכמה ינובלח סיסב לע ןוזמ יפסות םג וקדב םירקוחה

.םייטואינו םאפלוססא ןגלשא ,זולרכוס ,ןירכס ,םייטרפסא :ויה וקדבנש םירמוחה ןיב .ףטוש

,םיקדייחה תרושקת תא יתועמשמ ןפואב םיבכעמכ ואצמנ - ןירכסו זולרכוס ,םייטרפסא

 .וקדבש ןוזמה יפסות לכב אצמנ השולשהמ דחא תוחפלשכ

השקמה ןותנ ,תירונימ הרוצב השענ םירצומ יבג לע םייתוכאלמ םיקיתממ לש קיודמ םושיר"

תיישעת תא דדועל רומא ונלש רקחמה .רצומ לכ ליכמש םיקיתממה תויומכ תא ךירעהל

שאר ,ורמשוק לאירא 'פורפ ןייצ ,"םייתוכאלמ םיקיתממב שומישה תא שדחמ ךירעהל ןוזמה

ןוירוג-ןב תטיסרבינואב היגולונכטויב תסדנהל הקלחמב תיתביבס היגולונכטויבל הדבעמה

.בגנב

 

קר ורחב .םולכ וספספת אלש ידכ םיניינעמ יכה םיאשונב םירטלזוינה תא םכליבשב ונזכיר

.םכתא ןיינעמש המ תא קר םכל חלשנ םויהמו ,לבקל םיחמש םתייהש הלא תא
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