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NNY MYMNN YY NLYNN DNN) NOIX NDPNN DYPYOINT WIDOY DY NIPaN
PYND) 1981-X7DWNN 0NN NTIPAY (INR47 PYD ONNIN NVN INNIND
NI 1D DN NIN )12 WIDIY DY NI KDY, PYON PNY KDY DTR I8 KXY (NTIPON
DXNPIN TNPNY (2)(2)7 MPN 1 NTIPADY DIVAIY DRNNAY DIV PYON
210 WTIND DIYIN YA NN NN ,(NNPNN 19ND) 1986-1"HWNN (D371 WON)
.DVAY PYOND MYPN WIN Y710 DI DY NNNNN NPITN MYSNIN NITHI
PYOND YNNIN APYN NIIYN DD DIVIIN DY NN NIAYNND NMIPNA N26 MpPN
MO NN VIV DT DN PPPON NN NITON NN 2APYN ININK NNNY DIV
.D2»NNN OMININ MM DRI MPTD OWITIN YN

TNIIND NNV 290, NINMY NPNDA DOWXT NYNLN 991D DY DND 4 /0N NITY
VN MORY 29001 MY 000 DINNY NPDNNN MININ MYNNINI DIV
M2 MONYY MINANY PID NN 1D DNNN DY OTIPN NONN DX PONN NITYN
VTN XMINMA YTII) IRND NMYAIN YMPT RYNI MV MORY” 70N 76 D)

22017 920819 28-1 TPINNN D010 D) NPIM

MDD DN 1Y DIYAY 11 TN ,01/04/2026-2 GPIND 0D N NOTY

SN DN IN MY IURD IRYI (DXNPINN NTIPOL INITIND) 95ON Dminn
STA0 NPTNN WY D YIDIWY INRD ,)IYN M) 295 INYT NPrwd DRNNA
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DN Y112 DINID DINNY NPINNN YN MN20A Y1139 INND MYNIN NI4T
6705 5 26 N 4 My
mynn .l

DXNPYIN NNIPNY N26 NIPHA IMYNYNI = "QPPV 19195 apyny sNann 1.1
.1986-y"nwnn ,(0>won)

DIV NTIVN DDPY IRV DIWIN TIRN IN DN 2WIN - 701w byar 1.2
(D>1PYON) DNPIIN NNPN 29D ORI PYWON HVY

PBRER N (Periodic Safety Update Reports) PSUR 7919YpH mnrva n7yer 1.3
M DY DN DY 7Y WNNIN NYYT = (Periodic Benefit Risk Evaluation Report)
SNNN .M JIT MTIPIA PYWINN DY NOYIN NP0 1 INND DY NIIWN PIDY
S7P0N17 MONPNN MWAAITH IR PTHI ICH-E2C MINDIAN

ICH-E2D »2IX921 D2 N 1D = (Solicited report) 70 AN 1.4

572 NN - (Spontaneous report/Unsolicited report) 7930190 A1 1.5
(ADR) YRM2 NY9INI 2WN» MNUNID MPT ,NT IWpNa .ICH-E2D »IND»IN
INYRIN NNTIN 7Y WP DOV DX NON ,TIONINIVID

MNIIN TIVN T2 MY ,MNIAN TIVNI DY 950N Dnnn - 7onmnnr 1.6
IN DD, NP OXNPINN NTIPO 292 PAMDND NN 2N D DN HINNY
ANNPN

DTN DMINITN NP = #(EURD list) *NDIPH MmN M7 WY oot My 1.7
I3D 13D INITYI INIVND TINPND NN DDNAY

.1986-ywnn (D PYON) OXNPIIN NNPNA NNITHIND = /N9 Ny~ 1.8
PYINN MNPV DY WAWND NOYN YMNVA YN DI = 7YIn MNPV ¥y 17 1.9
.Y DNN2A 5.1-5.3 DX9PY0 VNAND
Uppsala - (WHO) 09191 mIN>I2N YDIX O DY 9TINY 290 - »oaer . 1.10

.Monitoring Center

NDY I8 NY Nyon - Adverse Drug Reaction (ADR) *NnY nyanr 1.11
LPYIONA VINOWN NRNIND NINON

DMINIWA NMOYD TUN LI INND NYDIN = 77NN HIN'IYWA IXNNY nyanr . 1.12
NOYN TPNIN TPYIXPHN MO0 1T NTIN 17IYD) TOVINPNN NNV 101D 72N

(NIN2IY ,XNONONND NN 8D v -(CCDS) 172N 1oy IN KNI IWINDD
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- 7Serious Adverse Drug Reaction (Serious ADR) 1990 XY nyayn” 1.13
D) (1) : NYNND TANR MP2D OOPNNVY ,ND9N SN2 IN NN ORND NYIN
IN NOVINND IN IYP MYNINY MDY 1N (3) ;00N MHOON (2) ; INNd
DAYN NIINND NN IN L, DOUNR NN (4) ; NOVINN IN DYP IXIVNND
NPNA PYINA 5190VN NXRXIND 11PN NYNIAY IN THN DID NN (5) ; OOP
NN 909 D10Y TWUNR DINK DPMYNYN DRI DV PNRD N0 (6) ; 101N
22OYD DMNINN DXANNN NYNINY NPRIVT MAIYNN DIIINNIY IN I900N

IN DNV AWINNDD PIDY NN TUN ORND NYNN = 7O IXNY nyon” | 1.14
.INIVY,RNONDONND NN 8D v - (CCDS) nhan oy

1981-NnwNN L [WTN NOV] ONIN NP INITHIND = 79Pwan” [ 1.15

PN IV TURI DI DIVIN PYON - oIl won” (1.16

29 MIPN 0 DIWAN DMNVIN DIXPYIN - 7OV e Pwan 1.17
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DY’ 09120n .2
1981-N70wnn L [WTN NON] DNMIN NTPo 2.1
.1986-ynwnin ,(0>PYON) DNPYIN NPN 2.2

: DYPYON HY MY MK ,NMINPVAY DPNINDII DPHININ D9 2.3
ICH, Safety Guidelines (S), Quality Guidelines (Q) and Efficacy Guidelines (E)

mnn 3

ONPIN NNIPN 19 9y HNNIN APYN ORINN NNINN N0 DX INDN 51N
SNNN )0 MO 1226 ,N26 ,T26 )26 ,126 ,N26 MIPN 1986-vnwnn L(DYPWON)
npPn MINNNY ONNNA DIVIIN NV PYON DY N3P0 XN NPINK DX VI
126

MIXND MYITH VD 1521 dNNIN APYN OXINK NTIAY IR PTOND N2 ONNIN
VTN NPPIN MIN PO X MNIAN TIVN XN MXRNN,PIND
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DN Y112 DINID DINNY NPINNN YN MN20A Y1139 INND MYNIN NI4T
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nINN 4

MM Y9 ONND MYMN INNX APYND NN HMY 8IWr9n bya nynxa 4.1
DOV NN PYON Ny vIN

NPINXA .(QPPV) »nayin apyn »XINK MYLN NNY 0IVIN HYa NPINN] 4.2
Y 9NN ININND ORNNA MNPIIN PR MXNN ov»Y QPPV-n

971 2N .HNINN NNHD 2N JNI SNMIN APYN IRINK DY "N MYIN 4.3
032 5200 N
YNAIN APYNIY ININNM YOI NN NT HMNA 2 NODI XY DN Hya 4.3.1

APYN ORINK DY MIYPNNN Y09 PN MNP DY TN DMiND 0PIV

ADR@moh.goV.il : 57N n2onY »narn

NN APYN ONINK YW 7Ny MATYN .4.3.2

NN NN DN PRYND W NTIAY MDY 14 DY NI NPIRY ,NMINT MITYN °
2210) MIYPNN Y01 PPN NNON DY NAINNN IR PINNN VI
(1) NA5V 190N

NPONNN IR PITYD W, NTIAY 9> 14-30 DY NOPNY 1INT MITYN .
PPN NNON DY NHONNN IX PONNN PV PN DN NI
(7 A5V 1901 5510) MIVPNN YVIM

IN NDNN DY MPNY NYPA WIND ¥, NTIAY M) 30 DY NN MITYN °
.DPN NNINN

DY NN, NNV N0 DI NN APYN ORINK YW NIy Nposn nya 4.3.3
NDY PNYD DNNNA DMIND MIVIND DTPNA Td DY NNTY D IN Dya
.POYN DO TN MY DMITIOP DM 14-0 ININ?

DIPNIA (R)V26 MPN MXNNY DRNNA NPHNN DX HVIY MNP IRV 4.3.4
TN N NN MNMIIY POINY DPYN 19IN2 QPPV-N Hyo N2
IN NPINNK I0IN NN INNPN NN NNDIN NPRY TIT2 HMNN ,NNPND
VNAND MDIPN IN IT I IN YYNN IR ITPON NN NNHYI
NPND (4)(X)V26 MPN1

DNNNA MNPIIN PN NPNIN DYMS DIVIIN NV PYON HY N2 N1INNa 4.4
13572 5.3 Y02 LNIND
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NONMNND NN YN DN DY NPYNNY ,DINAN DXYDL MPTN NN
,(off label) P nnnd X5 v w] DIV N MNIND DNNNA XYY D PWON WINIWD D)
(T DPNNI/MIMN) MMV MXMN 29D XD N VINOWYN MK 19D ND

LPVONN DY 1978D IN RO IOY2 MOLNINN

»995 5.1

NND MYMN INKR APYNS NOIYN 5135 2»N DN Sya 5.1.1
NON APYNH NN .OWI INMIN PYON 5D 72y WTN NNV YN
PYINN HY MIINKND ININD GPIN OPD TY DPINA PYONN DN
VNN HMNY MNVIAN YTHRN HYIN NN OXIWI NPNVYNN
TNNNRN GPIN DO TY) DORIYI PYINN PNV NOPNN OY NN SN2
PYOINND PIPY NYINN DY IRV NPNYRN PYINN DY NNINKRD

SIVIY DRIV

NVAY NYPA IR NP MNDTYN MNPVIAN M'T -N

TYINN 20NN YN ,NT DN VNN SNINPVIA YN -2
NN N7Y1T2 D923 RDY DPIva PYOINN DI
2)DTYN

INNDN YN PYINN 1IN DY MIVPNN ININ T 0wdn bya 5.1.2
PPN WX TNXD D YITIN YT D PIYND YINOD NN YIPIN
DT GOV IDIN,NT I NNND

Sya 1y YNRN NDAP DYN DN DI MM - NINTD »1wn 5.1.3
NN PIN ON NON L, IRIWI DWOIN

TRV NN YT OND NI NPoNNnn ,TNN Moy 935 .5.1.4
DNNN2 WAPY AUNR DOINT NIMY2 DXHDN MNPV NN VT
NN MNOIA DY MMANN MIOWND
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01917 MM NPT D 5.2
INIDIN HNKY MPTNINI NN NMMHVIN MNVa y1In 5.2.1

NAN YR AR WVINY w5211

IN TNDND WX ,MNM NMYAD NNVYPY NIMININ NV, NN -N
2y NYTIN D910 MIONINIVIY IN NNMP) DIWIN DYa NYTY NYNIN
MNI2 MY NYAPY (NPPN WNINID YTINID NYPA NPPN NNON
22 VIDOUN INIPIVY ,PVON 12D NI NPTNI

MY IN DIV DY 118 1NDIIY NDXT IN ONXIDIN INND NYTIN -2

)2 WU IPIPY ,TPYON D20 MNND NN NOTHI MINA2

NOY IN PYONN DY POYI NITY LYND PRND NMYIND NNYPY
.17ann

1YY 9939 3-0 ANINY XYV TIND MvTh 5.2.1.2

DI YVIDdN Y8ID v wann yHRN DX wind mn by 5.2.1.3
: DININ DOWXTY DNNNA MINIL MMV HY DINNA

NYTN LEMA-Y FDA »InNa TN Y95 vy y1nn vivdn -N
ONAYI DIIVINDD DWONN MNDYD NNONOND

LN PN MADI MM MPTH HY NIV PINNL YTNRN VIdN -1
AVNNY YW DIIN DY DSN YNRN DAPNNY Y50 TN

PNY NN 0199 INND MYIN *NNY .5.2.2
Post marketing reporting of individual case safety report (I(CSRs):
(valid) 9pn MPTO D»Y1I»N OIPIVIP 4 P 5.2.2.1
DN OUNRT,ITIN D) : DININ DXV TAN NN -990NN M09 -N
D AT -2
TIVND DPYIND / NHINN BY =)

MNNYN NYON -7

Px,EMA-N 91X2 D10797 NN DNIN Y91PRD TINNA MPTH MINNI DIDIONY Y3 ,P90 1071 |wno ¢
Q0N MPT TN

9
2025 9211V90 15 ©IDY2 TPINN



www.health.gov.il

~
~

7NN YTA L, NTNI9N N1'A131100 Naun T']mn

NINFINA 9IN NINTIAN
Pharmaceutical Division N1 0N 07'ND
INDIN Y19 0INID 11NNy npbrmn YT MIN0A Y191 INND MYIN NI4T
6/05 51 26 /N1 10 TNy

TN2Y 20PN DNLNAD DXMPT DY NN NN NN .5.2.2.2
72710 AWRD ,MYT wAT (Solicited) DN DYNY DINMPT
1N XY DN DIPNA IN NNINY NNYPN ,NNNIN ONND NYOINI
2 Solicited Mon ©XMPT NN TNN PR .AVP 9OVO
2)TN DX NION ,DY NN DINRY NIND IN NNIND DMNIVP DIND
DYMPT DY NNV NWIN NYIT KD DNIAN DIPNI .DIN02

: Solicited »on

Y90 VY YN DXMINT — BMIWAI XD DY PYWONI MDD IPNN -N
NN PR DY 164 510 NPNIN

NY TONNND ,0MIVH DPYONL 2-3 NINI POP IPHN -2
MTIN OMNDD NI NPONNN DR YD ¥ - NNIYY
NPOIN ,IPIND 2NN NN N MDY IWITY D90
164 51 292 wATIN MYPTD QDN , MY MYTIM MO

:DMVID OININ OMPTN IR WHNY TNY PR Y955 .5.2.2.3
,misuse ,(abuse) NYI> VIDOYW (overdose) 1N NN MTIX DIMT
J(lack of efficacy) m>y> 70N ,(off label) 7NNNY HINH VIO
NPoYN  NYwN  (medication error)  MMNINI DMWYV
PN MTRYN NPOIYOIND WY (occupational exposure)
D95 INNY NYMN DIIND DN IWN (DWOVP 0T [ NPIN
2y DOYAVNI PYONN MNPV DY MOOVN Yoy DN DIMNTIY
SO0 MIND MY DODD NMNTD W NONIN-NDD ) IRND

: 93099 NPT NYINI TN Y OINAN DY9PNa

-2 90N -N
SV NPIYAN MOOYND DRNNA POOP NYT NPrY 19D °
WM 0N

91 MPY IMNX DNNY M OX KON 9PN NPT 2WN) 1N INWYN Yapnny m»T 2
PY WP DND WY INITTO IX MITH 1IN H90N MNXIDT INK I ,N0NVNN IN DNVNN

/29000 DY
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6/05 51 26 /N 11 Ty
NN PIPYY DNYRIN DOVWTIND 12 ToNn3a °

.(3)5.2.2.8 9y0a VNMND (Typell NPW) DNV NYTN
NN 2PYN YNID DIYIIN DY DY -1 NOPWN DY NIPNa -2

TIWND NI PPN NIPNn DD Y (outcome) NXIN
PN VINOYH MTMOX NMININ NIY XN NN MNIAN
(T Nnn)

DIMNND DMPTY O) NPLVINDYT MOVLNIN MY .5.2.2.4

Sya NYINNA DINNOMIN ,OVINT DTN DY NV NN

TN 5DND MOLNON MITHND OMNYN OMPT 19 DIVIN
AN INDIN TR, DIVIN DY NNINNA NRY HHVIT

MYNY Y9 PNMINT APYNN OIRINN MYNNNI 0N Oya .5.2.2.5

MTYS DOXNNA YXNON NYAIN NPPNY DXVWITIN DXV 1PN

NN TV (E2B/1pn 9910) mMUNRIN MPTI 03010 Y100

MINIAN TIVND NP N DINNDND DN DXV MHIYND PNNNND

DY DN DXV MINDN PN NXIN YN 1D INAY .NYIIT Y79y
MYTN MTYO ORNNA WITIN YN XON DNVNN

VTN MHIYN DY DMNNIN IUR DT DX DN DN dya .5.2.2.6

NNOON NN WPADY 1IN D0 NXON YN Yapd NHIND MUYD

.5.2.2.7 9y021 VN9ND (Follow up) apyn MINAD NNTHN DINN

MDY ¥, TNN T2 WM KMOVNNN DIWIIN DYIAD WIN YTNN DN

YN NYAPS 591NN NNIDN NN J9VNTN RN VI NNX DIAP
SN DTN XD NN GO

Follow up -apyn o >mvt .5.2.2.7

INNTY TNINNN IRNDT NMIYOIN DD APYN XMPT WHND ¥ -N
Sya 795 vpam NN ,DXA0N OMPT MY 1D ,DOId
ONOIN YN 0N DD NPONNRN YT DY DN
NOWH/MPR - ONV) NPNRN MPTN PITY  NMIYNNINI
NIVN )NV DI ,DMNRIN DXVIY DY NNTY XN (MDD
D90NN NPVLIN NYN NOD DIMMT YD YIND

11
2025 9211V90 15 ©IDY2 TPINN



www.health.gov.il P

7NN YTA L, NTNI9N N1'A131100 Naun T']mn
NN 9aN NINTIAN
Pharmaceutical Division N1 0N 07'ND
INDIN Y19 0INID 11NNy ﬂ,‘)b!‘mﬂ YT MIN0A Y191 INND MYIN NI4T
6/05 51 26 TN 12 Ty
No2Ap OYN ,OPYTIN TN YN YN PYND 1N XD DN -2

DXNININI NON NINPONN NN TYND ¥ ONYRIN MPTN
AN VTN .DIVIIN DY HEN DINWDY VITVTH YT MIVND
WIT Y YNNIN YT DINDD NN NPHNNY

N3N ONNNOIMYNYN YT KDY ,APpYN MIT DIpNn DN -)
AUNNY TNS PR ,MPTN

MY 915D 039 15-D ININY K> MPT  5.2.2.8
ONIWI NNYINNVY (Serious ADR) 119N YRND NYMIN D5 -N

NYIITO DORNN IN NNNNOINXND MYNN N1AY APYN SMNT -2
D190 D30 NPYNNNN

12 15712 INHNNY MY 901N N (ADR) IR0 Ny -)

NYTN NN PYONN PINYD DNWURIN DOVTIND

MNPV NIV DT PNYY TPIDIMNNS MPY ORIV

(B.ILa.3) PwONN 20902 N Type 1T -0 7PIINMO

MO ¥ 9012 .TORNPRN NDVPITN MITHINDY ONNNA

NPY INNRD PYONI NPIN MNDY DY TyHNin NI Dy

mMNN DX MPTL VIV ¥ ; Type 1I-D IPORY PISIMNND
INVIN 12 TV MPYN

(MYT XD MYIT) MNNIN R OXND Mymn Yy oom»T .5.2.2.9
.DMITIOP D97 90 TIN INMNNDN D37 VI IRIWIN
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Pharmaceutical Division N1 0N 07'ND
INDIN Y19 0INID 11NNy npbrmn YT MIN0A Y191 INND MYIN NI4T
6/05 51 26 TV 13 TNy

oo 523

: DYNAN NNPHRNN AN P2 DD v 0wnbya 5231

YDNR OWODN NIV TONNPHRN M9V DINIDIO -N

YN HNX MNAY M0 NPPD YNID v .wIN MNVA

\9121) .Embase-2 YN PUBMED -2 190 MNan D55 No510nN

MNADN NPPOAY Y55 .0»MIPN NY YANI2 DIDDI YV

NYNIND IUR PRNY Nyon MNN (valid) 9pn mvT nby

PYD MLNAMIN MYAITY DNNN2 MPTN VI [ ONIVAI
.5.4.12 079NN 1PN 5.2.2

Sy NOYYN MOYIAD 1DINNY ORIV XINND D) OXRND NMYOIN -2
.MONMNN MANNDY PYONN MNVA

MNY SY NNIT NIIYN,NNIN NNV IRND NYIIN 223D -)

NHNNR DIVIIN DY 7Y YXIAN INIYIIRND MYNN DV NN

IWINNDN NOYD) DRIV DMPTD DN DIYNN AVITYY
IRV

IN/ON NI2NND DD DY ¥y PN odvapnn o doya 5.2.3.2
NN 7Y INT INIDAPNNVY 29D DIINON NN NNTY DOV, DNa
0N VNNNY DRNNA YIN/OND

IINY DIVIN DY Y TN IWR 900 Dy Mt .5.2.3.3
210 521 PYON 75 N2Y 5N MYNNNIA 12V 17> DY (Confirmed)
STY92
TN AWN DIND DY NMNTO W ,5.2.3.2 Pyoamnn miny  .5.2.34
mwA 7y (Confirmed) 9WIN ODWN DWOIN Yya 7y (Refuted)
NN MINH MO MIAPYA IWUNX ,NIDMN NPTHNI MV
Dnon

YTNN NPN 20N NN IR 90ON Do Yy nyhn .5.2.3.5
,7IINN NOIWYN ,PYONN MDY MONMNN D00 YPIN
MIOINNN MYIN 19) DINPON MAPY2 NIDNNN MDIYIN

.Y ONND 6 NHDID DXNNA DMAND DNNITN MMY DY INIVA
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	1.7.  "לוח זמנים להגשת דוח בטיחות תקופתי (EURD list)" - לוח הזמנים העדכני שפורסם באתר האיחוד האירופאי כעדכונו מזמן לזמן.
	1.9.  "מידע בטיחות חדש" - כל מידע בטיחותי העלול להשפיע על בטיחות התכשיר כמפורט בסעיפים 5.1-5.3 בנוהל זה.
	1.10. "סיגנל" - כפי שמוגדר על ידי ארגון הבריאות העולמי (WHO) - Uppsala Monitoring Center.
	1.11. "תופעת לוואי Adverse Drug Reaction (ADR)" - תופעה לא רצויה ולא מכוונת כתוצאה משימוש בתכשיר.
	1.12. "תופעת לוואי בשכיחות חריגה" - תופעת לוואי שיש חשד לעלייה בשכיחותה מעבר למוכר בספרות המקצועית (לעניין הגדרה זו ספרות מקצועית תהיה העלון המאושר בישראל או עלון חברה (CCDS)- יש לציין את האסמכתא, שנבחרה).
	1.13. "תופעת לוואי חמורה Serious Adverse Drug Reaction (Serious ADR)" - תופעת לוואי, הפיכה או בלתי הפיכה, שהתקיים לגביה אחד מאלה: (1) גרמה למוות; (2) מסכנת חיים; (3) גרמה לנכות, למוגבלות קשה או ממושכת או לתחלואה קשה או ממושכת; (4) הצריכה אשפוז, או גרמ...
	1.14. "תופעת לוואי ידועה" - תופעת לוואי אשר מוכרת בעלון המאושר בישראל או עלון חברה (CCDS) - יש לציין את האסמכתא, שנבחרה.
	1.15. "תכשיר" - כהגדרתו בפקודת הרוקחים [נוסח חדש], התשמ"א-1981.
	1.16. "תכשיר רשום" - תכשיר הרשום בפנקס ואשר רישומו תקף.
	1.17. "תכשיר פטור מרישום" - תכשירים הפטורים מרישום לפי תקנה 29 והשימוש בו נעשה בהתאם להסכמת המנהל כאמור בתקנה 29.

	2. מסמכים ישימים
	2.1.  פקודת הרוקחים [נוסח חדש], התשמ"א-1981.
	2.2.  תקנות הרוקחים (תכשירים), התשמ"ו-1986.
	2.3.   נהלים הרמוניים בינלאומיים לבטיחות, איכות ויעילות של תכשירים:

	3. מהות
	4. אחריות
	4.1.  באחריות בעל הרישום לנהל מערכת למעקב אחר תופעות לוואי ומידע בטיחות חדש עבור תכשיר אותו רשם.
	4.2.  באחריות בעל הרישום למנות מטעמו אחראי מעקב תרופתי (QPPV). באחריות ה-QPPV ליישם הוראות אגף הרוקחות בהתאם למתואר בנוהל זה.
	4.3.  אישור המינוי של אחראי מעקב תרופתי יינתן בכתב מאת המנהל. כתב המינוי אינו מוגבל בזמן.
	4.3.1. בעל הרישום ימלא בנספח 2 בנוהל זה את פרטי האחראי למעקב תרופתי ויעבירם למנהל יחד עם קורות חייו ופרטי ההתקשרות של אחראי מעקב תרופתי לתיבת דוא"ל: ADR@moh.gov.il.
	4.3.2. היעדרות זמנית של אחראי מעקב תרופתי:
	 היעדרות זמנית, שאינה עולה על 14 ימי עבודה יש להשאיר במייל חוזר את פרטי המחליף או המחליפה עם תיאור תפקיד ופרטי התקשרות (כולל מספר טלפון נייד).
	 היעדרות זמנית לתקופה של 14-30 ימי עבודה, יש לעדכן את המחלקה לניהול סיכונים בצירוף פרטי המחליף או המחליפה עם תיאור תפקיד ופרטי התקשרות (כולל מספר טלפון נייד).
	  היעדרות העולה על 30 ימי עבודה, יש להגיש בקשה למינוי של ממלא או ממלאת מקום.
	4.3.3 בעת הפסקת עבודה של אחראי מעקב תרופתי, מכל סיבה שהיא, חובה על בעל הרישום לדווח על כך בהקדם האפשרי למנהל בהתאם לעניין ולא יאוחר מ-14 ימים קלנדריים לפני מועד סיום העסקה.
	4.3.4 רשאי המנהל לבטל את המינוי בהתאם להוראות תקנה 26ט(א) במקרים בהם פעל ה-QPPV באופן העלול להזיק לבריאות הציבור או בניגוד לתקנות, התנהג בדרך שאינה הולמת את מקצועו, גילה חוסר אחריות או רשלנות במילוי תפקידו או הורשע או ניתן נגדו צו הקובלנה כמפורט בתקנה...

	4.4.  באחריות יבואן של תכשיר פטור מרישום ליישם הנחיות אגף הרוקחות בהתאם למפורט בסעיף 5.3 בנוהל זה.
	4.5.
	4.6.
	4.7.

	5. יישום
	חובת הדיווח בסעיפים הבאים, למחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי, מתייחסת גם לשימוש בתכשירים שלא בהתאם לתנאי הרישום [שימוש לא להתוויה (off label), לא לפי הוראות השימוש או לא לפי הוראות בטיחות (אזהרות/התוויות נגד) המפורטות בעלון לרופא או לצרכן של התכשיר].
	5.1.  כללי
	5.1.1. בעל הרישום חייב לנהל מערכת למעקב אחר תופעות לוואי ומידע בטיחות חדש עבור כל תכשיר אותו רשם. חובת המעקב חלה מרישום התכשיר בפנקס  ועד סיום תוקף האצווה האחרונה של התכשיר המשווקת בישראל. חובת הגשת המידע הבטיחותי למנהל כמפורט בנוהל חלה עם תחילת שיווק...
	5.1.2. בעל הרישום יערוך חוזה התקשרות עם יצרן התכשיר אשר במסגרתו תיקבע חובת היצרן להעביר לו מידע הנדרש לו לצורך ביצוע תפקידיו כאמור בנוהל זה, באופן שוטף ומיידי.
	5.1.3.  מועדי הדיווח - לוחות הזמנים הינם מיום קבלת המידע ע"י בעל הרישום בישראל, אלא אם צוין אחרת.
	5.1.4. ככל שיעלה צורך, המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי רשאית לדרוש נתוני בטיחות נוספים בלוחות זמנים אשר יקבעו בהתאם להשלכות הצפויות על בריאות הציבור.
	5.2.  סוגי הדיווח ולוחות הזמנים
	5.2.1. מידע בטיחות מרשויות בריאות והודעות לצוות הרפואי
	5.2.1.1. יש להגיש את המידע הבא:
	א- איסור, הגבלה או אזהרה שקשורה לבעיית בטיחות, אשר פורסמה או הגיעה לידיעת בעל הרישום (קיימת או פוטנציאלית כולל הודעה על פתיחת חקירה ובקשה למידע לביצוע חקירה) שקבעה רשות בריאות במדינה מוכרת לגבי תכשיר, שיווקו או השימוש בו.
	ב- הודעה לצוות הרפואי או לציבור שפרסמו יצרן, בעל רישום או רשות בריאות במדינה מוכרת כאמור לגבי תכשיר, שיווקו והשימוש בו, שקשורה לתופעות לוואי, למעט עדכון בעלון של התכשיר או עלון החברה.

	5.2.1.2. הדיווח מיידי ולא יאוחר מ-3 ימי עבודה.
	5.2.1.3. על מנת להגיש את המידע המבוקש, יש לבצע חיפוש יזום באתרים של רשויות בריאות בהתאם לדגשים הבאים:
	א- חיפוש המידע יבוצע לכל הפחות באתרי FDA ו-EMA  ובמדינת האסמכתא לעלוני התכשיר המאושרים בישראל.
	ב- חיפוש המידע באתרי רשויות של מדינות מוכרות נוספות אינו חובה, אך ככל שמתקבל המידע אצל בעל הרישום, יש להגישו.


	5.2.2. דיווחי תופעות לוואי פרטניים לאחר שיווק
	5.2.2.1. קיימים 4 קריטריונים מינימליים לדיווח תקף (valid)
	5.2.2.2. חובת הדיווח חלה על דיווחים ספונטנים תקפים . עבור דיווחים שאינם ספונטנים (Solicited) נדרש דיווח, כאשר מדובר בתופעת לוואי חמורה, הקשורה לתרופה או במקרים בהם לא ניתן לשלול קשר. אין צורך בהעברת דיווחים מסוג Solicited והוערכו כאינם קשורים לתרופה א...
	5.2.2.3. ככלל, אין צורך להגיש את הדיווחים הבאים כפרטניים: דיווחים אודות מינון יתר (overdose), שימוש לרעה (abuse), misuse, שימוש מחוץ להתוויה (off label), חוסר יעילות (lack of efficacy), טעויות בתרופות (medication error), חשיפה תעסוקתית (occupational e...
	5.2.2.4. הדרישות המפורטות רלוונטיות גם לדיווחים המאותרים במסגרת ניטור של מדיה דיגיטלית, הנמצאים באחריות בעל הרישום וכן דיווחים העונים להגדרות המפורטות לנוהל ממדיה דיגיטלית שאינה באחריות בעל הרישום, אך הובאו לידיעתו.
	5.2.2.5. בעל הרישום, באמצעות אחראי המעקב התרופתי, יפעל להשגת מירב הפרטים הנדרשים לחקירת תופעת הלוואי בהתאם לשדות המידע המופיעים בדיווח הראשוני (טופס מקוון/E2B) ויתעד את מאמציו להשגת פרטים אלו. מאמצים אלו יוצגו למשרד הבריאות עפ"י דרישה. יובהר כי במידע ...
	5.2.2.6. בעל הרישום ינחה את עובדיו, אשר אמונים על השגת המידע, לעשות מאמץ לקבל מידע מלא ככל הניתן ולבקש את הסכמת הגורם המדווח לביצוע מעקב (Follow up)   כמפורט בסעיף 5.2.2.7. אם המידע הגיע לבעל הרישום מהמטופל ויש בכך צורך, יש לנסות ולקבל את פרטי הרופא ה...
	5.2.2.7. דיווחי מעקב- Follow up
	5.2.2.8. דיווח מיידי ולא יאוחר מ-15 ימים קלנדריים עבור:
	5.2.2.9. דיווחים על תופעות לוואי לא חמורות (ידועות ולא ידועות) מישראל יוגשו לכל המאוחר תוך 90 ימים קלנדרים.

	5.2.3.  סיגנלים
	5.2.3.1. בעל הרישום יגיש סיגנלים בין היתר מהמקורות הבאים:
	5.2.3.2. בעלי רישום המקבלים מידע על סיגנלים מחברת אם/יצרן בחו"ל , יוכלו לדווח את הסיגנלים כפי שהתקבלו או זוהו ע"י חברת האם/היצרן בהתאם למפורט מטה.
	5.2.3.3. דיווח על סיגנל, אשר הוערך ע"י בעל הרישום ואושר (Confirmed) על ידו יועבר באמצעות מייל עבור כל תכשיר וכל סיגנל בנפרד.

	5.2.3.4.  למרות האמור בסעיף 5.2.3.2,  יש לדווח על סיגנל אשר הופרך (Refuted) ע"י בעל הרישום אולם אושר (Confirmed) ע"י רשות רגולטורית במדינה מוכרת, אשר בעקבות פנייה ממנה נפתח הסיגנל.
	5.2.3.5. הודעה על סיגנל תכלול את תיאור הסיגנל, מקור המידע, הרקע לסיגנל, התייחסות בעלוני התכשיר, הערכת החברה, הפעולות המתוכננות בעקבות הסיגנל וכן הפעילות המתוכננת בישראל עם לוחות הזמנים הצפויים בהתאם לנספח 6 לנוהל זה.
	5.2.3.6. דיווח לא יאוחר מ-30 ימים קלינדריים. במקרים בהם בעל הרישום סבור כי מדובר בסיכון משמעותי המחייב התייחסות דחופה של המנהל (Emerging safety issue), יש להעביר את ההודעה באופן מיידי ולא יאוחר מ-3 ימי עבודה. יש לציין זאת בכותרת המייל.
	5.2.3.7. סיגנל של תכשיר וטרינרי
	א- יש להודיע למחלקה על מידע חדש המשנה את מאזן סיכון/תועלת של התכשיר או מידע על סיכונים חדשים לא יאוחר מ-30 ימים קלנדריים מקבלת המידע אודות סיגנל אצל בעל הרישום. אולם, במקרים בהם בעל הרישום סבור כי מדובר בסיכון משמעותי המחייב התייחסות דחופה של המנהל (E...
	להבדיל, ככל שהסיגנל אינו משנה את מאזן סיכון/תועלת יש להגיש דו"ח סיגנל עד למועד הנקבע ע"י הרשות האירופאית (Due date). אם המולקולה אינה מופיעה ברשימה האירופאית, יש לפנות למחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי לקבלת תאריך הגשה.
	5.2.4.  דו"ח בטיחות תקופתי PSUR) או(PBRER
	5.2.4.1. תקופת הדו"ח ומועד הגשתו יקבעו בהתאם ללוח הזמנים להגשת דוח בטיחות תקופתי (EURD list).
	5.2.4.2. יש להעביר את הדו"ח בצירוף ההצהרה החתומה תוך 7 ימי עבודה מהמועד להגשת הדו"ח התקופתי.
	5.2.4.3. אם התכשיר לא מפורסם בלוח הזמנים לעיל, או מדובר בתכשיר עבורו לא נדרש דיווח עפ"י האיחוד האירופאי (כגון תכשיר גנרי), יש לפנות למחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי לקבלת לוחות זמנים ואופן הגשה או לקבלת פטור.
	ככלל, לא יינתן פטור מהגשת דו"ח בטיחות לתכשיר גנרי במקרים בהם לא רשום או משווק תכשיר אתי עבורו מוגש דו"ח בטיחות או במקרים בהם המחלקה לניהול סיכונים סבורה כי יש צורך בהגשה בהתאם לפרופיל הבטיחות של התכשיר.
	בעלי רישום של תכשירים גנרים, המכילים את אותו חומר פעיל, באותה צורת מתן והתוויה, רשאים להגיש דו"ח בטיחות תקופתי משותף תוך התייחסות פרטנית למידע הרלוונטי לכל תכשיר.
	5.2.4.4. בקשות לפטור מהגשת דו"ח בטיחות תקופתי יוגשו למחלקה לניהול סיכונים בטופס ייעודי (נספח 4), עד חודש לפני הDLP (Data lock point) של הדוח.
	5.2.4.5. בהתאם לצורך, רשאית המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי לבקש מבעל הרישום להגיש דו"ח בטיחות תקופתי שלא בהתאם ללו"ז שנקבע.
	5.2.4.6. אחראי מעקב תרופתי יעיין בדו"ח הבטיחות התקופתי לכל הפחות בפרקים המפורטים בהצהרה בהתאם לנספח 1 בנוהל זה וימלא את ההצהרה, שתוגש מלאה וחתומה. בהצהרה, יש להתייחס למידע בעל השלכות על בטיחות התכשיר המופיע בתקציר המנהלים ובסעיפים הנדרשים לקריאה (כמפו...
	5.2.4.7. יש להקפיד להתייחס בהצהרה (נספח 1) לצעדים שננקטו או מתוכננים להינקט על סמך מסקנות הדו"ח ולשינוי תנאי השיווק של התכשיר מסיבות בטיחות ע"י היצרן או רשויות רגולטוריות. יש לפרט את הצעדים שננקטו או שיינקטו, המידע הבטיחותי התומך והפעילות המתוכננת ביש...
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