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 לכבוד

 יבואנים / יצרנים

 

 תופעות לוואיספת לעלונים בנוגע לדיווח תו הנדון:

 

יש להוסיף את , 97.75.72 -החל מהלוואי במדינת ישראל, הוחלט כי התופעות במסגרת מאמצינו לשיפור דיווח 

, במסגרת הגשת החמרות ה לרישום תכשירים רפואייםלכל העלונים המוגשים לבדיקה במחלק הפיסקאות הבאות

 :ש עלונים אך ורק עבור שינוי זה(ועדכונים בעלונים )אין להגי

 

 בעלון לרופא )בסוף הפרק המפרט את תופעות הלוואי(:

Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It 

allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. 

Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the 

National Regulation by using an online form  

(http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh

.health.gov.il ). 

 

 , המפרט את תופעות הלוואי(:4ובעלון לצרכן )בסוף פרק 

קישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול הלחיצה על ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 

טופס המקוון לדיווח על פנה להמ (www.health.gov.il)שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות תרופתי" 

 ,תופעות לוואי

 :  או ע"י כניסה לקישור

ffectMedic@mohhttps://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversE

.gov.il 

http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.health.gov.il
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 את ההנחיה:רק להשאיר ניתן למחוק את הקישור והמודפס לצרכן בעלון 

קישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על ה

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות  (www.health.gov.il)שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות תרופתי" 

  .לוואי

של המחלקה לרישום ללא צורך באישור מקדים  ,השינוי בעלון המודפס יבוצע ע"י רוקח ממונה ויהיה באחריותו

 .תכשירים רפואיים

   

 

 בברכה,          

 

                

 דניז אינבינדרר "ד                        

 מנהלת המחלקה לרישום תכשירים רפואיים        

 

 

 דר' איל שורצברג, מנהל אגף הרוקחות העתק:

 דר' עופרה אקסלרוד, מנהלת המכון לביקורת ותקנים 

 אילנה צינס, ס/ מנהלת המחלקה לרישום תכשירים רפואיים 

 נחליאלי, מנהלת המחלקה לניהול סיכונים-דר' דורית דיל 

 המחלקה לרישום תכשירים צוות 
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