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קידום טיפול מיטבי, יעיל והכנסת טכנולוגיות חדשות , ני אדם נחוצים לשם קידום הבריאותניסויים רפואיים בב

 הרפואי במטרה להבטיח את שלומם הניסוי במהלך כדיווחים נאסף מחקר מוצר של הבטיחות על המידע. ובטוח

 -בריאות העם  פקודתל ש בהתאםונדרהכרחי מעקב אחר אירועים חריגים ה .בניסוי ובטיחותם של המשתתפים

וכן  הנוגעת לעניין נוספתחקיקה , 1981-, התשמ"אמעודכן[]נוסח  תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני אדם(

 (.ICH-הנהלי ו הצהרת הלסינקיההנחיות והנהלים הבינלאומיים )

 
בבני אדם לעקוב אחר האירועים  הניסוי הרפואי של ובעריכה באישור ם,בייזו המעורביםבאחריות כל  הגורמים 

החריגים המתרחשים במהלך הניסויים, לתעד, להעריך את מידת הקשר למוצר המחקר או להליך הניסוי, להעריך 

 האם היו צפויים בהסתמך על המידע הקיים ולדווח עליהם. 

 
 בארץ לשיווק םהרפואיי המוצרים בגופים המאשרים אתמעקב אחר דיווחי בטיחות הוא עניין שבשגרה ונעשה 

אולם,  (.מחלקת תמרוקיםו, אגף האמ"ר שיריםלרישום תכ והמחלקה, לניהול סיכונים ומידע תרופתי)המחלקה 

המעורבים בנוסף לגורמים  בדיווח למחלקה לניסויים קליניים , חייביםקליניים פיתוח ימצאים בשלבנמוצרים ש

 שימוש במוצרביך בצורה מתמדת את הסיכונים להער אפשרמהמעקב אחר דיווחי הבטיחות . המחקרים ביצועב

כדי להבטיח  ,מידע בטיחותי חדש כאשר מתקבלבין הסיכון לתועלת  מאזןהבחינת  . כמו כן, התהליך מאפשרהמחקר

 .(וושיווק השימוש במוצר המחקרבהווה )במהלך המחקר( ובעתיד )המשך  את בטיחות המטופלים

 

, מהדורה אדם-ניבניסויים רפואיים בל )הנוהל  מערך הרוקחות והאכיפהשל  14בנוהל  13מחליף את פרק נוהל זה 

 . (2016התשע"ו  2

 
חריגה מהנוהל בהתאם לשיקול דעתו,  או רשאי לאשר שינוי בפרק "הגדרות"( 5)המוגדר להלן בסעיף  המנהל הכללי

 לפי נסיבות העניין, לאחר ששוכנע כי יש הצדקה לכך. 

 

, משרד הבריאות, במערך הרוקחות והאכיפהשל המחלקה לניסויים קליניים  באתר האינטרנט מפורסםנוהל ה

 www.health.gov.il/clinicaltrials בכתובת:

 
 

 9/20110/10–תחולת הנוהל 
 
 
 

 המינים. נוהל זה, הכתוב בלשון זכר מטעמי נוחות בלבד, מיועד לשני :הערה כללית
 
 
 

 מבוא 
 

http://www.health.gov.il/clinicaltrials
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  עבור התיעוד, המעקב והדיווחים במהלך ניסויים רפואיים בבני אדם הנחיות מפורטותבנוהל זה 

 
  רציניים אירועים חריגים(SAE )שהתרחשו במהלך ניסויים רפואיים במוצרי מחקר מסוג תכשיר, אמ"ר 

 .הדורשים דיווח מהיר ,תרפיות מתקדמותו
 נוסף מידע בטיחותיעדכוני בטיחות ו. 

 
 
 
 
 
 

 1996חוק זכויות החולה, התשנ"ו  12.

 1940 ]נוסח חדש[, פקודת בריאות העם         2.2

 1981פקודת הרוקחים ]נוסח חדש[, התשמ"א   3.2

 , על תיקוניהן ותוספותיהן1980 -אדם( תשמ"א-תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני        4.2

 8619 התשמ"ו ]נוסח חדש[, ()תכשירים תקנות הרוקחים 5.2

 המעודכן[ מערך הרוקחות והאכיפהשל  14נוהל נוהל לניסויים רפואיים בבני אדם ] 6.2

 המעודכן[של מערך הרוקחות והאכיפה  144על ניסויים רפואיים בבני אדם ]נוהל  נוהל פיקוח ובקרה 7.2

 המעודכן[הרוקחות והאכיפה של מערך  6]נוהל  דיווח תופעות לוואי ומידע בטיחות חדשנוהל  8.2

 שאלות ותשובות בנושא דיווחי תופעות לוואי בטיחותי חדש ותוכנית ניהול סיכונים ]נוסח מעודכן[מסמך         9.2

 ]נוסח מעודכן[הצהרת הלסינקי       2.10

 לאומי להליכים קליניים נאותים:נהנוהל ההרמוני הבי    11.2
ICH-GCP (E6), Guideline for Good Clinical Practice 

 :קליניניהול מידע בטיחות ל יםלאומינהבי יםההרמוני יםהלהנ    21.2
ICH-GCP (E2A-E2F), Pharmacovigilance 

 :למבנה ותוכן של דיווחים במסגרת ניסויים קלינייםלאומי נהנוהל ההרמוני הבי    31.2
ICH-GCP (E3), Structure and Content of Clinical Study Reports 

 אדם באמ"ר:-למחקרים קליניים בבניעדכני תקן  42.1

 ubjectsS umanH for evicesD edicalM of nvestigationI linicalC2: -1, 14155-ISO 14155 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 מסמכים ישימים .2
 

 הגדרות .3

 מהות .1
 

 הגדרות .3
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 "אירועים חריגים בניסוי רפואי" .1
י קליני, המטופל תופעה רפואית בלתי רצויה שאירעה למשתתף בניסו - Adverse Event (AE) אירוע חריג -א

 במוצר מחקר, ואשר אין בהכרח קשר בין התופעה לטיפול במוצר.
 

 אחד מאלה שהנוחריג אירוע  - Serious Adverse Event (SAE) אירוע חריג רציני -ב
 מוות 
 מסכן חיים  
  גורם לאשפוז או להארכת משך האשפוז הקיים )למשל בשל צורך בהתערבות רפואית, או בשל

 ( סכנת חייםל סיכון לנכות או בש
 גורם לנכות או למוגבלות קשה או ממושכת 
 גורם למות עובר, או מצוקה עוברית, או מום מולד. 

 

תופעה רפואית בלתי רצויה שאירעה למשתתף  - Adverse Drug Reaction )RD(A ה לתכשירחריג תגובה -ג
 .והאירוע החריג ירהתכשאפשרי בין או נמצא קשר נסיבתי סביר אשר  ,בתכשירבניסוי קליני, המטופל 

 

תופעה רפואית בלתי רצויה שאירעה למשתתף  - )Adverse Device Effect )ADE תגובה חריגה מאמ"ר -ד
 האירועו האמ"ראפשרי בין או נמצא קשר נסיבתי סביר אשר  ,במהלך שימוש באמ"רבניסוי קליני, 

 הגדרה זו כוללת גם תגובות הנובעות מליקוי באמ"ר. .החריג
 

אירוע  - )Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction )SUSAR שאינה צפוייה תרציני החריג תגובה -ה
במסמכי  תכשירהאת המידע על  מיםתוא םאו חומרתו אינ , תדירות הופעתואשר אופיו רציני חריג

 .והאירוע החריג התכשיראפשרי בין או נמצא קשר נסיבתי סביר ואשר  בחוברת לחוקר(למשל: )המקור 
  

 אירוע חריג - )Unanticipated Serious Adverse Device Effect )USADE שאינה צפוייה תרציני החריג תגובה -ו
במסמכי המקור  אמ"רהאת המידע על  מיםתוא םאו חומרתו אינ , תדירות הופעתואשר אופיו רציני

)כולל גם  החריגוהאירוע  האמ"ראפשרי בין או נמצא קשר נסיבתי סביר ואשר  בחוברת לחוקר(למשל: )
 .אירועים הנובעים מליקוי באמ"ר(

 

, באמינות, בבטיחות או ביציבותבזיהוי, באיכות,  אי התאמהכל  - "Device Deficiency "ליקוי באמ"ר .2
או אי התאמה במידע שנמסר  malfunction ,errors ruseמסוג  בביצועים של אמ"ר ניסיוני כולל תקלה באמ"ר

 ע"י היצרן.
 

בלתי תלויה שהרכבה, דרכי מינויה ומניינה החוקי  ועדה להלן הוועדה המוסדית, - "קיועדת הלסינ" .3
 .1981-, התשמ"א)ניסויים רפואיים בבני אדם(בריאות העם  תקנותלתוספת השניה מוגדרים ב

 

 .המנהל הכללי של משרד הבריאות או מי שהוא הסמיך לענין תקנות אלה, כולן או מקצתן - "המנהל" .4
 

לעניין  ,המנהל הרפואי של בית החולים או של המוסד הרפואי שבו נערך הניסוי הרפואי -" דמנהל המוס" .5
 .או ממלא מקומו ,התקנות כולן או מקצתן

 

 תועד - )ata Monitoring CommitteeD/  ata Safety Monitoring BoardD )DMC/DSMB "ועדת בטיחות" .6
ואם נדרש גם את  יתקדמות, המידע הבטיחותבלתי תלויה וחיצונית לניסוי המעריכה את הה מומחים

לצורך פעילותה, ועדת הבטיחות רשאית לסקור מידע שהוסרה ממנו הסמיות  היעילות בניסוי רפואי. מדדי
)ברמת המטופל או קבוצת טיפול( במהלך הניסוי הרפואי. בהסתמך על סקירה זו, ועדת הבטיחות תמליץ 

 .בנושא FDA-או ה AEM-עזר בהנחיות הילהניתן  .סיומו הניסוי או ליזם על שינויים בניסוי, המשך
 

 .מערך הרוקחות והאכיפהשל  14נוהל בהתאם ל - "חוקר ראשי" .7
 

 .של מערך הרוקחות והאכיפה 14נוהל בהתאם ל - "יזם" .8

 הגדרות .3
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 .של מערך הרוקחות והאכיפה 14נוהל בהתאם ל - "יזם/חוקר" .9
 

 , רווחתםדולוגיה המיועדים להבטיח את שלומםנהלי עבודה ומתו - "(GCP) הליכים קליניים נאותים" .10
 .הרפואי ניסוינתונים הנאספים בה ואמינות את איכותו וזכויותיהם של המשתתפים בניסוי

 

לזיהוי, הערכה, הבנה  השיטותנהלי עבודה ו - "(GVP) לניהול מידע על אירועים חריגים נאותים םהליכי" .11
 רפואי.ה ניסויבכתוצאה מהליך  רועי בטיחות או כל בעיה הנגרמתיומניעה של א

 

 .של מערך הרוקחות והאכיפה 14נוהל בהתאם ל - "מוצר מחקר" .12
 

 .של מערך הרוקחות והאכיפה 14נוהל בהתאם ל - "פרוטוקול הניסוי" .13
 

בחוק זכויות החולה המתעד בדרך של רישום או צילום, או בכל  17מידע לפי סעיף  - "רשומה רפואית" .14
 אודותיו. מטופל שבו מצויים מסמכים רפואייםרפואי של הדרך אחרת, לרבות התיק ה

 

של  מהימניםועותקים  הרפואית או רשומת המחקר הברשומ מידעה - "(Data Source) "מידע מקור .15
בחנות, או פעילויות אחרות המבוצעות במהלך ניסוי רפואי הנחוץ לשחזור והערכה אממצאים קליניים, 

 כמסמכים מקוריים או עותקים נאמנים למקור. הרשומבמידע מקור נשמר  של המחקר.
 

רשומות מבית המקוריים הכוללים  רשומותהמידע וה, המסמכים - "(Documents Source) "מסמכי מקור .16
דוחות הערכה, תיעוד  , יומני משתתפים,יםהחולים, דוחות קליניים ומנהליים, תוצאות מעבדה, מזכר

הרשומות  מהימנים,מטופלים, צילומים, בדיקות(, עותקים )כולל תיקי  ניפוק, מידע ממערכות ממוחשבות
 הנשמרות בבית המרקחת, במעבדות ובמחלקות טכניות אחרות המעורבות בניסוי קליני.

 

בשלבי  על מוצר מחקר שנתייווח ד - )eportRpdate Uafety SDevelopment  )URDS  "דיווח בטיחות תקופתי" .17
הנוהל  .(שלא בהתאם לתנאי הרישום גרת מחקרית נוספתפיתוח )גם מוצרים רשומים הנמצאים במס

 Developmentלרוב התאריך  .DSURמהמסמך מגדיר את את הדרישות המקובלת  E2F-ICHהבינלאומי 

international birth date (DIBD)  השנתי הדיווח תתקופמשמש לקביעה של תחילת.  
 

על מוצר המחקר. בטיחותי מידע  מסמך המכיל - Reference Safety Information (RSI) "יחותמידע בט" .18
עלון לרופא וכרת, האם מוצר המחקר רשום בארץ או במדינה מ . (IBלרוב, מתייחס לחוברת לחוקר )

(Summary of Product Characteristics - SmPC ) כיכול לשמש-RSI.  
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הנחיות בהתאם לו פרוטוקולב לכל ניסוי השנקבעווח הדרישות המפורטות להלן באות להוסיף על חובת הדי

 הבינלאומיות.
 

  תכשירים, אמ"ר ותרפיות מתקדמות במדינת ישראל רשומים שאינםהנוהל מתייחס למוצרי מחקר(). 
 ,אך נעשה בהם שימוש באופן שונה מהשימוש הרשום נרשמומוצרים שאו  ,הכוונה למוצרים שטרם נרשמו
לרכוש מידע נוסף על השימוש הרשום, או כאשר השימוש בו נועד  ,יה חדשהאו כאשר השימוש הוא להתוו

 .לרבות משלבי טיפול

המהוות חלק מתוכנית  מפרוצדורות רפואיותכמו כן, יש לדווח על אירועים חריגים שהתרחשו כתוצאה 
 הניסוי, לרבות פרוצדורות מקדימות למתן מוצר המחקר.

 

  ושלחייבהתאם לתנאי הרישום( השימוש במוצר הוא כאשר ) בארץ למוצרים רשומיםדיווחי בטיחות 

 בהתאם להנחיות , (תרפיות מתקדמות)כולל לתכשירים  למחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי
 .של מערך הרוקחות והאכיפה 6נוהל 

  בהתאם להנחיות האגף.בעלי אישור אמ"רלמוצרים  -לאגף אמ"ר ,  

 

 טופס  אישור המנהל מקבלת הזמן פרקב נדרש רפואיבכל מרכז  ויניסה הלךעל אירועים חריגים במ דיווח(
המחקר במסגרת  במוצר הטיפול את יסיים הרפואי במרכז לניסוי שגויס האחרון שהמשתתף לאחר ועד (7

דיווח עוד טרם קבלת  רשנד ,ת. לעיתיםאחר קבעו היזם נהלי או הניסוי פרוטוקול כן אם הניסוי, אלא
          .בעל השלכה על בטיחות המטופלים בניסוי( כאשר הדיווח כולל מידע 8או  7, 6האישור )טופס 

      

 .ושנקבע לצורך עמידה בלוחות הזמנים, לכן לוחות הזמנים מתייחסים לימים קלנדריים ולא לימי עבודה ,
 .אנגליתשפה התקבלו הדיווחים גם ביי

 

 אולם, לאתר המחקר  שלחו ללא סמיות.ית ילמשרד הבריאו יםהדיווח ,במחקרים בהם יש לשמור על סמיות
   .תשמר הסמיותעדות המוסדיות( ו)החוקרים והו

 

 וודא כי יעל פי כל דין. מאציל הסמכות ינה פותרת את הגורם האחראי א סמכות שהואצלה לגורם אחר
פועל בהתאם והוא  (השכלה, הדרכה וניסיוןהוכשר לבצע את התפקיד המוטל עליו )מקבל האחריות 

 .ותילהנח
 

בכל  .בנוהל זה 5.1סעיף לו בהתאם להנחיות כתובות של היזם ולוועדה המוסדית ליזםדווח י החוקר הראשי  4.1

 .בכתב שהואצלה לו הסמכות ע"י החוקר הראשימי מקום בו כתוב החוקר הכוונה לחוקר הראשי או 

 5.2סעיף לם הבינלאומיים ובהתאם לנהלים ההרמוניי למשרד הבריאותו לחוקר הראשידווח י יזם המחקר 4.2

 ה, אקדמיחוקר מסחרי,בכל מקום בו כתוב היזם הכוונה ליזם הניסוי ). המגדיר את הדרישות המקומיות ,בנוהל זה

 בין הצדדים.כתוב ( או נציג היזם שלו הואצלה הסמכות בחוזה או מלכ"ר

 ולמשרד הבריאות לדיווחיו()על החלטות הוועדה בהמשך  דווח לחוקר הראשית המוסדית ועדת הלסינקי 4.3

 .לנוהל זה 5.3 ףסעילהנחיות הכתובות  בהתאם
 

 אחריות .4
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 החוקר הראשי 5.1

  והערכה תיעוד 1.15.       
. החוקר יבצע שבאחריותו ניסוים באת כל האירועים החריגים שקרו למשתתפיברשומה הרפואית החוקר יתעד 

מוצר המחקר )או לקשר האפשרי ל הערכה של הסיבתיות( של האירוע וseriousnessהערכה לגבי מידת הרצינות )

Source  ) של כל משתתף תהרפואי ברשומהתעד זאת י הרפואית את הסקירה המבצעהחוקר  מוצר ההשוואה(.ל

Document) רשומת המחקרבו. 

 .עם חוות דעתו לוועדה המוסדית ויעבירםדעתו  יחווה ,אותם יקרא, את הדיווחים מהיזם יקבלהחוקר  
 

 דיווח במקרה מוות 2.15.
 ליזם הדיווחבאחריותו. ששאירע במחקר  המקרה, החוקר ידווח על יזם מסחריבחסות במחקר  1.2.15.

 פי לוח הזמנים שקבע היזם-, או עלשל החוקר מרגע הבאת האירוע לידיעתובהקדם האפשרי  יהיה

על גבי  שעות 48וות בתוך  במקביל, החוקר ידווח על מקרה המ .(שעות 48עד ) היזםובנהלי  בפרוטוקול

 .המוסדית ת הלסינקיועדר ליו" 13טופס 

בהתאם להנחיות  (up-followהחוקר ידווח ליזם על כל מידע חדש הנוגע לעניין באמצעות דיווחי המשך )

הקשר האפשרי למוצר המחקר וכן  הערכה ראשונית לגבי יבצעמהחוקר,  הדיווחאת  יקבלהיזם  .היזם

 מקרה המוות על את החלטתו לחוקרחזרה  יעבירהיזם  .(d/anticipateexpected)פוי אם האירוע צהערכה ה

 . מההודעה על מקרה המוות ימים 7בתוך   מרכזוב SUSAR/USADE-כי מדובר ב ייקבעכאשר  רק

לאחר שנקבע  ידמ )או דו"ח אחר של היזם( 13על גבי טופס  יר לוועדה המוסדית את החלטת היזםהחוקר יעב

 החוקר יתעד כי הוחלט שלא ימים, 7אם לא התקבלה החלטה כזו בתוך  .SUSAR/USADE-ב כי מדובר

 חוות דעתו על סיווג המקרה. זאת לידיעת הוועדה כולל יעביר והוא SUSAR/USADE-מדובר ב
 

מרגע הבאת האירוע  שעות 48תוך בידווח  החוקר, חוקר/אקדמיה/מלכ"ר-יזםבחסות במחקר  5.1.2.2

של משתתף שנכלל בניסוי הרפואי שבאחריותו. החוקר  המקרההמוסדית על  ת הלסינקיוועדללידיעתו, 

בעל הרישום של מוצר  או יצרןהחוקר להיות בקשר עם הבאחריות  .)כולל חוות דעתו( 13ידווח על גבי טופס 

ולקבל את המידע הבטיחותי המעודכן ביותר על מוצר המחקר. זאת, על  ה המוותקרמהמחקר, לדווח על 

 .אם האירוע צפויהערכה ההקשר האפשרי למוצר המחקר וכן  על מידע מנת לבצע הערכת בטיחות מבוססת
 

 של אירוע מסכן חייםדיווח במקרה  15..3
 ליזםהדיווח באחריותו. ש, החוקר ידווח על המקרה שאירע במחקר יזם מסחריבחסות במחקר  15..13.

 פי לוח הזמנים שקבע היזם-, או עלשל החוקר מרגע הבאת האירוע לידיעתו בהקדם האפשרי יהיה

 נוגע לעניין באמצעות דיווחי המשך, החוקר ידווח ליזם על כל מידע חדש הכמו כן .היזםובנהלי  בפרוטוקול

הערכה ראשונית לגבי מידת הרצינות של  יבצעמהחוקר,  הדיווחאת  יקבלהיזם . בהתאם להנחיות היזם

לחוקר את חזרה ב יעבירהיזם  .אם האירוע צפויהערכה הוכן האירוע, הקשר האפשרי למוצר המחקר 

 יישום .5
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-מההודעה על ה ימים 7בתוך   מרכזוב SUSAR/USADE-כאשר נקבע כי מדובר ב רק SAE-על ה החלטתו

SAE. 

לאחר שנקבע  ידמ )או דו"ח אחר של היזם( 13על גבי טופס החוקר יעביר לוועדה המוסדית את החלטת היזם 

 החוקר יתעד כי הוחלט שלא ימים, 7אם לא התקבלה החלטה כזו בתוך . SUSAR/DEUSA-כי מדובר ב

 החוקר רשאי לדווח לוועדה אם לדעתו הסיווג שונה. .אין צורך לדווח לוועדהולכן  SUSAR/USADE-מדובר ב
 

מרגע הבאת האירוע לידיעתו,  ימים 7תוך בידווח  , החוקרחוקר/אקדמיה/מלכ"ר-יזםבחסות  5.1.3.2

)כולל  13. החוקר ידווח על גבי טופס באחריותושעל המקרה שאירע במחקר המוסדית  ינקיוועדת הלסל

 .לאירוע באמצעות דיווחי המשך הנוגעעל החוקר לדווח לוועדת הלסינקי על כל מידע חדש  .חוות דעתו(

קבל ול האירוע החריגבעל הרישום של מוצר המחקר, לדווח על  או יצרןהחוקר להיות בקשר עם הבאחריות 

 מידע את המידע הבטיחותי המעודכן ביותר על מוצר המחקר. זאת, על מנת לבצע הערכת בטיחות מבוססת

 .אם האירוע צפויהערכה ההקשר האפשרי למוצר המחקר וכן על מידת הרצינות של האירוע, 
 

 שאינו מוות או אינו מסכן חיים SAEדיווח על  15..4
רע במחקר שבאחריותו. הדיווח שאי SAEעל כל  ליזםדווח י החוקר ,יזם מסחריבחסות במחקר  14.5.1.

 פי לוח הזמנים שקבע היזם-, או עלשל החוקר מרגע הבאת האירוע לידיעתו בהקדם האפשרי יהיה

 לאירוע, באמצעות דיווחי המשך הנוגעעל החוקר לדווח ליזם על כל מידע חדש  .היזם בנהליו בפרוטוקול

בצע הערכה ראשונית לגבי מידת הרצינות של ימהחוקר,  הדיווחאת  יקבלהיזם . בהתאם להנחיות היזם

לחוקר את חזרה בעביר יהיזם  .אם האירוע צפויהערכה ההאירוע, הקשר האפשרי למוצר המחקר וכן 

-ההודעה על המ ימים 15בתוך   מרכזוב SUSAR/USADE-כאשר נקבע כי מדובר ב רק SAE-על ה החלטתו

SAE.  

לאחר שנקבע  ידמ )או דו"ח אחר של היזם( 13על גבי טופס מוסדית את החלטת היזם החוקר יעביר לוועדה ה

 החוקר יתעד כי הוחלט שלא ימים, 15אם לא התקבלה החלטה כזו בתוך . SUSAR/USADE-כי מדובר ב

 ולכן אין צורך לדווח לוועדה. החוקר רשאי לדווח לוועדה אם לדעתו הסיווג שונה. SUSAR/USADE-מדובר ב

 

 חריג אירוע כל על הלסינקי ועדת ר"ליו ידווח החוקר, חוקר/אקדמיה/מלכ"ר-יזםבחסות מחקר  24.5.1.

. 13, מרגע הבאת האירוע לידיעתו. החוקר ידווח על גבי טופס ימים 15  תוךבכולל חוות דעתו  (SAEרציני )

בהתאם להנחיות  המשךלאירוע באמצעות דיווחי  הנוגעעל החוקר לדווח לוועדת הלסינקי על כל מידע חדש 

 האירוע החריגבעל הרישום של מוצר המחקר, לדווח על  או יצרןהחוקר להיות בקשר עם הבאחריות  .היזם

 ולקבל את המידע הבטיחותי המעודכן ביותר על מוצר המחקר. זאת, על מנת לבצע הערכת בטיחות מבוססת

 .אם האירוע צפויהערכה הוכן הקשר האפשרי למוצר המחקר על מידת הרצינות של האירוע,  מידע
 

 לוועדה המוסדית נוספים יםדיווח 5.5.1
ישלח י. המסמך המעודכן לאחר שאושר במדינה מוכרת (mPCS-באו  IB-עדכון ב) RSI-עדכון ב 1.5.5.1 

קבלת אישור לביצוע  גם טרם מסר לוועדהימסמך זה י .מהיזםם קבלת המידע מיו ימים 15לוועדה בתוך  

 המחקר.
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יצרן, או רשות בריאות במדינה מוכרת, או מידע חדש שפורסם ה םשפרס הודעה לצוות הרפואי 2.5.1.5

 כוונהה בבני אדם. מוצר המחקר והשימוש בושל  שיש לו השלכות על בטיחות המקצועית הרפואית ספרותב

 51ההודעה תשלח בתוך  . המשתתפים במחקר איסור, הגבלה או אזהרה שקשורה לבטיחות הכולללמידע 

 קבלת אישור לביצוע המחקר. גם טרם מסר לוועדהיזה י מידע .מהיזםם קבלת המידע מיו ימים

בעלי  בפרוטוקולשינויים  בה הוחלט על( DMC/SMBDלניסוי הרפואי ) מסקנות ועדת הבטיחות 3.5.1.5

ודעה ה היזם.מיום קבלת המידע מ ימים 15בתוך  נהשלחת, הפסקת ניסוי השפעה על בטיחות המטופלים או

 קבלת אישור לביצוע המחקר. גם טרם מסר לוועדהזו ת

להשפיע על  שעלוליםהקשורים לביצוע הניסוי או לפיתוח של מוצר המחקר,  ממצאים חדשים 4.5.1.5 

ממצא  הלדוגמ .היזםמיום קבלת המידע מ ימים 15  בתוךשלחו יי ,בטיחותם של המשתתפים בניסוי

חוסר יעילות של מוצר  ,: קרצינוגניות(כגוןם שהסתיים זה עתה )חיי-יבבעל יםבטיחות משמעותי בניסוי

 קבלת אישור לביצוע המחקר. גם טרם מסר לוועדהיזה י מידע .מחקר המשמש בטיפול במחלה מסכנת חיים

ממדינה מוכרת, המתייחסת להמשך ביצוע הניסוי מטעמי  רשות רגולטוריתשל  עקרונית החלטה 5.5.1.5 

תשלח  . ההודעהכמו גם החלטה על המשך הניסוי לאחר ההפסקה ,מנית או מוחלטתכולל הפסקה זבטיחות, 

 היזם.מ מקבלתה ימים 7בתוך  

-ה אירועייכיל רשימה מרוכזת של  דו"חה - ( line listingPeriodic) ים תקופתייםדיווח 6.5.1.5

SUSAR/USADE .קריות שעלו בנושא סיכום הנקודות העיב הדו"ח ילווה בתדירות של לפחות פעם בחצי שנה

    .המחקר שמירה על סמיותתוך  ,המחקר בפרק הזמן המתואר בדו"ח הבטיחות של מוצר
   

מידע שיש תם על הכממצאים בנושא הבטיחות וכן השלשל השינויים וה סיכוםהחוקר יצרף לכל הדיווחים לעיל, 
טופס ההסכמה, יצורף גם המידע החדש . במקרים בהם נדרש עדכון )שגוייסו או יגוייסו( למשתתפים בניסוילמסור 

 יה למשתתפים.פים כולל לוחות הזמנים ואופן הפנמסר למשתתישי
   

 SAE: דיווחי החוקר על 1טבלה 

 לו"ז דיווח ליזם SAE-סוג ה יזםסוג ה
לו"ז דיווח 

 לוועדה
לו"ז דיווחי המשך 

 לוועדה

 מוות מסחרי
בהקדם האפשרי 

ולפי הנחיות היזם 
 [שעות 48עד ]

 שעות 84עד 
מההודעה על ימים  7

 במרכז המקרה

 מסכן חיים 
בהקדם האפשרי 

 ולפי הנחיות היזם 
__ 

כאשר נקבע  רקו ימים 7
-כי מדובר ב

SUSAR/USADE  

 
SAE  שאינו מוות

 או מסכן חיים
בהקדם האפשרי 

 ולפי הנחיות היזם 
__ 

כאשר  רקו ימים 15
-נקבע כי מדובר ב

SUSAR/USADE  

 __ שעות 84עד  __ מוות חוקר/אקדמיה/מלכ"ר

 __ ימים  7 __ מסכן חיים 

 
SAE  שאינו מוות

 או מסכן חיים
 __ ימים 15 __
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 : דיווחי בטיחות נוספים שבאחריות החוקר לדווח לוועדה2טבלה 

לו"ז דיווח  סוג המסמך/ מידע
 לוועדה

האם נדרש גם 
 מידע נוסף טרם אישור?

 כן ימים 15 מדינה מוכרתב שאושרלאחר  (SmPCאו  IB) RSI-עדכון ב
סיכום 

 השינויים
מידע חדש שפורסם בספרות  או עה לצוות הרפואיהוד

סיכום המידע  כן ימים 15 השלכות על בטיחות השימוש בבני אדם בעלי המקצועית
 הבטיחותי

סיכום  כן ימים 15 מסקנות ועדת הבטיחות
 ההחלטה

סיכום המידע  כן ימים 15 העשויים להשפיע על בטיחות ממצאים חדשים
 הבטיחותי

  לא ימים 7 עקרונית של רשות רגולטורית ממדינה מוכרתהחלטה 
  לא חודשים 6כל  )תשמר הסמיות( ים תקופתייםדיווח
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 יזם המחקר 5.2
 

וניהול  צרי המחקרמוהשימוש בלהערכה מתמדת של בטיחות הנהלים הבינלאומיים היזם יפעל בהתאם להנחיות 
  .באחריותושאיכות הניסויים 

 

  והערכה תיעוד 12.5.
המידע הנדרש לביצוע הערכת החומרה  שכולל אתהיזם יוודא שמתקיים תיעוד מתאים של אירועי הבטיחות 

הערכה ( של האירוע, seriousnessיבצע הערכה לגבי מידת הרצינות )היזם  והסיבתיות של האירועים החריגים.

צפוי בחן האם האירוע היה יוי מוצר ההשוואה(ללקשר האפשרי למוצר המחקר )או  יבתיותשל הס

(d/anticipateexpected ,באופיו )הערכת היזם תתבצע  תדירות הופעתו בהסתמך על המידע הקיים.בחומרתו וב

היזם יתעד את מסקנותיו ואת מסקנות החוקר גם במקרים של אי  .חוקר המדווחבאופן בלתי תלוי במסקנות ה

 הסכמה.
 

 אירוע מסכן חייםאו  דיווח במקרה מוות 22.5.
כל מידע חדש הנוגע לעניין באמצעות דיווחי המקרה ועל  מהחוקר המקבל דיווח, (מסחרי)יזם ה 1.22.5.

למוצר המחקר וכן אם  שר האפשרילגבי מידת הרצינות של האירוע, הק יבצע הערכה (up-followהמשך )

חזרה בעביר יהיזם  .נתונים הקיימיםבהסתמך על ה תדירות הופעתובו חומרתוב באופיו, האירוע צפוי

 SUSAR/USADE-כאשר נקבע כי מדובר ב רק אירוע מסכן חיים, או על מקרה המוותעל  את החלטתו לחוקר

במקרים בהם נדרש עדכון טופס ההסכמה,  .()מקבלת ההודעה ימים 7  בתוך פרק זמן קצוב של ,מרכזוב

 יה למשתתפים.פים כולל לוחות הזמנים ואופן הפנמסר למשתתייצורף גם המידע החדש שי
 

 הודעות על .SUSAR/USADE-ב החליט שמדובר אם רק למשרד הבריאות האירועעל היזם ידווח במקביל, 

SUSAR/USADE  יבת 'בקרה על ניסויים קליניים': לתבדוא"ל  ושלחיי בארץ בלבדשהתרחשו במרכזים

ct_compliance@MOH.GOV.IL  :המרכז בארץ  מספר הפרוטוקול,מחקר סמוי/לא סמוי, )בנושא ההודעה

ההודעה יש לצרף את פרטי המקרה ולהתייחס למוצר אותו קיבל  בגוף חודש ושנה(.הכולל  ותאריך הדיווח

את הסיבה שבגללה הוחלט על ההודעה תכלול ללא סמיות. בנוסף,  שלח יהיהי. המידע שיהמשתתף

SUSAR/USADE ימסר למשתתפים.יוכן החלטת היזם על המשך הניסוי ושינויים הנדרשים במידע ש 
 

 .5.1.2.2בהתאם לסעיף יפעל , חוקר/אקדמיה/מלכ"רשהוא  יזם 2.22.5.
 

 ת או אינו מסכן חייםשאינו מוו SAEדיווח על  3.2.5
נוגע לעניין באמצעות דיווחי כל מידע חדש הו SAE-ה, המקבל דיווח מהחוקר על (מסחרי)יזם ה 13.2.5.

 למוצר המחקר וכן אם האירוע צפוי לגבי מידת הרצינות של האירוע, הקשר האפשרי יבצע הערכה ,המשך

את  לחוקרחזרה בעביר יהיזם  .םבהסתמך על הנתונים הקיימי תדירות הופעתובחומרתו ובבאופיו, 

 15  פרק זמן קצוב של בתוך , מרכזוב SUSAR/USADE-כאשר נקבע כי מדובר ב רק SAE-על ה החלטתו

במקרים בהם נדרש עדכון טופס ההסכמה, יצורף גם המידע החדש  .(SAE-ה)מקבלת ההודעה על ימים

 יה למשתתפים.פים כולל לוחות הזמנים ואופן הפנמסר למשתתישי

הודעות על   .SUSAR/USADE-החליט שמדובר ב אם רק למשרד הבריאות על אירוע זההיזם ידווח מקביל, ב

SUSAR/USADE  לתיבת 'בקרה על ניסויים קליניים':  בדוא"ל ושלחיי בארץ בלבדשהתרחשו במרכזים

mailto:ct_compliance@MOH.GOV.IL


 

 והאכיפה הרוקחות מערך במהלך ניסויים רפואיים בבני אדם עקב על מידע בטיחותידיווח ומ
 164/01נוהל מספר  22מתוך  14עמוד 

 

 
-14- 

 
                                  2018 יוני 14תאריך הדפסה 

 

ct_compliance@MOH.GOV.IL טוקול, המרכז בארץ מחקר סמוי/לא סמוי, מספר הפרוודעה: )בנושא הה

חודש ושנה(. בגוף ההודעה יש לצרף את פרטי המקרה ולהתייחס למוצר אותו קיבל ותאריך הדיווח הכולל 

את הסיבה שבגללה הוחלט על  ההודעה תכלול. בנוסף, שלח יהיה ללא סמיותיהמידע שי .המשתתף

SUSAR/USADE ימסר למשתתפיםימשך הניסוי ושינויים הנדרשים במידע שוכן החלטת היזם על ה. 
 

 .5.1.4.2לסעיף  , יפעל בהתאםחוקר/אקדמיה/מלכ"רשהוא  יזם 23.2.5.
 

 

 שלחו לחוקרינוספים שי יםדיווח 5.2.4
בתוך   המסמך המעודכן ישלחלאחר שאושר במדינה מוכרת.  (mPCS-או ב IB-)עדכון ב RSI-עדכון ב 1.4.2.5

יש לצרף סיכום השינויים בנושא הבטיחות וכן העדכון הנדרש בטופס ההסכמה.  .אישורו םמיו ימים 15

  קבלת אישור לביצוע המחקר. גם טרם שלח לחוקריי מסמך זה

יצרן, או רשות בריאות במדינה מוכרת, או מידע חדש שפורסם ה םשפרס הודעה לצוות הרפואי 24.2.5.

כוונה ה מוצר המחקר והשימוש בו בבני אדם. שלעל בטיחות השלכות  שיש לו המקצועית הרפואית ספרותב

מקבלת המידע  ימים 15ההודעה תשלח בתוך  . איסור, הגבלה או אזהרה שקשורה לבטיחות הכולללמידע 

ישלח  זה מידע יש לצרף סיכום המידע בנושא הבטיחות וכן העדכון הנדרש בטופס ההסכמה. .היזם אצל

 וע המחקר.קבלת אישור לביצ גם טרם לחוקר

בעלי  בפרוטוקולשינויים  עלהוחלט  בה (DMC/SMBDלניסוי הרפואי ) מסקנות ועדת הבטיחות 34.2.5.

ההחלטה מיום קבלת  ימים 15בתוך  הסיכום ישלח .הפסקת ניסוי השפעה על בטיחות המטופלים או

 קבלת אישור לביצוע המחקר. גם טרם שלח לחוקרתהודעה זו  .בוועדה

להשפיע על  עלוליםהקשורים לביצוע הניסוי או לפיתוח של מוצר המחקר, ש חדשים ממצאים 44.2.5. 

ממצא  הלדוגמ .היזםאצל המידע  סיכוםמיום  ימים 15  בתוךשלחו יי בטיחותם של המשתתפים בניסוי

חוסר יעילות של מוצר  ,: קרצינוגניות(כגוןחיים שהסתיים זה עתה )-יבבעל יםבטיחות משמעותי בניסוי

יש לצרף סיכום המידע בנושא הבטיחות וכן העדכון הנדרש  .משמש בטיפול במחלה מסכנת חייםמחקר ה

 קבלת אישור לביצוע המחקר. גם טרם שלח לחוקרייזה  מידע בטופס ההסכמה.

ממדינה מוכרת, המתייחסת להמשך ביצוע הניסוי מטעמי  רשות רגולטוריתהחלטה עקרונית של  5.4.2.5 

תשלח ההודעה  .כמו גם החלטה על המשך הניסוי לאחר ההפסקה ,מנית או מוחלטתבטיחות, כולל הפסקה ז

 היזם.אצל  מקבלתה ימים 7בתוך  

-ה יכיל רשימה מרוכזת של האירועי דו"חה - ( line listingPeriodic) ים תקופתייםדיווח 6.4.2.5

SUSAR/USADE .העיקריות שעלו בנושא  הנקודות סיכוםב הדו"ח ילווה בתדירות של לפחות פעם בחצי שנה

 .המחקר שמירה על סמיותתוך  המחקר בפרק הזמן המתואר בדו"ח הבטיחות של מוצר

  
 שלחו למשרד הבריאותינוספים שי יםדיווח 5.2.5 

 .מחלקה לניסויים קלינייםבאו נמצאים בהליך אישור אשר קיבלו אישור מחקרים דיווחים ל
 

לעיל ובאותם לוחות זמנים. ההודעה, הכוללת  5.5.2.4עד  1.4.25.המפורטים בסעיפים  כל הדיווחים 1.5.2.5

שטיפלה באישור הבקשה )בנושא ההודעה: מספר הבקשה  יחידהאת המסמך, תשלח בדוא"ל לתיבת ה

mailto:ct_compliance@MOH.GOV.IL
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בגוף ההודעה יש להוסיף סיכום  .חודש ושנה(הכולל  ותאריך הדיווחפרוטוקול מספר במשרד הבריאות, 

)שגוייסו או  בניסויכתם על המידע שיש למסור למשתתפים חות וכן השלממצאים בנושא הבטיהשינויים וה

 .יגוייסו(

המחלקה לניסויים  קיבלו אישורבמחקרים שטרם  (Addenda Safety) עדכוני בטיחות לחוברת לחוקר 2.5.2.5

  .המסמךמיום האישור הסופי של  ימים 15  בתוך למשרד הבריאותשלחו יי (8)טופס קליניים 

בנושא ) המטפלת באישור הבקשה יחידהתשלח בדוא"ל לתיבת הוללת את המסמך המעודכן, הכ ,ההודעה

  .('Addenda Safety'-ופרוטוקול מספר , מספר הבקשה במשרד הבריאות ההודעה:

שלח יי, )ללא סמיות( והמסקנות Executive Summary -ההכולל את ( DSUR) השנתי דיווחה תקציר 35.2.5.

 'שנתיים 'דיווחי בטיחות dsur@MOH.GOV.IL לכתובת : ,מהפקתו ימים 60בתוך   תמשרד הבריאול בדוא"ל

 (.חודש ושנההכולל  ותאריך הדיווח פרוטוקולמספר מספר הבקשה במשרד הבריאות, )בנושא ההודעה: 

 שלחיי המלאהדו"ח השנתי  מוניים.שלח אחת לשנה בהתאם להנחיות הנהלים ההריתקציר הדיווח השנתי י

 .המשרדרק לפי דרישה מ

 
 מהמוסדות בארץ SUSAR/USADE: דיווח היזם על ההחלטה על 3טבלה 

 

 שנקבע SAE-סוג ה יזם
  SUSAR/USADE-כ

לו"ז דיווח 
 לחוקר

-ללו"ז דיווח 
MOH 

 MOH-כתובת לדיווח ב

ימים מדיווח  7 מוות / מסכן חיים מסחרי
 החוקר

ח ימים מדיוו 7
 בארץ החוקר

'בקרה על ניסויים קליניים': 
ct_compliance@MOH.GOV.IL 

 
SAE  שאינו מוות או

 מסכן חיים
ימים  15

 מדיווח החוקר

ימים  15
 מדיווח החוקר

 בארץ

'בקרה על ניסויים קליניים': 
ct_compliance@MOH.GOV.IL 

 
)מחקרים אשר קיבלו אישור או נמצאים בהליך אישור  ישלחו למשרד הבריאותיש: דיווחי בטיחות נוספים 4טבלה 

 .(המחלקה לניסויים קליניים

-ללו"ז דיווח  סוג המסמך/ מידע
MOH 

  MOH-כתובת לדיווח ב
 )לכתובת אחת בלבד(

 5.2.4.1 הדיווחים המפורטים בסעיפים

 5.5.2.4עד 

דיווח במקביל ל
 15) לחוקרים
 אוימים 

לסעיף  ימים 7
5.2.4.5) 

 תרופות' –'המחלקה לניסויים קליניים 

clinicaltrials.pharm@MOH.HEALTH.GOV.IL 

 או

 'ניסויים קליניים באמ"ר'
clinical.trials.devices@MOH.HEALTH.GOV.IL 

עדכוני בטיחות לחוברת לחוקר 

(Safety Addenda)  
 ימים 15

 תרופות' –'המחלקה לניסויים קליניים 

harm@MOH.HEALTH.GOV.ILclinicaltrials.p 

 או

 'ניסויים קליניים באמ"ר'
clinical.trials.devices@MOH.HEALTH.GOV.IL 

 ימים 60 (DSUR) התקופתי דיווח תקציר
 'שנתיים 'דיווחי בטיחות

sur@MOH.GOV.ILd 

mailto:dsur@MOH.GOV.IL
mailto:dsur@MOH.GOV.IL
mailto:ct_compliance@MOH.GOV.IL
mailto:ct_compliance@MOH.GOV.IL
mailto:clinicaltrials.pharm@MOH.HEALTH.GOV.IL
mailto:clinical.trials.devices@MOH.HEALTH.GOV.IL
mailto:clinicaltrials.pharm@MOH.HEALTH.GOV.IL
mailto:clinical.trials.devices@MOH.HEALTH.GOV.IL
mailto:dsur@MOH.GOV.IL
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  המוסדית ועדת הלסינקי 5.3
 

 והחלטה הערכה תיעוד 35..1

ים שאושרו על ועדת הלסינקי תבחן ותעריך את המידע המתקבל בדיווחי בטיחות ותחליט לגבי המשך המחקר

ועדת הלסינקי  ניסויים שבאחריותה.הלים ואת ההחלטות לכל הוועדה תשמור את הדיווחים המתקב .ידה

הדיווחים מהחוקרים, ההחלטות  תיעודדרישות הדיווח, תפעל לפי נוהל עבודה המסדיר את המוסדית 

 נוהל זה משרד הבריאות.לעל החלטות אלה לחוקר הראשי ו הודעההוועדה( ומהמתקבלות ע"י הוועדה )או נציג 

 הוועדה .בריאותומשרד ה או נציגיהם יזמי המחקרים, עובדי המוסד בעלי תפקידים בעריכת ניסוייםזמין ליהיה 

 .(13בשפה האנגלית )ללא שימוש בטופס דיווח של היזם י תאפשר קבלת דיווחים על גבי טופס

 

מול  סיכוןהבעלי השפעה על בטיחות ולכן באחריות הוועדה לבחון את מאזן הם מהחוקר הדיווחים המתקבלים 

 והמשך בטיחות המשתתפים על ווהשפעת תבחן את המידע המתקבל הוועדהתועלת עם קבלת המידע החדש. ה

אם נדרש עדכון לטופס ההסכמה יש לבחון את דחיפות ונחיצות עדכון על הליך ההסכמה מדעת. כן ו הניסוי

    .משתתפיםהנמסר להמידע 
 

יש להביא לידיעתם מידע על ההשלכות לבריאותם ולוודא  ,במקרה וגדל הסיכון לבטיחות המשתתפים לדוגמה,

רה חירום. כאשר נדרש עדכון מהיר, ניתן להעבירו על גבי מסמך המכיל את עיקרי שברשותם דרכי דיווח במק

ההסכמה מדעת. אולם, במקרים בהם העדכון אינו  ולא להמתין לעדכון טופס ולפנות בעל פה למשתתפים המידע

ותק ניתן להמתין עד לקבלת ע ,(, כך שאינו משפיע על ההחלטה להמשיך בניסוידחוף )רפואית או אוטונומית

  חדש של טופס ההסכמה או מסמך עדכון מתורגם.

 

הוועדה תחליט על המשך מהלך הניסוי וכן דחיפות ואופן עדכון המשתתפים שהוכללו בניסוי ותשלח הודעה 

 .החלטתה כולל לוחות הזמנים לביצוע חוקרל

 

-כ סווגלא תו שאירע באחריו SAE-ההיזם קבע כי  במקרים בהםהחוקר רשאי לדווח ולהתייעץ עם הוועדה 

SUSAR  התאם להחליט על אינו מסכים עם קביעה זו. הוועדה רשאית לקבל מידע נוסף מהיזם וב החוקראך

 טוס הניסוי.במקרה של שינוי סט רק. הודעה למשרד הבריאות תשלח המשך ביצוע המחקר שאושר על ידה
 

 דיווח במקרה מוות 5.3.2
יו"ר ועדת הלסינקי, שקיבל המחקר או להליך המחקרי.  למוצר סבירות נמוכה לקשר / אין קשר 5.3.2.1

סבירות שקיימת או אם יגיע למסקנה שמקרה המוות אינו קשור ואת ההודעה על מקרה המוות, יבחן אותה 

יתעד את  ,)למשל במקרים של התקדמות המחלה( הליכי המחקרלאו  לשימוש במוצר המחקרנמוכה לקשר 

 .ויכלול החלטה על המשך הניסוי החוקר לידיעת שלחיי. הטופס 13ע"ג טופס  מסקנתו
 

הליך המחקרי. אם למוצר המחקר או ל לא ניתן לשלול קשר / יש סבירות גבוהה לקשר /קיים קשר  5.3.2.2

בין מקרה המוות  או לא ניתן לשלול קשר יו"ר הוועדה סבור כי קיים קשר או קיימת סבירות גבוהה לקשר

 ד למנהל המוסד הרפואי שעליו למנות צוות בדיקהייודיע מ , הואהמחקר הליכיללשימוש במוצר המחקר או 

להורות על עצירת ניתן  (. במקביל,ועם החוקר הראשי ניהול סיכונים במוסדהיחידה לן להתייעץ עם )נית
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 הבדיקה צוות. על המטופלים . אם הוחלט על עצירת גיוס, יש להתייחס להשלכתהגיוס עד סיום הבירור

מהבאת האירוע לידיעת מנהל המוסד הרפואי ויחליט אם יש או אין קשר בין  ימים 14  תוךבידון במקרה 

תשלח  החלטת היזםחוות דעתו של החוקר )ו הדיווח של צוות הבדיקה האירוע ובין השימוש במוצר המחקר.

ב הרכאו ב לדיון בוועדת הלסינקי המוסדית בישיבתה הקרובה ויובא (SUSAR/USADEרק אם הוחלט על 

לעצור   / ניתן להמשיך הניסויעל המשך הניסוי )תחליט  הוועדה .הוועדהשנקבע בנוהל העבודה של  מצומצם

 . (החלטה אחרת / את הניסוי להפסיק  / חדשים לניסוי משתתפיםאת הגיוס של 

ה . הודעהמוסד הרפואי למנהלו חוקרידיעת הלויועברו )חלק ב'(  14על גבי טופס הדיון וההחלטה יתועדו 

בין מקרה המוות  קיים קשר או יש סבירות גבוהה לקשרהוחלט כי  אםרק יד תשלח מ למשרד הבריאות

 .(יש לציין בנושא ההודעה: "מקרה מוות") אינו צפויהליכי המחקר והאירוע לאו  לשימוש במוצר המחקר

 
 שאינו מוות SAEדיווח על  3.3.5

את יו"ר ועדת הלסינקי יבחן קר או להליך המחקרי. למוצר המח  סבירות נמוכה לקשר / אין קשר 13.3.5.

 לשימוש במוצר המחקר סבירות נמוכה לקשרשקיימת או אינו קשור  SAE-שהאם יגיע למסקנה ו הדיווח

שלח לידיעת יוי 13ע"ג טופס  מסקנתויתעד את  ,)למשל במקרים של התקדמות המחלה( הליכי המחקרלאו 

 .כולל החלטה על המשך הניסוי החוקר
 

הליך המחקרי. לעם מוצר המחקר או  לא ניתן לשלול קשר / יש סבירות גבוהה לקשר /קיים קשר  5.3.3.2

 SAE-הבין  או לא ניתן לשלול קשר קיימת סבירות גבוהה לקשרקיים קשר או כי  סבוראם יו"ר הוועדה 

 החלטת היזם) חוות דעתו של החוקרוידווח על מסקנתו הוא הליכי המחקר, לאו  לשימוש במוצר המחקר

שנקבע  הרכב מצומצםאו  הלסינקי תועדשל  ה הקרובהבישיב (SUSAR/USADEתשלח רק אם הוחלט על 

לעצור את הגיוס של   / ניתן להמשיך הניסויעל המשך הניסוי )תחליט  הוועדה הוועדה.בנוהל העבודה של 

  ./ החלטה אחרת( את הניסוי להפסיק  / חדשים לניסוי משתתפים

למשרד הודעה . חוקרידיעת הלויועברו  ללא צוות בדיקה)חלק ב'(  14על גבי טופס חלטה יתועדו הדיון והה

לשימוש במוצר  SAE-הבין  קיים קשר או יש סבירות גבוהה לקשרהוחלט כי  אםרק  ידמ תשלח הבריאות

 .("SUSARיש לציין בנושא ההודעה: ") אינו צפויהליכי המחקר והאירוע לאו  המחקר
 

 :תקבלו מהחוקריםינוספים ש יםווחדי 4.3.5
גם  ימסר לוועדה ,מסמך זהלאחר שאושר במדינה מוכרת.  (mPCS-או ב IB-)עדכון ב RSI-עדכון ב 1.4.3.5 

 קבלת אישור לביצוע המחקר. טרם

יצרן, או רשות בריאות במדינה מוכרת, או מידע חדש שפורסם ה פרסםש הודעה לצוות הרפואי 5.3.4.2

הכוונה  מוצר המחקר והשימוש בו בבני אדם. שלהשלכות על בטיחות  שיש לו הרפואית המקצועית ספרותב

קבלת אישור  גם טרם מסר לוועדהיי ,זה . מידעאיסור, הגבלה או אזהרה שקשורה לבטיחות הכולללמידע 

 לביצוע המחקר.

בעלי  טוקולבפרושינויים  הוחלט על בה( DMC/SMBDלניסוי הרפואי ) מסקנות ועדת הבטיחות 5.3.4.3

קבלת אישור לביצוע  גם טרם מסר לוועדההודעה זו, ת .הפסקת ניסוי השפעה על בטיחות המטופלים או

 המחקר.
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להשפיע על  שעלוליםהקשורים לביצוע הניסוי או לפיתוח של מוצר המחקר,  ממצאים חדשים 5.3.4.4 

חיים שהסתיים זה -יבבעל םיממצא בטיחות משמעותי בניסוי ה,לדוגמ .בטיחותם של המשתתפים בניסוי

 ,זה מידע .חוסר יעילות של מוצר מחקר המשמש בטיפול במחלה מסכנת חיים ,: קרצינוגניות(כגוןעתה )

 קבלת אישור לביצוע המחקר. גם טרם מסר לוועדהיי

ממדינה מוכרת, המתייחסת להמשך ביצוע הניסוי מטעמי  רשות רגולטוריתהחלטה עקרונית של  5.4.3.5 

 כמו גם החלטה על המשך הניסוי לאחר ההפסקה. ,כולל הפסקה זמנית או מוחלטתבטיחות, 

בתדירות  SUSAR/USADE-ה אירועירשימה מרוכזת של  - ( line listingPeriodic) ים תקופתייםדיווח 6.4.3.5

 הנקודות העיקריות שעלו בנושא הבטיחות של מוצר סיכוםב הדו"ח ילווה של לפחות פעם בחצי שנה.

 .המחקר שמירה על סמיותתוך  בפרק הזמן המתואר בדו"ח המחקר
 

 כתם על המידע שיש למסור למשתתפיםממצאים בנושא הבטיחות וכן השלשל השינויים וה החוקר יצרף סיכום 

פים . במקרים בהם נדרש עדכון טופס ההסכמה, יצורף גם המידע החדש שימסר למשתת)שגוייסו או יגוייסו( בניסוי

  יה למשתתפים.נים ואופן הפנכולל לוחות הזמ
 

במקרים בהם הוגש מידע טרם האישור לביצוע  לעיל. 5.3.1הוועדה תמשיך את הטיפול בדיווחים כמפורט בסעיף 
 הוועדה אינה מחוייבת .על המשך אישור הניסוי ותחליטמחדש את המידע הבטיחותי  תבחן( הוועדה 7הניסוי )טופס 

 .12ק בטופס וניתן להסתפ מעודכן 6טופס  בהנפקת
 

ניסויים ל 'פרוטוקולים הדוא"ל לתיבתטוס הניסוי שינוי סט במקרה של רק ישלחוי למשרד הבריאות ותהודע
 ת פרטי המקרה שהובילו לשינוי הסטטוס.כל הודעה תכלול א .Protocols.clinicaltr@MOH.GOV.ILקליניים': 

 
 
 

 למשרד הבריאות ם: דיווחי5טבלה 

לו"ז דיווח  קשר למוצר המחקר SAE-סוג ה
 MOH-תנאי הדיווח ל MOH-לו"ז דיווח ל מנהל המוסד

סבירות  /אין קשר  מוות
 __ __ __ נמוכה לקשר

 
יש  /קיים קשר 

סבירות גבוהה 
 לקשר

דיון בממצאי לאחר  ידמ
 ת בדיקהועד

הליך  /קיים קשר למוצר 
 נו צפויוהמוות אי

SAE  שאינו
  מוות

סבירות  /אין קשר 
 __ __ __ נמוכה לקשר

 
יש  /קיים קשר 

סבירות גבוהה 
  לקשר

 לאחר החלטת הוועדה ידמ
 יו"ר הוועדה או

הליך  /קיים קשר למוצר 
 אינו צפוי המקרהו

י דיווח
 בטיחות
 נוספים 

 לאחר החלטת הוועדה __ __
 טוס הניסויינוי סטש יו"ר הוועדה או

 
 
 
 
 
 

mailto:Protocols.clinicaltr@MOH.GOV.IL
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 דיווח  על אירועים חריגיםהסיווג והמידע, האיסוף  תיאור – 1נספח 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 כן

 כן

 כן

 נספחים .6
 

קשור 
 ?למוצר

 ?רציני

  

 אירוע חריג
 Adverse Event 

2 

 לא לא

 אירוע חריג רציני
SAE 

 תגובה חריגה
 Adverse Reaction 

 ; RSI-אינם בהתאם ל תואופיו, תדירות הופעתו או חומר
 יש לשקול דיווח כלא צפוי

 תגובה חריגה רצינית
 Serious Adverse Reaction 

קשור 
 ?למוצר

 2 

D
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 לא

צפוי 
מופיע )
 ?(RSI-ב

 3 

 כן

 לא

  ה רצינית שאינה צפוייהחריג תגובה
SUSAR / USADE 

 לחוקרדיווח 

לוועדה  דיווח 
 מוסדית

דיווח למשרד 
 הבריאות

PSR – Periodic Safety Report; DSUR – Development Safety Update Report; RSI – Reference Safety Information. 

 ההערכה מתבצעת ע"י היזם. ,, לרוב3שאלה ת ע"י החוקר הראשי והיזם. , הערכות המתבצעו2-ו 1שאלות 
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  14טופס ו 13טופס  – 2נספח 
 

 (נדרשיםה)ניתן לקבל גם טופס דיווח של היזם עם הפרטים  13טופס 
 תאריך:

 לכבוד                                                                                                                     
  יו"ר ועדת הלסינקי המוסדית

 רע למשתתף בניסוי רפואיישא SAEהודעה על הנדון: 
 פרטי הניסוי

 ד הבריאות:מספר בקשה במשר מספר בקשה בוועדה מוסדית:
 נושא הניסוי )בעברית(:

 מחלקה: החוקר הראשי:
 גירסה: מספר:או  שם -פרוטוקול הניסוי

 נציגו בארץ:     אושם היזם 
 דוא"ל: מס' פקס: מס' טלפון: שם איש קשר:

 

 פרטי המשתתף
)לעיתים  ראשי תיבות של שמו:

 לא יופיע בדיווח מחו"ל(
 ז / נמין:  גיל: קוד המשתתף:

 

 מוות☐ :סוג האירוע

  מסכן חיים☐      

גורם לאשפוז או להארכת משך האשפוז הקיים )למשל בשל צורך בהתערבות רפואית, או בשל ☐      
 ( סכנת חייםסיכון לנכות או בשל 

 גורם לנכות או למוגבלות קשה או ממושכת☐     

 גורם למות עובר, או מצוקה עוברית, או מום מולד☐     
 

 לוחות זמנים
 תאריך האירוע:

 
 : האירוע התרחששלב המחקר או הטיפול שבו 

 
ניתן לצרף )יש להוסיף גם מידע על הסטוריה רפואית וטיפול נוסף הניתן בנוסף לזה שבניסוי(  תיאור האירוע:
 יש לוודא שזהות המשתתף תשמר חסויה. .מסמכים נלווים

 ע:הטיפול שניתן למשתתף בניסוי בעקבות האירו
 

 :הליכי המחקרלאו  לשימוש במוצר המחקרהקשר האפשרי בין האירוע 
 (אין קשר / סבירות נמוכה לקשר / לא ניתן לשלול קשר / יש סבירות גבוהה לקשר / קיים קשר)

 ספרות, ידע וניסיון קיימים(חוברת לחוקר, ההאם האירוע היה צפוי? )בהסתמך על פרוטוקול הניסוי, 
 

 

 :(בכלל והמשך ביצוע הניסוי בפרט על המשך השתתפות המטופל נושא האירוע) מלצתווה ת החוקרמסקנ
________________________________________________________________________________ 

 
___________________        _______________________                _________________ 

   חתימה                                        תאריך                                       שם החוקר         
 
 

הליכי לאו  לשימוש במוצר המחקרסבירות נמוכה לקשר  /ר קש איןכאשר  רק)יו"ר הוועדה והחלטתו ת מסקנ
 ___________: _____________________________________________________________ (המחקר

 

___________________        _______________________                ________________ 
 חתימה                                        תאריך                                              יו"ר הוועדה                       



 

 והאכיפה הרוקחות מערך במהלך ניסויים רפואיים בבני אדם עקב על מידע בטיחותידיווח ומ
 164/01נוהל מספר  22מתוך  21עמוד 

 

 
-21- 

 
                                  2018 יוני 14תאריך הדפסה 

 

 14טופס 
 תאריך:

                                 חלק א'                                                                          לכבוד         
 מנהל המוסד הרפואי 

                                                                    

 צוות הבדיקהדו"ח  –פטירת משתתף בניסוי רפואי הנדון: 
 ( המצ"ב13ין: דיווח החוקר על פטירת משתתף בניסוי רפואי )טופס סימוכ

 

 פרטי הניסוי
 מספר בקשה במשרד הבריאות: מספר בקשה בוועדה מוסדית:

 מחלקה: החוקר הראשי:
 

-אם פטירה מוגדרת כהתבצעו בהענות לפרוטוקול המחקר, ה הטיפולוהאם ההכללה  יש לבחון) תוצאות הבדיקה
SAE וכו' הליכי המחקרלאו  במוצר המחקר לשימושבין האירוע קשר  ה מידתמ, בתקלה אם מדובר, הבפרוטוקול): 

 
 

 :המלצות צוות הבדיקה
 (לפרט -/ אחר להמשיך בניסוי ללא שינוי/ כמה לשנות פרוטוקול / לשנות טופס הס לעצור גיוס / מחקר / )להפסיק

 
________                            ____________                           __________________ 

 שם חבר צוות הבדיקה                                    חתימה                                        תאריך    
 

 העתק: יו"ר ועדת הלסינקי המוסדית
 

 
 (סמן את סוג המקרה) – חלק ב

 סקנות ועדת בדיקה שהוקמה לבחינת מקרה מוות.( סיכום מ1
 וקיים קשר / יש סבירות גבוהה לקשר / לא ניתן לשלול קשר שאינו מוות  SAEסיכום דיווח על ( 2

 .עם מוצר המחקר או להליך המחקרי
 תאריך:

 לכבוד
 מנהל המוסד הרפואי

 ועדת הלסינקייו"ר/החלטת הנדון: 
 יון ד

והמלצות צוות הבדיקה  יצורף גם הדיווח מהיזם( USARS/USADE-)כאשר נקבע כ חוות דעתו של החוקר הראשי
 .)במקרה מוות(

 

 
 , עמדתנו היאהמידע שנמסר לוועדהעל בהסתמך 

בין האירוע  אין קשר / סבירות נמוכה לקשר / לא ניתן לשלול קשר / יש סבירות גבוהה לקשר / קיים קשר (1
 .הליכי המחקרלאו  במוצר המחקר לשימוש

 / לא צפוי.האירוע היה צפוי  (2
 

 חלטהו
 (לפרט-/ אחר להמשיך בניסוי ללא שינוי/ לשנות פרוטוקול / לשנות טופס הסכמה  לעצור גיוס / מחקר / )להפסיק

 
 
 

___________________        _______________________                ______________ 
 חתימה                                        תאריך                 יו"ר ועדת הלסינקי                                       

 

 העתק: החוקר הראשי
 האירוע לא צפוי(.ו לא ניתן לשלול קשר / יש סבירות גבוהה לקשר / קיים קשרמשרד הבריאות )רק כאשר             
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