	
	נספח מס' 1
	Annex 1
	

	דיווח על תופעות לוואי רציניות עקב טיפול תרופתי
Report of Serious Adverse Drug Reactions

(הערה: הפרטים של החולה ישארו חסויים)
 (Note: Details of the Patient will remain confidential)

	
	
	

	פרטי החולה
	
	Details of Patient

	שם: (אותיות ראשונות)
	
	Name:
(Initials)

	מין: (זכר/נקבה)
	
	Sex:    
(Male/Female)

	גיל:
	
	Age:

	
	
	

	פרטי המדווח
	
	Details of Reporter

	שם:
	
	Name:

	מקצוע ותואר:
	
	Qualification and Title:

	כתובת:
	
	Address:

	טלפון מס':
	
	Telephone No.:

	פקס מס':
	
	Facsimile No.:

	דאר אלקטרוני:
	
	E-mail:

	
	
	

	תאריך הדו"ח:
	
	Date of Report:

	
	
	

	פרטי התרופה החשודה*
	
	Details of Suspect Drug*


	התוויה
Indication
	תאריך סיום
Date stopped
	תאריך התחלה
Date started
	דרך מתן
Route 
	מינון יומי
Daily dose
	חוזק
Strength
	צורת מינון
Dosage form
	שם מסחרי
Brand Name


	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


	פרטים על תופעת הלוואי הרצינית
	
	Details of the Serious Adverse Reaction

	תאור התופעה:
	
	Description of the reaction:

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	תאריך הופעת התופעה:
	
	Date of onset of the reaction:

	משך זמן התופעה:
	
	Duration of the reaction:

	אישפוז כתוצאה של התופעה    כן  (  לא (
	
	Hospitalization due to the reaction:   Yes (   No (

	     אם כן, מיום _______ עד_______
	
	If Yes, date from                to                .

	האם חשיפה בעבר לאותה תרופה 
גרמה לתופעות לוואי?                כן (  לא (
	Was previous exposure to the same 

drug associated with ADRs?             Yes (  No (

	אם כן, פרט תופעות הלוואי
	
	If Yes, detail the ADRs

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	*אם יותר מתכשיר אחד חשוד כגורם לתופעת הלוואי, יש לספק  את המידע הרלוונטי, לאורך כל הדו"ח
* If more than one drug is suspected to be implicated in the adverse reaction, 

relevant information should be provided accordingly throughout the report


	האם חשיפה בעבר לתרופות אחרות 
גרמה לתופעות לוואי?            כן (   לא (
	Was previous exposure to other 

drugs associated with ADRs?           Yes (   No (

	אם כן, פרט התרופות ואת תופעות הלוואי
	
	If Yes, list the drugs and associated ADRs

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	רקע קליני של החולה
	
	Clinical Background of the Patient

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	טיפול תרופתי שנלקח בו-זמנית בשלשת החדשים האחרונים, לרבות תרופות שנרכשו ללא מרשם רופא
Concomitant Therapy (including self-medication) used in the last 3 months


	התוויה
Indication
	תאריך סיום
Date stopped
	תאריך התחלה
Date started
	דרך מתן
Route 
	מינון יומי
Daily dose
	חוזק
Strength
	צורת מינון
Dosage form
	שם מסחרי
Brand Name

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


	הקשר בין התרופה לתופעת הלוואי
	
	Drug/Reaction Relationship

	( ודאי
	
	( Certain     

	( בסבירות גבוהה
	
	( Probable  

	( אפשרי
	
	( Possible   

	( בסבירות נמוכה
	
	( Unlikely   

	( לא ידוע
	
	( Unknown 

	
	
	

	האם הופסק השימוש בתרופה?      כן (   לא (
	Was the use of the suspect drug stopped?          Yes (  No (

	אם כן, מה היתה התוצאה?
	
	If Yes, what was the outcome?

	
	
	

	( שיפור מוחלט
	
	( Definite improvement  

	( שיפור חלקי
	
	( Partial improvement  

	( אין שיפור
	
	( No improvement  

	( לא ידוע
	
	(Unknown 

	( אחר (פרט)
	
	( Other (Specify):    

	


	האם נעשה שימוש חוזר בתרופה?  כן (  לא (
	Was rechallenge attempted with the suspect drug? Yes (  No (

	אם כן,
	
	If Yes:

	א) פרט אופן השימוש החוזר
	
	a) specify rechallenge details

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	ב) ציין התוצאה 
	
	b) specify outcome 

	( הישנות הסימנים
	
	( Recurrence    

	( הסימנים לא חזרו
	
	( No recurrence  

	( לא ידוע
	
	( Unknown  

	( אחר (פרט)
	
	( Other - (Specify)

	
	
	


	
	
	

	תאור הטיפול בתופעת הלוואי
	 
	Description of Treatment of the ADR


	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	תוצאת הטיפול
	
	Outcome of Treatment

	( החלים/ה
	
	( Recovered  

	( טרם החלים/ה
	
	( Not yet recovered

	(מוות - תאריך פטירה:
	
	( Fatal - Date of death:

	
	
	

	תחלואה כתוצאה מתופעת לוואי
	
	Sequelae of the ADR

	( נכות
	
	( Disability     

	( אחר (פרט):
	
	( Other (Specify):    

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	מידע נוסף 
	
	Additional Information

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	חתימת המדווח(ת):
	
	Signature of Reporter


	תאריך:
	
	Date:

	
	
	

	
	

	
	

	לכבוד: 
המחלקה לפרמקולוגיה קלינית ולמידע תרופתי
אגף הרוקחות, משרד הבריאות
ת.ד. 1176, ירושלים, 91010
	To:

The Department of Clinical Pharmacology and Drug Information

The Pharmaceutical Administration, Ministry of Health
P.O. Box 1176, Jerusalem 91010

	
	
	

	נא למצא במצורף דו"ח שנתקבל על אודות תופעת לוואי רצינית עקב טיפול תרופתי

	Attached please find a report received on a serious adverse drug reaction.

	
	
	

	פרטי הרוקח הממונה של בעל הרישום
	
	Details of the Appointed Pharmacist of the Licence holder

	שם
	
	Name:

	מס' רשיון
	
	Licence No.

	חתימה
	
	Signature 

	תאריך
	
	Date


