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מידע על תופעות לוואי האיסוף את צחק כהן ומטרתו לבחון יחבר הכנסת מסמך זה נכתב לבקשת 

בישראל ובמדינות  תופעות אלה בדברהציבור הדרכים ליידע את את קבלת חיסון ושהתרחשו בסמוך ל

  .שונות

 רקע .5

פרטים באוכלוסייה כדי למנוע התפתחות של מחלות, הננקטת כלפי רפואה מונעת היא התערבות רפואית 

למנוע את המשך התפתחותן ואת הסיבוכים שהן עלולות לגרום. מתן חיסונים  –ואם הן כבר קיימות 

בעולם הביאו חיסונים נגד מחלות זיהומיות לירידה ניכרת  1נחשב לפריצת דרך ברפואה המונעת.

, החיסונים 4302ארגון הבריאות העולמי לשנת הערכת הפי -עלו ,בתחלואה ובתמותה ממחלות אלה

זיהומים ממיליון מקרי מוות בכל שנה  0-4-כלמנוע  מאפשרים שפותחו עד היום נגד המחלות השונות

  2שונים.

שירותי בריאות  באמצעותמשרד הבריאות,  ואחיסונים ההנושא על  בישראל כיום המופקד םהגור

אגף ה ם, ובתוכהעוסקים בתחומי הרפואה המונעת האישית, הקהילתית והסביבתית ,הציבור

תופעות הלוואי של  ניטור וניתוח, בין השאר, על . גוף זה מופקדרותיהכפוף לראש הש ,לאפידמיולוגיה

ועדה מייעצת למחלות זיהומיות פועלת ראש שירותי בריאות הציבור צד . להנגזרות מחיסונים

ייעוץ והנחיה בנוגע לבקרה על  הבריאות ולהנהלת משרד לולתת תפקידה ו ,ידו-הממונה על 3ולחיסונים

  4למניעת מחלות אלה באמצעות חיסון.בנוגע דבקות, ובייחוד ימחלות מ

ת לחיסונים בישראל: הוא קובע את מדיניות את כלל הפעילות הנוגע משרד הבריאות מרכז בידיו

ם הדבר נדרש; מרכז את הנתונים הנוגעים לתחלואה; מחליט בנוגע אומחליט על שינויה החיסונים 

תופעות הלוואי בדבר ההתחסנות; מרכז את המידע  ילשגרת החיסונים; מרכז נתונים בנוגע לשיעור

  5מידע הקשור לחיסונים ועוד.החריגות הנגרמות מחיסונים; מספק לציבור ולרופאים 

תחום  ,5998–חוק ביטוח בריאות ממלכתי, התשנ"דל התוספת השלישית פי-כך יש להוסיף כי עלעל 

משרד הבריאות ולא  באחריות ולאוכלוסיות בסיכון, הואלילדים  ת, ובתוך כך חיסוניםהרפואה המונע

מו ובין באמצעות "בין בעצמספק שירות זה  המשרד ,לחוק 0)א(96 סעיףפי -עלהחולים. -באחריות קופות

בתחנות לבריאות ניתנים  ששעד גיל מלידה והחיסונים לילדים  6.נותני שירותים או רשות מקומית"

הבריאות המחוזיות של משרד הבריאות ידי לשכות -המופעלות על המשפחה )להלן: תחנות "טיפת חלב"(,

( ועמותות במזרח 2.2%-אביב וירושלים )כ-(, עיריות תל24%-החולים )כ-מהתחנות(, קופות 20%)

במסגרת שירותי הבריאות הספר -בבתי' ניתנים ח–א'בכיתות . החיסונים לילדים (3.2%-ירושלים )כ

                                                 

 . 4302פורסם במאי  ,2956 לשנת' ג 18 שנתי ביקורת דוחמבקר המדינה,  1
2 World Health Organization, Immunization Coverage – Fact sheet N° 378, updated on February, 2014, 

retrieved on July 8
th

, 2014. 
רי הוועדה עובדי חברים וארבעה משקיפים, וממנה אותה ראש שירותי בריאות הציבור. בין החב 40הוועדה המייעצת מונה  3

, אביב-תל אוניברסיטת, חיפה אוניברסיטת, מחלות לבקרת הלאומי המרכז, הממשלתית הבריאות מערכת: האלההגופים 
 כרמל הרפואי והמרכז"ל צה, כלליתחולים -קופת, כרם-עין הדסה הרפואי המרכז, סורוקה האוניברסיטאי הרפואי המרכז
 .בחיפה

; הוועדה המייעצת למחלות זיהומיות ולחיסונים 4302פורסם במאי  ,2956 לשנת' ג 18 שנתי ביקורת דוחהמדינה,  מבקר 4
. לפי האמור באתר 4302לומר עד סוף יוני לחמש שנים, כ 4304ידי ראש שירותי הציבור באוגוסט -המכהנת כיום מונתה  על

 המייעצת הוועדהמשרד הבריאות,  ;פעמים בשנה 03-2האינטרנט של משרד הבריאות, ועדה זו מתכנסת בהתאם לצורך 
 בריאות שירותי; אתר האינטרנט של משרד הבריאות, 4302באוגוסט  2, תאריך כניסה: ולחיסונים זיהומיות למחלות
 . 4302באוגוסט,  04, תאריך כניסה: הציבור

 . 4302פורסם במאי  ,2956 לשנת' ג 18 שנתי ביקורת דוחהמדינה,  מבקר  5
 .0662–"דהתשנביטוח בריאות ממלכתי,  חוקל 0)א(96 סעיף 6

http://www.health.gov.il/LegislationLibrary/Bituah_01.pdf
http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs378/en/
http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.health.gov.il/Services/Committee/IDAC/Pages/default.aspx
http://www.health.gov.il/Services/Committee/IDAC/Pages/default.aspx
http://www.health.gov.il/UNITSOFFICE/HD/PH/Pages/default.aspx
http://www.health.gov.il/UNITSOFFICE/HD/PH/Pages/default.aspx
http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.health.gov.il/LegislationLibrary/Bituah_01.pdf
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 ידי לשכות הבריאות-מלאכי ודרומה( על-הם ניתנים במחוז דרום )קרייתואילך  4300, ומשנת לתלמיד

שמשרד הבריאות התקשר עמן לעניין  ידי שתי חברות פרטיות-על –ובשאר הארץ  ,של משרד הבריאות

  7.זה

כלל הפעילות הנוגעת לחיסונים בישראל לעובדה ש ,4302אי במדוח שפרסם ב ,המדינה התייחסמבקר 

שהעלאת שיעור המתחסנים באוכלוסייה, הן בשגרה והן מכיוון " יוציין כ ,בידי משרד הבריאותמרוכזת 

של משרד הבריאות, על משרד הבריאות לפעול בשקיפות המרבית וליזום  ןעליוהיא יעד  ,בעתות חירום

יש מקום שמשרד הבריאות מהלכים שיגבירו את אמון הציבור במערך החיסונים. לדעת מבקר המדינה, 

בכלל הקיימת באופן שיצמצם את ריכוזיות משרד הבריאות  יבחן את האפשרות לשינוי תבנית הפעולה

הפעולות הנעשות בתחום החיסונים, ואף יבחן את שינוי הרכב הוועדה המייעצת, תוך מתן אפשרות 

לנציגים מקרב הציבור להיות שותפים, במידה זו או אחרת, בהליכי קבלת ההחלטות, כדי שלא יהיה בה 

 8."יתרוב לעובדי מערכת הבריאות הממשלת

בדבר הציבור יידוע בקבלת חיסון ושהתרחשו בסמוך לאיסוף מידע על תופעות לוואי במסמך זה נדון ב

ובתוך כך  ,אופן איסוף המידע והצגתו לציבור בישראלנציג את של המסמך . בחלקו הראשון תופעות אלה

בדבר הדיווחים : שגרת החיסונים הנהוגה בישראל ושיעור ההתחסנות; נתונים על שלהלןיוצגו הנושאים 

הדיווח בישראל על תופעות לוואי דרכי בסמוך לקבלת חיסון בישראל;  שהתרחשותופעות הלוואי 

וכן יידוע הציבור  ,י הציבור הרחביד-עלהן ו ידי גורמי מקצוע-עלהן  ,בסמוך לקבלת חיסוןהמופיעות 

אופן שבו נאסף מידע על תופעות לוואי נציג את ה. בחלקו השני של המסמך לוואי אלה תופעות בדבר

 בחמשו ארגון הבריאות העולמיידי -עללציבור של המידע פרסומו את בסמוך לקבלת חיסונים והמופיעות 

הבחירה בהן תוסבר בהמשך  ;זילנד-טרליה וניוס, קנדה, בריטניה, אוהברית-צותאר: האלה המדינות

  ך.המסמ

נדגיש כי מסמך זה אינו עוסק בקשר בין קבלת חיסון לתופעות לוואי מסוימות אלא באיסוף המידע על 

 תופעות אלה. בדברתופעות הלוואי שהתרחשו בסמוך לקבלת חיסון וביידוע הציבור 

 ושיעור ההתחסנות ישראלהנהוגה בשגרת החיסונים  .2

חיסונים אלה כלולים  9.גורמי מחלות זיהומיות 58משרד הבריאות ממליץ על מתן חיסונים לילדים נגד 

כנית חיסוני ובסל שירותי הבריאות וניתנים דרך שגרה לתינוקות, לפעוטות ולתלמידים עד כיתה ח'. ת

חיסונים נגד מנויים בה ו 10,של משרד הבריאות תדריך החיסוניםבישראל מפורטת בלילדים השגרה 

: דיפתריה )אסכרה(; טטנוס )צדפת(; שעלת; שיתוק ילדים )פוליו(; המופילוס באותהמחלות ה

; חצבת; חזרת; אדמת; אבעבועות רוח; חיידק הפנוימוקוקוס; נגיף B; דלקת כבד bאינפלואנזה 

 משרד הבריאות רוכש במרוכז את מנות החיסונים הנדרשותמה. ונגיף הפפילו Aהרוטה; דלקת כבד 

העריך  2956בשנת הספר. -ומספק אותן לתחנות טיפת חלב הממשלתיות והעירוניות ולבתי לילדים

                                                 

 .4302 באוגוסט 2: כניסה תאריך, התלמיד בריאותאתר האינטרנט של משרד הבריאות,  7
 .4302פורסם במאי  ,2956 לשנת' ג 18 שנתי ביקורת דוחהמדינה,  מבקר 8
, תאריך 4302 בינואר 6-ב עדכון, 0666 חיסונים תדריך, לאפידמיולוגיההמחלקה  ,הבריאות, שירותי בריאות הציבור משרד 9

 .4302באוגוסט  2כניסה: 
 . 4302התדריך עודכן לאחרונה בינואר  10

http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/td/docs/tadrich_Chisunim.pdf
http://www.health.gov.il/Subjects/KidsAndMatures/school/Pages/default.aspx
http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/td/docs/tadrich_Chisunim.pdf
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הספר, כולל רכש -העלות הכוללת של מתן החיסונים בתחנות טיפת החלב ובבתי כימשרד הבריאות 

 11.ש"חמיליון  199-כהיא  החיסונים,

 4303המעודכנים לשנת  מנתוני משרד הבריאות, אך מחייב הורים לחסן את ילדיהםהחוק בישראל אין 

שיעור יש לציין כי מדובר ב 12.99%-91% הואשיעור הילדים שחוסנו , 4334ילדים שנולדו בשנת על 

מוך יותר משיעור נמסוימות בישראל שיעור הילדים שחוסנו  יהאוכלוסיקבוצות בו ,ארציהההתחסנות 

סיבות ובין היתר מחליטים שלא לחסן את ילדיהם ממניעים שונים, שיש הורים כיוון ש 13,זה

ותחושת חוסר ודאות אשר למידת חשש מתופעות לוואי  חוסר זמן,, שכחה ואידיאולוגיות או דתיות

 14.הבטיחות של החיסונים

-מנתוני ארגון הללמוד  אפשרחרות בהשוואה למדינות אישראל ב בקרב ילדים ההתחסנות שיעורעל 

OECDלגביה יש נתונים בנושא זה במאגר ש)השנה האחרונה  4304, מנתוני הארגון לשנת ה. לדוגמ

עולה כי שיעור  15שעלת-אסכרה-המחוסנים כנגד המחלות פלצתעד גיל שנה הארגון( על שיעור הילדים 

, פולין, מקסיקו, סלובקיה) 99%היה שנסקרו  OECD-מדינות ה 02קרב בהגבוה ביותר ההתחסנות 

שיעור ההתחסנות צ'כית ובלגיה( ואילו הרפובליקה הלוקסמבורג, קוריאה, הונגריה, יוון, צרפת, פינלנד, 

עמד  ,OECD-, לפי ממצאי הבישראל. שיעור ההתחסנות 46%הנמוך ביותר היה באוסטריה ועמד על 

 16דנמרק.בבאסטוניה והתחסנות שיעור הדומה ל ,98%על 

, לרבות קשישים, למבוגרים במדינהלא רק לילדים אלא גם על מתן חיסונים  ממליץ הבריאות רדמש

אוכלוסיות בסיכון, חיילים, מטיילים לפני יציאתם למדינות מסוימות, עובדי מערכת הבריאות ותלמידי 

לאחר השפעת החיסונים הניתנים בגיל הילדות פגה בין היתר, שהסיבות לכך הן, ועות הבריאות. מקצ

מחלות  שישהשפעת החיסון נגד טטנוס ודיפתריה פגה לאחר עשר שנים( וכן  ,כמה שנים )למשל

שהתפרצותן בקרב מבוגרים עשויה להיות בעוצמה רבה יותר מבקרב ילדים ולגרום עקב כך לסיבוכים 

-החולים, בבתי-בצה"ל, בקופות – החיסונים למבוגרים ניתנים בכמה מסגרות 17קשים ואף למוות.

 18ריאות המחוזיות של משרד הבריאות.חולים ובלשכות הבה

 ,למבוגרים אחרים( השייכים לקבוצות סיכון וומעלה 04בני החיסונים המומלצים למבוגרים )בין 

נגדם מגורמי המחלות המפורטים זהים לאלו שניתן  02. גורמי מחלות זיהומיות 51חיסונים נגד  יםמופיע

שלבקת חוגרת וזיהום אוכלוסייה המבוגרת והם לחיסון לילדים ואילו שניים מהם רלוונטיים רק 

בניגוד לחיסוני כי עולה ג האמור לעיל 92ממצאי מבקר המדינה שהוצגו בדוח הביקורת מ 19מנינגוקוקי.

                                                 

 .4302, פורסם במאי 2956 לשנתג 18 שנתי ביקורת דוחמבקר המדינה,  11
 שם. 12
 שם. 13
 .4302, פורסם במאי 2956 לשנתג 18 שנתי ביקורת דוחהמדינה,  מבקר 14
שעלת בשנה -אסכרה-פלצתבני פחות משנה שקיבלו שלוש מנות של החיסון  ילדים נכלליםהילדים המחוסנים  בקבוצת 15

 .העולמי הבריאות ארגון הוא המחוסנים הילדים שיעור על הנתונים בהצגת OECD-ה ארגוןאת  שמשמשנתונה. המקור 

OECD Health Data 2013, Definitions, Sources and Methods, Immunisation: Diptheria, Tetanus, Pertussis, 

retrieved on April 29
th

, 2014. 
16 OECD Health Data: Health Care Utilisation, Immunisation, retrieved on April 29

th
, 2014. 

 שם. 17
 .4302, פורסם במאי 2956 לשנתג 18 שנתי ביקורת דוחהמדינה,  מבקר 18
, תאריך 4302 בינואר 6-ב עדכון, 0666 חיסונים תדריך, לאפידמיולוגיההבריאות, שירותי בריאות הציבור,  המחלקה  משרד 19

 . 4302ביולי  46כניסה: 

http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/td/docs/tadrich_Chisunim.pdf
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 ידי המדינה מכוח החוק, המדינה אינה מממנת את רוב חיסוני המבוגרים-הממומנים על ,הילדים

 20.ומימונם מוטל על המתחסנים עצמם ,ממליץ עליהם שמשרד הבריאות

בקשתנו לקבל נתונים על מספר החיסונים שניתנו על בקרב המבוגרים, ההתחסנות אשר לשיעור 

נכון להיום משרד הבריאות אינו מנהל " כי  בריאותה משרדהשיב למבוגרים בחמש השנים האחרונות 

ג התייחס מבקר 92בדוח  ולכן אין בידינו מידע על מספר המתחסנים".נתונים אודות חיסונים מבוגרים 

"בנוגע לחיסון המבוגרים, המשרד אינו בידי משרד הבריאות מידע זה וציין כי עובדה שאין המדינה ל

לפעול להעלאת שיעור ]על משרד הבריאות[  נוקט את אותן פעולות שהוא נוקט בנוגע לחיסון הילדים...

המתחסנים, לרבות באמצעות פעולות הסברה והסדרת התשתית לקבלת החיסונים וכן לבחון המבוגרים 

   21.את נושא המימון של החיסונים"

 תופעות לוואי המתרחשות בסמוך לקבלת חיסון .6

אחר ל תופעות הלוואי האפשריות שונות. תרופה, עלול לגרום לתופעות לוואישימוש במתן חיסון, כמו 

עליית חום, הרגשה כללית רעה, אודם ונפיחות כגון  ,קלותלוואי תופעות להיות  ותיכול חיסוןהקבלת 

חוברת תדריך החיסונים ובב המובאים ,לוואידברי ההסבר על תופעות פי -על. הזריקהבמקום שבו ניתנה 

אלה בדרך לוואי תופעות , 4303בשנת  משרד הבריאות םשפרס ,הסברה בנושא "חיסונים בגיל הילדות"

תופעות לוואי ופיע ות להלעלולעתים נדירות עם זאת, יומיים. -זמן קצר, לרוב תוך יוםבחולפות  כלל

ולעתים גם איבוד הכרה, נכות  22,פרכוסים עקב חום גבוה ,ורהתגובה אלרגית חמכגון  ,חמורות יותר

 ואפילו מוות. 

  23כדלקמן: ,לארבע קבוצות ןחיסומקבלת תופעות הלוואי הגורמים לארגון הבריאות העולמי מסווג את 

 ין , ובהחיסון במתן בליקוי וכן חיסון מנות של לקוי אחסוןב בעיהב שמקורןלוואי  תופעות

מתן חיסון  ,חיסון שפג תוקפו, אחסון לקוי של החיסוןמתן , של חיסון מינון לא נכון היתר

 ועוד; במועד לא נכון

  כתוצאה  ,מהחיסוןבאופן ישיר  הנגרמות ,שמקורן בחיסון מסוים או רכיביותופעות לוואי

)למשל, רגישות  לחיסון תגובה ייחודית של מקבל החיסוןבשל או של מקבל החיסון  מחלת רקעמ

 יתר לחלבונים המצויים בתוך תרכיב החיסון(;

 אלמלאגם  ותמתרחשהיו ו ,כות זמנים לקבלת חיסוןיבסמ המתרחשות באופן מקרי ותתופע 

 ניתן חיסון;

 תאחלאותן שייך ל העדויות הקיימות אינן מספיקות כדישכן  ,לא ידועשמקורן ואי תופעות לו 

 האמורות לעיל. מהקבוצות 

 סוגי תופעות הלוואי שפורטו לעיל.  תמארבע דשכיחות של כל אחעל הבפרסומי הארגון אין מידע 

                                                 

 .4302, פורסם במאי 4300 לשנתג 92 שנתי ביקורת דוחמבקר המדינה,  20
 .4302, פורסם במאי 4300לשנת  ג92 שנתי ביקורת דוחמבקר המדינה,  21
 ;4303 דצמבר, הילדות בגיל חיסוניםמשרד הבריאות, שירותי בריאות הציבור,  22

Public Health England, Department of Health, Immunisation against infectious disease, chapter 8: Vaccine 

safety and adverse events following immunization, 2013. 
23 Public Health England, Department of Health, "Immunisation against infectious disease", Vaccine safety 

and the management of adverse events following immunization, pp. 53–66, 2013. 

http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.health.gov.il/PublicationsFiles/hisunim_Dec_2010.pdf
https://www.gov.uk/government/publications/vaccine-safety-and-adverse-events-following-immunisation-the-green-book-chapter-8
https://www.gov.uk/government/publications/vaccine-safety-and-adverse-events-following-immunisation-the-green-book-chapter-8
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/147868/Green-Book-Chapter-8-v4_0.pdf
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/147868/Green-Book-Chapter-8-v4_0.pdf
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 יםנזק ואפילו חמורות לוואי תופעות ביןושונים  חיסונים בין הקשר את לבחון ביקשו רבים מחקרים

זה אינו עוסק בקשר בין קבלת חיסון לבין תופעות לוואי מסמך אולם כאמור  24.בלתי הפיכים שונים

בדבר דוע הציבור ייבושהתרחשו בסמוך לקבלת חיסון ע על תופעות הלוואי , אלא באיסוף המידמסוימות

 תופעות אלה. 

תדריך החיסונים באה לידי ביטוי בחשיבות הדיווח לרשויות המדינה על קיומן של תופעות לוואי 

מעשיים הכרוכים בפעולת בתחום הצעדים הכלי מכוון שהוא שמפרסמות המדינות השונות ובהן ישראל, 

ואי "ריבוי תופעות לו, שמפרסם משרד הבריאות בתדריך החיסונים 4פי המובא בפרק מס' -על .החיסון

, לכןדומות בזמן מוגדר בשיעור גבוה מהצפוי יכול להצביע על קשר בין התופעה לבין התרכיב הספציפי. 

. לעתים רחוקות בלבד עלולים נטייםווהרל לגורמים חיסון לאחר לוואי תופעות על ולדווח להקפיד חשוב

קשר סיבתי ישיר בין להופיע אירועים קליניים קשים סמוך למתן החיסון. במרבית המקרים לא מוכח 

  25.במקור[ אינה]ההדגשה  "החיסון לבין הופעת האירוע הקליני סמוך למתן החיסון

יש לנקוט שהצעדים ומורה על  תדריך החיסונים מפרט את התנאים הנדרשים לביצוע חיסוןב 2פרק מס' 

  :בפרק זהבין היתר נכתב  .כדי להתמודד עם תופעות לוואי העלולות להופיע בעקבות מתן חיסון

בו הוא שלאחר מתן החיסון, יש להשאיר את מקבל החיסון )בתנוחת שכיבה או ישיבה( במוסד 

בו ניתנים חיסונים צריכה להיות האפשרות שדקות. בכל מוסד  51קיבל את החיסון למשך 

אדם, ציוד ותרופות( במקרה של הופעת תגובה -והיכולת להגיש עזרה ראשונה )מבחינת כוח

יש להדריך את מקבל החיסון/הורה )מלווה( של הילד לדווח בהקדם על תופעות  26אנפילקטית.

 ה]ההדגש צעו את החיסון ובמקרה הצורך, לפנות לרופאילוואי לאחר מתן החיסון לגורמים שב

 27.במקור[ נהאי

 לוואי לתופעות מוגבר סיכון: חיסון מתן-הנסיבות לאי ותרטומפ החיסוניםבתדריך  2 פרקבעל כך,  נוסף

אפשרי לתופעות לוואי או לתגובה לא מספיקה של מערכת  סיכון יש אם, כן כמו .החיסון קבלת לאחר

 .התועלת של החיסוןלעומת הלוואי  לתופעות האפשרי הסיכון את ולשקול ברופא להיוועץ ישהחיסון 

לאותו נקבע כי אין לתת תרכיב מסוים אם ידוע על תגובה מיידית אנפילקטית בפרק האמור  ,למשל

 28.תרכיב או לאחד ממרכיביו

 שכיחים בוש ,הילדות גיל בין בזמן חפיפה בחשבון לקחת"יש כי נכתב החיסונים האמור  דריךתבנציין כי 

)השנה  השגרה חיסוני רוב ניתנים בהש התקופה לבין( שהיא סיבה מכל פרכוסים)כגון  מסוימים אירועים

                                                 

-צותשם. דוגמה למחקר חדש שפורסם בנושא זה הוא מחקר שבחן את מידת הבטיחות של חיסוני השגרה של ילדים באר 24
  ;ית לרפואת ילדיםנשל האקדמיה האמריק Pediatricsבכתב העת  4302, והתפרסם ביולי הברית

Margaret A. Maglione, Lopamudra Das, Laura Raaen, Alexandria Smith, Ramya Chari, Sydney Newberry, 

Roberta Shanman, Tanja Perry, Matthew Bidwell Goetz and Courtney Gidengil, "Safety of Vaccines Used 

for Routine Immunization of US Children: A Systematic Review", Pediatrics, originally published online 

July 1
st
, 2014. 

 .4302באוגוסט  0, תאריך כניסה: 4300 פברואר עדכון, 0666חיסונים  תדריך, לאפידמיולוגיההבריאות, המחלקה  משרד 25
תגובה אלרגית המערבת מספר מערכות בגוף ומתבטאת במספר תופעות לוואי ועלולה לגרום לקשיי נשימה חמורים, לאיבוד  26

 הכרה ולמוות.
, תאריך 4300 פברואר עדכון, 0666חיסונים  תדריך, לאפידמיולוגיהבטופס הדיווח ראו משרד הבריאות, המחלקה  לעיון 27

 .4302באוגוסט  0כניסה: 
, תאריך 4302 בינואר 6-ב עדכון, 0666 חיסונים תדריך, לאפידמיולוגיההבריאות, שירותי בריאות הציבור,  המחלקה  משרד 28

 .4302באוגוסט  0כניסה: 

http://pediatrics.aappublications.org/content/early/2014/06/26/peds.2014-1079.full.pdf+html
http://pediatrics.aappublications.org/content/early/2014/06/26/peds.2014-1079.full.pdf+html
http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/td/docs/tadrich_Chisunim.pdf
http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/td/docs/tadrich_Chisunim.pdf
http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/td/docs/tadrich_Chisunim.pdf
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 בין סיבתי קשר הוכח לא המתמשך והמעקב כה עד שהצטבר הידע סמך שעל לציין יש(. לחיים הראשונה

אפשר לחזות זאת -אי אז וגם, ביותר נדירות לעתים אלא ,אחר או נוירולוגי, קבוע נזק לבין החיסונים

 הלוואי תופעות טיב את היטב להכיר יש, החיסון לאחר רצויות לא תגובות לצמצם מראש. כדי

 30.ועל אמצעי הזהירות הספציפיים" 29הנגד הוריות על להקפיד, תרכיב לכל האפשריות

 ,5949–חוק ביטוח נפגעי חיסון, התש"ן מי שנפגע מקבלת חיסון. פיצויהחקיקה בישראל מתייחסת ל

קובע, בין היתר, שהמדינה תבטח את כל מי שמקבל חיסון מפני פגיעה הנגרמת בעקבותיו. עוד נקבע 

ראש הוועדה, -בין חבריה יהיו שופט, שישמש יושבובחוק האמור כי ועדת מומחים שימנה שר הבריאות, 

קשר ש יושני רופאים מומחים בנושא החיסונים, תדון בתביעות המוגשות לפי החוק ותקבע אם אכן 

סיבתי בין החיסון לבין הפגיעה, ללא צורך להוכיח שהפגיעה נגרמה עקב רשלנות. על ועדת מומחים זו גם 

  31לקבוע את דרגת הנכות של התובע.

, 5992–תקנות נפגעי חיסון, התשנ"גסכומי הפיצוי בגין מוות של קטין או בגיר כתוצאה מחיסון נקבעו ב

סכומי הפיצוי  . להלן נציג את)א( לתקנות האמורות קובע את סכומי הפיצוי0והם צמודים למדד. סעיף 

בהתאם לשינויי המדד שחלו מאז וחושבו  4300לשנת האמור לעיל כפי שפורסמו בדוח מבקר המדינה 

 בתקנות נכתב במקור) ש"ח 89,999-ל קטין עומד על כסכום הפיצוי במקרה מוות ש 32קביעת התקנות:

( ש"ח 423,333)במקור  ש"חמיליון  5-כ(; סכום הפיצוי במקרה מוות של בגיר עומד על ש"ח 03,333

)במקור  ש"חמיליון  5-כוסכום הפיצוי במקרה של ליקוי גופי, נפשי או שכלי מלא וצמית עומד על 

לפי חוק נפגעי חיסון אינו רשאי להגיש תביעה בשל  השמגיש תביע. יש לציין כי מי כן( גם ש"ח 423,333

  33אותה הפגיעה לפי פקודת הנזיקין ]נוסח חדש[, ולהפך.

 תופעות הלוואי המתרחשות בסמוך לקבלת חיסון בישראל בדברהדיווחים נתונים על  .8

שהגיעו  וחיםהדיו לקבל נתונים על מספרבבקשה מרכז המחקר והמידע של הכנסת פנה למשרד הבריאות 

 ,בכל אחת מחמש השנים האחרונותבסמיכות לקבלת חיסון  שהופיעו כלל תופעות הלוואילמשרד על 

לא פנייתנו השיב משרד הבריאות כי על . במענה סוג תופעת הלוואיובפילוח לפי פילוח לפי גורם מדווח ב

שכן נכון להיום משרד הבריאות אינו אוסף  ,תופעות הלוואי לפי גורם מדווח עלניתן לפלח את הנתונים 

אחיות אחים ו) רוב הדיווחים מתקבלים מצוות סיעודילמרות זאת, ציינו במשרד הבריאות כי . נתון זה

  34ספר ובלשכות הבריאות(.-בתיבתחנות טיפת חלב, ב

תופעות על למשרד הבריאות הדיווחים  ללכ בדברלהלן יובאו נתוני משרד הבריאות שנמסרו לבקשתנו 

בפילוח  ,4300-4336בכל אחת מהשנים  ,היכלל האוכלוסיבקרב קבלת חיסון בסמוך לשהופיעו הלוואי 

מדובר בטרם נציג את הנתונים נציין כמה הסתייגויות חשובות: ראשית, לוואי. התופעת סוג לפי 

כלל באלה רם של דיווחים ושיע מהו ידוע לא ;הבריאות למשרד שהגיעומספר הדיווחים בנתונים על 

 51%-כ מזהה פסיבי דיווח כי בעולם"מקובל משרד הבריאות,  לדברי. שהתרחשו תופעות הלוואי

יהיה שכיח יותר  חמורות תופעותדיווח על ש סביר שכן –" סלקטיבי באופן זה וגם, הלוואי מתופעות

רצויות שהופיעו בסמיכות -הבלתי התופעות כללשנית, מדובר בנתונים על  .קלות תופעותמדיווח על 

                                                 

 שם.נתינתו; סיכון מוגבר לתופעות לוואי לאחר  שישמצב הוראה על הימנעות ממתן החיסון ב 29
 .4302 באוגוסט 0: כניסה תאריך, 4300 פברואר עדכון, 0666חיסונים  תדריך, לאפידמיולוגיההבריאות, המחלקה  משרד 30
 .4302, פורסם במאי 4300לשנת  ג92 שנתי ביקורת דוחהמדינה,  מבקר 31
 שם. 32
 שם. 33
 .4302ביולי  40ד"ר אמיליה אניס, מנהלת האגף לאפידמיולוגיה, משרד הבריאות, מכתב,  34

http://www.health.gov.il/LegislationLibrary/Hisunim_01.pdf
http://www.health.gov.il/LegislationLibrary/Hisunim_02.pdf
http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/td/docs/tadrich_Chisunim.pdf
http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1


 
   

 24 מתוך 2 עמוד  

 

 הכנסת 

 מרכז המחקר והמידע

 שכן ,התגלו התופעות שבקרבם מספר האנשיםעל  מהםלהסיק אפשר -איו ,דווחו למשרדולמתן חיסון 

מספר בלא מדובר שלישית, . אחתיותר מתופעת לוואי ייתכן שהיו דיווחים על אדם אחד שלקה ב

 לקבלת בסמוך הופיעוהן התופעות שבהכרח נגרמו כתוצאה מהחיסון אלא מדובר בתופעות שדווח כי 

 .החיסון

כנית החיסונים שלוש מנות חיסון נגד והוסיף לתהוא  4300משרד הבריאות ציין בפנינו כי בשנת כי  נוסיף

ף הפפילומה ינוספו לשגרת החיסונים שלוש מנות חיסון נגד נג 4300מספטמבר  ,נגיף הרוטה. נוסף על כך

(HPV) ,מבצע חיסון נגד נגיף הפוליו )מבצע "שתי טיפות"( התקיים 4300ובשנת  ,המיועד לבנות בלבד, 

משמעותה הגדלת מספר ונים סכנית החיולתהוספת חיסונים אלה  35שבמהלכו ניתנו כמיליון מנות חיסון.

כל אחת אין בידנו נתונים על כלל מנות החיסון שסופקו בעם זאת ובשנה,  נותשניתמנות החיסון 

   .2956-2999מהשנים 

בסמוך בקרב כלל האוכלוסייה תופעות הלוואי דיווחים למשרד הבריאות על מספר : 5טבלה מס' 

 36בפילוח לפי תופעת הלוואי ,2999-2956בשנים  ,חיסון תלקבל

 

 מן הטבלה לעיל עולה כי:

  הדיווח על כך  ושיעורי ,חוםתופעת הלוואי הרווחת ביותר היא  4300-4336מהשנים בכל אחת

תופעות  בכלל זו תופעת לוואי ה של. שיעור4300בשנת  26%-ל 4336בשנת  20.2%נעים בין 

                                                 

 .4302 במאי 02, מכתב, הבריאות משרד"ר, ועום בכיר שירותי הצלה מירי כהן, מנהלת תח 35
 שם. 36

שיעור סה"כסה"כשיעור2013שיעור2012שיעור2011שיעור2010שיעור2009תופעת הלוואי/שנה

49841.50%71449.60%88843%63042%1,44559%4,17548.30%חום

14612.20%17312%2059.90%1288.60%1094.40%7619%תופעות אלרגיות

14612.20%1218.40%984.70%513.40%662.70%4825.60%מוגדר - מקומיות

171.40%60.40%1195.70%1258.40%2138.70%4805.50%אודם ונפיחות

766.30%433%1366.60%744.90%1084.40%4395%מוגדר - אחרות

393.20%775.30%1306.30%1047%873.50%4375%בכי וצרחות

645.30%644.40%733.50%684.50%572.30%3263.80%דלקת מקומית

110.90%141%773.70%583.90%933.80%2532.90%שלשולים

443.70%654.50%733.50%291.90%311.30%2422.80%תפרחת

201.60%281.90%693.30%402.70%682.80%2252.60%הקאות

252.10%352.40%552.70%543.60%160.60%1852.10%אפתיה נמנום

342.80%342.40%00.00%181.20%391.60%1251.40%פרכוסים

110.90%40.30%452.10%191.30%100.40%891%בכי וצרחות ממושך

Vaso Vagal Episode (סינקופה ואזו ואגאלית)262.20%151%190.90%90.60%110.40%800.90%

00.00%00.00%80.40%332.20%230.90%640.70%פריחה אלרגית

20.20%10.06%30.10%110.70%190.80%360.40%הגבלה בתנועה, צליעה

60.50%80.50%80.40%40.30%40.20%300.30%מורסה

40.30%60.40%120.60%60.40%30.10%310.30%רפיון

00.00%00.00%70.30%30.20%40.20%140.20%אורטיקריה

30.40%20.10%30.10%10.06%40.20%150.20%תופעות בפרקים

80.70%40.30%50.20%10.06%30.10%210.20%קשר תת עורי

Breath Holding Spells (התקפי עצירת נשימה)00.00%00%70.30%60.40%30.10%160.20%

00.00%40.30%50.20%60.40%20.08%170.20%דלקת עיניים

30.20%120.80%30.01%20.10%10.04%210.20%הלם

21.20%00.00%90.40%50.30%10.04%170.20%נזלת, שיעול, דלקת גרון

00.00%00.00%00.00%00.00%100.40%100.10%התפשלות המעי

00.00%00.00%00%70.50%60.20%130.10%אדמימות

10.08%30.20%00%10.06%60.20%110.10%איבוד הכרה קצר

10.08%30.20%10.05%00.00%30.10%80.09%התנפחות שפתיים, פנים

Guillain Barre (תסמונת גיליאן ברה)00.00%00.00%20.10%00.00%00.00%20.09%

10.08%10.06%20%10.06%20.08%70.08%נפיחות בלוטות הלימפה

Syncope (60.50%00.00%00.00%00.00%00.00%60.07%אבדן הכרה

10.08%10.06%20.10%00.00%10.04%50.05%קשיי נשימה

30.20%10.06%00.00%00.00%00.00%40.04%דלקת מוח

00.00%00.00%20.10%00.00%00.00%20.02%פרוטיטיס

00.00%00.00%10.05%00.00%00.00%10.01%כאבי אוזניים

00.00%00.00%00.00%00.00%00.00%00.00%אורכיטיס

1,20013.90%1,43916.60%2,06723.90%1,49417.30%2,44828.30%8,648100%סה"כ 



 
   

 24 מתוך 4 עמוד  

 

 הכנסת 

 מרכז המחקר והמידע

כלומר כמחצית מתופעות הלוואי היו  – 24%-כהוא  4300-4336בשנים  עליהן הלוואי שדווח

אודם ונפיחות  ;(4.4%הן אלרגיות ) 4300-4336תופעות לוואי שכיחות יחסית בשנים עוד . חום

של הביטוי אין בידנו הגדרה (. 2.9%תופעות לוואי מקומיות ) (;2%; בכי וצרחות )(2.2%)

הלוואי המוזכרות בטבלה שלעיל בין תופעות יש לציין כי "תופעות לוואי מקומיות". נוסף על כך, 

בתקופה  עליהן ואי שדווחמכלל תופעות הלו 2%, והן "אחרות"המכונות תופעות לוואי יש 

 האמורה. 

  דלקת מוח (3.30%כאבי אוזניים ) הן, בין היתר, יחסית הנמוכ ןשכיחותשתופעות לוואי ;

; קשיי נשימה (3.2%צליעה )ו הגבלה בתנועה (;3.4%(; נזלת, שיעול ודלקת גרון )3.32%)

מדובר שאף ש( ותופעות נוספות. חשוב לציין 3.0%התפשלות מעי ) (;3.4(; הלם )3.32%)

ק מהמקרים מדובר בתופעות לוואי בחל, בתופעות לוואי המופיעות בשכיחות נמוכה יחסית

 חמורות )כגון דלקת המוח, הגבלה בתנועה או צליעה(. 

  4,392-ל 4336בשנת  0,433-מ ,במספר תופעות הלוואי 24%-כשל  גידול חל 4300-4336בשנים 

. (92%-כשל גידול ) 4,224-ל 0,262-מספר תופעות הלוואי מ גדל 4300-4304שנים ב .4300בשנת 

( HPVף הפפילומה )ינוספו לשגרת החיסונים שלוש מנות חיסון נגד נג 4300כאמור, בשנת 

  והתקיים מבצע חיסון נגד נגיף הפוליו.

נמצא קשר סיבתי  כרחהבמדובר בתופעות לוואי שהופיעו בסמוך לקבל החיסון, אך לא ששוב  נזכיר

רצויות המופיעות  תופעות בלתי"על ממשרד הבריאות נמסר כי דיווחים בינן לבין קבלת החיסון. 

בסמיכות למתן חיסון מועברים עבור כל אירוע שהתרחש בסמוך למתן חיסון גם אם לא הוכח קשר 

"יש להתייחס בזהירות יתר לדיווחי תופעות כי בהקשר זה ציינו במשרד הבריאות  37.למתן החיסון"

על  38.ואי שדווחה"הלוואי ואין לקבל דיווח על תופעות לוואי כקשר ודאי בין החיסון לתופעת הלו

 שאלתנו אם בחמש השנים האחרונות נמצא קשר בין תופעות לוואי שדווחו לבין קבלת חיסונים ומה היה

 היה שבו אחד מקרה היה האחרונות השניםבחמש השיבו במשרד הבריאות כי  ,המקרים הללו מספר

 האצווה מתן הפסקת על הוחלט זה ובמקרה ,החיסון קבלת ביןו לוואי ופעותת בין קשרחשד ל

39.הספציפית
 

. מרכז המחקר מהןמהנתונים על מספר תופעות הלוואי לא ניתן ללמוד על מספר האנשים שסבלו  ,כאמור

סבלו שדווח גם על מספר האנשים שכאמור והמידע של הכנסת ביקש ממשרד הבריאות לקבל נתונים 

על  נתוניםאין בידו דבריו , ול02-3 בניעל , אולם משרד הבריאות העביר לידנו רק נתונים מתופעות לוואי

שסבלו מתופעות לוואי  02-3בני על הדיווחים מספר  בדברלהלן יוצגו נתוני משרד הבריאות  .מבוגרים

 . 4300-4336בשנים מנות חיסון  03,333-בסמוך לקבלת חיסון ושיעורם ל

 

 

 

 

                                                 

 שם. 37
 שם.  38
 שם.  39
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 הכנסת 

 מרכז המחקר והמידע

 מנות חיסון 59,999-ל םתופעות לוואי ושיעורמסבלו דווח כי ש 9-51ני ב: 2טבלה מס' 

מנות  פראומדן מס שנה
 החיסון שניתנו

הסובלים מספר  גילאים
 מתופעות לוואי

 51-9 בנישיעור 
תופעת מ סבלוש

 59,999-לוואי ל
 מנות חיסון

2999 0,290,390 2-3 269  

 

4.64 

 

 

29.4% 

02-9 020 

00.0% 

 042 לא ידוע

03.2% 

 5,915 סה"כ

033% 

2959 0,999,904 2-3 223  

 

0.44 
92.0% 

02-9 02 

0% 

 223 לא ידוע

02.4% 

 5,542 סה"כ

033% 

2955 2,430,222 2-3 0,429  

 

0.29 
24.6% 

02-9 024 

6.9% 

 040 לא ידוע

00.2% 

 5,119 סה"כ

033% 

2952 2,422,632 3-2 634  

 

4.96 
24.2% 

9-02 006 

04.0% 

 036 לא ידוע

6.2% 

 5,519 סה"כ

033% 
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 הכנסת 

 מרכז המחקר והמידע

אומדן מספר מנות  שנה
 החיסון שניתנו

מספר הסובלים  גילאים
 מתופעות לוואי

 51-9שיעור בני 
שסבלו מתופעת 

 59,999-לוואי ל
 מנות חיסון

2956 2,222,003 3-2 0,920  

 

0.69 
22.2% 

02-9 292 

40.2% 

 44 לא ידוע

0.30% 

 2,519 סה"כ

033% 

 

שסבלו מתופעות לוואי בסמיכות לקבלת חיסונים  51-9 בני עלעיקר הדיווחים מן הטבלה לעיל עולה כי 

 2999בשנת  11.2%בין נע סבלו מתופעות לוואי שדווח ש 51-9 בני כללבושיעורם  ,1-9ילדים בני על הוא 

. עם זאת, חשוב לציין כי בכל אחת מהשנים יש קבוצת אנשים שגילם אינו ידוע 2955בשנת  14.9%-ל

. 2-3בני  ות שחלקםויכול להי( 4303בשנת  02.4%-לכ 4300בשנת  0%-בין כהוא )גודלה של קבוצה זו 

 קבוצת גיל זו מקבלת את מספר החיסונים הגדול ביותר. נזכיר כי 

שדווח שלקו חלה עלייה בשיעור האנשים  2955-2999בשנים ללמוד מן הטבלה לעיל כי אפשר וד ע

חלה  2952בשנת  , ואולם(2955בשנת  6.11-ל 2999בשנת  2.94-)מ מנות חיסון 59,999-ל תופעות לוואיב

שבה  ,4336שיעור בשנת ה, שיעור הנמוך ממנות חיסון 03,333-איש ל 2.19 היהירידה בשיעורם, והוא 

חלה עלייה בשיעור  2956בשנת . עם זאת, 4300-4336נרשם שיעור הדיווח הכללי הנמוך ביותר לשנים 

בחמש השנים ביותר שיעור הגבוה ה –מנות חיסון  59,999-אנשים ל 8-כהמדווחים ושיעורם עמד על 

 . שהוצגו

אינו אוסף נתון זה. עם הוא שכן  ,מבוגרים עללהציג נתונים כאמור, משרד הבריאות מסר כי אין ביכולתו 

בסמוך  לוואי תופעותהדיווחים על מספר אפשר להעריך מהו  ,סמך נתוני משרד הבריאות עלזאת, 

 ווחיתופעות הלוואי שד מספר כללהפחתת ידי -על 4300-4336שנים בבקרב מבוגרים  לקבלת חיסון

ה יבכלל האוכלוסיתופעות הלוואי  מספר כללמ( 2מס' )טבלה  9-51בני בקרב  משרד הבריאות הןעלי

  .בלבד באומדן מדובר כי ,נדגיש .(5 ')טבלה מסדיווח עליהן  משרד הבריאותש

 

 

 

 

 



 
   

 24 מתוך 00 עמוד  

 

 הכנסת 

 מרכז המחקר והמידע

, בקרב מבוגרים בני בסמוך לקבלת חיסוניםהופיעו תופעות לוואי שהדיווחים על  כלל: 6טבלה מס' 

  5140-יותר מ

שנה4מס' 
 תופעות לוואי

2999 2959 2955 2952 2956 

תופעות  סה"כ
 הלוואי שדווח

 עליהן

0,433 0,206 4,392 0,262 4,224 

מס' תופעות 
קרב לוואי בה

 02-3 בני

0,046 0,200 4,392 0,206 4,236 

מס' תופעות 
 בקרבהלוואי 

 ומעלה 02בני 

55 

9.9% 

4 

9.1% 

9 

9 

11 

6.1% 

69 

5.1% 

 כלל תופעות הלוואי שדווחב 02מעל לגיל  שיעור תופעות הלוואי בקרב מבוגרים לפי החישוב שערכנו,

 .4304בשנת  0.2%-ל 4300בשנת  אפסנע בין  עליהן

למשרד  כלל תופעות הלוואי שדווחוביותר בלוואי החמורות הכדי ללמוד על שיעורן של תופעות 

פנה מרכז המחקר והמידע של הכנסת למשרד הבריאות בבקשה לקבל נתונים על מספר  הבריאות,

בגין תופעות לוואי שהתרחשו בסמוך לקבלת חיסון. במענה  ,4300-4336בכל אחת מהשנים  ,האשפוזים

מאגר הנתונים אינו מקודד לפי דרגת טיפול או חומרת  ,"נכון להיוםעל פנייתנו השיב משרד הבריאות כי 

 כלומר, אין בידי משרד 41]הממוחשבת[". "נושא זה נמצא בדיונים לקראת שדרוג המערכתוכי  מחלה"

נציין  בסמוך לקבלת חיסונים.שהופיעו תופעות לוואי  בשלהבריאות נתונים על מספר האשפוזים שחלו 

אין , 4300" מדצמבר ביקורים במחלקה לרפואה דחופה"שכותרתו פרסום משרד הבריאות בכי גם 

 42על ביקורים בחדר מיון שהסיבה להם היא תופעת לוואי המתרחשת בסמוך לקבלת חיסון.נתונים 

ניתן לקבל מנתונים  ,היקף תופעות הלוואי החמורותל , גם אם חלקית מאוד,נוספתאפשרית אינדיקציה 

פי נתונים שמסרה חברת הביטוח הממשלתית ענבל למשרד מבקר המדינה, -עלחיסונים. גין תביעות ב על

תביעות קיבלו התובעים  04-. בתביעות בנוגע לחיסונים לפי פקודת הנזיקין 81הוגשו  2956-5994בשנים 

. נוסף על ש"חמיליון  2.2-ובסכום כולל של כ ש"ח 23,333-03,333של )בהסכמי פשרה( פיצויים בסכומים 

שחפת גרם לפציעה תלמידים שחיסון שקיבלו נגד  403התביעות האמורות, הוגשו שתי תביעות לגבי  22

  43.ש"חמיליון  4.2-סכום הפיצוי הכולל בתביעות אלה היה כ ;באזור מתן החיסון

ג האמור 92מנתוני מבקר המדינה בדוח , 5992–תקנות נפגעי חיסון, התשנ"גאשר לתביעות שהוגשו לפי 

 תביעות נגד משרד הבריאות 81הוגשו  4300מאז התקנתן של תקנות אלה ועד ספטמבר עולה כי  לעיל

 ש"ח 03,333-מהן שולמו )בהסכמי פשרה( פיצויים לתובעים בסכומים של כ 00-)כולל דרישות ופניות(. ב

 44.ש"חמיליון  0.0-בסכום כולל של כו ש"ח 024,333-עד כ

                                                 

 מרכז המחקר והמידע של הכנסת. שלחישוב  זהוכאמור,  40
 .4302ביולי  40ד"ר אמיליה אניס, מנהלת האגף לאפידמיולוגיה, משרד הבריאות, מכתב,  41
 דצמבר, 4304 – הפעילות מאפייני, דחופה לרפואה במחלקה ביקוריםמידע ומחשוב,  מינהלמשרד הבריאות, אגף המידע,  42

4300. 
ג 18 דוח ,המדינה מבקר; הסתיים טרם שהוגשו מהתביעות בשש הטיפול, המדינה מבקר דוח כתיבת במועד כי, לציין יש  43

 .4302 במאי פורסם, 2956 לשנת
 ג18 שנתי ביקורת דוח; מבקר המדינה, 0662–"דתשנ, ממלכתי בריאות ביטוח חוק; 0646-"ןהתש, חיסון נפגעי ביטוח חוק 44

 .4302 במאי פורסם, 2956לשנת 

http://www.health.gov.il/PublicationsFiles/emergency_2012.pdf
http://www.health.gov.il/LegislationLibrary/Hisunim_02.pdf
http://www.health.gov.il/PublicationsFiles/emergency_2012.pdf
http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1
http://www.health.gov.il/LegislationLibrary/Hisunim_01.pdf
http://www.health.gov.il/LegislationLibrary/Bituah_01.pdf
http://www.mevaker.gov.il/he/Reports/Pages/248.aspx?AspxAutoDetectCookieSupport=1


 
   

 24 מתוך 04 עמוד  

 

 הכנסת 

 מרכז המחקר והמידע

  לחיסון בסמוך המתרחשות לוואי תופעות על בישראל הדיווח .1

משרד הבריאות אוסף נתונים מגורמים שונים על תופעות לוואי המתרחשות כיצד שאלתנו על במענה 

ל עהשיבו במשרד הבריאות כי דיווחים  ,אוסף מידע זההוא הם הגורמים שמהם יומ ןחיסו מתןבסמוך ל

לשכות : האלהמן הגורמים ישירות מתקבלים תופעות בלתי רצויות המופיעות בסמיכות למתן חיסון 

כמו עבור כל תכשיר רפואי אחד , , חברות התרופות, הצוות הרפואי והציבור הרחבשל המשרד הבריאות

)תחום העוסק בזיהוי, הערכה, ניתוח ומניעה של תופעות לוואי  pharmacovigilance-בהתאם לכללי ה

נזכיר  45"מעקב תרופתי"( המקובלים בעולם. :להלן ,מתרופות ובעיות אחרות הקשורות לטיפול תרופתי

 ים"תופעות בלתי רצויות המופיעות בסמיכות למתן חיסון מועברעל משרד הבריאות דיווחים כי לדברי 

 46.עבור כל אירוע שהתרחש בסמוך למתן חיסון גם אם לא הוכח קשר למתן החיסון"

חייבים לדווח למשרד הבריאות על עוד צוותים רפואיים וחברות תרופות ב נמסר כי משרד הבריאותמ

ידי גורמים אחרים -עלת בסמיכות למתן חיסון יעותופעות בלתי רצויות המופעל יווח תופעות לוואי, ד

רוב הדיווחים על תופעות לוואי  ,לדברי המשרד 47.הוא וולונטרידיווח זה כלומר רצון המדווח, תלוי ב

-ביתבתחנות טיפת חלב, באחיות אחים וסיעודי )בסמוך לקבלת חיסונים מתקבלים מצוות המופיעות 

  48ספר ובלשכות הבריאות(.

משרד דמיולוגיה ביאפלאגף תופעות לוואי מועברים ל עלכיום דיווחים מתשובת משרד הבריאות עולה כי 

 כדלקמן:  ,הבריאות בשני ערוצים עיקריים

  חולים, תחנות טיפת חלב -חולים, בתי-שירותי חיסונים )קופות המופקדים עלדיווחי הגורמים

אגף ומועברים באמצעותן לכות הבריאות לשושירותי בריאות התלמיד( מתקבלים ב

 במשרד הבריאות.  49לאפידמיולוגיה

 מחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי צוותים רפואיים מגיעים לחברות התרופות ו ם שלדיווחי

 . במשרד אגף לאפידמיולוגיהומשם מועברים גם הם ל 50באגף לרוקחות שבמשרד הבריאות

הן ללשכות הבריאות והן למחלקה לניהול מועברים דיווחי הציבור הרחב לדברי משרד הבריאות, 

  . סיכונים ומידע תרופתי

 שני ערוצי הדיווח: את  מחישלהלן תרשים המ

                                                 

 .4302 במאי 02, מכתב, הבריאות משרד"ר, ועמירי כהן, מנהלת תחום בכיר שירותי הצלה  45
 שם. 46
 .4302ביולי  40ד"ר אמיליה אניס, מנהלת האגף לאפידמיולוגיה, משרד הבריאות, מכתב,  47
 שם. 48
ידי ניטור מחלות זיהומיות ואחריות -התחלואה במחלות זיהומיות בקרב תושבי המדינה על לצמצוםאגף זה אחראי  49

 .4302 ביולי 40: כניסה תאריך, לאפידמיולוגיה אגףהאינטרנט של משרד הבריאות,  אתרהחיסונים.  לתוכנית
ידי איסוף מידע בטיחותי לגבי תרופות -יפול התרופתי בישראל עלמטרת המחלקה היא להבטיח את בטיחות הט 50

 לניהול המחלקההמתקבלים מחברות התרופות, מהציבור הרחב ומהצוות הרפואי. אתר האינטרנט של משרד הבריאות, 
 .4302 ביולי 40: כניסה תאריך, תרופתי ומידע סיכונים

http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/Pages/default.aspx
http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/Pages/default.aspx
http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/Pages/default.aspx
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 מגורמי המקצוע למשרד הבריאותעל תופעות לוואי : העברת דיווחים 2תרשים מס' 

 

בעקבות  4304הוקמה בסוף שנת  הרוקחות באגף תרופתי ומידע סיכונים לניהול המחלקהלציין כי  יש

-שנועדה לטפל בתת )תרופה האלטרוקסיןהפורמולציה של תרופת  החלפתלעניין המלצות צוות הבדיקה 

הרישום של הפורמולציה החדשה של  אופןהיה לבחון את  ותפקידש 51,(התריס תטופעילות של בל

, בין היתר, את הטיפול בדיווחים על תופעות לוואי, האמצעים שננקטו באגף הרוקחות וכן אלטרוקסין

הבדיקה של משרד הבריאות בנושא שינוי  דוחהלי משרד הבריאות בתחום זה. בובהמשך לדיווחים אלו ונ

 ייעודי גוף"הקמת היתר, על  בין הומלץ ,4304שפורסם בינואר  ,בישראל אלטרוקסיןהפורמולציה של 

 בשיתוף ויפעל מתרופות סיכונים בניהול ישולב, לוואי תופעות על דיווחים ירכז אשר הרוקחות באגף

  52."הרוקחות אגף פיקוח ותחת פעולה

את בטיחות הטיפול  להבטיחהיא  הרוקחות באגף תרופתי ומידע סיכונים לניהול המחלקה של מטרתה

תרופות המתקבל מחברות התרופות, הצוות הרפואי  עלידי איסוף מידע בטיחותי -התרופתי בישראל על

נכון לסוף חודש כי לשם הקמת המחלקה גויסו והציבור הרחב. נציין כי מדברי משרד הבריאות עולה 

לדברי , על הצרכים מענה נותנים והם, נהלי אחד(ימ ועובדחמישה עובדים )מהם ארבעה רוקחים יולי 

 מענה לתת מנת על בתקן רוקחים שני של בשיעור אדם-כוח עוד"נדרש לדברי המשרד  ,עם זאת; המשרד

 53."כולל

האפידמיולוגיה הן מגיע לאגף על התרחשותן של תופעות לוואי  המידע במבנה הקייםבאשר לעובדה ש

משרד , מסר דרך לשכות הבריאות והן דרך המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי באגף הרוקחות

בספטמבר המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי החלה לעבוד עם מערכת  0-החל מהכי הבריאות 

מיועדת, בין היתר, לרכז את כל מערכת זו וממוחשבת לאיסוף ועיבוד דיווחים אודות תופעות לוואי, 

לדברי המשרד, . בסמיכות למתן חיסוןשהופיעו על תופעות זה הנתונים על תופעות לוואי ובכלל 

                                                 

התכשיר. השינוי אושר  בפורמולצייתבשל שינוי  האלטרוקסיןהוגשה בישראל בקשה לשינוי רישום תרופת  4334 שנתב 51
החל שיווק הפורמולציה החדשה בישראל. בחודשים שלאחר מכן חלה עלייה הדרגתית במספר  4300ובפברואר  4303 סבמר

יציאה מאיזון הורמונלי ותופעות אחרות בקרב המטופלים בתרופה. ועדת בדיקה זו המליצה על הקמת גוף  הדיווחים על
יפעל בשיתוף פעולה ותחת וייעודי באגף הרוקחות שירכז דיווחים על תופעות לוואי, ישולב בניהול סיכונים מתרופות 

 .4304 בינואר 4, הבדיקה צוות דוח, בישראל אלטרוקסיןהפורמולציה של  שינויהבריאות,  משרדפיקוח אגף הרוקחות. 
 שם. 52
 .4302 ביולי 40, מכתב, הבריאות משרד, לאפידמיולוגיהד"ר אמיליה אניס, מנהלת האגף  53

האגף 
 לאפידמיולוגיה

לשכות  
 הבריאות

 החולים-בתי החולים-קופות
שירותי בריאות  

 התלמיד
-תחנות טיפת

 חלב
 הציבור הרחב

מחלקה לניהול  
סיכונים ומידע  
תרופתי באגף 

 הרוקחות

 הציבור הרחב צוות רפואי חברות תרופות

http://www.health.gov.il/PublicationsFiles/rep_elt22012011.pdf
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 54.מיולוגיהדאגף האפיבאגף הרוקחות ובהנתונים המתקבלים של תאפשר, בין היתר, איחוד  המערכת

דובר בסכום ומ ,ש"חמיליון  0.2-נאמדים ב ,עד כה ,הקמתה של מערכת זו מסר כי עלות משרד הבריאות 

  55שאינו סופי.

דיווח ב תלויאיסוף המידע הוא פסיבי, קרי, שהוצגו לעיל הערוצים  בשני כי נמסרהבריאות  משרדמ

או לאגף לרוקחות, ודיווחים אלה הם הבסיס לתמונת המצב  לאפידמיולוגיה אגףל השונים גורמיםה

 מתופעות 51%-כ מזהה פסיבי דיווח כי בעולם"מקובל לדברי משרד הבריאות,  הנוצרת במשרד הבריאות.

 ישנןו קלות מתופעות יותר ידווחו חמורות שתופעות סביר שכן, "סלקטיבי באופן זה וגם, הלוואי

. אחרות לאוכלוסיות בהשוואהאוכלוסיות המדווחות על התרחשותן של תופעות לוואי מעט יחסית 

פסיבי של תופעות לוואי מחיסונים הוא הסטנדרט  מידעאיסוף משרד הבריאות  לדבריהאמור,  למרות

יש אילו מדינות בעולם בלשאלתנו  56.יותר מקיפה מערכת להן שיש ותהמדינ ומעטותהמקובל בעולם 

 האחרונה בתקופה לפעול שהחלו בהליכים מדובר כי הבריאות משרד השיב ,מערכת ניטור מקיפה יותר

( והנבחנים U.S Food and Drug Administration – FDA) ינהאמריק והתרופות המזון במינהל

פיתוח מערכות מעין ל אשר(. European Medicines Agency – EMAבסוכנות התרופות האירופית )

 פועלים וכבר זה לכיוון"הולכים בישראל  גםבמשרד הבריאות הסתפקו באמירה כי  ,בישראלאלה 

 57."בנושא

נוגע לדיווח אנשי מקצוע על הם שהמשרד קבע בכל נהלימדיניות משרד הבריאות והלהלן נציג את 

תוצג אחר מכן בסמוך לשימוש בתכשירים רפואיים, ובהם קבלת חיסון. להמופיעות תופעות לוואי 

 על תופעות אלו.הציבור הרחב מדיניות משרד הבריאות אשר לדיווח 

 תופעות לוואי של גורמי מקצוע על דיווח  .1.5

בסמוך לשימוש שהתרחשו כאמור, צוות רפואי חייב לדווח למשרד הבריאות על תופעות לוואי 

 ,האלטרוקסיןלעניין החלפת הפורמולציה של תרופת הבדיקה  צוות .חיסוניםובהם  ,בתכשירים רפואיים

 בארץ אקסיומה"זו  וכתב כיעל תופעות לוואי המתקבלים מרופאים  יםדיווחהתייחס ל ,לעיל הוזכרש

וכי בעבר פנה משרד הבריאות לרופאים  "הרופאיםידי -על לוואי תופעות שלדיווח -תת שיש ובעולם

דבר הגדיל את היקף אלא שהדיווחים על תופעות לוואי, לחשיבות הבאמצעות חוזר להגברת המודעות 

 להקמתזה הוא שהוביל בין השאר ממצא פחת עם הזמן. והדיווחים למשך תקופה קצרה מאוד בלבד 

שתאפשר, לדברי הצוות, מעורבות גדולה יותר , הרוקחות באגף תרופתי ומידע סיכונים לניהול המחלקה

  58של רופאים בדיווחים.

הלי ובתדריך החיסונים, בנמופיעות על תופעות לוואי של אנשי צוות רפואי כללי הדיווח בדבר ההוראות 

  :להלן, והן מובאות שונותמשרד הבריאות ובתקנות 

                                                 

 .4302 במאי 02, מכתב, הבריאות משרד"ר, ועמירי כהן, מנהלת תחום בכיר שירותי הצלה  54
 .4302ביולי  40ד"ר אמיליה אניס, מנהלת האגף לאפידמיולוגיה, משרד הבריאות, מכתב,  55
 .4302 במאי 02 מכתב, הבריאות משרד"ר, ועמירי כהן, מנהלת תחום בכיר שירותי הצלה  56
 .4302ביולי  40, ד"ר אמיליה אניס, מנהלת האגף לאפידמיולוגיה, משרד הבריאות, מכתב 57
 .4304 בינואר 4, הבדיקה צוות דוח, בישראל אלטרוקסיןהפורמולציה של  שינוימשרד הבריאות,  58

http://www.health.gov.il/PublicationsFiles/rep_elt22012011.pdf


 
   

 24 מתוך 02 עמוד  

 

 הכנסת 

 מרכז המחקר והמידע

, ובין תדריך החיסונים מחייב את הגורם המחסן לרשום את פרטי החיסון ברשומות רפואיותב 9פרק 

תאריך החיסון, מספר המנה בסדרה, סוג התרכיב, שם התרכיב, מספר האצווה, שם המוסד את "היתר 

-על. "ושם מבצע החיסון חולים וכד'(-ספר, בית-חולים, בית-)טיפת חלב/מרפאת קופת בו ניתן החיסוןש

בו שרשם ברשומה של מקבל החיסון במקום יתגובה מקומית ו/או כללית ת" ,בתדריך 03וראות פרק ה פי

ניתן החיסון ותדווח ללשכת הבריאות ולאגף לאפידמיולוגיה של משרד הבריאות באמצעות טופס דיווח 

כלליות יש במקרה של תגובה חריגה או ריבוי תגובות מקומיות או ן. על תופעות לוואי לאחר מתן חיסו

, שם ומספר האצווה של התרכיב. לשכת לשלוח הודעה מיידית ללשכת הבריאות עם תיאור האירוע

]ההדגשה אינה במקור[". נציין, כי  הבריאות תעביר את המידע ללא דיחוי לאגף לאפידמיולוגיה

   59.החיסונים בתדריך יםמוגדר ם"מיידי" או "ללא דיחוי" אינ הביטויים

 61או בשכיחות חריגה 60דיווח על תופעות לוואי חמורותבנושא  0404300חוזר משרד הבריאות מס' 

מודעות הצוותים המטפלים לחשיבות את להגביר , בין השאר, שמטרתו ,4300מאפריל  ,מתכשיר רפואי

נתונים "דיווח מסודר על תופעות לוואי וריכוז הכי קובע  ,הדיווח על תופעות לוואי מתכשירים רפואיים

  62המתקבלים הם תנאי בסיסי לניהול וקבלת החלטות מושכלות בארגון רפואי".

, הגורמים הבאים אחראים לדווח למנהל הרפואי במוסד או בארגון על לחוזר האמור 2פי סעיף -על

הרופא המטפל ו0או אחות התרחשותן של תופעות לוואי חמורות או תופעות לוואי בשכיחות גבוהה: 

חולים -החולים; הרופא המטפל ו0או אחות אחראית במרפאה בקופת-במחלקת האשפוז בביתאחראית 

ובקהילה; הרופא המטפל ו0או אחות אחראית במרפאה כירורגית מורשית; רופאים ו0או אחיות בתחנות 

חולים, -לבריאות המשפחה )טיפת חלב(; רופאים ו0או אחיות בשירותי בריאות התלמיד; רוקחים בבתי

דיווח של איש צוות ממקצועות בריאות אחרים . עוד נקבע כי מרקחת בקהילה-חולים ובבתי-בקופות

 63.פי שיקול דעתו-על ידווח למנהל הרפואי , וזהיועבר לרופא המטפל

באמצעות טופס הדיווח של האגף לאפידמיולוגיה בשירותי עשה נמחיסונים הלוואי דיווח על תופעות 

עוד  .המשרד בתדריך החיסוניםהאינטרנט של באתר שנמצא גם משרד הבריאות, ב בריאות הציבור

מרקחת בקהילה ותחנה -חולים, בתי-מומלץ שבכל מוסד רפואי, קופת"כי נקבע בהקשר זה  2.0.2סעיף ב

בזמן לבריאות המשפחה תופעל מערכת ממוחשבת לדיווח המטפל למנהל, ולריכוז הנתונים באופן מיטבי 

  64."אמת

                                                 

 תאריך ,4302 בינואר 6-ב עדכון, 0666 חיסונים תדריךהמחלקה לאפידמיולוגיה,  ,משרד הבריאות, שירותי בריאות הציבור 59
 .4302 באוגוסט 2: כניסה

תופעת לוואי החשודה שגרמה למוות, נכות, תחלואה או מוגבלות קשה, מסכנת חיים הצריכה טיפול רפואי משמעותי או  60
 0404300שגרמה למום ליילוד. ההגדרה מתייחסת למצבים שאינם הפיכים. משרד הבריאות, חוזר מינהל הרפואה מס' 

ידי מירי כהן, מנהלת תחום בכיר -כשיר רפואי, הועבר עלבנושא דיווח על תופעות לוואי חמורות או בשכיחות חריגה מת
 .4302 במאי 02, הבריאות משרד"ר, ועשירותי הצלה 

 פי המדווח בספרות. שם.-יה בשכיחותה מעבר למוכר או עליתופעת לוואי שיש חשד לעל 61
ו בשכיחות חריגה מתכשיר דיווח על תופעות לוואי חמורות אבנושא  0404300משרד הבריאות, חוזר מינהל הרפואה מס'  62

 . 4302במאי  02"ר, משרד הבריאות, מכתב, ועידי מירי כהן, מנהלת תחום בכיר שירותי הצלה -, הועבר עלרפואי
 שם. 63
 ., שם0404300לחוזר מס'  2.0.0סעיף  64

http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/td/docs/tadrich_Chisunim.pdf
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, למשרד הבריאותמנהל הרפואי של הארגון או המוסד הרפואי מהשבו יועברו הדיווחים אשר לאופן 

להעביר באופן ממוחשב את ריכוז המידע ]על תופעות כי באחריות המנהל "בחוזר  2.4.0.0סעיף בקבע נ

ולוודא קבלת אישור  65הלוואי[ למשרד הבריאות, באמצעות הטופס המקוון באתר משרד הבריאות

אם לא ניתן להעביר את הדיווח באמצעות הטופס המקוון  .ליטת הדיווח במשרד הבריאותממוחשב על ק

ולקבל  ...בשל בעיה טכנית, יש להעביר את הדיווח הממוחשב במייל למשרד הבריאות בקובץ אקסל

נהל רפואה וליחידה לניהול סיכונים מידע תרופתי באגף יאישור מסירה. את המייל יש לשלוח לראש מ

על הדיווח על תופעות הלוואי לעבור למשרד האמור, חוזר ל 2.2סעיף מס' פי -עלכאמור, . הרוקחות"

בו יש חשד בלבד וקשר נסיבתי לתופעת שוגם במקרה  יד עם התעוררות החשדיהבריאות בדחיפות, מ

לדברי משרד הבריאות, מאז הפעלת המערכת הממוחשבת לאיסוף ועיבוד דיווחים אודות  הלוואי.

נכנסים ישירות למערכת הממוחשבת  טפסי הדיווח האלקטרוניים, כל 4302בספטמבר  0-תופעות לוואי ב

המשרד הוסיף כי המערכת הממוחשבת ערוכה גם  ומאפשרים את ניהול הדיווחים באמצעות המערכת.

ולדברי  נמצא עדיין בעיצומושדיווח על תופעות לוואי בסטנדרטים בינלאומיים, תהליך  לקליטת קבצי

 66.כפי שקיים בכל מערכת חדשה, גם מערכת זו עדיין נמצאת בשלבי למידה"" המשרד

מטפל רשאי להעביר דיווח ישירות למשרד הבריאות בהתאם לשיקול האמור קובע גם כי החוזר  נציין כי

באתר האינטרנט של משרד שנמצא  ,שיוצג בהמשך המסמך ,הטופס המקווןדעתו המקצועי באמצעות 

סי מעקב תרופתי המקובלים בעולם וכולל, ופבהתאם לטטופס זה בנוי לדברי משרד הבריאות, . הבריאות

שאלתנו אם גורמי על במענה  67.תופעת הלוואי ועודשל יר, תיאור התכש פרטיבין היתר, דיווח על 

תהליך הדיווח שמאחר "המקצוע מודעים כיום לקיומו של הליך הדיווח המקוון השיב משרד הבריאות כי 

החולים מכירות את הטופס. כאשר -המקוון הוא חדש, עם הזמן יותר גורמים מתוודעים אליו. כל קופות

  68.עשה פרסום נרחב יותר"יהממוחשבת תהיה מוכנה סופית ימערכת הדיווח 

בין החיסון, משרד וחיסון ה קבלתבסמיכות ל הכאשר יש חשד לקשר בין תופעה בלתי רצויה המופיע

מבצע חקירה אפידמיולוגית וניתוח נתונים  ,בשיתוף עם לשכות הבריאות והגורמים הנוספים ,הבריאות

 הבריאות משרד ניונתפי -עלכאמור,  .ייעצת לתופעות לוואעם הוועדה המימקיים הערכת מצב ו

 ביןו לוואי ופעותת בין קשרחשד ל היה שבו אחד מקרה היה האחרונות השנים בחמש ,לידנו שנמסרו

  69.הספציפית האצווה מתן הפסקת על הוחלט זה ובמקרה החיסון מתן

על התרחשותן של תופעות לדווח פי הנהלים המובאים לעיל, -החייבים, על ,נוסף על הצוותים המטפלים

אישרה  4300יוני ב .גם על חברות התרופותחלה  על התרחשותן של תופעות לוואי חובת דיווחלוואי, 

–תקנות הרוקחים )תכשירים( )תיקון(, התשע"גועדת העבודה, הרווחה והבריאות של הכנסת תיקון ל

                                                 

: כניסה תאריך ,הבריאות למשרד הרפואי מהמנהל מרוכז דיווח טופס –לטופס הדיווח ראו באינטרנט דיווח תופעות לוואי  65
 .4302 באוגוסט 0

ידי -נחליאלי, מנהלת המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי באגף הרוקחות, משרד הבריאות. הועבר על-ד"ר דורית דיל 66
 .4302בספטמבר  40מנהלת האגף לאפידמיולוגיה, משרד הבריאות, מכתב,  ד"ר אמיליה אניס,

; מירי כהן, 4302באוגוסט  0; תאריך כניסה: לוואי תופעות על דיווח טופסמדינת ישראל, משרד הבריאות, אגף הרוקחות,  67
 .4302 במאי 02, מכתב, הבריאות משרד"ר, ועמנהלת תחום בכיר שירותי הצלה 

 .4302ביולי  40ד"ר אמיליה אניס, מנהלת האגף לאפידמיולוגיה, משרד הבריאות, מכתב,  68
 .4302 במאי 02, מכתב, הבריאות משרד"ר, ועמירי כהן, מנהלת תחום בכיר שירותי הצלה  69

http://old.justice.gov.il/NR/rdonlyres/DA8F12A7-DA0D-49A6-BAFA-AEF3AE6020EB/42009/7285.pdf
http://www.health.gov.il/DocLib/RSAHHO.xlsx
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.health.gov.il
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חברות התרופות מחויבות בדיווח למשרד הבריאות  יולפו 4302,70בספטמבר  0-נכנס לתוקפו בש ,4300

או תופעת לוואי שהתרחשה בשכיחות חריגה, שינוי בפרופיל הבטיחות של על כל תופעת לוואי חמורה 

תקנות חובת דיווח של קבועה בכן, ו . כמהתרופה או כל מידע אחר אשר נוגע לבטיחות השימוש בתרופה

 71חולים על תופעות לוואי של תרופות.ה-חולים ובתי-קופות

קובע כי  ,4300שעודכן באוקטובר  ,דיווח תופעות לוואי ומידע בטיחות חדשנוהל משרד הבריאות בנושא 

 ,מיידמחייבת בעל רישום להודיע למנהל  ,0649–( לתקנות הרוקחים )תכשירים(, התשמ"ו4)ב()2תקנה 

לנוהל זה מטרתו  0 'שיר שרשם. עדכון מסעל כל מידע חדש הקשור לתכ ,באמצעות הרוקח הממונה

 .4300–להתאים את הנוהל לתקנות הרוקחים )תכשירים( )תיקון(, התשע"ג

 על תופעות לוואי של הציבור הרחב דיווח  .1.2

 באופן ישירלדווח למשרד הבריאות בבואו ציבור הרחב אמצעים שעומדים לרשות הזה נתייחס ל פרקב

  72.לקבלת חיסוניםבסמוך שהופיעו ופעות לוואי על ת

אחריות להעביר את הכיום הציבור הרחב יכול לדווח על תופעות לוואי לגורמי המקצוע שעליהם מוטלת 

לדברי משרד הבריאות, הציבור באמצעים שפורטו לעיל. נוסף על כך,  ,הדיווחים אל משרד הבריאות

מופיעות בסמיכות למתן חיסון על תופעות בלתי רצויות ה אופן ישירב למשרד הבריאות הרחב יכול לדווח

 טופסכי מדובר ב זכירנ משרד הבריאות.האינטרנט של שבאתר טופס המקוון הישירות באמצעות 

תקבלים דיווחי הציבור מ .ובהם גורמי מקצוע ,יכולים לדווח גם יתר הגורמיםאמצעותו שב וזכר לעילשה

לאגף  (דיווחי יתר הגורמיםכמו ) יםרבמחלקה לניהול סיכונים ומעקב תרופתי באגף הרוקחות ומועב

בהתאם  ,מקצועיים-רברמים ידי גו-בו מתבצע תהליך של הערכת המידע וטיפול בו עלש ,לאפידמיולוגיה

בעתיד יועבר טופס הדיווח המקוון למערכת הממוחשבת לדיווח לעניין. עוד ציינו במשרד הבריאות, כי 

תופעות לוואי המופיעות בסמוך זה לוואי ובכלל  תרכז את כלל הנתונים על תופעותעל תופעות לוואי ש

 4302ספטמבר ב 0-ברק החלה לפעול מערכת זו מדברי משרד הבריאות עולה כי כאמור,  73למתן חיסון.

 ונמצאת כיום בשלבי למידה.

באמצעותו יכול הציבור לדווח למשרד ש על תופעות לוואי המקוון דיווחהטופס צילום מסך של נציג להלן 

 ים, ובהם חיסונים. בסמיכות לשימוש בתכשירים רפואיים שונשהופיעו הבריאות על תופעות לוואי 

  

                                                 

ידי -נחליאלי, מנהלת המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי באגף הרוקחות, משרד הבריאות. הועבר על-ד"ר דורית דיל 70
 .4302בספטמבר  40ד"ר אמיליה אניס, מנהלת האגף לאפידמיולוגיה, משרד הבריאות, מכתב, 

 ביולי 40: כניסה תאריך, תרופתי ומידע סיכונים לניהול המחלקהאתר האינטרנט של משרד הבריאות, אגף הרוקחות,  71
4302. 

 .4302 במאי 02, מכתב, הבריאות משרד"ר, ועמירי כהן, מנהלת תחום בכיר שירותי הצלה  72
 שם. 73

http://old.justice.gov.il/NR/rdonlyres/DA8F12A7-DA0D-49A6-BAFA-AEF3AE6020EB/42009/7285.pdf
http://old.justice.gov.il/NR/rdonlyres/DA8F12A7-DA0D-49A6-BAFA-AEF3AE6020EB/42009/7285.pdf
http://www.health.gov.il/hozer/DR_06.pdf
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.health.gov.il
http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/Pages/default.aspx
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 74של משרד הבריאותבאתר האינטרנט על תופעות לוואי  מקוון : טופס דיווח5תמונה מס' 

 

 

                                                 

: שלהלן בקישורהדיווח על תופעות לוואי באתר האינטרנט של משרד הבריאות  בטופס לעיין אפשר 74
ersEffectMedic@moh.gov.ilhttps://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=Adv ,

 .4302 באוגוסט 02: כניסה תאריך
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ישור לטופס בדף קלהגיע אל טופס הדיווח האמור בשתי דרכים עיקריות: אפשר דיקתנו עולה כי כיום במ

בדף הבית של משרד הבריאות.  "טפסים"הבית של המחלקה לניהול סיכונים ומעקב תרופתי או לשונית 

אינן אינטואיטיביות עבור משתמש שאינו מתמצא באתר האינטרנט של נציין כי שתי הדרכים האמורות 

על מקדים ידע  כהמשרד הבריאות, שכן הגעה אל הטופס באמצעות דף המחלקה לניהול סיכונים מצרי

טפסים  020-כשל רשימה  המשתמשציג בפני המחלקה ואילו השימוש בלשונית "טפסים" מ םקיו

שאלתנו אם על במענה שמו ידוע למשתמש. אם חיפוש לפי שם הטופס, שאפשר לעשות בה אפשריים 

על תופעות לוואי באמצעות הטופס  האפשרות לדווחבדבר וכיצד משרד הבריאות מיידע את הציבור 

וכי בחודשים , זמין רק לאחרונהנעשה טופס הדיווח המקוון המקוון, השיב משרד הבריאות כי 

פרסום יזום בערוצי ב ,על המשרדהאמורה, יפ תהשלמת בנייתה של המערכת הממוחשב, עם הקרובים

 75.בקרב הציבור הרחב המודעות לנושאלהגברת  ,הטלוויזיה ובפורומים שונים באינטרנט

באחת לבחור המדווח מתבקש בפרטי התכשיר  ,בטופס הדיווח המקווןאשר לפרטים שיש לציין 

 ,תמרוק ,צמחי מרפא ,תוסף תזונה ,תרופה: אפשרויות שונותכמה בין מהקטגוריות הרלוונטיות 

 נמסר בגינהשבטופס אפשרות לבחור חיסון כסיבה  אין .תכשיר הומאופטיו אביזר0מכשיר רפואי

אפשרויות הדיווח הוא אחת מחיסונים הדיווח על אם  שאלנו את משרד הבריאות לפיכך, .הדיווח

 אחרת תרופהלדווח על חיסונים כמו על כל אפשר כי השיב משרד הבריאות . האמור באמצעות הטופס

)כמו כל הדיווחים בנושא  מתקבל דיווח על חיסון הוא מועבר לטיפול באגף האפידמיולוגיהאם  וכי
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לציבור גרום עלול לבטופס  "חיסון"קטגוריה של ה ההיעדר נציין כי. תופעות לוואי כתוצאה מחיסונים(

טופס הדיווח כך יש להוסיף כי על טופס אינו מיועד לדיווח על תופעות לוואי מחיסונים. שהלחשוב 

עולה השאלה אם לא כדאי לאפשר דיווח בשפות  בשתי שפות בלבד, עברית ואנגלית. המקוון קיים כיום

להתחשב גם , יש מקום טופס הדיווח לאוכלוסייה הכלליתנוספות, שכן אם המטרה היא להנגיש את 

 עברית ואנגלית.  ותבאוכלוסיות שאינן שולטות היטב בשפ

המידע הניתן כיום היא סבורה שכי  בעניין זה מתן מידע על חיסונים, מסרה לנועמותה ל ",חוסן"עמותת 

ק, וכי מפניות לעמותה עולה כי יבישראל על תופעות לוואי להורים הבאים לחסן את ילדיהם אינו מספ

 76ים אף אינם מודעים לאפשרות לדווח על תופעות לוואי של חיסונים לגורם רפואי.ההור

ניתן לשער כי נגישותם של הגורמים שאליהם יש לדווח עשויה להגביר את תחושת הציבור כי יש כתובת 

רפואית לפניותיו בגין תופעות לוואי וייתכן שהנגשה זו אף תביא להגדלת מספר הדיווחים על תופעות 

"יש להתייחס בזהירות יתר לדיווחי תופעות הלוואי אי. נציין בהקשר זה ציינו במשרד הבריאות כי הלוו

 77."ואין לקבל דיווח על תופעות לוואי כקשר ודאי בין החיסון לתופעת הלוואי שדווחה

 תופעות לוואי  בדבר הציבור יידוע .1

 הציבור של היכולת אוהמודעות הציבור לתופעות לוואי בסמיכות לקבלת חיסונים  בסוגייתהיבט נוסף 

ללמוד על תופעות הלוואי השונות  וכךמשרד הבריאות, בכפי שהתקבלו תופעות הלוואי לקבל מידע על 

השיב בנושא זה במענה על שאלת מרכז המחקר והמידע של הכנסת ועל שכיחותן בקרב מקבלי החיסון. 

תופעות בלתי רצויות  ם עלבנתונילצפות אין כיום מערכת המאפשרת לציבור הרחב ות כי משרד הבריא

ש להתייחס בזהירות יתר לדיווחי תופעות . לדברי משרד הבריאות, יהמופיעות בסמיכות למתן חיסון

קשר ודאי בין החיסון לתופעת הלוואי בעקבות חיסון כעדות לת לוואי עהלוואי ואין לקבל דיווח על תופ

לשמה ניתן החיסון בביצוע שיש לקחת בחשבון הערכת התועלת במניעת המחלה "על כך, נוסף ; שדווחה

גורמים שאינם גורמי מקצוע שחשש יש במשרד הבריאות כלומר,  78.הערכת תופעות לוואי ממתן חיסון"

 ימנעו מקבלת חיסון.יב כך אף תופעות לוואי ועקעל יפרשו באופן לא מדויק את הדיווחים 

על מקרים משרד הבריאות אינו מעוניין להביא בפני הציבור את המידע  כי " טועניםחוסן"בעמותת  ,מנגד

בסמוך לקבלת חיסונים שכן הדבר עלול שלא לעלות בקנה אחד עם המופיעות תופעות הלוואי של 

 79את שיעורי ההתחסנות באוכלוסייה.להגדיל אינטרס משרד הבריאות 

על ולאנשי המקצוע  לציבור הרחב הבריאות מתכנן שינויים כלשהם בדיווח שאלתנו אם משרדעל במענה 

המשרד נמצא זה כשנה בתהליך של תופעות לוואי בסמוך לקבלת חיסונים השיב משרד הבריאות כי 

נבדקות אפשרויות הדיווח של זו במסגרת ו ,בחינת מערכת ניטור תופעות הלוואי לחיסונים על כל היבטיה

תי של לאומיים מקובלים ופרסום ע-ןפי סטנדרטים בי-המשך ניתוח דיווחים על ובהןמשרד הבריאות, 

מקצוע הציינו כי בקרב גורמי משרד הבריאות ב לאנשי מקצוע ולציבור הרחב. מסקנות עיבוד הדיווחים

  80באופן שיטתי.מידע זה המשיך ולפרסם בעבר וכי המשרד מתכוון למתפרסם כיום מידע רב יותר מ
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רב מידע לציבור המשרד פועל להנגיש כי ציינו במשרד הבריאות  ,ציבור הרחבלת המידע אשר להנגש

יונגשו לציבור גם חלק מהדיווחים על תופעות הלוואי. אולם, הדגישו ש, ועם הזמן ייתכן יותר בנושא

  81.במשרד הבריאות, על דבר זה להיעשות בזהירות

מוש בתכשירים רפואיים עלה לדיון כבר בעבר, בין שיעקב מידע על תופעות לוואי הכי נושא הנגשת  נציין

 ,דוח הבדיקה של משרד הבריאות בנושא שינוי הפורמולציה של אלטרוקסין בישראלהיתר במסגרת 

אין במשרד הבריאות אתר אינטרנט ייעודי להעברת מידע "צוין כי ובו  ,4304שפורסם בשנת  ,האמור לעיל

לגורמים המטפלים, ו/או לציבור, כאשר כל תקשורת של משרד הבריאות עם המטפלים ו/או הציבור 

)ההדגשה אינה  "נעשית, בדרך כלל, באמצעות החברה המסחרית בעלת הרישום של התכשיר הספציפי

יש אתר בהן ש ,אחרות בעולם העוסקות ברישום תרופותרשויות בניגוד לכאמור בדוח, זאת,  .במקור(

כן  עללכל מטפל ולציבור הרחב, למשל בריטניה. נגיש והוא  ,תופעות לוואישמוקדש לבטיחות ולפרופיל 

לשקול העברת המידע לידיעת הציבור דרך אתר אינטרנט "צוות שערך את הבדיקה האמורה ההמליץ 

 .)ההדגשה אינה במקור( אחרות"כפי שנהוג ברשויות של ארצות  ,ייעודי

על משרד הבריאות גם להגביר במידת האפשר "ונכתב כי  ,עניין זהעלה דוח מבקר המדינה האמור בגם  

ידי מסירת מידע מלא ועדכני בעניין זה -את הגמישות בנוגע למתן החיסונים, ולהגביר את השקיפות על

 ים והאיגודים המקצועיים הרלוונטיים"החול-ולפעול בשיתוף פעולה עם ציבור המתחסנים, קופות

 82)ההדגשה אינה במקור(.

הדיווח של הציבור הרחב הליך לסיכום פרק זה נציין כי מהתייחסותו של משרד הבריאות לנושא הנגשת 

על תופעות לוואי ולנושא הנגשת המידע הקיים לעיון הציבור עולה כי משרד הבריאות למשרד הבריאות 

נושא זה עדיין מצוי רחב על התרחשותן של תופעות לוואי וכי הציבור הידי -עלדיווח הסדיר את הטרם 

צריך לפרש את הדיווחים בזהירות. לא שאחר מ"נושא זה הוא מורכב  לדברי משרד הבריאות, בבחינה:

אנו פועלים להנגיש יותר מידע לציבור בנושא ועם  ,כל דיווח מראה קשר ודאי לתרופה. יחד עם זאת

שכן לעתים הנזק בפירוש  ,אולם כאמור יש לעשות זאת בזהירות ,גם שנגיש חלק מהדיווחיםיתכן יהזמן 

לא נכון של הציבור יכול לעלות על התועלת. לצוות הרפואי אנחנו כבר מפרסמים מידע רב יותר מעבר 

 83.)ההדגשה אינה במקור( "ואנו מתכוונים להמשיך ולפרסם זאת בצורה שיטתית

 בעולםאלה דיווח על תופעות ת לוואי ואיסוף המידע על תופעו .1

הן בסמוך לקבלת חיסונים  המופיעותלהלן נסקור את האופן שבו נאספים דיווחים על תופעות הלוואי 

והפועל לאיסוף מידע ממדינות בנושא זה לאומית -ןהמתווה מדיניות בי ,במסגרת ארגון הבריאות העולמי

מדינות  .זילנד-אוסטרליה וניובריטניה, , קנדה, הברית-צותארהאלה:  מדינותה חמשבהן ו ,שונות בעולם

 – ארבע מהןו ארגון הבריאות העולמישל כנית הבינלאומית לניטור תכשירים רפואיים וחברות בתאלה 

( מכלל הדיווחים 92%-)כ יםשליש-שנימעט אחראיות לכ – , בריטניה, קנדה ואוסטרליההברית-צותאר

שימוש בתכשירים רפואיים שנאספו בארגון הבריאות העולמי בסמוך לשהתרחשו על כל תופעות הלוואי 

פרויקט בלפני כשנתיים  ההחלגם היא זילנד, בחרנו להציגה כיוון ש-אשר לניו .ועד היום 0692משנת 

 להנגשת הדיווחים על תופעות לוואי לציבור הרחב.
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( אם יש כאלה, וכן נתונים )בכל מדינה מערכת לדיווח על תופעות לוואיהלהלן המאפיינים הכלליים של 

ייסקרו תנאי הדיווח למערכות אלה, ובהם: הגורם המדווח  ,נוסף על כך. על היקף הדיווחים הקיימים

נגישות הנסקרות  מדינותכן, תוצג בכל אחת מה כמוידי הציבור הרחב. -דיווח עלבדגש על אופן הדיווח, ו

 ת הדיווח לציבור הרחב. הנתונים על תופעות הלוואי שנמצאים במערכ

באתרי האינטרנט של כל אחת ממערכות הדיווח  מידע המובאהנציין, כי המידע שיובא כאן מסתמך על 

 .שייסקרו וכן על מחקרים שונים בתחום הדיווח על תופעות לוואי כתוצאה משימוש בתכשירים רפואיים

הנגשת המידע על השלכות ולא ות, אין בידנו מידע על יעילות הליכי איסוף המידע בכל אחת מהמדינ

 לציבור הרחב.

 ארגון הבריאות העולמי .1.5

ההכרה של ארגון הבריאות העולמי בצורך באיסוף נתונים שיטתי ומבוקר על תופעות לוואי הנגרמות 

, עם מציאת קשר בין השימוש בתרופת 43-של המאה ה 93-משימוש בתכשירים רפואיים החלה בשנות ה

בין מומים שנגרמו לאלפי עוברים בעקבות ו ,ריוןישים הרות שסבלו מבחילות בהשניתנה לנ ,התלידומיד

החשיפה לתרופה, שבדיעבד התברר שהשימוש בה במהלך ההיריון אינו בטוח. החלטות עצרת ארגון 

להקמתה של  0694הובילו בשנת  43-של המאה ה 93-הבריאות העולמי במחצית השנייה של שנות ה

 International Drug Monitoringשל ארגון הבריאות העולמי ) תרופות לניטורלאומית -ןכנית הביוהת

Programme )החברות המדינות עבור תרופתי מעקב שלבפעילות  לעיסוק פורום ,היתר בין, המהווה 

  84.בה

תרופתי,  מעקבמערכת לאומית של  כלב הכרחית שפעולתם הגורמיםאת הבריאות העולמי הגדיר  ארגון

 לאומית-ןהניטור הבי כניתותהמשתף פעולה עם  ,סדיר באורח מתוקצב לאומימעקב תרופתי  :והם

נתונים לאומי לניהול  בסיסלאומית לדיווח על התרחשותן של תופעות לוואי;  מערכת; לעיל שהוזכרה

שתפקידה, בין היתר, לחקור מעקב תרופתי,  בנושאי מייעצת לאומית ועדהדיווחים על תופעות לוואי; 

כנית ברורה לאופן ניהול התקשורת בזמן שגרה ובזמני ותלגבש דיווחים שונים המתקבלים במערכת וכן 

  85משבר.

פי נתוני ארגון -עלו ,מדינות שונות 589-מיותר לאומית לניטור תרופות -ןכנית הביוכיום חברות בת

 86.ואילך 5916 מדינת ישראל חברה בתוכנית משנתהבריאות העולמי, 

מרכז לאומי כנית האמורה למנות ופי מדיניות ארגון הבריאות העולמי, על כל מדינה החברה בת-על

ניהול הקשר עם ארגון הבריאות העולמי בנושאים הקשורים להבטחת ופקד על , שימעקב תרופתיל

                                                 

 לוואי תופעות של ומניעה במידע שיתוף הבנה, הערכה, באיתור העוסק מדע הוא( Pharmacovigilanceתרופתי  ) מעקב 84
 את למזער כדי, נוספים ומוצרים רפואיים מכשירים, מרפא צמחי, חיסונים, בתרופות לשימוש, היתר בין הקשורות

 .שם. האוכלוסייה על השפעותה
85 World Health Organization, Minimum requirements for a functional Pharmacovigilance System, retrieved 

on July 14
th

, 2014. 
86  The Uppsala Monitoring Centre, Introduction to the WHO Programme for International Drug Monitoring, 

accessed on July 13
th

, 2014; WHO Programme members, Countries participating in the Who Programme 

for International Drug Monitoring, with year of joining, updated on May 26
th

, 2014, retrieved on July 13
th

, 

2014. 

http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/PV_Minimum_Requirements_2010_2.pdf
http://who-umc.org/DynPage.aspx?id=98080&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=7324
http://www.who-umc.org/DynPage.aspx?id=100653&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=7442
http://www.who-umc.org/DynPage.aspx?id=100653&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=7442
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שיעודכנו במאגר  כדילהעביר את הנתונים נדרש בטיחותם של תכשירים רפואיים. במסגרת זו, כל מרכז 

 VigiBase.87-ההמכונה  ,הנתונים העולמי

סמוך ביותר על תופעות לוואי המתרחשות במקיף ה לאומי-ןבימסד הנתונים ההוא  VigiBase-ה

המרכז " 0624בשנת בשבדיה ם יהמסד הקאת לשימוש בתכשירים רפואיים שונים, ובהם חיסונים. 

עבור ארגון הבריאות ידו -והוא מנוהל על ,The Uppsala Monitoring Centre ,"לניטור אופסלה

בכל הנוגע מידע בין המדינות השונות של מרכז זה פועל, בין היתר, לאיסוף, הערכה ושיתוף העולמי. 

מנת לזהות מגמות של תופעות לוואי  עלכאמור  םעיבוד נתוני ,לתועלות ולסיכונים של תרופות שונות

יותר מאגר נתונים זה ביש , 4302יוני מנתוני ארגון הבריאות העולמי  פי-ועוד. על ,חדשות שלא נצפו קודם

שימוש בתכשירים רפואיים ובהם עקב נגרמו שעל תופעות לוואי שונות שייתכן  דיווחיםתשעה מיליון מ

פי האמור באתר האינטרנט של מרכז "אופסלה", -על ;תרופות, חיסונים, צמחי מרפא ותכשירים אחרים

   88.דיווחים חדשים 433,333-כלמאגר זה  רבעון נוספיםבכל 

להלן תרשים ובו מתוארת התפלגות הדיווחים על תופעות לוואי בסמוך לשימוש בתכשירים רפואיים לפי 

שבכמה מדינות . מן התרשים עולה 4302ועד יוני  0692כנית הניטור האמורה, משנת ומדינות החברות בת

בהן שהבולטת  ;ממדינות אחרותמהשיעור לוואי גבוה התופעות למאגר הנתונים בדבר  שיעור הדיווח

 89(.26.9%, שכמעט מחצית מכלל הדיווחים במסד הנתונים מקורו במדינה זאת )הברית-צותהיא אר

 מדינות. 023-מ יותרנזכיר, כי כיום חברות בתוכנית 

אומית ל-ןכנית הביו: התפלגות הדיווחים על תופעות לוואי לפי מדינות החברות בת6תרשים מס' 

 90לניטור תרופות של ארגון הבריאות העולמי

 

כלל תופעות בנציין כי אין בידנו נתונים על שיעורן של תופעות הלוואי שהתרחשו בסמוך לקבלת חיסונים 

לשימוש נו השיטות השונות ובו נבח 4304הלוואי הקיימות במאגר. עם זאת, ממחקר שפורסם בשנת 

                                                 

87 The Uppsala Monitoring Centre, Being a Member  of the WHO Programme for International Drug 

Monitoring, 2014 
88 The Uppsala Monitoring Centre, VigiBase, retrieved on July 15

th
 2014. 

89 The Uppsala Monitoring Centre, Reporting Trends, last updated June 23
rd

 2014, retrieved on July 15
th

, 2014. 
 . שם 90

http://who-umc.org/graphics/28121.pdf
http://who-umc.org/graphics/28121.pdf
http://www.umc-products.com/DynPage.aspx?id=73590&mn1=1107&mn2=1132
http://www.who-umc.org/DynPage.aspx?id=108476&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7322&mn4=7558
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שיעור תופעות הלוואי  4339-4333עולה כי בשנים  ,האמור מאגר הנתוניםעיבוד המידע הקיים בב

)הפדיאטריה( עמד  הילדים רפואת בתחום עליהן כלל תופעות הלוואי שדווחבהקשורות לקבלת חיסונים 

 91דיווחים(. 404,423מתוך  002,422) 22%-על כ

ם אחידים , קבע מרכז הניטור "אופסלה" כלליVigiBaseלשמור על עדכניות הנתונים במאגר  כדי

כנית על תופעות הלוואי. על ויועברו דיווחי המרכזים הלאומיים של המדינות החברות בת םלפיהש

למערכת הדיווח הלאומית  דווח עליהתופעת לוואי ש כלהמרכזים הלאומיים לדווח למרכז "אופסלה" על 

. העל התרחשותהמקור הראשוני לקבלת הדיווח זהותו של או  ה שלהחומרהבמדינתם, ללא קשר למידת 

דין, -עורכיברוקחים, ב, בין היתר, ברופאים, ןלקבל דיווחים על תופעות לוואי שמקוראפשר כך, לפי

נדרשים , המרכזים הלאומיים על כך גורמים נוספים. נוסףבו מטופליםבמומחים בתחומים שונים, ב

בסמוך לשימוש שהתרחשה תופעת לוואי כל בדבר שהתקבל אצלם מידע לדווח למרכז "אופסלה" על 

וכן על  ,תרופות בשילוב עם מכשירים רפואייםבו ,חיסוניםן ובה ,תרופות ביולוגיותב בצמחי מרפא,

  92בהם התגלה שימוש בתרופות מזויפות, כשל רפואי וטיפול תרופתי שגוי.שמקרים 

מגוון , שיכול להישלח בדטופס דיווח אלקטרוני אחיבמרכז "אופסלה" מוסרים דיווח זה להמרכזים 

. ארגון הבריאות וירוא דואר באמצעות המועבר( CDמקוון ותקליטור נתונים ) משלוחדוא"ל, : דרכים

 אצלם שהתקבלו לוואי תופעות על"אופסלה"  למרכז לדווחהתקופתי  המעקבמרכזי  עלהעולמי קובע כי 

 המרכזים על, כך על נוסף. יותר אף תכופים דיווחים שיועברו היאוההעדפה , לפחות לרבעון אחת

 93. עליודווח  כברששהתקבל בגין מקרה  נוסף מידע בכל"אופסלה"  מרכז את לעדכן הלאומיים

פתוחים לעיון כל   Vigibaseנתוני המאגרפי האמור באתר האינטרנט של מרכז הניטור "אופסלה", -על

לקבל מהמאגר גם אפשר )ללא תשלום( ו לאומית האמורה-ןכנית הניטור הביוהמדינות החברות בת

לזהות , כדי דיווחיםשל העיבודים סטטיסטיים גם ליצור ותופעת לוואי מסוימת  עלדיווחים פרטניים 

 מגמות שונות. 

פי -גישה חופשית לנתוני מאגר המידע. נוסף על כך, עליש נציין כי לצוותי מרכזי הניטור הלאומיים 

במאגר זמינים  שנמצאיםתופעות הלוואי  ם עלדיווחיההאמור באתר האינטרנט של מרכז "אופסלה", 

 Anyone with a health professional degree-level) בתחום הבריאותמקצועית  השכלה יבעלל

education) אחים ואחיות וכן הרפואה, רפואת השיניים והרוקחות, מי גורמי מקצוע בתחו, ובהם

  94.פי בקשה ובתשלום-על ,אינם שייכים למרכזים האמוריםש

 511 היועולה כי בתקופה האמורה  4300-4304מדוח מרכז הניטור "אופסלה" על פעילות המרכז בשנים 

-)ככנית הניטור האמורה והמרכזים הלאומיים החברים בת חיפושים של 92 – במסד הנתונים חיפושים

  95ידי גורמים חיצוניים.-עלנעשו חיפושים ש 034-ו( 04%

                                                 

91 Sandra de Bie MD, MSc, Katia M.C Verhamme, Sabine M.J.M Straus, Bruno H. Ch. Stricker, Miriam 

C.J.M Sturkenboom,  "Vaccine-Based Subgroup Analysis in VigiBase",  Drug Safety, 35, 4 (April 2012), 

pp. 335–346. 
92 The Uppsala Monitoring Centre, Fact Sheet – Submission of ICSRs to the WHO global  ICSR database 

(VigiBase), March 2013, retrieved on August 11
th

, 2014. 
93 The Uppsala Monitoring Centre, Fact Sheet – Submission of ICRs to the WHO global ICSR database 

(Vigibase), March 2013, accessed on August 3
rd

, 2014. 
94 The Uppsala Monitoring Centre, FAQ – Vigibase Services, accessed on August 3

rd
, 2014. 

95 The Uppsala Monitoring Centre, Report from the WHO Collaborating Centre for International Drug 

Monitoring, July 2012-June 2013. 

http://link.springer.com/article/10.2165/11598120-000000000-00000#page-1
http://www.who-umc.org/graphics/27564.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/27564.pdf
http://who-umc.org/graphics/27564.pdf
http://who-umc.org/graphics/27564.pdf
http://www.umc-products.com/DynPage.aspx?id=73565&mn1=1107&mn2=1132&mn3=6051#2_To_Whom
http://www.who-umc.org/graphics/27871.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/27871.pdf
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. אחד התוצרים על בסיס מאגר זהפרסומים שונים  מפרסם "אופסלה"נוסף על כך, מרכז הניטור 

 0664 משנת Vigibase( המתבצע במסד הנתונים Data miningהמרכזיים של תהליך "כריית הנתונים" )

 ובו, גורמים של מצומצמת לרשימה בשנה פעמים כמה המופץ ,"סיגנל"מידע בשם  עלון הוא ואילך

 השעול כפי, מסוימים רפואיים תכשירים ביןוחשדות לקשרים אפשריים בין תופעות לוואי  יםמוצג

  96.לידיעת הרשויות הרגולטוריותמובא  האמור העלון. "סיגנלים" המכונים, מנתוני מאגר המידע

 מופץ, מועד העדכון האחרון של דף אתר האינטרנט של מרכז "אופסלה" העוסק בנושא זה, 4300 אפרילב

(, UMC's Review Panel membersחברי צוות הביקורת של מרכז "אופסלה" ) בקרב העלון

לאומיות שיש -ןלאומית לניטור תרופות וחברות תרופות בי-ןהמרכזים הלאומיים החברים בתכנית הבי

, מתפרסמים ה"סיגנלים" גם בעלון 2952מפברואר . נוסף על כך, להן קשר לתופעות הנדונות בעלונים

 ןזמיה 97,(WHO Pharmaceuticals Newsletterשל ארגון הבריאות העולמי בנושאי תרופות ) המידע

  98ל קורא באתר האינטרנט של ארגון הבריאות העולמי.לכ

, נציין  Vigibaseמסד הנתוניםשהועברו להדיווחים על תופעות לוואי  ם לציבור הרחב שלאשר לזמינות

לארגון הבריאות העולמי בנושא בטיחות של תכשירים רפואיים כי בכינוס העשירי של הוועדה המייעצת 

(WHO Advisory committee of Safety of Medicinal Products),  דווח כי מרכז  ,4300באפריל

שיהיה הניטור "אופסלה" פועל כדי לאפשר לציבור הרחב גישה לנתוני מסד הנתונים באמצעות ממשק 

חל שישצפוי המשמש כיום את אנשי המקצוע. מנוע החיפוש, ממשק המיותר נוח וידידותי למשתמש 

אפשר יבמאגר וכן מידע הל עיג בפני המשתמשים נתונים סטטיסטיים יצ 2958,99עד לסוף שנת  לפעול

יהיה לפלח את תוצאות החיפוש  אפשר לבצע חיפוש במאגר המידע לפי שמות התכשירים. נוסף על כך,

ובהם מין, קבוצת גיל, סוג תופעת הלוואי ועוד. הגישה לנתונים תתאפשר רק לאחר  ,לפי מאפיינים שונים

כתב ובין היתר ל ,להםוהם מסכימים את תנאי השימוש במערכת החיפוש אישור המשתמשים כי קראו 

להפסיק טיפול תרופתי על סמך תוצאות החיפוש בלבד  איןהמזהיר ש ,( של המערכתdisclaimerויתור )

מגבלות מסד הנתונים, כגון חוסר היכולת להסיק מתריע על משתמש לקבלת ייעוץ רפואי וכן מפנה את הו

   100ממנו על קיומו של קשר בין תופעות הלוואי המתוארות לתכשיר הרפואי עצמו.

                                                 

כמידע על קשר סיבתי אפשרי בין תופעת לוואי לבין תכשיר רפואי שלא  על ידי ארגון הבריאות העולמי "סיגנלים" מוגדרים 96
כלל נדרש יותר מדיווח אחד על מנת ליצור "סיגנל", אם כי קביעה זו תלויה בחומרת -היה ידוע או מוכר בעבר )בדרך

 הדיווחים והיקף הנתונים שנמסרו אודותיה(.

 The Uppsala Monitoring Center, What is a Signal, updated January, updated on January 30
th

, 2013, retrieved 

on July 30
th

, 2014. 
97 The Uppsala Monitoring Centre, SIGNAL Newsletter, page last updated on April 22

nd
, 2013, retrieved on 

July 28
th

, 2014. 
98 WHO, WHO Pharmaceuticals Newsletter, retrieved on July 30

th
, 2014. 

99 The Uppsala Monitoring Centre, Uppsala Reports, UR66, Opening VigiBase to the public – transparency for 

everyone's safety, p.18, July 2014. 
המביא לידיעת הקורא את מגבלות השימוש במאגר  הנתונים Monitoring Centre Caveat Document -להלן מסמך ה 100

VigiBase:  

WHO Collaborating Centre, Caveat Document: Accompanying statement to data released from the Uppsala 

Monitoring Centre, WHO Collaborating Centre for Drug Monitoring, retrieved on July 28
th

, 2014. 

http://www.who-umc.org/DynPage.aspx?id=115092&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7613&mn4=7614
http://www.who-umc.org/DynPage.aspx?id=115094&mn1=7347&mn2=7252&mn3=7613&mn4=7615
http://www.who.int/medicines/publications/newsletter/en/
http://www.who-umc.org/graphics/28198.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/28198.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/25300.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/25300.pdf
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, כי ציינה ההוועדה האמור ,אשר ליתרונות והחסרונות האפשריים של הנגשת נתוני המאגר לציבור הרחב

על הבעיות האפשריות  גובריםהיתרונות הטמונים בשקיפות המידע מלמד ששבידיה הניסיון המצטבר 

  101( לנתונים.open accessהעלולות להתעורר עקב מתן גישה חופשית )

 מדינות.  חמשלהלן נציג סקירה של מערכות הדיווח על תופעות לוואי ב

  הברית-צותאר .1.2

שנת ב , שנחקק(The National Childhood Vaccine Injury Actילדים )כנית החיסון לותחוק נפגעי 

למשרד הבריאות חיסונים לדווח היצרני את מקצוע בתחום הבריאות והגורמי מחייב את  ,0649

על תופעות לוואי  (The U.S Department of Health and Human Services) הברית-צותבאר

  102רה לילדים.כנית חיסוני השגוכללים בתחיסונים הנבסמוך למתן המופיעות 

 The Centers for Diseaseהמרכז לבקרה ולמניעת מחלות ) 0663בעקבות החוק האמור, הקימו בשנת 

Control and Prevention- CDC( ומינהל המזון והתרופות )The Food and Drug Administration – 

FDA )מכונה התוכנית .תוכנית דיווח לאומית על תופעות לוואי המתרחשות בסמוך לקבלת חיסונים 

Vaccine Adverse Event Reporting System – VAERS – בין  103.י גופים אלויד-עלממומנת ו

מטרותיה העיקריות של התוכנית האמורה: זיהוי תופעות לוואי חדשות, לא מוכרות ונדירות; מעקב 

קרב מטופלים; אחר גידול במגמות קיימות של תופעות לוואי מוכרות; זיהוי גורמי סיכון אפשריים ב

כנית לדיווח ונדגיש כי מדובר בתהערכת מידת הבטיחות של חיסונים חדשים הנכנסים אל השוק ועוד. 

 .דעל תופעות לוואי כתוצאה מחיסונים בלב

מערכת לאומית ממוחשבת לאיסוף  הכנית המוזכרות לעיל, מופעלת במסגרתוכדי להשיג את מטרות הת

 ,פרסומם בקרב גורמים שוניםלעיבודם ולבסמוך לקבלת חיסונים,  המופיעותדיווחים על תופעות לוואי 

 ר הרחב. וביובהם גורמי מקצוע, חברות תרופות והצ

בניטור הבטיחות הכללית של חיסונים חדשים  VAERS-כנית הוחשוב לציין כי לצד יכולותיה של ת

כמה כנית זו גם ולתיש איתותים לתופעות לוואי חדשות ולא מוכרות,  של זיהויהנכנסים לשיווק ו

 מדובר בין היתר,  .VAERSבאתר האינטרנט של    פורסםהמ, כניתוהת על סרטוןבכפי שהוצגו מגבלות, 

אפשר -אידיווח; -ועל כן ייתכן תת ,אליה המדווחים בפניית התלויה ,פסיבי מידעאיסוף לבמערכת 

פרטים חיוניים בדיווח המועבר; שחסרים  משוםאותם,  ולבחוןהמתקבלים  כלל הדיווחים אחר לעקוב

ועל כן לא ניתן לחשב  ,במערכת לא נאספים נתונים על מספר מנות החיסון שניתנו ברחבי המדינה

  104תופעות הלוואי בקרב האוכלוסייה. ן המדויק שלבאמצעותה מהו שיעור

                                                 

101 WHO, Conclusions and Recommendations from the Tenth Meeting of the WHO advisory Committee on 

Safety of Medicinal Products (ACSoMP) Geneva, Switzerland, April 17
th

-19
th

, 2013, retrieved on July 28
th

, 

2014. 
102 VAERS, About the VAERS Program, retrieved on June 14

th
, 2014. 

 .שם 103
104 VAERS, Video: An Overview of VAERS, retrieved on August 11

th
, 2014. 

https://www.youtube.com/watch?v=a9bXB3R2qP8&feature=youtu.be
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/ACSoMP10.pdf?ua=1
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/ACSoMP10.pdf?ua=1
https://vaers.hhs.gov/about/index
http://vaers.hhs.gov/index
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ספקי שירותי בריאות, יצרניות החיסונים ומקבלי  למשל, VAERS-כנית הוכל גורם יכול לדווח לת

הדיווחים מקורם  רובט של התוכנית האמורה עולה כי נהחיסון. מנתונים המובאים באתר האינטר

ר הדיווחים המתקבלים ממקבלי החיסון ( ושיעו09%( ובספקי שירותי הבריאות )02%בחברות התרופות )

  105.2%-כ הוא

בפקס או  VAERS-באתר האינטרנט שלה או בטופס הנשלח ל ,כנית נעשה באופן מקווןוהדיווח לת

חלו שינויים כלשהם בחקירת תופעת אם לעדכן את הדיווח הראשוני למערכת  אפשרדואר. יצוין כי ב

 106הלוואי שדווחה.

 5999משנת שמועד עדכונם אינו מצוין,  VAERS-האינטרנט של מערכת הפי נתונים המובאים באתר -על

פי נתונים -על תופעות לוואי שהתרחשו בסמוך קבלת חיסונים. על דיווחים 299,999-מ יותרהתקבלו בה 

דיווחים חדשים  03,333-שנה מתקבלים במערכת כבכל (, 4334המובאים באתר )מועד עדכונם הוא שנת 

 ותמסווגמהתופעות הנזכרות בדיווחים אלו  00%-בסמוך לקבלת חיסונים, כ המופיעותעל תופעות לוואי 

תופעות לוואי הן והיתר  ,כתופעות לוואי חמורות הקשורות בנכות, אשפוז, מחלה מסכנת חיים או מוות

 107כגון חום, תגובה מקומית ועוד. ,קלות יותר

נגישים לציבור באמצעות אתר האינטרנט של תופעות הלוואי שדווחו  בדברתוני המערכת ננדגיש כי 

. האתר בדף הבית של VAERS DATAשכותרתה קישורית ייעודית ואפשר למצוא אותם ב, המערכת

מנוע החיפוש במערכת מאפשר חיפוש דיווחים על תופעות לוואי לפי מאפיינים שונים, ובהם סוג 

בפני המשתמש מדריך לביאור נתוני כי בטרם הכניסה למערכת הנתונים עצמה מוצג  נציין 108החיסון.

 תופעהעל שלא בכל תופעת לוואי שדווחה נקבע קשר סיבתי וכי אין בדיווח בו , ומודגש המערכת

לקרוא הצהרה מתבקשים נוסף על כך, המשתמשים  .חיסון בשל נגרמה היא כי להוכיחכדי  למערכת

 :האלההמגבלות בה נזכרות בין היתר ומגבלות נתוני המערכת, בדבר 

 ידי גורמים שונים -מועברים עלהם דיוקם, שכן בהדיווחים השונים אינם זהים במידת היקפם ו

 כן עשויים להכיל, לעתים, מידע מוטעה; ועל

 דיווח, -היא תת ,אחת המגבלות המרכזיות של מערכת זו, המבוססת על דיווח גורמים שונים

יהיה סביר ש ,יאות. למשלהדיווחים המתקבלים הם חלק קטן מהיקף תופעות הלוואי במצו

 תופעות לוואי קלות וחולפות.על תופעות לוואי חמורות מאשר  עלדיווח נרחב יותר 

מתבקש לאשר כי  הוא מודע למגבלות האמורות ומבין את המשתמש לאחר עיון בטקסט האמור 

 .  ןמשמעות

                                                 

105 VAERS, Frequently Asked Questions, retrieved on June 14
th

, 2014. 
טופס דיווח באמצעות הפקס או הדואר ראו בכתובת אתר   .VAERSשם. לתהליך הדיווח המלא ראו אתר האינטרנט של  106

 . ps://vaers.hhs.gov/resources/vaers_form.pdfhttהאינטרנט: 
 .שם 107

108
VAERS Vaccine Adverse Event Reporting System, A National Program for Monitoring Vaccine Safety,  
http://www.cdc.gov/vaccinesafety/00_pdf/09_207294_VAERS_FactSheet.pdf, accessed on June 16

th
 2014. 

https://vaers.hhs.gov/about/faqs#who_reports
https://vaers.hhs.gov/esub/step1
https://vaers.hhs.gov/resources/vaers_form.pdf
http://www.cdc.gov/vaccinesafety/00_pdf/09_207294_VAERS_FactSheet.pdf
http://www.cdc.gov/vaccinesafety/00_pdf/09_207294_VAERS_FactSheet.pdf


 
   

 24 מתוך 44 עמוד  

 

 הכנסת 

 מרכז המחקר והמידע

הסבר על תוצרי עם הכניסה למנוע החיפוש במאגר הנתונים של המערכת מובאים בפני הקורא דברי 

לצפות בנתוני המאגר בשתי דרכים: באמצעות הורדת מהם שאפשר עולה והמערכת האפשריים, 

חוקרים ופחות לצורכיהם של יותר דרך זו מתאימה נתונים גולמיים מן האתר )מבדיקתנו עולה כי 

 חיפוש רוךלעאפשר שבאמצעותו  ,(CDC Wonderציבור הרחב( או באמצעות מנוע חיפוש מקוון )ל

(, ווחידשל  סידורי במספר או) שונים משתנים 44-ב שימושמאפשר  החיפוש 109.במאגר הקיים במידע

, כמו כן גיל, מין, סוג תופעות לוואי, מדינה, פרטי החיסון, מועד דיווח וקריטריונים נוספים. ובהם

  110משתנים שונים.אפשר לפלח את הנתונים באמצעות הצלבת 

להמחיש את התוצאות המובאות בפני המשתמש במערכת זו ערכנו חיפוש אקראי במערכת  כדי

חודשים;  55-9: מקבל החיסוןגיל הנתונים באמצעות הגדרת שלושה משתנים לפילוח הנתונים: 

 MMRV  -ריה, טטנוס, שעלת( ות)דיפ DTAPסוג החיסון:  ;סימפטום שדווח: זיעה קרה

 להלן יוצגו תוצאות החיפוש:רוח(.  )חצבת, חזרת, אדמת ואבעבועות

 111משתנים שלושה לפי  VAERSחיפוש אקראי במערכת  תותוצא: 2 'מסתמונה 

 

עה ידיווחים על תופעה של ז 02עולה כי נמצאו  ,שתוצאותיו מוצגות בתמונה לעיל ,חיפוש שערכנוהמ

לוואי זו אירעו  בהם דווח על תופעתשמן המקרים  46קרה בסמוך לקבלת שני החיסונים האמורים: 

חודשים ואילו שישה מקרים על תופעת הלוואי האמורה אירעו  שישה,בקרב תינוקות בני פחות מ

 . חודשים 00-9בקרב תינוקות בני 

                                                 

109 VAERS Vaccine Adverse Event Reporting System, VAERS DATA, accessed on August 5
th

, 2014. 
110 CDC Wonder, http://wonder.cdc.gov/vaers.html.   
111 The Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) Results, retrieved on August 1

st
, 2014, 

wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8;jsessionid=EA3A14B773E8A401890D3874AAA4B377?stage=r

esults&action=toggle&p=O_show_zeros&v=false 

http://vaers.hhs.gov/data/data
http://wonder.cdc.gov/vaers.html
http://wonder.cdc.gov/vaers.html
http://wonder.cdc.gov/vaers.html
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לבצע חיפושים מורכבים יותר במערכת הנתונים לפי משתנים רבים אפשר בהקשר זה נציין כי  כאמור, 

של כל תופעת לוואי. נציין כי פיענוח התוצאות דורש,  המאפייניל שתמונה מדויקת יותר , וכך לקבל יותר

על כך,  נוסףבתחתית עמוד תוצאות החיפוש.  המופיעים ,לא אחת, עיון בביאורים שונים לנתונים

 תופעת של התרחשותה על הדיווח עצם כי נכתב המסמך בתחתית כי בבירור לראותמהתמונה אפשר 

 להתרחשותה היא החיסון או הצוות הרפואי.  סיבהאין בו כדי להוכיח כי ה לוואי

 קנדה .1.6

תופעות  עלאוספת דיווחים  (Public Health Agency of Canadaסוכנות בריאות הציבור של קנדה )

מאנשי מקצוע  112בסמוך לקבלת חיסון ממחלקות הבריאות בפרובינציות ובטריטוריות,המופיעות לוואי 

 המופיעותדע נאגר במסד הנתונים הקנדי על תופעות לוואי בתחום הרפואה ומתעשיית התרופות. המי

ומטרתו,  The Canadian Adverse Events Following Immunization, ששמו בסמוך לקבלת חיסונים

תופעות לוואי מוכרות; זיהוי תופעות לוואי לא מוכרות  ה שלחומרבה בשכיחות או יבין היתר, זיהוי עלי

בהם נדרש מחקר נוסף ומתן מידע על תופעות לוואי ששיכולות להיות קשורות לחיסון; איתור תחומים 

 113במטרה לסייע בקבלת החלטות בכל הקשור לשימוש בחיסונים.

הדיווחים על תופעות לוואי מ 63%-מ יותרפי נתונים באתר האינטרנט של סוכנות הבריאות בקנדה, -על

רוב ושהתרחשו בסמוך לקבלת חיסונים, מקורם ברשויות הבריאות בפרובינציות ובטריטוריות, 

אחיות, רופאים או רוקחים שנתנו את החיסון או טיפלו בתופעות הלוואי שנגרמו המדווחים הם 

 Marker Authorizationמחיסונים אלה. יצוין כי גורמים המחזיקים באישורי השיווק של תרופות )

Holders "בתעשיית התרופות  מדווחים על תופעות לוואי כתוצאה מחיסונים ישירות ל"בריאות קנדה )

(Health Canada),114 גם לסוכנות בריאות הציבור  ,מועברים, באופן וולונטרימדיווחים אלו  וחלק

כלומר, מכך  115.הדיווחיםלל מכ 2%-ידי גורמים אלה עומד על כ-ושיעור תופעות הלוואי המדווחות על

מגורמים בתעשיית התרופות נכללים במאגר מידע  יםעולה כי לא כל הדיווחים על תופעות לוואי המגיע

 הדיווחים מספר עלהמידע שכן  ,הדיווחים היקף על נתונים נושל הסוכנות האמורה. נציין, כי אין ביד

 באתר האינטרנט של הגורמים המוזכרים לעיל.   מובא אינו

תופעות לעניין  חולים-בתי של( pediatricרשת מעקב פדיאטרית ) יש, האמורה הניטור מערכת על נוסף

כנית ניטור והמכונה ת , מערכת זוללוואי חמורות נבחרות )כגון אירועים נוירולוגיים( בקרב ילדים. 

חולים -בתי 04 מדווחים(, Immunization Monitoring Program ACTive-Impactחיסונים )

 116מדווחים גם לסוכנות הבריאות הקנדית.ואלה , על תופעות לוואי של חיסונים פדיאטריים בקנדה

                                                 

 .טריטוריות ושלוש פרובינציות עשר ובה, פדרציה היא קנדה 112
113 Public Health Agency of Canada, Canadian Adverse Events Following Immunization Surveillance System, 

updated on July 7
th

, 2014, accessed on July 15
th

, 2014.  
 בור.מדובר במחלקה בתוך ממשלת קנדה העוסקת בבריאות הצי 114

115 Public Health Agency of Canada, Canadian Adverse Events Following Immunization Surveillance System, 

updated on July 7
th

, 2014, accessed on July 15
th

, 2014. 
116 Public Health Agency of Canada, Canadian Adverse Events Following Immunization Surveillance System, 

last updated on July 7
th

, 2014, retrieved on July 16
th

, 2014. 

http://www.phac-aspc.gc.ca/im/vs-sv/index-eng.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/vs-sv/index-eng.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/vs-sv/index-eng.php
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נעשה כאמור רק באמצעות גורמי המקצוע בקנדה הדיווח על תופעות לוואי לסוכנות הבריאות דהיינו, 

  נציין, כי אין אפשרות לדווח לסוכנות באופן מקוון. 117.בתחום הבריאות

נתונים רבעוניים שלה, אינטרנט באתר הבעמוד הבית לציבור הרחב, ות הקנדית מפרסמת סוכנות הבריא

בהשוואה לנתוני הרבעונים המקבילים בשנים  ,תופעות הלוואיבדבר על כל הדיווחים שהתקבלו בסוכנות 

, בין היתר, התפלגות הגילאים של הסובלים מתופעות לוואי; החיסונים נכלליםנתונים אלה בקודמות. 

  118התקבלו דיווחים על תופעות לוואי; התפלגות תופעות הלוואי ונתונים נוספים.שבגינם נפוצים ביותר ה

להלן צילום מסך של אחד מן התרשימים המובאים בפרסום האמור, ובו נתונים על התפלגות הגילאים 

 .4302ווחו ברבעון הראשון של שנת בתופעות הלוואי שד

 119הלוואי תופעת של החומרה ומידת גילאים לפי הלוואי תופעות פילוח: 6 'מס תרשים

 

עיקר הדיווחים על תופעות לוואי בסמוך לקבלת חיסון שללמוד, למשל,  אפשרמן התרשים האמור 

ברבעון  ;92-04 לגבי בניהם  4300-4300וברבעונים המקבילים בשנים  4302ברבעון הראשון של שנת 

-ו 2-4 בני לגבידומה למספר הדיווחים  0-3 לגבי בניחים , למשל, מספר הדיוו4302הראשון של שנת 

חמורות -על חלקן של תופעות הלוואי החמורות והלאאפשר ללמוד גם . מן התרשים האמור 04-2

יש בידי הציבור הרחב אפשרות לעיין בדיווחים על  ,כךעל כל קבוצת גיל. נוסף בכלל תופעות הלוואי ב

מאגר הנתונים באמצעות מנוע חיפוש במאגר, שהגישה אליו מתאפשרת הרשומות בתופעות לוואי 

תוצאות, היש להביא בחשבון בעת פירוש שניתוח הנתונים במגבלות עיין רק לאחר שהמשתמש 

ללמוד מנתוני המאגר על השכיחות של תופעות הלוואי או על כלל תופעות הלוואי אפשר -שאילמשל  

 שאירעו. 

                                                 

 שם. 117
118 Public Health Agency of Canada, Adverse Events Following Immunization, Quarterly Report for 2014-Q1, 

last updated on June 30
th

, 2014, retrieved on July 16
th

, 2014. 
 .4302 באוגוסט 0: כניסה תאריך, eng.php-q1-2014-essi-sv/aefi-aspc.gc.ca/im/vs-http://www.phacראו בקישור:  119

http://www.phac-aspc.gc.ca/im/vs-sv/aefi-essi-2014-q1-eng.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/vs-sv/aefi-essi-2014-q1-eng.php
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שר באמצעות מאפיינים שונים, ובהם מועד הדיווח, מידת החומרה של החיפוש במאגר המידע מתאפ

תופעות הלוואי, מאפייני חווה תופעות הלוואי, מאפייני התכשיר הרפואי ועוד. תקופת החיפוש 

 .4302 סמרל 0692האפשרית היא בין ינואר 

-ון התופעות לוואי בסמוך לקבלת חיס בדברעל דיווחים  שערכנוחיפוש אקראי להלן תוצאת 

Varilrix  4302.120לינואר  4300נגד אבעבועות רוח בתקופה שבין ינואר 

 Health Canada 121: תוצאות חיפוש אקראי במערכת החיפוש של 8תמונה מס'

 

התקבלו במערכת הדיווח ארבעה דיווחים על תופעות  4302-4300מן החיפוש שערכנו עולה כי בשנים 

ללמוד מתוצאות , אפשר . למשלVarilrixלוואי שאירעו בסמוך לקבלת חיסון נגד אבעבועות רוח 

חיסוני כשל מילדה בת ארבע סבלה  4300בינואר  ,דיווח שהתקבל במערכתפי -עלהחיפוש כי 

 ת רוח. ואבעבועו

 

                                                 

120 Health Canada, Search the Canada Vigilance Adverse Reaction Online Database, retrieved on August 5
th

, 

2014. 
rapport-rechercheei/report-sc.gc.ca/arquery-http://webprod3.hc-: שלהלןהחיפוש בקישור  תוצאות 121

elements.do?lang=eng, 4302 באוגוסט 2: כניסה תאריך. 

http://webprod3.hc-sc.gc.ca/arquery-rechercheei/search-recherche.do?lang=eng
http://webprod3.hc-sc.gc.ca/arquery-rechercheei/report-rapport-elements.do?lang=eng
http://webprod3.hc-sc.gc.ca/arquery-rechercheei/report-rapport-elements.do?lang=eng
http://webprod3.hc-sc.gc.ca/arquery-rechercheei/report-rapport-elements.do?lang=eng
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 בריטניה  .1.8

 ושמהסמוך לשימוש בתרופות, ובהן חיסונים, המופיעות בבבריטניה יש מערכת לדיווח על תופעות לוואי 

ידי הסוכנות להסדרת תרופות -(. מערכת זו מנוהלת עלThe Yellow Card Schemeכרטיס הצהוב" )ה"

, (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency – MHRAומוצרים בתחום הבריאות )

זרוע הביצועית של ההסדרת כל התרופות והתכשירים הרפואיים בבריטניה ומשמשת המופקדת על 

 122משרד הבריאות הבריטי.

הדיווחים מתקבלים וובהן חיסונים,  ,הקשורה לשימוש בתרופות כל גורם יכול לדווח על תופעת לוואי 

   מיילדות,גורמי מקצוע בתחומי הרפואה, רפואת השיניים והרוקחות וכן מקרב אחים ואחיות, מ

 123מטופלים ואחרים.

כל , מצד הסוכנות להסדרת תרופות ומוצרים בתחום הבריאות מעודדת דיווח על כל תופעת לוואי חשודה

עם זאת, עד  ב ילדים.כשמדובר בתופעות לוואי המתרחשות בקרהגורמים ובהם הציבור הרחב, בייחוד 

 124הדיווח על תופעות לוואי היה מוגבל לצוות רפואי בלבד. 4332שנת 

מעקב מוגבר של רשויות ההסדרה של האיחוד שבעניינם מתקיים חיסונים חדשים )וכן תרופות חדשות( 

גם כל מסומנות באופן זה  4300זה תקופה ארוכה בבריטניה במשולש שחור )מסתיו מסומנים  ,האירופי

לדווח לסוכנות על כל מתבקשים ורמי המקצוע גולגביהם הציבור ו ,התרופות במדינות האיחוד האירופי(

חיסונים הנגרמות מ על תופעות לוואיתופעת לוואי, חמורה כקלה, המתרחשת בקרב ילדים ומבוגרים. 

מוות,  למשל, אם מדובר בתופעות חמורותרק לדווח הנמצאים בשימוש במשך שנתיים ויותר יש צורך 

 125מצבים מסכני חיים, נכות, אשפוז ארוך ותופעות נוספות.

טופס באמצעות אתר האינטרנט של הסוכנות להסדרת תרופות.  ,באופן מקווןאפשר לדווח למערכת 

מנת -ככל הנראה על"הכרטיס הצהוב" מפורסם בכתבי עת ובפרסומים מקצועיים בתחום הרפואה, 

 126ו וכן כדי להקל על הצוות הרפואי לאתר אותו בעת הצורך.חשיבותללהגביר את המודעות לקיומו ו

קהל הרחב נבדלים מן הטפסים לבהקשר זה יש לציין כי הטפסים לדיווח על תופעות לוואי המיועדים 

אין בידנו מידע על היקף  127המיועדים לאנשי מקצוע בתחום הרפואה, שכן אלו נדרשים לפירוט רב יותר.

 הדיווחים באתר זה. 

נמצא שאם סוכנות להסדרת תרופות ומוצרים בתחום הבריאות עולה המן האמור באתר האינטרנט של  

המידע להבאת ובהם צעדים  ,קשר בין תופעת לוואי לבין שימוש בתכשיר רפואי נעשים צעדים שונים

את עלונים לצרכן המלווים בתופעת הלוואי  ציון לידיעת הציבור. בין הצעדים הננקטים בהקשר זה: 

                                                 

122 MHRA, About Us, accessed on August 4
th

, 2014. 
123 Public Health England, Department of Health, Immunisation against infectious disease, chapter 9: 

Surveillance and monitoring for vaccine safety, 2013. 
124 MHRA, Yellow Card, Detailed Drug Analysis Print Interpretation guide, accessed on August 4

th
, 2014. 

 שם. 125
 שם. 126

127 MHRA, Adverse drug reactions, last updated on January 31
st
, 2014. 

http://www.mhra.gov.uk/Aboutus/index.htm
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/147870/Green-Book-Chapter-9.pdf
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/147870/Green-Book-Chapter-9.pdf
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Howwemonitorthesafetyofproducts/Medicines/TheYellowCardScheme/YellowCarddata/DetailedDrugAnalysisPrintinterpretationguide/index.htm
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Reportingsafetyproblems/Reportingsuspectedadversedrugreactions/index.htm


 
   

 24 מתוך 00 עמוד  

 

 הכנסת 

 מרכז המחקר והמידע

 חודשיבאופן  המתעדכן ,(Drug Safety Update) תרופותב בטיחות מתן מידע אלקטרוני בדברהתרופה; 

בתחום  לגורמיםמידע כתוב  העברת; עדכוניםלמי שנרשמו לקבלת  נשלחבאתר הסוכנות ו ומתפרסם

ידי יצרן התרופה ובאישור הסוכנות; -נשלח, בדרך כלל, עלה מכתב – הרפואה הדן בתופעות הלוואי

ציבור הרחב ואנשי ומספק תשובות על שאלות מטעם הפרסום באתר הסוכנות הדן בהתרעות 

 128המקצוע.

ולהפיק מידע ציבור הרחב לחפש שמאפשרת לבבריטניה אין כיום מערכת מקוונת ונגישה נציין כי 

עם זאת,  תופעות לוואי בסמוך לקבלת חיסונים מסוימים.התרחשותן של  בדברנתונים על דיווחים 

באתר האינטרנט של הסוכנות להסדרת תרופות ומוצרים בתחום הבריאות מפורסם דוח בנושא מגמות 

מדוח זה עולה, כי בשנים האמורות התקבלו במערכת  4304-4334.129בדיווח על תופעות לוואי בין השנים 

, דיווחים על תופעות לוואי שדווחו כקשורות בקבלת חיסונים 58,899ל, והכ סךב"הכרטיס הצהוב", 

שיעור הדיווחים שבהם אכן נמצא  מהולהסיק אפשר -איבפילוח שיובא להלן. נציין כי מן הדוח האמור 

 קשר בין תופעת הלוואי לבין קבלת החיסון. 

 2994-2952130: מספר הדיווחים על תופעות לוואי לאחר קבלת חיסון בבריטניה, 8טבלה מס' 

 2994 2999 2959 2955 

 

2952 

 0,223 4,394 0,224 2,022 4,043 מספר הדיווחים

שיעור הדיווחים על תופעות לוואי מחיסונים  מכלל 
הדיווחים על תופעות לוואי מתכשירים רפואיים שהתקבלו 

 באותה שנה במערכת "הכרטיס הצהוב"

02% 00% 42% 09% 00% 

דיווחים על תופעות לוואי הגבוה ביותר של שיעור המן הנתונים המובאים בטבלה שלעיל עולה כי 

בסמוך לקבלת חיסונים מכלל הדיווחים על תופעות לוואי עקב שימוש בתכשירים רפואיים  שהופיעו

ואילו שיעור הדיווחים הנמוך ביותר היה  ,(00%) 4336הכרטיס הצהוב" היה בשנת "ודווחו למערכת 

חלה ירידה במספר הדיווחים על  4304-4336(. עוד עולה מן הנתונים לעיל כי בשנים 00%) 4304בשנת 

כלל הדיווחים על תופעות בשיעורם של דיווחים אלה ירד תופעות לוואי בסמוך לקבלת חיסונים וכן 

בשנת  00%-מ –התקבלו במערכת הדיווח האמורה ום בסמוך לשימוש בתכשירים רפואיי שהופיעולוואי 

 4304.131בשנת  00%-ל 4336

 חיסוניםהדיווחים על תופעות לוואי שהתרחשו בסמוך לקבלת שרוב עוד עולה מנתוני הדוח האמור 

 הוא בגודלו השני הגורם ואילומן הדיווחים(  24%אחיות )אחים והה צוותב מקורם 4304-4334 בשנים

                                                 

128 MHRA, Looking for potential drug safety issues in Yellow Card data, accessed on August 3
rd

, 2014. 
129 MHRA, Trends in UK spontaneous Adverse Drug Reaction (ADR) reporting between 2008-2012, retrieved 

on September 7
th

, 2014. 
 שם. 130
 שם. 131

http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/Howwemonitorthesafetyofproducts/Medicines/TheYellowCardScheme/UsingYellowCarddatatoprotectpublichealth/LookingforpotentialdrugsafetyissuesinYellowCarddata/index.htm
http://www.mhra.gov.uk/home/groups/pl-p/documents/websiteresources/con408250.pdf
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 מן 09%-כ  התקבלו(, שבגין כל אחד מהם carers) והמטפלים ההורים, פליםהמטו ציבור קבוצת

  132.הדיווחים

, כפי 4304-4334ללמוד על תופעת הלוואי הנפוצה ביותר שדווחה בכל אחת מהשנים  אפשרמנתוני הדוח 

 שיוצג בטבלה שלהלן:

 2994-2952 ,בבריטניהקבלת חיסון של שדווחה בהקשר ביותר : תופעת הלוואי הנפוצה 1טבלה מס' 

 2994 2999 2959 2955 

 

2952 

כאבי  סחרחורת סוג תופעת הלוואי
 ראש

כאבי 
 ראש

כאבים 
 בגפיים

 סחרחורת

שיעורה של תופעת הלוואי מכלל הדיווחים על 
 תופעות לוואי מחיסונים באותה שנה 

09% 02% 02% 02% 02% 

 הלוואי שדווחו על כל חיסון וחיסון. עם זאת, בדוח צויןנציין כי אין בדוח האמור מידע על סוגי תופעות 

מספר הדיווחים שעולה מנתון זה בגין איזה חיסון התקבל מספר הדיווחים הגדול ביותר בכל שנה, ו

( ומספר הדיווחים הגדול HPVחיסון הפפילומה )בגין היה  4304-4303ובשנים  4334הגדול ביותר בשנת 

עוד מוצג בדוח מידע על תופעת הלוואי השכיחה  סון לשפעת חזירים.חיגין היה ב 4336ביותר בשנת 

החיסון  4304בשנת  ,לדוגמה  ;חיסון שבגינו התקבל המספר הגדול ביותר של דיווחיםבהקשר של ביותר 

ותופעת הלוואי השכיחה  ,שבגינו התקבל המספר הגדול ביותר של דיווחים הוא כאמור חיסון הפפילומה

   ביותר שדווחה בגינו היא סחרחורת.

 אוסטרליה  .1.1

המערכת האוסטרלית לדיווח על תופעות לוואי כתוצאה משימוש בתרופות מרשם, חיסונים, תרופות 

 Australian Adverseללא מרשם, תרופות על בסיס צמחי מרפא, מוצרים הומאופתיים ותוספי מזון )

Drug Reactions Systemידי מינהל טובין רפואיים במשרד הבריאות )-( מנוהלת עלTherapeutic 

Goods Administration, Department of Healthהמובאים באתר האינטרנט  ,פי נתוני המינהל-(. על

דיווחים על  52,999-מ יותרשנה מתקבלים במערכת הדיווח  בכלשל משרד הבריאות האוסטרלי, 

אין בידנו נתונים על היקף ש. נציין קשורות בשימוש בתרופות וחיסונים שיש חשד שהןתופעות לוואי 

 133שכן נתון זה אינו מפורסם באתר האינטרנט האמור. ,דיווחים הקיימים במערכתה

כל חשד לתופעת לוואי הקשורה לשימוש בתכשירים על מבקש לקבל דיווח  באוסטרליהמשרד הבריאות 

שמקורה בתרופה חדשה או חיסון; שיש חשד כל תופעת לוואי ין היתר הרפואיים המוזכרים לעיל, וב

תופעות לוואי בלתי צפויות שאינן מוזכרות בעלון לשימוש של המוצר; תופעות לוואי חמורות כגון מוות, 

                                                 

 שם. 132
133 Australian Government, Department of Health, Therapeutic Goods Administration, Reporting medicine and 

vaccine adverse event, last updated on March 11
th

, 2014, retrieved on June 16
th

, 2014. 

http://www.tga.gov.au/safety/problem-medicine.htm#.U56gJ5SSysY
http://www.tga.gov.au/safety/problem-medicine.htm#.U56gJ5SSysY
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חולים, היעדרות מפעילות יצרנית, עלויות טיפול או מחקר גבוהות ומומי -סכנה לחיים, אשפוז בבית

 134לידה.

הדיווחים על תופעות לוואי מקורם בחברות התרופות רוב , גם באוסטרליה יתהבר-צותבדומה לאר

-כ, אוסטרליהב הבריאותפי נתוני משרד -. על23%-כלל הדיווחים על תופעות לוואי עומד על כבושיעורם 

-ידי בתי-על למערכת מועברים הדיווחים מן 43%-וכ כלליים ברופאים מקורם הדיווחים מן 02%

 135חולים.

יכול לדווח על  ,מקרב אנשי המקצוע בתחום הרפואה ותעשיית התרופותומקרב הציבור  ,כל גורם

אפשר למסור דיווח . קשורות לשימוש בתרופות ותכשירים רפואייםשיש חשד שהן תופעות לוואי 

דרכים, ובהן משלוח טופס דיווח בדואר אלקטרוני, בפקס או  בכמה( TGAלמינהל טובין רפואיים )

אנשי מקצוע למקוון באתר האינטרנט של המינהל. יצוין, כי  מסירת מידע באופןופון שיחת טל ,דוארב

  136בתחום הבריאות יש אפשרויות נוספות לדיווח. 

מעודכן במערכת האוסטרלית לתופעות לוואי כתוצאה  TGA-כל דיווח על תופעת לוואי המתקבל ב

( וכשלושה חודשים לאחר The Australian Adverse Drugs Reactions System – ADRSמתרופות )

הנגיש לציבור  ,תופעות לוואי בדברהנתונים, הדיווח מועבר למסד הודעות של מכן, לאחר בחינה ועיבוד 

(Database of Adverse Event Notification מאגר נתונים זה מאפשר חיפוש תופעות לפי שם של .)

שלא ממליץ  TGA-ינות הנסקרות לעיל, הגם כאן, בדומה למד 137תרופה או חיסון ותקופה רלוונטית.

 138טיפול התרופתי ללא היוועצות בגורם המטפל.לשנות את ה

בפני המשתמש מגבלות , שבהם מוצגות לאחר הסכמת המשתמש באשר לתנאי השימוש באתר החיפוש

בו באפשרותו לבחור שמועבר לדף הוא היכולת ללמוד על שכיחות תופעות הלוואי( חוסר הנתונים )כגון 

ולפי תקופת בו, מסחרי של החיסון או מרכיב פעיל השם התרופה או חיסון לפי מאפיינים שונים, ובהם 

 . 4302-ל 0620הנעה בין השנים  ,דיווח

בסמוך לקבלת  שהופיעו בחיפוש אקראי שביצענו במנוע החיפוש ביקשנו לאתר דיווחים על תופעות לוואי 

. להלן צילום מסך של 4302לינואר  4300קופה שבין ינואר בת Varilrixחיסון נגד אבעבועות רוח מסוג 

 תוצאות שהוצגו:החלק מ

 

                                                 

 .שם 134
 שם.  135

136 Australian Government, Department of Health, Reporting medicine and vaccine adverse events, accessed 

on June 16
th

, 2014;Australian Government, Department of Health, Adverse Event Following Immunisation, 

accessed on June 16
th

, 2014. 
137 Australian Government, Department of  Health, Therapeutic Goods Administration, Database of Adverse 

Event Notifications – medicines, accessed on July 15
th

 2014. 
 .שם 138

http://www.tga.gov.au/safety/problem-medicine.htm#.U56gJ5SSysY
http://www.immunise.health.gov.au/internet/immunise/publishing.nsf/Content/aefi.htm
http://www.tga.gov.au/daen/daen-entry.aspx
http://www.tga.gov.au/daen/daen-entry.aspx
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 139תופעות לוואי בסמוך לחיסון נגד אבעבועות רוח על: דיווחים 1 תמונה מס'

 

בסמוך לקבלת שהופיעו דיווחים על תופעות לוואי  004מן התמונה לעיל עולה כי בחיפוש שערכנו נמצאו 

  . לא היו דיווחים על מקרים של מוות. Varilrixחיסון נגד אבעבועות רוח בשם 

 זילנד-ניו .1.1

( של The Centre for Adverse Reactions Monitoring CARMהמרכז הלאומי לניטור תופעות לוואי )

ומטרתו, בין היתר, לזהות דפוסים של דיווחים על תופעות לוואי במטרה  0692זילנד הוקם בשנת -ניו

-ידי ה-עולים ממאגר המידע נבחנים עלהלבחון את בטיחות התרופות, ובהן חיסונים. הממצאים 

Medasfe,  י יד-עלעל בטיחות תכשירים ומכשירים רפואיים, או המופקדת רשות במשרד הבריאות

, (Medicines Adverse Reactions Committeeהוועדה לתופעות לוואי כתוצאה מתכשירים רפואיים )

שנת בי תכשירים רפואיים. נלפרסם אזהרות מפ בכוחה בין היתרוידי הממשלה -ועדה הממונה עלשהיא 

בתחום גורמי מקצוע מהתקבלו  ם; רובדיווחים על תופעות לוואי 559,999-מיותר במאגר יש  2958

פי האמור באתר האינטרנט של המרכז, בשנים האחרונות חלה עלייה בחלקם של -הבריאות, אם כי על

  140.דיווחים שמקורם במטופלים עצמם

דוא"ל או ב, באמצעות דיווח מקוון, משלוח טופס דיווח בדואר, CARM-כל גורם יכול לדווח למערכת ה

שניתנת  CARM-לולריים. עם זאת, מציינים בפקס וכן באמצעות יישום )אפליקציה( בטלפונים סב

                                                 

 .4302 באוגוסט 0: כניסה תאריך, DAEN ,report.aspx-http://www.tga.gov.au/daen/daen-ה במערכת חיפוש תתוצאו 139
140 New Zealand Pharmacovigilance Centre, CARM, accessed on August 5

th
, 2014. 

http://www.tga.gov.au/daen/daen-report.aspx
https://nzphvc.otago.ac.nz/carm/
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שכן ביכולתם לספק מידע מקיף יותר וכן היסטוריה  ,עדיפות לדיווחים של גורמי מקצוע בתחום הרפואה

141רפואית.
  

 142סוגים:מכמה מקור להפקת פרסומים  הםנתוני המאגר האמור 

  הדיווחים נתוניםתמצית דיווחים ממאגר הלוועדה האמורה, ובהם פרסומי דיווחים שגרתיים .

תופעות לוואי חמורות  עלדיווחים על מקרי מוות, דיווחים מועברים בכל רבעון ונכללים בהם 

 ומעלה וכן דיווחים על תופעות לוואי בסמוך לקבלת חיסונים; 43 בניבקרב ילדים ומבוגרים 

 דיווחים קבועים ל-Medsafe, ים למטרת מעקב מתמשך במקרים מיוחדים וכן בשלבים מוקדמ

 כגון שימוש בחיסונים כנגד שפעת עונתית; ,של שימוש בתכשירים חדשים

 זילנד ומספק נתונים בהתאם -נוסף על כך, מאגר המידע מהווה מקור מידע המשמש חוקרים בניו

 לפניות השונות;

  גם כתבי עת העוסקים במעקב תרופתי ומופץ בקרב אנשי המשמש מקור נתונים הוא המאגר

 זילנד ובו "סיגנלים" על תופעות לוואי שונות.-בניומקצועות הבריאות 

  לאומית -ןכנית הביולארגון הבריאות העולמי במסגרת התמדווח על נתוניו נוסף על כך, המרכז

 לעיל. , שהוזכרהלניטור תרופות

 הוחל בפרויקט הנגשת הדיווחים במאגר הנתונים על תופעות לוואי גם לציבור הרחב 2952בשנת 

 ,שמטרתו –   Suspected Medicine Adverse Reaction Search, SMARS–חיפוש  באמצעות  מנוע

על צורך הגובר של האוכלוסייה במידע על התכשירים הרפואיים השונים. נוסף על הבין היתר, לתת מענה 

 Therapeutic Goods) מינהל טובין רפואיים במשרד הבריאותבשיתוף פועל  Medsafe-ה 4304-מכך, 

Administration, Department of Healthשצוינה לעיל, ליצירת מאגר דיווחים  ,( של אוסטרליה

  143משותף.

 בין קשר נמצא אכן םבהש דיווחיםהם מנוע החיפוש אפשר לעיין בהם באמצעות הנתונים שנציין, כי 

  144.בתכשיר לשימוש הלוואי תופעות

. בראש האתר מנוע החיפוש עצמולאתר מועבר עם קבלת תנאי השימוש במערכת החיפוש, המשתמש 

פסקה המזהירה כי אין לבצע שינויים כלשהם בטיפול התרופתי על בסיס ממצאים באתר אלא לאחר 

שאותו ניתן לבחור מרשימה סגורה של  ,ייעוץ רפואי. החיפוש באתר מתאפשר באמצעות שם החיסון

הוא  עליהן דיווחהל תוצאות שמועד פי מרכיבים שונים של תרופות וחיסונים. ניתן לקב-אפשרויות וכן על

  145.ואילך 4333ינואר 

                                                 

141 New Zealand Pharmacovigilance Centre, Reporting, accessed on July 15th, 2014. 
142 CARM Pharmacovigilance Centre, accessed on August 4

th
, 2014. 

143 CARM, About SMARS, accessed on August 4
th

, 2014. 
144 Medsafe, Suspected Medicine Adverse Reaction Search, accessed on August 5

th
, 2014. 

145 Medsafe, Safety Information, accessed on August 5th, 2014. 

https://nzphvc.otago.ac.nz/reporting/
https://nzphvc.otago.ac.nz/carm/
http://www.medsafe.govt.nz/Projects/B1/AboutSMARS.htm#About
http://www.medsafe.govt.nz/Projects/B1/ADRDisclaimer.asp
http://www.medsafe.govt.nz/Projects/B1/ADRSearch.asp


 
   

 24 מתוך 04 עמוד  

 

 הכנסת 

 מרכז המחקר והמידע

לינואר  4300תופעות לוואי שדווחו בין ינואר  בדברשערכנו  חיפוש אקראילהלן יובא צילום מסך של 

 146בסמוך לקבלת חיסון נגד אבעבועות רוח. 4302

 147אבעבועות רוחתופעות לוואי שדווחו בסמוך לקבלת חיסון נגד  בדבר: תוצאות חיפוש 1 תמונה מס'

 

 04תופעות לוואי במסגרת  49דווח למערכת על  4302לינואר  4300מן החיפוש שערכנו עולה כי בין ינואר 

 דיווחים שהתקבלו במערכת. מספר מקרי המוות בדיווחים האלה עמד על אפס. 

 דיון  .4

תופעות אלה  בדברחיסון ויידוע הציבור  מקבלתאיסוף המידע על תופעות לוואי  וסקרנבמסמך זה 

 זילנד. -, אוסטרליה וניובריטניה, קנדה, הברית-צותאר מדינותוב העולמי הבריאות גוןבישראל, באר

 בסמוך המופיעותתופעות הלוואי  כלל שלמספרן את  להעריך קשהכי בישראל ובעולם  נציין ראשית

בדיווח הגורמים השונים ולא בפעילות  תלויש מידע, קרי פסיביבמידע מדובר  שכן, חיסונים לקבלת

באיסוף אין  ,השונים המקצוע גורמיפי -על. מידעהעל איתור  המופקדת רגולטורית רשות שלאקטיבית 

חשוב  ,נוסף על כך כדי להקיף את כלל תופעות הלוואי המתרחשות בסמוך לקבלת חיסונים. יפסיב מידע

 לבין התופעה בין קשר של לקיומו הוכחה לוואי תופעת של התרחשותה על הדיווח בעצם איןלהדגיש כי 

מנתוני  ,למשל .הלוואי לתופעות הביאו סיבות אילומן הדיווחים  להסיקאפשר -אי כן ועל, החיסון קבלת

 ופעותת בין קשרחשד ל היה שבו אחד מקרה היה האחרונות השנים בחמש כיעולה משרד הבריאות 

 .הספציפית האצווה מתן הפסקת על הוחלט זה ובמקרה החיסון קבלת ביןו לוואי

                                                 

 .עליהמספר הדיווחים מובאים נתונים על סוג תופעת הלוואי, לאילו איברי גוף היא קשורה ו בתמצית 146
 באוגוסט 0: כניסה תאריך,  SMARS ,http://www.medsafe.govt.nz/Projects/B1/ADRSearch.asp-ב חיפוש תוצאות 147

4302. 

http://www.medsafe.govt.nz/Projects/B1/ADRSearch.asp
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סוגיות נוספות שבכוחן  שישעולה כאמור ת לוואי תופעו בדברבישראל מן הסקירה האמורה על דיווח 

, למשל היעדר נתונים מלאים העריך את היקף תופעות הלוואי מחיסונים בישראלהשפיע על היכולת לל

כיוון  . למשרד הבריאות אין נתונים אלו האוכלוסייהשנה לכלל  בכללעל מספר החיסונים הניתנים 

אין בידי , נוסף על כךהוא אינו אוסף נתונים על מספר מנות החיסון שניתנו לאוכלוסייה המבוגרת. ש

, שעליהן דווח, שכן לדברי משרד הבריאות משרד הבריאות נתונים על מידת החומרה של תופעות הלוואי

 לפי דרגת טיפול או חומרת מחלה.  מאגר הנתונים אינו מקודד כיום 

קושי לפלח נתונים אלה לפי גורם עולה שיש מן המסמך  ,אשר לנתונים הקיימים בידי משרד הבריאות

רוב שלמרות זאת, ציינו במשרד הבריאות שכן נכון להיום משרד הבריאות אינו אוסף נתון זה.  ,מדווח

ספר ואחיות בלשכות -בתיבת חלב, אחיות תחנות טיפב)אחיות  הדיווחים מתקבלים מצוות סיעודי

 .הבריאות(

משרד הבריאות אוסף דיווחים על תופעות  ,אשר לאופן איסוף הדיווחים על תופעות הלוואי מחיסונים

לשכות הבריאות של המשרד, חברות התרופות, הצוות הרפואי והציבור : האלהלוואי מן הגורמים 

. לדווח למשרד הבריאות על תופעות לוואי יםצוותים רפואיים וחברות תרופות מחויב ,בישראל .הרחב

לאגף לאפידמיולוגיה או דיווח למחלקה לניהול סיכונים דיווח זה אפשרי כיום בשני ערוצים: דיווח 

פועלים כיום לאיחוד המידע המתקבל בשני ערוצים ומידע תרופתי באגף לרוקחות. במשרד הבריאות 

 0-החלה לפעול ברכת ממוחשבת לאיסוף ועיבוד דיווחי תופעות לוואי של תכשירים רפואיים מע ;אלה

לדברי טפסי הדיווח האלקטרוניים. , וכבר כיום מאפשרת את קליטתם ועיבודם של 4302בספטמבר 

תופעות לוואי בסטנדרטים על המשרד המערכת הממוחשבת ערוכה גם לקליטת קבצי דיווח 

  .תהליך זה עדיין נמצא בעיצומובינלאומיים, אך 

, כאמור, בדיווח למשרד הבריאות על התרחשות של יםבעוד שצוותים רפואיים וחברות תרופות מחויב

דיווח של הציבור נעשה לדווח על התרחשותן של תופעות אלה. אינו נדרש תופעות לוואי, הציבור הרחב 

עם . שבאתר משרד הבריאות טופס מקווןבאמצעות  ,לגורמי מקצוע או למשרד הבריאות באופן ישיר

טופס הדיווח האמור הפך להיות  .אין בטופס אפשרות לבחור חיסון כסיבה שבגינה נמסר הדיווחזאת, 

  .בקרב הציבור הרחב דבר קיומו זמין רק לאחרונה, ועל כן טרם פורסם

אם לא כדאי לאפשר דיווח שאלות לגבי מבנה הטופס, כגון כמה עולות מבדיקתנו אשר לטופס עצמו, 

יש בשפות נוספות, שכן אם המטרה היא להנגיש בסופו של דבר את טופס הדיווח לאוכלוסייה הכללית 

 גם באוכלוסיות שאינן שולטות היטב בשפה העברית והאנגלית. מקום להתחשב 

אין כי ך תופעות לוואי שעליהן דווח למשרד הבריאות עולה מן המסמבדבר  אשר לנושא יידוע הציבור

שהופיעו תופעות בלתי רצויות הדיווחים על כיום מערכת המאפשרת לציבור הרחב צפייה בנתוני 

ציבור להמידע הקיים להנגשת ומשרד הבריאות בוחן כיום מהי הדרך המיטבית  ,בסמיכות למתן חיסון

ת הלוואי ואין תופעו ם עלבזהירות יתר לדיווחיובכובד ראש יש להתייחס לדברי משרד הבריאות,  הרחב.

בהיבט זה יש להביא בחשבון את שיקולי   .בין החיסוןשדווחה ות לוואי עתופקשר ודאי בין  הסיק שישל

 גורמים שאינם גורמי מקצוע. לתועלת שבהבאת מידע שעלול להתפרש באופן לא מדויק –העלות

אי בסמוך לקבלת חיסונים וליידוע הציבור ולוהמופיעות איסוף המידע על של תופעות לאשר למערכות 

ארגון הבריאות העולמי וחמש המדינות שנסקרו  ,תופעות אלה במדינות אחרות בעולםבדבר הרחב 

כיום מערכות לאיסוף דיווחים על  יםזילנד( מפעיל-, קנדה, בריטניה, אוסטרליה וניוהברית-צות)אר

מסקירתנו  ונות, למידע הקיים במערכות אלו., ברמות שגישהלציבור הרחב  יםתופעות לוואי ומאפשר

 :והםשל המערכות, מרכזיים מאפיינים עולים כמה 
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 מערכות מיועדות לאסוף נתונים על תופעות לוואי הנוגעות לכלל התכשירים הרוב  :המערכת יעד

 The Canadian Adverse Events) קנדה( וVAERS) הברית-צותאראולם הרפואיים, 

Following Immunization מפעילות מערכות ייעודיות לאיסוף נתונים על תופעות לוואי )

 מחיסונים.

 תופעות לוואי הן על בעוד רוב המערכות שנסקרו מאפשרות קבלת דיווחים  :מדווחים גורמים

מאפשרת קבלת דיווח מאנשי  קנדהמגורמי מקצוע והן מן הציבור הרחב, מערכת הדיווח ב

עדיפות שיש מן הקהל הרחב, נכתב  שבה מתקבלים דיווחים גם, זילנד-ניומקצוע בלבד ואילו ב

של ארגון הבריאות   VigiBaseמאנשי מקצוע. נוסף על כך נציין כי מערכת דיווחים לקבלת 

המעקב מרכזי של אוספת מידע על דיווחים  ,ידי מרכז "אופסלה"-מופעלת עלה ,העולמי

 לאומית לניטור תרופות.-ןהביכנית ובכל אחת מהמדינות החברות בתהתרופתי 

 הברית-צותארבע מחמש המדינות שנסקרו )אר :לציבור הרחב במערכת המובא מידעה נגישות ,

למערכות הדיווח על  גישה מקוונתבור הרחב מאפשרות כיום לצי זילנד ואוסטרליה(-קנדה, ניו

פי סוג החיסון, -תופעות לוואי ומאפשרות לציבור לחפש ולהפיק נתונים ממערכות מידע אלה על

מציגה בפני  זילנד-בניומערכת איסוף הדיווחים  ,אם כי בדרגות פירוט שונות. למשל

ד בניגודיווחים שבהם נמצא קשר בין תופעת הלוואי לבין החיסון.  עלהמשתמשים נתונים רק 

פי -אינה מאפשרת לציבור הרחב חיפוש מקוון על בריטניהלארבע המדינות המוזכרות לעיל, 

 The Yellow Cardשאליו מועברים הדיווחים השונים על תופעות לוואי ) חיסון במאגר הנתונים

Scheme),  הבריאות בתחום ומוצרים ותתרופ להסדרת סוכנותהובאתר האינטרנט של 

(MHRA מפורסם רק דוח מסכם ) מספר הדיווחים על תופעות לוואי בכל אחת מהשנים על

על החיסון שבגינו , על תופעות הלוואי הנפוצות שעליהן דווח בשנים האמורות ,4304-4334

 בגין שדווחה ביותר השכיחההתקבל המספר הגדול ביותר של הדיווחים ועל תופעת הלוואי 

 לקהל נגישאינו  עדייןשל ארגון הבריאות העולמי  Vigibase . נציין כי מאגר המידעזה חיסון

 .4302 שנתאמור להתאפשר לקראת סוף  הדברוהרחב, 

 על דיווחים לאיסוף מהמערכות אחת בכל הגלומות האפשרויותבתיאור  :המערכת מגבלות 

 מערכות היותן הולדוגמ, אלה מערכות מגבלות ברור באופן הקורא בפני מוצגות לוואי תופעות

 יכולתה חוסרדיווח; -ועל כן ייתכן תת ןאליה המדווחים בפנייתהתלויות  ,פסיבי מידעאיסוף ל

פרטים חיוניים בדיווח  עדריה בשלאותם  ולבחוןהמתקבלים  הדיווחים כלל אחרלעקוב 

, מה שמונע את נתונים על מספר כלל מנות החיסון שניתנו ברחבי המדינה איסוף-איהמועבר; 

 .מהו שיעור תופעות הלוואי המדויק בקרב האוכלוסייה המערכת  באמצעותלחשב האפשרות 

 המדינות  ארבע מחמשנציין כי ב :המידע תולמערכ בכניסה הציבור בפני המוצגות אזהרות

בטרם יוכל להשתמש  ,, מתבקש המשתמשזילנד ואוסטרליה(-קנדה, ניו הברית,-צות)אר שנסקרו

ולאשר כי קרא ות לוואי כתוצאה מחיסונים, לקרוא במנוע החיפוש לאיתור דיווחים על תופע

את ו מערכתהמידע המוצג במגבלות את  (, המביא לידיעת הקורא disclaimerכתב ויתור )

 ממצאיתרופתי על סמך  טיפולמפני הפסקת  מזהירכן ו ,להסיק ממנואפשר -הנתונים שאי

 גם יימסרו אלו הנחיות ,הצפויפי -עלאת המשתמש לקבלת ייעוץ רפואי.  פנהמו בלבד החיפוש

 כאמורש, העולמי הבריאות ארגון של VigiBaseבמנוע החיפוש במאגר המידע  משתמשיםל

 .4302 שנת סוף לקראת הרחב ציבורלנגיש  להיות עתיד

ומשרד הבריאות  ,גש בפני הציבורנטרם החליטה מה היקף המידע שיולעומת המדינות שנסקרו, ישראל 

ציבור להשפיעה הנגשת הנתונים  האופן שבואין בידנו נתונים על נציין כי פועל בהיבט זה באופן הדרגתי. 
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על תחושות הציבור אשר לחיסונים בעקבות היכולת לקבל ועל שיעורי ההתחסנות במדינות שנסקרו 

הנגשת יתה תרומתה של יה המ אפשר לקבוע-איולכן בעקבותיהם, לוואי הפרטים רבים יותר על תופעות 

תהליך החשיבה והנגשת המידע על תופעות לוואי מאחר שבישראל עם זאת, ציבור הרחב. ל המידע

לתרום לגיבוש הכלים יכול לאומי -ןניסיון הבישהייתכן  ,נמצא יחסית בראשיתו מחיסונים לציבור

 לאיסוף מידע זה והצגתו בישראל.
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 מקורות

 מכתבים ושיחות טלפון

  ,4302במאי  02מירי כהן, מנהלת תחום בכיר שירותי הצלה וע"ר, משרד הבריאות, מכתב. 

  ,4302ביולי  40ד"ר אמיליה אניס, מנהלת האגף לאפידמיולוגיה, משרד הבריאות, מכתב. 

 חות, משרד נחליאלי, מנהלת המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי באגף הרוק-ד"ר דורית דיל
ידי ד"ר אמיליה אניס, מנהלת האגף לאפידמיולוגיה, משרד הבריאות, -הבריאות. הועבר על

 .4302בספטמבר  40מכתב, 

  4302באוגוסט  2, שיחת טלפון, "חוסן"מור אגמון, יו"ר עמותת. 

 דוחות, נהלים ואתר האינטרנט של משרד הבריאות

 0666תדריך חיסונים המחלקה לאפידמיולוגיה,  ,משרד הבריאות, שירותי בריאות הציבור ,

 .4302באוגוסט  2, תאריך כניסה: 4302בינואר  6-עדכון ב

  ,תאריך 4300פברואר ב, עדכון 0666יסונים תדריך חמשרד הבריאות, המחלקה לאפידמיולוגיה ,

 .4302באוגוסט  2כניסה: 

  ,4304בינואר  4צוות הבדיקה, , דוח שינוי הפורמולציה של אלטרוקסין בישראלמשרד הבריאות. 

  ,4303חיסונים בגיל הילדות, דצמבר , שירותי בריאות הציבורמשרד הבריאות. 

 מאפייני ביקורים במחלקה לרפואה דחופהנהל מידע ומחשוב, ימשרד הבריאות, אגף המידע, מ ,

 .4300, דצמבר 4304 –הפעילות 

  'פעות לוואי חמורות או בשכיחות דיווח על תובנושא של משרד הבריאות  0404300חוזר מס

 .חריגה מתכשיר רפואי

  ,באוגוסט,  04כניסה: תאריך , שירותי בריאות הציבוראתר האינטרנט של משרד הבריאות

4302 . 

  ,המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתיאתר האינטרנט של משרד הבריאות, אגף הרוקחות ,

 .4302ביולי  40כניסה: תאריך 

  ,4302ביולי  40כניסה: תאריך , אגף לאפידמיולוגיהאתר האינטרנט של משרד הבריאות. 

  ,כניסה: תאריך , המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתיאתר האינטרנט של משרד הבריאות

 .4302ביולי  40

  ,4302באוגוסט  2כניסה: תאריך , בריאות התלמידאתר האינטרנט של משרד הבריאות. 

 ומסמכיםחוקים 

 0646–חוק ביטוח נפגעי חיסון, התש"ן. 

 0662–חוק ביטוח בריאות ממלכתי, תשנ"ד. 

 0662–חוק ביטוח בריאות ממלכתי, התשנ"ד. 

  ,4302, פורסם במאי 2956ג' לשנת  18דוח ביקורת שנתי מבקר המדינה. 

 מסמכי ארגון הבריאות העולמי ואתר האינטרנט של הארגון

 World Health Organization, Immunization Coverage – Fact sheet N° 378, updated 

on February 2014, retrieved on July 8th, 2014. 
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 World Health Organization, Minimum requirements for a functional 

Pharmacovigilance System, retrieved on July 14th, 2014. 

 WHO Programme members, Countries participating in the Who Programme for 

International Drug Monitoring, with year of joining, updated on May 26th, 2014, 

retrieved on July 13th, 2014. 

 WHO, WHO Pharmaceuticals Newsletter, retrieved on July 30th, 2014. 

 WHO Collaborating Centre, Caveat Document: Accompanying statement to data 

released from the Uppsala Monitoring Centre, WHO Collaborating Centre for Drug 

Monitoring, retrieved on July 28th, 2014. 

 WHO, Conclusions and Recommendations from the Tenth Meeting of the WHO 

advisory Committee on Safety of Medicinal Products (ACSoMP) Geneva, 

Switzerland, April 17th–19th, 2013, retrieved on July 28th, 2014. 

 The Uppsala Monitoring Centre, Introduction to the WHO Programme for 

International Drug Monitoring, accessed on July 13th, 2014. 

 The Uppsala Monitoring Centre, Being a Member  of the WHO Programme for 

International Drug Monitoring, 2014 

 The Uppsala Monitoring Centre, VigiBase, retrieved on July 15th 2014. 

 The Uppsala Monitoring Centre, Reporting Trends, last updated June 23rd 2014, 

retrieved on July 15th, 2014 

 The Uppsala Monitoring Centre, Fact Sheet – Submission of ICSRs to the WHO 

global  ICSR database (VigiBase), March 2013, retrieved on August 11th, 2014. 

 The Uppsala Monitoring Centre, FAQ – Vigibase Services, Accessed on August 3rd, 

2014. 

 The Uppsala Monitoring Centre, Report from the WHO Collaborating Centre for 

International Drug Monitoring, July 2012 – June 2013. 

 The Uppsala Monitoring Center, What is a Signal, updated January, updated on 

January 30th, 2013, retrieved on July 30th, 2014. 

 The Uppsala Monitoring Centre, SIGNAL Newsletter, page last updated on April 

22nd, 2013, retrieved on July 28th, 2014. 

 The Uppsala Monitoring Centre, Uppsala Reports, UR66, Opening VigiBase to the 

public – transparency for everyone's safety, p.18, July 2014. 
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 OECD-נתוני ארגון ה

 OECD Health Data 2013, Definitions, Sources and Methods, Immunisation: 

Diphteria, Tetanus, Pertussis, retrieved on April 29th, 2014. 

 OECD Health Data: Health Care Utilisation, Immunisation, retrieved on April 29th, 

2014. 

 הברית-צותארבמסמכים ואתרי אינטרנט 

 VAERS, About the VAERS Program, retrieved on June 14th, 2014. 

 VAERS, Video: An Overview of VAERS, retrieved on August 11th, 2014 

 VAERS, Frequently Asked Questions, retrieved on June 14th, 2014. 

 VAERS, Vaccine Adverse Event Reporting System, VAERS DATA, accessed on 

August 5th, 2014. 

 The Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) Results, retrieved on 

August 1
st
,2014, 

wonder.cdc.gov/controller/datarequest/D8;jsessionid=EA3A14B773E8A401890D38

74AAA4B377?stage=results&action=toggle&p=O_show_zeros&v=false 

 

 מסמכים ואתרי אינטרנט בקנדה

 Public Health Agency of Canada, Canadian Adverse Events Following 

Immunization Surveillance System, updated on July 7th, 2014, accessed on July 

15th, 2014. 

   Public Health Agency of Canada, Adverse Events Following Immunization, 

Quarterly Report for 2014-Q1, last updated on June 30th, 2014, retrieved on July 

16th. 2014. 

 זהבקישור  דיווחים על תופעות לוואי במערכת לאיתור תוצאות חיפוש :-http://webprod3.hc

elements.do?lang=eng-rapport-rechercheei/report-sc.gc.ca/arquery, 2כניסה:  תאריך 
 .4302באוגוסט 

 

 ם ואתרי אינטרנט בבריטניהמסמכי

 MHRA, About Us, accessed on August 4th, 2014. 

 Public Health England, Department of Health, Immunisation against infectious 

disease, chapter 8: Vaccine safety and adverse events following immunization, 2013. 

 Public Health England, Department of Health, Immunisation against infectious 

disease, chapter 9: Surveillance and monitoring for vaccine safety, 2013. 

 MHRA, Yellow Card, Detailed Drug Analysis Print Interpretation guide, accessed 

on August 4th, 2014. 

http://webprod3.hc-sc.gc.ca/arquery-rechercheei/report-rapport-elements.do?lang=eng
http://webprod3.hc-sc.gc.ca/arquery-rechercheei/report-rapport-elements.do?lang=eng
http://webprod3.hc-sc.gc.ca/arquery-rechercheei/report-rapport-elements.do?lang=eng
https://www.gov.uk/government/publications/vaccine-safety-and-adverse-events-following-immunisation-the-green-book-chapter-8
https://www.gov.uk/government/publications/vaccine-safety-and-adverse-events-following-immunisation-the-green-book-chapter-8
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 MHRA, Looking for potential drug safety issues in Yellow Card data, accessed on 

August 3rd, 2014, 

 MHRA, Downloading Drug Analysis, accessed August 4th, 2014. 

 MHRA, Trends in UK spontaneous Adverse Drug Reaction (ADR), reporting 

between 2008-2012, retrieved on September 7th, 2014. 

 מסמכים ואתרי אינטרנט באוסטרליה

 Australian Government, Department of Health, Therapeutic Goods Administration, 

Reporting medicine and vaccine adverse event, last updated on March 11th, 2014, 

retrieved on June 16th, 2014. 

 Australian Government, Department of Health, Therapeutic Goods 

Administration, Reporting medicine and vaccine adverse event, last updated on 

March 11th, 2014, retrieved on June 16th, 2014. 

 Australian Government, Department of Health, Adverse Event Following 

Immunisation, Accessed on June 16th, 2014. 

 Australian Government, Department of  Health, Therapeutic Goods 

Administration, Database of Adverse Event Notifications – medicines, accessed 

on July 15th 2014. 

 במערכת ה במנוע חיפוש לאיתור דיווחים על תופעות לוואי תוצאות חיפוש-DAEN ,
report.aspx-http://www.tga.gov.au/daen/daen :4302באוגוסט  0, תאריך כניסה. 

 

 זילנד-מסמכים ואתרי אינטרנט בניו

 New Zealand Pharmacovigilance Centre, CARM, accessed on August 5th, 2014. 

 New Zealand Pharmacovigilance Centre, Reporting, accessed on July 15th, 2014. 

   CARM Pharmacovigilance Centre, accessed August 4th, 2014. 

   CARM, About SMARS, Accessed August 4th, 2014. 

   Medsafe, Suspected Medicine Adverse Reaction Search, accessed on August 5th, 

2014. 

   Medsafe, Safety Information, accessed, August 5th, 2014. 

 ( תוצאות חיפוש במנוע לאיתור דיווחים על תופעות לוואי מחיסוניםSMARS) ,
http://www.medsafe.govt.nz/Projects/B1/ADRSearch.asp :באוגוסט  0,  תאריך כניסה

4302. 
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