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 קיבוצי(  אישור )למוסד רפואי  ,תכשיר רפואי שאינו רשוםב שימוש לאישורטופס 

 שם המוסד הרפואי: _____________________________ מחלקה: _________________
 

 

   Leunase ( L-asparaginase )10000IU VIAL: ודרך המתן צורתו,שם התכשיר
 

  __L-asparaginase 10000IU Injection  ___   (: _חומרים פעילים כמות/ריכוזהרכב )

 
 

  Kyowa Kirin JAPAN ____  ___ שם היצרן וארץ הייצור: __
 

 

  ות המאושרות לתכשיר בארץ הייצור:ההתווי

 Acute leukemia (including blast crisis cases of chronic leukemia) 

Malignant lymphoma 

 ______________________________    ההתוויה המבוקשת: _______________________

 מאמרים וכיו"ב(: , איותהאסמכתאות הרפום )נא לצרף הנימוקי

 :אין תכשיר רשום נימוקים ה

   והאסמכתאות הרפואיות )ספרות, מאמרים וכיו"ב( )יש לצרף 

 ____________________________________________ )לשנה(כמות כוללת דרושה 

 : ה כי אני הח"מ מצהיר בז

 ותה מטרה. הרשום ומשווק בישראל לא מתאים  חלופי  התכשיר חיוני ולא קיים תכשיר  ▪

 .  הכרוך בו עולה על הסיכון  התועלת בשימוש בתכשיר ▪

 . אחריותו הרפואיתובההוראה לשימוש בתכשיר הנ"ל ולהתוויה המבוקשת היא של הרופא המטפל  ▪

 

 נא לסמן את המתאים: 

 

             אינו רשום בפנקס  שלפי חוק בריאות ממלכתי, אך כלול בסל שירותי הבריאות התכשיר                 

 התכשירים הרפואיים בישראל.               

             .התכשיר רשום בפנקס התכשירים הרפואיים בישראל אך לא להתוויה המבוקשתOff Label 

          להתוויה  בה ומקובל מפורטות להלן ההמוכרות התכשיר רשום במשרד הבריאות של אחת הארצות

 המבוקשת:

 יפן           אוסטרליה       קנדה   ארה"ב       :אירופה

 וחתימתו:   שמו  של המוסד הרפואי, יו"ר ועדת התרופות

______________________________________ ________________________ 

 

 : המוסד הרפואי אישורי

  תי הרוקחותמנהל שירו                    מנהל או מוסמך מטעמו                                      

 שם המאשר וחתימתו: _______________________         _______________________      

 תאריך:                        _______________________           _______________________      

 

 דשים. חו  12לא יעלה על  אישורתוקף ה
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https://www.kegg.jp/medicus-bin/drug_indication?id=123
https://www.kegg.jp/medicus-bin/drug_indication?id=300

