	שם הנוהל: נוהל לניסויים  רפואיים בבני-אדם                                                           מעודכן למרץ 2004

	תוספות ונספחים



נספח 1 ג' – דף 1 מתוך 3

טופס בקשה לאישור ניסוי רפואי בבני-אדם במוצר מחקר המכיל תאים ורקמות חיים ממקור הומני
אני החתום מטה מבקש לערוך את הניסוי הרפואי המפורט בזה:
	תאריך הגשת הבקשה:

	החוקר הראשי לניסוי הרפואי (שם ומחלקה):

	מספר הפקס:
	מספר הטלפון:

	חוקרי משנה (שם ומחלקה):



	שם המוסד הרפואי:

	שם הניסוי הרפואי:


	תאריך הפרוטוקול:
	מספר הפרוטוקול:

	תאריך החוברת לחוקר:
	חוברת לחוקר:                    גירסא/ עדכון מס':

	מטרות הניסוי הרפואי:


	פרטים של היצרן (במקרים בהם היצרן הינו החוקר – יצוינו פרטי החוקר): שם, כתובת, מס' טל. מס' פקס,  אתר הייצור.


	שם ותאור המוצר הרפואי:


	ייעודו הקליני של  המוצר:

  

	מקור המוצר (נא מחק את המיותר): 1. אוטולוגי.  2. אלוגנאי.

	סוג התאים:

	רמת המניפולציה ex vivo  (נא מחק את המיותר ופרט בסעיף הרלבנטי): 

1. מינימלית (ניתן להוכיח שאינה משנה את המאפיינים הביולוגיים המקוריים הרלבנטיים של  
    התאים/הרקמה המקוריים).

2. יותר ממינימלית (משנה את המאפיינים הביולוגיים או שלא ניתן להוכיח שאינה משנה אותם)


נספח 1 ג' – דף 2 מתוך 3

טופס בקשה לאישור ניסוי רפואי בבני-אדם במוצר מחקר המכיל תאים ורקמות חיים ממקור הומני
	שיטות ייצור :



	  מינון:
	צורת מתן:                                                   

	מספר הטלפון:

מספר הפקס:
	שם יוזם הניסוי וכתובתו:

	מספר הטלפון:

מספר הפקס:

שם איש הקשר:
	שם נציג היוזם וכתובתו:

	מתכונת  הניסוי הרפואי: ניסוי פתוח/השוואתי/מבוקר סמוי/מבוקר כפול סמיות/אחר 



	פאזת הניסוי הרפואי: I, II, III, IV



	התכשיר הרפואי רשום כחוק במדינות הבאות:



	אם כן – שם התכשיר הרפואי:
	כן/לא1
	תכשיר רפואי אחר הרשום בישראל להתוויה המבוקשת.



	תקציר פרוטוקול הניסוי הרפואי, כולל: מספר המשתתפים במרכז זה, גיל, מין, קריטריונים להכללה, לאי-הכללה, להוצאה מהניסוי, משך הטיפול לכל משתתף, משך הניסוי הרפואי, תוכנית המעקב הקליני):


	1. המוסד הרפואי:

2. המוסד הרפואי:

3. ………………..

	1. שם החוקר הראשי:

2. שם החוקר הראשי:

3. …………………....


	במקרים של ניסוי רפואי רב-מרכזי בישראל:

רשימת המרכזים הנוספים:



	
	
	במקרים של ניסוי רפואי רב-מרכזי בעולם –רשימת המדינות:




נספח 1 ג' – דף 3 מתוך 3

טופס בקשה לאישור ניסוי רפואי בבני-אדם במוצר מחקר (תכשיר רפואי)
הצהרת הרופא האחראי לניסוי – החוקר הראשי
אני החתום מטה מתחייב לערוך את הניסוי הרפואי בהתאם לעקרונות האתיים של הצהרת הלסינקי, תקנות בריאות העם (ניסויים רפואיים בבני-אדם) התשמ"א 1980, על תוספותיהן ותיקוניהן עד התשנ"ט - 1999, הנוהל לניסויים רפואיים בבני-אדם בישראל (1999) והנהלים הבינלאומיים העדכניים.
אני הח"מ מתחייב לערוך את הניסוי בהתאם לפרוטוקול המצ"ב, ולפי התנאים שייקבעו באישור לניסוי הרפואי.
אני מצהיר בזאת כי שקלתי את הסיכונים הטמונים ואי-הנוחות הצפויה כנגד התועלת הצפויה לחולה ו/או לאנושות בניסוי רפואי זה.  לקחתי בחשבון כי הזכויות, הבטיחות וטובתו של המשתתף בניסוי יעמדו בפני כשיקולים החשובים ביותר, ויעלו בחשיבותם על כל תועלת למדע או לחברה.
אני מתחייב להסביר למשתתף/ת את מהות הניסוי הרפואי ולוודא שהבין/נה את ההסבר, ולקבל מראש את הסכמתו/ה בכתב של המשתתף/ת.

אני מתחייב להודיע לרופא המטפל בקופת החולים שבה מבוטח אדם המשתתף בניסוי, על השתתפותו של המבוטח בניסוי ועל השירותים שהמבוטח צפוי לקבל על פי תכנית הניסוי
. 

אני מצהיר כי לא יימנע טיפול נאות מכל משתתף/ת בניסוי הרפואי או מכל אדם, גם אם לא נתן/ה הסכמתו/ה להשתתף.
אני מצהיר בזה כי יש/אין
 לי זיקה
 ליוזם הניסוי הרפואי.

אני מתחייב בדבר שמירת הסודיות של המידע המזהה את המשתתף במחקר.  מידע זה יהיה נגיש לאנשים המוסמכים לכך.
אני מאשר כי אני מודע לעובדה שמתן האישור לעריכת הניסוי הרפואי אינו משחרר אותי מהאחריות הרפואית המקובלת.
	           תאריך
	       מספר הרשיון
	חתימת החוקר הראשי
	   שם החוקר הראשי 

	
	
	
	


� מחק את המיותר


� סמן את הפאזה המתאימה


�  התחייבות זו חלה במקרים שבהם הניסוי הרפואי כרוך במתן שירותים: ביצוע בדיקות רפואיות או באספקת�   אביזרים, תכשירים או משתלים.


�  מחק את המיותר.  במקרה שיש זיקה נא לפרט, לידיעת ועדת הלסינקי.


�  קשר של העסקה בשכר, בקבלנות או בכל דרך אחרת, או קשר מסחרי או עסקי, או קשר משפחתי או אישי, וכל�   קשר אחר שיש בו כדי לעורר חשש לקיום ניגוד עניינים או תלות, ולמעט החזר הוצאות או תשלום עבור �   השתתפות בוועדות לפי נוהל זה.  במקרים בהם החוקר הראשי הוא היוזם, יש לציין זאת במפורש.





