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לאה/28723

כללים להתקשרויות עם גופים מסחריים

1. כללי

נוהל זה בא להוסיף על כל דין, חוק, תקנה או הוראה. 
1.1 מבוא:
1.1.1 נוהל זה הינו נוהל משותף למשרד הבריאות (להלן: המשרד)  ולשירותי בריאות כללית (להלן: הקופה), והוא מחליף את נוהלי המשרד והקופה להתקשרויות עם גופים מסחריים לשם ביצוע מחקרים קליניים, השתלמויות, כנסים וכל קשר אחר במימון  הגוף המסחרי.
1.1.2 נוהל זה יכנס לתוקף ב- 1.4.2004.
1.1.3 אנו קוראים לגופים נוספים הפועלים במערכת הבריאות לאמץ נוהל זה וליישמו.
1.2 מטרות:

לקבוע כללים להתקשרות מוסדות המשרד והקופה עם גופים מסחריים לשם: עריכת ניסויים קליניים, מחקרים, השתתפות בכנסים ובימי עיון בארץ ובחו"ל וכל קשר אחר, תוך שמירת כללי אתיקה מקובלים.

1.3 חלות:

הוראות נוהל זה חלות על כל עובדי המשרד לרבות עובדי בתיה"ח העירוניים הממשלתיים והקופה, כולל עובדים ישירים, עובדי קרנות המחקר שליד בתי-החולים, עובדים מושאלים, עובדי קבלן וכו', בין שהם קבועים ובין שהם זמניים, בין שהמחקר או הכנס בו הם משתתפים מתקיים במוסד בו הם עובדים ובין שהוא מתקיים מחוצה לו.

2. הגדרות ומונחים:

2.1 
"מענקי מחקר":

מענק בצורת הקצבה כספית, העמדת ציוד, מכשור, או תרופות, המתקבלים מגוף מסחרי, במישרין או בעקיפין, לשם ביצוע ניסוי קליני או מחקר מעבדתי מתוכנן בתרופה, אביזר או, מכשיר רפואי.

2.2 
"קבלת תרופה לצורך ניסוי":

קבלת תרופה ללא תשלום בכמות העולה על זו המקובלת כדוגמה מסחרית,                      המיועדת לניסוי קליני - דינה כדין מענק.

2.3 "הוועדה":

הוועדה המשותפת של המשרד והקופה לאישור התקשרויות עם גופים מסחריים, הפועלת במינוי מנכ"ל המשרד, ומורכבת מנציגי המשרד והקופה. כתובת הוועדה: הוועדה לאישור התקשרויות עם גופים מסחריים, מזכיר הוועדה, משרד הבריאות, רח' יגאל אלון 119, ת"א 67443 טל' 03-6932305 פקס: 03-6917306.
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3. מסמכים ישימים:

3.1 טופס בקשה לאישור התקשרות עם גוף מסחרי לעריכת ניסוי/מחקר (נספח מס' 1).
3.2 התחייבות נותן המענק (נספח מס' 2).

3.3 פרוטוקול המחקר.

3.4 אישור וועדת הלסינקי/ג'נבה.
3.5 מחקרים גנטיים – יצורף אישור הועדה העליונה לגנטיקה.
4. אחריות וסמכות

4.1 האחריות והסמכות להפעלת הוועדה הינה  על מנכ"ל המשרד ומנכ"ל הקופה.

4.2 האחריות להתקשרויות של המוסדות כאמור בסעיף 2.1 הינה בסמכות מנהלי המוסדות כאמור בסעיף 4.1 ובכלל זה  מנהל האגף הרפואי של הקהילה בקופה.

4.3 אישור התקשרות לפי סעיף 2 הוא בסמכות הוועדה.

4.4 
הוועדה רשאית להאציל סמכויותיה, כולן או מקצתן ובהגבלות  שתמצא לנכון, למנהל הרפואי של מוסד רפואי.  לא תואצל סמכות לדון בהתקשרויות הנוגעות למנהלי בתי"ח, סמנכ"לים, משנים למנכ"ל, מנהלי מחוזות וסגניהם. במקרים אלה תעביר הוועדה המלצותיה למנכ"ל המתאים או למי שימונה מטעמו. עשתה הוועדה כן - תהיה רשאית לפי שיקול דעתה לבטל האצלה זו בכל עת שיראה לה, מנימוקים שיימסרו למנהל המוסד.

4.5 האצילה הוועדה סמכות למנהל מוסד רפואי, ישא הוא באחריות מלאה להפעלת נוהל זה על כל סעיפיו.

4.6 
האצילה הוועדה סמכויותיה למנהל מוסד רפואי כאמור, תתנה זאת בקבלת העתקי המסמכים הישימים שבסעיף 3 לעיל. מסמכים אלה יבדקו על ידי הוועדה והיא תהיה רשאית להתנגד לאישור המחקר על ידי המנהל אם מצאה שהאישור עומד בניגוד לנוהל זה. במקרה כזה עליה להודיע על כך למנהל המוסד תוך 14 ימים.
4.7 לא התנגדה הוועדה לאישור הבקשה ע"י המנהל  הרפואי, או לא תבעה בה שינויים בתוך 14 ימים  (או פרק זמן אחר שיוגדר על ידה), יראו את אישור המנהל הרפואי כאישור הוועדה.

4.8 
עריכת הסכם כתוב עם הגורם המסחרי, הינה באחריות המנהל הרפואי, באישור הגורם המשפטי במוסד (היועץ המשפטי של ביה"ח, היועצת המשפטית של המשרד או מי שהוסמך על ידה או, היועץ המשפטי של הקופה או מי שהוסמך על ידו לכך, הכל לפי העניין).

4.9 
אישור תקציב המחקר הכולל גם נסיעה לחו"ל אינו מהווה אישור לנסיעה. הנסיעה מותנית באישור ועדת הנסיעות המוסדית ובכפוף לנהלים המקובלים.                                           ../3
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5. עקרונות מנחים

5.1 התנאים הבסיסיים להתקשרות עם גורם מסחרי:

5.1.1 במוסדות המשרד והקופה לא תבוצע התקשרות עם גופים מסחריים כעולה מסעיף 1.2 ללא אישור מוקדם של הוועדה.

5.1.2 ההוראות הכלולות בנוהל זה באות להוסיף על הדרישות הכלליות החלות על ביצוע ניסויים בבני אדם ובחיות מעבדה המוכתבות ע"י אמנת הלסינקי ואמנת ג'נבה בהתאמה, וכן על פי חוקי מדינת ישראל (לרבות חוק זכויות החולה, חוק הגנת הפרטיות, חוק חופש המידע, תקנות בריאות העם) הוראות משרד הבריאות, התקשיר וכללי האתיקה הרפואית המקובלת.

5.2 מתן המענק

5.2.1 המענק כולל: הקצבה כספית, תרופות, ציוד ומכשור כולל אביזרים ומכשור רפואי (אמ"ר). 

5.2.2 המענק יינתן ע"י גוף מסחרי, תוך הקפדה על מילוי הנחיות אלו.
5.2.3 קבלת המענק מותנית באישור מוקדם של הוועדה (או מי שהוסמך על ידה). אין לקבל מענק טרם קבלת האישור.

5.2.4 היוזם מתחייב לספק למוסד הרפואי את מוצר המחקר / האמ"ר / השימוש האמ"ר, במשך כל תקופת הניסוי הרפואי ועד לסיומו, ללא תשלום. כמו כן, מתחייב היוזם לשאת בכל העלויות הנוספות הנובעות מביצוע הניסוי ובלבד שעלויות אלה אינן נובעות מהטיפול הרפואי המקובל במחלה.

5.2.5 במידה ויובהר בתום הניסוי הרפואי, ויומלץ על ידי החוקר הראשי, שטובת החולה המשתתף בניסוי מחייבת המשך הטיפול בו במוצר המחקר:
5.2.5.1 לגבי מוצר המחקר / אמ"ר המאושר לשיווק במדינת ישראל:

היוזם מתחייב להמשיך את אספקת מוצר המחקר / האמ"ר, ללא תשלום, גם לאחר סיום הניסוי הרפואי, כל עוד לא ניתן לקבלו מקופת חולים בה החולה מבוטח, בין על פי חוק ביטוח בריאות ממלכתי ובין על פי נהלי הקופה, וכאשר לא נמצא טיפול רפואי חליפי מתאים – למשך תקופה של עד שלוש שנים.

5.2.5.2 לגבי מוצר המחקר / אמ"ר אשר טרם אושר לשיווק במדינת ישראל:
 היוזם מתחייב להמשיך את אספקת מוצר המחקר / אמ"ר, ללא תשלום, גם לאחר סיום המחקר, כל עוד לא אושר לשיווק במדינת ישראל, וכאשר לא נמצא טיפול רפואי חליפי מתאים – למשך תקופה של עד שלוש שנים. ההחלטה לגבי המשך מתן מוצר המחקר / אמ"ר נתונה בידי ועדת הלסינקי של המוסד הרפואי כאשר לחוקר הראשי וליוזם שמורה זכות ערעור על החלטה זו.

5.2.6 במידה שיידרש, הטיפול במוצר המחקר / האמ"ר לאחר סיום הניסוי הרפואי יוכל להינתן במסגרת של פרוטוקול מעקב מסודר שיאושר על ידי היוזם, החוקר הראשי וועדת הלסינקי המוסדית. הפרוטוקול יאושר גם על ידי המשרד במקרה שהניסוי הראשוני אושר על ידו.                                                                                              ../4
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5.3 תרופות:

אין לקבל מיצרן או סוכן, תרופות בכמות מסחרית, כדי לנסותן, אלא, באישור הוועדה ובאמצעות בית המרקחת של המוסד בלבד ולאחר קבלת אישור מ"וועדת הלסינקי". אין להחזיק תרופות כאמור, במחלקות, אלא, לאחר שנופקו כדין מבית המרקחת.

5.4 מתן יעוץ לגוף מסחרי:

מתן יעוץ לגוף מסחרי ע"י עובד מוסד של המשרד או של הקופה, מחייב קבלת אישור מנהל המוסד, ואישור הוועדה בטרם חתימת הסכם התקשרות בין העובד לגוף המסחרי. האישור מותנה בקיום הנהלים המקובלים לגבי עבודה פרטית. בכל מקרה לא יעמוד אישור זה בניגוד לנוהלי המשרד או הקופה, ובקופה יהיה אישור זה כפוף לאמור בנוהל מניעת ניגוד אינטרסים מס' 01- 01-02.

5.5 
חריגים:

חריגה מכללי נוהל זה תעשה רק באישור הוועדה. לעניין תת סעיף זה אין הוועדה  רשאית להאציל סמכויות.

6. סדרי הפניה לוועדה לקבלת אישור:

6.1 
פניה לוועדה תיעשה ע"י החוקר באמצעות הנהלת המוסד בטופס "בקשה לאישור התקשרות עם גוף מסחרי לעריכת ניסוי או מחקר" בשלושה עותקים (נספח 1).

6.2 עותק אחד של הטופס יוגש לוועדה באמצעות ובחתימת הנהלת המוסד הרפואי שבמסגרתו יתבצע הניסוי, כאשר הוא חתום ע"י החוקר/ים ומלווה בהמלצת ובחתימת מנהל המוסד , ובקופה מנהל אגף הרפואה בקהילה. עותק שני ישאר בידי הנהלת המוסד ועותק שלישי בידי החוקר.

       האצילה הוועדה את סמכויות האישור למנהל המוסד, ישלח זה עותק אחד לוועדה עם הערותיו, המלצותיו והחלטתו. (האמור לעיל, חל גם במקרה בו החליט מנהל המוסד לא לאשר את הבקשה).

6.3 
הטופס (נספח 1) יכלול התייחסות לעלויות שיש לפרטן בקפדנות כדלהלן:
6.3.1 העסקת כוח אדם (שעות או היקף משרה ועלויות).
6.3.2 רכישות ציוד עבור המחלקה, כולל פירוט סעיפי ההוצאה. 
6.3.3 תשלום לגורמים מסייעים וכו' (בית מרקחת, רנטגן, מעבדות).
6.3.4 הוצאות משרדיות ומנהלה.
6.3.5 תקורות.
6.3.6 מימון פרוייקטים (מחקרים ללא מימון, רכישת ספרות, מאגרי מידע וכו').
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6.3.7 נסיעות לצרכי המחקר (מטרות הנסיעה, מס' משתתפים, יעדים). 
6.3.8 השתלמויות בארץ ובחו"ל.
6.3.9 שונות (פרט). 

6.4 לטופס יש לצרף:

6.4.1 אישור "וועדת הלסינקי/ג'נבה" / ועדת גנטיקה עליונה.

6.4.2 פרוטוקול מלא של המחקר.

6.4.3 התחייבות נותן המענק (נספח 2). הצהרה כאמור, תהווה תנאי לקיום דיון בבקשה בין אם על ידי הוועדה ובין אם ע"י מנהל המוסד לו הואצלו סמכויות לפי נוהל זה.

7. הליכי הטיפול בבקשה

7.1 
הוועדה תדון בכל בקשה על סמך הפרטים הכלולים בטופס הבקשה ונספחיו                      וזאת תוך 20  יום מקבלת הבקשה.

7.2 
הוועדה תנהל פרוטוקול מדיוניה והחלטותיה, שיחתם ע"י מרכז הוועדה ויופץ בין חבריה.

7.3 הוועדה רשאית לדרוש מהחוקר פרטים נוספים כפי שתמצא לנכון.

7.4 
לא אישרה הוועדה את בקשת החוקר, תודיע החלטתה בכתב למנהל המוסד, בציון נימוקי הדחייה, תוך שבעה ימים מקבלת ההחלטה. במקרה זה לא יבצע המוסד התקשרות עם הגוף המסחרי והחוקר לא יחל בביצוע הניסוי/המחקר. דחתה הוועדה בקשת מחקר, רשאי המנהל לערער בפניה, בכתב או בע"פ. דחתה הוועדה את ערעור מנהל המוסד, רשאי הוא לפנות לוועדת ערר עליונה בהרכב מנכ"ל משרד הבריאות (יו"ר), מנכ"ל הקופה, המשנה הרפואי למנכ"ל והיועץ המשפטי של משרד הבריאות ונציגיהם. הפניה תעשה בכתב ותכלול את נוסח הבקשה המקורי, תשובת הוועדה ונימוקי הדחייה וכן נימוקי העותרים.       

7.5 אישרה הוועדה את עריכת המחקר או הניסוי, תודיע על כך למנהל המוסד תוך 7 ימים מקבלת ההחלטה. 

7.6 
עם קבלת אישור הוועדה יערך על ידי המוסד בו מתבצע המחקר הסכם בכתב עם הגוף המסחרי נותן המענק, לאחר שהסכם זה אושר ע"י היועץ המשפטי של המוסד או של הקופה, הכל לפי העניין. ההסכם יתייחס בין השאר לנושאים הבאים: ביטוח שיספק היצרן לחולים המשתתפים בניסוי ולמוסד מבצע הניסוי ולמי מטעמו הנוטלים חלק במחקר, התחייבות להספקת תרופות או אביזרים חינם בכל תקופת הניסוי, כולל המשך טיפול לחולים שטובתם הרפואית מחייבת המשך הטיפול בתרופת הניסוי (סעיף 5.2.4) וכן כיסוי כספי לעלויות הנגרמות למוסד בשל הניסוי (בסעיף 7.3 ). להסכם יצורף מסמך "התחייבויות נותן המענק" (נספח 2), כחלק בלתי נפרד ממנו.
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7.7 הואצלו סמכויות הוועדה למנהל מוסד כאמור בסעיפים 4.4, 4.5, ו- 4.6 לעיל, יפעל המנהל לפי נוהל זה. העתק הבקשה המאושרת ע"י המנהל ישלח לוועדה. מרכז הוועדה יבדוק את האישורים ואם ענו הם על דרישות הנוהל, ירשום זאת בחלק מתאים בטופס האישור של מנהל המוסד. אם נמצאו חריגים בבקשה, יודיע מרכז הוועדה למנהל המוסד על אי אישורה בתוך שלושה שבועות ויביאה לדיון במליאת הוועדה להחלטה. לא הודיע המרכז על אי אישור הבקשה בתוך שלושה שבועות מתאריך קבלת הבקשה בוועדה, יראו בכך אישור הבקשה ע"י הוועדה.

8. סיוע כספי בקיום ימי עיון, כנסים, השתלמויות 

8.1 ככלל, סיוע כספי מגוף מסחרי לקיום ימי עיון, כנסים והשתלמויות יינתן לאגודה מקצועית המוכרת ע"י ההסתדרות הרפואית או האיגוד המקצועי של קבוצת עובדים אחרת.

8.2 
מוסד לא יקבל סיוע כאמור בסעיף 8.1 , מגוף מסחרי ושיש לו או יש בכוונתו לקיים עמה קשרי מסחר. בסעיף זה מוסד לרבות מחלקה, יחידה, מכון וכיו"ב ו/או עובד מעובדיהם או מטעמם.

8.3 למרות האמור לעיל, רשאית קרן מחקרים של מוסד רפואי לקבל סיוע כזה, אם הוא ניתן ע"י מספר חברות , ואין במתן הסיוע כדי לתת להן עדיפות ברכישות המוסד (דוגמא: רשאית קרן מחקרים של מוסד לקיים כנס בנושא יתר לחץ דם, לקבל סיוע ממספר חברות המשווקות תרופות או אביזרים ליל"ד). קבלת סיוע כזה מותנה באישור הוועדה, או ממי שהאצילה לו סמכות זו.

9. נסיעות לחו"ל והשתתפות בכינוסים מדעיים בארץ ובחו"ל:

9.1 ככלל, לא יאושרו לעובדי המשרד או הקופה נסיעות על חשבון גוף מסחרי. אולם, רשאי גוף מסחרי, להקצות למוסד או לקרן מחקרים שליד המוסד, תקציב לכיסוי הוצאות נסיעה של עובדים, זאת בתנאי שהעובד אינו קשור לפעילות החברה באופן ישיר (לדוגמא מנהל רכש לא יכול לנסוע לכנס במימון גוף מסחרי עמה נמצא בקשרי עבודה). מנהל המוסד הוא שיחליט על מקבלי הסיוע לצורך נסיעה.

9.2  הגוף המסחרי רשאי גם להקצות סכומים לגופים אקדמיים/מדעיים, כולל  איגודים מקצועיים של הר"י ואחרים המארגנים את הכנסים, כדי שיוכלו להשתמש בכסף זה להזמנת מרצים או משתתפים אחרים לפי שיקוליהם. התקיימו התנאים שבסעיף 8.3 לעיל, רשאי גוף מסחרי להקצות סכומים גם לקרנות מחקר שליד בתי החולים.

9.3 בכל מקרה, עובדי המשרד והקופה לא יקבלו תגמול ישיר מגוף מסחרי לצורך השתתפות בכנס כלשהו. עובד יכול, לצורך נסיעה, להשתמש בכספי המחקר או בכספים העומדים בקרן המחקרים של המוסד בו הוא עובד, על פי תקנות הקרן ובאישורה. פגישת חוקרים בחו"ל המאורגנת על ידי הגוף המסחרי, לצורך ביצוע המחקר, תעשה באמצעות הנהלת המוסד. 
9.4 נסיעה לכינוס המאורגן ע"י גוף מסחרי, במימון הגוף המסחרי, כאשר הכינוס הוא לשם שיווק או קידום מכירות של מוצר של החברה - לא תאושר.
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9.5 אם בהצעת התקציב המלווה בקשה להתקשרות עם גוף מסחרי לצורך ביצוע ניסוי ומחקר, קיים סעיף נסיעות אשר אושר ע"י הוועדה, רשאים המשתתפים במחקר, כולם או חלקם, על פי קביעת החוקר הראשי, להשתמש בכספים אלה לצורך נסיעה. האמור לעיל, כפוף לאישור הנהלת המוסד, הוראות התקשי"ר והוראות נוהלי הקופה, כאמור בסעיף 4.9. לעיל, תוך קיום הנהלים המקובלים לגבי היעדרות מהעבודה וקבלת אישורים בהתאם ובתנאי מפורש שהנסיעה דרושה להמשך המחקר או לדיווח עליו בפורומים מדעים, או שלפי דעת מנהל המוסד יש בנסיעה משום קידום ענייניו של המוסד.

9.6 
הנהלת מוסד רשאית לאשר לעובד נסיעה לחו"ל במימון גוף מסחרי אם הנסיעה היא לאחת או יותר מהמטרות הבאות:

9.6.1 לכנס שנערך ע"י גופים מסחריים ומשתתפים בו לפחות 25 מוזמנים, לצורך דיון מדעי מקצועי, ובתנאי שהכינוס לא נערך לשם שיווק או קידום מכירות של החברה המממנת.

9.6.2 לכנס המאורגן ע"י ארגון בינלאומי שאינו למטרות רווח וחברה כלשהי מעונינת לשלוח אליו נציגים על חשבונה.

9.6.3 לכנסים המאורגנים ע"י גופים מדעיים או אקדמאים.

9.6.4 לצורך רכישת ציוד עבור המחקר, בכפוף לסעיף 9.5 לעיל.

9.6.5 לצורך השתלמות בהפעלת / אחזקת ציוד קיים גם אם היה חלק מתנאי רכישת הציוד. נסיעה לצורך רכישת ציוד במימון ספקי ציוד מותרת, בתנאי שלפחות שני ספקים משתתפים במימון הנסיעה. 

9.6.6 לנסיעה בכרטיס GR מטעם חברת כנסים, לצורך עידוד קיום כנסים בארץ ובתנאים הבאים:

9.6.6.1 החברה הגישה בקשה מפורטת לוועדה עם הנמקה לבחירת העובד.

9.6.6.2 הוועדה דנה בבקשה והמליצה על אישורה, לאחר קבלת המלצת מנהל בית החולים, או המחוז, לפי העניין.

9.6.6.3 המשנה למנכ"ל המשרד או מנכ"ל הקופה או מי שהסמיכו לעניין זה, הכל לפי העניין, אישר את הנסיעה.

9.6.6.4 על כרטיס החינם יצוין נתיב הנסיעה המדויק, יוגבל לשימוש במחלקת תיירים, יהיה תקף לשבועיים וייועד אך ורק למימוש הנסיעה שאושרה.

9.6.6.5 לעניין סעיף זה, כנס משמעו כנס מקצועי לרבות תערוכה מקצועית ובלבד שבתערוכה משתתפות ומציגות מספר חברות שונות. 
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10. מגבלות על פרסום תוצאות המחקר

בכל חוזה התקשרות בין רופא/חוקר/מוסד וגוף מסחרי יש לכלול את הסעיפים המגבילים את פרסום תוצאות המחקר, כפי שהם מובאים להלן:

10.1 החברה המסחרית מתחייבת שלא להתייחס במישרין ו/או בעקיפין בפרסומים המסחריים לשמו של המוסד ו/או החוקר ו/או כל עובד הקשור למחקר ותוצאותיו. 
10.2 החברה המסחרית מתחייבת שלא להשתמש בפרסומיה המסחריים בשם המוסד ו/או החוקר ו/או עובד הקשור למחקר כממליצים על טיב ו/או המוצר המוגמר ו/או התרופה וכיו"ב ליעילות השימוש בהם.

10.3 החברה המסחרית מתחייבת לפרסם, אם החליטה לעשות כן, את תוצאות המחקר במלואן ולא להוציא דברים מהקשרם. 

10.4 אין בכל הסייגים האמורים דלעיל, כדי למנוע מהחברה מלצטט מאמרים, שפורסמו, תוך ציון המקור המדעי של הנתונים (כנס מדעי, עיתון מדעי).

10.5 בכפוף לאמור לעיל, רשאית החברה לדרוש עיכוב פרסום לגבי מחקרים הנמצאים בשלבי פיתוח ראשוניים (פזה 1,2,3) או במחקרים בהם קיימות אינדיקציות חדשות לתרופות קיימות ושטרם השלימו הליכי רישום בסיסיים. במקרים כנ"ל ובשלבים אלה בלבד רשאים החוקר ו/או המוסד להתחייב שלא לפרסם המחקר ללא אישור  החברה המממנת.

