[image: image1.png]


[image: image2.jpg]wwwwwwwww



[image: image3.jpg]-5

0”201
nioia 01190
0T MixAa5





לחוקרים שלום רב,
כידוע לכם, הליך אישור מחקר מחייב, לאחר אישור ועדת הלסינקי, את אישור מנהל בית החולים. 

אישור זה ניתן לאחר בחינת האספקטים הכלכליים והמשפטיים של המחקר. 

לצורך כך, אבקשכם למלא את הטפסים המצורפים בזאת בהדפסה או בכתב יד קריא: 

1. טופס נלווה להתקשרות עם חברה מסחרית

2. מימון מחקר רפואי 

3. הצהרה על שימוש בכספי מחקר בבית מרקחת – בגין מחקר – במידה ואין שימוש כאמור נא לציין זאת 
4. הצהרה על שימוש בכספי מחקר במעבדה/ במכון – בגין מחקר - במידה ואין שימוש כאמור נא לציין זאת
5. בקשה לוועדה להתקשרויות מסחריות.

יש למלא את כל הטפסים, ומקום בו הטופס או נתון בו אינו רלבנטי למחקרכם – ציינו זאת. 


לאחר מכן, בבקשה החזירו את הטפסים ליחידה לקידום מחקר -  לידי לימור ברנשטיין .

בכל שאלה אנא פנו אלינו, ונעשה כמיטב יכולתנו לסייע לכם. 

לנוחיותכם,  מצורף בנוסף נוהל אשפוז ע"ח קרן מחקרים – טופס זה רלבנטי אך ורק בשלב ביצוע המחקר בפועל במחקרים בהם נדרש אשפוז, ואין צורך למלא אותו כעת.

            בכל  שאלה או בירור ניתן לפנות אלינו: 

           טל': 04-8541668 – לימור ברנשטיין

           טל': 04-8543436 – עו"ד רוניה רובינשטין








בברכה, 









רוניה רובינשטיין, עו"ד

טופס נלווה להתקשרות עם חברה מסחרית.
מספר הלסינקי: _____________

פרטים ביחס לחברה עבורה יבוצע הניסוי

	   שם החברה:                                                שם חברת הניסויים:  

_________________________________________________________

    איש הקשר של החברה: 

· שם:

· טלפונים:
· דוא"ל: 



פרטים ביחס לחוקר:

	  שם החוקר:
האם ביצעת מחקרים בעבר? כן /לא. האם עברת הכשרה/הסמכה ביחס לכללי עריכת מחקר? כן/לא. איזו? 

  מחלקה:                                              טלפון:                                פקס:



	מתאמת מחקר:                                  טלפון: 




תיאור כללי של הניסוי: 

	· מספר פרוטוקול: 

· מועד משוער לתחילת גיוס: 

· האם מדובר בתרופה/ מכשיר ?

· על אילו מטופלים מדובר, וכמה ?

· מהם הסיכונים האפשריים כתוצאה מן הניסוי ?

· נא לציין במפורשות את מידת הסיכון בניסוי זה!

ברמת הסתברות גבוהה /    נמוכה/     רחוקה במידה ויש.(מחק המיותר )


האם הועבר אליך חוזה מטעם החברה? אם כן – נא לצרפו. 









חתימת החוקר וחותמת








_________________
טופס מימון מחקר רפואי
תאריך:__________
מספר  הלסינקי: __________      שם החוקר ראשי: _______________ מספר קרן:____________
רמת ההוצאות הצפויה  במחקר:
בדיקות המחקר:

מימון הבדיקות:

1. על חשבון המבטח (טופס 17 ) ?     כן / לא   
        נא ציין מהן הבדיקות ע"ח המבטח:__________________________________________

 ____________________________________________________________________________
2. על חשבון מממן חיצוני (מסחרי/ שאינו מסחרי)  כן / לא 
       נא ציין מהן הבדיקות ע"ח המממן החיצוני:  ________________________________________________________________________
3. על חשבון קרן מחלקתית?         כן / לא                        ומספר הקרן המממנת___________
       נא ציין מהן הבדיקות ע"ח הקרן המחלקתית: _______________________________________________

4.  הבדיקות מבוצעות מחוץ לבית החולים.
שם מעבדה/ מכון בו מבוצעות הבדיקות_________________________________

5. מימון חומרים/ ציוד הנדרש לצורך ביצוע הבדיקות:

ע"ח מממן חיצוני / המעבדה החיצוני המבצעת את הבדיקה  כן/ לא                      

               ע"ח קרן מחלקתית כן / לא                    מספר הקרן המחלקתית___________

עבור בדיקות המבוצעות במעבדות/ מכוני בית החולים, המממנות מכספי המממן החיצוני או קרן מחלקתית נא למלא הטבלה המצ"ב 

	שם  הבדיקה
	קוד בדיקה – (משרד הבריאות, "נמר")
	שם המעבדה/ המכון בו מבוצעות בדיקות המחקר
	כמות

למטופל
	סך כל כמות למחקר
	*מחיר העברה מוסכם לפעולהבש"ח     
	חתימת מנהל מעבדה \ מכון אשר בו מבוצעות בדיקות המחקר
	מספר קרן מעבדה \ מכון לה יועבר מימון בדיקות המחקר

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


הוצאות אשפוז:
האם  צפוי אשפוז במחקר?  כן \ לא 

מימון האשפוז ע"ח:

1. ע"ח מממן חיצוני (מסחרי/ שאינו מסחרי)?       מספר ימי אשפוז___________ מחלקה מאשפזת ___________
2. ע"ח קרן מחלקתית?                                           מספר ימי אשפוז___________ מחלקה מאשפזת ___________
3. ע"ח מבטח                                                           מספר ימי אשפוז__________  מחלקה מאשפזת ___________

האם ישנה מעורבות של גורם מסחרי במחקר? כן  \ לא
ההכנסות מהמחקר:

שם המממן: _________________________________________________________________________
סה"כ סכום המימון, שיועבר לקרן המחלקה:  _____________________________________________________

סכום המימון שיועבר לבית המרקחת: _________________________

אספקה ע"י מממן של:  תרופה    כן  \ לא,   ציוד  וחומרים    כן  \ לא,  אחר: ________________________________

     



                      
במידה ויחולו שינויים במהלך המחקר וידרשו בדיקות נוספות/ עדכון ימי אשפוז  על החוקר לוודא שעלותן תמומן ע"ח מממן חיצוני \ מבטח. יש להעביר טופס מימון חדש מעודכן. במידה ולא יסדיר החוקר כיסוי לבדיקות  \ אשפוזים  אלו מגופים מממן חיצוני  \ מבטח, יכוסו העלויות ע"י החוקר.

הריני מצהיר שאשא בעלויות בדיקות/ אשפוזים/ הוצאות אחרות, שלא ימומנו ע"ח המבטח/ מממן חיצוני (מסחרי/ שאינו מסחרי).  בנוסף,הריני מצהיר שלא צפוי תגמול אישי לצוות המחקר או לגורם זר:   

_______________            
_ _______________

     חתימת חוקר/ת ראשי 
חתימת בעל/ת זכות חתימה בקרן (אם שונה מהחוקר/ת הראשי/ת)
     וחותמת         

            וחותמת
* בכל מקרה של העברת תרופה מבית המרקחת יש לצרף חתימת מנהל בית המרקחת בטופס 'נספח מימון לבית מרקחת' 

הצהרה על שימוש בכספי מחקר בבית מרקחת -בגין מחקר

נספח לטופס מימון המוגש לכלכלן, קרן מחקרים

	תאריך
	מס' הלסינקי
	שם החוקר/ת הראשי
	שם המחלקה

	
	
	
	


הנני מאשר / ת  בזאת, כי עבור הטיפול בתרופות , אשר יוכנו בבית המרקחת,

יועברו  לקרן   מס'     1760   של בית המרקחת, התשלומים הבאים:

עבור בדיקה זמן הכנה לטיפול בתרופה: ____   שעות עבודה , סך של: ________ ₪ 

עבור מספר העובדים , אשר משתתפים בהכנת התרופה ,סך של:_____________ ₪ 

עבור מספר מטופלים: סך של: _____________________ ₪ 

הערות: _______________________________________________________

_____________________________________________________________

על החתום:

------------------------------------------------------

מנהל שרותי הרוקחות,  ד"ר סלים חדאד

עותק: לידיעת חוקר/ת  ראשי/ת: _________________

הצהרה על שימוש בכספי מחקר במעבדה/ במכון – בגין מחקר

 
נספח לטופס "בקשה לועדה להתקשרויות מסחריות"
	תאריך
 
	מס' הלסינקי
	שם החוקר/ת  הראשי/ת
	שם המחלקה


               הנני מאשר בזאת,  כי עבור בדיקות המבוצעות  במעבדתנו/ מכוננו, בגין המחקר הנדון,

 

 

יועבר לקרן מס'__________  של המעבדה/המכון___________________________

 

תשלום בסך: ___________ ₪ .

  
 

עבור בדיקה__________________________   סך של: ____________ ₪ 

 

עבור בדיקה___________________________ סך של:____________  ₪ 

 

עבור בדיקה ___________________________ סך של: __________ ₪ 

 

עבור בדיקה ___________________________ סך של: __________ __ ₪ 

 

עבור בדיקה: __________________________  סך של: ____________ ₪ 

 

 

 

כל יתרת  כספים, אשר תועבר בגין המחקר למעבדה/למכון, ולא תנוצל לעלות הבדיקות,

תשמש לרכישת ציוד מתכלה או קבוע ו/או לרכישת ריאגנטים, ו/ או עבור כח-אדם, 

ו/או ספרות מקצועית וכדומה. ולא למימון נסיעות לחו"ל.

 

על החתום:

 

------------------------------------------------------

מנהל/ת המעבדה/ המכון וחותמת
 

 

עותק לידיעת חוקר/ת ראשי/ת: ________________________

בקשה לועדה להתקשרויות מסחריות
בקשה לאישור מחקר במימון גוף מסחרי
	תאריך  הבקשה
	שם החוקר /ת
	מס'  הלסינקי

	
	         
	

	החברה המממנת
	 סכום ושיטת המימון
	 שם המחלקה
	ביה"ח
	חוקר/ת נוסף המשתתף בניסוי

	
	
	
	
	

	תיאור המחקר

	

	

	חומרים ואביזרים מהחברה:



	פירוט ותקציב המחקר:

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	משך המחקר
	נספח הסכם ע"י

החברה המממנת
	אישור הלסינקי 
	חתימת החוקר/ת  
(+חותמת)

	
	
	
	


  אישור הנהלת ביה"ח :  ( בסמכות הועדה המקומית לאשרו, ללא אישור נוסף של משרד הבריאות )










תאריך:  _________________
_______________________
  פרופ'  עמיחי רובין,  אחראי/ מרכז וועדת התקשרויות חוץ (בהתאם להאצלת סמכות ע"י הנהלת ביה"ח)                                                                                                      
	
	
	


                                                                                                          תאריך:________________

לכבוד

קבלת חולים

מרכז רפואי רמב"ם
הנדון: נוהל  אשפוז  ע"ח  קרן  מחקרים 



שם המתאשפז:__________________________________  ת. זהות:_______________

תקופת האשפוז: מיום:_____________  עד יום:______________ סה"כ ימים:________

משתתף המחקר  יאושפז במחלקה _________________________

פרטי המחקר:

שם החברה המממנת: _____________________________ מס' הלסינקי:____________

שם הרופא/ה (החוקר/ת  הראשי /ת):_____________________    שם המחלקה:_______________

                                                                                                   מספר הקרן:________________

חתימת החוקר/ת הראשי/ת  :__________________                                                                         

לצורך קבלת אישור תשלום האשפוז מקרן מחקרים,   יש להעביר טופס זה, לקרן מחקרים רפואיים (לידי אילנה רונן)   לפני הפניית החולה לאשפוז.                                                                         
בתום האשפוז, על  מחלקת קבלת חולים להעביר את דו"ח האשפוז, לקרן מחקרים רפואיים (לידי אילנה רונן 04-8543268, i_ronen@rambam.health.gov.il).
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