	שם הנוהל: נוהל לניסויים רפואיים בבני-אדם
תאריך: ינואר 2006 

	טפסים


	טופס 12 - עמוד 1 מתוך 2

	טופס בקשה לשינויים בניסוי רפואי בבני-אדם



תאריך: 


1. 
פרטי הניסוי הרפואי:

אישור מנהל בית החולים (טופס מס' 7):  מס' 
 מתאריך: 


  
תוקף האישור: 


מס' הניסוי בוועדת הלסינקי 


מס' הניסוי במשרד הבריאות 

החוקר הראשי לניסוי הרפואי (שם ומחלקה): 
 
נושא הניסוי הרפואי: 

שם מוצר המחקר: 


שם היוזם/נציגו בארץ וכתובתו: 


2. 
מסמכי הניסוי הרפואי (הגרסה האחרונה שאושרה, כולל כל התיקונים):

פרוטוקול: מס' 
 מתאריך

חוברת לחוקר: גרסה
 מתאריך

טופס הסכמה מדעת: גרסה 
 מתאריך
3.
רשימת השינויים המבוקשים (בציון מראי מקום במסמכי הניסוי):

4. 
הסיבות לשינויים:

5. 
אם הבקשה מתייחסת לשינויים באמ"ר עצמו (כולל שינויים בעזרים הנלווים או בתוכנה), יצוינו לגבי כל שינוי הפרטים הבאים:

1. פרטים מזהים (שם הדגם, מספר וכו') של האמ"ר שקבל בעבר אישור לניסוי קליני.

2. פרטים מזהים של האמ"ר החדש שיוכנסו בו השינויים.
3. תיאור השינוי.
4. הרציונל לשינוי.
5. ההשלכות האפשריות  של השינוי על בטיחותו של האמ"ר, ביצועיו, אופן השימוש בו ופעולתו הקלינית.
6. הבדיקות הפרה-קליניות שעבר האמ"ר לאחר הכנסת השינוי (יצורף סיכום הבדיקות והתוצאות).

	
	
	
	
	

	תאריך
	
	חתימה
	
	שם החוקר


6. אישור יו"ר ועדת הלסינקי לשינויים:

    הנני מאשר את השינויים המבוקשים לעיל.

	תאריך
	חתימתו
	שם יו"ר ועדת הלסינקי

	
	
	


העתק: היוזם/נציגו בארץ (באמצעות החוקר)

