[bookmark: _GoBack]טופס 9 – טופס בקשה לאישור ייצור או שימוש בתכשיר תראפיה מתקדמת
 במסגרת Hospital exemption
(סעיף 3(ו)(4)(ח))
פרטי מגיש הבקשה:

	תאריך ההגשה:


	מספר בקשה בוועדה מוסדית:
	שם המרכז הרפואי:

	שם הרופא האחראי:

מס' רישיון:

	מחלקה:
	מומחיות:

	ת.ז.:

	מס' טלפון:

	מס' פקס:
	דוא"ל:




	שם התכשיר:

	שם וכתובת יצרן התכשיר:

מספר ח.פ:

	שם איש קשר מטעם היצרן:


	מס' טלפון:
	דוא"ל:

	תיאור התכשיר:


אוטולוגי / אלוגנאי / N/A


	סיווג התכשיר לפי תראפיה מתקדמת (יש לסמן את סוג התכשיר):
· ריפוי גני (Gene therapy medicinal product)
· טיפול תאי (Cell therapy medicinal product)
· רקמה מהונדסת (Tissue engineered product)
· תכשיר תראפיה מתקדמת משולב (Advanced Therapy Medicinal  Product Combined)

	התוויה:



	צורת מינון:


	דרך מתן:


	מידע מדעי וקליני תומך כולל ניסיון מצטבר בארץ ובעולם



	הרכב התכשיר:



	תיאור תהליך היצור:





	מידע על בטיחות של התכשיר כולל היבטים מיקרוביולוגיים: 




	מידע על האריזה והתאמתה לייעודה:




	מידע על שרשרת האספקה והגורמים המעורבים:




	מידע על תנאי ההובלה בכל שלב (כולל בקרה ותיעוד):




	מידע על משך ותנאי האחסון:




	מידע על רמת הסיכון הביולוגי של התכשיר(BSL) ותנאי  העבודה הנדרשים בנקודת הקצה:





	מידע על מערכת העקיבות (Traceability) אחר התכשיר מן התורם ועד המקבל ולהיפך:






מסמכים שיש לצרף:
· אישור ועדת הלסינקי המוסדית לשימוש בתראפיה המתקדמת.
· אישור GMP  למתקן הייצור.
· אישור יצרן / יבואן (אם קיים).
· רשימת קריטריוני הכללה ופסילה של תורמים.
· רשימת הבדיקות שנערכות לתורמים.
· רשימת המעבדות המבצעות את הבדיקות לתורמים, כולל אישורים מטעם הגוף המאשר.
· רשימה של מעבדות חוזה ואישורי רשויות לפעילותן.
· נתוני בטיחות של חומרי המוצא בהיבט מיקרוביולוגי, ויראלי ו- TSE/vCJD לפי מקור חומר המוצא:
שורות תאים: מוצא, נוכחות וירוסים אנדוגניים, בדיקות ויראליות ומיקרוביאליות.
מקור הומני: מידע לפי הנחיות המכון – ISPC-21082012, ביניהם מידע על קריטריוני ההכללה והפסילה של התורמים, רשימת הבדיקות שנערכות לתורמים, מידע על המעבדות המבצעות את הבדיקות, ואישור למעבדות מטעם הגוף המאשר.
	
אישורים:

	
	מנהל אבטחת איכות מטעם היצרן
	יושב ראש ועדת הלסינקי
	מנהל בית החולים
	רוקח אחראי (של בית החולים)

	שם המאשר וחתימתו
	
	
	
	

	תאריך
	
	
	
	




הצהרת רופא לעניין הוראת שימוש:

אני הח"מ מצהיר ומתחייב כדלקמן:
· התכשיר הוא תכשיר חיוני.
· הטיפול בתכשיר הוא חיוני ולא קיים תכשיר חלופי מתאים, הרשום ומשווק בישראל לאותה מטרה, או שהתכשיר החלופי המשווק איננו מתאים למטופל.
· התועלת בשימוש בתכשיר עולה על הסיכון הכרוך בו.
· הסברתי למטופל את משמעות הטיפול בתכשיר/התוויה שאינה רשומה (לפי הענין), והוא נתן, בכתב, מרצונו החופשי, את הסכמתו מדעת לטיפול. 
· ההוראה לשימוש בתכשיר הנ"ל ולהתוויה המבוקשת היא באחריותי הרפואית.



שם הרופא: _______________________     מספר טלפון לבירורים: _________________

מספר רשיון: ______________________     מומחיות: __________________________

חתימת הרופא: ____________________     תאריך: ____________________________



(לשימוש  המשרד בלבד)
 _________________________________________________________________
________________________________________________________________
________________________________________________________________ 
תאריך:  ________________                      חתימה וחותמת_____________________       



______________________________________________________

תוקף האישור לא יעלה על 12 חודשים.

אישור זה איננו אישור לשחרור התכשיר מהמכס 








9

