
היחידה לקנביס רפואי (יק"ר)

	טופס בקשה למחקר בקנביס
טופס מספר 108-1 

	נספח לנוהל 108  "הנחיות להגשת בקשות לרישוי מחקר וצורות מתן חדשות בתחום הקנביס"

	היחידה לקנביס רפואי (יק"ר) 
	עמוד 1 מתוך 5



	הנחיות כלליות: 

	1. הבקשה תוגש מוקלדת (לא בכתב יד)
2. יש להתייחס לכל הסעיפים בהתאמה
3. כל השדות בטופס הינם חובה למילוי, מספרי תעודת זהות יש למלא ב-9 ספרות כולל ספרת ביקורת.
4. בקשה שאינה מלאה ו/או שאינה מכילה את כל המסמכים הנדרשים – לא תטופל.
5. טופס זה נכתב בלשון זכר, אך מתייחס לשני המינים כאחד.

	פרטי יזם המחקר - sponsor (להלן "המבקש")

	שם הגוף המבקש:
	מס' זיהוי המבקש (ת.ז/ח.פ):

	תיאור הישות המשפטית של הארגון (אדם פרטי, תאגיד, ארגון ציבורי, שותפות וכד'):

	מען ראשי של המבקש:

	ככל שהיזם הינו חברה, יש לצרף:
1. תדפיס רשם החברות המפרט את מנהלי, מורשי החתימה ובעלי החברה
2. תעודת התאגדות חברה       
3. תצהיר מאומת של בעלי העניין ובעלי המניות המחזיקים מעל 5% מסך מניות החברה ומספרי רישום/זיהוי שלהם
4. פרוטוקול מחקר +תקציר פרוטוקול בעברית

5. CV של החוקר הראשי


	פרטי נציג יזם המחקר בארץ  (ישמש כאיש קשר)

	שם פרטי:
	שם משפחה:

	מס' תעודת זהות:
	תפקיד:

	טלפון נייד:
	טלפון נוסף:

	דוא"ל:
	פקס:

	שם הגוף אליו משתייך נציג היזם בארץ:
	מס' זיהוי (ח.פ):

	כתובת הגוף:
	תפקיד הנציג בגוף:

	פרטי מנהל המחקר

	שם פרטי:
	שם משפחה:

	מס' תעודת זהות:
	תואר/התמחות:

	טלפון נייד:
	דוא"ל:

	הגוף אליו משתייך מנהל המחקר:
	מס' זיהוי (ח.פ):

	כתובת הגוף:
	תפקיד מנהל המחקר בגוף:

	פרטי גורמי מימון המחקר

	יש לצרף תצהיר המפרט את כל גורמי המימון (פירוט:  שם הגוף המממן, ת.ז/ח.פ)

	פרטי המחקר (נדרש צירוף תקציר פרוטוקול המחקר)

	כותרת המחקר בעברית:

	כותרת המחקר באנגלית:

	פרוטוקול הניסוי- שם/מספר:
	גרסה:
	תאריך:

	קטגוריות וסוג המחקר (יש לסמן את המתאים):
· מחקר חקלאי – מדעי צמח הקנביס
· מחקר חקלאי – אגרוטכנולוגי
· מחקר חקלאי – טיפוח והשבחת תכונות
· מחקר טכנולוגי – פיתוח מכשור/שיטות מבוססי קנביס
· מחקר טכנולוגי – פיתוח מכשיר רפואי מבוסס קנביס (אמ"ר)
· מחקר רפואי – מחקר בסיסי (ביולוגי/כימי)
· מחקר רפואי – פרקמקולוגי (פיתוח מוצר קנביס ניסיוני)
· מחקר רפואי – פרה קליני (in vitro / in vivo)
· מחקר רפואי – קליני (פאזהI , פאזה II, פאזה III) – נדרש להגיש בנוסף "חבילת הגשה לתכשיר"
· אחר (נדרש פירוט)


	משך זמן המחקר הצפוי (בחודשים):



	פרטי הסם המסוכן מסוג קנביס המבוקשת להחזקה בזמן נתון לצרכי המחקר (כמות כוללת)

	תצורות הקנביס:
	כמות (בגרם):

	זרעים
	

	שתילים/ייחורים (עד 15 ס"מ) – נדרש לציין בנוסף מס' יחידות
	

	צמחים בשלבי גידול שונים - נדרש לציין בנוסף מס' יחידות
	

	תפרחות צמח הקנביס
	

	חלקי צמח שאינם תפרחת ואינם שתולים
	

	מיצוי צמח הקנביס - נדרש לציין בנוסף נפח במ"ל
	

	מוצר קנביס רפואי  המאושר להפצה על פי טבלת המוצרים בנוהל IMC-GMP - נדרש לפרט בנוסף את שם המוצר הגנרי ומס' היחידות המבוקשות
	

	מוצר קנביס ניסיוני המיועד למחקר פרה קליני או קליני (נדרש לפרט בנוסף את שם המוצר הגנרי ומס' היחידות המבוקשות, דרך המתן המיועדת ולצרף תעודות איכות המעידות על איכות ייצורו)
	

	אחר (נדרש פירוט)
	

	פרטי אתר/י המחקר (במחקר רב אתרי יש למלא עבור כל אתר בנפרד)

	שם אתר מחקר:
	מס' זיהוי האתר (ח.פ):

	שם החוקר הראשי באתר:
	מס' תעודת זהות:

	מען ראשי של האתר:

	פרטי הקנביס המבוקש להחזקה בזמן נתון לצרכי המחקר באתר:

	מהות ההחזקה והעיסוק באתר במסגרת המחקר:
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	התחייבות והצהרת החוקר הראשי באתר (במחקר רב אתרי, יש להחתים כל חוקר ראשי בנפרד):
· הנני מתחייב כי במסגרת המחקר יתקיימו הדרישות לשמירה על שלום הציבור ובריאותו וינקטו האמצעים הנדרשים למניעת זליגה של הסם
· הנני מתחייב כי באתר/י המחקר יתקיימו כל התנאים והדרישות לאבטחה להחזקה ועיסוק בסם המסוכן בהתאם לנדרש בנוהל מספר 150 IMC-GSP והנחיות היק"ר
· הנני מתחייב כי הקנביס יוחזק/יאוחסן במתקן העומד בדרישות האבטחה בהתאם לנדרש בנוהל מספר 150 IMC-GSP והנחיות היק"ר
· הנני מתחייב לערוך את המחקר בהתאם לפרוטוקול המצ"ב ולפי התנאים שייקבעו באישור למחקר, לרבות הדיווח על אירועים חריגים במהלך המחקר
· אני מצהיר בזה כי יש / אין לי זיקה ליזם הניסוי (באם כן נדרש פירוט הזיקה)
· אני מאשר שהפרטים לעיל נכונים ומדויקים
תאריך:__________________
שם מלא:_________________	
חתימה:__________________

	התחייבות והצהרת מנהל המחקר:
· הנני מתחייב כי במסגרת המחקר יתקיימו הדרישות לשמירה על שלום הציבור ובריאותו וינקטו האמצעים הנדרשים למניעת זליגה של הסם
· הנני מתחייב כי באתר/י המחקר יתקיימו כל התנאים והדרישות לאבטחה להחזקה ועיסוק בסם המסוכן בהתאם לנדרש בנוהל מספר 150 IMC-GSP והנחיות היק"ר
· הנני מתחייב כי הקנביס יוחזק/יאוחסן במתקן העומד בדרישות האבטחה בהתאם לנדרש בנוהל  מספר 150 IMC-GSP והנחיות היק"ר
· הנני מתחייב לערוך את המחקר בהתאם לפרוטוקול המצ"ב ולפי התנאים שייקבעו באישור למחקר, לרבות הדיווח על אירועים חריגים במהלך המחקר
· אני מצהיר בזה כי יש / אין לי זיקה ליזם הניסוי (באם כן נדרש פירוט הזיקה)
· אני מאשר שהפרטים לעיל נכונים ומדויקים
תאריך:__________________
שם מלא:_________________	
חתימה:__________________

	הצהרת יזם המחקר:
· הנני מתחייב כי לארגון/ים ולאתר/י המחקר הכשירות המקצועית, כוח אדם מיומן, ציוד מתאים ותנאי סביבה מתאימים לביצוע כמפורט המחקר
· הנני מתחייב כי למיטב ידיעתי למנהל המחקר, לחוקר/ים הראשי/ים הכשירות המקצועית לניהול המחקר בסם המסוכן
· ככל שיש מעורבות של מעבדת שירות חיצונית, אני מצהיר שבדקתי ווידאתי של מעבדת השירות החיצונית הסמכה מתאימה כנדרש לביצוע התהליכים המחקריים ורישיון תקף להחזקה ועיסוק בסם המסוכן מהיק"ר
· הנני מתחייב כי כל הפרטים לעיל נכונים ומהווים חלק מבקשת המחקר
· ככל שהמחקר הינו בבעלי חיים ו/או בני אדם אני מתחייב לשמור על כל כללי האתיקה כנדרש ממחקרים אלו
· אני החתום מטה מבקש לערוך את המחקר בסם מסוכן מסוג קנביס המבוקש בזה

תאריך:__________________
שם מלא:_________________	
חתימה:__________________



	
	היחידה לקנביס רפואי (יק"ר) 
משרד הבריאות
ת.ד.1176 ירושלים 91010
IMCA@moh.health.gov.il
טל:  08-6268000 
פקס: 02-6474810
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