
היחידה לקנביס רפואי (יק"ר)

	טופס בקשה לרישיון החזקה וטופס בקשה לרכש במחקר בקנביס
טופס מספר 108-2 

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

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



	[bookmark: _GoBack]בקשה לרישיון החזקה:

	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.
6. יש למלא את הפרטים בהתאמה לטופס מספר 108-1 "טופס בקשה למחקר בקנביס" המאושר – ככל שתתגלה אי התאמה – הבקשה לא תטופל.
7.   לצרף "אישור ראשוני" שהתקבל מהיק"ר 
8. תדפיס רשם החברות המפרט את מנהלי, מורשי החתימה ובעלי החברה
9. תעודת התאגדות חברה       
10. תצהיר מאומת של בעלי העניין ובעלי המניות המחזיקים מעל 5% מסך מניות החברה ומספרי רישום/זיהוי שלהם
11. טבלת כספת הכוללת את כל מורשי חתימה, דירקטורים ובעלי מניות מעל 5% בחברה. נדרש גם לשלוח בטבלת כספת נפרדת הכוללת את כל רשימת העובדים הקשורים במחקר. כמו כן, לצרף תצהיר באשר לבעלי מניות המחזקים מעל 5% מסך מניות החברה ולצרף רשם החברות בשרשור
12. אישור אבטחה להחזקה ועיסוק בסם המסוכן בהתאם לנדרש בנוהל מספר 150 IMC-GSP והנחיות היק"ר יש להמציא אישור אבטחה או פטור ממבדק אבטחה בהתאם לכמויות המבוקשות
13. בבקשת רישיון למחקר קליני (בבני אדם) יש להמציא: אישורי ועדת הלסינקי (טופס 6), אישור משרד הבריאות (טופס 8) ואישור מנהל המוסד הרפואי (טופס 7).
14. ככל שמדובר במחקר בבע"ח ולא בבני אדם, ימציא המבקש אישור רלוונטי מהמחלקה לניסויים בבעלי חיים (אישור אתי) למחקר האמור.

	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:

	פרטי בעלי מניות ביזם המחזיקים מעל 5% מסך המניות (אם ישים, במידה ולא יש לציין NA)

	שם מלא:
	מספר ת.ז:



	פרטי מורשי החתימה ביזם:

	שם מלא:
	מספר ת.ז:

	פרטי מנהלי היזם:

	שם מלא:
	מספר ת.ז:

	פרטי נציג יזם המחקר בארץ

	שם מלא:
	מספר ת.ז:

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

	פרטי מנהל המחקר

	שם מלא:
	מספר ת.ז:

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

	פרטי גורמי מימון המחקר

	שם גוף המימון:
	מס' זיהוי (ת.ז/ח.פ):


	פרטי המחקר (נדרש לצרף אישורים רלוונטים שניתנו במסגרת בקשת המחקר)

	מספר בקשת המחקר ביק"ר:

	כותרת המחקר בעברית:

	פרוטוקול הניסוי- שם/מספר:
	גרסה:
	תאריך:

	קטגוריות וסוג המחקר: 

	פרטי אתר/י המחקר (במחקר רב אתרי יש למלא עבור כל אתר בנפרד ולצרף אישור אבטחה/פטור שניתן לאתר)

	שם אתר מחקר:
	מס' זיהוי האתר (ח.פ):

	שם החוקר הראשי באתר:
	מס' תעודת זהות:

	מען ראשי של האתר:

	מיקום מדויק של המתקן/ים באתר המחקר בהם תתבצע ההחזקה והעיסוק בסם המסוכן:




	פרטי הקנביס המבוקש להחזקה בזמן נתון לצרכי המחקר באתר:

	תצורות הקנביס:
	כמות כל תצורה (בגרם):
	מקור הספקה:

	
	
	

	מהות ההחזקה והעיסוק באתר במסגרת המחקר:

	פרטי מנהלי אתר המחקר:

	שם מלא:
	מספר ת.ז:

	פרטי המורשים לכניסה, שהייה וביצוע המחקר במתקני אתר המחקר:

	שם מלא:
	מספר ת.ז:

	פרטי המורשים להחזקה במעבר (משנעים) של הסם המסוכן בין אתרים ברישיון
(עד 4 אנשים שאושרו בטבלת ה"כספת"):

	שם מלא:



	מספר ת.ז:

	התחייבות והצהרת היזם, מנהל המחקר והחוקר הראשי באתר (המחקר רב אתרי, יש להחתים כל חוקר ראשי בנפרד):
· אני מאשר שהפרטים לעיל נכונים ומדויקים
יזם המחקר:  
תאריך:__________________		
שם מלא:_________________	
חתימה:__________________
מנהל המחקר:  
תאריך:__________________		
שם מלא:_________________	
חתימה:__________________
החוקר הראשי:  
תאריך:__________________		
שם מלא:_________________	
חתימה:__________________




	בקשה לרכש של קנביס לצורך מחקר:

	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
6. בבקשה לרכש מספק ברישיון – יש לצרף הסכמת הספק (בפירוט שם הספק ברישיון, ח.פ ומס' קוד עוסק) לאישורו להספקה ברכש לצרכי מחקר
7. בבקשה להספקה במסגרת שת"פ מחקרי - יש לצרף הסכמת הספק (בפירוט שם הספק ברישיון, ח.פ ומס' רישיון מחקר ו/או רישיון אחר מהיק"ר) לאישורו להספקה ללא רכש לצרכי מחקר
8. תוקף רישיון הרכש ככל שיאושר יינתן בהתאמה לתוקף והכמות המאושרת ברישיון ההחזקה והמחקר

	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:

	שם מבצע הרכש ביזם:
	מספר ת.ז:

	פרטי מנהל המחקר

	שם מלא:
	מספר ת.ז:

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

	פרטי המחקר

	מספר בקשת המחקר ביק"ר:
	קטגוריית וסוג המחקר:

	כותרת המחקר בעברית:

	פרוטוקול הניסוי- שם/מספר:



	גרסה:
	תאריך:

	פרטי הסם המסוכן מסוג קנביס המבוקשת לרכש לצרכי המחקר

	שם הספק ברישיון
	תצורת המוצר/שם המוצר
	כמות לרכש
	תדירות משיכה
 (חד פעמית / שבועית / חודשית  - מחק מיותר):


	
	
	
	

	
	
	
	

	הצהרת יזם המחקר:    
· הנני מתחייב כי כל הפרטים לעיל נכונים ומהווים חלק מבקשת המחקר.
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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