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מחקר ופיתוח                                                                        Research & Development
לשימוש פנימי בלבד
התקשרות עם גורם חיצוני לביצוע מחקר

****************************************

ריכוז נתונים לצורך הכנת חוזה

לכל עבודת מחקר שמתבצעת במרכז הרפואי עבור חברה חיצונית, כולל ביצוע ניסויים קליניים, יש לערוך חוזה בין קרן המחקרים של מרכז רפואי תל-אביב לבין החברה.  לצורך הכנת החוזה נא להכין ולצרף את המסמכים הבאים:

1. אישור ועדה אתית מוסדית לניסויים בבני אדם )ועדת הלסינקי).
פרטים וטפסים אצל הגב' ליאורה אתגר, מרכזת הוועדה, טלפון:  4924.


2. פרוטוקול מלא של הניסוי או תוכנית המחקר (שסוכם עם החברה ואושר על-ידה).


3. דף תקציב מפורט (הצעה לפרט תקציבי מצורפת בסוף לנוחותך).  הוצאות מקרן המחקר יאושרו רק לפי דף תקציב זה.  יש להכין פירוט תקציבי גם אם החברה אינה דורשת זאת.  במקרה זה, הדף לא יועבר לאישור החברה, אלא ישמש את הקרן לאישור הוצאות.

לצורך הכנת החוזה, נא למלא את הפרטים הבאים (במכונת כתיבה או בכתב יד ברור, באנגלית).  לאחר מכן נכין חוזה מתאים, שיכלול את הנתונים האלה, והוא יישלח לחברה.  העתק יישלח לחוקר.

1) Company:  Name of company: ______________________________________

   Name of person in charge:  ________________________________






Tel: ___________  Fax:  ____________


Address:  ______________________________________________



        ______________________________________________


Field of Activity:  _______________________________________


Representative in Israel (if any):  Company ___________________


Person in charge: ________________________________________


Tel:  ______________________    Fax:  ______________________



2) Principal investigators in TASMC:

1. Name:  ___________________  Dept:  ________________  Tel: _________

2. Name:  ___________________  Dept:  ________________  Tel: _________

________________________________________________________________

3) Research Title:
__________________________________________________




__________________________________________________

4) סמן את מהות העבודה כדלקמן:

-
Clinical studies, including human subjects



____

-
Experimental studies, including animals



____

-
Experimental studies not including human subjects or
experimental animals





____

- Other, specify:  ________________________________________________

5)
Period of Agreement:  From __________________   to ___________________

6) Total budget (including overhead):  ___________________________________


7) Institutional overhead (13% of total):  _________________________________


8) Payment schedule:


נא למלא באחת האלטרנטיבות הבאות, או באלטרנטיבה אחרת במידת הצורך, בהתאם לסיכום עם החברה:

1st. First alternative:  (תשלומים במועדים קבועים)

Date:  ______________________

Sum: _____________________

Date:  ______________________

Sum: _____________________

Date:  ______________________

Sum: _____________________



2nd. Second alternative:  (תשלום לפי חולים)

Number of patients:  _____

Sum per patient:  _____________

First payment after including _____________ patients, sum ____________

Second payment after including ___________ patients, sum ____________

Third payment after including ____________ patients, sum ____________

9) תמורות שווה-ערך, כספיות (נא לפרט כל תמורה אחרת במידה וישנה, כגון נסיעות וכו')

______________________________________________________________


10) Materials and/or drugs to be supplied by the company free of charge:

______________________________________________________________


יש לערוך תיאום מוקדם עם מנהל שירותי הרוקחות לגבי קבלת התרופות, אכסונן, הנפקתן וכל הכרוך בכך.

חתימות ואישורים:

א.   חוקר ראשי:




ב.  מנהל המחלקה (בה יתבצעו הניסויים)


שם:  _________________________
שם:  _______________________


חתימה:  _______________________
חתימה:  _____________________



תאריך:  _______________________
תאריך:  _____________________

נא להחזיר דפיך אלה ליחידת המו"פ ביחד עם הנספחים המבוקשים.

נא סמן המסמכים המצורפים:
___ פרוטוקול או תוכנית מחקר



___ אישור ועדת הלסינקי



___ דף תקציב

