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‏תאריך.............
לכבוד 
מנהלת בית מרקחת
כאן 

שלום רב,

הנדון: העברה ואחסון תרופות המחקר פרוטוקול מס'  ………..
מס' הלסינקי TLV-…………

מחקר בנושא: 


אבקש את אישורכם להעברת תרופת המחקר ואחסונה ישירות במחלקה .............  כדלהלן :

הגיוס למחקר יתבצע בכל שעות היממה כולל שבתות. 
התרופות יועברו ויאוחסנו במחלקה ..........
במרכז ינוהל מעקב אחר אחסון תרופת המחקר כמתחייב מפרוטוקול המחקר (כולל מעקב יומיומי מבוקר על  טמפרטורה).
אני פרופ'/ד"ר........... החוקר הראשי, אהיה אחראי כלפי חברת .............יוזמת המחקר,בית המרקחת וועדת הלסינקי על ניהול תקין, אחסון וניפוק התרופות כפי שצוין בפרוטוקול המחקר ובהתאם לנוהלי משרד הבריאות, עקרונות ה- GCP נהלי בית המרקחת ובית החולים. 
אספקת תרופות המחקר תתבצע באמצעות היזם לבית המרקחת, לאחר אישור קבלת התרופה, תועבר משם תרופת המחקר למחלקה ............. בה  מצויים התנאים הנאותים לאחסון התרופות.

התרופה רשומה/ אינה רשומה בפנקס התכשירים בישראל.

אודה על אישורכם.

בכבוד רב,
פרופ'/ד"ר
...............
חוקר ראשי


---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

בהסכמתי, תרופות המחקר יאוחסנו וינופקו בסמכות החוקר הראשי, במחלקה ........... ובהתאם לפרוטוקול המחקר.

תאריך:_____________                        חתימת מנהל בית המרקחת_____________________



העתק: יו"ר ועדת הלסינקי המוסדית

  

image1.jpeg
THE STATE OF ISRAEL

MINISTRY OF HEALTH

TEL AVIV SOURASKY MEDICAL CENTER
Affiliated to the Tel"Aviv University

Sackler Faculty of Medicine

Municipality of Tel Aviv~Yaffo

IRIW NYIN

NINTAN TIVN

IORTD VW’V aAR-HN N9 15910
TYPRO V'Y ARIDTY NVMIPAY 10N
2IR-YN NYIDINNRI

19-97AR-51 Ny




