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הנדון: בקשה להארכת/דו"ח ביניים , הארכת תוקף  הניסוי 
1. תאריך הדיווח 
2. מספר הבקשה או מספר האישור של משרד הבריאות
3.  נושא הניסוי הרפואי ומספר הפרוטוקול האחרון (אם יש)     
4. תאריך אישור מנהל הרפואי לניסוי הרפואי (במידה והוארך תוקף הניסוי בעבר, יש לציין את תאריכי ההארכות) – נספח 7
5. שם החוקר ומחלקה  
6. פרוטוקול- מספר ותאריך מעודכן 
7. טופס הסכמה מדעת- תאריך וגירסה
8.  סיכום קצר (עד חצי עמוד סה"כ) לגבי רקע המחקר, מטרות המחקר, ותוצאות הניסוי עד כה
9.  מה בוצע עד כה במרכז, בארץ ובעולם : 
10. מספר המשתתפים שגויסו לניסוי הרפואי בארץ: 
11. מספר המשתתפים שגויסו לניסוי הרפואי בעולם:  
12.  מספר המשתתפים שהוצאו מהניסוי הרפואי במרכז, והסיבות לכך: 
13.  מספר המשתתפים שהפסיקו השתתפותם בניסוי הרפואי והסיבות לכך: 
14. האם היו חריגות מהפרוטוקול ומדוע: 
15. מספר המגויסים לגביהם אין דיווח תופעות לוואי:
16. במידה ומבוקשת הארכת תוקף אישור: נימוק לבקשה להארכת תוקף הניסוי הרפואי, לפני תום שנה מיום קבלת האישור האחרון : 
_________

          _____________

________________

שם החוקר                                      חתימה                                              תאריך 

