נספח א'
פגישת פתיחת מחקר בבית המרקחת בילינסון
פרוטוקול מחקר: ________________________     תאריך האתחול:_____________
מטרות הניסוי הקליני:_______________________________________________________
סוג הניסוי הקליני: ( סמיות, זרועות, משך מחקר)____________________________________
      אנשי הקשר:____________________________________ CRA 
מחלקה: ______________ חוקר ראשי_______________ מתאמת________________
אפיון תרופת המחקר: (ריכוז, מינון, דרך מתן, צורה וגודל)
_________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________
אופן האספקה של מוצרי הניסוי הקליני: ______________________________________
•
יש לבקש אישור הפצה למשלוח ראשון 
       תנאי האחסון וניטור טמפרטורה: (טווח הטמפרטורה באחסון) __________________________
· לתרופה בקירור/הקפאה, צריך לרשום שעת הוצאה ממקרר במרשם.
דרישות שינוע התרופה למחלקה:__________________________
למי לשנע הכנה למחלקה לפי פרוטוקול?____________________
דרישות התיעוד:________________________________________________________
הוראות ההכנה של תרופת הניסוי הקליני:
(קיים תיעוד חישובי הכנה, הליך ההכנה מעוגן במרשם)
תיאור הליך הכנה: ______________________________________________________________________
 ______________________________________________________________________
· ציוד העזר יסופק ע"י היזם: _________________________________________________
תנאי יציבות ההכנה:____________________________________ 
מרשם תקין הוצג( עותק עדכני יתוייק בתיק החוקר): כן/ לא  ,  התיקונים שנוספו לנוסח שהוצג :
_______________________________________________________________________
האם יש מדבקת הכנה העומדת בתקנות משרד הבריאות? : כן / לא
        תיקונים שהתבקשו:____________________________________________________
 (פרטי החולה, שם המחלקה, שם וכמות התרופה ומרכיבי ההכנה, צורת הגשה, דרך המתן, תאריך הכנה , תוקף, הוראות אחסון (קירור, מוגן מאור ועוד), מס' הכנה).
תיאור הליך החזרה של תרופות פגות תוקף/ניזוקות:
_________________________________________________________________
 -      תיאור הליך החזרה של תרופות משומשות : _________________________________________________________________
· רכישה אספקה והשמדה של כל מוצרי הניסוי היא באחריות היזם 
קיים תיק בית מרקחת, עם עותק אישורי הלסינקי בית חולים וחוזה תשלום בתוך התיק:
 כן/ לא,  מסמכים חסרים:_________________________________________
על החתום: (שם וחתימה) 
נציג היזם_______________                          נציג בית המרקחת_________________
נספח א 1.  פגישת פתיחת מחקר בבית המרקחת בילינסון : רלוונטי למחקר עם הכנות
פרוטוקול מחקר ____________שם היזם__________ תאריך אתחול ________  מחלקה ________
תיאור הליך ההכנה לפי הנחיות המדריך לרוקח:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
חישובי הכנה :___________________________________________________________________
תנאי יציבות:_____________________________________________________
נוסח מדבקה לפי תקנות, שהוצע לנציג היזם: התבנית תהיה בהתאמה אשר תבוצע לפי מחקר

פרוטוקול:______________           שם יזם: __________
תאריך:____________                          מספר הכנה סידורי: #_________
        שם החוקר הראשי: _______          מחלקה : ___________________
  מספר חולה: -__-__ ______________            ראשי תיבות:  ___-___-___
    שם החומר הפעיל / פלצבו(ריכוז של הויאל, וצורת מתן) __________אצווה: _______
    מנה:    __  מ"ג /יחידות ,    נפח תרופה  מ"ל ,(ו בתוך מה אם זה עירוי?)__________________
    תאריך הכנה: __ __/__ __ __/__ __     
  שעת הכנה(לציין סיום או התחלה לפי הדרישה):   ___:___ 
( תמיסה זו יציבה ל- X שעות בקירור2-8co / או X שעות בטמפרטורת חדר ) , ת. פוגה: _____________
  הוראות : ( כגון יש לשמור מאור, או יש להשאיר שקית זו למשך לפחות שעה בטמפרטורת חדר לפני מתן תמיסה זו לחולה וכדומה'). 
· במסירת ההכנה יש להחתים על טופס אישור על מסירת הכנה לאתר החוקר. 
· סיכום זה יצורף לצילום הוראות הכנה מתוך המדריך לרוקח של המחקר. 
