נספח א' – טופס 5 - [שאלון ליזם  – כלי עזר לסיווג המחקר]
כיצד נמליץ על סיווג האישור (מיוחד / לא מיוחד) לניסוי בתכשיר או אמ"ר? השאלון מתייחס לתכשירים (לא כולל תרפיות מתקדמות) ואמ"ר. השאלון אינו מותאם למשלבי טיפול.

1 ) האם המוצר רשום ומשווק בפועל במדינה מוכרת ו/או בישראל?

 אם התשובה כן, יש להמשיך לשאלה 2 .

 אם התשובה לא, המשך לשאלה 4 .

2 ) האם המוצר רשום ומשווק להתוויה המבוקשת בניסוי?

 אם התשובה כן, יש להמשיך לשאלה 3 .

 אם התשובה לא, המשך לשאלה 6 .

3 ) האם השימוש במוצר הוא במינון המקובל ובמגבלות הרישום?

 אם התשובה כן, ניתן להמליץ על סיווג האישור כ"מיוחד".

 אם התשובה לא, המשך לשאלה 7 .

4 ) האם המוצר נבדק בעבר בניסוי קליני במדינה מוכרת ו/או בישראל?

 אם התשובה כן, יש להמשיך לשאלה 5 .

 אם התשובה לא, המשך לשאלה 8 .

5 ) האם הניסויים הקודמים לבדיקת בטיחות המוצר הסתיימו בהצלחה ותוצאותיהם מדווחות במסמכי הניסוי?

 אם כן, המשך לשאלה 6 .

 אם לא, המשך לשאלה 8 .

6 ) האם ניסויים קודמים התייחסו להתוויה, לצורת המתן ולמינון בניסוי זה?

 אם כן, המשך לשאלה 7 .

 אם לא, המשך לשאלה 8 .

7 ) האם ניסויים קודמים התייחסו לאוכלוסיית המחקר הנוכחי?

 אם כן, ציין כמה. ניתן להמליץ על סיווג האישור כ"מיוחד".

 אם לא, המשך לשאלה 8 .

8 ) האם הניסוי רב מרכזי בארץ?

 אם כן, המשך לשאלה 9 .

 אם לא, ניתן להמליץ על סיווג האישור כ"לא מיוחד".

9 ) האם הניסוי אושר1 על ידי משרד הבריאות למרכז אחר?

 אם כן, ניתן להמליץ על סיווג האישור כ"מיוחד".

 אם לא, ניתן להמליץ על סיווג האישור כ"לא מיוחד".

1 או נשלח לאישור על ידי מרכז אחר. במקרה זה באחריות יזם הניסוי לעדכן את כל המרכזים שעליהם להמתין לאישור משרד הבריאות. במרכז המגיש יסווג האישור כ"לא מיוחד" ובמרכזים הנוספים יסווג האישור כ"מיוחד". 
