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תאריך :  
לכבוד

פרופ' גיל לוגסי
יו"ר ועדת הלסינקי

כאן
הנדון : בקשה להארכת תוקף מחקר
	מספר הבקשה בוועדת הלסינקי :


	מספר הבקשה במשרד הבריאות :


	מספר הרישום באתר ה- NIH :



	נושא הניסוי הרפואי :



	שם מוצר המחקר 1 :
	שם היצרן :

	מספר הפרוטוקול :


	גרסה : 


	תאריך :



	טופס הסכמה : גרסה: 
	תאריך :

	חוברת לחוקר : גרסה :
	תאריך :

	שם החוקר הראשי :
	מחלקה :

	שם היוזם וכתובתו :


	שם נציגו בארץ וכתובתו :




· תאריך אישור מנהל המוסד הרפואי לניסוי : 

· תוקף האישור :

· שמות החוקרים הנוספים המשתתפים בניסוי : 

· מספר המשתתפים שגויסו לניסוי הרפואי :
· מספר המשתתפים שהוצאו מהניסוי הרפואי, והסיבות לכך  (פרט כאן או הוסף מסמך נלווה) :   

· מספר המשתתפים שהפסיקו השתתפותם בניסוי והסיבות לכך (פרט כאן או הוסף מסמך נלווה)  :   
· פירוט האירועים החריגים שנצפו (פרט כאן או הוסף מסמך נלווה) :   

· תוצאות הטיפול (במידת האפשר) (פרט כאן או הוסף מסמך נלווה) :

· מועד משוער של סיום גיוס המשתתפים ו/או סיום הניסוי : 

· נימוק לבקשה להארכת תוקף הניסוי הרפואי : 
בברכה ,
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