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	טופס הסכמה לטיפול חמלה

	



טופס ההסכמה מנוסח בלשון זכר, אולם הוא מיועד לנשים ולגברים כאחד.
אני החתום מטה:
	
	שם פרטי ושם משפחה:        

	
	מס' ת"ז

	מיקוד:
	כתובת:


1) מצהיר בזאת, שאני מסכים להשתתף בטיפול חמלה כפי שמפורט במסמך זה.
2) מצהיר בזאת שבזמן החתימה על מסמך זה אינני משתתף בניסוי קליני אחר הכולל שימוש במוצר מחקר, ומתחייב שלא להשתתף בשום ניסוי קליני אחר הכולל שימוש במוצר מחקר במהלך טיפול החמלה הנוכחי.
3) מצהיר בזאת שקיבלתי הסברים מאת:
	שם החוקר/חוקר המשנה המסביר:


1) כי הרופא המטפל קיבל אישור מהמנהל הכללי של המוסד הרפואי וממשרד הבריאות למתן טיפול חמלה זה.
2) כי לרופא המטפל ולצוות של הרופאים הנוספים אין  זיקה אל מממן הניסוי 
(אם קיים כזה – ציין:)
3) שטיפול החמלה ניתן לי לטיפול במחלה _______________ ע"י תרופת/תרופות המחקר שלהלן: __________________________________________________________________ (להלן:  "טיפול החמלה").
אני מודע לכך כי טיפול החמלה הינו ניסיוני, כי לא נרשם או אושר לשימוש במדינה כלשהיא לטיפול במחלה ממנה אני סובל, וכי מכלול תופעות הלוואי והסיכונים שלו עדיין אינם ידועים.

4) אני רשאי לבחור לא להשתתף בטיפול חמלה, ושיש לי אפשרות לחדול מלהשתתף בטיפול בכל שלב, וכל זאת מבלי לפגוע בזכותי לקבל את הטיפול המקובל.
5) במקרה של מילוי שאלון – אני רשאי לא להשיב על השאלות הכלולות בשאלון, על כולן או על חלקן.
6) מובטח לי שזהותי האישית תישאר חסויה על ידי כל העוסקים והמעורבים בטיפול, ושהיא לא תיחשף בשום פרסום, כולל פרסומים מדעיים.
7) החברה המספקת/מייצרת את המוצר/התרופות שיינתנו לי במסגרת טיפול החמלה (להלן: "החברה") אינם נושאים באחריות לכל נזק , ישיר או עקיף, שעלול להיגרם לי כתוצאה מטיפול החמלה. כמו כן, המוסד הרפואי אינו נושא באחריות לכל נזק, ישיר או עקיף, כתוצאה מקבלת טיפול החמלה במסגרתו, ואני נושא באחריות בלעדית מלאה לכל סיכון הנובע מהסכמתי לקבל את טיפול החמלה.
8) ידוע לי, כי החברה אינה חייבת לממן עבורי את המוצר/התרופות המסופקים במסגרת טיפול החמלה, וכי היא רשאית להפסיק את מתן הטיפול בכל עת, עפ"י שיקול דעתה.
9) מובטחת לי נכונות להשיב על שאלותיי וכי מומלץ לי להיוועץ ברופא משפחה ובגורמים נוספים (למשל: קרובי משפחה וכיו"ב) בנוגע להחלטתי להשתתף בטיפול החמלה ו/או להמשיך להשתתף בו.
10) לא ידוע אם טיפול החמלה יפגע בעובר; לכן נשים הרות, מיניקות או נשים העשויות להרות במהלך הטיפול לא תקבלנה טיפול.
11) אני רשאי לפנות לרופא המטפל או לצוות המטפל במחלקה  עם כל בעיה הקשורה לטיפול החמלה, בכל שעות היממה מס' טלפון __________________
12) אני מצהיר בזה שקיבלתי מידע מפורט על טיפול החמלה, על פי הנושאים המפורטים להלן:
מבוא 
אתה מוזמן להשתתף בטיפול חמלה. מסמך זה נחוץ כדי לסייע לך להחליט אם ברצונך להשתתף. עליך להבין באופן מלא במה כרוכה ההשתתפות בטרם תסכים לקחת חלק בטיפול חמלה זה. אם יש לך שאלות כלשהן, אשר אינן מוסברות באופן מלא במסמך זה, אל תהססו לשאול את הרופא המטפל. אל תסכים להשתתף, אלא אם אתה שלם לחלוטין עם כל ההליכים הכרוכים בטיפול זה והסיכונים האפשריים שלו. למען הבריאות שלך מומלץ שתשוחח עם כל אדם שתבחר, כולל הרופא האישי שלך, או שתיידע אותו על השתתפותך האפשרית בטיפול חמלה זה. גם הרופא המטפל יודיע לרופא האישי שלך על השתתפותך בטיפול זה, מלבד אם לא תסכים לכך.
אנא שאל אותנו כל שאלה בנושא שאינו ברור לך, או אם אתה רוצה פרטים נוספים. 
אם יש לך שאלות או משהו אל מובן במסמך זה עליך לשאול את הרופא המטפל שלך. אל תחתום על טופס זה עד שהרופא ענה על כל שאלותיך והחלטת שאתה אכן רוצה לקבל טיפול זה.
התבקשת לשקול את השתתפותך בטיפול חמלה זה כיוון שאובחן אצלך לאחרונה המחלה ____________ .
מהו טיפול החמלה שהסכמתי לקבל?
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

       תכנית הטיפול:
       __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

מה קורה לאחר שטיפול החמלה מסתיים או אם המחלה שלי התקדמה?
בכל שלב במהלך הטיפול, היה ורופא המטפל קובע שמחלתך מתקדמת, או אם אתה חווה אירועים חריגים חמורים, טיפולי החמלה יופסקו. אתה והרופא המטפל תחליטו איזה טיפול עתידי מתאים לך, אם בכלל, וייתכן שתקבל טיפולים חלופיים. 
כאשר רופא המטפל שלך יחליט להפסיק את טיפול החמלה, או אם, לדעתו, מחלתך החמירה, אתה תסיים את טיפול החמלה ותעבור את הבדיקות וההליכים הבאים בתוך   ___  יום מהטיפול האחרון שלך:
מעקב נוסף:
במהלך הטיפול, הרופא המטפל ו/או הצוות המטפל ייצור איתך קשר אחת לכל ___  חודשים כדי לבדוק אילו טיפולים  אתה מקבל באותו זמן וכיצד אתה מרגיש, וזאת עד ____ שנים לאחר סיום טיפול הטיפול. יתכן, כי  המעקב  יחייב ביקור בביה"ח, וכי תתבקש להשיב על סדרה של שאלות שיבררו איך אתה מרגיש ומה יכולתך לבצע משימות יומיומיות. ייתכן שייצרו עמך קשר לצורכי מעקב בהזדמנויות נוספות, באמצעות הטלפון.
מעקב זה יימשך עד שייקבע שיש מידע מספיק וזמין כדי להשלים את הטיפול.
האם השתתפותי בטיפול זה תהיה כרוכה בתשלום מצדי

כן / לא (ימולא ע"י הרופא המטפל)
האם אקבל תשלום תמורת השתתפותי בטיפול זה?
לא תקבל תשלום תמורת השתתפותך בטיפול  זה. 
מה יקרה אם אפגע או אחלה בעת השתתפותי בטיפול החמלה?
אם נפגעת או חלית כתוצאה ישירה מהשתתפותך בטיפול החמלה, פנה מיד לרופא המטפל. 
ייתכן שתצטרך לקבל טיפול רפואי שאינו מפורט במסמך זה. החברה ו/או המוסד הרפואי לא יכסו את העלויות של טיפול כזה, אפילו יידרש עבור טיפול בפגיעה שנגרמה כתוצאה מטיפול החמלה (ראה את הדיון בנושא פגיעות כתוצאה מהטיפול חמלה, להלן). יחד עם זאת, הטיפול הרפואי יינתן לך ויהיה זמין עבורך, היה ותזדקק לו.
האם אפיק תועלת מהשתתפותי בטיפול החמלה?
אין שום ערובה לכך שהשתתפותך בטיפול חמלה זה תעזור לך. מחלתך עשויה להשתפר או להחמיר במהלך השתתפותך בטיפול זה.
יתכן, כי המידע מטיפול זה עשוי לסייע לחוקרים לגלות בדיקות או תרופות חדשות כדי לעזור לאחרים בעתיד. 
החלטתך להשתתף בטיפול החמלה היא לחלוטין מרצונך החופשי. אינך חייב להשתתף בטיפול אם אינך רוצה בזאת, ובאפשרותך לשנות את דעתך בכל עת. לא יחול עליך כל קנס ולא תאבד כל יתרון מלבד היתרונות הקשורים לטיפול. הטיפול הרפואי השגרתי שלך במוסד הרפואי לא ישתנה אם תחליט שלא להשתתף בטיפול חמלה. אם תחליט להשתתף בטיפול חמלה זה, תקבל מיד כל מידע העשוי להשפיע על נכונותך להמשיך בטיפול חמלה. 
אם תחליט לפרוש מהטיפול, עליך:
· להודיע לרופא המטפל אודות הסיבות להחלטתך;
· להשלים את ביקור 'סיום טיפול'. בנוסף, ישאלו אותך באיזו מידה אתה מוכן להשתתף בשלב המעקב של הטיפול; המשך מעקב זה יספק מידע חשוב הדרוש לשם קבלת החלטות לגבי הטיפול. 
בנוסף לכך, הרופא המטפל או יוזם המחקר רשאי להחליט להוציא אותך מהטיפול ללא רשותך, אם:
1. לא תציית להוראות הרופא המטפל
2. תפתח מחלה קשה שאינה קשורה להשתתפות בטיפול
3. מחלתך תחמיר או תתחיל בקבלת טיפול אחר בגינה
4. הרופא המטפל יחליט שהשתתפות במחקר אינה לטובתך
5. הרשות הרגולטורית האחראית או ועדת ביקורת מוסדית/ועדת אתיקה בלתי תלויה (IRB/IEC) יחליטו להפסיק את הטיפול
6. נכנסת להיריון, בכוונתך להיכנס להיריון או שאת מיניקה במהלך טיפול זה.
אם תוצא מהטיפול, ייתכן שתעבור כמה בדיקות כדי להגן על בטיחותך. הרופא המטפל עשוי להמליץ גם על טיפולים אחרים.
6. תופעות לוואי וסיכונים אפשריים: 
כל מי שנוטל חלק בטיפול חמלה זה יהיה בהשגחה צמודה לזיהוי תופעות לוואי כלשהן. ייתכן שתתרחשנה תופעות לוואי המצריכות טיפול תרופתי או טיפול אחר. תופעות הלוואי עשויות להיות קלות או חמורות ביותר, הן עשויות להימשך זמן רב או לגרום תופעות שליליות קבועות, או עלולות אף לגרום למוות. עליך לשוחח מיד עם הרופא המטפל שלך על כל תופעת לוואי שיש לך במהלך השתתפותך בטיפול. להלן רשימת הסיכונים הפוטנציאליים בגין טיפול החמלה: 
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
חשוב שתודיע לרופא שלך על כל התרופות ותוספי התזונה שאתה נוטל, וכן לדווח לרופא המטפל שלך מיד על הופעת כל תסמין חריג.. 
תופעות לוואי בסבירות נמוכה:

ישנן תופעות לוואי נוספות הנחשבות לאפשריות. קיימת אפשרות, אך בסבירות נמוכה ביותר, להלן:
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

נא לבדוק עם הרופא שלך כל שאלה לגבי תרופה כלשהי מהתרופות שבהן משתמשים בטיפול זה. 
7. האם אני עלול לסבול מבעיות בריאות אחרות אם אשתתף בטיפול חמלה זה?
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

8. הסבר לגבי טיפולים חלופיים, יתרונותיהם וחסרונותיהם (אם יש) למשתתף:
אינך חייב להשתתף בטיפול זה כדי לקבל טיפול למחלתך. הרופא המטפל ישוחח איתך על טיפולים שאינם ניסיוניים למחלתך, בין היתר:
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
אנא שוחח עם הרופא המטפל שלך על אפשרויות אלה. תוכל להמשיך לקבל טיפול מהרופא שלך גם אם אתה לא משתתף בטיפול זה.
9. מידע רלוונטי אחר, (כפי שנמסר על ידי החברה):
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
תרופות אחרות ותזונה
אנא יידע את הרופא המטפל לגבי כל התרופות שאתה נוטל או על כל שינוי בטיפול הרגיל שלך במהלך טיפול החמלה. הדבר כולל גם תרופות של רפואה אלטרנטיבית או תרופות ללא מרשם, שלהן עשויות להיות השפעות גומלין עם טיפול החמלה שלך.
אנו מעודדים אותך ליידע את רופא המשפחה שלך על השתתפותך בטיפול זה גם אם הוא אינו מעורב ישירות בטיפול רפואי זה.
היריון (אם רלוונטי) 
אם ביכולתך להרות, תצטרכי לעבור בדיקת דם לפני תחילת הטיפול כדי לבדוק אם את בהיריון. כמו כן, הרופא המטפל ישוחח איתך על שיטות למניעת היריון שבהן תידרשי להשתמש במהלך הטיפול. ישנן שיטות למניעת היריון שאינן פועלות כשנוטלים תרופות מסוימות; הרופא המטפל ישוחח איתך בעניין זה. 
אם הרית או חושבת שאולי הרית במהלך הטיפול או במהלך 28 ימים לאחר שהפסקת ליטול את תרופת הטיפול חמלה, אמרי זאת לרופא המטפל מיד. ייתכן שיפסיקו את השתתפותך בטיפול מטעמי בטיחות. כמו כן אנא ידעי את הרופא שיטפל בך במהלך ההיריון שהשתתפת בטיפול זה. הרופא המטפל יבקש ממך או מהרופא המטפל בהיריון שלך לספק עדכונים על התקדמות ההיריון שלך ועל תוצאת ההיריון. הרופא המטפל יעביר מידע זה לחברה לשם ניטור ומעקב בטיחותי.
10. פרטיות וחיסיון
אתה מסכים, כי במהלך טיפול זה יתעדו את הפרטים האישיים שלך (מבלי להזכיר את שמך), ואת המידע הרפואי שלך, והוא יהיה זמין לבדיקה על ידי החברה  להערכת התוצאות. 
לפני העברת המידע הרפואי שלך לחברה, הוא יקודד, והנתונים האישיים שלך יישארו חסויים.
אתה מסכים, כי החוקר ואנשים מורשים אחרים המעורבים במחקר, כמו גם הרשויות הרגולטוריות ורשויות הבריאות , יהיו רשאים לעיין במידע הרפואי שלך למטרות ניטור או למטרות רגולטוריות. המידע הרפואי שלך יקודד לפני העברתו.
התוצאות האפשריות של טיפול חמלה זה יוצגו בכנסים או בפרסומים, אך זהותך לא תיחשף.
אם אינך רוצה להתיר את השימוש במידע הרפואי שלך:
הנך מתבקש לאשר את השימוש במידע רפואי (ללא פרטים מזהים) או את חשיפתו. אם אינך מאשר זאת, אינך יכול/אתה יכול לקבל טיפול חמלה זה. 
- אנא סמן הנ"ל:
אני / איני  מסכים/ה לשימוש במידע רפואי ללא פרטים מזהים או את חשיפתו.
עם זאת, בנוגע לביטול האישור:
באפשרותך לבטל את ההרשאה לשימוש במידע הרפואי שלך ושיתופו בכל עת על-ידי משלוח של הודעה בכתב לרופא המטפל.
פקיעת תוקף האישור
ההרשאה לשימוש במידע רפואי ורגישותו תישאר בתוקף עד שתחזור בך או תבטל אותה.
עם סיום הטיפול, המידע הרפואי שלך יאוחסן במסד נתונים וניתן יהיה לעשות בו שימוש חוזר או לחשוף אותו שוב. אם ייעשה בו שימוש חוזר או שהוא ייחשף שוב, זהותך תישאר חסויה, והנתונים ישולבו בשאר הנתונים של מקבלי אותו טיפול.
זכותך לבדוק את הרשומות הרפואיות שלך ואת רשומות הטיפול
זכותך לבדוק את הרשומות הרפואיות שלך בכל עת במהלך טיפול זה, אך הרופא המטפל לא חייב לתת לך מידע קליני הקשור לטיפול החמלה, שאינו קיים בתיק הרפואי שלך.
עם מי אני יכול לשוחח אודות טיפול החמלה?
בכל שאלה או תהייה בנוגע לטיפול החמלה תוכל/י להתקשר לרופא המטפל במספר הטלפון _______________.    יחד עם זאת, אם יש לך שאלות הנוגעות לזכויותיך בטיפול או אם ברצונך להעלות סוגיות אתיות או בכל מקרה של חוסר נוחות, ניתן להפנות את השאלות לצוות המטפל או לרופא המטפל הראשי. אל תהסס/י להעלות את טענותיך בכתב ולהפנותן ליחידה לפניות הציבור במוסד הרפואי, והן תענינה כמיטב יכולתנו.
אני מצהיר בזאת שהסכמתי הנ"ל ניתנה מרצוני החופשי ושהבנתי את כל האמור לעיל. בנוסף לכך, קיבלתי עותק של טופס ההסכמה מדעת ושל דף המידע המצורף (אם קיים כזה) אליו. 
בחתימתי על טופס הסכמה זה, אני מעניק למוסד הרפואי, לוועדת הלסינקי המוסדית ולמשרד הבריאות גישה ישירה לתיק הרפואי שלי לצורך אימות שיטות טיפול החמלה והנתונים הקליניים. גישה זו לתיק הרפואי שלי תתבצע תוך שמירה על סודיות, בהתאם לחוקים ולנהלים של שמירת סודיות.
אני מסכים בזאת כי המידע לגבי השתתפותי בטיפול החמלה יועבר לרופא המטפל בקופת החולים שבה אני מבוטח. אני מודע לכך שמידע זה ישמש אך ורק לצורך טיפול רפואי ומעקב.
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במידת הצורך1:
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הצהרת הרופא המטפל:
הסכמה זו דלעיל ניתנה לי לאחר שהסברתי למשתתף בטיפול החמלה את כל המפורט לעיל ולאחר שווידאתי שהוא הבין את כל ההסברים שלי.
	תאריך
	חתימתו 
	שם הרופא המטפל

	
	
	


1 – במקרה שהמשתתף בטיפול חמלה או נציגו המשפטי אינם יכולים לקרוא את טופס ההסכמה מדעת, על עד בלתי תלוי להיות נוכח בזמן ההסבר על מהות טיפול החמלה. לאחר שהמשתתף או נציגו המשפטי הביעו את הסכמתם בעל פה להשתתפות בטיפול, העד יחתום על טופס ההסכמה מדעת ויציין את תאריך החתימה.
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