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 2025 רבוטקוא 19

  - 2025 רקחמ תועצה ןומימל תושקב תשגהל ארוק לוק
 ןיביסוליספ תרזעב PTSD-ב לופיטל

 

 רוקממ ןיביסוליספ תועצמאב םירקחמ עוציבל ,לארשיב םירקוחלו םייאופר תודסומל ארוק לוק גיצמ הז ךמסמ

  ."לזרב תוברח" תמחלמל הרושקה )PTSD( תיטמוארט-טסופ קחד תערפהב ןתועצמאב לופיט לע שגדב ,ינטוב

 

  :םילהנמ ריצקת .1

 ,לודיגל תואירבה דרשממ ימשר ןוישירב הקיזחמה ,תילארשי הרבח הניה MSICS Pharma תרבח .1.1

 הרבחה ירצומ .ינטוב רוקממ ןיביסוליספ לע םיססובמה םייאופר םירישכתב ינילק שומישו רוציי

 .לארשיב םירשואמ םיינילק םייוסינ רפסמב שומישב םויכ םיאצמנ

 ,וב םולגה ןפודה אצוי יאופרה לאיצנטופה רואלו ,ןיביסוליספה םוחתב ךרדה תצרופ התיישעל ךשמהב .1.2

 לופיטל תידועיי תילופיטו תינילק תיתשת םדקל הרבחה תשקבמ ,םלועב תרבוג תוניינעתהל הכוזש

 תמחלמ יעוריא תובקעב רצונש ףוחדה ךרוצה לע שגדב - (PTSD) תיטמוארט-טסופ קחד תערפהב

 ."לזרב תוברח"

 קחד תערפהב לופיטל ךרד תצרופו תינשדח תילופיט תינכותל סיסב חינהל :ארוקה לוקה תרטמ .1.3

 םיקהל ,לארשיב תוינילקה תויארה סיסב תא ביחרהלו ססבל ,ןיביסוליספ תועצמאב תיטמוארט-טסופ

 ןיב הלועפ יפותישו םייעדמ םימוסרפ םדקל ,דיחא לוקוטורפ סיסב לע יזכרמ-בר םינותנ רגאמ

 ןתמ ךות ,םוחתב רקחמה תיזחב לארשי תנידמ תא ביצהלו תוירוביצ תורגסמו םילוח יתב ,םירקוח

 .הינפב םידמועה רתויב םילודגה םירגתאה דחאל הנעמ

 :םיאבה םיירקחמה םילולסמה תשולשמ דחאב הכימת הרבחה העיצמ ,תאז תבוטל .1.4

 רקחמ עוציב - ןיביסוליספ תועצמאב PTSD-ב יתצובק לופיטל ינילק רקחמב תובלתשה .1.4.1

 אלל ,האוושה תצובק אלל( דיחא לוקוטורפ סיסב לע ,ןיביסוליספ תועצמאב יתצובק לופיטל

 .)ובסלפ אללו היצזימודנר

 ,םייגולויב םינונגנמב דקמתי רשא ,דוסי יעדמ רקחמ - ןיביסוליספ תועצמאב יסיסב רקחמ .1.4.2

  .םיילועפת םיטולייפו םירקרמ

 םיחמומ םיאפור הנימזמ הרבחה - ןיביסוליספ תועצמאב ינילק רקחמל החותפ העצה .1.4.3

 .ןיביסוליספ תועצמאב םתריחבל ינילק רקחמל תוחותפ תועצה שיגהל הירטאיכיספב
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 :וללכי הרבחה קינעתש רקחמה יקנעמ  .1.5

 יתצובק לופיטל ינילקה רקחמה עוציבל ₪ 180,000 דע לש קנעמ עיצת הרבחה - יפסכ ןומימ .1.5.1

 יסיסב רקחמ ןומימ תולעמ ₪ 26,000 דע לש קנעמ ;ןיביסוליספ תועצמאב PTSD-ב

 ,ןיביסוליספ תועצמאב רחא ינילק רקחמל החותפ העצה רובעב קנעמ ;ןיביסוליספ תועצמאב

 רקחמה תולעמ 49% דע לש הבוגב ודמעי ,ונתניש םיקנעמה ללכש ןיוצי( .יתדוקנ ןפואב ןחבי

 )רקחמה תולעמ 51% תוחפל דימעהל היהי ,רקחמ דסומ וא/ו רקוח לכ תוירחאבשו

 .ידיימ ןפואב ינילק שומישל ןיביסוליספ ירצומ קפסת הרבחה - םירצומ תקפסא .1.5.2

 ינילק רקחמ רובעב ,דיחא ילופיט לוקוטורפ קפסת הרבחה - רשואמ ילופיט לוקוטורפ .1.5.3

 .)'ד חפסנב עיפומ לוקוטורפה ריצקת( ןיביסוליספ תועצמאב PTSD-ב יתצובק לופיטל

  .תוימוקמה הקיתאה תודעוול שגויש לוקוטורפה היהי הז לוקוטורפ

 תודעווה לומ ,המעטמ םיחמומ תועצמאב ירוטלוגר יווילו עויס דימעת הרבחה - ירוטלוגר יוויל .1.5.4

 .רקחמה עוציבל םישרדנה תונוישירהו םירושיאה ללכ תגשהל ,תואירבה דרשמב תונושה

 םירקוחל ,המעטמ םיחמומ תועצמאב ימוסרפ-יעדמ עויס דימעת הרבחה - םימוסרפ .1.5.5

  .רקחמה תואצות לש יבטימ םוסרפ תבוטל ,םיליבומה

 

 :ןומימה ילולסמ .2

 - ןיביסוליספ תועצמאב PTSD-ב יתצובק ינילק רקחמ .2.1

 דיחא לוקוטורפ יפל ,ןיביסוליספ תרזעב יתצובק לופיט - single arm ,חותפ יוסינ :ןונכת .2.1.1

 ."לזרב תוברח" תמחלמל הרושקה ,תיטמוארט-טסופ קחד תערפהב םינחבואמה םילפוטמל

 .םישדוח 24 דע לש הפוקתל ₪ 180,000 דע :טקיורפל ןומימ .2.1.2

 .51% תוחפל :ידסומ םאות ןומימ .2.1.3

 תויקלחב יעוצקמ-וד ידועיי תווצ ,םיידועיי לופיט י/רדח :רקחמה רתאמ םומינימ תושירד .2.1.4

 ידסומ תחקרמ תיב ,רקחמ ת/םאתמ ,)תי/גולוכיספו תי/החמומ תי/רטאיכיספ( הרשמ

 .GCP לש םיטרדנטס יפל רקחמ לוהינל תובייחתהו תילועפת תונכומ ,רקובמ רמוחל השרומ

 - ןיביסוליספב יסיסב רקחמ .2.2

 .תונכתיה ירקחמ וא ,םייביטינגוק/םייגולויב םירקרמ ,םינונגנמ תריקח :תורטמ .2.2.1

 .םישדוח 3 דע לש הפוקתל ₪ 26,000 דע :ןומימ .2.2.2

 תו/םיחמתמ ידי לע םג שיגהל ןתינ ;םיימדקא/םיירוביצ תודסומב תו/םירקוח :דעי ילהק .2.2.3

 .החנמ יווילב
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  - ןיביסוליספב ינילק רקחמל החותפ הנמזה .2.3

 .ןיביסוליספ תועצמאב ינילק רקחמל תועצה שיגהל םיחמומ םיאפור הנימזמ הרבחה :ןונכת .2.3.1

 .ביצקת ילוקישלו םיירוטלוגר םירושיאל ףופכב ,טופישה תדעו ידי לע ונחביי תועצהה

 .יתדוקנ ןפואב ןחבי :טקיורפל ןומימ .2.3.2

 .51% תוחפל :ידסומ םאות ןומימ .2.3.3

 תויקלחב יעוצקמ-וד ידועיי תווצ ,םיידועיי לופיט י/רדח :רקחמה רתאמ םומינימ תושירד .2.3.4

 ידסומ תחקרמ תיב ,רקחמ ת/םאתמ ,)תי/גולוכיספו תי/החמומ תי/רטאיכיספ( הרשמ

 .GCP לש םיטרדנטס יפל רקחמ לוהינל תובייחתהו תילועפת תונכומ ,רקובמ רמוחל השרומ

 

 :הכימתה תליבחב לולכ המ .3

 תולעמ 51% תוחפל לש ידסומ םאות ןומימב הנתומ( רקחמה תולעמ 49% דע תופתתשה :ןומימ .3.1

 .)5 ףיעס ואר( ךרד ינבא יפ לע עוציב תוחוד יפל תומיעפב עצובי םולשתה .)רקחמה

 ןקתב ,ינטוב רוקממ ןיביסוליספ יססובמ םירצומ רקוחל קפסת הרבחה :ןיביסוליספ ירצומ תקפסא .3.2

GMP, לכב םינושאר םילפוטמ 5 רובעב ןתניי אלמ דוסבס . רקחמה יפתתשמ ללכ רובעבו ידיימ ןפואב 

 רובעב םירצומ .יקלח דוסבסב םירצומה ונתניי ,םילפוטמה רתי רובעב ;ארוקה לוקב הכזיש זכרמ

 םתואב םילפוטמל ונתניי ,ללככ ךא ,הרבחה יחמומ םע ונחבי ,ושרדיו הדימב )רזוח( ידיתע לופיט

 .םיאנת

 הרבחה ,ןיביסוליספ תועצמאב PTSD-ב יתצובק לופיטל ינילק רקחמ רובעב :ילופיט לוקוטורפ .3.3

 .)'ד חפסנב עיפומ לוקוטורפה ריצקת( רשואמ ילופיט לוקוטורפ קפסת

 םישרדנה םירושיאה תלבקבו םיכמסמה תשגהב םירקוחה תא הוולתו עייסת הרבחה :ירוטלוגר עויס .3.4

 ירגאמב רקחמ םושיר ,תידסומ יקניסלה תדעו רושיא :תוברל ,תואירבה דרשמ לומל יוסינה עוציבל

 .רקוח קיתו ישאר רקחמ קית ,םינכוסמ םימס יושיר ,ךרוצה יפל םיינילקה םייוסינה

 תינכות תיינבב הכימת ,CRF תכרעמל השיג םירקוחל קינעת הרבחה :םוסרפו םינותנ ףוסיאב עויס .3.5

 .יעדמ רמאמ תביתכב הכימתו םינותנ חותינ ,תיטסיטטס חותינ

 

 :ףס יאנת .4

 דחא החמומ רטאיכיספ ללוכה( םירקוח ינש תוחפל לש תווצ - םיינילקה םילולסמה ינשמ דחאל .4.1

 לולסמל ;רקחמ םאתמ ,)הילדכיספ תועצמאב לופיטב הכמסה רבעש תוחפל דחא לפטמו תוחפל

 .ת/ךמסומ החנמ יווילב החמתמ - יסיסבה
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 לופיטל תידועיי האפרמ וא/ו תיטמוארט-טסופ קחד תערפהב לופיטל תידועיי ,הליעפ האפרמ .4.2

 .הילדכיספב

 .)GCP( םיתואנ םיינילק הדובע ילהונב הדימע .4.3

 לוקוטורפה םושייל תובייחתה - ןיביסוליספ תועצמאב PTSD-ב יתצובק לופיטל ינילק רקחמ רובעב .4.4

 .דיחאה

 .דבלב תחא השקב תשגה רשפאתת ת/ישאר ת/רקוח לכל .4.5

 ;םיירוטלוגרה םיפוגה ללכל תושרדנה תושגהה ללכב הרבחה םע אלמ הלועפ ףותישל תובייחתה .4.6

 ךרוצל רקחמה ינותנ ללכ ףותישו תוחיטבה יעוריא ללכ לע ,רקחמב תומדקתה לכ לע חוודל תובייחתה

 .םוסרפו חותינ

 

 :םימולשתו ךרד ינבא ,ןומימ .5

 .)תוחפל 51% ידסומ םאות ןומימ( רקחמה תולעמ 49% דעב ףתתשת הרבחה :תופתתשה .5.1

 ןלהל ךרדה ינבא סיסב לע ,עוציב יפל תומיעפב ומלושיש םימולשתל קלוחי ,הרבחה דצמ ןומימה .5.2

 :םיינועבר תומדקתה תוחודו

 םילוחה תיב םע םכסה תמיתח •

 םיירוטלוגר םירושיא תלבק •

 ןושאר לפוטמ סויג •

 םילפוטמהמ 25% סויג •

 םילפוטמהמ 50% סויג •

 םילפוטמהמ 75% סויג •

 םילפוטמהמ 100% סויג •

 הזילנאל םינותנ תרבעה •

 יעדמ םוסרפ •

 ,תי/רטאיכיספ ,ה/אפור ,ת/רקוח תוברל ,יאופר תווצ לש רכש ןממי אל הרבחה דצמ ןומימה .5.3

 .'דכו ת/לפטמ ,תו/חא ,תי/גולוכיספ

 םולשת תושירדו )סקיסמ תרבח לש תיעדמ הדעו ידי לע ורשואיש( עוציב יכמסמ דגנכ םולשת .5.4

 .שארמו בתכב רושיאב - םייונישו תוגירח ;םיידסומ

 .קנעמ לוטיב וא התחפהל ליבוהל הלולע ךרדה ינבאב הדימע-יא .5.5
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 :תועצה בוצקתו טופיש .6

 ינשב ,םילבוקמ םינוירטירק יפל ןתוא ןחבתו תושגהה ללכ תא גרדת תינוציח תיעוצקמ הדעו .6.1

  :םיבלש

 קנעמל תינושאר השקב - 'א בלש .6.1.1

 .יאופרה דסומה םעטמ ןומימב תופתתשה רושיא - 'ב בלש .6.1.2

 :הרבחהו טופישה תדעו תויוכמס .6.2

 םימילשמ םיכמסמ וא/ו תורהבה תלבקל בוצקתה ישקבמל תונפל תיאשר היהת טופישה תדעו .6.2.1

 ףס יאנת וניה הדעווה םע אלמ הלועפ ףותיש .השקבה גורידו הכרעה םשל הל שרדייש לככ

 .בוצקתה רושיאל

 תיביצקת תונימזל ףופכב ,דבלב הרבחה ידי לע ןתניי קנעמה תלבק תודוא יפוסה רושיאה .6.2.2

 .םיפסונ ביצקת ילוקישו

 תיב לכל קינעהל ןתינ רשא ילמיסקמה םיקנעמה רפסמ תא ליבגהל תורשפאה הרומש הדעוול .6.2.3

 ףרה ןויצ תא ורבע ,םילוחה יתב ללכמ ,תוכוזה תואלמה רקחמה תועצהה ללכש דבלבו ,םילוח

 .הרבחה ידי לע רשואו טופישה תדעו ידי לע עבקנש יעוצקמה

 

 :השגה ילהנ .7

 קנעמל תינושאר השקב תשגה - ׳א בלש .7.1

 גוסל םאתהב ,עצבל ונוצרבש רקחמה תודוא ,קנעמל תינושאר השקב שיגהל רקוחה לע .7.1.1

 :רקחמה

 השקבה תא אלמל רקוחה לע - PTSD-ב לופיטל יתצובק ינילק רקחמ רובעב .7.1.1.1

 .'א חפסנב העיפומה ,קנעמל תינושארה

 העיפומה ,קנעמל תינושארה השקבה תא אלמל רקוחה לע - יסיסב רקחמ רובעב .7.1.1.2

 .'ב חפסנב

 ,קנעמל תינושארה השקבה תא אלמל רקוחה לע - חותפ ינילק רקחמ רובעב .7.1.1.3

 .'ג חפסנב העיפומה

 .תילגנאה וא תירבעה הפשב שיגהל שי השקבה תא .7.1.2

 .םייעדמ םימוסרפ תמישר ללוכ ,םינכדועמ םייח תורוק ףרצל ישארה רקוחה לע .7.1.3
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  ptsd@msicspharma.com :תבותכב ,ל״אודב שיגהל שי תינושארה השקבה תא .7.1.4

 ידי לע ליימה תלבק אדוול שיגמה לע ,השגה רחאל .2025 רבמבונב 06-ה םוימ רחואי אל

 .רזוח ליימב רושיא תשקב

 

 יאופרה דסומה םעטמ ןומימב תופתתשה רושיא תשגה - ׳ב בלש .7.2

  .ורחבנש םירקחמל ,ינושאר רושיא ליימ הדעווה חלשית ,תועצהה ללכ תניחב רחאל .7.2.1

 דסומה להנמ םעטמ רושיא איצמהל םירקוחה לע ,רקחמל ינושארה רושיאה תלבק רחאל .7.2.2

 .רקחמה עוציבל שרדנה ןומימב תופתתשהל ,יאופרה

 

 :םינמז חול .8

 .2025 רבוטקואב 19-ב :ארוק לוקה םוסרפ .8.1

 .2025 רבמבונב 6-ה דע :םירקוחה דצמ קנעמל תינושאר השקב תשגהל ןורחא דעומ .8.2

 .2025 רבמבונב 30-ה דע :תורחבנה תוינושארה תושקבה לע הרבחה םעטמ תועדוה תחילש .8.3

 ןומימב תופתתשה רושיא תשגה + םירקוחה דצמ קנעמל תטרופמ השקב תשגהל ןורחא דעומ .8.4

 .2026 ראוניב 15-ה דע :יאופרה דסומה םעטמ

 .הרבחל םיכוזה םירקוחה םע תושיגפ םויק .8.5

 .2026 ראורבפב 15-ה דע :תויורשקתהו םיכוז תועדוה .8.6

 

 :םילהנהו הדובעה טורפ .9

 הרשוא רשא טופישה תדעו תטלחה יפ לע תאזו ,םיכוזה םירקחמה תבוטל דעוימ רשואמה ביצקתה .9.1

 ןתינ וניא ביצקתה .רשואש ןומימה ףקיהו ויבלש ,רקחמה גוסל םאתהב ,דבלב הרבחה ידי לע

 .תרחא תוליעפ וא טקיורפ רובע ףותיש וא/ו הבסהל

 .שארמ ועבקנש ךרד ינבא סיסב לע תומיעפב רבעוי ביצקתה .9.2

 יכ ,רהבוי .בוצקתה שקבמ לע ולא תויולע ולחוי ,רשואש םוכסה לע ולעי םירקחמה תויולעש לככ .9.3

 .םולשתל תומיעפה תרגסמב ןניאש ולאכ וא תופסונ תואצוה ןממת אל הרבחה

 תונקתהו םילהנה ,םיקוחה ,םיללכה לכל םאתהב רקחמה תא עצבל בייחתמ בוצקתה שקבמ .9.4

 ודי לע ושגוהש יפכ בוצקתה יפיעסו תטרופמה רקחמה תינכת יפל ןכו ,רקחמה עוציב לע םילחה

 .ורשואו

mailto:ptsd@msicspharma.com?subject=Call%20For%20Proposals%202025
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 תולבוקמה תויתאהו תויעוצקמה הדימה תומאב דומעל םיביוחמ םינמוממה םירקחמה לכ .9.5

 .םלועבו ץראב ,םמוחתב

 בייחמ ,םולשתה תומיעפב ןכו ,םיכוזה םירקחמל ורשואש תוטרופמה רקחמה תוינכותב יוניש לכ .9.6

 וא המכסה אלל ושענש םייוניש רובע םולשת רבעוי אל .דבלב בתכבו שארמ הרבחה רושיא תלבק

 .רושיא

 םיללכב ,תויעוצקמ ךרד ינבאב הדימע-יא לע תמא ןמזב הרבחה תא עדייל ביוחמ בוצקתה שקבמ .9.7

 רקחמ רובע בוצקת .בוצקתה ךשמה תא לוקשל הרבחל רשפאל ידכ ,ב"צויכו םייעוצקמהו םייתאה

 .הרבחה תטלחה יפל לוכהו ,הרבחל ואולמב שרדיהל לולע םלשוי אלש

 ךרוצל הלועפ ףתשיו ,רקחמה עוציב לע חקפל הרבחה יגיצנל רשפאל בייחתמ בוצקתה שקבמ .9.8

 .ושרדייש לככ תורוקיבהו חוקיפה תולועפ

 ךרדה ינבאב הדימע לע סקיסמ תרבח לש תיעדמה הדעוה רושיא רחאל אלא םולשת רבעוי אל .9.9

 יאופרה זכרמה לש ןובשחה יאור ידי לע תרשואמו המיתחה ישרומ לש המותח הרהצה תגצהו

 תאז ,)םולשתה תשירדמ 51%( ידועיי ןומימ תדמעהו רקחמה עוציב לע רושיא הווהמה ,יטנוולרה

 .הרבחה ידי לע תרחא עבקנ אל דוע לכ

 רבעמ הכרא ןתנית אל .םולשתל תומיעפב ועבקייש םיכיראתל דע םלשוי רקחמה רובע ביצקתה .9.10

 .הרבחה תעד לוקישל ,הרבחה רושיאבו הכרא ןתמ תוקידצמה תוביסנ ןתניהב אלא דעומל

 יפ לע רקחמה עוציב בלש תא טרפי בוצקתה שקבמ .לעופב רקחמה עוציב רובע עצובי םולשתה .9.11

 ךרדה ינבאל םאתהב ,יאופרה זכרמה תרהצהל ףופכב עצובי םולשתה .תרשואמה רקחמה תינכת

 תיאשר הרבחה .ביצקתה תרבעהל םיאנתה לכ ואלומשו עוציבה בלש לחהש יאנתבו ועבקנש

 םיידעלב ויהי ןובשח תשגה לכ רובע םולשתה הבוגל םילוקישה .םיפסונ םירושיאו תורהבה שורדל

 .הרבחל

 תיאשר הרבחה ,ביצקתה רשוא םסיסב לעו ורשואש םייעוצקמה םיבלשב דומעי אל רקחמה םא .9.12

 רקחמה יכ הרבחה תקידב רחאל קר עצובי םולשתה .רשואש ביצקתה תא ןיטקהל וא לטבל

 .ועבקנש םיבלשב דמוע

 

 תוילהנמ תויחנה .10

  ptsd@msicspharma.com :תבותכב ,ל"אודב שיגהל ןתינ ארוקה לוקל עגונב תולאש .10.1

  .היינפל הנופה יטרפ תא ףרצל שי .2025 רבמבונב 06-ה םוימ רחואי אל 
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 ,םיכמסמב רסוח לש םירקמב .רוערע תורשפא אלל ףסה לע וחדיי דעומב ושגוי אלש תושקב .10.2

 .תומלשהו תורהבה שקבל תיאשר הרבחה

 םינותנ חותינ עצבל תידעלב תוכז סקיסמ תרבחל ;וינותנ לע תולעב רתא לכל :םינותנ לע תולעב .10.3

 םירקוחה תלבוהבו ףותישב רקחמה תואצות לש יעדמ םוסרפו תויושרל חוויד ,יזכרמ-בר

 .יוסינב םיפתתשמה

 יפל עבקיי םירבחמ רדס ;םיימואלניבה םייאופרה תעה יבתכ יכרוע תדעו יללכב הדימע :םוסרפ .10.4

 ;םימי 30 הריקס/וגרבמא ינמז ;סקיסמ םע רמאמ תטויט ףותיש תבוח ;יוסינל םילפוטמה סויג

 .GCP-ה תושירדל םאתהב םיימינונא םינותנ ףותיש תוינידמ

 

 

 

 .תיביצקת תונימזלו המראפ סקיסמ תרבח לש התעד לוקישל םיפופכ עויסהו םיבאשמה תאצקה :הרהצה

 םילוקיש יפל םיפקיה םיאתהלו ,תורהבה םסרפל ,םיחפסנו םינמז תוחול ,םיאנת ןכדעל תיאשר סקיסמ

 .םייביצקתו םייעוצקמ
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 ינילק רקחמ - קנעמל תינושאר השקב -'א חפסנ
 ןיביסוליספ תועצמאב PTSD-ב יתצובק לופיטל ינילק רקחמ רובעב

 
 :רקחמה לוקוטורפ תיצמת

 לכ .ינטוב רוקממ ןיביסוליספ תועצמאב ,תיטמוארט-טסופ קחד תערפהב יתצובק לופיט ןחובה חותפ רקחמ

 כ״הס( היצרגטניא ישגפמ 6 םהירחאלו ליעפ רמוחב לופיט ימי ינש ,הנכה ישגפמ 3 רובעת/רובעי ת/ףתתשמ

 תו/םיחנמ ינש( 1:3-1:4 לש דעי םיפתתשמ-תווצ סחיב תו/םיפתתשמ 12-30 ןיב עוני הצובקה לדוג .)םישגפמ 11

 .)5 הסרג( תיטמוארט-טסופ קחד תערפהל ינילק הכרעה םלוסב יוניש איה תישארה הצקה תדוקנ .)ףצ החנמ +

 ריצקת( היצרגטניא שגפמ ,וירחאש רקובבו רתאב הניל ,םיינויח םינמיס רוטינ ,גרודמ ןתמ עצבתי לופיט םויב

 .)'ד חפסנב עיפומ לוקוטורפה

 :םיפסונ םיטרפ

 ____/____/____ יוסינה תליחת יפצ ______ ןנכותמה םילפוטמה רפסמ

 ________________________ :ישארה רקוחה םש

  _____________________ :תוחמתה םוחת________ ___________ הדיחי/הקלחמ

 ___________________________ :ח"היב ________________________ :דיקפת

 _______________________________________________ :רקחמה עוציב םוקמ

  :םיפסונ םירקוח

  __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

 __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

 __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

  __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

  :רקחמ ת/םאתמ

 ___________________________ :רקחמה ת/םאתמ םש

 _________________________________________________________ :ל"אוד

 :ישארה רקוחה רשק יטרפ

 _________________________________________________________ :ל"אוד

 ______________ :ןופלט  _____________________ :דיינ

  אל / ןכ :סקיסמ תרבח לש לופיטה לוקוטורפב שומיש השעיש בייחתמ רקוחה

 אל / ןכ ?םינכוסמ םימסל ףקותב יושירב קיזחמה ,רתאב תחקרמ תיב םייק םאה

 ___________________________ ?םיילדכיספל וא/ו המוארט טסופל ידועייה לופיטה רדח םקוממ ןכיה
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 _______________________________________________________ ?הלילה זופשא עצבתי ןכיה

 )םידומע 4 דע( ישארה רקוחה לש םינכדועמ םייח תורוק ףרצל שי

 

  :יופצ ביצקת
 )מ"עמ םיללוכ םיריחמה ;₪ עבטמה :תויחנה(

 ףקיה טרפל שי - רקחמ ת/רזוע ,יאנכט ,הדבעמ ת/דבוע :םדא חוכ

 תולעו הרשמ

 )₪( תולע      הרשמ %       דיקפת   

 

 

 

 

 ₪                                              )₪( )יאופר/רקחמ תווצ רכש ללוכ אל( םדא חוכ כ"הס

 ₪                                              םילכתמ/םירמוח תשיכר

 ₪                                              )םייק םא( יתקלחמ ןיב דויצב שומיש

 ₪                                              םייגולויב םידדמ/הדבעמ תוקידב

 ₪                                              )'וכו הספדה ,לופכיש ,חוויד( דרשמ תואצוה

 ₪                                              חוטיב תואצוה

 ₪                                              םילפוטמ סויג תואצוה

 )טרפל שי( תורחא תואצוה

 

                                             ₪ 

 ₪                                              )10% דע( הרוקת

 ₪                                              רקחמה םויק רובעב יופצה ביצקתה כ"הס

 וא האפרמב רוקיבל םולשת ,ל"וחל תועיסנ ,יאופרה תווצל ,רקחמה תווצל תרוכשמ ימולשת לולכל ןיא(
 )עובק דויצ תשיכר

 

 הבוגב יביצקת רעפ ריאשיש המ ,הז ביצקת ךותמ 49% דע ןממת המראפ סקיסמ תרבח

 רחא / ח"היב  :ידי לע ןמומיש ₪ __________________

 ______________________________________________ :ןומימה ןתונ לע בחרה אנא - רחא םאב

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________  
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 יסיסב רקחמ - קנעמל תינושאר השקב -'ב חפסנ
 ןיביסוליספ תועצמאב PTSD-ב לופיטל יסיסב רקחמ רובעב

 
 :יסיסב רקחמ - תימדקמ רקחמ תעצה

 :)תירבע( רקחמה אשונ

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________ 

Research Title (English): 

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________ 

 ____________________________ :)דוסי יעדמ( החמתמה םש

  ___________________________ :תוחמתה םוחת ______________ ___________ הדיחי/הקלחמ

 ________________________________ :ח"היב _______________________________ :דיקפת

  ____/____/____ רקחמה תליחת יפצ ________________________________ :רקחמה עוציב םוקמ

  :םיפסונ םירקוח

  __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

 __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

 __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

  __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

 ):דוסי יעדמ תרגסמב רקחמב(

 ___________________:רקחמ דסומ __________________________:החנמה םש

 ___________________:רקחמ דסומ __________________________:החנמה םש

 :ישארה רקוחה רשק יטרפ

 _________________________________________________________ :ל"אוד

  ______________ :ןופלט _____________________ :דיינ

 

 )םידומע 4 דע( ישארה רקוחה לש םינכדועמ םייח תורוק ףרצל שי
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 :עצומה יסיסב רקחמה תיצמת

 :רצק עקרו המדקה

 

 

 

 

 

 :רקחמה תורטמ

 

 

 

 

 

 :רקחמה תרעשה

 

 

 

 

 

 :רקחמה עוציב םוקמ ,רקחמה ילכו תוטיש
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 :)ןנשי םא( תוינושאר תואצות

 

 

 

 

 

 :רקחמה לש תוידוחייהו תונשדחה

 

 

 

 

 

  :האופרל תירשפאה ותמורתו רקחמה תובישח

 

 

 

 

 

  :רקחמה תואצות לש םושייה תורשפאב םיכמותה םיקומינ

 

 

 

 

 )תורוקמ 4 דע( :תורפס תמישר

1.  

2.  

3.  

4.  
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 םינמז תוחול

  )םישדוח השולש דע - יסיסב רקחמל( :ויבלש יפ לע רקחמה עוצבל םינמז חול

 ___________:ךשמ____________________________________ :בלש

 ___________:ךשמ____________________________________ :בלש

 ___________:ךשמ____________________________________ :בלש

  :יופצ ביצקת
 )מ"עמ םיללוכ םיריחמה ;₪ עבטמה :תויחנה(

 ףקיה טרפל שי - רקחמ ת/רזוע ,יאנכט ,הדבעמ ת/דבוע :םדא חוכ

 תולעו הרשמ

 )₪( תולע      הרשמ %       דיקפת   

 

 

 

 

 ₪                                              )₪( )יאופר/רקחמ תווצ רכש ללוכ אל( םדא חוכ כ"הס

 ₪                                              םילכתמ םירמוח תשיכר

 ₪                                              )םייק םא( יתקלחמ ןיב דויצב שומיש

 ₪                                              ןתקזחאו תויח תשיכר

 ₪                                              םייגולויב םידדמ/הדבעמ תוקידב

 ₪                                              )'וכו הספדה ,לופכיש ,חוויד( דרשמ תואצוה

 )טרפל שי( תורחא תואצוה

 

                                             ₪ 

 ₪                                              )10% דע( הרוקת

 ₪                                              רקחמה םויק רובעב יופצה ביצקתה כ"הס

 )עובק דויצ תשיכר וא האפרמב רוקיבל םולשת ,ל"וחל תועיסנ ,רקחמה תווצל תרוכשמ ימולשת לולכל ןיא(

 

 הבוגב יביצקת רעפ ריאשיש המ ,הז ביצקת ךותמ 49% דע ןממת המראפ סקיסמ תרבח

 רחא / ח"היב  :ידי לע ןמומיש ₪ __________________

 _______________________________________________ :ןומימה ןתונ לע בחרה אנא - רחא םאב

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________  
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  קנעמל תינושאר השקב -'ג חפסנ
 ןיביסוליספ תועצמאב ינילק רקחמל החותפ העצה רובעב

 

 :ינילק רקחמל החותפ העצה - תימדקמ רקחמ תעצה

 :)תירבע( רקחמה אשונ

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________ 

Research Title (English): 

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________ 

 ____________________________ :ישארה רקוחה םש

  ___________________________ :תוחמתה םוחת ______________ ___________ הדיחי/הקלחמ

 ________________________________ :ח"היב _______________________________ :דיקפת

  ____/____/____ רקחמה תליחת יפצ ________________________________ :רקחמה עוציב םוקמ

  :םיפסונ םירקוח

  __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

 __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

 __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

  __________________:רקחמ דסומ ___________________________:רקוחה םש

  :רקחמ ת/םאתמ

 ___________________________ :רקחמה ת/םאתמ םש

 _________________________________________________________ :ל"אוד

 :ישארה רקוחה רשק יטרפ

 _________________________________________________________ :ל"אוד

 ______________ :ןופלט  _____________________ :דיינ
 

  אל / ןכ :יפוס ילופיט לוקוטורפ םייק םאה

 אל / ןכ ?םינכוסמ םימסל ףקותב יושירב קיזחמה ,רתאב תחקרמ תיב םייק םאה

 ___________________________ ?םיילדכיספל וא/ו המוארט טסופל ידועייה לופיטה רדח םקוממ ןכיה

 )םידומע 4 דע( ישארה רקוחה לש םינכדועמ םייח תורוק ףרצל שי
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 :עצומה רקחמה תיצמת

 :רצק עקרו המדקה

 

 

 

 

 

 :רקחמה תורטמ

 

 

 

 

 :רקחמה תרעשה

 

 

 

 

 :רקחמה עוציב םוקמ ,רקחמה ילכו תוטיש

 

 

 

 

 :)ןנשי םא( תוינושאר תואצות
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 :רקחמה לש תוידוחייהו תונשדחה

 

 

 

 

 

  :האופרל תירשפאה ותמורתו רקחמה תובישח

 

 

 

 

 

  :רקחמה תואצות לש םושייה תורשפאב םיכמותה םיקומינ

 

 

 

 

 )תורוקמ 4 דע( :תורפס תמישר

1.  

2.  

3.  

4.  

 םינמז תוחול

  )םייתנש דע( :ויבלש יפ לע רקחמה עוצבל םינמז חול

 ___________:םישדוחב ךשמ____________________________________ :בלש

 ___________:םישדוחב ךשמ____________________________________ :בלש

 ___________:םישדוחב ךשמ____________________________________ :בלש

 ___________:םישדוחב ךשמ____________________________________ :בלש
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  :יופצ ביצקת
 )מ"עמ םיללוכ םיריחמה ;₪ עבטמה :תויחנה(

 ףקיה טרפל שי - רקחמ ת/רזוע ,יאנכט ,הדבעמ ת/דבוע :םדא חוכ

 תולעו הרשמ

 )₪( תולע      הרשמ %       דיקפת   

 

 

 

 

 ₪                                              )₪( )יאופר/רקחמ תווצ רכש ללוכ אל( םדא חוכ כ"הס

 ₪                                              םילכתמ/םירמוח תשיכר

 ₪                                              )םייק םא( יתקלחמ ןיב דויצב שומיש

 ₪                                              םייגולויב םידדמ/הדבעמ תוקידב

 ₪                                              )'וכו הספדה ,לופכיש ,חוויד( דרשמ תואצוה

 ₪                                              חוטיב תואצוה

 ₪                                              םילפוטמ סויג תואצוה

 )טרפל שי( תורחא תואצוה

 

                                             ₪ 

 ₪                                              )10% דע( הרוקת

 ₪                                              רקחמה םויק רובעב יופצה ביצקתה כ"הס

 וא האפרמב רוקיבל םולשת ,ל"וחל תועיסנ ,יאופרה תווצל ,רקחמה תווצל תרוכשמ ימולשת לולכל ןיא(

 )עובק דויצ תשיכר

 ידי לע עבקיש יפכ ,תללוכה רקחמה תולעמ 49% דעו ,הז ביצקת ךותמ קלח ןממת המראפ סקיסמ תרבח

  .טופישה תדעו

 רחא / ח"היב  ?םילשמה ןמממה םרוגה היהי ימ

 ______________________________________________ :ןומימה ןתונ לע בחרה אנא - רחא םאב

___________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________  
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 ןיביסוליספ תועצמאב PTSD-ב יתצובק לופיטל לוקוטורפ - ׳ד חפסנ
 )ריצקת(

 
1. Study Title: 

MSX-06 (Psilocybin) Supported Group Psychotherapy for PTSD - Single-Arm, Assessor-
Blinded Study. 

 
2. Product:  

MSX-06 - MSICS Pharma’s naturally-derived psilocybin based product, manufactured to 
GMP. 

 
3. Study Design: 

3.1. Single-arm, multi-site, assessor-blinded; all participants receive group 
psychotherapy + MSX-06. 

3.2. No comparator and no placebo. 
3.3. Estimated participant duration: Up to 6 months. 

 
4. Participant Treatment Structure: 

4.1. Three (3) group Preparation sessions (P1–P3). 
4.2. Two (2) Dosing days with MSX-06 (D1, D2). 
4.3. Six (6) group Integration sessions (I1–I6): I1–I3 occur after D1; I4–I6 occur after D2. 
4.4. Total: Eleven (11) treatment sessions per participant (3 prep + 2 dosing + 6 

integration). 
4.5. Post-treatment follow-up assessments. 

 
5. Group Size & Staffing: 

5.1. Group size: _____ participants. 
5.2. Staffing ratio: approx. 1:3-1:4 (two lead facilitators + floating facilitator); research 

recording by a coordinator. 
5.3. Medical cover on dosing days: site physician on-call; RN/paramedic present. 

 
6. Dosing: 

6.1. Nominal dose: 25 mg psilocybin on each dosing day (D1 and D2), administered as a 
fixed dose or weight-banded per the IB. 

 
7. Primary Endpoint: 

7.1. Safety - incidence and severity of treatment-emergent adverse events (TEAEs), 
including serious AEs and predefined PTSD-related AEs, from first dose through end 
of follow-up. 

 
8. Key Secondary Endpoints (examples): 

8.1. Change in CAPS-5 from Baseline to week 24 post-D2, assessed by a blinded outcome 
assessor. 
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8.2. Self-reported PTSD symptoms (PCL-5). 
8.3. Function (SDS) and quality of life (EQ-5D-5L). 
8.4. Acute experience around dosing days (e.g., MEQ-30/EBI). 
8.5. Cognitive control (computerized Go/No-Go). 
8.6. Selected biomarkers as available (see lab manuals). 

 
9. Safety & Risk Management: 

9.1. Vitals monitored every 30-60 min during dosing peaks; emergency meds/equipment 
available. 

9.2. Risk window: 0-72 h post-D1/D2 with a 24/7 on-call line and scheduled safety calls. 
9.3. Stopping rules: pre-specified participant-level and trial-level criteria. 
9.4. Concomitant meds / rescue: tapered restrictions and limited rescue per protocol. 

 
10. Dosing-Day Operations (“Pods” model): 

10.1. Common room + quiet rooms; staggered dosing; silent safety signals. 
10.2. Touch policy: no participant-to-participant touch; facilitator touch only with explicit 

consent. 
10.3. Standardized music arc; overnight stay; next-morning vitals and Integration prior to 

escorted discharge. 
 

11. Expectancy & Blinding: 
11.1. Assessor-blinded outcomes; neutral scripts at consent/prep; physical separation of 

assessment and therapy teams. 
 

12. Statistics (at a glance): 
12.1. Within-participant change over time (e.g., MMRM/paired change). 
12.2. Analysis sets: FAS = all enrolled with ≥1 post-baseline efficacy assessment; Safety = 

all dosed. 
12.3. Interim: safety-focused only (no efficacy stopping). 

 
13. Site Requirements: 

13.1. Dedicated group rooms and quiet rooms; controlled-substance pharmacy capability; 
EDC; trained staff; recruitment capacity. 

 
14. Core Equipment: 

14.1. Non-invasive monitors; emergency kit; approved audio setup; eye shades; 
participant journals. 

 
15. Fidelity & Training: 

15.1. MSX-G-ACT adherence/competence checklists; sampling of session recordings for 
QA. 


