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    רשות המחקר

עודכן: 2021
נוהל פנייה לוועדות אתיקה במחקרים מדעיים שמעורבים בהם בני אדם (ושאינם ניסויים רפואיים) – "ועדות הלסינקי"
1. כללי

1. תפקיד ועדת האתיקה הוא להקפיד על קיומם של כללי האתיקה במחקרים שבהם מעורבים בני אדם.
2. לא יבוצע מחקר שבו מעורבים בני אדם בכל רמת מחקר שהיא ללא אישור בכתב מראש של הוועדה, בכפוף לתקנות הוועדה ולהנחיותיה.
3. החוקר, מציע המחקר, או המנחה בעבודת המחקר (של סטודנט) יפנה בכתב ליו"ר הוועדה לקבלת אישור. הוועדה תבחן את הצעת המחקר לאור עקרונות אתיקה מקובלים, ובכללם מזעור הסיכון ואי הנוחות למשתתפים במחקר וכן טיפול נאות בהם, כולל שמירה על שלומם, כבודם וזכויותיהם, כיבוד צנעת הפרט והסכמה מדעת.
4. בכל מקרה, גם לאחר קבלת אישור הוועדה לביצוע המחקר, נושא החוקר באחריות מלאה לקיום עקרונות האתיקה בעריכת המחקר, במיוחד בכל הנוגע להתייחסות אתית למשתתפים במחקר. 
הוועדה תדאג לתיעוד הבקשות לעריכת המחקרים.
2. ועדת אתיקה במחקר מסלולית (להלן "ועדת האתיקה המסלולית")
ועדת האתיקה המסלולית תמנה שלושה חברים. ראש רשות המחקר יכהן כיו"ר הוועדה ושני חברים נוספים ימונו מקרב חברי הסגל הבכיר. החברים ימונו על ידי נשיא המסלול האקדמי לתקופה של שנתיים. בתום התקופה רשאי הנשיא להאריך את מינויים לתקופה נוספת או למנות חברים אחרים במקומם.
ועדת האתיקה המסלולית תתכנס אחת לששה שבועות לפחות, במועדים שייקבעו על ידי רשות המחקר ויפורסמו באתר הרשות. הקוורום הנדרש להחלטות הועדה הינו שני חברים. החלטות תתקבלנה ברוב רגיל. במקרה של התכנסות ועדה בת שני חברים ואי-הסכמה ביניהם, יכריע בעניין יו"ר הוועדה. 
כל חוקר המבקש לבצע מחקר יגיש בקשה לוועדת האתיקה המסלולית שתידון במועד ההתכנסות הקרוב לאחר הגשתה.
3. ועדת אתיקה במחקר יחידתית (להלן "ועדת האתיקה היחידתית")
בכל יחידת הוראה תמונה ועדת אתיקה יחידתית לענייני מחקרי סטודנטים, שתכלול את ראש היחידה ורפרנט אתיקה מהסגל הבכיר של היחידה.
סטודנט ביחידה המבקש לערוך מחקר שבו מעורבים בני אדם (כגון עבודת תזה, עבודה סמינריונית וכד')
בהנחיית חבר סגל של היחידה, יפנה בקשתו לוועדת האתיקה היחידתית. 
4. כללי
מחקר שבו מעורבים בני אדם יוגש לבחינת ועדת האתיקה המתאימה לפני ביצועו. 
ועדת האתיקה תבחן את הצעת המחקר על-פי הקריטריונים והתנאים שלהלן ותחליט האם לאשר את המחקר, לדרוש פרטים נוספים או לדחותו.
5. תנאים לאישור המחקר

1. מטרת המחקר היא לימוד, שיפור וקידום הידע המדעי בתחום המקצועי שבו הוא נערך.
2. הידע המדעי הקיים בתחום המחקר מצדיק עריכת המחקר המבוקש. 
3. המחקר מתוכנן בצורה מדעית, המאפשרת מתן מענה לשאלת המחקר ומתואר בצורה ברורה, מפורטת ומדויקת בתוכנית המחקר.
4. האינטראקציה של החוקר נעשית תוך מטרד מזערי ככל שניתן עם המשתתפים . המחקר ייערך תוך הקפדה מרבית על מזעור הסיכון ואי הנוחות למשתתפים, ואיסוף המידע אודותם ייעשה באופן הפוגע במידה הקטנה ביותר האפשרית בפרטיותם. 
5. במידה והמשתתפים במחקר עלולים להיות חשופים ללחץ או להשפעה בלתי הוגנת להשתתף במחקר, ננקטו אמצעים מתאימים כדי למנוע לחץ או למזער השפעה כאמור. 
6. החוקר הראשי או המנחה הוא בעל תואר שני לפחות ובעל הידע המקצועי והניסיון המכשירים אותו לבצע את המחקר כמפורט בבקשתו. 
7. המשתתפים במחקר ייבחרו ללא אפליה ובהתאמה לכללי ההכללה ואי ההכללה שנקבעו בתכנית המחקר.
8. טופס הסכמה מדעת כולל את כל הפריטים הנדרשים כמפורט בהמשך. 
9. דרכי השמירה על פרטיות המשתתפים במחקר מפורטות בהצעת המחקר.
10. אין בהליך המחקר ובביצועו משום פגיעה במשתתף או בזכויותיו לפי כל דין. 
6. פנייה לוועדת האתיקה
במקרה שהמחקר אושר כבר ע"י מוסד מחקר אחר (אוניברסיטה, מכללה, בי"ח), יש להגיש את הבקשה שהוגשה והאישור שנתקבל לאשרור ועדת האתיקה המסלולית.

הצעת המחקר תוגש על ידי החוקר הראשי לוועדת האתיקה בשני עותקים. 
להלן הקריטריונים בנושא חובת/זכות פנייה לוועדת האתיקה:
	סוג החוקר 
	חייב/זכאי
	 התניות

	איש סגל תקני
	חייב
	ללא תנאי
במקרה וחבר הסגל מנחה תלמיד דוקטורט או עבודת תזה במוסד אחר:
1. אם הוא שותף פעיל במחקר ומתכוון להיות שותף למאמר המתבסס על עבודת מחקר זו, הוא חייב להגיש בקשה לוועדת האתיקה המסלולית או לקבל את אשרור הוועדה המסלולית.

2. אם איש הסגל משמש כמנחה בלבד ואינו מתכוון להיות שותף למאמר המתבסס על עבודת התיזה או הדוקטורט, הוא אינו חייב להגיש בקשה לוועדת האתיקה המסלולית או לקבל את אשרור הוועדה המסלולית.

	ממ"ח 
	חייב 
	אם מחקרו מערב סטודנטים או אנשי סגל של המסלול 

	ממ"ח
	זכאי
	 אם מחקרו איננו מערב סטודנטים או אנשי סגל של המסלול
 אם מלמד בחצי משרה לפחות 
 אם הוא בעל ותק של 5 שנים לפחות

	ממ"ח בשיתוף איש סגל תקני
	חייב
	פנייה לוועדה תתבצע על-ידי איש הסגל התקני  


7. הצעת המחקר תכלול את המסמכים הבאים: 

1. טופס בקשה לאישור הצעת המחקר. 
2. רשימת תיוג (מצ"ב כנספח א')
3. תכנית מפורטת של המחקר, שבה יפורטו הסיכונים ואי הנוחות האפשריים למשתתף במחקר,   
      
לרבות האמצעים הננקטים לסילוקם או מזעורם (מצ"ב כנספח ב').
4. שאלון המחקר + דף הסבר לנבדק. במקרה של קטינים, יצורף גם דף הסבר לאפוטרופוס
5. טופס הסכמת המשתתף להשתתף במחקר (מצ"ב כנספח ג'). 
6. במקרה של קטינים /חסויים יש לצרף , בנוסף, טופס הסכמה  של ההורים/אפוטרופוסים (מצ"ב כנספח ד').  
7. קורות חיים מקוצרים של החוקר הראשי (עד שני עמודים).
8. אישורי אתיקה נוספים:
אם המחקר דורש אישור ועדת אתיקה של מוסד נוסף, על החוקר לצרף את האישור לבקשה לוועדת האתיקה המסלולית.

אם האישור טרם ניתן, החוקר מתבקש לציין את המועד המשוער לקבלתו.

לא סופק אישור המוסד הנוסף תוך הזמן שלו התחייב החוקר, יפקע אישור ועדת האתיקה המסלולית

9. אין באמור בדברים אלה כדי למנוע מועדת האתיקה המסלולית לקבוע תנאים נוספים ומיוחדים באשר לאישור ועדת האתיקה של המוסד הנוסף, במקרים מתאימים.
10. חברת סקרים חיצונית:
עשה החוקר שימוש בחברת סקרים חיצונית, עליו לצרף לבקשה את ההסכם עם החברה ואת טופס ההסכמה שבו ייעשה שימוש על-ידה

8. מילוי הטפסים והגשת תכנית מחקר: 

1. כל הטפסים ימולאו בהדפסה. 
2. ניתן להוסיף דפים/שורות לפי הצורך כדי להרחיב את המידע הנדרש בטופס הבקשה. 
3. יש למלא את רשימת התיוג ולחתום בכתב יד על הצהרת החוקר הראשי במחקר . 
4. יש למלא את טופס הבקשה בפירוט ובדייקנות ולחתום בכתב יד על הצהרת החוקר הראשי במחקר. בקשה שאינה חתומה לא תטופל ותוחזר לשולח. 
5. יש למלא את טופס ההסכמה או לצרף דף הסבר שהוגש למשתתף ובו פירוט כל המידע אודות המחקר. 
6. לפני תחילת המחקר יקבל המשתתף או נציגו החוקי עותק מטופס ההסכמה במלואו, נושא תאריך וחתום כדין. 
9. אישור
אישור  הוועדה יודפס על נייר מכתבים רשמי של המוסד.
10. חוקר קטין/חסוי:
מחקר בהשתתפות קטין או חסוי חייב להיות ברוח חוק הכשרות המשפטית והאפוטרופסות, תשכ"ב- 1962:

סעיף 17 לחוק: באפוטרופסותם לקטין חייבים ההורים לנהוג לטובת הקטין כדרך שהורים מסורים היו נוהגים בנסיבות העניין. 

סעיף 41: במילוי תפקידיו חייב האפוטרופוס לנהוג לטובת החסוי כדרך שאדם מסור היה נוהג בנסיבות העניין.  

על החוקר הראשי מוטלת החובה להביא בפני ההורים/האפוטרופוס את תוכן הסעיפים, לפי העניין, וכן להסביר להורים/לאפוטרופוס את מהות המחקר וטיבו כולל אי הנוחות העלולה להיגרם למשתתף, ולוודא שההורים/ האפוטרופוס הבינו את משמעות הנ"ל. 

לאחר שההורים/אפוטרופוס הבינו כאמור, יש להחתימו/ם על טופס הסכמה. 

יש לקבל את הסכמת הקטין/החסוי וחתימתו, במידה והקטין/חסוי מסוגל להבין את ההסבר. 

מספר הפנייה (פנימי):
_____________
טופס בקשה לאישור מחקר מדעי שמעורבים בו בני אדם (ושאיננו ניסוי רפואי)
הטופס כתוב בלשון זכר לצורכי נוחיות בלבד וכולל לשון נקבה ו/או רבים.

תאריך הפנייה: ____________
אני הח"מ, ___________________, מבקש לערוך את המחקר המפורט להלן: 

החוקר הראשי: ___________________________  (שם, תואר אקדמי, מקצוע), 

בית-ספר/חוג: _____________, 
מספר טלפון: ____________, טלפון נייד: _____________, 
דואר אלקטרוני : _______________
שם המחקר: _________________________________
חוקרי משנה: _______________ (שם, תואר אקדמי, מקצוע)

שם המוסד שבו יתבצע המחקר: ______________, 
שם מנחה המחקר (במקרה של חוקר שהוא סטודנט): ________________

הצהרת החוקר הראשי: 

אני הח"מ מצהיר כי המידע המצ"ב הינו נכון ומדויק.

אני מתחייב לערוך את המחקר בהתאם לעקרונות אתיים של הצהרת הלסינקי ונהלים בינלאומיים עדכניים . 

אני מתחייב לערוך את המחקר בהתאם לתכנית המחקר המצ"ב, ולפי התנאים שייקבעו באישור הוועדה את המחקר. 

אני מצהיר כי (סמן ב-X את האפשרויות המתאימות
): 
 FORMCHECKBOX 
 למיטב הערכתי המחקר אינו כרוך בשום סיכון למשתתף במחקר  
 FORMCHECKBOX 
 למיטב הערכתי המחקר אינו כרוך בשום אי נוחות למשתתף במחקר
 FORMCHECKBOX 
 קיים במחקר סיכון מסוים למשתתף במחקר, אך הוא מזערי וננקטו הצעדים הדרושים לשמור עליו ברמה מזערית
פרט מהו הסיכון ומהם הצעדים שננקטו: 
          _________________________________________________________________
 FORMCHECKBOX 
 קיימת במחקר אי נוחות מסוימת למשתתף במחקר, אך היא מזערית וננקטו הצעדים הדרושים לשמור עליה ברמה מזערית
פרט מהי אי הנוחות ומהם הצעדים שננקטו: 
           _______________________________________________________________
 FORMCHECKBOX 
 עלולים להתקיים במחקר סיכון או אי נוחות משמעותיים למשתתף במחקר והנני מבקש מוועדת האתיקה לקבוע עמדה באשר לתנאי הכשירות של המחקר והצעדים הדרושים כדי להמעיט את הסיכון ואי הנוחות או לבטלם.
פרט מהם הסיכון או אי הנוחות האמורים: 
           _______________________________________________________________
 FORMCHECKBOX 
 המחקר הינו אנונימי לחלוטין, לא נאספים פרטים אישיים או מזהים של הנחקרים וכל הנתונים שנאספים נשמרים בסודיות גמורה.
 FORMCHECKBOX 
 המחקר אינו אנונימי, הדבר מוסבר במפורש למשתתפים במחקר וללא הסכמתם המפורשת לכך לא ישותפו במחקר. הפרטים המזהים שנאספים הינם:  __________________
כמו כן, לקחתי בחשבון כי הזכויות, הבטיחות וטובת המשתתף יעמדו בפני כשיקולים החשובים ביותר, ויעלו בחשיבותם על כל תרומה למידע או לחברה. 

אני מתחייב להסביר למשתתף את מהות המחקר ולוודא כי הבין את ההסבר ולקבל מראש את הסכמתו בכתב. כמו כן, יוסבר לכל משתתף כי הוא רשאי בכל עת, עד לסיום המחקר, להפסיק את השתתפותו במחקר ואז ימחקו כל הנתונים שנאספו ממנו או לגביו.
אני מצהיר כי לא אפגע בזכויותיו של סטודנט לקבל את השירותים המקובלים במוסד או ביחס אליו, בין אם בחר להשתתף במחקר ובין אם לאו.
אני מצהיר כי אני הוא יוזם המחקר/ יש/ אין לי זיקה ליוזם המחקר (סמן/מחק את המיותר). 
אני מתחייב לשמור על סודיות המידע המזהה את המשתתף במחקר. מידע זה יהיה נגיש לאנשים המוסמכים לכך בלבד שהם: _____________.
היה המחקר כרוך באיסוף מידע מן המשתתפים באמצעות שאלונים, אני מתחייב לשמור את השאלונים והמידע שייאסף מהם בכל דרך, דיגיטאלית או כתובה, בצורה מאובטחת ובטוחה לאחר קידודם, גם אם הם אנונימיים.
אני מאשר כי אני מודע לעובדה שמתן האישור לעריכת המחקר אינו משחרר אותי מהאחריות המקצועית המקובלת. 
היו שותפים למחקר מספר חוקרים ייפרט החוקר את אופי היחסים המקצועיים בין הצדדים (שת"פ, הנחיה וכד'):_____________________________________________________________.
שם החוקר הראשי: _________, חתימה: _________ ת.ז. : _______________ 
מס' רישיון (אם יש): __________, תאריך: _____________

פנימי - אישור הוועדה: 

תאריך הדיון: ___________

החלטה: 

 FORMCHECKBOX 
  אישור - נימוק: 
 FORMCHECKBOX 
  דחייה  - נימוק: 
 FORMCHECKBOX 
 בקשה למידע נוסף/הבהרות
 FORMCHECKBOX 
 אחר 
תשובות הוועדה נשלחה לחוקר בתאריך __________

הערות נוספות ________________________
נספח א' : רשימת תיוג

רשימת מסמכי הבקשה לאישור מחקר מדעי שמעורבים בו בני אדם (ושאינו ניסוי רפואי)
: 

 FORMCHECKBOX 
 טופס בקשה לאישור מחקר 

 FORMCHECKBOX 
 תכנית מחקר 
 FORMCHECKBOX 
 שאלון + דף הסבר 
 FORMCHECKBOX 
 טופס הסכמה מדעת להשתתף במחקר 

 FORMCHECKBOX 
 טופס הסכמה מדעת של הורים/אפוטרופוס להשתתפות קטין/חסוי במחקר 
 FORMCHECKBOX 
 קורות חיים מקוצרים של החוקר הראשי 
 FORMCHECKBOX 
 אישורי אתיקה נוספים (של מוסדות שותפים במחקר)

 FORMCHECKBOX 
 הסכם + טופס הסכמה של חברת סקרים חיצונית
הצהרת החוקר הראשי: 

בדקתי ווידאתי כי כל המסמכים המפורטים לעיל צורפו לבקשה.
שם החוקר: ___________ חתימה: ____________ תאריך: _______________

נספח ב': תכנית המחקר

שם המחקר: 
מטרות המחקר: 
השערות / שאלות המחקר:
מתכונת, שיטת וכלי המחקר (מחקר השוואתי, מבוקר סמוי, איסוף נתונים מרשומות וכו'):
תקציר תכנית המחקר (רציונל לביצוע, מספר משתתפים, טווח גילאי המשתתפים, אופן גיוס המשתתפים, קריטריונים להכללה, קריטריונים לאי הכללה ולהוצאה מהמחקר, התייחסות להכללת אוכלוסיות מיוחדות וכו'):
משך המחקר:
תקציב המחקר ומקורות המימון:
האם קיים סיכון או אי נוחות למשתתפים במחקר (במידה שכן, מהו הסיכוי לנזק, מהי חומרת הנזק, מהם האמצעים שינקטו למזעור הסיכון או אי הנוחות):
מהם האמצעים שיינקטו להבטחת חיסיון המידע וזהות המשתתפים (כיצד תשמר הגישה לנתונים אלה,
האם מלבד החוקר יוכלו גורמים נוספים לעיין בתוצאות הנוגעות לכל משתתף ומשתתף):
האם ישולם למשתתפים גמול כספי? (במידה שכן, פרט האם התשלום הוא ודאי או מותנה בהישגי המשתתף, מה גודלו של התשלום, כיצד ומתי יינתן):
הסכמת המשתתף במחקר (יש לצרף את טופס ההסכמה שייעשה בו שימוש במחקר ו/או דף הסבר למשתתפים):
נוהל איסוף הנתונים במקרה של שימוש בשאלונים:
נספח ג': טופס הסכמה מדעת להשתתף במחקר
אני הח"מ, ____________, ת.ז. ______________, כתובת: ____________, מצהיר בזה כי אני מסכים להשתתף במחקר כמפורט במסמך זה. 

הנני מצהיר ומאשר בזאת כי הוסבר לי על ידי _______________ (שם החוקר/חוקר משנה) והובאו לידיעתי הפרטים הבאים: 

1. כי החוקר הראשי ______________ קיבל את אישור ועדת האתיקה המסלולית לביצוע המחקר. 
2.  כי המחקר נערך בנושא __________________________ 
3. כי מטרותיו העיקריות של המחקר הן __________________________
4. הפעולות הנדרשות ממני במסגרת המחקר הן ___________________________________________________________________
5.  משך הזמן שיהיה עלי להקדיש לו הוא __________________________
6. כי אני חופשי לבחור שלא להשתתף במחקר וכי אני חופשי להפסיק בכל עת את השתתפותי במחקר, כל זאת מבלי לפגוע בזכותי לקבל את השירותים המקובלים במוסד ובזכויותיי כסטודנט. 
7. כי במקרה של מילוי שאלון – אני רשאי שלא לענות על כל השאלות שבשאלון או על חלק מהן. 
8. הסיכון או אי הנוחות העלולים להיגרם לי כתוצאה מהשתתפות במחקר. 
9. כי אני צפוי / לא צפוי לקבל תמורה בעד השתתפותי כמתואר להלן
 __________________________________________________________________
10. כי המחקר הינו אנונימי לחלוטין ולא ייאספו כל פרטים מזהים או המאפשרים זיהוי לגבי.
11.  כי המחקר אינו אנונימי וכי אני מסכים שעורך המחקר יאסוף וישמור את הפרטים המזהים הנ"ל ואלו בלבד: ____________________
12. כי מובטח שזהותי האישית תשמר בסוד על ידי כל העוסקים והמעורבים במחקר ולא תפורסם בכל פרסום לרבות פרסומים מדעיים. 
13. הנני מסכימ/ה כי המסלול יעשה שימוש בציוני לימודיי האקדמיים בתקופת לימודיי במסלול, וזאת לצרכי מחקר בלבד ללא כל פרטי זיהוי אישיים
הנני מצהיר ומאשר בזאת כי הסכמתי לנ"ל ניתנה מרצוני החופשי וכי הבינותי את כל האמור לעיל. כמו כן קיבלתי עותק של טופס הסכמה מדעת ואת דף המידע המצורף לטופס זה (אם קיים). 

שם המשתתף במחקר: ____________, חתימת המשתתף: _________ תאריך: __________

הצהרת החוקר/חוקר משנה: 

שם החוקר: __________, חתימה: ___________, תאריך: ____________

נספח ד': טופס הסכמה מדעת של הורים/אפוטרופוס להשתתפות קטין/חסוי במחקר

אנו הח"מ, ההורים/האפוטרופוס של הקטין/חסוי: 

שם האם: _________ ת.ז. ________

שם האב: _________ ת.ז. _________

שם האפוטרופוס: _____________ ת.ז. _____________

שם הקטין/החסוי: ___________ ת.ז. _________ תאריך לידה_________________

כתובת______________

אנו מצהירים ומאשרים בזאת כי אנו מסכימים שהקטין/החסוי ישתתף במחקר, כמפורט במסמך זה.

אנו מצהירים כי הוסבר לנו על ידי _________ (שם החוקר/חוקר המשנה) והובאו לידיעתנו הפרטים הבאים: 

1. כי החוקר הראשי ________ קיבל את האישור מהוועדה לביצוע המחקר. 
2. כי המחקר נערך בנושא: _________________
3. כי מטרותיו העיקריות של המחקר הן __________________________
4. הפעולות הנדרשות מהקטין/החסוי במסגרת המחקר הן  
________________________________________________________________ משך הזמן שיהיה עליו להקדיש לו הוא __________________________
5. כי אנו חופשיים לבחור שהקטין/החסוי לא ישתתף במחקר, וכי אנו חופשיים להפסיק בכל עת את השתתפותו במחקר, כל זאת מבלי לפגוע בזכותו לקבל את הטיפול המקובל. 
6. כי במקרה של שאלון, אנו רשאים שלא לענות על כל השאלות שבשאלון או על חלק מהן. 
7. הסיכון או אי הנוחות העלולים להיגרם לקטין/חסוי כתוצאה מהשתתפות במחקר 
8. כי אנו צפוייים / לא צפויים לקבל תמורה בעד ההשתתפות כמתואר להלן
 _________________________________________________________________
9. כי המחקר הינו אנונימי לחלוטין ולא ייאספו כל פרטים מזהים או המאפשרים זיהוי לגבי הקטין/החסוי.
10.  כי המחקר אינו אנונימי וכי אני מסכים שעורך המחקר יאסוף וישמור את הפרטים המזהים הנ"ל ואלו בלבד: ____________________
11. כי מובטחת לנו סודיות באשר לזהות הקטין/החסוי וזהות ההורים/אפוטרופוסים. סודיות זו תשמר על ידי כל העוסקים והמעורבים במחקר וזהותם לא תפורסם בכל פרסום לרבות פרסומים מדעיים. 
אנו מצהירים כי הסכמתנו הנ"ל ניתנה מרצוננו החופשי וכי הבנו את כל האמור לעיל. 

כמו כן קיבלתי עותק של טופס ההסכמה מדעת נושא תאריך וחתום כדין ושל דף המידע המצורף אליו (אם קיים). 

חתימת האב/אם: __________________ תאריך: ______________

חתימת אפוטרופוס: ________________ תאריך: ______________

חתימת הקטין/החסוי: ______________ תאריך: ______________

הצהרת החוקר/חוקר המשנה:

ההסכמה הנ"ל נתקבלה על ידי וזאת לאחר שהסברתי להורים/אפוטרופוסים של המשתתף במחקר את כל האמור לעיל, ווידאתי שכל הסבריי הובנו על ידם. 

שם החוקר: ____________ חתימה: ____________ תאריך: _______________
אישור ועדת האתיקה במחקר המסלולית לביצוע המחקר

לכבוד

____________________  (חוקר ראשי)

לאחר עיון במסמכים ובחומרים שהוגשו לוועדה, שוכנענו שהמחקר שבו מעורבים בני אדם, אשר פרטיו מופיעים להלן, אינו ניסוי רפואי, ושהוא עומד בתנאים המפורטים בנוהל אישור מחקר שבו מעורבים בני אדם (ושאינו ניסוי רפואי) וכי ניתן לאשרו לביצוע במסגרת המוצעת. 

. 

1. מספר הפנייה ______________________
2. שם החוקר הראשי __________________
3. שם המחקר ____________________
4. תוקף האישור __________ 
5. תנאים והגבלות _________________________
כל שינוי, תוספת או סטייה מתוכנית המחקר, טעון אישור בכתב של הוועדה. 

על החוקר הראשי במחקר לדווח לוועדה על הפסקת המחקר. 

חודשיים בטרם חלוף התקופה המאושרת לביצוע המחקר חובה על החוקר הראשי להעביר לוועדה דוח התקדמות על מהלך המחקר. הוועדה תודיע על החלטתה לגבי המשך המחקר ובהתאם יונפק אישור חדש למחקר. 

בתום המחקר יגיש החוקר הראשי לוועדה דוח מסכם על מהלך המחקר ותוצאותיו. 

האישור ניתן לחוקר הראשי ואינו ניתן להעברה לאחר. 

שם יו"ר הוועדה: _____________ 
חתימת יו"ר הוועדה: ______________ 
תאריך: ___________

� ניתן ללחוץ לחיצה כפולה בעזרת העכבר על תיבת הסימון (הריבוע) ולבחור: "ערך ברירת מחדל" – "מסומן" – כך יופיע X


� ניתן ללחוץ לחיצה כפולה בעזרת העכבר על תיבת הסימון (הריבוע) ולבחור: "ערך ברירת מחדל" – "מסומן" – כך יופיע X
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