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 רקע 1
הלסינקי במרכז הרפואי ברזילי הינה ועדה בלתי תלויה שהרכבה, דרכי מינויה ומניינה החוקי מוגדרים ועדת 

  GCP-בתקנות. הוועדה פועלת עפ"י חוקי המדינה, תקנותיה ונוהלי משרד הבריאות )משה"ב( ובהתאם לכללי ה
(Good Clinical Practice) המוגשים אליה ע"י חוקרי  הבינלאומיים. ועדת הלסינקי דנה במחקרים קליניים

המרכז הרפואי ברזילי. הוועדה אחראית להמליץ על קיום המחקר או לדחותו ולעקוב אחר מהלכו אם אושר. 
תפקידה להבטיח את זכויותיהם, בטיחותם ורווחתם של המשתתפים המגויסים למחקר הקליני. במסגרת 

הסכמה מדעת כולל השינויים הנעשים בהם תפקיד זה אחראית הוועדה על אישור פרוטוקול המחקר וטופס ה
 . לאורך המחקר

 מטרות הנוהל 2

נוהל זה בא להסדיר את אופן עבודתה של ועדת הלסינקי המוסדית, בכל הנוגע לאישור המחקרים  2.1
 הקליניים המתנהלים במרכז הרפואי ברזילי ולבקרה עליהם.

 2020ועדכוני הנוהל משנת  2016משה"ב נוהל זה נשען לחלוטין על הנוהל לניסויים רפואיים בבני אדם,  2.2
 . והוא בא רק להוסיף עליהם

 תחולה 3
נוהל זה חל על כל הצוות הרפואי, כולל רופאים, צוות סיעודי, צוותי מקצועות הבריאות וכל אדם נוסף מהמרכז 

 .הרפואי האוניברסיטאי ברזילי המעוניין לעסוק במחקר

 מסמכים ישימים / אסמכתאות 4

וכל המסמכים הישימים המופיעים בפרק "הגדרות  2020איים בבני אדם משה"ב נוהל ניסויים רפו 4.1
 .8ומסמכים ישימים" הנלווה לנוהל. רשימת המסמכים המלאה מופיעה בנספח 

 .169נוהל  –נוהל שימוש באמצעים דיגיטליים בתהליך קבלת הסכמה מדעת  4.2

 אחריות וסמכות 5
 .מנהל המרכז הרפואי האחריות הכוללת ליישום הוראות נוהל זה מוטלת על

 הגדרות 6

 "ברזילי" באשקלון.האוניברסיטאי  ועדת הלסינקי המוסדית של המרכז הרפואי - "הוועדה" 6.1

 אביזרים ומכשור רפואי. - "אמ"ר" 6.2

 ברזילי באשקלון )יכונה לעתים "המרכז"(. האוניברסיטאיהמרכז הרפואי  - "בית החולים" 6.3

 .המרכז הרפואימנהל  - "המנהל" 6.4

 מכוחה הותקנו התקנות. -1940פקודת בריאות העם,  - "החוק" 6.5

 , תוספותיהן ותיקוניהן.1980 -תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני אדם(, התשמ"א - "התקנות" 6.6

, הקובע נוהל מחקרים רפואיים בבני אדם 1999חוזר מנכ"ל משה"ב מחודש אוגוסט  - "חוזר מנכ"ל" 6.7
 .2020, 2016ואיים  ונוהל עדכני של משה"ב למחקרים רפ

אדם ממקצועות הרפואה או הבריאות, האחראי לעריכת הניסוי הרפואי באתר  - "חוקר ראשי )החוקר(" 6.8
 הניסוי. אם הניסוי נערך על ידי מספר אנשים, החוקר הראשי הוא ראש הצוות באתר הניסוי.

צא בהוראתו באתר ידי החוקר הראשי ונמ-כל אדם בצוות הניסוי הרפואי שמונה על - "חוקר משנה" 6.9
 הניסוי לביצוע תהליכים משמעותיים הקשורים בניסוי או בקבלת החלטות חשובות הקשורות בניסוי. 
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 מדיניות 7

ועדת הלסינקי הנה ועדה אתית הפועלת עפ"י כללי האתיקה הבינלאומיים כפי שמוזכרים במסמכים  7.1
 .המוכתבת מתוך כללים אלהעליהם מושתת נוהל זה. מדיניות הוועדה היא נגזרת של המדיניות 

 GCP הכשרת 7.2

תקפה טרם הגשת בקשת מחקר. כל צוותי  GCPחוקר ראשי וחוקר משנה חייבים בתעודת  7.2.1
 המחקר מחויבים להכיר את נוהל המחקרים העדכני של משה"ב. 

, GCPשל אחד מהמוסדות המוכרים בארץ )ביופורום, חברת  GCPהקורס המועדף הינו קורס  7.2.2
 ועוד( קורסים אלו יכללו את נהלי משה"ב למחקרים קליניים.  , הר"יB.R.Dחברת 

אינטרנטיים של גופים שונים, לגבי רובם אין לנו מידע ויכולת לבקר את  GCPקיימים קורסי  7.2.3
, או קורסים של חברות פרמצבטיות ידועות NIHאיכותם, למעט גורמי מחקר ידועים כגון 

חודשים( ניתן יהיה  3-6גופו( ובאישור זמני )ומובילות. במקרים מיוחדים )כל מקרה ייבדק ל
 לאשר קורסים אלו.

אינטרנטי מחויב להשלים את הכשרתו ע"י קורס עדכון של  GCPצוות מחקר עם תעודה מקורס  7.2.4
 .בהתאם לזמינות הקורסים במוסדנו –חודשים  6נוהלי משה"ב, תוך תקופה של עד 

 GCPתוקף תעודת  7.2.5

חדש. על  GCPשנים יש לבצע קורס  3ת תום שנים. לקרא 3הינו  GCPתוקף תעודת  7.2.5.1
( אשר כולל את נוהל משה"ב 7.2.2הקורס להיות מסוג הקורסים המועדפים )סעיף 

 העדכני. 

במקרה שמשה"ב מוציא עדכון נרחב לנוהל ניסויים קליניים, צוות המחקר יחויב  7.2.5.2
 .קודם GCPשנים מקורס  3בקורס רענון והכרת נוהל זה גם אם לא חלפו 

  שיטה 8

 תפקידים וסמכויות 8.1

תפקידה של הוועדה הוא להבטיח את זכויותיהם, בטיחותם ורווחתם של המשתתפים במחקר  8.1.1
הרפואי. במיוחד שומה על הוועדה להקפיד על שמירת האינטרסים של משתתפים במחקר, חולים 

 או בריאים, אשר בשל מצבם, או מכל סיבה אחרת, נפגע כושר השיפוט שלהם.
עדה לבחון את ההצעות למחקרים רפואיים במטופלי בית החולים, לפי לשם כך מוסמכת הוו 8.1.2

העקרונות ואמות המידה האתיות שנקבעו בהצהרת הלסינקי, וכמפורט בנוהל זה. הוועדה 
תשקול לבחון גם פניות אליה בעניין מחקרים שיתקיימו מחוץ לכותלי המרכז, בתנאי שהחוקר 

 נה לקריטריונים הנדרשים.הראשי יהיה מצוות המרכז הרפואי והמחקר יע
הוועדה מוסמכת לבדוק אם כישוריו של החוקר מתאימים לביצוע המחקר המוצע, ואם יש  8.1.3

באפשרות המרכז הרפואי או היוזם להקצות את המשאבים הנדרשים לביצוע נאות של המחקר, 
שות לרבות כוח אדם מיומן וציוד נדרש. זאת בנוסף להערכה המבוצעת ע"י ועדת ההיתכנות של ר

 המחקר והפיתוח )מו"פ( של בית  החולים.
הוועדה מוסמכת לאחר בחינת הצעת המחקר, לאשרה בתנאים או ללא תנאים, לדחותה או  8.1.4

 לדרוש עריכת שינויים בה.
 אישור הוועדה הוא תנאי הכרחי ומקדים לקבלת אישור מנהל המרכז הרפואי לעריכת המחקר. 8.1.5
וטפת על המחקרים. הבקרה נעשית על ידי קבלת תפקיד נוסף של הוועדה הוא לערוך בקרה ש  8.1.6

דיווחים שוטפים ובדיקתם. ביניהם דיווח על אירועים חריגים, שינויים במסמכי המקור )טופס 
 הסכמה, פרוטוקול, חוברת לחוקר ועוד(, דיווחי ביניים והארכות. 

ורים במסגרת בקרת הוועדה על מהלך המחקר, היא מקבלת דיווחים על אירועים חריגים חמ 8.1.7
(SAE - Serious Adverse Event בינהם גם על מקרי תמותה. הדרישות מהחוקר לדיווח על ,)

אירועים אלה ואופן טיפול הוועדה בהם, כפופים לנוהל דיווח ומעקב על מידע בטיחותי במהלך 
 ולנוהל פנימי זה. פירוט אופן פעולת הוועדה מופיע בהמשך 164נוהל  –ניסויים רפואיים בבני אדם 

וחובה לפעול על פיו בכל מחקר. הוועדה מוסמכת לדון בכל אירוע שדווח לה, להסיק  8.5.4בסעיף 
ממנו מסקנות, לדווח למשה"ב, ואף להורות על הפסקת המחקר במקרים המתאימים, ככל 

 הנדרש לפי הנהלים שצויינו.
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ן לשלול בכל מקרה של פטירת משתתף במחקר ובמקרים של אירוע חמור בלתי צפוי שלא נית 8.1.8
(, האירוע חייב בדיווח נוסף ליחידה לניהול סיכונים של SUSARקשר בינו לבין מוצר המחקר )

המרכז הרפואי, עפ"י נוהל איכות ובטיחות הטיפול. במקרה פטירה, הדיווח יועבר ע"י ועדת 
, יועברו במרוכז ע"י ועדת הלסינקי ליחידה לניהול סיכונים SAEהלסינקי בתום הבירור. דיווחי 

 אחת לחודש. 
מטופל מחקר חייב להיות רשום במערכות בית החולים בנוסף לרישומו  –רישום מטופל מחקר  8.1.9

אצל החוקר הראשי בתיקי המחקר. הרישום צריך להתבצע ע"י החוקר הראשי ברשומה 
הרפואית של בית החולים. עם כניסת מטופל למחקר באחריות החוקר הראשי לרשום אותו 

רישום יכלול את שם המחקר, שם החוקר הראשי ואת תאריך כניסת ברשומה הרפואית. ה
המטופל למחקר. עם סיום המחקר, או סיום השתתפות המטופל במחקר, באחריות החוקר 
הראשי להסיר רישום זה מהרשומה הרפואית. בכל גיוס של מטופל למחקר, באחריות החוקר 

 ליני התערבותי אחר. הראשי לוודא לפני גיוסו, שהמטופל אינו משתתף במחקר ק
בנוסף לעבודת ועדת הלסינקי, קיים גוף בקרה כמתבקש מנוהל פיקוח ובקרה על ניסויים  8.1.10

 של משה"ב.  2017רפואיים בבני אדם 
יו"ר ועדת הלסינקי יהיה מעורב בבחירת היחידות והמחקרים המבוקרים ע"י גוף הבקרה,  8.1.11

, או SAEקול, או שיעור גבוה של לדוגמה בקרה של מחקרים עם חריגות משמעותיות מהפרוטו
תחילת פעילות של יחידת מחקר, פעילות ביחידה רבת מחקרים וכו. יו"ר ועדת הלסינקי יקבל 
דיווח מהוועדה לבקרת מחקרים על כל מחקר שנבדק ובנוסף יקבל דיווח שנתי מרוכז, הכול 

 .בהתאם לנוהל הבקרה

  הרכב הוועדה ודרכי מינויה 8.2

ועדות רב תחומיות, אשר הוקמו על מנת להבטיח סקירה מקפת, מקצועית ועדות הלסינקי הן  8.2.1
 ואובייקטיבית של כל ההיבטים המקצועיים והאתיים של המחקרים הרפואיים.

הרכבה של ועדת הלסינקי הוא כמצוין בתקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני אדם(,  8.2.2
חברים לפחות: נציג ציבור,  7מנה , תוספותיהן ותיקוניהן. ועדת הלסינקי ת1980 -התשמ"א

שלושה רופאים )מנהלי מחלקות או בעלי תואר פרופ' חבר או מן המניין שאחד מהם יהיה יו"ר 
הוועדה ואחד אחר יהיה מומחה לרפואה פנימית(, רופא נוסף שהינו נציג הנהלה, רוקח בכיר, 

חברים נוספים, לפי במקצועות הבריאות. ניתן למנות לוועדה  Phdונציג מומחה בעל תואר 
המלצת יו"ר הוועדה ושיקול דעת מנהל בית החולים. בוועדה יהיה יצוג מגדרי ומגזרי הולם 

 בהתאם לנסיבות.
 חברי הוועדה ימונו ע"י המנהל, תוך התיחסות להמלצת יו"ר הוועדה באישור מנכ"ל משה"ב. 8.2.3
כממלא מקום של  המנהל ימנה את אחד הרופאים החברים לשמש כיו"ר הוועדה, ורופא נוסף 8.2.4

יו"ר הוועדה בהיעדרו. יו"ר הוועדה יהיה אחראי על קביעת מועדי הישיבות, קביעת סדר היום 
 לישיבות, ניהול הישיבות. 

מינוי חברי הוועדה הוא לשנתיים עם אפשרות להארכה ואין מניעה שחבר ועדה יכהן בה מס'  8.2.5
 כהונות ברציפות. 

עדה המלאה. החברים יכללו לפחות נציג הנהלה, נציג חברים מתוך רשימת הוו 3תת ועדה תכלול  8.2.6
ציבור, נציג מומחה ויו"ר. החברים המשתתפים בישיבות תת ועדת הלסינקי אינם קבועים למעט 

 יו"ר הוועדה או ממלא מקומו והנציג המומחה. 
 הרכב ועדת הלסינקי יעודכן פעם בשנה בהתאם להמלצת יו"ר הוועדה. 8.2.7
יבות לשמירת סודיות לגבי כל מידע בקשר עם החומר המובא בפני כל חבר ועדה יחתום על התחי 8.2.8

הוועדה, וכן על כתב התחייבות בדבר היעדר ניגוד עניינים בין חברותו בוועדה לבין כל מחקר בו 
עשוי להיות לחבר עניין אישי ישיר או עקיף. ההתחייבות תיחתם בשני עותקים ותשמר בתיק 

 הוועדה ובתיקו האישי של העובד. 
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 :המנהל רשאי להעביר חבר ועדת הלסינקי מכהונתו אם התקיים אחד מתנאים אלה 8.2.9

 הוגשו נגדו כתב אישום או קובלנה בשל התנהגות בלתי אתית או עבירה שיש עמה קלון. 8.2.9.1

הוא נעדר ממעל למחצית מהישיבות במהלך שנה אחת לכהונתו, וזאת לאחר שנשלחה  8.2.9.2
 לו התראה בכתב על כך.

חוות דעת רפואית, שמחמת מצב בריאותו, נבצר מן החבר המנהל קבע, על יסוד  8.2.9.3
 .להמשיך במילוי תפקידו

אם הסתיימה או הופסקה חברותו של אחד מחברי הוועדה, המנהל יציע מחליף,  תוך התייחסות  8.2.10
להמלצת יו"ר הוועדה, וזה ימונה על ידו באישור מנכ"ל משה"ב. הודעת ביטול המינוי, בחתימת 

ישי של העובד. ההודעה תובא לידיעת כל חברי הוועדה, באחריות יו"ר המנהל, תתויק בתיק הא
 .הוועדה

  השתתפות בישיבות הוועדה 8.3

חבר ועדה חייב להודיע בכתב ליו"ר על אפשרות של ניגוד אינטרסים בין השתתפותו בדיון לבין  8.3.1
תתף המחקר המוצג, לפני התכנסות הוועדה, ויש לציין זאת  בהחלטת הוועדה. חבר ועדה לא יש

בדיון ובהחלטה לגבי הצעת מחקר בה הוא שותף, או שיש לו בה עניין ישיר או עקיף, העלול ליצור 
ניגוד עניינים עם חברותו בוועדה. אם יתברר במעמד ישיבה שקיים ניגוד עניינים בין אחד מחברי 
הוועדה לבין המחקר המוצג, חבר הוועדה ימלא טופס הצהרת ניגוד עניינים יעודי למחקר 

 הספציפי וזה יתועד במסמכי המחקר.
רופאים )אחד מהם  3מניינה החוקי של הוועדה יהיה לכל הפחות חמישה חברים: נציג ציבור,  8.3.2

יו"ר הוועדה( בהם לפחות רופא אחד מומחה לרפואה פנימית ונציג הנהלה. במחקרים בתכשיר 
 יש לכלול בנוסף רוקח בכיר. 

ות, לפי שיקול יו"ר הוועדה, בהתאם למספר הצעות הוועדה תתכנס אחת לשלושה עד שישה שבוע 8.3.3
 .המחקר שיונחו בפניו. מועדי התכנסות הוועדה יקבעו ויפורסמו באחריות יו"ר הוועדה

 תהליכי עבודת הוועדה 8.4

הגשת בקשה לוועדת הלסינקי הנה באחריות החוקר הראשי. ההצעה צריכה להיות מוגשת על  8.4.1
המדעיים והאתיים של המחקר. כל המחקרים ידי חוקר ראשי האחראי על ההיבטים 

 .המתקיימים בברזילי מנוהלים בתוכנת "מטרות" ואת ההגשה יש לעשות רק דרכה
 הליך הגשת הבקשה 8.4.2

ימי עבודה לפני התכנסות  15את הבקשות יש להגיש לרכזת הוועדה בלשכתה כ  8.4.2.1
 הוועדה, בהתאם ללוחות הזמנים המפורסמים באתר הבית.

בשני עותקים, עותק אחד הכולל חבילת הגשה מלאה, פרוטוקול, את הבקשה יש להגיש  8.4.2.2
וטפסי הסכמה.  1חוברת לחוקר אם יש ומסמכים נלווים, ועותק אחד הכולל טופס 

 .  PDFבנוסף נדרש להגיש דיסק און קיי עם כל מסמכי המחקר בפורמט 

נהם את פרוטוקול המחקר ניתן לכתוב בעברית או באנגלית, כל שאר מסמכי ההגשה בי 8.4.2.3
תקציר הפרוטקול ושם המחקר יוגשו בעברית בלבד. אם יש טפסי הסכמה בשפות 

 נוספות, חובה להגישם בליווי תעודת תרגום. 

 .2020ההצעה תכלול את המסמכים כמפורט בנוהל לניסויים רפואיים בבני אדם  8.4.2.4

על זיקתם ליזם המחקר, או היעדר  1החוקר הראשי וחוקרי המשנה יצהירו בטופס  8.4.2.5
ועדת הלסינקי תכריע האם למרות הזיקה, החוקר יכול להשתתף כחוקר פעיל זיקה. 

במחקר, בין אם כחוקר ראשי ובין אם כחוקר משנה. לרוב, מקובל שאם קיימת זיקה, 
 .החוקר ישמש כחוקר משנה ולא כראשי

במקרים בהם עולה חשש לניגוד עניינים במהלך מחקר, ולו חשש לכאורה, החוקר וחוקרי המשנה  8.4.3
בים בדיווח מיידי ומפורט לוועדת הלסינקי. במסגרת דיווח זה יפורטו הצעדים שינקטו על חיי

 מנת להקטין למינימום את אפשרות ההטיה בדיווח על התוצאות.
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מחקרים ביוזמת חוקר או ביוזמה אקדמית יוגשו תחילה לוועדת ההיתכנות. לאחר אישורם  8.4.4
אישור ועדת ההיתכנות יוגש במטרות ובעותק  יוגשו למזכירות ועדת הלסינקי וישובצו לדיון.

הקשיח כמסמך נלווה למחקר. מחקרים ביוזמת חברה מסחרית יוגשו במקביל לוועדת הלסינקי 
 ולוועדת ההיתכנות. הגשה לוועדת ההיתכנות תבוצע ע"פ נוהל ועדת היתכנות.  

בע ישיבה נוספת מחקרים לכל היותר. אם יוגשו מחקרים נוספים תק 8בכל ישיבה ניתן לדון ב  8.4.5
 . שלא מן המניין בכדי לתת מענה בזמן הולם להגשות הנוספות

 אחריות מזכירות הוועדה 8.4.6

 קבלת הגשות חדשות, בדיקתן והודעה על דרישות להשלמה במקרה הצורך. 8.4.6.1

 העברת המחקרים למשה"ב בנוסף לדיון המקומי, אם נדרש. 8.4.6.2

 הפצת עותקי הבקשות לכל חברי הוועדה. 8.4.6.3

 תקשורת הנוגעת לבקשה )בכתב, בע"פ, אלקטרונית(. שמירת רישום של כל 8.4.6.4

 כתיבת החלטות, הגשתן לחתימת יו"ר הוועדה ולמשה"ב בהתאם לסיווג המחקר. 8.4.6.5

כל ההצעות שהוגשו במועד ובמלואן, יועלו לדיון בוועדה הקרובה למועד הגשתן כפי  8.4.6.6
 .שמפורסם באתר הבית

 חלטותיה השיקולים האתיים והמקצועיים המנחים את הוועדה לגבי ה 8.4.7

 היקף ושלמות המידע שהובא בפני הוועדה. 8.4.7.1
יכולתו של החוקר לענות לשאלות אתיות ומדעיות הקשורות במחקר העולות לגבי  8.4.7.2

 המחקר.
התאמת פרוטוקול המחקר ודרכי איסוף המידע, ביחס למטרות המחקר )תוך  8.4.7.3

התייחסות לחוקים ולתקנות ישימים(, לשיטה הסטטיסטית וליעילות המחקרית. 
כלומר פרוטוקול המחקר צריך להראות סבירות להגיע לתוצאות מבוססות תוך חשיפה 
הקטנה ביותר האפשרית של הנחקרים לסיכונים והצדקה של סיכונים אלה כנגד 

 התועלת הצפויה לנחקרים ולאחרים )לחברה(.
 התאמת החוקר למחקר המוצע בהתחשב בכישוריו וניסיונו. 8.4.7.4
 ל צוות מסייע, אמצעי עזר נגישים, והליכי חירום.התאמת אתר המחקר, משאבים, כול 8.4.7.5
 ( ההשגחה הרפואית והמעקב ביחס לנבדקים.ADEQUACY)איכות ותאימות  8.4.7.6
 איכות ותאימות אמצעי הפיקוח, הניטור והמעקב על ביצוע המחקר. 8.4.7.7
התאימות, השלמות, והמובנות של המידע והחומר הכתוב הניתן לנבדקים, לקרוביהם  8.4.7.8

 במידת הצורך.ולאפוטרופוסים שלהם 
האמצעים בהם הגיוס הראשוני נעשה. המשתתפים יבחרו בהתאם לכללי ההכללה ואי  8.4.7.9

 ההכללה על פי פרוטוקול המחקר.
התוכן והניסוח של טופס ההסכמה מדעת בהתאם לכללים שנקבעו בנוהל משה"ב  8.4.7.10

 . התייחסות לנבדקים שאינם מסוגלים להביע את הסכמתם.2020
 ונטי הנעשה זמין במהלך המחקר לנבדקים.הבטחה להעברת כל מידע רלו 8.4.7.11
הבטחת פירסום האמצעים לקבלת שאילתות ותלונות של הנבדקים במהלך המחקר  8.4.7.12

 ואופן המענה.
הבטחת הבהרת האמצעים לפיצוי ולטיפול במקרה של פגיעה או נכות או מוות של נבדק  8.4.7.13

 שניתן לייחס להשתתפותו במחקר.
של החוקר והמוסד הרפואי ע"י יוזם הסכם הביטוח והשיפוי המכסה את אחריותו  8.4.7.14

 המחקר.
עדכון רופא המשפחה של הנבדקים על השתתפותם במחקר )במקרים שהדבר דרוש(,  8.4.7.15

 מותנה בהסכמת הנבדקים.
 האמצעים שינקטו על מנת לשמור על סודיות המידע האישי של המשתתפים. 8.4.7.16
 .התגמול והפיצוי למשתתפים 8.4.7.17
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 הליכי הדיון 8.4.8

 שנקבע מראש על ידי יו"ר הוועדה. הדיון יתקיים על פי סדר יום 8.4.8.1

החוקר הראשי או אחד מחוקרי המשנה יוזמן להציג את המחקר בפני הוועדה )בעת  8.4.8.2
הצורך יוזמנו חוקרים נוספים ויזם המחקר(. הזימונים הם באחריות יו"ר הוועדה, ולפי 

 הנחיותיו.

תיקה, במידת הצורך, יוזמנו לדיון גורמי חוץ )חוקרים עם ידע ספציפי, גורמי א 8.4.8.3
 סטטיסטיקאים או כל גורם אחר לפי שיקול דעתו של יו"ר הוועדה(.

אם יזם המחקר מבקש להשתתף בהצגת המחקר, זה יהיה רק באישור הוועדה  8.4.8.4
 .ובנוכחות החוקר בלבד. לא תתקיים הצגה ע"י היזם בלבד

 הליכי קבלת החלטה 8.4.9

ין הנוספים לאחר שהוועדה שמעה את החוקר הראשי או המשנה והוא וכל בעלי העני 8.4.9.1
 הנוכחים בחדר יצאו, יתקיים דיון ובסיומו הוועדה תקבל את החלטתה.

 לצורך קבלת החלטה דרוש רוב של הנוכחים. 8.4.9.2

 הוועדה רשאית להוסיף להחלטה המלצה שאינה מחייבת. 8.4.9.3

במקרים של החלטות מותנות, הוועדה צריכה לפרט את הדרישות המחייבות ליישום  8.4.9.4
 ההחלטה.

התקבלה בהסכמה חלקית, לחברים המתנגדים תינתן במקרים בהם ההחלטה  8.4.9.5
 האפשרות להוסיף את חוות דעתם להחלטה.

 דחיית הצעת המחקר צריכה להיות נתמכת בנימוקים ברורים ומוגדרים היטב. 8.4.9.6

הוועדה יכולה לדרוש מהחוקר הבהרות בכתב או תיקונים עקרוניים אשר יובאו לדיון  8.4.9.7
 .מחדש  בפני הוועדה

 הליך אישור מזורז 8.4.9.8
אופן עקרוני ועדת הלסינקי לא תקיים הליך מזורז להצעות מחקר. במקרים ב 8.4.9.8.1

חריגים, רשאי חוקר לבקש בכתב מיו"ר הוועדה, הליך מזורז לאישור ביצוע 
מחקר. יו"ר הוועדה יבחן את נימוקי דחיפות הבקשה, ויוודא שהיא עונה על 

ך כל הדרישות להגשת בקשה. אם יו"ר הוועדה ישתכנע שיש מקום להלי
מזורז, הוא יפנה טלפונית לחברי הוועדה, יציג בפניהם את עיקרי ההצעה 

 .ויקבל את אישורם בע"פ
   הליך טיפול באישורי מחקר 8.4.10

  )אישור מנהל( 17או  7תנאים מקדימים הכרחיים להפקת טופס  8.4.10.1
 )אישור ועדת הלסינקי( 16או  6טופס  8.4.10.1.1

 )אישור משה"ב( 8טופס   8.4.10.1.2

 אישור תקציב משה"ב  8.4.10.1.3

 ביטוח  8.4.10.1.4

 הסכם מחקר  8.4.10.1.5

 4טופס   8.4.10.1.6

 MyTrialרישום באתר   8.4.10.1.7

 תשלום 8.4.10.1.8

 .17או  7כל האישורים הללו חייבים להופיע בתוכנת מטרות בכדי שניתן יהיה להפיק טופס 
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  הליך טיפול באישור במקרה של "מחקר רפואי מיוחד" 8.4.10.2
 מחקר רפואי מיוחד שלא נדרש לדיון במשה"ב 8.4.10.2.1

לאחר דיון בפני ועדת הלסינקי וקבלת תיקונים אם נדרשו,  8.4.10.2.1.1
 לחתימת יו"ר הוועדה.  16או  6יופק טופס 

לאחר חתימתו, ומילוי כל התנאים המופיעים מעלה  8.4.10.2.1.2
 . 17או  7כתנאים מקדימים הכרחיים, יופק טופס 

אם אחד המסמכים לא נדרש בהתאם לסיווג המחקר,  8.4.10.2.1.3
והיא תייתר  באחריות החוקר לעדכן בכתב את הוועדה

 סעיף זה. 
( וזה יועבר 7/17מזכירות הוועדה תפיק אישור מנהל )טופס  8.4.10.2.1.4

 למנהל המרכז או לממלא מקומו לחתימה. 
במקרה של דחיית הצעת מחקר, יו"ר הוועדה ישלח תשובה  8.4.10.2.1.5

 מנומקת לחוקר.
ביחידה  הועבר ע"י מרכז אחר לדיון במשה"בשמחקר רפואי מיוחד  8.4.10.2.2

 לניסויים קליניים בתרופות או באמ"ר

לאחר דיון בפני ועדת הלסינקי וקבלת תיקונים אם נדרשו  8.4.10.2.2.1
לחתימת יו"ר  16או  6מהוועדה המוסדית, יופק טופס 

 הוועדה.

במקביל, אם יתקבלו בקשות לתיקון מצד משה"ב, הם  8.4.10.2.2.2
יוגשו לוועדה תוך ציון שהתיקונים מתייחסים להערות 

 משה"ב.

יועבר למזכירות  8לת אישור משה"ב, טופס לאחר  קב 8.4.10.2.2.3
 הוועדה ע"י החוקר דרך תוכנת מטרות.

אם התמלאו כל התנאים המקדימים המופיעים מעלה, יופק  8.4.10.2.2.4
 . 17או  7טופס 

אם אחד המסמכים לא נדרש בהתאם לסיווג המחקר,  8.4.10.2.2.5
באחריות החוקר לעדכן בכתב את הוועדה והיא תייתר 

 סעיף זה.

( וזה יועבר 7/17מזכירות הוועדה תפיק אישור מנהל )טופס  8.4.10.2.2.6
 למנהל המרכז או לממלא מקומו לחתימה. 

 

  הליך טיפול באישור במקרה של "מחקר רפואי לא מיוחד" 8.4.10.3

 לניסויים קליניים בתרופות או אמ"ר  ביחידההנדון לא מיוחד מחקר  8.4.10.3.1

בממשק האלקטרוני  כל מסמכי המחקר יועברו למשה"ב 8.4.10.3.1.1
 בהגשה מקבילה ע"י מזכירת הוועדה.

לאחר דיון בפני ועדת הלסינקי המוסדית ודיון בפני משה"ב,  8.4.10.3.1.2
יזם המחקר יעביר את החלטת משה"ב יחד עם הדרישות 
לתיקון בפעם אחת, תוך ציון מי מהתיקונים מתייחס להערת 

 משה"ב ומי להערת הוועדה המוסדית. 

ים לדרישת הוועדה המוסדית, לאחר שיתקבלו כל התיקונ 8.4.10.3.1.3
לחתימת יו"ר הוועדה. טופס זה יועבר  16או  6יופק טופס 

 לחוקר ולמשה"ב. 

יועבר למזכירות הוועדה  8לאחר קבלת אישור משה"ב, טופס  8.4.10.3.1.4
 ע"י החוקר דרך תוכנת מטרות. 

אם התמלאו כל התנאים המקדימים המופיעים מעלה, יופק  8.4.10.3.1.5
 . 17או  7טופס 
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נדרש בהתאם לסיווג המחקר, באחריות אם אחד המסמכים לא  8.4.10.3.1.6
 החוקר לעדכן בכתב את הוועדה והיא תייתר סעיף זה.

( וזה יועבר 7/17מזכירות הוועדה תפיק אישור מנהל )טופס  8.4.10.3.1.7
 למנהל המרכז או לממלא מקומו לחתימה. 

 רב מרכזייםביחידה לניסויים קליניים הליך טיפול באישור מחקר הנדון  8.4.10.4

אם המחקר יוגש למזכירות הוועדה בזמן שיאפשר דיון בו טרם  8.4.10.4.1
ההתכנסות במשה"ב, המחקר ידון בפני הוועדה והחלטה תשלח בהתאם. 
אם המחקר יגיע לידי הוועדה סמוך מידי למועד ההתכנסות במשה"ב, 

 יו"ר הוועדה יעבור על המסמכים ויחווה דעתו. 

 למשה"ב. לאחר הדיון יועברו הערות הוועדה המוסדית  8.4.10.4.2

לאחר קבלת החלטת משה"ב על הוועדה לאשר או לדחות את המחקר כפי  8.4.10.4.3
 שאושר ע"י משה"ב מבלי לדרוש שינויים נוספים. 

אם הוועדה החליטה לאשר את המחקר, הוועדה תעביר את אישורה  8.4.10.4.4
 ( למשה"ב. 6למחקר )טופס 

יועבר למזכירות הוועדה ע"י החוקר  8לאחר  קבלת אישור משה"ב, טופס  8.4.10.4.5
 ך תוכנת מטרות.דר

 . 17או  7אם התמלאו כל התנאים המקדימים המופיעים מעלה, יופק טופס  8.4.10.4.6

אם אחד המסמכים לא נדרש בהתאם לסיווג המחקר, באחריות החוקר  8.4.10.4.7
 לעדכן בכתב את הוועדה והיא תייתר סעיף זה.

( וזה יועבר למנהל 7/17מזכירות הוועדה תפיק אישור מנהל )טופס   8.4.10.4.8
 ו לחתימה. המרכז או לממלא מקומ

ללא  יחידה לניסויים קליניים בנושאהליך טיפול במחקר לא מיוחד הנדון במשה"ב ב 8.4.10.5
 ת הלסינקי בלשכת המדען הראשי, או בוועדמתקדמותבתרפיות או מוצר מחקר 

  )הוועדה העליונה, גנטי, פיריון ועוד(

 . 6מחקר מסוג זה, יוגש לוועדה הרלוונטית במשה"ב רק לאחר קבלת טופס  8.4.10.5.1

יועבר למזכירות הוועדה ע"י החוקר  8קבלת אישור משה"ב, טופס   לאחר 8.4.10.5.2
 דרך תוכנת מטרות.

 . 17או  7אם התמלאו כל התנאים המקדימים המופיעים מעלה, יופק טופס  8.4.10.5.3

אם אחד המסמכים לא נדרש בהתאם לסיווג המחקר, באחריות החוקר  8.4.10.5.4
 לעדכן בכתב את הוועדה והיא תייתר סעיף זה.

( וזה יועבר למנהל 7/17מזכירות הוועדה תפיק אישור מנהל )טופס   8.4.10.5.5
 המרכז או לממלא מקומו לחתימה. 

 זמני מענה  8.4.10.6

 ימים מהגשתן לרכזת הוועדה. 14הוועדה תשיב לבקשות השוטפות בתוך  8.4.10.6.1

החוקר ישיב לבקשת תיקונים להגשה ראשונית או להערות לבקשות  8.4.10.6.2
 לת הבקשה.ימים מיום קב 14שוטפות מצד הוועדה בתוך 

בנושאים הדורשים תיקונים מהותיים המערבים את היזם ותלויים   8.4.10.6.3
 במשה"ב זמן ההמתנה המצופה מהחוקר יהיה בכפוף לנהלי משה"ב.
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 מעקב אחר המחקר הקליני במהלך ביצועו 8.5

  הארכת מחקר או סיומו 8.5.1

שלושה חודשים לפני תום תוקף אישור המחקר ואם הוא טרם הסתיים, על החוקר  8.5.1.1
הראשי להגיש בקשת הארכה למחקר. התראה תשלח לחוקר כי תוקף מחקרו עתיד 
לפוג וכי עליו להגיש בקשה להארכת המחקר. בכל מקרה, באחריות החוקר הראשי 

מחקר שלא תוגש בלבד ולא באחריות הוועדה לדאוג לקבל הארכת תוקף למחקר. 
עבורו בקשה להארכת מחקר בזמן, יסגר ולא ניתן יהיה לעסוק בו יותר. במקרים בהם 
הוועדה תמצא לנכון, ניתן לחייב את החוקר הראשי להגיש דו"ח התקדמות במועד 
מוקדם יותר. הדו"ח יכלול את הסיבה להארכת תוקף המחקר, מספר הנבדקים שגויסו 

ראשון, נתונים שהצטברו בספרות הרפואית, סוגיות למחקר ותאריך גיוס המשתתף ה
אתיות שעלו במהלך המחקר, מספר המשתתפים שהוצאו או הפסיקו את השתתפותם 
בניסוי ומאילו סיבות, אירועים חריגים שנצפו במרכזנו, תוצאות ביניים ומועד משוער 

 של סיום המחקר. 

התקדמות המחקר, יערך אם יו"ר הוועדה או אחד מחבריה מבקש לקיים דיון בדו"ח  8.5.1.2
דיון זה בקוורום רגיל, והוועדה רשאית לזמן את החוקר לדיון זה. אם אין בקשה לקיים 

 דיון בדו"ח, אישור להמשך המחקר יינתן ע"י היו"ר.

בסיום מחקר החוקר יגיש דוח סיום ובו פירוט על סיבת הבקשה לסיום המחקר, מספר  8.5.1.3
ף הראשון, מספר המשתתפים שהוצאו הנבדקים שגויסו למחקר ותאריך גיוס המשתת

או הפסיקו את השתתפותם בניסוי ומאילו סיבות, אירועים חריגים שנצפו במרכזנו, 
תוצאות ביניים, תאריך סיום הניסוי הרפואי, אילו מסמכים ישמרו, היכן ולכמה זמן 

 והיכן הושמדו מוצרי המחקר.

 שינויים 8.5.2

מקרה של בקשה לשינוי, תוספת  בכל בכתב דרך תוכנת מטרותהחוקר ידווח לוועדה  8.5.2.1
שינוי בטופס הסכמה; אירוע חריג חמור שנתגלה  ;או סטייה מפרוטוקול המחקר

וכל אירוע או מידע חדש שיכול להשפיע על היחס בין התועלת לבין   במהלך מחקר;
הסיכון כפי שמופיע בפרוטוקול המחקר. דיווחים אלה יועברו לעיונו של יו"ר הוועדה 

 תייחסותו בכתב, החלטת היו"ר תועבר לאחר תיעודה חזרה לחוקר.וזה יתן את ה

 הפסקת מחקר רפואי 8.5.3

הוועדה רשאית להורות על הפסקת ביצוע המחקר, אם המידע שהובא לפניה משפיע  8.5.3.1
 לרעה על היחס בין תועלת הניסוי לסיכון הקיים בו.

 הוועדה תחייב את החוקר הראשי לדווח לה במועד סיום המחקר. 8.5.3.2

 סיום המחקר יכלול דו"ח סופי על תוצאות המחקר. הדיווח לגבי 8.5.3.3

יו"ר הוועדה יודיע על הפסקת המחקר לחוקר, ליוזם, להנהלת המוסד הרפואי, לבית  8.5.3.4
המרקחת המוסדי )אם נדרש( ולמשה"ב. הוועדה תעביר למשה"ב תוך שבעה ימים 
מההחלטה הודעה על הפסקת המחקר בבית החולים, הכוללת את הסיבה להפסקת 

 המחקר.

במקרה של סיום המחקר לפני המועד הצפוי ביוזמת יזם המחקר או החוקר הראשי,  8.5.3.5
יש להודיע על כך לוועדה בלוויית הסבר להפסקה. יש לצרף כל תוצאה שהושגה במחקר 

 עד להפסקתו.
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 (SAE) אחריות הוועדה במקרה של אירוע חריג רציני 8.5.4

 דיווח במקרה מוות 8.5.4.1

על המקרה שאירע במחקר  במחקר בחסות יזם מסחרי, החוקר ידווח 8.5.4.1.1
שבאחריותו. הדיווח ליזם יהיה בהקדם האפשרי מרגע הבאת האירוע 

פי לוח הזמנים שקבע היזם בפרוטוקול ובנהלי -לידיעתו של החוקר, או על
שעות  48שעות(. במקביל, החוקר ידווח על מקרה המוות בתוך  48היזם )עד 

 ת.בלבד ליו"ר ועדת הלסינקי המוסדי 13על גבי טופס 

נוסף מיד  13החוקר יעביר לוועדה המוסדית את החלטת היזם על גבי טופס 
 SUSAR (Suspected Unexpected Serious -לאחר שנקבע כי מדובר ב

Adverse Reaction.)  ימים,  7אם החוקר לא קיבל מהיזם החלטה כזו בתוך
והוא יעביר זאת לידיעת  SUSAR  ב עליו לתעד כי הוחלט שלא מדובר

 הוועדה כולל חוות דעתו על סיווג המקרה.

שעות  48חוקר/אקדמיה/מלכ"ר, החוקר ידווח בתוך -מחקר בחסות יזם 8.5.4.1.2
מרגע הבאת האירוע לידיעתו, לוועדת הלסינקי המוסדית על המקרה של 

 13משתתף שנכלל בניסוי הרפואי שבאחריותו. החוקר ידווח על גבי טופס 
להיות בקשר עם היצרן או בעל  בלבד כולל חוות דעתו. באחריות החוקר

הרישום של מוצר המחקר, לדווח על מקרה המוות ולקבל את המידע 
הבטיחותי המעודכן ביותר על מוצר המחקר. זאת, על מנת לבצע הערכת 
בטיחות מבוססת מידע על הקשר האפשרי למוצר המחקר וכן הערכה האם 

 .האירוע צפוי

 הקשר למוצר המחקרועדת הלסינקי תבחן את מקרה המוות ואת  8.5.4.1.3

במקרים בהם לדעת החוקר, אין קשר או שיש סבירות נמוכה  8.5.4.1.3.1
יו"ר ועדת הלסינקי,  -לקשר למוצר המחקר או להליך המחקרי 

שקיבל את ההודעה על מקרה המוות, יבחן אותה ואם יגיע 
למסקנה שמקרה המוות אינו קשור או שקיימת סבירות נמוכה 

י המחקר )למשל לקשר לשימוש במוצר המחקר או להליכ
במקרים של התקדמות המחלה(, יתעד את מסקנתו ע"ג טופס 

. הטופס ישלח חזרה לידיעת החוקר ויכלול החלטה על 13
  .המשך הניסוי

במקרים בהם לדעת החוקר קיים קשר או שיש סבירות גבוהה  8.5.4.1.3.2
לקשר או שלא ניתן לשלול קשר למוצר המחקר או להליך 

למנהל המוסד הרפואי על  יו"ר הוועדה יודיע מיד -המחקרי 
מקרה הפטירה ועל מינוי צוות בדיקה.  מנהל המוסד ייפה את 
כוחו של יו"ר ועדת הלסינקי למנות את צוות הבדיקה. צוות 
הבדיקה יכלול את יו"ר הוועדה, וחברים נוספים לשיקול דעתו 
בהתאם למקרה. במקביל לבירור המקרה, יו"ר הוועדה יכול 

עד סיום הבירור. אם הוחלט על עצירת  להורות על עצירת גיוס
גיוס, יש להתייחס להשלכתה על המטופלים. צוות הבדיקה, 

ימים מהבאת האירוע לידיעת מנהל  14ידון במקרה בתוך 
המוסד הרפואי, ויחליט אם יש או אין קשר בין האירוע ובין 
השימוש במוצר המחקר. יו"ר הוועדה יחליט יחד עם הצוות על 

ניתן להמשיך הניסוי / לעצור את הגיוס של (המשך הניסוי 
משתתפים חדשים לניסוי / להפסיק את הניסוי / החלטה 

)חלק ב'(  14. הדיון וההחלטה יתועדו על גבי טופס )אחרת
ויועברו לידיעת החוקר ולמנהל המוסד הרפואי. הודעה 
למשה"ב תשלח רק אם הוחלט כי קיים קשר או יש סבירות 

המוות לשימוש במוצר המחקר או גבוהה לקשר בין מקרה 
להליכי המחקר והאירוע אינו צפוי. במקרים בהם לא נמצא 
קשר או שנמצאה סבירות נמוכה לקשר למוצר המחקר או 

 להליך המחקרי, אין צורך בדיווח פרטני למשה"ב.



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 11 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

  שאינו מוות SAEדיווח במקרה של  8.5.4.2

י על כל במחקר מסחרי החוקר הראשי יודיע ליזם המחקר ולוועדת הלסינק 8.5.4.2.1
שאירע במחקר שבאחריותו בהקדם האפשרי מרגע הבאת  SAEאירוע 

חוקר/אקדמיה/מלכ"ר, הדיווח יהיה -האירוע לידיעתו. במחקר בחסות יזם
 לוועדת הלסינקי בלבד. 

אשפוז אלקטיבי שבוודאות איננו קשור למחקר, ולא מחייב את הפסקת  8.5.4.2.2
הטיפול המחקרי או שינוי בו, לא מצריך הגשה לוועדה.  אשפוז אלקטיבי 
המחייב הפסקת טיפול או שינוי בשל קונטרה אינדקציה עם מוצר המחקר 

 מחויב בדיווח לוועדה.  

( שאירעו בארץ או בעולם אחת SUSARת )החוקר יגיש לוועדה דוח תקופתי המכיל דיווחי בטיחו 8.5.5
לשישה חודשים. דוח הבטיחות התקופתי ילווה בחוות דעת החוקר והמלצותיו לשינוי בפרוטוקול 
המחקר או בנוסח טופס ההסכמה להשתתפות במחקר. אם מתחייב שינוי שכזה יש לנהוג לפי 

ב דיווחים אלה מאחר . ועדת הלסינקי פטורה מלהעביר למשה"8.5.2האמור בסעיף "שינויים" 
 שחובת ההודעה חלה על היוזם. 

 אספקת מוצר מחקר 8.6

אם יתברר לאחר סיום המחקר הרפואי שטובת החולה  -המשך מתן תרופה לאחר סיום המחקר  8.6.1
במסגרת  שהשתתף במחקר מחייבת המשך טיפול בו במוצר המחקר ואין לו טיפול חלופי מתאים

והחוקר הראשי ימליץ על כך, יזם המחקר ימשיך לספק את מוצר המחקר,  סל שירותי הבריאות,
שנים נוספות כל זאת בכפוף  3. החולה ימשיך לקבל את תרופת המחקר למשך 4בכפוף לטופס 
 ובחוזה. 4ולמופיע בטופס  2020לנוהל משה"ב 

 דמי שירות 8.7

לעדכן את התשלום יש ₪.  7,500בהגשה של מחקר חדש לוועדה ביוזמה מסחרית, החברה תשלם  8.7.1
 בתוכנת מטרות לפני מועד הדיון במחקר. 

כל בקשה לשינוי או הוספת מידע לאחר הגשה ראשונית: גרסה חדשה לפרוטוקול, חוברת לחוקר,  8.7.2
טופס ההסכמה והתוספת אליהם,  הארכת מחקר או שינוי יזם / נציג יזם / ויצרן תלווה בתשלום 

 לדיון. ₪  1000של 

 בתוכנת מטרות טרם הגשת הבקשה לדיון.את התשלום יש לעדכן  8.7.3

 דגשים 9
 ובא רק להוסיף עליו ולתת פרשנות מקומית.  2020נוהל זה כפוף לנוהל משה"ב לניסויים רפואיים בבני אדם 

 נספחים )פירוט( 10
 (1טופס בקשה לאישור מחקר רפואי בבני אדם )טופס  1נספח 
 (16או  6 דוגמת אישור של יו"ר הוועדה למחקר רפואי )טופס 2נספח 
 (17או  7דוגמת אישור של מנהל המרכז הרפואי לביצוע מחקר )טופס  3נספח 
 כתב מינוי לחבר ועדה 4נספח 
 כתב ויתור סודיות 5נספח 
 2022רשימת חברי ועדה ותת ועדה לשנת  6נספח 
 הצהרת יו"ר ומ"מ על עבודת הוועדה 7נספח 
פרק הגדרות  – 2020"ב למחקרים קליינים רשימת המסמכים הישימים המופיעים בנוהל משה 8נספח 

 ומסמכים ישימים. 

 

  



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 12 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 דף חתימות
 

 אישור נוהל מפיץ נוהל אחראי עדכון נוהל כותב 

  פרופ' עמוס כץ פרופ' עמוס כץ נועה ורדימון מלכה מישל שם

רכזת ועדת  תפקיד
 הלסינקי

מתאמת 
יו"ר ועדת  יו"ר ועדת הלסינקי מחקר ראשית

  הלסינקי

  30/08/2022 30/08/2022 30/08/2022 30/08/2022 תאריך

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 תפוצה
 
 

 חתימות:
 

 מר צחי כהן גב' שוש רשף פרופ' חזי לוי 

 

 _________________ __________________ __________________ 

 מנהל אדמיניסטרטיבי מנהלת הסיעוד )בפועל( מנהל המרכז הרפואי 

 
 

  



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 13 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 1נספח 

 טופס בקשה לאישור מחקר רפואי בבני אדם
 2020הנוהל לניסויים רפואיים בבני אדם 

 א1טופס 
 רפואי בתכשיר טופס בקשה לניסוי

 

 תאריך הגשה:_______

 מס' בקשה מוסדי:_______
 מטה מבקש לערוך את הניסוי הרפואי המפורט בזה אני החתום

 

 החוקר הראשי (1
 שם החוקר הראשי:

 
 :1אתר הניסוי במרכז הרפואי:מוגש לוועדה 

 מחלקה:
 

 ת.ז: מומחיות:

 טלפון )זמין לשאלות(:
 

 דוא"ל )מוסדי(:

 זיקה ליזם: יש / אין. 
 אם יש, פרט מה היא?

 
 מקור מימון של הניסוי )אם יש יותר מאחד יש לשכפל את השורה( לניסויים ביוזמת חוקר

 שם הארגון:
 מדינה:

 הגורם המממן את אספקת מוצר המחקר:- לניסויים ביוזמת חוקר
 
 

 פרטי היזם (2
 שם היזם:

 :ח.פ לחברה בארץ
 כתובת:

 דוא"ל )מנהל פרוייקט(:
 שם נציג היזם בארץ:

 :ח.פ חברה
 כתובת:

 דוא"ל )מנהל פרוייקט(:
 שם איש קשר לניסוי:

 ת.ז:
 

 :פרטי התקשרות
 מס' טלפון:

 דוא"ל:
 פרטי הניסוי (3

 )באנגלית(:כותרת הפרוטוקול 
 

 נושא הניסוי תרגום לעברית של כותרת הפרוטוקול בשפה קלה וברורה. הנושא יועתק לטופס הסכמה:
 

 מטרות הניסוי )עיקריות(:
 

 פאזת הניסוי:
 לא/כןהאם נעשה שימוש באינבו )פלצבו(?    

 אם כן, יש להבהיר את הסיבה, את אופן השימוש ואת דרך המתן: 

                               לא/כן?    MyTrialהאם ירשם באתר 
 רישום:-אם לא, יש לפרט את הסיבה לאי

 למלא כאשר הניסוי אינו מתבצע במוסד הרפואי המאשר )הכוונה למרפאות בקהילה, מרפאות חוץ וכו'(. 1

                                                           
 



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 14 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 הליך גיוס משתתפים:
 

 מס' המשתתפים במרכז:
 

 לא/כן?       בארץמתוכנן כניסוי רב מרכזי 
 

 רשימת המרכזים בארץ:
 

 החוקר הראשי בכל מוסד:

 במדינות: לא/כן?    בעולםרב מרכזי 
 

 סה"כ משתתפים בעולם: מס' המרכזים בעולם:
 

 

 מסמכי הניסוי (4
 תאריך: גרסה: :כפי שניתן ע"י היזםשם/סימון פרוטוקול 

 סוג ט' הסכמה:

 ☐2 

 )הורי הקטין( 3.1☐ 

 )אפוטרופוס( 3.2☐ 

 אחר, פרט: _______ )בת זוג וכד'(☐ 

 גרסה:
 

 תאריך:

 :שם/סימון -חוברת לחוקר☐

☐Summary of product characteristics (SmPC) 

 תאריך: גרסה:

 תאריך: גרסה: (:11מכתב לרופא המטפל )ט' ☐
 

 2פרטי מוצר המחקר (5

 תאים / רקמות פשוטים ממקור אנושי☐ תכשיר ☐: סוג המוצר
 :)לפחות אחד מאלה( התכשירשם 

 שם מסחרי: שם גנרי: שם קוד:
 :שם יצרן

 
 אתר ייצור:

 :)תדירות(משטר מינון  מינון:
 

 דרך מתן: :צורת מתן )פורמולציה(

 התוויה בניסוי זה:
 אם כן, התוויה הרשומה: לא/כןהתכשיר רשום בארץ?   

 הרשומה:אם כן, התוויה  לא/כןהתכשיר רשום במדינה מוכרת?   
 אם כן, מס' פרוטוקול )אחרון(: לא/כןהתכשיר אושר בעבר לניסוי רפואי בארץ?  

 אם כן, רשימת המדינות:  לא/כןהניסוי נערך בפועל בחו"ל?    
 )אם קיים(: NIH-מס' ב

 יש לשכפל את הטבלה כאשר בניסוי יש יותר מוצר אחד.  1

  

                                                           
 



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 15 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 מידע על דגימות (6

 לא גנטי☐כלל גנומי   ☐גנטי    ☐סוג הבדיקות שיבוצעו על הדגימה:   

 זיהוי הדגימות:

 מזוהה ☐ 

 מקודד☐ 

 
 אם מזוהה, שם בעלי הגישה למידע:

 

 אם מקודד, פירוט שיטת הקידוד:
 שם בעל הגישה למפתח הקידוד:

 
 תפקיד:

 מקור הדגימה
 תרביות תאים                            דם                ביופסיה של _________

 
 אחר _________   שניתנה הסכמה מראש( -)ארכיוןרוק               דגימות פתולוגיה 

 
 :)לפרט האם הדגימות נלקחות כחלק מהטיפול השיגרתי ו/או לצורך המחקר בלבד(שיטת איסוף הדגימות 

 
 : DNA-הדגימה ו/או ה מקום אחסון

 כתובת: 
 שמירה :אופן 

 :מה יעשה עם הדגימה בתום הניסוי
 :מה יעשה עם המידע בתום הניסוי

 שם האחראי על השמירה:
 

 תפקידו:

 )ניתן להשלים את המידע עד למועד האישור( במקרה של בדיקות גנטיות
 :DNA-שם המעבדה והמוסד בהם יבצעו את בדיקות ה

 
 כתובת המעבדה:

 שם האחראי על הבדיקות הגנטיות:
 

 תפקידו:

 
 

, MyTrialתווים כפי שיופיע באתר  0038-ל מוגבל .פשוטה בעברית, בשפהתקציר פרוטוקול  (7
 ,המחקר מטרת, כללי הכולל את המצב הרפואי הנחקר וההתוויה הנחקרת רקע: יכלול התקציר

זרועות הטיפול,  המשתתפים )אוכלוסיה, גיל, מין(, קריטריונים עיקריים להכללה ואי הכללה,
הניסוי והדרישות מהמשתתף  בתקופת שונים הצפויה למשך הטיפול והמעקב, הליכים התקופה

 .בניסוי
 

 

כל חריגה או שינוי במסמכי הניסוי המקוריים יצויינו בסעיף  בקשות לחריגה מהנוהל / שינויים במסמכי הניסוי (8
המוסדית ותפורט במסמכי האישור )האישור אינו החלטה תינתן על ידי הוועדה  זה כולל הסיבה המצדיקה את החריגה/ שינוי.

 אוטומטי(.

 : )תיקון ט' הסכמה בהתאם(דוגמאות
שנים לניסוי בקנביס/ תוסף תזונה/ צמח מרפא וכד'. מוצר מסוג זה לא ניתן  3-אבקש פטור מהמשך מתן ל -

 לאחר סיום הניסוי לפי הנוהל.
 ש במוצר הינו חד פעמי.שנים בניסוי במוצר ___. השימו 3-אבקש פטור מהמשך מתן ל -

 

 

 



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 16 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 :הצהרת החוקר הראשי ו/או הרופא האחראי לניסוי (9

לערוך את הניסוי הרפואי בהתאם לעקרונות האתיים של הצהרת הלסינקי, בחתימתי אני מתחייב ☐
 .GCP-והנהלי משרד הבריאות , 1980אדם( התשמ"א -תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני

ו, כולל ולפי התנאים שייקבעו באישור המאושרלפרוטוקול  בהיענותלערוך את הניסוי אני מתחייב ☐
. מתן האישור לעריכת הניסוי הרפואי אינו משחרר אותי (164דיווח על אירועים חריגים )נוהל 

 מהאחריות הרפואית המקובלת.

יסוי שהוא רופא טיפול רפואי והחלטות רפואיות לגבי משתתפים בניסוי יהיו באחריות חוקר בנ☐
 (.1976 -)פקודת הרופאים, התשל"ז מורשה  או רופא שיניים מורשה 

 חברההנוחות הצפויה כנגד התועלת הצפויה לחולה ו/או ל-שקלתי את הסיכונים הטמונים ואי☐
בניסוי רפואי זה. לקחתי בחשבון כי הזכויות, הבטיחות וטובתו של המשתתף בניסוי יעמדו בפני 

 בים ביותר, ויעלו בחשיבותם על כל תועלת למדע או לחברה.כשיקולים החשו

לוודא שהבין את ההסבר ולקבל מראש את , להסביר למשתתף את מהות המחקרמתחייב אני ☐
 הסכמתו בכתב.

, מידע על ההשתתפות בניסוי ועל השירותים בקהילהמתחייב למסור לרופא המטפל אני ☐
שהמשתתף צפוי לקבל על פי תכנית הניסוי. משתתף שאינו מסכים כי המידע יועבר לרופא המטפל, 

 לא יוכל להשתתף בניסוי. 

שבחר לא להשתתף בניסוי הרפואי, או שהחליט  ע טיפול נאות מכל אדםומנללא אני מתחייב ☐
 רפואי.להפסיק את השתתפותו בניסוי ה

הינה בהתאם לפרטים שמסרתי ע"ג טופס זה. אם יחול שינוי בזיקה  זיקה ליזם הניסוי הרפואי☐
 אני מתחייב לעדכן את הוועדה המוסדית מוקדם ככל הניתן.

לאנשים המוסמכים  באחריותי יהיה נגיש מזוהה. מידע רפואיתסודיות  אני מתחייב לשמור על☐
 .בלבד לכך

 
 

 :_____________חתימה:___________תאריך:___________הראשי( )החוקרשם 
 

 )כולל חותמת ומספר רשיון(                                                        
 
 

 -אם החוקר הראשי אינו רופא, נדרשת גם חתימה של רופא אחראי על ההצהרה לעיל
 
 

 חתימה:___________תאריך:___________:_____________)הרופא האחראי(שם 
 

 )כולל חותמת ומספר רשיון(                                                        

  



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 17 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 )במועד ההגשה( הצהרת חוקרי המשנה (10
 

לערוך את הניסוי הרפואי בהתאם לעקרונות האתיים של הצהרת הלסינקי, בחתימתי אני מתחייב 
 .GCP-והנהלי משרד הבריאות , 1980אדם( התשמ"א -יים רפואיים בבניתקנות בריאות העם )ניסו

 .אני מתחייב לבצע את משימותיי בניסוי כפי שהואצלו לי ע"י החוקר הראשי
 

הינה בהתאם לפרטים שמסרתי ע"ג טופס זה. אם יחול שינוי בזיקה אני  זיקה ליזם הניסוי הרפואי
 הניתן.מתחייב לעדכן את הוועדה המוסדית מוקדם ככל 

 

 שם החוקר
 
 

 פירוט ניגוד עניינים
 )זיקה ליזם או אחר(

 

 תאריך חתימה מומחיות

 שם החוקר
 
 

 פירוט ניגוד עניינים
 )זיקה ליזם או אחר(

 

 תאריך חתימה מומחיות

 שם החוקר
 
 

 פירוט ניגוד עניינים
 )זיקה ליזם או אחר(

 

 תאריך חתימה מומחיות

 שם החוקר
 
 

 פירוט ניגוד עניינים
 )זיקה ליזם או אחר(

 

 תאריך חתימה מומחיות

 
 
 

  



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 18 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 2נספח 

 (16או  6דוגמת אישור של יו"ר הוועדה למחקר רפואי )טופס 

 2020הנוהל לניסויים רפואיים בבני אדם 

 6טופס 

 אישור ועדת הלסיקי
 

 תאריך:_______

 לכבוד
 החוקר הראשי:

 מחלקה:

 הנדון: אישור ועדת הלסינקי

שוכנענו שהניסוי הרפואי, אשר פרטיו מופיעים להלן, אינו נוגד את עקרונות הצהרת הלסינקי, תקנות בריאות העם 

 (.14אדם )נוהל -ונוהל לניסויים רפואים בבני 1980-אדם( תשמ"א-)ניסויים רפואיים בבני

להתחיל בביצוע הניסוי רק לאחר קבלת  רשאי. החוקר נו שלב ביניים בהליך אישור הניסוי הרפואייאישור זה ה

 (.7אישור המנהל )טופס 

 פרטי הניסוי

 סוג הניסוי: ]תכשיר/ אמ"ר וכו'[ :מספר הבקשה בוועדה המוסדית

 נושא הניסוי:

 שם היזם: שם מוצר המחקר:
 

 מסמכי הניסוי

 תאריך: גרסה: שם/סימון פרוטוקול:

 תאריך: גרסה: טופס הסכמה:

 תאריך: גרסה: מסמך אחר:חוברת לחוקר / 

 תאריך: גרסה: :11טופס 

 ]האישור בתנאים/במגבלות[  

 [משתתפים ראשונים 10-יש לדווח לוועדה לאחר טיפול ב -לדוגמה] :תנאי/מגבלה
 

 ]אושרו החריגות הבאות מהנוהל[

 [הניסוי לא התערבותיהסיבה: ] [החוקר רשאי לתעד הסכמה של הורה אחד] :החריגה
 

 ניתן כהאישור 

 ."מיוחד"ניסוי רפואי ☐

 ניסוי רפואי "לא מיוחד", ולכן נדרש גם לאישור נוסף של משרד הבריאות.☐

 תאריך האישור תאריך הדיון  חתימה שם יו"ר הוועדה
 

 
 :הערה

 (.7לוועדה לצורך אישור המנהל )טופס  MyTrialהחוקר יעביר את מס' הרישום באתר 
 

 : העתק
 מנהל המוסד הרפואי

 היזם / נציגו בארץ 
 המחלקה לניסויים קליניים



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 19 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 3נספח 

 (17או  7דוגמת אישור של מנהל המרכז הרפואי לביצוע מחקר )טופס 

 2020הנוהל לניסויים רפואיים בבני אדם 

 7טופס 

 אישור המנהל לביצוע הניסוי הרפואי

 

 תאריך:_______

 לכבוד
 החוקר הראשי:

 מחלקה:

 רפואי בבני אדם הנדון: אישור לביצוע ניסוי

 בהתאם לבקשתך, ניתן בזה אישור לביצוע הניסוי לפי המסמכים הבאים:

 פרטי הניסוי

 :מספר הבקשה בוועדה המוסדית
 

 סוג הניסוי: ]תכשיר/ אמ"ר וכו'[

 :MOHמס'  מספר הבקשה במשרד הבריאות:
 

 נושא הניסוי:
 

 שם מוצר המחקר:
 

 שם היזם:

 

 מסמכי הניסוי

 תאריך: גרסה: פרוטוקול:שם/סימון 
 תאריך: גרסה: טופס הסכמה:

 תאריך: גרסה: חוברת לחוקר / מסמך אחר:
 תאריך: גרסה: :11טופס 

 

 ]האישור בתנאים/במגבלות[ 

 [משתתפים ראשונים 10-יש לדווח לוועדה לאחר טיפול ב -לדוגמה] :תנאי/מגבלה
 

 ]אושרו החריגות הבאות מהנוהל[

 [הניסוי לא התערבותיהסיבה: ] [רשאי לתעד הסכמה של הורה אחדהחוקר ] :החריגה
 

של משרד הבריאות, לתת אישור כ"מנהל" לעשיית ניסוי י בתוקף ההסמכה שקיבלתי מהמנהל הכלל
 [תאריך האישורמיום ] הלסינקי המוסדית ידי ועדת-לאחר שהבקשה אושרה עלואדם, -רפואי בבני

שוכנעתי כי הניסוי הרפואי ביום ___[,  ידי משרד הבריאות-עללאחר שהבקשה אושרה ו כשנדרש:]
אדם( -הנו בהתאם לעקרונות של הצהרת הלסינקי ותקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני

, וכי חוזה ההתקשרות בין היזם, החוקר הראשי והמוסד הרפואי עומד בדרישות 1980-תשמ"א
 שר את ביצוע הניסוי בכפוף לתנאים הבאים:הנוהל לניסויים רפואיים בבני אדם, הנני מא

 



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 20 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 תנאי האישור
 .(1בכפוף להצהרת החוקר הראשי ו/או הרופא האחראי )טופס הניסוי הרפואי יבוצע  (1

מפרוטוקול הניסוי הרפואי, טעון אישור בכתב של ועדת הלסינקי  חריגהכל שינוי, תוספת או  (2
 של המוסד הרפואי ו/או של משרד הבריאות.

על מהלך יעביר לוועדה המוסדית דו"ח התקדמות החוקר הראשי  :האישור הארכת תוקף (3
הוועדה תודיע על  .לפני שפג תוקף האישור הניסוי לוועדת הלסינקי של המוסד הרפואי

 החלטתה לגבי המשך הניסוי למנהל המוסד הרפואי.

 ותוצאותיו.בתום  הניסוי יגיש החוקר הראשי, לוועדת הלסינקי דו"ח מסכם על מהלך הניסוי  (4

 האישור ניתן לחוקר הראשי ולמוסד הרפואי המצוינים לעיל ואינו ניתן להעברה לאחר. (5

 היא באחריות יזם הניסוי. הרפואי בו נערך הניסוי( למוסד הרפואי IMPאספקת מוצר המחקר ) (6
למטופלים הם באחריות החוקר הראשי. במקרים של של מוצר המחקר אחסונו וניפוקו 

בית המרקחת המוסדי, אלא אם כן ועדת  באמצעותפעולות אלו יבוצעו , תכשירים רפואיים
 הלסינקי החליטה אחרת.

שמירת מסמכים: יש לשמור את כל מסמכי הבקשה, האישורים וכל המסמכים הנאספים  (7
 .שנים מתום הניסוי 15לפחות במהלך הניסוי הרפואי 

שנים מיום  20שמירת הדגימות והמידע הגנטי: הדגימות והמידע הגנטי יישמרו לתקופה של  (8
 . ניתן לבקש הארכת התקופה האמורה.מתום הניסוי

 YYYY/MM/DDתוקף האישור:  (9

 

 ב ה צ ל ח ה  !

 

 בכבוד רב,      
 

 מנהל המוסד הרפואי
 

 : העתק
 יו"ר ועדת הלסינקי

  המרקחת מנהל בית -במקרה של ניסוי בתכשיר
 היזם / נציגו בארץ 

 המחלקה לניסויים קליניים
 

 

 

 

 

 

 

 



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 21 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 4נספח 

 כתב מינוי לחבר ועדה

 
4.7.2022ה' בתמוז תשפ"ב,   

 
 לכבוד

 שם החבר
 ועדת הלסינקי

 כאן                   
 

 

 תפקיד בוועדה, חבר ועדת הלסינקי–כתב מינוי הנדון: 
 

 

, ולאחר 16/02/2022המוסדית, מתאריך  הלסינקי ועדת של בחברים ושינוי המינוי לאישור בקשה בהתאם לנוהל

פנייתי לד"ר ספי מנדלוביץ, המשנה למנהל הכללי, לאשרך כחבר בוועדת הלסינקי, ואישורו, אני ממנה אותך כחבר 

 ועדת הלסינקי של המרכז הרפואי "ברזילי".

בתוקף למזכירות  GCPף להצגת תעודת תוקפה של החברות בוועדה הוא לשנתיים מיום הוצאת הודעה זו ובכפו

 הוועדה.

 

על תוספותיהן  1980-ועדת הלסינקי תפעל בהתאם לתקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני אדם( תשמ"א

 על תוספותיו ועדכוניו. 2020ותיקוניהן העדכניים, ובהתאם לנוהל ניסויים רפואיים בבני אדם, 

 

 אני מאחל לך עבודה פוריה.

 

 

 בברכה,

 

 פרופ' חזי לוי

 מנהל המרכז הרפואי ברזילי 

 
  



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 22 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 5נספח 

 כתב ויתור סודיות

 
 עניינים ניגוד והיעדר סודיות שמירת על הצהרה טופס

 
 
 

 אני הח"מ: שם מלא________________________ ת"ז_________________

 

 יו"ר / נציג הנהלה / נציג ציבור / -נוכח בישיבת ועדת הלסינקי של המרכז הרפואי ברזילי אשקלון ומשמש כ

 חבר ועדה / משקיף.

 נדרשתי לחתום על טופס הצהרה על סודיות והיעדר ניגוד עניינים זה כתנאי להשתתפותי בפורום

 הוועדה. הנני מתחייב בזאת כדלקמן:

 

לי לצורך מילוי תפקידי כולל סודות מסחריים, שגילויים עלול להסב נזק לצדדים  ידוע לי שהמידע אשר נמסר .1

וחוק הגנת הפרטיות,  1977 –שלישיים. בהקשר זה הובאו לתשומת ליבי הוראות חוק העונשין התשל"ז 

ואני מתחייב לשמור על המידע בסודיות מוחלטת ולא לגלותו לאף גורם שלישי זולת  1981 –התשמ"א 

בהוראת בית משפט או כל צו שיפוטי אחר. הריני מתחייב שלא למסור, להעביר, לגלות או לפרסם בכל צורה 

 זמן.שהיא, במישרין או בעקיפין, במעשה או במחדל, כל מידע סודי אשר יגיע לידי וזאת ללא הגבלת 

 הריני מתחייב לפעול כמיטב יכולתי להכנת חוות הדעת, ולהקדיש לשם כך את הזמן הדרוש. .2

לא ידוע לי על כל תפקיד, עיסוק, כהונה או עניין אחר, שלי או של קרוביי, שעלול לגרום לי להימצא במצב  .3

 של חשש לניגוד עניינים.

ו תהיה לי נגיעה ישירה או עקיפה, אודיע הריני מתחייב כי בכל מקרה שאתבקש לתת חוות דעת בנושא שב .4

על כך לרכז הוועדה, ולא אהיה מעורב ובכלל זה בהכנת חוות הדעת בנושא במישרין או בעקיפין. לעניין זה 

"נגיעה" לרבות אינטרס ישיר או עקיף, אישי, לרבות כלכלי או רפואי במוצר, או בחברה המשווקת את 

 המוצר.

ועדה לפני כל חוו"ד שאתן על כל שינוי או אינטרס או זיקה אשר עלולים הריני מתחייב להודיע לרכז הו .5

 להשפיע על תפקידי כמומחה בוועדה.

 
 

 ובאתי על החתום:
 
 

 _________________ ____________________ __________________ 
 חתימה שם ומשפחה תאריך 

  
 

 שנתיים מיום החתימה עליו. –תוקף המסמך 
 

 

  



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 23 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 6נספח 

 2022חברי ועדה ותת ועדה לשנת  רשימת

 

 

 

 

 

 

  



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 24 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 

 

 

  



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 

 מספר נוהל: HRP 1-7.1נושא: 

 מספור תוכניות מחקר בבני אדםתחום: 
 39 מתוך 25 עמוד

 תאריך תוקף
04/05/2017 

 תאריך עדכון
 30/08/2022 

 נוהל יחידה
 מוסדי

 

 7נספח 

 הצהרת יו"ר ומ"מ על עבודת הוועדה

 

2/1/2022"ב, טבת תשפכ"ט   

 

 לכל המעוניין

 ועדת הלסינקי במרכז הרפואי ברזילי

 

ועדת הלסינקי המוסדית פועלת על פי הוראות נוהל משרד אני מצהיר בזאת כי 

הוראות הנוהל ההרמוני הבינלאומי, לניסויים רפואיים בבני אדם, ולפי הבריאות 

 (.ICH-GCP) ם נאותיםיהעדכני, להליכים קליני

 

 

 

 

 

 

 עמוס כץפרופ' 

 

 יו"ר ועדת הלסינקי

 

 



  ועדת הלסינקי – התנהלות מחקרים קליניים בבני אדםשם הנוהל: 
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