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פקולטה/מחלקה ___________________
 
שוכנענו שהניסוי הרפואי, אשר פרטיו מופיעים להלן, אינו נוגד את עקרונות הצהרת הלסינקי ותקנות בריאות העם (ניסויים רפואיים בבני-אדם) תשמ"א- 1980 והחלטת סנט הטכניון.
1. פרטי הניסוי:
	מספר הבקשה (לשימוש הוועדה):
	מספר מנל"מ:
	מספר הבקשה בוועדת הלסינקי בבית חולים/משרד הבריאות (במידה וקיימת):

	

שם המחקר:

	תקציר המחקר:


	פקולטה/בי"ח:


	חוקרים נוספים המשתתפים במחקר:


2. הניסוי הרפואי הנו:3
· מחקר קליני לא ריפויי, שבסמכות המנל"מ לאשרו.

· מחקר קליני ריפויי, אשר אושר ע"י ועדת הלסינקי של המרכז הרפואי __________ ו/או משרד הבריאות (מספר __________).
3. תוקפו של מחקר קליני זה יהיה לשנה מיום אישור הועדה.

4. תנאים והגבלות: 
החוקר הראשי יציין על גבי טופס זה את מס' הרישום של המחקר הקליני הטיפולי באתר ה-NIH (במידת הצורך): 

	תאריך האישור
	חתימת יו"ר הוועדה
	שם יו"ר הוועדה


	
	
	


תנאי האישור:
1) הניסוי הרפואי יבוצע לפי העקרונות של הצהרת הלסינקי ועל-פי דרישות הנוהל של ניסויים רפואיים בבני אדם בישראל (2006) ודרישות הנהלים הבין-לאומיים העדכניים.
2) הניסוי ייבוצע רק  לאחר  מתן  הסבר למשתתף והחתמתו/ה על טופס ההסכמה  מדעת שצורף לבקשה.
3) במידה ומדובר בניסוי רפואי טיפולי כל שינוי, תוספת או סטייה מפרוטוקול הניסוי הרפואי, טעון אישור בכתב של ועדת הלסינקי של המוסד הרפואי ו/או של משרד הבריאות ועדכון הועדה הטכניונית.

4) על החוקר הראשי בניסוי רפואי טיפולי לדווח לוועדת הלסינקי של המוסד הרפואי, לוועדה הטכניונית וליוזם המחקר על כל אירוע חריג רציני (SAE) שאירע במהלך הניסוי הרפואי (כמפורט בסעיף 15.1.1 בנוהל), או על הפסקת הניסוי.
5) בתום  הניסוי הרפואי יגיש החוקר הראשי, לוועדה הטכניונית דו"ח מסכם על מהלך הניסוי ותוצאותיו.

6) האישור ניתן לחוקר הראשי ואינו ניתן להעברה לאחר.
7) שמירת מסמכים: יש לשמור את כל מסמכי הבקשה, האישורים וכל המסמכים הנאספים במהלך הניסוי הרפואי לפחות 15 שנים מתום הניסוי.
8) הגבלות נוספות: 
9) תוקף האישור: 

בהצלחה!
פרופ' עופר נתיב
יו"ר הוועדה

3 	סמן את הסעיף המתאים
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