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 מטרה   .1

  מבוא .1.1

)להלן:   .1.1.1 בריאות  שירותי  הסגל,  לאומיתלאומית  להעצמת  חשוב  ככלי  מחקר  מעודדת  איכות  (  שיפור 

 מקצועית ותמיכה במתן שירות.  

שונים   .1.1.2 בתחומים  מחקרים  לביצוע  לה,  ומחוצה  בלאומית  מחוקרים  בקשות  מתקבלות  שנה  מידי 

הוקמה   במשאבים,  והצורך  מחקרים  ביצוע  במהלך  לחוקרים  הנחשף  המידע  רגישות  בשל  ומגוונים. 

בלאומית.   המחקרים  ביצוע  על  ולפקח  מחקרים  לאשר  תפקידה  אשר  מחקר  כןועדת  בסמכות    , כמו 

בנושאים אותם   ביצוע מחקרים,  על הפעלת אמצעים שונים לעידוד  להמליץ  בוחרת לאומית  הוועדה 

 . )כגון מלגות וכו'( לקדם

שולב בנוהל   ובמוסדות שבבעלותהלאומית  וניהול תוצרי הידע המופקים במסגרת נושא הקניין הרוחני  .1.1.3

 .  "ניהול הקניין הרוחני בקופות החוליםמשרד הבריאות בנושא "חוזר בהתאם ל

 מטרות .1.2

 הגדרת תהליך ושיטה לאישור ולביצוע מחקר במסגרת לאומית.  .1.2.1

 הגדרת המדיניות למימון חיצוני של מחקרים, לרבות ניהול הכספים באמצעות קרן מחקרים.  .1.2.2

במסגרת    תהליך הגדרת   .1.2.3 המופקים  הידע  תוצרי  וניהול  הרוחני  הקניין  ובמוסדות    לאומיתבנושא 

 . שבבעלותה

לרבות    הגדרת .1.2.4 ומסחורם,  הפצתם  הידע,  תוצרי  על  הגנה  בעניין  ופרטים  כללים  הסדרת  עקרונות, 

 . בין לאומית לבין החוקר או העובד בתוצרי הידע הזכויותחלוקת  

 ומונחים  הגדרות .2

וזאת לאחר    לוגי, בסיסי או קליני(מחקר אפידמיו  :ו לימוד של תופעה או נושא )כגון בדיקה א תיאור,  - מחקר .2.1

סקירת המידע הקיים בספרות המדעית תוך שימוש בשיטות מחקר ובכלים סטטיסטיים מתאימים להסקת  

   מסקנות.

מחקר הנערך במתקני לאומית או   -  (2020מאי    14/02נוהל משרד הבריאות  )בהתאם ל לאומיתמחקר במסגרת  .2.2

 ן של נותן שרות הקשור עם לאומית ו/ או הנתונים שברשותה:  במתק

ובאמנת הלסינקי.    -ניסוי רפואי/ מחקר רפואי    /ניסוי קליני .2.2.1 ניסוי רפואי בבני אדם כמוגדר בתקנות 

הבנת   לתרום  וכן  מחלות  של  ומניעה  אבחון  טיפול  לשפר  הן  אדם  בבני  רפואי  מחקר  של  מטרותיו 

מספר   הבריאות  משרד  נוהל  )מתוך  רפואיים  מצבים  או  מחלות  של  והפתוגניות    14/02האטיולוגיה 

 (. 2020ממאי 

בשיטה .2.2.2 מחקרי  שימוש  עשיית  אדם:  בבני  רפואי,,  ניסוי  ציוד  הדמיה,  או  מעבדה  או  תרופה  בדיקת   ,

חומר כימי, ביולוגי, רדיולוגי או פרמקולוגי, שיש בו או שמייעדים אותו להשפיע על בריאותו, גופו או  

נפשו של אדם, וכולל גיוס משתתפים עובדי לאומית ו/ או מטופליה, עליהם תעשה ההתערבות ותיבדק  

 .  השפעתה במדדים הרלוונטיים שבמחקר

 מחקר שאלונים, הינו מחקר פרוספקטיבי שבו נאסף מידע בריאות מבני אדם תוך יצירת קשר עימם.  .2.2.3

מרשומות רפואיות  הינו מחקר רטרוספקטיבי במידע בריאות בו נאסף מידע  מחקר בנתונים קיימים   .2.2.4

 של מטופלים ללא עירובם מתוך מאגר המידע הקיים בלאומית. 

 בקרב מטופלים או עובדים בלאומית.  -סקרים  .2.2.5
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גורם פנימי  רופא שכיר או עצמאי של לאומית שירותי בריאות או מחקר הנעשה על ידי  -  מחקר פנימי .2.3

 בלאומית. 

גוף מסחרי חיצוני בשיתוף חוקר ראשי שהינו אדם   /חיצוני  תאגיד/ יזם במימוןמחקר המבוצע  -  חיצוני מחקר .2.4

 ממקצועות הרפואה או הבריאות מתוך קופת חולים לאומית, האחראי על עריכת הניסוי באתר הניסוי.

 - חוקר ראשי  /יזם .2.5

פנימי   .2.5.1 ו   -גורם  יחידותיה  או  לאומית  של  שכיר  הבריאות  /עובד  או ממקצועות  רפואי  בעל מקצוע  או 

שי למתן  בהסכם  לאומית  עם  לעריכת    רות.הקשור  האחראי  הבריאות  או  הרפואה  ממקצועות  אדם 

 הניסוי הרפואי באתר הניסוי.

חיצוני   .2.5.2 מעלה,    -גורם  במוזכר  נכלל  שאינו  מחקר  גורם  קרנות  אקדמיים,  מוסדות  חולים,  בתי  כגון: 

 ו/או חברה חיצונית )מסחרית או ציבורית(. 

 .  13סעיף  3עמ'   2020ממאי   14/2ה בנוהל משרד הבריאות מס' על פי הגדרת  - נקייועדת הלס .2.6

המורכבת מבעלי    ועדה להסדרה וקידום מחקר שממנה ראש חטיבת הרפואה, - ועדת המחקר/ הוועדה .2.7

תפקידים בלאומית וגורמים מקצועיים נוספים על פי המלצת יו"ר הוועדה, לעניין או לעניינים מסוימים )כגון  

. אם אחד מחברי הוועדה ישתתף בביצוע  תפקידי ועדת המחקר -  נספח א'ראה  -סיעוד ומקצועות הבריאות( 

 מחקר, לא יוכל להשתתף בדיוני הוועדה הנוגעים למחקר הרלוונטי. 

בעל תפקיד אשר מונה על ידי ראש חטיבת הרפואה ומשמש כנציג יו"ר הוועדה לניהול    -  ועדת המחקר  תרכז .2.8

 . כולל של המחקרים והבאתם לדיון בוועדת המחקר

כספית בלאומית שבה מנוהלים הכספים המתקבלים ממקורות מימון    קרן   -  קרן כספית פנימית של לאומית .2.9

חיצוניים למחקר בלאומית. הקרן תוכל להעניק מימון כספי ו/ או שווה ערך למחקרים ו/ או חוקרים בנושאים  

הקרן תוכל לממן גם   שראש חטיבת רפואה בשיתוף עם וועדת המחקר מוצאים כי הם ראויים לביצוע מחקר.

והשתתפות    הצגת עבודות בכנסים  ,פעילויות נוספות שמטרתן קידום המחקר בלאומית כגון פעילויות הוראה

 . בכנסים מדעיים בארץ ובחו"ל

  קביעת   לרבות  ,לאומיתבבקשות למימון מחקר מכספי קרן המחקרים של    לטיפול  ועדה  -  קרן המחקרים  ועדת .2.10

  למימון   המחקרים  קרן  של(  וארגוניים  כספיים  -  מוגדרים  לקריטריונים)בהתאם    הכספית  ההשתתפות  גובה

תנוהל על ידי ראש    הוועדה.  המחקר  עדתו  ידי  על  המחקר  לאישור  ובכפוף (  מלא  מימון  או   חלקי )מימון    המחקר

וועדת מחקר ותתייעץ עם    תכלולחטיבת הרפואה   יו"ר  בהתאם    ומשאבי אנוש   וכלכלה  כספים   אגףנציגי  את 

הפנימיתמחקר  הוצאות   על   עיתית   בקרה   הוועדה  תבצע  כן   כמו .  לצורך הכספית  הקרן  ידי  על  שמומנו  ,  ים 

 . שנחתם ההתקשרות בהסכם שהוגדר  כפי התקדמות לקצב בהתאם

מחקר .2.11 מחקר    -  חדר  בחדרי  העבודה  שיטת  בשיתופי    םוירטואליימטרת  הצדדים  שני  של  צרכים  לספק  היא 

 הפעולה: 

מקום .2.11.1 מכל  מרחוק  בהתחברות  לאומית  נתוני  על  מחקר  ביצוע  לאפשר  החוקר  הכלים    ,מצד  עם 

 המועדפים עליו. 

במטרה למנוע פגיעה בפרטיות המטופלים ומבלי    ,מצד לאומית לאפשר שמירה על הנתונים בשליטתה .2.11.2

 להסתכן בדליפת מידע ממחשב החוקר בשוגג או במזיד. 

 

 

 

# 
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 : קונספט הפתרון .2.11.3

דרישה,    Azureחדרי המחקר של לאומית רצה על תשתית  תשתית   .2.11.3.1 פי  על  של מיקרוסופט. 

וירטואלית  סביבה  מקימה  אמנם  (Virtual Machineלאומית  זו  סביבה  החוקר.  עבור   )

אפשרות   מניעת  לצורך  זאת  לאינטרנט,  ממנה  גישה  אפשרות  אין  אך  מקום,  מכל  נגישה 

 דליפת נתונים. 

ע  .2.11.3.2 מאובטחת  מרחוק  ידההתחברות  ב  י ל  ידיוהזדהות    VPN  -שימוש  דיגיטלית    על  תעודה 

 שלאומית מספקת. 

מספקת   .2.11.3.3 לא  לרישוי    תרישיונולאומית  פרט  אופיס,    Windowsתוכנה,  וכד'   SPSS)אין 

 . (Bring your own license)באחריות החוקר  -תוכנה נדרשת  שיון/ישמתוקנים מראש(. כל ר

מעוני  , בתחילת העבודה .2.11.3.4 הוא  איתם  הכלים  עצמאית את  ומתקין  לעבוד.  החוקר מתחבר  ין 

באמצעות   למכונה  ההתקנה  קבצי  את  להעביר  קבצי  Copy & Pasteניתן  את  לרכז  או   ,

ולאומית תעביר אותם אל המכונה    ( Google driveההתקנה הנדרשים במקום מסוים )כגון  

 לאחר ביצוע בדיקת אבטחה.  ,תהווירטואלי

קר  לאחר סיום התקנת הסביבה על ידי החוקר, לאומית תעביר את הנתונים הנדרשים למח .2.11.3.5

 מהמכונה.   Copy & Pasteסביבה זו, ותחסום אפשרות לביצוע אל 

הפעולה   .2.11.3.6 למכונה,  קבצים  של  הכנסה  או  הוצאה  נדרשת  אם  השוטפת,  העבודה  במהלך 

ע ידיתתבצע  על   ל  אינם    לאומית  היוצאים מהמכונה  ובתנאי שהקבצים  פי בקשת החוקר, 

 מכילים מידע פרטני של מטופלי לאומית.

 על נתונים שעברו התממה ובתנאי שיש אישור ועדת הלסינקי.  ככלל, מחקרים יתבצעו רק .2.11.3.7

 מסמכים ישימים   .3

   נוהלהקשורים למסמכים  .3.1

 .2020י  ממא - 14/2משרד הבריאות מס'  ניסוים רפואיים בבני אדם של נוהל  .3.1.1

 . טופס בקשה/ הצעה לביצוע מחקר בלאומית .3.1.2

  .עדת המחקרטופס החלטת ו .3.1.3

 הר"י )הסתדרות הרפואית בישראל(. -כללי האתיקה הרפואית  .3.1.4

כללים להתקשרות מוסדות משרד הבריאות ושירותי בריאות כללית עם גופים    -חוזר משרד הבריאות   .3.1.5

 . מסחריים/ עסקיים

 . NIH -בנושא רישום ניסויים רפואיים במאגר של ה  3/08חוזר מס'   .3.1.6

החולה,   .3.1.7 זכויות  התשמ"א1996-התשנ"וחוק  הפרטיות,  הגנת  חוק  האדם  1981-,  כבוד  יסוד:  חוק   ,

  . 1967-תשכ"ז , החוק הפטנטיםו  1994-וחירותו, חוק ביטוח בריאות ממלכתי, התשנ"ד

 . ניהול הקניין הרוחני בקופות החוליםבנושא   14/12משרד הבריאות מס' חוזר  .3.1.8

 . טופס דיווח לוועדה העליונה להתקשרויות עם חברות מסחריות .3.1.9

 . הנחיות להתממת מידע בריאות לצרכי שימוש מחקריחוזר משרד הבריאות בנושא  .3.1.10

 

 

# 

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/ClinicalTrials/Pages/CTH.aspx
http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20בקשה%20לביצוע%20מחקר%20בלאומית.docx
http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20החלטת%20ועדת%20המחקר.docx
https://www.google.co.il/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=3&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj-59Pw3KHeAhUJKuwKHbRfDhoQFjACegQIBxAC&url=https%3A%2F%2Fwww.health.gov.il%2Fhozer%2Fmk13_2018.pdf&usg=AOvVaw3ZY18U-OL5P82qaq2fAHvj
https://www.google.co.il/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=3&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj-59Pw3KHeAhUJKuwKHbRfDhoQFjACegQIBxAC&url=https%3A%2F%2Fwww.health.gov.il%2Fhozer%2Fmk13_2018.pdf&usg=AOvVaw3ZY18U-OL5P82qaq2fAHvj
https://govforms.gov.il/mw/forms/CommitteesReport@health.gov.il
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 נהלים הקשורים לנוהל   .3.2

 .נוהל חסויות, תרומות וכנסים מקצועיים .3.2.1

 )נמצא בכתיבה(.  "הלסינקיועדת "נוהל  .3.2.2

 . כתיבה(ב)נמצא  " זכויות קניין רוחני בלאומית"נוהל  .3.2.3

 נוהל "מדיניות ביצוע בקרה על מחקרים" )נמצא בכתיבה(. .3.2.4

 השיטה  .4

 תהליך ייזום בקשה לביצוע מחקר ואישורו   .4.1

 נושאים למחקר  .4.1.1

 מחקרים, בנושאים ובתחומים הבאים:ועדת המחקר של לאומית תפעל להזמין ולממן 

 תחזית השינויים הדמוגרפים ומגמות הבריאות והתחלואה הצפויות.  .4.1.1.1

טכנולוגיות חדשות וצפויות, והשפעתן על תכנון שירותי הבריאות בישראל בכלל ובלאומית   .4.1.1.2

 בפרט. 

על   .4.1.1.3 ועתידיות,  קיימות  רפואיות  וטכנולוגיות  ומתוכננים  קיימים  רפואיים  שירותים  הערכת 

 בסיס תחזיות של צרכים רפואיים קיימים וצפויים. 

 בחינת הגורמים המשפיעים על שביעות הרצון של ציבור לקוחות לאומית.  .4.1.1.4

נדרשים  .4.1.1.5 הבריאות  ומקצועות  סיעוד  רפואה,  שירותי  של  וייעול  שיפור  להתאמה,  המלצות 

 יבת מערכת הבריאות בישראל.בסב

לסייע   .4.1.1.6 הוועדה,  לדעת  העשוי  אחר  תחום  וההערכה  כל  התכנון  ההחלטות,  קבלת  בתהליכי 

 בלאומית. 

 .ועדת המחקר סבורה כי יש בו תועלת מדעית וכי יועיל לקידום תועלת זוושא ש וכל נ .4.1.1.7

 תהליך הגשת בקשה לביצוע מחקר  .4.1.2

וע מחקרים שיתקבלו באופן שוטף, יופנו ישירות לרכז/ת וועדת מחקר לבחינה  בקשות לביצ .4.1.2.1

  ועדת  ת /רכז  פקידי)ראה ת הועדה  ראשונית ולאחר מכן החומר יעבור לבחינה מדעית לחברי  

 (. נספח א'  - המחקר

בדף הנחייה  על החוקר הראשי / יזם המחקר להעביר את בקשת המחקר בהתאם למפורט   .4.1.2.2

 אשר כולל:  ,בנוהל זה נספח ב' - להגשת בקשה לביצוע מחקר 

( בעברית או באנגלית  נספח ג')  טופס בקשה/ הצעה לביצוע מחקר בלאומיתמילוי   .4.1.2.2.1

 , לפחות חודשיים לפני המועד המתוכנן להתחלת המחקר. מיילבהודעת 

 תקציר המחקר.  .4.1.2.2.2

 מידע אודות הגשת בקשות למענקי מחקר או קבלת מענקי מחקר למחקר זה. .4.1.2.2.3

 משמעויות המחקר ותרומתו ללאומית.  .4.1.2.2.4

חברי   .4.1.2.3 שתתקבלנה  מחקרועדת  על  ההצעות  את  לאנשי    , לבחון  גם  לפנות  הצורך  ובמידת 

מקצוע רלוונטיים נוספים לבחון את ההצעות. חברי הוועדה ואנשי המקצוע רשאים לבקש  

 הבהרות נוספות ממגיש הבקשה.

 . הגשת הבקשה יום ממועד 30המחקר תינתן תוך  יזם  תשובת הוועדה לבקשת   .4.1.2.4

# 

http://portal.leumit.co.il/DocLib7/%D7%A0%D7%95%D7%94%D7%9C%20%D7%9B%D7%A0%D7%A1%D7%99%D7%9D,%20%D7%97%D7%A1%D7%95%D7%99%D7%95%D7%AA%20%D7%95%D7%AA%D7%A8%D7%95%D7%9E%D7%95%D7%AA.doc
http://portal.leumit.co.il/DocLib9/קול%20קורא-%20הגשת%20בקשות%20לסיוע%20במימון%20מחקרים%20בקופה.docx
http://portal.leumit.co.il/DocLib9/קול%20קורא-%20הגשת%20בקשות%20לסיוע%20במימון%20מחקרים%20בקופה.docx
http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20בקשה%20לביצוע%20מחקר%20בלאומית.docx
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)הקדמת משך הזמן למתן תשובה(, על    במסלול מקוצרבמקרים יוצאי דופן תידון הבקשה   .4.1.2.5

 פי הצורך. 

מחקר   .4.1.2.6 חיצוני  עבור  יזם  ידי  על  המחקר,    -ממומן  ועדת  ידי  על  מאושר  והמחקר  במידה 

) ובנוסף    בין היזם ללאומית,  הסכם התקשרות  ייחתם נספח  חלק מ הסכם לשמירת סודיות 

 (. ד'

הסכם  לאחר החתימה על  היזם ימציא ביטוח למחקר במידה ומדובר במחקר הדורש זאת.   .4.1.2.7

( להעביר  מידע  מערכות   באגף   וסייבר   מידע   הגנת   מחלקת )בשיתוף    תאשר  המחקר   ועדת  זה,

נתונים המחקר  המחקר   למבצעי  ביצוע  לשם  הבריאות    -  הנדרשים  משרד  לנוהל  בכפוף 

 ולהסכם שמירת סודיות.  

 תהליך הטיפול בבקשה למחקר .4.1.3

בקשות לביצוע מחקרים יתקבלו באופן שוטף, יופנו לרכז הוועדה למחקר להכללתן ברישום   .4.1.3.1

 ומעקב מרכז ויועברו לידיעת יו"ר הוועדה. 

על יו"ר הוועדה להעביר את ההצעה, הכוללת תקציר הצעת המחקר לתוכנית המחקר )חומר   .4.1.3.2

 נוספים, על פי שיקול דעתו.   םהבקשה( להתייחסות חברי הוועדה וגורמים רלוונטיי

באחריות חברי הוועדה להעביר את התייחסותם לבקשה, וזאת לא יאוחר משבועיים ממועד   .4.1.3.3

 הפצת החומר. 

נספח  )ראה  הוועדהרכזת יו"ר וההוועדה תתכנס על פי צורך ובהתאם להחלטה משותפת של  .4.1.3.4

  (.תפקידי ועדת המחקר - א'

תהיה רשאית לפטור מהגשה לוועדת הלסינקי, לאשר, לפסול, להפנות לחוות דעת   הוועדה .4.1.3.5

להעביר לחוקר הראשי את הערות    הוועדה   רכזנוספת, או לדרוש תיקון הצעת המחקר. על  

הרפרנטים   הוועדה,  חברי  התייחסות  פי  על  וזאת  ישנן,  באם  המחקר,  להצעת  לאומית 

 ושיקול דעתו.

 דה לגבי המחקרים שנידונו בה. יו"ר הוועדה יציג לחברי הוועדה את החלטות הווע .4.1.3.6

ולגורמים    הוועדה  רכזבאחריות   .4.1.3.7 הראשי  לחוקר  הוועדה  החלטת  את  בכתב  להעביר 

 (. החלטת ועדת המחקר  טופס) נספח ד' שב הרלוונטיים על פי הנוסח 

מול   .4.1.3.8 טיפול במחקר  ועדת הלסינקי להמשך  לרכזת  את החוקר הראשי  תפנה  הוועדה  רכזת 

 ועדת הלסינקי המוסדית.  

כנת "מטרות" לשם ועדת מחקר, על החוקר להכניס את המחקר לתו לאחר קבלת אישור מו .4.1.3.9

 . ועדת הלסינקיוההגשה ל 

 קריטריונים מנחים לאישור בקשה לביצוע מחקר  .4.1.4

במהלך אישור בקשה לביצוע מחקר במסגרת לאומית, על ועדת המחקר לקחת בחשבון את   .4.1.4.1

 הגורמים הבאים: 

 נושא המחקר ותרומתו לרפואה/ ניהול שירותי בריאות.  .4.1.4.1.1

 זהות החוקרים וכישוריהם לביצוע המחקר.  .4.1.4.1.2

רלוונטיי .4.1.4.1.3 קשר  אנשי  של  הנדרש,  ככל  קיומם,  כולל  וישימותן  המחקר    ם שיטות 

 .בקופה לביצוע המחקר בפועל

# 

# 

http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20החלטת%20ועדת%20המחקר.docx
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 וסבירים לביצוע המחקר, כולל מועדי התחלה וסיום לביצוע.   מוגדריםלו"ז  .4.1.4.1.4

 הוגנות כלפי הנבדק/ המשתתף במחקר ועמידה בכללי האתיקה הרפואית.  .4.1.4.1.5

  .התייחסות מנהל מחלקת הגנת מידע וסייבר .4.1.4.1.6

 תרומת המחקר ללאומית.  .4.1.4.1.7

 השמירה על האינטרסים של לאומית ושל מבוטחיה.  .4.1.4.1.8

עלתוכל  עדת המחקר  ו .4.1.4.2 ידי    להמליץ  על  סיוע  או  ייעוץ מקצועי  מימון  לאומיתמתן  לרבות   ,

לתנאים  להלן  בהתאם  בקידום    המפורטים  שיעסוק  זה  הוא  הראשי  שהחוקר  ובלבד 

   :ההמלצות לאחר שניתנו

חוקר עובד לאומית יעסוק בביצוע מחקר, במסגרת הזמן שלאחר שעות העבודה   .4.1.4.2.1

ישיר והמנהל  בכפוף לאישור מראש של המנהל ה  -או במסגרת שעות השתלמות  

 המקצועי, ובלבד שהדבר לא יפגע בתוכנית העבודה הרגילה שלו.  

מחקר המתבצע על ידי גורם חיצוני או פנימי, העוסק בנושא אשר הוגדר על ידי   .4.1.4.2.2

 . לאומיתועדת המחקר כבעל חשיבות גבוהה ל

 ערעורים על החלטות הוועדה .4.1.5

בתוך  ניתן   הוועדה  החלטת  על  השגות  הוועדה.  30להגיש  תשובת  מתאריך  היותר  לכל  רכז    יום  על 

 הוועדה להעביר את ההשגות על נימוקיהן, ליו"ר ועדת המחקר להמשך טיפול. 

 תנאים והנחיות למחקרים מאושרים .4.1.6

  לפרסום  המחקר  ועדת   של  מוקדם   באישור   הצורך   לגבי  הכללים   את   לקבוע   מחקר הת  ועד  על .4.1.6.1

 . תוצאותיו

)כ .4.1.6.2 והכספיים  המנהליים  המשפטיים,  והתנאים  לאומית  עם  ההתקשרות  חוזה,  אופן  גון 

חוזה   לכל  בקופה  המקובל  בנוהל  יאושר  וכו'(  לתשלום  הסכום  כספית,  השתתפות  ביטוח, 

ההתקשרות הסכם  מחקר  התקשרות.  לכל  בלבד.  מסגרת  הסכם  מהווה  מימון ,    הדורש 

 ייכתב הסכם ייעודי, שיאושר על ידי היועץ המשפטי.   מהקרן הפנימית של לאומית 

ותיאום   .4.1.6.3 אישור  טעון  בלאומית  רפואיים  ממרכזים  נתונים  באיסוף  כרוך  אשר  מחקר  כל 

 מקדים מול הגורם הניהולי האחראי. 

 אופן טיפול כללי באישור מחקרים  .4.1.7

 , כתנאי מוקדם לתחילת ביצועם: הבאיםכל המחקרים במסגרת לאומית, יועברו לאישור הגורמים  

ו על   .4.1.7.1 לאישור  להעביר  החוקרים  המחקר  הגורמים  שמפורט  עדת  כפי  המחקר  הצעות  את 

 . 4.1.2.3בסעיף 

במחקרים בהם נדרש הגורם המוסמך )רוקח בבית המרקחת או גורם במרכז הרפואי( לקבל   .4.1.7.2

 . שור ספציפירפואי או טכנולוגיה רפואית בכמות מסחרית כדי לנסותן, נדרש לקבל איציוד 

על מנת להבטיח שלא יושפעו יחסיה המסחריים של לאומית עם חברות התרופות, הוגדר כי   .4.1.7.3

על   תרופתי  במידע  העוסק  מחקר  לבכל  המחקר  רכש   את  עדכןועדת  אגף  מנהלת 

 . הולוגיסטיקה, לצורך קבלת התייחסות

# 

# 
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המתקבלת   .4.1.7.4 פניה  לאומית    חיצוני  מגורםכל  של  המידע  במאגרי  מידע    -לשימוש  לקבלת 

או אדם פרטי,   ו/ או כלכלי על קבוצת אוכלוסייה  רפואי  , תטופל  י מחקרלצרכסטטיסטי, 

 באופן הבא: 

  ,המחקר  יו"ר וועדתבהתאם לצורך ולסוג המידע הנדרש ועל פי שיקול הדעת של   .4.1.7.4.1

לאישור   הפונה  בקשת  את  יעביר  המחקר  ועדת  מידע  רכז  הגנת  מחלקת  מנהל 

 .  וסייבר

העברה   .4.1.7.4.2 או  שיתוף  ללא  לאומית  במערכות  נשאר  הפרטי  הרפואי/  המידע  כאשר 

 לגורמים חיצוניים. 

 דובר על כמות מידע זניחה )במדגם של רשומות בודדות(. כאשר מ .4.1.7.4.3

להעביר   .4.1.7.4.4 או  לשתף  בעיה  אין  אשר  פומבי(  )מידע  בלמ"ס  מידע  על  מדובר  כאשר 

 אותו לגורמים חיצוניים. 

וטופס    טופס בקשה/ הצעה לביצוע מחקר בלאומיתבאמצעות  )הפנייה שתועבר   .4.1.7.4.5

פרטני  (  ועדת המחקר  החלטת באופן  תיבחן  וסייבר,  מידע  הגנת  למנהל מחלקת 

הנדרש,   המידע  לסוג  המידע בהתאם  העברת  בו  אופן  שמירתו  והשימוש   ,

   ורמים הנחשפים למידע.הגו

  חוקר החיצוני/ יזם,להמידע  יימסר    , לאחר קבלת כל האישורים המפורטים לעיל .4.1.7.4.6

גישה   וזאת  באמצעות  טופס    ולאחר החתמתלחדר מחקר    " סודיות  "הצהרתעל 

   ל המידע המועבר.ש והסבר פרונטאלי על חשיבות השמירה (  נספח ד')חלק מ

מול  .4.1.7.4.7 לתאם  המחקר  מכון  מנהל  לאומית    באחריות  בחברת  החדשנות  יחידת 

 מחקר.ההקמת חדר מחקר וירטואלי המתאים לצרכי   ,לעתיד

 היזם והחוקר הראשי במחקר חיצוני  חריותא .4.1.8

כתנאי מוקדם לתחילת מחקר על היזם והחוקר הראשי וכל מי שיידרש לכך על ידי הוועדה,   .4.1.8.1

. כמו כן, על כל  נספח ד'לחתום על טופס התחייבות לשמירת סודיות בנוסח המופיע כחלק מ

 חוקר משנה אשר ישתתף בביצוע המחקר לחתום על טופס זה.  

)החוקר    על .4.1.8.2 התקשרות  הסכם  על  לחתום  מימון(  הראשי  הדורש  למחקר    בנוסח רלוונטי 

  ופרסום  יוצרים   זכויות  לרבות  ,הצדדים  בין  היחסיםאת    יסדיר  אשר ,  לאומיתהמקובל על  

 (. 4הוראות נוהל לניסויים רפואיים בבני אדם על נספחיו )טופס בהתאם ל

מחקר  .4.1.8.3 של  הסופי  טרם    הנוסח  המחקר  מכון  מנהל  לאישור  יועבר  המחקר  במכון  שבוצע 

 פרסומו. 

שבוצע   .4.1.8.4 מחקר  של  הסופי  המחקרל  מחוץבקופה  הנוסח  לאישור    מכון  וועדת  יועבר  יו"ר 

 טרם פרסומו.המחקר 

דרשות בו אבני דרך לתשלום, באחריות החוקר הראשי  חיצוני אשר ניש להדגיש כי מחקר   .4.1.8.5

 .לעדכן את מנהל מכון המחקר בכל שלב ושלב של המחקר 

4.1.9. ( העליונה  לוועדה  הפנייה  חברות  תהליך  עם  מסחרי  אופי  בעלות  להתקשרויות  העליונה  הוועדה 

 של משרד הבריאות(   חיצוניות

דיווח לוועדה העליונה להתקשרויות    המקוון  הבקשה  טופס מכון המחקר ימלא את    מנהל   .4.1.9.1

 .  עם חברות מסחריות

# 

# 

# 

# 

# 

http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20בקשה%20לביצוע%20מחקר%20בלאומית.docx
http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20החלטת%20ועדת%20המחקר.docx
http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20החלטת%20ועדת%20המחקר.docx
https://govforms.gov.il/mw/forms/CommitteesReport@health.gov.il
https://govforms.gov.il/mw/forms/CommitteesReport@health.gov.il
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העליונה   .4.1.9.2 לוועדה  ינותב  חיצוניותהטופס  חברות  עם  מסחרי  אופי  בעלות  של   להתקשרויות 

   משרד הבריאות.

 מימון המחקר  .4.2

 מקורות מימון ופיקוח תקציבי .4.2.1

חיצוניים שונים כגון:    כספים ממקורות לצורך מימון מחקרים יוכלו להתקבל  ,רן המחקרלק .4.2.1.1

מחקר   קרנות  וכו'(,  הזנק  חברות  ביוטכנולוגיה/  תרופות/  חברות  )כגון  מסחריות  חברות 

   ממחקרים שמומנו על ידי גורם חיצוני. הותקוראקדמאיות וציבוריות, תרומות 

במקורות תקציביים אחרים שמקורם    שימוש  ניתן לעשותלא  יודגש כי לצורך ביצוע מחקר   .4.2.1.2

 .  בלבדבכספי מימון של חוק ביטוח בריאות ממלכתי, אלא מתקציב קרן המחקרים 

הצפויות.   .4.2.1.3 לעלויות  בהתאם  למחקר  תקציב  הניסוי  יוזם  החיצוני  מהגוף  תגבה  לאומית 

ח האדם הדרוש לביצוע הניסוי, הוצאות מחקר  וכ עלויות  בתקצוב המחקר יכללו, בין היתר,  

במקרה של מחקרים  כגון מחשוב, בדיקות מעבדה, שימוש במכוני הדמיה וכדומה. כמו כן,  

הטיפולים  קליניים,   משגרת  החורגים  מרפאה  וביקורי  אשפוז  הוצאות  יכלול  התקציב 

את   גם  ביקורת  קבוצות  ויש  ובמידה  עצמו  המחקר  לצורך  ונעשים  בלאומית  המקובלות 

 לאומית. ל  העלויות הטיפול בהן ותקור

 מחקר פנימי של קריטריונים למימון  .4.2.2

מחקרים יבוצעו מכספי קרן המחקרים בהתקיים התנאי הבא: המחקר אושר לביצוע על ידי   .4.2.2.1

ועדת המחקר ונמצא מימון מתוך הכספים העודפים )תקורה המצטברת בקרן מחקרים( ו/  

 או הייעודיים מכספי הקרן. 

 להיות בתוקף בעת קבלת הכספים.על המחקר לעבור אישור ועדת הלסינקי ועל האישור  .4.2.2.2

  מחקר.ההכסף ישמש למטרות   .4.2.2.3

נוהל   .4.2.2.4 להנחיות  בהתאם  יהיה  הקליני(  הניסוי  סיום  לאחר  )לרבות  המחקר  מוצר  מימון 

)טופס   יזם הניסוי  ולטופס התחייבות  בבני אדם של משרד הבריאות,  (  4לניסוים רפואיים 

 כפי שאושר על ידי ועדת הלסינקי. 

 ניהול קרן מחקרים  .4.2.3

ידי ועדת המחקר, ביצוע מחקר ונמצא מימון למחקר   .4.2.3.1 רכזת ועדת מחקרים    -אם אושר על 

)להלן:   רפואה  חטיבת  לכלכלנית  הבאים  הפרטים  את  תמסור  הרפואה  בחטיבת 

"(: ההסכם עם הגוף המממן )הכולל את שם הגוף המממן, איש קשר מטעם הגוף  כלכלנית "

 המממן, תאריך קבלת התקבולים וסכום התקבולים(. 

הרפואה, .4.2.3.2 מחטיבת  ההתקשרות  הסכם  קבלת  חו"ז    עם  כרטיס  פתיחת  תוודא  הכלכלנית 

מהגוף   הבאים  הנתונים  קבלת  לאחר  וזאת  כלנית,  במערכת  המחקר  שם  על  וזכות(  )חובה 

ה שם  המממן:   של  קשר מספר  חברה,  משפטי  איש  דואר,  למשלוח  כתובת  מורשה,  עוסק 

  של החברה. דף לוגוו טלפוןכולל 
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אם מדובר במחקר ממושך הכולל מספר נקודות תשלום ו/ או תלוי בהתקדמות הפרויקט,   .4.2.3.3

הפקת   ולוודא  המחקר  בגין התקדמות  לעדכן את הכלכלנית  מכון המחקר  מנהל  באחריות 

לגוף המממן בהתאם, להתקדמות ולנקודות התשלום לפי הסכם התקשרות.  תעודות חיוב 

במקרים בהם נחתם נספח כהמשך להסכם קיים, באחריות מנהל מכון המחקר לעדכן את  

 הכלכלנית ולהעביר העתק של נספח זה.  

מתאימים   .4.2.3.4 מחקרים,  קרן  לחשבון  המממן  מהגוף  שהתקבלו  שהסכומים  תוודא  הכלכלנית 

בסכומם ולמועדי העברת הכספים בהתאם למפורט בהסכם ההתקשרות. באחריות מחלקת  

 החשבות לבצע רישום של הסכומים בספרים כנדרש. 

ספציפי,   .4.2.3.5 מחקר  בגין  הוצאות  ויהיו  ולפתוח  "ספק"    להקים  הכלכלניתבאחריות  במידה 

במקור,  במערכת  הסכם   מס  ניכוי  אישור  ספרים,  ניהול  אישור  קבלת  לאחר  וזאת  כלנית 

לאחר מכן באחריות    עותק חשבונית עסקה, אישור ניהול חשבון בנק או צילום צק מבוטל.

להקליד רלוונטית  הכלכלנית  הוצאה  מחקר  ,כל  היחידה    כרטיס  על  לאותו  של  ההוצאה 

 הארגונית, אך עם מרכז עלות ייעודי של קרן מחקרים.  

בכרטיס   .4.2.3.6 הקיים  לתקציב  בהתאם  ישולמו  ויהיו,  במידה  המחקר,  בגין  הכספיות  ההוצאות 

התקדמות   לשלבי  ובהתאם  הרפואה,  חטיבת  ראש  של  אישורו  ולאחר  המחקר  של  החו"ז 

 המחקר.  

   אגף כספים וכלכלה יבצע בדיקות בקרה, כנהוג לגבי כל תקציב הוצאה בלאומית. .4.2.3.7

  ,נפרד  מרכז עלותניהול הכספים וניהול משאבי האנוש הנגזרים מפעילות הקרן ינוהלו תחת   .4.2.3.8

   ויועברו אחת לרבעון לכרטיסי החו"ז של המחקרים.

עם סיום שלבי המחקר כפי שנקבע, יבוצע תשלום לחוקרים וזאת בכפוף להסדר שבהסכם  .4.2.3.9

ההתקשרות. התשלום יתבצע על ידי מחלקת חשבות, בכפוף להוראות ניהול ספרים בדומה  

לרבות הקמת הספק במערכת הנהלת החשבונות ובכפוף  לפעולת הוצאה כספית מלאומית,  

הקודם. בסעיף  כמפורט  הנדרשים,  המסמכים  כל  במחקר,    לקבלת  המשתתפים  לחוקרים 

המחקרים, קרן  במימון  מדעי  לכנס  לצאת  יתאפשר  בקופה  שכירים  רופאים  בכפוף    שהם 

ב רפואה,  חטיבת  ראש  ביצוע  אם  לאישור  במהלך  נוצל  שלא  תקציב  המחקר  לזכות  יעמוד 

 המחקר. 

המחקר   .4.2.3.10 מבצע  החוקר  הראשי/  החוקר  המחקר/  יזם  על  לעיל,  לסעיף  להעביר    -בהמשך 

 לכלכלנית חטיבת הרפואה חשבונית לאישור תשלום.  

או אישור   .4.2.3.11 דוח  )באמצעות  ותוודא  כלכלנית חטיבת רפואה תאמת את הנתונים בחשבונית, 

 בכתב( כי קיימת התאמה בין המפורט בחשבונית לבין מה שבוצע בפועל.  

הרפואה .4.2.3.12 חטיבת  כלכלנית  מחקר  כל  מחקר  תוודא    בעבור  הוצאת  של  מתאים  קישור 

 רלוונטית בסעיף הנהלת חשבונות למערכת הלוגיסטית. 

לאחר הפקת ההזמנה והקלדת החשבונית במערכת הלוגיסטית, תועבר החשבונית למחלקת   .4.2.3.13

 החשבות לביצוע התשלום בפועל.  

המחקר .4.2.3.14 מכרטיס  להוצאות  ההכנסות  בין  הפער  כי  תוודא  חשבות  בהתאם    ,מחלקת  יהיה 

 לתקציב החו"ז במחקר הרלוונטי. 

 אחת לרבעון, מחלקת חשבות תעביר את יתרת הכרטיסים לכלכלנית חטיבת הרפואה. .4.2.3.15

# 
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 השימוש בתקציב הקרן   .4.2.4

 על סכום המימון וייעודו. באגף כספים וכלכלה,ודיע למחלקת חשבות ראש חטיבת רפואה י

  תשלום תקורה .4.2.5

לטובת  באחריות   .4.2.5.1 להפריש  חיצוני,  מימון  בגינו  שיתקבל  מחקר  בביצוע  הראשי,  החוקר 

לאומית עלויות תקורה בכפוף להסכם ההתקשרות. יש לשאוף לכך שהתקורה המינימלית  

 . 15% -לא תפחת מ

 לעיל.  באחריות ראש חטיבת רפואה לוודא גביית תקורה בהתאם לנאמר בסעיף  .4.2.5.2

)הכנת   .4.2.5.3 במחקר  מקדמי  טיפול  עבור  החיצוני  מהגוף  תשלום  לגבות  רשאית  לאומית 

 בסופו של דבר המחקר לא יצא לפועל.  םגם א ,וכו'(  , הגשה לוועדת הלסינקיפרוטוקולים

רפואה  באחריות   .4.2.5.4 חטיבת  שהכלכלנית  המחקר    תקורהלוודא  לתעבור  החו"ז  ועבר  כרטיס 

 המתאים בקרן המחקרים של לאומית. 

שאינה    ת קידום מחקרלהשתמש בהן לכל מטראם תקציב המחקר יותיר יתרות, ניתן יהיה   .4.2.5.5

 .ראש חטיבת רפואהאישור כפוף ל ב ,נוגדת נוהל זה

 ביצוע בקרה תקציבית  .4.3

את   .4.3.1 המממנים  מהגורמים  הכספים  קבלת  לאחר  ורק  אך  יבוצעו  מחקרים  בגין  ותשלומים  מימון 

 המחקר.  

 על יתרות כרטיסי החו"ז של קרן המחקרים להיות תמיד בזכות. .4.3.2

לאחר קבלת המימון, תשולמנה ההוצאות בהתאם לתקציב שהוגדר מראש ולאחר שאושר על ידי ראש   .4.3.3

 חטיבת רפואה ובהתאם להתקדמות המחקר. 

עבור כל הוצאה מקרן המחקרים, תופק חשבונית נגדית, אשר תכיל את פירוט ההוצאות ואת הסכום   .4.3.4

 שניתן בגין הוצאות אלו. 

 המחקר, לא יעלו על תקציב המימון החיצוני של המחקר. הוצאות בגין רכישת ציוד הנדרש במסגרת  .4.3.5

בחו"ל,   .4.3.6 או  בארץ  עבודתם,  למקום  מחוץ  בישיבות  חוקרים  השתתפות  דורש  הניסוי  או  המחקר  אם 

 הוצאותיהם לא תכוסנה מעבר לתקציב המחקר. 

נפרד   .4.3.6.1 סעיף  בחו"ל:  או  בארץ  בהתכנסויות  השתתפות  או  דיווח  לצורך  חוקרים  נסיעות 

מתקציב המחקר. הסכום    12%בתקציב המחקר יוקדש לעלויות אלה ובלבד שלא יעלה על  

לעלויות   בהתאם  שתקבע  מתקרה  יחרוג  ולא  סבירות  הוצאות  יכסה  נסיעה  לכל  שייקבע 

 המקובלות בזמן הקביעה על פי נהלי לאומית. 

החוקרים .4.3.6.2 הסכמות  הניסוי,  פרוטוקול  )לכתיבת  המחקר  תחילת  בטרם  נסיעות    יאושרו 

 לימוד הנושא(. ו

על   .4.3.6.3 עולות  אינן  הוצאותיהן  אם  גם  נסיעות  יאושרו  יסתבר   12%לא  אם  המחקר,    מתקציב 

 שהוצאות הנסיעה אינן סבירות או שהצורך בנסיעה אינו סביר.

המקובלת   .4.3.6.4 למדיניות  בהתאם  יבוצע  במחקר  השתתפות  בגין  שכיר  לאומית  לעובד  תשלום 

 . לאומיתב
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  ילהעביר לראש חטיבת רפואה, בתום כל חציון קלאנדר  באחריות כלכלנית חטיבת הרפואה .4.3.6.5

על פעילות הקרן    תקופתיביצוע  דו"ח  יום מסיום החציון(,    60)בתום   יכלול   -מפורט    אשר 

 .באותה עת יםהמבוצע יםמחקרמה  ד את התקציב של כל אח

 תוצאות ופרסום מחקרים .4.4

 לנקבע בהסכם. תוצאות המחקרים יוצגו לקובעי המדיניות בלאומית בפורומים המתאימים, ובהתאם  .4.4.1

לאומית   .4.4.2 במסגרת  שנערך  מחקר  פרסום  של    ומידע כל  המידע  ממאגרי  בנתונים  שימוש  תוך  שהושג 

מכון    /המחקר  ועדת  של   אישורה  את  לקבל   נדרש  -  פנימי  או  / ו  חיצוני  גורם  ידי   על,  לאומית מנהל 

   .4.1.8.4 -ו  4.1.8.3בהתאם לסעיפים   הפרסום , בכתב ומראש, כתנאי מוקדם לביצועהמחקר

בעיתונים מדעיים, הינו רישום הניסוי במאגר העולמי  קליני  תנאי ראשון לפרסום תוצאות ניסוי רפואי   .4.4.3

 ובהתאם להנחיות וחוזרי משרד הבריאות בנושא.

מחקר,   .4.4.4 תוצאות  של  מדעי  פרסום  ל  יצייןבכל  שלו  הקשר  את  הראשי  החוקר  וזאת    לאומיתהיוזם/ 

 . המחקר עדתלאחר קבלת אישורה של ו

 רוחני  קניין .4.5

יפורט בנוהל זכויות קניין רוחני בלאומית )הנוהל נמצא    -נושא קניין רוחני, לרבות זכויות עובדים בהמצאות  

 בתהליך כתיבה(. 

 אחריות  .5

 אחריות  .5.1

 מוקנית לגורמים הבאים: הז נוהל הכוללת על יישום   האחריות

 חברי ועדת המחקר.  .5.1.1

 יזם/ חוקר ראשי של המחקר. .5.1.2

 החוקרים המשתתפים במחקר. .5.1.3

 גורמי מטה/ מחוז המעורבים בביצוע המחקר.  .5.1.4

 על כל היבטי הבקרה והתקציב. -אגף כספים וכלכלה  .5.1.5

 .מחלקת הגנת מידע וסייבר/ סמנכ"לית מערכות מידעמנהל  .5.1.6

 סמכות .5.2

 .לראש חטיבת הרפואה מוקנית  הז נוהלעל יישום    הסמכות

 תחולה  .6

 . 5.1הוראות נוהל זה חלות על כל הגורמים המקצועיים המתוארים בסעיף 

 תוכנית הטמעה   .7

 יצוע לרבות גורמים אחראיים:רשימת פעילויות הנדרשות לב

 לו"ז/ הערות גורם אחראי  תיאור הפעילות  מס'

 מיד עם פרסום הנוהל  ראש חטיבת הרפואה  הרלוונטיים הפצת הנוהל לכלל הגורמים   1

 ניהול שינויים  .8

 יוזם השינוי  עיקרי השינוי  מהות השינוי  מס'

 מנהל מכון המחקר  . 4.2.3.9,  2.9עדכון סעיפים הרחבת פעילויות נוספות   1

1.1. # 

# 
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 יוזם השינוי  עיקרי השינוי  מהות השינוי  מס'

קרן כספית פנימית  במימון 

 של לאומית 

2 
נהלים נוספים הקשורים  

 לנוהל זה 

לנוהל בכתיבה בנושא "מדיניות    3.2.4הוספת סעיף  

 ביצוע בקרה על מחקרים" 
 או"ש 

3 

אחריות בנוגע לאבטחת  

בבקשות לשימוש  המידע 

 במאגרי המידע של לאומית 

 . 4.1.4.1.6, 4.1.2.7,  2.11.3.4עדכון סעיף  

סעיפים   הטיפול    4.1.7.4.1  –  4.1.7.4.5עדכון  אופן 

   המידע של לאומית.שימוש במאגרי בבקשות ל

   .5.1.6עדכון סעיף  

 4.1.7.3הוספת סעיף  

 

 מערכות מידע 

 

 חטיבת כספים ורכש 

4 

שימוש במערכת "מטרות"  

בקשה למחקר קליני   להגשת

 באופן מקוון 

 רכזת וועדת המחקר  . 4.1.3.9הוספת סעיף  

   נספחים .9

 .תפקידי ועדת המחקר - נספח א' .9.1

   .דף הנחיה להגשת בקשה לביצוע מחקר - 'בנספח  .9.2

 . טופס בקשה/ הצעה לביצוע מחקר בלאומית - 'גנספח  .9.3

  )כולל הצהרת סודיות(. טופס החלטת ועדת מחקר - 'דנספח  .9.4

 

 תאריך חתימה ממוחשבת  תפקיד כותב הנוהל

 17/06/2024 ארגון ושיטות  ר"צ אלדד גרין 

 תאריך חתימה ממוחשבת  תפקיד מאשר הנוהל 

 17/06/2024 יועצת ורכזת ועדת מחקר, רכזת ועדת הלסינקי  פינקו  אליס

 20/06/2024 המחקר   יו"ר ועדת ד"ר יבגני מרזון 

 19/06/2024 מנהל מכון המחקר  ד"ר אריאל יהודה ישראל 

 17/06/2024 מנהל המחלקה לרפואה בקהילה  ד"ר ערן מץ 

 17/06/2024 מחלקת הגנת מידע וסייבר מנהל  ערוץ  אדם

 29/07/2024 חטיבת כספים ורכש  -מנהלת מחלקת גזברות   ציפורה גולדיש 

 17/06/2024 סמנכ"לית מערכות מידע  רקפת יעקבי 

 03/07/2024 יועצת משפטית  ימימה מזוז 

 28/07/2024 ראש חטיבת הכספים ורכש  הראל שרעבי 

 28/07/2024 ראש חטיבת הרפואה  פרופ' שלמה וינקר 

 תאריך חתימה ממוחשבת  תפקיד מאשר יישום והפצת הנוהל 

 07/2024/92 משנה למנכ"ל וראש חטיבת התפעול ומשאבים  גיל וינשטיין 

http://portal.leumit.co.il/DocLib9/קול%20קורא-%20הגשת%20בקשות%20לסיוע%20במימון%20מחקרים%20בקופה.docx
http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20בקשה%20לביצוע%20מחקר%20בלאומית.docx
http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20החלטת%20ועדת%20המחקר.docx
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 נספח א'
 תפקידי ועדת המחקר 

 ייעוד .1

מבחינה   המחקר  וישימות  פוטנציאלי(  נזק  או  רווח  )כולל  לקופה  המחקר  ערך  הבסיסית,  המחקר  איכות  בחינת 

 . ותקציבית ארגונית

 מטרות הוועדה .2

תוך שיתוף פעולה עם גופי מחקר וגופים מסחריים אחרים ובעלי עניין    -לאומית  מימוש מחקר במסגרת  ואישור   2.1

 רפואה.עולם האו ל  ו/ ות המידה של טיב המחקר וחשיבותו ללאומית אמ על פיאחרים, 

  3.1.3ראה סעיף    -הרפואי )חוקים מחייבים    וחיסיון המידע  מבוטחי לאומית, פרטיותםשמירה על הוגנות כלפי   2.2

 .בגוף הנוהל(

 הבטחת זכויותיה של לאומית בקניין הרוחני שעשוי לנבוע מהמחקר במסגרת לאומית. 2.3

 הרכב הוועדה .3

י 3.1 המחקר  ועדת  לשנתיים  ,ומונ חברי  כן  ,אחת  כמו  הרפואה.  חטיבת  ראש  ידי  לבצע    , על  החטיבה  ראש  יוכל 

 בהרכב הוועדה.  שינויים מעת לעת 

מנהל מחלקת   3.2 לצורך,  הוועדה בהתאם  לישיבות  יצטרפו  ידי ראש חטיבת הרפואה,  על  שימונה  לפורום  בנוסף 

וגורמים נוספים מתחום    מנהל מחלקת הגנת מידע וסייברתקציב ותוכניות עבודה, מנהל משאבי אנוש ארצי,  

 החדשנות.

גורמים 3.3 ו/או  נוספים  היו"ר  משתתפים  המלצת  פי  על  ייבחרו  רלוונטיים,  חטיבת    מקצועיים  ראש  ובאישור 

 .  הרפואה

 תפקידים וסמכויות של ועדת המחקר  .4

 ועדת המחקר תרכז את עבודתה להיבטים מקצועיים רפואיים.   4.1

 בנוהל, לרבות: 4.2ת הצעות לביצוע מחקרים בהתאם לאמור בסעיף ייר או דחושילא קבלת החלטה 4.2

 ובשיתוף עם גורמי חוץ.   על ידי בלאומיתמחקרים הנעשים תוך שימוש במידע המצוי  4.2.1

שנערכים   4.2.2 ידימחקרים  המצוי  לאומיתעובדי    על  במידע  שימוש  תוך  השוטפת,  עבודתם  לצורך  שלא   ,

 . בלאומית

 :הבאיםהמנחים לפי הקריטריונים  תבוצע  ,הצעות  ייתר או לדחושילא קבלת החלטה 4.3

 רפואה ולכלל. עולם ה, ללאומיתבחינת ערך תוצאות המחקר ל 4.3.1

 אבטחה ושמירה על חיסיון המידע.  4.3.2

 המחקר.  תקצובבחינת   4.3.3

 כלכלי עתידי והסדרת נושא הקניין הרוחני. בחינת אפשרות לרווח  4.3.4

 . לאומית לחקוראשר מעניינה של על ידי מיפוי ופרסום הנושאים לעודד ביצוע עבודות מדעיות,  4.4

 . בפרטלרפואה ו לאומיתסדרי עדיפויות של תחומי המחקר אשר הנם בעלי חשיבות גבוהה ל קביעת 4.5
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 ועדת המחקר   תתפקיד רכז .5

 הוועדה לבין החוקרים לצורך קבלת הבהרות, במידת הצורך. לקשר בין חברי   5.1

 לדאוג לכינוס ועדת המחקר ולקביעת הנושאים שיועלו בה. 5.2

 להפיץ את החלטות ועדת המחקר לגורמים הרלוונטיים.  5.3

 תהליך עבודת הוועדה  .6

 תבוצע הערכה ראשונית של המחקרים. ,עדהובמסגרת הו  6.1

אי   6.2 לאישור/  עמדה  לגבש  תוכל  למחקרהוועדה  בקשות  להתכנס  ,אישור  מבלי  כל    פיזית  גם  שיתקיימו  ובלבד 

 התנאים הנדרשים כפי שמופיעים בסעיפים שלהלן. 

על רכז הוועדה או יו"ר הוועדה להעביר את הבקשה, בצירוף תקציר הצעת המחקר להתייחסות חברי הוועדה   6.3

 נוספים, על פי שיקול דעתם. םגורמים רלוונטייכן לו

 ממועד הפצת החומר.  משבועייםבאחריות חברי הוועדה להעביר את התייחסתם לבקשה, לא יאוחר  6.4

 עדה שלא יעביר את התייחסותו לבקשה בתום המועד שנקבע, יקבל תזכורת. חבר ו 6.5

 : הוועדה נידיו 6.6

 אם כל חברי הוועדה מאשרים את הצעת המחקר, אין צורך בקיום דיון בהצעה.  6.6.1

 יתבצע דיון בהצעת המחקר. -במידה ולא התקבל אישור פה אחד בין כל חברי הוועדה   6.6.2

אי    / ר של דיוניה, כולל המלצות לביצועפרוטוקול קצ  תפיקו  תידון בהצעות המחקר המתאימות  הוועדה 6.6.3

   ביצוע המחקר והערות.

 המחקר, כשבוע לפני הדיון. ועדת ה, יועבר לרכז הועדה ולחברי  הועד על ידיהחומר המאושר והנדחה   6.6.4

 רכזת בהחלטה משותפת של היו"ר והו הצורך  על פיס תכנועדת המחקר ת 6.6.5

 רכזת הועדה לכנס את הועדה ולהודיע שבועיים מראש על תאריך קיום הדיון .. באחריות  6.6.6

לקיים   6.6.7 יהיה  ה ניתן  נוספות(ישיבות  את  בדרכים  )או  ועידה  שיחת  תיעוד    באמצעות  שיישמר  ובלבד 

 מסודר של המפגש. 

 ת של יו"ר הועדה ולפחות חבר אחד.  על מנת לקיים ישיבה נדרשת נוכחו 6.6.8

 שלושה חברים לפחות מועדת המחקר.  על ידי כל הצעת מחקר תבחן  6.6.9

ישנם  רוב  דעת  פי   על  תתקבל  למחקר   הצעה  אישור  אי   /אישור   בדבר  סופית   החלטה  6.6.10 בהם  במקרים   ,

 .  חיצוניים כגון מנהל מכון המחקרחילוקי דעות ניתן ואף מומלץ להתייעץ בגורמים 

 מחקרים הנדונים. נושאי הרלוונטיים ל מקצועיים שונים   בהתאם לצורך גורמיםועדה יזומנו לו 6.6.11

 ועדת המחקר תקבע את סדרי דיוניה ועבודתה, בנוסף על האמור בנוהל.  6.7
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  נספח ב'

 
 דף הנחייה להגשת בקשה לביצוע מחקר בנתונים קיימים או שאלונים  

 לפתיחת הטופס העדכני  כאן חץל

 
 

 2021מרץ 
 

לפחות   המחקר,  ועדת  לרכז  אלקטרוני,  בדואר  בעברית  להגיש  יש  הבקשה  לתחילת    30את  המבוקש  המועד  לפני  יום 

 (:לפי הסדרעריכת המחקר. על הבקשה לכלול ) 

   טופס בקשה/ הצעה לביצוע מחקר במסגרת לאומית שירותי בריאותמילוי  .1

על הטופס   .2 כל פרטיו,  על  ידי הגורם יש להקפיד למלא את הטופס  ועל  ידי כל השותפים למחקר  על  להיות חתום 

 האקדמי המתאים )ניתן לקבל את הטופס מרכז ועדת המחקר(.

 בעברית ובאנגלית הכולל את הנושאים הנדרשים הבאים:   -  תקציר המחקר .3

 וגרסה. נושא המחקר, סימון, תאריך  .3.1.1

 . GCPותעודת ( של החוקר הראשי בעברית או באנגלית CVשם החוקר הראשי )חובה לצרף להצעה  .3.1.2

 .(אם החוקר הראשי אינו עובד לאומית שירותי בריאות)שם החוקר השותף  .3.1.3

 שמות חוקרים נוספים/ איש קשר.  .3.1.4

 רקע מדעי כולל רשימת ספרות.  .3.1.5

 ה משפטים(. ישחמ  5)עד   מטרות המחקר .3.1.6

  .מדדים לפיהם תוערכנה התוצאות .3.1.7

 . study design)) השערות המחקר סוג המחקר .3.1.8

שיטת חישוב גודל המדגם, שיטות ותיאור    שיטות ביצוע המחקר כולל לוחות זמנים: אוכלוסיות המחקר, .3.1.9

תהליך המחקר: )אם השיטות כוללות שאלונים נא לצרף דוגמת השאלון(, מס' המשתתפים, מס' המרכזים  

 . המתוכננים להשתתף, אופן גיוס המשתתפים, קריטריונים להכללה ואי הכללה

פירוט   .3.1.10 זמנים,  לוח  יש(,  אם  מלווה  סטטיסטיקאי  שם  גם  לציין  הסטטיסטיות)יש  ושיטות  הנתונים  עיבוד 

 הערכה תקציבית. 

המשתת .3.1.11 פרטיות  על  השמירה  שנאסףפ דרכי  המידע  וסודיות  קידוד    )מקודד/  ים  דרכי  כולל  מותמם 

 . כולל הגורם האחראי על שמיר המידע דרך העברתו אופן שמירתו משך השמירה וכו' ,והתממה(

 הגדרת המשאבים הנדרשים לביצוע המחקר ופירוט הגורם המממן )אישי/ מוסד חוקר(. .3.1.12

 

 

 
 

 וגמאד

http://portal.leumit.co.il/DocLib9/קול%20קורא-%20הגשת%20בקשות%20לסיוע%20במימון%20מחקרים%20בקופה.docx
http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20בקשה-הצעה%20לביצוע%20מחקר%20בלאומית%20שירותי%20בריאות.pdf
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 וגמאד

http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20בקשה%20לביצוע%20מחקר%20בלאומית.docx
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 'דנספח 

 טופס החלטת ועדת מחקר

 לפתיחת הטופס העדכני  כאן חץל

  
עמודים  2מתוך  1עמוד   

 

 וגמאד

http://portal.leumit.co.il/DocLib9/טופס%20החלטת%20ועדת%20המחקר.docx

