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ועדת האתיקה במחלקה למדעי המדינה (החל משנת תשפ”ו)
תאריך עדכון: 3.11.25

הרכב הועדה:
יו"ר: ד"ר אריאל זלמן
חברים: ד"ר לירון לביא, ד"ר עילי רטיג

תפקיד הועדה
· תפקיד הועדה לסקור את הצעת המחקר והחומר הנלווה לה ולבדוק האם ביצוע המחקר עונה על הכללים האתיים. 
· הוועדה מתמקדת בפרוצדורות המוצעות הנוגעות לשלומם ולזכויותיהם של המשתתפים במחקר. במקרה בו מציב המחקר את המשתתפים בסיכון כלשהו, בודקת הוועדה את היחס בין רמת הסיכון לבין התועלות והרווחים שיופקו מהמחקר. 
· הועדה אינה עוסקת בהערכת הפוטנציאל המדעי או התכנים המדעיים של הצעת המחקר. 
· בהתאם לשיקול דעת הועדה, הבקשה לאישור המחקר עשויה לעבור לועדת האתיקה המוסדית (IRB) לבדיקה.

פניה לועדה
· כל מחקר הנערך במחלקה בהשתתפות נבדקים בני אנוש אמור להיות מוערך מבחינת קריטריונים האתיים ולקבל אישור אתי טרם ביצועו. 
· המחקרים שנעשים במסגרת תואר ראשון, שני, דוקטורט, או מסגרות אחרות, יוגשו לאישור ועדת האתיקה של המחלקה.
· מחקרים שקיבלו כבר אישור חיצוני (לדוגמה: ועדת הלסינקי, אוניברסיטה אחרת או משרד ממשלתי) גם אמורים להגיש בקשה לאישור הוועדה המחלקתית, שיועבר בהליך מזורז.
· ההגשה לועדת האתיקה תעשה בשלב של הגשת הצעת המחקר, עוד לפני ההתחלה של ביצוע המחקר.

נהלים פנימיים
· כל הצעה, בין אם של חברי סגל במחלקה, סטודנטים או חברי הועדה עצמה, יעברו תהליך אישור אתי מסודר, בהתאם לנהלים.
· כל הצעה אשר תוגש לעיון הועדה תיבדק על ידי היו"ר ועל ידי אחד מחברי הועדה הנוספים, לפי סבב. בדיקת ההצעות תחולק במידת האפשר באופן שווה בין חברי הועדה.
· בכדי לעמוד בלוחות הזמנים המצויינים בנהלים (שלושה שבועות לעיון בבקשה), היו"ר תשלח לחבר הועדה הנוסף את הבקשה האתית אחרי עיון ראשוני בתוך שבוע, חבר הועדה הנוסף ישיב את חוות דעתו בתוך שבוע נוסף, והיו"ר תקבל החלטה ותעבירה למבקש בתוך שבוע נוסף.
· אם מדובר במחקר אשר נערך על ידי יו"ר הועדה או אחד מחברי הועדה האחרים או תלמידי המחקר שלהם, הבקשה תיבדק על ידי שניים מחברי הועדה הנותרים. 

הנחיות להגשת בקשה
1. יש להגיש קובץ אחד של  word הכולל את הטפסים המצורפים. כל הנספחים הנוספים (שאלונים, מקורות) צריכים להופיע בקובץ זה.
2. שם הקובץ צריך להכיל את שם החוקר, שם המנחה (אם יש) ותאריך הבקשה. 
3. החל מה-15.3.24, חברי סגל וסטודנטים המגישים בקשות לאישור לוועדות אתיקה מחלקתיות חייבים להיות מוסמכים בGCP Good Clinical Practice)), ולהגיש תעודת הסמכה בתוקף במסמך נפרד, במעמד הגשת הבקשה לאישור ועדת האתיקה המחלקתית. יתקבלו תעודות אשר תאריך הוצאת ההסמכה המופיע בהן התקבל במהלך ארבע השנים האחרונות בלבד. 
כל הסמכה פורמלית מתקבלת ולא נדרש ציון מסוים, ובלבד שמתקבלת תעודה המעידה על הסמכה. 
המלצת המחלקה:Good Clinical Practice eCourse | SBM - Society of Behavioral Medicine 
דוגמאות לקורסים (חינמיים) נוספים שנותנים הסמכה הן:

·  Good Clinical Practice (nidatraining.org)  
·  ICH Good Clinical Practice E6 (R2) • Global Health Training Centre (tghn.org)
 
להסבר על חשיבות הGCP:    gcp_sbr_field_guide_nov_2017_0.pdf (harvard.edu)

4. בתום ההליך בועדה המחלקתית, יקבלו החוקרים אישור מהועדה המוסדית (internal review board-IRB), בעברית ובאנגלית, הכולל מספר אישור ומופק על ידי מערכת אוטומטית. הפניה לוועדת האוניברסיטה לשם שליחת האישור לחוקרים נעשית על ידי הועדת המחלקתית.
5. משך הטיפול בבקשה: במידה ואין בעיות מיוחדות בהצעת המחקר זמן הטיפול ייערך כשלושה שבועות. במקרה וישנה התדיינות שכרוכה בבדיקות חוזרות ובירורים, משך הטיפול עלול להתארך.
6. בקשות שתוגשנה לא מלאות בהתאם למפורט לעיל תוחזרנה לשולח.
7. נא לשלוח את הבקשה אל יו"ר הועדה, ד"ר אריאל זלמן ariel.zellman@biu.ac.il . שימו לב: יש לשלוח את ארבעת הטפסים בקובץ אחד + תעודת הסמכה בGCP.


הטפסים ודגשים למילוי
הטפסים הנדרשים לצורך הגשת הבקשה נמצאים בנספחים בסוף קובץ הנחיות זה (ראה הפניה).


שאלות נפוצות:
· מדוע יש צורך במילוי כתובות המגורים של הנסיין והמנחה? לצורך נגישות וזיהוי הועדה.
· מה קורה במצב שעלולה להיגרם תחושת אי נוחות לנבדקים? יש צורך למלא בטופס ההצעה מדוע תחושה זו עלולה להיגרם ומה החוקר מציע בכדי לצמצם או למנוע תחושה זו. 
· מה יש לעשות במידה והנבדקים קטינים? יש לציין בטופס הבקשה כי ההורה/ האפוטרופוס חותם על טופס הסכמה מדעת ויש לצרף את טופס הסבר על המחקר שיינתן לאפוטרופוס לפני חתימתו. במקרים כאלה, ייתכן שהועדה המחלקתית תפנה לועדת האתיקה המוסדית לאישור המחקר.
נשמח לעמוד לשירותכם. בהצלחה בביצוע המחקר.
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