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P.O.B 26, Rehovot 76100, Israel Phone +972 8 934-4013,  Fax +972 8 934-4141
בקשת היתר להחזקה ו/או לביצוע מחקר 
במחולל מחלה ביולוגי (*)
שם החוקר/ת: __________________________ מוסד _________________
מחלקה: __________________טלפון: ___________ דואל:_____________
אני, הח"מ, מבקש/ת בזאת, "מהוועדה המוסדית להסדרת המחקר במחוללי מחלות ביולוגיים", אישור:

□  להחזיק במעבדתי מחולל מחלה ביולוגי (*).

□  לבצע מחקר במחולל מחלה ביולוגי (*).
מסוג:______________________________________________________
(*)  כמובנו, לפי החוק להסדרת מחקרים במחוללי מחלות ביולוגיים, התשס"ט- 2008
□    מצ"ב תיאור הפעילות הנ"ל (מטרות, שיטות, לו"ז, מקום, אמצעי בטיחות ובטחון).
מחולל המחלה הנ"ל יהיה נגיש אך ורק לעובדים אלה מטעמי:
	
	שם
	ת.ז.
	תפקיד/מעמד במעבדה

	א.
	
	
	

	ב.
	
	
	

	ג.
	
	
	

	ד.
	
	
	

	ה.
	
	
	


	ו.
	
	
	


□  אני מכיר את החוק ואת כללי המוסד הרלוונטיים, המעודכנים ל- ___________.
□  אני יודע שבהתאם לחוק, במקרה שאזהה במסגרת מחקרי, הגדלה בפוטנציאל ההיזק (ישירות או בעקיפין) של מחולל מחלות ביולוגי, בין אם נקוב בחוק ובין אם לא, אפסיק את ביצוע המחקר ואבקש את אישורה של הוועדה להמשך ביצועו.
חתימה: _____________   ת.ז. ______________   תאריך_____________
Dear Applicant,

This form is to be submitted to the ICRUIA (accompanied by a copy of the full application to be submitted to the funding agency, if relevant).

THE RESEARCH GRANTS AND PROJECTS (RGP) OFFICE

הטיפול בבקשת היתר להחזקה ו/או לביצוע מחקר
במחולל מחלה ביולוגי
החוקר: ________________  מחולל המחלה הביולוגי: ________________
חוות דעת אחראי הבטיחות
החוקר תודרך לגבי אמצעי הבטיחות שעליו לנקוט, מעבדתו וצוותו נמצאו ערוכים: 
   □   להחזיק במחולל המחלה הביולוגי הנ"ל
   □   ולבצע בו מחקר
הערות/דרישות/תנאים: ________________________________________________________ __________________________________________________________
_______________          _____________    __________  ____________          
             שם                         תפקיד                          תאריך           חתימה               
חוות דעת אחראי הביטחון
א. החוקר תודרך לגבי אמצעי הביטחון שעליו לנקוט, מעבדתו וצוותו נמצאו ערוכים: 
     □   להחזיק במחולל המחלה הביולוגי הנ"ל.
     □   ולבצע בו מחקר.
ב. □ החוקר חתם על תצהיר המעיד על כך שלא הורשע בעבירת ביטחון. 
ג.  □  כל מורשי הגישה חתמו על תצהיר המעיד על כך שלא הורשעו בעבירת ביטחון. (במידה והעבודה היא עם מחוללי מחלה הדורשים עבודה ברמת בטיחות bsl3  ומעלה , או בהנחית משרד הבריאות).
הערות/דרישות/תנאים: ________________________________________________________
__________________________________________________________
_________________       _________         ___________  _____________
    שם                           תפקיד                               תאריך                     חתימה
החלטת הוועדה:
  □  הבקשה נדחית, מסיבה: _____________________________________________________
  □  הבקשה מאושרת, בתנאים אלה: ___________________________________________________________
___________________________________________________________
_______________                              _________

_____
_______
         שם היו"ר                                       תאריך                                     חתימה
Appendix A
הכללים לעבודה עם מחוללי מחלות ביולוגיים
א. הכללים שלהלן, בנוגע לעבודה עם מחוללי מחלות ביולוגיים, אינם גורעים מכל חבות אחרת הנובעת מחוקי המדינה, מתקנותיה ו/או מדרישה בטיחותית או ביטחונית כלשהי של מכון ויצמן למדע.

ב. אין לבצע, במחולל מחלות ביולוגי, כל פעולה מן הפעולות הנקובות להלן, אלא באישור מראש ובכתב מאת הוועדה המוסדית ובכפוף לתנאי האישור (אם נקבעו כאלה):

· הכנסתו לשטח מכון ויצמן.
· העברתו, בתוך המכון, בין אתרים שאושרו לאחזקתו או לטיפול בו.
· ביצוע פעילות מחקרית בו ו/או באמצעותו.
· מסירתו למי שלא הוסמך לכך באישור הוועדה המוסדית.
· הוצאתו משטח מכון ויצמן (ישירות או באמצעות צד ג').
ג. בהחזקת מחוללי מחלות ביולוגיים ובמחקר בהם, על החוקר האחראי לוודא ש:

· כל השותפים בפעילות, מכירים היטב את החוק, את התקנות ואת כללי מכון ויצמן הרלוונטיים.
· מחוללי המחלות מאוכסנים במתקנים מאובטחים כהלכה (הן כנגד פיזור ספונטאני והן כנגד לקיחה או שימוש שאינו מורשה). דרישות האבטחה מצוינות Appendix B.
ד. מי שמגלה, ביחס למחולל מחלה המוחזק במכון ויצמן או בידי הפועל מטעמו – שגדל פוטנציאל ההיזק (הטבעי או המלאכותי) שלו, חייב:

· לנקוט מיידית בכל הצעדים הנחוצים כדי למנוע נזק מאחרים (כולל השעיית הפעילות, במידה שאישור הוועדה המוסדית וההכנות הטכניות לא מתייחסים לפוטנציאל ההיזק המוגדל שנתגלה).
· להודיע ליחידת הבטיחות במהירות האפשרית.
· להודיע לוועדה במהירות האפשרית.
ה. מי שמגלה, ביחס לגורם ביולוגי כלשהו (מסוג חיידק, וירוס, פטרייה, פריון או טוקסין ושאינו מוגדר, לפי החוק, כ"מחולל מחלה ביולוגי") המוחזק על ידו, או משמשו במחקר שגורם זה הוא בעל פוטנציאל היזק (טבעי או מלאכותי) שלא היה ידוע קודם, חייב:

· לנקוט מיידית בכל הצעדים הנחוצים כדי למנוע נזק מאחרים (כולל השעיית הפעילות, במידה שאישור הוועדה המוסדית וההכנות הטכניות לא מתייחסים לפוטנציאל ההיזק שנתגלה).
· להודיע על כך ליחידת הבטיחות, במהירות האפשרית.
· להודיע לוועדה, במהירות האפשרית.
ו. במסגרת ההוראה, אין לעבוד במחוללי מחלות ביולוגיים.
ז. כל פעולה שהיא במחולל מחלות ביולוגי מותרת רק אם אין למבצעה סיבה לחשוב שהדבר עלול לגרום (ישירות או בעקיפין) לפגיעה בשלום הציבור, בבריאותו ובביטחונו או בביטחון המדינה.
ח. אין לערוך במכון ויצמן מחקר שתכליתו הבלעדית היא גרימת מחלה או החמרתה או פגיעה ביכולת למנוע מחלה או לטפל בה.
PI signature ______________

Appendix B
דרישות האבטחה הפיזית של מחוללי מחלות ביולוגיים 
א. מחוללי המחלות הביולוגיים יאוחסנו במיכל ו/או במתקן ו/או בחדר כאלה שימנעו גישה אליהם, ע"י מי שלא הוסמך לכך, ע"י החוקר, מנהל המעבדה  ובאישור הועדה.
ב. ככל הניתן, בלי לפגוע בחובות הרישום הבטיחותי, תכולת הכלים שבהם מצויים מחוללי המחלות לא תהיה גלויה, למי שאינו שייך לצוות המעבדה.
ג. אופן האחסון יהיה כזה שגישה לא מורשית למחולל המחלות תזוהה מיידית ע"י צוות המעבדה.
ד. נהלי העבודה במעבדה יכללו ספירת מלאי/מצאי ובדיקות שלמות כלי האחסון, באופן תקופתי וכן נוהל לדיווח מידי בעת גילוי חסר או אף ניסיון פריצה/גניבה של מחוללי המחלות.
ה. אין למסור מחולל מחלה לידי מי שלא הוסמך לכך (אפילו לא לשם הובלה/העברה/או השמדה).
ו. חדר שבו מצויים מחוללי מחלות ביולוגיים, לא יושאר לעולם במצב שבו אינו נעול ואין בו חבר סגל שהוסמך להשגיח עליהם.
ז. ייקבעו, ירועננו ויתורגלו נהלי חירום שבמסגרתם (ברגע גילוי העלמות מהמעבדה של מחולל מחלות ביולוגי) תינקטנה פעולות שתכליתן:
· הגנה על נחשפים פוטנציאליים, בסביבת המעבדה.
·    עיכוב העברתו של החומר שנלקח.
·    עדכון כל הנוגעים בדבר (יחידת הבטיחות, מחלקת הביטחון, הוועדה המוסדית, המשטרה, המועצה וכד').
ח. דרישות אפשריות שייקבעו, בהתאם לנסיבות ע"י מחלקת הביטחון:
· סורגים, פלדלת, מערכת בקרת כניסה.
·    הזעקה.
·    עבודה בדלת סגורה.
·    הסתרה בלילה.
·    אחסון בכספת.
·    מצלמת אבטחה במעגל סגור.
ט. דרישות נוספות, לפי תקנות משרד הבריאות: יפורטו בהמשך, אם וכאשר יתפרסמו בעתיד.
PI signature ______________

תצהיר לפי סעיף 15 (ב) (2) לחוק הסדרת מחקרים במחוללי מחלות ביולוגיים התשס"ט – 2008 

תצהיר

אני הח"מ ________________ בעל/ת ת.ז. מס' _______________ לאחר שהוזהרתי כי עלי לומר את האמת וכי אהיה צפוי/ה לעונשים הקבועים בחוק אם לא אעשה כן, מצהיר/ה בזאת וכדלקמן:

1. הנני עושה תצהיר זה בתמיכה לבקשה המוגשת על ידי לוועדה המוסדית על פי חוק הסדרת  מחקרים במחוללי מחלות ביולוגיים התשס"ט – 2008 ("החוק"). 

2. הנני מצהיר/ה כי לא הורשעתי ב"עבירת בטחון" המוגדרת בחוק כעבירה לפי אחד מאלה:

 (1)
סימן ב' או סימן ד' בפרק ז' לחוק העונשין, התשל"ז-1977 וכן סעיפים 143, 144, 146 ו-147 לחוק האמור;

 (2)       תקנות 58, 59, 62, 64, 66, 67, 84 ו-85 לתקנות ההגנה (שעת חירום), 1945;

 (3)
סעיפים 2 או 3 לפקודת מניעת טרור, התש"ח-1948;

 (4)
חוק למניעת הסתננות (עבירות ושיפוט), התשי"ד-1954;

 (5)
סעיף 8 לחוק איסור מימון טרור, התשס"ה-2005;

תיקון מס' 1 ( תשע"ו – 2016 )
(6) עבירת טרור כהגדרתה בחוק המאבק בטרור, התשע"ו- 2016,למעט עבירה לפי סעיפים 26 , 32ו- 36 לחוק האמור;
3. זה שמי זו חתימתי ותוכן תצהירי אמת. 


_______________________


חתימת המצהיר/ה

אני הח”מ, _________________, מספר רישיון ____________________, מאשר בזה כי
ביום _____________, הופיע/ה בפניי מר/גב’ _____________________ שזיהה/זיהתה
עצמו/ה בפני לפי ת.ז. _______________/ המוכר/ת לי באופן אישי, ולאחר שהזהרתיו/ה כי
עליו/ה להצהיר את האמת, וכי יהיה/תהיה צפוי/ה לעונשים הקבועים בחוק אם לא יעשה/תעשה
כן, אישר/ה את נכונות ההצהרה הנ”ל וחתם/ה עליה בפני.

_______________________


חתימת  עורך הדין

�	 יש לחתום על תצהיר זה בפני עו"ד. לתיאום מועד לחתימה ניתן לפנות אל הלשכה המשפטית בטלפון פנימי 3949.  � 
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