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קבלת : ובה�, נבדקו היבטי� הקשורי� לפיקוח על ניסויי� רפואיי� בבני אד�
הסכמת� מדעת של משתתפי� בניסויי� בבתי חולי� מיוחדי� ובבתי חולי� 

הרכב ועדות הלסינקי במשרד הבריאות, כלליי�
1

 ופעילות ועדות הלסינקי בבתי 
החולי�
2

פיקוח ובקרה של הוועדות , לת ההחלטות ותיעוד�קב, הרכב הוועדות (
דיווח על אירועי� חריגי� , שמירת מסמכי הניסוי, ניגוד ענייני�, על הניסויי�

39�וכ� נשלחו ל, ובשישה בתי חולי�, ביקורת מעמיקה נעשתה במשרד). ועוד 
בתי חולי� ממשלתיי� ובתי חולי� של שירותי בריאות כללית טפסי� שבה� 

בנציבות , בירורי� נעשו בשירותי בריאות כללית. ור נתוני� שוני�התבקשו למס
 .במשרד המשפטי� ובמספר מוסדות להשכלה גבוהה, שירות המדינה

נבדק . פעמי ממוחזר�נבחנו פעולות המשרד בעניי� השימוש בציוד רפואי חד
בתחומי� של ) רגולטור(בעיקר אופ� מילוי תפקידו של המשרד כמסדיר וכמפקח 

כמו כ� . מת� הוראות והנחיות ופיקוח על בתי החולי�, מדיניות ותקני�קביעת 
בתי חולי� ממשלתיי� ובתי חולי� ( בתי חולי� כלליי� 18נבדקו פעולותיה� של 

בירורי� והשלמות נעשו במועצה . בתחו� המיחזור) של שירותי בריאות כללית
הלאומית ללוגיסטיקה
3

 .בשירותי בריאות כללית ועוד, 

עולות המשרד לקידו� שירותי בריאות הש� בישראל ולמניעת תחלואה נבדקו פ
. ולהגברת זמינות טיפולי שיניי� לאוכלוסייה החלשה, בעיקר בקרב תלמידי�

הבדיקה נעשתה באג$ לבריאות הש� שבמשרד הבריאות ובאג$ לשירותי� 
 שבמשרד � השירות לרווחת הפרט והמשפחה והשירות לזק� �אישיי� וחברתיי� 

ביטוח , נעשו בירורי� ע� הממונה על ביטוחי בריאות באג$ שוק ההו�. וחההרו
 .וחיסכו� שבמשרד האוצר ובהסתדרות רופאי השיניי� בישראל

אשפוזי� וטיפולי� , נבחנו ההליכי� המינהליי� הננקטי� לגבי בדיקות
נבדק טיפולו של המשרד , בי� היתר. מרפאתיי� כפויי� בתחו� הפסיכיאטרייה

שבראשה , הוועדה לבחינת אופ� תפקוד הוועדות הפסיכיאטריותבהמלצות 
הביקורת נעשתה במחלקה . עמדה פרקליטת מחוז המרכז לשעבר

בלשכות , לפסיכיאטרייה משפטית של שירותי בריאות הנפש של המשרד

__________________ 

 .ל המשרד"שמונו בידי מנכ, יי
ועדות עליונות לניסו 1

2 
 .ותפקיד� לאשר כל ניסוי שייעשה בבית החולי
, ועדות הממונות בבתי החולי

 . ל המשרד לייעו� בנושאי בריאות"המועצה היא אחת מהוועדות שממנה מנכ 3
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הפסיכיאטרי� המחוזיי� במחוזות ירושלי� והמרכז ובמזכירויות של הוועדות 
 .ועלות בה�הפסיכיאטריות המחוזיות הפ

העוסקי� בניתוחי� , בתחו� פיקוחו של המשרד על מרפאות ומכוני� פרטיי�
שתכליתה , נעשתה ביקורת מעקב, ובטיפולי� אסתטיי� ובטיפולי� בכאב

 ב53לבדוק באיזו מידה תיק� המשרד את הליקויי� העיקריי� שצוינו בדוח שנתי 
יח שהמידע הנמסר נבדקו הפעולות שעשה המשרד כדי להבט. של מבקר המדינה

פעולות המשרד למניעת פרסומי� מטעי� , בידי המרפאות והמכוני� נכו� ומלא
 .ורישו� המרפאות והפיקוח עליה�

בשירותי בריאות הנפש נבדקו סדרי ההתקשרות של המשרד ע� גופי� ציבוריי� 
וכ� הפיקוח והבקרה של , ופרטיי� למת� שירותי שיקו� לנפגעי נפש בקהילה

 ).721' עמ, "רכישת שירותי� חברתיי�"ראו הפרק (ות� גופי� המשרד על א

כ� נבדק נושא מינוי והעסקה של עובדי� במשרות אמו� בלשכות שרי� וסגני 
 ).5' ראו בדוח זה עמ(במסגרת מטלת רוחב בנושא , שרי�

 
 

 הפיקוח על ניסויי� רפואיי� בבני אד�

 תקציר

, נערכי� באר� ובעול� זה עשרות שני�)  ניסויי��להל (ניסויי� רפואיי� בבני אד� 
 גיבש ארגו הבריאות העולמי המלצות 1964בשנת . וה� מחייבי� הליכי פיקוח ובקרה

בי , ההצהרה מציינת". הצהרת הלסינקי"מנחות שנאגדו במסמ# רשמי הידוע כ
שיש לנקוט את כל אמצעי הזהירות כדי לשמור על פרטיותו של האד� , השאר

פחית למינימו� את פגיעת המחקר בשלמותו הגופנית והנפשית המשתת& במחקר ולה
תכנונו וביצועו של כל הלי# ניסויי הכרו# בהשתתפות בני אד� יועבר לש� ; ובאישיותו

 ועדת �להל (הערות והנחיה לוועדה בלתי תלויה שהתמנתה במיוחד לצור# זה , עיו
 �להל  (�1980א"התשמ, )ניסויי� רפואיי� בבני אד�(תקנות בריאות הע� ). הלסינקי
שפרס� אג& , ) הנוהל�להל " (נוהל לניסויי� רפואיי� בבני אד�"ו, )התקנות

מסדירי� את הכללי� הנוגעי� לניסויי� , 1999הרוקחות במשרד הבריאות בשנת 
 .באר�

 

 ועדות הלסינקי

 ועדה �להל (ועדת הלסינקי של בית החולי� : בהתא� לתקנות הוקמו שני סוגי ועדות
ושתי ועדות עליונות , שאישורה נדרש לכל ניסוי שייעשה בבית החולי�) מוסדית

 ועדת הלסינקי עליונה �במועד הביקורת )  המשרד�להל (שפעלו במשרד הבריאות 
וועדת הלסינקי עליונה לניסויי� )  הוועדה הגנטית�להל (לניסויי� גנטיי� בבני אד� 

שאישור , פריית אישה שלא בדר# הטבע ניסויי� הנוגעי� לה�רפואיי� בבני אד� 
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המשרד קבע אמנ� אמות מידה להרכב שתי הוועדות . נדרש בענייני� האמורי�
 .אול� הביקורת העלתה שהרכב לא תא� אמות מידה אלה, העליונות

. ל המשרד"כ פעלו במשרד שלוש ועדות הלסינקי מרכזיות מכוח מינוי בידי מנכ
את הרכביה ואת מניינ� החוקי , בע את דרכי מינויועדות אלה פעלו בלי שהמשרד ק

 . של חבריה

 

 הסכמת� מדעת של המשתתפי� בניסויי�

הדבר מעוג ה . עשיית ניסויי� מחייבת לקבל הסכמה מדעת של המשתתפי� בה�
�1996ו"התשנ, זכויות החולהבתקנות ובנוהל ה בחוק 

4

)   ).  חוק זכויות החולה�להל

כשירות �כי במקרה של אי, ינקי המופיע בתקנות נקבעבנוסח הצהרת הלס .1
, חוקית של המשתת& בניסוי תתקבל ההסכמה המודעת מ האפוטרופוס החוקי שלו

 �1962ב"התשכ, והאפוטרופסותחוק הכשרות המשפטית . על פי התחיקה הלאומית
) לאד� ", בי השאר, כי אפוטרופוס יתמנה, קובע)  חוק הכשרות המשפטית�להל

ואי מי , כול� או מקצת�, לדאוג לענייניו, דר# קבע או דר# ארעי, שאינו יכולאחר 
 ".שמוסמ# ומוכ לדאוג לה� במקומו

החתימו )  באר יעקב�להל (עורכי ניסויי� במרכז הרפואי לבריאות הנפש באר יעקב 
משתתפי� בניסוי על טופסי הסכמה מדעת א& על פי שהמשתתפי� לא היו כשירי� 

, בשלושה ניסויי� השתתפו שלושה אנשי� שמונה לה� אפוטרופוס, שלכ# למ. לכ#
 .בלי שהאפוטרופוס הוחת� על טופס הסכמה מדעת, על פי חוק הכשרות המשפטית

נעשו ניסויי� בה� החתימו )  הרצפלד�להל " (הרצפלד"בבית החולי� השיקומי  . 2
היו . תת אותהשספק א� היו כשירי� ל, החוקרי� קשישי� על טופסי הסכמה מדעת

ביניה� אנשי� שסבלו מדמנטייה
5

) התפיסתי, ההכרתי( ואנשי� שמצב� הקוגניטיבי 
סיכו "שבמקרי� כאלה יש , המשרד סבור. היה ירוד על פי מסמכי הניסוי עצמ�

ולכ נדרשת בדיקה של כל מועמד בידי רופא שאינו , "מוגבר לפגמי� ביכולת ההבנה
ולא נמצאה , משרד לא עוגנה בנוהל או בהנחיהאול� דרישת ה, חלק מצוות הניסוי

 . ראיה לבדיקות כאלה במסמכי הניסויי� האמורי�

 העלה משרד �" הלל יפה"שיבא והמרכז הרפואי ,  וולפסו�בשלושה בתי חולי�  .3
שמשתתפי� בניסויי� מסוימי� לא הוחתמו על טופסי הסכמה , מבקר המדינה

 . בידי הוועדה המוסדיתבניגוד לתקנות ובלי שהדבר אושר, מדעת

יש להביא לפניו מידע מלא על הניסוי כדי שיהיה , כאשר אד� משתת& בניסוי .4
 �בחמישה בתי חולי� . מודע לסיכוני� הכרוכי� בו ולתועלת העשויה לצמוח לו ממנו

מרכז לבריאות ", ) שלוותה�להל " ( המרכז לבריאות הנפש�שלוותה ", באר יעקב
 �להל " (ש חיי� שיבא"המרכז הרפואי המשולב ע", )הה ג�להל " (הנפש גהה

 הוחתמו לעתי� �)  וולפסו�להל " (וולפסו' ש א"המרכז הרפואי ע"ו) שיבא

__________________ 

4  � .' בפרק ד13סעי

קטואליי
 הנגרמי
 כתוצאה תסמונת של ליקויי
 בתפקודי
 אינטל; הֶסֵ%ר בינה,  שיטָי"�!" דמנטייה" 5
בקושי במילוי מטלות , באובד� הזיכרו� לטווח קצר, בי� השאר, המתאפיינת, מפגיעה בתפקודי המוח

בשינויי
 , בבעיות בחשיבה מופשטת, בשיפוט לקוי, בחוסר התמצאות, בבעיות שפה ותקשורת, מוכרות
 .במצב הרוח או בהתנהגות ובשינויי
 באישיות
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, באורח סביר, משתתפי� על טופסי הסכמה מדעת אשר חסר בה� מידע חיוני שדרוש
י� הסיכוני� הכרוכ, נושא הניסוי, כמו למשל, לקבלת החלטת� א� להשתת& בניסוי

 . הנוחות העלולה להיגר� למשתת&�בלקיחת תרופת הניסוי ואי

 הובאו לידיעת המשרד מקרי� שבה� 2003כי החל בשנת , ממצאי הביקורת העלו .5
נעשו ניסויי� בדגימות ד� וברקמות חיות שנלקחו מחולי� תו# כדי טיפול או לצור# 

. קחו הדגימותהסכמה מדעת של האנשי� שמה� נלשניתנה בלי , בדיקות שגרתיות
, מזוהות�בדגימות ד� וברקמות בלתיהשימוש ש, הלשכה המשפטית במשרד גורסת

אישור מחייב קבלת , לניסויי�, ות להיות מושמדותועומד" הפקר" בחזקת אפילו ה
לחייב את ואול� המשרד לא הנחה את הוועדות המוסדיות . הוועדה המוסדית

טופס על פי� בניסויי� אלה המשתת לקבל מה אישור ולהחתי� אתהחוקרי� 
 . הסכמה מדעת

למעט , מחתימי� כל בתי החולי�, שעל פי הנחיות המשרד, הביקורת העלתה .6
שבה� מובטח לה� כיסוי , את המשתתפי� בניסוי על טופסי הסכמה מדעת, אחד

כי הממשלה אינה , עוד התברר. לא הוגדר בטופס" ביטוח הול�"ואול� ; ביטוחי הול�
אלא היא מבטחת , )כמו ביטוח נכות וביטוח חיי�(שתתפי� בניסויי� מבטחת את המ

ביטוח "החוקרי� והמדינה כמעסיקת� , כלפי משתתפי הניסוי רק את הרופאי�
 ".אחריות מקצועית

 

 פעילות הוועדות המוסדיות

כ . בתנאי שהוועדה המוסדית אישרה אותו, בי השאר, ניסוי יאושר, על פי התקנות
שההחלטה לאשרו היא בסמכות , "מיוחד"לי� להבחנה בי ניסוי מפורטי� בה כל

שלו , "אחר"לבי ניסוי , ")רגיל" ניסוי �להל (מנהל בית החולי� או ממלא מקומו 
 ). "חריג" ניסוי �להל (ל המשרד "נדרש ג� אישור של מנכ

 הגדירו הוועדות המוסדיות את מרבית הבקשות לניסויי� 2001�2003בשני�  .1
ואול� כשליש מהניסויי� בבקשות שבדק ". רגילי�"ו כבקשות לניסויי� שאישר

אושרו בידי , )בגהה ובהרצפלד, בבאר יעקב, בוולפסו, בשיבא(משרד מבקר המדינה 
א& שעל פי התקנות היה עליה להגדיר אות� , "רגילי�"הוועדות המוסדיות כניסויי� 

 . המשרדל "ולקבל בעבור� את אישור מנכ" חריגי�"כניסויי� 

בשיבא ובוולפסו נהגו להעביר למשרד פרוטוקולי� , שהוועדות המוסדיות בגהה, יצוי
הוא היה מוצא שה נוהגות לאשר , ולכ א� המשרד היה בוח אות�, של ישיבותיה

המשרד ש, אול� נמצא. שלא כדי, "רגילי�"ניסויי� שלפי התקנות אינ� מוגדרי� 
 ). שנבדקו�25מ (קרי�שני מהעיר לוועדה בשיבא רק על 

, ובה� נציג ציבור, מניינה החוקי של ועדה מוסדית הוא לפחות חמישה חברי� .2
בשלוותה ובגהה . רופא פנימי ורופא נציג הנהלת המוסד, שהוא איש דת או משפט

. השתתפו מנהלי בתי החולי� בוועדה המוסדית כנציגי ההנהלה באישור המשרד
 אישרו החלטות שה� עצמ� קיבלו בוועדה המוסדית שכמנהלי בתי החולי� ה�, מכא

נציגי הציבור בוועדות המוסדיות בשלוותה ובשיבא היו בעלי זיקה . כנציגי ההנהלה
, בעניי זה קיבל משרד הבריאות את עמדת משרד מבקר המדינה. למוסדות הרפואיי�

יג הציבור ונצ, כי נציג ההנהלה בוועדה המוסדית אינו יכול להיות מנהל בית החולי�



 499 משרד הבריאות

ללא זיקה עסקית או אישית אחרת למוסד , חייב להיות בלתי תלוי בבית החולי�
 .הרפואי

שהוועדות המוסדיות דנו בבקשות לניסויי� , בוולפסו ובשלוותה נמצא, בשיבא .3
 .בהרכב חסר מזה הנדרש בתקנות

כי אחד התנאי� לאישור בקשה לניסוי הוא הודעה בכתב של , התקנות קובעות .4
על פי . הוועדה המוסדית למנהל בית החולי� שבו נעשה הניסוי שהיא אישרה אותו

על הוועדה המוסדית לדו ג� בבקשות לשינויי� בניסויי� שאושרו ובבקשות , הנוהל
ר "שיו,  בתי חולי� למשרד מבקר המדינה12למרות האמור בנוהל דיווחו . להארכת�

א� לאשר הארכת תוק& ,  לניסויי�הוועדה המוסדית מחליט בעצמו א� לאשר בקשות
ר הוועדה בוולפסו לבצע ניסוי "ארבע פעמי� אישר יו; של ניסוי או שינויי� בניסוי

דבר שעלול להשפיע , באופ זמני שלושה שבועות או יותר לפני שהוועדה דנה בניסויי�
 ר הוועדה ונעשו"לאחר שכבר אושר בידי יו, על אישור הניסוי בידי הוועדה המוסדית

 .הכנות לביצועו

כל ההחלטות של הוועדה המוסדית חייבות להיות מנומקות , על פי הנוהל .5
שבששת בתי החולי� שנבדקו אישרו , נמצא. ומתועדות בכתב בפרוטוקול הישיבה

בבאר יעקב אושרו כמעט : הוועדות המוסדיות בקשות לניסויי� בלי שהקפידו על כ#
לי שהוועדה המוסדית התכנסה ודנה ב, כל הבקשות שבדק משרד מבקר המדינה

) קפל�להל " (מרכז הרפואי קפל"ב; בה�
6

 לא רשמה הוועדה פרוטוקולי� 
, בשיבא; בוולפסו לא נרשמו נימוקי� בכל הפרוטוקולי� שנבדקו; מישיבותיה

בשלוותה ובגהה לא תמיד נרשמו בפרוטוקולי� נימוקי� להחלטות של הוועדות 
 פי שבתי חולי� אלה נהגו להעביר את הפרוטוקולי� יצוי כי א& על. המוסדיות

 .הוא לא העיר לה� על כ#, למשרד

ל המשרד "חוזר מנכ. שהמשרד מופקד על הפיקוח על הניסויי�, בנוהל נקבע .6
 הנחה את המוסדות הרפואיי� כי הוועדה המוסדית תבצע ג� מעקב אחר 1999מיולי 

 נעשו, למעשהש, הועלה.  כ#מהל# הניסויי� בבית החולי� ובקרה מעמיקה על
. של המשרד והוועדות המוסדיותבבני אד� ללא בקרה ופיקוח רבי� ניסויי� רפואיי� 

בשלוותה ובגהה לא היו , בבאר יעקב, בוולפסו, שבמקרי� רבי� בשיבא, ג� התברר
על , בידי הוועדות המוסדיות דיווחי� של החוקרי� על התקדמות הניסויי� שאישרו

והוועדות המוסדיות לא ביררו ע� החוקרי� , כנדרש בנוהל, פסקת�סיומ� או על ה
 . מה מצב הניסויי�

על כל , שעל החוקר לדווח לוועדה המוסדית על כל מקרה מוות, הנוהל קובע .7
אירוע חריג בלתי צפוי שקרה בניסוי ועל כל אירוע כזה הקשור בשימוש במוצר 

 שעות מרגע שהובא האירוע 48תו# ב, המחקר או באביזר או במכשיר רפואי שבניסוי
המנהל; לידיעתו

7

ואת ממצאי בדיקתה תעביר הוועדה ,  ימנה ועדת בדיקה לעניי זה
 .המוסדית למשרד בתו# שבעה ימי�

שבשישה ,  מקרי מוות עולה37מבדיקת דיווחי� של בתי חולי� למשרד על  )א(
חודש ויותר מהמועד מקרי� דיווחו החוקרי� לוועדות המוסדיות על האירוע רק לאחר 

 .  מקרי� דיווחו לאחר שבוע עד חודש�15וב, בו נודע לה� על הפטירה

__________________ 

 .בבקשות לניסויי
 בהרצפלד, בי� השאר, בקפל� עוסקתהוועדה המוסדית  6

 . ראו להל�!בעניי� המנהל שמוסמ* לאשר ניסוי  7
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בתשעה ניסויי� לא ידעה הוועדה המוסדית בשיבא על אירועי� חריגי�  )ב(
או שידעה ולא דיווחה על כ# , שדווחו ליושב הראש שלה, בה� מקרי מוות, חמורי�
ועדה באיחור על אירועי� חריגי� בארבעה ניסויי� דיווחו החוקרי� לו. למשרד
ש סוראסקי לא דיווחה "אביב ע�הוועדה המוסדית במרכז הרפואי תל; חמורי�

ובחמישה ניסויי� , למשרד על הקמת ועדות בדיקה כמעט בכל מקרי המוות שנבדקו
לא " המרכז הרפואי כרמל"; דיווחה על מוות רק כעבור חודש עד שנה ממועד האירוע

חוקר ראשי בניסוי שנעשה בהרצפלד לא ; לארבעה מקרי מוותמינה ועדות בדיקה 
ורק כחודש וחצי לאחר , כנדרש, דיווח לוועדה המוסדית על מות משתת& בניסוי

 .החוקר דיווח למשרד על הפטירה, כאשר למשרד נודע על כ# מיוז� הניסוי, שנפטר

היו חוקרי� ראשיי�, שבכמה מקרי�, הביקורת בוולפסו העלתה .8
8

ברי  ג� ח
דבר המעורר , הוועדה המוסדית ודנו בבקשות לניסויי� שה� עצמ� הגישו לוועדה

שהמשרד יכול היה לדעת מהפרוטוקולי� שהועברו לו , התברר. חשש לניגוד ענייני�
שלוותה וגהה , הביקורת בשיבא. א# לא עשה מאומה בקשר לכ#, על המקרי� האלה

ו על כתב התחייבות למניעת ניגוד שחברי ועדות מוסדיות מסוימי� לא חתמ, העלתה
 . כפי שדרש המשרד, ענייני�

למרות . רק רופא רשאי להגיש בקשה לניסוי ולנהל את ביצועו, על פי התקנות .9
שארבעה ניסויי� שנעשו בבאר יעקב ובמרכז הרפואי לבריאות הנפש , זאת הועלה

לא היו אושרו בידי הוועדות המוסדיות א& שהחוקרי� הראשיי� " השרו�לב"
 .רופאי�

שמסמכי� הקשורי� לניסויי� , הביקורת בוולפסו ובבאר יעקב העלתה .10
שבה� ג� פרטי� אישיי� של המשתתפי� , בייחוד טופסי הסכמה מדעת, מסוימי�

בהיעדר כל המסמכי� הנחוצי� . נמצאו בבתי החוקרי� ולא בבית החולי�, בניסוי
יש , נוס& על כ#. ח כנדרש על הניסויבבית החולי� אי הוועדה המוסדית יכולה לפק
בהתא� לכ# על המשרד לתת דעתו . להקפיד על זכות� של המשתתפי� לפרטיות

 .לדרכי שמירת מסמכי� המכילי� פרטי� מזהי� על חולי� ועל מצב� הרפואי

 

 ניסויי� במרכז הרפואי קפל� 

) 2ניסוי ו 1ניסוי  �להל (משרד מבקר המדינה העלה ממצאי� בנוגע לשני ניסויי� 
 .  נעשה ג� בהרצפלד2ניסוי ; שנעשו בקפל

 בקשישי� חולי� אשר 1 את ניסוי 2003הוועדה המוסדית בקפל אישרה באפריל  .1
" רגיל"כניסוי , מקובלת ללקיחת שת במבוגרי�� בלתי9היה כרו# בפעולה פולשנית

 . כנדרש בתקנות, ולא העבירה את הבקשה לאישור המשרד

הוחתמו על טופסי ,  שמסמכיה� נבדקו1ניסוי י� החולי� ב מהקשיש�43%כ .2
א& שסבלו מליקויי� קוגניטיביי� שפגעו ביכולת� להבי למעשה את , הסכמה מדעת

הנוחות הכרוכי� בה �הסיכוני� ואי, ובו משמעות הפעולה הפולשנית, תוכ הטופס
 . והתועלת שתצמח לה� ממנה

__________________ 

 .כלומר החוקר הראשו� ברשימת החוקרי
 שהגישו את הבקשה לניסוי 8

היא כל פעולה שבה מחדירי
 חפ� זר דר* העור או דר* , פי הגדרת המשרד!על, "פעולה פולשנית" 9
� . אחד מפתחי הגו



 501 משרד הבריאות

ויו� , 1מי� לאחר שנעשה בה ניסוי כארבעה י',  נפטרה חולה א2003באפריל  .3
קפל לא בדק את ). שלושה ימי�(לאחר שתמה תקופת המעקב שנקבעה לניסוי 

לאחר '; השתתפה בניסוי חולה ב'  חודשי� לאחר מותה של חולה א10. המקרה
והיא נפטרה בתו# , הניסוי היא לקתה בזיהו� שהתפתח באזור שבו נעשה הניסוי

לבדוק את שני המקרי� , כנדרש בנוהל,  ועדות בדיקהמנהל קפל לא מינה. כחודש
 . 2הללו ומקרה מוות נוס& של משתתפת בניסוי 

בביצועו ובבקרה , באישורו, שכל הגופי� המעורבי� בייזו� הניסוי, הנוהל קובע .4
משרד מבקר המדינה ביקש לבדוק את מסמכי . עליו חייבי� לשמור על מסמכי הניסוי

 המשתתפי� 90הסכמה מדעת שעליה� אמורי� היו לחתו� לרבות טופסי , 2ניסוי 
שנסיבות העלמ� של המסמכי� לא , הועלה. אול� המסמכי� לא היו בנמצא, בניסוי
 .נבדקו

של , בהיעדר מסמכי הניסוי המקוריי� נפגמת מאוד היכולת של הוועדה המוסדית
, למשל. י�המשרד ושל כל גו& אחר לפקח על הניסוי ולבדוק א� הוא נעשה לפי הכלל

שכ בידי ,  ונפטרה2ניסוי לא נית לברר את נסיבות מותה של אישה שהשתתפה ב
כ# שאי לדעת א� , החוקר הראשי לא היה אפילו מידע על זהותה ועל מועד פטירתה

 . הפטירה אירעה במהל# הניסוי

שהוא רואה בחומרה רבה מאוד , 2005המשרד השיב למשרד מבקר המדינה בינואר 
כמו כ הוא .  הביקורת באשר לניסויי� עצמ� ובאשר לאובד המסמכי�את ממצאי

�ו"התשנ, לחוק זכויות החולה) 3)(א(21הודיע על מינוי ועדת בדיקה בהתא� לסעי& 
1996 ,לרבות , שלאחר קבלת ממצאי הוועדה הוא ישקול את הצעדי� שיש לנקוט, וציי

 .צעדי� אישיי� או מוסדיי�

 

 בתי חולי�היק� הניסויי� הנעשי� ב

שמנהל המוסד הרפואי ידווח למשרד אחת לשנה על ניסויי� , הנוהל קובע .1
היו במשרד , 2004יוני , שבמועד הבדיקה, הביקורת העלתה. הנערכי� במוסדו

 מבתי החולי� שבבעלות ממשלתית או בבעלות שירותי 50%דיווחי� שנתיי� של 
 . 2003 מה� לשנת 78% של  ודיווחי�2002לשנת )  כללית�להל (בריאות כללית 

שהנתוני� שהיו בידי המשרד על היק& הניסויי� שאישרו , הביקורת העלתה .2
 חלה ירידה ניכרת 2001�2003שבשני� , עוד הועלה. הוועדות המוסדיות היו חלקיי�

 ,93%(באחוז הניסויי� שהיו למשרד נתוני� עליה� מכל הניסויי� שנעשו בבתי חולי� 
 ). ר השני�לפי סד, �76% ו81%

 יוזמי הניסויי� לא הודיעובכמחצית מהמקרי� שבדק משרד מבקר המדינה  .3
מרכזי�כוונת� לבצע ניסוי רבעל , כנדרש בנוהל, למשרד

10

אישורו במוסד  במועד 
 מיועד הניסויהיה כל המרכזי� שבה� פירטו את שמות לא והרפואי שבו נעשה 

 .להתבצע

 הרישו� במאגרי� הממוחשבי� של שבשל שיטת, ממצאי הביקורת מלמדי� .4
לדעת . קיי� קושי לרכז נתוני� כוללי� על כל הניסויי� בבתי החולי� באר�, המשרד

__________________ 

 . ניסוי שנעשה בכמה מרכזי
 באר�!מרכזי !ניסוי רב 10
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והוא , כאשר אי למשרד מידע על חלק ניכר מהניסויי�, משרד מבקר המדינה
ספק א� די בנתוניו כדי , מדויקי� ואמיני� על מספר�, מתקשה לגבש נתוני� כוללי�

 . ויכולתו לפקח על הנושא נפגמת, לי להתוויית מדיניותלשמש כלי ניהו

 

 בקרה על כספי הניסויי�

 כי במוסדות שבבעלות , קובע" התקשרויות ע� חברות מסחריות"נוהל המשרד בעניי
המדינה ובמוסדות שבבעלות כללית לא תאושר התקשרות לצורכי ניסויי� ללא קבלת 

כי עיקר , הביקורת העלתה. אישור מוקד� של הוועדה להתקשרויות שבמשרד
פעילותה של הוועדה להתקשרויות בעניי הניסויי� הוא בחינת תקציב הניסוי 

בשלושה מחמשת בתי החולי� שנבדקו, אול�. ואישורו
11

 �בבאר יעקב ,  בוולפסו
והדבר מרוק מתוכ במידה ,  אי מנהלי� מעקב אחרי ניצול תקציב הניסוי�ובגהה 

 .לאישור תקציבי הניסויי�רבה את פעילות הוועדה 

 

 ניסוי ביוזמת החוקר

היה החוקר עושה הניסוי ג� מנהל רפואי של החברה , בניסוי שנעשה בוולפסו
מידע זה היה גלוי . עובדה שהעמידה אותו למעשה בניגוד ענייני�, שיזמה אותו

נוס& על . אול� ה� לא נקטו את הצעדי� הנדרשי� בעניי, לוועדה המוסדית ולמשרד
. היה על החוקר לבקש אישור לחברותו בהנהלת החברה, בהיותו עובד מדינה, #כ

 . בקשה כזו כלל לא הוגשה

כי לא נחת� הסכ� בעניי הניסוי האמור בי החוקר מבית החולי� ובי , עוד הועלה
כ# שבמקרה זה העמיד בית החולי� לרשות חברה מסחרית את , החברה יוזמת הניסוי

 . � ניסוי מוצר שפיתחהמשאביו ללא תמורה לש

או /נשי� שטר� ילדו ו"הכללה של �לרבות אי, על ביצוע הניסוי האמור הוטלו מגבלות
, ואול� לאחת משלוש הנשי� שהשתתפו בניסוי לא היו ילדי�, "שאי לה� ילדי�

 . ולכ נעשה בה הניסוי בניגוד להגבלות שקבעה הוועדה

 

 ניסויי� גנטיי�

בשני� . מדגימות ד� הוא מידע רגיש מבחינת צנעת הפרטהמידע הגנטי שנית להפיק 
 238מתוכ� ,  בקשות לניסויי� גנטיי� במרכזי� שוני�593 אישר המשרד 2000�2002

לאחר , רק בשלב מתקד� של ניסויי החברה. ביוזמת חברה מסחרית אחת) �40%כ(
פוצות כדי לאתר גני� הקשורי� למחלות נ, שהיא אספה אלפי דגימות ד� בבתי חולי�

ונקבע שהיה , הועלו במשרד הסתייגויות מבקשותיה, בקבוצה אתנית מסוימת
 . ברשותה מאגר מידע גנטי

__________________ 

 .גהה ושלוותה, באר יעקב, וולפסו�, נבדקו שיבא 11
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כי אי ביכולתה לדו בבקשות נוספות של , 2001הוועדה הגנטית החליטה באוגוסט 
 DNAל המשרד בנוגע לאיסו& כמויות גדולות של "קוד� שתקבל הנחיות ממנכ, החברה

 אישר המשרד להארי# את תוקפ� של 2002אול� במרס . �בידי גורמי� פרטיי
, אישורי� לניסויי� ביוזמת החברה מבלי שהוועדה קיבלה את ההנחיות האמורות

 .ובספטמבר אותה שנה אישרה הוועדה הגנטית בקשות נוספות

להעביר , בי השאר, שהמשרד התנה את מת אישוריו לחברה בהתחייבותה, עוד נמצא
. שיוסכ� עליו ע� המשרד לאחר סיו� המחקר,  מחקר אקדמיאת הדגימות למכו

לא , 2004אול� עד יוני . 2003החברה הפסיקה את פעילותה בבתי החולי� עוד בשנת 
מתשובת� של המפרקי� הזמניי� . נמצא שהמשרד היה ער לכ# ופעל לבירור העניי

 משמשות וה, שלאלפי דגימות הד� שהחברה אספה יש ער# כספי, של החברה עולה
 .בי החברה לבי נושיה" קל& מיקוח"כעת כ

 

 תרופות ניסוי

כי המשרד לא הקי� מער# בקרה על תנאי הניסוי , משרד מבקר המדינה העלה .1
 . של תרופות לצורכי ניסוי

לדעת . הטיפול בתרופות ניסוי רשומות בבאר יעקב נעשה בניגוד לאמור בנוהל .2
בח את המצב בתחו� זה ג� בבתי חולי� ראוי שהמשרד י, משרד מבקר המדינה

 . אחרי�

 

 טיפול בתרופות שאינ� רשומות

מפרטת מקרי� שבה� , �1986ו"התשמ, )תכשירי�( לתקנות הרוקחי� 29תקנה  .1
בהסכמת המנהל) ב"בית מרקחת וכיו(נית לפטור 

12

. מעמידה בכללי� שבתקנות, 
ודעה נית להשתמש פי הה�על. מפרטת את התנאי� להסכמתו לפטור' ג29הודעה 

א� הוא , בתכשיר רפואי על א& שהתכשיר לא נרש� בישראל או במדינה כלשהי
כי בשל , הביקורת העלתה". ניסויי פרטני בחולה מטעמי� של חמלה"מיועד לטיפול 

צרכי� הולכי� וגדלי� לשימוש בתרופות שלא לפי התווית נעשה שימוש רב בהודעות 
באספקת כמויות גדולות של תרופות לחולי� . י�ג� לניסויי� שאינ� פרטני' ג29

ללא ציו שמ� נמנעת בקרה על יעילות התרופות הניתנות שלא לפי התוויית , רבי�
נוסח התנאי� בהודעה מצביע על כ# שהיא לא . ועל הסיכוני� הכרוכי� בנטילת

נוכח היק& , ולדעת משרד מבקר המדינה, נועדה במקור לשימוש גור& בדר# זו
 .על המשרד לשקול הסדרה מתאימה בתחו� זה, ההתופע

ר המועצה " ליו2000שהוגש בינואר , בדוח הוועדה לאישור תרופות לילדי� .2
הלאומית לבריאות הילד ופדיאטריה

13

להכי רשימה של תרופות , בי השאר, הומל�, 
כ . המלצה זו אומצה בידי המשרד. 'ג29חשובות לילדי� שסופקו באמצעות הודעה 

� להקי� מנגנו לאיסו& נתוני� על תופעות לוואי של תרופות שניתנו לילדי� הומל

__________________ 

 לתקנות 29ל המשרד ,צַל את הסמכות לאשר שימוש בתרופות שאינ� רשומות על פי תקנה "מנכ 12
 
 .לנושאי משרות רוקחיות באג� הרוקחות, 1986!ו"התשמ, )תכשירי
(הרוקחי

 . רפואת ילדי
!" פדיאטריה" 13
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 את ביצוע 2003כי צוות מעקב בח בשנת , הביקורת העלתה. באמצעות הודעה זו
כי חלק ניכר מהתרופות , הצוות ציי. ההמלצות האמורות והתברר לו שה לא בוצעו
ההתוויות שלה מתאימות למבוגרי� ו, הניתנות לילדי� אינ נבדקות בניסויי� בילדי�

 ".מצב זה טומ בחובו סיכוני�"בלבד ו

 

 הצעת חוק ניסויי� רפואיי� בבני אד�

משרד . 1964הצהרת הלסינקי עודכנה פעמי� אחדות מאז שגובשה לראשונה בשנת 
א#  ,1997 משנת החוקטיוטות של הצעת כי המשרד כבר עוסק ב, מבקר המדינה העלה

טר� הסדיר את תחו� הניסויי� בחקיקה  ,ד מועד סיו� הביקורתע,  שני�במש# שבע
 ניסויי� רפואיי� באר� ברוח עשיית החוק מקשי� על בהכנת העיכובי�. ראשית

 . המעודכנתהצהרת הלסינקי

בהרחבת האפשרות לעשות , בי היתר, טיוטת הצעת חוק שהכי המשרד עוסקת
, ות עשיית ניסויי� בבתי החולי�א& שהתקנות מסדיר. ניסויי� ג� מחו� לבתי חולי�

נעשי� ניסויי� ג� מחו� לבתי החולי� כגו במרפאות קופות חולי� בקהילה 
 . בדר# כלל באישור ועדה מוסדית של אחד מבתי החולי�, ובמוסדות להשכלה גבוהה

 

♦ 
 

 מבוא

ול� עד א, נעשי� באר� ובעול� זה עשרות שני�)  ניסויי��להל� (ניסויי� רפואיי� בבני אד�  .1
וה� נעשו על פי שיקול דעת� של , מחצית המאה העשרי� לא היה פיקוח כלשהו על ביצוע�

אירועי� היסטוריי� היו תמרי� להסדרת הנושא באמצעות קביעת . חוקרי� או של רופאי� בלבד
 .14עקרונות אתיי� מוסכמי�

המלצות ) World Medical Association( גיבש ארגו� הבריאות העולמי 1964בשנת  .2
הצהרת "במסמ# רשמי הידוע כ, רפואי הכרו# בהשתתפות בני אד��המנחות רופאי� במחקר ביו

 . 2002 בשנת �ולאחרונה , הצהרה זו תוקנה מאז פעמי� אחדות". הלסינקי

מחקר הכולל ניסויי� רפואיי� בבני אד� : עקרונות אלה, בי� השאר, בהצהרת הלסינקי מצויני�
יש ; )רפואית( מדע כשירי� ובפיקוחו של איש רפואה בעל סמכות קלינית ינוהל א# ורק בידי אנשי

לנקוט בכל אמצעי הזהירות כדי לשמור על פרטיותו של האד� המשתת) במחקר ולהפחית 
על הרופא לקבל את הסכמתו ; למינימו� את פגיעת המחקר בשלמותו הגופנית והנפשית ובאישיותו

תכנונו וביצועו של ; רצוי בכתב, תינת� באופ� חופשיוהיא , המודעת של מועמד להשתת) במחקר
הערות והנחיה לוועדה בלתי תלויה , כל הלי# ניסויי הכרו# בהשתתפות בני אד� יועבר לש� עיו�

 ). ועדת הלסינקי�להל� (שנתמנתה במיוחד לצור# זה 

 מגדירות ,) התקנות�להל�  (�1980א"התשמ, )ניסויי� רפואיי� בבני אד�(תקנות בריאות הע�  .3
עשיית )  א:  (כי ניסוי הוא אחד משניי�, ה� קובעות. ניסוי רפואי בבני אד� וקובעות כללי� לעשייתו

__________________ 

, "רגולציה ונתוני� עדכניי�,  התפתחות היסטורית�ניסויי� קליניי� ", אורלי טמיר ויהושע שמר 14
‰‡ÂÙ¯‰ , 537�541' עמ, )2004מרס (' חוברת ג, 143כר�. 
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בניגוד לאישור שנית� , 15רדיולוגי או פרמקולוגי, ביולוגי, בקרינה או בחומר כימי, שימוש בתרופה
י� שמבוקש לייעדו או כאשר השימוש האמור אינו מקובל בישראל לצרכ, לאותו שימוש לפי חיקוק

גופו או נפשו של , להשפיע על בריאותו, או שמייעדי� אותו, ויש בו, או שטר� נוסה בישראל, לה�
פעולה או בדיקה , עשיית כל הלי#)  ב(;   לרבות המער# הגנטי, או של חלק מה�, אד� או של עובר

� בניגוד לתקנות ובניגוד כי לא ייעשה ניסוי בבית חולי, עוד נקבע בה�. שאינ� מקובלי�, בב� אד�
 . אשר מפורטת בתוספת לתקנות, להצהרת הלסינקי

נוהל לניסויי� רפואיי� ) " המשרד�להל� ( פרס� אג) הרוקחות במשרד הבריאות 1999בשנת  .4
, הנוהל נועד להסדיר את אופ� הגשת הבקשה לניסוי רפואי בבני אד�).  הנוהל�להל� " (בבני אד�

 2,501 אושרו 2003בשנת , על פי נתוני המשרד. ת הבקרה על הניסויאת הלי# האישור שלה וא
 .בקשות לניסויי�

 בדק משרד מבקר המדינה היבטי� שוני� הקשורי� בביצוע 2004אוגוסט �בחודשי� מרס .5
שה� ,  בתי חולי��39משרד מבקר המדינה שלח ל. הניסויי� ובפיקוח עליה� במשרד ובבתי החולי�

בקשה , ) כללית�להל� " (שירותי בריאות כללית" ממשלתית או בבעלות כל בתי החולי� בבעלות
בדיקות מעמיקות נעשו בשישה . 16 מה��38וקיבל תשובות מ)  טופס נתוני��להל� (לקבלת נתוני� 

, ) שיבא�להל� " (ש חיי� שיבא"המרכז הרפואי המשולב ע"בתי החולי� הממשלתיי� : בתי חולי�
" המרכז הרפואי לבריאות הנפש באר יעקב"ו)  וולפסו��להל� " (�וולפסו' ש א"המרכז הרפואי ע"
 �להל� " ( המרכז לבריאות הנפש�שלוותה "בתי החולי� שבבעלות כללית ; ) באר יעקב�להל� (

 �להל� " (בית החולי� השיקומי הרצפלד"ו)  גהה�להל� " (המרכז לבריאות הנפש גהה", )שלוותה
בדיקות ).  קפל��להל� " (מרכז הרפואי קפל�" שני ניסויי� בבבדיקה מעמיקה נבדקו ג�. 17)הרצפלד

במשרד המשפטי� ובמספר מוסדות להשכלה , בנציבות שירות המדינה, השלמה נעשו בכללית
 .גבוהה

 

 

 הרכב ועדות הלסינקי במשרד

. התקדמות הרפואה תלויה במחקרי� המבוססי� בחלק� על ניסויי� רפואיי� הנעשי� בבני אד�
לשמירה על הרמה הרפואית של ,  חיוניי� לשיפור בריאות החולי� והציבור הרחבניסויי� אלה

 .מוסדות הבריאות ובעקיפי� לכלכלת המדינה

ניסויי� באביזרי� או במכשירי� , ניסויי� בתרופות: המשרד מחלק את הניסויי� לשלושה תחומי�
� המער# הגנטי של האד� ובה� ג� ניסויי� בתחו, וניסויי� ללא תרופות) ר" אמ�להל� (רפואיי� 

 ).  ניסויי� גנטיי��להל� (

 �להל� (ועדת הלסינקי של בית החולי� )  א:   (יש להקי� שני סוגי ועדות, על פי התקנות .1
 לא 18כי המנהל, בתקנות נקבע. שתפקידה לאשר כל ניסוי שייעשה בבית החולי�, )ועדה מוסדית

ולי� המתכוו� לערו# את הניסוי הודיעה למנהל ועדת הלסינקי של בית הח"אלא א� , יאשר ניסוי

__________________ 

 .חקר השפעת' של תרופות,  תורת התרופות�פרמקולוגיה  15

" בית החולי� השיקומי הרצפלד"על ניסויי� במידע : אחת התשובות כללה נתוני� על שני בתי חולי� 16
 . משו� שלמוסדות אלה יש הנהלה רפואית משותפת, "מרכז הרפואי קפל'"נכלל במידע על ניסויי� ב

 בתי �18שניי� מ: לבדיקה המעמיקה נבחרו בתי החולי� לפי תחומי התמחות� ולפי הבעלות עליה� 17
; אחד מחמשת בתי החולי� השיקומיי�; ת הנפש בתי החולי� לבריאו�13שלושה מ; החולי� הכלליי�

 . ומחצית� בבעלות כללית, מחצית� של בתי החולי� שנבחרו בבעלות ממשלתית

 .בעניי' המנהל שמוסמ� לאשר ניסוי ראו להל' 18
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 ועדות 32 בתי החולי� פועלות �39כי ב, הביקורת העלתה". בכתב כי היא אישרה את הניסוי
שמונתה בידי המשרד באופ� ,  ועדת הלסינקי עליונה לניסויי��" ועדה עליונה)  "ב.   (19מוסדיות

, ניסויי� הנוגעי� למער# הגנטי של אד�ותפקידה לחוות את דעתה על , כללי או לעניי� מסוי�
כדי שלא יהיה ספק , להפריית אישה שלא בדר# הטבע או בעניי� אחר שהמנהל ביקש ממנה לדו� בו

קבלת חוות דעת מוועדה עליונה בענייני� . שהניסוי אינו מנוגד להצהרת הלסינקי ולתקנותיה
. אישורו בידי הוועדה המוסדיתהיא תנאי לאישור הניסוי בידי המנהל בנוס) ל, שפורטו לעיל

את דרכי מינוי� ואת מניינ� החוקי של הוועדה העליונה ושל ועדת , התקנות קובעות ג� את הרכב�
 .הלסינקי של בית החולי�

על תרופות ועל , לקיו� בקרה על מוצרי� רפואיי�, בי� השאר, אג) הרוקחות במשרד אחראי .2
הניסויי� באמצעות המדור לניסויי� קליניי� ובאמצעות הוא עוסק בנושא . אביזרי� ומכשור רפואי

פעלו באג) הרוקחות חמש ) 2004עד אוגוסט (במועד הביקורת . היחידה לאביזרי� ומכשור רפואי
: שתיי� מה� פעלו מכוח התקנות. ועדות שדנו בבקשות לניסויי� שהגישו לה� הוועדות המוסדיות

וועדת הלסינקי עליונה )  ועדה גנטית�להל� ( אד� ועדת הלסינקי עליונה לניסויי� גנטיי� בבני
מתשובתו של .  ניסויי� הנוגעי� להפריית אישה שלא בדר# הטבע�לניסויי� רפואיי� בבני אד� 

כי לאחר הביקורת אוחדו שתי הוועדות העליונות ,  עולה2004המשרד למבקר המדינה מדצמבר 
סויי� גנטיי� ובבקשות לניסויי� בנוגע ותפקידה לחוות דעה בבקשות לני, לוועדה עליונה אחת

 . להפריית אישה שלא בדר# הטבע

ועדת : ל המשרד"פעלו באג) הרוקחות שלוש ועדות מרכזיות מכוח מינוי� בידי מנכ, כמו כ�
ועדת הלסינקי מרכזית לאישור ניסויי� קליניי� , הלסינקי מרכזית לניסויי� קליניי� בתרופות

 הלסינקי למוצרי� רפואיי� המכילי� תאי� או רקמות חיי� ממקור באביזרי� ומכשור רפואי וועדת
 . הומני או מבעלי חיי� ולפרוצדורות קליניות העושות שימוש במוצרי� אלה

‰ÏÚ‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó , ÍÈ¯ˆ ‰Ó Ú·˜ „¯˘Ó‰˘ ÈÏ· ÂÏÚÙ ˙ÂÈÊÎ¯Ó‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ ˘ÂÏ˘˘
Ô·Î¯‰ ˙ÂÈ‰Ï ,ÔÈÂ�ÈÓ ÈÎ¯„ Ô‰Ó ,È˜ÂÁ‰ Ô�ÈÈ�Ó ˙ÂÈ‰Ï ÍÈ¯ˆ ‰ÓÂ. 

ר ההסתדרות "ובה� יו, כי ועדה עליונה תהיה מורכבת מעשרה חברי�, התקנות קובעות .3
הרכב זה מאפשר לשקול את הבקשות . עור# די� ואיש דת: הרפואית בישראל ושני אישי ציבור

 .מחקריי��לניסויי� מנקודות מבט שונות ולא רק משיקולי� רפואיי�

Â�ÂÈÏÚ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ È˙˘ Ï˘ ÌÈ·Î¯‰‰ ˙˜È„·· „¯˘Ó ‰ÏÚ‰ ÌÈ¯ÂÓ‡‰ ÌÈ‡˘Â�· Â˜ÒÚ˘ ˙
‰Ê ÔÈÈ�Ú· ˙Â�˜˙· ¯ÂÓ‡‰ ÌÚ „Á‡ ‰�˜· ÂÏÚ ‡Ï Ì‰˘ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó : ‰„ÚÂÂ‰ È¯·Á ·¯˜·

˙Â�˜˙· ˘¯„�Î ¯Â·Èˆ È˘È‡ ÂÈ‰ ‡Ï ˙ÈË�‚‰ ,ÂÈÂ" ‰È‰ ‡Ï Ï‡¯˘È· ˙È‡ÂÙ¯‰ ˙Â¯„˙Ò‰‰ ¯
‰· ¯·Á ; Ì„‡ È�·· ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ÌÈÈÂÒÈ�Ï ‰�ÂÈÏÚ‰ ‰„ÚÂÂ·-Ù‰Ï ÌÈÚ‚Â�‰ ÌÈÈÂÒÈ�  ‰˘È‡ ˙ÈÈ¯

Î�Ó ‰�ÈÓ˘ Ú·Ë‰ Í¯„· ‡Ï˘" ÏÈ¯Ù‡· „¯˘Ó‰ Ï2004 , ˘¯„�Î ¯Â·Èˆ È˘È‡ ÂÈ‰ ‡Ï
˙Â�˜˙· . ¯·Óˆ„Ó ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ Â˙·Â˘˙·2004„¯˘Ó‰ ¯ÒÓ  , ˘„ÁÓ ‰�ÓÈ ‡Â‰˘

‰�ÂÈÏÚ‰ ‰„ÚÂÂÏ ÌÈ¯·Á. 

 

 

__________________ 

 .ארבעה בתי חולי� דיווחו שלא נעשי� בה� ניסויי�; שלוש ועדות מוסדיות משותפות לשני מוסדות 19
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 הסכמת� מדעת של המשתתפי� בניסויי�

, חוק זכויות החולההדבר מעוג� ג� ב. ת�את הסכמ, כאמור, כדי לעשות ניסוי בבני אד� יש לקבל
לא יינת� טיפול רפואי למטופל אלא א� כ� " כי ,קובעה, ) חוק זכויות החולה�להל� ( �1996ו"התשנ

ש� קבלת הסכמה מדעת ימסור המטפל למטופל מידע רפואי ל…נת� לכ# המטופל הסכמה מדעת
 ". פול המוצעכדי לאפשר לו להחליט א� להסכי� לטי, באורח סביר, הדרוש לו

בכל ניסוי בבני אד� יש להודיע : נקבעו עקרונות אלה, בנוסח שאומ� בתקנות, בהצהרת הלסינקי
על הסיכוני� , על שיטותיו ועל תועלתו הצפויה, על מטרותיו" במידה מתאימה"למשתת) בניסוי 

� להימנע יש להודיע לו שהוא ב� חורי; נוחות העלולה להיגר� בעקבותיו�הטמוני� בו וכ� על אי
הרופא יקבל את . מהשתתפות בניסוי וכי הוא חופשי להסתלק בכל עת מהסכמתו להשתת) בו

א� סבור הרופא . ורצוי בכתב, הסכמתו המודעת של האד� המשתת) בניסוי שניתנה באופ� חופשי
יש לציי� את הסיבות המיוחדות לכ# בפרוטוקול , שחיוני לא לבקש מ� האד� הסכמה מודעת

 ). דהיינו ועדת הלסינקי(� העברתו לידי הוועדה הבלתי תלויה  לש20הניסוי

אלא א� כ� קיבל החוקר את הסכמתו מדעת , כי לא ייער# ניסוי שמעורבי� בו בני אד�, הנוהל קובע
ההסכמה תינת� בכתב על גבי טופס . לאחר שנת� לו הסבר מילולי מתאי�, של כל משתת) בניסוי

כי טופס הסכמה מדעת יצור) לבקשה , עוד נקבע. מוסדיתהסכמה מדעת שאושר בידי הוועדה ה
ובתנאי� מיוחדי� רשאית הוועדה המוסדית לאשר , לניסוי שעל החוקר להגיש לוועדה המוסדית

 . ויתור על הדרישה לקבל הסכמה מדעת

שיכול להשפיע על , יש להודיע למשתת) על כל מידע חדש שהתגלה במהל# הניסוי, לפי הנוהל
יש להוסי) את המידע , א� גיוס החולי� עדיי� נמש# בעת הגילוי.  ולהשתת) בניסוירצונו להמשי#

 . החדש לטופס ההסכמה

 �בשני בתי חולי� כלליי� , משרד מבקר המדינה בדק היבטי� שוני� של מת� הסכמה מדעת במשרד
גהה , עקבבאר י):  בתי חולי� מיוחדי��להל� (ובארבעה בתי חולי� שאינ� כלליי� , וולפסו� ושיבא

ובו מטופלי� , שהוא בית חולי� שיקומי, והרצפלד, שה� בתי חולי� לבריאות הנפש, ושלוותה
 . בעיקר חולי� גריאטריי�

ÌÈ‡·‰ ÌÈ‡ˆÓÓ‰ ÌÈÏÂÚ ÔÏ‰Ï ‡·ÂÈ˘ ËÂ¯ÈÙ‰Ó : ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÈÒÙÂË ÏÚ ÂÓÈ˙Á‰ ÌÈ¯˜ÂÁ
˘Î ÂÈ‰ ‡Ï˘ ˘˘Á ˘È Ì‰È·‚Ï˘ ÌÈ˘È˘˜ Â‡ ÈÂÒÈ�· ÂÙ˙˙˘‰˘ ÌÈÈ¯Ë‡ÈÎÈÒÙ ÌÈÏÂÁ ÌÈ¯È

Ì‰ÈÏÚ ÌÂ˙ÁÏ ; Ï˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ Ï˘ „ÂÚÈ˙ ÈÏ· ÌÈ„ÏÈ· ÌÈÈÂÒÈ� Â˘Ú� ÌÈÓÈÂÒÓ ÌÈ¯˜Ó·
Ì‰È¯Â‰ È�˘ ;ÌÏÂ‰ ÁÂËÈ· ÂÁËÂ·È ÈÂÒÈ�‰ ÈÙ˙˙˘Ó˘ ·˙Î� ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÈÒÙÂË· .

"ÌÏÂ‰ ÁÂËÈ· "¯„‚Â‰ ‡Ï ,Ï·‚Â‰˘ ‰„·ÂÚ‰ ‰�ÈÂˆ ‡ÏÂ ,„¯˘Ó‰ ¯Â˘È‡· , ˙ÂÈ¯Á‡ ÁÂËÈ·Ï
ÌÈ‡ÙÂ¯‰ Ï˘ ˙ÈÚÂˆ˜Ó ,‰Â ÌÈ¯˜ÂÁ‰Ì˜ÈÒÚÓÎ „¯˘Ó .ÌÈ‡ˆÓÓ‰ ÔÏ‰Ï: 

 

 

__________________ 

 .תכנונו וביצועו של כל הלי� ניסויי בבני אד� ינוסחו בפרוטוקול ניסוי, נה לתקנותלפי התוספת הראשו 20
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 קבלת הסכמה מדעת בבתי חולי� מיוחדי�

 ניסויי� שאושרו בארבעה בתי חולי� �19משרד מבקר המדינה בדק את טופסי ההסכמה מדעת ב
 .כמפורט להל�, 22 מה� נמצאו ליקויי��14ב. 21מיוחדי�

 

 כשירות למת� הסכמה מדעת�אי

כשירות חוקית של �כי במקרה של אי,  לתקנות נקבעבהצהרת הלסינקי המופיעה בתוספת הראשונה
בהתא� לתחיקה , יש לבקש הסכמה מודעת מ� האפוטרופוס החוקי שלו, המשתת) בניסוי

כושר פיסי או נפשי עושי� את קבלתה של הסכמה מודעת בלתי אפשרית או �מקו� שאי; הלאומית
ראי במקו� זו של האד� תבוא הרשאה מקרוב המשפחה האח, מקו� שהאד� המשתת) במחקר קטי�

 .בהתא� לתחיקה הלאומית, המשתת) במחקר

, קובע, ) חוק הכשרות המשפטית�להל� ( �1962ב"התשכ, והאפוטרופסותחוק הכשרות המשפטית 
, דר# קבע או דר# ארעי, לאד� אחר שאינו יכול"די� ו�לפסול, בי� השאר, כי אפוטרופוס ימונה

 ". מי שמוסמ# ומוכ� לדאוג לה� במקומוואי�, כול� או מקצת�, לדאוג לענייניו

,  לחוק זכויות החולה16שא� משתת) בניסוי מינה לעצמו מיופה כוח לפי סעי) , הנוהל מוסי)
יקבל החוקר את , כלומר מינה בא כוח מטעמו שיהיה מוסמ# להסכי� במקומו לקבלת טיפול רפואי

על החוקר לברר ג� א� , כלומר. נוס) על הסכמת המשתת) או במקומה, הסכמת מיופה הכוח
 . המשתת) בניסוי מינה לעצמו מיופה כוח

1.  ÌÈÈÂÒÈ� ‰˘ÂÏ˘· ÌÈ„Á‡ ÌÈÙ˙˙˘Ó Ï˘ Ì‰ÈË¯Ù ˙‡ ‰ÂÂ˘‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó
ÌÈËÙ˘Ó‰ „¯˘Ó· ÈÏÏÎ‰ ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡‰ È„È·˘ ÌÈ�Â˙�Ï ·˜ÚÈ ¯‡·· Â˘Ú�˘23 . ‰‡ÂÂ˘‰‰Ó

‰ÏÂÚ ,ÌÈÈÂÒÈ�‰ ˙˘ÂÏ˘·˘ ,‰ÙÂ¯˙· ÈÂÒÈ� ‡Â‰ Ì‰Ó „Á‡˘ ,ÂÙ˙˙˘‰ Ì‰Ï ‰�ÂÓ˘ ÌÈ˘�‡ 
˙ÈËÙ˘Ó‰ ˙Â¯˘Î‰ ˜ÂÁ ÈÙ ÏÚ ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡24 ,ÌÈÈÂ˜ÈÏ Â‡ˆÓ� Ì‰Ó ‰˘È˘ ÔÈÈ�Ú·Â : È·‚Ï

˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÒÙÂË ÏÚ „ÚÂÓ· ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡‰ Ì˙ÁÂ‰ ‡Ï ‰Ú·¯‡ : ‰�ÂÓ˘ ÌÈ˘�‡ ‰˘ÂÏ˘
ÏÏÎ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÒÙÂË ÏÚ Ì˙Á ‡Â‰˘ ÈÏ· ÂÙ˙˙˘‰ ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡ Ì‰Ï ; ÒÈÂ‚ „Á‡ Û˙˙˘Ó

˜„·� ‡Â‰Â ÈÂÒÈ�Ï , ÔÈ·¯‡˘‰ ,˙ÂÈÏÏÎ ˙Â˜È„·Â Ì„ ˙˜È„· , ÂÏ˘ ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡‰˘ È�ÙÏ „ÂÚ
‰ÓÎÒ‰‰ ÒÙÂË ÏÚ Ì˙Á . ÏÈ‚¯ ÒÙÂË ÏÚ ÌÈÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡‰ ÂÓ˙Á ÌÈÙÒÂ� ÌÈ¯˜Ó È�˘·

ÈÂÒÈ�· ˙ÂÙ˙˙˘‰ Ì˘Ï ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰Ï ,ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡Ï „ÚÂÈÓ‰ ÒÙÂË ÏÚ ‡ÏÂ. 

__________________ 

נבדקו אקראית טופסי הסכמה מדעת בארבעה ניסויי� בתרופות .  ניסויי�42 אושרו בגהה 2003בשנת  21
נבדקו אקראית טופסי הסכמה מדעת .  ניסויי�20 2003בשלוותה אושרו בשנת ; )מתו� תשעה שנבדקו(

בבאר יעקב נבדקו אקראית טופסי הסכמה מדעת ; )מתו� שבעה שנבדקו(ה ניסויי� בתרופות בשלוש
בהרצפלד נבדקו טופסי הסכמה מדעת בכל ; �2003 ניסויי� שהוועדה המוסדית אישרה ב�24בשבעה מ

 ).2003לא אושרו ניסויי� בשנת  (2001�2002חמשת הניסויי� שאושרו בשני� 

, כשירות למת' הסכמה מדעת�שניי� מה� בעניי' אי, שישה ניסויי�בבאר יעקב נמצאו ליקויי� ב 22
בהרצפלד ;  בשני ענייני� אלה�ואחד , שלושה מה� בעניי' טופסי הסכמה מדעת החסרי� מידע חיוני

אחד בעניי' , כשירות למת' הסכמה מדעת�שניי� מה� בעניי' אי, נמצאו ליקויי� בארבעה ניסויי�
באחד משלושה ניסויי� שנבדקו ; ואחד בשני הענייני� האמורי�ההחתמה על טופסי הסכמה מדעת 

בגהה נמצאו ליקויי� בשלושה מארבעה ; בשלוותה נמצא שחסר מידע חיוני בטופסי ההסכמה מדעת
בשניי� מה� חסר מידע חיוני בטופסי ההסכמה מדעת ובניסוי נוס, לא הוחתמו שני , ניסויי� שנבדקו

 ").טופס הסכמה מדעת לילדי�"ראו בפרק (ופסי הסכמה מדעת הורי הילדי� שהשתתפו בניסוי על ט

משרד מבקר המדינה בדק א� במועד החתימה על טופס ההסכמה מדעת היה למשתת, בניסוי  23
 .אפוטרופוס

 . טופסי ההסכמה מדעת שנמצאו בתיקי הניסויי� האלה55נבדקו כל  24
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ולות רפואיות לצור# מת� הסכמה לפע, בי� השאר,  נחו�25מינוי אפוטרופוס על גופו של חסוי
שרוב רוב� של הצווי� למינוי אפוטרופוסי� , 26מבקר המדינה כבר העיר בדוח קוד�. מסוימות

ולכ� אי� לבית חולי� , לענייני גו) בלבד אינ� נרשמי� במאגר הנתוני� של האפוטרופוס הכללי
 .א� יש אפוטרופוס על ענייני גו) למי שמגיע לטיפול רפואי, אפשרות לדעת בוודאות

2. „ÏÙˆ¯‰· Â˘Ú�˘ ÌÈÈÂÒÈ�‰ ˙˘ÂÏ˘· , ÏÚ ÂÓ˙ÁÂ‰˘ ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ Ì‡ ˜ÙÒ ‰ÏÚÂ‰
ÍÎÏ ÌÈ¯È˘Î ÂÈ‰ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÈÒÙÂË :„Á‡ ÈÂÒÈ�·27 ˙ÚÈ·Ë· ÌÈÙ˙˙˘Ó ‰Ú·˘ ÂÓ˙Á 

Ú·ˆ‡ ,‰ÈÈË�Ó„Ó ÂÏ·Ò Ì‰Ó ˜ÏÁ28 , ÏÈ‚ ÏÚÓ ÂÈ‰ Ì˜ÏÁÂ90 .È�˘ ÈÂÒÈ�·29 È�˘ ÂÓ˙ÁÂ‰ 
·ˆÓ˘ Ì˘¯� ÈÂÒÈ�‰ ÈÎÓÒÓ·˘ ˙Â¯ÓÏ ÒÙÂË‰ ÏÚ ÌÈÙ˙˙˘Ó È·ÈËÈ�‚Â˜‰ Ì)È˙¯Î‰‰ ,

È˙ÒÈÙ˙‰ („Â¯È ‰È‰ ,Ì‰Ó „Á‡Â , Ô· ÈÂÒÈ�‰ ˙Ú· ‰È‰˘87 ,Ú·ˆ‡ ˙ÚÈ·Ë· Ì˙Á ; ÈÂÒÈ�·
È˘ÈÏ˘30ÌÈ˘� È˙˘ ÂÙ˙˙˘‰  , ˙· ÈÂÒÈ�‰ ˙Ú· ‰˙ÈÈ‰ Ô‰Ó ˙Á‡101 , ˙¯Á‡‰Â- ˙· 91 , Ô‰Â

‡Â‰ Û‡ ÌÂ˙ÁÈ ‰ÁÙ˘Ó Ô· Â‡ ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡˘ ÈÏ· ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÈÒÙÂË ÏÚ ÂÓ˙Á. 

השיב למשרד מבקר המדינה ,  ששימש כחוקר הראשי בשניי� משלושת הניסויי�,סג� מנהל קפל�
ובניסוי שני ; שבאחד הניסויי� נבדקו החולי� שהשתתפו בו בידי רופא ואחות, 2005בינואר 

ונקבע שנית� להחתימ� , �101 ו91לשתי החולות שהיו בנות " בוצעה הערכה קוגניטיבית מסודרת"
 .על טופסי הסכמה מדעת

 מבקר המדינה בדק את מסמכי הניסויי� הללו ולא מצא בה� ראיה לבדיקות שצוינו בתשובה משרד
משרד מבקר המדינה ג� פנה לכללית וביקש לקבל את המסמכי� המעידי� שבדיקות . האמורה

 .  היא לא העבירה לו מסמכי� כאלה2005א# עד פברואר , כאלה התקיימו

שבמקרי� כגו� שלושת הניסויי� ,  העיר המשרד2004בתשובתו למשרד מבקר המדינה מדצמבר 
ולכ� נדרשת בדיקה של כל מועמד בידי רופא , "סיכו� מוגבר לפגמי� ביכולת ההבנה"יש , האמורי�

 . דרישת המשרד לבדיקה כאמור לא עוגנה בנוהל או בהנחיה. שאינו משתיי# לצוות הניסוי

 

 טופסי הסכמה מדעת החסרי� מידע חיוני

, בי� השאר, כדי שהוא יהיה מודע, מידע מלא עליו, כאמור, יש לתת לו,  בניסויכאשר אד� משתת)
 . לסיכוני� הכרוכי� בו ולתועלת שעשויה לצמוח לו מהשתתפות בו

שהיו כרוכי� בנטילת תכשירי� , שבניסוי אחד בגהה ובניסוי אחד בשלוותה, נמצא .1
פס הסכמה מדעת שלא כלל את כל אושר טו, נוס) על תרופות הטיפול של החולי�, הורמונליי�
על א) שבניסוי בשלוותה ה� נרשמו במסמכי הניסוי ובניסוי , בוהסיכוני� הכרוכי� המידע על 

אחר בניסוי .  דרשה הרופאה שהשתתפה בוועדה המוסדית לפרט את הסיכוני� האמורי�31בגהה
הורה המשרד , ה� גההוב, )מרכזי� ניסוי רב�להל� (שנעשה בחולי� דיכאוניי� בכמה מרכזי� באר� 

יחד הסכמה מדעת רשימת תרופות האסורות לשימוש בהלהוסי) לטופס  הניסוי ז�ולי 2002בינואר 
כל  נרשמובטופס ההסכמה מדעת שנמסר למשתתפי� בניסוי לא אול� , מחקרע� תרופות ה
 .התרופות הללו

__________________ 

 .�1962ב"התשכ, כהגדרתו בחוק הכשרות המשפטית והאפוטרופסות 25

26  È˙�˘ ÁÂ„54‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó Ï˘ ·) 2004( ,657' עמ. 

 . טופסי הסכמה מדעת וכול� נבדקו15במסמכי הניסוי נמצאו  27

תסמונת של ליקויי� בתפקודי� אינטלקטואליי� הנגרמי� כתוצאה , הֶס2ֵר בינה,  שיטָי/'�דמנטייה  28
בקושי במילוי מטלות , וח קצרבאובד' הזיכרו' לטו, בי' השאר, המתאפיינת, מפגיעה בתפקודי המוח

בשינויי� , בבעיות בחשיבה מופשטת, בשיפוט לקוי, בחוסר התמצאות, בבעיות שפה ותקשורת, מוכרות
 .במצב הרוח או בהתנהגות ובשינויי� באישיות

 . טופסי הסכמה מדעת וכול� נבדקו10במסמכי הניסוי נמצאו  29

 . הניסוי שנמצאו במסמכי�39 טופסי הסכמה מדעת מ14נבדקו  30

 . עולה שהניסוי לא בוצע2004מתשובת בית החולי� למשרד מבקר המדינה בנובמבר  31
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: י ההסכמה מדעתבשני ניסויי� בתרופות בבאר יעקב מצא משרד מבקר המדינה פגמי� בטופס .2
ובכול� לא היה כל מידע על ,  טופסי הסכמה מדעת חתומי�19בניסוי אחד נמצאו במסמכי הניסוי 

; נוחות העלולה להיגר� למשתת)�הסיכוני� הטמוני� בו ואי, שיטותיו, מטרותיו, כמו נושאו, הניסוי
 נמצאו בי� טופסי בניסוי אחר;  המקרי��19 מ�18ב, כנדרש, בניסוי זה לא חת� החוקר על הטופס

, ההסכמה מדעת עליה� חתמו ארבעת המשתתפי� הבדלי� משמעותיי� בציו� מטרות הניסוי
 .התועלת הצפויה לצמוח ממנו והסיכוני� הטמוני� בו

; שני ניסויי� שבה� החוקר הראשי לא היה רופא נעשו בבאר יעקב באמצעות שאלוני� .3
וה� חתמו ג� , שתיה� לא היו רופאות, י� וסטודנטיתהבקשות לניסויי� הוגשו בידי עובדת בית החול

שרופא הוא , בניגוד לדרישה בנוסח הצהרת הלסינקי שצור) לתקנות, על טופסי ההסכמה מדעת
, בטפסי� לא הובא מידע חיוני כמו מטרות הניסוי. שיקבל את הסכמתו מדעת של משתת) בניסוי

 ). ראו ג� בהמש#(שיטותיו וזמ� הניסוי הצפוי 

 

 תמה על טופסי הסכמה מדעתההח

בתקנות ובנוהל מפורטי� כללי� בעניי� חתימות המשתת) בניסוי והחוקר על טופסי ההסכמה 
שבניסוי אחד חת� על מחצית מטופסי ההסכמה מדעת רופא , הבדיקה בהרצפלד העלתה. מדעת

צעות שנעשה באמ, בניסוי שני; בניגוד לנוהל, אלא כרופא המסביר, שלא שימש כחוקר בניסוי
 . הוחתמו כשליש ממשתתפיו על טופסי הסכמה מדעת עוד לפני שאושר הניסוי, שאלוני�

 

 

 קבלת הסכמה מדעת בבתי חולי� כלליי�

, והתברר,  שנעשו בוולפסו�32משרד מבקר המדינה בדק את טופסי ההסכמה מדעת בשישה ניסויי�
, אושרו ונבדקו בשיבאבחמישה מעשרה ניסויי� ש; 33שבכול� היו ליקויי� בהחתמת המשתתפי�

 . כמפורט להל�, 34נמצאו ליקויי� בטופסי ההסכמה מדעת

1. )‡ (  ÒÙÂË ÏÚ ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ ˙Ó˙Á‰ ‡ÏÏ ÌÈÈÂÒÈ� ÔÂÒÙÏÂÂ· Â˘Ú� ÌÈ¯˜Ó ‰˘ÂÏ˘·
˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ,˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ È„È· ¯˘Â‡ ¯·„‰˘ ÈÏ· :ÌÈ„ÏÈ· Â˘Ú� ÌÈÈÂÒÈ� È�˘ , „Á‡·

Î ÂÙ˙˙˘‰-70Î È�˘·Â ÌÈ„ÏÈ -20ÌÈ„ÏÈ  .˜ÂÁ ˙‡ Â¯È·Ò‰ ÈÂÒÈ�· ÂÙ˙˙˘‰˘ ÌÈ¯ 

È‡- Ì„ ˙ÂÓÈ‚„ Ï˘ ˙ÂÈ¯‡˘ ÏÚ Â˘Ú� ÌÈÈÂÒÈ�‰˘ ÍÎ· ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÒÙÂË ÏÚ ‰Ó˙Á‰‰
˙Â¯Á‡ ˙ÂÈ‡ÂÙ¯ ˙Â¯ËÓÏ ÂÁ˜Ï�˘ ,„·Ï· ÈÂÒÈ�‰ Ì˘Ï ‡ÏÂ ; ˙ÂÈÏ˘· ‰˘Ú� È˘ÈÏ˘ ÈÂÒÈ�

Î Â· ÂÙ˙˙˘‰Â-50˙Â„ÏÂÈ  ,˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÈÒÙÂË ÏÚ ÂÓ˙ÁÂ‰˘ ÈÏ· .„·ÚÈ„·˘ ÔÈÂˆÈ ,
·‰ ˙Â·˜Ú·ÌÈ˘� ‰ÓÎ· ‰˘Ú� ÈÂÒÈ�‰˘ ¯Á‡ÏÂ ˙¯Â˜È ,ÂÈ ·˙Î"˙È˘‡¯‰ ˙¯˜ÂÁÏ ‰„ÚÂÂ‰ ¯ ,

ÏÚ· ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ˙‡ Ï·˜Ï ‰¯˘È‡ ‰„ÚÂÂ‰˘-‰Ù. 

__________________ 

 בקשות �191 שמונה מ� ניסויי� בוולפסו' �12 שנבחרו באופ' אקראי מ"רגילי�"חמישה ניסויי�  32
. 2004 אחד שאושר בשנת "חריג"וניסוי ; 2004וארבע בקשות משנת , �2003 ו2002לניסויי� בשני� 

להבחנה בי' ניסויי�  (2004ועד הביקורת לא היה אפשר לדעת את מספר הבקשות לניסויי� בשנת במ
 ).ראו להל' בפרק על הוועדות המוסדיות" חריגי�"לניסויי� " רגילי�"

בשלושה ניסויי� ; בשלושה ניסויי� לא הוחתמו המשתתפי� או הוריה� על טופסי הסכמה מדעת 33
 .טפסי� החסרי� מידע חיוניהוחתמו משתתפי� או הוריה� על 

בשני ניסויי� . 2003 ניסויי� שאושרו בשנת �88בשיבא נבדקו אקראית טופסי הסכמה מדעת בעשרה מ 34
באחד מה� השתתפו מבוגרי� ובשני השתתפו ילדי� , לא חתמו המשתתפי� על טופסי הסכמה מדעת

, ")דעת לילדי�טופס הסכמה מ"ראו בפרק (שרק אחד מהוריה� חת� על טופס הסכמה מדעת 
 .ובשלושה ניסויי� לא היה בטופסי ההסכמה מדעת כל המידע החיוני
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ששימוש בדגימות ד� מזוהות מחייב הסכמה מדעת של , המשרד הסביר למשרד מבקר המדינה
ושימוש , למעט חריגי� שאות� על הוועדה המוסדית לאשר, הדגימה להשתתפות בניסוי" מקור"

בשליות לש� ניסוי מחייב את הסכמת האישה לתרו� למחקר את השליה ככל רקמת גו) אחרת 
 . המוצאת במהל# טיפול רפואי

אול� על , שמותר להשתמש בד) הסבר נוס) על טופס ההסכמה מדעת, המשרד סבור )ב(
ובכל , פוהוועדה המוסדית לוודא שכל המידע החיוני למשתת) יימצא בטופס ההסכמה מדעת גו

 . מקרה יש להחתי� את המשתת) על טופס כזה

‡ˆÓ� , Â·Â ÍÓÒÓ‰ ÏÚ Ì‰È¯Â‰ Â‡ ÈÂÒÈ�· ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ ÂÓ˙ÁÂ‰ ‡Ï ÔÂÒÙÏÂÂ· ÌÈÈÂÒÈ� È�˘·˘
ÈÂÒÈ�‰ ÏÚ ˘Â¯„‰ Ú„ÈÓ‰ : ‰ÓÎÒ‰‰ ÒÙÂËÏ ‰ÂÂÏ� ÍÓÒÓ È·‚ ÏÚ Ú„ÈÓ‰ Ë¯ÂÙ „Á‡ ÈÂÒÈ�·

ÂÓˆÚ ÒÙÂË‰ È·‚ ÏÚ ‡ÏÂ ˙Ú„Ó ,˙˙˘Ó‰ ˙Ú·˘ È¯Â‰ ÂÓ˙Á ÂÈÏÚ˘ÌÈÙ ; ÂÓ˙Á È�˘ ÈÂÒÈ�·
 ‡·Â‰ Â· ¯˘‡ ÒÙÂË‰ ÏÚ ‡ÏÂ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÒÙÂËÏ ‰ÂÂÏ� Û„ ÏÚ ˙ÂÙ˙˙˘Ó‰ ˘ÂÏ˘

ÈÂÒÈ�‰ ÏÚ ˘Â¯„‰ Ú„ÈÓ‰. 

)‚( ¯¯·˙‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ ,ÈÂÒÈ� ‰¯˘È‡ „¯˘Ó· ˙ÈË�‚‰ ‰„ÚÂÂ‰ ÈÎ ,¯‡˘‰ ÔÈ· ,
ÌÈÈË�‚ ÌÈÈÂÒÈ�Ï È„ÂÁÈÈ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÒÙÂË· ˘ÂÓÈ˘ ‰˘ÚÈÈ˘ È‡�˙· ,˙ÂÈ ÌÏÂ‡ ˘ÈÏ˘Ó ¯

ÏÈ‚¯ ÒÙÂË ÏÚ ÂÓ˙ÁÂ‰ ÔÂÒÙÏÂÂ· ÈÂÒÈ�‰ ÈÙ˙˙˘ÓÓ .‡È‰ ‰‡ˆÂ˙‰ , ÌÈ„ÏÈ ÂÙ˙˙˘‰ ÈÂÒÈ�·˘
Â· ‰ÎÂ¯Î‰ ˙ÈË�‚‰ ‰˜È„·‰ ÏÚ Ú„ÈÓ ‰˘ÚÓÏ ÂÏ·È˜ Ì‰È¯Â‰˘ ÈÏ· . 

2 . )‡ ( ˙�˘· ‡·È˘· ¯˘Â‡˘ ÈÂÒÈ�·2003 , ÈÒÙÂË ˙‡ ˜„· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó˘
ÂÏ˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ , ‡ÏÂÓ˙Á  ‰Ú·˘ ÍÂ˙Ó ‰˘ÂÏ˘˘Ó˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÒÙÂË ÏÚ ÌÈÙ˙˙. 

)·( ‰ÏÚÂ‰ ‡·È˘· Â˘Ú�˘ ÌÈÈÂÒÈ� ‰˘ÂÏ˘· , ÏÎ ‰È‰ ‡Ï ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÈÒÙÂË·˘
Ì‰· ÌÈÎÂ¯Î‰ ÌÈ�ÂÎÈÒ ÏÚ È�ÂÈÁ‰ Ú„ÈÓ‰ ,¯È·Ò Á¯Â‡· ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ˙Ï·˜Ï ˘Â¯„‰ .

˘ Ì˘¯� ‡Ï Ì‰Ó „Á‡·ÌÈ¯˜ÁÓ  ÌÈÓ„˜ÂÓ Â˘Ú�˘˙ÈÂ¯‡  ‰ÓÎ ÌÈÎÂ·ÈÒ ÌÈÈ¯˘Ù‡ÏÂÙÈË·, 
 ÔÂ‚Î „˘ÁÈÏÚÏÈ‰ ·˙˙ÂÓ˙‰ ÈÏÚÂ ÍÂÓ� ‰„ÈÏ Ï˜˘Ó· ÌÈ„ÂÏÈÈ ‰È ÔÂÎÈÒ·˙Â˜ÏÏÌÂ‰ÈÊ·  .

 ‰˘Ú�˘ ÈÂÒÈ�· ˙ÂÏÂÁ·Ô‰Ï˘Ì„˜˙Ó „˘ ÔË¯Ò  ,˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÈÒÙÂË· Â‚ˆÂ‰ ‡Ï  ÏÎ
‰ÌÈ�ÂÎÈÒÈÈÂÒÈ�‰ ÏÂÙÈË‰ Ï˘ ÌÈÈÂÎÈÒ‰Â  . 

לטיפול בשרירני� ברח� העשוי להיות חלופה , מרכזי�אחד משלושת הניסויי� בשיבא היה ניסוי רב
כי מרכזי� אחרי� שהשתתפו ,  דיווח החוקר לוועדה המוסדית2003בדצמבר . יתוח כריתת רח�לנ

החוקר ציי� באותו . תופעת לוואי בעקבות הטיפולעל , בי� השאר, בניסוי דיווחו לחברה היוזמת
שברוב "שהדיווחי� של המרכזי� השוני� לחברה היוזמת מעידי� , שהניסוי הסתיי�, דיווח לוועדה

 ושבשיבא נצפו תופעות לוואי "נסיגה משמעותית בגודל השריר� או היעלמותוי� אי� הטיפול
 להארי# את 2004בעקבות בקשתו של החוקר אישרה הוועדה המוסדית בשיבא במאי ). דימו�(

, ניסויב לנשי� שעמדו להשתת)  מדעת ההסכמהבטופסכי , בביקורת הועלה. הניסוי בשנה נוספת
 נסיגה לא הייתה שבמרבית המקרי� כ# עללה� ולא דווח , 2003 בשנת יולא צוינו תוצאות

כמו כ� לא דווח למטופלות . ולמעשה הטיפול אינו יעיל, נעל� והוא לא , השריר�בגודלמשמעותית 
 .  כללתופעת הלוואי של הטיפולעל 

˙Ú„Ï‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó , ‰�˘È ˙Â·È˘Á È¯·„·Â ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÒÙÂË· ˙Â‡� ÈÂÏÈ‚Ï ‰·¯ 
‰ ¯·Ò‰‰�ÂÈÏ‡ ÌÈÂÂÏ . È„Î˙ÂÏÙÂËÓ‰˘ ˙ÂËÏÁ‰ Ï·˜Ï ÂÏÎÂÈ ˙ÂÏÎ˘ÂÓ , Ú„ÈÈÏ Í¯Âˆ ‰È‰

ÈÂÒÈ�· ˙ÂÎÂ¯Î ˙ÂÈ‰Ï ˙ÂÏÂÏÚ‰ È‡ÂÂÏ‰ ˙ÂÚÙÂ˙Ï Ú‚Â�‰ ÏÎ· Ô˙Â‡. 
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 החתמת משתת� על שני טופסי הסכמה מדעת

החתימו החוקרי� לעתי� את ,  בתי החולי� שהשיבו�38שבשבעה מ, בדיקת טופסי הנתוני� העלתה
 . בניסויי� על שני טופסי הסכמה מדעתהמשתתפי�

פתח "לאותו ניסוי היא מדעת פסי הסכמה וחתימה על שני ט, הלשכה המשפטית במשרדלדעת 
 הוועדה המוסדית באחד ר"ליובמשרד מדור לניסויי� קליניי� עקב כ# הודיע ה. "קלאסי לתקלות
יש כי , הודגש. כמה שוני�פסי הסומטופל על שני טאי� להחתי� כי , 2003בנובמבר מבתי החולי� 

והוא נספח לנוהל , חוקבנדרשי� הכולל את כל הנושאי� ה, עליו יש להחתי� ,רק טופס הסכמה אחד
כי המשרד ,  המדורעוד הודיע.  נוספי� לפי העניי� והצור#דפי הסברו ילאנית� לצר) ו, המשרד

 . במסגרת עדכו� הנוהל בעניי� זה כל הנוגעי� בדברהנחות אתמתכוו� ל

‰ÏÚ‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó , ÈÎ „ÚÂÓ „Ú ÌÂÈÒ˙¯Â˜È·‰)  ËÒÂ‚Â‡2004( , ‡Ï‰Á�‰ „¯˘Ó‰ 
‰ ˙‡ÂÂ‰ ˙Â„Ú ˙Ó˙Á‰ ÔÈÈ�Ú· ˙ÂÈ„ÒÂÓ ÒÙÂË ÏÚ ˜¯ ÌÈÏÙÂËÓ˙Ó‚Â„ „Á‡ ‰ÓÎÒ‰ ‰Ê 

Ï‰Â�· ÚÈÙÂÓ‰.  

 

 

 טופס הסכמה מדעת לילדי�

1.  ˙‡ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÒÙÂË ÏÚ ÌÈ˙Á‰Ï ·ÈÈÁÓ Ï‰Â�‰ ÔÈË˜ Û˙˙˘Ó Â·˘ ÈÂÒÈ� ÏÎ· È�˘
ÂÈ¯Â‰ . ÂÙ˙˙˘‰ ‡·È˘· ‰˘Ú�˘ ÈÂÒÈ�·500ÌÈ„ÏÈ  .‰ÏÚÂ‰ ,ÈÎ ·-50 ˜¯ Â˜„·�˘ ÌÈ¯˜Ó 

Ì˙Á „Á‡ ‰¯Â‰˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÒÙÂË ÏÚ  , „Â‚È�·Ï‰Â�Ï . ÌÈÈÂÒÈ� ‰Ú·¯‡Ó „Á‡ ÈÂÒÈ�·
‰‰‚· ‰ÓÎÒ‰‰ ÈÒÙÂË Ì‰· Â˜„·�˘ ,‰ÏÚÂ‰,  ÌÈ„ÏÈ Ï˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÈÒÙÂË ‰˘ÂÏ˘·˘

ÈÂÒÈ�· ÂÙ˙˙˘‰˘35 ,‰ Ï˘ ‰ÓÈ˙Á ‰˙ÈÈ‰„·Ï· „Á‡ ‰¯Â , „Â‚È�·Ï‰Â�Ï . 

 אי�, המצור) לנוהל המשרד לילדי� מדעת הסכמה הפסוכי בט, העלהמשרד מבקר המדינה  . 2
. בניסוימה גיל� של המשתתפי� מהטופס  לדעת אפשר�כ# איו,  תארי# הלידה שלה�ייני� אתמצ

 לפרטי� ניסויתארי# הלידה של המשתת) בפת הוס מ� הראוי לשקול , משרד מבקר המדינהלדעת
 .האישיי� האחרי� הנדרשי� בטופס

 

 

 הסכמה מדעת לניסויי� ברקמות

 נעשה 36'בבית חולי� אלידיעת המשרד כי  הובא �2004 ו2003בשני� ש, משרד מבקר המדינה העלה
 הסכמה ניתנה בלי ש,"הפקר" המוגדרות מאנשי� חיי�בלתי מזוהות רקמות בניסוי בדגימות ד� ו
דגימות אלה נלקחות מחולי� תו# כדי טיפול או לצור# . מוש בה� לניסוילשימדעת של האנשי� 

מהוועדה המוסדית בלי לקבל אישור לביצוע הניסוי והשימוש בה� לניסוי נעשה  שגרתיותבדיקות 

__________________ 

 . טופסי הסכמה מדעת�10נבדקו שישה מ 35

לפיכ� לא צוי' , ]נוסח משולב [�1958ח"התשי, על פי חוק מבקר המדינה, בית החולי� אינו גו, מבוקר 36
 .שמו
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, הראשי במשרד ללשכה המשפטית  הודיעה לשכת המדע�2003ובאוגוסט  באפריל. בבית החולי�
 ניסויי� הנעשי� בבתי חולי� בדגימות אנונימיות של רקמות שה� כי מגיעות אליה ידיעות רבות על

 . שמדה להומיועדות" בחינת הפקרב"

כי השימוש בתאי� וברקמות ממקור אנושי ,  הייתה2003אוגוסט בעמדת הלשכה המשפטית במשרד 
ועומדי� להיות " הפקר"אפילו ה� בחזקת , שלא לצור# הטיפול הרפואי בתור� התאי� או הרקמה

 לקבל חייבי�כי , עוד הבהירה הלשכה המשפטית. הוועדה המוסדיתאישור קבלת  מחייב, מדי�מוש
 טיפולבמהל# בתאי� או ברקמות שנלקחו ממנו בניסוי  השתמשהסכמה מדעת של בעל הדגימה ל

  .כלשהו

הוועדה ר "הודיע יו אול� במועד זה .2004במרס ' בית חולי� אהמשרד העביר את עמדתו זו לידיעת 
שתכריע בעניי� ניסויי� כי הובטח לו שהמשרד יקי� ועדה , למשרד'  את החולי�ישל בוסדית המ

תחייב את כל בתי והחלטתה , ומיועדי� להשמדה" בבחינת הפקר"ברקמות ממקור אנושי שה� 
מזה שני� רבות שאנו נוהגי� כ# וכשיצאו הנחיות ברורות נפעל על " כי ,עוד הוסי). החולי� במדינה

בהתא� ", כי הוא פועל בנושא זה', תשובתו למשרד מבקר המדינה הודיע בית חולי� אב. "�פיה
 ".להחלטת הוועדה האמריקאית לביואתיקה

¯¯·˙‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ , ˙¯Â˜È·‰ ÌÂÈÒ „ÚÂÓ „Ú ÈÎ) ËÒÂ‚Â‡2004( , ‰Á�‰ ‡Ï
 „¯˘Ó‰ ˙‡Â‰ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÏ „ˆÈÎ˙ÂÓ˜¯ Ï˘ ˙ÂÓÈ‚„· ÌÈÈÂÒÈ�· ÏÙËÈ˘Â�‡ ¯Â˜ÓÓ  

˘‰· Ô"¯˜Ù‰ ˙�ÈÁ·" , Ô‰Ï ÚÈ„Â‰ ‡ÏÂ Ì‡ Ô‰ÈÏÚ ÌÈ¯˜ÂÁ‰ ˙‡ ·ÈÈÁÏ ¯Â˘È‡ Ô‰Ó Ï·˜Ï
ÌÈ˙Á‰ÏÂ  ÈÂÒÈ�‰ ÈÙ˙˙˘Ó ˙‡ ÏÚ ÒÙÂË˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰.  ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ ·È˘‰ „¯˘Ó‰

 ¯·Óˆ„· ‰�È„Ó‰2004 , ıÙÂÈ˘ ¯ÊÂÁ· ÏÏÎÈÈ Ì„‡ È�· Ï˘ ˙ÂÓ˜¯· ÌÈÈÂÒÈ�‰ ‡˘Â� ÈÎ
ÌÈÈ‡ÂÙ¯‰ ˙Â„ÒÂÓÏ. 

 

 

 בוססי� על איסו� נתוני�הסכמה מדעת בניסויי� המ

, ובמרכזי� רפואיי� אחרי�)  הלל יפה�להל� " (הלל יפה" נעשו במרכז הרפואי �2004 ו2003בשני� 
איסו) מידע . מרכזיי� באמצעות שאלוני� אשר בה� פרטי� מזהי� של המשתתפי��שני ניסויי� רב

בניסוי הראשו� . והוא מחייב הסכמה מדעת של המשתתפי� בו, מזוהה מוגדר בתקנות כניסוי
יוזמי הניסויי� ביקשו לבצע� ללא קבלת .  אנשי�4,100 �ובניסוי השני ,  אנשי�4,700השתתפו 

הוועדה המוסדית אישרה את הבקשות לניסויי� והעבירה אות� . הסכמה מדעת של המשתתפי�
 . לאישור המשרד

כי , שובה לשאלתו הודיעה הלשכה המשפטית במשרד למדור לניסויי� קליניי� בת2003באפריל 
מחקרי� ב ;המשתתפי� בוחייב הסכמה מדעת של והוא מ ,כניסוימוגדר איסו) מידע מזוהה 

ולא נדרשת  בלבד הוועדה המוסדיתיש צור# באישור , המבוססי� על איסו) מידע בלתי מזוהה
 בעקבות תשובה זו לא אישר המשרד את הבקשות לשני הניסויי� .הסכמה מדעת של המטופל

 . א) מנהל בית החולי� לא אישר את ביצוע�ו, האלה

¯¯·˙‰ , ÈÙ ÏÚ ‚Â‰�Ï ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ ˙‡ „¯˘Ó‰ ‰Á�‰ ‡Ï ˙¯Â˜È·‰ ÌÂÈÒ „ÚÂÓ „Ú ÈÎ
‰¯ÂÓ‡‰ ˙ÈËÙ˘Ó‰ ˙Ú„‰ ˙ÂÂÁ , ˙‡ Â¯˘È‡ ‡Ï ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· Ï‰�ÓÂ „¯˘Ó‰˘ Û‡ ÏÚÂ

ÌÈÈÂÒÈ�‰ ÚÂˆÈ· ,Â ÂÚˆÂ· Ì‰-8,800 ÈÒÙÂË ÏÚ ÂÓ˙ÁÂ‰ ‡Ï Ì‰· ÂÙ˙˙˘‰˘ ÌÈ˘�‡‰ 
˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰. 
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 ביטוח המשתתפי� בניסויי� 

אלא א� , תאשר עריכת ניסוי רפואילא ] הוועדה המוסדית: "[ את הכללי� האלהבעונוהל קה
יוז� ; "הובטח על ידי יוז� הניסוי כיסוי ביטוחי הול� למשתתפי� בו... שוכנעה להנחת דעתה כי

הנובעות ' מפני תביעות צד גכולל ביטוח , הניסוי יבטח את המשתתפי� בביטוח רפואי הול�
שהמוסד הרפואי פעל להסדרת ביטוח הול� של , בטופס ההסכמה מדעת מצוי�. מהניסוי

שהוא מתחייב לבטח את , ובהתחייבות של יוז� הניסוי כלפי המוסד הרפואי מצוי�, המשתתפי�
 מבהירי� שהנוהל וטופסי ההסכמה אינ�, יצוי�. הנובעות מהניסוי' המשתתפי� מפני תביעות צד ג

אלא , לא נדרש ממנו ביטוח הול�, בהתחייבות הנדרשת מהיוז� על פי הנוהל". הול�"מהו ביטוח 
 .בלבד' ביטוח צד ג

 הציגה הלשכה המשפטית במשרד למדור 1999כי כבר בינואר , משרד מבקר המדינה העלה .1
וב בתי החולי� חי, לדבריה. לניסויי� קליניי� את הבעייתיות בביטוח של משתתפי� בניסויי�

שקשה להערי# את היקפה הכספי ", בביטוח המשתתפי� בניסויי� יטיל עליה� מעמסה כספית כבדה
 . לא ד� המשרד בנושא2003עד פברואר ". ואת השלכותיה על בתי החולי�

אינ� היוזמי� ניסויי� בבית החולי�  חוקרי�כי , משרד ל'הודיע בית חולי� א 2003בפברואר  .2
השמיט את בית החולי� להחליט ולכ� , ה� בהוצאות הכרוכות בביטוח המשתתפי� ביכולי� לעמוד

 .סעי) הביטוח מטופס ההסכמה מדעת

 � נגד המשרד"עתירה לבגלפרקליטות המדינה ולמשרד טיוטת ' שלח בית חולי� א 2003בספטמבר 
� ישור לבטח את כל המשתתפי� בניסויי� כתנאי לאי�חוקרה המשרד מתלבטל את דרישבתביעה 

נכות ביטוח  להשיג ביטוח חיי� ובמש# כמה שני�ניסה כי , בית החולי� ציי�. )העתירה לא הוגשה(
 . לא הצליחא# , בניסויי�למשתתפי� 

כי הביטוח הנדרש עבור המשתתפי� בניסויי� ',  הודיע המשרד לבית חולי� א2004בפברואר 
בעקבות זאת . עית לעובדי המוסדהוא ביטוח האחריות המקצו, שאינ� במימו� חברות מסחריות

למשרד באותו חודש כי בית החולי� שינה את נוסח טופסי ' הודיע היוע� המשפטי של בית חולי� א
: כתב" המוסד הרפואי פעל להסדרת ביטוח הול� של המשתתפי� בניסוי: "ההסכמה מדעת ובמקו�

 ". הניסויעורכי, המוסד הרפואי פעל להסדרת ביטוח הול� לאחריות� של רופאיו"

 �להל� " (מ" חברה לביטוח בע�ענבל "כי החברה הממשלתית , למשרד מבקר המדינה התברר .3
הממשלה ש ,2004בינואר הבהירה למשרד " הקר� הפנימית לביטוחי הממשלה"מנהלת את ה) ענבל

אלא היא , )כמו ביטוח נכות וביטוח חיי�( בניסויי� רפואיי� את המשתתפי�בה אינה מבטחת 
החוקרי� והמדינה ,  רק את הרופאי�כלפי משתתפי הניסוי" ביטוח אחריות מקצועית "מבטחת

 .כמעסיקת�

כי הוחלט שביטוח האחריות , 2004הודיעה לו ענבל בינואר , בסיכו� שהושג בי� המשרד לענבל
יכלול ג� ניסויי� הנעשי� ביוזמת , המקצועית עבור בתי חולי� ממשלתיי� שעשה המשרד בענבל

 .ושאינ� ממומני� בידי חברות מסחריות, י החולי� הממשלתיי�רופאי בת

שפנה אליו באותו נושא באותו , ולמכו� ויצמ� למדע' לבית חולי� א הודיע המשרד 2004בפברואר 
יהיה כיסוי ,  במימו� חברות מסחריותשאינ�למשתתפי� בניסויי� הכיסוי הביטוחי כי , חודש

וא כי ה,  המשרדעוד הודיע. בתי החולי� הממשלתיי�קצועית לעובדי המוסד כמו בהאחריות המ
  ."בעתיד הקרוב"יבח� סוגיה זו 



 515 משרד הבריאות

‰ÏÚÂ‰ , „Ú˘‰È‚ÂÒ· „¯˘Ó‰ Ô„ ‡Ï ˙¯Â˜È·‰ ÌÂÈÒ „ÚÂÓ ÌÈÏÂÁ‰ È˙· ˙‡ ‰Á�‰ ‡ÏÂ ÂÊ 
ÌÈÁËÂ·Ó Ì‰ Â·˘ ÁÂËÈ·‰ È‡�˙ Ì‰Ó ÌÈÙ˙˙˘ÓÏ ÚÈ„Â‰Ï , ÁÒÂ� ÈÂ�È˘ ‰˘Â¯ÈÙ˘ ‰Ú„Â‰

È�‰ ÈÓÊÂÈ˘ ÔÂÈˆÂ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÒÙÂËÈÂÒ ,ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· Ï˘ È„ÒÂÓ‰ ÁÂËÈ·· ÌÈÁËÂ·Ó‰ ,
ÛÒÂ� ÁÂËÈ· ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ ˙‡ ÁË·Ï ÌÈ·ÈÈÁ Ì�È‡. 

‰ÏÂÚ ÏÈÚÏ ¯ÂÓ‡‰Ó ,„¯˘Ó‰ ˙ÂÈÁ�‰ ÈÙÏ ÈÎ , ÌÈÏÂÁ‰ È˙··˘ ÌÈ¯˜ÂÁ‰ ÌÈÓÈ˙ÁÓ) ıÂÁ
‡ ÌÈÏÂÁ ˙È·Ó' ( ÈÂÒÈÎ Ì‰Ï ÁË·ÂÓ Ì‰·˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÈÒÙÂË ÏÚ ÈÂÒÈ�· ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ ˙‡
ÌÏÂ‰ ÈÁÂËÈ· , ¯„‚ÂÈ˘ ÈÏ·ÌÏÂ‰ ÁÂËÈ· Â‰Ó . „¯˘Ó‰ È�Ù· ÚÈ¯˙‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó

ÌÈÈÂÒÈ�· ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ ˙‡ ˙ÂÚË‰Ï ÏÂÏÚ ‰Ê ÁÒÂ�˘ .‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï , „¯˘Ó‰ ÏÚ
 ˙‡ ÂÚ„ÈÈ ÌÈÏÂÁ È˙·˘ ÍÎ ÏÚ „ÈÙ˜‰ÏÂ ÈÂÒÈ�· ÌÈÙ˙˙˘ÓÏ ÌÏÂ‰ ÁÂËÈ· Â‰Ó Ì„˜‰· ÚÂ·˜Ï

ÂÈ˙ÂÏ·‚Ó ÏÎ ÏÚ ÁÂËÈ·‰ ÈË¯Ù· ÌÈÈÂÒÈ�· ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ .˘‚„ÂÈ , ˙¯„Ò‰· ÛÂÁ„ Í¯Âˆ ˘È˘
‡˘Â�‰ , ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ÌÈÈÂÒÈ� ˜ÂÁ ˙Úˆ‰· ÏÂÙÈË‰ ÌÂÈÒ „Ú ÔÈ˙Ó‰Ï ÔÈ‡ ÔÈÈ�Ú· ÏÙËÏ È„Î ÔÎÏÂ

 Ì„‡ È�··) ˜ÂÁ‰ ˙Úˆ‰ ÔÈÈ�Ú·-Ì„‡ È�·· ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ÌÈÈÂÒÈ� ˜ÂÁ ˙Úˆ‰ ÏÚ ˜¯Ù· Â‡¯ .( 

 קליניי� לניסויי� לפני המדור" �"מרכז רפואי רמב"בהוועדה המוסדית ר " יוקָבל 2003 סבמר .4
הניסוחי� של סעי) הביטוח ,  של ניסויי� במימו� חברות מסחריותבמקרי� רבי�במשרד על כ# ש

יכול ) כולל רופא(' האד� הסביר'מפותלי� שאי� "ה� פסי הסכמה מדעת של החברות היוזמות ובט
ל ומציבי� "כוללי� הפניות לתנאי הביטוח של חברות ביטוח בחוהניסוחי� , לדבריו ".להבינ�

לכ� הציע נוסח אחיד  .המשתת) תביעה על ידי הגשתנאי� שוני� לנסיבות הביטוח ולאפשרויות ת
 .לטופס הסכמה מדעת

 לשקול 2003באפריל במשרד המשפטית  לשכהקליניי� ללניסויי� מדור  הבעקבות פנייה זו הציע
 . בנוסח אחיד של תנאי הביטוחהיוזמותהחברות את  לחייב

‰ÏÚ‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ,˘ „ÚÂÓ „Ú ÌÂÈÒ˙¯Â˜È·‰)  ËÒÂ‚Â‡2004( , „¯˘Ó‰ Ô„ ‡Ï
 ÈÂ�È˘ Ï˘ ˙Â¯˘Ù‡· ‰ÓÎÒ‰‰ ÒÙÂË· ÁÂËÈ·‰ ÛÈÚÒÈ„Î ˙Ú„Ó¯È·Ò‰ ‡¯Â˜Ï ¯Â¯· ‰È‰È˘ , 

Â ‡Ï ÌÈ˘¯„�‰ ÁÂËÈ·‰ È‡�˙· ÌÈ„ÓÂÚ Ì�È‡˘ ÌÈÈÂÒÈ� Â¯˘Â‡È ‡Ï˘ È„Î Ï‰Â�‰ ˙‡ Ô˜È˙
„¯˘Ó·. 

 

✩ 

 

‰ÏÂÚ ÏÈÚÏ ¯ÂÓ‡‰ ÔÓ , ÌÈÈ¯Ë‡ÈÎÈÒÙ ÌÈÏÂÁ ÂÓ˙ÁÂ‰˘ Ï˘ Â˙ÓÈ˙Á Ì‚ ‰˘¯„� Ì‰· ÌÈ¯˜Ó·
‰ÏÂÁÏ ‰�ÂÓ˘ ÒÂÙÂ¯ËÂÙ‡ ;ÌÈ˘È˘˜· ÌÈÈÂÒÈ� Â˘Ú�Â , ¯·„· ˘˘Á ‰È‰ Ì˜ÏÁ È·‚Ï˘

˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ Ô˙ÓÏ ˙Â¯È˘Î‰. 

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï , Û˙˙˘ÓÓ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ˙Ï·˜Ï ÌÈÏÏÎ ÚÂ·˜Ï „¯˘Ó‰ ÏÚ
Ó‰ Ú„ÈÓ‰ ˙‡ ÈÂ‡¯Î ÔÈ·‰Ï ¯È˘Î Â�È‡ Ì„‡‰˘ ˘˘Á ˘È˘ ‰¯˜Ó ÏÎ· ÈÂÒÈ�·ÒÙÂË· Ë¯ÂÙ . 

שהוא ירענ� את הכללי� בנושא ההסכמה , 2004המשרד השיב למשרד מבקר המדינה בדצמבר 
שהוא יבדוק שוב את נושא ביטוח המשתתפי� בניסויי� כדי למצוא פתרו� הול� שלא , וציי�, מדעת

 .ועל פיו יתק� את טופס ההסכמה מדעת, ישתק את הניסויי�
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�· ÏÂÙÈË‰ ÔÙÂ‡· ÌÈÙÒÂ� ÌÈÈÂ˜ÈÏ ÌÈ„ÁÂÈÓ‰ ÌÈÏÂÁ‰ È˙· ˙Ú·¯‡· ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ‡˘Â
Â˜„·�˘ , Ì‡ ‰ËÏÁ‰ ˙Ï·˜Ï È�ÂÈÁ Ú„ÈÓ Ì‰· ¯ÒÁ˘ ÌÈÒÙË ÏÚ ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ ˙Ó˙Á‰ ÂÓÎ

ÈÂÒÈ�· Û˙˙˘‰Ï ,Ï‰Â�ÏÂ ˙Â�˜˙Ï „Â‚È�· , ˙‡ Â�Á· ‡Ï ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰˘ ˘˘Á ÌÈÏÚÓ
ÈÂÒÈ�‰ ¯Â˘È‡ È�ÙÏ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÈÒÙÂË , ˙Ó˙Á‰ ¯Á‡Ï ‰¯˜· ÏÎ ÂÓÈÈ˜ ‡ÏÂÌÈÙ˙˙˘Ó‰ . 

‰ÏÚÂ‰ „ÂÚ , Ì�È‡ Â˜„·�˘ ÌÈÈÏÏÎ ÌÈÏÂÁ È˙· È�˘· ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰Â ÌÈ¯˜ÂÁ‰˘
˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÔÈÈ�Ú· ÌÈÏÏÎ‰ ÏÚ ÌÈ„ÈÙ˜Ó .‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï , „¯˘Ó‰ ÏÚ

˘¯„�Î ÂÏÚÙÈ Ô‰˘ ‡„ÂÂÏ È„Î ˙Â„ÚÂÂ‰ ˙„Â·Ú ÏÚ ‰¯˜·‰ ˙‡ ˜ÈÓÚ‰Ï . 

 ÍÏ‰Ó·˘Ó· ÂÏ·˜˙‰ ÌÈÏÂÁ‰ È˙·· ÌÈÈÂÒÈ� ÚÂˆÈ· ÌÚÙÏ ÌÚÙÓ „¯ ˙ÂËÏÁ‰ ¯Â˘È‡ ÔÈÈ�Ú·
‰ ÌÈÈÂÒÈ�· È„ÈÂ‰˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂ ,Â˘·Â‚ ‡Ï Ô‰ ÌÏÂ‡ ˙ÂÈÁ�‰Ï  ˙Â·ÈÈÁÓ ˙ÂÈÚÂˆ˜ÓÂ ‡Ï

Â¯·ÚÂ‰˙Â„ÚÂÂ‰ ÏÎ ˙ÚÈ„ÈÏ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰  .ÍÎ ,Ï˘ÓÏ ,‰Ï‡ ÌÈ�ÈÈ�Ú· ˙ÂËÏÁ‰ ÂÏ·˜˙‰ : ¯ÂÒÈ‡
˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÈÒÙÂË È�˘ ÏÚ ÈÂÒÈ�· Û˙˙˘Ó ˙Ó˙Á‰ ;˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ˙Ï·˜ ˙·ÂÁ Ï

ÌÈ‰ÂÊÓ ÌÈ�Â˙� ÌÈÙÒÂ‡ Â·˘ ÈÂÒÈ�· Â‡ È˘Â�‡ ¯Â˜ÓÓ ˙ÂÓ˜¯· ˘ÂÓÈ˘Ï ÈÂÒÈ�· Û˙˙˘Ó .
 ¯·Óˆ„· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ ·È˘‰ „¯˘Ó‰2004 , ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ ˙‡ ‰Á�È ‡Â‰˘

‰Ï‡ ÌÈ�ÈÈ�Ú·. 

 

 

 הוועדות המוסדיות 

 בכתב כי אחד התנאי� לאישור בקשה לניסוי הוא הודעה של הוועדה המוסדית, בתקנות נקבע
כי מנהל המוסד הרפואי , הנוהל קובע. למנהל בית החולי� שבו נעשה הניסוי שהיא מאשרת אותו

ובמקרה של ניסוי , ינפיק אישור סופי לבקשה לניסוי רק לאחר שהוועדה המוסדית אישרה אותו
משרד מבקר המדינה בדק היבטי� של . ל המשרד אישר אותו" ג� בתנאי שמנכ�) ראו להל�" (חריג"
 . עולות הוועדה המוסדית בבתי חולי� אחדי�פ

 

 

 "חריגי�" וניסויי� "רגילי�"ניסויי� 

שההחלטה לאשרו היא בסמכות מנהל בית , "מיוחד"בתקנות מפורטי� כללי� להבחנה בי� ניסוי 
המוגדר בתקנות כניסוי " רגיל"לבי� ניסוי שאינו , ")רגיל" ניסוי �להל� (החולי� או ממלא מקומו 

 . ל המשרד"ולעשייתו דרוש אישור מנכ, )"חריג" ניסוי �ל� לה" (אחר"

ועל " רגילי�"משרד מבקר המדינה עיבד את נתוני המשרד על בקשות מאושרות לניסויי�  .1
כי שיעור הבקשות , הועלה. 2001�200337 מ� השני� "חריגי�"בקשות מאושרות לניסויי� 

 ,66% היה �2003 ו2002, 2001שרות בשני�  מ� הבקשות המאו"רגילי�"המאושרות לעריכת ניסויי� 
 שאישור� "רגילי�"מרבית הבקשות המאושרות התייחסו לניסויי� , כלומר. בהתאמה, �77% ו73%
 .וחלק� בבקשות עלה במהל# השני�, בסמכות מנהל בית החולי�, כאמור, הוא

__________________ 

 או ניסויי� "רגילי�"שלא הוגדרו ניסויי� ר " בקשות מאושרות בתחו� אמ26הנתוני� אינ� כוללי�  37
שנת הניסוי נקבעה לפי התארי� . לרבות בקשות מאושרות לעריכת ניסויי� בתאי� וברקמות, "חריגי�"

 . שבו הוועדה המוסדית אישרה את הבקשה
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רשו� או בתכשיר ניסוי העושה שימוש בתכשיר , בי� השאר,  הוא"רגיל"ניסוי , על פי התקנות .2
ניסוי שמטרתו העיקרית בדיקת ; המותר לשיווק במדינה מוכרת להתוויה הרשומה ובמינו� המקובל

; 38עשייתו באוכלוסייה מיוחדת�ואחד התנאי� לקיימו הוא אי, יעילות של תכשיר או ציוד רפואי
מצעות ניסוי הכרו# באיסו) מידע בא; מרכזי שהמשרד כבר אישר אותו במרכז אחר�ניסוי רב
והוא כרו# בלקיחת דגימות ד� בכמות , ניסוי שלא נעשה בתכשיר או בציוד רפואי מוכר; שאלוני�

או לקיחת , מוגדרת שלא למטרת מחקר גנטי מבגירי� שמצב בריאות� תקי� ומנשי� שאינ� בהריו�
. דגימות של נוזלי גו) בדר# מקובלת שלא במסגרת מחקר גנטי מבגירי� שמצב בריאות� תקי�

,  ניסוי הכרו# בלקיחת דגימות ד� מנשי� הרות"רגיל"לא ייחשב כניסוי , לפי התקנות, ומרכל
או בלקיחת דגימות של נוזלי גו) מתינוקות , מילדי� ומבגירי� שמצב בריאות� אינו תקי�, מתינוקות

 ".חריג"הוא ניסוי " רגיל"ניסוי שאינו . או מילדי�

 ÌÈÏÂÁ È˙· ‰˘ÈÓÁ· ÔÁ· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó61ÌÈÈÂÒÈ�Ï ˙Â˘˜· 39 Â¯„‚Â‰ Ì‰ Ì‡ ˜„·Â 
"ÌÈÏÈ‚¯"˙Â�˜˙‰ ÈÙ ÏÚ  .‡ˆÓ� ,·˘-21ÌÈÈÂÒÈ� 40) 34.4% ( ˙‡ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ Â¯˘È‡

Î ÌÈÈÂÒÈ�‰"ÌÈÏÈ‚¯" ÌÈÈÂÒÈ�Î Ì˙Â‡ ¯È„‚‰Ï Ô‰ÈÏÚ ‰È‰ ˙Â�˜˙· ¯ÂÓ‡‰ ÈÙ ÏÚ˘ Û‡ 
"ÌÈ‚È¯Á"Î�Ó ¯Â˘È‡ ˙‡ Ì¯Â·Ú· Ï·˜ÏÂ "„¯˘Ó‰ Ï .˙Â‡Ó‚Â„ Â‡·ÂÈ ÔÏ‰Ï: 

)‡ ( ‰Ï‡‰ ÌÈ‡ˆÓÓ‰ ÂÏÚÂ‰ ÌÈ„ÁÂÈÓ‰ ÌÈÏÂÁ‰ È˙· ˙˜È„·· : ÔÏÙ˜· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰
 ÈÂÒÈ�Î ÌÈ˘È˘˜Ï ‰ÙÂ¯˙ ÔÈÈ�Ú· „ÏÙˆ¯‰· ÈÂÒÈ� ˙Â˘ÚÏ ‰˘˜· ‰¯˘È‡"ÏÈ‚¯" , ˙Â¯ÓÏ

ÈÂÒÈ�·˘ ÂÊÓ ‰�Â˘ ‰ÈÂÂ˙‰Ï ı¯‡· ‰ÓÂ˘¯ ‰ÙÂ¯˙‰˘ , ‰ÈÈÒÂÏÎÂ‡· ˙Â˘ÚÈ‰Ï „ÚÂ� ÈÂÒÈ�‰Â
˙„ÁÂÈÓ41 ;˙˘ ‰¯˘È‡ ‰‰‚· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ÌÈÈÂÒÈ�Ï ˙Â˘˜· È"ÌÈÏÈ‚¯" , ÈÙ ÏÚ Û‡

˙„ÁÂÈÓ ‰ÈÈÒÂÏÎÂ‡·Â ‰ÓÂ˘¯‰ Ô˙ÈÂÂ˙‰ ÈÙÏ ‡Ï˘ ˙ÂÙÂ¯˙· Â˘Ú� Ì‰˘ ,˙Â�˜˙Ï „Â‚È�·42 ;
 ÈÂÒÈ�Î ‰ÙÂ¯˙· ÈÂÒÈ�Ï ‰˘˜· ‰¯˘È‡ ·˜ÚÈ ¯‡·· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰"ÏÈ‚¯" , ‡È‰˘ ˙Â¯ÓÏ

ÈÂÒÈ�·˘ ÂÊÓ ‰�Â˘ ‰ÈÂÂ˙‰Ï ‰ÓÂ˘¯43˙„ÁÂÈÓ ‰ÈÈÒÂÏÎÂ‡· ‰˘Ú� ‡Â‰Â  , „Â‚È�·˙Â�˜˙Ï ;
 Ì˙Â‡È¯· ·ˆÓ˘ ÌÈ¯È‚·Ó Ì„ ˙ÂÓÈ‚„ ˙ÁÈ˜Ï· ÌÈÎÂ¯Î ÂÈ‰˘ ÌÈÈÂÒÈ� È�˘ Ì‚ ‰¯˘È‡ ‡È‰

ÔÈ˜˙ Â�È‡ ,˙Â�˜˙Ï „Â‚È�·44 . ¯‡·· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ‰¯˘È‡ ‰Ï‡‰ ÌÈÈÂÒÈ�‰ ˙˘ÂÏ˘ ˙‡
˙Â˘˜·· ÔÂ„Ï ‰Ò�Î˙‰˘ ÈÏ· ·˜ÚÈ , Ì‰ÈÏÚ Ú„ÈÓ ÏÎ ‰È‰ ‡Ï „¯˘ÓÏÂ) Ì‚ Â‡¯ ‰Ê ÔÈÈ�Ú·

È�‰ Û˜È‰ ÏÚ ˜¯Ù· ÔÏ‰ÏÌÈÏÂÁ È˙·· ÌÈ˘Ú�‰ ÌÈÈÂÒ.( 

תרופת הניסוי רשומה . אחד הניסויי� האמורי� בגהה עסק בטיפול תרופתי בדיכאו� בקרב מתבגרי�
 את הניסוי 2003אישרה בינואר הוועדה המוסדית . 45באר� לטיפול במבוגרי� ולא במתבגרי�

שלמרות , עוד נמצא.  האריכה את תוק) האישור2004ובינואר , "חריג"א) שהיה למעשה " רגיל"כ
מקרי בי� ריבוי  על קשר שנמצא בי� תרופת הניסוי ו2004מידע חדש שהתקבל במשרד במרס 

__________________ 

חולי� אשר עקב מצב� הגופני או הנפשי , נשי� בהריו', מוגדרת בתקנות כקטיני�" אוכלוסייה מיוחדת" 38
 .פגע כושר השיפוט שלה� ואנשי� הנמצאי� במשמורת חוקיתנ

  2002 בקשות לניסויי� בוולפסו' בשני� �191שמונה מ: פירוט הבקשות לניסויי� לפי בתי חולי� 39

במועד הביקורת לא היה אפשר לדעת את מספר הבקשות לניסויי�  (2004וארבע בקשות משנת , �2003ו
שלוש מתשע בקשות ; 2004 ובקשה אחת משנת 2003ב בשנת  בקשות בבאר יעק�24 מ11; )בשנה זו

 בקשות בגהה בשנת �42תשע מ; 2003 בקשות בשיבא בשנת �88 מ25; 2001�2003בהרצפלד בשני� 
2003. 

שלושה ניסויי� ; שבעה ניסויי� בוולפסו'; שמונה ניסויי� בשיבא: פירוט הניסויי� לפי בתי חולי� 40
 . יסוי אחד בהרצפלדנ; שני ניסויי� בגהה; בבאר יעקב

 .ל להתוויה שבניסוי"במסמכי הניסוי לא נרש� שהתרופה רשומה לשימוש בחו 41

 .41ראו הערה  42

 . 41ראו הערה  43

 .אחד הניסויי� לא בוצע 44

משמע נעשה שימוש , ל להתוויה שבניסוי"במסמכי הניסוי לא נרש� שהתרופה רשומה לשימוש בחו 45
 . ובאוכלוסייה מיוחדתבתרופה שלא לפי התווייתה הרשומה
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וא) שהוועדה המוסדית דיווחה למשרד על השימוש , ההמשתמשי� בקטיני�  אצל התאבדות
 ולא דרש מה� דיווחי� בפרטי� אלהחוקרי� את ה יידע אג) הרוקחות במשרדלא , בתרופת הניסוי

 .הניסויפי� על התקדמות שוט

)·( ¯ÂÓ‡Î ,Î ÈÂÒÈ� ·˘ÁÈÈ ‡Ï ˙Â�˜˙‰ ÈÙÏ"ÏÈ‚¯" Ì„ ˙ÂÓÈ‚„ ˙ÁÈ˜Ï· ÍÂ¯Î ‡Â‰ ¯˘‡Î 
˙Â˜Â�È˙Ó ,ÔÂÈ¯‰· ÌÈ˘�ÓÂ ÌÈ„ÏÈÓ ,ÌÈ„ÏÈÓ Â‡ ˙Â˜Â�È˙Ó ÛÂ‚ ÈÏÊÂ� Ï˘ ˙ÂÓÈ‚„ ˙ÁÈ˜Ï· Â‡ .

‰˙ÏÚ‰ ÌÈÈÏÏÎ ÌÈÏÂÁ È˙·· ˙¯Â˜È·‰ , ˙Â˘˜· ˘ÓÁ ‰¯˘È‡ ÔÂÒÙÏÂÂ· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰˘
Ï ÌÈÈÂÒÈ�Î ÌÈ„ÏÈÓ ÛÂ‚ ÈÏÊÂ� Â‡ Ì„ Ï˘ ˙ÂÓÈ‚„ ˙ÁÈ˜Ï ÂÏÏÎ˘ ÌÈÈÂÒÈ� ˙Â˘Ú"ÌÈÏÈ‚¯" ,

ÏÚÂÙ· ÂÚˆÂ· Ì‰Ó ‰Ú·¯‡ ; ÈÂÒÈ�·"ÏÈ‚¯"˙Â„ÏÂÈÓ Ì„ ˙ÓÈ‚„ ÂÁ˜Ï ÛÒÂ�  , ¯Á‡ ÈÂÒÈ�·
‰„ÈÏ ¯Á‡Ï ¯Â·Ë‰ Ï·ÁÓ Ì„ ˙ÓÈ‚„ ÂÁ˜Ï ; ‰�ÂÓ˘ ‰¯˘È‡ ‡·È˘· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰

 ÌÈÈÂÒÈ�"ÌÈÏÈ‚¯"Â˘¯ ˙ÂÙÂ¯˙· Â˘Ú�˘ ÈÂÒÈ�·˘ ÂÊÓ ‰�Â˘ ‰ÈÂÂ˙‰Ï ˙ÂÓ46·Â  ˙ÂÈÒÂÏÎÂ‡
˙Â„ÁÂÈÓ Â‡ ÌÈÈÂÒÈ� ˙¯ÎÂÓ ‰�È„Ó· ˜ÂÂÈ˘Ï ˙Â¯˙ÂÓ Ô�È‡Â ˙ÂÓÂ˘¯ Ô�È‡˘ ˙ÂÙÂ¯˙· Â˘Ú�˘ .

 È�· ÌÈ„ÏÈ ÈÂÒÈ�‰ ˙ÈÈÒÂÏÎÂ‡ ‰˙ÈÈ‰ Ì‰Ó „Á‡·3-48ÌÈ˘„ÂÁ  ,‰„ÚÂÂ‰ È„È· ¯˘Â‡ ‡Â‰Â ,
‰�È„Ó· ˜ÂÂÈ˘Ï ˙¯˙ÂÓ ‰�È‡Â ‰ÓÂ˘¯ ‰�È‡ ÈÂÒÈ�‰ ˙ÙÂ¯˙˘ ˙Â¯ÓÏ˙¯ÎÂÓ  , ‰È‰ ÈÂÒÈ�‰Â

ÛÂ˙‰ ¯ÂÚ ¯Â˜È„· ÍÂ¯Î ,ÛÂ˙‰ ¯ÂÚ· ÏÂ„‚ ¯ÂÁÏÂ ‰ÚÈÓ˘ Ô„·Â‡Ï ÔË˜ ÔÂÎÈÒ Â· ˘È˘. 

ÔÈÂˆÈ ,‰‰‚· ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ ÈÎ , ÏÎ ˙‡ „¯˘ÓÏ ¯È·Ú‰Ï ˙Â‚‰Â� ‡·È˘·Â ÔÂÒÙÏÂÂ·
ÌÈÈÂÒÈ�‰ ÏÚ ÌÈË¯Ù Ì‰·˘ Ô‰È˙Â·È˘È Ï˘ ÌÈÏÂ˜ÂËÂ¯Ù‰ . „¯˘Ó· ÌÈÏÂ˜ÂËÂ¯Ù‰ Â˜„·� ÂÏÈ‡

ÈÂ‡¯Î ,È‰ ÌÈÈÂÒÈ� ¯˘‡Ï ˙Â‚‰Â� ˙Â„ÚÂÂ‰˘ ˙ÂÏ‚Ï Â„È· ‰"ÌÈÏÈ‚¯"ÔÈ„Î ‡Ï˘  .‡ˆÓ� ÌÏÂ‡ ,
˘ „¯˘Ó‰ ˜¯ ‡·È˘· ‰„ÚÂÂÏ ‰�ÙÌÈ¯˜Ó È�˘·) Ó-25Â˜„·�˘ ( ˘¯„Â ‡ÈˆÓ‰Ï ˙‡ ÂÏ 

‰˜È„·Ï ‰Ï‡‰ ÌÈÈÂÒÈ�‰ ÈÎÓÒÓ ,‰‰‚·Â ÔÂÒÙÏÂÂ· ˙Â„ÚÂÂÏ ‰Ê ÔÈÈ�Ú· ‰�Ù ‡Â‰˘ ‡ˆÓ� ‡ÏÂ .
‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï ,Ú „ÈÚÓ ¯·„‰ ˙„Â·Ú ÏÚ „¯˘Ó‰ Ï˘ ˙Â‡� ÁÂ˜ÈÙ ¯„ÚÈ‰ Ï

˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ . 

˙Ú„Ï‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó  , ˜˜ÂÁÓ‰ Ô˙� ˙‡ Â˙Ú„ ÌÈÈÂÒÈ�· ˙˘¯„�‰ ˙Â¯È‰Ê‰ ˙„ÈÓÏ
˙Â„ÁÂÈÓ ˙ÂÈÒÂÏÎÂ‡· ÌÈ˘Ú�‰ , ÔÎÏÂ Ú·˜ Ì¯˘‡Ï „¯˘Ó‰ ÏÚ˘ ÌÈ�Ó‡� ¯‡˘È‰Ï È„Î

ÚÈ‚ÙÓ Ú�ÓÈ‰ÏÂ È˜�ÈÒÏ‰ ˙¯‰ˆ‰Ï‰ÈÂÒÈ�‰ ÈÙ˙˙˘Ó·  . ÏÚ‰Â˙Â„ÚÂ Ó‰·ÂÁ‰ ‡ÂÙ‡ ˙ÏËÂ 
Ï È„Î ˙Â�˜˙‰ ÈÙ ÏÚ ÏÂÚÙÏÔ‚‰ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ ÏÚ  , Ô‰˘ ‡„ÂÂÏ ‰·ÂÁ‰ ˙ÏËÂÓ „¯˘Ó‰ ÏÚÂ

ÍÎ ˙ÂÏÚÂÙ ÔÎ‡. 

שהוא ירענ� את הנחיות הנוהל בדבר סמכות� , 2004המשרד השיב למשרד מבקר המדינה בדצמבר 
י� לפקח על כי אג) הרוקחות מעוני, הוא הוסי). של הוועדות המוסדיות לאשר ניסויי� בעצמ�

המשרד . אול� לא הוקצה לכ# תקציב, ולש� כ# יש להקי� יחידת פיקוח, הוועדות המוסדיות
 . שבמצב הקיי� אפשר לעשות רק בדיקות מדגמיות, הבהיר

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï , ˙ÂÏÂÚÙ Ì‚ Ë˜Â� Â�È‡ „¯˘Ó‰˘ ÍÎ ÏÚ ÌÈ„ÈÚÓ ÌÈ‡ˆÓÓ‰
ÛÒÂ� ·Èˆ˜˙· ˙ÂÎÂ¯Î Ô�È‡˘ ,ÓÒÓ‰ ˙˜È„· Ï˘ÓÏ ÂÓÎ ÂÏ ÌÈ¯È·ÚÓ ÌÈÏÂÁ‰ È˙·˘ ÌÈÎ

 ÌÈÈÂÒÈ�Ï ˙Â˘˜· ‚ÂÂÈÒÏ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ È˜ÂÓÈ� Ï˘ ˙ÈÓ‚„Ó ‰˜È„·Â ‡ÏÈÓÓ"ÌÈÏÈ‚¯ ." 

 

 

__________________ 
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  הרכב הוועדה המוסדית

. ל המשרד"כי את חברי הוועדה המוסדית ימנה מנהל בית החולי� באישור מנכ, התקנות קובעות
ובה� , וקי של ועדה מוסדית הוא חמישה חברי�מניינה הח; ר הוועדה יהיה רופא החבר בוועדה"יו

 . רופא פנימי ורופא נציג הנהלת המוסד, שהוא איש דת או משפט�, נציג ציבור

כי בשלוותה ובגהה השתתפו מנהלי בתי החולי� בוועדה , משרד מבקר המדינה העלה .1
י החולי� ה� התוצאה הייתה שכמנהלי בת. המוסדית כנציגי הנהלת המוסד הרפואי באישור המשרד

 . אישרו החלטות שה� עצמ� קיבלו בוועדה המוסדית כנציגי ההנהלה

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï , ˜˜ÂÁÓ‰ ˙�ÂÂÎ ˙¯ÈÓ˘Ï ˙˘¯„�‰ ‰¯˜·· Ú‚ÂÙ ÌÈ„È˜Ù˙‰ ÏÙÎ
‰Ê ˘È‚¯ ÌÂÁ˙· , È˙· ÈÏ‰�Ó Ï˘ ÌÈÈÂ�ÈÓ ¯˘‡ÏÓ Ú�ÓÈ ‰ÈÙÏ ˙ÂÈ�È„Ó ÏÂ˜˘Ï „¯˘Ó‰ ÏÚÂ

˙È„ÒÂÓ ‰„ÚÂ È¯·ÁÎ ÌÈÏÂÁ. 

בית חולי� ( שלוותה ב המוסדיתבוועדהלנציגת הציבור ש,  בשלוותה העלתההביקורת .2
המינוי אושר בידי ו, כלליתה הלשכה המשפטית בהנהלת עובדת, די��רכתעומונתה ) בבעלות כללית

שנציג הציבור בוועדה המוסדית היה עובד , הביקורת בשיבא העלתה; המשרד ל"המשנה למנכ
שימש היוע� המשפטי של , שנבדקו המוסדיתת של הוועדה שש ישיבומבשלוש : המוסד הרפואי

 .ידי הנהלת בית החולי�באושר ומינויו , בית החולי� כנציג הציבור בוועדה

˙Â‡È¯·‰ „¯˘ÓÏ ¯ÈÚ‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó , „¯˘Ó‰ ÏÚ ÈÎ Ì‡ ÔÂÁ·Ï ‰Ï‡ ÌÈÈÂ�ÈÓ ÔÎ‡
‚ˆÈÈÓÌÈ  ‰ÎÏ‰Î¯Â·Èˆ‰ Ï˘ ÏÏÂÎ‰ Ò¯Ë�È‡‰ ˙‡ , ÂÈÏ‡ ÔÂÂÎ˙‰˘ ÈÙÎ˜˜ÂÁÓ‰ . „¯˘Ó

 ¯·Óˆ„· ÚÈ„Â‰Â ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙„ÓÚ ˙‡ Ï·È˜ ˙Â‡È¯·‰2004 ,ÔÎ‡ ÈÎ , ‚Èˆ�
ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· Ï‰�Ó ˙ÂÈ‰Ï ÏÂÎÈ Â�È‡ ‰„ÚÂÂ· ‰Ï‰�‰‰ . ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ „¯˘Ó‰ ÚÈ„Â‰ „ÂÚ

‰�È„Ó‰ ,ÌÈÏÂÁ‰ ˙È·· ÈÂÏ˙ È˙Ï· ˙ÂÈ‰Ï ·ÈÈÁ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ· ¯Â·Èˆ‰ ‚Èˆ� ÈÎ , ‰˜ÈÊ ‡ÏÏ
ÂÓÏ ˙¯Á‡ ˙È˘È‡ Â‡ ˙È˜ÒÚÈ‡ÂÙ¯‰ „Ò .ÔÈÈˆ „¯˘Ó‰ , ¯ÊÂÁ· ¯‰·ÂÈ ÏÈÚÏ ¯ÂÓ‡‰ ÈÎ

Ï‰Â�Ï ÔÂ˜È˙·Â . 

לא התקיי� מניי� חוקי בכמה מישיבות ) וולפסו� ושלוותה, שיבא(בשלושה בתי חולי�  .3
, 2003שנת שהתקיימו בבשלוותה הוועדה המוסדית בשתיי� משבע ישיבות : הוועדה המוסדית

בדיקה של ; פקידי� האמורי� להשתת) לפי התקנותהשתתפו רק ארבעה חברי� מחמשת בעלי הת
שבשמונה בקשות , אותה שנה העלתהשהתקיימו בהוועדה המוסדית בשיבא ישיבות ) �12מ( 11

 . בתקנותלא אוישה הוועדה כנדרש, לניסויי� שנדונו בשבע ישיבות במועדי� שוני�

 2002 החל בספטמבר  ישיבות הוועדה המוסדית בוולפסו� שהתקיימו12בדיקת פרוטוקולי� של 
לרבות שבע ישיבות רצופות שהתקיימו במש# שנה , שבמרבית הישיבות,  העלתה2004ועד יולי 

לפיכ# התקבלו ההחלטות בעניי� בקשות לניסויי� במניי� . לא נכח נציג ההנהלה, וארבעה חודשי�
 . לא חוקי ובניגוד לתקנות

 מונה נציג הנהלה חדש בוועדה 2004שביוני , בתשובתו הודיע המשרד למשרד מבקר המדינה
עוד השיב המשרד למשרד . ומאז כל ישיבות הוועדה מתקיימות בנוכחותו, המוסדית בוולפסו�

 .את הבדיקות של הרכבי הוועדות המוסדיות" הידק"שהוא , מבקר המדינה

‰ÏÂÚ ÏÈÚÏ ¯ÂÓ‡‰Ó , ÌÈÈÂÒÈ�Ï ˙Â˘˜·· ÌÈÏÂÁ È˙· Ï˘ ˙ÂÈ„ÒÂÓ ˙Â„ÚÂ ˘ÂÏ˘ Â�„ ÌÈ˙ÚÏ˘
ËÏÁ‰‰ÂÈ˜ÂÁ È˙Ï· ÌÈ¯·Á ÔÈÈ�Ó· ‰Ï·˜˙‰ Ô¯Â˘È‡Ï Ú‚Â�· ‰ .‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï ,

Ô�ÈÈ�Ú· ˙ÂËÏÁ‰ Ï·˜ÏÂ ÌÈÈÂÒÈ�Ï ˙Â˘˜·· ÔÂ„Ï ‡Ï˘ „ÈÙ˜‰Ï ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ÏÚ , ‡Ï‡
È˜ÂÁ ÌÈ¯·Á ÔÈÈ�Ó ‰È˙Â·È˘È· ‰È‰ ÔÎ Ì‡ ,˘¯„�Î . ˙Â„ÚÂÂ‰ È·Î¯‰ ˙‡ ÔÂÁ·Ï „¯˘Ó‰ ÏÚ

Ì˙Â�È˜˙ ˙‡ ‡„ÂÂÏÂ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰. 
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 ההחלטות בוועדה המוסדיתקבלת 

כי אחד התנאי� לאישור בקשה לניסוי הוא הודעה בכתב של הוועדה המוסדית , התקנות קובעות
כי הוועדה המוסדית תדו� , הנוהל קובע. למנהל בית החולי� שבו נעשה הניסוי שהיא אישרה אותו

� היא תקבע א� כמו כ. בבקשה לניסוי או בבקשה לשינוי הניסוי ותקבע א� לאשרה או לדחותה
, בסמכות מנהל המוסד הרפואי לאשר את הבקשה בעצמו או א� יש צור# באישור נוס) של המשרד

 . שעל הוועדה לכתוב פרוטוקול של הדיו�, כ� נקבע. "חריג" או "רגיל"כלומר א� הניסוי יוגדר 

� כרוכי� כי לדיו� בבקשות לניסויי� שאינ,  החליטה הוועדה המוסדית בבאר יעקב1999בשנת  .1
ר הוועדה המוסדית מסר למשרד "יו. במת� תרופות או בבדיקות ד� לא תכונס הוועדה המוסדית

שהוועדה אינה מכונסת כדי לדו� בבקשות לניסויי� הנעשי� באמצעות שאלוני� או , מבקר המדינה
י� וה� עונ, ר הוועדה מסמכי� הנוגעי� לבקשה לחברי הוועדה"בבדיקות ד� ובמקרי� אלה שולח יו

 ).  הודעות כתובות של חברי הוועדה�להל� (בכתב א� לדעת� יש לאשר את הניסוי 

2002 ניסויי� שאושרו לביצוע בבאר יעקב בשני� �45 מ14משרד מבקר המדינה בדק באופ� אקראי 
למרות שאי� , ובה� ניסוי גנטי, מנהל המוסד אישר שני ניסויי�: 200447 וניסוי שאושר בשנת �2003

, כולל חמישה ניסויי� בתרופות,  מקרי��12ב.  שהוועדה דנה בבקשות ואישרה אות�אסמכתה לכ#
באמצעות הודעות כתובות של חלק מחברי , אישרה הוועדה המוסדית את הניסוי בלי להתכנס

 המקרי� הללו היו לחברי �12בשניי� מ. לא נרש� פרוטוקול להחלטה; ר הוועדה"הוועדה ליו
ולמרות זאת לא , ר הוועדה"ניסויי� המוצעי� בהודעותיה� ליוהוועדה המוסדית השגות על ה

בשני מקרי� אישר מנהל בית החולי� את הניסויי� א) שההודעות ; התכנסה הוועדה לדו� בעניי�
התוצאה היא . הכתובות של חברי הוועדה לא כללו את הודעתה של נציגת ההנהלה בוועדה

, רק במקרה אחד.  חוקי של חברי� בוועדה מוסדיתשהניסויי� אושרו בניגוד לתקנות בעניי� מניי�
ונרש� , התכנסה הוועדה המוסדית לדיו� בבקשה לניסוי, שבו מומ� הניסוי בידי חברה מסחרית

 . פרוטוקול

 ביקש המשרד מבית החולי� לשלוח באופ� סדיר העתקי� של 2000שעוד בשנת , נמצא
, 2003 בשנת � פנייה נוספת של המשרד אול� ג� לאחר, הפרוטוקולי� מישיבות הוועדה המוסדית

אישר מנהל בית החולי� שתי בקשות לניסויי� שאישרה הוועדה המוסדית בלי להתכנס ובלי לרשו� 
 .פרוטוקול

 ˙Â˘˜·· ÔÂ„Ï È„Î Ò�Î˙‰Ï ÏÏÎ Í¯„· ‡ÂÙ‡ ‰‚‰� ‡Ï ·˜ÚÈ ¯‡·· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰
ÌÈÈÂÒÈ�Ï ,˙ÂÙÂ¯˙· ÌÈÈÂÒÈ�Ï ˙Â˘˜·· Ì‚ , ‡È‰˘ ÌÈÏÏÎÏ „Â‚È�·‰ÓˆÚÏ ‰Ú·˜ . ÌÈ¯·„‰

 ˙ÂÚ„ È˜ÂÏÈÁ ÂÚÏ‚˙‰ ‰„ÚÂÂ‰ È¯·Á Ï˘ ˙Â·Â˙Î‰ ˙ÂÚ„Â‰· Ì‰·˘ ÌÈ¯˜Ó· Ì‚ ÌÈ¯ÂÓ‡
ÌÈÈ˙Â‰Ó. 

שהוא ביטל את החלטת הוועדה המוסדית , 2004באר יעקב השיב למשרד מבקר המדינה בנובמבר 
קוט צעדי� שהנהלת בית החולי� תנ, הוא ציי�. לאשר ניסויי� באמצעות מכתבי� ללא כינוס הוועדה

שיכללו הקמת גו) בקרה בראשות סג� מנהל בית החולי� וארגו� מחדש של עבודת הוועדה 
 . המוסדית

על הכוונה לשנות את נוהלי ,  הודיע המשרד2004בתשובתו למשרד מבקר המדינה מדצמבר 
העבודה של הוועדה המוסדית בבאר יעקב כ# שבקשה לניסוי תאושר רק לאחר שהוועדה המוסדית 

 .נס לש� כ#תתכ

__________________ 
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‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï , Ï˘ ÂÈ¯Â˘È‡Â ·˜ÚÈ ¯‡·· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ Ï˘ ‰˙„Â·Ú ÔÙÂ‡
Ï‰Â�· ¯ÂÓ‡Ï „Â‚È�· ÂÈ‰ ÌÈÈÂÒÈ�Ï ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· Ï‰�Ó , ¯ÂÓ‡Ï „Â‚È�· Ì‚ ÌÈÓÈÂÒÓ ÌÈ¯˜Ó·Â

˙Â�˜˙· ,ÔÈ˜˙ Ï‰�ÈÓ ÈÏÏÎ ÌÚ „Á‡ ‰�˜· ÂÏÚ ‡ÏÂ. 

ר הוועדה "שיו, המדינה בטופסי הנתוני� בתי חולי� דיווחו למשרד מבקר 38 מבי� 1248 . 2
א� להארי# תוק) אישור של ניסוי או על , המוסדית מחליט בעצמו א� לאשר בקשות לניסויי�

להל� יובאו ממצאי הבדיקה בחמישה מששת בתי החולי� שנעשתה . 49שינויי� בפרוטוקול הניסוי
 .בה� בדיקה מעמיקה

ר הוועדות המוסדיות מחליטי� בעצמ� "שיו, תהבבאר יעקב ובגהה העל, הביקורת בוולפסו� )א(
ר הוועדה המוסדית בוולפסו� "יו: על שינויי� או על הארכות תוק) של אישורי� לניסויי� בקביעות

והדבר מעוג� בנוהלי , מחליט בעצמו א� לאשר בקשות להארכת תוק) של אישורי� לניסויי�
 ניסויי� שאושרו בבאר �77 מ15 ( ניסויי�16משרד מבקר המדינה בדק אקראית ; העבודה שלה
ובשלושה מה� הגישו החוקרי� , )200450 וניסוי נוס) שאושר בשנת 2000�2003יעקב בשני� 

בלי , ר הוועדה את השינויי� המבוקשי�"שבשלושת המקרי� אישר יו, התברר. בקשות לשינויי�
י� באמצעות ניסויר הוועדה המוסדית בגהה מאשר בקשות ל"יו; שהוועדה המוסדית דנה בה�

.  כלללאישור הוועדהולא מעביר אות� ,  שאינ� מופני� לאוכלוסיות מיוחדותשאלוני�
ר הוועדה ג� מאשר בעצמו בקשות "כי יו, מהפרוטוקולי� של דיוני הוועדה המוסדית בגהה עולה

 .ומדווח לחבריה על האישורי� בדיעבד, לשינויי� ולהארכות תוק) של ניסויי� מבלי להביא� בפניה

ר " היו ארבעה מקרי� שבה� אישר יו�2004 ו2003שבשני� , עוד העלתה הביקורת בוולפסו�
, כלומר. שלושה שבועות או יותר לפני שהוועדה דנה בו, הוועדה בעצמו לעשות ניסוי באופ� זמני

 "רגיל"ר הוועדה נת� אישור זמני להתחיל בניסוי עוד לפני שהוועדה דנה בו והחליטה א� הוא "יו
 . "ריגח"או 

, ר הוועדה המוסדית"שאישור זמני של יו, 2004המשרד השיב למשרד מבקר המדינה בדצמבר 
ר הוועדה אישר זמנית את הניסוי ואפשר לחוקרי� "שיו, ע� זאת הוא הסביר. אינו תקי�, כאמור

באות� מקרי� שהחוקרי� טענו שדיחוי במת� האישור עלול לפגוע במימו� הניסוי , להתחיל בהכנתו
ההחלטה הסופית א� לאשר את הניסוי . וכאשר הוא היה סבור שהבקשה אינה בעייתית,  לבטלואו

שעוד לפני אישור הניסוי בידי הוועדה המוסדית נעשות , יוצא אפוא. היא בידי הוועדה המוסדית
 .דבר שעלול להשפיע על החלטת הוועדה א� לאשרו, פעולות להכנתו

 2001�2003 ניסויי� בתרופות שאושרו בשני� �283 מ25משרד מבקר המדינה בדק באקראי  )ב(
אישר , שבשישה משמונה ניסויי� אשר בה� נדרשו שינויי� והארכות תוק), ונעשו בשיבא ומצא

בשלושה מקרי� אישר שינויי� : בלי שהובאו לפני הוועדה המוסדית, ר הוועדה בקשות לשינויי�"יו
 הארכת �במקרה אחד ; נוי בטופס ההסכמה מדעת שי�בשני מקרי� ; בתכנית הניסוי שאושרה בעבר

של  הורה אחד  להחתי�2003 באוקטובר הוועדה המוסדית ר" יואישר נוס) בניסוי. תוק) של ניסוי
היוע� א) על פי ש,  הוועדהלאישור  זאתעל טופס הסכמה מדעת בלי להביאקטי� שהשתת) בניסוי 

 סיבהאלא א� יש  ,שני ההורי�חתמת לאשר את הניסוי במקביל לה  הורה לוהמשפטי של שיבא
הוועדה המוסדית מוסמכת להחליט שנית� להסתפק , פי הנוהל�יצוי� שעל . שלא לעשות כ�מיוחדת

 .בהחתמה של הורה אחד בלבד על טופס הסכמה מדעת להשתתפות קטי� בניסוי

__________________ 

המרכז לבריאות ", "מאיר"בית החולי� , קפל', וולפסו', שלוותה, גהה, שיבא:  בתי החולי� ה�12 48
, "רבקה זיו"בית החולי� , "�"מרכז רפואי רמב", "המרכז הרפואי אס, הרופא", "ונההנפש נס צי

 ".העמק"ובית חולי� " המרכז הרפואי סורוקה"

 .20ראו הערה  49

 .2004במועד הביקורת לא היה אפשר לדעת את מספר הניסויי� בשנת  50
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 שאושרו,  העלתה2003 ניסויי� שנעשו בשלוותה בשנת �11בדיקה אקראית של חמישה מ )ג(
 . הוועדהר"יו בידירק בקשות לשינויי� ולהארכות תוק) 

ר הוועדה " הודיעה מנהלת מדור ניסויי� קליניי� ליו2002שבמרס , ממסמכי המשרד עולה .3
ר "כי הוועדה יכולה לקבוע בנהליה את סמכויות יו, בצפת" רבקה זיו"המוסדית בבית החולי� 

וציינה שיש להביא את כל החלטותיו , דוהוועדה בתחומי� שהוא יכול לקבל בה� החלטות לב
 .לידיעת הוועדה כולה

‰ÏÂÚ ÏÈÚÏ ¯ÂÓ‡‰Ó , ˙Â˘˜· ÌÓˆÚ· ¯˘‡Ï ÌÈ‚‰Â� ˙ÂÈ„ÒÂÓ ˙Â„ÚÂ Ï˘ ˘‡¯ È·˘ÂÈ ÈÎ
 ˙Â„ÚÂÂ· ÔÂÈ„Ï Ô˙Â‡ ‡È·‰Ï ÈÏ· ÌÈÈÂÒÈ� Ï˘ Û˜Â˙ ˙ÂÎ¯‡‰Ï ˙Â˘˜·Â ÌÈÈÂÒÈ�· ÌÈÈÂ�È˘Ï

˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ .‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï ,˘È˘ „¯˘Ó‰ ¯Â·Ò Ì‡˙Â�˘Ï  ,ÌÈÓÈÂÒÓ ÌÈ¯˜Ó· ,
ÂÈÏ ¯È˙‰ÏÂ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ˙ÂÎÓÒ ÔÈÈ�Ú· ÌÈÏÏÎ‰ ˙‡" ÂÓˆÚ· ˙ÂËÏÁ‰ Ï·˜Ï ‰„ÚÂÂ‰ ¯

‰„ÚÂÂ‰ ˙ÚÈ„ÈÏ ÂÈ˙ÂËÏÁ‰ ˙‡ ‡È·‰ÏÂ ,ÈÂ‡¯Î ˙‡Ê ¯È„Ò‰Ï ÂÈÏÚ , ˙Â„ÚÂÂ‰ ÏÎ˘ È„Î
Ì‡˙‰· ÏÂÚÙÏ ÂÏÎÂÈ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰. 

 

 

 תיעוד החלטות הוועדה המוסדית

 של הוועדה המוסדית בבקשות לעריכת ניסויי� חייבות להיות כי כל ההחלטות, הנוהל קובע
תיעוד הישיבות של , לדעת משרד מבקר המדינה. מנומקות ומתועדות בכתב בפרוטוקול הישיבה

שתפקידו על פי הנוהל לפקח על  ,יסייעו למשרדנימוקיה� בפרוטוקול  הוועדות המוסדיות ופירוט
משרד מבקר המדינה העלה ליקויי� בתיעוד ההחלטות  .לבקר את תהלי# קבלת ההחלטות, הניסויי�

 .או נימוקיה� או במידת השקיפות בקבלת� בששת בתי החולי� שנבדקו בדיקה מעמיקה

1. „ÏÙˆ¯‰Ó ÌÈ¯˜ÂÁ Ï˘ ÌÈÈÂÒÈ�Ï ˙Â˘˜·· Ì‚ ‰�„ ÔÏÙ˜· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ .‡ˆÓ� ,
‰È˙Â·È˘È· ÌÈÏÂ˜ÂËÂ¯Ù ÌÂ˘¯Ï ‰‚‰� ‡Ï ‰„ÚÂÂ‰˘ ,˙Ú„Ï ¯˘Ù‡ ‰È‰ ‡Ï ÔÎÏÂ ,¯‡˘‰ ÔÈ· ,

ÔÂÈ„· ÂÙ˙˙˘‰˘ ‰„ÚÂÂ‰ È¯·Á ÂÈ‰ ÈÓ ,‰ËÏÁ‰Ï ÌÈ˜ÂÓÈ�‰ ÂÈ‰ ‰ÓÂ. 

2. ÔÂÒÙÏÂÂ· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ È�ÂÈ„ Ï˘ ÌÈÏÂ˜ÂËÂ¯Ù ˙˜È„·51‰˙ÏÚ‰  , Ì‰· ÂÓ˘¯� ‡Ï˘
ÌÈ˜ÂÓÈ� ; ˙�˘· ‰˙ÂÂÏ˘· ÂÓÈÈ˜˙‰˘ ˙Â·È˘È Ú·˘·2003 , Â�Â„�26ÌÈÈÂÒÈ�Ï ˙Â˘˜·  .·-14 

 Ô‰Ó)54% (È‡Ï ÌÈ˜ÂÓÈ�‰ ÂÓ˘¯� ‡Ï‰˘˜·‰ ˙ÈÈÁ„Ï Â‡ ¯Â˘ ;˙Â·È˘È Ú·˘· Â�Â„� ‰‰‚· ,
 ¯·ÂË˜Â‡Ó ÂÓÈÈ˜˙‰˘2002 È‡Ó „Ú 2004 ,44ÌÈÈÂÒÈ�Ï ˙Â˘˜·  ,·-15 Ô‰Ó )34% ( ‡Ï

‰˙ÈÈÁ„Ï Â‡ ‰˘˜·‰ ¯Â˘È‡Ï ÌÈ˜ÂÓÈ�‰ ÂÓ˘¯� ;Ó ‰Ú·˘ ˙˜È„·-12 È�ÂÈ„ Ï˘ ÌÈÏÂ˜ÂËÂ¯Ù 
 ˙�˘· ‡·È˘· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰2003‰˙ÏÚ‰  , ˙Â˘˜·‰Ó ˙ÈˆÁÓÎ·˘)54%(52  ÌÈÈÂÒÈ�Ï

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˜„·˘ ,¯Â˘È‡Ï ÌÈ˜ÂÓÈ�‰ ÂË¯ÂÙ ‡Ï . ˙Â¯ÂÓ‡‰ ˙Â·È˘È‰Ó ÌÈÈ˙˘·
· Ì‚ ‰„ÚÂÂ‰ ‰�„-18ÏÏÎ ÌÈ˜ÂÓÈ� ÂÓ˘¯� ‡Ï Ô‰È·‚ÏÂ ÌÈÈÂÒÈ� Û˜Â˙ ˙Î¯‡‰Ï ˙Â˘˜·  ,

 ˙�˘Ó ‡·È˘ Ï˘ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ Ï˘ Ï‰Â�Ï „Â‚È�·2002 . 

__________________ 

 2002תקיימו החל בספטמבר שה) 12(בוולפסו' נבדקו כל הפרוטוקולי� של ישיבות הוועדה המוסדית  51
 .2004ועד יולי 

 �32ב; מה') 18.3% (59משרד מבקר המדינה בדק ; 2003 בקשות לניסויי� בשנת 322בס� הכל הוגשו  52
 .בקשות לא פורטו הנימוקי� לאישור
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העביר את הפרוטוקולי� של הוועדות שלוותה ושיבא נהגו ל, גהה, שוולפסו�, עוד הועלה .3
לדעת . רישו� הנימוקי� לקבלת ההחלטות�אול� המשרד לא העיר לה� על אי, המוסדיות למשרד

על המשרד לדרוש מהוועדות המוסדיות להקפיד לקיי� את הנוהל שהוא , משרד מבקר המדינה
 .עצמו קבע

 

 

 דיווח על מהל� הניסוי ועל סיומו

, לפני תו� התקופה המאושרת לניסוי יפעל החוקר להארכת תוק) האישורכי חודשיי� , הנוהל קובע
כי בתו� , עוד נקבע. ולש� כ# יגיש לוועדה המוסדית דוח על התקדמות הניסוי, א� יש צור# בכ#

על , כאשר הניסוי מופסק; הניסוי יגיש החוקר לוועדה המוסדית דוח על סיו� הניסוי וממצאיו
 על הוועדה המוסדית להעביר "רגיל"במקרה של ניסוי ;  על הפסקתוהחוקר לדווח לוועדה המוסדית

 .  עליה להעביר את הדיווח למשרד"חריג"במקרה של ניסוי ; את הדיווח למנהל המוסד הרפואי

1. ˙¯Â˜È·‰ ‡·È˘· ‰˙ÏÚ‰ , ÈÎÓ-308 Â¯˘Â‡˘ ÌÈÈÂÒÈ� · ˙�˘· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ È„È
2002˙Á‡ ‰�˘ Í˘ÓÏ  ,·-195 ÌÈÈÂÒÈ� )63% ( ‡Ï ÁÂÂ„ÍÏ‰Ó· ˙�˘ 2003 ÏÚÈÂÒÈ�‰ ÌÂÈÒ  ,

 Â˙˜ÒÙ‰ ÏÚÂÙ˜Â˙ ˙‡ ÍÈ¯‡‰Ï ¯˙È‰ ˘˜·˙‰ ‡ÏÂ ;˜È„·· ˙25 ÌÈÈÂÒÈ� È˜È˙  ˙ÂÙÂ¯˙·
 Â¯˘Â‡˘· ÌÈ�˘· ‰„ÚÂÂ‰ È„È2000-200353  ÈÎ ¯¯·˙‰ÂÈ‰ 13 ¯Â˘È‡‰ Û˜Â˙˘ ÌÈÈÂÒÈ� 
‚Ù Ì‰Ï˘ ,Â·-12„ ‡Ï Ì‰Ó È ÂÁÂÂÌÈ¯˜ÂÁ‰ÌÈÈÂÒÈ�‰ ˙ÂÓ„˜˙‰ ÏÚ  , ÏÚÌÓÂÈÒ , ÏÚ

ˆÂ˙ Â‡ Ì‰È˙Â‡ ÏÚÌ˙˜ÒÙ‰. 

2. ‡ˆÓ� ÔÂÒÙÏÂÂ· ,Ó˘-15 ˙�˘· Â¯˘Â‡˘ ÌÈÈÂÒÈ� 200254Â˜„·�Â  , È·‚Ï11) 73% ( ‡Ï
Ï‰Â�· ˘¯„�Î Â‰˘ÏÎ ÁÂÂÈ„ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ‰Ï·È˜ ,‰Ú„È ‡Ï ÔÎÏÂ ,¯‡˘‰ ÔÈ· , Ì‡

ÚˆÂ·Ó ÈÂÒÈ�‰ ,Â· ÂÙ˙˙˘‰ ÌÈ˘�‡ ‰ÓÎÂ ÌÈÈ˙Ò‰ ‡Â‰ Ì‡55 ; ¯˜ÂÁ‰ ˘È‚‰ ÛÒÂ� ‰¯˜Ó·
�‰ ˙Î¯‡‰Ï ‰˘˜·Â¯Â˘È‡ Û˜Â˙ ‚Ù˘ ¯Á‡Ï ‰�˘ ÈˆÁ ËÚÓÎ ÈÂÒÈ . 

שהוא דרש מוולפסו� לתק� את הנוהל ,  ציי� המשרד2004בתשובתו למשרד מבקר המדינה מדצמבר 
שאיחור של שלושה חודשי� בהגשת בקשה לחידוש אישור , הפנימי של הוועדה המוסדית ולציי� בו

 . של ניסוי יחייב הגשת הבקשה מחדש

)  ועדת המעקב�להל� ( מנהל וולפסו� את ועדת המעקב אחרי מחקרי� פעילי�  מינה2002בפברואר 
לקבל סיכו� מהחוקר , לציי� א� ה� הסתיימו, לנהל רישו� שלה�, כדי לעקוב אחרי עשיית ניסויי�

כי פעולתה של ועדת המעקב , אול� נמצא. בעניינ� ולקבל מאז� כספי בנוגע לכל אחד מה�
ראו (קרי� והיא לא הניבה מידע נוס) בעניי� התקדמות הניסויי� מסתכמת בפנייה תקופתית לחו

 ).להל� בפרק על הבקרה על כספי הניסויי�

3.  Ï˘ ÌÈÎÓÒÓ ˙˜È„·Ó16 ·˜ÚÈ ¯‡·· ÌÈÈÂÒÈ� )15 ÍÂ˙Ó ÌÈÈÂÒÈ� 77 ÌÈ�˘· Â¯˘Â‡˘ 
2000-2003 ˙�˘· ¯˘Â‡˘ ÛÒÂ� ÈÂÒÈ�Â 200456 (‡ˆÓ� , È·‚Ï ÈÎ15 ‰„ÚÂÂ‰ È„È· ÂÈ‰ ‡Ï 

„˜˙‰ ˙ÂÁÂ„ÌÈÈÂÒÈ�‰ Ï˘ ÌÂÈÒ ˙ÂÁÂ„Â ˙ÂÓ . ÌÈÈÂÒÈ�‰ Ì‡ Ú„ÈÓ ‰„ÚÂÂÏ ‰È‰ ‡Ï ÍÎ ÌÂ˘Ó
Ì‰È˙Â‡ˆÂ˙ ÏÚÂ ÂÚˆÂ· . 

__________________ 

 . ניסויי� בתרופות392 אישרה הוועדה המוסדית בשיבא 2000�2003בשני� , לפי נתוני בית החולי� 53

 .  בקשות לניסויי�85 אושרו בבית החולי� 2002וולפסו' עולה שבשנת ממסמכי  54

במקרה אחר החוקרת מסרה ; במקרה אחד החוקר הגיש דיווח על סיו� הניסוי בעקבות הביקורת 55
 .למשרד מבקר המדינה שהניסוי לא בוצע

 .47ראו הערה  56
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כי פנה לחוקרי� , 2004ר הוועדה המוסדית בבאר יעקב הודיע למשרד מבקר המדינה בספטמבר "יו
 וחוקרי� אחדי� הודרכו בניהול, בעקבות הביקורת לקבל מידע על התקדמות הניסויי� ועל סיומ�

 .תיקי ניסויי�

4 . ‡ˆÓ� ‰‰‚· , ÍÂ˙Ó ÈÎ12 ˙�˘· Â˘Ú�˘ ÌÈÈÂÒÈ� 2003È‡¯˜‡· Â˜„·�Â 57 , ‰Ú·˘·Ï‡ 
„ÈÂÁÂÂÌÈ¯˜ÂÁ‰   ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂÏÈÂÒÈ�‰ ˙ÂÓ„˜˙‰ ÏÚ ; ÂÚ¯È‡ Ì‡ ‰Ï ÂÁÂÂÈ„ ‡Ï Ì‚ Ì‰

Ì‰È˙Â‡ˆÂ˙Â ÌÈÈÂÒÈ�‰ ÌÂÈÒ ÏÚÂ ÌÈ¯ÂÓÁ ÌÈ‚È¯Á ÌÈÚÂ¯È‡ Ì‰· ,„¯˘Ó‰ Ï‰Â�· ˘¯„�Î ;
‰Ú·˘·  ÌÈÈÂÒÈ� È‡¯˜‡· Â¯Á·�˘Ó-11 ÌÈÈÂÒÈ� ÂÚˆÂ·˘  ˙�˘· ‰˙ÂÂÏ˘·2003 „ ‡ÏÈ ÂÁÂÂ

 ÌÈ¯˜ÂÁ‰ ˘¯„�‰ „ÚÂÓ·ÌÈÈÂÒÈ�‰ ˙ÂÓ„˜˙‰ ÏÚ ,ÌÓÂÈÒ ÏÚ , ÌÈÚÂ¯È‡ ÏÚÂ Ì‰È˙Â‡ˆÂ˙ ÏÚ
ÌÈ¯ÂÓÁ ÌÈ‚È¯Á ,ÂÚ¯È‡ Ì‡. 

˙Ú„Ï‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó  ,ÁÂÂÈ„ÈÂÒÈ�‰ ˙ÂÓ„˜˙‰ ÏÚ ÌÈ ÂÈ˙Â‡ˆÂ˙Ì‰ ÁÂ˜ÈÙ ÈÏÎ ‡Â‰ 
·Â˘Á È„¯˘ÓÂ È„ÒÂÓ, Ì‰Ï Â�˙È�˘ ÌÈ¯Â˘È‡‰ ÈÙ ÏÚ Â˘Ú� Ì‰ Ì‡ ˜Â„·Ï „ÚÂ�˘, ÁÂ¯· 

È˜�ÈÒÏ‰ ˙¯‰ˆ‰. ÏÚ ˙‡ ˙ÂÁ�‰Ï „¯˘Ó‰ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ ÔÈÈ�Ú·‰Ê ,  ÏÂ˜˘Ï ˘Â¯„Ï
 ÌÈÙÂÎ˙ ÌÈÁÂÂÈ„ Ì‰ÓÏÚËÂ˜�ÏÂ „ÁÂÈÓ· ÌÈ�ÎÂÒÓ ÌÈÈÂÒÈ�   „‚� ÌÈÚˆÓ‡ÈÓ ‡ÏÓÓ Â�È‡˘ 

ÁÂÂÈ„‰ ˙·ÂÁ ˙‡ . 

 

 

 דיווח על אירועי� חריגי� חמורי�

שכ� יש להחליט תו# פרק זמ� קצר א� יש , דיווח על אירוע חריג חמור צרי# להיעשות במהירות
שעל , הנוהל קובע.  א� יש להפסיקו או לעשות בו שינויי� לאלתר�וא� כ� , קשר בי� האירוע לניסוי

החוקר לדווח לוועדה המוסדית על כל מקרה מוות ועל כל אירוע חריג חמור שאירע למשתת) 
כי על , עוד נקבע.  שעות מרגע שהאירוע הובא לידיעתו48י בשימוש במוצר הניסוי בתו# בניסו

המנהל ימנה ועדת בדיקה לעניי� , החוקר לדווח על מקרי מוות למנהל המוסד הרפואי באופ� מיידי
תקנות בריאות הע� . ואת ממצאי בדיקתה תעביר הוועדה המוסדית למשרד בתו# שבעה ימי�, זה

מחייבות א) ה� את מנהל המוסד הרפואי , ��1980"התש, )טירות ואירועי� מיוחדי�הודעה על פ(
 .שאירעו בנסיבות שפורטו בתקנות, ל המשרד על פטירה ועל אירועי� מיוחדי�"להודיע למנכ

1. ÌÈÁÂÂÈ„ È‡¯˜‡ ÔÙÂ‡· ˜„· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó , „¯˘Ó‰ Ï·È˜˘ ˙Â„ÚÂ ¯˘ÚÓ
 È˙·· ˙ÂÈ„ÒÂÓÌÈÏÂÁ ˙¯ÈËÙ ÏÚ 37 ÌÈ˘�‡  ÂÙ˙˙˘‰˘·-27 ÌÈÈÂÒÈ�,  Â˘Ú�˘· ˙�˘2003 .

‡ˆÓ� , ÈÎ ˙Á‡ ÌÚÙ)2.7% ( ¯Â·ÚÎ Û˙˙˘Ó‰ ˙¯ÈËÙ ÏÚ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂÏ ¯˜ÂÁ‰ ÁÂÂÈ„
Â˙ÚÈ„ÈÏ ‰‡·Â‰ Â· „ÚÂÓ‰Ó ÌÈ˘„ÂÁ ‰�ÂÓ˘ ; ÌÈÓÚÙ ˘ÂÏ˘)8.1% ( ÌÈ¯˜ÂÁ‰ ÂÁÂÂÈ„

ÌÈ˘„ÂÁ ‰Ú·¯‡ ¯Â·ÚÎ ; ÌÈÈÓÚÙ)5.4% (ÌÈÈ˘„ÂÁ „Ú ˘„ÂÁ ¯Â·ÚÎ ÂÁÂÂÈ„ ;15ÌÈÓÚÙ   

)40.5% (˘„ÂÁ „Ú ÚÂ·˘ ¯Â·ÚÎ ÂÁÂÂÈ„58 ; ÌÈÓÚÙ Ú·¯‡)10.8% (- „Ú ÌÈÈÓÂÈ ¯Â·ÚÎ 
ÚÂ·˘ ; ÌÈÓÚÙ ¯˘ÚÂ-) 27% ( ÍÂ˙·48˙ÂÚ˘ 59. 

 ואת החוקרי� לדווח המחלקות הוועדה המוסדית בשיבא את מנהלי ר" יוהנחה 2002 באוגוסט .2
אינו קשור המוות ג� א� , ויבניס שעות על כל פטירה של משתת) 48תו# בלו ולמנהל בית החולי� 

__________________ 

 .2003 ניסויי� בשנת 42נעשו בבית החולי� , על פי נתוני גהה 57

כי בשני מקרי� הפטירה אירעה , 2004הסביר בתשובתו למשרד מבקר המדינה בנובמבר ' ת חולי� אבי 58
 .מחו7 לכותלי בית החולי� והרופאי� לא קיבלו מיד את המידע

 .בשני מקרי� לא דווח על תארי� הפטירה 59
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 משרד . הניסוי והמוותבי�לכלול מכתב סיכו� והבהרה א� קיי� קשר היה אמור ווח יהד; לניסוי
 ניסויי� בתרופות שנעשו בשיבא �25מבקר המדינה בדק את הדיווחי� על אירועי� חריגי� חמורי� ב

 :ולהל� הממצאי�, 200360בשנת 

)‡( ‰Ú˘˙·ÌÈÈÂÒÈ� ‡ˆÓ�  ,‰ ‰„ÚÂÂ‰˘ ÌÈ¯ÂÓÁ ÌÈ‚È¯Á ÌÈÚÂ¯È‡ ÏÚ ‰Ú„È ‡Ï ˙È„ÒÂÓ
Ì‰· ÂÚ¯È‡˘ ,‰¯ÈËÙ È¯˜Ó ˙Â·¯Ï ,„¯˘ÓÏ ÍÎ ÏÚ ‰ÁÂÂÈ„ ‡ÏÂ ‰Ú„È˘ Â‡ . ‰˘ÈÓÁ·

‰Ï‡‰ ÌÈÈÂÒÈ�‰Ó Â˘Á¯˙‰ 39 ÌÈ‚È¯Á ÌÈÚÂ¯È‡ ÌÈ¯ÂÓÁ .Ï˘ÓÏ ÍÎ ,ÈÂÒÈ�· · ‰˘Ú�˘ ÈÏÂÁ
È‡- ·Ï ˙˜ÈÙÒ‰ÙÈ¯Á ÂÈ‰ ‰˘È˘ÌÈ‚È¯Á ÌÈÚÂ¯È‡ ÌÈ¯ÂÓÁ  ,‰˘ÂÏ˘Â Â˙Ó ÌÈÏÂÁ‰Ó .

ÂÈÏ ÍÎ ÏÚ ÂÁÂÂÈ„ ÌÈ¯˜ÂÁ‰"˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ¯ ,‡Ï ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ Ï˘ Ì˙ÂÓ ¯·„ Í‡ ÁÂÂ„ 
‰„ÚÂÂ‰ È¯·ÁÏ; ÈÂÒÈ�· ·¯- ÈÊÎ¯ÓÌ„˜˙Ó „˘ ÔË¯Ò ˙ÂÏÂÁ·ÂÈÏ ¯˜ÂÁ‰ ÁÂÂÈ„ " ‰„ÚÂÂ‰ ¯
 ÏÚ ˙È„ÒÂÓ‰31ÈÂÒÈ�‰ ˙ÙÂ¯˙Ï ¯˘˜ Ì‰Ï ‰È‰˘ ÌÈ‚È¯Á ÌÈÚÂ¯È‡  ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ÌÈÊÎ¯Ó· ÂÚ¯È‡Â 

ÌÈ¯Á‡ ,Ì‰ Í‡ ‡Ï ÂÚÈ‚‰È„ÈÏ ‰„ÚÂÂ‰ È¯·Á ˙Ú , ‡È‰Â ˙‡ ‰ÎÈ¯‡‰ÂÙ˜Â˙ ÌÈÓÚÙ ˙Â„Á‡ ;
˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰„ ‡Ï È ‰ÁÂÂ„¯˘ÓÏ ,˘¯„�Î ,¯ÈËÙ ÏÚÈÂÒÈ�· Û˙˙˘Ó ˙  ÏÂÙÈË·

‰ÈÙ¯˙ÂÓÈÎ· , ÌÈÏÂÁ‰ ˙È·Ó „¯˘Ó‰ ˘¯„ „¯˘ÓÏ ÈÂÒÈ�‰ ÌÊÂÈ Ï˘ ÁÂÂÈ„ ˙Â·˜Ú· ˜¯Â ÁÂÂ„Ï
ÚÂ¯È‡‰ ÏÚ ÂÏ .˙‡Ê ˙Â·˜Ú·„ È‰ÁÂÂ  ‰„ÚÂÂ‰˙È„ÒÂÓ‰ „¯˘ÓÏ,�ÂÓ ÈÎ ‰˜È„· ˙„ÚÂ ‰˙, 

Â˙Â·˜Ú·  ÛÒÂ� Û˙˙˘Ó ˙ÂÓ Ï˘·Â ‰Ê ‰¯˜Ó˜ÒÙÂ‰ÈÂÒÈ�‰ . 

 הניסויי� האמורי� נמצאו ליקויי� שוני� באופ� הדיווח על אירועי� חריגי� 25בבדיקת  )ב(
חמורי�  אירועי� חריגי� 29על המוסדית  לוועדה החוקרי� ווחויד ניסויי� בארבעה: חמורי�
 באיחור של כשנה על שני אירועי� חריגי� חמורי� מהמועד בו באחד מה� דווח לוועדה; באיחור

 בשאלת המקצועיתאת חוות דעת� החוקרי� רפו י ניסויי� לא צבשלושה; נודע עליה� לחוקרי�
 על  החוקרי�ווחוי דמרכזי אחד� רבבניסוי ;תרופת המחקרהחמור ובי� האירוע החריג הקשר בי� 

 א� ציינולא אול� , "בני ציו�מרכז הרפואי "רה שאירע בובה� מק, אירועי� חריגי� חמורי� בניסוי
 . בשיבא הניסוי גביליסיקו מכ# מסקנות  וא� ,תרופת הניסויובי� אירועי� נמצא קשר בי� ה

כי יש ניסויי� שמשתתפי� בה� ,  הסביר שיבא2004בתשובתו למשרד מבקר המדינה בנובמבר 
ובמקרי� אלה אי� , לכותלי בית החולי�חולי� במחלות קשות וחולי� כרוניי� שנפטרו מחו� 

 .החוקרי� יכולי� לדעת זאת באופ� מיידי

3. ‰˙ÏÚ‰ „¯˘Ó· ˙¯Â˜È·‰ , ÈÎÓ-18 ÏÚ ˙ÂÚ„Â‰  Ï˘ ˙ÂÂÓ È¯˜Ó ÂÙ˙˙˘‰˘ ÌÈÏÂÁ
 ÌÈ�˘·2001-2004· -12 ÌÈÈÂÒÈ� Ï˙ È‡ÂÙ¯‰ ÊÎ¯Ó·-Ú ·È·‡" È˜Ò‡¯ÂÒ ˘) ÔÏ‰Ï- 
È˜Ò‡¯ÂÒ(, ˜¯„ „Á‡ ‰¯˜Ó· È ‰ÁÂÂ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· Ï˘„¯˘ÓÏ ÏÚ˙Ó˜‰  

‰˜È„· ˙„ÚÂ‰ÏÚÂ‰ „ÂÚ , ÈÎ ‰˘ÈÓÁ·„ ÌÈÈÂÒÈ� È ‰ÁÂÂ‰„ÚÂÂ‰¯ÈËÙ ÏÚ „¯˘ÓÏ ˙È„ÒÂÓ‰  ‰
 ÌÈÙ˙˙˘Ó Ï˘ÚÂ¯È‡‰ ¯Á‡Ï ‰�˘ „Ú ˘„ÂÁ ¯Â·ÚÎ. 

לא "כי , ר הוועדה המוסדית בסוראסקי"ציי� יו, 2004בנובמבר , בתשובתו למשרד מבקר המדינה
 ". בעיקר כאשר החולי� נפטרי� בבית חולי� אחר, מצויני� בהנחיותנית� לעמוד בלוחות הזמני� ה

4. ‰˙ÏÚ‰ ˙¯Â˜È·‰ , ÈÎ"ÏÓ¯Î È‡ÂÙ¯‰ ÊÎ¯Ó‰ " ‰˜È„· ˙Â„ÚÂ ‰�ÈÓ ‡Ï ÌÈÁÂÂÈ„ ˙Â·˜Ú·
 È�ÂÈÂ È‡Ó ÌÈ˘„ÂÁ· ˙ÂÂÓ È¯˜Ó ‰Ú·¯‡ ÏÚ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂÏ2003 ÂÙ˙˙˘‰˘ ÌÈÏÂÁ Ï˘ 

ÌÈÏÂÁ‰ ˙È·· ÌÈÈÂÒÈ�· . 

__________________ 

 . ניסויי� בתרופות88 נעשו בשיבא 2003בשנת  60
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5. ‰˙ÏÚ‰ ˙¯Â˜È·‰ ,Ó· ÈÎ·¯ ÈÂÒÈ� ÍÏ‰- ÌÈ„Á‡ ÌÈÏÂÁ Â¯ËÙ� „ÏÙˆ¯‰· ÈÊÎ¯Ó
Â· ÂÙ˙˙˘‰˘ ,Ï‰Â�‰ ˙Â˘È¯„ ÈÙ ÏÚ ÏÚÙ ‡Ï È˘‡¯‰ ¯˜ÂÁ‰ Í‡ : ‰„ÚÂÂÏ ÁÂÂÈ„ ‡Ï ‡Â‰

‰¯ÈËÙ‰ ÏÚ ˙È„ÒÂÓ‰ ,‰È¯Á‡ ÈˆÁÂ ˘„ÂÁÎ ˜¯Â ,„¯˘Ó‰ Ï˘ ˙ÂÈ�Ù È˙˘ ˙Â·˜Ú· , Ú„ÈÓ‰˘
ÈÂÒÈ�‰ ˙‡ ‰ÓÊÈ˘ ˙È¯ÁÒÓ‰ ‰¯·Á‰Ó Â˙ÚÈ„ÈÏ ÚÈ‚‰ ,Ú „¯˘ÓÏ ÁÂÂÈ„ ‡Â‰‰¯ÈËÙ‰ Ï . 

שיש לשנות את הנוהל ,  סברו העוסקי� בנושא הניסויי� במשרד2002שבמהל# שנת , יצוי� .6
ה� המליצו שלא לחייב הקמת ועדת . בטענה שהדבר מכביד על בתי החולי�, להקמת ועדת הבדיקה

הוק שימונו לפי �בדיקה בכל מקרה של פטירת משתת) אלא להטיל את הבדיקה על ועדות אד
ל המשרד את " אישר מנכ2002בנובמבר . או על פורו� מצומצ�, ר הוועדה המוסדית"של יובקשתו 

 . א# לוועדות המוסדיות לא הופ� כל חוזר בעניי�, השינוי המוצע

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï ,ÌÈ¯ÂÓ‡‰ ÌÈ‡ˆÓÓ‰ ÁÎÂ�Ï , ˙‡ ÏÂ˜˘ÏÂ ·Â˘Ï „¯˘Ó‰ ÏÚ
Î· ‰˜È„· ˙„ÚÂ ÌÈ˜‰Ï ÌÈÏÂÁ‰ È˙· ˙‡ ·ÈÈÁÏ ‡Ï˘ ‰ˆÏÓ‰‰ Û˙˙˘Ó ˙¯ÈËÙ Ï˘ ‰¯˜Ó Ï

ÈÂÒÈ�· .Â˙ˆÏÓ‰ ˙‡ ˙Â�˘Ï ‡Ï ËÈÏÁÈ „¯˘Ó‰ Ì‡ , ‰¯˜· Ï˘ ÍÈÏ‰ ÚÂ·˜Ï ÂÈÏÚ ‰È‰È Ê‡ ÈÎ
ÌÈÏÂÁ‰ È˙· ˙ÂËÏÁ‰ ÏÚ. 

 

 

 פיקוח ובקרה של הוועדות המוסדיות על הניסויי�

מתוק) סמכות זו וכדי לוודא . שהמשרד מופקד על הפיקוח על הניסויי�, בי� השאר, בנוהל נקבע
הוא רשאי לבצע בדיקות תקופתיות במוסדות , הל וכ� חקיקה אחרת בנושא זה יקוימושהנו

 הנחה את המוסדות 1999ל המשרד מיולי "חוזר מנכ. הרפואיי� שבה� נעשי� ניסויי� רפואיי�
הרפואיי� בעניי� סדרי עבודת הוועדה המוסדית והורה לכלול בה ג� מעקב ובקרה על מהל# 

 .הניסויי� בבית החולי�

 עשה לראשונה האג) לאבטחת איכות במשרד מבדק איכות בעניי� פעילות� 2002במהל# שנת  .1
כי בכל , נמצא.  בתי חולי� כלליי� ובשמונה בתי חולי� פסיכיאטרי��21של הוועדות המוסדיות ב

בתי החולי� היק) הפיקוח של הוועדות המוסדיות על ביצוע הניסויי� היה מצומצ� מאוד או שלא 
לא עקב המשרד אחר היק) הפיקוח , )2004אוגוסט (עד מועד סיו� הביקורת . פיקוח כללהיה בה� 

 .של הוועדות המוסדיות על הניסויי�

על הקמת ועדה מוסדית למשרד '  את חולי�עדה המוסדית בביור הו" הודיע יו2003בפברואר  .2
בצור# במשרד קליניי� באותו חודש ד� המדור לניסויי� .  בבית החולי� המחקרי� שאושרו61לניטור

 ואול� עד מועד סיו� הביקורת לא הנחה המשרד .מרכזי� רפואיי� אחרי�ללהציע הסדר דומה ג� 
בהתא� לחובת� על פי חוזר , את המוסדות הרפואיי� בדבר דרכי הבקרה על הניסויי� הנעשי� בה�

 . 1999ל מיולי "המנכ

 מינה המשנה ,"מרכז הרפואי רבי�"י במהל# ניסובעקבות אירועי� חריגי� חמורי� שאירעו ב .3
 2003 באוגוסטמסיכו� דוח ועדת הבדיקה שנמסר לו . ל המשרד ועדה לבדיקת האירועי�"למנכ
,  הורחב למעשה1997משנת א# , בלבד מטופלי� �20 ל1995כי הניסוי אושר לראשונה בשנת , עולה

ווחו ימשיכו בניסוי בלי שד ה�מבצעיה;  מטופלי��4,000לטיפול קליני שיגרתי בכ, ללא אישור
פסי הסכמה והמטופלי� לא הוחתמו על טש, עוד מצאה הוועדה. ועדה המוסדית על התקדמותולו

__________________ 

פי �תיעודו ואופ' דיווחו ה� על, הבאה להבטיח שביצועו, סוי פעולת הבקרה על תהליכי ני�" ניטור" 61
 .ההליכי� הקליניי� הנאותי� והדרישות החוקיות הנוגעות לעניי', פרוטוקול הניסוי
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 קלות , תופעות לוואיתגלובמהל# הניסוי הו, כנדרש בתקנות, מדעת שצוי� בה� כי מדובר בניסוי
ל " ומנכדית את הטיפוללהפסיק מיי הוועדה המליצה .ולא לרופאלפסיכולוג עליה� דווח א# , קשותו

ככל הנראה הפיקוח על הניסויי� בבני " כי ,קבעההוועדה . 2003המשרד הורה להפסיקו באוגוסט 
לבדוק את דרכי הפיקוח על ניסויי� בבני אד� "המליצה היא ; "לא היה הדוק, לאחר שאושרו, אד�

כי� הנחיה ל המשרד לאג) הרוקחות לה" הורה המשנה למנכ2003 בספטמבר ."לאחר שאושרו
 הפי� 2003 באוקטובר. לוועדות המוסדיות שתבהיר את חובת� לפקח על הניסויי� בבתי החולי�

 בקרב בעלי  על הניסויי� בבתי החולי�הפיקוח חוזר בנושא  במשרד טיוטתראש מינהל רפואה
 מועד סיו� עד. �חוות דעתתפקידי� העוסקי� בניסויי� במשרד ובמוסדות אחרי� וביקש את 

 . לא הופ� החוזר, 2004אוגוסט , רתהביקו

 „ÚÂÓ „Ú ÌÂÈÒ˙¯Â˜È·‰)  ËÒÂ‚Â‡2004( ,Â‰ ˙„Â·Ú· ÈÂ�È˘ ÏÁ ‡ÏÂ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„Ú , Ô‰
 ÂÁ˜ÈÙ ‡Ï ËÚÓÎÌÈÈÂÒÈ�‰ ÏÚÔ‰ÈÏÚ Á˜ÈÙ ‡Ï „¯˘Ó‰Â  .‰˘ÚÓÏ ,Â˘Ú� ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ÌÈÈÂÒÈ� 

 ÌÈ·¯ ÁÂ˜ÈÙÂ ‰¯˜· ‡ÏÏ Ì„‡ È�··˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ Ï˘Â „¯˘Ó‰ Ï˘ . 

 

 

 נייני�ניגוד ע

. היעדר ניגוד ענייני� הנו תנאי הכרחי וחשוב להבטחת טיפול מקצועי וחסר פניות בבקשות לניסויי�
 ,בי� השאר,  מה� המשרד אל מנהלי בתי החולי� וביקשל" פנה המשנה למנכ1999 באוקטובר, ואכ�

המידע רגישות  מחמת עדר ניגוד ענייני�י כתב התחייבות בדבר העללהחתי� את חברי הוועדות 
  . המעורבי� בנושאהרבי�האינטרסי� הכלכליי� בשל  לחברי הוועדות והמועבר

 צירפו 14,  בתי חולי� שמילאו את טופסי הנתוני� ששלח אליה� משרד מבקר המדינה�38מ .1
" המרכז הרפואי אס) הרופא" הוועדות של �ובנהלי� של ארבע , נהלי� של הוועדות המוסדיות

) השרו�� לב�להל� " (השרו��המרכז רפואי לבריאות הנפש לב", ההג, ) אס) הרופא�להל� (
 לא הייתה התייחסות לניגוד ענייני� של �)  נס ציונה�להל� " (המרכז לבריאות הנפש נס ציונה"ו

 .  שהוא ג� חבר הוועדה המוסדית62חוקר ראשי

נו משתת) שבפועל חבר ועדה מוסדית אי, 2004נס ציונה השיב למשרד מבקר המדינה בנובמבר 
השרו� השיב באותו חודש שחוקר ראשי משתת) �לב; בדיו� על ניסוי שבו הוא משמש כחוקר ראשי

אס) הרופא השיב באותו ; בדיו� של הוועדה המוסדית על בקשתו לניסוי רק כחוקר ולא כחבר ועדה
 חוקר חודש שהוא יכלול בנוהלי העבודה סעי) הנוגע לניגוד הענייני� של חבר ועדה מוסדית שהוא

 . ראשי 

 בעלי תפקידי� שמונו לשמש חברי 16שבמועד הביקורת לא חתמו , הביקורת בשיבא העלתה .2
. על התחייבות להיעדר ניגוד ענייני�, כולל שני נציגי ציבור ונציג ההנהלה, ועדה בעת הצור#

ל כל שעד מועד סיו� הביקורת לא חתמו חברי� אחדי� בוועדה המוסדית ש, בשלוותה ובגהה נמצא
 .אחד מבתי החולי� על כתב התחייבות להיעדר ניגוד ענייני�

__________________ 

 .כלומר החוקר הראשו' ברשימת החוקרי� שהגישו את הבקשה לניסוי 62
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3. ‰˙ÏÚ‰ ÔÂÒÙÏÂÂ· ˙¯Â˜È·‰ ,Ó ˘˘· ÈÎ-12Â˜„·�˘ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ Ï˘ ˙Â·È˘È 63 ,
· ‰�„ ‡È‰-22˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ¯·ÁÎ ÔÂÈ„· È˘‡¯‰ ¯˜ÂÁ‰ Û˙˙˘‰ Ô‰·˘ ÈÂÒÈ�Ï ˙Â˘˜·  ,

 Ú�Ó� È˘‡¯‰ ¯˜ÂÁ‰˘ ÏÂ˜ÂËÂ¯Ù· Ì˘¯� ‡Ï ÌÈ¯˜Ó‰ ÏÎ·Â ‰ËÏÁ‰· Â‡ ÔÂÈ„· Û˙˙˘‰ÏÓ
Úˆ·È˘ ÈÂÒÈ�‰ ¯Â˘È‡ ÏÚ .ÔÈÂˆÈ , ¯Â„ÓÏ ÌÈÏÂ˜ÂËÂ¯Ù‰Ó ÌÈ˜˙Ú‰ ‰¯È·ÚÓ ‰„ÚÂÂ‰ ÈÎ

„¯˘Ó· ˙ÂÁ˜Â¯‰ Û‚‡· ÌÈÈ�ÈÏ˜ ÌÈÈÂÒÈ�Ï , ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂÏ ¯ÈÚ‰ „¯˘Ó‰˘ ‡ˆÓ� ‡Ï ÌÏÂ‡
‰Ï‡ ÌÈ¯˜Ó· È¯˘Ù‡ ÌÈ�ÈÈ�Ú „Â‚È� ÏÚ ÌÈÏÂÁ‰ ˙È·· ¯Á‡ Ì¯Â‚Ï Â‡. 

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï, Û˙˙˘‰Ï ˙È„ÒÂÓ ‰„ÚÂ ¯·Á ÏÚ ¯ÂÒ‡Ï ÏÂ˜˘Ï „¯˘Ó‰ ÏÚ 
ÂÈÏ‡ ‰ÚÈ‚� ÂÏ ˘È˘ ÈÂÒÈ�Ï ‰˘˜· ÏÚ ‰ËÏÁ‰ ˙Ï·˜· .ÍÎ ÏÚ ÛÒÂ� , ÏÚ ‰„Ù˜‰ ˘Â¯„Ï ˘È

‰Ú·ˆ‰·Â ÔÂÈ„· ˙ÂÙ˙˙˘‰‰ ÔÈÈ�Ú· ‰„ÚÂÂ‰ ˙·È˘È ÏÂ˜ÂËÂ¯Ù· ˙ÂÙÈ˜˘ , ÏÚ „ÈÙ˜‰Ï ˘ÈÂ
È�ÈÈ�Ú „Â‚È� ¯„ÚÈ‰Ï ˙Â·ÈÈÁ˙‰ ·˙Î ÏÚ ˙Â„ÚÂÂ‰ È¯·Á ÏÎ ˙Ó˙Á‰Ì. 

 

 

 אישור בקשות לניסויי� של חוקר שאינו רופא

אחריות מקצועית רבה ותשומת לב מרבית , רפואי רחב�עשיית ניסויי� רפואיי� מצריכה ידע מקצועי
, כאמור, נוסח הצהרת הלסינקי שאומ�. לסיכוני� הכרוכי� בה� לגופו או לנפשו של המשתת)

די אנשי מדע כשירי� ובפיקוחו של איש רפואה שניסוי ינוהל א# ורק בי, בי� השאר, בתקנות קובע
ר הוועדה "שבקשה לניסוי תוגש למנהל מאת יו, בתקנות נאמר ג�). רפואית(בעל סמכות קלינית 

רק רופא רשאי להגיש בקשה לניסוי ולנהל את , כלומר. המוסדית ומאת הרופא האחראי לניסוי
# ורק רופא מורשה או רופא שיניי� שבקשה לאישור ניסוי יכול להגיש א, בנוהל נקבע. ביצועו

 ).על פי נושא המחקר(מורשה 

 �13בשניי� מ: בכמה ניסויי� שנעשו בשני בתי חולי� מיוחדי� לא היה החוקר הראשי בניסוי רופא
והבקשות לניסויי� ,  לא היה החוקר הראשי רופא64 בבאר יעקב ונבדקו2003ניסויי� שאושרו בשנת 

שחברי הוועדה , ממסמכי הבקשות עולה.  וסטודנטית שאינ� רופאותהוגשו בידי עובדת בית החולי�
בשניי� , השרו��על פי טופס הנתוני� של לב; המוסדית לא הסתייגו מכ# ואישרו את הניסויי�

ובמקרה ,  החוקר הראשי לא היה רופא2003מתשעת הניסויי� שאישרה הוועדה המוסדית בשנת 
 .65שהניסוי הופיע במאגר הנתוני� שלו על הניסויי�משו� , אחד לפחות היה למשרד מידע על כ#

·Ï·Â ·˜ÚÈ ¯‡·· ÌÈÏÂÁ‰ È˙· ÈÏ‰�ÓÂ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰- ˙Â�˜˙Ï „Â‚È�· ÂÏÚÙ ÔÂ¯˘‰
‡ÙÂ¯ ‰È‰ ‡Ï È˘‡¯‰ ¯˜ÂÁ‰ Ì‰·˘ ÌÈÈÂÒÈ� Ì¯˘‡· Ï‰Â�ÏÂ . 

 

 

__________________ 

 2002מו החל בספטמבר  הפרוטוקולי� של ישיבות הוועדה המוסדית שהתקיי12בוולפסו' נבדקו כל  63
 .2004ועד יולי 

 .שני הניסויי� האמורי� נעשו באמצעות שאלוני�. 2003 בקשות לניסויי� בשנת 24בבאר יעקב אושרו  64

 .ראו ג� להל' בפרק על מאגרי מידע ממוחשבי� 65
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 שמירת מסמכי הניסוי

 המטפל וכל עובד אחר כל מי שעובד בפיקוחו של, שמטפל, בי� השאר, חוק זכויות החולה קובע
מטפל ; של המוסד הרפואי ישמרו על כבודו ועל פרטיותו של המטופל בכל שלבי הטיפול הרפואי

או עובד מוסד רפואי ישמרו בסוד כל מידע שהגיע אליה� תו# כדי מילוי תפקיד� או במהל# 
 .עבודת� הנוגע למטופל

כי� שנאספו במהל# הניסוי הרפואי שיוז� ניסוי או חוקר ראשי ישמרו את כל המסמ, הנוהל קובע
 .הנוהל אינו קובע היכ� יישמרו המסמכי�.  שני� לפחות מתו� הניסוי15במש# 

בעיקר , הבדיקה בוולפסו� ובבאר יעקב העלתה ארבעה מקרי� שבה� מסמכי� הקשורי� לניסוי
דצמבר ניסוי שאושר בוולפסו� ב: היו בבתי� של חוקרי� ולא בבית החולי�, טופסי הסכמה מדעת

נשמרו בביתה ג� , לרבות טופסי הסכמה מדעת, ומסמכי הניסוי,  נעשה למעשה בידי אחות2003
בשלושה ניסויי� שנעשו בבאר יעקב באמצעות ; לאחר שהפסיקה את עבודתה בבית החולי�

כולל שני ניסויי� שנעשו בידי סטודנטיות שעבדו בבית החולי� , �2004 ו2003שאלוני� בשני� 
שבמרבית� צוינו פרטי� ,  נמצא שטופסי ההסכמה מדעת של המשתתפי� בניסויי�,באופ� זמני

וה� הובאו אליו רק בתחילת אוגוסט , לא נמצאו בבית החולי�, אישיי� של המשתתפי� בניסוי
 . בעקבות הביקורת, 2004

, 2004בתשובה לשאלת משרד מבקר המדינה השיבה לשכת היועצת המשפטית במשרד בספטמבר 
א� נית� לשמור על תנאי אחסנה ;  סבור שאפשר לאחס� מסמכי ניסוי אצל יוז� הניסויכי המשרד

אול� המשרד לא נדרש לנושא זה , ייתכ� שאפשר לאחס� את מסמכי הניסוי ג� בבית פרטי, ראויי�
משמעי �שלא קבע כלל חד, 2004בתשובתו לממצאי הביקורת השיב המשרד בדצמבר . במפורש

 המסמכי� צריכה להיות בכל דר# שתבטיח את הסודיות והזמינות שלה� והשמירה על, בעניי� זה
המשרד ג� הודיע שהוא ידרוש בנוהל מחוקרי� לפרט את אופ� שמירת . ואת מהימנות השמירה

 .מסמכי הניסוי

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï ,ÈÂÒÈ� ÏÚ ˘¯„�Î Á˜ÙÏ ‰ÏÂÎÈ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ÔÈ‡ , Ì‡
ÌÈÏÂÁ‰ ˙È·· ÌÈÈÂˆÓ Ì�È‡ ÂÈÎÓÒÓ ,ÌÈ¯˜ÂÁ‰ È˙·· ‡Ï‡ , „ÂÚ ÌÈ„·ÂÚ Ì�È‡ ‰Ï‡˘Î ¯˜ÈÚ·

ÌÈÏÂÁ‰ ˙È·· ,ÌÈ�ÈÓÊ Ì�È‡ ÌÈÎÓÒÓ‰˘ ÌÂ˘Ó .ÍÎ ÏÚ ÛÒÂ� , Ï˘ Ì˙ÂÎÊ ÏÚ „ÈÙ˜‰Ï ˘È
˙ÂÈË¯ÙÏ ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ . ÌÈÏÈÎÓ‰ ÌÈÎÓÒÓ ˙¯ÈÓ˘ ÈÎ¯„Ï Â˙Ú„ ˙˙Ï „¯˘Ó‰ ÏÚ ÍÎÏ Ì‡˙‰·

È‡ÂÙ¯‰ Ì·ˆÓ ÏÚÂ ÌÈÏÂÁ ÏÚ ÌÈ‰ÊÓ ÌÈË¯Ù . 

 

✩ 

 

„ÓÏÓ ˙¯Â˜È·‰ È‡ˆÓÓÌÈ , ˙ÂÈ˙Â‰Ó ˙Â‡¯Â‰ ÌÂ˘ÈÈ ÏÚ ˙Â„ÈÙ˜Ó Ô�È‡ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰˘
Ï‰Â�·Â ˙Â�˜˙· ÂÚ·˜�˘ ,‰Ï‡Ï Ú‚Â�‰ ÏÎ· „ÁÂÈÓ· :Î ÌÈÈÂÒÈ� ‚ÂÂÈÒ"ÌÈÏÈ‚¯ "ÎÂ"ÌÈ‚È¯Á" ;

˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ ˙Â·È˘È· È˜ÂÁ ÔÈÈ�Ó ;Ô„ÂÚÈ˙Â ˙ÂËÏÁ‰‰ ˙Ï·˜ ÔÙÂ‡ ; ˙Ï·˜ ¯Á‡ ·˜ÚÓ
È¯Á ÌÈÚÂ¯È‡ ÏÚÂ ÈÂÒÈ�‰ ÍÏ‰Ó ÏÚ ÌÈÁÂÂÈ„ÌÈ¯ÂÓÁ ÌÈ‚ ,ÌÈÙ˙˙˘Ó ˙¯ÈËÙ ÏÏÂÎ .È‡- ÌÂ˘È¯

Î ÈÂÒÈ� ‚ÂÂÈÒÏ ÌÈ˜ÂÓÈ�‰Â ÌÈÏÂ˜ÂËÂ¯Ù"ÏÈ‚¯ "È‡Â- ÌÈ¯ÂÓÁ ÌÈ‚È¯Á ÌÈÚÂ¯È‡ ÏÚ ÁÂÂÈ„
ÈÂÒÈ�‰ ÍÏ‰Ó ÏÚÂ ‰„ÚÂÂ· ˙ÂËÏÁ‰‰ ˙Ï·˜ ÈÎÈÏ‰ ÏÚ „¯˘Ó‰ Ï˘ ‰¯˜·‰ ˙ÏÂÎÈ· ÌÈÚ‚ÂÙ .

 ‰¯˜· ‡ÏÏ Ì„‡ È�·· ÌÈ·¯ ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ÌÈÈÂÒÈ� ‡ÂÙ‡ Â˘Ú� ‰Ê ÌÈ¯·„ ·ˆÓ· Ï˘ ÁÂ˜ÈÙÂ
˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ Ï˘Â „¯˘Ó‰. 
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והיא כללה ,  העביר המשרד למשרד מבקר המדינה את תשובתו לממצאי הביקורת2004בדצמבר 
החובה : בי� השאר בענייני� האלה, הוראות שהמשרד הודיע שבכוונתו להפי� לש� הבהרה ורענו�

חובת החוקרי� ; וד הענייני�ניג; לנמק ולתעד את החלטות הוועדה המוסדית בפרוטוקול ישיבתה
לוח הזמני� שנקבע בנוהל לדיווח על ; לדווח לוועדות המוסדיות על התקדמות הניסויי� ועל סיומ�
חובת הוועדות המוסדיות לפקח על ; אירועי� חריגי� חמורי� והחובה לדווח על אירועי� אלה

לש� " גו) מיוחד" למנות כי יורה להנהלות בתי החולי�, עוד מסר המשרד. ניסויי� בבתי החולי�
ר הוועדה המוסדית להחליט בעצמו ועליו רק "יבהיר בנוהל באילו בקשות מוסמ# יו, הפיקוח

ויודיע לבתי החולי� כי א� לא תוגש בקשה להארכת תוק) האישור שנית� , להביא� לידיעת הוועדה
 . מחדשיחויבו החוקרי� להגיש את הבקשה, לניסוי בתו# שלושה חודשי� ממועד פקיעתו

‰ÏÂÚ ˙¯Â˜È·‰ È‡ˆÓÓÓ ,˙ÂÈÁ�‰Â ÌÈÏÏÎ ÂÚ·˜� ¯˘‡Î Ì‚˘ ,ÂÓÈÂ˜ ‡Ï Ì‰ ˙Â·¯ ÌÈÓÚÙ .
‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï , ‰¯˜· ÌÈÈ˜Ï „¯˘Ó‰ ÏÚ ‰È‰È ÌÈÏÏÎ‰ ÔÂ�Ú¯ ÏÚ ÛÒÂ�·

˙Â„ÚÂÂ‰ Ï˘ Ô˙ÂÏÈÚÙ· ˘ÓÓ Ï˘ ÈÂ�È˘ ‰˘ÚÈÈ˘ ‡„ÂÂÏ È„Î ˘ÂÓÈÓ‰ ÏÚ ‰˜Â„‰Â ˙¯„ÂÒÓ . 

 

 

 ניסויי� במרכז הרפואי קפל� 

ניסוי בעניי� ניקור סופראפובי
66

) Suprapubic Aspiration ( 

 של שלפוחית השת� 

 אישרה הוועדה המוסדית בקפל� בקשה לניסוי בעניי� היעילות והבטיחות של ניקור 2003באפריל 
" רגיל" לצור# לקיחת תרבית כניסוי �80סופראפובי של שלפוחית השת� בקשישי� שגיל� יותר מ

 קשישי� שהיה חשד שסבלו ממחלה זיהומית 40בניסוי זה השתתפו ). 1יסוי נ �להל� בפרק זה (
כי רוב החולי� היו תשושי� או , ממסמכי הניסוי עולה. אשר היו מאושפזי� בקפל�, חריפה

, הניסוי היה כרו# בלקיחת שת� לתרבית בשלוש דרכי�. ומרבית� סבלו ממחלות כרוניות, סיעודיי�
 .67שניקור סופראפובי הוא פעולה פולשנית, צוי�י. אחת מה� ניקור סופראפובי

 

 אישור הניסוי והסיכוני� הכרוכי� בו

¯ÂÓ‡Î , ÈÂÒÈ� ÔÈ· ‰�Á·‰Ï ÌÈÏÏÎ ÌÈË¯ÂÙÓ ˙Â�˜˙·"ÏÈ‚¯" , ‡È‰ Â¯˘‡Ï ‰ËÏÁ‰‰˘
ÂÓÂ˜Ó ‡ÏÓÓ Â‡ ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· Ï‰�Ó ˙ÂÎÓÒ· , ÈÂÒÈ� ÔÈ·Ï"‚È¯Á" , Ï˘ ¯Â˘È‡ ˘¯„� ÂÏ˘

Î�Ó"„¯˘Ó‰ Ï .˙Â�˜˙· Ú·˜� „ÂÚ ,�˘ ÈÂÒÈ"ÏÈ‚¯ "‡Â‰ ,¯‡˘‰ ÔÈ· , ˙ÁÈ˜Ï· ÍÂ¯Î˘ ÈÂÒÈ�
˙Ï·Â˜Ó Í¯„· ÌÈ¯È‚·Ó ˙Â˘¯Ù‰ Ï˘ Â‡ ÛÂ‚ ÈÏÊÂ� Ï˘ ˙ÂÓÈ‚„ . ÈÎÓÒÓ· ÈÂÒÈ�1 Ì˘¯� , ÔÈ·

¯˙È‰ , È·ÂÙ‡¯ÙÂÒ ¯Â˜È� ˙ÈÈ˘Ú˘"ÌÈ¯‚Â·Ó· ˙Ï·Â˜Ó ‡Ï , ¯˙ÂÈ· ÌÈ¯È„� ÌÈ¯˜Ó· ‡Ï‡
˙ÂÏ·Â˜Ó‰ ˙ÂËÈ˘· ‰�Á·‡Ï ÚÈ‚‰Ï ÂÁÈÏˆ‰ ‡Ï ¯˘‡Î ."ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ‰¯˘È‡ ÔÏÙ˜· ˙È„

È˙Ï· ˙È�˘ÏÂÙ ‰ÏÂÚÙ· ÍÂ¯Î˘ ÈÂÒÈ� ‡ÂÙ‡- ÈÂÒÈ�Î ˙Ï·Â˜Ó"ÏÈ‚¯ " ‰˘˜·‰ ˙‡ ‰¯È·Ú‰ ‡ÏÂ
„¯˘Ó‰ ¯Â˘È‡Ï ,˙Â�˜˙· ˘¯„�Î. 

__________________ 

בניקור סופראפובי נשאב שת� משלפוחית השת� באמצעות מזרק ע� מחט עדינה שחודרת לשלפוחית  66
 .דופ� הבט�דר� 

היא כל פעולה שבה מחדירי� חפ� זר דר� העור או דר� , פי הגדרת המשרד�על, "פעולה פולשנית" 67
 . אחד מפתחי הגו 
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שסירבה , מנהלת של שתי מחלקות בהרצפלד השיבה לשאלת משרד מבקר המדינה בעניי� זה וציינה
ניהלה בגלל הסיכוני� שהניקור  בחולי� שאושפזו במחלקות שהיא 1לפנייה לעשות את ניסוי 

ובטענה שהפרוצדורה המקובלת , א) שהסיכוי לה� קט�,  דימו� וזיהו��הסופראפובי כרו# בה� 
 . ללקיחת שת� לתרבית מקשיש היא באמצעות קטטר

 

 קבלת הסכמת� מדעת של המשתתפי� בניסוי

י בבני אד� יש שבכל ניסו, בי� השאר, בהצהרת הלסינקי בנוסח שאומ� בתקנות נקבע, כאמור
על , על שיטותיו ועל תועלתו הצפויה, על מטרותיו" במידה מתאימה"להודיע למשתת) בניסוי 

כי לא ייער# ניסוי , הנוהל קובע. נוחות העלולה להיגר� בעקבותיו�הסיכוני� הטמוני� בו וכ� על אי
לאחר , יסויאלא א� כ� קיבל החוקר את הסכמתו מדעת של כל משתת) בנ, שמעורבי� בו בני אד�

ההסכמה תינת� בכתב על גבי טופס הסכמה מדעת שאושר בידי . שנת� לו הסבר מילולי מתאי�
 . הוועדה המוסדית

‰ÏÚ‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ,Î˘-43%· ÌÈÏÂÁ‰ ÌÈ˘È˘˜‰Ó  ÈÂÒÈ�1Â˜„·� Ì‰ÈÎÓÒÓ˘  ,
˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÈÒÙÂË ÏÚ ÂÓ˙ÁÂ‰ , ÔÈ·‰Ï Ì˙ÏÂÎÈ· ÂÚ‚Ù˘ ÌÈÈ·ÈËÈ�‚Â˜ ÌÈÈÂ˜ÈÏÓ ÂÏ·Ò˘ Û‡

ÒÙÂË‰ ÔÎÂ˙ ˙‡ ‰˘ÚÓÏ ,˙È�˘ÏÂÙ‰ ‰ÏÂÚÙ‰ ˙ÂÚÓ˘Ó Â·Â ,È‡Â ÌÈ�ÂÎÈÒ‰- ÌÈÎÂ¯Î‰ ˙ÂÁÂ�‰
‰�ÓÓ Ì‰Ï ÁÓˆ˙˘ ˙ÏÚÂ˙‰Â ‰· . 

1.  Ï˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÈÒÙÂË ˙˜È„·3768Ó -40‰˙ÏÚ‰ ÈÂÒÈ�· ÂÙ˙˙˘‰˘ ÌÈ˘È˘˜  ,
ÏÏÎ ÌÈÓÂ˙Á ÂÈ‰ ‡Ï ÌÈÒÙË È�˘˘ ,Â-14ÌÈÓÂ˙Á ÂÈ‰ ÌÈÒÙË  , ÔÈÈ�Ú· ˙Â˜ÙÒ Â¯¯ÂÚ˙‰ Í‡

‰ÓÈ˙Á‰ : Ì·ˆÓ Ï˘·˘ ÍÎ ÏÚ ÌÈÓ˙ÂÁÏ ÌÈÚ‚Â�‰ ÈÂÒÈ�‰ ÈÎÓÒÓ ÂÚÈ·ˆ‰ ÌÈ¯˜Ó‰Ó ˜ÏÁ·
˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ Ô˙ÓÏ ‰¯Â‡ÎÏ ÌÈ¯È˘Î ÂÈ‰ ‡Ï Ì‰ È·ÈËÈ�‚Â˜‰ , ÂÓ˙Á�˘ ÌÈÒÙË ÂÈ‰Â

Ú·ˆ‡ ˙ÚÈ·Ë·. 

)‡( ‰˙ÏÚ‰ ˙¯Â˜È·‰ , ÈÂÒÈ�· ÂÙ˙˙˘‰ ÌÈ˘È˘˜ ‰˘ÈÓÁ˘1 ˙È·· ÂÊÙ˘Â‡ Ì‰ Â·˘ ÌÂÈ· 
ÌÈÏÂÁ‰69 ,Î· Ì‚Ù Ì·ˆÓ „ÚÂÓ Â˙Â‡·Â˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ Ô˙ÓÏ Ì˙Â¯È˘ : ‰˙ÈÈ‰ ˙Á‡ ‰˘È˘˜

ÔÈ˜˙ ‡Ï È·ÈËÈ�‚Â˜ ·ˆÓ· ,˙ÂÁÙÏ ‰�˘Î ˙¯„¯„ÈÓ ‡È‰˘ ÔÈÂˆÂ ; Ì˘¯� ‰È�˘ ‰˘È˘˜ È·‚Ï
 ‡È‰˘"ÔÓÊ·Â ÌÂ˜Ó· ˙‡ˆÓ˙Ó ‡Ï" ,„Â‡Ó ÌÈ„Â¯È ‰Ï˘ ËÂÙÈ˘‰ ˙ÏÂÎÈÂ ‰�Â¯ÎÈÊÂ ; ÏÚ

ÈË�Ó„ ‡Â‰Â ÔÈ˜˙ ‡Ï È·ÈËÈ�‚Â˜‰ Â·ˆÓ˘ ·˙Î� È˘ÈÏ˘ ˘È˘˜ ;È·¯ ‰˘È˘˜ È·‚Ï ÔÈÂˆ ˙ÈÚ
ÔÈ˜˙ Â�È‡ È·ÈËÈ�‚Â˜‰ ‰·ˆÓ˘ ,˙ÈË�Ó„ ‡È‰ ,˙È�Â�˘È , ‰¯·Ú"ÌÈÈÁÂÓ ÌÈÚÂ¯È‡ ¯ÙÒÓ " ‡ÏÂ

‰ÏÂÚÙ ‰Ù˙È˘ ;ÔÈ˜˙ ‡Ï È·ÈËÈ�‚Â˜‰ Â·ˆÓ˘ ·˙Î� È˘ÈÓÁ ˘È˘˜ ÏÚ ,È�Â�˘ÈÂ ÈË�Ó„ ‡Â‰ ,
ÈÁÂÓ ÚÂ¯È‡ ¯·Ú ‡Â‰˘ ÔÈÂˆÂ. 

)·( · ÂÙ˙˙˘‰˘ ÌÈ¯Á‡ ÌÈ˘È˘˜ ‰˘ÈÓÁ ÈÂÒÈ�1 �‰ ÈÂÒÈ�‰ ÈÎÓÒÓ ÈÙÏ ÂÈ‰ Ì‰Ï ÌÈÚ‚Â
ÌÊÂÙ˘‡ ˙Ú· ÔÈ˜˙ ‡Ï È·ÈËÈ�‚Â˜ ·ˆÓ· ; Ï·Ò ‡Â‰˘ ÌÈÎÓÒÓ· Ì˘¯� ÛÒÂ� Û˙˙˘Ó ÏÚ

‰ÈËÙ‡Ó .ÌÊÂÙ˘‡ „ÚÂÓÓ ¯˙ÂÈ Â‡ „Á‡ ÌÂÈ ¯Â·ÚÎ ÈÂÒÈ�· ÂÙ˙˙˘‰ ‰Ï‡‰ ÌÈ˘�‡‰ ˙˘˘ . 

כי התיעוד על מצב קוגניטיבי , בי� השאר,  נאמר2005בתשובת קפל� למשרד מבקר המדינה מינואר 
שמצבו , הוא הוסי). פי� בניסוי מתייחס למועד מוקד� ממועד הניסוילא תקי� של משתת

הקוגניטיבי של חולה קשיש עשוי להשתנות לטובה בעקבות טיפול רפואי בתו# יממה והדגיש 

__________________ 

מצא בית החולי� טופסי הסכמה מדעת של שני משתתפי� , 2005בינואר , רק לאחר סיו� הביקורת 68
 .טופס של משתת  נוס  לא נמצא במסמכי הניסוי. נוספי�

שתארי� הניסוי היה התארי� שצוי� על גבי טופס , הראשי מסר לנציגי משרד מבקר המדינההחוקר  69
 .ההסכמה מדעת
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שהמועמדי� להשתת) בניסוי היו בעת קבלת ההסבר ומת� ההסכמה מדעת במצב קוגניטיבי 
 .שאפשר לה� להבי� את הנאמר בהסבר על הניסוי

‡ˆÓ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ,ÈÂÒÈ�‰ ÈÎ  ÌÈÎÓÒÓ· Ì˘¯� Â·˘ ÌÂÈ· ÌÈ˘È˘˜ ‰˘ÈÓÁ· ‰˘Ú�
ÔÈ˜˙ ‡Ï È·ÈËÈ�‚Â˜ ·ˆÓÓ ÌÈÏ·ÂÒ Ì‰˘ , Ô˙ÓÏ ÌÈ¯È˘Î ÂÈ‰ ‡Ï Ì‰˘ ÚÂ·˜Ï Ô˙È� ÔÎÏÂ

˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ .ÍÎ ÏÚ ÛÒÂ� , ÂÙ˙˙˘‰˘ ÌÈ˘È˘˜‰ ˙Ú·˘ Ï˘ È·ÈËÈ�‚Â˜‰ Ì·ˆÓ ÔÈÈ�Ú·
 ÈÂÒÈ�·1ÂÙ˘‡ „ÚÂÓÓ ¯˙ÂÈ Â‡ ÌÂÈ ¯Â·ÚÎ ÌÊ , ÔÈÂˆ ‡Ï ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· ÈÎÓÒÓ· ‡·Â‰˘ Ú„ÈÓ·

È·ÈËÈ�‚Â˜‰ Ì·ˆÓ· ‰·Ë‰ ‰ÏÁ˘ ,ÔÏÙ˜ ˙·Â˘˙· ¯ÂÓ‡Î. 

שניי� מהקשישי� שהוזכרו לעיל ושלושה קשישי� נוספי� חתמו על טופסי ההסכמה מדעת  )ג(
 . בטביעת אצבע

לת שחתימה בטביעת אצבע היא חתימה מקוב, 2005קפל� השיב למשרד מבקר המדינה בינואר 
 .ואי� בה כדי להעיד על מצבו הקוגניטיבי של החות�, ובעלת מעמד משפטי

ועל , בעקבות ממצאי הביקורת על קשישי� שחתמו על טופסי הסכמה מדעת בטביעת אצבע, כאמור
, 2004הודיע משרד הבריאות למשרד מבקר המדינה בדצמבר , לוקי� בדמנטייה שהשתתפו בניסויי�

ולכ� חייב מועמד כזה להיבדק בידי , "ו� מוגבר לפגמי� ביכולת ההבנהסיכ"שבמקרי� כגו� אלה יש 
 . רופא שאי� לו חלק בניסוי

ל שכל המשתתפי� בניסוי נבדקו בידי רופאה גריאטרית מנוסה ונמצאו "קפל� מסר בתשובתו הנ
 .באותה עת כשירי� להבי� את שהוסבר לה� בשפת� ולהביע את הסכמת� להשתת) בניסוי

משרד מבקר . דינה בדק את מסמכי הניסוי ולא מצא בה� עדות לבדיקה של רופאהמשרד מבקר המ
א# עד פברואר , המדינה ג� פנה לקפל� וביקש לקבל את המסמכי� המעידי� שבדיקה כזו התקיימה

 .קפל� לא העביר למשרד מבקר המדינה מסמכי� כאלה, 2005

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï ,˘È˘ ÌÈ˘È˘˜ ÈÂÒÈ�· ÌÈÙ˙˙˘Ó ¯˘‡Î Ì·ˆÓ Ï˘·˘ ˘˘Á 
ÈÂÒÈ�‰ ˙Â‰Ó ˙‡ ÔÈ·‰Ï ÌÈ¯È˘Î Ì�È‡ Ì‰ È·ÈËÈ�‚Â˜‰ , Ï·˜ÏÂ Â· Û˙˙˘‰Ï Ì‡ ÏÂ˜˘Ï

ÔÈÈ�Ú· ‰ËÏÁ‰ , ÏÚ ÍÓ˙Ò‰Ï ‡ÏÂ ˙Â¯È‰Ê ¯˙È ‚Â‰�Ï ÌÈ¯˜ÂÁ‰ ÏÚÂ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ ÏÚ
È�ÓÊ ¯ÂÙÈ˘ ,ÏÁ Ì‡ ,Ì·ˆÓ· . Â·ˆÓ˘ Ì„‡Ó Ï·˜˙‰Ï ‰ÎÈ¯ˆ ÈÂÒÈ�· Û˙˙˘‰Ï ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰

ÓÂ ·ÈˆÈ È·ÈËÈ�‚Â˜‰‰ÓÎÒ‰‰ Ô˙Ó ˙‡ ¯˘Ù‡ .„¯˘Ó‰ Ï˘ Â˙„ÓÚ ¯Â‡Ï , ˙‡ ˙ÂÁ�‰Ï ÂÈÏÚ
ÂÊ ÁÂ¯· ÌÈ‚‰Â� ÌÈ¯˜ÂÁ‰˘ ‡„ÂÂÏ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰. 

2. Ú·˜� Ï‰Â�· ,Ì˘¯ÈÈ ÈÂÒÈ�· Û˙˙˘Ó Ì˙ÂÁ ÂÈÏÚ˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÒÙÂË·˘ , ÔÈ·
¯‡˘‰ ,ÌÈÙ˙˙˘ÓÏ ÌÏÂ‰ ÁÂËÈ· ˙¯„Ò‰Ï ÏÚÙ È‡ÂÙ¯‰ „ÒÂÓ‰˘ . „¯˘Ó ‰˘Ú˘ ‰˜È„·

ÏÚ‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó‰˙ ,· ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ ÂÓ˙Á Ì‰ÈÏÚ ¯˘‡ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÈÒÙÂË·˘ ÈÂÒÈ�1 
ÁÂËÈ· ˙¯„Ò‰ ÔÈÈ�Ú· ¯·„ Ì˘¯� ‡Ï . 

‰ÏÂÚ ÏÈÚÏ ¯ÂÓ‡‰Ó , ÈÂÒÈ�˘1 ¯Â˘È‡ ˙ÂÏÂÚÙÂ ˙„ÁÂÈÓ ·Ï ˙ÓÂ˘˙ ·ÈÈÁÂ ˘È‚¯ ‰È‰˘ 
‰¯˜·Â ,Ï‰Â�ÏÂ ˙Â�˜˙Ï „Â‚È�· ‰˘Ú�. 

 

 מות משתתפות בניסוי

 שעות מרגע הבאת 48המוסדית על מות משתת) בתו# שהחוקר ידווח לוועדה , כאמור, בנוהל נקבע
מנהל המוסד הרפואי ימנה ; הוא ידווח על כ# מיידית ג� למנהל המוסד הרפואי; האירוע לידיעתו

 .שתדווח לוועדה המוסדית, ועדת בדיקה מיוחדת
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‰˙ÏÚ‰ ˙¯Â˜È·‰ ,· ÂÙ˙˙˘‰˘ ÌÈ˘� È˙˘ ÈÎ ÈÂÒÈ�1  Ô˙ÂÙ˙˙˘‰ „ÚÂÓ ¯Á‡Ï ‰Ó ÔÓÊ Â¯ËÙ�
Â· : ‰ÏÂÁ· ') ÔÏ‰Ï-· ' ( ¯‡Â¯·Ù· ‰¯ËÙ�2004 , ¯˜·Ó „¯˘Ó ‚Èˆ� ˙Ï‡˘Ï ‰·Â˘˙·Â

 ¯·Óˆ„· ÔÏÙ˜ Ï‰�Ó Ô‚Ò ¯ÒÓ ‰�È„Ó‰2004 , ÌÈÙÒÂ� ˙ÂÂÓ È¯˜Ó ÂÈ‰ ‡Ï ‰Ê ‰¯˜Ó „·ÏÓ˘
· ÌÈÙ˙˙˘Ó Ï˘ ÈÂÒÈ�1 . ˙ÙÒÂ� ˙Ù˙˙˘Ó˘ ‰˙ÏÚ‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙˜È„· ÌÏÂ‡Â

‰¯ËÙ�. 

ונכרת חלק , כשנה קוד� לכ� נותחה.  בקפל�2003אושפזה באפריל ) ' א�להל� (' חולה א .1
וביו� הרביעי לאחר , 1ניסוי  היא השתתפה ב70יומיי� לאחר אשפוזה. מהמעי הדק בגופה

נפטרה בתמונה של "ובסיכו� מחלתה נרש� שהיא , בבית החולי�' השתתפותה בניסוי נפטרה א
 ".קשה] זיהו�[ספסיס 

‰ Ï‰�ÓÓ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˘˜È·˘ ˙Ú„ ˙ÂÂÁÓÈ˜Ò‡¯ÂÒ· ˙È‚ÂÏÂ¯Â‡‰ ‰˜ÏÁÓ , ¯·Óˆ„·
2004 ,‰ÏÂÚ ,ÂÈÚÓ· Á˙Â�˘ ‰ÏÂÁ·˘ ,Î ÚˆÂ· ÁÂ˙È�‰ Ì‡ Ì‚-13ÈÂÒÈ�‰ È�ÙÏ ÌÈ˘„ÂÁ  , ˘È

ÔË·‰ ÏÏÁ· ˙ÂÈÂ˜·„‰ Ï˘ ˙ÓÈÂÒÓ ˙Â¯È·Ò , ‡ÏÂ ÈÚÓÏ ËÁÓ‰ ˙ÒÈ�ÎÏ ÔÂÎÈÒ‰ ˙‡ ÂÏÈ„‚È˘
Ô˙˘‰ ˙ÈÁÂÙÏ˘Ï .· ‰ÊÎ ‰ÏÂÁ Û˙˘Ó ‰È‰ ‡Ï ‰Ê ÌÚËÓ ÈÂÒÈ�1 .¯¯·˙‰ ,˘˘Á‰ ÈÎ ÔÂÎÈÒÏ 

‡ ˙ÚÈ„ÈÏ ‡·Â‰ ‡ÏÂ ˜„·� ‡Ï ‰ÊÎ „ÁÂÈÓ ' Ï˘ ‰˙ÂÓÂ ÈÂÒÈ�‰ ÔÈ·Ï Â�È·˘ ¯˘˜‰ ˜„·� ‡ÏÂ
‡' .ÔÏÙ˜ ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· ˙ÚÈ„ÈÏ ˙‡Ê ˙Ú„ ˙ÂÂÁ ¯È·Ú‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó . 

2. ‰˙ÏÚ‰ ˙¯Â˜È·‰ ,‡ Ï˘ ‰˙ÂÓ ¯Á‡Ï˘ ,' È‡Ó·2003 , ‰„ÚÂÂÏ È˘‡¯‰ ¯˜ÂÁ‰ ÁÂÂÈ„
˘ ˙È„ÒÂÓ‰"Â˜È�‰ ˙‡ Â¯·Ú ÌÈÏÂÁ‰ ÏÎ¯ ...Ô�ÎÂ˙˘ ÈÙÎ , ‡ÏÏÂ ˙ÂÏ˜· ‰¯·Ú ‰ÏÂÚÙ‰Â

˙Â‚È¯Á È‡ÂÂÏ ˙ÂÚÙÂ˙ .˙¯Á‡ ˙È‡ÂÙ¯ ‰ÈÚ· Â‡ ·‡Î ‡ÏÂ È˙ÂÚÓ˘Ó ÌÂÓÈ„ ‰Ùˆ� ‡Ï ." ÔÏÙ˜
‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ ‰Ê ÔÈÈ�Ú· ·È˘‰ ,‡˘ ' ‰¯ËÙ�"ÈÂÒÈ�‰ ˙ÙÂ˜˙ ÌÂ˙ ¯Á‡Ï" , È¯˜

 ÈÂÒÈ�Ï ‰Ú·˜�˘ ÌÈÓÈ ‰˘ÂÏ˘ ˙· ·˜ÚÓ ˙ÙÂ˜˙ ÌÂ˙ ¯Á‡Ï1 ,ÈËÚ·˘ ÌÂ‰ÈÊ‰Ó ‰ÊÙ˘Â‡ Â
¯Â˜È�Ï ¯˘˜ ‡ÏÏÂ ,ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· ˙Ï‰�‰ÏÂ ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂÏ ‰˙ÂÓ ÏÚ ÁÂÂ„ ‡Ï ÔÎÏÂ . 

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï ,ÔÏÙ˜ Ï˘ ˜ÂÓÈ�‰ ,‡ ˙ÂÓ ÏÚ ÁÂÂ„ ‡Ï˘ ' ‰¯ËÙ� ‡È‰˘ ÌÂ˘Ó
„·Ï· ÈÏÓ¯ÂÙ ˜ÂÓÈ� ‡Â‰ È˘ÈÏ˘‰ ÌÂÈ· ‡ÏÂ ÈÂÒÈ�‰ È¯Á‡ ÈÚÈ·¯‰ ÌÂÈ· . ¯˜ÂÁ‰˘ ‰È‰ ÈÂ‡¯

 ‰˙ÂÓ ÏÚ ÁÂÂ„È È˘‡¯‰‡ Ï˘ ,' ¯Á‡ ·˜ÚÓ‰ ˙ÙÂ˜˙ ÌÂ˙ ˙¯ÁÓÏ Ú¯È‡ ‡Â‰˘ ÔÈÈˆÈÂ
ÈÂÒÈ�· ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ ,˘ ÍÎ ÏÚ ÁÂÂ„˘ ÈÙÎ-· ' ÈÂÒÈ�· ‰˙ÂÙ˙˙˘‰ ¯Á‡Ï ÚÂ·˘ ÌÂ‰ÈÊ· ‰˙˜Ï

)ÔÏ‰Ï Â‡¯ .( 

, 1ניסוי במהל# אשפוזה היא השתתפה ב; 2004אושפזה באותה מחלקה בקפל� בינואר ' ב .3
 . 71 היא נפטרה בבית החולי�2004ובפברואר 

·˘ Ì˘¯� ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· ÈÎÓÒÓ· '˙ÈÒÂ¯ ˙¯·Â„ . ÈÂÒÈ�‰ ÏÚ ÌÈ¯·Ò‰ ‰Ï Â�˙È�˘ Ì‰· Ì˘¯� ÔÎ
˙Â¯Á‡ ˙ÂÙ˘ ˘ÂÏ˘· ‡˜ÂÂ„ . 

 תיקי משתתפי� �36השוואת טופס ההסכמה מדעת שנמצא בתיק הניסוי שלה לטפסי� שהיו ב
לא כלומר המשתת) , שבשבעה מקרי� שבה� הטופס לא היה חתו� באופ� המקובל, אחרי� העלתה

ג� כאשר , ובכל המקרי�, נרש� הסבר לכ#, חת� על הטופס או שחתימתו נעשתה בטביעת אצבע
, אחת מחוקרות הניסוי)  הצהרת הרופא�' סעי) ו(חתמה על הטופס , המשתת) לא חת� על הטופס

 . ונרש� עליו תארי#

__________________ 

 .מועד הניסוי היה התארי� שנרש� על גבי טופס ההסכמה מדעת, לדברי החוקר הראשי, כאמור 70

 .לפי נתוני מרש� האוכלוסי� של משרד הפני� 71
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· Ï˘ ÈÂÒÈ�‰ ˜È˙· ‡ˆÓ�˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÒÙÂË ÌÏÂ‡ ' ‰ÓÎÒ‰‰ ÈÒÙÂËÓ ˙ÈÏÎ˙· ‰�Â˘
‰ÌÈ¯Á‡ :ÍÈ¯‡˙ Â· Ì˘¯� ‡Ï ,ÂÈÏÚ ‰ÓÂ˙Á ‰�È‡ ˙¯˜ÂÁ‰72 ,ÂÈÏÚ ‰ÓÂ˙Á ‰�È‡ ˙Ù˙˙˘Ó‰ ,

ÌÈ¯Á‡‰ ÌÈ¯˜Ó‰ ÏÎÏ „Â‚È�·Â ,‰Ó˙Á ‡Ï ÚÂ„Ó Ì˘¯� ‡Ï . 

וציי� , "הבינה את השפה העברית מצוי�"' שב, 2005קפל� השיב למשרד מבקר המדינה בינואר 
. הסביר לה על הניסוי ג� בשפה אחרתוהחוקר שביצע את הניסוי , שהיא קיבלה ג� הסבר ברוסית

, היא הייתה צלולה לגמרי; שמסיבה טכנית היא לא הוחתמה על טופס הסכמה מדעת, הוא הוסי)
 .ה� בעברית ה� בשפות אחרות, והרופאי� היו משוכנעי� שהיא מבינה את הנאמר לה

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï ,·˙Î· ÈÂËÈ· ˙ÂÈ‰Ï ‰È‰ ÍÈ¯ˆ ‰Ï‡ ÌÈ¯·Ò‰Ï .ÏÂ ÏÈ‡Â‰ ÈÙ
· ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· ÈÓÂ˘È¯ '˙Â¯Á‡ ˙ÂÙ˘ ˘ÂÏ˘· ‡˜ÂÂ„ ¯·Ò‰ ‰Ï·È˜Â ˙ÈÒÂ¯ ˙¯·Â„ ‰˙ÈÈ‰ ,

 ÌÈ¯·Ò‰ ÏÂË�Â ˙ÂÓÈ˙ÁÂ ÍÈ¯‡˙ ‡ÏÏ ‰È‰ ‰Ï˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÒÙÂËÂ ÏÈ‡Â‰Â) ËÏÂ· „Â‚È�·
 ¯‡˘ ÏÎÏ36Â˜„·�˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰‰ ÈÒÙÂË  (· Ï˘ ‰˙ÓÎÒ‰Ï ¯˘‡· ˘˘Á ¯¯ÂÚ˙Ó '

ÈÂÒÈ�· Û˙˙˘‰Ï .È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï‰� , ¯Â˜ÁÏ ˙ÈÏÏÎ ÏÚÂ „¯˘Ó‰ ÏÚ ‰ÓÂ˘
· Ï˘ ‰˙ÂÙ˙˙˘‰ ˙Â·ÈÒ� ˙‡ ˙ÂÈ„ÂÒÈ· 'ÈÂÒÈ�·. 

היא לקתה בזיהו� קשה באזור , השתתפה בניסוי' ששבוע לאחר שב, ממסמכי קפל� עולה .4
, הודיע סג� מנהל קפל� למשרד מבקר המדינה, באשר לחקירת מותה. ולכ� הניסוי הופסק, הדיקור

והנהלת , ע� הרופאי� שהשתתפו בניסוי, ללא רישו� פרוטוקול, ית בעניי�שנעשתה בדיקה לא רשמ
לכ� היא ; ואי� צור# במינוי ועדת בדיקה, בית החולי� החליטה שלא הייתה רשלנות בביצוע הניסוי

ר הוועדה המוסדית בקפל� " יו 2004שבשונה מההודעה האמורה הודיע במרס , יצוי�. לא הוקמה
הוקמה ועדת בדיקה "כי , והפסקת הניסוי' ליניי� במשרד בעקבות פטירת בלמדור לניסויי� ק

 ". פנימית לבדיקת השתלשלות האירועי�

למשרד בבקשה לבדוק א� הוקמה ועדה לחקירת ' די� בש� ילדיה של ב� פנתה עורכת2004ביוני 
 ועדת שלא מונתה, כחודש לאחר מכ� השיב נציב קבילות הציבור במשרד לפונה. נסיבות המוות

ובו ביקשה , ל המשרד ולנציב מכתב מפורט"הדי� למנכ� כתבה עורכת2004בנובמבר . בדיקה
 . ובאותו חודש ביקש הנציב פרטי� מקפל�, להקי� ועדת חקירה

 

 

 ניסוי בעניי� המינו� הנמו� ביותר של ברזל הנחו� לטיפול בקשישי�

י בקפל� ובהרצפלד בעניי�  אישרה הוועדה המוסדית בקפל� בקשה לעשות ניסו2001בדצמבר 
 ). 2ניסוי  �להל� בפרק זה " (רגיל"המינו� הנמו# ביותר של ברזל הנחו� לטיפול בקשישי� כניסוי 

בביצועו ובבקרה עליו חייבי� , באישורו, שכל הגופי� המעורבי� בייזו� הניסוי, הנוהל קובע .1
 . לשמור על מסמכיו

 ÈÎÓÒÓ ˙‡ ˜Â„·Ï ˘˜È· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÈ� ÈÂÒ2 ,¯¯·˙‰ ÌÏÂ‡ ,Ì�È‡ ÌÈÎÓÒÓ‰ ÈÎ ,
 ÌÂ˙ÁÏ ÂÈ‰ ÌÈ¯ÂÓ‡ Ì‰ÈÏÚ˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÈÒÙÂË ÌÏÏÎ·Â90ÈÂÒÈ�· ÌÈÙ˙˙˘Ó‰  .‡ˆÓ� ,

Â˜„·� ‡Ï ÌÈÎÓÒÓ‰ Ï˘ ÌÓÏÚ‰ ˙Â·ÈÒ�˘. 

__________________ 

עליו להצהיר על כ� שהוא קיבל ". הצהרת הרופא"חתימת החוקר על טופס ההסכמה מדעת נדרשת ב 72
 . את ההסכמה מהמשתת  לאחר שהסביר לו את האמור בטופס ווידא שהוא הבי� את ההסברי�
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˘‚„ÂÈ ,ÌÈÈÂˆÓ Ì�È‡ ÌÈÈ¯Â˜Ó‰ ÈÂÒÈ�‰ ÈÎÓÒÓ Ì‡˘ , ‰„ÚÂÂ‰ Ï˘ ˙ÏÂÎÈ‰ „Â‡Ó ˙Ó‚Ù�
˙È„ÒÂÓ‰ ,Á˜ÙÏ ¯Á‡ ÛÂ‚ ÏÎ Ï˘Â „¯˘Ó‰ Ï˘ ÈÙÏ ‰˘Ú� ‡Â‰ Ì‡ ˜Â„·ÏÂ ÈÂÒÈ�‰ ÏÚ 
ÌÈÏÏÎ‰ .ÔÈÂˆÈ ˙‡Ê ÌÚ , ·˘ÁÓ· Â¯Ó˘�˘ ÌÈÎÓÒÓ ˙¯Â˜È·‰ ˙Ú· ˜ÈÙ‰ È˘‡¯‰ ¯˜ÂÁ‰˘
Â¯„Á· ,ÌÈ„Á‡ ÌÈË¯Ù Ï·˜Ï ‰È‰ Ô˙È� Ì‰ÓÂ ,¯˙ÂÈ· ÌÈÈ˜ÏÁ ,ÈÂÒÈ�‰ ÏÚ. 

ניסוי שמטרתו העיקרית , בי� השאר, שנעשה בתכשיר הוא" רגיל"שניסוי , בתקנות נקבע .2
בה� שהוא לא ייער# על אוכלוסיות , ובלבד שנתקיימו בו כמה תנאי�, עילות התכשירבדיקת י
בי� , בתנאי" רגיל" כ2הבדיקה העלתה שהוועדה המוסדית בקפל� אישרה את ניסוי . מיוחדות

 .שיובטח שהנבדק מבי� את טופס ההסכמה מדעת, השאר

,  או יותר80קשישי� בני , ניסויהתנאי� לאישור הניסוי כללו אפוא דרישה לוודא שבי� משתתפי ה
כלומר חולי� אשר עקב מצב� הגופני או הנפשי נפגע , אי� אנשי� שה� בבחינת אוכלוסייה מיוחדת

אשר אמורי� לכלול פרטי� מזהי� של המשתתפי� , במצב שבו מסמכי הניסוי. כושר השיפוט שלה�
לא נית� לדעת א� החוקרי� , אינ� מצויי�, המאפשרי� לאתר מידע המלמד על מצב� הגופני והנפשי

 .מילאו אחר התנאי האמור

3. ÂÚ·˜� Ï‰Â�· ,¯ÂÓ‡Î ,ÈÂÒÈ�· Û˙˙˘Ó ˙¯ÈËÙ Ï˘ ‰¯˜ÓÏ ‰ÏÂÚÙ ÈÏÏÎ . È˘‡¯‰ ¯˜ÂÁ‰
 ¯·Óˆ„· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ ÚÈ„Â‰2004 ,· ˙ÂÙ˙˙˘Ó‰ ˙Á‡˘ ÈÂÒÈ�2 ÍÏ‰Ó· ‰¯ËÙ� 

ÂÓÂÈÒ ¯Á‡Ï Â‡ ÈÂÒÈ�‰ .Ì�È‡ ÈÂÒÈ�‰ ÈÎÓÒÓ˘ ÔÂÂÈÎÓ ,È„È· ‰È‰ ‡Ï ˙Â‰Ê ÏÚ ÂÏÈÙ‡ Ú„ÈÓ Â
ÈÂÒÈ�‰ ÍÏ‰Ó· ‰Ú¯È‡ ‰¯ÈËÙ‰ Ì‡ ˙Ú„Ï Ô˙È� ‰È‰ ‡Ï˘ ÍÎ ‰˙¯ÈËÙ „ÚÂÓ ÏÚÂ ˙¯ËÙ�‰ .

ÔÈÈˆ ‡Â‰ ˙‡Ê ÌÚ , ‰ÈÚ·Ó Â‡ ‰ÈÓ�‡Ó ‡ÏÂ ÛÈ¯Á ·Ï Û˜˙‰Ó ‰‡ˆÂ˙Î ‰¯ËÙ� ˙Ù˙˙˘Ó‰˘
ÏÂÎÈÚ‰ ˙Î¯ÚÓ· È‰˘ÏÎ ,‰˜È„· ˙„ÚÂ ‰Ó˜Â‰ ‡Ï ÔÎÏÂ . 

 נודע על פטירת משתתפת 2ניסוי  שלחוקר משנה ב,2005קפל� השיב למשרד מבקר המדינה בינואר 
הוא הוסי) שבעת היוודע דבר . בניסוי" לאחר תו� השתתפותה] שזה קרה[יתכ� "ו, בניסוי בביתה

 .פטירתה לא נמצא שיש צור# לדווח על כ# לוועדה המוסדית ולהנהלת בית החולי�

˙˙˘‰˘ ‰ÏÂÁ ˙¯ÈËÙ ˙Â·ÈÒ� Ï˘ ‰˜È„· ‰Ú�Ó ÈÂÒÈ�‰ ÈÎÓÒÓ ˙ÂÓÏÚÈ‰ ÈÂÒÈ�· ‰Ù2 . ÏÚ
ÚÂ¯È‡‰ ˙‡ ¯Â˜ÁÏ ˙ÈÏÏÎ ÏÚÂ „¯˘Ó‰ , ÂÊ ‰˜È„· È‡ˆÓÓ ¯Á‡ ·Â˜ÚÏ „¯˘Ó‰ ˙Ï‰�‰ ÏÚÂ

ÌÈÈÂ‡¯‰ ÌÈÈÏ‰�ÈÓ‰Â ÌÈÈÚÂˆ˜Ó‰ ÌÈÁ˜Ï‰ ˙‡ ˜ÈÙ‰Ï È„Î. 

 

✩ 

 

 Ô‰ Ì˙ÈÈ˘Ú· „ÏÙˆ¯‰·Â ÔÏÙ˜· ÌÈÏ„ÁÓ ÏÚ ÌÈ„ÈÚÓ ÌÈÈÂÒÈ�‰ È�˘ ÏÚ ˙¯Â˜È·‰ È‡ˆÓÓ
È‡Ï ˘˘Á ˙�ÈÁ·Ó-È È¯ÒÁ ÌÈ˘È˘˜ Ï˘ Ì˙Â¯È˘Î ÈÂÒÈ�· ÂÙ˙˙˘‰˘ Ú˘1 , Ì·ˆÓ Ï˘·

È·ÈËÈ�‚Â˜‰ , ÈÂÒÈ� ¯Â˘È‡ ˙�ÈÁ·Ó Ô‰1Î "ÏÈ‚¯" ,˙Â�˜˙Ï „Â‚È�· ,È‡ ˙�ÈÁ·Ó Ô‰- ÏÚ ‰¯ÈÓ˘
 ÈÂÒÈ� Ï˘ ÌÈÎÓÒÓ2 ,È‡ ˙�ÈÁ·Ó Ô‰Â-‰˜È„· ˙„ÚÂ ÈÂ�ÈÓ ,Ï‰Â�· ˘¯„�Î , È¯˜Ó ‰˘ÂÏ˘·

ÌÈÈÂÒÈ�‰ È�˘· ÂÚ¯È‡˘ ‰¯ÈËÙ. 

 ¯‡Â�È· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ ·È˘‰ ÔÏÙ˜ Ï‰�Ó2005 , ÏÎ ˙‡ ‡ÈÙ˜‰Ï ‰Á�‰ ‡Â‰˘
„ÏÙˆ¯‰·Â ÔÏÙ˜· ÌÈÈÂÒÈ�‰ Â˘Ú� Ô‰· ˙Â˜ÏÁÓ· ÌÈ˘Ú�˘ ÌÈÈÂÒÈ�‰ ," ‰˜È„· Í¯ÂˆÏ

ÂÏ‡ ˙Â˜ÏÁÓ· ÌÈÈ�ÈÏ˜‰ ÌÈ¯˜ÁÓ‰ ÚÂˆÈ· ÈÎÈÏ‰ Ï˘ ˙˘„ÂÁÓ ." 
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 ¯‡Â�È· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ ·È˘‰ „¯˘Ó‰2005 , ˙‡ „Â‡Ó ‰·¯ ‰¯ÓÂÁ· ‰‡Â¯ ‡Â‰˘
ÓˆÚ ÌÈÈÂÒÈ�Ï ¯˘‡· ˙¯Â˜È·‰ È‡ˆÓÓÈ‡Ï ¯˘‡·Â Ì-ÌÈÎÓÒÓ‰ Ï˘ ÌÓÂÈ˜ ,¯ÂÓ‡Î . ÔÎ ÂÓÎ

 ÛÈÚÒÏ Ì‡˙‰· ‰˜È„· ˙„ÚÂ ÈÂ�ÈÓ ÏÚ ÚÈ„Â‰ ‡Â‰21)‡)(3 (‰ÏÂÁ‰ ˙ÂÈÂÎÊ ˜ÂÁÏ ,�˘˙‰"Â-
1996 ,ÔÈÈˆÂ ,ËÂ˜�Ï ˘È˘ ÌÈ„Úˆ‰ ˙‡ ÏÂ˜˘È ‡Â‰ ‰„ÚÂÂ‰ È‡ˆÓÓ ˙Ï·˜ ¯Á‡Ï˘ , ˙Â·¯Ï

ÌÈÈ„ÒÂÓ Â‡ ÌÈÈ˘È‡ ÌÈ„Úˆ .ÔÈÈˆ Ì‚ ‡Â‰ ,ÁÓ· ÌÈÈÂÒÈ�‰ Â˘„ÂÁÈ ‡Ï˘ Â˘Ú� Ô‰· ˙Â˜Ï
„ÏÙˆ¯‰·Â ÔÏÙ˜· ÌÈÈÂÒÈ�‰ , ˙ÚÈ·˜ „ÚÂ ÔÏÙ˜ ÚÈ„Â‰ ‰ÈÏÚ˘ ‰˜È„·‰ È‡ˆÓÓ ˙Ï·˜Ï „Ú

Â˙Ú„ ˙‡ ÂÁÈ�È˘ ÌÈ˘„Á ÌÈÏ‰�. 

 ¯‡Â�È· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ ‰·È˘‰ ˙ÈÏÏÎ2005 , ˙‡ Ô˜˙Ï ÌÈˆÓ‡Ó ‰˘Ú˙ ‡È‰˘
Â‡ˆÓ�˘ ÌÈÈÂ˜ÈÏ‰ ,ÌÈ„Úˆ ‰ÓÎ ËÂ˜�Ï ‰ËÈÏÁ‰ ‡È‰Â :ÈÎÈÏ‰‰ ˙‡Â ÌÈË¯Ù‰ ˙‡ ˜Â„·Ï Ì

Â˜„·�˘ ÌÈÈÂÒÈ�‰ È�˘ Ï˘ ; ˙ÂÈÁ�‰ ˙‡ˆÂ‰ ˙ÂˆÈÁ�· ÔÂ„˙˘ ˙ÈÏÏÎ ˙Ï‰�‰· ‰„ÚÂ ÌÈ˜‰Ï
 ¯˙ÂÈ È�· ÌÈÈÂÒÈ� ÈÙ˙˙˘Ó Ï˘ ˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ˙Ï·˜ ÔÈÈ�Ú· ‰ÏÈ‰˜ÏÂ ÌÈÏÂÁ‰ È˙·Ï ˙ÂÙÒÂ�

Ó-75 ¯„‚Â‰ È·ÈËÈ�‚Â˜‰ Ì·ˆÓ˘ ‰Ï‡Î Â‡ "„Â¯È" ; ˙ÂÚ‚Â�‰ ˙Â‡¯Â‰‰ ˙‡ ·Â˘ ÌÒ¯ÙÏ
ÌÈÈÂÒÈ�Ï ;¯Â‚Ï ÔÂÈÚ ÈÓÈ ÌÈÈ˜ÏÌÈ�Â˘ ÌÈÓ ,ÌÈÏÂÁ È˙· ˙ÂÏ‰�‰ Ì‰· ,È˜�ÈÒÏ‰ ˙Â„ÚÂ ÔÈÈ�Ú·. 

 

 

 היק� הניסויי� הנעשי� בבתי חולי�

משרד מבקר המדינה בדק את היק) הבקשות לניסויי� שאושרו בידי מנהלי בתי החולי� ובידי 
בתרשי� להל� מוצגת ההתפתחות שחלה במספר הבקשות . 1999�2003ל המשרד בשני� "מנכ

תחו� . ר וניסויי� ללא תרופות"ניסויי� באמ, ניסויי� בתרופות: תחומי הניסויהמאושרות לפי 
 . ניסויי� גנטיי� וניסויי� ללא תרופות שאינ� גנטיי�: הניסויי� ללא תרופות נחלק לשניי�
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,  עלה המספר הכולל של בקשות מאושרות1999�2001כי בי� השני� , מהבדיקה ומהתרשי� עולה
יצוי� כי על פי . �1.8% חלה עלייה במספר� ב�2003וב, �9.4%במספר� ב חלה ירידה 2002בשנת 
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, טופסי הנתוני� שבתי חולי� ממשלתיי� ובתי חולי� בבעלות כללית העבירו למשרד מבקר המדינה
 .2% � בבתי חולי� אלה מתונה יותר 2002הייתה הירידה במספר הניסויי� בשנת 

שקט �במצב של אי, בי� השאר, 73 מוסברת2002שנת הירידה הניכרת במספר הניסויי� המאושרי� ב
המתפתחות , בהשוואה למדינות מזרח אירופה, בטחוני ובעלות גבוהה של ניסויי� בבני אד� באר�

 . כשווקי� למחקרי� אלה

 

 

 דיווח של בתי חולי� על הניסויי�

נהל כי מ, שלגביה� נקבע בנוהל" רגילי�"מרבית הבקשות המאושרות נוגעות לניסויי�  .1
המוסד הרפואי ידווח למשרד אחת לשנה על כל הניסויי� במוסדו בטופס המוצג בנספח לנוהל 

 . 74 ) טופס הדיווח השנתי�להל� (

 בדק משרד מבקר המדינה במדור לניסויי� קליניי� באג) הרוקחות במשרד את 2004ביוני  )א(
כי , התברר. �2003 ו2002 טופסי הדיווחי� השנתיי� של בתי החולי� על ניסויי� שאושרו לשני�

 2002 מבתי החולי� שבבעלות ממשלתית או בבעלות כללית לשנת �50%במשרד היו דיווחי� רק מ
 . 2003 מה� לשנת �78%ודיווחי� מ

כי אג) הרוקחות במשרד הנחה את הוועדות המוסדיות להעביר אליו פרוטוקולי� , התברר )ב(
שה� נוהגות ,  בבתי החולי� ציינו בטופסי הנתוני� הוועדות המוסדיות�32 מ24, ואכ�. מדיוניה�

שש ועדות מוסדיות ציינו שה� ; לדווח לאג) על כל ישיבה של הוועדה ולפרט את הבקשות שאישרה
 .שתי ועדות מוסדיות ציינו שה� כלל לא העבירו דיווחי� למשרד; מעבירות רק דיווחי� שנתיי�

 קיבל בטופסי הנתוני� על מספר הניסויי� משרד מבקר המדינה השווה את הנתוני� שהוא )ג(
לנתוני� ,  בתי החולי� שבבעלות ממשלתית או בבעלות כללית�39 ב2001�2003שאושרו בשני� 

 חלה ירידה ניכרת במספר הניסויי� שהיו 2001�2003שבשני� , נמצא. במאגר הנתוני� של המשרד
 היו 2002בשנת ,  מהניסויי�93% היו בידי המשרד נתוני� על 2001בשנת : עליה� נתוני� במשרד

 . 75 בלבד76% היו בידיו נתוני� על 2003ובשנת ,  מהניסויי�81%בידיו נתוני� על 

א# חסרי� בו , בטופס הדיווח השנתי חמישה פרמטרי� שיש לדווח עליה� בכל ניסוי .2
בי� , שהוא מעי� מספר מזהה המאפשר, פרמטרי� חיוניי� אחרי� כמו מספר הפרוטוקול של הניסוי

 בתי החולי� שיש 32ממידע שמסרו בטופסי הנתוני� . מרכזיי��לקב� מידע על ניסויי� רב, השאר
שבתי החולי� אינ� מרכזי� מידע אחיד על הניסויי� במאגרי , בי� השאר, בה� ועדות מוסדיות עולה

 ; זימרכ� נרש� א� הניסוי הוא רב�22ב;  בתי חולי� נרש� א� הניסוי הופסק�23ב: המידע שלה�

 נרש� �16ב;  נרש� א� הניסוי מתבצע בפועל�16ב;  נרשמו מספרי הפרוטוקול של הניסויי��20ב
 , עוד עולה מטופסי הנתוני�.  נרש� מספר המשתתפי� בפועל�14מספר המשתתפי� הצפוי וב

בשני בתי חולי� יש מאגר ממוחשב באופ� ,  בתי חולי� יש מאגר נתוני ניסויי� ממוחשב�14שב
 . בתי חולי� יש מאגר נתוני� לא ממוחשב�16וב, חלקי

__________________ 

, "רגולציה ונתוני� עדכניי�,  התפתחות היסטורית�ניסויי� קליניי� ", אורלי טמיר ויהושע שמר 73
‰‡ÂÙ¯‰ , 537' עמ, )2004מרס (' חוברת ג, 143כר��541. 

 .  לנוהל11 נספח �דיווח שנתי  74

 2,449על , 2001 ניסויי� בשנת 2,499בתי החולי� דיווחו למשרד מבקר המדינה בטופסי הנתוני� על  75
 2,334ואילו במאגר הנתוני� של המשרד נרשמו רק , 2003 ניסויי� בשנת 2,607 ועל 2002ניסויי� בשנת 

2003� ניסויי� ב1,994� ו2002� ניסויי� ב1,987, 2001 �ניסויי� ב . 
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 ‰¯˜·ÏÂ ÁÂ˜ÈÙÏ ÈÚˆÓ‡ ˘Ó˘Ï ¯ÂÓ‡ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰Ó „¯˘Ó· Ï·˜˙Ó‰ Ú„ÈÓ‰
ÌÈÏÂÁ‰ È˙·· ˙Â„ÚÂÂ‰ ˙ÂÏÈÚÙ ÏÚ ÌÈÙËÂ˘ , ÌÈÈÂÒÈ�· ¯˜ÈÚ·"ÌÈÏÈ‚¯" , ÌÈ‡·ÂÓ Ì�È‡˘

„¯˘Ó‰ ¯Â˘È‡Ï .‰ÏÂÚ ˙Â¯ÂÓ‡‰ ˙Â˜È„·‰Ó ÌÏÂ‡ ,˜È‰ ÏÚ „¯˘Ó‰ È„È· ÂÈ‰˘ ÌÈ�Â˙�‰˘ Û
ÌÈÈ˜ÏÁ ÂÈ‰ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ Â¯˘È‡˘ ÌÈÈÂÒÈ�‰ , ¯ÎÈ� ˜ÏÁ ÏÚ Ú„ÈÓ ÂÏ ÔÈ‡ ‰˘ÚÓÏÂ

ÌÈÈÂÒÈ�‰Ó , ÌÈ�˘·Â2001-2003 ÌÈ�Â˙� Ì‰ÈÏÚ ÂÈ‰˘ ÌÈÈÂÒÈ�‰ ¯ÙÒÓ· ˙¯ÎÈ� ‰„È¯È ‰ÏÁ Û‡ 
„¯˘Ó· . 

 

 

 מרכזיי�דיווח על ניסויי� רב

מרכזי בד בבד ע� אישור הניסוי �שיוז� הניסוי יודיע למשרד על כוונתו לבצע ניסוי רב, הנוהל קובע
שבהודעה יהיו ג� שמות , עוד נקבע. בוועדה המוסדית באחד המרכזי� הרפואיי� שישתת) בו

 .המוסדות הרפואיי� הצפויי� להשתת) בניסוי

 מה� שבשבעה ,ומצא, מרכזיי�� רבניסויי� 1376משרד מבקר המדינה בדק את מסמכי המשרד על 
ולא מסרו לו את  נעשה במוסד הרפואי שבו אישורובמועד הניסוי זמי� למשרד על ולא הודיעו הי

�רבניסוי הוועדה המוסדית בשיבא  אישרה,  למשלכ#. להתבצע מיועד  היה המרכזי� שבה�שמות
רק שלושה חודשי� . אול� יוז� הניסוי לא הודיע על כ# למשרד, 2003 בדצמבר "רגיל"מרכזי 

 "חריג"קשה לניסוי זה אושרה בבית חולי� אחר כניסוי כאשר ב, לאחר מכ� נודע למשרד על הניסוי
 את מסמכי אליולהעביר ודרש באר� הניסוי ז� ו ינציג אל פנההמשרד . והועברה לאישור המשרד

 .א# ג� בה� לא נרש� שהוא נעשה בשיבא, הניסוי

שבשלושה מקרי� נוספי� היה לאג) הרוקחות מידע על , בבדיקה שנעשתה באג) הרוקחות נמצא
 .  רק בשלבי� מתקדמי� של הניסוי�2003 וב�2002מרכזיי� שנעשו ב�סויי� רבני

‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï ,È‡-·¯ ÌÈÈÂÒÈ� ÏÚ ÌÈÓÊÂÈ‰ Ï˘ ÁÂÂÈ„-˘¯„�Î ÌÈÈÊÎ¯Ó , Ú‚ÂÙ
ı¯‡· ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ÌÈÊÎ¯Ó ¯ÙÒÓ· ÌÈ˘Ú�˘ ÌÈÈÂÒÈ�‰ ÏÚ „¯˘Ó‰ Ï˘ ‰¯˜·‰ ˙ÏÂÎÈ· . Ú„ÈÓ‰

Â˜ÚÏ „¯˘ÓÏ ¯˘Ù‡Ï ÈÂ˘Ú ÌÈÓÊÂÈ‰Ó Ï·˜˙Ó‰ Â¯˜˘ ÌÈ¯ÂÓÁ ÌÈ‚È¯Á ÌÈÚÂ¯È‡ È¯Á‡ Ì‚ ·
ÈÂÒÈ�‰ ÍÏ‰Ó· ,Ì‰Ï Â�˙È�˘ ÌÈ¯Â˘È‡‰ ˙‡ ÌÈÈËÚ· ˙Â�˘Ï Í¯Âˆ ˘È Ì‡ ÔÂÁ·ÏÂ . 

 

 

 מאגרי מידע ממוחשבי�

המידע של המשרד על הניסויי� מרוכז . מאגר נתוני� ממוחשב הוא כלי ניהולי חשוב ובסיסי ביותר
מאגר נתוני� על ;  נתוני� על ניסויי� בתרופותמאגר: בעיקרו בשלושה מאגרי נתוני� ממוחשבי�

שני המאגרי� הראשוני� מנוהלי� בידי . ר"מאגר נתוני� על ניסויי� באמ; ניסויי� ללא תרופות
שתי היחידות האלה . והשלישי מנוהל ביחידה לאביזרי� ומכשור רפואי, המדור לניסויי� קליניי�

כי אופ� ניהול מאגרי , ד מבקר המדינה העלהמשר. במסגרת אג) הרוקחות במשרד, כאמור, פועלות

__________________ 

משרד מבקר . בהתאמה, מרכזיי�� ניסויי� רב528� ו519 נעשו בכל בתי החולי� 2003�2002בשני�  76
 . ניסויי� כאלה שנבחרו אקראית13המדינה בדק 
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, הנתוני� הממוחשבי� מקשה על המשרד לקבל מידע מלא ואמי� על כל הניסויי� המאושרי� באר�
 :כמפורט להל�

ר שני� אחדות לאחר "שהמשרד בנה את מאגר הנתוני� על ניסויי� באמ, הביקורת העלתה .1
נת� את דעתו לצור# לצר) נתוני� על כלל הניסויי� בלי ש, הקמת מאגר הנתוני� על ניסויי� בתרופות

ר שונה במידה ניכרת "רשימת השדות במאגר הנתוני� על ניסויי� באמ, למשל, כ#. משני המאגרי�
שמות המרכזי� , לדוגמה. מזו שבמאגרי הנתוני� על ניסויי� בתרופות ועל ניסויי� ללא תרופות

לפיכ# ריכוז נתוני� משלושת . י הנתוני�הרפואיי� אינ� רשומי� באופ� זהה בשלושת מאגר
 . אחיד ומהימ� מסובכי�, המאגרי� על כל הניסויי� בבתי החולי� באר� והצגת� באופ� מקי)

ר אי� נרש� מספר פרוטוקול "שבמאגר הנתוני� על ניסויי� באמ, משרד מבקר המדינה העלה .2
 שאושר במוסדות רפואיי� לזהות ניסוי, בי� השאר, שהוא מעי� מספר מזהה המאפשר, הניסוי
לכ� אי� המשרד יכול לקבל מידע אמי� ומלא על מספר הבקשות המאושרות לניסויי� . שוני�

ולכ� אפשר לדעת א� ניסוי הוא , במאגר של ניסויי� בתרופות נתו� זה מצוי, לעומת זאת. ר"באמ
 . מרכזי ולקבל פרטי� על המרכזי� שבה� אושר�רב

 ממאגר הנתוני� של הניסויי� 1999�200377ניסויי� בתרופות בשני� בטבלה להל� מוצגי� נתוני ה
מרכזי נספר כמספר �כאשר ניסוי רב, מצויני� מספר הבקשות המאושרות בכל שנה: בתרופות

מספר הבקשות המאושרות ; ) מספר בקשות מפורטות�בטבלה (המרכזי� שבה� הוא עתיד להתבצע 
שיעור הבקשות ; ) מספר בקשות מקובצות�בלה בט(מרכזי נספר פע� אחת �כאשר כל ניסוי רב

 .המאושרות המקובצות מ� הבקשות המאושרות המפורטות

 

2003 2002 2001 2000 1999  

 מפורטות בקשות מספר 943 1,089 1,102 818 783

 מקובצות בקשות מספר 568 700 646 519 528

 ותהמפורט הבקשות מ� מקובצותה בקשותה אחוז 60% 64% 59% 63% 67%

 

מספר הבקשות המאושרות בשנה , מרכזי פע� אחת בלבד�כי כאשר נספר ניסוי רב, מהטבלה עולה
 שכאשר ניסוי , עוד עולה מהטבלה). �41% הגיע הפער ל2001בשנת (מצטמצ� במידה ניכרת 

  2001הירידה במספר הבקשות לניסויי� בתרופות שאושרו בשני� , מרכזי נספר פע� אחת�רב

מרכזי נספר כמה � כאשר ניסוי רב�28%לעומת כ,  בלבד�18% כ� במידה ניכרת מתונה, �2003ו
 .פעמי�

‰ÏÂÚ ÏÈÚÏ ¯ÂÓ‡‰Ó , È�Â˙� ÏÂ‰È�Ï ˙Â·˘ÁÂÓÓ‰ ˙ÂÎ¯ÚÓ‰ ˙‡ ‰‚¯„‰· ÌÈ˜‰ „¯˘Ó‰ ÈÎ
ÌÈ¯‚‡Ó‰ ˙˘ÂÏ˘ ÔÈ· ¯˘˜‰ ˙ÂÈ�ÂÈÁ ˙‡ ÔÂ·˘Á· ‡È·‰Ï ÈÏ· ÌÈÈÂÒÈ�‰ .‡È‰ ‰‡ˆÂ˙‰ , ÏÂˆÈ�

È˙Ï·-Ï Âˆ˜Â‰˘ ÌÈ·‡˘Ó‰ Ï˘ ÏÈÚÈ ˙ÂËÏÁ‰ ˙Ï·˜· È˘Â˜Â ÌÈÈÂÒÈ�‰ ÏÚ ÌÈ�Â˙�‰ ·Â˘ÁÓ
ÌÈ‡ÏÓ ÌÈ�Â˙� ¯„ÚÈ‰ ˙ÓÁÓ ˙ÂÈ·ËÈÓ. 

 

✩ 

 

__________________ 

 .שנת הניסוי נקבעת לפי התארי� שבו הוועדה המוסדית אישרה את ביצועו 77
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„¯˘Ó‰ È�Â˙� ˙Â�ÓÈ‰Ó ˙‡ ˜ÙÒ· ‡ÂÙ‡ ÌÈ„ÈÓÚÓ ˙¯Â˜È·‰ È‡ˆÓÓ . ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï
‰�È„Ó‰ ,ÌÈÈÂÒÈ�‰Ó ¯ÎÈ� ˜ÏÁ ÏÚ Ú„ÈÓ ÔÈ‡ „¯˘ÓÏ ¯˘‡Î , ˘·‚Ï ‰˘˜˙Ó ‡Â‰ ¯˘‡ÎÂ

Ì¯ÙÒÓ ÏÚ ÌÈ�ÈÓ‡Â ÌÈÏÏÂÎ ÌÈ�Â˙�, ˙ÈÈÂÂ˙‰Ï ÈÏÂ‰È� ÈÏÎ ˘Ó˘Ï È„Î ÂÈ�Â˙�· È„ Ì‡ ˜ÙÒ 
˙ÂÈ�È„Ó ,˙Ó‚Ù� ‡˘Â�‰ ÏÚ Á˜ÙÏ Â˙ÏÂÎÈÂ . 

 

 

 בקרה על כספי הניסויי�

של גור� ציבורי כמו , של רופא העובד בבית חולי�, בי� השאר, היוזמה לעשות ניסוי יכולה להיות
חולי� ושל הרופאי� מנקודת ראות� של בית ה. המדע� הראשי במשרד או של חברה מסחרית

שכ� החברה , לניסויי� הנעשי� ביוזמתה של חברה מסחרית יש ער# מוס) כלכלי, העובדי� בו
 . ובכ# גדלות הכנסותיו, משלמת לבית החולי� בגי� הניסוי במישרי� או בעקיפי�

 �להל� (במשרד פועלת ועדה לאישור התקשרויות ע� חברות מסחריות לש� עריכת מחקרי� 
 הנוהל �להל� " (התקשרויות ע� חברות מסחריות"נוהל המשרד בעניי�  ).קשרויותהוועדה להת
 קובע בעניי� ניסויי� בתרופות או במכשירי� רפואיי� הנעשי� 199978מספטמבר ) להתקשרויות

כי במוסדות המשרד ובמוסדות שבבעלות כללית לא תאושר התקשרות , במימו� חברות מסחריות
וחברי� , ל המשרד"ועדה זו מונתה בידי מנכ. וועדה להתקשרויותללא קבלת אישור מוקד� של ה
בנוהל נקבעו כללי� מיוחדי� לאישור ניסויי� הנעשי� ביוזמת . בה נציגי המשרד ונציגי כללית

 .חברה מסחרית ובמימונה

שאושרו בידי הוועדה , מהשוואת נתוני הבקשות לניסויי� במימו� של חברות מסחריות
כי שיעור הבקשות לניסויי� במימו� חברות , כל הבקשות לניסויי� עולהלנתוני , להתקשרויות

 2001�2003ל המשרד בשני� "מסחריות מכל הבקשות שאושרו בידי מנהלי בתי חולי� ובידי מנכ
 . �25% עד כ�23%היה כ

 במספר הבקשות לעשיית �12% חלה ירידה של כ2001�2003כי בשני� , מניתוח הנתוני� עולה
א# , דות בריאות בבעלות ממשלתית או בבעלות כללית הגישו לוועדה להתקשרויותניסויי� שמוס

ההסבר לשוני בי� שיעורי השינוי במספר הבקשות לבי� . �3.8%התקציב עלה במונחי� ריאליי� בכ
�במונחי� ריאליי� היה ער# זה כ. תקציבי הניסויי� נובע מעלייה מתמדת בתקציב הממוצע לבקשה

 . 2003ח בשנת " אלפי ש�154וכ, 2002ח בשנת " אלפי ש�145כ, 2001ח בשנת " אלפי ש130

, בדיקת טופסי הנתוני� של בתי החולי� הממשלתיי� ושל בתי החולי� בבעלות כללית העלתה
,  בגי� הניסויי� היו מחברות מסחריות79 מההכנסות של בתי החולי��70% כ2001�2003שבשני� 

 . כולל גופי� ממשלתיי� וקרנות שונות, חריות מגופי� אחרי� שאינ� חברות מס� �30%וכ

 80כי האחריות להתקשרויות של המוסדות הרפואיי� לקבלת מענק, בנוהל להתקשרויות נקבע .1
אביזר או מכשיר רפואי מוטלת על מנהלי , מגו) מסחרי לש� ביצוע ניסוי או מחקר מעבדתי בתרופה

 של הוועדה להתקשרויות או של מי קבלת המענק מותנית באישור מוקד�; המוסדות הרפואיי�
יגיש החוקר לוועדה , עוד נקבע כי לש� הגשת בקשה לעריכת ניסוי במימו� גו) כלשהו. שהסמיכה

__________________ 

, 1999וח זה ההתייחסות היא לגרסת הנוהל מספטמבר בד. 2004המשרד הפי� נוהל מעודכ� באפריל  78
 .שהיא הגרסה הרלוונטית לניסויי� בשני� שנבדקו

 .הכנסות של בית החולי� או של תאגיד הבריאות שלו 79

 .העמדת ציוד או מכשור לשימוש או מת� תרופות חינ�,  לרבות הקצבה כספית�מענק  80
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ועדת ההתקשרויות רשאית לדרוש מהחוקר ; את פירוט עלויות הניסוי, בי� השאר, להתקשרויות
 .שת ציודלרבות הוצאות צפויות כמו שכירת עובדי� ורכי, הצעת תקציב מפורטת

היא עוסקת בעיקר בצד התקציבי של הבקשות לעריכת ניסויי� , לדברי מזכיר הוועדה להתקשרויות
היא קבעה עקרונות לתקצוב ; היא בודקת א� מרכיבי תקציב הניסוי סבירי�; במימו� גופי� מסחריי�

 נסיעות ולתקצוב, לפי עלות מקובלת של שכר עובדי� בתפקידי� שוני�, העסקת כוח אד� מרבי של
א� הוועדה מוצאת שהסכו� של מרכיב אחד או .  מתקציב הניסוי לכל היותר15% �ל "לכנסי� בחו

ובית החולי� יכול לשנות את התקציב ולהגיש את , אי� היא מאשרת את הבקשה, יותר אינו סביר
 . הבקשה לוועדה שנית

יי� בעיקר בבחינת תקציב כי הוועדה להתקשרויות עוסקת בעניי� הניסו, משרד מבקר המדינה העלה
היא אינה בודקת א� הוצאות הניסוי בפועל תואמות את התקציב . הניסוי על מרכיביו ומאשרת אותו

, לרבות התאמת� לסכומי� שאישרה הוועדה, והאחריות למעקב אחרי כספי הניסוי, שאותו אישרה
 .מוטלת על המוסד הרפואי עצמו

2.  È˙· ‰˘ÈÓÁ Ì‡ ˜„· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÌÈÏÂÁ81 ÈÂÒÈ� ÏÚ ˙Â‡ˆÂ‰‰˘ ÌÈ‡„ÂÂÓ 
˙ÂÈÂ¯˘˜˙‰Ï ‰„ÚÂÂ‰ ¯Â˘È‡ ˙‡ ˙ÂÓ‡Â˙ ˙È¯ÁÒÓ ‰¯·Á È„È· ÔÓÂÓÓ‰ .‡ˆÓ� , ‰˘ÂÏ˘·˘

 Ì‰Ó-ÔÂÒÙÏÂÂ  , ‰‰‚Â ·˜ÚÈ ¯‡·- ‰„ÚÂÂ‰˘ ÈÂÒÈ�‰ ·Èˆ˜˙ ÏÂˆÈ� È¯Á‡ ·˜ÚÓ ÌÈÏ‰�Ó ÔÈ‡ 
‰¯˘È‡ . 

פות לעתי� לכמה ניסויי� ההוצאות בגי� הניסויי� משות, ר הוועדה המוסדית בבאר יעקב"לדברי יו
ולכ� קשה מאד לעקוב אחרי ניצול התקציב של כל , או מממנות פעילות אחרת של בית החולי�

 .ניסוי

היא , כי כשנעשה ניסוי בבית החולי� במימו� של חברה מסחרית, הביקורת בוולפסו� העלתה .3
שבית , עוד הועלה). י� קר� מחקר�להל� (מעבירה את התשלו� בגינו לגזברות של תאגיד הבריאות 

החולי� וגזברות קר� המחקרי� אינ� בודקי� א� ההוצאות על הניסוי תואמות את האישור של 
ובמקרי� רבי� אי� לגזברות מידע על החלוקה התקציבית שאישרה הוועדה , הוועדה להתקשרויות

 . להתקשרויות

הרישו� הנוכחית אי� שבשיטת , גזבר קר� המחקרי� בוולפסו� מסר למשרד מבקר המדינה )א(
משו� שכאשר נעשי� ניסויי� אחדי� באותה מחלקה , לגזברות אפשרות לבקר את תקציבי הניסויי�

ולא נית� , ההוצאות וההכנסות בגי� כל אות� ניסויי� נרשמות באותו חשבו�, או בידי אותו חוקר
עת מה� ההוצאות משמעות הדבר היא שבית החולי� אינו יכול לד. לייחס הוצאות לניסוי ספציפי

 . בגי� ניסוי וא� אינ� חורגות מאישורה של הוועדה להתקשרויות

לנהל רישו� של , בי� השאר, שתפקידה,  מינה מנהל וולפסו� ועדת מעקב2002בפברואר  ) ב(
אול� . לציי� א� הסתיימו ולקבל מהחוקר דיווח מסכ� ומאז� כספי של כל אחד מה�, הניסויי�

פעולתה מסתכמת בפנייה תקופתית ; ידה של ועדת המעקב אינו ברורכי תפק, הביקורת העלתה
לחוקרי� בבקשה להסדיר ע� הגזברות את העברת העודפי� מחשבו� הניסוי לחשבו� של המחלקה 

וא� החוקר , היא אינה יודעת באופ� מדויק באיזה ניסוי נשאר עוד) כספי. המתאימה בקר� המחקרי�
,  הוועדה ג� אינה מקבלת את המאז� הכספי של כל ניסוי.אכ� נקט צעד כלשהו בעקבות מכתבה

 .משו� שבקר� המחקרי� אי� רישו� של הכנסות לעומת הוצאות במחקר יחיד, כאמור בכתב המינוי

__________________ 

 .הרצפלדלמעט , בתי החולי� שבה� נעשתה בדיקה מעמיקה 81
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ÚÂ„ÈÎ ,·Â˘Á ÈÏÂ‰È� ÈÏÎ ‡Â‰ È·Èˆ˜˙ ·˜ÚÓ , ÈÂÒÈ�‰ ˙ÂÏÚ ˙‡ ÔÂÁ·Ï Ô˙È� Â˙ÂÚˆÓ‡·˘
˜˙‰ ÔÓ ÌÈÈÂÒÈ� ÔÂÓÈÓ ÚÂ�ÓÏÂ Â�ÂÓÈÓ ˙Â¯Â˜Ó ˙ÓÂÚÏ ‡ÏÏ ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· Ï˘ ÛËÂ˘‰ ·Èˆ

˙ÈÙÒÎ ‰¯˜· .‰ÏÂÚ ÏÈÚÏ ¯ÂÓ‡‰Ó ÌÏÂ‡ , È¯Á‡ ·Â˜ÚÏ ÌÈ‚‰Â� Ì�È‡ ÌÈÏÂÁ‰ È˙·Ó ˜ÏÁ ÈÎ
ÌÈÈÂÒÈ�‰ ·Èˆ˜˙ ÏÂˆÈ� , ‰„ÚÂÂ‰ Ï˘ ‰˙ÂÏÈÚÙ ˙‡ ‰·¯ ‰„ÈÓ· ÔÎÂ˙Ó Ô˜Â¯Ó ¯·„‰Â

Ì‰È·ÈÎ¯ÓÂ ÌÈÈÂÒÈ�‰ È·Èˆ˜˙ ¯Â˘È‡ ÔÈÈ�Ú· ˙ÂÈÂ¯˘˜˙‰Ï .‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï , ÏÚ
˘Ó‰ÈÂÒÈ� ÏÎ Ï˘ ·Èˆ˜˙‰ ÏÂˆÈ� È¯Á‡ ·Â˜ÚÏ ÌÈÏÂÁ‰ È˙· ˙‡ ·ÈÈÁÏ ÏÂ˜˘Ï „¯ . 

 

 

 ניסוי ביוזמת החוקר 

; לניהולו ולמימונו, תאגיד או מוסד האחראי� לייזומו, כי יוז� של ניסוי הוא אד�, הנוהל קובע
 . במקרה שהחוקר הוא יוז� הניסוי יש לציי� זאת בטופס ההסכמה מדעת

כי שני ניסויי� בהרצפלד וארבעה ניסויי� בוולפסו� נעשו ביוזמת החוקרי� , הביקורת העלתה .1
, ולמרות זאת לא נרשמה בטופסי ההסכמה מדעת הזיקה שבי� החוקר ליוז� הניסוי, שביצעו אות�
 .כנדרש בנוהל

כי בחלק נכבד , ל המשרד"ר למנכ" כתבה הרכזת הארצית לניסויי� קליניי� באמ2003באפריל  .2
. ר החוקר הוא ג� מפתח המכשור או בעל עניי� בחברה המסחרית המפתחת אותו"באממהניסויי� 
, ל האוסרי� על זיקה בי� החוקר ובי� החברה מפתחת המוצר"שיש גופי� שוני� בחו, היא ציינה

היא שאלה א� די בציו� . ר נתקלה במקרי� שיש בה� אולי ניגוד ענייני�"והוועדה המרכזית לאמ
י� החברה בטופס ההסכמה מדעת וביקשה לקבל את עמדת הנהלת המשרד הזיקה בי� הרופא וב

שאי� מניעה שמי שמפתח מוצר מסוי� , בישיבת הנהלת המשרד באותו חודש הוחלט. בעניי� זה
 . אול� הוא חייב לגלות לוועדה המוסדית את כל פרטי מעורבותו בעניי�, יהיה ג� האחראי לניסוי

¯Â·Ò „¯˘Ó‰ ,ÔÎ Ì‡ ,Á Ï˘ ‰¯˜Ó·˘¯ÂÓ‡Î ÌÈ�ÈÈ�Ú „Â‚È�Ï ˘˘ , ‰˜ÈÊ‰ Ï˘ ˙Â‡� ÈÂÏÈ‚· È„
˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ È�ÙÏ ÈÂÒÈ�‰ ¯ˆÂÓ ˙Á˙ÙÓ ‰¯·Á‰ ÔÈ·Â ¯˜ÂÁ‰ ÔÈ·˘ , ‰È‰È Ô˙È�˘ ˙�Ó ÏÚ

ÂÙÂ‚Ï ‰¯˜Ó ÏÎ ÏÂ˜˘Ï . ÈÎÓÒÓ ˙ˆ˜Ó·˘ ‡ˆÓ� ÔÏ‰Ï ÌÈ‡·ÂÓ ÂÈË¯Ù˘ ‰¯˜Ó· ÌÏÂ‡
˘ÓÏ Â¯·ÚÂ‰Â ‰˘˜·· ‰�ÂÈ„ ˙Ú· ˙È„ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂ‰ È�ÙÏ ÂÈ‰˘ ÈÂÒÈ�‰�Î ‰˜ÈÊ ‰�ÈÂˆ „¯"Ï ,

‰˜„·� ‡Ï ‡È‰ ˙‡Ê ˙Â¯ÓÏÂ . 

בטופס .  הוגשה לוועדה המוסדית בוולפסו� בקשה לניסוי בהרחבת צוואר הרח�2003במאי  .3
צוינו שמות שני אנשי קשר ע� החברה שיזמה את . שישתתפו בו שלושה חוקרי משנה, הבקשה צוי�

, הביקורת העלתה). היוז�� הרופא�זה להל� בפרק (אחד מה� רופא העובד בוולפסו� , הניסוי
ובעת הניסוי ועד , א) שהיה בפועל חוקר, היוז� לא נרש� כחוקר בניסוי בטופס הבקשה�שהרופא

 . מועד סיו� הביקורת הוא ג� היה המנהל הרפואי של החברה היוזמת

הממלא תפקיד מטע� המדינה , כי עובד מדינה, קובע) ר"התקשי(תקנו� שירות המדינה  )א(
אלא א� כ� , אינו רשאי לעסוק בכל עבודה פרטית מחו� לתפקידו, מקבל שכרו מאוצר המדינהו

, שותפות, כגו� חברה(שעובד מדינה לא יהיה חבר בהנהלת תאגיד , עוד נקבע. קיבל היתר לכ#
בי� שהעבודה נעשית בשכר , בי� שמטרת התאגיד היא קבלת הכנסות או רווחי� ובי� א� לאו) אגודה

א� יש בכ# משו� התנגשות אינטרסי� , רת ובי� שהיא נעשית בלי שכר או בלי משכורתאו במשכו
א� אי� ; במקרה של ספק תכריע בדבר נציבות שירות המדינה; ע� תפקידו או ע� עבודתו בשירות

 �בחברות בהנהלת תאגיד משו� התנגשות אינטרסי� ע� תפקידיו או ע� עבודתו של העובד בשירות 
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 העובד בהנהלת התאגיד קבלת אישור מאת השר או מאת המנהל הכללי של טעונה חברותו של
השר והמנהל הכללי יימנעו מלתת את האישור לחברות בהנהלת תאגיד ; המשרד שבו הוא מועסק

 . א� תחו� פעולתו של התאגיד קרוב לתחו� פעולתו של המשרד שבו מועסק העובד, כלשהו

מניחה קיומו של ניגוד ענייני� ) "43.022בסעי)  (ר"שהוראת התקשי,  קבע82בית המשפט העליו�
ובכ# קובעת היא את הנסיבות בה� קיי� , כאשר קיימת קירבה בי� תחו� הפעולה של המשרד, מוסדי

 ".ניגוד ענייני� שאי� היתר אשר יוכל להתגבר עליו

אישור היוז� בקשה ל�לא הגיש הרופא, )2004אוגוסט (שעד מועד סיו� הביקורת , הביקורת העלתה
א) שהיה מנהל רפואי של החברה היוזמת , חברות בהנהלת תאגיד או כל בקשה דומה אחרת

 .שעוסקת בפיתוח מכשיר רפואי

כי קיי� , 2004בעקבות הביקורת הודיעה נציבות שירות המדינה למשרד מבקר המדינה בדצמבר 
וד ענייני� בגלל לניגוד ענייני� או אפשרות שהרופא יהיה שרוי במצב של ניג, לכאורה, חשד

ובכ# עבר , ר"היוז� הפר בהתנהגותו את הוראות התקשי�היא הוסיפה שהרופא. חברותו בתאגיד
 .לכאורה עבירת משמעת

שהיה מקו� לבחו� במקרה האמור א� יש ניגוד , 2005המשרד השיב למשרד מבקר המדינה בינואר 
, לדברי המשרד. סוי כחוקרהיוז� בחברה לבי� מעורבותו בני�ענייני� בי� עבודתו של הרופא

בעקבות בחינה כזו הבקשה לניסוי לא הייתה מאושרת בשל ניגוד ענייני� או שהייתה מאושרת 
 ". בכפו) להסדר"

‡ÙÂ¯‰ ÏÚ-ÍÎÏ ¯Â˘È‡ ˘˜·Ï ‡ÂÙ‡ ‰È‰ ‰¯·Á· ÈÏÂ‰È� „È˜Ù˙· ˘Ó˘Ó‰ ÌÊÂÈ‰ , ‰¯˜Ó·Â
 ˙Â¯È˘ ˙Â·Èˆ�· ÔÂÈ„Ï ‰˘˜·‰ ˙‡ ¯È·Ú‰Ï „¯˘Ó‰ ˙Ï‰�‰ ÏÚ ‰È‰ ˜ÙÒ Ï˘‰�È„Ó‰ .

ÏÚÂÙ· ,‰˘‚Â‰ ‡Ï ÏÏÎ ÂÊÎ ‰˘˜·. 

שהוועדה המוסדית בוולפסו� לא ידעה , 2004המשרד השיב למשרד מבקר המדינה בדצמבר  )ב(
שכ� בטופס ההסכמה מדעת של , היוז� ובי� החברה היוזמת�שיש קשרי� מסחריי� בי� הרופא

שבמסמכי הבקשה , יקורת העלתהאול� הב. 83הניסוי לא צוי� כי לחוקר בניסוי יש זיקה ליוז� הניסוי
ר הוועדה המוסדית ציר) "כי יו, יצוי�. 84היוז� לחברה היוזמת�צוינה במפורש הזיקה שבי� הרופא

א# לא , היוז� משמש כחוקר בניסוי�ובו רש� שהרופא, למסמכי הבקשה שהעביר למשרד מכתב
בכל "ש, 2004היוז� ענה למשרד מבקר המדינה בדצמבר �הרופא. ציי� שהוא בעל עניי� בו

 ". הוא ג� היוז� וג� חוקר משנה...הפורומי� נמסר ש

כי למרות קביעת הוועדה , עוד הועלה. כי הניסוי נעשה בשלוש נשי�, הביקורת העלתה )ג(
, בכל זאת נמצא, "או שאי� לה� ילדי�/לא תיכללנה בניסוי נשי� שטר� ילדו ו"ש, ר"המרכזית לאמ

הניסוי נעשה , קרי;  הייתה אישה שלא היו לה ילדי�שאחת משלוש הנשי� שהשתתפו בניסוי
 .באישה בניגוד להגבלות הוועדה

__________________ 

 ).תקדי� (�ˆÈÏ˜ '‰�È„Ó‰ ˙Â¯È˘ ˙Â·È‚¯ � 6529/03מ "עש 82

בקבלנות או בכל דר� אחרת או קשר , משמעותה קשר של העסקה בשכר" זיקה", כמוסבר בטופס 83
מסחרי או עסקי או קשר משפחתי או אישי וכל קשר אחר שיש בו לעורר חשש לקיו� ניגוד ענייני� או 

 .תשלו� עבור השתתפות בוועדות לפי הנוהללמעט החזר הוצאות או , תלות

היוז� הוא אחד משני באי כוחה של �שהרופא, ממסמכי הבקשה שהוגשו לוועדה המוסדית עולה 84
 2003חתמו ביוני " התחייבות יוז� הניסוי הרפואי"על טופס ; והוא בי� יוזמי הניסוי, החברה היוזמת

 דנה הוועדה המוסדית בוולפסו� 2003מבר בספט; היוז� כנציג החברה ומנהל בית החולי��הרופא
 העבירה החברה 2003בדצמבר ; בבקשה לניסוי על פי מסמכי הבקשה והעבירה אות� לאישור המשרד

עוד לפני שהמשרד אישר את הניסוי ולפני שמנהל " יז�"היוז� כ�למשרד מסמ� שעליו חת� ג� הרופא
 . בית החולי� הנפיק את האישור הסופי
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כי כל הסכ� בי� היוז� ובי� החוקר הראשי בניסוי חייב לקבל את אישורו של , בנוהל נקבע )ד(
אישור מנהל המוסד ; מנהל המוסד שבו נעשה הניסוי או את אישורו של מי שהסמי# המנהל לכ#

שרות בי� היוז� או בא כוחו ובי� החוקר הראשי או כל חוקר אחר המשתת) נדרש ג� לכל התק
כי במקרה של התקשרות , באישור של המשרד לניסוי האמור צוי�. בניסוי שיש לו זיקה לניסוי

בי� החוקר הראשי ובי� המוסד הרפואי רשאי מנהל המוסד , מסחרית לביצוע הניסוי בי� היוז�
 .  לאחר שקבע כי חוזה ההתקשרות עומד בכל דרישות הנוהל,הרפואי להנפיק אישור לניסוי

כי לא נחת� הסכ� בי� החוקר מבית החולי� ובי� החברה יוזמת הניסוי בעניי� , הביקורת העלתה
היוז� מסר למשרד �הרופא. ובית החולי� ביצע את הניסוי ללא תמורה כספית כלשהי, הניסוי האמור

בי� היחידה שבה הוא עובד ובי� " פ"סכמה ברורה בעיש ה"כי , 2004מבקר המדינה בספטמבר 
 ". א# עדיי� לא נקבע גובה הסכו�", החברה על תשלו� עבור כל משתתפת בניסוי

 Ï˘ Â˙˜ÈÊ ÏÚ Â· ˙ÂÙ˙˙˘ÓÏ ÂÁÂÂÈ„ ÌÈ¯˜ÂÁ‰˘ ‡Ï· ÈÂÒÈ� ‡ÂÙ‡ ‰˘Ú� ¯ÂÓ‡‰ ‰¯˜Ó·
‡ÙÂ¯‰-˙ÓÊÂÈ‰ ‰¯·ÁÏ ÌÊÂÈ‰ ,˙‡Ê ÂÚ„È˘ Û‡ .ÒÂÓ‰ ‰„ÚÂÂÏ ÈÂÏ‚ ‰È‰ ‰Ê Ú„ÈÓ ˙È„

„¯˘ÓÏÂ ,ÔÈÈ�Ú· ÌÈ˘¯„�‰ ÌÈ„Úˆ‰ ˙‡ ÂË˜� ‡Ï Ì‰ ÌÏÂ‡ .‰ÏÚÂ‰ „ÂÚ , ‰˘Ú� ÈÂÒÈ�‰˘
ÌÈ„ÏÈ ‰Ï ÔÈ‡˘ ‰˘È‡· ,Ó‡Ï ˙ÈÊÎ¯Ó‰ ‰„ÚÂÂ‰ Ï˘ ‰ÚÈ·˜Ï „Â‚È�·"¯. 

 ÈÂÒÈ� Ì˘Ï ˙È¯ÁÒÓ ‰¯·Á ˙Â˘¯Ï ‰¯ÂÓ˙ ‡ÏÏ ÂÈ·‡˘Ó ˙‡ ÌÈÏÂÁ‰ ˙È· „ÈÓÚ‰ ‰Ê ÈÂÒÈ�·
‰Á˙ÈÙ˘ ¯ˆÂÓ .ÚÓÏ ¯˜ÂÁ‰ ‰È‰ ÈÂÒÈ�‰ ÚÂˆÈ· ˙Ú·ÌÈ�ÈÈ�Ú „Â‚È� Ï˘ ·ˆÓ· ‰˘. 

 

 

 ניסויי� גנטיי�

התקנות קובעות שביצוע ניסוי הנוגע למער# הגנטי של אד� דורש אישור מוקד� של , כאמור .1
ל המשרד לגבי אישור בקשות "הוועדה הגנטית במשרד מייעצת למנכ. ועדת הלסינקי עליונה

וחוק , ) חוק מידע גנטי�להל�  (�2000א"התשס, חוק מידע גנטי: לניסויי� גנטיי� בנוגע לשני חוקי�
 . �199985ט"התשנ, )שיבוט אד� ושינוי גנטי בתאי רבייה(איסור התערבות גנטית 

ולכ� הסיכוני� ,  כרוכה בלקיחת דגימת ד� בלבד87שבדיקה גנטית,  עולה86ממסמכי הוועדה הגנטית
י� המתבסס על ניתוח טווח המידע הזמי� לחוקר, ע� זאת. הפיזיי� למשתת) בניסוי ה� מזעריי�

, התוצאות יכולות לחשו) מידע רפואי אישי על המשתת); תוצאות הבדיקות של הדגימות הוא רחב
ולכ� יש בה� סיכוני� ייחודיי� לפגיעה בפרטיות ולחשיפת מידע , על בני משפחתו ועל קהילתו

בל בניסויי� היות שהמידע המתק. כלכליות ופסיכולוגיות, שעלולות להיות לו השפעות חברתיות
 .מה� סיכוייו לחלות במחלה מסוימת, למשל, המשתת) יוכל לדעת, רבי� הוא בעל אופי הסתברותי

__________________ 

 .2003דצמבר , Â„"˙ÂÏÈÚÙ Á, אד��לניסויי� גנטיי� בבניועדת הלסינקי  85

, ‰�ÛÂÒÈ‡· ÌÈ˜ÒÂÚ‰ ÌÈÈÂÒÈ�Ï ¯Â˘È‡Ï ˙Â˘˜· ˙�ÈÁ·Ï ˙ÂÈÁ, אד��ועדת הלסינקי לניסויי� גנטיי� בבני 86
 ˙˜È„·Â ÔÂÒÁ‡DNA  . 

בדיקה גנטית היא בדיקת דגימה ביולוגית של אד� הנלקחת במטרה להפיק ממנה , על פי חוק מידע גנטי 87
DNA שלו לש� אפיו� והשוואה של רצפי� של DNA. 
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 בקשות לניסויי� 593 הוגשו לוועדה הגנטית 2000�2002שבשני� , מנתוני המשרד עולה .2
 �וני�  ניסויי� במרכזי� רפואיי� ש�26הנוגעות ל, )�40%כ( בקשות 238 �וחלק ניכר מה� , 88גנטיי�

 ). החברה�להל� בפרק זה (יזמה חברה מסחרית אחת 

שהחברה עשתה מחקרי� במטרה לאתר גני� הקשורי� למחלות נפוצות ,  עולה89ממאמר של שלו
 בשל היותה � יהודי� אשכנזי� �וכול� נעשו בקבוצה אתנית מסוימת , כמו סוכרת ואלצהיימר

היא תוכל , וכפי שצוי� במאמר, דגימות מ� הDNAהחברה הפיקה . קבוצת אוכלוסייה הומוגנית
,  פרטיDNAמדובר בהקמת בנק , למעשה; למכור לחברות תרופות את המידע שתפיק מ� המחקר

 .שבו מידע גנטי המאפיי� את אוכלוסיית היהודי� האשכנזי� באשר ה�

‰˙ÏÚ‰ ˙¯Â˜È·‰ , ‰¯·Á‰ ˙ÓÊÂÈ· ÌÈÈÂÒÈ� ¯˘È‡ „¯˘Ó‰˘ ¯Á‡Ï ˜¯˘) ¯·ÓËÙÒ· ‰�Â˘‡¯Ï
2000( ,ÂÌ„ ˙ÂÓÈ‚„ ÈÙÏ‡ ‰ÙÒ‡ ‡È‰˘ ¯Á‡Ï , ˙ÂÈÂ‚ÈÈ˙Ò‰ ÂÏ ‰ˆÂÁÓÂ „¯˘Ó· ÂÏÚÂ‰

‰¯·Á‰ Ï˘ ‰˙ÂÏÈÚÙÓ ˙ÂÈ�Â¯˜Ú . 

 צורפו לוועדה הגנטית היועצת המשפטית של 2001כי באוגוסט , ממסמכי המשרד עולה )א(
,  קבעה היועצת המשפטית בעניי� הפעילות של החברה2001ביולי . המשרד ועורכת די� מלשכתה

שיכיל נתוני� גנטיי� שנית� , בבעלות פרטית, פניו נראה כי מדובר בהקמת מאגר מידע גנטיעל "ש
היא הציעה ". לערו# מתוכ� הכללות לגבי תושבי המדינה כול� או לפי חלוקה לקבוצות אוכלוסיה

בטר� יוחלט א� לאשר את הבקשות לניסויי� " דיו� מושכל ומודע בעניי� רגיש ומורכב זה"לקיי� 
היועצת המשפטית הוסיפה וקבעה . ולשקול א� יש צור# בשינויי חקיקה עקב כ#,  החברהביוזמת

שיש להתייע� ע� היוע� המשפטי לממשלה בעניי� האפשרות שיתקיימו , )2004בספטמבר (
, 2004משרד המשפטי� הודיע למשרד מבקר המדינה בדצמבר . בישראל מאגרי מידע גנטיי� פרטיי�

 .� המשפטי לממשלהשלא פנו בעניי� זה ליוע

ל המשרד בנוגע " החליטה הוועדה הגנטית שעליה לקבל הנחיות ממנכ2001באוגוסט  )ב(
קוד� ,  בהיק) רחב בידי גורמי� פרטיי� או בעניי� חידוש� של ניסויי� ביוזמת החברהDNAלאיסו) 

כת שר  התקיימה ישיבה בלש2001באוקטובר . שתדו� בבקשות נוספות לניסויי� כאלה או לחידוש�
לאשר , אשר בה הוחלט להארי# את תוק) האישורי� שניתנו לניסויי� ביוזמת החברה, הבריאות

שמונה בקשות לניסויי� נוספי� ולגבש מדיניות כוללת בסוגיית המחקר הגנטי בישראל בתיאו� ע� 
 הודיע המשרד 2002באפריל ;  המועד שבו פג תוק) ההארכות האמורות� 2002החברה עד יוני 

מבלי שהוועדה , 2002ה שתוקפ� של אישורי� לניסויי� ביוזמת החברה יואר# עד דצמבר לחבר
 . ניסויי� נוספי�11 אישרה הוועדה הגנטית 2002ובספטמבר ; קיבלה את ההנחיות האמורות

 ולאחר שהיא אספה ,  דגימות ד�13,000לאחר שהמשרד אישר לחברה לאסו) , 2002בינואר 

שא� הוועדה הייתה יודעת מראש על כל ,  הוועדה הגנטית בדיו� במשרדר"טע� יו,  דגימות�4,500כ
 .היא לא הייתה מאשרת את כול�, הבקשות לניסויי� ביוזמת החברה

__________________ 

 הוגשו 2000בשנת , לפי עיבוד שעשה משרד מבקר המדינה של הנתוני� במאגר הממוחשב של המשרד 88
 . בקשות145 הוגשו 2002ובשנת ;  בקשות317 הוגשו 2001בשנת ;  בקשות131

' גיליו� מס, ¯ËÙ˘ÓÂ ‰‡ÂÙ, "תוחפרטי וציבורי במחקר ופי: מאגרי מידע גנטיי�", ר כרמל שלו"ד ד"עו 89
 ). 2002נובמבר (מכו� גרטנר , היחידה לאתיקה, 27
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‰˙ÏÚ‰ ˙¯Â˜È·‰ ÌÏÂ‡ ,ÂÊ ‰�ÚË ˙Â¯ÓÏ˘ , ¯·Óˆ„· „ÂÚ ˜ÈÒ‰Ï ‰„ÚÂÂ‰ ‰˙ÈÈ‰ ‰ÏÂÎÈ2000 ,
È˙ÏÁ˙‰ ·Ï˘· ÂÈ‰ ÌÈÈÂÒÈ�‰ ¯˘‡Î ,Û˜È‰· ÌÈÈÂÒÈ� ˙��Î˙Ó ‰¯·Á‰˘¯˙ÂÈ· ·Á¯ 90 : ‡È‰

˙ÂÏÁÓ Ï˘ ·¯ ¯ÙÒÓ ¯Â˜ÁÏ ‰�ÂÂÎ˙‰91 ;Î· ‰¯˘˜˙‰ ‡È‰-43Î ÌÚ ÌÈ�Â˘ ÌÈÓÎÒ‰ -35 
ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ˙Â„ÒÂÓ ;Ó ¯˙ÂÈ ÌÚ ‰ÏÂÚÙ ‰Ù˙È˘ ‡È‰-120 ÚÂˆÈ· Ì˘Ï ÌÈ‡ÙÂ¯Â ÌÈ¯˜ÂÁ 

ÌÈÈÂÒÈ�‰. 

למרות שלא היה בידיו מידע , שהמשרד אישר בקשות לניסויי� ביוזמת החברה, עוד הועלה )ג(
 הא� דגימות הד� הנלקחות מהמשתתפי� בניסוי ונמצאות �הימ� בסוגיה עקרונית ביותר של� ומ

 הודיעה החברה למשרד שדגימות הד� שברשותה אינ� 2000בדצמבר : בידי החברה מזוהות
 כתבה עורכת די� מהיחידה לאתיקה וזכויות בריאות במכו� גרטנר לחקר 2001אול� בינואר ; מזוהות

 דגימות , שעל פי הגדרות חוק מידע גנטי, ר הוועדה הגנטית"יות בריאות ליואפידמיולוגיה ומדינ

משו� שנית� לזהות את פרטי הנבדק באמצעות קוד שנית� ,  של החברה ה� דגימות מזוהות�DNAה
, שמאגר המידע שבידי החברה חייב ברישו� לפי חוק הגנת הפרטיות, ולכ� החוק קובע, לו

 שהדגימות 2002הוועדה הגנטית סברה במאי ). ת הפרטיות חוק הגנ�להל�  (�1981א"התשמ
ל המשרד "בשל מכתב עורכת הדי� ממכו� גרטנר ובמענה לשאלות של מנכ. האמורות מזוהות

שיש לקבל חוות דעת בעניי� חובת הרישו� , 2002ל בפברואר "הודיעה הלשכה המשפטית למנכ
 . שרד המשפטי�האמורה מהיוע� המשפטי לממשלה או מרשמת מאגרי מידע במ

כ# שהרופאי� , שהיא מוכנה לשנות את צורת איסו) הדגימות,  הודיעה החברה למשרד2002ביולי 
 .ולא תהיה אפשרות לזהות�, הנוטלי� את הדגימות יימנעו מתיעוד של פרטי המשתתפי� בניסוי

 ר האיגוד"יו: שגורמי� נוספי� העלו השגות בעניי� פעילותה של החברה, עוד הועלה )ד(
של החולי� ' העתיד הגנטי'את ) בזול(אנו מוכרי� : " לחברה2001הנוירולוגי בישראל כתב ביולי 

. הוא הודיע שאי� בכוונתו להמשי# לשת) עמה פעולה". שלנו בתנאי� העלולי� לפגוע בה� ובנו
)  ברזילי�להל� (ש ברזילי באשקלו� " החליטה הוועדה המוסדית של המרכז הרפואי ע2001בדצמבר 

על הפרוטוקולי� " הגבלות"עד אשר יוטלו , הפסיק זמנית את הניסויי� הנעשי� ביוזמת החברהל
 .של הניסויי�

ל המשרד חוזר ובו הנחיות של הוועדה "הפי� מנכ, 2005בינואר , לאחר סיו� הביקורת )ה(
שמי שמבקש , בי� השאר, בחוזר נאמר. הגנטית להקמה של מאגרי דגימות גנטיות ולשימוש בה�

הקי� מאגר ימסור לוועדה הגנטית פרטי� כמו מטרות הקמת המאגר ומספר הדגימות המתוכנ� ל
 מזוהות ומאגר DNAשמי שמחזיק או מנהל מאגר המכיל דגימות , עוד נאמר בחוזר. להיכלל בו

 .פי חוק הגנת הפרטיות� דגימות ירשו� את המאגר כמאגר מידע על�10,000המכיל יותר מ

˘˜· ‡ÂÙ‡ ¯˘È‡ „¯˘Ó‰˙È¯ÁÒÓ ‰¯·Á ˙ÓÊÂÈ· ÌÈÈÂÒÈ� ˙Â‡ÓÏ ˙Â , ÈÙÏ‡ ÍÎ Ì˘Ï ‰ÙÒ‡˘
ÌÈÏÂÁ È˙·· Ì„ ˙ÂÓÈ‚„ .‰¯·Á‰ Ï˘ ‰ÈÈÂÒÈ�Ó „¯˘Ó‰ ‚ÈÈ˙Ò‰ ¯ÁÂ‡Ó ·Ï˘· ˜¯ Í‡ , ¯Á‡Ï

 ˙ÂÈËÙ˘Ó‰ ˙ÂÈÚ·‰ ÏÂÏÎÓ ÏÚ ÈË�‚ Ú„ÈÓ ¯‚‡Ó Ì˙ÂÚˆÓ‡· ‰˘ÚÓÏ ‰˙�· ¯·Î˘
ÍÎ· ˙ÂÎÂ¯Î‰ ˙ÂÈ¯ÒÂÓ‰Â .‰ÏÂÚ ÏÈÚÏ ¯ÂÓ‡‰Ó ,¯˘Ó‰ Ï˘ ‰ËÓ‰ ˙„Â·Ú˘ ¯Â˘È‡ È�ÙÏ „

 ¯·ÓËÙÒ· ‰¯·Á‰ Ï˘ ˙Â�Â˘‡¯‰ ˙Â˘˜·‰2000 ,‰ÈÂ˜Ï ‰˙ÈÈ‰ . 

__________________ 

ובו , 2000מדצמבר , המידע מובא ממכתבו של מנהל בחברה בש� החברה לוועדה הגנטית העליונה 90
 . דוח פעילות של החברה עד למועד זה

מחלות ; מחלות פסיכיאטריות; 2סוכרת מסוג ; 1סוכרת מסוג : המחלות שצוינו בדוח הפעילות האמור 91
 .אסטמה; )טרשת נפוצה, אלצהיימר, פרקינסו�, מיגרנה(נוירולוגיות 
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3.  ÂÈ¯Â˘È‡ ˙‡ ‰�˙‰Â ÌÈÈÂÒÈ� ˙Â‡Ó ˙Â˘ÚÏ ‰¯·Á‰ Ï˘ ˙Â˘˜· ¯˘È‡ „¯˘Ó‰
‰Ï˘ ˙ÂÈÂ·ÈÈÁ˙‰· , ÈÓ„˜‡ ¯˜ÁÓ ÔÂÎÓÏ ¯˜ÁÓ‰ ÌÂÈÒ ¯Á‡Ï ˙ÂÓÈ‚„‰ ˙¯·Ú‰ Ô‰È�È·Â

„¯˘Ó‰ ÌÚ ÂÈÏÚ ÌÎÒÂÈ˘ .�ÂÓ˘ ÌÈÈ�ÓÊ‰ ÌÈ˜¯ÙÓ‰ Ï˘ Ì˙·Â˘˙Ó È�ÂÈ· ‰¯·ÁÏ Â2004 
‰ÏÂÚ ,ÈÙÒÎ Í¯Ú ˘È ‰ÙÒ‡ ‰¯·Á‰˘ Ì„‰ ˙ÂÓÈ‚„ ÈÙÏ‡Ï˘ ,Î ˙ÚÎ ˙Â˘Ó˘Ó Ô‰Â" ÛÏ˜

ÁÂ˜ÈÓ "‰È˘Â� ÔÈ·Ï ‰¯·Á‰ ÔÈ· . ˙�˘· „ÂÚ ÌÈÏÂÁ‰ È˙·· ‰˙ÂÏÈÚÙ ˙‡ ‰˜ÈÒÙ‰ ‰¯·Á‰
2003 ,ÌÈÏÂÁ È˙·· ÛÒ‡�˘ ÈË�‚ Ú„ÈÓ ¯‚‡Ó ‰˙Â˘¯· ‰È‰˘ ¯Á‡Ï . È�ÂÈ „Ú ÌÏÂ‡2004 , ‡Ï

‰È‰ „¯˘Ó‰˘ ‡ˆÓ�ÔÈÈ�Ú‰ ¯Â¯È·Ï ÏÚÙÂ ÍÎÏ ¯Ú . 

 

 

 תרופות ניסוי

 תנאי ניסוי של תרופות 

מנהלת המכו� לביקורת ותקני� של חומרי רפואה  פנתה 2003 ובמרס 2003בינואר , 2001בפברואר 
על תנאי ניסוי נאותי� מער� בקרה הצור� להקי� בעניי� ל המשרד "ראש מינהל טכנולוגיות ולמנכל

, רי� בישראל באופ� שגרתי ניסויי� ללא בקרת תנאי הניסוי של התרופותמאש, בריהד ל.לניסויי�
החלי� על בדיקות , GCP) GOOD CLINICAL PRACTICE(92!תנאי� הנדרשי� על פי כללי ה

, לדבריה, וקיימת, הדרישה לקיו� תנאי� נאותי� לניסויי� היא בסיסית. מעבדה המתבצעות בניסויי�
יש ,  הניסויי� הנעשי� בשנה באר2,000$!מכ, לדעתה. ישראלא� לא קיימת ב, ב"באירופה ובארה

 לעומת תרופה 94 של תרופה גנרית93לתת קדימות לבקרת הניסויי� הבודקי� זמינות ביולוגית
כי חברות ישראליות שקיבלו , עוד הדגישה. ואחר כ� להרחיב את הבקרה על שאר הניסויי�, 95אתית

להכניס את , בהיעדר אישורי� ישראליי�, ה מתקשותאישורי� לניסויי� במרכזי� רפואיי� באירופ
 .התרופות לאירופה

‰ÏÚ‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ,˙¯Â˜È·‰ ÌÂÈÒ „ÚÂÓ „Ú ÈÎ , ËÒÂ‚Â‡2004 , Í¯ÚÓ Ì˜Â‰ ‡Ï
ÌÈÈÂÒÈ�Ï ˙Â„ÚÂÈÓ‰ ˙ÂÙÂ¯˙ Ï˘ ÈÂÒÈ� È‡�˙ ÏÚ ‰¯˜· . ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ ÚÈ„Â‰ „¯˘Ó‰

 ¯·Óˆ„Ó Â˙·Â˘˙·2004 ,Â�‚�Ó ˙Ó˜‰ ÏÂ˜˘È ‡Â‰˘‰ÊÎ Ô. 

 

 

__________________ 

 וה� נקבעו בידי ארגו� , כללי� אלה מהווי� סטנדרד בינלאומי בניהול מחקרי� קליניי� בינלאומיי� 92

 וחברי� בו �1990שנוסד ב)  (�ICH INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONIZATIONה
לאחד היבטי� , בי� השאר, מטרות הארגו�. אירופה ויפ�, ב"ארה: גי� משלושה שווקי� בעול�נצי

מדעיי� וטכניי� של רישו� תרופות ברחבי העול� ולזרז הליכי פיתוח ואישור בעול� תו" כדי שמירה 
 �ניסויי� קליניי� , אורלי טמיר ויהושע שמר(בטיחות ויעילות , על סטנדרדי� גבוהי� של איכות

 ' עמ, )2004מרס (' חוברת ג, 143הרפואה כר" , רגולציה ונתוני� עדכניי�, תפתחות היסטוריתה

537�541.( 

 .מהירות ספיגת החומר הפעיל והגעתו לאברי המטרה 93

המכילה אות� רכיבי� פעילי� המצויי� בתרופה ויש לה , תרופה שהיא חיקוי של התרופה המקורית 94
 .אותה זמינות ביולוגית

 . מקורית שפותחה לאחר מחקרתרופה 95
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 אחסו� וניפוק של תרופות ניסוי

כי לא ינופקו סמי מרפא או , בי� השאר,  קובעת1981!א"התשמ, ]נוסח חדש[פקודת הרוקחי�  .1
או הרוקח המורשה הממלא את , אלא בהשגחת הרוקח האחראי, רעלי� רפואיי� בבית מרקחת

כי תרופות הרשומות , י� זההנוהל קובע בעני. הוא הדי� לניפוק סמי מרפא בבתי חולי�; מקומו
אספקת מוצר המחקר למוסד הרפואי ; בישראל ינופקו באמצעות בית המרקחת של המוסד הרפואי

, מוצר מחקר יסופק; אחסונו וניפוקו למטופלי� ה� באחריות החוקר הראשי, המשתת+ בניסוי
ועדה המוסדית אלא א� כ� החליטה הו, יאוחס� וינופק בתיאו� ע� בית המרקחת של המוסד הרפואי

 .אחרת

רק , 96כי מארבעה ניסויי� שנבדקו בתרופות שרשומות באר$, הביקורת בבאר יעקב העלתה .2
נרשמה תרופת הניסוי בבית המרקחת , באחד שנעשה ביוזמתה של חברה מסחרית ובמימונה

מאוחסנות במקומות , ושנעשה בה� שימוש בשלושה ניסויי�, תרופות שרשומות באר$. ואוחסנה בו
נעשה , לרבות ניפוק�, וכל הטיפול בה�, אצל החוקרי� המשתתפי� בניסויי�, שוני� בבית החולי�

כפי שנדרש בנוהל בעניי� תרופות , שלא באמצעות בית המרקחת ולא על ידי מנהלת בית המרקחת
תרופות אלה אינ� חייבות ברישו� בבית המרקחת בבית , ר הוועדה המוסדית"לדברי יו. רשומות
 . ולכ� הוא אינו מעורב תמיד בטיפול בה� ובאחסונ�,החולי�

 ¯·Óˆ„· ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘ÓÏ ·È˘‰ „¯˘Ó‰2004 , ÔÂÒÁ‡‰ ‡˘Â� ˙‡ ¯ÊÂÁ· ¯È‰·È ‡Â‰˘
ÈÂÒÈ� ˙ÂÙÂ¯˙ Ï˘ .‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ˙Ú„Ï , ÌÂÁ˙· ·ˆÓ‰ ˙‡ ÔÁ·È Ì‚ „¯˘Ó‰˘ ÈÂ‡¯

ÌÈ¯Á‡ ÌÈÏÂÁ È˙·· ‰Ê . 

 

 

 טיפול בתרופות שאינ� רשומות

 'ג29ש בתכשיר רפואי על פי הודעה אישור שימו

מפרטת מקרי� שבה� נית� לפטור , 1986!ו"התשמ, )תכשירי�( לתקנות הרוקחי� 29תקנה  .1
, מעמידה בכללי� שבתקנות לעניי� רישו� תכשיר רפואי, 97בהסכמת המנהל) ב"בית מרקחת וכיו(

בדבר תנאי� להסכמת בהודעה . ובכלל� הליכי� של בקרת איכות על התכשיר, ייבואו או שיווקו
כאשר התכשיר לא , 29כי נית� לקבל את הסכמתו בעניי� שנזכר בתקנה , בי� היתר, נקבע, 98המנהל

, "ניסויי פרטני בחולה מטעמי� של חמלה"והוא מיועד לטיפול , נרש� בישראל או במדינה כלשהי
 בשימוש לאחר שנחה דעתו כי התועלת, אישר את השימוש בתכשיר"ר הוועדה המוסדית "ויו

 ). 99'ג29 הודעה !להל� (וכ� ג� הוכח להנחת דעתו של המנהל , "בתכשיר עולה על הסיכו� הכרו� בו

__________________ 

שארבעה ניסויי� ,  נמצא2004�2001 ניסויי� שאושרו בבאר יעקב בשני� 56� מ15מבדיקת מסמכי  96
 .נעשו בתרופות שרשומות באר�

 לתקנות 29ל המשרד "צַל את הסמכות לאשר שימוש בתרופות שאינ  רשומות על פי תקנה "מנכ 97
 .שאי משרות רוקחיות באג) הרוקחותלנו, 1986�ו"התשמ, )תכשירי�(הרוקחי� 

 .5�2' עמ, )27.9.98, ט"בתשרי תשנ' ז (4684ילקוט הפרסומי�  98

 .זהו הכינוי הרווח במשרד לאישור האמור 99
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נעשה שימוש בתרופות לצור� התוויות השונות ' ג29כי באמצעות הודעה , הביקורת העלתה .2
' ג29השימוש בהודעה , לפי דברי המשרד. מההתוויות הרשומות שלה� לא לצורכי ניסויי� פרטניי�

בי� שה� רשומות באר$ בי� שאינ� , עונה על צור� גדל והול� לשימוש בתרופות שלא לפי התווית�
 . רשומות בה

 , 1,700, 1,400! אושרו כ2003!2001כי בשני� , מנתוני היחידה לשירותי רוקחות בשיבא עולה

באמצעות מספר הבקשות לתרופות ). בהתאמה(' ג29 בקשות לתרופות באמצעות הודעה 1,900!ו
 100ולשימוש מוסדי, 2,367 היה 2004יולי !2003לשימוש פרטני בשיבא בתקופה ינואר ' ג29הודעה 

684. 

שלא למטרה , ובמקרי� רבי�', ג29גורמי� שוני� התריעו לפני המשרד על השימוש בהודעה  .3
י בתי  העביר פורו� מנהל2002בינואר . ניסוי פרטני בחולה מטעמי� של חמלה: קרי, שנועדה לה

נועדה במקורה ' ג29כי הודעה , המרקחת בבתי החולי� את עמדתו למנהלת אג+ הרוקחות וציי�
נעשה שימוש שגרתי בהודעה זו ...כיו� "...אול� , לאפשר מת� טיפולי� חריגי� בתנאי� מיוחדי�

. ולא נעשית כל בקרת איכות על התרופות, "על מנת לאפשר טיפולי� להתוויות שאינ� רשומות
תשמש היתר לשימוש בתרופות שאינ� רשומות רק במקרי� ' ג29שהודעה , צת הפורו� הייתההמל

 פנתה ג� מנהלת שירותי רוקחות בשיבא למנהלת אג+ 2002בפברואר וביוני ; פרטניי� יוצאי דופ�
 . ל המשרד בנושא זה" פנה מנהל ברזילי למנכ2004וביוני , הרוקחות בעניי�

ÔÈÈˆÏ ÈÂ‡¯‰ ÔÓ ,¯Ù ÌÈ¯˜Ó·˘ ‰Ú„Â‰ ˙ÂÚˆÓ‡· ÌÈ¯˘Â‡Ó‰ ÌÈÈ�Ë29‚ ,' „¯˘Ó‰ ˘¯Â„
ÏÂÙÈË‰ ˙Â‡ˆÂ˙ ÏÚ ÂÏ ÁÂÂ„Ï ÌÈ‡ÙÂ¯‰Ó ,‰Ï˘ È‡ÂÂÏ‰ ˙ÂÚÙÂ˙ ÏÚÂ ‰ÙÂ¯˙‰ ˙ÂÏÈÚÈ ÏÚ ,

 Ì‰È˙ÂÓ˘ ËÂ¯ÈÙ ‡ÏÏ ÌÈÏÂÁ Ï˘ ·¯ ¯ÙÒÓÏ È‡ÂÙ¯ ¯È˘Î˙ Ï˘ ˙ÂÏÂ„‚ ˙ÂÈÂÓÎ ˙˜ÙÒ‡ ÂÏÈ‡Â
È„ÒÂÓ ¯Â˘È‡ ˙ÂÚˆÓ‡· ,‰ ˙ÂÏÈÚÈ ÏÚ ÁÂÂ„ÏÂ ·Â˜ÚÏ ˙¯˘Ù‡Ó ‰�È‡‰ÙÂ¯˙ . ÌÈÚ�Ó� ÍÎ·

˙ÂÓÂ˘¯ Ô�È‡˘ ˙ÂÈÂÂ˙‰· ˙ÂÙÂ¯˙‰ ˙ÂÏÈÚÈ ÏÚ ÁÂ˜ÈÙÂ ‰¯˜· , ÌÈÎÂ¯Î‰ ÌÈ�ÂÎÈÒ‰ ÏÚÂ
‰Ï‡ ˙ÂÈÂÂ˙‰· Ô˙ÏÈË�· . 

‰ÏÂÚ ÏÈÚÏ ¯ÂÓ‡‰Ó , ˙ÂÙÂ¯˙· Â‡ ˙ÂÓÂ˘¯ Ô�È‡˘ ˙ÂÙÂ¯˙· Ï„‚Â ÍÏÂ‰ Í¯Âˆ Ï˘· ÈÎ
˙Â¯˘Â‡Ó Ô�È‡ Ô‰Ï ˙Â˘˜Â·Ó‰ ˙ÂÈÂÂ˙‰‰˘ ˙ÂÓÂ˘¯ , ˙ÂÚ„Â‰· ·¯ ˘ÂÓÈ˘ ‰˘Ú�29‚ ' ‡Â‰Â

ÌÈÈ„ÒÂÓ ÌÈ¯Â˘È‡Ï Ì‚ ‰˘Ú� . ¯Â˜Ó· ‰„ÚÂ� ‡Ï ‡È‰˘ ÍÎ ÏÚ ÚÈ·ˆÓ ‰Ú„Â‰· ÌÈ‡�˙‰ ÁÒÂ�
ÂÊ Í¯„· Û¯Â‚ ˘ÂÓÈ˘Ï ,‰ÏÓÁ ÈÓÚËÓ ÌÈÈ�Ë¯Ù ÌÈÏÂÁ· ÈÈÂÒÈ� ÏÂÙÈË ÈÎ¯ÂˆÏ ‡Ï‡ . ÁÎÂ�Ï

ÍÎÏ Ú‚Â�· ÌÈ�Â˘ ÌÈÓ¯Â‚ ˙Â„ÓÚ Ï˘·Â ‰ÚÙÂ˙‰ Û˜È‰ , ‰ÓÈ‡˙Ó ‰¯„Ò‰ ÏÂ˜˘Ï „¯˘Ó‰ ÏÚ
‰Ê ÌÂÁ˙· ,˜˘ÈÈ˘ ÍÂ˙ÂÈË·È‰ ÏÎ ÂÏ. 

 

 

 לצור� אישור תכשירי� רפואיי� ' ג29שימוש בהודעה 

 לא רשומי� לילדי� 

 ועדה בנושא אישור תרופות 101 הקימה המועצה הלאומית לבריאות הילד ופדיאטריה1998בנובמבר 
בכ� שתרופות רבות הניתנות לילדי� , בי� היתר, הוועדה דנה).  הוועדה!להל� בפרק זה (לילדי� 

כדי להבהיר מה� . 'ג29ורופאי� משיגי� אות� באמצעות הודעה , תוויית� היא למבוגרי�ה, באר$

__________________ 

אספקת כמויות גדולות של תכשיר רפואי המיועדת למספר רב של חולי� ללא פירוט שמותיה� או  100
 .'ג29פרטי� אחרי� שלה� באמצעות הודעה 

תפקיד� לסייע . צות הלאומיות ה� גופי� מייעצי� מקצועיי� של המשרד בתחומי הבריאות השוני�המוע 101
 .בנוגע לאימו� טכנולוגיות וגישות טיפוליות חדשות, בי� היתר, למשרד בהתוויית מדיניות ולייע� לו
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ר " ליו2000שהוגש בינואר , בדוח הסופי, בי� השאר, הומל$, התרופות שנית� לתת לילדי� בדר� זו
שאג+ הרוקחות במשרד יכי� רשימה של תרופות חשובות לשימוש בילדי� שסופקו , המועצה

עוד הומל$ להקי� מנגנו� לאיסו+ נתוני� . המשרד אימ$ המלצה זו. 'ג29ודעה לילדי� באמצעות ה
 2003אול� באפריל ובדצמבר . 'ג29על תופעות לוואי של תרופות שניתנו לילדי� באמצעות הודעה 

כי ההמלצות , שהקימה הוועדה ע� הגשת המלצותיה, העלה צוות מעקב לבחינת המלצות הוועדה
 . לא בוצעו

וההתוויות , כי חלק ניכר מהתרופות הניתנות לילדי� אינ� נבדקות בניסויי� בילדי�, וותעוד ציי� הצ
 ".מצב זה טומ� בחובו סיכוני�"שלה� מתאימות למבוגרי� בלבד ו

כי חברי צוות המעקב בודקי� את ,  הודיע המשרד2004בתשובתו למשרד מבקר המדינה בדצמבר 
חברות , י� בשיתו+ ההסתדרות הרפואית בישראלהאפשרות להוציא קוב$ תרופות מאושרות לילד

 .התרופות והמשרד

 

 

  רפואיי	 בבני אד	ניסויי	 חוק הצעת

לרבות , הדורש התייחסות לסוגיות מתחומי� שוני�, עשיית ניסויי� בבני אד� הוא נושא מורכב
ינ� והתקנות הקיימות א, כיו� מוסדר הנושא בחקיקת משנה. אתיות ומינהליות, סוגיות משפטיות

ועקב , המשרד הכיר בצור� להסדיר נושאי� אלה. כוללות התייחסות מלאה לסוגיות רבות בתחו�
 . ראשיתחקיקהל כי יש להזדקק, סבר 102" בחקיקת משנהנושאי� מסוימי�סמכות להסדיר חוסר "

 בהשתתפות נציגי המשרד ונציגי גופי� אחרי� ועדות המשרד שש ל" מנכמינה 1997במאי  .1
הוועדות הגישו את סיכומי . ניסויי�ה נושא אתבחקיקה שתסדיר תשתית מקצועית הכנת צור� ל

, ולי�חניסויי� מחו$ לבתי בה� , וה� עסקו בנושאי� שוני�, עבודת� למשרד לאחר כחצי שנה
 במשרד הלשכה המשפטיתהעבירה  1998 בינואר.  להשתתפות בניסויהסכמה מדעת וניסויי� גנטיי�

 . קבלת הערותיה�לש� , האמורה להחלי+ את התקנות,  חוקהצעת שלטיוטה שוני� גורמי� ל

, טיוטת הצעת החוק עוסקת בכמה נושאי� בתחו� הניסויי� שהתקנות הקיימות אינ� עוסקות בה�
 צור� בשקיפותה;  הניסויי�על פיקוחובקרה ; 103התייחסות להצהרת הלסינקי על עדכוניה: וביניה�

הרחבת האפשרות לעשות ניסויי� ג� מחו$ לבתי ;  הניסויי�פרסו� תוצאות חיוביות ושליליות שלב
 .חולי�

נעשי� ניסויי� ג� מחו$ לבתי החולי� , א+ שהתקנות מסדירות עשיית ניסויי� בבתי החולי� .2
בדר� כלל באישור ועדה מוסדית , כגו� במרפאות קופות חולי� בקהילה ובמוסדות להשכלה גבוהה

 . של אחד מבתי החולי�

בי� ,  להנהלת המשרד104 המליצה הוועדה לקביעת דפוסי� למחקר רפואי בקהילה2003בנובמבר 
. ידי הפעלה של ועדות הלסינקי קהילתיות!על, בי� היתר, שהמחקר הרפואי בקהילה ייעשה, השאר

להקי� כי יש צור� , ל המשרד" כתבה הכללית למנכ2004בפברואר . המשרד אימ$ את ההמלצות

__________________ 

כפי שעולה מתשובת לשכת היועצת המשפטית במשרד הבריאות למשרד מבקר המדינה בספטמבר  102
2004 . 

החוקיי�  של הנציגי� הסכמה מדעת לע נוס" ,של קטיני� הסכמה מדעת מת� חובתבנוגע ל, למשל 103
בנוגע לתפקיד הוועדה המוסדית בפיקוח על ניסויי� ובנוגע ,  על הניסויי�בקרהחובת בנוגע ל, שלה�

 ).בו$אי�(פלצבו תרופות צמצו� ניסויי� בל

 .למחקר רפואי בישראל שבמשרדהוועדה הוקמה כאחת מהוועדות של המועצה  104
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; הלשכה המשפטית של המשרד תטפל בקידו� הנושאל השיב ש"נכוהמ, ועדת הלסינקי בקהילה
הוא ציי� . ל המשרד" פנה ג� דֵקָ� הפקולטה לרפואה באוניברסיטת תל אביב אל מנכ2004במאי 

  .וביקש לקד� את החקיקה שתאפשר עשיית ניסויי� מחו$ לבתי חולי�, שטיפול בהצעת החוק מתעכב

. 2002נוסח הצעת החוק היה בדצמבר  הכנתד בעניי� שהתקיי� בהנהלת המשר האחרו� הדיו� .3
כי לקראת הבאת הצעת החוק לאישור הממשלה יוכ� תזכיר ,  המשפטיתהלשכה הבאותו דיו� מסר

ת היועצת ווחה לשכי ד2004 אפריל אול� ב.כל משרדי הממשלהב ויופ$רו+ דברי הסבר י בצהחוק
בעקבות חוק ו, סבר להצעת החוק דברי העדיי�כי לא נכתבו , ל" למנכהמשפטיתהמשפטית 

 הורה ל"המנכ. טיוטה הקיימת של הצעת החוקשנות את הל יש ,2004ההסדרי� שהתקבל בשנת 
המשפטית של היועצת  תלשכ.  את הטיפול בהצעת החוק האמורהלקד� ת היועצת המשפטיתללשכ

 שוני� יותקדימו עומס עבודה וסדרי עקבש, 2004 הודיעה למשרד מבקר המדינה בספטמבר המשרד
 .תזכירה הכנת בשלביכי החוק נמצא ו, החוקבמשרד חלו לעתי� הפסקות בקידו� הצעת 

, שהחקיקה בתחו� זה היא מלאכה מורכבת, 2004המשרד השיב למשרד מבקר המדינה בדצמבר 
להפי$ " ייעשה מאמ$"ש, הוא הוסי+. ותקופת הכנה מתאימה חיונית להשגת תוצאה מקיפה ויסודית

 .2005וק במהל� שנת את תזכיר הח

 ¯ÂÓ‡‰ÓÏÈÚÏ‰ÏÂÚ  , Ú·˘ Í˘Ó· ÈÎ‰ÌÈ�˘)  Ê‡Ó1997 (· „¯˘Ó‰ ˜ÒÂÚ Ô‰·˘ Ï˘ ˙ÂËÂÈË
 ˙Úˆ‰˜ÂÁ‰ ,˙È˘‡¯ ‰˜È˜Á· ÌÈÈÂÒÈ�‰ ÌÂÁ˙ ¯„ÒÂ‰ Ì¯Ë .˙Ú„Ï‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó  ,

ÌÈ·ÂÎÈÚ‰ ÌÈ˘˜Ó ˙�Î‰· ÏÚ ˜ÂÁ‰ ˙ÈÈ˘ÚÈ˜�ÈÒÏ‰ ˙¯‰ˆ‰ ÁÂ¯· ı¯‡· ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ÌÈÈÂÒÈ�  
‰˙�Î„ÂÚÓ , ÈÙÏËÒ¯„�„ÌÈ ÌÈÈÓÂ‡Ï�È· ‰ ˙Â�È„Ó· ÌÈÏ·Â˜Ó˙ÂÁ˙ÂÙÓ, „ÂÓÚÏ È„Î˙Â¯Á˙·  

Ô˙‡.  

 

✯ 

 

ÔÂÁ·‡ ÈÎÈÏ‰ ¯ÂÙÈ˘ÏÂ Ú„Ó‰Â ‰‡ÂÙ¯‰ ÌÂ„È˜Ï ¯˙ÂÈ· ÌÈÈ�ÂÈÁ Ì„‡ È�·· ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ÌÈÈÂÒÈ� ,
˙ÂÏÁÓ Ï˘ ‰ÚÈ�ÓÂ ÈÂÙÈ¯ .ÈÓÏÂÚ‰ ˙Â‡È¯·‰ ÔÂ‚¯‡ È„È· ‰˘·Â‚˘ È˜�ÈÒÏ‰ ˙¯‰ˆ‰· , ÂÚ·˜�
ÌÈÓÎÒÂÓ ÌÈÈ˙‡ ˙Â�Â¯˜Ú .Â¯˜Ú ˙ÂÈÚ„Ó ‰„ÈÓ ˙ÂÓ‡ ÈÙ ÏÚ ÌÈÈÂÒÈ� ˙ÎÈ¯Ú ÌÈ·ÈÈÁÓ ‰Ï‡ ˙Â�

Ì‰·˘ ˙ÏÚÂ˙‰ ˙ÓÂÚÏ ÈÂÒÈ�· ÌÈÙ˙˙˘ÓÏ ÔÂÎÈÒ‰ ˙Î¯Ú‰ ÍÂ˙ ˙ÂÏ·Â˜Ó . ‰Ï‡ ˙Â�Â¯˜Ú
Ï‰Â�·Â ˙Â�˜˙· ÌÈË¯ÂÙÓ , ˙È�ÙÂ‚‰Â ˙È˘Ù�‰ Ì˙ÂÓÏ˘Â ÌÓÂÏ˘ ˙¯ÈÓ˘Ï ‰‚‡„‰ ÌÒÈÒ··Â

ÈÂÒÈ�· ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ Ï˘. 

‰ÏÚ‰ ‰�È„Ó‰ ¯˜·Ó „¯˘Ó ,„·ÂÚ‰ ˙Â¯ÓÏ ÈÎ ÈÈÁÏ Ú‚Â�Â „ÁÂÈÓ· ˘È‚¯ ÌÈÈÂÒÈ�‰ ÔÈÈ�Ú˘ ‰
Ì„‡ È�· ,¯˙ÂÈ· ÌˆÓÂˆÓ ‰È‰ Ì¯Â˘È‡ ÈÎÈÏ‰Â ÌÈÈÂÒÈ�‰ ÚÂˆÈ· ÏÚ „¯˘Ó‰ ÁÂ˜ÈÙ , ËÚÓÎ

ÌÈÈÂÒÈ�‰ ÚÂˆÈ· ÏÚ ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ Ï˘ ÁÂ˜ÈÙ ‰È‰ ‡ÏÂ , Ì‰È˙ÂÈÂÎÊ Â¯Ó˘� „ÈÓ˙ ‡ÏÂ
ÌÈÙ˙˙˘Ó‰ Ï˘ ,Ï‰Â�·Â ˙Â�˜˙· ˘¯„�Î . 
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ÔÙÂ‡· ËÈÏÁ‰Ï ÌÈÏÂÁ‰ ˙ÂÈÂÎÊ ÂÚ‚Ù� ÈÂÒÈ�· Û˙˙˘‰Ï Ì‡ È�ÂÈÁ‰ Ú„ÈÓ‰ „ÂÒÈ ÏÚÂ Ú„ÂÓ 
˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ÈÒÙÂË ÏÚ ÂÓ˙ÁÂ‰ ‡Ï ÌÈÙ˙˙˘Ó Ì‰·˘ ÌÈ¯˜Ó· , ÂÓ˙ÁÂ‰ Ì‰· ÌÈ¯˜Ó·

 ‰ÓÎÒ‰ Ô˙ÓÏ ÌÈ¯È˘Î ÂÈ‰ ‡Ï Ì‰˘ ÍÎÏ ˙ÂÈˆ˜È„�È‡ ÂÈ‰˘ ÌÈ˘È˘˜Â ÌÈÈ¯Ë‡ÈÎÈÒÙ ÌÈÏÂÁ
˙Ú„Ó ,Ò‰ ˙Â„Â‡ ÏÚ ÌÈ·Â˘Á ÌÈË¯Ù ÌÈÙ˙˙˘ÓÏ Â¯ÒÓ� ‡Ï Ì‰·˘ ÌÈ¯˜Ó·Â ÌÈ�ÂÎÈ

ÌÈÈÂÒÈ�· ÌÈÎÂ¯Î‰ ;Ì‰· ÌÈÙ˙˙˘ÓÏ ÌÈ˜Ê�Ï ÌÈÓ¯Â‚‰ ÌÈÈÂÒÈ� ˜ÈÒÙ‰Ï ‰È‰È Ô˙È�˘ ˙�Ó ÏÚ ,
ÌÈÈÂ�È˘ Ì‰· ˙Â˘ÚÏ Â‡ , ÌÈÚÂ¯È‡ ÏÚ ÌÈÁÂÂÈ„ Ï·˜Ï ˙ÂÈ„ÒÂÓ‰ ˙Â„ÚÂÂ‰ ÏÚÂ „¯˘Ó‰ ÏÚ

Ì‰Ï ÍÂÓÒ· ÌÈ¯ÂÓÁ ÌÈ‚È¯Á .‡ˆÓ� ÌÏÂ‡ ,‰˘Ú� „ÈÓ˙ ‡Ï ¯·„‰˘ ; ÌÈÏÂÁ È˙· ¯˘‡Î
ÚÏ· ˙ÂÎÓÒ ÌÓˆÚÏ ÌÈÏËÂ� ‰˘ÚÓÏ Ì‰˘ ÌÈÈÂÒÈ� ¯˘‡Ï ˙È„"ÌÈ‚È¯Á" , ˙‡ ÌÈ¯ÙÓ Ì‰

˙Â�˜˙‰ ˙‡¯Â‰ ,ÌÈ„ÁÂÈÓ‰ Ì‰È�ÈÈÙ‡Ó Ï˘· „¯˘Ó‰ Ï˘ ‡È‰ Ì¯˘‡Ï ˙ÂÎÓÒ‰ ‰ÈÙÏ˘ ;
 ˙ÂÈÂÎÊ ÏÚ „ÁÂÈÓ· ˙È�„Ù˜ ‰¯ÈÓ˘· Í¯Âˆ ÌÈÈ˜Â ¯˙ÂÈ· ·Î¯ÂÓ ‡Â‰ ÌÈÈË�‚ ÌÈÈÂÒÈ�· ÏÂÙÈË‰

Ë¯Ù‰ .‡Ó ‰˘ÚÓÏ ‰ÓÈ˜‰˘ ˙Á‡ ‰¯·Á Ï˘ ˙Â˘˜·· „¯˘Ó‰ Ï˘ ÂÏÂÙÈË ÈË�‚ Ú„ÈÓ ¯‚
ÍÎÓ ˙ÂÚ·Â�‰ ˙ÂÈÂÚÓ˘Ó‰ ÏÎ ÈÂ‡¯Î ÂÏ˜˘� ‰ÏÈÁ˙ÎÏÓ˘ „ÈÚÓ Â�È‡. 

‰˙ÏÚ‰ ˙¯Â˜È·‰ ,¯˙È‰ ÔÈ· ,„ÏÙˆ¯‰·Â ÔÏÙ˜· Â˘Ú�˘ ÌÈÈÂÒÈ� È�˘ ÏÚ ÌÈ‡ˆÓÓ , ÌÈ„ÈÚÓ‰
Ú˘È È¯ÒÁ ÌÈ˘È˘˜· ÌÈÈÂÒÈ� È�˘ ˙ÈÈ˘Ú· ÌÈÏÂÁ‰ È˙· È�˘· ÌÈÏ„ÁÓ ÏÚ . 

ÂÒÈ�· ÌÈÎÂ¯Î‰ ÌÈË·È‰‰ ˙ˆ˜Ó· ˜¯ ˙Â˜ÒÂÚ ˙Â�˜˙‰ÌÈÈ ; ˙�˘Ó1997 „¯˘Ó‰ ÔÈÎÓ  ˙ÂËÂÈË
 ˙Úˆ‰ Ï˘˜ÂÁÌ„‡ È�·· ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ÌÈÈÂÒÈ�  . ˙‡ ‰·¯ ‰„ÈÓ· ÌÈ˘ÈÁÓÓ ˙¯Â˜È·‰ È‡ˆÓÓ

ÂÊ ‰˜È˜Á ÌÂ„È˜· Í¯Âˆ‰ ,Ï˘ÓÏ ,ÌÈÏÂÁ È˙·Ï ıÂÁÓ ÌÈÈÂÒÈ� ˙ÈÈ˘ÚÏ Ú‚Â�· , ˙‡Â ˙·ÂÁ
‰‰¯˜·‰Ï‡ ÌÈÈÂÒÈ� ÏÚ  . 

Ó ÌÈÈÂ�È˘ ÏÏÂÁÏ „¯˘Ó‰ ˙‡ ‡ÂÙ‡ ÌÈ·ÈÈÁÓ ˙¯Â˜È·‰ È‡ˆÓÓ ÁÈË·‰Ï È„Î ÌÈÈ˙Â‰
ÏÚ ÂÚˆÂ·È ÌÈÈÂÒÈ�˘-ÏÚÂ È˜�ÈÒÏ‰ ˙¯‰ˆ‰ ÈÙ-Ï‰Â�·Â ˙Â�˜˙· ÂÚ·˜�˘ ÌÈÏÏÎ‰ ÈÙ ; ÚÂ·˜Ï

Ì¯È„Ò‰Ï ˘È˘Â Â¯„ÒÂ‰ Ì¯Ë˘ ÌÈ�ÈÈ�Ú· ÌÈË¯ÂÙÓ ÌÈÏÏÎ , ˙Ï·˜Ï ÌÈ„ÁÂÈÓ ÌÈÏÏÎ ÔÂ‚Î
˙Ú„Ó ‰ÓÎÒ‰ ,ÌÈÈ·ÈËÈ�‚Â˜ ÌÈÈÂ˜ÈÏÓ ÌÈÏ·ÂÒ ÈÂÒÈ�‰ ÈÙ˙˙˘Ó ¯˘‡Î ; ˙ÂÙÈÁ„· ˘·‚ÏÂ
Â ‰¯˜· ÈÚˆÓ‡ÌÈÈÂ‡¯ ÁÂ˜ÈÙ. 

 


