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  1פרק  

  סמכויותיה ואופ� עבודתה, הבדיקההקמתה של ועדת 

  
לאחר שמקצת מהחיילי� , בכלי התקשורת 2נחש) ניסוי עומר  2007בחודש מאי 

תפו בו התלוננו על כ# ששותפו בניסוי סודי בו חוסנו בתכשיר כנגד מחלת שהשת

עוד טענו כי חיל .  לתופעות קשות ולנזק בריאותי, לטענת�, שגר� לה�, האנטרקס

התנער מאחריותו כלפיה� ונמנע מלתת מענה , כמבצע הניסוי, ל"הרפואה בצה

) ר"קרפ(קצי� רפואה ראשי , לוי יחזקאל' דר פנה, כ#בעקבות .  לבעיותיה� הרפואיות

בבקשה למנות ועדת , )י"הר(להסתדרות הרפואית בישראל , )29.5.2007( באותה עת

מינוי הוועדה הוטל על .  2שתחקור את התנהלות ניסוי עומר , בדיקה בלתי תלויה

  .י"ר הלשכה לאתיקה של הר"יו, אבינוע� רכס' פרופ

  

אלינור ' דר, אריה בס' פרופ, )וועדההר "יו(ראוב� פורת ' מונו פרופ כחברי� בוועדה

ר ועדת הלסינקי "יו(מאיר להב ' דר ;י"מהלשכה לאתיקה של הר דוד צנג�' דרו, גוש�

כנציג ) נשיא מכו� ויצמ� לשעבר(איל� חת ' ופרופ ,)ש רבי�"של המרכז הרפואי ע

 .ה פרי כיועצת משפטיתד אדו"את הוועדה ליוותה עו.  ציבורה

  
י "חברי הלשכה לאתיקה של הרמבי� .  לא הייתה מקרית עדהוובחירת� של חברי ה

 ;מוסדות וגופי� הקשורי� לרפואה, התנהלות של רופאי�בדיקת בעלי ניסיו� בנבחרו 

ובעלי , עריכת מחקרי� וניסויי� ;בנושאי� השייכי� לתפקוד אתי ומקצועי רפואי

ש על ניסיו� הוש� דגבבחירה .  ניסיו� קוד� בהשתתפות בועדות בדיקה או חקירה

שכיהנו  וועדהחברי  שלושה מונוולכ�  ,מחקרי� רפואיי� שלבהליכי אישור ופיקוח 

' דר, בס' פרופ(יושבי ראש של ועדות הלסינקי ברמה מוסדית או ארצית או מכהני� כ

מיקרוביולוג , חת' פרופ נבחר, שאינו רופא כנציג הציבור).  פורת' להב ופרופ

  .קר ובניהולבעל ניסיו� רב במח, בהכשרתו

  
היו  ,י"י הלשכה לאתיקה של הר"ע הוגדרו מלכתחילהכפי ש, וועדהסמכויותיה של ה

עמידה בנהלי� , כלומר, מבחינה אתית, �2 בדיקה מקיפה של ניסוי עומר בעיקר

 ש�ל.  אופ� ניהול הניסוי –ומבחינה מעשית , הנדרשי� לצור# ביצוע ניסוי בבני אד�

כגו� החלטות על  ,לחקור כל נושא הקשור בניסוירשות ל "מצה וועדהכ# קבלה ה

כל נחשפה ל הוועדה.  דר# אישורו וניהולו ודר# ביצועו הלכה למעשה, ביצוע הניסוי

  .שנתבקש על ידה,  ילרבות חומר מסווג או סוד, נטיוחומר רלו

  
יפורס�  ח החקירה"דושוכ� הוסכ� , דרשירשות לזמ� עדי� ככל שי ניתנה לוועדה

  .עבודת הוועדה  ת הציבור בתו�ויועמד לרשו
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החומר .  שכלל אלפי מסמכי� הקשורי� בניסוי ,קבלה לידיה חומר רב וועדהה

את המסמכי� הקשורי� לאישור  ,בי� השאר ,י חיל הרפואה כלל"ע וועדהשסופק ל

אופ� הבקרה על , )החקירה למועד תו�הידועות עד (תוצאותיו , אופ� ביצועו, הניסוי

את כל המידע  וועדהחיל הרפואה העמיד לרשות ה.  רבי� נוספי�הניסוי ומסמכי� 

 .במהל# החקירה שנתבקש על ידה

  
 %והישיבה הראשונה שבה זומנו עדי� הייתה ב 2007הוועדה החלה לפעול בחודש יוני 

.  י ברמת ג�"במשרדי הרהתקיימו אליה� זומנו עדי�  וועדהישיבות ה.  18.7.2007

 ,� בומשתתפיהאו  ומבצעי, הניסוי לא נוכחות עורכיקיימה ג� ישיבות ל וועדהה

    .חקירה כיעדכו� והתוויית דר, להגדיר אפיקי בדיקה וחקירה שנועדו

 
בחירת החיילי� לא .  מחיל הרפואה לזמ� חיילי� שהשתתפו בניסויבקשה  וועדהה

אלא נקבעה באופ� שרירותי  ,או מי שהיה קשור לניסוי ,י חיל הרפואה"נעשתה ע

, תלוי בחיל הרפואה באופ� בלתי, ג� פנתה לחיילי� וועדהה.  וועדהי ה"י עואקרא

.  חייל שהשתת) בניסוי למסור עדותכל  שהזמינו, באמצעות מודעות בעיתונות

, בעקבות התאגדות של מקצת מהחיילי� שהשתתפו בניסוי לקבוצת מאבק, בנוס)

בניסיו� , ות בא כוח�ה� באופ� ישיר וה� באמצע, פנתה אליה� הוועדה מספר פעמי�

שריכז , )א"רל(נעשתה ג� פנייה לארגו� רופאי� לזכויות אד� .  לקבל את עדויותיה�

  .בבקשה להפנות� למת� עדות בפני הוועדה, עדויות של חיילי� שהשתתפו בניסוי

  
ב כנספח "מצ(שעל פיו נערכו הראיונות ע� העדי� השוני� שאלו� חיברה  הוועדה

גיל� בעת גיוס� (לות הקשורות למידע כללי על החיילי� שאהשאלו� כלל ").  א"

הנוגעות שאלות , )'שירתו וכובה יחידה צבאית ה , שלב הכשרת� הצבאית, לניסוי

מידת ההבנה , סוג ההסבר(באותה עת לה� הלי# גיוס� למחקר וההסבר שנית� ל

 יאתזמ� לקרלה� די הא� נית� , הא� נית� טופס הסכמה מדעת, הסבר שנית�ל

הא� , שאלות ולהתייע/ אפשרות לשאוללה� הא� ניתנה , סבר וטופס ההסכמההה

ארע לאשר היו שאלות הקשורות , בנוס).  )ועוד, הלי# הגיוס לווה באילו/ או כפייה

 ,לדעת�, התפתחות תופעות לוואי או תחלואה הקשורה(תו# כדי הניסוי ולאחריו 

המשי# ולהשתת) בניסוי הא� אולצו ל, בהשתתפות בניסוי וכיצד התמודדו עמה

החיילי� ).  כיצד נער# המעקב הרפואי ועוד, � להפסיקנלמרות שהביעו את רצו

בהיות� מבוגרי� יותר או מחו/ , נשאלו ג� א� היו מסכימי� להשתת) בניסוי היו�

ניתנה לחיילי� אפשרות  ,הקבועות בשאלו� מעבר לשאלות.  למסגרת צבאית

אחדי� .  יישאר אנונימי שיימסרכי המידע להתבטא באופ� חופשי והובטח לה� 
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 –תוכל  וועדהסודיות על מנת שהעל מהחיילי� התבקשו לחתו� על טופס ויתור 

  .לעיי� בתיק המחקר שלה� % בהסכמת� 

  
בחלק מהמקרי� התקיימו הראיונות ע� החיילי� בפורו� מליאת הוועדה במשרדי 

שני חברי� שראיינו בנות ת לקבוצובמקרי� אחרי� התפצלה הוועדה .  י ברמת ג�"הר

היענות� את  ולהגבירעל החיילי�  כדי להקל ,את החיילי� במקומות שוני� באר/

ח "ובי, ח אס) הרופא בצריפי�"בי, הומרכז הרפואי רבי� בפתח תקובח בילינסו� "בי(

ע� המשתתפי� בניסוי נעשו נוספי� ראיונות ).  הדסה הר הצופי� בירושלי�

  .הטלפו�באמצעות 
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  2 פרק

  מבוא

  

החשש מפני מתקפה על ישראל בנשק ביולוגי שיכלול , על פי המידע שנמסר לוועדה

, של המאה הקודמת 90 %הוביל את מקבלי ההחלטות בשנות ה, נבגי אנטרקס

כפי שעלולות לקרות , לבדיקת אפשרויות למנוע תחלואה ותמותה בהיק) גדול

בזמ� מלחמת המפר/ .  כתוצאה מחשיפה של מרכזי אוכלוסיה להתקפה מסוג זה

.  מחייליו בחיסו� כנגד אנטרקס 150,000 %חיס� הצבא האמריקאי כ) 1991(הראשונה 

שהוכח כי , בשל החשש שלעיראק, במיוחד חוסנו החיילי� שנשלחו להלח� בעיראק

יש , )איראנית(וצבאית ) כורדית(השתמשה בעבר בנשק כימי כנגד אוכלוסיה אזרחית 

  .שעלול להיות מופנה כנגד החיילי� האמריקאיי�, )קסאנטר(ג� נשק ביולוגי 

  

במצב� , אול� מאחר שחיידקי האנטרקס, הטיפול באנטרקס הינו טיפול אנטיביוטי

עלול , צמחייה ומקורות מי�, מסוגלי� לשרוד תקופה ממושכת ולזה� קרקע, כנבגי�

לה כתוספת למניעת המח.  הטיפול האנטיביוטי להידרש זמ� ממוש# וא) להיכשל

לגרו� אצלה , )או זאת שבסיכו�(לחס� את האוכלוסייה הנחשפת , אפוא, נית�, עצמה

ליצירת נוגדני� עצמוניי� כנגד אנטרקס ולהפחית במידה רבה את התחלואה 

  .והתמותה מחשיפה לאנטרקס

  

הוחלט בישראל ליצר חיסו� כנגד אנטרקס , נטע� בפני הוועדה כי בשל סיבות אלו

פותח חיסו� , 1995%6בשני� , בעקבות החלטה זו.  הול� למחלהולספק אמצעי מניעתי 

א# שונה ממנו ברמת ניקיונו של החומר , הדומה לחיסו� האמריקאי, כנגד אנטרקס

על סמ# ניסויי� מוקדמי� שבוצעו בבעלי חיי� והראו תוצאות .  שנית� כחיסו�, הפעיל

החיסו� החדש ) Toxicity(של רעילות ) Phase I(הוחלט לבצע ניסוי ראשוני , מבטיחות

חיילי� מתנדבי�  21נעשה בקבוצה של , )1עומר (ניסוי זה .  על קבוצת מתנדבי� קטנה

שהראו , לוועדה נמסר כי תוצאותיו הראשוניות.  ל"י חיל הרפואה של צה"ונוהל ע

  .2הביאו לתכנו� הניסוי שנקרא עומר , בטיחות ויעילות
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  3פרק 

 חיסוני� למחלות זיהומיות

 

ני� כנגד מחלות זיהומיות ה� אחת התרומות המשמעותיות ביותר לבריאות חיסו

שנה והוא  200 %פיתוח החיסוני� כנגד מחלות זיהומיות החל לפני למעלה מ.  הציבור

השימוש בחיסוני� אלה .  רבי� אחראי ליצירת חיסוני� נגד מחוללי� זיהומיי�

ובמקרי� . לות זיהומיותלירידה חדה בתחלואה ובתמותה ממח, במאה שעברה, הביא

  .מסוימי� א) לירידה בתחלואה מסרט�

 
הבסיס לפיתוח חיסו� למחלה זיהומית נעו/ ביכולת הגו) ליצור נוגדני� כנגד המחולל 

לייצר , במקרי� רבי� של מחוללי מחלה חיידקיי�, נית� היו�.  הזיהומי או מרכיביו

מרכיב זה גור� .  חלה עצמהושאינו גור� למ, חיסו� בו משתמשי� במרכיב שאינו חי

  .א� ייחש) למחולל המחלה, ליצירת נוגדני� ועל ידי כ# מוקנית לאד� המחוס� הגנה

  
במרבית החיסוני� יש להזריק לגו) מרכיבי� מסוימי� של המחולל החיידקי 

באחדי� מהחיסוני� יש להזריק .  ובמקצת� נית� לתת את החיסו� בשתייה דר# הפה

  .כדי להשיג יצירת נוגדני� ברמה מגינה את החיסו� מספר פעמי�

  
, טכנולוגיי� הביאו ליצירת חיסוני� רבי�%השתכללות המחקר והאמצעי� הביו

לחיסול מחלות כאבעבועות שחורות ולהפחתה בטוחה וזולה בשיעורי תחלואה 

למרות שבעשורי� האחרוני� התפתחו מחלוקות .  ותמותה ממחלות מסוכנות אחרות

באופ� , מקובל על הממסד הרפואי, ר באשר לבטיחות החיסוני�באשר לשימוש ובעיק

וכי אי� , י הרשויות עולה על הסיכו� בה�"כי התועלת שבחיסוני� המומלצי� ע, גור)

  .קשר בי� החיסוני� לבי� תופעות חמורות של התפתחות חוליי� מאוחרי�
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  4פרק 

 מחלת האנטרקס

  
  

 תאור המחלה  א

 
י "כ ע"י חיידק ומועברת בד"גרמת ענ) גחלת בעברית(מחלת האנטרקס 

החיידק נמצא בטבע כנבג ורק ע� חדירתו לגו) הוא .  מגע ע� בקר או צא�

ולפגוע ) טוקסיני�(ליצור רעלני� , עובר שינויי� הגורמי� לו להתרבות

, צורות 3יש , הנגרמת בעיקר בעקבות הרעלני�, למחלה עצמה.  ברקמות

י "המחלה הנפוצה ביותר הנגרמת ע.  הקשורות בדר# חדירת החיידק לגו)

והיא מוגבלת לעור , חיידק האנטרקס מתאפיינת בפגיעה עורית טיפוסית

והיא נפוצה בקרב חקלאי� , באופ� יחסי, פגיעה זאת נחשבת קלה.  בלבד

צורה אחרת של המחלה מתאפיינת .  ובעובדי� בתעשיית הבקר והצא�

ג� מחלה .  מזו� נגועי�כתוצאה מחשיפה למוצרי , בפגיעה במערכת העיכול

.  מוגבלת לפגיעה ולתחלואה של מערכת העיכול בלבד, שאינה שכיחה, זאת

והיא , א# נדירה, הצורה השלישית של מחלת האנטרקס היא אלימה ביותר

מתאפיינת בהדבקה דר# מערכת הנשימה והתפתחות של פגיעה ריאתית 

מחלה קשה התוצאה היא  .  ע� חדירת החיידקי� לקשרי הלימפה והד�

למרות הטיפול האנטיביוטי כרוכה במחלה ריאתית זו .  ורב מערכתית

  ).50%80%(תמותה גבוהה  מאד 

  
  

  אנטרקס כנשק ביולוגי  ב

 
, ובמיוחד הצורה שתוקפת את דרכי הנשימה, מחלת האנטרקס, כאמור

יחודו של החיידק .  במוות, ברוב המקרי�, היא מחלה קשה המסתיימת

שרק בתנאי� , )גו) קיימא של החיידקי�(יוצר נבגי�  גור� המחלה בהיותו

מבטאי� את תכונותיה� האלימות , מסוימי� מתחילי� להתרבות

או , לרוב הציבור אי� הגנה עצמית, בנוס).  ומסוגלי� לגרו� לנזק קשה

בדר# כלל  )מאחר שאיננו נחש, בפני האנטרקס, חיסו� עצמי כלשהו

להיות , באופ� פוטנציאלי, האנטרקס נתוני� אלה גורמי� לחיידק.  לחיידק

ידוע כי במספר מדינות קיימת הטכנולוגיה ליצירת .  מנוצל כנשק ביולוגי

בה� נפגעו , משונות" תאונות"ובעבר א) היו פרסומי� על , נשק ביולוגי
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מספר פעמי� בעשור האחרו� , יתרה מכ#.  אנשי� משאיפת אנטרקס

  .רקס וגרמו לחשיפה מסוכנתמעטפות שהכילו נבגי אנט, ב"בארה, נשלחו

 
 הטיפול באנטרקס  ג

 
 –טיפול תומ# וטיפול אנטיביוטי , הטיפול באנטרקס משלב טיפול מקומי

מאחר שמש# הזמ� מהחשיפה ועד .  בהתא� לאופי ולצורת הפגיעה

, אי� אפשרות למנוע את המחלה, להתפתחות תסמיני המחלה הוא קצר

חיסו� כנגד אנטרקס יקנה   .במת� חיסו� כנגד אנטרקס ,פהלאחר החשי

חודשי� מיו� מת� % הגנה מחשיפה לחיידק רק לאחר מספר שבועות

  .החיסו�

  
המאפשרת זיהו� , בשל עמידותו הגבוהה של החיידק הגור� לאנטרקס

, לאחר חשיפה לאנטרקס, צפוי הטיפול האנטיביוטי, סביבתי מתמש#

, יכוני� משלולטיפול אנטיביוטי ממוש# קיימי� ס.  להיות ממוש# ביותר

א� , מאיד#.  אי� מידע וודאי לגבי המועד הבטוח להפסקתו, ויתרה מכ#

בקרב , נית� להשתמש בו, קיי� חיסו� המקנה הגנה כנגד אנטרקס

בד בבד ע� התחלת הטיפול האנטיביוטי למי ,  האוכלוסייה שטר� נדבקה

ולצפות להתחסנות שתמנע מחלה וכ� תמנע את הצור# בהמש# , שנדבקו

  .פול האנטיביוטי הממוש#הטי

  
 

 מניעת המחלה באמצעות חיסו�  ד

 
התפתחות הרפואה מתמקדת בטיפול במחלות ובעת האחרונה במיוחד 

חשיבותה של מניעת מחלות היא עצומה לא רק בהיבטי� .  במניעת�

אלא ג� בהיבטי� , של מניעת תחלואה ותמותה, המובני� מאליה�

שעברה קיי� חיסו� כנגד מאז שנות השבעי� של המאה .  כלכליי�

ומטרתו הייתה לספק הגנה לאוכלוסיות , ב"שיוצר בארה, האנטרקס

ומי , כמו עובדי תעשיית המזו� והטקסטיל, בעלות סיכו� חשיפה גבוה

החיסו� המקורי היה נחות מבחינה טכנולוגית .  שעובדי� ע� בעלי חיי�

תופעות גר� ל, מחיסוני� כנגד אנטרקס שיוצרו בשני� מאוחרות יותר

כדי , לוואי מקומיות ויעילותו מעול� לא נבדקה על אוכלוסיות גדולות דיי�

  .שנית� יהיה להסיק מסקנות ראויות לגבי שימוש נרחב בו
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ע� השתכללות , ובמיוחד בעשור האחרו�, בחמש עשרה השני� האחרונות

האמצעי� הביוטכנולוגיי� ובעקבות החשש הגובר לשימוש באנטרקס 

בעת מלחמות , יתר על כ�.  יוצרו מספר חיסוני� כנגדו, כנשק ביולוגי

א� לא את כל החיילי� , חיס� הצבא האמריקאי את מרבית, המפר/

בקרב .  למזרח התיכו�, או היו בסבירות גבוהה להישלח, שנשלחו

אוכלוסיית המחוסני� האמריקאיי� נצפו ודווחו תופעות לוואי 

  ).63%4' רשימה מפורטת בעמ(משמעותיות לחיסו� 

  

ונעשה בו שימוש , ג� לאנגליה יש תכשיר המשמש לחיסו� כנגד אנטרקס

  .וכ� כחיסו� מניעתי בחיילי� שנשלחו לאזור המפר/, ב"מניעתי כבארה

  

בשני� האחרונות מקציב הממשל האמריקאי סכומי עתק למחקר ופיתוח 

למעלה ממחצית מהתקציב .  בנושא ההגנה מפני הסיכו� שבנשק ביולוגי

כנגד ) ואחרי�(משל האמריקאי מיועד למציאת אפיקי� חיסוניי� של המ

  .האנטרקס
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  5פרק 

 י ועדת הבדיקה"ההיבטי� שנבדקו ע

  
  :היו מעורבות מספר מערכות 2בפרויקט עומר 

המערכת שקיבלה את ההחלטה על הצור# ביצירת חיסו� כנגד אנטרקס  •

  .ובחיילי� בפרט, והצור# בבדיקתו בניסויי� בבני אד�

לפני , ת שעסקה ביצירת החיסו� עצמו ובדיקתו בשלבי� המוקדמי�המערכ •

 .הניסוי בבני אד�

  ).וחיל הרפואה בפרט, ל"צה(המערכת שביצעה את הניסוי בחיילי�  •

 ).החיילי� עצמ�(מערכת המשתתפי� בניסוי  •

  
וועדה בדקה מהי המסגרת המשפטית ומה� ההיבטי� האתיי� של עריכת ניסויי� ה

  .נער# על פי הכללי� הנהוגי� 2והא� ניסוי עומר , ל"בצהרפואיי� בבני אד� 

  

  :התמקדה בנקודות הבאות וועדהה

 

 התכנו� •

 וההצדקה לניסויהצור#       

 מעטה הסודיות      

  בחירת הצבא כמבצע הניסוי      

  ועדת ההיגוי      

 האישורי� לניסוי •

 ועדת הלסינקי הצבאית      

 הוק%ועדת הלסינקי אד      

 הגיוס לניסוי •

  החיילי� כאוכלוסיית הניסויבחירת       

  טופס ההסכמה      

 הניסוי עצמו •

  המעקב •

  תוצאות      

  רישו� ודיווח תופעות לוואי      

  בטיחותועדת ה      

 בניסוימה ארע לחיילי� בעקבות השתתפות�  •
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  6פרק 

 ל"המעמד המשפטי והחוקי של ניסויי� בצה

  

  

  :להל� יפורט תוכנו, על מנת להקל על ההתמצאות בפרק זה
  
  

                    
  עמוד                      

  13                המסגרת החוקית  א

  13              בטר� פתיח  1
  
  14              רקע היסטורי  2
  
  המסגרת המשפטית לעריכת ניסויי� רפואיי� בבני אד�   3

  16              במדינת ישראל
  

  17            הצהרת הלסינקי  א
  
  18          תקנות בריאות הע�  ב
  
  19        נוהל ניסויי� רפואיי� בבני אד�  ג
  
  20          כללי� משפטיי� נוספי�  ד

  
  21              סוגיות משפטיות נבחרות  ב
  

  21          הגדרת ניסוי רפואי בבני אד�  1
  
  22          הלי# האישור לעריכת ניסוי  2
  
  24              הסכמה מדעת  3

  
  24              כללי  א
  
  25    הסכמה מדעת בניסויי� רפואיי� בבני אד�  ב
  
  30  חיילי� –י אד� הסכמה מדעת בניסויי� רפואיי� בבנ  ג

  
  עריכת ניסויי� רפואיי� בבני אד� תחולת הכללי� המשפטיי� בדבר  ג

  34              ל"המדינה ועל צה על מוסדות
  
  37    ל לעניי� עריכת ניסויי� רפואיי� בבני אד�"הכללי� המשפטיי� בצה  ד
  
  42        $2007ז"התשס, הצעת חוק ניסויי� רפואיי� בבני אד�  ה
  
� המצב המשפטי בעול  ו– �  46        ניסויי� רפואיי� בבני אד
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  המסגרת החוקית  א

בבני בפרק זה נבח� מהי המסגרת המשפטית לעריכת� של ניסויי� רפואיי� 

בכלל ומהי המסגרת המשפטית הרלוונטית לעריכת , אד� במדינת ישראל

א� ניסוי בהמש# על מנת להבי� , בפרט, ל"ניסויי� רפואיי� בבני אד� בצה

   .עליו י הכללי� המשפטיי� החלי�נער# לפ 2עומר 

  

סטורי והאתי להתהוות� של הכללי� יאת הרקע הה ,תחילה ,כ# נביא ש�ל

, מש� . המסדירי� עריכת ניסויי� רפואיי� בבני אד� ,המשפטיי� הקיימי�

 ,הקיימת כיו� במדינת ישראל ,המסגרת המשפטית הכלליתנעבור לסקירת 

אחר הצגת המסגרת הכללית נעמוד על ל . לעריכת ניסויי� רפואיי� בבני אד�

, השנייה, הגדרת ניסוי רפואי בבני אד�, הראשונה  ;שלוש סוגיות מרכזיות

עליה נרחיב , הליכי האישור הנדרשי� לצור# עריכתו של ניסוי רפואי והשלישית

  .סוגיית ההסכמה מדעת אהי ,במיוחד

  

ו השוני� על כללי, לאחר הצגת המצב המשפטי הקיי� כיו� במדינת ישראל

הא� חלה נבח� , ובחינת הצגת הסוגיות המרכזיות לענייננו כמפורט לעיל

מש� נעבור  . ל"ובכלל זה על צה, מסגרת משפטית זו ג� על מוסדות המדינה

לבסו) נבח� כיצד מתייחסת הצעת חוק ו, ל"הכללי� הקיימי� בצהלבחינת 

ל והא� "בצהי� רפואילניסויי� , 2007 % ז"התשס, ניסויי� רפואיי� בבני אד�

קריאה שנייה לקראת  הצעת חוק זו נדונה בכנסת . המדובר בהסדר ראוי

  .בטר� פוזרה הכנסת, עד לאחרונה, ושלישית

  

  בטר� פתיח  1

ניסויי� קליניי� נערכי� באר/ ובעול� זה עשרות שני� וה� הכרח 

ה� מהווי� , תרומת� להצלת חיי� ולקידו� הרפואהלנוס) .  המציאות

תרומה משמעותית למערכת מביאי� פרד מהחינו# הרפואי וחלק בלתי נ

 ,טומני� בחוב� תקווה ומרפא לחולי� וניסויי� אל.  הבריאות כולה

אי� להקל ראש  ,מאיד#, אול�.  יזדקקו בעתיד לתרופה או טיפול חדשי�ש

רצונ� של  בשל, בי� היתר, הבסיכו� לניצול לרעה הטמו� בניסויי� אל

 ,מצעי טיפול ומרפא חדשניי� במהירות המרביתהחוקרי� לפתח שיטות וא

ללא הקפדה מספקת על , בלי משי� ,לעיתי�, בשלבי עריכת הניסוי הקליני
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בה , במציאות בת ימינו ,יתר על כ� . קיומ� של כל הכללי� הרלוונטיי�

קיימי� , הרופא הינו שות) פעיל במחקר הרפואי יחד ע� תעשיית התרופות

, כ# למשל.  סמויי�שעלולי� להיות ג� , יי�לעיתי� ג� אינטרסי� כלכל

עלולי� להיווצר תנאי� שבה� קידו� טכנולוגיה חדשה או תוצאותיה 

עלולי� להשפיע על מעמדו האקדמי או הכלכלי של הרופא השות) למחקר 

  .הרלוונטי לעריכתו של המחקר הרפואי, או של גור� אחר

   

הנוגע לעריכת� של  מוטלת החובה לקבוע כללי� ברורי� בכל, לאור זאת

בראש  ,תו# שקיפות מלאה ומתו# דאגה, ניסויי� רפואיי� בבני אד�

על טובתו ותו# הגנה על  ,לבטיחותו ולבריאותו של המטופל ,ובראשונה

  .שלמות גופו

  

  רקע היסטורי   2

הצור# בקביעת כללי� אתיי� לעריכת ניסויי� רפואיי� בבני אד� הוכר 

אשר היוותה נקודת מפנה  ,� השנייהלראשונה לאחר תו� מלחמת העול

  .הבמחקר הרפואי בבני אד� וביחס הראוי למחקרי� אל

   

המחקרי� .  חקרי� בקנה מידה גדולהיו הראשוני� בביצוע מהאמריקאי� 

המחקרי� בוצעו .  יועדו בעיקר למציאת חיסוני� למחלות זיהומיות נפוצות

לא הייתה  הי� אלבמחקר.  אסירי�במפגרי� ובולעיתי� , חיילי�בבעיקר 

כל .  ולא על שיקולי� ברורי� של נזק מול תועלת, הקפדה על הסכמה מודעת

מחקר קוד� על בעלי חיי� ומניעת נזק , הנחה הגיונית למחקר היו נדרשש

שכל האומה צריכה להתגייס , ההנחה המוסרית הייתה.  חמור או מוות

ג� א� יש  ,למאמ/ המלחמתי וכי כל אד� חייב לתרו� את חלקו לחברה

 ,ללא ספקה� אשר , הגישה המנחה הייתה כי החיילי� בחזית.  בכ# סיכו�

וללא חישובי� של נזק , ללא הסכמה מודעת, מסתכני� עבור הזולת והציבור

וכ� אזרחי� , לפיכ# מוצדק לחשו) חיילי� שאינ� בחזיתו ,מול תועלת

 ג� ללא הסכמת� המודעת, לסיכוני� מסוימי� לטובת הכלל, אחרי�

ניסויי� רפואיי� בבני ", אברה� שטיינברג' לעניי� זה ראה מאמרו של פרופ(

הוצאת המכו� לחקר הרפואה על פי , אנציקלופדיה הלכתית רפואית, "אד�

  ).1994 ד"תשנ', כר# ו, התורה
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, ובמהל# מלחמת העול� השנייה 1936החל משנת  ,ג� הצבא היפני ער#

, סוג אחר, מוש בנשק ביולוגי וכמוב�ניסויי� נפשעי� באלפי בני אד� תו# שי

שהתפתח בתקופת מלחמת העול� השנייה היו הניסויי� ' מחקרי�'של 

  .האכזריי� והמחרידי� של הרופאי� הנאצי�

חוקית , פעילות ציבורית, כאמור, עד למלחמת העול� השנייה לא התקיימה

 תחילתוו ,לוקחי� חלק במחקר הרפואיאשר ומוסרית להגנה על המטופלי� 

אשר , היא בקוד נירנברג ,נוגע לניסויי� רפואיי�ב ,של הדיו� בזכויות אד�

במש# תקופות ארוכות ).  1946%7נירנברג " (משפט הרופאי�"גובש בעקבות 

מחקר מדעי וניסויי� גבי בדברי ימי הרפואה לא גובש הלי# מסודר ל

 החוק פעל כתגובתי, כמו במרבית תחומי מדע אחרי� .רפואיי� בבני אד�

ההל� של מעשי הזוועה הנאציי� היווה מניע פוליטי .  ולא כחוזה מראש

וההצהרה המשפטית המקיפה הראשונה  י�לגיבוש פיקוח כללי אוניברסאלי

החלטה שניתנה מ נבעהקוד .  על ניסויי� בבני אד� גובשה בקוד נירנברג

 ,במשפט� של עשרי� רופאי� נאציי� ושלושה אנשי סגל רפואי נאציי�

שביצעו במחנות  ,ו לדי� בשל עבירות מלחמה ועבירות נגד האנושותשהועמד

ידי %בית הדי� הוק� על.  הריכוז וההשמדה בגופ� של אסירי� חסרי ישע

ועל כס המשפט ישבו משפטני� , המפקד הצבאי של האזור האמריקני

  .אמריקני�

   

ללא הסכמת� של , בית הדי� מצא כי הניסויי� נערכו באכזריות מחרידה

וכי היו אלה מעשי רצח מתוכנני� , רבנות וללא תכלית מדעית אמיתיתהקו

שישה עשר נאשמי� .  קורבנותיתואר ל%בל וסבל עינויי�שנגרמו תו# 

אמנו� כרמי , לעניי� זה ראה(ושבעה מה� הוצאו להורג , הורשעו בדי�

  ).1278%9' בעמ, 2003הוצאת נבו , "בריאות ומשפט"

   

השופטי� במשפטי נירנברג ה� אשר קראו לראשונה לאומות העול� ליצור 

שיתבסס על המוסר הטבעי או , נוהל בינלאומי לניסויי� בבני אד�

  :כהגדרת�

העקרונות של חוקי האומות כפי שה� מתבטאי� מההתנהגות "

מחוקי האנושות ומצווי , קובלת בי� אנשי� מתורבתי�המ

  ".המצפו� הציבורי
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כי לעול� לא יבוצעו יותר , אחד הלקחי� שהופקו מ� המשפט היה, ואכ�

שיסבירו לה� מראש את  מבליו, בני אד� ללא הסכמת�בניסויי� רפואיי� 

ואת התוצאות הרפואיות העלולות להיגר� לה�  י�אופ� עריכת הניסוי

 ,כאמור, לקחי� אלה גובשו בעקרונות שזכו  .ה�ב מהשתתפות� כתוצאה

  ".קוד נירנברג"לש� 

   

אמורה  סמכו שימש בסיס שעל, א) שלא היווה תקדי� משפטי ,קוד נירנברג

קוד נירנברג הוא אשר היווה את הבסיס  . חברה תרבותית לקיי� עצמה

על ידי ההסתדרות הרפואית העולמית , 1964למסמ# שגובש ואומ/ בשנת 

)WMA(, שנערכה בהלסינקי שבפינלנד, 18 %בעצרת הרפואית העולמית ה ,

רפואיי� שכרוכי� בה� %חות רופאי� במחקרי� ביוכולל המלצות המנהוא ו

הצהרת "המלצות אלו נאגדו במסמ# רשמי הידוע בש� .  בני אד�

מדינות .  מהווה אחד ממסמכי היסוד של האתיקה הרפואיתש ,"הלסינקי

לתו# הקוד האתי הרפואי וא)  ואימצו עקרונות אל, ישראל בכלל�ו ,רבות

לאחרונה , היו� שמונה פעמי� המלצות אלו תוקנו עד.  עצמה לחקיקה

  ").ב"ב כנספח "מצ( 2008בשנת 

  

  המסגרת המשפטית לעריכת ניסויי� רפואיי� בבני אד� במדינת ישראל  3

על ידי רוב מדינות העול� כבסיס האתי  ,כאמור ,הצהרת הלסינקי אומצה

.  ניסויי� רפואיי� בבני אד� שלתיעוד ודיווח  ,ביצוע, והמדעי לתכנו�

הקובע נורמות  ,משמשת כבסיס למדרי# האתי הבינלאומי) הצהרה זו א

ביצוע ודיווח על ניסויי� רפואיי� בבני , אתיות ומדעיות הנוגעות לתכנו�

  .“GCP ”Good Clinical Practice - :הידוע בש�, אד�

  

שבע  1975כי הג� שהצהרת הלסינקי שונתה ותוקנה מאז שנת  ,חשוב לציי� 

הרי שעקרונות נוסח הצהרת , 2008נת ולאחרונה בש, פעמי� נוספות

מכוח  ,עוגנו ונכללו בחקיקה בישראלאשר  האל �ה, 1975הלסינקי משנת 

: להל�( %1980 א"התשמ, )ניסויי� רפואיי� בבני אד�(תקנות בריאות הע� 

"�המהוות את הבסיס החוקי הקיי� באר/ להסדרת ") תקנות בריאות הע

לפקודת בריאות  33ו מכוח סעי) ואשר הותקנ ,ניסויי� רפואיי� בבני אד�

  ").ג"ב כנספח "מצ( 1940, הע�
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  הצהרת הלסינקי  א

כוללת  ,1975שנת מ הנוסחבכפי שמעוגנת בתקנות , הצהרת הלסינקי

התייחסות למחקר , עקרונות יסוד %הכוללי�הקדמה ושלושה חלקי� 

  .רפואי שאינו קליני% קליני והתייחסות למחקר ביו

   

 1975במדינת ישראל עוגנה ההצהרה משנת  אומנ�כי  ,חשוב לציי�

ולפיכ#  ,בלתי נפרד מה�כחלק בתקנות בריאות הע� והפכה מחייבת 

ברחבי העול� היא אומצה , מכל מקו� אול�, ככזו המחייבת משפטית

א) א� תקנות בריאות , הווה אומר  .כמדרי# אתי עבור כלל הרופאי�

מוסדותיו ורופאיו של הע� אינ� חלות על מוסדות המדינה ובכלל זה על 

מבחינה אתית על , הרי שעקרונות הצהרת הלסינקי חלות ממילא, ל"צה

ה� משמשי� כרופאי� אזרחיי� ובי� א� ה� בי� א� , כלל הרופאי�

  .משמשי� כרופאי� צבאיי�

   

מתארת את מטרתה ואת  ת הלסינקיההקדמה המובאת בפתח הצהר

כי מטרת , היתרבי� , בהקדמה נקבע.  הרקע לגיבושה של ההצהרה

, רפואי שכרוכי� בו בני אד� היא לשפר את הליכי האבחו�% המחקר הביו

החלק .  ולהבי� את סיבתיות המחלה והתחוללותה, הריפוי והמניעה

נקבע כי על  ,למשל ,כ#.  עקרונות היסודמה� , כאמור ,הראשו� קובע

שבוצעה במידה מספקת  ,המחקר להיות מבוסס על מערכת ניסויי�

כי יש ; ועל ידיעה מושלמת של הספרות המדעית, ובבעלי חיי� במעבדה

כי הניסוי ; לצור# בחינת פרוטוקול הניסוי בלתי תלויה וועדהלמנות 

בעל סמכות קלינית עליו תהא תמיד  רק בפיקוח איש רפואהינוהל 

 חשיבות המטרה להיות ביחס הול� לסיכו�כי על ; מוטלת האחריות

הערכה זהירה של כי יש לבצע ; רהטמו� בכ# לאד� המשמש למחק

הדאגה למשתת) או לזולתו וכי  הסיכוני� ביחס לתועלת למשתת)

להפחית כי יש ; לעומת ענייני המדע והחברה חייבת תמיד להכריע

בשלמותו הגופנית והנפשית ובאישיותו של  למינימו� את פגיעת המחקר

, ושיטותי, יש להודיע למשת) על מטרותיוכי בכל מחקר ; המשתת)

�וא) על אי הנוחות  בו התועלת הצפויה במחקר והסיכוני� הטמוני

וכי הוא חופשי להימנע מהשתתפות במחקר , העלולה להיגר� בעקבותיו

על הרופא להיות זהיר כי ; וכ� להסתלק בכל עת מהסכמתו להשתת)
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במיוחד א� האד� המשמש למחקר מצוי ביחסי תלות עמו או עשוי 

רופא זה ישיג את ההסכמה המודעת  ובמקרה להסכי� מתו( כפיה

כי ; במערכת היחסי� הרשמית ובמחקר שהינו בלתי תלוי לחלוטי�

במקרה של אי כשירות תתקבל הסכמה מהאפוטרופוס החוקי וכי 

פרוטוקול המחקר יכלול תמיד הצהרה בדבר השיקולי� האתיי� 

  .ממלא אחר העקרונות שהובעו בהצהרההוא ויציי� כי , הכרוכי� בו

  

ק השני בהצהרה מתייחס למחקר רפואי המשולב בטיפול מקצועי החל

רפואי בלתי $ מחקר ביו"ואילו החלק השלישי מתייחס ל, )מחקר קליני(

�ניסוי ).  מחקר ביו רפואי שאינו קליני" (ריפויי שכרוכי� בו בני אד

כלל חיילי� שהינ� מתנדבי� בריאי� ולפיכ# חלי� עליו , כאמור, 2עומר 

  :שנאילק השלישי להצהרה הקובעי� בהאי לג� עקרונות הח

ביישומו המדעי הטהור של מחקר רפואי המבוצע בבני   .1"
�חובתו של הרופא להישאר מג� חייו ובריאותו של , אד

 .רפואי$האד� שבו מתבצע המחקר הביו

2.  �וה� בני , בני האד� המשמשי� למחקר יהיו מתנדבי
סויי אינו אד� בריאי� או חולי� שלגביה� התכנו� הני

�  .קשור במחלת

3.   �החוקר או הצוות החוקר יפסיקו את המחקר א
  .להיות מזיק ליחיד, א� ימשיכו בו, לדעת� עלול הוא

4.  �לעול� לא תהא עדיפות לעניינ� , במחקר שנעשה באד
של המדע והחברה על פני שיקולי� הקשורי� ברווחתו של 

, ה"התשמ, ד"התשמ: תיקוני�( .האד� המשמש למחקר
  )".ט"התשנ

  

על הרופא להישאר , כי בכל מקרה, הפרק השלישי להצהרה קובע אפוא

כי יש להפסיק את , מג� חייו ובריאותו של האד� בו מתבצע הניסוי

בכל מקרה רווחתו של , הניסוי מקו� בו עלול להזיק למשתת) וכי

  .המשתת) תהא עדיפה על פני ענייני המדע והחברה

  

  תקנות בריאות הע�  ב

ת בריאות הע� מסדירות באופ� כללי בלבד את אופ� עריכת תקנו

קובעות התקנות באופ� כללי מהו  ,למשל ,כ#.  הניסויי� הרפואיי�

אופ� הגשת הבקשה לאישור ניסוי וחובות , מנגנו� האישור הנדרש לניסוי

שהותקנו מכוח פקודת בריאות , תקנות בריאות הע�, כפי שצוי�. הדיווח
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ת הבסיס החוקי הקיי� באר/ להסדרת הניסויי� ה� אשר מהוות א, הע�

, בתוספת הראשונה שלה�, הרפואיי� בבני אד� וה� מעגנות כאמור לעיל

פורטו  אחדי� מה�אשר , 1975את עקרונות הצהרת הלסינקי משנת 

  .לעיל

  

  נוהל ניסויי� רפואיי� בבני אד�  ג

) על ידי אג, "נוהל ניסויי� רפואיי� בבני אד�"פורס�  1999בשנת 

 2006אשר התעדכ� לאחרונה ורוענ� בשנת  ,הרוקחות במשרד הבריאות

והוא , הנוהל נקבע בהתא� לתקנות בריאות הע�").  הנוהל: "להל�(

מסדיר באופ� מפורט יותר את הכללי� הנוגעי� לניסויי� רפואיי� בבני 

  )."ד"נספח ב כ"מצ(אד� הנערכי� במדינת ישראל 

  

ובע כי הנוהל בא להסדיר את אופ� ק, את הנוהל הפותח, החלק הכללי

האישור והבקרה של הניסויי� והמחקרי� הרפואיי� בבני , ההגשה

, וכי הנוהל מגדיר את מסלול הטיפול בבקשות לניסויי� רפואיי� ,אד�

  .הדרישות לאופ� ביצוע� ואת צורת הפיקוח עליה�

  

ד התיעו, הביצוע, לרבות התכנו�, עוד נקבע בתחילת הנוהל כי כל ניסוי

חייב להיעשות תו# הקפדה יתירה על  ,ואופ� הדיווח של הניסוי הרפואי

ניסויי� רפואיי� בבני (תקנות בריאות הע� , עקרונות הצהרת הלסינקי

חוק , 1999 %ט"על תוספותיה� ותיקוניה� עד תשנ, %1980א"התשמ, )אד�

הוראות הנוהל ההרמוני , הוראות הנוהל עצמו, א"התשס, מידע גנטי

  –) מוצרי מחקר(להליכי� קליניי� נאותי� , העדכני, מיהבי� לאו

Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice (ICH- GCP E6)    

וכ� הוראות התק� העדכני למחקרי� רפואיי� בבני אד� באביזרי� 

  % )ר"אמ(ומכשור רפואי 

ISO 14155-1, 14155-2(2003): Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects 

הנוהל מעג� בתוכו את העקרונות והכללי� הבינלאומיי� , הווה אומר

  .הקובעי� כיצד יש לערו( מחקר קליני באופ� ראוי ונאות
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לבי� הנוהל  הכי במקרה של אי התאמה בי� כללי� אל, עוד קובע הנוהל

ייבות מטע� משרד ומקו� בו אי� הנחיות מח ,הנוהל הוא הקובע, עצמו

  .ההנחיות תקבענה לפי הנהלי� הבי� לאומיי�, הבריאות

  

  כללי� משפטיי� נוספי�   ד

שלה� השלכה  ,חוקקו בישראל מספר חוקי�, בנוס) למפורט לעיל

חוק , כ# למשל.  ישירה ועקיפה על סוגיית הניסויי� הרפואיי� בבני אד�

: להל�( 1996 %ו"נהתש, חוק זכויות החולה, כבוד האד� וחירותו: יסוד

חוק איסור , 2000 %א"התשס, חוק מידע גנטי, ")חוק זכויות החולה"

 %1999 ט"תשנ, )שיבוט אד� ושינוי גנטי בתאי רביה(התערבות גנטית 

ל מטע� משרד "הוצאו חוזרי מנכ, כמו כ�.  חוקי� נוספי� א בזאתוכיוצ

יסויי� ל לגבי רישו� נ"חוזר מנכ, כ# למשל.  הבריאות בנושאי� שוני�

ל "חוזר מנכ, )National Institutes of Health )NIH % רפואיי� במאגר של ה

העליונה לניסויי� רפואיי� בבני אד� להקמה  וועדהבדבר הנחיות ה

ל בדבר פיקוח ובקרה "חוזר מנכ, ושימוש במאגרי דגימות גנטיות

ל "חוזר מנכ, במוסדות הרפואיי� בישראל על הניסויי� הקליניי�

הנחיות לחוקרי� , יסויי� קליניי� במימו� חברות מסחריותהעוסק בנ

לש� הגשת בקשות לאישור מחקרי� גנטיי� בבני אד� וכ� לגבי בחינת 

ועוד  DNAאחסו� ובדיקת , בקשות לאישור ניסויי� העוסקי� באיסו)

  .חוזרי� נוספי�

    

כי בישראל טר� עוגנו הכללי� בדבר עריכת ניסויי� , חשוב להדגיש

 �, עד לאחרונה, יחד ע� זאת, אול�.  בבני אד� בחקיקה ראשיתרפואיי

, 1997לאחר תקופה של מעל לעשור ומאז שנת , ובטר� פוזרה הכנסת

נדונה , עסק משרד הבריאות בטיוטות שונות של הצעת חוק הבמהלכ

� וועדהב 2007 $ז"התשס, הצעת חוק ניסויי� רפואיי� בבני אד

הרווחה והבריאות של , עבודהמשותפת של הכנסת הכוללת את ועדת ה

לקראת קריאה שנייה , הכנסת יחד ע� ועדת המדע והטכנולוגיה

  .עליה עוד יורחב בהמש#, ושלישית

לאחר שהוצגה המסגרת המשפטית הכללית לעריכת ניסויי� רפואיי� 

אשר יסייעו להבנת , יוצגו מספר עקרונות חשובי� ומרכזיי�, בבני אד�

, נסח� כיצד מוגדר ניסוי רפואי בבני אד�, ראשית. המטריה בה עסקינ�
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נבח� את , מש� נעבור להצגת הלי# האישור הנדרש לצור# קיומו ולבסו)

  .סוגיית ההסכמה מדעת בניסויי� רפואיי� בבני אד�

  

 

  סוגיות משפטיות נבחרות  ב

1  �  הגדרת ניסוי רפואי בבני אד

  :� כ#לתקנות בריאות הע 1%2 ות ניסוי רפואי בבני אד� מוגדר בתקנ

  
, ביולוגי, בקרינה או בחומר כימי, עשיית שימוש בתרופה. 1"

בניגוד לאישור שנית� לאותו שימוש , רדיולוגי או פרמקולוגי

לפי חיקוק או כאשר השימוש האמור אינו מקובל בישראל 

�ויש , או שטר� נוסה בישראל, לצרכי� שמבוקש לייעדו לה

גופו או נפשו של , להשפיע על בריאותו, או שמייעדי� אותו, בו

  "לרבות המער( הגנטי, או חלק מה�, אד� או של עובר

  
שאינ� , אד�$עשיית כל הלי( פעולה או בדיקה בב�. 2

�  ".מקובלי

  
  

שעניינו ביזור סמכויותיו של , נער# תיקו� בתקנות בריאות הע�, 1999בשנת 

למנהלי בתי  ,אישור ניסויי� רפואיי� מסוימי�לגבי משרד הבריאות 

רשימת  ."ניסויי� מיוחדי�"המוגדרי� בתקנות בריאות הע� כ, לי�החו

, תוספת הרביעית לתקנות בריאות הע�מופיעה ב, הניסויי� המיוחדי�

אינ� אשר ניסויי� שמידת הסיכו� בה� מוגבלת והמדובר בסוגי  ,ככלל

אמורי� לעורר בעיות אתיות יוצאות דופ� או שאלות מקצועיות הנוגעות 

, נקבע בתקנות ,לפיכ#.  מול התועלת שבהשתתפות בניסוילהערכת הסיכו� 

של מנהל בית החולי� ואי� צור# ג� , שלגבי ניסויי� אלו די באישור מוסדי

על מנת לקצר ולפשט את , וזאת, ל משרד הבריאות"באישור נוס) מטע� מנכ

שעל א) ביזור סמכויותיו של משרד , ע� זאת יצוי�.  שלה�הליכי האישור 

, למנהלי בתי החולי�מיוחדי� בר אישור ניסויי� רפואיי� הבריאות בד

כמו לגבי , ולניסויי� אלהקפיד הוא לשמור לעצמו סמכויות מסוימות ביחס 

הסמכות לדרוש ממנהל בית החולי� לדווח , למשל ,כ#.  ניסויי� אחרי�

כמו ג� , למשרד הבריאות על ניסויי� רפואיי� מיוחדי� שאושרו על ידו
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זה או אחר בקבלת אישור ממשרד " ניסוי מיוחד"ביצוע  הסמכות להתנות

  . הבריאות

 

 

 

  הלי( האישור לעריכת ניסוי  2

  :לתקנות בריאות הע� קובעת כי) א(2תקנה 

"�אלא א� אישר , לא ייעשה ניסוי רפואי בב� אד� בבית חולי

  "ובכפו) לתנאי האישור, המנהל את הניסוי בכתב

  

  :לתקנות קובעת כי) ב(2ותקנה 

ייעשה ניסוי רפואי בב� אד� בבית חולי� בניגוד לתקנות  לא"

  "אלה ובניגוד להצהרת הלסינקי

  

 ,המנהל בכתב ואלא לאחר שאישר ,לא נית� לאשר ניסוי רפואי, הווה אומר

לרבות בהצהרת , ובתנאי שהניסוי איננו בניגוד לכללי� הקבועי� בתקנות

י להתנות אישור כי המנהל רשא ,קובעת 6תקנה , זאת ועוד.  הלסינקי

קובעת שאישור  3וכ� לבטלו ואילו תקנה , להגבילו ולהוסי) תנאי�, בתנאי�

  . המנהל לניסוי בבית חולי� יינת� רק בהתקיי� מספר תנאי�

  

 ,כי ועדת הלסינקי של בית החולי� הודיעה למנהל ,התנאי הראשו� הינו

הלסינקי של ועדת כי , כא� המקו� לציי�.  כי היא אישרה את הניסוי ,בכתב

, שהרכבה וועדהבית חולי� מוגדרת בסעי) ההגדרות לתקנות בריאות הע� כ

ותפקידה הוא לאשר  ,ינה החוקי מוגדרי� בתוספת השנייהידרכי מינויה ומנ

כי  ,התוספת השנייה קובעת.  כל ניסוי רפואי בב� אד� שייער# בבית חולי�

ל הכללי של משרד באישור המנה, ידי מנהל בית החולי�%מתמנה על וועדהה

להתכנסות  קוורו�המחייב מבחינת (לי אהמינימנה החוקי יכי מני, הבריאות

נהלה וכי הרופא פנימי ונציג ה, שבה� נציג ציבור ,הוא חמישה חברי�) ודיו�

; נציג ציבור שהוא איש דת או משפט�: ובה�, נה שבעה חברי� לפחותימני

ר פרופסור חבר בבית שלושה רופאי� שה� מנהלי מחלקות או בעלי תוא

ואחד , ואשר לפחות אחד מה� מומחה לרפואה פנימית, ספר מוכר לרפואה
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לכל נציג יכול . רופא אחד נציג ההנהלה; וועדהמה� יהיה יושב ראש ה

  .ממלא מקו�, לפי התקנות, שימונה

  

כי המנהל שוכנע כי הניסוי אינו בניגוד להצהרת הלסינקי  ,הינו, התנאי השני

  .אות הע�ולתקנות ברי

  

העליונה בענייני�  וועדהכי נתקבלה חוות מה, התנאי השלישי הינו

ניסוי ; ניסוי הנוגע למער# הגנטי של אד� %ב הכוללי�3המפורטי� בתקנה 

כא�  . הנוגע להפריית אישה שלא בדר# הטבע וכל עניי� אחר שהמנהל ביקש

נקי עליונה עדת הלסיומוגדרת בתקנות כו, העליונה וועדהכי ה, המקו� לציי�

ינה החוקי ידרכי מינויה ומנ, לניסויי� רפואיי� בבני אד� שהרכבה

כאשר תפקידה לתת חוות דעת בכל עניי� , מפורטי� בתוספת השלישית

העליונה מתמנית  וועדהכי ה, התוספת השלישית קובעת  .הקבוע בתקנות

ינה החוקי הוא שישה חברי� ובה� יכי מנ, ידי מנהל משרד הבריאות%על

שני אנשי  –וכי מניינה עשרה חברי� ובה�  ,ש ציבור אחד ונציג ההנהלהאי

שישה פרופסורי� במוסדות אקדמאי�  ;וה� עור# די� ואיש דת, ציבור

 ;אשר שלושה מה� לפחות רופאי� בעלי תואר פרופסור מ� המניי�, מוכרי�

 ;ובלבד שה� רופאי� מורשי�, המנהל הכללי של משרד הבריאות או נציגו

כי לכל חבר יכול , עוד מצוי�  .ראש ההסתדרות הרפואית בישראליושב 

  .שימונה ממלא מקו�

  

כי בקשה לאישור ניסוי רפואי בבני אד� תוגש בכתב למנהל , קובעת 4תקנה 

שבו עומדי� לבצע  ,ידי מנהל בית החולי�%על, הכללי של משרד הבריאות

מפורטת לניסוי  לבקשה תצור) תכנית.  והרופא האחראי לניסוי ,את הניסוי

מחקרי� , ופירוט בדבר בדיקות, שתכלול את מטרותיו והצור# בו, המבוקש

וניסויי� שנעשו כבר במסגרת אותו ניסוי או במסגרת ניסוי דומה בישראל 

  .ומחו/ לה

   

המעוגנת כחלק בלתי נפרד , להצהרת הלסינקי' בחלק א 2 סעי) , מעבר לכ#

הבוחנת את , וועדהה של הקובע כי קיימת חשיבות להיות, מהתקנות

  .וכזו שנתמנתה במיוחד בלתי תלויה, פרוטוקול הניסוי הרפואי
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כי  ,וקובעת שמירת הדיני�ת ימתייחסת לסוגי 9כי תקנה , עוד יצוי�

אישור או רשות , וכי זכות; התקנות באות להוסי) על כל די� וכללי אתיקה

הוטלו בכל די� או אינ� גורעי� מחובות ש, שהוענקו בתקנות אלו או לפיה�

  .י אתיקהלכל

  

  הסכמה מדעת   3

השתתפו בניסוי ש ,על מנת לבחו� הא� ההסכמה שניתנה על ידי החיילי�

נציג תחילה את העקרונות האתיי� , אכ� הייתה הסכמה מדעת, 2עומר 

מש� נעבור לבחינת .  בכלל ,והמשפטיי� הרלוונטיי� לנושא ההסכמה מדעת

הא� , עוד נבח�.  בפרט, רפואיי� בבני אד�נושא ההסכמה מדעת בניסויי� 

 –דהיינו  – 2קיימת משמעות מיוחדת למעמד� של המשתתפי� בניסוי עומר 

לעניי� טיב ההסכמה מדעת שעליה� לתת לש� השתתפות� , היות� חיילי�

תו# שקילת , וכ� נבח� את טיבה של ההסכמה מדעת בענייננו, בניסוי רפואי

  .יסוי זהמכלול הנסיבות הייחודיות לנ

  

  כללי  א

, זכויות היסוד של האד� בישראל מושתתות על ההכרה בער# האד�

: יסוד% עיקרו� זה מצא את ביטויו בחוק.  בקדושת חייו ובהיותו ב� חורי�

 : 2הקובע בסעי) , כבוד האד� וחירותו

או בכבודו של אד� באשר הוא , בגופו, אי� פוגעי� בחייו"

�  ". אד

ביכולתו לבטא את שאיפותיו ולבחור , תרבי� הי, כבוד האד� מתבטא

ככל שגברה .  בלא שיהיה נתו� לכפייה שרירותית, בדרכי� להגשמת�

כ# גברה , באוטונומיה של האד� על גופווההכרה בזכות האד� על גופו 

ההכרה בזכות האד� לקבל את ההחלטות הנוגעות לגופו ולפעול על 

תפיסת יסוד  מונחת" ההסכמה מדעת"בבסיס ההלכות של .  פיה�

ומצוי הרעיו� שהחלטה על טיפול רפואי חייבת , חברתית זו%אנושית

מטופל %הקשר מטפל.  להתקבל תו# שיתו) פעולה בי� המטפל למטופל

מכא� , הרופא אוחז בידע המקצועי.  מבוסס על אמו� הדדי ויחסי גומלי�

עקרו� .  כוחו וזהו המקור ליחסי האמו� השוררי� בינו לבי� החולה

קידו� האוטונומיה של : כמה מדעת נועד לממש מספר מטרותההס
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, מניעת לח/ ותרמית, הגנה על הסטאטוס של החולה כאד�, החולה

עידוד ההלי# של קבלת החלטות , עידוד ביקורת עצמית של הרופא

סוגיית ההסכמה מדעת מעוגנת במערכת . רציונאלית וחינו# הציבור

לרוב ו, רבת פני�, תמערכת מורכבמטופל שהינה % היחסי� מטפל

לעניי� זה (אישית רגילה בחברה האנושית %מסובכת יותר ממערכת בי�

  ).944%5' בעמ, 2003הוצאת נבו , "בריאות ומשפט"אמנו� כרמי , ראה

   

ביטויה הסטטוטורי של הלכת ההסכמה מדעת מצא מקומו בחוק זכויות 

בחובת יל את ההוראות הדנות כלחוק זכויות החולה מ' פרק ד.  החולה

  .המטפל לקבל את הסכמת החולה לטיפול רפואי

  :קובע כיזכויות החולה לחוק ) א(13סעי) 

לא יינת� טיפול רפואי למטופל אלא א� כ� נת� לכ( "
  "המטופל הסכמה מדעת לפי הוראות פרק זה

  

קובע כי במסגרת המידע הרפואי הנדרש לגיבוש ) ב(13ואילו סעי) 

מידע רפואי ל למסור למטופל על המטפ, הסכמה מדעת של המטופל

כדי לאפשר לו להחליט הא� להסכי� לטיפול , באורח סביר, הדרוש לו

) הדיאגנוזה(את האבחנה , בי� היתר, מידע רפואי זה כולל.  המוצע

את תיאור מהות ; של מצבו הרפואי של המטופל) הפרוגנוזה(והסכות 

את , צעיי� של הטיפול המוווהסיכהתועלת הצפויה , המטרה, ההלי#

כאב ואי  ,לרבות תופעות לוואי, הסיכוני� הכרוכי� בטיפול המוצע

או  ,סיכוני� של טיפולי� רפואיי� חלופיי�הסיכויי� ווכ� את ה, נוחות

כי חלק מהמידע ) 5)(ב(13עוד קובע סעי) .  של העדר טיפול רפואי

  .היות הטיפול בעל אופי חדשניהינו הדרוש למטופל הרפואי 

  

  בניסויי� רפואיי� בבני אד�הסכמה מדעת   ב

החובה בדבר קבלת הסכמה מדעת מהווה נושא מורכב ביותר בשדה 

כאשר עסקינ� בניסויי� , ביתר שאת, ונראה כי היא חלה ,הניסוי הרפואי

מפאת היות� טיפולי� בעלי אופי , בי� היתר, זאת.  רפואיי� בבני אד�

, ו לא נית� להתעל�ממנ ,הטומני� בחוב� סיכו� בלתי ידוע ,ניסיוני בלבד

באשר לשאלת היק) .   אוצרי� יתרונות רבי� עבור המטופלשג� ה

, לעומת טיפול רפואי ,המידע הנמסר לצור# הסכמה מדעת בניסוי רפואי
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הרי שהנטייה היא להחמיר בדרישות מקו� שמדובר בניסויי� רפואיי� 

  ).986' בעמ, 2003הוצאת נבו , "בריאות ומשפט"אמנו� כרמי , ראה(

הסכמה מדעת משמעותה , בכל הנוגע לניסויי� רפואיי� בבני אד�, ככלל

אשר תינת� רק לאחר שעורכי הניסוי , הסכמת האד� להשתת) בניסוי

כפי .  ימסרו לו מידע מלא על מהל# הניסוי ועל סיכוניו האפשריי�

, ההסכמה להשתת) בניסוי חייבת להינת� באופ� חופשי, שנראה להל�

לעזוב את הניסוי , לסרב להשתת), הסכי� להשתת)האד� חופשי ל ,קרי

ההשתתפות אמורה להיות א# ורק .  או לקבל כל החלטה אחרת

  .בהסכמה מלאה

   

הודגשה חשיבותה , עליו הורחב בפתח הדברי�, בקוד נירנברגכבר 

כ# .  וחיוניותה של קבלת ההסכמה מדעת מהמשתתפי� בניסוי רפואי

  :ירנברגלמשל קובע הסעי) הראשו� של קוד נ

“The voluntary consent of the human subject is 

absolutely essential. This means that the person 

involved should have legal capacity to give consent: 

should be so situated as to be able to exercise free 

power of choice without the intervention of any 

element of force, fraud, deceit, duress, over 

reaching, or other ulterior form of constraint or 

coercion and should have sufficient knowledge and 

comprehension of the elements of the subject matter 

involved as to enable him to make an understanding 

and enlightened decision. This latter element 

requires that before the acceptance of an 

affirmative decision by the experimental subject 

there should be made known to him the nature, 

duration, and purpose of the experiment; the 

methods and means by which it is to be conducted; 

and the effects upon his health or person which may 

possibly come from his participation in the 

experiment. 

The duty and responsibility for ascertaining the 

quality of the consent rests upon each individual 

who initiates, directs or engages in the experiment. 

It is a personal duty and responsibility which may 

not be delegated to another with impunity”.  
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כי ההסכמה מדעת חלה ג� לגבי זכותו של  ,לקוד נירנברג קובע 9וסעי) 

המשתת) בניסוי רפואי להפסיק מרצונו החופשי את השתתפותו 

  :במחקר

“During the course of the experiment the human 

subject should be at liberty to bring the experiment 

to an end if he has reached the physical or mental 

state where continuation of the experiment seems to 

him to be impossible”.  

 

נכללי� עקרונות ברורי� בכל , שאומצה בתקנות, בהצהרת הלסינקי

כ# למשל .  הקשור להסכמה מדעת של המשתתפי� בניסויי� רפואיי�

קבלת להצהרה את העקרונות הכלליי� ל' בחלק א 9קובע סעי) 

  : ולפיו, ההסכמה מדעת

בכל מחקר בבני אד� יש להודיע במידה מתאימה לכל "
תועלת הו, שיטותיו, אד� המועמד לכ( על מטרותיו

וכ� על אי , הסיכוני� הטמוני� בו, הצפויה של המחקר
יש להודיע לו כי הוא . הנוחות העלולה להיגר� בעקבותיו

פשי וכי הוא ח, ב� חורי� להימנע מהשתתפות במחקר
אז יבקש ויקבל $או. להסתלק בכל עת מהסכמתו להשתת)

, הרופא את הסכמתו המודעת של האד� המשמש למחקר
  ."רצוי בכתב, שניתנה באופ� חפשי

  

מדגיש את חשיבות ההסכמה  ,להצהרה' בחלק א, 10סעי)  ,זאת ועוד

מדעת כאשר קיימי� יחסי תלות וקובע במצב זה את החובה לקבלת 

  : שאינו קשור במחקר ,א בלתי תלויהסכמה מדעת מרופ

על הרופא , בקבלת ההסכמה המודעת לפרויקט המחקר"
להיות זהיר במיוחד א� האד� המשמש למחקר מצוי 

  .ביחסי תלות עמו או עשוי להסכי� מתו( כפיה

במקרה זה ישיג ויקבל את ההסכמה המודעת רופא שאינו 
מועסק בחקירה ושהוא בלתי תלוי לחלוטי� במערכת 

  ".י� רשמית זויחס

  

של ההצהרה מדגי� כיצד יש לפעול במצבי� של ' לחלק א, 11ואילו סעי) 

את או במצבי� שמצבו של המשתת) הופ# /ו ,אי כשירות חוקית

  :הסכמתו לבלתי אפשרית
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תתבקש ותתקבל , במקרה של אי כשירות חוקית"
בהתא� , סכמה המודעת מ� האפוטרופוס החוקיהה

כושר פיסי או נפשי עושי� $ימקו� שא. לתחיקה הלאומית
או מקו� , קבלתה של הסכמה מודעת לבלתי אפשרית

תבוא הרשאה מקרוב , שהאד� המשמש למחקר הוא קטי�
, המשפחה האחראי תחת זו של האד� המשמש למחקר

  ".בהתא� לתחיקה הלאומית

  

במדינת ישראל טר� עוגנה סוגיית הניסויי� הרפואיי� בבני , כאמור

בחינת הכללי� הקיימי� בחוק זכויות , אול� . אד� בחקיקה ראשית

כי מקו� בו נית� טיפול  ,כי המחוקק היה ער לעובדה ,מלמדת החולה

על מנת  –הרי שחובה ליידע אותו על כ# , בעל אופי חדשני למטופל

ועיג� זאת במסגרת  –שהסכמתו לקבלת הטיפול תיחשב הסכמה מדעת 

לחוק זכויות ) 5)(ב(13סעי)  קובע, כפי שצוי� לעיל, כ#.  חקיקה ראשית

את , העוסק בהסכמה מדעת לטיפול רפואי' במסגרת פרק ד, החולה

עובדת הינו  ,לפיו חלק מהמידע הרפואי אשר יש למסור למטופל ,הכלל

  .היות הטיפול בעל אופי חדשני

  

עוסק א) הוא בהלי# ההסכמה , אד�$הנוהל לניסויי� רפואיי� בבני

לפני  ,שעל עורכי הניסוי למסור למטופלבנוהל מפורט המידע .  מדעת

וקבועה בו החובה להודיע למשתת) על , קבלת הסכמתו להשתת) בניסוי

כל מידע חדש שיתגלה במהל# הניסוי ועשוי להשפיע על החלטת המטופל 

שבה� רשאית  ,בנוהל נכללי� ג� תנאי� מיוחדי�.  להשתת) בניסוי

במקרה  ,למשל  .עתועדת הלסינקי לאשר ויתור על דרישת הסכמה מד

של אפוטרופסו או של , שאי� אפשרות לקבל הסכמה מדעת של המשתת)

ויש יסוד סביר לצפות כי הניסוי המבוקש יביא לשיפור , מיופה כוחו

בסבירות גבוהה יותר מאשר בטיפול , במצבו הרפואי של המשתת)

בי� .  על הנזק שבפגיעה בזכויותיו או ברווחתו תגובראשר , מקובל אחר

או  ;החולה נתו� בסכנת חיי� מיידית: תנאי� המפורטי� בנוהלה

קליניי� אחרי� תומכי� ביכולת % ניסויי� בחיות מעבדה וניסויי� פרה

ואי� אפשרות לתקשר ע� , האפשרית של התרופה להיטיב ע� החולה

כי הכללת החולה בניסוי  ,נוס) על כ# נקבע.  החולה עקב מצבו הרפואי

  .בלתי תלוי, וקר הראשי וחוקר נוס)רפואי תאושר בקביעת הח
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  :כי, לנוהל 3.1כ# למשל קובע סעי) 

אד� אלא א� כ� $לא ייער( ניסוי רפואי שמעורבי� בו בני"
קיבל החוקר את הסכמתו מדעת של אד� המשתת) בניסוי 
הרפואי לאחר שהחוקר נת� למשתת) בניסוי הסבר מילולי 

ניסוי מתאי� והמשתת) קרא את טופס ההסכמה מדעת ל
על , הסכמה להשתת) בניסוי הרפואי תינת� בכתב. הרפואי

טופס הסכמה מדעת שאושר בוועדת הלסינקי לאותו 
ידי המשתת) $טופס ההסכמה מדעת ייחת� ה� על. ניסוי
העתק של הטופס החתו� יימסר לידי . ידי החוקר$ וה� על

  ".המשתת)

  

משתת) הנוהל מדגיש את החובה לקבל הסכמה מדעת של , הווה אומר

קריאתו את טופס , הסבר מתאי� בעל פה למשתת) מת�בניסוי לאחר 

  .קבלת הטופס חתו� לידיוחתימתו עליו וכ� , ההסכמה

  

לנוהל מתייחס באופ� ספציפי למשתת) אשר לא יכול לתת  3.2סעי) 

  :הסכמה מדעת וקובע כי

חסוי או שאינו מסוגל לתת , פסול די�, א� המשתת) קטי�"
ויש לו אפוטרופוס שמונה , ול רפואיהסכמה מדעת לטיפ

יקבל החוקר את הסכמת נציגו החוקי בנוס) או ... כחוק
ב� משפחה שלא מונה כנציג ... . במקו� הסכמת המשתת)

  ".חוקי אינו רשאי לתת הסכמה במקו� המשתת)

   

בו לחוקר יש ספקות " אפור"מתייחס א) למצב  3.2סעי)  %זאת ועוד

ומחייב במצב זה קבלת  ,הסכמה מדעתבאשר לכשירות המשתת) לית� 

קובע שאי�  הסעי) א)  .מקצועית של רופא בלתי תלוי במחקר ההערכ

לערו# ניסוי באוכלוסיה מסוג זה אלא כאשר הניסוי הכרחי לקידו� 

  :וזו לשו� הסעי).  בריאותה ואינו יכול להיער# באוכלוסיה חלופית

 א� יש לחוקר ספקות לגבי כשירותו של המשתת) לתת"
וידוע לחוקר שלא מונה למשתת) נציג , הסכמה מדעת

גריאטר / על החוקר לקבל הערכה של פסיכיאטר, חוקי
האוכלוסיות הנמנות בסעי) זה לא . בלתי תלוי במחקר

 �ייכללו בניסוי רפואי אלא א� כ� הכללת� הכרחית לקידו
, בריאות� והניסוי אינו יכול להיער( באוכלוסייה חלופית

  ".משפטיתהכשירה מבחינה 

  

  :לנוהל כי 3.3בנוס) קובע סעי) 
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לש� קבלת הסכמה מדעת ימסור החוקר למשתת) מידע "
בלשו� בהירה ובשפה המובנת , על הניסוי הרפואי

החוקר ייעשה כל שנית� על מנת לאפשר ; למשתת)
למשתת) מידה מירבית של הבנת המידע לש� קבלת 

פעלת ללא ה, ולאחר שיקול דעת, החלטה ברצו� ואי תלות
�  ".לח/ או השפעה בלתי הוגני

  

 ,בי� היתר, יכלולכי המידע על הניסוי הרפואי  ,לנוהל קובע 3.4סעי) 

על התקופה , על מטרת המחקר, הסבר על האופי המחקרי של ההלי#

על תיאור ההליכי� השוני� , על מספר המשתתפי�, הצפויה להשתתפות

או אי /הסיכוני� ו על, על היתרונות הצפויי� למשתת), במהל# הניסוי

הנוחות הידועי� או שנית� לחזות� וכ� הצהרה כי בניסוי הרפואי כלול 

הסבר על הטיפול שיינת� ; סיכו� רפואי שאינו נתו� להערכה מראש

במקרה של פגיעה בבריאות המשתת) והאחריות לנתינתו וכ� נסיבות 

  .בה� עלולה השתתפותו להיפסק

  

החוקר ימסור למשתת) ג� מידע לפיו כי  ,לנוהל מוסי) וקובע 3.5סעי) 

ההשתתפות בניסוי היא מרצו� בלבד ונית� להפסיקה בכל עת ללא 

לרבות תוצאות רפואיות העלולות לנבוע  ,שזכויות המשתת) ייפגעו

מידע לגבי הגורמי� אליה� נית� לפנות בכל ; השתתפותהמהפסקת 

י� על ידי שעות היממה לגבי הניסוי והסבר כי נתוני תיקו הרפואי נבדק

  .שמירה מוחלטת על סודיותב ,גורמי� מוסמכי� בלבד

  

 מידע חדשכי יש להודיע למשתת) על כל  ,לנוהל מציי� 3.6ואילו סעי) 

שעשוי להשפיע על החלטתו הא� להמשי# ו שיתגלה במהל# הניסוי

על המשתת) יהיה לחתו� על טופס , במקרה זה. ולהשתת) בניסוי

פשרי ואילו משתתפי� חדשי� הסכמה מדעת מעודכ� בהקד� הא

  .שיגויסו יחתמו על הטופס המעודכ�

  

  חיילי� $הסכמה מדעת בניסויי� רפואיי� בבני אד�  ג

כי במדינת ישראל לא נית� לבצע ניסוי , מכל האמור לעיל עולה בבירור

 התניה זו.  רפואי בבני אד� ללא קבלת הסכמה מדעת של המשתת)

מחוק , כבוד האד� וחירותו :נגזרת ה� מזכויות הפרט ומחוק יסוד



 

 

31 

הכוללות את הצהרת הלסינקי (מתקנות בריאות הע� , זכויות החולה

  .  וכ� ג� מנוהל ניסויי� רפואיי� בבני אד�) 1975משנת 

מעבר לכללי� המשפטיי� המחייבי� , כפי שהובהר לעיל, זאת ועוד

הרי שהעקרונות הקבועי� בהצהרת הלסינקי , קבלת הסכמה מדעת

לא זו בלבד , כאמור. � מבחינה אתית כל רופא ורופאמחייבי� ג

לרבות , ניסוילההסכמה מדעת כוללת מסירת כל המידע הרפואי בקשר ש

ג� מחייבת גילוי של כל  היא ,הסיכוני� ותופעות הלוואי האפשריות

וכל זאת בשפה בהירה וברורה ובשי� , מידע חדש שיתגלה במהל# הניסוי

מקו� בו   .תו# לח/ או כפיה כלשה�כי ההסכמה איננה ניתנת מ ,לב

יש להבטיח כי ההסכמה תינת�  ,קיי� חשש לקיו� יחסי תלות או מרות

.  בפני רופא בלתי תלוי לחלוטי� במחקר וביחסי התלות ע� המשתת)

שומה על החוקר לראות תמיד את טובת המשתת) לפני , בכל מקרה

  .טובת המדע והחברה

ות הע� חלות על מוסדות בטר� נתייחס לשאלה הא� תקנות בריא

אי� .  2נבח� מהי נפקות הכללי� שתוארו לגבי משתתפי עומר   % המדינה 

.  כי השתתפות� של החיילי� בניסוי דרשה קבלת הסכמת� מדעת, חולק

במיוחד זו –כי מעצ� טיבה מהווה המערכת הצבאית , אי� חולק ג�

 %חוק  בה השירות הצבאי מהווה חובה על פי ,הקיימת במדינת ישראל

 . מערכת המקיימת יחסי תלות ומרות בי� החיילי� לבי� מפקדיה�

תתייחס הוועדה , בחלק המתאר את ממצאי הוועדה, ח"בהמש# הדו

לנקודה הא� היו החיילי� שהשתתפו במחקר נתוני� ביחסי מרות והא� 

  .להשתת) בניסוימכל סוג שהוא הופעל עליה� לח/ 

   

כי מקו� בו קיימי� יחסי תלות  הצהרת הלסינקי קובעת, כאמור לעיל

� המשתת) עשוי להסכי� להשתת) אאו  ,בי� הרופא לבי� המשתת)

קובע , בנוס).  שומה על הרופא להיות זהיר במיוחד, כפייה #בניסוי מתו

כי ועדת הלסינקי לא תאשר עריכת ניסוי רפואי , יד 1.3הנוהל בסעי) 

שתתפי� בניסוי כי א� המ, להנחת דעתה, אלא א� שוכנעה, בבני אד�

עלולי� להיות חשופי� ללח/ או השפעה בלתי , כול� או חלק�, הרפואי

הרי שננקטו אמצעי� מתאימי� כדי , הוגני� להשתת) בניסוי הרפואי

עצ� מהותה של מערכת היחסי� .  למנוע לח/ או למזער השפעה כאמור

עלולה להביא לחשש כי הסכמתו , ל לבי� מפקדיו"בי� חייל המשרת בצה
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מקו� בו קיי� חשש מסוג  . שתת) בניסוי ניתנת מתו# כפיה כלשהילה

הרי שיש לערב רופא שהינו בלתי תלוי בעליל במערכת היחסי� , זה

  .רופא אזרחי שאיננו מתו# המערכת הצבאית, דהיינו, הרשמית

  

הנוהל קובע כי מקו� בו לחוקר יש ספקות , כפי שראינו % לא זו א) זו

הרי שיש לקבל , לתת הסכמה מדעת באשר לכשירותו של המשתת)

הא� נית� , שאלה היא.  גריאטר בלתי תלוי במחקר/ הערכת פסיכיאטר

, חיילי� 2להתייחס לעצ� היות� של המשתתפי� בניסוי עומר 

על .  כאוכלוסיה לגביה יש ספק באשר לכשירותה לתת הסכמה מדעת

 ליקוי ,למשל ,נדמה כי המחוקק התכוו� למצבי� בה� קיי�, פניו

לית� הסכמה מדעת המשתת) המטיל ספק באשר ליכולת  ,קוגניטיבי

 במקרה בו תהא התשובה לכ# חיובית הרי.  חופשית ואמיתית

אוכלוסיה "כ, להגדרות הנוהל 1שאוכלוסייה זו תיחשב לפי סעי) 

הכוללת ג� נשי� , המשמעות של הכללתה תחת הגדרה זו.  "מיוחדת

שאי� להכליל  ,משמורת הינה קטיני� ואנשי� הנמצאי� תחת, בהריו�

אוכלוסיה זו בניסוי אלא א� הכללתה הכרחית לקידו� בריאותה ואלא 

.  מבחינה משפטית א� הניסוי אינו יכול להיער# באוכלוסיה חלופית

ניסויי� רפואיי� מיוחדי� בתכשירי� רפואיי� או באביזרי� , בנוס)

יעשות אינ� יכולי� לה, ציוד רפואי)/ר"אמ(ומכשירי� רפואיי� 

על א) העובדה שככלל די באישור של , הווה אומר.  באוכלוסייה מיוחדת

, ר"ועדת הלסינקי המוסדית על מנת לאשר ניסוי מיוחד בתכשיר או באמ

הרי שא� ניסוי מיוחד זה נעשה , ולא נדרש ג� אישור משרד הבריאות

אלא , אי� די באישור של הוועדה המוסדית –" אוכלוסייה מיוחדת"ב

  .� אישור ממשרד הבריאותנדרש ג

  

המחוקק לא קבע באופ� ספציפי כי חיילי� הינ� אוכלוסיה , מכל מקו�

לא נראה שהיעדר הכללת� כאוכלוסיה מיוחדת נבע , אול�, מיוחדת

בשל  אלא, אוכלוסיה מיוחדת ,מבחינה מהותית ,מכ# שאינ� מהווי�

לות על התקנות אינ� חמבחינה פורמאלית כי , כפי שנראה להל�, העובדה

לא ראה המחוקק צור# לעסוק כלל ייתכ� שמוסדות המדינה ולפיכ# 

  .בסוגיה זו
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באשר לשאלה , בהיעדר תשובה ברורה בכללי� המשפטיי� שהוצגו לעיל

, כיצד יש להתייחס לאוכלוסיית החיילי� כמשתתפי� בניסוי רפואי

, הוראות הנוהל ההרמוני הבי� לאומילכ# מתייחסות מעניי� לבחו� כיצד 

                         %)מוצרי מחקר(להליכי� קליניי� נאותי� , העדכני

Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice (ICH-GCP E6)  

  )"ICH-GCP"או  "GCP$כללי ה: "להל�(

  

מעוג� בנוהל ניסויי� רפואיי�  ICH-GCPהנוהל ההרמוני , כפי שצוי� לעיל

יפ� , ב"המשות) לארה ,מהווה נוהל הרמוני בי� לאומי והוא  בבני אד�

באשר לעקרונות האתיי� לביצוע מחקר רפואי בבני  ,והאיחוד האירופי

וקובע לסוגית האוכלוסיות הרגישות  1.61בסעי) נוהל זה מתייחס   .אד�

נחשבי� ) מי שמשרת בכוחות הביטחו�( חיילי�מפורשות כי 

  :לאוכלוסיה רגישה

"1.61 Vulnerab"1.61 Vulnerab"1.61 Vulnerab"1.61 Vulnerable Subjectsle Subjectsle Subjectsle Subjects    

Individuals whose willingness to volunteer in a clinical 

trial may be unduly influenced by the expectation, 

whether justified or not, of benefits associated with 

participation, or of a retaliatory response from senior 

members of a hierarchy in case of refusal to participate. 

Examples are members of a group with a hierarchical 

structure, such as medical, pharmacy, dental, and 

nursing students, subordinate hospital and laboratory 

personnel, employees of the pharmaceutical industry, 

members of the armed forces, and persons kept in 

detention. Other vulnerable subjects include patients 

with incurable diseases, persons in nursing homes, 

unemployed or impoverished persons, patients in 

emergency situations, ethnic minority groups, homeless 

persons, nomads, refugees, minors, and those incapable 

of giving consent." 

 

עדות האתיות המוסדיות הבלתי ובמסגרת הפרק העוסק בו, זאת ועוד

עליה� כי , עדות אלוובמסגרת האחריות המוטלת על ו, תלויות נקבע ג�

יש להקדיש תשומת בטיחותו וטובתו וכי , להבטיח את זכויות המשתת)

וכ# קובע סעי) . לב מיוחדת לניסויי� בה� מעורבת אוכלוסייה רגישה

  :ICH-GCP% לנוהל ה 3.1.1
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"An IRB/IEC should safeguard the rights, safety, and well-

Special attention should be paid to being of all trial subjects. 

."trials that may include vulnerable subjects  

  

  

תחולת הכללי� המשפטיי� בדבר עריכת ניסויי� רפואיי� בבני אד� על   ג
  ל"ועל צהמוסדות המדינה 

  

לאופ� עריכת ניסויי�  הנוגעי�אנו למדי� על הכללי� המשפטיי�  ,בענייננו

לרבות  ,בריאות הע� עי� בתקנותובעיקר מהכללי� הקב, רפואיי� בבני אד�

תקנות אלו הותקנו מכוח , כאמור.  נוהל הניסויי� הרפואיי� הקיי� מכוח�

הינה , לות בעניי� זהאחת השאלות המרכזיות העו . 1940, פקודת בריאות הע�

  .ל"הא� כללי� אלו חלי� ג� על מוסדות המדינה ובכלל זה על צה

   

 %תיקו�] (נוסח חדש[לפקודת הפרשנות  42התשובה לכ# מצויה בסעי) 

אשר ו 1981א "תשמ, לחוק הפרשנות 31אשר הושאר בתוק) בסעי) , )א"התשמ

  :מלמדנו כי

להטיל  או, אי� חיקוק בא לגרוע מכל זכות של המדינה"
  ."אלא א� נאמר בו במפורש, עליה חובה

  

לפיו אי� חיקוק מחייב , כלל  אנגלי ,באורח סטטוטורי ,בסעי) זה גיבש המחוקק

כלל זה .  זולת א� נקבע בו הדבר במפורש או משתמע ממנו במפגיע, את הכתר

, ובעטיו נדרשו הוראות מפורשות בחוק, יוש� בפסיקה בתחומי משפט רבי�

כל אימת שראה המחוקק להחיל� על , של חוקי� על המדינה בדבר תחולת�

, המחילות את החוק על המדינה ,כ# למשל מצויות הוראות מפורשות.  המדינה

חוק ב; )28סעי) ( 1958% ח"תשי, חוק ההתיישנותב: במגוו� רחב של חוקי� כגו�

, חוק התכנו� והבנייהב; )18סעי) ( 1964%ד "תשכ, החוזי� האחידי�

  . ועוד) 36סעי) ( 1968%ח"תשכ, חוק הבוררותב;  )259סעי) ( % 1965ה"תשכ

 16, )2(ד נד "פ עירית חיפה' מדינת ישראל נ 1816/97א "לעניי� זה ראה רע(

  .))20.3.00מיו� (
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הפסיקה הביעה עמדה חד משמעית בדבר היותה של , על א) קיומו של סעי) זה

א "כ# למשל ברע, נמצאי�הוראת הסעי) דרקונית ובלתי מתאימה לעת בה אנו 

  :העליו� כ#ת המשפט ל קבע בי"הנ 1816/97

לפקודת הפרשנות  42לא נעל� מעיני הקושי שבאכיפת סעי) "
המכיל הוראה אנכרוניסטית שמקומה לא יכירנה בחברה , המנדטורית
, על סעי) זה ועל הפריבילגיה היתרה שהוא מעניק למדינה. דמוקרטית

  " י בית משפט זה ועל ידי מלומדי�נמתחה לא אחת ביקורת על יד
  

ש וקבע כי כל עוד עומד "על א) הביקורת הנוקבת אודות סעי) זה הוסי) ביהמ

  :הרי שיש לפעול לפיו, בתוקפו סעי) זה

אילו נמצאה לי דר( פרשנית שיש בה כדי לצמצ� את "...
. הייתי עושה כ�, לעניינו, התחולה הרחבה של הסעי)
חרות עלי ספר כל עוד הסעי) . ואול� לא נמצאה לי דר( כז

ועל המחוקק , יש לתת לו משמעות, החוקי� של המדינה
מצטרפת אני לאות� קולות ...להירת� לביטולו או לשינויו

, ומאז ואיל(' $ 50שנשמעו בבית משפט זה עוד בשנות ה
שקראו למחוקק לצעוד צעד נוס) בכיוו� ביטול הפריבילגיה 

ת חוק שמקומה לא המיוחדת של המדינה העולה מהורא
  "יכירנו עוד בתחיקתנו

  

כי יש לפרשו על דר#  ת המשפטבשל היות הסעי) אנכרוניסטי קבע בי, ואול�

) 2(נד  מקורות' המועצה המקומית עילבו� נ 975/97א "בע ,כ# למשל.  הצמצו�

  :כי, 15.5.00ש העליו� בפסק דינו מיו� "קבע ביהמ, 433

וות הדי� החל על להש, איפוא, היא, המגמה המודרנית"
התפיסה בדבר חסינות . בכל תחומי המשפט, המדינה והאזרח

�. נתכרסמה בצורה משמעותית, המדינה בהקשרי� שוני
מגמה זו הביאה לביקורת שנמתחה על ידי במקו� אחר על 

המעניק למדינה ) נוסח חדש(לפקודת הפרשנות  42סעי) 
וע מכל סעי) זה קובע כי אי� חיקוק בא לגר ...מעמד מיוחד

על סעי) . זכות של המדינה אלא א� נאמר בו הדבר במפורש
שהיווה מקור לטענות בדבר מת� פטור למדינה ממסי� , זה

�מכיל הוראה אנכרוניסטית "נאמר על ידי כי הוא , שוני
וא) הופנתה קריאה " שמקומה לא יכירנה בחברה דמוקרטית

לפקודת ) ב(3יפורש סעי) , על רקע מגמה זו... למחוקק לבטלו
בלא להתייחס א( ורק לתכליתו ההיסטורית , הפיטורי�

אלא בהתא� לתכליתו בחברה דמוקרטית , אנכרוניסטית
יש כדי להגשי� את תכליתו , בפרשנות מצמצמת זו. מודרנית

ע� זאת . האובייקטיבית של החוק וליצור הרמוניה חקיקתית
ה וכל עוד קיימות בחוק הוראות המעניקות פריבילגיות למדינ

אלא שיש לית� לה� , לא נית� להתעל� מה�, ולבאי� מטעמה
�  ."משמעות שתתאי� לשינויי העתי
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המועצה המקומית עילבו�  8558/01 א"על פרשנות מצמצת זו נית� ג� ללמוד מע

ש העליו� "בו קבע ביהמ) 29.5.03מיו� ( 769) 4(נז  ד"פ ,מקורות חברת מי�' נ

  :כי

חלו שינויי� מרחיקי  בתפיסת מעמד המדינה במשפט"...
. לכת במשפטנו ובמשפטי העמי� בדמוקרטיות המערביות
המדינה איננה נתפסת עוד כחסינה מפני טעויות וזוכה 

התפיסה המודרנית היא כי המדינה . להגנה משפטית
כפופה לחוק ודי� שווה חל על המדינה כעל יתר אזרחי 

חזקה היא כי תכליתו האובייקטיבית של כל ...המדינה
להגשי� את עקרו� היסוד בדבר שוויו� הכל בפני ... קחו

בשורה של פסקי די� מתח ביקורת , בית משפט זה...החוק
וגרס כי אי� מקומ� ...לפקודת הפרשנות 42סעי) ...על

�חלו) ... בחברה הדמוקרטית בת זמננו ומ� הראוי לבטל
 �הזמ� ושינוי התפיסות החברתיות והמשפטיות ה

שקל תכליתו האובייקטיבית של שיקולי� שמחזקי� את מ
  ".החוק בגדרי ההלי( הפרשני

  
  

לפקודת הפרשנות  42כי לאור# השני� פורש סעי) , נית� לסכ� ולומר אפוא

לא נית� , כל עוד הסעי) שריר וקיי�, ע� זאת.  בצמצו� והיה מי שהציע לבטלו

 ,)מהותי%להבדיל מכלל ערכי(ניסוחי %להתעל� ממנו ויש לראות בו כלל טכני

לעניי� .  (חקיקה שאמורי� לחול על המדינה יכריזו על כ# במפורש%שלפיו דברי

) 3(2007על % תק' ואח ראש הממשלה' אד� טבע ודי� נ 3065/04  /"זה ראה בג

  )).23.7.2007מיו� ( 1785

  
נעדרת הוראה המחייבת באופ� מפורש החלתה , פקודת בריאות הע�, בענייננו

כי הכללי� הקבועי� בתקנות בריאות הע� , מכ# אנו למדי� . על המדינה

, ע� זאת.  ל"ובנוהל ניסויי� רפואיי� אינ� חלי� על המדינה ולפיכ# ג� על צה

לפרש יש , דהיינו. בצמצו� 42הרי שיש לפרש את סעי) , לפי פרשנות הפסיקה

 �בהתא� לתכלית התקנות שהותקנו מכוחה והנוהל, את פקודת בריאות הע�

וזאת על מנת להגשי� את תכליתו האובייקטיבית  ,ניתבחברה דמוקרטית מודר

נראה , זאת ועוד.  של החוק וליצור הרמוניה חקיקתית שתתאי� לשינוי העתי�

סוגיית ניסוי בבסוגיית הניסויי� הרפואיי� בבני אד� בכלל וכאשר עסקינ� כי 

בו כרוכות זכויות אד� חוקתיות ומעורבי� ערכי� חשובי� , בפרט 2עומר 

לפרש את סעי) , ביתר שאת, הרי שיש % בריאותו ושלו� גופו של הפרטביותר כ

  .יתרבצמצו�  42

  
בתי החולי� הממשלתיי� אינ� כפופי�  ג�, לכאורה ,עוד יודגש בעניי� זה כי

שהרי  ,אול� בפועל לא כ# הדבר, לכללי� הקבועי� מכוח פקודת בריאות הע�
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המידה וההנחיות ממילא מחויבי� מוסדות ממשלתיי� לפעול לפי אמות 

מציאות זו א) היא מחזקת את המסקנה כי .  המקצועיות של משרד הבריאות

  .לפקודת הפרשנות 42יש לפרש בצמצו� רב את סעי) 

  
על כוונת המחוקק להחיל את הכללי� הרלוונטיי� לעריכת  %לא זו א) זו 

ניסויי� רפואיי� בבני אד� נית� א) ללמוד מהצעת החוק בעניי� ניסויי� 

 ,עד לאחרונה, אשר נדונה כאמור, עליה עוד יורחב בהמש#, בבני אד� ואיי�רפ

כי היא חלה ג� על מוסדות  55קובעת במפורש בסעי) הצעת החוק .  בכנסת

כללי�  החלתשאלת נחיצותה של  לגביובכ# מסירה כל ספק  ,ל"המדינה ועל צה

  .ל"לרבות צה ,על מוסדות המדינה ,מפורשות ובאופ� פורמאלי ,ואל

  

המעג� , כמפורט לעיל, יודגש כי הוראותיו של חוק זכויות החולה, מכל מקו�

 ,30את מכוח סעי) זל ו"חלות ממילא על צה, את החובה לקבלת הסכמה מדעת

כמו כ� חלות על המדינה ההוראות  .הקובע כי חוק זה חל על המדינה

  .כבוד האד� וחירותו :הרלוונטיות לענייננו הקבועות בחוק יסוד

  

יש לקרוא את הנחיות הצהרת ש ,קשר זה יצוי� כי א) הפסיקה קבעהבה

, כבוד האד� וחירותו: לחוק יסוד %4 ו 2הלסינקי יחד ע� הוראות סעיפי� 

המכירות כער# יסוד את זכות האד� על גופו ומכללא ג� את זכותו לקבל 

' אור� סלמ� נ )חיפה(א .לעניי� זה ראה ת( .החלטות בנוגע למה שייעשה בו

  ). 722' בעמ, 712) 1(97מח %תק) 6.2.97מיו� (ח של ההסתדרות "קופ

  

  ל לעניי� עריכת ניסויי� רפואיי� בבני אד�"הכללי� המשפטיי� בצה  ד

לפי מידע שנמסר .  חיל הרפואה פועל בהתא� לכללי� הקבועי� בפקודות הצבא

ל בהתא� "פועל צה, הנוגע לעריכת ניסויי� בבני אד� לבכ, וועדת הבדיקהל

%05%04%ק%א"הוראת קבע אכ" ("מחקרי אנוש"וראת קבע אג) משאבי אנוש לה

המחייבת את , "פקודה כללית אחרת"אשר מהווה ") למחקרי אנוש וועדה 30

 %א"התשמ, כאמור בחוק הפרשנות" די�"כלל צבא ההגנה לישראל והמהווה 

צ "חיל הרפואה במסגרת תגובת המשיבי� בבגתגובת ג� לעניי� זה ראה ( 1981

  ").ההוראה הצבאית: "להל�) (41%43סעיפי� , 9273/07; 9274/07
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בהוראה הרי שמדובר , הג� שהוראה צבאית זו מחייבת את חיל הרפואה

כפי , שאיננה נדרשת לדיו� ולביקורת ציבורית בטר� חקיקתה, ל"של צה פנימית

ל בכל עת וללא כל "ואשר ניתנת לשינוי פנימי של צה, שנדרש בחקיקה ראשית

  .יקוח וביקורת חיצוניי�פ

  

א יכי ה, בי� היתר, עיו� בהוראה הצבאית מלמדנו כי בחלקה הראשו� נקבע

למחקרי  וועדהסמכויותיה ונהלי עבודתה של ה, קובעת ומגדירה את הרכבה

  .אנוש

בשונה מההגדרות הקיימות , אול�, מהו מחקר אנושבהמש# מגדירה ההוראה 

ניסוי "לבי� " ניסוי רפואי בבני אד�"מבחינות בי� ש, בתקנות בריאות הע�

 ,ניסוי, כפי שנראה להל�.  ולא בכדי, ההוראה הצבאית חסרה הבחנה זו, "מיוחד

.  ל איננו נתו� לפיקוח ולאישור חיצוני של משרד הבריאות"בצה ,מכל סוג

ל "אותו קבע צה ,ל"לגבי ניסויי� בצה" האחיד"בהתא� להלי# האישור , לפיכ#

אורה טע� באבחנה בי� ניסוי הנדרש לאישור מוסדי לעומת לא נותר לכ, בעצמו

כפי , ל משרד הבריאות"ג� לאישור חיצוני של מנכ, בנוס) ,ניסוי הנדרש

  .שמתקיי� במסלול האזרחי

    

מניינה החוקי ואת , וועדההמפרטי� מהו הרכב , להוראה הצבאית 4%5סעיפי� 

".  סודי ביותר" לדו� בהרכב מצומצ� בניסוי שהינו וועדהר ה"סמכות יו

הינ� בעלי תפקידי� במערכת  וועדהכי כל חברי ה ,עולה בבירור המסעיפי� אל

ישמש סג�  וועדהר ה"בתפקיד יוכאשר , חברי� 10תכלול  וועדהה % הצבאית

בתפקידי� המוגדרי� מראש , חברי� נוספי� הינ� רופאי� צבאיי� 7, ר"קרפ

וחבר נוס) הינו ) פט�מש(ש חיל הרפואה "חבר נוס) הינו יועמ, בהוראה

 %חברי� 5הוא ) לצור# התכנסות ודיו�( וועדהנה החוקי של הימני .פסיכולוג

  .רופאי� נוספי� %3משפט� ו, ר"יו

  

שהרי כל החברי� בה , לא מוזכר בהוראה וועדהלא בכדי אופ� מינוי חברי ה

, זאת.  הגדרת תפקיד� הצבאימתוק) באופ� אוטומטי ממוני� לשמש בה 

בו הדרישות מתייחסות רק לסוג ההכשרה הנדרש , סלול האזרחיבשונה מהמ

היותו של  % זאת ועוד.  ואינ� מכוונות לגור� מסוי� זה או אחר וועדהלחברי ה

שהרי על גור� , מרוקנת מתוכ� את מהות תפקידו, משפט� צבאי"  נציג הציבור"
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לה בקנה אינו עו, נראה כי הרכב מסוג זה  .זה להיות ניטראלי וחיצוני למערכת

  .בלתי תלויה וועדהלקיו� , אחד ע� הדרישה הקבועה בהצהרת הלסינקי

   

מגדיר את סמכויות  7ואילו סעי)  וועדהמפרט מה� תפקידי מזכיר ה 6סעי) 

כ# נקבע כי לא ייער# .  ולמעשה את הלי# האישור הנדרש לניסוי רפואי ,וועדהה

ר בכתב ובהתא� לתנאי "אלא באישור קרפ ,או על ידי חייל ,מחקר אנוש בחייל

; אישרה בכתב את המחקר וועדהר מותנה בכ# שה"אישור הקרפ . אישורו

ר "קרפ % א� ננסה להקביל את הלי# האישור להלי# האישור האזרחי %דהיינו

משמש ) ר"סג� קרפ(משמש לצור# אישור הניסוי כמנהל בית החולי� בעוד סגנו 

  .וועדהר ה"כיו

  

ל אינ� נדרשי� לאישור משרד "הרפואיי� בצההיות שהניסויי�  ,יתירה מכ#

ר משמש בכל ניסוי צבאי ג� כמקביל "הרי שקרפ, בכל סוג של ניסוי, הבריאות

ובכ# יש פיקוח " ל משרד הבריאות"מנכ"וג� כמקביל ל" מנהל בית החולי�"ל

  .עצמי

   

לא ייעשה מחקר רפואי בחייל או על ידי חייל  כיעוד נקבע בהוראה הצבאית 

' עיו� בנספח א .'כנוסחה בנספח א, הוראה ובניגוד להצהרת הלסינקיבניגוד ל

אותו נוסח , דהיינו, 1975כי המדובר בהצהרת הלסינקי משנת  ,להוראה מעלה

תביא  וועדהההוראה קובעת כי ה.  הצהרה המצור) לתקנות בריאות הע�ה

ל בעריכת המחקר וכ� את הצור# "בשיקוליה ג� את עיקרו� התועלת לצה

  .ת המחקר על חיילי� דווקאבעריכ

   

לא תאשר ניסוי בתכשיר  וועדהה ,כי ככלל ,קובעלהוראה הצבאית  8סעי) 

לאשר  וועדהלתיר מ הוא אול� ,שאינו רשו� בפנקס התכשירי� הרפואיי�

בנסיבות  ,וללא כל אישור ממשרד הבריאות ,שימוש בתכשיר שאיננו רשו�

לתי מבוקר בעליל של תכשירי� כי בכ# נפתח צוהר לשימוש ב, ברי.  מיוחדות

לא נדרש ג� כל פיקוח לכ# ש, בשי� לב, כאמור, וכל זאת, שאינ� רשומי� כלל

   .עצמו הניסויוביצוע של משרד הבריאות על הליכי אישור 

כי בקשה לאישור מחקר  ,כ# נקבע  .9%15מוגדרי� בסעיפי�  וועדהנהלי עבודת ה

ותוצג בפני  וועדהלמזכיר ה ,בכתב ,רפואי בהשתתפות חייל או על ידי חייל תוגש

וכי לבקשה יצור) העתק המקורות  ,י הרופא האחראי למחקר"ע וועדהה
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הכוללת  ,תוכנית מפורטת למחקר, הספרותיי� עליה� מסתמכת הצעת המחקר

מחקרי� וניסויי� שנעשו  ,צור# בו וכ� פירוט בדיקותלאת מטרותיו והנימוקי� 

  .במחקר באותו נושאכבר 

   

נקבע כי טופס ההסכמה מדעת של משתתפי , סוגית ההסכמה מדעתבאשר ל

שהינו כאמור הצהרת הלסינקי משנת , להוראה' המחקר יהא כמפורט בנספח א

1975.  

   

את הצהרת , לתי נפרדכחלק ב ,ההוראה הצבאית כוללתכי , חשוב לציי�

סוגיית ההסכמה מדעת קבועה בעקרונות כלליי� בלבד אול� , הלסינקי

הקיי� בנוהל הניסויי�  ,לסינקי וחסרה את הפירוט החיוניבהצהרת ה

  .הרפואיי�

  

לדרוש בכל עת פרטי�  וועדהכי בסמכות ה, עוד קובעת ההוראה הצבאית

והיא רשאית להתנות את האישור , נוספי� בכל הנוגע למחקר המבוקש

תחליט ברוב  וועדהה.  בכל עת להוסי) תנאי� וכ� לבטלו, להגבילו, בתנאי�

ההוראות כי  ,קובע 14יודגש כי סעי) ).  ר תכריע"דעת היו –ובשוויו� (קולות 

ל ועל כללי "בהוראה הצבאית באות להוסי) על כל די� החל על צה ותהקבוע

  .האתיקה הרפואית

   

כי לא זו בלבד שהצהרת הלסינקי מחייבת את , אפוא, מהאמור לעיל עולה

מחייבת אות�  ,1975נת בנוסחה מש ,אלא ההצהרה, ל מבחינה אתית"רופאי צה

 . מהווה חלק בלתי נפרד מההוראה הצבאיתהיא היות ש, מבחינה משפטיתג� 

בי� , הצהרת הלסינקי מחייבת, בפרק העוסק בהסכמה מדעת, כפי שפורט לעיל

, שיטותיו, על מטרותיו ,להודיע למשתת) בכל ניסוי רפואי בבני אד�, היתר

וכ� על אי הנוחות העלולה , מוני� בוהסיכוני� הט, ותועלתו הצפויה של הניסוי

יש להודיע למשתת) כי הוא ב� חורי� להימנע מהשתתפות  . להיגר� בעקבותיו

עוד קובעת  . בו פשי להסתלק בכל עת מהסכמתו להשתת)ובניסוי וכי הוא ח

שניתנה , ההצהרה כי יש לקבל את הסכמתו המודעת של האד� המשמש למחקר

� להיות יחסי תלות או כפייה בי� המשתת) וכי כאשר עלולי ,פשיובאופ� ח

לדאוג לכ# שההסכמה יש כי אז ועל הרופא להיות זהיר במיוחד  ,לעור# המחקר
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שאינו קשור במחקר ושהוא בלתי תלוי לחלוטי�  ,תינת� בפני רופא בלתי תלוי

  .במערכת יחסי� רשמית זו

  

אשר  ,יש לזכור כי ההוראה הצבאית הינה הוראה פנימית גרידא, ע� זאת

  .לפי החלטה פנימית צבאית, ניתנת ג� לשינוי פנימי

    

 27במכתבה מיו� ( ש חיל הרפואה"מסגנית יועמ וועדהעל פי מידע שנמסר ל

ועדת  ,י חיל הרפואה לבית המשפט העליו�"נמסר עוכ� כפי  ,)2007ביוני 

הלסינקי של חיל הרפואה פועלת ג� בהתא� לעקרונות הקבועי� בתקנות 

  .בהתא� לנוהל משרד הבריאות ובהתא� לכללי האתיקה, הע� בריאות

   

הרי , בהתא� לתקנות ולנוהל" בשטח"יודגש כי א) א� חיל הרפואה אכ� פועל 

ההחלטה כל עת שוהוא איננו מחויב לכ# מכוח החוק שהרי , שכמוב� אי� די בכ#

הרי , הפנימית הוולנטרית קביעתונתונה ל ההא� לפעול בהתא� לכללי� אל

  .שויה להשתנות בכל רגע נתו�עשהיא 

   

אינ� עולי� , כי הליכי האישור הנדרשי� לניסוי במסלול הצבאי ,עינינו הרואות

ניסויי� בעלי דרגות  לגבי וזאת דווקא ,בקנה אחד ע� מסלול האישור האזרחי

, איננו נדרש, ג� לפי המסלול האזרחי, "ניסוי מיוחד"שהרי , סיכו� גבוהות יותר

  .רד הבריאותלאישור מש, ככלל

   

הוא פועל בהתא� לתקנות בריאות ש, ל"הצהרה מטע� צהכי לית מא� דפליג 

העובדה אינה עולה בקנה אחד ע� , כל עוד נותרת היא בגדר הצהרה בלבד, הע�

משרד של  ואישוראת ל איננו כולל כלל "כי מסלול אישור הניסויי� בצה

שכ� עובדה זו  % תהא תהא רמת הסיכו� בו אשר  %  כל ניסוי שהואבהבריאות 

   .מוחלט לתקנות בריאות הע�בניגוד  עומדת 

   

ההוראה הצבאית הינה כללית ביותר והיא חסרה , כי מעבר לאמור ,עוד יודגש

היא איננה מתייחסת כלל , למשל ,כ#.  התייחסות לסוגיות רבות וחשובות

א לנוש, לנושא הפיקוח על הניסויי� הרפואיי�, לנושא הדיווחי� הנדרשי�

  .ב סוגיות נוספות"נושא הביטוח וכיוצ, שמירת המסמכי�
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  2007 $ז"התשס, הצעת חוק ניסויי� רפואיי� בבני אד�  ה

בוועדה משותפת של נדונה , בטר� פוזרה הכנסת, עד לאחרונה, כפי שצוי� לעיל

הצעת  ,הרווחה והבריאות יחד ע� וועדת המדע והטכנולוגיה, וועדת העבודה

  .לקראת קריאה שנייה ושלישית, � בבני אד�ניסויי� רפואייחוק 

   

למעט  ,ל"על צה, בי� היתר, להצעת החוק קובע כי הוראותיה יחולו) ב(55סעי) 

הקביעה כי יראו את חיל הרפואה , למשל ,כ#.  מספר שינויי� המפורטי� בסעי)

כי יראו את , ))1)(ב(55סעי) (כפי שמוגדר בהצעת החוק , ל כמוסד רפואי"של צה

כי לעניי� , ))2)(ב(55סעי) (ל כמנהל מוסד רפואי "הרפואה הראשי של צהקצי� 

 ,שהוא סג� אלו) לפחות ,יראו רופא מומחה, הרכב ועדת הניסויי� המוסדית

 ,מטעמי ביטחו� המדינה ,כי לקצי� רפואה ראשי שמורה, כמנהל מחלקה

ת הסמכות לקבוע כי בניסוי רפואי מסוי� יהא הרכב ועדת הניסויי� המוסדי

מטעמי� אלו לקבוע  הסמכותשמורה ל משרד הבריאות "למנכוכי , מצומצ�

בהתא� לבקשת  ,)של משרד הבריאות(כאמור לגבי ועדת הניסויי� המרכזית 

   .קצי� רפואה ראשי וכיוצא בזאת התאמות נוספות

  

אנשי� הנתוני� "הצעת החוק המעודכנת הוסיפה הגדרה חדשה הקובעת כי 

  :  הינ�" למרות

או המתגורר בשל מצבו או ) כרוני(מצוי באשפוז ממוש( אד� ה"
�במעו� החייב ברישיו� לפי חוק הפיקוח על , צרכיו המיוחדי

או נתו� למרותו של אד� בכל דר( , $1965ה"התשכ, מעונות
  ". לרבות המשרת בכוחות הביטחו�, אחרת

  

חשב חייל נ, דהיינו, הגדרה זו כוללת כל אד� המשרת בכוחות הביטחו�, כאמור

נפקותה של הגדרה זו באה לידי ביטוי .  לפי הצעת החוק לאד� הנתו� למרות

  : כי) 24(11שכ� הצעת החוק קובעת בסעי) , במישור ההסכמה מדעת

 –לעניי� ניסוי שהמשתתפי� בו ה� אנשי� הנתוני� למרות "
, הניסוי תור� לקידו� הבריאות של אנשי� הנתוני� למרות

) 5(ל הסיכו� ואי הנוחות לפי פסקה ולאחר שנשקלו היתרונות מו
 �נמצא כי קיי� יתרו� משמעותי לביצוע הניסוי למשתתפי

ובלבד שהובטח כי , הנתוני� למרות לש� השגת מטרות הניסוי
ננקטו אמצעי� מתאימי� כדי למנוע או למזער לח/ או השפעה 

    ".בלתי הוגני� על האנשי� הנתוני� למרות
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בסעי) " אוכלוסייה רגישה"הגדרה נפרדת ל קובעת הצעת החוק, לעומת זאת

  :ההגדרות הכוללת

חולה , אד� הנתו� במשמורת, אישה הרה, עובר, חסוי, קטי�"
 $ ו"התשס, כהגדרתו בחוק החולה הנוטה למות, הנוטה למות

וסוגי אוכלוסיה נוספי� שיקבע השר בצו באישור ועדת  2005
  ".העבודה הרווחה והבריאות של הכנסת

   

באה לידי ביטוי בשני מישורי� , "רגישה"הגדרת אוכלוסיה כ נפקותה של

הינו מישור ההלי# הנדרש לאישורו של ניסוי  ,המישור האחד.  בהצעת החוק

 מלבד, ניסוי שנעשה באוכלוסיה זו נדרש ,ככלל, דהיינו .באוכלוסיה מסוג זה

למעט  ,זאת. ל משרד הבריאות"של מנכ ולאישורג�  המוסדית וועדהאישור הל

להצעת החוק ) 2)(ב(7כאמור בסעי) , יסויי� שאינ� בעלי סיכו� מיוחדנ

  : הקובע בהאי לשנא, המעודכנת

אלא , לא יערו( אד� ניסוי רפואי בבני אד� שהוא אחד מאלה"
אישר , )א(לפי סעי) קט� בנוס) לאישור מנהל המוסד, א� כ�

  :10את עריכת הניסוי לפי הוראות סעי)  המנהל הכללי

 בדרגת סיכו� גבוהה ניסוי רפואי )1(

)2( �               ניסוי רפואי שתנאי ההכללה שבתכניתו כוללי
              �        למעט ניסוי , שה� אוכלוסיה רגישה משתתפי
            כאמור שיש בו רק שימוש בדגימות קיימות או             
  "איסו) מידע רפואי לרבות תצפית בלתי מתערבת            

  

אנשי� "בי�  ,הנובע מהצעת החוק ,לל זה אנו למדי� על ההבדל המשמעותימכ

שהרי ניסויי� שנערכי� באנשי� ".  אוכלוסיה רגישה"לבי� " הנתוני� למרות

ל "של מנכ נוס) אישורככלל אינ� מחייבי� , חיילי� למשל, הנתוני� למרות

גישתו של על פי .  כפי שמחייבי� ניסויי� באוכלוסיה רגישה, משרד הבריאות

, מפאת החשש שמא יעוכבו, אי� לקבוע כי חיילי� הינ� אוכלוסיה רגישה, ל"צה

ממילא אינ� ש, ל"ניסויי� חשובי� הנערכי� בצה, שלא לצור# וללא הצדקה

שאכ� אי� בו חשש אמיתי  ,"פשוט"ניסוי ? אלא מאי  .בעלי דרגת סיכו� מיוחדת

שכ� סעי) , הבריאות ל משרד"ממילא לא יידרש לאישורו של מנכ, לסיכו�

מחריג מחובת אישור זו כל ניסוי הכולל רק שימוש להצעת החוק ) 2)(ב(7

, דהיינו.  לרבות תצפית בלתי מתערבת ,או איסו) מידע רפואי ,בדגימות קיימות

  ).2)(ב(7האיזו� הראוי מעוג� כבר בסעי) 
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, איתכי החשש המרכזי לקיומ� של ניסויי� בלתי אתיי� במערכת צב ,יש לזכור

נובע דווקא מפאת היותה מערכת סגורה ועצמאית ביחס , א) א� איננו מוצדק

אחידות הכללי� לגבי כל שבמעבר לחשיבות , לפיכ#.  למוסדות רפואיי� אחרי�

קיימת חשיבות רבה לעג� פיקוח הרי ש, הניסויי� הנערכי� במדינת ישראל

משרד , קרי, צבאיתשאיננו מתו# המערכת ה ,בלתי תלויו תמידי של גור� חיצוני

, )2)(ב(7למעט הניסויי� המוחרגי� בסעי)  ,ולקבוע כי כל ניסוי %  הבריאות

  .ל משרד הבריאות"יידרשו אישורו של מנכ

   

מקו� בו אוכלוסיה נחשבת .  עניינו בהלי# ההסכמה מדעת, המישור השני

הרי שעל החוקר להקפיד הקפדה יתירה בקבלת ההסכמה מדעת , לרגישה

כי אחד , )11(11כ# למשל קובעת הצעת החוק בסעי) .  כלוסיה זוממשתתפי או

  : מהתנאי� להמלצת ועדת הניסויי� הרפואיי� על עריכת ניסוי רפואי הוא כי

ננקטו אמצעי� מתאימי� כדי למנוע או למזער לח/ או השפעה "
בלתי הוגני� על המשתתפי� בניסוי ובמיוחד א� המשתת) 

  ".שהבניסוי הוא מקרב אוכלוסיה רגי

  

  : כי) 18(11הצעת החוק קובעת בסעי) , זאת ועוד

ה� אוכלוסיה , כול� או חלק�, בניסוי שהמשתתפי� בו"
, הניסוי תור� לקידו� הבריאות של אותה אוכלוסיה –רגישה 

ולש� השגת מטרת ניסוי אי� אפשרות לערכו אלא בהשתתפות 
  ".אוכלוסיה כאמור

  

הלי# קבלת כל הנוגע לבגנה דומי� שהצעת החוק מעגנת מנגנוני ההג� : ודוק

, לגבי אוכלוסיות מיוחדותה� לגבי אנשי� הנתוני� למרות וה� ההסכמה מדעת 

כי לש� השגת מטרת  % הרי שבשונה מהדרישה הקיימת לגבי אוכלוסייה רגישה

לא הרי ש, אי� אפשרות לערכו אלא בהשתתפות האוכלוסייה הרגישה הניסוי

בחוות הדעת .  ולא בכדי, שי� הנתוני� למרותקיימת הוראה מסוג זה לגבי אנ

נטע� כי קביעה מסוג זה עלולה  ,ל לגבי החלת ההסדר"שהוגשה מטע� צה

כמעט נית� למצוא בכל מצב שהרי  ,ל"להביא למצב בו לא ייערכו ניסויי� בצה

שהרי , טיעו� זה בבסיסו איננו אתי בעליל.  הניסויבה ייער# אוכלוסייה חלופית 

מעצ� סיבה אמיתית לערו# ניסוי דווקא באוכלוסייה הנתונה לא קיימת  א�

כי , ברי, באוכלוסיית החיילי� ,בענייננו, כמו למשל למרות וליחסי תלותטיבה 

-ICH %כללי ה, כפי שהוזכר לעיל, זאת ועוד. אי� לעורכו באוכלוסייה זו דווקא

GCP ללי� כ.  כי משרתי כוחות הביטחו� ייחשבו לאוכלוסיה רגישה ,קובעי�
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שכל פרט אשר רצונו להתנדב לניסוי רפואי ושעלול להיות מושפע , מבהירי� ואל

מהציפייה לזכות ביתרו� כלשהוא כתוצאה , באופ� מוצדק או שאיננו מוצדק %

מהשתתפותו בניסוי או מתגובה נקמנית כשהמדובר במערכת הירארכית 

 הכללי� אל  .ייחשב לאוכלוסיה רגישה –כתוצאה מסירובו להשתת) בניסוי 

י וכ, אנשי� הנמצאי� במערכת הירארכיתלכ# הינ� דוגמא כללית י כ, מבהירי�

יודגש כי  . המשרתי� בכוחות הביטחו� אנשי�לכ# הינ� דוגמא ספציפית 

כוללת סוגי אוכלוסיה נוספי� כגו�   ICH-GCP%המצויה בכללי ה, הגדרה זו

 – הנוטה למות וכ� חולה ,או מי שאינו כשיר לתת הסכמה מדעת ,קטיני�

בהצעת החוק תחת הגדרת ג� כלולי� שסוגי אוכלוסיה הינ� כול� , דהיינו

אינה   GCP%ההגדרה בכללי ה, אול� להבדיל מהצעת החוק. אוכלוסיות רגישות

בי� סוגי�  ,כפי שעושה הצעת החוק, מלאכותית משהוההבחנה את העושה 

לתת הסכמה  �יכולת איהמכנה המשות) של כול� הינו ש ,שוני� של אוכלוסיות

  .שהינה מדעת

   

בשונה , כי היות השירות הצבאי במדינת ישראל שירות חובה לפי חוק, יצוי�

רק מחזק את , ICH-GCP–מרוב מדינות העול� אליה� מתייחסי� כללי 

  .כאוכלוסיה רגישה, ל"לחיילי צהלפיה יש להתייחס במדינת ישראל  ,המסקנה

גנה בהצעת החוק היצירת מנגנוני אי� די ב, בחיילי� מדוברכאשר , יתרה מזאת

שכ� , בי� החייל כפרט לבי� הרופא הצבאי, גרידאבמישור ההסכמה מדעת 

 ,משרת במערכת צבאית, שאמור לקבל את ההסכמה מדעת ,צבאיהרופא ה

לשמירה על ביטחו� בניגוד ענייני� מובנה בי� חובתו מעצ� תפקידו נתו� ו

יהיו , לפיכ# . יה� ושלומ� של החיילי�לשמירה על חיחובתו לבי� המדינה 

, אי� די בה�הרי ש, חשובי� ככל שיהיו, ההסכמה מדעתבמישור מנגנוני ההגנה 

מעורבותו של גור� ג� ) כאמור לעיל, למעט חריגי�(נדרשת בכל ניסוי אלא 

כי האיזו� , אנו סבורי�, כאמור.  חיצוני בלתי תלוי בדמות משרד הבריאות

נמצא בהגדרתה של האוכלוסייה , חלה על החיילי�הראוי אשר מתאי� לה

לבטל את ל כאוכלוסיה רגישה ו"יש להגדיר את חיילי צהולפיכ#  הרגישה 

אנשי� "לבי� " בי� אוכלוסיה רגישה"שנוצרה המלאכותית משהו האבחנה 

באמצעות הכללת תוכנה של הגדרת אנשי� הנתוני�  ,זאת. "הנתוני� למרות

  .ה הרגישהבהגדרת האוכלוסיי, למרות
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  ניסויי� רפואיי� בבני אד� –המצב המשפטי בעול�   ו

על סמ# , 1964גובשה לראשונה בשנת ש ,הצהרת הלסינקי, כפי שהורחב לעיל

מהווה את הבסיס האתי , 2008עקרונות קוד נירנברג ושונתה לאחרונה בשנת 

ח "גובש דו, 1979בשנת , מעבר לכ#.  לעריכת ניסויי� רפואיי� ברחבי העול�

בעקבות חשיפת ליקויי� אתיי�  ח זה גובש"דו. The Belmont Report)(בלמונט 

בעקבות חשיפת ניסוי בלתי אתי  ,ובי� היתר, בביצוע ניסויי� רפואיי� בבני אד�

י 'טסקגב אמריקני�%אפרועשרות שני� בכמה מאות במש# בעליל שנער# 

היות�  הסתירו החוקרי� מהמשתתפי� את עובדת בניסוי זה.  שבאלבמה

 . כריפוי למחלת�, וכ� את קיומה של תרופת הפניצילי�) סיפיליס(חולי� בעגבת 

מעג� עקרונות  בלמונטח "דו . רבי� מהמשתתפי� נפטרו ממחלת�, של כ#ב

אתיי� בסיסיי� לעריכת ניסויי� רפואיי� וכ� את החובה למנות ועדות אתיקה 

בעקבות , באותה שנה  .�בלתי תלויות לצור# אישור ניסויי� רפואיי� בבני אד

לגבי הסדרת ) %1991שתוק� ב(ב "חוקק אחד החוקי� המקיפי� בארה ,ח זה"דו

ממומני� או כפופי� לגופי� , אשר מבוצעי� ,ניסויי� רפואיי� בבני אד�

  :לרבות ניסויי� המבוצעי� על ידי הצבא, פדראליי� שוני�

  Code of Federal Regulations 46, Protection of Human Subjects45 )45"): להל� CRF 46".  

  

את  ,למשל ,מסדירו ח בלמונט"את עקרונות דו, בי� היתר ,חוק זה מעג� בתוכו

ואת ) (IRB Institutional Review Board %אתית מוסדית  וועדההקמתה של 

ג� קובע כללי� לגבי הסכמה החוק .  סמכויותיה ואופ� פעילותה, תפקידיה

, לפי חוק זה.  נגנו� פיקוח נוס) של המוסד המבצע ועודקיומו של מלגבי , מדעת

 לא נית� לבצע, כי ניסוי עומד בכללי החוק וכי יפוקח על ידה IRB %אישור הללא 

  .ניסויי� הנערכי� או ממומני� על ידי מוסדות פדראליי�

  

רלבנטיי� לעריכת ניסויי� ה ,ב דברי חקיקה נוספי�"קיימי� בארה, מעבר לכ#

ר האישור והפיקוח של בהקשר למישו, מעניי� לציי� ,למשל ,כ#  .על ידי הצבא

 Army Regulation 38-40, Medicalאת התקנות הצבאיות , בצבא י�ניסוי

Services, Clinical Investigation Program ,  כי על ניסוי , מעלהאשר בחינת�

 דהוועה� על ידי  –המתבצע בצבא להיות מאושר ומפוקח על ידי מספר ועדות 

 CRF 45הפועלת כאמור מכוח החוק הפדראלי , לניסויי� אזרחיי�) IRB(אתית 
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 Clinical Investigational Regulatory Office %נוספת מטע� ה ועדהה� על ידי , 46

(CIRO) ,ה� שתפקידה לפקח על כל המחקרי� הקליניי� הנערכי� בצבא ו

  .במצבי� מסוימי� נדרש אישורה של ועדת ביקורת נוספת

מעוגני�  ICH-GCP% יש לזכור כי כללי ה, הסכמה מדעתמישור הבאשר ל, בנוס)

ב ולפיכ# העיקרו� הקבוע "לארה ,בי� היתר ,בנוהל בי� לאומי הרמוני המשות)

ניסויי� על חל א) הוא , לפיו חיילי� הינ� אוכלוסייה רגישה, הבכללי� אל

  .ב"הנערכי� בארהרפואיי� בבני אד� 

  

  פאימדינות האיחוד האירו

המסדירה את העקרונות האתיי� במחקר קליני  ,הוראה בי� לאומית נוספת

שנכנסה , 2001משנת , הינה הדירקטיבה האירופאית, במדינות האיחוד האירופי

  .    2004לתוק) בשנת 

Directive 2001/20/EC of The European Parliament and of The Council of 4 April 2001 

בכל מדינה ומדינה  ,ית קובעת את החובה לעג� בחקיקההדירקטיבה האירופא

בהתא� לעקרונות  ,את עריכת הניסויי� הרפואיי� ,באיחוד האירופאי

היא , אול�, הדירקטיבה איננה מתייחסת באופ� פרטני לחיילי�.  הקבועי� בה

שהוראותיה חלות על כל ניסוי רפואי ו, ICH-GCP: מחילה את כללי הקובעת כי 

מכא� נית� להסיק שא) היא מתייחסת לחיילי� כאל אוכלוסיה ו, בבני אד�

  .רגישה
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  7פרק 

  הבדיקהעדת וממצאי 

  
  
  כללי  א

, י ועדת בדיקה בלתי תלויה"ע 2שהיוזמה לבדיקת ניסוי עומר , יש לזכור

פניית חיל הרפואה נעשתה .  2נבעה מחיל הרפואה וממנהלת ניסוי עומר 

חיל הרפואה העביר לרשות ועדת הבדיקה .  לאהמתו# נכונות ובשקיפות מ

הועברו מסמכי� , בנוס).  2מסמכי� רבי� הקשורי� בניסוי עומר 

) 2ר מינהלת עומר "יו(גיורא מרטינובי/ ' דר.  והבהרות ככל שנדרש

שיתפו פעולה והראו , העידו בפני הוועדה, שהיו מעורבי� בניסוי, ואחרי�

  .נכונות לברר את הנקודות שהועלו

  
הוועדה ראיינה חיילי� שהשתתפו בניסוי והביעו את דעת� וטענותיה� על 

את חששותיה� מפגיעה גופנית , 2המהל# וההתנהלות של ניסוי עומר 

ארעה לה� וכ� ג� את חששותיה� מפני פגיעה עתידית ייתכ� וש

חלק מהחומר שנאס) נבע מעדויות אישיות של החיילי� בפני .  בבריאות�

י ארגו� "� כעדות טלפונית וחלק סוכ� ונמסר לוועדה עחלק נית, הוועדה

  .אליו פנו אחדי� מהחיילי�, א"רל

  
.  הוועדה ג� שמעה סקירות על טענות החיילי� שהשתתפו בניסוי

הודגשו , ד בועז ב� צור והדס זיו"י עו"שניתנו לוועדה ע, בסקירות אלו

וכ� את  ,2שלדעת� אפיינו את התנהלות ניסוי עומר , ליקויי� וכשלי�

החבר , צבי בנטווי/' העיד בפני הוועדה פרופ, בנוס).  הפגיעה בחיילי�

ומשמש כרופא יוע/ למקצת ,  )א"רל(בארגו� רופאי� לזכויות אד� 

  .מהחיילי� שהשתתפו במחקר

  
  

 הצור( בניסוי  ב
  

קודמת הבהרה לגבי הצור# של , 2לשאלה הא� היה צור# בניסוי עומר 

א� היה צור# בחיסו� הרי שהיה צור# : מדינת ישראל בחיסו� עצמו

לא היה ג� , א� לא היה צור# בחיסו�, מאיד#; בבדיקת בטיחותו ויעילותו

  .צור# בביצוע הניסוי

  



 

 

49 

שמדינת ישראל עומדת , לוועדה נמסר כי בשנות התשעי� הייתה הערכה

.  ובאופ� מיוחד באנטרקס %בפני איו� אסטרטגי של מתקפה בנשק ביולוגי 

ועל פי עדויות , היה באותה תקופה חיסו� כנגד האנטרקסלישראל לא 

ב לא "ניסיונות להשיג חיסו� כזה רכישה מארה, 2אנשי מנהלת עומר 

אול� בשל , אמנ� קיי� מענה לאנטרקס בדמות טיפול אנטיביוטי.  צלחו

חוסר האפשרות לחטא באופ� מוחלט אזורי� נגועי� לאחר החשיפה 

� כדי להגביר את מוגנות האוכלוסייה היה צור# בהשגת חיסו, לאנטרקס

  .ולהוריד את סיכויי התחלואה והתמותה

  

.  הוחלט ליזו� את יצירת החיסו�, 2לפי אנשי מנהלת עומר , בשל כ#

 % מטרת החיסו� הייתה לספק מענה יעיל לאוכלוסייה האזרחית בישראל 

היה צור# , לפיכ#, לאחר פיתוח החיסו�.  א� וכאשר תיחש) לאנטרקס

  1לש� כ# תוכננו ניסויי עומר ).  Toxicity(קת יעילותו ורעילותו בבדי

  .  2ועומר 

  
ועדת הבדיקה הקדישה זמ� רב לתהלי# קבלת ההחלטה על יצור החיסו� 

, מלשכת שר הביטחו�, למעט מסמ# אחד.  ומתו# כ# ג� הצור# בבדיקתו

לא הצליחה הוועדה לאתר , י עוזר שר הביטחו�"ע, בו נדו� הניסוי

שיעידו מי וכיצד קבלו את ההחלטות לגבי יצור החיסו� והצור# , צאי�ממ

שנער# על ( 1קד� ניסוי עומר  2יש להדגיש כי לניסוי עומר .  2בניסוי עומר 

תוצאותיו החלקיות והראשוניות שכנעו את  כי, לוועדה נמסר. )חיילי� 21

 2עומר  שכשנה לפני תחילת ניסוי, יוצריו בבטיחותו וביעילותו עד כדי כ#

על מנת לספק מענה חיסוני , הוחל ביצור מנות חיסו� בהיק) נרחב

, יש לציי�.  שעלולות היו להיחש) לאנתרקס, לאוכלוסיות אזרחיות גדולות

כשנה לפני התחלת ניסוי (שבמועד ההחלטה על יצור חיסו� בהיק) נרחב 

היו לא , 2כמו ג� בזמ� התכנו� והתחלת ביצועו של ניסוי עומר , )2עומר 

עליו , 1בפני מתכנני הניסוי תוצאות סופיות ומסוכמות של ניסוי עומר 

ועדת הבדיקה לא ראתה תוצאות סופיות , למעשה.  2התבסס ניסוי עומר 

טוענת כי  2למרות שמנהלת ניסוי עומר , במהל# עבודתה 1של ניסוי עומר 

  .א# מסווגות, ה� קיימות

  
הורה על יצור , הממשלה דאזראש , ל"נמסר לוועדה כי מר יצחק רבי� ז

מחליפו כראש הממשלה לאחר הירצחו של , וכי מר שמעו� פרס, החיסו�

בעקבות דיוני� פנימיי� של , 1998 %ב.  אישר את ההחלטה, ל"מר רבי� ז
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ע� גופי� שוני� במשרד הביטחו� ) אריה אלדד' פרופ(ר דאז "קרפ

נחה כי אומצה הה, והחוקרי� שיצרו את החיסו� הישראלי לאנטרקס

, קיי� איו� ממשי על מדינת ישראל באמצעות מתקפה בנשק ביולוגי

  .2והוחלט להאי/ את העיסוק בבדיקת החיסו� ולתכנ� את ניסוי עומר 

  
ביצוע , תכנו� הניסוי, החיסו� פותח בישראל ובכל שלב של ייצורושמאחר 

היו מעורבי� חוקרי� ישראלי� בעלי , הניסוי וניתוח הנתוני� שהתקבלו

נשאלה השאלה לגבי מידת מעורבות� של , וניטי� בנושא האנטרקסמ

במילי� .  אות� חוקרי� בקבלת ההחלטות הראשוניות על פיתוח החיסו�

הוועדה ניסתה לבדוק הא� הופעל על מקבלי ההחלטות בדרג , אחרות

בטחוני לח/ מחוקרי� או מגו) מחקרי בעל אינטרסי� הקשורי�  % המדיני

פ� שהביא ליצירת החיסו� ללא קשר ע� האיו� באו, במחקר באנטרקס 

, בפני הוועדה הונחו מספר רב של כתבות עיתונאיות.  האסטרטגי

מומחה בעל מוניטי� , אביגדור שפרמ�' המבקרות את התנהלותו של דר

.  וכ� רומזות על אפשרות של ניגוד אינטרסי� מסוי�, בינלאומי לאנטרקס

  .רמ� להעיד בפני הוועדהשפ' לא נעתר דר, למרות פניות חוזרות

  
וכי , הוסבר לוועדה כי המימו� לניסוי נית� ממשרד הביטחו�,  בנוס)

%%%%%  [ במפעל חדשני שהוק� במכו� מחקרהתקציב שנועד לפיתוח החיסו� 

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%/"לפי החלטת בג נמחק%%%%%%%%%%% 

בה� נבדקות ]%%%%%%% %%%%%%%%%%%%%%%% %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% 

יש להזכיר שבדיוני ועדת .  אפשרויות ליצירת חיסוני� למחלות זיהומיות

עלתה שאלה לגבי הגשת תוצאות , שאישרה את הניסוי, הלסינקי הצבאית

מוש בחיסו� ובכ# לקבל אישור לשי, FDA % לאישור ה, בבוא הזמ�, הניסוי

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%.ב"ג� בארה

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%

 %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%.  

  
�ראוי לא שוכנעה שהצור( בחיסו� עצמו נדו� או נשקל כ וועדהה, לסיכו

, בנוס).  לגבי הצור( בחיסו� ,שזהות� לא הובהרה, י מקבלי ההחלטות"ע

נבדקו , לא שוכנעה שג� משהוחלט על הצור( בהשגת החיסו� וועדהה

�לא ברורה הסיבה , לפיכ(.  החלופות להשגתו ממקורות קיימי� אחרי

  .והא� הייתה הצדקה מדעית לקיומו לביצוע הניסוי
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  מעטה הסודיות  ג

  
, ע� חשיפתו של הניסוי, הביא, 2סודיות שאפ) את ניסוי עומר מעטה ה

בשל הובהר לוועדה כי .  לתהיות רבות ולביקורת על הצור# בסודיות

שישראל מפתחת  יגלורגישות הנושא והצור# להבטיח שאויבי ישראל לא 

הוחלט , דבר שעלול היה להביא להקדמת המתקפה הביולוגית, חיסו�

י חיל "ע, ל"לפיכ# תוכנ� הניסוי להתבצע בצה  .דייהיה סו 2שניסוי עומר 

הוועדה לא הצליחה למצוא מי הגו) שהחליט על .  ועל חיילי�, הרפואה

  .סודיות הניסוי

  
ועדת (במהל# הדיוני� על אישור הניסוי , על פי המסמכי� שהוצגו לוועדה

הועלו הסתייגויות לגבי האפשרות הממשית של , )הלסינקי הצבאית

ולמרות העובדה שאנשי מינהלת , ע� זאת.  ודיות הניסוישמירה על ס

ועדת , ויתרה מכ#, הניסוי היו בדעה כי לא נית� לשמור על חשאיות הניסוי

הלסינקי עצמה החליטה להתנות את אישורה לביצוע הניסוי במסירת 

נאכפה החלטה , )ידו� בהרחבה בהמש#(טופס ההסכמה לידי החיילי� 

  .ת הניסוישרירותית לשמור על סודיו

  
היו , בזמ� ביצועושוודאי , 2יש לזכור שבזמ� תכנו� ניסוי עומר , בנוס)

מלבד החיילי� שהשתתפו , אלה כללו.  אנשי� רבי� מודעי� לקיומו

, הדרג הפוליטי, את מפתחי החיסו� והאנשי� שעסקו ביצורו, בניסוי

מנהלת הניסוי ומפקדת חיל , )משרד הבריאות(רשויות אישור שונות 

ועדת , פואה וגופי� אזרחיי� שהיו קשורי� בניסוי כגו� ועדת ההיגויהר

 4000רק הפנייה הראשונית למעל .  הוק% וועדת הלסינקי אד, הבטיחות

מה� (בניסיו� לגייס� למחקר , ועוד מספר גדול של מפקדיה�, חיילי�

י� את מספר האנשי� שהיו מודעי� איבמ, )חיילי� 716השתתפו רק 

  . לאלפי� 2עומר  לקיומו של ניסוי

  
בהשוואה , בניסוי נעשה שימוש בחיסו� שפותח ויוצר בישראל, זאת ועוד

י הרשויות "מנות החיסו� האמריקאי ניתנו ע.  לחיסו� האמריקאי

.  האמריקאיות לאחר שהובהרו לה� מטרות הניסוי וכנראה ג� אופ� ביצועו

%%%%%%%%%%%%%%%%%%% %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%/"לפי החלטת בג נמחק%%%%%% [

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%
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%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%

 %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%[  

  
הא� הסודיות נדרשה רק לש� הסתרת הניסוי מהציבור , א� כ�

הא� חששו מתכנני הניסוי שתקו� סערה ציבורית א� ?  ומדוע? הישראלי

  .הוועדה לא הצליחה לענות על שאלות אלו?  יוודע קיומו

  
�ה סודיות ובכל אינה משוכנעת כי אכ� היה צור( במעט וועדהה, לסיכו

 הניסוי מקרה ברור שמספר גדול ביותר של אנשי� היה מודע לקיומו של

  .דבר שאינו עולה בקנה אחד ע� שמירה על סודיות מפני אויבי המדינה $

ה� משו� שהיא מעלה תהיות באשר , סוגיה זו הינה בעלת חשיבות

 למניעי� האמיתיי� שהובילו למעטה הסודיות וה� משו� שהיא משליכה

שייתכ� ולא , לרבות עריכתו על חיילי� דווקא, על אופ� ביצועו של הניסוי

  .הייתה כלל הכרחית

  

  בחירת הצבא כמבצע הניסוי  ד

  
ל היה אמור לענות "ביצוע הניסוי במסגרת צה, לפי המידע שנמסר לוועדה

פנתה , ולפיכ#, היה צרי# להבטיח סודיות, ראשית.  על מספר צרכי�

והסבירה לה� את הצור# , י� ביחידות מובחרותמנהלת הניסוי לחייל

הניסוי שמאחר , שנית.  סודיות בעניי� זה הלאומי בביצוע הניסוי ובשמירת

והחיילי� שהשתתפו בו נדרשו לקבל , יחסית, תוכנ� לפרק זמ� ארו#

היה צור# לכלול בניסוי אוכלוסייה שתהייה , זריקות במש# כשנתיי� וחצי

דבר זה .  ת דגימות ד� לצור# בדיקת יעילותוזמינה לקבל את החיסו� ולת

שהיה בפניה� עוד , תוכנ� מראש ועל כ� נבחרו בדר# כלל חיילי� צעירי�

, שלישית.  ל ולהיות זמיני� למבצעי הניסוי"פרק זמ� מספיק לשרת בצה

ל ולפיכ# אינ� זקוקי� לביטוח "החיילי� מקבלי� שירות רפואי בצה

היו להינזק כתוצאה מהשתתפות�  רפואי מיוחד במקרי� בה� עלולי�

ניסיו� לכלול בניסוי קבוצת אזרחי� הקשורי� , אמנ�, היה.  בניסוי

אול� ניסיו� זה נכשל ולא יצא לפועל בשל העדר חבות , במשרד הביטחו�

  .ביטוחית מתאימה

  
הוועדה התעכבה על הצור# בבחירת החיילי� כאוכלוסיית הנבדקי� 

�18% שהשתתפו בניסוי היו בי� הגילאי� מהחיילי 55% %למעלה מ.  בניסוי

בי� .  היו נשי� 7% % ורק כ, 20%26היו בי� הגילאי�  34% %עוד כ, 20
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כל החיילי� היו .  רופאי� מחיל הרפואה 11המשתתפי� בניסוי היו 

ולמעשה כל מי שהיה ספק כלשהו במצב בריאות� נפסלו , בריאי�

  .מלהשתת) בניסוי

  
ייתה לבדוק את בטיחותו ויעילותו של ה 2מטרת ניסוי עומר , כזכור

, הוועדה תהתה.  החיסו� לשימוש באוכלוסייה הכללית של מדינת ישראל

בהקשר של יעילות ורעילות , על יכולת ההשלכה של הנתוני�, א� כ#

שעבורה החיסו� נועד , על כלל האוכלוסייה, החיסו� הנית� לחיילי�

, ות תקפות לגבי החיסו�הא� נית� להסיק מסקנ, במילי� אחרות.  למעשה

, על אוכלוסייה מגוונת הכוללת נשי�, שנבדק בגברי� צעירי� ובריאי�

, למעשה.  חולי� במחלות חריפות או כרוניות וכ� ג� מדוכאי חיסו�, ילדי�

לא ברור על פי תכנו� הניסוי ובחירת אוכלוסיית החיילי� כיצד יינת� מענה 

להצביע על מדדי , הנראה ככל, תוצאות הניסוי תוכלנה.  לשאלה זאת

בטיחות ויעילות החיסו� בקרב אוכלוסיית חיילי� זכרי� צעירי� ובריאי� 

  .בלבד

  
, הקשורה בבחירת החיילי� כאוכלוסיית הנבדקי�, שאלה מרכזית נוספת

  .נוגעת להיות משתתפיו ביחסי מרות ע� מבצעי המחקר

  
ב על ל הורח"בפרק העוסק במעמד המשפטי והחוקי של ניסויי� בצה

.  ההגדרות המבדילות בי� אוכלוסייה רגישה לאוכלוסייה תחת מרות

בי� א� ה� מוגדרי� , אי� מניעה לבצע ניסויי� בבני אד�, ככלל

ע� .  כאוכלוסייה רגישה או כאוכלוסייה ביחסי מרות ע� עורכי המחקר

נתו� בסייגי� ודורש , ביצוע הניסוי בכל אחת מהקבוצות האמורות, זאת

על מנת להבטיח את שלומ� של המשתתפי� ולמנוע , דתהקפדה מיוח

המצב המשפטי .  שיביאו להשתתפות� במחקר, אמצעי לח/ פסולי�

ל "ל לבצע מחקר ללא צור# בקבלת אישורי� ממנכ"הנוכחי מאפשר לצה

  .שנועדו כבקרה על ביצוע הול� ותקי� של הניסויי�, משרד הבריאות

  
ל מבצע "וכי צה, ערכי� ללא פיקוחל נ"שככלל ניסויי� בצה, אי� בכ# לומר

ל נטל על עצמו "יש להזכיר כי צה.  ניסויי� ללא שמירה על כללי� נאותי�

ג� בניסוי עומר , לעמוד בכללי� הראויי� של ביצוע ניסויי� בבני אד� וכי

  .ל אישור מועדת הלסינקי צבאית לביצוע הניסוי"קיבל צה, 2

י� כאוכלוסייה מיוחדת בהצעת החוק החדשה מופרדת ההגדרה של חייל

בעוד שניסוי .  בעלת יחסי מרות מהגדרה של אוכלוסייה רגישה
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אי� , ל משרד הבריאות"באוכלוסייה רגישה דורש אישור מיוחד ממנכ

דבר זה עלול לאפשר ביצוע .  צור# באישור כזה לגבי ניסוי בחיילי�

שעל למרות , ללא אישור או פיקוח ראוי מצד הרשויות, ניסויי� בחיילי�

וחיל הרפואה כגו) רפואי מוכר , ל"סיבה מיוחדת שצה, כביכול, אי�, פניו

כפי שנעשה בכל מקו� אחר , לא יבצע ניסויי� תחת פיקוח הול�, ומוער#

  .באר/

  
בי� א� , חיילי� הינ� אוכלוסייה ביחסי מרות ע� מפקדיה�, ואול�

לת נמצאי� בתחי, במיוחד א� ה� צעירי� מאוד, הישירי� או העקיפי�

בניסוי , הפנייה לחיילי�.  דרכ� או במסגרת הכשרה ביחידות מובחרות

בניסיו� להשיג את הסכמת� להשתת) בניסוי כללה הרצאות , 2עומר 

ופריטה על נימי� של , הדגשת הצור# הלאומי בניסוי, והסברי� על הניסוי

מוטיבציה והשתתפות בפרויקט לאומי סודי בעל חשיבות מהמדרגה 

י "בקרב קבוצה גדולה של חיילי� וע, זאת נעשה במרוכז כל.  העליונה

לפעמי� בנוכחות המפקדי� הישירי� ובאופ� בו סביר , קציני� בכירי�

  .חברתי על החיילי� לתת את הסכמת�%היה לח/ סביבתי, לומר

  
נמנע מהחיילי� להיווע/ בבני משפחת� לגבי , בשל מעטה הסודיות, בנוס)

העתק של טופס , ככלל, א הושאר בידיה�ואפילו ל, מת� ההסכמה לניסוי

  .ההסכמה מדעת או ההסבר ופירוט הסיכוני� בניסוי

  
�סבורה כי בחירת החיילי� כאוכלוסיית הניסוי הייתה  וועדהה, לסיכו

.  שיקולי� כלכליי�מטעמי נוחות ו, בי� השאר, מגמתית ונעשתהופסולה 

המוצהרת  בחירת החיילי� כאוכלוסיית הניסוי מנעה את השגת המטרה

שימוש נרחב באוכלוסייה בבטיחותו ויעילותו  בדיקת $ של הניסוי 

שנעשה ניצול של יחסי המרות  ,עולה החשש, בנוס).  האזרחית הכללית

לצור( ביצוע  ,נתוני� חיילי� צעירי� במסגרת ההיררכיה הצבאית ה�ב

  .הניסוי

  
  ועדת ההיגוי  ה
  

הוא בעזרה , ועיי�המורכבת ממומחי� מקצ, תפקידה של ועדת ההיגוי

לועדת ההיגוי של .  ובהכוונה של יזמי הניסוי ועורכיו בתכנונו ובביצועו

חברו אישי� בעלי , יעקב נפרסטק' שבראשה עמד פרופ, 2ניסוי עומר 

ובנוס) ג� שני חוקרי� , מוניטי� רב בתכנו� וביצוע של מחקרי� קליניי�
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.  אביגדור שפרמ�' ביניה� ג� דר –שהיו מעורבי� ביצור החיסו� עצמו 

כחודשיי� ( 1998ישיבותיה הראשונות של ועדת ההיגוי היו בחודש יולי 

קיימת , ע� זאת).  בה אושר הניסוי, לפני הדיו� בועדת הלסינקי הצבאית

י "מאחר שכתב המינוי לחברי ועדת ההיגוי נית� ע, אי בהירות מסוימת

דת הלסינקי כחודשיי� לאחר אישור הניסוי בוע( 28.10.1998ר ב "קרפ

ייתכ� שועדת ההיגוי פעלה עוד לפני , למרות היעדר מינוי רשמי).  הצבאית

  .שהוגשה לאישור בפני ועדת הלסינקי הצבאית, גיבושה של ההצעה לניסוי

  
ובמיוחד כיצד נדונה , לא ברור בדיוק אילו נתוני� הונחו בפניה, ע� זאת

עדיי� לא היו בידי כש, )1עומר (הצעה לניסוי המסתמכת על ניסוי מקדי� 

ועדת ההיגוי סמכה את , בנוס).  יוזמי הניסוי תוצאות סופיות של ניסוי זה

ידה על בחירת החיילי� כאוכלוסיית ניסוי שמטרתו הייתה לבדוק את 

ולהשלי# מתוצאותיו על האוכלוסייה , בטיחותו ויעילותו של חיסו�

  .הכללית

  
י� לתקופה שלאחר תו� ועדת ההיגוי לא הציעה מנגנו� מעקב אחר החייל

בפרוטוקול הניסוי ג� לא הוגדרה תקופת המעקב .  השתתפות� בניסוי

דבר זה מנע מעקב ארו# .  אחר החיילי� לאחר תו� השתתפות� בניסוי

, טווח ואפשרות של מת� מענה לחיילי� במקרי� בה� הופיעו תופעות

  .עלולות היו להיות קשורות בקבלת החיסו�, שלדעת החיילי�

  
שהיה בפניה הרקע מבלי ועדת ההיגוי גיבשה הצעה לניסוי , כו�לסי

 �והסכימה לבחירת החיילי� , )1תוצאות ניסוי עומר (המדעי המתאי

 �כאוכלוסיית הניסוי למרות שלא נית� להשלי( מתוצאות ניסוי בחיילי

ועדת ההיגוי לא הקפידה על הגדרת , בנוס).  על האוכלוסייה הכללית

�הבריאותי של החיילי� לאחר תו� השתתפות�  מש( המעקב אחר מצב

  .וג� לא על יצירת מנגנו� למת� מענה לחיילי� לאחר תו� הניסוי, בניסוי

  
  עדת הלסינקי הצבאיתו  ו

  
וועדה זאת קיימת   .קבל אישור מועדת הלסינקי צבאית 2ניסוי עומר 

ל וחיל הרפואה נטלו על עצמ� מחויבות אתית מקובלת "צהשמאחר 

ל וחיל הרפואה את עצמ� "הכפיפו צה, בכ#.  ויי� בבני אד�לביצוע ניס

, לביצוע ניסויי� בבני אד� על פי הכללי� המפורטי� באמנות בינלאומיות
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 % ובכללי ה, כפי שמפורטי� בהצהרת הלסינקי ותיקוניה, בכללי מחקר

GCP.  

  
, מורכבת מרופאי� צבאיי�, ר"שבראשה עומד סג� קרפ, הוועדה הצבאית

לאחר קבלת אישור מוועדת .  ל ונציגי ציבור"יי� של צהיועצי� משפט

ר "נתו� שיקול הדעת לאישור סופי של ביצוע המחקר בידי קרפ, הלסינקי

ר הינו המפקד של חיל "קרפ, במסגרת ההירארכיה הצבאית.  עצמו

  .לי נמצא תחת אחריותו ושיפוטו"הרפואה וכל המער# הרפואי הצה

  
הינ� רופאי� צבאיי� המשרתי� , באיתחברי ועדת הלסינקי הצ, הרופאי�

ע� .  ובעלי מומחיות רפואית מגוונת, כ בדרגות בכירות"בד, בשירות קבע

בשלב זה של עיסוק� , מנהלתי, לרוב, תפקוד� בחיל הרפואה הוא, זאת

  .ואי� הכרח או דרישה שיהיו בעלי ניסיו� מדעי או אתי, ל"בצה

  
לועדת הלסינקי אזרחית ועדת הלסינקי הצבאית אינה מקבילה , לפיכ#

וחסרה כישורי� אתיי� ומדעיי� הנדרשי� , בהרכבה ובמומחיות חבריה

ועדת הלסינקי , בנוס).  מחבריה בבוא� לדו� ולאשר ניסויי� בבני אד�

ואינה , הצבאית עומדת א) היא ביחסי מרות מתוק) ההירארכיה הצבאית

  . יכולה להיחשב כוועדה בלתי תלויה

  
ר ועדת "י יו"וכ� ג� מעדויות שניתנו ע, פנינומהמסמכי� שהוצגו ב

עולה כי בישיבה של ועדת הלסינקי הצבאית , ואחרי�) דאז(הלסינקי 

כשביניה� ג� , נציגת ציבור וחמישה רופאי�, נכחו יוע/ משפטי) 2.9.1998(

אול� לא (שהיה באותה עת הרופא האחראי לניסוי , בועז תדמור' דר

ולאחר דיו� , 2את ההצעה לניסוי עומר הוועדה שמעה ).  ראשיההחוקר 

  .והבהרות אישרה את ביצועו

  
הינו  2צוי� כי ניסוי עומר .  פרוטוקול הישיבה מפרט את מהל# הדיו�

וכי הפרוטוקול נכתב לאחר מספר , 1הגיוני ונדרש לעומר , המש# רצי)

מטרות , ניתנה סקירה על מחלת האנטרקס.  ישיבות ע� ועדת ההיגוי

בהשוואה , וכ� נער# דיו� במשטר החיסוני� הצפוי, ות המשנההניסוי ומטר

נשאלו שאלות על .  למשטר החיסוני� המקובל לגבי החיסו� האמריקאי

 .וכ� ג� על העיבוד הסטטיסטי, תופעות הלוואי והסיכוני� האפשריי�
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י עורכי הניסוי כי אוכלוסיית היעד הינה חיילי� מיחידות "הובהר ע

הובהר ג� כי הפרוטוקול .  ו� שהניסוי מסווג כסודיכיו, צבאיות מובחרות

המוצע מחייב שהחיילי� יקבלו את טופס ההסכמה החתו� לידיה� ויוכלו 

הא� הניסוי יביא לאישור הרשות , נשאלה שאלה, בנוס).  לקחתו הביתה

 .הממונה על אישורי� לתרופות) FDA(האמריקאית 

 
שכללו , גו במספר סייגי�הוחלט לאשר את הניסוי ולסיי, בסיכו� הישיבה

ניסוחו של טופס , של הניסוי בטיחותהקפדה על מעקב ופיקוח של ועדת ה

באופ� , ההסכמה הכולל את ד) ההסבר ואת הד) עליו חתמו החיילי�

בפרוטוקול הישיבה שבה אושר .  שנית� יהיה למסר� לידיה� של החיילי�

ראש (מרטינובי/ ' מצוי� כי דר, י ועדת הלסינקי הצבאית"ע 2ניסוי עומר 

הביע את דעתו שיש לתת את טופס ההסכמה לידי ) מנהלת הניסוי

בשל זליגה , וכי יש להסיר את מעטה הסודיות, החיילי� שישתתפו במחקר

  .אפשרית של מידע

  
צריכות לעמוד בפני ועדת הלסינקי מספר , בבואה לדו� בניסוי בבני אד�

 :בי� אלה.  שאלות במישורי� אתיי� וביצועיי�

 מהי ההצדקה לניסוי •

 מה הרקע הרפואי והמדעי המצדיק את עריכת הניסוי •

המאפשרת מת� מענה לשאלה , הא� הניסוי מתוכנ� בצורה מדעית •

מפורטת ומדויקת בפרוטוקול , מתואר בצורה ברורה, הנבדקת

 הניסוי ותוא� את עקרונות הצהרת הלסינקי

 ניסויהא� נית� יהיה להגיע לתוצאות המצדיקות את הצור# ב •

 הא� הגו) שעתיד לבצע את הניסוי מוכ� או מסוגל לבצעו •

 מה הסיכוני� האפשריי� בניסוי •

 הא� נעשו כל המאמצי� למזער סיכוני� אלה למשתתפי� בניסוי •

כיצד ולאיזו תקופה יהיה מעקב אחר המשתתפי� בניסוי ג� לאחר  •

  סיומו

 :כ# למשל, כיצד יבוצע הלי# ההסכמה מדעת •

o ל כ# שמידע מספק יינת� למשתתפי� על הוועדה להקפיד ע

 בניסוי

o שטופס ההסכמה יהיה ברור 
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o שהמידע אודות הסיכוני� יהיה מקי) ובהיר 

o  כי לא תהיה חריגה מכללי� מחייבי� בדבר חתימה על טופס

  ההסכמה

על הוועדה להבטיח ג� שזכויותיה� של המשתתפי� בניסוי תשמרנה  •

י המרות בי� עורכי בכל עת וכי לא ייעשה ניצול בלתי ראוי של יחס

במיוחד באשר להשגת הסכמת� החופשית , הניסוי והמשתתפי� בו

  .ללא הפעלת לח/ כלשהו, של המשתתפי� בניסוי

  
  ?2הא� כ# היה בהקשר לניסוי עומר 

  
ועדת הלסינקי הצבאית לא דנה בהצדקה לניסוי וקיבלה : ההצדקה לניסוי

  .כמוב� מאליו את הצור# בו

  
היה למעשה , שהיה ידוע באותה התקופה, עיהרקע המד: הרקע המדעי

עדיי� לא הסתיי� ניתוח , בתקופת הדיו� האמורה.  1ניסוי עומר 

עדיי� , ג� בעת דיוני ועדת הבדיקה הנוכחית, ולמעשה, 1תוצאות עומר 

בפני ועדת הלסינקי לא , לפיכ#.  1אי� סיכומי� סופיי� של ניסוי עומר 

  .2לת ניסוי עומר היה קיי� רקע מדעי מספק לצור# התח

  
 והא� נית� היה, הא� תכנו� הניסוי ואופ� ביצועו תאמו את מטרותיו

הניסוי תוכנ� , כאמור: לתוצאות המצדיקות את הצור# בניסוילהגיע 

למטרות בדיקת בטיחות ויעילות של תכשיר חדש שיוכל לשמש כחיסו� 

בתכנו� הניסוי שבוצע בחיילי� צעירי� .  לאוכלוסייה הכללית

לא נלקחה בחשבו� העובדה שיהיה בלתי אפשרי להשלי# , יאי�ובר

חיסו� לאוכלוסייה (מתוצאותיו של הניסוי על מטרותיו המוצהרות 

  .ועדת הלסינקי הצבאית כלל לא דנה בנושא זה).  הכללית

  
ועדת הלסינקי : הא� הגו) שעתיד לבצע את הניסוי מוכ� או מסוגל לבצעו

, ל קבלה"� חיל הרפואה בצהמתוק) היותה וועדה מטע, הצבאית

, את יכולתו של חיל הרפואה בכלל ומנהלת הניסוי בפרט, כמוב� מאליו

  .לבצע את הניסוי

  
.  אמור החוקר הראשי של ניסוי בבני אד� להיות רופא, על פי הכללי� 

דני כה� ' ההצעה שהוגשה לועדת הלסינקי הצבאית ציינה את פרופ

למרות שתחו� , פא בהכשרתוכה� איננו רו' פרופ.  כחוקר הראשי
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.  בנושא חיסוני� למחלות זיהומיות, באותה תקופה, עיסוקו היה קשור

אול� בפועל , תדמור הרופא האחראי לניסוי' בהצעה לניסוי היה דר

, בהצהרת הלסינקי.  דני כה�' אלא פרופ, הוא לא שימש כחוקר הראשי

ל "צההמחייבת את , 1975א משנת "א) בנוסח המעוג� בפקודת אכ

בעל סמכות  רק בפיקוח איש רפואהנקבע כי הניסוי ינוהל , משפטית

ג� בכללי� אתיי� .  עליו תהא תמיד מוטלת האחריות, קלינית

נקבע כי על החוקר הראשי , ל"המחייבי� את כל רופאי צה, נוספי�

  .להיות רופא וכ# ג� נקבע בכללי� המשפטיי�

  
דמי� רופאי� בשל המסגרת הצבאית הרגילה בה מקו, בנוס) 

, ל"או משתחררי� מצה, ל"לתפקידי� שוני� במהל# שירות� בצה

מספר לא מבוטל של רופאי�  2נוצר מצב בו היו לניסוי עומר 

רופאי� אלה לא .  שהתחלפו ביניה� במש# שנות הניסוי, אחראיי�

  .החוקרי� הראשיי�, בכל שלב שהוא במש# הניסוי, היו

   
ועדת הלסינקי קיבלה לידיה תאור : מה הסיכוני� האפשריי� בניסוי

כפי שנרש� בפרוטוקול הניסוי ובד) , מצומצ� של תופעות הלוואי

הוועדה לא בדקה מיוזמתה את הדיווחי� .  ההסבר שנית� לחיילי�

  ).63%4' מפורטי� בעמ(בספרות המקצועית לגבי הסיכוני� 

  
 הובהר: הא� נעשו כל המאמצי� למזער סיכוני� אלה למשתתפי� בניסוי

וכי מנהלת הניסוי , לוועדה שמידת הסיכו� הינה מזערית מלכתחילה

.  ערוכה לעקוב אחר החיילי� שיחוסנו ולטפל בכל בעיה שתתעורר

, הובהר שתמונה ועדת בטיחות שבידיה להפסיק את הניסוי בכל עת

א� וכאשר יווצרו מצבי� המעידי� על סיכו� לחיילי� שישתתפו 

  .בניסוי

  
: יהיה מעקב אחר המשתתפי� בניסוי ג� לאחר סיומוכיצד ולאיזו תקופה 

הובהר לועדת הלסינקי כי המעקב אחר החיילי� ייער# במש# כל 

שיהיה דיווח מתמש# , בנוס) הובהר.  תקופת השתתפות� בניסוי

ועדת ההיגוי וכ� ג� דיווח קבוע לועדת ל, טיחותהבורצי) לועדת 

את המש#  לכשתתבקש לאשר, הלסינקי הצבאית עצמה מידי שנה

ועדת הלסינקי הצבאית לא התייחסה לעובדה , ע� זאת.  הניסוי

שבפרוטוקול הניסוי לא היה מנגנו� מסודר של מעקב אחר החיילי� ג� 
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ג� , א� תופענה, או מת� מענה לשאלות רפואיות, לאחר תו� הניסוי

  .בתקופה שלאחר הניסוי

  
, ד) ההסברהוועדה הסתפקה במידע שנרש� ב: המידע למשתתפי� בניסוי

ולא התנתה את אישורה לביצוע הניסוי , י מתכנני הניסוי"כפי שהוכ� ע

את תופעות , כמקובל וכנדרש, בשינוי טופס ההסכמה באופ� שיפרט

על כ# יורחב (ג� הנדירות יותר ובמיוחד את החמורות שבה�  –הלוואי 

  ).בסעי) ז בפרק זה העוסק בטופס ההסכמה

  
ת ועדת הלסינקי הצבאית לאפשר את הוחלט בישיב, באופ� עקרוני 

הכולל את ד) ההסבר ואת הד) עליו חתמו , מסירת טופס ההסכמה

לא נמסר ד) ההסבר לחיילי� , בדיעבד.  לידיה� של החיילי�, החיילי�

ר ועדת "יו(ר "כפי שנמסר בעדותו של סג� קרפ, ר"בשל הוראה של קרפ

זאת של  לא ברור מדוע הייתה הוראה).  דאז, הלסינקי הצבאית

ובאופ� , וכיצד נאכפה לאחר הדיו� בועדת הלסינקי הצבאית, ר"קרפ

מיוחד לאחר שנית� אישור מהוועדה והתקבלה ההחלטה למסור את 

לא ברור מדוע הסכימה ועדת הלסינקי .  טופס המידע לחיילי�

שינוי ששיק) חריגה כזו , הצבאית לשינוי בתנאי האישור שנית� על ידה

ברור , ע� זאת.  שחייבה דיו� ואישור מחודש מהפרוטוקול המקורי

הוא שועדת הלסינקי הצבאית לא דנה בשינוי זה והבליגה על עקיפת 

המעיד על , בידי ועדת הבדיקה לא נמצא כל תיעוד רשו�.  סמכויותיה

  .שלא למסור את ד) ההסבר לחיילי�, ר"הוראתו של קרפ

  
וכ� ג� , איכשהחלו להצטבר נתוני� בדבר תופעות לוו, יתרה מכ#

דיווחי� מפורטי� מרשויות אמריקאיות על היק) תופעות הלוואי 

לא חייבה הוועדה את מינהלת עומר , בניסיונ� ע� התכשיר האמריקאי

  .לכלול מידע זה בד) הסבר מעודכ� 2

  
ועדת הלסינקי הצבאית לא מנעה מצב : ניצול בלתי ראוי של יחסי המרות

לא .  צעי הניסוי למשתתפי� בובו יתאפשר ניצול יחסי מרות בי� מב

נער# דיו� הא� הלי# גיוס החיילי� לניסוי יהיה באופ� פרטני או 

י קציני� בכירי� וכיצד עלולה עובדה "הא� ההסבר יינת� ע, קבוצתי

  .זאת להשפיע על הרגשת מחויבות� של החיילי� להשתת) בניסוי
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�.  הועלוועדת הלסינקי כשלה בתפקידה בכל אחת מהנקודות ש, לסיכו

תכנו� וביצוע , הרקע המדעי היה חסר, לא נמצאה הצדקה ברורה לניסוי

הניסוי לא תאמו את מטרותיו ולא נית� היה להגיע לתוצאות המצדיקות 

ל כמבצע הניסוי הדגישה את הליקויי� "בחירת צה, בנוס).  את מטרותיו

�כגו� אי שימת דגשי� , שיש להימנע מה� בביצוע ניסוי בבני אד

, כמינוי חוקר ראשי שאיננו רופא ,מי� על כללי� נהוגי� ומחייבי�מתאי

לא .  ואישור מצב בו אי� רופא אחד אחראי לניסוי מתחילתו ועד תומו

ולא הייתה , נבדקו לעומק הסיכוני� ותופעות הלוואי האפשריות

התייחסות להעדר מנגנו� מסודר למעקב אחר החיילי� ג� לאחר שסיימו 

את  התנתה וועדהלמרות שהחלטתה של ה.  יאת השתתפות� בניסו

�לא , אישור הניסוי במת� ד) ההסבר וטופס ההסכמה לידי החיילי

למנוע " פיקודית"על תנאי זה כשהוחלט בהחלטה  וועדהעמדה ה

�בהסכמת ועדת , המידע שנית� לחיילי�.  מהחיילי� מלקבל את הטפסי

ור לועדת שהיה צרי( להיות ברבעוד , ישטחהיה לקוי ו, הלסינקי

הלסינקי שהעלמת מידע על תופעות לוואי אפשריות מהחיילי� כמוהו 

נעשה כל ניסיו� של הוועדה לא , בנוס).  ביודעי� שקריכמת� מידע 

על זכויותיה� של החיילי� שהשתתפו  להתייחס לסוגיית השמירה

ועדת .  אוכלוסייה הנתונה ביחסי מרותבכמתחייב בניסויי�  ,בניסוי

, את שהודיעו לה מתכנני הניסוי, כמוב� מאליו, בלהיית קהלסינקי הצבא

הפגינה , בכ(.  צבאיתהרכיה אהירהואת שהורו לה לעשות במסגרת 

והעדר אמות  חוסר מיומנות, שלא נית� להגדירה כבלתי תלויה, וועדהה

 את הפנימהלא הוועדה .  הנדרשות לתפקוד ועדת הלסינקי, מידה אתיות

� של החיילי� שהשתתפו בניסויעל ביטחונ בשמירהתפקידה          .           

  
  הוק$עדת הלסינקי אדו  ז

  
לא נית� יהיה לגייס מספר חיילי� מספיק כדי  2בשל החשש שבניסוי עומר 

הועלתה האפשרות לגייס לניסוי , לבצע הערכה סטטיסטית של תוצאותיו

בשל סודיות הניסוי הוחלט לפנות לאזרחי� הקשורי� .  ג� אזרחי�

י המשנה "ע, לצור# כ# הוקמה ועדת הלסינקי אד הוק.  משרד הביטחו�ל

היו , ער� דולב' שבראשה עמד פרופ, בוועדה זאת.  ל משרד הבריאות"למנכ

העוסק ' פרופ(נציג הציבור , רופאי� בעלי מינוי פרופסור לרפואה 5חברי� 

י� "כל הרופאי� חברי הוועדה היו קרפר.  ויוע/ משפטי) בתחו� האתיקה

הוחלט לאשר את , בסיכומה של ישיבת הוועדה.  לשעבר בחיל הרפואה
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סייג בכפו) לקבלת מענה , הניסוי באזרחי� הקשורי� ע� משרד הביטחו�

  .וחבות ביטוחית למשתתפי�

  
לא נכללו אזרחי� בניסוי בשל אי יכולת� של עורכי הניסוי להשיג , בדיעבד

  .חבות ביטוחית

   
�דו� באישור הניסוי בחיילי� צעירי� לא התבקשה ל, וועדהה: לסיכו

י "שנית� ע, אי� לראות באישור העקרוני, לפיכ(.  ל"תו( כדי שירות בצה

המכשיר את האישור הראשוני  ,אישור נוס), הוק$ועדת הלסינקי אד

  .י ועדת הלסינקי הצבאית"שנית� ע

   
  טופס ההסכמה  ח

  
י לקבל את לא נית� לבצע ניסוי בבני אד� מבל, על פי הצהרת הלסינקי

, ההסכמה צריכה להינת� לאחר הסבר מפורט.  הסכמת� להשתת) בניסוי

המפורטי� בבהירות בטופס , ציו� הסיכוני� ותופעות הלוואי האפשריות

, וחייבת להיות מושגת באמצעות חתימה על טופס ההסכמה, הסבר כתוב

  .וללא הפעלת לח/ כלשהו על המשתת)

  
שהתלווה לטופס , ד) ההסבר למשתת)היו שלוש גרסאות ל 2בניסוי עומר 

שלוש גרסאות של טופס , למעשה, ולפיכ# היו, ההסכמה הסטנדרטי

לפעמי� קיי� שמאחר , לראות בכ# חריגה משמעותיתאי� .  ההסכמה

  .צור# בעדכו� טופס ההסבר

  
נית� ללמוד מספר דברי� מהניסוחי� בשלוש הגרסאות של טופס , ע� זאת

  :ההסכמה

והפנייה לחיילי� להשתת) בניסוי רוויה  הטופס הוגדר כסודי •

  ..".ית ולאומית"חשיבות רבה ביותר ברמה צהל"במונחי� כגו� 

המינוח בו נעשה שימוש לתיאור עורכי המחקר קשור בהירארכיה  •

וכ� ג� ניתנות דרגותיה� של מבצעי , "מפקד המחקר"צבאית כגו� 

  ).'ל וכו"סא, מ"אל(המחקר 

, חלק זה מפורטות תופעות הלוואיב.  תופעות הלוואי והסיכוני� •

.  ומתמקדות א# ורק בתופעות מקומיות של ההזרקה, אמנ� בצמצו�

, כאב ראש, צמרמורת, חו�, קיי� אזכור לתופעות של חולשה
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א� כי  –שלשול ועקצו/ , הקאה, בחילה, נוקשות שרירי צוואר חולפת

  .מצוי� בטופס כי תופעות אלה אינ� צפויות

י החיסו� הישראלי דומה בהרכבו לחיסו� נמסר בטופס ההסבר כ •

  .האמריקאי

מובטח , במקרה של פגיעה רפואית הקשורה להשתתפות בניסוי •

הגדרה זאת ,  ל"י צה"לחיילי� טיפול חירו� או טיפול רפואי מלא ע

  .ביחידת זמ� כלשהיא ס ההסברלא הוגבלה בטופ

על טופס ההסכמה עצמו צוי� שהחייל החות� יקבל עותק של הטופס  •

  .החתו�

  
, וודאי שבמהל# התקופה בה נער# הניסוי, 2בהתחלת ניסוי עומר , למעשה

היו בידי מבצעי הניסוי נתוני� רבי� על היקפ� ואופיי� של הסיכוני� 

החיסו� הראשו�  ותחמאז פ.  ותופעות הלוואי של החיסו� האמריקאי

דווחו תופעות לוואי , בשנות החמישי� של המאה שעברה ,לאנטרקס

, )30%עד (דווחו תופעות לוואי מקומיות , בעיקר.  חיסו�בש בשימו

  .גישות יתר מקומית וכלליתותופעות של ר

  
, ב"בארה) VAERS(הגו) המפקח על דיווח ורישו� תופעות לוואי לחיסוני� 

מיליו�  2 %ב כ"ניתנו בארה, 2001 %ל 1990כי בעשור שבי� ) 2001(דיווח 

דיווח כי מרבית  VAERS %ה).  BioThrax(מנות חיסו� כנגד אנטרקס 

כאבי , כאבי ראש, תופעות הלוואי היו אוד� מקומי במקו� ההזרקה

בצקת במקו� , בחילה, עקצו/, בצקת היקפית, חו�, חולשה, מפרקי�

  .כאב או רגישות מקומית וסחרחורת, ההזרקה

  
מכלל תופעות הלוואי המדווחות הוגדרו כתופעות ) 6%(כששה אחוזי� 

תופעות לוואי חמורות מוגדרות כתופעות המובילות .  לוואי חמורות

בקבוצה .  או מצב המסכ� חיי�, נכות מתמשכת או קבועה, אשפוז, למוות

הפרעות במערכת , תופעות כלליות, בשכיחות הגבוהה ביותר, זאת דווחו

בשלד ובשרירי� , עוריות%ברקמות התת, ליקויי� בעור, העצבי� המרכזית

דווחו ג� תופעות כאנאפילקסיס , חות נמוכה יותרבשכי.  וברקמת החיבור

  .וכ� ג� תופעות חמורות במקו� ההזרקה, או רגישות יתר כללית/ו

  
, הופעת ציסטות, צלוליטיס(תופעות לוואי בלתי שכיחות היו מחלות בעור 

הגדלת הלב , דלקת שריר הלב, דלקת במסתמי הלב(פגיעה בלב , )פמפיגוס
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, אלח ד�, )ואירועי אובד� הכרה רגעי, זדורי�פרפור פרו, והפרעה בתפקודו

מחלות ד� , אסטמה, )ותגובת רגישות יתר, אנגיואדמה(מצבי רגישות יתר 

פורפורה תרומבוציטופנית , נויטרופניה, אנמיה אפלסטית(או מוח העצ� 

מחלות רקמת חיבור וליקויי� , )לימפומה ולויקמיה, אידיופתית

דלקת , פוליארתריטיס נודוזה, לייפת נפוצה, זאבת(אימונולוגיי� 

, )דיכוי חיסוני, תסמונת גיליא� בארה, דלקת לשד השדרה, מפרקי�

ליקויי� במצב , פרכוסי�(תופעות של פגיעה במערכת העצבי� המרכזית 

שיתוק של עצב , אירועי� מוחיי�, רעד, ליקויי� פסיכיאטריי�, השכלי

פגיעה בכליות , )טיסאנצפלי, מנינגיטיס, הפרעות בשמיעה ובראיה, הפני�

וכ� ג� מורסות , הפלות ספונטניות, )גלומרולונפריטיס, אי ספיקת כליות(

שהוגדרו כהופעת  ,דווחו ג� תופעות בלתי שכיחות רב מערכתיות.  בכבד

שינויי� במצב הרוח ובמצב , תסמיני� כרוניי� של עייפות וחולשה

  .ירי�וכ� ג� תסמיני� הקשורי� למערכת השלד והשר, הקוגניציה

  
אוט� בשריר הלב על , התמותה שדווחה הייתה קשורה בדו� לב פתאומי

ולימפומה , התאבדות, אנמיה אפלסטית, רקע של פוליארתריטיס נודוזה

  .של מערכת העצבי� המרכזית

  
קלות , יש לפרט בטופס ההסכמה את תופעות הלוואי, על פי הנדרש

לנהוג מנהג צמצו�  אי�.  שעלולות להיגר� למשתתפי� בניסוי, וחמורות

בפירוט תופעות הלוואי ויש לספק למשתת) בניסוי את כל המידע 

היכול להיות רלוונטי להשתתפות במחקר או להשפיע על מת� , שהצטבר

א� במהל# הניסוי מצטברי� נתוני� על תופעות , יתרה מכ#.  ההסכמה

או שמגיע מידע , שלא הוזכרו בזמ� החתימה על טופס ההסכמה, לוואי

יש לעדכ� את , ש על סיכוני� ותופעות לוואי שלא היו ידועי� קוד� לכ�חד

ובוודאי שיש צור# לספק , לידע את המשתתפי� בניסוי, טופס ההסכמה

על מנת שיוכלו להסכי� או להימנע , את המידע למשתתפי� חדשי� בניסוי

מהות ההסכמה , למעשה, זאת היא.  כראות עיניה�, מהשתתפות במחקר

  .מדעת

  
התקיימה הדרישה לקיומו של טופס הסכמה וד) הסבר , ות שעל פניולמר

, הרי שחלה חריגה חמורה ביותר מעקרונות, )א� כי לקוי באופ� מהותי(

בכ# שטופס ההסכמה וד) ההסבר לא , כללי� ונהלי� בניסויי� בבני אד�
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כי אי� לכ# כל הסבר או , ועדת הבדיקה סבורה.  הושארו בידי החיילי�

  .הצדקה

  
 לא כלל, 2כפי שנית� לחיילי� בניסוי עומר , טופס ההסכמה: יכו�לס

אמנ� לא (מידע על תופעות לוואי חמורות  לא כללובמיוחד , מידע מקי)

למרות שהיה מידע .  שעלולות היו להיגר� למשתתפי� בניסוי, )שכיחות

 2בניסוי עומר , ברשות מתכנני הניסוי על הצטברות תופעות לוואי

לא , השימוש בתכשיר האמריקאי על חיילי� אמריקאיי�ובדיווחי� על 

והחיילי� שגויסו לניסוי לאחר , עודכ� טופס ההסכמה כמתחייב

  .מטעההמשיכו לחתו� על טופס הסכמה לקוי ו ,שהצטבר המידע

�מהווה , העובדה שטופס ההסכמה וד) ההסבר לא הושארו בידי החיילי

  .ויי� בבני אד�מהמתחייב בניס, ללא כל הצדקה, חריגה חמורה

           
  הניסוי  ט

  
, Phase IIהוגדר כמחקר  2עומר , על פי המידע שהוצג בפני ועדת הבדיקה

ומבוקר לבחינת בטיחות ואימונוגניות של , כפול סמיות, מחקר אקראי

המבוסס על אנטיג� מג� , תרכיב חיסו� פעיל נגד גחלת במשטרי� שוני�

)PA ( של חיידקBacillus anthracis, במונח .  בקרב מתנדבי� בריאי�

לתו# (הכוונה היא לסוגי� שוני� של הזרקת החיסו� , "משטרי� שוני�"

  .ולטווחי הזמ� ביניה�, למספר ההזרקות, )השריר או לעור

  
וכ� , את תופעות הלוואי, מטרת הניסוי הייתה לבדוק את יעילות החיסו�

.  סונית מירביתג� את מספר ההזרקות שידרשו על מנת להשיג יעילות חי

זריקות הניתנות על  7יש לציי� שמשטר הזריקות בחיסו� האמריקאי הינו 

הנחת העבודה של עורכי הניסוי בחיסו� הישראלי .  פני תקופה ממושכת

  טובה הייתה שנית� יהיה להשיג תוצאה של הקניית חיסו�

  ]%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%% /"לפי החלטת בג נמחק%%%%% [ 

  
ניתנו .  ל"הניסוי הוגדר כסודי וביצועו הוטל על חיל הרפואה של צה

הוקמה , הוקצו משאבי�, אישורי� ממשרד הביטחו� לביצוע הניסוי

גיורא ' דר(בראשותו של קצי� בכיר בחיל הרפואה , מנהלת לניסוי

ואליו צורפו רופאי� , דני כה�' כחוקר הראשי מונה פרופ).  מרטינובי/

, בטיחותהוקמו ועדת היגוי וועדת .  אחראי� על הניסויצבאיי� שוני� כ

נכתב פרוטוקול לניסוי ונעשתה הערכה סטטיסטית לגבי מספר 
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התקבל אישור לביצוע .  המשתתפי� וחלוקת� לזרועות השונות בניסוי

י "שהוקמה ע, הוק%הניסוי מועדת הלסינקי צבאית וכ� ג� מוועדה אד

צוע הניסוי באזרחי� שאינ� משרד הבריאות לצור# קבלת אישור לבי

  .חיילי�

  
האישורי� שמבצעי הניסוי נזקקו לה� לצור# ביצוע הניסוי היו במספר 

, וכאמור, שהחליט על ביצוע הניסוי, בטחוני%הדרג המדיני.  מישורי�

ובו נמסר אישור , למעט מסמ# אחד המעיד על דיו� בפני עוזר שר הביטחו�

היו , בנוס).  הלי# קבלת ההחלטהאי� תיעוד רשו� המעיד על ת, לניסוי

אישורי� ממשרד הבריאות הקשורי� בבדיקת אצוות החיסו� ובאישור 

מבצעי החיסו� ג� קיבלו .  השימוש בחיסו� למטרה ניסויית בבני אד�

ר "אישור מועדת הלסינקי הצבאית וכ� ג� את האישור הסופי מקרפ

מעורבי�  היועצי� המשפטיי� של חיל הרפואה היו.  להתחיל בניסוי

  . בהליכי האישור והתכנו�

  
כשכל , פרוטוקול הניסוי חילק את החיילי� המתנדבי� למספר קבוצות

החיסו� : קבוצה קיבלה משטר הזרקות שונה ע� אחד משני תכשירי�

מספר ההזרקות של החיסו� .  הישראלי החדש או החיסו� האמריקאי

, בקבוצות שונותהיה ג� הוא שונה , ]%%%/"גלפי החלטת ב נמחק%[ עצמו

וזאת על מנת לבדוק את יעילות החיסו� לאחר מספר זריקות קט� מזה 

כמו כ� נבדקו שתי צורות של הזרקת .  הנהוג בחיסו� האמריקאי

בדיקת יעילות החיסו� נעשתה על פי רמת .  לעור או לשריר: החיסוני�

  .הנוגדני� לאנטרקס שהושגה לאחר הזרקת החיסו�

  
, לחיילי� נעשתה על פי רוב ביחידות מובחרותפניית מבצעי החיסו� 

תופעות , הצור# בהתנדבות, כשהוסבר לחיילי� הרקע והצור# בחיסו�

החיילי� שהשתתפו .  הלוואי והסיכוני� וכ� ג� הצור# בשמירה על סודיות

הוחתמו על טופס הסכמה מדעת בו אישרו את השתתפות� , בניסוי וחוסנו

ובמועדי� , נעשו לה� בדיקות ד�, י�י רופאי� צבאי"נבדקו ע, בניסוי

כשלאחריה� נלקחו בדיקות , קבלו את זריקות החיסו� –שנקבעו מראש 

ד� לבדיקת נוגדני� ובדיקות ד� לגילוי ליקויי� בתפקוד מערכות שונות 

  .ועוד, כליה, תפקודי כבד, כגו� ספירת ד�, בגו)

  
י יינת� הובטח לחיילי� כי לכל שאלה או בעיה שתתעורר במהל# הניסו

ונית� לה� כרטיס ובו פרטי� , י אחד מהרופאי� הקשורי� בניסוי"מענה ע
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בשל פיזור� של החיילי� .  כיצד להתקשר ע� מבצעי הניסוי בעת הצור#

הופעלו במקרי� רבי� יחידות , המשתתפי� בניסוי במקומות שוני� באר/

לש� או , ניידות של מנהלת הניסוי שהגיעו אל החיילי� עצמ� כדי לחסנ�

  .לקיחת בדיקות הד�

  
הקשורי� (למרות שבכוונת מבצעי הניסוי היה לכלול בניסוי ג� אזרחי� 

%י ועדת הלסינקי אד"ע(והיה אפילו אישור עקרוני לכ# , )למשרד הביטחו�

.  לא נכללו אזרחי� בניסוי בשל העדר יכולת להשיג חבות ביטוחית, )הוק

 %וי ג� נשי� בשיעור של כהייתה כוונה לכלול באוכלוסיית הניס, בנוס)

  ).7%(נשי�  50א# בדיעבד נכללו בניסוי רק , 50%

 
חיילי� על  716חוסנו , חיילי� ששמעו את ההסבר 4,000 % מתו# למעלה מ

 2006במר/ , כאמור).  2006עד מר/  1998סו) (פני תקופה של מספר שני� 

א# ג� בעת תחילת עבודתה של ועדת , הוזרקה מנת החיסו� האחרונה

עדיי� לא היו סיכומי תוצאותיו של הניסוי או ניתוח , )2007יולי (הבדיקה 

השתחררו , חלק מהחיילי� שהשתתפו בניסוי.  כולל של תופעות הלוואי

.  לפני שהספיקו לקבל את כל הזריקות המתוכננות, ל במהל# הניסוי"מצה

לצור# קבלת זריקות חיסו� בהתא� , חיילי� אלה זומנו לימי מילואי�

  .ור#לצ

  
שדווחה על תופעות  הבטיחות בהוראות ועדתהניסוי נעצר מספר פעמי� 

בי� א� היה רוש� שה� קשורות לניסוי או שנקבע , שהוגדרו כחמורות

י מנהלת "נעצר הניסוי ג� ע, בנוס).  לאחר מכ� שאינ� קשורות לחיסו�

ב על תופעות לוואי בשימוש בחיסו� "לאחר שהתקבל מידע מארה, 2עומר 

  .יקאי ועל סערה ציבורית שפרצה בשל כ#האמר

  
ח לועדת "הוגש דו, 2כארבע שני� לאחר שהחל ניסוי עומר , 7.10.2002 %ב

מוכנות העור) למתקפה בחומרי שעסק ב, הכנסת לענייני ביקורת המדינה

סוגי� , בי� השאר, ח שסוקר"הדו.  )"ה"נספח ( לחימה כימיי� וביולוגיי�

ל המכו� "מנכ מצטט את, את המענה לה�ושוני� של איומי� ביולוגיי� 

הציג את המענה הישראלי לסוגי� שוני� ש ,אביגדור שפרמ�' דר, הביולוגי

כאחד מחברי ועדת ההיגוי , כאמור, שימש, שפרמ�' דר.  יו� ביולוגישל א

.2של ניסוי עומר   
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ל המכו� כי האיו� הביולוגי הממשי ביותר "מנכטרקס אמר אנבנושא ה

מאחר שחיידק האנתרקס הוא הקל ביותר לייצור , רקסהוא התקפת אנת

פות אנטיביוטיות נאמר כי בידי הרשויות מלאי של תרובנוס)   .והפצה

נאמר בישיבה כי אי� טע� לחס� את , ע� זאת.  לטיפול באנטרקס

דה והחיסו� נג, מכיוו� שלמחלה זני� שוני�, רקסטהאוכלוסייה מפני אנ

.כרו# בתופעות לוואי לא נעימות  

 
שהיה ממפתחי החיסו� , שפרמ�' כי דר, לכאורה, ממסמ# זה עולה

, 2כארבע שני� לאחר התחלת ניסוי עומר , ידע, הישראלי לאנטרקס

בשל , שקיי� מענה אנטיביוטי וכי אי� טע� לחס� את האוכלוסייה

האפשרות שהחיסו� אינו יעיל כנגד זני� שוני� וכ� בשל תופעות הלוואי 

הא� המידע , אלה מעלי� שאלות ותהיות רבות כגו�דברי� .  הלא נעימות

, 2שפרמ� נבע מתוצאות ראשוניות של ניסוי עומר ' שהיה ברשותו של דר

או מנתוני� אחרי� הקשורי� בדיווח על תופעות לוואי לתכשירי� אחרי� 

, שפרמ�' מה נעשה במידע שהיה ברשותו של דר?  )כגו� החיסו� האמריקאי(

הא� מבצעי ?  היה חבר בועדת ההיגוי של הניסוי 2שבתחילת ניסוי עומר 

בעקבות  2הא� נשקלה הפסקתו של ניסוי עומר ?  הניסוי ידעו שזו דעתו

שיעילותו של החיסו� מוטלת בספק לעומת , שפרמ�' הערכתו של דר

?הוודאות בדבר תופעות לוואי בלתי נעימות  

 
.ושפרמ� לא שיתפ� במחשבותי' טענו כי דר 2אנשי מנהלת עומר   

 
שפרמ� סרב להעיד בפני הוועדה ולכ� לא קיבלה הוועדה ' דר, כאמור

לא הופסק  2יש לציי� שניסוי עומר , ע� זאת.  תשובות לשאלות אלו

  ).      2006מר/ (באותה תקופה ולמעשה נמש# עד סיומו המתוכנ� 

  
מסוכמות תופעות הלוואי , שהועבר לועדת הבדיקה, בתיק המסמכי�

יש לציי� שמדובר בדיווח .  ילי� שהשתתפו במחקרשנצפו בקרב החי

, ע� זאת.  שתוצאותיו עדיי� נמצאות בתהליכי עיבוד וניתוח, ראשוני

ציינה כי בהקשר לתופעות הלוואי הסיסטמיות וג�  2מנהלת עומר 

  .יש ברשות� סיכו� תוצאות סופי, החמורות

  
: קריותחיל הרפואה חילק את תופעות הלוואי שנצפו לשלוש קבוצות עי

, קלה(קבוצה ראשונה הכוללת תופעות מקומיות המוגדרות על פי חומרת� 

ובתופעה קשה (כהופעת תסמיני� בעור באזור ההזרקה ) בינונית או קשה
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ג� בהפרעה בולטת בתנועתיות הזרוע או רגישות של קשרי הלימפה בבית 

י מספרי� א� כ, ל מדובר בעשרות אחוזי�"על פי דיווח צה).  השחי

  .ניתוח התוצאות טר� הסתיי�שיקי� לא ניתנו מאחר מדו

  
וג� אלה מחולקות על ) כלליות(בקבוצה השנייה נכללו תופעות סיסטמיות 

, כאב ראש, התופעות שאפיינו קבוצה זאת כוללות עייפות.  פי חומרת�

קבוצת התופעות ).  תופעות קלות(חולשה קלה ללא הפרעה בתפקוד 

ג� בכאבי� , לתופעות שהוזכרו כקלותבנוס) , הבינוניות מתאפיינת

.  המפריעי� לפעילות תקינה –חולשה , בחילה, אנורקסיה, כלליי�

התופעות הקשות מתאפיינות בכל מה שהוזכר עד עתה א# בתוספת של 

הדורשי� טיפול  –) כללית(תגובה אלרגית סיסטמית , צמרמורת, חו�

יע של תופעות אלו הדיווח מציי� כי הרוב המכר.  רפואי ומנוחה מפעילות

" משמעותיות"תופעות כ 142הוגדרו , ע� זאת.  כלל תופעות קלות שחלפו

מתו#  103א# , וסטיות בתוצאות בדיקות הד�, DTHSכגו� תגובה אלרגית 

מהאירועי� סוכ�  39 %אלו סוכמו כאירועי� שאינ� קשורי� לחיסו� ורק ב

טת את כל צורפה טבלה המפר.  כי לא היה נית� לשלול קשר לחיסו�

  .המקרי�

  
י מבצעי "מהאירועי� שסוכמו ע 103הוועדה עיינה בטבלה בה מפורטי� 

בי� אלה מצאנו סטיות בתוצאות בדיקות .   המחקר כלא קשורי� לחיסו�

הפרעות , אירועי אובד� הכרה, הפרעה בתפקודי הכבד, כאבי פרקי�, הד�

, ו� הגו)אירועי עליית ח, אסטמה, התק) חרדה, שיעול, רעד, זיכרו�

, כאבי ראש, שיתוקי� של עצב הפני�, אלרגיות, ליקויי� במסתמי הלב

פריחה , כאבי שרירי�, התקפי דפיקות לב, כאבי בט�, סחרחורת, חולשה

שלא ברור לנו כיצד נית� לקבוע , מקרי� 43כל אלה מהווי� .  בעור ודיכאו�

שאכ�  )39(תופעות אלה דומות לתופעות שמאחר , סו�שאינ� קשורי� בחי

התופעות , יתרה מכ#".  לא נית� לשלול קשר לחיסו�"נכללו ברשימת 

לרשימת תופעות הלוואי כפי שפורסמה , לדעתנו, האמורות מתאימות

והמפורטות בחלק העוסק בטופס , כקשורה לחיסו� האמריקאי, ב"בארה

  ).63%4' עמ(ההסכמה 

  
ה זאת בקבוצ.  הקבוצה השלישית כוללת את תופעות הלוואי החמורות

נכללי� מקרי� בה� אירעו מצבי� חולניי� שהצביעו על סכנה משמעותית 

נכות , אבחו� מחלה ממארת, ח"אשפוז או הארכת אשפוז בבי, סיכו� חיי�(
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מבצעי הניסוי מצייני� כי בחמישה מקרי� ).  או מוות מכל סיבה, חמורה

� מקרי 63 %החליטה ועדת הבטיחות שלא נית� לשלול קשר ע� החיסו� וב

חמשת המקרי� בה� לא נית� היה .  נוספי� נקבע שאי� קשר לחיסו�

, לשלול קשר לחיסו� היו דלקת חיסונית של הלשכה הקדמית בעיניי�

אי ספיקת כליות ודלקת עור , דלקת של בלוטת המג�, מחלת קרוה�

המקרי� בה� נקבע שאי� קשר  63המסכמת את , מעיו� בטבלה.  חמורה

, מקרי� הכוללי� אסטמה 21עולה כי קיימי� , �בי� תופעת לוואי לחיסו

, כאבי פרקי�, שינויי� בתרשי� אקג, חו�, פרכוסי�, פגיעה בשרירי�

, חשד למחלת קרוה�, תת פעילות של בלוטת המג�, כאבי ראש, מורסות

, אובד� הכרה, אוט� בשריר הלב, דלקות בעור, דלקת של בלוטת המג�

, עקצו/, בו� בשת� ויתר לח/ ד�פגיעה כלייתית שהתאפיינה בהפרשת חל

  .ואגיואדמה

  
לדעתנו קיימת אי בהירות באשר לאי הכללת� של מקרי� אלה בה� , שוב

  .נרשמו תופעות המוזכרות ברשימת תופעות הלוואי האפשריות

  
תופעות בקבוצת  209יוצא מכ# שמבצעי המחקר מדווחי� על בחינה של 

 44 % הוחלט שרק ב כשמתוכ�, )ביחד(התופעות הסיסטמיות והקשות 

בעוד שמעיו� ברשימות עצמ� עולה כי , מקרי� לא נית� לשלול קשר לחיסו�

קיי� מספר נוס) של חיילי� בה� התפתחו תופעות הדומות לאלה 

א# מבצעי הניסוי סיווגו תופעות אלה כלא , המדווחות כתופעות לוואי

  .קשורות לניסוי

  
עות שיכולות היו להיחשב יתכ� ג� שהיו ליקויי� ברישו� ודיווח של תופ

כי דיווח , דוגמה לכ# היא תלונתו של אחד החיילי�.  כתופעות לוואי

ובבדיקתנו ברישומי תופעות , )אסטמה(למבצעי הניסוי על תופעה מסוימת 

מבצעי הניסוי לא , יתרה מכ#.  אי� אזכור של דיווח במקרה זה, הלוואי

אולי , אוחר יותרהתייחסו לאפשרות שתופעות לוואי תופענה בשלב מ

לא היה מעקב אחר החיילי� לאחר שמאחר .  לאחר תו� תקופת ההזרקות

עלולות היו להישמט מהדיווחי� תופעות שהופיעו בקרב , תו� הניסוי

  .ל"החיילי� לאחר שסיימו את השתתפות� בניסוי והשתחררו מצה

  
 44כ היו "עולה כי בסה, 2י מנהלת ניסוי עומר "כפי שהובאו ע, מהנתוני�

שיעור  –) 6%(החיילי�  716 %תופעות לוואי סיסטמיות או חמורות ב

שאושר , תופעות לוואי המקביל לזה שדווח ע� החיסו� האמריקאי
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א# לפי , )הקלות(טר� סוכמו תופעות הלוואי המקומיות , כאמור.  לשימוש

כשבחיסו� האמריקאי (מנהלת הניסוי מדובר בשיעור של עשרות אחוזי� 

  ).30%מדווח על 

  
למרות שנוהגי� משנה זהירות  –הראשונה .  חשוב לציי� שתי הסתייגויות

אי� בכ# לקבוע , בקביעה של תופעה מסוימת כתופעת לוואי אפשרית

וכי יש , תופעת לוואי, בהכרח, באופ� מוחלט שתופעה זאת או אחרת הינה

במרבית .  קשר ברור בי� הופעת התופעה לטיפול או לניסוי עצמו

קליניי� מופיעות תופעות המוגדרות כתופעות לוואי ג� המחקרי� ה

ושאינה מקבלת את , )אינבו(המטופלת בפלצבו , בקבוצת הביקורת

לא הייתה זרוע ניסויית ביקורתית  2בניסוי עומר .  התכשיר הנבדק בניסוי

ולכ� לא נית� להערי# במדויק את שיעור , שכללה חיילי� שקבלו רק פלצבו

שלא נחשפה לחיסו� , מדווחות בקבוצת הביקורתתופעות הלוואי שהיו 

היה שיעור תופעות , יש להניח שאילו הייתה קבוצת ביקורת כזאת.  עצמו

ההסתייגות .  ואפילו באופ� משמעותי, הלוואי הקשור לחיסו� עצמו יורד

יש לציי� שועדת החקירה עיינה ברשימה ולא בכל הנתוני� שהיו  %השנייה 

לא נית� לקבוע בוודאות כי הייתה טעות , יכ#לפ.  בידי החוקרי� עצמ�

  .ברישו� התופעות ובסיווג�

  
�על פי הערכת .  זריקות לחיילי� 4,000 $כ ניתנו בניסוי כ"בסה, לסיכו

, שיש בידיה� סיכו� סופי של תופעות הלוואי מבליו ,מבצעי הניסוי

�כשרוב� היו , שיעור תופעות הלוואי המקומיות נאמד בעשרות אחוזי

מקרי� של תופעות  39לדעת מבצעי הניסוי היו .  וחולפות קלות

תופעות שהוגדרו  4ועוד , סיסטמיות וג� אלה ברוב� קלות וחולפות

פעות הלוואי מתו( הנתוני� עצמ� עולה כי יתכ� ומספר תו.  כחמורות

אי� הסבר מדוע תופעת לוואי דומה או זהה היה גבוה יותר מאחר ש

ככזו נכללת פע� , )וואי האפשריותושמוזכרת ברשימת תופעות הל(

  .קשורה לחיסו� ככזו שאיננהקשורה לחיסו� ובפע� אחרת ה

  
 המעקב  י
  

י צוות החוקרי� "המעקב אחר החיילי� שהשתתפו בניסוי נעשה ע

ולקיחת דגימות , באמצעות שאלות לגבי התפתחות תופעות לאחר ההזרקה

, � היו כאלהא, ד� שנועדו לבדוק ליקויי� בתפקוד הרקמות והאברי�
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ולא בפגישה , תחלק גדול מהמעקב נער# טלפוני.  בעקבות קבלת החיסו�

  .ישירה ע� המשתתפי� בניסוי

  
ובמיוחד לאחר ששוחררו , לאחר שהחיילי� סיימו את השתתפות� בניסוי

ולא היה גו) מסודר אליו יכולי� היו , לא נער# מעקב אחר מצב�, ל"מצה

מכא� .  א� היו כאלה, ות ותסמיני�לפנות בעת הצור# בשאלות על תופע

, עולה חשש שמרישומי מנהלת הניסוי נשמטו דיווחי� של תופעות

וכי הדיווחי� שבידי המנהלת אינ� , שעלולות היו להיחשב כתופעות לוואי

של תופעות  דבר היכול להעיד על שיעור גבוה יותר –שלמי� ומקיפי� 

  .לוואי לחיסו� מזה שברשות�

   
והבעת ביקורת וחששות מצד , בתקשורת 2יסוי עומר בעקבות חשיפת נ

שתפקידו לקבל את , אורג� בחיל הרפואה גו), החיילי� שהשתתפו בניסוי

לבדיקות , במידת הצור#, לתת לה� מענה ולהפנות�, פניות החיילי�

לקבל , הוחלט לאפשר לחיילי� הרוצי� בכ#, בנוס).  מומחי� רפואיי�

ת ההרכב המדויק של החיסו� אותו העתק של תיק� הרפואי וכ� ג� א

  .קיבלו במהל# הניסוי

  
�, לחיילי� שהשתתפו בניסוי לא היה אפיק ברור או גו) מסודר: לסיכו

אליו יכולי� היו לפנות לאחר תו� השתתפות� בניסוי או לאחר 

לא נער( מעקב אחר מצב� של החיילי� לאחר .  ל"שהשתחררו מצה

שהעדר מעקב ארו( טווח השפיע יתכ� .  שסיימו את השתתפות� בניסוי

את הדיווח על שיעור תופעות הלוואי  ,באופ� משמעותי ,בצורה שהקטינה

  .לחיסו�

  
  הבטיחותועדת   יא

 
ואשר כללה רופאי� , מנח� פיינרו' שבראשה עמד פרופ, ועדת הבטיחות

וועדה .  28.10.1998  %מונתה ג� היא ב, אזרחיי� בעלי מוניטי� וניסיו� רב

אמורה לקיי� מעקב רצו) אחר תופעות לוואי וסיכוני� זאת הייתה 

בידי וועדה זאת ניתנה האפשרות להפסקה .  אפשריי� למשתתפי� בניסוי

מיידית של הניסוי בכל עת שעלה חשש לסיכוני� או לתופעות לוואי 

  .חמורות

  



 

 

73 

נעשה דיו� וסיווג של תופעות הלוואי , משדווחה הוועדה על תופעות לוואי

פעמיי� .  וכ� הוגדרה חומרת�, או לא קשורות, ורותקש, כאפשריות

כשלאחר , במהל# הניסוי הופסק הניסוי בשל חשש לתופעות לוואי חמורות

  .דיו� וקבלת הבהרות נית� אישור להמש# הניסוי

  

ועדת הבטיחות לא התייחסה לאפשרות של הופעת תסמיני� של פגיעה 

  .יאפשרית בחיילי� לאחר תו� תקופת השתתפות� בניסו

    
�לא התייחסה להעדר המעקב אחר החיילי�  הבטיחותועדת , לסיכו

בחיילי� לאחר תו�  ותלאחר תו� הניסוי ולאפשרות של הופעת פגיע

  .השתתפות� בניסוי
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  8פרק 

  סיכו� עדויות החיילי� שהשתתפו בניסוי

  
לועדת הבדיקה לא היו הסמכות או הכלי� לבדוק את החיילי� מבחינה רפואית 

ולהחליט הא� התופעות המדווחות על יד� הינ� תופעות לוואי לחיסו� , ת מקצועי

  .2במסגרת השתתפות� בניסוי עומר , אותו קבלו

  
א סיפק לוועדה נתוני� "ארגו� רל.  חיילי� שהשתתפו בניסוי 83הוועדה ראיינה 

א� כי הנתוני� סוכמו במרוכז וללא פירוט , חיילי� שהופיעו בפניו 60מעדויות של 

לא נית� לדעת א� קיימת חפיפה בי� הנתוני� שנאספו מראיונות של חיילי� .  יאיש

  .א"י ארגו� רל"י הוועדה לבי� אלה שנמסרו ע"ע

  
שהתאגדה לצור# מאבק , מקצת מהחיילי� שהופיעו בפני הוועדה היו חברי� בקבוצה

אול� מרבית החיילי� שרואיינו .  ציבורי שהחל לאחר חשיפת הניסוי בתקשורת

עו לוועדה באמצעות מודעות שפורסמו בעיתונות וכ� באמצעות פנייה אישית של הגי

, בס# הכל.  שנבחרו באופ� אקראי מרשימות המשתתפי� בניסוי, הוועדה לחיילי�

  .כאמור, מה� נענו והסכימו להעיד 83 %ש, חיילי� 114 %פנתה הוועדה ל

  
  .שהופיעו בפניה יש לציי� כי הוועדה התרשמה מאמינות� וכנות� של החיילי�

  
מפני שלא זכרו פרטי� , י החיילי�"לחלק מהשאלות שנשאלו לא נית� מענה ע

  .לפיכ# קיימי� נתוני� חלקיי� לגבי מספר שאלות.  במדויק

  
גיל� הממוצע של המשתתפי� בעת גיוס� .   97 %ל 72הפרופיל הרפואי הצבאי נע בי� 

בעת הגיוס לניסוי ובממוצע  20 %מחצית מהחיילי� היו בני פחות מ.  21לניסוי היה 

כשליש מהחיילי� היו ביחידות .  לפני הכללת� בניסוי, חודשי� 9 %ל כ"שירתו בצה

הלי# הגיוס לניסוי נעשה על ידי החוקרי� .  רגילות ושני שליש ביחידות מובחרות

  .או על ידי נציגי� מחיל הרפואה, עצמ�

  
 100 %ל 20שמנו בי� , בקבוצותההסבר שנית� לחיילי� נית� בכל המקרי� בהרצאה 

ברבע מהמקרי� נכחו מפקדיה� של החיילי� בעת .  במקו� שירות� הצבאי, חיילי�

.  ההסבר ובשלושה רבעי� מהמקרי� או שלא נכחו או שהחיילי� לא זכרו במדויק

נוחי� ומש# ההסבר אר# לרוב כחצי שעה , על פי רוב, התנאי� בזמ� ההסבר היו

למעט פעמיי� בה� (י קציני� בכירי� "שניתנה ע, ת ההרצאהבע.  ולפעמי� א) יותר

נמסר הסבר על החשיבות הלאומית , )י חוקרי� בלבוש אזרחי"ההרצאה ניתנה ע

.  ועל כ# שהניסוי סודי, על הצור# הלאומי במוכנות למתקפה בנשק ביולוגי, בחיסו�
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שההסבר  כמעט כל החיילי� מסרו.  כמחצית מהחיילי� לא זכרו במדויק את ההסבר

שאכ� , ניתנה אפשרות לשאלות.   היה מוב� והיו שניי� שהודו כי לא הקשיבו להסבר

א� כי רק חיילי� בודדי� זכרו שה� עצמ� שאלו , י חיילי� בעת ההסבר"נשאלו ע

היה לדעת� הול� , י החוקרי� בעת ההרצאה"שנית� ע, המענה על השאלות.  שאלות

י הצוות שהיה במקו� "לאחר ההרצאה ע וכ� היו מקרי� בה� נית� מענה לשאלות

מהחיילי� מסרו כי לא נית�  10% % כ.  והחל בהלי# ההחתמה על טופס ההסכמה

במרבית .  קבלו ד) הסבר כתוב 70% % לא זכרו ו 20%, לידיה� הסבר כתוב על הניסוי

  .לא הושאר ההסבר הכתוב ברשות�, )90%(המקרי� 

  
סכמת� להשתת) בניסוי נע בי� כחצי מש# הזמ� שנית� לחיילי� להתלבט בקשר לה

הוחתמו על טופס ההסכמה תו# , )80%(מרבית החיילי� , ע� זאת.  שעה לשבועיי�

, כשלפעמי� נעשתה ההחתמה מיד ע� תו� ההסבר, כשעתיי� מזמ� מת� ההסבר

  .תו# הרגשה שמאיצי� בה� % על פי החיילי�  %וזאת 

  
דע שהחיילי� יהיו מחוסני� למעט הי, לא הובטחה כל תמורה להשתתפות בניסוי

שמבחינת� , מסרו החיילי�, בנוס).  כנגד אנטרקס כתוצאה מהשתתפות� בניסוי

, הייתה תמורה בכ# ששגרת האימוני� נפסקה לצור# ההסבר וההשתתפות בניסוי

וכ� ג� הסיכוי שבמידה והניסוי יתאר# לתקופה בה לא , "מנוחה ע� קפה ועוגה"

, ילואי� לצור# קבלת זריקות או לקיחת דגימות ד�יזומנו לימי מ, ל"ישרתו בצה

  .ובכ# ייחסכו מה� ימי מילואי�

  
אול� במקרי� בודדי� , הובהר לחיילי� שההשתתפות בניסוי הינה התנדבותית

, כקבוצה של חיילי� בעלי מוטיבציה ומודעות לאומית, הובהר לה� כי מצפי� מה�

מצד , גישו כי היה לח/ חברתיהר) 45%(כמעט מחצית מהחיילי� .  להשתת) בניסוי

כשליש מהחיילי� הרגישו שהיה קיי� לח/ מצד .  להשתת) בניסוי, חיילי� אחרי�

רוב החיילי� , למרות זאת...").  אמר שצרי#, שהוא האלוהי�, פ"מ %ה("מפקדיה� 

כל החיילי� ציינו .  הגדירו שהסכמת� להשתת) בניסוי ניתנה באופ� חופשי) 80%(

) 75% %כ(ורוב� , בניסוי הייתה קשורה בעובדת היות� חיילי�שהסכמת� להשתת) 

לכל החיילי� הוסברה .  מסר שאילו היו אזרחי� לא היו מסכימי� להשתת) בניסוי

א� כי במספר מקרי� , האפשרות שיוכלו להפסיק את השתתפות� בניסוי בכל עת

  .בודדי� מסרו החיילי� שהאווירה בזמ� ההסבר הייתה שאי� לעשות כ�

  
, שליש מהחיילי� זכרו שהוסברה לה� האפשרות לתופעות לוואי בעקבות החיסו�כ

היה , וא� הוזכרו התופעות, אול� בשני שליש צוי� כי לא היה הסבר על תופעות לוואי

  .זה בצמצו� ובמזעור חשיבות�
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 10% % כ.  מסרו כי נית� לה� טופס הסכמה מדעת וכי חתמו עליו) 90%(רוב החיילי� 

כמחצית .  זכרו במדויק א� קבלו טופס הסכמה או א� חתמו עליו מהחיילי� לא

, והמחצית האחרת סברו שלא, מהחיילי� סברו שנית� מספיק זמ� לקריאת הטופס

  .או שלא זכרו במדויק

  
, למעט חייל אחד, כל החיילי� מסרו שניתנה אפשרות להתקשר לעורכי המחקר

י הניסוי הוגדר כסודי או שהיה כל החיילי� מסרו כ.  שמסר כי נאסר עליו להתקשר

חיילי� מסרו כי לא נאסר עליה� להתייע/ בהקשר  5.  ברור מאליו שהניסוי סודי

מקצת .  א# כל האחרי� מסרו שנמסר לה� במפורש שאי� להתייע/, לניסוי

פנו ) 15%(מעטי� מהחיילי� .  מהחיילי� התייעצו בכל זאת ע� בני משפחותיה�

א# , מיידית, בדר# כלל, ההיענות הייתה.  בניסויבשאלות תו# כדי ההשתתפות 

ובמקרה אחר חש חייל , במקרה אחד הרגיש חייל מורת רוח מצד מי שהתקשר אליו

  .נוס) זלזול בתלונותיו

  
הסיבות .  כחמישית מהחיילי� לא סיימו את השתתפות� בניסוי כפי שתוכנ� מראש

או , מיות במקו� ההזרקההופעת תופעות מקו, בי� השאר, לכ# היו מגוונות וכללו

במקרה אחד הרגיש חייל שמפעילי� עליו .  ועוד, ל"סיו� שירות בצה, תופעות אחרות

כל יתר החיילי� מסרו .  למרות שלא רצה בכ#, לח/ להמשי# בהשתתפותו במחקר

  .שלא הופעל לח/ מסוג זה

  
.  בשליש מהחיילי� לא הופיעו תופעות לוואי לחיסו� תו# כדי ההשתתפות בניסוי

, היו אלה בעיקר תופעות מקומיות חולפות, בה� הופיעו תופעות לוואי, בשני שליש

.  ועוד, פריחה, כאב ראש, דמ� צואתי, שלשול, ובמספר קט� תופעות ככאבי פרקי�

.  וקבלו מענה או טיפול, רוב החיילי� בה� הופיעו תופעות לוואי פנו ודיווחו עליה�

יה מענה כלל ובשלושה מקרי� מסרו כי לדעת� בשני מקרי� מסרו החיילי� כי לא ה

א� , ית"צהל%שני חיילי� הופנו לקבלת טיפול במסגרת חו/.  היה המענה בלתי הול�

ל או "כי לא ברור בדיוק הא� במקרי� אלה היו החיילי� כבר משוחררי� מצה

, חמישה מהחיילי� נזקקו להערכה וטיפול רפואי אזרחי.  שעדיי� שירתו באופ� פעיל

לאחר שסיימו את השתתפות� , מה שהוגדר על יד� כתופעות הקשורות לניסוי בשל

במקרה אחד נדרש חומר רפואי מתיק רפואי .  ל"בניסוי ובעת שהיו משוחררי� מצה

  .של משתת) בניסוי לצור# הערכה רפואית במסגרת האזרחית

  
מסרו כי לדעת� לא נגר� לה� נזק כתוצאה מהשתתפות� ) 80%(מרבית החיילי� 

  .מסרו כי אינ� יודעי� 15% %וכ, מסרו כי לדעת� נגר� נזק כלשהו 5%.  בניסוי
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א# שני שליש סברו , שליש מהחיילי� סברו כי היו ליקויי� באופ� שבו התנהל הניסוי

החיילי� לא התלוננו במהל# השתתפות� בניסוי על ליקויי� .  כי לא היו ליקויי�

  .בפני עורכי הניסוי

  
א# שליש מסרו כי ג� , מסרו כי לא היו משתתפי� היו� בניסוי שני שליש מהחיילי�

  .היו� היו משתתפי� בניסוי

  
הבעת אי אמו� במערכת , בי� השאר, הערותיה� של החיילי� היו מגוונות וכללו

חששות מהעתיד הלא ברור , ל"י המדינה וצה"הרגשת ניצול ע, הרפואית הצבאית

וביקורת על כ# שלא נית� זמ� , ו�בהקשר להתפתחות מצבי חולי הקשורי� בחיס

שבחו , )20%(חיילי�  17, אול�.  מספיק להתלבט בקשר להסכמה להשתת) בניסוי

שלדעת� כל מה , ל על אופי התנהלות הניסוי ובקשו לציי� באופ� מיוחד"את צה

  .שקשור בניסוי היה תקי�

  
.  ות� בניסוישנגרמו לחיילי� בעקבות השתתפ, או נכות, לא היו דיווחי� של נזק קשה

  .קלות וחולפות, מרבית התופעות שהופיעו אצל החיילי� היו מקומיות

  
  .על מנת להמחיש מקצת מהבעייתיות העולה מתלונות החיילי� נביא שתי דוגמאות

  
שהגדיר את עצמו , חייל שהשתת) בניסוי בהיותו ב� שמונה עשרה ומספר חודשי�

שבעיניו , מפורש שמלבד כאב ראשמציי� ב, "מורעל על הצבא"וכ" חדור ציונות"כ

לא התפתחו תופעות לוואי והוא לא ניזוק כתוצאה , איננו מעיד על פגיעה משמעותית

ובעקבות שיחות ע� , לאחר החשיפה העיתונאית, ע� זאת.  מהשתתפותו בניסוי 

הושגה בעצ� , בשלב שניתנה, הבי� כי שימש ככלי ניסויי והסכמתו, חיילי� אחרי�

אי� בכוונתו לתבוע את ".  מרגיש כמו מי שניצלו אותו מינית"בריו כד. שלא כשורה

א# , אי� ברצונו להעמיד לדי� או למצוא אשמי� מקרב מי שהיה מעורב בניסוי, ל"צה

הוא איננו יודע הא� צפויה תחלואה בעתיד כתוצאה .  יש לו חששות בקשר לעתיד

  .  צד יינת� לו מענהעל ידי מי וכי, וא� אכ� תהייה תחלואה, מחשיפתו לחיסו�

  
פנייה לעורכי .  החל לשלשל תו# כדי השתתפותו בניסוי, מיחידה מובחרת, חייל אחר

תגובה זאת הביאה "  ?בחור לוחמני כמו# מתבכיי� על קצת שלשול"הניסוי נענתה ב

החייל אינו יודע הא� נרש� .  לכ# שהחייל לא פנה שנית לעורכי הניסוי ולא טופל

לא סבל החייל , במש# השני� שעברו לאחר מכ�.  על שלשול בתיקו שהוא דיווח

לא , ולמרות שאי� לו ספק כי השלשול נבע כתוצאה מקבלת החיסו�, מתופעות חריגות
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השתמשו בי לחיסו� ואז ", פנה שוב לעורכי הניסוי כי איבד את אמונו במחויבות�

  ".זרקו אותי לכלבי�

  
בה� כ� , ובאחרי�, לא היו תופעות לוואייש לציי� שוב כי בשליש מהחיילי� , ע� זאת

  .קלות וחולפות, תופעות מקומיות, היו אלו ברוב� המכריע, התפתחו תופעות לוואי

  
ענו על שאלו� באופ� עצמי  60, מאלה.  חיילי� שהשתתפו בניסוי 95א פנו "לארגו� רל

על  . א מסר לוועדה את הממצאי� המסוכמי�"ארגו� רל.  או באמצעות ראיו� טלפוני

נית� לראות כי לחיילות שהשתתפו בניסוי לא הובהר כי , פי תשובות החיילי�

  .הנתוני� הראו שה� צפויות לסבול מתופעות לוואי באופ� משמעותי יותר מהגברי�

  
כל החיילי� שענו על שאלות בקשר לדר# גיוס� לניסוי אמרו כי הפנייה אליה� 

.  רוב� ציינו כי נכחו ג� רופאי�.  ועל ידי קציני� בדרגות גבוהות, נעשתה בקבוצה

כשישה חודשי�  % רוב המשתתפי� בניסוי היו בשלב מוקד� של שירות� הצבאי 

רוב� המכריע .  בטירונות ורוב� במסלול אימוני�) 4(מיעוט�  % ל "לאחר גיוס� לצה

  .היה מיחידות מובחרות

  
לו בי� זריקה קב 28%.  זריקות 6קבלו  18% %זריקות וכ 7מהחיילי� קבלו  44% %כ

לא זכרו את ) 8%(חיילי�  5זריקות ועוד  8חייל אחד קבל , אחת לחמש זריקות

 %אול� ל, מהחיילי� לא הופיעו בעיות רפואיות %22%ל.  המספר המדויק או שלא ענו

, )27%(מערכת העיכול , )34%(מבי� אלה היו פגיעה בעור .  הופיעו בעיות שונות 78%

ופגיעות אחרות , )8%(חולשת שרירי� , )12%(זרות שפעות חו, )23%(כאבי ראש 

, מחלות פרקי�, הפרעות קשב וריכוז, הגדלת קשריות הלימפה, שכללו עייפות) 24%(

מהחיילי� ענו על שאלה לגבי מועד הופעת  34רק .  סוכרת וליקויי� בתפקוד הכבד

האחרי�  החלו התופעות במהל# הניסוי ואצל 68% % ב, מאלה.  התופעות עליה� דיווחו

  .בפרקי זמ� שוני� מאז תו� השתתפות� בניסוי ועד לתקופה הנוכחית) 32%(

  
שהועברו לארגו� על ידי החיילי� , תיקי� רפואיי� של חיילי� 5א ג� בדק "ארגו� רל

עלה כי בארבעה מקרי� הסתיי� המעקב הרפואי מיד לאחר , מבדיקה זאת.  עצמ�

קב למש# כשנה לאחר ההזרקה ובמקרה אחד היה מע, קבלת הזריקה האחרונה

, באחדי� מהתיקי� לא התבצעו בדיקות בעקבות חלק מהזריקות.  האחרונה

חיילי� .  מבלי לפגוש את החיילי�, ובאחרי� נעשה המעקב בתשאול טלפוני

ולא נותר עימ� , שהפסיקו את השתתפות� בניסוי לא נבדקו לאחר נשירת� מהניסוי

  .קשר מאותו זמ�
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י "י הוועדה עצמה ע� הקבוצה שרואיינה ע"צה שרואיינה עא� מאחדי� את הקבו

שהוגדרו על , א נית� להתרש� כי למרבית החיילי� הופיעו תופעות חולניות"ארגו� רל

  .יד� כקשורות לניסוי

  
למרות .  מכלל המשתתפי� בניסוי 20% %כ, חיילי� 143שתי הקבוצות מונות יחדיו 

יש להניח כי .  זאת כאל מדג� מייצגלא נית� להתייחס לקבוצת החיילי� ה, זאת

הייתה , ושסבורי� כי בעיות אלו קשורות לניסוי, לחיילי� שסובלי� מבעיות רפואיות

אי� בכ# .  א או להתאגדות של החיילי� במטה המאבק"מוטיבציה לפנות לארגו� רל

א# אי� אפשרות להסיק מסקנות תקפות לגבי כל , לומר דבר על כשירות הממצאי�

  .נית� רק לקבל התרשמות על קבוצת החיילי� הזאת.  שהשתתפו בניסויהחיילי� 

  
� וועדהקבלה ה, בנוס).  חיילי� שהשתתפו בניסוי 83העידו  וועדהבפני ה, לסיכו

יש לציי� כי חלק נכבד מתלונות .  א"חיילי� שהעידו בפני רל 60סיכו� עדויות של 

בא , הניסוי, ואחרי, הל(החיילי� שהשתתפו בניסוי ושהביעו ביקורת על שארע במ

  .לראשונה לידי ביטוי לאחר חשיפת הניסוי בכלי התקשורת

  
וכי , מעדויות החיילי� עולה כי רוב� שירתו ביחידות מובחרות בעת גיוס� לניסוי

ההסבר שנית� לה� בעת גיוס� .  היו צעירי� ובשלב ההתחלתי של שירות� הצבאי

בידיה�  ומרבית המקרי� לא הושארוב, לניסוי נעשה בקבוצות ולא באופ� פרטני

, החיילי� הרגישו כי הופעל עליה� לח/ חברתי.  טופס ההסכמה וד) ההסבר

�במרבית המקרי� לא .  להשתת) בניסוי, ובחלק מהמקרי� א) לח/ מצד מפקדיה

תופעות הלוואי נעשה הדבר בצמצו�  ווכשהוסבר, היה הסבר על תופעות הלוואי

  .מזעור חשיבות�בו

  
.  שהוגדרו על יד� כתופעות לוואי לחיסו� שקבלו, החיילי� הופיעו תופעותאצל רוב 

.  כי לדעת� לא נגר� לה� נזק כתוצאה מהשתתפות� בניסוי ומרבית החיילי� העיד

  .לא היה מעקב אחר מצב� לאחר תו� השתתפות� בניסוי

  
, עיקר הערותיה� של החיילי� היה בהבעת אי אימו� במערכת הרפואית הצבאית

ל וחשש מפני העתיד בנוגע להתפתחות מצבי חולי "י המדינה וצה"שת ניצול עהרג

  .הקשורי� בהשתתפות� בניסוי
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  9פרק 

  מגבלות החקירה

  

ולמרות שכל חברי הוועדה הקדישו לעבודת הוועדה את , הוועדה פעלה בהתנדבות

 .תהיו לכ# מספר סיבו.  נמשכה עבודת הוועדה על פני כשנה וחצי, מלוא מרצ� וזמנ�

  

היה שיתו) פעולה מצד , למרות שועדת החקירה לא קבלה מעמד סטטוטורי •

היה קושי מסוי� , ע� זאת.  רוב הגורמי� שהוועדה ביקשה לקבל את עדות�

לזמ� חלק מהעדי� ולתא� את הישיבות בהתא� ללוח הזמני� של חברי 

 .הוועדה והעדי� שהופיעו בפניה

 

שעניינ� היה בביקורת , צ"ירות לבגהוגשו שתי עת, במהל# עבודתה של הוועדה •

, המענה לעתירות אלו גזל זמ� רב ובמהל# אותו זמ�.  על הוועדה וסמכויותיה

  .לא היה ברור הא� תוכל הוועדה להמשי# את עבודתה

  

ניסיונותיה של הוועדה לקבל עדות מהחיילי� שהשתתפו בניסוי נתקלו  •

מהחיילי� כוועדה  הוועדה נתפסה בעיני מקצת.  בחששות במקרי� מסוימי�

ל וחיל הרפואה "ושמטרתה לטהר את צה, שאינה אובייקטיבית, "מטע�"

בכל דר# , הוועדה ניסתה.   2מהאשמות של ניהול לקוי של ניסוי עומר 

לפנות לחיילי� שהביעו ביקורת ותלונות על מהל# הניסוי ואפילו , אפשרית

� מאז הדיו� אול� רק לאחר מספר לא מבוטל של חודשי, התאגדו לש� כ#

  .והופיעו בפני הוועדהאלה נענו מקצת מחיילי� , צ"בעתירת� בבג

  
ולא נית� , בס# הכל ראיינה הווועדה קבוצה קטנה מהחיילי� שהשתתפו בניסוי

  .לקבוע כי אלה שרואיינו מהווי� מדג� מייצג של החיילי�

  
נית�  לא, ע� זאת.  הוועדה בדקה מספר תיקי מחקר של חיילי� שהשתתפו בניסוי

היה לבדוק את כל תיקי המחקר של כל החיילי� מכיוו� שחלה עליה� חובת סודיות 

על מנת לאפשר לוועדה עיו� מדוקדק בתיקי� הרפואיי� של החיילי� .  רפואית

דבר שלא נית� להשיגו , נדרשה הסכמת� של החיילי� לויתור על סודיות רפואית

  .ברוב המקרי�
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  10פרק 

  ל לבצע ניסויי� בבני אד�"ל צהסמכותו ש מסקנות בנושא

  
המצב החוקי בישראל אינו , בניגוד להמלצות בנות שני� של בית המשפט העליו�

אלא א� נאמר כ# , ל"מחיל את חוקי המדינה על מוסדות המדינה ובכלל זה על צה

קבעה , יחד ע� זאת.  לפקודת הפרשנות 42במפורש בלשו� החוק וזאת לפי סעי) 

סעי) זה בצמצו� וליצור הרמוניה חקיקתית שתתאי� לשינוי  כי יש לפרש, הפסיקה

ל מכפי) "צה, כי הג� שאיננו מחויב לעשות כ�, נטע� בפני הוועדה, בנוס).  העיתי�

לנוהל ניסויי� רפואיי� בבני אד� ולכללי האתיקה , עצמו לתקנות בריאות הע�

ללא , יקה הרפואיתמחויבי� לכל כללי האת, ל"כי רופאי צה, יש לזכור, עוד.  השוני�

עליה� לנהוג על , ולפיכ#, ל"קשר להחלת הכללי� המשפטיי� האזרחיי� על צה

  .פיה�

  
כי א� , ל איננו פועל בהתא� לכללי� הקבועי� במערכת האזרחית"צה, בפועל, ואול�

לנושא הניסויי� בבני , אמנ�, תקנות אלו מתייחסות.  א"פועל בהתא� לתקנות אכ

ה� , אול�, 1975בתוכ� את הצהרת הלסינקי בנוסחה משנת ל וא) מעגנות "אד� בצה

  .את ההוראות האזרחיות, במובני� רבי�, חסרות ואינ� תואמות

  
וקל , אליה� כפו), ליי� החסרי�"לא נער# א) בהתא� לכללי� הצה, 2ניסוי עומר 

  .וחומר שלא נער# בהתא� לכללי� האזרחיי�

  
קיימת שאלה , אול�, 2סוי עומר כי ועדת הבדיקה הוסמכה לבחו� את ני, יצוי�

הא� בסמכותו של  –אותה לא הוסמכה ועדת הבדיקה לבחו�  –מקדמית כללית 

יש לקחת .  ל לקבוע לעצמו כללי� המאפשרי� לו לבצע ניסויי� בבני אד�"צה

ל מתייחס למצב "צה, ע� זאת.  איננה בהכרח חיובית, שהתשובה לשאלה זו, בחשבו�

, ועושה כ# מזה שני� רבות, יצוע ניסויי� בבני אד�זה כאל הרשאה שבשתיקה לב

ועל פי כללי� שאינ� , ללא פיקוח או אישורי� הנדרשי� במערכת הרפואית האזרחית

  .תואמי� את הכללי� הקיימי� במערכת האזרחית

  
בשל חוסר עמידה , מצביעי� על כשל מערכתי 2הליקויי� שאפיינו את ניסוי עומר 

בהצעת החוק החדשה יש כוונה להסדיר את מעמד .  בכללי� הנוהגי� והמקובלי�

ל האפשרות להמשי# בביצוע ניסויי� "א� תינת� לצה.  ל"הניסויי� בבני אד� בצה

ל בעמידה בכל הכללי� המתחייבי� והנדרשי� "הרי שיש לחייב את צה, בבני אד�

  .במערכת האזרחית
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זאת מפאת היות , ל"יש לנהוג משנה זהירות בניסויי� הנערכי� בצה, יתרה מכ#

אוכלוסיית המשתתפי� בניסויי� אלה אוכלוסייה של חיילי� הנתוני� למרות 

יש להגדיר חיילי� , לפיכ#.  אוכלוסייה ע� צרכי� מיוחדי�, למעשה, והמהווי�

, וללא כל ספק, מעידה באופ� מפורש 2בחינתו של ניסוי עומר ".  אוכלוסייה רגישה"כ

ילי� ועל כ# שאי� להסתפק בהגדרה הקיימת על ההכרח להחיל הגדרה זאת על חי

  ".אנשי� הנתוני� למרות"הינ� רק , הקובעת כי חיילי�, היו� בהצעת החוק

  
אוכלוסייה "את הכללת� של החיילי� כ) GCP(למרות שהכללי� הנהוגי� והמחייבי� 

מתנגד חיל הרפואה להכללת� של חיילי , י רוב מדינות העול�"אומצו ע" רגישה

דבר זה עומד בסתירה להצהרות .  בהצעת החוק" וסייה רגישהאוכל"ל כ"צה

ל לעמוד בכללי� הנהוגי� והמחייבי� בדבר ביצוע ראוי ונכו� של "ולמחויבות של צה

ועליה האחריות , ונחת הצעת החוקמשבפניה , הכנסת, ע� זאת.  ניסויי� בבני אד�

  .תצטר# להחליט בסוגיה זאת, לחקיקה

  
יסור על מפקדי� להיות נוכחי� במעמד מסירת המידע לש� יש לקבוע כי חל א, בנוס)

וכי מת� ההסכמה מדעת להשתתפות , קבלת הסכמה מדעת של המשתת) בניסוי

או /ללא נוכחות חיילי� אחרי� ו, תיעשה כשהוא ביחידות, בניסוי של החייל

שאיננו קשור , יש לקבוע כי ההסכמה מדעת תינת� בפני רופא אזרחי, בנוס).  מפקדי�

יש להתייחס לחייל כמי שהסכמתו עלולה להינת� תחת לח/ וכפייה .  ניסוי עצמול

על קיומ� של כל הכללי� הרלוונטיי� לקבלת הסכמה , ביתר שאת, ולפיכ# להקפיד

לרבות מת� שהות מספקת לחייל לצור# קבלת החלטתו , מדעת חופשית ומשוחררת

יש לקבוע כי סירוב , )בנוס.  ומת� אפשרות להתייע/ בגורמי� חיצוניי� שוני�

להשתת) בניסוי לא יגרור ענישה או פגיעה בכל זכות שהיא וכי הסכמתו להשתת) 

  .בניסוי לא תקנה לו זכות מעבר לזו הנובעת מהשתתפותו בניסוי

  
ל באופ� "יש לפעול לאלתר על מנת להכפי) את צה, עד לאישורה של הצעת החוק

אוכלוסייה "כי חיילי� ייחשבו לקבוע , רשמי ומפורש לכל הכללי� האזרחיי�

כפי שמוגדר בנוהל ניסויי� רפואיי� בבני אד� וכ� להחיל את ההוראות , "מיוחדת

  .שצוינו לעיל, המיוחדות

  
במהל# חודש , הועבר, 2בעקבות הקמת ועדת הבדיקה ובדיקתו של ניסוי עומר 

� כי במכתב זה מצוי.  ש חיל הרפואה"לועדת הבדיקה מכתב מיועמ, 2008נובמבר 

כחלק , התקבלו מספר שינויי� בכל הנוגע לעריכת ניסויי� רפואיי� בחיל הרפואה

, מהסדר זמני שיחיל על חיל הרפואה את נהלי משרד הבריאות בשינויי� המחויבי�
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: עיקרי השינויי� המפורטי� במכתב זה הינ�.  ר חדשה"וזאת במסגרת הוראת קרפ

החלת הוראה ; יסוי שאיננו מיוחדהחלת הצור# באישור של משרד הבריאות לכל נ

הקובעת כי על ועדת הלסינקי לבחו� הא� ניסוי תור� לקידו� הבריאות של 

אוכלוסיית החיילי� והא� קיי� יתרו� משמעותי לביצוע הניסוי באוכלוסיית 

החלת האיסור על מפקדי� להיות נוכחי� במעמד מסירת המידע ; החיילי� דווקא

שתת) בניסוי וכ� האיסור על נוכחות חבריו לש� קבלת ההסכמה מדעת של המ

החלת הקביעה כי ; ליחידה של המועמד להשתתפות בניסוי בעת מת� ההסכמה מדעת

סירוב להשתתפות בניסוי לא יגרור ענישה או הרעה בתנאי שירותו של החייל או 

פגיעה בזכות כל שהיא וכי הסכמה להשתתפותו לא תקנה לו כל זכות או הטבה 

 3הקמת גו) מבקר חדש שימנה לפחות ; מעצ� השתתפותו במחקר שאינה נובעת

י חיל הרפואה והוספת נציג ציבור שהינו איש "חברי� וביניה� גור� שאינו מועסק ע

דת או משפט� וכ� החלת הנחיות משרד הבריאות כפי שבאות לידי ביטוי בחוזרי 

  .ל שוני�"מנכ

  
כי , יודגש, ע� זאת.  לערו#ל "ועדת הבדיקה מברכת על השינויי� אות� נכו� צה

לא הועברה לעיו� הוועדה ולפיכ# אי� הוועדה יכולה , ר החדשה עצמה"הוראת קרפ

  .לבחו� את פרטיה ולעמוד על טיב�

  
כי , הרי שהוועדה חוזרת ומדגישה, כפי שמתוארי� במכתב, באשר לעיקרי ההוראה

הבריאות רק בכל ל לפיקוחו של משרד "אי� די בהכפפת� של הניסויי� הנערכי� בצה

ל הינ� אוכלוסייה "יש לקבוע באופ� מפורש שחיילי צה, כי א�, ניסוי שאיננו מיוחד

.  בהתא� להגדרתה של אוכלוסייה זו בנוהל ניסויי� רפואיי� בבני אד�, מיוחדת

דומה להגדרה , הכפפת� של חלק מהניסויי� בלבד לאישורו של משרד הבריאות

כי חיילי� הינ� , ועדת הבדיקה, כאמור, נגדתלה מת, הקיימת כיו� בהצעת החוק

  .בלבד" הנתונה למרות"אוכלוסייה 

  
אי� די בהוספת רופא פנימאי להרכבה של ועדת , ח זה"כפי שהורחב בדו, בנוס)

כי א� יש לשנות מהיסוד ג� את אופ� מינויי� של חברי ועדת , הלסינקי הצבאית

זאת .  ולא על פי תפקיד� הצבאיכ# שייבחרו על פי כישוריה� וניסיונ� , הלסינקי

, מבלי שקיימת, אי� די בהוספת הדרישה לנציג ציבור שהינו איש דת או משפט�, ועוד

כי נציג הציבור יהיה א# ורק מתו# המערכת , הדרישה הנוספת, לצד דרישה זו

על מנת שלא לרוק� מתוכ� את מטרתו של , האזרחית וללא כל זיקה למערכת הצבאית

  .וניטראלי ככל הנית�, נציג חיצוני למערכתנציג הציבור כ
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  11פרק  

  2מסקנות בנושא ניסוי עומר 

  
  הצור( בביצוע הניסוי  א

י מקבלי "לא שוכנעה שהצור# בחיסו� עצמו נדו� או נשקל כראוי ע וועדהה

.  וכ� לא ברור מי היו מקבלי ההחלטות לגבי הצור# בחיסו�, ההחלטות

, הוחלט על הצור# בהשגת החיסו�לא שוכנעה שג� מש וועדהה, בנוס)

  .נבדקו החלופות להשגתו ממקורות קיימי� אחרי�

  
בעת ההחלטה והאישור .  1בא בעקבותיו של ניסוי עומר  2ניסוי עומר 

לא היו בידי מקבלי ההחלטות תוצאותיו של , 2לביצוע של ניסוי עומר 

  .1ניסוי עומר 

  
קד� , לותו של החיסו�שבו נבדקה בטיחותו ויעי, 2לניסוי עומר , בנוס)

דברי� אלה חורגי� מהליכי� .  הלי# יצור החיסו� בקנה מידה גדול

  .הסיבה לביצוע הניסוי מוטל צל על, לפיכ#ו, מחקריי� תקיני�

  
  סודיות הניסוי  ב

שגרמה לחרושת שמועות , חלק מהבעייתיות בניסוי היה קשור בסודיותו

חו את החיסו� ולחשדות במניעיה� ובמעורבות� של החוקרי� שפית

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%ש"נמחק לפי החלטת ביהמ%%%%%%%%%%%%[ ,בניסוי עצמו

, למרות שברור שאכ� הייתה מעורבות של הגורמי� שהוזכרו]  %%%%%%%%%% 

.  לא הצליחה הוועדה לברר את המניעי� האמיתיי� למעורבות זאת

מנוע מתקפת הנימוק שהובא בפני הוועדה כי היה צור# בסודיות על מנת ל

, א� ידע שחיסו� מעי� זה נמצא בתהלי# פיתוח, פתע מוקדמת של האויב

החל , 2אינו מתיישב ע� העובדה כי כשנה לפני התחלת ניסוי עומר 

וכי במועד תחילת , בישראל תהלי# מוא/ ליצור החיסו� בקנה מידה גדול

# הניסוי היה כבר בידי מדינת ישראל מלאי מספיק של מנות חיסו� לצור

אינה משוכנעת כי  וועדהה.  מענה על מתקפה על האוכלוסייה האזרחית

 קרה ברור הוא שאלפי אנשי� היוובכל מ ,אכ� היה צור# במעטה סודיות

דבר שאינו עולה בקנה אחד ע� שמירה על  –לקיומו של הניסוי  י�מודע

  .סודיות מפני אויבי המדינה
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  בחירת אוכלוסיית הניסוי  ג

בחירת החיילי� כאוכלוסיית הניסוי הייתה פסולה  סבורה כי וועדהה

א) משיקולי� מטעמי נוחות ואולי , בי� השאר, מגמתית ונעשתהו

בחירת החיילי� כאוכלוסיית הניסוי מנעה את השגת המטרה .  כלכליי�

ש נרחב לבדוק את בטיחותו ויעילותו בהקשר לשימו ,המוצהרת של הניסוי

, בנוס).  ילדי� וחולי�, נשי�, י�באוכלוסייה האזרחית הכוללת מבוגר

 בה�לצור# ביצוע הניסוי נעשה ניצול של יחסי המרות שעולה החשש 

  .רכיה הצבאיתאנתוני� חיילי� צעירי� במסגרת ההיר

  
לפיו , בחירת החיילי� נעשתה בניגוד לעיקרו� הקבוע בהצהרת הלסינקי

  .הדאגה למשתת) חייבת תמיד להכריע לעומת ענייני המדע והחברה

  
  ועדת ההיגוי  ד

י הרקע המדע לא היה, שהייתה מעורבת בתכנו� הניסוי ,ועדת ההיגויבפני 

שאפשר תכנו� מעמיק ונכו� של ניסוי , )1תוצאות ניסוי עומר (המתאי� 

על א) הסכימה לבחירת החיילי� כאוכלוסיית הניסוי הוועדה ג� .  2עומר 

בחיילי� על  יניסוהלהשלי# מתוצאות יהיה א נית� שידעה מראש כי ל

  .השפעות החיסו� על האוכלוסייה הכללית

  
ועדת ההיגוי לא הגדירה את מש# המעקב אחר מצב� הבריאותי של 

החיילי� שהשתתפו בניסוי ולא הציעה מנגנו� מעקב לתקופה שלאחר תו� 

  .השתתפות החיילי� בניסוי

  
  ועדת הלסינקיתפקוד   ה

א# אינ� עומדות , י חיל הרפואה"ועדות הלסינקי צבאיות ממונות ע

א "ולכ� אי� לה� מעמד חוקי ג� על פי פקודות אכ, בדרישות המחייבות

ל ומחייבות "עצמ� המחילות במפורש את עקרונות הצהרת הלסינקי על צה

כי על ועדת , בי� היתר, הצהרת הלסינקי קובעת.  אותו לפעול לפיה�

אי� צבאיי� מינויי� של רופ, לפיכ#.  הלסינקי להיות וועדה בלתי תלויה

בהסתמ# על דרגותיה� ותפקידיה� הצבאיי� , כחברי ועדת הלסינקי

איננו ,  ללא זיקה לניסיונ� ולכישוריה� בתחו� המחקר הרפואי, בלבד

, ראוי מבחינה אתית ונראה שא) איננו חוקי ובהכרח מביא למסקנה

שועדת הלסינקי צבאית חסרה כישורי� הנדרשי� לדו� ולאשר ניסויי� 

  . בבני אד�
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בכל אחת  2בניסוי עומר כשלה בתפקידה הצבאית ועדת הלסינקי 

הרקע , לא נמצאה הצדקה ברורה לניסוי.  שהיה עליה לבדוקמהנקודות 

לא תאמו את מטרותיו ולא נית�  ותכנו� הניסוי וביצוע, המדעי היה חסר

לא הוקפד על , בנוס).  היה להגיע לתוצאות המצדיקות את מטרותיו

ואישור כמינוי חוקר ראשי שאיננו רופא , �הוגי� ומחייביכללי� נב עמידה

.  אחראי לניסוי מתחילתו ועד תומואשר מצב בו אי� רופא אחד קיומו של 

ולא הייתה , לא נבדקו לעומק הסיכוני� ותופעות הלוואי האפשריות

התייחסות להעדר מנגנו� מסודר למעקב אחר החיילי� ג� לאחר שסיימו 

להתנות את  וועדהלמרות שהחלטתה של ה  .את השתתפות� בניסוי

לא עמדה , אישור הניסוי במת� ד) ההסבר וטופס ההסכמה לידי החיילי�

למנוע מהחיילי� " פיקודית"על תנאי זה כשהוחלט בהחלטה  וועדהה

, בהסכמת ועדת הלסינקי, המידע שנית� לחיילי�.  מלקבל את הטפסי�

עדת הלסינקי שהעלמת כשהיה צרי# להיות ברור לו, היה לקוי ושטחי

במיוחד כאשר מדובר  ,מידע על תופעות לוואי אפשריות מהחיילי�

.  ביודעי�שקרי כמוהו כמת� מידע , )א) א� אינ� שכיחות(בתופעות חמורות 

על  של ועדת הלסינקי לשמירהלא הייתה התייחסות נאותה , בנוס)

כמתחייב בניסויי�  ,זכויותיה� של החיילי� שהשתתפו בניסוי

ודוגמה לכ# יש בהעדר ההקפדה על , וכלוסייה הנתונה ביחסי מרותאב

  .השגת ההסכמה להשתתפות בניסוי באופ� חופשי וללא כל לח/

  
את שהודיעו לה מתכנני , כמוב� מאליו, בלהיועדת הלסינקי הצבאית ק

שלא , וועדהה.  ואת שהורו לה לעשות במסגרת היררכיה צבאית, הניסוי

קיומ� של עדר יחוסר מיומנות והבכ# הפגינה , ויהנית� להגדירה כבלתי תל

לא הפנימה  וועדהה.  אמות מידה אתיות הנדרשות לתפקוד ועדת הלסינקי

  .את תפקידה בשמירה על ביטחונ� של החיילי� שהשתתפו בניסוי

    
לא התבקשה לדו� באישור הניסוי בחיילי�  הוק%ועדת הלסינקי אד

, ת באישור העקרוניאי� לראו, כ#לפי.  ל"בצה �צעירי� תו# כדי שירות

המכשיר את האישור הראשוני שנית�  ,אישור נוס)כ, י וועדה זו"שנית� ע

  .י ועדת הלסינקי הצבאית"ע

  
  גיוס המשתתפי� בניסוי וטופס ההסכמה  ו

גיוס� של המשתתפי� בניסוי נעשה בניגוד לכללי היסוד של ביצוע ניסויי� 

ל של אוכלוסייה רגישה ונתונה נעשה ניצו 2בניסוי עומר .  בבני אד�
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בפני החיילי� הוצגו נתוני� חלקיי� וא) , למרות בהירארכיה הצבאית

ונעשה , )אודות סיכוני� ותופעות לוואי(הועלמו מה� נתוני� חיוניי� 

  .שימוש בטיעוני� רגשיי� ופטריוטיי� במטרה לשכנע� להשתת) בניסוי

  
לפיו , בהצהרת הלסינקי גיוס� של החיילי� נעשה בניגוד לעיקרו� הקבוע

על הרופא להיות זהיר במיוחד א� האד� המשתת) בניסוי מצוי ביחסי 

ולא התקיי� התנאי הקובע כי , או עשוי להסכי� מתו# כפייה, תלות עימו

במקרה זה ישיג את ההסכמה המודעת רופא שהינו בלתי תלוי לחלוטי� 

  .במערכת היחסי� הרשמית ובמחקר

       
, מידע מקי) לא כלל, 2י שנית� לחיילי� בניסוי עומר כפ, טופס ההסכמה

, )אמנ� לא שכיחות(מידע על תופעות לוואי חמורות  לא כללובמיוחד 

ברשות מתכנני הניסוי שלמרות .  שעלולות היו להיגר� למשתתפי� בניסוי

בדיווחי� על ה� ו 2בניסוי עומר  ה� היה מידע על הצטברות תופעות לוואי

לא עודכ� טופס , מריקאי על חיילי� אמריקאיי�השימוש בתכשיר הא

והחיילי� שגויסו לניסוי לאחר שהצטבר המידע , ההסכמה כמתחייב

העובדה שטופס ההסכמה .  מטעההמשיכו לחתו� על טופס הסכמה לקוי ו

ללא כל , מהווה חריגה חמורה, וד) ההסבר לא הושארו בידי החיילי�

    .מהמתחייב בניסויי� בבני אד�, הצדקה

אי� בידי הוועדה דר# תקיפה מספיק להביע את הסתייגותה והשגותיה 

מהליקויי� שנפלו בטופס , מהדר# בה גויסו החיילי� להשתת) בניסוי

  .ההסכמה ובד) ההסבר ומכ# שלא הושארו בידי החיילי�

  
  הניסוי ותוצאותיו  ז

התרשמנו .  ניהלה את הניסוי כגו) ביצועי ובתו� לב, 2מינהלת ניסוי עומר 

מהיות� חדורי רצו� , מאמינות� של מבצעי הניסוי והאחראיי� הרפואיי�

ומכ# שהיו משוכנעי� שעשו את המיטב שביכולת� על מנת לקד� , טוב

גישת� תאמה התנהלות של , ע� זאת.  שלדעת� היה ראוי וחשוב, פרויקט

אנשי צבא ולאו דווקא של חוקרי� מדעיי� בעלי ניסיו� במחקר קליני בבני 

  .אד�

  
א# התוצאות החלקיות מצביעות על שיעור , תוצאות הניסוי טר� סוכמו

.  כשרוב� קלות וחולפות, תופעות לוואי מקומיות שנאמד בעשרות אחוזי�

מקרי� של תופעות סיסטמיות וג� אלה ברוב�  39לדעת מבצעי הניסוי היו 

מתו# הנתוני� עצמ� .  תופעות שהוגדרו כחמורות 5ועוד , קלות וחולפות
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אי� הסבר מאחר ש, פעות הלוואי היה גבוה יותרה כי יתכ� ומספר תועול

ושמוזכרת ברשימת תופעות הלוואי (מדוע תופעת לוואי דומה או זהה 

קשורה לחיסו� ובפע� אחרת כלא קשורה כנכללת פע� , )האפשריות

  .לחיסו�

  
לא נית� להבי� כיצד יתורגמו תוצאותיו של הניסוי בדבר הבטיחות 

חלטה הא� נית� לעשות בתכשיר החיסו� הישראלי שימוש לה, והיעילות

  .מבוגרת ובעלת תחלואה כרונית, באוכלוסייה מגוונת

  
  המעקב  ח

מאחר שנעשה , המעקב אחר מצב� של משתתפי הניסוי היה לקוי בחלקו

י "ללא בדיקה מוסמכת ע, במקרי� רבי� באמצעות תשאול טלפוני בלבד

י� שהוצגו לועדת הבדיקה מהממצא.  החוקרי� או הרופאי� מטעמ�

כי ישנ� ליקויי� מסוימי� ברישו� ובדיווח של תופעות שאירעו , עולה

שיעור , קיי� חשש שבפועל, לפיכ#.  לחיילי� תו# כדי השתתפות� בניסוי

י "תופעות הלוואי הקשורות בחיסו� עלול להיות גבוה מזה המדווח כעת ע

אליו , של גו) מסודרחשש זה מתעצ� עוד יותר בשל היעדרו .  החוקרי�

לאחר תו� השתתפות� בניסוי או לאחר החיילי� יכולי� היו לפנות 

לא נער# מעקב אחר מצב� של החיילי� , לפיכ#.  ל"שהשתחררו מצה

עדר מעקב ארו# טווח ייתכ� שהי.  לאחר שסיימו את השתתפות� בניסוי

הביא להפחתה משמעותית בדיווחי� שהתקבלו על שיעור תופעות הלוואי 

  .שנגרמו בעקבות החיסו�

  
  הבטיחותועדת   ט

  
מעקב אחר החיילי� קיומו של עדר ילא התייחסה לה הבטיחותועדת 

חיילי� לאחר תו� נזק שייגר� ללאחר תו� הניסוי ולאפשרות של 

  .השתתפות� בניסוי

  
  תלונות החיילי�  י

  
כפי  2תלונות החיילי� משקפות את הכשלי� והליקויי� בניסוי עומר 

בהלי# שבו נעשה , ח זה וכוללות את גיוס� לניסוי בגיל צעיר"דושנסקרו ב

וללא הסבר , ניצול של היות� נתוני� ללח/ במערכת הירארכית צבאית
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ראוי על הסיכוני� ותופעות הלוואי האפשריות כתוצאה מהשתתפות� 

  .בניסוי

  
שהוגדרו על יד� , התלוננו החיילי� כי כשהופיעו תסמיני�, בנוס)

לא היה , ובמיוחד לאחר שסיימו את השתתפות� בניסוי, יכתופעות לווא

  .מעקב רפואי ולא נית� מענה הול� לבעיותיה�

  
י "הרגשת ניצול ע, אי אימו� במערכת הרפואית הצבאיתהחיילי� הביעו 

ל וחשש מפני העתיד בנוגע להתפתחות מצבי חולי הקשורי� "המדינה וצה

  .בהשתתפות� בניסוי

  

  
�  סיכו

ווה בכשלי� אתיי� חמורי� ובליקויי� משמעותיי� ל 2ניסוי עומר 

בשל ביצועו של הניסוי , ברוב� המוחלט, כשלי� אלה התקיימו.  בביצועו

אשר בה הלי# קבלת ההחלטות איננו דומה , במסגרת הירארכית צבאית

יש יסוד להניח כי אילו היו .  כלל ועיקר לזה הקיי� במערכת האזרחית

הרי שהיו , מצויי� במערכת האזרחית, י זהאות� גורמי� המעורבי� בניסו

  .מקבלי� החלטות שונות בתכלית

  
שיש לתקנו , על כשל מערכתי, איפוא, הכשלי� והליקויי� מצביעי�

כי יש להסיק מסקנות מערכתיות אשר , ועדת הבדיקה סבורה.  לאלתר

  .תגרומנה לשינוי המצב הקיי�

  



 

 

90 

  12פרק 

  המלצות

ולמסור סיכו� זה  2תיו של ניסוי עומר יש לסיי� בהקד� את סיכו� תוצאו .1

 .למשתתפי� בניסוי

  

ולהדגיש בפניה� כי קיי� גו)  2יש לפנות לכל המשתתפי� בניסוי עומר  .2

אליו ה� יכולי� לפנות בשאלות בהקשר לניסוי בו , במסגרת חיל הרפואה

  .השתתפו

  

שתפקידו , ל ובמערכת הביטחו�"יש להקי� גו) רפואי מקצועי בלתי תלוי בצה .3

יהיה להגדיר את מש# המעקב אחר המשתתפי� בניסוי ג� לאחר שסיימו את 

לבחו� את תלונות החיילי� בדבר תופעות שהופיעו אצל� , השתתפות� בו

בהקשר להשתתפות� בניסוי ולקבוע כיצד לנהוג במקרי� בה� יוחלט שמי 

  .מהחיילי� ניזוק כתוצאה מהשתתפותו בניסוי

  

# לעקוב אחר מצב� הבריאותי של החיילי� ל ומערכת הביטחו� להמשי"על צה .4

  .ולהיער# למת� מענה לכל אחד מהחיילי� 2שהשתתפו בניסוי עומר 

  

יש להמשי# ולקד� את החלת חוקי המדינה העוסקי� בעריכת ניסויי� בבני  .5

" אוכלוסייה רגישה"להגדיר את אוכלוסיית החיילי� כ, ל"אד� על צה

ל לעמוד תחת פיקוח "י אד� בצהבמסגרת הצעת החוק ולחייב כל ניסוי בבנ

, עד לאישורה של הצעת החוק.  בהתא� לכללי� הנהוגי� במערכת האזרחית

ל ולקבוע כי חיילי� "יש להחיל את כל הכללי� המשפטיי� והאתיי� על צה

כפי שמוגדרת בנוהל ניסויי� רפואיי� בבני " אוכלוסייה מיוחדת"יוגדרו כ

  .אד�

  

כ# שתתאי� , של ועדת הלסינקי הצבאית יש לשנות את הרכבה ודר# מינויה .6

ל בקבלת "או לבחו� אפשרות לחייב את צה, בכישוריה לוועדה אזרחית

אישורי� לביצוע ניסויי� בחיילי� מועדות הלסינקי אזרחיות של מוסדות 

  .הרפואה האזרחיי�

  

ייעשה על ידי , א� וכאשר יוכר הצור# בביצוע�, הפיקוח על ניסויי� בחיילי� .7

בעלי סיווג , שיורכב מאנשי מקצוע בעלי ניסיו� מוכח, אזרחי גו) חיצוני

  .א# ללא זיקה קיימת לחיל הרפואה או מערכת הביטחו�, ביטחוני מתאי�
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