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1. מבוא
חוק מידע גנטי נחקק לאחר דיונים ארוכים בוועדת המדע והטכנולוגיה של הכנסת. החוק פורסם ב-25 בדצמבר 2000 ונכנס לתוקפו ב-25 בדצמבר 2001. 
מטרת החוק היא הסדרת מתן ייעוץ גנטי ועריכת בדיקות גנטיות והגנה על זכות הנבדק לפרטיות בדבר המידע הגנטי המזוהה,
 ובתוך כך קידום הטיפול הרפואי והמחקר הרפואי.
החוק מתנה את עריכתן של בדיקות גנטיות בתנאים שונים:
· תנאי ראשון לעריכתה של כל בדיקה גנטית הוא רישוי המעבדה שבה נערכת הבדיקה. רשיון זה איננו ניתן להעברה.
· בדיקות גנטיות למטרות מחקר מותנות בקבלת אישור מתאים לכך.
· בדיקות גנטיות לקביעת הורות מותנות גם בצו של בית משפט לענייני משפחה. 

כמו כן, החוק מציין את בעלי הכשירות המקצועית המתאימה הרשאים לתת ייעוץ גנטי.       
החוק קובע כי נדרשת הסכמה מדעת של הנבדק בכתב, ובלעדיה לא תילקח דגימת DNA ולא תיערך בדיקה גנטית. הוא מורה על מסירת תוצאות הבדיקה הגנטית לפי הוראות הנבדק, ועל שמירת הדגימות והתוצאות לפי כללים שייקבעו.
החוק קובע הוראות בעניין סודיות המידע, מחריג מקרים ספציפיים שבהם יימסר מידע וקובע הוראות בדבר אופן מסירתו. בעניין זה החוק מדגיש כי הסכמה למסירת מידע גנטי תיעשה במפורש ובכתב, וכי לא יראו בוויתור על סודיות רפואית בדבר מידע רפואי הסכמה למסירת מידע גנטי מזוהה.

הוראות מיוחדות נקבעו בחוק בעניין קטינים, חסויים ופסולי דין ובעניין שימוש של רשויות הביטחון ורשויות אכיפת החוק במידע הגנטי. 

בהתאם לרוח החוק נקבעו הוראות שמטרתן מניעת אפליה בתעסוקה מחמת סירוב לעשות בדיקה גנטית או סירוב למסור מידע כזה, וכן הוראות הקובעות איסור על מבטח לשאול מבוטח או מועמד לביטוח אם עשה בדיקה גנטית או לבקש ממנו לעשות בדיקה כזו או את תוצאותיה, ואיסור להשתמש במידע מעין זה.
כמו כן, החוק קובע עבירות פליליות בגין הפרת הוראותיו, מגדיר את תפקידיה של הוועדה המייעצת לפי החוק ומטיל חובת הגשת דוחות שנתיים על הוועדה ועל המפקח על הביטוח.
2. סקירת היישום של הוראות החוק 
2.1. ניסוח הסבר בדבר זכויות נבדק בעניין לקיחת דגימת DNA מזוהה ועריכת בדיקה גנטית
סעיף 12 לחוק מחייב מתן הסבר בכתב לנבדק בדבר זכויותיו בעניין לקיחת דגימת DNA מזוהה ובעניין עריכת בדיקה גנטית. אישור נוסח ההסבר מוטל על מנכ"ל משרד הבריאות או על מי שהוא הסמיכו לכך.  
מבדיקה שערכנו עם עו"ד טליה אגמון
 מהלשכה המשפטית של משרד הבריאות עולה כי נוסחו "דף הסבר לנבדק בבדיקה גנטית לפי סעיף 12(ב) לחוק מידע גנטי" וכן "דף הסבר לנבדק בבדיקה גנטית לקביעת קשרי משפחה (הורות)", ובהם הסבר זכויות הנבדק לפי החוק. 
הסברים אלו פורסמו בחוזר מנכ"ל משרד הבריאות. 
2.2. קביעת כללים לשמירת דגימות DNA
סעיף 15 לחוק מורה למנכ"ל משרד הבריאות או למי שהוא הסמיכו לכך לקבוע כללים לשמירת דגימות DNA ולפרסמם ברשומות. בסעיף נאמר כי בכללים אלו ייקבעו, בין השאר, הוראות בדבר משך הזמן המינימלי שבו יישמרו הדגימות והתוצאות, וכן נהלים בעניין הפרדת הפרטים המזהים מדגימות ה-DNA המזוהות כאשר הדגימות נלקחו למטרות מחקר.
לדברי עו"ד טליה אגמון, טרם הותקנו תקנות מכוח סעיף זה.
 

2.3. התקנת תקנות בעניין סדרי דין בעריכת בדיקה גנטית בקטין, בחסוי או בפסול דין בעבור בן משפחה או בעבור אחר
סעיף 27 לחוק מורה לשר המשפטים להתקין תקנות בעניין סדרי הדין בהליכים לפי סעיף זה, באישור ועדת המדע והטכנולוגיה של הכנסת, בתוך תשעה חודשים מיום פרסומו של החוק.
שר המשפטים הגיש תקנות כאלה וועדת המדע והטכנולוגיה של הכנסת אישרה אותן. הן פורסמו ב-31 בדצמבר 2002 [תקנות מידע גנטי (סדרי דין בהליך לאישור בדיקה גנטית בפסול דין), התשס"ג-2002]. 

2.4. התקנת תקנות בדבר מקומות עבודה שבהם נחוצה בדיקה גנטית
סעיף 29 לחוק אוסר על מעביד לדרוש מעובד או ממועמד לעבודה מידע גנטי או לדרוש ממנו לעשות בדיקה גנטית. 
עם זאת, הסעיף מסמיך את שר הבריאות להתקין תקנות שבהן ייקבעו מקומות עבודה שבהם נחוצה בדיקה גנטית לשם שמירה על בריאותו של העובד בסוגי עבודה מסוימים, בהתייעצות עם שר העבודה והרווחה ובאישור ועדת המדע. כמו כן, הסעיף מסמיך את שר הבריאות לקבוע בתקנות אלו הוראות בדבר דרכי עריכתן של הבדיקות ודרכי השימוש בתוצאות הבדיקה, וכן בדבר האמצעים הנדרשים להגנה על בריאות העובד. 
לדברי עו"ד טליה אגמון ממשרד הבריאות, טרם הותקנו תקנות מכוח הסעיף.
 על-פי חוות-דעתה, הסמכות להתקין תקנות אלו נקבעה למקרה שיעלה צורך כזה. לפי בדיקתה לא היו פניות מצד מעסיקים, ארגוני עובדים, משרד העבודה, המחלקה לבריאות העובד במשרד הבריאות או כל גורם אחר, אשר מהן אפשר ללמוד על סוגי עבודות המחייבים עריכת בדיקה גנטית.
2.5. התקנת תקנות בעניין ביטוח
סעיף 30 לחוק אוסר על מבטח לשאול מבוטח או מועמד לביטוח אם עשה בדיקה גנטית, ואוסר על מבטח לבקש ממבוטח תוצאות של בדיקה גנטית או לעשות בדיקה גנטית.
עם זאת, המחוקק קבע הוראת שעה שלפיה בחוזי ביטוח חיים, מחלה או נכות בסכום העולה על סכום שיקבע שר האוצר, ובאישור ועדת המדע והטכנולוגיה של הכנסת, המבטח רשאי לשאול את המבוטח אם עשה בדיקה גנטית בנוגע למחלות מסוימות. החוק הסמיך את שר הבריאות לקבוע רשימת מחלות כאלה באישור ועדת המדע. 
לדברי עו"ד טליה אגמון, שר האוצר לא קבע סכומי ביטוח אשר למעלה מהם יהיה מבטח רשאי לשאול מבוטח על בדיקה גנטית ותוצאותיה, ושר הבריאות לא קבע רשימת מחלות בעניין סעיף זה.
 

על כל פנים, תוקפה של הוראת שעה זו פג ב-25 בדצמבר 2003,
 ולכן, לא ניתן עוד להתקין תקנות לפיה.

2.6. התקנת תקנות בעניין שימוש של רשויות הביטחון ורשויות אכיפת החוק במידע גנטי
סעיף 36 לחוק מורה לשר הבריאות להתקין תקנות לביצוע פרק ז' לחוק, שעניינו שימוש של רשויות הביטחון ורשויות אכיפת החוק במידע גנטי, בהתייעצות עם שר הביטחון והשר לביטחון פנים, בהתאמה.
מבדיקה שערכנו עם עו"ד טליה אגמון,
 עולה כי טרם הותקנו תקנות מכוח הסעיף. לדבריה, המשרד לביטחון פנים הגיש לאחרונה לאישור הממשלה הצעת חוק בנושא מאגר גנטי למטרת אכיפת חוק. לדעתה, "לא עלה צורך בתקנות לשם יישום הוראות אחרות שבפרק ז' לחוק."

2.7. פעילות הוועדה המייעצת וועדת הלסינקי
על-פי סעיף 40 לחוק, על הוועדה המייעצת לעקוב אחר התפתחות הרפואה, המדע והביוטכנולוגיה בתחום המידע הגנטי, להגיש לשר הבריאות דין וחשבון מדי שנה בשנה, לייעץ לשר בעניינים אלו וכן להמליץ לשר בדבר הצורך בהתאמה של החוק ובשינויו לנוכח ההתפתחויות האמורות והמידע הנובע מפרויקט מחקר גנום האדם.
בוועדה המייעצת חברים חברי ועדת הלסינקי העליונה לניסויים גנטיים בבני-אדם, המדען הראשי של משרד המדע ונציג שר המדע.
        

את ועדת הלסינקי העליונה לניסויים גנטיים בבני-אדם מינה מנכ"ל משרד הבריאות בשנת 1997, והיא נועדה להיות ועדה עליונה מיוחדת בנושא ניסויים הנוגעים למערך הגנטי בבני אדם.
 עיקר פעילותה השוטפת של ועדת הלסינקי העליונה הוא בחינת הצעות למחקר גנטי בבני-אדם בישראל המוגשות לאישורה. כמו כן, הוועדה משמשת ועדה מייעצת לשר הבריאות בעניין שני חוקים: חוק המידע הגנטי שבו מסמך זה עוסק, וחוק איסור התערבות גנטית (שיבוט אדם ושינוי גנטי בתאי רבייה), התשנ"ט-1999.
   

לפי דוח פעילות מדצמבר 2003 שהגישה ועדת הלסינקי לשר הבריאות, הוועדה המייעצת התכנסה לישיבה אחת לפי החוק, ונדונו בה סוגיות הקשורות בשימוש בדגימות מזוהות למחקר לשם איתור וזיהוי של גנים במחקר במשפחות שיש בהן מחלה גנטית לא ידועה. בין השאר נדונה שאלת חובתו של החוקר כלפי המשפחה הנבדקת. ועדת הלסינקי המשיכה לדון בנושא זה בישיבותיה הרגילות.
בדוח הפעילות הזה המליצה ועדת הלסינקי להסדיר בחוק את הקמתם של מאגרי דגימות DNA (כדגימות דם או תאים) ורקמות. כך גם המליצה הוועדה בשבתה כוועדה מייעצת. בהתאם לכך, נוסחה במשרד הבריאות טיוטה ראשונית לתקנות לפי חוק מידע גנטי בעניין מאגרי DNA.
  

כמו כן, ועדת הלסינקי מיישמת בפועל את הנחיות החוק הנוגעות לקבלת הסכמה מדעת מנבדק,
 לשמירת דגימות DNA,
 למסירת מידע גנטי
 ולשיתוף קטינים במחקר.

ועדת הלסינקי משמשת, כאמור, כגוף מייעץ למנכ"ל משרד הבריאות לפי תקנות בריאות העם (ניסויים רפואיים בבני אדם), התשמ"א-1980, ובמסגרת זו מאשרת בקשות למחקר גנטי בבני-אדם, לאחר שהיא בוחנת את ההצעות, ובין השאר היא בודקת אם הן עולות בקנה אחד עם עקרונות חוק מידע גנטי.
 

מוגש לוועדת המדע והטכנולוגיה





מסמך רקע בנושא:


יישום חוק מידע גנטי, התשס"א-2000








1"מידע גנטי" הוגדר בסעיף 2 לחוק כמידע הנובע מבדיקת דגימת DNA של אדם לשם אפיון והשוואה של רצפים של DNA. "מידע גנטי מזוהה" הוגדר באותו סעיף ככל מידע גנטי הנוגע לנבדק מסוים שמופיע עליו פרט מזהה.


�  עו"ד טליה אגמון, הלשכה המשפטית של משרד הבריאות, שיחה, 19 באוקטובר 2004; אתר משרד הבריאות: � HYPERLINK "http://www.health.gov.il/forms/" ��http://www.health.gov.il/forms/�; תאריך כניסה: 19 באוקטובר 2004.


3 עו"ד טליה אגמון, הלשכה המשפטית של משרד הבריאות, מכתב, 28 בספטמבר 2004. 


� שם.


� עו"ד טליה אגמון, הלשכה המשפטית של משרד הבריאות, מכתב, 28 בספטמבר 2004.


� סעיף 51 לחוק מידע גנטי קובע כי תוקפו של סעיף 30(ד) שלוש שנים מיום פרסומו של החוק.


� עו"ד גלי בן אור, מחלקת ייעוץ וחקיקה, משרד המשפטים, שיחת טלפון, 28 בספטמבר 2004; עו"ד מירב ישראלי, הלשכה המשפטית של הכנסת, שיחת טלפון, 18 באוקטובר 2004.   


� עו"ד טליה אגמון, הלשכה המשפטית של משרד הבריאות, מכתב, 28 בספטמבר 2004.


9 סעיף 2 לחוק מידע גנטי.


10 מכוח סמכותו לפי תקנות בריאות העם (ניסויים רפואיים בבני אדם), התשמ"א-1981.


11 ועדת הלסינקי לניסויים גנטיים בבני-אדם, דוח פעילות, דצמבר 2003.


12 עו"ד טליה אגמון, הלשכה המשפטית של משרד הבריאות, מכתב, 28 בספטמבר 2004. 


13 פרק ג' סימן א' לחוק מידע גנטי.


14 פרק ג' סימן ג' לחוק מידע גנטי.


15 פרק ד' לחוק מידע גנטי.


16 פרק ה' לחוק מידע גנטי.


17 בדוח הפעילות של הוועדה מדצמבר 2003 אפשר למצוא נתונים רבים על מספר הבקשות שהוגשו לאישורה, רשימת התחומים שבהם עסקו המחקרים שהובאו לאישור, סיכום החלטות הוועדה ועוד.
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	שגיאה! מקור ההפניה לא נמצא.
	



