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מבוא

מסמך זה נכתב לקראת ישיבה של ועדת המדע והטכנולוגיה בנושא הפיקוח על עריכת ניסויים בבני אדם ומהווה דיון המשך לדיונים קודמים שערכה הוועדה בנושא. במסמך מוצג רקע על הנושא, עקרי דוח מבקר המדינה על הנושא ותגובות הגורמים המבוקרים עליו.

1. רקע

ניסויים רפואיים בבני אדם נערכים בארץ ובעולם זה עשרות שנים ומחייבים הליכי פיקוח ובקרה. בשנת 1964 גיבש ארגון הבריאות העולמי המלצות מנחות שנאגדו במסמך רשמי הידוע כ"הצהרת הלסינקי". ההצהרה מציינת, בין השאר, שיש לנקוט את כל אמצעי הזהירות כדי לשמור על פרטיותו של האדם המשתתף במחקר ולהפחית למינימום את הפגיעה בשלמותו הגופנית והנפשית ובאישיותו. כמו כן, תכנונו וביצועו של כל הליך ניסויי הכרוך בהשתתפות בני אדם יועבר לשם עיון, הערות והנחיה לוועדה בלתי תלויה שהתמנתה במיוחד לצורך זה  (ועדת הלסינקי). תקנות בריאות העם (ניסויים רפואיים בבני אדם), התשמ"א-1980 ו"נוהל לניסויים רפואיים בבני אדם", שפרסם אגף הרוקחות במשרד הבריאות בשנת 1999, מסדירים את הכללים הנוגעים לניסויים אלה בארץ.

בהתאם לתקנות הוקמו שני סוגי ועדות: ועדת הלסינקי של בית החולים (ועדה מוסדית) שאישורה נדרש לכל ניסוי שייעשה בבית החולים, שתי ועדות עליונות שפעלו במשרד הבריאות במועד הביקורת וועדת הלסינקי עליונה לניסויים גנטיים בבני אדם. 

2. עיקרי הביקורת על הפיקוח על ניסויים בבני אדם

להלן תקציר של עקרי ביקורת של מבקר המדינה בנושא הפיקוח על ניסויים בבני אדם בישראל ועיקרי תגובות הגורמים הנוגעים בדבר. יצוין, כי אין בתקציר זה משום מיצוי הביקורת המופיעה בדוח אלא היבטם מרכזיים שלה ושל תגובות הנוגעים בדבר.   

תפקוד ועדות הפיקוח
· משרד הבריאות קבע אמות מידה להרכב שתי וועדות הלסינקי העליונות, אולם הביקורת העלתה שהרכבן לא תאם אמות מידה אלה. כמו כן, פעלו במשרד שלוש ועדות הלסינקי השונות (אלו העליונות וזו העוסקת בניסויים גנטיים) מכוח מינוין בידי מנכ"ל המשרד. ועדות אלה פעלו בלי שהמשרד קבע את דרכי מינוין, את הרכביהן ואת מניינם החוקי של חבריהן. 
· על פי התקנות, ניסוי יאושר, בין השאר, בתנאי שהוועדה המוסדית אישרה אותו. בנוסף, מפורטים בהן כללים להבחנה בין ניסוי שההחלטה לאשרו היא בסמכות מנהל בית החולים או ממלא מקומו לבין ניסוי "חריג", שלו נדרש גם אישור של מנכ"ל משרד הבריאות. 

בשנים 2001-2003 הגדירו הוועדות המוסדיות את מרבית הבקשות לניסויים שאישרו כבקשות לניסויים רגילים. אולם, כשליש מהניסויים בבקשות שבדק משרד מבקר המדינה (בבתי-החולים שיבא, וולפסון, באר יעקב, גהה והרצפלד), אושרו בידי הוועדות המוסדיות כניסויים רגילים, אף שעל פי התקנות היה עליהן להגדיר אותם כניסויים חריגים ולקבל בעבורם את אישור מנכ"ל המשרד. 

יצוין, שהוועדות המוסדיות בגהה, בשיבא ובוולפסון נהגו להעביר למשרד פרוטוקולים של ישיבותיהן, ולכן אם המשרד היה בוחן אותם, הוא היה מוצא שהן נוהגות לאשר ניסויים שלפי התקנות אינם מוגדרים רגילים, שלא כדין. אולם, נמצא שמשרד הבריאות העיר לוועדה בשיבא רק על שני מקרים (מ-25 שנבדקו). 

· בנוהל לניסויים רפואיים בבני אדם נקבע, שמשרד הבריאות מופקד על הפיקוח על הניסויים. חוזר מנכ"ל המשרד מיולי 1999 הנחה את המוסדות הרפואיים כי הוועדה המוסדית תבצע גם מעקב ובקרה אחר מהלך הניסויים בבית החולים. בביקורת הועלה, שלמעשה, נעשו ניסויים רפואיים רבים בבני אדם ללא בקרה ופיקוח של המשרד והוועדות המוסדיות. כמו כן, התברר, שבמקרים רבים בשיבא, בוולפסון, בבאר יעקב, בשלוותה ובגהה לא היו בידי הוועדות המוסדיות דיווחים של החוקרים על התקדמות הניסויים שאישרו, על סיומם או על הפסקתם, כנדרש בנוהל, והוועדות המוסדיות לא ביררו עם החוקרים מה מצב הניסויים. 

· הנוהל קובע, שעל החוקר לדווח לוועדה המוסדית על כל מקרה מוות, על כל אירוע חריג בלתי צפוי שקרה בניסוי ועל כל אירוע כזה הקשור בשימוש במוצר המחקר או באביזר או במכשיר רפואי שבניסוי, בתוך 48 שעות מרגע שהובא האירוע לידיעתו; הנוהל קובע שתמונה ועדת בדיקה לעניין זה, ואת ממצאי בדיקתה תעביר הוועדה המוסדית למשרד בתוך שבעה ימים.

מבדיקת דיווחים של בתי חולים למשרד על 37 מקרי מוות עולה, שבשישה מקרים דיווחו החוקרים לוועדות המוסדיות על האירוע רק לאחר חודש ויותר מהמועד בו נודע להם על הפטירה, וב-15 מקרים דיווחו לאחר שבוע עד חודש.

תגובת משרד הבריאות היא כי במרץ 2005, הוא פרסם נוהל נוסף "פיקוח ובקרה במוסדות הרפואיים בישראל על הניסויים הקליניים". בנוהל נקבעה חובת פיקוח של הנהלת המוסד ו"ועדת הלסניקי" המוסדית, על ביצוע הניסוי, יישום ההנחיות אודות חובת דיווח על אירועים חריגים, מניעת ניגוד עניינים של מבצע הניסוי, והגשת הבקשה לניסוי על-ידי רופאים בלבד.
בתגובה לטענות אלה מסרה שרותי בריאות כללית כי היא תרענן את ההנחיות, באופן שלא יאושרו מחקרים, מכל מין וסוג שהוא, ללא כינוס פורמאלי של ישיבת ועדת הלסינקי. במסגרת הרענון הכללי של ההנחיות לכל המוסדות, יושם דגש על הצורך בכתיבת פרוטוקול, כנדרש בהנחיות. בנוסף, היא תרענן את ההנחיה שיש להקים ועדת בדיקה בכל מקרה מוות שאירע תוך תקופת הניסוי, ללא תלות בסיבת המוות. עמדה זו הובהרה להנהלות בתי-החולים וליושבי ראש ועדות הלסינקי.

היקף הניסויים הנעשים בבתי החולים

הנוהל לניסויים רפואיים בבני אדם קובע, שמנהל המוסד הרפואי ידווח למשרד אחת לשנה על ניסויים הנערכים במוסדו. הביקורת העלתה, שבמועד הבדיקה, יוני 2004, היו במשרד דיווחים שנתיים של 50% מבתי החולים שבבעלות ממשלתית או בבעלות שירותי בריאות כללית לשנת 2002 ודיווחים של 78% מהם לשנת 2003.

בעקבות דוח מבקר המדינה, בתכנית העבודה של משרד הבריאות לשנת 2006, תיכלל הקמת מאגר נתונים ממוחשב על הניסויים בבתי החולים בארץ.

הסכמתם מדעת של המשתתפים בניסויים

עריכת ניסויים מחייבת לקבל הסכמה מדעת של המשתתפים בהם. אולם, בבית החולים קפלן, כ-43% מהקשישים החולים בניסוי מסוים שמסמכיהם נבדקו, הוחתמו על טופסי הסכמה מדעת, אף שסבלו מליקויים קוגניטיביים שפגעו ביכולתם להבין למעשה את תוכן הטופס, ובו משמעות הפעולה הפולשנית, הסיכונים ואי-הנוחות הכרוכים בה והתועלת שתצמח להם ממנה.

החל בשנת 2003 הובאו לידיעת המשרד מקרים שבהם נעשו ניסויים בדגימות דם וברקמות חיות שנלקחו מחולים תוך כדי טיפול או לצורך בדיקות שגרתיות, בלי שניתנה הסכמה מדעת של האנשים שמהם נלקחו הדגימות. עד מועד סיום הביקורת (אוגוסט 2004), לא הנחה המשרד את הוועדות המוסדיות כיצד לטפל בניסויים בדגימות של רקמות ממקור אנושי שהן ב"בחינת הפקר", ולא הודיע להן אם עליהן לחייב את החוקרים לקבל מהן אישור ולהחתים את משתתפי הניסוי על טופס הסכמה מדעת.
בתגובה ענה משרד הבריאות כי יישם נוהל חדש, שיתפרסם עד ספטמבר 2005 ויתייחס ליכולת ההבנה של המשתתפים בניסויים, לפירוט טפסי ההסכמה והנחיות בדבר דגימות דם ורקמות בלתי מזוהות.
בקרה על כספי הניסויים

נוהל משרד הבריאות בעניין "התקשרויות עם חברות מסחריות" קובע, כי במוסדות שבבעלות המדינה ובמוסדות שבבעלות כללית לא תאושר התקשרות עם חברה מסחרית לצורכי ניסויים ללא קבלת אישור מוקדם של הוועדה להתקשרויות שבמשרד. הביקורת העלתה, כי עיקר פעילותה של הוועדה להתקשרויות בעניין הניסויים הוא בחינת תקציב הניסוי ואישורו. אולם, בשלושה מחמשת בתי החולים שנבדקו (שיבא, וולפסון, באר יעקב, גהה ושלוותה)- בוולפסון, בבאר יעקב ובגהה - אין מנהלים מעקב אחרי ניצול תקציב הניסוי, והדבר מרוקן מתוכן במידה רבה את פעילות הוועדה לאישור תקציבי הניסויים.

במענה לבקורת מסר המשרד כי הנחיותיו בנושא פיקוח תקציבי, יעודכנו בהתאם להמלצות הביקורת, עד ספטמבר 2005. לדעת משרד הבריאות, הפיקוח אחר ניצול התקציב צריך להיות של קרנות המחקרים. ועדת ההתקשרויות אינה עורכת פיקוח במהלך המחקר. אחריות הפיקוח היא של התאגיד/בית-החולים.
3. הצעת חוק ניסויים רפואיים בבני אדם

הצהרת הלסינקי עודכנה פעמים אחדות מאז שגובשה לראשונה בשנת 1964. משרד מבקר המדינה העלה, כי משרד הבריאות כבר עוסק בטיוטות של הצעת החוק בנושא ניסויים רפואים בבני אדם עוד משנת 1997, אך במשך שבע שנים, עד מועד סיום הביקורת, טרם הסדיר את תחום הניסויים בחקיקה ראשית. העיכובים בהכנת החוק מקשים על עשיית ניסויים רפואיים בארץ ברוח הצהרת הלסינקי המעודכנת.
טיוטת הצעת חוק שהכין המשרד עוסקת, בין היתר, בהרחבת האפשרות לעשות ניסויים גם מחוץ לבתי חולים. אף שהתקנות מסדירות עריכת ניסויים בבתי החולים, נעשים ניסויים גם מחוץ לבתי החולים כגון במרפאות קופות חולים בקהילה ובמוסדות להשכלה גבוהה, בדרך כלל באישור ועדה מוסדית של אחד מבתי החולים.

לפיכך, לדעת מבקר המדינה, ממצאי הביקורת מחייבים את המשרד לחולל שינויים מהותיים כדי להבטיח שניסויים יבוצעו על-פי הצהרת הלסינקי ועל-פי הכללים שנקבעו בתקנות ובנוהל, לקבוע כללים מפורטים בעניינים שטרם הוסדרו, כגון כללים מיוחדים לקבלת הסכמה מדעת, כאשר משתתפי הניסוי סובלים מליקויים קוגניטיביים ולגבש בדחיפות אמצעי בקרה ופיקוח ראויים.
ב- 8 ביוני 2004, ועדת המדע והטכנולוגיה של הכנסת דנה בנושא הצורך בחוק להסדרת הניסויים בבני אדם ויושבת ראש הוועדה דאז ח"כ מלי פולישוק-בלוך סיכמה כי: "...היועצת המשפטית של הוועדה, יחד עם היועץ המשפטי של משרד הבריאות, יתכנסו בימים הקרובים כדי לראות מה חסר מבחינת ניסוחים אחרונים...להפיץ ליושבים פה את הנוסח אחרי התיקון, לקבל הערות אם יש.  אני מבקשת שכל התהליך הזה לא ייקח יותר מחודש, כדי שנוכל להניח את הצעת החוק על שולחן הכנסת עוד במושב הזה, שנגמר בתחילת אוגוסט..."

יצוין כי הממשלה טרם הגישה הצעת חוק כאמור. בתגובת משרד הבריאות לדוח מבקר המדינה נכתב כי תזכיר חוק ניסויים קליניים, יוכן עד ספטמבר 2005, ויופץ למשרדי הממשלה להערות. 

יצוין, כי בשנת 2005 הוגשה הצעת חוק פרטית של ח"כ מלי פולישוק וקבוצת חברי כנסת על ניסויים בבני אדם. מטרותיה של הצעת חוק זה הן לקבוע את העקרונות על פיהם יש לערוך ניסויים רפואיים בבני אדם, ולהגדיר את חובותיהם וזכויותיהם של כל המעורבים בניסויים אלו.
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