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סימוכין: 103817705
נוסח לדיון בועדת העבודה הרווחה והבריאות ביום 13.12.2005:

הצעת חוק מאגר מידע לתורמי מח עצם, התשס"ו-2005 

	בחוק זה - 
	1.
	הגדרות

	"בדיקת התאמה" – בדיקת סיווג רקמות שנועדה לקבוע את מידת התאמתו של הנבדק לתרום מח עצם לזולתו;
	
	

	"דגימה" – דגימת דם הנלקחת במטרה לבצע בדיקת התאמה;
	
	

	"מאגר" - מאגר מידע לתורמי מח עצם המכיל תוצאות של בדיקות התאמה;
	
	

	"מאגר מרכזי" – מאגר כמשמעותו בסעיף 7;
	
	

	"המנהל" – המנהל הכללי של משרד הבריאות או מי שהמנהל הסמיכו לענין חוק זה;
	
	

	"השר" – שר הבריאות;
	
	

	נטילת דגימה לשם בדיקת התאמה למטרת תרומת מח עצם ובדיקתה כאמור תיעשה לפי הוראות חוק זה.
	(א)
	2.
	נטילת דגימה

	לא תילקח דגימה אלא אם נתן הנבדק הסכמה על כך מדעת, בכתב, על גבי טופס שיקבע השר בתקנות; על נטילת דגימה יחולו הוראות פרק ד' לחוק זכויות החולה, התשנ"ו-1996
, בשינויים המחויבים.
	(ב)
	
	

	הוראות חוק מידע גנטי, התשס"א-2000
, לא יחולו על דגימה שנלקחה לפי חוק זה, למעט הוראות פרק ו'.
	(ג)
	
	

	בדיקת התאמה תבוצע במעבדה רשומה כמשמעותה בפקודת בריאות העם, 1940
, שהכיר בה המנהל לעניין זה בהודעה ברשומות.
	3.
	בדיקת התאמה

	הקמה, הפעלה, החזקה וניהול של מאגר טעונים רשיון מאת המנהל.
	4.
	מאגר מידע

	השר, באישור ועדת העבודה הרווחה והבריאות של הכנסת, יקבע - 
	5.
	תקנות

	תנאים להקמה, הפעלה וניהול של מאגר ומאגר מרכזי;
	(1)
	
	

	אמות מידה לנטילת דגימה וביצוע בדיקות התאמה.
	(2)
	
	

	משרד הבריאות יקים, יתפעל, וינהל מאגר מידע מרכזי בו ירוכזו נתונים בדבר  תוצאות בדיקות ההתאמה מכל מאגר בעל רשיון.
	6.
	מאגר מידע מרכזי

	מאגר ומאגר מרכזי יקיימו מנגנון זמין למסירת מידע למטופלים המבקשים תרומת מח עצם, בתוך פרק זמן שלא יעלה על 30 יום ממועד הגשת הבקשה.
	7.
	קבלת מידע ממאגר וממאגר מרכזי

	בעליו של מאגר העומד להפסיק את פעילותו יודיע על כך  למנהל או למי שהסמיך לעניין זה 60 יום מראש לפחות.
	(א)
	8.
	הבטחת רציפות פעילות

	מאגר שהפסיק את פעילותו יעביר את כל המידע המוחזק בו למאגר אחר לפי הוראות המנהל, או לפי הוראות בית משפט הדן בפירוק התאגיד.
	(ב)
	
	

	משרד הבריאות יבצע את הפעולות הנדרשות לטיוב דגימות הקיימות במאגרים בעלי רשיון לפי חוק זה, המחזיקים בדגימות שניטלו לפני יום התחילה, בהתאם לאמות המידה שנקבעו בתקנות לפי סעיף 2.
	9.
	טיוב דגימות קיימות

	מידע מזוהה ממאגר לא יימסר אלא למטרות השתלת מח עצם או מטרה רפואית אחרת, לשם ריפוי או לשם הצלת חיים.
	(א)
	10.
	הגנת הפרטיות

	משרד הבריאות יהיה רשאי לדרוש ממאגר מידע בלתי מזוהה על המאפיינים הדמוגרפיים, הגנטיים ואחרים של הרשומים במאגר.
	(ב)
	
	

	הוראות חוק מידע גנטי, התשס"א-2000
 לא יחולו על דגימה שנלקחה לפי חוק זה, למעט הוראות סעיפים 29 ו-30.
	11.
	אי תחולה

	משרד האוצר ישפה את משרד הבריאות על ההוצאות הנדרשות לביצוע הוראות סעיפים 6 ו-9.
	12.
	מימון

	תחילתו של חוק זה ביום _____*
	13.
	תחילה


דברי  הסבר
בישראל קיימים כיום שלושה מאגרים המרכזים מידע של תוצאות בדיקות של מח עצם, בהם מרוכזים בסך הכל נתונים אודות כ-250,000 תורמים פוטנציאליים. אולם, לרוב מספר זה אינו מספק מענה הולם לכל החולים הנזקקים לתרומת מח עצם, ויתר על כן, אין מאגר מידע מרכזי ולכן חולים הזקוקים לתרומת מח עצם נאלצים לבצע חיפושים ממושכים אחר תורם בשלושה מאגרים בארץ ובמאגרים של תורמים מחו"ל.

מוצע לקבוע חובת רישוי ממשרד הבריאות על הקמה, החזקה וניהול של מאגר מידע לתורמי מח עצם, במטרה לקבוע סטנדרטים אחידים לכל המאגרים הקיימים בכל הנוגע לביצוע הבדיקות וניהול המאגרים. כן מוצע כי משרד הבריאות יקים, יתפעל וינהל מאגר מידע מרכזי, בו ירוכזו הנתונים מכל מאגרי המידע הקיימים, במטרה לרכז את כל המידע ובכך להקל על האוכלוסיה של החולים הנזקקים לתרומת מח עצם.

כמו כן מוצע לקבוע הוראות בדבר נטילת דגימת דם וביצוע בדיקות התאמה שיחולו על כל גורם המבצע בדיקות כאמור. בנוסף מוצע לקבוע כי משרד הבריאות יבצע פעולות של טיוב הדגימות הקיימות במאגרים קיימים, לשם התאמתם לסטנדרטים הנדרשים, כפי שייקבעו בתקנות מכוח החוק המוצע.

מוצע כי משרד האוצר ישפה את משרד הבריאות בשל הוצאותיו עבור הקמת מאגר המידע המרכזי וטיוב הדגימות הקיימות.

הצעת חוק זו כרוכה בעלות תקציבית המוערכת על ידי משרד האוצר בכ-4.8 מיליון שקלים חדשים בשנה.

חברי הכנסת: עמיר פרץ, אילנה כהן, דוד טל, אראלה גולן, רוני בריזון, אילן ליבוביץ, אילן שלגי, אליעזר זנדברג, מל פולישוק-בלוך, יוסף לפיד, אריה אלדד, בנימין אלון, יגאל יאסינוב, נסים זאב, רשף חן, וויקטור בריילובסקי.   

(פ/2517, פ/3385)
� ס"ח התשנ"ו, עמ' 327.


� ס"ח התשס"א, עמ' 62.


�  ע"ר 1940, תוס' 1, עמ' (ע) 191, (א) 239.


� ס"ח התשס"א, עמ' 62.


*  המועד ייקבע בעת הכנת הצעת החוק לקריאה השניה ולקריאה השלישית.






