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 עתירה לצו על תנאי 
 

 

להורות למשיבים לבוא וליתן טעם, באם  לפיה מתבקש בית המשפט הנכבד עתירה לצו על תנאיזוהי 

 יחפצו כדלקמן:

אדם, כהגדרת מונח זה בתקנות -מדוע לא יאסרו ביצוע ניסויים רפואיים בבני –למשיבים כולם  .1

, במסגרת חיל הרפואה של צה"ל וזאת 1980בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני אדם( התשמ"א 

 מוסדר בחקיקה ראשית.אדם בצה"ל אינו -כל עוד נושא הניסויים בבני

חוק הממשלה, א ל8מדוע לא יורה על הקמת ועדת בדיקה, לפי סמכותו לפי סעיף  – 1למשיב מס'  .2

אדם -, אשר תבדוק את הליכי האישור, הביצוע והבקרה של הניסוי הרפואי בבני2001-התשס"א

עניינו היה מאות חיילים, ש-ואנשי חיל הרפואה של צה"ל בלמעלה משבע 3שבוצע ע"י המשיב מס' 

 ";2פיתוח חיסון למחלת הגחלת )"אנתרקס"( ושכינויו "עומר 
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 תנאי:-ואלה הנימוקים בעתירה לצו על

 פתח דבר .א

 -כמותו: ניסויים רפואיים המבצע צה"ל בחייליו עניינה של עתירה זו בתחום רגיש וחשוב מאין  .1

חיילינו. נקדים את המאוחר ונאמר כי עתירה זו נולדה לאחר שהעותרת חקרה ניסוי רפואי שערך 

חיל הרפואה של צה"ל בשבע השנים האחרונות, ניסוי שבוצע בגופם של מאות חיילים וקצינים, 

מורים ביותר, לא רק שהניסוי הביא וגילתה לחרדתה שלא רק הניסוי הנבדק לקה בכשלים ח

אלא שכל תחום הניסויים הרפואיים שמבצע צה"ל לפגיעות בריאותיות קשות במשתתפי הניסוי, 

אינו מוסדר בחוק או בחקיקת משנה והסדרתו בפקודות הפנימיות של הצבא דלה ואינה עומדת 

  בדרישות המשפט ובעיקר המשפט הבינלאומי הנוגע לנושא.

חולים אזרחיים( -: צבא הגנה לישראל אינו מוגבל )כפי שמוגבלים, למשל, בתיבמילים אחרות .2

אדם, בתנאים שמציבות התקנות -בדרישות שמציב החוק הישראלי לניסויים רפואיים בבני

הישראליות שהותקנו בנושא או במגבלות הקבועות בהנחיות משרד הבריאות למבקשים לבצע 

צמו סוברני לחלוטין לקבוע לעצמו את הפרמטרים ניסויים כאמור. צה"ל, למעשה, רואה ע

לאישור ניסויים רפואיים ולעצב בעצמו את דרישות הפיקוח על ניסויים אלה. כמובן שהאישורים 

וכך יוצא הניתנים, הפיקוח ככל שהוא קיים, ואמצעי הבקרה הם כולם פנימיים לחיל רפואה 

הוא הגורם המבקש  -דם בצבא א-שהגורם המאשר, המפקח והמבקר ניסויים רפואיים בבני

 לבצע אותם ומבצע אותם בפועל!

עניין זה הוא בלתי נסבל בעליל, שהרי אין כמו ניסויים רפואיים בבני אדם, ובמיוחד כשאלה  .3

מבוצעים בקבוצה מיוחדת כחיילים המצויים במערכת היררכית בעלת משמעת נוקשה שכל 

הירות ופיקוח חיצוני ותנאי אישור הסכמה שתקבל מהם היא חשודה ובעייתית, הדורשים ז

 קפדניים.

רק לשם השוואה )אותה נפרט בהמשך כתב העתירה(, מהבחינה הפורמאלית והפרוצדוראלית קל  .4

חיים דורש -חיים. בעוד שניסוי בבעלי-יותר היום לצה"ל לבצע ניסוי רפואי בחיילים מאשר בבעלי

תנאי מתן האישור קבועים בחוק,  אישור של ועדה חיצונית לצבא )הפועלת במשרד הביטחון(,

והפיקוח הינו פיקוח חיצוני לצבא, ניסויים בחיילים כאמור מאושרים פנימית בחיל רפואה ע"פ 

פרמטרים שאינם קבועים בדין האזרחי והפיקוח אם קיים אינו חייב להיות חיצוני ובפועל אינו 

 כזה.

בקריטריונים הקבועים במשפט המשמעות המשפטית של ממצאים אלה הינה כי הצבא אינו עומד  .5

עמידה בתנאים אלה  מונעים מאנשיו -אדם. ואי-הבינלאומי המנהגי לביצוע ניסויים רפואיים בבני

באמצעות פרוצדורה  אדם-סיכון בריאותם של בנימהחריג לאיסורים החמורים על  תליהנו



 4 

ח "הסכמה" )כהגדרת המונ ביצוע ניסויים רפואיים שלא בהסכמת המשתתפים בו רפואית ועל

 אדם(.-בדיני הניסויים הרפואיים בבני

עתירה זו, כאמור, נולדה בעקבות מחקר שערכה העותרת לבחינת ניסוי רפואי שערך חיל הרפואה  .6

מאות חיילים וקצינים. מטרת הניסוי -בכשבע 2006ועד מחצית שנת  1998החל משלהי שנת 

חיסון הישראלי"( נגד מחלת הייתה לבדוק יעילותו של חיסון שפותח בישראל )להלן: "ה

 ".2האנתרקס )"גחלת"( וכינויו של הניסוי בצבא: "עומר 

 הניסוי הוצג כניסוי סודי והחיילים התחייבו לסודיות זו.  .7

הניסוי כלל הזרקה של עד שבע מנות של הנסיוב שפותח בישראל למשתתפי הניסוי לאורך תקופה  .8

ורת אשר קיבלה שבע מנות של חיסון של שנתיים וחצי. בין המשתתפים נבחרה קבוצת ביק

 השמונים והתשעים )להלן: החיסון האמריקאי(.  –שפותח ונוסה בארה"ב בשנות השבעים 

בעת גיוסם של החיילים להשתתפות בניסוי טענו בפניהם אנשי מִנהלת הניסוי כי החיסון  .9

, 70-שנות ה( כבר בFDA-האמריקאי אושר לשימוש על ידי מנהל המזון והתרופות האמריקאי )ה

כי נעשה בו שימוש נרחב ללא תופעות לוואי מיוחדות, וכי תרכיב החיסון הישראלי דומה בהרכבו 

לזה האמריקאי לפיכך, לא צפויות להופיע תופעות לוואי ואם יופיע יהיו קלות וחולפות. הצגה 

 .המטע -לא נכון, חסר ובמילים עדינות דברים זו, היום מתברר ממחקרה של העותרת, היה 

נחשף קיומו של  26.04.07" נשמר במשך שנים עד שביום 2מעטה הסודיות סביב הניסוי "עומר  .10

העלתה חשדות כבדים כי בביצועו נפלו כשלים, הן  חשיפתועובדה'. ' ההניסוי בתוכנית הטלוויזי

ובמיוחד בכל הנוגע לתופעות הלוואי ולמחלות שהופיעו במשתתפי הניסוי  -במישור הקליני 

ובמיוחד בכל הנוגע לשאלת ההסכמה  -שבו טופלו אלה על ידי מנהליו, והן במישור האתי ולאופן 

 מדעת של משתתפיו.

בחקירת הטענות ולצורך כך ראיינה עשרות חיילים לשעבר העותרת בעקבות החשיפה החלה  .11

שהשתתפו בניסוי ובחנה שמונה תיקים רפואיים שהעתקם הועבר אליה. סה"כ רואיינו על ידי 

חיילים לשעבר שהשתתפו בניסוי. העותרת הסתייעה אף במומחים חיצוניים שונים  60ת העותר

 על מנת לבסס מסקנות ממצאיה וכדי להבין את מצב הדברים לאשורו.   

 מחקרה של העותרת העלה ממצאים קשים ולעיתים בלתי נתפסים בשני רובדים, הקליני והאתי.  .12

קו ע"י העותרת על הופעת בעיות רפואיות במהלך מהחיילים שנבד 78%דיווחו  במישור הקליני .13

הניסוי או אחריו ובהן בעיות עור, בעיות מעיים ועיכול, מגרנות וכאבי ראש, שפעת חוזרת, חולשת 

שרירים ורעידות, עייפות, חולשה, אלרגיות, הפרעות קשב וריכוז, דלקות פרקים, סכרת, בעיות 

ת הרפואיות האמורות הינן תופעות לוואי מוכרות בתפקודי כבד. יצויין, ויורחב בהמשך, שהבעיו
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שדווחו גם בניסוי האמריקאי ומומחי העותרת סבורים כי הקשר הסיבתי בינם לניסוי הוא סביר 

 והגיוני.

התגלו כשלים רבים וחמורים ביותר בהליך הגיוס של משתתפי הניסוי, במידע  במישור האתי .14

ו במילים אחרות: בשאלה האם ניתן לומר כי שניתן להם, ובמיוחד באופן שהושגה הסכמתם, א

 של משתתפיו. הסכמה מדעתאדם: -התקיים התנאי המרכזי של ביצוע ניסויים רפואיים בבני

אדם הנערכים -בנוסף ובמקביל, התגלה הנתון הבלתי נתפס שסוגיית הניסויים הרפואיים בבני .15

ירה את כל שיקול הדעת בצה"ל כלל אינו מוסדר בחקיקה ו"מופקר" לפקודה צבאית דלה המות

 ואת תפקיד הפיקוח והבקרה לחיל הרפואה עצמו.

כן, נובעים מאותו מחקר שניהלה העותרת. במישור -שני הסעדים המבוקשים בעתירה זו, אם .16

הכללי, עמדת העותרת הינה כי לא ניתן בשום פנים ואופן להשלים עם המצב הקיים שבו 

ללא כל פיקוח ללא פרמטרים ברורים לאישורם אדם בצה"ל -מתנהלים ניסויים רפואיים בבני

והכל כשאין אף גורם חיצוני המעורב בהם )אלא אם צה"ל מחליט וולונטרית לערב גורם חיצוני( 

", עמדת 2. במישור הקונקרטי והנוגע לניסוי "עומר תחת מעטה הסודיות המאפיין פעילות צבאית

הלוואי והבעיות הבריאותיות שדווחו  העותרת היא כי השילוב של הממצאים הקליניים )תופעות

הקמת  מחייביםעל ידי משתתפי הניסוי( והממצאים האתיים שהתגלו במחקרה של העותרת, 

ועדת בדיקה בעלת סמכויות של ועדת חקירה, כדי שזו תבדוק את התנהלות הצבא בניסוי זה 

ת הנושא של ותסיק מסקנות הן בנוגע לאופן שיש לטפל במשתתפי הניסוי והן בנוגע להסדר

 אדם בצבא.-ניסויים רפואיים בבני

 נדחו שתי דרישותיה לעיל. –לאחר התכתבות ארוכה שניהלה העותרת עם המשיבים  .17

העותרת סבורה כי חשיבות הנושא וחומרת הממצאים שהתגלו בבדיקתה מצדיקים את התערבות  .18

 בית המשפט הנכבד בשיקול דעתם של המשיבים.

הצדדים לעתירה ובפריסה מפורטת של הליך ביצוע הניסוי "עומר מכאן עתירה זו. נפתח בהצגת  .19

" וממצאי מחקרה של העותרת בנוגע לו. הצגת הניסוי הספציפי נועדה לא רק להוות הבסיס 2

העובדתי לטיעון המשפטי הנוגע לסעד השני המבוקש בעתירה זו, אלא גם לשמש כדוגמא מפורטת 

הניסויים באופן כללי בצה"ל( לתוצאות החמורות של )היחידה המצויה בידינו לאור הסודיות של 

אדם בצה"ל. לאחר מכן נפרט את -היעדרו של הסדר חקיקתי לתחום הניסויים הרפואיים בבני

 טענותינו המשפטיות בשני המישורים בהן עוסקת עתירה זו.
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 הרקע העובדתי .ב

I  הצדדים לעתירה 

במטרה להיאבק למען זכויות  1988נת העותרת הינה עמותת רופאים לזכויות אדם שקמה בש .20

 אדם בכלל והזכות לבריאות בפרט בישראל ובשטחים שתחת שליטתה. 

)ב( לחוק יסוד: הצבא הינו הממונה מטעם ממשלת 2פי סעיף -הנו שר הביטחון אשר על 1המשיב   .21

ישראל על הצבא ואשר למיטב ידיעת העותרת )אחד מקודמיו בתפקיד( אישר את ביצוע הניסוי 

 ה"ל.בצ

הוא הרמטכ"ל, המפקד הכללי של צה"ל ומי שלמיטב ידיעת העותרת )אחד מקודמיו  2המשיב  .22

 בתפקיד( אישר את ביצוע הניסוי בצה"ל.

אדם באופן -הנו מפקד חיל הרפואה של צה"ל אשר היה מופקד על עריכת ניסויים בבני 3המשיב  .23

 חינה מחקרית והן מבחינה אתית. " באופן קונקרטי ועל ניהולו הן מב2כללי ועל הניסוי "עומר 

 

II  2ניסוי "עומר" 

". מטרת הניסוי הייתה בחינת יעילותו של 2החל צה"ל בעריכת הניסוי "עומר  1998בשלהי שנת  .24

 Bacillus -ה "י חיידקחיסון שפותח כאמור נגד מחלת האנתרקס שהיא מחלה קשה הנגרמת ע

Anthracis הניסוי נערך על קבוצת  החיידק.יפת והעוברת במגע עם בעל חיים נגוע או בשא

 חיילים, שככל הידוע מנתה כשבע מאות איש, במשך תקופה של כשמונה שנים. 

בהתאמה. על  2-ו 1עצם ביצוע הניסוי בצה"ל אושר על ידי שר הביטחון והרמטכ"ל, הם המשיבים  .25

אה של צה"ל. הופקד חיל הרפו –הן מבחינה מחקרית והן מבחינה אתית  –עריכת הניסוי וניהולו 

בטרם הוחל קיבל הניסוי את אישורן של שתי ועדות: ועדת ניסויי אנוש של חיל הרפואה וועדת 

 ניסויי אנוש אזרחית. 

כאמור, הניסוי נועד לבדוק פיתוח של חיסון למחלת האנתרקס, והוא כלל הזרקה של עד שבע  .26

יסון הישראלי"( מנות שחלקן הכילו את הנסיוב שפותח בארץ והשאר פלצבו )להלן: "הח

למשתתפי הניסוי לאורך תקופה של שנתיים וחצי. בין המשתתפים נבחרה קבוצת ביקורת 

)שמנתה כשליש מהמשתתפים( אשר קיבלה שבע מנות של חיסון שפותח ונוסה בארה"ב בשנות 

השמונים והתשעים )להלן: "החיסון האמריקאי"(. אנשי מִנהלת הניסוי טענו בפני  –השבעים 

ניסוי )כפי שעוד יפורט בהרחבה להלן( כי החיסון האמריקאי אושר לשימוש על ידי משתתפי ה
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-( )להלן: מנהל התרופות האמריקאי( כבר בשנות הFDA-מנהל המזון והתרופות האמריקאי )ה

. כפי שיראה להלן זו הייתה הצגה מטעה )במילים עדינות( של התייחסות הרשויות 70

ל מקום, כנהוג בניסויים קליניים, החיילים והרופאים האמריקאיות לנסיוב האמריקאי. מכ

שביצעו בפועל את הניסוי לא ידעו מי מהחיילים שייך לקבוצת הביקורת ומי לקבוצה שקיבלה את 

 החיסון הישראלי. 

 .2006הניסוי הסתיים בחודש מרץ  .27

והצביעה על " 2את דבר קיומו של הניסוי "עומר  עובדה'' החשפה תוכנית הטלוויזי 26.04.07ביום  .28

ובמיוחד בכל הנוגע לתופעות הלוואי  -חשדות כבדים כי נפלו בו כשלים הן במישור הקליני 

 -ולמחלות שהופיעו במשתתפי הניסוי ולאופן שבו טופלו אלה על ידי מנהליו, והן במישור האתי 

 ובמיוחד בכל הנוגע לשאלת האופן שבו הושגה הסכמת המשתתפים בו.

לבדוק את הדברים ולצורך כך ראיינה עשרות ממשתתפי  העותרתלה בעקבות חשיפת הנ"ל הח .29

)אם על ידי מענה לשאלון ואם על ידי ראיון  העותרתהניסוי אשר פנו אליה. סה"כ רואיינו על ידי 

 8.37%ובחינה של התיק הרפואי הצה"לי( שישים חיילים לשעבר שהשתתפו בניסוי המהווים 

 ממשתתפי הניסוי. 

ממשתתפי הניסוי שרואיינו ע"י העותרת על הופעת בעיות רפואיות  78%ווחו די במישור הקליני .30

במהלך הניסוי או אחריו ובהן בעיות עור, בעיות מעיים ועיכול, מגרנות וכאבי ראש, שפעת חוזרת, 

חולשת שרירים ורעידות, עייפות, חולשה, אלרגיות, הפרעות קשב וריכוז, דלקות פרקים, סכרת, 

 .   בעיות בתפקודי כבד

 כשלים רבים אשר יפורטו בפרק הבא של כתב העתירה. העותרתגילתה  במישור האתי .31

של נושא הניסויים הרפואיים הנערכים בצה"ל גילתה את הנתון המדהים  בחינה כלליתולבסוף,  .32

כך  –אדם הנוהגים בישראל כיום החלים -שצה"ל כלל אינו כפוף לכללים הנוגעים לניסויים בבני

 -ו IIIמתקנים רפואיים אזרחיים. משמעות הדברים תפורט בחלק ג', פרקים   אך ורק –מתברר 

IV .לכתב עתירה זה 

" הם תוצר של מחקר 2העובדות שיפורטו בפרק זה ובפרקים הבאים העוסקים בניסוי "עומר  .33

המחקר כלל לימוד של נושא הפיתוח של חיסון נגד מחלת האנתרקס  העותרת.מעמיק שערכה 

 60ם שנעשו בעולם בעניין. נוסף לראיונות שביצעה כאמור העותרת עם והניסויים השוני

ממשתתפי הניסוי )אשר נשאלו על נסיבות "התנדבותם" לקחת בו חלק, על מצבם הרפואי ועל 

במומחים  העותרתהאופן שבו בוצע מעקב אחר מצבם הרפואי במהלך הניסוי ולאחריו(, נעזרה 

 סוי ואת המשמעות הרפואית של הדברים.שונים כדי להבין את שהתרחש במהלך הני
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יודגש כי לאור העובדה שהמשיבים נמנעים כבר חודשים רבים ממסירת מידע שונה בנוגע לניסוי,  .34

מחקר זה אינו מחקר שלם ולפיכך אין בו כדי למצות את הכשלים שנפלו בניסוי. למרות זאת,  

שאלה קשים ולהעיד על צורך  העותרת סבורה כי די בממצאים שעלו במחקרה כדי להעלות סימני

 מיידי בחקירה מקיפה.

 להלן ממצאי המחקר. .35

 

III  2התקלות בניסוי "עומר" 

אדם(, -תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבנימוגדר ב  –" אדם-"ניסוי רפואי בבני .36

 באופן הבא: 1980התשמ"א 

או  ( עשיית שימוש בתרופה, בקרינה או בחומר כימי, ביולוגי, רדיולוגי1)

פרמקולוגי, בניגוד לאישור שניתן לאותו שימוש לפי חיקוק, או כאשר 

השימוש האמור אינו מקובל בישראל לצרכים שמבוקש לייעדו להם, או 

שטרם נוסה בישראל, ויש בו או שמייעדים אותו להשפיע על בריאותו, 

 גופו או נפשו של אדם או של עובר, או חלק מהם, לרבות המערך הגנטי;

 עשיית כל הליך, פעולה או בדיקה בבן אדם, שאינם מקובלים.( 2)  

 

  –המוגדר בהן כ" ניסוי רפואי מיוחד"בנוסף, מתייחסות התקנות לעיל ל

ניסוי רפואי בבני אדם הנערך באחת הדרכים המפורטות בתוספת "

]התוספת עוסקת בניסויים בתכשירים, ניסויים בציוד רפואי  ;"הרביעית

 וניסויים אחרים[.

אדם אולם -)אשר לגביה יורחב בהמשך( אינה מגדירה מהו ניסוי רפואי בבני צהרת הלסינקיה .37

-רפואי, כלומר כל ניסוי רפואי, בו מעורבים בני-המלצותיה והנחיותיה מתייחסות למחקר ביו

 אדם. כאמור:

“Recommendations guiding physicians in biomedical research 

involving human subjects”. 

אדם כהגדרת מונח זה בתקנות בריאות העם -" הינו ניסוי רפואי בבני2אם כן, ניסוי "עומר  .38

חוק -ובמשפט הבינלאומי. ככזה ניתן היה לצפות שיהיה עליו לעמוד במספר לא מבוטל של תנאי



 9 

רפואיות. ניתן לחלק דרישות אלה לשלושה שלבים כרונולוגיים של -מקצועיות-ודרישות אתיות

 הניסוי:

 יוס המשתתפים;ג .א

 המעקב והטיפול הרפואי במשתתפי הניסוי במהלך הניסוי ולאחר סיומו; .ב

 הטיפול בפניות משתתפי הניסוי לאחר חשיפתו. .ג

. התקלות יאמר כבר כעת כי העותרת מצאה תקלות חמורות בכל אחד מהשלבים המצוינים לעיל .39

מריקאי ורמת בטיחותו כפי כוללות ונובעות מפערים גדולים ביותר בין המידע אודות החיסון הא

שנמסר למשתתפים פוטנציאליים בניסוי לבין המידע שהיה קיים אותה עת בידי מנהלי הניסוי 

בעניין זה, וכן מפערים משמעותיים בין הצגת אופן ביצוע הניסוי ואופן המעקב הרפואי אחר 

 משתתפיו לבין הדרך שבה בוצעו הדברים בפועל.

רסומים אודות הניסוי שלחו המשיבים מכתב למשתתפיו ובו נדגיש כי לאחרונה ובעקבות הפ .40

ביקשו להסביר, להזכיר ובעיקר להרגיע את משתתפי הניסוי לגבי אופי הניסוי ורמת בטיחותו. מן 

המכתב ניתן היה ללמוד כי המשיבים ממשיכים לדבוק בעמדתם לגבי החיסון האמריקאי ואופן 

 וסבר להלן עמדתם שונה לחלוטין מהידוע לעותרת. הניהול והמעקב אחר הניסוי. כאמור וכפי שי

בנוסף, ניתן לראות כי גם לאחר שנחשף הניסוי האופן שבו טופלו פניות המשתתפים לקבלת  .41

 תיקיהם הרפואיים ומידע אודות הרכב החיסון שקיבלו היה בעייתי ביותר.

 נבחן את התקלות על פי השלבים השונים.  .42

 

 א. גיוס המתנדבים 

החל צה"ל בעריכת ניסוי שמטרתו בדיקת יעילותו של חיסון חדש נגד מחלת  1998 כאמור, בשנת .43

יצוינו האנתרקס. עורכי הניסוי בחרו כאוכלוסיית המקור למשתתפים בניסוי, את חיילי צה"ל. 

: ראשית, ההגנה מפני מחלת האנתרקס בישראל נועדה למגן את כבר בשלב זה שתי עובדות

ל ואין לחיילים חשיפה גבוהה יותר או מיוחדת למחלה זו )שלא אוכלוסייתה האזרחית של ישרא

כמו בצבא ארצות הברית שמטבע פעילותו נלחם לעיתים באזורים מרוחקים מאדמת ארצות 

כן עשוי להיות חשוף למחלות שאזרחי ארה"ב אינם חשופים אליהם(; שנית, יאמר -הברית ועל

וחלשה מטבעה באספקלריה של התנדבות  הברור והמובן מאליו כי חיילים היא קבוצה מיוחדת

והבעת הסכמה שהרי היא פועלת בסביבה היררכית נוקשה, נוטה שלא לסרב ל"הצעות" המגיעות 
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כן ומראש הסכמתה ו"התנדבותה" להשתתף בניסויים היא בעייתית -מדרגים גבוהים, ועל

 ודורשת תשומת לב מיוחדת.

חיילים שנבחרו והביעו הסכמתם היו גברים בחינת רשימת המשתתפים בניסוי מעלה כי מרבית ה .44

ורובם השתייכו ליחידות מובחרות שבעת חתימתם על טופס ההסכמה להשתתפות בניסוי היו 

משתתפים שנשאלו בנושא על ידי העמותה  60בעלי ותק צבאי של פחות מששה חודשים! )מתוך 

 40עת גיוסם לניסוי: משתתפים התייחסו לוותק הצבאי שלהם ב 52הן נשים.  4-הם גברים ו 56

 7-דיווחו כי שרתו בצבא כשנה ו 5דיווחו כי כאשר גויסו לניסוי שרתו בצבא עד ששה חודשים, 

 דיווחו כי כאשר גויסו לניסוי שרתו בצבא כשנתיים ויותר(.

ע"פ העדויות שהגיעו לעותרת הפנייה אל החיילים נעשתה בדרך כלל באופן הבא: החיילים כונסו  .45

, הציגו בפניהם את הניסוי. ע"פ 3ול ובעלי דרגות בכירות, ביניהם נציגי המשיב יחדיו באולם גד

אשר מטרתו  סודיהעדויות שהגיעו לעותרת, ההסבר שניתן כלל את האמירה כי המדובר בניסוי 

" מפני המחלה ההגנה הטובה ביותר לכל תושבי מדינת ישראללמצוא חיסון אשר יספק את "

"; עוד הוסבר כי הפנייה אליהם להשתתף המחקר רחי מדינת ישראלהמהווה איום על חיילי ואז"

נובעת מהשתייכותם ליחידות סודיות ומובחרות ועל כן ניתן "לסמוך עליהם" שישמרו בסודיות 

מוחלטת את קיום הניסוי. בסיום הדברים חולק לכל אחד מהם "דף הסבר למתנדב/ת" שסווג 

עליו נתבקשו  מוגבלהסכמה מדעת שסווג כמסמך  ואורכו ארבעה עמודים וכן טופס סודיכמסמך 

דיווחו כי חתמו על טופס ההסכמה  43שהשיבו בנושא זה לעמותה,  48החיילים לחתום. )מתוך 

כולם דיווחו כי החתימה נעשתה מבלי  .ימיםשחתמו אחרי מספר השיבו  5-מדעת עוד באותו יום ו

השיבו כי ניתנה להם אפשרות  5שניתנה להם האפשרות להיוועץ עם גורמים מחוץ לבסיס. 

להיוועץ בחבריהם ליחידה(. בחלק מן המקרים קיבלו החיילים את זריקת החיסון הראשונה כבר 

 27ביום החתימה על טופס ההסכמה, במקרים אחרים החל הניסוי כעבור עד חודש ימים. )רק 

ו לעמותה כי דיווח 8( זכרו את מועד קבלת הזריקה הראשונה. מתוכם 60-משתתפים )מתוך ה

השיבו שקיבלו את הזריקה הראשונה מספר  12קיבלו את הזריקה הראשונה במועד ההחתמה, 

  .(כחודש אחר ההחתמההשיבו שקיבלו את הזריקה הראשונה  7-חתמה והה אחרימים 

ויודגשו שוב, בשל חשיבות הדברים, העובדות כי החיילים נתבקשו להשתתף בניסוי שתואר  .46

ת ישראל ואזרחיה; שהמבקשים היו בעלי דרגות בכירות; שרוב החיילים כקריטי ל"הגנת מדינ

; ביום הכינוסשהסכמתם נתבקשה היו בעלי ותק נמוך ביותר; שחתימתם של רובם נתבקשה 

 שלגבי חלקם ניתנה הזריקה הראשונה כבר במעמד החתימה על ההסכמה להשתתף בניסוי.

כך הוצגו  -טרם חתמו על טופס ההסכמה כך הושגה ההסכמה. ולגבי המידע שניתן לחיילים ב .47

 הדברים בדף ההסבר שנלווה לטופס ההסכמה מדעת שנמסר לחיילים )ההדגשות שלנו(:

שנה, פותח בארה"ב ובאנגליה חיסון נגד גחלת כדי לחסן אנשים  30-"כבר לפני כ

בסיכון למגע עם חיידק הגחלת עקב עיסוקם המקצועי )וטרינרים, עובדי מעבדה, 
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(. תרכיב זה מאושר לשימוש ע"י הרשות למזון עיבוד עור וצמר וכד'עובדים ב

  ".( משנות השבעיםFDAותרופות האמריקאית )

... 

שנים ע"י  30שרשום מזה  החיסון... דומה מאד בהרכבו לתרכיב האמריקאי"

החיסון עומד בכל דרישות הבטיחות החיסון פותח ויוצר בארץ.  .FDA-ה

  .לשימוש ניסיוני על ידי משרד הבריאות" המקובלות, והוא נבדק ואושר

... 

"על מנת להעריך את החיסוניות ואת שיעור תופעות הלוואי של החיסון הנבדק 

הנמצא כאמור בשימוש רחב  לחיסון האמריקאי לגחלת אנו משווים אותו

  "...בארה"ב ובעולם

 (.2)עמ' 

  ניסוי קודם בחיסון"

 FDA)רופות והמזון האמריקאי )החיסון האמריקאי הרשום על ידי מנהל הת

. הצבא האמריקאי החל ללא בעיות מיוחדותניתן למאות אלפי מחוסנים עד כה 

. החיסון הישראלי דומה בהרכבו לחיסון בתהליך שייעודו חיסון כל החיילים

חיילים והראה רמת בטיחות טובה עם תופעות  21-וניתן עד כה ל האמריקאי

אותן פה בקצרה. תלונות מקומיות: כאב במקום לוואי קלות עד בינוניות. נתאר 

 60%-מהמקרים, נפיחות מקומית במקום ההזרקה ב 60%-ההזרקה דווח ב

שעות, מרביתן  48מרבית התלונות חלפו תוך , %40-מהמקרים ואודם מקומי ב

)רק חייל אחד סבל מנפיחות  .]ההדגשה במקור[היו קלות עד בינוניות בעוצמתן

הזרקה(. תלונות כלליות, כמו חום, הרגשה כללית רעה ס"מ באיזור ה 12-של כ

. תוצאות אלה דומות לתופעות הלוואי וכדומה, לא נצפו בקבוצת משתתפים זו

הנצפות בחיסון האמריקאי, ודומות באופיין לתופעות לוואי של חיסונים כנגד 

  ".מחלות אחרות, כמו אלה שחוסנת בילדותך

   "תופעות לוואי אפשריות

אודם ו/או התקשות ו/או נפיחות  –ואי מקומיות במקום ההזרקה תופעות לו

. אך במיעוט מהמקרים זמניים באתר ההזרקה, בדרך כלל קלות עד בינוניות

ס"מ, ואליהן עלולות להתלוות  12עשויות תופעות אלו להופיע בקוטר מעל 

תופעות של הפרעה בתנועתיות היד ורגישות בבלוטות הלימפה בבית השחי 
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שעות  48-72תופעות לוואי אלו נעלמות בדרך כלל כעבור הזרקה. הסמוך ל

מההזרקה. במקרים נדירים הן נמשכות מעבר לכך. תופעות לוואי כלליות לא 

צפויות אך אם יופיעו יכולות לכלול: חולשה, חום, צמרמורת, כאב ראש, 

  נוקשות שרירי צוואר חולפת, בחילה, הקאה, שלשול ועקצוץ".

 (.    3)עמ' 

 נספח א'צ"ב דף הסבר למתנדב/ת ומסומן מ

 לדף ההסבר צורף טופס "הסכמה מדעת" עליו נתבקשו החיילים לחתום בסיום ההרצאה.    .48

  נספח ב'מצ"ב טופס הסכמה מדעת ומסומן 

כאמור, החתימה על טופס ההסכמה נעשתה מבלי שהחיילים נועצו בבני משפחתם או בגורמים  .49

ניסוי וכן בחלק מן המקרים קיבלו החיילים את זריקת מחוץ לבסיס הצבאי בשל סודיות ה

 החיסון הראשונה כבר ביום החתימה על טופס ההסכמה.

משך הניסוי מרגע הזריקה הראשונה, בהתאם להסבר שקיבלו החיילים המתנדבים היה כשנתיים  .50

שבע זריקות. אחת למספר חודשים הגיעה ליחידות  וחצי. במהלכם עתידים היו המשתתפים לקבל

ניידת של חיל רפואה  -ולעיתים אף לביתם של משתתפי הניסוי  -השונות של משתתפי הניסוי 

 חיסנו את החיילים. 3ונציגי המשיב 

 . האמנם הסכמה מדעת?1א

אם כן, מתמונת הדברים שהוצגה בפני החיילים עלה כי המדובר בחיסון ישראלי חדש הדומה  .51

נהל התרופות האמריקאי ונמצא בשימוש כבר מאד לתרכיב חיסוני אמריקאי המאושר על ידי מ

כשלושים שנה ואשר עד אותו היום חוסנו בו מאות אלפי חיילים אמריקאיים עם מספר תופעות 

לוואי מינוריות וחולפות. על פי מה שנמסר למשתתפים, גם הניסוי המוקדם לחיסון הישראלי 

וחולפות )המדובר בניסוי "עומר חיילים העלה כי המדובר בתופעות לוואי קלות  21אשר נוסה על 

 (.1997" שנערך בתחילת 1

על תופעות הלוואי  3הדברים תואמים את עדויות החיילים לפיהן כאשר נשאלו נציגי המשיב  .52

 60מתוך  75%הצפויות נענו כי מדובר בתופעות קלות בלבד )"פטרייה פה, גירוי שם"(. בנוסף, 

מרו כי הוסבר להם שבחיסון האמריקאי נעשה מהמשתתפים שנשאלו בעניין על ידי העותרת, א

שימוש קבוע ושבמקרים בהם הופיעו תופעות לוואי דובר בתופעות זניחות שהתבטאו 

אופייניות לחיסונים  –כך נאמר  –באדמומיות, בנפיחות קלה או בכאב מקומי קל. תופעות אלה 

 רגילים וחולפות תוך זמן קצר. 
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ניתן למועמדים להשתתף בניסוי היה מידע חסר ובלתי  נאמר כבר עכשיו כי המידע שלעיל אשר .53

מדויק ולא חשף בפני המשתתפים את הסיכונים הידועים באותו זמן הכרוכים בהשתתפות 

בניסוי. המידע לא ציין את הדיון הסוער שהתקיים במשך שנים בארה"ב ובבריטניה סביב 

 וסנים.חיסון האנתרקס וזאת בשל הופעת תופעות לוואי חמורות אצל המח

מידע זה היה חייב להיות ידוע לעורכי הניסוי באותה עת ולועדות השונות שאישרו אותו, ואם  .54

אכן כך הדבר הרי שמסיבות לא ברורות הוחלט להסתירו מהמשתתפים. לגבי האפשרות 

הרי  –שמנהלי הניסוי לא ידעו על הסערה סביב תופעות הלוואי של חיסון האנתרקס בארה"ב 

רת אפשרות רחוקה ביותר לגבי רופאים ומדענים העוסקים בתחום זה, ואם שזו נראית לעות

 זאת כך היה הרי שמדובר בכשל חמור בפני עצמו. -בכל

מסירת מידע  –מסירת המידע שהיה קיים אז לגבי החיסון האמריקאי, ויותר מכך -כך או כך, אי .55

ן לומר עליה שהיא פגם קשות באיכות ההסכמה של המשתתפים עד שלא נית -לא נכון לגביו 

"הסכמה חופשית" או "הסכמה מדעת" כנדרש משפטית ואתית )על הדרישות המשפטיות 

 אדם יורחב כמובן בהמשך(.-לניסוי רפואי בבני

וכי שליש מהחיילים חוסנו בשל העובדה כי החיסון הישראלי דומה בהרכבו לחיסון האמריקאי  .56

ת לפרט את הממצאים הנוגעים לחיסון קבוצת ביקורת, תבקש העותר בהיותם בחיסון זה ממש

ידי הרשויות האמריקאיות וכחף מבעיות. נדגיש כי -האמריקאי ולהתייחס להצגתו כמאושר על

בסיס מידע שפורסם באמצעי התקשורת -המידע שלהלן לקוח מתוך מחקר שערכה העמותה ועל

 השונים והיה נגיש וגלוי לכל, על אחת כמה וכמה לעוסקים בתחום.

 

 החיסון האמריקאי .2א    

בארה"ב חיסון נגד  Division for Biologic Standards-אושר על ידי ה 1970בשנת  .א

( קיבל את MDPH)להלן: החיסון(. המשרד לבריאות הציבור במדינת מישיגן ) סאנתרק

הועבר הפיקוח על פיתוח החיסון למִנהל  1972הרישיון לייצר את החיסון. בשנת 

הל הודיע כי בכוונתו לבחון מחדש את כל המוצרים שאושרו התרופות האמריקאי. המִנ

. הבחינה התמקדה Division for Biologic Standards-קודם לכן לשימוש על ידי ה

בבטיחות, באפקטיביות וברישום של המוצרים. בסיומה הודיע מִנהל התרופות 

בר בהדבקה האמריקאי כי החיסון עמד אמנם בבדיקה לגבי יעילותו ובטיחותו כאשר מדו

במגע אולם תוך ציון העובדה כי יעילותו ובטיחותו בנוגע להדבקה בנשימה אינן ידועות 

בשל מיעוט המקרים מסוג זה הידועים למִנהל. הבדיקה הסתיימה מבלי שהחיסון אושר 

 מחדש. 
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חוסנו  1989ועד לשנת  1974על פי הערכות מִנהל התרופות האמריקאי, החל משנת  .ב

, כאחד עשר אלף שאושר מחדש על ידי מִנהל התרופות האמריקאימבלי בחיסון זה, 

 חיילים אמריקאיים אשר שירתו באזורים בסיכון גבוה. 

פירסם מִנהל התרופות האמריקאי דו"ח בנוגע לחיסון ובו הביע דאגה באשר  1985בשנת  .ג

כן, ציין מִנהל התרופות האמריקאי כי אף שהגיע -למחסור במידע באשר ליעילותו. כמו

למסקנה שהחיסון בטוח, המינונים של השימוש בו מצריכים בדיקה ואישור. מכאן ואילך 

נחשב החיסון ל"חיסון ניסיוני" )מעמד משפטי הקובע כי כל שימוש בחיסון מסוג זה 

 דורש אישור ספציפי של מִנהל התרופות האמריקאי(.

רד לבריאות , בעקבות דרישה גוברת מהצבא לחיסוני אנתרקס, שינה המש1990בשנת  .ד

( את הליך ייצורו של החיסון באופן שהגדיל את רמות MDPHהציבור במדינת מישיגן )

 המעוררת תגובה חיסונית שגורמת ליצירתמולקולה  הוא (antigen)אנטיגן *האנטיגנים ]

פי של החיסון היסטולוגיה[ וב ביולוגיהשונים ב תאים , וכמו כן משמש לסימוןנוגדנים

עודכן בשינוי זה במשך שנים רבות.  לאות האמריקאי מִנהל התרופ  מאה.

http://www.gao.gov/new.items/d02181t.pdf 

 חיילים.   150,000-עם פרוץ מלחמת המפרץ ניתן החיסון לכ 1991בראשית  .ה

פירסם מִנהל התרופות האמריקאי שורה של דו"חות ואזהרות לפיהם  1997-ל 1993בין  .ו

( מפרה את תקנות מִנהל התרופות MDPHהחברה המייצרת את חיסוני האנתרקס )

 האמריקאי. 

החלו להתגבש ראיות לכך שחיסון האנתרקס גורם לשורה של תחלואים   1994בשלהי  .ז

אשר הופיעו בקרב חיילים שלחמו במלחמה זו. שנודעו בשם "תסמונת מלחמת המפרץ" ו

מבסס את הקשר הסיבתי  1999בינואר  Lancetמאמר שפורסם במגאזין הבריטי לרפואה 

 ,Unwin C, Blatchley N, Coker W, Ferry S   בין קבלת החיסון למחלות.  ראו:

Hotopf M, Hull L, et al. ‘The health of United Kingdom servicemen who 

served in the Persian Gulf War’, Lancet. 1999; 353, pp.:169–178.                  

"תסמונת מלחמת המפרץ" ]אשר עד היום אובחנה אצל אלפי חיילים שהשתתפו  .ח

במלחמת המפרץ[ כללה פגיעה במערכת החיסונית והופעת מחלות עצבים, פרקים, בעיות 

רחורות, רפיון שרירים, בעיות עיכול, קוצר בזיכרון, עייפות כרונית, כאבי ראש, סח

לזהות התופעות שנרשמו בתוצאה מהחיסון האמריקאי  לב-שימונשימה ובעיות עור )

לאלה שדווחו אצל משתתפי הניסוי הישראלי(. רבים מהחיילים אף דיווחו על הופעת 

 מחלות בקרב ילדיהם שנולדו להם לאחר המלחמה. קיים חשד שעשרות רבות של חיילים

http://www.gao.gov/new.items/d02181t.pdf
http://www.gao.gov/new.items/d02181t.pdf
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שמתו כתוצאה ממחלות אלה, נפגעו מהחיסון. על אף שמסקנת הועדות השונות שפעלו 

מטעם שלטונות ארה"ב או בריטניה היו בדרך כלל כי אין קשר בין הופעת המחלות 

לשירות הצבאי במלחמת המפרץ, חוקרים רבים סברו דווקא כי חיסונים מסוגים שונים 

עברו את כל הליכי המחקר הקליניים  שקיבלו החיילים, חלקם חיסונים חדשים שלא

הנדרשים, הם שגרמו להופעת המחלות. החיסון נגד האנתרקס זכה לביקורת קשה 

, לא היה מידע במגעבמיוחד בטענה שבעוד שהוא אושר כחיסון נגד אנתרקס המועבר 

כפי שצפוי להתרחש בעת , בנשימהקליני מספק בנוגע ליעילותו נגד אנתרקס המועבר 

לחיילים משוחררים  ה)ראו דו"ח שהוגש ונדון על ידי הוועד וחמה ביולוגיתהתקפה של ל

(. http://www.gulfweb.org/bigdoc/rockrep.cfm 1994בסנאט האמריקאי בשנת 

ם על תופעות בהתבסס על נתוני מִנהל התרופות האמריקאי )שכללו גם עדויות חיילי

תופעות לוואי הלוואי( קבעה ועדת מומחים שבדקה את חיסון האנתרקס בארה"ב, כי 

 אשר קשורות ללא כל ספק לחיסון הן ארטריטיס )דלקת פרקים( ובעיות בדרכי העיכול.  

הכריז משרד ההגנה האמריקני על תוכנית חיסונים  1997למרות ממצאים אלה בשלהי  .ט

יבת כל מי שנמצא בשירות צבאי וכוללת את חיסון ( אשר מחיAVIPמנדטורית )

 האנתרקס.

כי יאסור עליו לייצר את  MDPH-הזהיר מִנהל התרופות האמריקאי את ה 1998בראשית  .י

החיסונים, ביניהם את חיסון האנתרקס, לאור הפרותיו החמורות את תקנות מִנהל 

 התרופות. 

מעשה את תוכנית החיסונים הוציא הנשיא קלינטון צו המבטל ל 1999בחודש ספטמבר  .יא

טיפול רפואי ניסיוני לחיילים, צריך משרד ההגנה  ןהמנדטורית וקובע כי בטרם יינת

 לקבל את הסכמתו בכתב של כל חייל או את אישור הנשיא עצמו.

, פירסם משרד ההגנה האמריקאי דו"ח לפיו השימוש בחיסון נגד 2000בחודש פברואר  .יב

וכי תוכנית החיסונים המנדטורית נעדרה באופן עקבי  אנתרקס בצבא ארה"ב היה ניסיוני

חובת זהירות סטנדרטית. כמו כן, נטען בדו"ח שהתוכנית ביקשה לחסן רבים מעבר לאלו 

שהיו בסכנה מפני אנתרקס.  בנוסף, נטען בדו"ח זה כי אצל נשים שקיבלו את החיסון 

סנים גברים. ראו: מזו שהופיעה כאשר דובר במחו כפולהכמות תופעות הלוואי הייתה 

The Department of Defense Anthrax Vaccine Immunization Program: 

Unproven Force Protection (17 Feb. 2000) 

ws/2003/February/DODAnthrVaxhttp://www.vaccinationnews.com/DailyNe

Program11.htm 

http://www.gulfweb.org/bigdoc/rockrep.cfm
http://www.vaccinationnews.com/DailyNews/2003/February/DODAnthrVaxProgram11.htm
http://www.vaccinationnews.com/DailyNews/2003/February/DODAnthrVaxProgram11.htm
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הפחית משרד ההגנה באופן משמעותי את כמות החיסונים. על פי המדווח  2000ביולי  .יג

 הסיבה הנה מחסור בחיסונים.

 הופסקה תוכנית החיסונים. על פי המדווח הסיבה הנה מחסור בחיסונים. 2001ביוני  .יד

כנית החיסונים המנדטורית, חידש משרד בעקבות דו"ח פנימי של מנהלי תו 2002ביוני  .טו

 ההגנה את תוכנית החיסונים. 

, בעקבות פניית ששה חיילים אשר שרתו במלחמת המפרץ וסבלו  2003לדצמבר  22-ב .טז

 .Emmet Gבארה"ב  ימ'סינדרום מלחמת המפרץ' הכריז שופט בית המשפט הפדראל

Sullivan חוקית. לפיכך הוציא  כי תוכנית החיסונים המנדטורית היא ניסויית ואינה

 השופט צו המורה על הפסקת תוכנית החיסונים. 

, אישר מִנהל התרופות האמריקאי את 2003לדצמבר  30מספר ימים לאחר מכן, ביום  .יז

 חיסון האנתרקס. 

להיענות לבקשת מִנהל התרופות האמריקאי לאשר  Sullivanלמרות זאת, סירב השופט  .יח

לא נעשתה בפרוצדורה הראויה וכי המִנהל הפר את את החיסון בציינו כי החלטת המִנהל 

נהליו שלו. על כן, השאיר את הגדרת החיסון כחיסון ניסויי אשר דורש הסכמה מדעת על 

   ראו: בסיס התנדבותי בלבד.

http://www.nytimes.com/2004/10/28/politics/28anthrax.html?n=Top/Referenc

e/Times%20Topics/People/S/Sullivan,%20Emmet%20G. 

 . חדשבחוזה לפיתוח חיסון אנתרקס  VaxGen זכתה חברת 2004בחודש נובמבר  .יט

מריקאי צו שימוש בעת חירום המאפשר הוציא מִנהל התרופות הא 2005בחודש ינואר  .כ

 שימוש בחיסון על בסיס התנדבותי באזורים מסוימים ובמשימות מיוחדות.

 הכריז מִנהל התרופות האמריקאי כי החיסון החדש בטיחותי.  2005בחודש דצמבר  .כא

חידש צבא ארה"ב את תוכנית החיסונים המנדטורית לחיילים  2006בחודש אוקטובר  .כב

 כון ובמשימות מיוחדות.המשרתים באזורי סי

אינו  VaxGenהתברר כי אף החיסון החדש אותו ייצרה חברת   2006בחודש דצמבר  .כג

בטיחותי )לאחר שהתברר שהחיסון מתפרק מהר מדי, ככל הנראה עקב אינטראקציה לא 

צפויה עם חומר כימי שהוּסף על מנת לחזק את יעילות החיסון(.  בעקבות כך ביטלה 

 מיליון מנות חיסון מהחברה.  75ארה"ב הזמנה של 

http://www.nytimes.com/2004/10/28/politics/28anthrax.html?n=Top/Reference/Times%20Topics/People/S/Sullivan,%20Emmet%20G
http://www.nytimes.com/2004/10/28/politics/28anthrax.html?n=Top/Reference/Times%20Topics/People/S/Sullivan,%20Emmet%20G
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 http://www.nytimes.com/2006/12/20/us/20anthrax.htmlראו: 

 מחצית מהמשרתים בצבא ארה"ב סרבו לקבל את  החיסון.  2005נכון ליולי  .כד

ם. כפי שפורט לעיל במהלך השנים האחרונות תוקפו הויכוח הנוגע לחיסון האמריקאי טרם הסתיי .57

אושר ונשלל מספר פעמים. הנושא נדון בועדות ממשלתיות רבות, הוכרע לא אחת על ידי הקונגרס 

האמריקאי ולפחות פעמיים על ידי נשיאי ארה"ב. הדברים קיבלו תהודה ציבורית רחבה וסוערת. 

לנוכח הדברים שלעיל, קביעת עורכי  ואמנם הדעות באשר להשפעותיו עדיין חלוקות אולם

הניסוי הישראלי כי החיסון אושר לשימוש על ידי מנהל התרופות האמריקאי ונוסה על מאות 

 .אלפי חיילים "ללא בעיות מיוחדות" הנה, בלשון עדינה, חסרת שחר

העובדה שמידע קיים וקריטי אודות החיסון האמריקאי )אשר בו חוסנו שליש ממשתתפי  .58

שר תרכיבו דומה מאד לתרכיב החיסון הישראלי, כך נאמר במפורש( לא נמסר הניסוי וא

הרציונל למשתתפים מבטלת למעשה את ההסכמה מדעת שניתנה על ידם להשתתף בניסוי שכן 

של רעיון ההסכמה מדעת, לפיו יחליט המועמד באופן מושכל לאחר שקיבל ושקל את כל המידע 

    הרלוונטי, לא התקיים.

אל משתתפי הניסוי. מן  3עקבות הפרסומים המדאיגים אודות הניסוי פנה המשיב לאחרונה וב .59

דבק בעמדה שהוצגה למשתתפים כי  3הדברים שנכתבו למשתתפים ניתן ללמוד כי המשיב 

המדובר בחיסון שאושר לשימוש על ידי מִנהל התרופות האמריקאי, נוסה על מאות אלפי 

 משתתפים וללא בעיות מיוחדות.

למשתתפים )ופורסם גם באתר האינטרנט של חיל  3ו הדברים במכתב ששלח המשיב וכך הוצג .60

   -הרפואה( 

 90-, כחיסון תעסוקתי והחל משנות ה70-"החיסון ניתן בארה"ב החל משנות ה

כחיסון חובה לכלל החיילים ומאוחר יותר לחיילים שנשלחו לאזורי סיכון 

מיליון מנות חיסון.  5מעל לחשיפה לאנתרקס כנשק ביולוגי. עד היום ניתנו 

ועדות שונות מטעם הקונגרס ומוסדות רפואה מובילים בארה"ב שהעריכו את 

( פסקו שתופעות הלוואי שקשורות לתרכיב 2005, 2002החיסון במהלך השנים )

זה דומות בטיבן לאלו שנצפות לאחר קבלת חיסונים אחרים שניתנים באופן 

סוכנות או ארוכות טווח מעבר לידוע שיגרתי בעולם ובכל מקרה אין תופעת מ

 בתהליכי חיסון שגרתיים!

(, FDAהחיסון אושר לשימוש שיגרתי על ידי מנהל המזון והתרופות האמריקאי ) 

  ".2005ולאחר בחינת מידע מדעי נוסף קיבל אישור להמשך שימוש בדצמבר 

http://www.nytimes.com/2006/12/20/us/20anthrax.html
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 נספח ג'ומסומן  14.06.07מיום  3מצ"ב מכתבו של המשיב 

גסה ומהותית " חרגו חריגה 2האמור לעיל, תטען העותרת כי מנהלי ניסוי "עומר  אם כן ולאור כל .61

מעקרונות הצהרת הלסינקי המעוגנים כאמור וכפי שיורחב בהמשך, בדין הישראלי ואף בפקודות 

 מדעת.  שלאהצבא וכי הסכמת משתתפי הניסוי ניתנה 

 סיכום –. הסכמה מדעת 3א

 חמורות בהשגת הסכמה מדעת וזאת בכל מישור אפשרי: " לקה2כן, נמצא כי ניסוי "עומר -אם .62

, לא הייתה כל סיבה לעריכת הניסוי על קבוצה מיוחדת כאוכלוסיית חיילים. כפי שיראה ראשית .63

אדם הינו כי אין לערוך ניסויים בקבוצה -להלן אחד העקרונות של דיני הניסויים הרפואיים בבני

 המוגדרת כקבוצה מיוחדת ללא סיבה מיוחדת.

, האופן שבו גויסו משתתפי הניסוי פגמה קשות בהסכמה מדעת היות והדבר נעשה תוך ניתש .64

הפעלת לחץ להסכים באמצעות הצגת הנושא כעניין ביטחוני נחוץ, הבהרה שהפנייה נעשית 

-אליהם כחיילי יחידות מובחרות, נוכחותם של מפקדיהם הישירים ומפקדים בכירים אחרים, אי

-חלק מהמשתתפים( לבחון את הבקשה ולבסוף, הגדרת העניין כסודי ועלמתן שהות )לפחות לגבי 

 כן מניעת היוועצות רחבה יותר.  

ידי -, מתן מידע שגוי לגבי החיסון האמריקאי פסל את שיקול הדעת שבוצע עלשלישית .65

 המשתתפים שלא יכלו לבחון את הבקשה באופן מושכל.

 

  י ולאחר סיומוהמעקב והטיפול הרפואי במתנדבים תוך כדי הניסו .ב

לעניין הפיקוח והמעקב אחר מצבם הבריאותי של משתתפי הניסוי נאמר בדף ההסבר שחולק  .66

  -למשתתפים כי 

"המחקר ילווה מתחילתו ועד סופו על ידי וועדת בטיחות מיוחדת המורכבת 

מרופאים בכירים, רובם אזרחים, אשר הוסמכו לתפקיד זה על ידי קצין הרפואה 

ויאבחנו את תופעות הלוואי ובמידת הצורך יענו על בעיות,  הראשי אשר יעקבו

 במידה וותעוררנה". 

 -כמו כן, נאמר בדף ההסבר כי      
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"במידה ותימצא/י מתאים/ה להשתתף במחקר, תחוסן/י במנות החיסון או 

חיסון ביקורת, שבע פעמים, כמתואר למעלה. לפני קבלת כל חיסון תעבור/י 

...יום לאחר החיסון, יומיים לאחר רופא מצומצמת ראיון רפואי קצר ובדיקת

החיסון וכשבוע לאחריו תיבדק/י על ידי רופא, דגימות דם לבדיקת מעקב 

ייתכן  וקביעת רמת הנוגדנים תילקחנה שבועיים לאחר כל מנת חיסון.

 ותילקחנה דגימות דם נוספות שנתיים וחצי ויותר לאחר מתן המנה הראשונה"...

ראה כי בפועל התנהלו הדברים אחרת והמעקב אחר מצבם הרפואי של משתתפי כפי שיורחב מיד נ .67

 הניסוי לא התנהל באופן קפדני ואף לא על פי הקריטריונים שקבעו מנהליו.  

כאמור, הטענות בעתירה זו נסמכות על מידע שהתקבל משישים חיילים לשעבר שהשתתפו בניסוי.  .68

  22% -בעיות רפואיות במהלך הניסוי או אחריו. לשארמשיבים( דיווחו על  47) 78%על פי מידע זה 

 משיבים(  לא היו בעיות רפואיות.  13)

 16) 27%-הופיעו אצל כ –בעיות עור : סוג תופעות הלוואי שהופיעו אצל המשתתפים הנו כדלקמן .69

הופיעו  –משיבים(, מגרנות וכאבי ראש  13) 22%-הופיעו אצל כ –משיבים(, בעיות מעיים ועיכול 

משיבים( וחולשת שרירים  6) 10%-הופיעה אצל כ –משיבים(, שפעת חוזרת  11) 18%-ל כאצ

משיבים(. בנוסף, תופעות כגון: עייפות/חולשה, בעיות בבלוטות,  4) 7%-הופיעו אצל כ –ורעידות 

 אלרגיות, הפרעות קשב וריכוז,  דלקות פרקים, סכרת, בעיות בתפקודי כבד הופיעו אצל בודדים. 

תן להיווכח אין המדובר בתופעות מינוריות וזניחות אלא בחולי של ממש שממנו סבלו, כפי שני .70

 ובמקרים מסוימים עדין סובלים, רבים ממשתתפי הניסוי. 

כי  23משתתפים שהתייחסו לשאלה זו, השיבו  34בנוגע למועד הופעת תופעות הלוואי לעיל, מתוך  .71

לעיל( כי  34 -משתתפים )מתוך ה 11השיבו  התופעות החלו להופיע כבר במהלך הניסוי. לעומתם

 תופעות הלוואי החלו להופיע מאוחר יותר: מזמן קצר לאחר תום הניסוי ועד השנה האחרונה.

ממשתתפי הניסוי בדקה העותרת שמונה תיקים רפואיים שהועברו  60בנוסף לשאלונים שמילאו  .72

 ים הבאים:אליה על ידי משתתפי הניסוי. מבדיקה זו ניתן ללמוד את הנתונ

בשבעה מתוך שמונה תיקים הסתיים המעקב הרפואי לאחר הזריקה האחרונה אותה  .1

 קיבלו המשתתפים. בתיק השמיני היה מעקב למשך שנה לאחר הזריקה האחרונה.

בחלק מן התיקים לא התבצעו בדיקות לאחר חלק מהזריקות, ובחלק נעשו הבדיקות  .2

 בתשאול טלפוני מבלי להיפגש עם המרואיין. 

יילים אשר הפסיקו את השתתפותם בניסוי לא נבדקו לאחר ההפסקה ולא נוצר עימם ח .3

קשר מרגע סיום ההשתתפות, אף לא כאשר הפסקת השתתפותם נבעה מסיבות 

 רפואיות.
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וטלפוניים( אחרי הזריקה הסתמך הדיווח על  םלמעט ראיונות )חלקם רטרואקטיביי .4

   זום על ידי משתתפי הניסוי.תופעות הלוואי על דיווח סביל, כלומר, דיווח י

מעבר לכשלים הברורים בניהול מעקב רפואי שלא בהתאם לנהלים שנקבעו, העובדה שהמעקב  .73

הניסוי אל  מִנהלתהסתמך על דיווח אקטיבי מצד המשתתפים בניסוי )ולא פנייה תקופתית מ

ה משתתפיו ל"משיכת" מידע( התגלתה כבעיה משמעותית שנוספה לכשלים הראשונים וגרמ

 להעצמתם. 

מתופעות  -ואף קשות בהרבה  -מאחר ותופעות הלוואי שחוו המשתתפים היו שונות לחלוטין  .74

,  לא קישרו אותן המשתתפים מבחינה 3הלוואי הצפויות כפי שהוצגו להם בידי נציגי המשיב 

צר תודעתית לניסוי ומשכך ברור שלא דיווחו עליהן. בהיעדר פיקוח יזום על ידי מבצעי הניסוי נו

מצב שהמשתתפים סבלו מתופעות לוואי, חלקן חמורות וחלקן אף התפתחו למחלות, מבלי 

שמנהלי הניסוי ידעו על כך וגרוע מזה, מבלי שהרופאים )האזרחיים ואף הצבאיים( שטיפלו 

במשתתפים יודעים על השתתפותם בניסוי הסודי בחומר ביולוגי ועל כן אינם מעלים על דעתם 

היא אבחנה חסרה. למעשה אצל רבים  –ממנה ייגזר אופן הטיפול  - כי אבחנתם הרפואית

 .'עובדה'מהמשתתפים "נפל האסימון" רק עם שידור התוכנית 

יש לציין כי באשר לפיקוח אחר תופעות הלוואי נהגו הרשויות האמריקאיות באופן דומה כאשר   .75

משרד ההגנה האמריקאי  גם אצלן לא היה פיקוח יזום אלא סביל. הדבר זכה לביקורת בדו"ח של

 לדו"ח(:  4, סעיף יב'( שם נאמר )בעמ' 2, תת פרק אIIIשאוזכר לעיל )חלק ב', פרק 

The program is predisposed to ignore or understate potential safety 

problems due to reliance on a passive adverse event surveillance 

system and DOD institutional resistance to associating health effects 

with the vaccine. 

 :The Department of Defense Anthrax Vaccine Immunization Programראו:

Unproven Force Protection (17 Feb. 2000) 

http://www.vaccinationnews.com/DailyNews/2003/February/DODAnthrVaxProgr

am11.htm 

 

ואם דברים אלה אינם חמורים דיים, נוסיף כי על פי הדיווחים שנמסרו לעותרת על ידי משתתפים  .76

שסבלו  הניסוי על תופעות לוואי שונות מִנהלתבניסוי בחלק מן המקרים שבהם דיווחו אקטיבית ל

מהם הייתה תגובת הרופאים )המיידית וללא כל בדיקה נוספת( כי הדבר אינו קשור לחיסון 

 והסימפטום אף לא נרשם לפרוטוקול. 

http://www.vaccinationnews.com/DailyNews/2003/February/DODAnthrVaxProgram11.htm
http://www.vaccinationnews.com/DailyNews/2003/February/DODAnthrVaxProgram11.htm
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 נותקשמספר הטלפון של המנהלת כפי שנמסר להם  משתתפים דיווחוכאן המקום לציין כי מספר  .77

ולא ניתן היה לקבל מענה.  במהלך הזמן, ובמספרי הטלפון של חיל הרפואה שנמסרו להם כמעט

 3נעיר, כי בדיקת הח"מ גילתה כי אכן מספר הטלפון של המִנהלת נותק ואכן, במכתבו של המשיב 

 מופיע מספר טלפון אחר למִנהלת הניסוי. 14.06.07מיום 

לנוכח האמור לעיל, תטען העותרת כי מנהלי הניסוי לא ניהלו פיקוח קפדני ראוי אחר מצבם  .78

ולא עמדו אף בנהלי הפיקוח  -לא במהלכו ובוודאי שלא לאחריו  -פי הניסוי הרפואי של משתת

 שקבעו בעצמם ושבהם התחייבו בפני משתתפי הניסוי.  

נציין כי גם היום, כאשר מנהלי הניסוי יודעים בבירור כיצד התנהל בפועל המעקב והפיקוח, הם  .79

  -דבקים בטענתם כי  

יה אישי וצמוד. לאחר מתן כל מנת "המעקב הרפואי שבוצע אחרי כל מתנדב ה

חיסון בוצע מעקב ע"י רופא המחקר לאחר יום, יומיים, וארבעה עד שבעה ימים 

ממתן החיסון... כל תלונה רפואית שדווחה הן על ידי המתנדב באופן יזום או 

שנמצאה בעת הבדיקה הרפואית, נבדקה ועברה הערכה רפואית ובטיחותית, 

ן החיסונים, ע"י רופאי המחקר או ועדת המומחים כולל בדיקת קשר אפשרי למת

העצמאית )ועדת הבטיחות(...כל מתנדב היה תחת מעקב פעיל במשך כל התקופה 

  בה קיבל את החיסונים"...

שפורסם באתר האינטרנט של חיל  14.06.07)ראו: מכתב למשתתפי הניסוי מיום 

 הרפואה(.

 

 ג. הטיפול בפניות משתתפי הניסוי לאחר חשיפתו

לאחר חשיפת קיום הניסוי פנו משתתפים רבים, באופן עצמאי ו/או בליווי העותרת, כאמור,  .80

אפשרה  המִנהלתהניסוי בניסיון לקבל את תיקיהם הרפואיים וכן מידע אודות הניסוי.  מִנהלתל

תחילה למשתתפים לעיין בתיקיהם הרפואיים במשרדיה בלבד. רק לאחר התערבות העותרת 

ערך במתן עיון ללא יכולת לצלם את התיק הרפואי )שכן למשתתפים אין כל שטענה כי אין כל 

הכשרה וידע רפואיים המאפשרים להם ללמוד את התיקים ולהבינם(, ניתן אישור למשתתפים 

 לצלם את תיקיהם הרפואיים.

לחשוף את הרכבו של החיסון בפני המשתתפים.  בהמשך ביקשו מספר משתתפים וכך גם העותרת .81

מה נחשף אמנם הרכב התרכיב אך ללא המינונים של מרכיביו ורק מאוחר יותר ובלחץ לאחר זמן 

חלקן  –העותרת פורטו גם אלה. למרות זאת, שאלות שהפנתה העותרת הנוגעות לתרכיב 

קרדינאליות הן לעניין תופעות הלוואי והן לסוגיית כללי האתיקה )כגון האם האנטיגן מהונדס 
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ת תופעות לוואי חמורות בהרבה כאשר מדובר באנטיגן מהונדס גנטית או לא וזאת בשל הופע

 נותרו עד היום ללא מענה.  -ולפיכך יש לדבר השלכה על סוגיית האתיקה( 

לגבי הרכב החיסון האמריקאי, אותו קיבלו כאמור כשליש מהמשתתפים, נציין כי המִנהלת מסרה  .82

רת גילתה כי קיימים הרכבים לאחד המשתתפים הרכב בנוסח מסוים, לעומת זאת, בדיקת העות

 אחרים ושונים לחיסון האמריקאי.

אם כן, וכפי שעוד נראה בחלק הבא של כתב עתירה זה, גם לאחר חשיפת קיום הניסוי התנהלות  .83

הייתה בעייתית תוך שהיא מתחמקת ונמנעת ממתן מענה שלם  3מִנהלת הניסוי והמשיב 

 למשתתפים. 

בנושא כה חמור נובעים מהמצב המשפטי הבלתי נסבל  עמדת העותרת הינה, כי הכשלים הרבים .84

אדם ללא כל פיקוח חיצוני ובהתאם -הקיים שמאפשר לצבא לכאורה לקיים ניסויים בבני

לפקודות שתנאיהן מקלות באופן ניכר ומסוכן אל מול התנאים הקבועים בחוק ובמשפט 

עתירה זו שעניינה הן  הבינלאומי והחלים על ניסויים במערכות אזרחיות. מהטעם הזה, מוגשת

אדם -" והן שינוי כולל של סוגיית הניסויים הרפואיים בבני2"עומר  יחקירת הניסוי הקונקרט

 בצה"ל.

   

IV    מיצוי הליכים  –הפניות למשיבים 

 ".2שודרה תוכנית הטלוויזיה 'עובדה' וחשפה את סיפורו של ניסוי "עומר  26.04.07ביום  .85

 לשורה של גורמים כפי שיפורט להלן.בעקבות החשיפה פנתה העותרת  .86

נדגיש כי בשל חוסר מענה מצד מרבית המכותבים התקשתה העותרת במשך ימים רבים להבין מי  .87

יזם את הניסוי, מה מידת המעורבות של גורמים שונים בו וכן מי ובאיזה אופן בוצע הפיקוח אחר 

 הניסוי. אט אט נבנה הפאזל והתגלתה התמונה המדאיגה. 

פנתה העותרת אל שר הבריאות, אל יו"ר ההסתדרות הרפואית בישראל ואל  21.05.07ביום  .88

  – 3. בפנייה קראה העותרת למשיב 3המשיב 

לזמן את כל משתתפי הניסוי ללא קשר למצבם הקליני וליתן להם מידע מדויק בעל פה  .1

ובכתב, לגבי החומרים שניתנו להם, והידע שנצבר עד כה לגבי ההשלכות המיידיות 

 העתידיות של חומרים אלו.ו
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לייסד מרפאת מעקב מקצועית מתמחה לחיילים אשר השתתפו בניסוי החיסון  .2

לאנתרקס, ללא תשלום או התחייבות כספית ויידוע כל משתתפי הניסוי על דרכי 

 ההתקשרות עם אותה מרפאה.

לדאוג להתייחסות הולמת של משרד הביטחון בכל הנוגע לאחוזי נכותם של הנפגעים  .3

 יסוי כדי לאפשר קבלת טיפול רפואי על חשבון משרד הביטחון.מהנ

לעדכן נהלי ניסויים רפואיים בצה"ל תוך שיתוף מערכות אזרחיות מקצועיות חיצוניות  .4

לכלול נציגים ממשרד הבריאות,  -כך על פי העותרת  –בתהליך. על מערכות אלו 

ת רופאים לזכויות ההסתדרות הרפואית, האקדמיה והחברה האזרחית עם דגש על עמות

 אדם המתמחה בזכות לבריאות.

   

נציין כי בשלב זה ועל פי דף ההסבר למתנדבים, סברה העותרת כי משרד הבריאות מעורב באופן  .89

מסוים בניסוי, על כן כלל המכתב לעיל גם פנייה לשר הבריאות הקוראת למנות ועדה חיצונית של 

פקודם של החוקרים וכן ליזום חקיקה אנשי מקצוע לבדיקת אופן ביצוע המחקר ואופן ת

אדם תוך התייחסות ברורה לאוכלוסיות בסיכון, קרי, אסירים, -המתייחסת לניסויים בבני

 חיילים, חולים וקשישים.

למכתב צורף נספח נרחב ובו פורטו המסגרת האתית לבחינת הניסוי וכן שאלות מרכזיות העולות  .90

 עמותה. בהקשר זה מעדויות המשתתפים שהגיעו לידי ה

 .2-ו 1העתקי המכתב נשלחו גם למשיבים  .91

 נספח ד'.מצ"ב ומסומנים  21.05.07מכתבה של העותרת והנספח לו מיום 

פנתה העותרת אל מִנהלת הניסוי בבקשה לאפשר למשתתפי הניסוי לצלם את  29.05.07ביום  .92

 נספח ה'.תיקיהם הרפואיים. הפנייה הטלפונית לוותה במכתב המצ"ב ומסומן 

פנתה העותרת אל ועדת הליסנקי העליונה באגף הרוקחות של משרד הבריאות  07.06.07 ביום .93

נשלחה  12.06.07". ביום 2וביקשה לברר האם ועדה זו הייתה מעורבת באישורו של הניסוי "עומר 

תשובת מנהלת מחלקת הרוקחות קלינית וניסויים קליניים במשרד הבריאות לפיה באגף 

לא קיים כל רישום אודות הניסוי והם אף אינם זוכרים פנייה בנושא הרוקחות במשרד הבריאות 

 זה לאגף. 

מצ"ב  12.06.07ותשובת מנהלת מחלקת הרוקחות מיום  07.06.07מכתבה של העותרת מיום 

 ז'.-נספחים ו' וומסומנים בהתאמה 
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 3(, נשלחה למשיב נספח ד'לאחר שלא התקבלה כל תגובה לפניית העותרת ) 07.06.07ביום  .94

תזכורת. בנוסף, ביקשה העותרת לברר מיהו הגוף שיזם וערך את הניסוי מבחינה מדעית וכן איזו 

 ועדת הלסינקי, מלבד זו הצבאית, אישרה את הניסוי.

 נספח ח'.מצ"ב ומסומן  07.06.07מכתבה של העותרת מיום 

פנות את לפיה על העותרת לה 3התקבלה אצל העותרת הודעת ראש לשכת המשיב  13.06.07ביום  .95

 17.06.07. על כן, ביום 2" למזכירת הפיקוד העליון, היא לשכת המשיב 2כל פניותיה בנושא "עומר 

שטרם נענו  3פנתה העותרת אל מזכירת הפיקוד העליון והעבירה אליה את שתי פניותיה למשיב 

  ח'(.-)נספחים ד' ו

 נספח ט'.מצ"ב ומסומן  17.06.07מכתבה של העותרת מיום 

הגישו הח"מ לעותרת חוות דעת משפטית ואתית שהוכנה על ידם עבורה ועל פי  14.06.07ביום  .96

 בקשתה. חוות דעת זו צורפה לפניות העותרת והח"מ מכאן ואילך.

 נספח י'.חוות הדעת מצ"ב ומסומנת 

ואל שר הבריאות בדרישה להקמת ועדת חקירה  1פנתה העותרת אל המשיב  18.06.07ביום  .97

 ".  2ה לנושא ניסוי "עומר חיצונית ובלתי תלוי

 נספח יא'.מצ"ב ומסומן  18.06.07מכתבה של העותרת מיום 

 שאלות נוספות בנוגע לניסוי. 27נשלחה פניית המשך למזכירת הפיקוד העליון ובה  24.06.07ביום  .98

 .נספח יב'מצ"ב ומסומן  24.06.07מכתבה של העותרת מיום 

. תשובה 14.06.07אל משתתפי הניסוי מיום  3ב נשלח לעותרת מכתבו של המשי 25.06.07ביום  .99

 או מי מטעמו. 3לגופו של עניין לפניית העותרת לא התקבלה על ידי המשיב 

 .נספח יג'מצ"ב ומסומן  3מכתבו של המשיב 

או מי מטעמו פנו הח"מ אל  3לאור העובדה שטרם התקבל מענה מאת המשיב  10.07.07ביום  .100

למשתתפי הניסוי אינו  3ון והדגישו כי מכתבו של המשיב ואל מזכירת הפיקוד העלי 3המשיב 

מתייחס לשלוש מארבע הדרישות שהציגה העותרת בפניותיה וכן כי מכתבו אינו נותן מענה לאף 

. בפניית הח"מ הוצגה דרישה כי יינתן מענה מלא 24.06.07אחת מהשאלות שהועלו בפנייה מיום 

צורפו פעם נוספת כל הפניות הקודמות של  יום. למכתב זה 14לפניותיה של העותרת בתוך 

 העותרת.
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 נספח יד'.מצ"ב ומסומן  10.07.07מכתבם של הח"מ מיום 

לאחר שאף לא אחת משלוש הפניות שהפנתה העותרת אל שר הבריאות לא נענתה  11.07.07ביום  .101

פנו הח"מ אל השר פעם נוספת וביקשו את התייחסותו הדחופה לפניות העותרת ולסוגיית 

בות משרד הבריאות בניסוי. כאמור, על אף תשובת אגף הרוקחות לפיה הניסוי אינו מוכר מעור

למשרד הבריאות, במידע שהגיע לידי העותרת עם חשיפת הניסוי נאמר כי משרד הבריאות כן היה 

 מעורב במידה כלשהי בניסוי.

 נספח טו'.מצ"ב ומסומן  11.07.07מכתבם של הח"מ אל שר הבריאות מיום 

וביקשו את התערבותו הדחופה למתן מענה על ידי  2פנו הח"מ גם אל המשיב  11.07.07ביום  .102

שטרם  18.06.07לפניית העותרת אליו מיום  2. כמו כן, התבקשה התייחסותו של המשיב 3המשיב 

 (.     נספח יא'זכתה למענה )

 .נספח טז'מצ"ב ומסומן  11.07.07מיום  2מכתבם של הח"מ אל המשיב 

 10.07.07התקבלה תשובתה של מזכירת הפיקוד העליון כי פניית הח"מ מיום  11.07.07ביום  .103

 ( התקבלה והועברה לבדיקת הגורמים המוסמכים ותיענה עם סיום בדיקתם.נספח יד')

ולאחר שהעותרת  1-3לאחר שלא התקבלה כל תשובה לגופו של עניין מהמשיבים  26.07.07ביום  .104

ל אינו מוסדר במסגרת סטטוטורית כלשהי, פנו הח"מ אל גילתה כי נושא הניסויים בצה"ל כל

הפרקליט הצבאי הראשי )להלן: פצ"ר( של צה"ל בדרישה להפסקה לאלתר של כל הניסויים 

 הרפואיים המבוצעים בצה"ל וזאת כל עוד הדבר אינו מוסדר בחקיקה.

 .נספח יז'מצ"ב ומסומן  26.07.07מכתבם של הח"מ מיום 

 .3מ בדרישה דומה גם אל המשיב פנו הח" 29.07.07ביום  .105

 .נספח יח'מצ"ב ומסומן  29.07.07מכתבם של הח"מ מיום 

התקבלה תשובתו של סא"ל משה ינון, ראש המחלקה לייעוץ וחקיקה במפקדת  23.08.07ביום  .106

הפצ"ר, בשם הפצ"ר. על פי מכתבו של זה חיל הרפואה פועל בהתאם לכללים הקבועים בפקודות 

תאם להצהרת הלסינקי שצורפה כנספח לפקודה הצבאית. משכך, טען סא"ל הצבא, ובכלל זה, בה

 ינון כי הפצ"ר לא מצא עילה להורות על הפסקת הניסויים הרפואיים בצה"ל. 

 נספח יט'.מצ"ב ומסומן  23.08.07מכתבו של סא"ל משה ינון מיום 

החקיקה ו/או  לפיכך פנו הח"מ למחלקת ייעוץ וחקיקה במפקדת הפצ"ר וביקשו לקבל את דברי .107

 אדם בצה"ל.-כל נוהל צבאי שקיים ונוגע לעריכת ניסויים רפואיים בבני
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הוראות קבע אכ"א , התקבל לבסוף דבר החקיקה המיוחל: 11.09.07כעבור שבועיים וחצי, ביום  .108

 .המטה המקצועי – 2.0201הוראת הפיקוד העליון -וועדה למחקרי אנוש  – 30-05-04-ק

ת הוראות הקבע הנ"ל( קיים לפחות נוהל נוסף )הוראות קרפ"ר( שלא להבנת הח"מ )ולאחר קריא .109

פנו הח"מ  16.09.07נמסר למרות הבקשה המפורשת לקבל את כל הנהלים הקיימים. לפיכך, ביום 

למחלקת ייעוץ וחקיקה בפצ"ר בבקשה לקבל את הוראות קרפ"ר שלעיל. פנייה זו לוותה בשיחה 

מים. למרות זאת, עד למועד הגשת עתירה זו לא התקבלו טלפונית עם סא"ל ינון בחלוף מספר י

 ההוראות המבוקשות.

קיבלה העותרת מכתב מאת עוזרת מנכ"ל משרד הבריאות לפיו הוקמה ועדת  17.09.07ביום  .110

בדיקה חיצונית על ידי ההסתדרות הרפואית לבדיקת תהליך הניסוי. לפיכך, נטען במכתב אין 

 צורך בהקמת ועדת בדיקה נוספת.

 נספח כ'.מצ"ב ומסומן  17.09.07תב עוזרת מנכ"ל משרד הבריאות מיום מכ

אדם בצה"ל שונים בתכלית -בחינה של ההוראות לעיל מעלה כי התנאים לעריכת ניסויים בבני .111

שבו  30.09.07מאלו שמתקיימים במערכות רפואיות אזרחיות, כפי שיפורט בהמשך, לפיכך ביום 

ת על הפסקת ניסויים רפואיים בצה"ל וזאת כל עוד הדבר ופנו הח"מ אל הפצ"ר בדרישה להורו

 .1אינו מוסדר בחקיקה. העתק פנייתם נשלח אף למשיב 

 נספח כא'.מצ"ב ומסומן  30.09.07מכתבם של הח"מ אל הפצ"ר מיום 

התקבל מענה מסגן היועמ"ש חיל הרפואה, עו"ד תמר תבורי, לפיו פניית הח"מ  28.10.07ביום  .112

 לא יאחרו להשיבנו דבר.  התקבלה במשרדם וכי

 נספח כג'.מכתבה של עו"ד תבורי מצב ומסומן 

העותרת סבורה כי אי מילוי אחר הדרישות הנ"ל )ובמשך חודשים כה רבים( נובע מהפעלת שיקול  .113

ידי המשיבים, כזה העולה כדי חוסר סבירות קיצוני והמצדיק את התערבות בית -דעת שגוי על

 המשפט הנכבד. מכאן עתירה זו.

 

החובה לעמוד בדרישות המשב"ל   –הטיעון המשפטי לסעד הראשון  ג. 

ולקיים הליך אישור פיקוח ובקרה חיצוניים לביצוע ניסויים רפואיים 

 בבני אדם
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I  הטיעון בקצרה –כללי 

אדם בהתאם לעקרונות המנחים שב"הצהרת -ברבות ממדינות העולם נערכים כיום ניסויים בבני .114

 ,Declaration of Helsinki for Medical Research Involving Human Subjects)הלסינקי"

( ולמעשה הגדירה WMA)הארגון הרפואי העולמי על ידי  1964הצהרה זו נוסחה בשנת      (1964

( אשר גיבש 1949מחדש את העקרונות שהותוו לאחר מלחמת העולם השנייה ב"קוד נירנברג" )

 אדם. -בבני ניסוייםרפואי הכולל מחקר לראשונה עקרונות אתיים מנחים ל

מתווה )בחלקה הראשון( עקרונות כלליים למחקר הנשען על קודים של מוסר ואתיקה, ההצהרה  .115

החובות אדם. בין היתר קובעת ההצהרה את העקרונות ו-רפואי בבני-ומתייחס לכל מחקר ביו

 אדם חוקי ומוסרי: -הבאים כתנאי להיותו של ניסוי רפואי בבני

 לעקרונות  1ויים בהתאם לסטנדרטים מדעיים מקובלים )כלל עריכת ניס

 היסוד(; 

  רפואי -מחקר ביו)" התועלת מול הסיכון במחקר כפרמטר לחוקיותושקילת

שכרוכים בו בני אדם אינו יכול להתבצע באורח חוקי אלא אם חשיבות 

", כלל המטרה נמצאת ביחס הולם לסיכון הטמון בכך לאדם המשמש למחקר

 נות היסוד(;של עקרו 4

  חובת מסירת פרטים מלאים אודות המחקר לאדם המשתתף בו וקבלת

 9הסכמתו החופשית, המפורשת והמודעת לביצוע המחקר עליו )כלל 

 לעקרונות היסוד(;

  זהירות מיוחדת בהשגת הסכמות ממשתתפים המצויים ביחסי תלות עם

 לעקרונות היסוד(;  10עורכי הניסוי )כלל 

 דה "בלתי תלויה" שתפקידה לבחון תכניות למחקר דרישת הקמתה של וע

רפואי, וכן דרישות שונות המגדירות את הרשאים לעסוק במחקר כזה -ביו

 (; 2-3וצורת הדיווח על תוצאות המחקר )כללים 

  על הרופא  משתתפים בניסוייםולבריאותם של  לחייהםהאחריות הטלת

 (.3ולעולם לא על האדם המשמש למחקר )כלל 

שה הבחנה יסודית בין מחקר רפואי שמטרתו העיקרית אבחנה או ריפוי לחולה )חלק ההצהרה עו .116

שני להצהרה(, ובין מחקר רפואי שמטרתו העיקרית מדעית טהורה בלא כל ערך אבחנתי או ריפויי 
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)חלק שלישי להצהרה(, שם מן הטבע התנאים לעריכת ניסויי הם קשוחים לאדם המשמש למחקר 

 יותר.

ראשונה עברה מספר עדכונים והיא משמשת עד היום אחד ממסמכי היסוד הצהרת הלסינקי ה .117

 .2004לאחרונה עודכנה ההצהרה בשנת  באתיקה הרפואית.

( לתוך 1975במדינת ישראל יש להצהרת הלסינקי תוקף משפטי לאחר שאומצה )בנוסחה משנת  .118

חוקי הקיים שהן הבסיס ה 1980תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני אדם(, התשמ"א 

   .1940פקודת בריאות העם, בארץ להסדרת ניסויים קליניים ואשר הותקנו מתוקף 

, )להלן: 1נוהל לניסויים רפואיים בבני אדםבכפוף לתקנות אלה פירסם משרד הבריאות את ה .119

 אדם. -הכללים הפרוצדוראליים בנוגע לעריכת ניסויים בבני סדיר אתמ"הנוהל"( אשר 

אדם -הינם בגדר דין מחייב בכל הנוגע לעריכת ניסויים רפואיים בבני התקנות והנוהל לעיל .120

אלא שכאמור חקיקה זו עוסקת אך ורק בניסויים הנערכים בבתי במתקנים רפואיים בישראל. 

אדם בצבא ובמערך הרפואי -חולים אזרחיים ועל כן אינה מסדירה את נושא עריכת ניסויים בבני

תחולתו על מערך הרפואה של צה"ל הנה כי זו -תית של אילענייננו, המשמעות השערוריי שלו.

-וחיל רפואה חופשי למעשה לערוך ניסויים בבני– -אינה כפופה לאף חוק ו/או תקנה ו/או הנחיה 

אדם )תוך מגבלות של הדין הפלילי בלבד!!(, מבלי לקיים כל מנגנון לפיקוח, בקרה ואישור ומבלי 

 ו/או לתנאיו!  צורך באישור חיצוני לקיום הניסויים 

כלומר הוראה במסגרתו, אדם -למעשה, קבע צה"ל הוראה אשר מסדירה את נושא הניסויים בבני .121

ניתן היה לצפות כי . המטה המקצועי – 2.0201הוראת הפיקוד העליון המדובר ב פנים צה"לית.

חיל הרפואה הוא שיקבע את ההוראות הפנימיות העוסקות בנושא אולם למרבה ההשתהות 

ועדה  – 30-05-04הוראות קבע אכ"א קוקבע את  אדם בצה"ל הוא שנבחר לכך-אגף כוח דווקא

כפי שיראה להלן מדובר בהוראה רזה שתנאי אישור הניסויים בכל מקרה ולמחקרי אנוש. 

הגלומים בה ובעיקר הליכי הפיקוח והבקרה הקבועים בה הם כאין וכאפס לעומת הדרישות של 

 מקבילתם האזרחית.

שעוד בטרם נכנסנו לתנאים המהותיים לעריכת ניסויים, המשמעות של ההסדר ונשים לב  .122

המשפטי האמור היא שהגורם המעוניין בביצוע הניסוי, הגורם שיבצע את הניסוי והגורם שיפיק 

ממנו את התועלת )חיל רפואה(, הוא הגורם שמחליט אם לאשרו, הוא הגורם המפקח עליו והוא 

 רפואה(!הגורם הקובע את תנאיו )חיל 

                                                 

1
   .2006אדם מופיע במסמך זה על פי נוסחו משנת -נוהל ניסויים רפואיים בבני  
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למרות שמשרד הבריאות הכיר כבר לפני עשור בצורך להסדיר את הנושא בחקיקה ראשית  .123

ולהחילו גם על צה"ל, ועל אף העובדה שבשנים האחרונות הוגשו מספר הצעות חוק בעניין זה 

אשר מחילות את החוק גם על המדינה )ובין היתר על מערכת הביטחון( עד היום לא הוסדר העניין 

 אשית. בחקיקה ר

 אדם.-בינתיים בצה"ל ממשיכים לבצע ניסויים רפואיים בבני .124

 

II אדם בישראל-דיני ניסויים רפואיים בבני 

תקנות אם כן, במדינת ישראל יש להצהרת הלסינקי תוקף משפטי וזאת לאחר שאומצה לתוך  .125

 שהן הבסיס)להלן: "התקנות"(,  1980בריאות העם )ניסויים רפואיים בבני אדם(, התשמ"א 

החוקי היחיד הקיים בארץ להסדרת ניסויים קליניים. בכפוף לתקנות אלה פירסם משרד 

הכללים הפרוצדוראליים בנוגע  סדיר אתמ, אשר אדם-נוהל לניסויים בבניהבריאות את ה

 ;(1אדם, ובין היתר קובע את התנאים לעריכת ניסוי רפואי בבני אדם )פרק -לעריכת ניסויים בבני

החובה לקבל הסכמה מדעת להשתתפות  ;(2בקשות לעריכת ניסויים )פרק  שיהגשבו יש ל אופןה

הכללים  ;(7, פרק 4רפואי )פרק  ניסויטיפול בבקשה לאישור והכללים הנוגעים ל ;(3בניסוי )פרק 

( וכן פיקוח על ניסויים 15חובת הדיווח )פרק  ;(6הנוגעים לניסויים רפואיים מיוחדים )פרק 

 (. 18רפואיים )פרק 

הדיווח של הניסוי הרפואי  כל ניסוי, לרבות התכנון, האישור, הביצוע, התיעוד ואופןפי הנוהל, על  .126

-תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבניהאמור בעל לא רק חייב להיעשות תוך הקפדה  -

הוראות הנוהל ההרמוני  אלא גם על ,ם שבוצעו בותיקוניהתוספות וה, על 1980אדם(, התשמ"א, 

 Harmonized Tripartite -( אומי, העדכני, להליכים קליניים נאותים )מוצרי מחקרל-הבין

Guideline for Good Clinical Practice (ICH-GCP (E6)  והוראות התקן העדכני למחקרים

 Clinical Investigation of Medical - אדם באביזרים ומכשור רפואי )אמ"ר(-רפואיים בבני

Devices for Human subjects, (EN540). 

התאמה בין הנהלים האמורים לעיל, הנוהל הקובע הוא נוהל -איבהתאם לנוהל, במקרה של  .127

ההנחיות  –בנושאים בהם אין הנחיות מחייבות בנוהל משרד הבריאות  ובנוסף,משרד הבריאות. 

 לאומיים.-תהיינה על פי הנהלים הבין

המשתתפים , בטיחותם ורווחתם של עמידה בדרישות הנהלים הנ"ל באה להבטיח שזכויותיהם .128

עקביות עם העקרונות שמקורם בהצהרת הלסינקי וכן שהמידע  שתובטח ,תשמרנה במחקר

 שייאסף במחקר יהיה אמין.
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 18הטכניקה שנבחרה לפיקוח על קיום עקרונות הקבועים במסמכים הנ"ל, המתוארת תחת פרק  .129

אדם. -עורב בניסויים רפואיים בבנילנוהל, היא הקמת ועדה אתית בכל מוסד רפואי בישראל המ

מורכבת מרופאים הצהרת הלסינקי, ולעקרונות  ועדה זו, המכונה ועדת הלסינקי, פועלת בהתאם

ודוק: חברי הועדה אינם בהכרח אנשי המוסד הרפואי שבו מתבצע בכירים ומנציגי ציבור. 

לאשר או לסרב  בידי הועדה ניתנה הסמכות .הניסוי ובוודאי שאין להם קשר לניסוי עצמו

לבדוק כי הניסוי שלו מתבקש אדם. חובת הועדה היא -לבקשות לביצוע ניסויים רפואיים בבני

אישור עומד בעקרונות הקבועים במסמכים המוזכרים לעיל, ולוודא כי הניסוי אינו מסכן את 

ת בישראל גם ועד. בנוסף לועדות המוסדיות, פועלת בריאותו של המשתתף בו באופן בלתי הולם

ששה  ;המורכבת מעשרה חברים ובהם שני אנשי ציבור )עורך דין ואיש דת(הלסינקי עליונה, 

המנהל הכללי של משרד הבריאות או נציגו ויושב ראש  ;פרופסורים במוסדות אקדמאים מוכרים

הגנטיקה  ניסויים בתחומי ההסתדרות הרפואית בישראל, ובסמכותה )ורק בסמכותה( לאשר

  והפוריות.

אדם מקבלת אישור של ועדת הלסינקי המוסדית, נדרש -בקשה לאישור ניסוי רפואי בבנילאחר ש .130

אדם, נדרש אישור של מנכ"ל משרד -אישור נוסף כדלקמן: במקרה של ניסוי )רגיל( בבני

הבריאות; במקרה של ניסוי מיוחד נדרש "רק" אישור מנהל המוסד הרפואי בו אמור להתבצע 

הם אלה המפורטים בתוספת הרביעית לפקודת בריאות העם הניסוי. הניסויים המיוחדים 

 3, הגדרת "מנהל" יחד עם סעיף 1ואפיונם שהם ניסויים בעלי דרגת סיכון נמוכה במיוחד )סעיף 

 לתקנות(.

מוסריות כבדות משקל -ניסויים בעלי רמת סיכון גבוהה במיוחד, או שמעלים שאלות אתיות .131

הגנטי של האדם או בפוריות האשה, מחייבים אישור של במיוחד, כגון ניסויים העוסקים במערך 

 ב לתקנות(. 3ועדת הלסינקי העליונה )ס' 

" הינו ניסוי לכל המפחות 2המשמעות של האמור הוא שעל כל ניסוי "רגיל" )ובוודאי ש"עומר  .132

"רגיל" אם לא מסוכן במיוחד בשל עשיית שימוש בחומרים מסוכנים ובוודאי שאם מדובר בחומר 

גנטית(, נדרש אישור של גורם חיצוני לבית החולים בדמות המנהל הכללי של משרד  מהונדס

 הבריאות.

 כאמור, כל אלה חלים אך ורק לגבי ניסויים רפואיים המבוצעים במתקנים רפואיים אזרחיים. .133

 

III אדם בבתי חולים אזרחיים -השוואה בין התנאים לעריכת ניסויים בבני

 ובמתקני רפואה של צה"ל
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-30ק –הוראות קבע אכ"א אדם היא -, ההוראה הצה"לית המרכזית הנוגעת לניסויים בבניאם כן .134

מכפיפה את הניסויים הרפואיים  על אף שהוראה זו כפי שיפורט מיד,ועדה למחקרי אנוש.  05-04

אדם הנערכים בצה"ל לעקרונות הצהרת הלסינקי מדובר בהוראה חסרה אשר רחוקה -בבני

 ם הגלומים בנושא הניסויים הרפואיים. מלהקיף את מגוון ההיבטי

 אגף כוח אדםכבר אמרנו שעצם העובדה שאת ההוראה הצה"לית העוסקת בועדת אנוש מחוקק  .135

ולא חיל הרפואה מעידה אלפי מונים על מידת יכולתה המקצועית ליצור מנגנון שיקיף את מכלול 

 ההיבטים של נושא מורכב זה. 

ניסוי ל ניסוי מיוחדואינה מבדילה בין  סוגי ניסוייםין כך, ההוראה הצה"לית אינה מבחינה ב .136

כפי שנוהגת החקיקה האזרחית ובהתאם, קרפ"ר הוא שמאשר את כל הניסוייים  שאינו מיוחד

ללא צורך בהתערבות חיצונית עליונה בדמות אישור נוסף של משרד הבריאות כפי שנהוג בדין 

ינו מיוחד. בנוסף, הפקודה הצבאית לא החל על המערכת האזרחית כשמדובר בניסוי רפואי שא

להבדיל, בדין האזרחי קיים מנגנון פיקוח ובקרה משולש שכולל נוסף  מנגנון פיקוח ובקרה.יוצרת 

לגורם המאשר )ועדת הלסינקי ומנכ"ל משרד הבריאות( גם ועדת פיקוח וניטור מוסדית וכן פיקוח 

וכל חובה ו/או כלל באשר  חובת דיווח על ידי משרד הבריאות. הפקודה הצבאית אינה מציינת כל

מתקבלות  תופעות לוואיהרפואי או הפסקתו. הפקודה הצבאית אינה מגדירה מהן  סיום הניסויל

 ומהן תופעות לוואי חריגות. 

בהוראה הצבאית בצמצום ומונחים  אדם-התנאים לאישור עריכת ניסוי רפואי בבניוכך מוגדרים  .137

ועדת אנוש תביא בשיקוליה גם  ;ניסוי בניגוד להצהרת הלסינקיעל פי  הכללים הבאים: לא ייערך 

 להבדיל,וכן את הצורך בעריכת המחקר על חיילים דווקא.  ;את התועלת לצבא בעריכת המחקר

   ובין היתר:מונה החקיקה האזרחית שורה ארוכה של תנאים לעריכת ניסוי רפואי 

  לחברה מצדיקים את הסיכון היתרונות הצפויים למשתתף בניסוי והועדה שוכנעה כי

  ;למשתתף בו ואי הנוחות הכרוכים בניסוי

 המידע הרפואי והמדעי הקיים עד כה מצדיק את עריכת הניסוי הרפואי המבוקש;  

  במקרה של ניסוי רפואי באוכלוסייה מיוחדת, הניסוי נחוץ לקידום הבריאות של

  ;להיערך באוכלוסייה אחרת במקומה אוכלוסייה זו ואינו יכול

  הניסוי הרפואי מתוכנן בצורה מדעית, המאפשרת מענה לשאלה הנבדקת, ומתואר

מפורטת ומדויקת בפרוטוקול הניסוי ותואם את עקרונות הצהרת  ,בצורה ברורה

  ;הלסינקי



 32 

  הסיכונים החזויים למשתתף בניסוי קטנים ככל שניתן, בשל שימוש בשיטות מחקר

כבר בוצעו בבני אדם או נוסו בבעלי במידת האפשר, בהליכים ש ,נכונות, ושימוש

  חיים;

  טופס הסכמה מדעת לניסוי הרפואי כולל את תמצית כל המידע הנדרש, כמפורט

  ;בנוהל זה

  של הניסוי יאופטימאלקיים בתכנית הניסוי מנגנון מסודר לנטור;  

 כללים בנוגע לביטוח;  

  חשופים ללחץ או במידה שמשתתפים בניסוי הרפואי, כולם או חלקם, עלולים להיות

ננקטו אמצעים מתאימים כדי למנוע  -הוגנים להשתתף בניסוי הרפואי  השפעה בלתי

  ;לחץ או למזער השפעה כאמור

 ;זכויות ובטיחות המשתתפים בניסוי הרפואי יישמרו לכל אורך הניסוי  

  כל החלטה וטיפול רפואי, הניתן למשתתף במסגרת הניסוי הרפואי, ייעשה באחריות

 ;רופא שיניים מורשה, לפי העניין רשה אורופא מו

בנוסף, יש לזכור כי מדובר בהוראה צבאית )הוראות קבע( ומשכך לא מדובר בחוק  שנחקק על פי  .138

בנוסף, אף לא מדובר בחקיקת משנה שנחקקה על ידי  הפרוצדורה התחיקתית הנוהגת בישראל.

ם בגופם של חיילינו, ההסדר אחד מגופי הרשות המבצעת. כלומר: בנושא כה רגיש כמו ניסויי

הקיים מסתפק בדין מסוג הוראה צבאית שאדם אחד )ואף לא בעל ההשכלה המקצועית 

הרלוונטית!( מחליט על תוכנה וחותם עליה ולפיכך, לפחות מבחינה תיאורטית עשויה ההוראה 

 להשתנות במחי יד בכל עת שמתחלף ראש אגף כוח אדם. 

אוי שנושא מסוג זה יוסדר בחקיקה ראשית ומקיפה מלבד זאת, ומעבר לשאלה האם לא ר .139

שתכלול גם ניסויים הנערכים במערכת הביטחון, ככלל אין ביכולתה של החקיקה הצבאית 

אדם והדבר מוכח בפועל שהרי החקיקה -להסדיר נושא מורכב ומקצועי כניסויים רפואיים בבני

טריונים המנחים עריכת הצה"לית הקיימת היא חסרה באופן קיצוני ורחוקה מלעמוד בקרי

 ניסויים במדינת ישראל כיום. 

 ואף פנים חֵיליבנוסף, המנגנון הקיים של ועדת אנוש הוא בעייתי אף במובן שהוא פנים צה"לי  .140

כאשר כל נציגיו הם אנשי חיל הרפואה ואין בו ולוּ איש ציבור אחד )כפי שנהוג בחקיקה 
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חד הרציונלים העומדים בבסיס הקמתן של ומעצם כך נוגדות את אהאזרחית( או נציג אזרחי 

 פרק א' להצהרת הלסינקי(.  2)ראו סעיף  כועדות בלתי תלויותועדות הלסינקי 

ונוסיף כי המידור הקיים בכל הנוגע לעריכת ניסויים בצה"ל קיים אף באשר לחקיקה הצבאית  .141

 IV ורטים בפרקהמסדירה נושא זה. דוגמה לכך ניתן לראות בניסיונותיהם הרבים של הח"מ )המפ

בחלק ב' לכתב העתירה דנן העוסק במיצוי ההליכים לפני  הגשתה( לקבל את דברי החקיקה 

מוגדרים )ולא ראוי שיוגדרו( כהוראות סודיות או  אינםהצבאית הרלוונטיים. למרות שאלה 

חסויות בכדי לקבלם הופעלה שרשרת ביורוקרטית ארוכה שגם בסופה התקבל, ככל הנראה, מידע 

 י בלבד. חלק

אדם מבלי שקיים בחוק כל -אם כן, מערכת הביטחון חופשית כמעט לחלוטין לערוך ניסויים בבני .142

מנגנון לפיקוח ובקרה ומבלי שהם נדרשים לכל אישור לבד זה של קרפ"ר וועדת אנוש לעיל לקיום 

 הניסויים ו/או לתנאי הניהול שלהם והבקרה עליהם!  

רגים המדיניים וכך ניתן לראות כי כל ההצעות לחוק ניסויים המשמעות לעיל מובנת וידועה גם בד .143

אדם שהוגשו במהלך השנים האחרונות מחילות את החוק גם על המדינה ובכלל זה -רפואיים בבני

גם על מערכת הביטחון. עם זאת, המשמעות, וכל הסכנות הגלומות בה, כנראה לא מובנות 

ועיות להכנת תשתית להסדרת העניין במלואן שכן מאז הקים משרד הבריאות ועדות מקצ

ועדין נעדרת חקיקה בעניין. זה המקום להעיר כי גם הצעת החקיקה  למעלה מעשורבחקיקה חלף 

הממשלתית אשר דיוניה מתחילים  בחודש זה, חסרה בעניין ואינה מגינה על החיילים כאוכלוסיה 

 חלשה.

אדם היא סוגיית -יים בבנימעבר לדברים האמורים, סוגיה מרכזית וחשובה בדיני הניסו .144

ה"הסכמה מדעת" שנדרשת מהמשתתפים בניסויים, ובדין הצבאי סוגיה זו חסרה ביותר. לא זו 

אף זו: העותרת סבורה כי יש צורך בהתייחסות מיוחדת ומחמירה לשאלת ההסכמה מדעת 

 כשמדובר בניסויים הנערכים על אוכלוסיית חיילים.  העותרת סבורה כי אף אם היו תקנות

ההסכמה המיוחדת בריאות העם מחייבות את צה"ל, לא היה בהן כדי להתמודד עם שאלת 

 .להעניק הסכמה חופשית להשתתפות בניסוימאוכלוסייה רגישה, כגון חיילים,  הנדרשת

-התשמ"א אדם(,-תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים בבנילתוספת הראשונה ל 10סעיף א.   .145

 ס לקבלת הסכמה מדעת באמרו )ההדגשה שלנו(:מתייח )הצהרת הלסינקי( 1980

"בקבלת ההסכמה המודעת לפרויקט המחקר, על הרופא להיות זהיר 

במיוחד אם האדם המשמש למחקר מצוי ביחסי תלות עמו או עשוי 

במקרה זה ישיג ויקבל את ההסכמה המודעת  להסכים מתוך כפיה.

ערכת רופא שאינו מועסק בחקירה ושהוא בלתי תלוי לחלוטין במ

 יחסים רשמית זו".   
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 לנוהל של משרד הבריאות מתייחס לעניין זה באמרו: 3.3כך, גם סעיף  .146

"לשם קבלת הסכמה מדעת ימסור החוקר למשתתף מידע על הניסוי 

החוקר יעשה כל  ;הרפואי, בלשון בהירה, ובשפה המובנת למשתתף

לשם שניתן על מנת לאפשר למשתתף מידה מרבית של הבנת המידע, 

לת החלטה ברצון ואי תלות, ולאחר שיקול דעת, ללא הפעלת לחץ או קב

 השפעה בלתי הוגנים".

כך למשל, כעולה מהמחקר של העותרת בנוגע לאופן קבלת ההסכמה של משתתפי הניסוי "עומר  .147

", עצם הבחירה לבצע את הניסוי על חיילים הייתה בעייתית ביותר שכן מדובר בקבוצה 2

נמצאים  חיילים, כידוע, .הנה מוגבלת ביותרחופשית להשתתף בניסוי שיכולתה להעניק הסכמה 

כן, לא מדובר באוכלוסיה בלתי תלויה -במסגרת בה מתקיימים במובהק יחסי כפיפות ומרות. על

אשר מסוגלת בקלות לקבל החלטות ולהתעלם מלחצים המופעלים עליה. לכן, אחת הדרישות 

ב אוכלוסייה כגון חיילים, היא שהניסוי מצריך את שהיינו מצפים לראות כשמדובר בניסוי בקר

 ." אינו עומד בתנאי זה2ביצועו דווקא על אוכלוסייה כזו. "עומר 

( הנוגעת לניסויים בצבא ארה"ב )אשר לגביה Army Regulation 40-38החקיקה האמריקאית ) .148

בחינת יכולתה מתייחסת אף היא לבעייתיות הגלומה בביצוע ניסויים על חיילים מ יורחב בהמשך(

של אוכלוסייה זו להעניק הסכמה חופשית בקובעה לדוגמה כי הליך ההסכמה להשתתפות בניסוי 

 ייעשה בפני גורם שלישי.

במקרה נשוא עתירה זו הוצג הניסוי לחיילים כעניין סודי שמטרתו הגנה על מדינת ישראל. כפי  .149

הצבאי, ולפיכח עולה חשש  שתואר מעלה הפנייה נעשתה באופן קבוצתי, בעיצומו של מסלולם

מפקדיהם ובעובדה זו יש כדי לפגוע בחופש הבחירה  תלכאורה כי המועמדים לניסוי נשלחו בהפניי

העובדה שמציגי הניסוי היו בעלי דרגות גבוהות ובהינתן גם  וההחלטה בדבר השתתפותם.

להשתתפות מעלה חשש כי הופעל לחץ סמוי , שהחיילים המועמדים לניסוי היו ברובם זוטרים

 חופשי מלחצים.פתוח ודיון  אפשרהונוצרה אוירה גם אם לא במתכוון שלא 

הצעות החוק החדשות מתייחסות לאוכלוסיות רגישות שעשוי להתקיים פגם ביכולתן להעניק  .150

הסכמה מדעת. לדעת העותרת ראוי ואף חובה יהיה להגדיר את אוכלוסיית החיילים בצה"ל תחת 

 קבוצה זו. 

 ה ראו:עוד לעניין ז

McManus J. et al., Informed consent and ethical issues in military medical   

research, Academic Emergency Medicine, 2005 Nov; 12(11):1120.  

 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=ShowDetailView&TermToSearch=17042359&ordinalpos=3&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVDocSum


 35 

לסיכום ולנוחות בית המשפט הנכבד, מצ"ב טבלה המרכזת את ההבדלים העצומים שבין דרישות  .151

 '.נספח כב , והיא מסומנתאדם במערכות רפואיות אזרחיות וצבאיות-הדין לגבי ניסויים בבני

 

IV הפרת המשפט  –ם רפואיים ללא מערכת אישור בקרה ופיקוח כנדרש ניסויי
 הבינלאומי

תחולת פקודת בריאות העם ונוהל מנכ"ל משרד הבריאות על עריכת -אם כן, המשמעות של אי .152

בצה"ל, וקיומו של מערך מקל ופנימי תחת אלה כפי שפורט בפרק  אדם-בבניניסויים רפואיים 

ים בסטנדרט נחות מהנדרש בבתי חולים אזרחיים. העותרת הקודם, הנה שניסויים בצה"ל נערכ

בזכותו לבריאות של המשתתף אשר כוללת את זכויותיו לבצע פגיעה תטען להלן כי הדבר מהווה 

בחירות רצוניות וחופשיות הנוגעות לבריאותו ולשלמות גופו, להיות חופשי מהתערבות בגופו על 

כותו שלא להיות נתון לטיפול רפואי שלא מבוצע ידי עינויים, יחס לא אנושי ומשפיל, וכן ז

 אדם. -בהסכמה כהגדרת מונח זה בדיני הניסויים ברפואיים בבני

הזכות לבריאות מעוגנת במשפט הבינלאומי במסמכים רבים אשר מרביתם מהווים דין מנהגי. כך  .153

ושררו בדבר זכויות אדם וכך גם שלוש האמנות המאוזכרות מטה אשר א תההכרזה האוניברסאלי

 . 1991כולן על ידי ישראל בשנת 

(, לאורך זמן, State Practiceנוצר כאשר מדינות פועלות באופן מסויים )בינלאומי  נהגמִ  כידוע, .154

שהוכר  דין(. כלומר, Opinio Jurisבצורה עקבית ומתוך תחושה של מחוייבות משפטית לפעול כך )

משנוצר מנהג, הוא מחייב את כלל המדינות  .שנתקבל בבחינת דין הינו ראיה לנוהג כלליכמִנהגי 

גם מדינות שלא נקטו אקט כלשהו על מנת לקבלו, לא נטלו חלק ביצירתו ואף מדינות שלא היו 

 קיימות בעת יצירתו.  

 וראו לעניין זה:

, הוצאת רמות אוניברסיטת תל המשפט הבינלאומי בין מלחמה לשלוםארנה בן נפתלי ויובל שני, 

 .378-399' (, עמ2006אביב )

 M. Akehurst, “Custom as Source of International Law”, 47 B.Y.B.I.L (1976) 1      

Lotus (France v. Turkey) 1927 PCIJ (Ser.A) No. 10.          

North Sea Continental Shelf Cases, ICJ Reports (1969) p.3  

 

בדבר זכויות  תלהכרזה האוניברסאלי( 1) 25ף עוגנה זכות כללית לבריאות בסעי 1948כבר בשנת  .155

 -לפיו  אדם
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 ולרווחתם שלו ושל בני לבריאותםכל אדם זכאי לרמת חיים נאותה "

 .".. ביתו, לרבות מזון, לבוש, שיכון, טיפול רפואי

 

את זכותו של  ותרבותיות האמנה הבינלאומית בדבר זכויות כלכליות, חברתיות עיגנה 1966בשנת  .156

 בריאות פיזית ונפשית. לששניתן להשיג ככל ת מסטנדרטים גבוהים כל אדם ליהנו

  –זו  לאמנה 12סעיף על פי  .157

ל ליהנות מרמת הבריאות ומדינות שהן צד באמנה זו מכירות בזכות הכ"א. 

 הגבוהה ביותר שאפשר להשיגה. הגופנית והנפשית

מלא ב. הצעדים שינקטו בידי מדינות בעלות אמנה זו למען השג את מימושה ה

 של הזכות האמורה יכללו אותם צעדים הנחוצים כדי להבטיח:

 ... 

בריאות וטיפול רפואי  יצירת תנאים נאותים אשר יבטיחו לכל שירותי( 4)

 ."במקרה של מחלה

)להלן: הערה  ועדת האו"ם לזכויות כלכליות, חברתיות ותרבותיותשל  14הערה כללית מס'  .158

מונה מספר עקרונות מרכזיים  לעילשל האמנה  12סעיף ( אשר מהווה פרשנות רשמית ל14כללית 

זכותו של אדם לשלוט בבריאותו ובגופו ולהיות חופשי מהתערבות לעניין הזכות לבריאות כגון 

 . בגופו על ידי עינויים, טיפול רפואי שלא בהסכמה וניסויים

   -לפיו  14 להערה כללית 8סעיף ראו  .159

"The right to health is not to be understood as a right to be healthy. 

The right to health contains both freedoms and entitlements. The 

freedoms include the right to control one's health and body… and 

the right to be free from interference, such as the right to be free 

from torture, non-consensual medical treatment and 

experimentation"...  

מחויבות המדינות להבטיח את זכותו של הציבור לנגישות,   14כללית  הערהל 12סעיף על פי  .160

 .קבלת ומתן מידע בנוגע לנושאי בריאות

"The right to health in all its forms and at all levels contains the 

following interrelated and essential elements, the precise application 
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of which will depend on the conditions prevailing in a particular 

State party…Information accessibility: accessibility includes the 

right to seek, receive and impart information and ideas concerning 

health issues"…  

לחובתה של המדינה להימנע מצנזור, הסתרה או  14להערה כללית  35סעיף ובהקשר זה מתייחס  .161

 .הצגה מסולפת של מידע בנוגע לנושאי בריאות

"In addition, States should refrain from... censor, withholding or 

intentionally misrepresenting health-related information"… 

 

 ראו:  .162

The Committee on Economic, Social and Cultural Rights:  

Substantive Issues Arising in the Implementation of International Covenant on Economic, 

Social and Cultural Rights. 

General Comment No. 14 (2000): The right to the highest attainable standard of health: 

11/08/2000. E/C.12/2000/4. (General Comments) 

http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/(symbol)/E.C.12.2000.4.En 

 

 

מתייחס לעניין   1966משנת  ומדיניות לאמנה הבינלאומית בדבר זכויות אזרחיות 7סעיף אף  .163

 ניסויים באמרו:

"לא יועמד אדם בפני עינויים, או בפני יחס או עונש אכזריים, בלתי אנושיים 

; בפרט, לא יועמד אדם בלא הסכמתו החופשית, בפני ניסוי רפואי או שפילים

 ".או מדעי

האמנה נגד עינויים ונגד יחס ועונשים אכזריים,  לעיל, נחתמה 7יתר, על סעיף בהסתמך, בין ה .164

כללה עיסוק בניסויים רפואיים ומדעיים הנערכים בלא  1984משנת  בלתי אנושיים ומשפילים

 )ב( לאמנה זו(. 1הסכמתו החופשית של אדם. )ראו דברי הקדמה וכן סעיף 

: מתוקף המשפט אדם-ות ולניסויים בבניאם כן זהו המבנה המשפטי הנוגע לזכות לבריא .165

הבינלאומי המנהגי עומדת לכל אדם הזכות לבריאות ושלמות גופו. זכותו זו יוצרת במקביל 

איסור חמור על ביצוע ניסויים רפואיים ולמעשה לביצוע כל פעולה שעשויה לפגוע בבריאותו ו/או 

http://www.unhchr.ch/tbs/doc.nsf/(symbol)/E.C.12.2000.4.En
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-מרכזי של דיני הניסויים בבניבשלמות גופו. החריג לאיסור זה הם ניסויים העומדים בתנאי ה

עמידה בתנאי זה ובתנאים האחרים הקבועים בדין הבינלאומי יוצרים  .הסכמה מדעתאדם והוא 

מעין סייג לאחריות המתלווה להפרת הזכות לבריאות ולאיסור על ניסויים, שבדומה לצידוק הוא 

 מנקה את הגורם המבצע את הניסויים מטענת הפרה של זכויות אלה.

-ננו, צה"ל אינו עומד בתנאים המקימים לו את החריג לאיסור ביצוע ניסויים רפואיים בבניבעניי .166

 אדם:

ההסכמה שהוא משיג מחייליו בעייתית מאוד ואינה יכולה להיחשב כהסכמה  .1

מדעת וראו כדוגמא את שרשרת הכשלים שנפלה בהשגת הסכמת המשתתפים 

מתן שהות להחליט; -; אי)מתן מידע שגוי וחלקי; יצירת לחץ להסכים 2בעומר 

הצרת הצעדים של המבקשים להיוועץ ע"י קביעה כי מדובר בעניין סודי; הצגת 

הבקשה ע"י דרגים בכירים ליוצאי יחידות מובחרות והבחירה בקהל היעד 

 המיוחד ללא הצדקה(.

 הגורם המאשר ניסויים אינו "בלתי תלוי" וחיצוני. .2

ההסכמה מדעת  –י לעמוד בדרישות האמורות מרגע, משניתן החיסון למשתתפי הניסוי מבל .167

נוצרה פגיעה בזכות לבריאות ובזכות להיות חופשי מהשתתפות  –וגורמי אישור ופיקוח חיצוניים 

אבדה בניסויים רפואיים מבלי שלצד הפרה זו מתקיימים תנאי החריג להן. במילים אחרות: 

גרמה דה פקטו לפגיעה החיסון  , בנוסף, קבלתלחיילים המשתתפים בניסוי השליטה על בריאותם

. ביצוע ניסויים רפואיים בנסיבות אלה בוצע בהם ניסוי רפואי ללא הסכמתםולבסוף  בבריאותם

 . עינוייםמהווה הפרה של המשפט הבינלאומי של זכויות האדם ועולה כדי 

העותרת תטען כי כל הרעות האלה התאפשרו בשל היעדר חקיקה המסדירה נושא זה ובמיוחד  .168

בעת תנאי אישור, הבקרה והפיקוח על ניסויים הנערכים על ידי ו/או במערכת הביטחון הקו

בהתאם לסטנדרטים הקיימים במדינת ישראל ובעולם. לאקונה זו מהווה הפרה של 

 התחייבויותיה של ישראל לכבד את זכותם לבריאות של משתתפי הניסוי ובכלל זה את זכותם

פשיים מהתערבות בגופם על ידי עינויים, טיפול רפואי שלא לשלוט על בריאותם וגופם ולהיות חו

 בהסכמה וניסויים.

 

V חיים ותחולתם על הצבא-לשם השוואה: דיני ניסויים בבעלי 

לשם השוואה, תבקש העותרת להציג את המצב המשפטי הקיים בישראל בנוגע לעריכת ניסויים  .169

 בבעלי חיים ובפרט עריכת ניסויים כאלה בצה"ל.



 39 

כי על פי המצב החוקי היום כאשר  –עכשיו את השורה התחתונה של טיעוננו והיא נאמר כבר  .170

צה"ל עורך ניסויים רפואיים בבעלי חיים הוא כפוף ומחויב לחוק המסדיר עניין זה, לגוף חיצוני 

חיים ולמפקח חיצוני בעל סמכויות -המאשר )או לא מאשר( את בקשותיו לערוך ניסויים בבעלי

-נערכים כרישיונם. לעומת זאת, כאשר צה"ל עורך ניסויים רפואיים בבני לבדוק אם הניסויים

אדם הוא חופשי לעשות כן ואינו כפוף לאף חוק/תקנה/נוהל שכן נושא זה כלל אינו מוסדר 

שאיש לידינו לא יתקע  -פי הוראותיו הפנימיות -בחקיקה החיצונית לפקודותיו הפנימיות. על

 מו אישור של ועדה פנימית שהקים.הוא דורש מעצ -שלא ישונו בעתיד 

בחוק צער בעלי חיים )ניסויים בעלי ניסויים בבעלי חיים מוסדרים בישראל בחקיקה ראשית,  .171

)להלן: חוק ניסויים בבע"ח או החוק(. החוק חל גם על ניסויים בבעלי חיים  1994חיים(, התשנ"ד 

 הנערכים במערכת הביטחון.

המועצה לניסויים בבע"ח, האמור להיות גוף אזרחי שאינו חיים מסמיך את -חוק הניסויים בבעלי .172

חיים, לקבוע את הכללים וההגבלות לעריכת -קשור לגורמים המבקשים לבצע ניסויים בבעלי

ניסויים בבע"ח ובין היתר מסמיך אותה לקבוע כללים בנוגע לדרכי עריכת ניסויים, מזעור הסבל, 

תוכניות הסברה והשתלמויות הקשורות לנושא מספר הניסויים שיערכו בבע"ח אחד וכן לקבוע 

 זה.

)א(, קובע את הכלל שחל על כל גוף ואדם  8חיים, סעיף -סעיפו המרכזי של חוק הניסויים בבעלי .173

 ". לא יערכו ניסויים בבע"ח אלא לפי חוק זהבישראל והוא כי "

את  קובע 12סעיף  ;קובע מיהו חוקר מוסמך 11וכך קובעים סעיפי החוק הבאים: סעיף  .174

 13-14סעיפים  ;הקריטריונים בהם חייב לעמוד מוסד המבקש היתר לעריכת ניסויים בבע"ח

 16סעיף  ;עוסק בפיקוח במוסדות 15סעיף  ;קובעים ועדה למתן היתרים לעריכת ניסויים בבע"ח

 מקים מנגנון דיווח למועצה. 17סעיף  ;מקים ועדת ביקורת

לחוק קובע הקמת  18סעיף  ים במערכת הביטחון:הפרק הרביעי לחוק עוסק בניסויים בבעלי חי .175

המדובר בועדה אזרחית, חיצונית לצבא, שחברים בה ועדה לניסויים בבע"ח במשרד הביטחון. 

אנשים בעלי כישורים כמפורט בסעיף ונציג ציבור הממונה בהתייעצות עם המועצה לניסויים 

 במערכת הביטחון. מינוי מפקח על ניסויים בבע"ח 21בנוסף, קובע סעיף  בבע"ח.

. מתוקף כך בכללותואם כן, נראה כי החוק לניסויים בבע"ח מסדיר את נושא הניסויים בבע"ח  .176

יצר החוק מערכת פיקוח ובקרה על ניסויים בבע"ח הנערכים במערכת הביטחון אשר מנגנונה 

 מקביל למנגנון הפיקוח והבקרה שנקבע לגבי ניסויים ]אזרחיים[ בבע"ח.

ר כמעט בלתי נתפסת: אם חיל הרפואה מבקש לערוך ניסוי ובפניו האפשרות התוצאה של האמו .177

לערוך אותו על כלב או על אדם )בהנחה שלא מדובר בניסוי שאם נעשה על אדם עשוי לגרום 
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קל לו יותר מבחינה פרוצדוראלית לבצעו על חיילים מאשר על לפגיעה המהווה עבירה פלילית(, 

 כלבים.

כדין  דינה 1994צער בעלי חיים )ניסויים בעלי חיים(, התשנ"ד חוק ל עבירה ע לסיום נציין כי .178

 (.חוקא( ל1)ב()136לפחות לעניין תחולת הדין המשמעתי )סעיף  עבירה צבאית

 

VI  דין משווה -דיני ניסויים רפואיים בבני אדם בעולם 

 כללי 

ם נאצים בגין שבו הועמדו לדין רופאי התקיים באירופה "משפט הרופאים" 1946-1947בשנים  .179

ניסויים שערכו באלפי יהודים במהלך מלחמת העולם השנייה. בית המשפט קבע כי הניסויים 

בוצעו באכזריות מחרידה ללא הסכמתם של הקורבנות וללא תכלית מדעית אמיתית. אחד מלקחי 

 המשפט היה כי לעולם לא יבוצעו עוד ניסויים רפואיים על בני אדם ללא הסכמתם, וללא שיסבירו

למשתתפים בהם מראש את אופן עריכת הניסויים ואת התוצאות הרפואיות העלולות להיגרם 

 "קוד נירנברג".להם כתוצאתם. הלקחים גובשו בעקרונות שזכו לשם 

" שקבעה מערכת הצהרת הלסינקיפרסמה ההסתדרות הרפואית העולמית את " 1964בשנת  .180

מור, את אחד ממסמכי היסוד של האתיקה כללים ליישום העקרונות של קוד נירנברג ומהווה, כא

 הרפואית בעולם. 

 

 ארצות הברית

 אדם בארה"ב מוסדר בשורה של חוקים. -נושא הניסויים הרפואיים בבני .181

 National -אשר הקים את ה  National Research Act-חוקק בארה"ב ה 1974בשנת  .182

Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral 

Research . 

( אשר הציג לראשונה עקרונות אתיקה The Belmont Report)דו"ח בלמונט פורסם  1979בשנת  .183

 אדם. -בסיסיים בעריכת ניסויים רפואיים בבני

 Code of Federal Regulations 46, Protection of 45 -באותה שנה חוקק בארה"ב ה .184

Human Subjectsקנות אלה על ידי הוספת סעיפים המסדירים בין היתר , תוקנו ת1991-. ב
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( שילב Common Ruleבשם  ניסויים בנשים הרות, באסירים ובילדים. החלק הראשון )המכונה

בתוכו את עקרונות דו"ח בלמונט וכן את הדרישה להסכמה מדעת של המשתתפים בניסוי. )חלק 

 Code of Federal Regulations 219: Protection of Human 32זה אומץ כחוק בפני עצמו  

Subjects). 

 ראו:

 45 Code of Federal Regulations 46, Protection of Human Subjects  

   https://irb.llnl.gov/appendices/Appendix03.pdf )חקיקה פדראלית(

32 Code of Federal Regulations 219: Protection of Human Subjects  

 http://www.dtic.mil/biosys/downloads/32cfr219.pdf)חקיקה פדראלית(       

 

ם, ממומנים או אדם המבוצעי-( מתייחס לכלל הניסויים הרפואיים בבניCFR 46 45חוק זה ) .185

 גם לניסויים הנערכים על ידי הצבא.כפופים לגופים פדראליים  שונים ובין היתר 

 
 46.101 (a) … this policy applies to all research involving human 

subjects conducted, supported or otherwise subject to regulation 

by any Federal Department or Agency which takes appropriate 

administrative action to make the policy applicable to such 

research. This includes research conducted by Federal civilian 

employees or military personnel, except that each Department or 

Agency head may adopt such procedural modifications as may be 

appropriate from an administrative standpoint. It also includes 

research conducted, supported, or otherwise subject to regulation by 

the Federal Government outside the United States. 

 

שתפקידה  -( IRB) Institutional Review Board –חוק זה מסדיר הקמת ועדת ביקורת מוסדית  .186

לאשר ניסויים, לפקח ולבקר את אופן התנהלותם וכן להורות על השעיה ו/או הפסקה של אלה 

שאינם עומדים בתנאים שהציבה. בנוסף, קובע החוק כי הניסויים יבוצעו / ימומנו על ידי הגופים 

כי  IRB -שהמוסדות )שעתידים לערוך את הניסוי( ינפיקו אישור מאת הרק לאחר ים הפדראלי

 -הניסוי עומד בקריטריונים שהתוו בחוק זה וכי לכשיחל הניסוי הוא יתנהל תחת פיקוחה של ה

IRB  . 

, אופן הביקורת והפיקוח על IRB (46.107) -החוק מסדיר בין היתר את הנושאים הבאים: הרכב ה .187

, מנגנון פיקוח נוסף של IRB (46.111) -, קריטריונים לאישור ניסוי על ידי הIRB (46.109) -ידי ה 

https://irb.llnl.gov/appendices/Appendix03.pdf
http://www.dtic.mil/biosys/downloads/32cfr219.pdf
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 IRB -(, תיעוד עבודת ה46.114(, ניסויים הנערכים על ידי מספר מוסדות )46.112המוסד המבצע )

 (.46.116(, כללים הנוגעים לקבלת הסכמה מדעת )46.115)

אדם,  -ר בארה"ב בנושא ניסויים רפואיים בבנינוסף לחוק זה אשר נחשב לחוק המקיף ביות .188

 הוסדר הנושא, ובפרט בנוגע לניסויים הנערכים על ידי צבא ארה"ב, על ידי דברי החקיקה הבאים: 

DoDD 3216.02 : Protection of Human Subjects and Adherence to Ethical 

Standards in Department of Defense Supported Research טיבה של משרד )דירק
 ההגנה(

http://www.dtic.mil/whs/directives/corres/pdf/321602p.pdf 

2002 

 

USA Code Section 980 (10 USC 980): Limitation on Use of Humans as 

Experimental Subjects   ראלית()חקיקה פד 

https://mrmc.amedd.army.mil/docs/rcq/10USC980.pdf 

1972/2002 

  

Executive Order (Signed by President Clinton): Improving Health Protection of 

Military Personnel Participating in Particular Military Operations     
 )צו נשיאותי בעל מעמד של חקיקה פדראלית(

https://www.denix.osd.mil/denix/Public/Legislation/EO/note54.html  
1999 

 
Army Regulation 40-38, Medical Services, Clinical Investigation Program 

  http://www.usapa.army.mil/pdffiles/r40_38.pdf)תקנה צבאית(

 
Army Regulation 70-25, Research and Development, Use of Volunteers as 

Subjects of Research 

 http://www.army.mil/usapa/epubs/pdf/r70_25.pdf תקנה צבאית()
 

כאשר מדובר בניסויים הנערכים בצבא  (Army Regulation 40-38 -יש להדגיש כי )על פי ה .189

שפועלת מתוקף החוק  IRBבמישור הראשון, קיימת ועדת  קיים מנגנון פיקוח ובקרה כפול.

לניסויים אזרחיים. במישור השני,  IRBרשת בועדת הפדראלי לעיל על פי פרוצדורה זהה לזו הנד

אשר Clinical Investigation Regulatory Office (CIRO ) –קיימת ועדת ביקורת נוספת של ה 

נוסף לתפקידה כמפקחת על כל המחקרים הקליניים הנערכים בבתי חולים צבאיים משמשת 

ויים מסוימים קיימת דרישה שנציג כועדת ביקורת שנייה לניסויים הנערכים בצבא. בנוסף, בניס

 The Armyמשרד ההגנה ישמש כחוקר ראשי. וכן בניסויים אחרים תפעל ועדת ביקורת נוספת )

Surgeon General's Human Subjects Research Review Board .) 

http://www.dtic.mil/whs/directives/corres/pdf/321602p.pdf
https://mrmc.amedd.army.mil/docs/rcq/10USC980.pdf
https://www.denix.osd.mil/denix/Public/Legislation/EO/note54.html
https://www.denix.osd.mil/denix/Public/Legislation/EO/note54.html
http://www.usapa.army.mil/pdffiles/r40_38.pdf
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הוספת מנגנוני הפיקוח לעיל נועדה לוודא שהניסויים בצבא נערכים בהתאם לחקיקת משרד  .190

קשה להגן על משתתפי הניסויים ולמנוע הפרה של העקרונות האתיים שהוצגו בדו"ח ההגנה שבי

 בלמונט.  

 

 האיחוד האירופי

 Directiveאדם באיחוד האירופי מוסדר כיום בדירקטיבה: -נושא הניסויים הרפואיים בבני .191

2001/20/EC of The European Parliament and of The Council of 4 April 2001 . 

קטיבה מטילה על כל ניסוי קליני חובות רבות. בין היתר, מתווה את התנאים לעריכת ניסוי, הדיר .192

מתייחסת לחובת קבלת הסכמה מדעת להשתתפות בניסוי, קובעת הוראות בנוגע לניסויים על 

אוכלוסיות רגישות )שיכולתן להעניק הסכמה מדעת פגומה(, קובעת הקמת ועדה אתית שתפקידה 

ולהחליט האם לאשרו וכן להורות על הפסקת ניסוי במצבים מסוימים, כמו כן, לבחון כל ניסוי 

 קובעת הדירקטיבה כללי דיווח לגבי תופעות לוואי, תיעוד הניסוי וכד'.

 אדם.-חלות הוראותיה על כל ניסוי רפואי בבני( לדירקטיבה a)2על פי סעיף  .193

נות האיחוד להתאים את מערכת על כל מדי 1.5.2003( כי עד ליום 22הדירקטיבה קבעה )בסעיף  .194

הדינים הפנימית שלהן להוראות הדירקטיבה. כמו כן, קבעה הדירקטיבה כי על החקיקה, 

 .1.5.2004התקנות וההוראות המעודכנות ו/או החדשות להיכנס לתוקף לא יאוחר מיום 

 אומצו הוראות הדירקטיבה, בין היתר, לחקיקות המדינתיות הבאות: 2004כך, במהלך שנת  .195

 איטליה
Decree No. 211 of 24 June 2003  

 
 

 אירלנד
The European Communities (Clinical Trials on Medicinal Products for 

Human Use) Regulations 2004   
 
 

 בריטניה
The Medicines for Human Use (Clinical Trials) Regulations 2004 

 
 

 בלגיה
 The Law relating to Experimentation on Humans, 2004 

 
 

 גרמניה

http://oss-sper-clin.sanita.it/normativa/decreto_24062003_inglese.pdf
http://www.doh.ie/clinical_trials/si20040190.pdf
http://www.doh.ie/clinical_trials/si20040190.pdf
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The Medicinal Products Act (MPG), 1994 (amended 2004) 
 
 

 יוון
 Ministerial Decision DYC3/89292  

State Journal B' 1973/31.12.2003 
 

 לטביה
Regulation on clinical trials of medicines No. 312, 2000 (amended) 

 
 
 

 ליטא
Ministry of Health Decree (2004) 

 
 

 סלובניה
Directive on Clinical Drug Trials 

 
 

 ספרד
Royal Decree 223/2004 clinical trials with medicines (2004) 

 
 

 פולין
Ministry of Health Decree 2002 (Ministry of Health Act Nr.221 poz.1864) 

 
 
 

 פורטוגל
Law 46/2004 

 
 

 צרפת
The Huriet-Sérusclat Law, 1988 (amended 2004) 

 

אדם הוסדר על ידי הדירקטיבה משנת -לסיום, ניתן לראות כי נושא הניסויים הרפואיים בבני .196

לענייננו חשוב להדגיש פעם נוספת ואומץ על ידי מדינות האיחוד אל תוך חקיקתן הפנימית.  2001

-הניסויים הרפואיים בבני כללכי תחולת הוראות הדירקטיבה, כמו גם החוקים לעיל, הנה על 

 אדם הנערכים במדינות האיחוד.  
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VII  ניסויים רפואיים בבני אדם איסור –התוצאה המשפטית 

אדם ללא שיש מסגרת של אישור פיקוח ובקרה -ראינו כי בצה"ל נערכים ניסויים רפואיים בבני .197

חיצוניים. ראינו כי תנאי האישור לניסויים כאלה והפיקוח והבקרה על הניסויים נחותים בצורה 

אחד הידוע לעותרת  משמעותית מזו שקבועה בחקיקה האזרחית שלנו. ראינו גם, שלפחות במקרה

 ושאותו חקרה, פגמים אלה תורגמו לפגיעות חמורות בבריאותם של החיילים שהשתתפו בניסוי.

הן  –העותרת תטען לפיכך, שפרקטיקת הניסויים הרפואיים בבני אדם בצה"ל מנוגדת לחוק  .198

 למשפט הבינלאומי המנהגי והן למשפט הישראלי.

 IVפירים את אותם הכללים שפורטו בחלק ג', פרק במישור הבינלאומי המנהגי ניסויים אלה מ .199

אדם. -לכתב עתירה זה ושעניינם איסור ביצוע ניסויים ואיסור פגיעה בזכות לבריאות של בני

אין צידוק  –בהיעדר הליכי האישור הפיקוח והבקרה העומדים בסטנדרטים הבינלאומיים 

 לניסויים אלה והם אינם נהנים מהחריג לאיסורים שהוזכרו. 

ניסויים אלה אף מפירים עקרונות בסיסיים של המשפט הישראלי באשר הם יוצרים פגיעה  .200

 בכבודם של המשתתפים בניסוי, ובזכויותיהם המעוגנות בחקיקה ובפסיקה.  

כאמור  חוק היסוד: כבוד האדם וחירותומשנה תוקף עם חקיקת קיבלה זכות האדם לגופו  .201

 )בהתאמה(: לחוק 4-ו 2בסעיפים  

 .עים בחייו, בגופו, או בכבודו של אדם באשר הוא אדם""אין פוג

 "."כל אדם זכאי להגנה על חייו, על גופו ועל כבודו

בעקבות החוק גברה ההכרה בזכותו של אדם לקבל בעצמו את ההחלטות הנוגעות לגופו  .202

 בית החוליםנ'  מיאסה עלי דעקה 2781/93 א"עבולבריאותו. כך דברי כבוד השופט )בדימוס( אור 

 - 575-576, בעמ' 526( 4( פ"ד נג )29.08.99, )פס"ד מיום ואח' "כרמל"

יש חשיבות רבה בסיטואציה של טיפול  לזכותו של אדם לכבוד ולאוטונומיה"

של זכותו של כל אדם לשלוט רפואי. אכן, הטיפול הרפואי מצוי בגרעין הקשה 

ן על אורך חייו . עשויה להיות לו השפעה ישירה, ולא פעם בלתי הפיכה, הבחייו

והן על איכות חייו. בהתאם לכך, נגזרה מזכותו של אדם לאוטונומיה זכותו 

זכות זו לאוטונומיה היא  ...לקבל מידע על טיפול רפואי שאותו קיבל בבית חולים

פרוצדורה אין לבצע  ...שלפיה, גם הבסיס העיקרי של תורת ההסכמה מדעת

 ".סכמתו המודעתבגופו של אדם אם לא ניתנה לכך ה רפואית

 )ההדגשות אינן במקור. מ.ס.  נ.ר.(
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"אליהו" חברה לבטוח נ' ג'ורג'  - 4837/92ע"א בויפים לעניין זה גם דבריו של כבוד השופט טל  .203

 - 261-262עמ' ב, 257(, 2פ"ד מט)( 9.8.95)פס"ד מיום  בורבה

ה על גם ניתוח רפואי מהווה פגיעה בגופו של אדם, ויש להשאיר לאדם אוטונומי"

 ."גופו ולהחליט אם הוא חפץ בפגיעה זו

, )פס"ד מיום ואח' עפרה גלעד' נ כרם-הסתדרות מדיצינית הדסה עין 1412/94רע"א  :וראו גם

 .526-527, בעמ' 516( 2( פ"ד מט)8.11.95

 

דברים אלה נכונים שבעתיים כאשר מדובר בהתנדבות של אדם בריא להשתתף בניסוי רפואי  .204

ת"א ביתן לריפוי אדם חולה(. וכך קבע כבוד השופט אריאל בפס"ד )החלקי( )להבדיל מטיפול שנ

 712(, 1)97מח -תק (6.2.97)פס"ד מיום  אורן סלמן נ' קופ"ח של ההסתדרות - 1124/92)חיפה( 

 -ולפיכך הכיר בה בית המשפט כפעולה ניסויית  -שעסק בפעולה רפואית לא שגרתית  722עמ' ב,

 :  שבוצעה לצורך זירוז לידה

 4-ו 2יש לקרוא יחד עם הוראות סעיפים  ]של הצהרת הלסינקי[הנחיות אלה "

לחוק יסוד: כבוד האדם וחירותו, המכירות כערך יסוד את זכותו של האדם על 

   ."גופו ומכללא גם את זכותו לקבל החלטות בנוגע למה שיעשה בו

 בו קובע: 10, אשר סעיף 1996-חוק זכויות החולה, התשנ"והתכלית לעיל מצאה את ביטויה גם ב .205

)א( מטפל, כל מי שעובד בפיקוחו של המטפל וכן כל עובד אחר של המוסד "

 ."המטופל בכל שלבי הטיפול הרפואיועל פרטיותו של  ישמרו על כבודוהרפואי 

 : 13ובסעיף 

 לא יינתן טיפול רפואי למטופל אלא אם כן נתן לכך המטופל הסכמה מדעתא( )"

 ה. לפי הוראות פרק ז

לשם קבלת הסכמה מדעת, ימסור המטפל למטופל מידע רפואי הדרוש לו, )ב(                      

לענין זה,  באורח סביר, כדי לאפשר לו להחליט אם להסכים לטיפול המוצע;

  -לרבות  "מידע רפואי",

( האבחנה )הדיאגנוזה( והסכות )הפרוגנוזה( של מצבו הרפואי של 1)

 המטופל; 

ור המהות, ההליך, המטרה, התועלת הצפויה והסיכויים של תיא (2)

 הטיפול המוצע; 

( הסיכונים הכרוכים בטיפול המוצע, לרבות תופעות לוואי, כאב ואי 3)

 נוחות; 
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( סיכויים וסיכונים של טיפולים רפואיים חלופיים או של העדר 4)

 טיפול רפואי; 

 ."( עובדת היות הטיפול בעל אופי חדשני5)

 

 לחוק מחיל חוק זה גם על המדינה ולפיכך חלות הוראות אלה גם על מערכת הביטחון. 30סעיף  .206

 3אדם מפורטת בהרחבה בפרק -ולבסוף, סוגיית ההסכמה מדעת בנוגע לניסויים רפואיים בבני .207

שחיבר משרד הבריאות וקובע, כאמור, את הכללים אדם -לניסויים רפואיים בבנינוהל ל

     אדם בבתי חולים בישראל.-יים רפואיים בבניהפרוצדוראליים לעריכת ניסו

אם כן, משלא נחשף בפני החיילים המידע המלא אודות הסיכונים הכרוכים בניסוי לא ניתנה  .208

 למעשה הסכמה מדעת לניסוי ולפיכך, הופרה זכותם לבריאות ולהחלטה באשר יעשה בגופם. 

ת למצב החקיקתי הקיים פעם נוספת תטען העותרת כי מצב הדברים המתואר התאפשר הודו .209

)למעשה: החלל החקיקתי הקיים( בנוגע לניסויים רפואיים הנערכים בצה"ל. לפיכך, עם גילוי 

בדרישה להפסקת הניסויים בצה"ל עד  3-ו 2הממצאים לעיל פנו הח"מ בשם העותרת למשיבים 

להשלמת חקיקה בנושא. דרישה זו נדחתה בטענה כי ההוראות הקיימות בחקיקה הצבאית 

 מספקות.

העותרת סבורה כי החלטה זו שגויה ובלתי סבירה ולפיכך אינה ממלאת אחר כללי המשפט  .210

המנהלי. העותרת סבורה עוד כי חשיבות הנושא וחומרת הממצאים שהתגלו בבדיקתם מצדיקים 

   את התערבות בית המשפט הנכבד בשיקול דעתם של המשיבים בסוגיה.

 

 "2בה לחקור את ניסוי "עומר החו –הטיעון המשפטי לסעד השני ד. 

I תזכורת: הכשלים בניסוי 

 בהליך גיוס המשתתפים נפלו הכשלים הבאים: .211

לחיילים נמסר מידע חלקי ומסולף באופן קיצוני אודות החיסון האמריקאי. מידע זה לא  .1

כלל נתונים קריטיים אודות תופעות הלוואי שהופיעו אצל מקבליו ואת הדיון הסוער 

ארה"ב. לפיכך, לא כלל מידע זה את מכלול הסיכונים הכרוכים שהתקיים סביבו ב

בהשתתפות בניסוי הישראלי )שמשתתפיו עתידים היו לקבל אם את החיסון האמריקאי 

ואם את החיסון הישראלי שהרכבו דומה להרכב החיסון האמריקאי(. לנוכח האמור 

 ת. לעיל, הסכמת החיילים להשתתף בניסוי לא יכלה להיחשב כהסכמה מדע
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כעניין סודי שמטרתו הגנה על מדינת ישראל, פנייה  -האופן שבו הוצג הניסוי לחיילים  .2

מעלה חשש לכאורה כי  –באופן קבוצתי, על ידי דרגים בכירים ובעיצומו של מסלול 

פתוח דיון  אפשרההופעל לחץ סמוי להשתתפות ונוצרה אוירה גם אם לא במתכוון שלא 

  חופשי מלחצים.ו

ת הניסוי )ולעיתים לאחר תקופה ארוכה יותר( החלו להופיע אצל משתתפים רבים מיד עם תחיל .212

בו תופעות לוואי שונות. מדובר בתופעות חמורות בהרבה, חלקן עולות כדי חולי של ממש, מאלה 

מהחיילים  78%אותן צפו מנהלי הניסוי כאשר הציגו אותו בפני החיילים. התופעות הופיעו אצל 

בעיות עור, בעיות מעיים ועיכול, מגרנות וכאבי, שפעת  דובר בתופעות כגוןאשר פנו לעותרת. המ

חוזרת, חולשת שרירים ורעידות, עייפות/חולשה, בעיות בבלוטות, אלרגיות, הפרעות קשב וריכוז,  

 דלקות פרקים, סכרת ובעיות בתפקודי כבד. 

 פלו הכשלים הבאים:נ -תוך כדי הניסוי ולאחר סיומו  -במעקב ובטיפול הרפואי במשתתפים  .213

המעקב אחר מצבם הרפואי של משתתפי הניסוי היה רחוק מלהתנהל באופן קפדני ואף  .1

לא על פי הקריטריונים שקבעו מנהליו: בחלק מן המקרים הסתיים המעקב מיד לאחר 

הזריקה האחרונה. בחלק מן התיקים לא התבצעו בדיקות לאחר חלק מהזריקות, 

לעיתים  –לפוני בלבד מבלי להיפגש עם המרואיין ובחלק נעשו הבדיקות בתשאול ט

התשאול עצמו היה רטרואקטיבית. חיילים אשר הפסיקו את השתתפותם בניסוי לא 

נבדקו לאחר ההפסקה ולא נוצר עימם קשר מרגע סיום ההשתתפות, אף לא כאשר 

 הפסקת השתתפותם נבעה מסיבות רפואיות.

ביל, כלומר, דיווח יזום על ידי משתתפי הדיווח על תופעות הלוואי הסתמך על דיווח ס .2

הניסוי.  בשל היות תופעות הלוואי קשות בהרבה מאלה שתוארו בפני החיילים בעת 

הצגת הניסוי, לא קישרו רבים מהם נסיבתית את תופעות הלוואי שחוו לקבלת החיסון 

 ועל כן לא דיווחו עליהן למִנהלת הניסוי. 

הניסוי על תופעות  מִנהלתים אקטיבית לבחלק מן המקרים שבהם דיווחו המשתתפ .3

לוואי שונות הייתה תגובת הרופאים )המיידית וללא כל בדיקה נוספת( כי הדבר אינו 

 קשור לחיסון והסימפטום אף לא נרשם לפרוטוקול.

בשל מעטה הסודיות של הניסוי נמנעו חיילים שהגיעו לטיפולים רפואיים, באזרחות ואף  .4

 לו בהם על השתתפותם בניסוי.  בצבא, לדווח לרופאים שטיפ

 מספר הטלפון של המנהלת כפי שנמסר למשתתפים נותק במהלך הזמן. .5

 בטיפול בפניות משתתפי הניסוי לאחר חשיפתו נפלו הכשלים הבאים: .214
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 פניות החיילים לקבלת הרכב החיסונים נענו בעצלתיים ובאופן חלקי בלבד.   .1

ברור בשל קיומם של מספר הרכבים  הרכב החיסון האמריקאי שניתן לחיילים נותר לא .2

 בהם נעשה שימוש במהלך השנים. 

 שאלות קרדינאליות הנוגעות לתרכיב החיסון הישראלי נותרו ללא מענה.  .3

 

II שיקול הדעת בהקמת ועדת בדיקה 

כאמור ברישא של כתב עתירה זה, העותרת סבורה שלנוכח הכשלים החמורים שנפלו בעריכת  .215

 ם וועדת בדיקה ממשלתית אשר תיבחן את התנהלותו של הניסוי." יש להקי2הניסוי "עומר 

כפי שצוין מעלה, לפני שבועות אחדים התבשרה העותרת על ידי משרד הבריאות על הקמת ועדת  .216

 בדיקה חיצונית על ידי הסתדרות הרפואית )להלן: הר"י( לבדיקת תהליך הניסוי.

נה הגורם המתאים והמספק עמדתה הנחרצת של העותרת הנה כי ההסתדרות הרפואית אי .217

שונות  זו נעדרת סמכויותלבדיקת נושא בעל חשיבות כה רבה וזאת בשל העובדה שוועדה 

)המצויות בידיה של ועדת הבדיקה הממשלתית( ובכלל זה הבאת המלצות הועדה לדיון בפני 

 הממשלה. 

טוקולים של דיוניה ודיוניה והפרו ללא נציגי ציבוריתרה מכך, ועדה זו מורכבת מחברי הר"י בלבד  .218

. בנוסף, בשל פעולות הוועדה אינן שקיפוֹתאינם פתוחים לציבור ולפיכך, סבורה העותרת, כי 

קיים חשש שהועדה נגועה " 2העובדה שחלק מחברי הר"י היו מעורבים בעצמם בניסוי "עומר 

וחברתית נ'  עמותה למעורבות חינוכית -מפגשים  8912/05. )ראו לעניין זה: בג"ץ בניגוד עניינים

 ( )טרם פורסם((.17.03.07, )פס"ד מיום שרת החינוך התרבות והספורט

לבסוף סבורה העותרת כי בנושא דנן קיימות מורכבויות הנובעות מביצוע הניסוי על אוכלוסיית  .219

יש לערב בבדיקה זו גורמים שונים והר"י אינה מסוגלת ו/או מתאימה לבצע לבדה חיילים ולפיכך 

 יפה הנדרשת.את הבדיקה המק

בוועדה מטעם הר"י הנה שגויה ובלתי סבירה וכי  1לפיכך תטען העותרת כי הסתפקות המשיב  .220

קיים צורך בהקמת ועדת בדיקה ממשלתית, כאמור, אשר תבחן את מכלול ההיבטים הכרוכים 

 " ואת מורכבותם ואשר המלצותיה יובאו לבחינת הממשלה. 2בניסוי "עומר 

עיל ייעשה על ידי שר הביטחון בהתאם למסגרת הנורמטיבית שמצויה מינוי הועדה הממשלתית ל .221

  הקובע, בין היתר, כי: 2001-התשס"א,  א לחוק הממשלה8סעיף ב
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)א( מינה שר ועדה לבדיקת נושא או אירוע מסוים המצוי בתחום אחריותו "   

השר הממנה(, ובראש הועדה עומד שופט בדימוס, רשאי שר  -)בסעיף זה 

בקשת השר הממנה ובאישור הממשלה, לקבוע כי לאותה ועדה יהיו המשפטים, ל

)ב( לחוק ועדות חקירה, 27-ו 11עד  9הסמכויות של ועדת חקירה, לפי סעיפים 

ועדת בדיקה ממשלתית(; השר הממנה יפרסם  -)להלן  3 1968-התשכ"ט

ברשומות הודעה על מינויה של ועדת בדיקה ממשלתית, הרכבה, תפקידיה 

 . " וסמכויותיה

בשנים האחרונות ומאז נחקק חוק הממשלה מונו מספר וועדות בדיקה מתוקף סעיף זה.  .222

לבדיקת פעילות המשטרה  2005שהוקמה בשלהי שנת   ועדת זיילרהמפורסמות שבועדות אלה הן 

שמונתה על מנת לחקור את אירועי  ועדת וינוגרד-ופרקליטות המדינה בפרשת האחים פריניאן ו

ועדת . מלבד ועדות אלה קמו ועדות ממשלתיות נוספות כגון 2006יה בקיץ מלחמת לבנון השנ

בו כמעט התנגשו מטוסים של חברת בנתב"ג הוקמה בעקבות אירוע בטיחות טיסה אשר  לפידות

  .איבריה ואל על

העותרת סבורה כי הנושא נשוא עתירה זו, הנוגע לבריאותם של מאות ואלפי חיילים, שכבר  .223

עה בבריאותם של חיילים, שטומן בחובו סכנה ממשית לבריאות ולחיים,  התברר כי גרם לפגי

 אינו נופל בחשיבותו מהמקרים הנ"ל שבהם הוחלט על הקמת ועדת בדיקה ממשלתית. 

העותרת מודעת לכך שהסמכות להקים ועדת בדיקה לעניין זה או אחר אינה סמכות שבחובה אלא  .224

רת לכך שבית המשפט אינו נוהג להתערב סמכות רשות שבשיקול דעת. בנוסף מודעת העות

בשיקול דעתה של הממשלה ושל חבריה האם להקים ועדות חקירה/בדיקה או להימנע מכך 

 ומעניק לממשלה מרחב שיקול דעת גדול מאד בעניין זה.

פס"ד מיום (, ארגון נפגעי הטרור הערבי נ' ראש הממשלה ואח' 560/03ראו לעניין זה: בג"ץ 

( 20.7.03, )פס"ד מיום מהדי יוסוף נ' ממשלת ישראל 7232/01בג"ץ  ;3376 ( 2)2003על -( תק9.7.03

 )להלן: פרשת קבר יוסף(. 572-573, 561( 5פ"ד נז)

למרות זאת, מורה ההלכה של בית המשפט נכבד זה כי ישנם מקרים בהם סמכות שבשיקול דעת  .225

שימוש בסמכות המסורה -יהופכת לסמכות שבחובה וכי נסיבות מסוימות עשויות להביא לכך שא

 לרשות מהווה חריגה ממתחם הסבירות.

 (2.06.96)פס"ד מיום  אח' 2-הילה אלראי נ' שר הפנים ו - 2757/96כך דברי השופט י' זמיר בבג"ץ  .226

  – 22-23,עמ'  18(, 2פ"ד נ)

אפשר שבחינת האפשרויות, על ידי הרשות המינהלית או על ידי בית "

שרויות שונות פסולות בשל טעם זה או המשפט, תוביל למסקנה כי אפ
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אחר, כגון שיקולים זרים או חוסר סבירות. אם המסקנה היא, כי שיקול 

דעת המופעל באופן ענייני וסביר מוביל בהכרח להחלטה אחת ויחידה, 

לקבל  חייבתרק אז יאמר בית המשפט כי לפי הדין הרשות המינהלית 

 ."החלטה זאת

 ר.()ההדגשה אינה במקור. מ.ס. נ.

אם כן, הסמכות להקים ועדת חקירה הנה סמכות מנהלית וככזו אינה סמכות מוחלטת  .227

אלא סמכות המצריכה הפעלת שיקול דעת מנהלי, קרי, בהתאם לתכלית הראויה, על 

יסוד שיקולים ענייניים ובסבירות. ככל החלטה מנהלית גם כאן נתונה ההחלטה לביקורת 

 על ידי בית המשפט הנכבד.  

-רונאל ידיד ואח' נ' ממשלת ישראל ו 2624/97ניין זה דברי השופט י' זמיר בבג"ץ וראו לע .228

  -)להלן: בג"ץ ידיד(  77, בעמ' 71(, 3) פ"ד נא (05.06.97)פס"ד מיום   אח' 3

סמכות הממשלה להקים ועדת חקירה היא סמכות מינהלית. ככל "

 חובה להפעילה בתוך :סמכות מינהלית, היא אינה סמכות מוחלטת

הדעת הכרוך בהפעלת הסמכות, ככל -הגבולות שהותוו בחוק. שיקול

פי ההלכה, -חובה להפעילו, על :דעת מינהלי, אינו מוחלט-שיקול

 לתכלית החוק, על יסוד שיקולים ענייניים, במיתחם הסבירות.

המשפט מוסמך לבקר את החלטת הממשלה מכוח סמכות זאת -בית

ית. כך לגבי החלטה להפעיל כשם שהוא מוסמך לבקר כל החלטה מינהל

את הסמכות וכך גם לגבי החלטה שלא להפעיל את הסמכות. מחדל 

הוא נתון לביקורת שיפוטית באותן עילות המשמשות  :כמוהו כהחלטה

המשפט כי מחדל -המשפט לביקורת מעשה. אם ימצא בית-את בית

-מינהלי לוקה בפגם משפטי, כגון שהוא נובע משיקול פסול, מוסמך בית

שפט לפסוק כי המחדל בלתי חוקי, וכי הרשות המינהלית חייבת המ

המשפט מוסמך לבדוק -פי הדין. מכאן שבית-לעשות מעשה, כנדרש על

ולפסוק אם אמנם, כטענת העותרים, חייבת הממשלה להקים ועדת 

  ."…חקירה

 

ות למר ואולם כבר אמרנו כי בפועל, הביקורת השיפוטית על החלטות מסוג זה הנה מצומצמת. .229

זאת, מותיר בית המשפט פתח, ולוּ פתח צר ביותר, לבוא בפתחו בנסיבות מיוחדות. כך נקבע 

  -בפרשת קבר יוסף כי  

את הממשלה להורות על הקמת ועדת חקירה  יחייב ... ]בית המשפט["

רק במקרים חריגים ונדירים ביותר, כאשר עולה מן הנסיבות מסקנה 
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שיש לחקור את  –חובה כמעט המגיעה עד כדי  –אחת ובלתי נמנעת 

 לפסה"ד( 572-573 עמ')העניין על דרך של ועדת חקירה דווקא..."

  - 79, בעמ' ידיד כך גם דברי השופט י' זמיר בבג"ץ .230

התוצאה היא שהביקורת השיפוטית על החלטת הממשלה מכוח "

הסמכות להקים ועדת חקירה היא, בפועל, מצומצמת. היישום של 

כלל, על -ירים את הביקורת השיפוטית, בדרךהכללים הרגילים המסד

המשפט לפסילת ההחלטה, -החלטה כזאת, אינו צפוי להוביל את בית

שכמותם עוד לא באו, וספק אם יבואו, אלא במקרים חריגים ונדירים, 

 ."המשפט-בפני בית

העותרת תטען כי המקרה שלפנינו אכן נופל לגדר אותם מקרים המצדיקים התערבות בית  .231

קביעה כי שיקול הדעת המסור לשר הנוגע בדבר מצומצם ביותר ומחייב, בהיעדר המשפט ו

 דרכים אפקטיביות אחרות לחקור את הסוגייה, להורות על הקמת ועדת בדיקה ממשלתית.

כאן אין המדובר בהיבטים מדיניים ביטחוניים ובינלאומיים  ועדת וינוגרד,ושלא כמו ביתרה מכן,  .232

 התערבות השיפוטית. ועל כן אין להצר את תחום ה

". המדובר בכשלים 2כפי שפורט בכתב העתירה, העותרת גילתה שורה של כשלים בניסוי "עומר  .233

מערכתיים ומהותיים חמורים ורבים בכל אחד משלבי הניסוי. לכשלים הללו ישנן )גם כעבור 

ייסו שנים( השלכות בריאותיות קשות על חייהם של הנוגעים בדבר שהם חיילות וחיילים שהתג

 פי החוק והעמידו עצמם לרשות הצבא. -בהתאם לחובתם על

" אולם מזה שנים שבצה"ל מבצעים  2יתרה מכך, העתירה דנן עוסקת אמנם בניסוי "עומר  .234

ניסויים בחיילים ואלה נעשים, לפחות מבחינה מערכתית, על פי שיטות קלוקלות ומבלי שהנושא 

י בשל חשאיות הניסויים ואי חובת הדיווח של זוכה לכל התערבות ובדיקה חיצונית. ויודגש כ

" כדי להעיד 2מבצעיהם היקפם של אלה אף אינו ידוע לעותרת, אולם די בבדיקת הניסוי "עומר 

 על החומרה והסכנה שבמצב הקיים ועל החובה להפסיקו ולחקרו לאלתר. 

דות אשר ללא כל אלה מובילים למסקנת העותרת כי מדובר בנושא חשוב, מרכזי ובעל השלכות כב .235

בדיקה רצינית שלו עשוי לגרום לפגיעות נוספות בעתיד בבריאותם ואולי אף חלילה בחייהם של 

 חיילים וחיילות.

 לאור כל האמור לעיל, סבורה העותרת כי על הנושא להידון בפני ועדת בדיקה ממשלתית.  .236
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III סבירות שיקול הדעת במקרה נשוא העתירה-אי 

דת הבדיקה שהוקמה מטעם הר"י וזאת במקום הקמת ועדת בדיקה בוע 1כאמור, הסתפק המשיב  .237

 ממשלתית.

העותרת תטען כי אף אם קיימות מספר חלופות אפשריות, על הבחירה להיות סבירה ומידתית  .238

עמותת "אומץ"  6728/06בג"ץ ולעמוד בעקרונות המשפט המנהלי. כדברי השופטת א' פרוקצ'יה ב

 –( )טרם פורסם( 30.11.06)פס"ד מיום  תי( נ' ראש הממשלה)אזרחים למען מינהל תקין וצדק חבר

"יישום ההחלטה באמצעות כלי בדיקה מסוים צריך להיות תואם לחוק, 

ולהתיישב עם עיקרי המשפט הציבורי. המנגנון שנבחר ליישום ההחלטה 

בדבר חקירה צריך לעמוד בכללי הסמכות והחוקיות, הסבירות, העדר 

ולים זרים, תום לב והגינות, החלים על כל ניגוד עניינים, העדר שיק

הבחירה של הרשות הציבורית פעולה מפעולות הרשות המנהלית. 

במנגנון בדיקה מסוים מבין כמה חלופות אפשריות, צריכה להתיישב 

 .עם כללי המשפט הציבורי, ובהם סבירות ומידתיות"

ואח' נ' שרת התקשורת  בע"מ טלסינימה 1605/94וכן דברי כבוד הנשיא )בדימוס( א' ברק בבג"ץ  .239

   : 813, בעמ' 803( 3( פ"ד נב)30.08.98, )פס"ד מיום ואח'

הרשות המינהלית, שעה שמחליטה היא לבחור במקור סמכות אחד "

ולא במקור סמכות אחר, כפופה היא לעקרונות המשפט המינהלי, 

 ".לרבות עקרון הסבירות ועקרון המידתיות

לה, רשאי שר המשפטים לקבוע כי לועדת בדיקה א)א( לחוק הממש8בהתאם לסעיף  .240

הסמכויות העיקריות של ועדת חקירה ממלכתית )לפי שהוקמה מכוח החלטת שר יהיו 

(. כלומר: בניגוד לועדת 1968חוק ועדות חקירה, תשכ"ט )ב( ל27 -ו 11עד  9סעיפים 

 חקירה וולונטרית כדוגמת הוועדה שהקימה הר"י, לועדת בדיקה המוקמת לפי חוק

הממשלה ניתן להעניק סמכויות לזמן עדים ולכפות עליהם להעיד ולהציג מסמכים או 

( לחוק ועדות חקירה(; לחייב עדים להעיד 1)א()9מוצגים אחרים שברשותם )סעיף 

( לחוק ועדות חקירה(; לכפות התייצבות של אדם שלא ציית 2)א()9בשבועה )סעיף 

ות חקירה(; ולצוות על גביית עדות בחוץ ( לחוק ועד3)א()9להזמנה לבוא להעיד )סעיף 

( לחוק ועדות חקירה(. ועדה בדיקה שהוסמכה כאמור נהנית 4)א()9לארץ )סעיף 

לחוק ועדות חקירה(  10מסמכויות של בית משפט, כולל סנקציות על עדות שקר )סעיף 

לחוק ועדות חקירה(. עדות שנמסרת לפני ועדת הבדיקה  11ועל סירוב להעיד )סעיף 

לחוק ועדות חקירה,  22-ו 14שלתית זכאית אף היא לחסינות: הוראות סעיפים הממ

לפיהן העדויות שינתנו לוועדה וכן הדוחות שתוציא הועדה לא ישמשו כראיה בכל הליך 
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א)ג( 8משפטי, למעט בהליך פלילי בשל אותה עדות, חלות על הועדה מכוח הוראת סעיף 

ית תגיש לשר הממנה דין וחשבון על לחוק הממשלה. ולבסוף, ועדת בדיקה ממשלת

א )ה( לחוק 8תוצאות בדיקתה והמלצותיה והשר יביא את אלה בפני הממשלה )סעיף 

 הממשלה(.  

ועדה מטעם הר"י נעדרת את כל הסמכויות הנ"ל. אין לה היכולת לכפות על עדים לעומת זאת, הו .241

ם להעיד בשבועה וכמובן להגיע, להעיד ולמסור מסמכים שברשותם. אין לה היכולת לחייב עדי

שהיא אינה נהנית מסמכויות של בית משפט )המצויות בידיה של ועדת הבדיקה הממשלתית(. 

בסיום עבודתה צפויה הוועדה לפרסם את ממצאי בדיקתה בלבד )להבדיל  מהעברת ממצאים 

 והמלצות לדיון בפני הממשלה כאשר מדובר בועדת בדיקה ממשלתית(.

ופות מגלה כי הועדה מטעם הר"י נטולת סמכויות ביחס לסמכויות אם כן, השוואת שתי החל .242

הועדה הממשלתית ובהתאם לכך יכולתה להשפיע רפה ולפיכך, בוודאי שלא ניתן להתייחס אל 

השתיים כאל חלופות שוות. גם בנקודות נוספות, כגון שקיפוּת או זהות חברי הוועדה, אין שיויון 

 בין השתיים. 

" )המחלות שחלו בהן חלק מהחיילים 2אות הקליניות של הניסוי "עומר העותרת תטען כי התוצ .243

 –מערכתיים ומהותיים  -עם הכשלים החמורים  ותופעות הלוואי שלקו בהן אחרים( בשילוב

", כשלים להם ישנן )גם כעבור שנים( השלכות 2שגילתה העותרת בכל אחד משלבי הניסוי "עומר 

ם בדבר וניתן להניח בוודאות כי לא מדובר באירוע חריג, בריאותיות קשות על חייהם של הנוגעי

מובילים למסקנה יחידה וברורה כי יש צורך בהקמת ועדת בדיקה ממשלתית אשר תבחן את 

" ובסיום בחינתה תציג את המלצותיה בפני 2מכלול ההיבטים של התנהלות ניסוי "עומר 

 .ממשלת ישראל

בועדה מטעם הר"י ללא הקמת ועדת  1המשיב לנוכח כל האמור, תטען העותרת כי הסתפקות  .244

בדיקה ממשלתית הנה שגויה ובלתי סבירה ולפיכך אינה עומדת בכללי משפט מנהלי תקין ודינה 

להיפסל. לאור כל האמור, לא נותרה לעותרת ברירה אלא לבקש את התערבותו של בית הנכבד 

 ועדת חקירה ממשלתית. שלא להסתפק בוועדה מטעם הר"י ולהקים 1בשיקול הדעת של המשיב 

 סיכוםה. 

תנאי כמבוקש בעתירה זו ולאחר -לאור כל האמור, מתבקש בית המשפט הנכבד להוציא מלפניו צו על

 קבלת תגובת המשיבים ודיון, להופכו למוחלט.

בנוסף מתבקש בית המשפט הנכבד לחייב את המשיבים בהוצאות המשפט של העותרת ובשכר טירחת 

 ספת מע"מ וריבית כחוק.דינם והכל בתו-עורכי
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