
                
  

 

  

  2009 מר�

  חדשות פארמה

  096/ל משרד הבריאות "חוזר מנכ: טיפול גני
  

  ,לקוחות וחברי� יקרי�

המכו� הישראלי מוגש על ידי " חדשות פארמה"

לאומי בשיתו� ע� משרד �לייצוא ולשיתו� פעולה בי�

 כ� במטרה ליידע את' אית� לירז ושותעורכי די� 

יי� חידושי� ועדכוני� משפטיי� הרלוונטבדבר 

   .מדעי החיי� לתחו�

  

פרס� המנהל הכללי של  2009ינואר בסו� חודש 

אשר " טיפול גני"משרד הבריאות נוהל שכותרתו 

" לטיפול גני תקביעת מסגרת רגולטורי: "מטרתו

הנוהל מסדיר , הלכה למעשה ").הנוהל: "להל�(

ומבהיר מהי המסגרת הנורמטיבית הרלוונטית 

  ". טיפול גני"כולל של ניסוי רפואי אשר  ולביצוע

החדרת " �המונח טיפול גני מוגדר כ, על פי הנוהל

לרבות , לטיפול גני לגופו של אד� חימוצר רפואי 

כאשר מטרת הטיפול שינוי גני� של תא או , עובר

  . "מערכת תאי� באד�

מוצר רפואי לטיפול המונח לצור' ההגדרה האמורה 

, לריפוי מוצר רפואי לטיפול גני מיועד" �גני מוגדר כ

מקטע של (המוצר הינו ג� . אבחו� או מניעת מחלה

שהתקבל בסדרה של תהליכי יצור ) חומצת גרעו�

� ומוחדר לגו� האד� כ DNA  ערו� או בתא של�

  )".ממקור הומני או אנימלי(

שימוש במוצר רפואי לטיפול גני אשר , על פי הנוהל

אינו מאושר בישראל לצרכי� שיועדו לו ייעשה 

, הנוהל ממשי' ומבהיר. סוי רפואי בלבדבמסגרת ני

  :ייחשב, כי ניסוי כאמור

ניסוי רפואי , היינו; "שאינו מיוחד"ניסוי רפואי   )א(

אשר  אינו נדרש לאישור משרד הבריאות 

בנוס� לאישור ועדת הלסינקי של המוסד 

  וכ� ; הרפואי  בו מתבצע הניסוי

ת רש אישור ועדואשר ד( ניסוי רפואי גנטי  )ב(

נוהל לניסויי� אשר מוגדר ב )ההלסינקי עליונ

של משרד  2006 –ו "רפואיי� בבני אד� התשס

מחקר שבו " �כ") נוהל הניסויי�("הבריאות 

לצור'  DNAנלקחת דגימה ביולוגית ומופק 

והמוסדר על פי חוק מידע , קבלת מידע גנטי

  ".גנטי

נוהל כי  ,התוצאה המשפטית המתקבלת הינה

) סוי גנטי בפרטוהוראותיו בעניי� ני(הניסויי� 

 במסגרתו נית� למשתתפי�אשר יחול על ניסוי 

  .טיפול גני
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כי הוראות נוהל הניסויי�  ,בשי� לב לעובדה

בקשר ע� ניסוי גנטי מתייחסות א' ורק לניסוי 

אשר במסגרתו נלקחת דגימה לצור' הפקת 

פעולה אשר לדוגמה אינה כרוכה ככלל (מידע 

יסוי גנטי לנ ולא) 1בסיכו� גופני כלשהו למשתת�

סוגיות , הכרו' בסיכוני� שוני�( 'טיפולי'

הרי  ,)ב"וכיו וספציפיות אתיות נפרדות

שהוראת הנוהל הנזכרת לעיל על פיה נוהל 

) ללא עדכו� כלשהו(הניסויי� בנוסחו הנוכחי 

   .יחול על ניסוי זה נראית כיותר מתמוהה

משרד הבריאות היה מודע לבעייתיות ייתכ� ו

כי , )במסגרת הנוהל(קבע לכ� ואשר צוינה לעיל 

בכל בקשה לניסוי בטיפול גני תהיה 

התייחסות לתקני� והנחיות רשויות "

כגו� (רגולטוריות ומוסדות רלוונטיי� בעול� 

EMEA ,FDA ,NIH ."(דרישה כוללנית זו ,

מטילה הלכה למעשה קושי לא מבוטל על 

אשר לא  טיפול גניהכוללי� יוזמי� של ניסויי� 

רק שאינ� יודעי� מה� הכללי� אשר יחולו על 

ניסוי כאמור אלא ג� צריכי� לציי� בפני 

  . הרשויות מה� אות� כללי�

במצב זה מומל� כי כל יוז� של ניסוי רפואי 

טר� הגשת הבקשות , הכולל טיפול גני יתעדכ�

בכללי� הישימי� החלי� באותו , הנדרשות

    . ב ובאיחוד האירופאי"מועד בארה

 בחולה בודדכי טיפול גני , ממשי' וקובע הנוהל

טיפול " �יבוצע א' ורק כ) במוצר שאינו מאושר(

, )כמשמעו בנוהל הניסויי�" (ניסוי בחולה בודד

טיפול חמלה וטיפול על א� האמור בנוהל , וזאת

) תכשירי�(לתקנות הרוקחי�  29דחו� על פי תקנה 

                                                

:         ראו לדוגמה דפי ההסבר אשר צורפו לנוהל הניסויי� 1

ת ד� ממשתת� ה� הסיכוני� הפיזיי� המיידיי� בלקיח"... 

. הסיכוני� למשתתפי� במחקר גנטי ה� ייחודיי�... מזעריי�

  ...".כלכלית ופסיכולוגית, מדובר בסיכוני� של פגיעה חברתית

וצאה הת). של משרד הבריאות 30/06ל "חוזר מנכ(

כי א' לעניי� זה , הינהלעיל המתקבלת מ� האמור 

 יידרשו כלל האישורי� המפורטי� בנוהל הניסויי�

ע�   .)אישור ועדת הלסינקי ואישור הועדה העליונה(

 דחו�במקרה בו הטיפול בחולה הבודד הינו , זאת

כי הבקשה לבצעו תיבח� על ידי יושב ראש , נקבע

חד מחברי הועדה או א(הועדה העליונה לטיפול גני 

  ).העליונה אשר הוסמכו לעניי� זה

הנוהל יחול על ניסויי� הכוללי� טיפול גני אשר 

 1ת לאחר ות הלסינקי המוסדיויוגשו לאישור ועד

ניסויי� אשר אושרו טר� פרסו� . 2009לפברואר 

נת הנהוגה טר� ויהיו במתכ) 2009לינואר  20(הנוהל 

. ו� הנוהלפרסו� הנוהל וזאת למש' שנה מיו� פרס

לאחר תקופה כאמור יידונו ויאושרו ניסויי� כאמור 

  .על פי הנוהל

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



                
  

  .בכל שאלה או הבהרה בקשר ע� האמור לעילד אית� לירז "הנכ� מוזמני� בזאת לפנות לעו

  

הטעוני� בדיקה פרטנית של , או יעו  מקצועיהאמור לעיל מיועד למת� מידע כללי בלבד ואי� בו מת� חוות דעת 
יודגש כי אי� ולא נית� לראות באמור לעיל , ולמע� הזהירות בלבד, בהתא�. נסיבות העניי� והחוקי� הרלוונטיי�

  .אי� להסתמ# עליו, ובהתא�, כחוות דעת משפטית
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