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מושב שני



פרוטוקול מס' 234
מישיבת ועדת הבריאות
יום שני, ט' בתמוז התשפ"ד (15 ביולי 2024), שעה 8:42


סדר היום:
[bookmark: ET_subject_643469_1] << נושא >> טיוטת תקנות הרוקחים (מכירה של תכשיר בלא מרשם שלא בבית מרקחת או שלא בידי רוקח) (תיקון), התשפ"ד-2024 << נושא >> 
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חברי הוועדה: 
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	חגי קליין
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	–
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ייעוץ משפטי: 
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מנהלת הוועדה:
מיכל דיבנר כרמל

רישום פרלמנטרי:
סופי, חבר תרגומים


רשימת הנוכחים על תואריהם מבוססת על המידע שהוזן במערכת המוזמנים הממוחשבת. ייתכנו אי-דיוקים והשמטות.
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[bookmark: ET_yor_6228_5] << יור >> היו"ר טטיאנה מזרסקי: << יור >> 

[bookmark: _ETM_Q1_59659][bookmark: _ETM_Q1_68830][bookmark: _ETM_Q1_73558][bookmark: _ETM_Q1_79662][bookmark: _ETM_Q1_87320][bookmark: _ETM_Q1_91915][bookmark: _ETM_Q1_97609][bookmark: _ETM_Q1_102587][bookmark: _ETM_Q1_108823][bookmark: _ETM_Q1_109617][bookmark: _ETM_Q1_112247][bookmark: _ETM_Q1_118481][bookmark: _ETM_Q1_148408][bookmark: _ETM_Q1_126966][bookmark: _ETM_Q1_132042][bookmark: _ETM_Q1_138401][bookmark: _ETM_Q1_135594][bookmark: _ETM_Q1_137147]בוקר טוב, שלום לכולם. אנחנו בוועדת הבריאות. היום ה-15 ביולי, ט' בתמוז התשפ"ד, שעה 8:42. אנחנו מתחילים דיון בנושא טיוטת תקנות הרוקחים. זה לא דיון ראשון. אנחנו הולכים היום לדון, ויכול להיות גם לאשר את התקנות. נמצאים היום בעצם גורמי מקצוע במשרד הבריאות והסתדרות הרוקחים, ואנחנו רוצים לשמוע – יש בעצם שלושה סוגים של הנפקת תרופות: יש תרופות לפי מרשם שאנחנו מקבלים מהרופא, יש תרופות שאפשר לקנות אותן, שאזרחים קונים ללא מרשם אבל בפיקוח של הרוקחים, ויש סוג שלישי של תרופות, שנמצאות על המדף. הרשימה הזאת נקראת GSL, ואנחנו בעצם מדברים על הרחבת המוצרים והתרופות שאפשר לרכוש ללא פיקוח של הרוקח וללא מרשם. אנחנו נשמע חוות דעת מקצועית, שלא תהיה שום סכנה לציבור ולאזרחים כדי לרכוש את התרופות האלה, ונדבר על שימוש מושכל בתרופות. בבקשה, אנחנו נשמע את גורמי המקצוע. נתחיל ממשרד הבריאות. בבקשה. תציגו בבקשה שם ותפקיד לפרוטוקול. 
[bookmark: _ETM_Q1_137296]
[bookmark: ET_guest_שירלי_אברמוביץ_5] << אורח >> שירלי אברמוביץ: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_139671][bookmark: _ETM_Q1_139707][bookmark: _ETM_Q1_138661][bookmark: _ETM_Q1_141731][bookmark: _ETM_Q1_147534][bookmark: _ETM_Q1_145394][bookmark: _ETM_Q1_150236][bookmark: _ETM_Q1_147143][bookmark: _ETM_Q1_152465][bookmark: _ETM_Q1_149255][bookmark: _ETM_Q1_153560][bookmark: _ETM_Q1_152787][bookmark: _ETM_Q1_153303][bookmark: _ETM_Q1_158045][bookmark: _ETM_Q1_162909]עו"ד שירלי אברמוביץ, לשכה משפטית, משרד הבריאות. אני אציג בקצרה בנוסף לדברים שנאמרו עד עכשיו את טיוטת התקנות. אנחנו מתכבדים להניח בפני הוועדה את תקנות הרוקחים (מכירה של תכשיר בלא מרשם שלא בבית מרקחת או שלא בידי רוקח) (תיקון), התשפ"ד-2024. התיקון הזה מהווה חלק ממתווה רחב ומקיף בתחום הרוקחות, שנועד מצד אחד להקל הקלות רגולטוריות ומצד שני לחזק את מעמד הרוקח. 

[bookmark: _ETM_Q1_162807][bookmark: _ETM_Q1_168974][bookmark: _ETM_Q1_169853][bookmark: _ETM_Q1_176668][bookmark: _ETM_Q1_176400][bookmark: _ETM_Q1_181097][bookmark: _ETM_Q1_186463][bookmark: _ETM_Q1_191897][bookmark: _ETM_Q1_189010][bookmark: _ETM_Q1_194969][bookmark: _ETM_Q1_199969][bookmark: _ETM_Q1_204693][bookmark: _ETM_Q1_210166][bookmark: _ETM_Q1_208530]אנחנו כבר היינו לפני כמה חודשים בוועדה הזאת עם תיקון תקנות הרוקחים (מתן מרשם בידי רוקח בעל הרשאה אישית). התיקון הנוכחי הוא חלק ממתווה הרוקחות הזה, אם כי חלק מאוד קטן ומצומצם ממנו. התיקון הזה מתמקד בתיקון התוספת השנייה לתקנות, כפי שגברתי הסבירה. מדובר בתקנות שמאפשרות מכירה של תרופות ללא מרשם, שלא בבית מרקחת ושלא בידי רוקח. מדובר באיזשהו הסדר חריג לעיקרון הכללי, שלפיו מותר לשווק תרופות רק בבתי מרקחת ורק על-ידי רוקח. אנחנו מבקשים לתקן את רשימת החומרים הפעילים שמופיעה בתוספת – להרחיב אותה, וגם להרחיב את התנאים ביחס לחלק מהחומרים הפעילים שכבר היום קבועים בתוספת. מבחינתנו מדובר בבשורה לציבור המטופלים, כי אנחנו מאפשרים הנגשה קלה יותר של התרופות האלה. 

[bookmark: _ETM_Q1_215686][bookmark: _ETM_Q1_221728][bookmark: _ETM_Q1_220129][bookmark: _ETM_Q1_226064][bookmark: _ETM_Q1_225358][bookmark: _ETM_Q1_221643][bookmark: _ETM_Q1_231683][bookmark: _ETM_Q1_230448][bookmark: _ETM_Q1_235224][bookmark: _ETM_Q1_236079][bookmark: _ETM_Q1_233527][bookmark: _ETM_Q1_234100][bookmark: _ETM_Q1_234189][bookmark: _ETM_Q1_230413][bookmark: ET_yor_6228_6][bookmark: _ETM_Q1_230826]התיקון הזה מתבצע לאחר עבודת מטה סדורה, מקצועית ומעמיקה באגף הרוקחות. העבודה בוצעה על-ידי האגף לרישום תכשירים והמחלקה למעקב תרופתי וניהול סיכונים באגף הרוקחות, תוך התייעצות עם פרמקולוגים קליניים, עם טוקסיקולוגים, והרשימה הזאת משקפת את העבודה המקצועית והמעמיקה שביצע אגף הרוקחות במשרד הבריאות. 
[bookmark: _ETM_Q1_230921][bookmark: _ETM_Q1_231924]
[bookmark: ET_yor_6228_7] << יור >> היו"ר טטיאנה מזרסקי: << יור >> 

[bookmark: _ETM_Q1_232613][bookmark: _ETM_Q1_232701][bookmark: _ETM_Q1_236140][bookmark: _ETM_Q1_238662][bookmark: _ETM_Q1_242922]זאת ועדה קבועה, או ועדה שהתכנסה חד-פעמית לצורך קביעת הרשימה? 
[bookmark: _ETM_Q1_243008]
[bookmark: ET_guest_שירלי_אברמוביץ_8] << אורח >> שירלי אברמוביץ: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_238373][bookmark: _ETM_Q1_245673][bookmark: _ETM_Q1_247287][bookmark: _ETM_Q1_247566][bookmark: _ETM_Q1_255683][bookmark: _ETM_Q1_262232][bookmark: _ETM_Q1_257606][bookmark: _ETM_Q1_262931]זו לא ועדה קבועה; בעצם מדובר בגורמי מקצוע מאגף הרוקחות, שהתייעצו גם עם גורמים נוספים במידת הצורך – למשל, ביחס לתרופות לילדים, אז התייעצו עם מומחים בתחום הזה, ובהתאם למידת הסיכון שהם הרגישו, או מורכבות הבקשה עבור כל חומר פעיל. 
[bookmark: _ETM_Q1_263035][bookmark: _ETM_Q1_263790]
[bookmark: ET_yor_6228_9] << יור >> היו"ר טטיאנה מזרסקי: << יור >> 

[bookmark: _ETM_Q1_264574][bookmark: _ETM_Q1_264656]מתי התכנסה הוועדה? 
[bookmark: _ETM_Q1_267180][bookmark: _ETM_Q1_267290][bookmark: _ETM_Q1_263237]
[bookmark: ET_guest_שירלי_אברמוביץ_10] << אורח >> שירלי אברמוביץ: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_261289][bookmark: _ETM_Q1_261406][bookmark: _ETM_Q1_262089][bookmark: _ETM_Q1_263528]את יכולה להסביר? 
[bookmark: _ETM_Q1_263634]
[bookmark: ET_guest_דר_מיכל_הירש_וקסברג_11] << אורח >> ד"ר מיכל הירש וקסברג: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_267173][bookmark: _ETM_Q1_271570][bookmark: _ETM_Q1_271717][bookmark: _ETM_Q1_269313][bookmark: _ETM_Q1_271844][bookmark: _ETM_Q1_275776]כן. שלום. ד"ר מיכל הירש וקסברג, מנהלת המחלקה לרישום תכשירים באגף הרוקחות. 
[bookmark: _ETM_Q1_275878][bookmark: _ETM_Q1_275941]
[bookmark: _ETM_Q1_276038][bookmark: _ETM_Q1_282223][bookmark: _ETM_Q1_288660][bookmark: _ETM_Q1_297202][bookmark: _ETM_Q1_293266][bookmark: _ETM_Q1_295196]אז למעשה, הקול קורא יצא בסוף 2021, ולמעשה ריכזנו את כלל הבקשות. הייתה תקופה ארוכה שבה אפשרנו בעצם להגיש בקשות. למעשה, הערכת הבקשות התחילה במחצית הראשונה של - - - 
[bookmark: _ETM_Q1_295289]
[bookmark: ET_yor_6228_12] << יור >> היו"ר טטיאנה מזרסקי: << יור >> 

[bookmark: _ETM_Q1_297335][bookmark: _ETM_Q1_297449][bookmark: _ETM_Q1_294526][bookmark: _ETM_Q1_294124][bookmark: _ETM_Q1_294407][bookmark: _ETM_Q1_294181][bookmark: _ETM_Q1_293912][bookmark: _ETM_Q1_294236][bookmark: _ETM_Q1_294648]בקשות של מי? 
[bookmark: _ETM_Q1_294747]
[bookmark: ET_guest_דר_מיכל_הירש_וקסברג_13] << אורח >> ד"ר מיכל הירש וקסברג: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_296889][bookmark: _ETM_Q1_297025][bookmark: _ETM_Q1_304381][bookmark: _ETM_Q1_314028][bookmark: _ETM_Q1_316109][bookmark: _ETM_Q1_322146][bookmark: _ETM_Q1_328306][bookmark: _ETM_Q1_333086][bookmark: _ETM_Q1_341065][bookmark: _ETM_Q1_345862]בקשות להכללה של חומרים פעילים בתוספת השנייה. כן. בקשות מבעלי רישום בישראל. כן. במחצית הראשונה של 2023, בעצם התחלנו לרכז את כלל הבקשות, ולדון בכל בקשה לגופה, בפני עצמה. למעשה, היו מספר דיונים, מספר רב של דיונים. היו דיונים – היו בעצם בקשות שנצרכו לדיון חוזר, בפורום יותר רחב של משתתפים, עם מומחים שונים וכולי. לבסוף, הגשנו את המלצותינו בספטמבר 23. 
[bookmark: _ETM_Q1_345950]
[bookmark: ET_yor_6228_14] << יור >> היו"ר טטיאנה מזרסקי: << יור >> 

[bookmark: _ETM_Q1_349457][bookmark: _ETM_Q1_349553][bookmark: _ETM_Q1_347269][bookmark: _ETM_Q1_347810][bookmark: _ETM_Q1_349939]ופרסמתם את זה באתר? איפה זה פורסם? 
[bookmark: _ETM_Q1_350020]
[bookmark: ET_guest_שירלי_אברמוביץ_15] << אורח >> שירלי אברמוביץ: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_352040][bookmark: _ETM_Q1_352189][bookmark: _ETM_Q1_349502][bookmark: _ETM_Q1_355234][bookmark: _ETM_Q1_358399]בוודאי. כמו כל תיקון חקיקה, זה פורסם באתר החקיקה הממשלתי ב-14 בספטמבר. 
[bookmark: _ETM_Q1_358520]
[bookmark: ET_yor_6228_16] << יור >> היו"ר טטיאנה מזרסקי: << יור >> 

[bookmark: _ETM_Q1_360054][bookmark: _ETM_Q1_360167][bookmark: _ETM_Q1_355768][bookmark: _ETM_Q1_358206]וקיבלתם הערות ותגובות של הציבור? 
[bookmark: _ETM_Q1_358300]
[bookmark: ET_guest_שירלי_אברמוביץ_17] << אורח >> שירלי אברמוביץ: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_359579][bookmark: _ETM_Q1_359687][bookmark: _ETM_Q1_361728][bookmark: _ETM_Q1_367227][bookmark: _ETM_Q1_368294]קיבלנו הערות ציבור, וגם נערכו דיונים חוזרים בעקבות הערות הציבור שקיבלנו במחלקה לרישום. 
[bookmark: _ETM_Q1_368383]
[bookmark: ET_yor_6228_18] << יור >> היו"ר טטיאנה מזרסקי: << יור >> 

[bookmark: _ETM_Q1_369869][bookmark: _ETM_Q1_369968][bookmark: _ETM_Q1_377819][bookmark: _ETM_Q1_373822][bookmark: _ETM_Q1_374358]יופי. טוב, יש עוד ממשרד הבריאות, מישהו? לא. 
[bookmark: _ETM_Q1_374438][bookmark: _ETM_Q1_372322]
 << דובר >> קריאה: << דובר >> 
[bookmark: _ETM_Q1_238067][bookmark: _ETM_Q1_238132][bookmark: _ETM_Q1_373682][bookmark: _ETM_Q1_374862] 
[bookmark: _ETM_Q1_374962][bookmark: _ETM_Q1_377424][bookmark: _ETM_Q1_380420]ככל שיעלו שאלות בהמשך, אז נתייחס. 
[bookmark: _ETM_Q1_380546]
[bookmark: ET_yor_6228_20] << יור >> היו"ר טטיאנה מזרסקי: << יור >> 

[bookmark: _ETM_Q1_382261][bookmark: _ETM_Q1_382358][bookmark: _ETM_Q1_381617][bookmark: _ETM_Q1_387978][bookmark: _ETM_Q1_387462][bookmark: _ETM_Q1_388382]יכול להיות. דניאל משירותי בריאות מכבי, רופא ראשי, חטיבת הבריאות, בבקשה. 
[bookmark: _ETM_Q1_388479]
[bookmark: ET_guest_דר_דניאל_לנדסברגר_21] << אורח >> ד"ר דניאל לנדסברגר: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_390699][bookmark: _ETM_Q1_390850][bookmark: _ETM_Q1_394308][bookmark: _ETM_Q1_399942][bookmark: _ETM_Q1_398757][bookmark: _ETM_Q1_406146][bookmark: _ETM_Q1_405606][bookmark: _ETM_Q1_410078][bookmark: _ETM_Q1_410344][bookmark: _ETM_Q1_412570][bookmark: _ETM_Q1_421555][bookmark: _ETM_Q1_420759][bookmark: _ETM_Q1_424163][bookmark: _ETM_Q1_430411][bookmark: _ETM_Q1_436875][bookmark: _ETM_Q1_441270][bookmark: _ETM_Q1_444068]כן, אנחנו, בתור ארגון רפואי – בגדול אין לנו התנגדות לחלק הזה של הרפורמה. הרוקחים שלנו בעד. הרופאים קצת חוששים, כי יש כאן גם תרופות בעלות סיכון לחולים כרוניים, למשל תרופות נוגדות דלקת שכולנו מכירים: בשמות המסחריים וולטרן, איבופן, נפרוקסן. למטופל בריא אין בזה סיכון גדול, אבל למטופל למשל עם אי-ספיקת כליות או אי-ספיקת לב זה יכול אפילו להוביל לאשפוז או להידרדרות חמורה. יש קצת חשש מזה. מצד שני, אלה אריזות קטנות, ומהלך מקובל בכל העולם. כנראה צריכים לסמוך גם על החולים שלנו. יש בזה קצת סיכון, אבל אנחנו לא מתנגדים. 
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[bookmark: _ETM_Q1_519539][bookmark: _ETM_Q1_519640][bookmark: _ETM_Q1_516624][bookmark: _ETM_Q1_522910][bookmark: _ETM_Q1_532046][bookmark: _ETM_Q1_542029][bookmark: _ETM_Q1_552534][bookmark: _ETM_Q1_559138][bookmark: _ETM_Q1_565245][bookmark: _ETM_Q1_573977][bookmark: _ETM_Q1_581975][bookmark: _ETM_Q1_580822][bookmark: _ETM_Q1_584033][bookmark: _ETM_Q1_590697][bookmark: _ETM_Q1_593388]אם אפשר, אני אגיד כמה מילים. אתמול פנינו בפנייה דחופה. בהתערבות של לשכת שר הבריאות התקיים דיון מקצועי, לפרטי-פרטים, לגבי ההשגות שהצגנו. קיבלנו תשובות והבהרות לגבי שאלות שנשאלו – החל משאלות מי הייתה הוועדה וכדומה, וכלה בקשר של השינוי הזה לרפורמה הכללית בתחום הרוקחות. קיבלנו מענה שמדובר, כפי שהוצג פה, במרכיב שהוא מרכיב אחד מתוך שרשרת של תהליכים, שעושה הסדרה מחדש של הסמכויות בתחום ניפוק תרופות, בנקודות שבהן ניתן יהיה לציבור לתת תרופות. אל"ף, אני רוצה להגיד תודה רבה על ההיענות הבלתי-רגילה של לעשות דיונים כאלה מהיום להיום, בפורום כזה ובפרקי זמן ארוכים – כל הכבוד למי שהיה מעורב בעניין הזה. 
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[bookmark: _ETM_Q1_593646][bookmark: _ETM_Q1_595691][bookmark: _ETM_Q1_594682][bookmark: _ETM_Q1_597417][bookmark: _ETM_Q1_602129][bookmark: _ETM_Q1_609035][bookmark: _ETM_Q1_607237][bookmark: _ETM_Q1_615227][bookmark: _ETM_Q1_613861][bookmark: _ETM_Q1_618986][bookmark: _ETM_Q1_623690][bookmark: _ETM_Q1_628664][bookmark: _ETM_Q1_627071][bookmark: _ETM_Q1_631000][bookmark: _ETM_Q1_635900][bookmark: _ETM_Q1_642343][bookmark: _ETM_Q1_637541][bookmark: _ETM_Q1_642986][bookmark: _ETM_Q1_647841][bookmark: _ETM_Q1_647963][bookmark: _ETM_Q1_649329][bookmark: _ETM_Q1_649449][bookmark: _ETM_Q1_644651]זה לא שאין לנו כאבי בטן. יש פה כל מיני דברים שנצטרך לראות אותם בהמשך ולעקוב – האם יש בזה תועלת, או שאפשר גם לא להתבייש ולעשות רוורס על חלק מההחלטות. אנחנו מצפים שמשרד הבריאות יעקב אחרי היישום, או השימוש הציבורי בתרופות שהן לא ניתנות על-ידי רוקח ולא במרשם, כדי לזהות אם יש תופעות לא רצויות – ובהחלט יכולות להיות תופעות לא רצויות. בהחלט צריך לעשות מעקב אחרי העניין הזה. למיטב ידיעתנו, הנושא של ה-GSL מתנהל כבר 20 שנה. אנחנו לא ראינו שבוצע שום מעקב סדור אחרי התחום הזה: האם יש בו תועלת או, חלילה וחס, האם יש בו סיכונים או שימוש לא ראוי, או שימוש לא נכון, או אי-הבנה של המטופלים לגבי הדבר הזה. 
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[bookmark: _ETM_Q1_662757][bookmark: _ETM_Q1_662888][bookmark: _ETM_Q1_667982][bookmark: _ETM_Q1_672854][bookmark: _ETM_Q1_678945][bookmark: _ETM_Q1_684033][bookmark: _ETM_Q1_680457][bookmark: _ETM_Q1_688158][bookmark: _ETM_Q1_693645][bookmark: _ETM_Q1_698726][bookmark: _ETM_Q1_703863][bookmark: _ETM_Q1_708724][bookmark: _ETM_Q1_713356][bookmark: _ETM_Q1_718522][bookmark: _ETM_Q1_723203][bookmark: _ETM_Q1_727866][bookmark: _ETM_Q1_733896][bookmark: _ETM_Q1_738599][bookmark: _ETM_Q1_735471][bookmark: _ETM_Q1_740054]זאת אומרת, אם אנחנו עוברים לאפשר לציבור לעשות אלמנטים של טיפול עצמי, אז האלמנטים האלה – יש בהם גם סיכונים מסוימים. וצריך לעשות ניהול סיכונים, בטח ובטח כשיש תכשירים שנמצאים בשימוש והכוונה היא להרחיב את השימוש ככל הניתן, ואנחנו נדבר בהמשך על מכונות לניפוק אוטומטי, ועוד הרחבה של העסקים שבהם ניתן יהיה לקחת תרופות לשימוש עצמי וכדומה. זה ידרוש גם סוג של ניהול סיכונים. העסק הזה הולך ומתפשט, יש בזה תועלת ציבורית, אבל מצד שני צריך לעקוב אחרי תופעות לא רצויות של שימוש בתרופות ללא מרשמים, ללא פיקוח, על בסיס החלטות עצמיות של הציבור. הנושא הזה חייב להיכנס כאיזושהי תוכנית במשרד הבריאות, כדי לראות בטווח הארוך האם יש בזה תועלת, ועד כמה יש בדבר הזה תועלת. לא דיברתי על שום דבר מסחרי פה. כמובן שזה מוצר שנמכר, במחיר שייקבע, או לפי מחירי השוק. אני לא מעלה בכלל את הסוגיה הזו, כי השוק יתנהל כפי שהוא צריך להתנהל. 
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[bookmark: _ETM_Q1_741724][bookmark: _ETM_Q1_741806][bookmark: _ETM_Q1_748663][bookmark: _ETM_Q1_756696][bookmark: _ETM_Q1_763893][bookmark: _ETM_Q1_763989]לדעת הרוקחים המקצועיים, האם זה יספיק לעשות את המעקב ודיון מעקב כעבור שנה, ולבדוק איך הרפורמה השפיעה, האם יש מקרים חריגים עקב שימוש ורכישת תרופות ללא מרשם וללא פיקוח של הרוקח? 
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[bookmark: _ETM_Q1_765918][bookmark: _ETM_Q1_766125][bookmark: _ETM_Q1_764567][bookmark: _ETM_Q1_764864][bookmark: _ETM_Q1_769425][bookmark: _ETM_Q1_774789][bookmark: _ETM_Q1_774771][bookmark: _ETM_Q1_777871][bookmark: _ETM_Q1_783167][bookmark: _ETM_Q1_787917][bookmark: _ETM_Q1_792174][bookmark: _ETM_Q1_789781][bookmark: _ETM_Q1_791155]אני חושב ששנה זה לא מספיק. אני חושב שצריך לעשות דיון מעקב לפחות אחרי שנתיים אם לא יותר – שיהיה יותר מידע, במידה והוא ייאסף. אבל בסוג כזה של רפורמה, ועד שמוצרים יהיו, ועד שכל התהליכים ייגמרו, בלאו הכי תעבור למעלה משנה. זאת אומרת, אם בעוד שנתיים יהיה איזשהו דיון שבו יציגו את התועלות שנוצרו לציבור כתוצאה מהדבר הזה, זה נראה לי סביר. אבל צריך לעשות מעקב שהוא מעקב לטווח ארוך. 
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[bookmark: _ETM_Q1_793592][bookmark: _ETM_Q1_793679][bookmark: _ETM_Q1_794893][bookmark: _ETM_Q1_800625][bookmark: _ETM_Q1_799461][bookmark: _ETM_Q1_803504][bookmark: _ETM_Q1_808318][bookmark: _ETM_Q1_816416][bookmark: _ETM_Q1_816962][bookmark: _ETM_Q1_818213]תודה, תודה. אז כאן בדיוק משימה למשרד הבריאות. אם אנחנו מאשרים היום את התקנות, תאספו את הנתונים במהלך שנתיים ותציגו בבקשה בפני הוועדה, שאנחנו נפיק מסקנות ונראה איך זה ישפיע על האזרחים שלנו. תודה. אז נמצא איתנו כאן צביקה גושן, מנהל החטיבה הענפית באיגוד לשכות המסחר. 
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[bookmark: _ETM_Q1_828254][bookmark: _ETM_Q1_832765][bookmark: _ETM_Q1_838878][bookmark: _ETM_Q1_837543][bookmark: _ETM_Q1_841115][bookmark: _ETM_Q1_845547][bookmark: _ETM_Q1_849036][bookmark: _ETM_Q1_849159][bookmark: _ETM_Q1_849200][bookmark: _ETM_Q1_850443][bookmark: _ETM_Q1_850556][bookmark: _ETM_Q1_847597][bookmark: _ETM_Q1_855917][bookmark: _ETM_Q1_861776][bookmark: _ETM_Q1_866663][bookmark: _ETM_Q1_872721][bookmark: _ETM_Q1_879475][bookmark: _ETM_Q1_879116][bookmark: _ETM_Q1_881898][bookmark: _ETM_Q1_888132][bookmark: _ETM_Q1_890100][bookmark: _ETM_Q1_889341][bookmark: _ETM_Q1_897042][bookmark: _ETM_Q1_903590][bookmark: _ETM_Q1_898971][bookmark: _ETM_Q1_903616][bookmark: _ETM_Q1_902268][bookmark: _ETM_Q1_903785][bookmark: _ETM_Q1_911995][bookmark: _ETM_Q1_917377][bookmark: _ETM_Q1_914861]רציתי להעיר משהו. טוב, יש כמה הערות, אני גם הגשתי נייר עמדה לוועדה. לגבי העיתוי שפורסמו הדברים, בחודש ספטמבר – אנחנו לא הגבנו. אי-אפשר היה להשיג תגובה של החברות. העיתוי לא היה מוצלח, בלשון המעטה. זה קרה בערב ראש השנה, למשך שלושה שבועות, תקופת החגים. זה לא זמן כל-כך נוח ומתאים לשלוח תגובות ולהעיר הערות, ואחר-כך התחילה המלחמה, ופשוט אנחנו לא התייחסנו לדברים. אבל נייר העמדה שלנו, כפי שהוגש לוועדה אתמול, מייצג, או מציג דברים שלא חדשים למשרד הבריאות, מאחר שהנייר למעשה מסכם שיח שהתנהל בינו לבין חברות מסוימות במרוצת השנים האחרונות. וכשאני אומר שנים, אני מדבר על שמונה שנים ואילך, עד לימינו. זה שיח ארוך מאוד. האירוע הזה שקורה היום הוא אירוע די נדיר, שמרחיבים את רשימת המוצרים שנמכרים ב-GSL, והנייר שלנו מייצג למעשה את הפערים שבין המסרים שהועברו למשרד הבריאות – וגם היו הסכמות והבנות בין המשרד לחברות; לבין מה שבסופו של דבר התפרסם בתקנות. יש עדיין פערים. המשמעות היא שיש מוצרים מסוימים, שלא ניתן יהיה לשווק אותם ב-GSL, משום שהאריזות לא מתאימות לגדלים שהמשרד עכשיו קובע במסגרת התקנות. כלומר, אין היתכנות. 
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[bookmark: _ETM_Q1_933652][bookmark: _ETM_Q1_933737][bookmark: _ETM_Q1_937843][bookmark: _ETM_Q1_942657][bookmark: _ETM_Q1_943223]אז מה עושים? משרד הבריאות, תכינו תשובות בבקשה, מה עושים במקרים כאלה. אתה רוצה להשלים עוד משהו, צביקה? 
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[bookmark: _ETM_Q1_945422][bookmark: _ETM_Q1_945565][bookmark: _ETM_Q1_942990][bookmark: _ETM_Q1_946220][bookmark: _ETM_Q1_951379][bookmark: _ETM_Q1_957904][bookmark: _ETM_Q1_962138][bookmark: _ETM_Q1_966665][bookmark: _ETM_Q1_967883]אני חושב גם, ודיברתי על זה עם אנשי המשרד ביומיים האחרונים, אתמול – הנושא הזה של GSL צריך להיכנס לשגרת עבודה ידועה וברורה, ולא באופן ספורדי של דיונים שמתקיימים אחת לכמה שנים ולא ידוע מתי זה יקרה. צריך להכניס את זה לתוכנית עבודה שגרתית וידועה מראש. זה מה שנכון שייעשה. 
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[bookmark: _ETM_Q1_969277][bookmark: _ETM_Q1_969366][bookmark: _ETM_Q1_974236][bookmark: _ETM_Q1_972656][bookmark: _ETM_Q1_974144]אתם הגשתם בקשה לתרופות מסוימות במינון מסוים לוועדה הזאת שהתכנסה במשרד הבריאות? 
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[bookmark: _ETM_Q1_975830][bookmark: _ETM_Q1_975902][bookmark: _ETM_Q1_979748][bookmark: _ETM_Q1_974967][bookmark: _ETM_Q1_982055][bookmark: _ETM_Q1_988914][bookmark: _ETM_Q1_985160][bookmark: _ETM_Q1_990474][bookmark: _ETM_Q1_992995]מה שמוגש זה מה שנקרא סוויץ': שחברה מבקשת לשנות מוצר שנמכר כ-OTC ל-GSL, עם נימוקים מאוד ברורים. ויש הבנות – היו הבנות בזמנו, בין המשרד לבין החברות, שלא באות לידי ביטוי בתקנות היום. 
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[bookmark: _ETM_Q1_995116][bookmark: _ETM_Q1_995211][bookmark: _ETM_Q1_997542][bookmark: _ETM_Q1_1003457][bookmark: _ETM_Q1_1007830][bookmark: _ETM_Q1_1013631]אפשר לשאול את משרד הבריאות למה לא התייחסתם? אם גודל האריזה לא קיים, גודל קטן, שלא מהווה שום סכנה לציבור, ואתם בכל זאת מגבילים, אז איך זה יהיה במציאות? 
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[bookmark: _ETM_Q1_1011070][bookmark: _ETM_Q1_1011203][bookmark: _ETM_Q1_1019876][bookmark: _ETM_Q1_1026976][bookmark: _ETM_Q1_1025232][bookmark: _ETM_Q1_1028833][bookmark: _ETM_Q1_1040759][bookmark: _ETM_Q1_1046356][bookmark: _ETM_Q1_1052485][bookmark: _ETM_Q1_1048081][bookmark: _ETM_Q1_1055737][bookmark: _ETM_Q1_1057764]אני אפתח ואגיד שכל בקשה נבחנה בהיבט הבטיחותי של התכשיר. זה בראש ובראשונה. כמובן, נבחן הסטטוס הרגולטורי בעולם, ולא רק האם היא משווקת בסטטוס GSL בעולם, במדינות מוכרות וגדולות, אלא גם הכמות באריזה. לעניין הדוגמה שהועלתה פה – אנו יודעים שבעולם אותו תכשיר משווק באריזה של שישה כדורים. אנו קבענו את גודל האריזה המקסימלית לשמונה. זאת אומרת שעדיין מתאפשר לאותה חברה לשווק את התכשיר, באריזה של שישה כדורים. 
[bookmark: _ETM_Q1_1057897]
[bookmark: _ETM_Q1_1057955][bookmark: _ETM_Q1_1058012][bookmark: _ETM_Q1_1061882][bookmark: _ETM_Q1_1067924][bookmark: _ETM_Q1_1073488][bookmark: _ETM_Q1_1070176][bookmark: _ETM_Q1_1074628][bookmark: _ETM_Q1_1080331][bookmark: _ETM_Q1_1087274][bookmark: _ETM_Q1_1095471][bookmark: _ETM_Q1_1091040][bookmark: _ETM_Q1_1096694][bookmark: _ETM_Q1_1103752][bookmark: _ETM_Q1_1099386][bookmark: _ETM_Q1_1104014]אני רוצה להדגיש שאנחנו מתעסקים כמובן בבריאות הציבור. אנחנו לא מתעסקים בשיקולים של שיקולים מסחריים כאלה ואחרים. לאותה דוגמה: אנחנו קבענו שמאחר שהחומר הוא מאוד פוטנטי, ויש סכנה לתופעות לוואי כמובן – זה עלה לדיון פעמיים, קיבלנו את ההשגות של אותה חברה לאחר שהנושא עלה לפרסום הציבור, וקיימנו דיון חוזר בהשתתפות של מנהלת מרכז ההרעלות ברמב"ם, רופא טיפול נמרץ, יושב ראש החברה לטוקסיקולוגיה. זאת אומרת, הרבה מאוד היבטים בבטיחות נבדקו, והוחלט על הגבלה של האריזה הקטנה. ושוב: לקחנו בחשבון שאותה חברה יכולה לשווק את זה באריזה יותר קטנה, כי זה מה שמשווק לצורך העניין במדינות אחרות. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1114914][bookmark: _ETM_Q1_1115021][bookmark: _ETM_Q1_1115642][bookmark: _ETM_Q1_1120594][bookmark: _ETM_Q1_1124512]תמיד יש איזושהי חברה מסוימת שעומדת מאחורי הערה מסוימת או בקשה מסוימת. זה תמיד קיים. בוודאי שיש חברה מסוימת. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1126238][bookmark: _ETM_Q1_1126445][bookmark: _ETM_Q1_1127142][bookmark: _ETM_Q1_1124830][bookmark: _ETM_Q1_1124500][bookmark: _ETM_Q1_1125374]ויש חברה אחרת, שאת אותה תרופה מייצרת בשישה כדורים בקופסה. 
[bookmark: _ETM_Q1_1125586]
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[bookmark: _ETM_Q1_1127702][bookmark: _ETM_Q1_1127797][bookmark: _ETM_Q1_1129788][bookmark: _ETM_Q1_1125030][bookmark: _ETM_Q1_1126910]לא, אני חושב ש- - - 
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[bookmark: _ETM_Q1_1127560][bookmark: _ETM_Q1_1135002][bookmark: _ETM_Q1_1131430][bookmark: _ETM_Q1_1136334][bookmark: _ETM_Q1_1141930][bookmark: _ETM_Q1_1140709][bookmark: _ETM_Q1_1143966][bookmark: _ETM_Q1_1145394][bookmark: _ETM_Q1_1145492]אני חושב שד"ר הירש מתכוונת לאותה חברה, שמשווקת גם – אני חושב שלזה היא התכוונה – באריזה של שש, ויש גם אריזה של 12. למשל בבריטניה, שעליה אנחנו גם בין היתר מבססים את הדברים, מקובל למכור ב-GSL באריזה של 12. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1152706][bookmark: _ETM_Q1_1152778][bookmark: _ETM_Q1_1154483][bookmark: _ETM_Q1_1159945][bookmark: _ETM_Q1_1165468][bookmark: _ETM_Q1_1176210][bookmark: _ETM_Q1_1174350][bookmark: _ETM_Q1_1176768][bookmark: _ETM_Q1_1181673][bookmark: _ETM_Q1_1179248][bookmark: _ETM_Q1_1179396][bookmark: _ETM_Q1_1185318][bookmark: _ETM_Q1_1182998][bookmark: _ETM_Q1_1182671][bookmark: _ETM_Q1_1184735]אלי מרום, אגף הרוקחות. דרך המלך של שיווק תרופות בעולם זה בבית מרקחת, בתיווכו של רוקח. דרך נוספת שקיימת בעולם – אבל נוספת – זה ה-GSL. GSL נועד לאפשר למטופל נגישות בשעות שאין בתי מרקחת, או שיותר קל לו להגיע. במיוחד לתת מענה לבעיה שיש לך כרגע: יש לי כרגע כאב ראש, יש לילד שלי כרגע חום, יש לי צרבת, וכולי. זה לא תחליף. ולכן, גודלי האריזות בעולם באו לתת מענה, של ניהול סיכונים. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1189073][bookmark: _ETM_Q1_1189172][bookmark: _ETM_Q1_1189648][bookmark: _ETM_Q1_1193810][bookmark: _ETM_Q1_1198793][bookmark: _ETM_Q1_1203124][bookmark: _ETM_Q1_1209574][bookmark: _ETM_Q1_1214336][bookmark: _ETM_Q1_1212793][bookmark: _ETM_Q1_1217408][bookmark: _ETM_Q1_1223462][bookmark: _ETM_Q1_1227355][bookmark: _ETM_Q1_1233205][bookmark: _ETM_Q1_1232269][bookmark: _ETM_Q1_1233841][bookmark: _ETM_Q1_1240731][bookmark: _ETM_Q1_1245381][bookmark: _ETM_Q1_1249893][bookmark: _ETM_Q1_1254270]פעם אחת לתת לך את המענה המיידי לאותו סימפטום שאתה סובל ממנו, ופעם שנייה – זה לא תחליף לתרופות המרשם או להליכה לבית המרקחת. וכך אנחנו עושים את האיזונים. וכמו שמיכל תיארה – אנחנו מקבלים בקשות מחברות תרופות, שמעוניינות להוסיף אריזה לשיווק ב-GSL. זאת גם אריזה מיוחדת. זאת אריזה שיש בה עלון בארבע שפות: עברית, ערבית, אנגלית ורוסית, שלא קיימת בתרופות אחרות. על גבי האריזה יש תבנית מידע שקוראים לה "מידע אודות התרופה", שהוא שונה מאשר באריזות רגילות, על-מנת לאפשר למטופל לקבל את המידע הרלוונטי: מהי ההתוויה, מה האזהרות, מה הסיכונים, כדי שהוא יוכל להחליט בעצמו. מה שנקרא – Self-medication: טיפול עצמי. ואת כל הניהול סיכונים האלה, ואת כל המאזנים, בסוף משרד הבריאות, אחרי שהוא דן בצורה מקצועית כמו שפירטה מיכל, מקבל החלטה על גודל האריזה. רוצה חברת התרופות לשווק – היא מוזמנת. אנחנו לא מחייבים חברת תרופות. 

[bookmark: _ETM_Q1_1254218][bookmark: _ETM_Q1_1254517][bookmark: _ETM_Q1_1261472][bookmark: _ETM_Q1_1265433][bookmark: _ETM_Q1_1262339][bookmark: _ETM_Q1_1267961][bookmark: _ETM_Q1_1265329][bookmark: _ETM_Q1_1261479][bookmark: _ETM_Q1_1266450][bookmark: _ETM_Q1_1267125]כל התרופות האלה הן תרופות רשומות, שאנחנו מנהלים עליהן מעקב במסגרת הרישום. בעל רישום חייב לאסוף מידע על תופעות לוואי – ואני אתייחס למה שעלה קודם בדיון. ולכן המידע כולו מעוגן על-פי חוק במשרד הבריאות. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1277133][bookmark: _ETM_Q1_1277249][bookmark: _ETM_Q1_1278672][bookmark: _ETM_Q1_1282494][bookmark: _ETM_Q1_1279669][bookmark: _ETM_Q1_1280336]היום מוגדר בתקנות שמטופל יכול לרכוש – או צרכן, אם תרצו – עד שלוש אריזות במעמד קנייה. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1282010][bookmark: _ETM_Q1_1282107][bookmark: _ETM_Q1_1284636][bookmark: _ETM_Q1_1282852][bookmark: _ETM_Q1_1285293]שלושה אריזות. ואז הוא יכול לצאת ולהיכנס ולקנות עוד שלוש אריזות, ועוד שלוש אריזות. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1286814][bookmark: _ETM_Q1_1286908][bookmark: _ETM_Q1_1287205][bookmark: _ETM_Q1_1292652][bookmark: _ETM_Q1_1298644][bookmark: _ETM_Q1_1305002][bookmark: _ETM_Q1_1300519][bookmark: _ETM_Q1_1305211][bookmark: _ETM_Q1_1308601][bookmark: _ETM_Q1_1313505][bookmark: _ETM_Q1_1310779][bookmark: _ETM_Q1_1314910][bookmark: _ETM_Q1_1319026][bookmark: _ETM_Q1_1323386][bookmark: _ETM_Q1_1318586]זה נכון גם לגבי מטופל שהולך ברחוב דיזנגוף ועושה שופינג בעשרה בתי מרקחת. בסדר? כל הרעיון מדבר על עצמאות המטופל, אחריות המטופל. Self-medication אומר שאנחנו סומכים על המטופל, שהוא נוטל גם את המזון שלו, וגם איך שהוא חוצה את הכביש, וגם איך שהוא נוטל את התרופות שלו – לפי ההוראות, ויש עלון. תמיד יכול מישהו להחליט שהוא בולע ארבע בבת-אחת, או בולע את כל התרופה. אני לא מאחל את זה לאף-אחד, אבל כל התרבות המערבית – היא אומרת שאתה סומך על המטופל, נכון? אתה לא פותח לו את הפה ומכניס לו את התרופות פנימה. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1438548]
[bookmark: ET_yor_6228_68] << יור >> היו"ר טטיאנה מזרסקי: << יור >> 

[bookmark: _ETM_Q1_1440491][bookmark: _ETM_Q1_1440688][bookmark: _ETM_Q1_1442782][bookmark: _ETM_Q1_1449110][bookmark: _ETM_Q1_1450318]סומכים על האזרח, על המטופל. כן, תודה רבה, כרמל. חגי קליין, בבקשה. מנהל רגולציה של חברת טבע. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1452281][bookmark: _ETM_Q1_1452390][bookmark: _ETM_Q1_1460494][bookmark: _ETM_Q1_1458246][bookmark: _ETM_Q1_1462048][bookmark: _ETM_Q1_1470501][bookmark: _ETM_Q1_1465654][bookmark: _ETM_Q1_1472145][bookmark: _ETM_Q1_1476637][bookmark: _ETM_Q1_1476329][bookmark: _ETM_Q1_1480493][bookmark: _ETM_Q1_1484685][bookmark: _ETM_Q1_1485274][bookmark: _ETM_Q1_1485618][bookmark: _ETM_Q1_1493231][bookmark: _ETM_Q1_1497574][bookmark: _ETM_Q1_1501897][bookmark: _ETM_Q1_1500907][bookmark: _ETM_Q1_1499208][bookmark: _ETM_Q1_1504987][bookmark: _ETM_Q1_1508454][bookmark: _ETM_Q1_1506628][bookmark: _ETM_Q1_1512413]שלום. אני רציתי להתייחס לסעיפים ספציפיים בתקנות. אני מבין שהם יוקראו אחר-כך. רק להתייחס ולתת הסבר יותר רחב למה שכרמל מתכוונת: בעצם היה קול קורא, אנחנו הגשנו בעצם את הבקשות, אבל מהשלב הזה, בעצם אנחנו לא קיבלנו שום הסבר או איזשהו שיתוף לגבי קבלת ההחלטות. כלומר, מרגע שהגשנו בקשה מסוימת והיא – או לא אושרה, או אושרה בדרך אחרת, היינו מצפים לדעת למה, ושייפתח איזשהו דיון מקצועי שיאפשר לנו בעצם לטעון את הטענות שלנו. אז, כמו שאמרתי – חלק מהבקשות לא התקבלו בכלל, חלק מהבקשות התקבלו בצורה אחרת. ואז בעצם לא יכולנו לדעת למה, וכשהגשנו את הערעור, שוב לא הסבירו למה, ואז גילינו בעצם מה התקבל או לא התקבל, או התעדכן, רק בנוסח הסופי של התקנות שיוקרא פה. ואז זה לא אפשר לנו בעצם פיתחון פה. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1527774][bookmark: _ETM_Q1_1527939][bookmark: _ETM_Q1_1529224][bookmark: _ETM_Q1_1530050][bookmark: _ETM_Q1_1532672][bookmark: _ETM_Q1_1538000][bookmark: _ETM_Q1_1542716][bookmark: _ETM_Q1_1548452][bookmark: _ETM_Q1_1546311][bookmark: _ETM_Q1_1551487][bookmark: _ETM_Q1_1557750][bookmark: _ETM_Q1_1561955][bookmark: _ETM_Q1_1564192][bookmark: _ETM_Q1_1574068][bookmark: _ETM_Q1_1569928][bookmark: _ETM_Q1_1575187][bookmark: _ETM_Q1_1578650][bookmark: _ETM_Q1_1583287]מרק לוין, רוקח ראשי בכללית. אני רוצה להתחיל בנקודה ששיטת העבודה בבתי מרקחת בכללית היא כזו שגם אם יש מוצרים ששייכים לקטגוריה של GSL, והם נמצאים על גבי המדפים הפתוחים, עדיין לקוח שבחר במוצר מסוים מהרשימה צריך לעבור דרך הרוקח ולקחת את המוצרים, בפיקוח של הרוקח – ככה את קראת לקטגוריה הזו. ואני, כרוקח ראשי וכאיש מקצוע, מאוד-מאוד מתחבר לרעיון הזה, ומאמין שכל מגע של מטופל עם הרוקח צריך להיות מלווה בתשאול, הדרכה וייעוץ. בדיוק כמו שאלי אמר: אין לזה תחליף. ואנחנו יודעים שאנחנו צריכים להנגיש יותר ויותר מוצרים, ובשביל זה יש תקנות GSL, אבל צריך לעשות את זה בצורה מושכלת, כך שזה לא פוגע בסופו של דבר בבטיחות של המטופלים, ועל זה כולנו מדברים. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1587498][bookmark: _ETM_Q1_1587607][bookmark: _ETM_Q1_1583496][bookmark: _ETM_Q1_1588822][bookmark: _ETM_Q1_1593942][bookmark: _ETM_Q1_1600039][bookmark: _ETM_Q1_1605735][bookmark: _ETM_Q1_1610697][bookmark: _ETM_Q1_1616810][bookmark: _ETM_Q1_1614180][bookmark: _ETM_Q1_1618806][bookmark: _ETM_Q1_1624142][bookmark: _ETM_Q1_1621554][bookmark: _ETM_Q1_1622022][bookmark: _ETM_Q1_1629563][bookmark: _ETM_Q1_1636665][bookmark: _ETM_Q1_1642175][bookmark: _ETM_Q1_1645120]עכשיו, אנחנו, בדומה למה שנאמר כאן – פספסנו התייחסות, וב-14 בספטמבר אנחנו לא העברנו, ולא היינו מודעים. כרגע אנחנו עשינו את העבודה, ויש לנו מספר הערות, כאשר באופן כללי אנחנו לגמרי תומכים, ואנחנו רגילים לעבוד עם שותפים מאגף הרוקחות ועם משרד הבריאות בצורה שקופה. רק שאנחנו גם רגילים להציף את הסוגיות שמפריעות לנו. יש לנו שתי סוגיות מקצועיות, שהיינו שמחים להציף את זה בפני אגף הרוקחות במשרד הבריאות. אני לא חושב שזה המקום להציף, אבל רק כנקודה: לגבי אחד התכשירים, למשל, שמוצא כרגע לרשימת GSL, חלו שינויים בעלון לרופא ובעלון לצרכן באוקטובר 23. כלומר, לאחר העברת הרשימה ולאחר שהציבור נדרש להתייחס. אני חושב שזו נקודה שכדאי לפתוח אותה לדיון מקצועי חוזר. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1680424][bookmark: _ETM_Q1_1680471][bookmark: _ETM_Q1_1680577]
[bookmark: ET_guest_מרק_לוין_81] << אורח >> מרק לוין: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_1682988][bookmark: _ETM_Q1_1683172][bookmark: _ETM_Q1_1684515][bookmark: _ETM_Q1_1684398][bookmark: _ETM_Q1_1684570][bookmark: _ETM_Q1_1690248][bookmark: _ETM_Q1_1690566][bookmark: _ETM_Q1_1696801][bookmark: _ETM_Q1_1700907][bookmark: _ETM_Q1_1701169][bookmark: _ETM_Q1_1701460][bookmark: _ETM_Q1_1700470][bookmark: _ETM_Q1_1709794][bookmark: _ETM_Q1_1709538][bookmark: _ETM_Q1_1710602][bookmark: _ETM_Q1_1714651][bookmark: _ETM_Q1_1717307][bookmark: _ETM_Q1_1722760][bookmark: _ETM_Q1_1729464][bookmark: _ETM_Q1_1732291][bookmark: _ETM_Q1_1733438]היות ואני לא חושב שזה המקום לדיון מקצועי מעמיק, אני אציין ששתי ההשגות שיש לנו זה לגבי תכשיר Loperamide, שזה לטיפול בשלשול חריף. אנחנו סבורים שלנוכח העובדה – הרי התקנות האלה הן לא תקנות חדשות. התקנות האלה, זה עשרים שנה כבר השנה לתקנות האלה. עכשיו, אנחנו, כמו שאמרתי, מעוניינים להרחיב את הרשימה. רק שבדיוק כמו שאמיר אמר: צריך לבצע מעקב. אל"ף, לראות מה נעשה עם התכשירים שכבר מופיעים ברשימה. יש שם קבוצת NSAIDs וזה התכשיר השני שאנחנו רוצים להעלות את זה לדיון מקצועי, שזה בעצם נוגדי דלקת. אז ההשגות שלנו לגבי שני תכשירים: לגבי נפרוקסן ולגבי לופרמיד, וזה הדיון המקצועי שאנחנו מבקשים לעשות. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1736217][bookmark: _ETM_Q1_1736361][bookmark: _ETM_Q1_1728588][bookmark: _ETM_Q1_1749507][bookmark: _ETM_Q1_1746684][bookmark: _ETM_Q1_1752843][bookmark: _ETM_Q1_1752164][bookmark: _ETM_Q1_1752383][bookmark: _ETM_Q1_1762265][bookmark: _ETM_Q1_1766592][bookmark: _ETM_Q1_1771982][bookmark: _ETM_Q1_1773124][bookmark: _ETM_Q1_1780571]אני רוצה רק להתייחס לנושא המעקב: באופן כללי, תקנות הרוקחים (תכשירים) מחייבות את בעל הרישום לקיים מערכת של מעקב תרופתי למכשיר. זה נכון עבור תכשירי מרשם, תכשירים שנמכרים ב-OTC תחת הייעוץ הרוקחי, ותכשירים ב-GSL. אין לנו שום מניעה לבקש מבעלי הרישום מעקב מיוחד אחרי התכשירים האלה, ולהציג את המסקנות שלהם אחרי שנתיים. אני רק רוצה לציין שיש מחלקה שלמה באגף הרוקחות – המחלקה לניהול סיכונים ומידע תרופתי – שאמונה על מעקב בטיחות לאחר השיווק של כל התכשירים הרשומים בישראל. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1788243][bookmark: _ETM_Q1_1788460][bookmark: _ETM_Q1_1792631][bookmark: _ETM_Q1_1798092][bookmark: _ETM_Q1_1806515][bookmark: _ETM_Q1_1803807][bookmark: _ETM_Q1_1805925][bookmark: _ETM_Q1_1811808][bookmark: _ETM_Q1_1817443][bookmark: _ETM_Q1_1822046][bookmark: _ETM_Q1_1821713][bookmark: _ETM_Q1_1824030][bookmark: _ETM_Q1_1829590][bookmark: _ETM_Q1_1833148]רק דבר אחד נוסף. אני רוצה להתייחס גם למה שאלי ציין, באופן עקרוני לגבי תקנות ה-GSL והמטרה. אז אני לא חושב שמדובר פה רק ב-SOS, במצב של אמצע הלילה. אני חושב שמדובר פה בכלל על העצמה של המטופל, על העובדה שהיום יש הרבה מאוד מידע נגיש, ועל העובדה ש-כן, אנחנו רוצים שבמקרים מסוימים, ככל שפרופיל הבטיחות של התכשיר מאפשר את זה, אז כן – שהמטופל לא יעבור אצל הרופא, ואולי אפילו לא יעמוד בתור בבית מרקחת, ויוכל לטפל בעצמו. שוב, במקרים שפרופיל הבטיחות של התכשיר מאפשר. אז זה לא רק SOS, זה גם כן טיפול עצמי במקרים שמאפשרים. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1840731][bookmark: _ETM_Q1_1840830][bookmark: _ETM_Q1_1840978][bookmark: _ETM_Q1_1847156]תוך כדי, כן. אנחנו נעצור אחרי כל אחד מהחומרים הפעילים. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1847457][bookmark: _ETM_Q1_1848784][bookmark: _ETM_Q1_1844045][bookmark: _ETM_Q1_1850489][bookmark: _ETM_Q1_1846443][bookmark: _ETM_Q1_1850702][bookmark: _ETM_Q1_1853138]"טיוטת תקנות הרוקחים (מכירה של תכשיר בלא מרשם שלא בבית מרקחת או שלא בידי רוקח) (תיקון), התשפ"ד-2024. 
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	בתקנות הרוקחים (מכירה של תכשיר בלא מרשם שלא בבית מרקחת או שלא בידי רוקח), התשס"ה-2004, בתוספת השניה, - 
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	אחרי השורה של החומר הפעיל "Alcohol 70%" יבוא":



[bookmark: _ETM_Q1_1875003][bookmark: _ETM_Q1_1879670][bookmark: _ETM_Q1_1888516][bookmark: _ETM_Q1_1873833][bookmark: _ETM_Q1_1888345][bookmark: _ETM_Q1_1887353][bookmark: _ETM_Q1_1887759]בטור א' זה החומר הפעיל, ובטור ב' זה התנאים והמגבלות של אותו חומר. אני מתנצלת מראש על החומרים, או שאתם תעזרו לי, מיכל. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1928725]
[bookmark: ET_guest_דר_מיכל_הירש_וקסברג_101] << אורח >> ד"ר מיכל הירש וקסברג: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_1922832][bookmark: _ETM_Q1_1931212]לצרבת וריפלוקס. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1943201][bookmark: _ETM_Q1_1943283][bookmark: _ETM_Q1_1943304][bookmark: _ETM_Q1_1943377][bookmark: _ETM_Q1_1951256][bookmark: _ETM_Q1_1957620][bookmark: _ETM_Q1_1953732][bookmark: _ETM_Q1_1963493][bookmark: _ETM_Q1_1969450]בנוזל ביקשנו שיימכר בריכוז של עד 50 מיליגרם למיליליטר. הייתה גם הסכמה בין החברה המסוימת לבין המשרד בשנת 2016 בנושא הזה. ובנוסף, ביקשנו שתותר מכירה בגודל אריזה נוזלית של עד 300 מיליליטר. שוב, גם בעניין הזה הייתה הסכמה. 
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[bookmark: _ETM_Q1_1968842][bookmark: _ETM_Q1_1975243][bookmark: _ETM_Q1_1980666][bookmark: _ETM_Q1_1986425][bookmark: _ETM_Q1_1981603][bookmark: _ETM_Q1_1991054][bookmark: _ETM_Q1_1991387][bookmark: _ETM_Q1_1991894][bookmark: _ETM_Q1_1993203][bookmark: _ETM_Q1_1993343][bookmark: _ETM_Q1_1997887][bookmark: _ETM_Q1_2006159][bookmark: _ETM_Q1_2006827][bookmark: _ETM_Q1_2011306][bookmark: _ETM_Q1_2017988][bookmark: _ETM_Q1_2019727]כן. אז הבקשה אכן נידונה ב-2016, ואז בעצם קו המחשבה היה קצת אחר. אחרי שאספנו את כל הבקשות ב-2023, אז הבקשה נידונה יחד עם רופא ילדים ופרמקולוג קליני בגלל ההיבט של השימוש בילדים. ובעצם סברנו שהטיפול לילדים לא מתאים לשיווק כללי, בעצם ללא ייעוץ רוקחי או רפואי, בשל הסכנה בעצם למיסוך של פתולוגיות שמחייבות פנייה מיידית לרופא. בילדים הרבה פעמים הסיבה שבגינה הם נוטלים גביסקון בנוזל הן פתולוגיות, מחלות שמצריכות פנייה לרופא ולאו דווקא צרבת, כמו בשימוש למבוגרים. לכן, הטיפול בנוזל לא אושר. 
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[bookmark: _ETM_Q1_2024180][bookmark: _ETM_Q1_2030306][bookmark: _ETM_Q1_2029415][bookmark: _ETM_Q1_2035238][bookmark: _ETM_Q1_2042023][bookmark: _ETM_Q1_2046003]אני רק אציין שקיבלנו השגה אחרי הפרסום להערות ציבור. דנו בפורום עוד יותר רחב, יחד עם רופא ילדים נוסף וזיהומולוג, טוקסיקולוג, עם מנהל טיפול נמרץ, עם מנהלת מרכז הרעלות ברמב"ם. לא שינינו את עמדתנו. זאת אומרת, התשובה הייתה אותה תשובה. 
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[bookmark: _ETM_Q1_2138850][bookmark: _ETM_Q1_2138932]
[bookmark: _ETM_Q1_2139027][bookmark: _ETM_Q1_2140971][bookmark: _ETM_Q1_2141742][bookmark: _ETM_Q1_2137991]"לצד החומר הפעיל Diclofenac ומלחיו, בטור ב', במקום האמור בו יבוא: 
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4. [bookmark: _ETM_Q1_2159777][bookmark: _ETM_Q1_2163040][bookmark: _ETM_Q1_2158271][bookmark: _ETM_Q1_2159952]בהתאם להתוויה הרשומה של התכשיר שאינה מחייבת במרשם". 
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[bookmark: _ETM_Q1_2172132][bookmark: _ETM_Q1_2172204][bookmark: _ETM_Q1_2172964][bookmark: _ETM_Q1_2178991][bookmark: _ETM_Q1_2184358][bookmark: _ETM_Q1_2186041][bookmark: _ETM_Q1_2186325][bookmark: _ETM_Q1_2189141][bookmark: _ETM_Q1_2190014][bookmark: _ETM_Q1_2195461]מעלים את הריכוז מ-1% ל-2%. מאחר שבכל זאת מדובר על נוגד דלקת שיש לו איזושהי ספיגה סיסטמית כלשהי, ויש סכנה לתופעות לוואי חמורות, הגבלנו את גודל האריזה, שיתאים בעצם לריכוז של 1%. זאת אומרת, ה-1% יהיה עד 50 גרם באריזה; ה-2%, שזה ריכוז כפול, בהתאם – 25 גרם. 
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2. [bookmark: _ETM_Q1_2208884][bookmark: _ETM_Q1_2212184][bookmark: _ETM_Q1_2208094][bookmark: _ETM_Q1_2211161]בנוזל לשימוש דרך הפה בריכוז שלא יעלה על 2% עד 100 מיליליטר באריזה; 
3. [bookmark: _ETM_Q1_2211395][bookmark: _ETM_Q1_2211454][bookmark: _ETM_Q1_2212626][bookmark: _ETM_Q1_2214131][bookmark: _ETM_Q1_2216734][bookmark: _ETM_Q1_2221068]לשימוש חיצוני על העור בריכוז שלא יעלה על 5% עד 50 גרם באריזה". 
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[bookmark: _ETM_Q1_2259364][bookmark: _ETM_Q1_2255557][bookmark: _ETM_Q1_2263664][bookmark: _ETM_Q1_2259015][bookmark: _ETM_Q1_2266036][bookmark: _ETM_Q1_2263311][bookmark: _ETM_Q1_2268438][bookmark: _ETM_Q1_2268757]"Loperamide hydrochloride לשימוש במבוגרים ובילדים מעל גיל 12, בטבליות או כמוסות בחוזק שלא יעלה על 2 מיליגרם ליחידה, ובגודל אריזה של עד 8 יחידות באריזה". 
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[bookmark: _ETM_Q1_2278968][bookmark: _ETM_Q1_2279028][bookmark: _ETM_Q1_2279677][bookmark: _ETM_Q1_2276770][bookmark: _ETM_Q1_2275060][bookmark: _ETM_Q1_2278318][bookmark: _ETM_Q1_2285497][bookmark: _ETM_Q1_2291834][bookmark: _ETM_Q1_2297570][bookmark: _ETM_Q1_2292680][bookmark: _ETM_Q1_2303438][bookmark: _ETM_Q1_2302487][bookmark: _ETM_Q1_2306644][bookmark: _ETM_Q1_2311488][bookmark: _ETM_Q1_2317339][bookmark: _ETM_Q1_2317953]אז זה הסעיף שדיברתי עליו. אנחנו מבקשים לקיים דיון מקצועי על זה. הטיעון העיקרי שלי זה לנוכח ההחמרות שחלו בעלון לרופא ובעלון לצרכן לתכשיר הספציפי הזה – כך למשל במהלך לדעתי עשר השנים האחרונות היו לפחות חמש החמרות בעלון לרופא ולצרכן, והאחרונה שביניהן זה באוקטובר 23. לרבות סיכון להתמכרות, ומדובר בנגזרת של אופיואיד. אני – עוד הפעם, זה לא המקום לדיון מקצועי, אבל זה הבסיס לטיעון שלנו. אנחנו מבקשים לקיים דיון מקצועי נוסף איתנו על החומר הפעיל. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3032913][bookmark: _ETM_Q1_3032998][bookmark: _ETM_Q1_3034059][bookmark: _ETM_Q1_3029871][bookmark: _ETM_Q1_3034346][bookmark: _ETM_Q1_3040148][bookmark: _ETM_Q1_3044521][bookmark: _ETM_Q1_3049406][bookmark: _ETM_Q1_3044823][bookmark: _ETM_Q1_3048131][bookmark: _ETM_Q1_3056822][bookmark: _ETM_Q1_3062498][bookmark: _ETM_Q1_3058576][bookmark: _ETM_Q1_3065387][bookmark: _ETM_Q1_3067321]כן. תודה. אני רוצה לציין שאנחנו מדברים על טיפול של כדור אחד ביום לצרבת בלבד, כ-SOS, כמו שאלי מרום ציין לפני רגע. אנחנו לא חושבים שיש סיבה שעשרה ימים – וזה גם כמות גדולה – עשרה ימים המטופל יסבול מצרבת, ולא ילך להתייעץ, לא עם רוקח ולא עם רופא. האריזה שהיא לטיפול של שבועיים – שוב, טיפול צריך להיות תחת ייעוץ רוקחי או רפואי. כשאנחנו מדברים על טיפול חד-יומי לסימפטום של צרבת, צריך להגביל כמה שיותר את התקופה ללא ייעוץ רוקחי או רפואי. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3065043][bookmark: _ETM_Q1_3065116][bookmark: _ETM_Q1_3068555][bookmark: _ETM_Q1_3070123][bookmark: _ETM_Q1_3075432][bookmark: _ETM_Q1_3081534][bookmark: _ETM_Q1_3077496][bookmark: _ETM_Q1_3080259][bookmark: _ETM_Q1_3085127][bookmark: _ETM_Q1_3090928][bookmark: _ETM_Q1_3095342][bookmark: _ETM_Q1_3099534][bookmark: _ETM_Q1_3105382]אני גם רק מבקש להשיב שבהיבט של היבואנים, אנחנו מדברים על כך שאין היתכנות בכלל למכור מוצרי GSL ברגע שהאריזה לא תואמת את מה שמקובל באירופה. אין ייצור מיוחד לישראל. וגם הבקשה הספציפית שציינתי מקודם תואמת את דוח ה-RIA שפורסם במסגרת התקנות, שטיפול לא יעלה על שלושה ימים, וגם בטענות שאנחנו העלינו – הטיפולים בלאו הכי לא מגיעים למשך זמן שעובר את השלושה ימים, והרבה פחות מזה. אז גם, יש פה התאמה לטענה בדוח ה-RIA, או לדרישה בדוח ה-RIA. 
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1. [bookmark: _ETM_Q1_3135073][bookmark: _ETM_Q1_3136536][bookmark: _ETM_Q1_3140272][bookmark: _ETM_Q1_3136442][bookmark: _ETM_Q1_3146759][bookmark: _ETM_Q1_3149168]בטבליות או כמוסות בחוזק שלא יעלה על 500 מיליגרם ליחידה למבוגרים ו-125 מיליגרם ליחידה לילדים, בכמות שלא תעלה על 16 יחידות באריזה; 
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[bookmark: _ETM_Q1_3186141][bookmark: _ETM_Q1_3186209][bookmark: _ETM_Q1_3181436][bookmark: _ETM_Q1_3185892][bookmark: _ETM_Q1_3191726][bookmark: _ETM_Q1_3190164][bookmark: _ETM_Q1_3195983][bookmark: _ETM_Q1_3201263][bookmark: _ETM_Q1_3204070]כן. עוד פעם: אנחנו מדברים על פער בינינו לבין UK. יש פרזנטציה נוספת בגרנולות שמיועדות למציצה ובליעה, שנותנות מענה למבוגרים וילדים שמתקשים בבליעה. זה נמצא ב-UK בתקנות ה-GSL. אנחנו ביקשנו להוסיף את זה, ולא הבנו למה זה לא הוסף. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3205859][bookmark: _ETM_Q1_3205928][bookmark: _ETM_Q1_3207783][bookmark: _ETM_Q1_3205406][bookmark: _ETM_Q1_3211376][bookmark: _ETM_Q1_3216596][bookmark: _ETM_Q1_3224142][bookmark: _ETM_Q1_3225600][bookmark: _ETM_Q1_3231897][bookmark: _ETM_Q1_3238105][bookmark: _ETM_Q1_3239247]כן. אז הבקשה נידונה, שוב, בקרב לא פחות משישה מומחים: רופא ילדים, מנהלת מרכז הרעלות, מנהל טיפול נמרץ – כולם אמרו שנכון להיום, הם רואים הרעלות שנוגעות לשימוש בפרצטמול, בעיקר בילדים, וגם בילדים גדולים. ולכן, לשימוש כ-GSL, בעצם החלטנו להגביל את השימוש, ככה שיהיה טיפול תחת ייעוץ רוקחי או כמובן רפואי. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3241621][bookmark: _ETM_Q1_3241696][bookmark: _ETM_Q1_3247108][bookmark: _ETM_Q1_3250427][bookmark: _ETM_Q1_3249946][bookmark: _ETM_Q1_3250969][bookmark: _ETM_Q1_3258056][bookmark: _ETM_Q1_3259236][bookmark: _ETM_Q1_3259480][bookmark: _ETM_Q1_3264047]אנחנו חושבים שצריך להתייחס לעובדה שבסופו של דבר ההרעלה בבית – זה לא ישנה אם התרופה הגיעה ממקור של מרשם, ממקור של OTC בייעוץ רוקחי, או אם היא נלקחה ישירות מהמדף. כלומר, אני לא רואה שהרוקחים יגידו – מה בעצם, איפה האלמנט הבטיחותי הנוסף? שהרוקח יגיד "אל תרעילו את הילדים עם פרצטמול"? 
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[bookmark: _ETM_Q1_3265535][bookmark: _ETM_Q1_3265593][bookmark: _ETM_Q1_3268010][bookmark: _ETM_Q1_3273217][bookmark: _ETM_Q1_3278255][bookmark: _ETM_Q1_3282801][bookmark: _ETM_Q1_3286584][bookmark: _ETM_Q1_3283331][bookmark: _ETM_Q1_3292359][bookmark: _ETM_Q1_3287528][bookmark: _ETM_Q1_3295741][bookmark: _ETM_Q1_3301036][bookmark: _ETM_Q1_3299816][bookmark: _ETM_Q1_3302544]אז אני אגיב. קודם כל, בקבוק של נוזל מאפשר שני אמצעי זהירות לפתיחה, ככה שאנחנו יכולים למזער את מקרי ההרעלות. כשאנחנו מדברים על טבליות ללעיסה או שקיות לפתיחה, זה משהו שכל ילד יכול לעשות – במיוחד שיש לזה טעם. הרבה מאוד ילדים אוהבים את זה. היו מומחים שסברו שזה אפילו לפעמים ברמת הממתק לילד. אין אפשרות לשים לזה סוגר זהירות, ולכן הוחלט שלא לשווק את זה כ-GSL. כמובן עדיין שזה משווק ללא מרשם. זאת אומרת, יש אפשרות לגשת לרוקח ולבקש את התכשיר הזה. 
[bookmark: _ETM_Q1_3303076][bookmark: _ETM_Q1_3303167]
[bookmark: ET_guest_חגי_קליין_222] << אורח >> חגי קליין: << אורח >> 

[bookmark: _ETM_Q1_3304774][bookmark: _ETM_Q1_3304831][bookmark: _ETM_Q1_3309536][bookmark: _ETM_Q1_3305356]אבל זה לא נותן אלמנט בטיחותי נוסף, שזה מגיע מהרוקח, כלומר, בהקשר הזה. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3312864][bookmark: _ETM_Q1_3312923][bookmark: _ETM_Q1_3307958][bookmark: _ETM_Q1_3313273][bookmark: _ETM_Q1_3308875][bookmark: _ETM_Q1_3317766][bookmark: _ETM_Q1_3324001][bookmark: _ETM_Q1_3328638][bookmark: _ETM_Q1_3332162][bookmark: _ETM_Q1_3331725][bookmark: _ETM_Q1_3332037][bookmark: _ETM_Q1_3337073][bookmark: _ETM_Q1_3341401][bookmark: _ETM_Q1_3337785][bookmark: _ETM_Q1_3345393][bookmark: _ETM_Q1_3352346][bookmark: _ETM_Q1_3363994][bookmark: _ETM_Q1_3351285][bookmark: _ETM_Q1_3351587][bookmark: _ETM_Q1_3354865][bookmark: _ETM_Q1_3355003][bookmark: _ETM_Q1_3350745][bookmark: _ETM_Q1_3356608][bookmark: _ETM_Q1_3362956][bookmark: _ETM_Q1_3363785][bookmark: _ETM_Q1_3364435][bookmark: _ETM_Q1_3370953][bookmark: _ETM_Q1_3376778][bookmark: _ETM_Q1_3376373][bookmark: _ETM_Q1_3375588][bookmark: _ETM_Q1_3381696][bookmark: _ETM_Q1_3381105][bookmark: _ETM_Q1_3381609][bookmark: _ETM_Q1_3389618][bookmark: _ETM_Q1_3392492]אני מבקש להעיר. אני לא בטוח שכולם פה מכירים את הפרזנטציות של התרופות. בילדים יש משמעות גדולה למינון כדי למנוע תופעות לוואי והרעלות. באריזת בקבוק עם מזרק מדידה – תשימו לב שיש מאחורה רשימת גיל, משקל וכמות שצריך לקחת. ואז – הורה אחראי ייקח בדיוק את המנה. הוא לא ייקח בערך 200. הוא ייקח בדיוק מה שרשום על גבי האריזה. כאשר יש לך אבקה – אין כלי למדוד את האבקה. לא אומרים לאמא – תספרי 17 קריסטלים, או תקחי שמינית כפית. ולכן, זה שהחלטנו להכניס רק את האריזה של הבקבוק – בנפח הכפול, אני מזכיר לכולם, זה תוספת – ולא לאפשר את הגרנולות, זה נושא של בטיחות בנטילה עצמית ורכישה עצמית של מטופל. בבית המרקחת, עם הדרכה רוקחית ראויה, הרוקח יסביר לאמא בדיוק מתי היא נותנת. אם הילד שוקל 12 קילו – השקית מתאימה, אבל אם הוא רק שוקל 10 קילו אז זה לא בשבילו. ואת זה הרוקח יעשה בבית מרקחת, והמטופל לבד במדף לא יוכל לעשות את זה. ואמרתי: הכל זה נושא של ועדה מקצועית וניהול סיכונים. אנחנו לא אחראים על השיווק של טבע. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3421755][bookmark: _ETM_Q1_3421820][bookmark: _ETM_Q1_3423076][bookmark: _ETM_Q1_3429735][bookmark: _ETM_Q1_3425487][bookmark: _ETM_Q1_3432393][bookmark: _ETM_Q1_3436440]"אחרי השורה של החומר הפעיל Shark Liver Oil יבוא: Sodium Bicarbonate לשימוש במבוגרים ובילדים מעל גיל 12, במתן פומי בתשלובת עד 133.5 מיליגרם בטבליה, בגודל אריזה של עד 8 טבליות". 
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[bookmark: _ETM_Q1_3442478][bookmark: _ETM_Q1_3442553][bookmark: _ETM_Q1_3130576][bookmark: _ETM_Q1_3444233][bookmark: _ETM_Q1_3449416][bookmark: _ETM_Q1_3455797]אז גם כאן ביקשנו שתהיה אפשרות למכור בנוזל, בריכוז של עד 26.7 מיליגרם למיליליטר, ובגודל אריזה של עד 300 מיליליטר. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3457128][bookmark: _ETM_Q1_3457270][bookmark: _ETM_Q1_3457307][bookmark: _ETM_Q1_3457373][bookmark: _ETM_Q1_3460168][bookmark: _ETM_Q1_3460264][bookmark: _ETM_Q1_3457015][bookmark: _ETM_Q1_3467406][bookmark: _ETM_Q1_3468803]אז זה בעצם אותו דיון שערכנו על Alginic acid, ולמעשה השימוש בצרבת בילדים צריך להיות מפוקח על-ידי רופא. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3474548][bookmark: _ETM_Q1_3474682][bookmark: _ETM_Q1_3471175][bookmark: _ETM_Q1_3475748][bookmark: _ETM_Q1_3480678][bookmark: _ETM_Q1_3486908][bookmark: _ETM_Q1_3493406][bookmark: _ETM_Q1_3493335][bookmark: _ETM_Q1_3496976][bookmark: _ETM_Q1_3499978]נכון. מ-2016 עד 2023, בכל זאת אנחנו מדברים על תקופה, חלו שינויים גם בתפיסה של תכשירים שצריכים להיות משווקים OTC וגם בתפיסה של GSL. כמו שאמרתי, הדברים נבחנו בפורום רוקחים, פורום מומחים רחב, ולמעשה הוחלט שהסכנה למיסוך פתולוגיות בילדים היא סכנה גבוהה, ולא נוכל לאפשר את השימוש בנוזל כ-GSL. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3501810][bookmark: _ETM_Q1_3501929][bookmark: _ETM_Q1_3498992][bookmark: _ETM_Q1_3500529][bookmark: _ETM_Q1_3505298][bookmark: _ETM_Q1_3502015][bookmark: _ETM_Q1_3508262]הבעיה היא ששוב, חוסר שקיפות, או חוסר פרסום של מסקנות, לא מאפשר להתמודד עם ההחלטות שלכם. מבחינת התמודדות מקצועית, וזו בעיה. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3510210][bookmark: _ETM_Q1_3510341][bookmark: _ETM_Q1_3511521][bookmark: _ETM_Q1_3507405][bookmark: _ETM_Q1_3512685]כמובן, אם יורשה לי להעיר, שנושא השקיפות נלקח לתשומת ליבנו, וכמובן שאנחנו נטייב את התהליך לפעם הבאה, ואנחנו מאוד מקווים שהיא לא תהיה כל עשור. 
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[bookmark: _ETM_Q1_3520105][bookmark: _ETM_Q1_3520758][bookmark: _ETM_Q1_3524255][bookmark: _ETM_Q1_3525830]"אחרי השורה של החומר הפעיל Vitamins יבוא: Vitamin A Palmitate, בשימוש חיצוני בריכוז שלא יעלה על 1.83%". 
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[bookmark: _ETM_Q1_3552366][bookmark: _ETM_Q1_3552487][bookmark: _ETM_Q1_3556400][bookmark: _ETM_Q1_3571761][bookmark: _ETM_Q1_3576982][bookmark: _ETM_Q1_3584459][bookmark: _ETM_Q1_3590853][bookmark: _ETM_Q1_3594114][bookmark: _ETM_Q1_3596688][bookmark: _ETM_Q1_3596795][bookmark: _ETM_Q1_3592834][bookmark: _ETM_Q1_3596298][bookmark: _ETM_Q1_3596584]אנחנו רואים שאין הסכמות לגבי כל התכשירים שמוצע להכניס אותם להרחבת רשימת GSL. רוב התכשירים כן בהסכמה, ושמענו גם הסבר של משרד הבריאות, הסבר מאוד-מאוד הגיוני. בכל זאת, יש שניים-שלושה תכשירים שלא הסכימו. אני מציעה שאנחנו נצביע, נאשר את התקנות, שינוי התקנות, אבל נבקש רוויזיה. אני אבקש רוויזיה, על-מנת שתגיעו להסכמות לגבי התרופות שעדיין לא הסכמתם, שזה מדובר ב- - - 
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[bookmark: _ETM_Q1_3598424][bookmark: _ETM_Q1_3598522]
[bookmark: ET_yor_6228_244] << יור >> היו"ר טטיאנה מזרסקי: << יור >> 

[bookmark: _ETM_Q1_3600532][bookmark: _ETM_Q1_3600657][bookmark: _ETM_Q1_3600880][bookmark: _ETM_Q1_3601094][bookmark: _ETM_Q1_3609113][bookmark: _ETM_Q1_3612055]על Loperamide, על Naproxen, ו-Omeprazole. נכון? השלושה תכשירים האלה. אז אנחנו נאשר עכשיו. 
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