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תקנות הרוקחים (מתן מרשם בידי רוקח בעל הרשאה אישית) (תיקון), התשע"ו-2016

	בתוקף סמכותי לפי סעיף 26(א1)(5) לפקודת הרוקחים [נוסח חדש], התשמ"א-1981[footnoteRef:1] (להלן – הפקודה), ובאישור ועדת העבודה, הרווחה והבריאות של הכנסת, אני מתקין תקנות אלה: [1:  דיני מדינת ישראל, נוסח חדש 35, עמ' 694; ס"ח התשע"א, עמ' 148.] 


	תיקון תקנה 1
	1. 
	בתקנה 1 לתקנות הרוקחים (מתן מרשם בידי רוקח בעל הרשאה אישית), התשע"ד-2014[footnoteRef:2] (להלן – התקנות העיקריות) – [2:   ק"ת התשע"ד, עמ' 1464.] 


	
	
	
	במקום ההגדרה ""מרשם לטיפול המשכי", "מרשם רוקח"" יבוא:

	
	
	
	""מרשם לטיפול המשכי" – מרשם שרוקח רשאי לתת לגבי תכשיר לפי תקנה 2";

	
	
	
	(1) אחרי ההגדרה ל"מרשם לטיפול המשכי" יבוא:

	
	
	
	""מרשם לתרופת רוקח" – מרשם שרוקח רשאי לתת לגבי תכשיר לפי תקנה 2א;"

	
	
	
	"מרשם רוקח" – מרשם לטיפול המשכי או מרשם לתרופת רוקח;".

	תיקון כותרת פרק ב'
	2. 
	בפרק ב' לתקנות העיקריות, בשם הפרק, בסופו יבוא "ומתן מרשם לתרופת רוקח".

	תיקון תקנה 2
	3. 
	בתקנה 2 לתקנות העיקריות – 

	
	
	
	(1) בפסקה (2), במקום "בתוספת" יבוא "בתוספת הראשונה", ובמקום "לתוספת" יבוא "לתוספת הראשונה";

	
	
	
	(2) בפסקה (3), במקום "במרשם רוקח" יבוא "במרשם לטיפול המשכי";

	
	
	
	(3) בפסקה (6), במקום "הרלוונטי" יבוא "הנוגע לעניין" ואחרי "מצבו הרפואי והתרופתי של המטופל" יבוא "ובלבד שניתנה הסכמת המטופל לעיון במידע לפי תקנה 3;".

	הוספת תקנה 2א
	4. 
	אחרי תקנה 2 לתקנות העיקריות יבוא:

	
	
	""מרשם לתרופת רוקח 
	2א. רוקח ייתן מרשם לתרופת רוקח בהתקיים כל אלה:

	
	
	
	(1)	הרוקח בעל הרשאה אישית כמפורט בתקנה 9;

	
	
	
	(2)	התכשיר רשום בפנקס התכשירים ואינו מכיל חומר פעיל זולת חומר פעיל, בריכוז ובשילוב עם חומר פעיל נוסף, כמפורט בטור א' בתוספת השנייה, וניתן למטרת השימוש ובמגבלות כמפורט בטור ב' לצדו;

	
	
	
	(3)	הרוקח הסביר למטופל כי מדובר במרשם לתרופת רוקח ומסר לו דף הסבר לפי תקנה 25;

	
	
	
	(4)	המרשם ניתן לאחר שהרוקח עיין במידע הרפואי הנוגע לעניין כאמור בתקנה 5(א), ככל שהעיון נדרש לצורך מתן המרשם, הרוקח וערך תשאול לגבי מצבו הרפואי והתרופתי של המטופל, ובלבד שניתנה הסכמת המטופל לעיון במידע לפי תקנה 3; בירור כאמור ייערך בעמדה או בחדר אשר יאפשרו את קיום הבירור בצורה הולמת ונאותה ו באופן השומר על פרטיות המטופל;, ולאחר שעיין במידע הרפואי הנוגע לעניין שהתקבל מאת הרופא המטפל או קופת החולים כאמור בתקנה 5(א) ככל שנדרש לצורך מתן אותו מרשם;

	
	
	
	(5)	הרוקח מצא כי יש צורך רפואי במתן התכשיר וכי מתן התכשיר הוא לטובתו של המטופל ולצורך טיפול לתקופה סבירה, שלא תעלה על שלושים ימים, בין היתר, בשים לבלפי למאפייני התכשיר והמצבו הרפואי של המטופל; ואולם, הרוקח רשאי, אם מצא כי אין מדובר במקרה המתאים למתן מרשם לפי תקנה זו, שלא לתת למטופל מרשם, במקרה המתאים, ולהפנותו לקבלת המרשם מרופא;

	
	
	
	(6)	התכשיר ניתן לטיפול לפי ההתוויה שבתעודת הרישום של התכשיר בפנקס התכשירים;

	
	
	
	(7)	הרוקח יידע את המטופל בפרטים הבאים: אם אין התכשיר מסופק במסגרת הסדר של בית המרקחת עם קופת חולים לשם ניפוק תכשירים למבוטחיה, ואם שונה התשלום בעד התכשיר מן התשלום בעדו כשהוא מסופק למבוטחי קופת החולים במסגרת ההסדר האמור, לרבות הנחה הניתנת למבוטח במסגרת תוכנית לשירותי בריאות נוספים כמו כן, יידע הרוקח את המטופל אם התכשיר אינו כלול בסל השירותים לפי חוק ביטוח בריאות;  

	
	
	
	
	(א)	האם התכשיר כלול בסל השירותים לפי חוק ביטוח בריאות; 

	
	
	
	
	(ב)	האם התשלום בעד התכשיר בניפוק לפני תקנה זו שונה מן התשלום בעדו כשהוא מסופק למבוטחי קופת החולים במסגרת ההסדר כאמור בסעיף קטן (א), לרבות הנחה הניתנת למבוטח במסגרת תכנית לשירותי בריאות נוספים;

	
	
	
	
	(ג)	 האם התכשיר מסופק במסגרת הסדר של בית המרקחת עם קופת חולים לשם ניפוק תכשירים למבוטחיה;

	
	
	
	(8)	המרשם יכלול את הפרטים המפורטים בתקנה 7;

	
	
	
	(9)	התכשיר יינתן לתקופה שתיקבע על ידי הרוקח,  בהתחשב בין היתר במטרת הטיפול, במצבו הרפואי של המטופל ובמאפייני התכשיר, ואשר לא תעלה על 30 ימים; תוקף מרשם הרוקח לפי תקנה זואת לא יעלה על חודש30 ימים;	Comment by הדר רדאה: חודש ו-30 ימים זה בערך אותו הדבר. לא עדיף להשתמש באותו מינוח?

	
	
	
	(10)	המרשם ניתן למטופל בלבד; לא יינתן מרשם לתרופת רוקח לידי מיופה כוח."

	תיקון תקנה 3
	5. 
	בתקנה 3(א) לתקנות העיקריות, במקום "הרלוונטי" יבוא "הנוגע לעניין".

	תיקון תקנה 4
	6. 
	בתקנה 4(א) לתקנות העיקריות, אחרי פסקת משנה (2), יבוא:

	
	
	
	(3) יספקו לרוקחים בעלי הרשאה אישית את המידע המפורט בתקנה 2א(7), אשר אינו בגדר מידע פומבי הידוע לכל רוקח, לרבות מידע בדבר הנחות הניתנות למבוטח במסגרת תכנית לשירותי בריאות נוספים.

	תיקון תקנה 5
	7. 
	בתקנה 5(א) לתקנות העיקריות, במקום פסקאותה (2)  עד (4) יבוא:

	
	
	"
	(2) תוצאות בדיקות מעבדה כגון בדיקות דם, שתן, צואה ותרביות, של המטופל שנערכו בחצי השנה האחרונה, במסגרת קופת חולים או אצל רופא מטפל, הנחוצות לצורך מתן מרשמי המשך או לצורך מתן מרשם לתרופת רוקח לפי הסכם ההתקשרות או הנוהל כאמור בתקנה 4."

	
	
	
	"(23) לעניין מתן מרשם לטיפול המשכי –

	
	
	
	
	(1) שני מועדי הביקור האחרונים של המטופל אצל רופא מטפל;

	
	
	
	
	(2) אבחנות והוראות הרופא המטפל לעניין מתן מרשמים לטיפול המשכי, אם ניתנו;."

	תיקון תקנה 6
	8. 
	בתקנה 6 לתקנות העיקריות, במקום "לטיפול המשכי" יבוא "רוקח" ואחרי "ויוודא" יבוא "סמוך לאחר מתן המרשם, וללא דיחוי,".האמור בו יסומן (א) ואחריו יבוא: 

	תיקון תקנה 8
	9. 
	בתקנה 8(א) לתקנות העיקריות, אחרי פסקה (1) יבוא:

	
	
	
	"(1א) האם המרשם הוא מרשם לטיפול המשכי או מרשם לתרופת רוקח;".

	הוספת תקנה 27א
	10. 
	אחרי תקנה 27 לתקנות העיקריות יבוא:

	
	
	
	27א. שר הבריאות רשאי לשנות את התוספות.

	תיקון התוספת
	11. 
	בתוספת לתקנות העיקריות, בשמה, במקום "תוספת" יבוא "תוספת ראשונה".

	הוספת תוספת שניה
	12. 
	אחרי התוספת הראשונה לתקנות העיקריות יבוא:



"תוספת שנייה
(תקנה 2א(52))
רשימת חומרים פעילים ומטרת טיפול, ותנאים ומגבלות למתן מרשם לתרופת רוקח

	
	טור א'
החומר הפעיל
	טור ב'
תנאים ומגבלות
	
דוגמאות

	1. 
	AMOROLFINE1. 
	לטיפול בזיהום בציפורניים בלק עד לריכוז 6.4%
	LOCERYL

	2. 
	BENZOYL PEROXIDE
	לטיפול באקנה בתכשיר למריחה עד ריכוז 10% גם בשילוב עם חומרים פעילים אחרים הפטורים ממרשם רופא או המותרים כתרופות רוקח  
	BENZAMYCIN TOPICAL GEL

	3. 
	BISACODYL
	לטיפול קצר טווח בעצירות גם בשילוב מרכיבים נוספים
	CONTALAX, LAXADIN

	4. 
	CHLORAMPHENICOL
	לטיפול חיצוני לטיפול בדלקת בעור עד לריכוז 3% לטיפול חיצוני לטיפול בדלקת בעיניים עד לריכוז 5%
	SYNTHOMYCINE 3%, SYNTHOMYCINE 5%,
EYE OINTMENT,
 SKIN OINTMENT

	5. 
	CLINDAMYCIN
	לטיפול חיצוני מקומי באקנה בתכשיר נוזלי עד ריכוז 1% גם בשילוב עם חומרים פעילים אחרים הפטורים ממרשם רופא או המותרים כתרופות רוקח, ולא יעלה ממרשם אחד בתקופה של שנה
	BENZALIN TOPICAL GEL,  ZINDACLIN 1 % GEL

	6. 
	EFLORNITHINE 
	בתכשיר לשימוש חיצוני להסרת שיער עד לריכוז 11.5 ג ל 100 גרם
	VANIQA

	7. 
	ERYTHROMYCIN
	לשימוש חיצוני על העור לטיפול באקנה בתמיסה עד ריכוז 4% גם בשילוב עם חומרים פעילים אחרים הפטורים ממרשם רופא או המותרים כתרופות רוקח  
	ACNETRIM, 
AKNEMYCIN PLUS

	8. 
	FAMOTIDINE
	לטיפול בבעיות של חומציות יתר עד 40 מ"ג ובאריזות של לא יותר מחודש צריכה
	GASTRO 40, FAMO 20

	9. 
	FLUCONAZOLE
	לשימוש וגינאלי בפטרת וגינלית. עד  150 מ"ג לנשים מעל גיל 16
	TRICAN

	10. 
	HYDROCORTISONE
	1. לשימוש חיצוני על העור לטיפול בזיהומים בעור גם בשילוב עם חומרים פעילים אחרים הפטורים ממרשם רופא או המותרים כתרופות רוקח  עד 1%.  2.בתכשירים לטיפול בטחורים גם בשילוב עם חומרים  פעילים אחרים הפטורים ממרשם רופא או המותרים כתרופות רוקח  עד 1%
	CREAM, HYDROAGISTEN DAKTACORT CREAM

	11. 
	KETOCONAZOLE
	לטיפול מקומי חיצוני בסבוריאה בשמפו עד ריכוז  20 מג ב 1 גרם
	NIZORAL SHAMPOO,  KETOZOL SHAMPOO

	12. 
	MEBENDAZOLE
	לטיפול בתולעי מעיים בילדים מגיל שנתיים ובמבוגרים עד למינון 1000 מ"ג
	VERMOX,  VERMOX SUSPENSION

	13. 
	MICONAZOLE  
	1. לשימוש חיצוני על העור לטיפול בפטרת על העור גם בשילוב עם חומרים פעילים אחרים הפטורים ממרשם רופא או המותרים כתרופות רוקח. 
2. לשימוש וגינאלי  בפטרת וגינאלית. עד  500 מ"ג . 
3. לטיפול בזיהום פטרייתי בחלל הפה  
	  ,GYNO DAKTARIN 7  DAKTACORT CREAM

	14. 
	ORLISTAT
	לטיפול בהשמנת יתר בקפסולה עד למינון של 120 מ"ג
	XENICAL CAPSULES 120 MG

	15. 
	PERMETHRIN
	לטיפול בסקביאס עד לריכוז 5%
	LYCLEAR DERMAL CREAM

	16. 
	PHENAZOPYRIDINE
	כאבים וצריבה במתן שתן 
	SEDURAL

	17. 
	PHENOLPTHALEIN
	לטיפול קצר טווח בעצירות   גם בשילוב מרכיבים נוספים
	LAXATIVE COMPOUND, EASYLAX TABLETS

	18. 
	POLYMYXIN B
	לטיפול  חיצוני לטיפול בדלקת בעיניים עד לריכוז ML /U 3250 בשילוב עם חומרים פעילים אחרים הפטורים ממרשם רופא או המותרים כתרופות רוקח  
	TAROCIDIN, 
PHENIMIXIN

	19. 
	PRAMOCAINE  
	לטיפול  בתכשירים לטיפול בטחורים עד לריכוז 1% גם בשילוב עם חומרים פעילים אחרים הפטורים ממרשם רופא או המותרים כתרופות רוקח  
	PROCTOFOAM H.C.

	20. 
	SENNA

	לטיפול קצר טווח בעצירות   גם בשילוב מרכיבים נוספים
	AGIOLAX, BEKUNIS, FLORILAX, JUNGBORN GRANULES,JUNGBORN TEA BAGS, MIDRO TEA

	21. 
	SUMATRIPTAN
	לטיפול במיגרנה בחולים שאובחנו בעבר כסובלים ממיגרנה בטבליות עד חוזק של 50 מ"ג
	IMITREX FDT 50 MGSUMATRIDEX 50 MG  SUMATRIPTAN TEVA ® 50 MG



	
	חומר פעיל, ריכוזו ושילובו עם חומר פעיל נוסף
	מטרת השימוש ומגבלות

	1
	Amorolfine בריכוז עד 5% כחומר פעיל בודד
	לטיפול בזיהום בציפורניים בלק

	2
	Benzoyl peroxide בריכוז עד 10% כחומר פעיל בודד; ייתכן בשילוב עם Erythromycin בריכוז עד 0.4%  או בשילוב עם Clindamycin  בריכוז עד 1%
	לטיפול באקנה, לשימוש חיצוני על העור

	3
	Bisacodyl כחומר פעיל בודד
	לטיפול בעצירות, לתקופה שלא תעלה על 7 ימים, ובלבד שלא נופק למטופל תכשיר שנועד לטיפול בעצירות בתקופה של 30 ימים טרם פניה לקבלת מרשם תרופת רוקח לפי תקנות אלה.

	4
	Chloramphenicol בריכוז עד 3% לשימוש חיצוני או בריכוז עד 5% לשימוש בעיניים, כחומר פעיל בודד
	לטיפול בדלקת

	5
	Clindamycin בריכוז עד 1% כחומר פעיל בודד; ייתכן בשילוב עם Benzoyl peroxide בריכוז עד 10% 
	לטיפול באקנה, לשימוש חיצוני על העור

	6
	Eflornithine בריכוז עד 11.5 גר' ל-100 גר' כחומר פעיל בודד
	בתכשיר לשימוש חיצוני להסרת שיער 

	7
	Erythromycin בריכוז עד 4% כחומר פעיל בודד; ייתכן בשילוב עם Benzoyl peroxide בריכוז עד 10% או בשילוב עם Tretinoin בריכוז עד 0.025%
	לטיפול באקנה, לשימוש חיצוני על העור

	8
	Famotidine בחוזק עד 40 מ"ג כחומר פעיל בודד
	לטיפול בבעיות של חומציות יתר

	9
	Fluconazole בחוזק עד 150 מ"ג כחומר פעיל בודד
	לטיפול וגינלי בפטרת בנשים מעל גיל 16 

	10
	Hydrocortisone בריכוז עד 1%כחומר פעיל בודד; ייתכן בשילוב עם  Miconazole בריכוז עד 2% או Clotrimazole בריכוז עד 1%
	לטיפול בזיהומים בעור, לשימוש חיצוני על העור

	11
	Hydrocortisone בריכוז עד 10% כחומר פעיל בודד; ייתכן בשילוב עם Pramocaine בריכוז עד 1% 
	לטיפול מקומי בטחורים

	12
	Ketoconazole בריכוז עד 2%  כחומר פעיל בודד
	לטיפול מקומי בסבוריאה, לשימוש חיצוני

	13
	Mebendazole כחומר פעיל בודד
	לטיפול בתולעי מעיים בילדים מגיל שנתיים ומעלה ובמבוגרים 

	14
	Miconazole בריכוז עד 2% לשימוש חיצוני או וגינלי או בחלל הפה, ובמינון עד 400 מ"ג לשימוש וגינלי, כחומר פעיל בודד 
	לאחת המטרות שלהלן:
1. לשימוש חיצוני על העור לטיפול בפטרת על העור; 
2. לשימוש וגינאלי  בפטרת וגינאלית; 
3. לטיפול בזיהום פטרייתי בחלל הפה.  

	15
	Orlistat כחומר פעיל בודד
	לטיפול בהשמנת יתר

	16
	Permethrin בריכוז עד 5% כחומר פעיל בודד
	לטיפול בסקביאס, לשימוש חיצוני

	17
	Phenazopyridine כחומר פעיל בודד
	לטיפול בכאבים וצריבה במתן שתן

	18
	 Phenolphtalein כחומר פעיל בודד; ייתכן בשילוב עם חומרים פעילים אחרים המותווים לטיפול בעצירות
	לטיפול בעצירות, לתקופה שלא תעלה על 7 ימים, ובלבד שלא נופק למטופל תכשיר שנועד לטיפול בעצירות בתקופה של 30 ימים טרם פניה לקבלת מרשם תרופת רוקח לפי תקנות אלה.

	19
	Polymyxin B בריכוז עד 2500 יחב"ל/ למ"ל כחומר פעיל בודד; ייתכן בשילוב עם Chloramphenicol בריכוז עד 0.2%
	לטיפול  מקומי בדלקת עיניים, לשימוש חיצוני

	20
	Senna כחומר פעיל בודד; ייתכן בשילוב עם חומרים פעילים אחרים המותווים לטיפול בעצירות
	לטיפול בעצירות, לתקופה שלא תעלה על 7 ימים, ובלבד שלא נופק למטופל תכשיר שנועד לטיפול בעצירות בתקופה של 30 ימים טרם פניה לקבלת מרשם תרופת רוקח לפי תקנות אלה.

	21
	Sumatriptan בחוזק עד 50 מ"ג לטבליה כחומר פעיל בודד
	לטיפול במיגרנה במטופלים שאובחנו בעבר כסובלים ממיגרנה 



תחילה	 13.		תחילתן של תקנות אלה 30 ימים מיום פרסומן.
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