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 לכבוד
 מנהלי קופות חולים

 
 

לתקנות הרוקחים  92החזקת "מלאי ברזל" של תכשירים  על פי תקנה הנדון : 
 הכלולים בסל הבריאות הממלכתי 6291 -)תכשירים(, התשמ"ו

 
 

-ע"דג' התש64במסגרת הערכות המדינה לעתות חירום ובהמשך לדוח מבקר המדינה מס'  .א

, בנושא היערכות שירותי הבריאות לחירום, חויבו כלל בעלי הרישום בישראל, בהתאם 2014

על ידי ראש אגף הרוקחות ,  1986לתקנות הרוקחים, התשמ"ו,  6סעיף קטן  7לתקנה 

ימי צריכה לפחות בכל נקודת זמן )מעבר למלאי השוטף הקיים  30להחזיק "מלאי ברזל" של 

ובשגרה ומתייחסת למלאי על מדפי  . הנחייה זו תקפה בחירוםבבתי המרקחת ובמרפאות(

 בתי המסחר בישראל.

סדרה זו נותנת מענה להמצאות מלאי תכשירים רשומים בישראל אך עדיין נדרש מענה א .ב

לתקנות  29 לתכשירים המיובאים לשימוש מוסדי בידי קופות החולים במסגרת תקנה

לכך, ולצורך הבטחת אספקה סדירה של . בהתאם 1986 -הרוקחים )תכשירים(, התשמ"ו

תכשירים רפואיים בשעת חירום ובשגרה, נדרשות הקופות לוודא כי עבור כל התכשירים 

שאינם רשומים ועל כן מיובאים ומסופקים  הבריאות הממלכתי הרפואיים שכלולים בסל 

ק יוזמן ויוחז 1986 -התשמ"ו ,לתקנות הרוקחים )תכשירים רפואיים( 29במסגרת תקנה 

ימי צריכה לפחות בבתי המסחר בישראל בכל נקודת זמן )מעבר למלאי  30מלאי עבור 

השוטף הקיים בבתי המרקחת ובמרפאות(. הקופות מתבקשות להסדיר זאת במסגרת 

  התקשרותן עם היבואנים של תכשירים אלו.

באשר לתכשירים שהוגשה לגביהם בקשת רישום ושנכללו בסל שרותי הבריאות לפני  .ג

הליך הרישום, האחריות להבטיח "מלאי ברזל" תחול על מבקש הרישום )ולא על  השלמת
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החודשים שממועד ההכללה  24קופת החולים(, וזאת עד לרישום  התכשיר, או עד לתום 

חודשים, האחריות תעבור לקופת  24בסל, לפי המוקדם: אם לא נרשם התכשיר לאחר 

מבקש הרישום יסדיר את רמות המלאי מו. עיף ב' לעיל, וזאת עד לרישוהחולים, כאמור בס

על בסיס הערכותיו לעניין היקפי הצריכה בשים לב, בין היתר, לנתונים שבגינן התקבל 

מבקש הרישום יפנה השנה עד לצפי סיום מועד הרישום.  התכשיר לסל בחלק היחסי של

 לאגף הרוקחות על מנת להסדיר את נושא המלאי לאגף הרוקחות.

הרוקחות ינפיק את האישורים הנדרשים לשם אחזקת המלאי הנחוץ עבור ככל הנחוץ, אגף 

  שצוינו במכתב זה.תכשירים ה

 

אגף הרוקחות ואגף הפיקוח על קופות החולים ושירותי בריאות נוספים, יערכו בדיקות מדגמיות על 

 מנת לוודא כי הקופות פועלות על פי האמור בחוזר זה.

 

 .לפעולתכם בהתאם

 

 בברכה,
 

 
 
 חבר טוב-רויטל טופר

 סמנכ"ל לפיקוח על קופו"ח 
 ושירותי בריאות נוספים                
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