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משתתפי הפגישה
היכרות עם חטיבות הבריאות בלשכת המסחר – סיכום פגישה מיום 3/12/14

משתתפים: 
משה"ב - פרופ' ארנון אפק, ד"ר בעז לב, פרופ' איתמר גרוטו, ד"ר אלי גורדון, ד"ר יוני ינון, ד"ר איל שורצברג, ד"ר אלי מרום, ד"ר שרית סיוון, פרופ' אשר אור נוי, ד"ר עדי ששון, ד"ר מתיו לואיס, מג'ר יובל לנדשפט, ד"ר אריק סיטון, גב' רינת בכר, גב' נאוה אשכנזי.

לשכת המסחר – מר חיים עוז, גב' חנה לאידרשניידר, מר רז הילמן, גב' מירה ראובן, מר ראובן בילט, מר יהודה פילוסוף, מר חגי הילמן, מר יהודה גיל, מר שמואל פרקש, מר אמנון הדרי.
	מס'
	הצגת הנושא/הבקשה ע"י נציגי איגוד לשכות המסחר
	התייחסות משה"ב
	אחריות ולו"ז

	1. 
	ועדה פריטטית
מר חיים עוז: 

יש חשיבות לחידוש עבודתה של הוועדה הפריטטית.
	תחודש עבודתה של הועדה הפריטטית.
	

	2. 
	תרופות מרשם
גב' חנה לאידרשניידר:

בקשה להתייעצות מוקדמת באשר למודל התמחור החדש, לנהלים חדשים ולזמני היערכות. 
	למשה"ב חשוב לתת מענה מיטבי ומקצועי לטובת בריאות הציבור. שיתוף הפעולה וההקשבה חשובים. 
· מודל התמחור - כל הצעה לשינוי מודל התמחור תועבר להערות הציבור ובעלי העניין ויינתן פרק זמן מתאים להערות.

· נהלים חדשים – ישלחו להתייחסות חודש קלנדרי מראש.
	עו"ד נילי דיקמן-מר ודים פרמן
ד"ר אייל שוורצברג

	3. 
	תכשירי GSL
גב' חנה לאידרשניידר: 

· בקשה לקבלת מידע סטטיסטי על מספר תכשירים שנרשמו בשנים האחרונות ב-GSL וב-OTC.

· קיים קושי בהוספת תכשירים לרשימה. ארגון תל"מ מעוניין לקבל התראה מבעוד מועד על כוונה לדון בחומרים חדשים בוועדת ערו"ב והוספת התכשיר בתקנות על מנת להיערך בהתאם, מידע על סטטיסטי על כמות התכשירים והוספתם לרשימה, לזרז את לוח הזמנים לאישור תכשיר חדש.
	· המידע גלוי ומצוי בתוספת לתקנות GSL. ניתן לפנות למחלקת הרישום ולקבל את המידע על בסיס חופש המידע. אם יש צורך במידע נוסף יש לפרט ולהבהיר. יתבצע חיפוש במאגרי המידע של אגף הרוקחות כדי לנסות ולאתר זמני רישום של תכשירי GSL, לבקשת לשכות המסחר. 
· תכשירי GSL, ו-OTC, נבחנים באותן אמות מידה של תכשירי מרשם ולא ניתן יהיה לשנות הפרמרטים להערכתם. 
· באשר להיבטים הנוגעים לפיקוח על מחירי תרופות GSL - משרד הבריאות סבור כי מחירי תכשירי GSL, צריכים להיות זהים למחירי תרופות ללא מרשם ופועל לשנות את החקיקה בהתאם.
· ככל שיש צורך לעדכן את הרשימה יינתן עדכון מבעוד מועד על מנת לאפשר לחברות להיערך.
	ד"ר איל שורצברג

	4. 
	פרסום תרופות ללא מרשם
גב' חנה לאידרשניידר:

בקשה לאיזון בין דרישות משרד הבריאות לבין עולם הפרסום והמסרים הפרסומיים של תכשירים רפואיים.
	נוהל 24 וחוזרים נוספים בנושא מגדירים את אופי פרסום תכשירי OTC. לא ניתן לתת אישור גורף. ככל שיש צורך, יש לפנות למחלקת הרישום ולאגף הרוקחות להתייעצות.
	ד"ר איל שורצברג

	5. 
	אגף אמ"ר וחוק ציוד רפואי
מר יהודה גיל:

· צורך בכ"א נוסף באגף לקיצור זמן הטיפול בתהליך הרישום באגף.

· קידום הליך החקיקה של חוק ציוד רפואי.
	· תוספת כ"א – ישנה החלטת ממשלה המאלצת את המשרד לקצץ ב-70 עובדים. יחד עם זאת, אנו מנסים למצוא פתרון מול האוצר, עבור כוח האדם הנדרש לצורך ביצוע הרגולציה המתבקשת מאתנו במסגרת רפורמת חוק הציוד הרפואי. 
· שיפור השירות - בשנים האחרונות, ישנו שיפור מתמיד בשירות ולשכת המסחר אף שלחה מכתבי תודה על כך. כמובן אין אנו קופאים על השמרים אלא ממשיכים בתהליך השיפור כל עת.

· קידום הליך החקיקה - פעולת קידום החקיקה נעשית בתיאום עם לשכת המסחר. דיון קרוב משותף של אגף אמ"ר - לשכה נקבע ל-11.12.  
	

	6. 
	פעילות חברת שראל
מר יהודה גיל:

· חברת שראל מתחרה בשוק הפרטי כאילו היתה חברה מסחרית רגילה לכל דבר ועניין.

· הדסה אינה עומדת בהסדר התשלומים שנקבע והפסיקה את תשלומיה לספקי הציוד מאז דצמבר.

	לידיעת רו"ח יאיר אסרף


	רו"ח יאיר אסרף

	7. 
	יבוא ציוד רפואי
מר אמנון הדרי:

מר אמנון הדרי שלח מכתב למנכ"ל בנושא יבוא מסחרי של ציוד רפואי ללא אישורי אמ"ר במסווה של יבוא אישי.
	נושא פנייתו של מר הדרי יבחן.
	מנכ"ל

	8. 
	תמרוקים
מר ראובן בילט:

· עיכוב בקבלת רישיונות - 

לוקח זמן רב עד לקבלת רישיון, הדבר משליך ע"כ שלעיתים עד שהמוצר מגיע, פג תוקפו. 

· רפורמה בתמרוקים -
ישנן הסתייגויות מצד לשכת המסחר וההתאחדות, באשר לתקנות. מבקשים פגישה לדיון בנושא.
	· קיימים אילוצי כוח אדם אשר מביאים לעיכובים במענה בנושא זה, יהיה קושי לקדם זמני רישום (עלייה של עשרות אחוזים במספר הבקשות בין השנים 2009 ל 2014 ללא שינוי בכוח האדם).
· תתואם פגישה לדיון בנושאים הנ"ל. הפגישה בראשות ד"ר בעז לב ובהשתתפות, מר ראובן בילט, ד"ר איל שורצברג, גב' רינת בכר, עו"ד נילי דיקמן.
	ד"ר בעז לב

	9. 
	אבזור רכבים לנכים
מר שמואל פרקש: קיים צורך בשיפור הקשר בין הגופים המטפלים שהם המוסד לביטוח לאומי, משרד הבריאות ומשרד הרישוי לבין חב' האבזור. המטופל מקבל שירות מכל אחד מהגופים בנפרד וללא תיאום אולם בעצם הוא רואה בחברה המאבזרת את נותן השירות. מבקשים הקמת גוף מייעץ לנושא. 
	הוקם במשרד אגף שיקום, בראשותו של ד"ר עדי ששון. ד"ר אריק סיטון משמש כסגן ופרופ' אשר אור נוי כיועץ. תתואם פגישה בנושא, בראשות ד"ר עדי ששון ומר שמואל פרקש.
	ד"ר עדי ששון

	10. 
	טכנאי פרוטזות
מר יהודה פילוסוף: מערך בעלי המכונים מתמעט בשנים האחרונות. מבקש להיפגש בנושא עם מנהל אגף השיקום ונציגי מכון לואיס.
	תתואם פגישה בראשות ד"ר עדי ששון ובהשתתפות נציגי מכון לואיס ומר יהודה פילוסוף.
	ד"ר עדי ששון

	11. 
	פיקוח על המזון
מר רז הילמן: כמות התלונות מיבואנים אכן פחתה בשנים האחרונות, אך במזון הרגיש נותרו קשיים וישנם אתגרים. מבקשים בחינה מחדש של מודל ניהול סיכונים בפיקוח על המזון הרגיש.

פרסום רשימת תוספי תזונה מאושרים

באשר לתוספי תזונה, קיים צורך ברשימה של המוצרים המאושרים, שתעמוד לרשות האזרחים.
	פיקוח על המזון
קביעת קטגוריות מזון כמזון רגיש מבוססת על מודל ניהול סיכונים עם פרמטרים ידועים ומקובלים. הקריטריון העיקרי הינו פוטנציאל הסיכון לציבור הנובע מהמזון בהתבסס על מידת הרעילות של הגורם המסכן במזון, מידת הצריכה של המזון המדובר, אוכלוסיות יעד רגישות ותהליכים טכנולוגיים המשמשים לייצור המזון.

לעניין הדיגום של משלוחים לפני השחרור מהנמל, הרי שמאז 2008 אנו מסתמכים על תוצאות דיגום שנעשה אחת לשלושה חודשים. היה ותוצאות הבדיקות הנדרשות במסגרת אישור הייבוא תקינות, אזי במהלך 3 חודשים המוצר לא יידגם, אלא אם חסרות תוצאות בדיקות מחויבות או שנעשה דיגום במסגרת סקר/מבצע  וכו'.

פרסום רשימת תוספי מזון מאושרים

נכון להיום, ישנם  יבואנים ויצרנים  המפרסמים את מוצריהם בניגוד לתקנות. פרסום רשימה כזו עלולה לגרום להטעיית הצרכנים שהמוצר אושר, לרבות תכני הפרסום, כאשר בפועל, הפיקוח מתמקד בהיבטי בטיחות הרכיבים.  בייצור מקומי, יצירת רשימה שכזו, אף בעייתית יותר מאחר וניתן רישיון יצרן למפעל ולא אישור פרטני למוצר. לסיכום, הבקשה ליצירת רשימת תוספי מזון מאושרים, תבדק תוך בחינת כל ההיבטים שהועלו בדיון.
	אינג' אלי גורדון 

	12. 
	קנאביס
מר חגי הילמן: מזמין את מקבלי ההחלטות במשרד לבוא ולהתרשם מהצגת פעילות שולחן מגדלי הקנאביס הרפואי ברישיון בישראל, מפיתוח תחום הקנאביס הרפואי והפוטנציאל הטמון בו. הדבר יסייע לביצוע הסדרה נכונה בנושא.
	יתואם ביקור בראשותו של ד"ר בעז לב ובהשתתפות מגר יובל לנדשפט ונציג חקלאות.
	מר חגי הילמן











                רשמה: נאוה אשכנזי

העתק: ד"ר אסנת לוקסנבורג, ראש המינהל לטכנולוגיות רפואיות ותשתיות


רו"ח יאיר אסרף, סמנכ"ל לתכנון, תקצוב ותמחור


עו"ד נילי חיון-דיקמן, הלשכה המשפטית 


גב' יעל בר, ע. בכירה למנכ"ל

	המנהל הכללי

משרד הבריאות
	Director General
Ministry of Health
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