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Deputy Director General of Planning, Budgeting





ג' באב, התשע"ז
תאריך: 26 יולי 2017
סימוכין: 79753617
לכבוד:
חברי ועדת מחירים
שלום רב,

הנדון: סיכום דיון ועדת מחירים בנושא תרופות מרשם - אישור נהלים - 24.07.2017
סימוכין : סיכום דיון ועדת המחירים מיום 10.11.2016 (סימוכין 282112216)
סיכום דיון ועדת המחירים מיום 30.11.2016 (סימוכין 288865616)
משתתפים: 
חברי הוועדה: גב' עדי חכמון - יו"ר הועדה (אוצר), מר זאב קריל (אוצר), גב' ורד עזרא (בריאות) 
משתתפים נוספים: 
נציגי משרד האוצר - עו"ד ינון גוטגליק ומר אורן גבע.
נציגי משרד הבריאות -, גב' נטע יונה, מר בועז אריכא, מר רני פלוטניק, מר דן קיני, מר קלוד הגיג
בהמשך להחלטות הוועדה הקודמות לעניין השינויים במודל תרופות המרשם שבסימוכין לעיל, התכנסה ועדת מחירים הבין משרדית ביום 24 ביולי 2017, על מנת לדון בתיקון צו הפיקוח על מחירי מצרכים ושירותים (מחירים מרביים לתכשירים שהם תכשירי מרשם),תשס''א-2001 (להלן –הצו) ובקביעת נהלים בהתאם.
דיון

בסיכום הישיבה הקודמת של וועדת המחירים נותרו מספר סוגיות שטרם הוכרעו על ידי הוועדה, הגורמים המקצועיים במשרדי הבריאות והאוצר הציגו סוגיות אלו שטרם הושלמו:

1. החלת הפיקוח על פי פרק ו' לחוק הפיקוח על מחירי מצרכים ושירותים התשנ"ה-1996 (להלן – החוק) ("בקשה להעלאת מחיר") על תרופות מרשם שלא נמצא להן מחיר ציטוט.
2. עדכון הצו וקביעת נוהל לאישור מחירים חריגים עבור תרופות שמחיר הציטוט אינו מאפשר את המשך שיווקן בהתאם לנוהל להגשת ערעורים שיאושר בוועדת המחירים.
3. שינוי מודל הציטוט

שינוי מודל הציטוט

באשר לשינוי מודל הציטוט, הסבירו הגורמים המקצועיים כי חרף ההתייעצויות החוזרות ונשנות, הן במסגרת ועדת התרופות והן במסגרת ועדת המחירים, ולאור השינויים בשערי החליפין במדינות הציטוט, לרבות אנגליה, טרם התקבלה המלצה מוסכמת לשינוי המודל. עם זאת, בדומה לסוגיות העולות ברוב המדינות המבוססות, הגורמים המקצועיים ממשיכים להתייעץ עם גורמים בשטח על מנת לייצר מודל שייתן, בין היתר, גם מענה לבעיית התרופות שאין להם תחרות.

החלטות הוועדה

חברי הוועדה ביקשו שתקבע ישיבה נוספת בחודש אוקטובר ובה תתקבל החלטה לעניין שינוי המודל.
עוד ציינו חלק מחברי הוועדה כי הם מבקשים במסגרת הדיון על שינוי המודל לבצע בחינה נוספת של קביעת רף המחירים המוקפאים (נכון להיום,17 ש''ח לצרכן כולל מע''מ).
החלת הפיקוח על פי פרק ו' לחוק ("בקשה להעלאת מחיר") על תרופות מרשם שלא נמצא להן מחיר ציטוט
הגורמים המקצועיים במשרדי הבריאות והאוצר הסבירו כי ישנם תכשירים שלא ניתן למצוא להם מחיר ציטוט, אם בגלל שאינן משווקות במדינות הציטוט או אינן מפוקחות (ללא מחיר רשמי) ואם בגלל פורמולציה ייחודית לשוק  הישראלי. עד היום תכשירים אלו היו מפוקחים לפי פרק ה' לחוק, אולם לא נקבע עבורם מחיר מרבי על ידי משרד הבריאות אך נקבע להם מחיר שיווק על ידי בעל הרישום.
לאור האמור קיבלה ועדת המחירים החלטה על העברת תרופות המרשם להן לא נמצא מחיר ציטוט, מפיקוח על פי פרק ה' לפיקוח על פי פרק ו' לחוק. לאור החלטה זו, יש צורך בקביעת מנגנון לעדכונם של מחירים אלו במקרה של בקשה להעלותם.

הגורמים הציגו את ה"נוהל לטיפול בבקשה לשינוי מחיר של תכשיר מרשם שלא נקבע על פי שיטת ציטוט". הנוהל כאמור יחול אך ורק על תרופות שלא נקבע להן מחיר ציטוט והפיקוח עליהן הוא עפ"י פרק ו' לחוק. דהיינו, מחירן יקבע עפ"י מחיר השיווק שלהן. במסגרת הנוהל ובהתאם לחוק, יוכלו יצרני התרופות להגיש בקשה להעלאת מחירי תרופות והמפקח על המחירים במשרד הבריאות יהיה רשאי לאשר את העלאת מחיר התרופה, כאשר שינוי המחיר המקסימאלי שיהיה בסמכות המפקח יהיה בהתאם לשיעור השינוי המצטבר שחל בתרופות שבאותן קבוצת מחיר כמפורט בנוהל. עבור תרופות שמשמעות השינוי שלהן היא מעל 1 מלש"ח ברמת כלל מערכת הבריאות אישור הבקשה יהיה בהסכמת הגורם המקצועי באגף התקציבים במשרד האוצר שימונה ע"י וועדת המחירים.

חברי הוועדה ביקשו להבין מה קורה כאשר הנוהל אינו נותן מענה המאפשר את המשך שיווק התרופה.
הגורמים המקצועיים הסבירו כי במקרה שהעלאת המחיר הניתנת במסגרת הנוהל אינה מאפשרת המשך השיווק, ניתן לפנות לנוהל הערעורים בהתאם לסעיף 5.ד לנוהל זה.

היועץ המשפטי של הוועדה ציין כי ישנם סעיפים בחוק לעניין מתן מענה לגורמים הפונים במסגרת נוהל בקשה להעלאת מחיר וביקש להוסיף לנוהל הפניה לסעיפים הרלוונטיים, כלומר לסעיפים 15  ו- 16 לחוק.
החלטות הוועדה

חברי הוועדה מקבלים את המלצות הגורמים המקצועיים בהתאם לתיקונים הנדרשים ובכפוף לשימוע. 
קביעת נוהל לאישור מחירים חריגים עבור תרופות שמחיר הציטוט אינו מאפשר המשך שיווקן ועדכון הצו בהתאם
הגורמים המקצועיים במשרדי הבריאות והאוצר הסבירו כי ישנם תכשירים, רובם זולים, ששינוי במחיר הציטוט והוזלתם לא יאפשר המשך שיווקם בשל תנאים מסחריים שונים. הוזכר שלא מדובר בערעורים המבוססים על טעויות טכניות אלא מטעמי שיקולים כלכליים.
הנוהל מפרט התנאים להגשת ערעורים: הגורמים הרשאים לפנות במסגרת הנוהל, הנתונים שאותם צריך לספק מגיש הבקשה וכן פירוט טענותיו. הנוהל מפרט את הפרמטרים שעל הגורמים המקצועיים לבחון וכן את אמות המידה לבחינת הבקשה.
הנוהל מפרט אחראיות הגורמים השונים במתן אישור למחיר חריג בהתאם לגובה מחירו של התכשיר. 
בהתאם לנוהל, המחיר החריג שיקבע לא יהיה גבוה ממחיר המחירון האחרון שפורסם.
בהתאם לנוהל, חברי הוועדה יסמיכו את המפקח על המחירים לקבוע מחיר חריג בתרופות שמחירן עד 100 ₪, לגבי תרופות שמחירן בין 100 ₪ ל- 1000 ₪ תידרש הסכמתו של הגורם הרלוונטי באגף התקציבים במשרד האוצר. כמו כן, הוגדר שתידרש הסכמתה של ועדת המחירים בתכשירים שמחירם גבוה מ-1,000 ₪.

חברי הוועדה בקשו להבין את המשמעויות של סעיף 1.2.6 של הנוהל ובמיוחד את נושא המועדים בהם ניתן לאשר מחיר חריג. 
הגורמים המקצועיים הסבירו כי עפ"י הנוהל, הגשת הבקשה מתאפשרת במועדים שבהם שינה המפקח את מחיר התרופה, דהיינו במועד שבין פרסום טיוטת המחירון לקביעת המחיר הסופי (נובמבר- דצמבר בכל שנה), או במועד העדכון המיוחד (יוני בכל שנה). על אף האמור, ישנם תכשירים שנכנסים למחירון באמצע שנה ויש צורך לקבוע להם מחיר מרבי או תכשירים שהתנאים המסחריים שלהם שונו בין אם שינוי בעל רישום, שינוי אתר יצור, שינוי של ספק חומרי הגלם או מסיבות טכניות אחרות או כל שינוי מהותי אחר, לגבי תכשירים אלו, יחול סעיף 1.2.6 לנוהל והם יעשו באישור ועדת המחירים 

החלטות הוועדה

חברי הוועדה מקבלים את המלצות הגורמים המקצועיים בהתאם לתיקונים הנדרשים ובכפוף לשימוע. 

כללי
חברי הוועדה ביקשו מהגורמים המקצועיים להסדיר את מועדי התכנסות הוועדה לנושא התרופות במועדים המתחייבים מתוקף הנהלים ולכלל הנושאים האחרים העולים בדיונים.
רשמה: נטע יונה
העתק: חברי הועדה
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