[image: image1.jpg]NN 21¥{7N 1220 972100 TN
NINMIN

AN 0'NM2 0UnY

www health goui
_

Deputy Director General of Planning, Budgeting





כ"ג בחשון, התשע"ט
01 נובמבר 2018
סימוכין: 430479618
לכבוד
ארגוני הגג
קופות החולים
בעלי הרישום
הנדון: הבהרות בנוגע למודל הפיקוח על מחירי תרופות שנחתם ביום 28.3.18
סימוכין: סיכום וועדת המחירים הבין-משרדית (בריאות) מיום 29.11.16; סיכום וועדת המחירים הבין-משרדית (בריאות) מיום 31.10.17; סיכום וועדת המחירים מיום 1.1.18; תיקון צו פיקוח על מחירי מצרכים ושירותים (החלת החוק על תכשירים) (תיקון מס' 2) תשע"ח- 2018; צו פיקוח על מחירי מצרכים ושירותים (מחירים מרביים לתכשירים שהם תכשירי מרשם) (תיקון מס' 2) תשע"ח- 2018;
לאור פניות שהגיעו לוועדת המחירים הבין משרדית (בריאות), למשרד האוצר ולמשרד הבריאות, בנוגע לתרופות "ביוסימילר" ורמת הפיקוח עליהן נבקש להבהיר כי במסגרת שינוי מודל הפיקוח לא התבצע כל שינוי במודל הפיקוח על תרופות ותכשירים "ביוסימילר" ועל תרופות הייחוס על בסיסם נרשמו. מודל הפיקוח על תרופות ותכשירים אלו נשאר לפי פרק ה' של חוק הפיקוח בהתאם לנהוג.
בעניין זה יצוין כי הגדרת "תכשיר גנרי" בצו פיקוח על מחירי מצרכים ושירותים (החלת החוק על תכשירים) (תיקון מס' 2), התשע"ח-2018, עליו חל השינוי באופן הפיקוח, הינה: "תכשיר הזהה לתכשיר מקור בהרכב החומרים הפעילים, בחוזק, בצורת מינונו ובאופן נתינתו" ואילו תכשיר ביוסימילר הינו תכשיר "דומה" ולא זהה.
עוד יצוין, שבדברי ההסבר לצו ובהחלטות וועדת המחירים שבסימוכין ישנה התייחסות לחלוקה בין תכשירים בהם מתקיימת תחרות לתכשירים שבהם לא מתקיימת תחרות. שוק התרופות ותכשירי "הביוסימילר" מתנהג בצורה שונה משוק התרופות הגנרי-כימי כך שבשוק הגנרי- כימי מתקיימת תחרות ואילו בשוק ה"ביוסימילר" קיימת תחרות במידה פחותה מכיוון שאין אפשרות להחלפה רוקחית בחולים שהחלו טיפול בתכשיר המקור בהתאם לנהלי משרד הבריאות
לבסוף יצוין שכבר בהחלטת וועדת המחירים מיום 29 בנובמבר 2016 החליטה הוועדה שבנוגע לתכשירי היוסימילר יקבע המחיר בהתאם לנוהל הקיים.
לאור כל האמור, אנו מבקשים להבהיר כי במסגרת שינוי מודל הפיקוח לא התבצע כל שינוי במודל הפיקוח על תרופות ותכשירים "ביוסימילר" ועל תרופות הייחוס על בסיסם נרשמו. מודל הפיקוח על תרופות ותכשירים אלו נשאר לפי פרק ה' של חוק הפיקוח בהתאם לנהוג.
                 על החתום 

                חברי וועדת המחירים הבין-משרדית (בריאות)
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