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סיכום מפגש מנכ"ל משרד הבריאות משה בר סימן טוב עם לשכת המסחר
30/1/2020 
הקדמה
נשיא האיגוד, עו"ד אוריאל לין בירך את מנכ"ל משרד הבריאות, משה בר סימן טוב וצוותו על הגעתם למפגש חשוב זה. ציין כי מטרת המפגש היא הצגת עיקרי הבעיות / הנושאים המרכזיים על-ידי יושבי ראש/מנהלי החטיבות הענפיות. 
מדונה חובל, חברת הנשיאות יו"ר ועדת הבריאות של הלשכה ציינה כי ועדת הבריאות בלשכת המסחר עוסקת בנושאי על ורב חטיבתיים המצריכים טיפול שורשי ועמוק. נושא מרכזי שהוועדה עוסקת בו הינו שיפור זמני ה-SLA על מנת לאפשר התנהלות יבוא תקינה ויעילה. 

כדי לאפשר התנהלות תקינה יש לדגול במעבר הולך וגובר לרגולציה עצמית, והפחתת נטל הרגולציה המכבידה על העסקים, ללא צורך. דוגמאות טובות לכך ניתן למצוא בנוהל "מסלול ירוק" ביבוא ציוד רפואי או יוזמת "יבואן נאות" בכל הנוגע ליבוא מזון רגיש. כך למשל, אנו מצפים שבכל פרסום הנחיה חדשה, תפורט תכליתה - האם יש בכך פעולה למען בריאות הציבור או שביישומה יש הכבדה על פעילותם השוטפת של העסקים, ללא ביסוס משמעותי.

נושא מצוקת המיטות, התורים והתשתית בבתי החולים בארץ הינו נושא נוסף שוועדת הבריאות שמה לעצמה למטרה לטפל בו- אנו רואים בכך אחריות חברתית. 
יודגש כי התאמת הרגולציה בישראל למקובל בעולם תוביל להשפעה חיובית על המשק ולהפחתת יוקר המחייה. רפורמת הקורנפלקס מהווה דוגמא לכך. 
חטיבת התרופות 
· החטיבה ציינה כי אגף הרוקחות מתנהל זמן רב ללא מנהל. 
· לוחות הזמנים לרישום תכשירים ולעדכון עלונים חצה כבר מזמן את הרף הלא סביר והגיע למצב של סיכון לחיי המטופלים, עלויות גבוהות למערכת הבריאות ולמשק ונזק לחברות. 
· היעדר שימוש בטכנולוגיה באגף הרוקחות. שביעות הרצון מיחידת אמ"ר עלה עד כדי 96% בשנה החולפת, בשעה ששביעות הרצון מאגף הרוקחות עמד על 40% בלבד בשנה החולפת. השיפור באגף אמ"ר אינו תולדה של הגדלת כוח האדם אלא של שיפור טכנולוגי. לכן קוראים לשיפור טכנולוגי באגף הרוקחות.
· תפקיד ה-QP- לחברות ישנה מחויבות לאיוש התפקיד. יש לקיים דיון בהגדרת דרישות התפקיד, שכן הדבר מעמיד את החברות בפני קושי בגיוס אנשים המתאימים לתפקיד.

התייחסות מנכ"ל משרד הבריאות וצוותו:
· יתקיים מכרז ב-6.2.2020 בתקווה שייבחר מנהל לאגף הרוקחות, ללא פשרות על זהותו. 
· רישום תרופות וטכנולוגיה - מתקיים מו"מ מתקדם לתוספת תקנים והטמעת טכנולוגיה שתאפשר הגשה מקוונת של תיקים לרישום. בחודשיים האחרונים נרשמה התקדמות משמעותית ברישום תרופות.
· עלונים - באמצע דצמבר התפרסם חוזר בעניין נוטיפיקציה של העלונים. המשרד מאפשר לכל החברות להיפגש עם האגף, ולקיים מעבר יסודי על העלונים. אם יש עלונים שמתאימים על פי החוזר למעבר למסלול נוטיפיקציה, ניתן לבצע את השינוי בהתאם. 
· מבקש לקבל שוב את הפנייה בעניין ה-QP והיא תיבחן. 
ארגון תל"מ 
· הארגון ציין כי ישנם קשיים באישור תכשירי GSL (תכשירים ללא מרשם לשיווק כללי). GSL נדחקים לתחתית הרשימה ולעיתים יש להמתין 3 שנים עד לקבלת אישור.
· תקנות הרוקחים (מכירת תרופה ללא מרשם שלא בבית מרקחת או שלא בידי רוקח) הוחלו בשנת 2005. מאז, לא בוצעו בהם שינויים למרות שלאחר 15 שנים של ניסיון ניתן לבחון שוב את הדרישות. ניתן להקל במספר פרמטרים על סמך ניסיון העבר. 
· קשיים בפתיחת נקודות מכירה לתכשירי GSL. 
התייחסות מנכ"ל משרד הבריאות וצוותו:
· המנכ"ל ביקש לקבל במרוכז את רשימת התרופות הממתינות לקבלת אישור על מנת לבצע בדיקה. 

ענף ציוד רפואי
· הענף טען כי אין התקדמות בנושאים שכבר סוכם עליהם ואף יצאה הנחייה של המנכ"ל בפגישה שהתקיימה באפריל 2019. המנכ"ל הורה שלא להמתין לחקיקה ולהפעיל את שני הנושאים הללו על מנת להקל היכן שניתן להקל.

1. הפעלת נוהל "מסלול ירוק"- נוהל מוכן ואושר באמ"ר, יש נוסח סגור ולמרות זאת אינו מופעל.
2. הפעלת רשימת המוצרים הפטורים מרישום בעקבות דיונים שאמ"ר קיים עם המוסדות הרלוונטיים- למרות הנחיית המנכ"ל שיוקדמו שלא בכפוף לחקיקה, הם עדיין לא מתקדמים.
· חוסר התקדמות בדיונים בנוהל מעקב אחר שיווק- מדובר ביחידה באמ"ר שאינה עובדת בהתאם לנהלים בינ"ל. לעיתים היא מכריזה על הפסקת שיווק או ריקול בניגוד למקובל בעולם.
התייחסות מנכ"ל משרד הבריאות וצוותו:
ביחס לכל הנושאים הללו ציין מנכ"ל המשרד כי יש צורך בכנסת, גם אם רשום שלא.
· הפעלת נוהל "מסלול ירוק" + רשימת המוצרים הפטורים מרישום - קרוליין מחטיבת טכנולוגיה ציינה כי הם נמצאים בטיוטות מתקדמות, וזקוקים לכנסת על מנת להעביר את הנוהל. 
· נוהל מעקב אחר שיווק - נקבע דיון בפברואר. 
ענף המזון + תוספי תזונה
הענף ביקש לברר את לוחות הזמנים לקידום הנושאים הבאים בהמשך לפגישה שהתקיימה בלשכת שר הבריאות מיום 31.12.2019:
· תקנות "יבואן נאות". 
· עדכון רגולציה בתחום מיקרוביולוגיה ועדכון תקנות שאריות חומרי הדברה ומזהמים נוספים - גב' מירה ויסמן, מנכ"לית חב' פטריות תקוע התייחסה להשלכות הסוגיה על העסק שלה: סוגיית המתכות הכבדות נוגעת בעיקר בפטריות מיובשות מבר, במיוחד בפטרייה מסוג פורצ'יני. הנושא נמצא בבדיקה מעל לשנה במשרד הבריאות, ולפי שעה מדובר בחסם יבוא המהווה פער עצום מהנהוג במדינות מערביות. מבקשת לדעת מה לוח הזמנים בעניין זה, ולהוספת זמני קבלת קהל בשירות מזון ארצי. 
מר חיים שלוס, מנכ"ל י.ד. שלוס התייחס להשלכות הסוגיה על העסק שלו: חיים עוסק ביבוא שמנים אתריים למעלה מ-23 שנה בארץ, ופעיל בארה"ב, סין ואירופה. הספקים אינם מעוניינים לספק חומרי גלם בשל הדרישות שיש במדינת ישראל, שאין לו אח ורע בשום מדינה מתוקנת בעולם. הוא נותר ללא סחורה ומעתיק את העסק שלו מעבר לים. כאשר פונה למשרד הבריאות במכתבים, זמן המענה שקיבל היה שנה ו-9 חודשים, וזאת רק לאחר פנייה להתערבות מבקר המדינה. בשנת 2017 הגיש את החומרים הנדרשים ע"י משרד הבריאות ומבקש טיפול בנושא שלו. 
· הליכי שחרור מוצרי מזון - התייחסות מצד ליאורה גביש מחברת פרג'ל, יבואנים של חומרי גלם לגלידה המשווקים במדינות רבות: ציינה כי ישנו הליך ארוך לקבלת אישור יבוא למזון רגיש, וקושי בשחרור מהנמל. מוכרים את אותו המוצר בלי מגבלות ב-114 מדינות, ובישראל נדרשים להציג מסמכים ואישורים ששונים מהמקובל בעולם. 
· הסדרת רגולציה ליבוא מזון ייעודי - בפגישה האחרונה שהתקיימה באוגוסט הושג מתווה להסדרת יבוא מזון ייעודי, שעמד להתפרסם, אך התקבלה חוות דעת שלא ניתן לפרסמו.
התייחסות מנכ"ל משרד הבריאות וצוותו:
· הפחתת הדגימה ממזון רגיש ל-3 חודשים ושינוי שיטת הדגימה של מוצרי חלב - הסתיימה העבודה מול משרד המשפטים ומקווים לפרסום הנושא בהקדם.
· קבלת קהל בשירות מזון ארצי - קיימת מצוקת כוח אדם. אלי גורדון, מנהל שירות המזון הארצי התייחס לסוגיה וציין כי בזמן קבלת קהל נמנע מהעובדים לקדם טיפול בתיקי יבוא. ולכן הגדלת זמן קבלת הקהל תבוא בהכרח על חשבון טיפול בתיקי היבוא. 

· שאריות חומרי הדברה - נושא שאריות חומרי הדבר נמצא בעבודה מתקדמת והכיוון של המשרד הוא החלפת קודקס אלמנטריוס בתקינה אירופאית. כלומר, מה שעומד בדרישות הסף של חומרי הדברה באירופה יוכל להיכנס. לא יהיה גם וגם. 
אלי גורדון, מנהל שירות המזון הארצי התייחס אף הוא לסוגיה זו: מדובר בנושא שנמצא במיקוד עבודת המנכ"ל מזה שנה וחצי. עמדת שירות המזון הארצי הינה שעל היבואנים להחליט - אימוץ קודקס אלמנטריוס או השיטה האירופית.  במסגרת החוק לא ניתן לתת מענה למשלוח נקודתי שהגיע ארצה ולא תאם לדרישות החקיקה. התקנות שהותקנו באירופה ביחס לפטריות פורצ'יני ב-2018 הותקנו לזמן קצוב וגם לשירות מזון הארצי יש כוונה להתקין תקנות. 
· מדונה חובל התייחסה לנושא של עמידה בלוחות זמנים בכל הנוגע לתוספי תזונה: אלי גורדון ציין כי במחלקת יבוא של שירות המזון לא הצליחו לעמוד במענה בהתאם ל-SLA לאור מצוקת כוח האדם. המערכת הממוחשבת אמורה לתת מענה אשר יקל על זמני התגובה, לרבות הכנסת תיק שחרור מהנמל בצורה דיגיטלית. עוד דובר על שיתוף פעולה עם ארגון התאגידים של סוכני המכס והמשלחים הבינ"ל. 

איגוד האורתוטיקה והפרוסתטיקה
· מנהלת תחום כימיה ופרמצבטיקה בלשכת המסחר הציגה את החטיבה שעוסקת בבניית פרוטזות לנכים. לפני מספר שנים קם במשרד הבריאות אגף שיקום והחטיבה מנסה לקדם הסדר / הסכם בין משרד הבריאות והמכונים. זאת, שכן המכונים פועלים כבר שנים רבות תחת ההבנה שמשרד הבריאות זקוק לשירות שהם מספקים ולהיפך. אולם, מעבר לכך אין כל הסכם או נוהל בין הצדדים. קיים כתב התחייבות שמבוסס על חוסר אמון, הוא חד צדדי ופוגעני. אין בו התייחסות לזכויות המכונים או לשיטות עבודה, אלא רק לאיסורים וסנקציות. משרד הבריאות הציב את מכון לואיס כמשגיח על הפעילות, אולם מכון לואיס ניכס לעצמו סמכויות רבות מידי.
על כן, החטיבה מבקשת לשבת עם האגף במשרד, לא עם מכון לואיס, ולכונן נוהל מסודר בעניין. 
התייחסות מנכ"ל משרד הבריאות וצוותו:
המנכ"ל יבחן את הסוגיה. 
איד"ן 
אמנון הדרי, יו"ר הארגון סקר את הסוגיות:
· פגיעה בחופש העיסוק בעקבות הגבלות בנוהל  G01 – נוהל גזים רפואיים- לפני כשנתיים פנתה החטיבה למשרד הבריאות בעניין זה. מאחר ולא התקבלו תשובות מספקות מאגף לבריאות השן ומנהל תכנון ותשתיות, נשלחה פנייה מנשיא הלשכה למנכ"ל והיא חזרה למנהל תכנון ותשתיות. לדעת החטיבה התשובה שהתקבלה הייתה לא מקצועית ונבעה מאינטרסים בלתי עניינים, והטיפול חזר לדרגים נמוכים יותר. מבקש שיתבצע דיון מחודש בנושא ע"י המנכ"ל ולא ע"י הדרגים המקצועיים. 
· קביעת מכסות למכשירי CT דנטלי בתקנות בריאות העם (מכשירים רפואיים מיוחדים- נוצרו עיוותים כגון הגבלות בכמות מכשירי ה-CT שמשמשים במרפאות פרטיות. מבקשים שהמנכ"ל ינחה את הדרגים המקצועיים לדון בתקנות הללו. 
· מבקשים לפתוח את התקנות לדיון עם האגף לרישוי מכשירים רפואיים מיוחדים גם לגבי מכשירים נוספים. 
התייחסות מנכ"ל משרד הבריאות וצוותו:
· מדובר במקרה פרטני.
· מכשירי CT נכללים בתקנות בריאות העם וקשה מאוד לשנותם. מכשיר ה-CT הדנטלי נדחק לתחתית הרשימה, אך הם יבחנו זאת שוב. 
ענף התמרוקים
· לאורך 8 שנים, ביחד עם רינת בכר מנהלת אגף התמרוקים, החטיבה מובילה הטמעה של רגולציה חדשה בתחום התמרוקים. ישנה יוזמה חדשה לאמץ חקיקה שוויצרית שדומה למצב של ישראל- מדינת אי שאינה חלק מהאיחוד האירופאי וסוחרת עם ארה"ב ואירופה. הענף מדגיש את החשיבות הרבה שהוא מייחס בתאימות מלאה לרגולציה השוויצרית ללא סייגים העלולים לגרום ללא צורך לחסמים ומגבלות בפעילות המגזר העסקי. 
הקשיים העיקריים ברגולציה החדשה הינם בהגדרת תפקידו ואחריותו של הנציג האחראי, ובדרישה לתחזוק תיק מוצר מלא כאן בישראל. מדובר בדרישה שלא ניתן לעמוד בה והיא תצמצם יבוא. רבים מהיבואנים אינם מסוגלים לקבל את תיק המוצר המלא, שכן מדובר במסמך חי ומשתנה תדיר. לבצע שכפול של תיק המוצר לטובת שוק קטן כישראל אינו דבר כלכלי. הלשכה מבקשת לדון בדרישה שהציבור לא יכול לעמוד בה ובאופן המוצע יעהיא תוציא שחקנים קטנים מהשוק.
התייחסות מנכ"ל משרד הבריאות וצוותו:
· המשרד ביצע חשיבה מחודשת, בין היתר יחד עם המגזר העסקי באשר למודל הנכון עבור ישראל. הוחלט על המודל הקיים בשוויץ. הנהלים השוויצרים אומצו כמעט ככתבם ובלשונם. 

· ציין, כי הם החליטו לא לדרוש להחזיק את תיק התמרוק, אלא ישנה דרישה רק לנגישות לתיק מוצר, וזאת תוך מספר שעות. 
פורום חברות האיוד

· מנהל פורום חברות האיוד בלשכת המסחר ציין כי ה-FDA הסיר לפני כשבועיים את האזהרה משימוש במכשירי איוד. אולם, לאור תיקון החקיקה החדש, החברות מנועות לפרסם את המידע לציבור המעשנים וזוהי מגבלה שפוגעת בציבור המעשנים בישראל. לראייה יש עלייה ב-2019 בהיקף יבוא הסיגריות לישראל. 
· איסור הפרסומת והגבלת השיווק של מוצרי טבק ועישון - כל קיוסק עושה הישר בעיניו, ויש לעשות סדר כך שרק חנות בעלת רישיון לממכר מוצרי עישון תוכל למכור מוצרים לבני 21 ומעלה - ומי שלא ימכור לפי הכללים, ילקח ממנו הרישיון. משרד הבריאות לא מוכנים להיפגש ולא עונים למכתבים בעניין זה. 
התייחסות מנכ"ל משרד הבריאות וצוותו:
מתכוונים להחמיר את הרגולציה בעניין הזה. העדות היחידה שמשרד הבריאות רואה במכשירי איוד שזה שער כניסה למעשנים צעירים. יפעלו להעלאת גיל המשתמשים ואיסור מכירת מוצרים בטעמים, כפי שפעלו להגבלת ריכוז ניקוטין במכשיר. 
דברי סיכום
משה בר סימן טוב, מנכ"ל משרד הבריאות ציין כי: חשוב לנו לקיים את המפגש הזה, גם בהתחשב בנסיבות התפשטות נגיף הקורונה. יש עבודה רבה בתחום של טיוב רגולציה והפחתת נטל הרגולציה ואנו מחוייבים לכך. לצערי חלק מהיוזמות שאנו מקדמים תקועות, שכן אין כנסת. אנו עושים כל שביכולתנו לאמץ את נקודת המבט של העוסקים ויש להבין את נקודת המבט של המשרד בהקשר של בריאות הציבור וניהול הסיכונים. מאחורי הרבה מהחלטות המפורשות כשרירותיות עומדת עבודה רבה. אנו תומכים בקיום דיאלוג בין הצדדים ומשנים את דעתנו במקרים מסוימים. אם מישהו שלח בקשה/שאלה למשרד ולא קיבל מענה- זהו מצב שאינו תקין. יש לקבל מענה מהמשרד ואם אין קבלת תשובה, יש לפנות ללשכת המנכ"ל ישירות כדי לקבל תשובה. 
mankal@moh.gov.il כתובת המייל של לשכת המנכ"ל
חיים עוז, סמנכ"ל חטיבות ענפיות בלשכת המסחר ציין כי לאורך שנים רבות אנו חובים את אותם בעיות מול משרד הבריאות וביתר שאת  מול שירות המזון הארצי. יש חשיבות, מעבר לטיפול בהתאמת הרגולציה כמבוקש על ידנו גם  לבחון שינוי ארגוני במבנה שירות המזון הארצי. על הנהלת משרד הבריאות לחשוב על ביצוע שינוי ארגוני כך שכל הנושא של יבוא מזון מרגע הגשת הבקשה ליבוא ועד לשחרור מהנמל ופיקוח בשווקים  ירוכז ויטופל על ידי שירות המזון הארצי שיש לו את התמונה הכוללת. הדבר יביא בהכרח להתייעלות וצמצום הפערים באיכות הטיפול והשירות למגזר העסקי ויסייע בתקופות לחץ וחגים ובכל הנוגע להתנהלות מזונות רגישים. 
אוריאל לין, נשיא איגוד לשכות המסחר הודה לצוות משרד הבריאות ונכונותו לעזור וציין כי אין ספק בתפקיד משרד הבריאות בשמירת בריאות הציבור. אנא הקפידו על מתן תשובות ענייניות גם אם אינן מספקות את הפונה בזמן סביר - זהו אחד הדברים החשובים במגע בין רשויות המדינה לציבור. 

