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הסמכת--2013התשע"גשעה),(הןראת)23(מס'הרןקחיםפקודתלתיקןוחןקטיןטת

חקיקהלעניינישריםועדת

להחלטההצעה

מחליטים,

שעה),(הוראת)23(מס.הרוקחיםפקודתלתיקוןחוקטיוטתאתעקרוניתלאשרא.

ב.Iהמצ',2013-התשע"ג

נוסחהאתהממשלה,דעתעללאשר,חקיקהלענייניהשריםועדתאתלהסמיךב.

לכנסת.שתוגשהחוקהצעתשלהסופי

הדיוואתלהקדיםהכנסתמועדתלבקשהכנסת,בתקנון(ג)81לסעיףבהתאםג.

החוק.בהצעת

28נספח
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הסברדברי

כללירקע
אתהסדירייהחוק"):(להלן2011-התשע"א),20(מס'הרוקחיםפקודתלתיקוןהחוק

השאר,ביןיציינו,אלהאריזותכיקבע,החוקהתכשירים.אריזותגבישעלהסימוןהוראות

עברית,:בשפותהשימוש",לפנילצרכןבעלוןלעייןייישהתוויתואתהתכשירשםאת

רוסיתדוברותלאוכלוסיותלשוניתהנגשהלספקבמטרהזאתורוסית.ערביתאנגלית,

וערבית.

כאמור.התכשיריםאריזותאתלהתאיםהתרופותחברותנדרשוהחוק,להוראותבהתאם

והתאמתהיערכותלצורךחודשיםוחמישהכשנהשלתקופההתרופותלחברותאפשרהחוק

לצורךהתרופותלחברותנוספתארכההמחוקקהעניק,2012ביוליבשוק.התכשירים

החוקתחולתנדחתהשלמעשה,כדנוספים.חודשיםבתשעההחוקתחולתאתודחההתאמה

.חקיקתוממועדוחודשייםכשנתייםבמצטבר

הקייםהתרופותמלאיאתלהתאיםהצליחולאכיהתרופותחברותהודיעולאחרונה

,2013במאי1מיוםהחלבשוקמותאמותבתרופותחוסרלמנועבמטרההחוק.להוראות

:(להלן2013התשע"ג-שעה),(הוראת)23(מס'הרוקחיםפקודתלתיקווהחוקהצעתמוגשת

השעה").ייהוראת

.רפואייםתכשיריםשללשוניתוהנגשהרציףשיווקלאפשרנועדההמוצעתהשעההוראת

תכשיריהםאתלשווקלהמשידהתרופותחברותיוכלודרכוחריגמסלולמאפשרתההוראה

משרדידיעלשייתןלשוניתהנגשהשירותבעדאגרהתשלוםעםיחדהתאמה,עברושלא

.הצרכןעלולהגןהחוקהוראותאתלקייםמנתעלזאתכלהבריאות.

הליכיבקיוםהצורדנדרש,2013במאי1ליוםנקבעהחוקשלהתחילהמועדכיהעובדהלאור

כאמור.תרופותשלהשיווקהמשךלהבטיחמנתעלמזורזיםחקיקה

המדינהמשקעלוההשפעהכלכלייםנתונים
כקבועהסימוןבהוראותעומדותאינןאשרתרופותשלשיווקיתאפשרהשעה,הוראתפיעל

מוקדמתהודעה:מתןביניהםתנאים,במספרהתרופותחברתשלעמידהלאחרוזאתבחוק

הבריאותמשרדיפעלבהוראה,האמורההתקופה.במהלךאגרהותשלוםהבריאותלמשרד

ידיעלתקציביתבהוצאהכרוכהתהיהזופעולההנפגעות.לאוכלוסיותלשוניתהנגשהלספק

המשרד.

תקציב
רלוונטילא



הבריאותשרתידיעלמוגש
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האדםכחTIמצבעלההצעההשפעת
רלןןנטילא

סמכותםלתחוםנוגעתשההצעהאחריםשריםעמדת
רלןןנטילא

בנושאהממשלהשלקודמותהחלטות

ההצעהיוזםהמשרדשלהמשפטיהיועץעמדת

מצ"ב

סיווגים
ממשלתיתחקיקה07

התשע"גבאיירז'
2013באפרילlו



השריטיל,ןייער,יתלממשלההחלטהלהציע:תהנלווית,כ'שפיטיתדעתחוות

.-2013התשע"גשעה),(.הור.אתהרוקחיספקודתלת~קווחוק:הצעתההחלטההצעתכושא

:המשפטייםלהיבטיהבהתייחסההצעהתמצית

כפנקסהרש(יסרפואיתכשירשלרישוםלבעלמ.אשרתהרוקחיספקודתלתיקןןההצעה

כ·א·ריזותהנדרשיוסהשינוייםלעירוו!ךהספיקלאאסגיסiהתכשוןולשווקלהמשיךהתכשיריס

.01.05.13כיוסוקפוIלותלהיכנסהעתידרןקחיסlilלפקודת20לתיקוובהתאםהתכשיר

ביישראלIתר,ופ,ו,תשלהiמישווקיסIין1iJהריש~!בעלי'כ:דרשוהן\'כ,iח'''סלפקודת20'וIתיק:(במסגרת

שסו,ר,רס'י,ת)Iאנגלי,תערכית,ת,I(יעבורישפותכארבעל,ציייןרפואי(,םתכשיריסלארי.ז(תלהוסיף

יערביתותIבשיפסימוניסלהוסיףוכ,וjהשימוש'",לפניליצרכןכעילו,יולעייז"ישהמיליס(כןהתכשיר

נוספיס.סיכ(וניסלמספןורוסית

החןקלהןראוןתהתכשיריסאריזותלהתאיסהספיקושטירסלמשווקים((אפשרתהשעההוראת

הקיימתהפגיעהבשלאגרה.תישל,יסתוךשעה:כהוראתהקבוןע,הכתקופהזאתלעש(ףנהחדשות

יפעלתר,ןפתי,מידעשלזויתYילשוולהכגשההזקוקותוסי.ותIבאוכלככדרשריזותINהסימו(באי

).1J30)61כסעיףשפורטכפיאחורייםבאמצעיםהמידעלהגגשתהמשרד

כמקן(יל.הבינמשרדיתהאגר'וiתועדתידיעל'ואושרהאן,צי1,משרדעלמיקזבלהאגרהסכוס

:ריכםiתIיפודיר(כ\שישנם,ככלמשפסיזז,ס,קשיים

.כ,דוןIבIושהח(קבהצעתב(ישפטיקושיו'ןאהאיני

:להסנוגעתהיחi,חיליטהשהצעתאחריטםIמשורדיושלמשפטייסIהIהייע:ציי,סעמדת

ילמכזשלי(l'המשפיליועץ;המשכהםIוע:ויכוהאוצרשלהנו'שפטיתהלשכהנציגO\~התיייעצןתהתקיימה

שכנדון·להצעההתנגדןתהביעולאוהסה(חקיקה)

ההצעה:אתמגישבראשיהעומדשתישרהמשרדשלהמשפטיהיועץעמדת

,J;!יי,-liftךUזזקב\,ע~משפטית,מניעהאיןלעילכאבןור
tבבפמ.ר,

!~),/A)'ן/Iru( 1V~יכיJ~ct(JcכI,,,

J'-..J'{)/)"ן~-Jf
2~__ו_'~Iנ-~_!+-Jז___

1
1,] -p:?'ו

חתימהתפקידשס



*

2013התשע"ג-שעה),(הוראתהרוקחיםפקודתלתיקווחוקהצעת

.1תכשירלשווקהיתר

בפרטימסומןשאינו

הסימון

-זהבסעיף(א)

התכשיריסבפנקסתכשירשלרישוסתעודתשקיבלמי-רישוס"ייבעל

;הרוקחיספקודתלפילהוראותבהתאסהרשומיס,

כהגדרתס---מרשס"בלאייתכשיררפואי",יירעליירעל",ייהמנהל",

;הרוקחיסבפקודת

2
,1981התשמ"א-חדש],[נוסחהרוקחיספקודת-הרוקחיס"ייפקודת

:הענייך,לפילהלךכמפורטהפרטיס-._הסימוך"ייפרטי

התכשירשסכורשס-בלאתכשירלמעטתכשיר,כללעניין)Iכ

לצרכן-עלוןלושמצורףמרשסתכשירולענייןוברוסית,בערבית

אחתבכלהשימוש"לפנילצרכןבעלוןלעייןייישהמיליסגס

;כא)30סעיףלפיכנדרשהאמורות,מהשפות

"לשימוש-המיליסחיצונילשיבוושתכשירלעניין)2(

;(ב)30סעיףלפיכנדרשברוסית,חיצוני"

יירעל"המלה-רפואירעלאורעלהמכילתכשירלעניין)3כ

.הענייןלפי(ב),51אוכב)35סעיפיסלפיכנדרשברוסית,

תכשיריססימוןחובתלענייןהרוקחיספקודתלפיההוראותאףעל(ב)

חודשיסשלושהתוסעדזהחוקשלתחילתושמיוסבתקופההסימון,בפרטי

מסומןאינואסאףהפקודההוראותלפיתכשירלשווקניתןהאמור,מהמועד

:אלהשנייסבהתקייס,הסימוןבפרטי

תחילתמועדלפניבכתב,למנהל,הודיעהרישוסבעל)lכ

;הסימוןפרטיבלאהתכשיראתלשווקרצונועלהשיווק,

בעד(ה)קטןבסעיףכאמורהיטלשילסהרישוסבעל)2(

(ז).ו-(ו)קטניססעיפיסלפיהמנהלפעולות

iעמ',35חדשנוסחדמ'''2 69q676עמ'התשע"ב,ס"ח.

-התשעגשעה)(הוראתהרולjח'םפלjודתלת'לjוןחוךוהצעת
2013



א'טור

פעילחומר

ב'טור

קטןבסעיףכאמורהחודשיסשלושתתוסעדלמנהלרישוסבעלהודיעוג)

השיווקתקופתבהארכתרצונועלהראשונה)השיווקתקופתזה-ובסעיףוב)

בסעיףכאמורנוסףהיטלמועדבאותוושילסהסימוןפרטיבלאתכשירשל

שללתקופההסימוןפרטיבלאהתכשיראתולשווקלהמשיךניתןוה),קטן

השיווקתקופת-זהובסעיףהראשונההשיווקתקופתמתוסחודשיסשלושה

השניה).

בקשהפיעל,0רישולבעללהתירחריגיס,במקריסרשאי,המנהלוד)

שלושהשללתקופההסימוןפרטיבלאתכשירולשווקלהמשיךבכתב,

חיוניבתכשירהמדוברכישוכנעאסהשניה,השיווקתקופתמתוסחודשיס

הציבור.בבריאותתפגעשיווקושהפסקתחשששיש

בשיעורויהיההמדינהלאוצרישולסוג)ו-וב)קטניססעיפיסלפיהיטלוה)

האכ(וריסהקטניסהסעיפיסלפיהיטלאולסiחדשיסשקליס30,000של

א'בטורהכ(נויפעילחומרהמכילתכשירשלהסימוןפרטיבלאשיווקלעניין

60,000שלבשיעוריהיהבתוספת,ב'בטורכאמורלמטרהוהמשמשבתוספת

חדשיס.שקליס

בעלירשימתאתהבריאותמשרדשלהאינטרנטבאתריפרססהמנהלוו)

ואתזהסעיףהוראותלפיהסימוןפרטיבלאתכשיריסהמשווקיסהרישוס

כאמור.המשווקיסהתכשיריסרשימת

בערביתטלפוני,מוקדבאמצעותלציבור,מידעלמתןיפעלהמנהלוז)

חוקלהוראותבהתאסהמשווקיסלתכשיריסהנוגעיספרטיסלגביוברוסית,

.הסימוןפרטיבליזה

יעמודוהוא)2013במאי1(התשע"גאיירכא'ביוסזהחוקשלתחילתו2.ותוקףתחילה

).2014בפברואר1(התשע"דא'באדרא'יוסעדבתןקפו

תןספת

(ה)l(סעיף

Amoxicillin

השימןשמטרת

דסלחץביתרלטיפול

חזהבתעןקתאו

בזיהוסלטיפןל

Amlodipine

-התשעגשעה)(הוראתח'םIהרולפקוךתוןIלת'לחוקהצעת
2013



Aspirinמניעתילטיפול

בשבץאולבבהתקפי

Augmantinבזיהוםלטיפול

Brotizolamשינהבהפרעותלטיפול

Enalaprilדםלחץביתרלטיפול

לבספיקתבאיאו

Metforminבסוכרתלטיפול

Omeprazoleבבעיותלטיפול

שליתרחוכ(ציות

העיכולמערכת

Simvastatinבעודףלטיפול

כולסטרול

הסברדברי

1סעיף

כללי
פקודת(להלן-1981-אIIהתשמחדש],[נוסחהרוקחיםפקודתלהוראותבהתאם

תכשירים)(להלן-בישראלוהמשווקיםהתרופותבפנקסהרשומיםתכשיריםעלהרוקחים)

20בתקנההרוקחים,פקודתבהוראותהקבועותתכשיריםאריזותסימוןבהוראותלעמוד

הרעליםבצוהתכשירים),תקנות(להלן-1986-התשמ"ו(תכשירים)הרוקחיםלתקנות

משרדשלהכלליהמנהלובהוראות1972-גIIהתשלואחזקתם),רישומם,(סיווגם

במסגרתשנקבעוכפיהמנהל)(להלן-מסמכויותיובכתבלואצלשהואמיאוהבריאות

התכשירים.לתקנות)4(א)(7תקנהלפיהמנהללסמכותבהתאםבפנקסהתכשיררישום

תוקנו)20כוס'תיקון(להלן-2011-התשע"א),20(מס'הרוקחיםפקודתלתיקוןבחוק

שלהאריזותסימוןשעניינםהרוקחים,לפקודת(ב)-51ו(ב)35ו-(ב),(א)30סעיפים

פרטיםהתכשיריםשלהאריזהתוויתעללסמןחובההשאר,ביןבהם,והוספהתכשירים,

והרוסית.הערביתבשפותגם-סימון)פרטי(להלן-סעיפיםאותםלפילסמנםשיש

אתוברוסיתבערביתגםמרפאסםאותרופהכלשלהאריזהתוויתעללסמןיש,כד

בעלוןלעייןייישהמיליםאתגם-לצרכןעלוןלושמצורףתכשיר,ולגביהתכשירשם

).20מס'בתיקון(א)30סעיףתיקון(ר'השימוש"לפנילצרכן

-התשעגשעה)(הוראתהרוקח'םפלווךתלת'קווחוקהצעת
13()2



-התשעגשעה)(הוראתDהרויוח'פקודתלת'יוווחוקהצעת
2013

(ר'הרוסיתבשפהגסחיצוני""לשימושבמיליסחיצונילשימושתרופותיסומנוכןכמו

(ב)51ו(ב)35סעיפיסלהוראותבהתאסהרעלותוויות)20מס'לתיקון(ב)30סעיףתיקון

ברוסית.גסיירעל"המילהאתיכילו

באוגוסט1(התשע"בבאבי"גליוסiבתחילךנקבע20מס'תיקוןשלתחילתומועד

2012.(

הרשומיסהתכשיריסבפנקסהרישוסתעודותבעלישלבהיערכותסקשייסלאור

והחשש,20מס'תיקוןלהוראותכהתאסהתכשיריסאריזותלסימוןרישוס)כעלי(להלן-

תיקוןשלהתחילהמועדנדחהתכשיריס,שלכשוקמחסורייווצרהאמורהקושיכשלכי

חוק(ר')2013במאי1(התשע"גבאיירכ"איוסעדנוספיס,חודשיסבתשעה20מס'

לאפשרמנתעלזאת,).2012-התשע"ב(תיקון),)20(מס'הרוקחיספקודתלתיקון

.זוזמןכתקופתתכשיריסשלרציףשיווקוהמשןהחדשותלחוכותהיערכות

שלארישוסבעליישנסעדייןכאמור,20מס'תיקוןשלהתחילהמועדדחייתאףעל

החדשות.הפקודהלהוראותמשווקיסשהסהתכשיריסאריזותשלמלאהלהתאמהדאגו

מוצעבשוק,בתכשיריסמחסורבשלהציבורבבריאותלפגיעההחששולאורזאתלאור

1(התשע"גבאיירכ"אביוסשתחילתהחודשיסתשעהשללתקופהשעההוראתלקבוע

א'יוסעדבתוקפהושתעמוד,20מס'תיקוןשלתחילתויוסכאמורשהוא),2013במאי

השעה).הוראת(להלן-)2014בפברואר1(התשע"דא'באדר

הסימוןפרטיכלאתכשיריסלשווקיהיהניתןהשעה,הוראתשלתוקפהבתקופת

בהתקייסתחילתה,מיוסחודשיסשישהתוסעדהרוקחיס,פקודתלהוראותבהתאס

במקריסלאפשר,סמכותלמנהלתינתןכימוצעכןהשעה.בהוראתהקבועיסהתנאיס

חודשיסשלושהלמשןהסימוןפרטיכלאחיונייסתכשיריסשלשיווקהמשןחריגיס,

נוספיס.

זהובכללהשעה,הוראתלצורןהנדרשותההגדרותנקבעוזהקטןבסעיף(א)קטןלסעיף

השעה.הוראתתחולעליהסYJו20תיקוןבמסגרתשהוספוהסימוןפרטיהוגדרו

שלסימוןהמחייבותהרוקחיספקודתלפיההוראותאףעלכילקבועמוצע(ב)קטןלסעיף

אינואסאףתכשירלשווקיהיהניתןתכשיר,שלהאריזהתוויתגביעלהסימוןפרטי

הוראתשללתוקףכניסתהמיוסחודשיסשלושהעדשל,לתקופההסימוןבפרטימסומן

רצונועלבכתב,למנהל,הרישוסבעלהודיעאסראשונה),שיווקתקופת-(להלןהשעה

חדשיס.שקליס30,000שלכסןהיטלושילסהסימוןפרטיכלאהתכשיראתלשווק

שיווקלתקופתשזקוקרישוסלבעלמאפשרותזהקטןסעיףהוראות(ג)קטןלסעיף

הסימוןפרטיבלאכאמורתכשירולשווקלהמשיןהסימון,פרטיבלאתכשירשלנוספת

הודיעאסשניה),שיווקתקופת-(להלןנוספיסחודשיסשלושהעלתעלהשלאלתקופה

שקליס30,000שלבסןנוסףהיטלושילסהשיווקתקופתבהארכתרצונועללמנהל

חדשיס.



סיכווןפרטיבלאתכשירשלשיווקהמשךלהתירהמנהלאתלהסמיךמוצע(ד)קטןלסעיף

במקרים,השניההשיווקתקופתמתוםנוספיםחודשיםשלושהעלתעלהשלאלתקופה

תפגעשיווקוהפסקתכיחשששישחיוניבתכשירהמדוברכיהשתכנעשבהםחריגים

הציבור.בבריאות

30,000שלבסךיהיה(ג)ו-(ב)קטניםסעיפיםלפיהיטלכילקבועמוצע(ה)קטןלסעיף

פעיליםחומריםהמכיליםתכשיריםלגביכיוכןהמדינה,לאוצרוישולםחדשיםשקלים

בסךההיטליהיהבההקבועותהשימושלמטרותוהמשמשיםהמוצעתבתוספתהמנויים

אשרבתכשיריםמצוייםבתוספתהמנוייםהפעיליםהחומריםחדשים.שקלים60,000של

שלגדולהלכמותלגביהםתרופתימידעמתןונדרשנרחבהואבהםהשימושהיקף

מטופלים.

אתהבריאותמשרדשלהאינטרנטבאתריפרסםהמנהלכילקבועמוצע(ן)קטןלסעיף

הוראתלהוראותבהתאםהסימוןפרטיללאתכשיריםהמשווקיםהרישוםבעלירשימת

כאמור.המשווקיםהתכשיריםרשימתאתוכןהשעה

בדברוהמטפלים,המטופליםזהובכללהציבור,אתליידעהיאזוהוראהמטרת

השעה.להוראתבהתאםהסימוןפרטיבלאהמשווקיםהתכשירים

כווקדבאמצעותלציבור,מידעלמתןיפעלהמנהלכילקבועמוצע(ז)קטןלסעיף

בהתאםהסימוןפרטיבלאהמשווקיםלתכשיריםבנוגעוברוסית,בערביתטלפוני,

-20מס'תיקוןביסודשעומדתהמטרהכילהבטיחהיאזוהוראהמטרתהשעה.להוראת

בתקופתביטוילידיתבואורוסית,ערביתדוברותלאוכלוסיותהתכשיריםלגבימידעמתן

לידייועברהתכשיראריזתגביעלהמופיעהתרופתיהמידעוכיהשעה,הוראתשלתוקפה

תקופתכלבמשךהטלפוניהמוקדלהפעלתיפעלהבריאותמשרדלו.הזקוקיםמטופלים

תכשיריםשלהשיווקתקופתבכללציבורנגישיהיהכאמורשהמידעמנתעלהשעההוראת

.בשוקאלהתכשיריםמצוייםעודכל,הסימוןבפרטימסומניםשאינם

במאי1(התשע"גבאיירכ"אביוםלתוקפהתיכנסהמוצעתהשעההוראת2סעיף

תשעהלמשךבתוקפהותעמוד,20מס'תיקוןשללתוקףכניסתומועדשהוא)2013

).2014בפברואר1(התשע"דא'באדרא'יוםעדחודשים,

-התשעגשעה)(הוראתהרולjה'ספלjודת1לת'לjוהוךןהצעת
2013
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