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20/12/2001
מסקנות והמלצות הועדה הלאומית לגיבוש תפיסת הרוקחות בישראל
מקצוע הרוקחות עבר שינויים רבים בעשרים שנים האחרונות שנבעו מהתמורות שחלו בסביבה המקצועית, בסביבה הרפואית ובסביבה הטכנולוגית, ועיקרם מעבר מהתמקדות במוצר (בתרופה) להתמקדות בחולה. למרות זאת הייעוד הבסיסי והמסורתי של מקצוע הרוקחות לא השתנה – תרומה לבריאות החולה באמצעות אבטחת טיפול תרופתי אופטימלי המשלב ניפוק תרופות עם ייעוץ תרופתי הולם. 

הועדה מצאה שיש להתאים את הגדרת תפקיד הרוקח בישראל בהתאם למקובל בעולם המערבי. המסגרת החוקית הקיימת מקשה על התפתחות מקצוע הרוקחות, ועל כן הרפורמה המוצעת להלן מחייבת שינוי מהותי של פקודת הרוקחות משנת 1981 שחלקים ממנה מהווים העתק של הפקודה העותומנית מ- 1921. 

להלן תמצית המלצות הועדה לגבי הרפורמה במקצוע הרוקחות:

1.
שינוי פקודת הרוקחים – 
פקודת הרוקחים שונתה מהותית לאחרונה לפני עשרים שנה (1981), וחלקים ממנה נכתבו טרם הקמת המדינה. תנאי מקדים לביצוע רפורמה בתפיסת הרוקחות בישראל הוא שינוי החקיקה הרלבנטית כדי שתשקף את המצב בהווה ותאפשר התפתחות עתידית במקום שתשמר באופן אנכרוניסטי את העבר הרחוק. 
2.
הגדרת ייעוד מקצוע הרוקחות - 
עיסוק מקצועי כמשלח יד, באבחונם והערכתם של נושאים הקשורים בטיפול תרופתי, לרבות רקיחה, ניפוק, משגוח, מתן מידע, ייעוץ והדרכה בנוגע להיבטים הקשורים בתרופות והנעשים בדרך כלל בידי רוקח.
3.

תיאור תפקיד הרוקח -
הרוקח מהווה חלק מהצוות הרפואי המטפל ותפקידיו כוללים: 

א.
אבחונם והערכתם של עניינים הקשורים בטיפול תרופתי, לרבות רקיחה, מדיניות רכש, כלכלת תרופות, ניפוק, בקרה, משגוח, מתן מידע, והדרכה בנוגע להיבטים קליניים וכלכליים הקשורים בתרופות והנעשים בדרך כלל בידי רוקח.

ב.
מתן ייעוץ ומידע תרופתי באופן פרטני לרופא ולמטופל ליצירת התאמה אופטימלית של הטיפול למטופל. ייעוץ זה יכלול שימוש נכון בתרופות, בדיקה כי המינון נכון וכי אין התנגשות בין התרופות השונות ומצבו הבריאותי של המטופל, המלצה על שימוש בתרופות חלופיות, ומעקב אחר תוצאי הטיפול התרופתי, לרבות תופעות לוואי והיענות המטופל. 

ג.
 מגע ישיר עם המטופל תוך ביצוע אנמנזה רוקחית והמלצות מתאימות. 

ד.
 תיעוד כלל פעולותיו על גבי גליון החולה/תיק המטופל. 

ה.    ייעוץ לגבי תרופות OTC וייעוץ בשימוש בלעדי ב"תרופות רוקח" (כמוגדר בסעיף 10 ח'). 

ו.
ייעוץ במדיניות הרכש וכלכלת תרופות.

4.
מועצת הרוקחים - 
תוקם מועצה סטטוטורית לרוקחות, מועצת הרוקחים, שתמונה ע"י שר הבריאות, תייעץ לשר בנושאים הקשורים להשכלה, הכשרה ועיסוק במקצוע הרוקחות ותמנה ועדות מטעמה, לרבות ועדה מדעית.
5.

הכשרה –  

 א.
יש להתאים את הכשרתו הבסיסית של הרוקח לתפקידו של הרוקח העתידי לרבות כיועץ לטיפול תרופתי.  

ב.
יש לשאוף לכך שבתי הספר לרוקחות יהיו מסונפים לבתי החולים ויעבדו בשיתוף עם מערכות שירותי הרוקחות.
ג.
סטאז' -  
1.
הסטאז' לבוגרים מהארץ ומחו"ל יתבצע על פי מערכת קריטריונים מוגדרת ותחת בקרה מתאימה.  
2.
בתי הספר לרוקחות יכינו תוכנית סטאז' אחידה לבוגריהם, לרבות טופס הערכה מובנה, ותקנון לסטאז' אשר יגדיר את אחריותו של הרוקח האחראי לסטאז'רים וחובותיו של הסטאז'ר. 
3.
הרוקח האחראי הקולט סטאז'רים יעבור הכשרה מתאימה ע"י בתי הספר לרוקחות בו למד, יכין תוכנית סטאז' שתאושר ע"י בתי הספר לרוקחות בו למד, ובסיום הסטאז' יגיש חוו"ד על הסטאז'ר לבית הספר לרוקחות בו למד.  

4.
בסיומו של הסטאז' על הסטאז'ר לעבור ראיון של ועדת הערכה של בית הספר לרוקחות אשר תאשר או לא תאשר את סיום הסטאז'. 
5.
כל מועמד לסטאז' יעבור קורס בעזרה ראשונה לפני תחילת הסטאז'.
ד.
בחינת גמר -

כחלק מהדרישות לקבלת תואר בוגר חייב כל תלמיד לעבור את בחינת הגמר הארצית של האוניברסיטאות. 

ה.
לימודי המשך והשתלמויות – 

יש לעודד את הרוקח ללימודי המשך. הלימודים יתבצעו לפי תכניות מקצועיות שיאושרו על ידי משרד הבריאות בהמלצת הועדה המדעית של מועצת הרוקחים.

ו.
יש להקים יחידת מחקר של רוקחות שימושית (Pharmacy practice) באוניברסיטה או במוסד מחקרי אחר כדי לעודד ולתאם מחקר בתחום זה.

6.
התמחויות מקצועיות – 
משרד הבריאות בהמלצת הועדה המדעית של מועצת הרוקחים יקבע קריטריונים להתמחויות המקצועיות השונות (כגון ציטוטוקסיקה, TPN, מינהל רוקחי וכלכלת תרופות, רישום ועוד), וכן קריטריונים לבחינת כשירותו של רוקח לתפקיד רוקח מומחה באחת מההתמחויות. הועדה המדעית תמליץ למנהל לאשר את המומחיות של מועמד לאחד ממקצועות ההתמחות לאחר שעמד בקריטריונים שהוגדרו.
7.
רוקחות קלינית – 
מומחה ברוקחות קלינית יהיה רוקח בעל רשיון לעסוק ברוקחות שהוא  בעל תואר Pharm D או מוסמך ברוקחות קלינית. במצב של מחסור ברוקחים קליניים ישקל מסלול הכשרה אקדמי נוסף לרוקחות קלינית לרוקחים בעלי תואר שני  כפי שיקבע על ידי  משרד הבריאות בהמלצת הועדה המדעית של מועצת הרוקחים.
8.

עיגון בחוק של נושאי תפקידים מוגדרים -

1. רוקח אחראי בבית מרקחת – 
1. רוקח מורשה בעל ניסיון מעשי של שנתיים לפחות במסגרת בה יעבוד, שיאושר ע"י המנהל עפ"י קריטריונים שקבע.
2.  תוקף האישור יוגבל לתקופת זמן קצובה.
3. בין התנאים לחידוש האישור יהיו השתלמויות מקצועיות בהיקף מוגדר בתקופה קצובה, כפי שיאושרו ע"י המנהל בהמלצת הועדה המדעית של מועצת הרוקחים, והיותו מועסק בבית מרקחת בפועל במשך תקופת זמן מינימלית שתקבע.
ב.
רוקח אחראי במפעל פרמצבטי  - 
 1. רוקח מורשה בעל ניסיון ברוקחות של חמש שנים לפחות אחרי קבלת הדיפלומה, מתוכן שנתיים לפחות עיסוק מעשי בענפי הייצור בתעשייה הרוקחית,שיאושר ע"י המנהל עפ"י קריטריונים שקבע.

2. על הרוקח האחראי במפעל פרמצבטי: 
   א.
להיות בקיא בחוקים ובתקנות, בכללים ובנהלים הקשורים בהפעלת 

מפעל פרמצבטי כולל בנהלי אבטחת איכות ובהכרת שיטות העבודה במעבדה לבקרת איכות. 

   ב.
להתמחות בענפי הייצור בהם עוסק המפעל. 

   ג .
להכיר פרסומים מקצועיים עדכניים בתחום עיסוקו. 
3. תוקף האישור יוגבל לתקופת זמן קצובה. 

4. בין התנאים לחידוש האישור יהיו השתלמויות מקצועיות מתאימות, לרבות בקרת ואבטחת איכות, בהיקף מוגדר בתקופה קצובה, כפי שיאושרו ע"י המנהל בהמלצת הועדה המדעית של מועצת הרוקחים.

ג.
רוקח ממונה –  

1 רוקח מורשה בעל ניסיון מעשי של שנתיים לפחות בתחום של רישום תרופות, שיאושר ע"י המנהל עפ"י קריטריונים שקבע בהמלצת הועדה המדעית של מועצת הרוקחים.
2 תוקף האישור יוגבל לתקופת זמן קצובה.
3 בין התנאים לחידוש האישור יהיו השתלמויות מקצועיות מתאימות, לרבות רישום תרופות, בהיקף מוגדר בתקופה קצובה, כפי שיאושרו ע"י המנהל בהמלצת הועדה המדעית של מועצת הרוקחים.
4 היותו מועסק בתחום בפועל במשך תקופת זמן מינימלית שתקבע.
9.
 

ייצור ורקיחה - 
א. 
הכנות רוקחיות תהיינה בפיקוח רוקח ובאחריותו, למעט הכנות החייבות בהכנה ע"י הרוקח בלבד, כפי שיקבע המנהל.

ב. 
בית המרקחת לא ייצר תכשיר מסחרי הרשום, משווק וזמין בישראל. 

 ג. 
כל רקיחה וניפוק יוגבלו למטופלים בבית המרקחת. כל ניפוק של תרופה שנרקחה בבית מרקחת ייעשה כנגד מרשם. 

ד. 
הכנות רוקחיות בבית מרקחת יעשו על פי פורמולציות מבוקרות, יהיו מיועדות לניפוק תוך זמן קצר, אלא אם עברו בדיקות מתאימות או יציבותם מתועדת בספרות, ויוכנו על פי תנאי ייצור רוקחיים הולמים     (GPP לרקיחה) ובכפוף לנהלי עבודה ותיעוד מתאימים. 

ה.
ייצור תעשייתי: 

1. 
לכל מפעל ימונה רוקח אחראי ומנהל אבטחת איכות. 

2. 
הרוקח האחראי לא ישמש במקביל כמנהל אבטחת איכות של המפעל. 

3. 
כל אצווה תשוחרר רק בחתימתם של הרוקח האחראי ושל מנהל אבטחת איכות. 

4. 
תיקי הייצור במפעל, לצורך הגשה לרישום, יחתמו על ידי הרוקח הממונה בלבד.

10.


ניפוק וחלוקת תרופות – 
א.
כל ניפוק תרופה ילווה במתן הוראות שימוש והסבר נאות ע"י רוקח.

ב.
פעולת ניפוק תרופה למטופל תהיה באחריותו ובפיקוחו של רוקח מורשה.

ג.    רשאי הרוקח לסרב לנפק תרופות במקרים שלדעתו יגרמו לנזק חמור לבריאות החולה (וזאת לאחר שהתייעץ עם הרופא המטפל). במקביל עליו לפעול כדי שהחולה יקבל המשך טיפול / טיפול חלופי.
ד. 
תרופה תנופק מבית מרקחת / חדר תרופות מורשה בלבד.
ה.
אספקת תרופות למחלקות בית החולים תבוצע בפיקוחו של רוקח בית החולים. 
ו.
ניפוק במצבים רפואיים דחופים בהם לא ניתן לקבל מרשם רופא – רשאי הרוקח לנפק תרופות מרשם החיוניות להמשך הטיפול במטופל (על פי רשימה שתקבע), בכמות מינימלית, לאחר שהשתכנע שיש נחיצות בדבר, תוך תיעוד מלא ומפורט של פעולותיו. בכל מקרה חלה על הרוקח האחריות להפנות את המטופל להמשך טיפול אצל רופא. 
ז.
הרוקח יוכל לרשום מרשם המשך ולנפק על פיו תרופות שיוגדרו מראש, כהמשך לטיפולים כרוניים או ממושכים, בהתאם למגבלות שיוגדרו בתאום עם הרופא המטפל. 
ח.
יש ליצור קטגוריית תרופות ללא מרשם שיחויבו בקבלת אישור מן הרוקח לשם מכירתן (תרופות רוקח), תוך תיעוד מתאים.

11.


משגוח רוקחי - 

א.
משגוח רוקחי מחייב קיום קשר מקצועי ישיר ומתמשך בין הרוקח למטופל, ויכלול תשאול המטופל, ייעוץ בנוגע לטיפול התרופתי, הדרכה לגבי השימוש הנכון בתרופה, ניטור הטיפול ומעקב אחר תוצאותיו לשם השגת טיפול תרופתי מיטבי במוסדות רפואיים, בקהילה ובבית המטופל.
מטרת המשגוח הרוקחי הינה להיטיב את איכות חייו של החולה, תוך השגת תוצאים קליניים חיוביים של הטיפול התרופתי. 

ב.
יש לשאוף לכך שתהליך השחרור מבית החולים יכלול מתן הסבר על המשך הטיפול התרופתי מהרוקח. פעילות זו תקל על החולה ותגביר את היענותו לטיפול.

ג.
הרוקח יוכל לבצע בדיקות אבחון בשיטות המקובלות והמוכרות כאבחון עצמי.
ד.
על הרוקח לתעד את הטיפול התרופתי והרוקחי שניתן למטופל; ולנהל תיק אישי למטופל בכפוף להסכמתו. 
 ה.
הרוקח ישתלב במערכות חינוך לבריאות בקהילה ובתוכניות לקידום הרפואה המונעת.

12.
תגמול הרוקח – 
יש לבחון בחיוב את האפשרות כי הרוקח יתוגמל גם לפי השירותים המקצועיים שהוא מספק. 

13.

ביטוח מקצועי -


יש להבטיח שהרוקח, בזיקה לשינוי הגדרת תפקידו, יבוטח בביטוח מקצועי מתאים.

14. סיוע לרוקח – 

א.
הגדרת תפקיד עוזר רוקח – עיסוק מקצועי כמשלח יד, ברקיחה, טיפול בתרופה     (handling) ומסירתה, תחת השגחתו של רוקח מורשה. 


ב.  
הגדרת תפקיד טכנולוג רוקחות – עיסוק מקצועי כמשלח יד, בעזרה טכנית      לרוקח באחריותו ובפיקוחו של הרוקח ותחת השגחתו. 

ג.   אין עוזר רוקח או טכנולוג רוקחות רשאים לעסוק באבחונם והערכתם של
      נושאים הקשורים בטיפול תרופתי, לרבות משגוח, מתן מידע, ייעוץ והדרכה, או כל
      נושא אחר המחייב שיפוט מקצועי.


4. יש להפסיק רישוי עתידי של עוזרי רוקחים בתוך 5 שנים מיום שהודיע משרד

        הבריאות על כוונתו זו.  מעמדם של עוזרי רוקח בעלי רשיון ישראלי תקף, לא
        יפגע.   במקביל לתחולת החקיקה בדבר הפסקת רישוי של עוזר רוקחים , יוגדר   

        מעמדו של טכנולוג רוקחות בחקיקה. 

5. השכלתו והכשרתו של טכנולוג רוקחות יקבעו בהמלצת מועצת הרוקחים.
                                                          ---------------------------
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