[image: image1.jpg]NOJI3) VILN |80



[image: image2.jpg]






תוכן עניינים

1תמצית


11. מבוא


32. עיקרי ממצאי דוח מבקר המדינה


53. טיפול משרד הבריאות בסוגיה


64. המיחזור בבתי-החולים של "שירותי בריאות כללית"


65. השלכות אפשריות על שמירת זכויות המטופל


86. דיון





תמצית

בתי-החולים בישראל עושים שימוש בציוד רפואי חד–פעמי ממוחזר. שימוש כזה שנוי במחלוקת הן בישראל והן בעולם: בעוד גורמים מסוימים אינם סבורים שהוא כרוך בסיכון רפואי, אחרים סבורים שיש לאסור אותו באופן גורף, בשל הסיכון למטופלים הכרוך בכך.

מממצאי סקרים שהוצגו בדוח מבקר המדינה לשנת 2005, שעסק בנושא זה, עולה כי כמחצית מהאבזרים שעברו עיבוד חוזר וסומנו כסטריליים וכמוכנים לשימוש נמצאו מזוהמים, בכמחצית מהאבזרים שנבדקו  היו פגיעות חיצוניות, וכמחצית מהאבזרים לא עמדו בדרישות המפרט. 

על-פי דוח מבקר המדינה, משרד הבריאות לא אסר את השימוש בפריטים חד-פעמיים ממוחזרים, אולם הוא לא הוציא לכלל בתי-החולים הוראות ונהלים, לא קבע תקנים ודרכי פעולה בעניין זה ולא פיקח על פעולות בתי-החולים בתחומים אלה. מבקר המדינה קרא למשרד הבריאות לקדם את עבודת המטה בנושא, כדי שיוכל לגבש בהקדם עמדה ברורה בכל הנוגע להסדרים שיחייבו את המוסדות הרפואיים לגבי השימוש החוזר בציוד רפואי חד-פעמי.
משרד הבריאות מסר כי הוא אינו אוסר ואינו מתיר שימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר. בשנים 1995-  2003 מינה המשרד כמה ועדות לבחינת הנושא, אולם לא דן בהמלצותיהן. בסופו של דבר מינה המשרד ועדה מסכמת, באמצעות המועצה ללוגיסטיקה, שהמלצותיה תורגמו לטיוטת חוזר מנכ"ל. טיוטה זו הועברה לחוות דעת היועץ המשפטי לממשלה בחודש ינואר השנה. נכון להיום אין הנחיות למיחזור ציוד רפואי חד-פעמי, ומבחינת משרד הבריאות הנושא נמצא באחריותם המלאה של בתי-החולים. משרד הבריאות גם אינו מפקח על תהליכי המיחזור שמבצעים בתי-החולים.

סוגיה זו מעלה, בין היתר, שתי שאלות בתחום זכויות החולה: הראשונה, האם יש לקבל את הסכמת המטופל לטיפול באמצעות ציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר? השנייה, האם יש לציין ברשומות הרפואיות של המטופל כי בטיפול בו נעשה שימוש בציוד כזה?

1. מבוא

מסמך זה נכתב לקראת דיון בוועדת העבודה, הרווחה והבריאות של הכנסת בנושא שימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר בבתי-החולים בישראל. 

בתי-חולים שונים בישראל משתמשים בציוד רפואי חד-פעמי, קרי ציוד שהיצרן הגדיר כי מותר להשתמש בו פעם אחת בלבד. עם ציוד זה נמנים פריטים המשמשים לפעולות כירורגיות פולשניות וחודרניות, ובהם צנתרים לבדיקת עורקי הלב ולניקוז נוזלי המוח.

ציוד רפואי חד-פעמי הוגדר ככזה על-ידי היצרן בשל הקושי לנקותו בצורה נאותה ובשל הפגיעה האפשרית באיכותו כתוצאה מתהליך המחזור, אולם יש הטוענים כי הגדרת היצרן נובעת בעיקר מאינטרסים כלכליים.

בתי-החולים ממחזרים ציוד רפואי חד-פעמי שהיצרן לא התיר לעשות בו שימוש חוזר משיקולים כלכליים ובשל הרצון להקטין את עלות הטיפול. הטענה המרכזית היא שמערכת הבריאות בישראל פועלת במגבלות תקציביות קשות מאוד, המחייבות אותה לצמצם את העלויות בתחומים שונים. אחת הדרכים לחסוך היא לא להשליך ציוד רפואי חד-פעמי לאחר שימוש אחד, אלא לנקות, לחטא ולעקר ציוד זה,
 ולהשתמש בו שוב ושוב. לטענת בתי-החולים עלות המיחזור נמוכה מעלות רכישת ציוד רפואי חד-פעמי חדש. 

השימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר שנוי במחלוקת. יש הסבורים כי הוא אפשרי, כיוון שלא ידוע על בעיות מיוחדות הנובעות מכך, בעוד שאחרים סבורים כי יש לאסור אותו בצורה גורפת, בשל הסיכון למטופלים הכרוך בכך.

משרד הבריאות לא קבע עמדה ברורה בנושא מיחזור ציוד רפואי חד-פעמי. בתשובה על פנייתנו מסר המשרד כי הוא "אינו אוסר או מתיר מיחזור ציוד רפואי חד-פעמי בבתי-החולים".
  למעשה, ההנחיה היחידה שעל-פיה פועלים בתי-החולים בנושא זה היא מכתב שנטען בו כי "אין איסור גורף לשימוש חוזר לאחר עיקור בציוד חד-פעמי דוגמת צנתרים ואחרים. הקביעה לגבי שימוש חוזר, כאמור לעיל, הינה של הצוות הרפואי המטפל באישור הנהלת המוסד".

נציין כי שימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר אינו נהוג רק בישראל, אלא מקובל במדינות שונות בעולם. מסקירה המוצגת בדוח מבקר המדינה עולה כי יש מדינות האוסרות מיחזור של ציוד רפואי חד-פעמי (צרפת, פינלנד, הונגריה, איטליה ופורטוגל), ואחרות ממליצות שלא למחזר, אך הנושא אינו מוסדר בהן (יוון, בלגיה ואוסטריה); יש מדינות שרואות בגוף הממחזר יצרן, והוא נדרש לעמוד בכל דרישות האיכות ובתקנים הנובעים מכך (שווייץ, נורבגיה, דנמרק, ספרד, שבדיה, ארצות-הברית ובריטניה), ואילו אחרות מתירות מיחזור רק על-פי כללים ברורים (גרמניה).

מבקר המדינה קרא למשרד הבריאות לקדם את עבודת המטה, כדי שיוכל לגבש בהקדם עמדה ברורה בכל הנוגע להסדרים שיחייבו את המוסדות הרפואיים לגבי השימוש החוזר בציוד רפואי חד-פעמי. נציין כי גם ההסתדרות הרפואית הישראלית סבורה שיש לקבוע הנחיות וכללים ברורים למיחזור ציוד רפואי חד-פעמי ולשימוש בו. נוסף על כך, יש לקיים בקרה ופיקוח על תהליכי המיחזור, שיבטיחו שהפריטים הממוחזרים עומדים בתקנים הראויים ואיכותם לא נפגמה.

בנושא זה כרוכות סוגיות רפואיות, משפטיות, אתיות, כלכליות ולוגיסטיות מהותיות שלא ניתן להתעלם מהן. למשל:

1. מהם הסיכונים הרפואיים הכרוכים בשימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר?
2. האם התועלת הכלכלית מהמיחזור עולה על הנטל הכלכלי העלול להיגרם למערכת הבריאות כתוצאה משימוש לא ראוי בציוד זה?
3. מהם הכללים וההנחיות שיבטיחו רמה נמוכה ביותר של סיכון בריאותי למטופלים?
4. מהי הבקרה היעילה ביותר על תהליך המיחזור של ציוד רפואי חד-פעמי?
5. האם יש להודיע למטופל שבטיפול בו נעשה שימוש בציוד רפואי ממוחזר, והאם יש לציין זאת ברשומות הרפואיות שלו?

נדגיש כי איננו מתיימרים לבחון את כלל הבעיות של השימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר. במסמך זה אנו מבקשים להציג את תמונת המצב בנושא זה כפי שהיא עולה מדוח מבקר המדינה ולמקד את הדיון בשלושה נושאים: הראשון, טיפול משרד הבריאות בסוגיה; השני, מיחזור ציוד בבתי-החולים של "שירותי בריאות כללית"; השלישי, ההשלכות האפשריות של השימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר על שמירת זכויות המטופל. 

2. עיקרי ממצאי דוח מבקר המדינה
משרד מבקר המדינה בדק במרס-יולי 2004 את פעולות משרד הבריאות בסוגיית השימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר. נוסף על כך, נבדקו פעולותיהם של 18 בתי-חולים ממשלתיים ובתי-חולים בבעלות "שירותי בריאות כללית". 

מממצאי סקרים בנושא שהוצגו בדוח מבקר המדינה עולה כי:

· כ-50% מהאבזרים שעברו עיבוד לשימוש חוזר וסומנו כסטריליים וכמוכנים לשימוש נמצאו מזוהמים;
· 45%-35% מכלל האבזרים שנבדקו נמצאו לא סטריליים;
· בכ-50% מכלל האבזרים היו פגיעות חיצוניות;

· כ-50% מהאבזרים לא עמדו בדרישות המפרט.

להלן כמה מממצאי הדוח בנוגע להתנהלות משרד הבריאות:

· העדר עמדה ברורה: משרד הבריאות יודע שבתי-החולים ממחזרים ציוד רפואי ומכיר את הבעיות והדילמות המורכבות הכרוכות בכך. אולם המשרד לא קבע אם יש לאסור או להתיר את המיחזור.
· העדר נהלים והעדר פיקוח: משרד הבריאות לא אסר את השימוש בפריטים חד-פעמיים ממוחזרים, אולם הוא לא הוציא הוראות ונהלים בתחום זה לכלל בתי-החולים, לא קבע תקנים ודרכי פעולה ולא פיקח על פעולות בתי-החולים בתחומים אלה.
· העדר דיון בהמלצות הוועדות בנושא זה: בשנים 2003-1995 מינה משרד הבריאות ארבע ועדות לבחינת הנושא, אולם משסיימה ועדה את פעילותה מונתה ועדה אחרת במקומה, והנהלת המשרד לא דנה בהמלצות שהגישה קודמתה. הוועדה האחרונה מונתה באוקטובר 2003, והיא התבקשה לבדוק אם יש לאפשר מיחזור של ציוד רפואי בישראל ולהגדיר סטנדרטים ונהלים לתהליך זה. נוסף על כך, היא התבקשה לדון בהיבטים הרפואיים, המשפטיים, האתיים והכלכליים של הסוגיה ולבחון את ההיבטים הלוגיסטיים שלה. הוועדה התבקשה למסור את המלצותיה עד חודש אפריל 2004 אולם עד תחילת ינואר 2005 לא הוגשו ההמלצות להנהלת משרד הבריאות.
· לדעת מבקר המדינה על משרד הבריאות לקדם את עבודת המטה, כדי שיוכל לגבש בהקדם עמדה ברורה בכל הנוגע להסדרים שיחייבו את המוסדות הרפואיים לגבי השימוש החוזר בציוד רפואי חד-פעמי.
להלן כמה מממצאי הדוח בנוגע להתנהלות בתי-החולים:

· רוב בתי-החולים שנבדקו ממחזרים ציוד רפואי חד-פעמי. ברובם לא נבחנו ההיבטים הכלכליים והרפואיים של המיחזור.
· במרבית בתי-החולים אין נהלים למיחזור של ציוד רפואי חד-פעמי. לעובדים המשתמשים בציוד ממוחזר אין הוראות או כללי פעולה, גם לא בנושאים בסיסיים, כגון רשימת פריטים שאינם בני-מיחזור, הליכי עבודה ומספר הפעמים שניתן למחזר פריטים.
· ברוב בתי-החולים מנהלי המכונים לאספקה סטרילית הם שמחליטים אילו פריטים ימוחזרו ומהי שיטת המיחזור. בהחלטה לא מעורב גורם מקצועי בכיר יותר.
· בבתי-החולים אין רישום של שלבי המיחזור ושל מספר השימושים שנעשו בכל פריט. יש בתי-חולים שממחזרים את הציוד עד כלות. 
· לא נקבע באילו מקרים רפואיים מותר או אסור למחזר ציוד רפואי חד-פעמי. יש בתי-חולים שאינם ממחזרים פריטים ששימשו לטיפול בחולים במחלה זיהומית, ואילו בתי-חולים אחרים ממחזרים פריטים כאלה בדרכים הרגילות.
· ברוב בתי-החולים לא נעשות בדיקות ופעולות אחרות שמטרתן לוודא שתהליכי הניקוי והעיקור של פריטים חד-פעמיים, לצורך שימוש חוזר בהם, עומדים בתקנים הראויים. מבקר המדינה ביקש מבתי-החולים להסביר כיצד הם מוודאים שהפריט הממוחזר יעיל ובטוח לשימוש. לדעת המבקר, מהתשובות שהתקבלו עולה השאלה אם הבקרה שמקיימים בתי-החולים מבטיחה את תקינותם ואת יעילותם של הפריטים הממוחזרים. לטענתו, התשובות שהתקבלו מחזקות את הצורך לקבוע הליכי בקרה אחידים ומחייבים.
· בכמחצית מבתי-החולים נוהגים להשתמש בציוד רפואי חד-פעמי שעל-פי קביעת היצרן פג תוקפו ולא נעשה בו שימוש וכן בציוד שנפתחה אריזתו ולא נעשה בו שימוש.
· באחדים מבתי-החולים שבהם היו תקלות במהלך טיפולים רפואיים והרופאים המטפלים העלו את החשש כי השימוש בציוד החד-פעמי הממוחזר הוא שגרם להן, נבחנו התקלות בפורומים פנימיים, והוחלט להפסיק את השימוש החוזר בחלק מהפריטים, אף שלא הוכח קשר סיבתי בין שימוש בציוד ממוחזר לבין התקלה. ההחלטות לא הובאו לידיעת משרד הבריאות.
משרד הבריאות השיב למבקר בדצמבר 2004 כי הוא "פועל כדי לנסות להתוות קווים מנחים בסוגיות מורכבות אלה".

נציין כי ב-15 באוגוסט 2004, לאחר שמבקר המדינה העביר את עיקר ממצאיו למשרד הבריאות, החליטה הממשלה "להנחות את משרד הבריאות לאפשר ייבוא של ציוד רפואי חד-פעמי שמוחזר במדינה מוכרת, כהגדרתה בתקנות הרוקחים (התכשירים), התשמ"ו-1986, בהתאם לסטנדרטים ותקנים שנקבעו על ידה לעניין זה. בתי-החולים הכלליים יהיו רשאים לבצע מיחזור בהתאם לסטנדרטים ותקנים כאמור".
  לדעת מבקר המדינה, החלטת הממשלה קבעה למעשה מדיניות ואינה מותירה ספק כי על משרד הבריאות לדאוג להסדיר את הנושא בהקדם.

במסמך "הערות ראש הממשלה לדוח מבקר המדינה 55ב", שפורסם במאי 2005, נכתב כי במהלך שנת 2005 יקבע משרד הבריאות הנחיות בנושא למכונים לאספקה סטרילית ולנותני הטיפול הרפואי, שיעסקו גם בצורך לאתר קשר סיבתי בין המיחזור לתקלות. נוסף על כך, המשרד יפעל עם "שירותי בריאות כללית" לגבש קווים מנחים לשימוש חוזר בציוד רפואי חד-פעמי.

כאמור, עד היום משרד הבריאות לא קבע הנחיות בנושא זה.
3. טיפול משרד הבריאות בסוגיה

הפנינו למשרד הבריאות כמה שאלות בנושא השימוש החוזר בציוד רפואי חד-פעמי. נציין כי על אחדות מהשאלות קיבלנו מענה חלקי בלבד.

כאמור, משרד הבריאות מסר לנו כי הוא אינו אוסר ואינו מתיר מיחזור ציוד רפואי חד-פעמי בבתי-החולים.

נציין כי בדיון בנושא זה, שהתקיים במליאת הכנסת ב-24 בינואר 2007, אמר שר הבריאות יעקב בן-יזרי: "במצב כזה של תקציב מוגבל, אשר לעתים לא נותן מענה הולם לכל צורכי המערכת – לא לעיקריים שבהם – ומתוך הכרה בעלויות הכבדות שיושתו על מערכת הבריאות אם ייאסר מיחזור ציוד רפואי, וה'מחיר' שנידרש לשלם יהיה ויתור על טכנולוגיות ושירותים רפואיים אחרים כדי לממן את העלויות של ציוד רפואי זה, החלטנו מתוך אחריות ציבורית אמיצה, לאפשר מיחזור ציוד רפואי, גם אם מלכתחילה הוא מיועד לשימוש חד-פעמי. זה הפתרון המתבקש".
 

משרד הבריאות מסר לנו כי כיום רוב בתי-החולים הכלליים ממחזרים ציוד רפואי, משיקולי עלות-תועלת. לטענת המשרד, נושא זה נמצא באחריותם המלאה של בתי-החולים, ומשרד הבריאות אינו מפקח על בתי-החולים בנוגע למיחזור ציוד רפואי חד-פעמי ולהליך הסטריליזציה של ציוד לשימוש רב-פעמי. לטענתו בתי-החולים אחראים להליכים המקצועיים המתבצעים בתחומם.

המשרד מסר כי אכן היו בעבר כמה ועדות, אולם בסופו של דבר מינה המשרד ועדה מסכמת, באמצעות המועצה ללוגיסטיקה. הוועדה הגישה המלצות, והמשרד תרגם אותן לטיוטה של חוזר מנכ"ל. טיוטה זו, המפרטת את סטנדרט הטיפול המחייב אם משתמשים בפריט ממוחזר, הועברה לחוות דעת היועץ המשפטי לממשלה בחודש ינואר השנה.
  לטענת משרד הבריאות, נוהל זה יחייב את כל בתי-החולים.

חשוב שחוזר המנכ"ל בנושא זה יכלול לא רק הנחיות ברורות בנוגע לתהליך המיחזור, אלא גם ימסד מערך פיקוח מובנה ויעיל על הפעולות שיבוצעו בבתי-החולים בישראל.

4. המיחזור בבתי-החולים של "שירותי בריאות כללית"

בבעלות "שירותי בריאות כללית" 14 בתי-חולים, שמונה מהם בתי-חולים כלליים. בשנת 1997 פנתה "שירותי בריאות כללית" למשרד הבריאות בשאלה אם הוא אוסר שימוש חוזר, לאחר עיקור, בציוד רפואי חד-פעמי דוגמת צנתרים. כאמור, "שירותי בריאות כללית" נענתה כי "אין איסור גורף לשימוש חוזר לאחר עיקור בציוד חד-פעמי דוגמת צנתרים ואחרים. הקביעה לגבי שימוש חוזר, כאמור לעיל, הינה של הצוות הרפואי המטפל באישור הנהלת המוסד".

נכון להיום בתי-החולים שבבעלות "שירותי בריאות כללית" ממחזרים ציוד רפואי חד-פעמי. הרוב המכריע של בתי-החולים ממחזרים את הציוד במוסד עצמו, באמצעות המחלקות לאספקה סטרילית, ואחרים משתמשים בשירותיה של חברת מיחזור זרה.

"שירותי בריאות כללית" לא קבעה הנחיות לבתי-החולים שבבעלותה בנושא המיחזור של ציוד רפואי חד-פעמי או השימוש בו. המוסדות הרפואיים של הקופה קובעים בעצמם אם למחזר, מה למחזר, כמה פעמים למחזר כל פריט וכל החלטה אחרת בנושא זה. ההחלטות מתקבלות בכפוף לאילוצים כלכליים של כל מוסד וכן בכפוף לשיקולים רפואיים מקצועיים.

הנהלת "שירותי בריאות כללית" אינה מפקחת על תהליך המיחזור של ציוד רפואי חד-פעמי במוסדותיה, והיא אינה יודעת על תקלות שנגרמו משימוש בציוד כזה. נוסף על כך, אין מיידעים את המטופלים שהטיפול בהם נעשה באמצעות ציוד רפואי ממוחזר. על השאלה אם מידע זה מצוין ברשומות הרפואיות של המטופלים, נענינו כי לא ידוע אם בתי-החולים מציינים מידע זה.

5. השלכות אפשריות על שמירת זכויות המטופל 

המתנגדים לשימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר טוענים כי הוא עלול לפגוע בחולה ולהרע את מצבו, במיוחד כאשר המיחזור נעשה ללא הנחיות ברורות וללא כל פיקוח ובקרה.

בדוח מבקר המדינה צוין כי משרד הבריאות מסר שלא ידוע לו על תקלות שנגרמו משימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר. גם בתי-החולים מסרו שלא היו אצלם אירועים מיוחדים, פטירות או זיהומים מסיבה זו. אולם הן בדוח מבקר המדינה והן משיחות שקיימנו עם גורמים שונים לצורך כתיבת מסמך זה עולה כי אירעו תקלות בטיפולים שנעשה בהם שימוש בציוד חד-פעמי ממוחזר. עם זאת, חשוב לציין כי יש קושי לקבוע אם ציוד זה הוא שגרם לכך.

השימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר, בעיקר לפעולות פולשניות וחודרניות, מעלה את השאלה אם יש לקבל את הסכמת המטופל לטיפול בציוד זה.

בינואר 1996 כתבה ממלאת מקום היועצת המשפטית של משרד הבריאות אל מנכ"ל משרד הבריאות כי "חייבים לתת הדעת על אספקט קבלת הסכמה מדעת וההסבר הנלווה על שימוש חוזר". מבקר המדינה סבר אף הוא כי על משרד הבריאות לבחון סוגיות אלה, לקבוע את עמדתו בהן ולהנחות את בתי-החולים בהתאם לה.

גורמים שונים, ובהם ארגונים למען החולים, סבורים כי על-פי חוק זכויות החולה יש ליידע את המטופל שבטיפול בו נעשה שימוש בציוד חד-פעמי ממוחזר, במסגרת החובה למסור לו את מלוא המידע על הטיפול הרפואי שניתן לו.

גורמים אלו מבססים את טיעונם על סעיף 13 לחוק זכויות החולה, התשנ"ו-1996, הקובע: "לא יינתן טיפול רפואי למטופל אלא אם כן נתן לכך המטופל הסכמה מדעת לפי הוראות פרק זה. לשם קבלת הסכמה מדעת, ימסור המטפל למטופל מידע רפואי הדרוש לו באורח סביר, כדי לאפשר לו להחליט אם להסכים לטיפול המוצע". מידע רפואי מוגדר בסעיף זה כך, בין היתר:

· תיאור המהות, ההליך, המטרה, התועלת הצפויה והסיכויים של הטיפול המוצע.
· הסיכונים הכרוכים בטיפול המוצע, לרבות תופעות לוואי, כאב ואי-נוחות.
· סיכויים וסיכונים של טיפולים רפואיים חלופיים או העדר טיפול רפואי.
עוד נקבע בסעיף זה כי "המטפל ימסור למטופל את המידע הרפואי, בשלב מוקדם ככל האפשר, ובאופן שיאפשר למטופל מידה מרבית של הבנת המידע לשם קבלת החלטה בדרך של בחירה מרצון ואי-תלות".
משרד הבריאות השיב על פנייתנו בנושא זה כי לא דווח לו על אירועים חריגים כתוצאה משימוש חוזר בציוד חד-פעמי. לפי המשרד, נכון להיום אין חובה ליידע את המטופל כי בטיפול בו נעשה שימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר, כיוון שאין הוכחה לקשר בין המיחזור לבין אירועים חריגים. לטענת המשרד הנושא נמצא בבחינה משפטית.
 

אין בכוונתו להכריע בשאלה משפטית סבוכה זו, אולם חשוב להעלות לדיון את השאלות האלה: 

· האם יש מקום לקבוע חובה ליידע את המטופל שבטיפול בו נעשה שימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר?
· מהי האפשרות העומדת בפני המטופל, אם יסרב לקבל טיפול באמצעות ציוד כזה?
· האם סירוב מטופלים לקבל טיפול באמצעות ציוד ממוחזר עלול להוביל לכך שבתי-החולים יגבו ממטופלים אלו תשלום בעבור טיפול באמצעות ציוד רפואי שאינו ממוחזר?
· האם יש לציין ברשומה הרפואית שבה מתועדת הפעילות הרפואית את דבר השימוש בציוד ממוחזר? 
על-פי הסקירה בדוח מבקר המדינה, באוסטרליה נהוג להודיע לחולה שבטיפול בו נעשה שימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר ובשבדיה השימוש בציוד זה מותנה בהסכמת המטופל.

בתי-החולים בישראל אינם מיידעים את המטופל שבטיפול בו נעשה שימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר. נוסף על  כך, מדוח מבקר המדינה עולה כי בתי-החולים אינם מציינים זאת ברשומות הרפואיות. בשל העדר הרישום קשה לבחון אם פטירה, תקלות או אירועים חריגים אחרים שאירעו במהלך הטיפול קשורים לשימוש בציוד זה. משרד הבריאות לא ענה על שאלתנו בנוגע לתיעוד העניין ברשומות הרפואיות של המטופל.

6. דיון

· סוגיית השימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר שנויה במחלוקת הן בישראל והן בעולם. בעוד גורמים מסוימים אינם סבורים שהשימוש כרוך בסיכון רפואי, אחרים סבורים שיש לאסור אותו באופן גורף, בשל הסיכון למטופלים הכרוך בכך. האילוצים התקציביים של מערכות הבריאות בישראל ובעולם הביאו בתי-חולים שונים למחזר ציוד רפואי חד-פעמי, כיוון שלטענתם עלות המיחזור נמוכה מרכישה של ציוד זה. נוהג זה שכיח מאוד בישראל, אולם מדוח מבקר המדינה עולה כי הן משרד הבריאות והן בתי-החולים הממחזרים לא בחנו את ההיבטים הכלכליים והרפואיים של המיחזור. יש מקום לקיים דיון רציני ומעמיק בכל הסוגיות המהותיות בנושא זה, ובעיקר בתוצאות הרפואיות ובתועלת הכלכלית של המיחזור.
· משרד הבריאות מסר לנו כי הוא אינו אוסר ואינו מתיר מיחזור ציוד רפואי חד-פעמי בבתי-החולים. בהנחיה היחידה שהעביר להנהלת "שירותי בריאות כללית" בנושא זה נאמר כי אין איסור גורף על שימוש חוזר בציוד חד-פעמי, וכי הקביעות והטיפול בנושא הם באחריות המוסד הרפואי. בניגוד למדינות אחרות בעולם, משרד הבריאות בחר שלא לקבוע עמדה רשמית בנושא זה. מבקר המדינה קרא למשרד הבריאות לקדם את עבודת המטה כדי שיוכל לגבש בהקדם עמדה ברורה בכל הנוגע להסדרים שיחייבו את המוסדות הרפואיים לגבי השימוש החוזר בציוד רפואי חד-פעמי.
· על-פי דוח מבקר המדינה, משרד הבריאות לא הוציא הוראות ונהלים בתחום מיחזור ציוד רפואי חד-פעמי לכלל בתי-החולים, לא קבע תקנים ודרכי פעולה ולא פיקח על פעולות בתי-החולים בתחומים אלה. נוסף על כך, בשנים 2003-1995 מינה משרד הבריאות ארבע ועדות לבחינת נושא המיחזור, אך הנהלת המשרד לא דנה בהמלצותיהן. משרד הבריאות מסר בתגובה על פנייתנו כי בסופו של דבר הוא מינה ועדה מסכמת, באמצעות המועצה ללוגיסטיקה, שהמלצותיה תורגמו לטיוטת חוזר מנכ"ל. טיוטה זו הועברה לחוות דעת היועץ המשפטי לממשלה בחודש ינואר השנה.
· שאלה חשובה נוספת היא שאלת האחריות. האם מיחזור ציוד רפואי חד-פעמי בניגוד להוראות היצרן, שלפיהן אין למחזר ציוד זה, מעביר את האחריות מיצרן הציוד אל בתי-החולים הממחזרים ואל משרד הבריאות, שהוא קובע המדיניות?
· כיום, בהעדר הנחיות אחידות ובהעדר פיקוח ובקרה, לא ידוע מהי איכותו של הציוד הרפואי החד-פעמי הממוחזר המשמש את בתי-החולים.
· אין מידע על מקרי מוות שנגרמו משימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר, אולם מדוח מבקר המדינה עולה כי בטיפולים שנעשה בהם שימוש כזה אירעו תקלות. עם זאת, קשה לקבוע אם ציוד זה הוא שגרם לכך.
· אחת השאלות היא אם יש לקבל את הסכמת המטופל לטיפול באמצעות ציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר. יש הסבורים כי על-פי חוק זכויות החולה יש ליידע את המטופל שבטיפול בו נעשה שימוש בציוד כזה, במסגרת החובה למסור לו את מלוא המידע על הטיפול הרפואי שניתן לו. אולם משרד הבריאות טוען כי נכון להיום אין חובה ליידע את המטופל על כך, כיוון שאין הוכחה לקשר בין המיחזור לבין אירועים חריגים. המשרד הוסיף כי הנושא נמצא בבחינה משפטית.

· שאלה חשובה נוספת היא אם יש לציין ברשומות הרפואיות של המטופל כי בטיפול בו נעשה שימוש בציוד רפואי חד-פעמי ממוחזר. יש הסבורים כי חובה לעשות כן, כדי שניתן יהיה לבדוק אם תקלות שאירעו במהלך הטיפול קשורות לשימוש בציוד זה. משרד הבריאות לא ענה על שאלתנו בנושא זה.
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� 	מירי כהן, עוזרת בכירה למנכ"ל, משרד הבריאות, מכתב, 27 בינואר 2007.
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