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13 אוגוסט 2015
כ"ח באב, התשע"ה
סימוכין:61462015
הכתבה של יפה שיר רז – האמנם רופאה? ואולי סילופים קשים? ואי דיוקים בוטים ואולי אף פרסום שיקרי? 

להלן התמונה האמיתית:

מדובר בחיסון יעיל, איכותי ובטוח על פי כל הקריטריונים המקצועיים המקובלים בעולם.

יצויין כי מדובר בכתבה רצופה אי דיוקים ועיוותים.

במהלך בקרת איכות של תהליך התיווי (הדבקת תוויות על הבקבוקונים) התגלתה בעיה של חוסר סנכרון בקצב הזנת הבקבוקונים והתוויות למכונה. כתוצאה מכך, היתה דחיסה של הבקבוקונים , דבר שהעלה חשש להיווצרות סדקים. כאמצעי זהירות הוחלט על החזרה מן השוק.

חשוב לציין, שזהו כשל טכני נקודתי ללא כל קשר ליעילות ובטיחות החיסון ,ואין לו השלכות על המתחסנים בעבר ובעתיד. לכשל זה אין כל קשר להליך רישום החיסון בישראל.
יש לציין, כי כשלים טכניים נקודתיים הם אירועים שקורים בעולם התרופות, במפעלי תרופות מהמובילים בעולם.
מנגנוני הבטחת איכות בחברות מאתרים כשלים אלה ונוקטים בפעולות מתקנות.

מדובר בחיסון שעבר את תהליך הרישום ע"פ התקנות והנהלים. התכשיר נרשם בפברואר 2000 לאחר שעבר את מסלול האישור המקובל הבודק יעילות, בטיחות ואיכות.
החיסון נרכש לראשונה על ידי משרד הבריאות כחלק מסוגי החיסונים כנגד הפטיטיס B, בשנת 2011 מאז נופקו כ-1,285,500 מנות לילדים, ולא דווח על תופעות לוואי חמורות, חריגות ובלתי צפויות במהלך כל התקופה.
מדינת ישראל הינה מדינה סוברנית ולה מערכת רישום תרופות מתקדמת ברמה שאיננה נופלת מרשויות בריאות גדולות ומכובדות כגון ה FDA, וה EMA ועל כן ביכולתה לבחון את הנתונים המוגשים אליה ולהעריך אותם ולקבל החלטה באם לרשום תכשיר או לא. כך נעשה במקרים רבים אחרים ובין היתר גם במקרה זה.  

התכשירים המוגשים נבדקים בתהליך מובנה, כולל ומקיף הבודק היבטי איכות, בטיחות ויעילות, ואשר בסופו ולאחר התייעצות עם מומחים (וועדת החיסונים דאז והיום הוועדה המייעצת לרישום תכשירים) מתקבלת החלטה באם לרשום את התכשיר באם לאו. נוהל הרישום מפורסם באתר משרד הבריאות וזמין לכל דורש. גם במקרה הנ"ל פעל משרד הבריאות בהתאם לקריטריונים הנ"ל. יצוין כי גם לאחר רישום התכשיר ממשיך משרד הבריאות לבצע ביקורות ולעקוב אחר תופעות הלוואי והיבטי בטיחות, יעילות ואיכות נוספים כפי שמתבקש. איסוף תופעות לוואי נעשה גם באגף לאפידמיולוגיה וגם באגף הרוקחות, במסגרת המחלקה למעקב אחר תופעות לוואי שתפקידו לעקוב אחר דיווחי תופעות לוואי של תרופות. כאמור לא עלה כל דיווח חריג באף אחת מהמערכות.
יצוין עוד כי החיסון נבדק בין היתר על יותר מ-1,000 תינוקות במדינות שונות. 

מדובר בחיסון שדומה לחיסון קיים. במקרה של חיסון שדומה לחיסון קיים, צריך להוכיח כי קיימת תגובה נוגדנית דומה לזו הקיים. אין צורך במחקרים עם מספר משתתפים גדול יותר כדי להוכיח זאת. מספר גדול נדרש במקרים בהם נדרשת הוכחת יעילות קלינית למניעת תחלואה. במקרה זה אנו יודעים שהתפתחות נוגדנים מצביעה על הגנת מפני המחלה. 
יתר על כן, החיסון Sci-B-Vac מביא לתגובה אפילו טובה יותר ולכן הוא מומלץ בעדיפות במצבים מסוימים בהם התגובה החיסונית צפויה להיות חלשה או מי שלא מתחסן כתוצאה מהחיסון ה"רגיל"

לסיכום: נראה כי חיברו כאן נתונים ממקורות שונים שאינם קשורים זה לזה על מנת "לצייר" תמונה שמטרתה שלילית.
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