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בקשה לאישור תכשיר רפואי שאינו רשום למוסד רפואי - אישור תקופתי

(על פי תקנה 29 לתקנות הרוקחים תכשירים רפואיים התשמ"ו - 1986)

אל: אגף הרוקחות, משרד הבריאות, ירושלים.

שם המוסד הרפואי: _____________________________ מחלקה: _________________


שם התכשיר וצורתו: 

הרכב (חומרים פעילים כמות/ריכוז): __________________________________________

שם היצרן וארץ הייצור: ___________________________________________________

ההתוויה המבוקשת: _____________________________________________________

הנימוקים והאסמכתאות הרפואיות (ספרות, מאמרים וכיו"ב): _______________________

____________________________________________________________________

____________________________________________________________________

כמות כוללת דרושה (לחצי שנה): ____________________________________________

אני הח"מ מצהיר בזאת:

( התכשיר אינו רשום בפנקס התכשירים הרפואיים בישראל. 

(  התכשיר רשום בפנקס התכשירים הרפואיים בישראל אך לא להתוויה המבוקשת.

( התכשיר חיוני ולא קיים תכשיר חילופי הרשום ומשווק בישראל לאותה מטרה.

( התכשיר רשום במשרד הבריאות של אחת הארצות הבאות ומקובל להתוויה המבוקשת:

( מערב אירופה (שם הארץ: ______________)  ( ארה"ב  ( קנדה  ( אוסטרליה  ( יפן

( אחר, שם הארץ: ________________ 

( ההוראה לשימוש בתכשיר הנ"ל ולהתוויה המבוקשת היא של הרופא המטפל ובהתאם לאחריותו הרפואית

שם יו"ר ועדת התרופות וחתימתו:  ______________________________________________________________
אישורים:
                                                הנהלת המוסד                                 מנהל שירותי הרוקחות

שם המאשר וחתימתו: _______________________         _______________________     

תאריך:                        _______________________           _______________________     

תוקף האישור לא יעלה על 6 חודשים.
התכשיר ינופק  רק על-פי טופס פרטני עם שם המטופל.

טופס זה אינו מהווה אישור לשחרור התרופה מהמכס. __________________________________________________________________________
אישור אגף הרוקחות


מס' אישור                                                    תוקף האישור עד לתאריך: _____________

                                                                       חתימה: 
8/2001
