בקשה לחידוש רישום תכשיר בפנקס התכשירים

בהתאם לתקנות הרוקחים (תכשירים רפואיים), התשמ"ו 1986

אני הח"מ,    ___________________ מס' רשיון לעסוק ברוקחות ________________

                              (שם הרוקח הממונה)

הרוקח הממונה של חברת _______________________________________________      
                                       (שם בעל הרישום )

 כתובת: __________________________________________________                           מס רישום

מבקש לחדש את רשום התכשיר שפרטיו להלן:     

                                                                                                                                           תוקף רישום

שם התכשיר באנגלית      

שם התכשיר בעברית      

צורת מינון

צורת מתן       
 מרכיבים פעילים

וכמותם/ריכוזם ביחידת מינון

התויות מאושרות:

שם יצרן: ______________________________________________________________

כתובת יצרן:____________________________________________________________

בעל זכויות (בחו"ל):______________________________________________________________________________

שם אתר ייצור    )                ): ______________________________________________________________________


כתובתו: _____________________________________________________________________________________

שם אתר ייצור  )                 ): ______________________________________________________________________

כתובתו:​______________________________________________________________________________________

	
	
	
	
	
	סוג

אריזה

	
	
	
	
	
	כמות

באריזה

	
	
	
	
	
	חיי

מדף


 לצורך החידוש מצורפים בזה המסמכים הבאים: 

 תעודת איכות שתוקפה __________חודשים.

דף מידע - נספח 6.

עלון לצרכן מאושר מיום _______________ בעברית  אנגלית וערבית כפי שמצורף לאריזת התרופה המשווקת.

עלון לזריקות: במתכונת עלון לרופא, מאושר מיום______________ 

הצעת עלון לרופא/לצרכן

לתכשיר מיבוא או לתכשיר שמיוצר בחלקו בחו"ל:

אישור תכשיר רפואי (CPP ) מקורי משלטונות הבריאות של ארץ הייצור מעודכן למועד קרוב לתאריך הגשה זו, מפורט כנדרש בנוהל.

אישור לתנאי ייצור נאותים ((GMP מקורי לכל אחד מאתרי הייצור.

הצהרת הרוקח הממונה:

אני הח"מ, המשמש רוקח ממונה של בעל הרישום הנ"ל מצהיר כדלקמן:

התכשיר הנ"ל שווק כחוק בהתאם לתנאי הרישום וזאת לפחות ב-18 החודשים שקדמו למועד הגשת הבקשה לחידוש הרישום.

לא חל שינוי באתר/אתרי הייצור ובשיטת הייצור, שלא אושר בידי משרד הבריאות.

כל המידע שבידינו המתייחס להרכבו, איכותו ותנאי ייצורו של התכשיר זהה למה שנמסר למשרד הבריאות עד תאריך הצהרה זו, ולא קיים בידינומידע נוסף בעל משמעות באשר ליעילותו ובטיחותו של התכשיר.

התכשיר הוגש לראשונה לרישום בישראל ביום__________________

התכשיר נרשם לראשונה בישראל ביום_______________________

כל הנתונים שמסרתי לעיל הינם נכונים, שאם לא כן עלול הדבר להביא לביטול הרישום. 

שולמה אגרה בסך____________ ש"ח בקבלה מס____________

תאריך:   _____________ חתימה וחותמת הרוקח________________ חותמת החברה _____________                



























