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טופס בקשה לבדיקת אמ"ר במכון לביקורת ותקנים של חומרי רפואה

1. פרטי הבקשה לרישום

ביחידת האמ"ר התקבלה בקשה לרישום אמ"ר כמפורט להלן:

שם האמ"ר: 









המטרה לה נועד האמ"ר (לפי המפורט בסעיף ב' לנוהל סיווג מוצר רפואי כתכשיר או כאמ"ר)
אריזה (סוג אריזה ראשונית ונפח): 






התוויות: 









מס' הבקשה לרישום 








תאריך קבלת הבקשה: 








נרשם ע"י: 

 תאריך: 

 חתימה: 



2. פרטי מגיש הבקשה לרישום

החתום מטה, הגיש בקשה לרישום אמ"ר

שם האמ"ר (בעברית): 



 באנגלית: 



שם היצרן: 



 כתובת היצרן: 




שם היבואן (לאמ"ר יבוא): 








כתובת מלאה: 









שם מגיש הבקשה: 




טלפון: 


 פקס: 


 דואר אלקטרוני: 



למילוי במכון:

שולם סך: 

 לפי קבלה מס': 


 מיום: 



הבקשה כוללת את המסמכים והפרטים הבאים:
1. הרכב (Composition) מפורט

2. מפרטי המוצר המוגמר (Specifications of the finished product)

3. שיטות בדיקה מלאות למפרטים המצוינים בסעיף 2 (Methods of analysis)

4. ספציפיקציות של האמ"ר לחיי מדף (Shelf specifications)

5. נתוני יציבות של האמ"ר (Stability data)

6. 3 דוגמאות תקפות לפחות של האמ"ר הכוללות תוויות חיצוניות ופנימיות, הוראות שימוש ואזהרות, מלווה בתעודת אנליזה (תיתכן בקשה לדוגמאות נוספות לפי העניין).

7. Reference Standards וחומרי ייחוס פנימיים (Internal Standards) לכל הבדיקות בהן מתחייב שימוש בחומרים כאלה (בהתאם לסעיף 3 לעיל). כל חומר ילווה בתעודת אנליזה מתאימה של היצרן בה יפורט גם תאריך תפוגה או תאריך retcst של החומר.

8. קבלה על תשלום בגובה אגרת בדיקת איכות של אצוות תכשיר רפואי שרישומו בפנקס בתוקף לפקודת המכון לבקורת ותקנים של חומרי רפואה, חשבון 0-07507-1, בנק הדואר. שוברי תשלום ניתן לקבל ביחידת האמ"ר או במכון לבקורת ותקנים של חומרי רפואה.

9. הצהרה
הריני מצהיר/ה כי המידע לעיל נכון ומלא.

תאריך: 

 חתימת המבקש: 

 חותמת העסק: 
********************************************************************************

10. אישור המכון לביקורת ותקנים של חומרי רפואה (המכון)

       האמ"ר עמד / לא עמד בבדיקות.

שם המאשר: 

 חתימה: 

 חותמת המכון ותאריך: 
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