מדינת ישראל

STATE OF ISRAEL

משרד הבריאות                                                                                      
Ministry of Health
אגף הרוקחות                                                                                   
Pharmaceutical Administration

טופס בקשה לאישור שיווק אצווה ראשונה של תכשיר ללא מרשם לשיווק כללי

( יש   לסמן ב -         את המתאים)

                                                                                                                                                                   תאריך: ...................
אל:  המדור לבקרה רוקחית,  אגף הרוקחות ירושלים.     

הנדון:   בקשה לאישור שיווק אצווה ראשונה לתכשיר ללא מרשם לשיווק כללי

לתוספת אריזה לשיווק  כללי (הגשה ראשונה).
      לאחר ששונתה או הוספה התוויה.
לאחר שהשתנה מידע על גבי תווית/ אריזה / עלונים .
לאחר שהתחלף בעל הרישום/ יצרן /אתר ייצור ,או שמותיהם.

 

רצ"ב : 

· 2  אריזות של התכשיר כפי שישווק ובתוכם העלון .
· העתק של רישום התכשיר על כל נספחיו.
· הצהרה בכתב של הרוקח הממונה לפיה העלון לצרכן זהה במלואו בשפות  עברית, אנגלית וערבית ורוסית לדרישות הרישום.
· הצהרה בכתב של הרוקח הממונה שהעלון לצרכן ב-4 השפות הועבר למחלקת הרישום לצורך  פרסומו באתר האינטרנט של אגף הרוקחות.
· צילום פריסת אריזת התכשיר בקובץ אלקטרוני  (pdf) לצורך פרסומו באתר האינטרנט של אגף הרוקחות
· מספר  הברקוד של אריזת התכשיר(EAN )
הצהרת הרוקח הממונה:
הריני מצהיר בזאת כי: 
1.  לא בוצע כל שינויי אחר בעיצוב ו/או בתוכן האריזה או העלון מזה שאושר על-ידי אגף הרוקחות.
2. עלון לצרכן זהה במלואו בשפות  עברית, אנגלית וערבית ורוסית לדרישות הרישום.
3. העלון לצרכן ב-4 השפות הועבר למחלקת הרישום לצורך  פרסומו באתר האינטרנט של אגף הרוקח ואישור אעביר לכל רוקח מחוזי העתק אישור מדור בקרה רוקחית ואריזה של התכשיר כפי שישווק.
4. לאחר קבלת האישור יש לקבל היתר שיווק לאצוות מיבוא מהרוקח המחוזי כמקובל.


הערות:   אם בוצע שנוי נוסף שאינו מהותי מעבר לאמור לעיל , נא לציין זאת בהערות                                                                                                                                                           ....................................................................................................................................................................................................................................……….............................................................. 
.......................................................................................................................................................
תאריך:……………………רוקח ממונה, שם וחתימה:…………………… ……………………… 

*********************************************************************************************************

אישור אגף הרוקחות         

ניתן בזה אישור שיווק לאצוות התכשיר הנ"ל ( אישור אצווה ראשונה של תכשיר ללא מרשם לשיווק כללי"  ).

הערות:
היתר שיווק לכל אצוות תכשיר מיבוא יינתן ע"י הרוקח המחוזי  כמקובל.

כאשר התכשיר מתוצרת הארץ משווק באותה אריזה ראשונית, אישור זה מהווה  היתר שיווק. ......................................................................................................................................................................................………...................................................................................................

 תאריך:............................                                  שם וחתימת הרוקח :........................................

מספר רישום:                  �שם התכשיר וצורתו: 							  כמות באריזה:    �שם היצרן :			                      שם בעל הרישום: 	 	� מספר האצווה:                             תאריך יצור :			  תאריך תפוגה: 








