טפסים לרישום תכשירים

(בקשות חדשות, שינויים וחידושים)

לנוחיות מגישי הבקשות ניתן להוריד את הטפסים המשמשים לצורך בקשות לרישום תכשירים וכן בקשות לחידוש רשום או שינוי ברשום.  את הטפסים יש למלא ולהדפיס.

כדי להפיק את מירב התועלת, לכם ולנו, אנא, הקלידו לפי ההנחיות הבאות:

1.  מלאו את כל הסעיפים באנגלית, למעט שם הרוקח הממונה ושם התכשיר בעברית.
2. בעת מילוי שם אתרי הייצור יש לציין את הפעילות המתבצעת באותו אתר (כגון: bulk, filling, granulation, primary or secondary packaging, release)
3.  בקשה לרישום
        הדפיסו ע"ג ניר לבן בעותק אחד.

4.  בקשה לשינוי 
        הדפיסו ע"ג  ניר צהוב בחמישה עותקים חוץ מהמקרים הבאים שבהם מספיק עותק אחד:

                                   א. הבקשה הינה לתוספת/שינוי התויה 
                                   ב. כבר הוצאה לתכשיר תעודה במתכונת ממוחשבת.
       סמנו  ב- bold את השינוי המבוקש על גבי צללית אפורה 25%-20.    
לדוגמא:    חיי מדף: 24 חודש
5.  בקשה לחידוש 
      הדפיסו ע"ג  ניר ורוד בעותק אחד.

