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[bookmark: _Toc138760501][bookmark: _Toc140397244][bookmark: _Toc129091728]הצהרת רוקח אחראי ותנאים לייבוא תכשיר רשום לפי צו ייבוא חופשי 
פרטי היבואן
	שם היבואן:
	ח.פ יבואן:

	עבור בעל הרישום:
	☐ אנו, בעלי הרישום ____ מייפים את כוחם של  היבואן ____לבצע את הייבוא עבור התכשיר/ים, יפוי כוח זה תקף עד ______(חודש ושנה)  
לחילופין, אם הועלה מסמך למסלו"ל:
☐ צורף הרשאה/יפוי כוח מבעל הרישום

	אישור יצרן/יבואן בתוקף מיום:
	☐ צורף אישור יצרן/יבואן


 
פרטי התכשיר/ים (ניתן להוסיף שורות לפי מספר התכשירים)
	שם התכשיר הרשום:
	מספר רישום בפנקס:



הצהרת הרוקח האחראי - QP
1- אני מתחייב כי הפרטים אשר מולאו במערכת מסלול זהים לחלוטין לפרטים בטופס זה, הינם נכונים ובאחריותי. 
2- התכשירים רשומים בפנקס וייבואם יעשה בהתאם לתנאי הרישום במשך כל תקופת האישור.
3- התכשירים יובלו בתנאי הפצה נאותים (GDP) ביידי סוחרי תכשירים מורשים ממדינות מוכרות.
4- כל אצווה תשוחרר לשיווק באישורי כמתחייב על פי תקנות הרוקחים (תנאי ייצור נאותים לתכשירים).
5- [bookmark: _Toc125882857][bookmark: _Toc125887858][bookmark: _Toc129091729]אני מתחייב להודיע מראש למחלקת ייבוא ולמחלקת הפיקוח במכון לביקורת ותקינה של חומרי רפואה במקרה ואוחלף בתפקידי זה.


תאריך:____________   שם, וחתימת הרוקח האחראי:_________________
[bookmark: _Toc129091730][bookmark: _Toc138332551][bookmark: _Toc138760502][bookmark: _Toc140397245]                                                                  מספר רשיון:____________
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