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[bookmark: _Toc138760515][bookmark: _Toc140397258][bookmark: _GoBack]הצהרת רוקח אחראי ותנאים לייבוא תכשיר לניסוי קליני לפי צו ייבוא חופשי 
פרטי היבואן
	שם היבואן:
	ח.פ יבואן:

	תוקף אישור יצרן/יבואן:
	☐ צורף אישור יצרן/יבואן


 
פרטי הטובין (ניתן להוסיף שורות לפי מספר המוצרים/ספקים)
	שם תכשיר: (התכשיר/ים הנסיוני/ים)
	שם הספק וכתובותו:



פרטי הניסוי 
	מספר הניסוי: (מספר פרוטוקול כפי שמופיע באישור הניסוי)
	☐מצורף טופס 7 (או 7א)
☐מצורף טופס 6



הצהרת הרוקח האחראי - 
1- אני מתחייב כי הפרטים אשר מולאו במערכת מסלול זהים לחלוטין לפרטים בטופס זה, הינם נכונים ובאחריותי.
2- לכל המשלוח יצורף חשבון ספק / רשימת מצאי (packing list).
3- התכשיר יוצר באתר בעל אישור GMP ועונה על אחת משלוש האפשרויות הבאות: (יש לסמן)
☐ אתר הייצור במדינה מוכרת והתכשיר אושר על-ידי Authorized Person במדינה מוכרת.                    
☐ אתר הייצור במדינה לא מוכרת והתכשיר אושר על-ידי Authorized Person במדינה מוכרת.                    
☐ אתר הייצור במדינה לא מוכרת והתכשיר יאושר בישראל על-ידי הרוקח האחראי של היבואן, בהתאם לנוהלEX-012/01 .
4- התכשירים יעברו אישור/אישרור (למחוק את המיותר) על-ידי הרוקח האחראי טרם שליחתם למרכז לוגיסטי או לאתר הניסוי.
5- פעולות האיחסון וההפצה של התכשירים יעמדו בתנאי איחסון והפצה נאותים GDP.

במקרה של אישור ועדת הלסינקי לפי טופס 6 בלבד: 
☐ אני מתחייב כי הטובין שיובאו על פי אישור זה, יועברו לאתר הניסוי רק לאחר קבלת טופס 7. אם לא יתקבל האישור לניסוי הטובין יושמדו או יוחזרו. 
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