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תוגש על גבי טופס  (, 4.6לשיווק מוצר קנביס ע"פ הנחיות הנוהל לעניין תיווי ואריזה )סעיף  בקשה .1
IMC- שיווק מוצר קנביס" למחלקת האיכות של היק"ר לכתובת המייל:אישור "בקשה ל

GMP@MOH.GOV.IL ותכלול את מלוא המסמכים הנדרשים: 
 בקשה מלאה וחתומה ע"ג טופס בקשה לאישור שיווק 1.1
 .אישור רוקח אחראי 1.2
 .(4)נספח קנביס מוצר מידע לדף  1.3
 .רישיונות עיסוק )יצרן, מגדל, בעל המוצר( 1.4
 גדל( או אקוויוולנטיים.)יצרן, מ IMC-GMP/GAPאישורי איכות  1.5
 .לצרכןעדכני עלון  1.6
 4.6ובצבע כפי שישווק בהתאם לסעיף  1:1, בגודל  כולל תוויות ,פריסת אריזת התכשיר 1.7

 בנוהל זה.
 מוצר קנביס. של קטגוריה לכל נפרדת בקשה להגיש יש .2
 של המפעל המייצר את מוצר.מאושר ע"י היק"ר  רוקח/ת אחראי/תהבקשה תוגש ע"י  .3
יונפק כל המסמכים יימצאו תקינים, ו במידההמסמכים ייבדקו על ידי מחלקת האיכות ביק"ר,  .4

 .מספר אישורהקנביס למוצר 
 ישלח למבקשים בדואר אלקטרוני.על גבי טופס הבקשה  אישורהמספר  .5
כפי ( וכו' )שם מוצר/אתר ייצור/תהליך ייצור/הרכב יש לעדכן לגבי כל שינוי המתבצע במוצר .6

 שאושר.
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 ר קנביסשיווק מוצאישור לבקשה 

 

 של המפעל המייצר: רוקח/ת אחראי/תימולא על ידי  -חלק א'

 ________________ במפעל רוקח/ת אחראי/תאני הח"מ ________________, 

 ווק את מוצר הקנביס הבא:ישאשר למבקש ל

 : ________________באנגלית )שם מסחרי( שם התכשיר .1
 ________________: תשם התכשיר בעברי .2
של היק"ר(  IMC-GMP 152קטגוריה )אליה משוייך המוצר ע"פ טבלת הקטגוריות של נוהל  .3

____________ 
: )שיש במידה( נלווים אביזרים פירוט האריזה סוג .4

_______________________________________________________________ 
 רצויים(:_______________תנאי אחסון )טמפרטורה, לחות ותנאים אחרים  .5
 :______________ )חו"ג פעיל( שם זן הקנביס .6
 תיק מוצר מספר:__________________ .7
  בעל המוצר .8

 כתובת דוא"ל:_______________ שם עוסק:_______________
 טלפון:_______________ קוד עוסק:_______________

 
 פרטי המגדל .9

 :_______________קוד עוסק שם עוסק:_______________
 

 פרטי יצרן  .10
 כתובת דוא"ל:_______________ שם עוסק:_______________
 טלפון:_______________ קוד עוסק:_______________

 
במידה ולא כל שלבי הייצור, האריזה והשחרור של התכשיר מבוצעים באותו אתר, יש לפרט את אתרי )

 הייצור על פי השלבים השונים(.

 בזאת המסמכים הבאים:מצורפים 

 הצעת עלון למטופל 
  מודפסתהצעת תוויות 

  אריזה שניוניתהצעת 
  היצרןהעתק רישיון עיסוק של 
 העתק רישיון עיסוק של המגדל 
  המוצרהעתק רישיון עיסוק של בעל 
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 לפי מיטב הבנתי ואחריותי המקצועית, אני, החתום מטה, מצהיר בזה שכל הנתונים שמסרתי הינם נכונים.

 של המפעל: _________________________ רוקח/ת אחראי/ת -חתימת האחראי מטעם היצרן

 _____________________________השם והמשפחה: ___

 _______________________________: ___מספר רישיון

 ____________________________תאריך: __________

 ________________________________חתימה וחותמת:

 

 ימולא על ידי מחלקת האיכות ביק"ר: -חלק ב'

 יש להשלים את החוסרים המפורטים מטה 

 יש לתת מענה להערות/ הבהרות נדרשות המפורטות מטה 

 הבקשה נדחית בשל הסיבות המפורטות מטה 

  למוצר_______________. רישוםהבקשה מאושרת, מספר 

__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________

__________________________________________________. 

 שם מלא של המאשר:_______________

 _תפקיד:________________________

 ___________תאריך:______________

 ___________________חותמת וחתימה:


