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בקשה לאישור שיווק/חידוש אישור שיווק*   חומר גלם / תכשיר הומאופתי מוגמר *

תאריך הגשת הבקשה: 			
המבקש: 								
                                       (שם מבקש האישור)

שם הרוקח הממונה למוצר הומאופתי:    _______________  מספר רישיון:  _____________

שם בית המסחר המייבא לתרופות ומענו:  

______________________________________________________
שם היצרן ומענו: 

_______________________________________________________________________
                               (באותיות לטיניות)

מבקש לקבל אישור שיווק / חידוש אישור שיווק * למוצרים הומאופתיים מייבוא / מייצור מקומי * כמצוין ברצ"ב (נספח 1א', 1ב') לשימוש הומני / לשימוש בבעלי חיים *

הצהרת הרוקח הממונה למוצר הומאופתי: אני החתום מטה מצהיר בזה כי מוניתי בידי מבקש האישור שפרטיו מפורטים לעיל וכי כל הפרטים בבקשה זו הנם נכונים ומלאים. 

חתימה וחותמת הרוקח מטעם מבקש האישור:  _____________      תאריך: _______________
*******************************************************************************************
לשימוש משרד הבריאות


 מספר אישור:	 		מספר יבואן: 	 		מספר יצרן: 	

 
 תוקף האישור מ:	 			עד: 

ניתן בזאת אישור שיווק / חידוש אישור שיווק* לחומרי הגלם / התכשירים ההומאופתיים * מייבוא / מייצור מקומי * על-פי הרצ"ב 

תנאי האישור: 

1. חומר הגלם/התכשיר ישווק באריזה עם תווית כמפורט בסעיף 3.11 לנוהל שיווק תכשירים הומאופתיים וע"פ הצעת התווית שהתקבלה. כל שינוי בתווית זו טעון אישור מוקדם של אגף הרוקחות.
2. לא תופיע התוויה רפואית או סגולת ריפוי על גבי אריזת תכשיר הומאופתי או בפרסום לציבור הרחב.
3. חומר הגלם/התכשיר ישווק למפעלים מאושרים לייצור תכשירים הומאופתים, בתי מסחר לתרופות ובתי מרקחת בלבד.
4. על מקבל האישור לשמור בתיק המוצר תעודות אנליזה לחומר הגלם עבור כל אצווה של חומר גלם/תכשיר הומאופתי שישווק.
5. חומר גלם הומאופתי לא ישווק לצרכן
6. אין אישור זה בא במקום אישור מיוחד ע"פ צו ייבוא חופשי.
7. □ לשימוש בבעלי חיים בלבד. 

הערות: 											

תאריך: 				       חתימת המאשר: 				


נספח 1א'
רשימת חומרי גלם הומאופתיים / תכשירים הומאופתיים המכילים מרכיב אחד

	מספר האישור
(לשימוש משרד הבריאות)
	כמות באריזה
	הרכב חומרי העזר
(איכותי וכמותי)
	הרכב חומרי הגלם
ודרגת המיהול
(טווח המיהולים)
	צורת המינון
(אבקה, נוזל, טיפות, משחות, פתילות וכוי)
	שם פרמקופיאלי המתאים למונוגרף

	



	
	
	
	
	

	



	
	
	
	
	

	



	
	
	
	
	

	



	
	
	
	
	



חתימת הרוקח הממונה למוצר הומאופתי: 				תאריך: 			
											

חתימת הרוקח הממונה למוצר הומאופתי: 				תאריך: 			

לשימוש משרד הבריאות



 מספר אישור:  		                   מספר יבואן: 	                      מספר יצרן: 	


 
 תוקף האישור מ:		 			      עד: 



חתימת המאשר: 				                                    תאריך: ____			














                                                                     נספח 1ב'

רשימת תכשירים הומאופתיים המכילים יותר ממרכיב אחד שם פרמקופיאלי המתאים למונוגרף
	מספר האישור
(לשימוש משרד הבריאות)
	כמות באריזה
	רכב חומרי העזר
(איכותי וכמותי)
	הרכב חומרי הגלם
ודרגת המיהול
(שם פרמקופיאלי 
המתאים למונוגרף)
	צורת המינון
(אבקה, נוזל, טיפות, משחות, פתילות וכוי)
	שם מסחרי

	
	
	
	
	

	

	
	
	
	
	

	

	
	
	
	
	

	

	
	
	
	
	

	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	
	
	

	




חתימת הרוקח הממונה למוצר הומאופתי: 				תאריך: 			

לשימוש משרד הבריאות


  מספר אישור:	 		    מספר יבואן: 	 	               מספר יצרן: 	


 
 תוקף האישור מ:		 		                 עד: 





חתימת המאשר: 				       תאריך: 			











טופס הוראת רופא עבור ייבוא חריג של מוצר הומאופתי
בהתאם לסעיף 3.15 בנוהל מוצרים הומאופתיים 

בית המרקחת המבקש: __________________טלפון:___________ פקסימיליה: ___________________

שם המטופל: _____________________ ת.ז.__________________ גיל: ______  מין:______________

כתובתו: _________________________________ טלפון/פלאפון _____________________________ 

שם המוצר: ___________________________________________ צורתו:  _____________________

שם היצרן וארץ הייצור: ______________________________________________________________

הרכב (חומרים, כמות וריכוז):  _________________________________________________________
1. __________________________________________________________________________
2. __________________________________________________________________________
3. ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________
4. __________________________________________________________________________
5. __________________________________________________________________________

מינון יומי:___________________ משך הטיפול:______________________ 
הכמות כוללת הדרושה ל (עד שישה חודשי טיפול) _______חודשים: __________ 
מס' יחידות:________

שם הרופא:_________________________ טלפון לבירורים:_______________________
מספר רישיון: _______________________  מומחיות: ___________________________
מען הרופא או מען מרפאתו : ________________________________________________

אני מצהיר כי הסברתי לחולה את משמעות הטיפול במוצר הומיאופתי שאינו רשום והוא נתן לטיפול הסכמתו מדעת.
חתימה  וחותמת הרופא: ___________________________ תאריך: __________________
………………………………………………………………………………………………………………

הצהרת הרוקח האחראי (של בית המרקחת) ותנאי האישור (יש למלא ב – X את התיבות הרלוונטיות): 

· התכשיר מיועד לטיפול בלקוח בית המרקחת המבקש בלבד.
· אני מתחייב שלא לנפק תכשיר זה אלא רק למטופל ששמו מופיע בטופס זה. 
· התכשיר מאושר לשיווק בארצות המפורטות בסעיף 3.3.1 בנוהל מוצרים הומאופתיים.
· כמות הצריכה אינה עולה על 6 חודשים
· תוקף חיי המדף של התכשיר לא יפוג תוך 6 חודשים לפחות מתאריך הנפקתו לצרכן
· חומר גלם הומאופתי או תכשיר הומיאופתי מוגמר המשמש אך ורק כחומר גלם לא ישווק לצרכן ויסומן על-ידי תווית "חומר גלם לא למכירה".
· אני מתחייב ליידע את המטופל כי התכשיר ההומאופתי לא עבר את הליך האישור על-פי נוהל מוצרים הומאופתיים בישראל ולצרף מידע והוראות שימוש בעברית בהתאם למידע המופיע על תווית המוצר בחו"ל ועלון המידע המצורפים אליו.
בנוסף לגבי תכשירים המיועד להזרקה:
· מצורף אישור על קיום תנאי יצור נאותים מהרשויות בארץ הייצור.
· מצורפת תעודת מכירה חופשית עדכנית (מהשנה האחרונה) מהרשויות המוסמכות בארץ הייצור ושחרור  או בארץ בה משווק התכשיר אשר תכלול את שם התכשיר, שם היצרן, כתובת אתר הייצור, הצהרה לגבי שיווק התכשיר כתכשיר הומאופתי.

חתימה הרוקח האחראי: ___________________________       תאריך: ______________
……………………………………………….........…………………………………………………
(לשימוש הרוקח המחוזי)


מאושר / לא מאושר                     תוקף האישור עד תאריך:   

הערות או תנאים לאישור :

תאריך: _________________                                   חתימה וחותמת הרוקח המחוזי: __________________
טופס זה אינו מהווה אישור ייבוא
תוקף הבקשה 3 חודשים מתאריך חתימת הרופא
