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 כללי:. 1

רוקח אחראי יהיה  "רוקח ממונה"  כיקבע נ (:תקנות)להלן ה 1986 -מ"והתש, (תכשירים) לתקנות הרוקחים 1בתקנה 
  לעשות לגבי תכשיר פעולה הנדרשת לפי התקנות. אישר לו בכתבשהמנהל 

לו  ל אצלכ"רד הבריאות שהמנמנכ"ל משרד הבריאות לרבות עובד מש, נתונה לממונהרוקח  ינויהסמכות לאשר או לשלול מ
 .סמכויותיו

היבטים שונים  , ולפרטשל הרוקח הממונה בתחומי אחריותו ומעורבותוהפעולות הנמצאות לרכז את עיקרי  זה נועד נוהל 
ולעניין תקפותו של , בקשה לקבלת אישור כאמורגש בו תואופן האת  , ובכלל זהממונהרוקח מתן אישור לשמש כ לעניין

 .אישור כאמור

יודגש, למען הסר ספק, כי נוהל זה מצטרף ליתר ההוראות לעניין סמכויות, אחריות או תפקידים של הרוקח הממונה, 
י משרד הבריאות , ובנהלובתקנות המותקנות מכוחה 1981 –התשמ"א  פקודת הרוקחים )נוסח חדש(בהקבועות, בין היתר, 

 כממצה. נוהל זההשונים, ואין לראות ב

 .להתייחס למקרה בו מופסק מינויו של רוקח ממונה 3ו  2 'מטרת עדכונים מס

, לעדכן את לעדכן את תחומי האחריות של רוקח ממונה בהתאם לנהלים המעודכנים של אגף הרוקחות 4מטרת עדכון מס' 
  הרוקח המועמד למינוילהוסיף הצהרה לחתימת שור מינוי רוקח ממונה והמסמכים הנדרשים, אופן הגשת הבקשה לאי

ולעדכן את התנאים לביטול /השעיית  של רוקח ממונה בדבר היכרותו את נהלי משרד הבריאות הנמצאים בתחום עיסוקו
 .ההשגה על החלטת המנהלאישור רוקח ממונה ואופן 

 

 :ותהגדר.  2
 

 . 1986 -תקנות הרוקחים )תכשירים(, התשמ"ו - "תקנות הרוקחים )תכשירים("

 ;(רוקח הממונה בהתאם לתקנות הרוקחים )תכשיריםמי שמטעמו מונה ה -""גורם ממנה

 ;, או מי מטעמומנהל אגף הרוקחותסגן  –" המנהל"

 ;(כהגדרתו בתקנות הרוקחים )תכשירים -" ממונה"רוקח 

 

 תוכן הנוהל:. 3

 

 :אחריות הרוקח הממונהתחומי  3.1

תכשירים רפואיים של הגורם הקשור ל הרוקח הממונה אחראי כלפי משרד הבריאות בכל עניין ונושא מקצועי   3.1.1
 לפקודת הרוקחים )נוסח חדש( בהתאם ואשר בקשר אליהם הוא מונה על ידיו, , זה כמפורט בנוהל  הממנה אותו

 .מעת לעת ע"י משרד הבריאותהמתפרסמים ולנהלים  (לתקנות הרוקחים )תכשירים ,1981 –התשמ"א 
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 : של הרוקח הממונה בתחומי אחריותו ומעורבותוהפעולות הנמצאות עיקרי  ריכוזלהלן  3.1.2

 ל בעל הרישום/יצרן ומתן מענה לפניותצאמול גורמים וקשר יאום ת .א

הבטחת איכות  מנהל ,)רוקח אחראי היצרן /בעל הרישוםעדכון  בעלי התפקידים המתאימים אצל  .1
 ד( בדרישות הרגולטוריות של משרדועו ירופתתעקב מ חראי, ארגולציהנשי א ,כל אתרי הייצורב

 .הבריאות

בנוגע לתכשירים אשר בתחום אחריותו ובכלל וגורמים נוספים לפניות משרד הבריאות  מענהמתן  .2
, מראה התכשיר, הרכב מלא, טיפול במינון יתר, כשרות יםקליני איכות, נתוניםזה מידע לגבי 

 ידי גורם ממנה, -ף מינויו על, לרבות מתוקאשר נמצאים בתחומי אחריותוונושאים נוספים 
 בהתאם לנהלי משרד הבריאות. ו

 ועדכונים שוטפים רישום .ב

 ., לרבות הגשת בקשה לרישוםחדש תכשיר רישוםטיפול ב .1

 ., לרבות הגשת בקשה לחידושירחידוש רישום תכשטיפול ב .2

  .ביטולל הגשת בקש, לרבות הביטול רישום תכשירטיפול ב .3

, בטי הייצור השוניםיבכלל זה שינויים המתייחסים להו ,שינויים הנוגעים לתכשירעל  דיווח  .4
/המכון לביקורת ותקנים לגורמים המתאימים באגף הרוקחות  ,להתוויות ותנאי שימוש בתכשיר

   .לרבות הגשת בקשות לשינוי רישום ,ים כאמורשינויטיפול בו בהתאם לנהלים המתאימים

 שירכס לתחבי והפצת מידע רישוא .ג

בעלונים של תכשיר מול משרד הבריאות ועדכונו מעת לעת בהתאם לצורך המופיע אישור המידע  .1
 .עדכוני בטיחות , ובכלל זה,ובהתאם לדרישת משרד הבריאות

תואמים את דרישות משרד הבריאות ותנאי הרישום  בחומרי האריזהנוסחים המופיעים  כיאישור  .2
 .של התכשיר

לל זה הפצת עלון , ובכהפצת מידע לצרכן, לרוקחים ולרופאים בהתאם לנהלי משרד הבריאות .3
 . ומכתבים לצוות הרפואי לרופא ועלון לצרכן

 חומרי הסברה, ובכלל זה בהתאם לנהלי משרד הבריאות, מידעלהפצת פות ואחריות השתת .4
השתתפות ו ,במטופלים התרופתי לטיפול והיענות מושכל שימוש לשיפורופעולות אחרות הנוגעות 

 מטעם בעל הרישום. (תמחלועות לדמו עלאתה) המ"ל חומרי  באישור

  פרסום ו יווקש .ד

 סקות שיווק מול אגף הרוקחות בהתאם לנהלים. טיפול בנושא הפ .1



 

 

 
 

             ממונה שם הנוהל: רוקח 
 

 מתוך 3 דף
12 

 2004יולי  1עדכון מס 
 2007יולי  2עדכון מס 
 2008מרץ     3עדכון מס  
 2016 יוני     4עדכון מס 

 2004ינואר תאריך: 50מספר הנוהל:
 
 
 

 

 

 משרד הבריאות, אגף הרוקחות   

 , ירושלים 93רחוב ירמיהו 

 3797990ירושלים  7721ת.ד.

 90-0100323*  פקס: 0099טל:  

                                                

call.habriut@moh.health.gov.il       

 

Ministry of Health, Pharmaceutical Division  

Yirmiyahu 39 Street, Jerusalem   

P.O.B 1176 Jerusalem 9101002 

Tel: * 5400 Fax: 02-0100323 

 

בהתאם לנהלי משרד הבריאות,  , עדכונו או הסרתוהגשת בקשה לאגף הרוקחות לאישור פרסום .2
  .והעברת הנוסח המאושר לאנשי השיווק, כנדרש בנהלי משרד הבריאות

התאם לחוקים, באין באמור כדי לגרוע מסמכות, חובה או אחריות החלה על הגורם הממנה או גורם אחר,  3.1.3
 .לפי העניין, לתחומי עיסוקם לתקנות והנהלים הרלוונטיים

 

 :רוקח ממונהכ הגשת בקשה לאישור לשמש   3.2

לביצוע פעולה הנדרשת לפי תקנות הרוקחים )תכשירים(, ובכלל הינו תנאי  גורם ממנהמינוי רוקח ממונה ע"י    3.2.1
 להגשת בקשה לרישום תכשירים רפואיים בישראל. זה 

הגורם ידי -על .gov.ilminui@mohלכתובת מייל לאגף הרוקחות  תוגש בכתבממונה רוקח  מינוי לאישורבקשה    3.2.2
 .הממנה

גורם ממנה יכול שיהיה אחד מאלה: בעל רישום, מבקש רישום תכשיר בפנקס, מבקש אישור ייבוא או בעל    3.2.3
 אישור ייבוא.

 : לעמוד בתנאים אלה על המועמד   3.2.4

 . השנים האחרונות 5 –ב  לפחות שנתיים משךהיות בעל ניסיון מוכח בעבודה מעשית ברישום תרופות בל .א

אחריותו  ימתחול בהתאםו משרד הבריאותשל  הרלוונטייםנהלים ובבתקנות , להיות בקיא בחוקים .ב
 .ותפקידו

 ויצורפו אליה: מקורי 1נספח  -וגש על גבי טופס בקשה לאשור מינוי רוקח ממונה הבקשה ת   3.2.5

 המועמדשל  רוקח שיוןיצילום ר .א

 של המועמדתמונת פספורט  .ב

 ירוט הניסיון המקצועי והשתלמויות מקצועיות.עם פשל המועמד קורות חיים עדכניים  .ג

 של המועמד; כתובת החברה. טלפון ניידכתובת מייל, טלפון ו ;הגורם הממנהשל כתובת מייל  .ד

למינוי ראשון של רוקח ממונה עת בקשה ב רשם החברות + דף לוגו בו מפורטים כתובת וטלפוניםאישור  .ה
 לחברה 

 ובנהלי המותקנות מכוחה,תקנות הווקחים ]נוסח חדש[ פקודת הרהוראות בטופס הצהרה על בקיאות  .ו
  .2נספח  – עת לעת, המתעדכנים מרישום משרד הבריאות, לרבות נהלים לעניין

גורם ממנה ככל ש. , ובלבד שלא ימונה יותר מרוקח ממונה אחד לתכשירגורם ממנה רשאי למנות מספר רוקחים   3.2.6
לפעול צפויים  לשמש כרוקח ממונה /יםמועמד מינוילה בקשאישור השבעקבות מספר רוקחים ממונים או מינה 

אשר באחריותו של כל רוקח  תכשיריםתועבר לאגף הרוקחות רשימה של ה ,מספר רוקחים ממונים תחתיו
 (. 3נספח ) או מועמד, לפי העניין ממונה

שקיבלו אישור של ו שמינהבין הרוקחים הממונים  של הגורם הממנה יםשינוי בחלוקת התכשירביצוע עם    3.2.7
 יועבר ,אצל בעל הרישוםכאשר קיים יותר מרוקח ממונה אחד  שחד כשירום תשלריקשה עת הבאו בהמנהל, 

 ,בנוגע לחלקות התכשירים בין הרוקחים הממוניםעדכון  .gov.ilminui@mohלכתובת מייל  לאגף הרוקחות

mailto:minui@moh.gov.il
mailto:minui@moh.gov.il
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בחלוקת התכשירים בין במידה והיו ריכוז שינויים  בנוסף לכך, .מיום הביצוע עבודהמשלושה ימי לא יאוחר 
 .יועבר לאגף הרוקחות אחת לחצי שנההרוקחים הממונים 

 

 :ממונהרוקח מינוי  שוראיבחינת בקשה ל  3.3

ד אחד מאלה, אלא במקרים חריגים כי נתקיים במועמהמנהל  אם ראה , רוקח ממונה אישור לא יינתן   3.3.1
 :קים שיירשמוומיומנ

 .לפקודת הרוקחים 56 סעיף לפי שנקבעו הרוקח המועמד הפר כלל מכללי האתיקה המקצועית . א
  . עת עיסוקו במקצועב חמורהאו רשלנות  , חוסר אחריותיכולת חוסרהרוקח המועמד גילה ב. 
 וקי הרוקחות ואת הוראות משרד הבריאות. את ח הפרהתמיד להרוקח המועמד למינוי  ג.

 
, הודעה למבקש ולרוקח  הממונהיעביר ה באגף הרוקחות, ויום מתאריך קבלת 21המנהל יטפל בבקשה תוך    3.3.2

 :בכתב על החלטתו

 .לנוהל זה 4נספח גבי -הבקשה יועבר עלא. אישור 
 דחיית הבקשה.  ל באשרהמנהל הודעה על דחיית הבקשה תכלול נימוקים של ב.  

 

 ביטול אישור מינוי רוקח ממונה או השעייתו:  3.4

 האישור שניתן:  את לבטל, בכתב, הוא רשאי, להלן המפורטים המעשים מן אחדעשה  ממונהשרוקח  מנהלראה ה 3.4.1

 לפקודת הרוקחים. 56 סעיף לפי שנקבעו הפר כלל מכללי האתיקה המקצועית .א

 . , לרבות כרוקח ממונהעת עיסוקו במקצועב חמורה או רשלנות , חוסר אחריותיכולת חוסר גילה  .ב

 פר הוראות חוקי הרוקחות והוראות משרד הבריאות.התמיד לה .ג

 .את אישור המנהלבמצג שווא ג השי .ד

 
 עד להשלמתוזאת  ,3.4.1רוקח ממונה מפעילותו כרוקח ממונה בנסיבות האמורות בסעיף להשעות  רשאי המנהל 3.4.2

  .יום 30 -לא ליותר מאך  ,בדיקהה

סר הודעה מנומקת, בכתב, מ כן אם אלא אישור רוקח ממונה ולא ישעה אדם ממילוי תפקיד זה, המנהל יבטל לא 3.4.3
 העניין., לפי מתפקיד או להשעותאישור  לבטל כוונתו עלולרוקח הממונה  נהלגורם הממ

 

 אישור, ביטול או השעיה-השגה על החלטה לאיעיון מחדש ו  3.5

נדחתה בקשה לאישור רוקח ממונה, או הוחלט על ביטול אישור רוקח ממונה או השעיה ממילוי תפקיד זה,  3.5.1
 ימי 14תוך , בכתב, מנהלהלטעון את טענותיהם בפני  מועמד/הממונה )לפי העניין(רוקח הגורם הממנה וללינתן ת

  ;, לפי העניין3.4.3או  ב3.3.2 פיםהודעה כאמור בסעיקבלת עבודה מיום 
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פה, יודיעו על -וניינים להשמיע את הטענות בעללעניין אי אישור או ביטול אישור, במידה והגורמים האמורים מע 3.5.2
 . 3.5.1כך למנהל בתוך התקופה האמורה בסעיף 

, יראו את האישור כמבוטל או את האדם כמושעה, לפי העניין, 3.5.2-ו 3.5.1לא נמסרה הודעה כאמור בסעיפים  3.5.3
 .  3.5.1בתום התקופה הנקובה בסעיף 

ביטול אישור או בדבר השעיה  בדבר ההוראה מתן השהיית כיהמנהל  , מצא3.5.2-ו 3.5.1האמור בסעיפים אף על  3.5.4
שהגורם  ובלבד, לאלתר לתתה הוא רשאי, מיידי באופן הציבור לבריאות להזיק עלולה או מזיקה כאמור,

 .מכן לאחר הראשונה בהזדמנותהמנהל בפני טענותיהם  את לטעוןיוכלו  הממונההמועמד/הממונה ולרוקח 

 השמעת טענותשהתקבלה לאחר  המנהל החלטתמועמד/הממונה רשאים להשיג על רוקח הההגורם הממנה ו 3.5.5
 .כמפורט להלן, 3.5.4 או 3.5.2-ו 3.5.1כאמור בסעיפים 

היה והמשיג מעוניין ; בא בפני מנהל אגף הרוקחותלאגף הרוקחות, ותו בכתב,, גשות מנהלהעל החלטת  השגה 3.5.5
 .פה, יציין זו בהשגתו-בעל גם להשמיע טענותיו

ימסור את החלטתו המנומקת בכתב;  וגורמי המקצועטענות המשיג את  ששקללאחר  מנהל אגף הרוקחות 3.5.6
על ביטול או השעיה, ההחלטה תיכנס לתוקפה בתוך  , וככל שיוחלטתהא סופית מנהל אגף  הרוקחותהחלטת 

 . פרק הזמן שיורה

 

 / הפסקת פעילות רוקח ממונה:תהיעדרו   3.6

או הרוקח הממונה יודיע על כך הגורם הממנה דה, ובימי ע 14עדרות לתקופה זמנית שאינה עולה על יבעת ה  3.6.1
וללא צורך  לא דיחויל ,המחלקה לרישום תכשירים רפואייםלמנהל אגף הרוקחות ולמנהל  -למשרד הבריאות 

  . נוהל זהל 3.2.4סעיף כמפורט בהעונה על תנאים  המקוםממלא שם , בצירוף בקבלת אישור

או הפסקת  בשל חוסר יכולת לבצע את התפקיד, לרבות ,ימי עבודה 30עד  14שבין לתקופה  תעדרויבעת ה 3.6.2
למנהל אגף הרוקחות  -למשרד הבריאותהגורם הממנה יודיע על כך , פעילותו של רוקח ממונה מכל סיבה שהיא

יפעל הרוקח הממונה בתאום עם הגורם כן, כמו  .לא דיחויל ,המחלקה לרישום תכשירים רפואייםולמנהל 
 עולההלתקופה  מלא מקום כאמורמינוי מ. מי מונה לעניין זה למנהלויודיע  הממנה, למנות  רוקח אחר במקומו

 המנהל.את מ מראש שוריא , טעונהימי עבודה 30על  

באחריות הגורם הממנה , לעיל 3.6.2א ניתן אישור כאמור בסעיף לופסקה פעילות רוקח ממונה לצמיתות או ה 3.6.4
 .3.2לסעיף לפעול בהתאם ו חליפו,ישבקשה למינוי רוקח ממונה אחר  ,ללא דיחוילמנהל, להגיש 

 

 :הוראות שונות 3.7

יועבר ה של בקשת האישור, החלטה על ביטול אישור או השעיה מתפקיד, דחייאישור רוקח ממונה או העתק מ   3.7.1
 המחוזי הנוגע  בדבר.לרוקח לגורם הממנה, ו ,לרוקח המועמד

     שימה של רוקחים ממונים ותכשירים הנמצאים באחריותם.אגף הרוקחות ישמור במאגר ממוחשב ר   3.7.2
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לא תוכל להתבצע כל פעילות לגבי תכשיר ללא רוקח ממונה ועל כן בהעדר רוקח ממונה לתכשיר, יקבל בעל    3.7.3
  הרישום הודעה על כוונה לביטולו.

 

 תחילה ותחולה:. 4

 . 01.08.2016הנוהל בנוסחו המעודכן ייכנס לתוקפו ביום    4.1

 – 4.1על אף האמור בסעיף    4.2

רוקח ממונה אשר ממלא את התפקיד בטרם כניסת עדכון הנוהל לתוקפו, אינו נדרש להעביר טופס הצהרה   4.2.1
על בקיאות בהוראות פקודת הרוקחים ]נוסח חדש[ והתקנות המותקנות מכוחה, ובנהלי משרד הבריאות 

 (.2)נספח 

עם כניסתו לתוקף של כללי אתיקה, ייכנסו לתוקפם השלכות הפרתם של א, לעניין 3.4.1-א ו3.3.1הוראות   4.2.1
 .2016–(, התשע"ו24תיקון חוק לתיקון פקודת הרוקחים )מס' 

 חריות ליישום:.  א5
 אגף הרוקחות

 תכשיריםבעלי רישום 

 
 :יםנספח.  6

 .1נספח  –ר מינוי רוקח ממונהבקשה לאישוטופס       
                                                               .2נספח  – של המועמד למינוי כרוקח ממונההצהרה  טופס

 . 3נספח  –ממונה רוקח אחריותו של  םתכשירים הנמצאים בתחו שימתר
                                                     .4נספח  –מינוי רוקח ממונה אישור 

 
 מסמכים ישימים:.  7
 1981 -פקודת הרוקחים )נוסח חדש( התשמ"א      

  1986 -מ"והתש (תכשירים) תקנות הרוקחים      
 נהלי אגף הרוקחות הנוגעים לפעילות רוקח ממונה המתעדכנים מעת לעת      
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 תפוצה:.  8

 מנכ"ל משרד הבריאות
 המשנה למנכ"ל

 רפואיותראש מינהל טכנולוגיות 
 משרד הבריאות ,לשכת היועצת המשפטית

 איגוד הכימיה והפרמצבטיקה -בישראל התעשייניםהתאחדות 
 ענף הפרמצבטיקה -איגוד לשכות המסחר

 ישראל -פארמה
 מנהלי שירותי הרוקחות בקופות החולים

 החדשה אגוד הרוקחים בהסתדרות
  ארגון הרוקחות בישראל

 הסתדרות הרוקחים ענף בתי המרקחת
 שתות הפארמהר

  משרד הבריאות ,אגף הרוקחות

 ם, ת"א, חיפה, מרכז, צפון, דרום-י –רוקחים מחוזיים 
 המכון לביקורת ולתקנים של חומרי רפואה

 
 

 
 חתימה: 

 תפקיד: 

 מנהלת המחלקה לרישום תכשירים רפואיים

 ס/מנהלת המחלקה לרישום תכשירים רפואיים

ביקורת סגנית מנהל אגף הרוקחות, מנהלת המכון ל
 ותקנים של חומרי רפואה

  סגן מנהל אגף הרוקחות

 הנוהל: יכותב
 ד"ר דניז אינבינדר

 הרוקחת אילנה צינס

 ד"ר עפרה אקסלרוד

 

 אלי מרום’ מגר

 

 תפקיד:  חתימה:
 מנהל אגף הרוקחות 

 מאשר הנוהל :
 ד"ר איל שורצברג
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  1נספח 

 

 טופס בקשה לאישור מינוי רוקח ממונה

 

 

    תאריך:

 

 דכבול 

 מנהל אגף הרוקחותס.  
 משרד הבריאות 

 

 ממונהרוקח מינוי  אישורבקשה ל:  הנדון

        

 מספר ת.ז. :_____________                  הריני לבקש אישורכם למינוי הרוקח 

 ______, פלאפון_________ פר רישיון לעסוק ברוקחות: ______, טלפון ____מס

 ___________________ כרוקח ממונה של )שם החברה/המוסד*(: __________________כתובת מייל

 : __________________________________________________________/המוסד*כתובת החברה

 ,1981 –קחים )נוסח חדש( התשמ"א לות הנדרשות בהתאם לפקודת הרומס חברה )ח.פ.( _______, לצורך ביצוע הפעו
 .ולנהלים המתפרסמים מעת לעת ע"י משרד הבריאות, 1986 –לתקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו 

חוקים, ה פיל ,תכשיר לגבילעשות  שנדרש תופעולה ועיצבהאחראית לידוע לי כי הרוקח הממונה הינו הסמכות המקצועית 
אין במינוי הרוקח הממונה כדי לגרוע כי  עוד ידוע לי .אחריותו ותפקידו ימתחולבהתאם ו תקנות והנהלים הרלוונטייםה

 .לפי הענייןהתאם לחוקים, לתקנות והנהלים הרלוונטיים, ב, מסמכות, חובה או אחריות החלה עליי

הממונה על פי הנחיות משרד הרוקח  ו התקינה שלפעילות את לאפשרהנני מתחייב/ת בזאת,  מבלי לגרוע מכלליות האמור,
 .הבריאות ולוודא קיומן על ידי כל הגורמים הנוגעים בדבר בחברה/במוסד

  ./ת להעביר לרוקח הממונה את כל המידע הרלבנטי לעבודתו על מנת שיוכל לבצעה כאמורהנני מתחייב כמו כן,
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 ."רוקח ממונה" 50מס' עדכן את משרד הבריאות ואפעל בהתאם לנוהל א רוקח הממונהה באיוש תפקיד על כל שינוי

  

 רצ"ב 

 קורות חיים 

 פירוט על ניסיון מקצועי לרבות השתלמויות מקצועיות 

 צילום רישיון הרוקח 

 תמונת פספורט 

 אישור רשם החברות + דף לוגו 

  (2טופס הצהרה )נספח 

  

 ,כבוד רבב

 

 

 ---------------------  ------ ---------------  --------------------- 

 חתימה וחותמת            תפקידו                        שם הגורם הממנה 
 

 כתובת מייל הגורם הממנה________________________
 
 

 * מחק את המיותר
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  2נספח 

 

 

 טופס הצהרה של המועמד למינוי כרוקח ממונה

 

 

 

משרד  ובנהלי מכוחה,המותקנות תקנות הוהוראות פקודת הרוקחים ]נוסח חדש[ בבקיא  כי הנני הנני מצהיר/ה בזאת על
 . תפקידילמילוי ושאר הדינים הקשורים , תעל תעהמתעדכנים מהבריאות, 

בנהלים, עדכוני נהלים וחוזרים המופצים ע"י אגף הרוקחות מעת לעת וכן , בהוראות דברי החקיקההנני מתחייב/ת להתעדכן 
 . פיהם-ול עללפעידוע לי כי עליי והקשורים בתפקידי, 

פי ללגבי תכשיר הפעולות הנדרשות ביצוע האחראית לאת הסמכות המקצועית כי אני מהווה הגורם הממנה  ידי-לעהובהר לי 
 .יותפקיד יאחריות ימתחולובהתאם  ,תקנות והנהלים הרלוונטייםהחוקים, ה

 

 

 

 

 

 __________שם הרוקח המועמד למינוי רוקח ממונה:

 

 ________________תאריך:

 

 ________________חתימה:
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 3נספח 

 

 בתחום אחריותו של רוקח ממונה רשימת תכשירים הנמצאים

 

    תאריך:

 

 דלכבו 

 מנהל אגף הרוקחותס.  
 משרד הבריאות 

 

 :בחברת ______________________ להלן רשימת התכשירים הנמצאים באחריותי

 מספר רישום  (OTC ,GSL)מרשם,  הקטגורי שם התכשיר
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 4נספח 

 

 ממונהרוקח  מינוי אישור

 

 שם הרוקחת: 

 מספר ת.ז: 

 מספר רישיון לעסוק ברוקחות: 

 

  ה/למוסד*לחבראושר/ה כרוקח/ת ממונה 

 בכתובת: 

 ממונה לחברה/למוסד*  ____________________________________רוקח מינוי כאישור  ניתן לך בזה

 .1986 -מ"ו התש (תכשירים) לתקנות הרוקחים העניין, א, לפי5או  5-ו 1 לתקנותבהתאם 

הרוקחים  לפקודתבהתאם תכשיר  לגבי נדרשותה תופעולהביצוע ראית להאחהרוקח הממונה הוא הסמכות המקצועית 

המתפרסמים מעת לעת ע"י משרד , ולנהלים 1986  – , לתקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו1981  –)נוסח חדש( התשמ"א 
 .אחריותו ותפקידו מיתחולהתאם ב, והבריאות

אין באמור כדי לגרוע מסמכות, חובה או אחריות החלה על הגורם הממנה או גורם למען הסר ספק, כי  ,לצד זאת, יובהר
 .לפי העניין, לתחומי עיסוקם התאם לחוקים, לתקנות והנהלים הרלוונטייםבאחר, 

 

  יום:מתוקף האישור 

           

                             ________________ 

 רוקחות     מנהל אגף ה .ס

 הגורם הממנה העתק:

 מנהל אגף הרוקחות  

 מנהל המחלקה לרישום תכשירים רפואיים 

 מנהל המכון לביקורת ותקנים של חומרי רפואה          

 רוקח מחוזי  


