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נספח מס' 1
	שם תכשיר 
	

	שם יצרן תכשיר מוגמר
	

	שם חומר גלם פעיל
	

	שם וכתובת יצרן חומר גלם פעיל
	

	DMF/CEP לכל ספק 
	

	סוג הבקשה: 

מולקולה חדשה כימית או ביולוגית / גנרי עם זמינות / גנרי בלי זמינות / ביוסימילאר / וטרינרי / תוספת מינון / שינוי משטר מינון / תוספת התוויה  / אחר
	

	בקשה ראשונה / בקשה חוזרת 

במידה ומדובר בבקשה חוזרת יש לציין את שם הרוקח ומעריך התיקים שטיפלו בבקשה ולצרף לתיק בעת ההגשה החוזרת את מכתב הדחייה
	

	צורת מינון
	

	CPP (יש לציין את שם הרשות המנפיקה)/
FDA letter of approval/ EMA Positive   opinion
	

	מספר מינונים
	

	לתכשיר קיימת תוכנית לניהול סיכונים

(REMS, RMP) במידה וכן יש לצרפה בעת ההגשה
	

	התכשיר מוגש למסלול רישום מהיר  כן/לא
180 יום/70 יום
	

	התכשיר מוגש לסל הבריאות   כן/לא
	

	בעל הרישום
	

	רוקח ממונה
	

	טלפון להתקשרות (נייד)
	

	כתובת מייל
	

	תאריך קבלת הקהל המבוקש 
	


	המחלקה לרישום תכשירים רפואיים
משרד הבריאות 
ת.ד.1176 ירושלים 91010

call.habriut@moh.health.gov.il

טל:  02-5681502  פקס: 02-5681445  
       02-5681503

       02-5681515
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	Drug Registration Department 
Ministry of Health
P.O.B 1176 Jerusalem 91010
call.habriut@moh.health.gov.il


Tel: 02-5681502 Fax: 02-5681445
        02-5681503  
        02-5681515
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