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 תכשירים ללא מרשם לשיווק כללי

 נריה גוטגולד' מגר

 המחלקה לרישום תכשירים רפואיים
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 תקנות הרוקחים

 מכירה של תכשיר בלא מרשם)

 ,(שלא בבית מרקחת או שלא בידי רוקח

 .2004-ה"תשס
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 לשיווק כללי תכשיר

 .בטוח גם ללא פיקוח•

י  "סיכון נמוך לאבחון מוטעה ע•

 .הצרכן

 .סיכון נמוך לשימוש לרעה•

 .סיכון נמוך לשימוש לא נכון•

הצרכן יכול לזהות בקלות את  •

,  האינטרקציות, התוויות הנגד

אמצעי הזהירות והאזהרות  

 .הקשורות לתכשיר

אין צורך לנקוט באמצעי זהירות  •

 .מיוחדים באחסון ובטיפול בתכשיר

 

 התוספת השנייה לתקנה  
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המותרים  לשינוי ברשימת החומרים הפעילים בקשות 

 1-(התוספת השנייה לתקנה)לשיווק כללי 
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מוגשות למחלקת רישום ומועברות להמשך הליך ואישור בוועדת העבודה  •

 והרווחה

 :אמות המידה שנבחנות•

אינדיקציה 

אבחון עצמי 

 אינטרקציות,הנגדהתוויות  

אזהרות , בין תרופתיות

 בטיחות

חומרה  -תופעות הלוואי

 והיקף

 מינון יתר(over dose) 

שימוש לא נכון 

  משך הזמן שהחומר

 הפעיל רשום בישראל

  היקף השימוש והחשיפה

 לחומר הפעיל בישראל

  סטטוס רגולטורי ברחבי

 העולם

נגישות 

החלטות קודמות 
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המותרים  לשינוי ברשימת החומרים הפעילים בקשות 

 2-(התוספת השנייה לתקנה)לשיווק כללי 
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 :לצורך הערכת הבקשה יש להגיש

התייחסות לנושאים השונים בשקופית הקודמת 

כפי שהוגשו ברשויות אחרות, נתונים תומכים בבקשה 

דוח הערכה של בקשה מקבילה ברשויות אחרות בעולם 

עלונים לרופא ולצרכן 

PSUR 
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 1-לשיווק כללילאישור תכשיר בקשות 

7 

תכשירים רשומים 

 השניהחומר פעיל כלול בתוספת 

בקשה לשינוי ברישום 

 (טופס בקשה ייעודי, אגרה)      

 למחלקת רישוםמוגש בדואר 
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 2-לשיווק כללי לאישור תכשירבקשות 

 :תיקיה ובה

מכתב מקדים 

טופס בקשה 

תשלום לכל אריזה -קבלה 

3 פריסות אריזה- 

אחת תישא הצהרת רוקח       

הצעת האריזה זהה בגודל )"ממונה 

 "(לאריזה כפי שתשווק 1:1ובצבע 

הצהרת תרגום 

הצהרת אריזה 

עלון לצרכן 

 כולל קובץ )דיסקword   של

 (התבנית לסימון אריזה
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 הצהרת תרגום

9 
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 הצהרת אריזה

10 
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 אריזת תכשיר בלא מרשם

ברור וקריא 

חייב לעמוד גם בנוהל אריזות 

תווית 

תבנית סימון 
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  -תבנית סימון אריזת תכשיר בלא מרשם

 עיצוב

 

 מלל בשחור או כחול כהה, רקע לבן•

 יישור•

 )!( 7-לא קטן מ, Arialפונט •

 כותרות מודגשות ובגודל גדול מהמלל•

 (בין שורות ובין אותיות)מרווח •

 גבולות•
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 כיוון•

 המשך על פאות נוספות•

 

 

  -תבנית סימון אריזת תכשיר בלא מרשם

 עיצוב
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 כיוון•

 המשך על פאות נוספות•

 

 

  -תבנית סימון אריזת תכשיר בלא מרשם

 עיצוב
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  -תבנית סימון אריזת תכשיר בלא מרשם

 עיצוב

 כיוון•

 המשך על פאות נוספות•
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 שפות 4-שם ב•

 מרכיבים פעילים ופעילותם•

 י תעודת רישום"עפ -מטרת שימוש•

 "הרחק מילדים", ..."לשימוש ב", תוויות -זהירות•

 כל התוויות הנגד -אין להשתמש•

,  ...אם אתה סובל ממחלה)משפט קבוע  -אזהרות•

 ,...לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם

 (שמש, עיניים)נוספות , מרכיבים בלתי פעילים

 

 

 

 

  -תבנית סימון אריזת תכשיר בלא מרשם

 תוכן
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 -המשך אזהרות•

הפסק את השימוש בתרופה ושאל "-

 תופעות לוואי   -"את הרופא כאשר

יופיע גם בסעיף  , CIאם  -הריון והנקה-

 .וגם כאן" אין להשתמש"

טרם השימוש מומלץ להתייעץ עם רופא או •

 .8בגודל פונט , מודגש -רוקח

  -תבנית סימון אריזת תכשיר בלא מרשם

 תוכן
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 :הוראות שימוש•

 מגבלת גיל-

בהוראות מורכבות ניתן   -הוראות-

 להפנות לעלון לצרכן

 משך שימוש-

 אין לעבור על המנה המומלצת-

חיי מדף לאחר  , תנאי אחסון -מידע נוסף•

 (עברית ואנגלית)פתיחה 

 אלפביתי -מרכיבים לא פעילים•

  -תבנית סימון אריזת תכשיר בלא מרשם

 תוכן
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  4-ב -יש לעיין בעלון לצרכן לפני השימוש•

 .8בגודל פונט , מודגש, שפות

 מחיר•

 אישור, רבנות בלבד, אופציונלי -כשרות•

  -תבנית סימון אריזת תכשיר בלא מרשם

 תוכן
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 מחלקת רישום

 או

 ?רוקחיתהמדור לבקרה 

 במחלקת רישום GSLאחראי 

 .שינוי בה וכל, אריזה חיצונית

 במחלקת רישום רוקחיתהמדור לבקרה 

 אריזה פנימית•

ורק , 9על פי נוהל , אצווה ראשונה•

י  "לאחר אישור האריזה החיצונית ע
 .GSL-אחראי ה
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 1-לשיווק כלליבאריזת תכשיר  לשינויבקשות 

21 

שינוי דורש אישור כל 

 ימים מקבלת העלון המאושר 60עד 
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 :תיקיה ובה

מכתב מקדים 

אם היו -התכתבויות קודמות 

תשלום לכל אריזה -קבלה 

3 פריסות אריזה- 

אחת תישא הצהרת רוקח        

הצעת האריזה זהה  )" ממונה 

לאריזה כפי   1:1בגודל ובצבע  

 "(שתשווק 

הצהרת תרגום 

הצהרת אריזה 

עלון לצרכן 

 כולל קובץ )דיסקword 

של התבנית לסימון  

סימון בולט  -אריזה

לשינויים שבוצעו  

 (בתוכן

 2-לשיווק כלליבאריזת תכשיר  לשינויבקשות 
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 :דיברנו על

 התוספת  ]בקשות לשינויים ברשימת החומרים הפעילים המותרים

מכירה של תכשיר בלא מרשם שלא בבית  )לתקנות הרוקחים  השניה

 .[2004-ה"תשס,(מרקחת או שלא בידי רוקח

בקשות לאישור תכשיר לשיווק כללי 

הדרישות מהאריזה החיצונית של תכשיר לשיווק כללי 

תבנית סימון אריזת תכשיר בלא מרשם 

בקשות לשינוי באריזת תכשיר לשיווק כללי 

 ...לסיכום
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