נספח 4

	בקשה לאישור יבוא תכשיר רפואי שאינו רשום

עפ"י תקנה 29 א(3) לתקנות הרוקחים (תכשירים רפואיים) התשמ"ו – 1986

אל: הרשות המוסמכת, משרד הבריאות

התכשיר ______________________________ היצרן: __________________________

                            (שם התכשיר וצורתו)

שם גנרי: _____________________________ הכמות: __________________________

התוויה: ______________________________________________________________

על פי הוראת הרופא: ____________________ ביה"ח ___________________________

היבואן וכתובתו: _______________________________________________________

מס' היבואן: __________________________ פרט המכס: _______________________

שם הספק וכתובתו: _____________________________________________________

הזמנה רצ"ב :                     מיום ֹ________________________

שם המבקש: _____________________ תאריך: ____________ חתימה: ____________

אל: רשות המכס

ניתן בזה אישור על פי תקנה 29 א(3) לתקנות הרוקחים (תכשירים רפואיים), התשמ"ו – 1986 ליבוא הטובין כמפורט לעיל.

תנאים:

1. אישור זה תקף כעותק מקורי בלבד, נושא חתימת יד וחותמת.

2. תוקפו של אישור זה לשימוש אחד בלבד ולא יאוחר מ – 90 יום  מהתאריך המצוין בחותמת להלן.

3. הכמות כולה תועבר ישירות למוסד הרפואי עבורו מייבאים את התכשיר.

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

                                                                                         תאריך חתימה וחותמת

                                                                                              הרשות המוסמכת




נספח 1 

טופס בקשה לאישור ייבוא תרופות וחומרים פרמצבטיים


לכבוד                                                                                                                                                        תאריך:.....................................................                                                                  

הרשות המוסמכת  

אגף הרוקחות                                                                                                                                           שם המבקש:..............................................

ת.ד. 1176                                                                                                            

ירושלים 91010                                                                                                                                         מס' טלפון:...............................................

                                                                                                                                                                  מס' עסק:..................................................

נא לאשר הייבוא המפורט בזה: [יש לסמן X ב:        המתאים את ולפרט את סעיף המכס - וכן לצרף 2 העתקים  ממסמכי הייבוא
(הזמנות או חשבונות ספק)  - יתר האסמכתאות בעותק אחד בלבד].

1.  סוג האישור המבוקש:                                                                                       2.2. חומרי-גלם-לייצור תרופות:     סעיף המכס:   
 1.1          רשיון ייבוא (רצ"ב טופסי בקשה לרשיון יבוא).         
                                                                                                                                   כימיקלים                    
 1.2          מפרט או תוספת לרשיון ייבוא מספר:.........................                         
                                                                                                                                                            
 1.3          אישור מיוחד  
                (רצ"ב טופס אישור מיוחד עם הפרטים הדרושים).                                  תערובת כימיקלים                                                                                                                                                                                                                                                                                                             

 1.4                מפרט או תוספת לאישור מיוחד  מס':............…...........                                

        1.5          הארכת תוקף רשיון ייבוא מס':....................................                        צמחי רפואה                               

        1.6          אישור ייבוא לתקנה 29 תקנות הרוקחים                                         
                       רצ"ב הטופס.                                                                                                        
                                                                                                                                           אקסטרקטים צמחיים                   2  
        1.7          אישור מנכ"ל - טופס 381:                                                                          
                                                                                                                                             
                        פטור  מכס לתרופות  סעיף המכס 30.04                                                          
                        (נא לצרף אישור קודם).                                                                             כימיקל שהוא סם-מסוכן
      
                        להלן הנימוקים:.......................................................                        
                                                                                                                                                       אחרים:..........................
                       .................................................................................                                 .......................................
                      

                       ..................................................................................                 

                       לצמחי רפואה:                 סעיף 12.11.-1100                                       2.3 חומרים רדיואקטיביים                                          

                       לאקסטרקטים צמחיים:  סעיף 13.02                                                           


                          אחרים פרט:...............................................................                  2.4. אחרים:................................
                                                                                                                                  
                        ..................................................................................                                     
                                                                                                                                      3.  מטרת הייבוא:………………………………..
       1.8. אחר:  ................................................................................

                       ................................................................................... 2. מהות הטובין:                                                                                                          4. נא להעביר לנו האישור:           

    2.1.  תרופות:                                                       
                                                                                                                                                   בדואר.                                                           

                      תרופה רשומה:                                                                                                                                                                                                              
                                                                                                                                באמצעות שליח מטעמנו. 

                     שם התרופה:                        מספר  רישום:            סעיף המכס:                     

                                                                                                                                                   נא להודיענו  כאשר מוכן
                      1…………………      ………………
                                                                                                                        לטלפון מספר:…………………             
                     2. ................................    ..............................                                              

                    תרופה מוגמרת שהיא סם מסוכן                                                      
                    תרופה לניסוי קליני - יש לצרף אישור עדכני שניתן לניסוי           חתימת הרוקח הממונה של בעל-הרישום

                    תרופה  לצורך אריזה.                                                                     או אחראי בית-מסחר לתרופות
                                                         

                                                                                                                                                          בכבוד רב:  .........................................................                                                                                                                                                                                                                                   

                                                                                                                                                          (חתימה)






                                             רוקח אחראי או רוקח ממונה

נספח 3 

אישור מיוחד לפי צו יבוא חופשי, תשל"ח – 1977

     מספר האישור: 

ניתן בזה אישור ליבואן: 

מספר יבואן:

המען:

       פרט המכס:
לייבא את הטובין:  
תאור הטובין: 
שם הספק וכתובתו: 

תנאים:

1. אישור זה מיועד לשימוש היבואן הנ"ל בלבד ואין להעבירו לאחר.

2. אישור זה תקף רק בעותק מקורי נושא חתימת יד וחותמת.

3.  אישור מיוחד זה חל על תכשיר רפואי שרישומו תקף.

תוקף אישור מיוחד זה הוא לשנה והוא מתייחס לסחורות שתיאורם מפורט בגוף האישור או בנספח לאישור זה המהווה חלק בלתי נפרד ממנו.

תוקף האישור יפקע ביום:  

הרשות המוסמכת ליבוא




נספח 2 

לכבוד הרשות המוסמכת _________________________


משרד


                      רשיון יבוא                   
העיר                                                                  (למלא במכונת כתיבה)

הננו מבקשים רישון יבוא לפי פרטי בקשה זו ולפי הצעת-ההזמנה המצ"ל (מדף 5060)

	שם המבקש



	המספר לעיסוק בסחר חוץ
	המען המדוייק



	האריזה


	תיאור מדוייק  של הטובין (לתיאור בעברית אפשר להוסיף את המונח הבין-לאומי

	   ל
	   לשימוש אישי
	      לדוגמה מסחרית
	     לייצור-ליצוא
	     לייצור
	הייעוד:     לשיווק מקומי

	                                                    $ פו"ב 
	ס+י/ס+פ+סי"פ
	השווי

במטבע-הקניה: פו"ב 

	המשלוח:        בדואר חבילות

                       לא בדואר חבילות
	הכמות
	מחיר היחידה, פו"ב                        
	יחידת המידה

	דרך הכניסה          נמל אוויר   

לישראל          

                             נמל ימי _______
	ארץ היצוא
	ארץ הקניה
	ארץ הייצור

	מען הספק
	שם הספק

	מען היצרן
	שם היצרן

	אנו מצהירים שכל פרטי בקשה זו נכונים ומתחייבים בזה:                     1. לקיים כל תנאי בו יותנה הרישיון שיינתן על – יסוד בקשה זו.

                                                                                                                  2. למלא אחר כל הוראה נוספת מאת הרשות המוסמכת.

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

        התאריך                                                        מספרי זהות של החותמים                                        חתימת המבקש והחותמת

* למלא רק אם לא ניתן לייבא באופן אחר.


לשימוש המשרד

תנאים לקבלת הרשיון:

תוקף הרשיון:

הצעה-הזמנה ליבוא טובין על-סמך רשיון

(למלא במכונת-כתיבה

להגיש במקור וב – 2 עותקים)

	מספר לעיסוק בסחר-חוץ
	היבואן ומענו המדוייק 

                                                                                                                                             

	הספק ומענו המדוייק



	היצרן ומענו המדוייק



	הסוכן המקומי ומענו המדוייק



	ארץ היבוא
	ארץ הקניה                                             
	ארץ הייצור




	הטובין
	
	
	
	הכמות

	התיאור המדוייק

(לתיאור בעברית אפשר להוסיף את המונח המקצועי-המסחרי הבין-לאומי)
	המספר

בקטלוג

היצרן
	המספר במינוח

בריסל
	שווי

הטובין

פו"ב
	מחיר

היחידה

פו"ב
	מטבע

הקנייה


	מספר

היחידות
	יחידת  -

המידה



	
	
	
	
	
	
	
	

	אנו מצהירים בזה שכל הפרטים הנ"ל הם נכונים, וגם שידוע לנו כי מסירת פרטים לא – נכונים מהווה עבירה פלילית.
	
	סה"כ
	
	

	
	
	דמי הובלה
	
	

	
	
	דמי ביטוח
	
	

	
	
	השווי הכולל
	
	


 



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

                                                                         התאריך                                        חתימת המבקש והחותמת

לשימוש הרשות המוסמכת

הצעת-הזמנה זו היא חלק בלתי-נפרד מרשיון היבוא שניתן על יסוד הבקשה מס'  ____________________

                                                                                                          _____________                   __________________

                         



                      התאריך                             חתימת המבקש והחותמת



מספר הטובין במינוח בריסל 








