מדינת ישראל 
STATE OF ISRAEL 

משרד הבריאות 

מנהל טכנולוגיות 

המחלקה לאביזרים ומכשירים רפואיים 

נוהל יבוא חד פעמי (= אישור למכס בלבד, זהו אינו אישור משרד הבריאות לשימוש באמ"ר!)
יש להקליד את כל הפרטים הנדרשים בטופס הבקשה!  רוצים את הקובץ?  שלחו Email ובקשו אותו.
אם לא ידוע פרט המכס- ניתן לפנות ליצרן / לספק / לעמיל מכס.

ראו גם: http://ozar.mof.gov.il/taxes/  או: http://199.203.209.210/Apps/FreeImportNew/MDIForm.asp
שימו לב, במהלך 2010 יש לרשום בפנקס אמ"ר!  יבוא חד פעמי יינתן רק פעם אחת!
ראו, טפסים לרישום אמ"ר: http://www.health.gov.il/pages/default.asp?maincat=11&catid=260&pageid=1928
כיצד להעביר חומר למחלקת אמ"ר על מנת לזכות בטיפול מהיר? 

1. ניתן להעביר חומר בפקס (הדרך הרצויה, כרגע) או ישירות במחלקתנו לתיבה או בימי קבלת קהל: ב', ה' 9:30
2. כיוון שליחת דפי פקס: החלק העליון של הדף צריך להיסרק קודם. בכל מקרה, אנא הקפידו על אחידות בכיוון הדפים. 
3. אין לשלוח פקס יותר מפעם אחת! (ראה גם סעיף ז').
4. אין לשלוח דף מקדים. אנא ודאו כי הדפים הנלווים לבקשה יהיו באיכות הניתנת לקריאה.
5. אנא הקפידו על רישום נכון של מס' החשבון ותאור מדויק של הטובין. ניתן לצרף דף אחד נוסף שכותרתו: תיאור מפורט של הטובין. אין לרשום בתיאור: מכשור רפואי, מכשור דנטלי וכדומה.
6. אנא וודאו כי מכשיר הפקס שלכם ממספר את הדפים / מספרו ידנית את הדפים (לדוג' 1/5 יהיה רשום בדף 1 מתוך 5)
7. תוכן וסדר דפי הפקס:
דף מס' 1- טופס הבקשה המעודכן

דף מס' 2- החשבונית המתאימה לרשום בטופס (אנא הקיפו בעיגול את מס' החשבונית).
אין לצרף דפי חשבון לא רלוונטיים!

דף 3- (או בסיום דפי החשבון הרלוונטיים!)-

דף בודד:  אישור FDA (K510 או PMA).
או: 13485  ISO + אישור Full CE marking למכשור רפואי.

דף 4- במקרים מיוחדים, בדף נוסף- (מיצרן או מעבדה) פירוט מגבלות ובטיחות השימוש בטובין.

באמ"ר לניסוי קליני יצורפו דפים רלוונטים נוספים

אנא צמצמו במידת האפשר את מס' הדפים בבקשתכם. כך נקבל שירות מהיר וסביבה ירוקה יותר.
8. קוד מזרז תהליכים- כבר לא רלוונטי, כי יש לרשום בפנקס אמ"ר!
9. אנא וודאו כי התקבל אישור במכשיר הפקס שלכם- על העברת פקס תקינה. 

10. במקרה של בקשה לאישור שלא טופלה או בשאלות / הבהרות על בקשה שקבלה מאיתנו מענה כלשהו:
ניתן לשלוח EMAIL במידה ועברו 7 ימים משליחת פקס הבקשה / השארת החומר במחלקת אמ"ר.
Hemy.Avraham@MOH.Health.GOV.IL 

בשורת נושא ה- EMAIL יש לרשום: את שם היבואן בעברית! בתוכן יש לרשום את מס' החשבונית.

11. אנא, עזרו לנו לעזור לכם. כל הנ"ל מעכבים מתן שירות ולכן הבקשה תעוכב או לא תטופל: 
סיווג פרט מכס לא בסמכותנו / לא נכון, החסרת פרטים / פרטים לא מדויקים בטופס הבקשה, משלוח פקס יותר מפעם אחת, תאור טובין כללי ולא מפורט (כמו לדוג' מכשור רפואי לרפואת שיניים), שליחת דף מקדים, מספור לא קיים / לא נכון של דפי הפקס, תאריך, שעה ושם חברה שולחת- שאינם רשומים על דף כל פקס, כיוון שליחת פקס לא כמו שהוגדר בסעיף ב'. 
טופס- בקשה ליבוא חד פעמי

נא לשלוח לפקס החדש: 025655943
פרטי המבקש


כתובת:



טלפון:


איש קשר לברורים: 

טלפון: 

מבקש בזאת אישור לאמ"ר כמפורט להלן בטופס בקשה זה ובחשבון הספק* המצ"ב
    *במקרה חריג כמו במוצרים ביולוגיים ניתן להמציא הזמנה מפורטת
תאור מפורט של הטובין ומטרת היבוא: 

סיווג פרט מכס:

שם הספק: 





ארץ היבוא: 

שם היצרן:





ארץ היצור:

הערות נוספות:
חשבונית/חשבוניות מס':



מהתאריך/תאריכים:
בקשתי ליבוא נתמכת ע"י המסמכים המצורפים הבאים: 
	
	FDA
	CE
	רשות רגולטורית אחרת
	רישום בפנקס אמ"ר

	מספר אישור 
	
	
	
	

	Class 
	
	
	
	

	מספר רישום 
	
	
	
	

	תוקף רישום 
	
	
	
	


חתימה וחותמת היבואן:




תאריך:
כאשר הטובין מסווגים בפרט מכס המחייב אישור אגף הרוקחות, יש לציין זאת במפורש.

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

אישור לשחרור מהמכס (מסמך זה אינו אישור על רישום בפנקס האמ"ר. אין לראות במסמך זה אישור לשימוש באמ"ר!) 

התניות:
שם המאשר ותפקידו:                                                                  חתימה וחותמת: 

פקס להחזרת האישור: 





שם היבואן:							מספר יבואן:
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