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  יבואנים לכבוד

 ,שלום רב

 התאמת התכשיר המשווק לתיק הרישום לזיהויאחריות רוקח אחראי הבהרה למזכר בנוגע ל הנדון:

 להבהיר: ברצוניבעקבות קבלת מספר פניות, 

ותהליך האישור , לרבות הבדיקה שיש לבצע על הדוגמאות השמורות  QP-שחרור אצוות הינו באחריות ה
 תייחס לסוג התכשיר. מהלהתבצע בתהליך ניהול סיכונים צריכים 

ן שיהיה יתכ, מלבד בדיקה ויזואלית, בסיכון גבוה יותר . בסיכון נמוך, ניתן לבצע בדיקה ויזואלית  של האריזה 
המוצר על מנת לבצע זיהוי )לדוגמא כאשר לא ניתן לזהות באופן ויזואלי שמדובר  אריזתצורך לפתוח את 

 (. Childe resistance-פקקב
כך שיש מוצרים שלא ניתן על סמך צילום לזהות התאמה לתיק להסב את תשומת לבכם למטרת המזכר הייתה 

  בהקשר זה  QP-ולהזכיר את האחריות המוטלת על ה הרישום.

 ,בברכה

 רחל שימונוביץ

 תנאי יצור נאותים, מפקחת ארצית

 


