
 

 , פארמה ג'וב .2004© כל הזכויות שמורות 

 יט, לתרגם, לאחסן, במאגר מידע, לשדר או לקלוט בכל דרך או אמצעי אלקטרוני, אופטי או מכני או אחר כל חלק שהוא מהחומר שבתוכנית זו.אין לשכפל, להעתיק, לצלם, להקל
 שימוש מסחרי מכל סוג שהוא בחומר הכלול בתוכנית זו אסור בהחלט אלא ברשות מפורשת בכתב מפארמה ג'וב.  

 ורס מותנית במספר המשתתפים /  מספר המקומות מוגבל / ההרשמה על בסיס כל הקודם זוכה.יתכנו שינויים לא מהותיים /  פתיחת הק

 ימים 3מוקדמת של  בהודעה הקורס את לבטל או/ו לדחות הזכות את לעצמה המכללה הביו רפואית שומרת
 וחזרו התשלומים.  דמי הרשמה לא יוחזרו לנרשם שביטל את הרשמתו. הודעה על ביטול השתתפות יש להעביר בכתב עד שבוע ימים לפני מועד תחילת הקורס, לאחר מכן לא י
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 מול רשויות הבריאות השונות הינו אחד התהליכים  *תהליך רישום התרופה  כללי:

המשמעותיים ביותר בשיווק והפצת תרופות, תמרוקים ואביזרים רפואיים לשוק. איש הרישום הינו דמות מפתח 

לשימוש בחברת התרופות, ומעורב לאורך כל חיי התרופה, החל משלב הפיתוח ועד השלב בו התרופה משווקת 

החולים. באחריותו של איש הרישום לוודא כי התרופה עונה על הנהלים של רשויות הבריאות השונות בכל הקשור 

. בעת רישום תרופה חדשה נדרשים המגישים להגיש  (Efficacy)ויעילותה Safety), בטיחותה )(Quality) לאיכותה

לא באשר למקורות ולתכונות הכימיות והפיסיקליות נתונים לפעילותם הפרמצבטית של הרכיבים הפעילים, תיעוד מ

 של כל החומרים הקשורים להליך ייצור התרופה.

מסלול קידום  רשם התרופות הינו אישיות חשובה וחיונית בתעשייה הפרמצבטית והוא ניהנה מעבודה מתגמלת לצד

 בסביבה מדעית / רפואית המתפתחת בקצב מואץ., מהיר ואתגר מקצועי

 תמרוקים, מוצרים ביולוגיים ואביזרים רפואיים. -"תרופות" בלבד הכוונה היא גם ל –שר מתייחס ל * בכל סעיף א

 הקניית ידע מקצועי ומעשי לרישום תרופות, תמרוקים, מוצרים ביולוגים ואביזרים רפואיים בישראל.  מטרת הקורס:

טוריות בארץ, וללמד בצורה יסודית את הידע הרגולטורי הנדרש על מנת לעבוד מול הרשויות הרגול תוך לימוד כלל

 תהליך הרישום של תרופות, תמרוקים ואביזרים רפואיים.

פארה רפואי ללא  /DVM/ DMD( /MDלבוגרי מדעי החיים/ טבע/כימיה/ סיעוד/ רוקחות/ רפואה ) הקורס מיועד:

 ניסיון קודם ברישום.

שותפים לבניית התוכנית  בריאותשרד ההביומד וממאנשי מקצוע מהשורה הראשונה מתעשיית  מרצי הקורס:

 וההכשרה מתוך מגמה להתאימה ככל האפשר לדרישות התעשייה המתפתחת בארץ ובעולם.

 בחינה.וב נוכחות בכל המפגשים ועמידה במטלות הקורס ,נכונות ללימוד אינטנסיבי ומעמיק דרישות הקורס:

 הנושאים הנלמדים בקורס:

 מבוא + מושגי יסוד 
 ברישום תרופות, מוצרים ביולוגיים ואביזרים רפואיים היבטים משפטיים 
  : דרישות מקדימות לרישום: מו"פ, מחקרים פרה קליניים, מחקרים קליניים, עבודה על פי כללGLP, GMP  
 דרישות משרד הבריאות לרישום 
  הלכה למעשה )יבוא/ייצור, תרופה אתית/גנרית, אריזות( –רישום תרופות בישראל 

 
 
 
 
 

 מרוקים בישראלרישום ת 
 תקנות יבוא מקבילי 
 רישום אביזרים רפואיים בישראל 
 רישום מוצרים ביולוגיים בישראל 
 סל התרופות בישראל 

  College@pharma-job.co.il לפרטים נוספים ניתן לפנות למייל: 

 דיווחים על תופעות לוואי  מבנה תיק רישום 
 הכנת עלונים לרופא ולצרכן  תהליכי רישום תרופות 
 הקשר בין מחלקת הרישום למחלקת השיווק  שינויים בתיק רישום 
 עדשימוש במאגרי מי  חידושים בתיק רישום 

 

    קורס רישום תרופות, תמרוקים, מוצרים ביולוגיים ואביזרים רפואיים בישראלקורס רישום תרופות, תמרוקים, מוצרים ביולוגיים ואביזרים רפואיים בישראל
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