คำรับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำรับยาแบบถ่ายโอนทะเบียนตำรับ (TRANSFER)

ข้าพเจ้า…………………………………………………………………..ผู้รับอนุญาตผลิต / นำหรือสั่งยา แผนปัจจุบัน/ แผนโบราณ เข้ามาในราชอาณาจักรในนามของ………………………………………………………………

ได้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาชื่อ……………………………………………………………………………………….

เลขรับที่……………………………..ไว้ต่อกองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการอ้างอิงและโอนถ่ายเอกสารการขึ้นทะเบียนจากทะเบียนตำรับยาเดิมชื่อ…………………………………………………………………..

เลขทะเบียน…………………………….ของบริษัท…………………………………………………………………………


ข้าพเจ้าขอรับรองว่าคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาของข้าพเจ้าเหมือนกับเอกสารการขึ้นทะเบียนตำรับยาที่โอนถ่าย
มาและยินดีปฏิบัติตามคำรับรองของผู้รับอนุญาตเดิมทุกประการ

[  ] โดยไม่มีข้อยกเว้น

[  ] โดยขอยกเว้นเฉพาะ


[  ] ชื่อยา เดิมคือ…………………………………………………………………………………………

เปลี่ยนเป็น………………………………………………………………………………………………………………….



[  ] ผู้นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร เดิมคือ………………………………………………………

เปลี่ยนเป็น………………………………………………………………………………………………………………….



[  ] สภาพนิติบุคคลของผู้ผลิตในประเทศ เดิมคือ...……………………………………………………

เปลี่ยนเป็น……………………………………………………………………………………………………….……….



[  ] ผู้ผลิตในประเทศ (กรณีตามหลักเกณฑ์ ข้อ๓(๔)) เดิมคือ………….…………..……….…………

เปลี่ยนเป็น…………………………………………………………………………………………………….………….


นอกจากนี้ข้าพเจ้าขอรับรองว่า จะทำการปรับปรุงหรือแก้ไขข้อมูลในเอกสารต่างๆ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ คำสั่งหรือประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่มีผลใช้บังคับในปัจจุบันให้ถูกต้องสมบูรณ์ เช่น กำหนดวันสิ้นอายุบนฉลากยา แจ้งคำเตือนตามประกาศกระทรวง ฯ ฉบับใหม่ และข้อกำหนดและการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยาเป็นต้น ก่อนที่จะผลิตหรือนำสั่งยานี้เข้ามาในราชอาณาจักร
ลงชื่อ………………………………………..ผู้รับอนุญาต
       (………………………………………..)

ลงชื่อ………………………………………..พยาน
       (………………………………………..)

ลงชื่อ………………………………………..พยาน
       (………………………………………..)

ลงชื่อ………………………………………..พนักงานเจ้าหน้าที่
         (………………………………………..
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