คำรับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำรับยาชีววัตถุใหม่ (New Biologics)


เขียนที่



วันที่   
เดือน     
พ.ศ.   

ข้าพเจ้า

ผู้รับอนุญาต

 ( นำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร
(   ผลิตยาแผนปัจจุบัน
โดยมีผู้ดำเนินกิจการชื่อ


ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา ชื่อ       
เลขรับที่  


ขอให้คำรับรองต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการขึ้นทะเบียนตำรับยาข้างต้นดังต่อไปนี้

1.
ยานี้เมื่อนำสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร หรือผลิต หรือแบ่งบรรจุ (แล้วแต่กรณี) แล้วจะขาย เฉพาะโรงพยาบาลเท่านั้นจะไม่นำออกจำหน่ายตามสถานที่ขายยาหรือ สถานที่อื่นใดเป็นอันขาดและจะมีฉลากซึ่งมีข้อความว่า “ใช้เฉพาะโรงพยาบาล” เป็นตัวอักษรไทยสีแดง ปรากฎไว้ให้ชัดเจนด้วย

2.
จะดำเนินการติดตามความปลอดภัยของยานี้ (Safety Monitoring Program) และรวบรวม ข้อมูลเสนอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามขั้นตอนและกระบวนวิธี (Protocol) ในการติดตาม ความปลอดภัยของยาที่ได้รับอนุมัติแล้ว

3.
เมื่อได้นำสั่งยาเข้ามาฯ หรือผลิต หรือแบ่งบรรจุแล้ว จะแจ้งปริมาณการนำเข้า หรือผลิต หรือ แบ่งบรรจุ (แล้วแต่กรณี) รวมทั้งสถานที่เก็บยา ต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุกครั้ง ซึ่งเจ้าหน้าที่ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจมาตรวจได้ทุกโอกาส

4.
เมื่อจำหน่ายให้กับสถานพยาบาลใดไปจะทำบัญชีรายละเอียดในการจำหน่ายยื่นต่อสำนัก งานคณะกรรมการอาหารและยาทุกสี่เดือนเป็นประจำหากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขดังกล่าวข้างต้น แล้ว ข้าพเจ้ายินยอมให้กระทรวงสาธารณสุขเพิกถอนทะเบียนตำรับยาดังกล่าวได้ในฐานะเป็นยาที่ไม่ ปลอดภัยในการใช้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530


จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นสำคัญต่อหน้าพนักงานเจ้าหน้าที่
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ผู้รับอนุญาต
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