
คำรับรองในการส่งเอกสารเพิ่มเติมในการศึกษาความคงสภาพของตัวยาสำคัญ

ขอรับรองว่า จะส่งมอบข้อมูลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวในสภาวะที่ระบุไว้ตามที่ 
ขอขึ้นทะเบียนตำรับยาชื่อ           







เลขรับที่   

          
 ของบริษัทฯ / ห้างฯ 





เพื่อสนับสนุนการกำหนดอายุการใช้ของตัวยาสำคัญตามที่ขออนุมัติไว้ และภายหลังจากได้ทะเบียนตำรับยาแล้ว หากพบว่ามียารุ่นหนึ่งรุ่นใดไม่เข้ามาตรฐานตาม กำหนดอันเนื่องจากความไม่คงสภาพของตัวยาสำคัญตามสภาวะที่ระบุไว้ ผู้ผลิตจะต้องเก็บยาคืนจาก ท้องตลาด และรายงานต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ลงชื่อ 





(

)

                  ผู้รับอนุญาต

                  


    วันที่           เดือน  
 
  พ.ศ. 


