คำรับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนยารักษาโรคมะเร็ง 
ข้าพเจ้า       


          ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรในนามของ          



        ขอให้คำรับรองต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนตำรับยา




     เลขรับที่   


        ตามเงื่อนไขต่อไปนี้ :-
1.
ยานี้เมื่อนำเข้ามาแล้วจะขายเฉพาะโรงพยาบาลที่มีผู้เชี่ยวชาญในการรักษาโรคมะเร็งเท่านั้นและจะมีฉลากซึ่งมีข้อความว่า “ใช้เฉพาะโรงพยาบาล” เป็นตัวอักษรไทยสีแดงปรากฎไว้ให้ชัดเจนด้วยและไม่นำออกจำหน่ายตามสถานที่ขายยา หรือ สถานที่อื่นใดเป็นอันขาด

2.
เมื่อได้นำยาเข้ามาแล้วจะแจ้งปริมาณการนำเข้า และสถานที่เก็บต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุกครั้ง ซึ่งเจ้าหน้าที่ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจมาตรวจได้ทุกโอกาส

3.
เมื่อจำหน่ายให้กับโรงพยาบาลใดไป จะทำบัญชีรายละเอียดในการจำหน่ายยื่นต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุก ๆ เดือนเป็นประจำ

4.
จะไม่โฆษณาและลงแจ้งความทั่วไปเกี่ยวกับยานี้ ถ้าหากมีจะต้องได้รับอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเสียก่อน

5.
หากผู้รับอนุญาตไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขดังกล่าวข้างต้นนี้ คณะกรรมการอาจเสนอให้กระทรวงสาธารณสุขประกาศถอนทะเบียนตำรับยาดังกล่าวได้ ในฐานเป็นยาที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510
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ผู้รับอนุญาต

