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หนา  ๒๕
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     คำขอตออายุใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา 
เลขทะเบียนที่      

ประเภท [  ] ยาแผนปจจุบัน [  ] ยาแผนโบราณ  

[  ] ผลิต [  ] แบงบรรจุ [  ] นำหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร  

ใบอนุญาตเลขที่        

๑. รายละเอียดของผูยื่นคำขอและผูผลิต  

 ๑.๑ ช่ือและท่ีอยูของผูย่ืนคำขอ (ผูรับอนุญาตผลิต หรือ ผูรับอนุญาตนำหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร) 
 ชื่อผูรับอนุญาต               

 อยูเลขท่ี     ตรอก/ซอย    ถนน     
 หมูท่ี      ตำบล/แขวง      อำเภอ/เขต    

 จังหวัด     ประเทศ   โทรศัพท/โทรสาร     

 ๑.๒ ช่ือและท่ีอยูของผูผลิตยาสำเร็จรูป  

  ชื่อผูผลิตยาสำเร็จรูป                                 

อยูเลขท่ี    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมูท่ี     ตำบล/แขวง      อำเภอ/เขต    

จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

๑.๓ ช่ือและท่ีอยูของผูผลิตท่ีทำหนาท่ีแบงบรรจุ  

ชื่อผูแบงบรรจุปฐมภูมิ             

อยูเลขท่ี    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมูท่ี     ตำบล/แขวง      อำเภอ/เขต    

จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

ชื่อผูแบงบรรจุทุติยภูมิ             

อยูเลขท่ี    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมูท่ี     ตำบล/แขวง      อำเภอ/เขต    

จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

 ๑.๔ ช่ือและท่ีอยูของผูผลิตท่ีรับผิดชอบในการตรวจปลอยหรือผานเพ่ือจำหนาย 

ชื่อผูผลิตท่ีรับผิดชอบในการตรวจปลอยหรือผานเพ่ือจำหนาย        

อยูเลขท่ี    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมูท่ี     ตำบล/แขวง      อำเภอ/เขต    

จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

เลขรับท่ี                                . 
วันท่ี                                    . 
ลงช่ือ                        .ผูรับคำขอ 



 หนา ๒ 

เลขรับท่ี    
 

๑.๕ รายละเอียดผูผลิตท่ีเก่ียวของ  
 

 

ชื่อและท่ีอยู  หนาท่ีรับผิดชอบในข้ันตอนการผลิต**  
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 
 

  ** ตัวอยางเชน การเตรียมผลิตภัณฑก่ึงสำเร็จรูป, การบรรจุผลิตภัณฑ, การทำ granulation, ผูผลิต bulk finished dosage form เปนตน 
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เลขรับท่ี    

๒. รายละเอียดของผลิตภัณฑ  
 

๒.๑ ช่ือยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจุ   
ชื่อยา                        
รูปแบบยา             
ความแรง             
ขนาดบรรจุ             
 

๒.๒ ลักษณะยา             

                                                
 
 

 

๒.๓ ช่ือและปริมาณของตัวยาสำคัญและสวนประกอบในตำรับยา 

ช่ือสามัญ/ช่ือวัตถุ 

 

เอกสารอางอิง 
 

ปริมาณตอหนวย 

(   ) 

 

ตัวยาสำคัญ  
 

 
 

 

 
 

 

สวนประกอบ  
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เลขรับท่ี    

๓. ยาตัวอยาง  
๔. หลักฐานแสดงขอมูลดานวิชาการของตำรับยา  

๔.๑ เอกสารดานคุณภาพ  
๔.๒ เอกสารดานความปลอดภัย  
๔.๓ เอกสารดานประสิทธิภาพ  

๕. ฉลากและเอกสารกำกับยา  
  ๖. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปจจุบันของสถานท่ีผลิตยาในตางประเทศกรณีการนำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร 
๗.  เอกสารแสดงเลขท่ีคำขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรท่ีประกาศโฆษณาแลวตามกฎหมายวาดวยสิทธิบัตร หรือขอมูลจดทะเบียน

สิทธิภูมิปญญาการแพทยแผนไทยสวนบุคคลภูมิปญญาท่ีเปนตำรับยาแผนไทยท่ัวไปหรือตำราการแพทยแผนไทยท่ัวไป หรือ
การไดรับอนุญาตใหใชประโยชนจากตำรับยาแผนไทยของชาติ หรือตำราการแพทยแผนไทยของชาติตามกฎหมายวาดวย
การคุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย (ถามี) 

๘.  หลักฐานอ่ืน ๆ ตามท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด  

 

 

(ลายมือช่ือ)     ผูรับอนุญาต 

                (    ) (ตัวบรรจง) 
 

 
 
 
 

หมายเหตุ :   (๑)  ใสเครื่องหมาย √  ในชอง [  ] ท่ีตองการ 

(๒)  กรณีเปนทะเบียนตำรับยาท่ีผลิตหรือแบงบรรจุภายในราชอาณาจักร ผูยื่นคำขอตามขอ ๑.๑  ตองเปน  

ผูรับอนุญาตผลิตยาเทานั้น  
(๓)  กรณีเปนทะเบียนตำรับยาท่ีนำหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ผูยื่นคำขอตามขอ ๑.๑  ตองเปนผูรับ

อนุญาตนำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรเทานั้น  
(๔)  ชื่อของผูผลิตตามขอ ๑.๑ - ๑.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงชื่อสถานท่ีผลิตดวยก็ได 
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