
 หน้า   ๙ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๙๔   ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   มีนาคม   ๒๕๖๐ 
 

 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  กําหนดแบบคําขอ  ใบแทนและใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรกําหนดแบบคําขอ  ใบแทนและใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท  ๓  เพื่อให้การควบคุมยาเสพติดให้โทษดังกล่าวเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๑๒  แห่งกฎกระทรวงการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท  ๓  พ.ศ.  ๒๕๕๙  ซึ่งออกตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  และใบสําคัญการข้ึนทะเบียน
ตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ให้ใช้ตามแบบท้ายประกาศ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ให้ใช้แบบ  ย.ส.  ๒๖  (FORM  NC-26) 
(๒) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ให้ใช้แบบ  ย.ส.  ๒๗  

(FORM  NC-27) 
ข้อ ๒ คําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓   

ให้ใช้แบบ  ย.ส.  ๒๘  (FORM  NC-28)  ท้ายประกาศน้ี 
ข้อ ๓ คําขอแก้ไขรายการในทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ให้ใช้แบบ  ย.ส.  ๒๙  

(FORM  NC-29)  ท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๔ คําขอใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  และใบแทน

ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ให้ใช้ตามแบบท้ายประกาศ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) คําขอใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ให้ใช้แบบ  

ย.ส.  ๓๐  (FORM  NC-30) 
(๒) ใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ให้ใช้ตามแบบ

ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  เดิม  โดยให้กํากับคําว่า  “ใบแทน”  ไว้ที่
ด้านหน้าด้วย  และให้มีวัน  เดือน  ปีที่ออกใบแทน  พร้อมทั้งลงชื่อพนักงานเจ้าหน้าที่หรือผู้ที่ได้รับ
มอบหมาย 

ข้อ ๕ บรรดาคําขอใด ๆ  ที่ย่ืนไว้ก่อนประกาศนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา
ให้ถือว่าเป็นคําขอตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยานี้โดยอนุโลม  ในกรณีที่คําขอ
ดังกล่าวมีข้อความแตกต่างไปจากคําขอตามประกาศนี้  ให้พนักงานเจ้าหน้าที่มีอํานาจสั่งแก้ไขเพิ่มเติม 
ไดต้ามความจําเป็นเพื่อให้เป็นไปตามประกาศฉบับนี้ 

ข้อ ๖ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันที่  ๔  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๐  เป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๐  มีนาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
วันชัย  สัตยาวุฒิพงศ์ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



 
แบบ ย.ส. ๒๖ 
FORM NC-26 

 
 
 

 

 

คําขอข ึ้นทะเบ ียนตํารบัยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๓ 

 ๑. รายละเอ ียดของผู้ย ื่นคําขอ ผู้ผล ิต และผู้แทนจําหน่าย 
 ๑.๑ ช ื่อและที่อยู่ของผู้ย่ืนคําขอ (ผู้ร ับอน ุญาตผล ิต หร ือ ผู้รับอนุญาตนําเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓) 
 ช ื่อผู้รับอนุญาต               
 อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
 หมู่ที่      ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
 จังหวัด     รหัสไปรษณีย์   โทรศัพท์/โทรสาร    
 เป็นผู้ได้รับใบอนุญาต       [  ] ผลิตซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใบอนุญาตที่...................................... 
   [  ] นําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใบอนุญาตที่................................... 
  

 ๑.๒ ชื่อและที่อยู่ของผูผ้ลติตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
 ช ื่อผู้ผลิต                                  
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 

 ๑.๓ ชื่อและที่อยู่ของผูผ้ลติตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่ทาํหนา้ที่แบ่งบรรจุ  
 ช ื่อผู้แบ่งบรรจุ              
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 
๑.๔ ชื่อและท ี่อยู่ของผู้ผล ิตตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ท ี่ร ับผ ิดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจําหน่าย 
ช ื่อผู้ผล ิตท ี่ร ับผ ิดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจําหน่าย        
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 

 
 
 
 
 

เลขรับท่ี                                . 
วันท่ี                                    . 
ลงชื่อ                        .ผู้รับคําขอ 

(สําหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 



แบบ ย.ส. ๒๖ หน้า ๒ 
เลขรับท่ี    

   ๑.๕  ชื่อและที่อยู่ของผู้แทนจําหน่าย (ถ้ามี) 
 ช ื่อผู้แทนจําหน่าย     ใบอนุญาตจําหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองเพ่ือจําหน่ายซึ่งยาเสพติด 
 ให้โทษในประเภท ๓ ตามใบอนุญาตที่            
 อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
 หมู่ที ่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
 จังหวัด/เมือง     รหัสไปรษณีย์        
 
๑.๖  รายละเอ ียดผู้ผล ิตที่เก่ียวข้อง  

 

ช ื่อและท ี่อยู่  หน้าที่รับผ ิดชอบในข ั้นตอนการผล ิต*  
  

  

  

  

  

 

  * ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูป, การบรรจุผลิตภัณฑ์, การทํา granulation, ผูผ้ลิต bulk finished dosage form เป็นต้น 

๒. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์  
 

๒.๑ ชื่อ รูปแบบ ความแรง ขนาดบรรจุ  ข้อบ่งใช้ ขนาดการใช้และวิธีใช้ของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
 ช ื่อตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ภาษาไทย                    
                 ภาษาต่างประเทศ                  
 ร ูปแบบเภสัชภัณฑ์โดยละเอียด           

 กรณียาเม็ด/แผ่นแปะผิวหนัง      ( ) หักแบ่งได้/ตัดแผ่นได้    
( ) ไมส่ามารถหักแบ่งได้/ไมส่ามารถตัดแผ่นได้                    

 ความแรง              
 ขนาดบรรจุ              
 ข้อบ่งใช้              
 ขนาดการใช้และวิธีใช้             

               
               
               



แบบ ย.ส. ๒๖ หน้า ๓ 
เลขรับท่ี   

๒.๒ ลักษณะและสขีองตํารบัยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓        
                                                
 เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์                                            
    บนเม็ดหรอืแคปซูล     บนวัตถุที่ห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูล   
 
๒.๓ ชื่อ ปริมาณ และหน้าที่ของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบของตํารับ ให้แจ้ง  
      รายละเอียด ดังนี้ 
      (ก) ชื่อสามัญหรือชื่อตามตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือตํารายาอ่ืนใด หรือแจ้งเป็นชื่อทางเคมี และระบุด้วยว่า          

                    อยู่ในตํารายาใด ฉบับที่หรือครั้งที่พิมพข์องตํารายาดังกล่าว หรือเป็นยาเสพติดให้โทษ หรือวัตถุอ่ืนที่พบใหม่ 
      (ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ 
      ในตํารับยานี้....................................(หน่วย) มียาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบ คือ 

ช ื่อสาม ัญหรือชื่อตามตํารายา เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อหนว่ย ทําหนา้ที ่

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

รวมน้ําหนักหรือปริมาตร 
       หมายเหตุ : กระบวนการผลิตมีการเพ่ิมปริมาณตัวยาสําคัญ คิดเป็นร้อยละ..............ของปริมาณตัวยาสําคัญ



�

เลขรับท่ี    
๓. ตัวอย่างตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
๔. เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติม 
    ๔.๑ รูปถ่ายของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
    ๔.๒ สําเนาใบอนุญาตผลติหรือนําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ แล้วแต่กรณี 

      ๔.๓ สําเนาใบอนุญาตจําหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองเพ่ือจําหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ กรณีที่มผีู้แทนจําหน่าย 
    ๔.๔ หนังสอืรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจําหน่ายผลิตภัณฑ์ สําหรับกรณีที่เป็นตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ นําเข้า  
          อย่างน้อยต้องประกอบด้วยหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต หนังสือรับรองการจําหน่าย หรือหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ 
    ๔.๕ หนังสอืรับรองเก่ียวกับผู้ผลิต สําหรบักรณีการผลติตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ภายในประเทศ 
    ๔.๖ หนังสอืแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอํานาจให้ดําเนินการขอขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และเรื่องอ่ืนๆ 
          ตามท่ีได้รับมอบหมายที่เก่ียวกับการขอขึ้นทะเบียน 
    ๔.๗ หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓   

    ๔.๗.๑ เอกสารด้านคุณภาพ  
    ๔.๗.๒ เอกสารด้านประสิทธิภาพ  
    ๔.๗.๓ เอกสารด้านความปลอดภัย   

    โดยมีเอกสารข้อมูลระบาดวิทยา และแนวโน้มการนําไปใช้ในทางที่ผิดด้วย (เฉพาะกรณียาเสพติดให้โทษในประเภท ๓   
  ที่เป็นยาใหม่)  
    ๔.๘ ฉลากและเอกสารกํากับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

      ๔.๙ เอกสารหรือหลักฐานอ่ืน (ถ้ามี)  
 
 
 
 
 

( ลงช่ือ )     ผ ู้ย่ืนคําขอ 

          (    ) (ตัวบรรจง) 
 
 ( ลงช่ือ )     เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

          (    ) (ตัวบรรจง) 
 
 
 
 

หมายเหต ุ :   (๑)  ใส่เครื่องหมาย √  ในช่อง [  ] ที่ต้องการ 

(๒)  กรณีเป็นทะเบียนตํารับที่ผลิตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้้ย่ืนคําขอตามข้อ ๑.๑  ต้องเป็น 
  ผู้รับอนุญาตผลิตซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ เท่าน้ัน  

(๓)  กรณีเป็นทะเบียนตํารับที่นําเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้้ย่ืนคําขอตามข้อ ๑.๑  ต้องเป็นผู้รับอนุญาตนําเข้า 
      ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ เท่าน้ัน  
(๔)  ช่ือของผู้ผลิตตามข้อ ๑.๑ - ๑.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงช่ือสถานที่ผลติด้วยก็ได้ 
(๕)  ใหข้ีดฆ่าข้อความท่ีไม่ต้องการออก 

 
 
 
 
 

แบบ ย.ส. ๒๖ หน้า ๔ 
�
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แบบ ย.ส. ๒๗  
FORM NC-27  

 
 

 
ใบสาํคัญการข ึ้นทะเบ ียนตํารบัยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

 

ใบสําคัญที่    
 

ใบสาํคญัฉบ ับน ี้แสดงว่า 
 

ตํารับยาช่ือ              
รูปแบบเภสัชภัณฑ์                       
ลักษณะและสขีองตํารับ             
ซึ่งมีสูตรตํารับ ดังต่อไปน้ี             
               
               
ขนาดบรรจุ                
ช ื่อและท ี่อย ู่ของผู้ผล ิต  
ช่ือผู้ผลิตตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓                              
อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่      ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด     ประเทศ                  โทรศัพท ์    

ได้รับขึ้นทะเบียนไว้แล้ว 
 

เม ื่อว ันที่   เด ือน    พ.ศ.    
สําหรับ              
ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใบอนุญาตที่       
อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่      ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด     รหัสไปรษณีย์                 โทรศัพท ์    

  ซึ่งเป็นผู้ขอขึ้นทะเบียนตํารับยาน้ี 

ใบสําคัญฉบับน้ีมีอายุใช้ได้จนถึงวันที่         เดือน              พ.ศ.                                                    
ให้ไว้ ณ วันที่              เดือน                    พ.ศ.                        . 

 

               
พน ักงานเจ้าหน้าท่ี 

 
หมายเหตุ : ให้ยื่นคําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ภายในสามร้อยหกสิบวันก่อนใบสําคัญสิ้นอายุ 



 
 

แบบ ย.ส. ๒๘ 
FORM NC-28 

 
 
 

 

 

คําขอต่ออายุใบสาํคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

๑.  ขอต่ออายุใบสาํคญัการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ชื่อ......................................................................... 
      ใบสําคัญที่............................................................ ใช้ได้จนถึงวันที่....................................................................................         

๒. รายละเอ ียดของผู้ย ื่นคําขอ ผู้ผล ิต และผู้แทนจําหน่าย 
  ๒.๑ ช ื่อและที่อยู่ของผู้ย่ืนคําขอ (ผู้ร ับอน ุญาตผล ิต หร ือ ผู้รับอนุญาตนําเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓) 
 ช ื่อผู้รับอนุญาต               
 อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
 หมู่ที่      ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
 จังหวัด     รหัสไปรษณีย์   โทรศัพท/์โทรสาร    
 เป็นผู้ได้รับใบอนุญาต        [  ] ผลิตซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใบอนุญาตที่........................ 
   [  ] นําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใบอนุญาตที่......................  
 
  ๒.๒ ชื่อและที่อยู่ของผูผ้ลติตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓   
  ช ื่อผู้ผลิต                                  
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 

๒.๓ ชื่อและทีอ่ยู่ของผูผ้ลิตตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่ทําหน้าที่แบง่บรรจุ  
  ช ื่อผู้แบ่งบรรจุ              
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 

๒.๔ ชื่อและท ี่อยู่ของผู้ผล ิตตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ท ี่ร ับผ ิดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจําหน่าย 
ช ื่อผู้ผล ิตท ี่ร ับผ ิดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจําหน่าย        
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

 
 
 

เลขรับท่ี                                . 
วันท่ี                                    . 
ลงชื่อ                        .ผู้รับคําขอ 

(สําหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 



แบบ ย.ส. ๒๘ หน้า ๒ 
เลขรับท่ี    

  ๒.๕ ชื่อและที่อยู่ของผู้แทนจําหน่าย (ถ้ามี) 
ช ื่อผู้แทนจําหน่าย     ใบอนุญาตจําหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองเพ่ือจําหน่ายซึ่งยาเสพติด   
ให้โทษในประเภท ๓ ตามใบอนุญาตที่            
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     รหัสไปรษณีย์        

  ๒.๖ รายละเอ ียดผู้ผล ิตที่เก่ียวข้อง  
 

ช ื่อและท ี่อยู่  หน้าที่รับผ ิดชอบในข ั้นตอนการผล ิต*  
  

  

  

  

  

 

  * ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูป, การบรรจุผลิตภัณฑ์, การทํา granulation, ผูผ้ลิต bulk finished dosage form เป็นต้น 
๓. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์  
 

๓.๑ ชื่อ รูปแบบ ความแรง ขนาดบรรจุ  ข้อบ่งใช้ ขนาดการใช้และวิธีใช้ของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
ช่ือตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  ภาษาไทย                     

  ภาษาต่างประเทศ                     
ร ูปแบบเภสัชภัณฑ์โดยละเอียด                         

กรณียาเม็ด/แผ่นแปะผิวหนัง      ( ) หักแบ่งได้/ตัดแผ่นได้       
( ) ไมส่ามารถหักแบ่งได้/ไมส่ามารถตัดแผ่นได้                    

ความแรง              
ขนาดบรรจุ              
ข้อบ่งใช้              
ขนาดการใช้และวิธีใช้             
               
               
               

 

               
 



 
แบบ ย.ส. ๒๘ หน้า ๓ 

เลขรับท่ี    
๓.๒ ลักษณะและสขีองตํารบัยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓          
                                                
 เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์                                             
     บนเม็ดหรือแคปซูล     บนวัตถุที่ห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูล   
 
๓.๓ ชื่อ ปริมาณ และหน้าที่ของยาเสพติดให้โทษ และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบของตํารับ ให้แจ้งรายละเอียด ดังนี้ 
      (ก) ชื่อสามัญหรือชื่อตามตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือตํารายาอ่ืนใด หรือแจ้งเป็นชื่อทางเคมี และระบุด้วยว่า          

                     อยู่ในตํารายาใด ฉบับที่หรือครั้งที่พิมพ์ของตํารายาดังกล่าว หรอืเป็นยาเสพติดให้โทษ หรือวัตถุอ่ืนที่พบใหม่ 
      (ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ 
      ในตํารับนี้...............................................(หน่วย) มียาเสพติดให้โทษและวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบ คือ 

ช ื่อสาม ัญหรือชื่อตามตํารายา เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อหนว่ย ทําหนา้ที ่

 
 
 
 

 
 

 

 
 

 

รวมน้ําหนักหรือปริมาตร 
       หมายเหตุ : กระบวนการผลิตมีการเพ่ิมปริมาณตัวยาสําคัญ คิดเป็นร้อยละ......ของปริมาณตัวยาสําคัญ



 

แบบ ย.ส. ๒๘ หน้า ๔ 
เลขรับท่ี    

๔. เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติม  
   ๔.๑ ใบสําคญัการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ฉบับเดิม   
   ๔.๒ รูปถ่ายของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
   ๔.๓ สําเนาใบอนุญาตผลิตหรือนําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ แล้วแต่กรณ ี
   ๔.๔ สําเนาใบอนุญาตจําหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองเพ่ือจําหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ กรณีที่มผีู้แทนจําหน่าย 
   ๔.๕ หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิตและการจําหน่ายผลิตภัณฑ์ สําหรับกรณีที่เป็นตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ นําเข้า  
         อย่างน้อยต้องประกอบด้วยหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต หนังสือรับรองการจําหน่าย หรอืหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ 
   ๔.๖ หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิต สําหรบักรณีการผลติตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ภายในประเทศ 
   ๔.๗ หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอํานาจให้ดําเนินการขอขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และเรื่องอ่ืนๆ 
         ตามท่ีได้รับมอบหมายที่เก่ียวกับการขอขึ้นทะเบียน 
   ๔.๘ หลักฐานที่แสดงการผลิตเพ่ือจําหน่ายหรือนําเข้าเพ่ือจําหน่ายซึ่งตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ทีจ่ะขอต่ออายุใน   
         ระหว่างเวลาที่ได้รับใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ฉบับเดิม 
   ๔.๙ หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓   

  ๔.๙.๑ เอกสารด้านคุณภาพ  
  ๔.๙.๒ เอกสารด้านประสิทธิภาพ  
  ๔.๙.๓ เอกสารด้านความปลอดภัย 

  ๔.๑๐ ฉลากและเอกสารกํากับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓   
    ๔.๑๑ เอกสารหรือหลักฐานอ่ืน (ถ้ามี) 
 
 
 
 
 
 

( ลงช่ือ )     ผ ู้ย่ืนคําขอ 

          (    ) (ตัวบรรจง) 
 
 ( ลงช่ือ )     เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

          (    ) (ตัวบรรจง) 
 
 
 
 

หมายเหต ุ :   (๑)  ใส่เครื่องหมาย √  ในช่อง [  ] ที่ต้องการ 

(๒)  กรณีเป็นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ทีผ่ลิตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้้ย่ืนคําขอ 
      ตามข้อ ๑.๑ ต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ เท่าน้ัน  
(๓)  กรณีเป็นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่นําเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้้ย่ืนคําขอตามข้อ ๑.๑   
      ต้องเป็นผูร้ับอนุญาตนําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ เท่าน้ัน  
(๔)  ช่ือของผู้ผลิตตามข้อ ๒.๑ – ๒.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงช่ือสถานที่ผลติด้วยก็ได้ 
(๕)  ใหข้ีดฆ่าข้อความท่ีไม่ต้องการออก 

   



แบบ ย.ส. ๒๙  
FORM NC-29  

 
 
 

 
 

 
คําขอแก ้ไขรายการในทะเบ ียนตําร ับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  

 

ข้าพเจ้า              
( ชื่อผู้รับอนุญาต ) 

ซึ่งมีผู้ดําเนินกิจการ ช่ือ             ได้รับอนุญาตให้ 
  

[  ] ผลิตซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓        [  ] นําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
 

 

ตามใบอนุญาตที่    ณ สถานที่ช่ือ           
อยู่เลขที ่    ตรอก / ซอย     ถนน        
หมู่ที่      ตําบล / แขวง    อําเภอ / เขต     
จังหวัด     รหัสไปรษณีย์   โทรศัพท์/โทรสาร    
 ขอแก้ไขรายการในทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ช่ือ        
ใบสําคัญที่                 
 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

[   ] ช่ือผู้รับอนุญาต 
[   ] ย้ายสถานที่ผลติหรือสถานทีนํ่าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  

   [   ] แก้ไข หรือเพ่ิมเติมช่ือสถานทีผ่ลิต ช่ือสถานทีนํ่าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
  [   ] ฉลาก 
  [   ] เอกสารกํากับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
  [   ] ขนาดบรรจุ 
  [   ] ช่ือตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

[   ] ลักษณะและสขีองตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
[   ] ส่วนประกอบของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
[   ] วิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐาน  

(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐาน) 
 [   ] อ่ืนๆ เก่ียวกับตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓        

 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง จาก           
              
               
ที่เคยได้รับอนุมัติไว้ 
เป็น              
             
              
เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

[  ] ตาม ASEAN Variation Guideline (AVG)   
          MaV             MiV-PA                MiV-N     .  
[  ] นอกเหนือจากที่กําหนดไว้ใน ASEAN Variation Guideline (AVG) 
 
 

เลขรับท่ี…………………………….
วันท่ี………………………………… 
ลงชื่อ…………………..ผู้รับคําขอ 

(สําหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 



แบบ ย.ส. ๒๙ หน้า ๒ 
เลขรับท่ี    

 เอกสารหรือหลักฐาน 
[  ] ใบสําคญัการข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ หรือสาํเนา 
[  ] หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิต  
[  ] เอกสารทีป่ระสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
          รายละเอียดการแก้ไขเกี่ยวกับผู้รับอนุญาต       

     รายละเอียดการแก้ไขสูตรตัวยาไม่สําคัญในตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ พร้อมแจ้งเหตุผลและ 
     แนบตารางเปรียบเทียบ 
     รายละเอียดการแก้ไขวิธีวิเคราะห์และขอ้กําหนดมาตรฐาน  
     เอกสารหรือหลักฐานอ่ืน  โปรดระบุ 
     ................................................................................................................................................................. 
     ................................................................................................................................................................. 
     ................................................................................................................................................................. 
     ................................................................................................................................................................. 
     ................................................................................................................................................................. 

[  ] เอกสารอ้างอิงที่ใช้สนับสนุนการแก้ไขรายการทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
          เอกสารตาม AVG 

                     กรณีที่นอกเหนือ AVG  
[  ] หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอํานาจให้ดําเนินการขอแก้ไขรายการทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓     
และเร่ืองอ่ืนๆ ตามท่ีได้รับมอบหมายที่เก่ียวกับการขอแก้ไขรายการทะเบียน 
[  ] เอกสารหรือหลักฐานอ่ืน (ถ้ามี) 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 

(ลงช ื่อ)                   ผู้ย่ืนคําขอ 
    (           ) (ตัวบรรจง) 

 
(ลงช ื่อ)         เภสัชกรผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการ 

   (    ) (ตัวบรรจง) 
 
 

 
หมายเหตุ : -  ใส่เคร่ืองหมาย    ในช่อง    [   ]  หน้าข้อความที่ต้องการ 



�

แบบ ย.ส. ๓๐ 
FORM NC-30 

 
 
 
 
 
 
 

 
คําขอใบแทนใบสําคัญการข ึ้นทะเบ ียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

 
 
 

 
(๑) ข้าพเจ้า             

      ( ชื่อผู้รับอนุญาต ) 
ซึ่งมีผู้ดําเนินกิจการ ช่ือ            

        เป็นผู้ได้รับใบอนุญาต       [  ] ผลิตซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใบอนุญาตที่........................ 
         [  ] นําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใบอนุญาตที่......................  

(๒)  ขอร ับใบแทนใบสําคญัการข ึ้นทะเบ ียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ช ื่อ      
        ตามใบสําคัญการข ึ้นทะเบ ียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ท ี่         

  (๓)  เหต ุท ี่ขอใบแทนใบสําค ัญการข ึ้นทะเบ ียนตําร ับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓       
           ๓.๑ ใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ สญูหาย  
           ๓.๒ ใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ถูกทําลายหรือลบเลือนในสาระสําคัญ  
 
(๔) เอกสารหรือหลักฐาน 

  (๑) ใบแจ้งความ ในกรณทีี่ใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  สญูหาย 
    (๒) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนฉบับเดิม ในกรณีที่ใบสําคัญนั้นถูกทําลายบางส่วนหรือลบเลือนในสาระสําคัญ 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
( ลงช ื่อ )     ผู้ย่ืนคําขอ 

   (     ) (ตัวบรรจง) 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ : -  ใส่เคร่ืองหมาย    ในช่อง    [   ]  หน้าข้อความที่ต้องการ 

เลขรับที่…………………………….
วันที่………………………………… 
ลงช่ือ…………………..ผู้รับคําขอ 

(สําหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 


