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ใบตรวจรับคําขอแกไขเปล่ียนแปลง                
ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3  

เลขรับแกไขท่ี..................... 
วันท่ีรับ............................... 
ช่ือตํารับ…………….…......... 

 

ช่ือผูผลติ/นําเขา………………………………………….………………..………..ช่ือสามัญและปรมิาณ……………………………………………………………….. 

ลําดับ
ท่ี 

รายการท่ีตรวจสอบ 
ผลการตรวจสอบ 

หมายเหต ุ
ม ี ไมม ี

1. หนังสือบริษัทฯแจงความประสงคท่ีจะแกไขเปลี่ยนแปลง    
2. คําขอแกไขรายการทะเบียนตํารับยาเสพตดิใหโทษในประเภท 3 (แบบ ย.ส.29)    
3. ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 (แบบ ย.ส.27) หรือ 

สําเนา 
   

4. คําขอตออายุใบสําคญัการข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3  (แบบ 
ย.ส 28 ; กรณีอยูในระหวางการตออายุใบสําคัญฯ) 

   

5. เอกสารท่ีประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลง    
 - ฉลาก/เอกสารกํากับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3  (รูปแบบท่ีจะแกไขและ      

รูปแบบเดมิ) 
   

 - วิธีการวิเคราะหและขอกําหนดมาตรฐาน, กระบวนการผลติ, ผลการศึกษา
ความคงสภาพของยา (stability data) 

   

 - สูตรตัวยาไมสําคญั (แจงเหตผุลและแนบตารางเปรียบเทียบสูตรเกา-ใหม)    
 - ผูรับอนุญาต, สถานท่ีผลิต/นําเขา    
 - ขนาดบรรจ ุ    
 - ช่ือตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3    
 - ลักษณะและสีของตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3    
 - อ่ืนๆ (ระบุ)…………………………………………………………..    

6. สําเนาใบอนุญาตผลิตหรือนําเขายาเสพตดิใหโทษในประเภท 3                           
7. สําเนาใบอนุญาตจําหนายยาเสพตดิใหโทษในประเภท 3  (กรณีมีผูแทนจําหนาย)    
8. สําเนา GMP Certificate    
9. เอกสารอางอิง    
 - เอกสารตาม ASEAN Variation Guideline (AVG)    
 - นอกเหนือจากท่ีกําหนดไวใน ASEAN Variation Guideline (AVG)    

10. เอกสารทางวิชาการท่ีเก่ียวของ    
11. หนังสือมอบอํานาจ    

ขาพเจาขอใหสัญญาวา 
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑและเง่ือนไขตางๆท่ีสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
2) ยินยอมใหหนวยรับรองระบบงานหรือองคกร ท่ีเก่ียวของกับการรับรองดําเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของ 

   คณะผูตรวจประเมินของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของขาพเจาตามท่ีไดรับการรองขอ 
ขาพเจาขอรับรองวาขอมูลตางๆท่ีใหไวน้ีเปนความจริงทุกประการ และไดรับเอกสารหลักเกณฑและเง่ือนไขท่ีเก่ียวของกับการรับรองไว

เรียบรอยแลว 
        
             ลงช่ือ………………………………………..ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจใหยื่นเอกสาร 
                                                                    (…………….………………..……………..) 
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ผลการตรวจรับเอกสาร 
คร้ังท่ี 1 
   เอกสารครบถวน/ถูกตอง รับคําขอและเอกสารไวเพ่ือ
ดําเนินการตอไป 
   เอกสารไมครบถวน/ไมถูกตอง เน่ืองจาก
.............................................................................................. 
.............................................................................................. 
           ใหยื่นหลักฐานเพ่ิมเติมภายในระยะเวลา 15 วัน นับ
จากวันท่ีไดรับเรื่อง หากพนกําหนดขอสงวนสิทธ์ิในการไมรับ
พิจารณาคําขอ 
           คืนเอกสารคําขอ แลวใหนํามายื่นใหมภายหลัง พรอม
แกไขใหถูกตอง 
 
ผูยื่นคําขอ/ผูรับมอบอํานาจใหยื่นเอกสาร 
ลงช่ือ.......................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันท่ี ......./......../............ 
 
ผูตรวจเอกสาร          ลงช่ือ....................................................... 
                            วันท่ี ......./......../.................. 
 
 
 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถวน 
 เอกสารไมครบถวน/ไมถูกตอง  คืนเอกสารคําขอ 
............................................................................................. 
............................................................................................. 
 
ผูตรวจเอกสาร          ลงช่ือ................................................. 
                            วันท่ี .........../............/.................. 
 

 



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 
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