
F-N2-13 (03-25/12/2563)  หน้า 1/2 
 

 

 

 
ใบตรวจรับค ำขอแก้ไขรำยกำรในทะเบียนวัตถุต ำรับ  

เลขรับแกไ้ขท่ี..................... 
วันท่ีรับ............................... 
ช่ือต ารับ…………….…......... 

 

ช่ือผู้ผลติ/น าเขา้………………………………………….………………..………..ช่ือสามัญและปรมิาณ……………………………………………………………….. 

ล าดับ
ที ่

รายการทีต่รวจสอบ 
ผลการตรวจสอบ 

หมายเหต ุ
ม ี ไม่ม ี

1. หนังสือแจ้งความประสงค์ที่จะแกไ้ขเปลี่ยนแปลง    
2. ค าขอแก้ไขรายการในทะเบียนวตัถตุ ารับ (แบบ ท.จ. 4)    
3. เลขท่ีใบส าคญัการขึ้นทะเบียนวัตถตุ ารับ (แบบ ท.จ. 2)    
4. หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต (GMP)    
5. หนังสือมอบอ านาจ    
6. เอกสารอ้างอิงที่ใช้สนับสนุนการแก้ไขรายการทะเบยีนวัตถุต ารับ    
 - เอกสารตาม ASEAN Variation Guideline (AVG)    
 - นอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ใน ASEAN Variation Guideline (AVG)    

7. เอกสารที่ประสงค์จะแก้ไขเปลี่ยนแปลง    
 - ช่ือผู้รับอนุญาต    
 - ย้ายสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4    
 - แก้ไข หรือเพิ่มเตมิชื่อสถานท่ีผลติ ช่ือสถานท่ีน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ใน

ประเภท 3 หรือประเภท 4 
   

 - ฉลาก    
 - เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์    
 - ขนาดบรรจ ุ    
 - ช่ือวัตถุต ารับ    
 - ลักษณะและสีของวัตถุต ารับ    
 - ส่วนประกอบของวัตถุต ารับ    
 - วิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐาน 

(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐาน) 
   

 - อื่นๆ เกี่ยวกับวัตถุต ารับ (โปรดระบุ) 
…………………………………………………………..........................................…… 

   

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ท่ีเกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของ 

   คณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เกี่ยวข้องกับการรับรองไว้

เรียบร้อยแล้ว 
        
             ลงช่ือ………………………………………..ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร 
                                                                    (…………….………………..……………..) 
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ผลกำรตรวจรับเอกสำร 
คร้ังท่ี 1 
   เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อ
ด าเนินการต่อไป 
   เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง เนื่องจาก
.............................................................................................. 
.............................................................................................. 
           ให้ยืน่หลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 15 วัน นับ
จากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดขอสงวนสิทธิ์ในการไม่รับ
พิจารณาค าขอ 
           คืนเอกสารค าขอ แล้วให้น ามายื่นใหมภ่ายหลัง พร้อม
แก้ไขให้ถูกต้อง 
 
ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร 
ลงช่ือ.......................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันท่ี ......./......../............ 
 
ผู้ตรวจเอกสาร          ลงช่ือ....................................................... 
                            วันท่ี ......./......../.................. 
 
 
 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง  คืนเอกสารค าขอ 
............................................................................................. 
............................................................................................. 
 
ผู้ตรวจเอกสาร          ลงช่ือ................................................. 
                            วันท่ี .........../............/.................. 
 

 



 

แบบ ท.จ. ๔  
FORM PA-4  

 
 
 

 
 

 
ค ำขอแก  ไขรำยกำรในทะเบ  ยนวัตถตุ ำร ับ  

 

ข้าพเจ้า              
( ชื่อผู รับอนุญำต ) 

ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ ชื่อ             ได้รับอนุญาตให้ 
  

[  ] ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔        [  ] น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 
 

 

ตามใบอนุญาตที่    ณ สถานที่ชื่อ           
อยู่เลขท่ี     ตรอก / ซอย     ถนน        
หมู่ที่      ต าบล / แขวง    อ าเภอ / เขต     
จังหวัด     รหัสไปรษณีย์   โทรศัพท์/โทรสาร    

 ขอแก้ไขรายการในทะเบียนวัตถตุ ารับ ดังนี้ 
1. วัตถุต ารับชื่อ     ใบส าคัญที่      
2. วัตถุต ารับชื่อ     ใบส าคัญที่    
3. วัตถุต ารับชื่อ     ใบส าคัญที่    
4. วัตถุต ารับชื่อ     ใบส าคัญที่    
5. วัตถุต ารับชื่อ     ใบส าคัญที่    
6. วัตถุต ารับชื่อ     ใบส าคัญที่    
7. วัตถุต ารับชื่อ     ใบส าคัญที่    
8. วัตถุต ารับชื่อ     ใบส าคัญที่    
9. วัตถุต ารับชื่อ     ใบส าคัญที่    
10. วัตถุต ารับชื่อ     ใบส าคัญที่    

 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
[   ] ชื่อผู้รับอนุญาต 
[   ] ย้ายสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าเข้าซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 
[   ] แก้ไข หรือเพ่ิมเติมชื่อสถานที่ผลิต ชื่อสถานที่น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 
[   ] ฉลาก 

  [   ] เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 
  [   ] ขนาดบรรจุ 
  [   ] ชื่อวัตถุต ารับ 

[   ] ลักษณะและสีของวัตถุต ารับ 
[   ] ส่วนประกอบของวัตถุต ารับ 
[   ] วิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐาน  

(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐาน) 
[   ] อ่ืนๆ เกี่ยวกับวัตถุต ารับ        
 
 
 

เลขรับที…่………………………….
วันท่ี………………………………… 
ลงช่ือ…………………..ผูร้ับค าขอ 

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 
 



 

แบบ ท.จ. ๔ หน ำ ๒ 
เลขรับท  ่    

 
 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง จาก           

             
              
ทีเ่คยได้รับอนุมัติไว้ 
เป็น              
             
              

 
 ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหลักฐานต่างๆ ดังนี้ 

 [  ] เลขทีใ่บส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถตุ ารับ 
 [  ] หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิต 
 [  ] เอกสารที่ประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ เช่น ฉลาก หรือเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์  
 [  ] หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ และเรื่องอ่ืนๆ  

 ตามท่ีได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ 
 [  ] เอกสารอ้างอิงที่ใช้สนับสนุนการแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ  
             
              
             
              
              
              

 
 

(ลงช ื่อ)                   ผู้ยื่นค าขอ 

    (           ) (ตัวบรรจง) 
 

  (ลงช ื่อ)         เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

   (    ) (ตัวบรรจง) 

 
 
 

 
หมายเหตุ : -  ใส่เครื่องหมาย    ในช่อง    [   ]  หน้าขอ้ความที่ตอ้งการ 


