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แบบตรวจรับเอกสารค าขอข้ึนทะเบียนกรณีถ่ายโอนทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน (Transfer)  
ผู้รับอนุญาต [  ] ผลติ    [  ] น าหรือสั่ง ฯ  โดยมีใบอนุญาตเลขท่ี............................................................................ 
ช่ือผู้รับอนุญาต…………………………………………………………………………………………………………………….…….…………….. 

ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาช่ือ…………………………………………………………………………………………………………….……….. 
อ้างอิง [  ] ทะเบียนต ารับยาของตนเอง        [  ] ทะเบียนต ารับยาของผู้อื่น  
ค าขอมีการเปลี่ยนแปลง 
[  ] ช่ือยา        [  ] ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งฯ โดยไม่ย้ายสถานท่ีผลติ   

[  ] ผู้รับอนุญาตผลิตยา โดยไม่ย้ายสถานท่ีผลิต         [  ] สถานท่ีผลิตยา กรณีเปลี่ยนตามประกาศฯ ข้อ 3(5)    

 
เลขรับที…่……………….…....... 
วันท่ี……………………………..… 

ล าดับที ่ รายการที่ย่ืน หน้า ผลการตรวจสอบเอกสร 
ผ่าน ไม่ผ่าน 

1 ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบถ่ายโอนทะเบียนต ารับยา (Transfer) (F-D2-200)    

2 แบบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.1)    

3 ฉลากและเอกสารก ากับยาทุกขนาดบรรจุ 

[ ] กรณีเหมือนทะเบียนเดิม  ให้พิมพ์ข้อความ “ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียน…..” 

[ ] กรณีมีเปลี่ยนแปลงตามประกาศฯ ข้อ 3(1)-(5)   ให้พิมพ์ข้อความ  

    “ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียนเดิม ยกเว้น.................เปลี่ยนแปลงเป็น....................................  

   

4 หนังสือรับรองการจ าหน่ายยาในต่างประเทศ (Certificate of Free Sale หรือ Certificate of 

Pharmaceutical Products) (กรณียาน าสั่งฯ ท่ีเปลี่ยนชื่อยา)  

   

5 หนังสือยินยอมให้ถ่ายโอนและใช้เอกสารทะเบียนต ารับยาเดิมจากผู้รับอนุญาตหรือผู้ท่ีเคยเป็นผู้รับ

อนุญาตรายสุดท้ายหรือผู้มีสิทธิตามกฎหมาย(เช่น พินัยกรรมหรือค าสั่งศาล เป็นต้น) ของทะเบียน

ต ารับยาเดิมท่ีถ่ายโอน (กรณีท่ีเปลี่ยนผู้รับอนุญาตฯ) 

   

6 หนังสือยกเลิกทะเบียนต ารับยาเดิมพร้อมใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเดิมฉบับจริง  

(กรณีท่ีทะเบียนต ารับยาเดิมยังไม่ได้ยกเลิก และไม่ใช่ทะเบียนต ารับยาท่ีมิได้ผลิตหรือน าสั่งเป็นเวลา 

2 ปีติดกัน) 

   

7 ส าเนาหนังสือแจ้งการยกเลิกทะเบียนต ารับยาเดิมจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (กรณี

ท่ีทะเบียนต ารับยาเดิมถูกยกเลิกแล้วเนื่องจากมิได้ผลิตหรือน าสั่งเป็นเวลา 2 ปีติดกัน) 

   

8 ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเดิมท่ีใช้อ้างอิง    

9 ส าเนาใบอนุญาต    

10 หนังสือมอบอ านาจ (กรณีผู้รับอนุญาตมิได้มาด าเนินการด้วยตนเอง)    

11 
 
 

เงื่อนไขการขึ้นทะเบียน 

11.1 ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียน (กรณีถ่ายโอนทะเบียนต ารับท่ีจ าหน่ายได้เฉพาะใน

โรงพยาบาล/สถานพยาบาลได้แก่ ยากลุ่ม Retinoid, ยา Misoprostol, ยา AZT, ยา 

Policresulen Vaginal Suppository , ยารักษาโรคมาลาเรีย , ยารักษาโรคมะเร็ง  ,ยา 

Dinoprostone และยา Sulprostone, ยารักษาโรคเต้านมอักเสบ, ยาท่ีประกอบด้วย L – 

Tryptophan, ยากลุ่ม Anabolic steroids เดี่ยว, Nimesulide ชนิดรับประทาน และ ยา

ใหม่ (New drugs) เป็นต้น 

   

 11.2 ร่างแบบแผนการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาใหม่ (SMP Protocol)  
(กรณีเป็นทะเบียนต ารับยาใหม่/ยาชีววัตถุใหม่ แบบมีเงื่อนไข (NC)/(NBC)) 

[ ] กรณีเหมือนทะเบียนเดิม  ให้พิมพ์ข้อความ “ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียน…..” 

[ ] กรณีมีเปลี่ยนแปลงตามประกาศฯ ข้อ 3(1)-(5)   ให้พิมพ์ข้อความ  

    “ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียนเดิม ยกเว้น.....................เปล่ียนแปลงเป็น....................................  
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ล าดับที ่ รายการที่ย่ืน หน้า ผลการตรวจสอบเอกสร 
ผ่าน ไม่ผ่าน 

12 ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลท่ีเป็นปัจจุบันของกระทรวงพาณิชย์(แสดงรายชื่อ
กรรมการของนิติบุคคล) พร้อมท้ังลงรายมือชื่อรับรองส าเนาถูกต้องโดยผู้มีอ านาจ (กรณี
เปลี่ยนแปลงตามประกาศฯ ข้อ3(3)) 

   

13 ค ารับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขของกองยา (F-D2-121)    

14 ค ารับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของผู้รับอนุญาตผลิตและน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน
และแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร (F-D2-110) 

   

15 ค ารับรองส าหรับผู้รับอนุญาตท่ียื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาส าหรับการรายงานอาการไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ยา รวมถึงวัคซีน (F-D2-114) 

   

16 ส าเนาค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.5) ท่ีได้รับอนุญาตการประเมิน

ข้อมูลวิชาการให้ย้ายสถานท่ีผลิตยา (กรณีเปลี่ยนตามประกาศข้อ 3(5)) 

   

17 ส าเนาหนังสือแจ้งผลการพิจารณามาตรฐานสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศหรือหนังสือรับรอง

มาตรฐานสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ หรือส าเนาเอกสารข้อตกลงคุณภาพ (Quality 

agreement) ตามแนวปฏิบัติด าเนินการเกี่ยวกับประกาศ Transfer ลงวันท่ี 16 พฤศจิกายน 2561 

(เฉพาะกรณียาน าสั่งฯ) 

   

18 เอกสารระบุ ATC Code จากเว็ปไซด์ https://www.whocc.no/atc_ddd_index/    

19 อื่นๆ (โปรดระบุ)……………………………………………………………………..................................................… 

………………………………………………………………………………………........................................................... 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

……….. 

……….. 

……….. 

……….. 

……….. 

  

 

• สรุปผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารค าขอขึน้ทะเบียน           คร้ังท่ี 1 
       [   ]  รับค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยา และออกเลขรับ 
       [   ]  ไม่รับค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา และคืนผู้ประกอบการ 

ลงชื่อ…………………….........................… ผู้ตรวจสอบ              ลงชื่อ…………………….........................… เภสัชกรช านาญการ / ช านาญการพิเศษ 
        (………..………………………………….)                                 (………..………………………………….) 
       [   ] รับทราบ       [   ] แก้ไขแล้ว       [   ] รับเรื่องคืน 
ลงชื่อ…………………….........................… ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ  
       (………..………………………………….) 
    วันท่ี…..……………………..……..…… 
• สรุปผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารค าขอขึน้ทะเบียน           คร้ังท่ี 2 
       [   ]  รับค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยา และออกเลขรับ 
       [   ]  ไม่รับค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา และคืนผู้ประกอบการ 

ลงชื่อ…………………….........................… ผู้ตรวจสอบ              ลงชื่อ…………………….........................… เภสัชกรช านาญการ / ช านาญการพิเศษ 
        (………..………………………………….)                                 (………..………………………………….) 
       [   ] รับทราบ       [   ] แก้ไขแล้ว       [   ] รับเรื่องคืน 
ลงชื่อ…………………….........................… ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ  
       (………..………………………………….) 
    วันท่ี…..……………………..……..…… 

 


