แบบตรวจรับเอกสารคำขอขึ้นทะเบียนกรณีถ่ายโอนทะเบียนตำรับยา (Transfer) 
	ผู้รับอนุญาต [  ] ผลิต     [  ] นำหรือสั่ง ฯ ชื่อ…………………………………

                    [  ] แผนปัจจุบัน   [  ] แผนโบราณ
คำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาชื่อ………………………………………………….

อ้างอิง [  ] ทะเบียนตนเอง   [  ] ทะเบียนของผู้อื่น

คำขอมีการเปลี่ยนแปลง
 [  ] ชื่อยา    [  ] ผู้นำหรือสั่งฯ   [  ] ชื่อผู้ผลิตในประเทศกรณีเปลี่ยนสภาพนิติบุคคล
[  ] ชื่อผู้ผลิตในประเทศกรณีเปลี่ยนตามประกาศฯข้อ๓ (๔)   
	เลขรับที่……………………………

วันที่……………………………….

	ลำดับที่
	รายการที่ยื่น
	หน้า
	ผลการตรวจสอบเอกสร

	
	
	
	ผ่าน
	ไม่ผ่าน

	1
	คำรับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำรับยาแบบถ่ายโอนทะเบียนตำรับยา (Transfer)
	
	
	

	2
	แบบคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา (แบบ ย.1)
	
	
	

	3
	ฉลากและเอกสารกำกับยาทุกขนาดบรรจุที่พิมพ์ข้อความ
“ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียน……………………………”
	
	
	

	4
	หนังสือรับรองการจำหน่ายยาในต่างประเทศ (Certificate of Free Sale หรือ Certificate of Pharmaceutical Products) (กรณียานำสั่ง ฯ ที่เปลี่ยนชื่อยา) 
	
	
	

	5
	หนังสือยินยอมให้ถ่ายโอนและใช้เอกสารทะเบียนตำรับยาเดิมจากผู้รับอนุญาตหรือผู้ที่เคยเป็นผู้รับอนุญาตรายสุดท้ายหรือผู้มีสิทธิตามกฎหมาย(เช่น พินัยกรรมหรือคำสั่งศาล เป็นต้น) ของทะเบียนตำรับยาเดิมที่ถ่ายโอน 
	
	
	

	6
	หนังสือยกเลิกทะเบียนตำรับยาเดิมพร้อมใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาเดิมฉบับจริง (กรณีที่ทะเบียนตำรับยาเดิมยังไม่ได้ยกเลิก)
	
	
	

	7
	สำเนาหนังสือแจ้งการยกเลิกทะเบียนตำรับยาเดิม (กรณีที่ทะเบียนตำรับยาเดิมถูกยกเลิกแล้ว)
	
	
	

	8
	สำเนาใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาเดิมที่ใช้อ้างอิง
	
	
	

	9
	สำเนาใบอนุญาต
	
	
	

	10
	หนังสือมอบอำนาจหรือสำเนาหนังสือมอบอำนาจ (กรณีผู้รับอนุญาตมิได้มาดำเนินการด้วยตนเอง)
	
	
	

	11


	เงื่อนไขการขึ้นทะเบียน
11.1 ผลวิเคราะห์เชื้อตามประกาศ สนง.อย. (กรณีถ่ายโอนทะเบียนตำรับยาแผนโบราณ ยกเว้น ยาหม่อง  ยาหม่องน้ำ และยาดม )
	
	
	

	
	11.2 คำรับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียน (กรณีถ่ายโอนทะเบียนตำรับที่จำหน่ายได้เฉพาะในโรงพยาบาล/สถานพยาบาลได้แก่ ยากลุ่ม Retinoid, ยา  Misoprostol, ยา AZT, ยา Policresulen Vaginal Suppository , ยารักษาโรคมาลาเรีย, ยารักษาโรคมะเร็ง ,

ยา Dinoprostone และยา Sulprostone, ยารักษาโรคเต้านมอักเสบ, ยาที่ประกอบด้วย L – Tryptophan, ยากลุ่ม Anabolic steroids เดี่ยว, Nimesulide ชนิดรับประทาน และ ยาใหม่ (New drugs) เป็นต้น
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	11.3  ร่างแบบแผนการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาใหม่ (SMP Protocol) ที่พิมพ์ข้อความ “ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียน
……………..” (กรณีถ่ายโอนทะเบียนตำรับยาใหม่/ยาชีววัตถุใหม่ แบบมีเงื่อนไข (NC)
	
	
	

	12
	สำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลที่เป็นปัจจุบันของกระทรวงพาณิชย์(แสดงรายชื่อกรรมการของนิติบุคคล) พร้อมทั้งลงรายมือชื่อรับรองสำเนาถูกต้องโดยผู้มีอำนาจ (กรณีตามประกาศฯข้อ๓ (๓)หรือ (๔))
	
	
	

	13
	คำรับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขของสำนักยา 
(F-D2-121)
	
	
	

	14
	คำรับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของผู้รับอนุญาตผลิตและนำหรือสั่ง ยาแผนปัจจุบันและแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร (F-D2-201)
	
	
	

	15
	อื่น ๆ (โปรดระบุ)

…………………………………………………………………..

…………………………………………………………………..
	
	
	


	· สรุปผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารคำขอขึ้นทะเบียน
ครั้งที่ 1

       [   ]  รับคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาครบถ้วน              ออกเลขรับ
       [   ]  ไม่รับคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา              คืนผู้ประกอบการ
ลงชื่อ…………………….........................… ผู้ตรวจสอบ                             ลงชื่อ…………………….........................… เภสัชกรชำนาญการ / ชำนาญการพิเศษ                 
        (………..………………………………….)                                               (………..………………………………….)                                                                                             
       [   ] รับทราบ       [   ] แก้ไขแล้ว       [   ] รับเรื่องคืน
ลงชื่อ…………………….........................… ผู้ยื่นคำขอ/ผู้รับมอบอำนาจ 

          (………..………………………………….)                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                
    วันที่…..……………………..……..……

	· สรุปผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารคำขอขึ้นทะเบียน
ครั้งที่ 2
       [   ] รับคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาครบถ้วน                ออกเลขรับ
       [   ] ไม่รับคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา              คืนผู้ประกอบการ
ลงชื่อ…………………….........................… ผู้ตรวจสอบ                            ลงชื่อ…………………….........................… เภสัชกรชำนาญการ / ชำนาญการพิเศษ                 
        (………..………………………………….)                                               (………..………………………………….)                                                                                             
       [   ] รับทราบ       [   ] แก้ไขแล้ว       [   ] รับเรื่องคืน
ลงชื่อ…………………….........................… ผู้ยื่นคำขอ/ผู้รับมอบอำนาจ 

          (………..………………………………….)     
    วันที่…..……………………..……..……
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