

ฉลาก…………( กล่อง  ขวด แผงยา หรือ บลิสเตอร์ )

(เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ)

ชื่อยา
ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียนเดิม
(ผู้รับอนุญาตผลิต /  นำสั่งยา ลงชื่อ )


ฉลาก…………( กล่อง  ขวด แผงยา หรือ บลิสเตอร์ )

(เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ)

ชื่อยา
ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียนเดิม  ยกเว้น……………

เปลี่ยนแปลงเป็น………..(สิ่งที่เปลี่ยนแปลงเช่น ชื่อยา ผู้นำสั่ง ผู้ผลิต ตามหลักเกณฑ์ ข้อ 3(1)-(4) )…………...

(ผู้รับอนุญาตผลิต /  นำสั่งยา ลงชื่อ )


เอกสารกำกับยาภาษาไทย
ชื่อยา
ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียนเดิม
(ผู้รับอนุญาตผลิต /  นำสั่งยา ลงชื่อ )


เอกสารกำกับยาภาษาไทย
ชื่อยา
ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียนเดิม  ยกเว้น……………

เปลี่ยนแปลงเป็น………..(สิ่งที่เปลี่ยนแปลงเช่น ชื่อยา ผู้นำสั่ง ผู้ผลิต ตามหลักเกณฑ์ ข้อ 3(1)-(4))…………...

(ผู้รับอนุญาตผลิต /  นำสั่งยา ลงชื่อ )


เอกสารกำกับยาภาษาอังกฤษ
ชื่อยา
ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียนเดิม
(ผู้รับอนุญาตผลิต /  นำสั่งยา ลงชื่อ )

เอกสารกำกับยาภาษาอังกฤษ
ชื่อยา
ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียนเดิม  ยกเว้น……………

เปลี่ยนแปลงเป็น………..(สิ่งที่เปลี่ยนแปลงเช่น ชื่อยา ผู้นำสั่ง ผู้ผลิต ตามหลักเกณฑ์ ข้อ3(1)-(4) )…………...

(ผู้รับอนุญาตผลิต /  นำสั่งยา ลงชื่อ )
บริษัท……………………………………..

วันที่…………………..เดือน…………….พ.ศ………………….

เรื่อง  อนุญาตให้อ้างอิงและโอนถ่ายเอกสารทะเบียนตำรับยา
เรียน  ผู้อำนวยการสำนักยา

ข้าพเจ้า………………………………………………ผู้รับอนุญาตผลิต/นำหรือสั่งยา ฯ ในนามบริษัท…………………………………………………………….ใบอนุญาตเลขที่………………...…...

ยินยอมให้บริษัท……………………………..……………………….โอนถ่ายเอกสารทะเบียนตำรับยา
ชื่อยา…………………………………………………………………..เลขทะเบียนที่…………...…..…
ในการยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา ชื่อยา……………………………………..………………………..

เลขรับที่…………….………….……….ลงวันที่…………………………………………………………


จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
ขอแสดงความนับถือ
ผู้รับอนุญาต
บริษัท……………………………………..

วันที่…………………..เดือน…………….พ.ศ………………….

เรื่อง  อนุญาตให้ผู้รับอนุญาตผลิตแห่งใหม่อ้างอิงและโอนถ่ายเอกสารทะเบียนตำรับยา
เรียน  ผู้อำนวยการสำนักยา


ข้าพเจ้า……………………………………..……...…….……………ผู้รับอนุญาตผลิตในนามบริษัท………………………………………….…………………….ใบอนุญาตเลขที่……………...…..                              มีความประสงค์จะพัฒนาและยกระดับมาตรฐานการผลิตยาให้สอดคล้องตามหลักเกณฑ์ GMP ฉบับใหม่  แต่ด้วยข้อจำกัดของสถานที่ผลิตแห่งเดิมจึงจำเป็นต้องสร้างโรงงานแห่งใหม่ โดยขอคงใบอนุญาต ณ สถานที่เดิมไว้ด้วย ข้าพเจ้าจึงยินยอมให้ผู้รับอนุญาตผลิตแห่งใหม่ชื่อบริษัท………………………..……..……………….……………….. โอนถ่ายเอกสารทะเบียนตำรับยา   ชื่อยา………………………………………………..……………...… เลขทะเบียนที่………………..…ในการยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา ชื่อยา………………...…..………………………..….…………...                              เลขรับที่……………….……….ลงวันที่……………………………………………………..…………


จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
ขอแสดงความนับถือ
ผู้รับอนุญาต
บริษัท……………………………………..

วันที่…………………..เดือน…………….พ.ศ………………….

เรื่อง  ขอยกเลิกทะเบียนตำรับยาและคืนใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับเดิมฉบับจริง
เรียน  ผู้อำนวยการสำนักยา

ข้าพเจ้า………………………………………….……………ผู้รับอนุญาตผลิต/นำหรือสั่งยา ฯ ในนามบริษัท………………………………………….ใบอนุญาตเลขที่…………………….…………..ขอยกเลิกและคืนใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ชื่อยา………………………………...…………….เลขทะเบียนที่….…………...…..…เนื่องจาก……………………………....…..…………………….…

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา
ขอแสดงความนับถือ
ผู้รับอนุญาต

ร่างแบบแผนการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาใหม่ (SMP Protocol) และเอกสารที่เกี่ยวข้อง


ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียนเดิม
(ผู้รับอนุญาตผลิต/นำสั่งยา ลงชื่อ)


ร่างแบบแผนการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาใหม่ (SMP Protocol) และเอกสารที่เกี่ยวข้อง

ขอรับรองว่าเหมือนทะเบียนเดิม ยกเว้น………………………

เปลี่ยนแปลงเป็น………………(สิ่งที่เปลี่ยนแปลง ได้แก่ ชื่อยา ผู้นำสั่ง ผู้ผลิต ตามหลักเกณฑ์ ข้อ 3(1)-(4))

(ผู้รับอนุญาตผลิต/นำสั่งยา ลงชื่อ)

ตัวอย่างกรณีที่เหมือนเดิมทุกประการ








ตัวอย่างกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์ข้อ 3(1) – (4)





ตัวอย่างกรณีที่เหมือนเดิมทุกประการ








ตัวอย่างกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์ข้อ 3(1) – (4)





ตัวอย่างกรณีที่เหมือนเดิมทุกประการ








ตัวอย่างกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์ข้อ 3(1) – (4)





ตัวอย่างกรณีที่เหมือนเดิมทุกประการ








ตัวอย่างกรณีที่มีการเปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ์ข้อ 3(1) – (4)








