
 

แบบ ย. ๕  
FORM MA-5  

 
 
 

 
 

คําขอแก ้ไขเปล ี่ยนแปลงรายการในทะเบ ียนตําร ับยา  
 

ข้าพเจ้า         ผู้รับอนุญาต/ผูดํ้าเนินกิจการ ตามใบอนุญาต 
[  ] ผล ิตยา    [  ] นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  

     [  ] แผนปัจจุบัน    [  ] แผนโบราณ  
  

ใบอน ุญาตเลขท ี่   ในนามของ(บร ิษ ัท/ห้าง/ร้าน)                        

ขอแก้ไขเปล ี่ยนแปลงรายการในทะเบ ียนตําร ับยาช ื่อ     เลขทะเบ ียนท ี่         
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง(ระบุ)                               

ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหรือหล ักฐานตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดมาพร้อมนี้ 
และขอรับรองว่าข้อความอื่นใดที่ไม่ได้ระบุไว้ในคําขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํารับยา
ต้ังแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวในทะเบียนตํารับยา เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคําสั่งเป็นอย่างอื่น 

 
(ลายม ือช ื่อ)                 ผู้ร ับอน ุญาต 

    (           ) (ตัวบรรจง) 
 

(ลายม ือช ื่อ)         ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 
   (    ) (ตัวบรรจง) 

(ย่ืนแบบคําขอพร้อมสําเนาคู่ฉบับ)                                        
(ส่วนนี้สําหรับเจ้าหน้าท่ี) 

คําสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่  
[    ] อน ุญาต  
[    ] ไม่อน ุญาต เน ื่องจาก    
[    ] คําสั่งอื่น      

 
    ( ลายม ือช ื่อ )       

ตําแหน ่ง      
 
 

พน ักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงว ันท ี่      

 
 
 
 
 

เลขรับท่ี…………………………….
วันที่………………………………… 
ลงชื่อ…………………..ผู้รับคําขอ



 

แบบ ย. ๕ หน้า ๒ 
 

รายละเอียดการแก ้ไขเปล ี่ยนแปลงรายการในทะเบ ียนตําร ับยา 
 

• การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาตามแบบ ย. ๕ เลขรับที่   ช่ือยา    
เลขทะเบียนที่          
 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
  [   ] ฉลาก 
  [   ] เอกสารกํากับยา 
  [   ] ขนาดบรรจุ 
  [   ] ช่ือยา 

[   ] ลักษณะยา 
[   ] สูตรยา (แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํารับยา) 
[   ] วิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐาน  

(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐาน) 
 [   ] อ่ืนๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง จาก           
              
               
ที่เคยได้รับอนุมัติไว้ 
เป็น              
             
              
เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
[  ] ยาแผนปัจจุบัน  

[  ] ตาม ASEAN Variation Guideline (AVG)  [  ] MaV         [  ] MiV-PA             [  ] MiV-N     .  
[  ] นอกเหนือจากที่กําหนดไว้ใน ASEAN Variation Guideline (AVG) 

[  ] ยาแผนโบราณ   
• เอกสารหลักฐาน 

 [  ] สําเนาใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือใบแทน 
 [  ] สําเนาใบอนุญาต 
 [  ] เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  

[  ]  เอกสารตาม AVG 
[  ]  กรณทีี่นอกเหนือ AVG  
[  ]  ยาแผนโบราณ 

[  ] รายละเอียดการแก้ไขเปลีย่นแปลงสูตรตํารับยา  
[  ] รายละเอียดการแก้ไขเปลีย่นแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐาน  
[  ] อ่ืน ๆ  

 
 
 
 
 




