การยื่นเอกสารขออนุญาตนำเข้าสินค้าตามประกาศกระทรวงพาณิชย์ฯ (เภสัชเคมีภัณฑ์ 16 รายการ)รวมSALBUTAMOLและ ALBUTEROL

ขั้นแรก ให้ยื่นขอเลข 15 หลัก ที่กลุ่มยาสัตว์และเภสัชเคมีภัณฑ์ ระยะเวลาดำเนินการสำหรับขั้นตอนนี้ไม่เกิน 2 วันทำการ โดยผู้ประกอบกิจการจะต้องแจ้งชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์ที่จะนำเข้า พร้อมระบุชื่อโรงงานผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์นั้นและแนบ Certificate of Analysis ของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่จะนำเข้า ระยะแรกนี้จะออกเลข 15 หลักให้เฉพาะเภสัชเคมีภัณฑ์ตามประกาศกระทรวงพาณิชย์ แต่ในปีพ.ศ. 2549 (เริ่มตั้งแต่เดือนมกราคม 2549) ผู้ประกอบการจะต้องขอเลข 15 หลักสำหรับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ทุกชนิดที่จะนำเข้ามาในราชอาณาจักร และต้องแนบสำเนาใบอนุญาต (Manufactural Licencing) ซึ่งมีเลขที่ใบอนุญาตของผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ พร้อมใบรับรอง GMP Certificate   ของโรงงานผู้ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์   เลข 15 หลักนี้ จะเป็นตัวเชื่อมต่อข้อมูลระหว่างด่านอาหารและยา  กองควบคุมยา  ผู้ผลิต และผู้นำเข้า  ในระบบบัญชีที่จะกำหนดในกฎกระทรวงฉบับใหม่ จะใช้ เลข 15 หลักนี้ ในการตรวจสอบย้อนกลับถึงแหล่งที่มาของวัตถุดิบในการผลิตยา

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พัฒนาโปรแกรมการขอเลข 15 หลัก ทาง      e – submission  ซึ่งผู้แทนบริษัทผู้พัฒนาโปรแกรมจะจัดอบรมให้ผู้ประกอบการในเร็ว ๆ นี้  และผู้สนใจที่จะยื่นขอเลข 15 หลักทาง e – submission  ขอให้ติดต่อกับศูนย์สารสนเทศ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อออก pass word ให้ท่านต่อไป 

ขั้นที่สอง  ยื่นขอหนังสือรับรองการนำหรือสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ตามประกาศกระทรวงพาณิชย์เข้ามาในราชอาณาจักร (รวมถึงเคมีภัณฑ์ตามประกาศฯ ที่มีวัตถุประสงค์เพื่อใช้เป็น Reference Standard ) ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ระยะเวลาในการดำเนินการไม่เกิน 6 ชั่วโมง โดยยื่นคำขอตามแบบ ชว ที่กรอกข้อความถูกต้องครบถ้วน โดยแยกยื่นคำขอตามแบบ ชว สำหรับสารแต่ละชนิด คำขอ ชว 1 คำขอ จะใช้สำหรับการขอหนังสือรับรองของสารเพียงชนิดเดียว หากต้องการขอหนังสือรับรองสำหรับสารหลาย ๆ ชนิด ขอให้แยกชนิดและ 1 คำขอ หากผู้ยื่นคำขอไม่ใช่ผู้ดำเนินกิจการให้แนบหนังสือมอบอำนาจให้ดำเนินการแทนพร้อมติดอากรแสตมป์ด้วย

เอกสารที่ต้องยื่นประกอบการขอหนังสือรับรอง มีดังต่อไปนี้

1.1.  แบบฟอร์ม ช.ว.  และ

1.2. สำเนาใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งเป็นสำเนาใบอนุญาตนำหรือสั่งยาฯ ฉบับที่มีการต่ออายุล่าสุด และหากมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงในใบอนุญาตนำหรือสั่งฯ ให้สำเนามาให้ครบทุกหน้า หรือ




1.3. กรณีที่ไม่มีใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน ให้แจ้งความจำเป็นในการนำเข้า พร้อมแนบเอกสารที่เกี่ยวข้อง เช่น เพื่อทำการวิจัย วิเคราะห์ หรือเพื่อเป็นสารมาตรฐาน โดยแนบโครงการวิจัยหรือวิธีวิเคราะห์ที่ระบุปริมาณเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ใช้อย่างชัดเจน 
เอกสารยื่นประกอบการขออนุญาตนำเข้าสินค้าตามประกาศกระทรวงพาณิชย์(สาร 16 รายการ)ทื่เป็นยาสำเร็จรูปสำหรับมนุษย์และสัตว์

เอกสารที่จะยื่นใช้ 2 ชุด  (รวมสำเนาบริษัท) ประกอบด้วยเอกสารดังต่อไปนี้

· คำขอ แบบ ชม. (คำขอหนังสือให้ความเห็นชอบในการนำหรือสั่งยาสำเร็จรูปสำหรับมนุษย์ )

-  แบบฟอร์ม ชม. 

-  สำเนาใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร

-  สำเนาใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาที่มีสารดังกล่าวเป็นส่วนประกอบ


  
กรณีที่ไม่มีสำเนาใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 

 แต่ต้องการนำ/สั่งเข้ามาเพื่อ

· เพื่อเตรียมยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาให้แนบสำเนาหลักฐานการ อนุญาตให้นำหรือสั่งยาตัวอย่างเพื่อขอทะเบียนตำรับยา (แบบ นย.8) 

· เพื่อการวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยตามแบบ นยม.ให้แนบหนังสือ      

อนุญาตให้นำตัวอย่างยาเข้ามาเพื่อการศึกษาหรือวิจัย ( นยม.)
- สำเนาฉลากและเอกสารกำกับยาของทะเบียนตำรับยาที่มีสารดังกล่าวเป็นสาร  ประกอบ

· คำขอแบบชส. (คำขอหนังสือให้ความเห็นชอบในการนำหรือสั่งยาสำเร็จรูปสำหรับสัตว์)

-   แบบฟอร์ม ชส. 

-   สำเนาใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร

-   สำเนาใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาที่มีสารดังกล่าวเป็นส่วนประกอบ



กรณีที่ไม่มีสำเนาใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 



แต่ต้องการนำ/สั่งเข้ามาเพื่อ

· เพื่อเตรียมยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาให้แนบสำเนาหลักฐานการ     อนุญาต ให้นำหรือสั่งยาตัวอย่างเพื่อขอทะเบียนตำรับยา(แบบ นย.8) 

-เพื่อการวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยตาม แบบ นยม.ให้แนบหนังสืออนุญาตให้นำตัวอย่างยาเข้ามาเพื่อการศึกษาหรือวิจัย ( นยม.)


- สำเนาฉลากและเอกสารกำกับยาของทะเบียนตำรับยา ที่มีสารดังกล่าวเป็นสารประกอบ

- บัญชีแสดงปริมาณการนำเข้าที่ผ่านมา  ปริมาณการจำหน่ายและปริมาณคงเหลือในคลังสินค้าของผู้ที่นำหรือสั่งตาม แบบ บ/ชย. ๔  

แบบ ช.ว.


คำขอหนังสือรับรองการนำหรือสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์เข้ามาในราชอาณาจักร

ตามประกาศกระทรวงพาณิชย์ซึ่งออกตามพระราชบัญญัติการส่งออกไปนอก

และการนำเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสินค้า พ.ศ. ๒๕๒๒

……………………………………………………….

เขียนที่ บริษัทรุ่งเรืองพาณิชย์เคมี จำกัด

วันที่…15…เดือน…สิงหาคม…..พ.ศ. …2548…   



๑.  ข้าพเจ้า …………บริษัทรุ่งเรืองพาณิชย์เคมี จำกัด………………ผู้ยื่นคำขอ 

                     (ชื่อผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร)

เลขที่ใบอนุญาตนำหรือสั่งยา       แผนปัจจุบัน        แผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 999/48… ตั้งอยู่เลขที่……1….. ตรอก/ซอย……..-…………….หมู่ที่…-……ถนน………….สุขุมวิท…..…… ตำบล/แขวง………บางจาก.…….. อำเภอ/เขต……พระโขนง…….. จังหวัด………กรุงเทพฯ.……. โทรศัพท์ ……0-2999-9999…… มีผู้ดำเนินกิจการชื่อ…นายพาณิชย์  เก่งการค้า.… อายุ …40… ปี  สัญชาติ…ไทย…. อยู่เลขที่…444... ตรอก/ซอย…ลาภเจริญดี….หมู่ที่…-….ถนน…เพชรเกษม…… ตำบล/แขวง……บางแค…….. อำเภอ/เขต……บางแค.………..จังหวัด…….…กรุงเทพ…..……. โทรศัพท์ …0-1111-1111…… 

๒.ข้าพเจ้ามีความประสงค์จะขอหนังสือรับรองการนำหรือสั่งสาร

…….Chloramphenicol……ชื่อผู้ผลิต Xinhua Pharma Chemical Co.,Ltd. Huangyan Zhejiang  โดยซื้อผ่าน Wuhan Lipharma Chemicals Co., Ltd .ประเทศที่ผลิต…The People Republic of China.. จำนวน …20 ถัง X 25 กิโลกรัม (รวม 500  กิโลกรัม) เข้ามาในราชอาณาจักร 

โดยเข้าสู่ประเทศไทยทางด่าน

· ท่าเรือกรุงเทพ  (คลองเตย)
· ท่าอากาศยานกรุงเทพ

· ท่าเรือแหลมฉบัง
· ท่าเรือเอกชน ปท. ๑๐

· รพท.การรถไฟแห่งประเทศไทย (ลาดกระบัง)


เลข 15 หลัก สธ1008XXXXXXXXX


-๒-

สถานที่เก็บสารตั้งอยู่เลขที่…56. ตรอก/ซอย…อัคนี.. ถนน…งามวงศ์วาน.… ตำบล/แขวง…บ้านใหม่…….. อำเภอ/เขต……เมือง   ………..จังหวัด……นนทบุรี..……. 


๓.  ข้าพเจ้าได้ส่งหลักฐานมาด้วย คือ

๓.1 
สำเนาใบอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร

๓.2 
โครงการวิจัย

๓.3 
วิธีวิเคราะห์


(ลายมือชื่อ) ……นายพาณิชย์  เก่งการค้า……..ผู้ยื่นคำขอ

     (………นายพาณิชย์  เก่งการค้า…….)


แบบ ช.ม.


คำขอหนังสือรับรองการนำหรือสั่งยาสำเร็จรูปสำหรับมนุษย์เข้ามาในราชอาณาจักร

ตามประกาศกระทรวงพาณิชย์ซึ่งออกตามพระราชบัญญัติการส่งออกไปนอก

และการนำเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสินค้า พ.ศ. ๒๕๒๒

……………………………………………………….

เขียนที่ บริษัทรุ่งเรืองพาณิชย์เคมี จำกัด

วันที่…15…เดือน…สิงหาคม…..พ.ศ. …2548…   



๑.  ข้าพเจ้า …………บริษัทรุ่งเรืองพาณิชย์เคมี จำกัด………………ผู้ยื่นคำขอ 

                     (ชื่อผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร)

เลขที่ใบอนุญาตนำหรือสั่งยา       แผนปัจจุบัน        แผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 999/48… ตั้งอยู่เลขที่……1….. ตรอก/ซอย……..-…………….หมู่ที่…-……ถนน………….สุขุมวิท…..…… ตำบล/แขวง………บางจาก.…….. อำเภอ/เขต……พระโขนง…….. จังหวัด………กรุงเทพฯ.……. โทรศัพท์ ……0-2999-9999…… มีผู้ดำเนินกิจการชื่อ…นายพาณิชย์  เก่งการค้า.… อายุ …40… ปี  สัญชาติ…ไทย…. อยู่เลขที่…444... ตรอก/ซอย…ลาภเจริญดี….หมู่ที่…-….ถนน…เพชรเกษม…… ตำบล/แขวง……บางแค…….. อำเภอ/เขต……บางแค.………..จังหวัด…….…กรุงเทพ…..……. โทรศัพท์ …0-1111-1111…… 

๒. ข้าพเจ้ามีความประสงค์จะขอหนังสือรับรองการนำหรือสั่งยาดังต่อไปนี้เข้ามาในราชอาณาจักร (ถ้าไม่พอให้ระบุในเอกสารมาแนบท้าย)

ลำดับที่
ชื่อตำรับยา
เลขทะเบียน
ชื่อผู้ผลิต 

เมืองและประเทศผู้ผลิต
ปริมาณและ

ขนาดบรรจุที่นำเข้า

1
FLOXIDINARA

(ตัวยาสำคัญคือ ciprofloxacin )

กลุ่ม Fluoroquinolones
1C XX/48


Xinhua Pharma Chemical Co.,Ltd. Huangyan Zhejiang ., The People’s Republic of China.
1,500 กล่อง x 10 แผง x 10 เม็ด

(150,000 เม็ด)



-๒-

โดยเข้าสู่ประเทศไทยทางด่าน

· ท่าเรือกรุงเทพ  (คลองเตย)
· ท่าอากาศยานกรุงเทพ

· ท่าเรือแหลมฉบัง
· ท่าเรือเอกชน ปท. ๑๐

· รพท.การรถไฟแห่งประเทศไทย (ลาดกระบัง)


สถานที่เก็บสารตั้งอยู่เลขที่…56. ตรอก/ซอย…อัคนี.. ถนน…งามวงศ์วาน.… ตำบล/แขวง…บ้านใหม่…….. อำเภอ/เขต……เมือง   ………..จังหวัด……นนทบุรี..……. 


๓.  ข้าพเจ้าได้ส่งหลักฐานมาด้วย คือ




๓.๑
   สำเนาใบอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร



๓.๒
   สำเนาใบสำคัญขึ้นทะเบียนตำรับยา



๓.๓
   สำเนาใบสั่งให้ส่งตัวอย่างยาเพื่อตรวจวิเคราะห์

๓.4 
 สำเนาหลักฐานการอนุญาตให้นำหรือสั่งยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้น ทะเบียนตำรับยา


๓.5 
หนังสืออนุญาตให้นำยาเข้ามาเพื่อศึกษาวิจัย


๓.๖.

สำเนาเอกสารกำกับยาตามที่ขึ้นทะเบียนตำรับไว้กับสำนักงานคณะ   กรรมการอาหารและยา


(ลายมือชื่อ) ……นายพาณิชย์  เก่งการค้า……..ผู้ยื่นคำขอ

     (………นายพาณิชย์  เก่งการค้า…….)







แบบ ช.ส.


คำขอหนังสือรับรองการนำหรือสั่งยาสำเร็จรูปสำหรับสัตว์เข้ามาในราชอาณาจักร

ตามประกาศกระทรวงพาณิชย์ซึ่งออกตามพระราชบัญญัติการส่งออกไปนอก

และการนำเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสินค้า พ.ศ. ๒๕๒๒

……………………………………………………….

เขียนที่ บริษัทรุ่งเรืองพาณิชย์เคมี จำกัด

วันที่…15…เดือน…สิงหาคม…..พ.ศ. …2548…   



๑.  ข้าพเจ้า …………บริษัทรุ่งเรืองพาณิชย์เคมี จำกัด………………ผู้ยื่นคำขอ 

                     (ชื่อผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร)

เลขที่ใบอนุญาตนำหรือสั่งยา       แผนปัจจุบัน        แผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 999/48… ตั้งอยู่เลขที่……1….. ตรอก/ซอย……..-…………….หมู่ที่…-……ถนน………….สุขุมวิท…..…… ตำบล/แขวง………บางจาก.…….. อำเภอ/เขต……พระโขนง…….. จังหวัด………กรุงเทพฯ.……. โทรศัพท์ ……0-2999-9999…… มีผู้ดำเนินกิจการชื่อ…นายพาณิชย์  เก่งการค้า.… อายุ …40… ปี  สัญชาติ…ไทย…. อยู่เลขที่…444... ตรอก/ซอย…ลาภเจริญดี….หมู่ที่…-….ถนน…เพชรเกษม…… ตำบล/แขวง……บางแค…….. อำเภอ/เขต……บางแค.………..จังหวัด…….…กรุงเทพ…..……. โทรศัพท์ …0-1111-1111…… 

๒. ข้าพเจ้ามีความประสงค์จะขอหนังสือรับรองการนำหรือสั่งยาดังต่อไปนี้เข้ามาในราชอาณาจักร (ถ้าไม่พอให้ระบุในเอกสารมาแนบท้าย)

ลำดับที่
ชื่อตำรับยา
เลขทะเบียน
ชนิดของสัตว์

ตามข้อบ่งใช้
ชื่อผู้ผลิต

เมืองและประเทศผู้ผลิต
ปริมาณและ

ขนาดบรรจุที่นำเข้า

1
FLOXIDINARA VET

(ตัวยาสำคัญคือ Enrofloxacin )

กลุ่ม Fluoroquinolones
1F XX/48
สุกร,ไก่
Xinhua Pharma Chemical Co.,Ltd. Huangyan Zhejiang ., The People’s Republic of China.
300 ขวด x 

100 มิลลิลิตร 

(30,000 มิลลิลิตร)



-๒-

โดยเข้าสู่ประเทศไทยทางด่าน

· ท่าเรือกรุงเทพ  (คลองเตย)
· ท่าอากาศยานกรุงเทพ

· ท่าเรือแหลมฉบัง
· ท่าเรือเอกชน ปท. ๑๐

· รพท.การรถไฟแห่งประเทศไทย (ลาดกระบัง)


สถานที่เก็บสารตั้งอยู่เลขที่…56. ตรอก/ซอย…อัคนี.. ถนน…งามวงศ์วาน.… ตำบล/แขวง…บ้านใหม่…….. อำเภอ/เขต……เมือง   ………..จังหวัด……นนทบุรี..……. 


๓.  ข้าพเจ้าได้ส่งหลักฐานมาด้วย คือ

๓.1  สำเนาใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร

๓.2  สำเนาใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา

๓.3  สำเนาใบสั่งให้ส่งตัวอย่างยาเพื่อตรวจวิเคราะห์

๓.4 สำเนาหลักฐานการอนุญาตให้นำหรือสั่งยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำรับยา

๓.5  หนังสืออนุญาตให้นำยาเข้ามาเพื่อศึกษาวิจัย

๓.6  สำเนาเอกสารกำกับยาตามที่ขึ้นทะเบียนตำรับไว้กับสำนักงานคณะ   กรรมการอาหารและยา

๓.7  บัญชีแสดงปริมาณการนำเข้ายาที่ผ่านมา  ปริมาณการจำหน่าย  และปริมาณคงเหลือในคลังสินค้าของผู้นำหรือสั่ง ตามแบบ บ/ช ย ๔  


(ลายมือชื่อ) ……นายพาณิชย์  เก่งการค้า……..ผู้ยื่นคำขอ

     (………นายพาณิชย์  เก่งการค้า…….)

เลขรับที่ ………………………….


วันที่ ………………………………


ลงชื่อ …………………..ผู้รับคำขอ





แจ้งชื่อผู้อนุญาตตามใบอนุญาต


ไม่ใช่ผู้ดำเนินกิจการ





จำนวนให้ระบุจำนวนถัง X น้ำหนักที่บรรจุใน 1 ถัง  และใส่น้ำหนักรวมที่นำเข้าในวงเล็บ





ชื่อผู้ผลิต ระบุให้ชัดเจน หากมีการซื้อผ่านบริษัทอื่น ควรระบุบริษัทที่ซื้อผ่านเพื่อป้องกันการเกิดปัญหาในภายหลัง





ระบุเลข 15 หลัก ซึ่งจะมีความสัมพันธ์กันระหว่าง สารเคมี ผู้ผลิต และผู้นำเข้า





สถานที่เก็บยาต้องตรงตามที่ระบุไว้ในใบอนุญาต หากต้องการเพิ่มสถานที่เก็บยา ให้ทำเรื่องขอเพิ่มสถานที่เก็บยาก่อน   


การส่งยาให้ผู้ผลิตที่ตนจ้างให้ผลิตให้  ถือว่าได้จำหน่ายยาไปแล้ว จึงไม่สามารถระบุว่าสถานที่ผลิตเป็นสถานที่เก็บยา  นอกจากจะระบุเลขที่ตั้งของผู้ผลิตเป็นสถานที่เก็บยาไว้ในใบอนุญาตด้วย





กรณีมีใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันฯ ไม่ต้องแนบหลักฐานอื่น


กรณีไม่มีใบอนุญาตนำสั่งฯ ต้องมีหนังสือชี้แจงความจำเป็น พร้อมแนบหลักฐาน เช่น โครงการวิจัย หรือการวิเคราะห์





ผู้ลงนามจะต้องเป็นผู้ดำเนินกิจการตามใบอนุญาตเท่านั้น





เลขรับที่ ………………………….


วันที่ ………………………………


ลงชื่อ …………………..ผู้รับคำขอ





แจ้งชื่อผู้อนุญาตตามใบอนุญาต


ไม่ใช่ผู้ดำเนินกิจการ





 ใส่ชื่อสินค้าที่ต้องการจะนำเข้า ทะเบียนตำรับยาพร้อมใส่ ชื่อตัวยาสำคัญ และกลุ่มของตัวยาสำคัญ ไว้ด้วย





ชื่อผู้ผลิต จะต้องถูกต้องและตรงตามใบสำคัญขึ้น


ทะเบียนตำรับยา





ตัวอย่างและรายละเอียดการกรอกคำขอหนังสือให้ความเห็นชอบในการนำหรือสั่งยาสำเร็จรูปสำหรับสัตว์





สถานที่เก็บยาต้องตรงตามที่ระบุไว้ในใบอนุญาต หากต้องการเพิ่มสถานที่เก็บยา ให้ทำเรื่องขอเพิ่มสถานที่เก็บยาก่อน   





กรณีที่ยังไม่มีใบสำคัญขึ้นทะเบียนตำรับยาให้แนบสำเนาหลักฐานการอนุญาตให้นำหรือสั่งยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียน(ข้อ๓.๔)    หรือ


กรณีที่ยังไม่มีใบสำคัญขึ้นทะเบียนตำรับยาให้แนบหนังสืออนุญาตให้นำยาเข้ามาเพื่อศึกษาวิจัย (ข้อ๓.๕)





ผู้ลงนามจะต้องเป็นผู้ดำเนินกิจการตามใบอนุญาตเท่านั้น





ตัวอย่างและรายละเอียดการกรอกคำขอหนังสือให้ความเห็นชอบในการนำหรือสั่งยาสำเร็จรูปสำหรับมนุษย์





เลขทะเบียนตำรับยา





จำนวนให้ระบุจาก หน่วยใหญ่ x หน่วยย่อย x หน่วยที่เล็กที่สุด





ตัวอย่างและรายละเอียดการกรอกคำขอหนังสือให้ความเห็นชอบในการนำหรือสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์ 16รายการเข้ามาในราชอาณาจักร





เลขรับที่ ………………………….


วันที่ ………………………………


ลงชื่อ …………………..ผู้รับคำขอ





แจ้งชื่อผู้อนุญาตตามใบอนุญาต


ไม่ใช่ผู้ดำเนินกิจการ





จำนวนให้ระบุจาก หน่วยใหญ่ x หน่วยย่อย x หน่วยที่เล็กที่สุด





ชื่อผู้ผลิต จะต้องถูกต้องและตรงตามใบสำคัญขึ้น


ทะเบียนตำรับยา





เลขทะเบียนตำรับยา





 ใส่ชื่อสินค้าที่ต้องการจะนำเข้า ทะเบียนตำรับยาพร้อมใส่ ชื่อตัวยาสำคัญ และกลุ่มของตัวยาสำคัญ ไว้ด้วย














ชนิดสัตว์





สถานที่เก็บยาต้องตรงตามที่ระบุไว้ในใบอนุญาต หากต้องการเพิ่มสถานที่เก็บยา ให้ทำเรื่องขอเพิ่มสถานที่เก็บยาก่อน   





กรณีที่ยังไม่มีใบสำคัญขึ้นทะเบียนตำรับยาให้แนบสำเนาหลักฐานการอนุญาตให้นำหรือสั่งยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียน(ข้อ๓.๔)    หรือ


กรณีที่ยังไม่มีใบสำคัญขึ้นทะเบียนตำรับยาให้แนบหนังสืออนุญาตให้นำยาเข้ามาเพื่อศึกษาวิจัย (ข้อ๓.๕)





ผู้ลงนามจะต้องเป็นผู้ดำเนินกิจการตามใบอนุญาตเท่านั้น








