
    

เลขรับท่ี.............................................. 
วันท่ี…………………………………………….. 
ลงชื่อ……………………….…….ผู้รับค าขอ                                                                                      

  วนัท่ี................................................... 
                                                                         
  ลงช่ือ................................... ผูรั้บค ำขอ 
  
 

แบบ  ผ.ย. ๘ 
                                                                                          
    
 
 

ค าขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 
_________________ 

 
เขียนที่......................................……………... 

       วันที่...................เดือน..........………........พ.ศ....……............ 
 

 ข้าพเจ้า........................................................... ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการชื่อ..........................................................                      
                           ( ชื่อผู้รับอนุญาต ) 
ได้รับอนุญาตให้ผลิตยาแผนปัจจุบันตามใบอนุญาตที่..............................................................ณ สถานที่ผลิตยา 
ชื่อ............................................................. .อยู่เลขท่ี....…….………… ตรอก /ซอย...................................................... 
ถนน.......................................................… หมู่ที่............................. ต าบล / แขวง....……………………………………….. 
อ าเภอ / เขต............................................. จังหวัด..........................โทรศัพท์..........………........................................ 
ขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาชื่อ…………….………………………………….…………………………… 
 

รายการละเอียดของยาที่ผลิต 
 

ลักษณะและสีของยา…………………………………………………………………………………………….… 
จ านวนหรือปริมาณที่จะผลิต…………………………………………………………………………………………..…… 
ปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของยา ต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน ๑ หน่วย หรือเป็นร้อยละ……………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………….…..…… 
ขนาดบรรจุ (รายละเอียดของการบรรจุ) …………………………………………………………………………………………..….. 
ส าหรับ (   )  การศึกษาวิจัยในมนุษย์      (   ) กรณีอ่ืน ๆ นอกเหนือจากจากการศึกษาวิจัยในมนุษย์  
             (ระบุ)…………………………………………………………………….. 
 ข้าพเจ้าได้แนบเอกสาร/หลักฐานมาด้วยจ านวน ๒ ชุด คือ 
 (๑) ฉลากยา 
 (๒) เอกสารก ากับยา 
 (๓) เอกสารอ่ืน ๆ (กรณีการผลิตยาตัวอย่างเพ่ือการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ส าหรับประกอบการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาให้เป็นไปตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด) 
 
                                         ( ลายมือชื่อ )........................................................ผู้รับอนุญาต 

 
                                ( ลายมือชื่อ )........................................................ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
หมายเหตุ ใส่เครื่องหมาย   ลงในช่อง  (  )  หน้าข้อความท่ีต้องการ 
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