	เลขรับตรวจคำขอ
	

	วันที่
	


แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง สำหรับ
คำขออนุญาตผลิต แบ่งบรรจุ นำหรือสั่ง Placebo เข้ามาในราชอาณาจักร
         ของตำรับยาชื่อ...............................................................ทะเบียนเลขที่....................................
	สำหรับผู้ยื่นคำขอ/ ผู้รับมอบอำนาจ:

ข้าพเจ้า (ชื่อ-นามสกุล)......................................................................................................................
ในนามของ.........................................................................................................................................
เบอร์โทรศัพท์: ………………………..……..เบอร์โทรสาร:………….……...………...........................................
E-mail address: ………………………………………………………………….…….............................................
	ผลการตรวจสอบด้วยตนเอง
	ผลการตรวจโดยเจ้าหน้าที่

	ที่
	รายการเอกสาร
	
	# 1
	# 2

	1
	แบบคำขออนุญาต Placebo

(จำนวน 2 ฉบับ พร้อมกับลงนามลายมือชื่อจริงของผู้รับอนุญาต ทั้ง 2 ฉบับ)
	
	
	

	2
	รายละเอียดของชื่อและปริมาณวัตถุที่เป็นส่วนประกอบใน Placebo (สำเนา 2 ชุด)
	
	
	

	3
	ฉลาก Placebo ขนาดเท่าฉลากจริง (สำเนา 2 ชุด) มีรายละเอียดดังนี้
	
	
	

	
	· มีชื่อยาที่เป็นแม่แบบ คือ............................................................
	
	
	

	
	· มีเลขทะเบียนยาที่เป็นแม่แบบ คือ..............................................
	
	
	

	
	· แสดงคำว่า “Placebo” เป็นตัวอักษรสีแดงขนาดไม่น้อยกว่า 3 มิลลิเมตร
	
	
	

	
	· หาก สำเนาฉลากเป็น สีขาว-ดำ ให้ผู้ยื่นคำขอ/ ผู้รับมอบอำนาจ เซ็นรับรองว่า “Placebo”  เป็นตัวอักษรสีแดง ขนาดไม่น้อยกว่า 3 มิลลิเมตร
	
	
	

	4
	ภาพถ่ายใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาแม่แบบ (สำเนา 2 ชุด)
	
	
	

	5
	คำรับรองการปฏิบัติตามข้อกำหนดและเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิต แบ่งบรรจุ นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่ง Placebo 
(จำนวน 2 ฉบับ พร้อมกับลงนามลายมือชื่อจริงของผู้รับอนุญาต ทั้ง 2 ฉบับ)
	
	
	

	6
	เอกสารที่เป็นสำเนา ทุกรายการ ให้ผู้ยื่นคำขอ/ ผู้รับมอบอำนาจ เซ็นรับรองว่า                           “รับรองสำเนาถูกต้อง” พร้อมทั้งลงลายมือชื่อ-นามสกุล วัน/เดือน/ปี ที่ลงนาม
	
	
	

	7
	กรณี ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือ ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร มอบอำนาจให้ผู้รับมอบดำเนินการแทน ให้แนบเอกสารดังนี้
	
	
	

	
	· หนังสือมอบอำนาจ (ติดอากรแสตมป์ 30 บาท)
	
	
	

	
	· สำเนาบัตรประชาชนหรือหนังสือเดินทางของ ผู้มอบอำนาจ
	
	
	

	
	· สำเนาบัตรประชาชนหรือหนังสือเดินทางของ ผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจ
	
	
	

	สรุปผลการตรวจสอบเอกสาร (เฉพาะเจ้าหน้าที่)

	[  ]
รับคำขอ (ออกเอกสาร “แบบแจ้งผลการพิจารณาคำขอเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา”) 
[  ]
ไม่สามารถแก้ไขผ่านในวันที่ยื่นคำขอฯ (ออกเอกสาร “บันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่ต้องยื่นเพิ่มเติม”)
                                            ลงชื่อ ……….………..............................................…… ผู้ตรวจรับคำขอ
                                                    (...........................................................................)
                                                                 วันที่................................
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