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   กองยา 
   สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
   ถนนติวานนท จังหวัดนนทบุรี ๑๑๐๐๐ 

               
เรื่อง การขอความรวมมือการสงรายงานอื่น ๆ ที่ไมใชรายงานประจำปและรายงานทุก  4  เดือนยื่นแก

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรียน ผูรับอนุญาตดานยา 
 ตามที่ผูรับอนุญาตดานยาไดจัดสงรายงานตาง ๆ ตามเงื่อนไขที่กำหนดไวในการขึ้นทะเบียน
ตำรับยา  อาทิ การรายงานการขายของยาที่ใชในภาวะฉุกเฉิน  หรือรายงานการขายกรณียาสงออกเทานั้น  นั้น      

ในการนี้ กองยาพิจารณาแลวเห็นวา  เพื่อเปนการลดภาระของผูรับอนุญาตในการสงรายงาน
แบบกระดาษ  ปรับปรุงการรับรายงานการผลิต  การขาย  การนำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร  เปนระบบ
อิเล็กทรอนิกสเต็มรูปแบบ ตามนโยบายของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เห็นควรขอความรวมมือ
ผูรับอนุญาตดานยาดังนี้ 

1. ในกรณีที่มีขอกำหนดหรือเงื่อนไขใหผูรับอนุญาตตองดำเนินการสงรายงานที่เกี่ยวของกับ
การผลิต  การขาย  การนำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร  หรือการกระจายยา  ผูรับอนุญาตสามารถ
ดำเนินการบันทึกขอมูลในระบบ  FDA  Reporter  ไดโดยอนุโลม  ซึ่งใหผูอนุญาตดำเนินการบันทึกขอมูลตาม
ระยะเวลาท่ีกำหนดในแตละกรณี 

2. จากขอ 1 ขอความรวมมือใหผูรับอนุญาตดำเนินการสงและตรวจสอบรายงานตามแบบ
รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ  (ภ.ค. 3),  บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยาตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยากำหนด  (ผ.ย. 4),  บัญชีรายชื่อยาที่นำหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรตามที่สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยากำหนด  (น.ย. 4),  และรายงานการขายยาตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากำหนด   
(ข.ย. 13)  แลวแตกรณี  ทั้งนี้ข้ันตอนและวิธีการสงรายงานใหดำเนินการตามรอบการสงรายงานทุก  4  เดือน  
ดังนี้  
 รอบมกราคม - เมษายน  กำหนดสงภายใน  30  พฤษภาคม  ของปที่รายงาน 

รอบพฤษภาคม - สิงหาคม  กำหนดสงภายใน  30  กันยายน  ของปที่รายงาน 
รอบกันยายน - ธันวาคม  กำหนดสงภายใน  30  มกราคม  ของปถัดไป 
จึงเรียนมาเพ่ือทราบและโปรดใหความรวมมือตามหนังสือนี้ดวย  จะเปนพระคุณ 

 ขอแสดงความนับถือ              
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