


ค ำรับรองของผู้รับอนุญำตยำแผนปัจจุบันในกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ำรับยำ  

เขียนที่     <ระบุสถานที>่  

วันที่                  <ระบุวันที>่              

ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว)   <ระบชุื่อ>              
ผู้ด าเนินกิจการตามใบอนุญาต [  ] ผลิตยาแผนปัจจุบัน [  ] น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
เลขที่            <เลขที่ใบอนุญาต>  ซึ่ ง ได้ ยื่ นค าขอแก้ ไข เปลี่ ย นแปลงทะเบี ยนต า รั บย า                         
เลขรับที่   <ระบเุลขรับ> <ระบุเลขรับ> และ <ระบเุลขรับ>     ชื่อยา  <ระบชุื่อการค้า>     

ข้าพเจ้ารับทราบว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อนุญาตการแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยา
ดังกล่าวโดยไม่ขัดหรือแย้งกับมาตรา ๘๓ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ โดยมีเงื่อนไข ดังต่อไปนี้ 

1. ผู้รับอนุญาต ผู้ยื่นค าขอ ตลอดจนผู้รับมอบอ านาจที่เกี่ยวข้อง ได้รับทราบเงื่อนไข ข้อจ ากัด ข้อผูกพัน
และรายละเอียดต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องและตรวจสอบตนเองอย่างรอบคอบแล้วว่าค าขอนี้เป็นไปตามที่หลักเกณฑ์
เงื่อนไขก าหนด ข้อจ ากัดและข้อผูกพันดังกล่าวทุกประการ 

2. เมื่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบ พบว่าค าขอใด ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์เงื่อนไข 
ข้อจ ากัด ข้อผูกพัน และรายละเอียดต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง จะถือว่าค าขอนั้นเป็นอันยกเลิก และผู้รับอนุญาตมีหน้าที่
รับผิดชอบในการด าเนินการต่าง ๆ เพ่ือแก้ไขให้เป็นตามท่ีกฎหมายก าหนด 

3. ผู้รับอนุญาต และผู้ยื่นค าขอ ได้ทวนสอบความถูกต้องของเอกสาร ความสอดคล้อง เอกสารแนบ และ
ข้อมูลต่าง ๆ อย่างรอบคอบและถ้วนถี่แล้วจึงยื่นค าขอและช าระเงินเพ่ือการอนุญาตนั้น ๆ 

4. ค าขอที่ยื่นผ่านระบบนี้ ไม่สามารถขอคืนเงินค่าใช้จ่ายไม่ว่ากรณีใด ๆ 
5. การยื่นค าขอโดยผิดพลาด ไม่เจตนา หรือ ไม่ถูกต้องโดยประการใด ๆ ให้ผู้รับอนุญาตมีหนังสือแจ้งต่อ

กองยาเป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 2 วันท าการ นับแต่วันช าระเงินหรือวันที่อนุญาตนั้น กองยาจะด าเนินการ
บันทึกยกเลิกค าขอที่ไม่ถูกต้องนั้น 

6. หากการอนุญาตไม่เป็นไปตามที่ก าหนดไว้ จะไม่มีผลผูกพันทางกฎหมาย หรือ ไม่เป็นเหตุให้ผู้รับ
อนุญาตพ้นผิดหรือพ้นความรับผิดชอบใด ๆ ที่เกิดข้ึนได้ 

7. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่อนุญาตทางระบบนี้ ผู้รับอนุญาตต้องด าเนินการให้ต ารับยานั้น  ๆ เป็นไปตาม
มาตรฐานและข้อก าหนดของกฎหมายเกี่ยวกับยาและเป็นไปตามประกาศที่เกี่ยวกับการอนุญาตให้แก้ไข
เปลี่ยนแปลงแบบอัตโนมัติทุกประการ 

8. ในกรณีที่เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ชื่อยา ประเภทยา หรือข้อมูลอ่ืน ๆ ที่เป็นตามข้อก าหนดใน
กฎหมายว่าด้วยยา จะต้องสอดคล้องตามข้อก าหนดที่ก าหนดไว้ 
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ทั้งนี้ ข้าพเจ้าขอรับรองว่าจะปฏิบัติตามเงื่อนไขและค ารับรองข้างต้นทุกประการ  โดยหากไม่ปฏิบัติตาม
เงื่อนไขและค ารับรองข้างต้น อาจถูกด าเนินการยกเลิกหรือเพิกถอนการอนุญาตดังกล่าว หรือพักใช้ใบอนุญาต 
แล้วแต่กรณี ตามกฎหมาย เช่น ตามกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน 
(ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๓ หรือกฎกระทรวงฉบับที่ ๓๐ (พ.ศ. ๒๕๖๓) จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นส าคัญ และให้ไว้ต่อ
พนักงานเจ้าหน้าที ่

 

      ลงลายมือชื่อ                ผู้รับอนุญาต 

           (นาย/นาง/นางสาว<ระบชุื่อ>  ) ตัวบรรจง 

      ลงลายมือชื่อ                พนักงานเจ้าหน้าที่ 

     (นาย/นาง/นางสาว<ระบุชื่อ>  ) ตัวบรรจง 
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