
แบบ ศย.๑ 
CT-1 FORM 

 
 
 

 
ค ำขออนุญำตกำรศึกษำวิจัยยำเพื่อน ำข้อมูลมำประกอบกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ 

ส่วนที่ 1 ผู้ย่ืนค ำขอ 
1.  ผู้ยื่นค ำขอเป็นผู้สนับสนุนกำรศึกษำวิจัยยำ ซึ่งมีคณุสมบัติ ดังน้ี  

[ ] บุคคลธรรมดำสัญชำตไิทย (ระบุ)  
[ ] นิติบุคคลซึ่งจดทะเบียนในประเทศไทย (ระบุ)                                                      .                         .
โดยมี                                                                                                  เป็นผู้ด ำเนินกิจกำร 
[ ] หน่วยงำนรำชกำร รัฐวิสำหกจิ องค์กำรมหำชน หรือหน่วยงำนอ่ืนของรัฐ (ระบุ)                                           .                       
โดยมี                                                                                                   เป็นผู้บริหำรสูงสุด 
ข้อมูลกำรติดต่อ (เช่น ที่อยู่ โทร. ) 
                                                                                                                                             . 

2.  ข้อมูลผูส้นับสนุนกำรศึกษำวิจัยยำร่วม (ท้ังไทยและต่ำงประเทศ) 

ที ่ ช่ือบริษัท/หน่วยงำน  ข้อมูลกำรติดต่อ (ท่ีอยู่ โทร. เว็บไซต์) 

(1)    

(2)    

(3)  (เพิ่มแถวตามความเหมาะสม)  

 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลกำรศึกษำวิจัยยำ 
3.  ช่ือโครงกำรวิจัย

ภำษำไทย 
 

4.  ช่ือโครงกำรวิจัย
ภำษำอังกฤษ 

 

5.  รหัสโครงกำรวิจยั  

6.  ช่ือย่อของโครงกำร หรือ ช่ือเรียกอื่น [ ]  มี ได้แก่ .................................      [ ]  ไม่ม ี

7.  ระยะของโครงกำรวิจัย  ระยะที่:  [ ] 1 (ท ำวิจัยครั้งแรกในคนหรือไม ่[ ] ใช่   [ ] ไม่ใช่) 
 [ ] 2   [ ] 3   [ ] 4    
 [ ] ชีวสมมูล 

8.  ประเภทของกำรศึกษำวิจัยยำ (ตำมที่ อย. 
ก ำหนด) 

ประเภท [ ] ก [ ] ข [ ] ค 

เลขรับที ่                               . 
วันท่ี                                    . 
ลงช่ือ                        .ผู้รับค ำขอ 

** เอกสารน้ีใชเ้พื่อดูหวัขอ้เพื่อประกอบการกรอกแบบ ศย.1 ผา่นระบบอิเลก็ทรอนิกส์  
**ไม่ตอ้งแนบไฟลแ์บบ ศย.1 มากบัค าขอ  
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลกำรศึกษำวิจัยยำ 
9.  กำรอ้ำงอิงผลกำรประเมินของหน่วยงำนควบคุมยำที่ อย. ยอมรบั [ ] ไม่ม ี

[ ] EMA   
[ ] Health Canada 
[ ] MHRA  
[ ] PMDA (ผ่ำน Consultation Process) 
[ ] SWISSMEDIC  
[ ] TGA (เฉพำะ CTA scheme) 
[ ] US FDA 
พร้อมแนบเอกสำรหลักฐำน 

10.  กลุ่มกำรรักษำ (Therapeutic area) ที่วิจัย เลือกจำกตัวเลือกมำตรฐำน 
11.  กำรลงทะเบยีนงำนวิจัย (Clinical Trials 

Registry) 
URL ของ Registry หมำยเลขลงทะเบยีน 

  

(เพิ่มแถวตามความเหมาะสม)  

12.  ประเทศท่ีท ำกำรวจิัย [ ] เฉพำะในประเทศไทย    [ ] วิจัยในหลำยประเทศ 

13.  จ ำนวนสถำนท่ีวิจัยร่วมทั้งหมดทั่วโลกตำมแผน (แห่ง)  

14.  จ ำนวนอำสำสมัครทั้งหมดทั่วโลกตำมแผน (คน)  

15.  จ ำนวนสถำนท่ีวิจัยร่วมในประเทศไทยตำมแผน (แห่ง)  

16.  ข้อมูลของแต่ละสถำนท่ีวิจัยในประเทศไทย 

ชื่อสถำนที่วจิัย 
จ ำนวนอำสำสมัคร 

(คน) 
ชื่อผู้วิจัยหลัก ข้อมูลกำรติดต่อ 

ชื่อของ IRB/IEC ที่ อย.

ยอมรับ 

(1)    ช่ือผู้วิจัยหลัก 
ที่อยู่ 
โทร. 
อีเมล 

 

(2)    (เพิ่มแถวตามความเหมาะสม)  

17.  วันท่ีเริ่มกำรวิจยัในประเทศไทย 
(โดยประมำณ) 

 

18.  วันท่ีสิ้นสุดกำรวิจัยในประเทศ
ไทย (โดยประมำณ) 

 

19.  กำรสนับสนุนทำงกำรเงิน  โปรดระบุเอกสำรทุกรำยกำรที่แสดงหลักฐำน 
[..] โครงรำ่งกำรวิจัย (โปรดระบุ ช่ือเอกสำร version วันท่ี หน้ำ ข้อ) 
[..] เอกสำรข้อมูลส ำหรับอำสำสมคัร (โปรดระบุ ช่ือเอกสำร version วันท่ี หน้ำ 
ข้อ) 
[..] อื่น ๆ โปรดระบุ และแนบส ำเนำเอกสำร 
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลกำรศึกษำวิจัยยำ 
20.  หลักฐำนแสดงกำรประกันภัย

หรือกำรจ่ำยค่ำชดเชยตำ่ง ๆ 
หำกอำสำสมัครเกิดเจ็บป่วย 
บำดเจ็บ ทุพพลภำพ หรือ
เสียชีวิต อันเป็นผลมำจำกกำร
วิจัยทำงคลินิก 

โปรดระบุเอกสำรทุกรำยกำรที่แสดงหลักฐำน 
[..] ประกันภัย 
[..] เอกสำรข้อมูลส ำหรับอำสำสมคัร (โปรดระบุ ช่ือเอกสำร version วันท่ี หน้ำ 
ข้อ  ) 
[..] อื่น ๆ โปรดระบุ และแนบส ำเนำเอกสำร 
 

 

ส่วนที่ 3 ผู้เกี่ยวข้อง 

21.  บุคคลหรือองค์กรที่ก ำกับดูแลกำรวิจัย (Monitor)  ช่ือ 
ที่อยู่ 
โทร. 
อีเมล/เว็บไซต ์

22.  บริษัทหรือองค์กรที่บริหำรจัดกำรโครงกำรวิจัย  ช่ือ 
ที่อยู่ 
โทร. 
อีเมล/เว็บไซต ์

23.  บริษัทหรือองค์กรที่บริหำรจัดกำรข้อมูล  ช่ือ 
ที่อยู่ 
โทร. 
อีเมล/เว็บไซต ์

24.  บุคคลหรือองค์กรที่มีหน้ำที่ประเมนิควำมปลอดภัย 24.1 คณะกรรมกำรก ำกับดูแลข้อมูลอิสระ  
[ ]  มี  [ ]  ไม่ม ี

24.2 ผู้ก ำกับดูแลด้ำนกำรแพทย์ (Medical Monitor)  
[ ]  มี   [ ]  ไม่ม ี

25.  ห้องปฏิบัติกำร (ทุกห้องปฏิบัติกำรที่ทดสอบ/วเิครำะห์สิ่งส่งตรวจ) ทั้งในและต่ำงประเทศ 

ช่ือห้องปฏิบัติกำร  ที่อยู่ ระบุกำรทดสอบ/กำรวิเครำะห ์

(1)     

(2)     

(3)  (เพิ่มแถวตามความเหมาะสม)   

 

 

ส่วนที่ 4 ข้อมูลยำ 

26.  ประเภทของยำวิจัยตัวหลักของโครงกำร เลือกได้ 1 ข้อ 
[ ] วัคซีน [ ] ATMPs  [ ] ยำชีววัตถอุื่น ๆ [ ] ยำเคม ี
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27.  ข้อมูลยำที่ใช้ในกำรศึกษำวิจัยยำ (ทุกรำยกำรที่ระบุในโครงร่ำงกำรวจิัย) แยกตำมวิธีกำรจัดหำ 
I. น ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพ่ือกำรศึกษำวิจัยยำ โดยผู้รับอนุญำต นย.1 

รำยกำรที ่1.  ช่ือยำหรือรหสัยำ  
ควำมแรง  
รูปแบบยำ  
รำยละเอียดทุกขนำดบรรจ ุ  
จ ำนวนที่จะน ำหรือสั่ง (หน่วย)  
ประเภทกำรใช้ในโครงกำร [..]  ยำวิจยั [..]  ยำเปรยีบเทียบ [..]  ยำที่ใช้ร่วม 
ผู้รับอนุญำตน ำสั่ง ช่ือ..... 

ใบอนุญำตเลขท่ี ..... 
ผู้ผลิตยาที่จะน าเข้า 

(ระบุ ช่ือ ที่อยู่ ประเทศ หน้าท่ี) 
ส าหรับยาที่ปกปิดการรักษา 
โปรดระบุว่าผู้ผลิตเป็นของยาใด 

หลักฐานเอกสารควบคมุคุณภาพและ
การผลิตยาที่อ้างอิง พร้อมแนบเอกสาร 

1)   [ ] NCE(CMC) + GMP 
[ ] อ้ำงอิงกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำใน
ไทย (เลขท่ี
ใบส ำคัญ……...........................) 
[ ] CPP/CFS ที่มีกำรรับรอง GMP และ
ยืนยันกำรจ ำหน่ำย 
[ ] หลักฐำนอื่นๆ ที่แสดงกำรขึ้น
ทะเบียนจำกหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำ 

2)   [ ] NCE(CMC) + GMP 
[ ] อ้ำงอิงกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำใน
ไทย (เลขท่ี
ใบส ำคัญ.................................) 
[ ] CPP/CFS ที่มีกำรรับรอง GMP และ
ยืนยันกำรจ ำหน่ำย 
[ ] หลักฐำนอื่นๆ ที่แสดงกำรขึ้น
ทะเบียนจำกหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำ 

รำยกำรที ่2.  ช่ือยำหรือรหสัยำ  
ควำมแรง  
รูปแบบยำ  
รำยละเอียดทุกขนำดบรรจ ุ  
จ ำนวนที่จะน ำหรือสั่ง (หน่วย)  
ประเภทกำรใช้ในโครงกำร [..]  ยำวิจยั [..]  ยำเปรยีบเทียบ [..]  ยำที่ใช้ร่วม 
ผู้รับอนุญำตน ำสั่ง ช่ือ.....  

ใบอนุญำตเลขท่ี ..... 
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ผู้ผลิตยาที่จะน าเข้า 
(ระบุ ช่ือ ที่อยู่ ประเทศ หน้าท่ี) 

ส าหรับยาที่ปกปิดการรักษา 
โปรดระบุว่าผู้ผลิตเป็นของยาใด 

หลักฐานเอกสารควบคมุคุณภาพและ
การผลิตยาที่อ้างอิง พร้อมแนบเอกสาร 

1)   [ ] NCE(CMC) + GMP 
[ ] อ้ำงอิงกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำใน
ไทย (เลขท่ี
ใบส ำคัญ.................................) 
[ ] CPP/CFS ที่มีกำรรับรอง GMP และ
ยืนยันกำรจ ำหน่ำย 
[ ] หลักฐำนอื่นๆ ที่แสดงกำรขึ้น
ทะเบียนจำกหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำ 

2)   [ ] NCE(CMC) + GMP 
[ ] อ้ำงอิงกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำใน
ไทย (เลขท่ี
ใบส ำคัญ.................................) 
[ ] CPP/CFS ที่มีกำรรับรอง GMP และ
ยืนยันกำรจ ำหน่ำย 
[ ] หลักฐำนอื่นๆ ที่แสดงกำรขึ้น
ทะเบียนจำกหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนยำ 

II. ผลิตยำในประเทศไทยเพื่อกำรศึกษำวิจัยยำ 
รำยกำรที ่1.  ช่ือยำหรือรหสัยำ   

ควำมแรง   
รูปแบบยำ   
รำยละเอียดทุกขนำดบรรจ ุ   
รุ่นกำรผลิตที่จะใช้วิจัยและ
จ ำนวนที่ผลติ (หน่วย) 

รุ่นกำรผลิต.................................  จ ำนวน................  
<เพิ่มได้ตามความเหมาะสม> 

ประเภทกำรใช้ในโครงกำร [..]  ยำวิจยั [..]  ยำเปรยีบเทียบ [..]  ยำที่ใช้ร่วม 
ผู้รับอนุญำตผลิตยำ ช่ือ.....  

ใบอนุญำตเลขท่ี ..... 
ผู้ผลิตยา 

(ระบุ ชื่อ ท่ีอยู่ หน้าท่ี) 
ส าหรับยาท่ีปกปิดการรักษา โปรด

ระบุว่าผู้ผลิตเป็นของยาใด 
หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการ

ผลิตยาท่ีอ้างอิง พร้อมแนบเอกสาร 
1)   [ ] NCE (CMC) + GMP 

 
2)   [ ] NCE (CMC) + GMP 

 
รำยกำรที ่2.  ช่ือยำหรือรหสัยำ  

ควำมแรง  
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รูปแบบยำ  
รำยละเอียดทุกขนำดบรรจ ุ  
รุ่นกำรผลิตที่จะใช้วิจัยและ
จ ำนวนที่ผลติ (หน่วย) 

รุ่นกำรผลิต.................................  จ ำนวน................  
<เพิ่มได้ตามความเหมาะสม> 

ประเภทกำรใช้ในโครงกำร [..]  ยำวิจยั [..]  ยำเปรยีบเทียบ [..]  ยำที่ใช้ร่วม 
ผู้รับอนุญำตผลิตยำ ช่ือ.....  

ใบอนุญำตเลขท่ี ..... 
ผู้ผลิตยา 

(ระบุ ชื่อ ท่ีอยู่ หน้าท่ี) 
ส าหรับยาท่ีปกปิดการรักษา โปรด

ระบุว่าผู้ผลิตเป็นของยาใด 
หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการ

ผลิตยาท่ีอ้างอิง พร้อมแนบเอกสาร 
1)   [ ] NCE (CMC) + GMP 

 
2)   [ ] NCE (CMC) + GMP 

 
III. จัดหำยำจำกท้องตลำดในประเทศ 

รำยกำรที ่1.  เลขทะเบยีนยำ  
ช่ือยำหรือรหสัยำ  
ควำมแรง  
รูปแบบยำ  
รำยละเอียดทุกขนำดบรรจ ุ  
ประเภทกำรใช้ในโครงกำร [..]  ยำวิจยั [..]  ยำเปรยีบเทียบ [..]  ยำที่ใช้ร่วม 

รำยกำรที ่2.  ช่ือยำหรือรหสัยำ  
ควำมแรง  
รูปแบบยำ  
รำยละเอียดทุกขนำดบรรจ ุ  
ประเภทกำรใช้ในโครงกำร [..]  ยำวิจยั [..]  ยำเปรยีบเทียบ [..]  ยำที่ใช้ร่วม 
เลขทะเบยีนยำ  
ผู้รับอนุญำต  

 

 

ส่วนที่ 5 เอกสำรประกอบค ำขอ  

รำยกำรเอกสำรประกอบค ำขอ เป็นไปตำมประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ว่ำด้วยเรื่อง มำตรฐำน กำรขอ
อนุญำตและกำรรำยงำน ที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำวิจัยยำเพื่อน ำข้อมลูมำประกอบกำรขึ้นทะเบียนต ำรบัยำ 

 

 

 

ส่วนที่ 6 ค ำรับรอง 



 หน้ำ 7 

 ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ 
1. รับทรำบและจะปฏิบัติตำมข้อก ำหนดและเงื่อนไขที่ระบุใน  

1) พระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไข  
2) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์วิธีกำร และเง่ือนไขกำรศึกษำวิจัยยำเพื่อน ำข้อมูลมำ

ประกอบกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ พ.ศ. 2566  
3) ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  เรื่อง มำตรฐำน กำรขออนุญำต และกำรรำยงำน ที่

เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำวิจัยยำเพื่อน ำข้อมูลมำประกอบกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ  
2. รับทรำบว่ำหำกไม่ปฏิบัติตำม จะมีโทษตำมมำตรำ 122 ตรี ของพระรำชบัญญัติยำ พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

ตลอดจนกฎหมำยอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
3. จะปฏิบัติตำมข้อก ำหนดในกำรขออนุญำตและกำรด ำเนินกำรศึกษำวิจัยยำ และจะทบทวนตรวจสอบด้วยตนเองให้

เป็นไปตำมข้อก ำหนดของกฎหมำยและ  ICH GCP ฉบับล่ำสุด ไม่ว่ำจะเป็นกำรศึกษำวิจัยยำประเภทใดก็ตำม และไม่ว่ำ
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะก ำหนดให้ยื่นเอกสำรหรือไม่ก็ตำม 

4. จะไม่เริ่มด ำเนินกำรศึกษำวิจัยยำในสถำนท่ีวิจัยที่ระบุ จนกว่ำจะได้รับกำรอนุญำตจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำ และกำรอนุมัติจำกคณะกรรมกำรพิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำให้กำร
ยอมรับ 

5. จะปรับปรุงแก้ไขเอกสำรที่เกี่ยวข้องตำมควำมเห็นของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำและคณะกรรมกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำยอมรับ และน ำส่งผลกำรพิจำรณำของคณะกรรมกำร
พิจำรณำจริยธรรมกำรวิจัยในคนดังกล่ำวที่สอดคล้องกับสถำนที่วิจัยดังระบุในตำรำงข้ำงต้นโดยเร็วที่สุด  พร้อมแนบเอกสำรที่
ปรับปรุงแล้วทั้งหมดให้แก่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำโดยจะแสดงเครื่องหมำยตรงข้อควำมที่ปรับปรุงหรือช้ีแจงกำร
ปรับปรุงให้ทรำบอย่ำงละเอียดชัดเจน 

6. จะปฏิบัติตำมข้อก ำหนดของกฎหมำยซึ่งครอบคลุมตั้งแต่ก่อนและหลังได้รับอนุญำต ระหว่ำงกำรด ำเนินกำรศึกษำวิจัย
ยำและภำยหลังกำรศึกษำวิจัยยำสิ้นสุด และจะทบทวนตรวจสอบด้วยตัวเองให้เป็นไปตำมข้อก ำหนดของกฎหมำย  

ข้ำพเจ้ำจะปฏิบัติตำมค ำรับรองที่ให้ไว้ทุกประกำร หำกข้ำพเจ้ำไม่ปฏิบัติตำมไม่ว่ำกรณีใดๆ หรือเอกสำรที่ยื่นไว้เป็น
เท็จ ข้ำพเจ้ำอำจถูกด ำเนินคดีฐำนแจ้งควำมเท็จต่อเจ้ำพนักงำนหรือฐำนควำมผิดอื่นตำมกฎหมำยที่เกี่ยวข้อง 

จึงลงช่ือไว้เป็นส ำคญัต่อเจำ้หน้ำท่ี 

 

(ลำยมือช่ือ) ................................................................ 
(.................................................................) 

ต ำแหน่ง .................................................................. 

 


