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ประกาศกองควบคุมยา 

เร่ือง   การลดขั้นตอนเกีย่วกบัการแกไขเปลี่ยนแปลงใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

--------------------------------------------   

 

               ตามที่กฎกระทรวงฉบับที ่  18  (พ.ศ. 2525)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  

ไดกําหนดเกี่ยวกับการขอแกไขเปลี่ยนแปลงใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตาํรับยาไววา 

                “ขอ 5 ผูรับอนุญาตทีป่ระสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตาํรับยาในกรณี

ดังตอไปนี้  ใหยื่นคําขอตามแบบ ท.ย. 9 ทายกฎกระทรวงนี ้

                (1)  การเปลี่ยนชือ่ตัวหรือช่ือสกุลของผูรับอนุญาต 

                (2)  การยายสถานที่ผลิต  สถานทีน่าํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่ผลิตใน

ตางประเทศ 

                (3)  การเปลี่ยนแปลง  แกไข  หรือเพิม่เติมชื่อสถานที่ผลิต ชื่อสถานทีน่ําหรือส่ังเขามาใน

ราชอาณาจกัร หรือสถานที่ผลิตในตางประเทศ   

                           การอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงตามวรรคหนึ่ง  ใหกระทําโดยวธิกีารสลักหลังใบสําคัญ

การขึ้นทะเบียนตํารับยา” 

                เพือ่เปนการลดขั้นตอนการทาํงานที่ไมจําเปนและซ้ําซอน  สํานกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยาจึงไดเปลีย่นแปลงหลักเกณฑเกี่ยวกับการขอแกไขเปลี่ยนแปลงใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา

ดังกลาวเฉพาะในสวนทีเ่กี่ยวกับช่ือผูรับอนุญาตและสถานที่รับอนุญาตแตไมรวมถึงสถานที่ผลิตใน

ตางประเทศโดยผูรับอนุญาตไมจําเปนตองยื่นคาํขอตามแบบ ท.ย. 9/1  เพียงคาํขอเดียวโดยมีผลเทากับ

เปนการแกไขเปลี่ยนแปลงใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารับยาทกุฉบับทีผู่รับอนุญาตไดข้ึนทะเบยีนไวตอ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สําหรับการแกไขเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสถานที่ผลิตในตางประเทศ

นั้น  ยงัคงตองยื่นคําขอตามแบบ ท.ย. 9/1 เชนเดมิ 
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