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หนังสือชี้แจงการขออนุญาตเกี่ยวกับยาวิจัยทางคลินิกโดยช่องทางด่วนพิเศษ 

วันที่............................................. 
เรื่อง  การขออนุญาตเก่ียวกับยาวิจัยทางคลนิิกโดยช่องทางดว่นพิเศษ 
เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
อ้างถึง ....(ถ้ามี)... 
สิ่งที่ส่งมาด้วย (จ านวน 1 ชุด ยกเว้น แบบ น.ย.ม.1 มีจ านวน 2 ชุด) ดังนี้ 

เอกสารหมายเลข 1 ...(ระบุตามรายการ).... 
เอกสารหมายเลข 2 ...(ระบุตามรายการ).... 

    ... 
เอกสารหมายเลข N ...(ระบุตามรายการ).... 

ด้วย(ชื่อบริษัท/หน่วยงาน) ........................................................................................... มีความประสงค์
ขออนุญาต [ ] น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย (น.ย.ม.1) 

[ ] ผลิตยาตัวอย่างแผนปจัจุบนั (ผ.ย.8) เพื่อการศึกษาวิจัยในมนุษย ์
[ ] ขยายขอบขา่ยการผลติยาตามค าขออนุญาตผลิตยาตัวอยา่ง (ผ.ย.8) เดิมเพื่อการศึกษาวิจัยในมนุษย ์

ส าหรับโครงการวิจัยชื่อ
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
รหัสโครงการวิจัย....................................................... และ TFDA CT no. ........................................... (ถ้ามี) 

เนื่องด้วยขณะนี้เกิดภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข ได้แก่ ........................................................................ 
...................................................................................................................................................................................... 
จึงมีความจ าเป็นต้องยืน่ค าขออนุญาตเพื่อรับการพิจารณาโดยชอ่งทางด่วนพิเศษ 
โดยครั้งนี้เปน็การขออนุญาตฯ คร้ังที่.............ของโครงการวิจัยดังกล่าว  
ส าหรับใช้ ณ สถานทีว่ิจัย ........... แห่ง (ได้แก่ 1)………. 2)…….. และ ... )  
การยื่นค าขอคร้ังนี้เป็นการยื่นค าขอ [  ] หลังจากสถานที่วิจัยทัง้หมดได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนที่เก่ียวข้องครบแล้ว หรือ [  ] คู่ขนานระหว่างรอผลการพิจารณาจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนที่เก่ียวข้องอย่างน้อย 1 แห่ง 

ทั้งนี้ ด้วยเหตุจ าเปน็เร่งด่วนของการวิจัยทางคลินิกนี้ จึงมีความจ าเป็นจะต้องขอผ่อนผันข้อก าหนด
ส าหรับการขออนุญาตเก่ียวกับยาวิจัยทางคลนิิกบางประการ ดงัรายละเอียดในเอกสารแนบ (ถ้ามี) 

จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 
                                            ขอแสดงความนับถือ 

        ......................................................... 
     (...........................................................) 
          ต าแหน่ง ............................................................. 
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แบบฟอร์มขอผ่อนผันข้อก าหนดส าหรับการขออนุญาตเกี่ยวกับยาวิจัยทางคลินิกโดยช่องทางด่วนพิเศษ  

ขอรับรองว่าข้อมูลในเแบบฟอรม์ขอผ่อนผันข้อก าหนดส าหรบัการขออนุญาตเกี่ยวกับยาวิจัยทางคลินิกโดยช่องทางด่วน
พิเศษ ดังตารางด้านล่างนี้ เป็นความจริง 

 

        ลงช่ือ ……………………………………………… ผู้มสีิทธ์ิยื่นค าขอ/ ผูร้ับมอบอ านาจ 

(…………………….........…………………………) ตัวบรรจง  
    วันท่ีให้ค ารับรอง................................... 

 
รายการที่ 1.  ระบุหัวข้อ ................................................... 
ค าอธิบายและเหตุผล 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
ขอรับรองว่าจะส่งมอบเอกสาร/หลักฐาน............................................................ได้ภายในวันที่ ................................... 
 
รายการที่ 2.  ระบุหัวข้อ ................................................... 
ค าอธิบายและเหตุผล 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................... 
ขอรับรองว่าจะส่งมอบเอกสาร/หลักฐาน............................................................ได้ภายในวันที่ ................................... 
 
(เพิ่มรายการตามความเหมาะสม) 

 


