ภาคผนวก ๔(สิ่งที่ส่งมาด้วย ๒)

แนบท้ายประกาศกองยา เรื่อง คู่มือปฏิบัติสำหรับผู้รับอนุญาตและพนักงานเจ้าหน้าที่ในการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตำรับยา ลงวันที่ ๖ ต.ค. ๒๕๖๖
1. ตารางสรุปรายการคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำรับยาแบบรวมคำขอ (Grouping of variations)
ตามแบบ ย.๕ เลขรับที่...........................................................วันที่...................................
☐ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงหลายรายการในทะเบียนตำรับยาเดียวกัน ☐ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการเดียวในหลายทะเบียนตำรับยา
เหตุผลของการยื่นคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงแบบรวมคำขอในกรณีที่ไม่สอดคล้องกับประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (justification and background for grouping):…………………………………………………………………………………….…………………………………….…………………………….…………………………………….…………………………………………………….
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