


                  
    คำขอจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์
ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในทะเบียนตำรับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว
        …………………………………….
ข้าพเจ้า 








    ผู้รับอนุญาต                                                                                                                                [    ]  ผลิต      [   ] นำหรือสั่ง เข้ามาในราชอาณาจักร   ซึ่งยาแผนปัจจุบัน     ใบอนุญาต เลขที่                                . 
อยู่เลขที่                                  ตรอก/ซอย 



  ถนน                                            .                                                                    
หมู่ที่                    ตำบล/แขวง                                                   อำเภอ/เขต                                         .
จังหวัด                                              หมายเลขโทรศัพท์                                                 มีความประสงค์ขอ
[    ] ผลิต   [    ]  นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร    ซึ่ง [   ] เภสัชเคมีภัณฑ์เดี่ยว        [   ] เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป
มีรายละเอียดดังนี้
	ชื่อการค้า

	ชื่อสามัญ /
สูตรส่วนประกอบ

	มาตรฐาน (ตำรายา)
	ชื่อ ที่ตั้ง ผู้ผลิต


	ชื่อ/ที่ตั้ง
ผู้จำหน่ายในต่างประเทศ
(ถ้ามี)
	จำนวน / ปริมาณ

	
	
	
	
	
	


เหตุผลในการผลิต/นำเข้า ฯ  
  [   ]  ใช้ในการผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำรับยา 


              [   ]   ใช้ในการพัฒนาตำรับยาที่ได้เลขทะเบียนแล้ว 


              [   ]   อื่น ๆ (ระบุ)                                                                                      .
พร้อมนี้ได้แนบหลักฐานประกอบการพิจารณา  ดังนี้
                          [   ]   สำเนา  ผ.ย.๘ ที่ได้รับอนุมัติแล้ว พร้อมหนังสือสั่งซื้อจากผู้รับอนุญาตผลิตยา
                                      [   ]   สำเนาใบอนุญาตผลิตในต่างประเทศ และรับรองสำเนาโดยผู้รับอนุญาตที่ขอจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์

              [   ]  สำเนาใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา  และสำเนา ท.ย. ๑ หน้า ๑ และหน้า ๒

                                      [   ] สำเนารายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ (Certification of Analysis) ซึ่งระบุข้อกำหนดมาตรฐาน (Specifications)
                                     [   ] สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ (Good Manufacturing Practice) ตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลกหรือเทียบเท่า (กรณีนำเข้า)


             [   ]   อื่น ๆ (ระบุ)                                                                                        .
ลงชื่อ                                                 ผู้รับอนุญาต
	สำหรับเจ้าหน้าที่
	[   ]  รับจดแจ้ง  เลขรับที่จดแจ้ง                                             .                             

	
	[   ] ไม่รับจดแจ้งเนื่องจาก                                                                                                                   

	
	ลงชื่อ                                                      .  
ตำแหน่ง                                                  .
วันที่                                                       .


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

แบบ ภค. ๒
FORM API-2

บัญชีแสดงปริมาณ การผลิต นำสั่งฯ การขาย  การรับคืน และ ปริมาณคงเหลือในคลังสินค้า
สาร 






 เลขที่รับจดแจ้ง (เลข ๑๕ หลัก) 








ชื่อผู้รับอนุญาต 








ใบอนุญาตเลขที่ 







ที่อยู่ 









 โทรศัพท์ 






	เลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิตวัตถุดิบ (Lot No.)
	ปริมาณที่ผลิต/นำสั่งฯ (Kg)
	ว/ด/ป
ที่เกิดรายการ
	ปริมาณที่จำหน่ายในประเทศ /ส่งออก
	ปริมาณที่รับคืน
	ปริมาณคงเหลือ      (Kg)
	หมายเหตุ

	
	
	
	ชื่อผู้ซื้อ
(เลขที่ใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/ประเทศ)
	ปริมาณ       (Kg)
	ชื่อผู้ส่งคืน
(เลขที่ใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/ประเทศ)
	ปริมาณ        (Kg)
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


ลงชื่อ 




 ผู้รับอนุญาต
ลงชื่อ




.ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
คำชี้แจงประกอบการทำบัญชีตามแบบ ภค.๒
1 บัญชีนี้ (ภค.๒) เป็นบัญชีที่ใช้สำหรับการทำบัญชีการผลิต ขาย นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  เกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์เท่านั้น
2 กรณีโรงงานผลิตยาที่ผลิต นำเข้าฯ เภสัชเคมีภัณฑ์เพื่อเป็นวัตถุดิบในการผลิตยาของตนเองให้ระบุ ชื่อผู้ซื้อ คือ ชื่อโรงงานผลิตยาของตนเอง
3 ใส่ปริมาณที่ผลิต หรือซื้อมา หรือนำสั่งในแต่ละครั้งในช่องปริมาณ 

4 ให้ระบุชื่อตำรับยา  รุ่นที่ผลิตในช่องชื่อตำรับยา และระบุปริมาณที่ใช้เป็นกิโลกรัม
5 กรณีจำหน่ายให้ผู้รับอนุญาตรายอื่นหรือรับสินค้าคืน ให้ระบุชื่อผู้ซื้อหรือผู้ส่งสินค้าคืนและวงเล็บเลขที่ใบอนุญาตผลิตยาหรือจำหน่ายยาของผู้ซื้อหรือผู้ส่งสินค้าคืน
ในช่องชื่อผู้ซื้อ 

6 ในกรณีจำหน่ายให้ผู้ไม่มีใบอนุญาตด้านยาซึ่งต้องขออนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนจำหน่าย ให้ใส่ชื่อผู้ซื้อ และวงเล็บเลขที่หนังสืออนุญาต
ในช่องชื่อผู้ซื้อ
7 กรณีส่งออกให้ระบุชื่อผู้ซื้อและวงเล็บชื่อประเทศที่ส่งสินค้าไปจำหน่าย ในช่องชื่อผู้ซื้อ
8 ระบุปริมาณที่จำหน่าย/ส่งออก/ รับคืน เป็นกิโลกรัม  ในช่องปริมาณของปริมาณที่จำหน่าย/ส่งออก/ รับคืน
9 กรอกปริมาณคงเหลือของเภสัชเคมีภัณฑ์นั้น ๆ เป็นกิโลกรัม  ในช่องปริมาณคงเหลือ  ในวันต้นเดือนให้ระบุยอดยกมาจากเดือนก่อนหน้า  และในวันสิ้นเดือนให้ระบุ
ยอดยกไปเดือนต่อไป
แบบ ภ.ค. ๓
FORM API-3
รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์
รอบ 





ชื่อสารเคมี




เลขที่รับจดแจ้ง (เลข ๑๕ หลัก)



Lot. No.




ชื่อผู้รับอนุญาตผลิต / นำเข้า








ใบอนุญาตเลขที่






ที่อยู่










โทรศัพท์







ปริมาณ (นำเข้า/ผลิต)




.Kg  หรือ  ยอดยกมา



.Kg   (จากเดือน/ปี



)
	ลำดับที่
	วัน เดือน ปี
ที่ขาย
	ผู้ซื้อ
(เลขที่ใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/ประเทศ)
	ปริมาณที่จำหน่าย
(Kg)
	ปริมาณคงเหลือ
(Kg)
	หมายเหตุ

	
	
	
	
	
	


(ลายมือชื่อ)




ผู้รับอนุญาต
(ลายมือชื่อ)




ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
แบบ ภค.๔
 FORM API-4

บัญชีแสดงปริมาณการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ผู้รับอนุญาต 











 ใบอนุญาตเลขที่ 




ที่อยู่ 












 โทรศัพท์ 





	วันที่
	ชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์
	ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต
(เลข 15 หลัก)
	ชื่อผู้ส่งคืน
	ปริมาณที่ส่งคืน
	เหตุผลที่ส่งคืน

	
	
	
	
	
	


ลงชื่อ




 ผู้รับอนุญาต
ลงชื่อ 




 ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
แบบ ภค.๔
บัญชีแสดงปริมาณการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ผู้รับอนุญาต ………………………………………………….. ใบอนุญาตเลขที่ ………………..

ที่อยู่ ………………………………………………………………………………………………………………. โทรศัพท์ ………………………..

	วันที่
	ชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์
	ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต
(เลข 15 หลัก)
	ชื่อผู้ส่งคืน
	ปริมาณที่ส่งคืน
	เหตุผลที่ส่งคืน

	
	
	
	
	
	


ลงชื่อ………………………………………………. ผู้รับอนุญาต
ลงชื่อ……………………………………………….ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
เลขรับที่ 			                                                          


วันที่ 			                                                                                                              


ลงชื่อ 			                                                          ผู้รับคำขอ 				.......................................








แบบ ภค ๑


Form API-1

















 FORM API-4








