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คําขออนุญาตนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย 

เลขรับที่...................................... 

วันที่........................................... 

ลงชื่อ...........................ผูรับคําขอ ------------------------------------------------------- 
 

ประเภท   ยาแผนปจจุบัน 

 ยาแผนโบราณ 

 

1. ขาพเจา (นาย/นาง/นางสาว)          

 ตําแหนง             

 ในนามของ  กระทรวง     ทบวง   กรม    

              สภากาชาดไทย               องคการเภสัชกรรม 

    ผูรับอนุญาตผลิตยา ชื่อ    ใบอนุญาตเลขที่   

    ผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาฯ ณ สถานที่ชือ่   ใบอนุญาตเลขที่   . 

 อยูเลขที่                ตรอก/ซอย   ถนน          

 หมูที่   ตําบล/แขวง    อําเภอ/เขต    

 จังหวัด   โทรศัพท       โทรสาร            

มีความประสงคจะขออนุญาตนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย 

2. ชื่อโครงการวิจยั 

(ภาษาอังกฤษ)           

             

(ภาษาไทย) (ถามี)           

             

3. รหัสโครงการวิจัย (ถาม)ี           

4. สถานที่ศึกษาวิจัย           

             

5. ชื่อยา 

(1) ชื่อยาหรือรหัสยา               รูปแบบยา           จํานวน     รายละเอียดทุกขนาดบรรจ ุ  

(2) ชื่อยาหรือรหัสยา               รูปแบบยา           จํานวน     รายละเอียดทุกขนาดบรรจ ุ  

(3) ชื่อยาหรือรหัสยา               รูปแบบยา           จํานวน     รายละเอียดทุกขนาดบรรจ ุ  

(4) ชื่อยาหรือรหัสยา               รูปแบบยา           จํานวน     รายละเอียดทุกขนาดบรรจ ุ  

 

 (กรณีที่มีรายละเอียดเพิ่มเติม โปรดแนบเอกสารเพิ่มเติมที่มีรูปแบบเดียวกนั ซึ่งมีจํานวน.....หนา)

  1 
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6. ไดแนบหลักฐานมาดวย ดังนี้ 

(1) ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ (ภาษาไทย หรือ ภาษาอังกฤษ) 

(2) เอกสารกํากับยา (สําหรับยาที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาแลว)  

(3) เอกสารคูมือผูวจิัย (Investigator Brochure) (สําหรับยาที่ยังไมไดขึ้นทะเบียน) 

(4) เอกสารแนะนําอาสาสมัคร (Patient Information Sheet) (ภาษาไทย) 

(5) สรุปยอโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 

(6) รายละเอียดโครงการวิจัย ฉบบัสมบูรณ (ภาษาไทย หรือ ภาษาอังกฤษ) 

(7)  เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา  

(8) เอกสารอนุมัติใหทําการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน (Institutional 

Review Board: IRB หรือ Independent Ethics Committee: IEC) ที่สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ยอมรับ 

7. รายละเอียดของยา  

  

ลําดับที ่ ชื่อยาหรือรหสัยา ตัวยาสําคัญ (Active Ingredients) ปริมาณตอหนวย 

1    

2    

3    

4    

 

(กรณีที่มีรายละเอียดเพิ่มเติม โปรดแนบเอกสารเพิ่มเติมที่มีรูปแบบเดียวกนั ซึ่งมีจํานวน.....หนา) 

 

(ลายมอืชือ่)      ผูยื่นคําขอ 

                  (                ) 

 

 

 

 

 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------U

หมายเหตุU ใสเครื่องหมาย  ลงในชอง หนาขอความทีต่องการ 
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