
แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเอง 
สําหรบัการอนญุาตนําหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินกิ (น.ย.ม.1) 

สําหรับ ผู้รับอนุญาต/ ผู้ย่ืนขออนุญาต/ ผู้รับมอบอํานาจ: 
ข้าพเจ้า (ชื่อ-นามสกุล)......................................................................................................... 
ในนามของ..............................................................................โทร ……………………….……….. 
โทรสาร:…………..……….…………….…….E-mail: …………………….………….……….………………… 

สําหรับผู้รับอนุญาต/ 
ผู้ยื่นขออนุญาต/ 
ผู้รับมอบอํานาจ 
ตรวจสอบตัวเอง 

สําหรับผู้ตรวจ
รับคําขอ 

เอกสาร
หมายเลข 

รายการเอกสาร 
(โปรดศึกษารายละเอียดข้อกําหนดใน ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 

ข้อกําหนดเก่ียวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก) 
ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ 

* 
รายการยาท่ีขอนําเข้า มียาอย่างน้อย 1 รายการท่ีจัดเป็นยาชีววัตถุหรือไม่ (อ้างอิง นิยาม
ในกฎกระทรวงวา่ด้วยการรับรองรุ่นการผลิตยาแผนปจัจุบันท่ีเป็นยาชีววัตถุ) 
� มี ไดแ้ก่ รายการลาํดับท่ี.................................................................... 
� ไม่ม ี  

� � � � 

1 แผ่นซีดีบันทึกข้อมูล 
1.1 ไฟล์สาํเนาเอกสารท่ีย่ืนท้ังหมด (MS word , PDF file) 

 
� 

 
� 

 
� 

 
� 

1.2 ไฟล์เอก็เซลสาํหรบัระบบ Logistic � � � � 
2 
 

2.1 หนังสือนําส่ง � � � � 

2.2 � คําสัง่การมอบหมายผูป้ฏิบตัิราชการแทน กรณีท่ีผู้บรหิารสูงสุดของ กระทรวง กรม 
ในหน้าท่ีป้องกันบาํบัดโรค สภากาชาดไทย หรอื องค์การเภสัชกรรม มกีารมอบหมายการ
ปฏิบัติราชการแทนในหน้าท่ีท่ีเกี่ยวข้องกับการนําหรอืยาเข้ามาในราชอาณาจักร (ถ้ามี) 

� � � � 

3 แบบ น.ย.ม.1 (เฉพาะรายการน้ี ย่ืน 2 ชุด มีลายเซ็นจริง) � � � � 
4 ฉลากยาทุกขนาดบรรจ ุ(ภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ) จํานวน………รายการ ได้แก ่

4.1 � ฉลากยา…………………………………………..… 
4.2 � ฉลากยา…………………………………………..… 

� � � � 

5 � เอกสารกาํกบัยา (สําหรับยาท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว้) จํานวน………รายการ ได้แก ่
5.1 � เอกสารกํากับยา……………………………….… 
5.2 � เอกสารกํากับยา…………………………….…… 

� � � � 

6 � เอกสารคู่มือผูว้ิจัย (Investigator’s Brochure) (สําหรบัยาท่ียังไม่ไดข้ึ้นทะเบียน) � � � � 
7 เอกสารแนะนําอาสาสมัคร (Patient Information Sheet) (ภาษาไทย) � � � � 
8 สรุปย่อโครงการวจิัย (ภาษาไทย) ตามแบบท่ี อย. กาํหนด � � � � 
9 รายละเอียดโครงการวิจัย ฉบับสมบูรณ์ (ภาษาไทย หรือ ภาษาองักฤษ) � � � � 
10 เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา ได้แก ่           

10.1 แบบฟอรม์สรุปหลกัฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาแยกตามรายการยา 
 

� 
 

 
� 
 

 
� 

 
� 

10.2 หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาท่ีแนบ 
1) � ยา NCE สําหรับการวิจัยระยะท่ี .... สําหรับยา...................................................... 
2) � อ้างอิงการข้ึนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย (เลขท่ีใบสําคัญการข้ึนทะเบียน
.....................................) สําหรับยา............................................... 
3) � การขึ้นทะเบียนตํารับยาในตา่งประเทศ (CPP / CFS/ หลักฐานแสดงการข้ึน
ทะเบียนจากหน่วยงานกํากับดแูลดา้นยา) สําหรับยา........................................... 

� � � � 

11 เอกสารอนุมตัิให้ทําการวจิัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในคน ท่ี
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยอมรับ  (ของทุกหน่วยงาน  ตามข้อกาํหนดฯ) 
11.1 � ช่ือหน่วยงาน…………………………………………………..… 
11.2 � ช่ือหน่วยงาน………………………………………………….… 

� � � � 

12 เอกสารคํานวณจาํนวนยา � � � � 



 

13 หนังสือมอบอาํนาจ พร้อมสาํเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอํานาจและผูร้ับมอบอํานาจ ตดิ
อากรแสตมป์ 30 บาท  

� � � � 

14 อื่นๆ(ถ้ามี) 
� เอกสารอนุมัตจิากคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการด้านวิชาการที่เกี่ยวข้องกบัยา
วิจัยท่ีมีการกาํกบัดูแลเป็นพิเศษ เช่น วัคซีนโรคเอดส์ และเซลล์ต้นกําเนิด เป็นต้น 
�  ..................................... 

 
� 
 

� 

 
� 
 

� 

 
� 
 

� 

 
� 
 

� 
* รับรองสําเนาถูกตอ้งในสาํเนาเอกสารทุกฉบับ � � � � 

หมายเหต ุ 1. โปรดใส่เครื่องหมาย  ลงในช่อง �  หน้าข้อความท่ีตอ้งการ 
              2. เอกสารท่ีย่ืนจะต้องครบทุกรายการ มฉิะน้ัน จะไม่รับคําขอ 
              3. ให้เรียงลําดับตามหมายเลขเอกสาร 
              4. หากเป็นการย่ืนตั้งแตค่รั้งท่ี 2 ของโครงการวิจัยเดียวกันเป็นต้นไปและเอกสารยังไม่มีการปรบัปรุงเปลี่ยนแปลง ให้อ้างอิงเลขคําขอเดิมท่ีเคย
ได้รับอนุญาตแลว้   โดยไม่ต้องย่ืนเอกสารมาใหม่ 

ขอรับรองว่าได้ศึกษาและเตรียมเอกสารตามข้อกําหนดของ อย. พร้อมท้ังได้ยื่นแบบ น.ย.ม.1 จํานวน 2 ชุด เอกสารอื่นๆ จํานวน 1 ชุด 
และไฟล์ท่ีเหมือนกันบันทึกในแผ่นซีดีจํานวน 1 แผ่นครบถ้วนทุกรายการ เรียงตามลําดับข้างต้น 

ลงชื่อ ……………………………………………… (ผู้ยื่นคําขอ/ ผู้รับมอบอํานาจ) วันท่ี............................. 

ผลการตรวจสอบเอกสารเบือ้งตน้ โดยผูต้รวจรบัคาํขอ � ผ่าน � ไม่ผ่าน 
กรณีไม่ผ่านให้แก้ไขดังน้ี (ระบุลําดับที่ของเอกสารที่จะขอเพ่ิมเติม หรือระบุรายละเอียดที่ให้แก้ไข)  
........................................................................................................................................................................................ 
........................................................................................................................................................................................ 
........................................................................................................................................................................................ 
........................................................................................................................................................................................ 
หมายเหตุ: 
1. ให้ผู้รับอนุญาต/ผู้ยื่นขออนุญาต/ผู้รับมอบอํานาจ ต้องยื่นหรือแก้ไขเอกสารให้ครบถ้วน ภายในเวลา 15.30 น.  
2. หากแก้ไขไม่ทันภายในวันยื่นคําขอฯ ให้ออกเอกสาร “บันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารท่ีต้องยื่นเพ่ิมเติม” 

ลงชื่อ ……….……………………………………… 
(...............................................................) 

(ผู้ตรวจรับคําขอ) 
วันท่ี............................. เวลา.......................... 

ลงชื่อรับทราบ…………………..………….…………..…… 

(...............................................................) 

(ผู้รับอนุญาต/ผู้ย่ืนขออนุญาต/ผู้รับมอบอํานาจ) 
วันท่ี................................. เวลา............................. 

สรปุผลการตรวจสอบเอกสาร โดยผูต้รวจรบัคาํขอ 
 
� รับคําขอ 
� แก้ไขจากผลเบื้องต้นแล้ว      � ผ่าน – รับคําขอ  
                                         �    ไม่ผ่าน – คืนคําขอ 
� แก้ไขไม่ทันภายในวันท่ีย่ืนคําขอฯ ออก เอกสาร “บันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารทีต่้องยื่นเพิ่มเติม” 

ลงชือ่ ……….………………………………………  

(...............................................................) 

(ผู้ตรวจรับคาํขอ) 
วันที่............................. 


