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คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันยาสัตว์ 

 

ตามกฎหมายมาตรา 79 ผู้ รับอนญุาตผลิตยาหรือผู้ รับอนญุาตนําหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัร 

ผู้ใดประสงค์จะผลิต หรือนําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรซึง่ยาแผนปัจจบุนั ต้องนําตํารับยานัน้มาขอขึน้

ทะเบียน ตอ่พนกังานเจ้าหน้าท่ี และเม่ือได้รับใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตํารับยาแล้ว จงึจะผลิต หรือสัง่เข้ามา

ในราชอาณาจกัรได้ 

 

ขัน้ตอนการขึน้ทะเบียน 

การขอขึน้ทะเบียนตํารับยาสําหรับสตัว์แบง่เป็น 2 ขัน้ตอน คือ 

1.การขออนญุาตผลิตยาตวัอยา่งเพ่ือขอขึน้ทะเบียนตํารับยาตามแบบ ผ.ย. 8 หรือนําหรือสัง่ยา

ตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนตํารับยาตามแบบ น.ย. 8 ย่ืนคําขอ ณ ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ (one stop service center) สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

2. การย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาให้ใช้ตามแบบ ย.1 ย่ืนคําขอ ณ ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพ

เบด็เสร็จ (one stop service center) สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา     

 

การย่ืนคาํขออนุญาตผลติยาตัวอย่าง 

เพื่อขอขึน้ทะเบียนตาํรับยา  ตามแบบ ผ.ย. 8 
 

1. ผู้ มีสิทธิย่ืนคําขอคือ ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั 

2. ขัน้ตอนการดําเนินการ มีดงัตอ่ไปนี ้

2.1  ย่ืนคําขออนญุาตผลิตยาตวัอย่างตามแบบ ผ.ย. 8 จํานวน 2 ชดุ ตอ่ 1 ผลิตภณัฑ์ โดยกรอก 

รายละเอียดและแนบหลกัฐานตามท่ีระบไุว้ในแบบ ผ.ย. 8 ให้ครบถ้วน พร้อมระบลุกัษณะยา และปริมาณ

ตวัอยา่งยาท่ีจะผลิต ตอ่จากช่ือยา  (โปรดดูภาคผนวก 1) และย่ืนคําขอ ณ ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพ

เบด็เสร็จ (one stop service center) สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา และรอการอนมุตัิ 

2.2 เม่ือเจ้าหน้าท่ีพิจารณาและอนมุตัแิล้ว จะมอบแบบ ผ.ย. 8 ท่ีได้รับอนมุตัแิล้วแก่ผู้ ย่ืนคําขอ 

จํานวน 1 ชดุ    เพ่ือให้ผู้ ย่ืนคําขอใช้สําหรับผลิตยาตวัอยา่งเพ่ือขอขึน้ทะเบียนตํารับยา   และนําไป

ประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา ตามขัน้ตอนตอ่ไป  

3. เอกสารท่ีใช้ 

3.1 แบบ ผ.ย. 8 จํานวน 2 ชดุ 

3.2 ฉลากยาทกุขนาดบรรจ ุ 

3.3 เอกสารกํากบัยา  

3.4 สําเนาใบอนญุาตผลิตยา 1 ฉบบั (กรณีท่ีย่ืนแบบ ผ.ย. 8 หลายตํารับในครัง้เดียวกนัให้ใช้สําเนา

ใบอนญุาตผลิตยาเพียง 1 ฉบบัเทา่นัน้) 
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การย่ืนคาํขออนุญาตนําหรือส่ังยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร             

เพื่อขอขึน้ทะเบียนตาํรับยา ตามแบบ น.ย. 8 

 

1.  ผู้ มีสิทธิย่ืนคําขอคือ ผู้ รับอนญุาตนําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 

2.  ขัน้ตอนการดําเนินการ  มีดงัตอ่ไปนี ้

1.1. ย่ืนคําขออนญุาตนําหรือสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรตามแบบ น.ย.8  จํานวน 2 ชดุ  

โดยกรอกรายละเอียดและแนบหลกัฐานตามท่ีระบไุว้ในแบบ น.ย. 8 ให้ครบถ้วน พร้อม 

ระบปุริมาณตวัอยา่งยาท่ีจะนําหรือสัง่ฯ ตอ่จากช่ือยา(โปรดดูภาคผนวก1) ให้ย่ืน ณ ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ (one stop service center) สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

 1.2.เม่ือเจ้าหน้าท่ีพิจารณาและอนมุตัแิล้ว จะมอบแบบ น.ย. 8 ท่ีได้รับอนมุตัแิล้วแก่ผู้ ย่ืนคําขอ 

จํานวน 1 ชดุ เพ่ือให้ผู้ ย่ืนคําขอใช้นําไปประกอบการนําเข้ายาตวัอยา่งเพ่ือขอขึน้ทะเบียนตํารับยา ณ กรม

ศลุกากร และใช้ประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาตอ่ไป 

3. เอกสารท่ีใช้ 

3.1. แบบ น.ย. 8 จํานวน 2 ชดุ   

3.2. ฉลากยาทกุขนาดบรรจ ุ  

3.3. เอกสารกํากบัยา  

3.4.  สําเนาใบอนญุาตนําหรือสัง่ยาฯ 1 ฉบบั (กรณีท่ีย่ืนแบบ น.ย. 8 หลายตํารับในครัง้      

เดียวกนัให้ใช้สําเนาใบอนญุาตนําหรือสัง่ยาฯ เพียง 1 ฉบบัเทา่นัน้) 

 หมายเหตุ ในกรณีท่ีผู้ นําหรือสัง่ยาจากสถานท่ีผลิตตา่งประเทศแหง่ใหมซ่ึง่ยงัไมเ่คยปรากฏใน

รายการทะเบียนตํารับยาท่ีขึน้ทะเบียนตํารับยาไว้ก่อน ให้รับรองสถานท่ีผลิตในตา่งประเทศจากสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยาก่อน แล้วจงึสามารถย่ืนคําขอ น.ย. 8 ตอ่ไปได้ (โปรดดูภาคผนวก 2) 

 

การย่ืนคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์ 

 

1. ผู้ มีสิทธิย่ืนคําขอคือ ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั/นําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร ท่ี

ได้รับอนญุาตให้ผลิต หรือ นําหรือสัง่ยาตวัอย่างเรียบร้อยแล้ว 

2. ขัน้ตอนการดําเนินการ  มีดงัตอ่ไปนี ้

2.1. นั ด ห ม า ย ก า ร ย่ื น คํ า ข อ ล่ ว ง ห น้ า  ผ่ า น ร ะ บ บ นั ด ห ม า ย ข อ ง สํ า นั ก ย า  (โป ร ด

ดู www.fda.moph.go.th  สํานักยา   “คู่มือการใช้งานระบบสารสนเทศสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ระบบงานด้านยา”) 

2.2. ผู้ รับอนญุาต/ผู้ รับมอบอํานาจ ย่ืนเอกสารตามวนัท่ีนดัหมาย ท่ีศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพ

เบ็ดเสร็จ (one stop service center) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และตรวจเอกสารตามแบบ

http://www.fda.moph.go.th/
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ตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองสําหรับคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันสําหรับสัตว์ ซึ่ง

ประกอบด้วย คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.1) พร้อมเอกสารต่างๆ ตามท่ีระบุในข้อ 3 จํานวน 1 ชุด  

หากเจ้าหน้าท่ีตรวจสอบแล้วพบวา่เอกสารครบถ้วนสมบรูณ์ เจ้าหน้าท่ีจะออกเลขรับให้แก่ผู้ ย่ืนคําขอ 

2.3.  ติดตามผลการพิจารณาคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา ณ สํานกัยา หรือ website สํานกัยา

http://drug.fda.moph.go.th 

 

3. เอกสารหลกัฐานท่ีใช้ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา มี 2 สว่น คือ  

 สว่นท่ี 1 เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูของผลิตภณัฑ์ยา (PART I : ADMINISTRATIVE DATA AND 

PRODUCT INFORMATION) 

สว่นท่ี 2  เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูคณุภาพของยา (PART II : QUALITY) 

 

ส่วนท่ี1 : ข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (PART I : ADMINISTRATIVE DATA AND 

PRODUCT INFORMATION) 

ประกอบด้วย 3 ตอนคือ 

ตอนท่ี A :   คํานํา (Section A : Introduction) 

ตอนท่ี B :   สารบญั (Section B : Table of Contents) 

 ตอนท่ี A และตอนท่ี B ใช้แบบ ขทย. 1 (โปรดดูภาคผนวก 3) 

ตอนท่ี C :   เอกสารประกอบคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาในสว่นข้อมลูทัว่ไปและข้อมลู

ของผลิตภณัฑ์ยา (Section C : Documents Required for Registration) ได้แก่ 

1. ข้อมลูเบือ้งต้นประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์ 

2. แบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูทะเบียนตํารับยา 

3. แบบฟอร์มคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา (แบบ ย. 1) 

  (แบบฟอร์มตามข้อ 1 –3 ดภูาคผนวก 4) 

4.  Finished Product Specification ซึง่ตรงกนักบั Part Quality  (ในกรณีมี Release specification

และ Shelf-life specification ให้แนบทัง้ 2 specification) 

5. รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนตํารับยาซึง่แสดงลกัษณะ สี และขนาดยา โดยแสดงสเกลให้ชดัเจน 

(เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ) 

6. หนงัสือรับรองตา่งๆ (Certificates)  

6.1 กรณียาผลิตในประเทศ  

• สําเนาใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั ฉบบัท่ีเป็นปัจจบุนั พร้อมรายละเอียดการแก้ไข

เปล่ียนแปลงทัง้หมด รับรองสําเนาโดยผู้ รับอนญุาต 

• สําเนาหนงัสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต ท่ีออกโดยสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ท่ีคงสถานะของการได้รับการรับรอง รับรองสําเนาโดยผู้ รับอนญุาต 
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6.2 กรณียานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร  

• สําเนาใบอนุญาตนําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร ฉบบัท่ีเป็นปัจจบุนั 

พร้อมรายละเอียดการแก้ไขเปล่ียนแปลงทัง้หมด รับรองสําเนาโดยผู้ รับอนญุาต 

• หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product) ตามรูปแบบท่ี

แนะนําโดยองค์การอนามยัโลก หรือหนงัสือรับรองการจําหน่าย (Certificate of Free 

Sale) หรือ  หนังสือรับรองรูปแบบอ่ืน ท่ี มี เนื อ้หาตามข้อกําหนดของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  (ดูภาคผนวก 5)  

• หนงัสือรับรอง GMP (อาจรวมอยูใ่นหนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยา หรือ หนงัสือรับรองการ

จําหนา่ย) (ดูภาคผนวก 5, กรณีท่ีเป็นสถานท่ีผลิตต่างประเทศแห่งใหม่ โปรดดู 

ภาคผนวก 2 ควบคู่ไปด้วย) 

7. ฉลาก (Labeling) ทกุชนิดบรรจภุณัฑ์และขนาดบรรจ ุ ฉลากยาแตล่ะชนิดต้องมีข้อมลูครบถ้วน

ตามท่ีกําหนดไว้ (ดูภาคผนวก 6)  

8. ข้อมลูของผลิตภณัฑ์ยา (Product information) คือ เอกสารกํากบัยา ซึง่ต้องมีข้อมลูตามหวัข้อ

ตา่งๆ ท่ีกําหนดไว้ใน Summary of Product Characteristics (ดูภาคผนวก 7) 

9. แบบ ผ.ย.8 หรือ แบบ น.ย.8  ชดุต้นฉบบัท่ีได้รับอนมุตัิแล้ว  

10. คํารับรองผู้ ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียน (Applicant declaration) (ดูภาคผนวก 8) ได้แก่ 

10.1. คํารับรองการปฏิบตัติามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขของสํานกัยา (F-D2-121) 

10.2.คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยารักษาโรคเต้านมอกัเสบ (F-D2-113) 

10.3.คํารับรองเง่ือนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของผู้ รับอนญุาตผลิต และ นําหรือสัง่ยา

แผนปัจจบุนัและแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจกัร (F-D2-110) 

10.4. คํารับรองในการสง่เอกสารเพิ่มเตมิในการศกึษาความคงสภาพของยา (F-D2-142)  

10.5. หนงัสือมอบอํานาจ ตดิอากรแสตมป์ 30 บาท ตอ่ 1 คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา พร้อมทัง้

แนบสําเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอํานาจและผู้ รับมอบอํานาจ  

 

แนวทางการจัดทาํเอกสารกํากับยา  

1. ต้องมีเอกสารกํากบัยาภาษาไทย สว่นภาษาองักฤษหากมีให้สง่มาด้วย   สําหรับเอกสารกํากบัยา

ภาษาอ่ืนๆ ให้รับรองว่าใช้ตรงตามภาษาไทยท่ีได้รับอนญุาต  

2. ถ้ามีเอกสารกํากบัยาภาษาอ่ืนๆ เพ่ือการสง่ออกให้แนบมาด้วยและรับรองวา่ เป็นเอกสารกํากบัยา

เพ่ือการสง่ออกเท่านัน้  

เอกสารอ้างอิงสรรพคุณ ในฉลาก และเอกสารกํากับยา 

เอกสารอ้างอิงจะต้องมีข้อมลูสนบัสนนุว่า ตวัยาสําคญั (AI) ในสตูรตํารับ มีประสิทธิภาพตามท่ี

ระบไุว้ในฉลากและเอกสารกํากบัยา อยา่งครบถ้วน ในสตัว์ทกุชนิดท่ีกลา่วอ้าง (target species)  ในหวัข้อ

ดงัตอ่ไปนี ้
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• รูปแบบ (dosage form) และความแรง (strength)ท่ีขอขึน้ทะเบียน (Available 

dosage form / Available strength) ซึง่เป็นข้อมลูในประเทศ และ/หรือ ตา่งประเทศ  

• ข้อบง่ใช้ (Indications)  ขนาดยา และ วิธีการใช้ (Dosage & Administration) 

• ระยะหยดุยา (Withdrawal period)  

• เอกสารการประเมินเพ่ือกําหนดคา่ปริมาณสงูสดุของยาท่ียอมให้ตกค้างในเนือ้สตัว์ 

(Maximum Residue Limits; MRLs) กรณีมีข้อบง่ใช้ในสตัว์บริโภค 

ผู้ย่ืนคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยา ต้องแนบเอกสารอ้างอิงหลัก (Principle Reference) เป็น

อันดับแรก ทัง้นีอ้าจแนบเอกสารอ้างอิงเสริมมาประกอบการพจิารณาได้  แต่อย่างไรก็ตามถ้าไม่มี

เอกสารอ้างอิงหลัก มีแต่เอกสารอ้างอิงเสริมจะพจิารณาไม่รับคาํขอฯดังกล่าว 

 รายการเอกสารอ้างอิงหลัก (Principal References) 

1. Code of Federal  Regulation 21 (CFR 21) (current updated version) 

2. NADA: FDA approved Animal Drug Products 

3. European Public Assessment Reports (EPARs) (current updated version)  จาก European 

Medicines Agency (EMA) 

4. Veterinary Mutual Recognition Index (VMRI) (current updated version) 

5. Summary of Product Characteristics-SPC (current updated version) 

จาก Veterinary Medicines Directorate (VMD) 

6. Status of Maximum Residue Limits (MRLs) for Veterinary Drug Residues in Food (current 

updated version) จาก Codex Alimentarius Commission 

7. European Public MRL Assessment Reports (EPMARs) / Summary Reports (Status of 

MRLs) (current updated version) ของ European Medicines  Agency (EMA) 

 รายการเอกสารอ้างอิงเสริม (Supporting References) 

1. Data Sheets for Animal Medicines (current updated version) จาก National Office of Animal 

Health (NOAH) Compendium 

2. Summary of Product Characteristics-SPC ท่ีได้รับการอนมุตัใินประเทศอ่ืนๆ เชน่ Ireland, 

Spain, Canada, New Zealand, Australia เป็นต้น 

*ในกรณีท่ี SPC เป็นภาษาอ่ืนท่ีไมใ่ชภ่าษาองักฤษ ต้องแปลเป็นภาษาองักฤษ และรับรองการแปล 

โดยสถาบนัภาษาของมหาวิทยาลยั หรือหนว่ยงานท่ีเช่ือถือได้ 

3. เอกสารการประเมินและกําหนดคา่ปริมาณสงูสดุของยาท่ียอมให้ตกค้างในเนือ้สตัว์ (Maximum 

Residue Limits ; MRLs) ท่ีประกาศโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในประเทศอ่ืนๆ เชน่ Canada MRLs, 

Japan MRLs, Australia MRLs, New zealand MRLs  
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4. International Publication ท่ีมี peer review และทําการทดลองใน target species ท่ีแสดงถึง 

pharmacokinetic, metabolism, efficacy test หรือ potency test 

 

ส่วนท่ี2 :  เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา (PART II : QUALITY) 

ประกอบด้วย 2 ตอน คือ 

ตอนท่ี A :   สารบญั (Section A : Table of Content) ใช้แบบ รย. 2 (ดูภาคผนวก 9) 

ตอนท่ี B :  เนือ้หาตามหวัข้อตา่งๆ ดงัตอ่ไปนี ้

 

1. แบบ รย.2 ท่ีกรอกข้อมลูครบถ้วน  

2. แบบ รย.1 ท่ีกรอกข้อความครบถ้วน  

3. สารบญั (Table of Content)  

4. รายละเอียดของตํารับยา (แบบ รย.1.2)  

5. การผลิต (Manufacture) (ดูภาคผนวก 10) 

5.1.  สตูรยาตอ่รุ่นการผลิต (Batch Formula) แสดงตารางสตูรใน 1 หน่วย ตามแบบ ย.1 หน้า 3 

และใน 1 batch พร้อมหน้าท่ีของแตล่ะสารในสตูร 

5.2.  วิธีการผลิต (Method of Manufacture) และแผนผงัแสดงขัน้ตอนการผลิต (Flow Chart) 

5.3.  วิธีการควบคมุกระบวนการผลิต (Manufacturing Process  and Process Control)  

5.4. การควบคมุขัน้ตอนการผลิตท่ีสําคญัและสารมธัยนัตร์ (Control of Critical Steps and 

Intermediates) 

5.5. การตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการผลิต และ/หรือ การประเมินผล (Process 

Validation and/or Evaluation) (ถ้ามี)  

6. ข้อมลูของวตัถดุบิตวัยาสําคญั (active ingredient  raw material) 

    6.1.  กรณีท่ีตวัยาสําคญั official ในตํารายา  

• ให้แนบ Raw material specification โดยจดัทําเป็นตาราง 3 ช่อง ประกอบด้วยหวัข้อ 

Test, Requirement และ Method   

• เอกสาร Monograph ของตวัยาสําคญั  

• รายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ ผลิตผลิตภัณฑ์ และข้อมูลการทดสอบทุกหัวข้อตาม 

Monograph (เชน่ HPLC Chromatogram, UV/IR Spectrum, TLC chromatogram) 

• Certificate of Analysis ของผู้ ผ ลิ ตต่างป ระ เท ศซึ่ งแส ดงตราป ระทับ จากผู้ ผ ลิ ต

ต่างประเทศชัดเจน พร้อมทัง้ลงนามลายมือช่ือผู้ รับผิดชอบ และผลการตรวจวัตถุดิบตัวยาสําคัญตาม

ข้อกําหนดจากผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ 

   6.2. ตวัยาสําคญั ท่ีไมอ่ยูใ่นตํารายา (non-official) ให้แนบข้อมลูของตวัยาสําคญั ดงันี ้
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 6.2.1. รายละเอียดของวตัถดุบิตวัยาสําคญัดงันี ้  

• Chemical structure 

• Chemical name (INN และ ช่ืออ่ืนๆ)  

• Molecular structure 

• Molecular weight  

• CAS number  

• Physicochemical properties คณุสมบตัทิางเคมีและกายภาพ  

• กรณีท่ีมี Impurity ให้แนบ Impurity profile ท่ีแจ้งสตูรโมเลกลุ และรายละเอียด

อ่ืนๆ ของ Impurity นัน้ๆ  

 6.2.2. Raw material specification ให้ทําเป็นตาราง 3 ชอ่ง แบง่เป็นหวัข้อ Test , 

Requirement, Method  (ดูภาคผนวก11.1) 

 6.2.3 . รายละเอียดวิธีทดสอบและข้อมูลการทดสอบทุกหัวข้อตาม Raw material 

specification (ดูข้อ 6.3 ประกอบ)  

 6.2.4.  Method Validation ของตวัยาสําคญั และ Related substances (ดูข้อ 6.4 

ประกอบ)   

 6.2.5.  Certificate of Analysis (เหมือนข้อ 6.1) 

   6.3. ทัง้กรณีตวัยาสําคญัท่ีตามตํารายา (official) และไมต่ามตํารายา (non-official) ให้แนบข้อมลู

ของตวัยาสําคญั ดงันี ้

6.3.1. แนบรายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ 

6.3.2 . แน บข้อมูล การทดสอบ ทุกหัวข้อตาม  Monograph ห รือตาม  Raw material 

specification 

• กรณีท่ีวิธีทดสอบเป็น TLC, IR หรือ UV spectrum ให้แนบ TLC chromatogram, 

IR หรือ UV absorption spectrum  

• กรณีท่ีวิธีทดสอบเป็น HPLC ให้แนบ HPLC chromatogram และแจ้งรายละเอียด

ดงันี ้: 

  Mobile phase and preparation of Mobile phase 

 Standard preparation 

 Sample preparation / Test solution procedure 

 HPLC system / HPLC condition 

 ชนิด Column ระบรุายละเอียดของ column , stationary  

phase, length of column (ระบย่ีุห้อ Column ด้วย)  

 Detector 
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 Flow rate  

 Injection volume 

 Temperature 

 Time 

 Procedure 

 System suitability test and criteria ได้แก่ % RSD ของ 

replicate injection, Tailing factor, Resolution factor, 

Theoretical plate, Capacity factor, etc. 

 Calculation 

 อ่ืนๆ 

• ถ้ามีหวัข้อ  Water , Heavy metal ให้แจ้งวา่ใช้ Method I หรือ II หรือ อ่ืนๆ  

   6.4. กรณีตวัยาสําคญัไมต่ามตํารายา (non-official) ให้แนบข้อมลู ดงันี ้

6.4.1. Method validation ของตวัยาสําคญั for assay  ต้องมีหวัข้อ 

• Specificity : แสดง peak purity 

• Precision  :  Repeatability, Intermediate precision 

• Accuracy 

• Linearity 

• อ่ืนๆ 

 6.4.2. Method validation for related susbstances ต้องมีหวัข้อ  

• Specificity : ทํา stress test  

• Precision เพิ่ม Repeatability , Intermediate precision 

• LOD , LOQ  

• Precision at LOQ level , 100%  

• Accuracy LOQ ->150%  

• Linearity LOQ -> 150%  

• อ่ืนๆ  

7. ข้อมลูของตวัยาช่วย (inert ingredients / excipients) ให้แนบเอกสาร monograph ของตวัยา

หรือเอกสารควบคมุคณุภาพอ่ืน ๆ และ Certificate of Analysis  

8. เอ ก ส าร  In process control ป ระ ก อ บ ด้ วย  หั ว ข้ อ ท่ี ท ด ส อ บ  แ ล ะ  ม าต รฐ าน  ( limit)                  

(ดูภาคผนวก 11.3)  

9. เอกสาร Finished product control ประกอบด้วย 
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 9.1 กรณีเป็นตํารับท่ีมีระบใุนตํารายา (official  product) และอ้างอิงวิธีวิเคราะห์ตามตํารายา 

 9.1.1. ตารางสรุป  finished product specification (ดูภาคผนวก11) 

 9.1.2. Monograph ของตํารับยา 

 9.1.3. รายละเอียดวิธีทดสอบและข้อมลูการทดสอบทกุหวัข้อตาม Monograph (ดูข้อ 9.3. 

ประกอบ) 

 9.1.4. Certificate of analysis 

9.2. กรณีเป็นตํารับท่ีไมมี่ระบใุนตํารายา (non-official product)  

 9.2.1. ตารางสรุป  finished product specification (ดูภาคผนวก11) 

 9.2.2. รายละเอียดวิธีทดสอบและข้อมลูการทดสอบทกุหวัข้อตาม FPS (ดูข้อ 9.3. 

ประกอบ) 

 9.2.3. Method validation for assay  และ for related substances (ดูข้อ 9.4. ประกอบ) 

 9.2.4. Certificate of analysis 

9.3. ทัง้กรณีเป็นตํารับตามตํารายา (official) และ ไมต่ามตํารายา (non-official product)  

 9.3.1. รายละเอียดวิธีทดสอบและข้อมลูการทดสอบทกุหวัข้อตาม Monograph หรือตาม 

FPS  

• กรณีแจ้งวิธีวิเคราะห์มากกว่า 1 วิธี ให้แจ้งว่าใช้วิธีใดเป็นวิธีตดัสินผล (Conclusive 

method)  

• กรณีท่ีวิธีทดสอบเป็น IR หรือ UV spectrum ให้แนบ IR หรือ UV absorption 

spectrum  

• กรณีท่ีวิธีทดสอบเป็น HPLC ให้แนบ HPLC chromatogram และแจ้งรายละเอียด

ดงันี ้: 

  Mobile phase and preparation of Mobile phase 

 Standard preparation 

 Sample preparation / Test solution procedure 

 HPLC system / HPLC condition 

 ชนิด Column ระบรุายละเอียดของ column , stationary  

phase, length of column (ระบย่ีุห้อ Column ด้วย)  

 Detector 

 Flow rate  

 Injection volume 

 Temperature 

 Time 
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 Procedure 

 System suitability test and criteria ได้แก่ % RSD ของ 

replicate injection, Tailing factor, Resolution factor, 

Theoretical plate, Capacity factor, etc. 

 Calculation 

 อ่ืนๆ 

• กรณีมีหวัข้อ Sterility test ให้แนบเอกสารตามหวัข้อ Sterility test ในภาคผนวก 

11 พร้อมระบรุายละเอียด และจํานวน sample ท่ีใช้ 

 Method validation ของ Sterility test (กรณี Sterile preparation) 
 

•  กรณีมีหวัข้อ Bacterial endotoxin ให้แนบเอกสารตามหวัข้อ Bacterial endotoxin 

ในภาคผนวก 11 พร้อมเอกสารอ้างอิง และบง่ชีวิ้ธีท่ีใช้ 

 Method validation ข อ ง  Bacterial endotoxin ( ก ร ณี  Sterile 

preparation) 
 

•  กรณีมีหวัข้อ Microbial Limits Test ให้แนบเอกสารตามหวัข้อ Microbial Limits 

Test  ในภาคผนวก 11  

 Method validation ของ Microbial Limits Test (กรณี Oral solution และ 

Sterile preparation) 

 9.3.2. หวัข้อ Related substance  ให้มีรายละเอียดของหวัข้อดงันี ้ 

• Known Impurity (ถ้ามี) 

• Any individual impurity 

• Total impurity  

9.4. กรณี non-official product ให้แนบรายละเอียดดงันี ้

9.4.1. Method validation  for assay  ต้องมีหวัข้อ 

• Specificity : ทํา Stress test, ตารางสรุปแสดงการสลายตวัในแตล่ะสภาวะ, แสดง

คา่ peak purity ของ peak ตวัยาสําคญั 

• Precision  :  Repeatability, Intermediate precision 

• Accuracy 

• Linearity 

• อ่ืนๆ 

 9.4.2. Method validation for related susbstances ต้องมีหวัข้อ  
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•  Specificity : ทํา Stress test, ตารางสรุปแสดงการสลายตวัในแตล่ะสภาวะ, 

แสดงคา่ peak purity ของ peak ตวัยาสําคญั 

• Precision : Repeatability , Intermediate precision 

• LOD , LOQ  

• Accuracy 

• Linearity 

• อ่ืนๆ  

10. เอกสาร Packaging แสดงชนิด  รายละเอียดของวสัดบุรรจภุณัฑ์ และขนาดบรรจ ุ

   สําหรับ preparation ท่ีเป็น sterile ให้แนบ specification ของภาชนะบรรจแุละจกุยาง พร้อม

ทัง้ specification และ COA  ของภาชนะบรรจแุละจกุยางท่ีใช้  

11. เอกสาร Labeling (แจ้งสว่นประกอบของตวัยาสําคญั) และ Storage (แจ้งอณุหภมูกิารเก็บ

รักษายา)  

12. เอกสารรายงานผลการศกึษาความคงตวัของผลิตภณัฑ์ยา (Stability) ทกุขนาดบรรจท่ีุขอขึน้

ทะเบียน อยา่งน้อย 3 รุ่น (pilot batch หรือ commercial/production batch) หรือมีข้อมลู bracketing หรือ 

matrixing design   

 กรณีทัว่ไป : ให้แนบเอกสาร Stability Protocol (ดูภาคผนวก 11.6) พร้อมรายงานผลการศกึษา

ความคงตวัของยา (Stability Report) ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดงันี ้

• Accelerate Study  (ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 6 เดือน) ท่ีอณุหภมูิ 40±2οC, 75±5 %RH 

และ  Long term study  (ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 12 เดือน) ท่ีอณุหภมูิ 30±2οC, 75±5 %RH 

หรือ 

• Accelerate Study  (ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 6 เดือน) ท่ีอณุหภมูิ 40±2οC, 75±5 %RH 

และ  Long term study  ท่ีอณุหภมูิ 30±2οC, 75±5 %RH จนเสร็จสิน้สมบรูณ์ถึงอายกุารใช้

ท่ีเสนอ  

 

 กรณีมีการศกึษาท่ีสภาวะอ่ืน : ให้ระบอุณุหภมูิ (οC), ความชืน้ (%RH) พร้อมทัง้ระบรุะยะเวลา

การศกึษา และจํานวนรุ่นท่ีทําการทดสอบ 

 กรณีผลติภณัฑ์ท่ีเก็บในตู้ เย็น : ศกึษาท่ีอณุหภมูิ 5±3 οC นาน 12 เดือน จํานวน 3 รุ่น  

 กรณีผลิตภณัฑ์ท่ีแจ้งอายยุาหลงัเปิดใช้ / หลงัผสม : ให้แนบข้อมลูสนบัสนนุ 

 

 ทกุกรณีให้สรุปอายกุารใช้ชัว่คราว หรืออายกุารใช้จริง พร้อมสภาวะการเก็บรักษาผลิตภณัฑ์ยา

ตามผลการทดสอบ    

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



 13 

 

คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์ที่เป็นยาใหม่ 
 

นิยาม ยาใหม่ 

ยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์ท่ีเป็นยาใหม ่หมายถึง  

1. ตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญเป็นตวัยาใหม่  (New Chemical Entities; NCE)    หรืออนุพันธ์ใหม ่ 

รวมถึง ตวัยาท่ีไมเ่คยมีการขึน้ทะเบียนตํารับยาสําหรับสตัว์ในประเทศไทยมาก่อน  

2. ยาท่ีมีข้อบง่ใช้ใหม ่(New Indication; NI) 

3. ตํารับยาท่ีเป็นสูตรผสมใหม่  (New Combination; NCO) หมายถึงตํารับยาท่ีประกอบด้วยตวั

ยาใหม่  (New Chemical Entities) และ/หรือตวัยาสําคญัท่ีขึน้ทะเบียนตํารับยาไว้แล้วตัง้แต่ 2 ชนิดผสมกัน

แตไ่มซํ่า้กบัตํารับยาผสมท่ีได้ขึน้ทะเบียนตํารับยาแล้ว( ไมร่วม วิตามิน เกลือแร่ และเอ็นไซม์ ) 

4. ยาท่ีมีรูปแบบใหม่ของการให้ยา (New Delivery System; ND)  ซึ่งต้องเป็นการพัฒนาระบบ

นําสง่ยาแบบใหมซ่ึง่ทําให้  Bioavailability ของยาแตกตา่งไปจากเดมิอยา่งมีนยัสําคญั 

5.  ยาท่ีมีความแรงใหม่ (New Strength; NS ) ของยาใหม่สําหรับสตัว์ท่ีได้รับอนมุตัิให้ขึน้ทะเบียน

ตํารับยาแล้ว  

6. ยาท่ีมีรูปแบบยาใหม่ (New Dosage form ; NDOS)  ของยาใหม่สําหรับสตัว์ท่ีได้รับอนมุตัใิห้ขึน้

ทะเบียนตํารับยาแล้ว  

7. ยาท่ีมีข้อบ่งใช้ในสตัว์ชนิดใหม่ (New Species ; NSP) ของยาใหม่สําหรับสตัว์ท่ีได้รับอนุมตัิให้

ขึน้ทะเบียนตํารับยาแล้ว  

 

ขัน้ตอนการขึน้ทะเบียน 

การขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์ท่ีเป็นยาใหมแ่บง่เป็น 2 ขัน้ตอน คือ 

1. การขออนญุาตผลิตยาตวัอยา่งเพ่ือขอขึน้ทะเบียนตํารับยาตามแบบ ผ.ย. 8 หรือนําหรือสัง่ยา

ตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนตํารับยาตามแบบ น.ย. 8 ย่ืนคําขอ ณ ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ (one stop service center) สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา  

2. การย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาให้ใช้ตามแบบ ย.1 ย่ืนคําขอ ณ ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพ

เบด็เสร็จ (one stop service center) สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา     

การย่ืนคําขออนญุาตผลิตยาตวัอยา่ง ตามแบบ ผ.ย. 8 หรือ การย่ืนคําขออนญุาตนําหรือสัง่ยา

ตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรตามแบบ น.ย. 8 เพ่ือขอขึน้ทะเบียนตํารับยา  ดภูาคผนวก 1 

การย่ืนคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์ท่ีเป็นยาใหม่ 

 

1. ผู้ มีสิทธิย่ืนคําขอคือ ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั/นําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาใน

ราชอาณาจกัร ท่ีได้รับอนญุาตให้ผลิต หรือ นําหรือสัง่ยาตวัอยา่งเรียบร้อยแล้ว 
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2. ขัน้ตอนการดําเนินการ  มีดงัตอ่ไปนี ้

2.1 ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาตามแบบ ย.1 พร้อมเอกสารตา่งๆ ตามท่ีระบใุนข้อ 3 จํานวน 

1 ชดุ ณ ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ (one stop service center) สํานกังานคณะกรรมการอาหาร

และยา เจ้าหน้าท่ีจะออกเลขรับให้แก่ผู้ ย่ืนคําขอ  

2.2 ตดิตามผลการพิจารณาคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา ณ สํานกัยา หรือ website สํานกัยา

http://drug.fda.moph.go.th 

 

3.  เอกสารหลกัฐานท่ีใช้ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา ประกอบด้วย 4 สว่น ดงันี ้ 

 ส่วนที ่1  เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูของผลิตภณัฑ์ยา (PART I : ADMINISTRATIVE 

DATA AND PRODUCT INFORMATION) ใช้แบบ ขทย 1 โปรดดูภาคผนวก 3  

ส่วนที ่2 เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูคณุภาพของยา (PART II : QUALITY)  ใช้แบบ รย 2 

(ดูภาคผนวก 9)  

ส่วนที ่3  เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูความปลอดภยัของยาตอ่สตัว์ และผู้บริโภค

ผลิตภณัฑ์จากสตัว์  (PART III : ANIMAL AND HUMAN SAFETY) ประกอบด้วย 2 สว่นได้แก่  ข้อมลูด้าน 

Pharmacology และข้อมลูด้าน Toxicology  

ส่วนที ่4  เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูประสิทธิภาพของยาประกอบด้วยข้อมลูการศกึษา

ดงันี ้

• A study in a target species  

• A study in laboratory animal 

• Any field investigation 

• An in vitro study (Molecular Mechanism Study) 

ส่วนที ่5  เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูการวิเคราะห์หายาท่ีตกค้างในเนือ้สตัว์และผลิตภณัฑ์

จากสตัว์ 

สว่นท่ี 3-5 ใช้แบบรายการเอกสาร New Animal Drugs  (ดูภาคผนวก 12) 

 

หมายเหตุ : เอกสารด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยต้องเป็นเอกสารท่ีตีพมิพ์ใน International 

Journal ท่ีมี Impact Factor และห้องปฏิบัตกิารทดลองต้องได้รับมาตรฐาน GLP (Good Laboratories 

Practice; GLP) 
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การจัดชุดเอกสารประกอบด้วยชุด ก, ข และ ค ดังนี ้

 

ชุดเอกสาร แต่ละชุดประกอบด้วยเอกสารเรียงตามลาํดับ ดังต่อไปนี ้

(1) ชุด ก   1.ขทย.1 และเอกสารสว่นท่ี 1 (Part 1)  

   2.รย 2 และเอกสารสว่นท่ี 2 (Part 2)  

   3.แบบรายการเอกสาร New Animal Drugs และเอกสารสว่นท่ี 3-5  

(2) ชุด ข    1. แบบ ย.1  

2. สําเนาหนงัสือรับรองการจําหนา่ยผลิตภณัฑ์  

3. ฉลาก (Labeling)  

4. เอกสารกํากบัยา (Product Information)  

5. คํารับรองการแจ้งข้อมลูการขึน้ทะเบียนยาในประเทศตา่งๆ  

6. รย 2  และเอกสารส่วนท่ี 2 (Part 2)  

7.แบบรายการเอกสาร New Animal Drugs และเอกสารสว่นท่ี 5 

(3) ชุด ค    1. แบบ ย.1  

2. สําเนาหนงัสือรับรองการจําหนา่ยผลิตภณัฑ์  

3. ฉลาก (Labeling)  

4. เอกสารกํากบัยา (Product Information)  

5. คํารับรองการแจ้งข้อมลูการขึน้ทะเบียนยาในประเทศตา่งๆ  

  6. แบบรายการเอกสาร New Animal Drugs (สําหรับสตัว์บริโภค) 

 และเอกสารสว่นท่ี 3-4  

 

 

 

จาํนวนชุดเอกสารท่ีต้องย่ืน 

เอกสาร

ชุด 

จาํนวนชุด 

NCE NI NCO ND NS NDOS NSP 

ก 1 1 1 1 1 1 1 

ข 2 - 2 2 2 2 2 

ค 4 4* 4* 4* 4* 2 4* 
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หลักเกณฑ์การขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์แบบอ้างอิง (REFER) 
 

1. นิยาม 

  คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดิม (REFER)  หมายถึง คําขอขึน้ทะเบียน

ตํารับยาแผนปัจจุบนัท่ีใช้สําหรับสตัว์ท่ีผู้ รับอนญุาตผลิตยา หรือ นําหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัร ซึ่งยา

แผนปัจจบุนัมีความประสงค์ท่ีจะย่ืนขอขึน้ทะเบียนตํารับยาด้วยวิธีการอ้างอิงเอกสารทะเบียนตํารับยาท่ีเคย

ได้รับอนมุตัแิล้ว 

2. ประเภทและลกัษณะของคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER)   

 2.1. ประเภทของคําขอ แบง่ออกเป็น 

2.1.1. คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาผลิต 

                        1) แบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาผลิตของตนเอง 

                            2) แบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาผลิตของผู้ รับอนุญาตอ่ืน กรณีท่ีมีหลักฐานพิสูจน์ความ

เป็นเจ้าของผลิตภณัฑ์ท่ีตนวา่จ้างผลิต 

 2.1.2. คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร 

                         1)  แบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรของตนเอง  โดยใช้สถานท่ี

ผลิตเดมิ 

 2)  แบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรของตนเองโดยใช้สถานท่ี

ผลิตอ่ืนซึง่มีความสมัพนัธ์ใกล้ชิดกบัสถานท่ีผลิตเดมิ เชน่เป็นโรงงานสาขาของสถานท่ีผลิตเดมิ 

     3)  แบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรของผู้ รับอนุญาตนําหรือ

สัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรอ่ืน โดยใช้สถานท่ีผลิตเดมิ 

 2.2. ลกัษณะของคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดิม (REFER)  ต้องเป็นคํา

ขอขึน้ทะเบียนตํารับยาท่ีมีสูตร  ฉลาก  เอกสารกํากับยา  วิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐานของยา

สําเร็จรูป (finished product specification) เอกสารการควบคมุคณุภาพ และรายละเอียดอ่ืนๆ ท่ีเหมือน กับ

ทะเบียนตํารับยาเดมิท่ีอ้างอิง  ยกเว้นการเปล่ียนแปลงดงัตอ่ไปนี ้ 

2.2.1.  ช่ือยา 

2.2.2.  รูปลกัษณะยา (เช่น เม็ดกลม เม็ดเหล่ียม) และสีแคปซูล (เฉพาะ hard gelatin capsule 

ท่ีไมมี่ข้อกําหนดมาตรฐาน dissolution)  

2.2.3.  ผู้แทนจําหนา่ยหรือเคร่ืองหมายการค้าของผู้แทนจําหนา่ย 

2.2.4.  ผู้ผลิตในประเทศ กรณีท่ีมีหลกัฐานพิสูจน์ความเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ท่ีตนว่าจ้างผลิต 

สําหรับกรณี 2.1.1(2) 

2.2.5.  สถานท่ีผลิตในต่างประเทศซึ่งมีความสัมพันธ์ใกล้ชิดกับสถานท่ีผลิตเดิม  เช่น  เป็น

โรงงานสาขาของสถานท่ีผลิตเดมิสําหรับกรณี 2.1.2(2) 

2.2.6  ผู้ นําหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัร สําหรับกรณี 3.1.2.3 
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3.  ลักษณะของทะเบียนตํารับยาเดิมท่ีต้องห้ามมิให้ใช้อ้างอิงในคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบ

อ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER) ได้แก่  

3.1  ทะเบียนตํารับยาท่ีถกูเพิกถอนทะเบียนตํารับยาตามมาตรา 86 

3.2  ทะเบียนตํารับยาของผู้ รับอนญุาตท่ีถกูเพิกถอนใบอนญุาต 

3.3  ทะเบียนตํารับยาท่ีผู้ รับอนญุาตเลิกกิจการแล้วเกินหนึ่งปี  นบัถึงวนัท่ีย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับ

ยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER) 

3.4  ทะเบียนตํารับยาท่ีได้มาโดยการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดิม (REFER) 

หรือ การขึน้ทะเบียนตํารับยา กรณีถ่ายโอนทะเบียนตํารับ (TRANSFER) 

3.5  ทะเบียนตํารับยาท่ีมีอายุเกิน 5 ปี นบัถึงวนัท่ีย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียน

ตํารับยาเดมิ (REFER)  

 3.6.  ทะเบียนตํารับยาท่ีเคยถกูอ้างอิงในการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิง (REFER)  

 

4. ผู้ มีสิทธิย่ืนคําขอคือ ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั/นําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาใน

ราชอาณาจกัร ท่ีได้รับอนญุาตให้ผลิต หรือ นําหรือสัง่ยาตวัอยา่งเรียบร้อยแล้ว 

5 .ขัน้ตอนการดําเนินการ  มีดงัตอ่ไปนี ้

5.1 ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาตามแบบ ย.1 พร้อมเอกสารตา่งๆ ตามท่ีระบใุนข้อ 3 จํานวน 2 ชดุ 

ณ ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ (one stop service center) สํานกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยา เจ้าหน้าท่ีจะออกเลขรับให้แก่ผู้ ย่ืนคําขอ  

5.2 ตดิตามผลการพิจารณาคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา ณ สํานกัยา หรือ website สํานกัยา

http://drug.fda.moph.go.th 

 

6. เอกสารหลกัฐานท่ีใช้ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา มี 2 กรณี ดงันี ้

 6.1 คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ (REFER) กรณีสถานท่ีผลิตยาเดมิ 

แนบเอกสารตามแบบ ขทย 2/1  

 6.2 คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ (REFER) กรณีเปล่ียนสถานท่ีผลิตยา 

แนบเอกสารตามแบบ ขทย 2/2  

 

รายละเอียดเอกสารหลกัฐานท่ีย่ืนให้ดใูน ประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง การขึน้

ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์แบบอ้างอิง (REFER) ดูภาคผนวก 13 
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หลักเกณฑ์การขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันที่ปรากฏอยู่ในตาํรายาฉบับที่

รัฐมนตรีประกาศโดยใช้ข้อกาํหนดมาตรฐานและวิธีวเิคราะห์ของตัวยาสาํคัญ และ

ผลิตภัณฑ์ยาสาํเร็จรูปตามตาํรา 
   

1. คําวา่  “ตํารายา”  หมายถึง  

ตําราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา  ( The United State Pharmacopoeia:USP)   

ตําราบริตชิฟาร์มาโคเปีย (British Pharmacopoeia:BP)   

ตําราอินเตอร์แนชนาลฟาร์มาโคเปีย ( The International Pharmacopoeia:IP)  

ตํารายาของประเทศไทย (Thai Pharmacopoeia:TP)  

ตําราบริตชิฟาร์มาโคเปีย(สตัวแพทยศาสตร์) (British Pharmacopoeia Veterinary:BPV)   

ฉบบัท่ีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุประกาศ หรือฉบบัท่ีใหม่กวา่ 

 

2. ยาสําหรับสตัว์ท่ีจะขอขึน้ทะเบียนตามหลกัเกณฑ์นี ้จะไมร่วมถึงยาดงัตอ่ไปนี ้

2.1. ผลิตภณัฑ์ยาท่ีมีชว่งการรักษาแคบ (Narrow therapeutic drugs) 

2.2. ผลิตภณัฑ์ยาท่ีมีการดดัแปลงการปลดปลอ่ยตวัยาสําคญั (Modified release products) 

ยกเว้นผลิตภณัฑ์ชนิดออกฤทธ์ิละลายในลําไส้ (Enteric coated products) 

2.3. ผลิตภณัฑ์ท่ีปรกกฏอยูใ่นเอกสารส่วนของผลติภณัฑ์เสริมอาหาร(Dietary supplement 

monograph)ของตําราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา 

 

3 .ผู้ มีสิทธิย่ืนคําขอคือ ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั/นําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาใน

ราชอาณาจกัร ท่ีได้รับอนญุาตให้ผลิต หรือ นําหรือสัง่ยาตวัอยา่งเรียบร้อยแล้ว 

 

4 .ขัน้ตอนการดําเนินการ  มีดงัตอ่ไปนี ้

4.1 ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาตามแบบ ย.1 จํานวน 2 ชดุ     ณ ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพ

เบด็เสร็จ (one stop service center) สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เจ้าหน้าท่ีจะออกเลขรับให้แก่ผู้

ย่ืนคําขอ  

4.2 ตดิตามผลการพิจารณาคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา ณ สํานกัยา หรือ website สํานกัยา

http://drug.fda.moph.go.th 

 

5. เอกสารหลกัฐานท่ีใช้ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา มี 2 สว่น ดงันี ้

 5.1. ส่วนท่ี1 : ข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา  ตามแบบ ขทย.1 พร้อมหลกัฐาน 

ตามท่ีระบใุนคูมื่อ/หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์ ทัง้นีใ้ห้แนบคํารับรองการขึน้
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ทะเบียนตํารับยาท่ีปรากฏอยูใ่นตํารายา โดยอ้างอิงข้อกําหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ตามตํารายา ตาม

เอกสารแนบท้ายประกาศหมายเลข 2 (ในภาคผนวก 14) 

5.2. ส่วนท่ี 2 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา ตามแบบ รย 2 มีข้อกําหนดดงันี ้

5.2.1 ใช้ข้อกําหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ของตวัยาสําคญัและผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปตาม

ตํารายาฉบบัท่ีรัฐมนตรีประกาศ หรือ ฉบบัท่ีใหมก่วา่ 

5.2.2 ข้อกําหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ของตวัยาสําคญัและผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปต้อง

เป็นไปตามตํารายาฉบบัเดียวกนั 

5.2.3  ต้องแนบผลการศกึษาความคงสภาพของยาทกุขนาดบรรจแุละทกุชนิดบรรจภุณัฑ์ 

 ทัง้นีห้วัข้อ  ข้อกําหนดมาตรฐาน(Specification) หนงัสือรับรองการวิเคราะห์ (COA)  และ

หวัข้อ วิธีวิเคราะห์ (Analytical Procedure) ของตวัยาสําคญั และผลิตภณัฑ์ยาสําเร็จรูป จะต้องมี

รายละเอียดตามเอกสารแนบท้ายประกาศหมายเลข 1 

 รายละเอียดเอกสารหลกัฐานท่ีย่ืนให้ดใูน ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ืองหลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบุนัท่ีปรากฏอยูใ่นตํารายาฉบบัท่ีรัฐมนตรีประกาศโดยใช้

ข้อกําหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ของตวัยาสําคญั และผลิตภณัฑ์ยาสําเร็จรูปตามตํารา ดูภาคผนวก 14 

 

 

 

 

 

 

 

 

\ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



แบบ ขทย.1 

แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองสาํหรับคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์ 

  ยาสามัญ (check lsit11 หน้า)           ยาใหม่ (check list 13 หน้า) 

ตอนท่ี A : คํานํา (SECTION A : Introduction) 

เอกสารส่วนนีเ้ป็นข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ยาซึง่ใช้ประกอบคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์ของ 

ช่ือผู้ รับอนญุาต ..................................................................................................  เลขท่ีใบอนญุาต...........................................   

ผลิตภณัฑ์ช่ือ…………………………………………………………………เลขรับท่ี..….………………….วนัท่ีย่ืนคําขอ.......................... 

ตวัยาสําคญั .............................................................................................................. ATC VET CODE …………………………….… 

กลุ่มยา กลุ่มยา 

(      ) Anti-infective (Antibacterial, Antifungal) (      ) Hormones, Contraceptives 

(      ) Antiparasitic (Anticoccidiosis, Anthelmintic, 

Antiprotozoal) 

(      ) CNS drug (Sedatives, Tranquilizers, Anesthetics), 

Antidepressants 

(      ) Analgesics & Antipyretics, NSAID & Steroid (      ) Disinfectants 

(      ) CVS drugs, Antidiabetics, Antihistamines, 

Decongestants 

(      ) Vitamins, Electrolytes & Minerals 

(      ) Other (โปรดระบกุลุ่มยา)………………………………………………………….  

 

 

ตอนท่ี B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents)  

ลําดบั รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี รายละเอียดท่ีต้องแก้ไข 
มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

1 ข้อมลูเบือ้งต้นประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียน

ตํารับยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์ซึง่ระบุ

รายละเอียดทกุข้ออย่างครบถ้วน 

      

2 แบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูทะเบียนตํารับยา             

- ระบขุ้อมลูรายละเอียดให้ครบถ้วน ให้

สอดคล้องกบัแบบ ย.1                               

      

- การระบรูุปแบบให้เลือกจากตวัเลือกท่ีมีไว้ให้ 

หากไม่มีในตวัเลือกให้ระบรูุปแบบยาไว้ท่ีข้ออ่ืนๆ 
      

3 แบบ ท.2       

4 คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา แบบ ย.1                         

(ซึง่กรอกข้อมลูครบถ้วนตามคูมื่อการกรอก) 
      

4.1รายละเอียดของผู้ ย่ืนคําขอและผู้ผลิต       

 

ช่ือยา ......................................................เจ้าหน้าท่ีลงนาม............................ ผู้ประกอบการลงนาม...........................หน้า 1/ 11(30/3/59) 



แบบ ขทย.1 

ลําดบั รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี รายละเอียดท่ีต้องแก้ไข 
มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 4.2รายละเอียดของผลิตภณัฑ์                               
• ช่ือยา ถ้าฉลากหรือเอกสารกํากบัยามีช่ือยา 

ภาษาไทย ต้องแจ้งช่ือยาภาษาไทย 

      

• รูปแบบยา                                               

(ระบตุามแบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูทะเบียนตํารับ

ยา ข้อ 2) 

      

• ความแรง 

(ระบเุฉพาะปริมาณตวัยาสําคญัตอ่หน่วย) 

      

• ขนาดบรรจ ุให้แจ้งขนาดและชนิดของบรรจุ

ภณัฑ์ของยาทกุขนาดบรรจ ุตาม ข้อมลู

การศกึษาความคงสภาพ 

      

• ลกัษณะยา ให้ระบทุัง้ภาษาไทยและ

ภาษาองักฤษ (แจ้งตามลําดบั ดงันี ้ประเภท – 

ลกัษณะ – รูปร่าง – สี – รูปรอย เช่น ยาเม็ด

กลมแบนสีขาว ด้านหนึง่มีขีดแบง่คร่ึง อีกด้าน

หนึง่เรียบ, ลกัษณะยา ภาษาองักฤษให้ ระบุ

ตรงกบั FPS และ COA) 

      

• ช่ือและปริมาณของตวัยาสําคญัและ

ส่วนประกอบในตํารับยา ซึง่ต้องแจ้งให้ตรงกนั

กบัท่ีระบใุน Part Quality  

(กรณีวตัถดุบิยาท่ีได้จากการหมกั

(Fermentation) ให้แจ้งช่ือเชือ้จลุินทรีย์ท่ีใช้

และ by product ท่ีได้จากกรรมวธีิการผลิต

ด้วย) 

      

• ผู้ลงนามใน แบบ ย.1 ต้องเป็นผู้ รับอนญุาต 

ผลิต/นําเข้า ตามใบอนญุาตฯ ฉบบัปัจจบุนั 
      

5 รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนตํารับยาซึง่แสดง

ลกัษณะ สีและขนาดยาโดยแสดงสเกลให้ชดัเจน                        

(เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ) 

      

 

ช่ือยา .......................................................เจ้าหน้าท่ีลงนาม............................ ผู้ประกอบการลงนาม...................................... หน้า 2/ 11 



แบบ ขทย.1 

ลําดบั รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี รายละเอียดท่ีต้องแก้ไข 
มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

6 Finished  Product  Specificationซึง่ตรงกนักบั

Part Quality (กรณีมี Release specification 

และ shelf life specification ให้แนบทัง้ 2 

specification) 

      

7 หนงัสือรับรอง (Certificates)       
กรณียาผลิตในประเทศหรือแบ่งบรรจุ       
7.1 สําเนาใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั ฉบบั

ท่ีเป็นปัจจุบนัพร้อมรายละเอียดการแก้ไข

เปล่ียนแปลงทัง้หมด 

      

7.2สําเนาหนงัสือรับรองGMP ตาม WHO/PICs 

ออกโดย อย. ท่ีคงสถานะของการได้รับการ

รับรองพร้อมรับรองสําเนาโดยผู้ รับอนญุาต 

      

กรณียานําส่ัง       
7.1สําเนาใบอนญุาตนําหรือสัง่ยาแผนปัจจุบนั

เข้ามาในราชอาณาจกัรฉบบัท่ีเป็นปัจจบุนั พร้อม

รายละเอียดการแก้ไขเปล่ียนแปลงทัง้หมด 

      

7.2ผู้ผลิตตา่งประเทศ       
� รายใหม่:แนบหนงัสือรับรอง GMP        

Accreditation of an overseas                  

(non-domestic) manufacturer จากกลุ่ม post 

      

� รายเดมิ:   ให้แจ้งทะเบียนยาท่ีได้รับอนมุตัิ

แล้ว 

      

7.3หนงัสือรับรองการจําหน่าย (CFS) ฉบบัจริง

หรือหนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยา (CPP) โดยไม่มี

การแกะผนกึ 

      

�ผลิตภัณฑ์มีจาํหน่ายในประเทศผู้ผลิต       

• หนงัสือ CFS หรือ CPP ออกโดยประเทศ 

ผู้ผลิตโดยหน่วยงานของรัฐท่ีดแูลยา 

      

• วนัท่ีออก CFS (อาย ุ2 ปีนบัจากวนัท่ีออก)       

• ช่ือผลิตภณัฑ์       

• ช่ือตวัยาสําคญั และปริมาณ(ถ้าเป็นยาท่ีได้

จากการหมกัให้แจ้งเชือ้จลุินทรีย์ท่ีใช้หมกั) 
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ลําดบั รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี รายละเอียดท่ีต้องแก้ไข 
มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 • ช่ือผู้ผลิต และสถานท่ีตัง้       

• ข้อความท่ีมีความหมายรับรองวา่ “จําหน่าย

ได้ในประเทศผู้ผลิต” 
      

• สถานท่ีผลิตได้ GMP ตาม WHO/PICs       

�ผลิตภัณฑ์นัน้ไม่มีขายในประเทศผู้ผลิต       
• หนงัสือ CFS หรือ CPP ท่ีออกโดย

หน่วยงานของรัฐของประเทศผู้ จําหน่าย 

      

• หนงัสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิต 

(Certificate of origin) 

      

• หนงัสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ท่ีระบ ุ

ข้อความรับรองคณุภาพแหล่งผลิตตาม

มาตรฐานสากล ได้แก่ GMP ตาม WHO/PICs 

(Cert. of GMP ของผู้ผลิต) ท่ีออกโดยหน่วยงาน

ของรัฐท่ีดแูลรับผิดชอบ 

      

•  หนงัสือรับรองมาตรฐานผลิตภณัฑ์วา่มี

คณุภาพระดบัเดียวกบัผลิตภณัฑ์ท่ีจําหน่ายใน

ประเทศผู้ออกหนงัสือ CFS (ออกโดยบริษัทท่ี

เป็นเจ้าของผลิตภณัฑ์) 

      

7.4หนงัสือรับรอง GMP ตาม WHO/PICs ซึง่

ออกโดยหน่วยงานของรัฐท่ีรับผิดชอบ                   

(กรณีท่ีไม่มีระบใุน 7.3) 

      

� certificate of GMP ต้นฉบับ  หรือ       
�  สําเนาหนงัสือรับรอง GMP   วา่เทียบเท่าตาม 

WHO/PICsท่ีรับรองสําเนาโดยหน่วยงานของรัฐ

ท่ีออกหนงัสือ 

      

8 ฉลาก (Labeling)(รับรองตาม ม.25 และพืน้ท่ี)       

8.1ฉลากทกุชนิดบรรจภุณัฑ์และทกุขนาดบรรจ ุ       

• ช่ือยา       

• ปริมาณของยาท่ีบรรจุ       
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ลําดบั รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี รายละเอียดท่ีต้องแก้ไข 
มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

• ช่ือและปริมาณตวัยาสําคญัตอ่หน่วย       

• Reg. no.       

• Lot no.       

• Mfg. date       

• ยาสิน้อาย ุ       

• การเก็บรักษา       

• ระยะหยดุยา       

• ยาอนัตราย / ยาควบคมุพิเศษ/                  

ยาใช้ภายนอก/ ยาใช้เฉพาะท่ี                    

แล้วแตก่รณี ด้วยอกัษรสีแดง 

      

• ยาสําหรับสตัว์       

• กรณียาผลิตในประเทศ แจ้งช่ือผู้ผลิตและ

จงัหวดั 
      

• กรณียานําสัง่ แจ้งผู้ผลิตตา่งประเทศ + 

เมือง+ประเทศ  
      

• กรณียาใหม่ หวัข้อ “คําเตือน” ให้ระบุ

ข้อความดงันี ้ “ให้ใช้ยานีภ้ายใต้

คําแนะนําและการกํากบัดแูลของสตัว

แพทย์ชัน้หนึง่เทา่นัน้” 

      

8.2กรณีฉลากพืน้ท่ีน้อยกว่า 3 ตร.นิว้       
• ช่ือยา        

• Exp. date       

• Lot no.       
8.3 ฉลากสําหรับการส่งออก (ถ้ามี)       

9 เอกสารกํากบัยา       

9.1เอกสารกํากบัยาภาษาไทย/ข้อมลูของ

ผลิตภณัฑ์ยา (Product information)  
      

• หวัข้อตามรายละเอียดการอ้างอิงข้อมลู

ในเอกสารกํากบัยาแบบ Summary of Product 

Characteristics 

      

• กรณียาใหม่ หวัข้อ “คําเตือน” ให้ระบุ

ข้อความดงันี ้ “ให้ใช้ยานีภ้ายใต้คําแนะนําและ

การกํากบัดแูลของสตัวแพทย์ชัน้หนึ่งเทา่นัน้” 
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ลําดบั รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี รายละเอียดท่ีต้องแก้ไข 
มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 9.2 เอกสารกํากบัยาภาษาองักฤษ/ภาษาอ่ืน   

(ถ้ามี) 

      

10 คําขออนญุาตผลิตหรือนําหรือสัง่ยาตวัอย่างเพ่ือ

ขอขึน้ทะเบียนตํารับยา (แบบ ผ.ย.8 หรือ แบบ 

น.ย.8) ท่ีอนมุตัจิาก OSSC  

      

11 คํารับรองตา่งๆ        
11.1 คํารับรองผู้ ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียน 

(Applicant Declaration) 
      

11.2คํารับรองการปฏิบตัติามหลกัเกณฑ์และ

เง่ือนไขของสํานกัยา (F-D2-121) 

      

11.3คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยา

รักษาเต้านมอกัเสบ (F-D2-113) 

      

11.4คํารับรองเง่ือนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บ

ยาคืนของผู้ รับอนญุาตผลิตและนําหรือสัง่ยา

แผนปัจจุบนัและแผนโบราณเข้ามาใน

ราชอาณาจกัร (F-D2-110) 

      

11.5คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยา

เพ่ือการส่งออก (แบบ ส.อ.1) 

      

11.6หนงัสือแจ้งช่ือยาสําหรับส่งออก                                                       

(กรณีท่ีมีช่ือยาสําหรับส่งออกไม่ตรงกบัช่ือยาท่ี

จําหน่ายในประเทศ) 

      

 11.7คํารับรองสําหรับผู้ รับอนญํุาตท่ีย่ืนคําขอขึน้

ทะเบียนตํารับยา สําหรับการรายงานอาการไม่

พงึประสงค์จากการใช้ยา รวมถงึวคัซีน 

      

12 หนงัสือมอบอํานาจฉบบัลงนามจริงพร้อมตดิ

อากรแสตมป์ 30บาท ตอ่ ผู้ รับมอบอํานาจ 1 คน 

ตอ่ 1 คําขอพร้อมแนบสําเนาบตัรประชาชนของผู้

มอบอํานาจ ผู้ รับมอบอํานาจ และรับรองสําเนา

ถกูต้อง 

      

13 เอกสารสนบัสนนุประสิทธิภาพและความ

ปลอดภยั ตามท่ีอ้างในแบบข้อมลูเบือ้งต้น

ประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแผน

ปัจจบุนัสําหรับสตัว์ 
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ข้าพเจ้า................................................................................... (ผู้ รับอนญุาต/ผู้ รับมอบอํานาจ) ได้ตรวจสอบและ

ประเมินเอกสารคําขอขึน้ทะเบียนยาสตัว์/ยาสตัว์ใหม่ เรียบร้อยแล้ว ก่อนย่ืนให้เจ้าหน้าท่ีพิจารณาตรวจรับคําขอฯ 

 

 

ลงช่ือ ................................................... ผู้ ย่ืนเอกสาร 

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

วนัท่ี............................................................ 

 

 

 

สรุปผลการตรวจสอบความถกูต้องและครบถ้วนของเอกสารคําขอขึน้ทะเบียน  

� คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาครบถ้วนและถกูต้อง     ออกเลขรับ 

� คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาไมค่รบถ้วนหรือไมถ่กูต้อง ทําบนัทึกความบกพร่องและรายการเอกสารท่ีต้อง 

                ย่ืนเพิ่มเตมิ 

 

 

ลงช่ือ ............................................. เจ้าหน้าท่ีผู้พิจารณา 

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

      วนัท่ี............................................................ 
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ข้อมูลเบือ้งต้นประกอบการย่ืนคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์ 

ช่ือยา.......................................................................................เลขรับท่ี............................................ 

บริษัท............................................................................................. 

1) ช่ือยา 

 ซํา้    ไมซํ่า้   คล้ายกบัยาท่ีขึน้ทะเบียนแล้ว 

ช่ือยา................................................................................     เลขทะเบียนท่ี................................................ 

 ตวัยาสําคญัเดียวกนั   ตวัยาสําคญัตา่งกนั เดมิคือ.................................................................. 

 DOSAGE FORMเดียวกนั  DOSAGE FORM ตา่งกนั เดมิคือ......................................................... 

 ผู้ผลิตเดียวกนั   ผู้ผลิตตา่งกนั เดมิคือ........................................................................... 

     [  ] มีหนงัสือยินยอมให้ใช้ช่ือยาเดียวกนั 

     [  ] มีเจ้าของเดียวกนั คือ ........................................................................... 

 ประเภทยา (เชน่ ยาอนัตราย ยาควบคมุพิเศษ เป็นต้น) เดียวกนั 

 ประเภทยาตา่งกนั เดมิคือ...................................................................................................................... 

 

2) สูตรยา 

 ยาเด่ียว      ยาผสม 

[  ] ตวัยาสําคญัเดมิ     [  ] ตวัยาผสมเดมิ 

[  ] ตวัยาสําคญัใหม ่      [  ] ตวัยาผสมใหม ่

คือ................................................................         คือ........................................................................... 

เหมือนกบัยาช่ือ......................................................... 

เลขทะเบียนท่ี....................................... 

 สําหรับสตัว์บริโภค   สําหรับสตัว์เลีย้ง 

 DOSAGE FORMเดียวกนั  DOSAGE FORM ตา่งกนั เดมิคือ............................................... 

 ความแรงเดียวกนั   ความแรงตา่งกนั เดมิคือ............................................................ 

 เป็นสตูรตํารับยาผสมของไวตามิน และ/หรือเกลือแร่ 

 

3). ข้อความบนฉลาก และ เอกสารกํากบัยา ได้อ้างอิงจากเอกสารอ้างอิงหลกั/เสริมรวม…..……หน้า ตามท่ีแนบมา

ประกอบคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาซึง่มีรายละเอียดการอ้างอิงตามตารางหน้า 11/11ท่ีแนบมา 
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4)เอกสารอ้างอิงท่ีสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัย ในฉลาก และเอกสารกาํกับยา 

จะต้องมีข้อมูลของตวัยาสําคญั (AI) ในสูตรตํารับ ในทกุชนิดสตัว์ (target species) ท่ีระบไุว้ในฉลากและ

เอกสารกํากบัยา อยา่งครบถ้วน ได้แก่ 

• เอกสารสนับสนุนการใช้ยาตามรูปแบบ (dosage form) และความแรง (strength)ท่ีขอขึน้ทะเบียน 

(Available dosage form / Available strength) ซึ่ งป ระ ก อ บ ด้ วย ข้ อ มู ล ส นับ ส นุ น ส่ วน ป ระ ก อ บ ข อ งย า 

(Compositions), ข้อบ่งใช้ (Indications), ขนาดยาและวิธีการใช้ (Dosage & Administration), และ ระยะหยุดยา 

(Withdrawal period)   โดยเป็นข้อมลูในประเทศ และ/หรือ ตา่งประเทศ  

 หมายเหตุ:  หากเป็นข้อมูลในประเทศและไม่มีในต่างประเทศจะต้องแนบผลการศึกษาทดลองเพ่ือ

สนับสนุนการใช้ยาตามรูปแบบ,ความแรง, ข้อบ่งใช้, ขนาดยาและวิธีการใช้ และ ระยะหยุดยา ดงักล่าวโดยต้อง

ทําการศกึษาในห้องปฏิบตักิารท่ีได้มาตรฐาน GLP 

• เอกสารการประเมินเพ่ือกําหนดค่าปริมาณสูงสุดของยาท่ียอมให้ตกค้างในเนือ้สัตว์ (Maximum 

Residue Limits; MRLs) กรณีมีข้อบง่ใช้ในสตัว์บริโภค 

 

เอกสารท่ีใช้สนบัสนนุการอ้างอิงดงักลา่วข้างต้นมี 2 ประเภท ดงันี ้

I.      เอกสารอ้างอิงหลัก (Principal References)ได้แก่ 

1.  Code of Federal  Regulation 21 (CFR 21) (current updated version) 

2.  NADA: FDA approved Animal Drug Products 

3.  European Public Assessment Reports (EPARs) (current updated version) จ า ก European 

Medicines Agency (EMA) 

4. Veterinary Mutual Recognition Index (VMRI) (current updated version) 

5. Summary of Product Characteristics-SPC (current updated version)จ า ก  Veterinary Medicines 

Directorate (VMD) 

6. Status of Maximum Residue Limits (MRLs) for Veterinary Drug Residues in Food  

(current updated version) จาก Codex Alimentarius Commission 

7. European Public MRL Assessment Reports (EPMARs) / Summary Reports (Status of MRLs) 

(current updated version) ของ European Medicines  Agency (EMA) 

หมายเหต:ุ  รายการท่ี 7 ใช้เพ่ืออ้างอิงคา่ MRLs เทา่นัน้ ไมใ่ช้ในการอ้างอิงรูปแบบ ความแรง ชนิดสตัว์ ข้อบง่ใช้ 
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II.     เอกสารอ้างอิงเสริม (Supporting References)ได้แก่ 

1. Data Sheets for Animal Medicines (current updated version) จ า ก  National Office of Animal 

Health (NOAH) Compendium 

2. Summary of Product Characteristics-SPCท่ี ได้ รับการอนุมัติ ในประเทศ อ่ืนๆ เช่น  Ireland, Spain, 

Canada, New Zealand, Australia เป็นต้น 

หมายเหตุ:ในกรณีSPC เป็นภาษาอ่ืนท่ีไม่ใช่ภาษาองักฤษ ต้องแปลเป็นภาษาอังกฤษ และรับรองการแปล โดย

สถาบนัภาษาของมหาวิทยาลยั หรือหนว่ยงานท่ีเช่ือถือได้ 

3.  เอกสารการประเมินและกําหนดคา่ปริมาณสงูสดุของยาท่ียอมให้ตกค้างในเนือ้สตัว์ (Maximum Residue 

Limits ; MRLs) ท่ีประกาศโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในประเทศอ่ืนๆ ได้แก่  Canada MRLs, Japan MRLs, 

Australia MRLs, New Zealand MRLs  

 4.  International Publication ท่ี มี  peer review แ ล ะ ทํ า ก า ร ท ด ล อ ง ใน  target species ท่ี แ ส ด ง ถึ ง 

pharmacokinetic, metabolism, efficacy test หรือ potency testหรือเป็นการศึกษาทดลองโดยผู้ผลิตหรือเจ้าของ

ผลิตภณัฑ์ ท่ีทําการทดลองจากบริษัทผู้ผลิตหรือหน่วยงานทดลองท่ีเช่ือถือได้ ซึ่งห้องปฏิบตักิารทดลองได้มาตรฐาน 

GLP 

 

 

การย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาเพ่ือสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยในฉลากและ

เอกสารกาํกับยาดังกล่าวข้างต้น  จะต้องประกอบด้วยเอกสารอ้างอิงหลัก หรือ เอกสารอ้างอิงเสริมอย่าง

น้อย 3 ใน 4 รายการ เจ้าหน้าท่ีจึงจะพิจารณาออกเลขรับคําขอฯ ให้  อย่างไรก็ตาม หากเจ้าหน้าท่ี

ตรวจสอบในภายหลังแล้วพบว่ารูปแบบและความแรงดังกล่าวมีในเอกสารอ้างอิงหลัก แต่บริษัทฯ ไปอ้าง

เอกสารอ้างอิงเสริม เจ้าหน้าท่ีจะไม่รับพจิารณาคาํขอดังกล่าว  
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แบบ ขทย.1 

รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกาํกับยา 

แบบ Summary of Product Characteristics 

ลาํดับ หัวข้อ เอกสารอ้างอิงหลัก เอกสารอ้างอิงเสริม 

1 สว่นประกอบ 

Composition 

  

2 ข้อบง่ใช้ 

Indication 

  

3 ขนาดและวิธีใช้     Dosage and administration   

4 ข้อห้ามใช้ 

Contraindication 

  

5 อาการไมพ่งึประสงค์ 

Adverse reactions 

  

6 คําเตือนพิเศษสาํหรับสตัว์ 

Special warning for each target species 

  

7 ข้อควรระวงั Special precautions 

สาํหรับการใช้ยาในสตัว์ 

Special precautions for use in animals 

สาํหรับผู้ให้ยาแก่สตัว์ 

Special precautions to be taken by the person 

administering the veterinary medicinal product to 

animals 

  

8 การใช้ยาในสตัว์ตัง้ท้อง ให้นมลกู หรือวางไข ่

Use during pregnancy, lactation or lay 
  

9 การได้รับยาเกินขนาด 

Overdose 

  

10 ปฏิกิริยากบัยาอ่ืน 

Interaction with other medicinal products 
  

11 ระยะหยดุยา 

Withdrawal period  

  

12 การเก็บรักษา 

Storage condition 

  

13 ระบคุําเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุฉบบัลา่สดุ

(ถ้ามี) 
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แบบ ขทย.1 

แบบรายการเอกสาร New Animal Drugs  (แนบเพิ่มเติมกรณียาใหม่สาํหรับสตัว์)                        หน้าท่ี1/2 

ช่ือยา.....................................................................................................  เลขรับ ............................................  

ช่ือผู้ รับอนญุาต.........................................................................................วนัท่ีรับ............................................. 

ตวัยาสาํคญั ............................................................................................ ชนิดสตัว์ .........................................  

หวัข้อ สําหรับผู้ประกอบการ สําหรับเจ้าหน้าท่ี หมายเหต ุ

แฟ้มท่ี / หน้าท่ี มี ไม่มี มี ไม่มี  

1. Part Admin  ตามแบบ ขทย.1        

2. หลกัฐานแสดงคณุภาพของยา (จดัเตรียมตามแบบ รย.

2) 

      

3. Pharmacology ( ใน Target Animal Species )       

การศกึษาจากห้องปฏิบตักิาร 

  มี GLP ตามมาตรฐาน

............................................,………      

  ไม่มี GLP 

      

     3.1  Pharmacokinetics       

•   Absorption : C max, T max, AUC, onset       

•   Distribution : Protein binding, Vd       

•   Metabolism: phase I, II       

•   Excretion : urine, feces ,milk       

     3.2   Pharmacodynamics       

4. Toxicology (Risk Assessment Data)       

     4.1  Hazard  Identification (or Assessment)       

           4.1.1 General Properties       

           4.1.2 General Systemic Toxicity Testing       

•  Acute Exposure tests : LD 50       

• Sub-chronic Exposure tests (90 days) 

: NOEL , ADI 

      

• Long Term Chronic Exposure Test (ถ้า

มี) 

      

           4.1.3 Special Toxicity Testing       

• Reproductive toxicity Testing       

 Developmental Toxicology and  

     Teratology 

      

•  Genetic Toxicity Testing       

 Gene Mutation Assay       

 Chromosomal Effect Testing       
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แบบ ขทย.1 

หน้าท่ี 2/2  

หวัข้อ สําหรับผู้ประกอบการ สําหรับเจ้าหน้าท่ี หมายเหต ุ

แฟ้มท่ี / หน้าท่ี มี ไม่มี มี ไม่มี  

• Hepatotoxicity Testing       

• Nephrotoxicity Testing       

• Other Toxicity Testing (ท่ีเก่ียวข้อง)       

 4.2  Dose-Response Assessment (สําหรับสตัว์บริโภค)      

(หาคา่ NOAEL or  NOEL --> "ADI") 

      

4.3  Exposure Assessment ( หาคา่ "MRL" )                       

(สําหรับสตัว์บริโภค) 

      

4.4  Risk Characterization (สําหรับสตัว์บริโภค)       

•  Human food safety (หาค่า Margin of Safety)       

•  Target animal safety       

5. Safety        

• Environmental safety       

• User safety       

6.Effectiveness (or Efficacy)       

• A study in target species       

• A study in laboratory animal       

• Any field investigation       

• An in vitro study (Molecular Mechanism Study)       

7.The analytical method to determine the drug in edible 

tissue (ให้เจ้าหน้าท่ีส่งพิจารณา พร้อมเอกสาร Part Quality) 

      

9.หนงัสือรับรองการตดิตามเหตกุารณ์อนัไม่พงึประสงค์จากการใช้

ยา (Adverse event) เป็นเวลา 2 ปี 

      

10.แบบฟอร์มตดิตามเหตกุารณ์อนัไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา 

(Adverse Event Reporting Form, download จาก USFDA ช่ือ 

“FORM FDA 1932a”) หรือ European Veterinary 

Pharmacovigilance Reporting Form for MAHs 

      

 

หมายเหต ุ: เอกสารด้านประสิทธิภาพและปลอดภยัต้องเป็นเอกสารท่ีตีพิมพ์ใน International Journal ท่ีมี Impact Factor  
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แบบ รย.2  ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยาแผนปัจจุบันสําหรับสัตว์ 

 

 

ลาํดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 

มี ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. แบบ รย.2 ท่ีกรอกข้อมลูครบถ้วน 

 

      

2. แบบ รย.1 ท่ีกรอกข้อความครบถ้วน 

 

      

3. สารบญั (Table of Content) 

 

      

4. รายละเอียดของตํารับยา (แบบ รย.1.2) 

 

      

5. การผลิต (Manufacture) (ดภูาคผนวก10)       

 5.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula) 

ทําตารางแสดงสตูรใน 1 หน่วยตาม ย.1 หน้า 

3 และใน 1 batch พร้อมหน้าท่ีของแตล่ะสาร

ในสตูร 

      

 5.2  Method of manufacture และ แผนผงั

แสดงขัน้ตอนการผลิต ( Flow Chart)   

      

5.3 วิธีการควบคมุกระบวนการผลิต  

(Manufacturing Process and Process 

Control) 

      

5.4 การควบคมุขัน้ตอนการผลิตท่ีสําคญัและ

สารมธัยนัตร์ (Control of Critical Steps 

and Intermediates) 

 

      

5.5 การตรวจสอบความถกูต้องของ

กระบวนการผลิต และ/หรือ การประเมินผล 

(Process Validation and/or Evaluation) 

(ถ้ามี) 
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ลาํดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 

มี ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

6. ข้อมลูของวตัถดิุบตวัยาสําคญั (active 

ingredient raw material) 

      

 � 6.1 กรณีตวัยาสําคัญ official       

 • Raw Material Specification  

 ทาํเป็นตาราง 3 ช่อง  

Test Requirement Method 

Identification   
 

      

 • Monograph ของตวัยาสําคญั       

 • รายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ผลิต

ผลิตภณัฑ์ และข้อมลูการทดสอบทกุ

หวัข้อตาม Monograph  

(โปรดกรอกข้อ 6.3) 

      

 • Certificate of analysis       

  COA ของผู้ผลิตตา่งประเทศซึง่แสดง

ตราประทบัจากผู้ผลิตตา่งประเทศชดัเจน 

      

  ผลการตรวจวตัถดิุบตวัยาสําคญัตาม

ข้อกําหนดจากผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ 

      

 � 6.2 กรณีตวัยาสําคัญ non-official       

 6.2.1 ให้แนบข้อมลูของตวัยาสําคญัดงันี ้       

 • Chemical structure       

 • Chemical name (INN และช่ืออ่ืนๆ)       

 • Molecular structure       

 • Molecular weight        

 • CAS number        

 • Physicochemical properties 

คณุสมบติัทางเคมีและกายภาค 
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ลาํดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 

มี ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 • กรณีท่ีมี Impurity ให้แนบ Impurity 

profile ท่ีแจ้งสตูรโมเลกลุ และรายละเอียด

อ่ืนๆของ Impurity นัน้ๆ 

      

6.2.2  Raw material specification ให้แสดง

ตาราง 3 ชอ่ง แบง่เป็นหวัข้อ Test , 

Requirement, Method  

(ตามภาคผนวก 11.1) 

Test Requirement Method 

Identification   
 

      

 6.2.3  รายละเอียดวิธีทดสอบและข้อมลู

การทดสอบทกุหวัข้อตาม Raw material 

specification (โปรดกรอกข้อ 6.3) 

      

 6.2.4  Method Validation ของตวัยา

สําคญั และ Related substances (โปรด

กรอกข้อ 6.4) 

      

 6.2.5 Certificate of  analysis (COA)  

• COA ของผู้ผลิตตา่งประเทศซึง่แสดงตรา

ประทบัจากผู้ผลิตตา่งประเทศชดัเจน 

      

 • ผลการตรวจวตัถดิุบตวัยาสําคญัตาม

ข้อกําหนดจากผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ 

      

 6.3  ทัง้กรณีofficialและ non-official       

 6.3.1 แนบรายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ผลิต

ผลิตภณัฑ์ 

      

 6.3.2 แนบข้อมลูการทดสอบทกุหวัข้อตาม 

Monograph หรือตาม Raw material 

specification 

      

 กรณีวิธีทดสอบเป็น TLC, IR 

หรือ UV spectrum : แนบ TLC 

chromatogram IR หรือ UV 

absorption spectrum  
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ลาํดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 



มี ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 กรณีวิธีทดสอบเป็น HPLC :แนบ 

HPLC chromatogram และแจ้ง

รายละเอียด ดงันี ้

• Mobile phase and preparation of  

Mobile phase 

      

 • Standard preparation       

 • Sample preparation / Test solution 

procedure 

      

• HPLC system / HPLC condition       

  ชนิด Column ระบรุายละเอียดของ 

column , stationary phase, length of 

column    (ระบย่ีุห้อ Column ด้วย) 

      

  Detector       

  Flow rate       

  Injection volume        

  Temperature       

  Time        

  Procedure       

  System suitability test and 

criteria 

      

  % RSD ของ replicate 

injection 

      

  Tailing factor       

  Resolution factor       

  etc. (Theoretical plate, 

capacity factor) 
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ลาํดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 

มี ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

  Calculation       

  อ่ืนๆ........................................       

  กรณีมีหวัข้อ  Water , Heavy metal 

ให้แจ้งวา่ใช้ Method I หรือ II หรือ อ่ืนๆ 

      

 � 6.4  กรณีnon-official ได้แนบ       

 6.4.1 Method  Validation ของตวัยาสําคญั 

for assay ซึง่มีหวัข้อ 

• Precision  :  Repeatablility , 

Intermediate precision 

      

 • Specificity : แสดง peak purity       

 • Accuracy       

 • Linearity       

 • อ่ืนๆ .....................................       

 6.4.2  Method validation ของ Related 

substances ซึง่มีหวัข้อ  

• Specificity : ทํา stress test  

      

 • Precision : เพิ่ม Repeatability,  

Intermediate precision 

      

 • LOD , LOQ        

 • Precision at LOQ level ,100%        

 • Accuracy LOQ ->150%        

 • Linearity LOQ -> 150%       

 • อ่ืนๆ.......................................       

7. ข้อมลูของตวัยาชว่ย (Inert ingredients / 

Excipients) 
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ลาํดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 

มี ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 • แนบเอกสาร monograph       

• Certificate of Analysis       

• เอกสารควบคมุคณุภาพอ่ืน ๆ       

8. เอกสาร In process control ประกอบด้วย 

หวัข้อทดสอบ และ มาตรฐาน (limit)                  

(ดภูาคผนวก 11.3) 

      

9. เอกสาร Finished Product Control 

ประกอบด้วย 

      

   9.1 กรณีเป็นตํารับท่ีมีระบุในตาํรายา  

(official  product) และอ้างอิงวธีิวิเคราะห์

ตามตํารายา 

      

 9.1.1  ตารางสรุป  Finished Product 

Specification (FPS) (ดภูาคผนวก 11.4 ) 

      

 9.1.2   Monograph ของตํารับยา       

 9.1.3  รายละเอียดวิธีทดสอบ และข้อมลู

การทดสอบทกุหวัข้อตาม Monograph 

(โปรดกรอกข้อ 9.3) 

      

 9.1.4  Certificate of Analysis       

  9.2 กรณีเป็นตํารับท่ีไม่มีระบุในตาํรา

ยา (non-official product)  

      

 9.2.1 ตารางสรุป  Finished Product 

Specification (FPS) (ดภูาคผนวก 11.4 ) 

      

 9.2.2  รายละเอียดวิธีทดสอบ และข้อมลู

การทดสอบทกุหวัข้อตาม FPS        (โปรด

กรอกข้อ 9.3) 

      

 9.2.3  Method Validation for Assay 

และ for Related substances      (โปรด

กรอกข้อ 9.4) 

      

 9.2.4  Certificate of Analysis       
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ลาํดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 

มี ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 9.3 ทัง้กรณี official และ non-official 

product  ได้แนบ 

      

 9.3.1รายละเอียดวิธีทดสอบ และข้อมลูการ

ทดสอบทกุหวัข้อตาม Monograph หรือ

ตาม FPS  

      

   กรณีแจ้งวิธีวิเคราะห์มากกวา่ 1 วิธี ให้

แจ้งวา่ใช้วิธีใดเป็นวิธีตดัสินผล 

(Conclusive method)  

      

 กรณีวิธีทดสอบเป็น IR หรือ UV 

spectrum: แนบ IR หรือ UV 

absorption spectrum  

      

กรณีวิธีทดสอบเป็น HPLC :แนบ 

HPLC chromatogram และแจ้ง

รายละเอียด ดงันี ้

      

  Mobile phase and preparation 

of  Mobile phase 

      

  Standard preparation       

  Sample preparation / Test 

solution procedure 

      

  HPLC system / HPLC condition 

 ชนิด Column ระบรุายละเอียด

ของ column , stationary 

phase, length of column 

(ระบย่ีุห้อ Column ด้วย) 

      

  Detector       

  Flow rate       

  Injection volume        

  Temperature       
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  Time       

 Procedure       

 System suitability test and 

criteria 

      

  % RSD ของ replicate 

injection 

      

  Tailing factor       

  Resolution factor       

  อ่ืนๆ……………………………       

 Calculation       

  อ่ืนๆ........................................       

  กรณีมีหวัข้อ Sterility Test ให้แนบ

เอกสารตามหวัข้อ Sterility Testใน

ภาคผนวก 11พร้อมระบรุายละเอียดและ

จํานวน sample  ท่ีใช้  

      

  Method Validation ของ Sterility 

Test   (กรณี sterile preparation) 

      

  กรณีมีหวัข้อ Bacterial Endotoxinให้

แนบเอกสารตามหวัข้อ Bacterial 

Endotoxin ในภาคผนวก 11 พร้อม

เอกสารอ้างอิง พร้อมบง่ชีว้ิธีท่ีใช้  

      

  Method Validation ของ Bacterial 

Endotoxin Test (กรณี sterile 

preparation) 

      

  กรณีมีหวัข้อ Microbial Limits Testให้

แนบเอกสารตามหวัข้อ Microbial 

Limits Test  ในภาคผนวก 11 
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  Method Validation ของ 

Microbial Limits Test  (กรณี 

oral solution และ sterile 

preparation) 

      

9.3.2 หวัข้อ Related substances  ให้มี

รายละเอียดของหวัข้อดงันี ้

      

  Known impurity  (ถ้ามี)       

  Any individual impurity       

  Total impurity       

  9.4 กรณี non-official product  แนบ 
      

 9.4.1  Method validation for assay ซึง่มี

หวัข้อ 

      

• Specificity : ทํา stress test , 

ตารางสรุปแสดงการสลายตวัในแต่

ละสภาวะ, แสดงคา่ peak purity 

ของ peak ตวัยาสําคญั 

      

• Precision :Repeatability , 

Intermediate precision 

      

 • Accuracy       

 • Linearity       

 • อ่ืนๆ.............................................       

 9.4.2  Method validation for Related 

substancesซึง่มีหวัข้อ 

      

 • Specificity : ทํา stress test , 

ตารางสรุปแสดงการสลายตวัใน แต่

ละสภาวะ, แสดงคา่ peak purity 

ของ peak ตวัยาสําคญั 

      

 • Precision :Repeatability , 

Intermediate precision 
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ลาํดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 

มี ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 • Accuracy       

• Linearity       

• LOD, LOQ 

• อ่ืนๆ............................................. 

      

10. เอกสาร Packaging  

• ชนิด   

      

 • รายละเอียดของวสัดบุรรจภุณัฑ์       

 • ขนาดบรรจ ุ       

• สําหรับ preparation ท่ีเป็น sterile ให้

แนบ specification ของภาชนะบรรจ ุ

      

 • specification ของจกุยาง วิธีทดสอบ

และ COA  ของจกุยางท่ีใช้ 

      

11. เอกสารระบ ุLabel และ Storage พร้อมทัง้

แจ้งอณุหภมิูของการเก็บรักษายา 

      

12. เอกสารรายงานผลการศกึษาความคงตวั

ของยา (Stability)  

  ทกุขนาดบรรจท่ีุขอขึน้ทะเบียน หรือ 

  มีข้อมลู bracketing หรือ matrixing 

design 

ให้แนบเอกสาร Stability Protocol และ  

Stability Report ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดงันี ้

      

 �   Accelerate Study  (ระยะเวลาไม่

น้อยกวา่ 6 เดือน) ท่ีอณุหภมิู 40±2οC , 

75±5 %RHและLong term study 

(ระยะเวลา 12 เดือน) ท่ีอณุหภมิู 

30±2οC , 75±5 %RH อยา่งน้อย 3 รุ่น 

หรือ 
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 �   Accelerate Study  (ระยะเวลาไม่น้อย

กวา่ 6 เดือน) ท่ีอณุหภมิู 40±2οC , 75±5 

%RHและLong term study ท่ีอณุหภมิู 

30±2οC , 75±5 %RHจนเสร็จสิน้สมบรูณ์ถึง

อายกุารใช้ท่ีเสนอ 

      

 กรณีมีการศกึษาท่ีสภาวะอ่ืน ให้ระบ ุ

อณุหภมิู............................................οC  

ความชืน้...........................................% R.H.

นาน..........เดือน   จํานวน....... รุ่น  (ถ้ามี) 

      

 กรณีผลิตภณัฑ์ท่ีเก็บในตู้ เย็นศึกษาท่ีอณุหภมิู 

5±3οC นาน 12 เดือน จํานวน 3 รุ่น(ถ้ามี) 

      

 กรณีผลิตภณัฑ์ท่ีแจ้งอายยุาหลงัเปิดใช้ / หลงั

ผสม (ถ้ามี)……............................ 

…………………………………………… 

      

 สรุปอายกุารใช้ชัว่คราว หรืออายกุารใช้จริง  

พร้อมสภาวะการเก็บรักษายาตามผลการ

ทดสอบ 

      

 คํารับรองในการสง่เอกสารเพิ่มเติมใน

การศกึษาความคงสภาพของยา (F-D2-142) 
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ข้าพเจ้า..................................................................... (ช่ือผู้ประกอบการ) ได้ตรวจสอบและประเมิน

เอกสารคําขอขึน้ทะเบียนยาสตัว์/ยาสตัว์ใหม ่เรียบร้อยแล้ว ก่อนย่ืนให้เจ้าหน้าท่ีพิจารณาตรวจรับคําขอฯ  

 

ลงช่ือ ................................................... ผู้ ย่ืนเอกสาร 

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

วนัท่ี............................................................  

 

 

 

สรุปผลการตรวจสอบความถกูต้องและครบถ้วนของเอกสารคําขอขึน้ทะเบียน  

� คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาถกูต้องและครบถ้วน       ออกเลขรับ 

�คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาไมถ่กูต้องหรือไมค่รบถ้วนทําบนัทกึความบกพร่องและรายการเอกสาร 

                                                                                          ท่ีต้องย่ืนเพิ่มเตมิ 

 

ลงช่ือ ............................................. เจ้าหน้าท่ีผู้พิจารณา 

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

                        วนัท่ี............................................................  
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ภาคผนวก 1 

ประกาศสาํนักยา 

เร่ือง ข้อกาํหนดปริมาณยาตัวอย่างท่ีอนุญาตให้ผลิตหรือนําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึน้

ทะเบียนตาํรับยา 
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3 
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แบบ  ผ.ย. 8 
เลขรับที.่............................................. 
วันที.่.................................................. 
ลงชื่อ................................... ผูรับคําขอ 

 
คําขออนญุาตผลติยาตวัอยางเพือ่ขอขึน้ทะเบียนตาํรบัยา 

______________________ 
 

เขียนท่ี......................................……………... 
วันท่ี...................เดือน..........………........พ.ศ....……............ 

 
      ขาพเจา.........................……….......................…...ซึ่งมีผูดําเนินกิจการ
ช่ือ....................................................... 
                         ( ชือ่ผูรบัอนญุาต ) 
ไ ด รั บ อ นุ ญ า ต ใ ห ผ ลิ ต ย า แ ผ น ป จ จุ บั น ต า ม ใ บ อ นุ ญ า ต ท่ี
...............................................................ณ สถานท่ีผลิตยา 
ช่ื อ ..............……......……………………..…... อ ยู เ ล ข ท่ี
....…….……..…….....… ตรอก /ซอย......................................…….. 
ถนน....................…………...........………… หมู ท่ี ..................……..….… 
ตําบล / แขวง.......................................……... 
อํ า เภ อ  / เข ต ..............................…........ จั งห วั ด ................….............. 
โทรศัพท………..........……….......................… 
ข อ อ นุ ญ า ต ผ ลิ ต ย า ตั ว อ ย า ง เ พ่ื อ ข อ ข้ึ น ท ะ เบี ย น ตํ า รั บ ย า ช่ื อ
.......…………….............................................................….. 

รายการละเอียดของยาทีผ่ลิต 
ลักษณะและสีของ
ยา…………………………………………………………………………….
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………………………….… 
จํานวนหรือปริมาณท่ีจะ
ผลิต……………………………………………………………………………
……………..…… 
ปริมาณของวัตถุสวนประกอบของยา ตองแจงเปนมาตราเมตริกใน ๑ หนวย 
หรือเปนรอยละ……………………… 
………………………………………………………………………………
………………………………………………………………..………… 
………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………..…… 
ขนาดบรรจ ุ(รายละเอียดของการบรรจ)ุ 
………………………………………………………………………………
……..……..….. 
สําหรับ (  ) การศึกษาวิจัยในมนุษย  (  ) กรณีอ่ืน ๆ นอกเหนือจากจากการ
ศึกษาวิจัยในมนุษย 
                                                     
(ระบุ)…………………………………………………………………….. 

ขาพเจาไดแนบเอกสาร/หลักฐานมาดวยจํานวน ๒ ชุด คือ 
(๑) ฉลากยา 
(๒) เอกสารกํากับยา 
(๓) เอกสารอ่ืน ๆ (กรณีการผลิตยาตัวอยางเพ่ือการศึกษาวิจัยในมนุษย 

สาหรับประกอบการข้ึน 
ทะเบียนตํารับยาใหเปนไปตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศกําหนด) 
 
 

( ลายมอืชือ่ )...................................................................ผูรบัอนญุาต 
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แบบ น.ย. 8 

             เลขรับท่ี ......................................

            วนัท่ี ............................................ 

                                   ลงช่ือ ............................ผู้ รับคําขอ 

        

คาํขออนุญาตนําหรือส่ังยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนตาํรับยา 

 

      เขียนท่ี …………………………………………….  

   วนัท่ี …....…......เดือน .............................พ.ศ. .......……….…………. 

 

 ข้าพเจ้า .................................…………........ซึง่มีผู้ ดําเนินการ ช่ือ ........................................................... 

                ( ช่ือผู้ขออนุญาต ) 

ได้รับอนญุาตให้นําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรตามใบอนญุาตท่ี……..............…………………… 

อยูเ่ลขท่ี…………………………………...ตรอก / ซอย ..............................ถนน .................................................. 

หมูท่ี่ .........................................ตําบล / แขวง ..........…..................อําเภอ / เขต .................….............……...... 

จงัหวดั ................................โทรศพัท์ .........…...…...................ขออนญุาตนําหรือสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาใน 

ราชอาณาจกัรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนตํารับยาช่ือ ..............……………………........................................................... 

รายการละเอียดของยาท่ีนําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร 

ปริมาณของวตัถสุ่วนประกอบของยาต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน 1 หนว่ย หรือเป็นร้อยละ...................………..... 

.....................................................................................................................................................................  

....................................................................................................................................................................  

ขนาดบรรจุ 

( รายละเอียดของการบรรจ ุ) 

......................................................................................................................................................................  

......................................................................................................................................................................  

 

 
                      ( ลายมอืชือ่ )........................................................ผูมหีนาทีป่ฏบิตักิาร 

 
………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………..หมายเหต ุใส
เครื่องหมาย  ลงในชอง (  ) หนาขอความที่ตองการ 



7 

 

ข้าพเจ้าได้แนบหลกัฐานมาด้วย จํานวน 2 ชดุ 

 ( 1 ) ฉลากทกุขนาดบรรจ ุ

 ( 2 ) เอกสารกํากบัยา 

                                           ( ลายมือช่ือ )……...................................ผู้ย่ืนคาํขอ 

( ลายมือช่ือ )...........................ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัตกิาร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 2 

ประกาศสาํนักงานคณะคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง การพจิารณารับรองมาตรฐานสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ 

(GMP Accreditation of an Overseas [Non-Domestic] Manufacture) 
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ภาคผนวก 3 

แบบ ขทย 1 

 

ส่วนท่ี 1 ข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ ตอนท่ี A และตอนท่ี B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองสาํหรับคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์ 

แบบ ขทย.
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ยาสามัญ (check lsit 11 หน้า )           ยาใหม่ (check list 13 หน้า) 

ตอนท่ี A : คํานํา (SECTION A : Introduction) 

เอกสารส่วนนีเ้ป็นข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ยาซึง่ใช้ประกอบคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์ของ 

ช่ือผู้ รับอนญุาต ..................................................................................................  เลขท่ีใบอนญุาต...........................................   ผลิตภณัฑ์

ช่ือ………………………………………………………………… เลขรับท่ี..….………………….วนัท่ีย่ืนคําขอ.......................... 

ตวัยาสําคญั .............................................................................................................. ATC VET CODE …………………………….… 

กลุ่มยา กลุ่มยา 

(      ) Anti-infective (Antibacterial, Antifungal) (      ) Hormones, Contraceptives 

(      ) Antiparasitic (Anticoccidiosis, Anthelmintic, 

Antiprotozoal) 

(      ) CNS drug (Sedatives, Tranquilizers, Anesthetics), 

Antidepressants 

(      ) Analgesics & Antipyretics, NSAID & Steroid (      ) Disinfectants 

(      ) CVS drugs, Antidiabetics, Antihistamines, 

Decongestants 

(      ) Vitamins, Electrolytes & Minerals 

(      ) Other (โปรดระบกุลุ่มยา)………………………………………………………….  

 

 

ตอนท่ี B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents)  

ลําดบั รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี รายละเอียดท่ีต้องแก้ไข 

มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

1 ข้อมลูเบือ้งต้นประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียน

ตํารับยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์ ซึง่ระบุ

รายละเอียดทกุข้ออย่างครบถ้วน 

      

2 แบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูทะเบียนตํารับยา             

- ระบขุ้อมลูรายละเอียดให้ครบถ้วน ให้

สอดคล้องกบัแบบ ย.1                               

      

- การระบรูุปแบบให้เลือกจากตวัเลือกท่ีมีไว้ให้ 

หากไม่มีในตวัเลือกให้ระบรูุปแบบยาไว้ท่ีข้ออ่ืนๆ 

      

3 แบบ ท.2       

4 คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา แบบ ย.1                         

(ซึง่กรอกข้อมลูครบถ้วนตามคูมื่อการกรอก) 

      

4.1  รายละเอียดของผู้ ย่ืนคําขอและผู้ผลิต       

ช่ือยา ......................................................เจ้าหน้าท่ีลงนาม............................ ผู้ประกอบการลงนาม...........................หน้า 1/ 11 
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มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 4.2  รายละเอียดของผลิตภณัฑ์                               

• ช่ือยา ถ้าฉลากหรือเอกสารกํากบัยามีช่ือยา 

ภาษาไทย ต้องแจ้งช่ือยาภาษาไทย 

      

• รูปแบบยา    (ระบตุามแบบฟอร์มบนัทกึข้อมลู

ทะเบียนตํารับยา ข้อ 2) 

      

• ความแรง  (ระบเุฉพาะปริมาณตวัยาสําคญัตอ่

หน่วย) 

      

• ขนาดบรรจ ุให้แจ้งขนาดและชนิดของบรรจุ

ภณัฑ์ของยาทกุขนาดบรรจ ุตาม ข้อมลู

การศกึษาความคงสภาพ 

      

•  ลกัษณะยา ให้ระบุทัง้ภาษาไทยและ

ภาษาองักฤษ (แจ้งตามลําดบั ดงันี ้ประเภท – 

ลกัษณะ – รูปร่าง – สี – รูปรอย เช่น ยาเม็ด

กลมแบนสีขาว ด้านหนึง่มีขีดแบง่คร่ึง อีกด้าน

หนึง่เรียบ, ลกัษณะยา ภาษาองักฤษให้ ระบุ

ตรงกบั FPS และ COA) 

      

•  ช่ือและปริมาณของตวัยาสําคญัและ

ส่วนประกอบในตํารับยา ซึง่ต้องแจ้งให้ตรงกนั

กบัท่ีระบใุน Part Quality  

(กรณีวตัถดุบิยาท่ีได้จากการหมกั

(Fermentation) ให้แจ้งช่ือเชือ้จลุินทรีย์ท่ีใช้

และ by product ท่ีได้จากกรรมวธีิการผลิต

ด้วย) 

      

•  ผู้ลงนามใน แบบ ย.1 ต้องเป็นผู้ รับอนญุาต 

ผลิต/นําเข้า ตามใบอนญุาตฯ ฉบบัปัจจบุนั 

      

5 รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนตํารับยาซึง่แสดง

ลกัษณะ สีและขนาดยาโดยแสดงสเกลให้ชดัเจน                        

(เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ) 
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มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

6 Finished  Product  Specification ซึง่ตรงกนักบั

Part Quality (กรณีมี Release specification 

และ shelf life specification ให้แนบทัง้ 2 

specification) 

      

7 หนงัสือรับรอง (Certificates)       

 กรณียาผลิตในประเทศหรือแบ่งบรรจุ                                               

7.1  สําเนาใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั ฉบบั

ท่ีเป็นปัจจุบนัพร้อมรายละเอียดการแก้ไข

เปล่ียนแปลงทัง้หมด 

      

7.2  สําเนาหนงัสือรับรอง GMP ตาม 

WHO/PICs ออกโดย อย. ท่ีคงสถานะของการ

ได้รับการรับรอง พร้อมรับรองสําเนาโดยผู้ รับ

อนญุาต 

      

 กรณียานําส่ัง       

7.1  สําเนาใบอนญุาตนําหรือสัง่ยาแผนปัจจุบนั

เข้ามาในราชอาณาจกัรฉบบัท่ีเป็นปัจจบุนั พร้อม

รายละเอียดการแก้ไขเปล่ียนแปลงทัง้หมด 

      

7.2 ผู้ผลิตตา่งประเทศ       

� รายใหม่   :    แนบหนงัสือรับรอง GMP        

Accreditation of an overseas                  

(non-domestic) manufacturer จากกลุ่ม post 

      

� รายเดมิ    :   ให้แจ้งทะเบียนยาท่ีได้รับ 

อนมุตัแิล้ว 

      

7.3  หนงัสือรับรองการจําหน่าย (CFS) ฉบบัจริง

หรือ หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยา (CPP) โดยไม่มี

การแกะผนกึ 

      

   � ผลิตภัณฑ์มีจาํหน่ายในประเทศผู้ผลิต       

• หนงัสือ CFS หรือ CPP ออกโดยประเทศ 

ผู้ผลิต โดยหน่วยงานของรัฐท่ีดแูลยา 

      

• วนัท่ีออก CFS (อาย ุ2 ปีนบัจากวนัท่ีออก)       

• ช่ือผลิตภณัฑ์       

• ช่ือตวัยาสําคญั และปริมาณ(ถ้าเป็นยาท่ีได้

จากการหมกัให้แจ้งเชือ้จลุินทรีย์ท่ีใช้หมกั) 
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มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 • ช่ือผู้ผลิต และสถานท่ีตัง้       

•  ข้อความท่ีมีความหมายรับรองวา่ “จําหน่าย

ได้ในประเทศผู้ผลิต” 

      

• สถานท่ีผลิตได้ GMP ตาม WHO/PICs       

   � ผลิตภัณฑ์นัน้ไม่มีขายในประเทศ

ผู้ผลิต 

      

• หนงัสือ CFS หรือ CPP ท่ีออกโดย

หน่วยงานของรัฐของประเทศผู้ จําหน่าย 

      

• หนงัสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิต 

(Certificate of origin) 

      

•  หนงัสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ท่ีระบ ุ

ข้อความรับรองคณุภาพแหล่งผลิตตาม

มาตรฐานสากล ได้แก่ GMP ตาม WHO/PICs 

(Cert. of GMP ของผู้ผลิต) ท่ีออกโดยหน่วยงาน

ของรัฐท่ีดแูลรับผิดชอบ 

      

•  หนงัสือรับรองมาตรฐานผลิตภณัฑ์วา่มี

คณุภาพระดบัเดียวกบัผลิตภณัฑ์ท่ีจําหน่ายใน

ประเทศผู้ออกหนงัสือ CFS (ออกโดยบริษัทท่ี

เป็นเจ้าของผลิตภณัฑ์) 

      

7.4  หนงัสือรับรอง GMP ตาม WHO/PICs ซึง่

ออกโดยหน่วยงานของรัฐท่ีรับผิดชอบ                   

(กรณีท่ีไม่มีระบใุน 7.3) 

      

� certificate of GMP ต้นฉบับ  หรือ        

�  สําเนาหนงัสือรับรอง GMP   วา่เทียบเท่าตาม 

WHO/PICs ท่ีรับรองสําเนาโดยหน่วยงานของรัฐ

ท่ีออกหนงัสือ 

      

8 ฉลาก (Labeling) (รับรองตาม ม.25 และพืน้ท่ี)       

8.1 ฉลากทกุชนิดบรรจภุณัฑ์และทกุขนาดบรรจ ุ       

• ช่ือยา       

• ปริมาณของยาท่ีบรรจุ       

ช่ือยา .......................................................เจ้าหน้าท่ีลงนาม............................ ผู้ประกอบการลงนาม...................................... หน้า 4/11 
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• ช่ือและปริมาณตวัยาสําคญัตอ่หน่วย       

• Reg. no.       

• Lot no.       

• Mfg. date       

• ยาสิน้อาย ุ       

• การเก็บรักษา       

• ระยะหยดุยา       

• ยาอนัตราย / ยาควบคมุพิเศษ/                  

ยาใช้ภายนอก/ ยาใช้เฉพาะท่ี                    

แล้วแตก่รณี ด้วยอกัษรสีแดง 

      

• ยาสําหรับสตัว์       

• กรณียาผลิตในประเทศ แจ้งช่ือผู้ผลิตและ

จงัหวดั 

      

• กรณียานําสัง่ แจ้งผู้ผลิตตา่งประเทศ + 

เมือง+ประเทศ  

      

• กรณียาใหม่ หวัข้อ “คําเตือน” ให้ระบุ

ข้อความดงันี ้ “ให้ใช้ยานีภ้ายใต้

คําแนะนําและการกํากบัดแูลของสตัว

แพทย์ชัน้หนึง่เทา่นัน้” 

      

8.2  กรณีฉลากพืน้ท่ีน้อยกว่า 3 ตร.นิว้       

• ช่ือยา        

• Exp. date       

• Lot no.       

8.3  ฉลากสําหรับการส่งออก (ถ้ามี)       

9 เอกสารกํากบัยา       

9.1  เอกสารกํากบัยาภาษาไทย / ข้อมลูของ

ผลิตภณัฑ์ยา (Product information)  

      

• หวัข้อตามรายละเอียดการอ้างอิงข้อมลู

ในเอกสารกํากบัยาแบบ Summary of Product 

Characteristics 

      

• กรณียาใหม่ หวัข้อ “คําเตือน” ให้ระบุ

ข้อความดงันี ้ “ให้ใช้ยานีภ้ายใต้คําแนะนําและ

การกํากบัดแูลของสตัวแพทย์ชัน้หนึ่งเทา่นัน้” 
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ลําดบั รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี รายละเอียดท่ีต้องแก้ไข 

มี  ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 9.2  เอกสารกํากบัยาภาษาองักฤษ / ภาษาอ่ืน         
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(ถ้ามี) 

10 คําขออนญุาตผลิตหรือนําหรือสัง่ยาตวัอย่างเพ่ือ

ขอขึน้ทะเบียนตํารับยา (แบบ ผ.ย.8 หรือ แบบ 

น.ย.8) ท่ีอนมุตัจิาก OSSC  

      

11 คํารับรองตา่งๆ        

11.1 คํารับรองผู้ ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียน 

(Applicant Declaration) 

      

11.2 คํารับรองการปฏิบตัติามหลกัเกณฑ์และ

เง่ือนไขของสํานกัยา (F-D2-121) 

      

11.3 คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยา

รักษาเต้านมอกัเสบ (F-D2-113) 

      

11.4 คํารับรองเง่ือนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บ

ยาคืนของผู้ รับอนญุาตผลิตและนําหรือสัง่ยา

แผนปัจจุบนัและแผนโบราณเข้ามาใน

ราชอาณาจกัร (F-D2-110) 

      

11.5 คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยา

เพ่ือการส่งออก (แบบ ส.อ.1) 

      

11.6 หนงัสือแจ้งช่ือยาสําหรับส่งออก                                                       

(กรณีท่ีมีช่ือยาสําหรับส่งออกไม่ตรงกบัช่ือยาท่ี

จําหน่ายในประเทศ) 

      

11.7 คํารับรองสําหรับผู้ รับอนญุาตท่ีย่ืนคําขอขึน้

ทะเบียนตํารับยา สําหรับรายงานอาการไม่พงึ

ประสงค์จากการใช้ยา รวมถงึวคัซีน 

      

12  หนงัสือมอบอํานาจฉบบัลงนามจริงพร้อมตดิ

อากรแสตมป์ 30บาท ตอ่ ผู้ รับมอบอํานาจ 1 คน 

ตอ่ 1 คําขอพร้อมแนบสําเนาบตัรประชาชนของผู้

มอบอํานาจ ผู้ รับมอบอํานาจ และรับรองสําเนา

ถกูต้อง 

      

13 เอกสารสนบัสนนุประสิทธิภาพและความ

ปลอดภยั ตามท่ีอ้างในแบบข้อมลูเบือ้งต้น

ประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแผน

ปัจจบุนัสําหรับสตัว์ 
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ข้าพเจ้า................................................................................... (ผู้ รับอนญุาต/ผู้ รับมอบอํานาจ) ได้ตรวจสอบและ

ประเมินเอกสารคําขอขึน้ทะเบียนยาสตัว์/ยาสตัว์ใหม่ เรียบร้อยแล้ว ก่อนย่ืนให้เจ้าหน้าท่ีพิจารณาตรวจรับคําขอฯ 

 

 

ลงช่ือ ................................................... ผู้ ย่ืนเอกสาร 

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

วนัท่ี............................................................ 

 

 

 

สรุปผลการตรวจสอบความถกูต้องและครบถ้วนของเอกสารคําขอขึน้ทะเบียน  

� คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาครบถ้วนและถกูต้อง            ออกเลขรับ 

� คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาไมค่รบถ้วนหรือไมถ่กูต้อง     ทําบนัทึกความบกพร่องและรายการเอกสารท่ีต้อง 

                ย่ืนเพิ่มเตมิ 

 

 

ลงช่ือ ............................................. เจ้าหน้าท่ีผู้พิจารณา 

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

      วนัท่ี............................................................ 
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4.1. ข้อมลูเบือ้งต้นประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์ 

4.2. แบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูทะเบียนตํารับยา 

4.3. แบบฟอร์มคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา (แบบ ย. 1) 

4.4. หลกัเกณฑ์การพิจารณาลกัษณะและสีของยา 

 4.5.การแจ้งช่ือวตัถดุบิและตํารายาท่ีอ้างอิงในแบบรายละเอียดของตํารับยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.1. ข้อมูลเบือ้งต้นประกอบการย่ืนคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์ 

      

     ช่ือยา............................................................................................... 

     เลขรับท่ี.......................................................................................... 
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     บริษัท............................................................................................. 

1)  ช่ือยา  

 ซํา้         ไมซํ่า้   คล้ายกบัยาท่ีขึน้ทะเบียนแล้ว 

ช่ือยา................................................................................             เลขทะเบียนท่ี..................................... 

 ตวัยาสําคญัเดียวกนั    ตวัยาสําคญัตา่งกนั เดมิคือ.................................................... 

 DOSAGE FORMเดียวกนั    DOSAGE FORM ตา่งกนั เดมิคือ......................................... 

 ผู้ผลิตเดียวกนั    ผู้ผลิตตา่งกนั เดมิคือ............................................................. 

       [  ] มีหนงัสือยินยอมให้ใช้ช่ือยาเดียวกนั 

       [  ] มีเจ้าของเดียวกนั คือ .................................................... 

 ประเภทยา (เชน่ ยาอนัตราย ยาควบคมุพิเศษ เป็นต้น) เดียวกนั 

 ประเภทยาตา่งกนั เดมิคือ.................................................................................................... 

 

2)   สูตรยา 

 ยาเด่ียว          ยาผสม 

[  ] ตวัยาสําคญัเดมิ         [  ] ตวัยาผสมเดมิ 

[  ] ตวัยาสําคญัใหม ่          [  ] ตวัยาผสมใหม่ 

คือ................................................................         คือ....................................................................... 

เหมือนกบัยาช่ือ......................................................... 

เลขทะเบียนท่ี....................................... 

 สําหรับสตัว์บริโภค   สําหรับสตัว์เลีย้ง 

 DOSAGE FORMเดียวกนั  DOSAGE FORM ตา่งกนั เดมิคือ......................................... 

 ความแรงเดียวกนั   ความแรงตา่งกนั เดมิคือ........................................................ 

 เป็นสตูรตํารับยาผสมของไวตามิน และ/หรือเกลือแร่ 

 

3). ข้อความบนฉลาก และ เอกสารกํากบัยา ได้อ้างอิงจากเอกสารอ้างอิงหลกัรวม…..……หน้า ตามท่ีแนบมาหลงั

แบบฟอร์มนี ้ซึง่มีรายละเอียดการอ้างอิงตามตารางท่ีแนบมา 

4. ช่ือเอกสารอ้างอิงได้แก่ 

4.1 เอกสารอ้างอิงท่ี 1 คือ…………………………………………………………………………………. 

4.2 เอกสารอ้างอิงท่ี 2 คือ…………………………………………………………………………………. 

4.3 เอกสารอ้างอิงท่ี 3 คือ…………………………………………………………………………………. 

4.4 เอกสารอ้างอิงท่ี 4 คือ…………………………………………………………………………………. 

4.5 เอกสารอ้างอิงท่ี 5 คือ…………………………………………………………………………………. 
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4.6 เอกสารอ้างอิงท่ี 6 คือ…………………………………………………………………………………. 

4.7 เอกสารอ้างอิงท่ี 7 คือ…………………………………………………………………………………. 

4.8 เอกสารอ้างอิงท่ี 8 คือ…………………………………………………………………………………. 

4.9 เอกสารอ้างอิงท่ี 9 คือ…………………………………………………………………………………. 

หมายเหตุ ถ้าเจ้าหน้าท่ีตรวจสอบแล้ว พบว่าไม่มีเอกสารอ้างอิงหลัก มีแต่เอกสารอ้างอิงเสริม บริษัทฯ 

จะต้องรับคาํขอขึน้ทะเบียนกลับไปแก้ไขและนํากลับมาย่ืนใหม่ 

 

เอกสารอ้างอิงท่ีสนับสนุนสรรพคุณ ในฉลาก และเอกสารกาํกับยา  

จะต้องมีข้อมลูของตวัยาสําคญั (AI) ในสตูรตํารับ ในทกุชนิดสตัว์ (target species) ท่ีระบไุว้ในฉลากและ

เอกสารกํากบัยา อย่างครบถ้วน ได้แก่ 

• เอกสารสนบัสนนุการใช้ยาตามรูปแบบ (dosage form) และความแรง (strength)ท่ีขอขึน้ทะเบียน 

(Available dosage form / Available strength) ซึง่เป็นข้อมลูในประเทศ และ/หรือ ตา่งประเทศ ซึง่เป็นเอกสารท่ี

สนบัสนนุสว่นประกอบของยา (Compositions), ข้อบง่ใช้ (Indications), ขนาดยาและวิธีการใช้ (Dosage & 

Administration), และ ระยะหยดุยา (Withdrawal period)  

• เอกสารการประเมินเพ่ือกําหนดคา่ปริมาณสงูสดุของยาท่ียอมให้ตกค้างในเนือ้สตัว์ (Maximum Residue 

Limits; MRLs) กรณีมีข้อบง่ใช้ในสตัว์บริโภค 

รายการเอกสารอ้างอิงหลัก (Principal References) 

1.  Code of Federal  Regulation 21 (CFR 21) (current updated version) 

2.  NADA: FDA approved Animal Drug Products 

3.  European Public Assessment Reports (EPARs) (current updated version)  จาก European Medicines 

Agency (EMA) 

1. Veterinary Mutual Recognition Index (VMRI) (current updated version) 

2. Summary of Product Characteristics-SPC (current updated version)จาก Veterinary Medicines 

Directorate (VMD) 

 

3. Status of Maximum Residue Limits (MRLs) for Veterinary Drug Residues in Food  

(current updated version) จาก Codex Alimentarius Commission 

4. European Public MRL Assessment Reports (EPMARs) / Summary Reports (Status of MRLs) (current 

updated version) ของ European Medicines  Agency (EMA) 
 

รายการเอกสารอ้างอิงเสริม (Supporting References) 
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1. Data Sheets for Animal Medicines (current updated version) จาก National Office of Animal Health 

(NOAH) Compendium 

2. Summary of Product Characteristics-SPC ท่ีได้รับการอนมุตัใินประเทศอ่ืนๆ เชน่ Ireland, Spain, 

Canada, New Zealand, Australia เป็นต้น 

*ในกรณีท่ี SPC เป็นภาษาอ่ืนท่ีไมใ่ชภ่าษาองักฤษ ต้องแปลเป็นภาษาองักฤษ และรับรองการแปล โดยสถาบนั

ภาษาของมหาวิทยาลยั หรือหนว่ยงานท่ีเช่ือถือได้ 

1. เอกสารการประเมินและกําหนดคา่ปริมาณสงูสดุของยาท่ียอมให้ตกค้างในเนือ้สตัว์ (Maximum Residue 

Limits ; MRLs) ท่ีประกาศโดยหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในประเทศอ่ืนๆ เชน่ Canada MRLs, Japan MRLs, Australia 

MRLs, New Zealand MRLs  

2. International Publication ท่ีมี peer review และทําการทดลองใน target species ท่ีแสดงถึง 

pharmacokinetic, metabolism, efficacy test หรือ potency test 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกาํกับยา 

แบบ Summary of Product Characteristics 

ลาํดับ หัวข้อ เอกสารอ้างอิง 

1 สว่นประกอบ 

Composition 
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2 ข้อบง่ใช้ 

Indication 

 

3 ขนาดและวิธีใช้     Dosage and administration  

4 ข้อห้ามใช้ 

Contraindication 

 

5 อาการไมพ่งึประสงค์ 

Adverse reactions 

 

6 คําเตือนพิเศษสําหรับสตัว์ 

Special warning for each target species 

 

7 ข้อควรระวงั Special precautions 

สําหรับการใช้ยาในสตัว์   

Special precautions for use in animals 

สําหรับผู้ให้ยาแก่สตัว์  

Special precautions to be taken by the person 

administering the veterinary medicinal product 

to animals 

 

8 การใช้ยาในสตัว์ตัง้ท้อง ให้นมลกู หรือวางไข ่

Use during pregnancy, lactation or lay 

 

9 การได้รับยาเกินขนาด 

Overdose 

 

10 ปฏิกิริยากบัยาอ่ืน 

Interaction with other medicinal products 

 

11 ระยะหยดุยา 

Withdrawal period  

 

 

 

4.2. แบบฟอร์มบันทกึข้อมูลทะเบียนตาํรับยา 
แบบฟอร์มบันทกึข้อมูลทะเบียนตาํรับยา 

 

ประเภททะเบียน……………     เลขท่ีรับ ................................................... 

        วนัท่ีรับคําขอ............................................. 



23 

 

        เลขทะเบียนยาท่ีได้รับ……………………… 

        วนัท่ีได้รับเลขทะเบียนยา............................. 

1.ช่ือยา  (ไทย) .................................................................................................................................. 

  (อ่ืนๆ) .................................................................................................................................. 

2.หมวดยา    �  ยาปราศจากเชือ้    �  ยาแคปซูล  

   �  ยานํา้     �  ยาเภสชัเคมีภณัฑ์ 

   �  ครีม     �  ยาสกดั  

   �  ยาผง    �  ยาชีววตัถ ุ

   �  ยาเม็ด    �  ยาอ่ืน ๆ  

3.ชนิดของยา  �  ยาสามญัประจําบ้าน   �  ยาอนัตราย 

   �  ยาสามญั     �  ยาควบคมุพิเศษ  

4.ยาใหม่  �  ใช ่     �  ไมใ่ช ่

5.ขนาดบรรจ ุ  ....................................................................................................................................... 

..............................................................................................................................................................  

6.ประเภทของยา  �  ยาใช้ภายใน  � ยาใช้ภายนอก    �  ยาใช้เฉพาะท่ี 

7.รูปแบบยา  

 � Capsule hard   � Gelatin  coating tablet  � Syrup 

 � Capsule soft    � Effervescent tablet   � Elixir 

 � Sustain release capsule  � Chewable tablet   � Emulsion 

  � Lozenge/troche   � Vaginal tablet  � Suspension 

 � Pills     � Vaginal capsule  � Aqueous solution 

 � Pastille    � Vaginal cream  � Non-aqueous solution  

 � Compressed tablet   � Vaginal suppositories � Oil solution 

 � Compresses coating tablet   � Enema   � Alcoholic solution  

 � Film coated tablet   � Suppository rectal   � Sustained release solution 

 � Enteric film coated tablet  � Granule   � Sterile powder 

 � Sugar coated tablet   � Powder   � Sterile solution 

 � Enteric sugar coated  � Effervescent powder � Sterile  suspension  

 � Sustain release tablet  � Chewing gum  � Sterile emulsion   
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 � Lacquer coated tablet   � Dry syrup   � Sterile cream / ointment 

 � Large volume parenteral  � Liquid otic   � Toxoids  

 � Tincture    � Liquid nasal   � Vaccines 

 � Cleansing solution   � Aerosol   � Plaster 

 � Cream    � Nasal spray   � Transdermal 

 � Gel     � Spray   � Stripe 

 � Ointment topical   � Liquid dental  � Paste 

 � Ointment ophthalmic  � Soap   � Intertulle 

 � Ointment otic   � Shampoo   � Gauze 

 � Liquid ophthalmic   � Serums   � Sutuer 

        อ่ืน ๆ คือ  ...............................................................................................................................  

8.ลกัษณะและสีของยา .................................................................................................................... 

9.ผู้ รับอนญุาต  

  ประเภทใบอนญุาต    � ผลิต (แบง่บรรจ)ุ   � นําเข้าฯ  

    เลขท่ีใบอนญุาต ............................................................................................................................. 

    ช่ือสถานท่ี  ....................................................................................................................................  

   ....................................................................................................................................................... .. 

10.ผู้ผลิตตา่งประเทศ (เฉพาะทะเบียนนําเข้าฯ)  

 ช่ือผู้ผลิต  ....................................................................................................................................... 

  เลขท่ี ..................... ซอย ......................................................... ถนน ............................................... 

 ตําบล/แขวง ........................................ อําเภอ/เขต ................................... จงัหวดั............................ 

 รหสัไปรษณีย์ ....................... โทร ........................................... ประเทศ ............................................ 

11.ผู้แทนจําหนา่ย 

 เลขท่ีใบอนญุาต .............................................................................................................................. 

 ช่ือสถานท่ี ...................................................................................................................................... 

      ...................................................................................................................................................... 

12. สว่นประกอบของตํารับ (สําหรับ Active และ Inert ingredient ทัง้หมดในตํารับ) 

 1 หนว่ย  คือ .............................................................................................. 

  ตวัยา  ปริมาณ eq. to (ถ้ามี) ตวัยา (base form) ปริมาณ  A/I 

12.1. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.2. ………………………………………………………………………………………………………… 
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12.3. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.4. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.5. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.6. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.7. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.8. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.9. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.10. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.11. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.12. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.13. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.14. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.15. ………………………………………………………………………………………………………… 

12.16. ………………………………………………………………………………………………………… 

   ** หมายเหต ุ A = Active ingredient     I = Inert ingredient 

13.สรรพคณุ ............................................................................................................................................ 

...............................................................................................................................................................  

........................................................................................................................................................ ....... 

14.กลุม่ตํารับ .......................................................................................................................................... 

15.ข้อมลูเฉพาะยาสตัว์  

 ชนิดของสตัว์ท่ีรักษา 

  เป็ด     ไก่ 

   เป็ดเนือ้     ไก่อาย ุ1 วนั 

   เป็ดไข่     ไก่กระทง 

   เป็ดพอ่-แมพ่นัธุ์    ไก่พอ่-แมพ่นัธุ์ 

   ………………….   ………………… 

 

  ไก่งวง     แพะ 

   ..........................   ...........................  

  สกุร      แกะ 

   ลกูสกุร     ............................ 

   ....................   ม้า   
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  โค      ………………………. 

   ลกูโค    แมว   

   โคเนือ้     .............................. 

   โคนม    สนุขั 

   โคพอ่-แมพ่นัธุ์   ลกูสนุขั 

   ........................    ..............................  

  กระบือ     ปลา   

  ลกูกระบือ     ……………………… 

       กุ้ง 

        ................................. 

       อ่ืนๆ  

        ...............................   

 วิธีใช้ 

   ผสมอาหาร   ละลายนํา้   กรอกปาก 

   กิน    ปา้ยลิน้    ปา้ยก้น 

   ฉีดเข้าใต้ผิวหนงั   ฉีดเข้ากล้ามเนือ้   ฉีดเข้าเส้นเลือด 

   ฉีดเข้าเต้านม   ฉีดเข้าชอ่งท้อง   ฝังใต้ผิวหนงั 

   หยอดห ู   หยอดตา   หยอดจมกู 

   พน่     จุม่ (จุม่หวันมโค)  ทาผิวหนงั 

   สอดเข้ามดลกู   สอดเข้าทวารหนกั  อ่ืนๆ   

 

 ระยะหยดุยา  .............. วนั 

 

16.สถานะตํารับ .................................................................................................... (เฉพาะเจ้าหน้าท่ี) 

17.ข้อมลูยาใหม ่

 SMP ………………………………………………………………………………….. 

   

4.3.แบบฟอร์มคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยา (แบบ ย. 1) 

 

 1.กรอกข้อมลูในแบบฟอร์มคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา แบบ ย.1 ให้ถกูต้อง ครบถ้วน และลงนามโดยผู้ รับ

อนญุาตดงันี ้

• ย.1 หน้าหนึง่ กรอกรายละเอียดผู้ ย่ืนคําขอ และผู้ผลิต 
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• ย.2 หน้าสอง กรอกรายละเอียดผู้ผลิตท่ีเก่ียวข้องซึง่ต้องได้ PICs GMP เชน่ ผู้ผลิตยาก่ึงสําเร็จรูป                       

ผู้ผลิต primary packaging  ผู้ผลิต secondary packaging ผู้ผลิต granulation ผู้ผลิต bulk 

finished product  

• ย.1 หน้าสาม 

 ระบช่ืุอยาภาษาไทย ถ้ามีช่ือยาภาษาไทยท่ีฉลาก หรือ เอกสารกํากบัยา 

 ลกัษณะยาให้ระบทุัง้ภาษาไทยและภาษาองักฤษดรูายละเอียดในหลกัเกณฑ์การพิจารณา

ลกัษณะและสีของยา  

 ช่ือและปริมาณตวัยาสําคญัและสว่นประกอบของตํารับยา ต้องแจ้งให้ตรงกบักบัท่ีระบใุน

เอกสาร part quality 

 การแจ้งช่ือตวัยาสําคญัและ ตวัชว่ยให้แจ้ง chemical name ไมใ่ชแ่จ้งช่ือการค้า 

 ในกรณีท่ีเป็นยาวตัถดุบิท่ีได้จากการหมกั (fermentation) ให้แจ้งช่ือเชือ้จลุินทรีย์ท่ีใช้, 

Byproduct ท่ีได้จากกรรมวิธีการผลิตนี ้ ในเอกสาร ย.1 หน้า 3 (สตูร) , Finished Product 

Specification , แบบ รย.1   รายละเอียดตามตวัอย่าง  พร้อมทัง้ ต้องมี Literature รับรอง 

Byproduct ท่ีเกิดขึน้จากกรรมวิธีการผลิตวา่  ไมก่่อให้เกิดพิษ และ ต้องหาปริมาณ 

byproduct ท่ีเกิดขึน้ได้ด้วย (ถ้ามี)  ดงัตวัอย่างข้างลา่งนี ้

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ช่ือสามัญ/ช่ือวัตถุ 

 

เอกสารอ้างอิง 

 

 

ปริมาณต่อ

หน่วย 
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ตวัยาสําคญั  
Chlortetracycline Calcium Complex  

equivalent to Chlortetracycline Hydrochloride 

(*as dried Streptomyces aureofaciens fermentation 

product) 

*Excipients 

    - Tetracycline 

    - 4Epi-CTC 

    - Protein 

    - Fat 

    - Sugar 

    - Ash 

 

 

 

 

 

 

Attached p.xxx  

 

 

100 g. 

15 g. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แบบ ย. ๑ 

FORM MA-1 

 

 

เลขรับท่ี                                . 
วนัท่ี                                    . 
ลงช่ือ                        .ผู้ รับคําขอ 
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คาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยา 

ประเภท [  ] ยาแผนปัจจบุนั [  ] ยาแผนโบราณ  

[  ] ผลิต [  ] แบง่บรรจ ุ[  ] นําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร  

                      ใบอนญุาตเลขท่ี        
๑. รายละเอียดของผู้ย่ืนคําขอและผู้ผลิต  
 ๑.๑ ช่ือและท่ีอยู่ของผู้ ย่ืนคําขอ (ผู้ รับอนุญาตผลิต  หรือ ผู้ รับอนุญาตนําหรือส่ังยาเข้ามาใน

ราชอาณาจักร) 

 ช่ือผู้ รับอนญุาต             

 อยู่เลขท่ี     ตรอก/ซอย    ถนน    

 หมูท่ี่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต          ... .........  

 จงัหวดั    ประเทศ   โทรศพัท์/โทรสาร    

  ๑.๒ ช่ือและท่ีอยู่ของผู้ผลิตยาสาํเร็จรูป  

  ช่ือผู้ผลิตยาสําเร็จรูป                                

อยูเ่ลขท่ี    ตรอก/ซอย    ถนน    

หมูท่ี่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต   

จงัหวดั/เมือง     ประเทศ        
๑.๓ ช่ือและท่ีอยู่ของผู้ผลิตท่ีทาํหน้าท่ีแบ่งบรรจุ  

 ช่ือผู้แบง่บรรจ ุ            

อยูเ่ลขท่ี    ตรอก/ซอย    ถนน    

หมูท่ี่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต   

จงัหวดั/เมือง     ประเทศ        
๑.๔ ช่ือและท่ีอยู่ของผู้ผลิตท่ีรับผิดชอบในการตรวจปล่อยผ่านหรือเพ่ือจาํหน่าย  

ช่ือและท่ีอยูข่องผู้ผลิตท่ีรับผิดชอบในการตรวจปล่อยผา่นหรือเพ่ือจําหนา่ย    

  ......................................................................................................................................... 

อยูเ่ลขท่ี    ตรอก/ซอย    ถนน    

หมูท่ี่    ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    

จงัหวดั/เมือง     ประเทศ ..............................     
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แบบ ย. ๑ หน้า ๒ 

เลขรับท่ี    

๑.๕ รายละเอียดผู้ผลิตท่ีเก่ียวข้อง  

ช่ือและท่ีอยู ่ หน้าท่ีรับผิดชอบในขัน้ตอนการผลิต** 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

  ** ตวัอยา่งเชน่ การเตรียมผลิตภณัฑ์ก่ึงสําเร็จรูป, การบรรจผุลิตภณัฑ์,  การทํา granulation,  ผู้ผลิต bulk finished dosage 

form เป็นต้น 

แบบ ย. ๑ หน้า ๓ 
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เลขรับท่ี    

 

๒. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์  
๒.๑ ช่ือยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจุ   

ช่ือยา                       

รูปแบบยา            

ความแรง            

ขนาดบรรจ ุ           

๒.๒ ลักษณะยา           
                                              

   ........................................................................................................................  

๒.๓ ช่ือและปริมาณของตัวยาสาํคัญและส่วนประกอบในตาํรับยา 

ช่ือสามัญ/ช่ือวัตถุ  
เอกสารอ้างอิง 

 

ปริมาณต่อหน่วย 

(   ) 

 

ตวัยาสําคญั  

 

 

 

 

 

 

 

สว่นประกอบ  
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แบบ ย. ๑ หน้า ๔ 

เลขรับท่ี    

 

๓.  ยาตวัอยา่ง  

๔. หลกัฐานแสดงข้อมลูด้านวิชาการของตํารับยา  

๔.๑ เอกสารด้านคณุภาพ  

๔.๒ เอกสารด้านความปลอดภยั  

๔.๓ เอกสารด้านประสิทธิภาพ  

๕.  ฉลากและเอกสารกํากบัยา  

  ๖. หนงัสือรับรองเก่ียวกบัผู้ผลิตและการจําหนา่ยผลิตภณัฑ์สําหรับกรณีท่ีเป็นยานําเข้า อยา่งน้อยต้อง

ประกอบด้วย 

      หนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตหรือเอกสารอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง หนงัสือรับรองการจําหนา่ย 

๗. หลกัฐานอ่ืน ๆ ตามท่ีสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  

 

 

 

 

 

 

( ลายมือช่ือ )     ผู้รับอนุญาต                              

                  (    ) (ตวับรรจง) 

 

 

 

หมายเหตุ : (๑)  ใสเ่คร่ืองหมาย √  ในช่อง [  ] ท่ีต้องการ 

(๒)  กรณีเป็นทะเบียนตํารับยาท่ีผลิตหรือแบง่บรรจภุายในราชอาณาจกัร ผู้�ย่ืนคําขอตามข้อ ๑.๑  

ต้องเป็นผู้ รับอนญุาตผลิตยาเทา่นัน้  

(๓)  กรณีเป็นทะเบียนตํารับยาท่ีนําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร ผู้�ย่ืนคําขอตามข้อ ๑.๑  ต้อง

เป็นผู้ รับอนญุาตนําหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัรเทา่นัน้  

(๔)  ช่ือของผู้ผลิตตามข้อ ๑.๑ - ๑.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงช่ือสถานท่ีผลิตด้วยก็ได้ 
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4.4.หลักเกณฑ์การพจิารณาลักษณะและสีของยา 

ยาเม็ด 

การบรรยายลกัษณะยาเม็ด ให้ขึน้ต้นด้วย เม็ดรูป แล้วตามด้วยชอ่งหมายเลข 1 -5 ตามลําดบัแล้วแตก่รณี 

1 รูปร่าง 2 ลกัษณะ 3 เคลือบ 4 สี 5 รูปรอยบนเม็ด 

กลม แบน เคลือบนํา้ตาล สีขาว ด้านหนึง่มีขีดแบง่คร่ึง 

รี นนู เคลือบ enteric สีเขียว  

ห้าเหล่ียม นนูเล็กน้อย เคลือบฟิล์ม สีส้ม  

รูปยาวนนูปลายมน     

 

ยานํา้สาํหรับกิน หรือ ยาทาภายนอก/pour on 

การบรรยายลกัษณะยานํา้ ให้ขึน้ต้นด้วย นํา้ แล้วตามด้วยชอ่งหมายเลข 1 -5 ตามลําดบัแล้วแตก่รณี 

 

1 ประเภท 2 ลกัษณะ 3 สี 4 รส 5 กลิ่น 

เช่ือม ใส สีแดง ถ้ามี ถ้ามี 

แขวนตะกอน ขุน่ สีเขียว   

อีมลัชัน่  สีส้ม   

 

ยาแคปซูล 

การบรรยายลกัษณะยาแคปซูล ให้ขึน้ต้นด้วย แคปซูล แล้วตามด้วยช่องหมายเลข 1 -3 ตามลําดบัแล้วแต่

กรณี 

1 สี 2  รูปรอยบนแคปซูล 3 สีและลกัษณะยาท่ีบรรจ ุ

สีขาว มีอกัษร….สีขาว บรรจPุellet สีขาว 

สีเขียว-เหลือง  บรรจยุาผงสีเหลือง 

ใสไมมี่สี   

 

ครีมหรือขีผึ้ง้ใช้ภายนอก/paste/gel 

การบรรยายลกัษณะยาครีมหรือขีผ้ึง้ ให้ขึน้ต้นด้วยครีม หรือขีผึ้ง้ หรือ เจลแล้วตามด้วย สีของยา 

 

ยาผงหรือแกรนูล 

การบรรยายลกัษณะยาผงหรือแกรนลูให้ขึน้ต้นด้วยผงหรือแกรนูล(ละเอียด/หยาบ)แล้วตามด้วย สีของ

ยา 
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ยาดรายไซรัป 

การบรรยายลกัษณะยาดรายไซรัปให้ขึน้ต้นด้วยผงแล้วตามด้วย สีของยาแล้วตามด้วยชอ่งหมายเลข 1 -6 

ตามลําดบัแล้วแตก่รณี 

1 สี 

เม่ือผสมนํา้

แล้วได้ยา 

2 ประเภท 3 ลกัษณะ 4 สี 5 รส 6 กลิ่น 

สีขาว นํา้แขวนตะกอน ใส สีแดง ถ้ามี ถ้ามี 

สีชมพ ู นํา้ ขุน่ สีเขียว   

   สีส้ม   

 

ยาปราศจากเชือ้ กรณีท่ีเป็นนํา้ 

การบรรยายลกัษณะยาฉีด ให้ขึน้ต้นด้วยนํา้ยาแล้วตามด้วยช่องหมายเลข 1 -3 ตามลําดบัแล้วแตก่รณี 

1 ประเภท 

ปราศจากเชือ้ 

2 วิธีการให้ยา 2 ลกัษณะ 3 สี 

แขวนตะกอน สําหรับฉีด ใส สีแดง 

อีมลัชัน่ สําหรับสอด/ฉีดเข้าเต้านม ขุน่ สีเขียว 

 สําหรับหยอดตา  สีส้ม 

 สําหรับหยอดห ู   

 

ยาปราศจากเชือ้ กรณีท่ีเป็นผง : ไม่มี diluent    

การบรรยายลกัษณะยาฉีด ให้ขึน้ต้นด้วยผงยาปราศจากเชือ้แล้วตามด้วยช่องหมายเลข 1 -2 ตามลําดบั

แล้วแตก่รณี 

1 วิธีการให้ยา 2 สี 

สําหรับฉีด สีแดง 

 สีเขียว 

 

ยาปราศจากเชือ้ กรณีท่ีเป็นผง : มี diluent   

การบรรยายลกัษณะยาฉีด ให้ขึน้ต้นด้วยผงยาปราศจากเชือ้แล้วตามด้วยช่องหมายเลข 1 -3  

ตามลําดบัแล้วแตก่รณี 

 

ผงยา diluent 

1 วิธีการให้ยา 2 สี 1.ประเภท /ชนิด 2 ลกัษณะ 23สี 

สําหรับฉีด สีแดง 

สีเขียว 

สําหรับละลายด้วยนํา้ยาทํา

ละลายปราศจากเชือ้ 

ใส 

ขุน่ 

ไมมี่สี 

สีเหลือง 

  สําหรับละลายนํา้   
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ตัวอย่าง 

การแจ้งลักษณะและสีของยา  dosage form ต่างๆ 

 

Dosage form ลักษณะและสีของยา 

1. Uncoated tablets •  เม็ดรูปกรมแบนสีชมพ ูด้านหนึง่มีรอยแบง่คร่ึงเม็ด อีกด้านหนึง่มี

เคร่ืองหมายการค้า 

2. Powder •  ผงละเอียด / หยาบ สีขาวออกสีเหลืองอ่อน 

3. Granules •  แกรนลูสีนํา้ตาล 

4. Suspension •  นํา้แขวนตะกอนสีส้ม 

5. Cream (ภายนอก) •  ครีมสีขาว 

6. Ointment (ภายนอก) •  ขีผ้ึง้สีเหลือง 

7. Gel •  เจสใสไมมี่สี 

8. Oral paste •  เพสท์สีขาวสําหรับปา้ยปาก 

9. Injection (solution & 

oil) 

•  นํา้ยาปราศจากเชือ้สําหรับฉีด ใส ไมมี่สี 

10. Injection 

(suspension) 

•  นํา้ยาแขวนตะกอนปราศจากเชือ้สําหรับฉีด สีขาวออกสีเหลืองอ่อน 

11. Injection (emulsion) •  นํา้ยาอีมลัชัน่ปราศจากเชือ้สําหรับฉีดสีขาว 

12. Sterile powder for 

injection 

•  ผงยาปราศจากเชือ้สําหรับฉีดสีขาว 

13. Sterile powder for 

injection และนํา้ยาทํา

ละลาย 

•  ผงยาปราศจากเชือ้สําหรับฉีดสีขาว สําหรับละลายด้วยนํา้ยาทําละลาย

ปราศจากเชือ้ใส ไมมี่สี สําหรับฉีด 

14. Sterile cream / 

Ointment / Gel 

•  ครีม / ขีผ้ึง้ปราศจากเชือ้สําหรับปา้ยตาสีเหลือง / ขีผ้ึง้ปราศจากเชือ้

สําหรับหยอดหสีูขาวขุน่ 

15. Pour on •  ยานํา้สําหรับราดบนตวัสีนํา้ตาล 

16. Spot on •  ยานํา้สําหรับหยดบนตวัสีเขียว 

 

 
 

4.5.การแจ้งช่ือวัตถุดบิและตาํรายาท่ีอ้างอิงในแบบรายละเอียดของตาํรับยา 
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 ให้แจ้งช่ือวตัถดุิบและตํารับยาท่ีอ้างอิงตามความจริง โดยสอบถามจากผู้ผลิตหรือผู้ขายวตัถดุิบ 

ตลอดจนพิจารณาจากใบรับรองผลการวิเคราะห์ (certificate of analysis) วา่วตัถดุิบนัน้มีมาตรฐาน 

และข้อกําหนดตามตํารายาเลม่ใด 

• หากวตัถดุบิท่ีใช้ไมไ่ด้ควบคมุคณุภาพตามตํารายา ให้แจ้งตรงชอ่งช่ือและหน้าตํารายาวา่ “แนบเอกสาร”

พร้อมทัง้แนบราบละเอียดวิธีควบคมุคณุภาพ 

• หากวตัถท่ีุใช้มีการควบคมุคณุภาพตามตํารายา ให้ศกึษาและตรวจสอบให้แนช่ดัวา่ วตัถดุบิท่ีใช้มีมาตรฐาน

ตามตํารายาเลม่ใด แจ้งช่ือและหน้าของตํารับยา พร้อม monograph ให้ตรงกนั เน่ืองจากวตัถดุิบชนิด

เดียวกนั แตใ่นตํารับยาตา่งกนัอาจม่ีสว่นประกอบ ข้อกําหนดมาตรฐานการควบคมุคณุภาพท่ีแตกตา่งกนัเชน่ 

 Calamine BP. 1993 เป็นสว่นประกอบของ Zinc  Carbonate  และแตง่สีด้วย Ferric Oxide 

ซึง่เม่ือคํานวณเป็นปริมาณ Zinc Oxide จะได้ประมาณ 65 %  

 Calamine USP. 23 เป็นสว่นประกอบของ Zinc Oxide กบั Ferric Oxide และมีปริมาณของตวัยา 

Zinc Oxide ประมาณ 100 % 

• วตัถดุบิท่ีเป็นตวัยาสําคญับางตวัจะมีหลายรูป เชน่ hydrate, anhydrous, base, salt, solution เป็นต้น การ

แจ้งปริมาณในสตูรตํารับยาต้องระบใุห้ถกูต้องและชดัเจน เพราะปริมาณตวัยานีจ้ะมีความสมัพนัธ์กบั

มาตรฐานของยา หากแจ้งไม่ถกูต้องอาจทําให้ยาท่ีผลิตขึน้ไมไ่ด้มาตรฐานตามท่ีกําหนด 

• วตัถดุบิท่ีเป็นรูป hydrate อาจมีปริมาณนํา้ท่ีตา่งๆกนั เชน่ monohydrate, dehydrate, trihydrate ต้องระบุ

ให้ชดัเจนวา่ปริมาณท่ีแจ้งเป็นปริมาณในรูป hydrate หรือคํานวณเป็น anhydrous เชน่ 

 Ampicillin trihydrate equivalent to Ampicillin 250 mg 

 Cyproheptadine HCL sesquihydrate equivalent to Cyproheptadine HCL 4 mg 

•  วตัถดุิบบางตวัยาจะมีเฉพาะรูปของ hydrate เทา่นัน้ เช่น Dextromethophan HBr ดงันัน้ปริมาณท่ีแจ้งใน

สตูรตํารับต้องระบใุห้ชดัเจนวา่เป็นปริมาณในรูป monohydrate หรือคํานวณให้เทียบเทา่ปริมาณของรูป 

anhydrous 

• วตัถดุบิท่ีอยูใ่นรูป solution  เชน่ Chlorhexidine Gluconate Solution BP 1988 ซึง่มีตวัยา Chlorhexidine 

Gluconate 20% W/W แจ้งสว่นประกอบเป็นมิลลิลิตรไมไ่ด้ ต้องแจ้งเป็นคา่เทียบเทา่ ปริมาณตวัยาท่ีมีอยู่

จริงเชน่ 

 Chlorhexidine  Gluconate Solution equivalent to Chlorhexidine Gluconate 5 gm 

• วตัถดุบิท่ีมีทัง้รูป base และ salt ต้องระบใุนสตูรตํารับให้ชดัเจน และอ้างอิงตํารายาให้ตรงกบัชนิดชอง

วตัถดุบินัน้ๆ 

        การเขียนแจ้งในสตูรตํารับ อาจเขียนได้ 2 แบบ ตวัอยา่ง เชน่ 

 Betamethasone Valerate equivalent to Betamethasone 1 mg 

 หรือ Betamethasone (as valerate) 1 mg 
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        ซึง่หมายถึงปริมาณตวัยาสําคญัในสตูรตํารับมี Betamethasone ตามมิลลิกรัมท่ีแจ้ง แตว่ตัถดุบิ

ท่ีใช้จริงเป็น Betamethasone Valerate และการอ้างอิงตํารายาในสตูรตํารับนีต้้องอ้าง monograph ของ

Betamethasone Valerate 

• วตัถดุบิท่ีมิได้กําหนดมาตรฐานเป็นรูปของตวัมนัเอง ให้แจ้งเป็นปริมาณสมมลูย์ไว้ด้วย เชน่ 

 Povidone Iodine 10 gm equivalent to available Iodine 1 gm 

 Dried  Aluminium hydroxide Gel equivalent to Aluminium hydroxide 200 mg 

• ยาประเภท Antibiotic ท่ีมีทัง้รูป base, salt ก็ให้ระบใุห้ชดัเจนเชน่เดียวกนั ยาบางชนิดท่ีกําหนดหนว่ยเป็น                

ยนิูต ก็ควรแจ้งเป็นยนิูต ตามตํารายาท่ีอ้าง ในกรณีท่ีกําหนดหนว่ยทัง้ยนูิทและมิลลิกรัม ควรระบใุห้ชดัเจนทัง้

ในสตูรตํารับ และฉลากทกุแหง่ เพราะหนว่ยท่ีใช้จะสมัพนัธ์กบัวิธีวิเคราะห์ท่ีอ้างตลอดจนสารมาตรฐานท่ีใช้

ด้วย ตวัอยา่งการเขียน เชน่ Penicillin V Potassium equivalent to Penicillin V 250 mg(400,00 units) 
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5.1 ข้อกําหนดเก่ียวกบัหนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ (Certificate of Free Sale ; CFS) 

5.2 Model Certificate of  Pharmaceutical Product 

5.3 คําสัง่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง การปฏิบตัเิก่ียวกบัหนงัสือรับรองการจําหน่าย (Certificate of 

Free Sale ; CFS) เพ่ือประกอบการนําเข้าผลิตภณัฑ์สขุภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      5.1. ข้อกาํหนดเก่ียวกับหนังสือรับรองการจาํหน่าย (Certificate of Free Sale; CFS) 
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1. หนงัสือ CFS ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้ จําหน่ายท่ีสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา

รับรอง 

      หนงัสือ CFS ท่ีออกโดยประเทศผู้ จําหนา่ยท่ีสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง  

ได้แก่ กรณีดงัตอ่ไปนี ้

1.1 ประเทศผู้ จําหนา่ยเป็นเจ้าของผลิตภณัฑ์ซึง่ได้วา่จ้างให้ประเทศผู้ผลิตเป็นผู้ผลิตแทน 

1.2 ประเทศผู้ผลิตไม่มีการจําหน่ายผลิตภัณฑ์ดงักล่าวเน่ืองจากไม่มีกรณีท่ีจะต้องใช้ผลิตภัณฑ์

ดงักลา่วหรือ 

1.3 กรณีอ่ืน ๆ ตามท่ี สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 

2. ในกรณีท่ีหนงัสือ CFS ออกโดยประเทศผู้ จําหนา่ย  ต้องแนบเอกสารเพิ่มเตมิ ดงันี ้

2.1     หนงัสือรับรองแหลง่ผลิตจากประเทศผู้ผลติ  

2.2     สําหรับผลิตภณัฑ์ยาและอาหารให้แนบเอกสาร ดงัตอ่ไปนี ้

2.2.1 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ ผลิต ท่ีระบุข้อความรับรองคุณภาพแหล่งผลิต      ตาม

มาตรฐานสากล 

2.2.2 หนงัสือรับรองมาตรฐานผลิตภณัฑ์วา่มีคณุภาพระดบัเดียวกบัผลิตภณัฑ์ท่ีจําหนา่ยใน

ประเทศผู้ออกหนงัสือ CFS  

         3. หนังสือ CFS ตามข้อ 1 และหนังสือรับรองตามข้อ 2.1 และข้อ 2.2.1 ต้องออกหรือรับรองข้อความโดย

หนว่ยงานของรัฐท่ีมีหน้าท่ีเก่ียวกบัการกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์สขุภาพชนิดนัน้ๆ  หรือหนว่ยงานเอกชนท่ีรัฐรับรอง 

              4. หนงัสือ CFS ต้องระบรุายละเอียดตอ่ไปนี ้

4.1 ช่ือผลิตภณัฑ์ 

4.2 ช่ือผู้ผลิต และสถานท่ีตัง้ 

4.3 ข้อความท่ีมีความหมายรับรองวา่ “จําหนา่ยได้ในประเทศผู้ออกหนงัสือ” 

4.4 ข้อความอ่ืน ๆ ตามท่ีแตล่ะกองผลิตภณัฑ์กําหนดเชน่ 

- ผลิตภณัฑ์ยาให้ระบสุว่นประกอบตวัยาสําคญัและปริมาณด้วย 

- เคร่ืองมือแพทย์ให้ระบรุุ่น (model) หรือ individual products ด้วย 

            5. หนังสือ CFS ต้องผ่านการรับรองจากหน่วยงานของกระทรวงการต่างประเทศของประเทศไทยหรือ

สํานกังานพาณิชย์ไทย 

              6. ข้อความในหนงัสือ CFS ถ้าเป็นภาษาอ่ืน นอกจากภาษาองักฤษให้แปลเป็นภาษาไทยหรือภาษาองักฤษ 

โดยมีหนว่ยงานท่ีเช่ือถือได้รับรอง  

             7. ในกรณีท่ีใช้สําเนา CFS แทนฉบบัจริง ต้องได้รับการรับรองข้อความจากหนว่ยงานของรัฐ หรือหนว่ยงาน

เอกชน หรือบคุคลท่ีรัฐรับรอง 

             8. ในกรณีท่ีเป็นผลิตภัณฑ์หลายรายการแต่ใช้ CFS ฉบบัเดียวกนั ต้องย่ืน CFS ฉบบัจริงพร้อมสําเนา ให้

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบการรับรองสําเนา 
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              9. ให้ CFS มีอายุการใช้ภายในระยะเวลาท่ีกําหนดใน CFS นัน้ และในกรณีท่ีมิได้ระบุอายุการใช้ ให้ย่ืน 

CFS ภายในระยะเวลา 2 ปี นบัแตว่นัท่ีออก CFS  

 

หมายเหตุ 

เอกสาร CFS 

1. CFS ต้องเป็นเอกสารต้นฉบบัไมมี่การแกะผนกึ  ท่ีออกโดยหน่วยงานของรัฐท่ีกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์นัน้ๆ หากเป็น

เอกสารสําเนาต้องได้รับการรับรองในเนือ้หาโดยหนว่ยงานราชการท่ีกํากบัดแูลผลิตภณัฑ์นัน้ๆ 

2. หนงัสือรับรองฯมีอายไุมเ่กิน ๒ ปีนบัจากวนัท่ีออกหนงัสือ 

3. หนงัสือรับรองฯ แจ้งช่ือหลายผลิตภณัฑ์ ให้สําเนาหนงัสือรับรองฯเทา่จํานวนผลิตภณัฑ์ แล้วให้เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ

และรับรองสําเนาหนงัสือรับรองฯ 

4. หนงัสือรับรองฯต้องระบรุายละเอียดดงันี ้

• ช่ือและท่ีตัง้ผู้ผลิตซึง่ได้มาตรฐานตาม PICs GMP 

• ช่ือผลิตภณัฑ์ 

• ช่ือและปริมาณตวัยาสําคญั 

• ข้อความท่ีรับรองวา่ “ผลิตภณัฑ์นัน้ๆมีการจําหนา่ยในประเทศผู้ผลิต” 

  ในกรณีท่ีไมมี่การจําหน่ายในประเทศผู้ผลิตให้แนบเอกสารเพิ่มเตมิดงันี ้

• หนงัสือรับรองฯ จากประเทศท่ีจําหนา่ย 

• หนงัสือรับรองแหลง่ผลิตจากประเทศผู้ผลิต 

• หนงัสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ท่ีระบขุ้อความรับรองคณุภาพแหลง่ผลิตตามมาตรฐานสากล ได้แก่ 

GMP ตาม WHO/PICs 

• หนงัสือรับรองมาตรฐานผลิตภณัฑ์วา่มีคณุภาพระดบัเดียวกบัผลิตภณัฑ์ท่ีจําหน่ายในประเทศผู้ออก

หนงัสือ CFS 

 

 

หนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิตต่างประเทศ 
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1. ควรเป็นเอกสารตวัจริง หากเป็นเอกสารสําเนาต้องได้รับการรับรองในเนือ้หาโดยหน่วยงานราชการท่ีออกหนงัสือ

รับรอง GMP 

2. หนงัสือรับรองสถานท่ีผลิตต้องแจ้งวา่ผู้ผลิตได้มาตรฐานGMP ตาม WHO/PICsหรือ เทียบเทา่ตาม WHO/PICs 

 

 

 

5.2 Model Certificate of  Pharmaceutical Product 

ตวัอยา่ง Certificate ตามท่ีสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาตามข้อกําหนด  

http://newsser.fda.moph.go.th/ossc_form/frontend/theme_1/request_form_detail.php?ID_Req_Frm=00000

268 
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ภาคผนวก 6 

 

ข้อกาํหนดตามกฎหมายของข้อความท่ีต้องแจ้งบนฉลาก 



45 

 

 

1. ช่ือยา 

2. ช่ือ และปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธ์ิอนัเป็นสว่นประกอบท่ีสําคญัของยาซึง่จะต้องตรงตามท่ีขึน้ทะเบียน

ตํารับยา 

3. เลขท่ีหรือรหสัใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตํารับยา 

3. ปริมาณของยาท่ีบรรจ ุ

4. เลขท่ีหรืออกัษรแสดงครัง้ท่ีผลิต หรือ วิเคราะห์ยา (Lot No. / Batch No.) 

5. วนั เดือน ปี ท่ีผลิตยา  

6. คําว่า “ยาสิน้อาย”ุ  และแสดงวนัเดือนปีท่ียาสิน้อาย ุ 

7. ช่ือผู้ผลิตยา 

 กรณีเป็นยาผลิต    �:   ต้องระบช่ืุอผู้ผลิตยาและจงัหวดัท่ีตัง้ 

     กรณีเป็นยานําเข้า  �:   ต้องระบช่ืุอผู้ผลิตยา  ช่ือเมือง  และประเทศท่ีตัง้สถานท่ีผลิต  และ ช่ือของผู้ นําหรือ

สัง่ยาฯและจงัหวดัท่ีตัง้ 

8. คําวา่  “ยาอนัตราย”   “ยาควบคมุพิเศษ”   หรือ “ ยาใช้เฉพาะท่ี” แล้วแตก่รณีด้วย อกัษรสีแดงเห็นได้ชดัเจน  ใน

กรณีเป็นยาอนัตราย ยาควบคมุพิเศษ  หรือ ยาใช้เฉพาะท่ี  

9. คําว่า “ยาสําหรับสตัว์”  

10.ระยะหยดุยา 

11.สภาวะการเก็บรักษา  

12.ระบคํุาเตือน ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีต้องระบคํุาเตือนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ  

 

หมายเหต ุ :  ข้อความในฉลากและเอกสารกํากบัยาต้องอา่นได้ชดัเจน  

 

 
 

 

 

 

 

ภาคผนวก 7 

ข้อกาํหนดหัวข้อในเอกสารกาํกับยาแบบ  Summary Product Characteristics 

ลาํดับ หัวข้อ เอกสารอ้างอิง 
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1 สว่นประกอบ 

Composition 

 

2 ข้อบง่ใช้ 

Indication 

 

3 ขนาดและวิธีใช้ 

Dosage and administration 

 

4 ข้อห้ามใช้ 

Contraindication 

 

5 อาการไมพ่งึประสงค์ 

Adverse reactions 

 

6 คําเตือนพิเศษสําหรับสตัว์ 

Special warning for each target species 

 

7 ข้อควรระวงั Special precautions 

สําหรับการใช้ยาในสตัว์   

Special precautions for use in animals 

สําหรับผู้ให้ยาแก่สตัว์  

Special precautions to be taken by the person 

administering the veterinary medicinal product to animals 

 

8 การใช้ยาในสตัว์ตัง้ท้อง ให้นมลกู หรือวางไข ่

Use during pregnancy, lactation or lay 

 

9 การได้รับยาเกินขนาด 

Overdose 

 

10 ปฏิกิริยากบัยาอ่ืน 

Interaction with other medicinal products 

 

11 ระยะหยดุยา 

Withdrawal period  

 

12 สภาวะการเก็บรักษา   

Storage condition 

 

ภาคผนวก 8 

 

คาํรับรองผู้ย่ืนคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยา 
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8.1.คํารับรองการปฏิบตัติามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขของสํานกัยา (F-D2-121) 

8.2.คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยารักษาโรคเต้านมอกัเสบ (F-D2-113) 

8.3. คํารับรองเง่ือนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของผู้ รับอนญุาตผลิต และนําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัและแผน

โบราณเข้ามาในราชอาณาจกัร (F-D2-110) 

8.4.คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยาเพ่ือการสง่ออก (F-D2-6)  

8.5 คํารับรองในการสง่เอกสารเพิ่มเตมิในการศกึษาความคงสภาพของยา (F-D2-142) 

 

หมายเหตุ 

1.เอกสารคํารับรองให้กรอกข้อมลูรายละเอียดและลงนามโดยผู้ รับอนญุาต ผู้ รับมอบอํานาจ และพยานให้ครบถ้วน 

2.กรณีหนงัสือมอบอํานาจให้แนบสําเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอํานาจและผู้ รับมอบอํานาจให้ครบถ้วน 

3.กรณีมีการเปล่ียนแปลง ผู้มอบอํานาจ หรือ ผู้ รับมอบอํานาจในหนงัสือมอบอํานาจ ให้ทําหนงัสือมอบอํานาจฉบบั

ใหม ่
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แบบ รย.2  ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยาแผนปัจจุบันสําหรับสัตว์ 
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ลาํดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 

มี ไม่มี ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. แบบ รย.2 ท่ีกรอกข้อมลูครบถ้วน 

 

      

2. แบบ รย.1 ท่ีกรอกข้อความครบถ้วน 

 

      

3. สารบญั (Table of Content) 

 

      

4. รายละเอียดของตํารับยา (แบบ รย.1.2) 

 

      

5. การผลิต (Manufacture) (ดภูาคผนวก10)       

 5.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula) 

ทําตารางแสดงสตูรใน 1 หน่วยตาม ย.1 หน้า 

3 และใน 1 batch พร้อมหน้าท่ีของแตล่ะสาร

ในสตูร 

      

 5.2  Method of manufacture และ แผนผงั

แสดงขัน้ตอนการผลิต ( Flow Chart)   

      

5.3 วิธีการควบคมุกระบวนการผลิต  

(Manufacturing Process and Process 

Control) 

      

5.4 การควบคมุขัน้ตอนการผลิตท่ีสําคญัและ

สารมธัยนัตร์ (Control of Critical Steps 

and Intermediates) 

 

      

5.5 การตรวจสอบความถกูต้องของ

กระบวนการผลิต และ/หรือ การประเมินผล 

(Process Validation and/or Evaluation) 

(ถ้ามี) 

      

 

 

ช่ือยา................................................................................................................ หน้า  1/ 12 
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6. ข้อมลูของวตัถดิุบตวัยาสําคญั (active 

ingredient raw material) 

      

 � 6.1 กรณีตวัยาสําคัญ official       

 • Raw Material Specification  

 ทาํเป็นตาราง 3 ช่อง  

Test Requirement Method 

Identification   
 

      

 • Monograph ของตวัยาสําคญั       

 • รายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ผลิต

ผลิตภณัฑ์ และข้อมลูการทดสอบทกุ

หวัข้อตาม Monograph  

      (โปรดกรอกข้อ 6.3) 

      

 • Certificate of analysis       

  COA ของผู้ผลิตตา่งประเทศซึง่แสดง

ตราประทบัจากผู้ผลิตตา่งประเทศชดัเจน 

      

  ผลการตรวจวตัถดิุบตวัยาสําคญัตาม

ข้อกําหนดจากผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ 

      

 � 6.2 กรณีตวัยาสําคัญ non-official       

 6.2.1 ให้แนบข้อมลูของตวัยาสําคญัดงันี ้       

 • Chemical structure       

 • Chemical name (INN และช่ืออ่ืนๆ)                                      

 • Molecular structure       

 • Molecular weight        

 • CAS number        

 • Physicochemical properties 

คณุสมบติัทางเคมีและกายภาค 

      

 • กรณีท่ีมี Impurity ให้แนบ Impurity 

profile ท่ีแจ้งสตูรโมเลกลุ และรายละเอียด

อ่ืนๆของ Impurity นัน้ๆ 
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 6.2.2  Raw material specification ให้แสดง

ตาราง 3 ชอ่ง แบง่เป็นหวัข้อ Test , 

Requirement, Method  

(ตามภาคผนวก 11.1) 

Test Requirement Method 

Identification   
 

      

 6.2.3  รายละเอียดวิธีทดสอบและข้อมลู

การทดสอบทกุหวัข้อตาม Raw material 

specification (โปรดกรอกข้อ 6.3) 

      

 6.2.4  Method Validation ของตวัยา

สําคญั และ Related substances            

(โปรดกรอกข้อ 6.4) 

      

 6.2.5 Certificate of  analysis (COA)  

• COA ของผู้ผลิตตา่งประเทศซึง่แสดงตรา

ประทบัจากผู้ผลิตตา่งประเทศชดัเจน 

      

 • ผลการตรวจวตัถดิุบตวัยาสําคญัตาม

ข้อกําหนดจากผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ 

      

 6.3  ทัง้กรณี official และ non-official       

 6.3.1 แนบรายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ผลิต

ผลิตภณัฑ์   

      

 6.3.2 แนบข้อมลูการทดสอบทกุหวัข้อตาม 

Monograph หรือตาม Raw material 

specification 

      

  กรณีวิธีทดสอบเป็น TLC, IR 

หรือ UV spectrum :  แนบ TLC 

chromatogram IR หรือ UV 

absorption spectrum  
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  กรณีวิธีทดสอบเป็น HPLC : 

แนบ HPLC chromatogram และแจ้ง

รายละเอียด ดงันี ้

• Mobile phase and preparation of  

Mobile phase 

      

 • Standard preparation       

 • Sample preparation / Test solution 

procedure 

      

 • HPLC system / HPLC condition       

  ชนิด Column ระบรุายละเอียดของ 

column , stationary phase, length of 

column    (ระบย่ีุห้อ Column ด้วย) 

      

  Detector       

  Flow rate       

  Injection volume        

  Temperature       

  Time        

  Procedure       

  System suitability test and criteria       

  % RSD ของ replicate injection       

  Tailing factor       

  Resolution factor       

  etc.                                

(Theoretical plate, capacity factor) 
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  Calculation       

  อื่นๆ........................................       

  กรณีมีหวัข้อ  Water , Heavy metal ให้

แจ้งว่าใช้ Method I หรือ II หรือ อืน่ๆ 

      

 � 6.4  กรณี non-official ได้แนบ       

 6.4.1 Method  Validation ของตวัยาสําคญั  

for assay  ซึง่มีหวัข้อ 

• Precision  :  Repeatablility , 

Intermediate precision 

      

 • Specificity : แสดง peak purity       

 • Accuracy       

 • Linearity       

 • อื่นๆ .....................................       

 6.4.2  Method validation ของ Related 

substances ซึง่มีหวัข้อ  

• Specificity : ทํา stress test  

      

 • Precision : เพ่ิม Repeatability,  

Intermediate precision 

      

 • LOD , LOQ        

 • Precision at LOQ level ,100%        

 • Accuracy LOQ ->150%        

 • Linearity LOQ -> 150%       

 • อื่นๆ.......................................       

7. ข้อมลูของตวัยาช่วย                                         

(Inert ingredients / Excipients) 
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 • แนบเอกสาร monograph       

• Certificate of Analysis       

• เอกสารควบคมุคณุภาพอ่ืน ๆ       

8. เอกสาร In process control ประกอบด้วย 

หวัข้อทดสอบ และ มาตรฐาน (limit)                  

(ดภูาคผนวก 11.3) 

      

9. เอกสาร Finished Product Control 

ประกอบด้วย 

      

   9.1 กรณีเป็นตาํรับท่ีมรีะบุในตาํรายา  

(official  product) และอ้างอิงวธีิวิเคราะห์

ตามตํารายา 

      

 9.1.1  ตารางสรุป  Finished Product 

Specification (FPS) (ดภูาคผนวก 11.4 ) 

      

 9.1.2   Monograph ของตํารับยา       

 9.1.3  รายละเอียดวิธีทดสอบ และข้อมลูการ

ทดสอบทกุหวัข้อตาม Monograph (โปรด

กรอกข้อ 9.3) 

      

 9.1.4  Certificate of Analysis       

  9.2 กรณีเป็นตํารับท่ีไม่มีระบุในตาํรายา 

(non-official product)  

      

 9.2.1  ตารางสรุป  Finished Product 

Specification (FPS) (ดภูาคผนวก 11.4 ) 

      

 9.2.2  รายละเอียดวิธีทดสอบ และข้อมลูการ

ทดสอบทกุหวัข้อตาม FPS        (โปรดกรอก

ข้อ 9.3) 

      

 9.2.3  Method Validation for Assay 

และ for Related substances       (โปรด

กรอกข้อ 9.4) 

      

 9.2.4  Certificate of Analysis       
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 9.3 ทัง้กรณี official และ non-official 

product  ได้แนบ 

      

 9.3.1 รายละเอียดวิธีทดสอบ และข้อมลู

การทดสอบทกุหวัข้อตาม Monograph 

หรือตาม FPS  

      

            กรณีแจ้งวิธีวิเคราะห์มากกวา่ 1 

วิธี ให้แจ้งวา่ใช้วิธีใดเป็นวิธีตดัสินผล 

(Conclusive method)  

      

            กรณีวิธีทดสอบเป็น IR หรือ 

UV spectrum : แนบ IR หรือ UV 

absorption spectrum  

      

         กรณีวิธีทดสอบเป็น HPLC :

แนบ HPLC chromatogram และแจ้ง

รายละเอียด ดงันี ้

      

  Mobile phase and preparation 

of  Mobile phase 

      

  Standard preparation       

  Sample preparation / Test 

solution procedure 

      

  HPLC system / HPLC condition 

 ชนิด Column ระบรุายละเอียด

ของ column , stationary 

phase, length of column 

(ระบย่ีุห้อ Column ด้วย) 

      

  Detector       

  Flow rate       

  Injection volume        

  Temperature       

 

ลาํดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
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  Time       



61 

 

 Procedure       

 System suitability test and 

criteria 

      

  % RSD ของ replicate 

injection 

      

  Tailing factor       

  Resolution factor       

  อ่ืนๆ……………………………       

  Calculation       

  อ่ืนๆ........................................       

           กรณีมีหวัข้อ Sterility Test  ให้

แนบเอกสารตามหวัข้อ Sterility Test ใน

ภาคผนวก 11 พร้อมระบรุายละเอียด

และจํานวน sample  ท่ีใช้  

      

  Method Validation ของ Sterility 

Test   (กรณี sterile preparation) 

      

           กรณีมีหวัข้อ Bacterial 

Endotoxin ให้แนบเอกสารตามหวัข้อ 

Bacterial Endotoxin  ในภาคผนวก 11 

พร้อมเอกสารอ้างอิง พร้อมบง่ชีว้ิธีท่ีใช้  

      

  Method Validation ของ Bacterial 

Endotoxin Test (กรณี sterile 

preparation) 

      

           กรณีมีหวัข้อ Microbial Limits 

Test  ให้แนบเอกสารตามหวัข้อ 

Microbial Limits Test  ในภาคผนวก 11 
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  Method Validation ของ 

Microbial Limits Test  (กรณี 
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oral solution และ sterile 

preparation) 

 9.3.2 หวัข้อ Related substances  ให้มี

รายละเอียดของหวัข้อดงันี ้

      

  Known impurity  (ถ้ามี)       

  Any individual impurity       

  Total impurity       

  9.4 กรณี non-official product  แนบ 
      

 9.4.1  Method validation for assay ซึง่มี

หวัข้อ 

      

• Specificity : ทํา stress test , 

ตารางสรุปแสดงการสลายตวัในแต่

ละสภาวะ, แสดงคา่ peak purity 

ของ peak ตวัยาสําคญั 

      

• Precision : Repeatability , 

Intermediate precision 

      

 • Accuracy       

 • Linearity       

 • อ่ืนๆ.............................................       

 9.4.2  Method validation for Related 

substances ซึง่มีหวัข้อ 

      

 • Specificity : ทํา stress test , 

ตารางสรุปแสดงการสลายตวัใน แต่

ละสภาวะ, แสดงคา่ peak purity 

ของ peak ตวัยาสําคญั 

      

 • Precision : Repeatability, 

Intermediate precision 
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 • Accuracy       
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• Linearity       

• LOD, LOQ  

• อ่ืนๆ.......................................... 

      

10. เอกสาร Packaging  

• ชนิด   

      

 • รายละเอียดของวสัดบุรรจภุณัฑ์       

 • ขนาดบรรจ ุ       

• สําหรับ preparation ท่ีเป็น sterile ให้

แนบ specification ของภาชนะบรรจ ุ

      

 • specification ของจกุยาง วิธีทดสอบ

และ COA  ของจกุยางท่ีใช้ 

      

11. เอกสารระบ ุLabel และ Storage พร้อมทัง้

แจ้งอณุหภมิูของการเก็บรักษายา 

      

12. เอกสารรายงานผลการศกึษาความคงตวั

ของยา (Stability)  

  ทกุขนาดบรรจท่ีุขอขึน้ทะเบียน หรือ 

  มีข้อมลู bracketing หรือ matrixing 

design 

ให้แนบเอกสาร Stability Protocol และ  

Stability Report ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดงันี ้

      

 �   Accelerate Study  (ระยะเวลาไม่

นอ้ยกวา่ 6 เดือน) ท่ีอุณหภูมิ 40±2οC , 

75±5 %RH และ Long term study 

(ระยะเวลา 12 เดือน) ท่ีอุณหภูมิ 30±2οC 

, 75±5 %RH อยา่งนอ้ย 3 รุ่น หรือ 
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 �   Accelerate Study  (ระยะเวลาไม่       
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น้อยกวา่ 6 เดือน) ท่ีอณุหภมิู 40±2οC , 

75±5 %RH และ Long term study ท่ี

อณุหภมิู 30±2οC , 75±5 %RH จนเสร็จ

สิน้สมบรูณ์ถึงอายกุารใช้ท่ีเสนอ 

 กรณีมีการศกึษาท่ีสภาวะอ่ืน ให้ระบ ุ

อณุหภมิู............................................οC  

ความชืน้...........................................% 

R.H.นาน..........เดือน   จํานวน....... รุ่น  

(ถ้ามี) 

      

 กรณีผลิตภณัฑ์ท่ีเก็บในตู้ เย็น ศกึษาท่ี

อณุหภมิู 5±3οC นาน 12 เดือน จํานวน 3 

รุ่น (ถ้ามี) 

      

 กรณีผลิตภณัฑ์ท่ีแจ้งอายยุาหลงัเปิดใช้ / 

หลงัผสม  (ถ้ามี)……............................ 

…………………………………………… 

      

 สรุปอายกุารใช้ชัว่คราว หรืออายกุารใช้จริง  

พร้อมสภาวะการเก็บรักษายาตามผลการ

ทดสอบ 

      

 คํารับรองในการสง่เอกสารเพิ่มเติมใน

การศกึษาความคงสภาพของยา  

(F-D2-142) 

      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ข้าพเจ้า..................................................................... (ช่ือผู้ประกอบการ) ได้ตรวจสอบและประเมินเอกสารคําขอ

ขึน้ทะเบียนยาสตัว์/ยาสตัว์ใหม ่เรียบร้อยแล้ว ก่อนย่ืนให้เจ้าหน้าท่ีพิจารณาตรวจรับคําขอฯ  
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ลงช่ือ ................................................... ผู้ ย่ืนเอกสาร                         

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

วนัท่ี............................................................  

 

 

 

สรุปผลการตรวจสอบความถกูต้องและครบถ้วนของเอกสารคําขอขึน้ทะเบียน  

�  คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาถกูต้องและครบถ้วน            ออกเลขรับ 

�  คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาไมถ่กูต้องหรือไมค่รบถ้วน     ทําบนัทกึความบกพร่องและรายการเอกสาร 

                                                                                          ท่ีต้องย่ืนเพิ่มเตมิ 

        

ลงช่ือ ............................................. เจ้าหน้าท่ีผู้พิจารณา 

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

                         วนัท่ี............................................................  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แบบ รย.1.2 

รายละเอียดของตาํรับยา 

ช่ือยา…………………………………………………………………………….……………………………………… 

ลกัษณะและสีของยา…………………………………………………………………………………………………… 
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ผู้ผลิต……………………………………………………………….……………....................................................

ประเทศ…………………………………………………………………………………………..……………………. 

ตํารับยา   [  ]  มีระบใุนตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือฉบบัใหม่กวา่ 

 ช่ือ………………………………………………………………………………………………………… 

 [  ]  มีระบใุนตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือฉบบัใหม่กวา่ แต ่dosage form ตา่งกนั 

 ช่ือ………………………………………………………………………………………………………… 

 [  ]  มีระบใุนตํารายาอ่ืนๆ 

 ช่ือ………………………………………………………………………………………………………… 

 [  ]  ไมมี่ระบใุนตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือฉบบัใหมก่ว่า 

สตูรตํารับยา (Formula) 

 ตํารายานี…้………………………………………………………………….(หนว่ย) 

มีวตัถอุนัเป็นส่วนประกอบคือ 
 

ช่ือวตัถ ุ ช่ือและหน้าของตํารับยา ปริมาณ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

ภาคผนวก 10  

คาํแนะนําการจัดเตรียมเอกสารด้านสูตรและกรรมวิธีการผลิต 

1. สตูรยาตอ่รุ่นการผลิต (Batch Formula) ให้แจ้งรายละเอียดของสตูรยาใน 1 หนว่ยตาม  ย.1 หน้า 3 และ ใน 1 

batch  พร้อมหน้าท่ีของแตล่ะสารในสตูรตํารับยา  
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2. Batch size ต้องคํานวณ Batch size ท่ีผลิตพร้อมวิธีการคํานวณ  

• ยาเม็ดชนิดเคลือบตา่งๆ ให้แจ้งสว่นประกอบของนํา้ยาเคลือบแตล่ะขัน้ตอน  (ถ้ามี)   

• Overage : ควรมีข้อมลูสนบัสนนุและเหตผุลของ overage และให้แจ้งหน้าเอกสาร Batch formula 

• ระบจํุานวนผลิตภณัฑ์ยาท่ีได้รับจากการผลิตตอ่รุ่นการผลิต 

3. กระบวนการผลิต ต้องเขียน flow chart ของกระบวนการผลิต 

• แสดงแผนผงัขัน้ตอนการผลิตและคําอธิบายเก่ียวกบัขัน้ตอนการผลิตและวตัถดุิบท่ีใช้ในแตล่ะชว่งของ

กระบวนการ ควรระบขุัน้ตอนและจดุสําคญัของการควบคมุกระบวนการ การทดสอบ Intermediates 

และการควบคมุผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป  parameter ท่ีควบคมุ และเวลา  

• ในกรณีผลิตภัณฑ์ปราศจากเชือ้ (sterile product) ควรมีคําอธิบายวิธีการเตรียมและการทํางานให้

ปราศจากเชือ้ของสว่นประกอบตา่ง ๆ เชน่ ภาชนะบรรจฝุาปิดเป็นต้น 

•  ก า ร ค ว บ คุ ม ขั ้น ต อ น ก า ร ผ ลิ ต ท่ี สํ า คั ญ แ ล ะ  Intermediates (Control of Critical Steps and 

Intermediates) 

4. ต้องทํา process validation ของทกุกระบวนการ   (ถ้ามี)  

• บรรยายลกัษณะ แผนการจดัการตรวจสอบ ความถกูต้องของกระบวนการผลิต หรือผลจากการศกึษา

การตรวจสอบความถกูต้องและ/หรือ การประเมินผลสําหรับขัน้ตอนการผลิตท่ีสําคญัหรือการวิเคราะห์

ปริมาณท่ีสําคญัซึง่ใช้ในกระบวนการผลิต (เชน่ การตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการทําให้ปราศจาก

เชือ้หรือกระบวนการผลิตหรือบรรจแุบบปลอดเชือ้ (sterilization process or aseptic processing)  พร้อม

ผลการศกึษาผลผลิตตอ่เน่ือง 3 รุ่นผลิต 

• กรณีคําขอขึน้ทะเบียนยาท่ีผลิตในประเทศสามารถสง่แผนการจดัการตรวจสอบความถกูต้องของ

กระบวนการผลิต และแนบรายงานการตรวจสอบความถกูต้องของรุ่นการผลิตนําร่อง 1 รุ่นการผลิต  พร้อม

แนบคํารับรองการสง่ผลการศกึษาผลผลิตตอ่เน่ือง 3 รุ่นผลิต   หรือย่ืนรายงานการตรวจสอบความถกูต้อง

ของ รุ่นการผลิตเพ่ือจําหนา่ย  3 รุ่นผลิตตอ่เน่ือง  

• กรณีคําขอขึน้ทะเบียนท่ีนําหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัร  ให้ย่ืนรายงานการตรวจสอบความถกูต้อง

ของ รุ่นการผลิตเพ่ือจําหนา่ย  3 รุ่นผลิตตอ่เน่ือง 

• การจดัทําข้อมลูส่วนการตรวจสอบความถกูต้องของกระบวนการผลิต ให้เป็นไปตามคูมื่อ ASEAN 

GUIDELINE ON SUBMISSION OF MANUFACTURING PROCESS VALIDATION DATA FOR DRUG 

REGISTRATION 
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 การผลิตยารูปแบบต่างๆ ต้องมีหัวข้อ ขัน้ตอนการผลิต    ช่ือเคร่ืองมือ/Condition ท่ีผลิตพร้อม

สภาวะของห้องสะอาด (Clean room class A,B,C) ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต   และ  In process(การสุ่ม 

Sampling) ตามรูปแบบ ยาต่างๆ ดังต่อไปนี ้

ในการควบคมุคณุภาพยาแตล่ะรูปแบบผลิตภณัฑ์ให้ทําตาม General chapter และ/หรือ Specific 

monograph ในเภสชัตํารับท่ีอ้างอิง 

     สาํหรับ solid dosage form  เช่น ยาเมด็ ในกรณีท่ีขนาดรุ่นการผลิตนาํร่องนอ้ยกวา่ 100,000 หน่วย  ให้

บริษทัฯ ทาํหนงัสือขออนุญาตมายงัสาํนกัยา ตามประกาศสาํนกัยา เร่ือง การยื่นขออนุญาตขนาดรุ่นการผลิตนาํร่องท่ี

นอ้ยกวา่ 100,000 หน่วย  ประกาศ ณ วนัท่ี 3 พ.ค. 56 
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รูปแบบยาฉีด (Injections)  

• รูปแบบยาฉีดให้แนบข้อมลูกระบวนการ Cleaning validation ของทกุขัน้ตอนในกระบวนการผลิต   

• สําหรับยาฉีดในรูป Solutions และ Suspensions  ต้องระบ ุ% Overage ในหน้า batch formula , method of 

manufacturing   

  

1.1 ยาฉีดรูปแบบสารละลาย (Solution injections) 

                    Flow chart ให้แสดงแผนผงัขัน้ตอนการผลิตและคําอธิบายเก่ียวกบัขัน้ตอนการผลิตและวตัถดุบิท่ีใช้

ในแตล่ะชว่งของกระบวนการ 

ขัน้ตอนการผลิต 

 

ช่ือเคร่ืองมือ / Condition ท่ีผลิต

พร้อมสภาวะของห้องสะอาด  

(Clean room class A,B,C) 

ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต 

In process 

(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคมุคณุภาพตาม 

General และ/หรือSpecific 

monograph ในเภสชัตํารับท่ี

อ้าง และ/หรือ หวัข้อทดสอบ

เฉพาะของแตล่ะรูปแบบยา  

1. การชัง่ยา(Weighing) ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกดั

ของเคร่ืองชัง่ โดยต้องเหมาะสมกบั 

batch size 

 

2. การผสม (Mixing)  

ให้ลําดบัขัน้ตอนการผสมของสารแต่

ละตวั ก่อน-หลงั ด้วย 

- ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้  

Capacity (ความจขุองเคร่ือง)/ Rate 

(อตัราเร็วของเคร่ือง)  

โดยต้องเหมาะสมกบั batch size 

- ระบเุวลาการผสม (Mixing time) / 

ความเร็ว / อณุหภมูิ 

 

3. การกรองใส (Clarification) ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้กรองรวมทัง้ 

Integrity test 

 

4. การบรรจ ุ(Filling) 

หมายเหต ุ: ลําดบัอาจสลบักบัข้อ 5 

ได้ 

ระบเุคร่ืองบรรจ ุ 

ปริมาตรบรรจ ุ(volume) ตอ่หนว่ย 

 

5. Sterilization แจ้งวิธีการ Sterile  
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เชน่ autoclave, membrane 

filtration, การทํา aseptic process 

(media fill) 

6. บรรจภุณัฑ์และการแสดง

ฉลาก(Packaging & 

Labelling)  บรรจภุณัฑ์ต้อง

แจ้งทัง้ primary and 

secondary 

- ต้องระบชุนิดวสัดบุรรจ ุ 

(เชน่ ขวดแก้วใส/สีชา type, 

ชนิดของพลาสตกิ) และมิต ิ

(dimension),  

Rubber stopper specification, 

Flip-off aluminum seals,  

ขนาดบรรจ ุ

- การแสดงฉลาก ให้ระบตุวัยาสําคญั

และปริมาณ และ เป็นไปตาม

กฎหมายกําหนด 

-ขอผลการทดสอบ Rubber 

stopper  หลงัเปิดใช้(แทงได้ก่ี

ครัง้)  

 

7. สภาวะการเก็บรักษา 

(Storage condition) และ 

สภาวะการเก็บรักษาระหวา่ง

ขนสง่ (Distribution 

condition) 

ระบใุห้สอดคล้องกบัข้อมลูการศกึษา

ความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ยา

สําเร็จรูป  และ ผลการศกึษาความคง

สภาพหลงัจากผสมยา (in-use 

stability) พร้อมระบอุณุหภมูิในการ

เก็บรักษาหลงัผสม (ในกรณีไมมี่

ข้อมลู in-use stability ให้ระบใุน

ฉลากเอกสารกํากบัยาวา่ ผสมแล้วใช้

ให้หมดในทนัที)  

-ให้ทําการศกึษาความคงสภาพตาม

แนวทางท่ีกําหนด  

ให้แนบผล in-use stability 

data  , ทดสอบตาม specific 

monograph ของแตล่ะ

รูปแบบยา ( เชน่ potency, 

sterility เป็นต้น) 
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1.2 Sterile Emulsion / Suspension 

 Flow chart ให้แสดงแผนผงัขัน้ตอนการผลิตและคําอธิบายเก่ียวกบัขัน้ตอนการผลิตและวตัถดุบิท่ีใช้ในแตล่ะชว่งของ

กระบวนการ 

ขัน้ตอนการผลิต 

 

ช่ือเคร่ืองมือ / Condition ท่ีผลิต

พร้อมสภาวะของห้องสะอาด 

(Clean room class A,B,C) 

ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต 

 

 

In process 

(การสุ่ม Sampling) 

 

ให้ควบคมุคณุภาพตาม 

General และ/หรือ Specific 

monograph ในเภสชัตํารับท่ี

อ้าง และ/หรือ หวัข้อทดสอบ

เฉพาะของแตล่ะรูปแบบยา 

1. การชัง่ยา(Weighing) ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกดั  
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ของเคร่ืองชัง่ โดยต้องเหมาะสมกบั 

batch size 

2. การผสม (Mixing)  

ให้ลําดบัขัน้ตอนการผสมของสารแต่

ละตวั ก่อน-หลงั ด้วย 

- ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้  

Capacity (ความจขุองเคร่ือง) / Rate 

(อตัราเร็วของเคร่ือง)  

โดยต้องเหมาะสมกบั batch size 

- ระบเุวลาการผสม (Mixing time) / 

ความเร็ว / อณุหภมูิ 

เฉพาะ Suspensionให้ตรวจวดั

ขนาดอนภุาค ตาม monograph 

ในเภสชัตํารับท่ีอ้าง 

3. การบรรจ ุ(Filling) 

หมายเหต ุ: ลําดบัอาจสลบักบัข้อ 5 

ได้ 

ระบเุคร่ืองบรรจ,ุ ปริมาตรบรรจ ุ

(volume) ตอ่หนว่ย 

 

4. Sterilization แจ้งวิธีการ Sterile 

เชน่ autoclave, membrane 

filtration 

 

5. บรรจภุณัฑ์และการแสดง

ฉลาก(Packaging & 

Labelling)  บรรจภุณัฑ์ต้อง

แจ้งทัง้ primary and 

secondary 

- ต้องระบชุนิดวสัดบุรรจ ุ 

(เชน่ ขวดแก้วใส/สีชา type, 

ชนิดของพลาสตกิ) และมิต ิ

(dimension),  

Rubber stopper specification, 

Flip-off aluminum seals,  

ขนาดบรรจ ุ

- การแสดงฉลาก ให้ระบตุวัยาสําคญั

และปริมาณ และ เป็นไปตาม

กฎหมายกําหนด 

-ขอผลการทดสอบ Rubber 

stopper  หลงัเปิดใช้(แทงได้ก่ี

ครัง้)  

 

6. สภาวะการเก็บรักษา 

(Storage condition) และ  

สภาวะการเก็บรักษา

ระหวา่งขนสง่ 

(Distribution condition) 

ระบใุห้สอดคล้องกบัข้อมลูการศกึษา

ความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ยา

สําเร็จรูป  และ ผลการศกึษาความคง

สภาพหลงัจากผสมยา (in-use 

stability) พร้อมระบอุณุหภมูิในการ

เก็บรักษาหลงัผสม (ในกรณีไมมี่

ข้อมลู in-use stability ให้ระบใุน

ฉลากเอกสารกํากบัยาวา่ ผสมแล้วใช้
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ให้หมดในทนัที)  

-ให้ทําการศกึษาความคงสภาพตาม

แนวทางท่ีกําหนด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.3 Freeze-dried (sterile powder) 

 Flow chart ให้แสดงแผนผงัขัน้ตอนการผลิตและคําอธิบายเก่ียวกบัขัน้ตอนการผลิตและวตัถดุบิท่ีใช้ในแตล่ะชว่งของ

กระบวนการ 

ขัน้ตอนการผลิต 

 

ช่ือเคร่ืองมือ / Condition ท่ีผลิต 

พร้อมสภาวะของห้องสะอาด 

(Clean room class A,B,C) 

ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต 

In process 

(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคมุคณุภาพตาม 

General และ/หรือ 

Specific monograph ใน

เภสชัตํารับท่ีอ้าง และ/หรือ 

หวัข้อทดสอบเฉพาะของแต่

ละรูปแบบยา 

1. การชัง่ยา(Weighing) ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกดัของ

เคร่ืองชัง่ โดยต้องเหมาะสมกบั batch 
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size 

2. การผสม (Mixing)  

ให้ลําดบัขัน้ตอนการผสมของสารแต่

ละตวั ก่อน-หลงั ด้วย 

- ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Capacity (ความจุ

ของเคร่ือง) / Rate (อตัราเร็วของเคร่ือง) 

โดยต้องเหมาะสมกบั batch size 

- ระบเุวลาการผสม (Mixing time) / 

ความเร็ว / อณุหภมูิ 

สุม่ตวัอยา่งวิเคราะห์ด ู

uniformity 

3. Sterilization / sterile filtration / 

aseptic filtration 

แจ้งวิธีการ Sterile  

เชน่ membrane filtration , ระบชุนิดของ 

membrane และ pore size (ต้องทํา 

Process validation ของกระบวนการทํา 

sterile และ  integrity test ของ 

membrane ด้วย) 

 

4. การบรรจ ุ(Aseptic filling )   -ระบเุคร่ืองบรรจ,ุ ปริมาตรบรรจ ุ

(volume) ตอ่หนว่ย 

-ภาชนะบรรจตุ้องปราศจากเชือ้/sterile  

(Sterilized container) 

ต้องมีกระบวนการทดสอบ

ภาชนะบรรจวุา่ปราศจาก

เชือ้ 

5. Freeze drying / 

lyophilization  

-ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ในการทําให้  freeze 

dry / Model เคร่ือง / capacity เคร่ือง  

-ระบ ุcondition ท่ีใช้ในการทํา freeze 

dry  

-ระบอุณุหภมูิ ( freezing , primary 

drying, secondary drying)  

-ระยะเวลาในการทํา freeze dry  

วดั moisture content 

 

6. บรรจภุณัฑ์และการแสดงฉลาก

(Packaging &Labelling)  บรรจุ

ภณัฑ์ต้องแจ้งทัง้ primary and 

secondary 

- ต้องระบชุนิดวสัดบุรรจ ุ(เช่น ขวดแก้ว

ใส/สีชา type….) และมิติ (dimension) , 

Rubber stopper specification, Flip-

off aluminum seals , ขนาดบรรจ ุ

- การแสดงฉลาก ให้ระบตุวัยาสําคญั

และปริมาณ และ เป็นไปตามกฎหมาย

กําหนด 

-ขอผลการทดสอบ 

Rubber stopper  หลงัเปิด

ใช้(แทงได้ก่ีครัง้)  

 

7. สภาวะการเก็บรักษา 

(Storage condition) และ สภาวะ

ระบใุห้สอดคล้องกบัข้อมลูการศกึษา

ความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ยา

ให้แนบผล in-use stability 

data  , ทดสอบตาม 
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การเก็บรักษาระหวา่งขนสง่ 

(Distribution condition) 

สําเร็จรูป  และ ผลการศกึษาความคง

สภาพหลงัจากผสมยา (in-use stability) 

พร้อมระบอุณุหภมูิในการเก็บรักษาหลงั

ผสม (ในกรณีไมมี่ข้อมลู in-use stability 

ให้ระบใุนฉลากเอกสารกํากบัยาว่า ผสม

แล้วใช้ให้หมดในทนัที)  

-ให้ทําการศกึษาความคงสภาพตาม

แนวทางท่ีกําหนด  

specific monograph ของ

แตล่ะรูปแบบยา ( เชน่ 

moisture content, 

potency, sterility เป็นต้น) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.4 Sterile dried fill (Sterile powder for injection) 

Flow chart ให้แสดงแผนผงัขัน้ตอนการผลิตและคําอธิบายเก่ียวกบัขัน้ตอนการผลิตและวตัถดุบิท่ีใช้ในแตล่ะชว่งของ

กระบวนการ 

ขัน้ตอนการผลิต 

 

ช่ือเคร่ืองมือ / Condition ท่ีผลิตพร้อม

สภาวะของห้องสะอาด  

(Clean room class A,B,C) 

 ในแต่ละขัน้ตอนการผลิต 

In process 

(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคมุคณุภาพตาม 

General และ/หรือ 

Specific monograph ใน

เภสชัตํารับท่ีอ้าง และ/

หรือ หวัข้อทดสอบเฉพาะ

ของแตล่ะรูปแบบยา 

1.  การชัง่ยา (Weighing) ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกดัของ

เคร่ืองชัง่ โดยต้องเหมาะสมกบั batch 

size 
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2. การผสม (Mixing)  

ให้ลําดบัขัน้ตอนการผสมของสารแต่

ละตวั ก่อน-หลงั ด้วย 

- ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Capacity (ความจขุอง

เคร่ือง) / Rate (อตัราเร็วของเคร่ือง) โดย

ต้องเหมาะสมกบั batch size 

- ระบเุวลาการผสม (Mixing time) / 

ความเร็ว / อณุหภมูิ 

-สุม่ทดสอบ uniformity 

of content , moisture 

content  

3. การบรรจ ุ(Filling) 

หมายเหต ุ: ลําดบัอาจสลบักบัข้อ 4 

ได้ 

ระบเุคร่ืองบรรจ,ุ ปริมาตรบรรจ ุ(volume) 

ตอ่หนว่ย 

 

4. Sterilization -แจ้งวิธีการ Sterile เชน่ dry heat 

sterilization, gamma radiation, gas 

sterilization   

- ในกรณีท่ีผงยา และ ingredient อ่ืนๆ 

ปราศจากเชือ้ กระบวนการทําต้องเป็น 

aseptic process   

 

5. บรรจภุณัฑ์และการแสดงฉลาก 

(Packaging & Labeling)  บรรจุ

ภณัฑ์ต้องแจ้งทัง้ primary and 

secondary 

- ต้องระบชุนิดวสัดบุรรจ ุ(เช่น ขวดแก้วใส/

สีชา type….) และมิต ิ(dimension) , 

Rubber stopper specification, Flip-off 

aluminum seals , ขนาดบรรจ ุ

- การแสดงฉลาก ให้ระบตุวัยาสําคญัและ

ปริมาณ และ เป็นไปตามกฎหมายกําหนด 

-ขอผลการทดสอบ 

Rubber stopper  หลงั

เปิดใช้(แทงได้ก่ีครัง้)  

 

6. สภาวะการเก็บรักษา 

(Storage condition) และ สภาวะ

การเก็บรักษาระหวา่งขนสง่ 

(Distribution condition) 

ระบใุห้สอดคล้องกบัข้อมลูการศกึษาความ

คงสภาพของผลิตภณัฑ์ยาสําเร็จรูป  และ 

ผลการศกึษาความคงสภาพหลงัจากผสม

ยา (in-use stability) พร้อมระบอุณุหภมูิ

ในการเก็บรักษาหลงัผสม (ในกรณีไมมี่

ข้อมลู in-use stability ให้ระบใุนฉลาก

เอกสารกํากบัยาว่า ผสมแล้วใช้ให้หมด

ในทนัที)  

-ให้ทําการศกึษาความคงสภาพตาม

แนวทางท่ีกําหนด  

ให้แนบผล in-use 

stability data  , ทดสอบ

ตาม specific 

monograph ของแตล่ะ

รูปแบบยา (เชน่ 

potency, sterility เป็น

ต้น) 
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2. ยาผง  (Powder) / แกรนูล (granule) / พรีมิกซ์ (Premix)  

 Flow chart ให้แสดงแผนผงัขัน้ตอนการผลิตและคําอธิบายเก่ียวกบัขัน้ตอนการผลิตและวตัถดุบิท่ีใช้ในแตล่ะชว่งของ

กระบวนการ 

ขัน้ตอนการผลิต 

 

ช่ือเคร่ืองมือ / Condition ท่ีผลิตพร้อมสภาวะของ

ห้องสะอาด (Clean room class C,D)   ในแต่ละ

ขัน้ตอนการผลิต 

In process 

(การสุ่ม 

Sampling) 

ให้ควบคมุคณุภาพ

ตาม General และ/

หรือ Specific 

monograph ใน

เภสชัตํารับท่ีอ้าง 

และ/หรือ หวัข้อ

ทดสอบเฉพาะของ

แตล่ะรูปแบบยา 

1.  การชัง่ยา 

(Weighing) 

ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกดัของเคร่ืองชัง่ โดย

ต้องเหมาะสมกบั batch size 

 



78 

 

2. การผสม (Mixing)  

ให้ลําดบัขัน้ตอนการผสม

ของสารแตล่ะตวั ก่อน-

หลงั ด้วย 

- ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Capacity (ความจขุองเคร่ือง) / 

Rate (อตัราเร็วของเคร่ือง) โดยต้องเหมาะสมกบั batch 

size 

- ระบเุวลาการผสม (Mixing time) / ความเร็ว / 

อณุหภมู ิ

-ระบขุนาดของผงยาท่ีใช้ในการผสม (ขนาดต้อง

ใกล้เคียงกนั)   

ให้ระบขุนาดของผง

ยาใน COA ของ 

Raw material 

-สุม่ตวัอยา่งทดสอบ 

homogeneity , 

moisture content, 

loss on drying 

ในกรณีท่ีทําแกรนลูเปียก 

อธิบายวิธีการเตรียมแกรนลูอยา่งละเอียดพร้อมทัง้ 

-ระบชุนิดและความเข้มข้นของสารยึดเหน่ียวท่ีใช้ 

(binder) และวิธีการเตรียม binder  

-ระบอุณุหภมูิท่ีใช้ในการอบแกรนลู 

-ระบชุนิดขนาดแร่งท่ีใช้ (Sieve No.)  

 

กระบวนการอบแห้งแกรนลู 

-ระบวิุธีการทําให้แกรนลูแห้ง เชน่ เวลาและอณุหภมูิท่ีใช้

ในการอบแห้ง 

 

กระบวนการทําแกรนลูแห้ง 

อธิบายวิธีการเตรียม และเคร่ืองมือท่ีใช้ทําแกรนลูอยา่ง

ละเอียดพร้อมทัง้ระบชุนิดขนาดแร่งท่ีใช้ (Sieve No.)  
 

วดั moisture 

content,  

วดัขนาด 

แกรนลูและ 

การกระจายขนาด 

(granule size  

distribution)  

3. การบรรจ ุ(Filling) 

 

ระบเุคร่ืองบรรจ,ุ ปริมาณท่ีบรรจตุอ่หนว่ย สุม่ (ถ้ามี) weight 

variation   

4. บรรจภุณัฑ์และการ

แสดงฉลาก (Packaging 

& Labeling)  บรรจภุณัฑ์

ต้องแจ้งทัง้ primary and 

secondary 

- ต้องระบชุนิดวสัดบุรรจ ุ(เช่น ถงุพลาสตกิชนิด .... ด้าน

ในบดุ้วยพลาสตกิชนิด ..... ,  ถงุอลมูิเนียมฟอยล์) , 

ขนาดบรรจ ุ

- การแสดงฉลาก ให้ระบตุวัยาสําคญัและปริมาณ และ 

เป็นไปตามกฎหมายกําหนด 

 

5. สภาวะการเก็บ

รักษา (Storage 

-ระบใุห้สอดคล้องกบัข้อมลูการศกึษาความคงสภาพ

ของผลิตภณัฑ์ยาสําเร็จรูป 
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condition) และ สภาวะ

การเก็บรักษาระหวา่ง

ขนสง่ (Distribution 

condition) 

-กรณีท่ีภาชนะบรรจขุนาดใหญ่มีการตกัแบง่การใช้ยา 

ให้แนบผล stability หลงัเปิดใช้งาน พร้อมระบบุนฉลาก

และเอกสารกํากบัยา  

-ให้ทําการศกึษาความคงสภาพตามแนวทางท่ีกําหนด 

 

 

 

หมายเหตุ :  

1. กรณียา premix ผสมอาหาร เชน่ ยา 1 kg ผสมอาหาร 1 ตนั ควรทดสอบโดยการสุม่เพ่ือแสดงให้เห็นวา่ผสมยา

แล้วทัว่ถึง (uniformity of content) พร้อมทัง้ต้องสุม่วิเคราะห์หาปริมาณตวัยาสําคญั (Assay) ด้วย การผสมต้องทํา 

geometric dilution,  mixing validation  ในกรณีไมมี่ผล Stability หลงัผสมอาหารสตัว์ ให้แจ้งท่ีฉลากและเอกสาร

กํากบัยาวา่ ผสมอาหารแล้วใช้ให้หมดในครัง้เดียว  

2. สําหรับการอธิบายวิธีการผสมยากบัอาหารสตัว์ในเอกสารกํากบัยา ต้องระบอุยา่งละเอียด เชน่  การผสมยากบั

อาหาร (mixing process) ต้องทัว่ถึงโดยวิธี geometric dilution  และให้สงัเกตลกัษณะยาหลงัการผสมว่ามีความ

สม่ําเสมอของสี  เนือ้ยา (texture)  
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3. ยาเม็ด (Tablet) 

 – กรณีรูปแบบยาเม็ดชนิดเคลือบตา่งๆให้แจ้งสว่นประกอบของนํา้ยาเคลือบแตล่ะขัน้ตอน  (ถ้ามี)   

    Flow chart ให้แสดงแผนผงัขัน้ตอนการผลิตและคําอธิบายเก่ียวกบัขัน้ตอนการผลิตและวตัถดุบิท่ีใช้ในแตล่ะชว่งของ

กระบวนการ 

ขัน้ตอนการผลิต 

 

ช่ือเคร่ืองมือ / Condition ท่ีผลิต

พร้อมสภาวะของห้องสะอาด ใน

แต่ละขัน้ตอนการผลิต 

In process  

(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคมุคณุภาพตาม 

General และ/หรือ Specific 

monograph ในเภสชัตํารับท่ี

อ้าง และ/หรือ หวัข้อทดสอบ

เฉพาะของแตล่ะรูปแบบยา 

1.  การชัง่ยา(Weighing) ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกดั

ของเคร่ืองชัง่ โดยต้องเหมาะสมกบั 

batch size 

 

2. การผสม (Mixing)  

ให้ลําดบัขัน้ตอนการผสมของสารแต่

ละตวั ก่อน-หลงั ด้วย 

- ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Capacity (ความ

จขุองเคร่ือง) / Rate (อตัราเร็วของ

เคร่ือง) โดยต้องเหมาะสมกบั batch 

size 
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- ระบเุวลาการผสม (Mixing time) / 

ความเร็ว / อณุหภมูิ 

3. การทําแกรนลู    (ถ้ามี) ในกรณีท่ีทําแกรนลูเปียก 

อธิบายวิธีการเตรียมแกรนลูอยา่ง

ละเอียดพร้อมทัง้ 

-ระบชุนิดและความเข้มข้นของสาร

ยดึเหน่ียวท่ีใช้ (binder) และวิธีการ

เตรียม binder  

-ระบอุณุหภมูิและเวลา ท่ีใช้ในการอบ

แกรนลู 

-ระบชุนิดขนาดแร่งท่ีใช้ (Sieve No.)  

 

กระบวนการอบแห้งแกรนลู 

-ระบวิุธีการทําให้แกรนลูแห้ง เชน่ 

เวลา และ อณุหภมูิท่ีใช้ในการอบ  

 

กระบวนการทําแกรนลูแห้ง 

อธิบายวิธีการเตรียม และเคร่ืองมือท่ี

ใช้ทําแกรนลูอยา่งละเอียดพร้อมทัง้

ระบชุนิดขนาดแร่งท่ีใช้ (Sieve No.)  
 

วดั moisture content, วดั

ขนาด 

แกรนลูและ 

การกระจายขนาด (granule 

size distribution)  

4. การตอกเม็ดยา  ในกรณีท่ีทํายาตอกเม็ด หรือ นํา

แกรนลูมาตอกเป็นเม็ด   

-ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ในการตอกเม็ด 

(Model) , ความจขุองเคร่ือง 

(Capacity), อตัราเร็วของเคร่ือง  

 

ทดสอบตาม monograph ใน

เภสชัตํารับท่ีอ้าง และ/หรือ 

general chapter / หวัข้อ

ทดสอบเฉพาะของแตล่ะ

รูปแบบยา เชน่ Tablet 

Friability , Hardness, 

Thickness, Uniformity of 

dosage units, Assay  

(หาก monograph มีการ

ทดสอบ Dissolution ต้องมีวิธี

ทดสอบตามตํารายาท่ีอ้างมา

แนบ พร้อม criteria และผล
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การทดสอบ) 

5. การบรรจ ุ(Filling) ระบเุคร่ืองบรรจ,ุ ปริมาณท่ีบรรจตุอ่

หนว่ย 

 

6. บรรจภุณัฑ์และการแสดงฉลาก

(Packaging & Labeling)  บรรจุ

ภณัฑ์ต้องแจ้งทัง้ primary and 

secondary 

- ต้องระบชุนิดวสัดขุองบรรจภุณัฑ์  

ชนิดแผงฟอยล์ อาทิเชน่  Alu-Alu / 

Laminate, ชนิดขวดพลาสติก, ชนิด

ขวดแก้ว  

- ขนาดบรรจ ุ

- การแสดงฉลาก ให้ระบตุวัยาสําคญั

และปริมาณ และ เป็นไปตาม

กฎหมายกําหนด 

 

7. สภาวะการเก็บรักษา 

(Storage condition) และ สภาวะ

การเก็บรักษาระหวา่งขนสง่ 

(Distribution condition) 

-ระบใุห้สอดคล้องกบัข้อมลูการศกึษา

ความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ยา

สําเร็จรูป 

-กรณีมีการแบง่เม็ดยา แล้วอ้างวา่

สามารถเก็บไว้ได้นานเทา่ใด ให้แนบ

ผล stability หลงัแบง่เม็ดยา พร้อม

ระบอุายยุาท่ีแบง่แล้ว และสภาวะการ

เก็บรักษาบนฉลากและเอกสารกํากบั

ยา  

-ให้ทําการศกึษาความคงสภาพตาม

แนวทางท่ีกําหนด 
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4. ยารูปแบบของเหลว (Liquid dosage form)  

4.1 ยานํา้ใส (Solutions)  

Flow chart แสดงแผนผงัขัน้ตอนการผลิตและคําอธิบายเก่ียวกบัขัน้ตอนการผลิตและวตัถดุบิท่ีใช้ในแตล่ะชว่งของ

กระบวนการ 

ขัน้ตอนการผลิต 

 

ช่ือเคร่ืองมือ / Condition ท่ีผลิต ในแต่

ละขัน้ตอนการผลิต 

In process  

(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคมุคณุภาพตาม 

General และ/หรือSpecific 

monograph ในเภสชัตํารับท่ี

อ้าง และ/หรือ หวัข้อทดสอบ

เฉพาะของแตล่ะรูปแบบยา  

1. การชัง่ยา(Weighing) ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกดัของ

เคร่ืองชัง่ โดยต้องเหมาะสมกบั batch 

size 

 

2. การผสม (Mixing)  

ให้ลําดบัขัน้ตอนการผสมของสารแต่

ละตวั ก่อน-หลงั  

- ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Capacity (ความจุ

ของเคร่ือง)/ Rate (อตัราเร็วของเคร่ือง) 

โดยต้องเหมาะสมกบั batch size  

ความใส (Clarity test) 
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- model : ชนิดใบพดั/พาย 

- ระบเุวลาการผสม (Mixing time) / 

ความเร็ว / อณุหภมูิ/ pH / หรือสภาวะการ

ละลายอ่ืนๆ  

3. ปรับ pH / ปรับปริมาตรจน

ครบตามสตูร 

 ความใส (Clarity test)  

การปรับ pH (ถ้ามี) 

4. การบรรจ ุ(Filling) 

 

ระบเุคร่ืองบรรจ,ุ ปริมาตรบรรจ ุ(volume) 

ตอ่หนว่ย 

 

5. บรรจภุณัฑ์และการแสดง

ฉลาก (Packaging & 

Labelling)  บรรจภุณัฑ์ต้อง

แจ้งทัง้ primary and 

secondary 

- ต้องระบชุนิดวสัดบุรรจ ุ(เช่น ขวดแก้วใส/

สีชา type…., ชนิดของพลาสตกิ) และ 

ขนาดบรรจ ุ

- การแสดงฉลาก ให้ระบตุวัยาสําคญัและ

ปริมาณ 

 

6. สภาวะการเก็บรักษา 

(Storage condition) และ 

สภาวะการเก็บรักษาระหวา่ง

ขนสง่ (Distribution 

condition) 

- ระบใุห้สอดคล้องกบัข้อมลูการศกึษา

ความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ยาสําเร็จรูป 

- ให้ทําการศกึษาความคงสภาพตาม

แนวทางท่ีกําหนด 
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4.2 ยาอิมัลช่ัน (Emulsions)  

Flow chart แสดงแผนผงัขัน้ตอนการผลิตและคําอธิบายเก่ียวกบัขัน้ตอนการผลิตและวตัถดุบิท่ีใช้ในแตล่ะชว่งของ

กระบวนการ 

ขัน้ตอนการผลิต 

 

ช่ือเคร่ืองมือ / Condition ท่ีผลิต ในแต่

ละขัน้ตอนการผลิต 

In process  

(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคมุคณุภาพตาม 

General และ/หรือSpecific 

monograph ในเภสชัตํารับท่ี

อ้าง และ/หรือ หวัข้อทดสอบ

เฉพาะของแตล่ะรูปแบบยา  

1. การชัง่ยา(Weighing) ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกดัของ

เคร่ืองชัง่ โดยต้องเหมาะสมกบั batch 

size 

 

2. การผสม (Mixing)  

ให้ลําดบัขัน้ตอนการผสมของสารแต่

ละตวั ก่อน-หลงั และการเตรียมยา

แตล่ะเฟส (ละลายเฟสนํา้-นํา้มนั) 

- ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Capacity (ความจุ

ของเคร่ือง)/ Rate (อตัราเร็วของเคร่ือง) 

โดยต้องเหมาะสมกบั batch size  

- model : ชนิดใบพดั/พาย 

- ระบเุวลาการผสม (Mixing time) / 

ความเร็ว / อณุหภมูิ/ pH / หรือสภาวะ

อ่ืนๆ ในการผลิต 
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3. การบรรจ ุ(Filling) 

 

ระบเุคร่ืองบรรจ,ุ ปริมาตรบรรจ ุ(volume) 

ตอ่หนว่ย 

 

4. บรรจภุณัฑ์และการแสดง

ฉลาก(Packaging & 

Labelling)  บรรจภุณัฑ์ต้อง

แจ้งทัง้ primary and 

secondary 

- ต้องระบชุนิดวสัดบุรรจ ุ(เช่น ขวดแก้วใส/

สีชา type…., ชนิดของพลาสตกิ) และ 

ขนาดบรรจ ุ

- การแสดงฉลาก ให้ระบตุวัยาสําคญัและ

ปริมาณ และ เป็นไปตามกฎหมายกําหนด 

 

5. สภาวะการเก็บรักษา 

(Storage condition) และ 

สภาวะการเก็บรักษาระหวา่ง

ขนสง่ (Distribution 

condition) 

- ระบใุห้สอดคล้องกบัข้อมลูการศกึษา

ความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ยาสําเร็จรูป 

- ให้ทําการศกึษาความคงสภาพตาม

แนวทางท่ีกําหนด 

 

 

4.3 ยานํา้แขวนตะกอน Suspensions  

Flow chart แสดงแผนผงัขัน้ตอนการผลิตและคําอธิบายเก่ียวกบัขัน้ตอนการผลิตและวตัถดุบิท่ีใช้ในแตล่ะชว่งของ

กระบวนการ 

ขัน้ตอนการผลิต 

 

ช่ือเคร่ืองมือ / Condition ท่ีผลิต ในแต่

ละขัน้ตอนการผลิต 

In process  

(การสุ่ม Sampling) 

ให้ควบคมุคณุภาพตาม 

General และ/หรือSpecific 

monograph ในเภสชัตํารับท่ี

อ้าง และ/หรือ หวัข้อทดสอบ

เฉพาะของแตล่ะรูปแบบยา  

1. การชัง่ยา(Weighing) ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Sensitivity / พิกดัของ

เคร่ืองชัง่ โดยต้องเหมาะสมกบั batch size 

 

2. การผสม (Mixing  

ให้ลําดบัขัน้ตอนการผสมของสาร

แตล่ะตวั  

- ระบเุคร่ืองมือท่ีใช้ Capacity (ความจขุอง

เคร่ือง)/ Rate (อตัราเร็วของเคร่ือง) โดยต้อง

เหมาะสมกบั batch size  

- model : ชนิดใบพดั/พาย 

- ระบเุวลาการผสม (Mixing time) / 

ความเร็ว / อณุหภมูิ/ pH / หรือสภาวะอ่ืนๆ 

ในการผลิต 

วดัขนาดอนภุาคและ ความ

หนืด (Caking, 

redispersibility , crystal 

growth), sedimentation 

volume 

3. การบรรจ ุ(Filling) ระบเุคร่ืองบรรจ,ุ ปริมาตรบรรจ ุ(volume)  
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 ตอ่หนว่ย 

4. บรรจภุณัฑ์และการแสดง

ฉลาก(Packaging 

&Labelling)  บรรจภุณัฑ์

ต้องแจ้งทัง้ primary and 

secondary 

- ต้องระบชุนิดวสัดบุรรจ ุ(เช่น ขวดแก้วใส/สี

ชา type…., ชนิดของพลาสตกิ) และ ขนาด

บรรจ ุ

- การแสดงฉลาก ให้ระบตุวัยาสําคญัและ

ปริมาณ และ เป็นไปตามกฎหมายกําหนด 

 

5. สภาวะการเก็บรักษา 

(Storage condition) และ 

สภาวะการเก็บรักษาระหวา่ง

ขนสง่ (Distribution 

condition) 

- ระบใุห้สอดคล้องกบัข้อมลูการศกึษาความ

คงสภาพของผลิตภณัฑ์ยาสําเร็จรูป 

- ให้ทําการศกึษาความคงสภาพตาม

แนวทางท่ีกําหนด 

 

สาํหรับยาใหม่ 

ข้อมลูการจดัเตรียมเอกสารด้านสตูรและกรรมวิธีการผลิต  ให้เพิ่มข้อมลู Part Pre-formulation (R & D) 
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ภาคผนวก 11 

11.1.  แบบสรุปมาตรฐานวตัถดุบิตวัยาสําคญัท่ีไมมี่ในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ (Non – compendia Active 

Pharmaceutical Ingredient  Raw Material Specification) 

11.2. การเตรียมเอกสาร Method Validation for API and  related substance  

11.3. ตวัอย่างการแจ้งการควบคมุคณุภาพในขัน้ตอน In-process control 

11.4. แบบสรุปมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ยาสําเร็จรูป (Finished product specification) 

11.5. ตวัอย่างแบบสรุปการทดสอบ Analytical Method Validation (Finished product) 

11.6. แบบสรุปการศกึษาความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ยาเพ่ือเสนอในการขอใบรับรองวิธีการควบคมุคณุภาพและ

มาตรฐานยาเพ่ือประกอบการขึน้ทะเบียนตํารับ 

11.7. ข้อกําหนดการศกึษาความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ยาประกอบการขอใบรับรองคณุภาพมาตรฐานยา 

  (ฉบบัแก้ไข) 
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11.1. แบบสรุปมาตรฐานวัตถุดบิตัวยาสาํคัญท่ีไม่มีในตาํรายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

(Non – compendia Active Pharmaceutical Ingredient  Raw Material Specification) 

 

Name…..(INN)………………………………………………………………………………………………………… 

Chemical name ……………………………………………………………………………………………………… 

Structural formula ……………………………………………………………………………………………………… 

Molecular formula …………………………………………………………………………………………………… 

Molecular weight ……………………………………………………………………………………………………… 

CAS Registry number ………………………………………………………………………………………………… 

Description …………………………………………………………………………………………………………..… 

Definition ( กรณีของ Biological product หรือ Vegetable drug ) …………………………………………………… 

Solubility ………………………………………………………………………………………………………………. 

Test Requirement Method 

Identification ……………………………. ……………………………. 

Assay 

 

กําหนดเป็น % w/w 

( ทศนิยม 1 ตําแหนง่ ) 

หรือ Potency เป็น mcg/mg 

……………………………. 

……………………………. 

……………………………. 

Loss on drying ……………………………. ……………………………. 

Heavy metals ……………………………. ……………………………. 

Related substances ……………………………. ……………………………. 

pH ( ถ้าเป็นผงยาต้องระบ ุ

solvent และความเข้มข้น

……………………………. 

……………………………. 

……………………………. 

……………………………. 
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ของ 

solution ด้วย ) 

……………………………. ……………………………. 

……………………………. ……………………………. ……………………………. 

หมายเหตุ 1.  การแจ้งมาตรฐานวตัถดุบิ แจ้งให้ชดัเจนวา่คํานวณในสภาพปกต ิ(as is) หรือ แห้ง     

    (on dry basis) หรือ ปราศจากนํา้ (on anhydrous basis) หรือ อ่ืนๆ เชน่ on  

    ethanol free acid 

 2. ข้อกําหนดตา่งๆ ถ้าอ้างอิงวิธีทดสอบตาม general method ในตํารายาท่ีรัฐมนตรี 

    ประกาศ ไมต้่องแนบวิธีของ general method ได้ แตต้่องระบวิุธีเตรียมตวัอยา่ง และ 

    ในกรณีท่ีอ้าง general method นัน้ มี method ยอ่ยมากกวา่ 1 ขึน้ไป ต้องระบ ุ 

    method ยอ่ยท่ีอ้างอิงให้ชดัเจน 

11.2. การเตรียมเอกสาร Method Validation for API and  related substance  

 

       เอกสารท่ีจําเป็นในการนําเสนอเก่ียวกบั Method Validation ในการย่ืนคําขอใบรับรองวิธีควบคมุ

คณุภาพ และมาตรฐาน ได้แก่ 

1. Precision ควรบรรยายด้วยว่า เป็นการวิเคราะห์หาปริมาณในตวัอยา่งจํานวนก่ีครัง้(n= จํานวน

ซํา้) ตามวิธีวิเคราะห์ แล้วนําผลวิเคราะห์มาคํานวณ % RSD 

2. Accuracy ควรระบดุ้วยว่า ใช้วิธี Spiked placebo หรือ Spiked sample (standard addition )

และบรรยายการเตรียมตวัอยา่งตามวิธีท่ีระบ ุ

3. Linearity (system) สร้างกราฟระหวา่งปริมาณตวัยาท่ีใส่จริง(แกน X) กบัปริมาณตวัยาท่ี

วิเคราะห์(แกน Y) 

4. Linearity (system) สร้างกราฟระหวา่งความเข้มข้นของสารมาตรฐาน (แกน X) กบัคา่ 

Response (แกน Y) 

     ในกรณีท่ีวิธีวิเคราะห์เป็น HPLC, GC ต้องแสดงคา่ของ system suitability ด้วย รวมทัง้คา่ 

Tailing factor (symmetry factor) และ Resolution (ถ้ามี) 

       ข้อมลูโดยละเอียดของแตล่ะหวัข้อดงักลา่วข้างต้น ควรแสดงคา่ Weight ของ Sample, Standard ท่ี

ใช้ Response จากการวิเคราะห์ (เชน่คา่ Abosorbance, Peak area ),ผลวิเคราะห์ (เชน่ % LA., %recovery) และ

ในกรณีท่ีอนกุรรมการมีข้อสงสยั อาจให้แสดงการคํานวณมาด้วย ทัง้นีเ้น่ืองจากพบวา่การแสดงข้อมลูหยาบบางครัง้

อาจทําให้ไมท่ราบว่า การทํา Method Validation นัน่ถกูต้องหรือไม ่

        Calibration curve จากข้อ (3) ไมส่ามารถพิจารรา จดุตอ่จดุได้ด้วยสายตาต้องแสดงคา่ Correlation 

coefficient R และคา่ตา่งๆจากสมการ Y= ax+b ไว้ในหน้าเดียวกนั เพ่ือประกอบการพิจารณา 

       นอกจากนี ้ควรแสดง spectrum หรือ chromatogram ประกอบการพิจารณา และในกรณีท่ีวิธี

วิเคราะห์เป็น Stability indicating assay ต้องมีหวัข้อทดสอบ Specificity ด้วย 
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การเสนอเอกสารการวิเคราะห์ยาโดยวิธี HPLC 

I). วิธีวิเคราะห์ ให้แจ้งรายละเอียดดงันี ้

    1. เคร่ืองมือ 

    2. Reagent 

    3. วิธีเตรียมนํา้ยาสารเคมีตา่งๆ 

    4. Standard Preparation 

    5. Assay Preparation 

    6. System Suitability Solution (Resolution Solution) ถ้ามี 

    7. Chromatographic System 

            7.1 Column  :  ชนิด.......... 

                                 ช่ือการค้า...... 

                                 ขนาด......... 

                                 Packing material ชนิด......และ ขนาด......... 

            7.2 Guard Column หรือ Precolumn (ถ้ามี) 

            7.3 Flow Rate ………………ml/min 

            7.4 Detector  : ชนิดและcondition ท่ีใช้ 

            7.5 Attenuation :………….AUFS 

            7.6 Temperature : ……………………. 

            7.7 Retetion time : …………………mins 

            7.8 Run time : ………………….mins 

            7.9 Injection volume : ………………ul 

                     7.10 Chart speed : …………………cm/min 
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            8. System suitability : 

                RSD : ไมเ่กิน ..........................% 

                Resolution : ไมน้่อยกวา่ .................................% 

                Tailing Factor : ไมเ่กิน .................................% 

                etc ………… 

            9. Calculation  

                9.1 วดั peak response แบบใด 

                9.2 คํานวณผลด้วยวิธีใด 

                     - External Standard method 

                     - Internal Standard method 

                9.3 สตูรการคํานวณ 

                     - แจ้งรายละเอียดของตวัย่อตา่งๆ ท่ีใช้ในสตูร 

                     - แจ้งท่ีมาหรือวิธีคํานวณ Factor ท่ีใช้ในสตูร 

 II). HPLC chromatogram ให้แจ้งรายละเอียดดงันี ้

1. ชนิดของ chromatogram  

-Blank solution  

-Standard solution (standard Mixture และ Internal Standard) 

-Assay solution 

               2. ช่ือสารท่ีต้องการวดั (Interested substance) :-เชน่ Betametasone valerate 

               3. ระบช่ืุอสารของ แตล่ะ peak ท่ีปรากฏบน chromatogram 

            

              4.บนัทกึสภาวะการทํางานท่ีได้ผลตาม chromatogram ท่ีแนบมา 

                   2.1 type of Sample………………..(Standard หรือ Assay) 

                   2.2 Column…………….. 

                   2.3 Mobile Phase…………………… 

                   2.4 Flow rate…………………………….ml/min 

                   2.5 Detector………………………….  

                   2.6 Sensitivity (Attenuation).................... 

                   2.7 Sample solvent (ถ้าไมใ่ช้ Mobile Phase) 

                   2.8 Volume injection………………µl 

                   2.9 Chart speed……………………cm/min 

               5. วนัท่ีท่ีวิเคราะห์ 
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การเสนอเอกสารการวิเคราะห์ยาโดยวิธี UV 

            I). วิธีวิเคราะห์  ให้แจ้งรายละเอียดดงันี ้

                     1. เคร่ืองมือ 

                     2. Reagent 

                     3. วิธีเตรียมนํา้ยาสารเคมีตา่งๆ 

                     4. Standard Preparation 

                     5. Assay Preparation 

                     6. วิธีตรวจวดั (procedure):,แจ้ง Maximum wavelength (λ max) 

                                                              Blank solution ท่ีใช้ 

                      7. Calculation สตูรการคํานวณ 

                                    -แจ้งรายละเอียดของตวัย่อตา่งๆท่ีใช้ในสตูร 

                                    -แจ้งท่ีมาหรือวิธีคํานวณ Factor ท่ีใช้ในสตูร 

           II). Uv Spectrum ให้แจ้งรายละเอียดดงันี ้

1. ชนิดของspectrum 

         -Blank solution 

         -Standard solution 

         -Assay solution 

                      2. ช่ือสารท่ีต้องการวดั ( Interested substance ) :,เชน่ Paracetamol 

                      3. ตําแหนง่ λ max 

                      4. ระบ ุMedium ท่ีใช้ 

                      5. เคร่ืงอมือท่ีใช้ scan spectrum ( ย่ีห้อ , รุ่น) 
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                      6. วนัท่ีท่ีวิเคราะห์ 

 

การเสนอเอกสารการวิเคราะห์โดยวิธี IR 

           I). วิธีวิเคราะห์  ให้แจ้งรายละเอียด 

                    1. เคร่ืองมือ 

                    2. วิธีเตรียมตวัอยา่ง 

                            -Pre-treatment sample (ถ้ามี) :- วิธีการสกดั 

                            -Phase preparation  :- เชน่ KBr disc , Solution 

                    3. วิธีตรวจวดั (procedure) 

           II). IR Spectrum  ให้แจ้งรายละเอียดดงันี ้

1. ชนิดของตวัอยา่ง :-เชน่ reference standard ,raw material, ตวัอยา่งยาสําเร็จรูป 

2. ช่ือสารท่ีต้องการตรวจวดั ( Interested substance ) :-เชน่ Chlorpheniramine maleate 

3. ระบ ุPhase เชน่ 

                  -KBr , Nujol , Neat solid 

                  -ถ้าเป็นแบบ Solution แจ้ง Solvent ท่ีใช้ 

       4.เคร่ืองมือท่ีใช้ (ย่ีห้อ , รุ่น) 

       5.Wave number scale verifiled โดย polystyrene film 

       6.วนัท่ีท่ีวิเคราะห์ 

    

การเสนอเอกสารการตรวจเอกลักษณ์ยาโดยวิธี TLC 

           I). วิธีตรวจสอบ  ให้แจ้งรายละเอียดดงันี ้

                     1.การเตรียม TLC plate 

                     2.การเตรียม  Mobile Phase 

                     3.Standard Preparation  

                     4.Assay Preparation 

                     5.Applied Volume 

                     6.Developing Reagent 

                     7.Detection 

                     8.Rf Value* 

           II). TLC chromatogram ** ให้แจ้งรายละเอียดดงันี ้

                     1.ช่ือสารท่ีต้องการตรวจสอบ (Interested substance) :- เชน่ Paracetamol 

                     2.ระบช่ืุอสารของแตล่ะ spot ท่ีปรากฏบน chromatogram 
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                     3.ระบ ุRf value ท่ีวดัได้ 

                     4.แจ้งตําแหน่ง base line และ solvent front 

                     5.วนัท่ีท่ีวิเคราะห์ 

 

หมายเหต ุ   *    กรณีท่ีระบ ุRf value อาจไมต้่องแนบ TLC chromatogram ได้ 

               **   สามารถแสดงโดยสําเนาภาพถ่าย หรือ diagram ได้ 

  

 

 

 

 

การเสนอเอกสารโดยวิธี MICROBIOLOGICAL TESTS 

 

รายการ เอกสาร 

 

Microbiological 

Assay 

• แนบรายละเอียดวิธีตรวจเอกลกัษณ์และวิธีการตรวจวิเคราะห์ในวตัถดุิบ 

• แนบรายละเอียดวิธีตรวจเอกลกัษณ์และวิธีการตรวจวิเคราะห์ในยา

สําเร็จรูป เฉพาะตํารับท่ีขอขึน้ทะเบียนยา 

• กรณีท่ีอ้างวิธีตามตํารายา จะต้องวิเคราะห์ตามตํารายาท่ีอ้างอิง พร้อมแนบ 

 สําเนาเอกสารตามตํารายาท่ีอ้างอิง 

• กรณีท่ีใช้ In-house method ต้องแนบผลทดสอบ Validation 

• แนบ COA หรือเอกสารแสดงแหลง่ท่ีมาของสารมาตรฐาน และเชือ้จลุินทรีย์ 

 ท่ีใช้ในการตรวจวิเคราะห์ 

• แนบข้อมลูผลการตรวจวิเคราะห์ พร้อมแสดงการคํานวณตามตํารายาท่ี

อ้างอิง 

 

Sterility Test • แนบสําเนาเอกสารอ้างอิง พร้อมบง่ชีวิ้ธีท่ีใช้ทดสอบ 

• กรณีตํารับยาท่ีไมล่ะลายนํา้ ให้แนบรายละเอียดวิธีเตรียมตวัอยา่ง และ

วิธีการทดสอบเฉพาะสําหรับตํารับยานัน้ 

• แนบข้อมลูผลทดสอบ Suitability Test  พร้อมแจ้งรายละเอียดท่ีเก่ียวข้อง

กบัการทดสอบ 

• แนบข้อมลูผลทดสอบ Sterility พร้อมผลทดสอบ growth promotion และ 
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 ให้แจ้งรายละเอียดท่ีเก่ียวข้องกบัการทดสอบ 

 

Bacterial 

Endotoxins Test 

• แนบสําเนาเอกสารอ้างอิง พร้อมบง่ชีวิ้ธีท่ีใช้ 

• กรณีตํารับยาท่ีไมมี่ระบใุนตํารายา ให้แจ้งท่ีมาของคา่ Endotoxin limit หรือ 

 แสดงการคํานวณคา่ Endotoxin limit 

• แสดงการคํานวณคา่ MVD 

• แนบข้อมลูผลทดสอบ Interfering factor 

• แนบข้อมลูผลทดสอบ Bacterial endotoxins พร้อมแจ้งคา่ dilution ท่ีใช้ 

 ทดสอบ 

 

รายการ เอกสาร 

 

Microbial Limits 

Test 

• แนบสําเนาเอกสารอ้างอิง พร้อมบง่ชีวิ้ธีท่ีใช้ 

• แนบรายละเอียดวิธีการเตรียมตวัอยา่งและวิธีทดสอบเฉพาะตํารับท่ีขอขึน้ 

 ทะเบียนยา 

• แนบข้อมลูผลทดสอบ Suitability test of counting method และ  

 Suitability of test method พร้อมแจ้งข้อมลูการเตรียมเชือ้จลุินทรีย์ และ 

 passage no. และรายละเอียดอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้องกบัการทดสอบ 

• แนบข้อมลูผลทดสอบ Microbial Limits 

• กรณีท่ี specification ไมร่ะบกุารทดสอบ Microbial Limits ในยาสําเร็จรูป 

เชน่ ยาผง ยาเม็ด ยาแคปซูล ให้แนบข้อมลูสนบัสนนุเพิ่มเตมิ ดงันี ้

- ผลตรวจสอบ process validation ด้านการปนเปือ้นเชือ้จลุินทรีย์ 

- ผลทดสอบ Microbial Limits 3 - 10 lots 
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11.3. ตัวอย่างการแจ้งการควบคุมคุณภาพในขัน้ตอน In-process control 

 

ก. กรณีเป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (Film coated tablets) 

 In-process control, during manufacturing are carried out as followed : 

 GRANULES : 

 - Moisture content : 0.5 – 1.5 %       ( use moisture balance ) 

 - Penicillin V : 1250 – 1500 Units / mg ผงยา 

 

 CORE TABLETS : 

 - Appearance : White, circular, biconvex tablets. Bisected on one side 

 - Diameter : 10.0 mm 

 - Thickness : 4.0 – 5.0 mm 

 - Range of mean weight : 320 mg ± 5% (304 – 336 mg) 

 - Weight variation : ± 5% 

 - Hardness : 4 – 5 Kgs 

 - Friability : Not more than 1.0% 

 - Disintegration : Within 20 minutes 

 

 FILM COATED TABLETS : 

 - Conformed to finished product specification and control method 
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ตัวอย่าง 

ข. กรณีเป็นผงยาบรรจุซอง (Powder in sachet) 

 In-process control, during manufacturing are carried out as followed : 

 Powder : 

 - Paracetamol : 7.2 – 8.8 % w/w  

 Sachets : 

 - Appearance : Orange powder 

 - Identification : Paracetamol 

 - Assay :  

   Paracetamol  : 95.0 – 105.0 % L.A. of C8H9NO2 

 - Uniformity of weight : + 5% 

 - Range of mean weight : 15.0 gm + 5% 

 

ค. กรณีเป็นผงยาละลายน้ําก่อนรับประทาน (Dry suspension) 

 In-process control, during manufacturing are carried out as followed : 

 Powder ก่อนการบรรจุ : 

 - Appearance : ผงยาสีชมพอูอ่น 

 - Moisture content : not more than 1.0% 

 - Ampicillin trihydrate : 10.0 – 12.0 % w/w of Ampicillin ( C16H19N3O4S ) 

 Product ขณะบรรจุ : 

 - Appearance : ผงยาสีชมพอูอ่น เม่ือผสมนํา้ได้ยานํา้แขวนตะกอนสีชมพ ู

 - Moisture content : not more than 3.0% 

 - Range of mean weight : 24 g ± 5%  for 30 ml 
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    48 g ± 5%  for 60 ml 

 - pH (when mixed) : 5.0 – 7.5  

 - Assay : 

   Ampicillin trihydrate : 90.0 – 120.0 % L.A. of  Ampicillin ( C16H19N3O4S ) 

 

 

 

 

 

ตัวอย่าง 

ง. กรณีเป็นยาประเภท Ointment 

 In-process control, during manufacturing are carried out as followed : 

 Appearance : ขีผ้ึง้สีเหลือง 

 Identification : Positive 

  - Methyl salicylate 

  - Menthol 

  - Camphor 

  - Eucalyptus oil 

  - Peppermint oil 

 Assay : 

  - Methyl salicylate : 90.0 – 110.0 % L.A. of C8H8O3 

  - Total volatile substances : 46.4 – 57.0 % w/w 

 Microbial limit    :   

 The total aerobic microbial count does not exceed 500 per g ;  

 a 1 g sample is free from Enterobacteria, Pseudomonas aeruginosa,  

 Staphylococcus aureus, yeasts and moulds. 

 Minimum fill : 

   - 150 g or less   : Meet the requirement of USP 23 P……. 

  - more than 150 g : Not less than labeled amount 
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ตัวอย่าง 

จ. กรณีเป็นยาครีม (Cream) 

Inprocess control, during manufacturing are carried out as followed : 

Apperarance : Smooth, White cream, without foreign matter 

Odour                         : characteristic 

pH(10 %) w/v in water)  :   3.0-5.0 

Identification                : 

- Clobetasone propionate : positive 

Assay    : 

- Clobetasone propionate : 90.0-110.0 % of the labeled amount of C25H32ClFO5 

- Minimum fill      : 

150 g or less      :  meet the requirement of USP 23 P……… 

more than 150 g : not less than the labeled amount 

- Viscosity            :  15000-17500 centipoises 

 

ตัวอย่าง 

ฉ. กรณีเป็นยาฉีด  (Injection) 

Inprocess control, during manufacturing are carried out as followed  : 

Appearance   : ยานํา้สําหรับฉีด ใส ไมมี่ บรรจใุนขวดยาฉีด (แก้ว) ใสสีนํา้ตาล 

Identification                          :  positive 

Assay  : 

      Ranitidine  hydrochloride   :  95.0-110.0 %  LA. C13H22N4O3S 

Clarity                                    : clear , no evidence particle by visually 
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Particulate matter                   :  meet the requirement USP 23 P……… 

                                              ( under small volume injection ) 

pH                                         : 6.7-7.3 

Sterility                                   : sterile 

Bacterial endotoxins                 : not more than 7.0 USP EU/mg of ranitidine hydrochloride 

Volume in container                 : not less than labelled volume 

Leak test                                 : no leak 

11.4. แบบสรุปมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ยาสาํเร็จรูป 

(Finished product specification) 

 

Name of product …………………………………………………………………………………………………….. 

Appearance …………..……………………………………………………………………………………………… 

 

Test Requirement Method 

Identification ……………………………. แจ้งช่ือและหน้าตํารายา 

ถ้าไมมี่ในตํารายา ให้แจ้ง 

“แนบรายละเอียด” 

Assay 

 

แจ้ง % L.A. ( ทศนิยม 1 ตําแหนง่ ) 

พร้อมแจ้งสตูรโมเลกลุกํากบั 

แจ้งช่ือและหน้าตํารายา 

ถ้าไมมี่ในตํารายา ให้แจ้ง 

“แนบรายละเอียด” 

Weight per unit แจ้งเป็นชว่ง แจ้งวา่เป็นคา่เฉล่ียของก่ี 

unit 

 

Weight variation แจ้ง percentage deviation (BP)  

หรือ แจ้ง meet the requirements 

(USP) 

แจ้งช่ือและหน้าตํารายา 

หรือ “แนบรายละเอียด” ถ้า

ตํารับไมมี่ในตํารายา 

Content uniformity แจ้ง meet the requirements  

(BP or USP) 

แจ้งช่ือและหน้าตํารายา 

หรือ “แนบรายละเอียด” ถ้า

ตํารับไมมี่ในตํารายา 

Dissolution แจ้ง %Q และ เวลา แจ้งช่ือและหน้าตํารายา 

หรือ “แนบรายละเอียด” ถ้า

ตํารับไมมี่ในตํารายา 
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pH ( ถ้าเป็นผงยาต้องระบ ุ

solvent และ ความเข้มข้นของ 

solution ด้วย ) 

……………………………. 

……………………………. 

……………………………. 

……………………………. 

……………………………. 

……………………………. 

…………etc…………………. ……………………………. ……………………………. 

 

Shelf – life  : ………..สรุปอายยุาตามข้อมลูการศกึษาความคงสภาพ…………………… 

Storage condition : ………..สรุปสภาวะการเก็บรักษาตามข้อมลูการศกึษาความคงสภาพ…………… 

11.5.ตัวอย่างแบบสรุปการทดสอบ Analytical Method Validation (Finished Product) 

 

1. Accuracy (Spiked placebo) 

 1.1 ให้แจ้งรายละเอียดหวัข้อตา่งๆ ดงันี ้

  - Stock standard solution 

  - Standard preparation 

  - Spiked placebo sample preparation 

เตมิ Standard ปริมาณท่ีอยู่ในชว่ง 50-150 % ของ ปริมาณท่ีแจ้งในวิธีวิเคราะห์ (Expected value) 

ลงใน Placebo จํานวนเทา่ท่ีระบใุนวิธีวิเคราะห์ ( A ) 

  - Standard preparation for the system linearity (ในชว่ง 50-150 % of expected value) 

 1.2 แสดงผลการทดสอบในรูปตาราง 

Analysis 

No. 

ปริมาณ 

Placebo 

Quantity added 

(mg) 

Responses Quantity found 

(mg) 

% Recovery 

1 

2 

3 

4 

5 

Average 

RSD (%) 

A 

A 

A 

A 

A 

……. 

……. 

    

 

Acceptance criteria 

Mean recovery, Range ………….% 

 

2. Linearity (method) 

 2.1 แสดงกราฟระหวา่ง mg added และ mg found 
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 2.2 คํานวณคา่ correlation coefficient (r) และ สมการ y = ax + b 

 

 

3. Precision (Repeatability) 

 3.1 ทําการวิเคราะห์ตวัอยา่งผลิตภณัฑ์ตามวิธีวิเคราะห์จํานวน 6 ซํา้ ( n = 6 ) 

 3.2 ให้แจ้งรายละเอียดของการทดสอบ 

 3.3 แสดงผลการวิเคราะห์ในรูปตาราง 

Sample Concentration  

(per ml) 

Responses 

(mean ± SD) 

% L.A. (± SD) 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

   

Average 

SD 

RSD (%) 

   

 

Acceptance criteria 

 % RSD nmt …………………………. 

4. Linearity and Range (system) 

 4.1 แสดงกราฟระหวา่งความเข้มข้นของสารมาตรฐาน กบัคา่ response (calibration curve) 

 4.2 แสดงสมการ y = ax + b  ( a = slope , b = intercept ) 

 4.3 แสดงคา่ correlation coefficient (r) 

 4.4 แสดงผลการทดสอบในรูปตาราง 

No. Concentration Responses ± SD 

1 

2 

3 

4 

5 

  

Acceptance criteria 
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   Correlation coefficient (r) nlt ……………… 

 

5. Specificity test 

แสดงข้อมลูให้เห็นวา่ ในชว่งท่ีทําการวิเคราะห์ไมพ่บการรบกวนจาก  product excipient,       สารสลายตวั 

หรือ reagent ท่ีใช้  

11.6. แบบสรุปการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา 

 

ก. ข้อมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ์ (General product information) 

 1. ช่ือ (Name of drug product) 

……………………………………………………………………………………… 

 2. ช่ือบริษัทผู้ผลิต (Name of manufacturer) ……………………………………………………………………. 

 3. รูปแบบและสตูรตํารับ (Dosage form and formulation) ……………………………………………….. 

 4. ฉลาก (Labeling) 

………………………………………………………………………………………………………….. 

 5. บรรจภุณัฑ์ (Container / Closure) แจ้งทกุขนาด ……………………………………………………………. 

 

ข. ข้อกาํหนดและวิธีทดสอบ (Specification and Test methodology information) 

หัวข้อการทดสอบ 

(Parameters) 

ข้อกาํหนด 

(Requirement) 

วิธีท่ีใช้ 

(Test method) 

1. Appearance …………………………… Visual ; Test method no…… 

2. Strength ……….% L.A HPLC ; Test method no…… 

or USP 23 p…………. 

3. Degradation product < ……………% TLC ; Test method no…… 

4. ……………………………. …………………………… ……………etc….………… 

 

ค. แผนการทดสอบและสภาวะท่ีทดสอบ (Study design / condition) 

 1. ตวัอยา่งท่ีนํามาทดสอบ 

รุ่นท่ีผลิต 

(Batch number) 

วันผลิต 

(Date of manu.) 

ขนาดผลิต 

(Batch size) 

ชนิดของรุ่นผลิต 

(Type of batch) 

1……………………… ……………………… ……………………… ……………………… 

2……………………… ……………………… ……………………… ……………………… 

3……………………… ……………………… ……………………… ……………………… 
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หมายเหตุ : ระบ ุชนิดของรุ่นผลิต (รุ่นการผลิตนําร่อง, รุ่นผลิตจําหน่าย) (pilot  scale, production scale) 

 

 

 

 2. บรรจภุณัฑ์ (Container / Closure) ขนาดท่ีนํามาทดสอบ ………………………………………………………. 

3. จํานวนหน่วยของตวัอยา่งท่ีเลือกนํามาทดสอบ และระบวุา่ เป็นการทดสอบแตล่ะหนว่ยหรือรวมกนั (Number 

of dosage units selected and whether tests were conducted on individual units or on composites of 

individual units) …………………………………………………………………….. 

4. ระยะเวลาท่ีเก็บ (Sampling plan) 

………………………………………………………………………………………… 

  Accelerated test : ………………………………....month…………………………………………….. 

  Long-term test   : ………………………………....month…………………………………………….. 

 

5. การทดสอบภายหลงัละลายนํา้ก่อนใช้ หรือภายหลงัเปิดใช้ (Reconstitued or opening) 

  Long-term test   : ………………………………....day………………………………………………….. 

 

6. ระยะเวลาท่ีคาดวา่จะศกึษา (Expected duration) 

………………………………………………………………… 

  Accelerated test : …………months 

  Long-term test   : …………months 

7. สภาวะการเก็บรักษา (Storage condition) 

…………………………………………………………………………… 

  Accelerated test : 40±2˚C , 75±5% R.H. 

  Long-term test   : 30±2˚C, 75±5% R.H. 

ง. ข้อมลูการทดสอบ (Stability data)    

 

จ. การแปรผลและสรุปผล (Data analysis and conclusion) …………………………………………………. 

 

 อายกุารใช้ชัว่คราว (Tentative shelf – life)  ………..ปี……….เดือน 

 อายกุารใช้ (Shelf – life) ………..ปี……….เดือน 

 แจ้งท่ีฉลากเก็บท่ี …………………………………………………………………….. 
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ลงช่ือผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตัิการ ……………………………………   วนัท่ี ………./25……. 

(Responsible officer)                                                              (Date) 

 

 

11.7. ข้อกาํหนดการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ยา 

แนวทางปฏิบติัเก่ียวกบัการรายงานการศึกษาความคงสภาพของผลิตภณัฑ์ยา มีดงัตอ่ไปนี ้

       1. ข้อมลูสําคญัท่ีต้องระบไุว้ในรายงานการศกึษาความคงสภาพของ(stability report) 

           1.1. ข้อมลูทัว่ไปของผลิตภณัฑ์ 

               -ช่ือผลิตภณัฑ์ 

               -ช่ือบริษัทผู้ผลิต 

               -ชนิดและขนาดบรรจขุองภาชนะบรรจภุณัฑ์ 

           1.2. ข้อกําหนดและวิธีทดสอบ (stability indicating method) 

           1.3. ผลการทดสอบความคงสภาพของตํารับ 

               1.3.1 กรณีการศกึษาความคงสภาพแบบระยะยาว(long term) ท่ียงัไมแ่ล้วเสร็จจนถึงอายกุารใช้ท่ี   

 เสนอ จะอนมุตัิอายกุารใช้ชัว่คราวให้ไมเ่กิน 2 ปี โดยต้องสง่ข้อมลูผลการศกึษาความคงสภาพ 

 แบบเร่ง 6 เดือน พร้อมแบบระยะยาวไมน้่อยกวา่ 12 เดือน ดงันี ้

• ทดสอบอยา่งน้อย 3 รุ่น , แจ้งรุ่นท่ีผลิตและวนัท่ีผลิตไว้ด้วย 

• แจ้งวนัท่ีเร่ิมทําการทดสอบครัง้แรกและวนัท่ีทดสอบครัง้ตอ่ไปทกุครัง้ 

                1.3.2 กรณีการศกึษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) ท่ีเสร็จสมบรูณ์จนถึงอายกุารใช้ท่ี 

 เสนอ จะอนมุตัิอายกุารใช้จริง โดยต้องสง่ข้อมลูผลการศกึษาความคงสภาพ พร้อมทัง้แจ้งรุ่นท่ี 

 ผลิตและวนัท่ีผลิต ดงันี ้

• ตํารับท่ีตวัยามีความคงตวัดี(stable active ingredients) หรือมีเอกสารทางวิชาการสนบัสนนุให้

ทดสอบอยา่งน้อย 2 รุ่น 

• ตํารับท่ีมีข้อมลูบง่ชีว้า่ม่ีความคงตวัน้อย (Less stable drug substances) ให้ทดสอบอย่าง

น้อย 3รุ่น 

             1.4 สรุป อายกุารใช้จริง หรือ อายกุารใช้ชัว่คราว พร้อมสภาวะการเก็บรักษา(storage condition)  

                     ตามผลการทดสอบ 

         2.การทดสอบความความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) ให้ทําการศกึษาตามสภาวะท่ีระบใุนคูมื่อ/

หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบียนตํารับยาสตัว์ ทัง้นีใ้นแตล่ะรูปแบบผลิตภณัฑ์ให้ทําการทดสอบเพิ่มเตมิดงันี ้ 

             2.1 ยาครีม ยาขีผ้ึง้ และยานํา้ ท่ีต้องควบคมุ microbial limit ให้ทําการทดสอบ microbial limit  

 อยา่งน้อยท่ีจดุเร่ิมต้น (initial) และจดุสดุท้าย ( final) ของการทดสอบท่ีรายงานผล 

             2.2 ยาปราศจากเชือ้และยาตา ต้องทําการทดสอบ Sterility test อยา่งน้อยท่ีจดุเร่ิมต้นและจดุสดุท้าย 
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        ของการทดสอบท่ีรายงานผล 

 3.กรณีผู้ประกอบการแจ้งภาชนะบรรจไุว้หลายชนิดและหลายขนาดบรรจใุนตํารับเดียวกนัให้สง่ stability data 

ดงันี ้

    3.1 กรณีท่ีแจ้งบรรจภุณัฑ์ไว้หลายชนิด (type)ให้สง่ข้อมลูการทดสอบความคงตวัของยาในภาชนะ 

         บรรจทุกุชนิด 

    3.2 กรณีท่ีแจ้งบรรจภุณัฑ์ชนิดเดียวกนัแตห่ลายขนาดบรรจ ุ(packing size) ให้สง่ข้อมลูการทดสอบ 

ความคงตวัของยาดงันี ้

3.2.1 Blister packs และ Strips:- Stability data ของแตล่ะภาชนะบรรจแุละแตล่ะขนาดบรรจ ุ

3.2.2 Solid forms :-stability data ของแตล่ะภาชนะบรรจแุละแตล่ะขนาดบรรจ ุ

3.2.3 Liquid forms รวมทัง้ประเภท Semi-solid :-stability data ของแตล่ะภาชนะบรรจแุละแต่

ละขนาดบรรจ ุ

       4. กรณีของ bulk packing ท่ีนําเข้ามาเพ่ือแบง่บรรจ ุให้สง่ผลการศกึษาความคงสภาพเฉพาะ final pack ได้ 

แตถ้่า bulk pack ถกูสง่ถึงมือผู้บริโภคโดยตรง ต้องสง่การศกึษาความคงสภาพของ bulk packด้วย 

       5. การแจ้งรายละเอียดของภาชนะบรรจใุห้แจ้งดงัตอ่ไปนี ้

           5.1 ชนิดของภาชนะบรรจแุละฝาปิด เชน่ ขวดแก้ว , ขวดพลาสตกิ, จกุยาง 

                - ขวดแก้ว(เชน่ Type I,II,III etc.) 

                - ขวดพลาสตกิ (เชน่ PE, PVC,etc.) 

                - ฝาปิดเป็นจกุยาง(เชน่ Butyl Rubber etc.) 

       6. ตํารับยาปราศจากเชือ้และยาตาท่ีบรรจใุนขวดพลาสตกิ  

           กรณียาผลิตในประเทศ 

           1.ต้องแนบผลการทดสอบคณุภาพภาชนะบรรจ ุ(ผลวิเคราะห์ใช้ได้ 5 ปี) 

           2.หากเป็นภาชนะท่ีผ่านการรับรองมาตรฐาน มอก. ให้แนบหนงัสือรับรองมาตรฐาน มอก.            

       แทนข้อ 1. ได้ 

     กรณียานําสัง่ 

     1.ให้แนบ Certificate or analysis พร้อมวิธีทดสอบของพลาสตกิ เพ่ือพิจารณา Specification  

                          (ผลวิเคราะห์ใช้ได้ 5 ปี) 

                 2.ไมต้่องสง่ขวดเปลา่พลาสติกเพ่ือวิเคราะห์ 
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ภาคผนวก 12  แบบรายการเอกสาร New Animal Drugs 

ช่ือยา........................................................................................               เลขรับ ........................................ 
บริษัท......................................................................................................................................................... 
ตวัยาสําคญั ........................................................................................   ชนิดสตัว์ ..................................... 
 

หวัข้อ สําหรับผู้ประกอบการ หมายเหต ุ

แฟ้มท่ี / 

หน้าท่ี 

มี ไมมี่ 

1. Manufacturing Process & Quality Control   

    (จดัเตรียมตามแบบ รย.2)  

    

2. Pharmacology ( ใน Target Animal Species )     

     2.1  Pharmacokinetics     

 - Absorption     

 - Distribution     

 - Metabolism     

 - Excretion     

     2.2   Pharmacodynamics     

3. Toxicology (Risk Assessment Data)     

     3.1  Hazard  Identification (or Assessment)     

           3.1.1 General Properties     

           3.1.2 General Systemic Toxicity Testing     

                    - Acute Exposure tests     

                    - Subchronic Exposure tests (90 days)     

                    - Long Term Chronic Exposure Test (ถ้ามี)     

           3.1.3 Special Toxicity Testing     

                   -  Reproductive toxicity Testing     

> Developmental Toxicology and  

Teratology 

    

-  Genetic Toxicity Testing     
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> Gene Mutation Assay     

> Chromosomal Effect Testing     

หวัข้อ สําหรับผู้ประกอบการ หมายเหต ุ

แฟ้มท่ี / 

หน้าท่ี 

มี ไมมี่ 

 -  Hepatotoxicity Testing     

 -  Nephrotoxicity Testing     

 - Other Toxicity Testing (ท่ีเก่ียวข้อง)     

      3. 2  Dose-Response Assessment (สําหรับสตัว์บริโภค)  

             (หาคา่ NOAEL or  NOEL --> "ADI" ตาม 

CODEX) 

    

3.3  Exposure Assessment ( หาคา่ "CDI" และ "MRL" )  

(สําหรับสตัว์บริโภค) 

    

3.4  Risk Characterization (สําหรับสตัว์บริโภค)           

            > Human food safety (หาคา่ Margin of Safety)     

            > Target animal safety     

4. Safety      

-Environmental safety     

-User safety     

5.Effectiveness (or Efficacy)     

- A study in target species     

- A study in laboratory animal     

- Any field investigation     

- An in vitro study (Molecular Mechanism Study)     

6.The analytical method to determine the drug in edible 

tissue 

    

 
 

ลงช่ือผู้ ย่ืนคําขอ (ผู้ประกอบการ) ...........................................................  วนัท่ีตรวจ ................................. 
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หมายเหต ุ: เอกสารด้านประสิทธิภาพและปลอดภยัต้องเป็นเอกสารท่ีตีพิมพ์ใน International Journal ท่ีมี Impact 

Factor    

 

ภาคผนวก 13 

13.1. ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง การขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์แบบ

อ้างอิง (REFER) 

13.2.แบบ ขทย.2/1   คํารับรองคํารับรองผู้ ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ (REFER)  

กรณีสถานท่ีผลิตยาเดมิ 

13.3.แบบ ขทย. 2/2   คํารับรองผู้ ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดิม  (REFER) 

กรณีเปล่ียนแปลงสถานท่ีผลิตยา 
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ประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง การขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์แบบอ้างอิง (REFER) 

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

  ด้วยในสถานการณ์ปัจจุบนัมีการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบุนัสําหรับสตัว์แบบอ้างอิง 

(REFER) หลายตํารับ ตอ่การอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดิม ๑ ตํารับ ในกรณีท่ีทะเบียนตํารับยาเดิมท่ีอ้างอิงมีข้อมลูไม่

เหมาะสม หรือ ไม่เป็นปัจจุบนั จะทําให้มีการอนุมตัิทะเบียนตํารับยาท่ีไม่เหมาะสมเพิ่มจํานวนมากขึน้ และ เพ่ือให้

การอนุญาตทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบนัสําหรับสตัว์แบบอ้างอิง (REFER)  มีข้อมูลท่ีเหมาะสมกับสภาวการณ์ใน

ปัจจบุนั และเป็นการคุ้มครองความปลอดภัยแก่ผู้บริโภคเนือ้สตัว์และผลิตภัณฑ์จากสตัว์ จึงปรับปรุงคณุสมบตัิของ

ตํารับยาท่ีสามารถใช้อ้างอิงได้ และจํานวนคําขอท่ีย่ืนได้ให้ชดัเจนขึน้ ดงันัน้ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

จงึออกประกาศดงัตอ่ไปนี ้

  ข้อ ๑ ให้ยกเลิก “ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง การขึน้ทะเบียนตํารับยาแผน

ปัจจบุนัสําหรับสตัว์แบบอ้างอิง (REFER)” ลงวนัท่ี ๒๐ ธันวาคม ๒๕๕๕ ท่ีใช้อยู่เดิม และใช้หลกัเกณฑ์ตามประกาศ

ฉบบันีแ้ทน 

  ข้อ ๒  ตามประกาศฉบบันี ้ 

      คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER)  หมายถึง คําขอขึน้ทะเบียน

ตํารับยาแผนปัจจุบนัท่ีใช้สําหรับสัตว์ท่ีผู้ รับอนุญาตผลิตยา หรือ นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผน

ปัจจุบนัมีความประสงค์ท่ีจะย่ืนขอขึน้ทะเบียนตํารับยาด้วยวิธีการอ้างอิงเอกสารทะเบียนตํารับยาท่ีเคยได้รับอนุมตัิ

แล้ว 

  ข้อ ๓ ประเภทและลกัษณะของคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER)   

 ๓.๑ ประเภทของคําขอ แบง่ออกเป็น 

๓.๑.๑  คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาผลิต 

๓.๑.๑.๑  แบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาผลิตของตนเอง 

๓.๑.๑.๒ แบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาผลิตของผู้ รับอนุญาตอ่ืน กรณีท่ีมีหลักฐาน

พิสจูน์ความเป็นเจ้าของผลิตภณัฑ์ท่ีตนวา่จ้างผลิต 
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๓.๑.๒ คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร 

๓.๑.๒.๑  แบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรของตนเอง  

โดยใช้สถานท่ีผลิตเดมิ 

๓.๑.๒.๒  แบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรของตนเอง

โดยใช้สถานท่ีผลิตอ่ืนซึง่มีความสมัพนัธ์ใกล้ชิดกบัสถานท่ีผลิตเดมิ เชน่เป็นโรงงานสาขาของสถานท่ีผลิตเดมิ 

๓.๑.๒.๓  แบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรของผู้ รับ

อนญุาตนําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรอ่ืน โดยใช้สถานท่ีผลิตเดมิ 

 ๓.๒ ลักษณะของคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดิม (REFER)  ต้อง

เป็นคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาท่ีมีสตูร  ฉลาก  เอกสารกํากบัยา  วิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐานของยาสําเร็จรูป 

(finished product specification) เอกสารการควบคมุคณุภาพ และรายละเอียดอ่ืนๆ ท่ีเหมือน กับทะเบียนตํารับยา

เดมิท่ีอ้างอิง  ยกเว้นการเปล่ียนแปลงดงัตอ่ไปนี ้ 

   ๓.๒.๑  ช่ือยา 

๓.๒.๒  รูปลักษณะยา (เช่น เม็ดกลม เม็ดเหล่ียม) และสีแคปซูล (เฉพาะ hard gelatin 

capsule ท่ีไมมี่ข้อกําหนดมาตรฐาน dissolution)  

๓.๒.๓  ผู้แทนจําหนา่ยหรือเคร่ืองหมายการค้าของผู้แทนจําหนา่ย 

๓.๒.๔  ผู้ผลิตในประเทศ กรณีท่ีมีหลกัฐานพิสจูน์ความเป็นเจ้าของผลิตภณัฑ์ท่ีตนว่าจ้าง

ผลิต สําหรับกรณี ๓.๑.๑.๒ 

๓.๒.๕  สถานท่ีผลิตในต่างประเทศซึ่งมีความสัมพันธ์ใกล้ชิดกับสถานท่ีผลิตเดิม  เช่น  

เป็นโรงงานสาขาของสถานท่ีผลิตเดมิสําหรับกรณี ๓.๑.๒.๒ 

๓.๒.๖  ผู้ นําหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัร สําหรับกรณี ๓.๑.๒.๓ 

  ข้อ ๔  ลกัษณะของทะเบียนตํารับยาเดิมท่ีต้องห้ามมิให้ใช้อ้างอิงในคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบ

อ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER) ได้แก่  

๔.๑  ทะเบียนตํารับยาท่ีถกูเพิกถอนทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๘๖ 

 ๔.๒  ทะเบียนตํารับยาของผู้ รับอนญุาตท่ีถกูเพิกถอนใบอนญุาต 

๔.๓  ทะเบียนตํารับยาท่ีผู้ รับอนญุาตเลิกกิจการแล้วเกินหนึ่งปี  นบัถึงวนัท่ีย่ืนคําขอขึน้ทะเบียน

ตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER) 

๔.๔  ทะเบียนตํารับยาท่ีได้มาโดยการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดิม 

(REFER) หรือ การขึน้ทะเบียนตํารับยา กรณีถ่ายโอนทะเบียนตํารับ (TRANSFER) 

๔.๕  ทะเบียนตํารับยาท่ีมีอายุเกิน ๕ ปี นบัถึงวนัท่ีย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิง

ทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER)  

๔.๖  ทะเบียนตํารับยาท่ีเคยถกูอ้างอิงในการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิง (REFER)  
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ข้อ ๕ เอกสารและหลกัฐานประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยา

เดมิ (REFER) จําแนกตามประเภทคําขอ ได้ดงันี ้

๕.๑ คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาผลิตแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาผลิตของตนเอง   

ให้แนบเอกสารและหลกัฐานประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียน  ดงันี ้

๕.๑.๑  แบบคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาท่ีพิมพ์ข้อความครบถ้วนสมบูรณ์  และ แจ้งสูตรตรง

ตามทะเบียนตํารับยาท่ีใช้อ้างอิง  และต้องระบุข้อความ  “ขอรับรองว่าข้อความเหมือนเดิมตามทะเบียนตํารับยาเลขท่ี 

…….………” (ให้เตมิเลขทะเบียนตํารับยาท่ีอ้างอิง) 

๕.๑.๒  หนงัสือรับรองสูตร  สรรพคณุ  วิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐานของยาสําเร็จรูป 

(finished product specification) เหมือนทะเบียนตํารับยาท่ีใช้อ้างอิงทกุประการ (ยกเว้นลกัษณะยาท่ีให้เปล่ียนแปลง

ได้) 

 ๕.๑.๓  รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนตํารับยา ซึง่แสดงลกัษณะ สี และ ขนาดยาท่ีชดัเจน (กรณี

ยาเม็ด  ยาแคปซูล) และตวัอยา่งยา (กรณีมีการเปล่ียนแปลงลกัษณะยา) 

๕.๑.๔  ข้อกําหนดมาตรฐานของยาสําเร็จรูป (finished product specification) ต้องระบุ

ข้อความ “ขอรับรองวา่ถ่ายสําเนาจากทะเบียนตํารับยาเลขทะเบียนท่ี …………”  (ให้เติมเลขทะเบียนตํารับยาท่ีอ้างอิง)  

กรณีท่ีมีการเปล่ียนแปลงลกัษณะยาให้แนบข้อกําหนดมาตรฐานของยาสําเร็จรูปฉบบัใหม ่

 ๕.๑.๕  ฉลากและเอกสารกํากบัยา  ต้องระบขุ้อความ “ขอรับรองว่าถ่ายสําเนาจากทะเบียน

ตํารับยาเลขทะเบียนท่ี …………” (ให้เตมิเลขทะเบียนตํารับยาท่ีอ้างอิง) 

๕.๑.๖  แบบ ผ.ย. ๘ ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว 

๕.๑.๗  แบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูทะเบียนตํารับยา 

๕.๑.๘  หนงัสือแจ้งความประสงค์และรายละเอียดท่ีต้องการเปล่ียนแปลง 

๕..๑.๙  คํารับรองผู้ ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา 

๕.๑.๑๐ คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดิม 

(REFER) 

๕.๑.๑๑ สําเนาใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตํารับยาท่ีใช้อ้างอิง 

๕.๑.๑๒ สําเนาใบอนญุาตผลิตยา 

๕.๑.๑๓ หนงัสือมอบอํานาจ 

๕.๑.๑๔ หนงัสือรับรองเง่ือนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืน 

๕.๑.๑๕ สําเนาเอกสารควบคุมคุณภาพและรายงานการศึกษาความคงสภาพของยา 

(stability data) ของทะเบียนตํารับยาท่ีใช้อ้างอิง  โดยระบุข้อความ “ขอรับรองว่าถ่ายสําเนาจากทะเบียนตํารับยาเลข

ทะเบียนท่ี…………” (ให้เตมิเลขทะเบียนตํารับยาท่ีอ้างอิง) ในเอกสารทกุหน้า 

๕.๒ คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาผลิตแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาผลิตของผู้ รับอนุญาตอ่ืน ให้

แนบเอกสารและหลกัฐานประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียน  ดงันี ้
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 ๕.๒.๑  แบบคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาท่ีพิมพ์ข้อความครบถ้วนสมบูรณ์  และ แจ้งสูตรตรง

ตามทะเบียนตํารับยาท่ีใช้อ้างอิง   และต้องระบุข้อความ  “ขอรับรองว่าข้อความเหมือนเดิมตามทะเบียนตํารับยาเลขท่ี 

…………”(ให้เตมิเลขทะเบียนตํารับยาท่ีอ้างอิง) 

 ๕.๒.๒  หนงัสือรับรองสตูร  สรรพคณุ  วิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐานของยาสําเร็จรูป 

(finished product specification) เหมือนทะเบียนตํารับยาท่ีใช้อ้างอิงทกุประการ (ยกเว้นลกัษณะยาท่ีให้เปล่ียนแปลง

ได้) 

 ๕.๒.๓  รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนตํารับยา ซึ่งแสดงลกัษณะ สี และ ขนาดยาท่ีชดัเจน (กรณี  

ยาเม็ด  ยาแคปซูล) และตวัอยา่งยา 

 ๕.๒.๔  ข้อกําหนดมาตรฐานของยาสําเร็จรูป (finished product specification) ฉบบัใหม ่

 ๕.๒.๕  ฉลากและเอกสารกํากบัยา   

 ๕.๒.๖  แบบ ผ.ย. ๘ ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว  

 ๕.๒.๗  แบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูทะเบียนตํารับยา 

 ๕.๒.๘  หนังสือยินยอมให้อ้างอิงและใช้เอกสารทะเบียนตํารับยาเดิมจากผู้ รับอนุญาต

เจ้าของทะเบียนตํารับยาเดมิ 

 ๕.๒.๙  หนงัสือแจ้งความประสงค์และรายละเอียดท่ีต้องการเปล่ียนแปลง 

 ๕.๒.๑๐ คํารับรองผู้ ย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา 

 ๕.๒.๑๑ คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดิม 

(REFER) 

 ๕.๒.๑๒ สําเนาใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตํารับยาท่ีใช้อ้างอิง 

 ๕.๒.๑๓ สําเนาใบอนญุาตผลิตยา  

 ๕.๒.๑๔ หนงัสือมอบอํานาจ 

 ๕.๒.๑๕ หนงัสือรับรองเง่ือนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืน 

๕.๒.๑๖ เอกสารควบคมุคุณภาพและรายงานการศึกษาความคงสภาพของยา (stability 

data)  ของโรงงานผลิตท่ีย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER) 

๕ .๒ .๑ ๗  เอกสารเป รียบเทียบการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต

(Manufacturing process validation) ของผู้ผลิตใหมแ่ละผู้ผลิตเดมิ  

๕.๓  คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยา

นําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรของตนเองโดยใช้สถานท่ีผลิตเดมิ 

ให้แนบเอกสารและหลกัฐานประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนทํานองเดียวกับ ๕.๑ (๑) - (๕)  (๗) - (๑๑)  (๑๓) - 

(๑๕) และเอกสารเพิม่เตมิ ดงันี ้     

 ๕.๓.๑ หนังสือรับรองการจําหน่ายยาในต่างประเทศ (Certificate of Free Sale หรือ 

Certificate of Pharmaceutical Product)  
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 ๕.๓.๒  แบบ น.ย.๘ ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว 

 ๕.๓.๓  สําเนาใบอนญุาตนําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร 

๕.๔ คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยา

นําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรของตนเองโดยใช้สถานท่ีผลิตอ่ืน ซึ่งมีความสมัพนัธ์ใกล้ชิดกบัสถานท่ีผลิตเดิม เช่น 

เป็นโรงงานสาขาของสถานท่ีผลิตเดมิ 

ให้แนบเอกสารและหลกัฐานประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียน ทํานองเดียวกบั ๕.๒ (๑) - (๕)  (๗) - (๑๒)  (๑๔) - 

(๑๗) และเอกสารเพิม่เตมิ ดงันี ้

 ๕.๔.๑  หนังสือรับรองการจําหน่ายยาในต่างประเทศ (Certificate of Free Sale หรือ 

Certificate of Pharmaceutical Product)   

 ๕.๔.๒  แบบ น.ย. ๘ ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว  

 ๕.๔.๓  สําเนาใบอนญุาตนําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร 

๕.๕ คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยานํา

หรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรของผู้ รับอนญุาตนําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัรอ่ืน  โดยใช้สถานท่ีผลิตเดมิ 

ให้แนบเอกสารและหลกัฐานประกอบการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียน ทํานองเดียวกบั ๕.๑ (๑) - (๕)  (๗) - (๑๑)  

(๑๓) - (๑๕) และเอกสารเพิม่เตมิ ดงันี ้     

 ๕.๕.๑ หนังสือรับรองการจําหน่ายยาในต่างประเทศ (Certificate of Free Sale หรือ 

Certificate of Pharmaceutical Product)   

 ๕.๕.๒  แบบ น.ย.๘ ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว 

 ๕.๕.๓  หนังสือยินยอมให้อ้างอิงและใช้เอกสารทะเบียนตํารับยาเดิมจากผู้ รับอนุญาต

เจ้าของทะเบียนตํารับยาเดมิ 

 ๕.๕.๔  สําเนาใบอนญุาตนําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจกัร 

  ในการย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดิม (REFER) ทุกแบบ ให้อ้างอิง

ทะเบียนตํารับยาเดิม ๑ ตํารับ ตอ่การย่ืนเพียงคําขอเดียว   ผู้ รับอนญุาตมีหน้าท่ีต้องแสดงฉลาก และเอกสารกํากบัยา

ซึ่งมีข้อความท่ีถูกต้องตามมาตรา ๒๕ (๓) (๔) และ (๕) หรือ ๒๗ (๓) (๔) และ (๕) แล้วแตก่รณี   และตรวจสอบให้มี

การแสดงข้อความท่ีถกูต้องตามกฎหมายและประกาศกระทรวงสาธารณสขุท่ีบงัคบัใช้อยู่ในปัจจบุนั เช่น  ข้อความคํา

เตือน  ข้อความระบุประเภทยา (ยาอนัตราย ยาควบคมุพิเศษ ฯลฯ)  รวมทัง้ต้องแก้ไขให้ถูกต้องในขณะย่ืนคําขอขึน้

ทะเบียนด้วย 

 ข้อ ๖  การพิจารณาคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER) 

ให้เจ้าหน้าท่ีดําเนินการตรวจสอบคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยา  และความถกูต้องครบถ้วนของคําขอขึน้ทะเบียนตํารับ

ยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดิม  (REFER) เทียบกับทะเบียนตํารับยาเดิมท่ีใช้อ้างอิง  โดยพิจารณาตาม

หลกัเกณฑ์ดงันี ้
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๖.๑ กรณีท่ีตรวจสอบแล้วปรากฏว่าคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานัน้มีสตูร ฉลาก  เอกสารกํากับ

ยา เอกสารควบคมุคณุภาพ และรายละเอียดอ่ืนๆ ตรงกับทะเบียนตํารับยาท่ีใช้อ้างอิงตามท่ีรับรองไว้  ให้นําเสนอ

สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือรับขึน้ทะเบียนตํารับยา 

๖.๒ กรณีท่ีตรวจสอบแล้วปรากฏว่าคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานัน้ไม่ตรงตามท่ีรับรองไว้ใน

หนงัสือแจ้งความประสงค์และรายละเอียดท่ีต้องการเปล่ียนแปลง ให้นําเสนอสํานกังานคณะกรรมการอาหาร และยา

ไมรั่บพิจารณาคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานัน้ 

๖.๓ กรณีท่ีมีเหตุผลทางวิชาการท่ีจําเป็นเก่ียวกับการกําหนดคุณภาพมาตรฐาน   ความ

ปลอดภยัและข้อบง่ใช้ของตํารับยา  เจ้าหน้าท่ีสามารถสัง่ให้เพิ่มหรือเปล่ียนแปลงได้ตามความเหมาะสม 

๖.๔ กรณี ท่ีตรวจสอบแล้วต้องมีการแก้ไขหรือต้องส่งเอกสารเพิ่มเติม ให้ผู้ รับอนุญาต

ดําเนินการแก้ไขหรือส่งเอกสารภายใน ๑ เดือนนบัจากวนัท่ีได้รับแจ้ง  ถ้าผู้ รับอนญุาตหรือผู้ ย่ืนคําขอไม่แก้ไขหรือส่ง

เอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาท่ีกําหนด ให้นําเสนอสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือไม่รับพิจารณาคํา

ขอขึน้ทะเบียนตํารับยานัน้ 

   

  ทัง้นี ้ตัง้แตบ่ดันีเ้ป็นต้นไป  

 

 

ประกาศ ณ วนัท่ี       เดือนพฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๗ 
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แบบ ข.ท.ย. 2/1 หน้า 1 

คาํรับรองผู้ย่ืนคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ (REFER) 

กรณีสถานท่ีผลิตยาเดมิ 

 ข้าพเจ้า............................................................................................................................................ 

 [ ] ผู้ รับอนญุาตผลิตยา     [ ] ผู้ รับอนญุาตนําหรือสัง่ฯ 

 [ ] ผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร     [ ] อ่ืนๆ...................................................... 

ในนามของ

.............................................................................................................................................................ซึง่เป็นผู้

ย่ืนคําขอ 

ขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ (REFER) แบบท่ี 

[  ] 2.1.1คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาผลิต โดยอ้างอิงทะเบียนตํารับยาผลิตของตนเอง 

[  ] 2.2.1    คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่ฯ โดยอ้างอิงทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่ฯ ของตนเอง โดยสถานท่ี

ผลิตเดมิ  

[  ] 2.2.3    คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่ฯโดยอ้างอิงทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่ฯของผู้ รับอนญุาตฯอ่ืน โดย

สถานท่ีผลิตเดมิ   

ช่ือยา...........................................................................................................เลขรับท่ี.................................... 

โดยอ้างอิงทะเบียนตํารับยาช่ือ.......................................................................เลขทะเบียนท่ี........................... 

ซึง่ตรวจสอบแล้วพบวา่  

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น     ทะเบียนตํารับยาท่ีถกูเพิกถอนทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๘๖ 

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น       ทะเบียนตํารับยาของผู้ รับอนญุาตท่ีถกูเพิกถอนใบอนญุาต 

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น       ทะเบียนตํารับยาท่ีผู้ รับอนญุาตเลิกกิจการแล้วเกินหนึง่ปี  นบัถึงวนัท่ีย่ืนคําขอขึน้  

 ทะเบียน ตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER) 

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น       ทะเบียนตํารับยาท่ีได้มาโดยการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ  

                                       (REFER) หรือ การขึน้ทะเบียนตํารับยา กรณีถ่ายโอนทะเบียนตํารับ (TRANSFER) 

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น       ทะเบียนตํารับยาท่ีมีอายเุกิน ๕ ปี นบัถึงวนัท่ีย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิง 

 ทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER)  

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น       ทะเบียนตํารับยาท่ีเคยถกูอ้างอิงในการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิง (REFER) 

และ 

[  ] มิได้ดําเนินการเร่ืองใดไว้ตอ่กองควบคมุยา 

[  ] อยูร่ะหว่างการดําเนินการเร่ือง..............................................................ซึง่ได้ย่ืนไว้เม่ือวนัท่ี............................ 
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พร้อมทัง้ได้แนบเอกสารดงัตอ่ไปนี ้

แบบ ข.ท.ย.2/1 หน้า 2 

ลําดบั เอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี 

มี ไมมี่ ผา่น ไมผ่า่น 

1 แบบ  ย.1 หน้า 1 ท่ีพิมพ์ข้อความครบถ้วนสมบรูณ์ และหน้า 2 ที

แจ้งสตูรตรงตามทะเบียนตํารับยาเดมิท่ีใช้อ้างอิง   โดยระบุ

ข้อความ  “ขอรับรองวา่ข้อความเหมือนเดมิตามทะเบียนตํารับยา

เลขท่ี ………………” 

     

2 หนงัสือรับรองสตูร  สรรพคณุ  วิธีวิเคราะห์และข้อกําหนด

มาตรฐานของยาสําเร็จรูป (finished product specification) 

เหมือนเดมิทกุประการ (ยกเว้นลกัษณะยาท่ีให้เปล่ียนแปลงได้) 

     

3 รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนตํารับ ซึง่แสดงลกัษณะ สี และ ขนาดท่ี

ชดัเจน  (เฉพาะยาเม็ด  ยาแคปซูล และยาเหน็บ)  (กรณีมีการ

เปล่ียนแปลงลกัษณะยา) 

     

4 ข้อกําหนดมาตรฐานของยาสําเร็จรูป (finished product  

specification) โดยระบขุ้อความ  “ขอรับรองวา่ถ่ายสําเนาจาก

ทะเบียนตํารับยาเลขทะเบียนท่ี ………………”  

(กรณีท่ีลกัษณะยาเหมือนเดิม)   

     

5 หนงัสือรับรองการจําหนา่ยยาในตา่งประเทศ (Certificate of Free  

Sale หรือ Certificate of Pharmaceutical Product)    

(กรณีนําสัง่ฯ) 

     

6 ฉลากและเอกสารกํากบัยา  โดยระบขุ้อความ “ขอรับรองวา่ถ่าย 

สําเนาจากทะเบียนตํารับยาเลขทะเบียนท่ี ………………”  

(เฉพาะกรณีท่ีต้องการใช้ข้อความฉลากและเอกสารกํากบัยา 

เหมือนเดมิ 

     

7 แบบผ.ย. 8 ท่ีได้รับอนมุตัิแล้ว  

 (กรณีมีการเปล่ียนแปลงลกัษณะยา) 

     

8 แบบ น.ย.8 ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว  

(กรณีมีการเปล่ียนแปลงลกัษณะยา) 

     

9 แบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูทะเบียนตํารับยา      

10 หนงัสือแจ้งความประสงค์และรายละเอียดท่ีต้องการเปล่ียนแปลง      
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  แบบ ข.ท.ย. 2/1 หน้า 3  

 

ลําดบั เอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี 

มี ไมมี่ ผา่น ไมผ่า่น 

11 หนงัสือยินยอมให้อ้างอิงและใช้เอกสารทะเบียนตํารับยาเดมิจาก

ผู้ รับอนญุาตเจ้าของทะเบียนตํารับยาเดมิ 

     

12 คํารับรองผู้ขอขึน้ทะเบียนตํารับยา      

13 คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ      

14 สําเนาใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตํารับยาเดมิท่ีใช้อ้างอิง      

15 สําเนาใบอนญุาตผลติ      

16 สําเนาใบอนญุาตนําหรือสัง่ฯ      

17 หนงัสือมอบอํานาจ (ถ้ามี)      

18   สําเนาเอกสารควบคมุคณุภาพและรายงานการศกึษาความคง 

  สภาพของยา (stability data)  ของทะเบียนตํารับยาท่ีใช้อ้างอิง   

 โดยระบขุ้อความ “ขอรับรองวา่ถ่ายสําเนาจากทะเบียนตํารับยา 

เลขทะเบียนท่ี………………”   ในเอกสารทกุหน้า 

     

19 เอกสารกํากบัยาภาษาไทย เพิ่มเตมิอีก 1 ชดุเพ่ือการรับรอง (กรณี

นําสัง่ฯ) 

     

20 อ่ืนๆ (โปรดระบ)ุ....................................................................... 

.................................................................................................

............................................................................................... 

     

 

   

 

ลงช่ือ.............. ................................ผู้ ย่ืนคําขอ   

[  ] ผู้ รับอนญุาต 

 

 [  ] ผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร  

 [  ] อ่ืนๆ.....................  

 

 

 



120 

 

แบบ ข.ท.ย.2/2หน้า 1 

 

คาํรับรองผู้ย่ืนคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ  (REFER) 

กรณีเปล่ียนสถานท่ีผลิตยา 

 ข้าพเจ้า........................................................................................................................................ 

 [ ] ผู้ รับอนญุาตผลิตยา     [ ] ผู้ รับอนญุาตนําหรือสัง่ฯ 

 [ ] ผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร     [ ] อ่ืนๆ........................................ 

ในนามของ.............................................................................................................................ซึง่เป็นผู้ ย่ืนคําขอ 

ขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ (REFER) แบบท่ี 

 [  ]       1 คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาผลิต โดยอ้างอิงทะเบียนตํารับยาผลิตของผู้ รับอนญุาตผลิตอ่ืน    

 [  ]       2. คําขอขึน้ทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่ฯ โดยอ้างอิงทะเบียนตํารับยานําหรือสัง่ฯ ของตนเอง โดยสถานท่ีผลิต

อ่ืน ซึง่มีความสมัพนัธ์ใกล้ชิดกบัสถานท่ีผลิตเดมิ   

ช่ือยา............................................................................................................เลขรับท่ี................................. 

โดยอ้างอิงทะเบียนตํารับยาช่ือ......................................................................เลขทะเบียนท่ี......................... 

ซึง่ตรวจสอบแล้วพบวา่  

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น     ทะเบียนตํารับยาท่ีถกูเพิกถอนทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๘๖ 

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น     ทะเบียนตํารับยาของผู้ รับอนญุาตท่ีถกูเพิกถอนใบอนญุาต 

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น     ทะเบียนตํารับยาท่ีผู้ รับอนญุาตเลิกกิจการแล้วเกินหนึง่ปี  นบัถึงวนัท่ีย่ืนคําขอขึน้  

                                    ทะเบียน ตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER) 

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น     ทะเบียนตํารับยาท่ีได้มาโดยการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยาเดมิ  

                                    (REFER) หรือ การขึน้ทะเบียนตํารับยา กรณีถ่ายโอนทะเบียนตํารับ (TRANSFER) 

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น     ทะเบียนตํารับยาท่ีมีอายเุกิน ๕ ปี นบัถึงวนัท่ีย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิง 

ทะเบียนตํารับยาเดมิ (REFER)  

[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น     ทะเบียนตํารับยาท่ีเคยถกูอ้างอิงในการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิง (REFER) 

และ 

[  ] มิได้ดําเนินการเร่ืองใดไว้ตอ่กองควบคมุยา 

[  ] อยูร่ะหว่างการดําเนินการเร่ือง...........................................................ซึง่ได้ย่ืนไว้เม่ือวนัท่ี........................... 

พร้อมทัง้ได้แนบเอกสารดงัตอ่ไปนี ้
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แบบ ข.ท.ย.2/2 หน้า 2 

ลําดบั เอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี 

มี ไมมี่ ผา่น ไมผ่า่น 

1   แบบ ย.1 ท่ีพิมพ์ข้อความครบถ้วนสมบรูณ์ และหน้า 3  ท่ีแจ้งช่ือ

และปริมาณของตวัยาสําคญัและสว่นประกอบในตํารับยา ตรง

ตามทะเบียนตํารับยาเดมิท่ีใช้อ้างอิง   โดยระบขุ้อความ  “ขอ

รับรองว่าข้อความเหมือนเดิมตามทะเบียนตํารับยาเลขท่ี 

………………...........” 

     

2 หนงัสือรับรองสตูร  สรรพคณุ  วิธีวิเคราะห์และข้อกําหนด

มาตรฐานของยาสําเร็จรูป (finished product specification) 

เหมือนเดมิทกุประการ (ยกเว้นลกัษณะยาท่ีให้เปล่ียนแปลงได้) 

     

3 รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนตํารับ ซึง่แสดงลกัษณะ สี และ ขนาดท่ี

ชดัเจน  (เฉพาะยาเม็ด  ยาแคปซูล และยาเหน็บ) 

     

4 ข้อกําหนดมาตรฐานของยาสําเร็จรูป (finished product 

specification)   

     

5 หนงัสือรับรองการจําหนา่ยยาในตา่งประเทศ (Certificate of Free 

Sale หรือ Certificate of Pharmaceutical Product)   

(กรณีนําสัง่ฯ)  

     

6 ฉลากและเอกสารกํากบัยา        

7 แบบผ.ย. 8 ท่ีได้รับอนมุตัิแล้ว      

8 แบบ น.ย.8 ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว      

9 แบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูทะเบียนตํารับยา      

10 หนงัสือแจ้งความประสงค์และรายละเอียดท่ีต้องการเปล่ียนแปลง      

11 หนงัสือยินยอมให้อ้างอิงและใช้เอกสารทะเบียนตํารับยาเดมิจาก

ผู้ รับอนญุาตเจ้าของทะเบียนตํารับยาเดมิ 

     

12 คํารับรองผู้ขอขึน้ทะเบียนตํารับยา      

13 คํารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ      

14 สําเนาใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตํารับยาเดมิท่ีใช้อ้างอิง      

15 สําเนาใบอนญุาตผลติ      

16 สําเนาใบอนญุาตนําหรือสัง่ฯ      

17 หนงัสือมอบอํานาจ(ถ้ามี)      
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  แบบ ข.ท.ย.2/2 หน้า 3 

ลําดบั เอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี 

มี ไมมี่ ผา่น ไมผ่า่น 

18  เอกสารควบคมุคณุภาพและรายงานการศกึษาความคงสภาพของ

ยา (stability data)  ของโรงงานผลิตท่ีย่ืนคําขอขึน้ทะเบียนตํารับ

ยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ  (เฉพาะแบบท่ี 1) 

     

19  เอกสารควบคมุคณุภาพและรายงานการศกึษาความคงสภาพของ

ยา (stability data)  ของโรงงานผลิตยาในตา่งประเทศแหลง่ใหม ่

(เฉพาะแบบท่ี 2) 

     

20  เอกสารกํากบัยาภาษาไทย เพิ่มเตมิอีก 1 ชดุเพ่ือการรับรอง  

 (กรณีนําสัง่ฯ) 

     

21 อ่ืนๆ (โปรดระบ)ุ....................................................................... 

................................................................................................ 

................................................................................................ 

     

        

  ลงช่ือ...............................................ผู้ ย่ืนคําขอ            

[  ] ผู้ รับอนญุาต                                                                                                                                                    

 [  ] ผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร 

 [  ] อ่ืนๆ 
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ภาคผนวก 14   

ประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เร่ือง หลักเกณฑ์การขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบันอยู่ในตาํรายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ  

โดยใช้ข้อกาํหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ของตัวยาสาํคัญและผลิตภัณฑ์ยาสาํเร็จรูปตามตาํรายา 
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