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คูมอื/หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันยาสัตว

ตามกฎหมายมาตรา 79 ผูรับอนุญาตผลิตยา หรือ ผูรับอนุญาตนํ าหรือสั่งยาเขามาใน
ราชอาณาจักร ผูใดประสงคจะผลิต หรือนํ าหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบัน ตองนํ าตํ ารับ
ยาน้ันมาขอขึ้นทะเบียน ตอพนักงานเจาหนาท่ี และเมื่อไดรับใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแลว จึงจะ
ผลิต หรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรได

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียน
การขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตวแบงเปน 2 ข้ันตอน คือ
1.การขออนุญาตผลิตยาตัวอยางหรือนํ าหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรดูรายละเอียด

ในหลักเกณฑการย่ืนคํ าขออนุญาตผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาตามแบบ ผ.ย. 8 และหลัก
เกณฑการย่ืนคํ าขออนุญาตนํ าหรือสั่งยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาตามแบบ น.ย. 8 ย่ืนคํ าขอ ณ
จุดรับ one stop service  กองควบคุมยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

2. การย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา ซึ่งประกอบดวยเอกสาร 2 สวนดังน้ี
2.1   คํ าขอแบบ ท.ย. 1   พรอมแสดงรายละเอียดสูตรสวนประกอบในตํ ารับยา และ

เอกสารสนับสนุนสรรพคุณและความปลอดภัย
2.2 คํ าขอแบบ รย. 1  พรอมเอกสารวิธีการควบคุมคุณภาพมาตรฐานยา

(รายละเอียดของเอกสารท้ัง 2 สวน ปรากฏในหลักเกณฑการย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตว)
ย่ืนคํ าขอ ณ จุดรับ one stop service กองควบคุมยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หลักเกณฑการย่ืนคํ าขออนุญาตผลิตยาตัวอยาง
เพื่อขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยา  ตามแบบ ผ.ย. 8

1. ผูมีสิทธิย่ืนคํ าขอคือ ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน
2. ข้ันตอนการดํ าเนินการ มีดังตอไปน้ี

2.1  ย่ืนคํ าขออนุญาตผลิตยาตัวอยางตามแบบ ผ.ย. 8 จํ านวน 2 ชุด ตอ 1 ผลิตภัณฑ โดยกรอก
รายละเอียดและแนบหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ผ.ย. 8 ใหครบถวน พรอมระบุลักษณะยา และปริมาณ
ตัวอยางยาท่ีจะผลิต ตอจากชื่อยา  (โปรดดูหมายเหตุขอ1 หนา 167) ณ จุดรับ one stop service
กองควบคุมยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

2.2 เมื่อไดรับอนุมัติแลว กองควบคุมยาจะมอบแบบ ผ.ย. 8 ท่ีไดรับอนุมัติแลวแกผูย่ืนคํ าขอ
จํ านวน 1 ชุด    เพื่อใหผูย่ืนคํ าขอใชสํ าหรับผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา   และนํ าไป
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ประกอบการย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา ณ จุดรับ one stop service กองควบคุมยา สํ านักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา
3. เอกสารท่ีใช

3.1 แบบ ผ.ย. 8 จํ านวน 2 ชุด
3.2 ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ จํ านวนเทากับแบบ ผ.ย. 8
3.3 เอกสารกํ ากับยา จํ านวนเทากับแบบ ผ.ย.8
3.4 สํ าเนาใบอนุญาตผลิตยา 1 ฉบับ (กรณีท่ีย่ืนแบบ ผ.ย. 8 หลายตํ ารับในครั้งเดียวกันใหใช
สํ าเนาใบอนุญาตผลิตยาเพียง 1 ฉบับเทาน้ัน)

หลกัเกณฑการย่ืนคํ าขออนุญาตนํ าหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร
เพื่อขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยา ตามแบบ น.ย. 8

1  ผูมีสิทธิย่ืนคํ าขอคือ ผูรับอนุญาตนํ าหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร
2  ข้ันตอนการดํ าเนินการ  มีดังตอไปน้ี

1.1 ย่ืนคํ าขออนุญาตนํ าหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรตามแบบ น.ย.8
จํ านวน 2 ชุด  โดยกรอกรายละเอียดและแนบหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ น.ย. 8 ใหครบถวน พรอม
ระบุปริมาณตัวอยางยาท่ีจะนํ าหรือสั่งฯ  ตอจากชื่อยา (โปรดดูหมายเหตุขอ 1หนา 167) ณ จุดรับ one
stop service  กองควบคุมยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

       1.2  เมื่อไดรับอนุมัติแลว กองควบคุมยาจะมอบแบบ น.ย. 8 ท่ีไดรับอนุมัติแลวแกผูย่ืน
คํ าขอ จํ านวน 1 ชุด เพื่อใหผูย่ืนคํ าขอใชนํ าไปประกอบการนํ าเขายาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา
ณ กรมศุลกากร และใชประกอบการย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา ณ จุดรับ one stop service
กองควบคุมยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3     เอกสารท่ีใช

3.1 แบบ น.ย. 8 จํ านวน 2 ชุด
3.2 ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ  จํ านวนเทากับแบบ น.ย. 8
3.3 เอกสารกํ ากับยา จํ านวนเทากับแบบ น.ย. 8
3.4  สํ าเนาใบอนุญาตนํ าหรือสั่งยาฯ 1 ฉบับ (กรณีท่ีย่ืนแบบ น.ย. 8 หลายตํ ารับในครั้ง
เดียวกันใหใชสํ าเนาใบอนุญาตนํ าหรือสั่งยาฯ เพียง 1 ฉบับเทาน้ัน)
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การย่ืนคํ าขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตว

เอกสารหลักฐานท่ีใช : ใหตรวจสอบคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาชุด ท.ย. 1  จํ านวน 3 ชุด และชุด
ร.ย. 1 จํ านวน 2 ชุด (กรณีตองการสํ าเนาคืน  ตองแนบเพิ่มเติมอีก 1 ชุด)  พรอมท้ังหลักฐานหรือเอกสาร
ดังตอไปน้ี

การจัดเตรียมชุด ท.ย. 1 (โปรดดูหมายเหตุขอ 2 หนา 167)
 ใหจัดเตรียมและเรียงลํ าดับเอกสารหลักฐานท่ีใชประกอบการย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา

ดังตอไปน้ี
1.  ตัวอยางยา (เมื่อเจาหนาท่ีตรวจสอบลักษณะยาแลวจะสงคืนใหผูประกอบการนํ าไปเก็บไว
ท่ีสถานประกอบการจนกวาการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาจะแลวเสร็จ) โปรดดูหมายเหตุขอ 3
หนา 186

2. แบบ ท. 2 ท่ีกรอกขอความครบถวน
3. แบบ ขทย. 1 สํ าหรับยาท่ีผลิตในประเทศ หรือแบบ ขทย. 1/1 สํ าหรับยาท่ีนํ าหรือสั่ง ฯ
4. แบบ ท.ย. 1 ท่ีกรอกขอความครบถวน
5. แบบ ท.ย. ½ ท่ีติดรูปถายยาท่ีขอขึ้นทะเบียนซึ่งแสดง ลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน

(โปรดดูหมายเหตุขอ 4 หนา 168)
6. Finished Product Specification
7. Certificate of Free Sale กรณีท่ีเปนยานํ าหรือสั่งฯ
8. Certificate of GMP เฉพาะกรณีท่ีเปนยานํ าหรือสั่งฯ จากผูผลิตตางประเทศท่ียังไมเคยมียา
มาข้ึนทะเบียนในประเทศไทย สํ าหรับผลิตภัณฑท่ีตางประเทศไมจัดเปนยาใหแนบหนังสือชี้
แจงพรอมแนบหลักฐาน หรือ หนังสือรับรองกระบวนการผลิตของผลิตภัณฑประเภทน้ันๆท่ี
มีสถานะเทาเทียมกับ Certificate of GMP

9. ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ  ท่ีมีขอความครบถวนตามท่ีกฎหมายกํ าหนด
10. เอกสารกํ ากับยาภาษาไทย
11. เอกสารกํ ากับยาภาษาอังกฤษ (ถามี)
12. เอกสารกํ ากับยาภาษาอ่ืน พรอมคํ ารับรองขอความหรือคํ าแปล (ถามี)
13. เอกสารสนับสนุนสรรพคุณและความปลอดภัย
14. แบบ ผ.ย. 8 ฉบับจริง สํ าหรับยาท่ีผลิตในประเทศ  หรือแบบ น.ย. 8 ฉบับจริงสํ าหรับยาท่ีนํ า
หรือสั่ง ฯ

15. แบบฟอรมบันทึกขอมูลทะเบียนตํ ารับยา
16. คํ ารับรองผูย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา
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17. คํ ารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา (กรณียาท่ีรักษาโรคเตานมอักเสบ)
18. หนังสือมอบอํ านาจ (กรณีท่ีผูรับอนุญาตมิไดมาดํ าเนินการดวยตนเอง) (โปรดดูหมายเหตุ
ขอ 5 หนา 168)

19. สํ าเนาใบอนุญาตผลิตยา หรือสํ าเนาใบอนุญาตนํ าหรือสั่ง ฯ แลวแตกรณี
20. สํ าเนาใบอนุญาตขายยาของผูแทนจํ าหนาย (กรณีท่ีมีการแจงชื่อผูแทนจํ าหนายใน ฉลาก
หรือเอกสารกํ ากับยา)

การจัดเตรียมชุด รย. 1
 ใหจัดเตรียมและเรียงลํ าดับเอกสารหลักฐานท่ีใชประกอบการย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา

ดังตอไปน้ี
1. แบบฟอรมการตรวจรับเอกสาร (แบบ รย.2) ท่ีกรอกขอความครบถวน
2. แบบ รย.1 ท่ีกรอกขอความครบถวน
3. คํ ารับรองในการสงเอกสารเพิ่มเติม (แบบ รย.5)  (กรณีตํ ารับยาท่ีกํ าหนดอายุ

                   การใชชั่วคราว)
              4.คํ ารับรองเงื่อนไขการสงผลการศึกษาความคงสภาพของยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตวท่ีผลิต

ภายในประเทศ (แบบ รย.5.1)  กรณีผอนผันการแนบผลการศึกษาความคงสภาพของยา
สํ าหรับกรณียาสํ าหรับสัตว

              5. สํ าเนา ผ.ย.8 ท่ีไดรับอนุมัติแลว (กรณีเปนยาท่ีผลิตในประเทศ)
6. สํ าเนา น.ย.8 ท่ีไดรับอนุมัติแลว (กรณีเปนยาท่ีนํ าหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร)
7. คํ ารับรองเงื่อนไขการยื่นเอกสารวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยาเพื่อประกอบการขอ
ข้ึนทะเบียนตํ ารับยา (แบบ รย.1.1)

8. สารบัญ (Table of Content)
9. รายละเอียดของตํ ารับยา (แบบ รย.1.2)
10. Batch formula
11.  Method of manufacture
12. ขอมูลของตัวยาสํ าคัญ (active ingredients)

- กรณีท่ีตัวยา official ในตํ ารายา ใหแนบเอกสาร Monograph   หากใชวิธีวิเคราะหไม
ตรงตามตํ ารายา  ใหแนบรายละเอียดและแจงเปน alternative method โดยแจงวิธีตาม
ตํ ารายาเปน conclusive method

- กรณีท่ีตัวยาเปน non-official ใหแนบเอกสาร Certificate of analysis, Raw material
specification,  รายละเอียดของวิธีวิเคราะห และขอมูลการวิเคราะหยา เชน HPLC
Chromatogram, UV-IR Spectrum เปนตน
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- กรณีเปนวัตถุดิบท่ีไดจากการหมักใหแนบเอกสารเพิ่มเติมเก่ียวกับ เชื้อท่ีใช  สูตร อาหาร
เลี้ยงเชื้อ  และกระบวนการหมัก

13. ขอมูลของตัวยาชวย (inert ingredients) ใหแนบเอกสาร monograph ของตัวยาหรือ
เอกสารควบคุมคุณภาพอ่ืน ๆ และ Certificate of Analysis

14. เอกสาร In process control ประกอบดวย หัวขอท่ีทดสอบ มาตรฐาน (limit)  
15. เอกสาร finished product control ประกอบดวย

-  ตารางสรุป  finished product specification
 -  กรณีเปนตํ ารับท่ีมีระบุในตํ ารายา (official  product) ถาใชวิธีวิเคราะหตามตํ ารายาให
แนบสํ าเนา Monograph ได หากใชวิธีอ่ืนๆ นอกเหนือจากตํ ารายาใหแนบรายละเอียดวิธี
วิเคราะหและเอกสารอางอิง

- กรณีเปนตํ ารับท่ีไมมีระบุในตํ ารายา (non-official product) ใหแนบรายละเอียดวิธี
วิเคราะห และแนบขอมูล Method Validation

-  หากแจงวิธีวิเคราะหมากกวา 1 วิธี ใหแจงวาใชวิธีใดเปนวิธีตัดสินผล     
(Conclusive method) ไวท่ี Finished Product Specification

-    ขอมูลการวิเคราะห เชน HPLC chromatogram, UV-IR spectrum ฯลฯ
-  กรณีท่ีวิเคราะหตัวยาสํ าคัญดวยวิธี Chromatography เชน HPLC, GC ใหกํ าหนดมาตร
ฐานการทดสอบ System suitability ทุกคร้ัง (เชน Acceptance limit ของ %       RSD,
Tailing factor,Resolution factor,etc)

  16.  เอกสาร Packaging แสดงชนิด  รายละเอียดของวัสดุบรรจุภัณฑและขนาดบรรจุ
- แจงชนิดและสีของภาชนะบรรจุและฝาปด
- แจงชนิดของวัสดุท่ีนํ ามาทํ าภาชนะบรรจุ เชน ขวดแกว type I,II,III
- แจงขนาดบรรจุท่ีผลิตหรือนํ าสั่งเขามาจริง
- แจงแยกใหชัดเจนระหวางภาชนะบรรจุท่ีสัมผัสกับยาโดยตรงและภาชนะบรรจุชั้นนอก
ถัดไปตามลํ าดับ

- ตํ ารับยาฉีดท่ีมีจุกยางเปนสวนประกอบของภาชนะบรรจุยาจะตองกํ าหนดมาตรฐาน   
จุกยางไวในทะเบียนตํ ารับยา

   17. เอกสาร Labelling แจงสวนประกอบของตัวยาสํ าคัญตามท่ีระบุในฉลากยา
          18. เอกสาร Storage แจงอุณหภูมิของการเก็บรักษายา

    19. เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัวของยา (Stability) แบงเปน 2 กรณี ดังน้ี
   19.1 กรณีผูรับอนุญาตผลิตยาในประเทศ
ใหแนบ Protocol การศึกษาความคงตัวของยา พรอมรายงานผลการศึกษาความคงตัว
ของยา (Stability) ✱✱✱✱ ประกอบดวย
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      -   Accelerate Study  (ระยะเวลาไมนอยกวา 4 เดือน) +  Long term study  (ระยะ
เวลาไมนอยกวา 6 เดือน)  อยางนอย 2 รุน  หรือ

- Long term study (ระยะเวลา 12 เดือน)     อยางนอย 2 รุน หรือ  
- Long term study ท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณจนถึงอายุการใชท่ีเสนอ
- สรุปอายุการใชชั่วคราว หรืออายุการใชจริง  พรอมสภาวะการเก็บรักษายาตาม
ผลการทดสอบ

19.2 กรณีผูรับอนุญาตนํ า หรือสั่งยาฯ
ใหแนบรายงานผลการศึกษาความคงตัวของยา  (Stability) ประกอบดวย
       -   Accelerate Study  (ระยะเวลาไมนอยกวา 4 เดือน) +  Long term study 

(ระยะเวลาไมนอยกวา 6 เดือน)  อยางนอย 2 รุน  หรือ
- Long term study (ระยะเวลา 12 เดือน)     อยางนอย 2 รุน หรือ
- Long term study ท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณจนถึงอายุการใชท่ีเสนอ
- สรุปอายุการใชชั่วคราว หรืออายุการใชจริง  พรอมสภาวะการเก็บรักษายาตาม
ผลการทดสอบ

-      ถาเปนยา Premix อนุโลมใหสง Stability data ของยาในภาชนะบรรจุชนิด
เดียวกันขนาดใดขนาดหน่ึงได

✱✱✱✱ รายงานผลการศึกษาความคงตัวของยาสามารถผอนผันใหสงขอมูลภายใน 8 เดือนนับจากวันท่ียื่นคํ า
ขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาไดสํ าหรับกรณีท่ีสามารถศึกษาความคงตัวแบบเรงได  และภายใน 14 เดือนนับ
จากวันท่ียื่นคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาไดสํ าหรับกรณีท่ีไมสามารถศึกษาความคงตัวแบบเรงได

      สํ าหรับการเตรียมเอกสารหลักฐาน รย. 1 ใหดูรายละเอียดเพิ่มเติมไดในคูมือการขอใบ
รับรองวิธีการควบคุมคุณภาพ  เพื่อประกอบการขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบัน กองยา กรมวิทยา
ศาสตรการแพทย

การแกไขเอกสารของผูประกอบการ
1. ใหลงนามและวันท่ีกํ ากับตรงตํ าแหนงท่ีมีการแกไขทุกคร้ัง
2. เอกสารหนาท่ีไมใชใหขีดยกเลิกพรอมลงนามและวันท่ีกํ ากับไวดวย
3. ใหใชวิธีขีดฆาเลขหนา  แทนการใชน้ํ ายาลบหมึก
4. กรณียานํ าสั่งการแกไขเปลี่ยนแปลงมาตรฐานขอกํ าหนดใด ๆ ตองแจงผูผลิตตางประเทศและตอง
แนบคํ าชี้แจงและคํ ารับรองของผูผลิตตางประเทศประกอบการพิจารณาดวย

5. หากไมเขาใจคํ าถามของผูเชี่ยวชาญใหสอบถามเจาหนาท่ี
6. ตรวจสอบการแกไขใหเรียบรอย ถาเอกสารแผนใดมีการแกไขมากใหพิมพใหม
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หมายเหตุ
1. ปริมาณยาตัวอยางท่ีอนุญาตใหผลิตหรือนํ าสั่งเขามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียน
ตํ ารับยาใหเปนไปตามขอกํ าหนดดังน้ี

ลํ าดับ รูปแบบของยา ผลิตไดไมเกิน นํ าส่ังไดไมเกิน
1. ยาเม็ด/แคปซูล 50,000 เม็ด/แคปซูล 500 เม็ด/แคปซูล
2. ยาผง 50,000 กรัม 500 กรัม
3. ยาน้ํ า 50,000 มล. 400 มล. หรือ 24 ขวด
4. ข้ีผึ้ง ครีม เจล 50,000 กรัม 400 กรัม หรือ 24 หลอด
5. ยาปราศจากเชื้อ, ยาฉีดชนิดน้ํ า 50,000 มล.

(ขนาดบรรจุเกิน 10 มล.)
5,000 มล.
(ขนาดบรรจุไมเกิน 10 มล.)

24 ขวด

6. ยาฉีดชนิดผง 5,000 กรัม 24 หลอด/ขวด
7. ยาสอดชนิดแทง (Suppositories) 5,000 แทง 48 แทง
8. ยาสูดดม/ฉีดพน 50,000 มล. 48 ขวด/หลอด
9. พลาสเตอร 50,000 ชิ้น 200 ชิ้น

2.  ใหจัดเตรียมคํ าขอชุด ท.ย.1 จํ านวน 3 ชุด โดยท่ีคํ าขอแบบ ท.ย.1 ชุดแรก ใหแนบหลักฐาน
หรือเอกสารตามลํ าดับครบท้ัง 20 ขอ    กรณียาเม็ด  แคปซูล ยาเหน็บ  และยาผง  ใหแนบตัวอยางยา
จํ านวน 2-3 เม็ด/แคปซูล/แทง  และยาผง 5 กรัม ติดมากับ ทย.1 ชุดท่ี1  สวนคํ าขอชุด ทย. 1 ชุดท่ี 2 และ
3 ใหแนบเอกสารเฉพาะขอ  4,6,7(สํ าเนา CFS),9,10,11 และ12 ตามลํ าดับ

3. ผูย่ืนคํ าขอตองมอบตัวอยางยาในลักษณะยาบรรจุเสร็จหน่ึงหนวยบรรจุ หรือมีปริมาณดังตอไป
น้ี แลวแตกรณี

-  ยาเม็ด/ยาแคปซูล                            ประมาณ   30-50   เม็ด/แคปซูล
-  ยาฉีดชนิดน้ํ า         ประมาณ        50   มิลลิลิตร
-  ยาฉีดชนิดผง         ประมาณ          6   หลอด/ขวด
-  ยาข้ีผึ้งหรือครีม         ประมาณ        15   กรัม
-  ยาน้ํ าท่ีไมใชยาฉีด ประมาณ      100   มิลลิลิตร
-  ยาผงท่ีไมใชยาฉีด ประมาณ        20   กรัม
-  ยาเหน็บหรือสอด ประมาณ        12   แทง
-  ยาสูดดมชนิดหลอด ประมาณ        12   หลอด
-  ยา Premix ประมาณ      500   กรัม
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4. การถายรูปยาท่ีขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาใหปฏิบัติดังน้ี
-  ยาเม็ด ยาแคปซูล ยาเหน็บ ใหติดรูปถายยาท่ีแสดงใหเห็น ลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน

5. หนังสือมอบอํ านาจ (กรณีท่ีผูรับอนุญาตมิไดมาดํ าเนินการดวยตนเอง)
- ถาผูรับมอบอํ านาจเปนเภสัชกรผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ ใหทํ าหนังสือมอบอํ านาจติด
อากรแสตมป 30 บาท ย่ืนตอกองควบคุมยา ซึ่งหนังสือมอบอํ านาจดังกลาวจะมีอายุ
1 ป นับต้ังแตท่ีย่ืนตอกองควบคุมยา จนถึงวันท่ี 31 ธันวาคม ของปน้ันๆ   

- ถาผูรับมอบอํ านาจเปนบุคคลใดๆ  ใหทํ าหนังสือมอบอํ านาจติดอากรแสตมป 10
บาทตอตํ ารับยา ย่ืนตอกองควบคุมยา และใหแนบกับตํ ารับยาน้ันๆ

หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตวน้ํ าเพื่อการบริโภค
ตามฉลากและเอกสารกํ ากับยามาตรฐาน

การข้ึนทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตวน้ํ าเพื่อการบริโภคตามฉลากและเอกสารกํ ากับยา
มาตรฐานใหใชหลักเกณฑเดียวกับหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตวดังกลาวมาขางตนแลว
แตมีรายละเอียดการจัดเตรียมแบบคํ าขอ ท.ย. 1 และ รย.1 ท่ีแตกตางดังน้ี

การจัดเตรียมชุด ท.ย. 1
1. ใหจัดเตรียมแบบคํ าขอ ท.ย.1 จํ านวน 2 ชุด (กรณีตองการสํ าเนาคืน  ตองแนบเพิ่มเติมอีก

1 ชุด) โดยท่ีแบบคํ าขอ ท.ย. 1 ท้ัง 2 ชุด  จัดเรียงเอกสารเหมือนกันครบท้ัง17 ขอ
2. ใหแนบฉลากและเอกสารกํ ากับยามาตรฐานตามท่ีกองควบคุมยาไดจัดทํ า
การจัดเตรียมชุด ร.ย. 1
สํ าหรับขอ 19 ของการจัดเตรียมแบบ รย. 1 เร่ืองเอกสารรายงานผลการศึกษาความคง

สภาพของยา (Stability) สํ าหรับกรณีการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตวน้ํ าเพื่อการบริโภคตามฉลาก
และเอกสารกํ ากับยามาตรฐานอนุโลมใหแนบ Protocol การศึกษาความคงสภาพของยาประกอบการ
พิจารณากํ าหนดอายุการใชยาได ท้ังน้ีผูประกอบการจะตองใหคํ ารับรองตามแบบ รย 5.1  วาจะสงมอบ
ผลการศึกษาความคงสภาพของยาตามขอ 19 ดังกลาวขางตนตอกองควบคุมยาภายใน 8 เดือนหลังจาก
วันท่ีไดรับเลขคํ าขอข้ึนทะเบียนตํ ารับ  หากผูประกอบการไมสงมอบจะถือวาผูประกอบการขอยกเลิก
ทะเบียนตํ ารับยาดังกลาว
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     ขอกํ าหนดเก่ียวกับหนังสือรับรองการจํ าหนาย (Certificate of Free Sale; CFS)

1. หนังสือ CFS ตองออกโดยประเทศผูผลิตหรือประเทศผูจํ าหนายท่ีสํ านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยารับรอง

 หนังสือ CFS ท่ีออกโดยประเทศผูจํ าหนายท่ีสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง  ได
แก กรณีดังตอไปน้ี

1.1 ประเทศผูจํ าหนายเปนเจาของผลิตภัณฑซึ่งไดวาจางใหประเทศผูผลิตเปนผูผลิตแทน
1.2 ประเทศผูผลิตไมมีการจํ าหนายผลิตภัณฑดังกลาวเน่ืองจากไมมีกรณีท่ีจะตองใชผลิต

ภัณฑดังกลาวหรือ
1.3 กรณีอ่ืน ๆ ตามท่ี สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร

2. ในกรณีท่ีหนังสือ CFS ออกโดยประเทศผูจํ าหนาย  ตองแนบเอกสารเพิ่มเติม ดังน้ี
2.1     หนังสือรับรองแหลงผลิตจากประเทศผูผลิต
2.2     สํ าหรับผลิตภัณฑยาและอาหารใหแนบเอกสาร ดังตอไปน้ี

2.2.1 หนังสือรับรองจากประเทศผูผลิต ท่ีระบุขอความรับรองคุณภาพแหลงผลิตตาม    
มาตรฐานสากล

2.2.2 หนังสือรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑวามีคุณภาพระดับเดียวกับผลิตภัณฑท่ี
จํ าหนายในประเทศผูออกหนังสือ CFS

3. หนังสือ CFS ตามขอ 1 และหนังสือรับรองตามขอ 2.2.1 ตองออกหรือรับรองขอความโดย
หนวยงานของรัฐ หรือสถาบันเอกชนท่ีรัฐรับรอง เชน Notary Public, Chamber of Commerce

4. หนังสือ CFS ตองระบุรายละเอียดตอไปน้ี
4.1 ชื่อผลิตภัณฑ
4.2 ชื่อผูผลิต และสถานท่ีต้ัง
4.3 ขอความท่ีมีความหมายรับรองวา �จํ าหนายไดในประเทศผูออกหนังสือ�
4.4 ขอความอ่ืน ๆ ตามท่ีแตละกองผลิตภัณฑกํ าหนดเชน

- ผลิตภัณฑยาใหระบุสวนประกอบตัวยาสํ าคัญและปริมาณดวย
- เคร่ืองมือแพทยใหระบุรุน (model) หรือ individual products ดวย

5. หนังสือ CFS ตองผานการรับรองจากหนวยงานของกระทรวงการตางประเทศของประเทศ
ไทยหรือสํ านักงานพาณิชยไทย

6. ขอความในหนังสือ CFS ถาเปนภาษาอ่ืน นอกจากภาษาอังกฤษใหแปลเปนภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษ โดยมีหนวยงานท่ีเชื่อถือไดรับรอง
               7. ในกรณีท่ีใชสํ าเนา CFS แทนฉบับจริง ตองไดรับการรับรองขอความจากหนวยงานของรัฐ
หรือหนวยงานเอกชน หรือบุคคลท่ีรัฐรับรอง
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             8. ในกรณีท่ีเปนผลิตภัณฑหลายรายการแตใช CFS ฉบับเดียวกัน ตองย่ืน CFS ฉบับจริงพรอม
สํ าเนา ใหเจาหนาท่ีตรวจสอบการรับรองสํ าเนา
             9. ให CFS มีอายุการใชภายในระยะเวลาที่กํ าหนดใน CFS น้ัน และในกรณีท่ีมิไดระบุอายุการใช 
ใหย่ืน CFS ภายในระยะเวลา 2 ป นับแตวันท่ีออก CFS
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ประกาศกองควบคุมยา
เร่ือง  การขออนุญาตผลิตยาตัวอยางหรือการนํ าหรือสั่งยาเขามาเปนตัวอยาง

เพื่อประกอบการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ

ตามที่กองควบคุมยาไดมีการปรับเปลี่ยนกระบวนการทํ างานและปรับลดขั้นตอนในการขออนุญาตผลิต
ยาตัวอยางหรือการนํ าสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่ขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาทั้งแผนปจจุบันและแผน
โบราณ  โดยย่ืนแบบคํ าขออนุญาตฯ  และรอรับผลการพิจารณาคํ าขอฯ  ได ณ  จุดบริการเดียว    ต้ังแตวันที่  1  
กนัยายน  2546 นั้น กองควบคุมยาจึงมีประกาศ  เรื่อง  การการขออนุญาตผลิตยาตัวอยางหรือการนํ าหรือสั่งยา
เขามาเปนตัวอยางเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ  เพื่อความเขาใจที่ถูกตอง
และชัดเจนในเรื่องดังกลาว  ดังนี้

ผุ รับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันผูใดประสงคจะผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนใหยื่นคํ าขอตาม       
แบบ ผ.ย. 8

ผูรับอนุญาตนํ าหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักรผูใดประสงคจะนํ าหรือสั่งยาเขามาเปนยา
ตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา  ใหยื่นคํ าขอตามแบบ น.ย. 8

ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณหรือผูรับอนุญาตนํ าหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักรผูใด
ประสงคจะผลิตยาตัวอยางหรือนํ าหรือสั่งเขามาเปนตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาใหยื่นคํ าขอตาม         
แบบ ย.บ. 5

ในกรณีที่ตองสงตัวอยางยาตรวจวิเคราะห  เพื่อนํ าผลวิเคราะหมาประกอบการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา  แต
ตัวอยางยาที่มีอยูไมเพียงพอในการตรวจวิเคราะห ใหยื่นคํ าขอตามแบบ  ผ.ย. 8  หรือ น.ย. 8 หรือ ย.บ.5 แลวแต
กรณีเพิ่มเติมพรอมแนบหนังสือหรือเอกสารแจงจํ านวนตัวอยางยาที่จะตองใชในการตรวจวิเคราะหจากกรมวิทยา
ศาสตรการแพทยหรือจากรมปศุสัตวหรือตามมติของผูเชี่ยวชาญที่มีหนาที่พิจารณาคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา
เพื่อประกอบการพิจารณา

ปริมาณยาตัวอยางที่อนุญาตใหผลิตหรือนํ าหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรตองไมเกินปริมาณที่         
กองควบคุมยากํ าหนดไว  ยกเวนกรณีเพื่อการตรวจวิเคราะหอนุญาตตามจํ านวนตัวอยางยาที่จะตองใชสํ าหรับ
การตรวจวิเคราะหจริงตามเอกสารประกอบการพิจารณาเพิ่มเติมดังกลาวขางตน

สํ าหรับการขออนุญาตนํ าหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิเคราะหโดยมีวัตถุประสงคอ่ืนที่มิใช
เพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตํ ารับยาใหยื่นคํ าขอตามแบบ น.ย.ม. 2 ทีก่ลุมงานตางประเทศและกํ ากับดูแลที่ใช
วิจัยทางคลินิก

จึงขอประกาศมาใหทราบโดยทั่วกัน
ประกาศ ณ วันที่ 17 พฤศจิกายน  2546

นางวิไลบัณฑิตานุกูล
       (ผูอํ านวยการกองควบคุมยา)
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                        ผลิต/แบงบรรจุ
1.ช่ือยา����������     เลขรับที่�������.. (   ) ยาเด่ียว (   ) ยาผสม

2.เอกสารที่ย่ืน  (จํ านวน 3 ชุด)
มี ไมมี หนา

[   ] [   ] แบบ ขทย.1 ที่กรอกขอความครบถวน �.
[   ] [   ] หนงัสือบริษัทแจงช่ือยาสํ าหรับสงออก (กรณีที่มีช่ือยาสํ าหรับสงออก) �.
[   ] [   ] หนงัสือตดิตอระหวางประเทศคูคา หรือ Invoice หรือ Proforma Invoice �.

หรือ Letter of Credit (กรณีมีการสงออก)
[   ] [   ] ค ํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํ ารับยาเพ่ือการสงออก (แบบ ส.อ. 1) �.

(กรณีมีการสงออก)
[   ] [   ] แบบค ําขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ท.ย. 1) ที่กรอกขอความครบถวน �.
[   ] [   ] แบบ ท.ย.1/1 �.
[   ] [   ] แบบ ท.ย.1/2 �.
[   ] [   ] รูปถายยาที่ขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาซ่ึงแสดงลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน �.

(เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ)
[   ] [   ] เอกสาร Specification of Finished Product �.
[   ] [   ] ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ �.
[   ] [   ] ฉลากสํ าหรับสงออกทุกขนาดบรรจุ (ถามี) �.
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาไทย �.
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาอังกฤษ  (ถามี) �.
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาอ่ืน พรอมคํ ารับรอง หรือคํ าแปล (ถามี) �.
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาสํ าหรับสงออกทุกขนาดบรรจุ (ถามี) �.
[   ] [   ] เอกสารแสดงสรรพคุณและหรือความปลอดภัยของยา (ถามี) �.
[   ] [   ] ผ.ย. 8 ฉบับจริง �.
[   ] [   ] แบบบนัทึกขอมูลทะเบียนตํ ารับยา �.
[   ] [   ] ค ํารับรองผูย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาที่กรอกขอความครบถวน �.
[   ] [   ] หนงัสือมอบฉันทะฉบับลงวันที่   ����..   เลขรับที่   ����.. �.
[   ] [   ] สํ าเนาใบอนุญาตผลิตยา �.
[   ] [   ] สํ าเนาใบอนุญาตขายยา (กรณีแจงผูแทนจํ าหนายเปนคนละรายกับผูย่ืนคํ าขอ) �.

แบบ ขทย1.



173

3.หลักฐานที่ย่ืน

[   ] ตัวอยางยา

ลงช่ือ ���������� ผูย่ืนคํ าขอ
[   ]  ผูรับอนุญาต
[   ]  ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
[   ]  อ่ืน ๆ



174

แบบ ขทย. 1/1
นํ าหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

1ช่ือยา  ��������������เลขรับที่����������. (   ) ยาเด่ียว     (   ) ยาผสม

2เอกสารที่ย่ืน  (จํ านวน 3 ชุด)
มี ไมมี หนา

           [   ]     [   ]    แบบ ขทย.1/1 ที่กรอกขอความครบถวน                                                                                                  �.�..
           [   ]     [   ]   แบบค ําขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ท.ย. 1) ที่กรอกขอความครบถวน                                                   ��..

[   ] [   ] แบบ ท.ย.1/2  ที่ติดรูปถายยาที่ขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาซ่ึงแสดงลักษณะ สี  และขนาดยา ��..
                      ทีชั่ดเจน  (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ)

[   ] [   ] เอกสาร Specification of Finished Product                                                                                              ��..
[   ] [   ] Certificate of Free Sale ��..
[   ] [   ] Certificate of GMP ��..
[   ] [   ] ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ ��..
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาไทย ��..
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาอังกฤษ  (ถามี) ��..
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาอ่ืน พรอมคํ ารับรอง หรือคํ าแปล (ถามี) ��..
[   ] [   ] เอกสารแสดงสรรพคุณและหรือความปลอดภัยของยา (ถามี) ��..
[   ] [   ] น.ย. 8 ฉบับจริง ��..
[   ] [   ] แบบฟอรมบันทึกขอมูลทะเบียนตํ ารับยา ��..
[   ] [   ] ค ํารับรองผูย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาที่กรอกขอความครบถวน ��..
[   ] [   ] ค ํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํ ารับยา(กรณียาที่ใชรักษาโรคเตานมอักเสบ) ��..
[   ] [   ] หนังสือมอบฉันทะฉบับลงวันที่   .....................�...  เลขรับที่ ����� ��..
[   ] [   ] สํ าเนาใบอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร ��..
[   ] [   ] สํ าเนาใบอนุญาตขายยา (กรณีแจงผูแทนจํ าหนายเปนคนละรายกับผูย่ืนคํ าขอ) ��..

3 หลักฐานที่ย่ืน
[   ]ตัวอยางยา

[   ]  ผูรับอนุญาต
ลงช่ือ �����������ผูย่ืนคํ าขอ                                                                 [   ]  ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ

[   ]  อ่ืน ๆ
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แบบตรวจสอบเอกสารคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตว
ชื่อยา �������������.. ชื่อผูรับอนุญาต ��������� เลขรับท่ี���

วันท่ี�����
รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

เอกสารที่แนบ ผลการตรว
มี      ไมมี ผาน ไมผาน ราย
[   ]  [   ]   แบบตรวจสอบเอกสารคํ าขอฯ (แบบ รย 2)ที่กรอกขอความครบถวน

[   ]  [   ]   แบบ รย 1 ที่กรอกขอความครบถวน

[   ]  [   ]   แบบรย. 5 คํ ารับรองในการสงเอกสารเพ่ิมเติม (สํ าหรับตํ ารับยาที่กํ าหนดอายุการใชชั่วคราว)

[   ]  [   ]   แบบรย. 5.1 คํ ารับรองเง่ือนไขการสงผลการศึกษาความคงสภาพของยาแผนปจจุบันสํ าหรับ
              สตัวที่ผลิตภายในประเทศ กรณีผอนผันการแนบผลการศึกษาความคงสภาพของยา
[   ]  [   ]   สํ าเนา น.ย. 8

[   ]  [   ]   สํ าเนา ผ.ย. 8

[   ]  [   ]   แบบรย. 1.1  คํ ารับรองเง่ือนไขการย่ืนเอกสารวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยา ฯ

[   ]  [   ]   สารบัญ (table of content)

4. ขอมูลของเอกสารที่ย่ืน
แบบ รย.1.2   รายละเอียดของตํ ารับ หนา
[   ]  [   ]   ลักษณะของตัวอยางยาซึ่งแจงเปนภาษาไทย

[   ]  [   ]   ชือ่ผูผลิตและประเทศผูผลิต

[   ]  [   ]   ตํ ารับนี้มีระบุในตํ ารายาหรือไม

[   ]  [   ]   สวนประกอบตอหนึ่งหนวย
Manufacture

[   ]  [   ]   Batch formula

[   ]  [   ]   Method of manufacture
Raw material control
ACTIVE SUBSTANCE
: OFFICIAL
[   ]  [   ]   Monograph ของตัวยาสํ าคัญ

[   ]  [   ]   รายละเอียดของวิธีวิเคราะห

[   ]  [   ]   ขอมูลการวิเคราะห เชน HPLC chromatogram, UV - IR spectrum

: NON - OFFICIAL

[   ]  [   ]   Certificate of analysis

[   ]  [   ]   Raw material specification

[   ]  [   ]   รายละเอียดของวิธีวิเคราะห

[   ]  [   ]   ขอมูลการวิเคราะห เชน HPLC chromatogram, UV - IR spectrum

: INERT - SUBSTANCE

[   ]  [   ]   Monograph ของตัวยา

[   ]  [   ]   เอกสารควบคุมคุณภาพอื่น ๆ

[   ]  [   ]   Certificate of analysis
Inprocess control

[   ]  [   ]   หัวขอที่ทดสอบ

[   ]  [   ]   มาตรฐาน (limit)
แบบ รย. 2
�������.
�������

จสอบ
การท่ีตองแกไข
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แบบตรวจสอบเอกสารคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตว
ชื่อยา �������������.. ชื่อผูรับอนุญาต ��������� เลขรับท่ี����

วันท่ี������
รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

เอกสารที่แนบ ผลการตรวจ
มี     ไมมี หนา ผาน ไมผาน รายก
[   ]  [   ]   Finished product specification
[   ]  [   ]   รายละเอียดของวิธีวิเคราะห

[   ]  [   ]   ขอกํ าหนด Dissolution และ Dissolution Profile

[   ]  [   ]   ขอมูลการวิเคราะห เชน HPLC chromatogram, UV - IR spectrum

[   ]  [   ]   System suitability (กรณี ของ chromatogram)

[   ]  [   ]   % RSD ของ replicate injection

[   ]  [   ]   Tailing factor

[   ]  [   ]   Resolution factor

[   ]  [   ]   อื่น ๆ

[   ]  [   ]   สรุปอายุการใชและการเก็บรักษา (กรณีมีการศึกษาความคงตัว)

[   ]  [   ]   Method validation

[   ]  [   ]   Accuracy

[   ]  [   ]   Precision

[   ]  [   ]   Linearity

[   ]  [   ]   อื่น ๆ... เชน CERTIFICATE OF ANALYSIS (COA)
Packaging

[   ]  [   ]   ชนิด

[   ]  [   ]   รายละเอียดของวัสดุบรรจุภัณฑ

[   ]  [   ]   ขอกํ าหนดมาตรฐานของจุกยาง พรอมวิธีทดสอบ และ COA (กรณียาฉีด)

[   ]  [   ]   ขนาดบรรจุ
Labelling

[   ]  [   ]   แจงสวนประกอบของตัวยาสํ าคัญตามที่ระบุในฉลาก

Storage

[   ]  [   ]   แจงอุณหภูมิของการเก็บรักษา

Stability

  1. ยาสัตวนํ้ าตามฉลาก และเอกสารกํ ากับยามาตรฐาน (ผลิตในประเทศ)
     [   ]  แนบ Stability protocol + แบบ รย. 5.1

  2. ยาสัตวทั่วไป (ผลิตในประเทศ) / ยาสัตวที่นํ าหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

[   ]  แนบ Stability protocol + แบบ รย. 5.1  (***เฉพาะยาสัตวผลิตในประเทศ) หรือ
[   ]  แนบ Stability protocol + Stability report แบบใดแบบหนึ่งดังนี้

       [   ]  Accelerate Study �.�เดือน  +  Long term Study ��.เดือน
              (Accelerate อยางนอย 4 เดือน , Long term อยางนอย 6 เดือน)
หรือ  [   ]  Long term Study (อยางนอย 12 เดือน)���. เดือน
หรือ  [   ]  Long term Study  ที่เสร็จสิ้นสมบูรณจนถึงอายุการใชที่เสนอ

มีต
แบบ รย. 2
�������.
�������

สอบ
ารที่ตองแกไข

อหนา 3



177

แบบตรวจสอบเอกสารคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตว
ชื่อยา �������������.. ชื่อผูรับอนุญาต ��������� เลขรับท่ี�����

วันท่ี�������
รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

เอกสารที่แนบ ผลการตรวจสอ
หนา ผาน ไมผาน สรุปผลการต

[  ]  คร้ังที่ 1 วันที่3. สรุปอายุการใชและการเก็บรักษา
 ผูตรวจ
[  ]  คร้ังที่ 2 วันที่

หมายเหตุ  ผูตรวจ
[  ]  ผาน    วันที่
ผูตรวจ

ผูยืน่ค ําขอ������������..
วนัที�่��������������
แบบ รย. 2
������..
������

บ
รวจรับเอกสาร
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แบบ ร.ย. 1

คํ าขอย่ืนเอกสารวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยา
เพื่อประกอบการขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยา

เขียนที่
วันที่   เดือน     พ.ศ.

ขาพเจา
                                       [    ]  ผูรับอนุญาต  [     ]    ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
                                       [    ]   ผลิต [     ]    แบงบรรจุ  [     ]    นํ าหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร

อยูเลขที่                     ตรอก/ซอย                                          ถนน
ตํ าบล/แขวง             อํ าเภอ/เขต
จังหวัด โทรศัพท

                                              มีความประสงคจะขอยื่นเอกสารวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยา เพื่อประกอบการขอ
ขึ้นทะเบียนตํ ารับยา

ชื่อ               
ขาพเจาไดขอแนบเอกสาร   คือ
1. ใบรับรองของฝายควบคุมคุณภาพของผูผลิต
2. รายละเอียดของตํ ารับยา
3. มาตรฐานและวิธีวิเคราะหวัตถุดิบ
4. มาตรฐานและวิธีวิเคราะหยาสํ าเร็จรูป
5. สํ าเนา ผย. 8 หรือ นย. 8
6. เอกสารอ่ืน ๆ ( ถามี )

ลงชื่อ   ผูยื่นคํ าขอ
              ( )

 ผูรับอนุญาต หรือ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ

กองควบคุมยา
เลขรับที่
วันที่
ลงช่ือ                                         ผูรับ
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แบบสรุปมาตรฐานและวิธีวิเคราะหยาสํ าเร็จรูป
(Finished product specification)

Name of product����������������������������������
Appearance������������������������������������

Test Requirement       Method
Indentification �������������. แจงชื่อและหนาตํ ารายา

ถาไมมีในตํ ารายาใหแจง
� แนบรายละเอียด �

Assay แจง %LA. (ทศนิยม 1 ตํ าแหนง) ����������..
พรอมแจงสูตรโมเลกุลกํ ากับ

Weight per unit แจงเปนชวง            แจงวาเปนคาเฉล่ียของกี่ unit

Weight variation แจง percentage deviation (BP) แจงชื่อและหนาตํ ารายาหรือ
หรือ แจง meet the requirements � แนบรายละเอียด � ถาไมมี
(USP) ในตํ ารายา

Content uniformity แจง meet the requirements ����������..
(BP or USP)

Dissolution แจง %Q และเวลา ����������..
pH (ถาเปนผงยาตอง �������������. �����������
ระบุ solvent และความ �������������. �����������
เขมขนของ solution �������������. �����������
ดวย)
���etc������ �������������. �����������

สรุป shelf � life      พรอม storage condition  (กรณีมกีารทดสอบความคงตัว)
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ตัวอยางแบบสรุปการทดสอบ Method Validation

1. Accuracy (Spiked placebo)
1.1  ใหแจงรายละเอียดหัวขอตางๆ ดังน้ี

-  Stock standard solution
-  Standard preparation
-  Spiked placebo sample preparation

         เติม Standard ปริมาณท่ีอยูในชวง 50-150% ของ ปริมาณท่ีแจงในวิธีวิเคราะห
        (Expected value) ลงใน Placebo จํ านวนเทาท่ีระบุในวิธีวิเคราะห (A)

-  Standard preparation for the system linearity (ในชวง 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  แสดงกราฟระหวาง mg added และ mg found
2.2 คํ านวณคา correlation coefficient (r) และ สมการ y= ax+b

3. Precision (Repeatability)
3.1  ทํ าการวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑตามวิธีวิเคราะหจํ านวน 6 ซํ้ า (n=6)
3.2 ใหแจงรายละเอียดของการทดสอบ
3.3 แสดงผลการวิเคราะหในรูปตาราง
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Sample Concentration
(per ml)

Responses
(mean + SD)

% LA. ( +  SD )

1
2
3
4
5
6

Average
+ SD

RSD (%)
Acceptance criteria

% RSD nmt. ��������.

4. Linearity and Range (system)
1.1 แสดงกราฟระหวางความเขมขนของสารมาตรฐานกับคา response (calibration curve)
1.2 แสดงสมการ Y = ax+b (a = slope, b = intercept)
1.3 แสดงคา correlation coefficient (r)
1.4 แสดงผลการทดสอบในรูปตาราง

No. Concentration Responses  + SD
1
2
3
4
5

Acceptance criteria
Correlation coefficient (r) nlt. �����..

5. Specificity test
แสดงขอมูลใหเห็นวาในชวงท่ีทํ าการวิเคราะหไมพบการรบกวนจาก product excipient, สารสลายตัว
หรือ reagent ท่ีใช
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ตํ ารายาท่ีใชเปนเกณฑการพิจารณา

1. ตํ ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ
1.1 Thai Pharmacopoeia (TP) Volume 1, Part1 และ Part 2
1.2 The United States Pharmacopoeia (USP XXII และ USP 23) และฉบับเพิ่มเติม
1.3 British Pharmacopoeia (BP 1988 และ BP1993) เลม 1 และเลม 2 และฉบับเพิ่มเติม
1.4 British Pharmacopoeia (Veterinary) ฉบับ พ.ศ.1985 และฉบับเพิ่มเติม
1.5 International Pharmacopoeia พิมพคร้ังท่ี 3 และฉบับเพิ่มเติม

2. ตํ ารายาอ่ืน ๆ
2.1 European Pharmacopoeia
2.2 Japan Pharmacopoeia
2.3 Official methods of analysis of the Association of Official Analytical Chemists (AOAC)
2.4 วารสารและเอกสารขององคการอนามัยโลก
2.5 วารสารท่ีเก่ียวกับการวิเคราะหซึ่งเปนท่ียอมรับ
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แบบสรุปการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยา

ก. ขอมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ (General product information)
1. ชื่อ (Name of drug product)�������������������������
2. ชื่อบริษัทผูผลิต (Name of manufacturer)��������������������
3. รูปแบบและสูตรตํ ารับ (Dosage form and fomulation)��������������..
4. ฉลาก (Labelling)�����������������������������..
5. บรรจุภัณฑ (Container/closure) แจงทุกขนาด������������������

ข. ขอกํ าหนดและวิธีทดสอบ (Specification and test methodology information)
หัวขอการทดสอบ ขอกํ าหนด วิธีท่ีใช
(Parameters) (Requirement) (Test method)
1.  Appearance ��������� visual ; Test method no�
2.  Strength ��������%la HPLC ; Test method no�

or USP 23 p������
3.  Degradation product <�������.% TLC ; Test method no�..
4.  ��������.. ��������� ����..etc�����.

ค. แผนการทดสอบและสภาวะที่ทดสอบ (Study design/condition)
1. ตัวอยางท่ีนํ ามาทดสอบ

รุนท่ีผลิต วันท่ีผลิต ขนาดผลิต ชนิดของรุนผลิต
      (Batch Number)        (Date of manu)           (Batch size) (Type of batch)
     1. �����.�        ��..����..         �������. �������
     2. �����.�        ��..����..         �������. �������
     3. �����.�        ��..����..         �������. �������

หมายเหตุ  :  ระบุชนิดของรุนผลิต (รุนทดลอง, รุนทดลองผลิต, รุนผลิตจํ าหนาย) (Experimental, pilot
scale, production scale)
2. บรรจุภัณฑ (Container/closure) ขนาดท่ีนํ ามาทดสอบ������������������.
3. จํ านวนหนวยของตัวอยางท่ีเลือกนํ ามาทดสอบและระบุวา เปนการทดสอบแตละหนวยหรือรวมกัน

(Number of dosage units selected and whether tests were conducted on individual units or
on composites of individual units)�������������������������..



184

4. ระยะเวลาท่ีเก็บ (Sampling plan)��������������������������...
Accelerated test : month�����������������������������..
Long-Term test : month������������������������������

5. การทดสอบภายหลังละลายน้ํ ากอนใช หรือ ภายหลังเปดใช (Reconstituted or opening)
Long-Term test : day�������������������������������

6. ระยะเวลาที่คาดวาจะศึกษา (Expected duration)��������������������.
Accelerated test : �..months
Long-Term test :��..months

7. สภาวะการเก็บ (Storage condition)�������������������������..
Accelerate test :������oC����%RH
Long-Term test : �����.. oC����%RH

ง.  ขอมูลการทดสอบ (Stability data) ดูตารางท่ี�����ถึง�����.
จ.  การแปลผลและสรุป (Data analysis and conclusion)�����������������
อายุการใชชั่วคราว (Tentative shelf-life)���..ป�����.เดือน
อายุการใช (shelf-life)���..ป�����.เดือน
แจงท่ีฉลากเก็บท่ี�������������

ลงชื่อผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ�������วันท่ี��/25���
(Responsible officer) (Date)

*  จากหนังสือแนวทางการเสนอ รายงานความคงสภาพของตํ ารับยาในการขอใบรับรองวิธีการควบคุมคุณ
ภาพและมาตรฐานยาเพื่อประกอบการขอขึ้นทะเบียนตํ ารับ รวบรวม โดย จุไรรัตน รักวาทิน
กองวิเคราะหยา กรมวิทยาศาสตรการแพทย 5 สิงหาคม 2536
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แบบ รย. 5.1

คํ ารับรองเงื่อนไขการสงผลการศึกษาความคงสภาพของตํ ารับยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตว

ขาพเจา ��������������������������..  ผูรับอนุญาตผลิตยา
แผนปจจุบันในนามของ������������������.�.ใบอนุญาตเลขที่������
ขอรับรองวา  ตามท่ีขาพเจาไดยื่นคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาชื่อ ��������������.��.
เลขรับที่ ..��������� วันที่ �����������.. แลวน้ัน  ขาพเจาจะสงผลการศึกษา
ความคงสภาพของตํ ารับยาดังกลาวภายใน 8 เดือน  นับจากวันที่ ������������.. และหาก
กองควบคุมยาพิจารณาแลวขอมูลการศึกษาความคงสภาพดังกลาวไมเหมาะสม  ขาพเจาจะหยุดทํ าการผลิต
และปรับปรุงสูตรตํ ารับหรือกรรมวิธีขั้นตอนการผลิตจนแนใจวาผลิตภัณฑมีความคงสภาพตามระยะเวลาที่
กํ าหนดไว  จึงดํ าเนินการผลิตเพื่อจํ าหนายตอไป  และหากการปรับปรุงดังกลาวมีการเปลี่ยนแปลงสูตรหรือ
ขั้นตอนการผลิตแตกตางไปจากคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา  ขาพเจาจะขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการใน
ทะเบียนตํ ารับยาทันที

หากขาพเจาไมปฏิบัติหรือดํ าเนินการดังกลาวขางตน  ขาพเจาจะดํ าเนินการยกเลิกทะเบียนตํ ารับยา
น้ี  ภายใน 30 วัน นับจากวันที่ไดรับแจงจากสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ลงชื่อ �������������� ผูรับอนุญาต
        (��������������)

ลงชื่อ ��������������ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
        (��������������)

ลงชื่อ ��������������ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
        (��������������)

ลงชื่อ ��������������..พนักงานเจาหนาที่
       (��������������)
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การแกไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจุ

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 2 ชุด

2. ขอมูลการทดสอบความคงสภาพของยา หากขนาดบรรจุท่ีขอเพิ่มน้ันไมเปนไปตามหลัก
เกณฑของขอกํ าหนดการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยาประกอบการขอใบรับรอง
คุณภาพมาตรฐานยา

3. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลใน แบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย  !ลงในชองวาง  [   ]  หัวขอ
ขนาดบรรจุ

2. กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ก. หนา2
2.1 ระบุ �ขนาดบรรจุ� ลงในชองวางหลังขอความ ขอเปลี่ยนแปลง   (ระบุ) �.
2.2 ระบุ ขนาดบรรจุท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนการขอแกไขลงในชองวางหลังขอความจาก��..
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ และระบุ ขนาดบรรจุท่ีขอใชใหม ลงในชองวางหลังขอความ
เปน����

2.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวางหลัง
ขอความ ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ��

- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
- เอกสารขอมูลการทดสอบความคงสภาพของยา ในกรณีท่ีขนาดบรรจุท่ีขอเพิ่มน้ันไมเปน
ไปตามหลักเกณฑของขอกํ าหนดการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยาประกอบการ
ขอใบรับรองคุณภาพมาตรฐานยา
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หลักเกณฑการพิจารณา
กรณีท่ีอนุญาต  ไดแก

1. กรณีแจงภาชนะบรรจุไวหลายชนิดในตํ ารับเดียวกันตองมีขอมูลการทดสอบความคงสภาพ
ของยาในภาชนะบรรจุทุกชนิด

2. กรณีแจงบรรจุภัณฑชนิดเดียวกันแตหลายขนาดบรรจุ ตองมีขอมูลการทดสอบความคงตัว
ของยาดังน้ี
- Blister packs และ Strips : stability data ขนาดใดขนาดหน่ึง
- Solid forms: stability data ของยาในภาชนะบรรจุ 1 ขนาด สามารถใชเปนขอมูลรวม
กับขนาดบรรจุ ¼ ถึง 10 เทาได

- Liquid forms: รวมท้ังประเภท Semi-solid : stability data ของยาในภาชนะบรรจุ 1
ขนาด สามารถใชเปนขอมูลรวมกับขนาดบรรจุ ท่ีใหญกวา 8 เทาได
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นางราศรี  มณีแดง..��.������������.
ผูรับอนุญาต [! ] ผลิตยาแผน��ปจจุบัน�..�[  ] นํ าหรือส่ังยาแผน����.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตท่ี�..28/44�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) ����มณีแดง  เภสัช จํ ากัด�����

ขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ���ZEXATE………��.��.
เลขทะเบียนท่ี����2A 33/45���ดงัตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[!] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วธิวีเิคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[    ] อ่ืน ๆ คอื���������������������..
ดงัรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดท่ีไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการและขอยกเลิก

รายการเดมิในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปล่ียนแปลงแลว

         (ลายมอืชื่อ)�...�ราศรี   มณีแดง��..ผูยื่นคํ าขอ
(      นางราศรี  มณีแดง      )

         (ลายมือชื่อ)�.สุขใจ  คิดดี�..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(    ภญ. สุขใจ  คิดดี   )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปล่ียนแปลง
(ลายมอืชือ่)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวนัท่ี������������������.

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.

แบบ ก.หนา 1
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ขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ����� ZEXATE.�����.���������..
เลขทะเบียนท่ี�. 2A 33/45��มรีายละเอียดดังน้ี

ขอเปล่ียนแปลง (ระบุ)���ขนาดบรรจุ ��..��������..�..�..���������
จาก���ขวดแกวละ 30 ,60,120,240 มล.����������������������

������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน��ขวดแกวละ 30 ,60,120,240 ,500, 1000 มล และ 1 แกลอน�����..��������.
���������������������������������������������..��.
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

����.�-     ขอมูลการทดสอบความคงสภาพของยา�������������������.
����������������������������..��������������������
������������������������������������������������.
�����������������������������������������.�������
�����������������������������������������������.�
������������������������������������������������.

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงช่ือยา

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 2 ชุด

1. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลใน แบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน  และทํ าเครื่องหมาย   ! ลงในชองวาง  [   ]   หัวขอชื่อยา
2. กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ก. หนา2

2.1 ระบุ �ชื่อยา� ลงในชองวางหลังขอความ ขอเปลี่ยนแปลง   (ระบุ) �.
2.2 ระบุ ชื่อยา ท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนการขอแกไขลงในชองวางหลังขอความจาก��.. ท่ีเคยได
รับอนุมัติ และระบุชื่อยาใหมท่ีขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ เปน����

2.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวางหลังขอ
ความ ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ�สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา���

หลักเกณฑการพิจารณา
กรณีท่ีอนุญาต  ไดแก

- การแกไขตัวสะกด
- การเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่ม หรือตัดขอความเก่ียวกับ dosage form
- ขนาดความแรงของยา
- ขอความท่ีเก่ียวกับชื่อบริษัท
- ชื่อตํ ารายา
- การเปลี่ยนแปลงชื่อยาสํ าหรับสงออกตามความตองการของประเทศคูคา
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นางราศรี  มณีแดง..��.������������.
ผูรับอนุญาต [! ] ผลิตยาแผน��ปจจุบัน�..�[  ] นํ าหรือส่ังยาแผน����.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตท่ี�..28/44�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) ����มณีแดง  เภสัช จํ ากัด�����

ขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ���ZEXATE………��.��.
เลขทะเบียนท่ี����2A 33/45���ดงัตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[!] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วธิวีเิคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[    ] อ่ืน ๆ คอื���������������������..
ดงัรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดท่ีไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการและขอยกเลิก

รายการเดมิในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปล่ียนแปลงแลว

         (ลายมอืชื่อ)�...�ราศรี   มณีแดง��..ผูยื่นคํ าขอ
(      นางราศรี  มณีแดง      )

         (ลายมือชื่อ)�.สุขใจ  คิดดี�..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(    ภญ. สุขใจ  คิดดี   )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปล่ียนแปลง
(ลายมอืชือ่)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวนัท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1
เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.

แบบ ก.หนา 1
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ����� ZEXATE.�����.���.
เลขทะเบียนท่ี�. 2A 33/45��มีรายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)���ชื่อยา..��������..�..�..��������..
จาก�����. ZEXATE ��.��������������..�������

������������������������������������������
���������������������������������..�������.�
������������������������������������������
�����������������������������������������...
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน�� ZEXATE  10 mg�����..����������.�����������..
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
-  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

�������������������..�����������������������
����������������������������..��������������
������������������������������������������..
����������������������������������������..��
�����������������������������������������..�
������������������������������������������..

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงลักษณะยา

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 (ลักษณะและสียา)  จํ านวน 2 ชุด

2. ตัวอยางยาตามท่ีขอแกไขเปลี่ยนแปลง
3. แบบ ทย.1/2 ท่ีติดรูปถายตัวอยางยาท่ีขอแกไขเปลี่ยนแปลง       ซึ่งแสดงลักษณะ  สี และขนาดยาที่
ชัดเจน (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ)

4. แบบ ทย.1 ท่ีแจงลักษณะยาแบบใหม
5. เอกสารขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูปท่ีแกไขลักษณะยาแลว (กรณีน้ีตองแนบ แบบ ก.

3 ชุด)
6. สํ าเนาคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงลักษณะยาที่ไดรับอนุญาตครั้งลาสุด (หากมี)
7.  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลใน แบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน  และทํ าเครื่องหมาย   ! ลงในชองวาง  [   ]   หัวขอ
ลักษณะยา

2. ทํ าเครื่องหมาย   ! ลงในชองวาง  [   ]   หัวขอสูตรยา / [   ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐานใน
แบบ ก. หนา 1 กรณีท่ีมีการเปลี่ยนแปลงลักษณะยาและสียา ซึ่งทํ าใหตองแจงสียาเพิ่มในสูตรยา / มี
การเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับวิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน

3. กรอกรายละเอียดลักษณะและสียาท่ีขอแกไขเปลี่ยนแปลงท้ังหมดลงในแบบ ก. หนา 2 (ลักษณะและ
สียา)

4. ใหติดรูปถายและกรอกรายละเอียดของยาแตละลักษณะท่ีขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ทย.1/2
ซึ่งแสดงลักษณะ  สี และขนาดยาที่ชัดเจน (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ)

5. กรณียาเม็ด  แคปซูล  และยาเหน็บใหแนบตัวอยางยาแบบละ 2 เม็ด / แคปซูล ไวในกระดาษ A4 เรียง
ไวหลังแบบ ทย.1/2

6. กรอกแบบ ทย.1 หนา 1 โดยหัวขอลักษณะและสีของยาใหแจงวา �รายละเอียดลักษณะยาแบบใหม�
และ ทย.1 หนา 2 ใหแจงวา �ขอรับรองสูตรยาเหมือนเดิมทุกประการ�
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หลักเกณฑการพิจารณา
กรณีท่ีอนุญาต
-  การแกไขเปลี่ยนแปลงรูปรางเม็ดยา
-  การแกไขเปลี่ยนแปลงขนาดแคปซูลและขนาดเม็ดยา
-  การแกไขเปลี่ยนแปลงรูปรอยอักษร  สัญลักษณท่ีปรากฏอยูบนเม็ดหรือแคปซูลยา
กรณีท่ีไมอนุญาต
-  การเปลี่ยนแปลงสี กลิ่น รสของยา
-  การเคลือบหรือไมเคลือบเม็ดยา
-  การเปลี่ยนแปลงชนิดการเคลือบเม็ดยา
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นาย ก��������������������.
ผูรับอนุญาต [   ] ผลิตยาแผน���[ !] นํ าหรือส่ังยาแผน��ปจจุบัน���.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตท่ี�..XX / XXXX�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) �����.บริษัท ข������

ขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ������.ABC������.
เลขทะเบียนท่ี����1C XX�./�XX���ดงัตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[!]     ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วธิวีเิคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[    ] อ่ืน ๆ คอื����������������������������..
ดงัรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดท่ีไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการและขอยกเลิก

รายการเดมิในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปล่ียนแปลงแลว

         (ลายมอืชือ่)���������..ผูยื่นคํ าขอ
(   นาย ก.        )

         (ลายมอืชือ่)���������..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(   นาย ฮ.        )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปล่ียนแปลง
(ลายมอืชือ่)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวนัท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ�����..ABC���..������..������.
เลขทะเบียนท่ี1C XX�./�XX���มรีายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)���������ลักษณะยา�����..�������
จาก���.ระบุรายละเอียดลักษณะยาแบบเดิมตามท่ีไดรับอนุญาตคร้ังลาสุด��������..

������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������.
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน���������.ระบุรายละเอียดลักษณะยาแบบใหม�����..�������.
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
-  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

��������-  แบบ ทย. 1 ท่ีแจงลักษณะยาแบบใหม�����������������������....
�������...-  แบบ ทย.1/2 ท่ีตดิรูปถายลักษณะยา  และตัวอยางยา��������������.���..
�������...- เอกสารขอก ําหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูปท่ีแกไขลักษณะยาแลว����������.���.�
�������...- สํ าเนาค ําขอแกไขเปล่ียนแปลงลักษณะยาท่ีไดรับอนุญาตคร้ังลาสุด (หากมี)��������.�
������������������������������������..��������..
������������������������������������..��������..
������������������������������������..��������..

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรยา

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 แบบ ก. หนา 2 และแบบ ก.หนา 3 จํ านวน 3 ชุด

2. แบบ ท.ย.1 ท่ีแจงสูตรยาใหม
3. ขอกํ าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ (Raw Material Specification  ) ของสวนประกอบของยาท่ีขอ
เพิ่มเติมและมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐานวัตถุดิบ

4. สํ าเนาคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรยาท่ีไดรับอนุญาตครั้งลาสุด (หากมี)
5. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีตองแกไขตามสูตรยาใหม (หากมี) เชน เอกสาร Manufacturing process,

Batch formula, Finished Product specification, Stability data เปนตน
6. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลลงในแบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง [  ]
สูตรยา

2. ทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง [  ]   หัวขอวิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐานในแบบ ก.
หนา 1 กรณีท่ีมีการเปลี่ยนแปลงสูตรยาทํ าใหมีการเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับวิธีวิเคราะหและขอ
กํ าหนดมาตรฐาน

3. กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ก. หนา 2 โดยระบุใหดูรายละเอียดใน
แบบ ก. หนา 3

4. กรอกแบบแสดงรายละเอียดการแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํ ารับยา (แบบ ก.หนา 3) ใหครบถวน
โดย
4.1 ทํ าเครื่องหมาย ! ในชองวาง [  ] แกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตัวยาไมสํ าคัญ
4.2 แจงรายละเอียดการแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํ ารับยาในตารางใหครบถวน

4.2.1 ตรงชองชื่อวัตถุใหระบุสวนประกอบในสูตรยา
1.1.2 ระบุชื่อและหนาตํ ารายาตาม Raw Material Specification ท่ีอางอิงในชองชื่อ

และหนาตํ ารายา
4.2.3 ตรงชองปริมาณซึ่งเปรียบเทียบสูตรยาเดิมและสูตรยาใหม หากสวนประกอบใด

ไมมีในสูตรยาเดิม แตเปนสวนประกอบท่ีเพิ่มเติมขึ้นมาใหทํ าเครื่องหมายขีด
ในชองสูตรยาเดิม และระบุปริมาณท่ีใชในชองสูตรยาใหม หากสวนประกอบใด
ไมมีในสูตรยาใหม เน่ืองจากเปนสวนประกอบท่ีถูกตัดออก ใหทํ าเครื่องหมายขีด
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(-) ในชองสูตรยาใหม สวนในชองสูตรยาเดิมก็ใหระบุปริมาณตามสูตรท่ีข้ึน
ทะเบียนไว หากเปนสวนประกอบท่ีทํ าการเปลี่ยนแปลงปริมาณก็ใหระบุปริมาณ
ตามท่ีข้ึนทะเบียนไวในชองสูตรยาเดิม และระบุปริมาณท่ีขอเปลี่ยนแปลงในชอง
สูตรยาใหม

4.2.4 กรณีมีการเปลี่ยนแปลง Raw Material Specification เพื่อใหเปนปจจุบันมาก
ข้ึน เชน จากเดิมใช USP XXI ตองการเปลี่ยนมาใช USP 23 ใหระบุ USP 23 p..
(ตามหนาท่ีใชอางอิง) ในชองชื่อและหนาของตํ ารายา พรอมท้ังแนบสํ าเนา Raw
Material Specification น้ัน ๆ มาดวย

หลักเกณฑการพิจารณา
กรณีท่ีอนุญาต
1. การแกไขเปลี่ยนแปลงชนิดและปริมาณตัวยาไมสํ าคัญ
2. การแกไขเปลี่ยนแปลงชนิดและปริมาณสี กลิ่น รสของยา โดยไมทํ าใหสี กลิ่น และรสของยา
เปลี่ยนไป

3. การแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตัวยาไมสํ าคัญ เพื่อใหสอดคลองกับลักษณะท่ีไดรับอนุญาต เชน
ลักษณะยาเดิมเปนยาเม็ดเคลือบฟลม แตสูตรยาเดิมไมไดแจงสวน Coating materials และ
สวน core tablet ใหชัดเจน

กรณีท่ีไมอนุญาต
1. การแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตัวยาสํ าคัญ
2. การแกไขเปลี่ยนแปลงสี กลิ่น รสของยา
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นาย ก��������������������.
ผูรับอนุญาต [   ] ผลิตยาแผน���[ !] นํ าหรือสั่งยาแผน��ปจจุบัน���.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตที่�..XX / XXXX�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) �����.บริษัท ข������

ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ������.ABC������.
เลขทะเบียนท่ี����1C XX�./�XX���ดังตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[!] สูตรยา
[    ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[    ] อ่ืน ๆ คือ����������������������������..
ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดที่ไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการ

และขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว

         (ลายมื่อชื่อ)���������..ผูย่ืนคํ าขอ
(   นาย ก.        )

         (ลายมือชื่อ)���������..ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ
(   นาย ฮ.        )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปลี่ยนแปลง
(ลายมือชื่อ)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวันท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ�����..ABC���..������..�
เลขทะเบียนท่ี1C XX�./�XX���มีรายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง(ระบุ)���������สูตรยา������������������.
จาก�����.สูตรยาเดิม (โปรดดูรายละเอียดท่ีแบบ ก. หนา3)���������

������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน���������.สูตรยาใหม  (โปรดดูรายละเอียดท่ีแบบ ก. หนา 3)�������.
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
                   - สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
�����.-    แบบ ก. หนา 3 �����������������������������
�����.-    แบบ ท.ย.1 ท่ีแจงสูตรยาใหม���.��������������������.
�����.-    ขอกํ าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ (Raw Material Specification) ของสวนประกอบของยาท่ี
ขอเพิ่มเติมและมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐานวัตถุดิบ�.��������������������
�����.-   สํ าเนาคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรยาท่ีไดรับอนุญาตครั้งลาสุด (หากมี) ������..
�����.-   เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีตองแกไขตามสูตรยาใหม (หากมี) เชน เอกสาร Manufacturing process,
Batch formula, Finished Product specification, Stability data เปนตน��������.����
������������������������������������������

แบบ ก.หนา 2
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แบบแสดงรายละเอียดการแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํ ารับยา
[!] แกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตัวยาไมสํ าคัญ [    ] อ่ืน ๆ (ระบุ)�����..
มีรายละเอียดการแกไขเปลี่ยนแปลงดังปรากฏในตารางเปรียบเทียบสูตรยาเดิมและสูตรยาใหม

ตํ ารับยา����..1 Tablet���(หนวย) มีวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาคือ

ปริมาณ
ชือ่วัตถุ ชือ่และหนาของตํ ารายา

สูตรยาเดิม สูตรยาใหม
     สาร A
     สาร B
     สาร C
     สาร D
     สาร E

BP����...P����..
USP����P����.
BP����..P����..
USP����P����.
BP����..P����..

A  mg
B  mg
C  mg
D  mg

-

A  mg
B  mg
X  mg
Y  mg
E  mg

                          Wt / tab ��..mg ��..mg

แบบ ก.หนา 3
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การแกไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิต

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.

หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 2 ชุด
2. แบบ ท.ย.1
3. เอกสารกรรมวิธีการผลิต
4. เอกสารเก่ียวกับวิธีวิเคราะห (หากมีการเปลี่ยนแปลง)
5. ขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูป (หากมีการเปลี่ยนแปลง)
6. ขอกํ าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ(หากมีการเปลี่ยนแปลง)
7. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลใน แบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง

[   ] หัวขอ อ่ืน ๆ คือ�����พรอมท้ังระบุ �กรรมวิธีการผลิต� ลงในชองวางหลังขอความ
2.  กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงในแบบ ก. หนา 2

2.1 ระบุ กรรมวิธีการผลิตท่ีจะขอแกไขในชองวางหลังขอความขอเปลี่ยนแปลง
(ระบุ)�����

2.2 แจกแจงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตท่ีขอแกไขเปลี่ยนแปลง โดยระบุกรรมวิธีการ
ผลิตท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนการขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ จาก����.. ท่ีเคยไดรับอนุมัติ และ
ระบุกรรมวิธีการผลิตใหมท่ีขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ เปน�������������
ในกรณีท่ีแกไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิตในรายละเอียดมาก จนไมสามารถท่ีจะแจกแจงรายละเอียด
การแกไขได ใหแจงดังน้ี
จาก���..��..กรรมวิธีการผลิต������..ท่ีเคยไดรับอนุมัติเปน��������กรรมวิธีการ
ผลิตแบบใหมตามท่ีแนบมา
และใหขีดเนนสีบนขอความท่ีแกไขเปลี่ยนแปลงท้ังหมดในกรรมวิธีการผลิตแบบใหมท่ีแนบมา

2.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวาง
หลังขอความขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ������..

- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
- เอกสารกรรมวิธีการผลิตแบบใหม
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นายชาญ  มีทรัพย���.������������.
ผูรับอนุญาต [!] ผลิตยาแผน�ปจจุบัน�[   ] นํ าหรือสั่งยาแผน���.���.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตที่�..32/45�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) �����ซี เอ็ม ที จํ ากัด...������

ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ������.METRIM��.��.
เลขทะเบียนท่ี����2A 71/46���ดังตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[!] อ่ืน ๆ คือ���กรรมวิธีการผลิต������������������..
ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดที่ไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการ

และขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว

         (ลายมื่อชื่อ)�.�ชาญ  มีทรัพย����..ผูย่ืนคํ าขอ
(      นายชาญ  มีทรัพย       )

         (ลายมือชื่อ)..ปกรณ�เลิศปญญา..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(    ภก.ปกรณ  เลิศปญญา   )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปลี่ยนแปลง
(ลายมือชื่อ)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวันท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1
เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ�����..METRIM��..������..
เลขทะเบียนท่ี�. 2A 71/46��มีรายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)���กรรมวิธีการผลิต���������..�..�����

จาก�����.กรรมวิธีการผลิต������������������������...
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน���������.กรรมวิธีการผลิตแบบใหมตามท่ีแนบมา�����.������.
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

�����.-    เอกสารกรรมวิธีการผลิต�������������������������
�����.-    เอกสารเก่ียวกับวิธีวิเคราะห(หากมีการเปลี่ยนแปลง)��������������
�����.- ขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูป(หากมีการเปลี่ยนแปลง)������������
�����.-  ขอกํ าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ(หากมีการเปลี่ยนแปลง)�������������..
������������������������������������������

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.

หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 3 ชุด
2. แบบ ท.ย.1 (หากมีการเปลี่ยนแปลง)
3. ขอกํ าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะหยาสํ าเร็จรูป (หากมีการเปลี่ยนแปลง)
4. ขอกํ าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ(หากมีการเปลี่ยนแปลง)
5. เอกสารเก่ียวกับวิธีวิเคราะห และขอกํ าหนดมาตรฐานยา
6. ขอมูลเอกสารการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยา
7. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล                    
1. กรอกขอมูลใน แบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง

[   ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
2.  กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงในแบบ ก. หนา 2

1.1  ระบุ การแกไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะหหรือขอกํ าหนดมาตรฐานเร่ืองใดลงในชอง
วางหลังขอความขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)�����

1.2  กรอกรายละเอียดวิธีวิเคราะหหรือขอกํ าหนดมาตรฐานท่ีไดรับอนุมัติกอนการขอ
แกไขลงในชองวางหลังขอความ จาก����.. ท่ีเคยไดรับอนุมัติ และระบุรายละเอียดวิธีวิเคราะหหรือ
ขอกํ าหนดมาตรฐานท่ีขอแกไขลงในชองวางหลัง เปน������.

1.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวาง
หลังขอความ ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ����.

- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
- แบบ ท.ย. 1 (หากมีการเปลี่ยนแปลง)
-     เอกสารขอกํ าหนดมาตรฐานและวิธีการควบคุมคุณภาพ
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นาย ก��������������������.
ผูรับอนุญาต (! ) ผลิตยาแผน�ปจจุบัน��(   ) นํ าหรือสั่งยาแผน�����.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตที่�..XX / XXXX�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) ��������.ข������

ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ������.ABCDE..����.
เลขทะเบียนท่ี����1A XX../.XX���ดังตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[!] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[    ] อ่ืน ๆ คือ����������������������������..
ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดที่ไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการ

และขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว

         (ลายมื่อชื่อ)���������..ผูย่ืนคํ าขอ
(   นาย ก.        )

         (ลายมือชื่อ)���������..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(   นาย ค.        )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปลี่ยนแปลง
(ลายมือชื่อ)����������������.
(ตํ าแหนง)
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวันท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ�����..ABCDE���..����..�
เลขทะเบียนท่ี  1A XX�./�XX���มีรายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)�������วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน����.
จาก��-���.วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐานเดิม�����������..

������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน�- วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐานท่ีเปลี่ยนแปลงตามเอกสารท่ีแนบ����.��..
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
-  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

������...-  แบบ ทย.1 ท่ีเปลี่ยนแปลง������������������������
������...- เอกสารเก่ียวกับวิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐานยาที่ขอเปลี่ยนแปลง�����.
������...- ขอกํ าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะหยาสํ าเร็จรูป (หากมี)������������
������...- ขอกํ าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห วัตถุดิบ (หากมี)����..��������...
������������������������������������������.

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงอายุการใชยา

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 3 ชุด

2. ขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูป (Finished product specification)
3. เอกสารการศึกษาความคงสภาพของยา
4. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลในแบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง

[   ] หัวขออ่ืน ๆ คือ ��..พรอมระบุ �อายุการใชยา� ลงในชองวางหลังขอความ
2. กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ก. หนา2

2.1 ระบุ �อายุการใชยา� ท่ีจะขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ) �.
2.2 ระบุ อายุการใชยาท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนการขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ จาก�.

ท่ีเคยไดรับอนุมัติ และระบุอายุการใชยาใหมท่ีขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ เปน��
2.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวางหลัง

ขอความ ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวย คือ ����
- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
- ขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูป
- เอกสารการศึกษาความคงสภาพของยา
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นายสมชาย  จันทรดี��.������������.
ผูรับอนุญาต [  ] ผลิตยาแผน���..�[ !] นํ าหรือสั่งยาแผน��ปจจุบัน��เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตที่�..17/35�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) �����หจก. เครสโก.....������

ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ���CREST FORTE��.��.
เลขทะเบียนท่ี����1C 41/39���ดังตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[!] อ่ืน ๆ คือ���อายุการใชยา������������������..
ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดที่ไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการ

และขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว

         (ลายมือชื่อ)�...�สมชาย  จันทรดี���..ผูย่ืนคํ าขอ
(      นายสมชาย  จันทรดี       )

         (ลายมือชื่อ)�.มานะ  เข็มเท่ียง�..ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ
(    นายมานะ  เข็มเท่ียง   )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปลี่ยนแปลง
(ลายมือชื่อ)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวันท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ����� CREST  FORTE.�����..
เลขทะเบียนท่ี�. 1C 41/39��มีรายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)���อายุการใชยา����������..�..�..����
จาก�����.2 ป�����.��������������..�������

������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน��4 ป����������������..����������.������.
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
-  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

������...-  ขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูป..���������������������
������...- เอกสารการศึกษาความคงสภาพของยา������������������...
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงมาตรฐานจุกยาง

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 3 ชุด

2. ขอกํ าหนดมาตรฐานจุกยา
3. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลในแบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง

[   ] หัวขออ่ืน ๆ คือ ��..พรอมท้ังระบุ �มาตรฐานจุกยาง� ลงในชองวางหลังขอความ
2. กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ก. หนา2

2.1 ระบุ �มาตรฐานจุกยาง� ท่ีจะขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ ขอเปลี่ยนแปลง
(ระบุ) �.

2.2 ระบุ มาตรฐานจุกยางท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนการขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ
จาก��.. ท่ีเคยไดรับอนุมัติ และระบุมาตรฐานที่ขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ เปน�����
ในกรณีท่ีแกไขเปลี่ยนแปลงมาตรฐานจุกยางในรายละเอียดมากจนไมสามารถท่ีจะแจกแจงรายละเอียด
การแกไขดวย ใหแจงดังน้ี
จาก������มาตรฐานจุกยาง��������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ
เปน������.มาตรฐานจุกยางแบบใหมตามท่ีแนบมา����..
และใหขีดเนนสีบนขอความท่ีแกไขเปลี่ยนแปลงท้ังหมดในมาตรฐานจุกยางแบบใหมท่ีแนบมา

2.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวางหลัง
ขอความ ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ����.

-     สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
- เอกสารรายละเอียดขอกํ าหนดมาตรฐานจุกยาง
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นางราศรี  มณีแดง..��.������������.
ผูรับอนุญาต [!] ผลิตยาแผน��ปจจุบัน�..�[  ] นํ าหรือสั่งยาแผน����.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตที่�..28/44�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) ����มณีแดง  เภสัช จํ ากัด�����

ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ���ZEXATE………��.��.
เลขทะเบียนท่ี����2A 33/45���ดังตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[!] อ่ืน ๆ คือ���มาตรฐานจุกยาง������������������..
ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดที่ไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการ

และขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว

         (ลายมือชื่อ)�...�ราศรี   มณีแดง��..ผูย่ืนคํ าขอ
(      นางราศรี  มณีแดง      )

         (ลายมือชื่อ)�.สุขใจ  คิดดี�..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(    ภญ. สุขใจ  คิดดี   )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปลี่ยนแปลง
(ลายมือชื่อ)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวันท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ����� ZEXATE.�����.���.
เลขทะเบียนท่ี�.2A 33/45��มีรายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)���มาตรฐานจุกยาง..��������..�..�..����
จาก�����.ไมไดระบุ��.��������������..�������

������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน��มาตรฐานจุกยางตามท่ีแนบมา�����..����������.������.
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
-  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

�������-  ขอกํ าหนดมาตรฐานจุกยาง�����������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
���������..���������������������������������

แบบ ก.หนา 2
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