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คูมอื/หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันยาสัตว

ตามกฎหมายมาตรา 79 ผูรับอนุญาตผลิตยา หรือ ผูรับอนุญาตนํ าหรือสั่งยาเขามาใน
ราชอาณาจักร ผูใดประสงคจะผลิต หรือนํ าหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบัน ตองนํ าตํ ารับ
ยาน้ันมาขอขึ้นทะเบียน ตอพนักงานเจาหนาท่ี และเมื่อไดรับใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแลว จึงจะ
ผลิต หรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรได

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียน
การขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตวแบงเปน 2 ข้ันตอน คือ
1.การขออนุญาตผลิตยาตัวอยางหรือนํ าหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรดูรายละเอียด

ในหลักเกณฑการย่ืนคํ าขออนุญาตผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาตามแบบ ผ.ย. 8 และหลัก
เกณฑการย่ืนคํ าขออนุญาตนํ าหรือสั่งยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาตามแบบ น.ย. 8 ย่ืนคํ าขอ ณ
จุดรับ one stop service  กองควบคุมยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

2. การย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา ซึ่งประกอบดวยเอกสาร 2 สวนดังน้ี
2.1   คํ าขอแบบ ท.ย. 1   พรอมแสดงรายละเอียดสูตรสวนประกอบในตํ ารับยา และ

เอกสารสนับสนุนสรรพคุณและความปลอดภัย
2.2 คํ าขอแบบ รย. 1  พรอมเอกสารวิธีการควบคุมคุณภาพมาตรฐานยา

(รายละเอียดของเอกสารท้ัง 2 สวน ปรากฏในหลักเกณฑการย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตว)
ย่ืนคํ าขอ ณ จุดรับ one stop service กองควบคุมยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หลักเกณฑการย่ืนคํ าขออนุญาตผลิตยาตัวอยาง
เพื่อขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยา  ตามแบบ ผ.ย. 8

1. ผูมีสิทธิย่ืนคํ าขอคือ ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน
2. ข้ันตอนการดํ าเนินการ มีดังตอไปน้ี

2.1  ย่ืนคํ าขออนุญาตผลิตยาตัวอยางตามแบบ ผ.ย. 8 จํ านวน 2 ชุด ตอ 1 ผลิตภัณฑ โดยกรอก
รายละเอียดและแนบหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ผ.ย. 8 ใหครบถวน พรอมระบุลักษณะยา และปริมาณ
ตัวอยางยาท่ีจะผลิต ตอจากชื่อยา  (โปรดดูหมายเหตุขอ1 หนา 167) ณ จุดรับ one stop service
กองควบคุมยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

2.2 เมื่อไดรับอนุมัติแลว กองควบคุมยาจะมอบแบบ ผ.ย. 8 ท่ีไดรับอนุมัติแลวแกผูย่ืนคํ าขอ
จํ านวน 1 ชุด    เพื่อใหผูย่ืนคํ าขอใชสํ าหรับผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ 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 านวนเทากับแบบ ผ.ย. 8
3.3 เอกสารกํ ากับยา จํ านวนเทากับแบบ ผ.ย.8
3.4 สํ าเนาใบอนุญาตผลิตยา 1 ฉบับ (กรณีท่ีย่ืนแบบ ผ.ย. 8 หลายตํ ารับในครั้งเดียวกันใหใช
สํ าเนาใบอนุญาตผลิตยาเพียง 1 ฉบับเทาน้ัน)

หลกัเกณฑการย่ืนคํ าขออนุญาตนํ าหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร
เพื่อขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยา ตามแบบ น.ย. 8

1  ผูมีสิทธิย่ืนคํ าขอคือ ผูรับอนุญาตนํ าหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร
2  ข้ันตอนการดํ าเนินการ  มีดังตอไปน้ี

1.1 ย่ืนคํ าขออนุญาตนํ าหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรตามแบบ น.ย.8
จํ านวน 2 ชุด  โดยกรอกรายละเอียดและแนบหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ น.ย. 8 ใหครบถวน พรอม
ระบุปริมาณตัวอยางยาท่ีจะนํ าหรือสั่งฯ  ตอจากชื่อยา (โปรดดูหมายเหตุขอ 1หนา 167) ณ จุดรับ one
stop service  กองควบคุมยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

       1.2  เมื่อไดรับอนุมัติแลว กองควบคุมยาจะมอบแบบ น.ย. 8 ท่ีไดรับอนุมัติแลวแกผูย่ืน
คํ าขอ จํ านวน 1 ชุด เพื่อใหผูย่ืนคํ าขอใชนํ าไปประกอบการนํ าเขายาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา
ณ กรมศุลกากร และใชประกอบการย่ืนคํ 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 านวนเทากับแบบ น.ย. 8
3.3 เอกสารกํ ากับยา จํ านวนเทากับแบบ น.ย. 8
3.4  สํ าเนาใบอนุญาตนํ าหรือสั่งยาฯ 1 ฉบับ (กรณีท่ีย่ืนแบบ น.ย. 8 หลายตํ ารับในครั้ง
เดียวกันใหใชสํ าเนาใบอนุญาตนํ าหรือสั่งยาฯ เพียง 1 ฉบับเทาน้ัน)
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การย่ืนคํ าขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตว

เอกสารหลักฐานท่ีใช : ใหตรวจสอบคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาชุด ท.ย. 1  จํ านวน 3 ชุด และชุด
ร.ย. 1 จํ านวน 2 ชุด (กรณีตองการสํ าเนาคืน  ตองแนบเพิ่มเติมอีก 1 ชุด)  พรอมท้ังหลักฐานหรือเอกสาร
ดังตอไปน้ี

การจัดเตรียมชุด ท.ย. 1 (โปรดดูหมายเหตุขอ 2 หนา 167)
 ใหจัดเตรียมและเรียงลํ าดับเอกสารหลักฐานท่ีใชประกอบการย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา

ดังตอไปน้ี
1.  ตัวอยางยา (เมื่อเจาหนาท่ีตรวจสอบลักษณะยาแลวจะสงคืนใหผูประกอบการนํ าไปเก็บไว
ท่ีสถานประกอบการจนกวาการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาจะแลวเสร็จ) โปรดดูหมายเหตุขอ 3
หนา 186

2. แบบ ท. 2 ท่ีกรอกขอความครบถวน
3. แบบ ขทย. 1 สํ าหรับยาท่ีผลิตในประเทศ หรือแบบ ขทย. 1/1 สํ าหรับยาท่ีนํ าหรือสั่ง ฯ
4. แบบ ท.ย. 1 ท่ีกรอกขอความครบถวน
5. แบบ ท.ย. ½ ท่ีติดรูปถายยาท่ีขอขึ้นทะเบียนซึ่งแสดง ลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน

(โปรดดูหมายเหตุขอ 4 หนา 168)
6. Finished Product Specification
7. Certificate of Free Sale กรณีท่ีเปนยานํ าหรือสั่งฯ
8. Certificate of GMP เฉพาะกรณีท่ีเปนยานํ าหรือสั่งฯ จากผูผลิตตางประเทศท่ียังไมเคยมียา
มาข้ึนทะเบียนในประเทศไทย สํ าหรับผลิตภัณฑท่ีตางประเทศไมจัดเปนยาใหแนบหนังสือชี้
แจงพรอมแนบหลักฐาน หรือ หนังสือรับรองกระบวนการผลิตของผลิตภัณฑประเภทน้ันๆท่ี
มีสถานะเทาเทียมกับ Certificate of GMP

9. ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ  ท่ีมีขอความครบถวนตามท่ีกฎหมายกํ าหนด
10. เอกสารกํ ากับยาภาษาไทย
11. เอกสารกํ ากับยาภาษาอังกฤษ (ถามี)
12. เอกสารกํ ากับยาภาษาอ่ืน พรอมคํ ารับรองขอความหรือคํ าแปล (ถามี)
13. เอกสารสนับสนุนสรรพคุณและความปลอดภัย
14. แบบ ผ.ย. 8 ฉบับจริง สํ าหรับยาท่ีผลิตในประเทศ  หรือแบบ น.ย. 8 ฉบับจริงสํ าหรับยาท่ีนํ า
หรือสั่ง ฯ

15. แบบฟอรมบันทึกขอมูลทะเบียนตํ ารับยา
16. คํ ารับรองผูย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา
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17. คํ ารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา (กรณียาท่ีรักษาโรคเตานมอักเสบ)
18. หนังสือมอบอํ านาจ (กรณีท่ีผูรับอนุญาตมิไดมาดํ าเนินการดวยตนเอง) (โปรดดูหมายเหตุ
ขอ 5 หนา 168)

19. สํ าเนาใบอนุญาตผลิตยา หรือสํ าเนาใบอนุญาตนํ าหรือสั่ง ฯ แลวแตกรณี
20. สํ าเนาใบอนุญาตขายยาของผูแทนจํ าหนาย (กรณีท่ีมีการแจงชื่อผูแทนจํ าหนายใน ฉลาก
หรือเอกสารกํ ากับยา)

การจัดเตรียมชุด รย. 1
 ใหจัดเตรียมและเรียงลํ าดับเอกสารหลักฐานท่ีใชประกอบการย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา

ดังตอไปน้ี
1. แบบฟอรมการตรวจรับเอกสาร (แบบ รย.2) ท่ีกรอกขอความครบถวน
2. แบบ รย.1 ท่ีกรอกขอความครบถวน
3. คํ ารับรองในการสงเอกสารเพิ่มเติม (แบบ รย.5)  (กรณีตํ ารับยาท่ีกํ าหนดอายุ

                   การใชชั่วคราว)
              4.คํ ารับรองเงื่อนไขการสงผลการศึกษาความคงสภาพของยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตวท่ีผลิต

ภายในประเทศ (แบบ รย.5.1)  กรณีผอนผันการแนบผลการศึกษาความคงสภาพของยา
สํ าหรับกรณียาสํ าหรับสัตว

              5. สํ าเนา ผ.ย.8 ท่ีไดรับอนุมัติแลว (กรณีเปนยาท่ีผลิตในประเทศ)
6. สํ าเนา น.ย.8 ท่ีไดรับอนุมัติแลว (กรณีเปนยาท่ีนํ าหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร)
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. ขอมูลของตัวยาสํ าคัญ (active ingredients)

- กรณีท่ีตัวยา official ในตํ ารายา ใหแนบเอกสาร Monograph   หากใชวิธีวิเคราะหไม
ตรงตามตํ ารายา  ใหแนบรายละเอียดและแจงเปน alternative method โดยแจงวิธีตาม
ตํ ารายาเปน conclusive method

- กรณีท่ีตัวยาเปน non-official ใหแนบเอกสาร Certificate of analysis, Raw material
specification,  รายละเอียดของวิธีวิเคราะห และขอมูลการวิเคราะหยา เชน HPLC
Chromatogram, UV-IR Spectrum เปนตน
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- กรณีเปนวัตถุดิบท่ีไดจากการหมักใหแนบเอกสารเพิ่มเติมเก่ียวกับ เชื้อท่ีใช  สูตร อาหาร
เลี้ยงเชื้อ  และกระบวนการหมัก

13. ขอมูลของตัวยาชวย (inert ingredients) ใหแนบเอกสาร monograph ของตัวยาหรือ
เอกสารควบคุมคุณภาพอ่ืน ๆ และ Certificate of Analysis

14. เอกสาร In process control ประกอบดวย หัวขอท่ีทดสอบ มาตรฐาน (limit)  
15. เอกสาร finished product control ประกอบดวย

-  ตารางสรุป  finished product specification
 -  กรณีเปนตํ ารับท่ีมีระบุในตํ ารายา (official  product) ถาใชวิธีวิเคราะหตามตํ ารายาให
แนบสํ าเนา Monograph ได หากใชวิธีอ่ืนๆ นอกเหนือจากตํ ารายาใหแนบรายละเอียดวิธี
วิเคราะหและเอกสารอางอิง

- กรณีเปนตํ ารับท่ีไมมีระบุในตํ ารายา (non-official product) ใหแนบรายละเอียดวิธี
วิเคราะห และแนบขอมูล Method Validation

-  หากแจงวิธีวิเคราะหมากกวา 1 วิธี ใหแจงวาใชวิธีใดเปนวิธีตัดสินผล     
(Conclusive method) ไวท่ี Finished Product Specification

-    ขอมูลการวิเคราะห เชน HPLC chromatogram, UV-IR spectrum ฯลฯ
-  กรณีท่ีวิเคราะหตัวยาสํ าคัญดวยวิธี Chromatography เชน HPLC, GC ใหกํ าหนดมาตร
ฐานการทดสอบ System suitability ทุกคร้ัง (เชน Acceptance limit ของ %       RSD,
Tailing factor,Resolution factor,etc)

  16.  เอกสาร Packaging แสดงชนิด  รายละเอียดของวัสดุบรรจุภัณฑและขนาดบรรจุ
- แจงชนิดและสีของภาชนะบรรจุและฝาปด
- แจงชนิดของวัสดุท่ีนํ ามาทํ าภาชนะบรรจุ เชน ขวดแกว type I,II,III
- แจงขนาดบรรจุท่ีผลิตหรือนํ าสั่งเขามาจริง
- แจงแยกใหชัดเจนระหวางภาชนะบรรจุท่ีสัมผัสกับยาโดยตรงและภาชนะบรรจุชั้นนอก
ถัดไปตามลํ าดับ

- ตํ ารับยาฉีดท่ีมีจุกยางเปนสวนประกอบของภาชนะบรรจุยาจะตองกํ าหนดมาตรฐาน   
จุกยางไวในทะเบียนตํ ารับยา

   17. เอกสาร Labelling แจงสวนประกอบของตัวยาสํ าคัญตามท่ีระบุในฉลากยา
          18. เอกสาร Storage แจงอุณหภูมิของการเก็บรักษายา

    19. เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัวของยา (Stability) แบงเปน 2 กรณี ดังน้ี
   19.1 กรณีผูรับอนุญาตผลิตยาในประเทศ
ใหแนบ Protocol การศึกษาความคงตัวของยา พรอมรายงานผลการศึกษาความคงตัว
ของยา (Stability) ✱✱✱✱ ประกอบดวย
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      -   Accelerate Study  (ระยะเวลาไมนอยกวา 4 เดือน) +  Long term study  (ระยะ
เวลาไมนอยกวา 6 เดือน)  อยางนอย 2 รุน  หรือ

- Long term study (ระยะเวลา 12 เดือน)     อยางนอย 2 รุน หรือ  
- Long term study ท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณจนถึงอายุการใชท่ีเสนอ
- สรุปอายุการใชชั่วคราว หรืออายุการใชจริง  พรอมสภาวะการเก็บรักษายาตาม
ผลการทดสอบ

19.2 กรณีผูรับอนุญาตนํ า หรือสั่งยาฯ
ใหแนบรายงานผลการศึกษาความคงตัวของยา  (Stability) ประกอบดวย
       -   Accelerate Study  (ระยะเวลาไมนอยกวา 4 เดือน) +  Long term study 

(ระยะเวลาไมนอยกวา 6 เดือน)  อยางนอย 2 รุน  หรือ
- Long term study (ระยะเวลา 12 เดือน)     อยางนอย 2 รุน หรือ
- Long term study ท่ีเสร็จสิ้นสมบูรณจนถึงอายุการใชท่ีเสนอ
- สรุปอายุการใชชั่วคราว หรืออายุการใชจริง  พรอมสภาวะการเก็บรักษายาตาม
ผลการทดสอบ

-      ถาเปนยา Premix อนุโลมใหสง Stability data ของยาในภาชนะบรรจุชนิด
เดียวกันขนาดใดขนาดหน่ึงได

✱✱✱✱ รายงานผลการศึกษาความคงตัวของยาสามารถผอนผันใหสงขอมูลภายใน 8 เดือนนับจากวันท่ียื่นคํ า
ขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาไดสํ าหรับกรณีท่ีสามารถศึกษาความคงตัวแบบเรงได  และภายใน 14 เดือนนับ
จากวันท่ียื่นคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาไดสํ าหรับกรณีท่ีไมสามารถศึกษาความคงตัวแบบเรงได

      สํ าหรับการเตรียมเอกสารหลักฐาน รย. 1 ใหดูรายละเอียดเพิ่มเติมไดในคูมือการขอใบ
รับรองวิธีการควบคุมคุณภาพ  เพื่อประกอบการขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบัน กองยา กรมวิทยา
ศาสตรการแพทย

การแกไขเอกสารของผูประกอบการ
1. ใหลงนามและวันท่ีกํ ากับตรงตํ าแหนงท่ีมีการแกไขทุกคร้ัง
2. เอกสารหนาท่ีไมใชใหขีดยกเลิกพรอมลงนามและวันท่ีกํ ากับไวดวย
3. ใหใชวิธีขีดฆาเลขหนา  แทนการใชน้ํ ายาลบหมึก
4. กรณียานํ าสั่งการแกไขเปลี่ยนแปลงมาตรฐานขอกํ าหนดใด ๆ ตองแจงผูผลิตตางประเทศและตอง
แนบคํ าชี้แจงและคํ ารับรองของผูผลิตตางประเทศประกอบการพิจารณาดวย

5. หากไมเขาใจคํ าถามของผูเชี่ยวชาญใหสอบถามเจาหนาท่ี
6. ตรวจสอบการแกไขใหเรียบรอย ถาเอกสารแผนใดมีการแกไขมากใหพิมพใหม
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หมายเหตุ
1. ปริมาณยาตัวอยางท่ีอนุญาตใหผลิตหรือนํ าสั่งเขามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียน
ตํ ารับยาใหเปนไปตามขอกํ าหนดดังน้ี

ลํ าดับ รูปแบบของยา ผลิตไดไมเกิน นํ าส่ังไดไมเกิน
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.
(ขนาดบรรจุไมเกิน 10 มล.)

24 ขวด

6. ยาฉีดชนิดผง 5,000 กรัม 24 หลอด/ขวด
7. ยาสอดชนิดแทง (Suppositories) 5,000 แทง 48 แทง
8. ยาสูดดม/ฉีดพน 50,000 มล. 48 ขวด/หลอด
9. พลาสเตอร 50,000 ชิ้น 200 ชิ้น

2.  ใหจัดเตรียมคํ าขอชุด ท.ย.1 จํ านวน 3 ชุด โดยท่ีคํ าขอแบบ ท.ย.1 ชุดแรก ใหแนบหลักฐาน
หรือเอกสารตามลํ าดับครบท้ัง 20 ขอ    กรณียาเม็ด  แคปซูล ยาเหน็บ  และยาผง  ใหแนบตัวอยางยา
จํ านวน 2-3 เม็ด/แคปซูล/แทง  และยาผง 5 กรัม ติดมากับ ทย.1 ชุดท่ี1  สวนคํ าขอชุด ทย. 1 ชุดท่ี 2 และ
3 ใหแนบเอกสารเฉพาะขอ  4,6,7(สํ าเนา CFS),9,10,11 และ12 ตามลํ าดับ

3. ผูย่ืนคํ าขอตองมอบตัวอยางยาในลักษณะยาบรรจุเสร็จหน่ึงหนวยบรรจุ หรือมีปริมาณดังตอไป
น้ี แลวแตกรณี

-  ยาเม็ด/ยาแคปซูล                            ประมาณ   30-50   เม็ด/แคปซูล
-  ยาฉีดชนิดน้ํ า         ประมาณ        50   มิลลิลิตร
-  ยาฉีดชนิดผง         ประมาณ          6   หลอด/ขวด
-  ยาข้ีผึ้งหรือครีม         ประมาณ        15   กรัม
-  ยาน้ํ าท่ีไมใชยาฉีด ประมาณ      100   มิลลิลิตร
-  ยาผงท่ีไมใชยาฉีด ประมาณ        20   กรัม
-  ยาเหน็บหรือสอด ประมาณ        12   แทง
-  ยาสูดดมชนิดหลอด ประมาณ        12   หลอด
-  ยา Premix ประมาณ      500   กรัม
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4. การถายรูปยาท่ีขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาใหปฏิบัติดังน้ี
-  ยาเม็ด ยาแคปซูล ยาเหน็บ ใหติดรูปถายยาท่ีแสดงใหเห็น ลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน

5. หนังสือมอบอํ านาจ (กรณีท่ีผูรับอนุญาตมิไดมาดํ าเนินการดวยตนเอง)
- ถาผูรับมอบอํ านาจเปนเภสัชกรผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ ใหทํ าหนังสือมอบอํ านาจติด
อากรแสตมป 30 บาท ย่ืนตอกองควบคุมยา ซึ่งหนังสือมอบอํ านาจดังกลาวจะมีอายุ
1 ป นับต้ังแตท่ีย่ืนตอกองควบคุมยา จนถึงวันท่ี 31 ธันวาคม ของปน้ันๆ   

- ถาผูรับมอบอํ านาจเปนบุคคลใดๆ  ใหทํ าหนังสือมอบอํ านาจติดอากรแสตมป 10
บาทตอตํ ารับยา ย่ืนตอกองควบคุมยา และใหแนบกับตํ ารับยาน้ันๆ

หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตวน้ํ าเพื่อการบริโภค
ตามฉลากและเอกสารกํ ากับยามาตรฐาน

การข้ึนทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตวน้ํ าเพื่อการบริโภคตามฉลากและเอกสารกํ ากับยา
มาตรฐานใหใชหลักเกณฑเดียวกับหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตวดังกลาวมาขางตนแลว
แตมีรายละเอียดการจัดเตรียมแบบคํ าขอ ท.ย. 1 และ รย.1 ท่ีแตกตางดังน้ี

การจัดเตรียมชุด ท.ย. 1
1. ใหจัดเตรียมแบบคํ าขอ ท.ย.1 จํ านวน 2 ชุด (กรณีตองการสํ าเนาคืน  ตองแนบเพิ่มเติมอีก

1 ชุด) โดยท่ีแบบคํ าขอ ท.ย. 1 ท้ัง 2 ชุด  จัดเรียงเอกสารเหมือนกันครบท้ัง17 ขอ
2. ใหแนบฉลากและเอกสารกํ ากับยามาตรฐานตามท่ีกองควบคุมยาไดจัดทํ า
การจัดเตรียมชุด ร.ย. 1
สํ าหรับขอ 19 ของการจัดเตรียมแบบ รย. 1 เร่ืองเอกสารรายงานผลการศึกษาความคง

สภาพของยา (Stability) สํ าหรับกรณีการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาสํ าหรับสัตวน้ํ าเพื่อการบริโภคตามฉลาก
และเอกสารกํ ากับยามาตรฐานอนุโลมใหแนบ Protocol การศึกษาความคงสภาพของยาประกอบการ
พิจารณากํ าหนดอายุการใชยาได ท้ังน้ีผูประกอบการจะตองใหคํ ารับรองตามแบบ รย 5.1  วาจะสงมอบ
ผลการศึกษาความคงสภาพของยาตามขอ 19 ดังกลาวขางตนตอกองควบคุมยาภายใน 8 เดือนหลังจาก
วันท่ีไดรับเลขคํ าขอข้ึนทะเบียนตํ ารับ  หากผูประกอบการไมสงมอบจะถือวาผูประกอบการขอยกเลิก
ทะเบียนตํ ารับยาดังกลาว
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     ขอกํ าหนดเก่ียวกับหนังสือรับรองการจํ าหนาย (Certificate of Free Sale; CFS)

1. หนังสือ CFS ตองออกโดยประเทศผูผลิตหรือประเทศผูจํ าหนายท่ีสํ านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยารับรอง

 หนังสือ CFS ท่ีออกโดยประเทศผูจํ าหนายท่ีสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง  ได
แก กรณีดังตอไปน้ี

1.1 ประเทศผูจํ าหนายเปนเจาของผลิตภัณฑซึ่งไดวาจางใหประเทศผูผลิตเปนผูผลิตแทน
1.2 ประเทศผูผลิตไมมีการจํ าหนายผลิตภัณฑดังกลาวเน่ืองจากไมมีกรณีท่ีจะตองใชผลิต

ภัณฑดังกลาวหรือ
1.3 กรณีอ่ืน ๆ ตามท่ี สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร

2. ในกรณีท่ีหนังสือ CFS ออกโดยประเทศผูจํ าหนาย  ตองแนบเอกสารเพิ่มเติม ดังน้ี
2.1     หนังสือรับรองแหลงผลิตจากประเทศผูผลิต
2.2     สํ าหรับผลิตภัณฑยาและอาหารใหแนบเอกสาร ดังตอไปน้ี

2.2.1 หนังสือรับรองจากประเทศผูผลิต ท่ีระบุขอความรับรองคุณภาพแหลงผลิตตาม    
มาตรฐานสากล

2.2.2 หนังสือรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑวามีคุณภาพระดับเดียวกับผลิตภัณฑท่ี
จํ าหนายในประเทศผูออกหนังสือ CFS

3. หนังสือ CFS ตามขอ 1 และหนังสือรับรองตามขอ 2.2.1 ตองออกหรือรับรองขอความโดย
หนวยงานของรัฐ หรือสถาบันเอกชนท่ีรัฐรับรอง เชน Notary Public, Chamber of Commerce

4. หนังสือ CFS ตองระบุรายละเอียดตอไปน้ี
4.1 ชื่อผลิตภัณฑ
4.2 ชื่อผูผลิต และสถานท่ีต้ัง
4.3 ขอความท่ีมีความหมายรับรองวา �จํ าหนายไดในประเทศผูออกหนังสือ�
4.4 ขอความอ่ืน ๆ ตามท่ีแตละกองผลิตภัณฑกํ าหนดเชน

- ผลิตภัณฑยาใหระบุสวนประกอบตัวยาสํ าคัญและปริมาณดวย
- เคร่ืองมือแพทยใหระบุรุน (model) หรือ individual products ดวย

5. หนังสือ CFS ตองผานการรับรองจากหนวยงานของกระทรวงการตางประเทศของประเทศ
ไทยหรือสํ านักงานพาณิชยไทย

6. ขอความในหนังสือ CFS ถาเปนภาษาอ่ืน นอกจากภาษาอังกฤษใหแปลเปนภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษ โดยมีหนวยงานท่ีเชื่อถือไดรับรอง
               7. ในกรณีท่ีใชสํ าเนา CFS แทนฉบับจริง ตองไดรับการรับรองขอความจากหนวยงานของรัฐ
หรือหนวยงานเอกชน หรือบุคคลท่ีรัฐรับรอง
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             8. ในกรณีท่ีเปนผลิตภัณฑหลายรายการแตใช CFS ฉบับเดียวกัน ตองย่ืน CFS ฉบับจริงพรอม
สํ าเนา ใหเจาหนาท่ีตรวจสอบการรับรองสํ าเนา
             9. ให CFS มีอายุการใชภายในระยะเวลาที่กํ าหนดใน CFS น้ัน และในกรณีท่ีมิไดระบุอายุการใช 
ใหย่ืน CFS ภายในระยะเวลา 2 ป นับแตวันท่ีออก CFS
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ประกาศกองควบคุมยา
เร่ือง  การขออนุญาตผลิตยาตัวอยางหรือการนํ าหรือสั่งยาเขามาเปนตัวอยาง

เพื่อประกอบการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ

ตามที่กองควบคุมยาไดมีการปรับเปลี่ยนกระบวนการทํ างานและปรับลดขั้นตอนในการขออนุญาตผลิต
ยาตัวอยางหรือการนํ าสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่ขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาทั้งแผนปจจุบันและแผน
โบราณ  โดยย่ืนแบบคํ าขออนุญาตฯ  และรอรับผลการพิจารณาคํ าขอฯ  ได ณ  จุดบริการเดียว    ต้ังแตวันที่  1  
กนัยายน  2546 นั้น กองควบคุมยาจึงมีประกาศ  เรื่อง  การการขออนุญาตผลิตยาตัวอยางหรือการนํ าหรือสั่งยา
เขามาเปนตัวอยางเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ  เพื่อความเขาใจที่ถูกตอง
และชัดเจนในเรื่องดังกลาว  ดังนี้

ผุ รับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันผูใดประสงคจะผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนใหยื่นคํ าขอตาม       
แบบ ผ.ย. 8

ผูรับอนุญาตนํ าหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักรผูใดประสงคจะนํ าหรือสั่งยาเขามาเปนยา
ตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา  ใหยื่นคํ าขอตามแบบ น.ย. 8

ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณหรือผูรับอนุญาตนํ าหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักรผูใด
ประสงคจะผลิตยาตัวอยางหรือนํ าหรือสั่งเขามาเปนตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาใหยื่นคํ าขอตาม         
แบบ ย.บ. 5

ในกรณีที่ตองสงตัวอยางยาตรวจวิเคราะห  เพื่อนํ าผลวิเคราะหมาประกอบการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา  แต
ตัวอยางยาที่มีอยูไมเพียงพอในการตรวจวิเคราะห ใหยื่นคํ าขอตามแบบ  ผ.ย. 8  หรือ น.ย. 8 หรือ ย.บ.5 แลวแต
กรณีเพิ่มเติมพรอมแนบหนังสือหรือเอกสารแจงจํ านวนตัวอยางยาที่จะตองใชในการตรวจวิเคราะหจากกรมวิทยา
ศาสตรการแพทยหรือจากรมปศุสัตวหรือตามมติของผูเชี่ยวชาญที่มีหนาที่พิจารณาคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา
เพื่อประกอบการพิจารณา

ปริมาณยาตัวอยางที่อนุญาตใหผลิตหรือนํ าหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรตองไมเกินปริมาณที่         
กองควบคุมยากํ าหนดไว  ยกเวนกรณีเพื่อการตรวจวิเคราะหอนุญาตตามจํ านวนตัวอยางยาที่จะตองใชสํ าหรับ
การตรวจวิเคราะหจริงตามเอกสารประกอบการพิจารณาเพิ่มเติมดังกลาวขางตน

สํ าหรับการขออนุญาตนํ าหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิเคราะหโดยมีวัตถุประสงคอ่ืนที่มิใช
เพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตํ ารับยาใหยื่นคํ าขอตามแบบ น.ย.ม. 2 ทีก่ลุมงานตางประเทศและกํ ากับดูแลที่ใช
วิจัยทางคลินิก

จึงขอประกาศมาใหทราบโดยทั่วกัน
ประกาศ ณ วันที่ 17 พฤศจิกายน  2546

นางวิไลบัณฑิตานุกูล
       (ผูอํ านวยการกองควบคุมยา)
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                        ผลิต/แบงบรรจุ
1.ช่ือยา����������     เลขรับที่�������.. (   ) ยาเด่ียว (   ) ยาผสม

2.เอกสารที่ย่ืน  (จํ านวน 3 ชุด)
มี ไมมี หนา

[   ] [   ] แบบ ขทย.1 ที่กรอกขอความครบถวน �.
[   ] [   ] หนงัสือบริษัทแจงช่ือยาสํ าหรับสงออก (กรณีที่มีช่ือยาสํ าหรับสงออก) �.
[   ] [   ] หนงัสือตดิตอระหวางประเทศคูคา หรือ Invoice หรือ Proforma Invoice �.

หรือ Letter of Credit (กรณีมีการสงออก)
[   ] [   ] ค ํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํ ารับยาเพ่ือการสงออก (แบบ ส.อ. 1) �.

(กรณีมีการสงออก)
[   ] [   ] แบบค ําขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ท.ย. 1) ที่กรอกขอความครบถวน �.
[   ] [   ] แบบ ท.ย.1/1 �.
[   ] [   ] แบบ ท.ย.1/2 �.
[   ] [   ] รูปถายยาที่ขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาซ่ึงแสดงลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน �.

(เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ)
[   ] [   ] เอกสาร Specification of Finished Product �.
[   ] [   ] ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ �.
[   ] [   ] ฉลากสํ าหรับสงออกทุกขนาดบรรจุ (ถามี) �.
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาไทย �.
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาอังกฤษ  (ถามี) �.
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาอ่ืน พรอมคํ ารับรอง หรือคํ าแปล (ถามี) �.
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาสํ าหรับสงออกทุกขนาดบรรจุ (ถามี) �.
[   ] [   ] เอกสารแสดงสรรพคุณและหรือความปลอดภัยของยา (ถามี) �.
[   ] [   ] ผ.ย. 8 ฉบับจริง �.
[   ] [   ] แบบบนัทึกขอมูลทะเบียนตํ ารับยา �.
[   ] [   ] ค ํารับรองผูย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาที่กรอกขอความครบถวน �.
[   ] [   ] หนงัสือมอบฉันทะฉบับลงวันที่   ����..   เลขรับที่   ����.. �.
[   ] [   ] สํ าเนาใบอนุญาตผลิตยา �.
[   ] [   ] สํ าเนาใบอนุญาตขายยา (กรณีแจงผูแทนจํ าหนายเปนคนละรายกับผูย่ืนคํ าขอ) �.

แบบ ขทย1.
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3.หลักฐานที่ย่ืน

[   ] ตัวอยางยา

ลงช่ือ ���������� ผูย่ืนคํ าขอ
[   ]  ผูรับอนุญาต
[   ]  ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
[   ]  อ่ืน ๆ
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แบบ ขทย. 1/1
นํ าหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

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

2เอกสารที่ย่ืน  (จํ านวน 3 ชุด)
มี ไมมี หนา

           [   ]     [   ]    แบบ ขทย.1/1 ที่กรอกขอความครบถวน                                                                                                  �.�..
           [   ]     [   ]   แบบค ําขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ท.ย. 1) ที่กรอกขอความครบถวน                                                   ��..

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

[   ] [   ] เอกสาร Specification of Finished Product                                                                                              ��..
[   ] [   ] Certificate of Free Sale ��..
[   ] [   ] Certificate of GMP ��..
[   ] [   ] ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ ��..
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาไทย ��..
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาอังกฤษ  (ถามี) ��..
[   ] [   ] เอกสารกํ ากับยาภาษาอ่ืน พรอมคํ ารับรอง หรือคํ าแปล (ถามี) ��..
[   ] [   ] เอกสารแสดงสรรพคุณและหรือความปลอดภัยของยา (ถามี) ��..
[   ] [   ] น.ย. 8 ฉบับจริง ��..
[   ] [   ] แบบฟอรมบันทึกขอมูลทะเบียนตํ ารับยา ��..
[   ] [   ] ค ํารับรองผูย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาที่กรอกขอความครบถวน ��..
[   ] [   ] ค ํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํ ารับยา(กรณียาที่ใชรักษาโรคเตานมอักเสบ) ��..
[   ] [   ] หนังสือมอบฉันทะฉบับลงวันที่   .....................�...  เลขรับที่ ����� ��..
[   ] [   ] สํ าเนาใบอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร ��..
[   ] [   ] สํ าเนาใบอนุญาตขายยา (กรณีแจงผูแทนจํ าหนายเปนคนละรายกับผูย่ืนคํ าขอ) ��..

3 หลักฐานที่ย่ืน
[   ]ตัวอยางยา

[   ]  ผูรับอนุญาต
ลงช่ือ �����������ผูย่ืนคํ าขอ                                                                 [   ]  ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ

[   ]  อ่ืน ๆ
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แบบตรวจสอบเอกสารคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตว
ชื่อยา �������������.. ชื่อผูรับอนุญาต ��������� เลขรับท่ี���

วันท่ี�����
รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

เอกสารที่แนบ ผลการตรว
มี      ไมมี ผาน ไมผาน ราย
[   ]  [   ]   แบบตรวจสอบเอกสารคํ าขอฯ (แบบ รย 2)ที่กรอกขอความครบถวน

[   ]  [   ]   แบบ รย 1 ที่กรอกขอความครบถวน

[   ]  [   ]   แบบรย. 5 คํ ารับรองในการสงเอกสารเพ่ิมเติม (สํ าหรับตํ ารับยาที่กํ าหนดอายุการใชชั่วคราว)

[   ]  [   ]   แบบรย. 5.1 คํ ารับรองเง่ือนไขการสงผลการศึกษาความคงสภาพของยาแผนปจจุบันสํ าหรับ
              สตัวที่ผลิตภายในประเทศ กรณีผอนผันการแนบผลการศึกษาความคงสภาพของยา
[   ]  [   ]   สํ าเนา น.ย. 8

[   ]  [   ]   สํ าเนา ผ.ย. 8

[   ]  [   ]   แบบรย. 1.1  คํ ารับรองเง่ือนไขการย่ืนเอกสารวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยา ฯ

[   ]  [   ]   สารบัญ (table of content)

4. ขอมูลของเอกสารที่ย่ืน
แบบ รย.1.2   รายละเอียดของตํ ารับ หนา
[   ]  [   ]   ลักษณะของตัวอยางยาซึ่งแจงเปนภาษาไทย

[   ]  [   ]   ชือ่ผูผลิตและประเทศผูผลิต

[   ]  [   ]   ตํ ารับนี้มีระบุในตํ ารายาหรือไม

[   ]  [   ]   สวนประกอบตอหนึ่งหนวย
Manufacture

[   ]  [   ]   Batch formula

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

[   ]  [   ]   รายละเอียดของวิธีวิเคราะห

[   ]  [   ]   ขอมูลการวิเคราะห เชน HPLC chromatogram, UV - IR spectrum

: NON - OFFICIAL

[   ]  [   ]   Certificate of analysis

[   ]  [   ]   Raw material specification

[   ]  [   ]   รายละเอียดของวิธีวิเคราะห

[   ]  [   ]   ขอมูลการวิเคราะห เชน HPLC chromatogram, UV - IR spectrum

: INERT - SUBSTANCE

[   ]  [   ]   Monograph ของตัวยา

[   ]  [   ]   เอกสารควบคุมคุณภาพอื่น ๆ

[   ]  [   ]   Certificate of analysis
Inprocess control

[   ]  [   ]   หัวขอที่ทดสอบ

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

จสอบ
การท่ีตองแกไข
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แบบตรวจสอบเอกสารคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตว
ชื่อยา �������������.. ชื่อผูรับอนุญาต ��������� เลขรับท่ี����

วันท่ี������
รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

เอกสารที่แนบ ผลการตรวจ
มี     ไมมี หนา ผาน ไมผาน รายก
[   ]  [   ]   Finished product specification
[   ]  [   ]   รายละเอียดของวิธีวิเคราะห

[   ]  [   ]   ขอกํ าหนด Dissolution และ Dissolution Profile

[   ]  [   ]   ขอมูลการวิเคราะห เชน HPLC chromatogram, UV - IR spectrum

[   ]  [   ]   System suitability (กรณี ของ chromatogram)

[   ]  [   ]   % RSD ของ replicate injection

[   ]  [   ]   Tailing factor

[   ]  [   ]   Resolution factor

[   ]  [   ]   อื่น ๆ

[   ]  [   ]   สรุปอายุการใชและการเก็บรักษา (กรณีมีการศึกษาความคงตัว)

[   ]  [   ]   Method validation

[   ]  [   ]   Accuracy

[   ]  [   ]   Precision

[   ]  [   ]   Linearity

[   ]  [   ]   อื่น ๆ... เชน CERTIFICATE OF ANALYSIS (COA)
Packaging

[   ]  [   ]   ชนิด

[   ]  [   ]   รายละเอียดของวัสดุบรรจุภัณฑ

[   ]  [   ]   ขอกํ าหนดมาตรฐานของจุกยาง พรอมวิธีทดสอบ และ COA (กรณียาฉีด)

[   ]  [   ]   ขนาดบรรจุ
Labelling

[   ]  [   ]   แจงสวนประกอบของตัวยาสํ าคัญตามที่ระบุในฉลาก

Storage

[   ]  [   ]   แจงอุณหภูมิของการเก็บรักษา

Stability

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

  2. ยาสัตวทั่วไป (ผลิตในประเทศ) / ยาสัตวที่นํ าหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

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

       [   ]  Accelerate Study �.�เดือน  +  Long term Study ��.เดือน
              (Accelerate อยางนอย 4 เดือน , Long term อยางนอย 6 เดือน)
หรือ  [   ]  Long term Study (อยางนอย 12 เดือน)���. เดือน
หรือ  [   ]  Long term Study  ที่เสร็จสิ้นสมบูรณจนถึงอายุการใชที่เสนอ

มีต
แบบ รย. 2
�������.
�������

สอบ
ารที่ตองแกไข

อหนา 3
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แบบตรวจสอบเอกสารคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตว
ชื่อยา �������������.. ชื่อผูรับอนุญาต ��������� เลขรับท่ี�����

วันท่ี�������
รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร

เอกสารที่แนบ ผลการตรวจสอ
หนา ผาน ไมผาน สรุปผลการต

[  ]  คร้ังที่ 1 วันที่3. สรุปอายุการใชและการเก็บรักษา
 ผูตรวจ
[  ]  คร้ังที่ 2 วันที่

หมายเหตุ  ผูตรวจ
[  ]  ผาน    วันที่
ผูตรวจ

ผูยืน่ค ําขอ������������..
วนัที�่��������������
แบบ รย. 2
������..
������

บ
รวจรับเอกสาร
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แบบ ร.ย. 1

คํ าขอย่ืนเอกสารวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยา
เพื่อประกอบการขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยา

เขียนที่
วันที่   เดือน     พ.ศ.

ขาพเจา
                                       [    ]  ผูรับอนุญาต  [     ]    ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
                                       [    ]   ผลิต [     ]    แบงบรรจุ  [     ]    นํ าหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร

อยูเลขที่                     ตรอก/ซอย                                          ถนน
ตํ าบล/แขวง             อํ าเภอ/เขต
จังหวัด โทรศัพท

                                              มีความประสงคจะขอยื่นเอกสารวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยา เพื่อประกอบการขอ
ขึ้นทะเบียนตํ ารับยา

ชื่อ               
ขาพเจาไดขอแนบเอกสาร   คือ
1. ใบรับรองของฝายควบคุมคุณภาพของผูผลิต
2. รายละเอียดของตํ ารับยา
3. มาตรฐานและวิธีวิเคราะหวัตถุดิบ
4. มาตรฐานและวิธีวิเคราะหยาสํ าเร็จรูป
5. สํ าเนา ผย. 8 หรือ นย. 8
6. เอกสารอ่ืน ๆ ( ถามี )

ลงชื่อ   ผูยื่นคํ าขอ
              ( )

 ผูรับอนุญาต หรือ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ

กองควบคุมยา
เลขรับที่
วันที่
ลงช่ือ                                         ผูรับ
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แบบสรุปมาตรฐานและวิธีวิเคราะหยาสํ าเร็จรูป
(Finished product specification)

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

Test Requirement       Method
Indentification �������������. แจงชื่อและหนาตํ ารายา

ถาไมมีในตํ ารายาใหแจง
� แนบรายละเอียด �

Assay แจง %LA. (ทศนิยม 1 ตํ าแหนง) ����������..
พรอมแจงสูตรโมเลกุลกํ ากับ

Weight per unit แจงเปนชวง            แจงวาเปนคาเฉล่ียของกี่ unit

Weight variation แจง percentage deviation (BP) แจงชื่อและหนาตํ ารายาหรือ
หรือ แจง meet the requirements � แนบรายละเอียด � ถาไมมี
(USP) ในตํ ารายา

Content uniformity แจง meet the requirements ����������..
(BP or USP)

Dissolution แจง %Q และเวลา ����������..
pH (ถาเปนผงยาตอง �������������. �����������
ระบุ solvent และความ �������������. �����������
เขมขนของ solution �������������. �����������
ดวย)
���etc������ �������������. �����������

สรุป shelf � life      พรอม storage condition  (กรณีมกีารทดสอบความคงตัว)
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ตัวอยางแบบสรุปการทดสอบ Method Validation

1. Accuracy (Spiked placebo)
1.1  ใหแจงรายละเอียดหัวขอตางๆ ดังน้ี

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

         เติม Standard ปริมาณท่ีอยูในชวง 50-150% ของ ปริมาณท่ีแจงในวิธีวิเคราะห
        (Expected value) ลงใน Placebo จํ านวนเทาท่ีระบุในวิธีวิเคราะห (A)

-  Standard preparation for the system linearity (ในชวง 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  แสดงกราฟระหวาง mg added และ mg found
2.2 คํ านวณคา correlation coefficient (r) และ สมการ y= ax+b

3. Precision (Repeatability)
3.1  ทํ าการวิเคราะหตัวอยางผลิตภัณฑตามวิธีวิเคราะหจํ านวน 6 ซํ้ า (n=6)
3.2 ใหแจงรายละเอียดของการทดสอบ
3.3 แสดงผลการวิเคราะหในรูปตาราง
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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 แสดงกราฟระหวางความเขมขนของสารมาตรฐานกับคา response (calibration curve)
1.2 แสดงสมการ Y = ax+b (a = slope, b = intercept)
1.3 แสดงคา correlation coefficient (r)
1.4 แสดงผลการทดสอบในรูปตาราง

No. Concentration Responses  + SD
1
2
3
4
5

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

5. Specificity test
แสดงขอมูลใหเห็นวาในชวงท่ีทํ าการวิเคราะหไมพบการรบกวนจาก product excipient, สารสลายตัว
หรือ reagent ท่ีใช
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ตํ ารายาท่ีใชเปนเกณฑการพิจารณา

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) เลม 1 และเลม 2 และฉบับเพิ่มเติม
1.4 British Pharmacopoeia (Veterinary) ฉบับ พ.ศ.1985 และฉบับเพิ่มเติม
1.5 International Pharmacopoeia พิมพคร้ังท่ี 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 วารสารและเอกสารขององคการอนามัยโลก
2.5 วารสารท่ีเก่ียวกับการวิเคราะหซึ่งเปนท่ียอมรับ
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แบบสรุปการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยา

ก. ขอมูลท่ัวไปของผลิตภัณฑ (General product information)
1. ชื่อ (Name of drug product)�������������������������
2. ชื่อบริษัทผูผลิต (Name of manufacturer)��������������������
3. รูปแบบและสูตรตํ ารับ (Dosage form and fomulation)��������������..
4. ฉลาก (Labelling)�����������������������������..
5. บรรจุภัณฑ (Container/closure) แจงทุกขนาด������������������

ข. ขอกํ าหนดและวิธีทดสอบ (Specification and test methodology information)
หัวขอการทดสอบ ขอกํ 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. ตัวอยางท่ีนํ ามาทดสอบ

รุนท่ีผลิต วันท่ีผลิต ขนาดผลิต ชนิดของรุนผลิต
      (Batch Number)        (Date of manu)           (Batch size) (Type of batch)
     1. �����.�        ��..����..         �������. �������
     2. �����.�        ��..����..         �������. �������
     3. �����.�        ��..����..         �������. �������

หมายเหตุ  :  ระบุชนิดของรุนผลิต (รุนทดลอง, รุนทดลองผลิต, รุนผลิตจํ าหนาย) (Experimental, pilot
scale, production scale)
2. บรรจุภัณฑ (Container/closure) ขนาดท่ีนํ ามาทดสอบ������������������.
3. จํ านวนหนวยของตัวอยางท่ีเลือกนํ ามาทดสอบและระบุวา เปนการทดสอบแตละหนวยหรือรวมกัน

(Number of dosage units selected and whether tests were conducted on individual units or
on composites of individual units)�������������������������..
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4. ระยะเวลาท่ีเก็บ (Sampling plan)��������������������������...
Accelerated test : month�����������������������������..
Long-Term test : month������������������������������

5. การทดสอบภายหลังละลายน้ํ ากอนใช หรือ ภายหลังเปดใช (Reconstituted or opening)
Long-Term test : day�������������������������������

6. ระยะเวลาที่คาดวาจะศึกษา (Expected duration)��������������������.
Accelerated test : �..months
Long-Term test :��..months

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

ง.  ขอมูลการทดสอบ (Stability data) ดูตารางท่ี�����ถึง�����.
จ.  การแปลผลและสรุป (Data analysis and conclusion)�����������������
อายุการใชชั่วคราว (Tentative shelf-life)���..ป�����.เดือน
อายุการใช (shelf-life)���..ป�����.เดือน
แจงท่ีฉลากเก็บท่ี�������������

ลงชื่อผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ�������วันท่ี��/25���
(Responsible officer) (Date)

*  จากหนังสือแนวทางการเสนอ รายงานความคงสภาพของตํ ารับยาในการขอใบรับรองวิธีการควบคุมคุณ
ภาพและมาตรฐานยาเพื่อประกอบการขอขึ้นทะเบียนตํ ารับ รวบรวม โดย จุไรรัตน รักวาทิน
กองวิเคราะหยา กรมวิทยาศาสตรการแพทย 5 สิงหาคม 2536
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แบบ รย. 5.1

คํ ารับรองเงื่อนไขการสงผลการศึกษาความคงสภาพของตํ ารับยาแผนปจจุบันสํ าหรับสัตว

ขาพเจา ��������������������������..  ผูรับอนุญาตผลิตยา
แผนปจจุบันในนามของ������������������.�.ใบอนุญาตเลขที่������
ขอรับรองวา  ตามท่ีขาพเจาไดยื่นคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาชื่อ ��������������.��.
เลขรับที่ ..��������� วันที่ �����������.. แลวน้ัน  ขาพเจาจะสงผลการศึกษา
ความคงสภาพของตํ ารับยาดังกลาวภายใน 8 เดือน  นับจากวันที่ ������������.. และหาก
กองควบคุมยาพิจารณาแลวขอมูลการศึกษาความคงสภาพดังกลาวไมเหมาะสม  ขาพเจาจะหยุดทํ าการผลิต
และปรับปรุงสูตรตํ ารับหรือกรรมวิธีขั้นตอนการผลิตจนแนใจวาผลิตภัณฑมีความคงสภาพตามระยะเวลาที่
กํ าหนดไว  จึงดํ าเนินการผลิตเพื่อจํ าหนายตอไป  และหากการปรับปรุงดังกลาวมีการเปลี่ยนแปลงสูตรหรือ
ขั้นตอนการผลิตแตกตางไปจากคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา  ขาพเจาจะขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการใน
ทะเบียนตํ ารับยาทันที

หากขาพเจาไมปฏิบัติหรือดํ าเนินการดังกลาวขางตน  ขาพเจาจะดํ าเนินการยกเลิกทะเบียนตํ ารับยา
น้ี  ภายใน 30 วัน นับจากวันที่ไดรับแจงจากสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ลงชื่อ �������������� ผูรับอนุญาต
        (��������������)

ลงชื่อ ��������������ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
        (��������������)

ลงชื่อ ��������������ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ
        (��������������)

ลงชื่อ ��������������..พนักงานเจาหนาที่
       (��������������)
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การแกไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจุ

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 2 ชุด

2. ขอมูลการทดสอบความคงสภาพของยา หากขนาดบรรจุท่ีขอเพิ่มน้ันไมเปนไปตามหลัก
เกณฑของขอกํ าหนดการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยาประกอบการขอใบรับรอง
คุณภาพมาตรฐานยา

3. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลใน แบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย  !ลงในชองวาง  [   ]  หัวขอ
ขนาดบรรจุ

2. กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ก. หนา2
2.1 ระบุ �ขนาดบรรจุ� ลงในชองวางหลังขอความ ขอเปลี่ยนแปลง   (ระบุ) �.
2.2 ระบุ ขนาดบรรจุท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนการขอแกไขลงในชองวางหลังขอความจาก��..
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ และระบุ ขนาดบรรจุท่ีขอใชใหม ลงในชองวางหลังขอความ
เปน����

2.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวางหลัง
ขอความ ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ��

- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
- เอกสารขอมูลการทดสอบความคงสภาพของยา ในกรณีท่ีขนาดบรรจุท่ีขอเพิ่มน้ันไมเปน
ไปตามหลักเกณฑของขอกํ าหนดการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑยาประกอบการ
ขอใบรับรองคุณภาพมาตรฐานยา
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หลักเกณฑการพิจารณา
กรณีท่ีอนุญาต  ไดแก

1. กรณีแจงภาชนะบรรจุไวหลายชนิดในตํ ารับเดียวกันตองมีขอมูลการทดสอบความคงสภาพ
ของยาในภาชนะบรรจุทุกชนิด

2. กรณีแจงบรรจุภัณฑชนิดเดียวกันแตหลายขนาดบรรจุ ตองมีขอมูลการทดสอบความคงตัว
ของยาดังน้ี
- Blister packs และ Strips : stability data ขนาดใดขนาดหน่ึง
- Solid forms: stability data ของยาในภาชนะบรรจุ 1 ขนาด สามารถใชเปนขอมูลรวม
กับขนาดบรรจุ ¼ ถึง 10 เทาได

- Liquid forms: รวมท้ังประเภท Semi-solid : stability data ของยาในภาชนะบรรจุ 1
ขนาด สามารถใชเปนขอมูลรวมกับขนาดบรรจุ ท่ีใหญกวา 8 เทาได
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นางราศรี  มณีแดง..��.������������.
ผูรับอนุญาต [! ] ผลิตยาแผน��ปจจุบัน�..�[  ] นํ าหรือส่ังยาแผน����.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตท่ี�..28/44�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) ����มณีแดง  เภสัช จํ ากัด�����

ขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ���ZEXATE………��.��.
เลขทะเบียนท่ี����2A 33/45���ดงัตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[!] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วธิวีเิคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[    ] อ่ืน ๆ คอื���������������������..
ดงัรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดท่ีไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการและขอยกเลิก

รายการเดมิในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปล่ียนแปลงแลว

         (ลายมอืชื่อ)�...�ราศรี   มณีแดง��..ผูยื่นคํ าขอ
(      นางราศรี  มณีแดง      )

         (ลายมือชื่อ)�.สุขใจ  คิดดี�..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(    ภญ. สุขใจ  คิดดี   )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปล่ียนแปลง
(ลายมอืชือ่)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวนัท่ี������������������.

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.

แบบ ก.หนา 1
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ขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ����� ZEXATE.�����.���������..
เลขทะเบียนท่ี�. 2A 33/45��มรีายละเอียดดังน้ี

ขอเปล่ียนแปลง (ระบุ)���ขนาดบรรจุ ��..��������..�..�..���������
จาก���ขวดแกวละ 30 ,60,120,240 มล.����������������������

������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน��ขวดแกวละ 30 ,60,120,240 ,500, 1000 มล และ 1 แกลอน�����..��������.
���������������������������������������������..��.
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

����.�-     ขอมูลการทดสอบความคงสภาพของยา�������������������.
����������������������������..��������������������
������������������������������������������������.
�����������������������������������������.�������
�����������������������������������������������.�
������������������������������������������������.

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงช่ือยา

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 2 ชุด

1. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลใน แบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน  และทํ าเครื่องหมาย   ! ลงในชองวาง  [   ]   หัวขอชื่อยา
2. กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ก. หนา2

2.1 ระบุ �ชื่อยา� ลงในชองวางหลังขอความ ขอเปลี่ยนแปลง   (ระบุ) �.
2.2 ระบุ ชื่อยา ท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนการขอแกไขลงในชองวางหลังขอความจาก��.. ท่ีเคยได
รับอนุมัติ และระบุชื่อยาใหมท่ีขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ เปน����

2.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวางหลังขอ
ความ ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ�สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา���

หลักเกณฑการพิจารณา
กรณีท่ีอนุญาต  ไดแก

- การแกไขตัวสะกด
- การเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่ม หรือตัดขอความเก่ียวกับ dosage form
- ขนาดความแรงของยา
- ขอความท่ีเก่ียวกับชื่อบริษัท
- ชื่อตํ ารายา
- การเปลี่ยนแปลงชื่อยาสํ าหรับสงออกตามความตองการของประเทศคูคา
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นางราศรี  มณีแดง..��.������������.
ผูรับอนุญาต [! ] ผลิตยาแผน��ปจจุบัน�..�[  ] นํ าหรือส่ังยาแผน����.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตท่ี�..28/44�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) ����มณีแดง  เภสัช จํ ากัด�����

ขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ���ZEXATE………��.��.
เลขทะเบียนท่ี����2A 33/45���ดงัตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[!] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วธิวีเิคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[    ] อ่ืน ๆ คอื���������������������..
ดงัรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดท่ีไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการและขอยกเลิก

รายการเดมิในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปล่ียนแปลงแลว

         (ลายมอืชื่อ)�...�ราศรี   มณีแดง��..ผูยื่นคํ าขอ
(      นางราศรี  มณีแดง      )

         (ลายมือชื่อ)�.สุขใจ  คิดดี�..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(    ภญ. สุขใจ  คิดดี   )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปล่ียนแปลง
(ลายมอืชือ่)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวนัท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1
เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.

แบบ ก.หนา 1
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ����� ZEXATE.�����.���.
เลขทะเบียนท่ี�. 2A 33/45��มีรายละเอียดดังน้ี

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

������������������������������������������
���������������������������������..�������.�
������������������������������������������
�����������������������������������������...
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน�� ZEXATE  10 mg�����..����������.�����������..
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
-  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

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

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงลักษณะยา

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 (ลักษณะและสียา)  จํ านวน 2 ชุด

2. ตัวอยางยาตามท่ีขอแกไขเปลี่ยนแปลง
3. แบบ ทย.1/2 ท่ีติดรูปถายตัวอยางยาท่ีขอแกไขเปลี่ยนแปลง       ซึ่งแสดงลักษณะ  สี และขนาดยาที่
ชัดเจน (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ)

4. แบบ ทย.1 ท่ีแจงลักษณะยาแบบใหม
5. เอกสารขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูปท่ีแกไขลักษณะยาแลว (กรณีน้ีตองแนบ แบบ ก.

3 ชุด)
6. สํ าเนาคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงลักษณะยาที่ไดรับอนุญาตครั้งลาสุด (หากมี)
7.  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลใน แบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน  และทํ าเครื่องหมาย   ! ลงในชองวาง  [   ]   หัวขอ
ลักษณะยา

2. ทํ าเครื่องหมาย   ! ลงในชองวาง  [   ]   หัวขอสูตรยา / [   ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐานใน
แบบ ก. หนา 1 กรณีท่ีมีการเปลี่ยนแปลงลักษณะยาและสียา ซึ่งทํ าใหตองแจงสียาเพิ่มในสูตรยา / มี
การเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับวิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน

3. กรอกรายละเอียดลักษณะและสียาท่ีขอแกไขเปลี่ยนแปลงท้ังหมดลงในแบบ ก. หนา 2 (ลักษณะและ
สียา)

4. ใหติดรูปถายและกรอกรายละเอียดของยาแตละลักษณะท่ีขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ทย.1/2
ซึ่งแสดงลักษณะ  สี และขนาดยาที่ชัดเจน (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ)

5. กรณียาเม็ด  แคปซูล  และยาเหน็บใหแนบตัวอยางยาแบบละ 2 เม็ด / แคปซูล ไวในกระดาษ A4 เรียง
ไวหลังแบบ ทย.1/2

6. กรอกแบบ ทย.1 หนา 1 โดยหัวขอลักษณะและสีของยาใหแจงวา �รายละเอียดลักษณะยาแบบใหม�
และ ทย.1 หนา 2 ใหแจงวา �ขอรับรองสูตรยาเหมือนเดิมทุกประการ�
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หลักเกณฑการพิจารณา
กรณีท่ีอนุญาต
-  การแกไขเปลี่ยนแปลงรูปรางเม็ดยา
-  การแกไขเปลี่ยนแปลงขนาดแคปซูลและขนาดเม็ดยา
-  การแกไขเปลี่ยนแปลงรูปรอยอักษร  สัญลักษณท่ีปรากฏอยูบนเม็ดหรือแคปซูลยา
กรณีท่ีไมอนุญาต
-  การเปลี่ยนแปลงสี กลิ่น รสของยา
-  การเคลือบหรือไมเคลือบเม็ดยา
-  การเปลี่ยนแปลงชนิดการเคลือบเม็ดยา
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นาย ก��������������������.
ผูรับอนุญาต [   ] ผลิตยาแผน���[ !] นํ าหรือส่ังยาแผน��ปจจุบัน���.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตท่ี�..XX / XXXX�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) �����.บริษัท ข������

ขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ������.ABC������.
เลขทะเบียนท่ี����1C XX�./�XX���ดงัตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[!]     ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วธิวีเิคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[    ] อ่ืน ๆ คอื����������������������������..
ดงัรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดท่ีไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการและขอยกเลิก

รายการเดมิในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปล่ียนแปลงแลว

         (ลายมอืชือ่)���������..ผูยื่นคํ าขอ
(   นาย ก.        )

         (ลายมอืชือ่)���������..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(   นาย ฮ.        )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปล่ียนแปลง
(ลายมอืชือ่)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวนัท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ�����..ABC���..������..������.
เลขทะเบียนท่ี1C XX�./�XX���มรีายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)���������ลักษณะยา�����..�������
จาก���.ระบุรายละเอียดลักษณะยาแบบเดิมตามท่ีไดรับอนุญาตคร้ังลาสุด��������..

������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������.
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน���������.ระบุรายละเอียดลักษณะยาแบบใหม�����..�������.
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������
������������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
-  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

��������-  แบบ ทย. 1 ท่ีแจงลักษณะยาแบบใหม�����������������������....
�������...-  แบบ ทย.1/2 ท่ีตดิรูปถายลักษณะยา  และตัวอยางยา��������������.���..
�������...- เอกสารขอก ําหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูปท่ีแกไขลักษณะยาแลว����������.���.�
�������...- สํ าเนาค ําขอแกไขเปล่ียนแปลงลักษณะยาท่ีไดรับอนุญาตคร้ังลาสุด (หากมี)��������.�
������������������������������������..��������..
������������������������������������..��������..
������������������������������������..��������..

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรยา

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 แบบ ก. หนา 2 และแบบ ก.หนา 3 จํ านวน 3 ชุด

2. แบบ ท.ย.1 ท่ีแจงสูตรยาใหม
3. ขอกํ าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ (Raw Material Specification  ) ของสวนประกอบของยาท่ีขอ
เพิ่มเติมและมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐานวัตถุดิบ

4. สํ าเนาคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรยาท่ีไดรับอนุญาตครั้งลาสุด (หากมี)
5. เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีตองแกไขตามสูตรยาใหม (หากมี) เชน เอกสาร Manufacturing process,

Batch formula, Finished Product specification, Stability data เปนตน
6. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลลงในแบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง [  ]
สูตรยา

2. ทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง [  ]   หัวขอวิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐานในแบบ ก.
หนา 1 กรณีท่ีมีการเปลี่ยนแปลงสูตรยาทํ าใหมีการเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับวิธีวิเคราะหและขอ
กํ าหนดมาตรฐาน

3. กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ก. หนา 2 โดยระบุใหดูรายละเอียดใน
แบบ ก. หนา 3

4. กรอกแบบแสดงรายละเอียดการแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํ ารับยา (แบบ ก.หนา 3) ใหครบถวน
โดย
4.1 ทํ าเครื่องหมาย ! ในชองวาง [  ] แกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตัวยาไมสํ าคัญ
4.2 แจงรายละเอียดการแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํ ารับยาในตารางใหครบถวน

4.2.1 ตรงชองชื่อวัตถุใหระบุสวนประกอบในสูตรยา
1.1.2 ระบุชื่อและหนาตํ ารายาตาม Raw Material Specification ท่ีอางอิงในชองชื่อ

และหนาตํ ารายา
4.2.3 ตรงชองปริมาณซึ่งเปรียบเทียบสูตรยาเดิมและสูตรยาใหม หากสวนประกอบใด

ไมมีในสูตรยาเดิม แตเปนสวนประกอบท่ีเพิ่มเติมขึ้นมาใหทํ าเครื่องหมายขีด
ในชองสูตรยาเดิม และระบุปริมาณท่ีใชในชองสูตรยาใหม หากสวนประกอบใด
ไมมีในสูตรยาใหม เน่ืองจากเปนสวนประกอบท่ีถูกตัดออก ใหทํ าเครื่องหมายขีด
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(-) ในชองสูตรยาใหม สวนในชองสูตรยาเดิมก็ใหระบุปริมาณตามสูตรท่ีข้ึน
ทะเบียนไว หากเปนสวนประกอบท่ีทํ าการเปลี่ยนแปลงปริมาณก็ใหระบุปริมาณ
ตามท่ีข้ึนทะเบียนไวในชองสูตรยาเดิม และระบุปริมาณท่ีขอเปลี่ยนแปลงในชอง
สูตรยาใหม

4.2.4 กรณีมีการเปลี่ยนแปลง Raw Material Specification เพื่อใหเปนปจจุบันมาก
ข้ึน เชน จากเดิมใช USP XXI ตองการเปลี่ยนมาใช USP 23 ใหระบุ USP 23 p..
(ตามหนาท่ีใชอางอิง) ในชองชื่อและหนาของตํ ารายา พรอมท้ังแนบสํ าเนา Raw
Material Specification น้ัน ๆ มาดวย

หลักเกณฑการพิจารณา
กรณีท่ีอนุญาต
1. การแกไขเปลี่ยนแปลงชนิดและปริมาณตัวยาไมสํ าคัญ
2. การแกไขเปลี่ยนแปลงชนิดและปริมาณสี กลิ่น รสของยา โดยไมทํ าใหสี กลิ่น และรสของยา
เปลี่ยนไป

3. การแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตัวยาไมสํ าคัญ เพื่อใหสอดคลองกับลักษณะท่ีไดรับอนุญาต เชน
ลักษณะยาเดิมเปนยาเม็ดเคลือบฟลม แตสูตรยาเดิมไมไดแจงสวน Coating materials และ
สวน core tablet ใหชัดเจน

กรณีท่ีไมอนุญาต
1. การแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตัวยาสํ าคัญ
2. การแกไขเปลี่ยนแปลงสี กลิ่น รสของยา
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นาย ก��������������������.
ผูรับอนุญาต [   ] ผลิตยาแผน���[ !] นํ าหรือสั่งยาแผน��ปจจุบัน���.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตที่�..XX / XXXX�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) �����.บริษัท ข������

ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ������.ABC������.
เลขทะเบียนท่ี����1C XX�./�XX���ดังตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[!] สูตรยา
[    ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[    ] อ่ืน ๆ คือ����������������������������..
ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดที่ไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการ

และขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว

         (ลายมื่อชื่อ)���������..ผูย่ืนคํ าขอ
(   นาย ก.        )

         (ลายมือชื่อ)���������..ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ
(   นาย ฮ.        )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปลี่ยนแปลง
(ลายมือชื่อ)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวันท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ�����..ABC���..������..�
เลขทะเบียนท่ี1C XX�./�XX���มีรายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง(ระบุ)���������สูตรยา������������������.
จาก�����.สูตรยาเดิม (โปรดดูรายละเอียดท่ีแบบ ก. หนา3)���������

������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน���������.สูตรยาใหม  (โปรดดูรายละเอียดท่ีแบบ ก. หนา 3)�������.
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
                   - สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
�����.-    แบบ ก. หนา 3 �����������������������������
�����.-    แบบ ท.ย.1 ท่ีแจงสูตรยาใหม���.��������������������.
�����.-    ขอกํ าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ (Raw Material Specification) ของสวนประกอบของยาท่ี
ขอเพิ่มเติมและมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐานวัตถุดิบ�.��������������������
�����.-   สํ าเนาคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรยาท่ีไดรับอนุญาตครั้งลาสุด (หากมี) ������..
�����.-   เอกสารอ่ืน ๆ ท่ีตองแกไขตามสูตรยาใหม (หากมี) เชน เอกสาร Manufacturing process,
Batch formula, Finished Product specification, Stability data เปนตน��������.����
������������������������������������������

แบบ ก.หนา 2
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แบบแสดงรายละเอียดการแกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํ ารับยา
[!] แกไขเปลี่ยนแปลงสูตรตัวยาไมสํ าคัญ [    ] อ่ืน ๆ (ระบุ)�����..
มีรายละเอียดการแกไขเปลี่ยนแปลงดังปรากฏในตารางเปรียบเทียบสูตรยาเดิมและสูตรยาใหม

ตํ ารับยา����..1 Tablet���(หนวย) มีวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาคือ

ปริมาณ
ชือ่วัตถุ ชือ่และหนาของตํ 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.หนา 3
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การแกไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิต

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.

หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 2 ชุด
2. แบบ ท.ย.1
3. เอกสารกรรมวิธีการผลิต
4. เอกสารเก่ียวกับวิธีวิเคราะห (หากมีการเปลี่ยนแปลง)
5. ขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูป (หากมีการเปลี่ยนแปลง)
6. ขอกํ าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ(หากมีการเปลี่ยนแปลง)
7. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลใน แบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง

[   ] หัวขอ อ่ืน ๆ คือ�����พรอมท้ังระบุ �กรรมวิธีการผลิต� ลงในชองวางหลังขอความ
2.  กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงในแบบ ก. หนา 2

2.1 ระบุ กรรมวิธีการผลิตท่ีจะขอแกไขในชองวางหลังขอความขอเปลี่ยนแปลง
(ระบุ)�����

2.2 แจกแจงรายละเอียดกรรมวิธีการผลิตท่ีขอแกไขเปลี่ยนแปลง โดยระบุกรรมวิธีการ
ผลิตท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนการขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ จาก����.. ท่ีเคยไดรับอนุมัติ และ
ระบุกรรมวิธีการผลิตใหมท่ีขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ เปน�������������
ในกรณีท่ีแกไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิตในรายละเอียดมาก จนไมสามารถท่ีจะแจกแจงรายละเอียด
การแกไขได ใหแจงดังน้ี
จาก���..��..กรรมวิธีการผลิต������..ท่ีเคยไดรับอนุมัติเปน��������กรรมวิธีการ
ผลิตแบบใหมตามท่ีแนบมา
และใหขีดเนนสีบนขอความท่ีแกไขเปลี่ยนแปลงท้ังหมดในกรรมวิธีการผลิตแบบใหมท่ีแนบมา

2.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวาง
หลังขอความขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ������..

- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
- เอกสารกรรมวิธีการผลิตแบบใหม
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นายชาญ  มีทรัพย���.������������.
ผูรับอนุญาต [!] ผลิตยาแผน�ปจจุบัน�[   ] นํ าหรือสั่งยาแผน���.���.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตที่�..32/45�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) �����ซี เอ็ม ที จํ ากัด...������

ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ������.METRIM��.��.
เลขทะเบียนท่ี����2A 71/46���ดังตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[!] อ่ืน ๆ คือ���กรรมวิธีการผลิต������������������..
ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดที่ไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการ

และขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว

         (ลายมื่อชื่อ)�.�ชาญ  มีทรัพย����..ผูย่ืนคํ าขอ
(      นายชาญ  มีทรัพย       )

         (ลายมือชื่อ)..ปกรณ�เลิศปญญา..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(    ภก.ปกรณ  เลิศปญญา   )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปลี่ยนแปลง
(ลายมือชื่อ)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวันท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1
เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ�����..METRIM��..������..
เลขทะเบียนท่ี�. 2A 71/46��มีรายละเอียดดังน้ี

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

จาก�����.กรรมวิธีการผลิต������������������������...
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน���������.กรรมวิธีการผลิตแบบใหมตามท่ีแนบมา�����.������.
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

�����.-    เอกสารกรรมวิธีการผลิต�������������������������
�����.-    เอกสารเก่ียวกับวิธีวิเคราะห(หากมีการเปลี่ยนแปลง)��������������
�����.- ขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูป(หากมีการเปลี่ยนแปลง)������������
�����.-  ขอกํ าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ(หากมีการเปลี่ยนแปลง)�������������..
������������������������������������������

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.

หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 3 ชุด
2. แบบ ท.ย.1 (หากมีการเปลี่ยนแปลง)
3. ขอกํ าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะหยาสํ าเร็จรูป (หากมีการเปลี่ยนแปลง)
4. ขอกํ าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ(หากมีการเปลี่ยนแปลง)
5. เอกสารเก่ียวกับวิธีวิเคราะห และขอกํ าหนดมาตรฐานยา
6. ขอมูลเอกสารการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยา
7. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล                    
1. กรอกขอมูลใน แบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง

[   ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
2.  กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงในแบบ ก. หนา 2

1.1  ระบุ การแกไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะหหรือขอกํ าหนดมาตรฐานเร่ืองใดลงในชอง
วางหลังขอความขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)�����

1.2  กรอกรายละเอียดวิธีวิเคราะหหรือขอกํ าหนดมาตรฐานท่ีไดรับอนุมัติกอนการขอ
แกไขลงในชองวางหลังขอความ จาก����.. ท่ีเคยไดรับอนุมัติ และระบุรายละเอียดวิธีวิเคราะหหรือ
ขอกํ าหนดมาตรฐานท่ีขอแกไขลงในชองวางหลัง เปน������.

1.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวาง
หลังขอความ ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ����.

- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
- แบบ ท.ย. 1 (หากมีการเปลี่ยนแปลง)
-     เอกสารขอกํ าหนดมาตรฐานและวิธีการควบคุมคุณภาพ
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นาย ก��������������������.
ผูรับอนุญาต (! ) ผลิตยาแผน�ปจจุบัน��(   ) นํ าหรือสั่งยาแผน�����.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตที่�..XX / XXXX�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) ��������.ข������

ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ������.ABCDE..����.
เลขทะเบียนท่ี����1A XX../.XX���ดังตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[!] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[    ] อ่ืน ๆ คือ����������������������������..
ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดที่ไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการ

และขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว

         (ลายมื่อชื่อ)���������..ผูย่ืนคํ าขอ
(   นาย ก.        )

         (ลายมือชื่อ)���������..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(   นาย ค.        )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปลี่ยนแปลง
(ลายมือชื่อ)����������������.
(ตํ าแหนง)
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวันท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ�����..ABCDE���..����..�
เลขทะเบียนท่ี  1A XX�./�XX���มีรายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)�������วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน����.
จาก��-���.วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐานเดิม�����������..

������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน�- วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐานท่ีเปลี่ยนแปลงตามเอกสารท่ีแนบ����.��..
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
-  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

������...-  แบบ ทย.1 ท่ีเปลี่ยนแปลง������������������������
������...- เอกสารเก่ียวกับวิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐานยาที่ขอเปลี่ยนแปลง�����.
������...- ขอกํ าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะหยาสํ าเร็จรูป (หากมี)������������
������...- ขอกํ าหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห วัตถุดิบ (หากมี)����..��������...
������������������������������������������.

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงอายุการใชยา

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 3 ชุด

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

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลในแบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง

[   ] หัวขออ่ืน ๆ คือ ��..พรอมระบุ �อายุการใชยา� ลงในชองวางหลังขอความ
2. กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ก. หนา2

2.1 ระบุ �อายุการใชยา� ท่ีจะขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ) �.
2.2 ระบุ อายุการใชยาท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนการขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ จาก�.

ท่ีเคยไดรับอนุมัติ และระบุอายุการใชยาใหมท่ีขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ เปน��
2.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวางหลัง

ขอความ ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวย คือ ����
- สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
- ขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูป
- เอกสารการศึกษาความคงสภาพของยา
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นายสมชาย  จันทรดี��.������������.
ผูรับอนุญาต [  ] ผลิตยาแผน���..�[ !] นํ าหรือสั่งยาแผน��ปจจุบัน��เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตที่�..17/35�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) �����หจก. เครสโก.....������

ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ���CREST FORTE��.��.
เลขทะเบียนท่ี����1C 41/39���ดังตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[!] อ่ืน ๆ คือ���อายุการใชยา������������������..
ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดที่ไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการ

และขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว

         (ลายมือชื่อ)�...�สมชาย  จันทรดี���..ผูย่ืนคํ าขอ
(      นายสมชาย  จันทรดี       )

         (ลายมือชื่อ)�.มานะ  เข็มเท่ียง�..ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ
(    นายมานะ  เข็มเท่ียง   )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปลี่ยนแปลง
(ลายมือชื่อ)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวันท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ����� CREST  FORTE.�����..
เลขทะเบียนท่ี�. 1C 41/39��มีรายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)���อายุการใชยา����������..�..�..����
จาก�����.2 ป�����.��������������..�������

������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน��4 ป����������������..����������.������.
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
-  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

������...-  ขอกํ าหนดมาตรฐานยาสํ าเร็จรูป..���������������������
������...- เอกสารการศึกษาความคงสภาพของยา������������������...
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

แบบ ก.หนา 2
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การแกไขเปลี่ยนแปลงมาตรฐานจุกยาง

เอกสารหลักฐานท่ีใช
1. คํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ก.) อันประกอบดวย แบบ ก.
หนา 1 และ แบบ ก. หนา 2 จํ านวน 3 ชุด

2. ขอกํ าหนดมาตรฐานจุกยา
3. สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา หรือใบแทน

การกรอกขอมูล
1. กรอกขอมูลในแบบ ก. หนา 1 ใหครบถวน และทํ าเครื่องหมาย ! ลงในชองวาง

[   ] หัวขออ่ืน ๆ คือ ��..พรอมท้ังระบุ �มาตรฐานจุกยาง� ลงในชองวางหลังขอความ
2. กรอกรายละเอียดการขอแกไขเปลี่ยนแปลงลงในแบบ ก. หนา2

2.1 ระบุ �มาตรฐานจุกยาง� ท่ีจะขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ ขอเปลี่ยนแปลง
(ระบุ) �.

2.2 ระบุ มาตรฐานจุกยางท่ีเคยไดรับอนุมัติกอนการขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ
จาก��.. ท่ีเคยไดรับอนุมัติ และระบุมาตรฐานที่ขอแกไขลงในชองวางหลังขอความ เปน�����
ในกรณีท่ีแกไขเปลี่ยนแปลงมาตรฐานจุกยางในรายละเอียดมากจนไมสามารถท่ีจะแจกแจงรายละเอียด
การแกไขดวย ใหแจงดังน้ี
จาก������มาตรฐานจุกยาง��������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ
เปน������.มาตรฐานจุกยางแบบใหมตามท่ีแนบมา����..
และใหขีดเนนสีบนขอความท่ีแกไขเปลี่ยนแปลงท้ังหมดในมาตรฐานจุกยางแบบใหมท่ีแนบมา

2.3 ใหระบุเอกสารหลักฐานท้ังหมดท่ีแนบมากับคํ าขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯ ในชองวางหลัง
ขอความ ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ����.

-     สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน
- เอกสารรายละเอียดขอกํ าหนดมาตรฐานจุกยาง
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คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยา
- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

ขาพเจา���������นางราศรี  มณีแดง..��.������������.
ผูรับอนุญาต [!] ผลิตยาแผน��ปจจุบัน�..�[  ] นํ าหรือสั่งยาแผน����.เขามาในราชอาณาจักร
ตามใบอนุญาตที่�..28/44�..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) ����มณีแดง  เภสัช จํ ากัด�����

ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาชื่อ���ZEXATE………��.��.
เลขทะเบียนท่ี����2A 33/45���ดังตอไปน้ี

[    ] ฉลาก
[    ] เอกสารกํ ากับยา
[    ] ขนาดบรรจุ
[    ] ชื่อยา
[    ] ลักษณะยา
[    ] สูตรยา
[    ] วิธีวิเคราะหและขอกํ าหนดมาตรฐาน
[!] อ่ืน ๆ คือ���มาตรฐานจุกยาง������������������..
ดังรายละเอียดในแบบ ก. หนา 2
ขาพเจาขอรับรองวาขอความอ่ืนใดที่ไมไดระบุไวในคํ าขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการ

และขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํ ารับยาเมื่อไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงแลว

         (ลายมือชื่อ)�...�ราศรี   มณีแดง��..ผูย่ืนคํ าขอ
(      นางราศรี  มณีแดง      )

         (ลายมือชื่อ)�.สุขใจ  คิดดี�..ผูมีหนาทีปฏิบัติการ
(    ภญ. สุขใจ  คิดดี   )

(สํ าหรับเจาหนาท่ี)
ความเห็นของผูพิจารณา / หัวหนาฝายทะเบียน [    ] อนุญาต [    ] ไมอนุญาต

�����./..��.��.
�����./..��.��.

�����..�������ใหแกไขเปลี่ยนแปลง
(ลายมือชื่อ)����������������.

ตํ าแหนง
                                 พนักงานเจาหนาท่ี
ลงวันท่ี������������������.

แบบ ก.หนา 1

เลขทีรั่บ��������
วนัที�่��������.
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ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํ ารับยาของยาชื่อ����� ZEXATE.�����.���.
เลขทะเบียนท่ี�.2A 33/45��มีรายละเอียดดังน้ี

ขอเปลี่ยนแปลง (ระบุ)���มาตรฐานจุกยาง..��������..�..�..����
จาก�����.ไมไดระบุ��.��������������..�������

������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
ท่ีเคยไดรับอนุมัติ

เปน��มาตรฐานจุกยางตามท่ีแนบมา�����..����������.������.
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������

ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ
-  สํ าเนาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาหรือใบแทน

�������-  ขอกํ าหนดมาตรฐานจุกยาง�����������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
������������������������������������������
���������..���������������������������������

แบบ ก.หนา 2
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