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นิยาม “ยาสามัญใหม่”

ย�แผนปัจจุบันสำ�หรับมนุษย์ที่เป็นย�ส�มัญใหม่	(New	Generic	Drugs)	หม�ยถึง

(1)	 ตำ�รับย�ส�มัญแผนปัจจุบันสำ�หรับมนุษย์ที่มีสูตรตัวย�สำ�คัญ	 ขน�ดคว�มแรง	 และรูปแบบ

ย�เหมือนกับตำ�รับย�ต้นแบบที่เป็นย�ใหม่	 (New	Drugs)	ซึ่งได้รับอนุมัติขึ้นทะเบียนตั้งแต่ปี	พ.ศ.2534		

ทุกประก�ร

(2)	 ตำ�รับย�ส�มัญใหม่ที่มีรูปแบบแตกต่�งจ�กตำ�รับย�ต้นแบบที่คณะอนุกรรมก�รพิจ�รณ�ก�ร	

ขึ้นทะเบียนตำ�รับย�แผนปัจจุบันสำ�หรับมนุษย์ที่เป็นย�ส�มัญใหม่พิจ�รณ�อนุญ�ต

	

	 ก�รยืน่คำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ส�มญัใหม	่ผูย้ืน่คำ�ขอตอ้งยืน่เอกส�รหลกัฐ�นคว�มสมมลูของ

ผลติภณัฑย์�	(Product	Interchangeability	Equivalence	evidence)	เพือ่ประกอบก�รพจิ�รณ�

คว�มเท่�เทียมกันท�งประสิทธิผลก�รรักษ�ของย�ส�มัญใหม่กับย�ต้นแบบ	 เช่น	 ผลก�รศึกษ�	

ชีวสมมูลในมนุษย์(Bioequivalence	studies)	ผลก�รศึกษ�เปรียบเทียบก�รละล�ย/ปลดปล่อยตัว

ย�ในหลอดทดลอง	(Comparative	in	vitro	dissolution/release	studies)	ผลก�รศึกษ�เปรียบ

เทยีบผลก�รรกัษ�ท�งคลนิกิ	(Comparative	clinical	studies)	ผลก�รศกึษ�เปรยีบเทยีบท�งเภสชั

พลศ�สตร์	(Comparative	pharmacodynamic	studies)	เป็นต้น	ยกเว้น	ในกรณีที่เข้�ข่�ยไม่ต้อง

ยื่นเอกส�รดังกล่�วต�มหลักเกณฑ์ที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ประก�ศกำ�หนด
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ขั้นตอนการขึ้นทะเบียน

ก�รขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ส�มัญใหม่แบ่งเป็น	2	ขั้นตอน	คือ

1.		 ก�รขออนญุ�ตผลติย�ตวัอย�่งเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ต�มแบบ	ผ.ย.8	หรอืนำ�สัง่ย�ตวัอย�่ง

เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ต�มแบบ	น.ย.8	 ยื่นคำ�ขอ	ณ	 ศูนย์บริก�รผลิตภัณฑ์

สุขภ�พเบ็ดเสร็จ	(One	Stop	Service	Center)	สำ�นักย�	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

2.		 ก�รยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ต�มแบบ	 ย.1	 ยื่นคำ�ขอ	ณ	 ศูนย์บริก�รผลิตภัณฑ์สุขภ�พ

เบ็ดเสร็จ	(One	Stop	Service	Center)	สำ�นักย�	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	

หลักเกณฑ์การยื่นคำาขออนุญาตผลิตยาตัวอย่าง / นำาหรือสั่งยา

ตัวอย่างเข้ามา ในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำารับยา

1.	 ผู้มีสิทธิยื่นคำ�ขอคือ	 ผู้รับอนุญ�ตผลิตย�แผนปัจจุบัน/นำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ช

อ�ณ�จักร

2.	 ขั้นตอนก�รดำ�เนินก�ร	มีดังต่อไปนี้

		 2.1	 ยืน่คำ�ขออนญุ�ตผลติย�ตวัอย�่งเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ต�มแบบ	ผ.ย.8	/	นำ�หรอืสัง่

ย�ตวัอย�่งเข�้ม�ในร�ชอ�ณ�จกัรเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ต�มแบบ	น.ย.8	โดยกรอกร�ยละเอยีดและ

แนบหลกัฐ�นทีร่ะบไุวใ้นขอ้	3	ใหค้รบถว้น	และยืน่คำ�ขอ	ณ	ศนูยบ์รกิ�รผลติภณัฑส์ขุภ�พเบด็เสรจ็	(One	

Stop	Service	Center)	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	และรอก�รอนุมัติ

		 2.2	 เมื่อเจ้�หน้�ที่พิจ�รณ�และอนุมัติแล้ว	จะมอบแบบ	ผ.ย.8	/	น.ย.8	ที่ได้รับอนุมัติแล้วแก่

ผู้ยื่นคำ�ขอจำ�นวน	 1	 ฉบับ	 เพื่อให้ผู้ยื่นคำ�ขอใช้เป็นหลักฐ�นในก�รผลิต/นำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ใน	

ร�ชอ�ณ�จักรและนำ�ย�ตัวอย่�งพร้อมทั้งแบบ	ผ.ย.8	/	น.ย.8	ที่ได้รับอนุมัติ	ยื่นพร้อมคำ�ขอขึ้นทะเบียน

ตำ�รับย�ต�มขั้นตอนต่อไป

3.	 เอกส�รที่ใช้

	 3.1	 แบบ	ผ.ย.8	หรือ	น.ย.8	จำ�นวน	2	ชุด	(ดูภ�คผนวก	1)

	 3.2	 ฉล�กทุกขน�ดบรรจุ

	 3.3	 เอกส�รกำ�กับย�

	 3.4	 สำ�เน�ใบอนุญ�ตผลิตย�แผนปัจจุบันหรือ	 สำ�เน�ใบอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบัน	

เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

หม�ยเหตุ	 ในกรณีที่ผู้นำ�หรือสั่งฯนำ�สั่งย�จ�กสถ�นผลิตต่�งประเทศแห่งใหม่ซึ่งยังไม่เคยปร�กฏ	

ในร�ยก�รทะเบยีนตำ�รบัย�ทีข่ึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ไวก้อ่น	ใหร้บัรองม�ตรฐ�นสถ�นทีผ่ลติย�ในต�่งประเทศ

จ�กสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ก่อน	แล้วจึงส�ม�รถยื่นคำ�ขอ	น.ย.8	ต่อไปได้	
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หลักเกณฑ์การยื่นคำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยา

1.	 ผู้มีสิทธิยื่นคำ�ขอได้แก่	 ผู้รับอนุญ�ตผลิตย�แผนปัจจุบัน/นำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ใน

ร�ชอ�ณ�จักรที่ได้รับอนุญ�ตให้ผลิตหรือนำ�สั่งย�ตัวอย่�งแล้ว

2.	 ขั้นตอนดำ�เนินก�ร	มีดังต่อไปนี้

		 2.1	 ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ต�มแบบ	ท.ย.1	และแบบ	ย.1	พร้อมทั้งเอกส�รหลักฐ�น

ต�่งๆ	ต�มทีร่ะบไุวใ้นขอ้	3	จำ�นวน	4	ชดุ	ณ.	ศนูยบ์รกิ�รผลติภณัฑส์ขุภ�พเบด็เสรจ็	(One	Stop	Service	

Center)	สำ�นกัย�	สำ�นกัง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	เจ�้หน�้ทีจ่ะออกเลขรบัชัว่คร�วใหแ้กผู่ย้ืน่คำ�ขอ

		 2.2		ตดิต�มผลก�รพจิ�รณ�ตรวจรบัคำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�	และรบัสำ�เน�คำ�ขอขึน้ทะเบยีน

ตำ�รับย�ที่ออกเลขรับ	(ถ�วร)	เรียบร้อยแล้ว	ณ	สำ�นักย�

	 2.3	 สำ�หรับเอกส�รหลักฐ�นคว�มสมมูลของผลิตภัณฑ์ย�(Product	 Interchangeability	

Equivalence	evidence)	เพือ่ประกอบก�รพจิ�รณ�คว�มเท่�เทยีมกนัท�งประสทิธผิลก�รรกัษ�ของย�

ส�มัญใหม่กับย�ต้นแบบให้ยื่นที่	กลุ่มกำ�กับดูแลก่อนออกสู่ตล�ด	สำ�นักย�	ณ	วันที่ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน

ตำ�รับย�หรือก่อนหน้�นั้น

3.		 เอกส�รทีใ่ชย้ืน่คำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�	[THE	ASEAN	COMMON	TECHNICAL	DOSSIER	

(ACTD)	FOR	THE	REGISTRATION	OF	THE	PHARMACEUTICALS	FOR	HUMAN	USE]	มี	2	ส่วน	คือ	

	 ส่วนที่ 1	ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ย�	(PART	I	:	ADMINISTRATIVE	DATA	AND	

PRODUCT	INFORMATION)

	 ส่วนที่ 2	หลักฐ�นแสดงคุณภ�พของย�	(PART	II	:	QUALITY)

ส่วนที่	1	:		 ข้อมูลทั่วไป	และข้อมูลของผลิตภัณฑ์ย�	(PART	I	:	ADMINISTRATIVE	DATA	AND	

PRODUCT	INFORMATION)

ประกอบด้วย	3	ตอนคือ	

ตอนที่ A :		 คำ�นำ�	(Section	A	:	Introduction)

ตอนที่ B :  ส�รบัญ	(Section	B	:	Table	of	Contents)

	 ตอนที่	A	และตอนที่	B	ใช้แบบ	ข.ท.ย.	NG1	(ดูภ�คผนวก	1)

ตอนที่ C :		 เอกส�รประกอบคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของ

	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์ย�	(Section	C	:	Documents	Required	for	Registration)	ได้แก่

1.	 เอกส�รอ�้งองิก�รเปน็ย�ส�มญัใหมแ่ละเอกส�รอ�้งองิขอ้มลูบนเอกส�รกำ�กบัย�	(แบบ	ข.ท.ย.	

NGR)

2.	 แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนตำ�รับย�
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3.	 แบบฟอร์มคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(แบบ	ย.1)	

	 (แบบฟอร์มต�มข้อ	1-3	ดูภ�คผนวก	1)

4.	 รูปถ่�ยย�ที่ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ซึ่งแสดงลักษณะ	สี	 และขน�ดย�ที่ชัดเจน	 (เฉพ�ะย�เม็ด	

แคปซูล	และย�เหน็บ)

5.	 หนังสือรับรองต่�งๆ	(Certificates)

	 5.1	 กรณีย�ผลิตในประเทศ

	 	 -	 สำ�เน�ใบอนุญ�ตผลิตย�แผนปัจจุบัน

	 	 -	 สำ�เน�หนังสือรับรอง	GMP	ของผู้ผลิต

	 5.2	 กรณีย�นำ�หรือสั่งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

	 	 -	 สำ�เน�ใบอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

	 	 -	 หนงัสอืรบัรองผลติภณัฑย์�	(Certificate	of	Pharmaceutical	Product)	ต�มรปูแบบ	

ทีแ่นะนำ�โดยองคก์�รอน�มยัโลก	หรอืหนงัสอืรบัรองก�รจำ�หน�่ย	(Certificate	of	Free	Sale)	หรอืหนงัสอื

รับรองรูปแบบอื่นที่มีเนื้อห�ต�มข้อกำ�หนดของสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	(ดูภ�คผนวก	2)

	 	 -	 สำ�เน�หนังสือรับรอง	 GMP	 (อ�จรวมอยู่ในหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ย�หรือ	 หนังสือ

รับรองก�รจำ�หน่�ย)

6.	 ฉล�ก	(Labeling)	ฉล�กย�แต่ละชนิดต้องมีข้อมูลครบถ้วนต�มที่กำ�หนดไว้	(ดูภ�คผนวก	3)

7.	 ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ย�	 (Product	 information)	 คือ	 เอกส�รกำ�กับย�	 ซึ่งต้องมีข้อมูลต�ม

หัวข้อต่�งๆที่กำ�หนดไว้มี	3	แบบ	(ดูภ�คผนวก	3)	ได้แก่	

	 7.1	 Package	insert	(PI)	

	 7.2	 Summary	of	Product	Characteristic	(SPC)	หรือ	Product	Data	Sheet

	 7.3	 Patient	Information	Leaflet	(PIL)	

 แนวทางการจัดทำาเอกสารกำากับยา

	 1.  ต้องมีเอกสารกำากับยาภาษาไทย ส่วนภาษาอังกฤษหากมีให้ส่งมาด้วย สำาหรับเอกสาร

กำากับยาภาษาอื่นๆ ให้รับรองว่าใช้ตรงตามภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต 

  ถา้มเีอกสารกำากบัยาเพือ่การสง่ออกใหแ้นบมาดว้ยและรบัรองวา่เปน็เอกสารกำากบัยาเพือ่

การส่งออกเท่านั้น

  2.  ผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ ผู้ยื่นคำาขอสามารถเลือกใช้ SPC หรือ PI เป็นเอกสารกำากับยา

ก็ได้ ทั้งนี้หากไม่ใช้ SPC เป็นเอกสารกำากับยา ไม่จำาเป็นต้องยื่นเอกสารดังกล่าว

 3.  ผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่อาจใช้ PIL เป็นเอกสารกำากับยาร่วมกับ SPC/PI ได้แต่ไม่ให้ใช้ 

PILเป็นเอกสารกำากับยาเพียงอย่างเดียว ทั้งนี้หากใช้ PIL เป็นเอกสารกำากับยาร่วมด้วยต้องส่ง PIL มาให้

พิจารณาด้วย

8.	 แบบ	ผ.ย.8	หรือ	แบบ	น.ย.8	ที่ได้รับอนุมัติแล้ว
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9.	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน	(Applicant	declaration)	(ดูภ�คผนวก	4)	ได้แก่

	 9.1		คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ส�มัญใหม่

	 9.2		คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(	กรณีย�ที่จำ�หน่�ยได้เฉพ�ะในโรงพย�บ�ล/

สถ�นพย�บ�ล)

	 9.3		คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�เพื่อก�รส่งออกต่�งประเทศ	(	แบบ	ส.อ.1	)

	 9.4		หนังสือติดต่อระหว่�งประเทศคู่ค้�	หรือ	Invoice	หรือ	Performa	Invoice	หรือ	Letter	

of	Credit	(กรณีส่งออก)

	 9.5	 หนังสือแจ้งชื่อย�สำ�หรับส่งออก	(	กรณีที่มีชื่อย�สำ�หรับส่งออก	)

	 9.6	 คำ�รับรองก�รส่งร�ยง�นก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของกระบวนก�รผลิต

	 9.7	 คำ�รับรองเงื่อนไขก�รแจ้งร�ยก�รเรียกเก็บย�คืนของผู้รับอนุญ�ตผลิต	 และนำ�สั่งฯ	 ย�

แผนปัจจุบันและย�แผนโบร�ณ	เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

	 9.8	 หนังสือมอบฉันทะ

ส่วนที่	2	:		 หลักฐ�นแสดงคุณภ�พของย�	(PART	II	:	QUALITY)

ประกอบด้วย	3	ตอนคือ

ตอนที่ A : ส�รบัญ	(Section	A	:	Table	of	Content)	ใช้แบบ	ข.ท.ย.	NG2	(ดูภ�คผนวก	5)

ตอนที่ B :  สรปุใจคว�มสำ�คญัของเอกส�รก�รควบคมุคณุภ�พ	(Section	B	:	Quality	Overall	

Summary)	โดยเขียนบรรย�ยให้ครอบคลุมหัวข้อต่�งๆ	ดังต่อไปนี้

S.	 ข้อมูลตัวย�สำ�คัญ	(Drug	Substance)	ประกอบด้วย

	 S1	 ข้อมูลทั่วไป	(General	Information)

	 	 1.1	 ชื่อ	(Nomenclature)

	 	 1.2	 โครงสร้�ง	(Structure)

	 	 1.3	 คุณสมบัติทั่วไป	(General	Properties)

	 S2		 ก�รผลิต	(Manufacture)

	 	 2.1	 ผู้ผลิต	(อ�จมีม�กกว่�หนึ่ง)	(Manufacturer	(s))

	 S3	ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะ	(Characterization)

	 	 3.1	 ก�รแสดงโครงสร้�งและลักษณะเฉพ�ะอื่นๆ	 (Elucidation	 of	 Structure	 and	

Characteristic)

		 	 3.2	 ส�รเจือปน	(Impurities)
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	 S4	 ก�รควบคุมวัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Control	of	Drug	Substance)

		 	 4.1	 ขอ้กำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specification)	และหนงัสอืรบัรองก�รวเิคร�ะห	์(Certificate	

of	Analysis)

		 	 4.2		วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)

		 	 4.3	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของวิธีก�รวิเคร�ะห์	(Validation	of	Analytical	Pro-

cedures)

	 S5	 ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or	Materials)

	 S7	 คว�มคงสภ�พ	(Stability)

P.	 ผลิตภัณฑ์ย�	(Drug	Product)	ประกอบด้วย

	 P1	 ลักษณะย�และส่วนประกอบ	(Description	and	Composition)

	 P2	 ก�รพัฒน�ท�งเภสัชกรรม	(Pharmaceutical	Development)

	 	 2.1	 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ย�	(Components	of	the	Drug	Product)

	 	 2.2	 ผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป	(Finished	Product)

		 	 2.3	 ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	System)

		 	 2.4	 คุณสมบัติท�งจุลชีววิทย�	(Microbiological	Attributes)

		 	 2.5	 คว�มเข้�กันได้ของผลิตภัณฑ์	(Compatibility)

	 P3	 ก�รผลิต	(Manufacture)

	 	 3.1	 สูตรย�ต่อรุ่นก�รผลิต	(Batch	Formula)

		 	 3.2	 กระบวนก�รผลิต	และวิธีก�รควบคุมกระบวนก�รผลิต	(Manufacturing	Process	

and	Process	Control)

	 	 3.3	 ก�รควบคมุขัน้ตอนก�รผลติทีส่ำ�คญั	และส�รมธัยนัตร	์(Control	of	Critical	Steps	

and	Intermediates)

	 	 3.4	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของกระบวนก�ร	และ/หรือ	ก�รประเมินผล	(Process	

Validation	and/or	Evaluation)

	 P4	 ก�รควบคุมตัวย�ที่ไม่ใช่ตัวย�สำ�คัญ	(Control	of	excipients)

	 	 4.1		ข้อกำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specifications)	

	 	 4.2		วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)

	 	 4.3		ส�รปรงุแตง่ทีม่แีหลง่กำ�เนดิจ�กมนษุยห์รอืสตัว	์(Excipient	of	Human	or	Animal	

Origin)

	 P5	 ก�รควบคุมผลิตภัณฑ์ย�สำ�เร็จรูป	(Control	of	Finished	Product)

	 	 5.1	 ขอ้กำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specification)	และหนงัสอืรบัรองก�รวเิคร�ะห	์(Certificate	

of	Analysis)
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	 	 5.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)

	 	 5.3		ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของวิธีก�รวิเคร�ะห์	(Validation	of	Analytical	Pro-

cedures)

	 	 5.4		ก�รวิเคร�ะห์รุ่นก�รผลิต	(Batch	analyses)

	 	 5.5		ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะของส�รเจือปน	(Characterization	of	Impurities)

	 	 5.6		ก�รชี้แจงเหตุผลของข้อกำ�หนดม�ตรฐ�น	(Justification	of	Specification)

	 P6		ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or	Materials)

	 P7		ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	system)

	 P8		คว�มคงสภ�พ	(Stability)

	 P9		หลักฐ�นคว�มสมมูลของผลิตภัณฑ์ย�	 (Product	 Interchangeability	 Equivalence	

evidence)	

ตอนที่ C :  ร�ยละเอียดของเอกส�รก�รควบคุมคุณภ�พ	 (Section	 C	 :	 Body	 of	 Data)	

ต�มหัวข้อต่�งๆ	ดังต่อไปนี้

S.		 วัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Drug	Substance)	ประกอบด้วย

	 S1	 ข้อมูลทั่วไป	(General	Information)

	 	 1.1	 ชื่อ	(Nomenclature)

	 	 1.2	 โครงสร้�ง	(Structure)

	 	 1.3	 คุณสมบัติทั่วไป	(General	Properties)

	 S2	 ก�รผลิต	(Manufacture)

	 	 2.1	 ผู้ผลิต	(อ�จมีม�กกว่�หนึ่ง)	(Manufacturer	(s))

	 S3	 ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะ	(Characterization)

	 	 3.1	 ก�รแสดงโครงสร้�งและลักษณะเฉพ�ะอื่นๆ	 (Elucidation	 of	 Structure	 and	

Characteristic)

		 	 3.2		ส�รเจือปน	(Impurities)

	 S4	 ก�รควบคุมตัวย�สำ�คัญ	(Control	of	Drug	Substance)

	 	 4.1	 ขอ้กำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specification)	และหนงัสอืรบัรองก�รวเิคร�ะห	์(Certificate	

of	Analysis)

		 	 4.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)

		 	 4.3	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของวิธีก�รวิเคร�ะห์	 (Validation	 of	 Analytical		

Procedures)

	 S5		 ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or	Materials)

	 S7		 คว�มคงสภ�พ	(Stability)
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P.	ผลิตภัณฑ์ย�	(Drug	Product)	ประกอบด้วย

	 P1		ลักษณะย�และส่วนประกอบ	(Description	and	Composition)

	 P2		ก�รพัฒน�ท�งเภสัชกรรม	(Pharmaceutical	Development)

	 	 2.1	 ข้อมูลของก�รศึกษ�พัฒน�	(Information	on	Development	Studies)

	 	 2.2	 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ย�	(Components	of	the	Drug	Product)

		 	 	 2.2.1	 ตัวย�สำ�คัญ	(Active	Ingredients)

	 	 	 2.2.2		ตัวย�ที่ไม่ใช่ตัวย�สำ�คัญ	(Excipients)

	 	 2.3	 ผลิตภัณฑ์ย�สำ�เร็จรูป	(Finished	Product)

		 	 	 2.3.1	 ก�รพัฒน�สูตรย�	(Formulation	Development)

	 	 	 2.3.2	 ปริม�ณย�ที่เกิน	(Overages)

	 	 	 2.3.3	 คุณสมบัติท�งก�ยภ�พ	และชีวภ�พ	(Physicochemical	and	Biological	

Properties)

	 	 2.4	 ก�รพัฒน�กระบวนก�รผลิต	(manufacturing	Process	Development)

	 	 2.5		ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	System)

	 	 2.6		คุณสมบัติท�งจุลชีววิทย�	(Microbiological	Attributes)

	 	 2.7	 คว�มเข้�กันได้ของผลิตภัณฑ์	(Compatibility)

	 P3	 ก�รผลิต	(Manufacture)

	 	 3.1	 สูตรก�รผลิตต่อรุ่น	(Batch	Formula)

	 	 3.2	 กระบวนก�รผลิต	และวิธีก�รควบคุมกระบวนก�รผลิต	(Manufacturing	Process	

and	Process	Control)

	 	 3.3	 ก�รควบคมุขัน้ตอนก�รผลติทีส่ำ�คญั	และส�รมธัยนัตร	์(Control	of	Critical	Steps	

and	Intermediates)

	 	 3.4	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของกระบวนก�ร	และ/หรือ	ก�รประเมินผล	(Process	

Validation	and/or	Evaluation)

	 P4		ก�รควบคุมตัวย�ที่ไม่ใช่ตัวย�สำ�คัญ	(Control	of	excipients)

	 	 4.1	 ข้อกำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specifications)

	 	 4.2		วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)

	 	 4.3		ส�รปรงุแตง่ทีม่แีหลง่กำ�เนดิจ�กมนษุยห์รอืสตัว	์(Excipient	of	Human	or	Animal	

Origin)
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	 P5	 ก�รควบคุมผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป	(Control	of	Finished	Product)

	 	 5.1	 ขอ้กำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specification)	และหนงัสอืรบัรองก�รวเิคร�ะห	์(Certificate	

of	Analysis)

		 	 5.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)

		 	 5.3	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของวิธีก�รวิเคร�ะห์	 (Validation	 of	 Analytical		

Procedures)

		 	 5.4		ก�รวิเคร�ะห์รุ่นก�รผลิต	(Batch	analyses)

		 	 5.5		ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะของส�รเจือปน	(Characterization	of	Impurities)

		 	 5.6		ก�รชี้แจงเหตุผลของข้อกำ�หนดม�ตรฐ�น	(Justification	of	Specification)

	 P6		ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or	Materials)

	 P7		ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	system)

	 P8		คว�มคงสภ�พ	(Stability)

	 	 8.1	 สรุปผลก�รศึกษ�คว�มคงสภ�พ	(Stability	Summary	and	Conclusion)

	 	 8.2	 แบบก�รศึกษ�คว�มคงสภ�พและคำ�รับรองในก�รยื่นผลก�รศึกษ�คว�มคงสภ�พ		

(Post-	approval	stability	protocol	and	stability	commitment)

	 	 8.3	 ข้อมูลคว�มคงสภ�พ	(Stability	data)

	 P9	 หลักฐ�นคว�มสมมูลของผลิตภัณฑ์ย�	 (Product	 Interchangeability	 Equivalence	

evidence)



คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำารับยาสามัญใหม่ 
(New Generic Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION

10

ภาคผนวก

ภ�คผนวก	1		 ประกอบด้วย

	 	 เอกส�รส่วนที่	1	ตอนที่	A	และตอนที่	B	(แบบ	ข.ท.ย.	NG	1)	

	 	 เอกส�รอ้�งอิงก�รเป็นย�ส�มัญใหม่และเอกส�รอ้�งอิงข้อมูลบนเอกส�รกำ�กับย�	

	 (แบบ	ข.ท.ย.	NGR)

	 		แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนตำ�รับย�

	 		คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(แบบ	ย.	1)

	 		คำ�ขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�งเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(แบบ	ผ.ย.	8)

	 		คำ�ขออนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรเพื่อขอขึ้นทะเบียน

	 ตำ�รับย�	(แบบ	น.ย.	8)

ภ�คผนวก	2		 รูปแบบ	Certificate	of	Pharmaceutical	Product

ภ�คผนวก	3		 ก�รจดัทำ�ฉล�กและเอกส�รกำ�กบัย�เพือ่ประกอบก�รขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ต�ม	ASEAN	

HARMONIZATION

ภ�คผนวก	4		 ประกอบด้วย

	 	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ส�มัญใหม่

	 	 คำ�รบัรองเงือ่นไขก�รขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�เพือ่ก�รสง่ออกต�่งประเทศ	(แบบ	ส.อ.1)

	 	 คำ�รับรองก�รส่งร�ยง�นก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของกระบวนก�รผลิต

	 		คำ�รับรองเงื่อนไขก�รแจ้งร�ยก�รเรียกเก็บย�คืนของผู้รับอนุญ�ตผลิต	 และนำ�สั่งฯ	

	 ย�แผนปัจจุบันและย�แผนโบร�ณ	เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

ภ�คผนวก	5		 ส่วนที่	2	หลักฐ�นแสดงคุณภ�พของย�	(แบบ	ข.ท.ย.	NG	2)
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แบบ	ข.ท.ย.	NG	1

ภาคผนวก 1

เอกสารส่วนที่ 1 ตอนที่ A และตอนที่ B 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา

(PART I: Administrative data and product information)

ตอนที่	A	:	คำ�นำ�	(SECTION	A	:	Introduction)

เอกส�รส่วนนี้เป็นข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ย�ซึ่งใช้ประกอบคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับ

ย�แบบ	 ASEAN	 HARMONIZATION	 ของผลิตภัณฑ์ชื่อ………………………………………...........…	

เลขรับที่………………………………………..

ตอนที่	B	:	ส�รบัญ	(SECTION	B	:	Table	of	Contents)

ร�ยก�รเอกส�ร หน้�
1.	 เอกส�รอ้�งอิงก�รเป็นย�ส�มัญใหม่	และเอกส�รอ้�งอิงข้อมูลบนเอกส�รกำ�กับย�

	 (แบบ	ข.ท.ย.	NGR)
2.		 แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนตำ�รับย�
3.		 แบบ	ย.1
4.		 รูปถ่�ยย�ที่ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ซึ่งแสดงลักษณะ	สี	และขน�ดย�ที่ชัดเจน

	 (เฉพ�ะย�เม็ด	แคปซูล	และย�เหน็บ)
5.		 หนังสือรับรอง	(Certifications)	

	 กรณีย�ผลิตหรือแบ่งบรรจุ

	 6.1		 สำ�เน�ใบอนุญ�ตผลิตย�แผนปัจจุบัน

	 6.2		 สำ�เน�หนังสือรับรอง	GMP

	 กรณีย�นำ�สั่ง

	 5.1		 สำ�เน�ใบอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

	 5.2		 หนังสือรับรองก�รจำ�หน่�ย	(Certificate	of	Pharmaceutical	Products	

		 		 (WHO	form))

	 5.3		 สำ�เน�หนังสือรับรอง	GMP	(กรณีผู้ผลิตต่�งประเทศร�ยใหม่)
6.		 ฉล�ก	(Labeling)

		 6.1		 ฉล�กทุกขน�ดบรรจุ

	 6.2		 ฉล�กสำ�หรับก�รส่งออก	(ถ้�มี)
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ร�ยก�รเอกส�ร หน้�
7.	 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ย�	(Product	information)

	 7.1	 Package	insert	;	PI

	 7.2	 Summary	of	Product	Characteristics	หรือ	Product	Data	Sheet	;	SPC

	 7.3	 Patient	Information	Leaflet	;	PIL

	 กรณีที่ใช้เอกส�รกำ�กับย�ต�มประก�ศกระทรวงฯ

	 เอกส�รกำ�กับย�สำ�หรับก�รส่งออก	(ถ้�มี)
8.	 คำ�ขออนุญ�ตผลิต/นำ�สั่งย�ตัวอย่�ง

	 8.1		 คำ�ขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�งเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(แบบ	ผ.ย.8)

	 8.2		 คำ�ขออนุญ�ตนำ�สั่งย�ตัวอย่�งเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(แบบ	น.ย.8)
9.	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน	(Applicant	Declaration)

	 9.1	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ส�มัญใหม่

	 9.2	 คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(กรณีย�ที่จำ�หน่�ยได้เฉพ�ะใน

	 	 โรงพย�บ�ล/สถ�นพย�บ�ล)

	 9.3		 คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�เพื่อก�รส่งออก	(แบบ	ส.อ.1)

	 9.4		 หนังสือแจ้งชื่อย�สำ�หรับส่งออก	(กรณีที่มีชื่อย�สำ�หรับส่งออกไม่ตรงกับชื่อย�

	 	 ที่จำ�หน่�ยในประเทศ)

	 9.5	 หนังสือติดต่อระหว่�งประเทศคู่ค้�	หรือ	Invoice	หรือ	Performa	Invoice	

	 	 หรือ	Letter	of	Credit	(กรณีส่งออก)

	 9.6		 คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�เพื่อก�รส่งออก	(กรณีส่งออกเท่�นั้น)

	 9.7		 หนังสือแจ้งชื่อย�สำ�หรับส่งออก	(กรณีที่มีชื่อย�สำ�หรับส่งออก)

	 9.8		 คำ�รับรองก�รส่งร�ยง�นก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของกระบวนก�รผลิต

	 9.9		 คำ�รบัรองเงือ่นไขก�รแจง้ร�ยก�รเรยีกเกบ็ย�คนืของผูร้บัอนญุ�ตผลติและนำ�สัง่		

	 	 ย�แผนปัจจุบันและย�แผนโบร�ณ	เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

	 9.10		หนังสือมอบฉันทะฉบับลงวันที่…………………………………

SECTION	C	:	เอกส�รประกอบคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ย�	

(Documents	Required	for	Registration)
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แบบ	ข.ท.ย.	NGR

หน้�	1

เอกสารอ้างอิงการเป็นยาสามัญใหม่และเอกสารอ้างอิงข้อมูลบน

เอกสารกำากับยา

1.	 ย�นีจ้ดัเปน็ย�ส�มญัใหม	่เนือ่งจ�ก	มตีำ�รบัย�ตน้แบบซึง่เปน็ตำ�รบัย�แผนปจัจบุนัสำ�หรบัมนษุย์

ที่เป็นย�	ใหม่	(New	Drugs)	ซึ่งได้รับอนุมัติขึ้นทะเบียนแล้วคือ

	 ตำ�รับย�ชื่อ	……………………………………………………….…….เลขทะเบียนที่	……………………………	

2.	 ข้อคว�มบนเอกส�รกำ�กับย�	 มีเอกส�รก�รอ้�งอิงรวม…………หน้�	 ต�มที่แนบม�หลังแบบ	

ข.ท.ย.	NGR	ซึ่งมีร�ยละเอียดก�รอ้�งอิงต�มต�ร�งที่แนบม�

3.		 ชื่อเอกส�รอ้�งอิงได้แก่

	 3.1		 เอกส�รอ้�งอิงที่	1	คือ…………………………………………………………………………………………

	 3.2		 เอกส�รอ้�งอิงที่	2	คือ	………………………………………………………………………………………

	 3.3		 เอกส�รอ้�งอิงที่	3	คือ…………………………………………………………………………………………

	 3.4	 เอกส�รอ�้งองิที	่4	คอื…………………...……………………………………………….……………………

	 3.5	 เอกส�รอ้�งอิงที่	5	คือ…………………………………………………………………………………………

	 3.6	 เอกส�รอ้�งอิงที่	6	คือ…………………………………………………………………………………………

	 3.7	 เอกส�รอ้�งอิงที่	7	คือ…………………………………………………………………………………………

	 3.8	 เอกส�รอ้�งอิงที่	8	คือ…………………………………………………………………………………………

	 3.9	 เอกส�รอ้�งอิงที่	9	คือ…………………………………………………………………………………………

	 3.10		เอกส�รอ�้งองิที	่10	คอื………………………………………………………………………..………………
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แบบ	ข.ท.ย.	NGR	

หน้�	2

รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกำากับยาแบบ Package Insert

มี ไม่มี หัวข้อในเอกส�รกำ�กับย� เอกส�รอ้�งอิงที่	/	หน้�ของเอกส�รอ้�งอิง
1.	 Pharmacodynamics/ ……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
2.	 Indication ……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
3.	 Recommended	Dose ……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
4.	 Mode	of	Administration ……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
5.	 Contraindication ……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
6.	 Warnings	and	Precautions ……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
7.	 Interactions	 With	 Other	

Medicaments

……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
8.	 Pregnancy	and	Lactation ……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
9.	 Undesirable	Effects ……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
10.	Overdose	and	treatment ……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
11.	Storage	Condition ……………………………………………………………………

…….………………………………………………………………
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แบบ	ข.ท.ย.	NGR	

หน้�	3

รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกำากับยา
แบบ Summary of Product Characteristics

มี ไม่มี หัวข้อในเอกส�รกำ�กับย� เอกส�รอ้�งอิงที่/หน้�ของเอกส�รอ้�งอิง
1.	 Clinical	Particulars

	 1.1	Therapeutic	indications
	 1.2	Posology	and	method	of	

	 		 administration
	 1.3	Contraindications
	 1.4	Special	warning	and	

	 		 precautions	for	use
	 1.5	 Interactin	with	other	

	 		 medicinal	Products	and	

	 		 other	formes	of	Interactions
	 1.6	Pregnancy	and	lactation
	 1.7	Effects	on	ability	to	drive	

	 		 and	use	machine
	 1.8	Undesirable	effects
	 1.10	Overdose
2.	 Pharmacological	Properties
	 2.1	Pharmacodynamic	

	 		 Properties
	 2.2	Pharmacokinetic	Properties
	 2.3	Preclinical	safety	Data
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แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนตำารับยา

ประเภททะเบียน	...................................	 เลขทีร่บัคำ�ขอ	.............................................

	 วันที่รับคำ�ขอ	..............................................

	 เลขทะเบียนย�ที่ได้รับ	…….…...……………….

	 วันที่ได้รับเลขทะเบียนย�	……...………………

1.	 ชื่อย�	(ไทย)	..............................................................................................................................................................

	 	 (อังกฤษ)	.........................................................................................................................................................

2.		 หมวดย�	 	 ย�ปร�ศจ�กเชื้อ	 	 ย�แคปซูล

	 	 	 	 ย�นำ้�	 	 ย�เภสัชเคมีภัณฑ์

	 	 	 	 ย�ขี้ผึ้งและครีม	 	 ย�สกัด

	 	 	 	 ย�ผง	 	 ย�ชีววัตถุ

	 	 	 	 ย�เม็ด	 	 ย�อื่นๆ

3.		 ชนิดของย�	 	 ย�ส�มัญประจำ�บ้�น	 	 ย�อันตร�ย

	 	 	 	 ย�ควบคุมพิเศษ	 	 ย�ที่ไม่ใช่ย�ส�มัญประจำ�บ้�น

4.		 ย�ใหม่	 	 ใช่	 	 ไม่ใช่

5.		 ขน�ดบรรจ.ุ....................................................................................................................................................................

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

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

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

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

6.	 ประเภทของย�	 	 ย�ใช้ภ�ยใน	 	 ย�ใช้ภ�ยนอก

	 	 	 	 ย�ใช้เฉพ�ะที่	

7.	 รูปแบบย�

	 capsule	hard	 	 gelatin	coating	tablet	 	 syrup

	 capsule	soft	 	 effervescent	tablet	 	 elixir

	 sustain	release	capsule	 	 chewable	tablet	 	 emulsion

	 lozenge/troche	 	 vaginal	tablet	 	 suspension

	 pills	 	 	 vaginal	capsule	 	 aqueous	solution

	 pastille	 	 vaginal	cream	 	 non-aqueous	solution

	 compressed	tablet	 	 vaginal	suppositories	 	 oil	solution

	 compressed	coating	tablet	 	 enema	 	 alcoholic	solution

	 film	coated	tablet	 	 suppository	rectal	 	 sustained	release	solution
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	 enteric	film	coated	tablet	 	 granule	 	 sterile	powder

	 sugar	coated	tablet	 	 powder	 	 sterile	solution

	 enteric	sugar	coated	 	 effervescent	powder	 	 sterile	suspension

	 sustain	release	tablet	 	 chewable	gum	 	 sterile	emulsion

	 lacquer	coated	tablet	 	 dry	syrup	 	 sterile	cream/ointment

	 large	volume	parenteral	 	 liquid	otic	 	 toxoids

	 tincture	 	 liquid	nasal	 	 vaccines

	 cleansing	solution	 	 aerosal	 	 bar

	 lotion	 	 inhaler	 	 plaster

	 cream	 	 nasal	spray	 	 transdermal

	 gel	 	 	 spray	 	 stripe

	 ointment	topical	 	 liquid	dental	 	 paste

	 ointment	ophthalrnic	 	 soap	 	 intertulle

	 ointment	otic	 	 shampoo	 	 gauze

	 liquid	ophthalmic	 	 serums	 	 sutuer

	 อื่นๆ	คือ	…………………………………………………………………………………………………………….

8.		 ลักษณะและสีของย�…………………………………………………………………………………………………………………………………

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

9.		 ชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นคำ�ขอ	(ผู้รับอนุญ�ตผลิต	หรือ	ผู้รับอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร)

	 ประเภทใบอนุญ�ต	 	 ผลิต	 	 นำ�เข้�

ชือ่ผูร้บัอนญุ�ต........................................................................................................	เลขทีใ่บอนญุ�ต	................................	

อยู่เลขที่............................................	 ตรอก/ซอย......................................	 ถนน....................................................

หมู่ที่.................................................	 ตำ�บล/แขวง.....................................	 อำ�เภอ/เขต.........................................

จังหวัด....................................................................				ประเทศ............................................................................................

10.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตย�สำ�เร็จรูป	(เฉพ�ะทะเบียนนำ�เข้�ฯ)

ชือ่ผูผ้ลติย�สำ�เรจ็รปู	...........................................................................................................................................................

อยู่เลขที่............................................	 ตรอก/ซอย......................................	 ถนน....................................................

หมู่ที่.................................................	 ตำ�บล/แขวง.....................................	 อำ�เภอ/เขต.........................................

จังหวัด....................................................................				ประเทศ............................................................................................

11.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่ทำ�หน้�ที่แบ่งบรรจุ

ชื่อผู้แบ่งบรรจุ...................................................................................................................................................................

อยู่เลขที่............................................	 ตรอก/ซอย......................................	 ถนน....................................................

หมู่ที่.................................................	 ตำ�บล/แขวง.....................................	 อำ�เภอ/เขต.........................................

จังหวัด....................................................................				ประเทศ............................................................................................
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12.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในก�รตรวจปล่อยหรือผ่�นเพื่อจำ�หน่�ย

ชื่อผู้ผลิตที่รับผิดชอบในก�รตรวจปล่อยหรือผ่�นเพื่อจำ�หน่�ย..........................................................................................

อยู่เลขที่............................................	 ตรอก/ซอย......................................	 ถนน....................................................

หมู่ที่.................................................	 ตำ�บล/แขวง.....................................	 อำ�เภอ/เขต.........................................

จังหวัด.................................................................................	 ประเทศ..................................................................................

13.	ผู้แทนจำ�หน่�ย	 ประเภทใบอนุญ�ต	 	 ผลิต	 	 นำ�เข้�	 	 ข�ย

		 เลขที่ใบอนุญ�ต	 ....................................................................................................................................................

		 ชื่อสถ�นที่	 ....................................................................................................................................................	

14.	ส่วนประกอบของตำ�รับ	(สำ�หรับ	Active	และ	Inert	ingredient	ทั้งหมดในตำ�รับ)

	 1	หน่วย	คือ	...............................................................................................................................................................

	 	 ตัวย�		 ปริม�ณ	eq	to	(ถ้�มี)	 ตัวย�	(base	form)	 ปริม�ณ	 A/I

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

	 12.2	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 12.3	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

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

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

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

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

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

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

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

	 **หมายเหต	ุA	=	Active	Ingredient	I	=	Inert	ingredient

15.	สรรพคุณ	 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

	 	 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………

16.	กลุ่มตำ�รับ	 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………
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คำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยา
ประเภท	[	]	ย�แผนปัจจุบัน	[	]	ย�แผนโบร�ณ

[	]	ผลิต	[	]	แบ่งบรรจุ	[	]	นำ�หรือสั่งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร
ใบอนุญ�ตเลขที่	.....................................................................

1.		 ร�ยละเอียดของผู้ยื่นคำ�ขอและผู้ผลิต

1.1	ชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นคำ�ขอ	 (ผู้รับอนุญ�ตผลิต	 หรือ	 ผู้รับอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�เข้�ม�ใน	
	 ร�ชอ�ณ�จักร)
ชื่อผู้รับอนุญ�ต...........................................................................................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................	ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด.............................................	ประเทศ......................		โทรศพัท/์โทรส�ร.............................................

1.2		ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตย�สำ�เร็จรูป
ชือ่ผูผ้ลติย�สำ�เรจ็รปู...................................................................................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................	ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด.............................................	ประเทศ......................		โทรศพัท/์โทรส�ร.............................................

1.3	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่ทำ�หน้�ที่แบ่งบรรจุ
ชื่อผู้แบ่งบรรจุ............................................................................................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................	ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด.............................................	ประเทศ......................		โทรศพัท/์โทรส�ร.............................................

1.4	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในก�รตรวจปล่อยหรือผ่�นเพื่อจำ�หน่�ย
ชื่อผู้ผลิตที่รับผิดชอบในก�รตรวจปล่อยหรือผ่�นเพื่อจำ�หน่�ย..................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................	ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด.............................................	ประเทศ......................		โทรศพัท/์โทรส�ร.............................................

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

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

ลงชื่อ..........................	ผู้รับคำ�ขอ

แบบ	ย.	1

FORM	MA-1
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แบบ	ย.	1	หน้�ที่	2

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

1.5		ร�ยละเอียดผู้ผลิตที่เกี่ยวข้อง

ชื่อและที่อยู่ หน้�ที่รับผิดชอบในขั้นตอนก�รผลิต**

**	ตวัอย�่งเชน่	ก�รเตรยีมผลติภณัฑก์ึง่สำ�เรจ็รปู,	ก�รบรรจผุลติภณัฑ,์	ก�รทำ�	granulation,	ผูผ้ลติ	bulk	

finished	dosage	form	เป็นต้น
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แบบ	ย.	1	หน้�ที่	3

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

2.		 ร�ยละเอียดของผลิตภัณฑ์

	 2.1	 ชื่อย�	รูปแบบย�	คว�มแรงและขน�ดบรรจุ

	 ชื่อย�........................................................................................................................................

	 รูปแบบย�	...............................................................................................................................

	 คว�มแรง	.................................................................................................................................

	 ขน�ดบรรจุ	.............................................................................................................................

	 2.2		 ลกัษณะย�........................................................................................................................

	 …………………………………………………………………………………………………………………………………

	 2.3	 ชื่อและปริม�ณของตัวย�สำ�คัญและส่วนประกอบในตำ�รับย�

ชื่อส�มัญ/ชื่อวัตถุ เอกส�รอ้�งอิง
ปริม�ณต่อหน่วย

(	........................	)
ตัวย�สำ�คัญ

ส่วนประกอบ
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คำาขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำารับยา
เขียนที่......................................……………...

วันที่...................เดือน..........………........พ.ศ....……............
	ข้�พเจ้�.........................……….......................…...ซึ่งมีผู้ดำ�เนินกิจก�รชื่อ........................................

	 (ชื่อผู้รับอนุญ�ต)
ได้รับอนุญ�ตให้ผลิตย�แผนปัจจุบันต�มใบอนุญ�ตที่.....................................................ณ	สถ�นที่ผลิตย�
ชื่อ..............……......……………………..…...	อยู่เลขที่....…….……..…….....…		ตรอก	/ซอย.................................
ถนน....................…………...........…………	หมู่ที่.....................……..….…		ตำ�บล	/	แขวง................................
อำ�เภอ	/	เขต..............................….......	 จังหวัด................…..............	 โทรศพัท…์……................................
ขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�งเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ชื่อ.......……………....................................................

ร�ยก�รละเอียดของย�ที่ผลิต
ลกัษณะและสขีองย�………..........…………………………………………………………………….………………………….…
จำ�นวนหรือปริม�ณที่จะผลิต…….........……………………………………………………………………………………..……
ปริม�ณของวัตถุส่วนประกอบของย�	ต้องแจ้งเป็นม�ตร�เมตริกใน	1	หน่วย	หรือเป็นร้อยละ………….......
………………………………………………………………………………………………………………………………………………....
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
ขน�ดบรรจุ	(ร�ยละเอียดของก�รบรรจุ)	……………………………………………………………………………………..…
สำ�หรับ	(	)	ก�รศึกษ�วิจัยในมนุษย	์		 (	)	กรณีอื่น	ๆ	นอกเหนือจ�กจ�กก�รศึกษ�วิจัยในมนุษย์
	 	 	 	 	 	 	 (ระบุ)……………………………………………………………………..
	 ข้�พเจ้�ได้แนบเอกส�ร/หลักฐ�นม�ด้วยจำ�นวน	2	ชุด	คือ
	 (1)	 ฉล�กย�
	 (2)		เอกส�รกำ�กับย�
	 (3)		เอกส�รอื่น	ๆ	(กรณีก�รผลิตย�ตัวอย่�งเพื่อก�รศึกษ�วิจัยในมนุษย์	ส�หรับประกอบก�รขึ้น
ทะเบียนตำ�รับย�ให้เป็นไปต�มที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ประก�ศกำ�หนด)

(ล�ยมือชื่อ).................................ผู้ยื่นคำ�ขอ
(ล�ยมอืชือ่).................................ผูม้หีน้�ทีป่ฏบิตักิ�ร

หม�ยเหตุ	ใส่เครื่องหม�ย		ลงในช่อง	(	)	หน้�ข้อคว�มที่ต้องก�ร

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

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

ลงชื่อ..........................	ผู้รับคำ�ขอ

แบบ	ผ.ย.	8
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คำาขอนุญาตนำาหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร

เพื่อขอขึ้นทะเบียนตำารับยา
เขียนที่......................................……………………..…

วันที่.............เดือน.....................พ.ศ....……………...

	ข้�พเจ้�.........................……….......................…...ซึ่งมีผู้ดำ�เนินกิจก�รชื่อ........................................

	 (ชื่อผู้รับอนุญ�ต)

ได้รบัอนุญ�ตให้นำ�หรอืสั่งย�แผนปัจจุบนัเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรต�มใบอนุญ�ตที…่…………............………

อยู่เลขที่....…….………...................…	ตรอก	/ซอย...................................……..	ถนน....................……….......

หมู่ที่.....................................…….…	ตำ�บล	/	แขวง............................…...	อำ�เภอ	/	เขต.............................

จังหวัด................…..............	โทรศัพท์..........…....................…	ขออนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ใน

ร�ชอ�ณ�จักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ชื่อ.......……………..................................................................…..

ร�ยก�รละเอียดของย�ที่ผลิต

ปริม�ณของวัตถุส่วนประกอบของย�ต้องแจ้งเป็นม�ตร�เมตริกใน	1	หน่วย	หรือเป็นร้อยละ..........….……

ขน�ดบรรจุ

(ร�ยละเอียดของก�รบรรจุ)

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

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

	 ข้�พเจ้�ได้แนบหลักฐ�นม�ด้วย	จำ�นวน	2	ชุด	คือ

	 (1)	 ฉล�กทุกขน�ดบรรจุ

	 (2)		 เอกส�รกำ�กับย�

(ล�ยมือชื่อ).................................ผู้ยื่นคำ�ขอ

(ล�ยมอืชือ่).................................ผูม้หีน้�ทีป่ฏบิตักิ�ร

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

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

ลงชื่อ..........................	ผู้รับคำ�ขอ

แบบ	น.ย.	8
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ภาคผนวก 2

Model Certificate of a Pharmaceutical Product

Certificate	of	a	Pharmaceutical	Product1

This	certificate	conforms	to	the	format	recommended	by	the	World	Health	Organization	

(general instructions and explanatory notes attached). 

Certificate	No		 :	______________________________

Exporting	(certifying)	country	:	____________________________________________

Importing	(requesting)	country	:	___________________________________________

1.	 Name	and	dosage	form	of	product	:	

	 ___________________________________________

1.1		Active	ingredient(s)2	and	amount(s)3	per	unit	dose	:

	 ___________________________________________

	 ___________________________________________

	 ___________________________________________

	 For	complete	composition	including	excipients,	see	attached.4

1.2	 Is	this	product	licensed	to	be	placed	on	the	market	for	use	in	the	exporting	country?5	

	 	 	Yes	 	No

1.3	 Is	this	product	actually	on	the	market	in	the	exporting	country?	

	 	 	Yes	 	No	 	unknown

	 If	the	answer	to	1.2	is	yes,	continue	with	section	2A	and	omit	section	2B.	

	 If	the	answer	to	1.2	is	no,	omit	section	2A	and	continue	with	section	2B.6

	 2A.1	Number	of	product	license7	and	date	of	issue	:	

	 	 ___________________________________________

	 2A.2	Product-license	holder	(name	and	address)	:	

	 	 Name	 :	 ___________________________________________

	 	 Address	:		 ___________________________________________

	 2A.3	Status	of	product-license	holder	:8	

	 	 	a	 	b	 	c
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	 	 2A.3.1	 For	categories	b	and	c	 the	name	and	address	of	 the	manufacturer	

producing	the	dosage	form	are	:9

	 	 Name	 :		 ___________________________________________

	 	 Address	:		 ___________________________________________

	 2A.4	Is	Summary	Basis	of	Approval	appended?10	

	 	 	Yes	 	No

	 2A.5	Is	 the	 attached,	 officially	 approved	 product	 information	 complete	 and		

consonant	with	the	license?11	(yes/no/not	provided)

	 	 	Yes	 	No	 	Not	provided

	 2A.6	Applicant	for	certificate,	if	different	from	license	holder	(name	and	address)	:12

	 	 Name	 :	 ___________________________________________

	 	 Address	:		 ___________________________________________

	 2B.1	Applicant	for	certificate	(name	and	address)	:	

	 	 Name	 :		 ___________________________________________

	 	 Address	:		 ___________________________________________

	 2B.2	Status	of	applicant	:8

	 	 	a	 	b	 	c

	 	 2B.2.1	 For	categories	b	and	c	 the	name	and	address	of	 the	manufacturer	

producing	the	dosage	form	are	:9

	 	 Name	 :		 ___________________________________________

	 	 Address	:		 ___________________________________________

	 2B.3	Why	is	marketing	authorization	lacking?	

	 	 	not	required	 	under	consideration		

	 	 	not	requested	 	 refused	

	 2B.4	Remarks	:13

	 	 ________________________________________________

3.	 Does	the	certifying	authority	arrange	for	periodic	inspection	of	the	manufacturing	

plant	in	which	the	dosage	form	is	produced?14

	 	 	Yes	 	No	 	 	N/A

	 If	no	or	not	applicable	proceed	to	question	4.	

	 3.1	 Periodicity	of	routine	inspections	(years)	:	_____________________
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	 3.2	 Has	the	manufacture	of	this	type	of	dosage	form	been	inspected?	

	 	 	Yes	 	No	 	

	 3.3	 Do	the	facilities	and	operations	conform	to	GMP	as	recommended	by	the	World	

Health	Organization?15	

	 	 	Yes	 	No	 	 	N/A

4.	 Does	the	information	submitted	by	the	applicant	satisfy	the	certifying	authority	on	

all	aspects	of	the	manufacture	of	the	product?16	

	 If	no	explain	:	____________________________________

	 Address	of	certifying	authority	:	

	 _________________________________________________

	 Telephone	number	:	_______________________________	

	 Fax	number	:	_____________________________________

	 Name	of	authorized	person	:

	 _________________________________________________

	

	 Signature	of	authorized	person	:

	 _________________________________________________

	 Stamp	and	date	:

	 _________________________________________________
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Explanatory	notes	

1.		 This	certificate,	which	is	in	the	format	recommended	by	WHO,	establishes	the	status	

of	the	pharmaceutical	product	and	of	the	applicant	for	the	certificate	in	the	exporting		

country.	It	is	for	a	single	product	only	since	manufacturing	arrangements	and	approved	

information	for	different	dosage	forms	and	different	strengths	can	vary.

2.	 Use,	 whenever	 possible,	 International	 Nonproprietary	 Names	 (INNs)	 or	 national		

nonproprietary	names.	

3.		 The	formula	(complete	composition)	of	the	dosage	form	should	be	given	on	the	

certificate	or	be	appended.

4.		 Details	of	quantitative	composition	are	preferred,	but	their	provision	is	subject	to	the	

agreement	of	the	product-license	holder.

5.		 When	applicable,	append	details	of	any	restriction	applied	to	the	sale,	distribution	

or	administration	of	the	product	that	is	specified	in	the	product	license.	

6.		 Sections	2A	and	2B	are	mutually	exclusive.

7.		 Indicate,	when	applicable,	if	the	license	is	provisional,	or	the	product	has	not	yet	

been	approved.	

8.	 Specify	whether	the	person	responsible	for	placing	the	product	on	the	market	:	

(a)		manufactures	the	dosage	form;

(b)			packages	 and/or	 labels	 a	 dosage	 form	manufactured	 by	 an	 independent		

company;	or

(c)			is	involved	in	none	of	the	above.

9.		 This	 information	 can	 be	 provided	 only	with	 the	 consent	 of	 the	 product-license	

holder	or,	in	the	case	of	non-registered	products,	the	applicant.	Non-completion	of	

this	section	indicates	that	the	party	concerned	has	not	agreed	to	inclusion	of	this	

information.

	 It	should	be	noted	that	information	concerning	the	site	of	production	is	part	of	the	

product	license.	If	the	production	site	is	changed,	the	license	must	be	updated	or	it	

will	cease	to	be	valid.	

10.	This	refers	to	the	document,	prepared	by	some	national	regulatory	authorities,	that	

summarizes	the	technical	basis	on	which	the	product	has	been	licensed.	

11.		This	refers	to	product	information	approved	by	the	competent	national	regulatory	

authority,	such	as	a	Summary	of	Product	Characteristics	(SPC).
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12.	 In	 this	 circumstance,	 permission	 for	 issuing	 the	 certificate	 is	 required	 from	 the		

product-license	holder.	This	permission	must	be	provided	to	the	authority	by	the	

applicant.

13.	 Please	 indicate	 the	 reason	 that	 the	 applicant	 has	 provided	 for	 not	 requesting		

registration	:	

(a)	 the	product	has	been	developed	exclusively	for	the	treatment	of	conditions	-	

particularly	tropical	diseases	-	not	endemic	in	the	country	of	export;

(b)	 the	product	has	been	reformulated	with	a	view	to	improving	its	stability	under	

tropical	conditions;

(c)	 the	product	has	been	reformulated	to	exclude	excipients	not	approved	for	use	

in	pharmaceutical	products	in	the	country	of	import;	

(d)	 the	product	has	been	reformulated	to	meet	a	different	maximum	dosage	limit	

for	an	active	ingredient;	

(e)	 any	other	reason,	please	specify.	

14.	Not	applicable	means	that	the	manufacture	is	taking	place	in	a	country	other	than	

that	issuing	the	product	certificate	and	inspection	is	conducted	under	the	aegis	of	

the	country	of	manufacture.	

15.	The	requirements	for	good	practices	in	the	manufacture	and	quality	control	of	drugs	

referred	to	in	the	certificate	are	those	included	in	the	thirty-second	report	of	the	

Expert	Committee	on	Specifications	for	Pharmaceutical	Preparations	(WHO	Technical	

Report	Series,	No.	823,	1992,	Annex	1).	Recommendations	specifically	applicable	to	

biological	products	have	been	formulated	by	the	WHO	Expert	Committee	on	Biological		

Standardization	(WHO	Technical	Report	Series,	No.	822,	1992,	Annex	1).

16.	This	section	is	to	be	completed	when	the	product-license	holder	or	applicant	conforms		

to	 status	 (b)	 or	 (c)	 as	 described	 in	 note	 7	 above.	 It	 is	 of	 particular	 importance	

when	foreign	contractors	are	involved	in	the	manufacture	of	the	product.	In	these		

circumstances	the	applicant	should	supply	the	certifying	authority	with	information	

to	identify	the	contracting	parties	responsible	for	each	stage	of	manufacture	of	the	

finished	dosage	form,	and	the	extent	and	nature	of	any	controls	exercised	over	each	

of	these	parties.	
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ข้อกำาหนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจำาหน่าย 

(Certificate of Free Sale)

1.	 หนังสือ	 CFS	 ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จำ�หน่�ยที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�ร	

อ�ห�รและย�รับรอง

	 หนังสือ	 CFS	 ที่ออกโดยประเทศผู้จำ�หน่�ยที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�รับรอง

ได้แก่	กรณีต่อไปนี้

1.1	 ประเทศผู้จำ�หน่�ยเป็นเจ้�ของผลิตภัณฑ์ซึ่งได้ว่�จ้�งให้ประเทศผู้ผลิตเป็นผู้ผลิตแทน

1.2	 ประเทศผูผ้ลติไมม่กี�รจำ�หน�่ยผลติภณัฑด์งักล�่วเนือ่งจ�กไมม่กีรณทีีจ่ะตอ้งใชผ้ลติภณัฑ์

ดังกล่�วหรือ

1.3	 กรณีอื่นๆ	ต�มที่	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�เห็นสมควร

2.	 ในกรณีที่หนังสือ	CFS	ออกโดยประเทศผู้จำ�หน่�ย	ต้องแนบเอกส�รเพิ่มเติม	ดังนี้

	 2.1	 หนังสือรับรองแหล่งผลิตจ�กประเทศผู้ผลิต

	 2.2	 สำ�หรับผลิตภัณฑ์ย�และอ�ห�รให้แนบเอกส�ร	ดังต่อไปนี้

2.2.1	 หนังสือรับรองจ�กประเทศผู้ผลิต	 ที่ระบุข้อคว�มรับรองคุณภ�พแหล่งผลิตต�ม

ม�ตรฐ�นส�กล

2.2.2	 หนงัสอืรบัรองม�ตรฐ�นผลติภณัฑว์�่มคีณุภ�พระดบัเดยีวกบัผลติภณัฑท์ีจ่ำ�หน่�ย

ในประเทศผู้ออกหนังสือ	CFS

3.		 CFS	ต�มขอ้	1	และหนงัสอืรบัรองต�มขอ้	2.1	และขอ้	2.2.1	ตอ้งออกหรอืรบัรองขอ้คว�มโดย

หนว่ยง�นของรฐัทีม่หีน้�ทีเ่กีย่วขอ้งกบัก�รกำ�กบัดแูลผลติภณัฑส์ขุภ�พชนดินัน้ๆ	หรอืหนว่ยง�นเอกชนที่

รัฐรับรอง

4.		 หนังสือ	CFS	ต้องระบุร�ยละเอียดต่อไปนี้

	 4.1	 ชื่อผลิตภัณฑ์

	 4.2	 ชื่อผู้ผลิต	และสถ�นที่ตั้ง

	 4.3	 ข้อคว�มที่มีคว�มหม�ยรับรองว่�	“จำ�หน่�ยได้ในประเทศผู้ออกหนังสือ”

	 4.4	 ข้อคว�มอื่นๆ	ต�มที่แต่ละกองผลิตภัณฑ์กำ�หนดเช่น

	 	 -		 ผลิตภัณฑ์ย�ให้ระบุส่วนประกอบตัวย�สำ�คัญและปริม�ณด้วย

	 	 	 10	 เครื่องมือแพทย์ให้ระบุรุ่น	(model)	หรือ	individual	products	ด้วย

5.		 ข้อคว�มในหนังสือ	 CFS	 ถ้�เป็นภ�ษ�อื่น	 นอกจ�กภ�ษ�อังกฤษให้แปลเป็นภ�ษ�ไทยหรือ

ภ�ษ�อังกฤษ	โดยมีหน่วยง�นที่เชื่อถือได้รับรอง
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6.		 ในกรณทีีใ่ชส้ำ�เน�	CFS	แทนฉบบัจรงิ	ตอ้งไดร้บัก�รรบัรองขอ้คว�มจ�กหนว่ยง�นของรฐัหรอื

หน่วยง�นเอกชน	หรือบุคคลที่รัฐรับรอง

7.		 ในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์หล�ยร�ยก�รแต่ใช้	CFS	ฉบับเดียวกัน	ต้องยื่น	CFS	ฉบับจริงพร้อม

สำ�เน�	ให้เจ้�หน้�ที่ตรวจสอบก�รรับรองสำ�เน�

8.		 ให้	CFS	มีอ�ยุก�รใช้ภ�ยในระยะเวล�ที่กำ�หนดใน	CFS	นั้น	และในกรณีที่มิได้ระบุอ�ยุก�รใช้

ให้ยื่น	CFS	ภ�ยในระยะเวล�	2	ปี	นับแต่วันที่ออก	CFS

หมายเหตุ ต�มคำ�สั่งสำ�นักง�นฯ	ฉบับที่	398/2544	ลงวันที่	4	ตุล�คม	2544	แก้ไขเพิ่มเติมต�ม

คำ�สัง่สำ�นกัง�นฯ	ฉบบัที	่122/2548	ลงวนัที	่25	กมุภ�พนัธ	์2548	และแกไ้ขเพิม่เตมิต�มคำ�สัง่สำ�นกัง�นฯ	

ฉบับที่	477/2549	ลงวันที่	29	กันย�ยน	2549
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ภาคผนวก 3

การจัดทำาฉลากและเอกสารกำากับยาเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียน

ตำารับยา ตาม ASEAN HARMONIZATION

ฉลากยา (LABELING)
ฉล�กย�ต�มแบบ	ACTD	แบ่งเป็น	3	แบบ	คือ	Unit	Carton,	Inner	Label	และ	Blister/Strips	

แต่ละแบบแสดงข้อคว�มดังต่อไปนี้

ข้อกำาหนดของฉลากบนกล่องบรรจุยา (UNIT CARTON)
1.	 ชื่อย�	(Product	name)	

2.	 รูปแบบย�	(Dosage	form)

3.	 ชื่อของตัวย�สำ�คัญ	(Name	of	Active	Ingredient(s))

4.		 คว�มแรงของตัวย�สำ�คัญ	(Strength	of	Active	ingredient(s))

5.	 รุ่นก�รผลิต	(Batch	number)	

6.	 วันผลิต	(Manufacturing	date)

7.	 วันสิ้นอ�ยุ	(Expiration	date)	ต้องแสดงคำ�ว่�	“ย�สิ้นอ�ยุ”

8.	 วิธีก�รให้ย�	(Route	of	Administration)	

9.	 สภ�วะก�รเก็บรักษ�	(Storage	condition)

10.	เลขทะเบียนตำ�รับย�	(Country’s	Registration	Number)

11.	ชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญ�ตผลิต	 หรือนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร		

(Name	and	address	of	Marketing	Authorization	Holder)	

12.	ชือ่และทีอ่ยูข่องผูผ้ลติในต�่งประเทศ	(ในกรณนีำ�หรอืสัง่ย�แผนปจัจบุนัเข�้ม�ในร�ชอ�ณ�จกัร	

(	Name	and	address	of	manufacturer)

13.	ข้อคว�มพิเศษบนฉล�ก	 (special	 labeling)	 เช่น	ย�ใช้ภ�ยนอก	ย�ใช้เฉพ�ะที่	ย�อันตร�ย		

ย�ควบคุมพิเศษ,	ปริม�ณแอลกอฮอล์	เป็นต้น

14.	ปริม�ณย�ที่แนะนำ�ในแต่ละวันสำ�หรับย�กลุ่มวิต�มินและเกลือแร่	(Recommended	Daily	

Allowance)	

15.	คำ�เตือนต�มประก�ศกระทรวงส�ธ�รณสุข	(Warning)

16.	ขน�ดบรรจุ	(Pack	sizes)
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แนวทางปฏิบัต	ิ 1.	ฉล�กแบบ	Unit	Carton	 ใช้กับฉล�กของภ�ชนะบรรจุภ�ยนอก	 เช่น	ฉล�ก

กล่องบรรจุขวด	กล่องบรรจุกระป๋อง	กล่องบรรจุแผงย�	เป็นต้น

2.		 มีข้อมูลที่เพิ่มเติมจ�กปัจจุบัน	คือ	.	Dosage	Form	และ	Route	of	Administration

		 2.1		ก�รแจง้	Dosage	form	อ�จแจง้โดด	ๆ 	เชน่	ย�ชนดิเมด็	ย�ชนดิฉดี	Tablet	Suppository	

เป็นต้น	หรืออ�จแจ้งเป็นส่วนหนึ่งของชื่อย�ก็ได้	เช่น	XYZ	Capsule	เป็นต้น

	 2.2		ก�รแจ้ง	Route	of	administration	อ�จแจ้งโดด	ๆ	เช่น	IM	IV	เป็นต้น	หรืออ�จแจ้ง

อยู่ในวิธีก�รใช้ย�ก็ได้	เช่น	รับประท�นครั้งละ	1	เม็ด	วันละ	3	ครั้ง	หลังอ�ห�ร	หรือใช้ท�ต�มที่ระบุไว้ใน

เอกส�รกำ�กับย�	เป็นต้น

3.		 ก�รแจ้ง	Recommended	Daily	Allowance	ให้แจ้งเป็น	%	RDA	กล่�วคือให้แจ้งว่�ปริม�ณ	

vitamins	และ	minerals	ทีม่อียูใ่นสตูรตำ�รบัย�นัน้	เปน็กี	่%	ของ	RDA	สำ�หรบัค�่	RDA	จะใชต้�มม�ตรฐ�น

ส�กลที่ปร�กฏในตำ�ร�ย�ต่�ง	ๆ 	หรือใช้ต�ม	Thai	RDA	ก็ได้	ทั้งนี้ให้ส่งเอกส�รอ้�งอิงของ	ค่�	RDA	นั้น	ๆ 	

ม�ประกอบก�รพิจ�รณ�ด้วย	

4.		 Marketing	Authorization	Holder	ในข้อ	11	หม�ยถึง	ผู้รับอนุญ�ตผลิต	หรือผู้รับอนุญ�ต

นำ�หรือสั่งย�เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	แล้วแต่กรณ	ี

ข้อกำาหนดฉลากยาด้านใน INNER LABEL
1.	 ชื่อย�	(Product	name)	

2.	 รูปแบบย�*	(Dosage	form)

3.	 ชื่อของตัวย�สำ�คัญ	(Name	of	Active	Ingredient(s))

4.		 คว�มแรงของตัวย�สำ�คัญ	(Strength	of	Active	ingredient(s))

5.		 รุ่นก�รผลิต	(Batch	number)	

6.	 วันผลิต*	(Manufacturing	date)

7.	 วันสิ้นอ�ยุ	(Expiration	date	)

8.	 วิธีก�รให้ย�	(Route	of	Administration)

9.	 สภ�วะก�รเก็บรักษ�*	(Storage	condition)

10.	เลขทะเบียนตำ�รับย�*	(Country’s	Registration	Number)

11.	ชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญ�ตผลิต	 หรือนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร*		

(Name	and	address	of	Marketing	Authorization	Holder)

12.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตในต่�งประเทศ	 (ในกรณีย�นำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ใน	

ร�ชอ�ณ�จักร*	(Name	and	address	of	manufacturer)

13.	ข้อระบุพิเศษบนฉล�ก*	 (Special	 labeling)	 เช่น	ย�ใช้ภ�ยนอก	ย�ใช้เฉพ�ะที่	ย�อันตร�ย	

ย�ควบคุมพิเศษ,	ปริม�ณแอลกอฮอล์	เป็นต้น
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14.	ปรมิ�ณย�ทีแ่นะนำ�ในแตล่ะวนัสำ�หรบัย�กลุม่วติ�มนิและเกลอืแร	่*	(Recommended	Daily	

Allowance)

15.	คำ�เตือนต�มประก�ศกระทรวงส�ธ�รณสุข*	(Warning)

16.	ขน�ดบรรจุ	(Pack	sizes)

หมายเหตุ *	หม�ยถึง	exempted	for	small	ampoule	and	vial

แนวทางปฏิบัต	ิ1.	ฉล�กแบบ	Inner	Label	ใช้กับฉล�กภ�ชนะบรรจุภ�ยใน	เช่น	ขวด	กระป๋อง	

เป็นต้น

2.	 ข้อยกเว้นสำ�หรับ	small	ampoule	and	vial	นั้น	ให้หม�ยคว�มรวมถึงฉล�กย�ขน�ดเล็กซึ่ง

มีพื้นที่ไม่เกิน	3	ต�ร�งนิ้ว	ของภ�ชนะบรรจุทุกประเภท	

ข้อกำาหนดฉลากยาบนบลิสเตอร์หรือสตริป (BLISTER/STRIPS)
1.		 ชื่อย�	(Product	name)	

2.		 ชื่อของตัวย�สำ�คัญ	#	(Name	of	Active	Ingredient(s))

3.		 คว�มแรงของตัวย�สำ�คัญ	#	(Strength	of	Active	ingredient(s))

4.		 รุ่นก�รผลิต	(Batch	number)	

5.		 วันสิ้นอ�ยุ	(Expiration	date)

6.	 ชื่อ/สัญลักษณ์ของผู้ผลิต/เจ้�ของผลิตภัณฑ์/ผู้รับอนุญ�ตผลิตหรือนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบัน

เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	(country	specific)

7.	 เลขทะเบียนตำ�รับย�	(Country’s	Registration	Number)	(country	specific)

หมายเหตุ #	หม�ยถึง	ไม่ต้องระบุในกรณีผลิตภัณฑ์ที่มีตัวย�สำ�คัญ	ม�กกว่�	3	ชนิดขึ้นไป	

ตัวอย่�งเช่น	ย�กลุ่มวิต�มินรวม	และเกลือแร่	แนะนำ�ให้ระบุบนฉล�กว่�	วิต�มินรวมและเกลือแร่

หรือ	multivitamins	and	multiminerals	

แนวทางปฏิบัติ 1.	 ข้อกำ�หนดต�มข้อ	6	และข้อ	7	จะแสดงหรือไม่ก็ได้

หมายเหตุ  1.	 กรณยี�ทีม่เีงือ่นไขก�รขึน้ทะเบยีนเพิม่เตมิซึง่ปฏบิตัอิยูใ่นปจัจบุนั	ใหป้ฏบิตัิ

เช่นเดิม	เช่น	ย�มะเร็ง	ต้องระบุข้อคว�ม	“ใช้เฉพ�ะโรงพย�บ�ล”	

	 	 	 2.		 กรณีที่เป็นข้อคว�มที่พระร�ชบัญญัติย�กำ�หนด	 เช่น	 คำ�ว่�	 ย�อันตร�ย		

ย�ใช้ภ�ยนอก	 เป็นต้น	 จะต้องแสดงต�มที่พระร�ชบัญญัติย�กำ�หนด	 ยกเว้นฉล�กขน�ดเล็กซึ่งมีพื้นที่	

ไม่เกิน	3	ต�ร�งนิ้วและแผงย�	 (Blister/Strips)	 ให้ใช้คำ�ว่�	“Expiry	date”	หรือ	“Exp”	แทนคำ�ว่�	

“ย�สิ้นอ�ยุ”	ได้	

	 	 	 3.	 ผู้ประกอบก�รส�ม�รถขอเพิ่มฉล�กย�เพื่อก�รส่งออกได้	
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ข้อมูลผลิตภัณฑ์ย�	(PRODUCT	INFORMATION)	หรือเอกส�รกำ�กับย�

แบ่งเป็น	3	แบบ	คือ	

1.		 Package	insert	

2.		 Summary	of	Product	Characteristics	หรือ	Product	Data	Sheet	

3.		 Patient	Information	Leaflet	(PIL)	

ข้อมูลผลิตภัณฑ์ย�แต่ละแบบกำ�หนดให้มีหัวข้อต่�ง	ๆ	ดังต่อไปนี้

Package	insert

1.		 ชื่อผลิตภัณฑ์	(Product	name)	

2.	 ชื่อและคว�มแรงของตัวย�สำ�คัญ	(Name	and	strength	of	active	ingredient	(s))

3.	 ลักษณะของผลิตภัณฑ์	(product	description)	

4.	 เภสัชพลศ�สตร์/เภสัชจลนศ�สตร์	(Pharmacodynamic/Pharmacokinetics)

5.	 ข้อบ่งใช้	(Indication)	

6.	 ขน�ดย�ที่แนะนำ�	(Recommended	Dose)	

7.	 วิธีก�รใช้ย�	(Mode	of	Administration)

8.	 ข้อห้�มใช้	(Contraindication)

9.	 คำ�เตือนและข้อควรระวัง	(Warning	and	Precaution)

10.	อันตรกิริย�กับย�อื่นๆ	(Interactions	with	Other	Medicaments)

11.	สตรีมีครรภ์และสตรีระหว่�งให้นมบุตร	(Pregnancy	and	Lactation)

12.	อ�ก�รไม่พึงประสงค์	(Undesirable	Effects)

13.		ก�รได้รับย�เกินขน�ดและวิธีก�รรักษ�	(Overdose	and	Treatment)

14.	สภ�วะก�รเก็บรักษ�	(Storage	Condition)

15.	รูปแบบย�และขน�ดบรรจุที่มีจำ�หน่�ย	(Dosage	Forms	and	Packaging	Available)

16.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต	 หรือนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	 (Name	 and	

Address	of	Manufacturing/Marketing	Authorization	Holder)

17.	วันที่มีก�รแก้ไขปรับปรุงเอกส�ร(Date	of	revision	of	package	insert)
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(Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet)
1.	 ชื่อผลิตภัณฑ์ย�	Name	of	the	Medicinal	Product

	 1.1	 ชื่อย�	(Product	Name)

	 1.2	 คว�มแรง	(Strength)

	 1.3	 รูปแบบของย�	(	Pharmaceutical	Dosage	Form)

2.	 ปริม�ณและคุณสมบัติของตัวย�สำ�คัญ	(	Quality	and	Quantitative	Composition)

	 2.1	 คุณสมบัติตัวย�สำ�คัญ	(Qualitative	Declaration)

	 	 ควรแจ้งร�ยละเอียดตัวย�สำ�คัญ	 เช่น	 ชื่อต�มINN	 รวมทั้ง	 รูป	 เกลือ	 และ	 hydrate	 form		

ที่เกี่ยวข้อง	

	 2.2	 ปริม�ณตัวย�สำ�คัญ	 (Quantitative	 Declaration)	 แจ้งร�ยละเอียดปริม�ณตัวย�ที่สำ�คัญ		

ตอ่	1	หนว่ยของรปูแบบย�	(per	dosage	unit)	เชน่	ตอ่หนว่ยปรมิ�ตรหรอืหนว่ยนำ�้หนกั	กรณยี�ทีใ่ชส้ดูดม		

ให้แจ้งเป็นจำ�นวนปริม�ณย�ต่อก�รสูดดมแต่ละครั้ง	(For	metered	dose	inhalation	product,	per	

puff)

3.	 ลักษณะและรูปแบบย�ท�งเภสัชกรรม	(	Pharmaceutical	Form)

	 แจ้งต�มลักษณะภ�ยนอกที่เห็น	ด้วยต�เปล่�	เช่น	สี	เครื่องหม�ยบนเม็ดย�	เป็นต้น	ตัวอย่�ง	เช่น	

เม็ดสีข�ว	กลมแบน	มีขอบล�ดเอียง	มีเครื่องหม�ย	100	บนด้�นหนึ่งของเม็ดย�	

4.	 คุณสมบัติท�งคลินิก	(	Clinical	Particulars)

	 4.1	 ข้อบ่งใช้ในก�รรักษ�	(Therapeutic	indication)

	 4.2	 ขน�ดย�และวิธีก�รใช้ย�	(Posology	and	method	of	adminnistration)

	 4.3	 ข้อห้�มใช้	(Contraindication)

	 4.4	 คำ�เตือนพิเศษ	และข้อควรระวังในก�รใช้ย�	(Special	warning	and	precautions	for	use)

	 4.5	 อันตรกิริย�กับย�อื่นๆหรืออัตรกิริย�อื่นๆ	(Interaction	with	other	medicinal	products	

and	other	forms	of	interactions)

	 4.6	 ก�รใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่�งให้นมบุตร	(Pregnancy	and	lactation)

	 4.7	 ผลต่อคว�มส�ม�รถในก�รขับขี่และทำ�ง�นกับเครื่องจักร	(Effects	on	ability	to	drive	and	

use	machine)

	 4.8	 อ�ก�รไม่พึงประสงค์	(Undesirable	effects)

	 4.9	 ก�รได้รับย�เกินขน�ด	(Overdose)
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5.	 คุณสมบัติท�งเภสัชวิทย�	(Pharmacological	Properties)

	 5.1	 คุณสมบัติท�งเภสัชพลศ�สตร์	(Pharmacodynamic	Properties)

	 5.2	 คุณสมบัติท�งเภสัชจลนศ�สตร์	(Pharmacokinetic	properites)

	 5.3	 ข้อมูลคว�มปลอดภัยจ�กก�รศึกษ�พรีคลินิค	(Preclinical	Safety	data)	

6.		 ร�ยละเอียดท�งเภสัชกรรม	(	pharmaceutical	Particulars)

	 6.1	 ร�ยก�รตัวย�ไม่สำ�คัญ	(List	of	excipient)

	 6.2	 คว�มไม่เข้�กันของย�	(Incompatibilities)

	 6.3	 อ�ยุของย�	(Shelf	life)	ได้แก่	อ�ยุย�เมื่อบรรจุในภ�ชนะเพื่อจำ�หน่�ย	อ�ยุย�หลังจ�กที่ผสม

เจือจ�งแล้วต�มที่กำ�หนด	อ�ยุย�หลังจ�กที่เปิดใช้ย�ครั้งแรก	

	 6.4	 ข้อควรระวังพิเศษในก�รเก็บย�	(Special	precautions	for	storage)

	 6.5	 ลักษณะและส่วนประกอบของภ�ชนะบรรจุ	(Nature	and	contents	of	container)

7.		 ชือ่ผูร้บัอนญุ�ตผลติหรอืนำ�หรอืสัง่ย�แผนปจัจบุนัเข�้ม�ในร�ชอ�ณ�จกัร	(Marketing	Authorization		

Holder)

8.		 เลขทะเบียนตำ�รับย�	(Marketing	Authorization	Numbers)

9.	 วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตำ�รับย�	(Date	of	authorization)

10.	 วันที่มีก�รแก้ไขปรับปรุงเอกส�ร	(Date	of	revision	of	the	text)

Patient Information Leaflet หรือ PIL 
1.	 ชื่อย�	(	Name	of	Product)

2.	 ลักษณะย�	(	Description	of	Product)

3.	 ส่วนประกอบของย�	(	What	is	in	the	medicine?)

4.	 คว�มแรงของย�	(Strength	of	the	medicine)

5.	 ย�นี้ใช้เพื่ออะไร	(What	is	this	medicine	used	for?)

6.	 คณุควรใชย้�	ปรมิ�ณเท�่ไหร	่และบอ่ยเพยีงใด	(	How	much	and	how	often	should	you	

use	this	medicine?)

7.	 เมื่อไรคุณไม่ควรใช้ย�นี้	(When	should	you	not	take	this	medicine?)

8.	 อ�ก�รไม่พึงประสงค์จ�กก�รใช้ย�	(Undesirable	effects)

9.	 ขณะใชย้�นีค้วรหลกีเลีย่งก�รใชย้�หรอืรบัประท�นอ�ห�รประเภทใด	(What	other	medicine	

or	food	should	be	avoided	whilst	taking	this	medicine?)

10.	คุณควรทำ�อย่�งไรถ้�คุณลืมใช้ย�ต�มเวล�ที่กำ�หนด	(What	should	you	do	if	you	miss	a	

dose?)
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11.	คุณควรเก็บรักษ�ย�อย่�งไร	(How	should	you	keep	this	medicine?)

12.	ลักษณะและอ�ก�รเมื่อได้รับย�เกินขน�ด	(Sign	&	Symptom	of	over	dosages)

13.	คุณควรทำ�อย่�งไรถ้�ใช้ย�เกินขน�ดที่แนะนำ�	(What	to	do	when	you	taken	more	than	

the	recommended	dosage?)

14.	ชื่อ/สัญลักษณ์ของผู้ผลิต	/เจ้�ของผลิตภัณฑ์/ผู้รับอนุญ�ตผลิตหรือนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบัน

เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	(Name/logo	of	manufacturer/importer/marketing	authorization)

15.	ขอ้ควรปฏบิตัใินระหว�่งใชย้�	(Care	that	should	be	taken	when	taking	this	medicine?)

16.	เมื่อไรคุณควรปรึกษ�แพทย์	(When	should	you	consult	your	doctor?)

17.	วันที่แก้ไขปรับปรุงเอกส�ร	(Date	of	revision	of	PIL)
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ภาคผนวก 4

คำารับรองผู้ยื่นคำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยาสามัญใหม่

ข้�พเจ้�………………………..………………………………………………………………………….…………	

	 ผู้รับอนุญ�ตผลิตย�ฯ	 	 ผู้รับอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�ฯ

	 ในน�มของ………………………………….. . . . . . . . . .……………………………ต�มใบอนุญ�ตเลขที่ 	

……………………………………………….……................................……..ซึง่เปน็ผูย้ืน่คำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ชือ่	

…………………………………………….	เลขรับที่	………………….	ขอให้คำ�รับรองดังนี้

	 1.	 ข้�พเจ้�ได้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	 พร้อมด้วยหลักฐ�นครบถ้วนต�มที่ระบุไว้ในคู่มือ/

หลักเกณฑ์ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ส�มัญใหม่	 รวม	 3	 ชุด	 และส่งมอบย�บรรจุเสร็จต�มตำ�รับที่ขอขึ้น

ทะเบียนฯ	ม�เป็นตัวอย่�งจำ�นวน	1	หน่วยบรรจุให้กับสำ�นักย�	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

		 สำ�นักย�	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	ได้ให้ข้�พเจ้�นำ�ตัวอย่�งย�ต�มข้อ	1.	ม�เก็บไว้ใน

สถ�นที่เก็บย�ของบริษัทฯ	ในสภ�พเดิม	

	 ตัวอย่�งย�ที่คืนให้กับข้�พเจ้�ทำ�เครื่องหม�ย…………………………………………………กำ�กับไว้

	 ข้�พเจ้�ยินดีส่งมอบตัวอย่�งย�ให้เจ้�หน้�ที่	 เพื่อประกอบก�รพิจ�รณ�คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ได้

ทุกเวล�	

	 2.	ข้�พเจ้�ขอรับรองว่�	เอกส�รก�รควบคุมคุณภ�พที่นำ�ม�ยื่นขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�นี้	ได้ผ่�นก�ร

ตรวจสอบคว�มถูกต้องจ�กฝ่�ยควบคุมคุณภ�พแล้ว	(	กรณีผลิตหรือแบ่งบรรจุฯ)

	 3.	 ข้�พเจ้�ขอรับรองว่�	 เอกส�รก�รควบคุมคุณภ�พที่นำ�ม�ยื่นขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	 ถูกต้องต�ม

ม�ตรฐ�นของผู้ผลิต	(กรณีนำ�สั่งฯ)

	 4.	 ข้�พเจ้�ขอรับรองว่�	 วิธีก�รควบคุมคุณภ�พและม�ตรฐ�นย�ดังกล่�ว	 ส�ม�รถควบคุมคุณภ�พ

ม�ตรฐ�นย�ได้จริง	 ห�กปร�กฏว่�วิธีก�รควบคุมคุณภ�พและม�ตรฐ�นย�ดังกล่�ว	 ไม่ส�ม�รถควบคุม

คณุภ�พม�ตรฐ�นย�ได	้ข�้พเจ�้จะรบีดำ�เนนิก�รแกไ้ขใหถ้กูตอ้งภ�ยใน	60	วนั	นบัจ�กวนัทีไ่ดร้บัแจง้จ�ก

สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	

	 5.	 ข�้พเจ�้ขอรบัรองว�่	จะสง่ขอ้มลูก�รศกึษ�คว�มคงสภ�พระยะย�วในสภ�วะทีร่ะบไุวบ้นฉล�กของ

ตำ�รับย�นี้	เพื่อสนับสนุนก�รกำ�หนดอ�ยุก�รใช้ของย�ต�มที่ได้รับอนุมัติอ�ยุชั่วคร�วไว้



คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำารับยาสามัญใหม่ 
(New Generic Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION

39

	 ข้�พเจ้�จะปฏิบัติต�มคำ�รับรองที่ให้ไว้ทุกประก�ร	 ห�กข้�พเจ้�ไม่ปฏิบัติต�มไม่ว่�กรณีใดๆ	 ข้�พเจ้�

ยินยอมให้สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ยกเลิกคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�หรือทะเบียนตำ�รับย�

ที่ได้รับขึ้นทะเบียนแล้วของ	คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ดังกล่�วข้�งต้น

	 จึงลงชื่อไว้เป็นสำ�คัญต่อเจ้�หน้�ที่และพย�น

		 ลงชื่อ	………………………………..........….ผู้รับอนุญ�ต	(ผู้ให้คำ�รับรอง)

	 	 (………………………………………...)

		 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..………

		 ลงชื่อ	………………………….…….........….ผู้มีหน้�ที่ปฏิบัติก�ร

	 	 (…………………………………….…..)	 	

	 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..………	 	

	 ลงชื่อ	…………………..................……..…เภสัชกรฝ่�ยควบคุมคุณภ�พ	

	 	 (……………………………….………..)

	 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..………

		 ลงชื่อ	…………………………........………...พย�น

	 	 (………………………………………...)	 	 	

	 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..………	 	

		 ลงชื่อ	………………………………........…...พย�น

	 	 (…………………………..………..…..)	 	 	

		 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……..	

	 ลงชื่อ	………………………………........…...พนักง�นเจ้�หน้�ที่

	 	 (…………………..…………………..)	 	 	

	 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……	
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แบบ	ส.อ.	1

คำารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำารับยาเพื่อการส่งออกต่างประเทศ

เขียนที่	…………………….

วันที่……….เดือน……………..พ.ศ.	……………

ข้�พเจ้�	(ชื่อผู้รับอนุญ�ต)	…………………………………………………………......………………………………….

ซึง่มผีูด้ำ�เนนิกจิก�รชือ่	…………………………………………………..…….ไดร้บัใบอนญุ�ต	…………………….

ใบอนุญ�ตที่	………………………………….……	ณ	สถ�นที่ชื่อ…………………….…………………………………

ขอรับรองว่�	ต�มที่ข้�พเจ้�ได้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ชื่อ................……………......……………..

เลขรับที่..……………………….…..เพื่อให้สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	 พิจ�รณ�ทะเบียน

ตำ�รับย�เพื่อก�รส่งออกต่�งประเทศอย่�งเร่งด่วนนั้น	ข้�พเจ้�จะส่งร�ยง�นว่�มีก�รส่งย�ออกจำ�หน่�ยใน

ต�่งประเทศ	พรอ้มทัง้แนบหลกัฐ�นแสดงก�รสง่ออกภ�ยในเวล�	……………….	เดอืน	หลงัจ�กไดร้บัอนมุตัิ

เลขทะเบียนของตำ�รับย�นี้แล้ว

ในกรณีที่ข้�พเจ้�ไม่ปฏิบัติหรือดำ�เนินก�รดังกล่�วข้�งต้น	 ข้�พเจ้�ยินยอมให้สำ�นักง�น	

คณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ระงับก�รให้สิทธิ์ในก�รยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�เพื่อก�รส่งออก	

ต่�งประเทศอย่�งเร่งด่วนในคำ�ขอขึ้นทะเบียนต่อๆไป

	 ลงชื่อ..…......…………….…………..ผู้รับอนุญ�ต

	

	 ลงชื่อ……………………........………พนักง�นเจ้�หน้�ที่

	

	 ลงชื่อ	……………….…………………พย�น

	

	 ลงชื่อ……………………………..……พย�น
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คำารับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืน

ของผู้รับอนุญาตผลิต และนำาหรือสั่งยาแผนปัจจุบันและแผนโบราณ

เข้ามาในราชอาณาจักร

เขียนที่...........................................................

วันที่.....................เดือน........................................พ.ศ......................

	 ข�้พเจ�้..........................................................................................ผูร้บัอนญุ�ต	[	]	ผลติย�แผน

ปัจจุบัน/ย�แผนโบร�ณ		 [	]	นำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบัน/แผนโบร�ณ

ในน�มของ	(ชื่อสถ�นที่)..................................................................................................................

ต�มใบอนุญ�ตเลขที่......................................................................ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน

ตำ�รบัย�ชือ่.....................................................................................เลขรบัที.่..........................เลขทะเบยีนที	่

.....................................ขอให้คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	ดังนี้	

	 ข้�พเจ้�ขอรับรองว�่กรณีมีก�รเรียกเก็บย�คืนไม่ว่�จ�กส�เหตุใด	 ข้�พเจ้�จะส่งร�ยละเอียดก�ร

เรียกเก็บย�คืนดังกล่�ว	ต�มแบบร�ยก�รเรียกเก็บย�คืนที่แนบท้�ยคำ�รับรองนี้	ภ�ยใน	30	วัน	นับแต่เริ่ม

มีก�รดำ�เนินก�รดังกล่�ว

ข้�พเจ้�ขอรับรองว่�จะปฏิบัติต�มคำ�รับรองที่ให้ไว้ทุกประก�ร	 ห�กข้�พเจ้�ไม่ปฏิบัติต�มไม่ว่�

กรณใีด	ๆ 	ข�้พเจ�้ยนิยอมใหส้ำ�นกัง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ยกเลกิคำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�หรอื

ทะเบียนตำ�รับย�ที่ได้รับอนุมัติใบสำ�คัญแล้วดังกล่�วข้�งต้น

จึงลงชื่อไว้เป็นสำ�คัญต่อพนักง�นเจ้�หน้�ที่

	 ลงชื่อ.....................................................ผู้รับอนุญ�ต

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

	 วันที่...........เดือน..............................พ.ศ...................

	 ลงชื่อ.............................................พนักง�นเจ้�หน้�ที่

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

	 วันที่...........เดือน..............................พ.ศ...................
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แบบ	ข.ท.ย.	NG	2

ภาคผนวก 5

ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา

(PART II: Quality)

SECTION	A:	ส�รบัญ	(Table	of	Contents)

ร�ยก�รเอกส�ร หน้�
SECTION	B	:	บทสรุปโดยรวมด้�นคุณภ�พ	(Quality	Overall	Summary)
S.	 วัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Drug	Substance)
	 S1	 ข้อมูลทั่วไป	(General	Information)

		 		 1.1	 ชื่อ	(Nomenclature)

		 		 1.2	 โครงสร้�ง	(Structure)

	 		 1.3	 คุณสมบัติทั่วไป	(General	Properties)
	 S2	 ก�รผลิต	(Manufacture)

		 	 2.1	 ผู้ผลิต	(อ�จมีม�กกว่�หนึ่ง)	(Manufacturer	(s))
	 S3	 ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะ	(Characterization)

		 	 3.1	 ก�รแสดงโครงสร�้งและลกัษณะเฉพ�ะอืน่ๆ	(Elucidation	of	Structure	

	 	 	 and	Other	Characteristics)

		 	 3.2	 ส�รเจือปน	(Impurities)
	 S4	 ก�รควบคุมวัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Control	of	Drug	Substance)

		 	 4.1	 ข้อกำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specification)	และหนังสือรับรองก�รวิเคร�ะห์	

	 	 	 (Certificate	of	Analysis)

		 	 4.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)

		 	 4.3	 ก�รตรวจสอบคว�มถกูตอ้งของวธิกี�รวเิคร�ะห	์(Validation	of	Analytical		

	 	 	 Procedures)
	 S5	 ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or	Materials)
	 S7	 คว�มคงสภ�พ	(Stability)
P.		 ผลิตภัณฑ์ย�	(Drug	Product)
	 P1	 ลักษณะย�และส่วนประกอบ	(Description	and	Composition)
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ร�ยก�รเอกส�ร หน้�
	 P2	 ก�รพัฒน�ท�งเภสัชกรรม	(Pharmaceutical	Development)
	 	 2.1	 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ย�	(Components	of	the	Drug	Product)
	 	 2.2	 ผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป	(Finished	Product)
	 	 2.3	 ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	System)
		 	 2.4	 คุณสมบัติท�งจุลชีววิทย�	(Microbiological	Attributes)
		 	 2.5	 คว�มเข้�กันได้ของผลิตภัณฑ์	(Compatibility)
	 P3	 ก�รผลิต	(Manufacture)
	 	 3.1	 สูตรย�ต่อรุ่นก�รผลิต	(Batch	Formula)
	 	 3.2	 กระบวนก�รผลติ	และวธิกี�รควบคมุกระบวนก�รผลติ	(Manufacturing	

	 	 	 Process	and	Process	Control)
	 	 3.3	 ก�รควบคมุขัน้ตอนก�รผลติทีส่ำ�คญัและส�รมธัยนัตร	์(Control	of	Critical		

	 	 	 Steps	and	Intermediates)
	 	 3.4	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของกระบวนก�รผลิตและ/หรือ	ก�รประเมินผล	

	 	 	 (Process	Validation	and/or	Evaluation)
	 P4	 ก�รควบคุมส�รปรุงแต่ง	(Control	of	excipients)
		 	 4.1	 ข้อกำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specifications)	และหนังสือรับรองก�รวิเคร�ะห์	

	 	 	 (Certificate	of	Analysis)

		 	 4.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)

		 	 4.3	 ส�รปรงุแตง่ทีม่แีหลง่กำ�เนดิจ�กมนษุยห์รอืสตัว	์(Excipients	of	Human	

	 	 	 or	Animal	Origin)
	 P5	 ก�รควบคุมผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป	(Control	of	Finished	Product)
		 	 5.1	 ข้อกำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specification)	และหนังสือรับรองก�รวิเคร�ะห์	

	 	 	 (Certificate	of	Analysis)
	 	 5.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)
	 	 5.3	 ก�รตรวจสอบคว�มถกูตอ้งของวธิกี�รวเิคร�ะห	์(Validation	of	Analytical		

	 	 	 Procedures)
	 	 5.4	 ก�รวิเคร�ะห์รุ่นก�รผลิต	(Batch	analyses)
	 	 5.5	 ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะของส�รเจือปน	(Characterization	of	

	 	 	 Impurities)
	 	 5.6	 ก�รชีแ้จงเหตผุลของขอ้กำ�หนดเฉพ�ะ	(Justification	of	Specification)
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ร�ยก�รเอกส�ร หน้�
	 P6	 ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or	Materials)
	 P7	 ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	system)
	 P8	 คว�มคงสภ�พ	(Stability)
	 P9	 หลักฐ�นคว�มสมมูลของผลิตภัณฑ์ย�	(Product	Interchangeability	

	 	 Equivalence	evidence)	ในกรณีเป็นย�ที่กำ�หนด
SECTION	C	:	เนื้อห�	(Body	of	Data)
S.	 วัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Drug	Substance)
	 S1	 ข้อมูลทั่วไป	(General	Information)
		 1.1	ชื่อ	(Nomenclature)
		 1.2	โครงสร้�ง	(Structure)
		 1.3	คุณสมบัติทั่วไป	(General	Properties)
S2	 ก�รผลิต	(Manufacture)	
	 2.1	ผู้ผลิต	(อ�จมีม�กกว่�หนึ่ง)	(Manufacturer	(s))
S3	 ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะ	(Characterization)
		 3.1	ก�รแสดงโครงสร้�งและลกัษณะเฉพ�ะอืน่ๆ	(Elucidation	of	Structure	and	

	 	 Other	Characteristics)
		 3.2	ส�รเจือปน	(Impurities)
S4	 ก�รควบคุมวัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Control	of	Drug	Substance)
		 4.1	ข้อกำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specification)	และหนังสือรับรองก�รวิเคร�ะห์	

	 	 (Certificate	of	Analysis)
		 4.2	วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)
		 4.3	ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของวิธีก�รวิเคร�ะห์	(Validation	of	Analytical	

	 	 Procedures)
S5	 ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or	Materials)
S7	 คว�มคงสภ�พ	(Stability)
P.	 ผลิตภัณฑ์ย�	(Drug	Product)
P1	 ลักษณะย�และส่วนประกอบ	(Description	and	Composition)
P2	 ก�รพัฒน�ท�งเภสัชกรรม	(Pharmaceutical	Development)
	 2.1	ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ย�	(Components	of	the	Drug	Product)
	 	 2.1.1	 วัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Active	Ingredients)
	 	 2.1.2	 ส�รปรุงแต่ง	(Excipients)



คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำารับยาสามัญใหม่ 
(New Generic Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION

45

ร�ยก�รเอกส�ร หน้�
	 2.2	ผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป	(Finished	Product)
	 	 2.2.1	 ก�รพัฒน�สูตรตำ�รับย�	(Formulation	Development)
	 	 2.2.2	 ปริม�ณตัวย�ที่เกิน	(Overages)
	 	 2.2.3	 คุณสมบัติท�งเคมีก�ยภ�พ	และชีววิทย�	(Physicochemical	and	

	 	 	 Biological	Properties)
		 2.3	ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	System)
		 2.4	คุณสมบัติท�งจุลชีววิทย�	(Microbiological	Attributes)
		 2.5	คว�มเข้�กันได้ของผลิตภัณฑ์	(Compatibility)
P3	 ก�รผลิต	(Manufacture)
	 3.1	สูตรย�ต่อรุ่นก�รผลิต	(Batch	Formula)
	 3.2	กระบวนก�รผลิต	และวิธีก�รควบคุมกระบวนก�รผลิต	(Manufacturing	

	 	 Process	and	Process	Control)
	 3.3	ก�รควบคุมขั้นตอนก�รผลิตที่สำ�คัญและส�รมัธยันตร์	(Control	of	Critical	

	 	 Steps	and	Intermediates)
	 3.4	ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของกระบวนก�รผลิตและ/หรือ	ก�รประเมินผล	

	 	 (Process	Validation	and/or	Evaluation)
P4	 ก�รควบคุมส�รปรุงแต่ง	(Control	of	excipients)
		 4.1	ข้อกำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specifications)	และหนังสือรับรองก�รวิเคร�ะห์	

	 	 (Certificate	of	Analysis)
		 4.2	วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)
		 4.3	ส�รปรุงแต่งที่มีแหล่งกำ�เนิดจ�กมนุษย์หรือสัตว์	(Excipients	of	Human	or	

	 	 Animal	Origin)
P5	 ก�รควบคุมผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป	(Control	of	Finished	Product)
		 5.1	ข้อกำ�หนดม�ตรฐ�น	(Specification)	และหนังสือรับรองก�รวิเคร�ะห์	

	 	 (Certificate	of	Analysis)
	 5.2	วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedures)
	 5.3	ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของวิธีก�รวิเคร�ะห์	(Validation	of	Analytical	

	 	 Procedures)
	 5.4		ก�รวิเคร�ะห์รุ่นก�รผลิต	(Batch	analyses)
	 5.5	ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะของส�รเจือปน	(Characterization	of	Impurities)
	 5.6	ก�รชี้แจงเหตุผลของข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	(Justification	of	Specification)
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P6	 ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or	Materials)
P7	 ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	system)
P8	 คว�มคงสภ�พ	(Stability)
P9	 หลักฐ�นคว�มสมมูลของผลิตภัณฑ์ย�	(Product	Interchangeability	

	 Equivalence	evidence)

[	]	 ร�ยง�นผลก�รศึกษ�ชีวสมมูลในมนุษย์	(Bioequivalence	study	Report)	

		 (ยื่นคำ�ขอเลขรับที่………………..ลงวันที่………………………………...)	

[	]	 ร�ยง�นผลก�รศกึษ�เปรยีบเทยีบก�รละล�ย/ปลดปลอ่ยตวัย�ในหลอดทดลอง	

(Comparative	in	vitro	dissolution/release	studies)	

		 (ยื่นคำ�ขอเลขรับที่………………..ลงวันที่………………………………...)

[	]	 อ้�งอิงร�ยง�นผลก�รศึกษ�ชีวสมมูลในมนุษย์	 (Bioequivalence	 study	

Report)	 ของผลิตภัณฑ์ย�เดียวกันแต่คนละขน�ดคว�มแรง	 (ได้แนบสำ�เน�

หนังสืออนุมัติจ�ก	 สำ�นักย�ที่	 สธ.	 ……………….	 ลงวันที่……………………………

พร้อมสำ�เน�เอกส�รร�ยง�นผลก�รศึกษ�ชีวสมมูลฯม�ด้วย	)

[	]	 ร�ยง�นผลก�รศึกษ�เปรียบเทียบผลก�รรักษ�ท�งคลินิก	 (Comparative	

clinical	studies)	

	 (ยื่นคำ�ขอเลขรับที่………………..ลงวันที่………………………………...)

[	]	 ร�ยง�นผลก�รศึกษ�เปรียบเทียบท�งเภสัชพลศ�สตร์	 (Comparative		

pharmacodynamic	studies)

		 (ยื่นคำ�ขอเลขรับที่………………..ลงวันที่………………………………...	)

		 หม�ยเหต	ุร�ยง�นผลก�รศกึษ�คว�มสมมลูของผลติภณัฑย์�ต�มข�้งตน้	ห�ก

ไดร้บัอนมุตัจิ�กสำ�นกัย�แลว้	ผูย้ืน่คำ�ขอตอ้งนำ�สำ�เน�หนงัสอือนมุตัจิ�กสำ�นกั

ย�พรอ้มสำ�เน�เ	อกส�รร�ยง�นผลก�รศกึษ�ฉบบัสมบรูณน์ัน้ม�แนบกบัคำ�ขอ

ขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ก่อนที่สำ�นักย�จะอนุมัติให้ขึ้นทะเบียนตำ�รับย�
ตอนที่	D	(Section	D)	:	เอกส�รอ้�งอิงที่สำ�คัญ	(ถ้�มี)

(Key	Literature	Reference,	if	applicable)								
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