
คูมือ/หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตำรับยาสามัญ 

(Generic Drugs)

แบบ ASEAN HARMONIZATION

คูมือ/หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตำรับยาสามัญ 

(Generic Drugs)

แบบ ASEAN HARMONIZATION





คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาสามัญ 
(Generic Drugs)
แบบ ASEAN HARMONIZATION

เผยแพร่โดย	 :	 สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
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สงวนลิขสิทธิ์ตามพระราชบัญญัติ

ห้ามลอกเลียนแบบส่วนหนึ่งส่วนใดของหนังสือเล่มนี้
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คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาสามัญ (Generic Drugs)

แบบ ASEAN HARMONIZATION

นิยาม “ยาสามัญ”
ยาสามัญ หมายถึง 
1.	 ยาที่มีสูตรตัวยาสำ�คัญ (active ingredients) และรูปแบบยา (dosage form) เหมือนกับยา

ที่เคยขึ้นทะเบียนตำ�รับยาไว้เป็นยาสามัญ
2.	 ยาจำ�พวกวิตามินและเกลือแร่ ซึ่งไม่มีตัวยาสำ�คัญใหม่
	 ทั้งนี้ยาตามข้อ 1 และ 2 จะต้องไม่มีข้อบ่งใช้ใหม่ (new indication)
ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาสามัญ
การขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาสามัญแบ่งเป็น 2 ขั้นตอน คือ
1. 	 การขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาตามแบบ ผ.ย.8 หรือนำ�หรือสั่ง

ยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาตามแบบ น.ย.8 ยื่นคำ�ขอ ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

2. 	 การยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาให้ใช้ตามแบบ แบบ ย.1 ยื่นคำ�ขอ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การยื่นคำ�ขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา/นำ�หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามา
ในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา 

1.	 ผู้มีสิทธิยื่นคำ�ขอคือ ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน/นำ�หรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน	
ราชอาณาจักร

2.	 ขั้นตอนการดำ�เนินการ มีดังต่อไปนี้
	 2.1	 ยื่นคำ�ขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาตามแบบ ผ.ย.8/นำ�หรือ

สั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาตามแบบ น.ย.8 โดยกรอกรายละเอียด
และแนบหลักฐานที่ระบุไว้ในข้อ 3 และยื่นคำ�ขอ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop 
Service Center) สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา และรอการอนุมัติ

	 2.2	 เมื่อเจา้หนา้ที่พิจารณาและอนุมัติแล้ว จะมอบแบบ ผ.ย.8/น.ย.8 ที่ได้รับอนุมัติแล้วแก	่
ผู้ยื่นคำ�ขอ จำ�นวน 1 ฉบับ เพื่อให้ผู้ยื่นคำ�ขอใช้เป็นหลักฐานในการผลิต/นำ�หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาใน
ราชอาณาจักรและนำ�ยาตัวอย่างพร้อมทั้งแบบ ผ.ย.8 / น.ย.8 ที่ได้รับอนุมัตินี้ยื่นพร้อมคำ�ขอขึ้นทะเบียน
ตำ�รับยา ตามขั้นตอนต่อไป

3.	 เอกสารที่ใช้
	 3.1	 แบบ ผ.ย.8 หรือ น.ย.8 จำ�นวน 2 ชุด
	 3.2	 ฉลากทุกขนาดบรรจุ
	 3.3	 เอกสารกำ�กับยา
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	 3.4	 สำ�เนาใบอนญุาตผลติยาแผนปจัจบุนัหรอื สำ�เนาใบอนญุาตนำ�หรอืสัง่ยาแผนปจัจบุนัเข้า
มาในราชอาณาจักร

หมายเหต ุในกรณทีีผู่น้ำ�หรอืสัง่ฯนำ�สัง่ยาจากสถานผลติตา่งประเทศแหง่ใหมซ่ึง่ยงัไมเ่คยปรากฏใน
รายการทะเบียนตำ�รับยาที่ขึ้นทะเบียนตำ�รับยาไว้ก่อน ให้รับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ
จากสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน แล้วจึงสามารถยื่นคำ�ขอ น.ย.8 ต่อไปได้ 

การยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา
1.	 ผู้มีสิทธิยื่นคำ�ขอคือ ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน/นำ�หรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราช

อาณาจักรที่ได้รับอนุญาตให้ผลิต หรือนำ�สั่งยาตัวอย่างเรียบร้อยแล้ว
2.	 ขั้นตอนดำ�เนินการ มีดังต่อไปนี้
	 2.1 ยืน่คำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาตามแบบ ย.1 พรอ้มทัง้เอกสารหลกัฐานตา่งๆ ตามทีร่ะบไุวใ้น

ข้อ 3 จำ�นวน 3 ชุด ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) สำ�นักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เจ้าหน้าที่จะออกเลขรับให้แก่ผู้ยื่นคำ�ขอ

	 2.2	 ติดตามผลการพิจารณาคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา ณ สำ�นักยา หรือ website สำ�นักยา: 
http://drug.fda.moph.go.th

3. เอกสารที่ใช้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา [THE ASEAN COMMON TECHNICAL DOSSIER 	
(ACTD) FOR THE REGISTRATION OF THE PHARMACEUTICALS FOR THE HUMAN USE] 	
มี 2 ส่วน คือ 

	 ส่วนที่ 1 	ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (PART I : ADMINISTRATIVE DATA AND 
PRODUCT INFORMATION)

	 ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา (PART II : QUALITY)
ส่วนที่ 1 :	 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา  (PART I : ADMINISTRATIVE DATA AND 

PRODUCT INFORMATION)
ประกอบด้วย 3 ตอนคือ 
ตอนที่ A : 	 คำ�นำ� (Section A : Introduction)
ตอนที่ B : 	 สารบัญ (Section B : Table of Contents)
	 ตอนที่ A และตอนที่ B ใช้แบบ ข.ท.ย. A1 (ดูภาคผนวก 1)
ตอนที่ C : 	 เอกสารประกอบคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของ

ผลิตภัณฑ์ยา (Section C : Documents Required for Registration) ได้แก่
1.	 เอกสารอ้างอิงการเป็นยาสามัญและเอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกำ�กับยา (แบบ ข.ท.ย. AR)
2.	 แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนตำ�รับยา
3.	 แบบฟอร์มคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา (แบบ ย. 1) 
	 (แบบฟอร์มตามข้อ 1 –3 ดูภาคผนวก 1)
4. 	 รูปถ่ายยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาซึ่งแสดงลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน (เฉพาะยาเม็ด 

แคปซูล และยาเหน็บ)
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5. 	 หนังสือรับรองต่างๆ (Certificates)
	 5.1 	กรณียาผลิตในประเทศ
	 	 -	 สำ�เนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน
	 	 -	 สำ�เนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต
	 5.2	 กรณียานำ�หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร
	 	 -	 สำ�เนาใบอนุญาตนำ�หรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร
	 	 -	 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา  (Certificate of Pharmaceutical Product) 	

ตามรูปแบบที่แนะนำ�โดยองค์การอนามัยโลก หรือหนังสือรับรองการจำ�หน่าย (Certificate of Free 
Sale) หรอืหนงัสอืรบัรองรปูแบบอืน่ทีม่เีนือ้หาตามขอ้กำ�หนดของสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยา 	
(ดูภาคผนวก 2)

	 	 -	 สำ�เนาหนังสือรับรอง GMP (อาจรวมอยู่ในหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยาหรือ หนังสือ
รับรองการจำ�หน่าย)

6. 	 ฉลาก (Labeling) ฉลากยาแต่ละชนิดต้องมีข้อมูลครบถ้วนตามที่กำ�หนดไว้ (ดูภาคผนวก 3)
7.	 ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา  (Product information) คือ เอกสารกำ�กับยา  ซึ่งต้องมีข้อมูลตาม

หัวข้อต่างๆที่กำ�หนดไว้มี 3 แบบ (ดูภาคผนวก 3) ได้แก่ 
	 7.1	 Package insert 
	 7.2	 Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet
	 7.3	 Patient Information Leaflet หรือ PIL 
	 แนวทางการจัดทำ�เอกสารกำ�กับยา
	 1. 	 ต้องมีเอกสารกำ�กับยาภาษาไทย ส่วนภาษาอังกฤษหากมีให้ส่งมาด้วย สำ�หรับเอกสาร

กำ�กับยาภาษาอื่นๆ ให้รับรองว่าใช้ตรงตามภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต 
	  	 ถา้มเีอกสารกำ�กบัยาภาษาอืน่ๆเพือ่การสง่ออกใหแ้นบมาดว้ย และรบัรองวา่เปน็เอกสาร

กำ�กับยาเพื่อการส่งออกเท่านั้น
	 2. 	 กรณียาสามัญประจำ�บ้านให้ใช้เอกสารกำ�กับยาตามแบบ 8.3
	 3. 	 กรณียาที่ไม่ใช่ยาสามัญประจำ�บ้านอาจใช้เอกสารกำ�กับยาตามแบบ 8.1 หรือ 8.2 อย่าง

ใดอย่างหนึ่งก็ได้
	 4.	 กรณียาที่มีการกำ�หนดให้มีการแสดงข้อความในเอกสารกำ�กับยาในประกาศกระทรวง

สาธารณสุขหรือคำ�สั่งฉบับต่าง ๆ ที่ยังมีผลบังคับใช้อยู่ เช่น ยาที่ได้รับการยกเว้นไม่เป็นยาอันตราย ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องยาอันตราย ฉบับที่ 4 ฉบับที่ 10 และฉบับที่ 17 ให้ใช้เอกสารกำ�กับ
ยาตามที่กำ�หนดไว้จนกว่าจะได้มีการยกเลิกหรือประกาศแก้ไข 

 8. 	แบบ ผ.ย.8 หรือ แบบ น.ย.8 ที่ได้รับอนุมัติแล้ว
 9.	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน (Applicant declaration) (ดูภาคผนวก 4) ได้แก่
	 9.1	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาสามัญ (แบบ ร.ร.ส.ม.)
	 9.2	 คำ�รับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำ�รับยา  (กรณียาที่จำ�หน่ายได้เฉพาะในโรงพยาบาล/

สถานพยาบาล)
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	 9.3	 คำ�รับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาเพื่อการส่งออกต่างประเทศ (แบบ ส.อ.1)
	 9.4	 หนังสือติดต่อระหว่างประเทศคู่ค้า หรือ Invoice หรือ Proforma Invoice หรือ Letter 

of Credit (กรณีส่งออก)
	 9.5	 หนังสือแจ้งชื่อยาสำ�หรับส่งออก (กรณีที่มีชื่อยาสำ�หรับส่งออก) 
	 9.6	 คำ�รับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืน
	 9.7	 หนังสือมอบฉันทะ

ส่วนที่ 2 :	 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา (PART II : QUALITY)
ประกอบด้วย 3 ตอนคือ
ตอนที่ A : 	 สารบัญ (Section A : Table of Content) ใช้แบบ ข.ท.ย. A2 (ดูภาคผนวก 5)
ตอนที่ B : 	 บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Section B : Quality Overall Summary) 
โดยเขียนบรรยายให้ครอบคลุมหัวข้อต่างๆ ดังต่อไปนี้
S.	 วัตถุดิบตัวยาสำ�คัญ (Drug Substance) ประกอบด้วย
	 S1 	 ข้อมูลทั่วไป (General Information)
	 	 1.1 	ชื่อ (Nomenclature)
	 	 1.2 	โครงสร้าง (Structure)
	 	 1.3 	คุณสมบัติทั่วไป (General Properties)
	 S2 	 การผลิต (Manufacture)
	 	 2.1 	ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))
	 S3 	 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)
	 	 3.1 	การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอื่นๆ (Elucidation of Structure and 

Characteristic)
 	 	 3.2 	สารเจือปน (Impurities)
	 S4 	 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสำ�คัญ (Control of Drug Substance)
	 	 4.1 	ขอ้กำ�หนดมาตรฐาน (Specification) และหนงัสอืรบัรองการวเิคราะห ์(Certificate 

of Analysis)
 	 	 4.2 	วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)
 	 	 4.3 	การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of Analytical 	

Procedures)
	 S5 	 สารมาตรฐานหรือวัตถุมาตรฐาน (Reference Standards of Materials)
	 S7 	 ความคงสภาพ (Stability)
P.	 ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)ประกอบด้วย
	 P1 	ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition)
	 P2 	การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)
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	 	 2.1 	ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product)
	 	 2.2 	ผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป (Finished Product)
 	 	 2.3 	ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
 	 	 2.4 	คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)
 	 	 2.5 	ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)
P3	 การผลิต (Manufacture)
	 3.1	 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)
	 3.2	 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing Process and 

Process Control)
	 3.3	 การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่สำ�คัญและสารมัธยันตร์ (Control of Critical Steps and 

Intermediates)
	 3.4	 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ การประเมินผล (Process 

Validation and/or Evaluation)
P4	 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)
	 4.1	 ข้อกำ�หนดมาตรฐาน (Specifications) 
	 4.2	 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)
	 4.3	 สารปรุงแต่งที่มีแหล่งกำ�เนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ (Excipients of Human or Animal 

Origin)
P5 	การควบคุมผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป (Control of Finished Product)
	 5.1	 ข้อกำ�หนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ (Certificate of 

Analysis)
	 5.2 	วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)
	 5.3 	การตรวจสอบความถกูตอ้งของวธิกีารวเิคราะห ์(Validation of Analytical Procedures)
	 5.4 	การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)
	 5.5 	การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities)
	 5.6	 การชี้แจงเหตุผลของข้อกำ�หนดเฉพาะ (Justification of Specification)
P6 	สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
P7 	ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system)
P8 	ความคงสภาพ (Stability)
P9 	หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา  (Product Interchangeability Equivalence 	

evidence) เฉพาะยา  AZT, ยาคุมกำ�เนิดหลังร่วมเพศ, ยา  Sustained release และยาอื่นๆ ตามที่
ประกาศในภายหลัง
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ตอนที่ C : 	 เนื้อหา (Section C : Body of Data) ตามหัวข้อต่างๆ ดังต่อไปนี้
S. 	 ข้อมูลตัวยาสำ�คัญ (Drug Substance) ประกอบด้วย
	 S1 	 ข้อมูลทั่วไป (General Information)
	 	 1.1 	ชื่อ (Nomenclature)
	 	 1.2 	โครงสร้าง (Structure)
	 	 1.3 	คุณสมบัติทั่วไป (General Properties)
	 S2 	 การผลิต (Manufacture)
 	 	 2.1	 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))
	 S3	 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)
	 	 3.1	 การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอื่นๆ (Elucidation of Structure and 

Characteristic)
 	 	 3.2 	สารเจือปน (Impurities)
	 S4	 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสำ�คัญ (Control of Drug Substance)
	 	 4.1	 ขอ้กำ�หนดมาตรฐาน (Specification) และหนงัสอืรบัรองการวเิคราะห ์(Certificate 

of Analysis)
 	 	 4.2	 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)
 	 	 4.3	 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of Analytical 	

Procedures)
	 S5	 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
	 S7	 ความคงสภาพ (Stability)
P.	 ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product) ประกอบด้วย
	 P1 	ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition)
	 P2 	การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)
	 	 2.2 	ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product)
 	 	 	  2.2.1	ตัวยาสำ�คัญ (Active Ingredients)
	 	 	 2.2.2	 สารปรุงแต่ง (Excipients)
	 	 2.3	 ผลิตภัณฑ์ยาสำ�เร็จรูป (Finished Product)
	 	 	 2.3.1 	การพัฒนาสูตรตำ�รับยา (Formulation Development)
 	 	 	 2.3.2 	ปริมาณยาที่เกิน (Overages)
 	 	 	 2.3.3 	คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ และทางชีววิทยา  (Physicochemical and 

Biological Properties)
	 	 2.4	 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)
	 	 2.5	 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)
	 	 2.6	 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)
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	 P3	 การผลิต (Manufacture)
	 	 3.1	 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)
	 	 3.2	 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing Process 

and Process Control)
	 	 3.3	 การควบคมุขัน้ตอนการผลติทีส่ำ�คญั และสารมธัยนัตร ์(Control of Critical Steps 

and Intermediates)
	 	 3.4	 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ การประเมินผล 	

(Process Validation and/or Evaluation)
	 P4 	การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)
	 	 4.1 	ข้อกำ�หนดมาตรฐาน (Specifications)
	 	 4.2 	วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)
	 	 4.3 	สารปรงุแตง่ทีม่แีหลง่กำ�เนดิจากมนษุยห์รอืสตัว ์(Excipients of Human or Animal 

Origin)
P5	 การควบคุมผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป (Control of Finished Product)
	 5.1	 ข้อกำ�หนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ (Certificate of 

Analysis)
 	 5.2	 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)
	 5.3 	การตรวจสอบความถกูตอ้งของวธิกีารวเิคราะห ์(Validation of Analytical Procedures)
 	 5.4	 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)
 	 5.5	 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities)
 	 5.6	 การชี้แจงเหตุผลของข้อกำ�หนดเฉพาะ (Justification of Specification)
P6 	สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
P7 	ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system)
P8 	ความคงสภาพ (Stability)
	 บทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability Summary and Conclusion)
	 วิธีการศึกษาความคงสภาพและคำ�รับรองในการศึกษาความคงสภาพหลังจากยาได้รับอนุมัติ

ให้จำ�หน่าย (Post- approval stability protocol and stability commitment)
	 ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)
P9	 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา  (Product Interchangeability Equivalence 	

evidence)
	 ผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence Study Data) เฉพาะยา AZT, ยาคุมกำ�เนิดฉุกเฉิน, 
 	 และยา Sustained release และยาอื่นๆ ตามที่ประกาศในภายหลัง

	 In Vitro – In Vivo Correlation (IVIVC สำ�หรับยา Sustained release)	 	



คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาสามัญ (Generic Drugs)

แบบ ASEAN HARMONIZATION
12

ภาคผนวก

ภาคผนวก 1 	 ประกอบด้วย

	  	เอกสารส่วนที่ 1 ตอนที่ A และตอนที่ B (แบบ ข.ท.ย. A 1) 

	  	เอกสารอ้างอิงการเป็นยาสามัญและเอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกำ�กับยา 

	 	 (แบบ ข.ท.ย. AR)

	  	แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนตำ�รับยา

	  	คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา (แบบ ย. 1) 

	 	 (Application Form of ASEAN Pharmaceutical Registration) 

	  	คำ�ขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา (แบบ ผ.ย. 8)

	  	คำ�ขออนุญาตนำ�หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียน

	 ตำ�รับยา

ภาคผนวก 2 	 รูปแบบ Certificate of Pharmaceutical Product

ภาคผนวก 3 	 การจดัทำ�ฉลากและเอกสารกำ�กบัยาเพือ่ประกอบการขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาตาม ASEAN 

HARMONIZATION

ภาคผนวก 4 	 ประกอบด้วย

	 	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาสามัญ

	 	 คำ�รบัรองเงือ่นไขการขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาเพือ่การสง่ออกตา่งประเทศ (แบบ ส.อ.1)

ภาคผนวก 5 	 ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา (แบบ ข.ท.ย. A 2)
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แบบ ข.ท.ย. A 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)

เอกสารสว่นนีเ้ปน็ขอ้มลูทัว่ไปและขอ้มลูผลติภณัฑย์าซึง่ใชป้ระกอบคำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาแบบ 

ASEAN HARMONIZATION ของผลิตภัณฑ์ชื่อ………………………………………………เลขรับที่……………...……

กลุ่มยา	 ( ) ANTIBACTERIAL&ANTIFUNGAL ( ) HORMONES,CONTRACEPTIVES	

	 	 ( ) VITAMINS, ELECTROLYTES&MINERALS ( ) ANTACID	

	 	 ( ) ANALGESIC& ANTIPYRETICS, NSAID & STEROID

	 	 ( ) ANTIHISTAMINES, COUGH& COLD REMEDIES, DECONGESTANTS

	 	 ( ) CVS DRUGS, ANTIDIABETICS, TRANQUILIZERS, ANTIDEPRESSANTS

	 	 ( ) Other (โปรดระบุกลุ่มยา)………………………………………………………………………

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

รายการเอกสาร หน้า
1.	 เอกสารอ้างอิงการเป็นยาสามัญ และเอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกำ�กับยา

	 (แบบ ข.ท.ย. AR)
2. 	 แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนตำ�รับยา
3. 	 คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา แบบ ย.1
4. 	 รูปถ่ายยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาซึ่งแสดงลักษณะ สี และขนาดยาที่ชัดเจน

	 (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยาเหน็บ)
5.	 หนังสือรับรอง (Certifications)

	 กรณียาผลิตหรือแบ่งบรรจุ

	 5.1	 สำ�เนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน

	 5.2	 สำ�เนาหนังสือรับรอง GMP
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รายการเอกสาร หน้า
	 กรณียานำ�สั่ง

	 5.1	 สำ�เนาใบอนุญาตนำ�หรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร

	 5.2 	 หนังสือรับรองการจำ�หน่ายหรือหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา

	 5.3 	 สำ�เนาหนังสือรับรอง GMP (กรณีที่ไม่มีใน 5.2)
6.	 ฉลาก (Labeling)

	 6.1	 ฉลากทุกขนาดบรรจุ

	 6.2	 ฉลากสำ�หรับการส่งออก (ถ้ามี)
7.	 ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product information)

	 7.1	 Package insert ; PI 

	 7.2	 Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet ; SPC

	 7.3	 Patient Information Leaflet ; PIL 

	 กรณีที่ใช้เอกสารกำ�กับยาตามประกาศกระทรวงฯ

	 เอกสารกำ�กับยาสำ�หรับการส่งออก (ถ้ามี)
8.	 คำ�ขออนุญาตผลิตหรือนำ�หรือสั่งยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา (แบบ ผ.ย.8 	

	 หรือ แบบ น.ย.8)	
9.	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน (Applicant Declaration)

	 9.1	  คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาสามัญ

	 9.2	  คำ�รับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำ�รับยา  (กรณียาที่จำ�หน่ายได้เฉพาะใน	

	 	 โรงพยาบาล/สถานพยาบาล)

	 9.3	  คำ�รับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาเพื่อการส่งออก (แบบ ส.อ.1)

	 9.4	  หนังสือแจ้งชื่อยาสำ�หรับส่งออก (กรณีที่มีชื่อยาสำ�หรับส่งออกไม่ตรงกับชื่อยาที่

	 	 จำ�หน่ายในประเทศ)

	 9.5	  หนงัสอืตดิตอ่ระหว่างประเทศคูค่้า หรอื Invoice หรอื Proforma Invoice หรอื 

	 	 Letter of Credit (กรณีส่งออก)

	 9.6	  คำ�รับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาเพื่อการส่งออก (กรณีส่งออกเท่านั้น)

	 9.7	  หนังสือมอบฉันทะฉบับลงวันที่………

SECTION C : เอกสารประกอบคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา 

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

หน้า 1

เอกสารอ้างอิงการเป็นยาสามัญและเอกสารอ้างอิงข้อมูล 

บนเอกสารกำ�กับยา

1.	 ยานี้ไม่ใช่ชีววัตถุและจัดเป็นยาสามัญ เนื่องจาก

	 [ ]	 สูตรเหมือนกับยาสามัญที่ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย คือ

	  	 ยาชื่อ ………………………………………………..…..เลขทะเบียนที่ ………………………….……… 

โดยไม่มีข้อบ่งใช้ใหม่ 

 	 	 ซึ่งต้องจัดเป็นยาใหม่ประเภท NEW INDICATION

	 [ ] 	 เป็น VITAMINS AND MINERALS ที่ไม่มีตัวยาใหม่และข้อบ่งใช้ใหม่

	 [ ] มีหนังสือตอบจากสำ�นักยา ว่ายานี้จัดเป็นยาสามัญ

	 [ ] อื่นๆ (โปรดระบุ) …………………………………………………………………………………...

2.	 ขอ้ความบนเอกสารกำ�กบัยา มเีอกสารการอา้งองิรวม………หนา้ ตามทีแ่นบมาหลงัแบบ ข.ท.ย. 

AR ซึ่งมีรายละเอียดการอ้างอิงตามตารางที่แนบมา

3.	 ชื่อเอกสารอ้างอิงได้แก่

	 3.1 	เอกสารอ้างอิงที่ 1 คือ………………………………………………………………………………….

	 3.2 	เอกสารอ้างอิงที่ 2 คือ………………………………………………………………………………….

	 3.3 	เอกสารอ้างอิงที่ 3 คือ………………………………………………………………………………….

	 3.4 	เอกสารอ้างอิงที่ 4 คือ………………………………………………………………………………….

	 3.5 	เอกสารอ้างอิงที่ 5 คือ………………………………………………………………………………….

	 3.6 	เอกสารอ้างอิงที่ 6 คือ………………………………………………………………………………….

	 3.7 	เอกสารอ้างอิงที่ 7 คือ………………………………………………………………………………….

	 3.8 	เอกสารอ้างอิงที่ 8 คือ………………………………………………………………………………….

	 3.9	 เอกสารอ้างอิงที่ 9 คือ………………………………………………………………………………….

	 3.10 เอกสารอ้างอิงที่ 10 คือ……………………………………………………………………………….
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แบบ ข.ท.ย. AR 

หน้า 2

รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกำ�กับยาแบบ Package Insert

มี ไม่มี หัวข้อในเอกสารกำ�กับยา เอกสารอ้างอิงที่ / หน้าของเอกสารอ้างอิง
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. AR 

หน้า 3

รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกำ�กับยา

แบบ Summary of Product Characteristics

มี ไม่มี หัวข้อในเอกสารกำ�กับยา เอกสารอ้างอิงที่ / หน้าของเอกสารอ้างอิง
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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แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนตำ�รับยา
ประเภททะเบียน ...................................	 เลขรับที่ .....................................................

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

	 เลขทะเบียนยาที่ได้รับ …….…...……………….

	 วันที่ได้รับเลขทะเบียนยา ……...………………

1.	 ชื่อยา	(ไทย) ..............................................................................................................................................................

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

2. 	 หมวดยา	 	 ยาปราศจากเชื้อ	 	 ยาแคปซูล

	 	 	 	 ยานํ้า	 	 ยาเภสัชเคมีภัณฑ์

	 	 	 	 ยาขี้ผึ้งและครีม	 	 ยาสกัด

	 	 	 	 ยาผง	 	 ยาชีววัตถุ

	 	 	 	 ยาเม็ด	 	 ยาอื่นๆ

3. 	 ชนิดของยา	 	 ยาสามัญประจำ�บ้าน	 	 ยาอันตราย

	 	 	 	 ยาควบคุมพิเศษ	 	 ยาที่ไม่ใช่ยาสามัญประจำ�บ้าน ยาอันตราย

4. 	 ยาใหม่	 	 ใช่	 	 ไม่ใช่

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

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

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

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

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

6.	 ประเภทของยา	 	 ยาใช้ภายใน	 	 ยาใช้ภายนอก

	 	 	 	 ยาใช้เฉพาะที่	

7.	 รูปแบบยา

	 capsule hard	 	 gelatin coating tablet	 	 syrup

	 capsule soft	 	 effervescent tablet	 	 elixir

	 sustain release capsule	 	 chewable tablet	 	 emulsion

	 lozenge/troche	 	 vaginal tablet	 	 suspension

	 pills	 	 	 vaginal capsule	 	 aqueous solution

	 pastille	 	 vaginal cream	 	 non-aqueous solution

	 compressed tablet	 	 vaginal suppositories	 	 oil solution

	 compressed coating tablet	 	 enema	 	 alcoholic solution

	 film coated tablet	 	 suppository rectal	 	 sustained release solution

	 enteric film coated tablet	 	 granule	 	 sterile powder
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	 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. 	 ลักษณะและสีของยา…………………………………………………………………………………………………………………………………

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

9. 	 ผู้รับอนุญาต

	 ประเภทใบอนุญาต	 	 ผลิต	 	 นำ�เข้า

เลขที่ใบอนุญาต ....................................………………………………………………………………………………………………………………

ชื่อสถานที่..........................................................................................................................................................................

10.	ผู้ผลิตต่างประเทศ (เฉพาะทะเบียนนำ�เข้าฯ)

ชื่อผู้ผลิต ...........................................................................................................................................................................

เลขที่......................................................	ซอย........................................................	ถนน....................................................

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

รหสัไปรษณยี.์.........................................โทร................................................ประเทศ..........................................................

11.	ชื่อผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจำ�หน่าย 

ชื่อผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจำ�หน่าย..........................................................................................	

เลขที่......................................................	ซอย.......................................................	ถนน....................................................

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

จงัหวดั/เมอืง..........................................................................ประเทศ..................................................................................

12.	ผู้แทนจำ�หน่าย

 	 เลขที่ใบอนุญาต	 ....................................................................................................................................................

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

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

	 	 ตัวยา		 ปริมาณ eq to (ถ้ามี)	 ตัวยา (base form)	 ปริมาณ	 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

14.	สรรพคุณ	 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………

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

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

15.	กลุ่มตำ�รับ	 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………
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เลขรับที่.......................................

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

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

แบบ ย. ๑

FORM MA-1

คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา
ประเภท [ ] ยาแผนปัจจุบัน [ ] ยาแผนโบราณ 

[ ] ผลิต [ ] แบ่งบรรจุ [ ] นำ�หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

ใบอนุญาตเลขที่ .....................................................................

1. รายละเอียดของผู้ยื่นคำ�ขอและผู้ผลิต 

1.1	ชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นคำ�ขอ (ผู้รับอนุญาตผลิต หรือ ผู้รับอนุญาตนำ�หรือสั่งยาเข้ามาใน	
	 ราชอาณาจักร)
ชื่อผู้รับอนุญาต...........................................................................................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................ ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด.............................................	ประเทศ......................  โทรศพัท/์โทรสาร.............................................

1.2 	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตยาสำ�เร็จรูป
ชือ่ผูผ้ลติยาสำ�เรจ็รปู...................................................................................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................ ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด/เมือง...................................	ประเทศ................... โทรศพัท/์โทรสาร.............................................

1.3	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่ทำ�หน้าที่แบ่งบรรจุ
ชื่อผู้แบ่งบรรจุ............................................................................................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................ ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด.............................................	ประเทศ......................  โทรศพัท/์โทรสาร.............................................

1.4	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจำ�หน่าย
ชื่อผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจำ�หน่าย..................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................ ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด.............................................	ประเทศ......................  โทรศพัท/์โทรสาร.............................................
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แบบ ย. ๑ หน้าที่ ๒

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

1.5 	รายละเอียดผู้ผลิตที่เกี่ยวข้อง

ชื่อและที่อยู่ หน้าที่รับผิดชอบในขั้นตอนการผลิต**

** ตวัอยา่งเชน่ การเตรยีมผลติภณัฑก์ึง่สำ�เรจ็รปู, การบรรจผุลติภณัฑ,์ การทำ� granulation, ผูผ้ลติ bulk 

finished dosage form เป็นต้น
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แบบ ย. ๑ หน้าที่ ๓

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

2. 	 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์

	 2.1	 ชื่อยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจุ

	 ชื่อยา........................................................................................................................................

	 รูปแบบยา ...............................................................................................................................

	 ความแรง .................................................................................................................................

	 ขนาดบรรจุ .............................................................................................................................

	 2.2 	 ลกัษณะยา........................................................................................................................

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

	 2.3	 ชื่อและปริมาณของตัวยาสำ�คัญและส่วนประกอบในตำ�รับยา

ชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ เอกสารอ้างอิง
ปริมาณต่อหน่วย

( ........................ )
ตัวยาสำ�คัญ

ส่วนประกอบ
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แบบ ย. ๑ หน้า ๔

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

3. 	 ยาตัวอย่าง 

4. 	 หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของตำ�รับยา 

	 4.1 	เอกสารด้านคุณภาพ 

	 4.2 	เอกสารด้านความปลอดภัย 

	 4.3 	เอกสารด้านประสิทธิภาพ 

5. 	 ฉลากและเอกสารกำ�กับยา 

6. 	 หนงัสอืรบัรองเกีย่วกบัผูผ้ลติและการจำ�หนา่ยผลติภณัฑส์ำ�หรบักรณทีีเ่ปน็ยานำ�เขา้ อยา่งนอ้ย

ตอ้งประกอบดว้ยหนงัสอืรบัรองมาตรฐานการผลติหรอืเอกสารอืน่ทีเ่กีย่วขอ้ง หนงัสอืรบัรองการจำ�หนา่ย

7. 	 หลักฐานอื่น ๆ ตามที่สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยากำ�หนด 

(ลายมือชื่อ)..........................................ผู้รับอนุญาต

	 	 (............................................) (ตัวบรรจง)

หมายเหตุ :

	 (1)	 ใส่เครื่องหมาย  ในช่อง [ ] ที่ต้องการ

(2)	 กรณีเป็นทะเบียนตำ�รับยาที่ผลิตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้ยื่นคำ�ขอตามข้อ 1.1 

ต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยาเท่านั้น 

(3)	 กรณเีปน็ทะเบยีนตำ�รบัยาทีน่ำ�หรอืสัง่เขา้มาในราชอาณาจกัร ผู้ยืน่คำ�ขอตามขอ้ 1.1 ตอ้งเปน็

ผู้รับอนุญาตนำ�หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเท่านั้น 

(4)	 ชื่อของผู้ผลิตตามข้อ 1.1 - 1.4 ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงชื่อสถานที่ผลิตด้วยก็ได้
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เลขรับที่.......................................

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

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

แบบ ผ.ย. ๘

คำ�ขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา
เขียนที่......................................……………...

วันที่...................เดือน..........………........พ.ศ....……............
ขา้พเจา้........................................................... ซึง่มผีูด้ำ�เนนิกจิการชือ่.............................................

	 (ชื่อผู้รับอนุญาต)
ไดร้บัอนญุาตใหผ้ลติยาแผนปจัจบุนัตามใบอนญุาตที.่......................................................ณ สถานทีผ่ลติยา
ชื่อ..............................................................อยู่เลขที่....…….………… ตรอก /ซอย........................................
ถนน.........................................................…หมูท่ี.่............................ ตำ�บล/แขวง....………………………………
อำ�เภอ/เขต.................................................จังหวัด..........................โทรศัพท์..........………..........................
ขออนญุาตผลติยาตวัอยา่งเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาชือ่…………….……………………….………………………....

รายการละเอียดของยาที่ผลิต
ลักษณะและสีของยา……………………………………………………………………......................……………………….…
จำ�นวนหรือปริมาณที่จะผลิต………………………………………………………………………………….........………..……
ปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของยา ต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน 1 หน่วย หรือเป็นร้อยละ………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………….…..……
ขนาดบรรจุ (รายละเอียดของการบรรจุ) …….…………………………………………………………………………………
สาหรับ ( ) การศึกษาวิจัยในมนุษย์	 ( ) กรณีอื่น ๆ นอกเหนือจากจากการศึกษาวิจัยในมนุษย์

	 	 	 (ระบุ)……………………………………………………………………..
ข้าพเจ้าได้แนบเอกสาร/หลักฐานมาด้วยจานวน 2 ชุด คือ
(1)	 ฉลากยา
(2)	 เอกสารกำ�กับยา
(3)	 เอกสารอื่น ๆ (กรณีการผลิตยาตัวอย่างเพื่อการศึกษาวิจัยในมนุษย์ สำ�หรับประกอบการ	

ขึ้นทะเบียนตำ�รับยาให้เป็นไปตามที่สานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำ�หนด)
(ลายมือชื่อ)........................................................ผู้รับอนุญาต
(ลายมอืชือ่)..............................................ผูม้หีน้าทีป่ฏบิตักิาร

หมายเหตุ ใส่เครื่องหมาย  ลงในช่อง ( ) หน้าข้อความที่ต้องการ
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คำ�ขออนุญาตนำ�หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร
เพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา

เขียนที่…………………………………………….

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

ข้าพเจ้า .................................…………………........ซึ่งมีผู้ดำ�เนินการ ชื่อ ...........................................

	 (ชื่อผู้รับอนุญาต)

ไดร้บัอนญุาตใหน้ำ�หรอืสัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัรตามใบอนญุาตที…่………………………………

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

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

จังหวัด ................................โทรศัพท์ .........…...…................ขออนุญาตนำ�หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาใน

ราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาชื่อ.......................................……………………..............................

รายการละเอียดของยาที่นำ�หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

ปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของยาต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน 1 หน่วย หรือเป็นร้อยละ....................

ขนาดบรรจุ

(รายละเอียดของการบรรจุ)

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

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

	 ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย จำ�นวน 2 ชุด

	 (1)	 ฉลากทุกขนาดบรรจุ

	 (2)	 เอกสารกำ�กับยา

	 (ลายมือชื่อ)……...................................................ผู้ยื่นคำ�ขอ

	 (ลายมอืชือ่)...........................................ผูม้หีน้าทีป่ฏบิตักิาร 

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

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

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

แบบ น.ย. ๘
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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 conso-

nant 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 export-

ing 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 non-

proprietary 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. 



คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาสามัญ (Generic Drugs)

แบบ ASEAN HARMONIZATION
31

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

authority, such as a Summary of Product Characteristics (SPC).

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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ข้อกำ�หนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจำ�หน่าย 

(Certificate of Free Sale)

1. 	 หนังสือ CFS ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จำ�หน่ายที่สำ�นักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยารับรองหนังสือ CFS ที่ออกโดยประเทศผู้จำ�หน่ายที่สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

รับรอง

 	 ได้แก่ กรณีต่อไปนี้

	 1.1	 ประเทศผู้จำ�หน่ายเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ซึ่งได้ว่าจ้างให้ประเทศผู้ผลิตเป็นผู้ผลิตแทน

	 1.2	 ประเทศผูผ้ลติไมม่กีารจำ�หนา่ยผลติภณัฑด์งักลา่วเนือ่งจากไมม่กีรณทีีจ่ะตอ้งใชผ้ลติภณัฑ์

ดังกล่าวหรือ

	 1.3	 กรณีอื่นๆ ตามที่ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร

2. 	 ในกรณีที่หนังสือ CFS ออกโดยประเทศผู้จำ�หน่าย ต้องแนบเอกสารเพิ่มเติม ดังนี้

	 2.1 	หนังสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิต

	 2.2 	สำ�หรับผลิตภัณฑ์ยาและอาหารให้แนบเอกสาร ดังต่อไปนี้

2.2.1	 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ที่ระบุข้อความรับรองคุณภาพแหล่งผลิตตาม

มาตรฐานสากล

2.2.2	 หนงัสอืรบัรองมาตรฐานผลติภณัฑว์า่มคีณุภาพระดบัเดยีวกบัผลติภณัฑท์ีจ่ำ�หน่าย

ในประเทศผู้ออกหนังสือ CFS

3. 	 CFS ตามขอ้ 1 และหนงัสอืรบัรองตามขอ้ 2.1 และขอ้ 2.2.1 ตอ้งออกหรอืรบัรองขอ้ความโดย

หนว่ยงานของรฐัทีม่หีน้าทีเ่กีย่วขอ้งกบัการกำ�กบัดแูลผลติภณัฑส์ขุภาพชนดินัน้ๆ หรอืหนว่ยงานเอกชนที่

รัฐรับรอง

4. 	 หนังสือ CFS ต้องระบุรายละเอียดต่อไปนี้

	 4.1	 ชื่อผลิตภัณฑ์

	 4.2	 ชื่อผู้ผลิต และสถานที่ตั้ง

	 4.3	 ข้อความที่มีความหมายรับรองว่า “จำ�หน่ายได้ในประเทศผู้ออกหนังสือ”

	 4.4	 ข้อความอื่นๆ ตามที่แต่ละกองผลิตภัณฑ์กำ�หนดเช่น

	 	 - 	 ผลิตภัณฑ์ยาให้ระบุส่วนประกอบตัวยาสำ�คัญและปริมาณด้วย

	 	 - 	 เครื่องมือแพทย์ให้ระบุรุ่น (model) หรือ individual products ด้วย

5. 	 ข้อความในหนังสือ CFS ถ้าเป็นภาษาอื่น นอกจากภาษาอังกฤษให้แปลเป็นภาษาไทยหรือ

ภาษาอังกฤษ โดยมีหน่วยงานที่เชื่อถือได้รับรอง
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6. 	 ในกรณทีีใ่ชส้ำ�เนา CFS แทนฉบบัจรงิ ตอ้งไดร้บัการรบัรองขอ้ความจากหนว่ยงานของรฐัหรอื

หน่วยงานเอกชน หรือบุคคลที่รัฐรับรอง

7. 	 ในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์หลายรายการแต่ใช้ CFS ฉบับเดียวกัน ต้องยื่น CFS ฉบับจริงพร้อม

สำ�เนา ให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการรับรองสำ�เนา

8. 	 ให้ CFS มีอายุการใช้ภายในระยะเวลาที่กำ�หนดใน CFS นั้น และในกรณีที่มิได้ระบุอายุการใช้

ให้ยื่น CFS ภายในระยะเวลา 2 ปี นับแต่วันที่ออก CFS

หมายเหตุ ตามคำ�สั่งสำ�นักงานฯ ฉบับที่ 398/2544 ลงวันที่ 4 ตุลาคม 2544 แก้ไขเพิ่มเติมตามคำ�

สั่งสำ�นักงานฯ ฉบับที่ 122/2548 ลงวันที่ 25 กุมภาพันธ์ 2548 และแก้ไขเพิ่มเติมตามคำ�สั่งสำ�นักงานฯ 

ฉบับที่ 477/2549 ลงวันที่ 29 กันยายน 2549
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ภาคผนวก 3

การจัดทำ�ฉลากและเอกสารกำ�กับยาเพื่อประกอบการขึ้นทะเบียน

ตำ�รับยา ตาม ASEAN HARMONIZATION

ฉลากยา (LABELLING)
ฉลากยาตามแบบ ACTD แบ่งเป็น 3 แบบ คือ Unit Carton, Inner Label และ Blister/Strips 

แต่ละแบบแสดงข้อความดังต่อไปนี้

ข้อกำ�หนดของฉลากบนกล่องบรรจุยา (UNIT CARTON)
1.	 ชื่อยา (Product name) 

2.	 รูปแบบยา (Dosage form)

3.	 ชื่อของตัวยาสำ�คัญ (Name of Active Ingredient(s))

4. 	 ความแรงของตัวยาสำ�คัญ ( Strength of Active ingredient(s))

5.	 รุ่นการผลิต (Batch number) 

6.	 วันผลิต (Manufacturing date)

7.	 วันสิ้นอายุ (Expiration date) ต้องแสดงคำ�ว่า “ยาสิ้นอายุ”

8.	 วิธีการให้ยา (Route of Administration) 

9.	 สภาวะการเก็บรักษา (Storage condition)

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

11.	ชือ่และทีอ่ยูข่องผูร้บัอนญุาตผลติ หรอืนำ�หรอืสัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัร (Name 

and address of Marketing Authorization Holder) 

12.	ชือ่และทีอ่ยูข่องผูผ้ลติในตา่งประเทศ (ในกรณนีำ�หรอืสัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัร 

(Name and address of manufacturer)

13.	ข้อความพิเศษบนฉลาก (special labeling) เช่น ยาใช้ภายนอก ยาใช้เฉพาะที่ ยาอันตราย 	

ยาควบคุมพิเศษ, ปริมาณแอลกอฮอล์ เป็นต้น

14.	ปริมาณยาที่แนะนำ�ในแต่ละวันสำ�หรับยากลุ่มวิตามินและเกลือแร่ (Recommended Daily 

Allowance) 

15.	คำ�เตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (Warning)

16.	ขนาดบรรจุ (Pack sizes)
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แนวทางปฏิบัติ	 1. ฉลากแบบ Unit Carton ใช้กับฉลากของภาชนะบรรจุภายนอก เช่น ฉลาก

กล่องบรรจุขวด กล่องบรรจุกระป๋อง กล่องบรรจุแผงยา เป็นต้น

2.	 มีข้อมูลที่เพิ่มเติมจากปัจจุบัน คือ . Dosage Form และ Route of Administration

	 2.1 	การแจง้ Dosage form อาจแจง้โดด ๆ  เชน่ ยาชนดิเมด็ ยาชนดิฉดี Tablet Suppository 

เป็นต้น หรืออาจแจ้งเป็นส่วนหนึ่งของชื่อยาก็ได้ เช่น XYZ Capsule เป็นต้น

	 2.2 	การแจ้ง Route of administration อาจแจ้งโดด ๆ เช่น IM IV เป็นต้น หรืออาจแจ้ง

อยู่ในวิธีการใช้ยาก็ได้ เช่น รับประทานครั้งละ 1 เม็ด วันละ 3 ครั้ง หลังอาหาร หรือใช้ทาตามที่ระบุไว้ใน

เอกสารกำ�กับยา เป็นต้น

3. 	 การแจ้ง Recommended Daily Allowance ให้แจ้งเป็น % RDA กล่าวคือให้แจ้งว่าปริมาณ 

vitamins และ minerals ทีม่อียูใ่นสตูรตำ�รบัยานัน้ เปน็กี ่% ของ RDA สำ�หรบัคา่ RDA จะใชต้ามมาตรฐาน

สากลที่ปรากฏในตำ�รายาต่าง ๆ  หรือใช้ตาม Thai RDA ก็ได้ ทั้งนี้ให้ส่งเอกสารอ้างอิงของ ค่า RDA นั้น ๆ  

มาประกอบการพิจารณาด้วย 

4. 	 Marketing Authorization Holder ในข้อ 11 หมายถึง ผู้รับอนุญาตผลิต หรือผู้รับอนุญาต

นำ�หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร แล้วแต่กรณ	ี

ข้อกำ�หนดฉลากยาด้านใน INNER LABEL
1.	 ชื่อยา (Product name) 

2.	 รูปแบบยา* (Dosage form)

3.	 ชื่อของตัวยาสำ�คัญ (Name of Active Ingredient(s))

4. 	 ความแรงของตัวยาสำ�คัญ (Strength of Active ingredient(s))

5. 	 รุ่นการผลิต (Batch number) 

6.	 วันผลิต* (Manufacturing date)

7.	 วันสิ้นอายุ (Expiration date)

8.	 วิธีการให้ยา (Route of Administration)

9.	 สภาวะการเก็บรักษา* (Storage condition)

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

11.	ชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญาตผลิต หรือนำ�หรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร* 	

(Name and address of Marketing Authorization Holder)

12.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตในต่างประเทศ (ในกรณียานำ�หรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน	

ราชอาณาจักร* (Name and address of manufacturer)

13.	ข้อระบุพิเศษบนฉลาก* (special labeling) เช่น ยาใช้ภายนอก ยาใช้เฉพาะที่ ยาอันตราย 	

ยาควบคุมพิเศษ, ปริมาณแอลกอฮอล์ เป็นต้น
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14.	ปรมิาณยาทีแ่นะนำ�ในแตล่ะวนัสำ�หรบัยากลุม่วติามนิและเกลอืแร ่* (Recommended Daily 

Allowance)

15.	คำ�เตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข* (Warning)

16.	ขนาดบรรจุ (Pack sizes)

หมายเหตุ * หมายถึง exempted for small ampoule and vial

แนวทางปฏิบัติ 1. ฉลากแบบ Inner Label ใช้กับฉลากภาชนะบรรจุภายใน เช่น ขวด กระป๋อง 

เป็นต้น

2. 	 ข้อยกเว้นสำ�หรับ small ampoule and vial นั้น ให้หมายความถึงฉลากยาขนาดเล็กซึ่งมี

พื้นที่ไม่เกิน 3 ตารางนิ้ว ของภาชนะบรรจุทุกประเภท 

ข้อกำ�หนดฉลากยาบนบลิสเตอร์หรือสตริป (BLISTER/STRIPS)
1. 	 ชื่อยา (Product name) 

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

3. 	 ความแรงของตัวยาสำ�คัญ # (Strength of Active ingredient(s))

4. 	 รุ่นการผลิต (Batch number) 

5. 	 วันสิ้นอายุ (Expiration date)

6.	 ชือ่/สญัลกัษณข์องผูผ้ลติ /เจา้ของผลติภณัฑ/์ ผูร้บัอนญุาตผลติหรอืนำ�หรอืสัง่ยาแผนปจัจบุนั

เข้ามาในราชอาณาจักร (country specific)

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

หมายเหตุ # หมายถึง ไม่ต้องระบุในกรณีผลิตภัณฑ์ที่มีตัวยาสำ�คัญ มากกว่า 3 ชนิดขึ้นไป 

ตัวอย่างเช่น ยากลุ่มวิตามินรวม และเกลือแร่ แนะนำ�ให้ระบุบนฉลากว่า วิตามินรวมและเกลือแร่

หรือ multivitamins and multiminerals 

แนวทางปฏิบัติ ข้อกำ�หนดตามข้อ 6, 7 จะแสดงหรือไม่ก็ได้

หมายเหตุ	 1. 	 กรณยีาทีม่เีงือ่นไขการขึน้ทะเบยีนเพิม่เตมิซึง่ปฏบิตัอิยูใ่นปจัจบุนั ใหป้ฏบิตัิ

เช่นเดิม เช่น ยามะเร็ง ต้องระบุข้อความ “ใช้เฉพาะโรงพยาบาล” 

	 	 	 2.	 กรณีที่เป็นข้อความที่พระราชบัญญัติยากำ�หนด เช่น คำ�ว่า  ยาอันตราย 	

ยาใช้ภายนอก เป็นต้น จะต้องแสดงตามที่พระราชบัญญัติยากำ�หนด ยกเว้นฉลากขนาดเล็กซึ่งมีพื้นที่	

ไม่เกิน 3 ตารางนิ้ว และแผงยา (Blister/Strips) ให้ใช้คำ�ว่า “Expiry date” หรือ “Exp” แทนคำ�ว่า 

“ยาสิ้นอายุ” ได้ 

	 	 	 3.	 ผู้ประกอบการสามารถขอเพิ่มฉลากยาเพื่อการส่งออกได้ 
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ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา (PRODUCT INFORMATION) หรือเอกสารกำ�กับยา

แบ่งเป็น 3 แบบ คือ 

1. 	 Package insert 

2. 	 Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet 

3. 	 Patient Information Leaflet (PIL) 

ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาแต่ละแบบกำ�หนดให้มีหัวข้อต่าง ๆ ดังต่อไปนี้

Package insert

1. 	 ชื่อผลิตภัณฑ์ (Product name) 

2.	 ชื่อและความแรงของตัวยาสำ�คัญ (Name and strength of active ingredient (s))

3.	 ลักษณะของผลิตภัณฑ์ (product description) 

4.	 เภสัชพลศาสตร์ /เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacodynamic/Pharmacokinetics)

5.	 ข้อบ่งใช้ (Indication) 

6.	 ขนาดยาที่แนะนำ� (Recommended Dose) 

7.	 วิธีการใช้ยา (Mode of Administration )

8.	 ข้อห้ามใช้ (Contraindication )

9.	 คำ�เตือนและข้อควรระวัง (Warning and Precaution)

10.	อันตรกิริยากับยาอื่นๆ (Interactions with Other Medicaments)

11.	สตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร (Pregnancy and Lactation)

12.	อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable Effects)

13.	การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา (Overdose and Treatment)

14.	สภาวะการเก็บรักษา (Storage Condition)

15.	รูปแบบยาและขนาดบรรจุที่มีจำ�หน่าย (Dosage Forms and Packaging Available)

16.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต หรือนำ�หรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร (Name and 

Address of Manufacturing/Marketing Authorization Holder)

 17. วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร(Date of revision of package insert)
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(Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet)
1.	 ชื่อผลิตภัณฑ์ยา Name of the Medicinal Product
	 1.1	 ชื่อยา (Product Name)
	 1.2	 ความแรง (Strength)
	 1.3	 รูปแบบของยา (Pharmaceutical Dosage Form)
2.	 ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสำ�คัญ (Quality and Quantitative Composition)
	 2.1	 คุณสมบัติตัวยาสำ�คัญ (Qualitative Declaration)
	 	 ควรแจ้งรายละเอียดตัวยาสำ�คัญ เช่น ชื่อตาม INN รวมทั้ง รูป เกลือ และ hydrate form ที่
เกี่ยวข้อง 
	 2.2	 ปริมาณตัวยาสำ�คัญ (Quantitative Declaration) แจ้งรายละเอียดปริมาณตัวยาที่สำ�คัญ 	
ต่อ 1 หน่วยของรูปแบบยา (per dosage unit) เช่น ต่อหน่วยปริมาตรหรือหน่วยนํ้าหนัก กรณียาที่ใช้สูด
ดม ให้แจ้งเป็นจำ�นวนปริมาณยาต่อการสูดดมแต่ละครั้ง (For metered dose inhalation product, 
per puff)
3.	 ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Form)
	 แจ้งตามลักษณะภายนอกที่เห็น ด้วยตาเปล่า เช่น สี เครื่องหมายบนเม็ดยา เป็นต้น ตัวอย่าง เช่น 
เม็ดสีขาว กลมแบน มีขอบลาดเอียง มีเครื่องหมาย 100 บนด้านหนึ่งของเม็ดยา 
4. 	 คุณสมบัติทางคลินิก (Clinical Particulars)
	 4.1	 ข้อบ่งใช้ในการรักษา (Therapeutic indication)
	 4.2	 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา (Posology and method of adminnistration)
	 4.3	 ข้อห้ามใช้ (Contraindication)
	 4.4	 คำ�เตือนพิเศษ และข้อควรระวังในการใช้ยา (Special warning and precautions for use)
	 4.5	 อันตรกิริยากับยาอื่นๆหรืออัตรกิริยาอื่นๆ (Interaction with other medicinal products 
and other forms of interactions)
	 4.6	 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร (Pregnancy and lactation)
	 4.7	 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และทำ�งานกับเครื่องจักร (Effects on ability to drive and 
use machine)
	 4.8	 อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable effects)
	 4.9	 การได้รับยาเกินขนาด (Overdose)
5. 	 คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา (Pharmacological Properties)
 	 5.1 	 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamic Properties)
 	 5.2 	 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetic properites)
 	 5.3 	 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิค (Preclinical Safety data) 
6. 	 รายละเอียดทางเภสัชกรรม ( pharmaceutical Particulars)
	 6.1	 รายการตัวยาไม่สำ�คัญ (List of excipient)
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	 6.2	 ความไม่เข้ากันของยา (Incompatibilities)
	 6.3	 อายุของยา (Shelf life) ได้แก่ อายุยาเมื่อบรรจุในภาชนะเพื่อจำ�หน่าย อายุยาหลังจากที่ผสม
เจือจางแล้วตามที่กำ�หนด อายุยาหลังจากที่เปิดใช้ยาครั้งแรก 
	 6.4	 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา (Special precautions for storage)
	 6.5	 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ (Nature and contents of container)
7. 	 ชือ่ผูร้บัอนญุาตผลติหรอืนำ�หรอืสัง่ยาแผนปจัจบุนัเขา้มาในราชอาณาจกัร (Marketing Authorization 	
Holder)
8. 	 เลขทะเบียนตำ�รับยา (Marketing Authorization Numbers)
9.	 วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตำ�รับยา (Date of authorization)
10.	 วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร (Date of revision of the text)

Patient Information Leaflet หรือ PIL 
	 1.	 ชื่อยา (Name of Product)
	 2.	 ลักษณะยา (Description of Product)
	 3.	 ส่วนประกอบของยา (What is in the medicine?)
	 4.	 ความแรงของยา (Strength of the medicine)
	 5.	 ยานี้ใช้เพื่ออะไร (What is this medicine used for?)
	 6.	 คุณควรใช้ยา ปริมาณเท่าไร และบ่อยเพียงใด (How much and how often should you 
use this medicine?)
	 7.	 เมื่อไรคุณไม่ควรใช้ยานี้ (When should you not take this medicine?)
	 8.	 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Undesirable effects)
	 9.	 ขณะใชย้านีค้วรหลกีเลีย่งการใชย้าหรอืรบัประทานอาหารประเภทใด (What other medicine 
or food should be avoided whilst taking this medicine?)
	 10.	 คุณควรทำ�อย่างไรถ้าคุณลืมใช้ยาตามเวลาที่กำ�หนด (What should you do if you miss a 
dose?)
	 11.	 คุณควรเก็บรักษายาอย่างไร (How should you keep this medicine?)
	 12.	 ลักษณะและอาการเมื่อได้รับยาเกินขนาด (Sign & Symptom of over dosages)
	 13.	 คุณควรทำ�อย่างไรถ้าใช้ยาเกินขนาดที่แนะนำ� (What to do when you taken more than 
the recommended dosage?)
	 14.	 ชื่อ/สัญลักษณ์ของผู้ผลิต/เจ้าของผลิตภัณฑ์/ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำ�หรือสั่งยาแผนปัจจุบัน
เข้ามาในราชอาณาจักร (Name/logo of manufacturer/importer/marketing authorization)
	 15.	 ขอ้ควรปฏบิตัใินระหวา่งใชย้า (Care that should be taken when taking this medicine?)
	 16.	 เมื่อไรคุณควรปรึกษาแพทย์ (When should you consult your doctor?)
	 17.	 วันที่แก้ไขปรับปรุงเอกสาร (Date of revision of PIL)
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แบบ ร.ร.ส.ม.

ภาคผนวก 4

คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาสามัญ

ข้าพเจ้า………………………..………………………………….…………………………………………………………….………… 

	 ผู้รับอนุญาตผลิตยาฯ	 	 ผู้รับอนุญาตนำ�หรือสั่งยาฯ

	 ในนามของ……………..........…………………….....……………............….....…ตามใบอนุญาตเลขที่ 	

……………………………..................………..............................……….ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาชื่อ 

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

	 1. ข้าพเจ้าได้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา  พร้อมด้วยหลักฐานครบถ้วนตามที่ระบุไว้ในคู่มือการขึ้น

ทะเบียนตำ�รับยาสามัญ รวม 3 ชุด และส่งมอบยาบรรจุเสร็จตามตำ�รับที่ขอขึ้นทะเบียนฯ มาเป็นตัวอย่าง

จำ�นวน 1 หน่วยบรรจุให้กับสำ�นักยา สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 	 สำ�นักยา สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ให้ข้าพเจ้านำ�ตัวอย่างยาตามข้อ 1. มาเก็บไว้ใน	

สถานที่เก็บยาของบริษัทฯ ในสภาพเดิม 

	 ตัวอย่างยาที่คืนให้กับข้าพเจ้าทำ�เครื่องหมาย…………………………………………………กำ�กับไว้

	 ข้าพเจ้ายินดีส่งมอบตัวอย่างยาให้เจ้าหน้าที่ เพื่อประกอบการพิจารณาคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาได้

ทุกเวลา 

	 2. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารการควบคุมคุณภาพที่นำ�มายื่นขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยานี้ ได้ผ่านการ

ตรวจสอบความถูกต้องจากฝ่ายควบคุมคุณภาพแล้ว (กรณีผลิตหรือแบ่งบรรจุฯ)

	 3. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า  เอกสารการควบคุมคุณภาพที่นำ�มายื่นขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา  ถูกต้องตาม

มาตรฐานของผู้ผลิต (กรณีนำ�สั่งฯ)

	 4. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า  วิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยาดังกล่าว สามารถควบคุมคุณภาพ

มาตรฐานยาได้จริง หากปรากฏว่าวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยาดังกล่าว ไม่สามารถควบคุม

คณุภาพมาตรฐานยาได ้ขา้พเจา้จะรบีดำ�เนนิการแกไ้ขใหถ้กูตอ้งภายใน 60 วนั นบัจากวนัทีไ่ดร้บัแจง้จาก

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	 5. ขา้พเจา้ขอรบัรองวา่ จะสง่ขอ้มลูการศกึษาความคงสภาพระยะยาวในสภาวะทีร่ะบไุวบ้นฉลากของ

ตำ�รับยานี้ เพื่อสนับสนุนการกำ�หนดอายุการใช้ของยาตามที่ได้รับอนุมัติอายุชั่วคราวไว้

	 ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามคำ�รับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามไม่ว่ากรณีใดๆ ข้าพเจ้า

ยินยอมให้สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิกคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาหรือทะเบียนตำ�รับยา

ที่ได้รับขึ้นทะเบียนแล้วของ คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาดังกล่าวข้างต้น
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จึงลงชื่อไว้เป็นสำ�คัญต่อเจ้าหน้าที่และพยาน

	 ลงชื่อ ………………………………..........….ผู้รับอนุญาต (ผู้ให้คำ�รับรอง)

	 	 (………………………………………...)

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

 	 ลงชื่อ ………………………….…….........….ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

	 	 (…………………………………….…..)	 	

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

	 ลงชื่อ …………………..................……..…เภสัชกรฝ่ายควบคุมคุณภาพ	

	 	 (……………………………….………..) (กรณียาผลิตภายในประเทศ)

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

 	 ลงชื่อ …………………………........………...พยาน

	 	 (………………………………………...)	 	 	

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

 	 ลงชื่อ ………………………………........…...พยาน

	 	 (…………………………..………..…..)	 	 	

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

	 ลงชื่อ ………………………………........…...พนักงานเจ้าหน้าที่

	 	 (…………………..…………………..)	 	 	

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

คำ�รับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาเพื่อการส่งออกต่างประเทศ

เขียนที่ …………………….

วันที่……….เดือน……………..พ.ศ. ……………

ข้าพเจ้า (ชื่อผู้รับอนุญาต) ………………………................................…………………………………………….

ซึง่มผีูด้ำ�เนนิกจิการชือ่ …………………………………........…………….ไดร้บัใบอนญุาต ……………………….

ใบอนุญาตที่ …………………..............……… ณ สถานที่ชื่อ …………………………………………………………

ขอรับรองว่า ตามที่ข้าพเจ้าได้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาชื่อ …………..................…………………..

เลขรับที่.……………………….…..เพื่อให้สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา  พิจารณาทะเบียน

ตำ�รับยาเพื่อการส่งออกต่างประเทศอย่างเร่งด่วนนั้น ข้าพเจ้าจะส่งรายงานว่ามีการส่งยาออกจำ�หน่ายใน

ต่างประเทศพร้อมทั้งแนบหลักฐานแสดงการส่งออกภายในเวลา.………………..เดือน หลังจากได้รับอนุมัติ

เลขทะเบียนของตำ�รับยานี้แล้ว

ในกรณีที่ข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติหรือดำ�เนินการดังกล่าวข้างต้น ข้าพเจ้ายินยอมให้สำ�นักงาน	

คณะกรรมการอาหารและยาระงับการให้สิทธิ์ในการยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาเพื่อการส่งออก	

ต่างประเทศอย่างเร่งด่วนในคำ�ขอขึ้นทะเบียนต่อๆไป

	 ลงชื่อ..…......…………….…………..ผู้รับอนุญาต

 

	 ลงชื่อ……………………........………พนักงานเจ้าหน้าที่

 

	 ลงชื่อ ……………….…………………พยาน

 

	 ลงชื่อ……………………………..……พยาน
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คำ�รับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืน

ของผู้รับอนุญาตผลิต และนำ�หรือสั่งยาแผนปัจจุบันและแผนโบราณ

เข้ามาในราชอาณาจักร

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

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

ขา้พเจา้....................................................................................................ผูร้บัอนญุาต [ ] ผลติยาแผน	

ปัจจุบัน/ยาแผนโบราณ 	 [ ] นำ�หรือสั่งยาแผนปัจจุบัน/แผนโบราณ

ในนามของ (ชื่อสถานที่)..................................................................................................................

ตามใบอนุญาตเลขที่......................................................................ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน

ตำ�รบัยาชือ่.....................................................................................เลขรบัที.่..........................เลขทะเบยีนที	่

.....................................ขอให้คำ�รับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำ�รับยา ดังนี้	

ข้าพเจ้าขอรับรองว่ากรณีมีการเรียกเก็บยาคืนไม่ว่าจากสาเหตุใด ข้าพเจ้าจะส่งรายละเอียดการ

เรียกเก็บยาคืนดังกล่าว ตามแบบรายการเรียกเก็บยาคืนที่แนบท้ายคำ�รับรองนี้ ภายใน 30 วัน นับแต่เริ่ม

มีการดำ�เนินการดังกล่าว

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าจะปฏิบัติตามคำ�รับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามไม่ว่า

กรณใีด ๆ  ขา้พเจา้ยนิยอมใหส้ำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยายกเลกิคำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาหรอื

ทะเบียนตำ�รับยาที่ได้รับอนุมัติใบสำ�คัญแล้วดังกล่าวข้างต้น

จึงลงชื่อไว้เป็นสำ�คัญต่อพนักงานเจ้าหน้าที่

	 ลงชื่อ.....................................................ผู้รับอนุญาต

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

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

	 ลงชื่อ.............................................พนักงานเจ้าหน้าที่

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

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

ภาคผนวก 5

ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา

(PART II: Quality)

SECTION A: สารบัญ (Table of Contents)

รายการเอกสาร หน้า
SECTION B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Quality Overall Summary)
S.	 วัตถุดิบตัวยาสำ�คัญ (Drug Substance)
	 S1	 ข้อมูลทั่วไป (General Information)

 	 		 1.1 	 ชื่อ (Nomenclature)

 	 		 1.2	 โครงสร้าง (Structure)

 	 		 1.3	 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties)
	 S2	 การผลิต (Manufacture)

 	 		 2.1	 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))
	 	S3	 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)

 	 		 3.1	 การแสดงโครงสรา้งและลกัษณะเฉพาะอืน่ๆ (Elucidation of Structure 

	 		 	 and Other Characteristics)

 	 		 3.2 	 สารเจือปน (Impurities)
	 S4	 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสำ�คัญ (Control of Drug Substance)

 	 		 4.1	 ข้อกำ�หนดมาตรฐาน(Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ 

	 		 	 (Certificate of Analysis)

 	 		 4.2	 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)

 	 		 4.3	 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of 

	 		 	 Analytical Procedures)
	 S5	 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
	 S7	 ความคงสภาพ (Stability)
P.	 ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)
	 P1	 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition)
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รายการเอกสาร หน้า
	 P2	 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)

	 		 2.2	 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product)

	 		 2.3	 ผลิตภัณฑ์ยาสำ�เร็จรูป (Finished Product)

	 		 2.5	 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)

	 		 2.6	 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)

 	 		 2.7	 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)
	 P3	 การผลิต (Manufacture)

3.1	 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต(Batch Formula)

3.2	 กระบวนการผลติ และวธิกีารควบคมุกระบวนการผลติ (Manufacturing 

Process and Process Control)

3.3	 การควบคุมขั้นตอนการผลิตที่สำ�คัญและสารมัธยันตร์ (Control of 	

Critical Steps and Intermediates)

3.4	 การตรวจสอบความถกูตอ้งของกระบวนการผลติและ/หรอื การประเมนิ

ผล (Process Validation and/or Evaluation)
	 P4	 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)

 4.1	 ข้อกำ�หนดมาตรฐาน (Specifications)

 4.2	 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)

 4.3	 สารปรงุแตง่ทีม่แีหลง่กำ�เนดิจากมนษุยห์รอืสตัว ์(Excipients of Human 

or Animal Origin)
	 P5	 การควบคุมผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป (Control of Finished Product)

5.1	 ข้อกำ�หนดมาตรฐาน(Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ 

(Certificate of Analysis)

5.2	 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)

5.3 	 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of 	

Analytical Procedures)

5.4 	 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)

5.5 	 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of 	

Impurities)

5.6 	 การชีแ้จงเหตผุลของขอ้กำ�หนดเฉพาะ (Justification of Specification)
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รายการเอกสาร หน้า
	 P6	 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
	 P7	 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system)
	 P8	 ความคงสภาพ (Stability)

P9	 หลกัฐานความสมมลูของผลติภณัฑย์า (Product Interchangeability Equiva-

lence Evidence) ในกรณีเป็นยาที่กำ�หนด
SECTION C : เนื้อหา (Body of Data)
S.	 วัตถุดิบตัวยาสำ�คัญ (Drug Substance)
	 S1	 ข้อมูลทั่วไป (General Information)

 	 		 1.1	 ชื่อ (Nomenclature)

 	 		 1.2	 โครงสร้าง (Structure)

 	 		 1.3	 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties)
	 S2	 การผลิต (Manufacture)

 	 		 2.1	 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))
	 S3	 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)

 	 		 3.1	 แสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอื่นๆ (Elucidation of Structure 	

		 	 and Characteristic)

 	 		 3.2	 สารเจือปน (Impurities)
	 S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสำ�คัญ (Control of Drug Substance)

 	 		 4.1	 ข้อกำ�หนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ 	

		 	 (Certificate of Analysis)

 	 		 4.2	 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)

 	 		 4.3	 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of 

	 		 	 Analytical Procedures)
	 S5	 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
	 S7	 ความคงสภาพ (Stability)
P.	 ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)
	 P1	 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and Composition)
	 P2	 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)

	 		 2.2	 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product)

	 	 2.2.1	 วัตถุดิบตัวยาสำ�คัญ (Active Ingredients)

	 	 2.2.2	 สารปรุงแต่ง (Excipients)
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รายการเอกสาร หน้า
	 		 2.3	 ผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป (Finished Product)

	 	 2.3.1	 การพัฒนาสูตรตำ�รับยา (Formulation Development)

	 	 2.3.2	 ปริมาณตัวยาที่เกิน (Overages)

	 	 2.3.3	 คณุสมบตัทิางเคมกีายภาพ และทางชวีวทิยา (Physicochemical 

	 	 	 and Biological Properties)

 	 		 2.5	 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)

 	 		 2.6	 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)

 	 		 2.7	 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)
	 P3	 การผลิต (Manufacture)

	 		 3.1	 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)

	 		 3.2	 กระบวนการผลิต และการควบคุมกระบวนการผลิต (Manufacturing 	

		 	 Process and Process Control)

	 		 3.3 	 การควบคมุขัน้ตอนการผลติทีส่ำ�คญัและสารมธัยนัตร ์(Control of Critical 	

		 	 Steps and Intermediates)

	 		 3.4 	 การตรวจสอบความถกูตอ้งของกระบวนการผลติและ/หรอื การประเมนิผล 	

		 	 (Process Validation and/or Evaluation)
	 P4 	การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)

 	 		 4.1	 ข้อกำ�หนดมาตรฐาน (Specifications)

 	 		 4.2	 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)

 	 		 4.3	 สารปรงุแตง่ทีม่แีหลง่กำ�เนดิจากมนษุยห์รอืสตัว ์(Excipients of Human 	

		 	 or Animal Origin)
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รายการเอกสาร หน้า
	 P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป (Control of Finished Product)

 	 		 5.1 	 ข้อกำ�หนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห์ 	

		 	 (Certificate of Analysis)

 	 		 5.2 	 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)

 	 		 5.3 	 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (Validation of 	

		 	 Analytical Procedures)

 	 		 5.4 	 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)

 	 		 5.5	 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of 	

		 	 Impurities)

 	 		 5.6	 การชีแ้จงเหตผุลของขอ้กำ�หนดเฉพาะ (Justification of Specification)
	 P6	 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)
	 P7	 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system)
	 P8	 ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (Stability)

-	 บทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability Summary and Conclusion)

-	 วิธีการศึกษาความคงสภาพและคำ�รับรองในการศึกษาความคงสภาพหลัง

จากยาไดร้บัอนมุตัใิหจ้ำ�หนา่ย (Post- approval stability protocol and 

stability commitment)

 -	 ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)
	 P9	 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา  (Product Interchangeability 	

		 Equivalence Evidence)

-	 ผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence Study Data)

 	 (กรณียา AZT, ยาคุมกำ�เนิดฉุกเฉิน, ยา Sustained release และยาอื่นๆ

ตามที่ประกาศในภายหลัง)

-	 In Vitro – In Vivo Correlation (IVIVC สำ�หรับยา Sustained release)
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