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แบบ ข.ท.ย. 2/1 หน้า 1/5 

ค ำรับรองผู้ย่ืนค ำขอขึน้ทะเบียนต ำรับยำแบบอ้ำงอิงทะเบียนเดมิ (REFER) 
กรณีสถำนที่ผลิตยำเดมิ 

 ข้าพเจ้า.................................................................................................................... 
 [ ] ผู้ รับอนญุาตผลิตยา     [ ] ผู้ รับอนญุาตน าหรือสัง่ฯ 
 [ ] ผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร     [ ] อ่ืนๆ ในนามของ
.......................................................................................................................................................... 
ซึง่เป็นผู้ ย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนเดมิ (REFER) แบบท่ี 
[  ] 2.1.1ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาผลิต โดยอ้างอิงทะเบียนต ารับยาผลิตของตนเอง 
[  ] 2.2.1    ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาน าหรือสัง่ฯ โดยอ้างอิงทะเบียนต ารับยาน าหรือสัง่ฯ ของตนเอง โดยสถานท่ี
ผลิตเดมิ  
[  ] 2.2.3    ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาน าหรือสัง่ฯโดยอ้างอิงทะเบียนต ารับยาน าหรือสัง่ฯของผู้ รับอนญุาตฯ อ่ืน 
โดยสถานท่ีผลิตเดมิ   
ช่ือยา...............................................................................................เลขรับท่ี.................................... 
โดยอ้างอิงทะเบียนต ารับยาช่ือ.........................................................เลขทะเบียนท่ี.............................. 
ซึง่ตรวจสอบแล้วพบวา่  
[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น     ทะเบียนต ารับยาท่ีถกูเพิกถอนทะเบียนต ารับยาตามมาตรา ๘๖ 
[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น       ทะเบียนต ารับยาของผู้ รับอนญุาตท่ีถกูเพิกถอนใบอนญุาต 
[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น       ทะเบียนต ารับยาท่ีผู้ รับอนญุาตเลิกกิจการแล้วเกินหนึง่ปี  นบัถึงวนัท่ีย่ืนค าขอขึน้  
                                       ทะเบียน ต ารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนต ารับยาเดมิ (REFER) 
[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น       ทะเบียนต ารับยาท่ีได้มาโดยการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนต ารับยาเดิม 
                                           (REFER) หรือ การขึน้ทะเบียนต ารับยา กรณีถ่ายโอนทะเบียนต ารับ (TRANSFER) 
[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น       ทะเบียนต ารับยาท่ีมีอายเุกิน ๕ ปี นบัถึงวนัท่ีย่ืนค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบอ้างอิง 
                                       ทะเบียนต ารับยาเดมิ (REFER)  
[  ]  เป็น   [  ]  ไมเ่ป็น       ทะเบียนต ารับยาท่ีเคยถกูอ้างอิงในการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบอ้างอิง (REFER) 
และ 
[  ] มิได้ด าเนินการเร่ืองใดไว้ตอ่กองยา 
[  ] อยูร่ะหว่างการด าเนินการเร่ือง..................................................ซึง่ได้ย่ืนไว้เม่ือวนัท่ี............................
พร้อมทัง้ได้แนบเอกสารดงัตอ่ไปนี ้
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แบบ ข.ท.ย. 2/1 หน้า 2/5 

ล าดบั เอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี 

มี ไมมี่ ผา่น ไมผ่า่น 

1 แบบ  ย.1 หน้า 1 ท่ีพิมพ์ข้อความครบถ้วนสมบรูณ์ และหน้า 
2 ทีแจ้งสตูรตรงตามทะเบียนต ารับยาเดมิท่ีใช้อ้างอิง   โดย
ระบขุ้อความ  “ขอรับรองวา่ข้อความเหมือนเดมิตาม
ทะเบียนต ารับยาเลขท่ี ………………” 

     

2 หนงัสือรับรองสตูร  สรรพคณุ  วิธีวิเคราะห์และข้อก าหนด
มาตรฐานของยาส าเร็จรูป (finished product specification) 
เหมือนเดมิทกุประการ (ยกเว้นลกัษณะยาท่ีให้เปล่ียนแปลงได้) 

     

3 รูปถ่ายยาท่ีขอขึน้ทะเบียนต ารับ ซึง่แสดงลกัษณะ สี และ 
ขนาดท่ีชดัเจน  (เฉพาะยาเม็ด  ยาแคปซูล และยาเหน็บ)  
(กรณีมีการเปล่ียนแปลงลกัษณะยา) 

     

4 ข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป (finished product  
specification) โดยระบขุ้อความ  “ขอรับรองวา่ถ่ายส าเนา
จากทะเบียนต ารับยาเลขทะเบียนท่ี ………………” (กรณี
ท่ีลกัษณะยาเหมือนเดมิ)   

     

5 หนงัสือรับรองสถานท่ีผลิตในตา่งประเทศ ให้แนบดงันี ้ 
(กรณียาน าสัง่) 

     

  หนงัสือแจ้งผลพิจารณามาตรฐานสถานท่ีผลิตใน  
ตา่งประเทศท่ีออกโดย อย. หรือ  

     

   หนงัสือรับรองมาตรฐานสถานท่ีผลิตยาใน 
ตา่งประเทศท่ีออกโดย อย. 

     

  ส าเนาหนงัสือรับรองมาตรฐานสถานท่ีผลิตออกโดย
หนว่ยงานรัฐของประเทศผู้ผลิต (กรณีGMPไมร่ะบใุน 
CFS/CPP) 

     

6 หนงัสือรับรองการจ าหนา่ยยาในตา่งประเทศ (Certificate of 
Free Sale ; CFS) หรือ หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยา 
(Certificate of Pharmaceutical Product ; CPP) ฉบบัจริง
โดยไมมี่การแกะผนกึ(กรณียานาสัง่ฯ) 
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แบบ ข.ท.ย. 2/1 หน้า 3/5 
ล าดบั เอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี 

มี ไมมี่ ผา่น ไมผ่า่น 
6 (ตอ่)  กรณีเป็นสาเนาต้องรับรองข้อความโดยหน่วยงาน

ของรัฐ, หน่วยงานเอกชนท่ีรัฐรับรอง หรือบคุคลท่ีรัฐ
รับรอง  

 

     

  ผลิตภณัฑ์มีจ าหน่ายในประเทศผู้ผลิต      

  หนงัสือ CFS หรือ CPP ท่ีออกโดยประเทศผู้ผลิตโดย
หนว่ยงานของรัฐท่ีดแูลยามีรายละเอียดดงันี ้

     

  วนัท่ีออก CFS หรือ CPP  
    (อายไุมเ่กิน 2 ปีนบัจากวนัท่ีออก)  

     

  ช่ือผลิตภณัฑ์       
  ช่ือตวัยาส าคญั และปริมาณ(ถ้าเป็นยาท่ีได้จาก

การหมกัให้แจ้งเชือ้จลุินทรีย์ท่ีใช้หมกั)  
     

  ช่ือผู้ผลิต และสถานท่ีตัง้       
  ข้อความท่ีมีความหมายรับรองวา่ “จ าหนา่ยได้ใน

ประเทศผู้ผลิต”  
     

  ผลิตภณัฑ์ไมมี่จาหนา่ยในประเทศผู้ผลิต      

  หนงัสือ CFS หรือ CPP ท่ีออกโดยหนว่ยงานของรัฐ
ของประเทศผู้จ าหนา่ยมีรายละเอียดครบถ้วน 

     

  หนงัสือรับรองมาตรฐานผลิตภณัฑ์วา่มีคณุภาพ
ระดบัเดียวกบัผลิตภณัฑ์ท่ีจ าหนา่ยในประเทศผู้ออก
หนงัสือ CFSหรือ CPP(ออกโดยบริษัทท่ีเป็นเจ้าของ
ผลิตภณัฑ์) 

     

7 ฉลากและเอกสารก ากบัยา  โดยระบขุ้อความ “ขอรับรอง
วา่ถ่ายส าเนาจากทะเบียนต ารับยาเลขทะเบียนท่ี 
……………........…” (เฉพาะกรณีท่ีต้องการใช้ข้อความ
ฉลากและเอกสารก ากบัยาเหมือนเดมิ 

     

8 แบบผ.ย. 8 ท่ีได้รับอนมุตัิแล้ว  
 (กรณีมีการเปล่ียนแปลงลกัษณะยา) 
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  แบบ ข.ท.ย. 2/1 หน้า 4/5  
ล าดบั เอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี 

มี ไมมี่ ผา่น ไมผ่า่น 
9 แบบ น.ย.8 ท่ีได้รับอนมุตัแิล้ว  

(กรณีมีการเปล่ียนแปลงลกัษณะยา) 
     

10 แบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูทะเบียนต ารับยา      
11 หนงัสือแจ้งความประสงค์และรายละเอียดท่ีต้องการ

เปล่ียนแปลง 
     

12 หนงัสือยินยอมให้อ้างอิงและใช้เอกสารทะเบียนต ารับ
ยาเดมิจากผู้ รับอนญุาตเจ้าของทะเบียนต ารับยาเดมิ 

     

13 ค ารับรองผู้ขอขึน้ทะเบียนต ารับยา      
14 ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยาแบบอ้างอิง

ทะเบียนเดมิ 
     

15 ค ารับรองการปฏิบตัติามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขของกอง
ยา (F-D2-121) 

     

16 ค ารับรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตารับยารักษาเต้านม
อกัเสบ (F-D2-113) 

     

17 ค ารับรองเง่ือนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของ
ผู้ รับอนญุาตผลิตและนาหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัและแผน
โบราณเข้ามาในราชอาณาจกัร (F-D2-110) 

     

18 ค ารับรองส าหรับผู้ รับอนญุาตท่ีย่ืนค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยา ส าหรับการรายงานอาการไมพ่งึประสงค์จาก
การใช้ยา รวมถึงวคัซีน 

     

19 ส าเนาใบส าคญัการขึน้ทะเบียนต ารับยาเดมิท่ีใช้อ้างอิง      
20 ส าเนาใบอนญุาตผลิต      
21 ส าเนาใบอนญุาตน าหรือสัง่ฯ      
22 หนงัสือมอบอ านาจ (ถ้ามี)      
23 ส าเนาเอกสารควบคมุคณุภาพและรายงานการศกึษาความคง

สภาพของยา (stability data) ของทะเบียนต ารับยาท่ีใช้อ้างอิง 
โดยระบขุ้อความ “ขอรับรองวา่ถ่ายส าเนาจากทะเบียนต ารับ
ยา เลขทะเบียนท่ี……………” ในเอกสารทกุหน้า 
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  แบบ ข.ท.ย. 2/1 หน้า 5/5  

ล าดบั เอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าท่ี 
มี ไมมี่ ผา่น ไมผ่า่น 

24 เอกสารก ากบัยาภาษาไทย เพิ่มเตมิอีก 1 ชดุเพ่ือการ
รับรอง (กรณีน าสัง่ฯ) 

     

25 อ่ืนๆ (โปรดระบ)ุ .......................................................... 
...................................................................................
................................................................................... 

     

 
 

 ลงช่ือ..............................................ผู้ ย่ืนค าขอ   
   (………………………………………) 
[  ] ผู้ รับอนญุาต 

  [  ] ผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร 

 [  ] อ่ืนๆ..................... 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  


