
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ก ำหนดแบบค ำขอและใบส ำคญักำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ  (ฉบับที ่ ๒) 

พ.ศ.  ๒๕๖๒ 
 

 

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในข้อ  ๙  ของกฎกระทรวงว่ำด้วยกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ  พ.ศ.  ๒๕๕๕  
ซึ่งออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติยำ  พ.ศ.  ๒๕๑๐  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขจึงออกประกำศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกำศฉบับนี้ให้ใช้บังคับนับแต่วันที่  ๑๓  ตุลำคม  พ.ศ.  2562  เป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ให้ยกเลิกแบบค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำ  (แบบ  ย.๑)  ตำมข้อ  ๒  และใบส ำคัญ 

กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ  (แบบ  ย.๒)  ตำมข้อ  ๓  ของประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ก ำหนด
แบบค ำขอและใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ  ลงวันที่  ๑๔  พฤษภำคม  พ.ศ.  ๒๕๕๖  และให้ใช้แบบ  ย.๑  
และแบบ  ย.๒  ท้ำยประกำศฉบับนี้แทน 

ข้อ ๓ บรรดำค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำที่ยื่นไว้ก่อนประกำศนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่ำง
กำรพิจำรณำ  ให้ถือเป็นค ำขอตำมประกำศนี้โดยอนุโลม  และถ้ำค ำขอดังกล่ำวมีควำมแตกต่ำงไปจำก 
ค ำขอตำมประกำศนี้  ให้ผู้อนุญำตมีอ ำนำจสั่งแก้ไขเพ่ิมเติมเอกสำรเพ่ือให้เป็นไปตำมประกำศฉบับนี้ 

 
ประกำศ  ณ  วนัที่  11  ตลุำคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 

อนุทิน  ชำญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๒๖๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๒   ตุลาคม   ๒๕๖๒



 

 

แบบ ย. ๑ 
FORM MA-1 

   
 

คําขอข ึ้นทะเบ ียนตํารบัยา 
ประเภท [  ] ยาแผนปัจจุบัน [  ] ยาแผนโบราณ  

[  ] ผล ิต [  ] แบ่งบรรจ ุ [  ] นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร  
ใบอน ุญาตเลขท ี่        

๑. รายละเอ ียดของผู้ย ื่นคําขอและผู้ผล ิต  
 ๑.๑ ช ื่อและที่อยู่ของผู้ย่ืนคําขอ (ผู้ร ับอน ุญาตผล ิต หร ือ ผู้รับอนุญาตนําหร ือส ั่งยาเข้ามาในราชอาณาจ ักร) 
 ช ื่อผู้รับอนุญาต               
 อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
 หมู่ที่      ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
 จังหวัด     ประเทศ   โทรศัพท์/โทรสาร     

 ๑.๒ ชื่อและที่อยู่ของผูผ้ลติยาสําเร็จรูป  

  ช ื่อผู้ผลิตยาสําเร็จรูป                                 
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

๑.๓ ชื่อและทีอ่ยู่ของผูผ้ลิตที่ทําหน้าที่แบง่บรรจุ  
ช ื่อผู้แบ่งบรรจุปฐมภูม ิ             
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
ช ื่อผู้แบ่งบรรจุทุติยภูมิ             
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

 ๑.๔ ชื่อและท ี่อยู่ของผู้ผล ิตท ี่ร ับผ ิดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจําหน่าย 
ช ื่อผู้ผล ิตท ี่ร ับผ ิดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจําหน่าย        
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

เลขรับท่ี                                . 
วันท่ี                                    . 
ลงชื่อ                        .ผู้รับคําขอ 



 

 

แบบ ย. ๑ หน้า ๒ 
เลขรับท่ี    

 
๑.๕ รายละเอ ียดผู้ผล ิตที่เก่ียวข้อง  
 

 

ช ื่อและท ี่อยู่  หน้าที่รับผ ิดชอบในข ั้นตอนการผล ิต**  
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 
 

  ** ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูป, การบรรจุผลิตภัณฑ์, การทํา granulation, ผูผ้ลิต bulk finished dosage form เป็นต้น 
 
 



 

 

แบบ ย. ๑ หน้า ๓ 
เลขรับท่ี    

๒. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์  
 

๒.๑ ชื่อยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจุ   
ช ื่อยา                        
ร ูปแบบยา             
ความแรง             
ขนาดบรรจุ             
 

๒.๒ ลักษณะยา             
                                                

 
 
 

๒.๓ ช ื่อและปร ิมาณของต ัวยาสําคัญและส่วนประกอบในตํารบัยา 

ช ื่อสาม ัญ/ชื่อวัตถุ 
 

เอกสารอ้างอิง 
 

ปริมาณต่อหนว่ย 
(   ) 

 
ต ัวยาสําคัญ  

 
 

 
 

 

ส่วนประกอบ  
 

 
 

 

 



 

 

แบบ ย. ๑ หน้า ๔ 
เลขรับท่ี    

๓. ยาตัวอย่าง  
๔. หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของตํารับยา  

๔.๑ เอกสารด้านคุณภาพ  
๔.๒ เอกสารด้านความปลอดภัย  
๔.๓ เอกสารด้านประสิทธิภาพ  

๕. ฉลากและเอกสารกํากับยา  
  ๖. หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิตและการจําหน่ายผลิตภัณฑ์สําหรับกรณีที่เป็นยานําเข้า อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
      หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตหรือเอกสารอ่ืนที่เก่ียวข้อง หนังสือรับรองการจําหน่าย 
๗.  เอกสารแสดงเลขท่ีคําขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรที่ประกาศโฆษณาแล้วตามกฎหมายว่าด้วยสิทธิบัตร หรือข้อมูลจด

ทะเบียนสิทธิภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยส่วนบุคคลภูมปัิญญาที่เป็นตํารับยาแผนไทยทั่วไปหรือตําราการแพทย์แผนไทย
ทั่วไป หรือการได้รับอนุญาตให้ใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติ หรือตําราการแพทย์แผนไทยของชาติตาม
กฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย (ถ้ามี) 

๘.  หลกัฐานอ่ืน ๆ ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  
 
 
( ลายม ือช ื่อ )     ผ ู้ร ับอน ุญาต 

                (    ) (ตัวบรรจง) 
 

 
 
 
 

หมายเหต ุ :   (๑)  ใส่เครื่องหมาย √  ในช่อง [  ] ที่ต้องการ 

(๒)  กรณีเป็นทะเบียนตํารับยาที่ผลิตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้้ย่ืนคําขอตามข้อ ๑.๑  ต้องเป็น  
ผู้รับอนุญาตผลิตยาเท่าน้ัน  

(๓)  กรณีเป็นทะเบียนตํารับยาที่นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้้ย่ืนคําขอตามข้อ ๑.๑  ต้องเป็นผู้รับ
อนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเท่าน้ัน  

(๔)  ช่ือของผู้ผลิตตามข้อ ๑.๑ - ๑.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงช่ือสถานที่ผลติด้วยก็ได้ 
 



 

 

แบบ ย. ๒  
FORM MA-2  

 
 

 
ใบสาํคัญการข ึ้นทะเบ ียนตํารบัยาแผน........................ 

เลขทะเบ ียนที่    
 

ใบสาํคญัฉบ ับน ี้แสดงว่า 
ช ื่อยา              
ตามแบบ ย.๑ เลขรับที่            
ร ูปแบบยา              
ล ักษณะยา             
ประเภทยา  <ยาควบคุมพิเศษ    ยาอันตราย   ยาที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ   ยาสามัญประจําบ้าน>  

ยาน้ี   <ผลิต หรือ ผลิต (แบ่งบรรจุ) หรือ นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร>                      
โดย    <ช่ือผู้รบัอนุญาต>                                                   ใบอน ุญาตเลขท ี่                            
อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด    ประเทศ     โทรศัพท ์    

ช ื่อและท ี่อย ู่ของผู้ผล ิตยาสําเร็จรูป  
ช่ือผู้ผลิตยาสําเร็จรูป                                                                                                                          
อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด    ประเทศ             โทรศัพท ์    

ได้รับการขึน้ทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว 
เม ื่อว ันที่   เด ือน    พ.ศ.  

และใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยานี้มีอายุจนถึง 
         ว ันที่    เด ือน    พ.ศ.  

ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาน้ีใช้ได้ตลอดเวลา 
ที่ได้รับอนุญาตผลิตหรือนําส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

 

               
พน ักงานเจ้าหน้าที 

 
 
 
 



 

 

แบบ ย. ๒ หน้า   
เลขทะเบียนที ่    

รายละเอียดแนบท้าย/รายการสลักหลงั 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 




