
 

 

แบบ ย. ๑ 
FORM MA-1 

 
 
 

 
ค าขอข  ้นทะเบ  ยนต ารับยา 

ประเภท [  ] ยาแผนปัจจุบัน [  ] ยาแผนโบราณ  
[  ] ผล  ต [  ] แบ่งบรรจ ุ [  ] น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  

ใบอน ุญาตเลขท  ่        
๑. รายละเอ  ยดของผูย้  ่นค าขอและผูผ้ล  ต  
 ๑.๑ ช  ่อและท ่อยูข่องผู้ย ่นค าขอ (ผู้ร ับอน  ญาตผล  ต หร  อ ผู้รับอน ญาตน าหร  อส ั่งยาเข้ามาในราชอาณาจ ักร) 
 ช ื่อผู้รับอนุญาต               
 อยู่เลขท ่     ตรอก/ซอย    ถนน     
 หมู่ท  ่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
 จังหวัด     ประเทศ   โทรศัพท์/โทรสาร     

 ๑.๒ ช ่อและท ่อยูข่องผู้ผล ตยาส าเร็จรูป  

  ช ื่อผู้ผล ตยาส าเร็จรูป                                 
อยู่เลขท ่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ท ่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

๑.๓ ช ่อและท ่อยู่ของผู้ผล ตท ่ท าหน้าท ่แบ่งบรรจ   
ช ื่อผู้แบ่งบรรจุปฐมภูม              
อยู่เลขท ่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ท ่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
ช ื่อผู้แบ่งบรรจุทุต ยภูม              
อยู่เลขท ่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ท ่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

 ๑.๔ ช ่อและท  ่อยู่ของผู้ผล  ตท  ่ร ับผ  ดชอบในการตรวจปล่อยหร  อผ่านเพ  ่อจ าหน่าย 
ช ื่อผู้ผล  ตท  ่ร ับผ  ดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจ าหน่าย        
อยู่เลขท ่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ท ่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         

เลขรับท  ่                               . 
วันท ่                                    . 
ลงช่ือ                        .ผู้รับค าขอ 
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๑.๕ รายละเอ  ยดผู้ผล  ตท ่เก ่ยวข้อง  
 

 

ช ื่อและท  ่อยู่  หน้าท ่รับผ  ดชอบในข ั้นตอนการผล  ต**  
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 
 

  ** ตัวอย่างเช่น การเตร ยมผล ตภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป, การบรรจุผล ตภัณฑ์, การท า granulation, ผู้ผล ต bulk finished dosage form เป็นต้น 
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๒. รายละเอ ยดของผล ตภัณฑ์  
 

๒.๑ ช ่อยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจ    
ช ื่อยา                        
ร ูปแบบยา             
ความแรง             
ขนาดบรรจุ             
 

๒.๒ ลักษณะยา             
                                                

 
 
 

๒.๓ ช  ่อและปร  มาณของต ัวยาส าคัญและส่วนประกอบในต ารับยา 

ช  ่อสาม ัญ/ช ่อวัตถ  
 

เอกสารอ้างอ ง 
 

ปร มาณต่อหน่วย 
(   ) 

 
ต ัวยาส าคัญ  

 

 
 

 

 
 

 

ส่วนประกอบ  
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๓. ยาตัวอย่าง  
๔. หลักฐานแสดงข้อมูลด้านว ชาการของต ารับยา  

๔.๑ เอกสารด้านคุณภาพ  
๔.๒ เอกสารด้านความปลอดภัย  
๔.๓ เอกสารด้านประส ทธ ภาพ  

๕. ฉลากและเอกสารก ากับยา  
  ๖. หนังสือรับรองเก ่ยวกับผู้ผล ตและการจ าหน่ายผล ตภัณฑ์ส าหรับกรณ ท ่ เป็นยาน าเข้า อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
      หนังสือรับรองมาตรฐานการผล ตหรอืเอกสารอื่นท ่เก ่ยวข้อง หนังสือรับรองการจ าหน่าย 
๗.  เอกสารแสดงเลขท ่ค าขอรับส ทธ บัตรหรืออนุส ทธ บัตรท ่ประกาศโฆษณาแล้วตามกฎหมายว่าด้วยส ทธ บัตร หรือข้อมูลจด

ทะเบ ยนส ทธ ภูม ปัญญาการแพทย์แผนไทยส่วนบุคคลภูม ปัญญาท ่เป็นต ารับยาแผนไทยทั่วไปหรือต าราการแพทย์แผนไทย
ทั่วไป หรือการได้รับอนุญาตให้ใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาต  หรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาต ตาม
กฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองและส่งเสร มภูม ปัญญาการแพทย์แผนไทย (ถ้าม ) 

๘.  หลักฐานอื่น ๆ ตามท ่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 
 
( ลายม  อช  ่อ )     ผ ู้ร ับอน  ญาต 

                (    ) (ตัวบรรจง) 
 

 
 
 
 

หมายเหต   :   (๑)  ใส่เครื่องหมาย √  ในช่อง [  ] ท ่ต้องการ 

(๒)  กรณ เป็นทะเบ ยนต ารับยาท ่ผล ตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค าขอตามข้อ ๑.๑  ต้องเป็น  
ผู้รับอนุญาตผล ตยาเท่านั้น  

(๓)  กรณ เป็นทะเบ ยนต ารับยาท ่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค าขอตามข้อ ๑.๑  ต้องเป็นผู้รับ
อนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเท่านั้น  

(๔)  ชื่อของผู้ผล ตตามข้อ ๑.๑ - ๑.๔ ในบางกรณ อาจหมายความรวมถึงชื่อสถานท ่ผล ตด้วยก็ได้ 
 


