






 
 

                                                                                                               

เลขรับที่………………………………….. 
วันที่……………………………………… 
ลงช่ือ…………………………ผูรับคําขอ 

ตัวอยางการกรอกแบบฟอรม 
แบบ ท.ย. ๑ 

                     คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา                                                                                                         
 

      แผนปจจุบัน   ยาปราศจากเชื้อ   ยาสกัด    ยาน้ํา  ยาขี้ผึ้งหรือครีม  
     ยาชีววัตถุ    ยาเภสัชเคมีภัณฑ   ยาอื่น ๆ 
ประเภท 

  ยาผง   ยาเม็ด  และยาแคปซูล 
     แผนโบราณ    ยาผง    ยาเม็ด   ยาน้ํา   ยาอื่น ๆ 
 ลักษณะและสีของยา         เม็ดรูปกลมนูน  สีขาว  เรียบทั้งสองดาน                                                                        .      
๑.  ช่ือยา  (ก)  ช่ือยาที่ขอขึ้นทะเบียน 
         ภาษาไทย        พาราเซตามอล  ชนิดเม็ด                                                                                                           . 
         ภาษาอื่น          Paracetamol  Tablet                                                                                                                   . 
 (ข)  ช่ือยาตามตําราที่รัฐมนตรีประกาศ  เรียกวา     Acetaminophen  Tablets                                                             . 
        ตามตํารายา          USP 23, P.19                                                                                                                         . 
๒.  ตํารายา  (ดูรายละเอียดดานหลัง) 
๓.  ขนาดบรรจุ           เหมือนทะเบียนเดิม                                                                                                                                . 
๔.  วิธีใชยาโดย              การรับประทาน             ขนาดที่ใชครั้งละ  รายละเอียดตามเอกสารกํากับยา     วันละ                  ครั้ง 
๕.  วิธีวิเคราะหมาตรฐานตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ  คือ          USP 23,  P.19                                                                        . 
     (ถาใชวิธีวิเคราะหนอกตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ  ใหแนบรายละเอียดของวิธีวิเคราะหมาดวย) 
๖.  ไดแนบเอกสารมาประกอบการพิจารณา 
     (ก)  ฉลาก (ขอความเหมือนกันทุกขนาดบรรจุ) 
     (ข)  เอกสารกํากับยา ภาษาไทย  ภาษาอังกฤษ  (ขอความเหมือนกันทุกขนาดบรรจุ) 
     (ค)  หลักฐานแสดงสรรพคุณของยาและความปลอดภัยของยาแนบมาดวย 
๗.  ช่ือสถานที่ผลิตยา           บรษิัท  เจเนอริค  ฟารมาซูติคอลส จํากัด                                                                                      . 
     อยูเลขที่         1003/5       ตรอก / ซอย                        -                             ถนน            ติวานนท                                         .     
     หมูที่               -               ตําบล / แขวง                      สวนใหญ                    อําเภอ / เขต                  เมือง                           . 
    จังหวัด                 นนทบุรี                  ประเทศ                ไทย                 โทรศัพท                                                                . 
๘.  ช่ือสถานที่แบงบรรจุ                                                                                                                                                            . 
     อยูเลขที่                          ตรอก / ซอย                                                      ถนน                                                                     .     
     หมูที่                               ตําบล / แขวง                                                            อําเภอ / เขต                                                   . 
    จังหวัด                                          ประเทศ                                             โทรศัพท                                                                . 
๙.  ช่ือสถานที่นําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร                                                                                                                    . 
     อยูเลขที่                          ตรอก / ซอย                                                      ถนน                                                                     .     
     หมูที่                               ตําบล / แขวง                                                            อําเภอ / เขต                                                   . 
    จังหวัด                                          ประเทศ                                             โทรศัพท                                                                . 
๑๐. ช่ือผูรับอนุญาต    ผลิต    แบงบรรจุ    นําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจัก  ผูขอขึ้นทะเบียน 
ตํารับยา       บริษัท  เจเนอริค  ฟารมาซูติคอลส                  ใบอนุญาตเลขที่        999/2546                                                         
     (ลายมือช่ือ)            นายสามัญ  ธรรมดากุล                                  ผูยื่นคําขอ 
 

UหมายเหตุU  ใสเครื่องหมาย  √  ลงในชอง    หนาขอความที่ตองการ 



ตํารับยา  แจงรายละเอียดของวัตถุอันเปนสวนประกอบในตํารับยาระบุ 
(ก) ช่ือของวัตถุตองแจงเปนชื่อยาสามัญหรือช่ือตามตําราที่รัฐมนตรีประกาศ หรือตํารับอ่ืนใด  หรือ

แจงเปนชื่อทางเคมี และระบุดวยวาเปนวัตถุที่อยูในตําราใด ฉบับที่หรือคร้ังที่พิมพของตํารา 
ดังกลาวหรือเปนวัตถุที่พบใหม 

(ข) ปริมาณของวัตถุตองแจงเปนมาตราเมตริกหรือเปนรอยละ (ในกรณีจําเปน)  ใน 

ตํารายานี้ Each  tablet  contains                                                                           (หนวย) 
มีวัตถุอันเปนสวนประกอบของยา  คือ 

ช่ือวัตถุ ช่ือและหนาทีข่องตํารายา ปริมาณ 

  
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เหมือนทะเบียนเดิม 

 
 
 
 
 

 



 

 
ตัวอยางกรณท่ีีเหมือนเดิมทุกประการ 

 
 

ฉลาก…………( กลอง  ขวด แผงยา หรือ บลิสเตอร ) 
(เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ) 

 

Uชื่อยา 
 
 

ขอรับรองวาเหมือนทะเบียนเดิม 
 
 
 

(ผูรับอนุญาตผลิต /  นําสั่งยา ลงชื่อ ) 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 

ตัวอยางกรณีท่ีมีการเปล่ียนแปลงตามหลักเกณฑขอ 3(1) – (4) 

ฉลาก…………( กลอง  ขวด แผงยา หรือ บลิสเตอร ) 
(เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ) 

 

Uชื่อยา 
 
 

ขอรับรองวาเหมือนทะเบียนเดิม  ยกเวน…………… 

เปลี่ยนแปลงเปน………..(สิ่งที่เปลี่ยนแปลงเชน ชื่อยา ผูนํา
สั่ง ผูผลิต ตามหลักเกณฑ ขอ 3(1)-(4) )…………... 

 
 
 

(ผูรับอนุญาตผลิต /  นําสั่งยา ลงชื่อ ) 
 
 
 
 

 
 



 
 
 ตัวอยางกรณีเหมือนเดิมทุกประการ 

 
 

เอกสารกํากับยาภาษาไทย 
 
 

Uชื่อยา 
 
 

ขอรับรองวาเหมือนทะเบียนเดิม 
 
 
 

(ผูรับอนุญาตผลิต /  นําสั่งยา ลงชื่อ ) 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 

ตัวอยางกรณีท่ีเปล่ียนแปลงตามหลักเกณฑขอ 3(1)–(4) 

 

เอกสารกํากับยาภาษาไทย 
 
 

Uชื่อยา 
 
 

ขอรับรองวาเหมือนทะเบียนเดิม  ยกเวน…………… 

เปลี่ยนแปลงเปน………..(สิ่งที่เปลี่ยนแปลงเชน ชื่อยา ผูนํา
สั่ง ผูผลิต ตามหลักเกณฑ ขอ 3(1)-(4))…………... 

 
 

(ผูรับอนุญาตผลิต /  นําสั่งยา ลงชื่อ ) 
 
 
 
 



 
 
 
 

ตัวอยางกรณีเหมือนเดิมทุกประการ 
 
 

เอกสารกํากับยาภาษาอังกฤษ 
 
 

Uชื่อยา 
 
 

ขอรับรองวาเหมือนทะเบียนเดิม 
 
 
 

(ผูรับอนุญาตผลิต /  นําสั่งยา ลงชื่อ ) 
 
 
 
 
 



 
 
 
 

ตัวอยางกรณีท่ีเปล่ียนแปลงตามหลักเกณฑขอ 3(1)–(4) 

 
 

เอกสารกํากับยาภาษาอังกฤษ 
 
 

Uชื่อยา 
 
 

ขอรับรองวาเหมือนทะเบียนเดิม  ยกเวน…………… 

เปลี่ยนแปลงเปน………..(สิ่งที่เปลี่ยนแปลงเชน ชื่อยา ผูนํา
สั่ง ผูผลิต ตามหลักเกณฑ ขอ3(1)-(4) )…………... 

 
 

(ผูรับอนุญาตผลิต /  นําสั่งยา ลงชื่อ ) 
 
 
 
 



 
 

 
Uตัวอยางกรณท่ีีเหมือนเดิมทุกประการ 

 

 

 

รางแบบแผนการติดตามความปลอดภัยจากการใชยาใหม (SMP 

Protocol) และเอกสารที่เกี่ยวของ 
 
 
 
 
 
 
 
 

 ขอรับรองวาเหมอืนทะเบียนเดิม 
 
 
 

(ผูรับอนญุาตผลิต/นําสั่งยา ลงชื่อ) 
 
 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 ตัวอยางกรณีการเปลี่ยนแปลงตามหลักเกณฑ ขอ 3(1)-(4) 

 

 

 

 

 

รางแบบแผนการติดตามความปลอดภัยจากการใชยาใหม (SMP 

Protocol) และเอกสารที่เกี่ยวของ 
 
 
 
 
 
 

 ขอรับรองวาเหมอืนทะเบียนเดิม ยกเวน……………………… 

เปลี่ยนแปลงเปน………………(สิ่งที่เปลี่ยนแปลง ไดแก ชื่อยา ผูนําสั่ง 

ผูผลิต ตามหลักเกณฑ ขอ 3(1)-(4)) 
 
 
 

(ผูรับอนญุาตผลิต/นําสั่งยา ลงชื่อ) 
 



คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาแบบถายโอนทะเบียนตํารับ (TRANSFER) 

 ขาพเจา……………………………………………..………………..ผูรับอนุญาตผลิต / นําหรือส่ังยา แผน

ปจจุบัน/ แผนโบราณ เขามาในราชอาณาจกัรในนามของ…………………………………………………………… 

ไดยื่นคําขอขึน้ทะเบยีนตํารับยาชื่อ…………………………………………………………………………………. 

เลขรับที่……………………………..ไวตอกองควบคมุยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการอางอิง

และโอนถายเอกสารการขึ้นทะเบียนจากทะเบียนตํารับยาเดิมชื่อ…………………………………………………….. 

เลขทะเบียน………………………….ของบริษัท………………………………………………………………… 

 ขาพเจาขอรับรองวาคําขอขึ้นทะเบยีนตํารับยาของขาพเจาเหมือนกับเอกสารการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่โอน
ถายมาทุกประการ 

 [  ] โดยไมมีขอยกเวน 

 [  ] โดยขอยกเวนเฉพาะ 

  [  ] ช่ือยา เดิมคือ…………………………………………………………………………………… 

เปลี่ยนเปน……………………………………………………………………………………………………………. 

  [  ] ผูนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร เดิมคือ……………………………………….………… 

เปลี่ยนเปน……………………………………………………………………………………………………………. 

  [  ] สภาพนิติบุคคลของผูผลิตในประเทศ เดิมคือ...……………………………..………………… 

เปลี่ยนเปน………………………………………………………………………………………….…………………. 

  [  ] ผูผลิตในประเทศ (กรณีตามหลักเกณฑ ขอ๓(๔)) เดิมคือ………….…………..……………… 

เปลี่ยนเปน…………………………………………………………………………………………….………………. 

 นอกจากนี้ขาพเจาขอรับรองวา จะทําการปรับปรุงหรือแกไขขอมูลในเอกสารตางๆ ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ คําสั่งหรือประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่มีผลใชบังคับในปจจุบันใหถูกตองสมบูรณ เชน กําหนดวัน
ส้ินอายุบนฉลากยา แจงคําเตือนตามประกาศกระทรวง ฯ ฉบับใหม และขอกําหนดและการควบคุมคุณภาพและ
มาตรฐานยาเปนตน กอนที่จะผลิตหรือนําส่ังยานี้เขามาในราชอาณาจักร 
 

ลงชื่อ………………………………………..ผูรับอนุญาต 
       (………………………………………..) 
 
ลงชื่อ………………………………………..พยาน 
       (………………………………………..) 
 
ลงชื่อ………………………………………..พยาน 
       (………………………………………..) 
 
ลงชื่อ………………………………………..พนักงานเจาหนาที่ 
      (………………………………………..) 

 



 

 

 

บริษัท…………………………………….. 

วันที…่………………..เดือน…………….พ.ศ…………………. 

 

 

Uเร่ือง  อนุญาตใหอางอิงและโอนถายเอกสารทะเบยีนตํารับยา 

 

เรียน  ผูอํานวยการกองควบคุมยา 

 

 ขาพเจา…………………………………………ผูรับอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยา ฯ ในนาม

บ ริ ษั ท……………………………………………….ใ บ อ นุ ญ า ต เ ล ข ที่…………………………..

ยินยอมใหบริษัท………………………………………………….โอนถายเอกสารทะเบียนตํารับยา 

ชื่อยา……………………………………………………………..เลขทะเบียนที่………………..… 

ในการยืน่คําขอขึ้นทะเบยีนตํารับยา ชื่อยา…….…………………………………………………..…. 

เลขรับที่…………….…………………….ลงวันที…่………………………………………… 

 

 จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 

 

ขอแสดงความนับถือ 

 

ผูรับอนุญาต 



 

 

 

 

บริษัท…………………………………….. 

วันที…่………………..เดือน…………….พ.ศ…………………. 

 

 

Uเร่ือง  อนุญาตใหผูรับอนุญาตผลิตแหงใหมอางอิงและโอนถายเอกสารทะเบียนตํารับยา 

 

เรียน  ผูอํานวยการกองควบคุมยา 

 

 ขาพเจา……………………………………..…………………ผูรับอนุญาตผลิตในนาม

บริษัท………………………………………….………….ใบอนุญาตเลขที…่………………………..

มีความประสงคจะพัฒนาและยกระดับมาตรฐานการผลิตยาใหสอดคลองตามหลักเกณฑ GMP ฉบับ

ใหม แตดวยขอจํากัดของสถานที่ผลิตแหงเดิมจึงจําเปนตองสรางโรงงานแหงใหม โดยขอคง

ใบอนุญาต ณ สถานที่เดิมไวดวย ขาพเจาจึงยนิยอมใหผูรับอนุญาตผลิตแหงใหมชือ่ 

บริษัท………………………..……………………………โอนถายเอกสารทะเบียนตํารับยาช่ือ

ยา……………………………………………….……………………………………..…เลขทะเบียน

ที…่……………………..…ในการยืน่คําขอขึ้นทะเบยีนตํารับยา ชื่อยา……………….. 

……….…..…….…………………….เลขรับที่……………………….ลงวนัที…่…………………… 

 

 จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 

 

ขอแสดงความนับถือ 

 

ผูรับอนุญาต 

 



คํารับรองการปฎิบัติตามหลักเกณฑและเงื่อนไขของกองควบคุมยา 

ขาพเจา……………………………………………………………………………………………………… 

ในนามของ………………………………………………………………………………….ขอใหสัญญาวา  

1) จะปฏิบัติตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 หรือกฏกระทรวง ประกาศกระทรวงฯ ประกาศ

สํานักงานฯ ระเบียบสํานักงานฯ คําส่ังสํานักงานฯ หรือหลักเกณฑและเงื่อนไขตาง ๆ หรือ

แนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวของ   

2) รับรองวาขอมูลตาง ๆ  ที่ใหไวนี้เปนความจริงทุกประการ และไดรับทราบพระราชบัญญัตยิา 

พ.ศ. 2510 หรือกฏกระทรวง ประกาศกระทรวงฯ ประกาศสํานักงานฯ ระเบียบสํานักงานฯ 

คําส่ังสํานักงานฯ หรือหลักเกณฑและเงื่อนไขตาง ๆ หรือแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวของแลว 

ทั้งนี้ขาพเจาจะปฏิบัติตามคํารับรองที่ใหไวทุกประการ หากขาพเจาไมปฏิบัติตามไมวากรณีใดๆหรือ

เอกสารที่ยื่นไวเปนเท็จ ขาพเจายินยอมใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยกเลิกคําขอฯ /

ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา /ใบอนุญาต ดังกลาว ของขาพเจา และขาพเจาอาจถูกดําเนินคดีฐาน

แจงความเท็จตอเจาพนักงานหรือฐานความผิดอื่นตามกฎหมายที่เกี่ยวของ    

   จึงลงชื่อไวเปนสําคัญตอเจาหนาที่และพยาน 
 

         ลงชื่อ............................................ผูใหคํารับรอง  

 (.............................................)(ผูรับอนุญาต/ผูดําเนินกิจการ) 

  

         ลงชื่อ...............................................เจาหนาที่ผูรับคําขอ 

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

         ลงชื่อ...............................................พยาน 

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

         ลงชื่อ...............................................พยาน 

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

              วัน………………..เดือน…………….ป………………. 
 

F-D2-121 (00-dd/mm/yy) หนาที่ 1/1 
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แบบตรวจรับเอกสารคําขอขึ้นทะเบียนกรณีถายโอนทะเบียนตํารับยา (Transfer) F-D2-58 
 

ผูรับอนุญาต  ผลิต      นําหรือส่ัง ฯ ชือ่………………………………… 
                     แผนปจจุบนั    แผนโบราณ 
คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาชื่อ…………………………………………………. 
อางอิง  ทะเบียนตนเอง    ทะเบียนของผูอื่น 
คําขอมีการเปลีย่นแปลง 
  ชื่อยา     ผูนําหรือส่ังฯ    ชื่อผูผลิตในประเทศกรณีเปลี่ยนสภาพนิติบุคคล 

 ชื่อผูผลิตในประเทศกรณีเปล่ียนตามประกาศฯขอ๓ (๔)    

เลขรับท่ี…………………………… 
วันที่………………………………. 

ผลการตรวจสอบเอกสร ลําดับ
ที่ 

รายการที่ย่ืน หนา 
ผาน ไมผาน 

1 คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาแบบถายโอนทะเบียน
ตํารับยา (Transfer) 

   

2 แบบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (แบบ ทย.1)    
3 ฉลากและเอกสารกํากับยาทกุขนาดบรรจุที่พิมพขอความ 

“ขอรับรองวาเหมือนทะเบียน……………………………” 
   

4 หนังสือรับรองการจําหนายยาในตางประเทศ (Certificate of 
Free Sale หรือ Certificate of Pharmaceutical Products) 
(กรณียานําส่ัง ฯ ที่เปลี่ยนชื่อยา)  

   

5 หนังสือยินยอมใหถายโอนและใชเอกสารทะเบียนตํารับยาเดิม
จากผูรับอนุญาตหรือผูที่เคยเปนผูรับอนุญาตรายสุดทายหรือผูมี
สิทธิตามกฏหมาย(เชน พินัยกรรมหรือคําส่ังศาล เปนตน) ของ
ทะเบียนตํารับยาเดิมที่ถายโอน  

   

6 หนังสือยกเลิกทะเบียนตํารับยาเดิมพรอมใบสําคัญการขึ้น
ทะเบียนตํารับยาเดิมฉบับจริง (กรณีที่ทะเบียนตํารับยาเดิมยัง
ไมไดยกเลิก) 

   

7 สําเนาหนังสือแจงการยกเลิกทะเบียนตํารับยาเดิม (กรณีที่
ทะเบียนตํารับยาเดิมถูกยกเลิกแลว) 

   

8 สําเนาใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเดิมที่ใชอางอิง    
9 สําเนาใบอนุญาต    
10 หนังสือมอบอํานาจหรือสําเนาหนังสือมอบอํานาจ (กรณีผูรับ

อนุญาตมิไดมาดําเนินการดวยตนเอง) 
   

11 
 
 

เงื่อนไขการขึ้นทะเบียน 

11.1 ผลวิเคราะหเชื้อตามประกาศ สนง.อย. (กรณีถายโอนทะเบียน

ตํารับยาแผนโบราณ ยกเวน ยาหมอง  ยาหมองน้ํา และยาดม ) 

   



11.2 คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียน (กรณีถายโอนทะเบียนตํารับที่
จําหนายไดเฉพาะในโรงพยาบาล/สถานพยาบาลไดแก ยากลุม 
Retinoid, ยา  Misoprostol, ยา AZT, ยา Policresulen Vaginal 
Suppository , ยารักษาโรคมาลาเรีย, ยารักษาโรคมะเร็ง , 
ยา Dinoprostone และยา Sulprostone, ยารักษาโรคเตานมอักเสบ, 
ยาที่ประกอบดวย L – Tryptophan, ยากลุม Anabolic steroids เดี่ยว
, Nimesulide ชนิดรับประทาน และ ยาใหม (New drugs) เปนตน 

   

 11.3  รางแบบแผนการติดตามความปลอดภัยจากการใชยาใหม 

(SMP Protocol) ที่พิมพขอความ “ขอรับรองวาเหมือนทะเบียน 

……………..” (กรณีถายโอนทะเบียนตํารับยาใหม/ยาชีววัตถุใหม 

แบบมีเงื่อนไข (NC) 

   

12 สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลที่เปนปจจุบันของ

กระทรวงพาณิชย(แสดงรายชื่อกรรมการของนิติบุคคล) พรอมทั้งลง

รายมือชื่อรับรองสําเนาถูกตองโดยผูมีอํานาจ (กรณีตามประกาศฯขอ

๓ (๓)หรือ (๔)) 

   

13 อื่น ๆ (โปรดระบุ) 

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

   

 
กรณีที่มีประเด็นที่ไมสามารถพิจารณาได ใหแลวเสร็จภายใน 1 วันไดใหสงกลุมผูรับผิดชอบพิจารณา  
เชน กรณียาสามัญประจําบานแผนโบราณไมสามารถพิจารณาไดตองสงกลุมแผนโบราณ 

 กรณีชื่อยาที่ไมสามารถพิจารณาได ใหสงกลุมที่รับผิดชอบพิจารณา 
 
 

• สรุปผลการตรวจสอบความครบถวนของเอกสารคําขอข้ึนทะเบียน 
        รับคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาครบถวน                ออกเลขรับ 
        ไมรับคาํขอขึ้นทะเบียนตํารับยา              คืนผูประกอบการ 
                                                                                  ผูตรวจสอบ…………………….........................… เจาหนาที่ธุรการ 
                                                                                                 (………..………………………………….) 
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