
(ส ำเนำ) 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ และวิธีการขอรับหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ 

และก าหนดแบบค าขอ และแบบหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ 
___________________________ 

 
อาศัยอ านาจตามความในข้อ ๕ ข้อ ๖ และข้อ ๘ ของกฎกระทรวงว่าด้วยการรับรองรุ่นการผลิต

ยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาชีววัตถุ พ.ศ. ๒๕๕๓ ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม
โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ เพ่ือก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการขอรับหนังสือรับรองรุ่นการ
ผลิตยาชีววัตถุ และก าหนดแบบค าขอและแบบหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุก่อนออกจ าหน่ายหรือส่ง
มอบให้ผู้ใช้ อันเป็นการคุ้มครองประชาชนให้ได้รับยาชีววัตถุที่มีคุณภาพและความปลอดภัย เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศราช
กิจจานุเบกษา  

ข้อ ๒ ในประกาศนี้  
“หนังสือรับรอง” หมายความว่า หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ 
“ผู้อนุญาต” หมายความว่า เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ที่ เลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย ในกรณีดังต่อไปนี้ 
“ผู้อ านวยการส านักยา” ส าหรับกรณีที่ยื่นค าขอต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
“ผู้อ านวยการสถาบันชีววัตถุ” ส าหรับกรณีที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดให้ยื่น

ค าขอต่อสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
“ออกจ าหน่ายหรือส่งมอบให้ผู้ใช้” หมายความว่า ขาย จ าหน่าย จ่าย แจก ขนส่งหรือส่งมอบ 

ยาชีววัตถุท่ีตนเองผลิตหรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรให้ผู้ใช้  
“ส านักยา” หมายความว่า ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข 
“สถาบันชีววัตถุ” หมายความว่า สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง

สาธารณสุข 

ข้อ ๓ ให้ผู้ที่ได้รับมอบหมายจากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เป็นผู้อนุญาตตาม
ประกาศนี้ จัดท าสรุปรายงานการออกหนังสือรับรองประจ าเดือน ตามแบบ รผ.๑๐ และจัดส่งให้แก่ส านักยา
ภายในวันที่ ๑๕ ของเดือนถัดไป 

ข้อ ๔ การยื่นค าขอหนังสือรับรองให้ยื่นค าขอพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานที่ระบุในแบบค าขอ 
จ านวน ๑ ชุด ณ สถานที่ดังต่อไปนี้  

 

กรณีการ ... 
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กรณีการยื่นค าขอหนังสือรับรองส าหรับยาชีววัตถุที่ใช้ส าหรับมนุษย์ ให้ยื่นค าขอตามแบบ             
รผ.๐๑ ณ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

กรณีการยื่นค าขอหนังสือรับรองส าหรับยาชีววัตถุที่ใช้ส าหรับสัตว์  ให้ยื่นค าขอตามแบบ รผ.๐๒               
ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กรณีท่ีมีความจ าเป็นเร่งด่วนเพื่อประโยชน์สาธารณะให้ยื่นค าขอตามแบบ รผ.๐๓ ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ข้อ ๕ หนังสือรับรองตามประกาศนี้ให้เป็นไปตามแบบท่ีแนบท้ายประกาศนี้  
(๑) หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับมนุษย์ให้ใช้แบบ รผ.๐๖ 
(๒) หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับสัตว์ให้ใช้แบบ รผ.๐๗ 
(๓) หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ กรณีที่มีความจ าเป็นเร่งด่วนเพ่ือประโยชน์

สาธารณะให้ใช้แบบ รผ.๐๘ 

ข้อ ๖ กรณีหนังสือรับรองฉบับเดิมสูญหายหรือช ารุดในสาระส าคัญ หรือผู้ได้รับหนังสือรับรอง
ต้องการแก้ไข เพ่ิมเติมรายการในหนังสือรับรอง ให้ยื่นค าขอตามแบบ รผ.๐๔ โดยยื่นตามหน่วยงานที่ก าหนดไว้
ในข้อ ๔  

แบบใบแทนหนังสือรับรองให้ใช้แบบหนังสือรับรองในข้อ ๕ โดยมีค าว่าใบแทนปรากฏอยู่          
ที่ด้านบนของหนังสือรับรอง และให้มีวัน เดือน ปีที่ออกใบแทนพร้อมทั้งลงชื่อผู้อนุญาตหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย  

ข้อ ๗ การแก้ไขเพ่ิมเติมรายการในหนังสือรับรอง ให้กระท าได้โดยการสลักหลังในหนังสือรับรอง 
พร้อมทั้งลงชื่อผู้อนุญาต หรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย 

ข้อ ๘ การยื่นค าขอแจ้งข้อมูลเพ่ิมเติมส าหรับการขนส่งคนละคราว ให้ยื่นค าขอตามแบบ รผ.๐๕ 
พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานที่ระบุในแบบค าขอ จ านวน ๑ ชุด โดยยื่นตามหน่วยงานที่ก าหนดไว้ในข้อ ๔ 

ข้อ ๙ ผู้ยื่นค าขอหนังสือรับรองตามความในข้อ ๕ ของกฎกระทรวงว่าด้วยการรับรองรุ่นการผลิต
ยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาชีววัตถุ พ.ศ. ๒๕๕๓ ต้องจัดให้มีวิธีการ กระบวนการการจัดเก็บ การขนส่งที่เหมาะสม
และเพียงพอในการรักษาคุณภาพของยา กระท่ังสิ้นสุดการส่งมอบให้ผู้ใช้ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  

ข้อ ๑๐ ยาชีววัตถุที่จะยื่นขอหนังสือรับรองต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 
(๑) ไม่เป็นต ารับยาที่เพิกถอนโดยค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข  
(๒) ไม่เป็นทะเบียนต ารับยาที่ยกเลิก 
(๓) ไม่เป็นต ารับยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นว่าอาจท าให้เกิดปัญหา

แก่ระบบสาธารณสุขหรือเศรษฐกิจของประเทศ หรืออาจส่งผลกระทบต่อสุขภาพ อนามัยของประชาชน  
(๔) ได้รับการรับรองตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปัจจุบันที่เป็น

ยาชีววัตถุ (GMP) ครอบคลุมในรายการยาชีววัตถุท่ียื่นขอหนังสือรับรอง  
(๕) ไม่อยู่ในระหว่างการกักกันหรืออายัด 

 
 

ข้อ ๑๑ ... 
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ข้อ ๑๑ เมื่อได้พิจารณาค าขอหนังสือรับรองพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานที่แนบประกอบค าขอ
แล้ว หากผู้อนุญาตยังคงมีข้อสงสัยในคุณภาพหรือความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ ให้ผู้ยื่นค าขอจัดท าค าชี้แจง
หรือจัดส่งเอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมตามแบบ รผ.๐๙ เพ่ือขอส่งมอบเอกสารหรือข้อมูลเพ่ิมเติม ภายใน
ระยะเวลาที่ส านักยา หรือสถาบันชีววัตถุก าหนด แล้วแต่กรณี   

กรณีท่ีผู้อนุญาตไม่ออกหนังสือรับรองให้ผู้ยื่นค าขอยื่นอุทธรณ์ต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยา ภายในสามสิบวันนับจากวันที่ทราบหรือควรทราบถึงการไม่ออกหนังสือรับรองดังกล่าว และให้                 
ค าวินิจฉัยของเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นที่สุด  

ข้อ ๑๒ ในการพิจารณาออกหนังสือรับรอง  หากจ าเป็นต้องพิจารณาจากผลการตรวจสอบ
คุณภาพจากหน่วยงานอ่ืน หรือพิจารณาตามมาตรฐานขององค์การอนามัยโลก หรือมาตรฐานสากลอ่ืน                
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ ให้แนบรายงานผลการตรวจสอบคุณภาพของรุ่นการผลิตนั้น 
หรือแสดงชื่อมาตรฐานที่ใช้ในการพิจารณาท้ายหนังสือรับรองฉบับนั้นด้วยก็ได้  

ข้อ ๑๓ ให้ผู้อนุญาตออกหนังสือรับรองเมื่อได้พิจารณาข้อมูลวิชาการที่เกี่ยวข้องกับคุณภาพและ
ความปลอดภัยแล้ว 

ข้อ ๑๔ กรณีผู้ยื่นค าขอหนังสือรับรองร้องขอว่ามีเหตุจ าเป็นเร่งด่วนเพ่ือประโยชน์สาธารณะ               
ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจพิจารณาอนุญาตให้ส่งมอบยาชีววัตถุแก่ผู้ใช้ก่อนได้รับ
หนังสือรับรองได้  ตามจ านวนและวิธีการที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร  โดยค านึงถึง
ความมั่นคงต่อระบบสาธารณสุขหรือเศรษฐกิจของประเทศ หรือเพ่ือให้สามารถตอบสนองต่อภาวะฉุกเฉินของ
ประเทศได้อย่างทันท่วงที หรือเพ่ือประโยชน์สูงสุดต่อประเทศและผู้ใช้ยาและอาจพิจารณาประกอบกับ
ความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ หรือเทียบกับกฎ ระเบียบ มาตรฐาน รวมถึงหลักเกณฑ์ระหว่างประเทศอีกด้วยก็ได้ 

ข้อ ๑๕  กรณีเป็นการน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรของทะเบียนต ารับยาในรุ่นการผลิตที่เคย
ได้รับหนังสือรับรองแล้ว แต่เป็นการน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรคนละคราว ให้ยื่นค าขอตามแบบ รผ.๐๕ 
เพ่ือแจ้งเพ่ิมเติมข้อมูล โดยให้ยื่นภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่เสร็จสิ้นการขนส่งคราวนั้น 

ทั้งนี้หากยื่นค าขอตามแบบ รผ.๐๕ เพ่ือแจ้งเพ่ิมเติมข้อมูลเกินที่ก าหนดไว้ ผู้อนุญาตอาจให้แจ้ง
ข้อมูลการเก็บรักษาเพ่ิมเติมด้วยก็ได้ 

ข้อ ๑๖ กรณีที่ปรากฏว่ายาชีววัตถุนั้นอาจไม่ปลอดภัยหรือเป็นอันตราย หรือผู้รับอนุญาตไม่แจ้ง
ข้อมูลเพ่ิมเติมตามข้อ ๑๕ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจมีค าสั่งให้ผู้รับอนุญาตเรียกคืนยาที่ได้
จ าหน่ายหรือส่งมอบไปแล้วด้วยเหตุอาจเกิดความไม่ปลอดภัยต่อผู้ใช้ยาก็ได้ และเมื่อมีค าสั่งดังกล่าวให้ถือว่า
หนังสือรับรองรุ่นการผลิตเป็นอันยกเลิก 

ข้อ ๑๗ ให้ผู้ยื่นค าขอเก็บหนังสือรับรองไว้ส าหรับการตรวจสอบไม่น้อยกว่าสองปีนับจากวันสิ้น
อายุของยาชีววัตถุรุ่นการผลิตที่ปรากฏในหนังสือรับรองฉบับนั้น 

กรณีท่ีหนังสือรับรองได้ระบุหรือปรากฏรายละเอียดรุ่นการผลิตมากกว่าหนึ่งรุ่นการผลิต ให้ผู้ยื่น            
ค าขอเก็บหนังสือรับรองดังกล่าวไว้ส าหรับการตรวจสอบไม่น้อยกว่าสองปีนับจากวันสิ้นอายุของยาชีววัตถุรุ่น
การผลิตที่หมดอายุช้าที่สุด 
 

ข้อ ๑๘ ... 
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ข้อ ๑๘ บรรดาค าขอที่ก าหนดตามความในระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วย
หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ ซึ่งยื่นก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับและอยู่ในระหว่างการพิจารณาเพ่ือ
ออกหนังสือรับรอง  ให้ถือเป็นค าขอตามประกาศนี้โดยอนุโลม  และให้พิจารณาตามหลักเกณฑ์นี้  ทั้งนี้กรณี
จ าเป็นให้ผู้ยื่นค าขอจัดส่งเอกสารเพิ่มเติมเพ่ือให้การพิจารณาเป็นไปตามที่ก าหนดในประกาศฉบับนี้ 

ข้อ ๑๙ บรรดาหนังสือรับรองที่ออกตามความในระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ว่าด้วยหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ ที่ได้รับก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ ให้ถือเป็นหนังสือรับรอง
ตามประกาศนี้ โดยอนุโลม  ทั้งนี้ให้ผู้ยื่นค าขอเก็บหนังสือรับรองไว้ส าหรับการตรวจสอบไม่น้อยกว่าสองปีนับ
จากวันสิ้นอายุของยาชีววัตถุ รุ่นที่ปรากฏในหนังสือรับรองฉบับนั้น 

 
 ประกาศ ณ วันที่  ๒๖  กันยายน  พ.ศ. ๒๕๕๗ 

ลงชื่อ บุญชัย สมบูรณ์สุข 
(นายบุญชัย สมบูรณ์สุข) 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 
 
(คัดจากราชกิจจานเุบกษา ฉบับประกาศและงานท่ัวไป เล่ม ๑๓๑ ตอนพิเศษ ๒๑๖ ง วันท่ี ๒๙ ตุลาคม ๒๕๕๗) 

           ส าเนาถูกต้อง 
          นางสาวนันทวลักษณ์ พูลวิวัฒน์ชัยการ 
                    เภสัชกรช านาญการ 
 



 

บัญชีรายการเอกสารแนบท้ายประกาศ 

ค าขอ 
 ค าขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับมนุษย์ (แบบ รผ.๐๑) 
 ค าขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับสัตว์ (แบบ รผ.๐๒) 
 ค าขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ กรณีท่ีมีความจ าเป็นเร่งด่วนเพื่อประโยชน์สาธารณะ 

(แบบ รผ.๐๓) 
 ค าขอใบแทนหนังสือรับรองรุ่นการผลิต หรือค าขอแก้ไขเพิ่มเติมรายการในหนังสือรับรองรุ่นการ

ผลิต (แบบ รผ.๐๔) 
 ค าขอแจ้งข้อมูลเพิ่มเติมส าหรับการขนส่งคนละคราว (แบบ รผ.๐๕) 
 ค าขอเพื่อส่งมอบเอกสารข้อมูลเพิ่มเติม ส าหรับการขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ  

(แบบ รผ.๐๙) 

หนังสือรับรอง 
 หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับมนุษย์ (แบบ รผ.๐๖) 
 หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับสัตว์ (แบบ รผ.๐๗) 
 หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ กรณีมีเหตุจ าเป็นพิเศษ (แบบ รผ.๐๘) 

แบบรายงาน/แบบแจ้ง 
 รายงานการออกหนังสือรับรองรุ่นการผลติยาชีววัตถุ (แบบ รผ.๑๐) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

แบบ รผ. ๐๑ 

 

 

ค าขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับมนุษย์ 

เขียนที่       

วัน/เดือน/พ.ศ.      
ข้าพเจ้า (นาย, นาง, นางสาว)             . 

(ผู้ด าเนินกิจการ) 
ในนามของ (บริษัท / ห้าง/ร้าน)              . 

(ผู้รับอนุญาต) 

ตามใบอนุญาต (ผลิต/น าหรือสั่งฯ)     เลขที่     มีความประสงค์ขอหนังสือ
รับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับมนุษย์ ซึ่งออกตามความที่ก าหนดในกฎกระทรวงว่าด้วยการรับรองรุ่นการผลิตยา
แผนปัจจุบันที่เป็นยาชีววัตถุ พ.ศ. ๒๕๕๓ โดยมีรายละเอียดของต ารับยา ดังนี้ 

(๑ ค าขอ ต่อ ๑ ทะเบียนต ารับยา ต่อ ๑ รุ่นการผลติ) 

 เลขทะเบียนต ารับยาที่     ชื่อยา     
 เลขแสดงรุ่นการผลิตที่บนขวดยา           

เลขแสดงรุ่นการผลิตที่บนขวดน้ ายาท าละลาย (ถ้ามี)         
เลขแสดงรุ่นการผลิตที่บนกล่องยา           
วันที่ผลิตยา     วันที่ยาสิ้นอายุ      

 วันที่ผลิตน้ ายาท าละลาย(ถ้ามี)     วันที่น้ ายาท าละลาย สิ้นอายุ(ถ้ามี)   
 รายละเอียดขนาดบรรจุ (หากไม่พอโปรดจัดท าเป็นเอกสารแนบท้าย)       

              

 รวมจ านวนทีผ่ลิตในประเทศ / น าหรือสั่งฯ ทั้งสิ้น                 (โด๊ส / ยูนิต / มิลลิลิตร / ขวด /หลอด)  
ทั้งนี้ข้าพเจ้าในฐานะผู้รับอนุญาตขอรับรองว่าข้าพเจ้าและต ารับยาที่ยื่นค าขอครั้งนี้มีคุณสมบัติเป็นไปตามหลักเกณฑ์  
ที่ก าหนดและได้แนบเอกสาร/หลักฐานประกอบการพิจารณามาด้วยดังนี้ 

 [   ]   ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน หรือส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน แล้วแต่กรณี 
 [   ]   ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
 [   ]   หนังสือรับรองรุ่นการผลิตที่ออกโดยผู้ผลิต 
 [   ]   หนังสือรับรองรุ่นการผลิตที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐที่รับผิดชอบของประเทศผู้ผลิต (เฉพาะกรณีเป็น                    

 ยาน าหรือสั่งฯ) 
 [   ]   เอกสารสรุปกระบวนการผลิตของรุ่นการผลิตที่ยื่นค าขอ 
 [   ]   เอกสารแสดงวิธีการและรายละเอียดการขนส่ง 
 [   ]   เอกสารที่แสดงคุณภาพระหว่างการขนส่ง 
 [   ]   เอกสารอื่น ๆ (ถ้ามี โปรดระบุเป็นเอกสารแนบท้าย) 
 

       ลงชื่อ      ผู้รับอนุญาต 
                       (    ) ตัวบรรจง 

เลขรับ          . 

วันท่ี          . 

 



 

แบบ รผ. ๐๒ 
 

 

 
ค าขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับสัตว ์

เขียนที่       

วัน/เดือน/พ.ศ.      
ข้าพเจ้า (นาย, นาง, นางสาว)               . 

               (ผู้ด าเนินกิจการ) 
ในนามของ (บริษัท / ห้าง/ร้าน )                        

          (ผูร้ับอนุญาต) 

ตามใบอนุญาต (ผลิต/น าหรือสั่งฯ)    เลขที ่    มีความประสงค์ขอหนังสือรับรองรุ่น
การผลิตยาชีววัตถุส าหรับสัตว ์ซึ่งออกตามความที่ก าหนดในกฎกระทรวงว่าด้วยการรับรองรุ่นการผลิตยาแผนปัจจุบัน
ที่เป็นยาชีววัตถุ พ.ศ. ๒๕๕๓ โดยมีรายละเอียดของต ารับยา ดังนี้ 

               (๑ ค าขอ ต่อ ๑ ทะเบียนต ารับยา ต่อ ๑ รุ่นการผลิต) 
 เลขทะเบียนต ารับยาที่     ชื่อยา       
 เลขแสดงรุ่นการผลิตที่บนขวดยา          
 เลขแสดงรุ่นการผลิตที่บนขวดน้ ายาท าละลาย (ถ้ามี)        
 เลขแสดงรุ่นการผลิตที่บนกล่องยา          
 วันที่ผลิตยา     วันที่ยาสิ้นอายุ       
 วันที่ผลิตน้ ายาท าละลาย(ถ้ามี)     วันที่น้ ายาท าละลาย สิ้นอายุ(ถ้ามี)    
 รายละเอียดขนาดบรรจุ (หากไม่พอโปรดจัดท าเป็นเอกสารแนบท้าย)      
              

 รวมจ านวนที่ผลิตในประเทศ / น าหรือสั่งฯ ทั้งสิ้น                 (โด๊ส / ยูนิต / มิลลิลิตร / ขวด /หลอด)  
ทั้งนี้ข้าพเจ้าในฐานะผู้รับอนุญาตขอรับรองว่าข้าพเจ้าและต ารับยาที่ยื่นค าขอครั้งนี้มีคุณสมบัติเป็นไปตามหลักเกณฑ์    
ที่ก าหนดและได้แนบเอกสาร/หลักฐานประกอบการพิจารณามาด้วยดังนี้ 

 [   ]  ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน หรือส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน แล้วแต่กรณี 
 [   ]  ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
 [   ]  หนังสือรับรองรุ่นการผลิตที่ออกโดยผู้ผลิต 
 [   ]  หนังสือรับรองรุ่นการผลิตที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐที่รับผิดชอบของประเทศผู้ผลิต  
      (เฉพาะกรณีเป็นยาน าหรือสั่งฯ) หรือเอกสารสรุปกระบวนการผลิตของรุ่นการผลิตที่ยื่นค าขอ 
 [   ]  เอกสารแสดงวิธีการและรายละเอียดการขนส่ง 
 [   ]  เอกสารที่แสดงคุณภาพระหว่างการขนส่ง 
 [   ]  เอกสารอื่น ๆ (ถ้ามี โปรดระบุเป็นเอกสารแนบท้าย) 
 
 

       ลงชื่อ     ผู้รับอนุญาต 
                         (              ) ตัวบรรจง 
 

เลขรับ          . 

วันท่ี          . 

 



 

แบบ รผ. ๐๓ 
 
 

ค าขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ 
 กรณีที่มีความจ าเป็นเร่งด่วนเพื่อประโยชน์สาธารณะ 

 

ด้วย (นาย, นาง, นางสาว)            
 
ในนามของ กระทรวง / ทบวง / กรม                        

(กระทรวง / ทบวง / กรม / องค์การเภสัชกรรม / สภากาชาดไทย) 

ได้ด าเนินการผลิตและน าสั่งยาแผนปัจจุบันโดยอาศัยความตามที่ก าหนดไว้ในมาตรา ๑๓ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และ
ฉบับท่ีแก้ไขเพิ่มเติมและ มีความประสงค์ขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ ซึ่งออกตามความที่ก าหนดในกฎกระทรวงว่าด้วยการ
รับรองรุ่นการผลิตยาแผนปัจจุบันท่ีเป็นยาชีววัตถุ พ.ศ. ๒๕๕๓ โดยมีรายละเอียดของต ารับยาดังนี้                

(๑ ค าขอ ต่อ ๑ ทะเบียนต ารับยา ต่อ ๑ รุ่นการผลติ) 
 ช่ือยา              
 รายละเอียดต ารบัยา (ปริมาณและความแรงของตัวยาส าคัญและตัวยาไม่ส าคัญ หากไม่พอโปรดจัดท าเป็นเอกสารแนบท้าย) 
              
 เลขแสดงรุ่นการผลติที่บนขวดยา          
 เลขแสดงรุ่นการผลติที่บนขวดน้ ายาท าละลาย (ถ้ามี)        
 เลขแสดงรุ่นการผลติที่บนกล่องยา          
 วันท่ีผลิตยา      วันท่ียาสิ้นอายุ       
 วันท่ีผลิตน้ ายาท าละลาย(ถ้ามี)     วันท่ีน้ ายาท าละลาย สิ้นอายุ(ถ้าม)ี    
 รายละเอียดขนาดบรรจุ (หากไม่พอโปรดจดัท าเป็นเอกสารแนบท้าย)       
              

 รวมจ านวนที่ผลิตในประเทศ / น าหรือสั่งฯ ทั้งสิ้น                           (โด๊ส / ยูนิต / มิลลิลติร / ขวด /หลอด)  

ทั้งนี้หน่วยงานขอรับรองว่าหน่วยงานผู้ยื่นค าขอและต ารับยาที่ยื่นค าขอครั้งนี้มีคุณสมบัติเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดและใช้เฉพาะ
เพื่อประโยชน์และความมั่นคงต่อระบบสาธารณสุขหรือเศรษฐกิจของประเทศ หรือเพื่อให้สามารถตอบสนองต่อภาวะฉุกเฉินของ
ประเทศได้อย่างทันท่วงที หรือเพื่อใช้ในหน้าท่ีควบคุม ป้องกัน หรือบ าบัดโรค ตามภารกิจของหน่วยงาน อีกทั้งขอรับรองว่าหน่วยงานมี
มาตรการเพียงพอในการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาและมั่นใจว่าต ารับยารุ่นการผลิตที่ยื่นค าขอนี้มีการด าเนินการผลิตและ
ประกันคุณภาพตามหลักวิชาการซึ่งเป็นที่ยอมรับ ณ ขณะเวลาที่ยื่นค าขอ โดยได้แนบเอกสาร/หลักฐานประกอบการพิจารณามาด้วย
ดังนี ้

 [   ]  หนังสือรับรองรุ่นการผลิตที่ออกโดยผูผ้ลิต 
 [   ]  ส าเนาหนังสือมอบหมาย/แต่งตั้งให้ปฏิบัติราชการแทน / แต่งตั้งให้รักษาราชการแทน / หรือท าการแทน  

                    (เฉพาะกรณีเป็นการมอบอ านาจฯ) 
 [   ]  หนังสือช้ีแจงและแจ้งเหตุกรณีที่มีความจ าเป็นเร่งด่วนเพื่อประโยชน์สาธารณะ 
 [   ]  เอกสารสรุปกระบวนการผลิตของรุ่นการผลติที่ยื่นค าขอ  
 [   ]  เอกสารอื่น ๆ (ถ้ามี โปรดระบุเป็นเอกสารแนบท้าย)   

 
 

       ลงช่ือ       
                  ต าแหน่ง         
       วันท่ี      
 

      

เลขรับ          . 

วันท่ี          . 

 



 

แบบ รผ. ๐๔ 

 

 
ค าขอใบแทน / ค าขอแก้ไขรายการ 
หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถ ุ

เขียนที่       

วัน/เดือน/พ.ศ.      

ข้าพเจ้า (นาย, นาง, นางสาว)             .   
               (ผู้ด าเนินกิจการ) 

ในนามของ (บริษัท / ห้าง/ร้าน )             .              
          (ผูร้ับอนุญาต) 

ตามใบอนุญาต (ผลิต/น าหรือสั่งฯ)       เลขที่         มีความประสงค์ 
[   ]  ขอใบแทน       

หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับ(มนุษย์ / สัตว์) เลขที ่          . 
[   ]  ขอแก้ไขรายการ     
 

ซึ่งออกตามความที่ก าหนดในกฎกระทรวงว่าด้วยการรับรองรุ่นการผลิตยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาชีววัตถุ พ.ศ. ๒๕๕๓    
รุ่นการผลิต ของต ารับยารายละเอียดดังนี้  

(๑ ค าขอ ต่อ ๑ ทะเบียนต ารับยา ต่อ ๑ รุ่นการผลติ) 

 เลขที่หนังสือรับรองรุ่นการผลิต          
 เลขทะเบียนต ารับยาที่    ชื่อยา        
 เลขแสดงรุ่นการผลิตที่           
 วันที่ผลิตยา     วันที่ยาสิ้นอายุ       
รายละเอียดเหตุการณ์ หรือรายละเอียดอ่ืน ๆ ดังนี้         
             
              

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าการให้การข้างต้นเป็นไปโดยสมัครใจและถูกต้องตามข้อเท็จจริง โดยได้แนบเอกสาร/หลักฐาน
ประกอบการพิจารณามาด้วยดังนี้ 

 [   ]  ส าเนาหนังสือรับรองรุ่นการผลิตฉบับเดิม (ถ้ามี) 
[   ]  ส าเนาใบแจ้งความ (กรณีสูญหาย)  

        [   ]  หนังสือรับรองรุ่นการผลิตฉบับเดิม (กรณีช ารุด, กรณีแก้ไข)  
 [   ]  เอกสารอื่น ๆ (ถ้ามี โปรดระบุเป็นเอกสารแนบท้าย) 

 
   

       ลงชื่อ     ผู้รับอนุญาต 
                       (              ) ตัวบรรจง 

 
 

เลขรับ          . 

วันท่ี          . 

 



 

แบบ รผ. ๐๕ 
 
 
 

ค าขอแจ้งข้อมูลเพ่ิมเติม ส าหรับการขนส่งคนละคราว  

เขียนที่       

วัน/เดือน/พ.ศ.      
ข้าพเจ้า (นาย, นาง, นางสาว)           

               (ผู้ด าเนินกิจการ) 
ในนามของ (บริษัท / ห้าง/ร้าน )                        

          (ผู้รับอนุญาต) 

ตามใบอนุญาต (ผลิต/น าหรือสั่งฯ)      เลขที ่     มีความประสงค์แจ้งข้อมูลเพ่ิมเติม
ส าหรับการขนส่งคนละคราว  ของต ารับยารายละเอียดดังนี้  

(๑ ค าขอ ต่อ ๑ ทะเบียนต ารับยา ต่อ ๑ รุ่นการผลติ) 

 เลขที่หนังสือรับรองรุ่นการผลิต          
 เลขทะเบียนต ารับยาที่     ชื่อยา       
 เลขแสดงรุ่นการผลิตที่           
 วันที่ผลิตยา      วันที่ยาสิ้นอายุ      
โดยการขนส่งครั้งนี้มีรายละเอียดดังนี้ 
 วันที่น าหรือสั่งฯ เสร็จสิ้น           
 รายละเอียดขนาดบรรจุที่ขนส่งครั้งนี้ (หากไม่พอโปรดจัดท าเป็นเอกสารแนบท้าย)    
              
 รวมจ านวนที่น าหรือสั่ง ฯ ครั้งนี้            (โดส๊ / ยูนิต / มิลลิลิตร / ขวด /หลอด) 
โดยได้แนบเอกสาร/หลักฐานประกอบการพิจารณามาด้วยดังนี้ 
 [   ] หนังสือรับรองรุ่นการผลิตฉบับเดิม  
 [   ] เอกสารแสดงวิธีการและรายละเอียดการขนส่งครั้งนี้ 
 [   ] เอกสารที่แสดงคุณภาพระหว่างการขนส่งครั้งที่ยื่นค าขอนี้ 
 [   ] เอกสารอื่น ๆ (ถ้ามี โปรดระบุเป็นเอกสารแนบท้าย)   
 
 
 
 
     ลงชื่อ     ผู้รับอนุญาต  
          (              ) ตัวบรรจง 

 
 
 
 

เลขรับ          . 

วันท่ี          . 

 



 

   แบบ รผ. ๐๖ 
 
 

 

หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับมนุษย์ 
 

เลขที่หนังสือรับรอง     

หนังสือรับรองนี้แสดงว่า 

 ต ารับยาชีววัตถุชื่อ      เลขทะเบียนต ารับยาที่    

ชื่อสถานที่ผลิตยา/ผู้ผลิตยาต่างประเทศ      ประเทศ    

สถานที่ผลิตน้ ายาส าหรับท าละลาย(ถ้ามี)      ประเทศ    

โดยได้รับให้อนุญาต (ผลิตยาแผนปัจจุบัน /น าหรือสั่งยาแผนปัจุบัน)   เลขที่ใบอนุญาต       

ชื่อผู้รับอนุญาต             

   รุ่นการผลิตที่   วันที่ผลิต   วันที่ยาสิ้นอายุ    ปริมาณที่อนุญาต 

 
 
 
 
 

 

 

มีคุณภาพสอดคล้องกับข้อก าหนดมาตรฐานยาส าเร็จรูปตามที่ข้ึนทะเบียนต ารับยาไว้ 

 
                     
      (ลายมือชื่อ)         . 
       ต าแหน่ง        .                   
          วันที่                  ..                                       
                      ผู้อนุญาต 
  

 



 

แบบ รผ. ๐๖ 

เลขที่หนังสือรับรอง             (หน้า  ) 

รายการสลักหลัง 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

แบบ รผ. ๐๗ 
 
 
 
 

หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุส าหรับสัตว ์
 

เลขที่หนังสือรับรอง     

หนังสือรับรองนี้แสดงว่า 

 ต ารับยาชีววัตถุชื่อ      เลขทะเบียนต ารับยาที่    

ชื่อสถานที่ผลิตยา/ผู้ผลิตยาต่างประเทศ      ประเทศ    

สถานที่ผลิตน้ ายาส าหรับท าละลาย(ถ้ามี)      ประเทศ    

โดยได้รับให้อนุญาต (ผลิตยาแผนปัจจุบัน /น าหรือสั่งยาแผนปัจุบัน)   เลขที่ใบอนุญาต       

ชื่อผู้รับอนุญาต             

   รุ่นการผลิตที่   วันที่ผลิต   วันที่ยาสิ้นอายุ    ปริมาณที่อนุญาต 
 
 

 

 

มีคุณภาพสอดคล้องกับข้อก าหนดมาตรฐานยาส าเร็จรูปตามที่ข้ึนทะเบียนต ารับยาไว้ 

 

 

                                                                       (ลายมือชื่อ)       .     . 
       ต าแหน่ง        .                   
          วันที่                  ..                                       
                      ผู้อนุญาต 
 
 
 
 



 

 แบบ รผ. ๐๗ 

เลขที่หนังสือรับรอง             (หน้า  ) 

รายการสลักหลัง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 



 

แบบ รผ.๐๘ 
 
 
 

หนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ 
กรณีที่มีความจ าเป็นเร่งด่วนเพื่อประโยชน์สาธารณะ 

 
เลขที่หนังสือรับรอง     
 

หนังสือรับรองนี้แสดงว่า 
 ต ารับยาชีววัตถุชื่อ            

ชื่อสถานที่ผลิตยา/ผู้ผลิตยาต่างประเทศ     ประเทศ                

ซึ่งผลิต หรือ น าหรือสั่งฯ ในนามของ            
                                  (กระทรวง/ทบวง /กรม / องค์การเภสัชกรรม / สภากาชาดไทย) 

รุ่นการผลิตที่   วันที่ผลิต   วันที่ยาสิ้นอายุ    ปริมาณที่อนุญาต 

 

ทั้งนี้             ได้รับรองต่อผู้อนุญาตว่าได้ผลิต/น าหรือสั่งฯ เฉพาะ 
         (กระทรวง / ทบวง /กรม / องค์การเภสัชกรรม / สภากาชาดไทย) 

เพ่ือใช้ในหน้าที่ควบคุม ป้องกัน หรือบ าบัดโรค ตามภารกิจปกติของหน่วยงาน หรือเพ่ือประโยชน์และความมั่นคงต่อ
ระบบสาธารณสุขหรือเศรษฐกิจของประเทศ หรือเพ่ือให้สามารถตอบสนองต่อภาวะฉุกเฉินของประเทศได้อย่าง
ทันท่วงที และได้รับรองต่อผู้อนุญาตว่ามีมาตรการเพียงพอและมั่นใจได้ว่าต ารับยารุ่นการผลิตที่ยื่นนี้มีประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยตามมาตรฐานที่หน่วยงานก าหนดและได้ด าเนินการผลิตและประกันคุณภาพตามหลักวิชาการซึ่ง
เป็นที่ยอมรับ  
 
 
 
 
 
 
                                                                      (ลายมือชื่อ)     
       ต าแหน่ง      
       วันที่                          
                     ผู้อนุญาต 
 

 



 

 แบบ รผ. ๐๘ 

เลขที่หนังสือรับรอง             (หน้า  ) 

รายการสลักหลัง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

แบบ รผ. ๐๙ 

ค าขอเพื่อส่งมอบเอกสารหรือข้อมูลเพ่ิมเติม 
ส าหรับการขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ 

ตามท่ีข้าพเจ้า (นาย, นาง, นางสาว)                        
   (ผู้ด าเนินการกิจการ) 

ในนามของ (บริษัท / ห้าง / ร้าน)            
   (ผู้รับอนุญาต) 

ตามใบอนุญาต (ผลิต / น าหรือสั่งฯ)    เลขที ่   ได้ยื่นค าขอหนังสือ
รับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ ตามแบบ รผ   เลขรับที่  เมื่อวันที่              .
โดยได้รับแจ้งจากผู้อนุญาตว่า มีข้อสงสัยซึ่งเกี่ยวข้องกับคุณภาพ และ/หรือ ความปลอดภัยของรุ่นการผลิตที่ยื่นค าขอ
อันเป็นเหตุที่ ไม่อาจออกหนังสือรับรองรุ่นการผลิตได้ เมื่อวันที่ เดือน   พ.ศ.   . 
ในการนี้ข้าพเจ้าได้จัดเตรียมเอกสารและค าชี้แจงครบถ้วนทุกข้อสงสัยแล้ว จึงขอส่งเอกสาร / ค าชี้แจง ดังกล่าว 
จ านวน   รายการ โดยมีล าดับรายการดังนี้        
             
             
             
             
             
              

(หากไม่พอ จัดท าเป็นเอกสารแนบท้าย) 
 

วันที่ยื่น     เดือน  พ.ศ.   . 
 
 
 

ลงชื่อ    ผู้รับอนุญาต 
       (   ) ตัวบรรจง 
วันที่     . 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

   แบบ รผ. ๑๐ 
รายงานการออกหนังสือรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุ 

หน่วยงาน       . 
 

ประจ าเดือน   พ.ศ.   . 

รายงานการออกหนังสือรับรอง  (เรียงตามชื่อผู้รับอนุญาต) 

 
รายงานไม่ออก/ยกเลิก หนังสือรับรอง (เรียงตามชื่อผู้รับอนุญาต) 

ล าดับ ชื่อผู้รับอนุญาต 
เลขทะเบียน

ต ารับยา 
ชื่อยา รุ่นการผลิต จ านวน 

วันที่ไม่ออก/
ยกเลิกหนังสือ

รับรอง 
สาเหตุ 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

     
 
 

 
 
 
 
 
 

ล าดับ ชื่อผู้รับอนุญาต 
เลขทะเบียน

ต ารับยา 
ชื่อยา รุ่นการผลิต จ านวน 

วันที่ออก
หนังสือรับรอง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   
 

   


