
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก ำหนดค ำรับรองเงื่อนไขกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำตำมมำตรำ  80  (6/1) 

แห่งพระรำชบญัญตัิยำ  พ.ศ.  2510  และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเตมิ 
 

 

เพ่ือก ำหนดวิธีกำรแสดงเอกสำรที่ต้องแจ้งรำยละเอียดส ำหรับกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ 
ให้สอดคล้องตำมพระรำชบัญญัติยำ  พ.ศ.  2510  และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม  มำตรำ  80  (6/1)  นั้น 

อำศัยอ ำนำจตำมพระรำชบัญญัติวิธีปฏิบัติรำชกำรทำงปกครอง  พ.ศ.  2539  มำตรำ  39  
วรรคสอง  และควำมในขอ้  2  ของประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ก ำหนดแบบค ำขอและใบส ำคญั
กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ  ลงวันที่  14  พฤษภำคม  2556  ซึ่งออกตำมกฎกระทรวงว่ำด้วยกำรขึ้นทะเบียน
ต ำรับยำ  พ.ศ.  2555  บัญญัติให้กระท ำได้โดยอำศัยอ ำนำจตำมบทบัญญัติแห่งกฎหมำย  เลขำธิกำร
คณะกรรมกำรอำหำรและยำจึงออกประกำศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกำศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันที่  13  ตุลำคม  พ.ศ.  2562  เป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ให้ผู้รับอนุญำตจัดท ำค ำรับรองเงื่อนไขกำรขึ้นทะเบียนต ำรบัยำตำมพระรำชบญัญตัยิำ  

พ.ศ.  2510  และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม  มำตรำ  80  (6/1)  ยื่นพร้อมค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำ   
โดยมีรำยละเอียด  ดังต่อไปนี้   

(1) กำรขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนปัจจุบัน  ให้จัดท ำค ำรับรองตำมแบบ  ร.1 
(2) กำรขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณส ำหรับสัตว์  ให้จัดท ำค ำรับรองตำมแบบ  ร.2   
ข้อ 3 ผู้รับอนุญำตที่ยื่นค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำไว้ก่อนประกำศฉบับนี้ใช้บังคับและยังอยู่

ในระหว่ำงกำรพิจำรณำค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำให้ยื่นเอกสำรเพ่ิมเติมตำมข้อ  2   
ข้อ 4 เมื่อปรำกฏต่อพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ภำยหลังว่ำผู้รับอนุญำตไม่ปฏิบัติตำมหรือแจ้ง

รำยละเอียดข้อควำมอันเป็นเท็จ  ในกำรจัดท ำค ำรับรองตำมข้อ  2  ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
จะพิจำรณำยกเลิกทะเบียนต ำรับยำนั้น 

 
ประกำศ  ณ  วนัที่  10  ตลุำคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 

ไพศำล  ดัน่คุ้ม 
เลขำธกิำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

้หนา   ๓๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๒๖๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๒   ตุลาคม   ๒๕๖๒



ร.1 
คํารบัรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตาํรบัยาแผนปัจจุบนั 

ตามมาตรา 80 (6/1) แห่งพระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 และฉบบัแก้ไขเพิ่มเติม  

 ข้าพเจ้า  (ช่ือผู้รับอนุญาต)          
โดยมีผู้ดําเนินกิจการ ช่ือ (นาย/นาง/นางสาว)                   
ได้รับอนุญาตให้   [  ] ผลิตยา  [  ] นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  ยาแผนปัจจุบัน   

 ขอให้คํารับรองว่าข้าพเจ้าได้ย่ืนคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน เลขรับที ่     
ช่ือยา                           

  ไม่มี  เอกสารแสดงเลขทีค่ําขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรที่ประกาศโฆษณาแล้ว 

 มี เอกสารแสดงเลขที่คําขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรที่ประกาศโฆษณาแล้ว พร้อมทั้งข้าพเจ้าได้แนบ
สําเนาเอกสารดังกล่าว เพ่ือประกอบการขอขึ้นทะเบียนตํารับยาจํานวน    รายการ ดังน้ี 
1. เลขที่คําขอรับสิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตร        
2. เลขที่คําขอรับสิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตร        
3. เลขที่คําขอรับสิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตร        
4. เลขที่คําขอรับสิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตร        
5. เลขที่คําขอรับสิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตร        

(กรณีที่มีเลขที่คําขอรับสิทธิบัตรมากกว่าน้ีให้เพ่ิมเติมโดยทําเป็นสรุปพร้อมสําเนาเอกสารฯ แนบท้ายคําขอน้ี) 
 ข้าพเจ้าทราบดีว่าหากไม่ปฏิบัติตามเง่ือนไขข้างต้นน้ันเป็นเหตุให้พนักงานเจ้าหน้าที่ไม่อาจรับขึ้นทะเบียน
ตํารับยาดังกล่าวได้ และขอรับรองว่าข้อมูลข้างต้นเป็นความจริง ซึ่งหากปรากฏภายหลังว่าข้าพเจ้าแจ้งข้อมูลอัน 
เป็นเท็จข้าพเจ้ายินยอมให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณายกเลิกทะเบียนตํารับยาน้ัน 
 จึงลงลายมือช่ือไว้เป็นสําคัญ และให้ไว้ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่  
 

ลงลายมือช่ือ  ผู้รับอนุญาต 
 ( )ตัวบรรจง 
 วันที่ เดือน พ.ศ.  
  

 ลงลายมือช่ือ พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 ( )ตัวบรรจง 
 วันที่ เดือน พ.ศ.  

 
 
 
 
 
 



ร.2 
คํารบัรองเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนตาํรบัยาแผนโบราณสาํหรบัสตัว์  

ตามมาตรา 80 (6/1) แห่งพระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 และฉบบัแก้ไขเพิ่มเติม 

 ข้าพเจ้า  (ช่ือผู้รับอนุญาต)          
โดยมีผู้ดําเนินกิจการ ช่ือ (นาย/นาง/นางสาว)                   
ได้รับอนุญาตให้   [  ] ผลิตยา  [  ] นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  ยาแผนโบราณ  

 ขอให้คํารับรองว่าข้าพเจ้าได้ย่ืนคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสาํหรับสัตว์ เลขรับที่    
ช่ือยา                           

  ไม่มี  เอกสารแสดงข้อมูลการจดทะเบียนหรือการได้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองและส่งเสริม 
                       ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย หรือเอกสารแสดงเลขท่ีคําขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรที่ประกาศ  
                  โฆษณาแล้ว  

  มี  เอกสารแสดงข้อมูลการจดทะเบียน หรือการได้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองและ 
ส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย และ/หรือเอกสารแสดงเลขท่ีคําขอรับสิท ธิบ ัต รห รือ 
อนุสิทธิบัตรที่ประกาศโฆษณาแล้ว พร้อมทั้งข้าพเจ้าได้แนบสําเนาเอกสารดังกล่าวเพ่ือประกอบ 
การขอขึ้นทะเบียนตํารับยา ดังต่อไปน้ี  

  1. หนังสือสําคัญแสดงการจดทะเบียนสิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยส่วนบุคคลที่เป็นตํารับ 
                           ยาแผนไทยทั่วไปหรือตําราการแพทย์แผนไทยทั่วไป หรือ   

  2. หนังสือสําคัญการได้รับอนุญาตให้ใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตํารา 
                           การแพทย์แผนไทยของชาติ 

  3. เอกสารแสดงเลขที่คําขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรที่ประกาศโฆษณาแล้ว เลขที่คําขอรับ
สิทธิบัตร/อนุสิทธิบัตร       

(กรณีที่มีเลขที่คําขอรับสิทธิบัตรมากกว่าน้ีให้เพ่ิมเติมโดยทําเป็นสรุปพร้อมสําเนาเอกสารฯ แนบท้ายคําขอน้ี) 

ข้าพเจ้าทราบดีว่าหากไม่ปฏิบัติตามเง่ือนไขข้างต้นน้ันเป็นเหตุให้พนักงานเจ้าหน้าที่ไม่อาจรับขึ้นทะเบียน
ตํารับยาดังกล่าวได้ และขอรับรองว่าข้อมูลข้างต้นเป็นความจริง ซึ่งหากปรากฏภายหลังว่าข้าพเจ้าแจ้งข้อมูลอัน 
เป็นเท็จข้าพเจ้ายินยอมให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณายกเลิกทะเบียนตํารับยาน้ัน  
 จึงลงลายมือช่ือไว้เป็นสําคัญ และให้ไว้ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ 
 

ลงลายมือช่ือ  ผู้รับอนุญาต 
 ( )ตัวบรรจง 
 วันที่ เดือน พ.ศ.  
   

 ลงลายมือช่ือ พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 ( )ตัวบรรจง 
 วันที่ เดือน พ.ศ.  




