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กฏหมายที่เกี่ยวข้อง
	 บทบัญญัติพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติมในส่วนที่เกี่ยวข้องกับ

การขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณ

	 1.	 นิยามศัพท์ที่เกี่ยวข้อง

		  1.1.	"ยา" หมายความว่า

			   (1)	 วัตถุที่รับรองไว้ในต�ำรายาที่รัฐมนตรีประกาศ

			   (2)	 วตัถทุีมุ่ง่หมายส�ำหรับใช้ในการวินจิฉยั บ�ำบัด บรรเทา รกัษา หรือป้องกนัโรค  

				    หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์

			   (3)	 วัตถุเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส�ำเร็จรูป หรือ 

			   (4)	 วัตถุที่มุ ่งหมายส�ำหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท�ำ 

				    หน้าที่ใดๆ ของร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์

			   วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไม่หมายความรวมถึง

			   (ก)	 วัตถุที่มุ่งหมายส�ำหรับใช้ในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตร ี

				    ประกาศ

			   (ข)	 วัตถุที่มุ่งหมายส�ำหรับใช้เป็นอาหารส�ำหรับมนุษย์ เครื่องกีฬา เครื่องมือ  

				    เครือ่งใช้ในการส่งเสรมิสขุภาพ เครือ่งส�ำอาง หรอืเครือ่งมอืและส่วนประกอบ 

				    ของเครื่องมือที่ใช้ในการประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม

			   (ค)	 วัตถุที่มุ่งหมายส�ำหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์ส�ำหรับการวิจัย การวิเคราะห์  

				    หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระท�ำตรงต่อร่างกายมนุษย์หรือสัตว์

		  1.2.	"ยาแผนปัจจุบัน" หมายความว่า ยาที่มุ่งหมายส�ำหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพ 

			   เวชกรรม การประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือการบ�ำบัดโรคสัตว์

		  "การประกอบโรคศลิปะแผนปัจจบุนั" หมายความว่า การประกอบโรคศลิปะ โดยอาศยั 

ความรู้อันได้ศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร์

		  1.3	 "ยาแผนโบราณ" หมายความว่า ยาทีมุ่ง่หมายส�ำหรบัใช้ในการประกอบโรคศลิปะ 

			   แผนโบราณหรือการบ�ำบัดโรคสตัว์ ซ่ึงอยูใ่นต�ำรายาแผนโบราณท่ีรัฐมนตรีประกาศ  

			   หรอืยาทีร่ฐัมนตรีประกาศเป็นยาแผนโบราณ หรือยาท่ีได้รบัอนญุาตให้ข้ึนทะเบียน 

			   ต�ำรับยาเป็นยาแผนโบราณ

		  "การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ" หมายความว่า การประกอบโรคศิลปะโดยอาศัย

ความรู้จากต�ำราหรือการเรียนสืบต่อกันมา อันมิใช่การศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร์

		  1.4	 "ยาสมุนไพร" หมายความว่า ยาท่ีได้จากพฤกษชาติ สัตว์ หรือแร่ ซ่ึงมิได้ผสม 

ปรุง หรือแปรสภาพ
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	 2.	 การขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

		  มาตรา 79 ผูร้บัอนุญาตผลติยา หรอืผูร้บัอนญุาตให้น�ำหรอืสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัร 

ผู ้ใดประสงค์จะผลิตหรือน�ำสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณ  

ต้องน�ำต�ำรับยานัน้มาขอขึน้ทะเบยีนต่อพนกังานเจ้าหน้าที ่และเมือ่ได้รบัใบส�ำคญัการขึน้ทะเบยีน

ต�ำรับยาแล้วจึงจะผลิตยา หรือน�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรได้

		  มาตรา 79 ทวิ บทบัญญัติมาตรา 79 ไม่ใช้บังคับแก่

		  (1)	 ยาที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส�ำเร็จรูป ซึ่งมิใช่ยาบรรจุเสร็จ

		  (2) 	 ยาสมุนไพร

		  (3)	 ยาตัวอย่างที่ได้รับอนุญาตให้ผลิต หรือน�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร เพื่อขอ 

			   ขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา ตามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไขทีก่�ำหนดในกฏกระทรวง

		  (4)	 ยาที่ได้รับอนุญาตให้น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามหลักเกณฑ์ วิธีการ  

			   และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการประกาศก�ำหนดใน 

			   ราชกิจจานุเบกษา

		  มาตรา 80 การขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยามาตรา 79 ต้องแจ้งรายละเอียดดังต่อไปนี้

		  (1)	 ชื่อยา

		  (2)	 ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยา

		  (3)	 ขนาดบรรจุ

		  (4)	 วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์นอกต�ำรายาที ่

			   รัฐมนตรีประกาศ

		  (5)	 ฉลาก

		  (6)	 เอกสารก�ำกับยา

		  (7)	 รายการอื่นตามที่ก�ำหนดในกฏกระทรวง

		  มาตรา 81 การแก้รายการทะเบยีนต�ำรบัยา จะกระท�ำได้เมือ่ได้รบัอนญุาตจากพนกังาน

เจ้าหน้าที่

		  มาตรา  82 การขอขึน้ทะเบยีนหรอืแก้รายการทะเบียนต�ำรบัยา และการออกใบส�ำคญั

การขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนต�ำรับยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข  

ที่ก�ำหนดในกฎกระทรวง

		  มาตรา 83 ห้ามมใิห้พนักงานเจ้าหน้าท่ีรบัข้ึนทะเบียนต�ำรบัยา เมือ่คณะกรรมการเหน็ว่า

		  (1)	 เป็นยาที่ระบุในมาตรา 72 (1) หรือ (6)

		  (2)	 การขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยาไม่เป็นไปตามมาตรา 80 และมาตรา 82

		  (3)	 ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตามต�ำรับยานั้น ไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณได้หรืออาจ 

			   ไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้
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		  (4)	 เป็นยาที่ใช้ชื่อไปในท�ำนองโอ้อวด ไม่สุภาพ หรืออาจท�ำให้เข้าใจผิดจากความจริง

		  (5)	 ยาท่ีใช้ชื่อไม่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทยหรือส่อไปในทางท�ำลาย 

			   คุณค่าของภาษาไทย

		  ค�ำสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนต�ำรับยาของพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เป็นที่สุด

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณ

	 การขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณแบ่งเป็น 3 ขั้นตอน คือ

	 1.	 การขออนญุาตผลติยาตวัอย่าง/น�ำหรอืสัง่ยาตวัอย่างเข้ามาในราชอาณาจกัรเพือ่ขอขึน้ 

		  ทะเบียนต�ำรับยาตามแบบ ย.บ.8 ยื่นค�ำขอ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  

		  (One Stop Service Center) ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 2.	 การยื่นขอตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ ตามประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

		  และยา เรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณาข้ึนทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณเก่ียวกับ 

		  มาตรฐานการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในประกาศฯ

	 3. 	 การยืน่ค�ำขอขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาให้ใช้ตามแบบ ย.1 ยืน่ค�ำขอ ณ ศูนย์บรกิารผลติภณัฑ์ 

		  สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

		  และยา

การย่ืนค�ำขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอข้ึนทะเบียนต�ำรับยา/น�ำหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามา

ในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

	 1.	 ผูม้สีทิธยิืน่ค�ำขอคอื ผูร้บัอนญุาตผลติยาแผนโบราณ/น�ำหรอืสัง่ยาแผนโบราณเข้ามาใน 

		  ราชอาณาจักร

	 2.	 ขั้นตอนการด�ำเนินการ มีดังต่อไปนี้

		  2.1	 ยืน่ค�ำขออนญุาตผลติยาตัวอย่าง/หรอืสัง่ยาตวัอย่างเข้ามาในราชอาณาจกัรเพือ่ขอ 

			   ขึ้นทะเบียนต�ำรับยาตามแบบ ย.บ.8 โดยกรอกรายละเอียดและแนบหลักฐานที ่

			   ระบุไว้ในข้อ 3 และยื่นค�ำขอ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One  

			   Stop Service Center) ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และรอผลการ 

			   อนุมัติ

		  2.2.	 เมื่อเจ้าหน้าที่พิจารณาและอนุมัติแล้ว จะมอบแบบ ย.บ.8 ท่ีได้รับอนุมัติแล้ว 

			   แก่ผู้ยื่นค�ำขอจ�ำนวน 1  ชุด เพื่อให้ผู้ยื่นค�ำขอใช้เป็นหลักฐานในการผลิต/น�ำหรือ 

			   สั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร
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	 3.	 เอกสารที่ใช้

		  3.1	 แบบ ย.บ.8 ที่กรอกรายละเอียดต่างๆ อย่างครบถ้วน จ�ำนวน 2 ชุด ดังนี้

			   •	 ระบุชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญาตให้สอดคล้องตามใบอนุญาต

			   •	 ระบุชื่อยาและลักษณะยา

			   •	 ระบุปริมาณยาที่ต้องการผลิต/น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

			   •	 ระบุรายละเอียดของขนาดบรรจุให้ครบทุกขนาด ระบุชนิด วัสดุ สีของภาชนะ 

				    บรรจุ

			   •	 กรณีน�ำหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร รายละเอียดของผู้ผลิต  

				    สูตรยาจะต้องตรงกับหนังสือรับรองการจ�ำหน่าย (Certificate of Free Sale) 

			   •	 ลงลายมือชื่อของผู้รับอนุญาตฯ และผู้มีหน้าที่ปฎิบัติการทั้ง 2 ชุด

		  3.2	 เอกสารแสดงชื่อและปริมาณของตัวยาส�ำคัญและส่วนประกอบในต�ำรับยาทุกตัว

		  3.3	 เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิตยาโดยละเอียด

		  3.4	 ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ

		  3.5	 เอกสารก�ำกับยาทุกขนาดบรรจุ

		  3.6	 ส�ำเนาใบอนญุาตผลติยาแผนโบราณหรอื ส�ำเนาใบอนญุาตน�ำหรอืสัง่ยาแผนโบราณ 

			   เข้ามาในราชอาณาจักรปีปัจจุบัน

		  3.7	 ชุดหนังสือมอบอ�ำนาจ (ในกรณีที่มอบหมายให้บุคคลอื่นกระท�ำการแทน)

การยื่นขอตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์

	 หลังจากที่ ย.บ.8 ที่ได้รับอนุญาตแล้ว ให้ผู้รับอนุญาตฯ ด�ำเนินการผลิตยาตัวอย่าง/น�ำหรือ

สั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรตาม ย.บ.8 ที่ได้รับอนุญาต จากนั้นให้น�ำยาตัวอย่างยื่นขอ

ตรวจวเิคราะห์เชือ้จุลนิทรย์ี ตามประกาศส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง หลกัเกณฑ์

การพิจารณาขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณเกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์และ 

โลหะหนัก ลงวันที่ 25 มีนาคม 2547 และฉบับที่ 2 ลงวันที่ 10 พฤษภาคม 2548 ทั้งนี้

	 1.	 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์จะต้องลงนามโดยผู้ที่มีอ�ำนาจสูงสุดของ 

		  หน่วยงานที่ตรวจวิเคราะห์

	 2.	 การระบชุือ่ยา สตูรยาและชือ่ผูร้บัอนญุาตฯ ในรายงานผลฯ ต้องสอดคล้องกับเลขรบัที ่

		  ปรากฎในแบบ ย.บ.8 ที่ได้รับอนุญาต

	 3.	 วันที่ตรวจรับตัวอย่างจะต้องไม่ก่อนวันที่ แบบ ย.บ.8 ได้รับอนุญาต

	 4.	 มาตรฐานและสถานที่ตรวจวิเคราะห์จะต้องสอดคล้องตามประกาศฯ

7คู่มือหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณ



ขั้นตอนการยื่นค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณ

ขั้นตอนที่ 1

ขั้นตอนที่ 2

ขั้นตอนที่ 3

ยื่นค�ำขออนุญาตผลิต น�ำ หรือสั่งยาตัวอย่าง

เพื่อขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยาตามแบบ ย.บ.8

ด�ำเนินการผลิต น�ำ หรือสั่งยาตัวอย่าง

และยื่นขอตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์

ยื่นค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา ตามแบบ ย.1

8 คู่มือหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณ



การยื่นค�ำขอ
อนุญาตผลิต น�ำ

หรือสั่งยาตัวอย่าง
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	 1	 แบบ ย.บ.8*	     	  	     	        	

	 2	 เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต *	     	 	     	      	

	 3	 ฉลาก *	     	 	     	    	

	 4	 เอกสารก�ำกับยา *	     	 	     	     	

	 5	 เอกสารตามข้อ 1-4 จ�ำนวน 2 ชุด	     	 	     	    	

	 6	 ส�ำเนาใบอนุญาต	     	 	     	 

		  ผลิตยา/น�ำหรือสั่งยาเข้ามาใน

		  ราชอาณาจักรฉบับปัจจุบันพร้อมรับรอง

		  ส�ำเนาถูกต้อง	     	

	 7	 ชุดหนังสือมอบอ�ำนาจ *	     	 	     	  

ชื่อยา...........................................................................................  

แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส�ำหรับ
ค�ำขออนุญาตผลิต/น�ำหรอืสัง่ยาตัวอย่างเพือ่การข้ึนทะเบียน

ต�ำรบัยาแผนโบราณ (แบบ ย.บ.8) 

ล�ำดับ

ที่

ใช่ ใช่ไม่ใช่ ไม่ใช่

ผลการตรวจรับค�ำขอฯ 

(ส�ำหรับผู้รับอนุญาต)

ผลการตรวจรับค�ำขอฯ

(ส�ำหรับเจ้าหน้าที่)
รายการเอกสาร หมายเหตุ

ลงชื่อ ………………………………………ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอ�ำนาจ

		  (                                 )

		  วันที่ …………………………………

*	 หมายถึง ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามค�ำแนะน�ำในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ

**	 หมายถึง ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามค�ำแนะน�ำในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ

[   ]	 รับ	 [   ]	 แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

ลงชื่อ ………………………………….....……เจ้าหน้าที่

		  (                                    )

		  วันที่ …………………………………
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แบบฟอร์ม ย.บ. 8

ซึ่งมีผู้ด�ำเนินกิจการ 

ชื่อ ...................……….....................................................................................................................

ได้รบัอนญุาตให้	    ผลติยาแผนโบราณ   น�ำหรือสัง่ยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจกัรตาม    

ใบอนุญาตที่......................มีสถานที่ประกอบธุรกิจชื่อ ..............................……………......................

อยู่เลขที่...........………….......ตรอก / ซอย...................................ถนน.............................................

หมู่ที่.......................ต�ำบล / แขวง .............................อ�ำเภอ / เขต .....…......................................

จังหวัด .......................………......โทรศัพท์ .........………..................................…….…….....................

ขออนุญาต  ผลิตยาตัวอย่าง  น�ำหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้น

ทะเบียนต�ำรับยาชื่อ........................................................................................................................

	 รายการละเอียดของ   ยาที่ผลิต     ยาที่น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

ปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของยาต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน 1 หน่วยหรือเป็นร้อยละ……....

.......................................................................................................................................................

ขนาดบรรจุ

(รายละเอียดของการบรรจุ)

.......................................................................................................................................................

	 ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย จ�ำนวน 2 ชุด คือ

	 (1)  ฉลากทุกขนาดบรรจุ

	 (2)  เอกสารก�ำกับยา

แบบ ย.บ. 8

เลขที่ ......................................................

วันที่ .......................................................

ลงชื่อ ......................................ผู้รับค�ำขอ

 ผลิตยาตัวอย่าง
	 	 	 เพื่อขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา
 น�ำหรือสั่งยาตัวอย่างในราชอาณาจักร

เขียนที่ ......................................................................

วันที่.................เดือน.........................พ.ศ. .................

	 ข้าพเจ้า ...............................................................................................................................

(ชื่อผู้ขออนุญาต)

(ลายชื่อ).........................................ผู้ยื่นค�ำขอ

(ลายชื่อ).........................................ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

หมายเหตุ:-   ใส่เครื่องหมาย   ในช่อง     หน้าข้อความที่ต้องการ

ค�ำขออนุญาต
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ซึ่งมีผู้ด�ำเนินกิจการ 

ชื่อ ...................……….....................................................................................................................

ได้รบัอนญุาตให้	    ผลติยาแผนโบราณ   น�ำหรือสัง่ยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจกัรตาม    

ใบอนุญาตที่......................มีสถานที่ประกอบธุรกิจชื่อ ..............................……………......................

อยู่เลขที่...........………….......ตรอก / ซอย...................................ถนน.............................................

หมู่ที่.......................ต�ำบล / แขวง .............................อ�ำเภอ / เขต .....…......................................

จังหวัด .......................………......โทรศัพท์ .........………..................................…….…….....................

ขออนุญาต  ผลิตยาตัวอย่าง  น�ำหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้น

ทะเบียนต�ำรับยาชื่อ........................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

	 รายการละเอียดของ   ยาที่ผลิต     ยาที่น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

ปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของยาต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน 1 หน่วยหรือเป็นร้อยละ……....

ขนาดบรรจุ

(รายละเอียดของการบรรจุ)

แบบ ย.บ. 8

เลขที่ ......................................................

วันที่ .......................................................

ลงชื่อ ......................................ผู้รับค�ำขอ

(ลายชื่อ).........................................ผู้ยื่นค�ำขอ

(ลายชื่อ).........................................ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

หมายเหตุ:-   ใส่เครื่องหมาย   ในช่อง     หน้าข้อความที่ต้องการ

หจก. นายอรุณ

นายอรุณ   ยินดีบริการ

77/58
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4 หนองบัว

อุดรธานี

ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก.นายอรุณ ยาผงสีน�้ำตาลบรรจุในแคปซูลใสไม่มีสี 

เมือง

- ยินดี

หจก. นายอรุณ

หจก. นายอรุณ

1 มกราคม
2561







จ�ำนวน 5,000 แคปซูล

	 ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย จ�ำนวน 2 ชุด คือ

	 (1)  ฉลากทุกขนาดบรรจุ

	 (2)  เอกสารก�ำกับยา

.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

1.	 บรรจุในขวดแก้วใสไม่มีส ีขวดละ 30, 50 และ 100 แคปซลู บรรจกุล่องกระดาษกล่องละ 1 ขวด

2.	 บรรจุแผงบลสิเตอร์แพค Alu-PVC แผงละ 10 แคปซลู บรรจกุล่องกระดาษกล่องละ 1, 3, 10 แผง

บรรจุผงยาแคปซูลละ 505 มิลลิกรัม น�้ำหนักแคปซูลละ 605 มิลลิกรัม

อรุณ  ยินดีบริการ

ก�ำลัง  ผลิตยาโบราณ

ตัวอย่างการกรอกแบบฟอร์ม ย.บ. 8

ค�ำขออนุญาต
 ผลิตยาตัวอย่าง
	 	 	 เพื่อขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา
 น�ำหรือสั่งยาตัวอย่างในราชอาณาจักร

เขียนที่ ......................................................................

วันที่.................เดือน.........................พ.ศ. .................

	 ข้าพเจ้า ...............................................................................................................................(ชื่อผู้ขออนุญาต)
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ตัวยาส�ำคัญ 

1.	 เหง้าขมิ้นชัน (Curcuma longa L.)		  500 กรัม

ส่วนประกอบ 

2.	 Magnesium Stearate	 TP1993	 5 กรัม

		  Val I Part 2

		  page 1083-1084

กรรมวิธีการผลิต ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก.นายอรุณ

	 1.	 น�ำเหง้าขมิ้นชันมาล้างท�ำความสะอาด

	 2.	 น�ำเหง้าขมิน้ชนัทีท่�ำความสะอาดแล้วมาอบท่ีอณุหภมู ิ50-55 องศาเซลเซียส นาน 4 ช่ัวโมง 

หรือจนกว่าจะแห้ง

	 3.	 น�ำไปบดเป็นผง ร่อนผ่านแร่งเบอร์ 100

	 4.	 น�ำผงขมิ้นชันที่ได้จากข้อ 3 และ Magnesium stearate ไปชั่งน�้ำหนักตามสูตร

	 5.	 ผสมผงขมิ้นชัน และ Magnesium stearate ให้เข้ากัน

	 6.	 บรรจุส่วนผสมที่ได้จากข้อ 5 ลงในแคปซูล ผงยาแคปซูลละ 505 มิลลิกรัม

	 7.	 ตรวจสอบน�้ำหนักผงยารวมแคปซูล 605 มิลลิกรัม

ในต�ำรับยานี้ ................1 หน่วย มีวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยา คือ .......

ชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อหน่วย

(ใน 505 กรัม เตรียมจาก)
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ฉลาก ส�ำหรับขนาดบรรจุขวด และกล่อง ทุกขนาดบรรจุ

ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก.นายอรุณ

ผลิตโดย หจก.นายอรุณ เลขที่ 123 หมู่ 4

ถ.ยินดี ต.หนองบัว อ.เมือง จ.อุดรธานี

ทะเบียนยาเลขที่

			   วันเดือนปีที่ผลิต ................. 

			   ครั้งที่ผลิต ........................... 

			   ยาสิ้นอายุ ...........................

			   ขนาดบรรจุ .........................

ยาแผนโบราณ ยาสามัญประจ�ำบ้าน

•	 พืน้ฉลากส ีครีม ขาว ตัวอกัษรสดี�ำ ซึง่อยู่บนแผ่นเดยีวกนั

•	 ขอรับรองมีค�ำว่า "ยาสามัญประจ�ำบ้าน" อยู่ในกรอบสีเขียว 

	 และมีขนาดตัวอักษรที่สามารถอ่านได้อย่างชัดเจน

•	 ขอรับรองมีค�ำว่า "ยาสิ้นอายุ" และแสดงวันเดือนปี ที่ยาสิ้น 

	 อายุไม่เกิน 3 ปี นับจากวันที่ผลิต

•	 ขอรับรองว่าข้อความบนฉลากของภาชนะบรรจุทุกชนิดและ 

	 หีบห่อถูกต้องตามมาตรา 57 (2) หรือ 59 (2) และ (3)  

	 แล้วแต่กรณี

•	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับ 

	 ราชบัณฑิตยสถาน

•	 ขอรับรองว่าฉลากขวด และกล่อง เหมอืนกนัทุกขนาดบรรจุ

•	 ขอรับรองจะแจ้งชื่อยา สูตรยา ที่ฉลากและเอกสารก�ำกับยา 

	 ให้ตรงตามแบบ ย.1

•	 ขอรับรองว่าจะแสดงชื่อยาให้มีขนาดเท่ากันทุกตัวอักษร 

	 และโดดเด่นกว่าข้อความอื่นๆ ในฉลากยาและเอกสารก�ำกับ 

	 ยา

อรุณ ยินดีบริการ
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ฉลากแผงบลิสเตอร์แพค

ยาแผนโบราณ

ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก. นายอรุณ

ผลิตโดย หจก. นายอรุณ จ.อุดรธานี

ทะเบียนยาเลขที่

วันเดือนปีที่ผลิต

ยาสิ้นอายุ

ครั้งที่ผลิต

ขนาดบรรจุ .........................

ยาสามัญประจ�ำบ้าน

•	 พืน้ฉลากส ีครมี ขาว ตัวอกัษรสดี�ำ ซ่ึงอยู่บนแผ่นเดยีวกนั

•	 ขอรับรองว่าข้อความบนฉลากยาของภาชนะบรรจุทุกชนิด 

และหบีห่อถกูต้องตามมาตรา 57 (2) หรือ 59 (2) และ (3)  

แล้วแต่กรณี

•	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับ

ราชบัณฑติยสถาน

•	 ขอรับรองว่าฉลากแผงบลสิเตอร์ เหมือนกนัทุกขนาดบรรจุ

•	 ขอรับรองจะแจ้งชือ่ยา สูตรยา ท่ีฉลากและเอกสารก�ำกับยาให้ 

ตรงตามแบบ ย. 1

•	 ขอรับรองว่าจะแสดงชือ่ยาให้มขีนาดเท่ากนัทุกตวัอกัษร และ 

โดดเด่นกว่าข้อความอืน่ๆ ในฉลากและเอกสารก�ำกบัยา

•	 ขอรับรองว่ามคี�ำว่า "ยาสามญัประจ�ำบ้าน" อยูใ่นกรอบสเีขียว

และมขีนาดตัวอกัษรทีส่ามารถอ่านได้อย่างชัดเจน

•	 ขอรับรองมคี�ำว่า "ยาสิน้อาย"ุ และแสดงวนัเดอืนปีท่ียาสิน้อายุ

ไม่เกิน 3 ปี นับจากวันทีผ่ลติ

อรุณ ยินดีบริการ
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เอกสารก�ำกับยา 

ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก. นายอรุณ 

ตัวยาส�ำคัญใน 1 แคปซูล :  เหง้าขมิ้นชัน 500 มิลลิกรัม 

ข้อบ่งใช้ : 	 ขับลม บรรเทาอาการท้องอืด ท้องเฟ้อ 

ขนาดและวิธีใช้:	 รับประทานครั้งละ 1-2 แคปซูล วันละ 4 ครั้ง หลังอาหารและก่อนนอน 

ข้อห้ามใช้: 	 ห้ามใช้ในผู้ที่ท่อน�้ำดีอุดตัน หรือผู้ที่ไวต่อยานี้ 

ข้อควรระวัง :	 •	 ควรระวังการใช้กับผู้ป่วยโรคนิ่วในถุงน�้ำดี ยกเว้นภายใต้การดูแลของ	

				    แพทย์ 

			   •	 ควรระวังการใช้กับหญิงตั้งครรภ์ ยกเว้นภายใต้การดูแลของแพทย์ 

			   •	 ควรระวังการใช้กับเด็ก เนื่องจากยังไม่มีข้อมูลด้านประสิทธิผลและ

				    ความปลอดภัย

			   •	 ควรระวังการใช้ยานี้ร่วมกับสารกันเลือดเป็นลิ่ม (anticoagulants) 

				    และยาต้านการจับตัวของเกล็ดเลือด (antiplatelets) 

			   •	 ควรระวงัการใช้ยานีร่้วมกบัยาท่ีกระบวนการเมแทบอลิซึม ผ่านเอนไซม์ 

Cytochrome P450 (CYP 450) เนื่องจากสาร curcumin ยับยั้ง  

เอนไซม์ CYP 3A4, CYP 1A2 และกระตุ้นเอนไซม์ CYP 2A6 

			   •	 ควรระวงัการใช้ร่วมกบัยารกัษาโรคมะเรง็บางชนดิ เช่น doxorubicin, 

chlormethine, cyclophosphamide และ camptothecin เนือ่งจาก 

curcumin อาจมีผลต้านฤทธิ์ยาดังกล่าว

เอกสารก�ำกับยาทุกขนาดบรรจุ

•	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับ 

	 ราชบัณฑติยสถาน

•	 ขอรับรองว่า เอกสารก�ำกับยา เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ

•	 ขอรับรองจะแจ้งชื่อยา สูตรยา ที่ฉลากและเอกสารก�ำกับยา 

	 ให้ตรงตามแบบ ย. 1

•	 ขอรับรองว่าจะแสดงชื่อยาให้มีขนาดเท่ากันทุกตัวอักษร  

	 และโดนเด่นกว่าข้อความอื่นๆ ในฉลากและเอกสารก�ำกับยา

อรุณ ยินดีบริการ
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ค�ำแนะน�ำในการกรอกรายละเอียด

ในค�ำขออนุญาตผลิต/น�ำหรอืสัง่ยาตัวอย่าง เพือ่การขึน้ทะเบียน

ต�ำรบัยาแผนโบราณ (แบบ ย.บ.8)

1. ผู้ขออนุญาตฯ

กรณียาผลิตในประเทศ

(ผู้ยื่นฯ ได้รับใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ)

การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นค�ำขอ 

มี 2 กรณี

1.	 บุคคลธรรมดา 

	 ให้แจ้งชื่อ-สกุล, ที่อยู่, เบอร์โทรศัพท์/

	 โทรสารตามใบอนุญาตผลิตยาฯ

2.	 นิติบุคคล (บริษัทจ�ำกัด, ห้างหุ้นส่วนจ�ำกดั, 

	 ห้างหุ้นส่วนสามัญ, สมาคม, มูลนิธิ)

	 ให้แจ้งชื่อในนามนิติบุคคล, ที่อยู่,

	 เบอร์โทรศัพท์/โทรสาร

	 ตามใบอนุญาตผลิตยาฯ

การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นค�ำขอ

มี 2 กรณี

1.	 บุคคลธรรมดา 

	 ให้แจ้งชื่อ-สกุล, ที่อยู่, เบอร์โทรศัพท์/

	 โทรสารตามใบอนุญาตน�ำหรือสั่งยาฯ

2.	 นติบุิคคล (บริษทัจ�ำกัด, ห้างหุ้นส่วนจ�ำกดั, 

	 ห้างหุ้นส่วนสามัญ, สมาคม, มูลนิธิ)

	 ให้แจ้งชื่อในนามนิติบุคคล,ที่อยู่,

	 เบอร์โทรศัพท์/โทรสาร

	 ตามใบอนุญาตน�ำหรือสั่งยาฯ

การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตยาส�ำเร็จรูป

ให้แจ้งชื่อ, ที่อยู่ของสถานที่ผลิตยาใน

ต่างประเทศให้ตรงตาม

หนังสือรับรองการจ�ำหน่าย

(Certificate of Free Sale) หรือ

หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา 

(Certificate of Pharmaceutical Product)

กรณียาผลิตต่างประเทศ

(ผู้ยื่นฯได้รับใบอนุญาตน�ำหรือสั่งยาแผนโบราณ

เข้ามาในราชอาณาจักร)
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2. การกรอกรายละเอียดของยาที่ผลิต หรือยาที่น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

แนวทางการพิจารณาชื่อยาส�ำหรับการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณ

ชื่อยา

•	 แจ้งชื่อยาภาษาไทย

•	 ถ้ามีชื่อยาภาษาต่างประเทศ เช่น ภาษาอังกฤษ ให้แจ้งต่อจากช่ือยาภาษาไทย โดยช่ือยา 

	 ภาษาอังกฤษหรือภาษาอื่นๆ นั้น จะต้องสอดคล้องกับชื่อยาภาษาไทยที่แจ้ง

•	 ชื่อยาต้องตรงตามที่แจ้งในแบบ ย.บ.8 และชื่อยาใน ย.บ.8 ต้องตรงตามที่แจ้งใน Certificate  

	 of Free Sale หรือ Certificate of Pharmaceutical Product

	 กรณช่ืีอยาเป็นภาษาต่างประเทศอืน่นอกเหนอืจากภาษาองักฤษให้แปลชือ่ยาเป็นภาษาองักฤษ 

หรือภาษาไทย โดยหน่วยงานทีน่่าเชือ่ถอื เช่น สถาบันการศกึษาระดบัมหาวทิยาลยั หรอืหน่วยงานราชการ

•	 ไม่ใช้ชื่อที่ส่อไปในท�ำนองโอ้อวดหรือเป็นค�ำพ้องเสียงกับค�ำที่มีความหมายส่อไปในทางโอ้อวด  

	 เช่น

	 ■	 ชื่อภาษาต่างประเทศ เช่น Super, Quick, Extra, Stop, Knock, Champion, Fast, 

		  Happy, Best เป็นต้น

	 ■	 ชื่อภาษาไทย เช่น เด็ด สบาย สุข ผาสุก เกษมสุข ยอด ปราบ วิเศษ ฆ่า พิฆาต ศักดิ์สิทธิ์  

		  ขนานเอก เทพ ทิพย์ เลิศ รวดเร็ว ทันใจ ทันที ปวดหาย ไว สุดจะดี อย่างเก่ง ดีหนึ่ง ทิพย ์

		  ก�ำลัง ชูชีวิต คลายเนื้อราย ฤษีชุบนาง มุตกิด อัศจรรย์ เสริม เพิ่ม มหัศจรรย์ อายุวัฒนะ  

		   โฉมใหม่ เป็นต้น

	 ■	 ชื่อซึ่งแสดงว่ารักษาโรคได้หลายชนิด เช่น ยาแก้สรรพโรค ยากษัย 108 ยา 108 เป็นต้น

•	 ไม่ใช้ชือ่ทีไ่ม่สุภาพหรืออาจท�ำให้เข้าใจผิดจากความเป็นจริง เช่น

	 ■	 เทวาประทาน ซ่อมปอดใหม่ สนั่นโลก ฟ้าลั่น ปราบไตรภพ พิฆาตโลก ล้อมตับ

	 ■ 	 ชือ่บคุคล หรอืชือ่สถานทีท่ีช่วนให้เรยีกร้องความสนใจ หรอืชือ่ประเทศซึง่อาจท�ำให้เข้าใจ 

		  ความหมายผิดพลาดในเรื่องผู้ผลิต เช่น ยาผงแดงพม่า ยาอมแก้ไอไทเป

	 ■	 ชื่อสามัญของตัวยาแผนปัจจุบัน หรือเลียน หรือคล้ายคลึงชื่อยาแผนปัจจุบัน เช่น  

		  ยาเตตร้า ฯลฯ

	 ■	 ชือ่ทีอ่าจท�ำให้เข้าใจผดิว่าเป็นผลติภณัฑ์ชนดิอืน่ๆ (อาหาร, เคร่ืองส�ำอาง) เช่น ชาสมนุไพร

	 ■ 	 ชือ่ยาท่ีแสดงลกัษณะยาไม่ตรงข้อเทจ็จรงิ เช่น ยากวาดป้ายลิน้สชีมพ ูแต่ตวัอย่างยาไม่ใช่ 

		  สีชมพู

	 ■	 หากต้องการระบุสรรพคุณในชื่อยา สรรพคุณนั้นจะต้องสอดคล้องกับสรรพคุณที่ขอและ 

		  เป็นไปตามข้อเท็จจริง
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ลักษณะยา

ปริมาณที่ขอผลิต หรือ น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

	 ■	 ชื่อยาที่แสดงสูตรต�ำรับยาไม่ตรงข้อเท็จจริงและท�ำให้เข้าใจผิดในสูตรและส่วนประกอบ  

		  เช่น ยาโสม แต่สูตรต�ำรับไม่มีโสม หากเป็นสูตรยาผสม จะต้องใช้ค�ำว่า “ผสม................ 

		  (ตามด้วยชื่อสมุนไพร)”

	 ■	 ไม่อนญุาตค�ำว่า “ยาสมนุไพร” เนือ่งจากท�ำให้เข้าใจผดิกบัค�ำว่ายาสมนุไพรตามพระราช 

		  บัญญัติยา พ.ศ. 2510

•	 ไม่ใช้ชือ่ทีไ่ม่เหมาะสมกบัวฒันธรรมอนัดงีามของไทย หรอืส่อไปทางท�ำลายคณุค่าของภาษาไทย

	 ■	 ไม่เป็นค�ำท่ีล่อแหลมต่อการอ่านผิด เช่น “เช็ก-เฮร์ิบ” มเีสยีงใกล้เคยีงกบัค�ำว่า “เซ็ก-เฮร์ิบ”  

		  ซึ่งเป็นค�ำที่ล่อแหลมต่อการอ่านผิดได้

•	 อื่นๆ

	 ■	 ชื่อยาจะต้องไม่ซ�้ำกับชื่อยาที่ได้รับการข้ึนทะเบียนแล้วและไม่อนุญาตช่ือยาท่ีอาจท�ำให ้

		  ผู้บริโภคเข้าใจผิดจากความเป็นจริงว่าเป็นผลิตภัณฑ์ของอีกบริษัท

	 ■	 กรณีที่มีชื่อหมอในชื่อยาต้องมีส�ำเนาใบประกอบวิชาชีพหรือใบประกอบโรคศิลปะแนบ 

		  มาเพือ่ประกอบการพจิารณาด้วยทกุกรณ ีแต่หากช่ือหมอทีใ่ช้ไม่ใช่บคุคลทีป่รากฏชือ่ตาม 

		  ใบอนญุาต ให้ส่งเอกสารแสดงความเกีย่วข้องกบัสตูรต�ำรบัและหนงัสอืแสดงความยนิยอม 

		  พร้อมส�ำเนาบัตรประชาชนด้วย

	 ■	 ไม่อนุญาตให้มีค�ำว่า “สูตร 1” ในชื่อยา ยกเว้นได้มีการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาสูตรเลขอื่น 

		  แล้ว

แจ้งลักษณะยาให้ตรงกับยาที่จะขอผลิต หรือ น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

เช่น	 ยาผงสีน�้ำตาล 	 ยาเม็ดกลมนูนเล็กน้อยสีน�้ำตาล	 ยาน�้ำสีน�้ำตาล 

	 ยาขี้ผึ้งสีขาว 	 ยาเจลใสสีฟ้า	 ยาน�้ำมันใสสีเหลือง 

	 ยาครีมสีเหลืองอ่อน 	 ยาเม็ดลูกกลอนสีน�้ำตาล	

	 ยาผงสีน�้ำตาล บรรจุในซองเยื่อกระดาษ 

	 ยาเม็ดเคลือบน�้ำตาลสีส้ม

	 ยาผงสีน�้ำตาล บรรจุในแคปซูลใสไม่มีสี 

	 ชิ้นสมุนไพรสีน�้ำตาล เขียว บรรจุในห่อผ้าดิบสีน�้ำตาล

	 ศึกษาในรายละเอียดจากประกาศส�ำนักยา เรื่องข้อก�ำหนดปริมาณยาตัวอย่างที่อนุญาตให้

ผลิต หรือ น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา
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3. ปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของยา

	 เนื่องจากใน แบบ ย.บ.8 ไม่ได้ก�ำหนดตารางแจ้งสูตรยา เพื่อมิให้คลาดเคลื่อนจากที่ต้อง 

แจ้งใน แบบ ย.1 จึงแนะน�ำให้ใช้ตารางรูปแบบเดียวกับแบบ ย.1 หน้า 3 ตามตารางด้านล่างนี้

1.	 แสดงชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ และปริมาณของตัวยาส�ำคัญและส่วนประกอบทั้งหมดที่มีอยู่ในต�ำรับ  

	 กรณียาน�ำสั่งจะต้องสอดคล้องกับหนังสือรับรองการจ�ำหน่าย (Certificate of Free Sale :  

	 CFS)

2.	 กรณีเป็นสารสกัด จะต้องระบุว่าเตรียมจากวัตถุดิบใดบ้าง ใช้ส่วนใดของสมุนไพร ใช้แบบสด 

	 หรือแบบแห้ง แต่ละชนิดใช้ปริมาณเท่าใด ได้สารสกัดปริมาณเท่าใด 

	 ทั้งน้ีให้แจ้งกรรมวิธีการสกัดอย่างละเอียดในเอกสารท่ีแจ้งวิธีท�ำรวมถึงแจ้งสภาวะท่ีใช้ใน 

การสกัดว่าใช้ความดันเท่าไหร่ อุณหภูมิเท่าไหร่ ระยะเวลาเท่าไหร่

ยกตัวอย่างเช่น ในเอกสารที่แจ้งวิธีท�ำระบุว่า

วิธีท�ำ	การเตรียมสารสกัด AB 500 มิลลิลิตร

เตรียมโดย		 1.	 ชั่ง A 1,000 กรัม ตวง B 2,000 มิลลิลิตร

					     2.	 น�ำ A ไปหั่นเป็นชิ้นเล็กๆ เพื่อลดขนาด

					     3.	 จากนัน้น�ำ A ไปสกดัด้วย B โดยวธิกีารต้มทีอ่ณุหภมูปิระมาณ 50 องศาเซลเซยีส  

						      เป็นเวลา 24 ชั่วโมง

					     4.	 กรองด้วยผ้าขาวบางเอากากออก จะได้สารสกัด AB ประมาณ 480 มิลลิลิตร

					     5.	 ปรับปริมาตรสารสกัด AB ที่ได้จากข้อ 4 ด้วย B จนสารสกัด AB มีปริมาตร 

						      ครบ 500 มิลลิลิตร					   

		  จะได้สารสกัด AB จ�ำนวน 500 มิลลิลิตร แต่น�ำสารสกัด AB มาใช้ในสูตร 50 มิลลิลิตร

แสดงการค�ำนวณปริมาณที่จะน�ำไประบุในสูตร ดังนี้

		  สารสกัด AB จ�ำนวน 500 มิลลิลิตร เตรียมจาก A 1000 กรัม

		  สารสกัด AB จ�ำนวน 50 มิลลิลิตร เตรียมจาก A 1000x50 = 100 กรัม

	 ตัวยาส�ำคัญ

	 ส่วนประกอบ

ชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ เอกสารอ้างอิง
ปริมาณต่อหน่วย

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

500
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3.	 กรณีชื่อของวัตถุที่เป็นส่วนประกอบของต�ำรับยาเป็นภาษาจีน

	 ควรใช้ภาษาจีนกลางหรือภาษาจีนแต้จิ๋ว และให้เขียนชื่อภาษาไทยทับศัพท์ภาษาจีน พร้อมทั้ง

แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ก�ำกับไว้ด้วยและแนบเอกสารอ้างอิงชื่อวิทยาศาสตร์ (แนบเอกสารอ้างอิง

ชื่อวิทยาศาสตร์ในขั้นตอนยื่น แบบ ย.1)

4.	 ในช่องเอกสารอ้างอิง ให้แจ้งชื่อต�ำรายาหรือข้อก�ำหนดมาตรฐาน (specification)

	 พร้อมแนบส�ำเนาข้อก�ำหนดมาตรฐาน (specification) ตามต�ำรายาทีร่ฐัมนตรปีระกาศฯ หรอื

เทียบเท่า

	 ในกรณีสูตรต�ำรับมีสารดังต่อไปนี้

	 •	 วัตถุกันเสีย เช่น Methyl paraben, Sodium benzoate หรือสารปรุงแต่งที่เป็นเภสัช   

เคมีภัณฑ์

	 •	 สารแต่งสี กลิ่น รส หรือสารช่วยทางเภสัชกรรม เช่น Ethyl alcohol, Petroleum jelly,  

Hard paraffin, Magnesium stearate	

	 •	 กรณมีตีวัยา เช่น พมิเสน การบรู เกลด็สะระแหน่ น�ำ้มนัระก�ำ น�ำ้มนักานพล ูน�ำ้มนัยคูาลปิตัส 

น�ำ้มนัเขยีว น�ำ้มนัสะระแหน่

5.	 กรณีมีสมุนไพรในสูตรต�ำรับ การแจ้งสูตรยาต้องแจ้งส่วนประกอบของสมุนไพรให้ชัดเจน

	 •	 ส่วนที่ใช้ (part of used) เช่น ใบ ดอก ราก ผล

		  ยกเว้นถ้าเป็นชื่อเครื่องยา ไม่ต้องแจ้งส่วนที่ใช้ เช่น โกฐเชียง โกฐหัวบัว เทียนด�ำ เทียนแดง

เทียนตาตั๊กแตน

	 •	 แจ้งรายละเอียดให้ชัดเจนว่าเป็นแบบสด/ แบบแห้ง

	 ตัวยาส�ำคัญ

	 1.	สารสกัด AB		  50 มิลลิลิตร

		  (เตรียมจาก

		  1.1	 A 100 กรัม	 .............................	

		  1.2	 B ปรับปริมาตรจนครบ 50 มิลลิลิตร					   

	 2.	 .................................................................

	 ส่วนประกอบ

	 ......................................................................	 .............................	 .............................

ชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อหน่วย
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6.	 กรณีประสงค์ขึ้นทะเบียนต�ำรับยาเป็นยาสามัญประจ�ำบ้านแผนโบราณ

	 •	 ตามประกาศฯข้อ 2 ต�ำรบัยาต้องมีจ�ำนวนตวัยาตรงและตัวช่วยครบตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่องยาสามาัญประจ�ำบ้าน แผนโบราณ พ.ศ. 2556 *

		  1.	 ยาขับลม

		  2.	 ยาถ่ายหรือยาระบาย

		  3.	 ยาแก้ท้องเสีย

		  4.	 ยาแก้ไข้

		  5. 	 ยาแก้ร้อนใน

		  6. 	 ยาบรรเทาหัด อีสุกอีใส

		  7. 	 ยาแก้ลมวิงเวียน

		  8. 	 ยาแก้ไอ ขับเสมหะ

		  9. 	 ยากษัยเส้นหรือยาบรรเทาอาการปวดเมื่อย

		  10.	ยาบรรเทาอาการปวดเมื่อย

		  11.	ยาบรรเทาริดสีดวงทวารหนัก

		  12.	ยาถ่ายพยาธิตัวกลม

		  13.	ยาบรรเทาอาการผื่นคันตามผิวหนัง (ยาส�ำหรับใช้รับประทาน)

		  14.	ยาบรรเทาอาการผื่นตันตามผิวหนัง (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  15.	ยาแก้กลากเกลื้อน (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  16.	ยาแก้หิด (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  17.	ยาบรรเทาฝีแผล (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  18.	ยาทาแผลไฟไหม้ น�้ำร้อนลวก (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  19.	ยาทาบรรเทาอาการแมลงกัดต่อย (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  20. ยาบรรเทาอาการเจ็บคอ

		  21. ยาทาแก้ลิ้นเป็นฝ้า

		  22. ยาทา หรือดมบรรเทาอาการคัดจมูกเนื่องจากหวัด

	 •	 ตามประกาศฯ ข้อ 4 ต�ำรับยาต้องมี ชื่อ ส่วนประกอบ วิธีท�ำ สรรพคุณ ขนาดรับประทาน

		  ค�ำเตือนและขนาดบรรจุตรงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องยาสามัญประจ�ำบ้าน 

แผนโบราณ พ.ศ. 2556 *

		  1.	 ยาประสะกะเพรา

		  2.	 ยาวิสัมพยาใหญ่

		  3.	 ยาประสะกานพลู

		  4.	 ยาแสงหมึก
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		  5.	 ยามันทธาตุ

		  6.	 ยาประสะเจตพังคี

		  7.	 ยามหาจักรใหญ่

		  8.	 ยาตรีหอม

		  9. 	 ยาธรณีสันฑะฆาต

		  10.	ยาถ่าย

		  11.	ยาเหลืองปิดสมุทร

		  12.	ยาธาตุบรรจบ

		  13.	ยาจันทน์ลีลา

		  14.	ยาประสะจันทน์แดง

		  15.	ยาเขียวหอม

		  16.	ยามหานิลแท่งทอง

		  17.	ยาหอมเทพจิตร

		  18.	ยาหอมทิพโอสถ

		  19.	ยาหอมอินทจักร์

		  20.	ยาหอมนวโกฐ

		  21.	ยาอ�ำมฤควาที

		  22.	ยาประสะมะแว้ง

		  23.	ยาประสะไพล

		  24.	ยาประสะเปราะใหญ่

		  *อ้างองิตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ยาสามญัประจ�ำบ้านแผนโบราณ พ.ศ. 2556

และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจ�ำบ้านแผนโบราณ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2557

กรณีขอขึ้นทะเบียนเป็นยาสามัญประจ�ำบ้านแผนโบราณ ตามประกาศฯ ข้อ 2 จะพิจารณา 

ขนาดบรรจุควบคู่ไปกับสรรพคุณ 22 กลุ่มอาการตามประกาศฯ คือ

	 •	 ยาขับลม (แก้ท้องอืด ท้องเฟ้อ บ�ำรุงธาตุ) ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน

	 •	 ยาถ่ายหรือยาระบาย ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน

	 •	 ยาแก้ท้องเสีย ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 5 วัน

	 •	 ยาแก้ไข้ ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน

	 •	 ยาแก้ร้อนใน ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน

	 •	 ยาบรรเทาหัด อีสุกอีใส ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน
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	 •	 ยาแก้ลมวิงเวียน ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน ส�ำหรับยาใช้ภายนอกของสรรพคุณ  

		  “บรรเทาอาการวิงเวียนศีรษะ” อนุญาตขนาดบรรจุไม่เกิน 50 มิลลิลิตร หรือ 50 กรัม

	 •	 ยาแก้ไอ ขับเสมหะ ขนาดบรรจุส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน กรณีที่เป็นรูปแบบยาอม 

		  ส�ำหรับรับประทานเมื่อมีอาการ อนุญาตขนาดบรรจุส�ำหรับรับประทานประมาณ 10 ครั้ง 

		  ต่อวัน แต่หากเป็นรูปแบบยาอมที่มีมะแว้งเป็นส่วนประกอบหลัก ให้ระบุขนาดและ 

		  จ�ำนวนครั้งในการใช้ยาต่อวันให้ชัดเจน ไม่อนุญาตให้ระบุขนาดรับประทานเป็น อมเมื่อม ี

		  อาการ

	 •	 ยากษัยเส้น หรอื ยาบรรเทาอาการปวดเมือ่ย (ยาส�ำหรบัใช้รบัประทาน) ส�ำหรบัรบัประทาน 

		  ไม่เกิน 15 วัน

	 •	 ยาบรรเทาอาการปวดเมือ่ย (ยาส�ำหรบัใช้ภายนอก) กรณรีปูแบบขีผ้ึง้/เจล/ครมี ขนาดบรรจ ุ

		  ไม่เกิน 120 กรัม กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกิน 150 กรัม หรือ  

		  150 มิลลิลิตร

	 •	 ยาบรรเทาริดสีดวงทวารหนัก ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 30 วัน

	 •	 ยาถ่ายพยาธิตัวกลม ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 1 วัน

	 •	 ยาบรรเทาอาการผื่นคันตามผิวหนัง (ยาส�ำหรับใช้รับประทาน) ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน  

		  30 วัน

	 •	 ยาบรรเทาอาการผืน่คนัตามผวิหนงั (ยาส�ำหรบัใช้ภายนอก) กรณรีปูแบบข้ีผึง้/ผง/ครมี/เจล  

		  ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม  

		  หรือ 5 มิลลิลิตร”

	 •	 ยาแก้กลากเกลื้อน (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก) กรณีรูปแบบขี้ผึ้ง/ผง/ครีม/เจล ขนาดบรรจ ุ

		  ไม่เกิน 50 กรมั กรณีรูปแบบน�ำ้มนั/สารละลาย ขนาดบรรจไุม่เกิน 50 กรมั หรอื 50 มลิลลิติร

	 •	 ยาแก้หิด (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก) กรณรีปูแบบข้ีผึง้/ผง/ครมี/เจล ขนาดบรรจไุม่เกนิ 50 กรมั  

		  กรณีรปูแบบน�ำ้มนั/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกนิ 50 กรมั หรอื 50 มิลลลิติร ยาบรรเทา 

		  ฝี แผล (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

	 •	 กรณีรูปแบบขี้ผึ้ง/เจล/ครีม ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย  

		  ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม หรือ 50 มิลลิลิตร

	 •	 ยาทาแผลไฟไหม้ น�้ำร้อนลวก (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก) กรณีรูปแบบขี้ผึ้ง/เจล/ครีม ขนาด 

		  บรรจุไม่เกิน 50กรัม กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม หรือ  

		  5 มิลลิลิตร

	 •	 ยาบรรเทาอาการแมลงกัดต่อย (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก) กรณีรูปแบบขี้ผึ้ง/เจล/ครีม ขนาด 

		  บรรจุไม่เกิน 120 กรัม กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกิน 120 กรัม  

		  หรือ 120 มิลลิลิตร
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	 •	 ยาบรรเทาอาการเจ็บคอ ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 3 วัน

	 •	 ยาแก้ลิน้เป็นฝ้า ส�ำหรบัป้ายหรอืกวาดหรอืพ่น กรณรีปูแบบยาผง/ยาเมด็/ยาน�ำ้ ขนาดบรรจุ  

		  ไม่เกิน 10 กรัม/มิลลิลิตร กรณีรูปแบบยาพ่นอนุญาตขนาดบรรจุ ไม่เกิน 15 มิลลิลิตร 

		  ยาทา หรอืดม หรือขีผ้ึง้ หรอืครมีหรอืเจล บรรเทาอาการคัดจมกูเนือ่งจากหวดั ขนาดบรรจ ุ

		  ไม่เกิน 50 มิลลิลิตร/กรัม

7.	 การแจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยา

	 •	 ให้แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยา และยื่นเอกสารอ้างอิงชื่อวิทยาศาสตร์ที่มีความน่าเชื่อถือ

		  ในกรณีดังต่อไปนี้

		  ■		 เป็นตัวยาหรือเครื่องยาจากต่างประเทศให้แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ก�ำกับไว้ด้วย พร้อมทั้ง 

				    แนบเอกสารอ้างอิงช่ือวิทยาศาสตร์ เช่น หวงฉิน, ไม่ตง ตู ้จง ซ่ึงเป็นตัวยาจีน  

				    ให้ระบุ เป็น

				    หวงฉิน (Scutellaria baicalensis Georgi.)

				    ไม่ตง (Ophiopogon japonicus) (Thunb.) Ker-Gawl.

				    ตู้จง (Eucommia ulmoides Oliv.)

		  ■		 ตัวยาในสูตรต�ำรับ เป็นตัวยาที่มีการเข้าใจผิดในชื่อ แล้วมีการน�ำไปใช้ผิด เช่น  

				    เถาโคคลาน :

					     ไม่อนุญาตให้ใช้เถาโคคลานทีม่ชีือ่วทิยาศาสตร์ว่า Anamirta cocculus W.&A.

					     เนื่องจากไม่ปลอดภัยในการใช้

					     แต่อนุญาตหากใช้เถาโคคลานที่มีชื่อวิทยาศาสตร์ว่า Mollotus repandus

					     แต่อย่างไรกต็าม ผูรั้บอนญุาตฯ จะต้องตรวจสอบด้วยว่าได้ใช้ตวัยาท่ีใช้ในการ 

					     ผลิตตรงตามชื่อวิทยาศาสตร์ที่ได้แจ้งไว้จริง

		  ■		 ในฉลากหรือเอกสารก�ำกับยา มีระบุชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยา

		  ■		 มีการใช้เป็นชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยา อยู่ในชื่อยาภาษาอังกฤษ

		  ■		 ผู้รับอนุญาตฯที่จะส่งออกยาเพื่อจ�ำหน่ายในต่างประเทศและมีความประสงค์จะขอ 

				    เอกสาร Certificate of Free Sale จากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

8.	 การแจ้งชื่อสามัญของตัวยา

	 •	 กรณีใช้ชื่อสามัญของตัวยา ให้ยื่นเอกสารอ้างอิงชื่อสามัญ

9.	 ตัวอย่างแหล่งอ้างอิงชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยาที่มีความน่าเชื่อถือ

		  ■		 ต�ำราอ้างอิงยาสมุนไพรไทย เล่ม 1-3 กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย ์

				    ทางเลือก ส�ำนักพิมพ์อมรินทร์พริ้นท์ติ้งแอนด์พับลิชชิ่ง จ�ำกัด (มหาชน)
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		  ■		 มาตรฐานสมุนไพรจีนในประเทศ เล่ม 1 และ 2 (Standard of China Materia  

				    Medica in Thailand Volume I and II) ของกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทย 

				    และการแพทย์ทางเลอืก กระทรวงสาธารณสขุ ร่วมกับมหาวทิยาลยัการแพทย์แผนจนี 

				    เฉิงตู สาธารณรัฐประชาชนจีน

		  ■		 ต�ำรายาจีนที่ใช้บ่อยในประเทศไทย เล่ม 1-3 ของกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทย 

				    และการแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข

		  ■		 หนังสือสารานุกรมสมุนไพร เล่ม 1 สมุนไพรสวนสิรีรุกขชาติ พิมพ์โดยภาควิชา 

				    เภสัชพฤกษศาสตร์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล

		  ■		 สมุนไพรและเคร่ืองยาไทยในยาสามัญประจ�ำบ้าน โดยภาควิชาเภสัชพฤกษศาสตร์  

				    คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล

		  ■		 คูม่อืการผลติและประกนัคณุภาพเภสชัต�ำรบัโรงพยาบาลจากสมนุไพร ในบญัชยีาหลกั 

				    แห่งชาติ พุทธศักราช 2558 โดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ภายใต ้

				    คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 

		  ■		 คู่มอืการใช้สมนุไพรไทย-จีน ของกรมพฒันาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  

				    กระทรวงสาธารณสุข

10.	สูตรยาต้องไม่มีรายชื่อสมุนไพรที่เป็นอันตรายหรือมีปริมาณเกินก�ำหนด เช่น

	 1.	 พืชกระท่อม Mitragyna speciosa Korth.

	 2.	 กัญชา Cannabis sativa Linn. (Cannabis indica Lam.)

	 3.	 ฝ่ินยา (Medicinal Opium) ตามความในพระราชบัญญตัยิาเสพตดิให้โทษ และส่วนต่างๆ 

ของต้นฝ่ิน Papaver somniferum Linn.

	 4.	 ยางตาตุ่ม Excoecaria agallocha Linn.

	 5.	 เมล็ดมะกล�่ำตาหนู Abrus precatorius Linn.

	 6.	 ยางรักขาว Calotropis gigantea R.Br., C.procera Alt.f.

	 7.	 ยางรักด�ำ Melanorrhoea usitata Wall.

	 8.	 เมล็ดสลอด Croton tiglium Linn.

	 9.	 น�้ำมันสลอด Croton tiglium Linn.

	 10.	สารหนูและ/หรอืสารประกอบออกไซด์ของสารหนู Aresenic (As) and/or Arsenic oxides

		  ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีสารหนูและ/หรือสารประกอบออกไซด์ของสารหนูปนอยู ่ 

		  (Impurity) รวมกันแล้วค�ำนวณเป็นปริมาณของสารหนู (As) ไม่เกินสี่ส่วนในล้านส่วน

	 11.	โกฐกะกลิ้ง (Nux Vomica) Strychnos nux-vomica Linn.

		  ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมี โกฐกะกลิ้งส�ำหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 60 มิลลิกรัม
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	 12.	รากเจตมูลเพลิงขาว Plumbago zeylanica Linn.
			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีรากเจตมูลเพลิงขาวคิดเป็นน�้ำหนักรากแห้งส�ำหรับรับประทาน 
			   ในมื้อหนึ่งไม่เกิน 1 กรัม
	 13.	 รากเจตมูลเพลิงแดง Plumbago indica Linn. (Plumbago rosea Linn.)
			   ยกเว้นยาที่ผลิตข้ึนโดยมีรากเจตมูลเพลิงแดงคิดเป็นน�้ำหนักรากแห้งส�ำหรับรับประทาน 
			   ในมื้อหนึ่งไม่เกิน 1 กรัม
	 14.	 เมล็ดตีนเป็ดทราย Cerbera manghas Linn. ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นส�ำหรับใช้ภายนอก
	 15.	 เมล็ดตีนเป็ดน�้ำ Cerbera odollam Gaertn. ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นส�ำหรับใช้ภายนอก
	 16.	 พญามือเหล็ก Strychnos lucida R.Br. (Strychnos roberans A.W.Hill.)
			   ยกเว้นยาทีผ่ลิตขึน้โดยมเีนือ้ไม้และ/หรอืเปลอืกพญามอืเหลก็คดิเป็นน�ำ้หนกัเนือ้ไม้และ/ 
			   หรือเปลือกแห้ง ส�ำหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 60 มิลลิกรัม
	 17.	 เมลด็ในพญามอืเหลก็เถา Strychnos ignatii Bergius (Strychnos krabionsis A.W.Hill.)
			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีเมล็ดในพญามือเหล็กเถาส�ำหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน  
			   60 มิลลิกรัม
	 18.		 รง Garcinia acuminata Planch. & Triana, G.hanburyi Hook., G.morella Desrouss.
			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีรงส�ำหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 60 มิลลิกรัม
	 19.	 รากระย่อม Rauvolfia serpentina Benth.ex Kurz
			   ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้โดยมรีากระย่อมคดิเป็นน�ำ้หนกัรากแห้งส�ำหรับรบัประทานในมือ้หนึง่ 
			   ไม่เกิน 50 มิลลิกรัม
	 20.	 เมล็ดในราชดัด Brucea javanica Merr. (Brucea amarissima Desv.ex Gomes,  
			   B.sumatrana Roxb.
			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีผลราชดัดคิดเป็นน�้ำหนักเมล็ดในราชดัดส�ำหรับรับประทานใน 
			   มื้อหนึ่งไม่เกิน 500 มิลลิกรัม
	 21.	 ล�ำโพง Datura alba Nees., D.fastuosa Linn., D.metel Linn., D.stramonium Linn.
			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีรากล�ำโพงท่ีสุมแล้วคิดเป็นน�้ำหนักรากแห้งส�ำหรับรับประทาน 
			   ในมื้อหนึ่งไม่เกิน 75 มิลลิกรัม และยาท่ีผลิตข้ึนเพ่ือใช้สูบโดยมีใบและ/หรือดอกล�ำโพง 
			   เป็นส่วนประกอบไม่เกินร้อยละ 15 ของปริมาณ ตัวยาทั้งหมด
	 22.	 ยางสลัดได Euphorbia antiquorum Linn. E.trigona Haw
			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมียางสลัดไดส�ำหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 130 มิลลิกรัม
	 23.	 เมล็ดสารพัดพิษ Sophora tomentosa Linn.
			   ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้โดยมเีมลด็สารพดัพิษ ส�ำหรบัรบัประทานในมือ้หนึง่ไม่เกนิ 100 มลิลกิรัม
	 24.	 โหราเดือยไก่ Aconitum kusnezoffii Reichb.
			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีโหราเดือยไก่ท่ีท�ำให้หมดความเป็นพิษแล้ว ส�ำหรับรับประทาน 

			   ในมื้อหนึ่งไม่เกิน 2.5 กรัม และยาที่ผลิตขึ้นส�ำหรับใช้ภายนอก
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	 25. 	โหราบอน Aconitum carmichaeli Debx. (Aconitum chinense auct. non Paxt.)

			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีโหราบอนที่ท�ำให้หมดความเป็นพิษแล้วส�ำหรับรับประทานใน 

			   มื้อหนึ่งไม่เกิน 4 กรัม และยาที่ผลิตขึ้นส�ำหรับใช้ภายนอก

	 26. 	ยาสมุนไพรที่ได้จากพฤกษชาติที่มีชื่อวิทยาศาสตร์ Ephedra equisetina Bge., 

			   E.gerardiana Wall., E.intermedia Schrenk et Mey., E.sinica Stapf.

			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้น โดยมีล�ำต้นและ/หรือกิ่งเอเฟดรา (Ephedra) คิดเป็นน�้ำหนักล�ำต้น 

			   และ/หรือกิ่งแห้งส�ำหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 2 กรัม

	 27.	 ยาสมุนไพรท่ีได้จากพฤกษชาติท่ีมีชื่อวิทยาศาสตร์ Fritillaria cirrhosa D.Don.,  

			   F.delavayi Franch., F.maximowiczii Freyn, F.pallidiflora Schrek.,  

			   F.przewalskii Maxim., F.roylei Hook., F.taipaiensis P.Y. Li, F.unibracteata  

			   Hsiao et K.G. Hsia, F.ussuriensis Maxim., F.verticillata Willd, Fritillaria spp.

			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีหัวฟริทิลลารี (Fritillary) คิดเป็นน�้ำหนักหัวแห้งส�ำหรับ 

			   รับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 3 กรัม ยาท่ีผลิตข้ึนโดยมียาสมุนไพรดังกล่าวห้ามใช้กับ 

			   เด็กอายุต�่ำกว่า 9 ขวบหรือสตรีมีครรภ์ 

	 28. 	ยาสมุนไพรที่ได้จากสัตว์ที่มีชื่อวิทยาศาสตร์ Bufo bufo gargarizans Cantor, 

			   B.melanostictus Schneider, B.vulgaris Lour. ยกเว้นยาท่ีผลิตขึ้นโดยมีน�้ำพิษ 

			   (Venom) ของคางคกส�ำหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 2 มิลลิกรัม

	 29.	 ยาสมนุไพรทีไ่ด้จากสตัว์ทีม่ชีือ่วทิยาศาสตร์ Mylabris phalerata Pall (Mylabris sidae  

			   Fabr.), M.pustulata Thunb., M.cichorii Linn., Mylabris spp.

			   ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้ส�ำหรบัใช้ภายนอกโดยมแีมลงเต่าบ้าและ/หรอืแมลงในตระกูลมลิาบริส  

			   (Mylabris) ที่คั่วแล้ว ในขนาดการใช้ครั้งละไม่เกิน 50 มิลลิกรัม

	 30.	 ก�ำมะถันแดง หรือที่เรียกว่าหรดาล หรือท่ีเรียกว่าหรดาลแดง หรือท่ีเรียกว่ามโนศิลา  

			   Arsenic disulphide (As2S2) ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นส�ำหรับใช้ภายนอกโดยมีก�ำมะถันแดง 

			   ไม่เกินร้อยละ 5 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด

	 31.	 ชาดก้อน ชาดจอแส ชาดผง ชาดหรคุณจีน ซึ่งมีส่วนประกอบส�ำคัญเป็น Mercuric  

			   sulphide (HgS)

			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีชาดก้อน และ/หรือชาดจอแส และ/หรือชาดผง และ/หรือ 

			   ชาดหรคณุจนี ส�ำหรบัรบัประทานในมือ้หนึง่รวมกนัไม่เกนิ 30 มลิลกิรมั และยาทีผ่ลติขึน้ 

			   ส�ำหรับใช้ภายนอก

	 32.	 น�้ำประสานทอง Sodium borate or Borax (Na2B4O7.10H2O)

			   ยกเว้นยาทีผ่ลิตขึน้โดยมนี�ำ้ประสานทองส�ำหรบัรบัประทานในมือ้หนึง่ไม่เกิน 25 มลิลกิรมั

	 33.	 ปรอท (Mercury) ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นส�ำหรับใช้ภายนอกโดยมีปรอทไม่เกินร้อยละ 10  

			   ของปริมาณตัวยาทั้งหมด
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	 1.	 ขนาดบรรจุ แจ้งให้ละเอียดทุกขนาดบรรจุและแจ้งอย่างชัดเจน เช่น บรรจุขวดพลาสติก  

		  ขวดละ 50, 60, 80 แคปซูล ไม่อนุญาตให้แจ้งเป็นช่วง เช่น ขวดละ 30-50 แคปซูล

	 2.	 ชนิดของภาชนะบรรจุ ต้องแจ้งให้ละเอียดระบุชนิด วัสดุ สีของภาชนะบรรจุท่ีใช้ เช่น  

		  ขวดแก้วใสไม่มีสี ขวดแก้วใสสีชา ขวดพลาสติกชนิด……แผงบลิสเตอร์แพคชนิด.......แผง 

		  ฟอยล์ชนิด….....

	 3.	 ในกรณี รูปแบบยาเม็ดต้องแจ้งน�้ำหนักเม็ดยา หรือยาแคปซูลต้องแจ้งน�้ำหนักผงยาและ 

		  น�้ำหนักผงยารวมน�้ำหนักแคปซูล

		  ตัวอย่างการแจ้งรายละเอียดในหัวข้อขนาดบรรจุ

		  ขนาดบรรจุ 		 บรรจุในแผงบลิสเตอร์ชนิด Aluminium-Polyvinyl chloride แผงละ  

						      15,30 แคปซูล บรรจุในกล่องกระดาษ  กล่องละ 2, 5, 10 แผง

						      บรรจุในขวดพลาสติกชนิด Polyethylene (PE) ขวดละ 50 แคปซูล

						      น�้ำหนักผงยาแคปซูลละ 500 มิลลิกรัม, 

						      น�้ำหนักผงยารวมแคปซูล 600 มิลลิกรัม

	 4.	 ต�ำรบัยาใช้ภายนอกท่ีมนี�ำ้มนัหอมระเหยเป็นส่วนประกอบ หากต้องการบรรจขุวดพลาสตกิ

		  ให้ส่งข้อมูล compatibility ระหว่างภาชนะบรรจุและตัวยาส�ำเร็จรูป หรือให้ค�ำรับรองว่า  

		  “ขวดพลาสติกที่ใช้ไม่ท�ำปฏิกิริยากับตัวยาส�ำเร็จรูป” พร้อมเซ็นชื่อก�ำกับ 

ขนาดบรรจุ

	 34.	 ฝุ่นจีนหรือยาสมุนไพรที่ได้จากแร่ซึ่งมีส่วนประกอบส�ำคัญเป็น Basic lead carbonate  

			   [2PbCO3Pb(OH)2]

			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นส�ำหรับใช้ภายนอกโดยมีฝุ ่นจีนหรือยาสมุนไพรที่ได้จากแร่ซึ่งม ี

			   ส่วนประกอบส�ำคัญเป็น Basic lead carbonate และ/หรือสารประกอบอื่นของตะกั่ว  

			   ค�ำนวณเป็นปริมาณของตะกั่ว (Pb) รวมกันไม่เกินร้อยละ 13 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด

	 35.	 เสน Lead oxide (Pb3O4) ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นส�ำหรับใช้ภายนอกโดยมีเสนและ/หรือ 

			   สารประกอบอื่นของตะกั่วค�ำนวณเป็นปริมาณของตะกั่ว (Pb) รวมกันไม่เกินร้อยละ 13  

			   ของปริมาณตัวยาทั้งหมด

	 36.	 หรดาลกลีบทอง (Orpiment) Arsenic trisulphide (As2S3)

			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นส�ำหรับใช้ภายนอกโดยหรดาลกลีบทอง ไม่เกินร้อยละ 5 ของปริมาณ 

			   ตัวยาทั้งหมด
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4. ลายมือชื่อ

5. กรรมวิธีการผลิต

	 1.	 ช่องผู้ยื่นค�ำขอ ให้ลงนามโดยผู้รับอนุญาตฯ และลงนามจริงทั้ง 2 ชุดที่ยื่นขอ

	 2.	 ช่องผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ให้ลงนามโดยผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ ตามที่ระบุใน 

		  ใบอนุญาตฯ ฉบับปัจจุบัน และลงนามจริงทั้ง 2 ชุดที่ยื่นขอ

	 1.	 ระบุกรรมวิธีการผลิตให้สอดคล้องกับสูตรยาที่แจ้งตั้งแต่ขั้นตอนแรกของการผลิต จนถึง 

		  การบรรจุและเป็นไปตามหลักวิชาการ

	 2.	 กรณีเป็นสารสกัด จะต้องระบุว่าสารสกัดปริมาณเท่าไหร่และเตรียมจากปริมาณวัตถุดิบ 

		  เท่าไหร่ แนบกรรมวิธีการผลิตโดยละเอียด และข้อก�ำหนดมาตรฐานของสารสกัด

	 3.	 กรณีมีตัวยาที่ต้องการสะตุ ประสะ หรือฆ่าฤทธิ์ตามองค์ความรู ้การแพทย์แผนไทย 

		  ให้แจ้งว่า ซื้อแบบที่เตรียมส�ำเร็จแล้ว หรือ ซื้อแบบที่ยังไม่ได้สะตุ ประสะหรือฆ่าฤทธิ์ ทั้งนี ้

		  ให้แจ้งรายละเอยีดวธิที�ำตัวอย่าง ตัวยา/สมนุไพรทีม่วีธีิการสะต ุประสะหรอืฆ่าฤทธิเ์องด้วย

		  •		 ประสะ ได้แก่ ยางสลัดได ยางตาตุ่ม หัวเข้าค่า ยางเทพทาโร ยางรักขาว

		  •		 สะตุ ได้แก่ สารส้ม ดินสอพอง น�้ำประสานทอง ยาด�ำ จุนสี เกลือ สนิมเหล็ก รงทอง  

				    มหาหิงคุ์

		  •		 ฆ่าฤทธิ์ ได้แก่ สลอด สารหนู ปรอท ชาด ชะมดเช็ด

อ้างอิง :		 การเตรียมเครื่องยาไทยบางชนิดก่อนใช้ปรุงยา (ประสะ-สะตุ-ฆ่าฤทธิ์) กรมการแพทย ์

				    แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข

	 4.	 กรณีมีการฉายรังสี ให้แจ้งในกระบวนการผลิตยาและให้รับรองว่า “ขอรับรองว่าจะฉาย 

		  รังสี...........ในทุกรุ่นการผลิต” ในการยื่นเอกสาร แบบ ย.1 ท่านจะต้องส่งเอกสารรายงาน 

		  ผลการฉายรังสี ของยาที่ขออนุญาตผลิต ตามแบบ ย.บ.8 จากหน่วยงานที่เกี่ยวข้องด้วย

6. ฉลากและเอกสารก�ำกับยา

***ในการยื่นแบบ ย.บ.8 ของยาน�ำเข้า สามารถใช้ฉลากขายในต่างประเทศได้ แต่ขั้นตอนการยื่น

ค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา (แบบ ย.1) แล้ว ฉลากจะต้องแจ้งรายละเอียดของข้อความที่กฎหมาย

ก�ำหนดครบถ้วน***

1.	 ฉลาก ต้องแจ้งรายละเอียดของข้อความที่กฎหมายก�ำหนดครบถ้วน (มาตรา 57 และ มาตรา  

	 59 ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม) และให้ระบุค�ำรับรองว่า  

	 “ขอรับรองว่าข้อความบนฉลากของภาชนะบรรจุทุกชนิดและหีบห่อถูกต้องตามมาตรา 57(2)  

	 หรือ 59(2) และ (3) แล้วแต่กรณี” 
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	 ทั้งนี้ในฉลากยาแผนโบราณต้องแสดง ดังนี้

	 ก.	 ชื่อยา และให้รับรองว่า “ขอรับรองว่าจะแจ้งช่ือยาให้มีขนาดเท่ากันทุกตัวอักษรและ         

โดดเด่นกว่าข้อความอื่นๆ ในฉลากและเอกสารก�ำกับยา”

	 ข.	 เลขที่หรือรหัสใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

	 ค.	 ปริมาณของยาที่บรรจุ

	 ง.	 เลขที่หรืออักษรที่แสดงครั้งที่ผลิต

	 จ.	 ชื่อผู้ผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิต

	 ฉ.	 วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา

	 ช.	 ค�ำว่า “ยาแผนโบราณ” ให้เห็นชัดเจน

	 ซ.	 ค�ำว่า “ยาใช้ภายนอก” หรือ “ยาใช้เฉพาะที่” ในกรณีที่เป็นยาใช้ภายนอก หรือใช้เฉพาะ

ที่แล้วแต่กรณีด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดเจนพร้อมท้ังระบุค�ำรับรองว่า“ขอรับรองค�ำว่า      

“ยาใช้ภายนอก/ยาใช้เฉพาะที่” พิมพ์ด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดเจน”

	 ฌ.	ค�ำว่า “ยาสามัญประจ�ำบ้าน” ในกรณีเป็นยาสามัญประจ�ำบ้าน และให้ระบุค�ำรับรองว่า  

“ขอรับรองมีค�ำว่า “ยาสามัญประจ�ำบ้าน” อยู่ในกรอบสีเขียวและมีขนาดตัวอักษรที่

สามารถอ่านได้อย่างชัดเจน”

	 ญ.	ค�ำว่า “ยาส�ำหรับสัตว์” ในกรณีเป็นยาส�ำหรับสัตว์

หมายเหตุ

	 •	 ในกรณียาน�ำเข้าฯความใน (จ.) ให้ระบุชื่อเมือง และประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อ 

		  จังหวัดและให้ระบุชื่อผู้น�ำสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและจังหวัดที่ตั้งสถานที่น�ำสั่งยาไว้ 

		  ด้วย

	 •	 กรณภีาชนะบรรจยุามขีนาดเลก็จนไม่อาจแสดงฉลากทีม่ข้ีอความดังกล่าวข้างต้นได้ทัง้หมด  

		  (พื้นที่น้อยกว่า 3 ตารางนิ้ว) ให้ผู้รับอนุญาตขอยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความตาม (ค) (ง) (จ)  

		  (ช) (ซ) (ฌ) หรือ (ญ) ข้อใดข้อหนึ่งหรือทั้งหมดได้เมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตแล้วและ 

		  ให้รับรองว่า “ขอรับรองว่าพื้นที่ฉลากยามีขนาดน้อยกว่า 3 ตารางนิ้ว”

	 •	 กรณยีาที่ผลติเพือ่ส่งออกไปนอกราชอาณาจกัร ข้อความในฉลากและเอกสารก�ำกบัยาต้อง 

		  ระบุชื่อประเทศไทยด้วย ส่วนข้อความอ่ืนหากประสงค์จะขอยกเว้นต้องได้รับอนุญาตจาก 

		  ผู้อนุญาตก่อนและไม่ต้องแสดงข้อความใน (ช) (ซ) หรือ (ฌ)

2.	 เอกสารก�ำกับยา ข้อความส�ำคัญในเอกสารก�ำกับยาควรประกอบด้วย ช่ือยา วิธีใช้ ข้อบ่งใช้  

	 ขนาดบรรจุ เป็นต้น
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3.	 ตรวจสอบข้อความต่างๆ ทีร่ะบบุนฉลากและเอกสารก�ำกับยา เช่น ชือ่ยา สตูรยา ส่วนประกอบ  

	 ให้ตรงตามที่แจ้งในแบบ ย.บ.8

		  กรณีเป็นยาตามคู่มอืบญัชียาหลกัแห่งชาต ิตรวจสอบวธิใีช้ สรรพคณุ ค�ำเตอืน ทีร่ะบตุ้องเป็น 

	 ไปตามหลกัเกณฑ์ทีก่�ำหนด กรณเีป็นสตูรทีต่ัง้ข้ึนมาเองให้แนบเอกสารอ้างองิแสดงท่ีมาของวธิี 

	 ใช้สรรพคุณ รวมถึงข้อความต่างๆ ที่ระบุในฉลากและเอกสารก�ำกับยาด้วย

4.	 กรณีฉลากและเอกสารก�ำกับยาอาจพิมพ์ร่วมกันบนแผ่นเดียวได้และให้รับรองว่า “ขอรับรอง 

	 ว่าฉลากและเอกสารก�ำกับยาอยู่บนแผ่นเดียวกัน” โดย

	 1.	 จดัแยกพ้ืนท่ีฉลากและเอกสารก�ำกบัยาให้ชัดเจนและในส่วนของพืน้ท่ีของฉลากจะต้องแสดง 

		  ข้อความตาม ก, ข, ค, ง, จ, ฉ, ช, ซ, ฌ, ญ แล้วแต่กรณีให้ครบถ้วน

	 2.	 จัดแบ่งพื้นที่ของเอกสารก�ำกับยาให้เป็นสัดส่วนและระบุค�ำว่า “เอกสารก�ำกับยา” ไว้ด้าน 

		  บน โดยพื้นที่ของเอกสารก�ำกับยาต้องไม่น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของฉลาก หรือ 1/3 ของพื้นที ่

		  ทั้งหมดและให้รับรองว่า “ขอรับรองว่าพื้นที่ของเอกสารก�ำกับยามีขนาดไม่น้อยกว่า 

		  ครึ่งหนึ่งของพื้นที่ฉลาก”

5.	 ฉลากและเอกสารก�ำกับยาต้องมีครบทุกขนาดและภาชนะบรรจุ และฉลากของขนาดบรรจุ 

	 เดียวกันต้องมีเพียงแบบเดียว

		  กรณีมีหลายขนาดบรรจุและฉลากมีข้อความและรูปแบบไม่เหมือนกันในแต่ละขนาดบรรจ ุ

	 ให้จัดท�ำฉลากให้ครบทุกขนาดบรรจุและสอดคล้องกับขนาดบรรจุตามที่แจ้งในแบบ ย.บ.8  

	 หน้า 3

		  กรณีผู้ยื่นค�ำขอใช้ฉลากที่มีข้อความและรูปแบบเหมือนกันทุกขนาดบรรจุให้ส่งฉลากไปให ้

	 พจิารณาเพียงขนาดบรรจุเดียว และให้รบัรองว่า “ขอรับรองข้อความบนฉลาก เอกสารก�ำกบัยา  

	 เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ”

6.	 ข้อความในฉลากและเอกสารก�ำกับยาต้องมีขนาดตัวอักษรที่อ่านได้ชัดเจน

7.	 ฉลากและเอกสารก�ำกับยา

	 •	 กรณีต้องการแสดงข้อความภาษาต่างประเทศ (ภาษาอังกฤษ) จะต้องเป็นข้อความท่ีม ี

		  ความหมายตรงกบัภาษาไทยทีไ่ด้รับอนญุาต โดยต้องแสดงข้อความภาษาไทยท่ีมคีวามหมาย 

		  ตรงกนัก�ำกบัไว้ด้วยและให้รบัรองว่า “ขอรบัรองว่าจะแปลข้อความภาษาองักฤษให้ตรงกบั 

		  ภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต”

	 •	 กรณชีือ่ยาเป็นภาษาต่างประเทศอืน่นอกเหนอืจากภาษาองักฤษ ให้แนบหนงัสอืรบัรองการ 

		  แปลภาษาอืน่ๆ จากสถาบนัการศึกษาระดบัมหาวทิยาลยั หรอืสถาบันแปลภาษาทีส่�ำนักงาน 

		  คณะกรรมการอาหารและยายอมรับและให้รับรองว่า “ขอรับรองว่าจะแปลข้อความ 

		  ภาษา...................ให้ตรงกบัภาษาไทยทีไ่ด้รบัอนุญาต” และจะต้องมข้ีอความภาษาไทยทีม่ ี

		  ความหมายตรงกันก�ำกับไว้ด้วย 
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		  หากมีการแจ้งผู้แทนจ�ำหน่ายบนฉลาก ขนาดตัวอักษรของผู้แทนจ�ำหน่ายต้องไม่ใหญ่กว่า 

	 ครึ่งหนึ่งของผู้ผลิตและให้รับรองว่า “ขอรับรองว่าจะแจ้งตัวอักษรของชื่อผู้ผลิตให้มีขนาดเป็น  

	 2 เท่า ของชื่อผู้แทนจ�ำหน่าย” 

		  ทั้งนี้ถ้าสถานะยาเป็นยาแผนโบราณที่ไม่ใช่ยาสามัญประจ�ำบ้าน ให้จัดส่งส�ำเนาใบอนุญาต 

	 ขายยาที่ต่ออายุในปีปัจจุบันพร้อมรับรองส�ำเนาถูกต้อง แต่หากผู้รับอนุญาตไม่ได้เป็นผู้ด�ำเนิน 

	 กจิการในใบอนญุาตขายยาให้ส่งเอกสารชีแ้จงเพือ่แสดงความเกีย่วข้องระหว่างผูด้�ำเนนิกิจการ 

	 ในใบอนุญาตขายยากับต�ำรับและส่งหนังสือ แสดงความยินยอมจากผู ้ด�ำเนินกิจการใน 

	 ใบอนุญาตขายยาถึงผู้ด�ำเนินกิจการในใบอนุญาตผลิตยา

8.	 การแสดงสีฉลากต้องแสดงทั้งสีของพื้น ตัวอักษร และอื่นๆ ทั้งหมดบนฉลากซึ่งอยู่บนแผ่น 

	 เดียวกันและให้รับรองว่า “ฉลากสี......(ระบุสี).........ตัวอักษรสี......(ระบุสี)....ซ่ึงอยู่บนแผ่น 

	 เดียวกัน”

9.	 ข้อความบนฉลากและเอกสารก�ำกบัยา จะต้องไม่โอ้อวดเป็นเทจ็เกนิความจรงิและไม่ท�ำให้เกดิ 

	 ความเข้าใจผิดเกี่ยวกับสรรพคุณของยา

10.	ฉลากอาจแสดงรูปภาพได้ โดย

	 •	 ไม่เป็นรูปภาพที่ผิดปกติในทางที่ไม่สมควรแสดงความทุกข์ทรมานของผู้ป่วย แสดงการ 

เชิญชวนให้ใช้ยา รูปภาพไม่สุภาพ ขัดต่อวัฒนธรรมอันดีงามของไทย เป็นต้น

	 •	 หากมีรูปภาพสมุนไพรในฉลาก ต้องเป็นส่วนประกอบในสูตรต�ำรับยาและส่วนที่ใช้ของ 

สมุนไพรตรงตามที่แจ้งในสูตรยา

11.	กรณีมีการแสดงเครื่องหมายการค้าที่ได้รับจดทะเบียนจากกรมทรัพย์สินทางปัญญาที่ฉลาก 

	 และเอกสารก�ำกับยา ให้ผู้รับอนุญาตฯ จัดส่งส�ำเนาหนังสือส�ำคัญแสดงการจดทะเบียนเครื่อง  

	 หมายการค้า เพื่อประกอบการพิจารณา หากผู้รับอนุญาตไม่ได้เป็นเจ้าของเครื่องหมายการค้า

	 ให้ส่งเอกสารแสดงความเกี่ยวข้องกับต�ำรับและหนังสือแสดงความยินยอม

12.	การระบุ “วันสิ้นอายุ” บนฉลากยา โดย

	 •	 ส�ำหรับยาสามัญประจ�ำบ้านแผนโบราณให้ระบุค�ำว่า “ยาสิ้นอายุ” และให้พิจารณาตาม 

หลักเกณฑ์ของยาสามัญประจ�ำบ้านแผนโบราณ คือ ยาน�้ำไม่เกิน 2 ปี และยารูปแบบอื่น

ไม่เกิน 3 ปี

	 •	 ส�ำหรบัยาแผนโบราณทีไ่ม่ใช่ยาสามญัประจ�ำบ้าน หากต้องการแสดงวันสิน้อายบุนฉลากยา 

ส�ำหรบัยาน�ำ้ก�ำหนดไม่เกนิ 2 ปี และยารปูแบบอืน่ไม่เกนิ 3 ปี หากแสดงมากกว่าเกนิเกณฑ์

ที่ก�ำหนด ให้ผู้รับอนุญาตส่งผลการศึกษาความคงสภาพของยา

	 •	 ให้รบัรองว่า “ขอรบัรองว่ามีค�ำว่า “ยาสิน้อายุ” และแสดงวนัเดอืนปีท่ียาสิน้อายไุม่เกนิ.......

ปีนับจากวันที่ผลิต”
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1.	 ส�ำเนาใบอนญุาตผลติยา/น�ำหรอืสัง่ยาฯ ต้องเป็นฉบบัปัจจบุนัทีย่งัไม่หมดอายแุละรบัรองส�ำเนา โดย 
	 ผู้รับอนุญาตหรือผู้รับมอบอ�ำนาจ
2.	 ชุดหนังสือมอบอ�ำนาจ (ในกรณีที่มอบหมายให้บุคคลอื่นกระท�ำการแทน)
	 2.1	 หนังสอืมอบอ�ำนาจ พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาทต่อผูร้บัมอบอ�ำนาจ 1 คน หากต้องการ 
			   มอบอ�ำนาจ 2 คนให้ติดอากรแสตมป์ 60 บาท และให้ลงลายเซ็นจริงผู้มอบอ�ำนาจ 
			   และผู้รับมอบอ�ำนาจ โดยลายเซ็นต์ต้องตรงกับที่เซ็นต์ในส�ำเนาบัตรประชาชน
	 2.2	 ส�ำเนาบัตรประชาชนที่ยังไม่หมดอายุพร้อมรับรองส�ำเนาถูกต้องของผู้มอบอ�ำนาจ		
	 2.3	 ลายเซ็นพยาน 2 คน พร้อมระบุชื่อ-นามสกุล ของพยาน ทั้ง 2 คน ให้ชัดเจน

7. เอกสารอื่นๆ ที่แนบเพื่อประกอบการพิจารณา
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การยื่นค�ำขอ
ขึ้นทะเบียน
ต�ำรับยา
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ชื่อยา..................................................................................  ย.บ.8 เลขรับที่ .......................

แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง

ส�ำหรับค�ำขอการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณ 

	ยาแผนโบราณที่ไม่ใช่ยาสามัญประจ�ำบ้าน	 	 ยาสามัญประจ�ำบ้านแผนโบราณ

	เภสัชต�ำรับโรงพยาบาลตามบัญชียาหลักแห่งชาติ 

 	อ้างอิงเลขทะเบียนต�ำรับยา       ชื่อยา.................................... เลขทะเบียนต�ำรับยาที่...............................    

	 อ้างอิงเลขรับค�ำขอ	 ชื่อยา.................................... เลขรับค�ำขอที่……………..............................

	 1	 แบบย.1 หน้า 1 *    	     	  	     	    

	 2	 แบบย.1 หน้า 2 *	     	  	     	     

	 3	 แบบย.1 หน้า 3 *	

		  3.1	 แจ้งชื่อยา รูปแบบยา ความแรง ขนาดบรรจุ	     	  	     	   

		  3.2	 แจ้งลักษณะยา	     	  	     	     

		  3.3	 แจ้งชื่อและปริมาณของตัวยาส�ำคัญและ	     	  	     	 
			   ส่วนประกอบในต�ำรับยา	

	 4	 แบบย.1 หน้า 4 *	     	  	     	 

	 5	 เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต *	     	  	     	   

	 6	 ฉลาก *	     	  	     	   

	 7	 เอกสารก�ำกับยา *	     	  	     	   

	 8	 เอกสารตามข้อ 1-7 จ�ำนวน 4 ชุด	     	  	     	 

	 9	 ชุดยบ.8 ฉบับจริงที่ได้รับการอนุญาต	     	  	     	    

	 10	 ส�ำเนาใบอนุญาต ผลิตยา/น�ำหรือสั่งยาเข้ามาใน

		  ราชอาณาจักรฉบับปัจจุบันพร้อมรับรอง	     	  	     	 
		  ส�ำเนาถูกต้อง 

	 11	 รายงานผลการวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ฉบับจริง 	     	  	     	 
		  ที่เป็นไปตามประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการ

		  อาหารและยา   

	 11	 ชุดหนังสือมอบอ�ำนาจ *	     	  	     	 

	 12	 ค�ำรับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืน	     	  	     	 
		  ของผู้ผลิต และน�ำหรือสั่ง ยาแผนปัจจุบันและ

		  ยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร

ล�ำดับ

ที่

ใช่ ใช่ไม่ใช่ ไม่ใช่

ผลการตรวจรับค�ำขอฯ 

(ส�ำหรับผู้รับอนุญาต)

ผลการตรวจรับค�ำขอฯ

(ส�ำหรับเจ้าหน้าที่)
รายการเอกสาร หมายเหตุ

* 	 หมายถึง ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามค�ำแนะน�ำในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ

**	 หมายถึง ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามค�ำแนะน�ำในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ชื่อยา..................................................................................  ย.บ.8 เลขรับที่ .......................

	 13	 ค�ำรับรองส�ำหรับผู้รับอนุญาตที่ยื่นค�ำขอ	     	  	     	 
		  ขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณส�ำหรับรายงาน

		  อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง    

	 14	 ข้อก�ำหนดมาตรฐานของวัตถุดิบ	     	  	     	 
		  ที่เป็นตัวยาส�ำคัญ **

	 15	 ข้อก�ำหนดมาตรฐานของวัตถุดิบ	     	  	     	 
		  ที่เป็นส่วนประกอบ ** 

	 16	 เอกสารอื่นๆ	

		  16.1	เอกสารวิชาการซึ่งแสดงการใช้สูตรต�ำรับยา	     	  	     	 
			   ตามองค์ความรู้แพทย์แผนโบราณ และ/หรือ 

			   ค�ำชี้แจงแนวคิดในการตั้งสูตรต�ำรับตามสูตร

			   และสรรพคุณที่ขอ **	

		  16.2	กรณีแจ้งชื่อวิทยาศาสตร์แนบเอกสารอ้างอิง	     	  	     	 
			   ชื่อวิทยาศาสตร์ **				  

		  16.3	กรณีระบุผู้จัดจ�ำหน่ายบนฉลาก        	     	  	     	             

			   แนบส�ำเนาใบอนุญาตขายยา ** 

		  16.4	กรณีแจ้งเครื่องหมายการค้า 	     	  	     	 
			   แนบส�ำเนาหนงัสือจดทะเบียนเครือ่งหมายการค้า				  

		  16.5	กรณีที่มีการใช้วัตถุดิบตามสนธิสัญญาไซเตส 	     	  	     	 
			   แนบหลักฐานการซื้อ-ขาย **   

		  16.6	กรณีแสดงเครื่องหมาย GMP PIC/S 	     	  	     	 
			   บนฉลาก แนบหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการ

			   ที่ดีในการผลิต (GMP) **  

		  16.7	กรณีที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม	     	  	     	 
			   (SMEs) ** หรือ วิสาหกิจชุมชน (SMCE) ** 

			   แนบหลักฐานแสดงว่าผู้รับอนุญาตเป็น SMEs 

			   หรือ SMCE เพื่อรับส่วนลดค่าประเมินเอกสาร

			   ทางวิชาการ  

	 17	 ยาตัวอย่าง **	     	  	     	 

	 18	 กรณเีภสชัต�ำรบัโรงพยาบาลตามบญัชยีาหลกัแห่งชาต	ิ     	  	     	 
		  แนบค�ำรับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

		  แผนไทย หรือยาแผนโบราณ และยาพัฒนาจาก

		  สมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบท้าย

		  บัญชียาหลักแห่งชาติ ที่เป็นเภสัชต�ำรับโรงพยาบาล

ล�ำดับ

ที่

ใช่ ใช่ไม่ใช่ ไม่ใช่

ผลการตรวจรับค�ำขอฯ 

(ส�ำหรับผู้รับอนุญาต)

ผลการตรวจรับค�ำขอฯ

(ส�ำหรับเจ้าหน้าที่)
รายการเอกสาร หมายเหตุ

* 	 หมายถึง ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามค�ำแนะน�ำในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ

**	 หมายถึง ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามค�ำแนะน�ำในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ
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ล�ำดับ

ที่

ใช่ ใช่ไม่ใช่ ไม่ใช่

ผลการตรวจรับค�ำขอฯ 

(ส�ำหรับผู้รับอนุญาต)

ผลการตรวจรับค�ำขอฯ

(ส�ำหรับเจ้าหน้าที่)
รายการเอกสาร หมายเหตุ

* 	 หมายถึง ต้องกรอกเอกสารถูกต้องและครบถ้วนตามค�ำแนะน�ำในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ

**	 หมายถึง ตรวจสอบรายละเอียดการยื่นเอกสารตามค�ำแนะน�ำในคู่มือประกอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองฯ

	 19	 กรณียาน�ำสั่ง แนบ หนังสือรับรองการจ�ำหน่าย 	     	  	     	 
		  (CFS/CPP) ฉบับจริง ตามข้อก�ำหนดเกี่ยวกับ

		  หนังสือรับรองการจ�ำหน่าย 

		  (Certificate of free sale) **

	 20	 กรณียาน�ำสั่ง แนบ หนังสือรับรองสถานที่ผลิต **	     	  	     	 

ลงชื่อ ………………………………………ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอ�ำนาจ

		  (                                 )

		  วันที่ …………………………………

[   ]	 รับ	 [   ]	 แก้ไขตามบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารที่จะต้องยื่นเพิ่มเติม

ลงชื่อ ………………………………….....……เจ้าหน้าที่

		  (                                    )

		  วันที่ …………………………………
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แบบ ย. ๑

FORM MA-1

เลขรับที่...................................................

วันที่ .......................................................

ลงชื่อ ......................................ผู้รับค�ำขอ

ประเภท [ ] ยาแผนปัจจุบัน [ ] ยาแผนโบราณ 

[ ] ผลิต [ ] แบ่งบรรจุ [ ] นาหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

ใบอนุญาตเลขที่ ..........................................................................

๑.	รายละเอียดของผู้ยืื่นค�ำขอและผู้ผลิต

	 ๑.๑	ชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นค�ำขอ 

	 	 	 (ผู้รับอนุญาตผลิต หรือ ผู้รับอนุญาตน�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร)

			   ชื่อผู้รับอนุญาติ................................................................................................................. 

			   อยู่เลขที่................................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ..........................	โทรศพัท์/โทรสาร.........................

	 ๑.๒	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตยาส�ำเร็จรูป

			   ชือ่ผูผ้ลติยาส�ำเรจ็รูป............................................................................................................. 

			   อยู่เลขที่...............................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ...............................................................................

	 ๑.๓	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่ท�ำหน้าที่แบ่งบรรจุ

			   ชื่อผู้แบ่งบรรจุ................................................................................................................... 

			   อยู่เลขที่................................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ...............................................................................

	 ๑.๔	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจ�ำหน่าย

			   ชือ่ผูผ้ลติทีร่บัผดิชอบในการตรวจปล่อยหรอืผ่านเพือ่จ�ำหน่าย............................................. 

			   อยู่เลขที่................................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ...............................................................................

ค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

แบบฟอร์ม ย. 1
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หน้าที่รับผิดชอบในขั้นตอนการผลิต **

แบบ ย.๑ หน้า ๒

เลขรับที่....................................

	 ๑.๕	รายละเอียดผู้ผลิตที่เกี่ยวข้อง

**		ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์กึ่งส�ำเร็จรูป, การบรรจุผลิตภัณฑ์, การท�ำ granulation, ผู้ผลิต bulk finished  

		 dosage form เป็นต้น

ชื่อและที่อยู่
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๒.	 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์

	 	 ๒.๑	ชื่อยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจุ

			   ชื่อยา............................................................................................................................... 

			   รปูแบบยา........................................................................................................................ 

			   ความแรง......................................................................................................................... 

			   ขนาดบรรจ.ุ....................................................................................................................... 

			   ........................................................................................................................................	

	 	 ๒.๒	ลักษณะยา...................................................................................................................... 

			   ........................................................................................................................................ 

	 	 ๒.๓	ชื่อและปริมาณของตัวยาส�ำคัญและส่วนประกอบในต�ำรับยา

	 ตัวยาส�ำคัญ

	 ส่วนประกอบ

ชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ เอกสารอ้างอิง
ปริมาณต่อหน่วย

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

แบบ ย.๑ หน้า ๓ 

เลขรับที่....................................
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๓.	 ยาตัวอย่าง

๔.	 หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของต�ำรับยา

		  ๔.๑	เอกสารด้านคุณภาพ

		  ๔.๒ เอกสารด้านความปลอดภัย

		  ๔.๓ เอกสารด้านประสิทธิภาพ

๕.	 ฉลากและเอกสารก�ำกับยา

๖.	 หนงัสือรับรองเกีย่วกบัผูผ้ลติและการจ�ำหน่ายผลติภณัฑ์ส�ำหรบักรณท่ีีเป็นยาน�ำเข้า อย่างน้อย 

		  ต้องประกอบด้วย หนงัสอืรบัรองมาตรฐานการผลติหรอืเอกสารอืน่ทีเ่ก่ียวข้อง หนงัสอืรบัรอง 

		  การจ�ำหน่าย

๗.	 หลักฐานอื่นๆ ตามที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนด

หมายเหตุ:	 (๑)	 ใส่เครื่องหมาย ในช่อง  ที่ต้องการ

			   (๒) 	 กรณีเป็นทะเบียนต�ำรับยาที่ผลิตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค�ำขอตามข้อ ๑.๑ ต้องเป็น 

				    ผู้รับอนุญาตผลิตยาเท่านั้น

			   (๒)	 กรณีเป็นทะเบยีนตารบัยาทีน่�ำหรอืส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร ผูย้ืน่ค�ำขอตามข้อ ๑.๑ ต้องเป็นผู้รบัอนญุาต 

				    น�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเท่านั้น

			   (๔)	 ชื่อของผู้ผลิตตามข้อ ๑.๑-๑.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงชื่อสถานที่ผลิตด้วยก็ได้

(ลายมือชื่อ)................................................ผู้รับอนุญาต

(...............................................) (ตัวบรรจง)

แบบ ย.๑ หน้า ๔

เลขรับที่....................................
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แบบ ย.๑

FORM MA-1

เลขรับที่...................................................

วันที่ .......................................................

ลงชื่อ ......................................ผู้รับค�ำขอ

ตัวอย่างการกรอกข้อมูลส�ำหรับการขึ้นทะเบียน
ยาผลิตในประเทศ (กรณีบุคคลธรรมดา)
	 	 	 ชื่อผู้รับอนุญาต นายอรุณ  ยินดีบรีการ

	 	 	 ชื่อสถานประกอบธุรกิจ ร้านนายอรุณ

ประเภท [ ] ยาแผนปัจจุบัน [ ] ยาแผนโบราณ 

[ ] ผลิต [ ] แบ่งบรรจุ [ ] น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

ใบอนุญาตเลขที่ ..........................................................................

๑.	รายละเอียดของผู้ยืื่นค�ำขอและผู้ผลิต

	 ๑.๑	ชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นค�ำขอ 

	 	 	 (ผู้รับอนุญาตผลิต หรือ ผู้รับอนุญาตน�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร)

			   ชื่อผู้รับอนุญาติ................................................................................................................. 

			   อยู่เลขที่................................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ..........................	โทรศพัท์/โทรสาร.........................

	 ๑.๒	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตยาส�ำเร็จรูป

			   ชือ่ผูผ้ลติยาส�ำเรจ็รูป............................................................................................................. 

			   อยู่เลขที่...............................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ..........................	โทรศพัท์/โทรสาร.........................

	 ๑.๓	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่ท�ำหน้าที่แบ่งบรรจุ

			   ชื่อผู้แบ่งบรรจุ................................................................................................................... 

			   อยู่เลขที่................................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ...............................................................................

	 ๑.๔	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจ�ำหน่าย

			   ชือ่ผูผ้ลติทีร่บัผดิชอบในการตรวจปล่อยหรอืผ่านเพือ่จ�ำหน่าย............................................. 

			   อยู่เลขที่................................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ...............................................................................

ค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

77/58

นายอรุณ ยินดีบริการ

ร้านนายอรุณ

ตามที่ระบุใน 1.2

ตามที่ระบุใน 1.2

123

123

4

4

อุดรธานี

อุดรธานี

ไทย

ไทย

-

-

หนองบัว

หนองบัว

เมือง

เมือง

-

-

ยินดี

ยินดี




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หน้าที่รับผิดชอบในขั้นตอนการผลิต **

ไม่มี

แบบ ย.๑ หน้า ๒

เลขรับที่....................................

	 ๑.๕	รายละเอียดผู้ผลิตที่เกี่ยวข้อง

**		ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์กึ่งส�ำเร็จรูป, การบรรจุผลิตภัณฑ์, การท�ำ granulation, ผู้ผลิต bulk finished  

		 dosage form เป็นต้น

ชื่อและที่อยู่

ไม่มี
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๒.	 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์

	 	 ๒.๑	ชื่อยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจุ

			   ชื่อยา............................................................................................................................... 

			   รปูแบบยา........................................................................................................................ 

			   ความแรง......................................................................................................................... 

			   ขนาดบรรจ.ุ....................................................................................................................... 

			   ........................................................................................................................................	

	 	 ๒.๒	ลักษณะยา...................................................................................................................... 

			   ........................................................................................................................................ 

	 	 ๒.๓	ชื่อและปริมาณของตัวยาส�ำคัญและส่วนประกอบในต�ำรับยา

	 ตัวยาส�ำคัญ

	 รายละเอียดตามเอกสารแนบ 1

- -

	 ส่วนประกอบ

ชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ เอกสารอ้างอิง
ปริมาณต่อหน่วย

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

แบบ ย.๑ หน้า ๓

เลขรับที่....................................

ตัวอย่างการกรอกข้อมูลส�ำหรับสูตรต�ำรับ

ยาทีไ่ม่มกีารใช้สารช่วยทางเภสัชกรรม

ยาเขียวหอม YA KHEAW HOM

บรรจุในขวดแก้วใสไม่มีสี ขวดละ 10 และ 20 กรัม

ยาผง
-

บรรจุกล่องกระดาษกล่องละ 1 ขวด

ยาผงสีน�้ำตาล
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๓.	 ยาตัวอย่าง

๔.	 หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของต�ำรับยา

		  ๔.๑	เอกสารด้านคุณภาพ

		  ๔.๒	เอกสารด้านความปลอดภัย

		  ๔.๓	เอกสารด้านประสิทธิภาพ

๕.	 ฉลากและเอกสารก�ำกับยา

๖.	 หนงัสือรับรองเกีย่วกบัผูผ้ลติและการจ�ำหน่ายผลติภณัฑ์ส�ำหรบักรณท่ีีเป็นยาน�ำเข้า อย่างน้อย 

		  ต้องประกอบด้วย หนงัสอืรบัรองมาตรฐานการผลติหรอืเอกสารอืน่ทีเ่ก่ียวข้อง หนงัสอืรบัรอง 

		  การจ�ำหน่าย

๗.	 หลักฐานอื่นๆ ตามที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนด

หมายเหตุ:	 (๑)	 ใส่เครื่องหมาย ในช่อง  ที่ต้องการ

			   (๒) 	 กรณีเป็นทะเบียนต�ำรับยาที่ผลิตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค�ำขอตามข้อ ๑.๑ ต้องเป็น 

				    ผู้รับอนุญาตผลิตยาเท่านั้น

			   (๓)	 กรณีเป็นทะเบยีนตารบัยาทีน่�ำหรอืส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร ผูย้ืน่ค�ำขอตามข้อ ๑.๑ ต้องเป็นผู้รบัอนญุาต 

				    น�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเท่านั้น

			   (๔)	 ชื่อของผู้ผลิตตามข้อ ๑.๑-๑.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงชื่อสถานที่ผลิตด้วยก็ได้

(ลายมือชื่อ)................................................ผู้รับอนุญาต

(...............................................) (ตัวบรรจง)

แบบ ย.๑ หน้า ๔

เลขรับที่....................................

อรุณ ยินดีบริการ

นายอรุณ ยินดีบริการ
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เอกสารแนบ 1

ประกอบค�ำขอขึ้นทะเบียน เลขรับที่ ..........

	 ตัวยาส�ำคัญ

	 1.	 ใบพิมเสน	 5 กรัม

	 2.	 ใบผักกระโฉม	 5 กรัม

	 3.	 ใบหมากผู้	 5 กรัม

	 4.	 ใบหมากเมีย	 5 กรัม

	 5	  ใบสันพร้าหอม 	 5 กรัม

	 6.	 รากแฝกหอม 	 5 กรัม

	 7.	 หัวเปราะหอม 	 5 กรัม

	 8.	 แก่นจันทน์ขาว	 5 กรัม

	 9.	 แก่นจันทน์แดง 	 5 กรัม

	 10.	 ว่านกีบแรด 	 5 กรัม

	 11.	 ว่านร่อนทอง 	 5 กรัม

	 12.	 เนระพูสี 	 5 กรัม

	 13.	 พิษนาศน์ 	 5 กรัม

	 14.	 มหาสด�ำ 	 5 กรัม

	 15.	 ดอกพิกุล 	 5 กรัม

	 16.	 ดอกบุนนาค 	 5 กรัม

	 17.	 ดอกสารภี 	 5 กรัม

	 17.	 เกสรบัวหลวง	 5 กรัม

กรรมวิธีการผลิต
	 1.	 น�ำสมนุไพรทัง้หมด มาท�ำความสะอาดอย่างเหมาะสม น�ำไปอบท่ีอณุหภูม ิ55-60 องศาเซลเซียส
		  นานประมาณ 3-4 ชั่วโมงหรือจนกว่าจะแห้ง
	 2.	 ชั่งตัวยาทุกตัวตามสูตรที่ก�ำหนด
	 3.	 น�ำมาบดและร่อนผ่านแร่งเบอร์ 80
	 4.	 น�ำมาผสมคลุกเคล้าให้เข้ากัน
	 5.	 น�ำผงยา ที่ผ่านการผสมแล้วมาบรรจุใส่บรรจุภัณฑ์ที่เตรียมไว้

ปริมาณต่อหน่วย

(ใน 90 กรัม เตรียมจาก)

	 ส่วนประกอบ
- -

ชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ เอกสารอ้างอิง

	 	 2.3	 ชื่อและปริมาณของตัวยาส�ำคัญและส่วนประกอบในต�ำรายา
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ฉลากและเอกสารก�ำกับยา ส�ำหรับขนาดบรรจุขวด และกล่อง ทุกขนาดบรรจุ

ตัวอย่าง ฉลากและเอกสารยาอยู่บนแผ่นเดียวกัน

ยาเขียวหอม

ผลิตโดย ร้านนายอรุณ เลขที่ 123 หมู่ 4

ถ.ยินดี ต.หนองบัว อ.เมือง จ.อุดรธานี

	 ทะเบียนยาเลขที่

	 วันเดือนปีที่ผลิต

	 ครั้งที่ผลิต

	 ขนาดบรรจุ ............

เอกสารก�ำกับยา
ยาเขียวหอม

ข้อบ่งใช้:	 บรรเทาอาการไข้ ร้อนในกระหายน�้ำ

		  แก้พิษหัด พิษอีสุกอีใส

		  (บรรเทาอาการไข้จากหัดและอีสุกอีใส)

ขนาดและวิธีใช้

ผู้ใหญ่:	 รับประทานครั้งละ 1 ช้อนชา ละลายน�้ำกระสายยา 

		  ทุก 4-6 ชั่วโมง เมื่อมีอาการ

เด็ก อายุ 6-12 ปี :	

รับประทานครั้งละ ครึ่งช้อนชา ละลายน�้ำกระสายยา 

ทุก 4-6 ชั่วโมง เมื่อมีอาการ

น�้ำกระสายยาที่ใช้:	

•	 กรณีบรรเทาอาการไข้ ร้อนในกระหายน�้ำ ใช้น�้ำสุก 

	 หรือน�้ำดอกมะลิ

•	 กรณีแก้พิษหัด พิษอีสุกอีใส ละลายน�้ำรากผักชีต้ม เป็นน�้ำ 

	 กระสายยา ทั้งรับประทาน และชโลม โดยการชโลมใช้ยาผง 

	 ละลายน�้ำ 1 ต่อ 3 แล้วชโลม (ประพรม) ทั่วตามตัวบริเวณที่ 

	 ตุ่มใสยังไม่แตก

ข้อควรระวัง:	

•	 ควรระวังการใช้ยาในผู้ป่วยที่แพ้ละอองเกสรดอกไม้

• 	 ไม่แนะน�ำให้ใช้ในผู้ที่สงสัยว่าเป็นไข้เลือดออก 

	 เนื่องจากอาจบดบังอาการของไข้เลือดออก

•	 หากใช้ยาเป็นเวลานานเกิน 3 วัน แล้วอาการไม่ดีขึ้น 

	 ควรปรึกษาแพทย์

ยาแผนโบราณ

อรุณ ยินดีให้บริการ

พื้นฉลากสี ครีม ขาว ตัวอักษรสี ด�ำ ซึ่งอยู่บนแผ่นเดียวกัน

•	 ขอรับรองข้อความฉลากและเอกสารก�ำกับยาเหมือนกันทุกขนาดบรรจุ

•	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน

•	 ขอรับรองว่าพื้นที่เอกสารก�ำกับยาไม่น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของพื้นที่ฉลาก

•	 ขอรับรองว่าจะแจ้งชื่อยา สูตรยา ให้ตรงกับที่แจ้งในแบบ ย.1

•	 ขอรบัรองว่าข้อความบนฉลากของภาชนะบรรจุทกุชนดิและหบีห่อถกูต้องตรงตามมาตรา 57(2)

หรอื 59(2) และ (3) แล้วแต่กรณี

•	 ขอรับรองว่าจะแสดงชื่อยาให้มีขนาดเท่ากันทุกตัวอักษรและโดดเด่นกว่าข้อความอ่ืนๆ ใน      

ฉลากและเอกสารก�ำกับยา
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ตัวอย่างฉลากและเอกสารก�ำกับยาอยู่คนละแผ่น

ฉลาก ส�ำหรับขนาดบรรจุขวด และกล่อง ทุกขนาดบรรจุ

ยาเขียวหอม
ยาแผนโบราณ

ผลิตโดย ร้านนายอรุณ เลขที่ 123 หมู่ 4

ถ.ยินดี ต.หนองบัว อ.เมือง จ.อุดรธานี

ทะเบียนยาเลขที่	 วันเดือนปีที่ผลิต

ครั้งที่ผลิต

ขนาดบรรจุ ............

•	 พื้นฉลากสีครีม ขาว ตัวอักษรสีด�ำ ซึ่งอยู่บนแผ่นเดียวกัน

•	 ขอรับรองว่าข้อความบนฉลากของภาชนะบรรจุทุกชนิด 

	 และหีบห่อถูกต้องตามมาตรา 57 (2) หรือ 59 (2) และ (3)  

	 แล้วแต่กรณี

•	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตรมพจนานุกรมฉบับ 

	 ราชบัณฑิตยสถาน

•	 ขอรับรองว่าฉลากขวด และกล่อง เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ

•	 ขอรับรองจะแจ้งชื่อยา สูตรยา ที่ฉลากและเอกสารก�ำกับยา 

	 ให้ตรงตามแบบ ย. 1

•	 ขอรับรองว่าจะแสดงชื่อยาให้มีขนาดเท่ากันทุกตัวอักษร  

	 และโดดเด่นกว่าข้อความอื่นๆ ในฉลากและเอกสารก�ำกับยา 

อรุณ ยินดีบริการ
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เอกสารกำ�กับยาทุกขนาดบรรจุ

ตัวยาส�ำคัญในยา 90 กรัม : 	 ใบพิมเสน ใบผักกระโฉม ใบหมากผู้ ใบหมากเมีย ใบสันพร้าหอม รากแฝกหอม      

หัวเปราะหอม แก่นจันทน์ขาว แก่นจันทน์แดง ว่านกีบแรด ว่านร่อนทอง เนระพูสี 

พษินาศน์ มหาสด�ำ ดอกพิกลุ ดอกบนุนาค ดอกสารภี เกสรบัวหลวง หนักสิง่ละ 5 กรัม

ข้อบ่งใช้:  	 บรรเทาอาการไข้ ร้อนในกระหายน�้ำ แก้พิษหัด พิษอีสุกอีใส 

			   (บรรเทาอาการไข้จากหัดและอีสุกอีใส)

ขนาดและวิธีใช้ 

ผู้ใหญ่: 		  รับประทานครั้งละ 1 ช้อนชา ละลายน�้ำกระสายยา ทุก 4-6 ชั่วโมง เมื่อมีอาการ

เด็ก อายุ 6-12 ปี:	 รับประทานครั้งละ ครึ่งช้อนชา ละลายน�้ำกระสายยา ทุก 4-6 ชั่วโมง เมื่อมีอาการ

น�้ำกระสายยาที่ใช้:	 •	 กรณีบรรเทาอาการไข้ ร้อนในกระหายน�้ำ ใช้น�้ำสุก หรือน�้ำดอกมะลิ

                     	 •	 กรณีแก้พิษหัด พิษอีสุกอีใส ละลายน�้ำรากผักชีต้ม เป็นน�้ำกระสายยาทั้งรับประทาน 

				    และชโลม โดยการชโลมใช้ยาผงละลายน�้ำ 1 ต่อ 3 แล้วชโลม (ประพรม) ทั่วตามตัว

				    บริเวณที่ตุ่มใสยังไม่แตก

ข้อควรระวัง: 	 •	 ควรระวังการใช้ยาในผู้ป่วยที่แพ้ละอองเกสรดอกไม้

             		 •	 ไม่แนะน�ำให้ใช้ในผู้ท่ีสงสัยว่าเป็นไข้เลอืดออก เนือ่งจากอาจบดบงัอาการของไข้เลอืดออก

              	 •	 หากใช้ยาเป็นเวลานานเกิน 3 วัน แล้วอาการไม่ดีขึ้น ควรปรึกษาแพทย์

เอกสารก�ำกับยา

ยาเขียวหอม

•	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับ 

	 ราชบัณฑิตยสถาน

•	 ขอรับรองว่า เอกสารก�ำกับยา เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ

•	 ขอรับรองจะแจ้งชื่อยา สูตรยา ที่ฉลากและเอกสารก�ำกับยา 

	 ให้ตรงตามแบบ ย.1

•	 ขอรับรองว่าจะแสดงชื่อยาให้มีขนาดเท่ากันทุกตัวอักษร  

	 และโดดเด่นกว่าข้อความอื่นๆ ในฉลากและเอกสารก�ำกับยา

อรุณ ยินดีบริการ

50 คู่มือหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณ



แบบ ย.๑

FORM MA-1

เลขรับที่...................................................

วันที่ .......................................................

ลงชื่อ ......................................ผู้รับค�ำขอ

ตัวอย่างการกรอกข้อมูลส�ำหรับการขึ้นทะเบียน
ยาผลิตในประเทศ (กรณีนิติบุคล)
	 	 	 ชื่อผู้รับอนุญาต หจก.นายอรุณ	

	 	 	 ชื่อผู้ด�ำเนินกิจการ นายอรุณ ยินดีบริการ

	 	 	 ชื่อสถานประกอบธุรกิจ หจก.นายอรุณ

ประเภท [ ] ยาแผนปัจจุบัน [ ] ยาแผนโบราณ 

[ ] ผลิต [ ] แบ่งบรรจุ [ ] นาหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

ใบอนุญาตเลขที่ ..........................................................................

๑.	รายละเอียดของผู้ยืื่นค�ำขอและผู้ผลิต

	 ๑.๑	ชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นค�ำขอ 

	 	 	 (ผู้รับอนุญาตผลิต หรือ ผู้รับอนุญาตน�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร)

			   ชื่อผู้รับอนุญาติ................................................................................................................. 

			   อยู่เลขที่................................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ..........................	โทรศพัท์/โทรสาร.........................

	 ๑.๒	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตยาส�ำเร็จรูป

			   ชือ่ผูผ้ลติยาส�ำเรจ็รูป............................................................................................................. 

			   อยู่เลขที่...............................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ..........................	โทรศพัท์/โทรสาร.........................

	 ๑.๓	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่ท�ำหน้าที่แบ่งบรรจุ

			   ชื่อผู้แบ่งบรรจุ................................................................................................................... 

			   อยู่เลขที่................................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ...............................................................................

	 ๑.๔	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจ�ำหน่าย

			   ชือ่ผูผ้ลติทีร่บัผดิชอบในการตรวจปล่อยหรอืผ่านเพือ่จ�ำหน่าย............................................. 

			   อยู่เลขที่................................	ตรอก/ซอย.....................	ถนน............................................. 

			   หมู่ที่.....................................	ต�ำบล/แขวง...................	อ�ำเภอ/เขต................................. 

			   จังหวัด/เมือง........................	ประเทศ...............................................................................

ค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

77/58

หจก.นายอรุณ

หจก.นายอรุณ

ตามที่ระบุใน 1.2

ตามที่ระบุใน 1.2

123

123

4

4

อุดรธานี

อุดรธานี

ไทย

ไทย

-

-

หนองบัว

หนองบัว

เมือง

เมือง

-

-

ยินดี

ยินดี




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หน้าที่รับผิดชอบในขั้นตอนการผลิต **

ไม่มี

แบบ ย.๑ หน้า ๒

เลขรับที่....................................

	 ๑.๕	รายละเอียดผู้ผลิตที่เกี่ยวข้อง

**		ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์กึ่งส�ำเร็จรูป, การบรรจุผลิตภัณฑ์, การท�ำ granulation, ผู้ผลิต bulk finished  

		 dosage form เป็นต้น

ชื่อและที่อยู่

ไม่มี
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ปริมาณต่อหน่วย

(ใน 505 กรัม เตรียมจาก)

๒.	 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์

	 	 ๒.๑	ชื่อยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจุ

			   ชื่อยา...............................................................................................................................

			   ................................................................................................................................. 

			   รปูแบบยา........................................................................................................................ 

			   ความแรง......................................................................................................................... 

			   ขนาดบรรจ.ุ....................................................................................................................... 

			   ........................................................................................................................................	

			   ........................................................................................................................................

	 	 ๒.๒	ลักษณะยา...................................................................................................................... 

			   ........................................................................................................................................ 

	 	 ๒.๓	ชื่อและปริมาณของตัวยาส�ำคัญและส่วนประกอบในต�ำรับยา

	 ตัวยาส�ำคัญ

	 1.	 เหง้าขมิ้นชัน (Curcuma longa L.)	 500 กรัม

	 2.	 Magnesium stearate	 TP 1993	 5 กรัม

			   Vol I Part 2

			   Page 1083-1084

	 ส่วนประกอบ

ชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ เอกสารอ้างอิง

แบบ ย.๑ หน้า ๓

เลขรับที่....................................
ตัวอย่างการกรอกข้อมูล ส�ำหรับสูตรยาต�ำรับยา

ที่มีการใช้สารช่วยทางเภสัชกรรม

ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก.นายอรุณ Curcuma longa CAPSULE NAI ARUN

LIMITED PARTNERSHIP

ยาแคปซูล

1. บรรจุในขวดแก้วใสไม่มีสี ขวดละ 30, 50 และ 100 แคปซูล บรรจุกล่องกระดาษ

ยาผงสีน�้ำตาลบรรจุในแคปซูลใสไม่มีสี

กล่องละ 1 ขวด 2. บรรจุแผงบลิสเตอร์แพค Alu – PVC แผงละ 10 แคปซูล บรรจุกล่องกระดาษ

กล่องละ 1, 3, 10 แผง บรรจุผงยาแคปซูลละ 505 มิลลิกรัม น�้ำหนักแคปซูลละ 605 มิลลิกรัม
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๓.	 ยาตัวอย่าง

๔.	 หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของต�ำรับยา

		  ๔.๑	เอกสารด้านคุณภาพ

		  ๔.๒ เอกสารด้านความปลอดภัย

		  ๔.๓ เอกสารด้านประสิทธิภาพ

๕.	 ฉลากและเอกสารก�ำกับยา

๖.	 หนงัสือรับรองเกีย่วกบัผูผ้ลติและการจ�ำหน่ายผลติภณัฑ์ส�ำหรบักรณท่ีีเป็นยาน�ำเข้า อย่างน้อย 

		  ต้องประกอบด้วย หนงัสอืรบัรองมาตรฐานการผลติหรอืเอกสารอืน่ทีเ่ก่ียวข้อง หนงัสอืรบัรอง 

		  การจ�ำหน่าย

๗.	 หลักฐานอื่นๆ ตามที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนด

หมายเหตุ:	 (๑)	 ใส่เครื่องหมาย ในช่อง  ที่ต้องการ

			   (๒) 	 กรณีเป็นทะเบียนต�ำรับยาที่ผลิตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค�ำขอตามข้อ ๑.๑ ต้องเป็น 

				    ผู้รับอนุญาตผลิตยาเท่านั้น

			   (๓)	 กรณีเป็นทะเบยีนตารบัยาทีน่�ำหรอืส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร ผูย้ืน่ค�ำขอตามข้อ ๑.๑ ต้องเป็นผู้รบัอนญุาต 

				    น�ำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเท่านั้น

			   (๔)	 ชื่อของผู้ผลิตตามข้อ ๑.๒-๑.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงชื่อสถานที่ผลิตด้วยก็ได้

(ลายมือชื่อ)................................................ผู้รับอนุญาต

(...............................................) (ตัวบรรจง)

แบบ ย.๑ หน้า ๔

เลขรับที่....................................

อรุณ ยินดีบริการ

นายอรุณ ยินดีบริการ
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กรรมวิธีการผลิต ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก.นายอรุณ

1.	 น�ำเหง้าขมิ้นชันมาล้างท�ำความสะอาดตามความเหมาะสม

2.	 น�ำเหง้าขมิน้ชนัทีท่�ำความสะอาดแล้วมาอบท่ีอุณหภมู ิ50-55 องศาเซลเซียส นาน 4 ช่ัวโมง หรอื

จนกว่าจะแห้ง

3. 	น�ำไปบดเป็นผง ร่อนผ่านแร่งเบอร์ 100

4.	 น�ำผงขมิ้นชันที่ได้จากข้อ 3 และ Magnesium stearate ไปชั่งน�้ำหนักตามสูตร

5. 	ผสมผงขมิ้นชัน และ Magnesium stearate ให้เข้ากัน

6. 	บรรจุส่วนผสมที่ได้จากข้อ 5 ลงในแคปซูล ผงยาแคปซูลละ 505 มิลลิกรัม น�้ำหนักผงยารวม

แคปซูล หนัก 605 กรัม

7.	 ตรวจสอบน�้ำหนักผงยารวมแคปซูล 605 มิลลิกรัม

เอกสารแนบ 1

ประกอบค�ำขอขึ้นทะเบียน เลขรับที่ ..........

55คู่มือหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณ



ตัวอย่างฉลาก กรณีฉลากและเอกสารก�ำกับยาอยู่คนละแผน

ฉลาก ส�ำหรับขนาดบรรจุขวด และกล่อง ทุกขนาดบรรจุ

ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก.นายอรุณ

ผลิตโดย หจก.นายอรุณ เลขที่ 123 หมู่ 4

ถ.ยินดี ต.หนองบัว อ.เมือง จ.อุดรธานี

ทะเบียนยาเลขที่

ยาแผนโบราณ ยาสามัญประจ�ำบ้าน

•	 พืน้ฉลากส ีครีม ขาว ตัวอกัษรสดี�ำ ซึง่อยู่บนแผ่นเดยีวกนั

•	 ขอรับรองมีค�ำว่า "ยาสามัญประจ�ำบ้าน" อยู่ในกรอบสีเขียว 

	 และมีขนาดตัวอักษรที่สามารถอ่านได้อย่างชัดเจน

•	 ขอรับรองมีค�ำว่า "ยาสิ้นอายุ" และแสดงวันเดือนปี ที่ยาสิ้น 

	 อายุไม่เกิน 3 ปี นับจากวันที่ผลิต

•	 ขอรับรองว่าข้อความบนฉลากของภาชนะบรรจุทุกชนิดและ 

	 หีบห่อถูกต้องตามมาตรา 57 (2) หรือ 59 (2) และ (3)  

	 แล้วแต่กรณี

•	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับ 

	 ราชบัณฑิตยสถาน

•	 ขอรับรองว่าฉลากขวด และกล่อง เหมอืนกนัทุกขนาดบรรจุ

•	 ขอรับรองจะแจ้งชื่อยา สูตรยา ที่ฉลากและเอกสารก�ำกับยา 

	 ให้ตรงตามแบบ ย.1

•	 ขอรับรองว่าจะแสดงชื่อยาให้มีขนาดเท่ากันทุกตัวอักษร 

	 และโดดเด่นกว่าข้อความอื่นๆ ในฉลากยาและเอกสารก�ำกับ 

	 ยา

อรุณ ยินดีบริการ

			   วันเดือนปีที่ผลิต ................. 

			   ครั้งที่ผลิต ........................... 

			   ยาสิ้นอายุ ...........................

			   ขนาดบรรจุ .........................
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ฉลากแผงบลิสเตอร์แพคทุกขนาดบรรจุ

ยาแผนโบราณ

ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก. นายอรุณ

ผลิตโดย หจก.นายอรุณ จ.อุดรธานี

ทะเบียนยาเลขที่

วันเดือนปีที่ผลิต

ยาสิ้นอายุ

ครั้งที่ผลิต

ขนาดบรรจุ .........................

อรุณ ยินดีบริการ

ยาสามัญประจ�ำบ้าน

•	 พืน้ฉลากส ีครมี ขาว ตัวอกัษรสดี�ำ ซ่ึงอยู่บนแผ่นเดยีวกนั

•	 ขอรับรองว่าข้อความบนฉลากยาของภาชนะบรรจุทุกชนิด 

และหบีห่อถกูต้องตามมาตรา 57 (2) หรือ 59 (2) และ (3)  

แล้วแต่กรณี

•	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับ

ราชบัณฑติยสถาน

•	 ขอรับรองว่าฉลากแผงบลสิเตอร์ เหมือนกนัทุกขนาดบรรจุ

•	 ขอรับรองจะแจ้งชือ่ยา สูตรยา ท่ีฉลากและเอกสารก�ำกับยาให้ 

ตรงตามแบบ ย. 1

•	 ขอรับรองว่าจะแสดงชือ่ยาให้มขีนาดเท่ากนัทุกตวัอกัษร และ 

โดดเด่นกว่าข้อความอืน่ๆ ในฉลากและเอกสารก�ำกบัยา

•	 ขอรับรองว่ามคี�ำว่า "ยาสามญัประจ�ำบ้าน" อยูใ่นกรอบสเีขียว

และมขีนาดตัวอกัษรทีส่ามารถอ่านได้อย่างชัดเจน

•	 ขอรับรองมคี�ำว่า "ยาสิน้อาย"ุ และแสดงวนัเดอืนปีท่ียาสิน้อายุ

ไม่เกิน 3 ปี นับจากวันทีผ่ลติ
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เอกสารกำ�กับยาทุกขนาดบรรจุ

ตัวยาส�ำคัญ ใน 1 แคปซูล:	 เหง้าขมิ้นชัน 500 มิลลิกรัม 

ข้อบ่งใช้ : 	 	 ขับลม บรรเทาอาการท้องอืด ท้องเฟ้อ 

ขนาดและวิธีใช้: 		  รับประทานครั้งละ 1-2 แคปซูล วันละ 4 ครั้ง หลังอาหารและก่อนนอน 

ข้อห้ามใช้: 		  ห้ามใช้ในผู้ที่ท่อน�้ำดีอุดตัน หรือผู้ที่ไวต่อยานี้ 

ข้อควรระวัง: 	

•	 ควรระวังการใช้กับผู้ป่วยโรคนิ่วในถุงน�้ำดี ยกเว้นภายใต้การดูแลของแพทย์

•	 ควรระวังการใช้กับหญิงตั้งครรภ์ ยกเว้นภายใต้การดูแลของแพทย์ 

•	 ควรระวังการใช้กับเด็ก เนื่องจากยังไม่มีข้อมูลด้านประสิทธิผลและความปลอดภัย 

•	 ควรระวังการใช้ยานี้ร่วมกับสารกันเลือดเป็นลิ่ม (anticoagulants) และยาต้านการจับตัวของเกล็ดเลือด 

	 (antiplatelets)

• 	 ควรระวังการใช้ยานี้ร่วมกับยาที่กระบวนการเมแทบอลิซึม ผ่านเอนไซม์ Cytochrome P450 (CYP 450) 

	 เนื่องจากสาร curcumin ยับยั้งเอนไซม์ CYP 3A4, CYP 1A2 และกระตุ้นเอนไซม์ CYP 2A6 

•	 ควรระวังการใช้ร่วมกับยารักษาโรคมะเร็งบางชนิด เช่น doxorubicin, chlormethine, cyclophosphamide  

	 และ camptothecin เนื่องจาก curcumin อาจมีผลต้านฤทธิ์ยาดังกล่าว

เอกสารก�ำกับยา

ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก.นายอรุณ

•	 ขอรับรองว่าจะแก้ไขตัวสะกดให้ตรงตามพจนานุกรมฉบับ 

	 ราชบัณฑติยสถาน

•	 ขอรับรองว่า เอกสารก�ำกับยา เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ

•	 ขอรับรองจะแจ้งชื่อยา สูตรยา ที่ฉลากและเอกสารก�ำกับยา 

	 ให้ตรงตามแบบ ย. 1

•	 ขอรับรองว่าจะแสดงชื่อยาให้มีขนาดเท่ากันทุกตัวอักษรและ 

	 โดนเด่นกว่าข้อความอื่นๆ ในฉลากและเอกสารก�ำกับยา

อรุณ ยินดีบริการ
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ค�ำแนะน�ำในการกรอกรายละเอียดในค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา (แบบ ย.1)

ส�ำหรับยาแผนโบราณ

1. การกรอกรายละเอียดในแบบ ย.1 หน้า 1 ข้อ 1.1-1.4

กรณียาผลิตในประเทศ
(ผู้ยื่นฯ ได้รับใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ)

กรณียาผลิตต่างประเทศ
(ผู้ยื่นฯ ได้รับใบอนุญาตน�ำหรือ 

สั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร)

	 ข้อ 1.1	 การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นค�ำขอ 

	 มี 2 กรณี

	 1.	บุคคลธรรมดา 

		  ให้แจ้งชื่อ-สกุล, ที่อยู่, เบอร์โทรศัพท์/

		  โทรสารตามใบอนุญาตฯ

	 2.	นิติบุคคล (บริษัทจ�ำกัด, ห้างหุ้นส่วนจ�ำกัด, 

		  ห้างหุ้นส่วนสามัญ, สมาคม, มูลนิธิ)

		  ให้แจ้งชื่อในนามนิติบุคคล, ที่อยู่,

		  เบอร์โทรศัพท์/โทรสารตามใบอนุญาตฯ

	 ข้อ 1.2	 การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต

	 	 	 ยาส�ำเร็จรูป

	 ให้แจ้งชื่อสถานที่ผลิตยา,

	 ที่อยู่ตามใบอนุญาตฯ

	 ข้อ 1.3	 การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่

	 	 	 ท�ำหน้าที่แบ่งบรรจุ

	 •	 หากผู้ผลิตที่ท�ำหน้าที่แบ่งบรรจุเป็นบุคคล

		  ตามใบอนุญาตเดียวกับข้อ 1.2 ให้แจ้งว่า 

		  “เหมือนข้อ 1.2”

	 •	 หากผู้ผลิตที่ท�ำหน้าที่แบ่งบรรจุเป็นบุคคล

		  ตามใบอนญุาตอืน่ให้แจ้งชือ่และทีอ่ยูต่ามใบ

		  อนุญาตผลิตอื่นนั้นพร้อมแนบหลักฐานเพิ่ม	

		  เติม (ส�ำเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ)

	 ข้อ 1.1 การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นค�ำขอ

	 มี 2 กรณี

	 1.	บุคคลธรรมดา 

		  ให้แจ้งชื่อ-สกุล, ที่อยู่, เบอร์โทรศัพท์/

		  โทรสารตามใบอนุญาตฯ

	 2.	นิติบุคคล (บริษัทจ�ำกัด, ห้างหุ้นส่วนจ�ำกัด, 

		  ห้างหุ้นส่วนสามัญ, สมาคม, มูลนิธิ)

		  ให้แจ้งชื่อในนามนิติบุคคล, ที่อยู่,

		  เบอร์โทรศัพท์/โทรสารตามใบอนุญาตฯ

	 ข้อ 1.2	 การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตยา

	 	 	 ส�ำเร็จรูป

	 ให้แจ้งชื่อ, ที่อยู่ของสถานที่ผลิตยาในต่าง

	 ประเทศให้ตรงตามหนังสือรับรองการจ�ำหน่าย

	 (Certificate of Free Sale) หรือ

	 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา 

	 (Certificate of Pharmaceutical Product) 

	 ข้อ 1.3	 การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่

	 	 	 ท�ำหน้าที่แบ่งบรรจุ

	 •	 หากผู้ผลิตที่ท�ำหน้าที่แบ่งบรรจุเป็นบุคคล

		  ตามใบอนุญาตเดียวกับข้อ 1.2 ให้แจ้งว่า 

		  “เหมือนข้อ 1.2”

	 •	 หากผู้ผลิตที่ท�ำหน้าที่แบ่งบรรจุเป็นบุคคล

		  ตามใบอนุญาตอื่นให้แจ้งชื่อและที่อยู่ตาม

		  ใบอนุญาตผลิตอื่นนั้นพร้อมแนบหลักฐาน

		  เพิม่เตมิ (ส�ำเนาใบอนญุาตผลติยาแผนโบราณ)
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2. การกรอกรายละเอียดในแบบ ย.1 หน้า 2 ข้อ 1.5

3. การกรอกรายละเอียดในแบบ ย.1 หน้า 3 ข้อ 2 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์

กรณียาผลิตในประเทศ
(ผู้ยื่นฯ ได้รับใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ)

กรณียาผลิตต่างประเทศ
(ผู้ยื่นฯ ได้รับใบอนุญาตน�ำหรือ 

สั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร)

	 ข้อ 1.4	 การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่

	 	 	 รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือ

	 	 	 ผ่านเพื่อจ�ำหน่าย

	 •	 หากผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อย

		  หรือผ่านเพื่อจ�ำหน่ายเป็นบุคคลตาม

		  ใบอนุญาตเดียวกับข้อ 1.2 ให้แจ้งว่า 

		  “เหมือนข้อ 1.2”

	 •	 หากผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อย

		  หรือผ่านเพื่อจ�ำหน่ายเป็นบุคคลตาม

		  ใบอนุญาตอื่นให้แจ้งชื่อและที่อยู่ตาม

		  ใบอนุญาตผลิตอื่นนั้นพร้อมแนบหลักฐาน

		  เพิม่เติม (ส�ำเนาใบอนญุาตผลติยาแผนโบราณ)

	 •	 กรณมีผีูผ้ลติทีเ่กีย่วข้อง (เช่นกรณีจ้างผูผ้ลติอืน่เตรียมผลติภณัฑ์กึง่ส�ำเรจ็รปู, บรรจุผลติภณัฑ์, 

		  ท�ำ granulation, ผลติ bulk finished dosage form) ให้แจ้งช่ือและท่ีอยูข่องผูผ้ลติท่ีเก่ียวข้อง 

		  น้ันรวมถึงแจ้งหน้าที่รับผิดชอบในขั้นตอนการผลิต พร้อมแนบส�ำเนาใบอนุญาตผลิต 

		  ยาแผนโบราณที่รับรองส�ำเนาถูกต้อง

	 •	 กรณีไม่มีผู้ผลิตที่เกี่ยวข้องให้แจ้งว่า “ไม่มี” หรือใส่เครื่องหมาย “-”

ข้อ 2.1 ชื่อยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจุ

ชื่อยา

1.	 กรณียาผลิตในประเทศ :

		  ชื่อยาต้องตรงตามที่แจ้งในแบบ ย.บ.8 

		  กรณียาผลิตต่างประเทศ :

		  ชื่อยาต้องตรงตามที่แจ้งในแบบ ย.บ.8 และชื่อยาใน ย.บ.8 ต้องตรงตามที่แจ้งใน Certificate  

		  of Free Sale หรือ Certificate of Pharmaceutical Product 

	 ข้อ 1.4	 การแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่

	 	 	 รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือ

	 	 	 ผ่านเพื่อจ�ำหน่าย

	 •	 หากผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อย

		  หรือผ่านเพื่อจ�ำหน่ายเป็นบุคคลตาม

		  ใบอนุญาตเดียวกับข้อ 1.2 ให้แจ้งว่า 

		  “เหมือนข้อ 1.2”

	 •	 หากผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อย

		  หรือผ่านเพื่อจ�ำหน่ายเป็นบุคคลตาม

		  ใบอนุญาตอื่นให้แจ้งชื่อและที่อยู่ตาม

		  ใบอนุญาตผลิตอื่นนั้นพร้อมแนบหลักฐาน

		  เพิม่เตมิ (ส�ำเนาใบอนญุาตผลติยาแผนโบราณ)
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2.	 ถ้ามีชื่อยาภาษาต่างประเทศ เช่น ภาษาอังกฤษ ให้แจ้งต่อจากช่ือยาภาษาไทย โดยช่ือยา    

ภาษาอังกฤษหรือภาษาอื่น ๆ นั้น จะต้องสอดคล้องกับชื่อยาภาษาไทยที่แจ้ง 

		  กรณชีือ่ยาเป็นภาษาต่างประเทศอืน่นอกเหนอืจากภาษาองักฤษ ให้แนบหนงัสอืรบัรองการแปล 

ภาษาอืน่ ๆ  จากหน่วยงานทีน่่าเชือ่ถอื เช่น สถาบนัการศกึษาระดบัมหาวทิยาลยั หรอืหน่วยงาน 

ราชการ

3.	 แนวทางการพิจารณาชื่อยาส�ำหรับการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณ

		  •	 ไม่ใช้ชื่อที่ส่อไปในท�ำนองโอ้อวดหรือเป็นค�ำพ้องเสียงกับค�ำท่ีมีความหมายส่อไปในทาง 

			   โอ้อวด เช่น

			   ■	 ชื่อภาษาต่างประเทศ เช่น Super, Quick, Extra, Stop, Knock, Champion, Fast,  

				    Happy, Best เป็นต้น

			   ■	 ชือ่ภาษาไทย เช่น เด็ด สบาย สขุ ผาสกุ เกษมสขุ ยอด ปราบ วเิศษ ฆ่า พฆิาต ศกัดิส์ทิธิ์  

				    ขนานเอก เทพ ทิพย์  เลิศ รวดเร็ว ทันใจ ทันที ปวดหาย ไว สุดจะดี อย่างเก่ง ดีหนึ่ง  

				    ทิพย์ ก�ำลัง ชูชีวิต คลายเนื้อราย ฤษีชุบนาง มุตกิด อัศจรรย์ เสริม เพิ่ม มหัศจรรย์  

				    อายุวัฒนะ โฉมใหม่ เป็นต้น

			   ■	 ชือ่ซึง่แสดงว่ารักษาโรคได้หลายชนดิ เช่น ยาแก้สรรพโรค ยากษยั 108 ยา 108 เป็นต้น

		  •	 ไม่ใช่ชื่อที่ไม่สุภาพหรืออาจท�ำให้เข้าใจผิดจากความเป็นจริง เช่น

			   ■	 เทวาประทาน  ซ่อมปอดใหม่ สนั่นโลก ฟ้าลั่น ปราบไตรภพ พิฆาตโลก ล้อมตับ

			   ■	 ชื่อบุคคล หรือชื่อสถานที่ที่ชวนให้เรียกร้องความสนใจ หรือช่ือประเทศซ่ึงอาจท�ำให้ 

				    เข้าใจความหมายผิดพลาดในเรื่องผู้ผลิต เช่น ยาผงแดงพม่า ยาอมแก้ไอไทเป 

			   ■	 ชื่อสามัญของตัวยาแผนปัจจุบัน หรือเลียน หรือคล้ายคลึงชื่อยาแผนปัจจุบัน เช่น 

			    	 ยาเตตร้า ฯลฯ

			   ■	 ชื่อที่อาจท�ำให้เข้าใจผิดว่าเป็นผลิตภัณฑ์ชนิดอื่น ๆ (อาหาร, เครื่องส�ำอาง) เช่น  

				    ชาสมุนไพร  

			   ■	 ชื่อยาที่แสดงลักษณะยาไม่ตรงข้อเท็จจริง เช่น ยากวาดป้ายลิ้นสีชมพู แต่ตัวอย่างยา 

				    ไม่ใช่สีชมพู

			   ■	 หากต้องการระบุสรรพคุณในช่ือยา สรรพคุณนั้นจะต้องสอดคล้องกับสรรพคุณท่ีขอ 

				    และเป็นไปตามข้อเท็จจริง

			   ■	 ชื่อยาที่แสดงสูตรต�ำรับยาไม่ตรงข้อเท็จจริงและท�ำให้เข้าใจผิดในสูตรและส่วน 

				    ประกอบ เช่น ยาโสม แต่สูตรต�ำรับไม่มีโสม หากเป็นสูตรยาผสม จะต้องใช้ค�ำว่า  

				    “ผสม.........(ตามด้วยชื่อสมุนไพร)”
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			   ■	 ไม่อนุญาตค�ำว่า “ยาสมุนไพร” เนื่องจากท�ำให้เข้าใจผิดกับค�ำว่ายาสมุนไพรตาม 

				    พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510

		  •	 ไม่ใช้ชือ่ทีไ่ม่เหมาะสมกบัวฒันธรรมอนัดีงามของไทย หรอืส่อไปทางท�ำลายคณุค่าของภาษาไทย

			   ■	 ไม่เป็นค�ำที่ล่อแหลมต่อการอ่านผิด เช่น “เช็ก-เฮิร์บ” มีเสียงใกล้เคียงกับค�ำว่า  

				    “เซ็ก-เฮิร์บ” ซึ่งเป็นค�ำที่ล่อแหลมต่อการอ่านผิดได้

		  •	 อื่น ๆ

			   ■	 ชื่อยาจะต้องไม่เป็นชื่อยาที่ซ�้ำกับช่ือยาท่ีได้รับการข้ึนทะเบียนแล้วและไม่อนุญาต 

				    ชื่อยาที่อาจท�ำให้ผู้บริโภคเข้าใจผิดจากความเป็นจริงว่าเป็นผลิตภัณฑ์ของอีกบริษัท

			   ■	 กรณีทีม่ชีือ่หมอในชือ่ยาต้องมสี�ำเนาใบประกอบวชิาชพีหรอืใบประกอบโรคศลิปะแนบ 

				    มาเพื่อประกอบการพิจารณาด้วยทุกกรณี แต่หากช่ือหมอท่ีใช้ไม่ใช่บุคคลท่ีปรากฏ 

				    ชื่อตามใบอนุญาต ให้ส่งเอกสารแสดงความเกี่ยวข้องกับสูตรต�ำรับและหนังสือแสดง 

				    ความยินยอมพร้อมส�ำเนาบัตรประชาชนด้วย

			   ■	 ไม่อนุญาตให้มีค�ำว่า “สูตร 1” ในชื่อยา ยกเว้นได้มีการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาสูตรเลข 

				    อื่นแล้ว

รูปแบบยา

การแจ้งรูปแบบ (dosage form) ต้องตรงตามที่แจ้งในแบบ ยบ.8 และสอดคล้องกับยาตัวอย่าง, 

สูตรต�ำรับและวิธีการผลิต 

ตัวอย่างรูปแบบยา เช่น

ยาผง	 ยาเม็ด	 ยาน�้ำ	 ยาขี้ผึ้ง

ยาผงละเอียด	 ยาเม็ดตอกอัด	 ยาน�้ำมัน	 ยาครีม

ยาผงหยาบ	 ยาเม็ดลูกกลอน	 ยาน�้ำมันระเหย	 ยาเจล

ยาผงชงส�ำเร็จรูป	 ยาเม็ดเคลือบน�้ำตาล	 ยาดองเหล้า	 ยาดม

ยาแผ่น	 ยาแคปซูล	 ชิ้นส่วนสมุนไพรส�ำหรับประคบ	

ขนาดบรรจุ

1.	 ขนาดบรรจุ แจ้งให้ละเอียดทุกขนาดบรรจุและแจ้งอย่างชัดเจน เช่น บรรจุขวดพลาสติก  

		  ขวดละ 50, 60, 80 แคปซูล ไม่อนุญาตให้แจ้งเป็นช่วง เช่น ขวดละ 30-50 แคปซูล

2.	 ชนิดของภาชนะบรรจุ ต้องแจ้งให้ละเอียดระบุชนิด วัสดุ สีของภาชนะบรรจุที่ใช้ เช่น  

		  ขวดแก้วใสไม่มสี ีขวดแก้วใสสชีา ขวดพลาสติกชนดิ…… แผงบลสิเตอร์แพคชนดิ....... แผงฟอยล์ 

		  ชนิด….....

3. 	 ในกรณี รูปแบบยาเม็ดต้องแจ้งน�้ำหนักเม็ดยา หรือยาแคปซูลต้องแจ้งน�้ำหนักผงยาและ 

		  น�้ำหนักผงยารวมกับน�้ำหนักแคปซูล

ความแรง ให้ระบุ “-”
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4.	 ต�ำรับยาใช้ภายนอกที่มีน�้ำมันหอมระเหยเป็นส่วนประกอบ หากต้องการบรรจุขวดพลาสติก  

		  ให้ส่งข้อมูล compatibility ระหว่างภาชนะบรรจุและตัวยาส�ำเร็จรูป หรือให้ค�ำรับรองว่า 

		  “ขวดพลาสติกที่ใช้ไม่ท�ำปฏิกิริยากับตัวยาส�ำเร็จรูป” พร้อมเซ็นชื่อก�ำกับ

5.	 กรณีขอขึน้ทะเบยีนเป็นยาสามญัประจ�ำบ้านแผนโบราณ ตามประกาศฯ ข้อ 2 ขนาดบรรจจุะพจิารณา  

		  ควบคู่ไปกับสรรพคุณ 22 กลุ่มอาการตามประกาศฯ คือ

		  •	 ยาขับลม (แก้ท้องอืด ท้องเฟ้อ บ�ำรุงธาตุ) ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน

		  •	 ยาถ่ายหรือยาระบาย ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน

		  •	 ยาแก้ท้องเสีย ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 5 วัน

		  •	 ยาแก้ไข้ ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน

		  •	 ยาแก้ร้อนใน ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน

		  •	 ยาบรรเทาหัด อีสุกอีใส ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน

		  •	 ยาแก้ลมวิงเวียน ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน ส�ำหรับยาใช้ภายนอกของสรรพคุณ                             

“บรรเทาอาการวิงเวียนศีรษะ” อนุญาตขนาดบรรจุไม่เกิน 50 มิลลิลิตร หรือ 50 กรัม

		  •	 ยาแก้ไอ ขับเสมหะ ขนาดบรรจุส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 7 วัน กรณีที่เป็นรูปแบบยาอม 

ส�ำหรับรับประทานเมื่อมีอาการ อนุญาตขนาดบรรจุส�ำหรับรับประทานประมาณ 10 ครั้ง 

ต่อวนั แต่หากเป็นรปูแบบยาอมทีม่มีะแว้งเป็นส่วนประกอบหลกั ให้ระบขุนาดและจ�ำนวน 

ครั้งในการใช้ยาต่อวันให้ชัดเจน ไม่อนุญาตให้ระบุขนาดรับประทานเป็น อมเมื่อมีอาการ

		  •	 ยากษัยเส้น หรือ ยาบรรเทาอาการปวดเมือ่ย (ยาส�ำหรบัใช้รบัประทาน) ส�ำหรับรบัประทาน 

ไม่เกิน 15 วัน

		  •	 ยาบรรเทาอาการปวดเม่ือย (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก) กรณีรูปแบบข้ีผึ้ง/เจล/ครีม ขนาด 

บรรจุไม่เกิน 120 กรัม กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกิน 150 กรัม หรือ  

150 มิลลิลิตร

		  •	 ยาบรรเทาริดสีดวงทวารหนัก ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 30 วัน

		  •	 ยาถ่ายพยาธิตัวกลม ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 1 วัน

		  •	 ยาบรรเทาอาการผื่นคันตามผิวหนัง (ยาส�ำหรับใช้รับประทาน) ส�ำหรับรับประทาน 

ไม่เกิน 30 วัน

		  •	 ยาบรรเทาอาการผื่นคันตามผิวหนัง (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก) 

			   กรณรีปูแบบขีผ้ึง้/ผง/ครมี/เจล ขนาดบรรจไุม่เกิน 50 กรมั กรณรีปูแบบน�ำ้มนั/สารละลาย 

ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม หรือ 5 มิลลิลิตร” 

		  •	 ยาแก้กลากเกลื้อน (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก) 

			   กรณีรูปแบบขี้ผึ้ง/ผง/ครีม/เจล ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม

			   กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม หรือ 50 มิลลิลิตร
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		  •	 ยาแก้หิด (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

			   กรณีรูปแบบขี้ผึ้ง/ผง/ครีม/เจล ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม 

			   กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม หรือ 50 มิลลิลิตร

			   ยาบรรเทาฝี แผล (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)                                                       

		  •	 กรณีรูปแบบขี้ผึ้ง/เจล/ครีม ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม                                                                       

			   กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม หรือ 50 มิลลิลิตร

		  •	 ยาทาแผลไฟไหม้ น�้ำร้อนลวก (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)                                                                   

			   กรณีรูปแบบขี้ผึ้ง/เจล/ครีม ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม 

			   กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 กรัม หรือ 5 มิลลิลิตร

		  •	 ยาบรรเทาอาการแมลงกัดต่อย (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก) 

			   กรณีรูปแบบขี้ผึ้ง/เจล/ครีม ขนาดบรรจุไม่เกิน 120 กรัม

			   กรณีรูปแบบน�้ำมัน/สารละลาย ขนาดบรรจุไม่เกิน 120 กรัม หรือ 120 มิลลิลิตร

		  •	 ยาบรรเทาอาการเจ็บคอ ส�ำหรับรับประทานไม่เกิน 3 วัน

		  •	 ยาแก้ลิ้นเป็นฝ้า ส�ำหรับป้ายหรือกวาดหรือพ่น

			   กรณีรูปแบบยาผง/ยาเม็ด/ยาน�้ำ ขนาดบรรจุไม่เกิน 10 กรัม/มิลลิลิตร                                           

			   กรณีรูปแบบยาพ่นอนุญาตขนาดบรรจุไม่เกิน 15 มิลลิลิตร 

		  •	 ยาทา หรือดม หรือขี้ผึ้ง หรือครีมหรือเจล บรรเทาอาการคัดจมูกเนื่องจากหวัด                                            

			   ขนาดบรรจุไม่เกิน 50 มิลลิลิตร/กรัม

6.	 ตัวอย่างการแจ้งรายละเอียดในหัวข้อขนาดบรรจุ

		  ขนาดบรรจุ	 บรรจุในแผงบลิสเตอร์ชนิด Aluminium-Polyvinyl chloride 

				    แผงละ 10, 15 แคปซูล ที่บรรจุในกล่องกระดาษกล่องละ 2, 5, 10 แผง 

				    บรรจุในขวดพลาสติกชนิด PE ขวดละ 40 แคปซูล 

				    น�ำ้หนกัผงยาแคปซลูละ 500 มลิลกิรมั, น�ำ้หนกัผงยารวมแคปซูล 600 มลิลกิรมั  

				    เป็นต้น
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ข้อ 2.2 ลักษณะยา

	 การแจ้ง “ลกัษณะยา” ลกัษณะและสขีองยา แจ้งให้ตรงกบัแบบ ย.บ.8 และตรงกับลกัษณะ

ของยาตัวอย่างที่น�ำมาประกอบค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา ยกตัวอย่างเช่น

ถ้าเป็นรูปแบบแคปซูล ให้ระบุด้วยว่ายาผงสีอะไร บรรจุใน

แคปซูลสีอะไร เช่น ยาผงสีน�้ำตาลบรรจุในแคปซูลใสไม่มีสี 

ถ้าเป็นยารูปแบบขี้ผึ้ง ให้ระบุสียาขี้ผึ้งด้วย เช่น 

ยาขี้ผึ้งสีเหลืองอ่อน 

ถ้าเป็นรูปแบบยาน�้ำมัน ให้ระบุสีของยาน�้ำมันด้วย เช่น 

ยาน�้ำมันใสไม่มีสี ยาน�้ำมันใสสีเหลือง 

ถ้าเป็นรูปแบบยาเม็ด ให้ระบุลักษณะและสีของยาด้วย เช่น 

ยาเม็ดกลมนูนเล็กน้อยทั้งสองด้านสีน�้ำตาล 
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ข้อ 2.3 ชื่อและปริมาณของตัวยาส�ำคัญและส่วนประกอบในต�ำรับยา

1.	 แสดงชือ่สามญั/ชือ่วตัถ ุและปรมิาณของตวัยาส�ำคญัและส่วนประกอบท้ังหมดท่ีมอียูใ่นต�ำรบั                                         

		  โดยต้องตรงกับที่แจ้งในแบบ ย.บ.8  

		  กรณยีาน�ำหรอืสัง่ นอกจากจะต้องตรงกบั แบบ ย.บ.8 แล้ว จะต้องสอดคล้องกบั Certificate  

		  of Free Sale (CFS) ด้วย และถ้าสตูรต�ำรบัยาใน CFS ไม่ได้ระบสุ่วนประกอบ (Inactive ingredient)  

		  จะต้องมีเอกสารแสดงสูตรต�ำรับทั้งหมดจากผู้ผลิตที่ระบุใน CFS

2.	 กรณีเป็นสารสกัด จะต้องระบุว่าเตรียมจากวัตถุดิบใดบ้าง ใช้ส่วนใดของสมุนไพร ใช้แบบสด 

		  หรือแบบแห้ง แต่ละชนิดใช้ปริมาณเท่าใด และได้สารสกัดปริมาณเท่าใด                                                                                                         

		  ทั้งนี้ให้แจ้งกรรมวิธีการสกัดอย่างละเอียดในเอกสารที่แจ้งวิธีท�ำรวมถึงแจ้งสภาวะที่ใช้ 

ในการสกัดว่าใช้ความดันเท่าไหร่ อุณหภูมิเท่าไหร่ และระยะเวลาเท่าไหร่

ยกตัวอย่างเช่น ในเอกสารที่แจ้งวิธีท�ำระบุว่า

วิธีท�ำ	การเตรียมสารสกัด AB 500 มิลลิลิตร

เตรียมโดย		 1.	 ชั่ง A 1,000 กรัม ตวง B 2,000 มิลลิลิตร

					     2.	 น�ำ A ไปหั่นเป็นชิ้นเล็ก ๆ เพื่อลดขนาด

					     3.	 จากนัน้น�ำ A ไปสกดัด้วย B โดยวธิกีารต้มทีอ่ณุหภมูปิระมาณ 50 องศาเซลเซยีส  

						      เป็นเวลา 24 ชั่วโมง

					     4.	 กรองด้วยผ้าขาวบางเอากากออก จะได้สารสกัด AB ประมาณ 480 มิลลิลิตร

					     5.	 ปรับปริมาตรสารสกัด AB ที่ได้จากข้อ 4 ด้วย B จนสารสกัด AB มีปริมาตร 

						      ครบ 500 มิลลิลิตร					   

		  จะได้สารสกัด AB 500 มิลลิลิตร แต่น�ำสารสกัด AB มาใช้ในสูตร 50 มิลลิลิตร

แสดงการค�ำนวณปริมาณที่จะน�ำไประบุในสูตร ดังนี้

		  สารสกัด AB จ�ำนวน 500 มิลลิลิตร เตรียมจาก A 1000 กรัม

		  สารสกัด AB  จ�ำนวน 50 มิลลิลิตร เตรียมจาก A 1000x50 = 100 กรัม
500
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3.	 กรณีชื่อของวัตถุที่เป็นส่วนประกอบของต�ำรับยาเป็นภาษาจีน

	 ควรใช้ภาษาจีนกลางหรือภาษาจีนแต้จิ๋ว และให้เขียนชื่อภาษาไทยทับศัพท์ภาษาจีน พร้อมทั้ง

แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ก�ำกับไว้ด้วยและแนบเอกสารอ้างอิงช่ือวิทยาศาสตร์ (แนบเอกสารอ้างอิงชื่อ

วิทยาศาสตร์ในขั้นตอนยื่น แบบ ย.1)

4.	 ในช่องเอกสารอ้างอิง ให้แจ้งชื่อต�ำรายาหรือข้อก�ำหนดมาตรฐาน (specification)

	 พร้อมแนบส�ำเนาข้อก�ำหนดมาตรฐาน (specification) ตามต�ำรายาทีร่ฐัมนตรีประกาศฯ หรอื

เทียบเท่า

	 ในกรณีสูตรต�ำรับมีสารดังต่อไปนี้

	 •	 วัตถุกันเสีย เช่น Methyl paraben, Sodium benzoate หรือสารปรุงแต่งที่เป็นเภสัช 

		  เคมีภัณฑ์

	 •	 สารแต่งสี กลิ่น รส หรือสารช่วยทางเภสัชกรรม เช่น Ethyl alcohol, Petroleum jelly,  

		  Hard paraffin, Magnesium stearate	

	 •	 กรณมีตีวัยา เช่น พมิเสน การบรู เกล็ดสะระแหน่ น�ำ้มนัระก�ำ น�ำ้มนักานพล ูน�ำ้มนัยคูาลปิตสั  

		  น�ำ้มนัเขยีว น�ำ้มนัสะระแหน่

5.	 กรณีมีสมุนไพรในสูตรต�ำรับ การแจ้งสูตรยาต้องแจ้งส่วนประกอบของสมุนไพรให้ชัดเจน

	 •	 ส่วนที่ใช้ (part of used) เช่น ใบ ดอก ราก ผล

		  ยกเว้นถ้าเป็นชื่อเครื่องยา ไม่ต้องแจ้งส่วนที่ใช้ เช่น โกฐเชียง โกฐหัวบัว เทียนด�ำ เทียนแดง 

เทียนตาตั๊กแตน

	 •	 แจ้งรายละเอียดให้ชัดเจนว่าเป็นแบบสด/ แบบแห้ง

	 ตัวยาส�ำคัญ

	 1.	สารสกัด AB		  50 มิลลิลิตร

		  เตรียมจาก

		  1.1	 A 100 กรัม	 .............................	

		  1.2	 B ปรับปริมาตรจนครบ 50 มิลลิลิตร		   				  

	 2.	 .................................................................

	 ส่วนประกอบ

	 ......................................................................	 .............................	 .............................

ชื่อสามัญ/ชื่อวัตถุ เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อหน่วย
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6.	 กรณีประสงค์ขึ้นทะเบียนต�ำรับยาเป็นยาสามัญประจ�ำบ้านแผนโบราณ

	 •	 ตามประกาศฯ ข้อ 2 ต�ำรบัยาต้องมจี�ำนวนตวัยาตรงและตัวช่วยครบตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่องยาสามาัญประจ�ำบ้าน แผนโบราณ พ.ศ. 2556 *

		  1.	 ยาขับลม

		  2.	 ยาถ่ายหรือยาระบาย

		  3.	 ยาแก้ท้องเสีย

		  4.	 ยาแก้ไข้

		  5. 	 ยาแก้ร้อนใน

		  6. 	 ยาบรรเทาหัด อีสุกอีใส

		  7. 	 ยาแก้ลมวิงเวียน

		  8. 	 ยาแก้ไอ ขับเสมหะ

		  9. 	 ยากษัยเส้นหรือยาบรรเทาอาการปวดเมื่อย

		  10.	ยาบรรเทาอาการปวดเมื่อย

		  11.	ยาบรรเทาริดสีดวงทวารหนัก

		  12.	ยาถ่ายพยาธิตัวกลม

		  13.	ยาบรรเทาอาการผื่นคันตามผิวหนัง (ยาส�ำหรับใช้รับประทาน)

		  14.	ยาบรรเทาอาการผื่นตันตามผิวหนัง (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  15.	ยาแก้กลากเกลื้อน (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  16.	ยาแก้หิด (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  17.	ยาบรรเทาฝีแผล (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  18.	ยาทาแผลไฟไหม้ น�้ำร้อนลวก (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  19.	ยาทาบรรเทาอาการแมลงกัดต่อย (ยาส�ำหรับใช้ภายนอก)

		  20. ยาบรรเทาอาการเจ็บคอ

		  21. ยาทาแก้ลิ้นเป็นฝ้า

		  22. ยาทา หรือดมบรรเทาอาการคัดจมูกเนื่องจากหวัด

	 •	 ตามประกาศฯ ข้อ 4 ต�ำรับยาต้องมี ชื่อ ส่วนประกอบ วิธีท�ำ สรรพคุณ ขนาดรับประทาน

		  ค�ำเตอืนและขนาดบรรจตุรงตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่งยาสามาญัประจ�ำบ้าน 

แผนโบราณ พ.ศ. 2556 *

		  1.	 ยาประสะกะเพรา

		  2.	 ยาวิสัมพยาใหญ่

		  3.	 ยาประสะกานพลู

		  4.	 ยาแสงหมึก

		  5.	 ยามันทธาตุ
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		  6.	 ยาประสะเจตพังคี

		  7.	 ยามหาจักรใหญ่

		  8.	 ยาตรีหอม

		  9. 	 ยาธรณีสันฑะฆาต

		  10.	ยาถ่าย

		  11.	ยาเหลืองปิดสมุทร

		  12.	ยาธาตุบรรจบ

		  13.	ยาจันทน์ลีลา

		  14.	ยาประสะจันทน์แดง

		  15.	ยาเขียวหอม

		  16.	ยามหานิลแท่งทอง

		  17.	ยาหอมเทพจิตร

		  18.	ยาหอมทิพโอสถ

		  19.	ยาหอมอินทจักร์

		  20.	ยาหอมนวโกฐ

		  21.	ยาอ�ำมฤควาที

		  22.	ยาประสะมะแว้ง

		  23.	ยาประสะไพล

		  24.	ยาประสะเปราะใหญ่

		  *อ้างองิตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง ยาสามญัประจ�ำบ้านแผนโบราณ พ.ศ. 2556

และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจ�ำบ้านแผนโบราณ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2557

7.	 การแจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยา

		  •	 ให้แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยา และยื่นเอกสารอ้างอิงชื่อวิทยาศาสตร์ 

			   กรณีที่ตัวยาในสูตรต�ำรับเข้าเงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้

			   ■	 ตัวยาหรือเครื่องยาจากต่างประเทศให้แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์ก�ำกับไว้ด้วย 

				    พร้อมทั้งแนบเอกสารอ้างอิงชื่อวิทยาศาสตร์ เช่น กิ้กแก้ ตังกุย เป็นตัวยาจีน

			   ■	 ตัวยาในสูตรต�ำรับ เป็นตัวยาที่มีการเข้าใจผิดในชื่อ แล้วมีการน�ำไปใช้ผิด 

				    เช่น เถาโคคลาน: 

				    ไมอ่นุญาตให้ใช้เถาโคคลานที่มีชื่อวิทยาศาสตร์ว่า Anamirta cocculus W.&A. 

				    เนื่องจากไม่ปลอดภัยในการใช้ 

				    แต่อนุญาตหากใช้เถาโคคลานที่มีชื่อวิทยาศาสตร์ว่า Mollotus repandus 

				    แต่อย่างไรก็ตาม ผู้รับอนุญาตฯ จะต้องตรวจสอบด้วยว่าได้ใช้ตัวยาที่ใช้ในการ 

				    ผลิตตรงตามชื่อวิทยาศาสตร์ที่ได้แจ้งไว้จริง
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			   ■	 ในฉลากหรือเอกสารก�ำกับยามีระบุชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยา

			   ■	 มีการใช้เป็นชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยา อยู่ในชื่อยาภาษาอังกฤษ

			   ■	 ผูร้บัอนญุาตฯ ทีจ่ะส่งออกยาเพือ่จ�ำหน่ายในต่างประเทศและมคีวามประสงค์จะขอ

เอกสาร Certificate of Free Sale จากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

8.	 การแจ้งชื่อสามัญของตัวยา

		  •	 กรณีใช้ชื่อสามัญของตัวยา ให้ยื่นเอกสารอ้างอิงชื่อสามัญ 

9.	 ตัวอย่างแหล่งอ้างอิงชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยาที่มีความน่าเชื่อถือ 

			   ■	 ต�ำราอ้างอิงยาสมุนไพรไทย เล่ม 1-3 กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและ 

				    การแพทย์ทางเลือก ส�ำนักพิมพ์อมรินทร์พริ้นท์ติ้งแอนด์พับลิชชิ่ง จ�ำกัด (มหาชน)

			   ■	 มาตรฐานสมุนไพรจีนในประเทศ เล่ม 1 และ 2 (Standard of China Materia 

				    Medica in Thailand Volume I and II) ของกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและ

				    การแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข ร่วมกับมหาวิทยาลัยการแพทย์แผนจีน

				    เฉิงตู สาธารณรัฐประชาชนจีน

			   ■	 ต�ำรายาจีนที่ใช้บ่อยในประเทศไทย เล่ม 1-3 ของกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทย 

				    และการแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข 

			   ■	 หนังสือสารานุกรมสมุนไพร เล่ม 1 สมุนไพรสวนสิรีรุกขชาติ พิมพ์โดยภาควิชา

				    เภสัชพฤกษศาสตร์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

			   ■	 สมุนไพรและเครื่องยาไทยในยาสามัญประจ�ำบ้าน โดยภาควิชาเภสัชพฤกษศาสตร์  

				    คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล

			   ■	 คู่มือการผลิตและประกันคุณภาพเภสัชต�ำรับโรงพยาบาลจากสมุนไพร ในบัญชียา 

				    หลักแห่งชาติ พุทธศักราช 2558 โดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ

				    ภายใต้คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ

			   ■	 คู่มือการใช้สมุนไพรไทย-จีน ของกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย ์

				    ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข 

10.	 สูตรยาต้องไม่มีรายชื่อสมุนไพรที่เป็นอันตรายหรือมีปริมาณเกินก�ำหนด เช่น

		  1.	 พืชกระท่อม Mitragyna speciosa Korth.

		  2. 	 กัญชา Cannabis sativa Linn. (Cannabis indica Lam.)

		  3.	 ฝิ่นยา (Medicinal Opium) ตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ และ          

ส่วนต่าง ๆ ของต้นฝิ่น Papaver somniferum Linn.

		  4. 	 ยางตาตุ่ม Excoecaria agallocha Linn.

		  5. 	 เมล็ดมะกล�่ำตาหนู Abrus precatorius Linn.

		  6. 	 ยางรักขาว Calotropis gigantea R.Br., C.procera Alt.f.
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		  7. 	 ยางรักดํา Melanorrhoea usitata Wall.

		  8. 	 เมล็ดสลอด Croton tiglium Linn.

		  9. 	 น�้ำมันสลอด Croton tiglium Linn.

		  10.	 สารหนูและ/หรือสารประกอบออกไซด์ของสารหนู Aresenic (As) and/or Arsenic  

			   oxides ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้โดยมสีารหนแูละ/หรอืสารประกอบออกไซด์ของสารหนปูน 

			   อยู่ (Impurity) รวมกันแล้วคํานวณเป็นปริมาณของสารหนู (As) ไม่เกินสี่ส่วนในล้าน 

			   ส่วน

		  11. 	 โกฐกะกลิ้ง (Nux Vomica) Strychnos nux-vomica Linn.  

			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมี โกฐกะกลิ้งสําหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 60 มิลลิกรัม 

		  12.	 รากเจตมูลเพลิงขาว Plumbago zeylanica Linn. 

        	 ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้โดยมรีากเจตมลูเพลงิขาวคดิเป็นน�ำ้หนักรากแห้งสําหรบัรบัประทาน 

			   ในมื้อหนึ่งไม่เกิน 1 กรัม 

		  13. 	 รากเจตมูลเพลิงแดง Plumbago indica Linn. (Plumbago rosea Linn.) 

        	 ยกเว้นยาทีผ่ลิตขึน้โดยมรีากเจตมลูเพลงิแดงคดิเป็นน�ำ้หนกัรากแห้งสาํหรบัรบัประทาน 

			   ในมื้อหนึ่งไม่เกิน 1 กรัม 

		  14.	 เมล็ดตีนเป็ดทราย Cerbera manghas Linn. ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นสําหรับใช้ภายนอก 

		  15. 	 เมล็ดตีนเป็ดน�้ำ Cerbera odollam Gaertn. ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นสําหรับใช้ภายนอก 

		  16. 	 พญามือเหล็ก Strychnos lucida R.Br. (Strychnos roberans A.W.Hill.) 

        	 ยกเว้นยาที่ผลิตข้ึนโดยมีเนื้อไม้และ/หรือเปลือกพญามือเหล็กคิดเป็นน�้ำหนักเนื้อไม ้

			   และ/หรือเปลือกแห้ง สําหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 60 มิลลิกรัม 

      17. 	 เมล็ดในพญามือเหล็กเถา Strychnos ignatii Bergius (Strychnos krabionsis  

			   A.W.Hill.) 

			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีเมล็ดในพญามือเหล็กเถาสําหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน  

			   60 มิลลิกรัม 

		  18. 	 รง Garcinia acuminata Planch. & Triana, G.hanburyi Hook., G.morella 

			   Desrouss. ยกเว้นยาทีผ่ลิตขึน้โดยมรีงสําหรบัรบัประทานในมือ้หนึง่ไม่เกนิ 60 มิลลกิรมั 

      19.	 รากระย่อม Rauvolfia serpentina Benth.ex Kurz 

       	 ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีรากระย่อมคิดเป็นน�้ำหนักรากแห้งสําหรับรับประทานใน 

			   มื้อหนึ่งไม่เกิน 50 มิลลิกรัม 

		  20.	 เมล็ดในราชดัด Brucea javanica Merr. (Brucea amarissima Desv.ex Gomes,  

			   B.sumatrana Roxb.               
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       	 ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้โดยมผีลราชดัดคดิเป็นน�ำ้หนกัเมลด็ในราชดดัสาํหรบัรบัประทานใน 

			   มื้อหนึ่งไม่เกิน 500 มิลลิกรัม

		  21.	 ลาํโพง Datura alba Nees., D.fastuosa Linn., D.metel Linn., D.stramonium  

			   Linn. 

			   ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้โดยมรีากลาํโพงทีส่มุแล้วคดิเป็นน�ำ้หนกัรากแห้งสาํหรบัรบัประทาน 

			   ในมือ้หนึง่ไม่เกนิ 75 มลิลกิรมั และยาทีผ่ลติขึน้เพือ่ใช้สูบโดยมใีบและ/หรอืดอกลําโพง 

			   เป็นส่วนประกอบไม่เกินร้อยละ 15 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด 

       22.	 ยางสลัดได Euphorbia antiquorum Linn. E.trigona Haw 

       	 ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้โดยมยีางสลดัไดสําหรบัรบัประทานในมือ้หนึง่ไม่เกนิ 130 มลิลกิรมั 

       23.	 เมล็ดสารพัดพิษ Sophora tomentosa Linn. 

       	 ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีเมล็ดสารพัดพิษ สําหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 100  

			   มิลลิกรัม 

       24. 	โหราเดือยไก่ Aconitum kusnezoffii Reichb. 

       	 ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้โดยมโีหราเดือยไก่ทีทํ่าให้หมดความเป็นพษิแล้ว สําหรบัรบัประทาน 

			   ในมื้อหนึ่งไม่เกิน 2.5 กรัม และยาที่ผลิตขึ้นสําหรับใช้ภายนอก 

       25.	 โหราบอน Aconitum carmichaeli Debx. (Aconitum chinense auct. non Paxt.) 

       	 ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้โดยมโีหราบอนท่ีทาํให้หมดความเป็นพษิแล้วสาํหรบัรับประทานใน 

			   มื้อหนึ่งไม่เกิน 4 กรัม และยาที่ผลิตขึ้นสําหรับใช้ภายนอก 

       26.	 ยาสมุนไพรที่ได้จากพฤกษชาติที่มีช่ือวิทยาศาสตร์ Ephedra equisetina Bge.,  

			   E.gerardiana Wall., E.intermedia Schrenk et Mey., E.sinica Stapf. 

       	 ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีลําต้นและ/หรือกิ่งเอเฟดรา (Ephedra) 

			   คิดเป็นน�้ำหนักลําต้นและ/หรือกิ่งแห้งสําหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 2 กรัม

       27.	 ยาสมุนไพรที่ได้จากพฤกษชาติท่ีมีช่ือวิทยาศาสตร์ Fritillaria cirrhosa D.Don.,  

			   F.delavayi Franch., F.maximowiczii Freyn, F.pallidiflora Schrek.,  

			   F.przewalskii Maxim., F.roylei Hook., F.taipaiensis P.Y. Li , F.unibracteata  

			   Hsiao et K.G. Hsia , F.ussuriensis Maxim., F.verticillata Willd, Fritillaria spp. 

       	 ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีหัวฟริทิลลารี (Fritillary) คิดเป็นน�้ำหนักหัวแห้งสําหรับ 

			   รับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 3 กรัม ยาที่ผลิตขึ้นโดยมียาสมุนไพรดังกล่าวห้ามใช้กับ 

			   เด็กอายุต�่ำกว่า 9 ขวบหรือสตรีมีครรภ์         

		  28.	 ยาสมุนไพรที่ได้จากสัตว์ที่มีชื่อวิทยาศาสตร์ Bufo bufo gargarizans Cantor,  
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			   B.melanostictus Schneider, B.vulgaris Lour. ยกเว้นยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีน�้ำพิษ  

			   (Venom) ของคางคกสําหรับรับประทานในมื้อหนึ่งไม่เกิน 2 มิลลิกรัม 

      29. 	 ยาสมุนไพรที่ได้จากสัตว์ที่มีชื่อวิทยาศาสตร์ Mylabris phalerata Pall (Mylabris  

			   sidae Fabr.), M.pustulata Thunb., M.cichorii Linn., Mylabris spp. 

			   ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นสําหรับใช้ภายนอกโดยมีแมลงเต่าบ้าและ/หรือแมลงในตระกูล 

			   มิลาบริส (Mylabris) ที่คั่วแล้วในขนาดการใช้ครั้งละไม่เกิน 50 มิลลิกรัม 

		  30.	 กํามะถันแดง หรือที่เรียกว่าหรดาล หรือที่เรียกว่าหรดาลแดง หรือที่เรียกว่ามโนศิลา  

			   Arsenic disulphide (As2S2) ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้สําหรบัใช้ภายนอกโดยมกํีามะถนัแดง 

			   ไม่เกินร้อยละ 5 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด 

		  31.	 ชาดก้อน ชาดจอแส ชาดผง ชาดหรคณุจนี ซึง่มส่ีวนประกอบสาํคญัเป็น Mercuric sulphide  

			   (HgS) ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นโดยมีชาดก้อน และ/หรือชาดจอแส และ/หรือชาดผง และ/ 

			   หรือชาดหรคุณจีน สําหรับรับประทานในมื้อหนึ่งรวมกันไม่เกิน 30 มิลลิกรัม และยาที ่

			   ผลิตขึ้นสําหรับใช้ภายนอก    

		  32.	 น�้ำประสานทอง Sodium borate or Borax (Na2B4O7.10H2O) 

        	 ยกเว้นยาทีผ่ลติข้ึนโดยมนี�ำ้ประสานทองสาํหรบัรบัประทานในมือ้หน่ึงไม่เกิน 25 มลิลกิรมั 

		  33.	 ปรอท (Mercury) ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นสําหรับใช้ภายนอกโดยมีปรอทไม่เกินร้อยละ 10  

			   ของปริมาณตัวยาทั้งหมด 

		  34.	 ฝุน่จนีหรอืยาสมนุไพรท่ีได้จากแร่ซึง่มีส่วนประกอบสาํคญัเป็น Basic lead carbonate  

			   [2PbCO3Pb(OH)2] 

			   ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้สาํหรบัใช้ภายนอกโดยมฝีุน่จนีหรอืยาสมนุไพรทีไ่ด้จากแร่ ซึง่มีส่วน 

			   ประกอบสําคัญเป็น Basic lead carbonate และ/หรือสารประกอบอ่ืนของตะก่ัว  

			   คาํนวณเป็นปรมิาณของตะกัว่ (Pb) รวมกนัไม่เกนิร้อยละ 13 ของปรมิาณตวัยาทัง้หมด 

		  35. 	 เสน Lead oxide (Pb3O4) ยกเว้นยาที่ผลิตขึ้นสําหรับใช้ภายนอกโดยมีเสนและ/หรือ  

			   สารประกอบอืน่ของตะกัว่คํานวณเป็นปรมิาณของตะกัว่ (Pb) รวมกนัไม่เกนิร้อยละ 13  

			   ของปริมาณตัวยาทั้งหมด 

		  36. 	 หรดาลกลีบทอง (Orpiment) Arsenic trisulphide (As2S3) 

        	 ยกเว้นยาทีผ่ลติขึน้สาํหรบัใช้ภายนอกโดยหรดาลกลบีทอง ไม่เกนิร้อยละ 5 ของปรมิาณ 

			   ตัวยาทั้งหมด
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4. การกรอกรายละเอียดในแบบ ย.1 หน้า 4

1.	 ในแบบ ย.1 หน้า 4 ให้ลงนามโดยผูร้บัอนญุาตฯ และลงนามจรงิในทุกชุดท่ีย่ืนขอ (ไม่ใช่ส�ำเนา)

2.	 แบบ ย.1 หน้า 1-2 อยู่หน้า-หลังกันแผ่นเดียวกัน แบบ ย.1 หน้า 3-4 อยู่หน้า-หลังกัน 

		  แผ่นเดียวกัน

3.	 จัดท�ำแบบ ย.1 ทั้งหมด 2 ชุด โดยในหนึ่งชุดประกอบด้วย แบบ ย.1 หน้า 1-4 กรรมวิธีการ 

		  ผลิต ฉลาก เอกสารก�ำกับยา

1.	 ระบุกรรมวิธีการผลิตให้สอดคล้องกับสูตรยาท่ีแจ้งตั้งแต่ข้ันตอนแรกของการผลิต จนถึงการ 

		  บรรจุและเป็นไปตามหลักวิชาการ

2.	 กรณีเป็นสารสกัด ต้องระบุว่าสารสกัดปริมาณเท่าไหร่และเตรียมจากปริมาณวัตถุดิบ 

		  เท่าไหร่ แนบกรรมวิธีการผลิตโดยละเอียด และข้อก�ำหนดมาตรฐานของสารสกัด

3.	 กรณีมีตัวยาที่ต้องการสะตุ ประสะ หรือฆ่าฤทธิ์ตามองค์ความรู้การแพทย์แผนไทย ให้แจ้งว่า  

		  ซื้อแบบที่เตรียมส�ำเร็จแล้ว หรือ ซื้อแบบท่ียังไม่ได้สะตุ ประสะหรือฆ่าฤทธิ์ ท้ังนี้ให้แจ้ง 

		  รายละเอียดวิธีท�ำตัวอย่าง ตัวยา/สมุนไพรที่มีวิธีการสะตุ ประสะหรือฆ่าฤทธิ์เองด้วย

		  •	 ประสะ ได้แก่ ยางสลัดได ยางตาตุ่ม หัวเข้าค่า ยางเทพทาโร ยางรักขาว 

		  •	 สะตุ ได้แก่ สารส้ม ดินสอพอง น�้ำประสานทอง ยาด�ำ จุนสี เกลือ สนิมเหล็ก รงทอง  

			   มหาหิงคุ์

		  •	 ฆ่าฤทธิ์ ได้แก่ สลอด สารหนู ปรอท ชาด ชะมดเช็ด 

		  อ้างองิ : การเตรยีมเครือ่งยาไทยบางชนดิก่อนใช้ปรงุยา (ประสะ-สะต-ุฆ่าฤทธิ)์ กรมการแพทย์ 

		  แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข

4.	 กรณีมีการฉายรังสี ให้แจ้งในกระบวนการผลิตยาและให้รับรองว่า “ขอรับรองว่าจะฉาย 

		  รังสี...........ในทุกรุ่นการผลิต” พร้อมส่งเอกสารรายงานผลการฉายรังสีจากหน่วยงานท่ี 

		  เกี่ยวข้อง ทั้งนี้ต้องมีหลักฐานที่แสดงว่ายาตัวอย่างที่ส่งไปฉายรังสีนั้นได้ผลิตตามแบบยบ.8

5.	 กรณีน�ำหรือสั่งฯ เอกสารกรรมวิธีการผลิตยาต้องเป็นเอกสารที่ออกโดยผู้ผลิตที่ระบุใน CFS

5. กรรมวิธีการผลิต
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1.	 ฉลาก ต้องแจ้งรายละเอียดของข้อความที่กฎหมายก�ำหนดครบถ้วน (มาตรา 57 และ มาตรา  

		  59 ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม) และให้ระบุค�ำรับรองว่า   

		  “ขอรบัรองว่าข้อความบนฉลากของภาชนะบรรจทุกุชนดิและหบีห่อถูกต้องตามมาตรา 57(2)  

		  หรือ 59(2) และ (3) แล้วแต่กรณี” ทั้งนี้ในฉลากยาแผนโบราณต้องแสดง ดังนี้ 

		  ก.	 ชื่อยา และให้รับรองว่า “ขอรับรองว่าจะแจ้งชื่อยาให้มีขนาดเท่ากันทุกตัวอักษรและ 

			   โดดเด่นกว่าข้อความอื่นๆ ในฉลากและเอกสารก�ำกับยา”

		  ข.	 เลขที่หรือรหัสใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนต�ำรับยา

		  ค.	 ปริมาณของยาที่บรรจุ

		  ง.	 เลขที่หรืออักษรที่แสดงครั้งที่ผลิต

		  จ.	 ชื่อผู้ผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิต

		  ฉ.	 วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา

		  ช.	 ค�ำว่า “ยาแผนโบราณ” ให้เห็นชัดเจน

		  ซ. 	ค�ำว่า “ยาใช้ภายนอก” หรือ “ยาใช้เฉพาะที่” แล้วแต่กรณีด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดเจน

			   ในกรณีเป็นยาใช้ภายนอก หรือยาใช้เฉพาะที่ และให้ระบุค�ำรับรองว่า “ขอรับรองค�ำว่า  

			   “ยาใช้ภายนอก/ยาใช้เฉพาะที่” พิมพ์ด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดเจน”

		  ฌ. 	ค�ำว่า “ยาสามัญประจ�ำบ้าน” ในกรณีเป็นยาสามัญประจ�ำบ้าน และให้ระบุค�ำรับรองว่า  

			   “ขอรับรองมีค�ำว่า “ยาสามัญประจ�ำบ้าน” อยู่ในกรอบสีเขียวและมีขนาดตัวอักษรที่     

			   สามารถอ่านได้อย่างชัดเจน”

		  ญ.	 ค�ำว่า “ยาส�ำหรับสัตว์” ในกรณีเป็นยาส�ำหรับสัตว์

 

หมายเหตุ

		  •	 ในกรณียาน�ำเข้าฯความใน (จ.) ให้ระบุชื่อเมือง และประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อ 

			   จงัหวดัและให้ระบชุือ่ผูน้�ำสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจกัรและจงัหวดัทีต่ัง้สถานทีน่�ำสัง่ยาไว้ 

			   ด้วย

		  •	 กรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไม่อาจแสดงฉลากที่มีข้อความดังกล่าวข้างต้นได ้

			   ทั้งหมด (พื้นที่น้อยกว่า 3 ตารางนิ้ว) ให้ผู้รับอนุญาตขอยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความ 

			   ตาม (ค) (ง) (จ) (ช) (ซ) (ฌ) หรือ (ญ) ข้อใดข้อหนึ่งหรือทั้งหมดได้เมื่อได้รับอนุญาตจาก 

			   ผูอ้นญุาตแล้ว และให้รบัรองว่า “ขอรบัรองว่าพืน้ทีฉ่ลากยามขีนาดน้อยกว่า 3 ตารางนิว้” 

6. ฉลากและเอกสารก�ำกับยา
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		  •	 กรณียาที่ผลิตเพื่อส่งออกไปนอกราชอาณาจักร ข้อความในฉลากและเอกสารก�ำกับยา 

			   ต้องระบชุือ่ประเทศไทยด้วย ส่วนข้อความอืน่หากประสงค์จะขอยกเว้นต้องได้รบัอนญุาต 

			   จากผู้อนุญาตก่อนและไม่ต้องแสดงข้อความใน (ช) (ซ) หรือ (ฌ)

2.	 เอกสารก�ำกับยา ข้อความส�ำคัญในเอกสารก�ำกับยาควรประกอบด้วย ชื่อยา วิธีใช้ ข้อบ่งใช้  

		  ขนาดบรรจุ เป็นต้น

3.	 ตรวจสอบข้อความต่างๆ ทีร่ะบบุนฉลากและเอกสารก�ำกบัยา เช่น ช่ือยา สตูรยา ส่วนประกอบ  

		  ให้ตรงตามทีแ่จ้งในแบบ ย.1 และให้รบัรองว่า “ขอรบัรองว่าจะแจ้งชือ่ยา สตูรยา ทีฉ่ลากและ 

		  เอกสารก�ำกับยาให้ตรงตามแบบ ย.1” 

		  กรณเีป็นยาตามคูม่อืบญัชยีาหลกัแห่งชาต ิตรวจสอบวธิใีช้ สรรพคณุ ค�ำเตือน ทีร่ะบตุ้องเป็น 

		  ไปตามหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนด กรณีเป็นสูตรที่ตั้งขึ้นมาเองให้แนบเอกสารอ้างอิงแสดงที่มาของ 

		  วิธีใช้ สรรพคุณ รวมถึงข้อความต่างๆ ที่ระบุในฉลากและเอกสารก�ำกับยาด้วย

4.	 กรณีฉลากและเอกสารก�ำกับยาอาจพิมพ์อยู ่รวมกันบนแผ่นเดียวได้ และให้รับรองว่า  

		  “ขอรับรองว่าฉลากและเอกสารก�ำกับยาอยู่บนแผ่นเดียวกัน” โดย

		  1.	 จัดแยกพื้นที่ฉลากและเอกสารก�ำกับยาให้ชัดเจนและในส่วนของพื้นที่ของฉลากจะต้อง 

			   แสดงข้อความตาม (ก), (ข), (ค), (ง), (จ), (ฉ), (ช), (ซ), (ฌ), (ญ) แล้วแต่กรณีให้ครบถ้วน

		  2. 	 จัดแบ่งพื้นที่ของเอกสารก�ำกับยาให้เป็นสัดส่วนและระบุค�ำว่า “เอกสารก�ำกับยา” ไว ้

			   ด้านบน โดยพื้นที่ของเอกสารก�ำกับยาต้องไม่น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของฉลาก หรือ 1/3 ของ 

			   พ้ืนทีท่ัง้หมด และให้รบัรองว่า “ขอรบัรองว่าพืน้ท่ีของเอกสารก�ำกบัยามขีนาดไม่น้อยกว่า 

			   ครึ่งหนึ่งของพื้นที่ฉลาก”

5.	 ฉลากและเอกสารก�ำกับยาต้องมีครบทุกขนาดและภาชนะบรรจุ และฉลากของขนาดบรรจ ุ

		  เดียวกันต้องมีเพียงแบบเดียว 

		  กรณมีหีลายขนาดบรรจแุละฉลากมข้ีอความและรปูแบบไม่เหมือนกนัในแต่ละขนาดบรรจ ุให้ 

		  จดัท�ำฉลากให้ครบทกุขนาดบรรจแุละสอดคล้องกบัขนาดบรรจตุามท่ีแจ้งในแบบ ย.1 หน้า 3 

		  กรณีผู้ยื่นค�ำขอใช้ฉลากที่มีข้อความและรูปแบบเหมือนกันทุกขนาดบรรจุ ให้ส่งฉลากไปให้ 

		  พจิารณาเพยีงขนาดบรรจุเดยีว และให้รบัรองว่า “ขอรบัรองข้อความบนฉลาก เอกสารก�ำกบั 

		  ยาเหมือนกันทุกขนาดบรรจุ”

6.	 ข้อความในฉลากและเอกสารก�ำกับยาต้องมีขนาดตัวอักษรที่อ่านได้ชัดเจน

7.	 ฉลากและเอกสารก�ำกับยา

		  •	 กรณีต้องการแสดงข้อความภาษาต่างประเทศ (ภาษาอังกฤษ) จะต้องเป็นข้อความท่ีมี 

			   ความหมายตรงกับภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต โดยต้องแสดงข้อความภาษาไทยท่ีมี 

			   ความหมายตรงกันก�ำกับไว้ด้วยและให้รับรองว่า “ขอรับรองว่าจะแปลข้อความภาษา 

			   อังกฤษให้ตรงกับภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต”  
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		  •	 กรณีชื่อยาเป็นภาษาต่างประเทศอื่นนอกเหนือจากภาษาอังกฤษ ให้แนบหนังสือรับรอง 

			   การแปลภาษาอื่นๆ จากหน่วยงานที่น่าเชื่อถือ เช่น สถาบันการศึกษาระดับมหาวิทยาลัย  

			   หรอืหน่วยงานราชการและให้รบัรองว่า “ขอรบัรองว่าจะแปลข้อความภาษา................... 

			   ให้ตรงกับภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต” และจะต้องมีข้อความภาษาไทยท่ีมีความหมาย 

			   ตรงกันก�ำกับไว้ด้วย 

			   หากมีการแจ้งผู้แทนจ�ำหน่ายบนฉลาก ขนาดตัวอักษรของผู้แทนจ�ำหน่ายต้องไม่ใหญ ่

			   กว่าครึ่งหนึ่งของผู้ผลิต และให้รับรองว่า “ขอรับรองว่าจะแจ้งตัวอักษรของชื่อผู้ผลิตให้ม ี

			   ขนาดเป็น 2 เท่าของชื่อผู้แทนจ�ำหน่าย” ทั้งนี้ถ้าสถานะยาเป็นยาแผนโบราณที่ไม่ใช่ 

			   ยาสามัญประจ�ำบ้านให้จัดส่งส�ำเนาใบอนุญาตขายยาท่ีต่ออายุในปีปัจจุบันพร้อมรับรอง 

			   ส�ำเนาถูกต้อง แต่หากผู้รับอนุญาตไม่ได้เป็นผู้ด�ำเนินกิจการในใบอนุญาตขายยา ให้ส่ง 

			   เอกสารชี้แจงเพื่อแสดงความเก่ียวข้องระหว่างผู้ด�ำเนินกิจการในใบอนุญาตขายยา 

			   กับต�ำรับและส่งหนังสือ แสดงความยินยอมจากผู้ด�ำเนินกิจการในใบอนุญาตขายยาถึง 

			   ผู้ด�ำเนินกิจการในใบอนุญาตผลิตยา

8.	 การแสดงสีฉลากต้องแสดงทั้งสีของพื้น ตัวอักษร และอื่น ๆ ทั้งหมดบนฉลากซึ่งอยู่บนแผ่น 

		  เดียวกัน และให้รับรองว่า “ฉลากสี......(ระบุสี).........ตัวอักษรสี......(ระบุสี)....ซ่ึงอยู่บนแผ่น 

		  เดียวกัน”

9.	 ข้อความบนฉลากและเอกสารก�ำกับยา จะต้องไม่โอ้อวดเป็นเท็จเกินความจริงและไม่ท�ำให้ 

		  เกิดความเข้าใจผิดเกี่ยวกับสรรพคุณของยา

10.	 ฉลากอาจแสดงรูปภาพได้ โดย

		  •	 ไม่เป็นรูปภาพที่ผิดปกติในทางที่ไม่สมควรแสดงความทุกข์ทรมานของผู้ป่วย แสดงการ 

			   เชิญชวนให้ใช้ยา รูปภาพไม่สุภาพ ขัดต่อวัฒนธรรมอันดีงามของไทย เป็นต้น

		  •	 หากมีรูปภาพสมุนไพรในฉลาก ต้องเป็นส่วนประกอบในสูตรต�ำรับยาและส่วนท่ีใช้ของ 

			   สมุนไพรตรงตามที่แจ้งในแบบ ย.1 หน้า 3 และให้รับรองว่า “ขอรับรองว่ารูปภาพของ 

			   สมุนไพรทั้งหมดที่ปรากฏอยู่ในฉลากและเอกสารก�ำกับยานั้น ตรงตามลักษณะสัณฐาน 

			   ความเป็นจริงของสมุนไพรนั้นๆ และเป็นสมุนไพรที่อยู่ในสูตรยาที่ได้แจ้งไว้ในแบบ ย.1”

11.	 กรณีมีการแสดงเครื่องหมายการค้าที่ได้รับจดทะเบียนจากกรมทรัพย์สินทางปัญญาท่ีฉลาก 

และเอกสารก�ำกับยา ให้ผู้รับอนุญาตฯจัดส่งส�ำเนาหนังสือส�ำคัญแสดงการจดทะเบียน 

เครื่องหมายการค้า เพื่อประกอบการพิจารณาหากผู้รับอนุญาตไม่ได้เป็นเจ้าของเครื่องหมาย  

การค้า ให้ส่งเอกสารแสดงความเก่ียวข้องกับต�ำรับและหนังสือแสดงความยินยอมการใช้

เครื่องหมายการค้า
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12.	 การระบุ “วันสิ้นอายุ” บนฉลากยา โดย

		  •	 ส�ำหรับยาสามัญประจ�ำบ้านแผนโบราณให้ระบุค�ำว่า “ยาสิ้นอายุ” และให้พิจารณาตาม 

หลักเกณฑ์ของยาสามัญประจ�ำบ้านแผนโบราณ คือ ยาน�้ำไม่เกิน 2 ปี และยารูปแบบอื่น 

ไม่เกิน 3 ปี

		  •	 ส�ำหรับยาแผนโบราณที่ไม่ใช่ยาสามัญประจ�ำบ้าน หากต้องการแสดงวันสิ้นอายุบน 

ฉลากยาส�ำหรบัยาน�ำ้ก�ำหนดไม่เกนิ 2 ปี และยารูปแบบอืน่ไม่เกนิ 3 ปี หากแสดงมากกว่า

เกินเกณฑ์ที่ก�ำหนด ให้ผู้รับอนุญาตส่งผลการศึกษาความคงสภาพของยา

		  •	 ให้รับรองว่า “ขอรับรองว่ามีค�ำว่า “ยาสิ้นอายุ” และแสดงวันเดือนปีท่ียาสิ้นอายุไม่ 

เกิน.......ปีนับจากวันที่ผลิต”

1.	 เอกสารวิชาการซึ่งแสดงการใช้สมุนไพรหรือสูตรต�ำรับที่แจ้งตามองค์ความรู้การแพทย์แผน 

		  โบราณตามสรรพคุณที่ขอ หรือส่งเอกสารหลักการในการตั้งสูตรต�ำรับยา

2.	 กรณีที่ในสูตรต�ำรับมีการใส่ เขากวางอ่อน/กระดูกงู/ดีงู หรือตัวยาอื่นที่ CITES ควบคุมให้ส่ง 

		  ส�ำเนาหลักฐานการซื้อ-ขายเขากวางอ่อน/กระดูกงู/ดีงู หรือตัวยาอื่นที่ CITES ควบคุม 

3.	 ส�ำเนาใบอนุญาตผลิตยา/น�ำสั่งฯ ต้องเป็นฉบับปัจจุบันท่ียังไม่หมดอายุและรับรองส�ำเนา 

		  โดยผู้รับอนุญาตหรือผู้รับมอบอ�ำนาจ

4.	 ส�ำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาที่ดี (GMP) 

		  4.1	 ชื่อสถานที่ต้องตรงกับ ย.1 

		  4.2	 หมวดยาที่ขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างจะต้องตรงกับหมวดยาที่ได้รับรองมาตรฐานการ 

			   ผลิตยาที่ดี (GMP)

		  4.3	 รับรองส�ำเนาโดยผู้รับอนุญาตหรือผู้รับมอบอ�ำนาจ

5.	 รายงานผลการวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ฉบับจริง ตามประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

		  และยา

		  5.1	 เป็นไปตามมาตรฐานที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�ำหนด

		  5.2	 ลงนามโดยผู้มีอ�ำนาจสูงสุดของหน่วยงานที่ตรวจวิเคราะห์

		  5.3	 ระบุรายละเอียด เช่น ชื่อยา ลักษณะยา สูตรยา เลขรับตรงกับ แบบ ย.บ.8 ที่อนุญาต

		  5.4	 วันที่ส่งตรวจวิเคราะห์เชื้อต้องเป็นวันหลังจากที่ แบบ ย.บ.8 ได้รับอนุญาต

6.	 ค�ำขออนญุาตผลติ/น�ำหรอืสัง่ยาตวัอย่างเข้ามาในราชอาณาจกัรเพือ่การขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยา 

		  แผนโบราณ (แบบ ย.บ.8) เป็นฉบับจริงที่ได้รับอนุญาต

7. เอกสารอื่นๆ ที่แนบเพื่อประกอบการพิจารณา
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7.	 ชุดหนังสือมอบอ�ำนาจ (ในกรณีที่มอบหมายให้บุคคลอื่นกระท�ำการแทน)

		  7.1	 หนังสือมอบอ�ำนาจ พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาทต่อผู้รับมอบอ�ำนาจ 1 คน หาก 

			   ต้องการมอบอ�ำนาจ 2 คนให้ติดอากรแสตมป์ 60 บาท และให้ลงลายเซ็นจริง 

			   ผู ้มอบอ�ำนาจและผู้รับมอบอ�ำนาจ โดยลายเซ็นต์ต้องตรงกับที่เซ็นต์ในส�ำเนาบัตร 

			   ประชาชน 

		  7.2	 ส�ำเนาบัตรประชาชนที่ยังไม่หมดอายุพร้อมรับรองส�ำเนาถูกต้องของผู้มอบอ�ำนาจ

		  7.3	 ลายเซ็นพยาน 2 คน พร้อมระบุชื่อ-นามสกุล ของพยาน ทั้ง 2 คน ให้ชัดเจน

8.	 ค�ำรับรองส�ำหรับผูรั้บอนุญาตทีย่ืน่ค�ำขอขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาแผนโบราณส�ำหรบัรายงานอาการ 

		  ไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง

9.	 ค�ำรับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของผู้รับอนุญาตผลิตและน�ำหรือสั่ง ยาแผน 

		  ปัจจุบันและแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร

10.	 กรณีค�ำขอขึ้นทะเบียนเป็นเภสัชต�ำรับโรงพยาบาล ให้ส่งค�ำรับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียน 

		  ต�ำรับยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณและยาพัฒนาจากสมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพร 

		  แนบท้ายบัญชียาหลักแห่งชาติที่เป็นเภสัชต�ำรับโรงพยาบาล

11.	 กรณีค�ำขอขึ้นทะเบียนเพื่อการส่งออกเท่านั้น ให้ส่ง

		  11.1	ค�ำรับรองเง่ือนไขการข้ึนทะเบยีนต�ำรบัยาเพ่ือการส่งออก

		  11.2	หนงัสือตดิต่อระหว่างประเทศคูค้่า หรอื Invoice หรอื Proforma Invoice หรอื Letter  

			   of credit

12.	 ยาตัวอย่างที่ผลิตน�ำหรือสั่งฯ ตาม แบบ ยบ.8 ที่ได้รับอนุญาต

8. กรณีน�ำหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร

ข้อก�ำหนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจ�ำหน่าย (Certificate of Free Sale หรือ CFS)

1.	 หนังสือ CFS ต้องออกโดย

		  1.1	 หน่วยงานรัฐบาลของประเทศที่ผู้ผลิตยานั้นตั้งอยู่ หรือ

		  1.2	 Notary public หรือ Chamber of commerce ของประเทศผู้ผลิตนั้น 

2.	 รายละเอียดในหนังสือ CFS จะต้องมีครบถ้วน ดังนี้  

		  2.1	 ชื่อผลิตภัณฑ์

		  2.2 	สูตรต�ำรับ : แสดงชื่อตัวยาส�ำคัญทุกตัว (ระบุชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อละติน และปริมาณ)
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		  2.3	 ชื่อผู้ผลิตและที่อยู่ของสถานที่ผลิต

		  2.4	 ระบุข้อความที่มีความหมายรับรองว่า “จ�ำหน่ายได้ในประเทศผู้ผลิต”

		  2.5 	ข้อความอื่นๆ ตามที่แต่ละกองผลิตภัณฑ์ก�ำหนด

3.	 กรณี 1.2 หนังสือ CFS ที่ออกโดย Notary public หรือ Chamber of commerce จะต้อง 

		  น�ำ CFS นั้น ๆ ไปให้สถานฑูตไทยหรือส�ำนักงานพาณิชย์ไทยที่อยู่ในประเทศนั้น รับรอง 

		  ลายเซ็นของผู้ลงนามใน CFS ดังกล่าวด้วย 

4.	 กรณีที่ CFS เป็นภาษาอ่ืนที่มิใช่ภาษาอังกฤษ จะต้องแปลเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 

		  และรับรองการแปลโดยหน่วยงานที่น่าเชื่อถือ เช่น หน่วยงานของรัฐ หรือ สถาบันการศึกษา 

		  ระดับมหาวิทยาลัย 

5.	 กรณท่ีีเป็นผูผ้ลติผลติภณัฑ์หลายรายการแต่ใช้ CFS ฉบับเดียวกนั ต้องยืน่ CFS ฉบับจรงิพร้อม 

		  ส�ำเนาให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการรับรองส�ำเนา และแจ้งด้วยว่า CFS ฉบับจริงแนบอยู่ท่ี 

		  ค�ำขอฯ ใด

6.	 ให้ CFS มีอายุการใช้ภายในระยะเวลาท่ีก�ำหนดใน CFS นั้น ส่วนกรณีท่ีมิได้ระบุอายุการ 

		  ใช้ให้ถือว่า CFS นั้นมีอายุการใช้เป็นเวลา 2 ปี นับแต่วันที่ออก CFS
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ภาคผนวก
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