
 หน้า   ๓๑ 
เล่ม   ๑๓๐   ตอนพิเศษ   ๙๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   กรกฎาคม   ๒๕๕๖ 
 

 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  กําหนดแบบคําขอและใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๙  ของกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนตํารับยา  พ.ศ.  ๒๕๕๕  
ซ่ึงออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับ
การจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  
และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย  บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตาม
บทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขจึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับนับแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  เป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์จะขึ้นทะเบียนตํารับยา  ให้ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 

ตามแบบ  ย.  ๑  พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ  ย. ๑  รวมทั้งคํารับรองของผู้รับอนุญาต
ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด   

ข้อ ๓ ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาให้ใช้ตามแบบ  ย. ๒   
ข้อ ๔ ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์จะขอใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา  ให้ยื่นคําขอ 

ตามแบบ  ย.  ๓ 
ใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาให้ใช้แบบใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาโดยให้มีคําว่า  

“ใบแทน”  กํากับไว้  และให้มีวัน  เดือน  ปีที่ออกใบแทนพร้อมทั้งลงช่ือพนักงานเจ้าหน้าที่หรือผู้ที่ได้รับ
มอบหมาย   

ข้อ ๕ ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์จะแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาในกรณี 
การเปล่ียนแปลงชื่อผู้รับอนุญาต  การย้ายสถานที่ผลิตหรือสถานที่นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร  
สถานที่ผลิตในต่างประเทศ  และการเปล่ียนแปลง  แก้ไข  หรือเพิ่มเติมชื่อสถานที่ผลิต  ชื่อสถานที่นําหรือ
ส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร  ชื่อสถานที่ผลิตในต่างประเทศ  และการแก้ไขเปล่ียนแปลงอ่ืน ๆ  ที่เก่ียวข้อง
กับผู้รับอนุญาตให้ยื่นคําขอตามแบบ  ย. ๔   

การอนุญาตให้แก้ไขเปล่ียนแปลงในกรณีตามวรรคหนึ่ง  ให้กระทําโดยวิธีสลักหลังใบสําคัญ 
การขึ้นทะเบียนตํารับยาที่ผู้รับอนุญาตประสงค์จะแก้ไข 

ข้อ ๖ ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์จะแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาในกรณีอ่ืน
นอกจากข้อ  ๕  ให้ยื่นคาํขอตามแบบ  ย. ๕   

เม่ือพนักงานเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารและตรวจสอบรายละเอียดแล้ว  หากไม่ปรากฏเหตุที่อาจทําให้
พนักงานเจ้าหน้าที่ไม่อาจอนุญาตให้แก้ไขเปล่ียนแปลงได้  ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ลงนามอนุญาตท้ายแบบ  ย. ๕   



 หน้า   ๓๒ 
เล่ม   ๑๓๐   ตอนพิเศษ   ๙๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   กรกฎาคม   ๒๕๕๖ 
 

 
 

 

ข้อ ๗ บรรดาคําขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาที่ยื่นไว้ก่อนประกาศนี้ใช้บังคับ
และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาให้ถือว่าเป็นคําขอตามประกาศกระทรวงนี้โดยอนุโลม  และถ้าคําขอ
ดังกล่าวมีข้อความแตกต่างไปจากคําขอตามประกาศนี้  พนักงานเจ้าหน้าที่มีอํานาจส่ังแก้ไขเพิ่มเติมคําขอ
เพื่อให้เป็นไปตามประกาศฉบับนี้ 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๔  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๖ 

ประดิษฐ  สินธวณรงค ์
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



แบบ ย. ๑ 
FORM MA-1 

 
 
 

 

คําขอข ึ้นทะเบ ียนตํารับยา 

ประเภท [  ] ยาแผนปัจจุบัน [  ] ยาแผนโบราณ  
[  ] ผล ิต [  ] แบ่งบรรจ ุ [  ] นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  

  

ใบอน ุญาตเลขท ี่        
 

๑. รายละเอ ียดของผู้ย ื่นคําขอและผูผ้ล ิต  
 ๑.๑ ช ื่อและท่ีอยู่ของผู้ยื่นคําขอ (ผู้ร ับอน ุญาตผล ิต หร ือ ผู้รับอนุญาตนําหร ือส ั่งยาเข้ามาในราชอาณาจ ักร) 
 ช ื่อผู้รับอนุญาต               
 อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
 หมูท่ี่      ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
 จังหวัด     ประเทศ   โทรศัพท/์โทรสาร     
  

 ๑.๒ ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ผลิตยาสาํเร็จรูป  
  ช ื่อผู้ผลิตยาสําเรจ็รปู                                 
อยู่เลขที ่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมูท่ี ่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมอืง     ประเทศ         
 

๑.๓ ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ผลิตท่ีทําหน้าท่ีแบ่งบรรจุ  
 ช ื่อผู้แบ่งบรรจ ุ              
อยู่เลขที ่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมูท่ี ่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมอืง     ประเทศ         
 
๑.๔ ชื่อและท ี่อยู่ของผู้ผล ิตท ี่ร ับผ ิดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจําหน่าย 
ช ื่อผู้ผล ิตท ี่ร ับผ ิดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจําหน่าย        
อยู่เลขที ่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมูท่ี ่     ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    
จังหวัด/เมอืง     ประเทศ         
 

 

 
 
 
 

เลขรับที่                                . 
วันที่                                    . 
ลงช่ือ                        .ผู้รับคําขอ 



 
แบบ ย. ๑ หน้า ๒ 

เลขรับที่    
 

๑.๕ รายละเอ ียดผู้ผล ิตท่ีเก่ียวข้อง  
 

 

ช ื่อและท ี่อยู่  หน้าที่รบัผ ิดชอบในข ั้นตอนการผล ิต**  
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 
 

  ** ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์กึ่งสําเร็จรูป, การบรรจผุลิตภัณฑ์,  การทํา granulation,  ผู้ผลิต bulk finished dosage form เป็นต้น 
 
 
 
 
 



 

แบบ ย. ๑ หน้า ๓ 
เลขรับที่    

๒. รายละเอียดของผลิตภัณฑ ์ 
 

๒.๑ ชื่อยา รูปแบบยา ความแรงและขนาดบรรจุ   
ช ื่อยา                         
ร ูปแบบยา              
ความแรง              
ขนาดบรรจุ              
 

๒.๒ ลักษณะยา              

                                                 
 
 
 

๒.๓ ช ื่อและปร ิมาณของต ัวยาสําคัญและส่วนประกอบในตํารับยา 

ช ื่อสาม ัญ/ชื่อวัตถุ 
 

เอกสารอ้างอิง 
 

ปริมาณต่อหน่วย 
(   ) 

 
ต ัวยาสําคัญ  

 

 
 

 

 
 

 

ส่วนประกอบ  
 

 
 

 

 
 

 



 

แบบ ย. ๑ หน้า ๔ 
เลขรับที่    

 
๓.  ยาตัวอย่าง  
๔. หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของตํารับยา  

๔.๑ เอกสารด้านคุณภาพ  
๔.๒ เอกสารด้านความปลอดภัย  
๔.๓ เอกสารด้านประสิทธิภาพ  

๕.  ฉลากและเอกสารกํากบัยา  
  ๖. หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจําหน่ายผลิตภัณฑ์สําหรับกรณีที่เป็นยานําเข้า อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 
      หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตหรือเอกสารอื่นที่เกี่ยวข้อง หนังสือรับรองการจําหน่าย 
๗. หลักฐานอื่น ๆ ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  

 
 
 
 
 
 
 

( ลายม ือช ื่อ )     ผ ู้ร ับอน ุญาต 

                (    ) (ตัวบรรจง) 
 

 
 
 
 

หมายเหต ุ :   (๑)  ใส่เครื่องหมาย √  ในช่อง [  ] ที่ต้องการ 

(๒)  กรณีเป็นทะเบียนตํารบัยาทีผ่ลิตหรอืแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้้ย่ืนคําขอตามข้อ ๑.๑  ต้องเป็นผูร้ับ
อนุญาตผลิตยาเท่าน้ัน  

(๓)  กรณีเป็นทะเบียนตํารบัยาที่นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้้ย่ืนคําขอตามข้อ ๑.๑  ต้องเป็นผู้รบัอนุญาต
นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเท่าน้ัน  

(๔)  ช่ือของผู้ผลิตตามข้อ ๑.๑ - ๑.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงช่ือสถานทีผ่ลิตด้วยก็ได้ 
 
   
 



 

แบบ ย. ๒  
FORM MA-2  

 
 

 
ใบสําคัญการข ึ้นทะเบ ียนตํารบัยาแผน................................. 

เลขทะเบ ียนที ่    
 

ใบสําคัญฉบ ับน ี้แสดงว่า 
 

ช ื่อยา               

ตามแบบ ย.๑ เลขรับที ่             

ร ูปแบบยา                        

ล ักษณะยา              

ยาน้ี   <ผลิต หรือ ผลิต (แบง่บรรจุ) หรือ นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร>                                            . 

โดย    <ช่ือผู้รบัอนุญาต>                                                              ใบอน ุญาตเลขท ี่                                    

 อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
 หมูท่ี่      ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    

 จังหวัด     ประเทศ                  โทรศัพท ์    
 
ช ื่อและท ี่อย ู่ของผูผ้ล ิตยาสําเร็จรูป  

ช่ือผูผ้ลิตยาสําเรจ็รปู                                                                                                                .                

อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
หมูท่ี่      ตําบล/แขวง      อําเภอ/เขต    

จังหวัด    ประเทศ                  โทรศัพท ์    

 
ได้รับขึ้นทะเบียนไว้แล้ว 

 
เม ื่อว ันที่   เด ือน    พ.ศ.    

 
 

ใบสําคัญการข ึ้นทะเบ ียนตํารับยาน้ีมีอาย ุใช้ได้ตลอดเวลาท่ีได้รับ 
อนุญาตผลิตหรือนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  

 

               
พน ักงานเจ้าหน้าที่ 

 
 
 
 



 

แบบ ย. ๒ หน้า   
เลขทะเบียนที ่    

 

รายละเอียดแนบท้าย/รายการสลักหลัง 
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

แบบ ย. ๓ 
FORM MA-3 

 
 
 
 
 
 
 

คําขอใบแทนใบสําคญัการข ึ้นทะเบ ียนตํารับยา 
 
 
 

ประเภท :    [   ] ยาแผนปัจจบุัน   [   ] ยาแผนโบราณ 

       [   ] ผลิต     [    ] แบ่งบรรจุ        [   ] นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
  

(๑) ขอร ับใบแทนใบสําคัญการข ึ้นทะเบ ียนตํารับยาช ื่อ         
 ใบสําคัญการข ึ้นทะเบ ียนตํารับยาเลขท ี่            

 (๒)  ช่ือผู้รับอนุญาต     ใบอนุญาตเลขที่                                      

 ช่ือผู้ดําเนินกจิการ       
   (๓) เหต ุท ี่ขอใบแทนใบสําค ัญการข ึ้นทะเบ ียนตําร ับยา         
 

ข้าพเจ้าได้แนบหล ักฐานมาด้วยค ือ 
(๑) กรณ ีท ี่ใบสําค ัญการข ึ้นทะเบ ียนตําร ับยาส ูญหาย ให้นําใบร ับแจ้งความสถาน ีตํารวจท้องท ี่ท ี่ใบสําค ัญการข ึ้น

ทะเบ ียนตําร ับยาน ั้นส ูญหายมาด้วย 
(๒) กรณ ีท ี่ใบสําค ัญการข ึ้นทะเบ ียนตําร ับยาถ ูกทําลายในสาระสาํค ัญให้แนบใบสําค ัญการข ึ้นทะเบ ียนตําร ับยา

น ั้นมาด้วย 
(๓)    สําเนาใบอนุญาตผลิต หรือนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

 
 
 
 
 

( ลายม ือช ื่อ )    ผู้รับอน ุญาต 

(    ) (ตัวบรรจง) 
 

เลขรบัที…่………………………….
วันที่………………………………… 
ลงช่ือ…………………..ผู้รับคําขอ 



 

แบบ ย. ๔  
FORM MA-4  

 

 
 
 
 

คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารบัยา 
เกี่ยวกบัผู้รบัอนญุาตและสถานทีผ่ลติในต่างประเทศ 

------------------------ 
เขียนที ่       

       วันที่   เดือน    พ.ศ.    
 

 ข้าพเจ้า              
( ชื่อผู้รับอนญุาต ) 

ซึ่งมผีู้ดําเนินกจิการ ช่ือ             ได้รับอนุญาตให ้
  [  ] ผลิตยา     [  ] นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  
 

 [  ] แผนปัจจุบัน    [  ] แผนโบราณ   
 

ตามใบอนุญาตเลขที ่    ณ สถานที่ช่ือ        
อยู่เลขที ่    ตรอก / ซอย     ถนน        
หมู่ที่      ตําบล / แขวง    อําเภอ / เขต     
จังหวัด     โทรศัพท์/โทรสาร        

 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารบัยาทุกตํารบัที่ข้าพเจ้าได้ข้ึนทะเบียนไว้ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในส่วนที่เกี่ยวกบัผูร้ับอนุญาตโดยการสลักหลงัใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา 

 (๑)  การเปลี่ยนแปลงช่ือตัวหรือช่ือสกลุของผู้รบัอนุญาต 
  (๒) การย้ายสถานทีผ่ลิตหรือสถานที่นําหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่ผลิตในต่างประเทศ 
  (๓) การเปลี่ยนแปลง แก้ไข หรือเพิม่เติมช่ือสถานทีผ่ลิต ช่ือสถานที่นําหรอืสัง่เข้ามาในราชอาณาจักร หรือช่ือสถานที่  

                     ผลิตในต่างประเทศ 
 (๔) อื่น ๆ          

ปรากฏรายละเอียดดังน้ีคือ           
               
 

 ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 
(๑) สําเนาใบอนุญาต 
(๒) ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือใบแทน 
(๓) เอกสารทีเ่ป็นหลกัฐานเกี่ยวข้องกับรายการที่ขอแก้ไขหรือเปลี่ยนแปลง 

 
( ลายมือช่ือ)    ผู้รับอนุญาต 

(                        ) (ตัวบรรจง) 
 

( ลายมือช่ือ ) ...........................................ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
(                    ) (ตัวบรรจง) 

 

 
หมายเหตุ : -  ใส่เคร่ืองหมาย    ในช่อง    [   ]  หน้าข้อความที่ต้องการ 

เลขรับที่     
วันที่     
ลงช่ือ       ผู้รับคําขอ 



 

แบบ ย. ๕  
FORM MA-5  

 
 
 

 
 

คําขอแก ้ไขเปล ี่ยนแปลงรายการในทะเบ ียนตําร ับยา  
 

ข้าพเจ้า         ผู้รบัอนุญาต/ผู้ดําเนินกจิการ ตามใบอนุญาต 
[  ] ผล ิตยา    [  ] นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  

     [  ] แผนปัจจบุัน    [  ] แผนโบราณ  
  

ใบอน ุญาตเลขท ี่   ในนามของ(บร ิษ ัท/ห้าง/ร้าน)                        

ขอแก้ไขเปล ี่ยนแปลงรายการในทะเบ ียนตําร ับยาช ื่อ     เลขทะเบ ียนท ี่         

รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง(ระบ)ุ                               

ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหรือหล ักฐานตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดมาพร้อมน้ี 
และขอรับรองว่าข้อความอื่นใดที่ไม่ได้ระบุไว้ในคําขอฉบับน้ีเหมือนเดิมทุกประการและขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํารับยา
ต้ังแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวในทะเบียนตํารับยา เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคําสั่งเป็นอย่างอื่น 

 
(ลายม ือช ื่อ)                 ผู้ร ับอน ุญาต 

    (           ) (ตัวบรรจง) 
 

(ลายม ือช ื่อ)         ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

   (    ) (ตัวบรรจง) 

(ยื่นแบบคําขอพร้อมสําเนาคู่ฉบับ)                                        
(ส่วนน้ีสําหรับเจ้าหน้าที่) 

คําสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่  
[    ] อน ุญาต  
[    ] ไม่อน ุญาต เน ื่องจาก    
[    ] คําสั่งอื่น      

 
    ( ลายม ือช ื่อ )       

ตําแหน ่ง      
 
 

พน ักงานเจ้าหน้าที ่
ลงว ันท ี่      

 
 
 
 
 

เลขรับที่…………………………….
วันที่………………………………… 
ลงช่ือ…………………..ผู้รับคําขอ 



 

แบบ ย. ๕ หน้า ๒ 
 

รายละเอียดการแก ้ไขเปล ี่ยนแปลงรายการในทะเบ ียนตําร ับยา 
 

 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารบัยาตามแบบ ย ๕ เลขรับที่   ช่ือยา    
เลขทะเบียนที่          
 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
  [   ] ฉลาก 
  [   ] เอกสารกํากับยา 
  [   ] ขนาดบรรจ ุ
  [   ] ช่ือยา 

[   ] ลักษณะยา 
[   ] สูตรยา (แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํารับยา) 
[   ] วิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐาน  

(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐาน) 
 [   ] อื่นๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา 

 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง จาก           
              
               
ที่เคยได้รับอนุมัติไว้ 
เป็น              
             
              
เป็นการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
[  ] ยาแผนปัจจุบัน  

[  ] ตาม ASEAN Variation Guideline (AVG)  [  ] MaV         [  ] MiV-PA             [  ] MiV-N     .  
[  ] นอกเหนือจากที่กําหนดไว้ใน ASEAN Variation Guideline (AVG) 

[  ] ยาแผนโบราณ   
 เอกสารหลักฐาน 

 [  ]  สําเนาใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารบัยาหรือใบแทน 
 [  ]  สําเนาใบอนุญาต 
 [  ]  เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  

[  ]  เอกสารตาม AVG 
[  ]  กรณีที่นอกเหนือ AVG  
[  ]  ยาแผนโบราณ 

[  ]  รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํารบัยา  
[  ] รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกาํหนดมาตรฐาน  
[  ] อื่น ๆ  


