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ค ำอธิบำยหลักเกณฑ์กำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำสำมัญและยำสำมัญใหม่    

 ต ำรำยำ หมำยถึงต ำรำยำท่ี รัฐมนตรีฯ ประกำศฉบบัปัจจบุนั 
เอกสำรท่ีแนบประกอบกำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำสำมญัและยำสำมญัใหมต้่องเป็นข้อควำมภำษำไทย หรือภำษำองักฤษเทำ่นัน้ 
 
ส่วนที่ 1 (Part 1) : เอกสำรข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์  (ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION) 

รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
แบบ ข.ท.ย. A1  
ตอนท่ี A (Section A) : ค ำน ำ (Introduction) ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วน 
ตอนท่ี B (Section B) : สำรบญั ( Table of Contents) ระบหุน้ำเอกสำรให้ตรงกบัเนือ้หำ 
ตอนท่ี C (Section C) : เอกสำรประกอบค ำขอขึน้ทะเบียนต ำรับยำในสว่นข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูของผลิตภณัฑ์ยำ 

1. แบบ ข.ท.ย. AR   (กรณียำสำมญั) 
แบบ ข.ท.ย. NGR (กรณียำสำมญัใหม)่ 

ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วน 

           เอกสำรอ้ำงอิงกำรเป็นยำสำมญั หรือ           
ยำสำมญัใหม่ 

- ระบช่ืุอผลิตภณัฑ์ยำและเลขทะเบียนต ำรับยำอ้ำงอิง หรือ 
- แนบหนงัสือตอบจำกส ำนกัยำ/ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ท่ีแสดงวำ่เป็นยำสำมญัหรือยำสำมญัใหม่ 

          เอกสำรอ้ำงอิงข้อมลูบนเอกสำรก ำกบัยำ 
  

เอกสำรอ้ำงอิงท่ีตีพิมพ์ควรย้อนหลงั ไมเ่กิน 5 ปี ณ วนัท่ีย่ืนค ำขอ ตวัอยำ่งเชน่ USP DI , AFHS , BNF , DRUG 
INFORMATION , DRUG FACTS  เป็นต้น   ทัง้นีส้ำมำรถแนบเอกสำรก ำกบัยำของยำต้นแบบเพ่ือสนบัสนนุเพิ่มเตมิได้ 
กรณีท่ีไมส่ำมำรถหำเอกสำรอ้ำงอิงตำมชว่งเวลำท่ีก ำหนดข้ำงต้นได้ ให้ชีแ้จงเหตผุลท่ีเหมำะสมประกอบกำรพิจำรณำ 

2. แบบฟอร์มบนัทึกข้อมลูทะเบียนต ำรับยำ ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วน กรอกข้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วน และต้องสอดคล้องกบัแบบ ย.1 
3. แบบค ำขอขึน้ทะเบียนต ำรับยำ (แบบ ย.1) ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วนและลงนำมโดยผู้ รับอนญุำต  

(สำมำรถศกึษำได้จำกตวัอย่ำงกำรกรอกแบบฟอร์มท่ีแนบมำด้วย) 
4. ยำตวัอย่ำง - แนบตวัอยำ่งผลิตภณัฑ์ยำ  

- กรณียำเม็ด แคปซูลและยำเหน็บ ให้แนบรูปถ่ำยยำท่ีขอขึน้ทะเบียนต ำรับยำซึง่แสดงลกัษณะ สี และขนำดยำ โดยแสดงสเกล
ให้ชดัเจน 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
5.หนงัสือรับรองตำ่งๆ (Certificates)  
     5.1 กรณีท่ีผลิตภณัฑ์ผลิตภำยในประเทศ  
          5.1.1 ส ำเนำใบอนญุำตผลิตยำแผนปัจจบุนั เป็นส ำเนำใบอนญุำตท่ีคงสถำนะของกำรได้รับอนญุำต พร้อมรำยละเอียดท่ีมีกำรแก้ไขเปล่ียนแปลงทัง้หมด พร้อมรับรอง

ส ำเนำโดยผู้ รับอนญุำต กรณีผู้ รับอนญุำตไมส่ำมำรถรับรองส ำเนำได้ด้วยตนเองให้มอบอ ำนำจกำรด ำเนินกำรนีแ้ก่ผู้ รับมอบ
อ ำนำจและระบกุำรกระท ำนีใ้นหนงัสือมอบอ ำนำจด้วย 

          5.1.2 ส ำเนำหนงัสือรับรอง มำตรฐำนวิธีกำร
ท่ีดีในกำรผลิตของผู้ผลิต 

- เป็นส ำเนำหนงัสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรท่ีดีในกำรผลิตท่ีออกโดยส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำท่ีคงสถำนะของกำร
ได้รับกำรรับรอง พร้อมรับรองส ำเนำโดยผู้ รับอนญุำต 

- หมวดกำรผลิตต้องสอดคล้องกบัผลิตภณัฑ์ยำท่ีย่ืนค ำขอขึน้ทะเบียนต ำรับยำ 
- กรณีท่ีแตล่ะขัน้ตอนกำรผลิตไมใ่ชส่ถำนท่ีผลิตแหง่เดียวกนั ให้แนบส ำเนำหนงัสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรท่ีดีในกำรผลิตของ
แตล่ะแหง่ท่ีเก่ียวข้องด้วย ทัง้นีใ้นทกุขัน้ตอนกำรผลิตต้องมีสถำนท่ีผลิตเพียง 1 แหง่เท่ำนัน้ 

- กรณีเป็นโรงงำนใหมท่ี่ยงัไมไ่ด้รับกำรรับรองมำตรฐำนวิธีกำรท่ีดีในกำรผลิต หรือโรงงำนท่ียงัไมไ่ด้รับกำรรับรองมำตรฐำน
วิธีกำรท่ีดีในกำรผลิตในหมวดกำรผลิตท่ีต้องกำร   ให้แนบค ำรับรองเง่ือนไขกำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำแผนปัจจบุนัท่ีผลิตใน
ประเทศในหมวดยำท่ียงัไมไ่ด้รับกำรประเมินมำตรฐำนวิธีกำรท่ีดีในกำรผลิต  

     5.2 กรณีท่ีผลิตภณัฑ์น ำหรือสัง่เข้ำมำในรำชอำณำจกัร 
          5.2.1 ส ำเนำใบอนญุำตน ำหรือสัง่ยำแผน
ปัจจบุนัเข้ำมำในรำชอำณำจกัร 

เป็นส ำเนำใบอนญุำตท่ีคงสถำนะของกำรได้รับอนญุำต พร้อมรำยละเอียดท่ีมีกำรแก้ไขเปล่ียนแปลงทัง้หมด พร้อมรับรอง
ส ำเนำโดยผู้ รับอนญุำต กรณีผู้ รับอนญุำตไมส่ำมำรถรับรองส ำเนำได้ด้วยตนเองให้มอบอ ำนำจกำรด ำเนินกำรนีแ้ก่ผู้ รับมอบ
อ ำนำจและระบกุำรกระท ำนีใ้นหนงัสือมอบอ ำนำจด้วย 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
          5.2.2 หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ หมำยควำมถึง  

(1) หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ยำ (Certificate of Pharmaceutical Product) ตำมรูปแบบท่ีแนะน ำขององค์กำรอนำมยัโลก หรือ  
(2)  หนงัสือรับรองกำรจ ำหน่ำยผลิตภณัฑ์ (Certificate of free sale)  หรือ  
(3)  หนงัสือรับรองรูปแบบอ่ืนท่ีมีเนือ้หำตำมข้อก ำหนดของส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
  หมำยเหต ุ     -หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ข้ำงต้นต้องเป็นฉบบัจริง ไมมี่กำรแกะผนกึ 

- กรณีท่ีไมส่ำมำรถสง่หนงัสือรับรองผลิตภณัฑ์ฉบบัจริงได้ ส ำเนำฯนัน้จะต้องได้รับกำรรับรองข้อควำมจำก
หนว่ยงำนของรัฐ หรือหนว่ยงำนเอกชนท่ีรัฐรับรอง  หรือบคุคลท่ีรัฐรับรอง  ( Certified True Copy  พร้อม  Legalize) 
 

          5.2.3 หนงัสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรท่ีดีใน
กำรผลิตยำของผู้ผลิตตำ่งประเทศ  
 

- หมวดกำรผลิตต้องสอดคล้องกบัผลิตภณัฑ์ยำท่ีย่ืนค ำขอขึน้ทะเบียนต ำรับยำ 
- กรณีท่ีไมส่ำมำรถสง่หนงัสือรับรองฯ ฉบบัจริงได้ ส ำเนำฯนัน้จะต้องได้รับกำรรับรองจำกหนว่ยงำนของรัฐ หรือหนว่ยงำน
เอกชนท่ีรัฐรับรอง หรือบคุคลท่ีรัฐรับรอง  ( Certified True Copy  พร้อม  Legalize) 

- กรณีท่ีแตล่ะขัน้ตอนกำรผลิตไมใ่ชส่ถำนท่ีผลิตแหง่เดียวกนั ให้แนบหนงัสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรท่ีดีในกำรผลิตของแตล่ะ
แหง่ท่ีเก่ียวข้องด้วย ทัง้นีใ้นทกุขัน้ตอนกำรผลิตต้องมีสถำนท่ีผลิตเพียง 1 แหง่เทำ่นัน้ 

- กรณีโรงงำนตำ่งประเทศรำยใหม ่แนบเอกสำรรับรองมำตรฐำนสถำนท่ีผลิตยำในตำ่งประเทศ (GMP Accreditation of and 
Overseas [Non-Domestic] Manufacturer) ตำมประกำศส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 
6. ฉลำก (Labeling) - ให้แสดงรำยละเอียดตำมท่ีก ำหนดในคูมื่อยำสำมญั/ยำสำมญัใหม ่แบบ ASEAN Harmonization  (ภำคผนวก 3 แนวทำงกำร

จดัท ำฉลำกและเอกสำรก ำกบัยำเพ่ือประกอบกำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำสำมญั/ยำสำมญัใหม ่แบบ ASEAN 
HARMONIZATION) 

- แนบฉลำกรูปแบบท่ีออกจ ำหนำ่ยจริง 
- ต้องมีครบทกุชนิดและขนำดภำชนะบรรจ ุ
- รับรองข้อควำมตำมพ.ร.บ.ยำมำตรำ 25 และ/หรือ 27 ตำมแตล่ะกรณี 
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7. เอกสำรก ำกับยำ (Leaflet)  
 เอกสำรก ำกบัยำตำมแบบ Summary of Product 
Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet 
, แบบ (Package Insert, PI), แบบข้อมลูส ำหรับ
ผู้ ป่วย (Patient Information Leaflet, PIL) 

- ให้แสดงรำยละเอียดตำมท่ีก ำหนดในคูมื่อหลกัเกณฑ์กำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำสำมญั /ยำสำมญัใหม่ แบบ ASEAN 
Harmonization  (ภำคผนวก 3 แนวทำงกำรจดัท ำฉลำกและเอกสำรก ำกบัยำเพ่ือประกอบกำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำแบบ 
ASEAN HARMONIZATION) 

แนวทำงกำรจดัท ำเอกสำรก ำกบัยำ 
1. ต้องมีเอกสำรก ำกบัยำภำษำไทย สว่นภำษำองักฤษหำกมีให้สง่มำด้วย ส ำหรับเอกสำรก ำกบัยำภำษำอ่ืนๆ ให้รับรองวำ่ใช้

ตรงตำมภำษำไทยท่ีได้รับอนญุำตถ้ำมีเอกสำรก ำกบัยำภำษำอ่ืนๆเพ่ือกำรสง่ออกให้แนบมำด้วย และรับรองวำ่เป็นเอกสำร
ก ำกบัยำเพ่ือกำรสง่ออกเทำ่นัน้ 

2. กรณียำสำมญัประจ ำบ้ำนให้ใช้เอกสำรก ำกบัยำตำมแบบ PIL 
3. กรณียำท่ีไมใ่ชย่ำสำมญัประจ ำบ้ำนอำจใช้เอกสำรก ำกบัยำตำมแบบ PI หรือ SPC อยำ่งใดอย่ำงหนึง่ก็ได้ 
4. กรณียำท่ีมีกำรก ำหนดให้มีกำรแสดงข้อควำมในเอกสำรก ำกบัยำในประกำศกระทรวงสำธำรณสขุหรือค ำสัง่ฉบบัตำ่ง ๆ ท่ียงั

มีผลบงัคบัใช้อยู ่เชน่ ยำท่ีได้รับกำรยกเว้นไมเ่ป็นยำอนัตรำย ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เร่ืองยำอนัตรำย ฉบบัท่ี 4 
ฉบบัท่ี 10 และฉบบัท่ี 17 ให้ใช้เอกสำรก ำกบัยำตำมท่ีก ำหนดไว้จนกวำ่จะได้มีกำรยกเลิกหรือประกำศแก้ไข เป็นต้น 

5. แสดงกำรเช่ือมโยงระหวำ่งข้อควำมในเอกสำรก ำกบัยำกบัเอกสำรอ้ำงอิงให้ครบถ้วนทกุข้อควำม 
8. ค ำขออนุญำตผลิต/น ำส่ังยำตัวอย่ำง  
     8.1 ค ำขออนญุำตผลิตยำตวัอยำ่งเพื่อขอขึน้
ทะเบียนต ำรับยำ (แบบ ผย.8) 

- เป็นเอกสำรฉบบัจริง 
- ช่ือยำ ตวัยำส ำคญั  สถำนท่ีผลิตยำตวัอยำ่งต้องตรงกบัท่ีระบใุน ย.1  
- วนัท่ีและปริมำณท่ีได้รับอนญุำตผลิตยำตวัอยำ่งต้องสอดคล้องกบักำรศกึษำควำมคงสภำพของผลิตภณัฑ์ยำและ/หรือกำร
ตรวจสอบควำมถกูต้องของกระบวนกำรผลิต   

     8.2 ค ำขออนญุำตน ำหรือสัง่ยำตวัอยำ่งเข้ำมำ
ในรำชอำณำจกัร เพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ำรับยำ  
(แบบ นย.8) 

- เป็นเอกสำรฉบบัจริง 
- ช่ือยำ ตวัยำส ำคญั  สถำนท่ีผลิต ภำชนะบรรจสุอดคล้องกบั ย.1 
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9. ค ำรับรองผู้ย่ืนค ำขอขึน้ทะเบียน (Applicant Declaration) 
     9.1 ค ำรับรองผู้ ย่ืนค ำขอขึน้ทะเบียนต ำรับยำสำมญั (แบบ ร.ร.ส.ม.) ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วนและลงนำมโดยผู้ รับอนญุำต,ผู้ มีหน้ำท่ีปฏิบตัิกำร ,เภสชักรฝ่ำย

ควบคมุคณุภำพ(กรณียำผลิตภำยในประเทศ) ซึง่บคุคลดงักลำ่วต้องมีรำยช่ือตรงตำมใบอนญุำต 
     9.2 ค ำรับรองเง่ือนไขกำรแจ้งรำยกำรเรียกเก็บยำคืน ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วนและลงนำมโดยผู้ รับอนญุำต 
    9.3  ค ำรับรองเง่ือนไขกำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำส ำหรับกำรรำยงำน
อำกำรไมพ่งึประสงค์จำกกำรใช้ยำรวมถึงวคัซีน  

ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วนและลงนำมโดยผู้ รับอนญุำต 

     9.4 ค ำรับรองกำรปฎิบตัิตำมหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขของส ำนกัยำ ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วนและลงนำมโดยผู้ รับอนญุำต 
     9. .5  ค ำรับรองอ่ืน ๆ (แล้วแตก่รณี) ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วนและลงนำมโดยผู้ รับอนญุำต 
          9.5.1 ค ำรับรองในกำรสง่เอกสำรเพิ่มเตมิในกำรศกึษำควำมคง
สภำพของยำ 

ให้ผู้ รับอนญุำตให้ค ำรับรองเป็นไปตำมแตล่ะกรณีท่ีระบไุว้ใน ASEAN Guideline on stability study of 
drug product 

9.5.2 ค ำรับรองเง่ือนไขกำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำแผนปัจจบุนัท่ีผลติใน
ประเทศในหมวดยำทีย่งัไมไ่ด้รับกำรประเมินมำตรฐำนวิธีกำรท่ีดใีนกำรผลติ (GMP) 

ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วนและลงนำมโดยผู้ รับอนญุำต 

9.5.3 ค ำรับรองกำรสง่รำยงำนกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของ
กระบวนกำรผลิต 

เฉพำะผู้ผลิตในประเทศท่ีเลือกสง่ข้อมลูตำม option 2 ของ ASEAN Guideline on Submission of 
Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration 

           9.5.4 ค ำรับรองเง่ือนไขกำรขึน้ทะเบียนต ำรับยำเฉพำะกลุม่  
เขน่ ยำ Chloramphenicol ที่ให้ภำยในส ำหรับมนษุย์,ยำ Dinoprostone และยำ 
Sulpostone, ยำ Misoprostol ,ยำ Retinoid , ยำ Policresulen Vaginal 
Suppository , ยำ Zidovudine, ยำรักษำโรคมะเร็ง , ยำรักษำโรคมำลำเรีย ,ยำรักษำ
โรคเอดส์,ยำ L-tryptophan , ยำ Anabolic steroid  , ยำNimesulide ,ยำDonepezil 
ยำsildenafil ยำกลุม่ General Anestetic และยำอื่นๆตำมทีส่ ำนกัยำประกำศ 
ก ำหนดเพิ่มเติม 

 

- ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วนและลงนำมโดยผู้ รับอนญุำต 
- ค ำรับรองในกรณียำเฉพำะกลุม่ โดยเป็นไปตำมส ำนกัยำก ำหนด 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
     9. .5  ค ำรับรองอ่ืน ๆ (แล้วแตก่รณี)(ตอ่)  
          9.5.5 หนงัสือแจ้งช่ือยำส ำหรับสง่ออก (กรณีท่ีมีช่ือยำส ำหรับ
สง่ออก) 

- ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วนและลงนำมโดยผู้ รับอนญุำต 

          9.5.6 หนงัสือมอบอ ำนำจ - เป็นฉบบัจริง พร้อมติดอำกำรแสตมป์ (10 บำทหรือ 30 บำทแล้วแตก่รณี) 
- กรณีมีกำรเปล่ียนแปลงผู้ รับมอบอ ำนำจให้แนบหนงัสือมอบอ ำนำจฉบบัใหม่ 
- ระยะเวลำท่ีมอบอ ำนำจครอบคลมุระยะเวลำในกำรด ำเนินกำร 
-แนบส ำเนำบตัรประชำชนของผู้มอบอ ำนำจและผู้ รับมอบอ ำนำจให้ครบถ้วน 

10. โครงร่ำงแบบแผนและขัน้ตอน (Protocol) ส ำหรับกำรตดิตำม
ควำมปลอดภัยจำกกำรใช้ยำ (เฉพำะยำสำมญัใหมท่ี่ยำต้นแบบยงัไม่
ปลด SMP) 

เป็นไปตำมประกำศส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เร่ือง กำรปรับปรุงคูมื่อ / หลกัเกณฑ์กำร
ตดิตำมควำมปลอดภยัของยำใหม ่(Safety Monitoring Program) 
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ส่วนที่ 2 (Part 2) : เอกสำรหลักฐำนแสดงคุณภำพยำ (QUALITY DOCUMENT) 
รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 

ตอนที่ A (Section A) : สำรบัญ (Table of 
Contents) 

ระบขุ้อมลูรำยละเอียดให้ครบถ้วนพร้อมระบหุน้ำของเอกสำรให้สอดคล้องกบัข้อเท็จจริง 
 

ตอนที่ B (Section B) : บทสรุปโดยรวมด้ำน
คุณภำพ (Quality Overall Summary) 

เนือ้หำในส่วนนีเ้ป็นกำรสรุปเนือ้หำของแตล่ะหวัข้อใน ตอนท่ี C (Section C) : เนือ้หำ (Body of Data) โดยแยกเป็นหวัข้อไว้ 
ควรแสดงรำยละเอียดโดยย่อของแตล่ะหวัข้อ และแสดงหมำยเลขหน้ำของเอกสำรถึงอ้ำงอิงในสว่นของเนือ้หำ 

ตอนที่ C (Section C) : เนือ้หำ (Body of Data) - กรณีท่ีมีตวัยำส ำคญัและยำส ำเร็จรูปปรำกฏอยูใ่นต ำรำยำฯ ควรใช้ข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ตำมต ำรำยำฉบบั
เดียวกนั 

- กรณีท่ีมีตวัท ำละลำย/สำรเจือจำง (solvent/diluents) แนบมำกบัผลิตภณัฑ์ยำด้วย  ต้องแนบเอกสำรข้อมลูกำรผลิตและกำร
ควบคมุคณุภำพของ ตวัท ำละลำย/สำรเจือจำง (solvent/diluents) 

 - กรณี เภสชัเคมีภณัฑ์กึ่งส ำเร็จรูปท่ีมีสว่นผสมของตวัยำส ำคญั  (semi-finished product) ต้องแนบเอกสำรข้อมลูกำรผลิต
และกำรควบคมุคณุภำพของเภสชัเคมีภณัฑ์กึ่งส ำเร็จรูปท่ีมีสว่นผสมของตวัยำส ำคญั  (semi-finished product) 

S  วัตถุดบิตัวยำส ำคัญ (Drug Substance) ในกรณีเป็นผลิตภณัฑ์ยำผสม(มีวตัถดุบิตวัยำส ำคญัมำกกวำ่ 1 ตวั)  ให้แจ้งข้อมลูแยกกนัของวตัถดุิบตวัยำส ำคญัแตล่ะตวั 
(S1-S7)   

     S1 ข้อมูลท่ัวไป (General Information) 
          S.1.1 ช่ือ (Nomenclature) - ช่ือสำมญั (International Nonproprietary Names) (INN Names) 

- ช่ือตำมต ำรำยำ (Compendial name)  
- Registry Number of Chemical Abstract Service  (CAS)  
- ช่ือทำงเคมี (Chemical Name) According to IUPAC และช่ือเคมีอ่ืนๆ 
- ช่ือตวัยำส ำคญัท่ีใช้จะต้องสอดคล้องกบัช่ือท่ีปรำกฏในฉลำก (product labeling),เอกสำรก ำกบัยำ 
- ในกรณีท่ีมีกำรเปล่ียนแปลงของวตัถดุบิตวัยำส ำคญัในระหวำ่งกระบวนกำรผลิตผลิตภณัฑ์ (เชน่กำรเกิดเกลือหรือ
สำรประกอบเชิงซ้อน) จะต้องแสดงข้อมลูเพิ่มเตมิใน P.2 Pharmaceutical development 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
          S.1.2 โครงสร้ำง (Structure) - มีสตูรโครงสร้ำง รวมทัง้สเตอริโอเคมีทัง้แบบสมัพทัธ์และสมับรูณ์ (Relative and Absolute stereochemistry) สตูรโมเลกลุ 

และ มวลโมเลกลุสมัพทัธ์ (น ำ้หนกัโมเลกลุ)  
- ส ำหรับวตัถดุิบตวัยำส ำคญัท่ีอยูใ่นรูปเกลือ, hydrate, solvates จะต้องแสดงข้อมลูสตูรโมเลกลุ (molecular formula) และ
น ำ้หนกัโมเลกลุ (molecular mass) ของ free base หรือ unsolvated หรือ anhydrous 

- ข้อมลูนีจ้ะต้องสอดคล้องกบั S 1.1 และ Product Monograph 
          S.1.3 คณุสมบตัทิัว่ไป (General 
Properties) 
 
 
 

ลกัษณะเฉพำะทำงเคมีและกำยภำพ (Physiochemical characteristics) และคณุสมบตัิอ่ืนๆท่ีเก่ียวข้องข้อมลูนีส้ำมำรถใช้
ประโยชน์ในขัน้ตอนกำรพฒันำกำรก ำหนดข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ กำร formulation dosage form และกำร
ทดสอบควำมคงสภำพ คณุสมบตัท่ีิส ำคญัท่ีจะต้องแสดงมีดงัตอ่ไปนี ้
Appearance ข้อมลูลกัษณะภำยนอก เช่น สภำวะของแข็ ง หรือของเหลว  เป็นผงละเอียด หรือ เกล็ด หรือ ผลึก และ สี    
Solubilities    
   - ควำมสำมำรถในกำรละลำย(mg/ml) ของตวัยำส ำคญั  รวมถึง กำรละลำยใน organic solvents อ่ืนๆ 

-   -  กำรละลำยในสำรละลำยตำ่งๆ เชน่ buffer หรือ pH solubility profile (แนบกรำฟกำรละลำย ถ้ำมี) 
คณุสมบตัอ่ืินๆ  เชน่ 
                     - pH                               - pKa                     - Partition coefficients               

- Melting point               - Boiling point  
- Specific optical rotation (ระบตุวัท ำละลำย และอณุหภมูิ)  
- Hygroscopicity  
- Refractive index  
- UV Absorption   
- Molar absorbtivity หรือ คำ่ E (1%,1 cm) (แนบ UV spectrum) 

                    - Infra-red Spectroscopy  )แนบ IR spectrum) 
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     S2 กำรผลิต (Manufacture) กรณีผู้ผลิตวตัถดุบิตวัยำส ำคญัหลำยแหลง่ ต้องแสดงข้อมลู S2 - S7 ของผู้ผลิตแตล่ะแหลง่ด้วย 
          S.2.1 ผู้ผลิต (อำจมีมำกกวำ่หนึง่)  
(Manufacturer(s)) 

- ช่ือและรำยละเอียดท่ีอยู/่ช่ือเมืองและประเทศของผู้ผลิตตวัยำส ำคญั  
ในกรณีท่ีกำรผลิตมีหลำยขัน้ตอนและมีผู้ รับผิดชอบในแตล่ะขัน้ตอนท่ีแตกตำ่งกนั ให้แจ้งช่ือผู้ รับผิดชอบและหน้ำท่ี ในแตล่ะ
ขัน้ตอนนัน้ให้ครบถ้วน เชน่ ผู้ผลิตตวัยำส ำคญั ผู้วิเครำะห์ ผู้ท ำให้ปรำศจำกเชือ้ ผู้ ท่ีท ำกำรปล่อยผ่ำน (release testing site) 
เป็นต้น 
- แนบส ำเนำหนงัสือรับรองมำตรฐำนวิธีกำรท่ีดีในกำรผลิตของผู้ผลิตในทกุขัน้ตอนท่ีเก่ียวข้องได้แก่ WHO  EMEA  หรือ  
ใบรับรองจำกหนว่ยงำนอ่ืนท่ีเทียบเทำ่  
 
ในกรณีตวัยำส ำคญัท่ีเป็นสว่นประกอบในผลิตภณัฑ์อ่ืนเชน่ ผลิตภณัฑ์เสริมอำหำร เคร่ืองส ำอำงหรือเคร่ืองมือแพทย์ด้วย 
ได้แก่ วิตำมิน เกลือแร่ หรือสำรท่ีเป็นได้ทัง้ตวัยำส ำคญัและสำรปรุงแตง่(Excipients)ได้แก่ volatile substance  และ alcohol 
ให้แนบส ำเนำหนงัสือรับรอง GMP หรือหนงัสือรับรองอ่ืนได้ เชน่ ISO HACCP 
 

     S3 กำรตรวจลักษณะเฉพำะ (Characterisation) 
          S.3.1 กำรเเสดงโครงสร้ำงและ
ลกัษณะเฉพำะอ่ืนๆ (Elucidation of Structure 
and Other Characteristics) 

- กำรยืนยนัสตูรโครงสร้ำงโดยดจูำกเส้นทำงกำรสงัเครำะห์ (route of analysis) และกำรวิเครำะห์สเปคตรัม (Spectral 
analysis) เชน่ - Elemental analysis กำรวิเครำะห์หำปริมำณธำต ุได้แก่ C, H, N,O เป็นต้น 

-Spectrum analysis ได้แก่ กำรหำสตูรโครงสร้ำงโดยอำศยัเคร่ืองมือ เชน่ IR, UV, MS, NMR , CD, ORD, X-ray 
crystallography, X-ray powder diffraction, DSC เป็นต้น 

- ข้อมลูเก่ียวกบัควำมเป็นไปได้ในกำรเกิดไอโซเมอริซมึ (isomerism) 
- กำรพิสจูน์เอกลกัษณ์ของสเตอริโอเคมี (Steriochemistry) ถ้ำในสตูรโครงสร้ำงมีโอกำสเกิด geometric isomerism หรือ 

chiral centres and configurations  
- หรือควำมเป็นไปได้ในกำรเกิดพหสุณัฐำน (Polymorph forming) 
- แนบข้อมลูกำรวิเครำะห์และ spectrum , chromatogram ตำ่งๆท่ีเก่ียวข้อง และข้อมลูอ่ืนๆ (ถ้ำมี) 
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          S.3.2 สำรเจือปน (Impurities) - แสดงข้อมลูเก่ียวกบัสำรเจือปน ท่ีตรวจพบระหว่ำงหรือภำยหลงักำรผลิตตวัยำส ำคญั เชน่ 

     - สำรตัง้ต้นท่ีเหลือจำกกำรท ำปฏิกิริยำ            - สำรเคมีท่ีเหลือจำกกำรท ำปฏิกิริยำ  
     - solvents residue ได้แก่สำรท่ีใช้เป็นตวัท ำละลำยหรือใช้ในกำรตกผลกึหรือใช้ในกำร purify   
     - สำรเส่ือมสลำยระหวำ่งกำรผลิตหรือระหวำ่งกำรเก็บ  - chiral impurities 
    - สำรท่ีเกิดระหว่ำงกำรสงัเครำะห์ (intermediates products)      
     - ชนิด impurities ท่ีเจือปนอำจแตกตำ่งกนัตำมกระบวนกำรผลิต แนบข้อมลูเพียงพอส ำหรับประเมิน ควำมสำมำรถและ

ควำมสม ่ำเสมอของกำรผลิต 
     - สำรเจือปนกลุม่ inorganic เชน่ โลหะหนกั (Heavy metals) , residual on ignition 

     S4 กำรควบคุมวัตถุดิบตัวยำส ำคัญ 
(Control of Drug Substance) 

- แสดงข้อก ำหนดคณุภำพของตวัยำส ำคญั (เชน่ ลกัษณะ สี กลิ่น รส ท่ีปรำกฏของผงยำ กำรพิสจูน์เอกลกัษณ์  รูปร่ำงผลกึ 
จ ำนวนน ำ้ผลึก polymorph, optical rotation (ถ้ำเป็น stereo-isomer)  ขนำดอนภุำค  กำรละลำย (Solubility) คำ่ pH 
ปริมำณร้อยละควำมบริสทุธ์ิของตวัยำ  สำรปนเปือ้นท่ีส ำคญั และปริมำณสำรละลำยตกค้ำง (residual solvent)   รวมทัง้วิธี
วิเครำะห์ตวัยำส ำคญัและสำรปนเปือ้น เชน่ HPLC, GC   สภำวะกำรเก็บรักษำ   ฯลฯ)    

- แสดงรำยละเอียดข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ (specification) และกำรชีแ้จงเหตผุลของข้อก ำหนดนัน้ พร้อมทัง้
วิธีกำรวิเครำะห์และกำรตรวจสอบควำมถกูต้อง  

          S.4.1 ข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ 
(Specification) และ Certificate of analysis 

-ข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ควรท ำเป็นตำรำงมีรำยละเอียด ได้แก่ รำยกำรกำรทดสอบ(test) ,ข้อก ำหนด
(acceptance criteria or limit) และวิธีวิเครำะห์ (analytical method)  

-Certificate of analysis จำกผู้ผลิตวตัถดุบิตวัยำส ำคญั จ ำนวนอยำ่งน้อย 2 lots และ Certificate of analysis จำกผู้ผลิต

ผลิตภณัฑ์ จ ำนวนอยำ่งน้อย 2 lots  โดยจะต้องเป็นไปตำมข้อก ำหนดมำตรฐำน และมีกำรลงนำมและวนัท่ีโดยผู้ มีอ ำนำจใน

กำรลงนำม (authorized personnelเชน่ the person in charge of the Quality Control Department) เว้นแตก่รณีผลิตใน

ประเทศแนบ COA จำกผู้ผลิตวตัถดุิบตวัยำส ำคญัและจำกผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ จ ำนวนอยำ่งละ 1 lot ได้ โดยต้องเป็น lot 

เดียวกบัท่ีศกึษำ ควำมคงสภำพ (Stability) และกำรศกึษำชีวสมมลู  ทัง้นีจ้ะต้องระบเุหตผุลประกอบมำด้วย  
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          S.4.1 ข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ 
(Specification) and Certificate of analysis  
(ตอ่) 

-ในกรณีท่ีวตัถดุบิตวัยำส ำคญัมีปรำกฎในต ำรำยำท่ีรัฐมนตรีประกำศ ต้องมีข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์เทียบเทำ่กบั
ต ำรำยำท่ีรัฐมนตรีประกำศหรือใหมก่ว่ำและหวัข้อกำรทดสอบต้องตรงตำมต ำรำยำทกุหวัข้อ โดยท่ีผู้ผลิตสำมำรถใช้วิธีของ
ผู้ผลิตได้ (in house standard) ทัง้นีต้้องเทียบเทำ่กบัต ำรำยำท่ีรัฐมนตรีประกำศหรือดีกวำ่ พร้อมชีแ้จงเหตผุลควำมแตกตำ่ง
ของข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ท่ีไมเ่ป็นไปตำมต ำรำยำ 

- ตวัยำส ำคญัท่ีมีข้อมลูกำรมี isomeric หรือ polymorphic form ให้ระบ ุform ท่ีมีคณุสมบตัใินกำรรักษำ  ถ้ำมี 2  รูปแบบ ผสม
กนั  (dextro/levo หรือ cis/tran)ให้ก ำหนดมำตรฐำนอตัรำสว่นผสม   พร้อมแนบข้อมลูสนบัสนนุกำรศกึษำวิธีกำรก ำหนด
อตัรำสว่นด้วย พร้อมกบัข้อมลูกำรศกึษำควำมเป็นพิษของแตล่ะ form      

- กรณีตวัยำส ำคญัท่ีมี polymorphic form  มีผลตอ่คณุภำพและกำรละลำยของวตัถดุบิตวัยำส ำคญัจะต้องแสดงกำรควบคมุ 
polymorphic form 

- ตวัยำส ำคญัท่ีมี impurity profile แตกตำ่งจำกต ำรำยำ (อำจเน่ืองมำจำก route of synthesis ตำ่งกนั) ต้องแสดงข้อมลู 
impurity profile ด้วย 

- กำรก ำหนดขนำดอนภุำคของผงยำ ถ้ำมีผลตอ่กระบวนกำรผลิต กำรดดูซมึหรือกำรออกฤทธ์ิของผลิตภณัฑ์ยำ ต้องก ำหนด
มำตรฐำน particle size distribution ของผงยำด้วย 

          S.4.2 วิธีกำรวิเครำะห์ (Analytical 
Procedure) 

- แสดงรำยละเอียดของวิธีวิเครำะห์ท่ีใช้ทดสอบตวัยำส ำคญัทกุหวัข้อตำมข้อก ำหนดมำตรฐำน 
- โดยทัว่ไปวิธีวิเครำะห์ท่ีใช้ทดสอบตวัยำส ำคญัควรจะวดัปริมำณสำรเส่ือมสลำยได้เช่น chromatographic method ท่ีมีสภำวะ
ท่ีเหมำะสม (HPLC, TLC, GC )  และต้องแสดงวิธีกำรวิเครำะห์(Analytical Procedure) ทกุหวัข้อตำมข้อก ำหนดมำตรฐำน 
ข้อมลูกำรวิเครำะห์(Analytical data) และแสดงเคร่ืองมือท่ีใช้โดยต้องมีกำรแจ้งชนิดและสภำวะกำรใช้เคร่ืองมือครบถ้วน 

- กรณีใช้วิธีวิเครำะห์ตำมต ำรำยำให้แนบเอกสำรหน้ำต ำรำยำแนบท้ำย 
- กรณีท่ีใช้ chromatographic method ต้องแสดง System suitability test 
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          S.4.3 กำรตรวจสอบควำมถกูต้องของ
วิธีกำรวิเครำะห์ (Validation of Analytical 
Procedures) 

กรณีตวัยำส ำคญัไมใ่ช้วิธีวิเครำะห์ตำมต ำรำยำท่ีรัฐมนตรีประกำศ  แสดงข้อมลูกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของวิธีวิเครำะห์ท่ีใช้
ทดสอบวตัถดุบิ โดยต้องแสดงผลกำรตรวจสอบควำมถกูต้องและเกณฑ์กำรยอมรับในแตล่ะ parameterเป็นไปตำม ASEAN 

Guidelines for Validation of Analytical Procedures หรือ ICH Guidelines  Q2(R1) Validation of Analytical Procedures: Text and 

Methodology  เชน่ specificity, precision (repeatability, intermediate precision and reproducibility), accuracy, linearity, range, limit 

of quantitation, limit of detection, robustness และ system suitability 
     S5 สำรมำตรฐำนหรือวัสดุมำตรฐำน 
(Reference Standards or Materials) 

- แจ้งข้อมลูสำรมำตรฐำน ทกุตวัท่ีใช้ในกำรวิเครำะห์ 
- แจ้งข้อมลูสำรมำตรฐำน (primary reference standard) โดยสำรมำตรฐำนท่ีใช้อ้ำงอิงต้องเป็นสำรมำตรฐำนจำกหนว่ยงำนท่ี
ได้รับกำรรับรองและเช่ือถือได้ เชน่ สำรมำตรฐำนท่ีระบไุว้ในต ำรำยำ 

- กรณีใช้ Secondary reference standard (working reference standard) ต้องแจ้งข้อมลูสำรมำตรฐำน (primary reference 
standard) และ โรงงำนต้องให้รำยละเอียดวิธีกำรเตรียม และกำรหำ %purity โดยกำรท ำเปรียบเทียบกบัข้อมลูคณุสมบตัิ
ตำ่งๆ ของ primary reference standard (แนบเอกสำรระบรุำยละเอียด source ผลกำรวิเครำะห์และเลขรุ่นท่ีใช้) หรือโดย
วิธีกำร ค ำนวณจำก Mass Balance 

- แจ้ง source และ lot. No. พร้อม COA ท่ีระบรุำยละเอียดผลวิเครำะห์ ก ำหนดภำชนะบรรจท่ีุเหมำะสม สภำวะกำรเก็บและ 
retest date 

- กรณีวิธีวิเครำะห์เป็นวิธี titration แนบ ใบรับรองผลกำรวิเครำะห์ ของ primary reference standard ซึง่น ำมำใช้ในกำร 
standardize volumematric solution 

- กรณีใช้วิธีวิเครำะห์ทำงจลุชีววิทยำ ให้แจ้ง 
- สำรมำตรฐำนท่ีใช้ เชน่ standard endotoxin source และ lot no. พร้อมแนบ COA 
- เชือ้จลุินทรีย์มำตรฐำน ให้แนบเอกสำรแสดงแหลง่ท่ีมำของเชือ้ กำรเก็บรักษำและรำยละเอียดวิธีกำรเตรียมเป็น 

working culture 
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     S7 ควำมคงสภำพ (Stability) โดยหลกักำรข้อมลูกำรศกึษำควำมคงสภำพของตวัยำส ำคญัต้องเป็นไปตำมหลกัเกณฑ์ท่ีระบใุน ICH Guidelines Q1A(R2) 

Stability Testing of New Drug Substances and Products  โดยต้องแนบข้อมลูควำมคงสภำพของตวัยำส ำคญัซึง่ศกึษำโดย
ผู้ผลิตตวัยำส ำคญัหรือผู้ผลิตยำส ำเร็จรูป  ดงันี ้
          - แสดงข้อมลูแหลง่ผลิตและเลขรุ่นผลิตของตวัยำส ำคญั  
          - แสดงข้อมลูวนัท่ีผลิต, ขนำดกำรผลิต, วนัท่ีเร่ิมต้นกำรศกึษำ, จ ำนวนรุ่นท่ีศกึษำ, ชนิดภำชนะบรรจ,ุ ควำมถ่ีในกำร
ทดสอบ, retest date, สภำวะกำรเก็บ และข้อก ำหนดมำตรฐำนของตวัยำส ำคญั 
          - ผลกำรศกึษำควำมคงสภำพ จ ำนวน 3 รุ่นกำรผลิต แสดงข้อมลูทัง้ Accelerated และ Long term stability Data 
จ ำนวน 3 รุ่นกำรผลิต  
          - factors ท่ีมีผลตอ่ควำมคงสภำพตวัยำส ำคญั 
          - degradation pathway (แสดงปฏิกิริยำทำงเคมี) (ถ้ำมี) 
          - รำยละเอียดลกัษณะของระบบปิดของภำชนะบรรจท่ีุสมัผสัโดยตรงกบัตวัยำส ำคญั (primary packaging) ซึง่เป็นผล
จำกกำรศกึษำควำมคงสภำพและก ำหนดภำชนะบรรจท่ีุเหมำะสมในกำรเก็บรักษำและกำรขนสง่   
 
กรณีไมส่ำมำรถสง่ผลกำรศกึษำควำมคงสภำพ จ ำนวน 3 รุ่นกำรผลิต สำมำรถแนบผลกำรศกึษำควำมคงสภำพอย่ำงน้อย 2 รุ่น
กำรผลิตหรือรุ่นกำรผลิตน ำร่องพร้อมค ำรับรองวำ่จะสง่ผลกำรศกึษำควำมคงสภำพอีก 1 รุ่น 
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P ผลิตภัณฑ์ยำ  (DRUG PRODUCT)  
     P1 ลักษณะยำและส่วนประกอบ 
(Description and Composition) 

Description 
- แจ้งรำยละเอียดรูปแบบและลกัษณะเฉพำะของผลิตภณัฑ์ยำ 
- ระบนุ ำ้หนกัหรือปริมำตรรวมตอ่หน่วย 
- กรณีท่ีมีกำรบรรจสุำรท่ีใช้เจือจำงในผลิตภณัฑ์ท่ีต้องผสมก่อนใช้ (reconstituted product ) เชน่ dry syrup หรือ ผงยำฉีด 
หรือ freezed dry products ต้องแสดงรำยละเอียด รูปแบบ ลกัษณะ และสว่นประกอบของสำรท่ีใช้เจือจำง เชน่ กำรเลือกใช้
ชนิด diluents หรือ Water for Injection ส ำหรับละลำยยำฉีด หรือ สำรละลำยอ่ืน 

- แจ้งลกัษณะภำชนะบรรจ ุขนำดบรรจ ุบรรจภุณัฑ์ (Primary and secondary packing) ของผลิตภณัฑ์ทกุควำมแรงและของ
สำรเจือจำง (reconstituted diluents) รวมถึง แจ้งกำรบรรจสุำรดดูควำมชืน้ ช้อน/ถ้วยตวงยำ หลอดหยดยำ หรือ เคร่ืองมือ
ส ำหรับพน่ยำ (ถ้ำมี) ท่ีบรรจใุนผลิตภณัฑ์  

Composition  
- ให้ระบปุริมำณของตวัยำส ำคญัตำมตวัยำท่ีออกฤทธ์ิ เชน่ “Amoxicillin trihydrate  586 mg equivalent to amoxicillin 500 

mg”  
- กรณีตวัยำส ำคญัท่ีออกฤทธ์ิอยูใ่นรูปของเกลือ หรือไฮเดรต (hydrate form) ให้ระบคุวำมแรงในรูปของเกลือหรือไฮเดรต เชน่ 
แสดงเป็น “diltiazem hydrochloride 60 mg”  

- กรณีตวัยำท่ีเป็นสำรออกฤทธ์ิอยูใ่นรูป compound จะต้องแจ้งรำยละเอียดแยกสำรออกฤทธ์ิท่ีชดัเจน เชน่ Cod Liver oil 550 
mg eq. to Vitamin A 1160 IU., and Vitamin D 116 I.U. 

- หำกตวัยำท่ีเป็นสำรออกฤทธ์ิและปริมำณได้ Available dosage form ซึง่ต้องมำจำกกำรใช้ตวัยำมำกกว่ำ 1 ตวั ในสตูรจะต้อง
แจ้งรำยละเอียดให้ชดัเจน เช่น 

   Ascorbic acid (as Calcium Ascorbate) 450 mg  
   Ascorbic acid (as Dehydroascorbic acid) 50 mg 
   Total Ascorbic acid 500 mg 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
     P2 กำรพัฒนำทำงเภสัชกรรม 
(Pharmaceutical Development) 

 

     P.2.2 สว่นประกอบของผลิตภณัฑ์ยำ 
(Components of the Drug Product) 
 
 
            
             

P.2.2.1  Active Ingredient 
- แจ้งลกัษณะเฉพำะท่ีส ำคญัทำงเคมี กำยภำพ ของ API เชน่ ปริมำณน ำ้  กำรละลำย  กำรกระจำยตวัของขนำดอนภุำค 

Polymorphic หรือ สถำนของแข็ง  ซึง่อำจมีผลตอ่ประสิทธิภำพของผลิตภณัฑ์ 
P.2.2.2  Excipients 
- แจ้ง excipients และหน้ำท่ี รวมทัง้เหตผุลท่ีเลือกใช้ excipient นัน้ๆ และแจ้งข้อมลูอ้ำงอิงจำกเอกสำรท่ีตีพิมพ์ หรือกำรศกึษำ 

compatibility กบัตวัยำส ำคญัเพื่อเลือกใช้ excipient ตวันัน้ 
- Excipients ตรวจสอบทัง้ชนิดและปริมำณวำ่มีผลตอ่ performance ของผลิตภณัฑ์ยำ  
- หำกมีกำรใช้ preservative แนบข้อมลูกำรเลือกชนิด, ควำมเข้มข้นของ preservative และผลกำรทดสอบหำปริมำณท่ี
เหมำะสมในกำรฆำ่เชือ้ (preservative effectiveness)    

          P.2.3 ผลิตภณัฑ์ส ำเร็จรูป  (Finished 
Product) 

P2.3.1 กำรพฒันำสตูรต ำรับยำ (Formulation Development)  
บทสรุปกำรพฒันำสตูร โดยอธิบำยเก่ียวกบักำรพฒันำผลิตภณัฑ์ยำ ตำมหวัข้อดงัตอ่ไปนี ้เชน่ 
     - จดุประสงค์ของวิธีกำรให้ยำและกำรใช้ยำ 
     - เปรียบเทียบควำมแตกตำ่งระหวำ่งสตูรต ำรับท่ีได้มำจำกข้อมลูกำรศกึษำ in vitro  เชน่ dissolution กบัสตูรต ำรับยำท่ีขอขึน้

ทะเบียน ควรมีตำรำงเปรียบเทียบสตูรท่ีท ำกำรทดลองกบัสตูรท่ีมำขอขึน้ทะเบียนจริง 
     - ล ำดบักำรเตมิ Excipients  
     - ผลของอณุหภมูิท่ีใช้ในกระบวนกำรผลิต 

- ควำมเข้ำกนัได้ของอปุกรณ์ท่ีใช้ในกำรผลิตและภำชนะบรรจยุำ 
- สรุปข้อมลูผลกำรผลิตของ primary batch และ production batch ท่ีน ำไปศกึษำ  stability/ BE และ process validation 

ของกำรผลิต 3 รุ่นตอ่เน่ือง 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
 P.2.3 ผลิตภณัฑ์ส ำเร็จรูป  (Finished 

Product) (ตอ่) 
P2.3.2  Overage 
- กรณีมีกำร overages ให้ชีแ้จงรำยละเอียดเหตผุลพร้อมแนบข้อมลูสนบัสนนุ 
P2.3.3  คณุสมบตัทิำงเคมีกำยภำพ และทำงชีววิทยำ (Physicochemical and Biological Properties) 
- ข้อมลูกำรศกึษำผลของคณุสมบตัทิำง physicochemical ของตวัยำส ำคญัตอ่ performance ของผลิตภณัฑ์ เชน่ pH , ionic 

strength, dissolution, redispersion, reconstitution, particle size distribution, aggregation,polymorphism,rheological 
lproperties,biological activitiesหรือ potency และ immunological activityซึง่เป็นข้อมลูท่ีเพียงพอในกำรพิจำรณำตัง้สตูร
ต ำรับยำนัน้ๆ 

          P.2.4 กำรพฒันำกระบวนกำรผลิต 
(Manufacturing Process Development) 

-อธิบำยกำรคดัเลือกกระบวนกำรผลิต วิธีกำรผลิตหรือเคร่ืองมือท่ีใช้ตำมคณุสมบตัิของตวัยำส ำคญัและ Excipients ของ
ผลิตภณัฑ์ยำรูปแบบดดัแปรกำรปลดปล่อย (Modified  release  products) หรือ กำรตดัสินเลือกวิธี sterilization ท่ีเหมำะสม
กบัตวัยำส ำคญัในกำรผลิตยำฉีด 

กรณี ยำรูปแบบอ่ืน ให้แสดงรำยละเอียดไว้ใน P 3.2 กระบวนกำรผลิตและวิธีกำรควบคมุกระบวนกำรผลิต (Manufacturing 
Process and Process Controls) ได้ 

          P.2.5 ระบบปิดของภำชนะบรรจ ุ
(Container Closure System) 

- ข้อมลูกำรพิจำรณำควำมเหมำะสมของระบบปิดของภำชนะบรรจใุนกำรเก็บรักษำ กำรขนสง่ และ กำรน ำไปใช้ เชน่ กำรพน่ กำร
หยด ยงัรวมถึงควำมปลอดภยัในกำรป้องกนักำรปิดเปิดโดยเด็กเล็กกำรป้องกนัจำกควำมชืน้และแสง     

- กรณียำรูปแบบยำน ำ้ ให้แสดงข้อมลูกำรดดูซบัตวัยำเข้ำไปในภำชนะบรรจ ุและกำรชะล้ำงสำรออกจำกภำชนะบรรจ ุหำกไม่
สำมำรถแนบข้อมลูดงักลำ่วได้ จะต้องแสดงเหตผุลประกอบกำรพิจำรณำ (ยกเว้นกรณีท่ีเป็น Ampule Type I)  

- ข้อมลูกำรเลือกชนิดของภำชนะบรรจซุึง่ต้องมีคณุสมบตัิเป็นไปตำมต ำรำยำท่ีรัฐมนตรีประกำศ 
- กำรป้องกนัผลิตภณัฑ์ยำจำกปัจจยัตำ่งๆท่ีมีผลตอ่ควำมคงสภำพของผลิตภณัฑ์ยำ เชน่ ควำมชืน้ แสง 
- ทัง้นีใ้นผลิตภณัฑ์ยำน ำ้ หวัข้อ P8(ข้อมลูควำมคงสภำพ) หำกไมไ่ด้ศกึษำควำมคงสภำพของผลิตภณัฑ์ในลกัษณะคว ่ำและ
หงำยภำชนะบรรจหุรือวำงภำชนะในแนวนอน ต้องแสดงข้อมลู compatibility ของผลิตภณัฑ์กบัภำชนะบรรจท่ีุสมัผสักบัยำ 
กำรดดูซบัตวัยำเข้ำไปในภำชนะบรรจแุละกำรชะล้ำงสำรออกจำกภำชนะบรรจโุดยจะต้องศกึษำตลอดชว่งอำยกุำรใช้ยำ 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
         P.2.6 คณุสมบตัทิำงจลุชีววิทยำ  
(Microbiological Attributes) 
 
 
 
 

- บรรยำยสรุปกำรควบคมุกำรปนเปือ้นเชือ้จลุินทรีย์ของรูปแบบยำ และในกระบวนผลิต 
-กรณีผลิตภณัฑ์ยำ non-sterile solid dosage form ท่ีต ำรำยำฯ มีก ำหนดหวัข้อทดสอบกำรควบคมุกำรปนเปือ้นของ
เชือ้จลุินทรีย์  ผู้ผลิตต้องมีข้อก ำหนดมำตรฐำนกำรควบคมุกำรปนเปือ้นของเชือ้จลุินทรีย์ และวิธีทดสอบตำมต ำรำยำท่ีรัฐมนตรี
ประกำศหรือใหมก่ว่ำหรือเทียบเทำ่กนั    
- กรณีผลิตภณัฑ์ยำ non-sterile solid dosage form ท่ีปรำกฏอยูใ่นต ำรำยำฯ แตต่ ำรำยำฯไมก่ ำหนดหวัข้อทดสอบกำรปนเปือ้น
ของเชือ้จลุินทรีย์ และผู้ผลิตไมป่ระสงค์จะก ำหนดกำรควบคมุกำรปนเปือ้นของเชือ้จลุินทรีย์ ให้ระบเุหตผุลและข้อมลูสนบัสนนุ 
ได้แก่ กำรควบคมุกำรปนเปือ้นของวตัถดุบิทัง้ตวัยำส ำคญัและสำรชว่ย กำรควบคมุกำรปนเปือ้นในกระบวนผลิตผลิตภณัฑ์ยำ   
-กรณีผลิตภณัฑ์ยำ non-sterile solid dosage form ท่ีไมป่รำกฏอยูใ่นต ำรำยำฯ หรือ ท่ีปรำกฏอยูใ่นต ำรำยำฯ แตต่ ำรำยำฯไม่
ก ำหนดหวัข้อทดสอบกำรปนเปือ้นของเชือ้จลุินทรีย์  แตผู่้ผลิตประสงค์จะก ำหนดกำรควบคมุกำรปนเปือ้นของเชือ้จลุินทรีย์ ให้
ระบเุหตผุลและแสดงข้อมลูสนบัสนนุ(โดยแสดงในหวัข้อ P5.1 ,P5.2 ได้)  และหำกไม่ประสงค์จะทดสอบทกุรุ่นกำรผลิตให้
แสดงผลกำรทดสอบ Microbial limit test อยำ่งน้อยจ ำนวน  รุ่นกำรผลิตเพิ่มเตมิ 10  
- ผลิตภณัฑ์ปรำศจำกเชือ้ ให้แนบข้อมลูกำรทดสอบ Integrity test ของระบบปิดภำชนะบรรจ ุเพ่ือแสดงวำ่สำมำรถป้องกนักำร
ปนเปือ้นของเชือ้จลุินทรีย์ได้ 

- ผลิตภณัฑย์าท่ีมีการใชว้ตัถุกนัเสีย ใหแ้สดงขอ้มูลการทดสอบ ประสิทธิภาพของวตัถุกนัเสีย (Preservative effectiveness) 
          P.2.7ควำมเข้ำกนัได้ของผลิตภณัฑ์  
(Compatibilty) 

- แนบผลกำรศกึษำ compatibility ระหวำ่งตวัยำส ำคญั กบั diluent หรือ dosage devices  
- อำจแนบข้อมลูอ้ำงอิงจำกเอกสำรท่ีตีพิมพ์  
ตวัอยำ่งเชน่ 
   กรณียำฉีดต้องมีข้อมลูกำรศกึษำ Compatibility ของผลิตภณัฑ์ยำกบั 
     - ตวัท ำละลำยเฉพำะ   
     - ตวัท ำละลำย/สำรเจือจำง (solvent/reconstitution diluent)   
     - dosage devices เชน่ สำยน ำ้เกลือ ชดุพน่ยำ 
     - สำรอ่ืนท่ีให้ร่วมกนั (co-administered) เชน่ น ำ้เกลือ หรือ สำรละลำยอ่ืนท่ีให้ร่วมกบัยำฉีด (ตำมข้อมลูท่ีแจ้งในเอกสำรก ำกบัยำ) เป็นต้น 
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 รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
     P3 กำรผลิต (Manufacture)  
          P.3.1 สตูรยำตอ่รุ่นกำรผลิต  (Batch 
Formula) 

-  แจ้งรำยละเอียดของสตูรยำตอ่รุ่นกำรผลิตทกุควำมแรง (ช่ือยำและปริมำณ)  รวมถึงน ำ้หนกัยำตอ่หน่วย 
- ยำเม็ดชนิดเคลือบตำ่งๆ ให้แจ้งสว่นประกอบของน ำ้ยำเคลือบแตล่ะขัน้ตอน      
-  Overage : กรณีท่ีมีกำร overage ข้อมลูในbatch formula ให้แสดงปริมำณท่ี overage แล้วและแจ้ง % overage พร้อมทัง้
ต้องแสดงกำรค ำนวณ overage ให้ชดัเจน 

- ระบจุ ำนวนผลิตภณัฑ์ยำท่ีผลิตตอ่รุ่นกำรผลิต (Production batch) 
- ในกรณีท่ีขนำดรุ่นกำรผลิตน ำร่องของ oral solid dosage form น้อยกวำ่ 100,000 หนว่ย  ให้บริษัทย่ืนหนงัสือท่ีได้รับอนญุำต
จำกส ำนกัยำ ตำมประกำศส ำนกัยำ เร่ือง กำรย่ืนขออนญุำตขนำดรุ่นกำรผลิตน ำร่องท่ีน้อยกวำ่ 100,000 หนว่ย  ประกำศ ณ 
วนัท่ี 3 พ.ค. 2556  

          P.3.2 กระบวนกำรผลิตและวิธีกำรควบคมุ
กระบวนกำรผลิต (Manufacturing Process and 
Process Controls) 

- แสดงแผนผงัขัน้ตอนกำรผลิตและค ำอธิบำยเก่ียวกบัขัน้ตอนกำรผลิตและวตัถดุิบท่ีใช้ในแตล่ะชว่งของกระบวนกำร ต้องระบุ
ขัน้ตอนและจดุส ำคญัของกำรควบคมุกระบวนกำร กำรทดสอบสำรมธัยนัตร์ และกำรควบคมุผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป  parameter 
ท่ีควบคมุ และเวลำ  

- ในกรณีผลิตภณัฑ์ปรำศจำกเชือ้ (sterile product) ต้องมีค ำอธิบำยวิธีกำรเตรียมและกำรท ำให้ปรำศจำกเชือ้ของสว่นประกอบ
ตำ่ง ๆ เชน่ ภำชนะบรรจฝุำปิด เป็นต้น 

          P.3.3 กำรควบคมุขัน้ตอนกำรผลิตท่ีส ำคญั 
และ สำรมธัยนัตร์ (Controls of Critical Steps 
and Intermediates) 

- ชีแ้จงและแสดงขัน้ตอนในกระบวนกำรผลิตท่ีต้องควบคมุเป็นพิเศษเพ่ือให้ได้ผลิตภณัฑ์ยำตรงตำมข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธี
วิเครำะห์และวิธีกำรควบคมุกำรผลิต เชน่ สภำวะแวดล้อมของห้องผลิตท่ีต้องควบคมุได้แก่ อณุหภมูิ หรือ เวลำ หรือ สภำวะ
กำรปลอดเชือ้โดยวิธีกำรทดสอบและเกณฑ์ท่ีใช้พิจำรณำกำรยอมรับจำกหลกัฐำนข้อมลูกำรทดลอง (experimental data) ท่ี
กระท ำ ณ ขัน้ตอนท่ีส ำคญัของกระบวนกำรผลิตตำมท่ีแจ้งไว้ใน P 3.2 เพ่ือให้แน่ใจได้วำ่กระบวนกำรผลิตมีกำรควบคมุเป็น
อยำ่งดี 

- วิธีกำรควบคมุโดยกำรตรวจวิเครำะห์ผลิตภณัฑ์ระหวำ่งกำรผลิต เชน่ มีกำรทดสอบกำรแตกตวั (disintegration) หรือน ำ้หนกั 
พร้อมเกณฑ์ก ำหนดท่ีเหมำะสม 

- สำรมธัยนัตร์ (Intermediates:) ควรมีข้อมลูด้ำนคณุภำพและกำรควบคมุในกรณีท่ีมีกำรแยกสำรมธัยนัตร์ 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
          P.3.4 กำรตรวจสอบควำมถกูต้องของ
กระบวนกำร และ/หรือกำรประเมินผล (Process 
Validation and/or Evaluation) 

- กำรจดัท ำข้อมลูกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของกระบวนกำรผลิต ให้เป็นไปตำมคูมื่อ ASEAN GUIDELINE ON SUBMISSION 
OF MANUFACTURING PROCESS VALIDATION DATA FOR DRUG REGISTRATION 

- บรรยำยลกัษณะกำรศกึษำและกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของกระบวนกำรผลิตของต ำรับยำท่ีจะขอขึน้ทะเบียน 
- กรณีผลิตภณัฑ์ยำปรำศจำกเชือ้ให้ท ำกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของกระบวนกำรท ำให้ปรำศจำกเชือ้ท่ีใช้เทคนิคกำรฆำ่เชือ้ใน
ขัน้ตอนสดุท้ำยหรือกระบวนกำรท่ีใช้เทคนิคปลอดเชือ้ด้วย 

 - ค ำขอขึน้ทะเบียนยำท่ีผลิตในประเทศ สำมำรถสง่ข้อมลูได้ 2 แบบดงันี ้
แบบท่ี 1 (Option 1) ย่ืนแผนกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของกระบวนกำรผลิตและรำยงำนกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของของ
กระบวนกำรผลิตจ ำนวน 3  รุ่นกำรผลิตตอ่เน่ือง (production batch) หรือ  

แบบท่ี 2 (Option 2) ย่ืนรำยงำนเภสชักรรมเชิงพฒันำ (Development Pharmaceutical Report)  แผนกำรตรวจสอบควำม
ถกูต้องของกระบวนกำรผลิต หรือ รำยงำนกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของรุ่นกำรผลิตน ำร่อง 1 รุ่นกำรผลิต และแนบค ำ
รับรองกำรสง่รำยงำนกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของกระบวนกำรผลิต 

- ค ำขอขึน้ทะเบียนท่ีน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำในรำชอำณำจกัร  ให้ย่ืนแผนกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของกระบวนกำรผลิตและ
รำยงำนกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของกระบวนกำรผลิตจ ำนวน  3 รุ่นกำรผลิตตอ่เน่ือง (production batch) 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
     P4 กำรควบคุมสำรปรุงแต่ง (Control of Excipients) ควรแนบข้อมลูสำรปรุงแตง่แตล่ะชนิดตำมล ำดบั (P 4.1 & P 4.2 ) ให้เสร็จทีละสำรไป 
          P.4.1 ข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธี
วิเครำะห์ (Specifications) 

1. กรณี Excipient ท่ีมีปรำกฏในต ำรำยำฯ ต้องมีข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์เทียบเท่ำกบัต ำรำยำหรือใหมก่วำ่
และหวัข้อกำรทดสอบต้องตรงตำมต ำรำยำฯทกุหวัข้อ พร้อมแนบ COA ทัง้จำกผู้ผลิต Excipient และ ผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ยำ
ส ำเร็จรูป  

 โดยหำกผู้ผลิตยำส ำเร็จรูปไมส่ำมำรถด ำเนินกำรทดสอบทกุหวัข้อได้ ให้แสดงเหตผุลควำมจ ำเป็นประกอบกำรพิจำรณำ 
โดย COA ของผู้ผลิตยำส ำเร็จรูปจะต้องปรำกฏเฉพำะหวัข้อท่ีท ำกำรทดสอบ ทัง้นี ้COA ของผู้ผลิต Excipient หรือ ผู้ผลิตยำ
ส ำเร็จรูป ต้องแสดงข้อก ำหนดมำตรฐำนครบถ้วนตำมต ำรำยำฯทกุหวัข้อ 

2. กรณี Excipient ท่ีไมป่รำกฏในต ำรำยำฯ ต้องมีข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีทดสอบคณุสมบตัขิองสำรอยำ่งเหมำะสม
เพียงพอตอ่กำรพิจำรณำ   เช่น กำรตรวจเอกลกัษณ์  โลหะหนกั กำรทดสอบกำรปนเปือ้นของเชือ้จลุินทรีย์  เป็นต้น พร้อมแนบ 
COA ทัง้จำกผู้ผลิต Excipient และ ผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ยำส ำเร็จรูป 

โดยหำกผู้ผลิตยำส ำเร็จรูปไมส่ำมำรถด ำเนินกำรทดสอบทกุหวัข้อตำมผู้ผลิต Excipient ได้ ให้แสดงเหตผุลควำมจ ำเป็น
ประกอบกำรพิจำรณำ ซึง่ COA ของผู้ผลิตยำส ำเร็จรูปจะต้องปรำกฏเฉพำะหวัข้อท่ีท ำกำรทดสอบ แตห่ำกผู้ผลิตส ำเร็จรูป
ประสงค์จะแสดงหวัข้อท่ีมิได้ท ำกำรทดสอบลงบน COA โดยกำรอ้ำงอิงผลกำรทดสอบจำกผู้ผลิตExcipient จะต้องแสดงข้อควำม
ให้ชดัเจนวำ่ อ้ำงอิงผลวิเครำะห์หวัข้อดงักลำ่วจำกผู้ผลิต Excipient 

          P.4.2 วิธีกำรวิเครำะห์  (Analytical 
Procedure) 

(1) กรณีปรำกฏอยูใ่นต ำรำยำฯ ให้แนบเอกสำรหน้ำต ำรำยำ   
(2) กรณีไมป่รำกฏอยูใ่นต ำรำยำฯ ให้แสดงรำยละเอียดของวิธีวิเครำะห์ท่ีใช้ทดสอบ Excipient ทกุหวัข้อตำมข้อก ำหนดมำตรฐำน  

          P.4.3 สำรปรุงแตง่ท่ีมีแหลง่ก ำเนิดจำก
มนษุย์หรือสตัว์ (Excipients of Human or Animal 
Origin) 
 

 

- กรณีท่ีสำรปรุงแตง่ท่ีมีแหล่งก ำเนิดจำกมนษุย์หรือสตัว์ ต้องแสดงข้อมลู adventitious agents เชน่ แหลง่ก ำเนิด ข้อก ำหนด
มำตรฐำน รำยละเอียดกำรทดสอบ viral safety data 

- กรณีสำรปรุงแตง่ท่ีมีแหลง่ผลิตทัง้จำกพืชและสตัว์ COA ให้ระบใุห้ชดัเจนว่ำระบมุำจำกแหลง่ใด 
- กรณีสำรปรุงแตง่ท่ีผลิตมำจำกสตัว์เคีย้วเอือ้ง ต้องมีหนงัสือรับรองกำรปรำศจำก Transmitting Animal Spongiform 

Encephalopathy (TSE) หรือปรำศจำกโรคววับ้ำ (Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE) จำกหนว่ยงำนของรัฐ ท่ี
เก่ียวข้องในแตล่ะประเทศ หรือหนว่ยงำนท่ีรัฐรับรอง หรือหนว่ยงำนอ่ืนท่ีได้รับกำรรับรองมำตรฐำนห้องปฏิบตัิกำร 
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     P5 กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 
(Control of Finished Product) 

ข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ (specification) และกำรสรุปเหตผุลในกำรตดัสินเลือกข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์  
กำรสรุปวิธีวิเครำะห์และกำรตรวจสอบควำมถกูต้อง และกำรตรวจลกัษณะเฉพำะของสำรเจือปน 

          P.5.1 ข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธี
วิเครำะห์ (Specification) และ Certificate of anal 
ysis 

- แสดงรำยละเอียดข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ วิธีกำรทดสอบ และเกณฑ์ท่ีใช้พิจำรณำในกำรยอมรับผลิตภณัฑ์
ส ำเร็จรูป 

- ข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ควรท ำเป็นตำรำงมีรำยละเอียด ได้แก่ รำยกำรกำรทดสอบ(test) ,ข้อก ำหนด(acceptance 
criteria or limit) และวิธีวิเครำะห์(analytical method)  

- ระบ ุShelf-life และ storage condition ในข้อก ำหนดมำตรฐำน 
-Certificate of analysis จำกผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ส ำเร็จรูป จ ำนวนอยำ่งน้อย 2 รุ่น จะต้องเป็นไปตำมข้อก ำหนดมำตรฐำน และมี

กำรลงนำมและวนัท่ีโดยผู้ มีอ ำนำจในกำรลงนำม (authorized personnel เชน่ the person in charge of the Quality 
Control Department)  

- ในกรณีผลิตภณัฑ์ส ำเร็จรูปมีปรำกฎในต ำรำยำ ต้องมีข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์เทียบเทำ่กบัต ำรำยำท่ีรัฐมนตรี
ประกำศหรือใหมก่ว่ำและหวัข้อกำรทดสอบต้องตรงตำมต ำรำยำทกุหวัข้อ โดยท่ีผู้ผลิตสำมำรถใช้วิธีของผู้ผลิตได้ (in house 
method) ทัง้นีต้้องเทียบเทำ่กบัต ำรำยำท่ีรัฐมนตรีประกำศหรือดีกวำ่พร้อมชีแ้จงเหตผุลของข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธี
วิเครำะห์ท่ีไมเ่ป็นไปตำมต ำรำยำท่ีแตกตำ่ง  ทัง้นีต้้องมีข้อก ำหนดเฉพำะตำมหวัข้อ general ใน monograph เชน่ หวัข้อทัว่ไป
ของยำเม็ด หวัข้อทัว่ไปของยำปรำศจำกเชือ้ เป็นต้น 

-  ในกรณีผลิตภณัฑ์ส ำเร็จรูปไมป่รำกฎในต ำรำยำ ให้เป็นไปตำม ICH Guidelines Q6A Specification : Test Procedures and 
Acceptance Criteria for New Drug Substances and New Drug Products: Chemical Substances 

          P.5.2 วิธีกำรวิเครำะห์ (Analytical 
Procedure) 

- แนบรำยละเอียดวิธีวิเครำะห์ท่ีท ำจริงทกุหวัข้อตำม finished product specification และวิธีวิเครำะห์ทกุหวัข้อทดสอบต้องให้
รำยละเอียดของวิธีกำรเพียงพอท่ีจะสำมำรถน ำไปท ำซ ำ้ในห้องปฏิบตักิำรอ่ืนได้ เชน่ ระบวุิธีเตรียมสำรมำตรฐำน สำรตวัอยำ่ง 
ชนิดและสภำวะกำรใช้เคร่ืองมือครบถ้วน 
- กรณีอ้ำงอิงวิธีวิเครำะห์ตำมต ำรำยำฯให้แนบ monograph ท่ีอ้ำงอิงและ แนบ general method ของทกุหวัข้อใน monograph 
หำกมีหลำยวิธียอ่ยให้ระบวุิธีท่ีเลือกใช้ให้ชดัเจน 
- กรณีท่ีใช้ chromatographic method ต้องแสดง System suitability test 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
P.5.2 วิธีกำรวิเครำะห์ (Analytical 

Procedure) (ตอ่) 

- แสดงสตูรกำรค ำนวณทกุหวัข้อทดสอบพร้อมตวัอยำ่งกำรค ำนวณ   
- หวัข้อ Uniformity of dosage unit ต้องระบวุิธีท่ีใช้ ( weight variation / content uniformity ) และคำ่ท่ีก ำหนด เช่น คำ่ T , AV 
เป็นต้น 
- วิธีวิเครำะห์ด้วยวิธี chromatography เชน่ HPLC หรือ GC ต้องมีกำรก ำหนด system suitability test และแนบ 
chromatograms ของ system suitability เชน่ standard solution , sample solution เป็นต้น พร้อมแนบข้อมลู retention time, 
resolution ของแตล่ะสำร 
- กำรตรวจเอกลกัษณ์ด้วยวิธี IR ต้องแนบ IR spectrum of standard และ sample 
- กำรตรวจเอกลกัษณ์ด้วยวิธี TLC ต้องแนบ TLC chromatogram แสดงต ำแหนง่ของจดุมำตรฐำนและตวัอยำ่งและระบคุำ่ Rf 
- กำรทดสอบทำง microbiological test ให้ระบรุำยละเอียดวิธีวิเครำะห์ท่ีปฏิบตัิจริง เชน่ 
Sterility test  
       ต ำรับยำท่ีไมล่ะลำยน ำ้ ให้แนบรำยละเอียดวิธีเตรียมตวัอยำ่ง และ วิธีกำรทดสอบเฉพำะส ำหรับต ำรับยำนัน้ 
Bacterial endotoxin  
       ต ำรับยำท่ีไมร่ะบใุนต ำรำยำ test ให้แจ้งท่ีมำของคำ่ Endotoxin limit หรือ แสดงกำรค ำนวณคำ่ Endotoxin limit 
       แสดงกำรค ำนวณคำ่ Maximum Valid Dilution(MVD) 
       แนบผลทดสอบ Interfering factor 
       แนบผลทดสอบ Bacteria endotoxin พร้อมแจ้งคำ่ dilution ท่ีใช้ทดสอบ 
Microbial limits test  
      แนบข้อมลูผลทดสอบ Suitability test of counting และ Suitability of test method พร้อมแจ้งข้อมลูกำรเตรียมเชือ้จลุินทรีย์  
และรำยละเอียดอ่ืนๆท่ีเก่ียวข้องกบักำรทดสอบ 
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          P.5.3 กำรตรวจสอบควำมถกูต้องของวิธีกำร
วิเครำะห์ (Validation of Analytical Procedures) 

แนบข้อมลูกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของวิธีวิเครำะห์ รวมถึงผลกำรทดลองจำกกำรใช้วิธีวิเครำะห์ทดสอบผลิตภณัฑ์ส ำเร็จรูป 
- กรณีท่ีวิธีวิเครำะห์เป็นไปตำมต ำรำยำ จะต้องท ำกำรทดสอบ Verification 
- กรณีผลิตภณัฑ์ยำไมใ่ช้วิธีวิเครำะห์ตำมต ำรำยำ ให้ท ำกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของวิธีกำรวิเครำะห์ครบทกุหวัข้อกำรทดสอบ
และต้องเป็นไปตำมคูมื่อ ASEAN GUIDELINES FOR VALIDATION OF ANALYTICAL PROCEDURES  
- แนบวิธีกำรตรวจสอบ(Protocol และ Acceptance Criteria)  ทกุ Parameter อยำ่งละเอียด แจ้งผลข้อมลู(Report) ประเมินผล
ตำม Acceptance Criteria ท่ีก ำหนด 
- สรุปผลกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของวิธีกำรวิเครำะห์ครบทกุ Parameter โดยอำจท ำรูปแบบตำรำง และรำยงำนข้อมลูกำร
ตรวจสอบควำมถกูต้องให้เป็นไปตำมคูมื่อ ASEAN GUIDELINES FOR VALIDATION OF ANALYTICAL PROCEDURES 

          P.5.4  กำรวิเครำะห์รุ่นกำรผลิต (Batch 
Analysis) 

- แนบข้อมลู batch analysis ของผู้ผลิต เป็นไปตำม finished product specification เนือ้หำต้องมีรำยละเอียดของผลิตภณัฑ์ยำ 
เชน่ ช่ือยำ, ขนำดรุ่นกำรผลิต, ชนิดรุ่นกำรผลิต, แหลง่ท่ีผลิต, วนัท่ีผลิต เป็นต้น กำรวิเครำะห์อยำ่งน้อย 2 รุ่น ซึง่รุ่นกำรผลิต
เหลำ่นีใ้ช้ในกำรจดัท ำข้อก ำหนดเฉพำะและประเมินควำมสม ่ำเสมอของกำรผลิต 
- กรณีใช้ Drug Substance มำกกวำ่ 1 แหลง่ผลิต แนบ Batch analysis ของผลิตภณัฑ์ยำท่ีผลิตจำก Drug Substance ทกุ
แหลง่ผลิต 

          P.5.5 กำรตรวจลกัษณะเฉพำะของสำรเจือ
ปน (Characterisation of Impurities) 

- สำมำรถอ้ำงอิงข้อมลูสนบัสนนุจำกต ำรำยำท่ีรัฐมนตรีประกำศ หำกไมเ่ป็นไปตำมต ำรำยำให้แสดงข้อมลู Impurities ท่ีเกิดจำก
กำรสลำยตวัของผลิตภณัฑ์ยำส ำเร็จรูป โดยอำจแสดงเป็น Known impurities หรือ Unknown impurities และแสดงเหตผุลกำร
ก ำหนด limit ของ Impurities ในผลิตภณัฑ์ยำส ำเร็จรูป 

          P.5.6 กำรชีแ้จงเหตผุลของข้อก ำหนด
มำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์(Justification of Specifications) 

- สำมำรถอ้ำงอิงต ำรำยำท่ีรัฐมนตรีประกำศหรือข้อมลูจำกผู้ผลิต(กรณีไมเ่ข้ำตำมต ำรำยำ ผู้ผลิตต้องชีแ้จงเหตผุลของกำรควบคมุ
คณุภำพทัง้ทำง Physical และ Chemical ตำมหลกัวิชำกำร รวมทัง้แจ้งเหตผุลกำรก ำหนด limit แตล่ะหวัข้อ) 



คู่มือประชาชนการขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญและยาสามัญใหม ่หน้า 24/28 
 

 

รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
P6 สำรมำตรฐำนหรือวัสดุมำตรฐำน 
(Reference Standards or Materials) 

- แจ้งข้อมลูสำรมำตรฐำน ทกุตวัท่ีใช้ในกำรวิเครำะห์ 
- แจ้งข้อมลูสำรมำตรฐำน (primary reference standard) โดยสำรมำตรฐำนท่ีใช้อ้ำงอิงต้องเป็นสำรมำตรฐำนจำกหนว่ยงำนท่ี
ได้รับกำรรับรองและเช่ือถือได้ เชน่ สำรมำตรฐำนท่ีระบไุว้ในต ำรำยำ 

- กรณีใช้ Secondary reference standard (working reference standard) ต้องแจ้งข้อมลูสำรมำตรฐำน (primary reference 
standard) และ โรงงำนต้องให้รำยละเอียดวิธีกำรเตรียม และกำรหำ %purity โดยกำรท ำเปรียบเทียบกบัข้อมลูคณุสมบตัิตำ่งๆ 
ของ primary reference standard (แนบเอกสำรระบรุำยละเอียด source ผลกำรวิเครำะห์และเลขรุ่นท่ีใช้) หรือโดยวิธีกำร 
ค ำนวณจำก Mass Balance 

- แจ้ง source และ lot. No. พร้อม COA ท่ีระบรุำยละเอียดผลวิเครำะห์ ก ำหนดภำชนะบรรจท่ีุเหมำะสม สภำวะกำรเก็บและ 
retest date 

- กรณีวิธีวิเครำะห์เป็นวิธี titration แนบ ใบรับรองผลกำรวิเครำะห์ ของ primary reference standard ซึง่น ำมำใช้ในกำร 
standardize volumematric solution 

- กรณีใช้วิธีวิเครำะห์ทำงจลุชีววิทยำ ให้แจ้ง 
- สำรมำตรฐำนท่ีใช้ เชน่ standard endotoxin source และ lot no. พร้อมแนบ COA 
- เชือ้จลุินทรีย์มำตรฐำน ให้แนบเอกสำรแสดงแหลง่ท่ีมำของเชือ้ กำรเก็บรักษำและรำยละเอียดวิธีกำรเตรียมเป็น 

working culture 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
P7 ระบบปิดของภำชนะบรรจุ  (Container 
Closure System) 

- ข้อก ำหนดของภำชนะบรรจแุละระบบปิด (Container closure system)  สว่นท่ีมีกำรสมัผสักบัตวัผลิตภณัฑ์ต้องมีคณุสมบตัิ
เหมำะสมในกำรป้องกนัและรักษำผลิตภณัฑ์ตลอดช่วงอำยกุำรใช้ยำ 

- รำยละเอียดกำรตรวจเอกลกัษณ์และวิธีควบคมุคณุภำพของภำชนะบรรจแุละระบบปิด(Container closure system)  พร้อม
แนบรำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์ 

- แนบรำยละเอียดมำตรฐำน  วิธีทดสอบระบบปิดของภำชนะบรรจ ุเชน่ แผงบรรจยุำ ระบจุ ำนวนชัน้ ชนิดวสัด ุควำมหนำ เป็นต้น 
โดยผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ยำหรือผู้ผลิตภำชนะบรรจ ุ 

- ข้อก ำหนดมำตรฐำนของภำชนะบรรจท่ีุอ้ำงอิงตำมต ำรำยำท่ีรัฐมนตรีประกำศ ให้แนบ General monograph จำกต ำรำยำ 
- ภำชนะพลำสตกิส ำหรับบรรจผุลิตภณัฑ์เภสชัปรำศจำกเชือ้ส ำหรับยำฉีด ต้องเป็นไปตำมมำตรฐำน มอก. ฉบบัท่ีเป็นปัจจบุนั 
ทัง้นีเ้ป็นหน้ำท่ีของผู้ รับอนญุำตท่ีต้องท ำให้ภำชนะบรรจตุำมมำตรฐำนท่ีก ำหนด 

- บรรยำยรำยละเอียด เชน่ รูปร่ำง ลกัษณะสี ของ  primary packaging  รวมถึงรำยละเอียด secondary packaging รวมถึงวสัดุ
อ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้อง เชน่ สำยน ำ้เกลือ ชดุพน่ยำ พร้อมรูปภำพและ fragmentation 

- แนบรำยละเอียดวิธีวิเครำะห์จกุยำง กรณียำปรำศจำกเชือ้ท่ีมีจกุยำงและ แนบ COA 
- กรณียำท่ีต้องเก็บรักษำในสภำวะป้องกนัแสงหรือควำมชืน้ จะต้องแนบเอกสำรแสดงคณุสมบตักิำรป้องกนัแสง และควำมชืน้
ของภำชนะบรรจ ุ 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
P8 ควำมคงสภำพ 
(Stability) 

โดยหลกักำรข้อมลูกำรศกึษำควำมคงสภำพของผลิตภณัฑ์ต้องเป็นไปตำมหลกัเกณฑ์ท่ีระบใุน ASEAN Guideline on stability study of drug product  
ข้อมลูดงันี ้
1.แผนกำรศกึษำควำมคงสภำพของผลิตภณัฑ์ส ำเร็จรูป (stability protocol)  โดยมีรำยละเอียด  ได้แก่ วตัถปุระสงค์  
  กำรออกแบบกำรศกึษำ ข้อมลูภำชนะบรรจ ุ ควำมถ่ีและสภำวะในกำรศกึษำ  ชนิดของรุ่นกำรผลิต  Testing and Test Criteria  จ ำนวนตวัอย่ำงท่ีใช้ใน
กำรศกึษำ  เป็นต้น 
2.รำยงำนควำมคงสภำพ (Stability Report)  
   2.1 แสดงข้อมลูแหลง่ผลิตและเลขรุ่นผลิตของตวัยำส ำคญั 
   2.2 แสดงข้อมลูวนัท่ีผลิต, ขนำดกำรผลิต, วนัท่ีเร่ิมต้นศกึษำ, จ ำนวนรุ่นท่ีศกึษำและชนิดภำชนะบรรจุ,ควำมถ่ีในกำรทดสอบ และข้อก ำหนดมำตรฐำนของ
ผลิตภณัฑ์ยำ 
   2.3 ระบสุภำวะกำรเก็บ 
   2.4 น ำเสนอผลกำรศกึษำควำมคงสภำพในรูปแบบท่ีเหมำะสม (เชน่ ตำรำง กรำฟ ค ำอธิบำย) 
   2.5 แสดงข้อมลูทัง้ Accelerated และ Long term stability Data  
   2.6 กรณี Aqueous-based Product ท่ีบรรจใุนภำชนะบรรจท่ีุเป็น semi-permeable  ให้แนบข้อมลู water loss 
   2.7 ข้อมลู in-use stability data ของผลิตภณัฑ์ เชน่ Reconstitution Product ยำหยอดตำ เป็นต้น ต้องมี 
ผลกำรทดสอบตำม Finish product specification ทกุหวัข้อ อยำ่งน้อย 2 รุ่นกำรผลิต 

   2.8 กรณีรูปแบบยำ เชน่ ยำน ำ้ , Metered-dose inhalation, Nasal aerosols และ Drug admixture  เป็นต้น ให้ท ำกำรศกึษำควำมคงสภำพของ
ผลิตภณัฑ์ยำส ำเร็จรูปโดย ตัง้ภำชนะในลกัษณะคว ่ำและหงำยภำชนะบรรจ ุหรือวำงภำชนะในแนวนอน 
      ในกรณี ยำน ำ้ท่ีไมมี่ผลกำรศกึษำควำมคงสภำพของผลิตภณัฑ์ในลกัษณะคว ่ำและหงำยภำชนะบรรจหุรือวำงภำชนะในแนวนอน ต้องแสดงข้อมลูกำร
ดดูซบัตวัยำเข้ำไปในภำชนะบรรจ ุและกำรชะล้ำงสำรออกจำกภำชนะบรรจุ และข้อมลู compatibility ไว้ในหวัข้อ P2.5 ด้วยโดยจะต้องแสดงข้อมลู
กำรศกึษำตลอดชว่งอำยยุำ 
2.9 กรณีท่ีไมไ่ด้ท ำกำรทดสอบผลิตภณัฑ์ทกุควำมแรง และ/หรือ หลำยขนำดบรรจ ุ แสดงแผนกำรทดสอบแบบ bracketing และ matrixing ตำม ASEAN 
Guideline on stability study of drug product 
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รำยกำรเอกสำร ค ำอธิบำย 
P8 ควำมคงสภำพ 
(Stability) (ต่อ) 

3. บทสรุปด้ำนควำมคงสภำพ (Stability Summary and conclusion) 
 สรุปผลกำรทดสอบและอำยกุำรใช้ยำของผลิตภณัฑ์และกำรเก็บรักษำผลิตภณัฑ์ตรงตำมท่ีในฉลำกระบรุำยละเอียดกำรทดสอบ 
4. วิธีกำรศกึษำควำมคงสภำพและค ำรับรองในกำรศกึษำควำมคงสภำพหลงัจำกยำได้รับอนมุตัใิห้จ ำหนำ่ย (Post-approval Stability Protocol and 
Stability Commitment)  
 ให้แนบรำยละเอียดวิธีกำรศกึษำควำมคงสภำพท่ีได้รับอนมุตัแิล้วและค ำรับรองในกำรศกึษำควำมคงสภำพหลงัจำกยำท่ีได้รับอนมุตัิให้จ ำหน่ำย 
- กรณี ใช้ตวัยำส ำคญัมำกกวำ่ 1 แหลง่ ต้องแนบผลกำรศกึษำควำมคงสภำพของผลิตภณัฑ์ยำท่ีผลิตจำกทกุแหล่งท่ีใช้ พร้อมระบเุลขรุ่นผลิตของตวัยำ
ส ำคญั 
- ข้อมลูกำรศกึษำควำมคงสภำพ (Stability data) ใช้ข้อมลูท่ีมำจำก API 1 lots ได้ โดยผู้ รับอนญุำตจะต้องท ำค ำรับรองว่ำจะประเมินอำยยุำใหมจ่ำกข้อมลู
ผลกำรศกึษำควำมคงสภำพของยำท่ีผลิตจำก API ท่ีมำจำกตำ่ง lots กนั  

P9 หลักฐำนแสดง
ควำมเท่ำเทียมกันใน
กำรออกฤทธ์ิของ
ผลิตภัณฑ์  
(Product 
Interchangeability 
Equivalence 
Evidence) 

กำรแสดงหลกัฐำนแสดงควำมเทำ่เทียมกนัในกำรออกฤทธ์ิของผลิตภณัฑ์ ให้เป็นไปตำมข้อก ำหนดของส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ทัง้นีส้ำมำรถ
ดรูำยละเอียดกำรจดัเตรียมเอกสำรได้จำก คูมื่อกำรขออนมุตัริำยงำนกำรศกึษำชีวสมมลูของยำสำมญั 
- แนบหนงัสือขออนญุำตเก่ียวกบักำรศกึษำชีวสมมลูของยำสำมญัท่ีได้รับเลขรับจริงแล้ว พร้อมแนบเอกสำรบทสรุปผลกำรศกึษำชีวสมมลู 
- กำรยกเว้นกำรศกึษำชีวสมมลูต้องแนบหนงัสืออนญุำตจำก ส ำนกัยำ ประกอบกำรพิจำรณำ 
 
- ยำสำมญั ท่ีต้องย่ืนผลกำรศกึษำชีวสมมลู  ได้แก่  ยำ AZT, ยำคมุก ำเนิดฉกุเฉิน, ยำ Sustained release,  In Vitro – In Vivo Correlation (IVIVC ส ำหรับ
ยำ Sustained release) และยำอ่ืนๆตำมท่ีประกำศในภำยหลงั  พร้อมแนบแบบตรวจสอบกำรย่ืนเอกสำรด้วยตนเองส ำหรับค ำขออนมุตัริำยงำนกำรศกึษำ
ชีวสมมลู(Bioequivalence report) ท่ีท ำกำรตรวจสอบด้วยตนเองแล้วและลงนำมโดยผู้ รับอนญุำตให้ถกูต้องครบถ้วน 
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รำยกำรเอกสำรอ้ำงอิง 
1. ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) for the Registration of Pharmaceuticals for Human Use 
2. ASEAN Guideline on Submission of Manufacturing Process Validation Data for Drug Registration 
3. ASEAN Guideline on Stability Study of Drug Product 
4. ASEAN Guidelines for the Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies 
5. ASEAN Guidelines for validation of Analytical Procedures 
6. ICH Guidelines Q1A(R2) Stability Testing of New Drug Substances and Products 
7. ICH Guidelines Q1B Stability Testing: Photostability Testing of New Drug Substance and Products 
8. ICH Guidelines Q1C Stability Testing for New Dosage Forms 
9. ICH Guidelines Q1E Evaluation of Stability Data 
10. ICH Guidelines  Q2(R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology 
11. ICH Guidelines Q3A(R2) Impurities in New Drug Substances 
12. ICH Guidelines Q3C(R5) Impurities: Guideline for Residual Solvents 
13. ICH Guidelines Q3D Implementation of Guideline for Elemental Impurities 
14. ICH Guidelines Q5A(R1) Viral Safety Evaluation of Biotechnology Products Derived from Cell Lines of Human or Animal Origin 
15. ICH Guidelines Q5D Derivation and Characterisation of Cell Substrates Used for Production of Biotechnological/Biological Products 
16. ICH Guidelines Q6A Specification : Test Procedures and Acceptance Criteria for New Drug Substances and New Drug Products: Chemical Substances 
17. ICH Guidelines Q6B Specifications : Test Procedures and Acceptance Criteria for Biotechnological/Biological Products 
18. ICH Guidelines Q7 Guideline on Good Manufacturing Practice (GMP) 
19. ICH Guidelines Q8 on Pharmaceutical Development 
20. ICH Guidelines Q8(R2) Pharmaceutical Development 
21. ICH Guidelines Q9 on Quality Risk Management 
22. ICH Guidelines Q10 on Pharmaceutical Quality system 
23. ICH Guidelines Q11 Development and Manufacture of Drug substance (Chemical Entities and Biotechnological /Biological Entities) 
24. ICH Guidelines Q12 Technical and Regulatory Considerations for Pharmaceutical Product Life cycle Management 

 
 


