


ค ำรับรองของผู้รับอนุญำตยำแผนปัจจุบันในกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ  

เขียนที่     <ระบุสถานที>่  

วันที่                  <ระบุวันที>่              

ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว)   <ระบชุื่อ>              
ผู้ด าเนินกิจการตามใบอนุญาต [  ] ผลิตยาแผนปัจจุบัน [  ] น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
เลขที่            <เลขที่ใบอนุญาต>  ซึ่งได้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา เลขรับที่   <ระบุเลขรับ> 
<ระบเุลขรับ> และ <ระบเุลขรับ>     ชื่อยา  <ระบชุื่อการค้า>     

ข้าพเจ้ารับทราบว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อนุมัติทะเบียนต ารับยาดังกล่าว โดยไม่ขัด
หรือแย้งกับมาตรา ๘๓ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ข้าพเจ้าขอให้ค ารับรองว่าจะปฏิบัติตามเงื่อนไขและ
ค ารับรองที่แนบท้ายทุกประการ หากไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขและค ารับรองข้างต้น อาจถูกด าเนินการยกเลิกหรือ             
เพิกถอนการอนุมัติดังกล่าว หรือพักใช้ใบอนุญาต แล้วแต่กรณี ตามกฎหมาย เช่น ตามกฎกระทรวงก าหนด
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๓ หรือกฎกระทรวงฉบับที่ ๓๐         
(พ.ศ. ๒๕๖๓) จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นส าคัญ และให้ไว้ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ 

 

      ลงลายมือชื่อ                ผู้รับอนุญาต 

           (นาย/นาง/นางสาว<ระบชุื่อ>  ) ตัวบรรจง 

ลงลายมือชื่อ                พนักงานเจ้าหน้าที่ 

     (นาย/นาง/นางสาว<ระบุชื่อ>  ) ตัวบรรจง 

 

   

  



เอกสำรแนบท้ำยค ำรับรองในทะเบียนต ำรับยำ 

โปรดท ำเครื่องหมำย x หน้ำค ำรับรองที่เกี่ยวข้องเพื่อด ำเนินกำรเงื่อนไข (อำจปรับตำมควำมเหมำะสม) ดังนี้ 
รับรอง ค ำรับรองเงื่อนไขในทะเบียนต ำรับยำ (Registration) 

☐ กำรติดตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใช้ยำ  

จะรายงานข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ (adverse drug reaction) และปัญหาจากการใช้ยาด้านอ่ืน ๆ (other 

drug related problems) รวมถึงการรายงานข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ภายหลังการใช้ยาตามแผนการจัดการ

ความเสี่ยง (risk management plan) ที่ผู้รับอนุญาตเสนอมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ 

ตามแนวทางส าหรับผู้รับอนุญาตในการรายงานความปลอดภัยของยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ก าหนด และรายงานให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบเกี่ยวกับข้อมูลและสถานภาพการตัดสินใจ

ของหน่วยงานที่ท าหน้าที่ก ากับดูแลด้านทะเบียนต ารับยา (marketing authorization authority) ในกรณีที่

พบปัญหาใหม่ด้านความปลอดภัย (new safety issue) จากประเทศที่พบการเกิดปัญหานั้น 

☐ กำรแก้ไขเอกสำรก ำกับยำ 

จะแก้ไขเอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ และเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนในส่วนที่
เกี่ยวข้องกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยให้สอดคล้องกับองค์ความรู้ที่อาจเปลี่ยนแปลงไปหลังได้รับการ
อนุมัติทะเบียนต ารับยาให้เป็นปัจจุบันอย่างต่อเนื่อง ทั้งนี้ หากผู้ผลิตยาต้นแบบมีการปรับปรุงข้อมูลความ
ปลอดภัยในเอกสารก ากับยาและได้รับอนุญาตจากหน่วยงานที่ท าหน้าที่ก ากับดูแลด้านทะเบียนต ารับยา 
(marketing authorization authority) ข้าพเจ้าขอรับรองว่าจะด าเนินการแก้ไขข้อมูลความปลอดภัยใน
เอกสารก ากับยาส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ และเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนให้สอดคล้องกับ                 
ยาต้นแบบอย่างต่อเนื่องและเป็นปัจจุบัน 

☐ กำรส่งรำยงำนกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของกระบวนกำรผลิต 

จะด าเนินการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตเป็นจ านวน 3 รุ่นการผลิตต่อเนื่องกันโดยผ่านเกณฑ์

ยอมรับทั้งหมดและเก็บไว้ ณ สถานที่ผลิตยาในประเทศ เพ่ือรับการตรวจสอบเมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ร้องขอ 

โดยการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตดังกล่าวต้องเทียบเท่าตามมาตรฐานสากล และหากปรากฏ

ภายหลังว่า รายงานผลการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตดังกล่าวอาจท าให้เกิดความเสี่ยงที่จะ

ท าให้ได้ผลิตภัณฑ์ยาต่ ากว่าเกณฑ์มาตรฐาน ข้าพเจ้าจะระงับการจ าหน่ายและเรียกเก็บยาคืนทันทีหลังจาก

ได้รับหลังจากได้รับแจ้งจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารวมทั้งด าเนินการแก้ไขให้ถูกต้อง และเสนอ

รายงานผลการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตดังกล่าวเพ่ือขอความเห็นชอบจากส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาก่อนที่จะผลิตจ าหน่ายต่อไป 

 

 

 



รับรอง ค ำรับรองเงื่อนไขในทะเบียนต ำรับยำ (Registration) 

☐ กำรส่งเอกสำรเพิ่มเติมในกำรศึกษำควำมคงสภำพของยำ 

จะส่งมอบข้อมูลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวในสภาวะที่ระบุไว้ตามที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับยา                         

เพ่ือสนับสนุนการก าหนดอายุการใช้ตามที่ขออนุมัติไว้ และภายหลังจากการข้ึนทะเบียนต ารับยาแล้ว หากพบว่า

มียารุ่นหนึ่งรุ่นใดไม่เข้ามาตรฐานตามก าหนด อันเนื่องมาจากความไม่คงสภาพของตัวยาตามสภาวะที่ระบุไว้ 

ข้าพเจ้าจะต้องเรียกเก็บยาคืนจากท้องตลาด และรายงานต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

☐ กำรส่งแผนกำรจัดกำรควำมเสี่ยง 

จะส่งข้อมูลและด าเนินการตามแผนการจัดการความเสี่ยงที่ผู้รับอนุญาตได้เสนอใน e-CTD ตามหัวข้อ ๑.๘.๒ 

Risk Management System และจะแก้ไขแผนการจัดการความเสี่ยงให้สอดคล้องกับองค์ความรู้ที่อาจ

เปลี่ยนแปลงไปหลังได้รับการอนุมัติทะเบียนต ารับยาให้เป็นปัจจุบันอย่างต่อเนื่อง 

☐ กำรติดตำมควำมปลอดภัยในกำรใช้ยำ 

จะติดตามอาการไม่พึงประสงค์ตาม SMP protocol ทีข่้าพเจ้าได้เสนอไว้ 

☐ กำรตรวจสอบเอกสำรก ำกับยำส ำหรับประชำชน  

จะทดสอบประสิทธิภาพการให้ข้อมูลยาในเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนต่อผู้บริโภค (user-testing)              

เพ่ือประเมินความเข้าใจเอกสารก ากับยา และด าเนินการแก้ไขตามผลการทดสอบภายใน ……….  หลังได้รับ

ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 

☐ ช่องทำงกำรจ ำหน่ำย (ปรับตำมทะเบียน) 

จ าหน่ายยานี้เฉพาะ 
1. ……<โรงพยาบาล>…… 
2. ……<สถานพยาบาลที่รักษาคนไขซ่ึงผ่านการรักษาจากโรงพยาบาลมาก่อนแล้ว และได้รับอนุญาตใหไปรักษา
ตามสถานพยาบาลในฐานะเป็นคนไขนอก>……<สถานพยาบาล>…… 
3. ……<ร้านขายยาแผนปัจจุบันที่สถานพยาบาลประสงค์ส่งต่อให้มารับยาที่ร้านขายยา หรือร้านขายยาคุณภาพ
ที่สภาเภสัชกรรมรับรอง>…… (กรณีติด SMP จะไม่สามารถระบุช่องทางการจ าหน่ายในร้านยาได้) 
4. ……<หน่วยงานอื่น>…… 

☐ ช่องทำงกำรใช้ยำ  (ปรับตำมทะเบียน) 

จ ากัดให้ใช้เฉพาะ 
1. ……<โรงพยาบาล>…… 2. ……<สถานพยาบาล>…… 3. ……<หน่วยงานอื่น>…… 
และระบุบนฉลาก  

☐ จะแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรยำ ตำมแบบ ร.1 ทำงอิเล็กทรอนิกส์ ให้เป็นปัจจุบันอย่ำงต่อเนื่อง 

 

☐ อ่ืน ๆ 

ระบุ ………………………………………………………………………………………………………………………………. 


