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แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสําหรับสัตว 

ผูรับอนุญาต  ชื่อ................................................................................................ 

  ผลิตในประเทศ                           นําหรือสั่งฯ 

เลขที่ใบอนุญาต............................    

ประเภทยาตามกิจกรรมการผลิต           ผลิตในประเทศ           แบงบรรจุ            นําหรือสั่งฯ 

Identifier No/รหัสอางอิง…………………………................................................... เลขดําเนินการ................................. 

ชื่อยา……………………………..............................................................................… เลขรับที่........................................... 

ตัวยาสําคัญ/ความแรง (กรณีตัวยาสําคัญมากกวา 3 ชนิด ใหระบุ 3 ชนิดท่ีมี
ปริมาณมาก) ………………………………………………………………………………………….. 

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

วันท่ียื่นคาํขอ................................... 

ประเภทยาตามกฎหมาย      ยาแผนโบราณที่มิใชยาสามญัประจําบาน      ........................................................... 

โดย     อางอิงเลขทะเบียนตํารับยา   

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

 

เลขทะเบียนตํารับยาที่.................... 

          อางอิงเลขรับคําขอ          

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

 

เลขรับคําขอที่.................................. 
ชื่อยา ระบุขอมูลเก่ียวกับชื่อยา ดังนี้ 

  เปน generic name             

  ไมซ้ํา                 ซ้ํา                 คลาย    

     กับยาชื่อ ...........................................................................................................เลขทะเบียนที่.................................. 

  ตัวยาสําคัญเดียวกัน           ตัวยาสําคัญตางกัน  

  dosage form เดียวกัน       dosage form ตางกัน  

  มีเจาของเดียวกัน คือ................................................................................................................................................. 

  ผูผลิตเดียวกัน                  ผูผลิตตางกัน เดิมคอื................................................................................................ 

                                       มีหนังสือยินยอมใหใชชื่อยาเดียวกัน 

 
ขอมูลเบื้องตนประกอบการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสําหรับสัตวซึ่งระบุรายละเอียดทุกขออยางครบถวน 
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

 Part 1. Administrative Data and 
Product Information 

Module 1 Module 1      

1. Tracking Table 1.0.1  
Tracking Table 

M1-M1.01 
Tracking Table 

     

2. Cover Letter 1.0.2 
Cover Letter 

M1-M1.02 
Cover letter 

     

 แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวย
ตนเองสําหรับคําขอการขึ้นทะเบียนตํารับยา
แผนโบราณสําหรับสัตว 

       

 กรณี เ ข า ข า ย ไ ด รั บ กา ร ล ด ห ย อ น
คาใชจาย ใหแนบหนังสือแสดงความจํานง
ขอลดหยอนคาใชจาย พรอมหลักฐาน  เชน 
กรณีที่เปนรัฐวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ยอม (SMEs) หรือวิสาหกิจชุมชน (SMCE) 
แนบหลักฐานแสดงวาผู รับอนุญาตเปน 
SMEs หรือ SMCE เพื่อรับสวนลดคา
ประเมินเอกสารทางวิชาการ (ถามี) 

       

3. แบบคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.1) 
(Application form)  
1)  รายละเอียดของผูยื่นคําขอและผูผลิต 

 ชื่อและที่อยูของผูยื่นคําขอ (ระบุตรง
ตามใบอนุญาตผลิต/นําสั่ง) 

 ชื่อและสถานที่ตั้งของผูผลิตผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป  

 ชื่อและสถานท่ีตั้งของผูผลิตท่ีทําหนาที่
แบงบรรจุปฐมภูมิ และทุติยภูมิ 

 ชื่อและสถานที่ตั้งของผูผลิตที่รับผิดชอบ
ในการตรวจปลอยหรือผานเพ่ือจําหนาย 

1.2.1 
Application 

Form 
 

M1-M1.021 
Application 

form 

     

 2) รายละเอียดของผลิตภัณฑ                       

 ชื่อยา (ถาฉลากหรือเอกสารกํากับยามี
ชื่อยาภาษาไทย ตองแจงช่ือยาภาษาไทย) 

 รูปแบบยา (ระบุตาม Standard term 
of EDQM 

 ขนาดบรรจุ ใหแจงขนาดและชนิดของ
บรรจุภัณฑของยาทุกขนาดบรรจุ  
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

   ลักษณะยา ใหระบุท้ังภาษาไทย และ
ภาษาอังกฤษ (แจงตามลําดับ ดังนี้ ประเภท 
– ลักษณะ – รูปราง – สี – รูปรอย เชน ยา
เม็ดกลมแบนสีขาว ดานหนึ่งมีขีดแบงครึ่ง  
3) ชื่อและปริมาณของตัวยาสําคัญ และ
สวนประกอบในตํารับยา  

 กรณีสวนประกอบเปนยาสมุนไพร หรือ
เครื่ องยาจากต างประเทศ ใหแจ งชื่ อ
วิทยาศาสตรกํากับไวดวย 

 กรณีมีการใชวัตถุกันเสีย หรือสารปรุง
แตง สี กลิ่น รส ใหแจงในสวนประกอบของ
ตํารับยา 

 กรณีช่ือของสวนประกอบเปนภาษาจีน 
ควรใชภาษาจีนกลาง หรือภาษาจีนแตจิ๋ว 
และใหเขียนชื่อภาษาไทยทับศัพทภาษาจีน 
พรอมแจงช่ือวิทยาศาสตรกํากับไวดวย 
4) ผูลงนามใน แบบ ย.1 ตองเปนผูรับ
อนุญาต ผลิต/นําเขา ตามใบอนุญาตฉบับ
ปจจุบัน 

       

4. กรณียาผลิตในประเทศ  

 สําเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณฉบับ
ที่เปนปจจุบันพรอมรายละเอียดการแกไข
เปลี่ยนแปลงทั้งหมด 

1.2.2.2 
Manufacturing 

License 

M1-M1.0222 
Manufacturing 

License 

     

 กรณีระบุผูแทนจําหนายยาในประเทศ
ใหแนบสําเนาใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ 

       

5. คําขออนุญาตผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้น
ทะเบียนตํารับยา (ยบ.8) ที่ไดรับอนุญาต 
(ถาม)ี 

1.2.2.3 
Production 

Permit  

M1-M1.0223 
Production 

Permit 
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

6. หนังสือรับรองสถานที่ผลิต (GMP Certificate)  
  กรณียาผลิตในประเทศ หรือแบงบรรจุ 

   สําเนาหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่
ผลิต GMP ที่ออกโดย อย. ท่ีคงสถานะของ
การไดรับการรับรอง 

  กรณียานําสั่ง 

   หนังสือแจงผลพิจารณามาตรฐานสถานที่
ผลิตในตางประเทศที่ออกโดย อย. หรือ 

   หนังสือรับรองมาตรฐานสถานท่ีผลิตยา
ในตางประเทศที่ออกโดย อย. 

   สําเนาหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่
ผลิตออกโดยหนวยงานรัฐของประเทศผูผลิต 
(กรณี GMP ไมระบุใน CFS/CPP) 

1.2.2.4 
GMP Certificate 

M1-M1.0224 
GMP 

Certificate 

     

7. กรณียานาํสั่ง 

 สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนโบราณ
เขามาในราชอาณาจักรฉบับท่ีเปนปจจุ บัน 
พรอมรายละเอียดการแกไขเปลี่ยนแปลง
ทั้งหมด 

 กรณีระบุผูแทนจําหนายยาในประเทศ
ใหแนบสําเนาใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ 

1.2.2.5 
 Importing 
License 

M1-M1.0225 
Importing 
License 

     

8. คําขออนุญาตนําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาใน
ราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 
(ยบ.8) ที่ไดรับอนุญาต (ถามี) 

1.2.2.6  
Import Permit 

M1-M1.0226 
Import Permit 

     

9. หนังสือรับรองผลิตภัณฑยา (Certificate of 
Pharmaceutical Product) หรือ 
หนังสือรับรองการจําหนาย (Certificate of 
Free sale) ฉบับจริง มีรายละเอียดดังนี้ 

   ชื่อผลิตภัณฑ 

   สูตรตํารับ แสดงชื่อตัวยาสําคัญ (ระบุ 
ชื่อวิทยาศาสตร และปริมาณ) 

   ชื่อผูผลิต และที่อยูของสถานที่ผลิต 

   ข อ ค ว า ม ที่ มี ค ว า ม ห ม า ย รั บ ร อ ง 
“จําหนายไดในประเทศผูผลิต” 

1.2.2.7  
CPP-CFS 

Certificate 

M1-M1.0227 
CPP-CFS 

Certificate 
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

10. ฉลาก (Labeling) (รับรองตาม มาตรา 57(2) 
หรือ มาตรา 59(2) และ (3) แลวแตกรณี) 
1)  ฉลาก ทุกขนาดบรรจุมีรายละเอียดตาม

กฎหมายกําหนด ดังนี้ 

 ชื่อยา 

 Reg. no. หรือ ทะเบียนยาเลขที่  

 ปริมาณของยาที่บรรจุ 

 Lot no. หรือเลขท่ี หรืออักษรแสดง              
ครั้งท่ีผลิตยา 

 กรณียาผลิตในประเทศ แจงชื่อผูผลิต
และจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 

 กรณียานําสั่ง แจงผูผลิตตางประเทศ + 
เมือง + ประเทศ  

 กรณียานําสั่ง แจงชื่อผูนําหรือสั่งฯ + 
จังหวัด 

 Mfg. Date หรือ วัน เดือน ป ที่ผลิตยา 

 ยาสิ้นอายุ 

 ยาแผนโบราณ 

 ยาใชภายนอก หรือยาใช เ ฉพาะท่ี  
แลวแตกรณี (ตัวอักษรสีแดง) 

 ยาสําหรับสัตว 

1.3.1.1  
Labelling 

M1-M1.0311 
Labelling 

� � � �  

 2)  กรณฉีลากภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็ก มี
ขอความดังน้ี 

 ชื่อยา 

 Reg. no. หรือ ทะเบียนยาเลขท่ี  

 Mfg. Date หรือ วัน เดือน ป ที่ผลิตยา 

 Exp. Date หรือ ยาสิ้นอายุ  

       

3)  ฉลากสําหรับสงออก (ถามี) ขอความ
เปนไปตามมาตรา 57(2) หรือ มาตรา 
59(2) และ (3) แลวแตกรณี + ระบุประเทศ
ไทย ดวย  
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

 4) ฉลากและเอกสารกํากับยาอยูรวมกันบน
แผนเดียวกัน 

 ขอความบนฉลากและเอกสารกํากบัยา
ตองแบงแยกกันเปนสัดสวน และพื้นที่ของ
เอกสารกํากับยาตองไมนอยกวาครึ่งหนึ่ง
ของพื้นท่ีฉลาก หรือ 1/3 ของพ้ืนที่ท้ังหมด 
และระบุคําวา “เอกสารกํากับยา” ไว 

       

11. เอกสารกํากับยา (Leaflet) 
1)  เอกสารกํากับยาภาษาไทย  

ควรประกอบดวย ชื่อยา ขอบงใช ขนาด
และวิธีใช ขอหามใช ขอควรระวัง 

1.3.1.3.1 
Package  

Leaflet – Thai 

M1-M1.03131 
Package 

leaflet Thai 

     

2)  เอกสารกํากับยาภาษาอังกฤษ (ถามี) โดย
ขอความตองสอดคลองกับภาษาไทย 

1.3.1.3.1 
Package 

Leaflet - English 

M1-M1.03132 
Package 

leaflet English 

     

3) เอกสารกํากับยาภาษาอื่น (ถามี) โดย
ขอความตองสอดคลองกับภาษาไทย หรือมี
คํารับรอง “ขอความภาษาตางประเทศ 
ตรงกับขอความภาษาไทย” 

1.3.1.3.1 
Package Leaflet 
- Other Language 

M1-M1.03133 
Package 
leaflet(s), 

other 
language(s) 

     

12. รูปถายยา (Drug photo)  
รูปถายยาแสดงลักษณะ สี และขนาดยา  
ของทุกรูปแบบยา โดยแสดงสเกลใหชัดเจน 
(วางยาตัวอยางเทียบกับไมบรรทดั)  

1.3.3 
Specimen 

M1-M1.033 
Specimen 

     

13 เอกสารสนบัสนุนทางวิชาการ 

 เอกสารวิชาการซึ่งแสดงการใชสูตร
ตํารับยาตามองคความรูแพทยแผนโบราณ  
และ/หรือคําชี้แจงแนวคิดในการตัง้สูตร
ตํารับตามสตูร และสรรพคณุท่ีขอ 

1.5.2.1 
Information for 

Generic 
Application 

M1-M1.0521 
Information 
for Generic 
Application 

     

  กรณีแจงช่ือวิทยาศาสตร แนบ
เอกสารอางอิงช่ือวิทยาศาสตร  

      

 
 

เอกสารอ่ืนๆ 

 กรณีแจงเครื่องหมายการคา แนบสําเนา
หนังสือจดทะเบียนเครื่องหมายการคา 

       

  กรณีที่มีการใชวัตถุดิบตามสนธิสัญญา         
ไซเตส แนบหลักฐานการซื้อ ขาย  

       

14. คํารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณสําหรับสัตว ตามมาตรา 80 (6/1) แหง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 (แบบ ร.2) 

1.5.3 (Extended) 
Data/Market 
Exclusivity 

M1-M1.053 
(Extended) 

Data/Market 
Exclusivity 
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

15. แผนการจัดการความเสี่ยงของยาแผนโบราณ
สําหรับสัตว  กรณีตํารับยาที่มีขอกั งวล            
ดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความ
ปลอดภัย 

1.8.2 
Risk-

management 
System 

M1-M1.082 
Risk-

management 
System 

     

16. 
 

คํารับรองตางๆ (Commitments) 

  คํารับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ
และเงื่อนไขของกองยา (F-D2-121) 

  คํารับรองเงื่อนไขการแจงรายการเรียก
เก็บยาคืนของผูรับอนุญาตผลิต และนําหรือ
สั่งยาแผนปจจุบันและแผนโบราณเขามาใน
ราชอาณาจักร (F-D2-110) 

  คํารับรองสําหรับผูรับอนุญาตที่ยื่นคํา
ขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสําหรับ
รายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิด
รายแรง 

  คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับ
ยาเพ่ือการสงออก (แบบ ส.อ.1) 

  หนั งสื อแจ งชื่ อ ย าสํ าหรั บส งออก                                                       
(กรณีท่ีมีชื่อยาสําหรับสงออกไมตรงกับชื่อ
ยาที่จําหนายในประเทศ) 
 

1.A.7 
Declaration 

from applicant 
 

M1-M1A7 
Declaration 

from applicant 

     

     

     
     

         

 Part 3. Manufacture and Quality 
Control 

Module 3 Module 3      

1. ขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบทีเ่ปนตัวยา
สําคัญ ในกรณีท่ีเปนสารสกัด ตองระบุวา
สารสกัดปรมิาณเทาไหรและเตรียมจาก
ปริมาณวัตถุดิบเทาไหร 

 แนบ Specification ใหแสดงตาราง 
โดยมีหัวขอ test, requirement, method 
Test Requirement Method 

   
 

3.2.S.4.1 
Specification 

M3-M320S41 
Specification 

� � � �  

2. เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลติ โดยละเอยีด  

 ระบุกรรมวิธีการผลติตั้งแตขั้นตอนแรก
จนถึงการบรรจุ และใหสอดคลองกับสูตรยา 

3.2.P.3.3 
Description of 
Manufacturing 
Process and 

Process 
Controls 

M3-M321P33 
Description of 
Manufacturing 
Process and 

Process 
Controls 

� � � �  
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

  กรณีเปนสารสกัด ใหระบุปริมาณสาร
สกัด เตรียมจากปรมิาณวัตถุดิบเทาไร + 
กรรมวิธีการผลิต + ขอกําหนดมาตรฐานของ
สารสกัด 

       

  กรณีมีการฉายรังสี ใหแจงใน                
กรรมวิธีการผลิต + รับรองวา “ขอรับรอง
วาจะฉายรังส.ี.......ในทุกรุนการผลติ” + ผล
การฉายรังส ี
 

       

3. ขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบทีเ่ปน
สวนประกอบที่เปนเภสัชเคมภีัณฑ เชน วัตถุ
กันเสีย สารปรุงแตง สี กลิ่น รส สารชวยทาง
เภสัชกรรม เปนตน 
 

3.2.P.4.1 
Specifications 

M3-M321P41 
Specifications 

� � � �  

4. ขอกําหนดมาตรฐานของผลติภัณฑสําเร็จรูป 
(Finished Product Specification) 
 

 แนบ Specification ใหแสดงตาราง 
โดยมีหัวขอ test, requirement, method 

Test Requirement Method 

   
 

โดยมีหัวขออยางนอย ดังน้ี 

 ลักษณะ (Appearance) 

 การตรวจหาเอกลักษณ เชน การตรวจ
ลักษณะทางกายภาพดวยประสาทสัมผสัทั้ง
หา (Identification) 

 การตรวจตามรูปแบบของยาที่กําหนด
ไวในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ เชน  
 ยารูปแบบของแข็ง ยาผง ยาเมด็ 

ตรวจหาคาปริมาณน้ํา ความชื้น (loss on 
drying) 
 ยารูปแบบของเหลว ตรวจความ

ถวงจําเพาะ ความเปนกรด-ดาง 

 การตรวจสอบการปนเปอนเช้ือจุลนิทรีย 
และการปนเปอนโลหะหนัก 
 

3.2.P.5.1 
Specification(s) 

M3-M321P51 
Specification(s) 
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

5. รายงานผลการตรวจวิเคราะหเช้ือจุลินทรีย
ฉบับจริงที่เปนไปตามประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง
หลักเกณฑการพิจารณาขึ้นทะเบียนตํารับยา
แผนโบราณเก่ียวกับมาตรฐานการปนเปอน
เช้ือจุลินทรียและโลหะหนัก ลงวันท่ี 25 
มีนาคม 2547 และฉบับที่ 2 ลงวันท่ี 10 
พฤษภาคม 2548 

3.2.P.5.1 
Specification(s) 

M3-M321P51 
Specification(s) 

     

 
 

หมายเหตุ  
................................................................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................................................................ 
ขาพเจาไดตรวจสอบและประเมินเอกสารคําขอข้ึนทะเบียนยาแผนโบราณสําหรับสัตวเรียบรอยแลว กอนย่ืนใหเจาหนาที่พิจารณาตรวจรับคําขอ 
 
     ลงชื่อ ..................................................... ผูยื่นเอกสาร (ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบอํานาจ)        

         (........................................................)   
     วันที่......................................................... 
 
สรุปผลการตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของเอกสารคําขอขึ้นทะเบียน  

 คําขอขึ้นทะเบียนตาํรับยาครบถวนและถูกตอง      รับ 

 คําขอขึ้นทะเบียนตาํรับยาไมครบถวนหรอืไมถกูตอง  แกไขตามบันทกึขอบกพรองและรายการเอกสารที่ตองย่ืนเพิม่เติม 
 

 
      ลงชื่อ ..................................................... เจาหนาที่ผูพิจารณา 

                (........................................................)   
วันที่............................................................ 
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ตัวอยางการแจงขอความบนฉลาก 
 
ฉลาก สําหรับบรรจุขวด และกลอง ทุกขนาดบรรจุ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ฉลากขนาดเล็ก  

 
 
 
 
 
 
 

- พื้นฉลากสี ครมี ขาว ตัวอักษรสีดํา ซึ่งอยูบนแผนเดียวกนั 
- ขอรับรองมีคําวา “ยาสิ้นอายุ” และแสดงวันเดือนป ที่ยาสิน้อายุไมเกิน 3 ป นบัจากวนัที่ผลิต  
- ขอรับรองวาขอความบนฉลากของภาชนะบรรจุทุกชนิด และ หบีหอถูกตองตามมาตรา 57 (2)  

หรือ 59 (2) และ (3) แลวแตกรณี 
- ขอรับรองวาจะแกไขตัวสะกดใหตรงตามพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตสถาน 
- ขอรับรองวาฉลากขวด และกลอง เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ 
- ขอรับรองจะแจงชื่อยา สูตรยา ที่ฉลากและเอกสารกํากับยา ใหตรงตามแบบ ย.1 
- ขอรับรองวาจะแสดงชื่อยาใหมีขนาดเทากับตัวอักษรและโดดเดนกวาขอความอื่นๆ  

ในฉลากและเอกสารกํากับยา  
 

หมายเหตุ 
 - กรณียาแผนโบราณทีไ่มใชยาสามัญประจําบาน วันสิน้อายุบนฉลากยา สาํหรับยาน้ําอายุไมเกิน 2 ป และยารูปแบบอ่ืน 
ไมเกิน 3 ป หากแสดงมากกวาเกณฑที่กําหนด ตองสงผลการศึกษาความคงสภาพของยา  

- กรณีฉลากและเอกสารกํากับยาอยูบนแผนเดียวกัน ใหรับรองวา “ขอรับรองวา ฉลากและเอกสารกํากับยาอยูบนแผน
เดียวกัน และ ขอรับรองวาพื้นทีข่องเอกสารกํากับยาไมนอยกวาครึ่งหนึ่ง หรือ 1/3 ของพื้นที่ฉลาก” 

- กรณีมีขอความภาษาอังกฤษ ใหรับรองวา  “ขอรับรองวาจะแปลและแกไขภาษาอังกฤษใหมีความหมายตรงกับ
ภาษาไทยที่ไดรับอนุญาตทุกประการ” 

 

ยาแผนโบราณ 

ยาสําหรับสัตว       

   ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก.นายอรุณ 

   ผลิตโดย หจก. นายอรุณ  
   เลขที่ 123 หมูที่ 4 ถ.ยินดี ต.หนองบัว อ.เมือง จ.อุดรธานี 
         ทะเบียนยาเลขที่ ........... 
         วันเดอืนปทีผ่ลิต ............ 
         ครั้งที่ผลิต ...................... 
         ยาสิ้นอายุ ...................... 
         ขนาดบรรจุ .................... 

 

ลงนามรับรอง
โดยผูย่ืนคําขอ
ขึ้นทะเบียน 
(ผูรบัมอบ
อํานาจ) 

ยาแผนโบราณ    ยาสําหรับสัตว 
 ยาแคปซูลขมิ้นชัน  
    ทะเบียนยาเลขที่ ........... 
    วันเดือนปที่ผลิต ............ 
    ยาสิ้นอายุ ......................
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เอกสารสนับสนุนทางวิชาการดานประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
ผลิตภัณฑยาแผนโบราณสําหรับสัตว สามารถใชขอมูลประวัติการใช และองคความรูแพทยแผนไทยหรือแผนจีนมา

สนับสนุน ในกรณีที่เปนยาพื้นบานหรือยากลางบานจะตองมีการทบทวนและเก็บขอมูลอยางเปนระบบหรือจัดประชุมผูเชี่ยวชาญ
ดานยาแผนไทยหรือแผนจีนเพ่ือหาขอสรุป (expert consensus) 

 
วิธีควบคมุคุณภาพและขอกําหนดมาตรฐานการวิเคราะหการปนเปอนเช้ือจุลินทรียและการปนเปอนโลหะหนัก 
หนังสือรับรองผลการวิเคราะหการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย อยางนอย 1 รุนการผลิต โดยวิธีควบคุมคุณภาพและขอกําหนด

มาตรฐาน ใหเปนไปตามขอกําหนดในตารางที่ 1 และ ตารางที่ 2 ทั้งนี้ ตองเปนหนังสือรับรองผลการวิเคราะหจากหองปฏิบัติการ 
ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังตอไปนี้      

(ก) กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือศูนยวิทยาศาสตรการแพทย  
(ข) หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ทางยาหรือทางอาหาร  
(ค) หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองมาตรฐานองคการอนามัยโลก  
(ง) หองปฏิบัติการของสถานที่ผลิตที่ไดมาตรฐานตาม PIC/s GMP หรือหองปฏิบัติการอื่น ๆ ตามมาตรฐานที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ  
 

ตารางที่ 1 วิธีควบคุมคุณภาพและขอกําหนดมาตรฐานการวิเคราะหการปนเปอนเช้ือจุลินทรียและการปนเปอนโลหะหนัก 
หัวขอการทดสอบ 

(Testing parameters) 
วิธีการทดสอบ 
(Method) 

เกณฑมาตรฐาน 

การปนเปอนเชื้อจุลินทรีย ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย พ.ศ. 2560 
และฉบับ เพิ่ ม เ ติ ม  ( Tha i  He rba l 
P h a r m a c o p o e i a  2 0 1 7  a n d 
supplements) หรือฉบับใหมกวา 

รายละเอียดในตารางที่ 2 

การปนเปอนโลหะหนัก มาตรฐานยาสมุนไพร พ.ศ. 2560 และ
ฉ บั บ เ พิ่ ม เ ติ ม  ( T h a i  H e r b a l 
P h a r m a c o p o e i a  2 0 1 7  a n d 
supplements) หรือฉบับใหมกวา หรือ
วิ ธี ก า ร ท ด ส อ บ อื่ น ที่ สํ า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 

(1) สารหนู (Arsenic) ไมเกิน 4 สวนในลานสวน 
(2) แคดเมียม (Cadmium) ไมเกิน 0.3 สวนในลาน
สวน 
(3) ตะกั่ว (Lead) ไมเกิน 10 สวนในลานสวน 
(4) ปรอท (Mercury) ไมเกิน 0.5 สวนในลานสวน 
    สํ าหรั บยาแผนโบราณที่ มี การ ใชตั วยาที่ มี
สวนประกอบของโลหะหนักดังกลาวขางตน ใหใชได
เฉพาะตัวยาและปริมาณไมเกินที่กําหนด ในประกาศ
สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่ อง 
หลักเกณฑการพิจารณาขึ้นทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณเก่ียวกับมาตรฐานการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย
และโลหะหนัก 
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ตารางที่ 2 ขอกําหนดมาตรฐานจุลินทรียตามรูปแบบยา 
 
 
 

รูปแบบยา 

ขอกําหนดมาตรฐานจุลินทรีย 
จํานวนรวมของ
จุลินทรียที่เติบโต

โดยใชอากาศ 
[Total Aerobic 

Microbial 
Count (TAMC)] 

(cfu/g หรือ 
cfu/ml) 

จํานวนรวม
ของยีสต 

และรา [Total 
Yeast and 

Mold Count 
(TYMC)] 

(cfu/g หรือ 
cfu/ml) 

จุลินทรียเฉพาะ  
(Specified microorganisms) 

รูปแบบยารับประทาน 

ก. ตํารับยาที่ประกอบดวยสาร
สกัด และ/หรือพืชสมุนไพร (ที่มี
หรือไมมีสารปรุงแตง) ซึ่งมีการ
รับประทานในลักษณะชงดวย
น้ําเดือด ไมวาจะผานหรือไม
ผานกระบวนการผลิตที่สามารถ
ลดเชื้อจุลินทรียหรือไมก็ตาม 

ไมมากกวา  
5 x 107 

ไมมากกวา 
5 x 105 

- พบเอสเชอริเชีย โคไล (Escherichia coli) ได 
ไมมากกวา 103 cfu ใน 1 กรัม 
- ไมพบแซลโมเนลลา (Salmonella spp.) ใน 
25 กรัม 
- ไมพบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ใน 
1 กรัม 

ข. ตํารับยาที่ประกอบดวยสาร
สกัด และ/หรือพืชสมุนไพร (ที่มี
ห รื อ ไ ม มี ส า ร ป รุ ง แ ต ง ) 
นอกเหนือจาก ก. 

ไมมากกวา  
5 x 104 

ไมมากกวา  
5 x 102 

- แบคทีเรยีแกรมลบที่ทนน้ําดี  
(Bile-tolerant gram negative bacteria)  
พบไดไมมากกวา 102 cfu ใน 1 กรัม หรือ 1 
มิลลิลิตร 
- ไมพบแซลโมเนลลา (Salmonella spp.) ใน 
25 กรัม หรือ 25 มิลลิลิตร 
- ไมพบเอสเชอริเชีย โคไล (Escherichia coli) 
ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ใน 
1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 

ค. ตํารับยาที่มีสวนประกอบของ
สัตว  และ/หรือแรธาตุ  เปน
สมุนไพรสําคัญ เวนแตกรณีที่
เปนสารชวย ใหยาแผนโบราณ
สํ า หรั บ สั ต ว นั้ น เป น ไปตาม
เกณฑ ก. หรือ ข. แลวแตกรณี 

ไมมากกวา  
2 x 104 

ไมมากกวา  
2 x 102 

- แบคทีเรียแกรมลบที่ทนน้ําดี (Bile-tolerant 
gram negative bacteria) พบไดไมมากกวา 
102 cfu ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบแซลโมเนลลา (Salmonella spp.) ใน 
10 กรัม หรือ 10 มิลลิลิตร 
- ไมพบเอสเชอริเชียโคไล (Escherichia coli)  
ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบสแตฟโลค็อกคัสออเรียส (Staphylococcus 
aureus) ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบคลอสทริเดียม 
(Clostridium spp.) ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
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รูปแบบยา 

ขอกําหนดมาตรฐานจุลินทรีย 
จํานวนรวมของ
จุลินทรียที่เติบโต

โดยใชอากาศ 
[Total Aerobic 

Microbial 
Count (TAMC)] 

(cfu/g หรือ 
cfu/ml) 

จํานวนรวม
ของยีสต 

และรา [Total 
Yeast and 

Mold Count 
(TYMC)] 

(cfu/g หรือ 
cfu/ml) 

จุลินทรียเฉพาะ  
(Specified microorganisms) 

รูปแบบยาใชภายนอกเฉพาะที่ 

ก . ตํ า รั บ ย า รู ป แ บ บ เ ห น็ บ              
ทวารหนัก 

ไมมากกวา  
2 x 103 

ไมมากกวา  
2 x 102 

- 

ข. ตํารับยาที่ใชกับชองปาก     
   ตํ า รั บ ย า ที่ ใ ช กั บ ผิ ว ห นั ง 
(ยกเวนรูปแบบลูกประคบ) 
   ตํารับยาที่ใชทางจมูก  
   ตํารับยาที่ใชหยอดหู 
     

ไมมากกวา 
 2 x 102 

ไมมากกวา 
 2 x 10 

- ไมพบสแตฟโลค็อกคัสออเรียส (Staphylococcus 
aureus) ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบซูโดโมแนส แอรูจิโนซา (Pseudomonas 
aeruginosa) ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ใน 
1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 

ค. ตํารับยารูปแบบแผนแปะ
ผิวหนัง 

ไมมากกวา 
 2 x 102 

ไมมากกวา  
2 x 10 

- ไมพบสแตฟโลค็อกคัสออเรียส (Staphylococcus 
aureus) ใน 1 แผน 
- ไมพบซูโดโมแนส แอรูจิโนซา (Pseudomonas 
aeruginosa) ใน 1 แผน 
- ไมพบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ใน 
1 แผน 

ง. ตํารับยารูปแบบลูกประคบ ไมมากกวา  
5 x 107 

ไมมากกวา 
 5 x 105 

- ไมพบสแตฟโลค็อกคัสออเรียส (Staphylococcus 
aureus) ใน 1 กรัม 
- ไมพบซูโดโมแนส แอรูจิโนซา (Pseudomonas 
aeruginosa) ใน 1 กรัม 
- ไมพบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ใน 
1 กรัม 

 
 
 
 
 
 
 

 


