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แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสําหรับสัตว 

ผูรับอนุญาต  ชื่อ................................................................................................ 

  ผลิตในประเทศ                           นําหรือสั่งฯ 

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

ประเภทยาตามกิจกรรมการผลิต           ผลิตในประเทศ           แบงบรรจุ            นําหรือสั่งฯ 

Identifier No/รหัสอางอิง…………………………................................................... เลขดําเนินการ................................. 

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

ตัวยาสําคัญ/ความแรง (กรณีตัวยาสําคัญมากกวา 3 ชนิด ใหระบุ 3 ชนิดท่ีมี
ปริมาณมาก) ………………………………………………………………………………………….. 

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

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

ประเภทยาตามกฎหมาย      ยาแผนโบราณที่มิใชยาสามญัประจําบาน      ........................................................... 

โดย     อางอิงเลขทะเบียนตํารับยา   

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

 

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

          อางอิงเลขรับคําขอ          

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

 

เลขรับคําขอที่.................................. 
ชื่อยา ระบุขอมูลเก่ียวกับชื่อยา ดังนี้ 

  เปน generic name             

  ไมซ้ํา                 ซ้ํา                 คลาย    

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

  ตัวยาสําคัญเดียวกัน           ตัวยาสําคัญตางกัน  

  dosage form เดียวกัน       dosage form ตางกัน  

  มีเจาของเดียวกัน คือ................................................................................................................................................. 

  ผูผลิตเดียวกัน                  ผูผลิตตางกัน เดิมคอื................................................................................................ 

                                       มีหนังสือยินยอมใหใชชื่อยาเดียวกัน 

 
ขอมูลเบื้องตนประกอบการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสําหรับสัตวซึ่งระบุรายละเอียดทุกขออยางครบถวน 
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

 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 

     

 แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวย
ตนเองสําหรับคําขอการขึ้นทะเบียนตํารับยา
แผนโบราณสําหรับสัตว 

       

 กรณี เ ข า ข า ย ไ ด รั บ กา ร ล ด ห ย อ น
คาใชจาย ใหแนบหนังสือแสดงความจํานง
ขอลดหยอนคาใชจาย พรอมหลักฐาน  เชน 
กรณีที่เปนรัฐวิสาหกิจขนาดกลางและขนาด
ยอม (SMEs) หรือวิสาหกิจชุมชน (SMCE) 
แนบหลักฐานแสดงวาผู รับอนุญาตเปน 
SMEs หรือ SMCE เพื่อรับสวนลดคา
ประเมินเอกสารทางวิชาการ (ถามี) 

       

3. แบบคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.1) 
(Application form)  
1)  รายละเอียดของผูยื่นคําขอและผูผลิต 

 ชื่อและที่อยูของผูยื่นคําขอ (ระบุตรง
ตามใบอนุญาตผลิต/นําสั่ง) 

 ชื่อและสถานที่ตั้งของผูผลิตผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป  

 ชื่อและสถานท่ีตั้งของผูผลิตท่ีทําหนาที่
แบงบรรจุปฐมภูมิ และทุติยภูมิ 

 ชื่อและสถานที่ตั้งของผูผลิตที่รับผิดชอบ
ในการตรวจปลอยหรือผานเพ่ือจําหนาย 

1.2.1 
Application 

Form 
 

M1-M1.021 
Application 

form 

     

 2) รายละเอียดของผลิตภัณฑ                       

 ชื่อยา (ถาฉลากหรือเอกสารกํากับยามี
ชื่อยาภาษาไทย ตองแจงช่ือยาภาษาไทย) 

 รูปแบบยา (ระบุตาม Standard term 
of EDQM 

 ขนาดบรรจุ ใหแจงขนาดและชนิดของ
บรรจุภัณฑของยาทุกขนาดบรรจุ  
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

   ลักษณะยา ใหระบุท้ังภาษาไทย และ
ภาษาอังกฤษ (แจงตามลําดับ ดังนี้ ประเภท 
– ลักษณะ – รูปราง – สี – รูปรอย เชน ยา
เม็ดกลมแบนสีขาว ดานหนึ่งมีขีดแบงครึ่ง  
3) ชื่อและปริมาณของตัวยาสําคัญ และ
สวนประกอบในตํารับยา  

 กรณีสวนประกอบเปนยาสมุนไพร หรือ
เครื่ องยาจากต างประเทศ ใหแจ งชื่ อ
วิทยาศาสตรกํากับไวดวย 

 กรณีมีการใชวัตถุกันเสีย หรือสารปรุง
แตง สี กลิ่น รส ใหแจงในสวนประกอบของ
ตํารับยา 

 กรณีช่ือของสวนประกอบเปนภาษาจีน 
ควรใชภาษาจีนกลาง หรือภาษาจีนแตจิ๋ว 
และใหเขียนชื่อภาษาไทยทับศัพทภาษาจีน 
พรอมแจงช่ือวิทยาศาสตรกํากับไวดวย 
4) ผูลงนามใน แบบ ย.1 ตองเปนผูรับ
อนุญาต ผลิต/นําเขา ตามใบอนุญาตฉบับ
ปจจุบัน 

       

4. กรณียาผลิตในประเทศ  

 สําเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณฉบับ
ที่เปนปจจุบันพรอมรายละเอียดการแกไข
เปลี่ยนแปลงทั้งหมด 

1.2.2.2 
Manufacturing 

License 

M1-M1.0222 
Manufacturing 

License 

     

 กรณีระบุผูแทนจําหนายยาในประเทศ
ใหแนบสําเนาใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ 

       

5. คําขออนุญาตผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้น
ทะเบียนตํารับยา (ยบ.8) ที่ไดรับอนุญาต 
(ถาม)ี 

1.2.2.3 
Production 

Permit  

M1-M1.0223 
Production 

Permit 
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

6. หนังสือรับรองสถานที่ผลิต (GMP Certificate)  
  กรณียาผลิตในประเทศ หรือแบงบรรจุ 

   สําเนาหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่
ผลิต GMP ที่ออกโดย อย. ท่ีคงสถานะของ
การไดรับการรับรอง 

  กรณียานําสั่ง 

   หนังสือแจงผลพิจารณามาตรฐานสถานที่
ผลิตในตางประเทศที่ออกโดย อย. หรือ 

   หนังสือรับรองมาตรฐานสถานท่ีผลิตยา
ในตางประเทศที่ออกโดย อย. 

   สําเนาหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่
ผลิตออกโดยหนวยงานรัฐของประเทศผูผลิต 
(กรณี GMP ไมระบุใน CFS/CPP) 

1.2.2.4 
GMP Certificate 

M1-M1.0224 
GMP 

Certificate 

     

7. กรณียานาํสั่ง 

 สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนโบราณ
เขามาในราชอาณาจักรฉบับท่ีเปนปจจุ บัน 
พรอมรายละเอียดการแกไขเปลี่ยนแปลง
ทั้งหมด 

 กรณีระบุผูแทนจําหนายยาในประเทศ
ใหแนบสําเนาใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ 

1.2.2.5 
 Importing 
License 

M1-M1.0225 
Importing 
License 

     

8. คําขออนุญาตนําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาใน
ราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 
(ยบ.8) ที่ไดรับอนุญาต (ถามี) 

1.2.2.6  
Import Permit 

M1-M1.0226 
Import Permit 

     

9. หนังสือรับรองผลิตภัณฑยา (Certificate of 
Pharmaceutical Product) หรือ 
หนังสือรับรองการจําหนาย (Certificate of 
Free sale) ฉบับจริง มีรายละเอียดดังนี้ 

   ชื่อผลิตภัณฑ 

   สูตรตํารับ แสดงชื่อตัวยาสําคัญ (ระบุ 
ชื่อวิทยาศาสตร และปริมาณ) 

   ชื่อผูผลิต และที่อยูของสถานที่ผลิต 

   ข อ ค ว า ม ที่ มี ค ว า ม ห ม า ย รั บ ร อ ง 
“จําหนายไดในประเทศผูผลิต” 

1.2.2.7  
CPP-CFS 

Certificate 

M1-M1.0227 
CPP-CFS 

Certificate 
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

10. ฉลาก (Labeling) (รับรองตาม มาตรา 57(2) 
หรือ มาตรา 59(2) และ (3) แลวแตกรณี) 
1)  ฉลาก ทุกขนาดบรรจุมีรายละเอียดตาม

กฎหมายกําหนด ดังนี้ 

 ชื่อยา 

 Reg. no. หรือ ทะเบียนยาเลขที่  

 ปริมาณของยาที่บรรจุ 

 Lot no. หรือเลขท่ี หรืออักษรแสดง              
ครั้งท่ีผลิตยา 

 กรณียาผลิตในประเทศ แจงชื่อผูผลิต
และจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 

 กรณียานําสั่ง แจงผูผลิตตางประเทศ + 
เมือง + ประเทศ  

 กรณียานําสั่ง แจงชื่อผูนําหรือสั่งฯ + 
จังหวัด 

 Mfg. Date หรือ วัน เดือน ป ที่ผลิตยา 

 ยาสิ้นอายุ 

 ยาแผนโบราณ 

 ยาใชภายนอก หรือยาใช เ ฉพาะท่ี  
แลวแตกรณี (ตัวอักษรสีแดง) 

 ยาสําหรับสัตว 

1.3.1.1  
Labelling 

M1-M1.0311 
Labelling 

� � � �  

 2)  กรณฉีลากภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็ก มี
ขอความดังน้ี 

 ชื่อยา 

 Reg. no. หรือ ทะเบียนยาเลขท่ี  

 Mfg. Date หรือ วัน เดือน ป ที่ผลิตยา 

 Exp. Date หรือ ยาสิ้นอายุ  

       

3)  ฉลากสําหรับสงออก (ถามี) ขอความ
เปนไปตามมาตรา 57(2) หรือ มาตรา 
59(2) และ (3) แลวแตกรณี + ระบุประเทศ
ไทย ดวย  
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 ลําดับรายการเอกสาร eCTD  
(Docubridge) 

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

 4) ฉลากและเอกสารกํากับยาอยูรวมกันบน
แผนเดียวกัน 

 ขอความบนฉลากและเอกสารกํากบัยา
ตองแบงแยกกันเปนสัดสวน และพื้นที่ของ
เอกสารกํากับยาตองไมนอยกวาครึ่งหนึ่ง
ของพื้นท่ีฉลาก หรือ 1/3 ของพ้ืนที่ท้ังหมด 
และระบุคําวา “เอกสารกํากับยา” ไว 

       

11. เอกสารกํากับยา (Leaflet) 
1)  เอกสารกํากับยาภาษาไทย  

ควรประกอบดวย ชื่อยา ขอบงใช ขนาด
และวิธีใช ขอหามใช ขอควรระวัง 

1.3.1.3.1 
Package  

Leaflet – Thai 

M1-M1.03131 
Package 

leaflet Thai 

     

2)  เอกสารกํากับยาภาษาอังกฤษ (ถามี) โดย
ขอความตองสอดคลองกับภาษาไทย 

1.3.1.3.1 
Package 

Leaflet - English 

M1-M1.03132 
Package 

leaflet English 

     

3) เอกสารกํากับยาภาษาอื่น (ถามี) โดย
ขอความตองสอดคลองกับภาษาไทย หรือมี
คํารับรอง “ขอความภาษาตางประเทศ 
ตรงกับขอความภาษาไทย” 

1.3.1.3.1 
Package Leaflet 
- Other Language 

M1-M1.03133 
Package 
leaflet(s), 

other 
language(s) 

     

12. รูปถายยา (Drug photo)  
รูปถายยาแสดงลักษณะ สี และขนาดยา  
ของทุกรูปแบบยา โดยแสดงสเกลใหชัดเจน 
(วางยาตัวอยางเทียบกับไมบรรทดั)  

1.3.3 
Specimen 

M1-M1.033 
Specimen 

     

13 เอกสารสนบัสนุนทางวิชาการ 

 เอกสารวิชาการซึ่งแสดงการใชสูตร
ตํารับยาตามองคความรูแพทยแผนโบราณ  
และ/หรือคําชี้แจงแนวคิดในการตัง้สูตร
ตํารับตามสตูร และสรรพคณุท่ีขอ 

1.5.2.1 
Information for 

Generic 
Application 

M1-M1.0521 
Information 
for Generic 
Application 

     

  กรณีแจงช่ือวิทยาศาสตร แนบ
เอกสารอางอิงช่ือวิทยาศาสตร  

      

 
 

เอกสารอ่ืนๆ 

 กรณีแจงเครื่องหมายการคา แนบสําเนา
หนังสือจดทะเบียนเครื่องหมายการคา 

       

  กรณีที่มีการใชวัตถุดิบตามสนธิสัญญา         
ไซเตส แนบหลักฐานการซื้อ ขาย  

       

14. คํารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณสําหรับสัตว ตามมาตรา 80 (6/1) แหง
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 ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

15. แผนการจัดการความเสี่ยงของยาแผนโบราณ
สําหรับสัตว  กรณีตํารับยาที่มีขอกั งวล            
ดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความ
ปลอดภัย 

1.8.2 
Risk-

management 
System 

M1-M1.082 
Risk-

management 
System 

     

16. 
 

คํารับรองตางๆ (Commitments) 

  คํารับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ
และเงื่อนไขของกองยา (F-D2-121) 

  คํารับรองเงื่อนไขการแจงรายการเรียก
เก็บยาคืนของผูรับอนุญาตผลิต และนําหรือ
สั่งยาแผนปจจุบันและแผนโบราณเขามาใน
ราชอาณาจักร (F-D2-110) 

  คํารับรองสําหรับผูรับอนุญาตที่ยื่นคํา
ขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณสําหรับ
รายงานอาการไมพึงประสงคจากยาชนิด
รายแรง 

  คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับ
ยาเพ่ือการสงออก (แบบ ส.อ.1) 

  หนั งสื อแจ งชื่ อ ย าสํ าหรั บส งออก                                                       
(กรณีท่ีมีชื่อยาสําหรับสงออกไมตรงกับชื่อ
ยาที่จําหนายในประเทศ) 
 

1.A.7 
Declaration 

from applicant 
 

M1-M1A7 
Declaration 

from applicant 

     

     

     
     

         

 Part 3. Manufacture and Quality 
Control 

Module 3 Module 3      

1. ขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบทีเ่ปนตัวยา
สําคัญ ในกรณีท่ีเปนสารสกัด ตองระบุวา
สารสกัดปรมิาณเทาไหรและเตรียมจาก
ปริมาณวัตถุดิบเทาไหร 

 แนบ Specification ใหแสดงตาราง 
โดยมีหัวขอ test, requirement, method 
Test Requirement Method 

   
 

3.2.S.4.1 
Specification 

M3-M320S41 
Specification 

� � � �  

2. เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลติ โดยละเอยีด  

 ระบุกรรมวิธีการผลติตั้งแตขั้นตอนแรก
จนถึงการบรรจุ และใหสอดคลองกับสูตรยา 

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 ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

  กรณีเปนสารสกัด ใหระบุปริมาณสาร
สกัด เตรียมจากปรมิาณวัตถุดิบเทาไร + 
กรรมวิธีการผลิต + ขอกําหนดมาตรฐานของ
สารสกัด 

       

  กรณีมีการฉายรังสี ใหแจงใน                
กรรมวิธีการผลิต + รับรองวา “ขอรับรอง
วาจะฉายรังส.ี.......ในทุกรุนการผลติ” + ผล
การฉายรังส ี
 

       

3. ขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบทีเ่ปน
สวนประกอบที่เปนเภสัชเคมภีัณฑ เชน วัตถุ
กันเสีย สารปรุงแตง สี กลิ่น รส สารชวยทาง
เภสัชกรรม เปนตน 
 

3.2.P.4.1 
Specifications 

M3-M321P41 
Specifications 

� � � �  

4. ขอกําหนดมาตรฐานของผลติภัณฑสําเร็จรูป 
(Finished Product Specification) 
 

 แนบ Specification ใหแสดงตาราง 
โดยมีหัวขอ test, requirement, method 

Test Requirement Method 

   
 

โดยมีหัวขออยางนอย ดังน้ี 

 ลักษณะ (Appearance) 

 การตรวจหาเอกลักษณ เชน การตรวจ
ลักษณะทางกายภาพดวยประสาทสัมผสัทั้ง
หา (Identification) 

 การตรวจตามรูปแบบของยาที่กําหนด
ไวในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ เชน  
 ยารูปแบบของแข็ง ยาผง ยาเมด็ 

ตรวจหาคาปริมาณน้ํา ความชื้น (loss on 
drying) 
 ยารูปแบบของเหลว ตรวจความ

ถวงจําเพาะ ความเปนกรด-ดาง 

 การตรวจสอบการปนเปอนเช้ือจุลนิทรีย 
และการปนเปอนโลหะหนัก 
 

3.2.P.5.1 
Specification(s) 

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

Thairims ผูรับ
อนุญาต 

เจาหนาที่ รายละเอียด
ขอบกพรองที่

ตองแกไข/แนบ
เอกสารเพิ่ม 

มี ไมมี ผาน  ไมผาน 

5. รายงานผลการตรวจวิเคราะหเช้ือจุลินทรีย
ฉบับจริงที่เปนไปตามประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง
หลักเกณฑการพิจารณาขึ้นทะเบียนตํารับยา
แผนโบราณเก่ียวกับมาตรฐานการปนเปอน
เช้ือจุลินทรียและโลหะหนัก ลงวันท่ี 25 
มีนาคม 2547 และฉบับที่ 2 ลงวันท่ี 10 
พฤษภาคม 2548 

3.2.P.5.1 
Specification(s) 

M3-M321P51 
Specification(s) 

     

 
 

หมายเหตุ  
................................................................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................................................................ 
ขาพเจาไดตรวจสอบและประเมินเอกสารคําขอข้ึนทะเบียนยาแผนโบราณสําหรับสัตวเรียบรอยแลว กอนย่ืนใหเจาหนาที่พิจารณาตรวจรับคําขอ 
 
     ลงชื่อ ..................................................... ผูยื่นเอกสาร (ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบอํานาจ)        

         (........................................................)   
     วันที่......................................................... 
 
สรุปผลการตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของเอกสารคําขอขึ้นทะเบียน  

 คําขอขึ้นทะเบียนตาํรับยาครบถวนและถูกตอง      รับ 

 คําขอขึ้นทะเบียนตาํรับยาไมครบถวนหรอืไมถกูตอง  แกไขตามบันทกึขอบกพรองและรายการเอกสารที่ตองย่ืนเพิม่เติม 
 

 
      ลงชื่อ ..................................................... เจาหนาที่ผูพิจารณา 

                (........................................................)   
วันที่............................................................ 
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ตัวอยางการแจงขอความบนฉลาก 
 
ฉลาก สําหรับบรรจุขวด และกลอง ทุกขนาดบรรจุ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ฉลากขนาดเล็ก  

 
 
 
 
 
 
 

- พื้นฉลากสี ครมี ขาว ตัวอักษรสีดํา ซึ่งอยูบนแผนเดียวกนั 
- ขอรับรองมีคําวา “ยาสิ้นอายุ” และแสดงวันเดือนป ที่ยาสิน้อายุไมเกิน 3 ป นบัจากวนัที่ผลิต  
- ขอรับรองวาขอความบนฉลากของภาชนะบรรจุทุกชนิด และ หบีหอถูกตองตามมาตรา 57 (2)  

หรือ 59 (2) และ (3) แลวแตกรณี 
- ขอรับรองวาจะแกไขตัวสะกดใหตรงตามพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตสถาน 
- ขอรับรองวาฉลากขวด และกลอง เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ 
- ขอรับรองจะแจงชื่อยา สูตรยา ที่ฉลากและเอกสารกํากับยา ใหตรงตามแบบ ย.1 
- ขอรับรองวาจะแสดงชื่อยาใหมีขนาดเทากับตัวอักษรและโดดเดนกวาขอความอื่นๆ  

ในฉลากและเอกสารกํากับยา  
 

หมายเหตุ 
 - กรณียาแผนโบราณทีไ่มใชยาสามัญประจําบาน วันสิน้อายุบนฉลากยา สาํหรับยาน้ําอายุไมเกิน 2 ป และยารูปแบบอ่ืน 
ไมเกิน 3 ป หากแสดงมากกวาเกณฑที่กําหนด ตองสงผลการศึกษาความคงสภาพของยา  

- กรณีฉลากและเอกสารกํากับยาอยูบนแผนเดียวกัน ใหรับรองวา “ขอรับรองวา ฉลากและเอกสารกํากับยาอยูบนแผน
เดียวกัน และ ขอรับรองวาพื้นทีข่องเอกสารกํากับยาไมนอยกวาครึ่งหนึ่ง หรือ 1/3 ของพื้นที่ฉลาก” 

- กรณีมีขอความภาษาอังกฤษ ใหรับรองวา  “ขอรับรองวาจะแปลและแกไขภาษาอังกฤษใหมีความหมายตรงกับ
ภาษาไทยที่ไดรับอนุญาตทุกประการ” 

 

ยาแผนโบราณ 

ยาสําหรับสัตว       

   ยาแคปซูลขมิ้นชัน หจก.นายอรุณ 

   ผลิตโดย หจก. นายอรุณ  
   เลขที่ 123 หมูที่ 4 ถ.ยินดี ต.หนองบัว อ.เมือง จ.อุดรธานี 
         ทะเบียนยาเลขที่ ........... 
         วันเดอืนปทีผ่ลิต ............ 
         ครั้งที่ผลิต ...................... 
         ยาสิ้นอายุ ...................... 
         ขนาดบรรจุ .................... 

 

ลงนามรับรอง
โดยผูย่ืนคําขอ
ขึ้นทะเบียน 
(ผูรบัมอบ
อํานาจ) 

ยาแผนโบราณ    ยาสําหรับสัตว 
 ยาแคปซูลขมิ้นชัน  
    ทะเบียนยาเลขที่ ........... 
    วันเดือนปที่ผลิต ............ 
    ยาสิ้นอายุ ......................
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เอกสารสนับสนุนทางวิชาการดานประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
ผลิตภัณฑยาแผนโบราณสําหรับสัตว สามารถใชขอมูลประวัติการใช และองคความรูแพทยแผนไทยหรือแผนจีนมา

สนับสนุน ในกรณีที่เปนยาพื้นบานหรือยากลางบานจะตองมีการทบทวนและเก็บขอมูลอยางเปนระบบหรือจัดประชุมผูเชี่ยวชาญ
ดานยาแผนไทยหรือแผนจีนเพ่ือหาขอสรุป (expert consensus) 

 
วิธีควบคมุคุณภาพและขอกําหนดมาตรฐานการวิเคราะหการปนเปอนเช้ือจุลินทรียและการปนเปอนโลหะหนัก 
หนังสือรับรองผลการวิเคราะหการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย อยางนอย 1 รุนการผลิต โดยวิธีควบคุมคุณภาพและขอกําหนด

มาตรฐาน ใหเปนไปตามขอกําหนดในตารางที่ 1 และ ตารางที่ 2 ทั้งนี้ ตองเปนหนังสือรับรองผลการวิเคราะหจากหองปฏิบัติการ 
ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังตอไปนี้      

(ก) กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือศูนยวิทยาศาสตรการแพทย  
(ข) หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ทางยาหรือทางอาหาร  
(ค) หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรองมาตรฐานองคการอนามัยโลก  
(ง) หองปฏิบัติการของสถานที่ผลิตที่ไดมาตรฐานตาม PIC/s GMP หรือหองปฏิบัติการอื่น ๆ ตามมาตรฐานที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ  
 

ตารางที่ 1 วิธีควบคุมคุณภาพและขอกําหนดมาตรฐานการวิเคราะหการปนเปอนเช้ือจุลินทรียและการปนเปอนโลหะหนัก 
หัวขอการทดสอบ 

(Testing parameters) 
วิธีการทดสอบ 
(Method) 

เกณฑมาตรฐาน 

การปนเปอนเชื้อจุลินทรีย 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) หรือฉบับใหมกวา 

รายละเอียดในตารางที่ 2 

การปนเปอนโลหะหนัก 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) หรือฉบับใหมกวา 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) ไมเกิน 4 สวนในลานสวน 
(2) แคดเมียม (Cadmium) ไมเกิน 0.3 สวนในลาน
สวน 
(3) ตะกั่ว (Lead) ไมเกิน 10 สวนในลานสวน 
(4) ปรอท (Mercury) ไมเกิน 0.5 สวนในลานสวน 
    สํ าหรั บยาแผนโบราณที่ มี การ ใชตั วยาที่ มี
สวนประกอบของโลหะหนักดังกลาวขางตน ใหใชได
เฉพาะตัวยาและปริมาณไมเกินที่กําหนด ในประกาศ
สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่ อง 
หลักเกณฑการพิจารณาขึ้นทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณเก่ียวกับมาตรฐานการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย
และโลหะหนัก 
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ตารางที่ 2 ขอกําหนดมาตรฐานจุลินทรียตามรูปแบบยา 
 
 
 

รูปแบบยา 

ขอกําหนดมาตรฐานจุลินทรีย 
จํานวนรวมของ
จุลินทรียที่เติบโต

โดยใชอากาศ 
[Total Aerobic 

Microbial 
Count (TAMC)] 

(cfu/g หรือ 
cfu/ml) 

จํานวนรวม
ของยีสต 

และรา [Total 
Yeast and 

Mold Count 
(TYMC)] 

(cfu/g หรือ 
cfu/ml) 

จุลินทรียเฉพาะ  
(Specified microorganisms) 

รูปแบบยารับประทาน 

ก. ตํารับยาที่ประกอบดวยสาร
สกัด และ/หรือพืชสมุนไพร (ที่มี
หรือไมมีสารปรุงแตง) ซึ่งมีการ
รับประทานในลักษณะชงดวย
น้ําเดือด ไมวาจะผานหรือไม
ผานกระบวนการผลิตที่สามารถ
ลดเชื้อจุลินทรียหรือไมก็ตาม 

ไมมากกวา  
5 x 107 

ไมมากกวา 
5 x 105 

- พบเอสเชอริเชีย โคไล (Escherichia coli) ได 
ไมมากกวา 103 cfu ใน 1 กรัม 
- ไมพบแซลโมเนลลา (Salmonella spp.) ใน 
25 กรัม 
- ไมพบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ใน 
1 กรัม 

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

ไมมากกวา  
5 x 104 

ไมมากกวา  
5 x 102 

- แบคทีเรยีแกรมลบที่ทนน้ําดี  
(Bile-tolerant gram negative bacteria)  
พบไดไมมากกวา 102 cfu ใน 1 กรัม หรือ 1 
มิลลิลิตร 
- ไมพบแซลโมเนลลา (Salmonella spp.) ใน 
25 กรัม หรือ 25 มิลลิลิตร 
- ไมพบเอสเชอริเชีย โคไล (Escherichia coli) 
ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ใน 
1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 

ค. ตํารับยาที่มีสวนประกอบของ
สัตว  และ/หรือแรธาตุ  เปน
สมุนไพรสําคัญ เวนแตกรณีที่
เปนสารชวย ใหยาแผนโบราณ
สํ า หรั บ สั ต ว นั้ น เป น ไปตาม
เกณฑ ก. หรือ ข. แลวแตกรณี 

ไมมากกวา  
2 x 104 

ไมมากกวา  
2 x 102 

- แบคทีเรียแกรมลบที่ทนน้ําดี (Bile-tolerant 
gram negative bacteria) พบไดไมมากกวา 
102 cfu ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบแซลโมเนลลา (Salmonella spp.) ใน 
10 กรัม หรือ 10 มิลลิลิตร 
- ไมพบเอสเชอริเชียโคไล (Escherichia coli)  
ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบสแตฟโลค็อกคัสออเรียส (Staphylococcus 
aureus) ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบคลอสทริเดียม 
(Clostridium spp.) ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
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รูปแบบยา 

ขอกําหนดมาตรฐานจุลินทรีย 
จํานวนรวมของ
จุลินทรียที่เติบโต

โดยใชอากาศ 
[Total Aerobic 

Microbial 
Count (TAMC)] 

(cfu/g หรือ 
cfu/ml) 

จํานวนรวม
ของยีสต 

และรา [Total 
Yeast and 

Mold Count 
(TYMC)] 

(cfu/g หรือ 
cfu/ml) 

จุลินทรียเฉพาะ  
(Specified microorganisms) 

รูปแบบยาใชภายนอกเฉพาะที่ 

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

ไมมากกวา  
2 x 103 

ไมมากกวา  
2 x 102 

- 

ข. ตํารับยาที่ใชกับชองปาก     
   ตํ า รั บ ย า ที่ ใ ช กั บ ผิ ว ห นั ง 
(ยกเวนรูปแบบลูกประคบ) 
   ตํารับยาที่ใชทางจมูก  
   ตํารับยาที่ใชหยอดหู 
     

ไมมากกวา 
 2 x 102 

ไมมากกวา 
 2 x 10 

- ไมพบสแตฟโลค็อกคัสออเรียส (Staphylococcus 
aureus) ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบซูโดโมแนส แอรูจิโนซา (Pseudomonas 
aeruginosa) ใน 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
- ไมพบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ใน 
1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 

ค. ตํารับยารูปแบบแผนแปะ
ผิวหนัง 

ไมมากกวา 
 2 x 102 

ไมมากกวา  
2 x 10 

- ไมพบสแตฟโลค็อกคัสออเรียส (Staphylococcus 
aureus) ใน 1 แผน 
- ไมพบซูโดโมแนส แอรูจิโนซา (Pseudomonas 
aeruginosa) ใน 1 แผน 
- ไมพบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ใน 
1 แผน 

ง. ตํารับยารูปแบบลูกประคบ ไมมากกวา  
5 x 107 

ไมมากกวา 
 5 x 105 

- ไมพบสแตฟโลค็อกคัสออเรียส (Staphylococcus 
aureus) ใน 1 กรัม 
- ไมพบซูโดโมแนส แอรูจิโนซา (Pseudomonas 
aeruginosa) ใน 1 กรัม 
- ไมพบคลอสทริเดียม (Clostridium spp.) ใน 
1 กรัม 

 
 
 
 
 
 
 

 


