 แบบ ขวจ 2. A1 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุตำรับ (วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2) (ยาสามัญ)
(PART I: Administrative data and product information)
ตอนที่ A : คำนำ (SECTION A : Introduction) 
เอกสารส่วนนี้เป็นข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุตำรับ
ชื่อ…………………………………….............……………………………..…เลขรับที่………………..........… 

กลุ่มยา  (     Antianxiety                            (     Sedative-hypnotic 

           (     Antipanic                              (     Anticonvalsant

           (     Skeletal muscle relaxant         (     Anticholinergic-sedative 

           (     Other (โปรดระบุกลุ่มยา)………………………………………………………………………
ตอนที่ B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents)

	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 (แบบ ขวจ 2. AR)  
	
	
	(
	(

	2. แบบ จ 2.1   
	
	
	(
	(

	3. รูปถ่ายผลิตภัณฑ์วัตถุตำรับ ซึ่งแสดงลักษณะชัดเจน/
มีสเกลเทียบ/สี รูปแบบ สัญลักษณ์ ตรงตามคำอธิบาย
	
	
	(
	(

	4. หนังสือรับรอง ( Certifications ) 

         - สำเนาใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎหมายว่าด้วยยา
     - สำเนาใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2
     - หนังสือแสดงว่าเป็นผู้แทนจำหน่ายของผู้ผลิตในต่างประเทศ
         - หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product) หรือหนังสือรับรองการจำหน่าย (Certificate of Free Sale) 

         - สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) ของผู้ผลิต
	
	
	(
(
(
(
(

	(
(
(
(
(


	5. ฉลาก ( Labeling ) 

        5.1 ฉลากทุกขนาดบรรจุ 
	
	
	(
	(



	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	6. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ (Product information) คือ เอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ซึ่งต้องมีข้อมูลตามหัวข้อต่างๆที่กำหนดไว้มี 2 แบบ ได้แก่ 

        6.1 Package insert 

        6.2 Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet

อาจใช้เอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ตามแบบ 6.1 หรือ 6.2 อย่างใดอย่างหนึ่งก็ได้
	
	
	(
(
	(
(

	7. คำรับรองผู้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียน (Applicant declaration) ได้แก่ 

          7.1  คำรับรองผู้ยื่นคำขอฯ (แบบ ร.ร.วจ 2.)

          7.2  หนังสือมอบอำนาจ
	
	
	(
(
	(
(


ตอนที่ C : เอกสารประกอบคำขอหนังสือรับรองการประเมินอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ ในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 (SECTION C: Documents Required for Registration)






          ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นคำขอ






      (……………………………………………..……)





                 วันที่………………….

แบบ ขวจ 2. AR 
เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2
1. ข้อความบนเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 มีเอกสารการอ้างอิงรวม………หน้า ตามที่แนบมาหลังแบบ ขวจ 2. AR ซึ่งมีรายละเอียดการอ้างอิงตามตารางที่แนบมา 

2. ชื่อเอกสารอ้างอิงได้แก่ 

3.1 เอกสารอ้างอิงที่ 1 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.2 เอกสารอ้างอิงที่ 2 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.3 เอกสารอ้างอิงที่ 3 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.4 เอกสารอ้างอิงที่ 4 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.5 เอกสารอ้างอิงที่ 5 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.6 เอกสารอ้างอิงที่ 6 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.7 เอกสารอ้างอิงที่ 7 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.8 เอกสารอ้างอิงที่ 8 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.9 เอกสารอ้างอิงที่ 9 คือ…………………………………………………………………………………. 

3.10 เอกสารอ้างอิงที่ 10 คือ………………………………………………………………………………. 

แบบ ขวจ 2. AR 
รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 แบบ Package Insert

	มี
	ไม่มี
	หัวข้อในเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2

	เอกสารอ้างอิงที่ /หน้าของเอกสารอ้างอิง


	
	
	1.Pharmacodynamics/ Pharmacokinetics 
	

	
	
	2.Indication
	

	
	
	3.Recommended Dose 
	

	
	
	4. Mode of Administration 
	

	
	
	5. Contraindication 
	

	
	
	6. Warnings and Precautions 
	

	
	
	7. Interactions With Other Medicaments 
	

	
	
	8. Pregnancy and Lactation 
	

	
	
	9. Undesirable Effects 
	

	
	
	10. Overdose and treatment
	

	
	
	11. Storage Condition 
	


แบบ ขวจ 2. AR 
       รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2
แบบ Summary of Product Characteristics

	มี
	ไม่มี
	หัวข้อในเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2
	เอกสารอ้างอิงที่ /
หน้าของเอกสารอ้างอิง

	
	
	1. Clinical Particulars 

1.1 Therapeutic indications 
	

	
	
	1.2 Posology and method of administration 
	

	
	
	1.3 Contraindications 
	

	
	
	1.4 Special warning and precautions for use 
	

	
	
	1.5 Interaction with other medicinal 

Products and other forms of Interactions 
	

	
	
	1.6 Pregnancy and lactation 
	

	
	
	1.7 Effects on ability to drive and 

use machine 
	

	
	
	1.8 Undesirable effects 
	

	
	
	1.9 Overdose 
	

	
	
	2. Pharmacological Properties 

2.1 Pharmacodynamic Properties 
	

	
	
	2.2 Pharmacokinetic Properties 
	

	
	
	2.3 Preclinical safety Data 
	




คำขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2
     ประเภท (Type)    􀀀 ผลิต (Manufacture)     􀀀 นำเข้า (Import) 

1. รายละเอียดของผู้ยื่นคำขอ และผู้ผลิต 

        1.1 ชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นคำขอ 
 ชื่อผู้ขอหนังสือรับรองฯ …………………………………………………………………….......................................……… 

 อยู่เลขที่ ................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................................ 

           หมู่ที่ .....................................ตำบล / แขวง .............................อำเภอ / เขต .................................... 

จังหวัด ........................………………….........รหัสไปรษณีย์ ……………………… โทรศัพท์…………………….. 

 1.2 ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต 

           ชื่อผู้ผลิต…………………………………………………………………………………………………………………….. 

 อยู่เลขที่ ................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................ …………... 

           หมู่ที่ .....................................ตำบล / แขวง .............................อำเภอ / เขต ...................... ………….. 

 จังหวัด ........................………………….........ประเทศ ………………………......................... 

1.3 ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจำหน่าย 

    ชื่อผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพื่อจำหน่าย……………………………………..…………………. 

  อยู่เลขที่ ................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................ …………... 

            หมู่ที่ .....................................ตำบล / แขวง .............................อำเภอ / เขต ...................... ………….. 

            จังหวัด ........................………………….........ประเทศ ……………………….........................
         1.4 รายละเอียดผู้ผลิตที่เกี่ยวข้อง
	ชื่อ และที่อยู่
	หน้าที่รับผิดชอบในขั้นตอนการผลิต*

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


* ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป การบรรจุผลิตภัณฑ์ การทำ granulation ผู้ผลิต bulk finished dosage form เป็นต้น
2. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ 

   2.1 ชื่อ รูปแบบ ความแรง ขนาดบรรจุ ข้อบ่งใช้ ขนาดการใช้และวิธีใช้  
           ชื่อวัตถุตำรับ…………..................................…………..…………………………………………………
            รูปแบบ  ...........................................................................................................................................................…...
            ความแรง .............................................................................................................................................................…
            ขนาดบรรจุ .................................................................................................................................................. ………
            ...................................................................................................................................................................………....
            ข้อบ่งใช้  ............................................................................................................................................………....
            ขนาดการใช้และวิธีใช้ ……………………………………………………………………………………………………………………………
             .................................................................................................................................................................….........
            ...................................................................................................................................................….......................             
       2.2 รูปลักษณะและสีของวัตถุตำรับ ……………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………….…………………………....................................... 

      2.3 ชื่อ ปริมาณและหน้าที่ของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 และวัตถุอื่นอันเป็นส่วนประกอบของตำรับ ให้แจ้งรายละเอียด ดังนี้ 
           (ก) ชื่อสามัญหรือชื่อตามตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือตำรายาอื่นใด หรือแจ้งเป็นชื่อทางเคมีและระบุด้วยว่าอยู่ในตำรายาใด ฉบับที่หรือครั้งที่พิมพ์ของตำรายาดังกล่าวหรือเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ที่พบใหม่ หรือวัตถุอื่นที่พบใหม่
          (ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ
ในวัตถุตำรับ นี้ .....................(หน่วย) มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 และวัตถุอื่นอันเป็นส่วนประกอบ คือ
	ชื่อสามัญหรือชื่อตามตำรายา
	เอกสารอ้างอิง
	ปริมาณต่อหน่วย
	 ทำหน้าที่

	
	
	
	

	รวม น้ำหนักหรือปริมาตร
	
	


หมายเหตุ  กระบวนการผลิตมีการเพิ่มปริมาณตัวยาสำคัญคิดเป็นร้อยละ............ ของปริมาณตัวยาสำคัญ
3. รูปถ่ายวัตถุตำรับ
4. เอกสารด้านวิชาการของวัตถุตำรับ ประกอบพิจารณา 

4.1 เอกสารด้านคุณภาพ (Quality Documents ) 

4.2 เอกสารด้านความปลอดภัย (Safety Documents ) 

4.3 เอกสารด้านประสิทธิภาพ การรักษา (Efficacy Documents ) 

5. ฉลากและเอกสารกำกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2    
6. หลักฐานอื่นๆ ตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด
                                       (ลายมือชื่อ) ........................................ผู้รับอนุญาต 

                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง)
                                                       (ลายมือชื่อ) ........................................เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง)
หมายเหตุ:- ใส่เครื่องหมาย  (  ในช่อง  􀀹  ที่ต้องการ
แบบ ร.ร.วจ 2.
คำรับรองผู้ยื่นคำขอขอรับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์
ชื่อสถานที่ผู้ขอหนังสือรับรองฯ ..............................………………………………………………………………   

ผู้ดำเนินกิจการ………………………………………………………………………………………………………………………………... 

ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำขอหนังสือรับรองฯ  ชื่อ…………………………………………….……………..….เลขรับที่…………………… 

􀂉   1. ข้าพเจ้าได้ยื่นคำขอรับหนังสือรับรองฯ พร้อมด้วยหลักฐานครบถ้วน รวม 4 ชุด 

      􀂉   2. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารการควบคุมคุณภาพที่นำมายื่นนี้ ถูกต้องตามมาตรฐานของผู้ผลิต 

      􀂉   3. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า วิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานตำรับ ดังกล่าว สามารถควบคุมคุณภาพมาตรฐานได้จริง หากปรากฏว่าวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานดังกล่าว ไม่สามารถควบคุมคุณภาพมาตรฐานได้ ข้าพเจ้าจะรีบดำเนินการแก้ไขให้ถูกต้องภายใน 60 วัน นับจากวันที่ได้รับแจ้งจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามคำรับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามไม่ว่ากรณีใดๆ ข้าพเจ้ายินยอมให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิกคำขอ หรือหนังสือรับรองฯ ที่ได้รับ 
จึงลงชื่อไว้เป็นสำคัญต่อเจ้าหน้าที่และพยาน 
ลงชื่อ ……………………………….…. ผู้รับอนุญาต (ผู้ให้คำรับรอง) 

                                                        (………………………………………...) 

                                                      วันที่………..เดือน…………. พ.ศ. ..……… 

                                                   ลงชื่อ ………………………….……….ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

                                                        (………………………………………...) 

                                                     วันที่………..เดือน…………. พ.ศ. ..……… 

                                                   ลงชื่อ ………………………..…เภสัชกรฝ่ายควบคุมคุณภาพ (กรณียาผลิตภายในประเทศ) 

                                                         (………………………………………...) 

                                                    วันที่………..เดือน…………. พ.ศ. ..……… 

                                                  ลงชื่อ …………………………………...พยาน                              
            


                  (………………………………………...)                                        

    



 วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………                     
           ลงชื่อ …………………………………...พยาน
      (…………………………..………..…..)

             วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……..

          ลงชื่อ …………………………………...พนักงานเจ้าหน้าที่                                                         
                                                         (…………………..…………………..) 
                                                   วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……                
                








แบบ ขวจ 2. A2 
ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุตำรับ (วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2)
(PART II: Quality)
1. ชื่อ…………………………………….............…………เลขรับที่………………..........… 

กลุ่มยา  (     Antianxiety                            (     Sedative-hypnotic 

           (     Antipanic                              (     Anticonvalsant

           (     Skeletal muscle relaxant         (     Anticholinergic-sedative 

           (     Other (โปรดระบุกลุ่มยา)………………………………………………………………………
2. รายการเอกสารที่ยื่น
SECTION A: สารบัญ (Table of Contents)

	รายการเอกสาร
	แฟ้มที่
	หน้า
	ผลการตรวจรับคำขอฯ 
(สำหรับเจ้าหน้าที่)

	
	
	
	มี
	ไม่มี

	SECTION B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ 
	
	
	
	

	S. วัตถุดิบตัวยาสำคัญ (Drug Substance) 
	
	
	
	

	S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information) 

     1.1 ชื่อ (Nomenclature) 

     1.2 โครงสร้าง (Structure) 

     1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties) 
	
	
	(
(
(
	(
(
(

	S2 การผลิต (Manufacture) 

     2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s)) 
	
	
	(
	(

	S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization) 
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	หลักฐานแสดงการรับรองมาตรฐานของสถานที่การศึกษาวิจัยทางคลินิก (Certificate of Clinical facility) และห้องปฏิบัติการที่ตรวจวิเคราะห์ผลทางคลินิก (Clinical laboratory) และตรวจวิเคราะห์ระดับยา (Analytical laboratory) (if any)


	……
	(
	(

	16.11
	หนังสือรับรองพร้อมการลงนามจาก ผู้เสนอรายงานวิจัย หรือ Sponsor เพื่อยืนยันว่าผลิตภัณฑ์ยาทดสอบ เหมือนกับผลิตภัณฑ์ที่จะผลิตเพื่อจำหน่ายในท้องตลาด


	……
	(
	(


                                         (ลายมือชื่อ) ........................................ผู้รับอนุญาต 

                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง)
สรุปผลการตรวจรับคำขอฯ  ( ครบถ้วน  ( แก้ไข/เพิ่มเติม ……………………………………………………………….





          ลงนาม……………………………….ผู้ตรวจรับคำขอ






      (……………………………………………..……)





                 วันที่………………….

แบบ จ 2.1








เลขรับที่ ………………………… 


วันที่ ……………………………. 


(สำหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก)





แบบ ขวจ 2. A2 








แบบ ขวจ 2. A2 








แบบ ขวจ 2. A2 








    แบบ ขวจ 2. A2 











    แบบ ขวจ 2. A2 











เลขรับ………………….…


วันที่……………………….








วจ.2 (ยาสามัญ)
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