
 หน้า   ๑๒ 
เล่ม   ๑๓๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๓   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   พฤศจิกายน   ๒๕๕๖ 
 

 
 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  กําหนดแนวทางการขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ที่นําเข้ามาใช้ทางการแพทย์ของประเทศ 
 

 

ตามข้อตกลง  ASEAN  Harmonization  Product  on  Pharmaceutical  Registration  
กําหนดให้การยื่นเอกสารและข้อกําหนดทางเทคนิคสําหรับการขึ้นทะเบียนในระหว่างประเทศสมาชิก
เป็นไปในทิศทางเดียวกัน  ประกอบกับประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  การประเมิน
เอกสารทางวิชาการหรือตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ที่นําเข้ามาใช้ทางการแพทย์ 
ของประเทศ  ลงวันที่  ๘  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๖  กําหนดให้มีการออกหนังสือรับรองการประเมินเอกสาร 
ทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ การยื่นคําขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์   
ให้ยื่นคําขอตามแนวทางการขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  พ.ศ.  ๒๕๕๖  สําหรับยาสามัญ  หรือแนวทางการขอหนังสือรับรอง 
การประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  พ.ศ.  ๒๕๕๖  
สําหรับยาใหม่  ตามท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๒ ข้อมูลประกอบการขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์  
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ให้เป็นไปตามข้อกําหนดด้าน  Technical  Requirements  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๒.๑ ASEAN  Analytical  Validation  Guideline 
ข้อ ๒.๒ ASEAN  BA/BE  Studies  Guideline 
ข้อ ๒.๓ ASEAN  Process  Validation  Guideline 
ข้อ ๒.๔ ASEAN  Stability  Study  Guideline 
ข้อ ๒.๕ ASEAN  Adopted  ICH  Technical  Guidelines  (ทุกรายการ) 
ข้อ ๓ ผู้ประสงค์จะขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์  

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ให้ยื่นคําขอตามแบบ  จ  ๒.๑   
ข้อ ๔ หนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ 

ในประเภท  ๒  ให้ใช้ตามแบบ  จ  ๒.๒ 
ข้อ ๕ ประกาศนี้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๔  ตุลาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๖ 
บุญชัย  สมบูรณ์สุข 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



                                           
     
 
 
 
 

 
แบบคําขอหนงัสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 
     ประเภท (Type)    � ผลิต (Manufacture)     � นําเข้า (Import)  

๑. รายละเอียดของผู้ย่ืนคาํขอ และผูผ้ลิต  
        ๑.๑ ชื่อและที่อยู่ของผู้ย่ืนคําขอ  

 ช่ือผู้ขอหนังสือรับรองฯ …………………………………………………………………….......................................………  
 อยู่เลขที ่................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ......................................................  

           หมู่ที ่.....................................ตําบล / แขวง .............................อําเภอ / เขต .........................................  
จังหวัด ........................………………….........รหัสไปรษณีย์ ……………………… โทรศัพท์……………………….…..  

 ๑.๒ ชื่อและที่อยู่ของผูผ้ลติ  
           ช่ือผู้ผลิต……………………………………………………………………………………………………………………………………  

 อยู่เลขที ่................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ......................................…………...  
           หมู่ที ่.....................................ตําบล / แขวง .............................อําเภอ / เขต ..........................…………...  

 จังหวัด ........................………………….........ประเทศ ………………………......................................................  
๑.๓ ชื่อและทีอ่ยู่ของผูผ้ลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปลอ่ยหรือผ่านเพ่ือจําหน่าย  

    ช่ือผู้ผลิตทีร่ับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจําหน่าย……………………………………..…..…………… 
  อยู่เลขที ่................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ....................................…………...  

            หมูท่ี่ .....................................ตําบล / แขวง .............................อําเภอ / เขต .........................…………..  
            จังหวัด ........................………………….........ประเทศ ……………………….................................................... 
   ๑.๔ รายละเอียดผู้ผลิตทีเ่ก่ียวข้อง 

ชื่อ และท่ีอยู่ หน้าทีร่ับผิดชอบในขัน้ตอนการผลิต* 

  

  

  

  

  

* ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลติภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูป การบรรจุผลิตภัณฑ์ การทํา granulation ผู้ผลิต bulk finished 
dosage form เป็นต้น 
 

 
 
 

เลขรับท่ี …………………………  
วันท่ี …………………………….  
(สําหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 

แบบ จ ๒.๑



 
 
 
 

๒. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์  
 ๒.๑ ชื่อ รูปแบบ ความแรง ขนาดบรรจุ ข้อบ่งใช้ ขนาดการใช้และวิธีใช้   

          ช่ือวัตถุตํารับ…………..................................…………..………………………………………………………………………..… 
          รูปแบบ  ...................................................................................................................................................... 
          ความแรง ..................................................................................................................................................... 
          ขนาดบรรจุ .................................................................................................................................................. 
 ข้อบ่งใช้........................................................................................................................................................                      
          ขนาดการใช้และวิธีใช้ …………………………………………………………………………………………………………………… 
          .............................................................................................................................................................…...... 
          ...............................................................................................................................................…....................             
    ๒.๒ รูปลักษณะและสีของวัตถุตํารับ …………………………………………………………………………………………………… 
            …………………………………………………………………………….…………………………..............................................  
      ๒.๓ ชื่อ ปริมาณและหน้าที่ของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ และวัตถุอ่ืนอันเปน็ส่วนประกอบของตํารับ           
ให้แจ้งรายละเอียด ดังนี้  
           (ก) ช่ือสามัญหรือช่ือตามตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือตํารายาอื่นใด หรือแจ้งเป็นช่ือทางเคมีและระบดุ้วย
ว่าอยู่ในตํารายาใด ฉบับที่หรอืครั้งที่พิมพ์ของตํารายาดังกล่าวหรือเป็นวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ ที่พบใหม่ หรือวัตถุอ่ืนที่
พบใหม่ 
          (ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรอืเป็นร้อยละ 
ในวัตถุตํารับน้ี .....................(หน่วย) มีวัตถอุอกฤทธ์ิในประเภท ๒ และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบ คือ 
 

ชื่อสามัญหรือชื่อตามตํารายา เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อหนว่ย  ทําหน้าที ่

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

  

รวมน้ําหนักหรือปริมาตร   

 
หมายเหตุ  กระบวนการผลติมีการเพิ่มปรมิาณตัวยาสําคัญคิดเปน็ร้อยละ..................ของปริมาณตัวยาสําคัญ 
 
 
 
 

แบบ จ ๒.๑ หน้า ๒ 



 
 
 
 
๓. รูปถ่ายวัตถุตํารับ 
๔. เอกสารด้านวิชาการของวัตถุตํารับ ประกอบพิจารณา  

๔.๑ เอกสารด้านคุณภาพ (Quality Documents )  
๔.๒ เอกสารด้านความปลอดภัย (Safety Documents )  
๔.๓ เอกสารด้านประสิทธิภาพ การรักษา (Efficacy Documents )  

๕. ฉลากและเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒     
๖. หลักฐานอื่นๆ ตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

 
                                       (ลายมือช่ือ) ........................................ผู้รับอนุญาต  

                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง) 
 

                                                       (ลายมือช่ือ) ........................................เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  
                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง) 

 
 
หมายเหตุ:- ใส่เครื่องหมาย    ในช่อง  �  ที่ต้องการ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แบบ จ ๒.๑ หน้า ๓ 



 
 
 
           
 

                 
 
 

 
           

หนังสือฉบับน้ีให้ไว้เพ่ือแสดงว่าวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท  ๒ 
 

ช่ือตํารับ................................................................................................................................................................ 
รูปลักษณะและสีของผลิตภัณฑ์.................................................................................................................................. 
ส่วนประกอบตัวยาสําคัญต่อหน่วย 
ใน............................ประกอบด้วย.........................................................................……………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ขนาดบรรจุ................................................................................................................................................................. 
ช่ือผู้ผลิต  .................................................................................................................................................................. 
อยู่เลขที่........................ซอย......................................ถนน..............................หมู่ที่..............ตําบล/แขวง.................. 
อําเภอ....................................จังหวัด..........................................ประเทศ................................................................... 
ช่ือผู้ขอหนังสือรับรอง................................................................................................................................................. 
อยู่เลขที่.........................ซอย..................................ถนน....... 
.......................หมู่ที่..............ตําบล/แขวง..................... 
อําเภอ....................จังหวัด..........................................รหัสไปรษณีย์............................โทรศัพท์................................ 
ได้ผ่านการประเมินเอกสารทางวิชาการและตัวอย่างรุ่นผลิตที่................วันที่ผลิต ...........................ได้ผ่านการตรวจ
วิเคราะห์แล้วว่าเข้ามาตรฐาน 
             หนังสือฉบับน้ีใช้ได้จนถึงวันที่.................................................. 
   
 ออกให้ ณ วันที่.............................................. 
                       
                                      ลงช่ือ...................................................... 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข 
ถนนติวานนท์  จังหวัดนนทบุรี ๑๑๐๐๐ 

ที่ สธ ๑๐๐๓.๒/ 

เลขที่อ้างอิง  PSY ……/……. 

                แบบ จ ๒.๒ 
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แนวทางการขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 
 วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 พ.ศ. 2556 สําหรับยาสามัญ 

 ตามแนวทาง ASEAN HARMONIZATION 
 

วัตถุตํารับ หมายความว่า สิ่งปรุงไม่ว่าจะมรีูปลักษณะใด ทีม่ีวัตถุออกฤทธ์ิรวมอยู่ด้วย ทั้งน้ี รวมทัง้ 
วัตถุออกฤทธ์ิที่มีลักษณะเป็นวัตถุสําเรจ็รปูทางเภสัชกรรม ซึง่พร้อมทีจ่ะนําไปใช้แก่คนหรอืสัตว์ได้ 

วัตถุออกฤทธิ์ หมายความว่า วัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาททีเ่ป็นสิ่งธรรมชาติหรือที่ได้จากสิง่
ธรรมชาติ หรอืวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาททีเ่ป็นวัตถุสังเคราะห์ ทัง้น้ี ตามทีร่ัฐมนตรปีระกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษา 

วัตถุตํารับท่ีมีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 (ยาสามัญ) หมายถึง 
วัตถุตํารับ  ที่มีสูตรตัวยาสําคัญ (active ingredients) และรูปแบบยา (dosage form) เหมือนกับ 

วัตถุตํารับที่เคยจําหน่ายในประเทศไทย  ทั้งน้ีจะต้องไม่มีข้อบ่งใช้ใหม ่ (new indication)  หากไมเ่ป็นไปตาม
คํานิยามข้างต้น ให้จดัเป็นวัตถุตํารับ (ยาใหม)่ 
หมายเหตุ  ในแนวทางเล่มน้ี : วัตถุตํารับ หรือ ผลิตภัณฑ์ยา หรือ ยา (Drug product) หมายถึง  
                                     ตํารับที่มีวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 เป็นส่วนประกอบ 
                                   : ตัวยาสําคัญ (Drug substance) หมายถึง วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2  
                                     และตัวยาอื่น (ถ้ามี) 
การยื่นคําขอ  
1. ผู้มีสทิธ์ิย่ืนคําขอ  

           1.1  ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจัจบุันเข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎหมายว่าด้วยยา 
           1.2 ผู้รับอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรอืใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิ 
           1.3 เป็นผู้แทนจําหน่ายของผูผ้ลิตในต่างประเทศ 

2. ข้ันตอนดําเนินการ มีดังต่อไปน้ี  
     2.1 ย่ืนคําขอรับหนังสือรบัรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห ์โดยใช้         
แบบ จ 2.1 พร้อมทั้งเอกสารหลกัฐานต่างๆ ตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 จํานวน 4 ชุด  

           2.2 เมื่อเอกสารวัตถุตํารบั ผ่านการประเมินเอกสารทางวิชาการ ใหผู้้ขออนุญาตย่ืนคําขอรับ
ใบอนุญาต 

เฉพาะคราวเพือ่นําเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 เพื่อนําตัวอย่าง พร้อมสารมาตรฐานมาใช้ในการตรวจ
วิเคราะห์  ค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์เป็นไปตามทีก่รมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประกาศกําหนด โดยผู้ขอ
หนังสือรบัรองฯ เป็นผูร้ับผิดชอบค่าใช้จ่าย  
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3. เอกสารที่ใช้ย่ืนคําขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ ตามแนวทาง  
THE ASEAN COMMON TECHNICAL DOSSIER (ACTD) FOR THE REGISTRATION OF THE 
PHARMACEUTICALS FOR THE HUMAN USE   มี 2 ส่วน คือ  
        ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุตํารับ  

   ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุตํารับ 
    

ส่วนท่ี 1 ข้อมูลท่ัวไปและข้อมลูของวัตถุตํารับ  (PART I : ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT 
INFORMATION) ประกอบด้วย 3 ตอน คือ 
ตอนท่ี A : คํานํา (Section A : Introduction)  
ตอนท่ี B : สารบญั (Section B : Table of Contents) 
              ตอนที่ A และตอนที่ B ใช้แบบ ใช้แบบ ขวจ 2. A1  
ตอนท่ี C : เอกสารประกอบคําขอหนังสอืรบัรองการประเมนิเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 
สําหรับยาสามัญ ในส่วนข้อมลูทั่วไปและข้อมลูของวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2  
(Section C : Documents Required for Registration) ได้แก่ 
                  1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกํากบัวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 (แบบ ขวจ 2. AR)  
          2. คําขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ (แบบ จ 2.1) 

3. รูปถ่ายผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ซึ่งแสดงลักษณะชัดเจน/มีสเกลเทียบ/ส ีรูปแบบ 
สัญลักษณ์ ตรงตามคําอธิบาย 

4. หนังสือรับรองต่างๆ (Certificates)  
          - สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจัจบุันเข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎหมายว่าด้วยยา 

                - สําเนาใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึง่วัตถุออกฤทธ์ิ 
                - หนังสอืแสดงว่าเป็นผู้แทนจําหน่ายของผู้ผลติในต่างประเทศ 

- หนังสือรบัรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product) ตามรูปแบบท 
แนะนําโดยองค์การอนามัยโลกหรือหนังสือรบัรองการจําหน่าย (Certificate of Free Sale) หรือ
หนังสือรบัรองรปูแบบอื่นทีม่ีเน้ือหาตามข้อกําหนดของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

- สําเนาหนังสือรบัรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) ของผูผ้ลิต 
5. ฉลากวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 (Labeling) แต่ละชนิดต้องมีข้อมลูครบถ้วนตามที่กําหนดไว้  
   (ดูภาคผนวก)  
6. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 (Product information) คือ เอกสารกํากับวัตถุ

ออกฤทธ์ิในประเภท 2 ซึ่งต้องมีข้อมลูตามหัวข้อต่างๆทีก่ําหนดไว้มี 2 แบบ (ดูภาคผนวก 3) ได้แก่  
   6.1 Package insert (PI) 
   6.2 Summary of Product Characteristics (SPC) หรอื Product Data Sheet  
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7. คํารับรองผู้ย่ืนคําขอ  (Applicant declaration) ได้แก่  

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

  7.2  หนังสือมอบอํานาจ 
ส่วนท่ี 2 : หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุตํารับ  (PART II : QUALITY)   ประกอบด้วย 4 ตอน คือ  

  ตอนท่ี A : สารบัญ (Section A : Table of Content)  
ตอนท่ี B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Section B : Quality Overall Summary)  
โดยเขียนบรรยายให้ครอบคลุมหัวข้อต่างๆ ดังต่อไปน้ี 

S. วัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Drug Substance) ประกอบด้วย  
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  

1.1 ช่ือ (Nomenclature)  
1.2 โครงสร้าง (Structure)  
1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties)  

 S2 การผลิต (Manufacture)  
2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหน่ึง) (Manufacturer (s))  

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
3.1 การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอื่นๆ  
     (Elucidation of Structure and Characteristic) 
3.2 สารเจือปน (Impurities)  

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Control of Drug Substance)  
4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสอืรบัรองการวิเคราะห ์ 
     (Certificate of Analysis)  
4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์ 
     (Validation of Analytical Procedures) 

S5 สารมาตรฐานหรือวัตถุมาตรฐาน (Reference Standards of Materials)  
S7 ความคงสภาพ (Stability)  
หมายเหตุ : S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) ใช้เฉพาะกรณี 
 
 

แนวทางการจัดทําเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
1. ต้องมีเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ภาษาไทย ส่วนภาษาอังกฤษหากมีให้ส่งมาด้วย สําหรับ

เอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ภาษาอ่ืนๆ ให้รับรองว่าใช้ตรงตามภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต 
2. อาจใช้เอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิประเภท 2 ตามแบบ PI  หรือ SPC อย่างใดอย่างหน่ึงก็ได้ 
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วัตถุตํารับ (ยาใหม่) 
P. ผลิตภัณฑ์ยา   (Drug Product)  ประกอบด้วย  

P1 ลักษณะผลิตภัณฑ์และส่วนประกอบ (Description and Composition)  
P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)  

2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product)  
2.3 ผลิตภัณฑ์สําเรจ็รปู (Finished Product)  
2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)  
2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)  
2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ ์(Compatibility)  

                    หมายเหตุ : 2.1 ข้อมูลของการศึกษาพฒันา (Information on Development Studies) 
                                   2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) 
                         2.1 และ 2.4 ใช้เฉพาะกรณีวัตถุตํารับ (ยาใหม่) 

P3 การผลิต (Manufacture)  
3.1 สูตรต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต  
     (Manufacturing Process and Process Control)  
3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่สําคัญและสารมัธยันตร ์ 
     (Control of Critical Steps and Intermediates)  
3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ การประเมินผล 

(Process Validation and/or Evaluation)  
P4 การควบคุมสารปรงุแต่ง (Control of excipients)  

4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specifications)  
4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
4.3 สารปรุงแต่งที่มีแหล่งกําเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์  
     (Excipients of Human or Animal Origin)  

P5 การควบคุมผลิตภัณฑส์ําเร็จรูป (Control of Finished Product)  
5.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสอืรบัรองการวิเคราะห ์    
     (Certificate of Analysis)  
5.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์ 
     (Validation of Analytical Procedures)  
5.4 การวิเคราะหร์ุ่นการผลิต (Batch analyses)  
5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities) 
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5.6 การช้ีแจงเหตุผลของข้อกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)  
P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)  
P8 ความคงสภาพ (Stability)  
P9 หลกัฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product Interchangeability Equivalence 

evidence)  
ตอนท่ี C : เน้ือหา (Section C : Body of Data) ตามหัวข้อต่างๆ ดังต่อไปน้ี  

S. ข้อมูลตัวยาสําคัญ (Drug Substance) ประกอบด้วย  
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  

1.1 ช่ือ (Nomenclature)  
1.2 โครงสร้าง (Structure)  
1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties)  

S2 การผลิต (Manufacture)  
2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหน่ึง) (Manufacturer (s))  

S3 การตรวจลกัษณะเฉพาะ (Characterization)  
3.1 การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอื่นๆ (Elucidation of Structure and 
Characteristic)  
3.2 สารเจือปน (Impurities)  

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Control of Drug Substance)  
4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสอืรบัรองการวิเคราะห ์ 
     (Certificate of Analysis)  
4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์ 
     (Validation of Analytical Procedures)  

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
S7 ความคงสภาพ (Stability)  
หมายเหตุ : S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) ใช้เฉพาะกรณี 
วัตถุตํารับ (ยาใหม่) 

P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product) ประกอบด้วย  
P1 ลักษณะผลิตภัณฑ์และส่วนประกอบ (Description and Composition)  
P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)  

2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product)  
    2.2.1 ตัวยาสําคัญ (Active Ingredients)  
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    2.2.2 สารปรงุแต่ง (Excipients)  
2.3 ผลิตภัณฑ์สําเรจ็รปู (Finished Product)  

               2.3.1 การพัฒนาสูตรตํารับ (Formulation Development) 
     2.3.2 ปริมาณยาที่เกิน (Overages)  
     2.3.3 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ และทางชีววิทยา  
            (Physicochemical and Biological Properties)  
2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)  
2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological Attributes)  
2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ ์(Compatibility)  

                   หมายเหตุ : 2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies) 
                                   2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) 

              2.1 และ 2.4 ใช้เฉพาะกรณีวัตถุตํารับ (ยาใหม่) 
P3 การผลิต (Manufacture)  

3.1 สูตรต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต  
     (Manufacturing Process and Process Control)  
3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่สําคัญ และสารมัธยันตร ์ 
     (Control of Critical Steps and Intermediates)  
3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ การประเมินผล     
     (Process Validation and/or Evaluation)  

P4 การควบคุมสารปรงุแต่ง (Control of excipients)  
4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specifications)  
4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
4.3 สารปรุงแต่งที่มีแหล่งกําเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์  
     (Excipients of Human or Animal Origin)  

P5 การควบคุมผลิตภัณฑส์ําเร็จรูป (Control of Finished Product)  
5.1 ข้อกําหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห ์ 
      (Certificate of Analysis)  
5.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์ 
     (Validation of Analytical Procedures)  
5.4 การวิเคราะหร์ุ่นการผลิต (Batch analyses)  
5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities)  
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5.6 การช้ีแจงเหตุผลของข้อกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)  
P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)  
P8 ความคงสภาพ (Stability)  

- บทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability Summary and Conclusion)  
- วิธีการศึกษาความคงสภาพและคํารบัรองในการศึกษาความคงสภาพหลังจากยา

ได้รับอนุมัติให้จําหน่าย (Post- approval stability protocol and stability 
commitment)  

- ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)  
P9 หลกัฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา  
     (Product Interchangeability Equivalence evidence)  

- ผลการศึกษาชีวสมมลู (Bioequivalence Study Data)  หรือ 
- In Vitro – In Vivo Correlation  (IVIVCs) 

            รายงานการศึกษาชีวสมมูล ประกอบด้วย  
1. เอกสารนํา (TITLE/COVER PAGE) 
1.1 Compliance Statement 
2.  สรุปย่อการศึกษา (STUDY SYNOPSIS) 
3. สารบัญ (TABLE OF CONTENTS) 
4. คําย่อ และนิยามศัพท์ (ABBREVIATIONS AND DEFINITION OF TERMS) 
5. จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Ethics) 
5.1 IndependentEthicsCommittee(lEC) 
5.2 Ethical Conduct of the Study 
5.3 Subject Information and consent 
6. ช่ือผู้วิจัย และสถาบันที่ทําการศึกษา (Investigators and study administrative 

structure) 
6.1 Clinical Unit 
6.2 Clinical Laboratory 
6.3 Bioanalytical Unit 
6.4 Pharmacokinetic & Biostatistical Unit 
7. บทนํา (INTRODUCTION) 
8.  วัตถุประสงค์ (OBJECTIVES) 

9. แผนการศึกษา (INVESTIGATIONAL PLAN) 
9.1 รูปแบบการศึกษา (Overall study design and plan) 
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9.2 Discussion of study design, including the choice of control groups (if 
applicable) 

9.3 Selection of study population  
  Inclusion criteria 
  Exclusion criteria 
  Withdrawal criteria 

9.4 Treatments  
  ผลิตภัณฑ์ยาทดสอบ (Test Product Information) 
  ผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง (Reference Product Information) 
  Number of subjects 
  Randomization 
  Selection of doses in the study 
  Drug administration 
  Sampling schedule 
  Prior and concomitant therapy 

9.5 Pharmacokinetic and Safety variables 
  Pharmacokinetic and safety measurement assessed 
  Primary efficacy variable(s) 
  Drug concentration measurements 

9.6 Data quality assurance 
9.7 Statistical method planed in the protocol and determination of 

sample size 
  Statistical and analytical plans 
  Determination of sample size 

9.8 Changes in the conduct or the study or planed analyses 
10. Study subjects 
10.1 Disposition of subjects 
10.2 Protocol deviations 

  Sampling deviations 
  Plasma samples storage condition 
  Concomitant medications 

11.0 Pharmacokinetic and Statistical evaluation 

11.1 Demographic and other baseline characteristics (if applicable)  
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11.2 Pharmacokinetic results and tabulations of individual subject data 
  Pharmacokinetic and statistical analysis 
  Statistical issues  
 - Handing of dropout or missing data 
  Tabulation of individual response data 
  Pharmacokinetic and statistical conclusions 

12.0 Safety evaluation 
12.1 Extent of exposure 
12.2 Adverse events 

  Brief summary of adverse events 
  Display of adverse events 
  Analysis of adverse events 
  Listing of adverse events by subject 

12.3 Deaths, Other serious adverse events, and other significant adverse 
events  

12.4 Clinical Laboratory evaluation 
  Listing of individual laboratory measurements by subject and 

each abnormal laboratory value 

  Evaluation of each laboratory parameter (if any) 
12.5 Vital signs, physical finding and other observations related to safety 

(if applicable) 
12.6 Safety conclusions 
13.0 Discussion and overall conclusions  
13.1 Plasma concentration profile 
13.2 Pharmacokinetic parameters 
13.3 Statistical evaluation 
14 Tables, Figure and graphs referred to but not included in the text 
15 เอกสารอ้างอิง (REFERENCES) 
16 ภาคผนวก (APPENDICES 

16.1 Study Information 
  Protocol and protocol amendment along with all appendices and 

IEC approval Letter  

  Sample case report form 

  List of IEC members and sample subject consent form 
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  CVs of investigators and other important participants in the study  
  Signature of principal investigator and investigator’s declaration  
  Listing of subjects receiving test and reference products, drug 

accountability records and receipt information 
  Randomization schedule and codes 
  Quality assurance statement 
  Statistical report 

16.2 Subject data listing 
  Discontinued subjects 
  Protocol deviations 
  Concomitant medication 
  Subject characteristics table and table of summary demographics 
  Sampling deviation 
  Individual efficacy response data 
  Adverse event listing 
 - Listing of individual laboratory measurement by subject 

16.3 Case report forms (CRFs) 
- CRFs of deaths, other serious events and withdrawal for 

adverse events 
16.4 Individual subject data listing 
16.5 Bioanalytical study report 
16.6 Bioanalytical validation report 
16.7 Representative subjects’ chromatogram 
16.8 Finished Product (FP) Specification and Certificate of Analysis (CoA) 
16.9 รายงานเปรียบเทียบกราฟการละลายระหว่างยายาทดสอบกับยาต้นแบบ 

(Comparative Dissolution Profile Report) (if applicable) 
 

16.10 หลักฐานแสดงการรับรองมาตรฐานของสถานที่การศึกษาวิจยัทางคลินิก 
(Certificate of Clinical facility) และห้องปฏิบัติการที่ตรวจวิเคราะหผ์ลทาง
คลินิก (Clinical laboratory) และตรวจวิเคราะห์ระดับยา (Analytical 
laboratory) (if any) 
 

16.11 หนังสือรบัรองพร้อมการลงนามจาก ผูเ้สนอรายงานวิจยั หรอื Sponsor เพื่อ
ยืนยันว่าผลิตภัณฑ์ยาทดสอบ เหมือนกบัผลิตภัณฑ์ทีจ่ะผลิตเพื่อจําหน่ายใน
ท้องตลาด 
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            ภาคผนวก 
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 แบบ ขวจ 2. A1  
ส่วนท่ี 1 ข้อมูลท่ัวไปและข้อมลูของวัตถุตํารับ (วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2) (ยาสามญั) 

(PART I: Administrative data and product information) 
ตอนท่ี A : คํานํา (SECTION A : Introduction)  

เอกสารส่วนน้ีเป็นข้อมูลทั่วไปและข้อมลูของวัตถุตํารบั 
ช่ือ…………………………………….............……………………………..…เลขรบัที…่……………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
ตอนท่ี B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรบัเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิใน
ประเภท 2 (แบบ ขวจ 2. AR)   

    

2. แบบ จ 2.1        
3. รูปถา่ยผลติภณัฑ์วัตถุตาํรับ ซ่ึงแสดงลักษณะชดัเจน/ 
มีสเกลเทียบ/ส ีรูปแบบ สญัลักษณ์ ตรงตามคําอธิบาย 

    

4. หนังสือรับรอง ( Certifications )  
         - สําเนาใบอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจักรตามกฎหมายว่าด้วยยา 

     - สําเนาใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์
ซ่ึงวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 
     - หนังสือแสดงว่าเป็นผู้แทนจําหน่ายของผู้ผลิตใน
ต่างประเทศ 

         - หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of 
Pharmaceutical Product) หรือหนังสือรับรองการจําหน่าย 
(Certificate of Free Sale)  
         - สําเนาหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต 
(GMP) ของผู้ผลิต 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
5. ฉลาก ( Labeling )  
        5.1 ฉลากทุกขนาดบรรจุ  

   
 

 
 
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรบัเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

6. ข้อมูลของผลติภัณฑ์ (Product information) คือ เอกสาร
กํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ซ่ึงต้องมีข้อมูลตามหัวข้อต่างๆ
ท่ีกําหนดไว้มี 2 แบบ ได้แก่  
        6.1 Package insert  
        6.2 Summary of Product Characteristics หรือ 
Product Data Sheet 
อาจใช้เอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ตามแบบ 6.1 
หรือ 6.2 อย่างใดอย่างหน่ึงก็ได ้

   
 
 
 
 

 
 
 
 
 

7. คํารับรองผู้ยื่นคําขอขึ้นทะเบียน (Applicant declaration) 
ได้แก่  
          7.1  คํารับรองผู้ยื่นคําขอฯ (แบบ ร.ร.วจ 2.) 
          7.2  หนังสือมอบอํานาจ 

   
 
 
 

 
 
 
 

 
 
   
ตอนท่ี C : เอกสารประกอบคําขอหนังสือรับรองการประเมินอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ ใน
ส่วนข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 (SECTION C: Documents Required for 
Registration) 
 
               ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นคําขอ 

            (……………………………………………..……) 

                      วันที่…………………. 
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แบบ ขวจ 2. AR  

เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
 
1. ข้อความบนเอกสารกํากบัวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 มีเอกสารการอ้างอิงรวม………หน้า ตามที่แนบมาหลงั

แบบ ขวจ 2. AR ซึ่งมีรายละเอียดการอ้างอิงตามตารางที่แนบมา  
2. ช่ือเอกสารอ้างองิได้แก ่ 

3.1 เอกสารอ้างองิที ่1 คือ………………………………………………………………………………….  
3.2 เอกสารอ้างองิที ่2 คือ………………………………………………………………………………….  
3.3 เอกสารอ้างองิที ่3 คือ………………………………………………………………………………….  
3.4 เอกสารอ้างองิที ่4 คือ………………………………………………………………………………….  
3.5 เอกสารอ้างองิที ่5 คือ………………………………………………………………………………….  
3.6 เอกสารอ้างองิที ่6 คือ………………………………………………………………………………….  
3.7 เอกสารอ้างองิที ่7 คือ………………………………………………………………………………….  
3.8 เอกสารอ้างองิที ่8 คือ………………………………………………………………………………….  
3.9 เอกสารอ้างองิที ่9 คือ………………………………………………………………………………….  
3.10 เอกสารอ้างองิที่ 10 คือ……………………………………………………………………………….  
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แบบ ขวจ 2. AR  
 

รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 แบบ Package Insert 
มี ไม่ม ี หัวข้อในเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 

 
เอกสารอ้างอิงท่ี /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   
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แบบ ขวจ 2. AR  
       รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 

แบบ Summary of Product Characteristics 
 
มี ไม่ม ี หัวข้อในเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 เอกสารอ้างอิงท่ี / 

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   

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



วจ.2 (ยาสามญั)                     17                                                                   

 

 
 

 
 

คําขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 

     ประเภท (Type)    � ผลิต (Manufacture)     � นําเขา้ (Import)  

1. รายละเอียดของผู้ย่ืนคําขอ และผูผ้ลิต  
        1.1 ช่ือและที่อยู่ของผู้ย่ืนคําขอ  

 ช่ือผู้ขอหนังสือรบัรองฯ ……………………………………………………………….......................................………  
 อยู่เลขที ่................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................................  

           หมู่ที่ .....................................ตําบล / แขวง .............................อําเภอ / เขต ....................................  
จังหวัด ........................………………….........รหสัไปรษณีย์ ……………………… โทรศัพท…์…………………..  

 1.2 ช่ือและที่อยู่ของผูผ้ลิต  
           ช่ือผู้ผลิต……………………………………………………………………………………………………………………..  

 อยู่เลขที ่................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................ …………...  
           หมู่ที่ .....................................ตําบล / แขวง .............................อําเภอ / เขต ...................... …………..  

 จังหวัด ........................………………….........ประเทศ ……………………….........................  
1.3 ช่ือและที่อยู่ของผู้ผลิตทีร่ับผิดชอบในการตรวจปลอ่ยหรอืผ่านเพือ่จําหน่าย  

    ช่ือผู้ผลิตทีร่ับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพือ่จําหน่าย…………………………………..………………….  
  อยู่เลขที ่................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................ …………...  

            หมู่ที่ .....................................ตําบล / แขวง .............................อําเภอ / เขต ...................... …………..  
            จังหวัด ........................………………….........ประเทศ ………………………......................... 
         1.4 รายละเอียดผูผ้ลิตที่เกี่ยวข้อง 

ชื่อ และท่ีอยู ่ หน้าท่ีรับผิดชอบในขั้นตอนการผลิต* 
  

  
  

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

เลขรับที่ …………………………  
วันที่ …………………………….  
(สําหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 

แบบ จ 2.1 
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2. รายละเอียดของผลิตภัณฑ ์ 
   2.1 ชื่อ รูปแบบ ความแรง ขนาดบรรจุ ข้อบง่ใช้ ขนาดการใชแ้ละวิธีใช้   

           ชื่อวัตถุตํารับ………….................................…………..………………………………………………… 
            รูปแบบ  .....................................................................................................................................................…... 
            ความแรง .......................................................................................................................................................… 
            ขนาดบรรจุ .................................................................................................................................................…… 
            .............................................................................................................................................................……….... 
            ข้อบง่ใช ้ .............................................................................................................................................……….... 
            ขนาดการใชแ้ละวิธีใช ้………………………………………………………….…………………………………………………………… 
             .............................................................................................................................................................…......... 
            ................................................................................................................................................….......................              
       2.2 รูปลักษณะและสีของวัตถุตํารับ …………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………….………………………….......................................  
      2.3 ชื่อ ปริมาณและหน้าท่ีของวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบของตํารับ ใหแ้จ้ง
รายละเอียด ดงัน้ี  
           (ก) ชื่อสามัญหรือชื่อตามตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือตํารายาอ่ืนใด หรือแจ้งเป็นชื่อทางเคมีและระบุด้วย
ว่าอยู่ในตํารายาใด ฉบับท่ีหรือคร้ังท่ีพิมพ์ของตํารายาดังกล่าวหรือเป็นวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ท่ีพบใหม่ หรือวัตถุอ่ืนท่ี
พบใหม่ 
          (ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ 
 
ในวัตถุตํารับ น้ี .....................(หน่วย) มีวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบ คือ 
 

ชื่อสามัญหรือชื่อตามตํารายา เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อหน่วย  ทําหน้าท่ี 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

  

รวม นํ้าหนักหรือปริมาตร   
 
หมายเหตุ  กระบวนการผลิตมีการเพ่ิมปริมาณตัวยาสําคัญคิดเป็นร้อยละ............ ของปริมาณตัวยาสาํคัญ 
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3. รูปถ่ายวัตถตุํารับ 
4. เอกสารด้านวิชาการของวัตถตุํารับ ประกอบพิจารณา  

4.1 เอกสารด้านคณุภาพ (Quality Documents )  
4.2 เอกสารด้านความปลอดภยั (Safety Documents )  
4.3 เอกสารด้านประสิทธิภาพ การรักษา (Efficacy Documents )  

5. ฉลากและเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2     
6. หลักฐานอ่ืนๆ ตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

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

                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง) 
 

                                                       (ลายมือชื่อ) ........................................เภสัชกรผู้มีหน้าท่ีปฏิบตัิการ  
                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง) 

 
 
หมายเหตุ:- ใส่เคร่ืองหมาย    ในช่อง  �  ท่ีต้องการ 
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แบบ ร.ร.วจ 2. 

คํารับรองผู้ยื่นคําขอขอรับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห ์
ช่ือสถานที่ผู้ขอหนังสือรบัรองฯ ..............................………………………………………………………………    
ผู้ดําเนินกิจการ………………………………………………………………………………………………………………………………...  
ซ่ึงเป็นผูย้ื่นคําขอหนังสือรับรองฯ  ชื่อ…………………………………………….……………..….เลขรับท่ี……………………  

�   1. ข้าพเจ้าได้ยื่นคําขอรับหนังสือรับรองฯ พร้อมด้วยหลักฐานครบถ้วน รวม 4 ชุด  

      �   2. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารการควบคุมคุณภาพที่นํามายื่นนี้ ถูกต้องตามมาตรฐานของผู้ผลิต  

      �   3. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า วิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานตํารับ ดังกล่าว สามารถควบคุมคุณภาพมาตรฐานได้

จริง หากปรากฏว่าวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานดังกล่าว ไม่สามารถควบคุมคุณภาพมาตรฐานได้ ข้าพเจ้าจะรีบ

ดําเนินการแก้ไขให้ถูกต้องภายใน 60 วัน นับจากวันที่ได้รับแจ้งจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามคํารับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามไม่ว่ากรณีใดๆ ข้าพเจ้ายินยอมให้

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิกคําขอ หรือหนังสือรับรองฯ ที่ได้รับ  

จึงลงช่ือไว้เป็นสําคัญต่อเจ้าหน้าที่และพยาน  

 

ลงชื่อ ……………………………….…. ผู้รับอนุญาต (ผู้ให้คํารับรอง)  

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

                                                      วันท่ี………..เดือน…………. พ.ศ. ..………  

                                                   ลงชื่อ ………………………….……….ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ  

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

                                                     วันท่ี………..เดือน…………. พ.ศ. ..………  

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

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

                                                    วันท่ี………..เดือน…………. พ.ศ. ..………  

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

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

         วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………                      

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

      (…………………………..………..…..) 

             วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..…….. 

          ลงชื่อ …………………………………...พนักงานเจ้าหน้าท่ี                                                          

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

                                                   วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……                 
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                        แบบ ขวจ 2. A2  

ส่วนท่ี 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุตํารับ (วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2) 
(PART II: Quality) 

1. ช่ือ…………………………………….............…………เลขรับที…่……………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
2. รายการเอกสารท่ียื่น 
SECTION A: สารบัญ (Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

SECTION B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ      
S. วัตถดุิบตัวยาสําคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลท่ัวไป (General Information)  
     1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
     1.2 โครงสร้าง (Structure)  
     1.3 คุณสมบัติท่ัวไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
     2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหน่ึง) (Manufacturer (s))  

   
 

 
 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
     3.1 การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ  
(Elucidation of Structure and Other Characteristics)  
     3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถดุิบตัวยาสําคญั (Control of Drug 
Substance)  
     4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์ (Certificate of Analysis)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
     4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์
(Validation of Analytical Procedures) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

S7 ความคงสภาพ (Stability)     
P. ผลิตภัณฑ์ยา  (Drug Product)      
P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Development)  
     2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of 
the Drug Product)  
     2.3 ผลิตภัณฑ์สาํเร็จรูป (Finished Product)  
     2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure 
System)  
     2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological 
Attributes)  
     2.7 ความเข้ากันไดข้องผลิตภัณฑ์ (Compatibility)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการ
ผลิต  
          (Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมขั้นตอนการผลิตท่ีสาํคญัและสารมัธยันตร์  
          (Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล  (Process Validation and/or 
Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแต่งท่ีมีแหล่งกําเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์  
          (Excipients of Human or Animal Origin)  

   
 
 
 

 

 
 
 
 
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์สาํเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์ (Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อกําหนดเฉพาะ (Justification 
of Specification)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or 
Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system)      
P8 ความคงสภาพ (Stability)      
P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา  
     (Product Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

SECTION C : เนื้อหา (Body of Data)      
S. วัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
    1.1 ช่ือ (Nomenclature)  
    1.2 โครงสร้าง (Structure)  
    1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
    2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหน่ึง) (Manufacturer (s))  

   
 

 
 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
    3.1 แสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ (Elucidation of 
Structure and Characteristic)  
    3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

S4 การควบคุมวัตถดุิบตัวยาสําคญั (Control of Drug 
Substance)  
    4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์(Certificate of Analysis)  
    4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
    4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์
(Validation of Analytical Procedures)  

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

S7 ความคงสภาพ (Stability)      
P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)      
P1 ลักษณะและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Development)  
    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of 
the Drug Product)  
    2.3 ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป (Finished Product)  
         2.3.1 การพัฒนาสูตรตํารับ (Formulation 
Development) 
         2.3.2 ปริมาณยาท่ีเกิน (Overages)  
         2.3.3 คุณสมบัตทิางเคมีกายภาพ และทางชีววิทยา 
(Physicochemical and Biological Properties)  
    2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure 
System) 
    2.6 คุณสมบตัิทางจุลชีววิทยา (Microbiological 
Attributes)  
    2.7 ความเข้ากันได้ของผลติภัณฑ์ (Compatibility) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และการควบคุมกระบวนการผลิต 
(Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมขั้นตอนการผลิตท่ีสาํคญัและสารมัธยันตร์ 
(Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล (Process Validation and/or 
Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแต่งท่ีมีแหล่งกําเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ 
(Excipients of Human or Animal Origin)  

   
 
 
 

 

 
 
 
 

 
P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์สาํเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อกําหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรอง
การวิเคราะห ์(Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อกําหนดเฉพาะ (Justification of 
Specification)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure system)      
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

P8 ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (Stability)  
    - บทสรุปดา้นความคงสภาพ (Stability Summary and 
Conclusion)  
    - วิธีการศึกษาความคงสภาพและคํารับรองในการศึกษาความ
คงสภาพหลังจากยาได้รับอนุมัติให้จําหน่าย (Post- approval 
stability protocol and stability commitment)  
     - ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)  

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product 
Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

ตอนที ่D : เอกสารอ้างอิงที่สําคัญ (ถ้ามี) (SECTION D : Key 
Literature Reference, if applicable) 

    

 
หมายเหตุ : S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)  
               P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development) 
                    2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies)  
                    2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) 
 ใช้เฉพาะกรณีวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 (ยาใหม่) 
 
 
                                                                                   ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นคําขอ 

            (……………………………………………..……) 

                      วันที่…………………. 
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รายงานการศึกษาชีวสมมูล 

ช่ือบริษัทผู้ยื่นขอหนังสือรับรอง…………………………………………………………………………………………………… 

ซ่ึงเป็นผู้ยื่นคําขอพิจารณารายงานการศึกษาชีวสมมูล             Immediate release    Modified release products 
ช่ือตัวยาสําคัญ……………………………………………………ขนาด………………รูปแบบ……………..………….…. 
ช่ือ/ที่อยู่ ผู้ผลิต .............................................................................................................................................. 
ได้ยื่นต้นฉบับรายงานการศึกษาชีวสมมูล จํานวน 3 ชุด  

 รายการเอกสาร หน้า 

ผลการตรวจรับคําขอฯ 
(สําหรับผู้ตรวจรบัคําขอฯ) 

มี ไม่มี 

1. เอกสารนํา (TITLE/COVER PAGE) ……   

1.1 Compliance Statement ……   

2.  สรุปย่อการศึกษา (STUDY SYNOPSIS) ……   

3. สารบัญ (TABLE OF CONTENTS) ……   

4. คําย่อ และนิยามศัพท์ (ABBREVIATIONS AND DEFINITION OF TERMS)    

5. จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ (Ethics) ……   

5.1 IndependentEthicsCommittee(lEC) ……   

5.2 Ethical Conduct of the Study ……   

5.3 Subject Information and consent ……   

6. ช่ือผู้วิจัย และสถาบันที่ทําการศึกษา (Investigators and study 
administrative structure) 

……   

6.1 Clinical Unit ……   

6.2 Clinical Laboratory ……   

6.3 Bioanalytical Unit ……   

6.4 Pharmacokinetic & Biostatistical Unit ……   

7 บทนํา (INTRODUCTION) ……   

8.  วัตถุประสงค์ (OBJECTIVES) ……   

9. แผนการศึกษา (INVESTIGATIONAL PLAN) ……   

9.1 รูปแบบการศึกษา (Overall study design and plan) ……   

9.2 Discussion of study design, including the choice of control 
groups (if applicable) 

……   

9.3 Selection of study population  ……   

  Inclusion criteria ……   

เลขรับ………………….… 

วันที่………………………. 
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 รายการเอกสาร หน้า 

ผลการตรวจรับคําขอฯ 
(สําหรับผู้ตรวจรบัคําขอฯ) 

มี ไม่มี 

  Exclusion criteria ……   

  Withdrawal criteria ……   

9.4 Treatments  ……   

  ผลิตภัณฑ์ยาทดสอบ (Test Product Information) ……   

  ผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง (Reference Product Information) ……   

  Number of subjects 
 

……   

  Randomization ……   

  Selection of doses in the study ……   

  Drug administration 
  

……   

  Sampling schedule ……   

  Prior and concomitant therapy ……   

9.5 Pharmacokinetic and Safety variables ……   

  Pharmacokinetic and safety measurement assessed ……   

  Primary efficacy variable(s) ……   

  Drug concentration measurements ……   

9.6 Data quality assurance ……   

9.7 Statistical method planed in the protocol and determination 
of sample size ……   

  Statistical and analytical plans ……   

  Determination of sample size ……   

9.8 Changes in the conduct or the study or planed analyses ……   

10. Study subjects ……   

10.1 Disposition of subjects ……   

10.2 Protocol deviations ……   

  Sampling deviations ……   

  Plasma samples storage condition ……   

  Concomitant medications ……   

11.0 Pharmacokinetic and Statistical evaluation ……   

11.1 Demographic and other baseline characteristics (if applicable)  ……   

11.2 Pharmacokinetic results and tabulations of individual subject 
data 

……   
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 รายการเอกสาร หน้า 

ผลการตรวจรับคําขอฯ 
(สําหรับผู้ตรวจรบัคําขอฯ) 

มี ไม่มี 

  Pharmacokinetic and statistical analysis ……   

  Statistical issues  ……   

 - Handing of dropout or missing data ……   

  Tabulation of individual response data ……   

  Pharmacokinetic and statistical conclusions ……   

12.0 Safety evaluation ……   

12.1 Extent of exposure ……   

12.2 Adverse events ……   

  Brief summary of adverse events ……   

  Display of adverse events ……   

  Analysis of adverse events ……   

  Listing of adverse events by subject ……   

12.3 Deaths, Other serious adverse events, and other significant 
adverse events  

……   

12.4 Clinical Laboratory evaluation ……   

  Listing of individual laboratory measurements by subject 
and each abnormal laboratory value 

……   

  Evaluation of each laboratory parameter (if any) ……   

12.5 Vital signs, physical finding and other observations related to 
safety (if applicable) 

……   

12.6 Safety conclusions ……   

13.0 Discussion and overall conclusions  ……   

13.1 Plasma concentration profile ……   

13.2 Pharmacokinetic parameters ……   

13.3 Statistical evaluation ……   
14 Tables, Figure and graphs referred to but not included in 

the text 
……   

15 เอกสารอ้างอิง (REFERENCES) ……   

16 ภาคผนวก (APPENDICES ……   

16.1 Study Information ……   

  Protocol and protocol amendment along with all 
appendices and IEC approval Letter  

……   
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 รายการเอกสาร หน้า 

ผลการตรวจรับคําขอฯ 
(สําหรับผู้ตรวจรบัคําขอฯ) 

มี ไม่มี 

  Sample case report form ……   

  List of IEC members and sample subject consent form ……   

  CVs of investigators and other important participants in 
the study  

……   

  Signature of principal investigator and investigator’s 
declaration  

……   

  Listing of subjects receiving test and reference products, 
drug accountability records and receipt information 

……   

  Randomization schedule and codes ……   

  Quality assurance statement ……   

  Statistical report ……   

16.2 Subject data listing ……   

  Discontinued subjects ……   

  Protocol deviations ……   

  Concomitant medication ……   

  Subject characteristics table and table of summary 
demographics 

……   

  Sampling deviation ……   

  Individual efficacy response data ……   

  Adverse event listing ……   

 - Listing of individual laboratory measurement by 
subject 

……   

16.3 Case report forms (CRFs) 
- CRFs of deaths, other serious events and 

withdrawal for adverse events 

……   

16.4 Individual subject data listing ……   

16.5 Bioanalytical study report ……   

16.6 Bioanalytical validation report ……   

16.7 Representative subjects’ chromatogram ……   

16.8 Finished Product (FP) Specification and Certificate of Analysis 
(CoA) 

……   
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 รายการเอกสาร หน้า 

ผลการตรวจรับคําขอฯ 
(สําหรับผู้ตรวจรบัคําขอฯ) 

มี ไม่มี 

16.9 รายงานเปรียบเทียบกราฟการละลายระหว่างยายาทดสอบกับยา
ต้นแบบ (Comparative Dissolution Profile Report) (if applicable) 

 

…… 

 

 

  

16.10 หลักฐานแสดงการรับรองมาตรฐานของสถานที่การศึกษาวิจัยทางคลินิก 
(Certificate of Clinical facility) และห้องปฏิบัติการที่ตรวจวิเคราะห์ผลทาง
คลินิก (Clinical laboratory) และตรวจวิเคราะห์ระดับยา (Analytical 

laboratory) (if any) 

……   

16.11 หนังสือรับรองพร้อมการลงนามจาก ผู้เสนอรายงานวิจัย หรือ Sponsor 
เพื่อยืนยันว่าผลิตภัณฑ์ยาทดสอบ เหมือนกับผลิตภัณฑ์ที่จะผลิตเพื่อ
จําหน่ายในท้องตลาด 
 

……   

 

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

                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง) 

 

สรุปผลการตรวจรับคําขอฯ   ครบถ้วน   แก้ไข/เพิ่มเติม ………………………………………………………………. 
               ลงนาม……………………………….ผู้ตรวจรับคําขอ 

            (……………………………………………..……) 

                      วันที่…………………. 
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Model Certificate of a Pharmaceutical Product 
Certificate of a Pharmaceutical Product1  
This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization  
(general instructions and explanatory notes attached).  
Certificate No : ______________________________  
Exporting (certifying) country : ____________________________________________  
Importing (requesting) country : ___________________________________________  
1. Name and dosage form of product :  

___________________________________________  
        1.1 Active ingredient(s)2 and amount(s)3 per unit dose :  

___________________________________________  
___________________________________________  
___________________________________________  
For complete composition including excipients, see attached. 4  

        1.2 Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country? 5  
� Yes � No  

        1.3 Is this product actually on the market in the exporting country?  
� Yes � No � unknown  

  If the answer to 1.2 is yes, continue with section 2A and omit section 2B.  
  If the answer to 1.2 is no, omit section 2A and continue with section 2B. 6 

        2A.1 Number of product license7 and date of issue :  
                ___________________________________________ 
        2A.2 Product-license holder (name and address) :  

Name : ___________________________________________  
Address : ___________________________________________  

         2A.3 Status of product-license holder : 8 
                    � a     � b    � c  
                2A.3.1 For categories b and c the name and address of the manufacturer producing the 
dosage form are : 9  

Name : ___________________________________________  
Address : ___________________________________________  

         2A.4 Is Summary Basis of Approval appended? 10  
         � Yes         � No  
         2A.5 Is the attached, officially approved product information complete and consonant with 
the license? 11 (yes/no/not provided)  
         � Yes          � No          � Not provided  
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        2A.6 Applicant for certificate, if different from license holder (name and address) : 12  

Name : ___________________________________________  
Address : ___________________________________________  

          2B.1 Applicant for certificate (name and address) :  
Name : ___________________________________________  
Address : ___________________________________________  

          2B.2 Status of applicant : 8  
          � a           � b          � c  
                  2B.2.1 For categories b and c the name and address of the manufacturer producing the 
dosage form are : 9  

Name : ___________________________________________  
Address : ___________________________________________  

          2B.3 Why is marketing authorization lacking?  
                    � not required    � under consideration 

�not requested � refused  
          2B.4 Remarks : 13  
________________________________________________  
3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which 

the dosage form is produced? 14 
     � Yes      � No      � N/A  
    If no or not applicable proceed to question 4.  
          3.1 Periodicity of routine inspections (years) : _____________________  
          3.2 Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?  
                    � Yes     � No  
          3.3 Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the  

World Health Organization? 15  
                    � Yes    � No     � N/A  
4. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of  
the manufacture of the product? 16  

If no explain : ____________________________________  
 

Address of certifying authority :  
___________________________________________  
Telephone number : _________________  
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Fax number : ________________________  
Name of authorized person :  
_________________________________________________  
Signature of authorized person :  
_________________________________________________  
Stamp and date :  

          _________________________________________________ 
 

Explanatory notes  
1 This certificate, which is in the format recommended by WHO, establishes the status of the 

pharmaceutical product and of the applicant for the certificate in the exporting country. It is for 
a single product only since manufacturing arrangements and approved information for different 
dosage forms and different strengths can vary.  

2 Use, whenever possible, International Nonproprietary Names (INNs) or national nonproprietary 
names.  
3 The formula (complete composition) of the dosage form should be given on the certificate or be 
appended.  
4 Details of quantitative composition are preferred, but their provision is subject to the agreement 

of the product-license holder.  
5 When applicable, append details of any restriction applied to the sale, distribution or 

administration of the product that is specified in the product license.  
6 Sections 2A and 2B are mutually exclusive.  
7 Indicate, when applicable, if the license is provisional, or the product has not yet been approved.  
8 Specify whether the person responsible for placing the product on the market :  
    (a) manufactures the dosage form;  
    (b) packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company; or  
    (c) is involved in none of the above.  
9 This information can be provided only with the consent of the product-license holder or, in the 

case of non-registered products, the applicant. Non-completion of this section indicates that the 
party concerned has not agreed to inclusion of this information.  
It should be noted that information concerning the site of production is part of the product 
license. If the production site is changed, the license must be updated or it will cease to be 
valid.  

10 This refers to the document, prepared by some national regulatory authorities, that summarizes 
the technical basis on which the product has been licensed.  

11 This refers to product information approved by the competent national regulatory authority, 
such as a Summary of Product Characteristics (SPC).  
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12 In this circumstance, permission for issuing the certificate is required from the product-license 
holder. This permission must be provided to the authority by the applicant.  

13 Please indicate the reason that the applicant has provided for not requesting registration :  
  (a) the product has been developed exclusively for the treatment of conditions - particularly 

tropical diseases - not endemic in the country of export;  
  (b) the product has been reformulated with a view to improving its stability under tropical 

conditions;  
  (c) the product has been reformulated to exclude excipients not approved for use in 

pharmaceutical products in the country of import;  
  (d) the product has been reformulated to meet a different maximum dosage limit for an active 

ingredient;  
      (e) any other reason, please specify.  
14. Not applicable means that the manufacture is taking place in a country other than that issuing 
the product certificate and inspection is conducted under the aegis of the country of manufacture 
15. The requirements for good practices in the manufacture and quality control of drugs referred to 
in the certificate are those included in the thirty-second report of the Expert Committee on 
Specifications for Pharmaceutical Preparations (WHO Technical Report Series, No. 823, 1992, Annex 
1). Recommendations specifically applicable to biological products have been formulated by the 
WHO Expert Committee on Biological Standardization (WHO Technical Report Series, No. 822, 1992, 
Annex 1).  
16. This section is to be completed when the product-license holder or applicant conforms to 
status (b) or (c) as described in note 7 above. It is of particular importance when foreign contractors 
are involved in the manufacture of the product. In these circumstances the applicant should 
supply the certifying authority with information to identify the contracting parties responsible for 
each stage of manufacture of the finished dosage form, and the extent and nature of any controls 
exercised over each of these parties. 
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ข้อกําหนดเก่ียวกับหนังสือรับรองการจําหน่าย (Certificate of Free Sale) 

            1. หนังสอื CFS ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จําหน่ายทีส่ํานักงานคณะกรรมการ  
อาหารและยารบัรอง  
           หนังสือ CFS ที่ออกโดยประเทศผูจ้ําหน่ายที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง ได้แก่    
กรณีต่อไปน้ี  

1.1 ประเทศผูจ้ําหน่ายเป็นเจ้าของผลิตภัณฑซ์ึ่งได้ว่าจ้างใหป้ระเทศผูผ้ลิตเป็นผูผ้ลิตแทน  
1.2 ประเทศผูผ้ลิตไมม่ีการจําหน่ายผลิตภัณฑ์ดังกลา่วเน่ืองจากไม่มีกรณีทีจ่ะต้องใช้ผลิตภัณฑ์

ดังกล่าวหรือ  
1.3 กรณีอื่นๆ ตามที ่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร  

            2. ในกรณีที่หนังสือ CFS ออกโดยประเทศผูจ้ําหน่าย ต้องแนบเอกสารเพิ่มเติม ดังน้ี  
           2.1 หนังสือรบัรองแหลง่ผลิตจากประเทศผู้ผลิต  
           2.2 สําหรับผลิตภัณฑ์ยาและอาหารให้แนบเอกสาร ดังต่อไปน้ี  

2.2.1 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ที่ระบุข้อความรบัรองคุณภาพแหล่งผลิต
ตามมาตรฐานสากล  

2.2.2 หนังสือรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑ์ว่ามีคุณภาพระดับเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่
จําหน่ายในประเทศผู้ออกหนังสอื CFS  

            3. CFS ตามข้อ 1 และหนังสือรับรองตามข้อ 2.1 และข้อ 2.2.1 ต้องออกหรือรับรองข้อความโดย
หน่วยงานของรัฐที่มหีน้าทีเ่กี่ยวข้องกบัการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพชนิดน้ันๆ หรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐ
รับรอง  
            4. หนังสอื CFS ต้องระบุรายละเอียดต่อไปน้ี  

4.1 ช่ือผลิตภัณฑ์  
4.2 ช่ือผู้ผลติ และสถานที่ต้ัง  
4.3 ข้อความที่มีความหมายรบัรองว่า “จําหน่ายได้ในประเทศผู้ออกหนังสือ”  
4.4 ข้อความอื่นๆ ตามที่แต่ละกองผลิตภัณฑ์กําหนดเช่น  

- ผลิตภัณฑ์ยาใหร้ะบุส่วนประกอบตัวยาสําคัญและปริมาณด้วย  
- เครื่องมือแพทย์ใหร้ะบรุุ่น (model) หรือ individual products ด้วย  

            5. ข้อความในหนังสือ CFS ถ้าเป็นภาษาอื่น นอกจากภาษาอังกฤษให้แปลเป็นภาษาไทยหรอื
ภาษาอังกฤษ โดยมีหน่วยงานที่เช่ือถือได้รบัรอง  
            6. ในกรณีที่ใช้สําเนา CFS แทนฉบับจริง ต้องได้รับการรับรองข้อความจากหน่วยงานของรฐัหรือ
หน่วยงานเอกชนหรือบุคคลทีร่ับรอง 
 7. ในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์หลายรายการแต่ใช้ CFS ฉบับเดียวกัน ต้องย่ืน CFS ฉบับจรงิพรอ้มสําเนา
ให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการรบัรองสําเนา  
 8. ให้ CFS มีอายุการใช้ภายในระยะเวลาที่กําหนดใน CFS น้ัน และในกรณีที่มิได้ระบอุายุการใช้ให้
ย่ืน CFS ภายในระยะเวลา 2 ปีนับแต่วันที่ออก CFS 
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การจัดทําฉลากและเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  2 
ฉลาก  

 ฉลากวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ตามแบบ ACTD แบ่งเป็น 2 แบบ คือ Unit Carton และ Inner แต่
ละแบบแสดงข้อความดังต่อไปน้ี  

ข้อกําหนดของฉลากบนกล่องบรรจ ุ(UNIT CARTON)  
1. ช่ือตํารับ (Product name )  
2. รูปแบบผลิตภัณฑ์ (Dosage form)  
3. ช่ือสามัญและปริมาณของวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 และตัวยาอื่นอันเป็นส่วนประกอบที่สําคัญของตํารบั 
(Name of Active Ingredient(s) and Strength of Active ingredient(s))  
4. เลขที่หรืออกัษรแสดงครัง้ที่ผลิต (Batch number) 
5. วันเดือนปีที่ผลิต (Manufacturing date) 
6. วันเดือนปีที่สิ้นอายุ (Expiration date) 
7. สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ (Indication) 
8. ขนาดการใช้และวิธีใช้ (Dosage of Administration) 
9. สภาวะการเกบ็รกัษา (Storage condition) 
10. ช่ือผู้ผลิตและที่ต้ังของสถานที่ผลิต ( Name and address of manufacturer) 
11. มีข้อความภาษาไทย “วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2” ตัวอกัษรสีแดงบนพื้นขาวมีเส้นกรอบสีแดง เห็นได้
ชัดเจน และ “คําเตือน : อาจเสพติดและให้โทษต้องใช้ตามแพทย์สัง่” ตัวอักษรสีแดงหรือสีที่ใหเ้ห็นชัดเจน
แตกต่างจากสีพื้นของฉลาก 
แนวทางปฏิบัติ  

1. ฉลากแบบ Unit Carton ใช้กับฉลากของภาชนะบรรจุภายนอก เช่น ฉลากกลอ่งบรรจุขวด กล่องบรรจุ
กระปอ๋ง กล่องบรรจุแผงยา เป็นต้น  
2. มีข้อมูลทีเ่พิ่มเติมจากปจัจบุัน คือ  Dosage Form และ Route of Administration  

2.1 การแจ้ง Dosage form อาจแจ้งโดด ๆ เช่น ยาชนิดเมด็ ยาฉีด Tablet เป็นต้น หรืออาจแจง้เป็น
ส่วนหน่ึงของช่ือตํารับ ก็ได้ เช่น XYZ Capsule เป็นต้น  

2.2 การแจ้ง Route of administration อาจแจ้งโดด ๆ เช่น IM IV เป็นต้น หรืออาจแจ้งอยู่ใน
วิธีการใช้ยาก็ได้ เช่น รับประทานครั้งละ 1 เม็ด วันละ 3 ครั้ง หลงัอาหาร เป็นต้น  
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ข้อกําหนดฉลากวัตถุออกฤทธ์ิ ด้านใน INNER LABEL  
1. ช่ือตํารับ (Product name)  
2. รูปแบบผลิตภัณฑ์* (Dosage form)  
3. ช่ือสามัญและปริมาณของวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 และตัวยาอื่นอันเป็นส่วนประกอบที่สําคัญของตํารบั 
 ( Name of Active Ingredient(s) and strength of Active ingredient(s))  
4. เลขที่หรืออกัษรแสดงครัง้ที่ผลิต (Batch number) 
5. วันเดือนปีที่ผลิต* (Manufacturing date) 
6. วันเดือนปีที่สิ้นอายุ (Expiration date) 
7. วิธีการให้ยา* (Route of Administration ) 
8. สภาวะการเกบ็รกัษา* (Storage condition) 
9. ช่ือผู้ผลิตหรอืสญัลักษณ์ของผูผ้ลิต* 
10 ที่ต้ังของสถานทีผ่ลิต*  (Name and address of manufacturer) 
11 มีข้อความภาษาไทย “วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2” ตัวอกัษรสีแดงบนพื้นขาวมีเส้นกรอบสีแดง เห็นได้
ชัดเจน และ “คําเตือน : อาจเสพติดและให้โทษต้องใช้ตามแพทย์สัง่” ตัวอักษรสีแดงหรือสีที่ใหเ้ห็นชัดเจน
แตกต่างจากสีพื้นของฉลาก* 

หมายเหตุ * หมายถึง ให้ยกเว้นการแสดงรายการดงักล่าวสําหรบัฉลากขนาดเล็ก อย่างน้อยต้องแสดงรายการ
ตามข้อ 1,3, 4, 6   สําหรับยาฉีดใหร้ะบุให้ชัดเจนว่าฉีดเข้ารา่งกายทางใดบ้าง 

แนวทางปฏิบัติ  

1. ฉลากแบบ Inner Label ใช้กับฉลากภาชนะบรรจุภายใน เช่น ขวด กระป๋อง เป็นต้น  
2. ข้อยกเว้นสําหรับ ฉลากขนาดเลก็น้ัน ให้หมายความถึงฉลากยาซึง่มีพื้นที่ไม่เกิน 3 ตารางน้ิว ของภาชนะ
บรรจุทกุประเภท  
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เอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2  
(PRODUCT INFORMATION)  

เอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 (ยาสามัญ) แบง่เปน็ 2 แบบ คือ  
1. Package insert  
2. Summary of Product Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet  

Package insert  
1. ช่ือตํารับ  (Product name )  
2. ช่ือสามัญและปริมาณของวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2และตัวยาอื่นอันเป็นส่วนประกอบที่สําคัญ ( Name of 
Active Ingredient(s) and Strength of Active ingredient(s))  
3. ลักษณะของผลิตภัณฑ ์( product description )  
4. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา เภสัชพลศาสตร ์/เภสัชจลนศาสตร ์(Pharmacodynamic/Pharmacokinetics)  
5. สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ (Indication)  
6. ขนาดการใช้ (Recommended Dose)  
7. วิธีการใช้ (Mode of Administration)  
8. ข้อห้ามใช้ ( Contraindication )  
9. คําเตือนหรือข้อควรระวัง (Warning and Precaution) และข้อความ “คําเตือน : อาจเสพติดและให้โทษ
ต้องใช้ตามแพทย์สัง่” 
10. ปฏิกิริยาระหว่างยา ( Interactions with Other Medicaments)  
11. สตรีมีครรภ์และสตรรีะหว่างให้นมบุตร ( Pregnancy and Lactation)  
12. อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable Effects)  
13. การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา (Overdose and Treatment)  
14. ความไม่เข้ากันของยา (Incompatibility)  เฉพาะยาฉีด 
15. การเกบ็รักษาและอายุการใช้ยา (Storage Condition and shelf-life)  
16. รูปแบบผลิตภัณฑ์และขนาดบรรจุที่มจีําหน่าย (Dosage Forms and Packaging Available)  
17. ช่ือผู้ผลิตและที่ต้ังของสถานที่ผลิต ( Name and address of manufacturer) 
18. วันที่มีการแก้ไขปรบัปรุงเอกสาร (Date of revision of package insert) 
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Summary of Product Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet  

1. ช่ือตํารับ  
1.1 ช่ือตํารับ (Product Name)  
1.2 ความแรง (Strength)  
1.3 รูปแบบของยา (Pharmaceutical Dosage Form)  

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสําคัญ (Quality and Quantitative Composition)  
2.1 คุณสมบัติตัวยาสําคัญ (Qualitative Declaration)  

ควรแจ้งรายละเอียดตัวยาสําคัญ เช่น ช่ือตาม INN รวมทั้ง รปู เกลอื และ hydrate  
form ที่ เกี่ยวข้อง  

2.2 ปริมาณตัวยาสําคัญ (Quantitative Declaration)  
แจ้งรายละเอียดปริมาณตัวยาที่สําคัญ ต่อ 1 หน่วยของรปูแบบยา ( per dosage unit) เช่น ต่อ

หน่วยปรมิาตรหรือหน่วยนํ้าหนัก   
     3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Form)  

  แจ้งตามลักษณะภายนอกทีเ่ห็น ด้วยตาเปล่า เช่น ส ีเครือ่งหมายบนเม็ดยา เป็นต้น ตัวอย่าง 
เช่น เม็ดสีขาว กลมแบน มีขอบลาดเอียง มีตัวเลข 100 บนด้านหน่ึงของเม็ดยา  

     4. คุณสมบัติทางคลินิก ( Clinical Particulars)  
   4.1 สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ (Therapeutic indication)  
   4.2 ขนาดการใช้และวิธีใช้ (Posology and method of administration)  

4.3 ข้อห้ามใช้ (Contraindication)  
4.4 คําเตือนหรือข้อควรระวัง (Special warning and precautions for use) และข้อความ “คํา

เตือน : อาจเสพติดและให้โทษต้องใช้ตามแพทย์สั่ง” 
4.5 ปฏิกิริยาระหว่างยา (Interaction with other medicinal products and other forms of 

interactions)  
4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรรีะหว่างให้นมบุตร (Pregnancy and lactation)  
4.7 ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและทํางานกบัเครือ่งจักร (Effects on ability to drive and use 

machine)  
4.8 อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable effects)  
4.9 การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา (Overdose)  

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา ( Pharmacological Properties)  
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร ์(Pharmacodynamic Properties)  
5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร ์(Pharmacokinetic properites)  
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรคีลินิค (Preclinical Safety data)  
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6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม ( pharmaceutical Particulars)  

6.1 รายการตัวยาไม่สําคัญ (List of excipient)  
6.2 ความไม่เข้ากันของยา (Incompatibilities)  
6.3 อายุของยา (Shelf life) ได้แก่ อายุยาเมื่อบรรจุในภาชนะเพ่ือจําหน่าย อายุยาหลังจากทีผ่สมเจือ

จางแล้วตามที่กําหนด อายุยาหลงัจากที่เปิดใช้ยาครั้งแรก  
6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเกบ็ยา (Special precautions for storage)  
6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจ ุ(Nature and contents of container)  

     7. ช่ือผู้ผลิตและที่ต้ังของสถานที่ผลิต ( Name and address of manufacturer) 
8 .วันที่มีการแก้ไขปรบัปรุงเอกสาร (Date of revision of the text)  
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แนวทางการขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 
 วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 พ.ศ. 2556  สําหรับยาใหม ่

 ตามแนวทาง ASEAN HARMONIZATION 
 

วัตถุตํารบั หมายความว่า สิ่งปรุงไม่วา่จะมีรูปลักษณะใด ท่ีมีวัตถุออกฤทธิร์วมอยู่ด้วย ท้ังนี้ รวมทัง้ 
วัตถอุอกฤทธิ์ท่ีมีลักษณะเป็นวัตถุสาํเรจ็รปูทางเภสชักรรม ซ่ึงพร้อมท่ีจะนําไปใชแ้ก่คนหรอืสัตว์ได ้

วัตถุออกฤทธ์ิ หมายความวา่ วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทท่ีเป็นสิ่งธรรมชาติหรือที่ได้จากสิง่
ธรรมชาติ หรอืวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทที่เป็นวัตถสุังเคราะห์ ท้ังน้ี ตามท่ีรัฐมนตรปีระกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษา 

วัตถุตํารบัท่ีมีวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 (ยาใหม่) หมายถงึ  
1. วัตถุตาํรับท่ีมีตัวยาสาํคัญใหม่ (New Chemical Entities) หรือ อนุพันธ์ใหม ่รวมถึงสารประกอบเชงิซ้อน เอสเทอร์
หรือเกลือใหม่ ท่ีไม่เคยมีจาํหน่ายในประเทศไทยมากอ่น  

2. วัตถุตาํรับท่ีมีขอ้บง่ใช้ใหม ่(New Indication)  

3. วัตถุตาํรับท่ีเป็นสูตรผสมใหม่ (New Combination)  

4. วัตถุตาํรับท่ีมีรปูแบบใหม่ของการให้ยา (New Delivery System)  

5. วัตถุตาํรับท่ีมีชอ่งทางการให้ยาแบบใหม่ (New Route of Administration)  

6. วัตถุตาํรับท่ีมีรปูแบบใหม่ (New Dosage Form)   

7. วัตถุตาํรับท่ีมีความแรงใหม่ (New strength)  
หมายเหตุ  ในแนวทางเล่มนี้ : วัตถุตํารบั หรือ ผลิตภัณฑ์ยา หรือ ยา (Drug product) หมายถงึ  
                                     ตํารับท่ีมีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 เป็นส่วนประกอบ 
                                   : ตัวยาสาํคัญ (Drug substance) หมายถึง วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2  
                                     และตวัยาอ่ืน (ถ้ามี) 
การย่ืนคาํขอ  
1. ผู้มีสทิธิ์ย่ืนคาํขอ  

           1.1  ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจัจบุันเขา้มาในราชอาณาจักรตามกฎหมายวา่ด้วยยา 
           1.2 ผู้รบัอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรอืใชป้ระโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ ์
           1.3 เป็นผูแ้ทนจาํหน่ายของผูผ้ลิตในตา่งประเทศ 

2. ขั้นตอนดําเนินการ มีดังต่อไปน้ี  
     2.1 ยื่นคําขอรับหนังสือรบัรองการประเมินเอกสารทางวชิาการและการตรวจวิเคราะห ์โดยใช้         
แบบ จ 2.1 พร้อมท้ังเอกสารหลกัฐานตา่งๆ ตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 จาํนวน 4 ชุด                                              
            2.2 เม่ือเอกสารวัตถุตํารับ ผา่นการประเมินเอกสารทางวิชาการ ใหผู้ข้ออนุญาตย่ืนคาํขอรับใบอนุญาต 
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เฉพาะคราวเพ่ือนําเขา้ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 เพื่อนําตัวอย่าง พร้อมสารมาตรฐานมาใช้ในการตรวจ
วิเคราะห์  คา่ใช้จา่ยในการตรวจวิเคราะห์เป็นไปตามท่ีกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ประกาศกําหนด โดยผู้ขอหนังสือ
รับรองฯ เป็นผูร้ับผิดชอบคา่ใชจ้า่ย  
3. เอกสารท่ีใช้ย่ืนคาํขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวชิาการและการตรวจวิเคราะห์ ตามแนวทาง  
THE ASEAN COMMON TECHNICAL DOSSIER (ACTD) FOR THE REGISTRATION OF THE 
PHARMACEUTICALS FOR THE HUMAN USE   มี 4 ส่วน คือ  
        ส่วนที่ 1 ข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลของวตัถุตาํรับ  

   ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุตํารบั 
        ส่วนที่ 3  เอกสารแสดงข้อมลูท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลนิิก                           

   ส่วนที่ 4  เอกสารแสดงข้อมลูการศึกษาทางคลินิก   
เงือ่นไขการย่ืนเอกสารวัตถุตํารับ  
กรณีที่หน่ึง  วัตถุตํารบั ท่ีเป็นยาต้นแบบท่ีเคยได้รบัหนงัสือรับรองผลิตภัณฑ์จากสาํนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาและจาํหนา่ยในประเทศไทยแล้ว ในสว่นท่ี 3 และ สว่นท่ี 4 ใหย่ื้นเอกสารเป็นผลงานวิชาการที่ไดร้ับ 
การตีพิมพ์ในวารสารวชิาการก็ได ้
กรณีที่สอง  วัตถุตํารบั  ตามความหมายข้อ 1 ยาท่ีไม่เคยจาํหน่ายในประเทศไทย ถา้วัตถุตาํรบัมิใช่ยาต้นแบบใน
ต่างประเทศ ให้ยื่นเอกสารในส่วนที่ 3 และ ส่วนท่ี 4 เป็นผลงานวชิาการท่ีได้รับการตีพิมพ์ในวารสารวิชาการ และ
ย่ืนเอกสารรายงานการศกึษาชวีสมมูลเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ ตามแบบรายงานการศึกษาชีวสมมูลท่ีปรากฎใน
แนวทางการขอหนังสือรบัรองการประเมินเอกสารทางวชิาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
พ.ศ. 2556 สําหรับยาสามัญ   
ส่วนที ่1 ข้อมูลทัว่ไปและข้อมูลของวัตถุตํารับ  (PART I : ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT 
INFORMATION) ประกอบด้วย 3 ตอน คอื 
ตอนที่ A : คาํนํา (Section A : Introduction)  
ตอนที่ B : สารบญั (Section B : Table of Contents) 
              ตอนท่ี A และตอนท่ี B ใช้แบบ ใชแ้บบ ขวจ 2. ND1  
ตอนที่ C : เอกสารประกอบคาํขอหนงัสอืรบัรองการประเมนิเอกสารทางวชิาการและการตรวจวิเคราะห์ ใน
ส่วนข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2  
(Section C : Documents Required for Registration) ได้แก่ 
                  1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 (แบบ ขวจ 2.AR)  
          2. คําขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ (แบบ จ 2.1) 

3. รูปถา่ยผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ซ่ึงแสดงลักษณะชัดเจน/มีสเกลเทียบ/ส ีรูปแบบ 
สัญลักษณ์ ตรงตามคาํอธิบาย 

4. หนังสือรับรองต่างๆ (Certificates)  
          - สําเนาใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจัจบุันเขา้มาในราชอาณาจักรตามกฎหมายวา่ด้วยยา 
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                - สําเนาใบอนญุาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใชป้ระโยชน์ซึง่วัตถอุอกฤทธิ ์
                - หนังสอืแสดงวา่เป็นผู้แทนจาํหน่ายของผู้ผลติในต่างประเทศ 

- หนังสือรบัรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product) ตามรูปแบบ 
แนะนําโดยองค์การอนามัยโลกหรือหนังสือรบัรองการจาํหน่าย (Certificate of Free Sale) หรือหนังสือ
รับรองรูปแบบอ่ืนท่ีมีเน้ือหาตามข้อกําหนดของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

- สําเนาหนังสือรบัรองมาตรฐานวิธกีารท่ีดีในการผลิต (GMP) ของผูผ้ลิต 
5. ฉลากวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 (Labeling) แต่ละชนิดต้องมีข้อมูลครบถว้นตามที่กําหนดไว ้ 
   (ดูภาคผนวก)  
6. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์วัตถอุอกฤทธิ์ในประเภท 2 (Product information) คือ เอกสารกาํกับ 
   วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ซ่ึงต้องมีข้อมูลตามหัวข้อต่างๆท่ีกาํหนดไว้มี 3 แบบ (ดูภาคผนวก) ได้แก่  
   6.1 Package insert (PI) 
   6.2 Summary of Product Characteristics (SPC) หรอื Product Data Sheet  
   6.3 เอกสารข้อมูลสําหรับผู้ปว่ย (Patient Information Leaflet, PIL) 
 
 
 
 
 

 
7. คํารับรองผู้ยื่นคาํขอ  (Applicant declaration) ได้แก่  

              7.1  คาํรับรองผู้ย่ืนคาํขอหนังสอืรบัรองการประเมินเอกสารทางวชิาการและการตรวจวิเคราะห์  
                    (แบบ ร.ร.วจ 2.) 
              7.2  คํารับรองการแจ้งข้อมลูการขึ้นทะเบียนในประเทศต่าง ๆ 
              7.3  คํารับรองการแจ้งข้อมลูสิทธิบัตรยา 

  7.4  หนังสือมอบอาํนาจ 
    8. ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี - ข้อเสีย ระหวา่งวัตถุตํารับ ท่ีจําหนา่ยในประเทศไทย ในกลุ่มการบาํบัดรักษาโรค
เดียวกันท้ังในแง่ประสิทธผิลและความปลอดภัย 
    9. ข้อมลูด้านระบาดวิทยาและแนวโน้มการนาํไปใช้ในทางท่ีผิด  
ส่วนที่ 2 : หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุตํารบั  (PART II : QUALITY)   ประกอบด้วย 4 ตอน คือ  

  ตอนท่ี A : สารบัญ (Section A : Table of Content)  
ตอนท่ี B : บทสรุปโดยรวมดา้นคุณภาพ (Section B : Quality Overall Summary)  
โดยเขียนบรรยายใหค้รอบคลุมหัวข้อต่างๆ ดังต่อไปน้ี 

S. วัตถุดิบตัวยาสาํคัญ (Drug Substance) ประกอบด้วย  
 

แนวทางการจัดทําเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
1. ต้องมีเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ภาษาไทย ส่วนภาษาอังกฤษหากมีให้ส่งมาด้วย สําหรับ

เอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ภาษาอื่นๆ ให้รับรองว่าใช้ตรงตามภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต 
2. อาจใช้เอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2 ตามแบบ PI  หรือ SPC อย่างใดอย่างหนึ่งก็ได้ 
3. ต้องมีเอกสารข้อมูลสาํหรับผู้ปว่ย (Patient Information Leaflet, PIL) 
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S1 ข้อมูลท่ัวไป (General Information)  
1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
1.2 โครงสร้าง (Structure)  
1.3 คุณสมบัติท่ัวไป (General Properties)  

 S2 การผลิต (Manufacture)  
2.1 ผู้ผลิต (อาจมมีากกวา่หน่ึง) (Manufacturer (s))  

                               2.2 คาํอธิบายกระบวนการผลิตและวธิคีวบคุมกระบวนการผลิต (Description of 
Manufacturing Process and Process Controls)  

                               2.3 การควบคุมวัตถุดบิ (Control of Materials)  
                               2.4 การควบคุมขั้นตอนการผลิตท่ีสาํคัญ และสารมัธยันตร ์(Controls of Critical 

Steps and Intermediates) 
                               2.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรอืการประเมินผล (Process 

Validation and/or Evaluation) 
2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) 

S3 การตรวจลกัษณะเฉพาะ (Characterization)  
3.1 การแสดงโครงสรา้งและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ  
     (Elucidation of Structure and Characteristic) 
3.2 สารเจือปน (Impurities)  

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสาํคัญ (Control of Drug Substance)  
4.1 ข้อกาํหนดมาตรฐาน (Specification) และหนงัสอืรบัรองการวิเคราะห ์ 
     (Certificate of Analysis)  
4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธกีารวิเคราะห ์ 
      (Validation of Analytical Procedures) 
4.4 การวิเคราะหก์ารผลิตแต่ละรุ่น (Batch Analysis)  
4.5 การชีแ้จงเหตุผลของข้อกําหนดมาตรฐาน (Justification of Specification)   

S5 สารมาตรฐานหรือวัตถุมาตรฐาน (Reference Standards of Materials)  
S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure System) 
S7 ความคงสภาพ (Stability)  

P. ผลิตภัณฑ์ยา   (Drug Product)  ประกอบด้วย  
P1 ลักษณะผลิตภัณฑแ์ละสว่นประกอบ (Description and Composition)  
P2 การพัฒนาทางเภสชักรรม (Pharmaceutical Development)  

2.1 ข้อมูลของการศกึษาพัฒนา (Information on Development Studies) 
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2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product)  
2.3 ผลิตภัณฑ์สาํเรจ็รปู (Finished Product)  
2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) 
2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure System)  
2.6 คุณสมบัติทางจุลชวีวทิยา (Microbiological Attributes)  
2.7 ความเขา้กันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)  

P3 การผลิต (Manufacture)  
3.1 สูตรต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต  
     (Manufacturing Process and Process Control)  
3.3 การควบคุมขั้นตอนการผลิตท่ีสาํคัญและสารมธัยันตร ์ 
    (Control of Critical Steps and Intermediates)  
3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ การประเมินผล 

(Process Validation and/or Evaluation)  
P4 การควบคุมสารปรุงแตง่ (Control of excipients)  

4.1 ข้อกาํหนดมาตรฐาน (Specifications)  
4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
4.3 สารปรุงแต่งท่ีมแีหล่งกําเนิดจากมนุษย์หรือสัตว ์ 
     (Excipients of Human or Animal Origin)  
4.4 สารปรุงแต่งท่ีเป็นสารชนิดใหม ่(Novel Excipients) 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์สาํเร็จรูป (Control of Finished Product)  
5.1 ข้อกาํหนดมาตรฐาน (Specification) และหนงัสอืรบัรองการวิเคราะห ์    
     (Certificate of Analysis)  
5.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธกีารวิเคราะห ์ 
     (Validation of Analytical Procedures)  
5.4 การวิเคราะหร์ุ่นการผลิต (Batch analyses)  
5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities) 
5.6 การชีแ้จงเหตุผลของข้อกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)  

P6 สารมาตรฐานหรือวสัดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)  
P8 ความคงสภาพ (Stability)  
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P9 หลกัฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product Interchangeability Equivalence 
evidence) ตามท่ีสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด    
ตอนที ่C : เน้ือหา (Section C : Body of Data) ตามหัวข้อต่างๆ ดังตอ่ไปน้ี  

S. ข้อมูลตัวยาสาํคญั (Drug Substance) ประกอบด้วย  
S1 ข้อมูลท่ัวไป (General Information)  

1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
1.2 โครงสร้าง (Structure)  
1.3 คุณสมบัติท่ัวไป (General Properties)  

S2 การผลิต (Manufacture)  
2.1 ผู้ผลิต (อาจมมีากกวา่หน่ึง) (Manufacturer (s))  

                               2.2 คาํอธิบายกระบวนการผลิตและวธิคีวบคุมกระบวนการผลิต  
                                    (Description of Manufacturing Process and Process Controls)  
                               2.3 การควบคุมวัตถุดบิ (Control of Materials)  
                               2.4 การควบคุมขั้นตอนการผลิตท่ีสาํคัญ และ สารมัธยันตร ์ 
                                    (Controls of Critical Steps and Intermediates) 
                               2.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรอื การประเมินผล   
                                   (Process Validation and/or Evaluation) 

         2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) 
S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  

3.1 การแสดงโครงสรา้งและลักษณะเฉพาะอ่ืนๆ  
     (Elucidation of Structure and Characteristic)  
3.2 สารเจือปน (Impurities)  

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสาํคัญ (Control of Drug Substance)  
4.1 ข้อกาํหนดมาตรฐาน (Specification) และหนงัสอืรบัรองการวิเคราะห ์    
      (Certificate of Analysis)  
4.2 วิธีการวเิคราะห ์(Analytical Procedures)  
4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธกีารวิเคราะห ์ 
      (Validation of Analytical Procedures)  
4.4 การวิเคราะหก์ารผลิตแต่ละรุ่น (Batch Analysis)  
4.5 การชีแ้จงเหตุผลของข้อกําหนดมาตรฐาน (Justification of Specification) 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดมุาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure System) 
S7 ความคงสภาพ (Stability)  
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P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product) ประกอบด้วย  
P1 ลักษณะผลิตภัณฑแ์ละสว่นประกอบ (Description and Composition)  
P2 การพัฒนาทางเภสชักรรม (Pharmaceutical Development)  

2.1 ข้อมูลของการศกึษาพัฒนา (Information on Development Studies) 
2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the Drug Product)  
    2.2.1 ตัวยาสาํคัญ (Active Ingredients)  
    2.2.2 สารปรงุแต่ง (Excipients)  
2.3 ผลิตภัณฑ์สาํเรจ็รปู (Finished Product)  

               2.3.1 การพัฒนาสูตรตํารับ (Formulation Development) 
     2.3.2 ปริมาณยาท่ีเกิน (Overages)  
     2.3.3 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ และทางชีววิทยา  
             (Physicochemical and Biological Properties)  
2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) 
2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure System)  
2.6 คุณสมบัติทางจุลชวีวทิยา (Microbiological Attributes)  
2.7 ความเขา้กันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)  

P3 การผลิต (Manufacture)  
3.1 สูตรต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต  
     (Manufacturing Process and Process Control)  
3.3 การควบคุมขั้นตอนการผลิตท่ีสาํคัญ และสารมัธยันตร ์ 
     (Control of Critical Steps and Intermediates)  
3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ การประเมินผล    
      (Process Validation and/or Evaluation)  

P4 การควบคุมสารปรุงแตง่ (Control of excipients)  
4.1 ข้อกาํหนดมาตรฐาน (Specifications)  
4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
4.3 สารปรุงแต่งท่ีมแีหล่งกําเนิดจากมนุษย์หรือสัตว ์ 
     (Excipients of Human or Animal Origin)  
4.4 สารปรุงแต่งท่ีเป็นสารชนิดใหม ่(Novel Excipients) 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์สาํเร็จรูป (Control of Finished Product)  
5.1 ข้อกาํหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรองการวิเคราะห ์  
     (Certificate of Analysis)  
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5.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธกีารวิเคราะห ์ 
     (Validation of Analytical Procedures)  
5.4 การวิเคราะหร์ุ่นการผลิต (Batch analyses)  
5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (Characterization of Impurities)  
5.6 การชีแ้จงเหตุผลของข้อกําหนดเฉพาะ (Justification of Specification)  

P6 สารมาตรฐานหรือวสัดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)  
P8 ความคงสภาพ (Stability)  

- บทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability Summary and Conclusion)  
- วิธกีารศึกษาความคงสภาพและคาํรบัรองในการศกึษาความคงสภาพหลังจากยา

ได้รับอนุมัติให้จาํหน่าย (Post- approval stability protocol and stability 
commitment)  

- ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)  
P9 หลกัฐานความสมมูลของผลติภัณฑ์ยา  
     (Product Interchangeability Equivalence evidence)  

- ผลการศึกษาชวีสมมูล (Bioequivalence Study Data)  ตามที่สาํนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

-  In Vitro – In Vivo Correlation ตามท่ีสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กําหนด     

  ตอนท่ี D เอกสารอ้างองิท่ีสาํคญัซึง่ได้รับการตีพิมพ์ (Key Literature References)  
สาํหรับการย่ืนเอกสารในสว่นท่ี 2 น้ี โปรดดูรายละเอียดทีกํ่าหนดไว้ในเอกสารเรื่อง “ ข้อกําหนดและ

เอกสารท่ีตอ้งยื่นในการขึ้นทะเบียนตํารบัยาใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION ซ่ึงจาํแนกตาม
ประเภทยาใหม ่” 

 
ส่วนที ่3: เอกสารแสดงข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (Part 3 : Nonclinical Document)  
เอกสารส่วนน้ี ประกอบด้วย 5 ตอน (Section)  
ตอนที ่A สารบัญ (Table of Contents)  
ตอนที ่B ภาพรวมของขอ้มูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (Nonclinical Overview)  
ตอนที่ C บทสรุปของข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิกในลกัษณะคาํบรรยายและตาราง  
            (Nonclinical Summary : Written and Tabulated)  
ตอนที ่D รายงานการศึกษาท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (ตามท่ีผู้เชี่ยวชาญต้องการ)  
            (Nonclinical Study Report)  (as requested)  
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ตอนที ่E รายการเอกสารอ้างองิท่ีสาํคญั (List of Key Literature References)  
ส่วนที ่4: เอกสารแสดงขอ้มูลการศึกษาทางคลินิก (Part 4 : Clinical Document)  
เอกสารส่วนน้ีประกอบด้วย 6 ตอน (Section)  
ตอนที ่A สารบัญ (Table of Contents)  
ตอนที ่B ภาพรวมของขอ้มูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Overview)  
ตอนที ่C บทสรุปของข้อมูลการศึกษาทางคลินิก (Clinical Summary)  
ตอนที ่D ตารางรายการของการศึกษาทางคลินิกทัง้หมด (Tabular Listing of All Clinical Studies)  
ตอนที ่E รายงานการศึกษาทางคลินิก (ถา้ม)ี (Clinical Study Reports) ( If applicable)  
ตอนที ่F รายการเอกสารอ้างองิท่ีสาํคญั (List of Key Literature References)  
 

สาํหรับการย่ืนเอกสารในสว่นท่ี 3 สว่นที ่4  โปรดดูรายละเอียดท่ีกาํหนดไว้ในเอกสารเร่ือง  ข้อกําหนด
และเอกสารท่ีต้องยื่นในการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN Harmonization ซึ่งจาํแนกตาม
ประเภทยาใหม ่”  
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 แบบ ขวจ 2. ND1  

ส่วนท่ี 1 ข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลของวัตถุตํารับ (วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2) (ยาใหม่) 
(PART I: Administrative data and product information) 

ตอนที ่A : คํานํา (SECTION A : Introduction)  

เอกสารส่วนน้ีเป็นข้อมูลท่ัวไปและข้อมูลของวัตถุตํารบั 
ชื่อ…………………………………….............……………………………..…เลขรบัท่ี………………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม ่
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
ตอนที ่B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารกํากับวตัถอุอกฤทธิ์ใน
ประเภท 2 (แบบ ขวจ 2.AR)   

               

2. แบบ จ 2.1                   
3. รูปถ่ายผลิตภณัฑ์ ซ่ึงแสดงลักษณะชัดเจน/ 
มีสเกลเทียบ/สี รูปแบบ สัญลักษณ์ ตรงตามคําอธิบาย 

               

4. หนังสือรบัรอง ( Certifications )  
         - สําเนาใบอนญุาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจกัรตามกฎหมายว่าด้วยยา 

     - สําเนาใบอนญุาตให้มีไว้ในครอบครองหรอืใช้
ประโยชน์ซ่ึงวัตถอุอกฤทธ์ิในประเภท 2 
     - หนังสือแสดงว่าเปน็ผู้แทนจาํหน่ายของผู้ผลิตใน
ต่างประเทศ 

         - หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of 
Pharmaceutical Product) หรอืหนังสือรับรองการจาํหน่าย 
(Certificate of Free Sale)  

       
      
 
    
 
    
 
    

   
      
 
    
 
    
 
    
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แบบ ขวจ 2. ND1  

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

         - สําเนาหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต 
(GMP) ของผู้ผลิต      

               

 5. ฉลาก ( Labeling )  
     5.1 ฉลากทุกขนาดบรรจุ  

               

6. ข้อมูลของผลติภัณฑ ์(Product information) คือ 
เอกสารกํากบัวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ซ่ึงต้องมีขอ้มูลตาม
หัวขอ้ต่างๆท่ีกําหนดไว้มี 2 แบบ ได้แก ่ 
        6.1 Package insert  
        6.2 Summary of Product Characteristics หรือ 
Product Data Sheet 
        6.3 Patient Information Leaflet (PIL) 
อาจใช้เอกสารกาํกับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ตามแบบ 
6.1 หรือ 6.2 อย่างใดอย่างหนึ่งก็ได ้

       
      
    
 
    
 
    

   
      
    
 
    
 
    

7. คํารบัรองผูย้ื่นคําขอ (Applicant declaration) ได้แก ่ 
          7.1  คํารับรองผู้ยื่นคําขอ  (แบบ ร.ร.วจ 2.) 
          7.2  คํารับรองการแจ้งขอ้มูลการข้ึนทะเบียนใน
ประเทศตา่ง ๆ 
          7.3  คํารับรองการแจ้งขอ้มูลสิทธิบัตรยา 
          7.4  หนังสือมอบอาํนาจ 

       
      
    
 
    
    

   
      
    
 
    
    

8. ข้อมูลเปรียบเทียบขอ้ดี - ข้อเสีย ระหว่างวัตถุตํารบั  ใน
กลุ่มการบําบัดรกัษาโรคเดียวกันท่ีไดข้ึ้นทะเบียนในประเทศ
ไทยแล้วท้ังในแง่ประสิทธิผลและความปลอดภัย 

               

9. ข้อมูลด้านระบาดวิทยาและแนวโน้มการนําไปใช้ในทางท่ี
ผิด 

               

ตอนท่ี C : เอกสารประกอบคําขอหนังสือรับรองการประเมินอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ตํารับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 2 ในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (SECTION C: Documents Required 
for Registration) 

 

ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ย่ืนคําขอ 

            (……………………………………………..……) 
                      วันท่ี…………………. 
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แบบ ขวจ 2. AR  
เอกสารอ้างองิข้อมูลบนเอกสารกํากับวัตถอุอกฤทธิ์ในประเภท 2 

 
1. ข้อความบนเอกสารกาํกับวัตถอุอกฤทธิ์ในประเภท 2 มีเอกสารการอ้างอิงรวม………หน้า ตามท่ีแนบมาหลงัแบบ 

ขวจ 2. AR ซึ่งมีรายละเอียดการอ้างอิงตามตารางท่ีแนบมา  
2. ชื่อเอกสารอา้งอิงได้แก่  

3.1 เอกสารอ้างองิท่ี 1 คือ………………………………………………………………………………….  
3.2 เอกสารอ้างองิท่ี 2 คือ………………………………………………………………………………….  
3.3 เอกสารอ้างองิท่ี 3 คือ………………………………………………………………………………….  
3.4 เอกสารอ้างองิท่ี 4 คือ………………………………………………………………………………….  
3.5 เอกสารอ้างองิท่ี 5 คือ………………………………………………………………………………….  
3.6 เอกสารอ้างองิท่ี 6 คือ………………………………………………………………………………….  
3.7 เอกสารอ้างองิท่ี 7 คือ………………………………………………………………………………….  
3.8 เอกสารอ้างองิท่ี 8 คือ………………………………………………………………………………….  
3.9 เอกสารอ้างองิท่ี 9 คือ………………………………………………………………………………….  
3.10 เอกสารอา้งอิงที่ 10 คือ……………………………………………………………………………….  
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แบบ ขวจ 2. AR  

 
รายละเอียดการอา้งองิข้อมลูในเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 แบบ Package Insert 
มี ไม่มี หัวข้อในเอกสารกํากบัวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 

 
เอกสารอ้างองิท่ี /หน้าของเอกสารอา้งองิ 

 
   

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   
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แบบ ขวจ 2. AR  

       รายละเอียดการอ้างองิขอ้มูลในเอกสารกาํกับวัตถอุอกฤทธ์ิในประเภท 2 
แบบ Summary of Product Characteristics 

 
มี ไม่มี หัวขอ้ในเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 เอกสารอ้างองิที่ / 

หน้าของเอกสารอา้งองิ 
  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   
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แบบคําขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 
วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 

     ประเภท (Type)    � ผลิต (Manufacture)     � นําเขา้ (Import)  

1. รายละเอียดของผู้ยื่นคาํขอ และผูผ้ลิต  
        1.1 ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ยื่นคาํขอ  

 ชื่อผูข้อหนังสือรบัรองฯ …………………………………………………………………….......................................………  
 อยู่เลขท่ี ................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................................  

           หมู่ท่ี .....................................ตําบล / แขวง .............................อําเภอ / เขต ....................................  
จังหวัด ........................………………….........รหสัไปรษณีย์ ……………………… โทรศัพท์……………………..  

 1.2 ชื่อและท่ีอยูข่องผูผ้ลิต  
           ชื่อผูผ้ลิต……………………………………………………………………………………………………………………..  

 อยู่เลขท่ี ................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................ …………...  
           หมู่ท่ี .....................................ตําบล / แขวง .............................อําเภอ / เขต ...................... …………..  

 จังหวัด ........................………………….........ประเทศ ……………………….........................  
1.3 ชื่อและทีอ่ยู่ของผู้ผลิตท่ีรับผิดชอบในการตรวจปลอ่ยหรอืผา่นเพื่อจาํหน่าย  

    ชื่อผู้ผลิตท่ีรับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผา่นเพ่ือจาํหน่าย……………………………………..………………….  
  อยู่เลขท่ี ................................ตรอก / ซอย ...............................ถนน ................................ …………...  

            หมู่ท่ี .....................................ตําบล / แขวง .............................อําเภอ / เขต ...................... …………..  
            จังหวัด ........................………………….........ประเทศ ………………………......................... 
          1.4 รายละเอียดผูผ้ลิตท่ีเกี่ยวข้อง 

ช่ือ และท่ีอยู ่ หน้าท่ีรับผิดชอบในข้ันตอนการผลิต* 
  

  
  

  
  
* ตัวอย่างเช่น การเตรียมผลิตภัณฑ์กึ่งสาํเร็จรูป การบรรจุผลิตภัณฑ ์การทาํ granulation ผู้ผลิต bulk finished 
dosage form เป็นต้น 
 

เลขรับท่ี …………………………  
วันท่ี …………………………….  
(สําหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 

แบบ จ 2.1 
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2. รายละเอียดของผลิตภัณฑ์  
   2.1 ช่ือ รูปแบบ ความแรง ขนาดบรรจุ ข้อบ่งใช้ ขนาดการใชแ้ละวิธีใช้   

           ช่ือวัตถุตํารบั…………..................................…………..………………………………………………… 
            รูปแบบ  ...........................................................................................................................................................…... 
            ความแรง .............................................................................................................................................................… 
            ขนาดบรรจุ .................................................................................................................................................. ……… 
            ...................................................................................................................................................................……….... 
            ข้อบ่งใช้  ............................................................................................................................................……….... 
            ขนาดการใช้และวิธีใช้ …………………………………………………………………………………………………………………………… 
             .................................................................................................................................................................…......... 

          ...................................................................................................................................................….......................                    
2.2 รูปลกัษณะและสีของวัตถุตํารับ …………………………………………………………………………… 

            …………………………………………………………………………….………………………….......................................  
      2.3 ช่ือ ปริมาณและหน้าท่ีของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 และวัตถุอืน่อันเป็นส่วนประกอบของตํารับ ให้แจ้ง
รายละเอียด ดังนี้  
           (ก) ช่ือสามัญหรอืช่ือตามตํารายาท่ีรฐัมนตรีประกาศหรอืตาํรายาอืน่ใด หรอืแจ้งเป็นช่ือทางเคมีและระบุด้วยว่าอยู่
ในตํารายาใด ฉบับท่ีหรือครั้งที่พิมพ์ของตํารายาดังกล่าวหรอืเป็นวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ท่ีพบใหม่ หรอืวตัถุอืน่ที่พบใหม ่
          (ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตรกิ หรอืเป็นรอ้ยละ 
ในวัตถุตํารบั นี้ .....................(หน่วย) มีวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 และวัตถุอื่นอนัเป็นส่วนประกอบ คือ 
 

ช่ือสามัญหรือชื่อตามตํารายา เอกสารอ้างองิ ปริมาณตอ่หน่วย  ทําหน้าท่ี 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

  

รวม นํ้าหนักหรือปริมาตร   
 
หมายเหตุ  กระบวนการผลิตมีการเพ่ิมปริมาณตัวยาสําคัญคิดเป็นร้อยละ...............ของปริมาณตัวยาสําคัญ 
 
 
 
 



วจ.2 (ยาใหม่)            18                                                               

 
3. รูปถ่ายวตัถุตํารับ 
4. เอกสารด้านวิชาการของวัตถุตํารับ ประกอบพิจารณา  

4.1 เอกสารด้านคุณภาพ (Quality Documents )  
4.2 เอกสารด้านความปลอดภัย (Safety Documents )  
4.3 เอกสารด้านประสิทธภิาพ การรกัษา (Efficacy Documents )  

5. ฉลากและเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2     
6. หลักฐานอื่นๆ ตามที่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากาํหนด 

 
                                       (ลายมือชือ่) ........................................ผู้รบัอนญุาต  

                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง) 
 

                                                       (ลายมือช่ือ) ........................................เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัตกิาร  
                                                        (.........................................................)(ตัวบรรจง) 

 
 
หมายเหต:ุ- ใส่เครื่องหมาย    ในช่อง  �  ท่ีตอ้งการ 
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แบบ ร.ร.วจ 2. 
คํารับรองผู้ยืน่คําขอขอรับหนังสือรบัรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 

ชื่อสถานท่ีผูข้อหนังสือรบัรองฯ ..............................………………………………………………………………    
ผู้ดําเนนิกิจการ………………………………………………………………………………………………………………………………...  
ซ่ึงเป็นผู้ยื่นคําขอหนังสอืรับรองฯ  ช่ือ…………………………………………….……………..….เลขรับท่ี……………………  

�   1. ข้าพเจ้าได้ยื่นคําขอรับหนังสือรับรองฯ พร้อมด้วยหลักฐานครบถ้วน รวม 4 ชุด  
      �   2. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารการควบคุมคุณภาพท่ีนํามาย่ืนน้ี ถูกต้องตามมาตรฐานของผู้ผลิต  
      �   3. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า วิธกีารควบคุมคุณภาพและมาตรฐานตํารับ ดังกล่าว สามารถควบคุมคุณภาพมาตรฐานได้จริง 
หากปรากฏว่าวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานดังกล่าว ไม่สามารถควบคุมคุณภาพมาตรฐานได้ ข้าพเจ้าจะรีบดําเนินการแก้ไข
ให้ถูกต้องภายใน 60 วัน นับจากวันที่ได้รับแจ้งจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามคํารับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามไม่ว่ากรณีใดๆ ข้าพเจ้ายินยอมให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยายกเลิกคําขอ หรือหนังสือรับรองฯ ที่ได้รับ  

จึงลงช่ือไว้เป็นสําคัญต่อเจ้าหน้าท่ีและพยาน  
 

ลงชือ่ ……………………………….…. ผู้รับอนุญาต (ผู้ให้คํารบัรอง)  
                                                        (………………………………………...)  
                                                      วันที…่……..เดอืน…………. พ.ศ. ..………  
                                                   ลงชื่อ ………………………….……….ผู้มหีน้าทีป่ฏิบตัิการ  
                                                        (………………………………………...)  
                                                     วันที…่……..เดอืน…………. พ.ศ. ..………  
                                                   ลงชื่อ ………………………..…เภสัชกรฝ่ายควบคุมคณุภาพ (กรณียาผลติภายในประเทศ)  
                                                         (………………………………………...)  
                                                    วันที…่……..เดอืน…………. พ.ศ. ..………  
                                                  ลงชื่อ …………………………………...พยาน                               
                                 (………………………………………...)                                         
         วันที่………..เดอืน…………...………. พ.ศ. ..………                      

           ลงชื่อ …………………………………...พยาน 
      (…………………………..………..…..) 

             วันที่………..เดอืน…………...………. พ.ศ. ..…….. 
          ลงชื่อ …………………………………...พนักงานเจ้าหน้าที่                                                          

                                                         (…………………..…………………..)  
                                                   วันที่………..เดอืน…………...………. พ.ศ. ..……                 
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คํารับรองการแจ้งขอ้มูลสิทธิบัตรยา 
หากไม่แจ้งข้อมูลใด ๆ จะถือวา่ยาไม่มีสิทธิบัตร  

 
วัตถุตํารับ  ชื่อ…………………………………………………………เลขรับท่ี…………………………  
สูตรตัวยาสาํคัญ…………………………………………………………………………………………………. 
 
  มีสิทธิบัตร (Patent)            ไม่มีสิทธบิัตร (Non Patent) 
 
รายชื่อประเทศท่ียาน้ีไดจ้ดทะเบียนสิทธิบัตร 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(ลงชื่อ)…………………………………..ผู้รบัอนุญาต  
                                                                           (……………………………………)  

วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………  
(ลงชื่อ)……………………………ผู้มีหน้าท่ีปฏบิัติการ  

                                                                   (……………………….…………...)  
วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……… 

หมายเหตุ 1. ต้องมีการรับรองความถูกต้องและความเป็นจริงของข้อมูลท่ีแจ้งโดยผู้รับอนุญาตฯซึ่งเป็นผู้ยื่นคําขอฯ 
                             2. กรณีได้รับสิทธิบัตรในประเทศไทย ให้ส่งเอกสารหลักฐานการจดสิทธิบัตรพร้อมรายละเอียดการ ประดิษฐ์ ซึ่งรับรอง

ความถูกต้องของเอกสารโดยผู้รับอนุญาตฯ  
 

Country  Application 
Date  

Date of Patent 
granted 

Term of 
Protection  

(Expiry Date) 
ประเทศแรกที่ยาน้ีได้รับจด
ทะเบียนสิทธบิัตร  
(………………………)  
ประเทศไทย  
ประเทศอ่ืน ๆ  
…………………………………………
…………………………………………
………………………………………… 
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คํารับรองการแจ้งขอ้มูลการขึน้ทะเบียนวัตถุตํารับ  ในประเทศต่าง ๆ 
วัตถุตํารับ  ชื่อ…………………………………………………………………เลขรบัท่ี………………………….  
สูตรตัวยาสาํคัญ……………………………………………………………………………………..  

รายชื่อประเทศท่ีตํารับน้ีได้รับ
อนุญาตให้จาํหน่ายได ้

Country  

Approval  
Date  

Category /  
Condtion of  
Approval  

Indication  Registration  
Name  

Remark  

ประเทศผูผ้ลิต  
(……………)  
USA  
Canada  
UK  
Sweden  
Australia  
Japan  
……………………………………… 

     

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                



วจ.2 (ยาใหม่)            22                                                               

 
ส่วนท่ี 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุตํารับ (วัตถอุอกฤทธิ์ในประเภท 2) (ยาใหม่) 

(PART II: Quality) 

1. ชือ่…………………………………….............…………เลขรับท่ี………………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม ่
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
2. รายการเอกสารท่ีย่ืน 
ตอนที ่A (Section A) : สารบัญ (Table of Contents) 
 

รายการเอกสาร แฟ้มท่ี หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

SECTION B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Quality Overall 
Summary)  

    

S. วัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
     1.1 ช่ือ (Nomenclature)  
     1.2 โครงสร้าง (Structure)  
     1.3 คุณสมบัติท่ัวไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
     2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))  
     2.2 คําอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการ
ผลิต  (Description of Manufacturing Process and Process 
Controls)  
     2.3 การควบคุมวัตถุดิบ (Control of Materials)  
     2.4 การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีสาํคัญ และ สารมัธยนัตร ์ 
          (Controls of Critical Steps and Intermediates) 

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

แบบ ขวจ 2. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มท่ี หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

    2.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรอื 
การประเมินผล  (Process Validation and/or Evaluation) 
    2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process 
Development) 

   
 
 

 

 
 
 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
     3.1 การแสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอืน่ๆ 
(Elucidation of Structure and Other Characteristics)  
     3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสําคญั (Control of Drug 
Substance)  
     4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรอง
การวิเคราะห์    (Certificate of Analysis)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 การตรวจสอบความถกูตอ้งของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures) 
     4.4 การวิเคราะห์การผลิตแต่ละรุน่ (Batch Analysis) 
     4.5 การชี้แจงเหตุผลของขอ้กําหนด (Justification of 
Specification) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or 
Materials)  

    

S6 ระบบปดิของภาชนะบรรจุ  (Container Closure System)      
S7 ความคงสภาพ (Stability)     
P. ผลิตภัณฑ์ยา  (Drug Product)      
P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Development)  
      2.1 ข้อมลูของการศึกษาพัฒนา (Information on 
Development Studies) 

  
 
 
 

 
 
 

 
 
 
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รายการเอกสาร แฟ้มท่ี หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the 
Drug Product)  
     2.3 ผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป (Finished Product)  
     2.4 การพัฒนากระบวนการผลติ (Manufacturing Process 
Development) 
     2.5 ระบบปดิของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure 
System)  
     2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological 
Attributes)  
     2.7 ความเข้ากนัไดข้องผลิตภัณฑ ์(Compatibility) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุน่การผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการผลติ  
          (Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีสาํคัญและสารมัธยนัตร ์ 
          (Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถกูตอ้งของกระบวนการผลิตและ/
หรอื การประเมินผล  
          (Process Validation and/or Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแต่งท่ีมีแหล่งกําเนดิจากมนุษย์หรอืสัตว ์ 
          (Excipients of Human or Animal Origin)  
    4.4 สารปรุงแต่งท่ีเป็นสารชนิดใหม่ (Novel Excipients) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห์    (Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 

แบบ ขวจ 2. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มท่ี หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

     5.3 การตรวจสอบความถกูตอ้งของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของขอ้กําหนดเฉพาะ (Justification of 
 Specification) 

        
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

P6 สารมาตรฐานหรอืวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)      
P8 ความคงสภาพ (Stability)      
P9 หลกัฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product 
Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

SECTION C : เนือ้หา (Body of Data)      
S. วัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
    1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
    1.2 โครงสรา้ง (Structure)  
    1.3 คุณสมบตัิท่ัวไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
    2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))  
    2.2 คําอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการ
ผลิต (Description of Manufacturing Process and Process 
Controls)  
    2.3 การควบคุมวตัถุดิบ (Control of Materials)  

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

     2.4 การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีสาํคัญ และ สารมัธยนัตร ์ 
(Controls of Critical Steps and Intermediates) 
    2.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรอื การประเมินผล  (Process Validation and/or 
Evaluation) 

   
 
 
 

 
 
 

แบบ ขวจ 2. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มท่ี หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process 
Development) 

    

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
    3.1 แสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอืน่ๆ (Elucidation of 
Structure and Characteristic)  
    3.2 สารเจอืปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาสําคญั (Control of Drug 
Substance)  
    4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสอืรบัรอง
การวิเคราะห์ (Certificate of Analysis)  
    4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
    4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธกีารวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
   4.4 การวิเคราะห์การผลิตแต่ละรุน่ (Batch Analysis) 
   4.5 การช้ีแจงเหตุผลของข้อกําหนด (Justification of 
Specification) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or 
Materials)  

    

S6 ระบบปดิของภาชนะบรรจุ  (Container Closure System)     
S7 ความคงสภาพ (Stability)      
P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)      
P1 ลักษณะและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Development)  
    2.1 ข้อมูลของการศกึษาพัฒนา (Information on 
Development Studies) 
    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the 
Drug Product)  
    2.3 ผลิตภัณฑ์สําเรจ็รปู (Finished Product)  
    2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process 
Development) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
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รายการเอกสาร แฟ้มท่ี หน้า 

ผลการตรวจรับคําขอฯ  
(สําหรับเจ้าหน้าท่ี) 

มี ไม่มี 

    2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure 
System) 
    2.6 คุณสมบตัิทางจุลชีววิทยา (Microbiological 
Attributes)  
    2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility) 

   
 
 
 
 

 
 
 
 
 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุน่การผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และการควบคุมกระบวนการผลติ 
(Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตท่ีสาํคัญและสารมัธยนัตร ์
(Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถกูตอ้งของกระบวนการผลิตและ/
หรอื การประเมินผล (Process Validation and/or 
Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแต่งท่ีมีแหล่งกําเนดิจากมนุษย์หรอืสัตว ์
(Excipients of Human or Animal Origin)  
    4.4 สารปรุงแต่งท่ีเป็นสารชนิดใหม่ (Novel Excipients) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์สําเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อกําหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสอืรบัรอง
การวิเคราะห์  (Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถกูตอ้งของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน  

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

    แบบ ขวจ 2. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มท่ี หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของขอ้กําหนดเฉพาะ (Justification of 
Specification) 

   
 

 
 

P6 สารมาตรฐานหรอืวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)      
P8 ความคงสภาพของผลติภัณฑ์ (Stability)  
    - บทสรปุดา้นความคงสภาพ (Stability Summary and 
Conclusion)  
    - วิธีการศึกษาความคงสภาพและคํารับรองในการศึกษาความ
คงสภาพหลังจากยาได้รบัอนุมตัิ ให้จําหน่าย (Post- approval 
stability protocol and stability commitment)  
     - ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)  

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

P9 หลกัฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Product 
Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

ตอนที ่D : เอกสารอ้างอิงที่สําคญั (ถ้ามี) (SECTION D : Key 
Literature Reference, if applicable) 

    

 

                                               

                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ย่ืนคําขอ 

            (……………………………………………..……) 

                      วันท่ี…………………. 
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                              ส่วนที ่3 หลักฐานแสดงขอ้มูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก 

((Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Nonclinical) 

1. ชือ่…………………………………….............…………เลขรับท่ี………………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม ่
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
2. รายการเอกสารท่ีย่ืน 
ตอนที ่A (Section A) : สารบัญ (Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

ตอนที ่B (Section B) : ภาพรวมของส่วนข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูล
ทางคลินิก 
(Nonclinical Overview) 

 

   1.เกณฑ์โดยทั่วไป (General Aspects)    

   2.เนื้อหาและรปูแบบโครงสร้าง  (Content and Structural 
Format) 

   

ตอนที ่C (Section C) : บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษา
ทางคลินิก ในลักษณะคําบรรยาย 
และลักษณะตาราง  (Nonclinical Summary : Written and 
Tabulated) 

 

   1.บทสรุปขอ้มูลท่ีไม่ใช่ข้อมูลทางคลินกิ ในลกัษณะคําบรรยาย 
(Nonclinical Written Summary ) 
     1.1 เภสัชวิทยา (Pharmacology) 
          1.1.1 เภสัชพลศาสตร์ปฐมภูมิ  (Primary 
Pharmacodynamics) 
          1.1.2 เภสัชพลศาสตร์ทุติยภูมิ (Secondary 
Pharmacodynamics) 

  
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

      แบบ ขวจ 2. ND3  
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แบบ ขวจ 2. ND3 

 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

          1.1.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย (Safety 
pharmacology) 
          1.1.4 อนัตรกริยิาของยาในด้านเภสัชพลศาสตร ์
(Pharmacodynamic Drug Reactions) 

   
 
 
 

 
 
 
 

1.2 เภสัชจลนศาสตร ์(Pharmacokinetics)  
              1.2.1 การดดูซึม ( Absorption) 
              1.2.2 การกระจายยา ( Distribution) 
              1.2.3 เมแทบอลิซึม (Metabolism) การเปรียบเทียบ
ภายใน species   ( inter–species comparison) 
              1.2.4 การขับถ่ายยา (Excretion) 
              1.2.5 อนัตรกริยิาของยาในด้านเภสัชจลนศาสตร ์
(ส่วนที่ไม่ใชข้่อมลูทางคลินกิ)   Pharmacokinetic Drug 
Interaction  (Non-clinical) 
             1.2.6 การศกึษาอืน่ๆทางเภสัชจลนศาสตร์ (Other 
Pharmacokinetics Studies) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.1 พิษวิทยา (Toxicology) 
             1.3.1 ความเป็นพิษท่ีเกดิจาการให้ยาครั้งเดียว (Single 
Dose Toxicity ) 
             1.3.2 ความเป็นพิษท่ีเกดิจาการให้ยาซํ้าๆ  (Repeat 
Dose Toxicity) 
             1.3.3 ความเป็นพิษทางพันธุกรรม ( Genotoxicity) 
             1.3.4 การกอ่มะเร็ง (Carcinogenicity) 
             1.3.5 ความเป็นพิษตอ่การสืบพันธ์ุและพัฒนาการของ
ตัวออ่น   (Reproductive and developmental Toxicity) 
                    1.3.5.1 ความสามารถในการสืบพันธุแ์ละ 
พัฒนาการของตัวออ่นในระยะแรก   (Fertility and Early 
Embryotic Development) 
                 1.3.5.2 พัฒนาการของเอมบริโอ – ตัวออ่นในครรภ ์
(Embryo-fetal Development) 
 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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แบบ ขวจ 2. ND3 

 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

                        1.3.5.3 พัฒนาการของตัวออ่นท้ังกอ่นคลอด
หรอืหลังคลอดรวมทั้งหน้าทีข่องตัวแม่  (Pre-Natal and Post-
Natal Development including Maternal Function ) 
             1.3.6 ความทนเฉพาะท่ี ( Local Tolerance) 
             1.3.7 การศกึษาพิษวิทยาอื่นๆ (Other Toxicity 
Studies, if available) 

   
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 

 
2.บทสรุปของข้อมูลท่ีไม่ใช่ข้อมูลทางคลนิกิ ในลักษณะตาราง 
 (Nonclinical Tabulated Summaries) 

    

ตอนที ่D (Section D) รายงานการศกึษาที่ไม่ใช่การศึกษาทาง
คลินิก  
(ตามทีผู่้เชีย่วชาญต้องการ) (Nonclinical Study Report  
( As requested)) 

    

    1. สารบัญ (Table of Content)     

    2. เภสัชวิทยา (Pharmacology)     

        2.1 เภสัชพลศาสตร์ปฐมภูม ิ(Primary 
Pharmacodynamics) 

    

        2.2 เภสัชพลศาสตร์ทุติยภูม ิ(Secondary 
Pharmacodynamics) 

    

        2.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย (Safety Pharmacology)     

        2.4 อนัตรกริิยาของยาในด้านเภสัชพลศาสตร ์ 
             (Pharmacodynamics Drug Interactions) 

    

    3. เภสัชจลนศาสตร ์(Pharmacokinetics)     

        3.1 วิธีวิเคราะหแ์ละรายงานการตรวจสอบความถูกตอ้ง  
             (Analytical Methods and Validation Reports) 

    
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แบบ ขวจ 2. ND3 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

        3.2 การดูดซึม (Absorption)     

        3.3 การกระจายยา (Distribution)     

        3.4 เมแทบอลิซึม (Metabolism)     

        3.5 การขับถ่ายยา (Excretion)     

        3.6 อนัตรกริิยาของยาในด้านเภสัชจลนศาสตร ์(ส่วนที่ไม่ใช่
ข้อมูลทางคลินกิ) 
 Pharmacokinetics Drug Interaction (non-clinical) 

    

        3.7 การศึกษาอืน่ๆทางเภสัชจลนศาสตร ์ (Other 
Pharmacokinetics studies) 

    

    4. พิษวิทยา (Toxicology)     

       4.1 ความเป็นพิษท่ีเกิดจาการให้ยาครั้งเดียว (Single dose 
toxicity) 

    

       4.2 ความเป็นพิษท่ีเกิดจาการให้ยาซํ้าๆ (Repeat dose 
toxicity) 

    

       4.3 ความเป็นพิษทางพันธกุรรม (Genotoxicity) 
            4.3.1 การทดลองในหลอดทดลอง (in vitro) 
            4.3.2 การทดลองในส่ิงมีชีวิต (in vivo) 

   
 
 

 
 
 

       4.4 การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) 
            4.4.1 การศึกษาในระยะยาว (Long-term studies) 
            4.4.2 การศึกษาในระยะส้ันหรอืในระยะปานกลาง 
                   (Short or medium term studies) 
            4.4.3 การศึกษาอืน่ๆ (Other studies) 

   
 
 

 
 

 
 
 

 
 

      4.5 ความเป็นพษิต่อการสืบพันธุ์และพัฒนาการของตัวออ่น   
           (Reproductive and developmental Toxicity) 
            4.5.1 ความสามารถในการสืบพนัธ์ุและ พัฒนาการของ
ตัวออ่น 

    
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แบบ ขวจ 2. ND3 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

                    ในระยะแรก (Fertility and Early Embryotic 
Development) 
            4.5.2 พัฒนาการของเอมบริโอ–ตัวออ่นในครรภ์ 
(Embryo-fetal Development) 
            4.5.3 พัฒนาการของตัวอ่อนท้ังกอ่นคลอดหรือหลัง
คลอดรวมท้ังหน้าท่ีของตัวแม่ (Pre-Natal and Post-Natal  
Developmen including Maternal Function) 
           4.5.4 การศึกษาในลูกสัตว์ท่ีไดร้ับยา และ/หรอื ไดร้ับ
การประเมินเพ่ิมเติม (Studies in which the offspring are 
dosed and/or further   evaluated) 

   
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

       4.6 ความทนเฉพาะท่ี ( Local tolerance)     
       4.7 การศึกษาอื่นๆทางพิษวิทยา (ถ้ามี ) (Other toxicity 
studies, if available) 
            4.7.1 การกอ่ภูมิต้านทาน (Antigenicity) 
            4.7.2. พิษต่อระบบภูมิคุ้มกนั (Immunotoxicity) 
            4.7.3 การตดิยา (Dependence) 
            4.7.4 เมแทบอไลท ์(Metabolites) 
            4.7.5 สารเจือปน (Impurities) 
            4.7.6 อืน่ๆ (Other) 

   
 

 
 

ตอนที ่E (Section E) รายการ เอกสารอ้างอิงที่สําคัญ  
            ( List of Key Literature Reference) 

    

 
                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ย่ืนคําขอ 

            (……………………………………………..……) 

                      วันท่ี…………………. 
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                                                   แบบ ขวจ 2. ND4 
ส่วนที ่4 รายการเอกสารแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก 

(Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Clinical) 

1. ชือ่…………………………………….............…………เลขรับท่ี………………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม ่
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
2. รายการเอกสารท่ีย่ืน 
ตอนที ่A (Section A) : สารบัญ (Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

ตอนที ่B (Section B) : ภาพรวมด้านคลินกิ (Clinical 
Overview) 
    1. เหตุผลในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ (Product Development 
Rationale) 
    2. ภาพรวมของชีวเภสัชกรรม (Overview of 
Biopharmaceutics) 
    3. ภาพรวมของเภสัชวิทยาทางคลนิกิ  (Overview of 
Clinical Pharmacology) 
    4. ภาพรวมด้านประสิทธิภาพในการรักษา (Overview of 
Efficacy) 
    5. ภาพรวมด้านความปลอดภัย (Overview of Safety) 
    6.บทสรุปด้านประโยชน์ท่ีได้รบักับความเส่ียง (Benefits and 
Risks Conclusions) 

    
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

ตอนที ่C (Section C) : บทสรุปทางคลินกิ (Clinical 
Summary) 

     

    1.บทสรุปของการศกึษาทางชีวเภสัชกรรมและวิธีวิเคราะห์ที่
เกี่ยวขอ้ง  

     
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แบบ ขวจ 2. ND4 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

(Summary of Biopharmaceutic Studies and Associated 
Analytical Method) 
        1.1 ความเป็นมาและภาพรวม (Background and 
Overview) 
        1.2 บทสรุปของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา   
(Summary of Results of Individual Studies) 
        1.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศกึษาต่างๆ  
(Comparison and Analyses of Results Across Studies) 

   
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
       ภาคผนวก 1 (Appendix 1) เอกสารเพ่ิมเติมในส่วนท่ี
เกี่ยวขอ้ง โปรดระบุ 

     

 2.บทสรุปของการศึกษาเภสัชวิทยาทางคลินกิ  
      (Summary of Clinical Pharmacology Studies) 
        2.1 ความเป็นมาและภาพรวม (Background and 
Overview) 
        2.2 บทสรุปของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา  
 (Summary of Results of Individual Studies) 
        2.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศกึษาต่างๆ 
 (Comparison and Analyses of Results Across Studies) 
        2.4 การศึกษาพิเศษตา่งๆ (Special Studies) 

    
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

        ภาคผนวก 2 (Appendix 2) เอกสารเพ่ิมเติมในส่วนท่ี
เกี่ยวขอ้ง โปรดระบุ 

     

3.บทสรุปด้านประสิทธิภาพทางคลนิกิ (Summary of Clinical 
Efficacy) 
       3.1 ความเป็นมาและภาพรวมของประสิทธภิาพทางคลนิกิ 
 (Background and Overview of Clinical Efficacy) 
       3.2 บทสรุปของผลการศึกษาแต่ละการศกึษา  
 (Summary of Results of Individual Studies) 

    
 
 
 
 

 
 
 
 
 
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แบบ ขวจ 2. ND4 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

       3.3 การเปรยีบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศึกษาตา่งๆ 
 (Comparison and Analyses of Results Across Studies) 
       3.4 การวิเคราะห์ข้อมูลทางคลินกิท่ีสัมพันธ์กบัขนาดยาท่ี
แนะนํา (Analysis of Clinical Information Relevant to 
Dosing Recommendations ) 
       3.5 ความตอ่เนือ่งของประสิทธผิลและ/หรอื ความทนตอ่ยา 
 (Persistence of Efficacy and/or Tolerance Effects) 

   
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 

 
       ภาคผนวก 3 ( Appendix 3) เอกสารเพ่ิมเติมในส่วนท่ี
เกี่ยวขอ้ง โปรดระบุ 

     

    4.บทสรุปความปลอดภัยทางคลนิกิ (Summary of Clinical 
Safety) 
       4.1 การไดร้ับยา (Exposure to the Drug) 
       4.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่างๆ (Adverse Events) 
       4.3 การประเมนิผลทางคลินกิจากห้องปฏิบตักิาร (Clinical 
Laboratory Evaluations) 
       4.4 สัญญาณชีพ, สิ่งที่พบจากการตรวจร่างกาย, และ
ข้อสังเกตอื่นๆท่ีเกี่ยวกบัความปลอดภัย (Vital Signs, Physical 
Findings, and Other Observations Related to Safety ) 

    
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 

 
 

       4.5 ความปลอดภัยในกลุ่มพิเศษ และในสถานการณ์พิเศษ  
(Safety in Special Groups and Situations) 
       4.6 ข้อมูลหลังจากการจาํหน่ายยา (Post-marketing Data) 

    
 
 

 
 
 

       ภาคผนวก 4 (Appendix 4) เอกสารเพ่ิมเติมในส่วนท่ี
เกี่ยวขอ้ง โปรดระบุ 

     

    5.บทความยอ่ของแต่ละการศกึษา (Synopses of Individual 
Studies) 

     

Section D. ตารางรายการของการศึกษาทางคลินกิทัง้หมด 
               (Tabular Listing of All Clinical Studies) 

     
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แบบ ขวจ 2. ND4 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

Section E. รายงานการศกึษาทางคลินิก ถ้ามี 
               (Clinical Study Reports (if applicable) 

     

    1.รายงานการศึกษาของชีวเภสัชกรรม  (Reports of 
Biopharmaceutic Studies) 
        1.1 รายงานการศึกษา BA (BA Study Reports) 
        1.2 รายงานการศึกษาเปรยีบเทียบ BA หรอื BE  
(Comparative BA or BE Study Reports) 
        1.3 รายงานการศึกษาความสัมพันธ์ของการทดลองใน
หลอดทดลองและในส่ิงมีชีวติ 
(In vitro-In vivo Correlation Study Reports) 
       1.4 รายงานการวิเคราะห์โดยชีววิธีและวิธีวิเคราะห์ สําหรบั
การศึกษาในมนุษย์ (Reports of Bioanalytical and Analytical 
Methods for Human Studies) 

    
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

    2.รายงานของการศกึษาท่ีเกีย่วข้องกบัเภสัชจลนศาสตร์ท่ีใช ้
ชีววัสดุจากมนษุย ์ (Reports of Studies Pertinent to 
Pharmacokinetics using Human Biomaterials) 
       2.1 รายงานการศึกษาการจับกบัพลาสมาโปรตีน 
(Plasma Protein Binding Study Reports) 
       2.2 รายงานการศึกษาเกีย่วกับเมแทบอลคิท่ีตบัและอนัตร
กริิยาของยา (Reports of Hepatic Metabolism and Drug 
Interaction Studies) 
       2.3 รายงานการศึกษาโดยใช้ชีววัสดอุื่นๆ ของมนุษย ์
 (Reports of Studies Using Other Human Biomaterials) 

    
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

    3.รายงานการศึกษาเภสัชจลนศาสตร์ในมนุษย์ (Reports of 
Human  Pharmacokinetic (PK) Studies 
       3.1 รายงานการศึกษา PK ในผูร้ับการทดลองสุขภาพดี และ
การทนตอ่ ยาระยะแรก 

    
 
 

 
 
 
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แบบ ขวจ 2. ND4 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

 (Heatthy Subiect PK and Initial Tolerability Study 
Reports) 

    

        3.2 รายงานการศกึษา PK ในผู้ป่วย และ การทนตอ่ยา
ระยะแรกเริ่ม (Patient PK and Initial Tolerability Study 
Reports) 
        3.3 รายงานการศกึษา PK ในกลุ่มประชากรต่างๆ 
(Population PK Study Reports) 

   
 
 
 

 
 
 
 

    4.รายงานการศึกษาเภสัชพลศาสตร์ในมนษุย ์ 
      (Reports of Human  Pharmacodynamic (PD) 
Studies) 
       4.1 รายงานการศึกษา PD และ PK/PD ในผูร้ับการ
ทดลองสุขภาพดี    (Healthy Subject PD and PK/PD 
Study Reports) 
       4.2 รายงานการศึกษา PD และ PK/PD ในผูป่้วย  
 (Patient PD and PK/PD Study Reports) 

   
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

     5.รายงานการศึกษาด้านประสิทธิภาพและความปลอดภยั   
(Reports of Efficacy and Safety Studies) 
        5.1 รายงานของการศึกษาทางคลินกิท่ีมีกลุ่มควบคุมซ่ึง
เกี่ยวข้องกับข้อบ่งใช้ทีแ่จ้งไว้ 
 (Study Reports of Controlled Clinical Studies 
Pertinent to the Claimed   Indication) 
        5.2 รายงานของการศึกษาทางคลินกิตา่งๆที่ไม่มีกลุ่ม
ควบคุม (Study Reports of Uncontrolled Clinical 
Studies) 
        5.3 รายงานการวิเคราะห์ขอ้มูลการศึกษาท่ีมากกวา่หนึ่ง
การศกึษารวมถึงการวิเคราะห์ผลโดยรวมท่ีเป็นระเบียบแบบ
แผนการวิเคราะหอ์ภิมานและการวิเคราะห์โดยเช่ือมโยงข้อมูล 

  
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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แบบ ขวจ 2. ND4 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับคําขอฯ  

(สําหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

             (Reports of Analyses of Data from More 
Than One Study, Including Any  Formal Integrated 
Analyses, Meta-analyses, and Bridging Analyses ) 
        5.4 รายงานการศกึษาทางคลนิกิอืน่ๆ (Other Clinical 
Study Reports) 

   
 
 
 
 

 
 
 
 
 

    6.รายงานของประสบการณ์หลังจากการจําหน่ายยา 
 (Reports of Post-Marketing Experience) 

     

    7.แบบฟอร์มรายงานของผู้รับการทดลองกรณีต่างๆ และผู้ปว่ย
ท่ีมีการกล่าวถึงแต่ละราย (Case Report Forms and 
Individual Patient Listing) 

     

Section F. รายการของเอกสารอ้างองิที่สําคญั  
       (List of Key Literature References) 

     

 
 
                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ย่ืนคําขอ 

            (……………………………………………..……) 

                      วันท่ี…………………. 
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Model Certificate of a Pharmaceutical Product 

Certificate of a Pharmaceutical Product1  
This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization  
(general instructions and explanatory notes attached).  
Certificate No : ______________________________  
Exporting (certifying) country : ____________________________________________  
Importing (requesting) country : ___________________________________________  
1. Name and dosage form of product :  

___________________________________________  
        1.1 Active ingredient(s)2 and amount(s)3 per unit dose :  

___________________________________________  
___________________________________________  
___________________________________________  
For complete composition including excipients, see attached. 4  

        1.2 Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country? 5  
� Yes � No  

        1.3 Is this product actually on the market in the exporting country?  
� Yes � No � unknown  

  If the answer to 1.2 is yes, continue with section 2A and omit section 2B.  
  If the answer to 1.2 is no, omit section 2A and continue with section 2B. 6 

        2A.1 Number of product license7 and date of issue :  
                ___________________________________________ 
        2A.2 Product-license holder (name and address) :  

Name : ___________________________________________  
Address : ___________________________________________  

         2A.3 Status of product-license holder : 8 
                    � a     � b    � c  
                2A.3.1 For categories b and c the name and address of the manufacturer producing the 
dosage form are : 9  

Name : ___________________________________________  
Address : ___________________________________________  

         2A.4 Is Summary Basis of Approval appended? 10  
         � Yes         � No  
         2A.5 Is the attached, officially approved product information complete and consonant with the 
license? 11 (yes/no/not provided)  
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         � Yes          � No          � Not provided  
        2A.6 Applicant for certificate, if different from license holder (name and address) : 12  

Name : ___________________________________________  
Address : ___________________________________________  

          2B.1 Applicant for certificate (name and address) :  
Name : ___________________________________________  
Address : ___________________________________________  

          2B.2 Status of applicant : 8  
          � a           � b          � c  
                  2B.2.1 For categories b and c the name and address of the manufacturer producing the 
dosage form are : 9  

Name : ___________________________________________  
Address : ___________________________________________  

          2B.3 Why is marketing authorization lacking?  
                    � not required    � under consideration 

�not requested � refused  
          2B.4 Remarks : 13  
________________________________________________  
3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the 

dosage form is produced? 14 
     � Yes      � No      � N/A  
    If no or not applicable proceed to question 4.  
          3.1 Periodicity of routine inspections (years) : _____________________  
          3.2 Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?  
                    � Yes     � No  
          3.3 Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the  

World Health Organization? 15  
                    � Yes    � No     � N/A  
4. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of  
the manufacture of the product? 16  

If no explain : ____________________________________  
 

Address of certifying authority :  
___________________________________________  
Telephone number : _________________  
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Fax number : ________________________  
Name of authorized person :  
_________________________________________________  
Signature of authorized person :  
_________________________________________________  
Stamp and date :  

          _________________________________________________ 
 

Explanatory notes  
1 This certificate, which is in the format recommended by WHO, establishes the status of the 

pharmaceutical product and of the applicant for the certificate in the exporting country. It is for a 
single product only since manufacturing arrangements and approved information for different 
dosage forms and different strengths can vary.  

2 Use, whenever possible, International Nonproprietary Names (INNs) or national nonproprietary names.  
3 The formula (complete composition) of the dosage form should be given on the certificate or be 
appended.  
4 Details of quantitative composition are preferred, but their provision is subject to the agreement of 

the product-license holder.  
5 When applicable, append details of any restriction applied to the sale, distribution or administration 

of the product that is specified in the product license.  
6 Sections 2A and 2B are mutually exclusive.  
7 Indicate, when applicable, if the license is provisional, or the product has not yet been approved.  
8 Specify whether the person responsible for placing the product on the market :  
    (a) manufactures the dosage form;  
    (b) packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company; or  
    (c) is involved in none of the above.  
9 This information can be provided only with the consent of the product-license holder or, in the case 

of non-registered products, the applicant. Non-completion of this section indicates that the party 
concerned has not agreed to inclusion of this information.  
It should be noted that information concerning the site of production is part of the product license. 
If the production site is changed, the license must be updated or it will cease to be valid.  

10 This refers to the document, prepared by some national regulatory authorities, that summarizes the 
technical basis on which the product has been licensed.  

11 This refers to product information approved by the competent national regulatory authority, such as 
a Summary of Product Characteristics (SPC).  
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12 In this circumstance, permission for issuing the certificate is required from the product-license 
holder. This permission must be provided to the authority by the applicant.  

13 Please indicate the reason that the applicant has provided for not requesting registration :  
  (a) the product has been developed exclusively for the treatment of conditions - particularly 

tropical diseases - not endemic in the country of export;  
  (b) the product has been reformulated with a view to improving its stability under tropical 

conditions;  
  (c) the product has been reformulated to exclude excipients not approved for use in 

pharmaceutical products in the country of import;  
  (d) the product has been reformulated to meet a different maximum dosage limit for an active 

ingredient;  
      (e) any other reason, please specify.  
14. Not applicable means that the manufacture is taking place in a country other than that issuing the 
product certificate and inspection is conducted under the aegis of the country of manufacture 
15. The requirements for good practices in the manufacture and quality control of drugs referred to in 
the certificate are those included in the thirty-second report of the Expert Committee on Specifications 
for Pharmaceutical Preparations (WHO Technical Report Series, No. 823, 1992, Annex 1). 
Recommendations specifically applicable to biological products have been formulated by the WHO 
Expert Committee on Biological Standardization (WHO Technical Report Series, No. 822, 1992, Annex 1).  
16. This section is to be completed when the product-license holder or applicant conforms to status 
(b) or (c) as described in note 7 above. It is of particular importance when foreign contractors are 
involved in the manufacture of the product. In these circumstances the applicant should supply the 
certifying authority with information to identify the contracting parties responsible for each stage of 
manufacture of the finished dosage form, and the extent and nature of any controls exercised over 
each of these parties. 
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ข้อกําหนดเก่ียวกับหนังสอืรับรองการจําหน่าย (Certificate of Free Sale) 
            1. หนังสอื CFS ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จาํหน่ายท่ีสาํนักงานคณะกรรมการ  
อาหารและยารบัรอง  
           หนังสือ CFS ท่ีออกโดยประเทศผูจ้าํหน่ายท่ีสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง ได้แก่    
กรณีต่อไปน้ี  

1.1 ประเทศผูจ้ําหน่ายเป็นเจา้ของผลิตภัณฑ์ซึ่งได้วา่จา้งใหป้ระเทศผูผ้ลิตเป็นผูผ้ลิตแทน  
1.2 ประเทศผูผ้ลิตไม่มีการจาํหนา่ยผลิตภัณฑ์ดังกลา่วเน่ืองจากไม่มีกรณีท่ีจะต้องใชผ้ลิตภัณฑ์

ดังกลา่วหรือ  
1.3 กรณีอื่นๆ ตามท่ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร  

            2. ในกรณีท่ีหนังสือ CFS ออกโดยประเทศผูจ้าํหน่าย ต้องแนบเอกสารเพ่ิมเติม ดังน้ี  
           2.1 หนังสือรบัรองแหลง่ผลิตจากประเทศผู้ผลิต  
           2.2 สาํหรับผลิตภัณฑ์ยาและอาหารใหแ้นบเอกสาร ดังต่อไปน้ี  

2.2.1 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ที่ระบขุ้อความรบัรองคุณภาพแหล่งผลิตตาม
มาตรฐานสากล  

2.2.2 หนังสือรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑ์วา่มีคุณภาพระดบัเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่จาํหน่าย
ในประเทศผูอ้อกหนังสือ CFS  

            3. CFS ตามข้อ 1 และหนังสือรับรองตามขอ้ 2.1 และขอ้ 2.2.1 ต้องออกหรือรับรองขอ้ความโดย
หน่วยงานของรัฐท่ีมีหน้าที่เกี่ยวขอ้งกบัการกํากับดแูลผลิตภณัฑ์สุขภาพชนิดนั้นๆ หรือหน่วยงานเอกชนท่ีรัฐรับรอง  
            4. หนังสอื CFS ต้องระบุรายละเอียดต่อไปน้ี  

4.1 ชื่อผลิตภัณฑ ์ 
4.2 ชื่อผูผ้ลิต และสถานที่ต้ัง  
4.3 ข้อความท่ีมีความหมายรบัรองวา่ “จาํหน่ายได้ในประเทศผูอ้อกหนังสือ”  
4.4 ข้อความอ่ืนๆ ตามท่ีแต่ละกองผลิตภัณฑ์กาํหนดเช่น  

- ผลิตภัณฑ์ยาใหร้ะบุสว่นประกอบตัวยาสาํคัญและปริมาณด้วย  
- เครื่องมือแพทย์ให้ระบรุุ่น (model) หรือ individual products ด้วย  

            5. ข้อความในหนังสือ CFS ถ้าเป็นภาษาอ่ืน นอกจากภาษาอังกฤษใหแ้ปลเป็นภาษาไทยหรอื
ภาษาอังกฤษ โดยมีหน่วยงานท่ีเชื่อถือได้รบัรอง  
            6. ในกรณีท่ีใชส้าํเนา CFS แทนฉบบัจริง ต้องได้รับการรับรองข้อความจากหนว่ยงานของรัฐหรือ
หน่วยงานเอกชนหรือบคุคลท่ีรับรอง 
 7. ในกรณีท่ีเป็นผลิตภัณฑ์หลายรายการแต่ใช ้CFS ฉบับเดียวกัน ต้องยื่น CFS ฉบับจรงิพรอ้มสาํเนาให้
เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบการรับรองสาํเนา  
 8. ให้ CFS มีอายุการใชภ้ายในระยะเวลาท่ีกาํหนดใน CFS น้ัน และในกรณีท่ีมิได้ระบอุายุการใช้ให้ยื่น 
CFS ภายในระยะเวลา 2 ปีนับแต่วันท่ีออก CFS 
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การจัดทําฉลากและเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  2 
ฉลาก  

 ฉลากวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ตามแบบ ACTD แบ่งเป็น 2 แบบ คอื Unit Carton และ Inner แต่ละ
แบบแสดงขอ้ความดังต่อไปน้ี  

ข้อกาํหนดของฉลากบนกล่องบรรจ ุ(UNIT CARTON)  
1. ชื่อตํารับ (Product name )  
2. รูปแบบผลิตภัณฑ์ (Dosage form)  
3. ชื่อสามัญและปริมาณของวัตถอุอกฤทธิ์ในประเภท 2 และตัวยาอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบท่ีสาํคญัของตํารบั 
(Name of Active Ingredient(s) and Strength of Active ingredient(s))  
4. เลขท่ีหรืออักษรแสดงครัง้ท่ีผลิต (Batch number) 
5. วันเดือนปีท่ีผลิต (Manufacturing date) 
6. วันเดือนปีท่ีสิ้นอายุ (Expiration date) 
7. สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ (Indication) 
8. ขนาดการใชแ้ละวธิีใช ้(Dosage of Administration) 
9. สภาวะการเก็บรกัษา (Storage condition) 
10. ชื่อผูผ้ลิตและท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต ( Name and address of manufacturer) 
11. มีข้อความภาษาไทย “วัตถอุอกฤทธิ์ในประเภท 2” ตวัอักษรสแีดงบนพ้ืนขาวมีเส้นกรอบสแีดง เห็นได้ชัดเจน 
และ “คาํเตือน : อาจเสพติดและให้โทษต้องใช้ตามแพทยส์ั่ง” ตัวอักษรสแีดงหรือสีท่ีให้เห็นชัดเจนแตกต่างจากสี
พ้ืนของฉลาก 
แนวทางปฏิบัติ  

1. ฉลากแบบ Unit Carton ใช้กับฉลากของภาชนะบรรจุภายนอก เช่น ฉลากกลอ่งบรรจขุวด กล่องบรรจุกระป๋อง 
กล่องบรรจุแผงยา เป็นต้น  
2. มีข้อมูลท่ีเพ่ิมเติมจากปจัจบุัน คือ  Dosage Form และ Route of Administration  

2.1 การแจ้ง Dosage form อาจแจ้งโดด ๆ เช่น ยาชนิดเม็ด ยาฉีด Tablet เป็นต้น หรืออาจแจง้เป็นสว่น
หน่ึงของชื่อตาํรับ ก็ได ้เช่น XYZ Capsule เป็นต้น  

2.2 การแจ้ง Route of administration อาจแจ้งโดด ๆ เช่น IM IV เป็นต้น หรืออาจแจ้งอยู่ในวิธกีารใช้
ยาก็ได ้เช่น รับประทานคร้ังละ 1 เม็ด วันละ 3 ครั้ง หลังอาหาร เป็นต้น  
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ข้อกําหนดฉลากยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ด้านใน INNER LABEL  
1. ชื่อตํารับ (Product name)  
2. รูปแบบผลิตภัณฑ์* (Dosage form)  
3. ชื่อสามัญและปริมาณของวัตถอุอกฤทธิ์ในประเภท 2 และตัวยาอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบท่ีสาํคญัของตาํรบั 
 ( Name of Active Ingredient(s) and strength of Active ingredient(s))  
4. เลขท่ีหรืออักษรแสดงครัง้ท่ีผลิต (Batch number) 
5. วันเดือนปีท่ีผลิต* (Manufacturing date) 
6. วันเดือนปีท่ีสิ้นอายุ (Expiration date) 
7. วิธีการให้ยา* (Route of Administration ) 
8. สภาวะการเก็บรกัษา* (Storage condition) 
9. ชื่อผูผ้ลิตหรอืสญัลักษณ์ของผูผ้ลิต* 
10 ท่ีต้ังของสถานทีผ่ลิต*  (Name and address of manufacturer) 
11 มีข้อความภาษาไทย “วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2” ตัวอกัษรสแีดงบนพื้นขาวมีเส้นกรอบสแีดง เห็นได้ชัดเจน 
และ “คาํเตือน : อาจเสพติดและให้โทษต้องใช้ตามแพทยส์ั่ง” ตัวอักษรสแีดงหรือสีท่ีให้เห็นชัดเจนแตกต่างจากสี
พ้ืนของฉลาก* 

หมายเหตุ * หมายถึง ให้ยกเว้นการแสดงรายการดงักลา่วสาํหรับฉลากขนาดเล็ก อย่างนอ้ยต้องแสดงรายการตาม
ข้อ 1,3, 4, 6   สําหรบัยาฉีดใหร้ะบุให้ชดัเจนวา่ฉีดเข้ารา่งกายทางใดบา้ง 

แนวทางปฏิบัติ  

1. ฉลากแบบ Inner Label ใช้กับฉลากภาชนะบรรจภุายใน เช่น ขวด กระป๋อง เป็นต้น  
2. ข้อยกเว้นสาํหรับ ฉลากขนาดเลก็น้ัน ให้หมายความถึงฉลากยาซ่ึงมีพ้ืนที่ไม่เกิน 3 ตารางนิว้ ของภาชนะบรรจุ
ทุกประเภท  
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เอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2  
(PRODUCT INFORMATION)  

เอกสารกํากับวัตถอุอกฤทธิ์ในประเภท 2 (ยาใหม่) แบ่งเป็น 3 แบบ คือ  
1. Package insert  
2. Summary of Product Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet  
3. Patient Information Leaflet หรือ PIL  
 

Package insert  
1. ชื่อตํารับ  (Product name )  
2. ชื่อสามัญและปริมาณของวัตถอุอกฤทธิ์ในประเภท 2และตัวยาอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบท่ีสาํคัญ ( Name of    
    Active Ingredient(s) and Strength of Active ingredient(s))  
3. ลักษณะของผลิตภัณฑ์ ( product description )  
4. คุณสมบัติทางเภสชัวทิยา เภสชัพลศาสตร์ /เภสัชจลนศาสตร ์(Pharmacodynamic/Pharmacokinetics)  
5. สรรพคุณหรือข้อบ่งใช ้(Indication)  
6. ขนาดการใช ้(Recommended Dose)  
7. วิธีการใช ้(Mode of Administration)  
8. ข้อหา้มใช ้( Contraindication )  
9. คําเตือนหรือข้อควรระวัง (Warning and Precaution) และมีข้อความ “คําเตือน : อาจเสพติดและให้โทษต้อง 
   ใช้ตามแพทย์สั่ง” 
10. ปฏิกิรยิาระหวา่งยา ( Interactions with Other Medicaments)  
11. สตรีมีครรภ์และสตรีระหวา่งให้นมบุตร ( Pregnancy and Lactation)  
12. อาการไม่พึงประสงค ์(Undesirable Effects)  
13. การไดร้ับยาเกินขนาดและวิธกีารรักษา (Overdose and Treatment)  
14. ความไม่เขา้กันของยา (Incompatibility)  เฉพาะยาฉีด 
15. การเกบ็รักษาและอายุการใช้ยา (Storage Condition and shelf-life)  
16. รูปแบบผลิตภัณฑ์และขนาดบรรจุที่มีจาํหน่าย (Dosage Forms and Packaging Available)  
17. ชื่อผูผ้ลิตและท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต ( Name and address of manufacturer) 
18. วันที่มีการแก้ไขปรบัปรุงเอกสาร (Date of revision of package insert) 
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Summary of Product Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet  
1. ชื่อตํารับ  

1.1 ชื่อตํารับ (Product Name)  
1.2 ความแรง (Strength)  
1.3 รูปแบบของยา (Pharmaceutical Dosage Form)  

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสาํคัญ (Quality and Quantitative Composition)  
2.1 คุณสมบัติตัวยาสาํคญั (Qualitative Declaration)  

ควรแจง้รายละเอียดตัวยาสาํคัญ เช่น ชื่อตาม INN รวมท้ัง รปู เกลือ และ hydrate  
           form ที ่เก่ียวข้อง  

2.2 ปริมาณตัวยาสาํคัญ (Quantitative Declaration)  
แจง้รายละเอียดปริมาณตัวยาท่ีสาํคัญ ต่อ 1 หน่วยของรูปแบบยา ( per dosage unit) เช่น   
ต่อหน่วยปริมาตรหรือหน่วยนํ้าหนัก   

     3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสชักรรม (Pharmaceutical Form)  
  แจ้งตามลักษณะภายนอกท่ีเห็น ด้วยตาเปลา่ เช่น ส ีเครือ่งหมายบนเม็ดยา เป็นต้น ตัวอย่าง เช่น    
  เม็ดสีขาว กลมแบน มีขอบลาดเอียง มีตัวเลข 100 บนดา้นหนึ่งของเม็ดยา  

     4. คุณสมบัติทางคลินิก ( Clinical Particulars)  
   4.1 สรรพคุณหรือข้อบ่งใช ้(Therapeutic indication)  
   4.2 ขนาดการใชแ้ละวธิีใช้ (Posology and method of administration)  

4.3 ข้อห้ามใช ้(Contraindication)  
          4.4 คําเตือนหรือข้อควรระวัง (Special warning and precautions for use) และมีข้อความ  
              “คาํเตือน : อาจเสพติดและให้โทษต้องใช้ตามแพทย์สัง่” 

4.5 ปฏิกิรยิาระหวา่งยา (Interaction with other medicinal products and other forms of 
interactions)  

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภแ์ละสตรรีะหวา่งให้นมบุตร (Pregnancy and lactation)  
4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัขี่และทํางานกบัเคร่ืองจักร (Effects on ability to drive and use 

machine)  
4.8 อาการไม่พึงประสงค ์(Undesirable effects)  
4.9 การไดร้ับยาเกินขนาดและวิธกีารรักษา (Overdose)  

5. คุณสมบัตทิางเภสชัวทิยา ( Pharmacological Properties)  
5.1 คุณสมบัติทางเภสชัพลศาสตร ์(Pharmacodynamic Properties)  
5.2 คุณสมบัติทางเภสชัจลนศาสตร ์(Pharmacokinetic properites)  
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศกึษาพรคีลินิค (Preclinical Safety data)  
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6. รายละเอียดทางเภสชักรรม ( pharmaceutical Particulars)  

6.1 รายการตัวยาไม่สาํคัญ (List of excipient)  
6.2 ความไม่เขา้กันของยา (Incompatibilities)  
6.3 อายุของยา (Shelf life) ได้แก่ อายุยาเม่ือบรรจุในภาชนะเพ่ือจาํหน่าย อายุยาหลังจากทีผ่สมเจือจาง

แลว้ตามท่ีกําหนด อายุยาหลังจากท่ีเปิดใช้ยาครัง้แรก  
6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา (Special precautions for storage)  
6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจ ุ(Nature and contents of container)  

     7. ชื่อผูผ้ลิตและที่ต้ังของสถานท่ีผลิต ( Name and address of manufacturer) 
8 .วันท่ีมีการแก้ไขปรบัปรุงเอกสาร (Date of revision of the text)  
 

Patient Information Leaflet หรือ PIL  
 1. ชื่อตํารับ  (Name of Product)  
 2. ลักษณะของผลิตภัณฑ์ (Description of Product)  
 3. ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ ์( What is in the medicine?)  
 4. ความแรงของตัวยาสาํคัญ (Strength of the medicine)  
 5. ยาน้ีใช้เพ่ืออะไร (What is this medicine used for?)  
 6. คุณควรใช้ยา ปรมิาณเท่าไหร ่และบ่อยเพียงใด (How much and how often should you use 

this medicine?)  
 7. เม่ือไรคุณไม่ควรใช้ยานี ้ (When should you not take this medicine?)  
 8. อาการไม่พึงประสงคจ์ากการใช ้(Undesirable effects)  
 9. ขณะใช้ยาน้ีควรหลีกเลี่ยงการใช้ยาหรือรับประทานอาหารประเภทใด (What other medicine or 

food should be avoided whilst taking this medicine?)  
      10. คุณควรทําอย่างไรถา้คุณลืมใช้ยาตามเวลาท่ีกาํหนด (What should you do if you miss a dose?)  
 11. คุณควรเก็บรักษายาอย่างไร (How should you keep this medicine?)  
 12. ลักษณะและอาการเมื่อได้รับยาเกินขนาด (Sign & Symptom of over dosages)  
 13. คุณควรทําอย่างไรถา้ใช้ยาเกินขนาดทีแ่นะนาํ (What to do when you taken more than the 

recommended dosage?)  
 14. ข้อควรปฏิบัติในระหวา่งใช้ยา (Care that should be taken when taking this medicine?)  
 15. เมื่อไรคุณควรปรกึษาแพทย์ (When should you consult your doctor?)  
 16. วันที่แก้ไขปรบัปรุงเอกสาร (Date of revision of PIL)  

 


