
 
แบบ ท.จ. ๑ 
FORM PA-1 

 
 
 

 

 

ค ำขอข  ้นทะเบ  ยนวัตถุต ำรับ 

   ประเภท  [  ] ผล  ตวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔  ใบอนุญาตท่ี........................ 
   [  ] น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ใบอนุญาตท่ี......................  
  
๑. รำยละเอ  ยดของผูย้  ่นค ำขอ ผูผ้ล  ต และผู้แทนจ ำหน่ำย 
 ๑.๑ ช  ่อและท ่อยูข่องผู้ย ่นค ำขอ (ผู้ร ับอน ุญำตผล  ต หร  อ ผู้รับอนุญำตน ำเข้ำซ ่งวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หร อประเภท ๔) 
 ช ื่อผู้รับอนุญาต               
 อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
 หมู่ที ่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
 จังหวัด     รหัสไปรษณีย์   โทรศัพท/์โทรสาร    
  

 ๑.๒ ช ่อและท ่อยู่ของผู้ผล ตวัตถุต ำรับ  
  ช ื่อผู้ผล ต                                 
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 

๑.๓ ช ่อและท ่อยู่ของผู้ผล ตวัตถุต ำรับท ่ท ำหน้ำท ่แบ่งบรรจุ  
 ช ื่อผู้แบ่งบรรจุ              
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 
๑.๔ ช ่อและท  ่อยู่ของผู้ผล  ตวัตถุต ำรับท  ่ร ับผ  ดชอบในกำรตรวจปล่อยหร  อผ่ำนเพ  ่อจ ำหน่ำย 
ช ื่อผู้ผล  ตท ี่ร ับผ  ดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจ าหน่าย        
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 

 

 
 
 

เลขรับที ่                               . 
วันท่ี                                    . 
ลงช่ือ                        .ผู้รับค าขอ 

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 



แบบ ท.จ. ๑ หน้ำ ๒ 
เลขรับท  ่    

๑.๕  ช ่อและท ่อยู่ของผู้แทนจ ำหน่ำย (ถ้ำม ) 
ช ื่อผู้แทนจ าหน่าย     ใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธ ์โดยการขายส่งตรงที่   
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     รหัสไปรษณีย์        
๑.๖  รำยละเอ  ยดผู้ผล  ตท ่เก ่ยวข้อง  

 

ช ื่อและท ี่อยู่  หน้าที่รับผ  ดชอบในข ั้นตอนการผล  ต*  
  

  

  

  

  

 

  * ตัวอย่างเช่น การเตรียมผล ตภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป, การบรรจุผล ตภัณฑ,์  การท า granulation,  ผู้ผล ต bulk finished dosage form เป็นต้น 

๒. รำยละเอ ยดของผล ตภัณฑ์  
 

๒.๑ ช ่อ รูปแบบ ควำมแรง ขนำดบรรจ ุ ข้อบ่งใช้ ขนำดกำรใช้และว ธ ใช้ของวัตถุต ำรับ  
ช ื่อวัตถุต ารับ ภาษาไทย                      

             ภาษาต่างประเทศ                     

ร ูปแบบ              

ความแรง               

ขนาดบรรจุ               

ข้อบ่งใช้              

ขนาดการใช้และว ธีใช้             

               

               

               

               

 



 
แบบ ท.จ. ๑ หน้ำ ๓ 

เลขรับท  ่    
๒.๒ รูปลักษณะและส ของวัตถุต ำรับ                         

                                                 

 เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์                                             

     บนเม็ดหรือแคปซูล     บนวัตถุท่ีห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูล    
 
 

๒.๓ ช ่อ ปร มำณ และหน้ำท ่ของวัตถุออกฤทธ ์ และวัตถุอ ่นอันเป็นส่วนประกอบของต ำรับ ให้แจ้งรำยละเอ ยด ดังน ้ 

     (ก) ช ่อสำมัญหร อช ่อตำมต ำรำยำท ่รัฐมนตร ประกำศหร อต ำรำยำอ ่นใด หร อแจ้งเป็นช ่อทำงเคม  และระบุด้วยว่ำ              
อยู่ในต ำรำยำใด ฉบับท ่หร อครั้งท ่พ มพ์ของต ำรำยำดังกล่ำว หร อเป็นวัตถุออกฤทธ ์ หร อวัตถุอ ่นท ่พบใหม่ 

     (ข) ปร มำณเป็นมำตรำ เมตร ก หร อเป็นร้อยละ 

ในวัตถุต ำรับน ้...............................................(หน่วย) ม วัตถุออกฤทธ ์และวัตถุอ ่นอันเป็นส่วนประกอบ ค อ 

ช  ่อสำม ัญหร อช ่อตำมต ำรำยำ เอกสำรอ้ำงอ ง ปร มำณต่อหน่วย ท ำหน้ำท ่ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

รวมน้ ำหนักหร อปร มำตร  
       หมายเหตุ : กระบวนการผล ตมีการเพ ่มปร มาณตัวยาส าคัญ ค ดเป็นร้อยละ..............ของปร มาณตัวยาส าคญั



 

เลขรับท  ่    
๔. เอกสารหรือหลักฐาน ประกอบด้วย 
    ๔.๑ ตัวอย่างของวัตถุต ารับ  
    ๔.๒ รูปถ่ายของวัตถุต ารับ 
    ๔.๓ เลขทีใ่บอนุญาตผล ตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ แล้วแต่กรณี 
    ๔.๔ เลขทีใ่บอนุญาตขายวัตถุออกฤทธ ์โดยการขายส่งตรง ส าหรับกรณทีีม่ีผู้แทนจ าหน่าย 
    ๔.๕ เลขที่ใบอนุญาตให้ผล ตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับ แล้วแต่กรณี 
    ๔.๖ หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผล ตและการจ าหน่ายผล ตภัณฑ์ ส าหรับกรณีที่เป็นวัตถุต ารับน าเข้า อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

            หนังสือรับรองมาตรฐานการผล ต หนังสือรับรองการจ าหน่าย หรือหนังสือรับรองผล ตภัณฑ์ 
    ๔.๗ หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผล ต  
    ๔.๘ หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเน นการในการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับและเรื่องอ่ืนๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย 
          ที่เก่ียวกับการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
    ๔.๙  ฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธ ์ 
    ๔.๑๐ หลักฐานแสดงข้อมูลด้านว ชาการของวัตถุต ารับ  

     ๔.๑๐.๑ เอกสารด้านคุณภาพ  
     ๔.๑๐.๒ เอกสารด้านประส ทธ ภาพ  
     ๔.๑๐.๓ เอกสารด้านความปลอดภัย 

     ๔.๑๑ หลักฐานอื่น ๆ ตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 
 
 
 
 
 

( ลงช ่อ )     ผ ู้ย ่นค ำขอ 

          (    ) (ตัวบรรจง) 
 
 ( ลงช ่อ )     เภสัชกรผู้ม หน้ำท ่ปฏ บัต กำร 

          (    ) (ตัวบรรจง) 
 
 
 
 

หมำยเหต ุ :   (๑)  ใส่เครื่องหมาย √  ในช่อง [  ] ที่ต้องการ 

(๒)  กรณีเป็นทะเบียนวัตถุต ารับที่ผล ตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค าขอตามข้อ ๑.๑  ต้องเป็นผู้รับ
อนุญาตผล ตวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ เท่านั้น  

(๓)  กรณีเป็นทะเบียนวัตถุต ารับที่น าเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค าขอตามข้อ ๑.๑  ต้องเป็นผู้รับอนุญาต
น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ เท่านั้น  

(๔)  ชื่อของผู้ผล ตตามข้อ ๑.๑ - ๑.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงชื่อสถานที่ผล ตด้วยก็ได้ 
(๕)  ให้ขีดฆ่าข้อความท่ีไม่ต้องการออก 

   
 

แบบ ท.จ. ๑ หน้ำ ๔ 
 



แบบ ท.จ. ๓ 
FORM PA-3 

 
 
 

 

 

ค ำขอต่ออำยุใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียนวัตถุต ำรับ 

ประเภท  [  ] ผล  ตวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔  ใบอนุญาตที่........................ 
   [  ] น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ใบอนุญาตท่ี......................  

๑.  ขอต่ออำยุใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับชื่อ..................................................................................................... 

      ใบส าคัญที่............................................................ ใช้ไดจ้นถึงวันที่............... .....................................................................         

     (กรณีท่ีสูตรต ารับไม่ตรงกับที่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนไว้ให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับเด มก่อนยื่นขอต่ออายุฯ) 

๒. รำยละเอ ียดของผู้ย ื่นค ำขอ ผู้ผล  ต และผู้แทนจ ำหน่ำย 
 ๒.๑ ช ื่อและท่ีอยู่ของผู้ยื่นค ำขอ (ผู้ร ับอน ุญำตผล  ต หร ือ ผู้รับอนุญำตน ำเข้ำซึ่งวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔) 
 ช ื่อผู้รับอนุญาต               
 อยู่เลขที่     ตรอก/ซอย    ถนน     
 หมู่ที ่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
 จังหวัด     รหัสไปรษณีย์   โทรศัพท/์โทรสาร    
  

 ๒.๒ ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ผล ตวัตถุต ำรับ  

  ช ื่อผู้ผล ต                                  
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 

๒.๓ ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ผล ตวัตถุต ำรับที่ท ำหน้ำที่แบ่งบรรจุ  
 ช ื่อผู้แบ่งบรรจุ              
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 

๒.๔ ชื่อและท ี่อยู่ของผู้ผล  ตวัตถุต ำรับท ี่ร ับผ  ดชอบในกำรตรวจปล่อยหร ือผ่ำนเพ ื่อจ ำหน่ำย 
ช ื่อผู้ผล  ตท ี่ร ับผ  ดชอบในการตรวจปล่อยหร ือผ่านเพ ื่อจ าหน่าย        
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     ประเทศ         
 

 
 
 

เลขรับที ่                               . 
วันท่ี                                    . 
ลงช่ือ                        .ผู้รับค ำขอ 

(ส ำหรับเจ้ำหน้ำท่ีเป็นผู้กรอก) 



แบบ ท.จ. ๓ หน้ำ ๒ 
เลขรับที ่    

๒.๕  ชื่อและท่ีอยู่ของผู้แทนจ ำหน่ำย (ถ้ำมี) 
ช ื่อผู้แทนจ าหน่าย     ใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธ ์โดยการขายส่งตรงที่   
อยู่เลขที่    ตรอก/ซอย    ถนน     
หมู่ที่     ต าบล/แขวง      อ าเภอ/เขต    
จังหวัด/เมือง     รหัสไปรษณีย์        
๒.๖  รำยละเอ ียดผู้ผล  ตที่เกี่ยวข้อง  

 

ช ื่อและท ี่อยู่  หน้าที่รับผ  ดชอบในข ั้นตอนการผล  ต*  
  

  

  

  

  

 

  * ตัวอย่างเช่น การเตรียมผล ตภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป, การบรรจุผล ตภัณฑ์,  การท า granulation,  ผู้ผล ต bulk finished dosage form เป็นต้น 

๓. รำยละเอียดของผล ตภณัฑ์  
 

๓.๑ ชื่อ รูปแบบ ควำมแรง ขนำดบรรจ ุ ข้อบ่งใช้ ขนำดกำรใช้และว ธีใช้ของวัตถุต ำรับ  
ช ื่อวัตถุต ารับ  ภาษาไทย                        

ภาษาต่างประเทศ                       
ร ูปแบบ              
ความแรง              

ขนาดบรรจุ              

ข้อบ่งใช้              

ขนาดการใช้และว ธีใช้             

              

              

              
 

              

 
 
 



แบบ ท.จ. ๓ หน้ำ ๓ 
เลขรับที ่    

๓.๒ รูปลักษณะและสีของวัตถุต ำรับ                    

                                                

 เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์                                             

     บนเม็ดหรือแคปซูล     บนวัตถุท่ีห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูล    
 
 

๓.๓ ชื่อ ปร มำณ และหน้ำที่ของวัตถุออกฤทธ ์ และวัตถุอื่นอันเป็นส่วนประกอบของต ำรับ ให้แจ้งรำยละเอียด ดังนี้ 

     (ก) ชื่อสำมัญหรือชื่อตำมต ำรำยำที่รัฐมนตรีประกำศหรือต ำรำยำอ่ืนใด หรือแจ้งเป็นชื่อทำงเคมี และระบุด้วยว่ำ              
อยู่ในต ำรำยำใด ฉบับท่ีหรือครั้งที่พ มพ์ของต ำรำยำดังกล่ำว หรือเป็นวัตถุออกฤทธ ์ หรือวัตถุอื่นที่พบใหม่ 

     (ข) ปร มำณเป็นมำตรำ เมตร ก หรือเป็นร้อยละ 

ในวัตถุต ำรับนี้...............................................(หน่วย) มีวัตถุออกฤทธ ์และวัตถุอื่นอันเป็นส่วนประกอบ คือ 

ช ื่อสำม ัญหรือชื่อตำมต ำรำยำ 
 

เอกสำรอ้ำงอ ง 
 

ปร มำณต่อหน่วย 
 

ท ำหน้ำที่ 
 

 

 

 

 

 
 

 

  
 

 

รวมน้ ำหนักหรือปร มำตร  
       หมายเหตุ : กระบวนการผล ตมีการเพ ่มปร มาณตัวยาส าคัญ ค ดเป็นร้อยละ......ของปร มาณตัวยาส าคัญ



 

แบบ ท.จ. ๓ หน้ำ ๔ 
เลขรับที ่    

๔. เอกสารหรือหลักฐาน ประกอบด้วย 
    ๔.๑ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับฉบับเด ม  
    ๔.๒ รูปถ่ายของวัตถุต ารับ 
    ๔.๓ เลขทีใ่บอนุญาตผล ตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ แล้วแต่กรณี 
    ๔.๔ เลขทีใ่บอนุญาตขายวัตถุออกฤทธ ์โดยการขายส่งตรง ส าหรับกรณทีีม่ีผู้แทนจ าหน่าย 
    ๔.๕ หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผล ตและการจ าหน่ายผล ตภัณฑ์ ส าหรับกรณีที่เป็นวัตถุต ารับน าเข้า อย่างน้อยต้องประกอบด้วย 

            หนังสือรับรองมาตรฐานการผล ต หนังสือรับรองการจ าหน่าย หรือหนังสือรับรองผล ตภัณฑ์ 
    ๔.๖ หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผล ต  
    ๔.๗ หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเน นการในการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับและเรื่องอ่ืนๆ ตามที่ได้รับมอบหมาย 
          ที่เก่ียวกับการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
    ๔.๘  ฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธ ์ 
    ๔.๙ หลักฐานแสดงข้อมูลด้านว ชาการของวัตถุต ารับ  

     ๔.๑๐.๑ เอกสารด้านคุณภาพ  
     ๔.๑๐.๒ เอกสารด้านประส ทธ ภาพ  
     ๔.๑๐.๓ เอกสารด้านความปลอดภัย 

     ๔.๑๑ หลักฐานอื่น ๆ ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 
 
 
 
 
 
 

( ลงชื่อ )     ผ ู้ยื่นค ำขอ 

          (    ) (ตัวบรรจง) 
 
 ( ลงชื่อ )     เภสัชกรผู้มีหน้ำที่ปฏ บัต กำร 

          (    ) (ตัวบรรจง) 
 
 
 
 

หมำยเหต ุ :   (๑)  ใส่เครื่องหมาย √  ในช่อง [  ] ที่ต้องการ 

(๒)  กรณีเป็นทะเบียนวัตถุต ารับที่ผล ตหรือแบ่งบรรจุภายในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค าขอตามข้อ ๒.๑  ต้องเป็นผู้รับ
อนุญาตผล ตวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ เท่านั้น  

(๓)  กรณีเป็นทะเบียนวัตถุต ารับที่น าเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้ยื่นค าขอตามข้อ ๒.๑  ต้องเป็นผู้รับอนุญาต
น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ เท่านั้น  

(๔)  ชื่อของผู้ผล ตตามข้อ ๒.๑ – ๒.๔ ในบางกรณีอาจหมายความรวมถึงชื่อสถานที่ผล ตด้วยก็ได้ 
(๕)  ให้ขีดฆ่าข้อความท่ีไม่ต้องการออก 
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แบบ ขทจ. A1  
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ  

PART I: Administrative data and product information 
 
ตอนที่ A : ค าน า (SECTION A : Introduction)  
เอกสารส่วนนี้เป็นข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ ซึ่งใช้ประกอบค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ             
แบบ ASEAN HARMONIZATION ของผลิตภัณฑ์ 
ชื่อ…………………………………….............……………………………..…เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
ตอนที่ B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์  (แบบ 
ขทจ. AR)   

    

2. แบบ  ท.จ. ๑ หรือ แบบ ท.จ.๓ แล้วแต่กรณี     
3. แบบ จ.1        
4. รูปถ่ายวัตถุต ารับ ที่ขอข้ึนทะเบียนซึ่งแสดงลักษณะชัดเจน/ 
มีสเกลเทียบ/ส ีรูปแบบ สัญลักษณ์ ตรงตามค าอธิบาย 

    

5. หนังสือรับรอง ( Certifications )  
    5.1 กรณีวัตถุต ารับ ผลิตในประเทศ 
 - ส าเนาใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 
 - ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต  
     5.2 กรณีวัตถุต ารับ น าเข้า  
  - ส าเนาใบอนุญาตน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ
ประเภท 4    
 - หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical 
Product) หรือหนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale) 

     - ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6. ฉลาก ( Labeling )  
        6.1 ฉลากทุกขนาดบรรจ ุ 
        6.2 ฉลากส าหรับการส่งออก ( ถ้ามี ) 

   
 
 

 
 
 



วตัถุต  ำรับ(ยำสำมญั)    11 กนัยำยน 2556                                                      

 

แบบ ขทจ. A1  

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

7. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์วัตถุต ารับ (Product information) คือ 
เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ ซึ่งต้องมีข้อมูลตามหัวข้อต่างๆที่
ก าหนดไว้ม ี2 แบบ ได้แก ่ 
        7.1 Package insert  
        7.2 Summary of Product Characteristics หรือ 
Product Data Sheet 
อาจใช้เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ ตามแบบ 7.1 หรือ 7.2 อย่างใด
อย่างหนึ่งก็ได ้

   
 
 
 
 

 
 
 
 
 

8. แบบ ว.จ.2  (กรณีขอขึ้นทะบียน)     
9. ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (Applicant declaration) 
ได้แก ่ 
          9.1  ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (แบบ 
ร.ร.วจ.) 
          9.2  หนังสือแจ้งชื่อวัตถุต ารับ ส าหรับส่งออก (กรณีที่มีชื่อ
วัตถุต ารับ ส าหรับส่งออก)  
          9.3  ค ารับรองในการส่งเอกสารเพิ่มเติมในการศึกษาความ
คงสภาพของวัตถุต ารับ 
          9.4  หนังสือมอบอ านาจ 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
   
ตอนที่ C : เอกสารประกอบค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ 
(SECTION C: Documents Required for Registration) 
 
 
               ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                      วันท่ี…………………. 
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แบบ ขทจ. AR  

เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 
 
1. ข้อความบนเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ มีเอกสารการอ้างอิงรวม………หน้า ตามท่ีแนบมาหลังแบบ ขทจ. AR ซ่ึง

มีรายละเอียดการอ้างอิงตามตารางท่ีแนบมา  
2. ชื่อเอกสารอ้างอิงได้แก่  

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

 

รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์  แบบ Package Insert 
มี ไม่มี หัวข้อในเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์  เอกสารอ้างอิงที่ /หน้าของเอกสารอ้างอิง 

 
   

1.Pharmacodynamics/ Pharmacokinetics  
 

  2.Indication  

  3.Recommended Dose   

  4. Mode of Administration   

  5. Contraindication   

  6. Warnings and Precautions   

  7. Interactions With Other Medicaments   

  8. Pregnancy and Lactation   

  9. Undesirable Effects   

  10. Overdose and treatment  

  11. Storage Condition   
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แบบ ขทจ. AR  

       รายละเอียดการอ้างอิงข้อมูลในเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 
แบบ Summary of Product Characteristics 

 
มี ไม่มี หัวข้อในเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ เอกสารอ้างอิงที่ / 

หน้าของเอกสารอ้างอิง 
  1. Clinical Particulars  

1.1 Therapeutic indications  
 

  1.2 Posology and method of administration   
  1.3 Contraindications   
  1.4 Special warning and precautions for use   
  1.5 Interaction with other medicinal  

Products and other forms of Interactions  
 

  1.6 Pregnancy and lactation   
  1.7 Effects on ability to drive and  

use machine  
 

  1.8 Undesirable effects   
  1.9 Overdose   
  2. Pharmacological Properties  

2.1 Pharmacodynamic Properties  
 

  2.2 Pharmacokinetic Properties   
  2.3 Preclinical safety Data   
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แบบ ร.ร.วจ. 
ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 

ชื่อสถานที่  ผลิต  น าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ฯ ................... ………………………………………………………………    
ผู้ด าเนินกิจการ………………………………………………………………………………………………………………………………...  
ซึ่งเป็นผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ชื่อ……………………………..………………………...เลขรับที่……………………  
     �      1. ข้าพเจ้าได้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  พร้อมด้วยหลักฐานครบถ้วน รวม 4 ชุด  
     �   2. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารการควบคุมคุณภาพที่น ามายื่นขอข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ นี ้ ได้ผ่านการตรวจสอบความ
ถูกต้องจากฝ่ายควบคุมคุณภาพแล้ว (กรณีผลิตหรือแบ่งบรรจุฯ)  
     �   3. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสารการควบคุมคุณภาพที่น ามายื่นขอข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ ถูกต้องตามมาตรฐานของผู้ผลิต 
(กรณีน าเข้าฯ)     
     �  4. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า วิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานวัตถุต ารับ ดังกล่าว สามารถควบคุมคุณภาพมาตรฐานได้จริง 
หากปรากฏว่าวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานดังกล่าว ไม่สามารถควบคุมคุณภาพมาตรฐานได ้ ข้าพเจ้าจะรีบด าเนินการแก้ไข
ให้ถูกต้องภายใน 60 วัน นับจากวันท่ีได้รับแจ้งจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
     �   5. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า จะส่งข้อมูลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวในสภาวะที่ระบุไว้บนฉลากของวัตถุต ารับ นี ้ เพื่อ
สนับสนุนการก าหนดอายุการใช้ของวัตถุต ารับ ตามที่ได้รับอนุมัติอายุชั่วคราวไว ้ 

ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามค ารับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามไม่ว่ากรณีใด  ๆ ข้าพเจ้ายินยอมให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยายกเลิกค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ หรือทะเบียนวัตถุต ารับ ที่ได้รับขึ้นทะเบียนแล้วของค าขอขึ้น
ทะเบียนต ารับ ดังกล่าวข้างต้น  

จึงลงช่ือไว้เป็นส าคัญต่อเจ้าหน้าที่และพยาน  
ลงช่ือ ……………………………….…. ผู้รับอนุญาต (ผู้ให้ค ารับรอง)  

                                                        (………………………………………...)  
                                                  วันท่ี………..เดือน…………. พ.ศ. ..………  
                                             ลงช่ือ ………………………….……….ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  
                                                        (………………………………………...)  
                                                  วันท่ี………..เดือน…………. พ.ศ. ..………  
                                             ลงช่ือ ………………………..…เภสัชกรฝ่ายควบคุมคุณภาพ (กรณียาผลิตภายในประเทศ)  
                                                         (………………………………………...)  
                                                  วันท่ี………..เดือน…………. พ.ศ. ..………  
                                             ลงช่ือ …………………………………...พยาน                               
                      (………………………………………...)                                         
         วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………                      

         ลงช่ือ …………………………………...พยาน 
      (…………………………..………..…..) 

             วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..…….. 
        ลงช่ือ …………………………………...พนักงานเจ้าหน้าที่                                                          

                                                   (…………………..…………………..)  
                                   วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……                                          
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ค ารับรองในการส่งเอกสารเพิ่มเติมในการศึกษาความคงสภาพของวัตถุต ารับ 

 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าจะส่งมอบข้อมูลการศึกษาความคงสภาพระยะยาวในสภาวะที่ระบุไว้ตามที่ขอขึ้น

ทะเบียนวัตถุต ารับ  ชื่อ…………………………………………………..…เลขรับที่…………………… 
ของบริษัทฯ / ห้างฯ …………………………………………………………………………………………..  
เพ่ือสนับสนุนการก าหนดอายุการใช้ตามที่ขออนุมัติไว้ และภายหลังจากได้ทะเบียนวัตถุต ารับ แล้ว หากพบว่ามีรุ่น
หนึ่งรุ่นใดไม่เข้ามาตรฐานตามก าหนด อันเนื่องมาจากความไม่คงสภาพของตัวยาตามท่ีสภาวะที่ระบุไว้ ผู้ผลิต
จะต้องเรียกเก็บยาคืนจากท้องตลาด และรายงานต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 
ลงชื่อ…………………………………ผู้รับอนุญาต.  

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

(ลงชื่อ)…………………………..พนักงานเจ้าหน้าที่  
                                                                      (……………………….………..)  

วันที่………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……… 
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แบบ ขวจ. A2  

ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุต ารับ  
(PART II: Quality) 

1. ชื่อ……………………………………..............................…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
2. รายการเอกสารที่ยื่น 
SECTION A: สารบัญ (Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

SECTION B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ      
S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
     1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
     1.2 โครงสร้าง (Structure)  
     1.3 คุณสมบัติทั่วไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

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

   
 

 
 

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

   
 
 
 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug 
Substance)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์ (Certificate of Analysis)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์
(Validation of Analytical Procedures) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or 
Materials)  
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
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 ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Finished Product)  
     2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure 
System)  
     2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological 
Attributes)  
     2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ ์(Compatibility)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

   
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแต่งที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว ์ 
          (Excipients of Human or Animal Origin)  

   
 
 
 

 

 
 
 
 

 

 
 

แบบ ขวจ. A2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์ (Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of 
Specification)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards or 
Materials)  

    

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

    

SECTION C : เนื้อหา (Body of Data)      
S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (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 แสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอื่น  ๆ(Elucidation of 
Structure and Characteristic)  
    3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

 

แบบ ขวจ.A2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug 
Substance)  
    4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรอง
การวิเคราะห ์(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 ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Finished Product)  
         2.3.1 การพัฒนาสูตรต ารับ (Formulation 
Development) 
         2.3.2 ปริมาณยาที่เกิน (Overages)  
         2.3.3 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ และทางชีววิทยา 
(Physicochemical and Biological Properties)  
    2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure 
System) 
    2.6 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (Microbiological 
Attributes)  
    2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ ์(Compatibility) 
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

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

   
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแต่งที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว ์
(Excipients of Human or Animal Origin)  

   
 
 
 

 

 
 
 
 

 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรอง
การวิเคราะห ์(Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห ์
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of 
Specification)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)      
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่มี 

P8 ความคงสภาพของผลิตภัณฑ ์(Stability)  
    - บทสรุปด้านความคงสภาพ (Stability Summary and 
Conclusion)  
    - วิธีการศึกษาความคงสภาพและค ารับรองในการศึกษาความ
คงสภาพหลังจากยาได้รับอนุมัติให้จ าหน่าย (Post- approval 
stability protocol and stability commitment)  
     - ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)  

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

P9 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑย์า (Product 
Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

ตอนที่ D : เอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ (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) 
 ใช้เฉพาะกรณีวัตถุต ารับ (ยาใหม่) 
 
 
                                                                                   ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                      วันท่ี…………………. 
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แบบตรวจสอบความครบถ้วน                     
รายงานการศึกษาชีวสมมูล 

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

ซึ่งเป็นผู้ยื่นค าขอพิจารณารายงานการศึกษาชีวสมมูล             Immediate release    Modified release products 
ช่ือตัวยาส าคัญ……………………………………………………ขนาด………………รูปแบบ……………..………….…. 
ช่ือ/ที่อยู่ ผู้ผลิต .............................................................................................................................................. 
ได้ยื่นต้นฉบับรายงานการศึกษาชีวสมมูล จ านวน 3 ชุด  

 
รายการเอกสาร หน้า 

ผลการตรวจรับค าขอฯ 
(ส าหรับผู้ตรวจรับค าขอฯ) 

มี ไม่มี 

1. เอกสารน า (TITLE/COVER PAGE) ……   

1.1 Compliance Statement 

 

……   

2.  สรุปย่อการศึกษา (STUDY SYNOPSIS) ……   

3. สารบัญ (TABLE OF CONTENTS) ……   

4. ค าย่อ 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. ชื่อผู้วิจัย และสถาบันที่ท าการศึกษา (Investigators and study 
administrative structure) 

……   

6.1 Clinical Unit ……   

6.2 Clinical Laboratory ……   

6.3 Bioanalytical Unit ……   

6.4 Pharmacokinetic & Biostatistical Unit ……   

7 

 

บทน า (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………………….… 
วันที…่……………………. 
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รายการเอกสาร หน้า 

ผลการตรวจรับค าขอฯ 
(ส าหรับผู้ตรวจรับค าขอฯ) 

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 

……   

  Pharmacokinetic and statistical analysis ……   
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รายการเอกสาร หน้า 

ผลการตรวจรับค าขอฯ 
(ส าหรับผู้ตรวจรับค าขอฯ) 

มี ไม่มี 

  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 ……   
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รายการเอกสาร หน้า 

ผลการตรวจรับค าขอฯ 
(ส าหรับผู้ตรวจรับค าขอฯ) 

มี ไม่มี 

  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) 

……   

16.9 รายงานเปรียบเทียบกราฟการละลายระหว่างยายาทดสอบกับยาต้นแบบ 
(Comparative Dissolution Profile Report) (if applicable) 

 

 

 

 

…… 
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รายการเอกสาร หน้า 

ผลการตรวจรับค าขอฯ 
(ส าหรับผู้ตรวจรับค าขอฯ) 

มี 
ไม่มี 

16.10 หลักฐานแสดงการรับรองมาตรฐานของสถานท่ีการศึกษาวิจัยทางคลินิก 

(Certificate of Clinical facility) และห้องปฏิบัติการที่ตรวจวิเคราะห์ผลทาง

คลินิก (Clinical laboratory) และตรวจวิเคราะห์ระดับยา (Analytical laboratory) 

(if any) 

 

……   

16.11 หนังสือรับรองพร้อมการลงนามจาก ผู้เสนอรายงานวิจัย หรือ Sponsor 
เพื่อยืนยันว่าผลิตภัณฑ์ยาทดสอบ เหมือนกับผลิตภัณฑ์ที่จะผลิตเพื่อ
จ าหน่ายในท้องตลาด 
 

 

 

……   

 
 

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

                                 
 

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

 

สรุปผลการตรวจรับค าขอฯ   ครบถ้วน   แก้ไข/เพิ่มเติม ………………………………………………………………. 

               ลงนาม……………………………….ผู้ตรวจรับค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                      วันท่ี…………………. 

 
 
 
 
 
 
 
 



วตัถุต  ำรับ(ยำสำมญั)    34 กนัยำยน 2556                                                      

 

 
 
 
 
 
 
 

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  
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                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  
        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  
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                    � 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 : _________________  
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.  
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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).  

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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ข้อก าหนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale) 
            1. หนังสือ CFS ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จ าหน่ายที่ส านักงานคณะกรรมการ   
อาหารและยารับรอง  
           หนังสือ CFS ที่ออกโดยประเทศผู้จ าหน่ายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง  ได้แก่    
กรณีต่อไปนี้  

1.1 ประเทศผู้จ าหน่ายเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ซึ่งได้ว่าจ้างให้ประเทศผู้ผลิตเป็นผู้ผลิตแทน  
1.2 ประเทศผู้ผลิตไม่มีการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเนื่องจากไม่มีกรณีท่ีจะต้องใช้ผลิตภัณฑ์

ดังกล่าวหรือ  
1.3 กรณีอ่ืนๆ ตามท่ี ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร  

            2. ในกรณีที่หนังสือ CFS ออกโดยประเทศผู้จ าหน่าย ต้องแนบเอกสารเพิ่มเติม ดังนี้  
           2.1 หนังสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิต  
           2.2 ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาและอาหารให้แนบเอกสาร ดังต่อไปนี้  

2.2.1 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ที่ระบุข้อความรับรองคุณภาพแหล่งผลิตตาม
มาตรฐานสากล  

2.2.2 หนังสือรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑ์ว่ามีคุณภาพระดับเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่จ าหน่าย
ในประเทศผู้ออกหนังสือ CFS  

            3. CFS ตามข้อ 1 และหนังสือรับรองตามข้อ 2.1 และข้อ 2.2.1 ต้องออกหรือรับรองข้อความโดย
หน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่เก่ียวข้องกับการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพชนิดนั้นๆ หรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง  
            4. หนังสือ CFS ต้องระบุรายละเอียดต่อไปนี้  

4.1 ชื่อผลิตภัณฑ์  
4.2 ชื่อผู้ผลิต และสถานที่ตั้ง  
4.3 ข้อความที่มีความหมายรับรองว่า “จ าหน่ายได้ในประเทศผู้ออกหนังสือ”  
4.4 ข้อความอ่ืนๆ ตามท่ีแต่ละกองผลิตภัณฑ์ก าหนดเช่น  

- ผลิตภัณฑ์ยาให้ระบุส่วนประกอบตัวยาส าคัญและปริมาณด้วย  
- เครื่องมือแพทย์ให้ระบุรุ่น (model) หรือ individual products ด้วย  
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            5. ข้อความในหนังสือ CFS ถ้าเป็นภาษาอื่น นอกจากภาษาอังกฤษให้แปลเป็นภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษ โดยมีหน่วยงานที่เชื่อถือได้รับรอง  
            6. ในกรณีที่ใช้ส าเนา CFS แทนฉบับจริง ต้องได้รับการรับรองข้อความจากหน่วยงานของรัฐหรือ
หน่วยงานเอกชนหรือบุคคลที่รับรอง 
 7. ในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์หลายรายการแต่ใช้ CFS ฉบับเดียวกัน ต้องยื่น CFS ฉบับจริงพร้อมส าเนาให้
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการรับรองส าเนา  
 8. ให้ CFS มีอายุการใช้ภายในระยะเวลาที่ก าหนดใน CFS นั้น และในกรณีท่ีมิได้ระบุอายุการใช้ให้ยื่น 
CFS ภายในระยะเวลา 2 ปีนับแต่วันที่ออก CFS 

การจัดท าฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์เพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
ตาม ASEAN HARMONIZATION 

ฉลากยาตามแบบ ACTD แบ่งเป็น 2 แบบ คือ Unit Carton และ Inner Label แต่ละแบบแสดงข้อความ
ดังต่อไปนี้  

ข้อก าหนดของฉลากบนกล่องบรรจุยา (UNIT CARTON)  
1. ชื่อวัตถุต ารับ (Product name )  
2. รูปแบบยา (Dosage form)  
3. ชื่อสามัญและปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์และตัวยาอื่นอันเป็นส่วนประกอบที่ส าคัญของวัตถุต ารับนั้น   
   ( Name of Active Ingredient(s) and strength of Active ingredient(s))  
4. เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต (Batch number) 
5. วันเดือนปีที่ผลิต (Manufacturing date) 
6. วันเดือนปีที่สิ้นอายุ (Expiration date) 
7. วิธีการให้ยา (Route of Administration ) 
8. สภาวะการเก็บรักษา (Storage condition) 
9. เลขที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (Country’s Registration Number) 
10. ชื่อผู้ผลิตและท่ีตั้งของสถานที่ผลิต ( Name and address of manufacturer) 
11. ชื่อผู้น าเข้าวัตถุต ารับเข้ามาในราชอาณาจักร (Name and address of Marketing Authorization Holder) 
12. ชื่อตัวแทนจ าหน่ายและท่ีตั้งของสถานที่จ าหน่าย ในกรณีที่มีตัวแทนจ าหน่าย  
13. ข้อความพิเศษบนฉลาก (special labeling ) ตามกฎกระทรวงเก่ียวกับการก าหนดฉลากและเอกสาร 
     ก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 
14. ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเกี่ยวกับการก าหนดให้วัตถุออกฤทธิ์ที่ต้องมีค าเตือน  
     หรือข้อควรระวัง (Warning)  
15. ค าว่า “วัตถุออกฤทธิ์” ด้วยตัวอักษรสีแดงเป็นระยะติดต่อกันบนพ้ืนขาวมีเส้นกรอบสีแดงตลอดฉลากใน  
     แนวระดับ เห็นได้ชัดเจน 
16. ขนาดบรรจุ (Pack sizes) 
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แนวทางปฏิบัต ิ 

1. ฉลากแบบ Unit Carton ใช้กับฉลากของภาชนะบรรจุภายนอก เช่น ฉลากกล่องบรรจุขวด กล่องบรรจุกระป๋อง กล่อง
บรรจุแผงยา เป็นต้น  
2. มีข้อมูลที่เพิ่มเติมจากปัจจุบัน คือ  Dosage Form และ Route of Administration  

2.1 การแจ้ง Dosage form อาจแจ้งโดด ๆ เช่น ยาชนิดเม็ด ยาชนิดฉีด Tablet Suppository เป็นต้น หรืออาจ
แจ้งเป็นส่วนหนึ่งของชื่อยาก็ได ้เช่น XYZ Capsule เป็นต้น  

2.2 การแจ้ง Route of administration อาจแจ้งโดด ๆ เช่น IM IV เป็นต้น หรืออาจแจ้งอยู่ในวิธีการใช้ยาก็ได้ 
เช่น รับประทานคร้ังละ 1 เม็ด วันละ 3 คร้ัง หลังอาหาร เป็นต้น  

 
ข้อก าหนดฉลากยาด้านใน INNER LABEL  

1. ชื่อวัตถุต ารับ (Product name )  
2. รูปแบบยา* (Dosage form)  
3. ชื่อสามัญและปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์และตัวยาอื่นอันเป็นส่วนประกอบที่ส าคัญของวัตถุต ารับนั้น   
   ( Name of Active Ingredient(s) and strength of Active ingredient(s))  
4. เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต* (Batch number) 
5. วันเดือนปีที่ผลิต (Manufacturing date) 
6. วันเดือนปีที่สิ้นอายุ (Expiration date) 
7. วิธีการให้ยา* (Route of Administration ) 
8. สภาวะการเก็บรักษา* (Storage condition) 
9. เลขที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (Country’s Registration Number) 
10. ชื่อผู้ผลิตและท่ีตั้งของสถานที่ผลิต* ( Name and address of manufacturer) 
11. ชื่อผู้น าเข้าวัตถุต ารับเข้ามาในราชอาณาจักร*  
     (Name and address of Marketing Authorization Holder) 
12. ชื่อตัวแทนจ าหน่ายและท่ีตั้งของสถานที่จ าหน่าย ในกรณีที่มีตัวแทนจ าหน่าย* 
13. ข้อความพิเศษบนฉลาก (special labeling ) ตามกฎกระทรวงเก่ียวกับการก าหนดฉลากและเอกสารก ากับ    
     วัตถุออกฤทธิ์ 
14. ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเกี่ยวกับการก าหนดให้วัตถุออกฤทธิ์ที่ต้องมีค าเตือน  
     หรือข้อควรระวัง* (Warning)  
15. ค าว่า “วัตถุออกฤทธิ์” ด้วยตัวอักษรสีแดงเป็นระยะติดต่อกันบนพ้ืนขาวมีเส้นกรอบสีแดงตลอดฉลากใน  
     แนวระดับ เห็นได้ชัดเจน 
16. ขนาดบรรจุ (Pack sizes)* 

หมายเหตุ * หมายถึง ให้ยกเว้นการแสดงรายการดังกล่าวส าหรับฉลากขนาดเล็ก ไม่สามารถแสดงรายการตาม 1-
16 ให้เห็นได้ชัดเจน 
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แนวทางปฏิบัติ  

1. ฉลากแบบ Inner Label ใช้กับฉลากภาชนะบรรจุภายใน เช่น ขวด กระป๋อง เป็นต้น  
2. ข้อยกเว้นส าหรับฉลากขนาดเล็กนั้น ให้หมายความถึงฉลากยาขนาดเล็กซึ่งมีพ้ืนที่ไม่เกิน 3 ตารางนิ้ว ของ  
   ภาชนะบรรจุทุกประเภท  

 
 
 

ข้อมูลผลิตภัณฑ์วัตถุต ารับ (PRODUCT INFORMATION) หรือเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์  
เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ แบ่งเป็น 2 แบบ คือ  
1. Package insert (PI) 
2. Summary of Product Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet  

ข้อมูลผลิตภัณฑ์วัตถุต ารับแต่ละแบบก าหนดให้มีหัวข้อต่าง ๆ ดังต่อไปนี้  
Package insert  

  1. ชื่อวัตถุต ารับ (Product name )  
  2. ชื่อสามัญและปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์และตัวยาอื่นอันเป็นส่วนประกอบที่ส าคัญของวัตถุต ารับนั้น   
     ( Name of Active Ingredient(s) and strength of Active ingredient(s))  
  3. ลักษณะของผลิตภัณฑ์ ( product description )  
  4. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา เภสัชพลศาสตร์ /เภสัชจลนศาสตร ์(Pharmacodynamic/Pharmacokinetics)  

5. สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ (Indication)  
6. ขนาดการใช้ (Recommended Dose)  
7. วิธีการใช้ยา (Mode of Administration )  
8. ข้อห้ามใช้ ( Contraindication )  
9. ค าเตือนหรือข้อควรระวัง (Warning and Precaution)  
10. ปฏิกิริยาระหว่างยา ( Interactions with Other Medicaments)  
11. สตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร ( Pregnancy and Lactation)  
12. อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable Effects)  
13. การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา (Overdose and Treatment)  
14. การเก็บรักษาและอายุการใช้ยา (Storage Condition and shelf-life)  
15. รูปแบบยาและขนาดบรรจุที่มีจ าหน่าย (Dosage Forms and Packaging Available)  

  16. ชื่อผู้ผลิตและท่ีตั้งของสถานที่ผลิต* ( Name and address of manufacturer) 
  17. ชื่อผู้น าเข้าวัตถุต ารับเข้ามาในราชอาณาจักร*  
         (Name and address of Marketing Authorization Holder) 
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   18. ชื่อตัวแทนจ าหน่ายและท่ีตั้งของสถานที่จ าหน่าย ในกรณีที่มีตัวแทนจ าหน่าย* 
   19. วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร (Date of revision of package insert) 
 
 
 
 
 
 

Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet 
1. ชื่อวัตถุต ารับ Name of the Medicinal Product  

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

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาส าคัญ (Quality and Quantitative Composition)  
2.1 คุณสมบัติตัวยาส าคัญ (Qualitative Declaration)  

ควรแจ้งรายละเอียดตัวยาส าคัญ เช่น ชื่อตามINN รวมทั้ง รูป เกลือ และ hydrate  
form ที่ เกี่ยวข้อง  

2.2 ปริมาณตัวยาส าคัญ (Quantitative Declaration)  
แจ้งรายละเอียดปริมาณตัวยาที่ส าคัญ ต่อ 1 หน่วยของรูปแบบยา ( per dosage unit) เช่น ต่อ

หน่วยปริมาตรหรือหน่วยน้ าหนัก   
     3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Form)  

  แจ้งตามลักษณะภายนอกที่เห็น ด้วยตาเปล่า เช่น สี เครื่องหมายบนเม็ดยา เป็นต้น ตัวอย่าง เช่น 
เม็ดสีขาว กลมแบน มีขอบลาดเอียง มีเครื่องหมาย 100 บนด้านหนึ่งของเม็ดยา  

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

4.3 ข้อห้ามใช้ (Contraindication)  
4.4 ค าเตือนหรือข้อควรระวัง (Special warning and precautions for use)  
4.5 ปฏิกิริยาระหว่างยา  
     (Interaction with other medicinal products and other forms of interactions)  
4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร (Pregnancy and lactation)  
4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และท างานกับเครื่องจักร  
    (Effects on ability to drive and use machine)  
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4.8 อาการไม่พึงประสงค์ (Undesirable effects)  
4.9 การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา (Overdose)  

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา ( Pharmacological Properties)  
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamic Properties)  
5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetic properites)  
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิค (Preclinical Safety data)  

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม ( pharmaceutical Particulars)  
6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ (List of excipient)  
6.2 ความไม่เข้ากันของยา (Incompatibilities)  
6.3 อายุของยา (Shelf life) ได้แก่ อายุยาเมื่อบรรจุในภาชนะเพ่ือจ าหน่าย อายุยาหลังจากท่ีผสมเจือจาง

แล้วตามท่ีก าหนด อายุยาหลังจากท่ีเปิดใช้ยาครั้งแรก  
6.4 ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา (Special precautions for storage)  
6.5 ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ (Nature and contents of container)  

     7. ชื่อผู้ผลิตและท่ีตั้งของสถานที่ผลิต ( Name and address of manufacturer) 
     8  ชื่อผู้น าเข้าวัตถุต ารับเข้ามาในราชอาณาจักร (Name and address of Marketing Authorization 
Holder) 

9. ชื่อตัวแทนจ าหน่ายและท่ีตั้งของสถานที่จ าหน่าย ในกรณีที่มีตัวแทนจ าหน่าย 
10. เลขที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (Marketing Authorization Numbers)  
11.วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนวัตถุต ารับ (Date of authorization)  
12 .วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร (Date of revision of the text)  
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