
�1>�@02O@�?��@�ค�>�11/�@1อ@ห@1O3>0@ 
N1APอ�  �@1�อห�?�2Aอ1?�1อ��@1�1>N/>�Nอ�2@1�@�/>�@�@1 

�อ�0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  ` 
พ.0.  `cde 

 
 

P�0�?PN�็��@12/ค/1�O@ห��ห3?�N���์  />�?�@1  O3>N�APอ�R��@1�อห�?�2Aอ1?�1อ��@1�1>N/>�
Nอ�2@1�@�/>�@�@1�อ�0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `   

อ@0?0อO@�@��@/ค/@/Q��Oอ  _d  /11คห�@P�  OหN����1>�1/��@1อ�B�@��3>�  �O@N�O@  ห1Aอ
2N�ออ�0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `  พ.0.  `cde  N3�@�>�@1  อ0.  
�@�ออ��1>�@0R/O  �?��NอR��?Q 

�Oอ _ �1>�@0�?QQหOQ�O�?�ค?��?Q�O�N/?��?��@�/?��1>�@0Q�1@��>��@�BN��1@N�็��O�R� 
�Oอ ` Q��1>�@0�?Q 
�ห�?�2Aอ1?�1อ��  ห/@0ค/@//N@  ห�?�2Aอ1?�1อ��@1�1>N/>�Nอ�2@1�@�/>�@�@1�อ�0@N2พ�>�

QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `  O3O/O�N�1�? 
��3>�.?��์0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `�  ห/@0ค/@//N@  

�3>�.?��์2O@N1O�1C�Q�3?�1�>N�็��O@1?�0@�?P/?0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>N 
Q��1>N.�  `  N�็�2@1ออ�2��>Nห3?� 

�0@Qห/N�  ห/@0ค/@//N@  0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `  
�?P0?�R/N/?�COR�O1?�ห�?�2Aอ1?�1อ��@1�1>N/>�Nอ�2@1�@�/>�@�@1/@�Nอ�  P�0/?3?�1�>อ0N@�ห�@P�อ0N@�Q�   
�?��NอR��?Q 

(_) �?/0@2O@ค?�Qห/N  (new  chemical  entities)  ห1Aออ�Bพ?��์Qห/N  N�N�  2@1�1>�อ�N�>��Oอ�   
Nอ2N�อ1์ห1AอN�3AอQห/N   

(`) �Oอ�N�Q�OQห/N  (new  indication) 
(a) 2C�1�2/Qห/N  (new  combination) 
(b) 1C�O��Qห/N�อ��@1QหO0@  (new  delivery  system) 
(c) �Nอ��@��@1QหO0@O��Qห/N  (new  route  of  administration) 
(d) 1C�O���@�N.2?��11/Qห/N  (new  dosage  form) 
(e) ค/@/O1�Qห/N  (new  strength) 
�Oอ a �CO�อ1?�ห�?�2Aอ1?�1อ��Oอ�N�็��COR�O1?�Q�อ�B�@��3>�ห1Aอ�O@ห1Aอ2?P�0@O���ั��B�?� 

N�O@/@Q�1@�อ@�@�?�1�@/��ห/@0/N@�O/00@  ห1AอR�O1?��@10�N/O�QหOR/N�Oอ�R�O1?�Q�อ�B�@��3>� 
ห1Aอ�O@ห1Aอ2?P�0@O���ั��B�?�N�O@/@Q�1@�อ@�@�?�1�@/��ห/@0/N@�O/00@  O3O/O�N�1�?   

หนา  ๒๖
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๓๐๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   พฤศจิกายน   ๒๕๖๗



�Oอ b �@10AP�คO@�อ1?�ห�?�2Aอ1?�1อ��Oอ�O�O�1@0�@1  �?��NอR��?Q 
(_) N3��?PQ�อ�B�@��3>�ห1Aอ�O@ห1Aอ2?P�0@O���ั��B�?�N�O@/@Q�1@�อ@�@�?�1�@/��ห/@0 

/N@�O/00@  Q��1�?R/NR�O1?��@10�N/O�QหOR/N�Oอ�R�O1?�Q�อ�B�@��3>�ห1Aอ�O@ห1Aอ2?P�0@O���ั��B�?�N�O@/@Q�
1@�อ@�@�?�1�@/��ห/@0/N@�O/00@ 

(`) �APอ�@1คO@ 
(a) �APอ2@/?�  1C�O��  ค/@/O1��อ�0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>N 

Q��1>N.�  `   
(b) �Oอ�N�Q�O  ��@��@1Q�O  O3>/>�?Q�O 
(c) �APอ  �1>/@�  O3>ห�O@�?P�อ�0@N2พ�>�QหOP�1ห1Aอ/?��Bออ�2��>N  O3>�?/0@ห1Aอ2@1�@�

N.2?��11/อAP�อ?�N�็�2N/��1>�อ��อ�0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `   
พ1Oอ/1>�B�O@1@0@  ห1AอNอ�2@1อO@�อ>�อAP� 

(d) 3?�1�>O3>2?�อ��3>�.?��์0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `   
(e) Nค1APอ�ห/@0�@1คO@�?P���>N�?0�R/O�?��1>�1/�พ@�>�0์ห1Aอ2?�3?�1�์��N/O�ห1AอOค��C3  

�O@/? 
(f) ��@��11�B 
(g) �APอO3>�?P�?Q��อ��CO�3>�O3>�1>N�0�?P2�@��?P�3>��?Q�อ0CN 

(_^) �Oอ/C3�CO�3>��?PN�?P0/�Oอ� 
�Oอ c �@10AP�คO@�อ1?�ห�?�2Aอ1?�1อ��Oอ�O���Oอ/C3O3>Nอ�2@1  �?��NอR��?Q 
(_) 1C��N@0�อ��3>�.?��์0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `  

P�0O2���APอ�@1คO@O3>�?/N3��?P1>�Bค/@/O1��อ�0@N2พ�>�QหOP�1ห1Aอ/?��Bออ�2��>N  O3>�?/0@อAP� 
�?PN�็�2N/��1>�อ�2O@ค?��อ��O@1?�0@R/O��.@��>ห1Aอห?�หNอ�11�BQหO�?�N�� 

(`) ห�?�2Aอ1?�1อ�N�?P0/�?��3>�.?��์O3>�@1�O@ห�N@0�3>�.?��์  �1�?N�็��@1�อห�?�2Aอ1?�1อ� 
�อ�0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `  �?P�1>2�ค์�>�O@N�O@ 

(a) ห�?�2Aอ1?�1อ�N�?P0/�?�/@�1�@��@1�3>� 
(b) ห�?�2Aอ/อ�อO@�@��COO��0AP�คO@�อO3>�>�อ@�1O2�/�์  พ1Oอ/N3��1>�O@�?/�1>�@��

�อ��CO/อ�อO@�@�O3>�อ��CO0AP�คO@�อ�@P�0>�0อ/QหON�O@�@��Oอ/C3�?��3N@/�อ��Bคค3�?Q�  �1�?/อ�อO@�@� 
QหO�Bคค3อAP�0AP�คO@�อ 

(c) �3@�O3>Nอ�2@1�O@�?��อ��3>�.?��์0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>N
Q��1>N.�  `  �?P/?1@03>Nอ?0�N�็�R��@/�1>�@0�1>�1/�2@�@1�2B�/N@�O/0�@1�O@ห���3@�O3>
Nอ�2@1�O@�?�0@N2พ�>�QหOP�1  /?��Bออ�2��>N  ห1Aอ/?��B�O@1?�  �?Pออ��@/ค/@/Q��1>//3��ห/@0 
0@N2พ�>� 

หนา  ๒๗
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๓๐๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   พฤศจิกายน   ๒๕๖๗



(d) Nอ�2@1�@�/>�@�@1  R�OO�N  Nอ�2@1O2���Oอ/C3คB�.@พ  �1>2>��>.@พ  O3>ค/@/�3อ�.?0 
�อ��3>�.?��์0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `  �@P�/?1@03>Nอ?0� 
N�็�R��@/�Oอ�O@ห���อ�  ASEAN  Common  Technical  Requirement  (ACTR)  O3>  ASEAN  
Common  Technical  Dossier  (ACTD)  O3>QหO0AP�O���?��@1ค/@/N2?P0�  (Risk  Management  Plan)   
�อ�0@N2พ�>�QหOP�1ห1Aอ/?��Bออ�2��>NN�็�ห3?��@�ค/@/�3อ�.?0�อ��3>�.?��์0@N2พ�>�QหOP�1 
Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `  �?Q�   

(e) Nอ�2@1�Oอ/C31>�@�/>�0@O3>O�/P�O/�@1�O@R�Q�OQ��@��?P�>��อ��3>�.?��์0@N2พ�>�QหOP�1 
Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `  �1�?0@Qห/N 

�Oอ ^ N/APอR O1?&คO@�อ1?&ห%?�0Aอ1?&1อ�  QหON�O@ห%O@#?P!1ว�0อ&คO@�อ  1ว/#?Q��Oอ/C3  Nอ�0@1   
O3>ห3?�ฐ@%วN@"C�!Oอ�O3>ค1&"Oว%ห1AอR/N  ห@�R/N"C�!Oอ�ห1Aอ�@ �Oอ/C3  Nอ�0@1  ห1Aอห3?�ฐ@%Q    

QหOO�O�(CO0AP%คO@�อ#1@&#?%#?  "O@N'็%�1�?#?P0@/@1"O�OR�Nพ>P/N!>/R OQ%��>%?Q%  QหOO�O�QหO(CO0AP%คO@�อO�OR� 

Nพ>P/N!>/คO@�อ  ห1Aอ0N��Oอ/C3  Nอ�0@1  ห1Aอห3?�ฐ@%Nพ>P/N!>/QหOค1&"Oว%  "O@N'็%�1�?#?PR/Nอ@� O@N%>%�@1R O 
Q%��>%?Q%  QหO&?%#@�คว@/&�พ1Nอ�%?Q%RวO  O3>O�O�QหO(CO0AP%คO@�อO�OR�Nพ>P/N!>/คO@�อ  ห1Aอ�? 0N��Oอ/C3  

Nอ�0@1  ห1Aอห3?�ฐ@%  QหO"C�!Oอ�O3>ค1&"Oว%.@0Q%1>0>Nว3@#?P�O@ห%   Q%�1�?#?P�@10AP%คO@�อ 

/>R O�1>#O@P 0ว>$?�@1#@�อ>N3O�#1อ%>�0์  QหON�O@ห%O@#?PO3>(CO0AP%คO@�อ3�%@/RวOQ%&?%#@�%?Q% Oว0   

Q%�1�?#?PคO@�อ  1ว/#?Q��Oอ/C3  Nอ�0@1  O3>ห3?�ฐ@%"C�!Oอ�O3>ค1&"Oว%O3Oว  QหON�O@ห%O@#?P 
ออ�ห3?�ฐ@%�@11?&คO@�อQหOO�N(CO0AP%คO@�อO3>O�O�QหO(CO0AP%คO@�อชO@1>คN@$11/N%?0/NพAPอN'็%คN@QชO�N@0ห1Aอ
คN@!อ&O#%!@//@!1@  ๒๐  .@0Q%1>0>Nว3@#?P�O@ห%  

Q%�1�?#?P(CO0AP%คO@�อR/NO�OR�Nพ>P/N!>/คO@�อ  ห1AอR/N0N��Oอ/C3  Nอ�0@1  ห1Aอห3?�ฐ@%QหO"C�!Oอ� 
O3>ค1&"Oว%  ห1AอR/NชO@1>คN@$11/N%?0/NพAPอN'็%คN@QชO�N@0ห1AอคN@!อ&O#%!@//@!1@  ๒๐  .@0Q% 

1>0>Nว3@#?P�O@ห%   QหO"AอวN@(CO0AP%คO@�อR/N'1>0�ค์�> O@N%>%�@1!NอR'  O3>QหON�O@ห%O@#?P�O@ห%N@0 

N1APอ�ออ��@�0@1&& 

�Oอ _ Q%�1�?#?PคO@�อ1?&ห%?�0Aอ1?&1อ�  1ว/#?Q��Oอ/C3  Nอ�0@1  O3>ห3?�ฐ@%"C�!Oอ� 
O3>ค1&"Oว%  O3>(CO�อ1?&ห%?�0Aอ1?&1อ�ชO@1>คN@$11/N%?0/NพAPอN'็%คN@QชO�N@0ห1AอคN@!อ&O#%!@/ 

/@!1@  ๒๐  O3Oว  QหON�O@ห%O@#?Pพ>�@1�@คO@�อ1?&ห%?�0Aอ1?&1อ�QหOO3OวN01O�.@0Q%0@/1Oอ0ว?%%?&O!Nว?%#?P
R O1?&ชO@1>คN@$11/N%?0/ ?��3N@วค1&"Oว% 

�1�?/?�@1ออ�ห%?�0Aอ1?&1อ�  QหOO�O�QหO(CO�อ1?&ห%?�0Aอ1?&1อ�#1@&.@0Q%N�O ว?%%?&O!Nว?%#?P
พ>�@1�@N01O� 

�1�?/?คO@0?P�R/Nออ�ห%?�0Aอ1?&1อ�  QหO/?ห%?�0AอO�O�QหO(CO0AP%คO@�อ#1@&.@0Q%N�O ว?%%?&O!Nว?%#?P
/?คO@0?P�R/Nออ�ห%?�0Aอ1?&1อ�  พ1Oอ/ Oว0Nห!B(3O3>0>#$>อB#$1�์ 

หนา  ๒๘
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๓๐๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   พฤศจิกายน   ๒๕๖๗



�Oอ ` (COR O1?&ห%?�0Aอ1?&1อ�!Oอ�0AP%คO@�อNพAPอ#&#ว%1@0�@1Nอ�0@1!O@1?&0@  (Re-evaluation)   

�อ�0@N0พ!> QหOP#/Q%'1>N.#  ๒  ห1Aอว?!"Bออ�2#$>NQ%'1>N.#  ๒  #?PR O1?&ห%?�0Aอ1?&1อ�#B�N�O 'ี 

%?&�@�ว?%#?PR O1?&ห%?�0Aอ1?&1อ�%?Q% 

�Oอ g �COR�O1?�ห�?�2Aอ1?�1อ��?P�1>2�ค์�>O�OR�N�3?P0�O�3�Nอ�2@1�@�/>�@�@1�อ�0@N2พ�>�   
QหOP�1Q��1>N.�  `  ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `  �?PR�O1?�ห�?�2Aอ1?�1อ�O3O/  QหO0AP�คO@�อ 
O�OR�N�3?P0�O�3�Nอ�2@1�@�/>�@�@1  พ1Oอ/�O/0�Oอ/C3  Nอ�2@1  O3>ห3?��@�  �?��NอR��?Q 

(_) N3��?Pห�?�2Aอ1?�1อ��@1�1>N/>�Nอ�2@1�@�/>�@�@1�อ�0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  `   
ห1Aอ/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  `  O3O/O�N�1�? 

(`) Nอ�2@1�?P�1>2�ค์�>O�OR�N�3?P0�O�3�Nอ�2@1�@�/>�@�@1Q�ห�?�2Aอ1?�1อ� 
(a) Nอ�2@1�@�/>�@�@1ห1Aอห3?��@��?PQ�O2�?�2�B��@1O�OR�N�3?P0�O�3�  O3>�1�?0@Nค/?  

QหOQ�ONอ�2@1�@�/>�@�@1ห1Aอห3?��@��@/�?P�O@ห��Q�  ASEAN  Variation  Guideline  For  Pharmaceutical   
Products  ห1AอO�/�@��อ�2ห.@พ0BP1�  ห1Aอ�@/�?P�O@ห��R/OQ�.@ค��/��O@0�1>�@02O@�?��@�
ค�>�11/�@1อ@ห@1O3>0@  N1APอ�  Nอ�2@1ห1Aอห3?��@��?PQ�O2�?�2�B��@1O�OR�1@0�@1�>N�?0��O@1?�
0@N2พ�>�QหOP�1Q��1>N.�  a  ห1Aอ�O@1?�/?��Bออ�2��>NQ��1>N.�  a  ห1Aอ�1>N.�  b  พ.0.  `cde 

(b) ห�?�2Aอ/อ�อO@�@��COO��0AP�คO@�อO3>�>�อ@�1O2�/�์  พ1Oอ/N3��1>�O@�?/�1>�@�� 
�อ��CO/อ�อO@�@�O3>�อ��CO0AP�คO@�อ�@P�0>�0อ/QหO�COอ�B�@�N�O@�@��Oอ/C3�?��3N@/�อ��Bคค3�?Q�   
�1�?/อ�อO@�@�QหO�Bคค3อAP�0AP�คO@�อ 

�Oอ  _^ Q��1�?�?PคO@�อO�OR�N�3?P0�O�3�Nอ�2@1�@�/>�@�@1  1//�?Q��Oอ/C3  Nอ�2@1O3>
ห3?��@��C��Oอ�O3>ค1��O/�  O3>�CO0AP�คO@�อO�OR�N�3?P0�O�3�Nอ�2@1�@�/>�@�@1�O@1>คN@�11/N�?0/  
NพAPอN�็�คN@Q�O�N@0ห1AอคN@�อ�O���@//@�1@  `^  O3O/  QหON�O@ห�O@�?Pพ>�@1�@คO@�อO�OR�N�3?P0�O�3�
Nอ�2@1�@�/>�@�@1QหOO3O/N21O�.@0Q�N�O@2>�/?��?�O�N/?��?PR�O1?��O@1>คN@�11/N�?0/�?��3N@/ค1��O/� 

�@1อ�B�@�QหOO�OR�N�3?P0�O�3�Nอ�2@1�@�/>�@�@1  R/Nห/@0ค/@/1//�@��@1O�OR��?PN�?P0/�?� 
�1>/@��?/0@2O@ค?�  1C�3?�1�>  ห1Aอ1C�O���@�N.2?��11/ 

�@1อ�B�@�QหOO�OR�N�3?P0�O�3�Nอ�2@1�@�/>�@�@1  QหOออ�N�็�ห�?�2Aออ�B�@�QหO/?�@1O�OR�
N�3?P0�O�3�Nอ�2@1�@�/>�@�@1 

QหO�O@ค/@/Q��Oอ  d  O3>�Oอ  e  /@Q�O�?�ค?�O�N�@1พ>�@1�@คO@�อO�OR�N�3?P0�O�3�Nอ�2@1
�@�/>�@�@1�O/0P�0อ�BP3/ 

�Oอ  __ �@10AP�คO@�อ  �@1O�O�  ห1Aอ�@1�>��NอQ� N  O3>�@1ออ�Nอ�2@1ห3?��@��N@� N  
�@/�1>�@0�?Q  1//�@��@1ออ�ห�?�2Aอ1?�1อ�  QหO�O@N�>��@1�@/��ห/@0/N@�O/0�@1��>�?�>1@��@1 
�@�อ>N3O��1อ�>�2์ 

Q��1�?�?P/?Nห�BR/N2@/@1��O@N�>��@1P�0/>�?�@1�@�อ>N3O��1อ�>�2์�@//11คห�@P�R�O  QหO�O@N�>��@1   
�  2O@�?��@�  อ0.  �1>�1/�2@�@1�2B� 

หนา  ๒๙
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๓๐๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   พฤศจิกายน   ๒๕๖๗



�Oอ  _` คO@�อ1?�ห�?�2Aอ1?�1อ�  คO@�อ���/�1@0�@1Nอ�2@1�O@1?�0@  คO@�อO�OR�N�3?P0�O�3� 
Nอ�2@1�@�/>�@�@1  O3>ห�?�2Aอ1?�1อ��@1�1>N/>�Nอ�2@1�@�/>�@�@1QหOQ�O�@/O���O@0�1>�@0�?Q 

 
�1>�@0  �  /?��?P  ``  �B3@ค/  พ.0.  `cde 

2B1P�ค  �N@�/>/?��์ 
N3�@�>�@1ค�>�11/�@1อ@ห@1O3>0@ 

หนา  ๓๐
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๓๐๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   พฤศจิกายน   ๒๕๖๗



๑ 

 

 

 

           

 

 

 

 

 
 

โปรดทำเครื่องหมาย  ลงใน  ของข้อท่ีเลือกและกรอกข้อมูลให้ถูกต้อง ครบถ้วน 

 ขอหนังสือรับรอง (กรณีรายใหม่)  

 ขอทบทวนรายการเอกสารตำรับยาของหนังสือรับรอง เลขท่ีอ้างอิง ………………………………….   
  หมายเหตุ :  ๑. กรณีขอทบทวนรายการเอกสารตำรับยา ไม่ต้องกรอกขอ้มูลในส่วนท่ี ๑ และส่วนท่ี ๒   
          ๒. กรณีมีการแก้ไขเปล่ียนแปลงเอกสารทางวิชาการ ให้ยื่นคำขอแก้ไขเปล่ียนแปลงก่อนการยื่นคำขอทบทวนรายการเอกสารตำรับยา 

        ๓. คำขอ ๑ ฉบบั ใหย้ื่นขอได้เพยีงหน่ึงชนิดสำหรับหน่ึงการดำเนินการเท่าน้ัน 

ชนิดของยาเสพติดหรือวัตถุออกฤทธ์ิ   ยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๒     วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒     
ประเภทการดำเนินการ        ผลิต (Manufacture)  นำเข้า (Import)       

ส่วนที่ ๑ ข้อมูลผู้ขออนุญาต  
ชื่อผู้ขอรับหนังสือรับรอง ............................................................................................................................................................... 
ซ่ึงเป�นผู้รับอนุญาต    

  ผลิตยาแผนป�จจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา ใบอนุญาตเลขท่ี ............................................... 
  นำหรือสั่งยาแผนป�จจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎหมายว่าด้วยยา  ใบอนุญาตเลขท่ี .............................................. 
  ผู้ไดร้ับการยกเว้นให้ไม่ต้องได้รับใบอนุญาตผลิตหรือนำหรือสั่งยาแผนป�จจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎหมายว่าด้วยยา 

อีเมล................................................................................................................................................................................................  

สวนที่ ๒ ช่ือและที่อยูของผูผลิต  
ชื่อผู้ผลิต..........................................................................................................................................................................................  
เลขรหัสประจำบ้านตามทะเบียนบ้าน -- (ตามทะเบียนราษฎรกระทรวงมหาดไทย) 
ท่ีอยู่ตามทะเบียนบ้าน เลขท่ี ...........................ตรอก/ซอย ............................................. ถนน .....................................................  
หมู่ท่ี ................ตำบล/แขวง ..................................อำเภอ/เขต .......................................จังหวัด ..................................................
รหัสไปรษณีย์   โทรศัพท์ …................................................ โทรสาร (ถ้ามี) …......…...….…..…..................……...... 

ส่วนที่ ๓ ข้อมูลของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจำหน่าย  
ชื่อผู้ผลิตท่ีรับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจำหน่าย....................................................................................................  
เลขรหัสประจำบ้านตามทะเบียนบ้าน -- (ตามทะเบียนราษฎรกระทรวงมหาดไทย) 
ท่ีอยู่ตามทะเบียนบ้าน เลขท่ี ...........................ตรอก/ซอย ............................................. ถนน .....................................................  
หมู่ท่ี ................ตำบล/แขวง ..................................อำเภอ/เขต .......................................จังหวัด ..................................................
รหัสไปรษณีย์   โทรศัพท์ …................................................ โทรสาร (ถ้ามี) …......…...….…..…..................……...... 
 

 

คำขอรับหนังสือรับรอง 
การประเมินเอกสารทางวิชาการ 

และคำขอทบทวนรายการเอกสารตำรับยา 

ของยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒  
หรือวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 

 

แบบ ร.ส. ๑ 

 

   (สำหรับเจ้าหน้าท่ี) 
  

เลขรับท่ี...............................................       
วันท่ีรับ................................................ 

   ลงช่ือ....................................ผู้รับคำขอ 

 



๒ 

 

 

 

ส่วนที่ ๔ รายละเอียดผู้ผลิตที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี)   

ชื่อและท่ีอยู่ หน้าท่ีรับผิดชอบในขั้นตอนการผลิต* 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* ตัวอย่าง เช่น ผู้ผลิตตัวยาสำคัญ การเตรียมผลิตภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป การบรรจุผลิตภัณฑ์ การทำ granulation ผู้ผลิต bulk 

finished dosage form เป�นต้น 

ส่วนที่ ๕ รายละเอียดของผลิตภัณฑ์   
๕.๑ ชื่อ รูปแบบ ความแรง ขนาดบรรจุ ข้อบ่งใช้ ขนาดการใช้ และวิธีใช้   
ช่ือการค้า (ช่ือผลิตภณัฑ์) ภาษาไทย ...............................................................................................................................................  
                               ภาษาอังกฤษ ………………….......…..........................……………………...………………...……………………………. 
ช่ือสามัญ ......................................................................................................................................................................................... 
รูปแบบ ........................................................................................................................................................................................... 
ความแรงตอหนวย .......................................................................................................................................................................... 
ขนาดบรรจุ ………...............................................................................................................................................................…........... 
ขอบงใช …………......................................................................................................................................................................……… 
ขนาดการใชและวิธีใช …………..............................................................……………..................……………………..………........................ 

๕.๒ ลักษณะและสขีองผลิตภัณฑ์ 
………….............................................................................................................................................................................................  
…………............................................................................................................................................................................................. 
......................................................................................................................................................................................................... 

แบบ ร.ส. ๑ 



๓ 

 

 

 

๕.๓ เคร่ืองหมายการค้าท่ีจดทะเบียนไว้กับกระทรวงพาณิชย์หรือสัญลักษณ์บนเม็ดหรือแคปซูล (ถ้ามี) 

 

 

 

 

๕.๔ ชื่อ ปริมาณและหน้าท่ีของยาเสพติดให้โทษ หรือวัตถุออกฤทธ์ิ และตัวยาอ่ืนอันเป�นส่วนประกอบของตำรับ 

ในตำรับน้ี ....................................................................................................................................................................... (๑ หน่วย)  
มียาเสพติด หรือวัตถุออกฤทธ์ิ และตัวยาอ่ืน อันเป�นส่วนประกอบ คือ 

ชื่อสามัญหรือชื่อตามตำรายา (ก) เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อหน่วย (ข) ทำหน้าท่ี 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

รวมน้ำหนักหรือปริมาตรต่อหน่วย  

กระบวนการผลติมีการเพ่ิมปริมาณตัวยาสำคญั คิดเป�นร้อยละ …………....................……………………………ของปริมาณตัวยาสำคัญ 
หมายเหตุ :  

(ก) ช่ือสามัญหรือช่ือตามตำรายาท่ีรัฐมนตรีประกาศหรือตำรายาอื่นใด หรือแจ้งเป�นชื่อทางเคมี และระบุด้วยว่าอยู่ตำรายาใด ฉบับท่ีหรือคร้ังท่ีพิมพ์
ของตำรับยาดังกล่าว 

(ข) ปริมาณเป�นมาตราระบบเมตริก หรือเป�นร้อยละ 

ส่วนที่ ๖ เอกสารหรือหลักฐาน  
เอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
(โปรดแนบเอกสารหรือหลักฐานในส่วนท่ีเกี่ยวข้อง และให้ผู้ขอรับหนังสือรับรองรับรองสำเนาถูกต้องในเอกสารท่ีเป�นสำเนาทุกฉบับ     

เว้นแต่การส่งทางอิเล็กทรอนิกส์ ผู้ส่งไม่ต้องลงนามรับรอง)  
 รูปถายของผลิตภัณฑยาเสพติดใหโทษในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒  
 หนังสือรับรองเกี่ยวกับผลิตภัณฑและการจําหนายผลิตภัณฑ กรณีเปนการขอหนังสือรับรองของยาเสพติดใหโทษ

ในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ ท่ีประสงคจะนำเขา 
 หนังสือรับรองเก่ียวกับมาตรฐานการผลิต 
 หนังสือมอบอำนาจผู้แทนยื่นคำขอและติดอากรแสตมป์ พร้อมเลขประจำตัวประชาชนของผู้มอบอำนาจ        

และของผู้ยื่นคำขอซ่ึงยินยอมให้เข้าถึงข้อมูลดังกล่าวของบุคคลน้ัน กรณีมอบอำนาจให้บุคคลอ่ืนย่ืนคำขอ 

 ฉลากของผลิตภัณฑยาเสพติดใหโทษในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ แลวแตกรณี 
 เอกสารกำกับของผลิตภัณฑยาเสพติดใหโทษในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ แลวแตกรณี 

 

 

 

 

 

 

 

 

แบบ ร.ส. ๑ 



๔ 

 

 

 

เอกสารทางวิชาการ  
  เอกสารด้านคุณภาพ (Quality Documents)  
  เอกสารด้านประสิทธิภาพการรักษา (Efficacy  Documents ) 
  เอกสารด้านความปลอดภัย (Safety Documents ) 
 แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan) 
 เอกสารขอมูลระบาดวิทยาและแนวโนมการนำไปใชในทางที่ผิดของผลิตภัณฑยาเสพติดใหโทษในประเภท ๒ 

หรือวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ กรณียาใหม 
. 
ส่วนที่ ๗  การรับรองตนเองของผู้ขอรับหนังสือรับรอง 

ข้าพเจ้าผู้ขอรับหนังสือรับรองขอให้คำรับรองว่า 
(๑) ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามเง่ือนไขตามท่ีได้รับหนังสือรับรอง  

(๒) ข้าพเจ้าจะแก้ไขเอกสารกำกับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ ในส่วนท่ีเก่ียวข้อง
กับประสิทธิภาพและความปลอดภัยให้สอดคล้องกับองค์ความรู้ที่อาจเปลี่ยนแปลงไปหลังได้รับการอนุมัติ
หนังสือรับรองให้เป�นป�จจุบันอย่างต่อเน่ือง    

(๔) ข้าพเจ้าจะไม่เปลี่ยนแปลงข้อมูลเอกสารทางวิชาการไปจากท่ีได้ยื่นไว้ หากมีความประสงค์ท่ีจะแก้ไขข้อมูลดังกล่าว 
ข้าพเจ้ารับทราบว่าจะต้องดำเนินการยื่นคำขอแก้ไขตามกระบวนการท่ีกำหนดไว้ในประกาศฯ 

(๕) ข้อความข้างต้นท่ีแจ้งไว้ในคำขอน้ีพร้อมท้ังหลักฐานและเอกสารประกอบการขอหนังสือรับรองทุกฉบับเป�นความจริง 
ถูกต้องและครบถ้วน สมบูรณ์ทุกประการ หากภายหลังปรากฏว่าข้อมูลในคำขอนี้พร้อมทั้งเอกสารหลักฐาน
ประกอบคำขอไม่ตรงกับความเป�นจริง ข้าพเจ้าถือเป�นความรับผิดชอบของข้าพเจ้าเองท้ังสิ้น 

(๖) ข้าพเจ้าได้รับทราบ เข้าใจ และพร้อมที่จะปฏิบัติตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง    
การขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธ์ิ    

ในประเภท ๒ พ.ศ. ๒๕๖๗ พร้อมท้ังแนวทางและหลักเกณฑ์ต่าง ๆ ท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด  
 

 

ลงช่ือ............................................................. ผู้ขอรับหนังสือรับรอง 
    (……………………………………………………..) 

  วันท่ี................................................................ 
 

หมายเหตุ : ให้รับรองสำเนาถูกต้องในเอกสารที่เป�นสำเนาทุกฉบับ และขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก เว้นแต่การส่งทางอิเลก็ทรอนิกส ์ 

ผู้ส่งไม่ต้องลงนามรับรอง 

 

ประทับตรา 
นิติบุคคล 

(ถ้ามี) 

แบบ ร.ส. ๑ 



๑ 

 

 

 

            

 

 

 

 
 

โปรดทำเครื่องหมาย  ลงใน  ของข้อท่ีเลือกและกรอกข้อมูลให้ถูกต้อง ครบถ้วน 

ส่วนที่ ๑ ข้อมูลผู้ได้รับหนังสือรับรอง และเลขที่ของหนังสือรับรองที่ขอแก้ไข 

ชื่อผู้ได้รับหนังสือรับรอง ................................................................................................................................................................ 
ได้รับหนังสือรับรอง  เลขท่ีอ้างอิง ………………........………………… 

ส่วนที่ ๒ รายการที่ขอแก้ไข  
หัวข้อ รายละเอียดตามท่ี 

ได้รับหนังสือรับรอง 
ขอแก้ไขเป�น 

๒.๑ แก้ไขหรือเพ่ิมเตมิสถานท่ีผลติ   

๒.๒ ช่ือตำรับ   

๒.๓ ฉลาก   

๒.๔ เอกสารกำกับ   

๒.๕ ขนาดบรรจุ   

๒.๖ สูตรส่วนประกอบของตำรับ   

๒.๗ กระบวนการผลติ   

๒.๘ ข้อกำหนดมาตรฐาน/วิธีวิเคราะห์   

๒.๙ อายุของผลิตภัณฑ์   

๒.๑๐ อ่ืน ๆ โปรดระบุ   

.หมายเหตุ ห้ามมิให้แก้ไขรายการหนังสือรับรองท่ีเก่ียวกับปริมาณตวัยาสำคญั รูปลักษณะ หรือรูปแบบทางเภสัชกรรม 

ส่วนที่ ๓ ระบุประเภทการแก้ไข 

 ตาม ASEAN Variation Guideline (AVG)           
       MaV……………………   MiV-PA……………………   MiV-N……………………   
 ตาม EU Guideline 

 นอกเหนือจากท่ีกำหนดไว้ใน ASEAN Variation Guideline (Non-AVG)       

ส่วนที่ ๔ เอกสารหรือหลักฐาน  
เอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเอกสารทางวิชาการ 
(โปรดแนบเอกสารหรือหลักฐานในส่วนท่ีเกี่ยวข้อง และให้ผู้ขอรับหนังสือรับรองรับรองสำเนาถูกต้องในเอกสารท่ีเป�นสำเนาทุกฉบับ          

เว้นแต่การส่งทางอิเล็กทรอนิกส์ ผู้ส่งไม่ต้องลงนามรับรอง) 

 เอกสารท่ีประสงค์จะแก้ไขเปลี่ยนแปลงเอกสารทางวิชาการในหนังสอืรับรอง 
 เอกสารหรือหลักฐานท่ีใช้สนับสนุนการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 หนังสือมอบอำนาจผู้แทนยื่นคำขอและติดอากรแสตมป์ พร้อมเลขประจำตัวประชาชนของผู้มอบอำนาจ        

และของผู้ยื่นคำขอซ่ึงยินยอมให้เข้าถึงข้อมูลดังกล่าวของบุคคลน้ัน กรณีมอบอำนาจให้บุคคลอ่ืนย่ืนคำขอ  

คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเอกสารทางวิชาการ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  
หรือวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 

 

แบบ ร.ส. ๒ 

 

     (สำหรับเจ้าหน้าท่ี) 
  

เลขรับท่ี...............................................       
วันท่ีรับ................................................ 

   ลงช่ือ....................................ผู้รับคำขอ 

 



๒ 

 

 

 

ส่วนที่ ๕  การรับรองตนเองของผู้ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเอกสารทางวิชาการ 
(๑) ข้อความข้างต้นที่แจ้งไว้ในคำขอนี้พร้อมทั้งหลักฐานและเอกสารประกอบการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเอกสาร       

ทางวิชาการทุกฉบับเป�นความจริง ถูกต้องและครบถ้วน สมบูรณ์ทุกประการ หากภายหลังปรากฏว่าข้อมูล      

ในคำขอนี้พร้อมทั้งเอกสารหลักฐานประกอบคำขอไม่ตรงกับความเป�นจริง ข้าพเจ้าถือเป�นความรับผิดชอบ       

ของข้าพเจ้าเองท้ังสิ้น 

(๒) ข้าพเจ้าได้รับทราบ เข้าใจ และพร้อมที่จะปฏิบัติตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง       
การขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธ์ิ       

ในประเภท ๒ พ.ศ. ๒๕๖๗ พร้อมท้ังแนวทางและหลักเกณฑ์ต่าง ๆ ท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด 

 

 
ลงช่ือ............................................................. ผู้ดำเนินการ 

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

หมายเหตุ : ให้รับรองสำเนาถูกต้องในเอกสารที่เป�นสำเนาทุกฉบับ และขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก เว้นแต่การส่งทางอิเลก็ทรอนิกส ์ 

ผู้ส่งไม่ต้องลงนามรับรอง 

ประทับตรา 
นิติบุคคล 

(ถ้ามี) 

แบบ ร.ส. ๒ 



 

 

 

- ๑ - 
 
       
  
 

หนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
ของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 

 

เลขท่ีอ้างอิง ........................................ 
 

หนังสือรับรองฉบับนี้แสดงว่า  
ชื่อการค้า .............................................................................................................................................................. 
ชื่อสามัญของตัวยาสำคัญ ................................................... ความแรงต่อหน่วย ..................................................  
รูปแบบ ................................................................................................................................................................. 
รูปลักษณะและสีของผลิตภัณฑ์ ............................................................................................................................ 
ชื่อผู้ผลิต ............................................................................................................................................................... 
ต้ังอยู่เลขท่ี ............................................................................................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
.............................................................................................................................................................................. 

ได้รับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการไว้แล้ว 

 

ผู้ขอหนังสือรับรอง ชื่อ................................................................................................................................. 
เป�นผู้ได้รับใบอนุญาตผลิตหรือนำหรือสั่งยาแผนป�จจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎหมายว่าด้วยยา 
ใบอนุญาตเลขท่ี.............................................. หรือได้รับการยกเว้นให้ไม่ต้องได้รับใบอนุญาตผลิตหรือนำหรือสั่ง 
ยาแผนป�จจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎหมายว่าด้วยยา 
ต้ังอยู่เลขท่ี ............................................................................................................................................................ 
.............................................................................................................................................................................. 
.............................................................................................................................................................................. 
   

ให้ไว้ ณ วันท่ี ………… เดือน ………………………………………. พ.ศ. ……………… 

 

 …………………………………………………………… 

 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 

หมายเหตุ : ผู้ได้รับหนังสือรับรองต้องยื่นคำขอเพ่ือทบทวนรายการเอกสารตำรับยา (Re-evaluation) ของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

หรือวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ ท่ีได้รับหนังสือรับรองทุกเจ็ดป�นับจากวันได้รับหนังสือรับรองน้ัน 

าคู่ฉบับ 

แบบ ร.ส. ๓ 
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