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เอกสารการเสนอยาเขา้โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธญับุรี 
ข้อมูลคณุภาพของผลิตภณัฑย์า 

(ระบุให้ครบทุกขอ้เพราะมีผลต่อการพิจารณาของคณะกรรมการ) 
1) ส ำเนำใบส ำคญักำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำ  (แบบ ทย.2 หรอื ทย.3 หรอื ทย.4 หรอื ย.2 แลว้แต่กรณี) 
กรณีมกีำรเปลีย่นแปลงแกไ้ขผูร้บัอนุญำตและสถำนทีผ่ลติ ใหแ้นบส ำเนำค ำขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรำยกำรในทะเบยีนต ำรบัยำ (แบบ ท.ย. 
9) หรอื ส ำเนำค ำขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงรำยกำรในทะเบยีนต ำรบัยำเกีย่วกบัผูร้บัอนุญำตและสถำนทีผ่ลติ (แบบ ย.4) มำพรอ้มกนัดว้ย  
2) ส ำเนำค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรบัยำ (แบบ ทย.1 หรอื ย.1) พร้อมที่แสดงรำยละเอียดคุณลกัษณะเฉพำะของยำส ำเร็จรูปและ
ขอ้ก ำหนดมำตรฐำนของวธิกีำรวเิครำะหย์ำ (Finished Product Specification and Analytical Procedures) ทีข่ ึน้ทะเบยีนไว ้ 
กรณีทีอ่ยู่ระหว่ำงขอเปลี่ยนแปลงแกไ้ขวธิวีเิครำะห์และขอ้ก ำหนดมำตรฐำนใหส้อดคลอ้งตำมต ำรำยำทีป่ระกำศรบัรองหรอืต ำรำยำล่ำสุด
ต่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ใหแ้นบส ำเนำค ำขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบยีนต ำรบัยำ (แบบ ท.ย. 9) หรอื ส ำเนำ
ค ำขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงรำยกำรในทะเบยีนต ำรบัยำ (แบบ ย.5) มำพรอ้มกนัดว้ย  
3) ส ำเนำหนังสอืรบัรองมำตรฐำนกำรผลติยำตำมหลกัเกณฑ์วธิกีำรที่ดใีนกำรผลติยำ [Good Manufacturing Practices (GMP)] 
ในหมวดทีเ่กีย่วขอ้งกบัยำทีเ่สนอ (ฉบบัล่ำสุดตำมรอบกำรตรวจสอบโดยยงัอยู่ในช่วงเวลำกำรรบัรอง) โดยตอ้งประกอบดว้ย 
3.1  ส ำเนำหนังสอืรบัรองมำตรฐำนกำรผลติยำตำมหลกัเกณฑ์วธิกีำรที่ดใีนกำรผลติวตัถุดบิตวัยำส ำคญั [Certificate of  GMP Active 
Pharmaceutical Ingredient (API)] และ/หรอื ส ำเนำหนังสอืรบัรองมำตรฐำนกำรผลติอื่นที่เกี่ยวขอ้ง เช่น ส ำเนำหนั งสือรบัรองระบบ 
Hazard Analysis and Critical Control Point [Certificate of HACCP] 
3.2  ส ำเนำหนังสือรบัรองมำตรฐำนกำรผลิตยำตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตผลิตภัณฑ์ยำส ำเร็จรูป [Certificate of  GMP 
Finished Product] 
4) ส ำเนำ Raw Material Specification  
5) Pharmacopoeia Specification ของ Raw Material Specification (กรณีเป็นรำยกำรยำทีย่งัไมบ่รรจุใน pharmacopoeia ให้
ส ำเนำ in-house specification แนบมำแทน พรอ้มระบุว่ำ “ยำ.... เป็นยำทีย่งัไม่บรรจุใน pharmacopoeia” ) 
6) ส ำเนำ Certificate of Analysis (COA) ของ Raw Material จำกผูผ้ลติผลติภณัฑย์ำส ำเรจ็รปู 
7) ส ำเนำ COA ของ Raw Material จำกผูผ้ลติวตัถุดบิตวัยำส ำคญั 
8) ส ำเนำ Finish Product Specification (FPS) 
9) Pharmacopoeia Specification ของ FPS (กรณีเป็นรำยกำรยำทีย่งัไม่บรรจใุน pharmacopoeia ใหส้ ำเนำ in-house 
specification แนบมำแทน พรอ้มระบุว่ำ “ยำ.... เป็นยำทีย่งัไม่บรรจุใน pharmacopoeia” ) 
10) ส ำเนำ COAของ Finish Product ของผูผ้ลติผลติภณัฑย์ำส ำเรจ็รปู ในรุ่นกำรผลติทีถู่กสุ่มตวัอย่ำงและใชว้ตัถุดบิตวัยำส ำคญัรุ่น
เดยีวกบัส ำเนำ COA ของ Raw Material 
11) ส ำเนำ Dissolution Profile กรณียำในรปูแบบ sustained release , extended release และ special dosage form 
12) ส ำเนำเอกสำรแสดงผลกำรศกึษำควำมคงตวั (Stability data) จ ำนวนไม่น้อยกว่ำ 2 รุ่นกำรผลติ โดยตอ้งประกอบดว้ย  
12.1 ส ำเนำเอกสำรแสดงผลกำรศกึษำควำมคงตวัระยะยำว (Long term stability data)  
12.2 ส ำเนำเอกสำรแสดงผลกำรศกึษำควำมคงตวัขณะเปิดใช ้(In-use stability data) 
13) ส ำเนำผลกำรตรวจวเิครำะหค์ุณภำพจำกหอ้งปฏบิตักิำรของสถำบนัรฐับำล (ถำ้ม)ี 
14) ส ำเนำใบแสดงมำตรฐำนหอ้งปฏบิตักิำรของสถำบนัทีว่เิครำะห์ 
15) กรณียำทีเ่สนอเป็นยำสำมญั (generic) ใหแ้นบส ำเนำกำรศกึษำชวีสมมลู ( Bioequivalence study) หรอื Therapeutic 
equivalent 
16) ส ำเนำเอกสำรก ำกบัยำฉบบัภำษำไทยและภำษำองักฤษ ตำมทีข่ ึน้ทะเบยีนกบั อ.ย. 
17) ใบเสนอรำคำ  (รำคำยำต่อหน่วยบรรจุ รวม VAT)   
18) รำยชื่อโรงเรยีนแพทยท์ีม่ยีำรำยกำรนี้ในบญัชยีำของโรงพยำบำลแลว้ พรอ้มเอกสำรส ำเนำใบส่งของ/ส ำเนำใบก ำกบัสนิคำ้/หรอื
ส ำเนำใบแจง้หนี้ในรอบบลิล่ำสุด พรอ้มลงนำมรบัรองส ำเนำ 
19) ส ำเนำหนังสอืรบัรองผลติภณัฑย์ำส ำเรจ็รปู (Certificate of  Pharmaceutical Product) เฉพำะกรณีเป็นยำน ำเขำ้มำในประเทศ
ไทย 
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ข้อมูลทัว่ไปของผลิตภณัฑย์า 

(ระบุให้ครบทุกข้อเพราะมีผลต่อการพิจารณาของคณะกรรมการ) 
1) ลกัษณะและส่วนประกอบของยำ 
2) กลไกกำรออกฤทธิข์องยำ (Mechanism of action )  

3) สตูรโครงสรำ้งของยำ 
4) สรุปขอ้มลูดำ้นเภสชัจลนศำสตร ์(Pharmacokinetics) ไดแ้ก่ ดดูซมึ , กระจำย , ท ำลำย / เปลีย่นแปลง , ขบัออก 

5) สรุปขอ้มลูดำ้นเภสชัพลศำสตร ์(Pharmacodynamics)  

6) กำรบรหิำรและกำรเตรยีมยำ  
1.6.1) ขนำดยำและวธิกีำรบรหิำรยำ   (Usual dosage and administration) กรณียำฉีดใหร้ะบุควำมเขม้ขน้ 

        - ทัว่ไป      
   - เดก็           
   - ผูส้งูอำยุ       
   - ผูท้ีก่ำรท ำงำนของไตบกพร่อง และในผูท้ีไ่ดร้บักำรลำ้งไต (Hemodialysis และ Peritoneal dialysis) 

    - ผูท้ีก่ำรท ำงำนของตบับกพร่อง 

 1.6.2) กำรเตรยีมยำ (กรณียำฉีด) ใหร้ะบ ุ

  - ตวัท ำละลำย (Reconstitute) และควำมเขม้ขน้ทีใ่ชใ้นกำรละลำย 

  - สำรน ้ำทีใ่ชเ้จอืจำง (Diluent) และควำมเขม้ขน้ทีใ่ชใ้นกำรเจอืจำง 
  - สำรละลำยหรอืยำทีไ่ม่เขำ้กบัตวัยำทีเ่สนอ (Incompatibility) 

  - อตัรำเรว็ในกำรบรหิำรยำ 
1.6.3) ขอ้ควรระวงั/ขอ้หำ้ม ของกำรบรหิำรยำ เช่น หำ้มบด/หำ้มหกัเมด็ยำ หำกไม่มขีอ้ควรระวงัใหร้ะบวุ่ำ “ไมม่ขีอ้ควรระวงั” หรอืหำกไม่
มขีอ้มลูควรระบุใหช้ดัเจน 

1.6.4) กำรตรวจทำงหอ้งปฎบิตักิำร, กำรตรวจวดัระดบัยำในเลอืดทีจ่ ำเป็นระหว่ำงกำรใชย้ำนี้ 
1.7) ขอ้หำ้มใช ้(Contraindications)  

1.8) อำกำรอนัไม่พงึประสงค ์ (Adverse drug reactions) ระบุอำกำรและอุบตักิำรณ์ทีพ่บและกำรไดร้บัยำเกนิขนำด  
1.9) ค ำเตอืนและขอ้ควรระวงัพเิศษในกำรใชย้ำ (Warnings)   

  - ทัว่ไป     
  - กำรใชย้ำในเดก็           
  - กำรใชย้ำในสตรมีคีรรภแ์ละ ผลต่อทำรกในครรภ ์ 
  - กำรใชย้ำระหวำ่งกำรใหน้มบุตร 
  - กำรใชย้ำในผูส้งูอำยุ       
  - กำรใชย้ำในผูป่้วยโรคตบั, ไต, โรคอื่น ๆ         
1.10) ปฏกิริยิำระหว่ำงยำ (Drug interactions)  (ระบุชื่อยำ, ปฏกิริยิำทีเ่กดิขึน้และควำมส ำคญัทำงคลนิิก) 
 - ยำทีห่ำ้มใชร้่วมกบัยำนี้ (Contraindication combination) 

  - ยำทีต่อ้งใชร้ว่มกนัดว้ยดว้ยควำมระมดัระวงั  (Combinations requiring precaution for use) เช่น  ยำทีผู่ป่้วยจ ำเป็นตอ้งใช้
ร่วมกนั หรอื  ยำทีผู่ป่้วยกลุ่มนี้มกัใชใ้นกำรรกัษำโรคอื่น ๆ ร่วมดว้ย    
1.11) ระบบบรรจุภณัฑ ์(Container closure system)             

1.12) ขอ้มลูควำมคงสภำพของยำ (กรุณำแนบเอกสำรอำ้งองิประกอบใหค้รบทุกหวัขอ้หำกไม่มขีอ้มลูควรระบุใหช้ดัเจน) 
1.12.1) อำยุของยำ (Shelf – life) 

1.12.2) วธิกีำรเกบ็รกัษำยำและอำยุยำก่อนเปิดใช ้และหลงัเปิดใช ้(Storage condition)  ระบุอุณหภูม ิกำรป้องกนัแสง  อื่น  ๆ              
1.12.3) กรณียำฉีดตอ้งมขีอ้มลูควำมคงตวัและวธิกีำรเกบ็รกัษำ (stability and storage)                        
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รปูแบบแฟ้มเสนอยาเข้าโรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธญับุรี  
 
1.หน้าปกระบุ ช่ือการค้า (ช่ือสามญั)/รปูแบบ/ขนาดหรือความแรง/     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2.รูปเล่ม เป็นแฟ้มห่วง เจำะรู 
 
 
3.Index : ตอ้งใช ้index คัน่แต่ละสว่นของเอกสำรแยกใหช้ดัเจน หำ้มใช ้post-it เนื่องจำกอำจหลุดหำยระหว่ำงสง่ให้
กรรมกำรพจิำรณำ 
 
 
 
 

 

(หน้าแฟ้ม) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ช่ือการค้า (ช่ือสามญัทางยา) 
รปูแบบ/ขนาด ความแรง/ปริมาตร 

บริษทั 
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รปูถ่ายผลิตภณัฑแ์ละภาชนะบรรจุ 
หมำยเหตุ : ตวัอกัษรใช ้Font Browallia New ขนำด 16  ตอ้งเป็นรปูภำพสเีท่ำนัน้ 
ชื่อกำรคำ้………………………………..(Bold)  
ชื่อสำมญัทำงยำ : ………………………  
ควำมแรงของยำ : ……………………… 

ลกัษณะกล่องยำ หรอื ขวดยำ (Underline) 
 
 
 
 

 
จ ำนวนยำต่อกล่อง : ……………… 
จ ำนวนยำต่อแผง : ……………….. 
จ ำนวนแผงต่อกล่อง : ………………… 

        
      ลกัษณะแผงยำ (Underline)                      ลกัษณะเมด็ยำ (Underline)  

 
 
 
 
 
 
 
 

 
ประเภทของแผงยำ : .............................................….               รปูแบบยำ :.......................................  
            ส ี: ......................................................... 

    ขนำด : …(กวำ้ง....ยำว ....สงู)................. 
    รปูร่ำง : ……………………………..……. 
    สญัลกัษณ์บนเมด็ยำ : ……………..……..        
    รอยแบ่งบนเมด็ยำ : ……………………...

รปูภาพ  
 ความละเอียดของไฟลร์ปูภาพ: อย่างน้อย 300 dpi (dots per inch) 

นามสกลุไฟล ์: .jpg 
 

 

รปูภาพ 
แสดงรปูทัง้ด้านหน้าและด้านหลงั 
ความละเอียดของไฟลร์ปูภาพ: 
อย่างน้อย 300 dpi (dots per inch) 
นามสกลุไฟล ์: .jpg 

 

 

รปูภาพ 
แสดงรปูทัง้ด้านหน้าและด้านหลงั  
ความละเอียด : อยา่งน้อย 300 dpi (dots per inch) 
นามสกลุไฟล ์: .jpg 
มี scale ไมบ้รรทดัเทียบเมด็ยา (เป็นสเกลจริง) 
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ตวัอย่างเอกสารข้อมูลและรปูภาพผลิตภณัท์ยา  

Ebixa 10 mg 
ชื่อสำมญัทำงยำ : Memantine hydrochloride 
ควำมแรงของยำ : 10 mg  

ลกัษณะกล่องยำ 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  จ ำนวนเมด็ยำต่อกล่อง   : 28 เมด็ 
  จ ำนวนเมด็ยำต่อแผง     : 14 เมด็ 
  จ ำนวนแผงต่อกล่อง      : 2 แผง 

 
      ลกัษณะแผงยำ             ลกัษณะเมด็ยำ  

  
  
 
 
 
 
 
 

 
ประเภทของแผงยำ :  Aluminium-Plastic Blister  รปูแบบยำ : Tablet 
 ส ี: ขำว 
 ขนำด : กวำ้ง 0.25 cm. ยำว 1.26 cm. 
 หนำ 0.12 cm. 

     รปูร่ำง : Oblong 
 สญัลกัษณ์บนเมด็ยำ : ไม่ม ี

รอยแบ่งบนเมด็ยำ : ม ี



 

เอกสารทีต่อ้งเตรยีมใหพ้รอ้มกอ่นยืน่เอกสารกรณยีืน่ไมค่รบถว้นทางโรงพยาบาลจะไมพ่จิารณายาดงักลา่ว 
 

 
 

ตวัอย่างเอกสารข้อมูลและรปูภาพผลิตภณัท์ยา (กรณียาน ้า)  
Depakine syrup 

ชื่อสำมญัทำงยำ : Depakine 
 
ควำมแรงของยำ : Sodium valproate 200 mg/ml  
                   ลกัษณะกล่องยำ                                 ลกัษณะขวดยำ   
           
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                 
       ลกัษณะโดยรวมพรอ้มอุปกรณ์(ถำ้ม)ี          ลกัษณะและสนี ้ำกระสำยยำ 
 

  
  
 
 
 
 
 
 

 
 
 
ปรมิำณยำต่อหนึ่งหน่วยบรรจุ : 60 ml รปูแบบยำ : Syrup 
อุปกรณ์ทีบ่รรจุมำพรอ้มยำ : syringe ขนำด 5 ml ลกัษณะน ้ำกระสำยยำ : สำรละลำยใสชมพู 
 
 
 
 
 

ยาน ้าเช่ือม
สีชมพู 


