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9 การขึน้ทะเบียนตาํรบัยาใหม่และการติดตามหลงัการใช้ 

ภญ.ดร.ธารกมล จนัทรป์ระภาพ 
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

การวิจยัและพฒันายาใหม่ (New Drug Development) 
การวจิยัและพฒันายาใหมห่น่ึงตวัยานัน้จาํเป็นตอ้งใชก้ระบวนการวจิยัทางวทิยาศาสตรต่์างๆ  

มากมายหลายสาขาทีซ่บัซอ้น อนัไดแ้ก่ การศกึษาวจิยัทางเคม ีชวีวทิยา การทดสอบในสตัวท์ดลอง การ
ศกึษาวจิยัทางคลนิิกในคน เป็นตน้ ซึง่ตอ้งใชร้ะยะเวลายาวนานและจาํนวนเงนิมหาศาล โดยเฉลีย่ใช้
เวลาประมาณ 10 - 15 ปี จาํนวนเงนิเฉลีย่ 1,200 ลา้นเหรยีญดอลลารส์หรฐัอเมรกิา จากประวตักิารคน้ควา้
ทีผ่า่นมาพบวา่ ประมาณ 5  ใน ทุก 5,000 ตวัยาทีนํ่ามาทดสอบในสตัวท์ดลองเทา่นัน้ทีม่ฤีทธิท์างเภสชั
วทิยา และมคีวามปลอดภยัเพยีงพอทีจ่ะนํามาศกึษาในคน และมเีพยีง 1 ใน 5 ตวัยาทีนํ่ามาทดสอบใน
คนแลว้ประสบความสาํเรจ็ทีจ่ะนํายานัน้ออกจาํหน่ายสูท่อ้งตลาดได ้นัน่หมายถงึ โอกาสทีจ่ะคน้พบยาใหม ่
1 ตวัยาทีนํ่ามาใชป้ระโยชน์ไดม้ปีระมาณ 1 : 5000 เทา่นัน้ 

ขัน้ตอนของการวจิยัและพฒันายาใหมจ่นกระทัง่ไดร้บัอนุมตัใิหจ้าํหน่ายในทอ้งตลาด สามารถสรปุ
ไดด้งัแสดงในรปูที ่1 

รปูท่ี 1   ขัน้ตอนการวจิยัและพฒันายาใหมจ่นไดร้บัอนุมตัใิหจ้าํหน่ายในทอ้งตลาด 
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ทีม่า Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, www.phrma.org  
 The Hepatitis B Foundation: About Drug Development, www.hepb.org/patients/about_drug_dev.htm 
 

การวจิยัและพฒันายาใหม ่ ประกอบดว้ยขัน้ตอนหลกัทีส่าํคญั กล่าวคอื ขัน้ตอนแรกเป็นการ
คน้พบตวัยา ซึง่เกดิจากการคน้ควา้วจิยัทางเคมแีละชวีวทิยา การทดสอบเบือ้งตน้ในสตัวท์ดลองเกีย่วกบั 
pharmacology, acute toxicity, pharmacokinetics เพือ่คดัเลอืกตวัยาทีเ่หมาะสมทีส่ดุนําไปทดสอบใน
ขัน้ต่อไป ขัน้ตอนทีส่องคอื Pre-clinical development เป็นการทดสอบในสตัวท์ดลอง เพือ่ประเมนิความ
ปลอดภยั ประสทิธภิาพ และความเป็นพษิของยา โดยศกึษาเกีย่วกบั subchronic toxicology, pharma-
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cokinetics, drug metabolism, mechanism of action, pharmacology เพิม่เตมิ เพือ่หา route and 
frequency of administration ทีเ่หมาะสมทีส่ดุ เพือ่เป็นขอ้มลูในการวางแผนและกาํหนดรปูแบบการ
ศกึษาวจิยัในคนต่อไป ในขัน้ตอนน้ีจะมกีารวจิยัพฒันาสตูรยาและกระบวนการผลติ รปูแบบยาทีจ่ะใชใ้น
คนพรอ้มกนัไปดว้ย  ขัน้ตอนทีส่าม คอื Clinical Trials development เป็นการศกึษาวจิยัทางคลนิิกในคน 
ซึง่แบ่งไดเ้ป็น 3 phases  

Phase 1 เป็นการนํายามาศกึษาในคนเป็นครัง้แรกจงึตอ้งมกีารตดิตามเฝ้าระวงัอยา่งใกลช้ดิ โดยทัว่ไป
ทาํในอาสาสมคัรสขุภาพด ี ประมาณ 20 - 100 คน (หรอือาจถงึ 200 คน) และในบางกรณอีาจทาํใน
ผูป้ว่ยสาํหรบัยาทีม่คีวามเสีย่งต่อความเป็นพษิสงู เชน่ cytotoxic drugs  การศกึษาในเฟสน้ี เพือ่ศกึษา
ถงึความปลอดภยัเบือ้งตน้ของยา absorption, metabolism, pharmacologic action ของยาในคน รวมถงึ
ชว่งขนาดยาทีม่คีวามทนต่อยา และ side effects ทีเ่กดิขึน้เมือ่มกีารเพิม่ขนาดยา รวมทัง้อาจมวีตัถุประสงค์
รองในการศกึษาเบือ้งตน้ถงึฤทธิข์องยา ผลการศกึษาใน phase 1 ซึง่เกีย่วกบั pharmacokinetic และ 
pharmacodynamic ของยา จะถูกนําไปวางแผนและกาํหนดรปูแบบการศกึษาใน phase 2 ต่อไป 

Phase 2 เป็นการนํายามาศกึษาในผูป้ว่ยเป็นครัง้แรก ซึง่ตอ้งมรีปูแบบเป็น well-controlled Clinical 
Trials ทีต่อ้งมกีารตดิตามและเฝ้าระวงัอยา่งใกลช้ดิ โดยทัว่ไปทาํการศกึษาในผูป้ว่ยจาํนวนคอ่นขา้งน้อย
ประมาณ 100 - 500 คน เพือ่ประเมนิชว่งขนาดยาและแผนการใหย้าทีเ่หมาะสมและประสทิธผิลของยา
ตามขอ้บ่งใชท้ีต่ ัง้เป้าหมายไว ้รวมทัง้ศกึษาเกีย่วกบั short term side effects and risks ของยา 

Phase 3 เป็นการนํายามาศกึษาในผูป้ว่ยทีข่ยายวงกวา้งขึน้ โดยทัว่ไปประมาณ 1000 - 5000 คน โดย
มรีปูแบบเป็น controlled หรอื Uncontrolled Clinical Trials เป็นการศกึษาทีท่าํหลงัจาก ไดห้ลกัฐาน
ขอ้มลูเบือ้งตน้จาก Phase 2 แลว้เกีย่วกบัขนาดยาทีเ่หมาะสม รวมทัง้ประสทิธผิลตามขอ้บ่งใช ้และความ
ปลอดภยัของยาในเบือ้งตน้ Phase 3 มวีตัถุประสงคเ์พือ่ทีจ่ะรวบรวมขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัประสทิธผิล
และความปลอดภยัของยา เพือ่ยนืยนัประโยชน์ในการรกัษาของยา ซึง่ขอ้มลูจากการศกึษาน้ีจะใชเ้พือ่
ประเมนิประโยชน์และความเสีย่งของยาในภาพรวมทัง้หมด (Overall benefit-risk relationship) และให้
ไดข้อ้มลูพืน้ฐานเพยีงพอในการจดัทาํฉลากและเอกสารกาํกบัยาสาํหรบัแพทยผ์ูใ้ชย้า 

ยาทีผ่า่นการศกึษาวจิยัในขัน้ตอนดงักลา่วขา้งตน้ทัง้หมดแลว้ สามารถนําไปยืน่คาํขอต่อหน่วยงาน
ควบคุมยาประเมนิประสทิธภิาพและความปลอดภยัเพือ่ขออนุมตัใิหจ้าํหน่ายออกสูท่อ้งตลาดได ้

หลงัจากทีย่าไดร้บัอนุมตัใิหจ้าํหน่ายออกสูท่อ้งตลาดแลว้ ยงัมกีารศกึษาวจิยัทางคลนิิกต่อไปอกี 
ซึง่เรยีกวา่ Phase 4 Clinical Trials การศกึษาในเฟสน้ี ไมจ่าํเป็นสาํหรบัใชเ้ป็นขอ้มลูในการขึน้ทะเบยีน
ตํารบัยา แต่เป็นการศกึษาเพือ่ใหไ้ดข้อ้มลูสนบัสนุนการใชย้าอยา่งเหมาะสม เพือ่ใหก้ารใชย้ามปีระโยชน์
สงูสดุอาจเป็นศกึษาประสทิธภิาพและความปลอดภยัของยาเมือ่มกีารใชย้าในผูป้ว่ยจาํนวนมากขึน้และใช้
ยาเป็นเวลานานขึน้ comparative effectiveness studies, studies of mortality/morbidity outcomes, 
pharmacoeconomic studies เป็นตน้ 
 
ขอบเขตของยาใหม่ (New Drugs) 
ยาแผนปจัจุบนัสาํหรบัมนุษยท์ีเ่ป็นยาใหม ่(New Drugs) หมายถงึ  

1. ตํารบัยาทีม่ตีวัยาสาํคญัเป็นตวัยาใหม ่ (New Chemical Entities) หรอือนุพนัธใ์หม ่ รวมถงึ
สารประกอบเชงิซอ้น เอสเทอร ์หรอืเกลอืใหม ่ทีไ่มเ่คยมกีารขึน้ทะเบยีนในประเทศไทยมาก่อน  
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2. ยาทีม่ขีอ้บ่งใชใ้หม ่(New Indication)  
3. ตํารบัยาทีเ่ป็นสตูรผสมใหม ่ (New Combination) ซึง่หมายถงึ ตํารบัยาผสมทีป่ระกอบ ดว้ย

ตวัยาใหมแ่ละ/หรอื ตวัยาสาํคญัทีข่ ึน้ทะเบยีนไวแ้ลว้ตัง้แต่ 2 ชนิดผสมกนัแต่ไมซ่ํ้ากบัตํารบั
ยาผสมทีข่ ึน้ทะเบยีนแลว้  

4. ยาทีม่รีปูแบบใหมข่องการใหย้า (New Delivery System) โดยเป็นการพฒันาระบบนําสง่ยา
แบบใหมซ่ึง่ทาํให ้Bioavailability ของยาแตกต่างไปจากเดมิอยา่งมนียัสาํคญั  

5. ยาทีม่ชีอ่งทางการใหย้าแบบใหม ่(New Route of Administration)  
6. ยาทีม่รีปูแบบใหม ่(New Dosage Form) ของยาใหมท่ีไ่ดร้บัอนุมตัใิหข้ึน้ทะเบยีนตํารบัยาแลว้  
7. ยาทีม่คีวามแรงใหม ่(New strength) ของยาใหมท่ีไ่ดร้บัอนุมตัใิหข้ึน้ทะเบยีนตํารบัยาแลว้  

 
ขัน้ตอนการขึน้ทะเบียน 
การขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาใหมแ่บ่งเป็น 2 ขัน้ตอน คอื 

1. การขออนุญาตผลติยาตวัอยา่งเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาตามแบบ ผ.ย. 8 หรอืนําสัง่ยา
ตวัอยา่งเขา้มาในราชอาณาจกัรเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาแบบ น.ย.8 ยืน่คาํขอ ณ ศนูยบ์รกิาร
ผลติภณัฑส์ขุภาพเบด็เสรจ็ (One Stop Service Center) สาํนกัยา สาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

2. การยืน่คาํขอขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาตามแบบ ท.ย. 1 และแบบ ย.1 ยืน่คาํขอ ณ ศนูยบ์รกิาร
ผลติภณัฑส์ขุภาพเบด็เสรจ็ (One Stop Service Center) สาํนกัยา สาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

 
หลกัเกณฑก์ารย่ืนคาํขออนุญาตผลิตยาตวัอย่าง / นําหรือสัง่ยาตวัอย่างเข้ามาในราชอาณาจกัร
เพ่ือขอขึน้ทะเบียนตาํรบัยา 

1. ผูม้สีทิธยิืน่คาํขอคอื ผูร้บัอนุญาตผลติยาแผนปจัจุบนั / นําหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัเขา้มาใน
ราชอาณาจกัร 

2. ขัน้ตอนการดาํเนินการ มดีงัต่อไปน้ี 
2.1 ยืน่คาํขออนุญาตผลติยาตวัอยา่งเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาตามแบบ ผ.ย. 8 / นําหรอื

สัง่ตวัอยา่งเขา้มาในราชอาณาจกัรเพื่อขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาตามแบบ น.ย. 8 โดยกรอก
รายละเอยีดและแนบหลกัฐานตามทีร่ะบุไวใ้นขอ้ 3 ใหค้รบถว้น และยืน่คาํขอ ณ ศนูยบ์รกิาร
ผลติภณัฑส์ขุภาพเบด็เสรจ็ (One Stop Service Center) สาํนกัยา สาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา และรอการอนุมตั ิ

2.2 เมือ่เจา้หน้าทีพ่จิารณาและอนุมตัแิลว้ จะมอบแบบ ผ.ย. 8 / น.ย. 8 ทีไ่ดร้บัอนุมตัแิลว้แก่
ผูย้ ืน่คาํขอจาํนวน 1 ฉบบั เพือ่ใหผู้ย้ ืน่คาํขอใชเ้ป็นหลกัฐานในการผลติ / นําหรอืสัง่ยา
ตวัอยา่งเขา้มาในราชอาณาจกัรและนํายาตวัอยา่งพรอ้มทัง้แบบ ผ.ย.8/น.ย.8 ทีไ่ดร้บัอนุมตั ิ
ยืน่พรอ้มคาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาตามขัน้ตอนต่อไป 

3. เอกสารทีใ่ช ้
3.1 แบบ ผ.ย. 8 หรอื น.ย. 8 จาํนวน 2 ชุด  
3.2 ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ 
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3.3 เอกสารกาํกบัยา 
3.4 สาํเนาใบอนุญาตผลติยาแผนปจัจุบนั หรอืสาํเนาใบอนุญาตนําหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัเขา้

มาในราชอาณาจกัร 
 
การขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาแบบ ASEAN Harmonization 
 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดอ้อกประกาศ ฯ เรือ่ง การขึน้ทะเบยีนตํารบัยาตาม
ขอ้ตกลง ASEAN Harmonization Product on Pharmaceutical Registration ลงวนัที ่26 ธนัวาคม พ.ศ. 
2551  กาํหนดใหก้ารยืน่คาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาสามญั ยาใหม ่ ยาสามญัใหม ่ และยาชวีวตัถุ ตัง้แต่
วนัที ่1 มกราคม พ.ศ.  2552 เป็นตน้ไป ใหย้ืน่คาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาแบบ ASEAN Harmonization 
เพยีงแบบเดยีว โดยยาใหม ่(New Drugs) ใหย้ืน่คาํขอตาม คูม่อื/หลกัเกณฑก์ารขึน้ทะเบยีนตํารบัยาใหม ่
(New Drugs) แบบ ASEAN Harmonization และขอ้กาํหนดและเอกสารทีต่อ้งยืน่ในการขึน้ทะเบยีน
ตํารบัยาใหม ่(New Drugs) แบบ ASEAN Harmonization จาํแนกตามประเภทยาใหม ่
 
หลกัเกณฑก์ารย่ืนคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรบัยาใหม่ 
ข้อ 1. ผูมี้สิทธิยืน่คาํขอ 

ไดแ้ก่ ผูร้บัอนุญาตผลติยาแผนปจัจุบนั / นําหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัเขา้มาในราชอาณาจกัรทีไ่ดร้บั
อนุญาตใหผ้ลติหรอืนําสัง่ยาตวัอยา่งแลว้ 

ข้อ 2. เอกสารทีใ่ช้ในการยืน่คาํขอ 
เอกสารทีใ่ชใ้นการยืน่คาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยา [ASEAN COMMON TECHNICAL DOSSIER 

(ACTD) FOR THE REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE] สาํหรบัยาใหม ่
(New Drugs) ประกอบดว้ย 4 สว่น (Parts) ดงัน้ี 

สว่นที ่1 (Part 1) เอกสารขอ้มลูทัว่ไปและขอ้มลูของผลติภณัฑ ์(ADMINISTRATIVE DATA 
AND PRODUCT INFORMATION) 

สว่นที ่2 (Part 2) เอกสารหลกัฐานแสดงขอ้มลูคุณภาพของยา (QUALITY DOCUMENT) 
สว่นที ่3 (Part 3) เอกสารหลกัฐานแสดงขอ้มลูทีไ่มใ่ชก่ารศกึษาทางคลนิิก (NONCLINICAL 

DOCUMENT) 
สว่นที ่4 (Part 4) เอกสารหลกัฐานแสดงขอ้มลูการศกึษาทางคลนิิก (CLINICAL DOCUMENT) 

ข้อ 3. เอกสารส่วนที ่1 (Part 1): เอกสารข้อมลูทัว่ไปและข้อมลูของผลิตภณัฑ์
(ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION) 
เอกสารสว่นน้ีประกอบดว้ย 3 ตอน (Section) ไดแ้ก่ ตอนที ่A, B และ C 
- ตอนที ่A  คาํนํา (Introduction)  เป็นการกล่าวนําเกีย่วกบัผลติภณัฑย์าทีจ่ะขอขึน้ทะเบยีนใหใ้ช้

ขอ้ความดงัน้ี 
“เอกสารสว่นน้ีเป็นขอ้มลูทัว่ไปและขอ้มลูผลติภณัฑย์าซึง่ใชป้ระกอบคาํขอขึน้ทะเบยีน
ตํารบัยาแบบ ASEAN Harmonization ของผลติภณัฑย์าชื่อ…………………………….
เลขรบัที…่…………” 

- ตอนที ่B  สารบญั (Table of Contents)  เป็นสารบญัเอกสารทัง้หมดทีย่ืน่ในสว่นที ่1 
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- ตอนที ่ C เอกสารทีย่ืน่ประกอบคาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาในสว่นขอ้มลูทัว่ไป และขอ้มลูของ
ผลติภณัฑ ์(Documents required for registration) มดีงัน้ี 
1. แบบฟอรม์คาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยา ไดแ้ก่ 

1.1 แบบคาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยา (แบบ ท.ย.1) 
1.2 แบบคาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาแบบ ASEAN HARMONIZATION (แบบ ย.1) 

ขอ้ความทีก่รอกในแบบฟอรม์ใหใ้ชภ้าษาไทย / ภาษาองักฤษ โดยใชภ้าษาไทยเป็นหลกั 
2. หนงัสอืรบัรองต่างๆ (Certificates) 

2.1 กรณทีีผ่ลติภณัฑ ์ผลติภายในประเทศ ไดแ้ก่ 
- สาํเนาใบอนุญาตผลติยาแผนปจัจุบนั 
- สาํเนาหนงัสอืรบัรอง GMP ของผูผ้ลติ 

2.2 กรณทีีผ่ลติภณัฑนํ์าหรอืสัง่เขา้มาในราชอาณาจกัร 
- สาํเนาใบอนุญาตนําหรอืสัง่ยาแผนปจัจุบนัเขา้มาในราชอาณาจกัร 
- หนงัสอืรบัรองผลติภณัฑย์า (Certificate of Pharmaceutical Product) ตามรปูแบบ

ทีแ่นะนําโดยองคก์ารอนามยัโลกหรอืหนงัสอืรบัรองการจาํหน่าย (Certificate of 
Free Sale) หรอืหนงัสอืรบัรองรปูแบบอื่นทีม่เีน้ือหาตามขอ้กาํหนดของสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

- สาํเนาหนงัสอืรบัรอง GMP ของผูผ้ลติต่างประเทศ (กรณไีมม่แีสดงในหนงัสอืรบัรอง
ผลติภณัฑย์าหรอืหนงัสอืรบัรองการจาํหน่าย) 

3. ฉลาก (Labeling) ตอ้งมขีอ้ความครบถว้นตามทีก่าํหนดไว ้ 
4. ขอ้มลูผลติภณัฑย์า (Product Information) ตอ้งมขีอ้ความครบถว้นตามทีก่าํหนดไว ้ 

4.1 ขอ้มลูโดยสรปุของผลติภณัฑต์ามแบบ Summary of Product Characteristics 
(SPC) หรอื Product Data Sheet 

4.2 เอกสารกาํกบัยา (Package Insert, PI) 
4.3 เอกสารขอ้มลูสาํหรบัผูป้ว่ย (Patient Information Leaflet, PIL) 
แนวทางการจดัทาํเอกสารกาํกบัยา 
(1) ผลติภณัฑย์าใหมป่ระเภท NCE ตอ้งสง่เอกสาร SPC แต่หากผูย้ืน่คาํขอไมป่ระสงค์

จะใช ้ SPCเป็นเอกสารกาํกบัยาโดยจะใช ้ PI เป็นเอกสารกาํกบัยาตอ้งสง่ PIมาให้
พจิารณาดว้ย 

(2) ผลติภณัฑย์าใหมป่ระเภทอืน่ๆทีม่ใิช ่NCE ผูย้ืน่คาํขอสามารถเลอืกใช ้SPC หรอื PI 
เป็นเอกสารกาํกบัยากไ็ด ้ทัง้น้ีหากไมใ่ช ้SPC เป็นเอกสารกาํกบัยา ไมจ่าํเป็นตอ้งยืน่
เอกสารดงักล่าว 

(3) ผลติภณัฑย์าใหมทุ่กประเภทอาจใช ้PIL เป็นเอกสารกาํกบัยารว่มกบั SPC/PI ไดแ้ต่
ไมใ่หใ้ช ้ PIL เป็นเอกสารกาํกบัยาเพยีงอยา่งเดยีว ทัง้น้ีหากใช ้ PIL เป็นเอกสาร
กาํกบัยารว่มดว้ยตอ้งสง่ PIL มาใหพ้จิารณาดว้ย 

(4) ตอ้งมเีอกสารกาํกบัยาภาษาไทย สว่นภาษาองักฤษหากมใีหส้ง่มาดว้ย สาํหรบัเอกสาร
กาํกบัยาภาษาอื่นๆ ให ้รบัรองวา่ใชต้รงตามภาษาไทยทีไ่ดร้บัอนุญาต 
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 ถา้มเีอกสารกาํกบัยาภาษาอื่นๆ เพือ่การสง่ออก ใหแ้นบมาดว้ย และรบัรองวา่เป็น
เอกสารกาํกบัยาเพือ่การสง่ออกเทา่นัน้ 

5. แบบ ผย.8 หรอื นย.8 ทีไ่ดร้บัอนุมตัแิลว้ 
6. คาํรบัรองผูย้ ืน่คาํขอขึน้ทะเบยีน (Applicant declaration) ไดแ้ก่ 

6.1 คาํรบัรองผูย้ ืน่คาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยา 
6.2 คาํรบัรองเงือ่นไขการขึน้ทะเบยีนตํารบัยาใหม ่
6.3 คาํรบัรองการแจง้ขอ้มลูการขึน้ทะเบยีนยาในประเทศต่าง ๆ 
6.4 คาํรบัรองการแจง้ขอ้มลูสทิธบิตัรยา 
6.5 คาํรบัรองอื่นๆ (ถา้ม)ี เชน่ 

- คาํรบัรองในการสง่เอกสารเพิม่เตมิในการศกึษาความคงสภาพของยา 
- คาํรบัรองเงือ่นไขในการขึน้ทะเบยีนตํารบัยาเฉพาะกลุม่ (กรณยีาทีจ่าํหน่ายได้

เฉพาะในโรงพยาบาล / สถานพยาบาล) 
- คาํรบัรองเงือ่นไขการขึน้ทะเบยีนตํารบัยาเพือ่การสง่ออกต่างประเทศ 
- หนงัสอืตดิต่อระหวา่งประเทศผูค้า้ หรอื Invoice หรอื Proforma Invoice หรอื 

Letter of Credit (กรณสีง่ออก) 
- หนงัสอืแจง้ชื่อยาสาํหรบัสง่ออก (กรณทีีม่ชีื่อยาสาํหรบัสง่ออก) 
- หนงัสอืมอบอาํนาจ 

7. รปูถ่ายยาทีข่อขึน้ทะเบยีนตํารบัยาซึง่แสดงรปูรา่งลกัษณะและสยีาทีช่ดัเจน เฉพาะยาเมด็ 
แคปซลูและยาเหน็บ 

8. ขอ้มลูเปรยีบเทยีบขอ้ด ี - ขอ้เสยี ระหวา่งยาใหมท่ีข่อขึน้ทะเบยีนกบัยาในกลุ่มการบาํบดัรกัษา
โรคเดยีวกนัทีไ่ดข้ึน้ทะเบยีนในประเทศไทยแลว้ทัง้ในแงป่ระสทิธผิลและความปลอดภยั 

9. แบบบนัทกึขอ้มลูทะเบยีนตํารบัยา 
ข้อ 4.  เอกสารส่วนที ่2 (Part 2) : เอกสารหลกัฐานแสดงคณุภาพของยา (Quality Document) 

เอกสารสว่นน้ีประกอบดว้ย 4 ตอน (Section) ไดแ้ก่ ตอนที ่A, B, C และ D 
- ตอนที ่A สารบญั (Table of Contents) เป็นสารบญัเอกสารทัง้หมดทีย่ืน่ในสว่นที ่2 
- ตอนที ่B บทสรปุโดยรวมดา้นคุณภาพ (Quality Overall Summary) 
- ตอนที ่C เน้ือหาขอ้มลู (Body of Data) 
- ตอนที ่D เอกสารอา้งองิทีส่าํคญัซึง่ไดร้บัการตพีมิพ ์(Key Literature References) 

โดยรายละเอยีดเอกสารทีต่อ้งยืน่ ไดแ้ก่ 
S วตัถดิุบตวัยาสาํคญั (Drug Substance)  

S1 ขอ้มลูทัว่ไป (General Information)  
S2 การผลติ (Manufacture)  
S3 การตรวจลกัษณะเฉพาะ (Characterisation)  
S4 การควบคุมวตัถุดบิตวัยาสาํคญั (Control of Drug Substance)  
S5 สารมาตรฐานหรอืวสัดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)  



⏐7 

 
 

S7 ความคงสภาพ (Stability) 
P  ผลิตภณัฑย์า (DRUG PRODUCT)  

P1 ลกัษณะยาและสว่นประกอบ (Description and Composition)  
P2 การพฒันาทางเภสชักรรม (Pharmaceutical Development)  
P3 การผลติ (Manufacture)  
P4 การควบคุมสารปรงุแต่ง (Control of Excipients)  
P5 การควบคุมผลติภณัฑส์าํเรจ็รปู (Control of Finished Product)  
P6 สารมาตรฐานหรอืวสัดุมาตรฐาน (Reference Standards or Materials)  
P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)  
P8 ความคงสภาพ (Stability)  
P9 หลกัฐานความสมมลูของผลติภณัฑย์า (Product Interchangeability Equivalence 

Evidence)  

ข้อ 5.  เอกสารส่วนที ่3 (Part 3) : เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูทีไ่ม่ใช่การศึกษาทางคลินิก 
(Nonclinical Document ) 
เอกสารสว่นน้ี ประกอบดว้ย 5 ตอน (Section) ไดแ้ก่ ตอนที ่A, B, C, D, และ E 
- ตอนที ่A สารบญั (Table of Contents) เป็นสารบญัเอกสารทัง้หมดทีย่ืน่ในสว่นที ่3 
- ตอนที ่B ภาพรวมของขอ้มลูทีไ่มใ่ชก่ารศกึษาทางคลนิิก (Nonclinical Overview) 
- ตอนที ่C บทสรปุของขอ้มลูทีไ่มใ่ชก่ารศกึษาทางคลนิิกในลกัษณะคาํบรรยายและตาราง 

(Nonclinical Summary : Written and Tabulated) 
- ตอนที ่D รายงานการศกึษาทีไ่มใ่ชก่ารศกึษาทางคลนิิก (ตามทีต่อ้งการ) (Nonclinical Study 

Report) (as requested) 
- ตอนที ่E รายการเอกสารอา้งองิทีส่าํคญั (List of Key Literature References) 

โดยรายละเอยีดเอกสารทีต่อ้งยืน่ ไดแ้ก่ 
1. เภสชัวทิยา (Pharmacology)  

- เภสชัพลศาสตรป์ฐมภมู ิ(Primary Pharmacodynamics)  
- เภสชัพลศาสตรท์ตุยิภมู ิ(Secondary Pharmacodynamics)  
- เภสชัวทิยาความปลอดภยั (Safety Pharmacology)  
- อนัตรกริยิาของยาในดา้นเภสชัพลศาสตร ์(Pharmacodynamics Drug Interactions)  

2. เภสชัจลนศาสตร ์(Pharmacokinetics)  
- วธิวีเิคราะหแ์ละรายงานการตรวจสอบความถูกตอ้ง (Analytical Methods and Validation 

Reports)  
- การดดูซมึ (Absorption)  
- การกระจายยา (Distribution)  
- เมแทบอลซิมึ (Metabolism)  
- การขบัถ่ายยา (Excretion)  
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- อนัตรกริยิาของยาในดา้นเภสชัจลนศาสตร ์ Pharmacokinetics Drug Interaction (non-
clinical)  

- การศกึษาอื่นๆ ทางเภสชัจลนศาสตร ์(Other Pharmacokinetics studies)  
3. พษิวทิยา (Toxicology)  

- ความเป็นพษิทีเ่กดิจาการใหย้าครัง้เดยีว (Single dose toxicity)  
- ความเป็นพษิทีเ่กดิจาการใหย้าซํ้าๆ (Repeat dose toxicity)  
- ความเป็นพษิทางพนัธุกรรม (Genotoxicity)  
- การก่อมะเรง็ (Carcinogenicity)  
- ความเป็นพษิต่อการสบืพนัธุแ์ละพฒันาการของตวัออ่น (Reproductive and 

developmental Toxicity) 
- ความทนเฉพาะที ่( Local tolerance) 
- การศกึษาอื่นๆ ทางพษิวทิยา (ถา้ม ี) (Other toxicity studies, if available) 

ข้อ 6.  เอกสารส่วนที ่4 (Part 4) : เอกสารหลกัฐานแสดงข้อมลูการศึกษาทางคลินิก                 
(Clinical Document) 
เอกสารสว่นน้ีประกอบดว้ย 6 ตอน (Section) ไดแ้ก่ตอนที ่A, B, C, D, E และ F 
- ตอนที ่A สารบญั (Table of Contents) เป็นสารบญัเอกสารทัง้หมดทีย่ืน่ในสว่นที ่4 
- ตอนที ่B ภาพรวมของขอ้มลูการศกึษาทางคลนิิก (Clinical Overview) 
- ตอนที ่C บทสรปุของขอ้มลูการศกึษาทางคลนิิก (Clinical Summary) 
- ตอนที ่ D ตารางรายการของการศกึษาทางคลนิิกทัง้หมด (Tabular Listing of All Clinical 

Studies) 
- ตอนที ่E รายงานการศกึษาทางคลนิิก (ถา้ม)ี (Clinical Study Reports) ( If applicable) 
- ตอนที ่F รายการของเอกสารอา้งองิทีส่าํคญั (List of Key Literature References) 

โดยรายละเอยีดเอกสารทีต่อ้งยืน่ ไดแ้ก่ 
- รายงานการศกึษาของชวีเภสชักรรม (Report of Biopharmaceutic Studies) เชน่ Bioavailability 

(BA) and Bioequivalence (BE) Studies 
- รายงานการศกึษาทีเ่กีย่วขอ้งกบัเภสชัจลนศาสตรท์ีใ่ชช้วีวสัดุจากมนุษย ์ (Report of Studies 

Pertinent to Pharmacokinetics using Human Biomaterials) 
- รายงานการศกึษาเภสชัจลนศาสตรใ์นมนุษย ์ (Report of Human Pharmacokinetic (PK) 

Studies) 
- รายงานการศกึษาเภสชัพลศาสตรใ์นมนุษย ์ (Report of Human Pharmacodynamic (PD) 

Studies) 
- รายงานการศกึษาดา้นประสทิธภิาพและความปลอดภยั (Report of Efficacy and Safety 

Studies) 
- รายงานของประสบการณ์หลงัจากการจาํหน่ายยา (Report of Post-Marketing Experience)  
- รายการของเอกสารอา้งองิทีส่าํคญั (List of Key Literature References) 
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การพิจารณาคาํขอขึน้ทะเบียนตาํรบัยาใหม่ 
การประเมนิคาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยาใหมด่าํเนินการโดยคณะผูเ้ชีย่วชาญทีส่าํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาแต่งตัง้ ซึง่เป็นผูเ้ชีย่วชาญสาขาต่างๆ จากคณะเภสชัศาสตร ์คณะแพทยศาสตร ์ราชวทิยาลยั
แพทยเ์ฉพาะทางสาขาต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง รวมทัง้ผูเ้ชีย่วชาญจากกรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์และสาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา คณะผูเ้ชีย่วชาญพจิารณาตํารบัยาทีม่ตีวัยาสาํคญัเป็นตวัยาใหมแ่ต่ละตํารบั
ประกอบดว้ย ผูเ้ชีย่วชาญดา้นเคมแีละเภสชักรรม 2 คน ผูเ้ชีย่วชาญดา้นเภสชัวทิยาและพษิวทิยา 2 คน 
และผูเ้ชีย่วชาญดา้นคลนิิก 2 คน กรณทีีค่วามเหน็ของผูเ้ชีย่วชาญไมเ่ป็นเอกฉนัท ์หรอืยาทีอ่าจก่อใหเ้กดิ
ผลกระทบในดา้นอื่นๆ หรอือาจก่อใหเ้กดิปญัหาทางสงัคมและอาจมกีารนํามาใชใ้นทางทีผ่ดิไดง้า่ย หรอื
กรณยีาจาํเป็นเรง่ดว่นทีข่อผอ่นผนัการยืน่ขอ้มลูบางประการ จะนําเสนอคณะอนุกรรมการพจิารณาการ
ขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาแผนปจัจุบนัสาํหรบัมนุษยท์ีเ่ป็นยาใหมพ่จิารณา 

เจา้หน้าทีจ่ะเป็นผูส้รปุผลการประเมนิคาํขอ และแจง้ใหผู้ป้ระกอบการทาํการแกไ้ข และ/หรอืสง่
เอกสารเพิม่เตมิ โดยจะใหผู้ป้ระกอบการแกไ้ขภายในกาํหนดเวลา ผลการพจิารณาอาจมไีดห้ลายกรณ ี
เชน่ รบัขึน้ทะเบยีนตํารบัยา แกไ้ขเอกสาร/ ขอใหส้ง่เอกสารเพิม่เตมิ หรอืไมร่บัขึน้ทะเบยีนตํารบัยา ทัง้น้ี 
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา จะเป็นผูพ้จิารณาอนุมตั/ิไมอ่นุมตัใิหข้ึน้ทะเบยีนตํารบัยา โดยตัง้อยู่
บนพืน้ฐานวา่ยาดงักล่าวมขีอ้มลูหลกัฐานทางวชิาการทีน่่าเชื่อถอืยนืยนัประสทิธผิล ความปลอดภยั และ
คุณภาพของยาหรอืไม ่ 
 
หลกัเกณฑก์ารติดตามความปลอดภยัของยาใหม่ [Safety Monitoring Program, SMP] 
การตดิตามความปลอดภยัจากการใชย้าใหม ่ มหีลกัเกณฑแ์ละแนวทางดงัต่อไปน้ี 

1. ภายหลงัจากทีค่ณะผูเ้ชีย่วชาญ/คณะอนุกรรมการฯ ไดพ้จิารณาคาํขอขึน้ทะเบยีนตํารบัยา
ใหม ่ ซึง่ประกอบดว้ยเอกสารขอ้มลูทางวชิาการดา้นต่างๆ  โดยครบถว้นและเหน็สมควรอนุญาตรบัขึน้
ทะเบยีนยาใหมแ่บบมเีงือ่นไขแลว้ เจา้หน้าทีจ่ะแจง้ใหบ้รษิทัผูข้อขึน้ทะเบยีนตํารบัยาจดัสง่โครงรา่งแบบ
แผนและขัน้ตอน (Protocol) สาํหรบัการตดิตามความปลอดภยัจากการใชย้านัน้ ตามแนวทางทีก่าํหนด
พรอ้มทัง้เอกสารกาํกบัยาภาษาไทยและภาษาองักฤษทีแ่กไ้ขตามมตขิองคณะผูเ้ชีย่วชาญ/คณะอนุ
กรรมการฯ  เรยีบรอ้ยแลว้ใหแ้ก่  สาํนกัยา  สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ฉลากยาใหมท่ีไ่ดร้บัอนุมตัใิหข้ึน้ทะเบยีนแบบมเีงือ่นไข มขีอ้กาํหนด ดงัน้ี 

(1) ตอ้งมเีครือ่งหมาย      
(2) มคีาํวา่ “ใชเ้ฉพาะสถานพยาบาล” หรอื “ใชเ้ฉพาะโรงพยาบาล” เป็นตวัอกัษรสแีดงแลว้แต่

กรณ ี
(3) จดัเป็นยาควบคุมพเิศษ 
(4) เลขทะเบยีนตาํรบัยาแบบมเีงือ่นไข ลงทา้ยดว้ย (NC) เชน่ 1A ตวัเลข/ปี พ.ศ. (NC), 1C  

ตวัเลข/ปี พ.ศ.(NC) เป็นตน้ 
2. เมือ่เจา้หน้าที ่ตรวจสอบ Protocol  และเหน็วา่ถูกตอ้งตามแนวทางทีก่าํหนดแลว้จงึออกเลข

ทะเบยีนแบบมเีงือ่นไข 
3. ระหวา่งทีม่กีารตดิตามความปลอดภยัจากการใชย้า  บรษิทัตอ้งสง่รายงานต่างๆ  ใหส้าํนกัยา 

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา  ดงัน้ี 

ตอ้ง 
ตดิตาม



⏐10 

 
 

3.1 รายงานการผลติ / แบ่งบรรจุ / นําหรอืสัง่ยาใหมใ่นแต่ละครัง้ ตามแบบ ร.ม. 1 
3.2 รายงานการผลติ / แบ่งบรรจุ / นําหรอืสัง่ยาใหมทุ่กระยะ 4  เดอืน  ตามแบบร.ม. 2 
3.3 รายงานการจาํหน่ายยาใหมต่ามแบบ ร.ม. 3 

4. ระยะเวลาในการตดิตามความปลอดภยัมกีาํหนดเวลา  2  ปี    หลงัจากทีไ่ดร้บัใบสาํคญัการ
ขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาแบบมเีงือ่นไข  ในระหวา่งน้ีบรษิทัจะจาํหน่ายยาไดเ้ฉพาะในสถานพยาบาล (ทัง้
ภาครฐัและเอกชน)  ทีม่แีพทยด์แูลอยา่งใกลช้ดิเทา่นัน้  ยกเวน้ ยาทีก่าํหนดเงือ่นไขพเิศษใหจ้าํหน่าย
เฉพาะโรงพยาบาล  และใหบ้รษิทัดาํเนินการตดิตามและเฝ้าระวงัความปลอดภยัโดยการรวบรวมและ
จดัสง่รายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าใหม ่ดงัน้ี 

4.1 จดัทาํแบบรายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าใหมโ่ดยใชแ้บบรายงานเหตุการณ์
ไมพ่งึประสงคจ์ากการใชผ้ลติภณัฑส์ขุภาพ (HPVC Form No.1) และดาํเนินการตาม
คาํแนะนําในการกรอกแบบรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคจ์ากการใชผ้ลติภณัฑส์ขุภาพ 

4.2 รวบรวมรายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าใหมใ่นสถานพยาบาลต่างๆ ทัว่ประเทศ 
ซึง่รายงานโดยแพทยท์ัว่ไป แพทยเ์ฉพาะทางทีม่ปีระสบการณ์การใชย้า เภสชักร และ 
พยาบาล 

4.3 จดัสง่รายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าใหมท่ีไ่ดร้บัรายงานจากแพทยเ์ภสชักร 
หรอืพยาบาล ใหส้าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ภายในระยะเวลาทีก่าํหนด  
ดงัต่อไปน้ี 
(1) เมือ่พบวา่รายงานเกีย่วกบัการตาย ใหร้ายงานใหส้าํนกังานคณะกรรมการอาหาร

และยาโดยทางโทรศพัท ์ โทรสารภายใน 24 ชัว่โมง และสง่รายงานฉบบัสมบรูณ์
ภายใน ๗ วนัปฏทินิภายหลงัการไดร้บัทราบครัง้แรก (first knowledge)   

(2) อาการไมพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรง (serious) ทัง้ไดแ้สดงและไมไ่ดแ้สดงไวใ้นฉลากหรอื
เอกสารกาํกบัยา (serious, labeled and serious non-labeled) ใหร้ายงานภายใน 
15 วนัปฏทินิ 

(3) อาการไมพ่งึประสงคท์ีไ่มร่า้ยแรงอื่นๆ ใหร้ายงานภายใน  2 เดอืน 
ทัง้น้ีหากไมพ่บอาการไมพ่งึประสงคไ์มต่อ้งรายงานใหส้าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ทราบ ใหร้ายงานเฉพาะเมือ่เกดิอาการไมพ่งึประสงคท์ุกรปูแบบ แมว้า่จะเป็นอาการไมพ่งึประสงคท์ีไ่ม่
รา้ยแรงกต็าม บรษิทัตอ้งสรปุปรมิาณการใชย้าทัง้หมดเสนอต่อสาํนกัยา  เมื่อสิน้สดุระยะเวลาตดิตาม
ความปลอดภยั 

อาการไมพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรง ไดแ้ก่อาการไมพ่งึประสงคท์ีท่าํใหผู้ป้ว่ย 
1. เสยีชวีติ 
2. อนัตรายถงึชวีติ (Life-threatening) 
3. ตอ้งเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาล หรอืเพิม่ระยะเวลาในการรกัษาในโรงพยาบาลนานขึน้ 
4. ความพกิารถาวร/ไรค้วามสามารถ 
5. ความผดิปกตแิต่กาํเนิด/ทารกวริปู 
6. อื่นๆ ทีม่คีวามสาํคญัทางการแพทย ์
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ถา้สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาไมไ่ดร้บัรายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า
ภายในระยะเวลาทีก่าํหนด  จะมผีลใหไ้มไ่ดร้บัการพจิารณาอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยาแบบไมม่เีงือ่นไข หรอื
ดาํเนินการอื่นตามทีเ่หน็สมควร 

ในกรณทีีพ่บอาการไมพ่งึประสงคท์ีร่นุแรงซึง่บ่งชีถ้งึความเสีย่งอนัตรายของการใชย้าอาจใหบ้รษิทัฯ 
ดาํเนินการตดิตามความปลอดภยัอยา่งใกลช้ดิ โดยวธิทีีเ่หมาะสมต่างๆ เชน่ intensive monitoring, 
cohort event monitoring, case control study, วธิทีางระบาดวทิยาอื่นๆ  และ clinical trials เป็นตน้ 
หมายเหตุ  :  ทุกระยะ  4  เดอืน บรษิทั ตอ้งสง่รายงานปรมิาณการจาํหน่ายยาใหมใ่นสถานพยาบาลต่างๆ  
ตามแบบฟอรม์ทีก่าํหนด พรอ้มทัง้สรปุผลการตดิตามความปลอดภยัรอบ 4 เดอืน ใหส้าํนกัยา  สาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาดว้ย เพือ่ใชเ้ป็นขอ้มลูในการตรวจสอบและกาํกบัดแูลการตดิตามความปลอดภยั
ของสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

5. ภายใน  3 เดอืน  หลงัสิน้สุดระยะเวลาตดิตามความปลอดภยั  บรษิทัตอ้งสรปุ วเิคราะห ์และ
ประเมนิผลขอ้มลูความปลอดภยั ในลกัษณะของ Comprehensive summary ซึง่จะรวมถงึการแสดง
รายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าในประเทศไทยเทยีบสดัสว่นกบัปรมิาณยาทีใ่ชท้ัง้หมด ตลอดจน
ขอ้มลูต่างประเทศเกีย่วกบัประสบการณ์ใชย้าในผูป้ว่ยจาํนวนมาก  หลงัยาออกจาํหน่ายสูท่อ้งตลาดแลว้ 
และกาํหนดตวัชีว้ดัทีแ่สดงใหเ้หน็ถงึความปลอดภยัของยาอยา่งเหมาะสม เสนอสาํนกัยา สาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา หากบรษิทัไมส่ง่ขอ้มลูดงักล่าวภายในกาํหนดโดยไมม่เีหตุผลสมควร  สาํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยาอาจพจิารณาไมอ่นุมตัใิหเ้ลขทะเบยีนตํารบัแบบไมม่เีงือ่นไขหรอืดาํเนินอื่นตามที่
เหน็สมควร 

6. สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา จะกาํกบัดแูลความถูกตอ้งของรายงานอาการไมพ่งึ
ประสงคจ์ากการใชย้าทีไ่ดร้บัจากบรษิทั  โดยการตดิต่อประสานงานโดยตรงกบัแพทยห์รอืหน่วยงานที่
รบัผดิชอบการเฝ้าระวงัความปลอดภยัจากยาใหม/่หน่วยงานทีม่กีารใชย้าใหมข่องสถานพยาบาล  ซึง่จะ
มกีารขอความรว่มมอืใหส้ง่สาํเนารายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าใหมใ่หส้าํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา และอาจมเีจา้หน้าทีข่องสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาสุม่ตดิตามและตรวจสอบขอ้มลู
จากสถานพยาบาลต่างๆ  เป็นครัง้คราว  ตลอดจนใชว้ธิกีารกาํกบัดแูลอยา่งใกลช้ดิ  (Close Monitoring) 
ในสถานพยาบาลบางแหง่ 

7. นอกเหนือจากใหบ้รษิทัเป็นผูต้ดิตามความปลอดภยัจากการใชย้าใหมโ่ดยการกาํกบัดแูลของ
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาแลว้ สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะสรา้งเสรมิประสทิธภิาพ
ของระบบการตดิตามอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าทีม่อียูแ่ต่เดมิ (Spontaneous ADR Reporting)  
ใหเ้ขม้แขง็ยิง่ขึน้ เพือ่ทีจ่ะใหไ้ดร้บัขอ้มลูและการรายงานการใชย้าใหมท่ีส่มบรูณ์ทัง้จากหน่วยงานภายใน 
ประเทศและต่างประเทศ สาํหรบัประกอบการพจิารณารบัขึน้ทะเบยีนแบบไมม่เีงือ่นไขต่อไป 

8. ผูเ้ชีย่วชาญ/คณะอนุกรรมการฯ จะเป็นผูพ้จิารณาประเมนิผลขอ้มลูความปลอดภยัของยาใหม ่
หากพจิารณาเหน็วา่ขอ้มลูของยาเพยีงพอมคีวามปลอดภยัและมปีระสทิธภิาพในการใช ้  ทะเบยีนตํารบั
ยาดงักล่าวจะไดร้บัเลขทะเบยีนแบบไมม่เีงือ่นไข ถา้เหน็วา่ขอ้มลูยงัไมเ่พยีงพออาจใหเ้พิม่ระยะเวลาใน
การตดิตามความปลอดภยัใหม้ากขึน้ตามความเหมาะสม  เชน่ 6 เดอืน - 1 ปี แลว้นําขอ้มลูทีค่รบถว้น
สมบรูณ์มาพจิารณาประเมนิผลต่อไป แต่ถา้มขีอ้มลูแสดงวา่ยานัน้ไมป่ลอดภยัหรอืไมม่ปีระสทิธภิาพ
คณะอนุกรรมการฯ อาจพจิารณาใหม้กีารเพกิถอนทะเบยีนตํารบัยาดงักล่าว 
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9. หลงัจากไดร้บัทะเบยีนตํารบัยาแบบไมม่เีงือ่นไข  การเฝ้าระวงัความปลอดภยัจากการใชย้า
จะเป็นไปตาม Spontaneous ADR Reporting  

ฉลากยาใหมท่ีไ่ดร้บัอนุมตัใิหข้ึน้ทะเบยีนแบบไมม่เีงือ่นไข มขีอ้กาํหนด ดงัน้ี 

(1) ไมต่อ้งมเีครือ่งหมาย  ใชเ้ฉพาะสถานพยาบาล แต่ถา้เป็นเงือ่นไขเฉพาะของยา  
เชน่ ใชเ้ฉพาะโรงพยาบาลทีม่แีพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญเฉพาะสาขาจะยงัคงเงือ่นไขน้ีไว ้หา้มจาํหน่าย
ในรา้นขายยา 

(2) เลขทะเบยีนตาํรบัยาแบบไมม่เีงือ่นไขลงทา้ยดว้ย (N) แทน (NC) เชน่ 1A ตวัเลข/ปี พ.ศ. (N), 
1C  ตวัเลข/ปี พ.ศ. (N) เป็นตน้ 

 

 
ตอ้ง 
ตดิตาม


