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คู่มือ / หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำารับยาใหม่ (New Drugs)

แบบ ASEAN HARMONIZATION

นิยาม “ยาใหม่”

ย�แผนปัจจุบันสำ�หรับมนุษย์ที่เป็นย�ใหม่	(New	Drugs)	หม�ยถึง

1.		 ตำ�รับย�ที่มีตัวย�สำ�คัญเป็นตัวย�ใหม่	(New	Chemical	Entities)	หรืออนุพันธ์ใหม่	รวมถึง

ส�รประกอบเชิงซ้อน	เอสเทอร์	หรือเกลือใหม่	ที่ไม่เคยมีก�รขึ้นทะเบียนในประเทศไทยม�ก่อน

2.		 ย�ที่มีข้อบ่งใช้ใหม่	(New	Indication)

3.		 ตำ�รับย�ที่เป็นสูตรผสมใหม่	(New	Combination)	ซึ่งหม�ยถึง	ตำ�รับย�ผสมที่ประกอบด้วย

ตัวย�ใหม่และ	/	หรือ	ตัวย�สำ�คัญที่ขึ้นทะเบียนไว้แล้วตั้งแต่	2	ชนิดผสมกันแต่ไม่ซำ้�กับตำ�รับย�ผสมที่ขึ้น

ทะเบียนแล้ว

4.		 ย�ที่มีรูปแบบใหม่ของก�รให้ย�	(New	Delivery	System)	โดยเป็นก�รพัฒน�ระบบนำ�ส่งย�

แบบใหม่ซึ่งทำ�ให้	Bioavailability	ของย�แตกต่�งไปจ�กเดิมอย่�งมีนัยสำ�คัญ

5.		 ย�ที่มีช่องท�งก�รให้ย�แบบใหม่	(New	Route	of	Administration)	

6.		 ย�ทีม่รีปูแบบใหม	่(New	Dosage	Form)	ของย�ใหมท่ีไ่ดร้บัอนมุตัใิหข้ึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�แลว้

7.		 ย�ที่มีคว�มแรงใหม่	(New	strength)	ของย�ใหม่ที่ได้รับอนุมัติให้ขึ้นทะเบียนตำ�รับย�แล้ว

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียน

ก�รขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม่แบ่งเป็น	2	ขั้นตอน	คือ

1.		 ก�รขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�งเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ต�มแบบ	 ผ.ย.	 8	 หรือนำ�สั่งย�

ตวัอย�่งเข�้ม�ในร�ชอ�ณ�จกัรเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�แบบ	น.ย.8	ยืน่คำ�ขอ	ณ	ศนูยบ์รกิ�รผลติภณัฑ์

สุขภ�พเบ็ดเสร็จ	(One	Stop	Service	Center)	สำ�นักย�	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

2.		 ก�รยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ต�มแบบ	ท.ย.	 1	และแบบ	ย.1	ยื่นคำ�ขอ	ณ	ศูนย์บริก�ร

ผลิตภัณฑ์สุขภ�พเบ็ดเสร็จ	(One	Stop	Service	Center)	สำ�นักย�	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�
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หลักเกณฑ์การยื่นคำาขออนุญาตผลิตยาตัวอย่าง / นำาหรือสั่งยา

ตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร เพื่อขอขึ้นทะเบียนตำารับยา

1.	 ผู้มีสิทธิยื่นคำ�ขอคือ	 ผู้รับอนุญ�ตผลิตย�แผนปัจจุบัน	 /	 นำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ใน	

ร�ชอ�ณ�จักร

2.	 ขั้นตอนก�รดำ�เนินก�ร	มีดังต่อไปนี้

		 2.1		ยื่นคำ�ขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�งเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ต�มแบบ	ผ.ย.	8	/	นำ�หรือ

สัง่ตวัอย�่งเข�้ม�ในร�ชอ�ณ�จกัรเพือ่ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ต�มแบบ	น.ย.	8	โดยกรอกร�ยละเอยีดและ

แนบหลักฐ�นต�มที่ระบุไว้ในข้อ	3	ให้ครบถ้วน	และยื่นคำ�ขอ	ณ	ศูนย์บริก�รผลิตภัณฑ์สุขภ�พเบ็ดเสร็จ	

(One	Stop	Service	Center)	สำ�นักย�	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	และรอก�รอนุมัติ

	 2.2		เมือ่เจ�้หน�้ทีพ่จิ�รณ�และอนมุตัแิลว้	จะมอบแบบ	ผ.ย.	8	/	น.ย.	8	ทีไ่ดร้บัอนมุตัแิลว้แก่

ผู้ยื่นคำ�ขอจำ�นวน	1	ฉบับ	เพื่อให้ผู้ยื่นคำ�ขอใช้เป็นหลักฐ�นในก�รผลิต	/	นำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ใน

ร�ชอ�ณ�จักรและนำ�ย�ตัวอย่�งพร้อมทั้งแบบ	ผ.ย.8	/	น.ย.8	ที่ได้รับอนุมัติ	ยื่นพร้อมคำ�ขอขึ้นทะเบียน

ตำ�รับย�ต�มขั้นตอนต่อไป

3.	 เอกส�รที่ใช้

	 3.1	 แบบ	ผ.ย.	8	หรือ	น.ย.	8	จำ�นวน	2	ชุด	(ดูภ�คผนวก	1)

	 3.2	 ฉล�กย�ทุกขน�ดบรรจุ	

	 3.3	 เอกส�รกำ�กับย�	

	 3.4	 สำ�เน�ใบอนุญ�ตผลิตย�แผนปัจจุบัน	 หรือสำ�เน�ใบอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบัน	

เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	

หมายเหตุ ในกรณีที่ผู้นำ�สั่งฯ	นำ�สั่งย�ม�จ�กสถ�นที่ผลิตต่�งประเทศแห่งใหม่ซึ่งยังไม่เคยปร�กฏ

ในร�ยก�รทะเบียนตำ�รับย�ที่ขึ้นทะเบียนไว้ก่อน	 ให้รับรองม�ตรฐ�นสถ�นที่ผลิตย�ในต่�งประเทศจ�ก

สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ก่อน	แล้วจึงส�ม�รถยื่นคำ�ขอ	น.ย.8	ต่อไปได้
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หลักเกณฑ์การยื่นคำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยา

ข้อ	1.	 ผู้มีสิทธิยื่นคำ�ขอ	

	 ได้แก่	ผู้รับอนุญ�ตผลิตย�แผนปัจจุบัน	/	นำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรที่

ได้รับอนุญ�ตให้ผลิตหรือนำ�สั่งย�ตัวอย่�งแล้ว

ข้อ	2.		 เอกส�รที่ใช้ในก�รยื่นคำ�ขอ	

	 เอกส�รทีใ่ชใ้นก�รยืน่คำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�	[ASEAN	COMMON	TECHNICAL	DOSSIER	

(ACTD)	FOR	THE	REGISTRATION	OF	PHARMACEUTICALS	FOR	HUMAN	USE]	สำ�หรับย�ใหม่	

(New	Drugs)	ประกอบด้วย	4	ส่วน	(Parts)	ดังนี้

ส่วนที่ 1		 (Part	1)	เอกส�รข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์	(ADMINISTRATIVE	DATA	

AND	PRODUCT	INFORMATION)

ส่วนที่ 2		 (Part	2)	เอกส�รหลักฐ�นแสดงข้อมูลคุณภ�พของย�	(QUALITY	DOCUMENT)

ส่วนที่ 3		 (Part	 3)	 เอกส�รหลักฐ�นแสดงข้อมูลคว�มปลอดภัยของย�	 :	 ข้อมูลที่ไม่ใช่ก�ร

ศึกษ�ท�งคลินิก	(SAFETY:	NONCLINICAL	DOCUMENT)	

ส่วนที่ 4 	 (Part	4)	เอกส�รหลักฐ�นแสดงข้อมูลประสิทธิภ�พของย�	:	ข้อมูลก�รศึกษ�ท�ง

คลินิก	(EFFICACY	:CLINICAL	DOCUMENT)

ข้อ	3.		 เอกส�รสว่นที	่1	(Part	1):	เอกส�รขอ้มลูทัว่ไปและขอ้มลูของผลติภณัฑ	์(ADMINISTRATIVE		

DATA	AND	PRODUCT	INFORMATION)

เอกส�รส่วนนี้ประกอบด้วย	3	ตอน	(Section)	ได้แก่	ตอนที่	A,	B	และ	C

ตอนที่ A คำ�นำ�	(Introduction)

	 	 เป็นก�รกล่�วนำ�เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ย�ที่จะขอขึ้นทะเบียน	ให้ใช้ข้อคว�มดังนี้

	 	 “เอกสารสว่นนีเ้ปน็ขอ้มลูทัว่ไปและขอ้มลูผลติภณัฑย์าซึง่ใชป้ระกอบคำาขอขึน้ทะเบยีน

ตำารบัยาแบบ ASEAN Harmonization ของผลติภณัฑย์าชือ่…………….....……………….เลขรบัที…่…………”

ตอนที่ B		 ส�รบัญ	(Table	of	Contents)

	 	 เป็นส�รบัญเอกส�รทั้งหมดที่ยื่นในส่วนที่	1

ตอนที่ C 	 เอกส�รที่ยื่นประกอบคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของ

ผลิตภัณฑ์	(Documents	required	for	registration)	มีดังนี้

1.		 แบบฟอร์มคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(แบบ	ย.1)	(ดูภ�คผนวก	1)

	 ข้อคว�มที่กรอกในแบบฟอร์มให้ใช้ภ�ษ�ไทย	/	ภ�ษ�อังกฤษ	โดยใช้ภ�ษ�ไทยเป็นหลัก	
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2.		 หนังสือรับรองต่�ง	ๆ	(Certificates)

	 2.1	 กรณีที่ผลิตภัณฑ์	ผลิตภ�ยในประเทศ	ได้แก่

		 	 -		 สำ�เน�ใบอนุญ�ตผลิตย�แผนปัจจุบัน

		 	 -		 สำ�เน�หนังสือรับรอง	GMP	ของผู้ผลิต

	 	 -		 Certificate	of	Origin	ของ	active	ingredient	raw	material

	 2.2		กรณีที่ผลิตภัณฑ์นำ�หรือสั่งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

		 	 -		 สำ�เน�ใบอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

		 	 -		 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ย�	 (Certificate	 of	 Pharmaceutical	 Product)		

ต�มรูปแบบที่แนะนำ�โดยองค์ก�รอน�มัยโลกหรือหนังสือรับรองก�รจำ�หน่�ย	 (Certificate	 of	 Free	

Sale)	หรอืหนงัสอืรบัรองรปูแบบอืน่ทีม่เีนือ้ห�ต�มขอ้กำ�หนดของสำ�นกัง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�		

(ดูภ�คผนวก	2)	

		 	 -		 สำ�เน�หนังสือรับรอง	 GMP	 ของผู้ผลิตต่�งประเทศ	 (อ�จรวมอยู่ในหนังสือรับรอง

ผลิตภัณฑ์ย�หรือหนังสือรับรองก�รจำ�หน่�ย)

3.		 ฉล�ก	(Labeling)	ต้องมีข้อคว�มครบถ้วนต�มที่กำ�หนดไว้	(ดูภ�คผนวก	3)

4.		 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ย�	 (Product	 Information)	 ต้องมีข้อคว�มครบถ้วนต�มที่กำ�หนดไว้		

(ดูภ�คผนวก	3)	

	 4.1		ข้อมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑ์ต�มแบบ	Summary	of	Product	Characteristics	(SPC)	

หรือ	Product	Data	Sheet

	 4.2		เอกส�รกำ�กับย�	(Package	Insert,	PI)

	 4.3		เอกส�รข้อมูลสำ�หรับผู้ป่วย	(Patient	Information	Leaflet,	PIL)

แนวทางการจัดทำาเอกสารกำากับยา

(1) ผลิตภัณฑ์ยาใหม่ประเภท NCE ต้องส่งเอกสาร SPC แต่หากผู้ยื่นคำาขอไม่ประสงค์จะใช้ SPC 

เป็นเอกสารกำากับยาโดยจะใช้ PI เป็นเอกสารกำากับยาต้องส่ง PIมาให้พิจารณาด้วย

(2) ผลติภณัฑย์าใหมป่ระเภทอืน่ๆทีม่ใิช ่NCE ผูย้ืน่คำาขอสามารถเลอืกใช ้SPC หรอื PI เปน็เอกสาร

กำากับยาก็ได้ ทั้งนี้หากไม่ใช้ SPC เป็นเอกสารกำากับยา ไม่จำาเป็นต้องยื่นเอกสารดังกล่าว

(3) ผลิตภัณฑ์ยาใหม่ทุกประเภทอาจใช้ PIL เป็นเอกสารกำากับยาร่วมกับ SPC/PI ได้แต่ไม่ให้ใช้ 

PIL เป็นเอกสารกำากับยาเพียงอย่างเดียว ทั้งนี้หากใช้ PIL เป็นเอกสารกำากับยาร่วมด้วยต้องส่ง PIL มาให้

พิจารณาด้วย

(4) ต้องมีเอกสารกำากับยาภาษาไทย ส่วนภาษาอังกฤษหากมีให้ส่งมาด้วย สำาหรับเอกสารกำากับ

ยาภาษาอื่นๆ ให้รับรองว่าใช้ตรงตามภาษาไทยที่ได้รับอนุญาต (กรณีส่งออกหากใช้ไม่ตรงตามภาษาไทย 

ให้ส่งคำาแปลเป็นภาษาไทยมาด้วย)
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5.		 แบบ	ผย.8	หรือ	นย.8	ที่ได้รับอนุมัติแล้ว

6.	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน	(Applicant	declaration)	(ดูภ�คผนวก	4)	ได้แก่

	 6.1	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�

		 6.2		คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม่

		 6.3		คำ�รับรองก�รแจ้งข้อมูลก�รขึ้นทะเบียนย�ในประเทศต่�ง	ๆ

	 6.4		คำ�รับรองก�รแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรย�

	 6.5		คำ�รับรองเงื่อนไขก�รแจ้งร�ยก�รเรียกเก็บย�คืน

	 6.6		คำ�รับรองอื่นๆ	(ถ้�มี)	เช่น

	 	 -		 คำ�รับรองในก�รส่งเอกส�รเพิ่มเติมในก�รศึกษ�คว�มคงสภ�พของย�

	 	 -		 คำ�รบัรองเงือ่นไขในก�รขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�เฉพ�ะกลุม่	(กรณยี�ทีจ่ำ�หน�่ยไดเ้ฉพ�ะ

ในโรงพย�บ�ล/สถ�นพย�บ�ล)

	 	 -		 คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�เพื่อก�รส่งออกต่�งประเทศ	

	 	 -		 หนังสือติดต่อระหว่�งประเทศผู้ค้�	หรือ	 Invoice	หรือ	Proforma	 Invoice	หรือ	

Letter	of	Credit	(กรณีส่งออก)	

	 	 -		 หนังสือแจ้งชื่อย�สำ�หรับส่งออก	(กรณีที่มีชื่อย�สำ�หรับส่งออก)

	 	 -	 หนังสือมอบอำ�น�จ

7.		 รูปถ่�ยย�ที่ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ซึ่งแสดงรูปร่�งลักษณะและสีย�ที่ชัดเจน	 เฉพ�ะย�เม็ด	

แคปซูล	และ	ย�เหน็บ

8.		 ขอ้มลูเปรยีบเทยีบขอ้ด	ี-	ขอ้เสยี	ระหว�่งย�ใหมท่ีข่อขึน้ทะเบยีนกบัย�ในกลุม่ก�รบำ�บดัรกัษ�

โรคเดียวกันที่ได้ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยแล้วทั้งในแง่ประสิทธิผลและคว�มปลอดภัย

9.		 แบบบันทึกข้อมูลทะเบียนตำ�รับย�

ข้อ	4.	 เอกส�รสว่นที	่2	(Part	2)	:	เอกส�รหลกัฐ�นแสดงคณุภ�พของย�	(Quality	Document)	

เอกส�รส่วนนี้ประกอบด้วย	4	ตอน	(Section)	ได้แก่	ตอนที่	A,B,C	และ	D

ตอนที่ A ส�รบัญ	(Table	of	Contents)

	 	 เป็นส�รบัญเอกส�รทั้งหมดที่ยื่นในส่วนที่	2

ตอนที่ B บทสรุปโดยรวมด้�นคุณภ�พ	(Quality	Overall	Summary)

ตอนที่ C เนื้อห�ข้อมูล	(Body	of	Data)

ตอนที่ D เอกส�รอ้�งอิงที่สำ�คัญซึ่งได้รับก�รตีพิมพ์	(Key	Literature	References)	

สำ�หรบัก�รยืน่เอกส�รในสว่นที	่2	นี	้โปรดดรู�ยละเอยีดทีก่ำ�หนดไวใ้นเอกส�รเรือ่ง	“ขอ้กำ�หนดและ

เอกส�รที่ต้องยื่นในก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม่	(New	Drugs)	แบบ	ASEAN	HARMONIZATION		

ซึ่งจำ�แนกต�มประเภทย�ใหม่”
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ข้อ	5.		 เอกส�รส่วนที่	3	(Part	3)	:	เอกส�รหลักฐ�นแสดงคว�มปลอดภัยของย�	:	ข้อมูลที่ไม่ใช่

ก�รศึกษ�ท�งคลินิก	(Safety	:	Nonclinical	Document	)	

	 เอกส�รส่วนนี้	ประกอบด้วย	5	ตอน	(Section)	ได้แก่	ตอนที่	A,	B,	C,	D,	และ	E

ตอนที่ A		 ส�รบัญ	(Table	of	Contents)

	 	 เป็นส�รบัญเอกส�รทั้งหมดที่ยื่นในส่วนที่	3

ตอนที่ B		 ภ�พรวมของข้อมูลที่ไม่ใช่ก�รศึกษ�ท�งคลินิก	(Nonclinical	Overview)

ตอนที่ C		 บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่ก�รศึกษ�ท�งคลินิกในลักษณะคำ�บรรย�ยและต�ร�ง	

(Nonclinical	Summary	:	Written	and	Tabulated)

ตอนที่ D ร�ยง�นก�รศกึษ�ทีไ่มใ่ชก่�รศกึษ�ท�งคลนิกิ	(ต�มทีต่อ้งก�ร)	(Nonclinical	Study	

	Report)	(as	requested)

ตอนที่ E		 ร�ยก�รเอกส�รอ้�งอิงที่สำ�คัญ	(List	of	Key	Literature	References)

สำ�หรับก�รยื่นเอกส�รในส่วนที่	3	นี้	โปรดดูร�ยละเอียดที่กำ�หนดไว้ในเอกส�รเรื่อง	“ข้อกำ�หนด

และเอกส�รทีต่อ้งยืน่ในก�รขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ใหม(่New	Drugs)	แบบ	ASEAN	HARMONIZATION	

ซึ่งจำ�แนกต�มประเภทย�ใหม่”	

ข้อ	6.		 เอกส�รส่วนที่	4	(Part	4)	:	เอกส�รหลักฐ�นแสดงประสิทธิภ�พของย�	:	ข้อมูลก�รศึกษ�

ท�งคลินิก	(Efficacy	:	Clinical	Document)

	 เอกส�รส่วนนี้ประกอบด้วย	6	ตอน	(Section)	ได้แก่ตอนที่	A,	B,	C,	D,	E	และ	F

ตอนที่ A	 ส�รบัญ	(Table	of	Contents)

	 	 เป็นส�รบัญเอกส�รทั้งหมดที่ยื่นในส่วนที่	4

ตอนที่ B		 ภ�พรวมของข้อมูลก�รศึกษ�ท�งคลินิก	(Clinical	Overview)

ตอนที่ C		 บทสรุปของข้อมูลก�รศึกษ�ท�งคลินิก	(Clinical	Summary)

ตอนที่ D	 ต�ร�งร�ยก�รของก�รศกึษ�ท�งคลนิกิทัง้หมด	(Tabular	Listing	of	All	Clinical	

Studies)

ตอนที่ E	 ร�ยง�นก�รศึกษ�ท�งคลินิก	(ถ้�มี)	(Clinical	Study	Reports)	(If	applicable)

ตอนที่ F		 ร�ยก�รของเอกส�รอ้�งอิงที่สำ�คัญ	(List	of	Key	Literature	References)

สำ�หรับก�รยื่นเอกส�รในส่วนที่	4	นี้	โปรดดูร�ยละเอียดที่กำ�หนดไว้ในเอกส�รเรื่อง	“ข้อกำ�หนด

และเอกส�รทีต่อ้งยืน่ในก�รขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ใหม(่New	Drugs)	แบบ	ASEAN	HARMONIZATION	

ซึ่งจำ�แนกต�มประเภทย�ใหม่”	
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ข้อ	7.	 ก�รจัดเตรียมเอกส�รและก�รยื่นคำ�ขอ

	 ก�รจัดเตรียมเอกส�รและก�รยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	ให้ดำ�เนินก�รดังต่อไปนี้

	 7.1	 ในก�รยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ให้ใช้แบบฟอร์มร�ยก�รเอกส�ร	 (Checklist)		

ดังต่อไปนี้	

	 	 7.1.1	 แบบ	ขทย.	ND1	 :	ร�ยก�รเอกส�รทั้งหมดประกอบคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�

แผนปัจจุบันที่ใช้สำ�หรับมนุษย์ที่เป็นย�ใหม่	(New	Drugs)	แบบ	ASEAN	Harmonization	ใช้แนบไว้หน้�

แรกของเอกส�รส่วนที่	1	(Part	1)	เอกส�รข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์	(Administratve	data	

and	Product	information)

	 	 7.1.2		แบบ	ขทย.	ND2	:	ร�ยก�รเอกส�รประกอบข้อมูลด้�นคุณภ�พย�	(Checklist	

of	ASEAN	Common	Technical	Document	:	Part	Quality)	ใช้แนบไว้หน้�แรกของเอกส�รส่วนที่	2	

(Part	2)	เอกส�รหลักฐ�นแสดงคุณภ�พของย�	(Quality	Document)

	 	 7.1.3		แบบ	 ขทย.	 ND3	 :	 ร�ยก�รเอกส�รประกอบข้อมูลด้�นที่ไม่ใช่ก�รศึกษ�	

ท�งคลินิก	(Checklist	of	ASEAN	Common	Technical	Document	:	Part	Nonclinical)	ใช้แนบไว้

หน�้แรกของเอกส�รสว่นที	่3	(Part	3)	เอกส�รหลกัฐ�นแสดงคว�มปลอดภยัของย�(Safety:Nonclinical	

Document)

	 	 7.1.4		แบบ	 ขทย.	 ND4	 :	 ร�ยก�รเอกส�รประกอบข้อมูลด้�นก�รศึกษ�ท�งคลินิก	

(Checklist	of	ASEAN	Common	Tecnical	Document	:	Part	Clinical)	ใชแ้นบไวห้น�้แรกของเอกส�ร

ส่วนที่	4	(Part	4)	เอกส�รหลักฐ�นแสดงประสิทธิภ�พของย�	(Efficacy	:	Clinical	Document)	

(แบบ	ขทย.ND1,	ขทย.ND2,	ขทย.ND3	และขทย.ND4	ดูภ�คผนวก	5)

	 7.2		ก�รจัดชุดเอกส�ร	ประกอบด้วย	ชุด	ก.	ข	.และ	ค.	ดังนี้

ชุดเอกส�ร แต่ละชุดประกอบด้วยเอกส�รเรียงต�มลำ�ดับ	ดังต่อไปนี้
(1)	ชุด	ก 1.	ขทย.	ND1	และเอกส�รส่วนที่	1	(Part	1)

2.	ขทย.	ND2	และเอกส�รส่วนที่	2	(Part	2)

3.	ขทย.	ND3	และเอกส�รส่วนที่	3	(Part	3)

4.	ขทย.	ND4	และเอกส�รส่วนที่	4	(Part	4)
(2)	ชุด	ข 1.		แบบ	ย.1

2.	สำ�เน�หนังสือรับรองก�รจำ�หน่�ยผลิตภัณฑ์

3.	ฉล�ก	(Labeling)

4.		ข้อมูลผลิตภัณฑ์ย�	(Product	Information)

5.	คำ�รับรองก�รแจ้งข้อมูลก�รขึ้นทะเบียนย�ในประเทศต่�งๆ

6.	ขทย.	ND2	และเอกส�รส่วนที่	2	(Part	2)



คู่มือ/หลักเกณฑ์ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม่	(New	Drugs)

แบบ	ASEAN	HARMONIZATION
8

ชุดเอกส�ร แต่ละชุดประกอบด้วยเอกส�รเรียงต�มลำ�ดับ	ดังต่อไปนี้
(3)	ชุด	ค 1.	แบบ	ย.1

2.	สำ�เน�หนังสือรับรองก�รจำ�หน่�ยผลิตภัณฑ์

3.	ฉล�ก	(Labeling)

4.	ข้อมูลผลิตภัณฑ์ย�	(Product	Information)

5.	คำ�รับรองก�รแจ้งข้อมูลก�รขึ้นทะเบียนย�ในประเทศต่�งๆ

6.	ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี-ข้อเสีย	 ระหว่�งย�ใหม่ที่ขอขึ้นทะเบียนกับย�

ในกลุ่มก�รบำ�บัดรักษ�โรคเดียวกันที่ได้ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยแล้ว		

ทั้งในแง่ประสิทธิผลและคว�มปลอดภัย

7.	ขทย.	ND3	และเอกส�รส่วนที่	3	(Part	3)

8.	ขทย.	ND4	และเอกส�รส่วนที่	4	(Part	4)

	7.3	จำ�นวนชุดเอกส�รที่ต้องยื่นขึ้นกับประเภทของย�	ดังนี้

เอกส�รชุด
จำ�นวนชุด

NCE NI NCO ND NR NDOS NS
ก 1 1 1 1 1 1 1
ข 2 - 2 2 2 2 2
ค 4 4* 4* 4* 4* 2 4*

*กรณีไม่ได้จัดส่งเอกส�ร	Part	3	Nonclinical	ให้ส่ง	ชุด	ค	จำ�นวน	2	ชุด

	 7.4	 ใหผู้ย้ืน่คำ�ขอยืน่เอกส�รชดุ	ก.	พรอ้มตวัอย่�งย�ทีศ่นูยบ์รกิ�รผลติภณัฑส์ขุภ�พเบด็เสรจ็		

(One	Stop	Service	Center)	สำ�นักย�	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	เพื่อออกเลขรับชั่วคร�ว

ให้แก่ผู้ยื่นคำ�ขอ

	 7.5	 ผู้ยื่นคำ�ขอส�ม�รถติดต�มผลก�รพิจ�รณ�ตรวจรับคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ได้ที่		

กลุม่กำ�กบัดแูลกอ่นออกสูต่ล�ด	(ย�เคม)ี	สำ�นกัย�	เมือ่เจ�้หน�้ทีต่รวจสอบและพจิ�รณ�แลว้เหน็ว�่เอกส�ร

ชดุ	ก.	ครบถว้นถกูตอ้ง	เจ�้หน�้ทีจ่ะแจง้ผูย้ืน่คำ�ขอใหส้ง่เอกส�ร	ชดุ	ข	และ	ค	เพือ่ออกเลขรบั	(ถ�วร)	ตอ่ไป
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ภาคผนวก 1 

แบบฟอร์มคำ�ขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�ง/	นำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�ง

แบบ	ผ.ย.8

แบบ	น.ย.8

	

แบบฟอร์มคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�

แบบ	ย.1

แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนตำ�รับย�
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คำาขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำารับยา
เขียนที่......................................……………...

วันที่...................เดือน..........………........พ.ศ....……............
	ข้�พเจ้�.........................……….......................…...ซึ่งมีผู้ดำ�เนินกิจก�รชื่อ.............................................
	(ชื่อผู้รับอนุญ�ต)
ได้รับอนุญ�ตให้ผลิตย�แผนปัจจุบันต�มใบอนุญ�ตที่.....................................................ณ	สถ�นที่ผลิตย�
ชื่อ..............……......……………………......อยู่เลขที่....…….……..……....…ตรอก/ซอย......................................
ถนน....................…………...........…….…หมู่ที่..................……..…......…ตำ�บล/แขวง......................................
อำ�เภอ/เขต...............................…........จังหวัด................…................โทรศัพท์………..........………............…
ขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�งเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ชื่อ.......……………...................................................

ร�ยก�รละเอียดของย�ที่ผลิต
ลกัษณะและสขีองย�………………………………………..........…………………………………….………………………….…
จำ�นวนหรือปริม�ณที่จะผลิต…………………………………………………………………………………………………..……
ปรมิ�ณของวตัถสุว่นประกอบของย�	ตอ้งแจง้เปน็ม�ตร�เมตรกิใน	1	หนว่ย	หรอืเปน็รอ้ยละ…………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………....
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………
ขน�ดบรรจุ	(ร�ยละเอียดของก�รบรรจุ)…………………………………………………………………………………….....
สำ�หรับ	(	)	ก�รศึกษ�วิจัยในมนุษย	์	(	)	กรณีอื่น	ๆ	นอกเหนือจ�กจ�กก�รศึกษ�วิจัยในมนุษย์
	(ระบุ)……………………………………………………………………..
	 ข้�พเจ้�ได้แนบเอกส�ร/หลักฐ�นม�ด้วยจำ�นวน	2	ชุด	คือ
	 (1)		ฉล�กย�
	 (2)		เอกส�รกำ�กับย�
	 (3)	 เอกส�รอื่น	 ๆ	 (กรณีก�รผลิตย�ตัวอย่�งเพื่อก�รศึกษ�วิจัยในมนุษย์	 ส�หรับประกอบก�ร	
ขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ให้เป็นไปต�มที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ประก�ศกำ�หนด)

	 (ล�ยมือชื่อ).................................ผู้ยื่นคำ�ขอ
	 (ล�ยมอืชือ่).................................ผูม้หีน้�ทีป่ฏบิตักิ�ร

หม�ยเหตุ	ใส่เครื่องหม�ย		ลงในช่อง	(	)	หน้�ข้อคว�มที่ต้องก�ร

เลขรับที่.......................................

วันที่.............................................

ลงชื่อ..........................	ผู้รับคำ�ขอ

แบบ	ผ.ย.	8
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เลขรับที่.......................................

วันที่.............................................

ลงชื่อ..........................	ผู้รับคำ�ขอ

แบบ	ผ.ย.	8

คำาขอนุญาตนำาหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร

เพื่อขอขึ้นทะเบียนตำารับยา
เขียนที่......................................……………………..…
วันที่.............เดือน.....................พ.ศ....……………...

	 ข้�พเจ้�.........................……….......................…...ซึ่งมีผู้ดำ�เนินกิจก�รชื่อ.........................................

	 	 	 	 	 (ชื่อผู้รับอนุญ�ต)

ได้รับอนุญ�ตให้นำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรต�มใบอนุญ�ตที่……………………...……...	

อยูเ่ลขที.่...…….………...........…ตรอก/ซอย.........................……..ถนน....................………...........……………….

หมูท่ี.่..............................……...ตำ�บล/แขวง............................…...อำ�เภอ/เขต................................…............	

จังหวัด................….................โทรศัพท์..........…....................…ขออนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ใน

ร�ชอ�ณ�จักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ชื่อ.......……………..................................................................…..

ร�ยก�รละเอียดของย�ที่ผลิต

ปริม�ณของวัตถุส่วนประกอบของย�ต้องแจ้งเป็นม�ตร�เมตริกใน	1	หน่วย	หรือเป็นร้อยละ.......….…...…
ขน�ดบรรจุ	

(ร�ยละเอียดของก�รบรรจุ)

.............................................................................................................................................................………

.............................................................................................................................................................………

	 	ข้�พเจ้�ได้แนบหลักฐ�นม�ด้วย	จำ�นวน	2	ชุด	คือ

	 	 (1)	ฉล�กทุกขน�ดบรรจุ

	 	 (2)	เอกส�รกำ�กับย�

	 (ล�ยมือชื่อ).................................ผู้ยื่นคำ�ขอ

	 (ล�ยมอืชือ่).................................ผูม้หีน้�ทีป่ฏบิตักิ�ร
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คำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยา
ประเภท	[	]	ย�แผนปัจจุบัน	[	]	ย�แผนโบร�ณ

[	]	ผลิต	[	]	แบ่งบรรจุ	[	]	นำ�หรือสั่งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร
ใบอนุญ�ตเลขที่	.....................................................................

1.	 ร�ยละเอียดของผู้ยื่นคำ�ขอและผู้ผลิต

1.1	ชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นคำ�ขอ	 (ผู้รับอนุญ�ตผลิต	 หรือ	 ผู้รับอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�เข้�ม�ใน	
	 ร�ชอ�ณ�จักร)
ชื่อผู้รับอนุญ�ต...........................................................................................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................	ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด.............................................	ประเทศ......................	โทรศพัท/์โทรส�ร.............................................

1.2		ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตย�สำ�เร็จรูป
ชือ่ผูผ้ลติย�สำ�เรจ็รปู...................................................................................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................	ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด/เมือง...................................	ประเทศ...................	โทรศพัท/์โทรส�ร.............................................

1.3	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่ทำ�หน้�ที่แบ่งบรรจุ
ชื่อผู้แบ่งบรรจุ............................................................................................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................	ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................
จังหวัด.............................................	ประเทศ......................	โทรศพัท/์โทรส�ร.............................................

1.4	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในก�รตรวจปล่อยหรือผ่�นเพื่อจำ�หน่�ย
ชื่อผู้ผลิตที่รับผิดชอบในก�รตรวจปล่อยหรือผ่�นเพื่อจำ�หน่�ย..................................................................
อยู่เลขที่..........................................	ตรอก/ซอย...................................	ถนน.............................................
หมู่ที่................................................	ตำ�บล/แขวง..................................	อำ�เภอ/เขต.................................

จังหวัด.............................................	ประเทศ......................	โทรศพัท/์โทรส�ร.............................................

เลขรับที่.......................................

วันที่.............................................

ลงชื่อ..........................	ผู้รับคำ�ขอ

แบบ	ย.	1

FORM	MA-1
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แบบ	ย.	1	หน้�ที่	2

	 	 	 	 เลขรับที่........................................

1.5	 ร�ยละเอียดผู้ผลิตที่เกี่ยวข้อง

ชื่อและที่อยู่ หน้�ที่รับผิดชอบในขั้นตอนก�รผลิต**

**	ตวัอย�่งเชน่	ก�รเตรยีมผลติภณัฑก์ึง่สำ�เรจ็รปู,	ก�รบรรจผุลติภณัฑ,์	ก�รทำ�	granulation,	ผูผ้ลติ	bulk	

finished	dosage	form	เป็นต้น
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แบบ	ย.	1	หน้�ที่	3

	 	 	 	 เลขรับที่........................................

2.		 ร�ยละเอียดของผลิตภัณฑ์

	 2.1	 ชื่อย�	รูปแบบย�	คว�มแรงและขน�ดบรรจุ

	 ชื่อย�........................................................................................................................................

	 รูปแบบย�	...............................................................................................................................

	 คว�มแรง	.................................................................................................................................

	 ขน�ดบรรจุ	.............................................................................................................................

	 2.2		 ลกัษณะย�........................................................................................................................

	 …………………………………………………………………………………………………………………………………

	 2.3	 ชื่อและปริม�ณของตัวย�สำ�คัญและส่วนประกอบในตำ�รับย�

ชื่อส�มัญ/ชื่อวัตถุ เอกส�รอ้�งอิง
ปริม�ณต่อหน่วย

(	........................	)
ตัวย�สำ�คัญ

ส่วนประกอบ
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แบบ	ย.	1	หน้�ที่	4

	 	 	 	 เลขรับที่........................................

	 3.		 ย�ตัวอย่�ง

	 4.		 หลักฐ�นแสดงข้อมูลด้�นวิช�ก�รของตำ�รับย�

	 	 4.1	เอกส�รด้�นคุณภ�พ

	 	 4.2	เอกส�รด้�นคว�มปลอดภัย

	 	 4.3	เอกส�รด้�นประสิทธิภ�พ

	 5.		 ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�

	 6.		 หนงัสอืรบัรองเกีย่วกบัผูผ้ลติและก�รจำ�หน�่ยผลติภณัฑส์ำ�หรบักรณทีีเ่ปน็ย�นำ�เข�้	อย�่งนอ้ย

ตอ้งประกอบดว้ย	หนงัสอืรบัรองม�ตรฐ�นก�รผลติหรอืเอกส�รอืน่ทีเ่กีย่วขอ้ง	หนงัสอืรบัรองก�รจำ�หน�่ย

	 7.		 หลักฐ�นอื่น	ๆ	ต�มที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�กำ�หนด

(ล�ยมือชื่อ)..........................................ผู้รับอนุญ�ต

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

หม�ยเหตุ	:

	 (1)	 ใส่เครื่องหม�ย		ในช่อง	[	]	ที่ต้องก�ร

(2)	 กรณีเป็นทะเบียนตำ�รับย�ที่ผลิตหรือแบ่งบรรจุภ�ยในร�ชอ�ณ�จักร	 ผู้ยื่นคำ�ขอต�มข้อ	 1.1	

ต้องเป็นผู้รับอนุญ�ตผลิตย�เท่�นั้น	

(3)	 กรณเีปน็ทะเบยีนตำ�รบัย�ทีน่ำ�หรอืสัง่เข�้ม�ในร�ชอ�ณ�จกัร	ผู้ย้ืน่คำ�ขอต�มขอ้	1.1	ตอ้งเปน็

ผู้รับอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรเท่�นั้น	

(4)	 ชื่อของผู้ผลิตต�มข้อ	1.1	-	1.4	ในบ�งกรณีอ�จหม�ยคว�มรวมถึงชื่อสถ�นที่ผลิตด้วยก็ได้
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แบบฟอร์มบันทึกข้อมูลทะเบียนตำารับยา
ประเภททะเบียน	...................................	 เลขที่รับคำ�ขอ	............................................

	 วันที่รับคำ�ขอ	.............................................

	 เลขทะเบียนย�ที่ได้รับ	…….……………...…….

	 วันที่ได้รับเลขทะเบียนย�	………………...……

1.	 ชื่อย�	(ไทย)	..............................................................................................................................................................

	 	 (อังกฤษ)	.........................................................................................................................................................

2.		 หมวดย�	 	 ย�ปร�ศจ�กเชื้อ	 	 ย�แคปซูล

	 	 	 	 ย�นำ้�	 	 ย�เภสัชเคมีภัณฑ์

	 	 	 	 ย�ขี้ผึ้งและครีม	 	 ย�สกัด

	 	 	 	 ย�ผง	 	 ย�ชีววัตถุ

	 	 	 	 ย�เม็ด	 	 ย�อื่นๆ

3.		 ชนิดของย�	 	 ย�ส�มัญประจำ�บ้�น	 	 ย�อันตร�ย

	 	 	 	 ย�ควบคุมพิเศษ	 	 ย�ที่ไม่ใช่ย�ส�มัญประจำ�บ้�น	ย�อันตร�ย

4.		 ย�ใหม่	 	 ใช่	 	 ไม่ใช่

5.		 ขน�ดบรรจ.ุ....................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................................

6.	 ประเภทของย�	 	 ย�ใช้ภ�ยใน	 	 ย�ใช้ภ�ยนอก

	 	 	 	 ย�ใช้เฉพ�ะที่	

7.	 รูปแบบย�

	 capsule	hard	 	 gelatin	coating	tablet	 	 syrup

	 capsule	soft	 	 effervescent	tablet	 	 elixir

	 sustain	release	capsule	 	 chewable	tablet	 	 emulsion

	 lozenge/troche	 	 vaginal	tablet	 	 suspension

	 pills	 	 	 vaginal	capsule	 	 aqueous	solution

	 pastille	 	 vaginal	cream	 	 non-aqueous	solution

	 compressed	tablet	 	 vaginal	suppositories	 	 oil	solution

	 compressed	coating	tablet	 	 enema	 	 alcoholic	solution

	 film	coated	tablet	 	 suppository	rectal	 	 sustained	release	solution

	 enteric	film	coated	tablet	 	 granule	 	 sterile	powder
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	 sugar	coated	tablet	 	 powder	 	 sterile	solution

	 enteric	sugar	coated	 	 effervescent	powder	 	 sterile	suspension

	 sustain	release	tablet	 	 chewable	gum	 	 sterile	emulsion

	 lacquer	coated	tablet	 	 dry	syrup	 	 sterile	cream/ointment

	 large	volume	parenteral	 	 liquid	otic	 	 toxoids

	 tincture	 	 liquid	nasal	 	 vaccines

	 cleansing	solution	 	 aerosal	 	 bar

	 lotion	 	 inhaler	 	 plaster

	 cream	 	 nasal	spray	 	 transdermal

	 gel	 	 	 spray	 	 stripe

	 ointment	topical	 	 liquid	dental	 	 paste

	 ointment	ophthalrnic	 	 soap	 	 intertulle

	 ointment	otic	 	 shampoo	 	 gauze

	 liquid	ophthalmic	 	 serums	 	 sutuer

	 อื่นๆ	คือ	…………………………………………………………………………………………………………….

8.		 ลักษณะและสีของย�…………………………………………………………………………………………………………………………………

……………..……………………………………………………………………………………........…………………………………………………………..

9.		 ชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นคำ�ขอ	(ผู้รับอนุญ�ตผลิต	หรือ	ผู้รับอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร)

	 ประเภทใบอนุญ�ต	 	 ผลิต	 	 นำ�เข้�

ชื่อผู้รับอนุญ�ต.....................................................................................................เลขที่ใบอนุญ�ต	...................................	

อยูเ่ลขที่...................................................ตรอก/ซอย............................................ถนน.....................................................

หมู่ที่........................................................ตำ�บล/แขวง...........................................อำ�เภอ/เขต..........................................

จงัหวดั......................................................ประเทศ..................................................โทรศพัท/์โทรส�ร.................................

10.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตย�สำ�เร็จรูป	(เฉพ�ะทะเบียนนำ�เข้�ฯ)

ชือ่ผูผ้ลติย�สำ�เรจ็รปู	...........................................................................................................................................................

อยูเ่ลขที่...................................................ตรอก/ซอย............................................ถนน.....................................................

หมู่ที่........................................................ตำ�บล/แขวง...........................................อำ�เภอ/เขต..........................................

จังหวัด....................................................ประเทศ..................................................................................

11.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่ทำ�หน้�ที่แบ่งบรรจุ

ชื่อผู้แบ่งบรรจุ...................................................................................................................................................................

อยูเ่ลขที่...................................................ตรอก/ซอย............................................ถนน.....................................................

หมู่ที่........................................................ตำ�บล/แขวง...........................................อำ�เภอ/เขต..........................................

จังหวัด....................................................ประเทศ..................................................................................
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12.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตที่รับผิดชอบในก�รตรวจปล่อยหรือผ่�นเพื่อจำ�หน่�ย

ชื่อผู้ผลิตที่รับผิดชอบในก�รตรวจปล่อยหรือผ่�นเพื่อจำ�หน่�ย..........................................................................................

อยูเ่ลขที่...................................................ตรอก/ซอย............................................ถนน.....................................................

หมู่ที่........................................................ตำ�บล/แขวง...........................................อำ�เภอ/เขต..........................................

จังหวัด....................................................ประเทศ..................................................................................	

13.	ผู้แทนจำ�หน่�ย	 ประเภทใบอนุญ�ต	 	 ผลิต	 	 นำ�เข้�	 	 ข�ย

	เลขที่ใบอนุญ�ต	 ....................................................................................................................................................

	ชื่อสถ�นที่	 ....................................................................................................................................................

14.	ส่วนประกอบของตำ�รับ	(สำ�หรับ	Active	และ	Inert	ingredient	ทั้งหมดในตำ�รับ)

	 1	หน่วย	คือ	...............................................................................................................................................................

	 	 ตัวย�		 ปริม�ณ	eq	to	(ถ้�มี)	 ตัวย�	(base	form)	 ปริม�ณ	 A/I

	 12.1	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 12.2	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 12.3	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 12.4	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 12.5	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 12.6	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 12.7	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 12.8	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 12.9	 ………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 12.10	………………………………………………………………………………………........……….	 ..................	 ..................

	 **หมายเหต	ุA	=	Active	Ingredient	I	=	Inert	ingredient

15.	สรรพคุณ	 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	 	 	 ….......………………………………………………………………………………………………………………………………………

	 	 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………

16.	กลุ่มตำ�รับ	 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………
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ภาคผนวก 2

รูปแบบหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ย�

(Model	Certificate	of	a	Pharmaceutical	Product)

ข้อกำ�หนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองก�รจำ�หน่�ย

(Certificate	of	Free	Sale)



คู่มือ/หลักเกณฑ์ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม่	(New	Drugs)

แบบ	ASEAN	HARMONIZATION
20

Model Certificate of a Pharmaceutical Product

Certificate	of	a	Pharmaceutical	Product1

This	certificate	conforms	to	the	format	recommended	by	the	World	Health	Organization	

(general instructions and explanatory notes attached). 

Certificate	No		 :	______________________________

Exporting	(certifying)	country	:	____________________________________________

Importing	(requesting)	country	:	___________________________________________

1.	 Name	and	dosage	form	of	product	:	

	 ___________________________________________

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

	 ___________________________________________

	 ___________________________________________

	 ___________________________________________

	 For	complete	composition	including	excipients,	see	attached.4

1.2	 Is	this	product	licensed	to	be	placed	on	the	market	for	use	in	the	exporting	country?5	

	 	 	Yes	 	No

1.3	 Is	this	product	actually	on	the	market	in	the	exporting	country?	

	 	 	Yes	 	No	 	unknown

	 If	the	answer	to	1.2	is	yes,	continue	with	section	2A	and	omit	section	2B.	

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

	 2A.1	Number	of	product	license7	and	date	of	issue	:	

	 	 ___________________________________________

	 2A.2	Product-license	holder	(name	and	address)	:	

	 	 Name	 :		 ___________________________________________

	 	 Address	:		 ___________________________________________

	 2A.3	Status	of	product-license	holder	:8	

	 	 	a	 	b	 	c

	 	 2A.3.1	 For	categories	b	and	c	 the	name	and	address	of	 the	manufacturer	

producing	the	dosage	form	are	:9

	 Name	 :		 ___________________________________________
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	 Address		:		 ___________________________________________

	 2A.4	Is	Summary	Basis	of	Approval	appended?10	

	 	 	Yes	 	No

	 2A.5	Is	the	attached,	officially	approved	product	information	complete	and	conso-

nant	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	
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	 3.3	 Do	the	facilities	and	operations	conform	to	GMP	as	recommended	by	the	World	

Health	Organization?15	

	 	 	Yes	 	No	 	 	N/A

4.	 Does	the	information	submitted	by	the	applicant	satisfy	the	certifying	authority	on	

all	aspects	of	the	manufacture	of	the	product?16	

	 If	no	explain	:	____________________________________

	 Address	of	certifying	authority	:	

	 ___________________________________________

	 Telephone	number	:	_________________	

	 Fax	number	:	________________________

	 Name	of	authorized	person	:

	 _________________________________________________

	

	 Signature	of	authorized	person	:

	 _________________________________________________

	 Stamp	and	date	:

	 _________________________________________________
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Explanatory	notes	

1.	 This	certificate,	which	is	in	the	format	recommended	by	WHO,	establishes	the	status	

of	the	pharmaceutical	product	and	of	the	applicant	for	the	certificate	in	the	exporting		

country.	It	is	for	a	single	product	only	since	manufacturing	arrangements	and	approved	

information	for	different	dosage	forms	and	different	strengths	can	vary.

2.	 Use,	 whenever	 possible,	 International	 Nonproprietary	 Names	 (INNs)	 or	 national		

nonproprietary	names.	

3.		 The	formula	(complete	composition)	of	the	dosage	form	should	be	given	on	the	

certificate	or	be	appended.

4.		 Details	of	quantitative	composition	are	preferred,	but	their	provision	is	subject	to	the	

agreement	of	the	product-license	holder.

5.		 When	applicable,	append	details	of	any	restriction	applied	to	the	sale,	distribution	

or	administration	of	the	product	that	is	specified	in	the	product	license.	

6.		 Sections	2A	and	2B	are	mutually	exclusive.

7.		 Indicate,	when	applicable,	if	the	license	is	provisional,	or	the	product	has	not	yet	

been	approved.	

8.		 Specify	whether	the	person	responsible	for	placing	the	product	on	the	market	:	

		 (a)		 manufactures	the	dosage	form;

		 (b)		 packages	 and/or	 labels	 a	 dosage	 form	manufactured	 by	 an	 independent		

	 company;	or

		 (c)		 is	involved	in	none	of	the	above.

9.		 This	 information	 can	 be	 provided	 only	with	 the	 consent	 of	 the	 product-license	

holder	or,	in	the	case	of	non-registered	products,	the	applicant.	Non-completion	of	

this	section	indicates	that	the	party	concerned	has	not	agreed	to	inclusion	of	this	

information.

	 It	should	be	noted	that	information	concerning	the	site	of	production	is	part	of	the	

product	license.	If	the	production	site	is	changed,	the	license	must	be	updated	or	it	

will	cease	to	be	valid.	

10.	This	refers	to	the	document,	prepared	by	some	national	regulatory	authorities,	that	

summarizes	the	technical	basis	on	which	the	product	has	been	licensed.	

11.	This	refers	to	product	information	approved	by	the	competent	national	regulatory	

authority,	such	as	a	Summary	of	Product	Characteristics	(SPC).
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12.	 In	 this	 circumstance,	 permission	 for	 issuing	 the	 certificate	 is	 required	 from	 the		

product-license	holder.	This	permission	must	be	provided	to	the	authority	by	the	

applicant.

13.	Please	 indicate	 the	 reason	 that	 the	 applicant	 has	 provided	 for	 not	 requesting		

registration	:	

(a)	 the	product	has	been	developed	exclusively	for	the	treatment	of	conditions	-	

particularly	tropical	diseases	-	not	endemic	in	the	country	of	export;

(b)	 the	product	has	been	reformulated	with	a	view	to	improving	its	stability	under	

tropical	conditions;

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

in	pharmaceutical	products	in	the	country	of	import;	

(d)	 	the	product	has	been	reformulated	to	meet	a	different	maximum	dosage	limit	

for	an	active	ingredient;	

(e)	 any	other	reason,	please	specify.	

14.	Not	applicable	means	that	the	manufacture	is	taking	place	in	a	country	other	than	

that	issuing	the	product	certificate	and	inspection	is	conducted	under	the	aegis	of	

the	country	of	manufacture.	

15.	The	requirements	for	good	practices	in	the	manufacture	and	quality	control	of	drugs	

referred	to	in	the	certificate	are	those	included	in	the	thirty-second	report	of	the	

Expert	Committee	on	Specifications	for	Pharmaceutical	Preparations	(WHO	Techni-

cal	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.	

	 	 	

	



คู่มือ/หลักเกณฑ์ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม่	(New	Drugs)

แบบ	ASEAN	HARMONIZATION
25

ข้อกำาหนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจำาหน่าย  
(Certificate of Free Sale)

1.	 หนังสือ	 CFS	 ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จำ�หน่�ยที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�ร
อ�ห�รและย�รับรองหนังสือ	CFS	ที่ออกโดยประเทศผู้จำ�หน่�ยที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�
รับรอง

	 ได้แก่	กรณีต่อไปนี้
	 1.1	 ประเทศผู้จำ�หน่�ยเป็นเจ้�ของผลิตภัณฑ์ซึ่งได้ว่�จ้�งให้ประเทศผู้ผลิตเป็นผู้ผลิตแทน
	 1.2	 ประเทศผูผ้ลติไมม่กี�รจำ�หน�่ยผลติภณัฑด์งักล�่วเนือ่งจ�กไมม่กีรณทีีจ่ะตอ้งใชผ้ลติภณัฑ์

ดังกล่�วหรือ
	 1.3	 กรณีอื่นๆ	ต�มที่	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�เห็นสมควร
2.		 ในกรณีที่หนังสือ	CFS	ออกโดยประเทศผู้จำ�หน่�ย	ต้องแนบเอกส�รเพิ่มเติม	ดังนี้
	 2.1		หนังสือรับรองแหล่งผลิตจ�กประเทศผู้ผลิต
	 2.2		สำ�หรับผลิตภัณฑ์ย�และอ�ห�รให้แนบเอกส�ร	ดังต่อไปนี้
	 	 2.2.1	 หนังสือรับรองจ�กประเทศผู้ผลิต	 ที่ระบุข้อคว�มรับรองคุณภ�พแหล่งผลิตต�ม

ม�ตรฐ�นส�กล
	 	 2.2.2	 หนงัสอืรบัรองม�ตรฐ�นผลติภณัฑว์�่มคีณุภ�พระดบัเดยีวกบัผลติภณัฑท์ีจ่ำ�หน�่ย

ในประเทศผู้ออกหนังสือ	CFS
3.		 CFS	ต�มขอ้	1	และหนงัสอืรบัรองต�มขอ้	2.1	และขอ้	2.2.1	ตอ้งออกหรอืรบัรองขอ้คว�มโดย

หนว่ยง�นของรฐัทีม่หีน้�ทีเ่กีย่วขอ้งกบัก�รกำ�กบัดแูลผลติภณัฑส์ขุภ�พชนดินัน้ๆ	หรอืหนว่ยง�นเอกชนที่
รัฐรับรอง

4.		 หนังสือ	CFS	ต้องระบุร�ยละเอียดต่อไปนี้
	 4.1	 ชื่อผลิตภัณฑ์
	 4.2	 ชื่อผู้ผลิต	และสถ�นที่ตั้ง
	 4.3	 ข้อคว�มที่มีคว�มหม�ยรับรองว่�	“จำ�หน่�ยได้ในประเทศผู้ออกหนังสือ”
	 4.4	 ข้อคว�มอื่นๆ	ต�มที่แต่ละกองผลิตภัณฑ์กำ�หนดเช่น
	 	 -		 ผลิตภัณฑ์ย�ให้ระบุส่วนประกอบตัวย�สำ�คัญและปริม�ณด้วย
	 	 -	 เครื่องมือแพทย์ให้ระบุรุ่น	(model)	หรือ	individual	products	ด้วย
5.		 ข้อคว�มในหนังสือ	 CFS	 ถ้�เป็นภ�ษ�อื่น	 นอกจ�กภ�ษ�อังกฤษให้แปลเป็นภ�ษ�ไทยหรือ

ภ�ษ�อังกฤษ	โดยมีหน่วยง�นที่เชื่อถือได้รับรอง
6.	 ในกรณทีีใ่ชส้ำ�เน�	CFS	แทนฉบบัจรงิ	ตอ้งไดร้บัก�รรบัรองขอ้คว�มจ�กหนว่ยง�นของรฐัหรอื

หน่วยง�นเอกชน	หรือบุคคลที่รัฐรับรอง
7.		 ในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์หล�ยร�ยก�รแต่ใช้	CFS	ฉบับเดียวกัน	ต้องยื่น	CFS	ฉบับจริงพร้อม

สำ�เน�	ให้เจ้�หน้�ที่ตรวจสอบก�รรับรองสำ�เน�
8.	 ให้	CFS	มีอ�ยุก�รใช้ภ�ยในระยะเวล�ที่กำ�หนดใน	CFS	นั้น	และในกรณีที่มิได้ระบุอ�ยุก�รใช้

ให้ยื่น	CFS	ภ�ยในระยะเวล�	2	ปี	นับแต่วันที่ออก	CFS
หมายเหตุ ต�มคำ�สั่งสำ�นักง�นฯ	ฉบับที่	398/2544	ลงวันที่	4	ตุล�คม	2544	แก้ไขเพิ่มเติมต�ม

คำ�สัง่สำ�นกัง�นฯ	ฉบบัที	่122/2548	ลงวนัที	่25	กมุภ�พนัธ	์2548	และแกไ้ขเพิม่เตมิต�มคำ�สัง่สำ�นกัง�นฯ	

ฉบับที่	477/2549	ลงวันที่	29	กันย�ยน	2549



คู่มือ/หลักเกณฑ์ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม่	(New	Drugs)

แบบ	ASEAN	HARMONIZATION
26

ภาคผนวก 3

ก�รจัดทำ�ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�

เพื่อประกอบก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�แบบ	ASEAN	HARMONIZATION
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การจัดทำาฉลากและเอกสารกำากับยา

เพื่อประกอบการขึ้นทะเบียนตำารับยาแบบ ASEAN HARMONIZATION

ฉลากยา (LABELLING)

ฉล�กย�ต�มแบบ	ACTD	แบ่งเป็น	3	แบบ	คือ	Unit	Carton,	Inner	Label	และ	Blister/Strips	

แต่ละแบบแสดงข้อคว�มดังต่อไปนี้

ข้อกำาหนดของฉลากบนกล่องบรรจุยา (UNIT CARTON)

1.	 ชื่อย�	(Product	name)	

2.	 รูปแบบย�	(Dosage	form)

3.	 ชื่อของตัวย�สำ�คัญ	(Name	of	Active	Ingredient(s))

4.		 คว�มแรงของตัวย�สำ�คัญ	(Strength	of	Active	ingredient(s))

5.	 รุ่นก�รผลิต	(Batch	number)	

6.	 วันผลิต	(Manufacturing	date)

7.	 วันสิ้นอ�ยุ	(Expiration	date)	ต้องแสดงคำ�ว่�	“ย�สิ้นอ�ยุ”

8.	 วิธีก�รให้ย�	(Route	of	Administration)	

9.	 สภ�วะก�รเก็บรักษ�	(Storage	condition)

10.	เลขทะเบียนตำ�รับย�	(Country’s	Registration	Number)

11.	ชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญ�ตผลิต	 หรือนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร		

(Name	and	address	of	Marketing	Authorization	Holder)	

12.	ชือ่และทีอ่ยูข่องผูผ้ลติในต�่งประเทศ	(ในกรณนีำ�หรอืสัง่ย�แผนปจัจบุนัเข�้ม�ในร�ชอ�ณ�จกัร	

	 (Name	and	address	of	manufacturer)

13.	ข้อคว�มพิเศษบนฉล�ก	(special	labelling)	เช่น	ย�ใช้ภ�ยนอก	ย�ใช้เฉพ�ะที่	ย�อันตร�ย	

ย�ควบคุมพิเศษ,	ปริม�ณแอลกอฮอล์	เป็นต้น

14.	ปริม�ณย�ที่แนะนำ�ในแต่ละวันสำ�หรับย�กลุ่มวิต�มินและเกลือแร่	(Recommended	Daily	

Allowance)	

15.	คำ�เตือนต�มประก�ศกระทรวงส�ธ�รณสุข	(Warning)

16.	ขน�ดบรรจุ	(Pack	sizes)

แนวทางปฏิบัติ 1.	 ฉล�กแบบ	 Unit	 Carton	 ใช้กับฉล�กของภ�ชนะบรรจุภ�ยนอก	 เช่น	

ฉล�กกล่องบรรจุขวด	กล่องบรรจุกระป๋อง	กล่องบรรจุแผงย�	เป็นต้น
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2.	มีข้อมูลที่เพิ่มเติมจ�กปัจจุบัน	คือ	Dosage	Form	และ	Route	of	Administration

	 2.1		ก�รแจง้	Dosage	form	อ�จแจง้โดด	ๆ 	เชน่	ย�ชนดิเมด็	ย�ชนดิฉดี	Tablet	Supportory	

เป็นต้น	หรืออ�จแจ้งเป็นส่วนหนึ่งของชื่อย�ก็ได้	เช่น	XYZ	Capsule	เป็นต้น

	 2.2		ก�รแจ้ง	Route	of	administration	อ�จแจ้งโดด	ๆ	เช่น	IM	IV	เป็นต้น	หรืออ�จแจ้ง

อยู่ในวิธีก�รใช้ย�ก็ได้	เช่น	รับประท�นครั้งละ	1	เม็ด	วันละ	3	ครั้ง	หลังอ�ห�ร	หรือใช้ท�ต�มที่ระบุไว้ใน

เอกส�รกำ�กับย�	เป็นต้น

3.		 ก�รแจ้ง	Recommended	Daily	Allowance	ให้แจ้งเป็น	%	RDA	กล่�วคือให้แจ้งว่�ปริม�ณ	

vitamins	และ	minerals	ทีม่อียูใ่นสตูรตำ�รบัย�นัน้	เปน็กี	่%	ของ	RDA	สำ�หรบัค�่	RDA	จะใชต้�มม�ตรฐ�น

ส�กลที่ปร�กฏในตำ�ร�ย�ต่�ง	ๆ 	หรือใช้ต�ม	Thai	RDA	ก็ได้	ทั้งนี้ให้ส่งเอกส�รอ้�งอิงของ	ค่�	RDA	นั้น	ๆ 		

ม�ประกอบก�รพิจ�รณ�ด้วย	

4.		 Marketing	Authorization	Holder	ในข้อ	11	หม�ยถึง	ผู้รับอนุญ�ตผลิต	หรือผู้รับอนุญ�ต

นำ�หรือสั่งย�เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	แล้วแต่กรณี

ข้อกำาหนดฉลากยาด้านใน INNER LABEL

1.	 ชื่อย�	(Product	name)	

2.	 รูปแบบย�*	(Dosage	form)

3.	 ชื่อของตัวย�สำ�คัญ	(Name	of	Active	Ingredient(s))

4.		 คว�มแรงของตัวย�สำ�คัญ	(Strength	of	Active	ingredient(s))

5.		 รุ่นก�รผลิต	(Batch	number)	

6.	 วันผลิต*	(Manufacturing	date)

7.	 วันสิ้นอ�ยุ	(Expiration	date)

8.	 วิธีก�รให้ย�	(Route	of	Administration)

9.	 สภ�วะก�รเก็บรักษ�*	(Storage	condition)

10.	เลขทะเบียนตำ�รับย�*	(Country’s	Registration	Number)

11.	ชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญ�ตผลิต	 หรือนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร*		

(Name	and	address	of	Marketing	Authorization	Holder)

12.	ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตในต่�งประเทศ	 (ในกรณีย�นำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ใน	

ร�ชอ�ณ�จักร*	(Name	and	address	of	manufacturer)

13.	ข้อระบุพิเศษบนฉล�ก*	 (special	 labeling)	 เช่น	ย�ใช้ภ�ยนอก	ย�ใช้เฉพ�ะที่	 ย�อันตร�ย		

ย�ควบคุมพิเศษ,	ปริม�ณแอลกอฮอล์	เป็นต้น

14.	ปรมิ�ณย�ทีแ่นะนำ�ในแตล่ะวนัสำ�หรบัย�กลุม่วติ�มนิและเกลอืแร	่*	(Recommended	Daily	

Allowance)
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15.		คำ�เตือนต�มประก�ศกระทรวงส�ธ�รณสุข*	(Warning)

16.	ขน�ดบรรจุ	(Pack	sizes)

หมายเหตุ *	หม�ยถึง	exempted	for	small	ampoule	and	vial

แนวทางปฏิบัติ 1.	ฉล�กแบบ	Inner	Label	ใช้กับฉล�กภ�ชนะบรรจุภ�ยใน	เช่น	ขวด	กระป๋อง	

เป็นต้น

2.	 ข้อยกเว้นสำ�หรับ	small	ampoule	and	vial	นั้น	ให้หม�ยคว�มรวมถึงฉล�กย�ขน�ดเล็กซึ่ง

มีพื้นที่ไม่เกิน	3	ต�ร�งนิ้ว	ของภ�ชนะบรรจุทุกประเภท	

ข้อกำาหนดฉลากยาบนบลิสเตอร์หรือสตริป (BLISTER/STRIPS)

1.		 ชื่อย�	(Product	name)	

2.		 ชื่อของตัวย�สำ�คัญ	#	(Name	of	Active	Ingredient(s))

3.		 คว�มแรงของตัวย�สำ�คัญ	#	(Strength	of	Active	ingredient(s))

4.	 รุ่นก�รผลิต	(Batch	number)	

5.	 วันสิ้นอ�ยุ	(Expiration	date)

6.	 ชือ่/สญัลกัษณข์องผูผ้ลติ	/	เจ�้ของผลติภณัฑ/์	ผูร้บัอนญุ�ตผลติหรอืนำ�หรอืสัง่ย�แผนปจัจบุนั

เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	(country	specific)

7.	 เลขทะเบียนตำ�รับย�	(Country’s	Registration	Number)	(country	specific)

หมายเหตุ #	หม�ยถึง	ไม่ต้องระบุในกรณีผลิตภัณฑ์ที่มีตัวย�สำ�คัญ	ม�กกว่�	3	ชนิดขึ้นไป	

ตัวอย่�งเช่น	ย�กลุ่มวิต�มินรวม	และเกลือแร่	แนะนำ�ให้ระบุบนฉล�กว่�	วิต�มินรวมและเกลือแร่

หรือ	multivitamins	and	multiminerals	

แนวทางปฏิบัติ 1.	ข้อกำ�หนดต�มข้อ	6	ให้แสดงอย่�งใดอย่�งหนึ่ง

2.	 ข้อกำ�หนดต�มข้อ	7	จะแสดงหรือไม่ก็ได้

หมายเหตุ 1.	กรณีย�ที่มีเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนเพิ่มเติมซึ่งปฏิบัติอยู่ในปัจจุบัน	ให้ปฏิบัติเช่นเดิม	

เช่น	ย�มะเร็ง	ต้องระบุข้อคว�ม	“ใช้เฉพ�ะโรงพย�บ�ล”	

2.		 กรณทีีเ่ปน็ขอ้คว�มทีพ่ระร�ชบญัญตัยิ�กำ�หนด	เชน่	คำ�ว่�	ย�อนัตร�ย	ย�ใชภ้�ยนอก	เปน็ตน้	

จะตอ้งแสดงต�มทีพ่ระร�ชบญัญตัยิ�กำ�หนด	ยกเวน้ฉล�กขน�ดเลก็ซึง่มพีืน้ทีไ่มเ่กนิ	3	ต�ร�งนิว้และแผง

ย�	(Blister/Strips)	ให้ใช้คำ�ว่�	“Expiry	date”	หรือ	“Exp”	แทนคำ�ว่�	“ย�สิ้นอ�ยุ”	ได้	

3.		 ผู้ประกอบก�รส�ม�รถขอเพิ่มฉล�กย�เพื่อก�รส่งออกได้	
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ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา (PRODUCT INFORMATION) หรือเอกสารกำากับยา

แบ่งเป็น	3	แบบ	คือ	

1.		 Package	insert	

2.		 Summary	of	Product	Characteristics	หรือ	Product	Data	Sheet	

3.	 Patient	Information	Leaflet	(PIL)	

ข้อมูลผลิตภัณฑ์ย�แต่ละแบบกำ�หนดให้มีหัวข้อต่�ง	ๆ	ดังต่อไปนี้

Package insert

1.		 ชื่อผลิตภัณฑ์	(Product	Name)	

2.		 ชื่อและคว�มแรงของตัวย�สำ�คัญ	(Name	and	Strength	of	Active	Ingredient	(s))

3.		 ลักษณะของผลิตภัณฑ์	(Product	Description)	

4.		 เภสัชพลศ�สตร์	/เภสัชจลนศ�สตร์	(Pharmacodynamic/Pharmacokinetics)

5.		 ข้อบ่งใช้	(Indication)	

6.		 ขน�ดย�ที่แนะนำ�	(Recommended	Dose)	

7.		 วิธีก�รใช้ย�	(Mode	of	Administration)

8.		 ข้อห้�มใช้	(Contraindication)

9.		 คำ�เตือนและข้อควรระวัง	(Warning	and	Precaution)

10.		อันตรกิริย�กับย�อื่นๆ	(Interactions	with	Other	Medicaments)

11.		สตรีมีครรภ์และสตรีระหว่�งให้นมบุตร	(Pregnancy	and	Lactation)

12.		อ�ก�รไม่พึงประสงค์	(Undesirable	Effects)

13.		ก�รได้รับย�เกินขน�ดและวิธีก�รรักษ�	(Overdose	and	Treatment)

14.		สภ�วะก�รเก็บรักษ�	(Storage	Condition)

15.		รูปแบบย�และขน�ดบรรจุที่มีจำ�หน่�ย	(Dosage	Forms	and	Packaging	Available)

16.		ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิต	 หรือนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	 (Name	 and	

Address	of	Manufacturing	/	Marketing	Authorization	Holder)

17.		วันที่มีก�รแก้ไขปรับปรุงเอกส�ร	(Date	of	revision	of	package	insert)

 (Summary of Product Characteristics หรือ Product Data Sheet)

1.	 ชื่อผลิตภัณฑ์ย�	Name	of	the	Medicinal	Product

	 1.1	 ชื่อย�	(Product	Name)

	 1.2	 คว�มแรง	(Strength)

	 1.3	 รูปแบบของย�	(Pharmaceutical	Dosage	Form)
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2.	 ปริม�ณและคุณสมบัติของตัวย�สำ�คัญ	(Quality	and	Quantitative	Composition)

	 2.1	 คุณสมบัติตัวย�สำ�คัญ	(Qualitative	Declaration)

	 	 ควรแจง้ร�ยละเอยีดตวัย�สำ�คญั	เชน่	ชือ่ต�ม	INN	รวมทัง้	รปู	เกลอื	และ	hydrate	form	

ที่เกี่ยวข้อง	

	 2.2	 ปริม�ณตัวย�สำ�คัญ	(Quantitative	Declaration)

	 	 แจ้งร�ยละเอียดปริม�ณตัวย�ที่สำ�คัญ	ต่อ	1	หน่วยของรูปแบบย�	(per	dosage	unit)	

เช่น	 ต่อหน่วยปริม�ตรหรือหน่วยนำ้�หนัก	 กรณีย�ที่ใช้สูดดม	 ให้แจ้งเป็นจำ�นวนปริม�ณย�ต่อก�รสูดดม

แต่ละครั้ง	(For	metered	dose	inhalation	product,	per	puff)

3.	 ลักษณะและรูปแบบย�ท�งเภสัชกรรม	(Pharmaceutical	Form)

	 แจ้งต�มลักษณะภ�ยนอกที่เห็น	ด้วยต�เปล่�	เช่น	สี	เครื่องหม�ยบนเม็ดย�	เป็นต้น	ตัวอย่�ง	

เช่น	เม็ดสีข�ว	กลมแบน	มีขอบล�ดเอียง	มีเครื่องหม�ย	100	บนด้�นหนึ่งของเม็ดย�	

4.		 คุณสมบัติท�งคลินิก	(Clinical	Particulars)

	 4.1	 ข้อบ่งใช้ในก�รรักษ�	(Therapeutic	indication)

	 4.2	 ขน�ดย�และวิธีก�รใช้ย�	(Posology	and	method	of	adminnistration)

	 4.3	 ข้อห้�มใช้	(Contraindication)

	 4.4	 คำ�เตือนพิเศษ	และข้อควรระวังในก�รใช้ย�	(Special	warning	and	precautions	for	

use)

	 4.5	 อันตรกิริย�กับย�อื่นๆหรืออัตรกิริย�อื่นๆ	 (Interaction	 with	 other	 medicinal		

products	and	other	forms	of	interactions)

	 4.6	 ก�รใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่�งให้นมบุตร	(Pregnancy	and	lactation)

	 4.7	 ผลต่อคว�มส�ม�รถในก�รขับขี่และทำ�ง�นกับเครื่องจักร	(Effects	on	ability	to	drive	

and	use	machine)

	 4.8	 อ�ก�รไม่พึงประสงค์	(Undesirable	effects)

	 4.9	 ก�รได้รับย�เกินขน�ด	(Overdose)

5.		 คุณสมบัติท�งเภสัชวิทย�	(Pharmacological	Properties)

	 5.1	 คุณสมบัติท�งเภสัชพลศ�สตร์	(Pharmacodynamic	Properties)

	 5.2	 คุณสมบัติท�งเภสัชจลนศ�สตร์	(Pharmacokinetic	properites)

	 5.3	 ข้อมูลคว�มปลอดภัยจ�กก�รศึกษ�พรีคลินิค	(Preclinical	Safety	data)	

6.		 ร�ยละเอียดท�งเภสัชกรรม	(pharmaceutical	Particulars)

	 6.1	 ร�ยก�รตัวย�ไม่สำ�คัญ	(List	of	excipient)

	 6.2	 คว�มไม่เข้�กันของย�	(Incompatibilities)
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	 6.3	 อ�ยุของย�	(Shelf	life)	ได้แก่	อ�ยุย�เมื่อบรรจุในภ�ชนะเพื่อจำ�หน่�ย	อ�ยุย�หลังจ�ก

ที่ผสมเจือจ�งแล้วต�มที่กำ�หนด	อ�ยุย�หลังจ�กที่เปิดใช้ย�ครั้งแรก	

	 6.4	 ข้อควรระวังพิเศษในก�รเก็บย�	(Special	precautions	for	storage)

	 6.5	 ลักษณะและส่วนประกอบของภ�ชนะบรรจุ	(Nature	and	contents	of	container)

7.	 ชื่อผู้รับอนุญ�ตผลิตหรือนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	 (Marketing		

Authorization	Holder)

8.		 เลขทะเบียนตำ�รับย�	(Marketing	Authorization	Numbers)

9.		 วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตำ�รับย�	(Date	of	authorization)

10.	วันที่มีก�รแก้ไขปรับปรุงเอกส�ร	(Date	of	revision	of	the	text)

Patient Information Leaflet หรือ PIL 

1.	 ชื่อย�	(Name	of	Product)

2.	 ลักษณะย�	(Description	of	Product)

3.	 ส่วนประกอบของย�	(What	is	in	the	medicine?)

4.	 คว�มแรงของย�	(Strength	of	the	medicine)

5.	 ย�นี้ใช้เพื่ออะไร	(What	is	this	medicine	used	for?)

6.	 คุณควรใช้ย�	ปริม�ณเท่�ไหร่	และบ่อยเพียงใด	(How	much	and	how	often	should	you	

use	this	medicine?)

7.	 เมื่อไรคุณไม่ควรใช้ย�นี้	(When	should	you	not	take	this	medicine?)

8.	 อ�ก�รไม่พึงประสงค์จ�กก�รใช้ย�	(Undesirable	effects)

9.	 ขณะใชย้�นีค้วรหลกีเลีย่งก�รใชย้�หรอืรบัประท�นอ�ห�รประเภทใด	(What	other	medicine	

or	food	should	be	avoided	whilst	taking	this	medicine?)

10.	คุณควรทำ�อย่�งไรถ้�คุณลืมใช้ย�ต�มเวล�ที่กำ�หนด	(What	should	you	do	if	you	miss	a	

dose?)

11.	คุณควรเก็บรักษ�ย�อย่�งไร	(How	should	you	keep	this	medicine?)

12.	ลักษณะและอ�ก�รเมื่อได้รับย�เกินขน�ด	(Sign	&	Symptom	of	over	dosages)

13.	คุณควรทำ�อย่�งไรถ้�ใช้ย�เกินขน�ดที่แนะนำ�	(What	to	do	when	you	taken	more	than	

the	recommended	dosage?)

14.	ชื่อ/สัญลักษณ์ของผู้ผลิต/เจ้�ของผลิตภัณฑ์/ผู้รับอนุญ�ตผลิตหรือนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบัน

เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	(Name	/	logo	of	manufacturer	/	importer	/	marketing	authorization)

15.	ขอ้ควรปฏบิตัใินระหว�่งใชย้�	(Care	that	should	be	taken	when	taking	this	medicine?)

16.	เมื่อไรคุณควรปรึกษ�แพทย์	(When	should	you	consult	your	doctor?)

17.	วันที่แก้ไขปรับปรุงเอกส�ร	(Date	of	revision	of	PIL)
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ภาคผนวก 4

ตัวอย่�งคำ�รับรองต่�งๆ
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คำารับรองผู้ยื่นคำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยาใหม่

ข�้พเจ�้………………………..………………………………….…………………………..………………………………….…………	

	 ผู้รับอนุญ�ตผลิตย�ฯ	 	 ผู้รับอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�ฯ

	 ในน�มของ……………..........…………………….....……………............….....…ต�มใบอนุญ�ตเลขที่		

……………………………..................………..............................……….ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ชื่อ	

…………………………………………….	เลขรับที่	………………….	ขอให้คำ�รับรองดังนี้

ข้�พเจ้�ได้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	 พร้อมด้วยหลักฐ�นครบถ้วนต�มที่ระบุไว้ในคู่มือ/	

หลักเกณฑ์ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม่และส่งมอบย�บรรจุเสร็จต�มตำ�รับที่ขอขึ้นทะเบียนฯ	 ม�เป็น

ตัวอย่�งจำ�นวน	1	หน่วยบรรจุให้กับสำ�นักย�	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

สำ�นักย�	 สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	 ได้ให้ข้�พเจ้�นำ�ตัวอย่�งย�ต�มข้อ	 1.		

ม�เก็บไว้ในสถ�นที่เก็บย�ของบริษัทฯ	 ในสภ�พเดิม	 ซึ่งตั้งอยู่	 ณ	 เลขที่...………………..…….........…	

ตรอก/ซอย………………………………ถนน………………………………...แขวง/ตำ�บล…………………..………………

เขต/อำ�เภอ……….……….……………จังหวัด………….…………….…………...โทรศัพท์……………………..…………	

โทรส�ร…………..…………………..…...

ตัวอย่�งย�ที่คืนให้กับข้�พเจ้�ทำ�เครื่องหม�ย…………………………………………………กำ�กับไว้

ข�้พเจ�้ยนิดสีง่มอบตวัอย�่งย�ใหส้ำ�นกัง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�เพือ่ประกอบก�รพจิ�รณ�

คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ได้ทุกเวล�	

ข�้พเจ�้จะปฏบิตัติ�มคำ�รบัรองทีใ่หไ้วท้กุประก�ร	ห�กข�้พเจ�้ไมป่ฏบิตัติ�มไมว่�่กรณใีดๆ	ข�้พเจ�้

ยนิยอมใหส้ำ�นกัง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ยกเลกิคำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัหรอืทะเบยีนตำ�รบัย�ทีข่ึน้

ได้แล้วของคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ดังกล่�วข้�งต้น

จึงลงชื่อไว้เป็นสำ�คัญต่อพนักง�นเจ้�หน้�ที่

	 ลงชื่อ	………………………………........…...ผู้รับอนุญ�ต

	 	 (…………………………..………..…..)	 	 	

		 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……..	

	 ลงชื่อ	………………………………........…...พนักง�นเจ้�หน้�ที่

	 	 (…………………..…………………..)	 	 	

	 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……	
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คำารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำารับยาใหม่ (New Drugs)

	 	 เขียนที่	…….…………………………..
	 	 	 	 	 	วันที่……….เดือน…………………..พ.ศ..……….

ข้�พเจ้�…………………………………………………………………………………ผู้รับอนุญ�ต
	 นำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	 	 ผลิตย�แผนปัจจุบัน

โดยมีผู้ดำ�เนินกิจก�รชื่อ……………………………………………………………………………..…………….
ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ชื่อ………………………………….เลขรับที่……………………
ขอให้คำ�รับรองต่อสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	ในก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ข้�งต้นดังต่อไปนี้

1.	 ย�นีเ้มือ่นำ�สัง่เข�้ม�ในร�ชอ�ณ�จกัร	หรอืผลติ	หรอืแบง่บรรจ	ุ(แลว้แตก่รณ)ี	แลว้จะข�ยเฉพ�ะ
สถ�นพย�บ�ลทีม่แีพทยด์แูลอย�่งใกลช้ดิเท�่นัน้	จะไมน่ำ�ออกจำ�หน�่ยต�มสถ�นทีข่�ยย�หรอืสถ�นทีอ่ืน่
ใดเป็นอันข�ด	และจะมีฉล�กซึ่งมีข้อคว�มว่�	“ใช้เฉพ�ะสถ�นพย�บ�ล”	เป็นตัวอักษรไทยสีแดงปร�กฎ
ไว้ให้ชัดเจนด้วย

2.		 จะดำ�เนนิก�รตดิต�มคว�มปลอดภยัของย�นี	้(Safety	Monitoring	Programme)	และรวบรวม
ข้อมูลนำ�เสนอสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	 ต�มขั้นตอนและกระบวนวิธ	ี (Protocol)	 ในก�ร
ติดต�มคว�มปลอดภัยของย�ที่ได้รับอนุมัติแล้ว

3.		 เมื่อได้นำ�สั่งย�เข้�ม�ฯ	หรือผลิต	หรือแบ่งบรรจุแล้ว	จะแจ้งปริม�ณก�รนำ�สั่ง	หรือผลิต	หรือ
แบ่งบรรจุ	(แล้วแต่กรณี)	รวมทั้งสถ�นที่เก็บย�	ต่อสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ทุกครั้ง	ซึ่งเจ้�
หน้�ที่ของสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�อ�จม�ตรวจได้ทุกโอก�ส

4.		 เมือ่จำ�หน�่ยใหก้บัสถ�นพย�บ�ลใดไป	จะทำ�บญัชรี�ยละเอยีดในก�รจำ�หน�่ยยืน่ตอ่สำ�นกัง�น
คณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ทุกสี่เดือนเป็นประจำ�

ห�กข�้พเจ�้ไมป่ฏบิตัติ�มเงือ่นไขดงักล่�วข�้งตน้แลว้	ข�้พเจ�้ยนิยอมใหก้ระทรวงส�ธ�รณสขุเพกิ
ถอนทะเบยีนตำ�รบัย�ดงักล�่วได	้ในฐ�นะเปน็ย�ทีไ่มป่ลอดภยัในก�รใชต้�มพระร�ชบญัญตัยิ�	พ.ศ.	2510	
ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระร�ชบัญญัติย�	(ฉบับที่	5)	พ.ศ.	2530

จึงลงชื่อไว้เป็นสำ�คัญต่อพนักง�นเจ้�หน้�ที่

	 ลงชื่อ	………………………………........…...ผู้รับอนุญ�ต
	 	 (…………………………..………..…..)	 	 	
		 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……..	

	 ลงชื่อ	………………………………........…...พนักง�นเจ้�หน้�ที่
	 	 (…………………..…………………..)	 	 	

	 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……	



คู่มือ/หลักเกณฑ์ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม่	(New	Drugs)

แบบ	ASEAN	HARMONIZATION
36

คำารับรองการแจ้งข้อมูลการขึ้นทะเบียนยาในประเทศต่าง ๆ

ตำ�รับย�ชื่อ………………………………………………............…………………เลขรับที่……………….............…………...
สูตรตัวย�สำ�คัญ…………………………………………………………….........................................………………………..
ร�ยชื่อประเทศที่ย�นี้ได้รับอนุญ�ตให้จำ�หน่�ยได้

Country
Approval

Date

Category	/
Condition	of
Approval

Indication
Registration

Name
Remark

ประเทศผู้ผลิต
(………………..…)
USA	*
Canada	*
UK	*
Sweden	*
Australia	*
Japan	*
………………..…..
………………….…
………………….…

………………….…

………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…

………………….…

………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…

………………….…

………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…

………………….…

………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…

………………….…

………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…
………………….…

ให้ระบุในช่อง	Remark	ดังนี้
1.	 Non	Approval	กรณีไม่มีจำ�หน่�ยเนื่องจ�กไม่ได้รับอนุญ�ตให้จดทะเบียน
2.	 Non	Application	กรณีไม่มีจำ�หน่�ยเนื่องจ�กไม่ได้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน

	 ลงชื่อ	………………………………........…...ผู้รับอนุญ�ต
	 	 (…………………………..………..…..)	 	 	
		 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……..	

	 ลงชื่อ	………………………………........…...ผู้มีหน้�ที่ปฏิบัติก�ร
	 	 (…………………..…………………..)	 	 	

	 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……	
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คำารับรองการแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรยา

หากไม่แจ้งข้อมูลใด ๆ จะถือว่ายาไม่มีสิทธิบัตร

ตำ�รบัย�ชือ่…………………………………………………………..……………………………เลขรบัที…่………………………….
สูตรตัวย�สำ�คัญ…………………………………………………………………………………………………………………..…….

	 มีสิทธิบัตร	(Patent)		 	 ไม่มีสิทธิบัตร	(Non	Patent)
ร�ยชื่อประเทศที่ย�นี้ได้จดทะเบียนสิทธิบัตร

Country Application	Date
Date	of	Patent	

granted

Term	of	Protection

(Expiry	Date)
ประเทศแรกที่ย�นี้ได้รับ

จดทะเบียนสิทธิบัตร

(………………………......…)

ไทย

ประเทศอื่น	ๆ

…………………………………

…………………………………

…………………………………

………………………………….

…………………………………

…………………………………

…………………………………

…………………………………

………………………………...

.…………………………….....

…………………………………

…………………………………

…………………………………

…………………………………

………………………………...

.…………………………….....

…………………………………

…………………………………

…………………………………

…………………………………

………………………………...

.…………………………….....

	 ลงชื่อ	………………………………........…...ผู้รับอนุญ�ต
	 	 (…………………………..………..…..)	 	 	
		 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……..	

	 ลงชื่อ	………………………………........…...ผู้มีหน้�ที่ปฏิบัติก�ร
	 	 (…………………..…………………..)	 	 	
	 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……	
หมายเหตุ 1.	 ต้องมีก�รรับรองคว�มถูกต้องและคว�มเป็นจริงของข้อมูลที่แจ้งโดยผู้รับอนุญ�ตฯซึ่งเป็นผู้ยื่นคำ�ขอขึ้น

ทะเบียนตำ�รับย�	

2.	กรณีได้รับสิทธิบัตรในประเทศอื่นๆที่เป็นประเทศแรกในระหว่�งวันที่	1	มกร�คม	2529-30	กันย�ยน	2534	

และประสงค์ขอดำ�เนินก�รติดต�มคว�มปลอดภัยต�มม�ตรก�รชั่วคร�วต้องส่งเอกส�รหลักฐ�นแสดงก�รจดสิทธิบัตร

ในประเทศแรกพร้อมร�ยละเอียดก�รประดิษฐ์ซึ่งรับรองคว�มถูกต้องของเอกส�รโดยหน่วยง�นที่รับผิดชอบในก�รจด

สิทธิบัตร

3.	กรณไีดร้บัสทิธบิตัรในประเทศไทย	ใหส้ง่เอกส�รหลกัฐ�นก�รจดสทิธบิตัรพรอ้มร�ยละเอยีดก�ร	ประดษิฐ	์ซึง่

รับรองคว�มถูกต้องของเอกส�รโดยผู้รับอนุญ�ตฯซึ่งเป็นผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	
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คำารับรองในการส่งเอกสารเพิ่มเติมในการศึกษาความคงสภาพของยา
	

ข้�พเจ้�ขอรับรองว่�จะส่งมอบข้อมูลก�รศึกษ�คว�มคงสภ�พระยะย�วในสภ�วะที่ระบุไว้ต�มที่	

ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ชือ่	…………………………………………………………….…..…	เลขรบั……………………………..

ของบริษัทฯ/ห้�งฯ	…………………………………………………………………………………………..

เพื่อสนับสนุนก�รกำ�หนดอ�ยุก�รใช้ต�มที่ขออนุมัติไว้	 และภ�ยหลังจ�กได้ทะเบียนตำ�รับย�แล้ว	

ห�กพบว�่มยี�รุน่หนึง่รุน่ใดไมเ่ข�้ม�ตรฐ�นต�มกำ�หนด	อนัเนือ่งม�จ�กคว�มไมค่งสภ�พของตวัย�ต�มที่

สภ�วะทีร่ะไว	้ผูผ้ลติจะตอ้งเรยีกเกบ็ย�คนืจ�กทอ้งตล�ด	และร�ยง�นตอ่สำ�นกัง�นคณะกรรมก�รอ�ห�ร

และย�

	 ลงชื่อ	………………………………........…...ผู้รับอนุญ�ต
	 	 (…………………………..………..…..)	 	 	
		 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……..	

	 ลงชื่อ	………………………………........…...พนักง�นเจ้�หน้�ที่
	 	 (…………………..…………………..)	 	 	

	 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……	
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คำารับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืน

ของผู้รับอนุญาตผลิต และนำาหรือสั่งยาแผนปัจจุบันและแผนโบราณ

เข้ามาในราชอาณาจักร

เขียนที่	....................................................

วันที่	..............	เดือน	............................	พ.ศ.	................

ข�้พเจ�้	..........................................................................................................................	ผูร้บัอนญุ�ต	

	 ผลิตย�แผนปัจจุบัน/ย�แผนโบร�ณ	 	นำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบัน/แผนโบร�ณ

ในน�มของ	(ชือ่สถ�นที)่	..............................................................................................................................

ต�มใบอนุญ�ตเลขที่	 ...................................................................................ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน

ตำ�รับย�ชื่อ	..................................................................................................เลขรับที่	................................

เลขทะเบียนที่	...................................................	ขอให้คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	ดังนี	้

		 ข้�พเจ้�ขอรับรองว่�กรณีมีก�รเรียกเก็บย�คืนไม่ว่�จ�กส�เหตุใด	 ข้�พเจ้�จะส่งร�ยละเอียด

ก�รเรียกเก็บย�คืนดังกล่�ว	 ต�มแบบร�ยก�รเรียกเก็บย�คืนที่แนบท้�ยคำ�รับรองนี้	 ภ�ยใน	 30	 วัน		

นับแต่เริ่มมีก�รดำ�เนินก�รดังกล่�ว

	 ข้�พเจ้�ขอรับรองว่�จะปฏิบัติต�มคำ�รับรองที่ให้ไว้ทุกประก�ร	 ห�กข้�พเจ้�ไม่ปฏิบัติต�มไม่

ว่�กรณีใด	ๆ	ข้�พเจ้�ยินยอมให้สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ยกเลิกคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�

หรือทะเบียนตำ�รับย�ที่ได้รับอนุมัติใบสำ�คัญแล้วดังกล่�วข้�งต้น

	 จึงลงชื่อไว้เป็นสำ�คัญต่อพนักง�นเจ้�หน้�ที่

	 ลงชื่อ	………………………………........…...ผู้รับอนุญ�ต
	 	 (…………………………..………..…..)	 	 	
		 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……..	

	 ลงชื่อ	………………………………........…...พนักง�นเจ้�หน้�ที่
	 	 (…………………..…………………..)	 	 	

	 วันที่………..เดือน…………...……….	พ.ศ.	..……	
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ภาคผนวก 5 : แบบฟอร์มรายการเอกสาร (checklist)

แบบ	ขทย.	ND1

แบบ	ขทย.	ND2

แบบ	ขทย.	ND3

แบบ	ขทย.	ND4
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แบบ	ขทย.	ND1

รายการเอกสารทั้งหมดประกอบคำาขอขึ้นทะเบียน

ตำารับยาแผนปัจจุบันที่ใช้สำาหรับมนุษย์

ที่เป็นยาใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION

1.	 ชื่อย�	……………………………………………….……….เลขรับที่	………………..…………………………………

	 ย�เดี่ยว	 	 	 ย�ผสม

ประเภทย�ใหม่	
	 New	Chemical	Entity	(NCE)	 	 New	Indication	(NI)
	 New	Combination	(NCO)	 	 New	Delivery	System	(ND)
	 New	Route	of	Administration	(NR)	 	 New	Dosage	form	of	Approved	NCE	(NDOS)

	 New	Strength	of	Approved	NCE	(NS)	 	

กลุ่มย�.......................................................................................................................................................

2.	 ร�ยก�รที่ยื่น

ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

ส่วนที่	1	(Part	1)	:	เอกส�รข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์	

(ADMINISTRATIVE	DATA	AND	PRODUCT	INFORMATION)

ตอนที่	A	(Section	A)	:	คำ�นำ�	(Introduction)

ตอนที่	B	(Section	B)	:	ส�รบัญ	(Table	of	Contents)

ตอนที่	C	(Section	C)	:	เอกส�รที่ยื่น

1.	แบบฟอร์มคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(แบบ	ย.1)

2.	หนังสือรับรองต่�งๆ	(Certificates)

2.1	 กรณีที่ผลิตภัณฑ์ผลิตภ�ยในประเทศ

2.1.1	 สำ�เน�ใบอนุญ�ตผลิตย�แผนปัจจุบัน

2.1.2	 หนังสือรับรอง	GMP	ของผู้ผลิต

2.1.3	 Certificate	of	Origin	ของ	active	ingredient	raw	

	 material
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

2.2	 กรณีที่ผลิตภัณฑ์นำ�หรือสั่งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

2.2.1	 สำ�เน�ใบอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�แผนปัจจุบันเข้�ม�

ในร�ชอ�ณ�จักร

2.2.2	 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ย�	(Certificate	of	

	 Pharmaceutical	Product)

2.2.3	 สำ�เน�หนังสือรับรอง	GMP	ของผู้ผลิตต่�งประเทศ

3.	ฉล�ก	(Labeling)

4.	ข้อมูลผลิตภัณฑ์ย�	(Product	Information)

4.1	 ข้อมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑ์ต�มแบบ	Summary	of	

	 Product	Characteristics	(SPC)	หรือ	Product	Data	

	 Sheet

4.2	 เอกส�รกำ�กับย�	(Package	Insert,	PI)

4.3	 เอกส�รข้อมูลสำ�หรับผู้ป่วย	 (Patient	 Information	

	 Leaflet,	PIL)

5.	คำ�ขออนุญ�ตผลิต/นำ�สั่งย�ตัวอย่�ง

5.1	 คำ�ขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�งเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�		

	 (แบบ	ผย.8)

5.2	 คำ�ขออนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	

	 เพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(แบบ	นย.8)

6.	คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน	(Applicant	Declaration)

6.1	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�

6.2	 คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม่

6.3	 คำ�รับรองก�รแจ้งข้อมูลก�รขึ้นทะเบียนย�ในประเทศต่�งๆ

6.4	 คำ�รับรองก�รแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรย�

6.5	 คำ�รับรองเงื่อนไขก�รแจ้งร�ยก�รเรียกเก็บย�คืน

6.6	 คำ�รับรองอื่นๆ	(ถ้�มี)

6.6.1	 คำ�รบัรองในก�รสง่เอกส�รเพิม่เตมิในก�รศกึษ�คว�มคง

สภ�พของย�
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

	6.6.2	คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�เฉพ�ะกลุ่ม	

(กรณีย�ที่จำ�หน่�ยได้เฉพ�ะในโรงพย�บ�ล/สถ�น

พย�บ�ล)

6.6.3	 คำ�รบัรองเงือ่นไขก�รขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�เพือ่ก�รสง่ออก

6.6.4	 หนังสือแจ้งชื่อย�สำ�หรับส่งออก	 (กรณีที่มีชื่อย�สำ�หรับ

ส่งออก)

6.5.5	 หนังสือมอบอำ�น�จ

7.	รูปถ่�ยย�ที่ขอขึ้นทะเบียน	(เฉพ�ะย�เม็ด	แคปซูล	และย�เหน็บ)

8.	ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี-ข้อเสีย	 ระหว่�งย�ใหม่ที่ขอขึ้นทะเบียน

กับย�ในกลุ่มก�รบำ�บัดรักษ�โรคเดียวกันที่ได้ขึ้นทะเบียนใน

ประเทศไทยแล้วทั้งในแง่ประสิทธิภ�พและคว�มปลอดภัย

9.	แบบบันทึกข้อมูลทะเบียนตำ�รับย�

ส่วนที่	2	(Part	2)	:	เอกส�รหลักฐ�นแสดงคุณภ�พย�	(QUALITY		

DOCUMENT)

ส่วนที่	 3	 (Part	 3)	 :	 เอกส�รหลักฐ�นแสดงคว�มปลอดภัยของย�	

:	 ข้อมูลที่ไม่ใช่ก�รศึกษ�ท�งคลินิก	 (SAFETY:	 NONCLINICAL	

DOCUMENT)

ส่วนที่	 4	 (Part	 4)	 :	 เอกส�รหลักฐ�นแสดงประสิทธิภ�พของย�	 :	

ขอ้มูลก�รศกึษ�ท�งคลินกิ	(EFFICACY	:	CLINICAL	DOCUMENT)

	
	 ลงน�ม	................................................	ผู้ยื่นคำ�ขอ

	 	 (................................................)

	 วันที่	..............................................................

สรุปผลก�รตรวจเอกส�ร

	 รับ		 	 ไม่รับ

	 แก้ไข	………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	 ลงน�ม	...............................................	ผู้ตรวจรับคำ�ขอ

	 	 (................................................)

	 วันที่	..............................................................
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แบบ	ขทย.	ND2

รายการเอกสารประกอบข้อมูลด้านคุณภาพยา

(Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Quality)
	

1.	 ชื่อย�	……………………………………………….……….เลขรับที่	………………..…………………………………

	 ย�เดี่ยว	 	 	 ย�ผสม

ประเภทย�ใหม่	
	 New	Chemical	Entity	(NCE)	 	 New	Indication	(NI)
	 New	Combination	(NCO)	 	 New	Delivery	System	(ND)
	 New	Route	of	Administration	(NR)	 	 New	Dosage	form	of	Approved	NCE	(NDOS)

	 New	Strength	of	Approved	NCE	(NS)	 	

กลุ่มย�.......................................................................................................................................................

2.	 ร�ยก�รที่ยื่น	

ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

ตอนที่	A	(Section	A)	:	ส�รบัญ	(Table	of	Contents)

ตอนที่	 B	 (Section	 B)	 :	 บทสรุปโดยรวมด้�นคุณภ�พ	 (Quality	

Overall	Summary)

S	วัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Drug	Substance)

S1	 ข้อมูลทั่วไป	(General	Information)

S.1.1	 ชื่อ	(Nomenclature)

S.1.2	 โครงสร้�ง	(Structure)

S.1.3	 คุณสมบัติทั่วไป	(General	Properties)

S2	 ก�รผลิต	(Manufacture)

S.2.1	 ผู้ผลิต	(อ�จมีม�กกว่�หนึ่ง)	(Manufacturer(s))

S.2.2	 คำ�อธิบ�ยกระบวนก�รผลิตและวิธีควบคุมกระบวนก�ร	

	 ผลิต	(Description	of	Manufacturing	Process	and		

	 Process	Controls)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

S.2.3	 ก�รควบคุมวัตถุดิบ	(Control	of	Materials)

S.2.4	 ก�รควบคุมขั้นตอนก�รผลิตที่สำ�คัญ	และส�รมัธยันตร์	

	 (Controls	of	Critical	Steps	and	Intermediates)

S.2.5	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของกระบวนก�รผลิตและ/	

	 หรือก�รประเมินผล	 (Process	 Validation	 and/or		

	 Evaluation)

	S.2.6	ก�รพัฒน�กระบวนก�รผลิต	

	 (Manufacturing	Process	Development)

S3	 ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะ	(Characterisation)

S.3.1	 ก�รเเสดงโครงสร้�งและลักษณะเฉพ�ะอื่นๆ	

	 (Elucidation	of	Structure	and	Other	Characteristics)

S.3.2	 ส�รเจือปน	(Impurities)

S4	 ก�รควบคุมวัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Control	of	Drug	Substance)

S.4.1	 ข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	(Specification)

S.4.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedure)

S.4.3	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของวิธีก�รวิเคร�ะห์	

	 (Validation	of	Analytical	Procedures)

S.4.4	 ก�รวิเคร�ะห์ก�รผลิตแต่ละรุ่น	(Batch	Analysis)

S.4.5	 ก�รชี้แจงเหตุผลของข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	

	 (Justification	of	Specification)

S5	 ส�รม�ตรฐ�นหรอืวสัดมุ�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or		

	 Materials)

S6	 ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	System)

S7	 คว�มคงสภ�พ	(Stability)

P	 ผลิตภัณฑ์ย�	(DRUG	PRODUCT)

P1	 ลักษณะย�และส่วนประกอบ	(Description	and	Composition)

P2	 ก�รพัฒน�ท�งเภสัชกรรม	(Pharmaceutical	Development)

P.2.1	 ข้อมูลของก�รศึกษ�พัฒน�	

	 (Information	on	Development	Studies)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

P.2.2	 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ย�	(Components	of	the	

	 Drug	Product)

P.2.3	 ผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป	(Finished	Product)

P.2.4	 ก�รพัฒน�กระบวนก�รผลิต

	 (Manufacturing	Process	Development)

P.2.5	 ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	System)

P.2.6	 คุณสมบัติท�งจุลชีววิทย�	(Microbiological	Attributes)

P.2.7	 คว�มเข้�กันได้ของผลิตภัณฑ์	(Compatibilty)

P3	 ก�รผลิต	(Manufacture)

P.3.1	 สูตรย�ต่อรุ่นก�รผลิต	(Batch	Formula)

P.3.2	 กระบวนก�รผลิตและวิธีก�รควบคุมกระบวนก�รผลิต	

	 (Manufacturing	Process	and	Process	Controls)

P.3.3	 ก�รควบคุมขั้นตอนก�รผลิตที่สำ�คัญ	และ	ส�รมัธยันตร์	

	 (Controls	of	Critical	Steps	and	Intermediates)

P.3.4	 ก�รตรวจสอบคว�มถกูตอ้งของกระบวนก�ร	และ/หรอื		

	 ก�รประเมินผล	(Process	Validation	and/or	Evaluation)

P4	 ก�รควบคุมส�รปรุงแต่ง	(Control	of	Excipients)

P.4.1	 ข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	(Specifications)

P.4.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedure)

P.4.3	 ส�รปรุงแต่งท่ีมีแหล่งกำ�เนิดจ�กมนุษย์หรือสัตว์	

	 (Excipients	of	Human	or	Animal	Origin)

P.4.4	 ส�รปรุงแต่งท่ีเป็นส�รชนิดใหม่	(Novel	Excipients)

P.4.4	 ส�รปรุงแต่งท่ีเป็นส�รชนิดใหม่	(Novel	Excipients)

P5	 ก�รควบคุมผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป	(Control	of	Finished	Product)

P.5.1	 ข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	(Specification)

P.5.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedure)

P.5.3	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของวิธีก�รวิเคร�ะห์	

	 (Validation	of	Analytical	Procedures)

P.5.4	 ก�รวิเคร�ะห์รุ่นก�รผลิต	(Batch	Analyses)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

P.5.5	 ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะของส�รเจือปน	

	 (Characterisation	of	Impurities)

P.5.6	 ก�รช้ีแจงเหตุผลของข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	

	 (Justification	of	Specifications)

P6	 ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards		

	 or	Materials)

P7	 ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	System)

P8	 คว�มคงสภ�พ	(Stability)

P9		หลักฐ�นแสดงคว�มเท่�เทียมกันในก�รออกฤทธ์ิของผลิตภัณฑ์	

		 (Product	Interchangeability	Equivalence	Evidence)

ตอนที่	C	(Section	C)	:	เนื้อห�	(Body	of	Data)

S		วัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Drug	Substance)

S1	 ข้อมูลท่ัวไป	(General	Information)

S.1.1	 ช่ือ	(Nomenclature)

S.1.2	 โครงสร้�ง	(Structure)

S.1.3	 คุณสมบัติท่ัวไป	(General	Properties)

S2	 ก�รผลิต	(Manufacture)

S.2.1	 ผู้ผลิต	(อ�จมีม�กกว่�หน่ึง)	(Manufacturer(s))

S.2.2	 คำ�อธิบ�ยกระบวนก�รผลิตและวิธีควบคุมกระบวนก�รผลิต	

	 (Description	of	Manufacturing	Process	and	Process	

	 Controls)

S.2.3	 ก�รควบคุมวัตถุดิบ	(Control	of	Materials)

S.2.4	 ก�รควบคุมข้ันตอนก�รผลิตท่ีสำ�คัญ	และส�รมัธยันตร์	

	 (Controls	of	Critical	Steps	and	Intermediates)

S.2.5	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของกระบวนก�รผลิตและ/หรือ	

	 ก�รประเมินผล	 (Process	 Validation	 and/or		

	 Evaluation)	

	S.2.6	ก�รพัฒน�กระบวนก�รผลิต	

	 (Manufacturing	Process	Development)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

S3	 ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะ	(Characterisation)

	S.3.1	ก�รเเสดงโครงสร้�งและลักษณะเฉพ�ะอื่นๆ	

	 (Elucidation	of	Structure	and	Other	Characteristics)

	S.3.2	ส�รเจือปน	(Impurities)

S4	 ก�รควบคุมวัตถุดิบตัวย�สำ�คัญ	(Control	of	Drug	Substance)

S.4.1	ข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	(Specification)

S.4.2	วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedure)

S.4.3	ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของวิธีก�รวิเคร�ะห์	

	 (Validation	of	Analytical	Procedures)

S.4.4	 ก�รวิเคร�ะห์ก�รผลิตแต่ละรุ่น	(Batch	Analysis)

S.4.5	 ก�รชี้แจงเหตุผลของข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	

	 (Justification	of	Specification)

S5	 ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or	

	 Materials)

S6	 ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	System)

S7	 คว�มคงสภ�พ	(Stability)

P		ผลิตภัณฑ์ย�	(DRUG	PRODUCT)

P1	 ลักษณะย�และส่วนประกอบ	(Description	and	Composition)

P2	 ก�รพฒัน�ท�งเภสชักรรม	(Pharmaceutical	Development)

P.2.1	 ข้อมูลของก�รศึกษ�พัฒน�	(Information	on	

	 Development	Studies)

P.2.2	 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ย�	(Components	of	the	

	 Drug	Product)

P.2.3	 ผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป	(Finished	Product)

P.2.4	 ก�รพฒัน�กระบวนก�รผลติ	(Manufacturing	Process	

	 Development)

P.2.5	 ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	 (Container	 Closure		

	 System)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

P.2.6	 คุณสมบัติท�งจุลชีววิทย�	(Microbiological	

	 Attributes)

P.2.7	 คว�มเข้�กันได้ของผลิตภัณฑ์	(Compatibilty)

P3	 ก�รผลิต	(Manufacture)

P.3.1	 สูตรย�ต่อรุ่นก�รผลิต	(Batch	Formula)

P.3.2	 กระบวนก�รผลิตและวิธีก�รควบคุมกระบวนก�รผลิต

	 (Manufacturing	Process	and	Process	Controls)	

P.3.3	 ก�รควบคุมขั้นตอนก�รผลิตที่สำ�คัญ	และ	ส�รมัธยันตร์		

	 (Controls	of	Critical	Steps	and	Intermediates)

P.3.4	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของกระบวนก�ร	และ/หรือ		

	 ก�รประเมินผล	(Process	Validation	and/or	Evaluation)

P4	 ก�รควบคุมส�รปรุงแต่ง	(Control	of	Excipients)

P.4.1	 ข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	(Specifications)

P.4.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedure)

P.4.3	 ส�รปรุงแต่งที่มีแหล่งกำ�เนิดจ�กมนุษย์หรือสัตว์	

	 (Excipients	of	Human	or	Animal	Origin)

P.4.4	 ส�รปรุงแต่งที่เป็นส�รชนิดใหม่	(Novel	Excipients)

P5	 ก�รควบคุมผลิตภัณฑ์สำ�เร็จรูป	(Control	of	Finished	Product)

P.5.1	 ข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	(Specification)

P.5.2	 วิธีก�รวิเคร�ะห์	(Analytical	Procedure)

P.5.3	 ก�รตรวจสอบคว�มถูกต้องของวิธีก�รวิเคร�ะห์	

	 (Validation	of	Analytical	Procedures)

P.5.4	 ก�รวิเคร�ะห์รุ่นก�รผลิต	(Batch	Analyses)

P.5.5	 ก�รตรวจลักษณะเฉพ�ะของส�รเจือปน	

	 (Characterisation	of	Impurities)

P.5.6	 ก�รชี้แจงเหตุผลของข้อกำ�หนดเฉพ�ะ	

	 (Justification	of	Specifications)

P6	 ส�รม�ตรฐ�นหรือวัสดุม�ตรฐ�น	(Reference	Standards	or	

	 Materials)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

P7	 ระบบปิดของภ�ชนะบรรจุ	(Container	Closure	System)

P8	 คว�มคงสภ�พ	(Stability)

P9	 หลักฐ�นแสดงคว�มเท่�เทียมกันในก�รออกฤทธ์ิของผลิตภัณฑ์	

	 (Product	Interchangeability	Equivalence	Evidence)

	
	 ลงน�ม	................................................	ผู้ยื่นคำ�ขอ

	 	 (................................................)

	 วันที่	..............................................................

สรุปผลก�รตรวจเอกส�ร

	 รับ		 	 ไม่รับ

	 แก้ไข	………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	 ลงน�ม	...............................................	ผู้ตรวจรับคำ�ขอ

	 	 (................................................)

	 วันที่	..............................................................
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	 แบบ	ขทย.	ND3

รายการเอกสารข้อมูลด้านที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก

(Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Nonclinical)

1.	 ชื่อย�	……………………………………………….……….เลขรับที่	………………..…………………………………

	 ย�เดี่ยว	 	 	 ย�ผสม

ประเภทย�ใหม่	
	 New	Chemical	Entity	(NCE)	 	 New	Indication	(NI)
	 New	Combination	(NCO)	 	 New	Delivery	System	(ND)
	 New	Route	of	Administration	(NR)	 	 New	Dosage	form	of	Approved	NCE	(NDOS)

	 New	Strength	of	Approved	NCE	(NS)	 	

กลุ่มย�.......................................................................................................................................................

2.	 ร�ยก�รที่ยื่น

ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

ตอนที่	A	(Section	A)	:	ส�รบัญ	(Table	of	Contents)

ตอนที่	B	 (Section	B)	 :	ภ�พรวมของส่วนข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลท�ง

คลินิก	(Nonclinical	Overview)

1.	เกณฑ์โดยทั่วไป	(General	Aspects)

2.	 เน้ือห�และรูปแบบโครงสร้�ง	(Content	and	Structural	Format)

ตอนที่	C	(Section	C)	:	บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลท�งคลินิก	

ในลักษณะคำ�บรรย�ยและลักษณะต�ร�ง	(Nonclinic	Summary	:	

Written	and	Tabulated)

1.	บทสรุปข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลท�งคลินิก	ในลักษณะคำ�บรรย�ย	

	 (Nonclinical	Written	Summary)

1.1 เภสัชวิทยา (Pharmacology)

1.1.1	 เภสัชพลศ�สตร์ปฐมภูมิ	(Primary	Pharmacodynamics)

1.1.2	 เภสัชพลศ�สตร์ทุติยภูมิ	(Secondary	

	 Pharmacodynamics)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

1.1.3	 เภสัชวิทย�คว�มปลอดภัย	(Safety	Pharmacology)

1.1.4	 อันตรกิริย�ของย�ในด้�นเภสัชพลศ�สตร์

	 (Pharmacodynamic	Drug	Reactions)

1.2 เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics) 

1.2.1	 ก�รดูดซึม	(Absorption)

1.2.2	 ก�รกระจ�ยย�	(Distribution)

1.2.3	 เมแทบอลิซึม	(Metabolism)	ก�รเปรียบเทียบภ�ยใน	

	 species	(inter–species	comparison)

1.2.4	 ก�รขับถ่�ยย�	(Excretion)

1.2.5	 อันตรกิริย�ของย�ในด้�นเภสัชจลนศ�สตร์	(ส่วนที่ไม่ใช่

	 ขอ้มลูท�งคลนิกิ)	Pharmacokinetic	Drug	Interaction	

	 (Non-clinical)

1.2.6	 ก�รศึกษ�อื่นๆท�งเภสัชจลนศ�สตร์	

	 (Other	Pharmacokinetics	Studies)

1.3 พิษวิทยา (Toxicology)

1.3.1	 คว�มเป็นพิษที่เกิดจ�ก�รให้ย�ครั้งเดียว	(Single	Dose	

	 Toxicity)

1.3.2	 คว�มเป็นพิษที่เกิดจ�ก�รให้ย�ซำ้�ๆ	(Repeat	Dose	

	 Toxicity)

1.3.3	 คว�มเป็นพิษท�งพันธุกรรม	(Genotoxicity)

1.3.4	 ก�รก่อมะเร็ง	(Carcinogenicity)

1.3.5	 คว�มเป็นพิษต่อก�รสืบพันธุ์และพัฒน�ก�รของตัวอ่อน	

	 (Reproductive	and	developmental	Toxicity)

1.3.5.1	 คว�มส�ม�รถในก�รสืบพันธุ์และพัฒน�ก�ร

ของตวัออ่นใน	ระยะแรก	(Fertility	and	Early	

Embryotic	Development)

1.3.5.2	 พัฒน�ก�รของเอมบริโอ	 -	 ตัวอ่อนในครรภ์	

(Embryo-fetal	Development)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)
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1.3.5.3	 พฒัน�ก�รของตวัออ่นทัง้กอ่นคลอดหรอืหลงัค

ลอดรวมทั้ง	 หน้�ที่ของตัวแม่	 (Pre-Natal	

and	Post-Natal	Development	including		

Maternal	Function)

1.3.6	 คว�มทนเฉพ�ะที่	(Local	Tolerance)

1.3.7	 ก�รศึกษ�พิษวิทย�อื่นๆ	 (Other	 Toxicity	 Studies,	

	 if	available)

2.	บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลท�งคลินิก	ในลักษณะต�ร�ง	

	 (Nonclinical	Tabulated	Summaries)

ตอนที	่D	(Section	D)	ร�ยง�นก�รศกึษ�ทีไ่มใ่ชก่�รศกึษ�ท�งคลนิกิ

(ต�มที่ต้องก�ร)	(Nonclinical	Study	Report	(	As	requested))

1.	ส�รบัญ	(Table	of	Content)

2.	เภสัชวิทย�	(Pharmacology)

2.1	 เภสัชพลศ�สตร์ปฐมภูมิ	(Primary	Pharmacodynamics)

2.2	 เภสัชพลศ�สตร์ทุติยภูมิ	(Secondary	Pharmacodynamics)

2.3	 เภสัชวิทย�คว�มปลอดภัย	(Safety	Pharmacology)

2.4	 อันตรกิริย�ของย�ในด้�นเภสัชพลศ�สตร์	

	 (Pharmacodynamics	Drug	Interactions)

3.	เภสัชจลนศ�สตร์	(Pharmacokinetics)

3.1	 วิธีวิเคร�ะห์และร�ยง�นก�รตรวจสอบคว�มถูกต้อง	

	 (Analytical	Methods	and	Validation	Reports)

3.2	 ก�รดูดซึม	(Absorption)

3.3	 ก�รกระจ�ยย�	(Distribution)

3.4	 เมแทบอลิซึม	(Metabolism)

3.5	 ก�รขับถ่�ยย�	(Excretion)

3.6	 อันตรกิริย�ของย�ในด้�นเภสัชจลนศ�สตร์	(ส่วนที่ไม่ใช่ข้อมูล

	 ท�งคลินิก)	Pharmacokinetics	Drug	Interaction	

	 (non-clinical)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

3.7	 ก�รศึกษ�อื่นๆ	ท�งเภสัชจลนศ�สตร์	

	 (Other	Pharmacokinetics	studies)

4.	พิษวิทย�	(Toxicology)

4.1	 คว�มเป็นพิษที่เกิดจ�ก�รให้ย�ครั้งเดียว	

	 (Single	dose	toxicity)

4.2	 คว�มเป็นพิษท่ีเกิดจ�ก�รให้ย�ซำ�้ๆ	(Repeat	dose	toxicity)

4.3	 คว�มเป็นพิษท�งพันธุกรรม	(Genotoxicity)

4.3.1	 ก�รทดลองในหลอดทดลอง	(in	vitro)

4.3.2	 ก�รทดลองในสิ่งมีชีวิต	(in	vivo)

4.4	 ก�รก่อมะเร็ง	(Carcinogenicity)

4.4.1	 ก�รศึกษ�ในระยะย�ว	(Long-term	studies)

4.4.2	 ก�รศึกษ�ในระยะสั้นหรือในระยะป�นกล�ง	

	 (Short	or	medium	term	studies)

4.4.3	 ก�รศึกษ�อื่นๆ	(Other	studies)

4.5	 คว�มเป็นพิษต่อก�รสืบพันธุ์และพัฒน�ก�รของตัวอ่อน	

	 (Reproductive	and	developmental	Toxicity)

	4.5.1	คว�มส�ม�รถในก�รสบืพนัธุแ์ละพฒัน�ก�รของตวัออ่น

	 ในระยะแรก	 (Fertility	 and	 Early	 Embryotic	

	 Development)

4.5.2	 พัฒน�ก�รของเอมบริโอ	–	ตัวอ่อนในครรภ์	

	 (Embryo-fetal	Development)

4.5.3	 พัฒน�ก�รของตัวอ่อนทั้งก่อนคลอดหรือหลังคลอด

	 รวมทั้งหน้�ที่ของ	ตัวแม่	(Pre-Natal	and	Post-Natal	

	 Development	including	Maternal	Function)

4.5.4	 ก�รศึกษ�ในลูกสัตว์ที่ได้รับย�	 และ/หรือ	 ได้รับก�ร

	 ประเมินเพิ่มเติม	 (Studies	 in	which	 the	 offspring	

	 are	dosed	and/or	further	evaluated)

4.6	 คว�มทนเฉพ�ะที่	(Local	tolerance)	

4.7	 ก�รศึกษ�อื่นๆท�งพิษวิทย�	(ถ้�มี)	

	 (Other	toxicity	studies,	if	available)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

4.7.1	 ก�รก่อภูมิต้�นท�น	(Antigenicity)

4.7.2	 พิษต่อระบบภูมิคุ้มกัน	(Immunotoxicity)

4.7.3	 ก�รติดย�	(Dependence)

4.7.4	 เมแทบอไลท์	(Metabolites)

4.7.5	 ส�รเจือปน	(Impurities)

4.7.6	 อื่นๆ	(Other)

ตอนที่	E	(Section	E)	ร�ยก�ร	เอกส�รอ้�งอิงที่สำ�คัญ	(List	of	Key	

Literature	Reference)

	
	 ลงน�ม	................................................	ผู้ยื่นคำ�ขอ

	 	 (................................................)

	 วันที่	..............................................................

สรุปผลก�รตรวจเอกส�ร

	 รับ		 	 ไม่รับ

	 แก้ไข	………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	 ลงน�ม	...............................................	ผู้ตรวจรับคำ�ขอ

	 	 (................................................)

	 วันที่	..............................................................
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	 แบบ	ขทย.	ND4

รายการเอกสารประกอบข้อมูลด้านการศึกษาทางคลินิก

(Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Clinic)
	

1.	 ชื่อย�	……………………………………………….……….เลขรับที่	………………..…………………………………

	 ย�เดี่ยว	 	 	 ย�ผสม

ประเภทย�ใหม่	
	 New	Chemical	Entity	(NCE)	 	 New	Indication	(NI)
	 New	Combination	(NCO)	 	 New	Delivery	System	(ND)
	 New	Route	of	Administration	(NR)	 	 New	Dosage	form	of	Approved	NCE	(NDOS)

	 New	Strength	of	Approved	NCE	(NS)	 	

กลุ่มย�.......................................................................................................................................................

2.	 ร�ยก�รที่ยื่น

ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

ตอนที่	A	(Section	A)	:	ส�รบัญ	(Table	of	Contents)

ตอนที่	B	(Section	B)	:	ภ�พรวมด้�นคลินิก	(Clinical	Overview)

1.	 เหตุผลในก�รพัฒน�ผลิตภัณฑ์	 (Product	 Development	

Rationale)

2.		ภ�พรวมของชวีเภสชักรรม	(Overview	of	Biopharmaceutics)

3.		ภ�พรวมของเภสัชวิทย�ท�งคลินิก	 (Overview	 of	 Clinical	

Pharmacology)

4.		ภ�พรวมด�้นประสทิธภิ�พในก�รรกัษ�	(Overview	of	Efficacy)

5.			ภ�พรวมด้�นคว�มปลอดภัย	(Overview	of	Safety)

6.			บทสรปุด�้นประโยชนท์ีไ่ดร้บักบัคว�มเสีย่ง	(Benefits	and	Risks	

Conclusions)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

ตอนที่	C	(Section	C)	:	บทสรุปท�งคลินิก	(Clinical	Summary)

1.	 บทสรุปของก�รศึกษ�ท�งชีวเภสัชกรรมและวิธีวิเคร�ะห์ที่

เกีย่วขอ้ง	(Summary	of	Biopharmaceutic	Studies	and	

Associated	Analytical	Method)

1.1	 คว�มเป็นม�และภ�พรวม	(Background	and	Overview)

1.2	 บทสรุปของผลก�รศึกษ�แต่ละก�รศึกษ�	(Summary	of	

				 Results	of	Individual	Studies)

1.3	 ก�รเปรียบเทียบและวิเคร�ะห์ผลของก�รศึกษ�ต่�งๆ	

		 (Comparison	and	Analyses	of	Results	Across	Studies)

	 ภ�พผนวก	1	(Appendix	1)

2.	บทสรุปของก�รศึกษ�เภสัชวิทย�ท�งคลินิก	 (Summary	of	

Clinical	Pharmacology	Studies)

2.1	 คว�มเป็นม�และภ�พรวม	(Background	and	Overview)

2.2	 บทสรุปของผลก�รศึกษ�แต่ละก�รศึกษ�	

	 (Summary	of	Results	of	Individual	Studies)

2.3	 ก�รเปรียบเทียบและวิเคร�ะห์ผลของก�รศึกษ�ต่�งๆ	

	 (Comparison	and	Analyses	of	Results	Across	Studies)

2.4	 ก�รศึกษ�พิเศษต่�งๆ	(Special	Studies)	ภ�คผนวก	2	

	 (Appendix	2)

3.	 บทสรปุด�้นประสทิธภิ�พท�งคลนิกิ	(Summary	of	Clinical	

Efficacy)

3.1	 คว�มเป็นม�และภ�พรวมของประสิทธิภ�พท�งคลินิก	

	 (Background	and	Overview	of	Clinical	Efficacy)

3.2	 บทสรุปของผลก�รศึกษ�แต่ละก�รศึกษ�	

	 (Summary	of	Results	of	Individual	Studies)

3.3	 ก�รเปรียบเทียบและวิเคร�ะห์ผลของก�รศึกษ�ต่�งๆ	

	 (Comparison	and	Analyses	of	Results	Across	Studies)

3.4	 ก�รวิเคร�ะห์ข้อมูลท�งคลินิกที่สัมพันธ์กับขน�ดย�ที่แนะนำ�	

	 (Analysis	of	Clinical	Information	Relevant	to	Dosing	

	 Recommendations)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

3.5	 คว�มต่อเนื่องของประสิทธิผลและ/หรือ	คว�มทนต่อย�	

	 (Persistence	of	Efficacy	and/or	Tolerance	Effects)

	 ภ�คผนวก	3	(Appendix	3)

4.	 บทสรุปคว�มปลอดภัยท�งคลินิก	 (Summary	 of	 Clinical	

Safety)

4.1	 ก�รได้รับย�	(Exposure	to	the	Drug)

4.2	 เหตุก�รณ์ไม่พึงประสงค์ต่�งๆ	(Adverse	Events)

4.3	 ก�รประเมินผลท�งคลินิกจ�กห้องปฏิบัติก�ร	

	 (Clinical	Laboratory	Evaluations)

4.4		สญัญ�ณชพี,	สิง่ทีพ่บจ�กก�รตรวจร�่งก�ย,	และขอ้สงัเกตอืน่ๆ

	 ที่เกี่ยวกับคว�มปลอดภัย	 (Vital	 Signs,	 Physical	 Findings,	

	 and	Other	Observations	Related	to	Safety)

4.5	 คว�มปลอดภัยในกลุ่มพิเศษและในสถ�นก�รณ์พิเศษ	

	 (Safety	in	Special	Groups	and	Situations)

4.6	 ข้อมูลหลังจ�กก�รจำ�หน่�ยย�	(Post-marketing	Data)	

	 ภ�คผนวก	4	(Appendix	4)

5.	 บทคว�มย่อของแต่ละก�รศึกษ�	(Synopses	of	Individual	

Studies)

Section	D.	ต�ร�งร�ยก�รของก�รศึกษ�ท�งคลินิกทั้งหมด	

(Tabular	Listing	of	All	Clinical	Studies)

Section	E.	ร�ยง�นก�รศึกษ�ท�งคลินิก	ถ้�มี	

(Clinical	Study	Reports	(if	applicable)

1.	 ร�ยง�นก�รศึกษ�ของชีวเภสัชกรรม	

	 (Reports	of	Biopharmaceutic	Studies)

1.1	 ร�ยง�นก�รศึกษ�	BA	(BA	Study	Reports)

1.2	 ร�ยง�นก�รศึกษ�เปรียบเทียบ	BA	หรือ	BE	

	 (Comparative	BA	or	BE	Study	Reports)

1.3	 ร�ยง�นก�รศกึษ�คว�มสมัพนัธข์องก�รทดลองในหลอดทดลอง

	 และในส่ิงมีชีวิต	(In	vitro-In	vivo	Correlation	Study	Reports)

1.4	 ร�ยง�นก�รวิเคร�ะห์โดยชีววิธีและวิธีวิเคร�ะห์	

	 สำ�หรับก�รศึกษ�ในมนุษย์	(Reports	of	Bioanalytical	and	

	 Analytical	Methods	for	Human	Studies)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

2.	 ร�ยง�นของก�รศึกษ�ที่เกี่ยวข้องกับเภสัชจลนศ�สตร์ที่ใช้

ชีววัสดุจ�กมนุษย์	 (Reports	 of	 Studies	 Pertinent	 to	

Pharmacokinetics	using	Human	Biomaterials)

2.1	 ร�ยง�นก�รศึกษ�ก�รจับกับพล�สม�โปรตีน	

	 (Plasma	Protein	Binding	Study	Reports)

2.2	 ร�ยง�นก�รศึกษ�เก่ียวกับเมแทบอลิคท่ีตับและอันตรกิริย�ของย�	

	 (Reports	of	Hepatic	Metabolism	and	Drug	Interaction	

	 Studies)

2.3	 ร�ยง�นก�รศึกษ�โดยใช้ชีววัสดุอื่นๆของมนุษย์	

	 (Reports	of	Studies	Using	Other	Human	Biomaterials)

3.	 ร�ยง�นก�รศึกษ�เภสัชจลนศ�สตร์ในมนุษย์	

	 (Reports	of	Human	Pharmacokinetic	(PK)	Studies

3.1	 ร�ยง�นก�รศกึษ�	PK	ในผูร้บัก�รทดลองสขุภ�พด	ีและก�รทน

	 ตอ่ย�ระยะแรก	(Healthy	Subject	PK	and	Initial	Tolerability	

	 Study	Reports)

3.2	 ร�ยง�นก�รศกึษ�	PK	ในผูป้ว่ย	และก�รทนตอ่ย�ระยะแรกเริม่

	 (Patient	PK	and	Initial	Tolerability	Study	Reports)	

3.3		ร�ยง�นก�รศึกษ�	PK	ในกลุ่มประช�กรต่�งๆ	

	 (Population	PK	Study	Reports)

4.	 ร�ยง�นก�รศึกษ�เภสัชพลศ�สตร์ในมนุษย์	

	 (Reports	of	Human	Pharmacodynamic	(PD)	Studies)

4.1		ร�ยง�นก�รศึกษ�	PD	และ	PK/PD	ในผู้รับก�รทดลองสุขภ�พดี	

		 (Healthy	Subject	PD	and	PK/PD	Study	Reports)

4.2			ร�ยง�นก�รศึกษ�	PD	และ	PK/PD	ในผู้ป่วย	

		 (Patient	PD	and	PK/PD	Study	Reports)

5.	 ร�ยง�นก�รศึกษ�ด้�นประสิทธิภ�พและคว�มปลอดภัย	

	 (Reports	of	Efficacy	and	Safety	Studies)
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ร�ยก�รเอกส�ร
แฟ้มที่

(Volume)

หน้�

(Page)

ผลก�รตรวจรับ	

คำ�ขอฯ	(สำ�หรับ	

เจ้�หน้�ที่)

มี ไม่มี

5.1	 ร�ยง�นของก�รศกึษ�ท�งคลนิกิทีม่กีลุม่ควบคมุซึง่เกีย่วขอ้งกบั

	 ข้อบ่งใช้ที่แจ้งไว้	(Study	Reports	of	Controlled	Clinical	

	 Studies	Pertinent	to	the	Claimed	Indication)

5.2		ร�ยง�นของก�รศึกษ�ท�งคลินิกต่�งๆที่ไม่มีกลุ่มควบคุม	

	 (Study	Reports	of	Uncontrolled	Clinical	Studies

5.3	 ร�ยง�นก�รวเิคร�ะหข์อ้มลูก�รศกึษ�ทีม่�กกว�่หนึง่ก�รศกึษ�	

	 รวมถึงก�รวิเคร�ะห์ผลโดยรวมที่เป็นระเบียบแบบแผนก�ร

	 วเิคร�ะหอ์ภมิ�นและก�รวเิคร�ะหโ์ดยเชือ่มโยงขอ้มลู	(Reports	

	 of	 Analyses	 of	 Data	 from	More	 Than	One	 Study,	

	 Including	 Any	 Formal	 Integrated	 Analyses,	

	 Meta-analyses,	and	Bridging	Analyses)

5.4	 ร�ยง�นก�รศึกษ�ท�งคลินิกอื่นๆ	 (Other	 Clinical	 Study	

	 Reports)

6.	 ร�ยง�นของประสบก�รณ์หลังจ�กก�รจำ�หน่�ยย�	(Reports	

of	Post-Marketing	Experience)

7.	 แบบฟอร์มร�ยง�นของผู้รับก�รทดลองกรณีต่�งๆ	 และ	

ผูป้ว่ยทีม่กี�รกล�่วถงึ	แตล่ะร�ย	(Case	Report	Forms	and	

Individual	Patient	Listing)

Section	F.	ร�ยก�รของเอกส�รอ้�งอิงที่สำ�คัญ	

(List	of	Key	Literature	References)

	
	 ลงน�ม	................................................	ผู้ยื่นคำ�ขอ

	 	 (................................................)

	 วันที่	..............................................................

สรุปผลก�รตรวจเอกส�ร

	 รับ		 	 ไม่รับ

	 แก้ไข	………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	 ลงน�ม	...............................................	ผู้ตรวจรับคำ�ขอ

	 	 (................................................)

	 วันที่	..............................................................




