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ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง การนําขอตกลง ASEAN Harmonized Product on Pharmaceutical 
Registration สูการปฏิบติัเต็มรูปแบบ 

 

ดวยผูนําอาเซียนในการประชุมสุดยอดครัง้ที่ 9 ไดตกลงใหภูมิภาครวมตัวเปน
ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community-AEC) ภายในป ค.ศ. 2015 หรือป 
พ.ศ. 2558  เพื่อใหบรรลุเปาหมายดังกลาวไดมีการดําเนนิการเพื่อใหเกิดการคาในลักษณะที่เปน เขต
การคาเสรีอาเซียน (ASEAN Free Trade Area-AFTA) ระหวางประเทศสมาชิกอาเซียนขึ้นกอน ซ่ึง  
ผูนํารัฐบาลเห็นชอบใหเรงดาํเนินการในกลุมสินคา 12 กลุม โดยกลุมสินคาสุขภาพ (Health Care 
Product) เปนหนึ่งในกลุมสินคาที่จะมกีารดําเนินการเรงดวน และยาจดัอยูในกลุมสินคาสุขภาพดวย  
  การดําเนนิการในสวนของยาไดดําเนินการใหเกิดการ Harmonization  ของ
เอกสารและขอกําหนดทางเทคนิกสําหรับการขึ้นทะเบยีนในระหวางประเทศสมาชิกเพื่ออํานวย
ความสะดวกและกําจัดการกดีกันทางการคา  ในการนี้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดเปน
ผูแทนเขารวมการประชุมคณะทํางานดานยาภายใตคณะกรรมการที่ปรึกษาดานคุณภาพและ
มาตรฐานหรือที่เรียกวา ASEAN Consultative Committee on Standard and Quality/Pharmaceutical 
Product Working Group (ACCSQ/PPWG) นับแตป 2542 เปนตนมา จวบจนบดันี้เวที 
ACCSQ/PPWG ไดบรรลุขอตกลงดาน ASEAN Common Technical Requirement (ACTR) 
ASEAN Common Technical  Dossier (ACTD), Technical Guidelines  และ Mutual Recognition 
Arrangement (MRA) แลว ทั้งนี้ ไดกําหนดใหทุกประเทศสมาชิกนําขอตกลงดังกลาวสูการปฏิบัติ
เต็มรูปแบบ โดยใหเร่ิมดําเนนิการนับแตป พ.ศ. 2547 เปนตนไป และใหประเทศทีม่ีศักยภาพและ
พรอมสามารถดําเนินการไปไดในทนัท ี ทั้งนี้ทุกประเทศจะตองดําเนินการไมชากวาวันที ่ 31 
ธันวาคม 2551   

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดมีการเตรียมการณเปนลําดับเพื่อนํา
ขอตกลงไปสูการปฏบิัติ โดยไดเร่ิมทดลองการปฏิบัติ  ตั้งแตวนัที่ 14 มิถุนายน 2547 เปนตนมา 
พรอมทั้งไดจดัแปลขอตกลงเปนภาษาไทย จัดทําหลักเกณฑ เผยแพรขอมูลและจัดประชุมสัมมนา
เปนประจําทกุป บัดนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยูระหวางการเสนอกฎกระทรวงการ
ขึ้นทะเบยีนเพือ่ใหมีผลตามกฎหมาย เพื่อเตรียมความพรอมสําหรับการปฏิบัติตามหลักเกณฑใหมที่
จะปฏิบัติตามแบบเต็มรูปแบบ อันประกอบดวยรายละเอียด ดังตอไปนี้ 

 



1. การยื่นคําขอขึน้ทะเบยีนตํารับยาสามัญ ยาใหม ยาสามัญใหม และยาชวีวัตถุ 
ตามแบบ ASEAN Harmonization  

1.1. ยาสามัญ (Generic Drugs) ใหยื่นคําขอตาม “คูมือ/หลักเกณฑการขึ้น 
ทะเบียนตํารับยาสามัญ (Generic Drugs) แบบ ASEAN Harmonization”  

1.2. ยาใหม (New Drugs) ใหยื่นคําขอตาม  
1.2.1. “คูมือ/หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม (New Drugs) 

แบบ ASEAN Harmonization” และ 
1.2.2. “ขอกําหนดและเอกสารที่ตองยื่นในการขึน้ทะเบยีนตํารับยาใหม 

(New Drugs) แบบ ASEAN Harmonization จําแนกตามประเภทยาใหม”  
1.3. ยาสามัญใหม (New Generic Drugs) ใหยืน่คําขอตาม “คูมือ/หลักเกณฑ

การขึ้นทะเบยีนตํารับยาสามญัใหม (New Generic Drugs) แบบ ASEAN Harmonization”  
1.4  ยาชีววัตถุ (Biological Products) ใหยืน่คําขอตาม  

 1.4.1 “คูมือ/หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุสําหรับมนุษย 
(Biological Products) แบบ ASEAN Harmonization” และ 

1.4.2 “เอกสารที่ตองยื่นในการขึ้นทะเบียนตํารับยาชีววัตถุ (Biological 
Products) แบบ ASEAN Harmonization จําแนกตามประเภทยาชวีวัตถุ”  

2. ขอมูลประกอบการขึ้นทะเบยีนตํารับยาสามัญ ยาใหม และผลิตภัณฑชีววัตถุ 
ใหเปนไปตามขอกําหนดดาน Technical Requirements ดังตอไปนี ้

2.1 ASEAN Analytical Validation Guideline 
2.2 ASEAN BA/BE Studies Guideline 
2.3 ASEAN Process Validation Guideline 
2.4 ASEAN Stability Study Guideline 
2.5 ASEAN Adopted ICH Technical Guidelines (ทุกรายการ) 

ทั้งนี้ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถจะรับคําขอตามรูปแบบ 
ASEAN Harmonization อยางเต็มรูปแบบไดตั้งแตวันที่ 1 มกราคม พ.ศ.2551 เปนตนไป และ
เพื่อใหการขึ้นทะเบียนตามหลักเกณฑใหมดําเนินการไดราบรื่นเมื่อหลักเกณฑใหมมผีลบังคับใช
ตามกฎหมาย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอความรวมมือใหผูรับอนุญาตที่มีความ
พรอมมาดําเนนิการยื่นคําขอและใชเอกสารตามรูปแบบใหมดังกลาวขางตนนับแตวันที่ 1 มกราคม 
2551 เปนตนไป 

ประกาศ ณ วนัที่  2 พฤศจิกายน 2550     
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เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 


