
 

(สําเนา) 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การขึ้นทะเบียนตํารับยาตามขอตกลง ASEAN Harmonization Product on 

Pharmaceutical Registration  
 

ตามประกาศสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การนําขอตกลง ASEAN 
Harmonization Product on Pharmaceutical Registration ลงวันที่ 2 พฤศจิกายน 2550 ไดประกาศ
ความพรอมทีจ่ะรับคําขอตามรูปแบบ ASEAN Harmonization อยางเต็มรูปแบบไดตั้งแตวนัที ่1 
มกราคม พ.ศ.2551 เปนตนไปเพื่อใหการขึ้นทะเบยีนตามหลักเกณฑใหมดําเนินการไดราบรื่นเมื่อ
หลักเกณฑใหมมีผลบังคับใชตามกฎหมาย โดยไดขอความรวมมือใหผูรับอนุญาตที่มีความพรอมมา
ดําเนินการยื่นคําขอและใชเอกสารตามรูปแบบใหมดังกลาวขางตนนับแตวนัที ่1 มกราคม 2551 เปน
ตนไปนั้น  

เพื่อใหเปนไปตามความตกลงจากการประชุมคณะทํางานดานยาภายใต 
คณะกรรมการที่ปรึกษาดานคุณภาพและมาตรฐานหรือ ASEAN Consultative Committee on 
Standard and Quality/Pharmaceutical Product Working Group (ACCSQ/PPWG) ที่ไดบรรลุ
ขอตกลงดาน ASEAN Common Technical Requirement (ACTR), ASEAN Common Technical  
Dossier (ACTD), Technical Guidelines  และMutual Recognition Arrangement ( MRA) และ
กําหนดใหทุกประเทศสมาชิกนําขอตกลงดังกลาวสูการปฏิบัติเต็มรูปแบบ ทั้งนี้จะตองดําเนินการไม
ชากวาวันที่ 31 ธันวาคม 2551     สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดพิจารณาเหน็วาบัดนี้ ราง
กฎกระทรวงฉบับใหมวาดวยการขึ้นทะเบยีนตํารับยาเพื่อใหขอตกลงมผีลตามกฎหมายไดผานความ
เห็นชอบในหลักการจากคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่  8 เมษายน 2551  ขณะนี้อยูระหวางการตรวจ
พิจารณาของสาํนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา   และตลอดระยะเวลาที่ผานมาทุกภาคสวนที่
เกี่ยวของไดมกีารเตรียมความพรอมเปนลําดับจนคาดวาจะมีความพรอมเพียงพอทีจ่ะสามารถนํา
หลักเกณฑมาใชสูการปฏิบัติไดแลว  ดังนัน้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงใหการขึ้น
ทะเบียนตํารับยาตามหลักเกณฑใหมที่จะปฏิบัติเต็มรูปแบบ ดังตอไปนี้ 

 

1. การยื่นคําขอขึน้ทะเบยีนตํารับยาสามัญ ยาใหม ยาสามัญใหม และยาชวีวัตถุ 
ตั้งแตวนัที่ 1 มกราคม 2552 เปนตนไป ใหยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN 
Harmonization เพียงแบบเดยีวดงันี ้

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

1.2. ยาใหม (New Drugs) ใหยื่นคําขอตาม  
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1.2.1. คูมือ/หลักเกณฑการขึ้นทะเบยีนตํารับยาใหม (New Drugs) แบบ 
ASEAN Harmonization   และ 

1.2.2. ขอกําหนดและเอกสารที่ตองยื่นในการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม 
(New Drugs) แบบ ASEAN Harmonization จําแนกตามประเภทยาใหม   

1.3. ยาสามัญใหม (New Generic Drugs) ใหยื่นคําขอตาม คูมือ/หลักเกณฑ
การขึ้นทะเบยีนตํารับยาสามญัใหม (New Generic Drugs) แบบ ASEAN Harmonization  

1.4  ยาชีววัตถุ (Biological Products) ใหยืน่คําขอตาม  
 1.4.1 คูมือ/หลักเกณฑการขึน้ทะเบยีนตํารับยาชีววัตถุ (Biological 

Products) แบบ ASEAN Harmonization  และ 
1.4.2 เอกสารที่ตองยื่นในการขึ้นทะเบียนตาํรับยาชีววัตถุ (Biological 

Products) แบบ ASEAN Harmonization จําแนกตามประเภทยาชวีวัตถุ 
   ทั้งนี้ไมรวมถึงการขึ้นทะเบยีนตํารับยาในกรณีตอไปนี ้

(1)  การขึ้นทะเบียนที่เขาตามหลักเกณฑ Transfer   
(2)  การยื่นขอขึ้นทะเบยีนใหมในกรณีการเปลี่ยนแปลงแหลงผลิตโดย 

ตองเปนไปตามหลักเกณฑทีก่องควบคุมยาประกาศกําหนด 
2.  ขอมูลประกอบการขึ้นทะเบยีนตํารับยาสามัญ ยาใหม ยาสามัญใหม และ

ผลิตภัณฑชีววตัถุ  ตามขอ 1. ใหเปนไปตามขอกําหนดดาน Technical Requirements ดังตอไปนี ้
2.1 ASEAN Analytical Validation Guideline 
2.2     ASEAN Guideline for the Conduction of Bioavailability and 

Bioequivalence Studies  โดยโครงรางการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence Study  protocol)  
และรายงานผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence Study  report) ที่ยืน่ตอกองควบคุมยาตั้งแต 
วันที ่1 มกราคม พ.ศ. 2553  สถานที่ที่ทําการตรวจวิเคราะหตองปฏิบัตติามหลักของ GLP หรือ 
 ISO/IEC 17025   

2.3 ASEAN Process Validation Guideline 
2.4    ASEAN Stability Study Guideline  โดยขอมูลการศึกษาความคงสภาพ

ยา ที่ยื่นตอกองควบคุมยาตั้งแต วนัที่ 1 มกราคม พ.ศ.2553 ตองมีสภาวะที่ใชในการศกึษา (Storage 
condition) เปนตามขอกําหนดใน ASEAN Stability Study Guideline  

2.5 ASEAN Adopted ICH Technical Guidelines (ทุกรายการ) 
  

ประกาศ ณ วันที่    26  ธันวาคม พ.ศ.2551 
           (ลงชื่อ) นายพิพัฒน  ยิ่งเสรี 

    (นายพิพัฒน  ยิ่งเสรี) 
        เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา     

 


