
 

 

 

(สําเนา) 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ืองหลักเกณฑการขอเพิ่มขอมูลความปลอดภัยในการใชยาในทะเบียนตํารับยา 

 

  ตามพระราชบญัญัติความรับผิดชอบตอความเสียหายทีเ่กดิขึ้นจากสินคาที่ไม
ปลอดภัย พ.ศ. 2551 ใหผูประกอบการตองแสดงขอมูลเกีย่วกับสินคาใหถูกตองและชัดเจน ดังนั้น
ผูประกอบการจึงอาจจําเปนตองแสดงขอมูลดานความปลอดภัยเพิ่มเตมิในฉลากหรอืเอกสารกํากบัยา 
(Package Insert) เพิ่มเติมจากที่ไดขึ้นทะเบียนไวแลว ทัง้นี้เพื่อประโยชนของผูใชยา  

ดังนั้นผูประกอบการที่มีความประสงคแจงขอมูลเพิ่มเติมดานความปลอดภัยในการ 

ใชยา ซ่ึงเปนขอความที่บงถึงการเกิดความเสี่ยง อันตรายหรือผลเสียของยาใหผูบริโภคทราบ สามารถ
ขอเพิ่มขอมูลดานความปลอดภัยในการใชยาตามหลักเกณฑวิธีการ เงื่อนไข ดังตอไปนี ้
  ขอ 1 ผูที่สามารถยื่นขอเพิ่มขอมูลดานความปลอดภัยในการใชยา ในตํารับยาไดแก 
ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจบุันหรือผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจบุันเขามาในราชอาณาจักร 

  ขอ 2 ขอมูลดานความปลอดภัยในการใชยาไดแก ขอความในหวัขอดังตอไปนี ้
2.1) ขอหามใช (Contra Indication) 
2.2) คําเตือนและขอควรระวัง (Warning and Precaution) 
2.3) อันตรกิริยากับยาอื่น ๆ (Interactions with Other Medicaments) 
2.4) การใชยาในสตรีมีครรภ และสตรีระหวางใหนมบุตร (Pregnancy and Lactation) 
2.5) ผลตอความสามารถในการขับขี่และทํางานเกี่ยวกับเครื่องจักร (Effects on ability 

to drive and use machine) 
2.6) อาการไมพึงประสงค (Undesirable Effects)  
2.7) การไดรับยาเกนิขนาดและวธีิการรักษา (Overdose and Treatment) 
2.8) ขอมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก (Preclinical  Safety data) เชน การ

พบความเปนพิษเพิ่มขึ้นในสัตวทดลองใน Long term study เปนตน 
2.9) ความไมเขากนัของยา (Incompatibilities)  
 
 



  ขอ 3 เอกสารที่ใชในการยื่นขอเพิ่มขอมูลดานความปลอดภัยในการใชยาในฉลาก
หรือเอกสารกาํกับยา ใหยืน่เอกสารและหลักฐานจํานวน 2 ชุด ดังนี ้
  3.1 คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา ตามแบบ ก/PL 
  3.2 สําเนาเอกสารที่อางอิงทางวิชาการ และ/หรือขอมูลสนับสนุนอื่นเพิม่เติมเปน 
แตละกรณ ี

  ขอ 4 ผูประกอบการสามารถแสดงขอความบนฉลากหรือเอกสารกํากับยาตามที่ยื่น
ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบยีนตาํรับยาได ตั้งแตวันทีย่ื่นคําขอแกไขเปลี่ยนแปลง และใชได
จนกวาจะมีคําส่ังเปนอยางอืน่ ทั้งนี้ผูรับอนุญาตเปนผูรับผิดชอบขอความที่แสดงเพิม่บนฉลากหรอื
เอกสารกํากับยาดังกลาว 

  ขอ 5 สถานที่ยื่นคําขอแกไขทะเบียนตํารับยา ใหยื่นคําขอ ฯ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

  ทั้งนี้ ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 

      ประกาศ ณ วนัที่  18  กันยายน  2552  

       (ลงชื่อ)     นายพิพัฒน  ยิ่งเสรี    

                               (นายพิพัฒน  ยิ่งเสรี) 
                                                                                                เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
   
 

 

 

 



เลขที่รับ…………………… 

วันที่………………………. 

แบบ ก. /PLหนา1 

 

  คําขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา 
( เพ่ิมขอมูลดานความปลอดภยัในการใชยาในฉลากหรือเอกสารกํากับยา ) 

- - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -  

  ขาพเจา……………………………………………………..………………………………. 

ผูรับอนุญาต [  ] ผลิตยาแผน…………………..…[   ] นําหรือสั่งยาแผน………..…….เขามาในราชอาณาจักร 

ตามใบอนุญาตที่……………….…..ในนามของ (บริษัท หาง ราน) …………………………………..…… 

  ขอเพิ่มขอมูลดานความปลอดภัยในการใชยา ใน   [    ]   ฉลาก     [    ]  เอกสารกํากับยา   ของ
ทะเบียนตํารับยาชื่อ…………………………….......……...เลขทะเบียนที่………………………ดังตอไปนี้ 

  [    ] ขอหามใช (contraindication) 

  [    ] คําเตือนและขอควรระวัง (Warning and Precaution) 
  [    ] อันตรกิรยิากับยาอื่น ๆ (Interactions with Other Medicaments) 
  [    ] การใชยาในสตรีมีครรภ และสตรีระหวางใหนมบุตร (Pregnancy and Lactation) 
  [    ] ผลตอความสามารถในการขับขี่และทํางานเกี่ยวกับเครื่องจักร (Effects on 

ability to drive and use machine) 
  [    ] อาการไมพึงประสงค (Undesirable Effects) 
  [    ] การไดรับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา (Overdose and Treatment) 

  [    ] ขอมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก (Preclinical  Safety data)  

เชน การพบความเปนพิษเพิ่มข้ึนในสัตวทดลองใน long term study เปนตน 
[    ] ความไมเขากันของยา (Incompatibilities) 

  ดังรายละเอียดในเอกสารแนบ 
  ขาพเจาขอรับรองวา 

1. ขอความอื่นใดที่ไมไดระบุไวในคําขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการ 

2. ขอมูลดานความปลอดภัยในการใชยาเปนขอความที่บงถึงการเกิดความเสี่ยง อันตราย และผลเสีย
ของยาและไดแนบสําเนาที่อางอิงทางวิชาการมาเปนหลักฐานดวยแลว     

 
              (ลายมือช่ือ)…...……………………..…..ผูรับอนุญาต 
                  (                                          ) 

(สําหรับเจาหนาที่) 

 ผูประกอบการสามารถแสดงขอความบนฉลากและ/หรือเอกสารกํากับยาตามที่ยื่นขอ
แกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบยีนตํารับยาได ตั้งแตวนัที่ยื่นคําขอแกไขเปลี่ยนแปลง และใชไดจนกวา
จะมีคําส่ังเปนอยางอื่น ทั้งนีผู้รับอนุญาตเปนผูรับผิดชอบขอความที่แสดงเพิ่มบนฉลากและ/หรือเอกสาร
กํากับยาดังกลาว 
   

 (ลายมือช่ือ)…………………………………………. 

ตําแหนง 
                                 พนักงานเจาหนาที่ 
ลงวันที่………………………………………………. 



 

 

  ขาพเจาไดแนบหลักฐานมาดวยคือ 

- 1. ฉลาก และ/หรือ เอกสารกาํกับยาชุดใหม ที่ไดแสดงสวนที่มีการแกไขและ/หรือเพิม่เติม 
โดยใชสีเนนใหเห็นความแตกตางจากขอความเดิมที่ไดรับอนุมัติจากสาํนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา คร้ังลาสุด 

- 2. TแผนTซีดี ที่ไดบันทึกขอมูลอิเล็กทรอนิกส(TElectronic fileT) ของฉลาก และ/หรือ เอกสาร
กํากับยาชดุใหม  

-     3. ขอมูลหลักฐานเอกสารอางอิงไดแก……………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………….

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

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

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

 

 




