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ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ข้อกําหนดเก่ียวกับการนําหรอืสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก 

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

ด้วยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เห็นสมควรปรับปรุง ข้อกําหนดการยื่นคําขอ
ในการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก เพ่ือให้การย่ืนคําขอและการเตรียม
เอกสารในการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิกเป็นอย่างมีประสทิธิภาพ และ
ถูกต้องครบถ้วน ประกอบกบัความในข้อ 8 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 14 (พ.ศ.2532) 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร โดยไมต่้องขอข้ึนทะเบียน
ตํารับยา ลงวันที่ 22 พฤษภาคม 2532 การอนุญาต ผู้อนุญาตจะอนุญาตโดยมีเง่ือนไข หรือเง่ือนเวลา 
หรือมีท้ังเง่ือนไขและเง่ือนเวลาก็ได้ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา จึงออกประกาศ ดังต่อไปน้ี 

1. ให้ยกเลิก ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง เง่ือนไขการอนุญาต
ให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก ลงวันที่ 18 ตุลาคม 2554 

2. ให้ยกเลิก ประกาศกองควบคุมยา เรื่อง การย่ืนคําขอในการนําหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักร เพ่ือการวิจัยทางคลินิก ลงวันที่ 22 กันยายน 2552 

3. กําหนดให้ผู้ย่ืนคําขอจัดเตรียมเอกสารให้ครบถ้วนถูกต้องและปฏิบัตติามรายละเอียด 
ที่แนบท้ายประกาศฉบับน้ี 

4. ผู้ที่ไดร้ับอนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย ตอ้งปฏิบัติตาม
เง่ือนไข ดังต่อไปน้ี  

(1) นําเข้าเฉพาะยาที่ผลติตามหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดใีนการผลติยา (Good 
Manufacturing Practice) 

(2) ใช้ยาเฉพาะในการวิจัยตามโครงร่างการวิจัยที่แนบคําขออนุญาตนําหรือสั่งยา
เข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยที่ได้รับอนุญาตจากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาแล้วเทา่น้ัน 

(3) กํากับการดําเนินการวิจัยทางคลินิกให้เป็นไปตามแนวทางของการปฏิบัติการ
วิจัยทางคลินิกที่ด ี (Good Clinical Practice, GCP) และหลักการของห้องปฏิบัติการที่ดี (Principles of 
Good Laboratory Practice, GLP) 

(4) ปฏิบัติตามหลกัเกณฑ์และวิธีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่นํามา
วิจัย ตามเอกสารแนบท้ายประกาศน้ี 
 

/(๕) จัดทําและ 
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(5) จัดทําและส่งรายงานความก้าวหน้าของการดําเนินการวิจัยเป็นประจําทกุปี 
ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในระหว่าง 1-31 ตุลาคม ของทุกปี และเมื่อสิ้นสุดการวิจัย ให้
จัดทําและส่งรายงานสรุปการสิ้นสดุหรือยุตโิครงการวิจัยทางคลินิก ภายใน 60 วัน นับจากวันปิด
โครงการวิจัยทางคลินิกที่สถานที่วิจัยสุดท้ายในประเทศไทย ตามเอกสารแนบท้ายประกาศน้ี 

(6) อํานวยความสะดวกแก่เจ้าหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ในการตรวจตราการวิจัยทั้งก่อนการวิจัย ระหว่างการวิจัย และภายหลังการวิจัยสิ้นสุดหรือภายหลังการยุติ
โครงการวิจัย 

5. เมื่อปรากฏว่าเกิดความไม่ปลอดภัยต่ออาสาสมัครหรือเมื่อผู้รับอนุญาตไม่ปฏิบัติตาม
เง่ือนไขตามข้อ 4. เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจออกคําสั่งให้ระงับการวิจัยหรือระงับ
การใช้ยา ตามควรแก่กรณ ี

ทั้งน้ี ตั้งแต่บัดน้ีเป็นต้นไป 
 
                   ประกาศ ณ วันที่ 13 สิงหาคม 2558 

นายบุญชัย  สมบูรณ์สขุ 
เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 
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รายละเอียดข้อกําหนด 
เก่ียวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก 

แนบท้ายประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
ข้อกําหนดเกี่ยวกับการนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

งานยาวิจัยทางคลินิก 
กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 

สํานักยา 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ภาคผนวก 
ภาคผนวก 1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที ่14 (พ.ศ. 2532) เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เง่ือนไขในการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร โดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนตํารับ 
ภาคผนวก 2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที ่2 (พ.ศ.2552) เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข

ในการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
ภาคผนวก 3 แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองสําหรับคําขออนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาใน

ราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก (น.ย.ม.1) 
ภาคผนวก 4 ตัวอย่าง รูปแบบและเนื้อหาในหนังสือนําสง่ 
ภาคผนวก 5  สรุปย่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 
ภาคผนวก 6  แบบฟอร์มสรปุหลักฐานเอกสารควบคุมคณุภาพและการผลิตยาแยกตามยา 
ภาคผนวก 7 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา NCE (New Chemical Entity) สําหรับการวิจัยระยะที่ 1 
ภาคผนวก 8 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา NCE (New Chemical Entity) สําหรับการวิจัยระยะที่ 2 
ภาคผนวก 9 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา NCE (New Chemical Entity) สําหรับการวิจัยระยะที่ 3 
ภาคผนวก 10 รูปแบบหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of a Pharmaceutical Product)  
ภาคผนวก 11 ข้อกําหนดเก่ียวกับหนังสือรับรองการจําหน่าย (Certificate of Free Sale) 
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ภาคผนวก 16 ตัวอย่างหนังสือแจ้งเพ่ือทราบ 
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รายละเอียดข้อกําหนด 
เก่ียวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก 

1. ข้อกําหนดเก่ียวกับการย่ืนคําขอและเอกสารแนบ  
ให้เตรียมเอกสารและหลักฐานตาม แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองสําหรบัคําขออนญุาต

นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลนิิก (น.ย.ม.1) (ดู ภาคผนวก 3) และตรวจสอบความ
ครบถ้วนของเอกสารด้วยตัวเอง โดยมีรายละเอียดเป็นไปตามข้อกําหนดดังต่อไปน้ี 

 
 

1.1. ข้อกําหนดเก่ียวกับผู้มีสิทธิ์ย่ืนคําขอ 
อ้างอิง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 14 (พ.ศ.2532)  (ภาคผนวก 1) ผู้มีสิทธ์ิย่ืนคําขอ 

ได้แก่ 
1.1.1. ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  
1.1.2. กระทรวง  กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบําบัดโรค  
1.1.3. สภากาชาดไทย หรือ 
1.1.4. องค์การเภสัชกรรม   

กรณีผู้ย่ืนคําขอ ไม่ได้มาดําเนินการด้วยตนเอง ให้แนบหนังสือมอบอํานาจทุกคําขอ (ดูข้อกําหนด
เพ่ิมเติมในหัวข้อ 1.13) 

1.2. ข้อกําหนดเก่ียวกับหนังสือนาํส่ง 
1.2.1. ผู้ลงนามในหนังสือนําส่งเป็นผู้เดียวกับที่ลงนามในแบบ น.ย.ม.1 
1.2.2. ให้เป็นไปตามรายละเอียดใน ภาคผนวก 4 

1.3. ข้อกําหนดเก่ียวกับแบบ น.ย.ม.1 
1.3.1. ต้องย่ืนแบบ น.ย.ม.1 ที่ถูกต้องตามประกาศกระทรวงฯ จํานวน 2 ชุด ดู ภาคผนวก 2 
1.3.2. กรอกเอกสารโดยการพิมพ์ 
1.3.3. ช่ือโครงการวิจัยภาษาไทยตรงกับเอกสารอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
1.3.4. การลงนามในแบบ น.ย.ม.1 ต้องลงนามโดยผู้มีสิทธ์ิย่ืนคําขอเท่าน้ัน ทั้งในต้นฉบับ และฉบับ
สําเนา 
1.3.5. ผู้ที่ลงนามเป็นผู้ย่ืนคําขอ ได้แก่ 

1.3.5.1. กรณี ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้ลงนามต้องเป็นผู้ดําเนิน
กิจการตามท่ีระบุในใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน/แผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 

1.3.5.2. กรณี ของ กระทรวง กรม ในหน้าที่ป้องกันบําบัดโรค สภากาชาดไทย หรือ องค์การ
เภสัชกรรม ผูล้งนามต้องเป็น ผู้บริหารสูงสุด หรือ ผูท้ี่ได้รับมอบหมายการปฏิบัติราชการแทนในหน้าที่
ที่เก่ียวข้องกับการนําหรือยาเข้ามาในราชอาณาจักร ทั้งน้ี ให้แนบสําเนาคําสั่งของกรม ในกรณีที่ปฏิบัติ
ราชการแทนอธิบดีกรม หรือ สําเนาคําสั่งของมหาวิทยาลัย ในกรณทีี่ปฏิบัติราชการแทนอธิการบดี
มหาวิทยาลัย 

1.4. ข้อกําหนดเก่ียวกับฉลากยาทุกขนาดบรรจุ 
1.4.1. ฉลากหรือภาพฉลากของทุกภาชนะบรรจุและทุกขนาดบรรจุ ที่มีรูปแบบเหมือนฉลากทีใ่ช้จริง 
1.4.2. มีภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ โดยแสดงข้อมลู ต่อไปน้ี 
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(1) ช่ือยาหรือรหัสยา และความแรงของสารออกฤทธ์ิ 
(2) รหัสโครงการวิจัย และ/หรือ ช่ือโครงการวิจัย 
(3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
(4) วิธีใช้ยา กรณีที่อาสาสมัครใช้ยาด้วยตัวเอง เช่น นํายากลับไปบ้าน เป็นต้น เป็นภาษาไทย

หรือภาษาที่อาสาสมัครเข้าใจ 
(5) ช่ือและที่อยู่ของผู้ให้ทุนวิจัย 
(6) วัน เดือน ปี ทีห่มดอายุ (Expiry date) หรือ Retest date 
(7) สภาวะการเก็บรักษายา 
(8) มีข้อความท่ีระบุว่า “ใช้เพ่ือการวิจัยเท่าน้ัน” เป็นภาษาไทย 

1.4.3. กรณี จําเป็นต้องติดฉลากเพ่ิมหลังนํายาเข้ามาในประเทศไทยแล้ว ต้องมขีั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน การบันทึกการปฏิบัติ การตรวจสอบ และการควบคุมการติดฉลากอย่างเคร่งครัด ตรวจสอบได้ 
ทั้งน้ี การติดฉลากช่วยจัดเป็นการติดฉลากที่ต้องย่ืนมาพร้อมกับคําขออนุญาตตามแบบ น.ย.ม.1 และต้องมี
กระบวนการควบคุมเช่นเดียวกัน 

1.5. ข้อกําหนดเก่ียวกับเอกสารกํากับยา (สําหรับยาท่ีขึ้นทะเบียนตํารับแลว้) 
1.5.1. กรณีที่ผู้ย่ืนคําขอย่ืนหลักฐาน “เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา” (ข้อ 1.10 ของ

ข้อกําหนด) โดยอ้างอิงการขึ้นทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย –ให้ใช้เอกสารกํากับยาที่ได้รับอนุมัติจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.5.2. กรณีที่ผู้ย่ืนคําขอย่ืนหลักฐาน “เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา” (ข้อ 1.10 ของ
ข้อกําหนด) โดยอ้างอิงการขึ้นทะเบียนตํารับยาในต่างประเทศ –ให้ใช้เอกสารกํากับยาของประเทศน้ัน หาก
เป็นภาษาต่างประเทศที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษ ให้แปลเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษพร้อมรับรองว่าข้อความ
ภาษาอ่ืนตรงกับภาษาไทย/อังกฤษ 

1.6. ข้อกําหนดเก่ียวกับเอกสารคูมื่อผู้วิจัย (Investigator’s Brochure) (สําหรบัยาที่ยังไม่ได้ขึ้น
ทะเบียนตํารับ) 
1.6.1. เอกสารคู่มือผูวิ้จัยเป็นไปตาม ICH Good Clinical Practice Guideline 
1.6.2. มีหลักฐานว่าได้นําเสนอเอกสารคู่มือผู้วิจัยต่อคณะกรรมการจริยธรรมแล้ว 
1.6.3. ประกอบด้วยข้อมูลต่างๆ ต่อไปน้ี โดยแต่ละส่วนควรมีเอกสารอ้างอิงตามความเหมาะสม 

(1) สารบัญ 
(2) บทสรุป  
(3) บทนํา      
(4) คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี และทางเภสัชกรรมรวมท้ังสูตรตํารับ 
(5) การศึกษาที่ไมไ่ด้ทําในมนุษย์ (Animal Study) 

ก. ด้านเภสัชวิทยา 
ข. ด้านเภสัชจลนศาสตร์และกระบวนการเปลี่ยนแปลงในสัตว์ทดลอง 
ค. ด้านพิษวิทยา 

(6)  ผลการศึกษาในมนุษย์ (Clinical Study) 
(ก) ด้านเภสัชจลนศาสตร์และกระบวนการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัยใน

มนุษย์ 
(ข) ความปลอดภัยและประสิทธิผล 
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(ค) ประสบการณ์ด้านการตลาด (Marketing experience) 
(7)  บทสรุปข้อมลูและคําแนะนําสําหรับผู้วิจัย 

1.7. ข้อกําหนดเก่ียวกับเอกสารแนะนาํอาสาสมัคร (Patient Information Sheet) (ภาษาไทย) 
1.7.1. ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
1.7.2. เอกสารแนะนําอาสาสมัครเป็นไปตาม ICH Good Clinical Practice Guideline 
1.7.3. มีภาษาที่เหมาะสมกับอาสาสมัคร เช่น อาสาสมัครชาวไทยให้ย่ืนฉบับภาษาไทย อาสาสมัคร

ชาวกะเหร่ียงย่ืนฉบับภาษากะเหร่ียงและใหแ้ปลเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษพร้อมรับรองว่าข้อความ
ภาษาอ่ืนตรงกับภาษาไทย/อังกฤษ 

1.7.4. เอกสารแนะนําอาสาสมัครเพ่ือการให้ข้อมลูและคําอธิบายในระหว่างการขอความยินยอมและ
ในเอกสารใบยินยอม รวมท้ังเอกสารอ่ืนที่จะให้อาสาสมัคร ต้องมีรายละเอียดต่อไปน้ี 

(1) ระบุว่าโครงการน้ีเป็นการวิจัย 
(2) จุดมุ่งหมายของการวิจัย 
(3) การรักษาที่ใหใ้นการวิจัยและโอกาสท่ีอาสาสมัครจะได้รับการรักษาอย่างใดอย่างหน่ึงตาม

วิธีการสุ่มเลือก 
(4) วิธีดําเนินการวิจัยรวมถึงวิธีดําเนินการต่างๆ ที่มีการล่วงลํ้า (invasive) ร่างกายของ

อาสาสมัคร 
(5) หน้าที่รับผิดชอบของอาสาสมัคร 
(6) ส่วนของโครงการวิจัยที่เป็นการทดลอง 
(7) ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายที่อาจเกิดขึ้นแก่อาสาสมัคร และในบางกรณีแก่ตัว

อ่อนหรือทารกในครรภ์ หรือทารกที่ด่ืมน้ํานมมารดา 
(8) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับอย่างสมเหตุผล ในกรณีการวิจยัไม่ก่อเกิดประโยชน์ทางคลินิก

แก่อาสาสมัคร ควรแจ้งให้อาสาสมัครทราบด้วยเช่นกัน 
(9) วิธีดําเนินการหรือการรักษาที่เป็นทางเลือกอ่ืนๆ ที่อาสาสมัครอาจได้รบั รวมทั้งประโยชน์

และความเสี่ยงที่สําคัญของทางเลือกอ่ืนๆ น้ัน 
(10)  ค่าชดเชยและ/หรือการรักษาที่อาสาสมัครจะได้รับ ในกรณีเกิดอันตรายอันเป็นผลจาก

การวิจัย 
(11)  การจ่ายค่าตอบแทน (ถ้าม)ี ซึ่งกําหนดเป็นรายคร้ังแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย 
(12)  ค่าใช้จ่ายต่างๆ (ถ้าม)ี สําหรบัอาสาสมัครทีเ่ข้าร่วมการวิจัย 
(13)  ข้อความท่ีระบุว่าการเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครเป็นไปโดยความสมัครใจ และ

อาสาสมัครอาจปฏิเสธที่จะเข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกขณะ โดยไม่มีความผิดหรือ
สูญเสียประโยชน์ที่อาสาสมัครพึงได้รับ 

(14)  ข้อความท่ีระบุว่าสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู้กํากับดูแลการวิจัย ผู้
ตรวจสอบการวิจัย IRB/IEC และหน่วยงานควบคุมระเบียบ กฎหมาย จะได้รับการอนุญาตให้
ตรวจสอบเวชระเบียนต้นฉบับของอาสาสมัครโดยตรง เพ่ือตรวจสอบ ความถูกต้องของวิธีดําเนินการ
วิจัยทางคลินิก และ/หรือข้อมูลอ่ืนๆโดยไมล่ะเมิดสิทธิของอาสาสมัครในการรักษาความลับเกิน
ขอบเขตที่กฎหมายและระเบียบกฎหมายอนุญาตไว้ ทั้งน้ี โดยการลงนามในเอกสารใบยนิยอม 
อาสาสมัครหรอืผู้แทนโดยชอบธรรมของอาสาสมัครอนญุาตให้บุคคลต่างๆ ข้างต้นมีสิทธิตรวจสอบเวช
ระเบียนต้นฉบับของอาสาสมัครโดยตรง 
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(15)  มีข้อความท่ีระบุว่าบันทึกที่ระบุข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครจะได้รบัการเก็บรักษา
เป็นความลับ และจะไม่เปิดเผยข้อมูลเหล่าน้ีแก่สาธารณชนเกินขอบเขตที่กฎหมาย และ/หรือระเบียบ
กฎหมายอนุญาต. ในการตีพิมพ์ผลการวิจัย ข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครจะยังคงเก็บรักษาเป็น
ความลับ 

(16)  มีข้อความท่ีระบุว่าอาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม จะได้รับแจ้งให้ทราบข้อมูลใหม่
ในเวลาอันสมควร ซึ่งอาจมีผลต่อความสมัครใจของอาสาสมัครที่จะคงเขา้ร่วมการวิจัยต่อไป 

(17)  บุคคลทีจ่ะติดต่อขอข้อมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยและสทิธิของอาสาสมัคร และบุคคลท่ี
จะรับแจ้งเหตุในกรณีเกิดอันตรายอันเป็นผลจากการวิจัย 

(18)  สภาวการณ์ และ/หรือเหตุผลที่อาจเพิกถอนอาสาสมัครออกจากการวิจัย 
(19)  ระยะเวลาที่คาดว่าอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย 
(20)  จํานวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยโดยประมาณของทั้งโครงการ และจํานวน

อาสาสมัครแต่ละสถาบันในประเทศไทย 

1.8. ข้อกําหนดเก่ียวกับสรุปย่อโครงการวิจัย (Protocol Synopsis) (ภาษาไทย) 
สรุปย่อโครงการวิจัย ต้องมีข้อมูลในหัวข้อต่างๆ ให้ครบถ้วน โดยใช้แบบฟอร์มใน ภาคผนวก 5 

1.9. ข้อกําหนดเก่ียวกับรายละเอียดของโครงการวิจัย (Study Protocol) ฉบับสมบรูณ์ (ภาษาไทย 
หรือ ภาษาอังกฤษ) 
1.9.1. ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน 
1.9.2. โครงการวิจัย เป็นไปตาม ICH Good Clinical Practice Guideline 
1.9.3. ต้องประกอบด้วยข้อมูลโดยละเอียด ในหัวข้อต่างๆ ให้ครบถ้วน โดยเรียงลําดับ ดังต่อไปนี้ 

(1) ข้อมูลทั่วไป (General Information) 
(2) ข้อมูลความเป็นมาของการวิจัย  (Background Information) 
(3) วัตถุประสงค์และจุดมุ่งหมายของการวิจัย (Trial Objectives and Purpose) 
(4) การวางรูปแบบการวิจัย (Trial Design) 
(5) การคัดเลือกอาสาสมัครและการถอนตัวอาสาสมัคร (Selection and Withdrawal of 

Subjects) 
(6) การดูแลอาสาสมัคร (Treatment of Subjects) 
(7) การประเมินประสิทธิผล (Assessment of Efficacy) 
(8) การประเมินความปลอดภัย (Assessment of Safety) 
(9) สถิติ (Statistics) 
(10) การเข้าถึงข้อมูลต้นฉบับและเอกสารต้นฉบับโดยตรง (Direct Access to Source 

Data/Documents) 
(11) การควบคุมคุณภาพและการประกันคุณภาพของการวิจัย (Quality Control and 

Quality Assurance) 
(12) จริยธรรมที่เก่ียวข้องกับการวิจัย (Description of ethical considerations relating 

to the trial) 
(13) การจัดการข้อมูลและการเก็บรักษาบันทึกข้อมูล (Data Handling and Record 

Keeping) 
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(14) การสนับสนุนทางการเงินและการประกัน (Financing and Insurance) (หากไม่ได้ระบุ
ในเอกสารน้ี อาจแนบข้อตกลงที่ทําขึ้นต่างหากได้) 

(15) นโยบายการตีพิมพ์ผลการวิจยั (Publication Policy) 
(16) รายละเอียดเพ่ิมเติม (Supplements) 

1.10. ข้อกําหนดเก่ียวกับ เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลติยา 
ประกอบด้วยเอกสาร 2 ส่วน ได้แก่ 
1.10.1. แบบฟอร์มสรปุหลักฐานเอกสารควบคุมคณุภาพและการผลิตยาแยกตามยา (ภาคผนวก 6) 
1.10.2. หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา ให้แสดงหลักฐาน 1 ใน 3 ข้อ ต่อไปน้ี 

(1) NCE (New Chemical Entity) สําหรับ 
ก) การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 1 (Phase I) ให้ย่ืนข้อมูลคุณภาพ ในหัวข้อต่างๆ ให้

ครบถ้วน ตามรายละเอียดใน ภาคผนวก 7 
ข) การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 2 (Phase II) ใหย่ื้นข้อมูลคุณภาพ ในหัวข้อต่างๆ ให้

ครบถ้วน ตามรายละเอียดใน ภาคผนวก 8 
ค) การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 3 (Phase III) ใหย่ื้นข้อมูลคุณภาพ ในหัวข้อต่างๆ ให้

ครบถ้วน ตามรายละเอียดใน ภาคผนวก 9 
ง) การวิจัยทางคลินิกระยะที่ 4 (Phase IV) ใหใ้ช้ตาม ภาคผนวก 9  
จ) การศึกษาชีวสมมูล ใหใ้ช้ตาม ภาคผนวก 7  

(2) อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย โดยแจ้งเลขที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียน 
พร้อมสําเนาเอกสาร 

(3) อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตํารับยาในต่างประเทศ โดยย่ืนเอกสาร Certificate of 
Pharmaceutical Product (CPP) (ดู ภาคผนวก10)/ Certificate of Free Sale 
(CFS) (ดู ภาคผนวก11) ร่วมกับหนังสือรับรอง Good Manufacturing Practice/ 
หลักฐานแสดงการขึ้นทะเบียนจากหน่วยงานกํากับดูแลด้านยา เช่น ข้อมูลที่พิมพ์จาก
เวปไซต์ของหน่วยงานกํากับดูแลด้านยาของประเทศท่ียาน้ันขึ้นทะเบียน เป็นต้น 

1.11. ข้อกําหนดเก่ียวกับเอกสารอนุมัติให้ทําการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยใน
คน (Institutional Review Board: IRB หรือ Independent Ethics Committee: IEC) ที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้การยอมรับ 
1.11.1. คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้

การยอมรับ เป็นไปตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เง่ือนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิก
เก่ียวกับยา 

1.11.2. ต้องย่ืนสําเนาเอกสารอนุมัติให้ทําการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน
ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้การยอมรับ ฉบับภาษาไทย ทั้งน้ี เอกสารอนุมัติฯ ต้องมีข้อมูล
อย่างน้อย ดังต่อไปน้ี  

(1) ช่ือของคณะกรรมการฯ ตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ 
(2) ช่ือโครงการวิจัย 
(3) ช่ือนักวิจัย 
(4) ช่ือสถานที่วิจัยทั้งหมดที่ได้รับอนุมัติ 
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(5) เอกสารโครงการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวขอ้ง พร้อมทั้ง ระบุฉบับ (Version) ที่คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนอนุมัติ  

(6) ระยะเวลาที่อนุมัติให้วิจัย และ/หรือวันหมดอายุ  

1.12. ข้อกําหนดเก่ียวกับเอกสารการคาํนวณยา 
1.12.1. แสดงการคํานวณสําหรับจํานวนอาสาสมัครในแต่ละสถานที่วิจัยที่คณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยอนุมัติ โดยคํานวณให้สอดคล้องกับการให้ยาที่กําหนดในโครงร่างการวิจัยสําหรับใช้ตลอด
ระยะเวลาที่ใช้ยาของโครงการวิจัย และตามปกติให้คํานวณเผื่อความเสยีหายได้ 20% ยกเว้น การศึกษา
ชีวสมมูลให้เผือ่สําหรับทําซ้ําได้อีก 1 ครั้ง สงูสุดไม่เกิน 2 ครั้ง 

1.12.2. กรณี การวิจัยทางคลินิกที่ไม่ได้กําหนดระยะเวลาการให้ยาเป็นจํานวนวัน เดือน หรือปีที่
แน่นอน ใหค้ํานวณโดยประมาณระยะเวลาที่เหมาะสมพรอ้มระบุเหตุผล 

1.12.3. เมื่อดําเนินการวิจัยแล้ว จํานวนยาที่ได้รับอนุญาตไม่เพียงพอ ยาได้รับความเสียหาย หรือยา
หมดอายุ ใหย่ื้นขออนุญาตครั้งใหม่ได้ตามจํานวนที่ขาด เสียหายหรือหมดอายุ พร้อมระบุเหตุผลและ
เอกสารหลักฐานที่เก่ียวข้อง 

1.13. ข้อกําหนดเก่ียวกับหนังสือมอบอํานาจ 
1.13.1. ต้องกําหนดขอบเขต และหน้าที่ความรับผิดชอบของผู้รับมอบอํานาจให้ครอบคลุมกับหน้าที่ที่

ได้รับมอบหมาย  
1.13.2. อากรแสตมป์ 30 บาท 
1.13.3. สําเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอํานาจและผู้รับมอบอํานาจ พร้อมเซ็นรบัรองสําเนาถูกต้อง 
1.13.4. หนังสือมอบอํานาจ 1 ชุดใช้สาํหรับ 1 คําขอเท่าน้ัน 

1.14. ข้อกําหนดเก่ียวกับเอกสารอนุมัติจากคณะกรรมการด้านวิชาการทีเ่ก่ียวข้อง  
การวิจัยยาบางชนิดอาจมีการกํากับดูแลเป็นพิเศษ เช่น วัคซีนโรคเอดส ์ และเซลล์ต้นกําเนิด เป็นต้น 

โดยกระทรวงสาธารณสุขอาจต้ังคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการด้านวิชาการที่เก่ียวข้องกับยาวิจัยที่มี
การกํากับดูแลเป็นพิเศษขึ้น ดังน้ัน ในการย่ืนคําขออนุญาตตามแบบ น.ย.ม.1 จึงให้ย่ืนสําเนาเอกสารอนุมัติ
หรือเห็นชอบจากคณะกรรมการดังกล่าวด้วย 

1.15. ข้อกําหนดเก่ียวกับไฟล์เอ็กเซลสาํหรบัระบบ Logistic  
ดูไฟล์เอ็กเซลและเอกสารคําแนะนําการกรอกข้อมูลในคู่มือประชาชนที่เก่ียวข้อง 

2. การแก้ไข/ย่ืนเอกสารเพิ่มเติมตามผลการประเมิน 

ให้ใช้ แบบฟอร์มขอแก้ไข/ช้ีแจงเพ่ิมเติม (ภาคผนวก 12) แก้ไขตามผลการประเมินภายในเวลาที่
กําหนด ย่ืนเอกสารได้ที่งานยาวิจัยทางคลินิก กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด สํานักยา 

3. การอนุญาต  
ผู้อนุญาตจะแสดงการอนุญาตไว้ในคําขออนุญาตพร้อมด้วยหนังสือ เรื่อง การอนุญาตให้นํายาเข้าเพ่ือ

การวิจัย ตามแบบ น.ย.ม.1 ระบุวันหมดอายุของการอนุญาต โดยมีเง่ือนไขและเง่ือนเวลา ดังต่อไปน้ี 
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3.1. เงื่อนเวลา 
3.1.1. กําหนดให้ใบอนุญาตมีอายุ 4 ปีนับจากวันที่ผู้อนุญาตลงนามอนุญาต  

3.1.2. หากโครงการวิจัยทางคลินิกจาํเป็นต้องนําเข้ายาต่อไปหลังจากการอนุญาตหมดอายุ หรือ
จํานวนยาไม่เพียงพอต่อการใช้จนจบโครงการวิจัย ขอให้ย่ืนคําขออนุญาตใหม ่

3.2. เงื่อนไข  
ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย ต้องปฏิบัติตามเง่ือนไขที่ระบุใน

ประกาศสํานักงาน เรื่อง ข้อกําหนดเก่ียวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก 

4. การดําเนินการหลังจากได้รบัอนุญาตใหน้าํหรือสัง่ยาเขา้มาวิจัย 

ภายหลังจากได้รับอนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาวิจัย ผู้รบัอนุญาตฯ จะต้องดําเนินการ ดังต่อไปน้ี 
 

4.1. การรายงานความก้าวหน้าของการดําเนนิการวิจัย 
กําหนดให้ส่งรายงานความก้าวหน้าของการดําเนินการวิจัยเป็นประจําทุกปีโดยใช้แบบรายงาน

ความก้าวหน้าของโครงการวิจัย (ภาคผนวก 14) พร้อมหนังสือนําส่งจากผู้รับอนุญาตถึงผู้อํานวยการสํานักยา 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในระหว่าง 1-31 ตุลาคม ของทุกปี จนกว่าจะสิ้นสุดโครงการวิจัย 

 

4.2. กรณีที่ต้องขออนุญาตแก้ไขเปลี่ยนแปลงจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก่อนที่จะ
ดําเนนิการ 

4.2.1. การเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่เก่ียวข้องกับคุณภาพ และความปลอดภัยของยาวิจัย เช่น การ
เปลี่ยนแปลงเก่ียวกับ 

(1) วันหมดอายุหรือขอยืดอายุยา  ให้ย่ืนเอกสารที่เก่ียวข้องเพ่ิมเติม เช่น ผลการทดสอบความคง
ตัว (real-time หรือ accelerated) พร้อมระบุ Guideline ที่ใช้อ้างอิง หรือผลการทดสอบที่
เก่ียวข้อง 

(2) ข้อความบนฉลาก ให้ย่ืนฉลากหรือภาพฉลากพร้อมอธิบายส่วนที่เปลี่ยนแปลง หากไม่ได้ติด
ฉลากในสถานที่ที่ผ่านการรับรอง GMP จะต้องแนบเอกสารข้ันตอนการปฏิบัติงานของการติด
ฉลากแทนฉลากเดิมซึ่งต้องมีรายละเอียดระบุถึงการบันทึกการปฏิบัติ การตรวจสอบ และการ
ควบคุมอย่างเคร่งครัดด้วย 

(3) สถานที่ผลิตยาวิจัย ให้ย่ืนเอกสารท่ีเก่ียวข้องเพ่ิมเติม เช่น สําเนาเอกสารรับรอง GMP หรือ
สําเนาเอกสาร CPP ที่ครอบคลุมมาตรฐาน GMP 

(4) กรณีอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องกับคุณภาพ และความปลอดภัยของยาวิจัย ให้พิจารณาย่ืนเอกสารที่
เก่ียวข้องและหลักฐานประกอบที่เหมาะสม 

4.2.2.  การเปลี่ยนแปลงการนํายามาใช้ข้ามสถานที่วิจัย อาจทาํได้ในกรณีที่จาํเป็นเท่าน้ัน โดยให้ระบุ
รายละเอียดให้ชัดเจน เช่น ใบอนุญาตที่เก่ียวข้อง จํานวน สถานที่วิจัย เหตุผลความจําเป็น การจัดทําบัญชียา 
เป็นต้น พร้อมทั้งรับรองว่าจะจัดเก็บหลักฐานและจัดทําบัญชีให้ครบถ้วนถูกต้องและสามารถตรวจสอบได้  
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การขอความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ต้องย่ืนหนังสือและอ้างถึงหนังสือ
อนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาวิจัยที่เคยได้รับ พร้อมทั้งแนบเอกสารที่เก่ียวข้อง ตามรายละเอียดใน ภาคผนวก 
15 และแนบหนังสือมอบอํานาจ 1 ชุดทุกคร้ัง ตามข้อกําหนดในข้อ 1.13 ทั้งน้ี การแก้ไขเปลี่ยนแปลงโดยทั่วไป
จะใช้เวลาพิจารณาประมาณ 15 วัน ยกเว้น การนํายามาใช้ข้ามสถานที่วิจัยจะใช้เวลาพิจารณาไม่เกิน 7 วัน 

ในกรณีทีม่ีการเปลี่ยนแปลงทีเ่ก่ียวข้องกับยาวิจัยและ/หรอื รายละเอียดของโครงการวิจัย (Protocol) 
โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือความปลอดภัยต่ออาสาสมัครซึ่งต้องดําเนินการอย่างเร่งด่วน ให้ดําเนินการได้ทันที และ
แจ้งให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบถึงรายละเอียดของการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวภายใน 15 วัน 
นับจากวันที่ได้ดําเนินการแก้ไขเปลี่ยนแปลงแล้ว 

4.3. กรณีที่ต้องแจ้งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อทราบ 
4.3.1.  การเปลี่ยนแปลงที่เก่ียวข้องกับรายละเอียดของโครงการวิจัย (Protocol Amendment) ซึ่งไม่

มีผลกระทบด้านความปลอดภัยต่ออาสาสมัคร 
4.3.2.  การยุติโครงการวิจัยก่อนเวลาที่กําหนดไว้ อันเน่ืองจากเหตุผลอ่ืนๆ ที่ไมใ่ช่เหตุผลด้านความ

ปลอดภัยต่ออาสาสมัคร 
4.3.3.  การปรับปรุงเอกสารคู่มือผู้วิจัย (Investigator’s Brochure) 
4.3.4.  การเปลี่ยนแปลงข้อมูลของยา ซึ่งไม่มีผลกระทบด้านคุณภาพและความปลอดภัยของยา เช่น 

การเปลี่ยนผู้ให้ทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย 
4.3.5.  กรณีมีการยุติหรือสิ้นสุดโครงการวิจัยก่อนเวลาที่กําหนดไว้ ทั้งน้ีต้องแจ้งให้ทราบภายใน 30 วัน 

นับจากวันที่ยุติหรือสิ้นสุดโครงการวิจัย 
การแจ้งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือทราบ ต้องย่ืนจดหมายช้ีแจงและอ้างถึงหนังสือ

อนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาวิจัยที่เคยได้รับ พร้อมทั้งแนบเอกสารที่เก่ียวข้องตามรายละเอียดใน ภาคผนวก  
16 

4.4. กรณีมีการยุติหรือสิน้สุดโครงการวิจัย 
ต้องแจ้งแบบฟอร์มแจ้งสรุปการยุติ/สิ้นสุดการดําเนินโครงการวิจัย พร้อมทั้งรายละเอียดยา

คงเหลือที่จะทาํลายหรือส่งคืน ตามรายละเอียดใน ภาคผนวก 17 ภายใน 60 วัน นับจากวันปิด
โครงการวิจัยในสถานที่วิจัยที่ทําการวิจัยสดุท้ายในประเทศไทย 

4.5. การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาทีน่ํามาวิจัย 
ให้เป็นไปตาม หลักเกณฑ์และวิธีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่นํามาวิจัยทางคลินิก ดัง

รายละเอียดใน ภาคผนวก 18 
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ภาคผนวก 1 
 

(สําเนา) 
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

ฉบับที่ 14 (พ.ศ. 2532) 
เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการนําหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

โดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนตํารับ 
       

 
 อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 79 ทวิ (4) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดย
พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ.2530 รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
ยา ออกประกาศไว้ดังต่อไปนี้ 
 ข้อ 1   ในประกาศนี้ 
 “ยา” หมายความว่า ยาแผนปัจจุบัน หรือยาแผนโบราณ 
 “ผู้รับอนุญาตผลิตยา” หมายความว่า ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรือผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 
 “ผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร”  หมายความว่า ผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปัจจบุนัเขา้
มาในราชอาณาจักรหรือผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
 ข้อ 2  การนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรที่จะได้รับการยกเว้นไม่ต้องขอขึ้นทะเบียนตํารับยา ต้องเป็น
การนําเข้าเพื่อการวิจัย การวิเคราะห์ การจัดนิทรรศการ หรือการบริจาคเพื่อการกุศล 
 ข้อ 3   การนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยหรือเพื่อการวิเคราะห์ให้เป็นไปตาม  
ข้อกําหนดดังต่อไปนี้ 

(1) ผู้นําเข้าต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยา ผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร  
กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันบําบัดโรค สภากาชาดไทย หรือองค์การเภสัชกรรม 

(2) ผู้นําเข้าต้องยื่นคําขอตาม  แบบ น.ย.ม.1  หรือ  น.ย.ม.2   ท้ายประกาศน้ี พร้อมหลักฐานตาม 
ที่ระบุไว้ใน  แบบ น.ย.ม.1 และ น.ย.ม.2 แล้วแต่กรณี 

ข้อ 4  การนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการจัดนิทรรศการให้เป็นไปตามข้อกําหนด  
ดังต่อไปนี้ 

(1) ผู้นําเข้าต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิต ผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร กระทรวง  
ทบวง   กรม   ในหน้าที่ป้องกันบําบัดโรค   สภากาชาดไทย   องค์การเภสัชกรรม    สมาคมหรือมูลนิธิที่เป็น 
นิติบุคคล หรือผู้แทนทางการค้าของต่างประเทศ 

(2) ผู้นําเข้าต้องยื่นคําขอตามแบบ น.ย.ม.3  ท้ายประกาศน้ี พร้อมหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ   
น.ย.ม.3 

(3) ผู้นําเข้าต้องนําหรือส่งยาดังกล่าวทั้งหมดกลับคืนไป พร้อมกับส่งหนังสือแสดงการนําหรือส่ง 
กลับคืนให้กระทรวงสาธารณสุขทราบหรือยกให้กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ภายใน 1 เดือน นับแต่วันที่การแสดง
นิทรรศการส้ินสุดลง 
 ข้อ 5 การนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร เพื่อบริจาคเพื่อการกุศลให้เป็นไปตามข้อกําหนด ดังต่อไปนี้  

(1) ผู้นําเข้าต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยา ผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร  
กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันบําบัดโรค สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดของต่างประเทศหรือ
สมาคมหรือมูลนิธิที่เป็นนิติบุคคล 

(2) ผู้นําเข้าต้องยื่นคําขอตามแบบ น.ย.ม.4 ท้ายประกาศน้ี พร้อมหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ    
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น.ย.ม.4 
(3) การบริจาคจะต้องบริจาคให้แก่กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันบําบัดโรค สภากาชาด 

ไทย หรือสถานพยาบาลเอกชนที่กระทรวงสาธารณสุขให้ความเห็นชอบ 
(4) ผู้นําเข้าต้องส่งหลักฐานการรับบริจาคยาดังกล่าวให้กระทรวงสาธารณสุขทราบภายใน            

1 เดือน นับแต่วันนําเข้า 
ข้อ 6   ผู้รับอนุญาตผลิตยาหรือผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรจะขออนุญาต 

นําเข้ายาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณเพื่อวัตถุประสงค์ตาม ข้อ 2 ได้เฉพาะยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่ตน
ได้รับใบอนุญาตแล้วแต่กรณี 

ข้อ 7 การยื่นคําขอตามประกาศน้ีให้ยื่น ณ กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ 8 การอนุญาต ผู้อนุญาตจะแสดงการอนุญาตไว้ในคําขออนุญาตหรือจะออกใบอนุญาตให้ก็ได้  
และจะอนุญาตโดยมีเงื่อนไข  หรือเงื่อนเวลา  หรือมีทั้งเงื่อนไขและเงื่อนเวลาก็ได้ 
 
 
       ประกาศ  ณ  วันที่  28  พฤษภาคม  พ.ศ. 2532 
    
                (ลงช่ือ)  ชวน หลีกภัย 
                 (นายชวน  หลีกภัย) 
                รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
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ภาคผนวก 2 
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ ฉบับที่ 2 (พ.ศ.2552) 

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการนําหรือสัง่ยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
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แนบท้ายประกาศฯ เร่ือง ข้อกําหนดเกี่ยวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก         หน้า  16 
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ภาคผนวก 3 
แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเอง 

สําหรับการอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก (น.ย.ม.1) 

ส่วนที่ 1 คําแนะนํา 

!! โปรดอ่าน !! 
คําแนะนําการใช้แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเอง 

1. ศึกษารายละเอียดข้อกําหนดและเงื่อนไขต่างๆ ใน ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ข้อกําหนดเกี่ยวกับการนํา
หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก 

2. ใส่เคร่ืองหมาย  ลงในช่อง �  หน้าข้อความที่ต้องการ และช่องสําหรับผู้ย่ืนคําขอตรวจสอบตัวเองว่าใช่หรือไม่ใช่ตามข้อกําหนดใน
ประกาศฯ 

3. ให้จัดเรียงเอกสารตามหมายเลขลําดับท่ีสอดคล้องกับแบบฟอร์ม 
4. เตรียมแบบ น.ย.ม.1 ท่ีมีลายเซ็นจริงจํานวน 2 ชุด เอกสารอ่ืนๆ ตามข้อกําหนด จํานวน 1 ชุด และไฟล์ท่ีเหมือนกันบันทึกในแผ่นซีดี

จํานวน 1 แผ่นครบถ้วนทุกรายการ เรียงตามลําดับตามรายการเอกสาร 
5. หากเป็นการย่ืนต้ังแต่คร้ังท่ี 2 ของโครงการวิจัยเดียวกันเป็นต้นไปและผู้ย่ืนคําขอได้ตรวจสอบแล้วพบว่าเอกสารยังไม่มีการปรับปรุง

เปลี่ยนแปลง ให้อ้างอิงเลขคําขอเดิมท่ีเคยได้รับอนุญาตแล้ว หรืออ้างอิงเลขท่ีรับของหนังสือท่ีเคยย่ืนเอกสารเพ่ิมเติม เช่น แจ้งเพ่ือทราบ 
เป็นต้น  โดยไม่ต้องย่ืนเอกสารมาใหม่ 

 

ส่วนที่ 2 คํารับรอง 
ผู้ยื่นขออนุญาต/ ผู้รับมอบอํานาจ (ชื่อ-นามสกุล) ........................................................................................................................................ 
ในนามของ (บริษัท/หน่วยงาน) .....................................................................................................................................................................  
โทร ……………….……….โทรสาร:…………..……….……….E-mail: …………………………….. 
ขอรับรองว่าได้ศึกษาและเตรียมเอกสารตามข้อกําหนดของ อย. (ได้แก่ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาท่ีเก่ียวข้อง) พร้อมท้ัง

ได้ยื่นแบบ น.ย.ม.1 จํานวน 2 ชุด เอกสารอื่นๆ จํานวน 1 ชุด และไฟล์ท่ีเหมือนกันบันทึกในแผ่นซีดีจํานวน 1 แผ่นครบถ้วนทุกรายการ   
เรียงตามลําดับตามรายการเอกสาร 

ลงชื่อ ……………………………………………… (ผู้ยื่นคําขอ/ ผู้รับมอบอํานาจ) วันท่ี............................. 
 

ส่วนที่ 3 ตารางตรวจสอบรายการเอกสาร 

สําหรับผู้ตรวจรับคําขอ 
สําหรับ  

ผู้ยื่นคําขอ 
ตรวจสอบ
ตัวเอง คร้ังท่ี 1 คร้ังท่ี 2 

ข้อ รายการเอกสาร 

ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ หมายเหต ุ

* รับรองสําเนาถูกต้องในสําเนาเอกสารทุกฉบับ        

** 

รายการยาที่ขอนําเข้า มียาอย่างน้อย 1 รายการที่จัดเป็นยาชีว-
วัตถุหรือไม่ (อ้างอิง นิยามในกฎกระทรวงว่าด้วยการรับรองรุ่น
การผลิตยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาชีววัตถุ) 
� มี ได้แก่ รายการลําดับท่ี............................   � ไม่มี  

       

1 แผ่นซีดีบันทึกข้อมูล        
 1.1 ไฟล์สําเนาเอกสารที่ยื่นทั้งหมด (MS word , PDF file)        
 1.2 ไฟล์เอ็กเซลสําหรับระบบ Logistic        
2 2.1 หนังสือนําสง่        
 1) ชื่อบริษัท/หน่วยงานที่เป็นผู้มีสิทธิ์ฯ        
 2) ชื่อโครงการวิจัยไทย ตรงกับ EC approval        
 3) รหัสโครงการวิจัย        

เลขคิว-วันท่ี  
รหัสโครงการ  
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สําหรับผู้ตรวจรับคําขอ 
สําหรับ  

ผู้ยื่นคําขอ 
ตรวจสอบ
ตัวเอง คร้ังท่ี 1 คร้ังท่ี 2 

ข้อ รายการเอกสาร 

ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ หมายเหต ุ

 4) สถานที่วิจัย        
 5) คร้ังที่ขอนําเข้าของโครงการเดียวกัน        
 6) ลงนามโดยผู้มีสิทธิ์        
 2.2 � คําส่ังการมอบหมายผู้ปฏิบัติราชการแทน กรณีที่ผู้บริหาร

สูงสุดของ กระทรวง กรม ในหน้าที่ป้องกันบําบัดโรค สภากาชาด
ไทย หรือ องค์การเภสัชกรรม มีการมอบหมายการปฏิบัติราชการ
แทนในหน้าที่ที่เก่ียวข้องกับการนําหรือยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
(ถ้ามี) 

       

3 แบบ น.ย.ม.1 (เฉพาะรายการนี้ ย่ืน 2 ชุด มีลายเซ็นจริง)        
 1) เหมือนแบบฟอร์มต้นแบบตามประกาศ สธ.        
 2) ชื่อโครงการวิจัย ตรงกับ EC approval        
 3) การกรอกข้อมูลโดยการพิมพ์         
 4) ลงนามโดยผู้มีสิทธิ์ฯ  ด้วยลายเซ็นจริง 2 ฉบับ        
 5) รายการยาสอดคล้องกับ Logistics        
4 ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ (ภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ) 

จํานวน………รายการ ได้แก่ 
4.1 � ฉลากยา…………………………………………..… 
4.2 � ฉลากยา…………………………………………..… 

       

 1) ครบทุกภาชนะบรรจุและทุกขนาดบรรจุ        
 2) ชื่อยา/รหัสยาและความแรง        
 3) รหัส/ชื่อโครงการวิจัย        
 4) เลขท่ีหรืออักษรแสดงคร้ังที่ผลิต        
 5) วิธีใช้ กรณีที่อาสาสมัครใช้ยาด้วยตัวเอง เช่น นํายากลับไป

บ้าน เป็นต้น เป็นภาษาไทยหรือภาษาที่อาสาสมัครเข้าใจ* 
       

 6) ชื่อและที่อยู่ของ sponsor        
 7) Expiry date/Retest date        
 8) สภาวะการเก็บรักษายา        
 9) มีข้อความ “ใช้เพ่ือการวิจัยทางคลินิกเท่านั้น” ภาษาไทย        
 10) กรณีติดฉลากในไทย(รวมท้ังฉลากช่วย) ต้องมี SOP*        
5 � เอกสารกํากับยา (สําหรับยาที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้ว) 

จํานวน………รายการ ได้แก่ 
5.1 � เอกสารกํากับยา……………………………….… 
5.2 � เอกสารกํากับยา…………………………….…… 

       

 เป็นของทะเบียนตํารับที่อ้างอิงในข้อ 9*        
 ถ้าเป็นภาษาอ่ืน ให้แปลเป็นไทย/อังกฤษพร้อมรับรองว่าข้อความ

ภาษาอ่ืนตรงกับภาษาไทย/อังกฤษ* 
       

6 � เอกสารคู่มือผู้วจิัย (Investigator’s Brochure) (สําหรับยา
ที่ยังไม่ได้ขึ้นทะเบียน) 

       

 มีหลักฐานว่าได้ยื่นเอกสารคู่มือผู้วิจัยที่ทันสมัยต่อคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรม* 

       

 สารบัญ บทสรุป บทนํา        
 คุณสมบัติทางกายภาพ ทางเคมี ทางเภสัชกรรมและสูตรตํารับ        
 ผลการศึกษาที่ไม่ได้ทําในมนุษย์  (Animal Study)        
 1. ด้านเภสัชวิทยา        
 2. ด้านเภสัชจลนศาสตร์และกระบวนการเปล่ียนแปลงใน

สัตว์ทดลอง 
       

 3. ด้านพิษวิทยา        
 ผลการศึกษาในมนุษย์ (Clinical Study)        
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สําหรับผู้ตรวจรับคําขอ 
สําหรับ  

ผู้ยื่นคําขอ 
ตรวจสอบ
ตัวเอง คร้ังท่ี 1 คร้ังท่ี 2 

ข้อ รายการเอกสาร 

ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ หมายเหต ุ

 1. ด้านเภสัชจลนศาสตร์และกระบวนการเปล่ียนแปลง
ผลิตภัณฑ์ 

       

 2. ความปลอดภัยและประสิทธิผล        
 3. ประสบการณ์ด้านการตลาด        
 บทสรุปข้อมูลและคําแนะนําสําหรับผู้วิจัย        
7 เอกสารแนะนําอาสาสมัคร (Patient Information Sheet) 

(ภาษาไทย) 
       

 1) มีภาษาที่เหมาะสมกับอาสาสมัคร*        
 2) ได้รับอนุมัติจาก EC        
 3) จํานวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยโดยประมาณของท้ัง

โครงการ และจํานวนอาสาสมัครแต่ละสถาบันในประเทศไทย    
       

 4) ระบุว่า อย. ผู้กํากับดูแลการวิจัย ผู้ตรวจสอบการวิจัย 
IRB/IEC และหน่วยงานควบคุมระเบียบ กฎหมาย จะได้รับ
การอนุญาตให้ตรวจสอบเวชระเบียนต้นฉบับของอาสาสมัคร
โดยตรง 

       

 5) ระบุว่าเป็นการวิจัย        
 6) จุดมุ่งหมายของการวิจัย        
 7) การรักษาที่ให้และโอกาสที่จะได้รับการสุ่มเลือก        
 8) วิธีดําเนินการวิจัยและการล่วงลํ้า (invasive) ร่างกาย        
 9) หน้าที่รับผิดชอบของอาสาสมัคร        
 10) ส่วนของโครงการวิจัยที่เป็นการทดลอง        
 11) ความเส่ียงหรือความไม่สะดวกสบายที่อาจเกิดขึ้นแก่

อาสาสมัคร หรือต่อตัวอ่อนหรือทารกในครรภ์หรือที่ด่ืมน้ํานม
มารดา 

       

 12) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ กรณีที่ไม่มีต้องแจ้งอาสาสมัคร        
 13) วิธีดําเนินการหรือการรักษาที่เป็นทางเลือกอ่ืนๆ        
 14) ค่าชดเชยและ/หรือการรักษาที่อาสาสมัครจะได้รับ        
 15) การจ่ายค่าตอบแทน (ถ้ามี) ซึ่งกําหนดเป็นรายคร้ัง        
 16) ค่าใช้จ่ายต่างๆ (ถ้ามี)        
 17) ระบุว่าการเข้าร่วมการวิจัยของอาสาสมัครเป็นไปโดยความ

สมัครใจ และอาจปฏิเสธที่จะเข้าร่วมหรือถอนตัวออกจากการ
วิจัยได้ทุกขณะ โดยไม่มีความผิดหรือสูญเสียประโยชน์ที่
อาสาสมัครพึงได้รับ 

       

 18) ระบุว่าข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครจะได้รับการเก็บรักษา
เป็นความลับ และจะไม่เปิดเผยข้อมูลเหล่านี้แก่สาธารณชน
เกินขอบเขตที่กฎหมาย ถึงแม้จะมีการตีพิมพ์ผลการวิจัย 

       

 19) ระบุว่าอาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรมจะได้รับแจ้งให้
ทราบข้อมูลใหม่ในเวลาอันสมควร ซึ่งอาจมีผลต่อความสมัคร
ใจของอาสาสมัครที่จะคงเข้าร่วมการวิจัยต่อไป 

       

 20) บุคคลที่จะติดต่อขอข้อมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยและสิทธิ
ของอาสาสมัคร และบุคคลที่จะรับแจ้งเหตุในกรณีเกิด
อันตรายอันเป็นผลจากการวิจัย 

       

 21) สภาวการณ์/เหตุผลที่อาจเพิกถอนอาสาสมัครออกจากการ
วิจัย 

       

 22) ระยะเวลาที่คาดว่าอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย        
8 สรุปย่อโครงการวิจยั (ภาษาไทย) ตามแบบที่ อย. กําหนด        
 1) ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย        
 2) ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ        
 3) รหัสโครงการ และ ชื่อเรียกอ่ืน        
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สําหรับผู้ตรวจรับคําขอ 
สําหรับ  

ผู้ยื่นคําขอ 
ตรวจสอบ
ตัวเอง คร้ังท่ี 1 คร้ังท่ี 2 

ข้อ รายการเอกสาร 

ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ หมายเหต ุ

 4) ประเภทของโครงการวิจัย        
 5) ประเทศที่ทําการวิจัย        
 6) จํานวนสถาบันที่ร่วมวิจัยทั้งหมดท่ัวโลก        
 7) จํานวนสถาบันที่ร่วมวิจัยในประเทศไทย        
 8) ข้อมูลของแต่ละสถานที่วิจัยในประเทศไทย        
 9) ผู้ให้ทุนวิจัยในประเทศไทย        
 10) ผู้ให้ทุนวิจัยในต่างประเทศ         
 11) ผู้กํากับดูแลการวิจัย (Monitor)        
 12) รายการยาที่ใช้ในโครงการ        
 13) ระบุว่าใช้ยาหลอกหรือไม่        
 14) วันที่เร่ิมการวิจัยในประเทศไทย (โดยประมาณ)        
 15) วันที่ส้ินสุดการวิจัยในประเทศไทย (โดยประมาณ)        
 16) การสนับสนุนทางการเงินและการประกัน        
9 รายละเอียดโครงการวิจัย ฉบับสมบูรณ์ (ภาษาไทย หรือ 

ภาษาอังกฤษ) 
       

 1) ได้รับอนุมัติจาก EC        
 2) ข้อมูลทั่วไป (General Information)        
 3) ข้อมูลความเป็นมาของการวิจัย  (Background 

Information) 
       

 4) วัตถุประสงค์และจุดมุ่งหมายของการวิจัย (Trial 
Objectives and Purpose) 

       

 5) การวางรูปแบบการวิจัย (Trial Design)        
 6) การคัดเลือกอาสาสมัครและการถอนตัวอาสาสมัคร 

(Selection and Withdrawal of Subjects) 
       

 7) การดูแลอาสาสมัคร (Treatment of Subjects)        
 8) การประเมินประสิทธิผล (Assessment of Efficacy)        
 9) การประเมินความปลอดภัย (Assessment of Safety)        
 10) สถิติ (Statistics)        
 11) การเข้าถึงข้อมูลต้นฉบับและเอกสารต้นฉบับโดยตรง (Direct 

Access to Source Data/Documents) 
       

 12) การควบคุมคุณภาพและการประกันคุณภาพของการวิจัย 
(Quality Control and Quality Assurance) 

       

 13) จริยธรรมท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัย (Description of ethical 
considerations relating to the trial) 

       

 14) การจัดการข้อมูลและการเก็บรักษาบันทึกข้อมูล (Data 
Handling and Record Keeping) 

       

 15) การสนับสนุนทางการเงินและการประกัน 
(Financing/Insurance) (หากไม่ได้ระบุในเอกสารนี้ อาจ
แนบข้อตกลงที่ทําขึ้นต่างหากได้)* 

       

 16) นโยบายการตีพิมพ์ผลการวิจัย (Publication Policy)        
 17) รายละเอียดเพ่ิมเติม (Supplements)        

10 เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา                
 10.1 แบบฟอร์มสรุปหลักฐานเอกสารควบคุมคณุภาพและการผลิต

ยาแยกตามรายการยา 
       

 - กรอกข้อมูลครบถ้วน ทุกรายการยาที่จะนําเข้ามาวิจัย        

 10.2 หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาที่แนบ 
1) � ยา NCE สําหรับการวิจัยระยะท่ี .... สําหรับยา
...................................................... 

       

 - แหล่งผลิตในหลักฐานตรงกับยาที่จะนําเข้ามาวิจัย        
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สําหรับผู้ตรวจรับคําขอ 
สําหรับ  

ผู้ยื่นคําขอ 
ตรวจสอบ
ตัวเอง คร้ังท่ี 1 คร้ังท่ี 2 

ข้อ รายการเอกสาร 

ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ ใช่ ไม่ใช่ หมายเหต ุ

 - GMP certificate ยังไม่หมดอายุ        
 - Drug Substance มีข้อมูลครบถ้วนตามหัวข้อย่อยท่ีกําหนด        
 - Drug Product มีข้อมูลครบถ้วนตามหัวข้อย่อยท่ีกําหนด        

 2) � อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย (เลขที่
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียน.....................................) สําหรับยา
............................................... พร้อมแนบสําเนาเอกสาร 

       

 - แหล่งผลิตในหลักฐานตรงกับยาที่จะนําเข้ามาวิจัย        
 3) � การขึ้นทะเบียนตํารับยาในต่างประเทศ (CPP / CFS/ 

หลักฐานแสดงการข้ึนทะเบียนจากหน่วยงานกํากับดูแลด้านยา) 
สําหรับยา........................................... 

       

 - ยังไม่หมดอายุ        
 - แหล่งผลิตในหลักฐานตรงกับยาที่จะนําเข้ามาวิจัย        

11 เอกสารอนุมัติให้ทําการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยอมรับ  
(ของทุกหน่วยงาน  ตามข้อกําหนดฯ) 
11.1 � ชื่อหน่วยงาน…………………………………………………..… 
11.2 � ชื่อหน่วยงาน………………………………………………….… 

       

 1) ฉบับภาษาไทย*        
 2) ชื่อของ IRB/IEC ตรงตามที่ อย. ประกาศยอมรับ        
 3) ชื่อโครงการวิจัย        
 4) ชื่อนักวิจัย        
 5) ชื่อสถานท่ีวิจัยทั้งหมดท่ีได้รับอนุมัติ        
 6) เอกสารโครงการวิจัย และเอกสารที่เก่ียวข้อง พร้อมทั้ง ระบุ

ฉบับ (Version) ที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย
ในคนอนุมัติ  

       

 7) ระยะเวลาที่อนุมัติให้วิจัย และ/หรือวันหมดอายุ        
12 เอกสารคํานวณจํานวนยา        
 1) อ้างอิงตามจํานวนอาสาสมัครตามที่ขอ EC ไว้        
 2) อ้างอิงระยะเวลาให้ยาตามข้อกําหนด        
 3) คํานวณปริมาณสําหรับตลอดระยะเวลาโครงการที่วางแผนไว้*        
 4) กรณี ไม่ได้กําหนดระยะเวลาการให้ยาจํานวนวัน เดือน หรือปี

ที่แน่นอน ให้คํานวณโดยประมาณระยะเวลาที่เหมาะสม
พร้อมระบุเหตุผล 

       

13 หนังสือมอบอํานาจ พร้อมสําเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอํานาจ
และผู้รับมอบอํานาจ ติดอากรแสตมป์ 30 บาท  

       

 1) หนังสือมอบอํานาจ        
 2) สําเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอํานาจ/หนังสือเดินทาง        
 3) สําเนาบัตรประชาชนของผู้รับมอบอํานาจ        
 4) อากรแสตมป์ 30 บาท        

14 อ่ืนๆ(ถ้ามี) 
� เอกสารอนุมัติจากคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการด้าน
วิชาการที่เก่ียวข้องกับยาวิจัยที่มีการกํากับดูแลเป็นพิเศษ เช่น 
วัคซีนโรคเอดส์ และเซลล์ต้นกําเนิด เป็นต้น 
�  ..................................... 
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ส่วนที่ 4 ผลการตรวจสอบ 
ผลการตรวจสอบเอกสารเบื้องต้น โดยผู้ตรวจรับคําขอ � ผ่าน � ไม่ผ่าน 
กรณีไม่ผ่านให้แก้ไขดังนี้ (ระบุลําดับท่ีของเอกสารท่ีจะขอเพิ่มเติม หรือระบุรายละเอียดท่ีให้แก้ไข)  
................................................................................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................................................................ 
................................................................................................................................................................................................................................ 
หมายเหตุ: 
1. ให้ผู้รับอนุญาต/ผู้ยื่นขออนุญาต/ผู้รับมอบอํานาจ ต้องยื่นหรือแก้ไขเอกสารให้ครบถ้วน ภายในเวลา 15.30 น.  
2. หากแก้ไขไม่ทันภายในวันย่ืนคําขอฯ ให้ออกเอกสาร “บันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารท่ีต้องย่ืนเพ่ิมเติม” 

ลงชื่อ ……….……………………………………… 

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

(ผู้ตรวจรับคําขอ) 
วันท่ี............................. เวลา.......................... 

ลงชื่อรับทราบ…………………..………….…………..…… 

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

(ผู้รับอนุญาต/ผู้ย่ืนขออนุญาต/ผู้รับมอบอํานาจ) 
วันท่ี................................. เวลา............................. 

สรุปผลการตรวจสอบเอกสาร โดยผู้ตรวจรับคําขอ 
� รับคําขอ 
� แก้ไขจากผลเบื้องต้นแล้ว      � ผ่าน – รับคําขอ  
                                         �    ไม่ผ่าน – คืนคําขอ 
� แก้ไขไม่ทันภายในวันท่ีย่ืนคําขอฯ ออก เอกสาร “บันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารทีต่้องยื่นเพิ่มเติม” 

ลงชือ่ ……….………………………………………  
(...............................................................) 

(ผู้ตรวจรับคําขอ) 
วันที่............................. 
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ภาคผนวก 4 
ตัวอย่าง รูปแบบและเน้ือหาในหนังสือนําส่ง 

 
                                                        หัวกระดาษของบรษิัท / หนว่ยงาน 

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

เร่ือง  ขออนญุาตนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย ตามแบบ น.ย.ม.1 
เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
อ้างถงึ .......................................................................................................... 
สิ่งทีส่่งมาด้วย (จํานวน 1 ชุด ยกเว้น แบบ น.ย.ม.1 มีจํานวน 2 ชุด) ดังน้ี 

เอกสารหมายเลข 1 ...(ระบุตามรายการ).... 
เอกสารหมายเลข 2 ...(ระบุตามรายการ).... 

    ... 
เอกสารหมายเลข N ...(ระบุตามรายการ).... 

 
 ด้วย(ชือ่บรษิัท/หน่วยงาน) ........................................................................................... มีความประสงค์ขอ
อนุญาตนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพือ่การวิจัย  ในโครงการวิจยัช่ือ............................................................. 
...................................................................................................................................................................................... 
รหัสโครงการวจิัย............................................................... 
โดยครั้งน้ีเป็นการขอนําเข้าครัง้ที่.............ของโครงการวิจยั สําหรับใช้ ณ สถานที่วิจัย ........... แห่ง (ได้แก่ 1)………. 
2)…….. และ ... ) จากจํานวนสถานที่วิจยัในประเทศไทยทั้งส้ิน .......... แห่ง 

จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 

 
                                                 ขอแสดงความนับถือ 

        ......................................................... 
     (...........................................................) 
          ตําแหน่ง ............................................................. 
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ภาคผนวก 5 
สรุปย่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 

 

สรุปย่อโครงการวิจัย (ภาษาไทย) 
สําหรับเจ้าหน้าท่ี อย. 

TFDA CT No………………. 
วันท่ี……………….………… 

1.  ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย  
2.  ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ  
3.  รหัสโครงการ และ ชื่อเรียกอ่ืน 

ได้แก่ รหัสท่ีต้ังโดยผู้ให้ทุนวิจัย ชื่อ
ย่อ IND no.  EudraCT no. เป็น
ต้น  

 

4.  ประเภทของโครงการวิจัย ระยะของการวิจัย:   1  2   3   4  BE 
5.  ประเทศท่ีทําการวิจัย  เฉพาะในประเทศไทย     วิจัยในหลายประเทศ 
6.  จํานวนสถาบันท่ีร่วมวิจัยท้ังหมด

ท่ัวโลก 
 

7.  จํานวนสถาบันท่ีร่วมวิจัยใน
ประเทศไทย 

 

8.  ข้อมูลของแต่ละสถานท่ีวิจัยในประเทศไทย 

ชื่อสถานท่ีวิจัย 
จํานวน

อาสาสมัครแต่
ละสถานท่ีวิจัย 

ชื่อนักวิจัย ท่ีอยู่ เบอร์โทรติดต่อ อีเมล์ 

(1)    
(2)    
(3)    
...    
9.  ผู้ให้ทุนวิจัยในประเทศไทย (Thai 

Sponsor)(ชื่อหน่วยงาน  
ท่ีอยู่ เบอร์โทร อีเมล์) 
 

 

10. ผู้ให้ทุนวิจัยในต่างประเทศ (Foreign 
Sponsor) (ชื่อหน่วยงาน ท่ีอยู่ เบอร์
โทร อีเมล์) 

 

11. ผู้กํากับดูแลการวิจัย (Monitor) (ชื่อ 
ตําแหน่ง หน่วยงาน ท่ีอยู่ เบอร์โทร 
อีเมล์) 
 

 
 

12. รายการยาท่ีใช้ในโครงการ (ให้ระบุยาทุกตัวท่ีใช้ในโครงการ รวมท้ัง ยาวิจัย ยาเปรียบเทียบ/ยาหลอก และยาท่ีใช้ร่วม) 

ชื่อสามัญ ชื่อการค้า ชื่ออ่ืน 
ขนาดยาท่ีให้ และ 

Washout Period(ถ้า
มี) 

เลือกเพียง 1 ข้อ 
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(1) Paracetamol Brand A Acetaminophen 500 มก.ทุก 6 ช.ม.  ยาวิจัย 
 ยาเปรียบเทียบ 
  ยาท่ีใช้ร่วม 

(2)      ยาวิจัย 
 ยาเปรียบเทียบ 
 ยาท่ีใช้ร่วม 

(3)      ยาวิจัย 
 ยาเปรียบเทียบ 
 ยาท่ีใช้ร่วม 

13. ใช้ยาหลอกหรือไม่  ใช้   ไม่ใช้ 
14. วันท่ีเร่ิมการวิจัยในประเทศไทย 

(โดยประมาณ) 
 

15. วันท่ีสิ้นสุดการวิจัยในประเทศไทย 
(โดยประมาณ) 

 

16. การสนับสนุนทางการเงินและการ
ประกัน (Financing and 
Insurance) 

ระบุไว้ในเอกสารที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอนุมัติหรือรับรอง ได้แก่ 
 โครงร่างการวิจัย (โปรดระบุ ชื่อเอกสาร version วันท่ี หน้า ข้อ) 
 เอกสารข้อมูลสําหรับอาสาสมัคร (โปรดระบุ ชื่อเอกสาร version วันท่ี หน้า ข้อ) 
 นอกเหนือจากข้อข้างบน ได้แก่ (โปรดระบุ ชื่อเอกสาร version วันท่ี หน้า ข้อ) พร้อม
แนบสําเนาเอกสาร 
 กรณีไม่ได้ระบุไว้ในเอกสารท่ีคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมอนุมัติหรือรับรอง ให้ผู้
ย่ืนคําขอมีหนังสือชี้แจงพร้อมแนบหลักฐาน เช่น กรมธรรม์ประกันภัย เอกสารข้อตกลงท่ี
เกี่ยวข้อง เป็นต้น 
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ภาคผนวก 6 
แบบฟอร์มสรปุหลักฐานเอกสารควบคุมคณุภาพและการผลิตยาแยกตามยา 

 
ยาวิจัย รายการที่ .....  

1. Brand (Proprietary) Name of Drug Product  
2. Proper, Common or Non-proprietary Name of 
Drug Substance 

 

3. Manufacturer ของยาท่ีจะนําเข้า (Name & 
Address) 

 

4. Sponsor (Name & Address)  

5. Therapeutic Classification  

6. Dosage Form(s) and Strength(s)   

7. Route(s) of Administration  
8. Country from which the Clinical Supplies 
were obtained for the Lot to be Used in this 
Clinical Trial 

 

9. Market status in the above mentioned 
country 

 

10. หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาท่ี
แนบ 

� NCE 

� อ้างอิงการข้ึนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย (เลขท่ี
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียน............................................) 

� การขึ้นทะเบียนตํารับยาในต่างประเทศ (CPP / CFS/ 
หลักฐานแสดงการข้ึนทะเบียนจากหน่วยงานกํากับดูแลด้าน
ยา) 

 
ยาเปรียบเทียบ รายการที่ .....  

1. Brand (Proprietary) Name of Drug Product  
2. Proper, Common or Non-proprietary Name of 
Drug Substance 

 

3. Manufacturer ของยาท่ีจะนําเข้า (Name & 
Address) 

 

4. Sponsor (Name & Address)  

5. Therapeutic Classification  

6. Dosage Form(s) and Strength(s)   

7. Route(s) of Administration  
8. Country from which the Clinical Supplies 
were obtained for the Lot to be Used in this 
Clinical Trial 
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ยาเปรียบเทียบ รายการที่ .....  
9. Market status in the above mentioned 
country 

 

10. หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาท่ี
แนบ 

� NCE 

� อ้างอิงการข้ึนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย (เลขท่ี
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียน............................................) 

� การขึ้นทะเบียนตํารับยาในต่างประเทศ (CPP / CFS/ 
หลักฐานแสดงการข้ึนทะเบียนจากหน่วยงานกํากับดูแลด้านยา)

 
ยาที่ใชร้่วม รายการที่ ......  

Brand (Proprietary) Name of Drug Product  
Proper, Common or Non-proprietary Name  
of Drug Substance 

 

Manufacturer ของยาท่ีจะนําเข้า 
Name & Address 

 

Sponsor 
Name & Address 

 

Therapeutic Classification  

Dosage Form(s) and Strength(s)   

Route(s) of Administration  
Country from which the Clinical Supplies were 
obtained for the Lot to be Used in this Clinical 
Trial 

 

Market status in the above mentioned country  

หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาท่ีแนบ � NCE 

� อ้างอิงการข้ึนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย (เลขท่ี
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียน............................................) 

� การขึ้นทะเบียนตํารับยาในต่างประเทศ (CPP / CFS/ 
หลักฐานแสดงการข้ึนทะเบียนจากหน่วยงานกํากับดูแลด้านยา)
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ภาคผนวก 7 
หลักฐานแสดงคุณภาพของยา NCE (New Chemical Entity) สําหรับการวิจัยระยะท่ี 1 

2.3.S DRUG SUBSTANCE (NAME, MANUFACTURER)  
2.3.S.1 General Information (name, manufacturer)  
2.3.S.1.1 Nomenclature (name, manufacturer)  

(a) Recommended International Non-proprietary name (INN): 

(b) Company or laboratory code:  

2.3.S.1.2 Structure (name, manufacturer)  
(a) Structural formula, including relative and absolute stereochemistry: 

(b) Molecular formula: 

(c) Molecular mass:  

2.3.S.1.3 General Properties (name, manufacturer)  
(a) Physical description (e.g., appearance, colour, physical state):  

(b) Solubilities (e.g., aqueous/nonaqueous solubility profile, tabular format, reporting in    (mg/mL):  

(c) pH and pKa values:  

(d) Other relevant information:  

2.3.S.2 Manufacture (name, manufacturer)  
2.3.S.2.1 Manufacturer(s) (name, manufacturer)  

(a) Name, address, and responsibility of each manufacturer, including contractors, and each proposed 
production site or facility involved in the manufacturing of the batches to be used in this clinical trial:  

2.3.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls (name, manufacturer)  
(a) Flow diagram of the synthetic process(es):  

2.3.S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer)  
(a) For drug substances or drug substance manufactured with reagents obtained from sources that are at 

risk of transmitting Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE)/Transmissible Spongiform 
Encephalopathy (TSE) agents (e.g., ruminant origin), provide an attestation (with supporting 
documentation, if applicable) confirming that the material is free of BSE/TSE agents:  

2.3.S.3 Characterisation (name, manufacturer)  
2.3.S.3.1 Elucidation of Structure and other Characteristics (name, manufacturer)  

(a) List of studies performed (e.g., IR, UV, NMR, MS, elemental analysis) and summary of the interpretation 
of evidence of structure:  

(b) Discussion on the potential for isomerism and identification of stereochemistry (e.g., geometric 
isomerism, number of chiral centres and configurations):  

(c) Summary of studies performed to identify potential polymorphic forms (including solvates), if 
available:  
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(d) Summary of studies performed to identify the particle size distribution of the drug substance, if 
available:  

(e) Other characteristics:  

2.3.S.3.2 Impurities (name, manufacturer)  
(a) Identification of potential and actual impurities arising from the synthesis, manufacture and/or 

degradation:  

(i) List of drug-related impurities (e.g., starting materials, by-products, intermediates, chiral 
impurities, degradation products, metabolites), including chemical name and origin: 

Drug-related Impurity (chemical 
name or descriptor) 

Structure Origin 

   
   
   
   
   
 

(ii) List of process-related impurities (e.g., residual solvents, reagents, catalysts), including 
compound name and step used in synthesis: 

(b) Actual levels of impurities (e.g., drug-related and process-related) found in batches to be used in this 
clinical trial: 
 

Impurity 
(drug-related and process-related) Results 

  
  
  
  
  
 
2.3.S.4 Control of the Drug Substance (name, manufacturer)  
2.3.S.4.4 Batch Analyses (name, manufacturer)  

(a) Description of the batches to be used in this clinical trial:  

Batch Number Batch Size 
Date of Manufacture and Site of 

Production 
Use (e.g., clinical) 
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(b) Summary of results for the batches to be used in this clinical trial (should include tests, types of 
analytical procedures (e.g., HPLC, GC), and actual results):  

2.3.S.6 Container Closure System (name, manufacturer)  
(a) Description of the container closure system(s) for the storage and shipment of the drug substance:  

2.3.S.7 Stability (name, manufacturer)  
2.3.S.7.1 Stability Summary and Conclusions (name, manufacturer)  

(a) Summary of stability studies to support this clinical trial (e.g., studies conducted, protocols used, 
results obtained):  

(b) Proposed storage conditions for the drug substance:  

2.3.S.7.2 Stability Protocol and Stability Commitment (name, manufacturer)  
(a) If full long term stability data is not available at the time of filing, provide a summary of the stability 

protocol and a commitment for the continued monitoring of the drug substance stability according to 
the protocol: 

2.3.S.7.3 Stability Data (name, manufacturer)  
(a) The actual stability results (i.e., raw data) may be found in:  

2.3.P DRUG PRODUCT (NAME, DOSAGE FORM)  
2.3.P.1 Description and Composition of the Drug Product (name, dosage form)  

(a) Description of the dosage form:  

(b) Composition of the dosage form:  

(i) Composition, i.e., list of all components of the dosage form, and their amounts on a per unit 
basis (including overages, if any):  

Strength (label claim) 
    

Component and Quality 
Standard (and Grade, if 

applicable) 
Function 

Quantity per 
unit 

% 
Quantity per 

unit 
% 

      
      
      
      
Total       
 

(ii) Composition of all components that are mixtures (e.g., colourants, coatings, capsule shells, 
imprinting inks):  

(c) Description of accompanying reconstitution diluent(s), if applicable:  
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(d) Type of container closure system used for accompanying reconstitution diluent(s), if applicable:  

2.3.P.2 Pharmaceutical Development (name, dosage form)  
(a) For sterile, reconstituted products, summary of compatibility studies with diluents/containers:  

2.3.P.3 Manufacture (name, dosage form)  
2.3.P.3.1 Manufacturer(s) (name, dosage form)  

(a) Name, address, and responsibility of each manufacturer, including contractors, and each proposed 
production site or facility involved in the manufacturing of the batches to be used in this clinical trial: 

(b) Attestation that the dosage form was manufactured under Good Manufacturing Practices (GMP) 
conditions:  

2.3.P.3.2 Batch Formula (name, dosage form)  
(a) List of all components of the dosage form to be used in the manufacturing process, and their 

amounts on a per batch basis (including overages, if any):  

Strength (label claim)   
Batch Size(s) (number of dosage units)   

Component and Quality Standard  
(and Grade, if applicable) 

Quantity per batch 

  
  
Total   
 
2.3.P.3.3 Description of Manufacturing Process and Process Controls (name, dosage form)  

(a) Flow diagram of the manufacturing process:  

(b) For sterile products, details and conditions of sterilization and lyophilization:  

2.3.P.4 Control of Excipients (name, dosage form)  
2.3.P.4.1 Specifications (name, dosage form)  
2.3.P.4.5 Excipients of Human or Animal Origin (name, dosage form)  

(a) List of excipients that are of human or animal origin (including country of origin):  

(b) Summary of the information (e.g., sources, specifications, description of the testing performed, viral 
safety data) regarding adventitious agents for excipients of human or animal origin:  

(c) For excipients obtained from sources that are at risk of transmitting Bovine Spongiform 
Encephalopathy (BSE)/Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) agents (e.g., ruminant origin), 
provide an attestation (with supporting documentation, if applicable) confirming that the material is 
free of BSE/TSE agents:  

2.3.P.4.6 Novel Excipients (name, dosage form)  
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(a) Summary of the details on the manufacture, characterization, and controls, with cross references to 
supporting safety data (nonclinical and/or clinical) on novel excipients (i.e., those used for the first 
time in a drug product or by a new route of administration):  

2.3.P.5 Control of Drug Product (name, dosage form)  
2.3.P.5.4 Batch Analyses (name, dosage form)  

(a) Description of the batches to be used in this clinical trial:  

Strength and 
Batch Number 

Batch Size 
Date of Manufacture and 

Site of Production 
Input Drug 

Substance Batch 
Use (e.g., clinical) 

     
     
     
     
  

(b) Summary of results for the batches to be used in this clinical trial (should include tests, types of 
analytical procedures (e.g., HPLC), and actual results):  

2.3.P.5.5 Characterisation of Impurities (name, dosage form)  
(a) Information on the characterization of impurities, not previously provided in 2.3.S.3.2 (e.g., summary of 

actual and potential degradation products):  

2.3.P.7 Container Closure System (name, dosage form)  
(a) Description of the container closure systems, including unit count or fill size, container size or volume:  

(b) Materials of construction of each primary packaging component:  

(c) For sterile products, details of washing, sterilization and depyrogenation procedures for container 
closures:  

2.3.P.8 Stability (name, dosage form)  
2.3.P.8.1 Stability Summary and Conclusions (name, dosage form)  

(a) Summary of stability studies to support this clinical trial (e.g., studies conducted, protocols used, 
results obtained):  

(i) Description of stability study details:  

Storage Conditions 
(°C, % RH, light) 

Strength and 
Batch Number 

Batch Size and Date 
of Manufacture 

Container Closure 
System 

Completed (and 
Proposed) Test 

Intervals 
     
     
     
 
 

(ii) Summary and discussion of stability study results:  
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(b) Proposed storage conditions and shelf life (and in-use storage conditions and in-use period, if 
applicable):  

2.3.P.8.2 Post-approval Stability Protocol and Stability Commitment (name, dosage form)  
(a) If full long term stability data is not available at the time of filing, provide the stability protocol and a 

commitment that the stability of the clinical trial samples will be monitored throughout the duration 
of the clinical trial or proposed shelf life:  

2.3.P.8.3 Stability Data (name, dosage form)  
(a) The actual stability results (i.e., raw data) may be found in:  

ATTACHMENTS  
Attachment Number Subject 
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ภาคผนวก 8 
หลักฐานแสดงคุณภาพของยา NCE (New Chemical Entity) สําหรับการวิจัยระยะท่ี 2 

2.3.S DRUG SUBSTANCE (NAME, MANUFACTURER)  
2.3.S.1 General Information (name, manufacturer)  
2.3.S.1.1 Nomenclature (name, manufacturer)  

(a) Recommended International Non-proprietary name (INN): 

(b) Compendial name, if relevant : 

(c) Chemical name(s): 

(d) Company or laboratory code: 

(e) Other non-proprietary name(s) (e.g., national name, USAN, BAN): 

(f) Chemical Abstracts Service (CAS) registry number: 

2.3.S.1.2 Structure (name, manufacturer)  
(a) Structural formula, including relative and absolute stereochemistry: 

(b) Molecular formula: 

(c) Molecular mass:  

2.3.S.1.3 General Properties (name, manufacturer)  
(a) Physical description (e.g., appearance, colour, physical state): 

(b) Physical form (e.g., preferred polymorphic form, solvate, hydrate):  

(c) Solubilities (e.g., aqueous/nonaqueous solubility profile, tabular format, reporting in    (mg/mL):  

(d) pH and pKa values:  

(e) Other relevant information:  

2.3.S.2 Manufacture (name, manufacturer)  
2.3.S.2.1 Manufacturer(s) (name, manufacturer)  

(a) Name, address, and responsibility of each manufacturer, including contractors, and each proposed 
production site or facility involved in the manufacturing of the batches to be used in this clinical trial:  

2.3.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls (name, manufacturer)  
(a) Flow diagram of the synthetic process(es): 

(b) Narrative description of the manufacturing process(es):  

2.3.S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer)  
(a) For drug substances or drug substance manufactured with reagents obtained from sources that are at 
risk of transmitting Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE)/Transmissible Spongiform Encephalopathy 
(TSE) agents (e.g., ruminant origin), provide an attestation (with supporting documentation, if applicable) 
confirming that the material is free of BSE/TSE agents:  
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(b) Information on starting materials: 

2.3.S.3 Characterisation (name, manufacturer)  
2.3.S.3.1 Elucidation of Structure and other Characteristics (name, manufacturer)  

(a) List of studies performed (e.g., IR, UV, NMR, MS, elemental analysis) and summary of the interpretation 
of evidence of structure:  

(b) Discussion on the potential for isomerism and identification of stereochemistry (e.g., geometric 
isomerism, number of chiral centres and configurations):  

(c) Summary of studies performed to identify potential polymorphic forms (including solvates), if 
available:  

(d) Summary of studies performed to identify the particle size distribution of the drug substance, if 
available:  

(e) Other characteristics:  

2.3.S.3.2 Impurities (name, manufacturer)  
(a) Identification of potential and actual impurities arising from the synthesis, manufacture and/or 
degradation:  

(i) List of drug-related impurities (e.g., starting materials, by-products, intermediates, chiral 
impurities, degradation products, metabolites), including chemical name and origin: 

Drug-related Impurity (chemical 
name or descriptor) 

Structure Origin 

   
   

   
   
   
 

(ii) List of process-related impurities (e.g., residual solvents, reagents, catalysts), including 
compound name and step used in synthesis: 

(b) Actual levels of impurities (e.g., drug-related and process-related) found in batches to be used in this 
clinical trial: 

 

Results 
(include batch number and use) 

(e.g., clinical) 

Impurity 
(drug-related and 
process-related) 

Acceptance Criteria 
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2.3.S.4 Control of the Drug Substance (name, manufacturer)  
2.3.S.4.1 Specification (name, manufacturer)  

(a) Specification for the drug substance: 

Test Acceptance Criteria 
Analytical Procedure  
(Type and Source) 

   
   
   
   
   
 
2.3.S.4.2 Analytical Procedures (name, manufacturer) 

(a) Summary of the analytical procedures (e.g., suitability, key method parameters, conditions): 

2.3.S.4.3 Validation of Analytical Procedures (name, manufacturer) 
(a) Tabulated summary of the validation information (e.g., system suitability testing, validation 

parameters and results): 

2.3.S.4.4 Batch Analyses (name, manufacturer)  
(a) Description of the batches to be used in this clinical trial (or representative batches):  

Batch Number Batch Size 
Date of Manufacture and  

Site of Production 
Use (e.g., clinical) 

    
    
    
    
 

(b) Summary of results for the batches to be used in this clinical trial (should include tests, types of 
analytical procedures (type and source), and actual results):  

2.3.S.4.5 Justification of Specification (name, manufacturer)  
(a) Justification of the drug substance specification (e.g., manufacturing experience, stability, historical 

batch analysis results, safety considerations): 

2.3.S.6 Container Closure System (name, manufacturer)  
(a) Description of the container closure system(s) for the storage and shipment of the drug substance:  

2.3.S.7 Stability (name, manufacturer)  
2.3.S.7.1 Stability Summary and Conclusions (name, manufacturer)  
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(a) Summary of stability studies to support this clinical trial (e.g., studies conducted, protocols used, results 
obtained):  

(b) Proposed storage conditions and re-test period (or shelf life, as appropriate):  

2.3.S.7.2 Stability Protocol and Stability Commitment (name, manufacturer)  
(a) If full long term stability data is not available at the time of filing, provide a summary of the stability 
protocol and a commitment for the continued monitoring of the drug substance stability according to the 
protocol: 

2.3.S.7.3 Stability Data (name, manufacturer)  
(a) The actual stability results (i.e., raw data) may be found in:  

(b) Summary of analytical procedures and validation information for those procedures not previously 
summarized in 2.3.S.4 (e.g., analytical procedures used only for stability studies): 

2.3.P DRUG PRODUCT (NAME, DOSAGE FORM)  
2.3.P.1 Description and Composition of the Drug Product (name, dosage form)  

(a) Description of the dosage form:  

(b) Composition of the dosage form:  

(i) Composition, i.e., list of all components of the dosage form, and their amounts on a per unit 
basis (including overages, if any):   

Strength (label claim) 
    

Component and Quality 
Standard (and Grade, if 

applicable) 
Function 

Quantity per 
unit 

% 
Quantity per 

unit 
% 

      
      
      
      
Total       
 

(ii) Composition of all components that are mixtures (e.g., colourants, coatings, capsule shells, 
imprinting inks):  

(c) Description of reconstitution diluent(s), if applicable:  

(d) Type of container closure system used for accompanying reconstitution diluent, if applicable: 

(e) Qualitative list of the components of the placebo samples to be used in this clinical trial, if different 
from the components listed in 2.3.P.1(b): 

2.3.P.2 Pharmaceutical Development (name, dosage form)  
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(a) Discussion on the development of the dosage form, the formulation, manufacturing process, etc:  

(b) For sterile, reconstituted products, summary of compatibility studies with diluents/containers: 

2.3.P.3 Manufacture (name, dosage form)  
2.3.P.3.1 Manufacturer(s) (name, dosage form)  

(a) Name, address, and responsibility of each manufacturer, including contractors, and each proposed 
production site or facility involved in the manufacturing of the batches to be used in this clinical trial: 

(b) Attestation that the dosage form was manufactured under Good Manufacturing Practices (GMP) 
conditions:  

2.3.P.3.2 Batch Formula (name, dosage form)  
(a) List of all components of the dosage form to be used in the manufacturing process, and their amounts 
on a per batch basis (including overages, if any):   

 

Strength (label claim)   
Batch Size(s) (number of dosage units)   

Component and Quality Standard  
(and Grade, if applicable) 

Quantity per batch 

  
  
  
  
Total   
 
2.3.P.3.3 Description of Manufacturing Process and Process Controls (name, dosage form)  

(a) Flow diagram of the manufacturing process:  

(b) Narrative description of the manufacturing process: 

(c) For sterile products, details and conditions of sterilization and lyophilization:  

2.3.P.4 Control of Excipients (name, dosage form)  
2.3.P.4.1 Specifications (name, dosage form)  
2.3.P.4.5 Excipients of Human or Animal Origin (name, dosage form)  

(a) List of excipients that are of human or animal origin (including country of origin):  

(b) Summary of the information (e.g., sources, specifications, description of the testing performed, viral 
safety data) regarding adventitious agents for excipients of human or animal origin:   

(c) For excipients obtained from sources that are at risk of transmitting Bovine Spongiform Encephalopathy 
(BSE)/Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) agents (e.g., ruminant origin), provide an attestation 
(with supporting documentation, if applicable) confirming that the material is free of BSE/TSE agents:   
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2.3.P.4.6 Novel Excipients (name, dosage form)  
(b) Summary of the details on the manufacture, characterization, and controls, with cross references to 

supporting safety data (nonclinical and/or clinical) on novel excipients (i.e., those used for the first 
time in a drug product or by a new route of administration):   

2.3.P.5 Control of Drug Product (name, dosage form) 
2.3.P.5.1 Specification(s) (name, dosage form)  

(c) Specification(s) for the drug product: 

Test  Acceptance Criteria 
Analytical Procedure  
(Type and Source) 

   
   
   
   
 
2.3.P.5.2 Analytical Procedures (name, dosage form)  

(a) Summary of the analytical procedures (e.g., key method parameters, conditions, suitability):  

2.3.P.5.3 Validation of Analytical Procedures (name, dosage form)  
(a) Tabulated summary of the validation information (e.g., system suitability testing, validation 

parameters and results):  

2.3.P.5.4 Batch Analyses (name, dosage form)  
(a) Description of the batches to be used in this clinical trial (or representative batches):  

Strength and 
Batch Number 

Batch Size 
Date of Manufacture and 

Site of Production 
Input Drug 

Substance Batch 
Use (e.g., clinical) 

     
     
     
     
  

(b) Summary of results for the batches to be used in this clinical trial (should include tests, types of 
analytical procedures (e.g., HPLC), and actual results):  

2.3.P.5.5 Characterisation of Impurities (name, dosage form)  
(a) Information on the characterization of impurities, not previously provided in 2.3.S.3.2 (e.g., summary of 

actual and potential degradation products): 

2.3.P.5.6 Justification of Specification(s) (name, dosage form)  
(a) Justification of the drug product specification (e.g., manufacturing experience, stability, historical batch 

analysis results, safety considerations): 

2.3.P.7 Container Closure System (name, dosage form)  
(a) Description of the container closure systems, including unit count or fill size, container size or volume:  
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(b) Materials of construction of each primary packaging component:  

(c) For sterile products, details of washing, sterilization and depyrogenation procedures for container 
closures:  

2.3.P.8 Stability (name, dosage form)  
2.3.P.8.1 Stability Summary and Conclusions (name, dosage form)  

(a) Summary of stability studies to support this clinical trial (e.g., studies conducted, protocols used, results 
obtained):  

(i) Description of stability study details:  

Storage Conditions 
(°C, % RH, light) 

Strength and 
Batch Number 

Batch Size  
and Date of 
Manufacture 

Container Closure 
System 

Completed (and 
Proposed) Test 

Intervals 
     
     
     
 

(ii) Summary and discussion of stability study results:  

(b) Proposed storage conditions and shelf life (and in-use storage conditions and in-use period, if 
applicable):  

2.3.P.8.2 Post-approval Stability Protocol and Stability Commitment (name, dosage form)  
(a) If full long term stability data is not available at the time of filing, provide a summary of the stability 
protocol and a commitment that the stability of the clinical trial samples or representative batches will be 
monitored throughout the duration of the clinical trial or proposed shelf life:  

2.3.P.8.3 Stability Data (name, dosage form)  
(a) The actual stability results (i.e., raw data) may be found in:  

(b) Summary of analytical procedures and validation information for those procedures not previously 
summarized in 2.3.P.5 (e.g., analytical procedures used only for stability studies): 

ATTACHMENTS  
Attachment Number Subject 
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ภาคผนวก 9 
หลักฐานแสดงคุณภาพของยา NCE (New Chemical Entity) สําหรับการวิจัยระยะท่ี 3 

2.3.S DRUG SUBSTANCE (NAME, MANUFACTURER)  
2.3.S.1 General Information (name, manufacturer)  
2.3.S.1.1 Nomenclature (name, manufacturer)  

(a) Recommended International Non-proprietary name (INN): 

(b) Compendial name, if relevant : 

(b) Chemical name(s): 

(c) Company or laboratory code: 

(d) Other non-proprietary name(s) (e.g., national name, USAN, BAN): 

(e) Chemical Abstracts Service (CAS) registry number: 

2.3.S.1.2 Structure (name, manufacturer)  
(a) Structural formula, including relative and absolute stereochemistry: 

(c) Molecular formula: 

(d) Molecular mass:  

2.3.S.1.3 General Properties (name, manufacturer)  
(a) Physical description (e.g., appearance, colour, physical state): 

(b) Physical form (e.g., preferred polymorphic form, solvate, hydrate):  

(c) Solubilities (e.g., aqueous/nonaqueous solubility profile, tabular format, reporting in    (mg/mL):  

(d) pH and pKa values:  

(e) Other relevant information:  

2.3.S.2 Manufacture (name, manufacturer)  
2.3.S.2.1 Manufacturer(s) (name, manufacturer)  

(a) Name, address, and responsibility of each manufacturer, including contractors, and each proposed 
production site or facility involved in the manufacturing of the batches to be used in this clinical trial:  

2.3.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls (name, manufacturer)  
(a) Flow diagram of the synthetic process(es): 

(b) Narrative description of the manufacturing process(es):  

2.3.S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer)  
(a) For drug substance manufactured with reagents obtained from sources that are at risk of transmitting 
Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE)/Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) agents (e.g., 
ruminant origin), provide an attestation (with supporting documentation, if applicable) confirming that the 
material is free of BSE/TSE agents:  
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(b) Information on starting materials: 

2.3.S.2.4 Controls of Critical Steps and Intermediates (name, manufacturer)  
(a) Summary of the controls performed at critical steps of the manufacturing process and on 

intermediates: 

2.3.S.3 Characterisation (name, manufacturer)  
2.3.S.3.1 Elucidation of Structure and other Characteristics (name, manufacturer)  

(a) List of studies performed (e.g., IR, UV, NMR, MS, elemental analysis) and summary of the interpretation 
of evidence of structure:   

(b) Discussion on the potential for isomerism and identification of stereochemistry (e.g., geometric 
isomerism, number of chiral centres and configurations):   

(c) Summary of studies performed to identify potential polymorphic forms (including solvates):  

(d) Summary of studies performed to identify the particle size distribution of the drug substance, if 
available:  

(e) Other characteristics:  

2.3.S.3.2 Impurities (name, manufacturer)  
(a) Identification of potential and actual impurities arising from the synthesis, manufacture and/or 
degradation:  

(i) List of drug-related impurities (e.g., starting materials, by-products, intermediates, chiral 
impurities, degradation products, metabolites), including chemical name, structure and origin: 

Drug-related Impurity (chemical 
name or descriptor) 

Structure Origin 

   
   

   
   
   
 

(ii) List of process-related impurities (e.g., residual solvents, reagents, catalysts), including 
compound name and step used in synthesis: 

(b) Actual levels of impurities (e.g., drug-related and process-related) found in batches used in nonclinical 
and clinical studies: 

 

Impurity 
(drug-related and 
process-related) 

Acceptance Criteria 
Results 

(include batch number and use) 
(e.g., clinical) 
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2.3.S.4 Control of the Drug Substance (name, manufacturer)  
2.3.S.4.1 Specification (name, manufacturer)  

(a) Specification for the drug substance: 

Test Acceptance Criteria 
Analytical Procedure  
(Type and Source) 

   
   
   
   
   
 
2.3.S.4.2 Analytical Procedures (name, manufacturer) 

(a) Summary of the analytical procedures (e.g., suitability, key method parameters, conditions): 

2.3.S.4.3 Validation of Analytical Procedures (name, manufacturer) 
(a) Tabulated summary of the validation information (e.g., system suitability testing, validation parameters 
and results): 

2.3.S.4.4 Batch Analyses (name, manufacturer)  
(a) Description of the batches to be used in this clinical trial (or representative batches):   

Batch Number Batch Size 
Date of Manufacture and  

Site of Production 
Use (e.g., clinical) 

    
    
    
    
 

(b) Summary of results for the batches to be used in this clinical trial or representative batches (should 
include tests, types of analytical procedures (type and source), and actual results):   

2.3.S.4.5 Justification of Specification (name, manufacturer)  
(a) Justification of the drug substance specification (e.g., manufacturing experience, stability, historical 
batch analysis results, safety considerations): 

2.3.S.6 Container Closure System (name, manufacturer)  
(a) Description of the container closure system(s) for the storage and shipment of the drug substance:  
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2.3.S.7 Stability (name, manufacturer)  
2.3.S.7.1 Stability Summary and Conclusions (name, manufacturer)  

(a) Summary of stability studies to support this clinical trial (e.g., studies conducted, protocols used, results 
obtained):   

(b) Proposed storage conditions and re-test period (or shelf life, as appropriate):   

2.3.S.7.2 Stability Protocol and Stability Commitment (name, manufacturer)  
(a) If full long term stability data is not available at the time of filing, provide a summary of the stability 
protocol and a commitment for the continued monitoring of the drug substance stability according to the 
protocol: 

2.3.S.7.3 Stability Data (name, manufacturer)  
(a) The actual stability results (i.e., raw data) may be found in:  

(b) Summary of analytical procedures and validation information for those procedures not previously 
summarized in 2.3.S.4 (e.g., analytical procedures used only for stability studies): 

2.3.P DRUG PRODUCT (NAME, DOSAGE FORM)  
2.3.P.1 Description and Composition of the Drug Product (name, dosage form)  

(a) Description of the dosage form:  

(b) Composition of the dosage form:  

(i) Composition, i.e., list of all components of the dosage form, and their amounts on a per unit 
basis (including overages, if any):   

Strength (label claim) 
    

Component and Quality 
Standard (and Grade, if 

applicable) 
Function 

Quantity per 
unit 

% 
Quantity per 

unit 
% 

      
      
      
      
Total       
 

(ii) Composition of all components that are mixtures (e.g., colourants, coatings, capsule shells, 
imprinting inks):  

(c) Description of reconstitution diluent(s), if applicable:  

(d) Type of container closure system used for accompanying reconstitution diluent, if applicable: 

(e) Qualitative list of the components of the placebo samples to be used in this clinical trial, if different 
from the components listed in 2.3.P.1(b): 
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2.3.P.2 Pharmaceutical Development (name, dosage form)  
(a) Discussion on the development of the dosage form, the formulation, manufacturing process, etc:  

(b) For sterile, reconstituted products, summary of compatibility studies with diluents/containers: 

2.3.P.3 Manufacture (name, dosage form)  
2.3.P.3.1 Manufacturer(s) (name, dosage form)  

(a) Name, address, and responsibility of each manufacturer, including contractors, and each proposed 
production site or facility involved in the manufacturing of the batches to be used in this clinical trial: 

(b) Attestation that the dosage form was manufactured under Good Manufacturing Practices (GMP) 
conditions:  

2.3.P.3.2 Batch Formula (name, dosage form)  
(a) List of all components of the dosage form to be used in the manufacturing process, and their amounts 
on a per batch basis (including overages, if any):    

Strength (label claim)   
Batch Size(s) (number of dosage units)   

Component and Quality Standard  
(and Grade, if applicable) 

Quantity per batch 

  
  
  
  
Total   
 
2.3.P.3.3 Description of Manufacturing Process and Process Controls (name, dosage form)  

(a) Flow diagram of the manufacturing process:  

(b) Detailed narrative description of the manufacturing process, including equipment type and working 
capacity, process parameters:  

(c) For sterile products, details and conditions of sterilization and lyophilization: 

2.3.P.4 Control of Excipients (name, dosage form)  
2.3.P.4.1 Specifications (name, dosage form)  
2.3.P.4.5 Excipients of Human or Animal Origin (name, dosage form)  

(a) List of excipients that are of human or animal origin (including country of origin):  

(b) Summary of the information (e.g., sources, specifications, description of the testing performed, viral 
safety data) regarding adventitious agents for excipients of human or animal origin:    

(c) For excipients obtained from sources that are at risk of transmitting Bovine Spongiform Encephalopathy 
(BSE)/Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) agents (e.g., ruminant origin), provide an attestation 
(with supporting documentation, if applicable) confirming that the material is free of BSE/TSE agents:   
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2.3.P.4.6 Novel Excipients (name, dosage form)  
(a) Summary of the details on the manufacture, characterization, and controls, with cross references to 
supporting safety data (nonclinical and/or clinical) on novel excipients (i.e., those used for the first time in 
a drug product or by a new route of administration):    

2.3.P.5 Control of Drug Product (name, dosage form) 
2.3.P.5.1 Specification(s) (name, dosage form)  

(a) Specification(s) for the drug product: 

Test  Acceptance Criteria 
Analytical Procedure  
(Type and Source) 

   
   
   
   
 
2.3.P.5.2 Analytical Procedures (name, dosage form)  

(a) Summary of the analytical procedures (e.g., key method parameters, conditions, suitability):  

2.3.P.5.3 Validation of Analytical Procedures (name, dosage form)  
(a) Tabulated summary of the validation information (e.g., system suitability testing, validation parameters 
and results):  

2.3.P.5.4 Batch Analyses (name, dosage form)  
(a) Description of the batches to be used in this clinical trial (or representative batches):  

Strength and 
Batch Number 

Batch Size 
Date of Manufacture and 

Site of Production 
Input Drug 

Substance Batch 
Use (e.g., clinical) 

     
     
     
     
  

(b) Summary of results for the batches to be used in this clinical trial or representative batches (should 
include tests, types of analytical procedures (type and source), and actual results):   

2.3.P.5.5 Characterisation of Impurities (name, dosage form)  
(a) Information on the characterization of impurities, not previously provided in 2.3.S.3.2 (e.g., summary of 
actual and potential degradation products): 

2.3.P.5.6 Justification of Specification(s) (name, dosage form)  
(a) Justification of the drug product specification (e.g., manufacturing experience, stability, historical batch 
analysis results, safety considerations): 

2.3.P.7 Container Closure System (name, dosage form)  
(a) Description of the container closure systems, including unit count or fill size, container size or volume:  
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(b) Materials of construction of each primary packaging component:  

(c) For sterile products, details of washing, sterilization and depyrogenation procedures for container 
closures:  

2.3.P.8 Stability (name, dosage form)  
2.3.P.8.1 Stability Summary and Conclusions (name, dosage form)  

(a) Summary of stability studies to support this clinical trial (e.g., studies conducted, protocols used, results 
obtained):  

(i) Description of stability study details:  

Storage Conditions 
(°C, % RH, light) 

Strength and 
Batch Number 

Batch Size  
and Date of 
Manufacture 

Container Closure 
System 

Completed (and 
Proposed) Test 

Intervals 
     

     
     
 

(ii) Summary and discussion of stability study results:  

(b) Proposed storage conditions and shelf life (and in-use storage conditions and in-use period, if 
applicable):  

2.3.P.8.2 Post-approval Stability Protocol and Stability Commitment (name, dosage form)  
(a) If full long term stability data is not available at the time of filing, provide a summary of the stability 
protocol and a commitment that the stability of the clinical trial samples or representative batches will be 
monitored throughout the duration of the clinical trial or proposed shelf life:  

2.3.P.8.3 Stability Data (name, dosage form)  
(a) The actual stability results (i.e., raw data) may be found in:  

(b) Summary of analytical procedures and validation information for those procedures not previously 
summarized in 2.3.P.5 (e.g., analytical procedures used only for stability studies): 

ATTACHMENTS  
Attachment Number Subject 
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ภาคผนวก 10 
รูปแบบหนังสอืรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of a Pharmaceutical Product) 

Certificate of a Pharmaceutical ProductP1P  
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)P

2
P and amount(s)P

3
P per unit dose :  

___________________________________________  
___________________________________________  
___________________________________________  
For complete composition including excipients, see attached.P

4  

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

5 P  

oYes    o No  
1.3  Is this product actually on the market in the exporting country?  

o  Yes  o No   o 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.P

6  
 

2A.1  Number of product licenseP7 Pand date of issue :  
___________________________________________    



แนบท้ายประกาศฯ เร่ือง ข้อกําหนดเกี่ยวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก         หน้า  49 

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

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

8
P  

o a   o b   o c  
2A.3.1  For categories b and c the name and address of the manufacturer producing the dosage form 
are :P

9  

Name: ___________________________________________  
Address: ___________________________________________  

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

10
P  

o Yes   o No  
2A.5  Is the attached, officially approved product information complete and consonant with the 
license?P

11
P (yes/no/not provided)  

o Yes   o No   o Not provided  
2A.6  Applicant for certificate, if different from license holder (name and address) :P

12  

Name: ___________________________________________  
Address: ___________________________________________  

2B.1  Applicant for certificate (name and address) :  
Name: ___________________________________________  
Address: ___________________________________________  

2B.2  Status of applicant :P

8  

o a   o b   o c  
2B.2.1  For categories b and c the name and address of the manufacturer producing the dosage form 
are :P

9  

Name: ___________________________________________  
Address: ___________________________________________  

2B.3 Why is marketing authorization lacking?  
o not required   o under consideration  
o not requested   o refused  



แนบท้ายประกาศฯ เร่ือง ข้อกําหนดเกี่ยวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก         หน้า  50 

2B.4  Remarks :P

13  

________________________________________________  
3.  Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which  

the dosage form is produced?P

14
P  

o Yes   o No   o N/A  
P P 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?  
 

o Yes   o No  
3.3  Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the  

World Health Organization?P

15 
P  

 

o Yes   o No   o N/A  
4.  Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of  

the manufacture of the product?P

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).  

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.  
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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 Technical 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.  
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ภาคผนวก 11 
ข้อกําหนดเก่ียวกับหนังสือรบัรองการจําหน่าย (Certificate of Free Sale)  

1. หนังสือ CFS ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผูจ้ําหน่ายที่สํานักงานคณะกรรมการ  
อาหารและยารับรอง  
     หนังสือ CFS ที่ออกโดยประเทศผู้จําหน่ายที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง  
ได้แก่ กรณีต่อไปน้ี  

1.1 ประเทศผูจ้ําหน่ายเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ซึ่งได้ว่าจ้างให้ประเทศผูผ้ลิตเป็นผู้ผลิตแทน  
1.2 ประเทศผูผ้ลิตไม่มีการจําหน่ายผลิตภัณฑ์ดงกล่าวเน่ืองจากไม่มีกรณีที่จะต้องใช้ผลิตภัณฑ์

ดังกล่าวหรือ  
1.3 กรณีอ่ืนๆ ตามท่ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร  

2. ในกรณีที่หนังสือ CFS ออกโดยประเทศผู้จําหน่าย ต้องแนบเอกสารเพ่ิมเติม ดังน้ี  
2.1 หนังสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผูผ้ลิต  
2.2 สําหรับผลติภัณฑ์ยาและอาหารให้แนบเอกสาร ดังต่อไปนี้  

2.2.1 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ที่ระบุข้อความรับรองคุณภาพแหล่งผลิต
ตามมาตรฐานสากล  

2.2.2 หนังสือรับรองมาตรฐานผลิตภัณฑ์ว่ามีคุณภาพระดับเดียวกับผลิตภัณฑ์ที่
จําหน่ายในประเทศผู้ออกหนังสือ CFS  

3. CFS ตามข้อ 1 และหนังสอืรับรองตามข้อ 2.1 และข้อ 2.2.1 ต้องออกหรือรับรองข้อความโดย
หน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่เก่ียวข้องกับการกํากับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพชนิดน้ันๆ หรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐ
รับรอง  

4. หนังสือ CFS ต้องระบุรายละเอียดต่อไปน้ี  
4.1 ช่ือผลิตภัณฑ์  
4.2 ช่ือผู้ผลิต และสถานที่ต้ัง  
4.3 ข้อความท่ีมีความหมายรบัรองว่า “จําหน่ายได้ในประเทศผู้ออกหนังสือ”  
4.4 ข้อความอ่ืนๆ ตามท่ีแต่ละกองผลิตภัณฑ์กําหนดเช่น  

- ผลิตภัณฑ์ยาให้ระบุส่วนประกอบตัวยาสําคัญและปริมาณด้วย  
-  เครื่องมือแพทย์ให้ระบุรุ่น (model) หรือ individual products ด้วย  

5. ข้อความในหนังสือ CFS ถ้าเป็นภาษาอ่ืน นอกจากภาษาอังกฤษให้แปลเป็นภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษ โดยมีหน่วยงานท่ีเช่ือถือได้รับรอง  

6. ในกรณีที่ใช้สําเนา CFS แทนฉบับจริง ต้องได้รับการรับรองข้อความจากหน่วยงานของรัฐหรือ  
หน่วยงานเอกชน หรือบุคคลที่รัฐรับรอง  

7. ในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์หลายรายการแต่ใช้ CFS ฉบับเดียวกัน ต้องย่ืน CFS ฉบับจริงพร้อม  
สําเนา ให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการรับรองสําเนา  

8. ให้ CFS มีอายุการใช้ภายในระยะเวลาที่กําหนดใน CFS น้ัน และในกรณีที่มิได้ระบุอายุการใช้ให้ย่ืน 
CFS ภายในระยะเวลา 2 ปี นับแต่วันที่ออก CFS  
 
หมายเหตุ ตามคําสั่งสํานักงานฯ ฉบับท่ี 398/2544 ลงวันท่ี 4 ตุลาคม 2544 แก้ไขเพิ่มเติมตามคําสั่งสาํนักงานฯ ฉบับท่ี 122/2548 
ลงวันท่ี 25 กุมภาพันธ์ 2548 และแก้ไขเพิ่มเติมตามคําสั่งสํานักงานฯ ฉบับท่ี 477/2549 ลงวันท่ี 29 กันยายน 2549 



แนบท้ายประกาศฯ เร่ือง ข้อกําหนดเกี่ยวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก         หน้า  54 

ภาคผนวก 12 
แบบฟอร์มขอแก้ไข/ชี้แจงเพิ่มเติม 

 

งานยาวิจัยทางคลินิก 
วันท่ีรับ......................
ผู้รับ......................... 

สําหรับ ผู้รับอนุญาต/ ผู้ย่ืนขออนุญาต/ ผู้รับมอบอํานาจ: 
ข้าพเจ้า (ชื่อ-นามสกุล)..................................................................................................................... 
ในนามของ....................................................................................................................................... 
ซ่ึงเป็นผู้ย่ืน คําขอ น.ย.ม.1 เลขรับท่ี…………..…….ลงวันท่ี………………..……………... 
และได้รับแจ้งให้แก้ไข/ชี้แจง  คําขอ น.ย.ม.1 เลขรับท่ี…………..…….ลงวันท่ี………………..…………… 
ภายในวันท่ี………………………….........……ขอชี้แจงประเด็นต่างๆ โดยส่งเอกสาร ดังรายการต่อไปน้ี: 

สําหรับผู้ยื่นคําขอ 
 

เอกสาร
หมายเลข รายการเอกสาร ใช่ ไม่ใช่ 

แผ่นซีดีบันทึกข้อมูล 
1.1 � ไฟลส์ําเนาเอกสารท่ีย่ืนท้ังหมด (MS word , PDF file) 

 
� 

 
� 

1 

1.2 � ไฟล์เอก็เซลสําหรับระบบ Logistic � � 
2.1 � หนังสือนําส่ง/ หนังสือช้ีแจง � � 2 

 2.2 � คําสัง่การมอบหมายผูป้ฏิบตัิราชการแทน กรณีท่ีผู้บรหิารสูงสุดของ กระทรวง กรม ใน
หน้าท่ีป้องกันบาํบดัโรค สภากาชาดไทย หรือ องค์การเภสัชกรรม มีการมอบหมายการปฏิบตัิ
ราชการแทนในหน้าท่ีท่ีเกี่ยวข้องกบัการนําหรือยาเข้ามาในราชอาณาจกัร (ถ้ามี) 

� � 

3 � แบบ น.ย.ม.1 (เฉพาะรายการน้ี ย่ืน 2 ชุด มีลายเซ็นจริง) � � 
4 � ฉลากยาทุกขนาดบรรจ ุ(ภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ) จํานวน………รายการ ได้แก ่

4.1 � ฉลากยา…………………………………………..… 
4.2 � ฉลากยา…………………………………………..… 

� � 

5 � เอกสารกาํกบัยา (สําหรับยาท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว้) จํานวน………รายการ ได้แก ่
5.1 � เอกสารกํากับยา……………………………….… 
5.2 � เอกสารกํากับยา…………………………….…… 

� � 

6 � เอกสารคู่มือผูว้ิจัย (Investigator’s Brochure) (สําหรบัยาท่ียังไม่ไดข้ึ้นทะเบียน) � � 
7 � เอกสารแนะนาํอาสาสมัคร (Patient Information Sheet) (ภาษาไทย) � � 
8 � สรุปย่อโครงการวจิัย (ภาษาไทย) ตามแบบท่ี อย. กําหนด � � 
9 � รายละเอียดโครงการวจิัย ฉบับสมบูรณ์ (ภาษาไทย หรือ ภาษาอังกฤษ) � � 

� เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา ได้แก ่           
10.1 � แบบฟอร์มสรปุหลกัฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาแยกตามรายการยา 

 
� 

 
� 

10 

10.2 � หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาท่ีแนบ 
1) � ยา NCE สําหรับการวิจัยระยะท่ี .... สําหรับยา...................................................... 
2) � อ้างอิงการข้ึนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย (เลขท่ีใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
.....................................) สําหรับยา............................................... 
3) � การขึ้นทะเบียนตํารับยาในตา่งประเทศ (CPP / CFS/ หลักฐานแสดงการข้ึนทะเบียนจาก
หน่วยงานกํากับดแูลดา้นยา) สําหรับยา........................................... 

� 
� 
� 
 

� 

� 
� 
� 
 

� 

11 � เอกสารอนุมัตใิห้ทําการวจิัยจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ท่ีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ยอมรับ  (ของทุกหน่วยงาน  ตามข้อกาํหนดฯ) 
 
11.1 � ช่ือหน่วยงาน…………………………………………………..… 
11.2 � ช่ือหน่วยงาน………………………………………………….… 

� 
 
 

� 
� 

� 
 
 

� 
� 

12 � เอกสารคํานวณจํานวนยา � � 
13 � หนังสือมอบอํานาจ พร้อมสําเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอํานาจและผู้รับมอบอํานาจ ติด

อากรแสตมป์ 30 บาท  
� � 



แนบท้ายประกาศฯ เร่ือง ข้อกําหนดเกี่ยวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก         หน้า  55 

 
 

14 อื่นๆ(ถ้ามี) 
� เอกสารอนุมัตจิากคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการด้านวิชาการที่เกี่ยวข้องกบัยาวจิัยท่ีมี
การกํากบัดูแลเปน็พิเศษ เช่น วัคซีนโรคเอดส์ และเซลล์ต้นกําเนิด เป็นต้น 
�  ..................................... 

 
� 
 

� 

 
� 
 

� 
* รับรองสําเนาถูกตอ้งในสาํเนาเอกสารทุกฉบับ � � 

หมายเหตุ:  โปรดใส่เครื่องหมาย  ลงในช่อง �  หน้ารายการท่ียื่นในครั้งนี้ 
 

ขอรับรองว่าไดช้ี้แจงในประเดน็ต่างๆ ตามความเห็นผู้ประเมนิ 
พร้อมทั้งไดย้ื่นเอกสารจํานวน 1 ชุด และไฟล์ที่เหมือนกันบันทึกในแผ่นซีดีจาํนวน 1 แผ่น 

ครบถ้วนทุกรายการที่ไดร้ับแจง้ให้ชี้แจง/แก้ไข 

……………………………………………… (ลงชื่อผู้ยื่นคําขอ) 

วันท่ี......................... 



แนบท้ายประกาศฯ เร่ือง ข้อกําหนดเกี่ยวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัยทางคลินิก         หน้า  56 

ภาคผนวก 13 
ตัวอย่างหนงัสอืนําสง่แบบรายงานความก้าวหน้า 

หัวกระดาษของบริษทั / หนว่ยงาน 
 

วันที่................................................... 
เร่ือง  ขอส่งแบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิัย .............................. 
เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
อ้างถงึ ใบอนุญาตให้นําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพือ่การวิจัย เลขรับที…่<ระบุให้ครบทุกคําขอ>… 
สิ่งทีส่่งมาด้วย* (จํานวน 1 ชดุ) ดังน้ี 

หมายเลข 1 แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวจิัย 
หมายเลข 2 หนังสือมอบอํานาจ 
หมายเลข 3 แผ่นซีดีบันทึกไฟล์ที่เหมือนกับเอกสารท่ียื่นในครั้งนี้ทั้งหมด 

ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอนุญาตให.้.....<ชื่อบริษทั/หน่วยงาน>........นําหรือ
ส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพือ่การวิจัย (แบบ น.ย.ม.1) เลขรับที่ ......................  วันที่รับ.............................. สําหรับ
โครงการวิจัยชือ่...........<ชื่อ
ภาษาไทย>...................................................................................................................................................................
รหัสโครงการวจิัย.......................... ดงัรายละเอียดในส่ิงที่ส่งมาด้วย หมายเลข 1นั้น 

บัดน้ี ข้าพเจ้าขอส่งรายงานความกา้วหน้าของโครงการวิจัยตามข้อกําหนดในประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทีเ่กี่ยวข้องและแนบมาพร้อมกันนี้แล้ว  

จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 
                                       ขอแสดงความนับถือ 

   ......................................................... 
   (...........................................................) 
   ตําแหน่ง ............................................... 

 
 
 

 
 
หมายเหตุ:  ลงนามโดยผู้มีสิทธิ์ตามข้อกําหนดในข้อ 1.1 



แนบท้ายประกาศฯ เรื่อง ข้อกําหนดเกี่ยวกับการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก      หน้า  57 

ภาคผนวก 14 
แบบรายงานทั้งหมด ..............2.............. หน้า 

แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
ที่ได้รับอนุญาตผลิตยาเพื่อการวิจัย หรือ นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจกัรโดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อการวิจยั รหัสโครงการวจิัย  

…………………………………..……………………….. 
อ้างถงึ แบบ น.ย.ม.1 เลขรับที…่…….……<ระบุให้ครบทุกคําขอ>….…............ ข้อมูลระหว่างวนัที่ ..................ถึง.................... 

ผู้ที่ได้รับอนุญาต ........................................................................................................................................................................ 
(โปรดระบุชื่อหน่วยงาน/ บริษัท) 

สถานะของโครงการวิจัยในภาพรวม/ทั่วโลก 
 ดําเนินการอยู่    ปิดตามกําหนด    ปิดก่อนกําหนด 

ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย ...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
ผู้ให้ทุนวิจัย/สนับสนุนการวิจัยในประเทศไทย 
ชื่อ .......................................................................... 
ที่อยู่ ....................................................................... 
โทรศัพท์/ อีเมล์ ..................................................... 

ผู้ให้ทุนวิจัย/สนับสนุนการวิจัยในต่างประเทศ 
ชื่อ .......................................................................... 
ที่อยู่ ....................................................................... 
โทรศัพท์/ อีเมล์ ..................................................... 

บริษัทรับทําวิจัยตามสัญญา (CRO) 
ชื่อ .......................................................................... 
ที่อยู่ ....................................................................... 
โทรศัพท์/ อีเมล์ ..................................................... 

ผู้กํากับดูแลการวิจัย (Monitor) 
ชื่อ-สกุล .................................................................. 
สังกัด ...................................................................... 
โทรศัพท์/ อีเมล์ .................................................... 

จํานวนอาสาสมัคร (คน) 

รายการสถานที่วิจัย ชื่อแพทย์ผู้วิจัยหลัก 

ตามเป้าหมาย  

ท่ีเข้าร่วมจริง   

ท่ีอยู่ในระยะทดลอง 

ท่ีอยู่ในระยะติดตาม 

ท่ีออกจาการวิจัยก่อนเวลา 

ท่ีร่วมวิจัยครบตามกําหนด 
วันที่ปิดรับ

อาสาสมัครเข้าร่วม
โครงการ (หรือ

โดยประมาณ)
 a

 

วันที่นัดหมายครั้ง
สุดท้ายของอาสาสมัคร
ที่เข้าร่วมวิจัยคนสุดท้าย 

(หรือโดยประมาณ) 
a
 

สถานะของการ
ดําเนินการวิจัยในแต่ละ

สถานที่วิจัย b 

1.            

2.            

3.            
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4.            

N           

* มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่เข้าข่ายตามข้อ “4.3 กรณีที่ต้องแจ้งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อทราบ” ซึ่งยังไม่ได้แจ้งต่อ อย. หรือไม่  ไม่มี    มี (โปรดแนบหนังสือชีแ้จงพร้อมเอกสารประกอบ) 

** มีการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยในช่วงเวลาที่รายงานนี้หรือไม่  ไม่มี    มี (โปรดแนบรายละเอียด) 

*** หากมีข้อสงสัย หรือมีเหตุจําเป็น/เร่งด่วนเกี่ยวกับโครงการวิจัย โปรดติดต่อ .................................................................................. หน้าที่รับผิดชอบเกี่ยวกับโครงการ ............................................................  

ได้ที่ โทร.................................................. โทรสาร................................................. อีเมล์.............................................................. 

ขอรับรองว่าขอ้มูลข้างตน้เปน็ความจริง 

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

ตําแหน่ง....................................................................... 

ในฐานะผู้ดําเนนิกิจการ/ผู้บริหารสูงสุดของหน่วยงาน 

คําอธิบายเพิ่มเติม  a กรณทีี่มีเหตุว่ายังระบุไม่ไดห้รอืขณะนี้ยงัไม่ปดิรับอาสาสมัครคนสุดท้าย ให้ระบุว่า "ไม่สามารถระบุได้" 
 b เช่น "ยกเลิกเนือ่งจากไม่มีอาสาสมัคร” “ดําเนินการอยู”่ “ติดตามอาสาสมัครครบแล้ว” “ปิดก่อนกําหนดเนื่องจาก......” เป็นต้น 
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ภาคผนวก 15 
ตัวอย่างหนงัสอืขออนุญาตแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

หัวกระดาษของบริษทั / หนว่ยงาน 
 

วันที่................................................... 
เร่ือง  ขออนญุาตแก้ไขเปล่ียนแปลงเกี่ยวกับการนําหรอืส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย   
เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
อ้างถงึ ใบอนุญาตให้นําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพือ่การวิจัย เลขรับที…่…………… 
สิ่งทีส่่งมาด้วย* (จํานวน 1 ชดุ) ดังน้ี 

หมายเลข 1 ...(ระบุ).... 
หมายเลข 2 ...(ระบุ).... 
… 
หมายเลข... หนงัสือมอบอํานาจ 
หมายเลข... แผ่นซีดีบันทึกไฟล์ที่เหมือนกบัเอกสารท่ียื่นในครั้งนี้ทั้งหมด 

 

ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอนุญาตให.้.....<ชื่อบริษทั/หน่วยงาน>........นํา
หรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจกัรเพื่อการวิจยั (แบบ น.ย.ม.1) เลขรับที่ ......................  วันที่รบั.............................. 
สําหรับโครงการวิจัยชือ่...........<ชื่อ
ภาษาไทย>...................................................................................................................................................................
รหัสโครงการวจิัย.......................... นั้น 

ข้าพเจ้ามีความประสงค์ขออนญุาตแก้ไขเปล่ียนแปลงเกี่ยวกับการนําหรือส่ังยาเข้ามาใน
ราชอาณาจกัรเพื่อการวิจัย ในโครงการวิจยัดังกล่าว ในประเดน็ต่อไปนี้  

1. ................................................เนื่องจาก**………………. 

2. ................................................เนื่องจาก**………………. 
 

จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณา 
         ขอแสดงความนับถือ 

 
     .........................................................*** 
   (...........................................................) 

   ตําแหน่ง ............................................................. 
 
 

หมายเหตุ: *      ให้ย่ืนเฉพาะเอกสารที่เก่ียวข้องกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
**     ให้ ระบุเหตุผลที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
***   ลงนามโดยผู้มีสิทธิ์ตามข้อกําหนดในข้อ 1.1  
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ภาคผนวก 16 
ตัวอย่างหนงัสอืแจ้งเพื่อทราบ 

 
หัวกระดาษของบริษทั / หนว่ยงาน 

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

เร่ือง  แจง้เพือ่ทราบเกี่ยวกับการนําหรอืส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัย   
เรียน  เลขาธิการ คณะกรรมการอาหารและยา 
อ้างถงึ ใบอนุญาตให้นําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพือ่การวิจัย เลขรับที…่…………… 
สิ่งทีส่่งมาด้วย* (จํานวน 1 ชดุ) ดังน้ี 

หมายเลข 1 ...(ระบุ).... 
หมายเลข 2 ...(ระบุ).... 
… 
หมายเลข... แผ่นซีดีบันทึกไฟล์ที่เหมือนกับเอกสารท่ียื่นในครั้งนี้ทั้งหมด 
  

ตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอนุญาตให.้.....<ชื่อบริษทั/หน่วยงาน>........นําหรือ
ส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพือ่การวิจัย (แบบ น.ย.ม.1) เลขรับที่ ......................  วันที่รับ.............................. สําหรับ
โครงการวิจัยชือ่...........<ชื่อภาษาไทย>......................................................................................................................
รหัสโครงการวจิัย.......................... นั้น 

บัดน้ีได้มีการ ………………………….………เนื่องจาก**……………….….. 
ในการน้ีข้าพเจ้าขอรับรองว่าการเปล่ียนแปลงดังกล่าว ไม่มีผลกระทบตอ่ขอ้มูลด้านคุณภาพและ

ความปลอดภัยของยา รวมทั้ง  ไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยของอาสาสมัครที่เข้าร่วมในโครงการ 
จึงเรียนมาเพือ่ทราบ 

         ขอแสดงความนับถือ 
 

   .........................................................*** 
         (...........................................................) 

   ตําแหน่ง ............................................................. 
 
 
 

 
หมายเหตุ: *       ให้ย่ืนเฉพาะเอกสารที่เก่ียวข้องกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลง  

**     ให้ระบุเหตุผลที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
***   ลงนามโดยผู้มีสิทธิ์ตามข้อกําหนดในข้อ 1.1                        
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ภาคผนวก 17 
แบบฟอร์มแจ้งสรุปการยุติ/สิ้นสุดการดําเนินโครงการวิจัย 

  
หัวกระดาษของบริษทั / หนว่ยงาน 

วันที่................................................... 
เร่ือง  แจง้สรุปการยตุ/ิส้ินสุดการดําเนินโครงการวิจัย 
เรียน  เลขาธิการ คณะกรรมการอาหารและยา 
อ้างถงึ ใบอนุญาตให้นําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพือ่การวิจัย เลขรับที…่…………… 
สิ่งทีส่่งมาด้วย* (จํานวน 1 ชดุ) ดังน้ี 

หมายเลข 1 ...(ระบุ).... 
… 
หมายเลข... แผ่นซีดีบันทึกไฟล์ที่เหมือนกับเอกสารท่ียื่นในครั้งนี้ทั้งหมด 
 

 ด้วย(ชือ่บรษิัท/หน่วยงาน) ........................................................................................... ผู้รับอนญุาตให้นําหรือ
ส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพือ่การวิจัย ในโครงการวจิัยช่ือ................................รหัสโครงการวิจัย..................บัดนี้ได้
มีการยตุ/ิส้ินสุดการดําเนินโครงการวจิัย เนื่องจาก*……………….….. 
             มีข้อมูลโดยสรุป ดังน้ี 
(1) วันที่เริ่มดําเนินโครงการ ……..วันที่ยตุ/ิส้ินสุดโครงการ…รวมระยะเวลาทัง้ส้ิน ………… 

(2) สถานที่ที่ดําเนินการวิจัยในประเทศไทยทัง้ส้ิน    แห่ง ได้แก่………………………. 

(3) อาสาสมัครที่ได้รับยาจํานวน………………คน  

(4) จํานวนอาสาสมัครแยกตามสถานที่วิจยั ดังตารางนี ้

จํานวนอาสาสมัคร (คน) 

รายการสถานท่ีวิจัย ตาม
เป้าหมาย 

ท่ีคัดกรอง ท่ีเข้าร่วมจริง 
ท่ีร่วมวิจัยครบ
ตามกําหนด 

ท่ีออกจาการ
วิจัยก่อนเวลา

1.       

2.       

3.       

N      

(5) การดําเนินการสําหรับการติดตามอาสาสมคัร ในกรณทีี่ยุตโิครงการวิจัย เนื่องจากความไม่ปลอดภัยจากยาวิจัย 
ตามรายละเอียดในส่ิงที่ส่งมาดว้ย หมายเลข.............. 

(6) มีการเบ่ียงเบนจากโครงร่างการวิจัยที่ยงัไม่ได้แจ้งในแบบรายงานความกา้วหน้าของโครงการวิจัย ตามรายละเอียด
ในส่ิงที่ส่งมาด้วย หมายเลข............... 

(7) มีการยื่นขออนุญาตฯ ตามแบบน.ย.ม.1 สําหรับโครงการวิจัยข้างต้น    ครั้ง มีรายละเอียดดงัต่อไปนี ้

 เลขรับที่    วันที่รับ ................  จํานวนครั้งที่ขอนําเข้า 
         ชื่อยาวจิัย    จํานวนที่นําเขา้ตามจรงิ  
 เลขรับที่    วันที่รับ    จํานวนครั้งทีข่อนําเข้า  
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 (อาจแนบเอกสารเพิ่มเติมหากมีหลายรายการ) 
                รวมรายการยาทัง้หมด    รายการดงันี ้

1. ชื่อยาวิจัย    จํานวนทัง้ส้ิน    คงเหลือ  
2. ชื่อยาวิจัย    จํานวนทัง้ส้ิน    คงเหลือ  

(8) การดําเนินการสําหรับยาวจิัยที่คงเหลือหรอืหมดอายุ  
จึงเรียนมาเพือ่ทราบ 

         ขอแสดงความนับถือ 
 

   .........................................................** 
         (...........................................................) 

   ตําแหน่ง ............................................................. 
.  

หมายเหตุ:  *    ให้ระบุเหตผุลที่ยุต/ิสิ้นสุดการวิจัย 
 **   ลงนามโดยผู้มีสิทธิ์ตามข้อกําหนดในข้อ 1.1 
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ภาคผนวก 18 
หลักเกณฑ์และวิธีการรายงานอาการไม่พงึประสงค์จากยาที่นาํมาวิจัยทางคลนิิก 

 
๑. นิยามศัพท์ 

นิยามศัพท์ที่นอกเหนือจากรายการน้ี ให้อ้างอิงจากหนังสือ ICH Good Clinical Practice 
Guideline ฉบับภาษาไทย ที่จัดพิมพ์โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๑.๑ อาการไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction : ADR) หมายถึง 
๑.๑.๑ อาการไม่พึงประสงค์จากยาใหม่ที่ศึกษาวิจัยหรือยาท่ีศึกษาวิจัยข้อบ่งใช้ใหม่  หมายถึง  

อาการทั้งปวงที่อันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดจากยาขนาดใดๆ ที่ศึกษาวิจัย    คําว่า “เกิดจากยา” 
หมายความว่า  อย่างน้อยมีความเป็นไปได้อย่างสมเหตุผลที่อธิบายว่าอาการไม่พึงประสงค์น้ันเป็นผลจากยาที่
ศึกษา  น่ันคือ ไม่สามารถตัดออกไปได้ว่าไม่มีความสัมพันธ์กัน 

๑.๑.๒ อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่จําหน่ายในท้องตลาดแล้ว หมายถึง อาการใดๆ ก็ตามท่ีอันตราย
และไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากการใช้ยาในขนาดปกติทั้งเพ่ือการป้องกัน  การวินิจฉัย  หรือการรักษาโรค  หรือ
เพ่ือการปรับเปลี่ยนการทํางานทางสรีระของร่างกาย 

๑.๒ อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected Adverse Drug Reaction)  
หมายถึง อาการไม่พึงประสงค์ซึ่งลักษณะหรือความรุนแรงไม่เป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้อง (เช่น 
ข้อมูลในเอกสารคู่มือผู้วิจัยสําหรับยาที่ใช้ในการวิจัยซึ่งยังไม่ได้รับขึ้นทะเบียนตํารับยา เอกสารกํากับยา หรือ
บทสรุปข้อมูลยาที่ได้รับขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้ว) 

๑.๓ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event : SAE) หรือ อาการไม่พึงประสงค์
จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ ทาง
การแพทย์ ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใดๆ แล้วทําให้ 

(๑) เสียชีวิต 
(๒) เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
(๓) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 
(๔) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สําคัญอย่างถาวร  หรือ  
(๕) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กําเนิด 

๑.๔ วันที่เป็นจุดตัดของข้อมูลความปลอดภัยประจําปี (Annual Safety Data Cut-off Date) หมายถึง 
วันครบกําหนดรอบปีของข้อมูลความปลอดภัยที่ใช้ทํารายงานความปลอดภัยประจําปี 
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๒. การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการศึกษาวิจัยทางคลินิกอย่างเร่งด่วน (Expedited 
Reporting) 

 ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย มีหน้าที่รับผิดชอบในการเฝ้า
ระวังความปลอดภัยเก่ียวกับยาที่ทําการวิจัย และรายงานต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยมี
ข้อกําหนดดังน้ี 

๒.๑ สิ่งที่ต้องรายงานอย่างเร่งด่วน ได้แก่ 
๒.๑.๑ อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่ได้คาดคิดมาก่อน ที่พบในประเทศไทยซึ่งเกิด

จากยาที่ทําการวิจัย หรือที่ได้รับรายงานจากหน่วยงานกํากับดูแลอ่ืน หรือ สิ่งตีพิมพ์  
๒.๑.๒ ความปลอดภัยอ่ืนๆ  ได้แก่ ข้อมูลความปลอดภัยที่มีผลเปลี่ยนแปลงการประเมินประโยชน์

ความเสี่ยงของยาที่ใช้ในการวิจัย เปลี่ยนวิธีการให้ยา หรือเปลี่ยนแปลงการดําเนินการวิจัยในภาพรวม เช่น 
(๑) อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่คาดคิดมาก่อน ที่มีอัตราการเกิดหรือความรุนแรง

เพ่ิมขึ้น และพิจารณาแล้วว่ามีความสําคัญทางคลินิก 
(๒) การเกิดอันตรายต่ออาสาสมัครอย่างมีนัยสําคัญ เช่น ความไม่มีประสทิธิผลของยาที่

นํามาใช้รักษาโรคที่คุกคามต่อชีวิต 
(๓) ข้อมูลใหม่ที่สําคัญเก่ียวกับความปลอดภัยจากการศึกษาทดลองในสัตว์ เช่น การก่อ

มะเร็ง 
๒.๒ กําหนดเวลาการรายงาน 

๒.๒.๑ อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนที่ทําให้เสียชีวิตหรือเป็นอันตราย
คุกคามต่อชีวิต  ต้องรายงานภายใน ๗ วัน หลังจากผู้ที่ได้รับอนุญาตรับทราบข้อมูลคร้ังแรก และให้ส่งรายงาน
เพ่ิมเติม ภายใน ๘ วันถัดมา ทั้งน้ี ให้ส่งรายงานเป็นระยะหากมีข้อมูลเพ่ิมเติมอีก 

๒.๒.๒ อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนแต่ไม่เสียชีวิตหรือเป็นอันตราย
คุกคามต่อชีวิต ต้องส่งรายงานภายใน ๑๕ วัน หลังจากผู้ที่ได้รับอนุญาตรับทราบข้อมูลเป็นครั้งแรก ทั้งน้ี ให้ส่ง
รายงานเป็นระยะหากมีข้อมูลเพ่ิมเติมอีก 

๒.๒.๓ อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นหลังจากอาสาสมัครออกจากการวิจัยหรือการวิจัยสิ้นสุดแล้ว 
ต้องส่งรายงานภายใน ๑๕ วัน หลังจากผู้ที่ได้รับอนุญาตรับทราบข้อมูลเป็นครั้งแรก ทั้งน้ี ให้ส่งรายงานเป็น
ระยะหากมีข้อมูลเพ่ิมเติมอีก 
 

๒.๓ วิธีการรายงานอย่างเร่งด่วน 
๒.๓.๑ การรายงานแบบเฉพาะรายให้ส่งรายงานทางระบบสารสนเทศของศูนย์เฝ้าระวังความ

ปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  (http://thaihpvc.fda.moph.go.th) ยกเว้น กรณีที่ระบบไม่พร้อมใช้งาน
หรือขัดข้อง ให้ส่งรายงานเป็นเอกสารมายังกลุ่มงานกํากับยาก่อนออกตลาด สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

๒.๓.๒ การรายงานอ่ืนๆ  ใหท้ําเป็นหนังสือโดยมีข้อมูล ได้แก่ สรุปประเด็นปัญหา การประเมิน
ความเสี่ยง และรายละเอียดที่เก่ียวข้อง ส่งกลุ่มงานกํากับยาก่อนออกตลาด สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

๒.๓.๓ ข้อมูลการรายงานแบบเฉพาะราย ต้องประกอบด้วยข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปน้ี 
(๑) ข้อมูลที่สามารถระบุตัวอาสาสมัครได้ เช่น รหัสอาสาสมัคร 
(๒) ยาที่ใช้ในการวิจัย 
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(๓) อาการไม่พึงประสงค์หรือ ผลลัพธ์ที่สงสัยว่ามีความสัมพันธ์กับยา ซึ่งสามารถช้ีบ่งว่าเป็น
เหตุการณ์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน 

(๔) แหล่งที่มาของรายงานที่ติดตามได้ 
(๕) รหัสโครงการวิจัยหรือช่ือโครงการวิจัย 
(๖) เลขที่การรายงาน เช่น เลขที่รายงานที่กําหนดโดยผู้ให้ทุนวิจัย 

๒.๓.๔ การรายงานกรณีการวิจัยที่มีการปกปิดการรักษา 
ให้ส่งรายงานที่เปิดเผยรหัสการรักษาของอาสาสมัคร กรณีที่ยังไม่สามารถเปิดเผยรหัสการ

รักษาของอาสาสมัครรายน้ัน ให้ส่งรายงานที่ยังไม่เปิดเผยรหัสการรักษาและส่งรายงานที่เปิดเผยรหัสการรักษา
ของอาสาสมัคร ในภายหลัง  ยกเว้นกรณีทีส่ํานักงานคณะกรรมการเห็นควรให้เปิดรหัสการรักษาทันที ผูท้ี่ได้รับ
อนุญาตจะต้องเปิดเผยรหัสการรักษากับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเร็วที่สุด  

 
 

๓. การรายงานความปลอดภัยประจําปีและเม่ือการวิจัยสิ้นสุด (Annual Safety Report and End of 
Study Safety Report) 

 ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย มีหน้าที่รับผิดชอบในการเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยเก่ียวกับยาที่ทําการวิจัย และรายงานข้อมูลความปลอดภัยประจําปีและเมื่อการวิจัยสิ้นสุดโดย
รวบรวมข้อมูลทั้งจากในประเทศและต่างประเทศ ส่งกลุ่มงานกํากับยาก่อนออกตลาด สํานักยา สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยมีข้อกําหนดดังน้ี 
  

๓.๑ การรายงานให้รายงานตามแบบฟอร์ม ดังต่อไปน้ี  
๓.๑.๑ หนังสือช้ีแจงความปลอดภัยของอาสาสมัครในโครงการวิจัยประจําปีหรือเมื่อสิ้นสุดการวิจัย  
๓.๑.๒ รายการแสดงอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง(Serious Adverse Drug Reaction)

สําหรับอาสาสมัครแต่ละราย  
๓.๑.๓ ตารางสรุปจํานวนรายงานรวมอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง(Serious Adverse 

Drug Reaction) แยกตามคําศัพท์ (อาการ และการวินิจฉัยโรค) 
๓.๒ กําหนดการรายงาน และวิธีการรายงาน 

๓.๒.๑ รายงานความปลอดภัยเมื่อการวิจัยสิ้นสุด ต้องรายงานภายใน ๖ เดือนหลังจากวันที่การวิจัย
สิ้นสุด ให้ส่งรายงานเป็นเอกสารมายังกลุ่มงานกํากับยาก่อนออกตลาด สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

๓.๒.๒ รายงานความปลอดภัยประจําปี  ต้องรายงานภายใน ๓ เดือน นับจากวันที่เป็นจุดตัดของ
ข้อมูลความปลอดภัยประจําปี (Annual Safety Data Cut-off Date) ให้ส่งรายงานเป็นเอกสารมายังกลุ่มงาน
กํากับยาก่อนออกตลาด สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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หนังสือรายงานความปลอดภัยประจําปีหรือเม่ือการวิจัยสิ้นสุด 

เขียนที่ (ช่ือหน่วยงาน/บริษัท ที่อยู่ เบอร์โทรศัพท์) 
วันที่   

เรื่อง  ช้ีแจงความปลอดภัยของอาสาสมัครในโครงการวิจัยประจําปี/เมื่อการวิจัยสิ้นสุด 
เรียน  หัวหน้ากลุ่มงานกํากับยาก่อนออกตลาด 
สิ่งที่ส่งมาด้วย  1. รายการแสดงอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงสําหรับอาสาสมัครแต่ละราย 

 2. ตารางสรุปจํานวนรายงานรวมอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงแยกตามคําศัพท์ 

ตามท่ี หน่วยงาน/บริษัท   
ในฐานะผู้ที่ได้รับอนุญาตให้นําหรือสั่งเข้ายาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย 

ช่ือโครงการวิจัย   
  

รหัสโครงการวิจัย   
มีรายการ น.ย.ม. 1 ที่ได้รับอนุญาต ดังต่อไปน้ี 

1. เลขที่    ลงวันที่    
2.      

ได้เก็บรวบรวม และวิเคราะห์ข้อมูลความปลอดภัยและรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาของการวิจัยดังกล่าว 
 ประจําปี หรือ เมื่อการวิจัยสิ้นสุด ซึ่งประกอบด้วยข้อมูลระหว่างวันที่         

ถึงวันที่     จึงขอช้ีแจงและสรุปประเด็นที่สําคัญ ดังหัวข้อต่อไปน้ี 
1. การวิเคราะห์ความปลอดภัย (เน้น ประเด็นที่พบใหม่) 

            
             

2. การประเมินประโยชน์-ความเสี่ยง (เน้น การประเมินผลกระทบต่ออาสาสมัคร/อาสาสมัคร) 
            
             

3. มาตรการจัดการความเสี่ยง 
            
             

จีงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ  หากมีข้อสงสัย หรือ ข้อเสนอแนะประการใด (หน่วยงาน/บริษัท) 
ยินดีให้ความร่วมมืออย่างเต็มที่ 

ลงนาม                   
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รายการแสดงอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครแต่ละราย 
(Line Listing of All Suspected Serious Adverse Drug Reactions) 

ช่วงเวลาที่รายงาน (Reporting Period) 
o ประจําปี (Annual) 
 
o การวิจัยสิ้นสุด (End 

of Study) 

ประกอบด้วย 
ข้อมูลระหว่างวันที่ 
            
ถึง   

จํานวนอาการไม่พึงประสงค์ที่รายงาน 
 (Numbers of Reports)                       

ชื่อโครงการวิจัย (Protocol Name) 
 
 
  
 
  

รหัสโครงการวิจัย (Protocol Code No.)   

รหัส
อาสาสมัคร

(Subject 
Identification) 

เลขที่อ้างอิง
(Case 

Reference 
No.) 

ประเทศ
(Country) 

อายุ 
(Age) 

เพศ 
(Sex) 

ขนาดยาต่อวัน 
(Daily Dose) 

วันที่เริ่มเกิด
อาการ (Date of 

Onset) 

วันที่ได้รับยา 
(Dates of 

Treatment) 

อาการไม่พึงประสงค์
(Adverse Reaction) 

ผลลัพธ์ต่อ
อาสาสมัคร 
(Patient’s 
Outcome) 

หมายเหตุ
(Comments) 

ผลการเปิดรหัส
ข้อมูลการรักษา

(Unblinding 
Results) 
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ตารางสรุปจํานวนรายงานรวมอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงแยกตามคําศัพท์ (อาการ และการวินิจฉัยโรค) 
(Aggregate Summary Tabulation of All Serious Adverse Drug Reactions) 

ช่วงเวลาที่รายงาน (Reporting Period) 

o ประจําปี (Annual) 
 
o การวิจัยสิ้นสุด (End 

of Study) 

ประกอบด้วย 
ข้อมูลระหว่างวันที่ 
            
ถึง   

จํานวนอาการไม่พึงประสงค์ที่รายงาน 
 (Numbers of Reports)                     

ชื่อโครงการวิจัย (Protocol Name) 
 
 

รหัสโครงการวิจัย (Protocol Code No.)  

จํานวนรายงานแยกตามคําศพัท์ (อาการ และการวินิจฉัยโรค) สําหรับการวิจัยทางคลินิก (Number of reports by terms (signs, symptoms and diagnoses) for the 
trial 

ระบบร่างกาย/คําศัพท์ของอาการไม่พึง
ประสงค์ 

(Body system / ADR term) 

ยาที่ใช้วิจัย 1 
(Study Drug 1) 

ยาที่ใช้วิจัย 2 
(Study Drug 2) 

ยาที่ใช้วิจัย ... 
(Study Drug ...) 

ยาที่ใช้วิจัย N 

(Study Drug N) 

ยาหลอก 
(Placebo) 

ยาที่ปกปิดการรักษา
(Blinded) 

CNS       
Hallucinations* 
Confusion* 
.................... 
Sub-total 

2 
1 
.................... 
3 

2 
1 
.................... 
3 

2 
1 
.................... 
3 

2 
1 
.................... 
3 

2 
1 
.................... 
3 

0 
0 
.................... 
0 

CV       
-- 
..................... 
Sub-total 

      

* หมายถึง ตัวอย่างของอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง 




