
 
 
 
 
 
 
 
 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ก าหนดค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยา 

ส าหรับการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยารวมถึงวัคซีน 
   

เพ่ือให้การคุ้มครองความปลอดภัยจากการใช้ยาภายหลังออกสู่ตลาดเป็นไปอย่างมี
ประสิทธิภาพ สามารถก าหนดมาตรการที่เหมาะสมในการจัดการความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยจากการ
ใช้ยาในประเทศไทย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควรปรับปรุงค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียน
ต ารับยา ให้ผู้รับอนุญาตจัดท าค ารับรองการขึ้นทะเบียนต ารับยาส าหรับการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการ
ใช้ยารวมถึงวัคซีน ยื่นพร้อมค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
  (๑) ให้ผู้รับอนุญาตติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา โดยรายงานข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ 
(adverse drug reaction) และปัญหาจากการใช้ยาด้านอ่ืน ๆ (other drug related problems)จากการใช้ยา 
รวมถึ งการรายงานข้อมูลอาการไม่ พึ งประสงค์ภ ายหลั งการใช้ วัคซีน  (Adverse Events Following 
Immunization : AEFI)  ไปยังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ตามแนวทางส าหรับผู้รับอนุญาตใน
การรายงานความปลอดภัยของยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดอย่างเคร่งครัด 
  (๒) ให้ผู้รับอนุญาตรายงานให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบเกี่ยวกับข้อมูลและ
สถานภาพการตัดสินใจของหน่วยงานที่ท าหน้าที่ก ากับดูแลด้านทะเบียนต ารับยา (Marketing Authorization 
Authority) ในกรณีที่พบปัญหาใหม่ด้านความปลอดภัย (New safety Issue) 
  (๓) แบบค ารับรองให้เป็นไปตามแบบที่แนบท้ายประกาศนี้ 

  ทั้งนี้ ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป  

ประกาศ ณ วันที่  ๕ กุมภาพันธ์ ๒๕๕๙ 
 

ลงชื่อ บุญชัย สมบูรณ์สุข 
(นายบุญชัย สมบูรณ์สุข) 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
  



 
 
 
 
 

ค ำรับรองส ำหรับผู้รับอนุญำตที่ยื่นค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำ 
ส ำหรับกำรรำยงำนอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ รวมถึงวัคซีน 

 
เขียนที่      

วันที่      
 
  ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว)        
ผู้ด าเนินกิจการตามใบอนุญาต [ ] ผลิตยาแผนปัจจุบัน [  ]  น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  
เลขที่ใบอนุญาต        
  ซึ่งได้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา เลขรับที่       
ชื่อยา             
ขอให้ค ารับรองต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยาข้างต้น โดยเมื่อ
ทะเบียนต ารับยานี้ได้ผลิต หรือแบ่งบรรจุ หรือ น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร แล้วแต่กรณี ข้าพเจ้าทราบว่ามี
เงือ่นไขการข้ึนทะเบียนต ารับยาดังนี้ 
  (๑) ติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา โดยรายงานข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ (adverse 
drug reaction) และปัญ หาจากการใช้ ยาด้ าน อ่ืน  ๆ  (other drug related problems)จากการใช้ ย า  
รวมถึ งการรายงานข้อมูลอาการไม่ พึ งประสงค์ภ ายหลั งการใช้ วัคซีน  (Adverse Events Following 
Immunization : AEFI)  ไปยังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ตามแนวทางส าหรับผู้รับอนุญาตใน
การรายงานความปลอดภัยของยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
  (๒) รายงานให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบเกี่ยวกับข้อมูลและสถานะภาพการ
ตัดสินใจของหน่วยงานที่ท าหน้าที่ก ากับดูแลด้านทะเบียนต ารับยา (Marketing Authorization Authority) ใน
กรณีท่ีพบปัญหาใหม่ด้านความปลอดภัย (New safety Issue) จากประเทศที่พบการเกิดปัญหานั้น 
  ข้าพเจ้าทราบดีว่า หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาส าหรับการ
รายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยารวมถึงวัคซีนข้างต้น ทะเบียนต ารับยาดังกล่าวจะถูกยกเลิกหรือเพิก
ถอน เนื่องจากอาจไม่ปลอดภัยในการใช้ ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม 
  จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นส าคัญ และให้ไว้ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ 
 

ลงลายมือชื่อ      ผู้ให้ค ารับรอง 
(    ) ตัวบรรจง 

ลงลายมือชื่อ       พยาน 
(    ) ตัวบรรจง 

ลงลายมือชื่อ       พยาน 
(    ) ตัวบรรจง 

 
 

ลงลายมือชื่อ      พนักงานเจ้าหน้าที่ 
(     ) ตัวบรรจง 

 
 
 



 
 
 
 
 
 

หนังสือรับรองส ำหรับผู้รับอนุญำตที่มีทะเบียนต ำรับยำที่ได้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ
ก่อนวันที่ ๕ กุมภำพันธ์ ๒๕๕๙ 

ส ำหรับกำรรำยงำนอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ รวมถึงวัคซีน 
 

เขียนที่      

วันที่      

เรื่อง รับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนต ารับยาส าหรับการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

เรียน  ผู้อ านวยการส านักยา 

  ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว)        
ผู้ด าเนินกิจการตามใบอนุญาต [  ] ผลิตยาแผนปัจจุบัน [  ]  น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  
เลขที่ใบอนุญาต    ในนามของ (ชื่อสถานที่)      
ขอให้ค ำรับรองในทะเบียนต ำรับยำทุกต ำรับของข้าพเจ้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับขึ้นทะเบียน
ต ารับยาไว้ก่อนวันที่ ๕ กุมภาพันธ์ ๒๕๕๙ ว่าเมื่อทะเบียนต ารับยานี้ได้ผลิต หรือแบ่งบรรจุ หรือ น าหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักร แล้วแต่กรณี ข้าพเจ้าทราบว่ามีเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนต ารับยา ดังนี้ 
  (๑) ติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา โดยรายงานข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ (adverse 
drug reaction) และปัญ หาจากการใช้ ยาด้ าน อ่ืน  ๆ  (other drug related problems)จากการใช้ ย า  
รวมถึ งการรายงานข้อมูลอาการไม่ พึ งประสงค์ภ ายหลั งการใช้ วัคซีน  (Adverse Events Following 
Immunization : AEFI)  ไปยังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ตามแนวทางส าหรับผู้รับอนุญาตใน
การรายงานความปลอดภัยของยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
  (๒) รายงานให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบเกี่ยวกับข้อมูลและสถานะภาพการ
ตัดสินใจของหน่วยงานที่ท าหน้าที่ก ากับดูแลด้านทะเบียนต ารับยา (Marketing Authorization Authority) ใน
กรณีท่ีพบปัญหาใหม่ด้านความปลอดภัย (New safety Issue) จากประเทศที่พบการเกิดปัญหานั้น 
  ข้าพเจ้าทราบดีว่า หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาส าหรับการ
รายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยารวมถึงวัคซีนข้างต้น ทะเบียนต ารับยาของข้าพเจ้าจะถูกยกเลิกหรือ
เพิกถอน เนื่องจากอาจไม่ปลอดภัยในการใช้ ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ 
   
 

    ลงชื่อ     
      (    ) ตัวบรรจง 

     ผู้รับอนุญาต 
 
 


