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ค าขอเปล่ียนประเภทยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ 
 

 เขียนท่ี ......................………….........................  

วนัท่ี ......….....เดือน ...……..........พ.ศ. .....…......  

ข้าพเจ้า ..........................................................................................…………........................  
(ช่ือผู้ขออนญุาต)  

ซึง่มีผู้ด าเนินกิจการ ช่ือ ...................………...................……………………………………………………  

ได้รับอนญุาตให้  [   ] ผลิตยาแผนปัจจบุนั   [   ] น าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
ตามใบอนญุาตท่ี ..........................มีสถานท่ีประกอบธุรกิจช่ือ .......................……………….......................  
อยูเ่ลขท่ี .....................………….......ตรอก / ซอย ...................................ถนน .........................................  

หมูท่ี่ ...................................ต าบล / แขวง .................................อ าเภอ / เขต ...........…………................  

จงัหวดั .......................…………......โทรศพัท์ .........………............................…….……..........................  

มีความประสงค์ขอเปล่ียนประเภทยา ช่ือ........………................ เลขทะเบียนท่ี………………………..         
ท่ีได้รับอนญุาตไว้จากเดมิ   ยาควบคมุพิเศษ   ยาอนัตราย   ยาท่ีไมใ่ชย่าอนัตรายหรือยาควบคมุพิเศษ 

 ยาสามญัประจ าบ้าน   เป็น    ยาควบคมุพิเศษ   ยาอนัตราย    ยาท่ีไมใ่ชย่าอนัตรายหรือยาควบคมุ

พิเศษ   ยาสามญัประจ าบ้าน  

ข้าพเจ้าได้แนบเอกสาร หรือ หลกัฐาน ตามท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ประกาศก าหนดไว้ใน
แนวทางการจดัเตรียมเอกสารประกอบการขอเปล่ียนประเภทยาแผนปัจจบุนัส าหรับมนษุย์  

 แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสาร พร้อมเอกสารและหลกัฐานประกอบการขอเปล่ียนประเภทยาแผน
ปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ ลงนามยืนยนัความถกูต้อง ครบถ้วนของเอกสาร  

 ส าเนาใบอนญุาต กรณีผู้ ย่ืนค าขอเป็นผู้ รับอนญุาต  
 หนงัสือมอบอ านาจ ท่ีระบอุ านาจให้ย่ืนค าขอรวมถึงเอกสาร หลกัฐาน แก้ไขเพิ่มเตมิ รับทราบ 

ตดิตามผลการพิจารณา และยกเลิกค าขอพร้อมรับค าขอและเอกสาร หลกัฐานคืน  ส าเนาบตัรประชาชนผู้มอบ
และผู้ รับมอบอ านาจ  พร้อมตดิอากรแสตมป์ 30 บาท   (กรณีมอบอ านาจมาเพื่อด าเนินการ)      

                                    
          (ลงช่ือ)…………………………….ผู้ ย่ืนค าขอ 

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

หมายเหตุ:- ใสเ่คร่ืองหมาย √ ในชอ่ง  หน้าข้อความท่ีต้องการ 

เลขรับท่ี................................. 
วนัที...................................... 
ลงช่ือ...........................ผู้ รับค าขอ 
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แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารประกอบการขอเปล่ียนประเภทยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ 

 
ช่ือยา 

เลขทะเบียน                                                                                                                                                    

เลขรับที่   

วันที่ยื่นค าขอ                                                                        

ประเภทยาปัจจุบัน  ยาควบคมุพิเศษ   ยาอนัตราย    ยาไมอ่นัตรายหรือควบคมุพิเศษ    ยาสามญัประจ าบ้าน                

ขอเปล่ียนประเภทยาเป็น  ยาควบคมุพิเศษ   ยาอนัตราย    ยาไมอ่นัตรายหรือควบคมุพิเศษ    ยาสามญัประจ าบ้าน                

  

 

เอกสารหลักฐาน แฟ้ม/
หน้า 

ผู้ย่ืนค าขอ เจ้าหน้าท่ี
ตรวจสอบ หมายเหตุ 

มี ไม่มี มี ไม่มี 
ค าขอเปลี่ยนประเภทยาแผนปัจจบุนัส าหรับมนษุย์ ระบขุ้อความครบถ้วน พร้อมลงนาม       

แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารประกอบการขอเปลี่ยนประเภทยาฯ  พร้อมลงนามยืนยนั
ความครบถ้วนถกูต้องของเอกสาร 

      

ส าเนาใบอนญุาต กรณีผู้ยืน่ค าขอเป็นผู้ รับอนญุาต       

หนงัสือมอบอ านาจ ที่ระบอุ านาจให้ยื่นค าขอรวมถึงเอกสาร หลกัฐาน แก้ไขเพิ่มเติม 
รับทราบ ติดตามผลการพิจารณา และยกเลิกค าขอพร้อมรับค าขอและเอกสาร หลกัฐาน
คืน  ส าเนาบตัรประชาชนผู้มอบและผู้ รับมอบอ านาจ  พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท   
(กรณีมอบอ านาจมาเพื่อด าเนินการ)                                         

      

รายการเอกสารประกอบการพิจารณา 

ส่วนที่ 1 บทสรุปโดยรวม (Overall Summary)       

   บทสรุปของข้อมลูผลติภณัฑ์       

- ข้อมลูทัว่ไปของผลิตภณัฑ์โดยสรุป       

- ตารางเปรียบเทียบข้อมลูผลติภณัฑ์ที่ได้ขึน้ทะเบียนไว้กบัข้อมลูผลิตภณัฑ์ที่
เสนอเปลี่ยนประเภทยา เชน่ ฉลาก เอกสารก ากบัยา ขนาดบรรจ ุขนาดการ
ใช้ยา 

      

   บทสรุปของข้อมลูของอาการหรือโรคที่ใช้รักษา       

   บทสรุปของข้อมลูด้านประสิทธิภาพและความปลอดภยัจากการใช้ยา       

   เหตผุลการขอเปลี่ยนประเภทยา (rationale of reclassification)       

- มีการอธิบายคณุลกัษณะของยาที่ยื่นขอเปลี่ยนประเภทวา่เข้าคณุลกัษณะ
ยาประเภทนัน้ๆ อยา่งไร 

      

- มีการชีแ้จงเหตผุลในการขอเปลี่ยนประเภทยาที่เหมาะสมโดยอ้างอิงจาก
ข้อมลูด้านประสิทธิภาพและความปลอดภยั การประเมินความเสี่ยง การ
จดัการความเสี่ยง ผลดีตอ่ระบบสาธารณสขุ เป็นต้น 

      

ส่วนที่ 2 ข้อมูลผลิตภัณฑ์       

1. คณุสมบตัิของตวัยาส าคญั       

  1.1 คณุสมบตัิทางเคมีของตวัยาและความคงตวัของตวัยาในเภสชัภณัฑ์       

  1.2 คณุสมบตัิทางเภสชัวิทยา       

2. ข้อมลูเสนอเปลี่ยนแปลงประเภทยา       
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เอกสารหลักฐาน แฟ้ม/
หน้า 

ผู้ย่ืนค าขอ เจ้าหน้าท่ี
ตรวจสอบ หมายเหตุ 

มี ไม่มี มี ไม่มี 
  2.1 ตวัยาส าคญัและปริมาณตวัยาส าคญัตอ่หน่วยการใช้ยา        

  2.2 ข้อบง่ใช้และขนาดการใช้ยา       

         2.2.1  ชีแ้จงได้วา่มีข้อบง่ใช้และ/หรือวิธีการใช้ยาที่เหมาะสมตอ่คณุลกัษณะของ
ประเภทยาที่จะขอเปลี่ยน เชน่ กรณีขอเปลี่ยนประเภทเป็นยาอนัตราย ต้องมีวิธีการใช้
ยาที่ไมต้่องอยูภ่ายใต้การก ากบัดแูลของแพทย์  โดยเภสชักรสามารถให้ค าแนะน าแก่
ผู้ ใช้ยาได้อยา่งเหมาะสมและปลอดภยั   

      

  2.3 ฉลากและเอกสารก ากบัยา       

         2.3.1 กรณีที่ขอจดัประเภทเป็นยาสามญัประจ าบ้านหรือยาที่ไมใ่ชย่าอนัตราย
หรือยาควบคมุพิเศษให้แนบ Patient Information Leaflet (PIL) ตามประกาศ
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง แนวทางการจดัท าเอกสารก ากบัยา 
เพ่ิมเติม 

      

  2.4 ขนาดบรรจ ุ       

         2.4.1 มีขนาดบรรจทุี่เหมาะสมกบัคณุลกัษณะของประเภทยาที่จะขอเปลี่ยน 
เชน่ กรณีที่ขอจดัประเภทเป็นยาสามญัประจ าบ้าน ให้ชีแ้จงวา่ขนาดบรรจมีุความ
เหมาะสมที่จะใช้เพ่ือการรักษาด้วยตนเอง 

      

3. ข้อมลูผลิตภณัฑ์ตามที่ขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้        

  3.1 ช่ือผลิตภณัฑ์       

  3.2 เลขที่ทะเบียนต ารับยา       

  3.3 ช่ือและปริมาณตวัยาส าคญั       

  3.4 รูปแบบยา       

         3.4.1 ไมเ่ป็นรูปแบบยาฉีด       

  3.5 ข้อบง่ใช้       

  3.6 ขนาดการใช้ยา       

  3.7 วิธีการบริหารยา       

  3.8 ค าเตือน ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวงั       

  3.9 ขนาดบรรจ ุ       

  3.10 อายกุารใช้ยาและสภาวะการเก็บรักษา       

  3.11 ฉลากและเอกสารก ากบัยา โดยแนบเอกสารจริง       

4. ข้อมลูการขึน้ทะเบียน และสถานะทางกฎหมายในประเทศตา่งๆ       

  4.1 สถานะการขึน้ทะเบียนผลติภณัฑ์ในประเทศตา่งๆ ระยะเวลาที่จ าหนา่ยใน
ประเทศตา่งๆ ในแตล่ะสถานะ และหลกัฐานการขึน้ทะเบียนสถานะนัน้ในประเทศตา่งๆ 

      

  4.2 สถานะการขึน้ทะเบียนผลติภณัฑ์ในกลุม่ข้อบง่ใช้เดียวกนัในประเทศไทย        

ส่วนที่ 3 ข้อมูลของอาการหรือโรคที่ใช้รักษา       

1. ระบาดวิทยาและธรรมชาติของโรค       

2. อาการของโรคและอาการแทรกซ้อน       

3. การวินิจฉัยโรคและผลที่ตามมาหากวินิจฉัยโรคหรืออาการผิดพลาด       

4. การป้องกนัโรค       



3 
 

เอกสารหลักฐาน แฟ้ม/
หน้า 

ผู้ย่ืนค าขอ เจ้าหน้าท่ี
ตรวจสอบ หมายเหตุ 

มี ไม่มี มี ไม่มี 
5. บรรณานกุรม       

ส่วนที่ 4 ข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากการใช้ยา       
1. ภาพรวมของข้อมลูด้านคลินิกและข้อมลูที่ไมใ่ชข้่อมลูด้านคลินิก (Non-clinical and 
clinical overview) 

      

2. ข้อมลูด้านความปลอดภยั (Safety data)       

  2.1 สรุปอบุตัิการณ์การเกิด ADR type A และ B จากรายงานความปลอดภยัหลงัจดั
จ าหน่ายที่จดัท าในรูปแบบ PSUR (Periodic Safety Update Report) ย้อนหลงั 5 ปีใน
ประเทศไทย และประเทศอื่นๆ อาทิ เชน่ USA, UK, Japan, AUS, ASEAN เป็นต้น โดย
ต้องจดัท าตาม ICH Guideline E2C หรือจากการศกึษาการเฝ้าระวงัหลงัออกสูต่ลาด 
(Post-marketing surveillance studies (PMS)) 
(หมายเหต-ุรายงานความปลอดภยัหลงัจดัจ าหน่ายย้อนหลงั 5 ปีในประเทศไทยควรมา
จากข้อมลูของศนูย์เฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านผลิตภณัฑ์สขุภาพ ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา และข้อมลูจากบริษัทยา) 

      

         2.1.1 ความถ่ีในการเกิด อาการไมพ่งึประสงค์ชนิดเอ (ADR Type A) ที่ร้ายแรง  
ที่ระดบัพบได้บอ่ยมาก – พบได้ปานกลาง 

      

         2.1.2 ความถ่ีในการเกิด อาการไมพ่งึประสงค์ชนิดบี (ADR Type B) ที่ร้ายแรง  ที่
ระดบัพบได้บอ่ยมาก – พบได้น้อย 

      

  2.2 ความปลอดภยัจากการใช้ยาในกลุม่ผู้ที่มีภาวะเสี่ยงสงู (Vulnerable groups)       

        2.2.1 ผลิตภณัฑ์ควรมีความเสี่ยงต ่าโดยมีข้อมลูสนบัสนนุเป็นอยา่งดีในกลุม่
ผู้ ป่วยเฉพาะ เชน่ ผู้สงูอาย ุ หญิงตัง้ครรภ์ หญิงให้นมบตุร และผู้ ป่วยที่มีความผิดปกติ
ของตบัและไต และ/หรือมีการบริหารจดัการความเสี่ยง (Risk Management) แล้วแต่
กรณี 

      

  2.3 การประเมินความเสี่ยงด้านความปลอดภยั (Risk Assessment of Drug Safety) 
หรือ ความเสี่ยงด้านความปลอดภยัในการใช้ยา (Safety concern) และการบริหาร
จดัการความเสี่ยง (Risk management) 

      

        2.3.1 มีความเป็นพิษทัว่ไปสงู       

        2.3.2 มีความเป็นพิษตอ่ระบบสบืพนัธุ์  ยีน หรือเป็นสารก่อกลายพนัธุ์       

        2.3.3 มีโอกาสท าให้เกิดอนัตรายทางอ้อมที่ร้ายแรงจากการรักษาซึง่ไปบดบงั
อาการที่แท้จริง ซึง่ต้องการความดแูลของแพทย์ เชน่ โรคมะเร็ง หรือ โรคหวัใจ  แม้จะใช้
อยา่งถกูวิธี หากใช้ยาโดยปราศจากการควบคมุดแูลจากแพทย์ 

      

  2.4 การประเมินความเสี่ยงจากการใช้ยาเกินขนาด (Risk Assessment of Drug 
Overdose) 

      

  2.5 อนัตรกิริยาระหวา่งยา และ/หรือ ระหวา่งยากบัอาหาร (Drug Interaction and/or 
Food-Drug Interaction) 

      

         2.5.1 มีอนัตรายรุนแรงที่เกิดจากปฏิกิริยาระหวา่งยากบัยาที่ใช้กนัทัว่ไป หรือเกิด
จากปฏิกิริยาระหวา่งยากบัอาหาร 

      

  2.6 การน ายาไปใช้ในทางทีผิ่ด (Misuse and/or Abuse)       

        2.6.1 เป็นยาที่มีผลกระทบทางลบตอ่สงัคมอยา่งมาก  เชน่ ยาที่มีฤทธ์ิเสพติดหรือ
ออกฤทธ์ิตอ่จิตและประสาท ยาที่เม่ือมีการใช้ในทางที่ผิดจะน าไปสูก่ารติดยา เป็นยาที่
อาจน าไปใช้ในทางที่ผิดในวตัถปุระสงค์ที่ฝ่าฝืนกฎหมาย อาจท าให้เกิดเชือ้ดือ้ยา
เพ่ิมขึน้ เป็นต้น 
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เอกสารหลักฐาน แฟ้ม/
หน้า 

ผู้ย่ืนค าขอ เจ้าหน้าท่ี
ตรวจสอบ หมายเหตุ 

มี ไม่มี มี ไม่มี 
  2.7 ข้อมลูความคุ้มคา่ของการใช้ยา (ถ้ามี)       

3. ข้อมลูด้านประสิทธิภาพทางคลินิก (Clinical Efficacy data)  
ข้อมลูเก่ียวกบัประสทิธิภาพ หรือประสบการณ์การใช้ยาทางคลินิก (เฉพาะกรณีที่ข้อบง่
ใช้ ปริมาณตวัยาส าคญั และขนาดการใช้ยาตรงกบัที่ขึน้ทะเบียนไว้) 

      

 

ข้าพเจ้า ขอรับรองวา่ เอกสารหลกัฐานประกอบการพิจารณาประเมินการเปลีย่นสถานะยาที่แนบมา พร้อมค าขอเปลีย่นประเภทยา
นีเ้ป็นหลกัฐานท่ีถกูต้อง และหากส านกัยามีข้อสงสยัตอ่เอกสารดงักลา่ว ข้าพเจ้าพร้อมชีแ้จงและให้ข้อมลูเพิ่มเติมเพื่อประกอบการ
พิจารณา 

    (ลงช่ือ) …………………………………ผู้ยื่นค าขอ 
            (……………………………….) 
 

ผลการตรวจสอบเอกสารและหลักฐานประกอบการขอเปล่ียนประเภทยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ 
(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
 
ครัง้ที่ 1 
 
 รับ   ไมรั่บ   แก้ไข 
................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
 

    (ลงช่ือ)            ผู้ตรวจรับค าขอ 
                (                      ) 
          วนัท่ี                                  . 

การแก้ไข 
.................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 



5 
 

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

   (ลงช่ือ)            ผู้ รับอนญุาต/ผู้ยื่นค าขอ 
                (                      ) 
          วนัท่ี                                  . 

ครัง้ที่ 2 
 
 รับ   ไมรั่บ   แก้ไข 
................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
 

    (ลงช่ือ)            ผู้ตรวจรับค าขอ 
                (                      ) 
          วนัท่ี                                  . 

การแก้ไข 
.................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
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……………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
.................................................................................................................................................................................................. 
 

   (ลงช่ือ)            ผู้ รับอนญุาต/ผู้ยื่นค าขอ 
                (                      ) 
          วนัท่ี                                  . 
 

 คืนค าขอ 
 
(ลงช่ือ)            ผู้ตรวจรับค าขอ 
        (                         ) 
 วนัท่ี                                     

 ได้รับค าขอคืนแล้ว 
 
(ลงช่ือ)            ผู้ รับอนญุาต/ผู้ยื่นค าขอ 
        (                         ) 
 วนัท่ี                                                    
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ภาคผนวก ค 

คู่มือการพิจารณาการเปลี่ยนประเภทยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์  

ขอบเขต 

 คู่มือนี้ใช้ประกอบการพิจารณาการเปลี่ยนประเภทยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์  ไม่รวมถึงยาต้าน   
จุลชีพ  ยาที่ยังอยู่ระหว่างการติดตามความปลอดภัยในการใช้ยา ยาเสพติดให้โทษตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพ
ติดให้โทษ และยาที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 

นิยามศัพท์ 
ความเป็นพิษทั่วไป  หมายถึง ความเป็นพิษทั่วไปของยาซึ่งสามารถประเมินได้จากการศึกษาทาง
พิษวิทยา เช่น การศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลัน (Acute Toxicity) การศึกษาความเป็นแบบเรื้อรัง (Chronic 
Toxicity)การศึกษาความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาครั้งเดียว (Single Dose Toxicity) ความเป็นพิษที่เกิดจาก
การให้ยาซ้ าๆ (Repeat Dose Toxicity) โดยการพิจารณาว่าความเป็นพิษอยู่ในระดับใด สามารถพิจารณาได้
จากค่าทางพิษวิทยา เช่น NOAEL (No-observed-adverse-effect level), LOAEL (Lowest-observed-
adverse-effect level) หรือค่าเชิงเปรียบเทียบ เช่น Margin of Safety (MOS) 

 
ความถ่ีในการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ หมายถึง โอกาสที่จะเกิดอาการไม่พึงประสงค์ในผู้ป่วย โดยแบ่งเป็น
ระดับ  ดังนี้ 

พบได้บ่อยมาก มีโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงค์มากกว่าหรือเท่ากับ 1 รายจากผู้ป่วยที่ใช้ยา 10 ราย 
(>= 10%) 

พบได้บ่อย มีโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงค์มากกว่าหรือเท่ากับ 1 รายจากผู้ป่วยที่ใช้ยา 100 ราย
และน้อยกว่า 1 รายจากผู้ป่วยที่ใช้ยา 10 ราย  (>=1% - < 10%) 

พบได้ปานกลาง มีโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงค์มากกว่าหรือเท่ากับ 1 รายจากผู้ป่วยที่ใช้ยา 1,000 
ราย และน้อยกว่า 1 รายจากผู้ป่วยที่ใช้ยา 100 ราย  (>= 0.1% - < 1%) 

พบได้น้อย มีโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงค์มากกว่าหรือเท่ากับ 1 รายจากผู้ป่วยที่ใช้ยา 10,000 ราย 
และน้อยกว่า 1 รายจากผู้ป่วยที่ใช้ยา 1,000 ราย  (>= 0.01% - < 0.1%) 

พบได้น้อยมาก   มีโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงค์น้อยกว่า 1 รายจากผู้ป่วยที่ใช้ยา 10,000 ราย     
(< 0.01%) 

 
อันตรายทางตรง   หมายถึง   อันตรายจากตัวยาต่อสุขภาพของผู้ป่วย แม้ว่าจะมีการใช้ยาอย่างถูกต้องตาม
ค าแนะน าหรือเอกสารก ากับยา เช่น ผลไม่พึงประสงค์จากยา ปฏิกิริยาระหว่างยากับยา หรือยากับอาหาร เป็น
ต้น   

การใช้ยากลุ่มนี้อาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาที่มีความร้ายแรง รุนแรง  หรือ
ความถี่สูง หรือเนื่องจากเป็นอาการไม่พึงประสงคท์ี่ไม่มีมาตรการป้องกันที่เหมาะสมมาใช้ป้องกันได้ เช่น การไม่
สามารถระบุกลุ่มเสี่ยงได้อย่างชัดเจน  นอกเหนือจากข้อมูลด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์แล้ว อาจมี
ประโยชน์ในการวิเคราะห์ผลประโยชน์และความเสี่ยง  เมื่อเทียบกับผลิตภัณฑ์ต่างๆที่คล้ายคลึงกันซึ่งมีวาง
จ าหน่ายอยู่แล้วในรูปแบบประเภทยาที่จ่ายได้โดยเภสัชกรที่มีข้อบ่งใช้เหมือนกัน  หากตัวยาใดในกลุ่มยา
เดียวกัน (Class) ท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้บ่อยครั้งกว่ายาตัวอ่ืนๆในยากลุ่มเดียวกัน  ซึ่งอาจไม่
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เหมาะสมที่จะปรับเปลี่ยนประเภทยาแม้จะมีข้อบ่งใช้เหมือนกัน  นอกจากนี้ยังต้องพิจารณาอันตรายที่เกิดจาก
ปฏิกิริยาระหว่างยากับยาที่ใช้กันทั่วไปด้วย 

 
อันตรายทางอ้อม  หมายถึง  อันตรายต่อผู้ป่วยที่ไม่ได้เกิดจากตัวยา  ซึ่งสามารถเกิดขึ้นได้แม้ว่าจะใช้ยาอย่าง
ถูกต้องตามค าแนะน าหรือเอกสารก ากับยา เช่น ฤทธิ์ของยาไปบดบังอาการหรือสภาวะใดๆของโรค (masking) 
หรือท าให้วินิจฉัยโรคได้ช้าลงหรือท าให้การรักษาอาการต่างๆผิดไป ยาส่งผลให้เกิดอาการดื้อยา เป็นต้น 

ตัวอย่างที่ส าคัญอันหนึ่งของอันตรายทางอ้อม คือ การรักษานั้นอาจไปบดบังอาการที่แท้จริง
ซึ่งต้องการความดูแลของแพทย์ ตัวอย่างเช่น โรคมะเร็ง หรือ โรคหัวใจ  จึงควรท าการพิจารณาว่ามีอันตราย
ทางอ้อมหรือไม่  ซ่ึงความเสี่ยง ความถ่ี และความรุนแรงของผลลัพธ์ที่เกิดข้ึนตามมาของอันตรายทางอ้อมจะท า
ให้ไม่ควรปรับเปลี่ยนประเภทยา และอาจจ าเป็นต้องเพ่ิมเติมค าเตือน  เช่น แนะน าให้พบแพทย์หากอาการไม่ดี
ขึ้นภายในเวลาที่ก าหนด 

ตัวอย่างที่ส าคัญอีกอย่างหนึ่งของอันตรายโดยอ้อม คือ ความเสี่ยงที่เพ่ิมขึ้นของการดื้อยา
ของแบคทีเรียในแหล่งชุมชน  ซึ่งเป็นผลมาจากการใช้ยาปฏิชีวนะอย่างกว้างขวางโดยไม่มีการควบคุมดูแลของ
แพทย ์

การรักษาอาจมีอันตรายโดยอ้อมได้ด้วยเช่นกัน  เมื่ออาการจ าเพาะที่แสดงออกมาสื่อได้หลาย
พยาธิสภาพโรค ถ้าผู้ป่วยไม่สามารถวินิจฉัยตนเองได้โดยง่ ายถึงสาเหตุของโรคของอาการนั้น  ซึ่งอาจไม่
เหมาะสมที่จะให้การรักษาตามอาการโดยไม่ไปจัดการสาเหตุของโรค  ควรให้ความสนใจเป็นพิเศษแก่ความ
เป็นไปได้ของการเกิดความเสียหายขั้นรุนแรงในแบบที่ไม่แสดงอาการออกมาให้เห็นในภาวะเรื้อรัง 

 
อาการไม่พึงประสงค์ชนิดเอ (ADR Type A) หมายถึง  อาการที่เกิดจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยา ความ
รุนแรงของอาการที่เกิดขึ้น  ขึ้นอยู่กับขนาดของยาและการตอบสนองของแต่ละบุคคล Type A reaction นี้
สามารถท านายได้ล่วงหน้าจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยา ถึงแม้ว่าอุบัติการณ์ของการเกิด Type A reaction 
มีค่อนข้างสูง (มากกว่า 80%) แต่อัตราการตายจะต่ า อาการของผู้ป่วย type A reaction สามารถแก้ไขได้โดย
การลดขนาดยาลงหรือเปลี่ยนไปใช้ยาอื่นหรือใช้ยาชนิดอื่นที่สามารถลบล้างอาการอันไม่พึงประสงค์จากยาชนิด
แรก  
 
อาการไม่พึงประสงค์ชนิดบี (ADR Type B) หมายถึง อาการท่ีเกิดข้ึนโดยไม่สามารถคาดคะเนได้ล่วงหน้าจาก
ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาเมื่อให้ยาในขนาดปรกติ และไม่สามารถพบในระหว่างท าการศึกษาพิษวิทยาของยา 
อุบัติการณ์ของการเกิด Type B reaction นี้ค่อนข้างต่ า (น้อยกว่า 20%) แต่อัตราการตายจะสูงเมื่อเกิด Type 
B reaction  มีวิธีแก้เพียงทางเดียวคือ ต้องให้ผู้ป่วยหยุดยาและให้การรักษาตามอาการ 

 
อาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน  ดังนี้ 

1 เสียชีวิต (Death) เมื่อการเสียชีวิตนั้นอาจเป็นผลมาจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น
หรืออาจเกี่ยวข้องกับการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น  

2 อันตรายถึงชีวิต (Life-threatening) เมื่อผู้ป่วยมีความเสี่ยงสูงต่อการเสียชีวิต ณ เวลาที่
เกิดเหตุการณ์เช่น เกิดภาวะ anaphylactic shock, apnea เป็นต้น 

3 ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือเพ่ิมระยะเวลาในการรักษาในโรงพยาบาลนานขึ้น 
(prolongation of existing hospitalization)  
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4 ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ(Persistent or Significant Disability/Incapacity) 
เมื่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นเป็นผลให้บุคคลดังกล่าว ไม่สามารถด ารงชีวิตตามปกติส่งผลต่อการ
เปลี่ยนแปลง แบบถาวรหรืออย่างมีนัยส าคัญ ท าให้เกิดความเสียหาย หรือการท าลายโครงสร้างหน้าที่ของ
ร่างกายผู้ป่วย หรือความสามารถ และ/หรือคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย เช่น ตาบอด ไตวาย เป็นต้น  

5 ความผิดปกติแต่ก าเนิด/ทารกวิรูป (Congenital Anomaly/Birth Defect) เมื่อสงสัยว่า
ผู้ป่วยได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนการตั้งครรภ์หรือในระหว่างการตั้งครรภ์แล้วส่งผลให้เกิดความผิดปกติแต่
ก าเนิดของทารก/ทารกวิรูป 

 
แนวทางการพิจารณาการขอเปลี่ยนประเภทยา 
ส่วนที่ 1  ยาที่มีลักษณะข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ให้จัดเป็นยาควบคุมพิเศษ   

1 มีโอกาสท าให้เกิดอันตรายทางตรงดังต่อไปนี้ แม้ใช้ยาอย่างถูกวิธี โดยปราศจากการควบคุมดูแล
จากแพทย ์

1.1  มีความเป็นพิษท่ัวไปสูง 
1.2  มีความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์  ยีน หรือเป็นสารก่อกลายพันธุ์ 
1.3  ความถี่ในการเกิด ADR type A ที่ร้ายแรง  ที่ระดับพบได้บ่อยมาก – พบได้ปานกลาง 
1.4 ความถี่ในการเกิด ADR type B ที่ร้ายแรง  ที่ระดับพบได้บ่อยมาก – พบได้น้อย 
1.5 มีอันตรายรุนแรงที่เกิดจากปฏิกิริยาระหว่างยากับยาที่ใช้กันทั่วไป หรือเกิดจากปฏิกิริยา

ระหว่างยากับอาหาร 
2 มีโอกาสท าให้เกิดอันตรายทางอ้อมที่ร้ายแรงจากการรักษาซึ่งไปบดบังอาการที่แท้จริง ซึ่งต้องการ

ความดูแลของแพทย์ เช่น โรคมะเร็ง หรือ โรคหัวใจ  แม้จะใช้อย่างถูกวิธี หากใช้ยาโดยปราศจากการ
ควบคุมดูแลจากแพทย ์

3 มีวิธีการใช้ที่ต้องอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของแพทย์ หรือ มีการใช้ยาอย่างผิดวิธีที่บ่อยครั้งและ
แพร่หลาย 

4 เป็นยาที่มีข้อบ่งใช้ในการรักษาอาการหรือโรคที่ต้องอาศัยการวินิจฉัยโดยแพทย์ 
5 เป็นยาที่มีผลกระทบทางลบต่อสังคมอย่างมาก  แม้จะเป็นยาที่มีความปลอดภัยที่สามารถจัดเป็นยา

อันตราย เช่น ยาที่มีฤทธิ์เสพติดหรือออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท หรือยาที่เมื่อมีการใช้ในทางที่ผิดจะน าไปสู่
การติดยา หรือเป็นยาที่อาจน าไปใช้ในทางที่ผิดในวัตถุประสงค์ท่ีฝ่าฝืนกฎหมาย เป็นต้น 
 
ส่วนที่ 2 ยาอันตรายต้องเป็นยาที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 

2.1  ไม่มีลักษณะของยาควบคุมพิเศษ 
2.2  มีวิธีการใช้ยาทีไ่ม่ต้องอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของแพทย์  โดยเภสัชกรสามารถให้ค าแนะน าแก่

ผู้ใช้ยาได้อย่างเหมาะสมและปลอดภัย   

ส่วนที่ 3 ยาที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษต้องเป็นยาที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
3.1  ไม่มีลักษณะของยาควบคุมพิเศษ และยาอันตราย 
3.2  ไม่เป็นยารูปแบบยาฉีด 
3.3  มีความเสี่ยงต่ าโดยมีข้อมูลสนับสนุนเป็นอย่างดีในกลุ่มผู้ป่วยเฉพาะ เช่น ผู้สูงอายุ  หญิงตั้งครรภ์ 

หญิงให้นมบุตร และผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของตับและไต 
3.4  มีวิธีการใช้ยาที่ไม่ต้องอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของแพทย์  ไม่จ าเป็นต้องได้รับค าแนะน าการใช้ยา

จากเภสัชกร มีวิธีการใช้ที่ไม่ยุ่งยาก เมื่อปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในฉลากและเอกสารก ากับยา 
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ส่วนที่ 4  ยาสามัญประจ าบ้านต้องเป็นยาที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
 4.1  ไม่มีลักษณะของยาควบคุมพิเศษ และยาอันตราย  
 4.2  ไม่เป็นยารูปแบบยาฉีด 
 4.3  มีข้อบ่งใช้ในการรักษาอาการหรือโรคที่ผู้ป่วยสามารถวินิจฉัยได้ด้วยตนเอง 
 4.4  มีวิธีการใช้ที่ไม่ยุ่งยากผู้ใช้ยาสามารถปฏิบัติตามที่ระบุไว้ในฉลากและเอกสารก ากับยาได้อย่าง
ถูกต้อง 
 4.5  มีความเสี่ยงต่ าโดยมีข้อมูลสนับสนุนเป็นอย่างดีในกลุ่มผู้ป่วยเฉพาะ เช่น ผู้สูงอายุ  หญิงตั้งครรภ์ 
หญิงให้นมบุตร และผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของตับและไต 
 4.6  ขนาดบรรจุเหมาะสมที่จะใช้เพื่อการรักษาด้วยตนเอง 
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ภาคผนวก ง 
 

แนวทางการจัดเตรียมเอกสารประกอบการเสนอขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ 
 

ขอบเขต 
 แนวทางการจัดเตรียมเอกสารประกอบการเสนอขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาแผนปัจจุบันนี้เป็น
แนวทางในการเสนอขอปรับเปลี่ยนประเภทยาแผนปัจจุบันต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เพ่ือ
ประกอบการพิจารณาของคณะอนุกรรมการพิจารณายาสามัญประจ าบ้านและการเปลี่ยนประเภทยา  ทั้งนี้ ไม่
รวมถึงยาปฏิชีวนะ ยาที่ยังอยู่ระหว่างการติดตามความปลอดภัยในการใช้ยา ยาเสพติดให้โทษตามกฎหมายว่า
ด้วยยาเสพติดให้โทษ  และยาที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทตามกฎหมายว่าด้วยวั ตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท  โดยให้ผู้ที่ประสงค์ยื่นเสนอเปลี่ยนแปลงประเภทยาจัดท าเอกสารตามแนวทางที่ก าหนดไว้    
 
นิยาม 
การน าไปใช้ในทางที่ผิด (Misuse and/or Abuse) หมายถึง การใช้ยาผิดวัตถุประสงค์ การใช้ผิดจากวิธีใช้
ยา การใช้ยาเกินขนาดท่ีแนะน า หรือการใช้ยานานกว่าระยะเวลาที่แนะน าในฉลากหรือเอกสารก ากับยา ทั้งโดย
ตั้งใจและโดยรู้เท่าไม่ถึงการณ์ 
 

กลุ่มผู้ที่มีภาวะเสี่ยงสูง (Vulnerable groups) หมายถึง กลุ่มประชากรผู้ใช้ยาที่มีภาวะเสี่ยงสูงต่อการเกิด
อันตรายจากการใช้ยา ต้องการการดูแลเป็นพิเศษ โดยตัวอย่างของกลุ่มผู้ที่ มีภาวะเสี่ยงสูง ได้แก่ ทารก เด็ก 
สตรีมีครรภ์ ผู้สูงอายุ ผู้ที่มีภาวะการท างานของตับ ไต บกพร่อง เป็นต้น  ซึ่งโดยปรกติจะไม่ใช่เป็นกลุ่ม
ประชากรผู้ใหญ่ที่มีสุขภาพดี  โดยการก าหนดกลุ่มที่มีภาวะเสี่ยงสูงจะต้องค านึงถึงลักษณะของความเสี่ยงของ
ยานั้นๆด้วย 
 

ความเสี่ยงด้านความปลอดภัยในการใช้ยา (Safety concern) หมายถึง ความเสี่ยงที่ส าคัญได้ถูกระบุไว้ 
(identified risks), ความเสี่ยงที่ส าคัญที่อาจเกิดขึ้นได้ (potential risks) หรือข้อมูลความปลอดภัยที่ยังไม่มี
ครบถ้วน (missing information) ในการใช้ยานั้นๆ  
 
อาการไม่พึงประสงค์ชนิดเอ [Adverse Drug Reaction Type A (Augmented)] หมายถึงเป็นอาการที่
เกิดจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยา ความรุนแรงของอาการที่เกิดขึ้น  ขึ้นอยู่กับขนาดของยาและการตอบสนอง
ของแต่ละบุคคล Type A reaction นี้สามารถท านายได้ล่วงหน้าจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยา ถึงแม้ว่า
อุบัติการณ์ของการเกิด Type A reaction มีค่อนข้างสูง (มากกว่า 80%) แต่อัตราการตายจะต่ า อาการของ
ผู้ป่วย type A reaction สามารถแก้ไขได้โดยการลดขนาดยาลงหรือเปลี่ยนไปใช้ยาอ่ืนหรือใช้ยาชนิดอ่ืนที่
สามารถลบล้างอาการอันไม่พึงประสงค์จากยาชนิดแรก  
 

อาการไม่พึงประสงค์ชนิดบี [Adverse Drug Reaction Type B (Bizarre)] หมายถึง เป็นอาการที่เกิดขึ้น
โดยไม่สามารถคาดคะเนได้ล่วงหน้าจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาเมื่อให้ยาในขนาดปรกติ และไม่สามารถพบใน
ระหว่างท าการศึกษาพิษวิทยาของยา อุบัติการณ์ของการเกิด Type B reaction นี้ค่อนข้างต่ า (น้อยกว่า 20%) 
แต่อัตราการตายจะสูงเมื่อเกิด Type B reaction  มีวิธีแก้เพียงทางเดียวคือ ต้องให้ผู้ป่วยหยุดยาและให้การ
รักษาตามอาการ  
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ความคุ้มค่าของการใช้ยา  (Cost Effectiveness)  หมายถึง การวิเคราะห์ต้นทุนและประสิทธิผลของการ
รักษา 

 

การเตรียมเอกสาร 

 การจัดเตรียมเอกสารเพ่ือเสนอขอเปลี่ยนแปลงประเภทยาแผนปัจจุบัน  ประกอบด้วยเอกสาร 4 ส่วน 
คือ 
 ส่วนที่ 1  บทสรุปโดยรวม (Overall summary) 
 ส่วนที่ 2  ข้อมูลผลิตภัณฑ์  

ส่วนที่ 3  ข้อมูลของอาการหรือโรคที่ใช้รักษา 
 ส่วนที่ 4  ข้อมูลด้านความปลอดภัยจากการใช้ยา 

ส่วนที่ 5  เอกสารอ้างอิงฉบับเต็มของข้อมูลในส่วนที่ 4 

ส่วนที ่1  บทสรุปโดยรวม (Overall summary) 

  ประกอบด้วยข้อมูลโดยสรุปของส่วนที่ 2 ส่วนที่ 3 ส่วนที่ 4 และเหตุผลการขอเปลี่ยน
ประเภทยา (Rationale of reclassification)  ดังนี้ 

  1.1 บทสรุปของข้อมูลผลิตภัณฑ์ 

-  ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์โดยสรุป 

-  ตารางเปรียบเทียบข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้กับข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เสนอเปลี่ยน
ประเภทยา เช่น ฉลาก เอกสารก ากับยา ขนาดบรรจุ ขนาดการใช้ยา 

  1.2 บทสรุปของข้อมูลของอาการหรือโรคที่ใช้รักษา 

  1.3 บทสรุปของข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากการใช้ยา 

  1.4 เหตุผลการขอเปลี่ยนประเภทยา (rationale of reclassification) 

-  มีการอธิบายคุณลักษณะของยาที่ยื่นขอเปลี่ยนประเภทว่าเข้าคุณลักษณะยาประเภทนั้นๆ 
อย่างไร 

-  มีการชี้แจงเหตุผลในการขอเปลี่ยนประเภทยาที่ เหมาะสมโดยอ้างอิงจากข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย การประเมินความเสี่ยง การจัดการความเสี่ยง ผลดีต่อระบบสาธารณสุข เป็น
ต้น 

ส่วนที่ 2  ข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
1 คุณสมบัติของตัวยาส าคัญ 

1.1 คุณสมบัติทางเคมีของตัวยา และ ความคงตัวของตัวยาในเภสัชภัณฑ์ 
1.2 คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

2   ข้อมูลเสนอเปลี่ยนแปลงประเภทยา 
2.1  ตัวยาส าคัญและปริมาณตัวยาส าคัญต่อหน่วยการใช้ยา 
2.2  ข้อบ่งใช้และขนาดการใช้ยา  
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 ชี้แจงได้ว่ามีข้อบ่งใช้และ/หรือวิธีการใช้ยาที่เหมาะสมต่อคุณลักษณะของประเภทยาที่จะขอ
เปลี่ยน เช่น กรณีขอเปลี่ยนประเภทเป็นยาอันตราย ต้องมีวิธีการใช้ยาที่ไม่ต้องอยู่ภายใต้การก ากับดูแลของ
แพทย์  โดยเภสัชกรสามารถให้ค าแนะน าแก่ผู้ใช้ยาได้อย่างเหมาะสมและปลอดภัย   

2.3  ฉลากและเอกสารก ากับยา 
กรณีที่ขอจัดประเภทเป็นยาสามัญประจ าบ้านหรือยาที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษให้

แนบ Patient Information Leaflet (PIL) ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนว
ทางการจัดท าเอกสารก ากับยา เพ่ิมเติม 

2.4  ขนาดบรรจุ 
มีขนาดบรรจุที่เหมาะสมกับคุณลักษณะของประเภทยาที่จะขอเปลี่ยน 
เช่น กรณีท่ีขอจัดประเภทเป็นยาสามัญประจ าบ้าน ให้ชี้แจงว่าขนาดบรรจุมีความเหมาะสมที่จะใช้

เพ่ือการรักษาด้วยตนเอง  

3 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ตามที่ข้ึนทะเบียนต ารับยาไว้  ได้แก่ 
3.1  ชื่อผลิตภัณฑ์ 
3.2  เลขที่ทะเบียนต ารับยา 
3.3  ชื่อและปริมาณตัวยาส าคัญ 
3.4  รูปแบบยา 
3.5  ข้อบ่งใช้ 
3.6  ขนาดการใช้ยา 
3.7  วิธีการบริหารยา 
3.8  ค าเตือน ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวัง 
3.9  ขนาดบรรจุ  
3.10  อายุการใช้ยาและสภาวะการเก็บรักษา 
3.11   ฉลาก และ เอกสารก ากับยา  โดยแนบเอกสารจริง   

4.  ข้อมูลการขึ้นทะเบียน และสถานะทางกฎหมายในประเทศต่าง ๆ  
4.1 สถานะการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศต่างๆ ระยะเวลาที่จ าหน่ายในประเทศต่างๆ ใน

แต่ละสถานะ และหลักฐานการขึ้นทะเบียนสถานะนั้นในประเทศต่างๆ  
      4.2 สถานะการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในกลุ่มข้อบ่งใช้เดียวกันในประเทศไทย  

ส่วนที่ 3  ข้อมูลของอาการหรือโรคที่ใช้รักษา 

1 ระบาดวิทยาและธรรมชาติของโรค   
2 อาการของโรค และ อาการแทรกซ้อน  
3 การวินิจฉัยโรคและผลที่ตามมาหากวินิจฉัยโรคหรืออาการผิดพลาด 
4 การป้องกันโรค 
5 บรรณานุกรม 

ส่วนที่ 4  ข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากการใช้ยา 

1  ภาพรวมของข้อมูลด้านคลินิกและข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลด้านคลินิก(Non-clinical and clinical 
overview) 

2  ข้อมูลด้านความปลอดภัย (Safety data) 
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2.1  สรุปอุบัติการณ์การเกิด ADR type A และ B  จากรายงานความปลอดภัยหลังจัด
จ าหน่ายที่จัดท าในรูปแบบ PSUR (Periodic Safety Update Report) ย้อนหลัง 5 ปี ในประเทศไทย และ
ประเทศอ่ืน ๆ อาทิ เช่น USA, UK, Japan, AUS, ASEAN เป็นต้น  โดยต้องจัดท าตาม ICH guideline E2C  
หรือจากการศึกษาการเฝ้าระวังหลังออกสู่ตลาด [Post-marketing surveillance studies (PMS)] 
  2.2 ความปลอดภัยจากการใช้ยาในกลุ่มผู้ที่มีภาวะเสี่ยงสูง (Vulnerable groups) 
    ผลิตภัณฑ์ควรมีความเสี่ยงต่ าโดยมีข้อมูลสนับสนุนเป็นอย่างดีในกลุ่มผู้ป่วยเฉพาะ 
เช่น ผู้สูงอายุ  หญิงตั้งครรภ์ หญิงให้นมบุตร และผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของตับและไต และ/หรือมีการบริหาร
จัดการความเสี่ยง (Risk Management) แล้วแต่กรณี 
  2.3 การประเมินความเสี่ยงด้านความปลอดภัย (Risk Assessment of Drug Safety) หรือ 
ความเสี่ยงด้านความปลอดภัยในการใช้ยา (Safety concern) มีข้อมูลดังต่อไปนี้ 
           2.3.1 ความเป็นพิษทั่วไป 
            2.3.2 ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์  ยีน หรือเป็นสารก่อกลายพันธุ์ 
           2.3.3 โอกาสท าให้เกิดอันตรายทางอ้อมที่ร้ายแรงจากการรักษาซึ่งไปบดบังอาการที่
แท้จริง ซึ่งต้องการความดูแลของแพทย์ เช่น โรคมะเร็ง หรือ โรคหัวใจ  แม้จะใช้อย่างถูก วิธี หากใช้ยาโดย
ปราศจากการควบคุมดูแลจากแพทย์ 

2.4 การประเมินความเสี่ยงจากการใช้ยาเกินขนาด (Risk Assessment of Drug Overdose) 
2.5 อันตรกริยาระหว่างยาและอาหาร (Food - Drug Interaction and Drug Interaction) 
  ข้อมูลอันตรายรุนแรงที่เกิดจากปฏิกิริยาระหว่างยากับยาที่ใช้กันทั่วไป หรือเกิดจาก

ปฏิกิริยาระหว่างยากับอาหาร 
2.6 การน ายาไปใช้ในทางที่ผิด (Misuse and/or Abuse) 
  เป็นยาที่มีผลกระทบทางลบต่อสังคมอย่างมาก  เช่น ยาที่มีฤทธิ์เสพติดหรือออกฤทธิ์

ต่อจิตและประสาท ยาที่เมื่อมีการใช้ในทางที่ผิดจะน าไปสู่การติดยา เป็นยาที่อาจน าไปใช้ในทางที่ผิดใน
วัตถุประสงค์ที่ฝ่าฝืนกฎหมาย อาจท าให้เกิดเชื้อดื้อยาเพิ่มขึ้น เป็นต้น 

2.7 ข้อมูลความคุ้มค่าของการใช้ยา (Cost Effectiveness) (ถ้ามี) 

 3  ข้อมูลด้านประสิทธิภาพทางคลินิก (Clinic Efficacy data) 
  ข้อมูลเกี่ยวกับประสิทธิภาพหรือประสบการณ์การใช้ยาทางคลินิก (เฉพาะกรณีที่ข้อบ่งใช้ 
ปริมาณตัวยาส าคัญ และขนาดการใช้ยาตรงกับที่ขึ้นทะเบียนไว้) 

  
 
 
 
 
 




