


หลักเกณฑ์ ช่องทางและเงื่อนไขการยื่นค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ ท่ีเป็นยาใหม ่วัคซีน ยาสามัญใหม ่ยาสามัญ 

หัวข้อ ช่องทางการประเมินปกต ิ ช่องทางการประเมินโดยอ้างอิงผลการประเมินจากองคก์ารอนามัยโลก 
ยาใหม่ วัคซีน ยาสามัญใหม่ ยาสามัญ ยาใหม่ วัคซีน ยาสามัญใหม่และยาสามัญ 

เง่ือนไข - - ยาใหม่   
1.เป็นการย่ืนด้วยความสมัครใจ  
2.ต ารับยาที่อยู่ใน WHO List of Prequalified Medicinal Products and Vaccines 
3.เป็นไปตามหลักเกณฑ์เรื่อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานท่ีผลิตยาใน
ต่างประเทศ ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4.เป็นไปตามหลักเกณฑ์การติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑ์ยาตามลักษณะความเสี่ยงของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยาสามัญใหม่ ยาสามัญ 
เง่ือนไข 1-4 และ 
5.เป็นไปตามหลักเกณฑ์การศึกษาชีวสมมูลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ป ร ะ เภ ท
ต ารับ 

New Chemical Entities(NCE)   
ยาชีววัตถุใหม่   ยาชีววัตถุท่ีเป็นวัคซีน
ส าหรับมนุษย์ และยาใหมอ่ื่นๆ 

ยาสามัญใหม่และยาสามัญ 
 

ยาใหม่ วัคซีน ยาสามัญใหม่และยาสามัญ 

เอ กส าร ท่ี
ยื่น 

ACTD 
กรณี NCE วัคซีนส าหรับมนุษย์เลือก 
ยื่น ICH CTDได้ 

ACTD 1. ACTD อาจเลือกยื่น ICH-CTD ได้  
โดยท่ีเอกสารท่ียื่นต้องเอกสารชุดเดียวกับท่ียื่นกับองค์การอนามัยโลกยกเว้น ข้อมูลท่ัวไปและข้อมูล
ของผลิตภัณฑ์ยา(Administrative part) 
2.จดหมายแจ้งความประสงค์ท่ีจะใช้ช่องทางนี้ 
3.ค ารับรองการข้ึนทะเบียนต ารับยาผ่านช่องน้ี 
4.ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯของต ารับยาท่ีจะใช้ช่องทางนี้ต้องผ่านการประเมินและรับขึ้น

ทะเบียนโดยช่องทางนี้ 
ระยะเวลา ยาใหม่ ยาชีววัตถุใหม่ 220 วันท าการ

ยาชีววัตถุท่ีเป็นวัคซีนส าหรับมนุษย์ 
280 วันท าการ                        
(Priority Review 200 วันท าการ) 

130 วันท าการ  
90 วันท าการ (ข้อก าหนด
มาตรฐานและวิธีวิเคราะห์
ตามต ารายาฯ) 

90 วันท าการ  
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หลักเกณฑ์ ช่องทางและเงื่อนไขการยื่นค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาท่ีเป็นยาใหม่ วัคซีน ยาสามัญใหม่ ยาสามัญ 

หัวข้อ 
ช่องทางการประเมินปกต ิ ช่องทางการประเมินโดยอ้างอิงผลการประเมินจากองคก์ารอนามัยโลก 

ยาใหม่ วัคซีน ยาสามัญใหม่ ยาสามัญ ยาใหม ่วัคซีน ยาสามัญใหม่ ยาสามัญ 
แนวทางการ
ประเมิน 

เอกสารหลักฐานแสดงคุณภาพยา
(สูตรต ารับและกระบวนการผลิต การ
ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พ ม า ต ร ฐ า น ) 
ผู้เช่ียวชาญ 2 คน  
เอกสารหลักฐานแสดงความปลอดภัย
ของยา ผู้เช่ียวชาญ ไม่เกิน2 คน 
เอกสารหลักฐานแสดงประสิทธิภาพ
ของยา ผู้เช่ียวชาญ ไม่เกิน 2 คน 

เอกสารหลักฐานแสดงคุณภาพยา(สูตรต ารับ
และกระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพ
มาตรฐาน รายงานการศึกษาชีวสมมูล ) 
ผู้เช่ียวชาญ 2 -3 คน  
เอกสารหลักฐานแสดงสรรพคุณ ฉลากและ
เอกสารก ากับยา ผู้เช่ียวชาญ 1 คน 

แนวทางการประเมินเช่นเดียวกับช่องทางปกติ หรือด าเนินการโดยผู้ประเมินภายใน 
โดยอ้างอิงจากผลการประเมินและผลการตรวจตรา จากองค์การอนามัยโลก 
อาจจะขอความเห็นจากผู้เช่ียวชาญเพิ่มเติม 
 
 
 
 

การประเมิน ด าเนินการโดยคณะผู้เช่ียวชาญ หาก
ความเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ หรือเห็น
ควรไม่รับข้ึนทะเบียนต ารับ หรือยาท่ี
อาจก่อให้เกิดผลกระทบในด้านอื่นๆ 
หรืออาจก่อให้เกิดปัญหาทางสังคม 
และอาจมีการน ามาใช้ในทางท่ีผิดได้
ง่าย ให้น าเสนอคณะอนุกรรมการ
พิจารณาการข้ึนทะเบียนต ารับยาแผน
ปัจจุบันส าหรับมนุษย์ท่ีเป็นยาใหม ่

ด า เนิ นการ โดยคณ ะผู้ เ ช่ี ย วชาญ  ห าก
ความเห็นไม่เป็นเอกฉันท์ หรือเห็นควรไม่รับ
ข้ึนทะเบียนต ารับ หรือยาท่ีอาจก่อให้เกิด
ผลกระทบในด้านอื่นๆ หรืออาจก่อให้เกิด
ปัญหาทางสังคม และอาจมีการน ามาใช้
ใ น ท า ง ท่ี ผิ ด ไ ด้ ง่ า ย  ใ ห้ น า เ ส น อ
คณะอนุกรรมการพิจารณาการข้ึนทะเบียน
ต ารับยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ท่ีเป็นยา
สามัญ 
 

ด าเนินการเช่นเดียวกับช่องทางปกติ 
อนึ่งการพิจารณาขั้นตอนสุดท้ายยังคงเป็นสิทธิ์ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาท่ีจะอนุมัติรับขึ้นทะเบียนต ารับยาท่ีประเมินโดยช่องทางการ
ประเมินแบบอ้างอิงผลการประเมินทะเบียนต ารับยาจากองค์การอนามัยโลก
ร่วมกันหรือไม่  
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หัวข้อ 
ช่องทางการประเมินปกต ิ ช่องทางการประเมินโดยอ้างอิงผลการประเมินจากองคก์ารอนามัยโลก 

ยาใหม่  วัคซีน ยาสามัญใหม่ ยาสามัญ ยาใหม ่ วัคซีน ยาสามัญใหม่ ยาสามัญ  
Priority 
Review 

(1 ) สามารถขอ Priority review 
ส าหรับกลุ่ มยา ท่ีมีความจ า เป็ น
เร่ ง ด่ ว น ใน ก า ร แ ก้ ไข ปั ญ ห า
สาธารณ สุ ขของประเทศ ห รือ
ปัญหาสุขภาพของประชาชน หรือ
เป็นยาท่ีใช้รักษาโรคร้ายแรงท่ีเป็น
อันตรายต่อชีวิต เช่น ยารักษาโรค
เอดส์ ยารักษาโรคมะเร็ง ยารักษา
วัณโรค ยารักษามาลาเรีย และยา
อื่ น ๆ  ต า ม ท่ี ส า นั ก ง า น
คณ ะกรรมก ารอ าห ารแล ะย า
เห็นสมควร 
(2)ยาท่ีมีการวิจัยและพัฒนาใน
ประเทศไทยเป็นหลัก โดยได้รับ
ความ เห็ น ชอบ จ ากส า นั ก งาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
 

 
                  - 

(1) เป็น Priority review ส าหรับกลุ่มยาท่ีมีความจ าเป็นเร่งด่วนในการแก้ไขปัญหาสาธารณสุขของ
ประเทศ หรือปัญหาสุขภาพของประชาชน หรือเป็นยาท่ีใช้รักษาโรคร้ายแรงท่ีเป็นอันตรายต่อชีวิต 
เช่น ยารักษาโรคเอดส์  ยารักษาวัณโรค ยารั กษามาลาเรีย และยาอื่นๆ ตามท่ีส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 
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ค ำรับรองกำรข้ึนทะเบียนต ำรับยำ 
ผ่ำนช่องทำงกำรประเมินแบบอ้ำงอิงกำรข้ึนทะเบียนจำกองค์กำรอนำมัยโลก 

 
ข้าพเจ้า ........................................................................................................................................... ผู้รับอนุญาต   

 ผลิตยาแผนปัจจุบัน    น าหรือส่ังยาแผนปัจจุบัน 
ในนามของ (ช่ือสถานท่ี) ...................................................................................................................................... 
ตามใบอนุญาตเลขท่ี  ................................................................................ซึ่งเป็นผู้ยื่นค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยา
ช่ือ ............................................................................................................ เลขรับท่ี ........................................... 
 

ข้าพเจ้ามีความประสงค์ขอยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ผ่านช่องทางการประเมินแบบอ้างอิงการขึ้น
ทะเบียนจากองค์การอนามัยโลกซึ่ งค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยานี้ เป็น ต ารับยาท่ีอยู่ใน WHO List of 
Prequalified Medicinal Products ตาม WHO Reference Number ท่ี.........................................................       
ซึ่ง .................................................................................................................. เป็นผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

ท้ังนี้ ข้าพเจ้าขอรับรองว่าเอกสารค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยานี้ เป็นเอกสารฉบับเดียวกันกับเอกสารท่ี
ยื่ น ขึ้ น ท ะ เบี ย น ย ากั บ อ ง ค์ ก ารอ น ามั ย โล ก  (WHO Prequalification of Medicines Programme, 
WHO/PQP) 

 
  หากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตรวจสอบแล้วพบว่าไม่เป็นไปตามท่ีระบุไว้ ข้าพเจ้า
ยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิกค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาดังกล่าวข้างต้น 
 

จึงลงช่ือไว้เป็นส าคัญต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ี 
 

ลงช่ือ ……………………………….…. ผู้รับอนุญาต 
     (………………………………………...) 
วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………           

 
ลงช่ือ …………………………………...พนักงานเจ้าหน้าท่ี 
     (…………………..………………..…..)  
วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………          

  
 
 
 
 
 
 

 


