


                                               
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ภาคผนวก ก 
ค าขอรับค าแนะน าเพื่อเตรียมความพร้อมก่อนการยื่นขึ้นทะเบียนต ารับยาส าหรับ 

การพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาใหม่ 
 

 (Application form for Prior to Pre-marketing Authorization Regulatory  
Pathway for Novel Medicines)         

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



                                              
 

ค าขอรับค าแนะน าเพื่อเตรียมความพร้อมก่อนการยื่นขึ้นทะเบียนต ารับยาส าหรับ 
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาใหม่ 

เขียนที่................................................... 
วัน........เดือน......................พ.ศ............. 

 

๑. ข้อมูลผู้ย่ืนค าขอ 
ข้าพเจ้า...............................................................ในฐานะเป็น [  ] ผู้ด าเนินกิจการ [  ] ผู้รับมอบอ านาจ 

[  ] ประชาชนทั่วไป [  ] อื่นๆ(โปรดระบุ)………………………………..........................................................……...ของ 
[  ] บริษัท [  ] หจก./หสน. [  ] ร้าน [  ] ที่อยู่ตามบัตรประชาชน 
ชื่อ .....................................................................อยู่เลขท่ี ................. หมู่ที่ ........... ตรอก/ซอย ......................... 
ถนน ............................................ ต าบล/แขวง ...................................... อ าเภอ/เขต ........................................  
จังหวัด.................................รหัสไปรษณีย์.........................โทรศัพท์ (๐๒)......................... โทรสาร..................... 
 

๒. ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา 
2.1 ประเภทผลิตภัณฑ์ยา 

[  ] ยาชีววัตถ ุ
[  ] วัคซีน       [  ] ยาชีววัตถุคล้ายคลึง         [  ] ยาชีววัตถุ  
[  ] ผลิตภัณฑ์จากพลาสมา    [  ] ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ขั้นสูง    [  ] อ่ืนๆ........................ 

 [  ] ยาเคมี 
[  ] ยาใหม่       [  ] ยาสามัญ           [  ] อื่นๆ........................ 

 [  ] ยาสัตว ์
 [  ] อื่นๆ........................ 

2.2 รายละเอียดผลิตภัณฑ์ยา 
ตัวยาส าคัญ……………………………………………………………………………………………………………………………
ความแรง ………………………………………………………………………………………………………………….....………… 
รูปแบบยา……………………………………………………………………………………………….....…………….....………… 

 

๓. รายละเอียดที่ขอค าแนะน า 
3.1 บทน า 
หัวข้อ 

[  ] ด้านการผลิต  [  ] ด้านการควบคุมคุณภาพ          [  ] ด้านประสิทธิภาพ 
[  ] ด้านความปลอดภัย   [  ] ด้านเอกสารประกอบทะเบียน          [  ] อื่นๆ................................. 

โดยมีข้อมูลที่มาและปัญหา ดังนี้ 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

เลขรับที่................................... 
วันท่ี………………………………….. 
ผู้รับค ำขอ................................ 

วั
น
ที่
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
.



…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

3.2 ประเด็นที่ขอรับค าแนะน ามีดังต่อไปนี้ 
3.2.1 ประเด็นที่ 1 : …………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

3.2.2 ประเด็นที่ 2 : …………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
(ระบุประเด็นทีข่อรับค ำแนะน ำตำมที่ประสงค์) 
 

๔. หลักฐานที่ยื่นประกอบค าขอ 
    [  ] ๑. หนังสือมอบอ านาจ ที่ระบุอ านาจให้ยื่นค าขอรวมถึงเอกสาร หลักฐาน แก้ไขเพ่ิมเติม รับทราบ      
             ติดตามผลการพิจารณา และยกเลิกค าขอพร้อมรับค าขอและเอกสารหลักฐานคืน ส าเนาบัตร   
             ประชาชนผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจ พร้อมติดอากรแสตมป์ ๓๐ บาท (กรณีมอบอาจเพื่อ   
             ด าเนินการ) 
    [  ] ๒. เอกสารข้อมูลทางวิชาการที่เก่ียวข้อง 
     
 
 

ลายมือชื่อ.............................................ผู้ยื่นค าขอ 
(………………………………………..) 

 
____________________________________________ 

หมายเหตุ : (๑) ใส่เครื่องหมำย √ ในช่อง [ ] ที่ต้องกำร 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก ข 

หลักเกณฑ์และเงื่อนไขการขอรบัค าแนะน าเพื่อเตรียมความพร้อมก่อนการยื่นขึ้นทะเบียนต ารับยาส าหรับ
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาใหม่ 

 
(Guidance for Prior to Pre-marketing Authorization Regulatory 

Pathway for Novel Medicines) 
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หลักเกณฑ์และเงื่อนไขการขอรับค าแนะน าเพื่อเตรียมความพร้อมก่อนการยื่นขึ้นทะเบียนต ารับยา 
ส าหรับการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาใหม่ 

 การยื่นค าขอรับค าแนะน าทางวิชาการเพ่ือเตรียมความพร้อมก่อนการยื่นขึ้นทะเบียนต ารับยาใน
ภาคผนวก ก โดยระบุข้อมูลให้ครบถ้วนทุกหัวข้อ พร้อมแนบเอกสารวิชาการประกอบค าขอฯ โดยกองยาจะ
พิจารณาให้ค าแนะน าโดยมีขอบเขตตามที่ระบุในแบบค าขอ ฯ เท่านั้น  

หมายเหตุ เพ่ือให้ค าแนะน าเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ ค าขอฯ ควรระบุรายละเอียดอย่างครบถ้วน
ชัดเจนประกอบด้วยบทน า และประเด็นที่ขอหารือ และเอกสารหลักฐานแนบประกอบค าขอ ฯ ควรอ้างอิงตาม
หลักวิชาการที่เหมาะสมและเพียงพอต่อการพิจารณาตอบประเด็นที่ขอหารือ อีกทั้งจ านวนประเด็นข้อหารือ
ควรมีความเหมาะสมต่อการให้ค าแนะน าในคราวเดียว ทั้งนี้การพิจารณาให้ค าแนะน าจะเป็นไปตามความ
ครบถ้วนและชัดเจนของข้อมูล รวมถึงจ านวนประเด็นที่ขอหารือที่เหมาะสม 

1. การพิจารณาค าขอรับค าแนะน าทางวิชาการฯ 
เมื่อกองยารับค าขอฯแล้ว จะด าเนินการพิจารณาความเหมาะสมของการให้ค าแนะน าโดยผลการ

พิจารณามีไดม้ีดังต่อไปนี้ 

1.1 ให้ค าแนะน าโดยการจัดประชุมหารือ 
กองยาจะพิจารณาให้ค าแนะน าโดยการจัดประชุมหารือร่วมกัน โดยมีขั้นตอนการด าเนินการ

ตามข้อ 3 

1.2 ให้ค าแนะน าเป็นหนังสือตอบข้อหารือ 
กองยาอาจพิจารณาให้ค าแนะน าโดยการตอบข้อหารือเป็นหนังสือ ในกรณีที่ข้อหารือของค า

ขอ ฯ สามารถตอบได้โดยอ้างอิงข้อก าหนดหรือหลักเกณฑ์ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
หรือแนวทางการศึกษาสากล หรือหลักเกณฑ์ที่ออกโดยหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาที่เข้มงวด (Stringent 
Regulatory Authority: SRA) โดยจะด าเนินการภายใน 30 วันท าการ นับจากวันที่รับค าขอ 

1.3 ปฏิเสธการให้ค าแนะน า 
กองยาอาจปฏิเสธการให้ค าแนะน ากรณีที่พิจารณาแล้วว่า ค าขอฯ มีเนื้อหา วัตถุประสงค์ 

วาระการหารือไม่ชัดเจน หรือเอกสารหลักฐานที่แนบประกอบค าขอ ฯ ไม่เพียงพอต่อการพิจารณาให้
ค าแนะน าเพ่ือตอบข้อหารือ โดยจะแจ้งผู้ยื่นค าขอ ฯ ทราบภายใน 14 วันท าการ นับจากวันที่รับค าขอ 

2. การจัดประชุมหารือเพื่อให้ค าแนะน าก่อนการยื่นค าขอทะเบียนต ารับยา 

ค าแนะน าโดยการจัดประชุมหารือร่วมกัน มีข้ันตอนการด าเนินการดังนี้ 

2.1 การนัดหมายเพ่ือจัดประชุมหารือ 
เจ้าหน้าทีก่องยาจะแจ้งเป็นหนังสือถึงผู้ยื่นค าขอฯ เกี่ยวกับวัน เวลา และสถานที่ให้ค าแนะน า

ภายใน 30 วันท าการ นับจากวันที่รับค าขอ 
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2.2 เอกสารการประชุม 
เจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจะประสานกับตัวแทนของผู้ยื่นค าขอ ฯ ในการเตรียมเอกสาร

ส าหรับการประชุมโดยผู้ยื่นค าขอ ฯ มีหน้าที่เตรียมเอกสารการประชุมให้เพียงพอต่อจ านวนผู้เข้าประชุมตามที่
เจ้าหน้าที่แจ้งก่อนการประชุมเป็นเวลา 14 วันท าการ โดยรูปแบบเอกสารการประชุมจะเป็นไปภาคผนวก ค 
ซึ่งเจ้าหน้าที่จะประสานตัวแทนของผู้ยื่นค าขอ ฯ ในการจัดรูปแบบเอกสารการประชุมโดยเจ้าหน้าที่อาจให้ผู้
ยื่นค าขอ ฯ ส่งข้อมูลเพ่ิมเติมส าหรับการพิจารณาเพ่ือให้ค าแนะน า 

2.3 การประชุมหารือเพ่ือให้ค าแนะน า 
ในการประชุมหารือร่วมกันระหว่างผู้เข้าประชุมจากฝ่ายผู้ยื่นค าขอ ฯ และกองยา มีข้อปฏิบัติ

ในการประชุมดังนี้ 

3.3.1 ไม่อนุญาตให้มีการบันทึกการประชุมในรูปแบบเสียง หรือวิดีโอโดยผู้เข้าประชุมจาก
ฝ่ายผู้ยื่นค าขอ ฯ เด็ดขาด 

3.3.2 ในการประชุม เจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจะเป็นผู้ด าเนินการประชุมและน าเสนอ
ข้อมูลเท่านั้น ผู้เข้าประชุมจากฝ่ายผู้ยื่นค าขอ ฯ ไม่สามารถน าเสนอข้อมูลนอกเหนือจากที่เคยยื่นไว้ต่อกองยา
ในที่ประชุมได้ กรณีที่ผู้ยื่นค าขอ ฯ ต้องการเสนอข้อมูลเพ่ิมเติม จ าเป็นต้องแจ้งเจ้าหน้าที่ที่ ได้รับมอบหมาย 
ก่อนการจัดประชุมเป็นเวลา 7 วันท าการ 

3.3.3 ที่ประชุมจะไม่พิจารณาวาระข้อหารือที่นอกเหนือจากที่ระบุในค าขอ ฯ และเอกสาร
การประชุม 

3.3.4 ที่ประชุมจะสรุปมติการประชุมอย่างไม่เป็นทางการและแจ้งผู้เข้าประชุมรับทราบ
เบื้องต้น โดยมติที่ประชุมจะถือเป็นสิ้นสุดเมื่อมีการเวียนแจ้งรายงานการประชุม 

3.3.5 เจ้าหน้าที่กองยาจะเป็นผู้จัดท ารายงานการประชุม และเวียนแจ้งแก่ผู้เข้าประชุม
รายละเอียดตามข้อ 4 

3. รายงานการประชุม 

เจ้าหน้าที่กองยาจะจัดท ารายงานการประชุม และเวียนแจ้งแก่ผู้เข้าประชุมภายใน 7 วันท าการหลัง
การประชุม โดยรายงานการประชุมที่จัดท าจะมีรูปแบบตามที่กองยาก าหนด ซึ่งจะประกอบด้วยมติที่ประชุม
ตามข้อ 3.3.4 ซึ่งกองยาพิจารณาแล้วว่าเพียงพอต่อการตอบข้อหารือทั้งนี้หากไม่มีข้อขัดข้องใด กองยาจะ
ด าเนินการรับรองรายงานการประชุมต่อไป 

หมายเหตุ รายงานการประชุมไม่ใช่การถอดค าพูดของผู้เข้าร่วมประชุมทุกท่าน และอาจไม่ระบุบาง
รายละเอียดที่กองยาพิจารณาแล้วไม่เก่ียวข้องกับการตอบข้อหารือ 

4. การแจ้งแก้ไขรายงานการประชุม 

หากผู้ยื่นค าขอ ฯ มีข้อสงสัยหรือข้อแก้ไข ในรายงานการประชุม สามารถด าเนินการ ดังนี้ 
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4.1 หากผู้ยื่นค าขอ ฯ มีข้อสงสัยในเนื้อหาหลัก หรือมีข้อแก้ไขที่มีผลเปลี่ยนแปลง เพ่ิมเติมหรือ
ขัดแย้งกับใจความส าคัญของรายงานการประชุม ผู้ยื่นค าขอ ฯ สามารถท าหนังสือสอบถามหรือชี้แจงการแก้ไข
มาทีก่องยา ซ่ึงกองยาจะพิจารณาด าเนินการต่อไป 

4.2 หากผู้ยื่นค าขอ ฯ มีข้อสงสัยในเนื้อหารอง หรือมีข้อแก้ไข ซึ่งไม่มีผลกะทบต่อใจความส าคัญ
ของรายงานการประชุม เช่น การแก้ไขค าสะกดผู้ยื่นค าขอ ฯ สามารถแจ้งเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือ
พิจารณาการแก้ไขได้โดยตรง   

โดยผู้ยื่นค าขอ ฯ ต้องแจ้งข้อขัดแย้ง และ/หรือ ข้อแก้ไขภายใน 7 วันท าการหลังจากวันที่เจ้าหน้าที่
เวียนแจ้งรายงานการประชุม 

 
 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก ค 
การจัดเตรียมชุดเอกสารส าหรับการขอรบัค าแนะน าเพื่อเตรียมความพร้อมก่อนการยื่นขึ้นทะเบียนต ารับยา

ส าหรับการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาใหม่ 
 

(Preparation of Sponsor’s Document for Prior to Pre-marketing Authorization Regulatory 
Pathway for Novel Medicines) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

สารบัญ 

1. บทสรุป .............................................................................................................................................................. x 

2. ข้อมูลความเป็นมา ............................................................................................................................................. x 

3. ประเด็นหารือและข้อเสนอของผู้ขอหารือ .......................................................................................................... x 

4. ข้อมูลส าคัญประกอบการพิจารณา  ................................................................................................................... x 

5. รายการเอกสารอ้างอิง ....................................................................................................................................... x 

6. ค าอธิบายสัญลักษณ์และค าย่อ  ......................................................................................................................... x 

7. ภาคผนวก  ........................................................................................................................................................ x 

 

 

  



 

1.  บทสรุป 

 

2. ข้อมูลความเป็นมา 

1) ค ำอธิบำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่จะพัฒนำและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 

 

2) ควำมเป็นมำของกำรพัฒนำผลิตภัณฑ์และข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 

 

3) กำรด ำเนินงำนปัจจุบันของผลิตภัณฑ์ที่พัฒนำขึ้น 

 

3. ประเด็นหารือและข้อเสนอของผู้ขอหารือ 

หมำยเหตุ: ค ำถำมแต่ละข้อควรประกอบด้วยข้อเสนอของผู้ขอหำรือ ซึ่งรวมถึงกำรอภิปรำยที่ส ำคัญเกี่ยวกับหลัก
วิชำกำรท่ีเกี่ยวข้องกับข้อเสนอนั้น  

- ประเด็นหารือที ่1: { } ? 

ข้อเสนอ  

{ } 

 

- ประเด็นหารือที ่2: { } ? 

ข้อเสนอ  

{ } 

 

- ประเด็นหารือที ่3: { }? 

ข้อเสนอ  

{ } 

 

- ประเด็นหารือที ่{X}: { }? 

ข้อเสนอ  

{ } 



 

4. ข้อมูลส าคัญประกอบการพิจารณาทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

ตัวอย่ำงกำรน ำเสนอข้อมูล 

ที่มำของข้อมูลส ำคญั ข้อมูลที่อ้ำงอิง 

1. งำนวิจัย ข้อมูลกำรศึกษำท่ีไม่ใช่กำรศึกษำทำงคลินิก 

2. ข้อมูลอ้ำงอิงของผลิตภัณฑ์อ้ำงอิง x ข้อมูลประสิทธิผลที่สนับสนุนข้อบ่งใช้ของผลิตภัณฑ์อ้ำงอิง x 

3.  ข้อมูลอ้ำงอิงของผลิตภณัฑ์อ้ำงอิง  y ข้อมูลควำมปลอดภยัเกี่ยวกับ Carcinogenicity ของผลิตภณัฑ์อ้ำงองิ y 

 

5. รายการเอกสารอ้างอิง 

1) รำยกำรเอกสำรอ้ำงอิงส ำคัญ 

 

2) รำยกำรเอกสำรอ้ำงอิงอื่นๆ  

 

6. ค าอธิบายสัญลักษณ์และค าย่อ 

 

7. ภาคผนวก 

 

 

 

 

 

 

 


