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                  หนา  1/3 

แนวทางการย่ืนคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบันสำหรับมนุษย 

 แนบทายประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง แนวทางการข้ึนทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบันสำหรับมนุษย และการแกไขเปลีย่นแปลงทะเบียนตำรับยา                                                   

โดยชองทางการอางอิงผลการประเมินจาก Collaborative Registration Procedure (CRP) ลงวันท่ี        กุมภาพันธ  2566 

หัวขอ ชองทางการประเมินปกติ ชองทางการประเมินโดยอางอิงผลการประเมินจาก 

WHO Prequalification (WHO CRP) 

ชองทางการประเมินโดยอางอิงผลการประเมินจาก

หนวยงานกำกับดูแลยาท่ีเขมงวด (SRA CRP) ยาใหม ชีววัตถุ วัคซีน    ยาสามัญใหมและยาสามัญ 

เง่ือนไข   ยาใหม ชีววัตถุ วัคซีน 
1. เปนการยื่นดวยความสมัครใจ  
2. ตำรบัยาท่ีอยูใน WHO List of Prequalified 
Medicinal Products and Vaccines (WHO PQ) 
3. เปนไปตามหลักเกณฑการพิจารณารับรองมาตรฐาน
การผลิตยาแผนปจจุบันของสถานท่ีผลิตยาใน
ตางประเทศของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา                
4. เปนไปตามหลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย
ผลิตภณัฑยาตามลักษณะความเสีย่งของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  
ยาสามญัใหม ยาสามญั  
เง่ือนไข 1-4 และ  
5. เปนไปตามหลักเกณฑการศึกษาชีวสมมูลของ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ยาใหม ชีววัตถุ วัคซีน 
1. เปนการยื่นดวยความสมัครใจ  
2. ตำรบัยาท่ีอนุญาต/รบัข้ึนทะเบียนโดย SRA หรืออยู
ใน WHO PQ โดยผานการประเมนิจาก SRA  
3. เปนไปตามหลักเกณฑการพิจารณารับรองมาตรฐาน
การผลิตยาแผนปจจุบันของสถานท่ีผลิตยาใน
ตางประเทศของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา               
4. เปนไปตามหลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย
ผลิตภณัฑยาตามลักษณะความเสีย่งของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  
ยาสามญัใหม ยาสามญั  
เง่ือนไข 1-4 และ  
5. เปนไปตามหลักเกณฑการศึกษาชีวสมมูลของ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประเภทตำรับ ยาใหม ชีววัตถุ วัคซีน ยาสามญัใหม และยาสามญั ยาใหม ชีววัตถุ วัคซีน ยาสามญัใหม และยาสามญั ยาใหม ชีววัตถุ วัคซีน ยาสามญัใหม และยาสามญั 

เอกสารท่ีย่ืน ACTD หรือ ICH CTD ACTD หรือ ICH CTD 1.  ACTD หรือ ICH CTD 
โดยท่ีเอกสารท่ียื่นตองเปนเอกสารชุดเดียวกับท่ียื่นกับ
องคการอนามัยโลก ยกเวน ขอมูลท่ัวไปและขอมลู 
ของผลิตภณัฑยา (Administrative part) 
2. จดหมายแจงความประสงคท่ีจะใชชองทางน้ี 
3. คำรับรองการข้ึนทะเบียนตำรบัยาผานชองน้ี 
4. คำขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯของตำรับยาท่ีจะใช 
ชองทางน้ี ตองผานการประเมินและรับข้ึนทะเบียน    
โดยชองทางน้ี 

1.  ACTD หรือ ICH CTD 
โดยท่ีเอกสารท่ียื่นตองเปนเอกสารชุดเดียวกับท่ียื่นกับ 
SRA และ/หรือองคการอนามัยโลก ยกเวน ขอมูลท่ัวไป
และขอมลูของผลิตภณัฑยา (Administrative part) 
2. จดหมายแจงความประสงคท่ีจะใชชองทางน้ี 
3. คำรับรองการข้ึนทะเบียนตำรบัยาผานชองน้ี 
4. คำขอแกไขเปลี่ยนแปลงฯของตำรับยาท่ีจะใช
ชองทางน้ี ตองผานการประเมินและและรับข้ึนทะเบียน
โดยชองทางน้ี 



แนวทางการย่ืนคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบันสำหรับมนุษย 

 แนบทายประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง แนวทางการข้ึนทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบันสำหรับมนุษย และการแกไขเปลีย่นแปลงทะเบียนตำรับยา                                                   

โดยชองทางการอางอิงผลการประเมินจาก Collaborative Registration Procedure (CRP) ลงวันท่ี        กุมภาพันธ  2566 

หัวขอ ชองทางการประเมินปกติ ชองทางการประเมินโดยอางอิงผลการประเมินจาก 

WHO Prequalification (WHO CRP) 

ชองทางการประเมินโดยอางอิงผลการประเมินจาก

หนวยงานกำกับดูแลยาท่ีเขมงวด (SRA CRP) ยาใหม ชีววัตถ ุวัคซีน    ยาสามัญใหมและยาสามัญ 

ระยะเวลา ยาใหม ยาชีววัตถุใหม     
220 วันทำการ 
วัคซีน 280 วันทำการ  
(Priority Review 200    
วันทำการ) 
ยาชีววัตถุท่ีไมใชชีววัตถุใหม 
160 วันทำการ 

135 วันทำการ 
95 วันทำการ (ขอกำหนด 
มาตรฐานและวิธีวิเคราะห 
ตามตำรายาฯ) 

90  วันทำการ นับจากวันท่ีไดรับคำขอข้ึนทะเบียน
ครบถวน ถูกตอง และสามารถเขาถึงเอกสารขอมูล
ผลิตภณัฑและการประเมินขององคการอนัยโลก 

90  วันทำการ นับจากวันท่ีไดรับคำขอข้ึนทะเบียน
ครบถวน ถูกตอง และสามารถเขาถึงเอกสารขอมูล
ผลิตภณัฑและการประเมินของ SRA 

แนวทางการ

ประเมิน 

เอกสารหลักฐานแสดง
คุณภาพยา (สูตรตำรบั 
กระบวนการผลติ และการ  
ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พ ) 
ผูเช่ียวชาญ 2 คน  
เอกสารหลักฐานแสดงความ
ปลอดภัย  ผูเช่ียวชาญ ไมเกิน 
2 คน  
เอกสารหลักฐานแสดง
ประสิทธิภาพ ผูเช่ียวชาญ ไม
เกิน 2 คน 

เอกสารหลักฐานแสดง
คุณภาพยา (สูตรตำรบั 
กระบวนการผลติ และการ
ควบคุมคุณภาพ 
รายงานการศึกษาชีวสมมลู)  
ผูเช่ียวชาญ 2 -3 คน  
เอกสารหลักฐานแสดง
สรรพคณุ ฉลากและ 
เอกสารกำกับยา ผูเช่ียวชาญ 
1 คน 

แนวทางการประเมินเชนเดยีวกับชองทางปกต ิ        
หรือดำเนินการโดยผูประเมินภายใน  
โดยอางอิงจากผลการประเมินและผลการตรวจตราจาก
องคการอนามัยโลก  
ท้ังน้ี อาจขอความเห็นจากผูเช่ียวชาญเพ่ิมเตมิได 

แนวทางการประเมินเชนเดยีวกับชองทางปกติ  
หรือดำเนินการโดยผูประเมินภายใน  
โดยอางอิงจากผลการประเมินและผลการตรวจตราจาก
หนวยงานกำกับดูแลยาท่ีเขมงวด (SRA)  
ท้ังน้ี อาจขอความเห็นจากผูเช่ียวชาญเพ่ิมเตมิได 

การประเมิน ดำเนินการโดยคณะ
ผูเช่ียวชาญ หากความเห็นไม
เปนเอกฉันท หรือเห็นควรไม
รับข้ึนทะเบียนตำรับยา หรือ
ยาท่ีอาจกอใหเกิดผลกระทบ
ในดานอ่ืน ๆ หรืออาจ
กอใหเกิดปญหาทางสังคม 
และอาจมีการนำมาใชในทาง
ท่ีผิดไดงาย ใหนำเสนอ
คณะอนุกรรมการท่ีเก่ียวของ 

ดำเนินการโดยคณะ
ผูเช่ียวชาญ หากความเห็นไม
เปนเอกฉันท หรือเห็นควรไม
รับข้ึนทะเบียนตำรับยา หรือ
ยาท่ีอาจกอใหเกิดผลกระทบ
ในดานอ่ืน ๆ หรืออาจ
กอใหเกิดปญหาทางสังคม 
และอาจมีการนำมาใชในทาง
ท่ีผิดไดงาย ใหนำเสนอ
คณะอนุกรรมการท่ีเก่ียวของ 

ดำเนินการเชนเดียวกับชองทางปกต ิ
อน่ึง การพิจารณาข้ันตอนสุดทายในการอนุมัติรับข้ึน
ทะเบียนตำรับยาโดยชองทางการประเมินแบบอางอิงผล
การประเมินตำรับยาจากองคการอนามัยโลกหรือไมน้ัน 
ยังคงเปนสิทธ์ิของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร   
และยา 
 

ดำเนินการเชนเดียวกับชองทางปกต ิ
อน่ึง การพิจารณาข้ันตอนสุดทายในการอนุมัติรับข้ึน
ทะเบียนตำรับยาโดยชองทางการประเมินแบบอางอิงผล
การประเมินตำรับยาจากหนวยงานกำกับดูแลยาท่ี 
เขมงวด (SRA) หรือไมน้ัน ยังคงเปนสิทธ์ิของสำนักงาน    
คณะกรรมการอาหารและยา 

                  หนา  2/3 



แนวทางการย่ืนคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบันสำหรับมนุษย 

 แนบทายประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง แนวทางการข้ึนทะเบียนตำรับยาแผนปจจุบันสำหรับมนุษย และการแกไขเปลีย่นแปลงทะเบียนตำรับยา                                                   

โดยชองทางการอางอิงผลการประเมินจาก Collaborative Registration Procedure (CRP) ลงวันท่ี        กุมภาพันธ  2566 

หัวขอ ชองทางการประเมินปกติ ชองทางการประเมินโดยอางอิงผลการประเมินจาก 

WHO Prequalification (WHO CRP) 

ชองทางการประเมินโดยอางอิงผลการประเมินจาก

หนวยงานกำกับดูแลยาท่ีเขมงวด (SRA CRP) ยาใหม ชีววัตถุ วัคซีน    ยาสามัญใหมและยาสามัญ 

Priority Review (1) สามารถขอ priority 
review สำหรับกลุมยาท่ีมีความ
จำเปนเรงดวนในการแกไข
ปญหาสาธารณสุขของประเทศ 
หรือปญหาสุขภาพของ
ประชาชน หรือเปนยาท่ีใชรักษา
โรครายแรงท่ีเปนอันตรายตอ
ชีวิต เชน ยารักษาโรคเอดส 
โรคมะเร็ง วัณโรค มาลาเรีย 
หรือเปนยากำพรา และยาอ่ืน
ตามท่ีสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเห็นสมควร 
(2) ยาท่ีมีการวิจัยและพัฒนาใน
ประเทศไทยเปนหลักโดยไดรับ
ความเห็นชอบจากสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

 เปน Priority review สำหรับกลุมยาท่ีมีความจำเปน
เรงดวนในการแกไขปญหาสาธารณสุขของประเทศ หรือ
ปญหาสุขภาพของประชาชน หรือเปนยาท่ีใชรักษาโรค
รายแรงท่ีเปนอันตรายตอชีวิต เชน ยารักษาโรคเอดส 
มะเร็ง วัณโรค มาลาเรีย หรือเปนยากำพรา 

เปน Priority review สำหรับกลุมยาท่ีมีความจำเปน
เรงดวนในการแกไขปญหาสาธารณสุขของประเทศ หรือ
ปญหาสุขภาพของประชาชน หรือเปนยาท่ีใชรักษาโรค
รายแรงท่ีเปนอันตรายตอชีวิต เชน ยารักษาโรคเอดส 
มะเร็ง วัณโรค มาลาเรีย หรือเปนยากำพรา 

กรณีขอผอนผันการ

ย่ืนขอมลูการ

ศึกษาวิจัยทาง

คลินิก Phase III 

สำหรับยาท่ีเขาขาย Priority 
Review (1) หากจำเปนอาจขอ
ผอนผันการยื่นขอมูลการ
ศึกษาวิจัยทางคลินิก Phase III 
โดยใหยื่นภายหลังจากท่ีอนุมัติ
ใหข้ึนทะเบียนตำรับยาแลว
ภายในระยะเวลาท่ีกำหนด ท้ังน้ี 
ตามท่ีคณะผูเช่ียวชาญหรือคณะ 
อนุกรรมการท่ีเก่ียวของ 
เห็นสมควรเปนแตละกรณ ี

  สำหรับยาท่ีเขาขาย Priority Review (1) กรณี 
หนวยงานกำกับดูแลยาท่ีเขมงวด (SRA) อนุญาต/รับข้ึน
ทะเบียนโดยการศึกษาวิจัยทางคลนิิกยังไมครบถวน 
สมบูรณ  หากจำเปนอาจขอผอนผันการยื่นขอมลูการ
ศึกษาวิจัยทางคลินิก  Phase III โดยใหยื่นภายหลังจากท่ี
อนุมัติใหข้ึนทะเบียนตำรับยาแลวภายในระยะเวลาท่ี
กำหนด ท้ังน้ี ตามท่ีคณะผูเช่ียวชาญหรือคณะ 
อนุกรรมการท่ีเก่ียวของ เห็นสมควรเปนแตละกรณ ี

                  หนา  3/3 
 



คำรับรองการข้ึนทะเบียนตำรับยาผ่านช่องทางการประเมินแบบอ้างอิงการข้ึนทะเบียนจาก 

หน่วยงานกำกับดูแลยาที่เข้มงวดซ่ึงประสานการดำเนินการโดยองค์การอนามัยโลก 

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

   ผลิตยาแผนปัจจุบัน      นำหรือส่ังยาแผนปัจจุบัน 

ในนามของ (ช่ือสถานท่ี) ...................................................................................................................................... 

ตามใบอนุญาตเลขท่ี ................................................................................ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำขอข้ึนทะเบียนตำรับยา 

ช่ือ ............................................................................................................ เลขรับท่ี ........................................... 

 ข้าพเจ้ามีความประสงค์ขอยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา ผ่านช่องทางการประเมินแบบอ้างอิงการขึ้น
ทะเบียนจากหน่วยงานกำกับดูแลยาท่ีเข้มงวด (Stringent Regulatory Authority, SRA) ท่ีประสานการ
ดำเนินการโดยองค์การอนามัยโลก ซึ่งคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยานี้เป็นตำรับยาท่ีขึ้นทะเบียนไว้กับหน่วยงานกำกับ
ดู แ ล ย าอ้ า ง อิ ง  คื อ……………………………................………………………………ต าม  SRA Reference Number ท่ี
.................................................................................................................................................................................... 

ซึ่ง ............................................................................................................................... เป็นผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 

 ท้ังนี้ ข้าพเจ้าขอรับรองว่าเอกสารคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยานี้ เป็นเอกสารฉบับเดียวกันกับเอกสารท่ียื่น
ขึ้นทะเบียนยากับหน่วยงานกำกับดูแลยาอ้างอิง (Reference SRA) 

 หากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตรวจสอบแล้วพบว่าไม่เป็นไปตามท่ีระบุไว้ ข้าพเจ้ายินยอมให้
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิกคำขอข้ึนทะเบียนตำรับยาดังกล่าวข้างต้น 

 จึงลงช่ือไว้เป็นสำคัญต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ี 

       ลงช่ือ ………………………….………….…. ผู้รับอนุญาต 

                (………………………………………...) 

       วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………  

       ลงช่ือ ……………………………………พนักงานเจ้าหน้าท่ี 

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

       วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……… 



คำรับรองการข้ึนทะเบียนตำรับยา 

ผ่านช่องทางการประเมินแบบอ้างอิงการข้ึนทะเบียนจากองค์การอนามัยโลก 

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

   ผลิตยาแผนปัจจุบัน      นำหรือส่ังยาแผนปัจจุบัน 

ในนามของ (ช่ือสถานท่ี) ............................................................................................................................................. 

ตามใบอนุญาตเลขท่ี ........................................................................................ซึ่งเป็นผู้ยื่นคำขอข้ึนทะเบียนตำรับยา 

ช่ือ ................................................................................................................... เลขรับท่ี ........................................... 

 ข้าพเจ้ามีความประสงค์ขอยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา ผ่านช่องทางการประเมินแบบอ้างอิงการขึ้น
ทะเบี ยนจากองค์การอน ามัยโลก  ซึ่ งคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยานี้ เป็นตำรับยาท่ีอยู่ ใน  WHO List of 
Prequalification Medicines ตาม WHO Reference Number ท่ี......................................................................... 

ซึ่ง ............................................................................................................................... เป็นผู้ผลิตผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 

 ท้ังนี้ ข้าพเจ้าขอรับรองว่าเอกสารคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยานี้ เป็นเอกสารฉบับเดียวกันกับเอกสารท่ียื่น
ขึ้นทะเบียนยากับองค์การอนามัยโลก (WHO Prequalification of Medicines Programme , WHO/PQP) 

 หากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตรวจสอบแล้วพบว่าไม่เป็นไปตามท่ีระบุไว้ ข้าพเจ้ายินยอมให้
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายกเลิกคำขอข้ึนทะเบียนตำรับยาดังกล่าวข้างต้น 

 จึงลงช่ือไว้เป็นสำคัญต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ี 

       ลงช่ือ ………………………….………….…. ผู้รับอนุญาต 

                (………………………………………...) 

       วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..………  

       ลงช่ือ ……………………………………พนักงานเจ้าหน้าท่ี 

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

       วันท่ี………..เดือน…………...………. พ.ศ. ..……… 
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