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แนวทางการพิจารณาทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบนั  
 

๑. ขอบเขตและประเภทของผลิตภัณฑ์ยา (Product type) 

 แนวทางในเอกสารฉบับนี้ครอบคลุมยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ ประเภทของยาแผนปัจจุบันส าหรับ
มนุษย์แบ่งเป็นสองประเภทใหญ่ ๆ คือ ยาใหม่ ได้แกย่าที่มีการวิจัยพัฒนาของผลิตภัณฑ์ตนเอง  และยาสามัญ
ได้แก่ยาที่อ้างอิงรายงานการวิจัยและหลักฐานทางวิชาการ 

๒. ค าจ ากัดความ  

ตัวยาส าคัญใหม่ (new active substance) หมายถึง สารออกฤทธิ์ที่เป็นสารเคมี ชีววัตถุ หรือสาร
เภสัชรังสี ที่มีคุณสมบัติดังนี้ 
 (๑) สารออกฤทธิ์ทั้งที่เป็นสารเคมี ชีววัตถุ หรือสารเภสัชรังสี ที่ยังไม่มีปรากฏเป็นสารออกฤทธิ์ใน
ต ารับยาที่เคยขึ้นทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน 
 (๒) สารที่เป็นไอโซเมอร์ สารผสมของไอโซเมอร์ (mixture of isomers) สารประกอบเชิงซ้อน 
อนุพันธ์หรือเกลือของสารเคมีในต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย แต่มีคุณสมบัติที่ส่งผลให้มีประสิทธิผ ล
และ/หรือความปลอดภัยแตกต่างจากสารเดิมอย่างมีนัยส าคัญ 
 (๓) ชีววัตถุ (biological substance) ในต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนในประเทศไทย แต่มีคุณสมบัติที่
ส่งผลให้มีประสิทธิผลและ/หรือความปลอดภัยแตกต่างจากชีววัตถุเดิมอย่างมีนัยส าคัญ เนื่องจากความแตกต่าง
ของโครงสร้างโมเลกุล ธรรมชาติของแหล่งก าเนิดของชีววัตถุ (source material) หรือกระบวนการผลิต อย่าง
ใดอย่างหนึ่งหรือมากกว่า 
 (๔) สารเภสัชรังสีที่ radionuclide หรือ ligand ไม่เคยปรากฏในต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนใน
ประเทศไทยมาก่อน หรือมีกลไก (coupling mechanism) ในการควบรวมโมเลกุลกับ radionuclide ที่ไม่เคย
ปรากฏในต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน 

ยาใหม่ (New medicinal product) หมายถึง ยาที่มีการวิจัยพัฒนาของผลิตภัณฑ์ตนเอง ได้แก่ 
 (๑) ต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญใหม่ที่ไม่เคยมีการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน แต่ไม่รวมยาที่
ยอมรับทั่วไป (well-established medicines) หรือยาสามัญที่ไม่มีผลิตภัณฑ์ต้นแบบในประเทศไทยซึ่งยา
ดังกล่าวต้องผ่านความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 (๒) ต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญเป็นไอโซเมอร์ สารผสมของไอโซเมอร์ (mixture of isomers) 
สารประกอบเชิงซ้อน อนุพันธ์ เอสเทอร์หรือเกลือ ของสารออกฤทธิ์ที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศไทยแล้ว 
แต่มีคุณสมบัติที่ส่งผลให้มีประสิทธิผลและความปลอดภัยแตกต่างจากยาเดิมที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศ
ไทยไว้แล้วอย่างมีนัยส าคัญ  
 (๓) ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ (new indication) เช่น มีกลไกการออกฤทธิ์ที่แตกต่างจากข้อบ่งใช้เดิมที่
เคยข้ึนทะเบียนในประเทศไทย 
 (๔) ต ารับยาที่เป็นสูตรผสมใหม่ (new combination) หมายถึง ยาสูตรผสมใหม่ที่มีตัวยาส าคัญ
ตั้งแต่สองชนิดผสมกัน ในสัดส่วนของขนาดยาคงที่ ซึ่งแตกต่างจากสูตรผสมที่ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ในด้านชนิด
ของตัวยา หรือสัดส่วนของขนาดยา หรือ มีตัวยาส าคัญชนิดใหม่  
 (๕) ยาที่มีระบบน าส่งยาแบบใหม่ (new delivery system) โดยเป็นการพัฒนาระบบน าส่งยา 
แบบใหม่ซึ่งท าให้ชีวประสิทธิผล (bioavailability) ของยาแตกต่างไปจากเดิมอย่างมีนัยส าคัญ 
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 (๖) ยาที่มีช่องทางการบริหารยาแบบใหม่ (new route of administration)  
 (๗) ยาที่มีรูปแบบใหม่ (new dosage form) ของยาที่ได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาแล้ว 
 (๘) ยาที่มีความแรงใหม่ (new strength) ของยาที่ได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาแล้ว 
           ยาสูตรผสม (Fixed combination) หมายถึง ยาที่มีตัวยาส าคัญมากกว่าหนึ่งชนิด โดยอาจอยู่ในรูป
ของสารที่แยกกัน หรือสารผสม (mixture) หรือสารประกอบ (chemical combination) ที่เมื่อเข้าสู่ร่างกาย
เปลี่ยนแปลงเป็นสารออกฤทธิ์มากกว่าหนึ่งชนิด ยาสูตรผสมแบ่งเป็น 2 ประเภทคือ ยาสูตรผสมที่ตัวยาส าคัญ
อยู่รวมกันในรูปแบบเดียว (fixed drug combination) หรืออยู่แยกกันคนละรูปแบบยา (co-package) 
   ยาสามัญ (Generic medicinal product) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปที่มีชนิดและปริมาณ
ของตัวยาส าคัญ (active substance) รูปแบบเภสัชภัณฑ์ (pharmaceutical form) ที่มีองค์ความรู้ด้าน
คุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยที่ชัดเจนแล้ว 
           ยาสามัญใหม่ (New generic medicinal product) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปที่มีชนิดและ
ปริมาณของตัวยาส าคัญ (active substance) รูปแบบเภสัชภัณฑ์ (pharmaceutical form)1 เหมือนกับ
ผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง (reference medicinal product) รวมถึงต ารับยาผสมที่ขึ้นทะเบียนแล้ว ซึ่งโดยทั่วไปยา
สามัญต้องมีชีวสมมูล (bioequivalence) กับผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง โดยมีหลักฐานการศึกษาชีวประสิทธิผล 
(bioavailability studies) ที่เหมาะสมมายืนยัน ตัวยาส าคัญข้างต้นที่มีไอโซเมอร์ สารผสมของไอโซเมอร์ 
สารประกอบเชิงซ้อน อนุพันธ์ อีเทอร์ เอสเทอร์หรือเกลือแตกต่างกัน ให้ถือว่าเป็นตัวยาส าคัญเดียวกัน เว้นแต่
ตัวยามีคุณสมบัติแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญในด้านประสิทธิผลและ/หรือความปลอดภัย  
           ผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง (Reference medicinal product) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในการ
เปรียบเทียบความเท่าเทียมกันในการบ าบัดรักษาและสามารถใช้แทนกันได้ในเวชปฏิบัติ (interchangeability) 
ซึ่งโดยทั่วไปเป็นยาต้นแบบ ซึ่งได้พิสูจน์คุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัย ในกรณีที่ไม่มียาต้นแบบใน
ประเทศไทยอาจใช้ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการพิสูจน์คุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
แทนได้ ซึ่งอาจเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีหรือไม่มีในประเทศก็ได้ ตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
          ยาชีววัตถุ (Biological medicinal product) หมายถึง ยาที่ผลิตจากสิ่งมีชีวิต ซึ่งไม่สามารถใช้วิธี
วิเคราะห์ทางเคมีหรือฟิสิกส์เคมีในการพิสูจน์คุณลักษณะขององค์ประกอบ (composition) ฤทธิ์ทางชีวภาพ 
(potency) และความบริสุทธิ์ (purity) ยาดังกล่าวผลิตโดยกระบวนการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์หรือเซลล์ชั้นสูง 
(eukaryotic cells) การสกัดสารจากเนื้อเยื่อสิ่งมีชีวิตทั้งมนุษย์สัตว์และพืช (extraction of substances 
from biological tissues including human, animal, and plant tissues (allergens)) เทคนิคดีเอ็นเอ
สายผสม (recombinant DNA or rDNA techniques) เทคนิคการผสมต่างพันธุ์ (hybridoma techniques) 
การขยายพันธุ์จุลินทรีย์ในตัวอ่อนหรือในสัตว์ (propagation of microorganisms in embryo or animals) 
การสกัดหรือแยกจากเลือดและพลาสมา (derived from blood and plasma) หรือกระบวนการอ่ืนที่
รัฐมนตรีก าหนดเพิ่มเติม  
  ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilar หรือ Similar biological medicinal product) หมายถึง 
ยาชีววัตถุที่มีลักษณะคล้ายคลึงกันในแง่คุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิภาพ เมื่อเปรียบเทียบกับยาชีว
วัตถุอ้างอิงที่ได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้วอย่างเต็มรูปแบบ 
                                                           
1รูปแบบเภสชัภณัฑ์ (pharmaceutical form) หมายถงึ (๑) รูปแบบยา (dosage form) หรอื (๒) รูปแบบยาแบบผสม (a combination of 
dosage forms) หรอื (๓) รูปแบบยา (หรอืรูปแบบยาผสม) ทีผ่นวกไวก้บัวธิบีรหิารยา (route/method of administration) ซึ่งอาจระบุบรรจุ
ภณัฑ ์(container)/เครือ่งมอืบรหิารยา (administration device) ไวด้ว้ย      
    



ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการพจิารณาทะเบยีนต ารบัยาแผนปจัจุบนัทีย่ื่นค าขอโดย
วธิทีางอเิลก็ทรอนิกส ์ Page 4 
 

  ยาชีววัตถุอ้างอิง (Reference biological medicinal product: RBP) หมายถึง ยาชีววัตถุที่
น ามาใช้อ้างอิงในการศึกษาเปรียบเทียบความคล้ายคลึงกันกับยาชีววัตถุคล้ายคลึง และเป็นยาชีววัตถุต้นแบบที่
มีการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยอย่างเต็มรูปแบบ หรือตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
ก าหนด 

3. ข้อก าหนดพื้นฐานในการพิจารณาทะเบียนต ารับยา มีดังนี้ 

 ๓.๑ ทะเบียนต ารับยาต้องได้รับการประเมินตามหลักวิทยาศาสตร์และทบทวนให้ทันสมัย 
ยาทุกชนิดที่จ าหน่ายและใช้ในประเทศต้องผ่านการขึ้นทะเบียนต ารับยา โดยการประเมินตามหลัก

วิทยาศาสตร์ก่อนที่จะอนุมัติทะเบียนต ารับยาเพ่ือให้เชื่อมั่นได้ว่ายามีคุณภาพ ประสิทธิภาพและปลอดภัย  แต่
เนื่องจากประโยชน์กับความเสี่ยงของยาเปลี่ยนแปลงไปตามเวลาตามองค์ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา รวมทั้ง 
ความก้าวหน้าขององค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับยาและโรคหรือข้อบ่งใช้ของยา จึงจ าเป็นต้องมีการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยาโดยการทบทวนข้อมูลอย่างต่อเนื่อง ตามหลักการประเมินเปรียบเทียบประโยชน์
กับความเสี่ยง 
 ๓.๒ มาตรฐานชื่อ (standardised nomenclatures) 

มาตรฐานการแสดงชื่อตัวยาส าคัญตาม INN name หากไม่มีให้เป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก าหนด และมาตรฐานการแสดงรูปแบบยา ตามแนวทางของ The European Directorate for 
the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) หากไม่มีให้เป็นไปตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาก าหนด 
 ๓.๓ มาตรฐานคุณภาพ (quality standards) 

โดยทั่วไปมาตรฐานคุณภาพตัวยาส าคัญและผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ให้เป็นตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ
หรือฉบับที่เป็นปัจจุบัน ในกรณีที่ไม่ระบุฉบับหรือปีไว้ ให้ถือว่าเป็นต ารายาฉบับปัจจุบัน ในกรณีที่ผู้รับอนุญาต
ไม่สามารถยอมรับวิธีทดสอบตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ ให้ใช้วิธีทดสอบอ่ืนที่มีหลักฐานสนับสนุนว่ามี
ความถูกต้องแทนได้ โดยต้องส่งข้อมูลมาประกอบการพิจารณา หรือในกรณีที่ไม่สามารถยอมรับข้อก าหนดบาง
รายการตามต ารายาได้ ให้แจ้งเหตุผลและหลักฐานสนับสนุน  ส าหรับยาที่ไม่อยู่ในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ
ให้พิจารณาเป็นแต่ละกรณี  ศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติมได้ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง
แนวทางการก าหนดข้อก าหนดมาตรฐาน (specification) ตามต ารายาเพ่ือควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ ตัวยาส าคัญ 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และสารปรุงแต่ง ลงวันที่ 25 พฤศจิกายน 2564  
  ในด้านมาตรฐานสถานที่ผลิตยา ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  การก าหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ตามกฎหมายว่าด้วยยาหรือมาตรฐานที่เทียบเท่า  
 ๓.๔ การแสดงฉลากและเอกสารก ากับยา 

ด้วยมีรายงานการวิจัยหลายฉบับชี้ว่า ประชาชนมีความเข้าใจต่อเอกสารก ากับยาน้อยกว่าเกณฑ์ที่
ยอมรับได้ ฉลากและเอกสารก ากับยามีตัวอักษรเล็กยากต่อการอ่าน ยาเดียวกันที่มีชื่อการค้าต่างกันมีข้อมูลไม่
สอดคล้องกัน ขณะที่ในสากล มีการน าเทคโนโลยีมาใช้ในการเข้าถึงข้อมูลบนฉลากและเอกสารก ากับยาผ่าน
ช่องทางอิเล็กทรอนิกส์ที่เข้าถึงได้ง่าย เช่น URL, QR code, bar code เป็นต้น ตลอดจน การตรวจสอบ
ย้อนกลับผลิตภัณฑ์ผ่านการน ารูป เครื่องหมายหรือรหัสบนฉลาก สอดรับกับพระราชบัญญัติยาที่ก าหนดให้ 
“ฉลาก” หมายความรวมถึง รูป รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือข้อความใด ๆ ซึ่งแสดงไว้ที่ภาชนะหรือหีบห่อ
บรรจุยา ส าหรับ "เอกสารก ากับยา" หมายความรวมถึงกระดาษหรือวัตถุอ่ืนใดที่ท าให้ปรากฏความหมาย รอย
ประดิษฐ์ เครื่องหมายหรือข้อความใด ๆ เกี่ยวกับยาที่สอดแทรกหรือรวมไว้กับภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา ทั้งนี้ 

https://standardterms.edqm.eu/
https://standardterms.edqm.eu/
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ผู้รับอนุญาตต้องใช้ฉลากและเอกสารก ากับยาตามที่ขอขึ้นทะเบียนไว้และข้อความในฉลากและเอกสารก ากับยา
ต้องอ่านได้ชัดเจน ถ้าเอกสารก ากับยาเป็นภาษาต่างประเทศต้องแปลเป็นภาษาไทยด้วย 

ดังนั้น จึงควรพัฒนาให้ประชาชนเข้าถึงเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน ควบคู่กับการอนุญาตให้แสดง
รูป/เครื่องหมาย/ข้อความบนฉลากหรือเอกสารก ากับยา เพ่ือเชื่อมต่อกับข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ตลอดจนใช้ในการตรวจสอบย้อนกลับผลิตภัณฑ์ จึงก าหนดให้ผู้รับอนุญาต
ด าเนินการ ดังนี้ 

(๑) การแสดงฉลาก ให้เป็นไปตามแนวทางอาเซียนตามภาคผนวกที่ 1 และให้แสดง QR code ที่แสดง
ข้อมูลแบบอิเล็กทรอนิกส์ที่ครบถ้วนตามข้อก าหนดฉลากบนกล่องบรรจุยาตามแนวทางอาเซียน   

(๒) การจัดท าเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนฉบับภาษาไทยแทรกหรือรวมไปกับบรรจุภัณฑ์ของยา
ทุกประเภท แทนเอกสารก ากับยาภาษาไทยส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ ส าหรับเอกสารก ากับยาส าหรับ
บุคลากรทางการแพทย์ให้จัดท าเป็นเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ โดยใช้หัวข้อตามแบบ Summary of Product 
Characteristic เผยแพร่ทางเว็บไซต์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และระบุข้อความบนฉลากและ
เอกสารก ากับยาว่า “ดูข้อมูลเพ่ิมเติมจาก URL "https://ndi.fda.moph.go.th" หรือ ข้อความอ่ืนในลักษณะ
เดียวกัน หรือ เครื่องหมาย/ภาพ ที่อ่านได้ด้วยโทรศัพท์หรือเครื่องอ่าน เช่น QR code, bar code เป็นต้น การ
จัดท าเอกสารก ากับยาให้จัดท าตามคู่มือการจัดท าเอกสารก ากับยาของกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการ
บริการ พฤษภาคม ๒๕๖๒  

ในกรณีที่จ าเป็น อาจยื่นขอแสดงเอกสารก ากับยาร่วมกับฉลาก โดยอาจก าหนดให้มีการแสดงข้อความใน
รายละเอียดเพ่ิมเติมด้วยการแสดงรูป/เครื่องหมาย/ข้อความบนฉลากหรือเอกสารก ากับยา เพ่ือเชื่อมต่อกับ
ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (URL "https://ndi.fda.moph.go.th")  

(๓) ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ให้ส่งอาร์ตเวิร์ก (artwork) ของฉลากและเอกสารก ากับยา
ส าหรับประชาชนที่จะจัดพิมพ์และจ าหน่ายจริงมาประกอบการพิจารณาแทนการส่งเอกสาร (Hard copy)  
ของฉลากและเอกสารก ากับยาของทะเบียนต ารับยาที่ได้รับอนุมัติ 

(๔) ในการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน (user testing) ให้ใช้เอกสารก ากับยาที่มีรูปแบบ
เหมือนกับที่จะจัดจ าหน่ายจริง (เช่น ขนาด ลักษณะกระดาษ สี รูปแบบอักษร) มาทดสอบโดยต้องแสดงไว้ใน
รายงานการทดสอบเอกสารก ากับยา ยาใดที่ประสงค์จะขอยกเว้นการจัดท า user testing ให้ด าเนินการตาม
แนวทางการขอยกเว้นการทดสอบเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชน   

ในช่วงปี ๒๕๖๖ ถึง ๒๕๖๗ ของการน าไปสู่การปฏิบัติ ก าหนดให้เฉพาะยาใหม่ ยาชีววัตถุ ยาที่ไม่ใช่ยา
อันตรายและยาควบคุมพิเศษ และยาสามัญประจ าบ้าน ต้องท า user testing โดยก าหนดแผนการทดสอบหลัง
อนุมัติทะเบียนได้ ตามกรอบระยะเวลาที่เหมาะสมเป็นรายกรณี  

(๕) การจัดท าเอกสารก ากับยามีหลักการให้เนื้อหามีความสอดคล้องกัน2 เอกสารก ากับยาที่มีตัวยาส าคัญ
หรือสูตรตัวยาผสมที่เหมือนกันในรูปแบบยาเดียวกัน ต้องมีหัวข้อและเนื้อหาสอดคล้องกัน เป็นไปในแนวทาง
เดียวกัน เช่นเดียวกับเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนที่ผ่านการทดสอบแล้ว ก็จะใช้เป็นต้นแบบส าหรับการขึ้น
ทะเบียน หากผู้รับอนุญาตอ้างอิงเนื้อหาและรูปแบบของเอกสารดังกล่าว ก็สามารถพิจารณาขอยกเว้นการทดสอบ
เอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนได้ อย่างไรก็ตาม หากเอกสารก ากับยามีความแตกต่างกัน จะต้องมีการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงให้สอดคล้องใกล้เคียงกันให้มากท่ีสุดเสมอแต่การใช้ถ้อยค าไม่จ าเป็นต้องเหมือนกันได้ นอกจากนี้ 
                                                           
2 World Health Organization. “Review of Applications for Marketing Authorization of Multisource (Generic) Pharmaceutical 
Products” in the Blue Book-Marketing Authorization of Pharmaceutical Products with Special Reference to Multisource (Generic) 
Products. Spain; 2011:35.   

https://www.fda.moph.go.th/sites/oss/SitePages/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%81%E0%B8%B3%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%B8%E0%B8%84%E0%B8%A5%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%81%E0%B8%B3%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%8A%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B8%99.aspx
https://www.fda.moph.go.th/sites/oss/SitePages/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%B1%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%81%E0%B8%B3%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%B8%E0%B8%84%E0%B8%A5%E0%B8%B2%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%81%E0%B8%B3%E0%B8%81%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B8%AA%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%8A%E0%B8%B2%E0%B8%8A%E0%B8%99.aspx


ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการพจิารณาทะเบยีนต ารบัยาแผนปจัจุบนัทีย่ื่นค าขอโดย
วธิทีางอเิลก็ทรอนิกส ์ Page 6 
 

ความแตกต่างดังกล่าวจะน าไปสู่การทบทวนทะเบียนต ารับยา ซึ่งผู้รับอนุญาตทั้งยาต้นแบบ ยาชีววัตถุคล้ายคลึง 
หรือยาสามัญ จะต้องแก้ไขให้สอดคล้องกันและตรงกันกับข้อมูลด้านวิชาการที่เป็นปัจจุบัน 
 ๓.๕ การจัดท าแผนการจัดการความเสี่ยง 

ระบบการควบคุมยาด้านความปลอดภัยจากการใช้ยาในสากล ก าหนดให้น าระบบการจัดท าและประเมิน
แผนการจัดการความเสี่ยงเพ่ิมเติมไว้ตลอดวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์ให้เป็นส่วนหนึ่งของการขึ้นทะเบียนต ารับยาและ
เป็นความรับผิดชอบของผู้รับอนุญาตในการด าเนินการให้เป็นไปตามแผนการจัดการความเสี่ยง และรายงานต่อ
องค์กรควบคุมยาเป็นระยะตามความเหมาะสม   

ดังนั้นจึงก าหนดให้การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาทางอิเล็กทรอนิกส์ทุกประเภทจะต้องจัดท าแผนการ
จัดการความเสี่ยง ซึ่งได้ผนวกระบบการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาใหม่ (safety monitoring program; 
SMP) มาตรการจัดการความเสี่ยงต่างๆ เช่น ฉลาก เอกสารก ากับยา การจัดประเภทยาตามกฎหมาย การจ ากัด
ช่องทางการจ าหน่ายยา เป็นต้น และยกเลิกกระบวนการออกเลขทะเบียนแบบมีเงื่อนไขและการปลด SMP 
เพ่ือให้สอดคล้องกับหลักการสากล และการพัฒนากฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. ๒๕๕๙ ที่
ให้อ านาจพนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ิมเติมไว้ ให้สามารถพิจารณาก าหนดให้ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
กระท าการ งดเว้นการกระท า หรือต้องมีภาระหน้าที่หรือยอมรับภาระหน้าที่หรือความรับผิดชอบบางประการ
เท่าท่ีจ าเป็นเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภค เช่น การก าหนดช่องทางการจ าหน่าย การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 
การแสดงข้อความหรือสัญลักษณ์บนฉลากยา เป็นต้น โดยไม่ต้องออกเลขทะเบียนแบบมีเงื่อนไข 

แผนการจัดการความเสี่ยงมี 2 ส่วน คือ การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา และการลดความ
เสี่ยงจากการใช้ยา ซึ่งการลดความเสี่ยงจากการใช้ยาเป็นองค์ประกอบใหม่ที่มีการพัฒนาเพ่ิมเติมข้ึนใหม่  

ส่วนที่ 1 การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา 
การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา มี 2 ขั้นตอน คือ การระบุคุณลักษณะด้านความปลอดภัย 

(safety specification) ของผลิตภัณฑ์ และการวางแผนเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา (pharmacovigilance 
plan) ในขั้นตอนแรกเป็นการก าหนดคุณลักษณะด้านความปลอดภัย (safety specification) ของผลิตภัณฑ์ 
โดยใช้ข้อมูลการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ทั้งด้านคุณภาพ การศึกษาที่ไม่ใช่ทางคลินิก และการศึกษาทาง
คลินิก แล้วน ามาประเมินเพ่ือก าหนดความเสี่ยงจากการใช้ยา (identified risk) ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจาก
การใช้ยา (potential risk) และข้อมูลที่ยังไม่ทราบหรือขาดไป (missing information) รวมทั้ง การศึกษาใน
ประชากรกลุ่มเฉพาะ  (special population)  ในขั้นตอนการวางแผนเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา 
จะน าคุณลักษณะด้านความปลอดภัยที่ได้ มาวิเคราะห์เพ่ือก าหนดกิจกรรมที่เหมาะสมกับแต่ละความเสี่ยง 
เพ่ือให้ทราบถึงลักษณะของความเสี่ยง สืบหาความเสี่ยงใหม่ รวมถึงองค์ความรู้ทั่วไปเกี่ยวกับความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ์ยา โดยกิจกรรมประกอบด้วย การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาที่ด าเนินการเป็นประจ า
ตามปกติ (routine pharmacovigilance) เช่น ระบบรายงานอาการไม่พึงประสงค์โดยสมัครใจ 
(spontaneous reporting system; SRS), รายงานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ตามช่วงเวลา (periodic 
safety update report; PSUR) ซึ่งใช้ทั่วไปเพ่ือติดตามความเสี่ยงจากการใช้ยา ส าหรับกิจกรรมเพิ่มเติมในการ
เฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา (additional pharmacovigilance) ใช้กับความเสี่ยงส าคัญที่ยังไม่มีองค์
ความรู้เพียงพอในการจัดการกับความเสี่ยง จึงจ าเป็นต้องมีการศึกษาเพ่ิมเติมด้วยระเบียบวิธีที่เหมาะสมเพ่ือให้
ทราบถึงอุบัติการณ์ ขนาดของปัญหา และปัจจัยที่เป็นสาเหตุของแต่ละความเสี่ยงนั้นๆ โดยอาจท าการเฝ้าระวัง
เชิงรุก (active surveillance)  เช่น การติดตามเฝ้าระวังอย่างใกล้ชิด (Intensive monitoring schemes) , 
การลงทะเบียนผู้ป่วย (registries) หรือการศึกษาเชิงสังเกต (observational studies) เช่น การติดตามกลุ่ม
ผู้ป่วยแบบไปข้างหน้า (prospective cohort studies) หรือ การศึกษาทางคลินิก (clinical trials) เป็นต้น 
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ส่วนที่ 2 การลดความเสี่ยงจากการใช้ยา 
เป็นการจัดท าแผนการลดความเสี่ยงจากการใช้ยา โดยน าข้อมูลที่ได้จากส่วนที่ 1 มาวิเคราะห์แยกใน 

แต่ละความเสี่ยงเพ่ือก าหนดมาตรการที่เหมาะสมในการลดความเสี่ยงจากการใช้ยา เพ่ือให้แน่ใจว่ายามี
ประโยชน์เหนือความเสี่ยง มาตรการลดความเสี่ยง (routine risk minimisation) ที่ใช้โดยทั่วไป เช่น ฉลาก
เอกสารก ากับยา ขนาดบรรจุ การจัดประเภทยา เงื่อนไขการสั่งใช้ยา ส าหรับกิจกรรมเพ่ิมเติม (additional risk 
minimisaion) จะพิจารณาเพ่ิมเติมตามความเหมาะสม เช่น การสื่อสารโดยตรงกับผู้สั่งใช้ยาเพ่ือสร้างความ
เข้าใจและให้ข้อมูลเพ่ิมเติมจากเอกสารก ากับยา การจัดท าสิ่งพิมพ์หรือสื่ออิเล็กทรอนิกส์เพ่ือส่งเสริมให้มีการ
ผสมยาหรือบริหารยาอย่างถูกต้อง เป็นต้น 

 
รายละเอียดสรุปดังแผน แผนภาพที่ ๒  

 
 แผนภาพที่ ๒ องค์ประกอบของแผนการจัดการความเสี่ยง 

การจัดท าแผนการจัดการความเสี่ยงดังกล่าวให้ศึกษาเพ่ิมเติมตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง แนวทางการจัดท าแผนจัดการความเสี่ยงด้านยาส าหรับยาชีววัตถุ ลงวันที่  ๒๘ เมษายน 
๒๕๖๐  และ หลักเกณฑ์การติดตามความปลอดภัยผลิตภัณฑ์ยาตามลักษณะความเสี่ยง (Risk-based 
approach safety monitoring program) ลงวันที่ ๙ ตุลาคม ๒๕๖๐ 

 

  

https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/Law04-Notification-ThFDA.aspx
https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/Law04-Notification-ThFDA.aspx
https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/Law04-Notification-ThFDA.aspx
https://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/Law04-Notification-ThFDA.aspx
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๔. ประเภทการยื่นค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยา (application types) 

 การแบ่งประเภทการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเป็นไปตามหลักการบริหารความเสี่ยง ซึ่งแบ่งเป็น 
๘ แบบ ได้แก่ 

 ๔.๑ ยาใหม่ มีประเภทการยื่นค าขึ้นทะเบียนต ารับยา ๖ ประเภท ดังนี้ 
                ๔.๑.๑ แบบวิจัยเต็มรูปแบบ (standalone application) หมายถึง ยาที่มีการวิจัยเต็มรูปแบบ
ของผลิตภัณฑ์ตนเอง ต ารับยาที่เข้าข่าย เช่น ยาที่มีตัวยาส าคัญใหม่ (new active substance)  
       เอกสารที่ต้องยื่นมีดังนี ้

 เอกสารด้านคุณภาพ pharmaceutical (physicochemical, biological or 
microbiological) tests  

 preclinical (toxicological and pharmacological) tests 
 clinical trials 

           นอกจากนั้น ต้องยื่นรายงานการศึกษาที่เก่ียวข้องที่ตีพิมพ์ในวารสารทางวิทยาศาสตร์เพ่ือเป็น
ข้อมูลสนับสนุนการพิจารณาด้วย 
        ๔.๑.๒ แบบผสมผสาน (mixed application) หมายถึง ยาที่มีข้อมูลการศึกษาทางคลินิกและ/
หรือ พรีคลินิกของผลิตภัณฑ์ตนเอง (limited non-clinical and/or clinical studies) ร่วมกับข้อมูล
วารสารวิชาการ (bibliographical references) 
           ๔.๑.๓ แบบยาสูตรผสม (fixed combination) หมายถึง ยาที่มีตัวยาส าคัญมากกว่าหนึ่งชนิด 
โดยอาจอยู่ในรูปของสารที่แยกกัน หรือสารผสม (mixture) หรือสารประกอบ (chemical combination) ที่
เมื่อเข้าสู่ร่างกายเปลี่ยนแปลงเป็นสารออกฤทธิ์มากกว่าหนึ่งชนิด ยาสูตรผสมแบ่งเป็น 2 ประเภทคือ ยาสูตร
ผสมที่ตัวยาส าคัญอยู่รวมกันในรูปแบบเดียว (fixed drug combination) หรืออยู่แยกกันคนละรูปแบบยา 
(co-package)  

      การยื่นค าขอแบบยาสูตรผสมต้องผ่านกระบวนการขอค าแนะน าจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเพื่อพิจารณาคุณสมบัติเป็นกรณีไปตามแนวทางขององค์การอนามัยโลกหรือแนวทางของสหภาพ
ยุโรป กรณียาสูตรผสมที่พัฒนาจากตัวยาส าคัญเคมีเดิมที่เคยได้รับการอนุมัติมาก่อน ศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติมตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องค าแนะน าและแนวทางการศึกษาที่ไม่ใช่การศึกษาทาง
คลินิกและการศึกษาทางคลินิกส าหรับการข้ึนทะเบียนต ารับยาใหม่ (New Drugs) ที่พัฒนาจากตัวยาส าคัญเคมี
เดิมที่ได้รับการอนุมัติมาก่อน ลงวันที่ ๒๐ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๒ 
          ๔.๑.๔ แบบกึ่งอ้างอิง (hybrid medicinal product) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ยาเคมีที่เมื่อเทียบ
กับผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ มีการเปลี่ยนแปลงข้อบ่งใช้ในการรักษา ความแรง รูปแบบยา (pharmaceutical 
form) หรือวิธีการบริหารยา (route of administration) รวมทั้ง ยาที่ไม่เป็นไปตามค าจ ากัดความยาสามัญ 
หรือผลการศึกษาชีวสมมูลไม่สามารถสรุปได้ว่าผลิตภัณฑ์มีชีวสมมูลกับผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ เช่น ผลิตภัณฑ์
ใหม่ที่เป็น supra-bioavailable 

การยื่นค าขอแบบกึ่งอ้างอิงเป็นการยื่นค าขอโดยใช้ผลการศึกษาพรีคลินิกหรือคลินิกของ
ผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ ร่วมกับข้อมูลพรีคลินิกหรือคลินิกของผลิตภัณฑ์ตนเอง ศึกษาเพ่ิมเติมจากประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องค าแนะน าและแนวทางการศึกษาที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิกและ
การศึกษาทางคลินิกส าหรับการข้ึนทะเบียนต ารับยาใหม่ (New Drugs) ที่พัฒนาจากตัวยาส าคัญเคมีเดิมที่ได้รับ
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การอนุมัติมาก่อน ลงวันที่ ๒๐ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๒ หรือข้อเสนอแนะหลักเกณฑ์และแนวทางการศึกษาด้าน 
พรีคลินิกและคลินิกเพ่ือสนับสนุนการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาใหม่จากตัวยาเคมีเดิมฯ (Hybrid/Extension) 

    ตัวอย่างการศึกษาประกอบค าขอแบบกึ่งอ้างอิง ดังตารางที่๑ 
ตารางท่ี ๑ ตัวอย่างการศึกษาประกอบค าขอแบบกึ่งอ้างอิง 
ประเด็นการเปลี่ยนแปลงเม่ือเทียบกับผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ ข้อมูลการศึกษาที่ต้องการเพิ่มเติม 
๑. ตัวยาส าคัญท่ีมีองค์ประกอบที่ออกฤทธิ์เหมือนกัน (same 
therapeutic moiety) แต่ต่างกันที่เกลือ เอสเทอร์ 
สารประกอบเชิงซ้อน หรืออนุพันธ์  

หลักฐานที่แสดงว่าประสิทธิผล/ความปลอดภัยของตัว
ยาไม่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญ ได้แก่ ข้อมูล
การศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร์ขององค์ประกอบที่
ออกฤทธิ์ (moiety) เภสัชพลศาสตร์ และ/หรือ
พิษวิทยา  

๒. วิธีการบริหารยาหรือรูปแบบยามีความแตกต่างกัน 
(different route/pharmaceutical form)  
๒.๑ วิธีการบริหารยาแบบใหม่ (new route of 
administration) 
๒.๒ รูปแบบใหม่ (new pharmaceutical form) โดยมีวิธี
บริหารยาเดิม แต่ปรับรูปแบบยาจากแบบ conventional 
เป็น รูปแบบยาที่มีการพัฒนา (modified)  
หมายเหตุ ยาฉีดต้องแยกรูปแบบยาตามช่องทางการบริหาร
ยา เช่น intraarterial, intravenous, intramuscular, 
subcutaneous และอ่ืนๆ 

ข้อมูลการวิจัยในคน (ความปลอดภัย/ประสิทธิผล) 
ข้อมูลเภสัชจลนศาสตร์ ข้อมูลพรีคลินิก เช่น local 
toxicology 

๓. ยาที่มีวิธีการบริหารยา  รูปแบบยา และขนาดและวิธีใช้ยา 
(posology) เหมือนกัน แต่มีความแรงแตกต่างกัน 

ข้อมูลชีวประสิทธิผล (bioavailability)   

๔. ยาที่มีชีวประสิทธิผลเหนือกว่ายาอ้างอิง (supra-
bioavailable products) กล่าวคือ ยาที่มีขนาดการใช้ยา
ลดลง เมื่อใช้ยาตามวิธีและช่วงเวลาตามผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง  

การศึกษาชีวประสิทธิผล (bioavailability studies)
อาจเพียงพอ รายละเอียดการศึกษาตามแนวทาง
สากลในการศึกษาชีวสมมูล 

๕. การพัฒนายาออกฤทธิ์นาน (modified release) ที่
แตกต่างจากยาต้นแบบ ในด้านสัดส่วนของปริมาณตัวยา
ส าคัญ (different proportion) หรือ ขนาดและวิธีใช้ยา 
(posology)  

การศึกษาทางคลินิกเปรียบเทียบยาที่มีตัวยาส าคัญ
ตามสัดส่วนเก่ากับใหม่ หรือเปรียบเทียบขนาดยา 
(dosage regimen) ที่ต่างกัน รวมถึง การศึกษา 
ชีวประสิทธิผล (bioavailability studies) 

          ๔.๑.๕ แบบยาชีววัตถุคล้ายคลึง (biosimilar หรือ similar biological medicinal 
product)หมายถึง ยาชีววัตถุที่มีลักษณะคล้ายคลึงกันในแง่คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ เมื่อ
เปรียบเทียบกับยาชีววัตถุอ้างอิงที่ได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้วอย่างเต็มรูปแบบโดยเปรียบเทียบความ
คล้ายคลึงกัน (comparability exercise) ผ่านการศึกษาการเปรียบเทียบโดยตรง (head-to-head) เพ่ือ
เปรียบเทียบในด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัย ขั้นตอนแรก คือการเปรียบเทียบความคล้ายคลึง
ในด้านคุณภาพของยาชีววัตถุคล้ายคลึง ซึ่งประกอบด้วย กระบวนการผลิต วิธีวิเคราะห์ และข้อก าหนด
มาตรฐาน เป็นการยืนยันถึงความคล้ายคลึงในด้านเคมีกายภาพ ฤทธิ์ทางชีววิทยา ความบริสุทธิ์และสิ่งปนเปื้อน 
ในขั้นตอนต่อมาจึงศึกษาความคล้ายคลึงในการศึกษา non-clinic และ clinic ตามล าดับ เพ่ือยืนยัน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยทางด้านเภสัชจลนศาสตร์และเภสัชพลศาสตร์ โดยผ่านการศึกษาการ

https://www.fda.moph.go.th/sites/oss/SitePages/conventionalmedregis.aspx
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เปรียบเทียบโดยตรงรวมถึงการศึกษา immunogenicity เนื่องจากยาชีววัตถุส่วนใหญ่สามารถเหนี่ยวน าให้
ร่างกายสร้างสารภูมิต้านทานที่ต่อต้านยา (anti-drug antibody) และต้องท าแผนการจัดการความเสี่ยงจาก
การใช้ยา 
          ๔.๑.๖ แบบยาที่พัฒนาจากทะเบียนเดิม (extension of marketing authorisation) 
หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มีการพัฒนาเพ่ิมเติมจากผลิตภัณฑ์ตนเอง ใน ๓ กรณ ีดังนี้ 

(๑) การเปลี่ยนแปลงตัวยาส าคัญ ยกเว้นการเปลี่ยนสายพันธุ์ (strain) ประจ าปีของวัคซีนไข้หวัด
ใหญ่ส าหรับมนุษย์ (human influenza vaccine) และยาอ่ืนๆ ที่ใช้กับโรคระบาดของมนุษย์บางชนิด ซึ่งเข้า
ข่ายการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (Major variation) 

  ก. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตัวยาส าคัญด้วยเกลือ เอสเทอร์และอนุพันธ์ของตัวยาส าคัญเดิม
โดยไม่มีความแตกต่างกันของประสิทธิภาพหรือความปลอดภัยอย่างมีนัยส าคัญ 
                      ข. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสารผสมของไอโซเมอร์ด้วยไอโซเมอร์ชนิดอ่ืน  (a different 
isomer) หรือด้วยสารผสมของไอโซเมอร์ชนิดอ่ืน (a different mixture of isomers) โดยไม่มีความแตกต่าง
กันของประสิทธิภาพและความปลอดภัยอย่างมีนัยส าคัญ 
 ค. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงในต ารับยาชีววัตถุ ที่ไม่มีความแตกต่างกันของประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยอย่างมีนัยส าคัญ  

  ง. การแก้ไขเปลี่ยนแปลง vector ที่ใช้เป็นแหล่งของแอนติเจน หรือ สารตั้งต้น รวมถึง 
master cell bank โดยไม่มีความแตกต่างกันของประสิทธิภาพและความปลอดภัยอย่างมีนัยส าคัญ 

            จ. การแก้ไขเปลี่ยนแปลง ligand หรือปฏิกิริยาเข้าคู่ (coupling mechanism) ของเภสัช
ภัณฑ์รังสี โดยไม่มีความแตกต่างกันของประสิทธิภาพและความปลอดภัยอย่างมีนัยส าคัญ 

(๒) การแก้ไขความแรง รูปแบบยา และรูปแบบการบริหารยา 
  ก. การเปลี่ยนแปลงข้อมูลชีวสมมูลของยา 
  ข. การเปลี่ยนแปลงข้อมูลทางเภสัชจลนศาสตร์ เช่น อัตราการปลดปล่อยยา 
   ค .การเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิมเติมความแรงใหม่ 
  ง. การเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิมเติมรูปแบบยา 
  จ.การเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิมเติมรูปแบบการบริหารยา 

(๓) การเปลี่ยนหรือเพ่ิม species ของสัตว์ในทะเบียนต ารับยาส าหรับสัตว์ที่ใช้บริโภค (food-
producing animals) 
 ๔.๒ แบบยาสามัญ (Generic medicinal product) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปที่มีชนิดและ
ปริมาณของตัวยาส าคัญ (active substance) รูปแบบเภสัชภัณฑ์ (pharmaceutical form)3 ที่มีองค์ความรู้
ด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยที่ชัดเจนแล้ว แบ่งเป็นยาที่ยอมรับทั่วไป (well-established 
medicines) ยาสามัญใหม่ (new generic medicinal product) และยาความเสี่ยงต่ า (low risk medicinal 
product)  
         ๔.๒.๑ แบบยาที่ยอมรับทั่วไป (Well-established medicine) หมายถึง ยาที่มีการวิจัยและ
มีการใช้อย่างกว้างขวางจนเป็นที่ยอมรับ และ/หรือเป็นมาตรฐานการรักษาที่ปรากฏในแนวทางเวชปฏิบัติ 
                                                           
3รูปแบบเภสชัภณัฑ์ (pharmaceutical form) หมายถงึ (๑) รูปแบบยา (dosage form) หรอื (๒) รูปแบบยาแบบผสม (a combination of 
dosage forms) หรอื (๓) รูปแบบยา (หรอืรูปแบบยาผสม) ทีผ่นวกไวก้บัวธิบีรหิารยา (route/method of administration) ซึ่งอาจระบุบรรจุ
ภณัฑ ์(container)/เครือ่งมอืบรหิารยา (administration device) ไวด้ว้ย      
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(clinical practice guideline) โดยเป็นยาที่ได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาในประเทศที่มีระบบการควบคุมยาที่
เข้มแข็งมาไม่น้อยกว่า ๑๐ ปี ตลอดจนยากลุ่มเภสัชรังสี (Radiopharmaceuticals) ที่มีการผลิต/น าเข้ามาใช้
รักษาหรือวินิจฉัยผู้ป่วยในประเทศไทยมาเป็นเวลานาน  การขึ้นทะเบียนในแบบนี้สามารถใช้ข้อมูลการศึกษา
จากวารสารทางวิชาการด้าน พรีคลินิกและคลินิกเพ่ือสนับสนุนประสิทธิผลและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ใน
ข้อบ่งใช้ที่กล่าวอ้าง โดยไม่จ าเป็นต้องศึกษาในผลิตภัณฑ์ตนเอง แต่ต้องมีตัวยาส าคัญและรูปแบบเดียวกัน  
ทั้งนี ้ไม่รวมถึงเอกสารด้านคุณภาพ   
 การยื่นค าขอแบบยาที่ ยอมรับทั่วไปต้องผ่านกระบวนการขอค าแนะน าจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาคุณสมบัติเป็นกรณีไป หรือเป็นยาเคมีที่ขึ้นทะเบียนครั้งแรกก่อน
บังคับใช้หลักเกณฑ์ชีวสมมูล (ตัวยาที่ขึ้นทะเบียนครั้งแรกก่อนปี 2534) ซึ่งผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมไม่มีข้อ
กังวลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ หรือเป็นยาเคมีที่มีชีวประสิทธิผล (bioavailability 
study) ของผลิตภัณฑ์ตนเองเทียบกับองค์ความรู้ที่มีของผลิตภัณฑ์นั้น โดยไมต่้องศึกษาชีวสมมูลกับยาต้นแบบ 
          ๔.๒.๒ แบบยาสามัญใหม่ (new generic medicinal product) ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป
สูตรยาเดี่ยวหรือสูตรยาผสม ที่มีชนิดและปริมาณของตัวยาส าคัญ รูปแบบยา เหมือนกับผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง 
และมีชีวสมมูล (bioequivalence) กับผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง รวมถึงยาที่ในทางวิทยาศาสตร์ไม่จ าเป็นต้อง
ท าการศึกษาชีวสมมูล เช่น ยาฉีดเข้าหลอดเลือดด าชนิดปลดปล่อยทันที ยาที่เข้าเกณฑ์ biowaiver เป็นต้น 
         ในกรณีที่ตัวยาส าคัญของผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่และผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ มีเกลือ เอสเทอร์ 
อีเทอร์ ไอโซเมอร์ สารผสมของไอโซเมอร์ สารประกอบเชิงซ้อน หรืออนุพันธ์ แตกต่างกันให้ถือว่าเป็นตัวยา
ส าคัญเดียวกัน หากคุณสมบัติของตัวยาดังกล่าวไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญในด้านประสิทธิผลและ/หรือ
ความปลอดภัย ทั้งนี้ ผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยามีหน้าที่แสดงเอกสารเพ่ือพิสูจน์ข้อเท็จจริงดังกล่าวเพ่ือให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาเป็นแต่ละกรณีไป หากไม่สามารถแสดงหลักฐานจะต้อง
ท าการศึกษาพรีคลินิกและการวิจัยในคนตามความเหมาะสม 
         ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบยาสามัญใหม่ ให้ถือว่ารูปแบบยารับประทานที่ออกฤทธิ์
ทันที (immediate-release oral pharmaceutical form) ชนิดต่าง ๆ (เช่น tablets, capsules, oral 
solutions, oral suspensions) จัดเป็นรูปแบบยาเดียวกัน ในบางกรณีไม่จ าเป็นต้องท าการศึกษาชีวสมมูล 
หากมีหลักฐานแสดงตามเกณฑ์ที่ก าหนด ซึ่งควรแสดงหลักฐานการยกเว้นการศึกษาชีวสมมูลไว้ใน Module 1 
และ clinical overview ของค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 
 ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ยาใดที่ไม่เป็นไปตามค าจ ากัดความข้างต้นหรือไม่สามารถแสดงว่ามีชีวสมมูล
ผ่านการศึกษาชีวสมมูล หรือมีการเปลี่ยนแปลงตัวยาส าคัญ ข้อบ่งใช้ ความแรง รูปแบบเภสัชภัณฑ์หรือวิธีการ
บริหารยา ให้แสดงผลการศึกษาพรีคลินิกหรือคลินิก 

     ส่วนประกอบและปริมาณของสูตรต ารับยาสามัญใหม่และยาอ้างอิง (same qualitative 
and quantitative composition) พิจารณาจากผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่และยาต้นแบบต้องมีตัวยาส าคัญ
เหมือนกัน  แต่ส่วนประกอบอ่ืน ๆ ในสูตรต ารับ ไม่จ าเป็นต้องเหมือนกัน อย่างไรก็ตาม สารอ่ืนในสูตรและ
สิ่งเจือปน (impurities) ต้องไม่ท าให้ยามีความปลอดภัยและประสิทธิผลแตกต่างไปอย่างมีนัยส าคัญ ทั้งนี้ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้ประเมินตามองค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์ที่มีอยู่ในปัจจุบัน 
 ๔.๒.๓ แบบยาความเสี่ยงต่ า (low risk medicinal product) ประเทศที่มีระบบก ากับดูแล
ยาเข้มแข็ง เช่น แคนาดา ออสเตรเลีย สหรัฐอเมริกา มีการก ากับดูแลตามความเสี่ยง ในยาที่มีความเสี่ยงต่ า
ก าหนดให้ผู้ผลิตรับรองตนเองด้านคุณภาพ ประสิทธิผลและความปลอดภัย โดยจดแจ้งหรือไม่ขึ้นทะเบียน 
ตลอดจน ครอบคลุมกลุ่มผลิตภัณฑ์ cosmeceuticals และ nutraceuticals จึงก าหนดช่องทางการยื่นค าขอ
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แบบยาความเสี่ยงต่ า กล่าวคือ ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปที่ประเมินโดยอิงส่วนประกอบในสูตรต ารับ (ingredient-
based evaluation) แทนการประเมินรายสูตรต ารับ (product-based evaluation) และยอมรับการประเมิน
สรรพคุณใน "ระดับสารส าคัญ" แทนการประเมินใน "ระดับผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป" 

 คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ยาความเสี่ยงต่ า  
 1. มีส่วนประกอบตัวยาส าคัญและตัวยาไม่ส าคัญ (สารช่วย) ที่มีช่วงความปลอดภัยกว้าง มีความ
เสี่ยงต่ า (low-risk ingredient) โดยผ่านแนวทางการประเมินสารส าคัญหรือผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่ า ตาม
ภาคผนวกท่ี 2 ส าหรับข้อก าหนดข้อมูลด้านความปลอดภัยและคุณภาพในการยื่นขอเป็นตัวยาส าคัญความเสี่ยง
ต่ าใช้ตามแนวทาง Information required in an evaluation of a substance for use in listed 
medicines  ของ TGA4 หรือขอประเมินแบบย่อโดยแสดงหลักฐานอ้างอิงตัวยาที่ผ่านการประเมินให้ใช้ได้ใน
การจดแจ้งยาเสริมการรักษา (complementary medicines) ของ Therapeutic Goods Administration 
ของออสเตรเลีย (eBS) หรือรายการตัวยา/monograph ที่ให้ใช้ใน Natural heath products ของ Heatlh 
Canada หรือรายการ OTC monograph ของ US FDA หรือรายการสารที่อนุญาตให้ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหาร/อาหาร (neutraceuticals) ในประเทศไทย หรือรายการสารที่อนุญาตให้ใช้ในผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
ในประเทศไทย (cosmeceuticals)  ส าหรับตัวยาไม่ส าคัญดูแนวทางตามภาคผนวกท่ี 3 
 กรณีที่ผลิตภัณฑ์ยาความเสี่ยงต่ าสูตรผสม ให้เป็นไปตามแนวทางของยุโรปหรือองค์การอนามัย
โลกเช่นเดียวกับยาความเสี่ยงสูง หรือตาม Annex II: Combination Ingredients  ของแนวทาง Pathway 
for Licensing Natural Health Products Making Modern Health Claims v1.0 ของ Health Canada 
 2. สรรพคุณของตัวยาส าคัญมีระดับความเสี่ยงในระดับต่ าหรือปานกลาง และมีขนาดการใช้ที่มี
ประโยชน์ต่างกับขนาดที่เป็นพิษมาก (wide safety margin) สรรพคุณของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายใน (1) การ
ส่งเสริมสุขภาพ (health enhancement)  (2) รักษาสุขภาพ (health maintenance) (3) ป้องการขาดหรือ
พร่องสารอาหาร วิตามิน เกลือแร่ (prevention of dietary deficiency) และ (4) การบ าบัด บรรเทา รักษา 
หรือป้องกัน ภาวะ อาการ หรือโรคที่ไม่รุนแรงที่หายเองได้ หรือไม่ก่อให้เกิดให้เกิดผลเสียมากขึ้น หากใช้ไม่
ได้ผลเท่าที่ต้องการ  (treatment, cure, risk reduction or prevention of minor diseases or 
conditions (including symptoms or risk factors of those conditions), which naturally resolve in 
a timely manner or for which lower than expected performance of the product should not 
pose a major risk to the person taking it under the recommended conditions of use) ตาม
แนวทางการพิจารณาสรรพคุณของตัวยาส าคัญหรือผลิตภัณฑ์ยาความเสี่ยงต่ า ในภาคผนวกท่ี 4 
 3. ผลิตภัณฑ์มีช่วงความปลอดภัยกว้าง (wide margin of safety) และมีสมดุลประโยชน์กับ
ความเสี่ยงในการใช้ยาด้วยตนเอง (ตัดสินใจเอง หรือสามารถสอบถามขอค าแนะน าจากบุคลากรทางการแพทย์) 
โดยมีวิธีใช้ ฉลากและข้อมูลยาทื่เหมาะสมกับการใช้ยาอย่างสมเหตุผล มีสรรพคุณที่มีความเสี่ยงต่ า มีอาการไม่
พึงประสงค์ไม่รุนแรง (mild profile of adverse reactions) โดยสามารถจัดการผลไม่พึงประสงค์ได้จากฉลาก
และเอกสารก ากับยาส าหรับประชาชนที่เหมาะสม รวมถึงข้อมูลเสริมอ่ืนๆ เช่น digital labeling ส่วนใหญ่ใช้
บรรเทาอาการมากกว่าการรักษาโรค  
 ยาสามัญความเสี่ยงต่ าเป็นยาที่ไม่จ าเป็นต้องสั่งจ่ายตามใบสั่งแพทย์ โดยทั่วไปยาสามัญความ
เสี่ยงต่ าจัดเป็นยาสามัญประจ าบ้าน หรือเป็นยาที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ แต่ในกรณีที่ยาบาง
รายการอาจจะจัดเป็นยาอันตราย เช่นยาที่มีความเสี่ยงในการน าไปใช้ในทางที่ผิด จ าเป็นต้องดูแลโดยเภสัชกร  
                                                           
4
 Information required in an evaluation of a substance for use in listed medicines. Australian Regulatory 

guidelines. Version 1.0, May 2020. 

https://www.tga.gov.au/resource/information-required-evaluation-substance-use-listed-medicines-guidance-sponsors
https://www.tga.gov.au/resource/information-required-evaluation-substance-use-listed-medicines-guidance-sponsors
https://www.ebs.tga.gov.au/
https://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/monosReq.do?lang=eng&monotype=single
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 การขึ้นทะเบียนตามช่องทางนี้ สามารถยื่นค าขอเป็นยาความเสี่ยงต่ าชนิดใหม่  หรือยื่นขอโดย
อ้างอิง monograph หรืออ้างอิงmonograph บางส่วน  ในกรณียาวิตามินและเกลือแร่ชนิดรับประทานที่ขึ้น
ทะเบียนโดยอ้างอิง monograph มีแนวทางตามภาคผนวกท่ี 5 

ข้อก าหนดเอกสารด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์ของยาความเสี่ยงต่ า ได้แก่  
ตัวยาส าคัญ ประกอบด้วย  
 ข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาส าคัญ และ Certificate of analysis 
 วิธีวิเคราะห์ 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ประกอบด้วย  
 สูตรส่วนประกอบ 
 ข้อก าหนดมาตรฐานของส่วนประกอบที่ไม่ใช่ตัวยาส าคัญ 
 ข้อก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และ certificate of analysis 
 วิธีวิเคราะห์ 
 ข้อมูลสรุปการศึกษาความคงสภาพ 
 รายละเอียดข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ 
 ฉลากและเอกสารก ากับยา 
นอกจากนี้ ในการผลิตและควบคุมคุณภาพของยาความเสี่ยงต่ า ควรก าหนดให้ยืดหยุ่น เหมาะสมกับ

ระดับความเสี่ยงต่ า จึงก าหนดให้มีแนวทางเฉพาะส าหรับยาความเสี่ยงต่ า ตามแนวทางของออสเตรเลีย เช่น 
การศึกษาความคงสภาพ, Process validation, cleaning validation  ตลอดจน ข้อก าหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
(finish product specification) ให้ก าหนดมาตรฐานปริมาณตัวยาส าคัญ โดยใช้หลัก quantified by in put ได้ 
โดยไม่ต้องแสดงรายละเอียดวิธีการวิเคราะห์หากมีคุณสมบัติเป็นไปตามแนวทางของออสเตรเลีย หรือ Quality of 
Natural Health Products Guide 2015 ของแคนาดา  

ส าหรับข้อก าหนดมาตรฐานตัวยาส าคัญ (raw material specification) ให้เป็นไปตามต ารายาที่
รัฐมนตรีประกาศหรือมาตรฐานอื่นที่เหมาะสมในการที่จะควบคุมให้ปลอดภัยและได้มาตรฐาน  

มาตรฐานการผลิตตัวยาส าคัญ ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ของตัวยา
ส าคัญ ในกรณีตัวยาส าคัญที่สามารถใช้เป็นสารช่วย (excipients) หรือเป็นส่วนประกอบในอาหาร 
เครื่องส าอาง หรือผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ตัวอย่างเช่น วิตามิน แร่ธาตุ กรดอะมิโน และน้ ามัน  สามารถใช้
มาตรฐานการผลิตอ่ืน ได้แก่ ISO ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต (ISO 9001 Quality Management 
System หรือ ISO 22000 Food Safety Management System) หรือ HACCP (Hazard Analysis and 
Critical Point System) หรือ มาตรฐานอ่ืนที่ผู้ผลิตยาส าเร็จรูปรับผิดชอบให้มีมาตรฐานการผลิตที่เหมาะสม
โดยการควบคุมจากข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาส าคัญ  หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ (Certificate of 
analysis และการตรวจสอบคุณภาพสถานที่ผลิตของระบบของผู้ผลิตตัวยาส าคัญ (system of vendor 
qualification) 

รายการสารช่วยในต ารับเป็นไปตามภาคผนวกที่ 3 ให้เป็นไปตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือ
มาตรฐานอ่ืนที่เหมาะสมในการที่จะควบคุมให้ปลอดภัยและได้มาตรฐาน โดยผู้ผลิตยาส าเร็จรูปรับผิดชอบให้มี
มาตรฐานการผลิตที่เหมาะสมน่าเชื่อถือ ในกรณีเป็นสารช่วย (excipients) ในต ารับ มีการใช้เป็นส่วนประกอบใน
อาหาร เครื่องส าอาง หรือผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน อาจใช้มาตรฐานการผลิต เช่น ISO ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการ
ผลิต (ISO 9001 Quality Management System หรือ ISO 22000 Food Safety Management System) 

https://www.tga.gov.au/resources/publication/publications/stability-testing-listed-complementary-medicines
https://www.tga.gov.au/resources/publication/publications/process-validation-listed-and-complementary-medicines
https://www.tga.gov.au/resources/resource/guidance/pe009-pics-guide-gmp-medicinal-products
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/natural-non-prescription/legislation-guidelines/guidance-documents/quality-guide.html
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/natural-non-prescription/legislation-guidelines/guidance-documents/quality-guide.html
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หรือ HACCP (Hazard Analysis and Critical Point System) หรือมาตรฐาน GMP ตามพระราชบัญญัติอาหาร
ได ้

๕. รูปแบบและช่องทางในการประเมินทะเบียนต ารับยา  

๕.๑ รูปแบบในการประเมินทะเบียนต ารับยา แบ่งได้เป็น 2 รูปแบบ ดังนี้   
  ๕.๑.1 การประเมินเต็มรูปแบบ (full assessment) 
 ๕.๑.๒ การประเมินแบบย่อ (abbreviated assessment) ได้แก่ 
  ๕.๑.๒.๑ การประเมินแบบย่อ (abridged assessment) มีรายงานผลการประเมินของ
หน่วยงานก ากับดูแลยาที่เข้มงวด (un-redacted evaluation report from stringent NRAs) ซึ่งส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยายอมรับ อย่างน้อย ๑ ประเทศ มาประกอบการประเมิน โดยอาจเป็นผลิตภัณฑ์ที่
เหมือนกันทุกประการ เพ่ือให้สามารถประเมินในส่วนที่ความแตกต่างอาจกระทบต่อคุณภาพ ประสิทธิผล และ
ความปลอดภัย รวมถึง การยื่นรายงานการประเมินของประเทศญี่ปุ่น (PMDA) ตามความร่วมมือของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาและ PMDA เพ่ือประกอบการประเมิน ทั้งนี้การประเมินแบบย่อ ในบางกรณี 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจปรับไปเป็นการประเมินเต็มรูปแบบได้ตามความเหมาะสม  
  ๕.๑.๒.๒ การประเมินแบบอ้างอิงรายงานการประเมินผ่านองค์การอนามัยโลก  (CRP 
reliance assessment) ได้แก่ WHO Prequalification Collaborative Registration Procedure, PQ 
CRP) การอ้างอิงรายงานการประเมินจากหน่วยงานก ากับดูแลยาที่เข้มงวดที่ประสานการด าเนินการโดย
องค์การอนามัยโลก (SRA CRP) หากมีความแตกต่างกันในบางประเด็น ผู้ยื่นค าขอต้องสรุปความแตกต่างไว้
อย่างชัดเจน ทั้งนี้ ในบางกรณี ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจปรับไปเป็นการประเมินเต็มรูปแบบ
ได้ตามความเหมาะสม  

 ๕.๒ ช่องทางการประเมินทะเบียนต ารับยา 
  จากความคาดหวังของผู้ป่วยที่จะเข้าถึงยาจ าเป็นได้อย่างทันท่วงที จึงมีช่องทางการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาที่มีการอ านวยความสะดวก เร่งรัดการวิจัยและพัฒนายา และ/หรือเร่งรัดระยะเวลาการประเมินค าขอ
ขึ้นทะเบียนต ารับยา ซึ่งมุ่งเน้นการประเมินตามความเสี่ยง ส่งเสริมให้มียาซึ่งมีคุณภาพ ประสิทธิผลและความ
ปลอดภัยออกสู่ตลาดในเวลาที่เหมาะสม ส่งเสริมการเข้าถึงยาของผู้ป่วยที่ดีขึ้น ทั้งนี้ สามารถแบ่งช่องทางการ
ประเมินได้เป็น ๒ ช่องทาง ดังนี้ 

๕.๒.๑ ช่องทางการประเมินปกติ (standard review)  
๕.๒.๒ ช่องทางการประเมินแบบเร่งรัด (expedited approval) แบ่งเป็น ๓ แบบ คือ  

                   ๕.๒.๒.๑ การประเมินยาเร่งด่วนแบบมีเงื่อนไข (accelerated review) หมายถึง การ
ประเมินยาที่มีความส าคัญเร่งด่วน เช่น ยาที่ใช้ส าหรับรักษาโรคที่ร้ายแรงโดยมีประโยชน์เหนือกว่าการรักษาที่มี
อยู่ และมีประสิทธิภาพที่ชัดเจนโดยอาจใช้การวิจัยทางคลินิกท่ีวัด surrogate marker ที่เหมาะสม  
  ๕.๒.๒.๒ การประเมินยาเพ่ือเร่งการพัฒนายา (fast track review) หมายถึง การประเมินยา
ซึ่งประกอบด้วยการให้ค าปรึกษาแนะน า และการประเมินข้อมูลยาระหว่างขั้นตอนการพัฒนายาที่มี
ความส าคัญเร่งด่วน เช่น ยาที่ใช้ส าหรับรักษาโรคที่ร้ายแรงโดยมีประโยชน์เหนือกว่าการรักษาที่มีอยู่และมี
ประสิทธิภาพที่ชัดเจนโดยต้องมีผลการวิจัยทางคลินิกท่ีวัดจุดยุติทางคลินิก (clinical endpoint) มาสนับสนุน 
 ๕.๒.๒.๓ การประเมินยาที่มีความส าคัญเร่งด่วน (priority review) หมายถึง การประเมินยา
ที่มีความจ าเป็นเร่งด่วนในการแก้ไขปัญหาสาธารณสุขของประเทศ หรือปัญหาสุขภาพของประชาชน หรือเป็น
ยาที่ใช้รักษาโรคร้ายแรงที่เป็นอันตรายต่อชีวิต เช่น ยารักษาโรคเอดส์ โรคมะเร็ง วัณโรค มาลาเรีย เป็นต้น 
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หรือมีความส าคัญเร่งด่วนตามเกณฑ์ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด อาทิ บัญชียามุ่งเป้า 
ยาก าพร้า ยาขาดแคลน โดยให้ระยะเวลาการอนุมัติลดลงได้ตามเป้าหมายที่ก าหนดไว้ 

๖. การประเมินสมดุลระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยงของยา 

  หลักการและกฎหมายทีเ่กี่ยวข้อง 
 การควบคุมยาเป็นนโยบายสาธารณะซึ่งก าหนดตามความจ าเป็นและปัญหาทางสังคมของแต่ละ
ประเทศ โดยจ ากัดการด าเนินกิจกรรมของเอกชนเพ่ือให้บรรลุเป้าหมายทางสังคมของประเทศ  กิจกรรมหลัก
ของการควบคุมยาได้แก่ การออกใบอนุญาตสถานที่และการประกอบการ การตรวจสอบสถานประกอบการ 
การข้ึนทะเบียนต ารับยา การตรวจสอบติดตามคุณภาพยา การควบคุมการส่งเสริมการขายและโฆษณายา และ
การติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยการขึ้นทะเบียนต ารับยาเป็นองค์ประกอบส าคัญในการ
ควบคุมยา เพราะยาทุกชนิดที่จ าหน่ายและใช้ในประเทศต้องผ่านการประเมินตามหลักวิทยาศาสตร์ก่อนที่จะ
อนุมัติทะเบียนต ารับยา แต่ข้อมูลขณะที่อนุมัติอยู่บนพ้ืนฐานข้อมูลที่จ ากัด อาจไม่สะท้อนประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยในการใช้ยาที่เกิดขึ้นจริง ตลอดจน การพัฒนาองค์ความรู้เกี่ยวกับยาและโรค ส่งผลให้ประโยชน์
กับความเสี่ยงของยาเปลี่ยนแปลงไปตามเวลา รัฐจึงต้องจัดระบบที่เหมาะสมในการประเมินประโยชน์กับความ
เสี่ยงของยา โดยมีเงื่อนไขให้ผู้รับอนุญาตต้องด าเนินการตามแผนการจัดการความเสี่ยง (risk management 
plan) เพ่ือเชื่อมโยงการก ากับดูแลยาก่อนและหลังออกตลาดเข้าไว้ด้วยกัน เพ่ือให้สามารถประเมินประโยชน์
กับความเสี่ยงของยาได้อย่างต่อเนื่องตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยา  
 การประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของยาเป็นหลักการส าคัญในการควบคุมยาที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย
ทั่วโลก  ยามีทั้งประโยชน์และความเสี่ยงจากการใช้ยา  ยาที่ปลอดภัยมิได้หมายความว่ายานั้นปราศจากความ
เสี่ยง ผลิตภัณฑ์ยาที่ปลอดภัยหมายถึงการที่ยามีความเสี่ยงในระดับที่เหมาะสมกับประโยชน์ที่จะได้รับกล่าวคือ
มีสมดุลระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยง (benefit-risk balance) ซึ่งสามารถน ามาใช้ในการพิจารณาขึ้น
ทะเบียน ต่ออายุ สั่งแก้ไขหรือเพิกถอนทะเบียนต ารับยา โดยอาศัยอ านาจตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม ที่ส าคัญได้แก่ มาตรา ๘๓ ห้ามมิให้พนักงานเจ้าหน้าที่รับขึ้นทะเบียนต ารับยาเมื่อ
ปรากฏว่า คณะกรรมการยาเห็นว่าต ารับยาที่น ามาขึ้นทะเบียนนั้นมีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๘๓ เช่น ยาที่
ขอขึ้นทะเบียนตามต ารับยานั้น ไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณได้ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้  มาตรา ๘๖ 
มาตรา ๘๖/๑ และมาตรา ๘๖/๒ ที่ก าหนดให้มีการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา ให้อ านาจในการ
สั่งแก้ไขทะเบียนต ารับยา ทบทวนต ารับยา เพ่ือคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ตลอดจนการเพิกถอน
ทะเบียนต ารับยา เมื่อยาตามต ารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ อาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ หรือไม่มีสรรพคุณตามที่ได้ขึ้น
ทะเบียนไว้ เป็นต้น  

ความหมายของค า “ประโยชน์ (benefit)” และ “ความเสี่ยง (risk)”  
“ประโยชน์” หมายถึง ผลดีของยาในการรักษาท่ีได้รับการพิสูจน์แล้ว  
“ความเสี่ยง” หมายถึง ความน่าจะเป็นในการเกิดอันตรายจากการใช้ยา 
ความแตกต่างของประโยชน์กับความเสี่ยงของยาที่ส าคัญคือ การที่ประโยชน์วัดได้ในเชิงปริมาณ 

ขณะที่ความเสี่ยงเป็นความน่าจะเป็นในการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์   
องค์ประกอบของประโยชน์และความเสี่ยงของยา มีดังนี้ 
(๑) ผลที่พึงประสงค์ (favourable effects) หมายถึง ผลใด ๆ ที่เป็นประโยชน์ต่อกลุ่มประชากร

เป้าหมายและสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์ยา ผลดังกล่าวมักหมายถึงประโยชน์ (benefits) หรือประโยชน์ทางคลินิก 
(clinical benefits)    



ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการพจิารณาทะเบยีนต ารบัยาแผนปจัจุบนัทีย่ื่นค าขอโดย
วธิทีางอเิลก็ทรอนิกส ์ Page 16 
 

(๒) ผลที่ไม่พึงประสงค์ (unfavourable effects) หมายถึง ผลใด ๆ ที่ท าลายหรือท าให้เกิดอันตราย 
(detrimental effects) ที่เกิดจากผลิตภัณฑ์ยา ผลดังกล่าวมักหมายถึงความเสี่ยง (risk) หรืออันตราย 
(harm/hazard) จากการใช้ยาทั้งที่รู้หรือไม่รู้มาก่อน  และยังหมายถึงผลของยาใด ๆ ที่ท าให้เกิดข้อกังวลว่าจะ
ท าให้เกิดผลไม่พึงประสงค์ต่อสุขภาพของผู้ป่วย การสาธารณสุขหรือสิ่งแวดล้อม  

(๓) ความไม่แน่นอน (uncertainty) ผลทั้งสองข้างต้นมีความไม่แน่นอนที่เกิดจากความแปรปรวน 
(variation) ของอคติจากปัจจัยบางประการ วิธีการวิจัยผิดพลาด ข้อจ ากัดของข้อมูล เช่น ขนาดตัวอย่าง 
ระเบียบวิธีวิจัย หรือระยะเวลาในการติดตามผล 

(๔) สมดุลระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยง (benefit-risk balance) เป็นการเปรียบเทียบผลไม่พึง
ประสงค์กับผลที่พึงประสงค์โดยค านึงถึงความไม่แน่นอนของผลดังกล่าว 
         หลักการประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของยาประกอบด้วย ๕ หลักการได้แก ่
         หลักการที่ ๑ การประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงแยกกันในแต่ละข้อบ่งใช้ (a separate benefit-
risk balance for each indication) 
           ควรประเมินแยกกัน เนื่องจากมีการทดสอบยาแยกกันในแต่ละข้อบ่งใช้ ประสิทธิภาพหรือประโยชน์
ของยาในแต่ละข้อบ่งใช้มีความแตกต่างกัน และความปลอดภัยก็ไม่จ าเป็นต้องเหมือนกัน ซึ่งเหตุผลหนึ่งที่
อธิบายได้คือขนาดยาที่อาจแตกต่างกันในแต่ละข้อบ่งใช้ 
         หลักการที่ ๒ ควรน าข้อมูลที่มีทั้งหมดมาใช้ในการพิจารณาประเมินประโยชน์กับความเสี่ยง (all 
available data should be considered in benefit-risk assessment) 
          ควรน าข้อมูลที่มีท้ังหมดและข้อมูลที่เก่ียวข้องมาใช้ในการพิจารณาประเมินประโยชน์กับความเสี่ยง  
ตัวอย่างเช่น ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาใหม่ต้องประกอบด้วยข้อมูลที่ครบถ้วนทั้งคุณภาพของตัวยาส าคัญ ตัวยา
ไม่ส าคัญและผลิตภัณฑ์ยา การศึกษาพรีคลินิก และการศึกษาทางคลินิก  

หลักการที่ ๓ ควรน าธรรมชาติของโรคมาใช้ในการพิจารณาประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงของ
ยา (The nature of the disease should be taken into account for benefit-risk balance) 

ความรุนแรงและพยากรณ์ (prognosis) ของโรคที่ใช้ยารักษามีผลอย่างส าคัญต่อการพิจารณา
เปรียบเทียบประโยชน์กับความเสี่ยงของยา  ตัวอย่างเช่น ในโรคที่หายได้เอง เช่น การติดเชื้อไข้หวัดใหญ่ 
อาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงจากการใช้ยามีแนวโน้มส่งผลให้ประโยชน์ที่ได้รับจากกยาน้อยกว่าความเสี่ยง 
ในทางตรงกันข้ามโรคที่มีอัตราการเสียชีวิตสูง การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงจากการใช้ยาอาจยังน้อย
กว่าประโยชน์ที่ได้รับจากการใช้ยา โดยทั่วไปความรุนแรงของโรคที่เพ่ิมขึ้นจะท าให้ระดับการยอมรับความเสี่ยง
จากการใช้ยาเพิ่มขึ้น  ยิ่งโรครุนแรงน้อยลงเท่าใด ประโยชน์ที่ได้จากการใช้ยาก็ยิ่งต้องมากขึ้นเพ่ือให้ประโยชน์
มากกว่าความเสี่ยง 

หลักการที่ ๔ สมดุลของประโยชน์กับความเสี่ยงของยาเชิงสัมบูรณ์และเชิงสัมพัทธ์ (Absolute 
versus relative benefit–risk balance)  

ควรพิจารณาประโยชน์กับความเสี่ยงเชิงสัมพัทธ์โดยเปรียบเทียบกับการรักษาอ่ืนเสมอ  ตัวอย่างเช่น 
กฎหมายยาของประเทศเยอรมันก าหนดให้พิจารณาความเสี่ยงของแนวทางการรักษาอ่ืน ได้แก่ ความเสี่ยงเมื่อ
ไม่ได้รับการรักษา และสมดุลของประโยชน์กับความเสี่ยงของการรักษาด้วยวิธีอ่ืน (ถ้ามี)  

หลักการที่ ๕ สมดุลของประโยชน์กับความเสี่ยงของยานั้นเปลี่ยนแปลงได้ตามเวลา(The 
benefit-risk balance is dynamic and evolves over time) 

สมดุลของประโยชน์กับความเสี่ยงของยานั้นเปลี่ยนแปลงได้ตามเวลาที่เปลี่ยนไป เนื่องจากข้อมูลใหม่มี
เพ่ิมขึ้นขณะวิจัยพัฒนายาใหม่ และข้อสรุปเกี่ยวกับสมดุลของประโยชน์กับความเสี่ยงของยาขณะขึ้นทะเบียน
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ต ารับยาอาจเปลี่ยนแปลงไปหลังการจ าหน่ายยา ทั้งนี้เนื่องจากเหตุผลหลัก ๒ ประการคือ ข้อมูลใหม่ของยานั้น 
และปัจจัยภายนอกอ่ืน เช่น การมียาใหม่ชนิดอื่นเข้าสู่ตลาด ยาสูตรผสมหรือวิธีการรักษาอ่ืน 

 สมดุลระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยงของยาในการตัดสินใจขึ้นทะเบียน ทบทวนหรือต่ออายุ
ทะเบียนต ารับ 
 เพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคจากการใช้ผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพ มีประสิทธิภาพและปลอดภัย  ทันการณ์ จึง
ก าหนดกรอบการก ากับดูแลยาตามกฎหมายเท่าที่จ าเป็น ตามระดับความเสี่ยงบนพ้ืนฐานทางวิทยาศาสตร์ที่มี
การประเมินประโยชน์ ความเสี่ยง และความไม่แน่นอน (uncertainty) โดยพิจารณาจากคุณสมบัติตาม
ธรรมชาติของผลิตภัณฑ์ วัตถุประสงค์ในการใช้ วิธีใช้ทั้งขนาดและระยะเวลา โดยมีการประเมินประโยชน์กับ
ความเสี่ยงอย่างสมเหตุผล โปร่งใสและยึดผู้บริโภคเป็นศูนย์กลาง ตั้งแต่คิดค้น วิจัยพัฒนา การตัดสินใจอนุญาต
ผลิตภัณฑ์ทั้งก่อนและหลังออกสู่ตลาดจนครบวงจรของผลิตภัณฑ์ โดยพัฒนาให้เป็นระบบที่มีประสิทธิภาพ 
ยั่งยืนและตอบสนองทันต่อความก้าวหน้าของวิทยาศาสตร์ พฤติกรรมของผู้บริโภคและผู้ป่วย และมาตรฐาน
การรักษาในระบบสุขภาพ ส่งเสริมการผลิตในประเทศเพ่ือความมั่นคงและสร้างความสามารถในการแข่งขัน 
 การประเมินประโยชน์กับความเสี่ยงเป็นหลักการส าคัญในการควบคุมก ากับผลิตภัณฑ์ แม้มีข้อก าหนดว่า
ผลิตภัณฑ์จะต้องมีความปลอดภัย แต่ความปลอดภัยมิได้หมายความว่าผลิตภัณฑ์นั้นมีความเสี่ยงเป็นศูนย์ 
ผลิตภัณฑ์ที่ปลอดภัยหมายถึงการที่ผลิตภัณฑ์มีความเสี่ยงในระดับที่เหมาะสมกับประโยชน์ที่จะได้รับ ผู้ที่เกี่ยวข้อง
ในระบบทุกคนมีบทบาทส าคัญในการควบคุมให้ผลิตภัณฑ์มีประโยชน์เหนือกว่าความเสี่ยงตั้งแต่การวิจัยพัฒนา 
ทดสอบ ผลิต และการใช้ 
 การประเมินสมดุลระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยงของยาเพื่อตัดสินใจขึ้นทะเบียน ทบทวนหรือต่อ
อายุทะเบียนต ารับยา ตั้งอยู่บนพ้ืนฐานของการที่ผลิตภัณฑ์มีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงโดยมีระดับความไม่
แน่นอนที่สมเหตุผล และจัดการความเสี่ยงได้อย่างเหมาะสม ในการประเมินประโยชน์และความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ อาจ
พบค าถามที่เป็นข้อกังวล ซึ่งต้องพิจารณาต่อไปว่าในแต่ละข้อกังวลท าให้เกิดความเสี่ยงใดบ้าง มีผลกระทบสูง
หรือไม่ สามารถอธิบายหรือจัดการความเสี่ยงได้หรือไม่ ด้วยวิธีใด ข้อกังวลนี้อาจเกิดขึ้นได้ทั้งด้านคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย เมื่อประเมินแยกแต่ละประเด็นเสร็จสิ้นแล้วจึงน าผลการประเมินทั้งหมดมารวมกัน 
เพ่ือประเมินสมดุลระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยง ด้วยวิธีการประเมินเชิงคุณภาพหรือระบบการให้คะแนนก็ได้ 
แนวทางการจัดการความเสี่ยงแตกต่างกันไปตามความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ เช่น การให้ข้อมูลที่ถูกต้องใช้ในการใช้
ผลิตภัณฑ์ผ่านการแสดงฉลาก เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ คู่มือการใช้ การจัดอบรมให้ความรู้ ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยง
ต่ าจะใช้ระบบรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ ขณะที่ผลิตภัณฑ์ใหม่หรือมีความเสี่ยงสูงจะใช้การ
จัดท าแผนการจัดการความเสี่ยง 
 ในการประเมนิประโยชน์กับความเสี่ยงของยา โดยทั่วไปจะประเมินตามระดับความเสี่ยงแยกตาม "ข้อบ่งใช้" 
ซึ่งต้องชัดเจนว่ามุ่งหมายเพ่ือการรักษา ป้องกัน บ าบัด บรรเทาหรือวินิจฉัยโรคหรือสภาวะของโรค โดยระบุชื่อโรค
หรือสภาวะของโรคเป้าหมายที่เฉพาะเจาะจงไว้อย่างชัดเจน ต้องมีหลักฐานทางวิชาการที่น่าเชื่อถือสนับสนุนอย่าง
เพียงพอ (supported by substantial evidence) ทั้งนี้ ข้อบ่งใช้ที่อนุญาตจ าเป็นต้องมีความสมดุลของประโยชน์
กับความเสี่ยงของยา และไม่อนุญาตให้ยาใดแสดงข้อบ่งใช้ที่ไม่จ าเพาะเจาะจง หรือไม่มีข้อมูลที่เพียงพอในการ 
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ก าหนดขนาดยา ดังนั้น ต้องมีหลักฐานพิสูจน์ประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์อย่างเพียงพอ ขณะที่ความน่าจะเป็นในการ
เกิดผลอันไม่พึงประสงค์จะต้องอยู่ในระดับที่ยอมรับหรือสามารถจัดการได้ ให้ประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง 
 ในกรณียาที่มีความเสี่ยงต่ า จะประเมินแยกตาม "สรรพคุณ" (health/therapeutic benefit) กล่าวคือ 
การใช้หรือวัตถุประสงค์ของผลิตภัณฑ์กับโรคหรือสภาวะโรคที่ไม่อันตราย  หรือการใช้ที่ไม่เฉพาะเจาะจงกับโรคหรือ
สภาวะของโรค หรือการใช้ให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายของมนุษย์ เช่น 
การส่งเสริมสุขภาพ บ ารุงร่างกาย ลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค การใช้ตามองค์ความรู้ เป็นต้น 
 ผลิตภัณฑ์ยาความเสี่ยงต่ าต้องมีความปลอดภัยขณะที่มีหลักฐานเพียงพอที่เชื่อได้ว่ามีประโยชน์ ใน
ระดับความไม่แน่นอนที่ยอมรับได้  หากผลที่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ต่ ากว่าที่คาดหวัง  โดยไม่ท าให้เกิด
อันตรายต่อผู้บริโภคหรือผู้ใช้ยา ทั้งนี้ ต้องมีการสื่อสารข้อมูลที่เป็นข้อเท็จจริง และไม่ท าให้ผู้บริโภคเข้าใจผิด 
รวมทั้ง มีการให้ความรู้ที่จ าเป็นแก่ผู้ใช้ยาและผู้บริโภค   
 สรรพคุณของยาความเสี่ยงต่ ามีคุณลักษณะดังนี้ 
 1. ผลิตภัณฑ์ที่ขนาดการใช้ที่มีประโยชน์ต่างกับขนาดที่เป็นพิษมาก (wide safety margin) 
 2. ผลิตภัณฑ์ที่มุ่งหมายใน (1) การส่งเสริมสุขภาพ (health enhancement)  (2) รักษาสุขภาพ 
(health maintenance) (3) ป้องการขาดหรือพร่องสารอาหาร วิตามิน เกลือแร่ (prevention of dietary 
deficiency) และ (4) การบ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกัน ภาวะ อาการ หรือโรคที่ไม่รุนแรงที่หายเองได้ 
หรือไม่ก่อให้เกิดให้เกิดผลเสียมากขึ้น หากใช้ไม่ได้ผลเท่าที่ต้องการ  (treatment, cure, risk reduction or 
prevention of minor diseases or conditions (including symptoms or risk factors of those 
conditions), which naturally resolve in a timely manner or for which lower than expected 
performance of the product should not pose a major risk to the person taking it under the 
recommended conditions of use) 
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ภาคผนวกที่ 1 
การจัดท าฉลากยาเพื่อประกอบการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบอาเซียน (ACTD) 

ฉลากยาตาม ACTD แบ่งเป็น 3 แบบ คือ Unit Carton, Inner Label และ Blister/Strips ดังนี้ 
1. ข้อก าหนดของฉลากบนกล่องบรรจุยา (UNIT CARTON) 

1.1 ชื่อยา (Product name) 
1.2 รูปแบบยา (Dosage form) 
1.3 ชื่อของตัวยาส าคัญ (Name of Active Ingredient(s)) 
1.4 ความแรงของตัวยาส าคัญ (Strength of Active ingredient(s)) 
1.5 รุ่นการผลิต (Batch number) 
1.6 วันผลิต (Manufacturing date) 
1.7 วันสิ้นอายุ (Expiration date) ต้องแสดงค าว่า “ยาสิ้นอาย”ุ 
1.8 วิธีการให้ยา (Route of Administration) 
1.9 สภาวะการเก็บรักษา (Storage condition) 
1.10 เลขทะเบียนต ารับยา (Country’s Registration Number) 
1.11 ชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญาตผลิต หรือน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร (Name 

and address of Marketing Authorization Holder) 
1.12 ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตในต่างประเทศ (ในกรณีน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร

(Name and address of manufacturer)   
1.13 ข้อความพิเศษบนฉลาก (special labelling) เช่น ยาใช้ภายนอก ยาใช้เฉพาะที่ ยาอันตราย ยา

ควบคุมพิเศษ, ปริมาณแอลกอฮอล์, รูป/เครื่องหมาย/ข้อความ บนฉลากหรือเอกสารก ากับยา เพ่ือเชื่อมต่อกับ
ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือใช้ตรวจสอบย้อนกลับผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 

1.14 ปริมาณยาที่แนะน าในแต่ละวันส าหรับยากลุ่มวิตามินและเกลือแร่ (Recommended Daily 
Allowance) 

1.15 ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (Warning) 
1.16 ขนาดบรรจุ (Pack sizes) 
แนวทางปฏิบัติ  
(1) ฉลากแบบ Unit Carton ใช้กับฉลากของภาชนะบรรจุภายนอก เช่น ฉลากกล่องบรรจุขวด กล่อง

บรรจุกระป๋อง กล่องบรรจุแผงยา เป็นต้น 
(2) มีข้อมูลที่เพ่ิมเติมจากปัจจุบัน คือ Dosage Form และ Route of Administration 

ก. การแจ้ง Dosage form อาจแจ้งแยก เช่น ยาชนิดเม็ด ยาชนิดฉีด Tablet Suppository เป็นต้น 
หรือแจ้งเป็นส่วนหนึ่งของชื่อยาก็ได้ เช่น XYZ Capsule เป็นต้น 

ข. การแจ้ง Route of administration อาจแจ้งแยก เช่น IM IV เป็นต้น หรือแจ้งอยู่ในวิธีการใช้ยา
ก็ได้ เช่น รับประทานครั้งละ 1 เม็ด วันละ 3 ครั้งป หลังอาหาร หรือใช้ทาตามท่ีระบุไว้ในเอกสารก ากับยา เป็น
ต้น 

(3) การแจ้ง Recommended Daily Allowance ให้แจ้งเป็น % RDA กล่าวคือให้แจ้งว่าปริมาณ
วิตามินและเกลือแร่ ที่มีอยู่ในสูตรต ารับยานั้น เป็นกี่ % ของ RDA ส าหรับค่า RDA จะใช้ตามมาตรฐานสากลที่
ปรากฏในต ารายาต่าง ๆ หรือใช้ตาม Thai RDA ก็ได้ ทั้งนี้ให้ส่งเอกสารอ้างอิงของ ค่า RDA นั้น ๆ มา
ประกอบการพิจารณาด้วย 
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(4) Marketing Authorization Holder ในข้อ 1.11 หมายถึง ผู้รับอนุญาตผลิต หรือผู้รับอนุญาตน า
หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร แล้วแต่กรณี 

(5) การระบุชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตในต่างประเทศ (ในกรณีน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจักร(Name and address of manufacturer)  ในข้อ 1.12 ในกรณีที่ทะเบียนต ารับยาใดมีผู้ผลิต
มากกว่า 1 รายในสายการผลิต หรือมีมากกว่า 1 สายการผลิต (additional manufacturing site) ปฏิบัติดังนี้ 

ฉลากอย่างน้อยให้ระบุ 
(1) ชื่อผู้ผลิตยาส าเร็จรูป (finished bulk) ที่ผลิตยารุ่นนั้น และแนะน าให้แสดงผู้ผลิตทุกแหล่งที่

รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่าย ที่ผลิตยารุ่นนั้น หรือ 
(2) ผู้ผลิตทุกแหล่งโดยแสดงเป็นเครื่องหมาย เช่น 2D barcodeร่วมกับผู้ผลิตทุกแหล่งที่รับผิดชอบใน

การตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่าย ที่ผลิตยารุ่นนั้น 
- เอกสารก ากับยา อย่างน้อยให้ระบุชื่อผู้ผลิตยาส าเร็จรูปทุกแหล่ง และแนะน าให้แสดงผู้ผลิตทุกแหล่งที่

รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่าย  
- ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียน/ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ให้ผู้รับอนุญาตมีหนังสือแจ้งระบบของผู้ผลิตใน

ต่างประเทศในการแยกผลิตภัณฑ์ที่มีผู้ผลิตมากกว่า 1 แหล่ง ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 
(3) กรณีที่แสดงรูป/เครื่องหมาย/ข้อความ บนฉลากหรือเอกสารก ากับยา เพ่ือเชื่อมต่อกับข้อมูล

อิเล็กทรอนิกส์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือใช้ตรวจสอบย้อนกลับผลิตภัณฑ์  ให้สามารถลด
การแสดงข้อมูลฉลากบางหัวข้อลงได้ ตามความเหมาะสมเป็นรายกรณีหรือตามแนวทางที่จะก าหนดต่อไป 
2. ข้อก าหนดฉลากยาด้านใน (INNER LABEL) 

2.1 ชื่อยา (Product name) 
2.2 รูปแบบยา* (Dosage form) 
2.3 ชื่อของตัวยาส าคัญ (Name of Active Ingredient(s)) 
2.4 ความแรงของตัวยาส าคัญ (Strength of Active ingredient(s)) 
2.5 รุ่นการผลิต (Batch number) 
2.6 วันผลิต* (Manufacturing date) 
2.7 วันสิ้นอายุ (Expiration date) 
2.8 วิธีการให้ยา (Route of Administration) 
2.9 สภาวะการเก็บรักษา* (Storage condition) 
2.10 เลขทะเบียนต ารับยา* (Country’s Registration Number) 
2.11 ชื่อและท่ีอยู่ของผู้รับอนุญาตผลิต หรือน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร* (Name 

and address of Marketing Authorization Holder) 
2.12 ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตในต่างประเทศ (ในกรณียาน าหรือสั่ งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน

ราชอาณาจักร* (Name and address of manufacturer) 
2.13 ข้อระบุพิเศษบนฉลาก* (special labeling) เช่น ยาใช้ภายนอก ยาใช้เฉพาะที่ ยาอันตราย ยา

ควบคุมพิเศษ, ปริมาณแอลกอฮอล์ , รูป/เครื่องหมาย/ข้อความ บนฉลากหรือเอกสารก ากับยา เพ่ือเชื่อมต่อกับ
ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือใช้ตรวจสอบย้อนกลับผลิตภัณฑ์ เป็นต้น
เป็นต้น 

2.14 ปริมาณยาที่แนะน าในแต่ละวันส าหรับยากลุ่มวิตามินและเกลือแร่ * (Recommended Daily 
Allowance)  
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2.15 ค าเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข* (Warning) 
2.16 ขนาดบรรจุ (Pack sizes) 
หมายเหตุ * หมายถึง ยกเว้นไม่แสดงได้ในกรณีไวแอลหรือแอมพูลขนาดเล็ก (exempted for small 

ampoule and vial) 
แนวทางปฏิบัติ  
(1) ฉลากแบบ Inner Label ใช้กับฉลากภาชนะบรรจุภายใน เช่น ขวด กระป๋อง เป็นต้น 
(2) ข้อยกเว้นส าหรับ small ampoule and vial นั้น ให้หมายความรวมถึงฉลากยาขนาดเล็กซึ่งมีพ้ืนที่

ไม่เกิน 3 ตารางนิ้ว ของภาชนะบรรจุทุกประเภท 
(3) การระบุชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตในต่างประเทศ (ในกรณีน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร

(Name and address of manufacturer)  ในข้อ 2.12 ในกรณีที่ทะเบียนต ารับยาใดมีผู้ผลิตมากกว่า 1 รายใน
สายการผลิต หรือมีมากกว่า 1 สายการผลิต (additional manufacturing site) ปฏิบัติดังนี้ 

- ฉลากอย่างน้อยให้ระบุชื่อผู้ผลิตยาส าเร็จรูป (bulk processing) ที่ผลิตยารุ่นนั้น และแนะน าให้แสดง
ผู้ผลิตทุกแหล่งที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่าย ที่ผลิตยารุ่นนั้น 

- เอกสารก ากับยา อย่างน้อยให้ระบุชื่อผู้ผลิตยาส าเร็จรูปทุกแหล่ง และแนะน าให้แสดงผู้ผลิตทุกแหล่งที่
รับผิดชอบในการตรวจปล่อยหรือผ่านเพ่ือจ าหน่าย  

- ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียน/ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ให้ผู้รับอนุญาตมีหนังสือแจ้งระบบของผู้ผลิตใน
ต่างประเทศในการแยกผลิตภัณฑ์ท่ีมีผู้ผลิตมากกว่า 1 แหล่ง ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ 

(4) กรณีที่แสดงรูป/เครื่องหมาย/ข้อความ บนฉลากหรือเอกสารก ากับยา เพ่ือเชื่อมต่อกับข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือใช้ตรวจสอบย้อนกลับผลิตภัณฑ์ ให้สามารถลดการ
แสดงข้อมูลฉลากบางหัวข้อลงได้ ตามความเหมาะสมเป็นรายกรณีหรือตามแนวทางที่จะก าหนดต่อไป 
3. ข้อก าหนดฉลากยาบนบลิสเตอร์หรือสตริป (BLISTER/STRIPS) 

3.1 ชื่อยา (Product name) 
3.2 ชื่อของตัวยาส าคัญ# (Name of Active Ingredient(s)) 
3.3 ความแรงของตัวยาส าคัญ# (Strength of Active ingredient(s)) 
3.4 รุ่นการผลิต (Batch number) 
3.5 วันสิ้นอายุ (Expiration date) 
3.6 ชื่อ/สัญลักษณ์ของผู้ผลิต / เจ้าของผลิตภัณฑ์/ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า

มาในราชอาณาจักร (country specific) 
3.7 เลขทะเบียนต ารับยา (Country’s Registration Number) (country specific) 
หมายเหตุ # หมายถึง ไม่ต้องระบุในกรณีผลิตภัณฑ์ที่มีตัวยาส าคัญ มากกว่า 3 ชนิดขึ้นไป ตัวอย่างเช่น 

ยากลุ่มวิตามินรวม และเกลือแร่ แนะน าให้ระบุบนฉลากว่า วิตามินรวมและเกลือแร่ หรือ multivitamins and 
multiminerals 

แนวทางปฏิบัติ  
1. ข้อก าหนดตามข้อ 3.6 ให้แสดงอย่างใดอย่างหนึ่ง 
2. ข้อก าหนดตามข้อ 3.7 จะแสดงหรือไม่ก็ได้ 
3. กรณีที่แสดงรูป/เครื่องหมาย/ข้อความ บนฉลากหรือเอกสารก ากับยา เพื่อเชื่อมต่อกับข้อมูล

อิเล็กทรอนิกส์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือใช้ตรวจสอบย้อนกลับผลิตภัณฑ์ ให้จัดท าได้ตาม
ความเหมาะสมเป็นรายกรณีหรือตามแนวทางที่จะก าหนดต่อไป 
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หมายเหตุ  
(1) กรณียาที่มีเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนเพ่ิมเติมซึ่งปฏิบัติอยู่ในปัจจุบัน ให้ปฏิบัติเช่นเดิมเช่น ยามะเร็ง 

ต้องระบุข้อความ “ใช้เฉพาะโรงพยาบาล” 
(2) กรณทีี่เป็นข้อความที่พระราชบัญญัติยาก าหนด เช่น ค าว่า ยาอันตราย ยาใช้ภายนอก เป็นต้น 
จะต้องแสดงตามที่พระราชบัญญัติยาก าหนด ยกเว้นฉลากขนาดเล็กซึ่งมีพ้ืนที่ไม่เกิน 3 ตารางนิ้วและ

แผงยา (Blister/Strips) ให้ใช้ค าว่า “Expiry date” หรือ “Exp” แทนค าว่า “ยาสิ้นอายุ” ได ้
(3) ผู้ประกอบการสามารถขอเพ่ิมฉลากยาเพ่ือการส่งออกได้  
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ภาคผนวกที่ 2 

เกณฑ์การประเมินสารส าคัญหรือผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่ า (low risk classification system, LRCS) 

เพ่ือให้การจัดประเภทความเสี่ยงเป็นระบบ มีความโปร่งใส อธิบายได้ตามเหตุผลและหลักฐานทาง
วิทยาศาสตร์ และลดการใช้ดุลยพินิจที่อาจมีความเห็นในการวัดความเสี่ยงที่แตกต่างกันนั้น ต้องมีเครื่องมือใน
การช่วยการตัดสินใจ จึงควรจัดให้มีระบบการตัดสินใจโดยการให้คะแนน โดยมีเกณฑ์การประเมินสารส าคัญ
หรือผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่ า5 (low risk classification system, LRCS) ดังนี้  
1. ความปลอดภัยของสาร (safety of the ingredients) 
 สารส าคัญและสารช่วยที่เป็นส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์จะต้องผ่านการประเมินความปลอดภัย โดย
พิจารณาจากประวัติการใช้ ฤทธิ์ทางชีวภาพของสาร (biological activity) ความเป็นไปได้ที่สารอาจไม่
ปลอดภัยจากหลักฐานที่ตีพิมพ์ และรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ (Reference: Listed medicines: 
The role of Australia's medicines regulator) 
2. ช่องทางการบริหารผลิตภัณฑ์ (route of administration)  
3. ความเสี่ยงที่สัมพันธ์กับวัตถุประสงค์ในการใช้และฉลาก (risk associated with the claims including 
labelled use) 
4. ธรรมชาติของภาวะหรือโรคที่เป็นเป้าหมายในการใช้ ป้องกันหรือรักษา (The nature of the 
condition being treated or prevented) รวมทั้ง การเสริมสุขภาพ 
5. จ านวนประชากรและคุณลักษณะของประชากรเป้าหมายในการใช้ของผลิตภัณฑ์ (The nature and 
number of the population using the product) 
6. ผลกระทบจากคุณภาพการผลิตต่ า (The impact of poor quality in manufacture) 
 ความเสี่ยงตามเกณฑ์ข้างต้น จะประเมินโดยการให้คะแนนตามระดับความเสี่ยง (qualitative risk 
level) ที่ก าหนดไว้ล่วงหน้าตามความเหมาะสม เช่น ด้านคุณภาพการผลิตอาจแบ่งเป็นความเสี่ยงสูง (high) 
ปานกลาง (moderate) ต่ า (low) ต่ ามาก (very low) ต่ าอย่างยิ่ง (extremely low) เสี่ยงต่ าจนเชื่อได้ว่าไม่มี
ผลใดๆ (Negligible) ด้านความปลอดภัย อาจแบ่งเป็น ความเสี่ยงสูง ปานกลาง ต่ าเป็นต้น จากนั้น น ามาให้
น้ าหนักของแต่ละเกณฑ์ จากนั้นน ามาคูณกับคะแนน หรือบวกกันแล้วหาค่า สรุปดังภาพ 
 

                                                           
5 Consultation: Options for the future regulation of low risk products V1.0 March 2017 
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แล้วน ามาให้คะแนนโดยผู้เชี่ยวชาญตามกระบวนการดังนี้ 

 ข้อเสนอคะแนน คะแนนรวมของ 
ผชช 

คะแนนเฉลี่ย คะแนนเฉลี่ยคูณ
น้ าหนัก 

คะแนนของแต่ละ
เกณฑ ์

เหตุผลและหลักฐาน 

Ingredients       
 - history of use       
- biological  activity       
- potential safety issues for literature       
- AE report       
Route of administration       
Claims including labelled use       
Nature of condition(s) being treated 
and/or prevented including other 
health promotion 

      

Nature and size of the population 
using the product 

      

Impact of poor quality 
manufacturing 

      

คะแนนของสาร/ผลิตภัณฑ ์       

 วิธีการข้างต้นสามารถน าไปใช้ได้กับสารส าคัญ ผลิตภัณฑ์ และประเภทของผลิตภัณฑ์ การปรับคะแนน
หรือการตัดสินใจที่ไม่สอดคล้องกับคะแนน ใช้วิธีการประชุมผู้เชี่ยวชาญแล้วบันทึกเหตุผล หลักฐานประกอบไว้
ด้วย  
 ตัวอย่างการก าหนดระดับคะแนนของแต่ละเกณฑ์ มีดังนี ้
 (1) ช่องทางการบริหารผลิตภัณฑ์ (route of administration) 
 ช่องทางการบริหารมีระดับความเสี่ยงต่อผู้ป่วยสูงขึ้นตามล าดับดังนี้  

ก. topical 
ข. Oral, vaginal, และ rectal 
ค. Pulmonary/Inhalation 
ง. Parenteral, ophthalmic, และ ผลิตภัณฑ์ที่ใช้กับแผลเปิด (open wound) 

 โดยทั่วไปสารที่ใช้ในผลิตภัณฑ์ท่ีมีรูปแบบยา Parenteral dosage form ต้องมี low bioburden 
หรือ pyrogen-free สารที่ใช้ผลิตผลิตภัณฑ์ปราศจากเชื้อ หรือไม่กระทบกับกระบวนการท าให้ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูปปราศจากเชื้อ  ผู้ผลติสารรับผิดชอบข้อก าหนด bacterial endotoxins specification หรือ 
pyrogen-free ก็ต่อเมื่อแสดงไว้ในข้อก าหนดมาตรฐานวัตถุดิบ ฉลาก สัญญาการซื้อขาย ข้อมูลแม่บทวัตถุดิบ

ใหค้ะแนน 

ผชช ทกุคน
พจิารณาขอ้มลู
และหลักฐานแลว้
ใหค้ะแนนในแตล่ะ
เกณฑ ์

รวมคะแนน 

รวมคะแนนแลว้หา
คา่เฉลีย่ของแตล่ะ
เกณฑ ์

ถว่งน า้หนกั 

น าคะแนนเฉลีย่มา
คณูกับคา่น ้าหนัก
ของแตล่ะเกณฑ ์

คะแนนของ
สาร/
ผลติภณัฑ ์

รวมคะแนนแตล่ะ
เกณฑท์ีถ่ว่ง
น ้าหนักแลว้  

ตดัสนิใจ 

จัดเป็นสาร/
ผลติภัณฑท์ีม่คีวาม
เสีย่งต ่า ถา้มคีะแนน
นอ้ยกวา่คะแนนสงูสดุ
ทีย่อมรับได ้
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และสารสกัด (active substance master file, ASMF/DMF) (The International Pharmaceutical 
Excipients Council. QUALIFICATION OF EXCIPIENTS FOR USE IN PHARMACEUTICALS 2008) 
 (2) ประสิทธิภาพการผลิต 

Manufacturing/Perfor
mance High 6 

manufacturing quality, poor product quality or non-performance  likely to cause 
serious injury 

Moderate 5 
manufacturing quality, poor product quality or non-performance  likely to cause 
minor injury 

Low 4 
manufacturing quality, poor product quality or non-performance  unlikely to cause 
any injury 

Very Low 3 
manufacturing quality, poor product quality or non-performance  likely to be noticed 
before use 

Extremely low 2 
manufacturing quality, poor product quality or non-performance  likely to cause 
inconvenience 

Negligible 1 
manufacturing quality, poor product quality or non-performance  unlikely due to 
simple nature of product 

 จากตาราง หากมีการปฏิบัติตามมาตรฐานและข้อก าหนดในการผลิตแต่พบว่ามีปัญหาเกิดขึ้นหรือไม่ได้
ปฏิบัติตามมาตรฐานที่ก าหนดจะมีความเสี่ยงอย่างไร 
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ภาคผนวกที่ 3 

แนวทางการประเมินและรายการสารช่วยในต ารับที่ยอมรับให้ใช้ในผลิตภัณฑ์ยา 

 การประเมินสารช่วยมุ่งเน้นการประเมินความปลอดภัย โดยประเมินจากข้อมูลความปลอดภัย 
พิษวิทยาและประวัติการใช้ ส าหรับมาตรฐานการผลิตยังไม่ได้แนะน าให้น า GMP มาบังคับตามกฎหมายแต่มี
ค าแนะน าให้ปฏิบัติตามแนวทางสากล เช่น IPEC-PQG Excipient GMP Guide เป็นต้น  
 การประเมินสารช่วยมีขั้นตอนตามล าดับดังนี้ 
1. สารช่วยท่ีอนุญาตให้ใช้เป็นสารช่วยในผลิตภัณฑ์สุขภาพมาก่อน  
 ตามแนวทาง ICH Guideline M49, Organisation of the Common Technical Document for 
the Registration of Pharmaceuticals for Human Use. ก าหนดให้สารช่วยที่ไม่ใช่สารใหม่ หมายถึง สาร
ช่วยที่มีองค์ความรู้ที่มากพอเป็นที่ยอมรับ (well-established) และมีการใช้กันทั่วไปในยาที่ได้รับอนุมัติ
ทะเบียน ซึ่งโดยทั่วไปจะเป็นรายการสารในเภสัชต ารับ (pharmacopoeia) ดังนั้น สารช่วยที่ไม่จัดเป็นสารใหม่ 
ได้แก่  

1.1 สารช่วยที่อนุญาตให้ใช้ในยาแผนโบราณและผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพตามแนวทางของอาเซียน  
(ASEAN TMHS)  

1.2 สารช่วยที่อนุญาตให้เป็น food additive, food contact packaging component ตามกฎหมายด้าน
อาหาร 

1.3 สีผสมอาหารตามกฎหมายด้านอาหาร  
1.4 สารช่วยที่อนุญาตให้ใช้ทางยาตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ pharmacopoeia เช่น U.S. Pharmacopeia 

(USP-NF), European Pharmacopoeia (Ph. Eur.), or Japanese Pharmacopoeia (JP) รวมถึง รายการสารที่ให้ใช้ใน
ยาแผนโบราณ ตามกฎกระทรวง/กฎหมายยา  

1.5 สารช่วยที่ปรากฎในต าราที่เป็นที่ยอมรับอย่างกว้างขวาง เช่น “Handbook of Pharmaceutical 
Excipients”, “Fiedler: Lexikon der Hilfsstoffe für Pharmazie, Kosmetik und angrenzende Gebiete” 
(Encyclopedia of excipients for pharmaceutical, cosmetic and related use). 

1.6 หลักฐานอ่ืนที่แสดงว่ามีการใช้ในมนุษย์มาก่อน (human exposure) ซึ่งต้องมีเหตุผลที่อธิบายได้ว่ามี
ความปลอดภัย เช่น มีการใช้ในต ารับยาที่ได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาจากหน่วยงานที่ได้รับการยอมรับในระดับ
สากล สารที่ยอมรับให้ได้ในผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง  

แหล่งข้อมูลที่ใช้อ้างอิงประกอบการประเมินความปลอดภัยของสารช่วย (Ref The International 
Pharmaceutical Excipients Council. QUALIFICATION OF EXCIPIENTS FOR USE IN 
PHARMACEUTICALS 2008) 

(1) Inactive Ingredient Database (IID) ของ US FDA 
Instructions: http://www.fda.gov/cder/iig/iigfaqWEB.htm, 
Database: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/iig/index.cfm หรือ 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/iig/index.cfm
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ปรับปรุงใหม่ https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/most-recent-changes-
iid-database 
 เป็นฐานที่จัดท าโดย USFDA เผยแพร่ทางเว็บไซท์ สารช่วยในฐานข้อมูลแสดงรายการสารช่วยที่
อนุญาตให้ใช้ในระบบการประเมินยาใหม่ของสหรัฐอเมริกา ข้อมูลของสารช่วยแต่ละรายการประกอบด้ วย ชื่อ 
รูปแบบ และประเมินสูงสุดที่ได้เคยอนุมัติในรูปแบบยานั้นๆ ทั้งนี้ การสืบค้นอาจต้องท าด้วยความระมัดระวัง
เพราะอาจแสดงชื่อการค้า ชื่อในต ารายา ชื่อทางเคมี หรือ generic description (กรณีสารแต่งสี แต่งกลิ่น)   
 (2) Pharmaceutical Excipients Dictionary (JPED) ซึ่งจัดท าโดย Japan Pharmaceutical 
Excipients Council ร่วมกับ Ministry of Health, Labor, and Welfare ของประเทศญี่ปุ่น 
 เป็นฐานข้อมูลรายการสารช่วยทุกชนิดที่อนุมัติให้ใช้ในผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับอนุมัติในประเทศญี่ปุ่น 
รวบรวมมาจาก monograph ใน JP, Japanese Pharmaceutical Excipients (JPE) รวมทั้ง non-
monograph excipients ทั้งหมดที่ผ่านการอนุมัติการใช้ ข้อมูลประกอบด้วยรายการชื่อสารที่ไม่ใช่ชื่อการค้า 
ชื่ออ่ืนๆ วัตถุประสงค์การใช้ (application) ขนาดสูงสุดที่ให้ใช้ (maximum dosage) แยกตามช่องทางการ
บริหารการใช้ยา (routes of administration) ของยาที่ได้รับการอนุมัติ อย่างไรก็ตาม Maximum dosage 
information มีเฉพาะฐาน JPED  รุ่นที่เป็นภาษาญี่ปุ่นเท่านั้น  
 (3) ฐานข้อมูลของประเทศในกลุ่มสหภาพยุโรป  
 ไม่ได้มีฐานข้อมูลเป็นการเฉพาะควรสืบค้นจาก monograph ใน Ph Eur “Dictionnaire Vidal” 
(France),“Die Rote Liste” (Germany), หรือ “The Electronic Medicines Compendium” (UK) 
 (4) ฐานข้อมูลของประเทศแคนาดา  
  List of Acceptable Non-medicinal Ingredients (http://www.hcsc.gc.ca/hpfb-
dgpsa/nhpd-dpsn/nmi_list1_e.html) 

2. สารช่วยชนิดใหม่ (Novel Excipients) หรือมีช่องทางการบริหารใหม่ (route of adminstration)  
 การเปลี่ยนแปลงองค์ประกอบทางเคมีของสารส่งผลให้เกิดสารช่วยชนิดใหม่ รวมทั้ง การน าสารเดิมที่มี
การน าไปใช้ในรูปแบบช่องทางการบริหารใหม่ ซึ่งโดยทั่วไปไม่รวมถึง micornized, compaction อย่างไรก็
ตามการผสมสารช่วยเข้าด้วยกันอาจท าให้เกิดการเปลี่ยนคุณสมบัติทางกายภาพที่ไม่สามารถผสมโดยวิธีการ
ปกติทั่วไปได้ (co-processed excipient) สารช่วยชนิดใหม่ต้องผ่านการประเมินความปลอดภัยก่อนการ
อนุญาต 
 สารช่วยแบ่งเป็น สารช่วยตามต ารายา (compendial) กับ นอกต ารายา (non-compendial) กรณี
นอกต ารายาอาจใช้ Ingredient Master File, Drug Master File หรือ Drug substance ตาม ICH CTD เพ่ือ
ประเมินความปลอดภัยและมาตรฐานการผลิต (GMP) 
  

https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/most-recent-changes-iid-database
https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/most-recent-changes-iid-database
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ภาคผนวกที่ 4 

แนวทางการพิจารณาสรรพคุณของตัวยาส าคัญหรือผลิตภัณฑ์ยาความเสี่ยงต่ า 
การพิจารณาสรรพคุณของตัวยาส าคัญหรือผลิตภัณฑ์ยาความเสี่ยงต่ าเป็นตามหลักการประเมินในข้อ 

๖. การประเมินสมดุลระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยงของยา โดยมีการจัดระดับความเสี่ยงของสรรพคุณ วิธีการ
แสดงสรรรพคุณ และข้อก าหนดเอกสารดังนี้  
1. การจัดระดับความเสี่ยงของสรรพคุณ 

ระดับความเสี่ยงของสรรพคุณ แบ่งเป็น 3 ระดับ ดังนี้ 
1.1 ระดับความเสี่ยงต่ า (low-risk claim) มีช่วงความปลอดภัยของวัตถุประสงค์การใช้ที่กว้าง (wide 

safety margin) ได้แก่ 
1.1.1 ใช้รักษา (treatment/cure) ลดความเสี่ยง (risk reduction) หรือป้องกัน (prevention) 

ภาวะ/โรคที่ไม่รุนแรง (minor disease/conditions) รวมทั้งบรรเทาอาการหรือปัจจัยเสี่ยง ซึ่งภาวะ/โรค
ดังกล่าวหายได้เองตามธรรมชาติ หรือหากใช้ตามที่แนะน าแล้วไม่ได้ผลตามที่คาดหวังจะไม่ส่งผลให้เกิดความ
เสี่ยงที่เป็นอันตรายต่อผู้ใช้ 

 1.1.2 ใช้รักษาอาการที่ไม่รุนแรง (minor symptoms) ปัจจัยเสี่ยงของภาวะส าคัญ (risk factor 
of major conditions) หรือ ลดความเสี่ยงการเกิดภาวะส าคัญดังกล่าว (risk reduction) 

 1.1.3 ใช้ส าหรับการบ ารุงสุขภาพ สนับสนุนหรือส่งเสริมสุขภาพ ซึ่งอ้างอิงถึงการช่วยปรับสมดุล
ด้านชีวเคมีหรือคุณประโยชน์ของสารอาหารตามธรรมชาติ หรือมีนัยยะว่าให้ผลดีต่อโรคไม่รุนแรง (minor 
disease) หรือต่อสุขภาวะ (health condition) 

โดยการระบุวัตถุประสงค์การใช้ในกลุ่มนี้สามารถอ้างอิงได้จากฐานข้อมูล permitted indication database 
ของ TGA  

1.2 ระดับความเสี่ยงปานกลาง (medium-risk claim) ตัวยาส าคัญท่ีมีจุดประสงค์การใช้ในรูปแบบ
ที่ส่งผลต่อสุขภาพอย่างชัดเจน (significant risk to health) ซึ่งใช้ส าหรับ บรรเทา รักษา หรือลดความรุนแรง
ของการเกิดโรคส าคัญ (major disease) หรือภาวะที่โดยปกติไม่สามารถหายได้เอง หรือหากไม่ได้รับการรักษา
ที่เหมาะสมอาการจะคงอยู่หรือแย่ลง  รวมถึงการรักษาปัจจัยเสี่ยงของภาวะรุนแรง (risk factor of serious 
conditions) หรือ ลดความรุนแรงของภาวะดังกล่าวด้วย (risk reduction) 

1.3 ระดับความเสี่ยงสูง (high-risk claim) ตัวยาส าคัญที่มีจุดประสงค์การใช้ที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงสูง 
(serious health risk) ซึ่งปัจจัยคือ มีช่วงความปลอดภัยที่แคบ (Narrowest safety margin) ช่วงขนาดการใช้
แคบ ใช้เพ่ือบรรเทา รักษา และป้องกัน โรคร้ายแรง (serious disease) ซึ่งต้องอาศัยความเชี่ยวชาญจาก
บุคลากรทางการแพทย์ หรืออาจท าให้ร่างกายแย่ลง หรือ อาจมีอันตรายถึงชีวิตหากไม่ได้รับการรักษาที่
เหมาะสม  

 
 
 
 

https://www.ebs.tga.gov.au/
https://www.ebs.tga.gov.au/


ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง แนวทางการพจิารณาทะเบยีนต ารบัยาแผนปจัจุบนัทีย่ื่นค าขอโดย
วธิทีางอเิลก็ทรอนิกส ์ Page 29 
 

 
แนวทางการตัดสินใจเพื่อแบ่งระดับความเสี่ยงของวัตถุประสงค์การใช้ สรุปดังแผนภาพ  

  
แผนภาพ แนวทางจ าแนกระดับความเสี่ยงของวัตถุประสงค์การใช้ของตัวยาส าคัญ 

ในทุก ๆ ระดับความเสี่ยงของวัตถุประสงค์การใช้ ผู้ยื่นค าขอทะเบียนผลิตภัณฑ์จ าเป็นต้องส่งข้อมูลที่
เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพเพ่ิมเติม หากผลิตภัณฑ์นั้น ใช้ในกลุ่มประชากรพิเศษ เช่น เด็ก ผู้
ที่ตั้งครรภ์และให้นมบุตร ผู้สูงอายุ รวมถึงกรณีท่ีไม่ทราบถึงการเกิดอันตรกิริยาระหว่างสารในสูตรต ารับ ไม่
ทราบถึงการเกิดอันตรกิริยาระหว่างผลิตภัณฑ์หรือยาอ่ืนๆ หรือข้อบ่งใช้ที่อาจก่อให้เกิดการวินิจฉัยคลาดเคลื่อน 
เป็นต้น ทั้งนี้ยาความเสี่ยงต่ าจะต้องไม่มีวัตถุประสงค์การใช้ที่มีความเสี่ยงสูง 

2. วิธีการแสดงสรรพคุณของยาความเสี่ยงต่ า 
การแสดงสรรพคุณหรือวัตถุประสงค์การใช้ของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปควรมีความชัดเจน ครอบคลุมใน

ประเด็นส าคัญที่อาจก่อให้เกิดความสับสนในการใช้ผลิตภัณฑ์ของผู้บริโภค โดยมีองค์ประกอบของโครงสร้างใน
การเขียนวัตถุประสงค์การใช้ (permitted indication component) ดังนี้ 

2.1 การออกฤทธิ์ (Action) ส่วนนี้เป็นสว่นที่บรรยายเกี่ยวกับผลของการใช้สารหรือผลิตภัณฑ์นี้ เป็น
ส่วนที่ต้องระบุในข้อบ่งใช้เสมอ ตัวอย่างเช่น “ลดอาการ” “บรรเทาอาการ” “คงสภาพ” “เสริมสร้าง” 
“กระตุ้น” “พัฒนา” 

2.2 เป้าหมาย (Target) ส่วนนี้จะบรรยายถึงเป้าหมายของการออกฤทธิ์ โดยสามารถระบุได้ทั้งผลต่อ
สรีรวิทยา ผลต่อสภาวะจิต หรือผลต่อโรค ความเจ็บป่วย กลุ่มอาการ ความผิดปกติ หรือการบาดเจ็บได้ เป็น
ส่วนที่ต้องระบุในข้อบ่งใช้เสมอ เช่น “ความแข็งแรงของกระดูก” “สุขภาพโดยทั่วไป” “ความปกติของดวงตา” 
“อาการปวดศีรษะ” “เสมหะที่มีปริมาณมาก” เป็นต้น  
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2.3 ส่วนขยายของการออกฤทธิ์ (Action Qualifier) เป็นส่วนที่ช่วยให้มั่นใจว่าข้อบ่งใช้จะยังจัดอยู่ใน
กลุ่มความเสี่ยงต่ า ซึ่งจะเสริมความชัดเจนของประสิทธิภาพของสารหรือผลิตภัณฑ์มากยิ่งขึ้น เป็นส่วนที่อาจ
ระบุในข้อบ่งใช้หรือไม่ก็ได้ ตัวอย่างเช่น “ชั่วคราว/ชั่วขณะ” “ช่วย” เพ่ือให้ผู้บริโภคเข้าใจถึงลักษณะผลิตภัณฑ์ 
และไม่เลี่ยงการการรักษาในกรณีที่มีอาการหรือพยาธิภาวะแย่ลง 

2.4 ส่วนขยายของเป้าหมาย (Target Qualifier) เป็นส่วนที่ช่วยให้มั่นใจว่าข้อบ่งใช้ไม่ส่งผลให้เกิดความ
เขา้ใจผิดว่าส่งผลในโรคร้ายแรง เป็นส่วนที่อาจระบุในข้อบ่งใช้หรือไม่ก็ได้ ตัวอย่างเช่น “ไม่รุนแรง” “อาการ
ของ..” “ในผู้ที่สุขภาพดี” “ในผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยโรค...แล้ว” เพ่ือช่วยให้ผู้บริโภคเข้าใจถึงประสิทธิภาพของ
ผลิตภัณฑ์ว่าใช้ในผู้ที่มีอาการไม่รุนแรง หรือเป็นเพียงการบรรเทาอาการมิใช่การรักษา หรือใช้เฉพาะในผู้ที่
สุขภาพดี หรือ การระบุว่าใช้ในผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยโรคแล้วนั้น ก็เป็นการยืนยันว่าผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัย
และดูแลเบื้องต้นจากแพทย์แล้ว เป็นต้น 

โครงสร้างของการแสดงสรรพคุณ สรุปดังแผนภาพ   

 

 แผนภาพ  โครงสร้างของการเขียนสรรพคุณหรือวัตถุประสงค์การใช้ของผลิตภัณฑ์ความเสี่ยงต่ าที่ยื่น
ค าขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์แบบจดแจ้ง (ดัดแปลงจากประเทศออสเตรเลีย)  

ตัวอย่างของการแสดงสรรพคุณหรือวัตถุประสงค์การใช้ ในกรณีโรคที่รุนแรง สามารถระบุส่วนขยายที่
เจาะจงเพ่ือระบุวัตถุประสงค์ของเป้าหมายและควบคุมระดับความเสี่ยงของวัตถุประสงค์การใช้ได้  เช่น กรณี
การใช้บรรเทาอาการในผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่าเป็นโรคล าไส้แปรปรวน ดูแผนภาพ 
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แผนภาพ ตัวอย่างการแสดงสรรพคุณหรือวัตถุประสงค์การใช้ของออสเตรเลีย ซึ่งอยู่ในระบบ permitted 
indications (indications for listed medicines) 
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3. ข้อก าหนดเอกสารที่ใช้ขอรับรองด้านประสิทธิภาพ 
เอกสารที่ใช้สนับสนุนวัตถุประสงค์การใช้จะสอดคล้องกับระดับความเสี่ยงของสารที่ได้รับการจ าแนก

แล้ว ดังแผนภาพ  

      
แผนภาพ ระดับความน่าเชื่อถือของหลักฐานสนับสนุนตามระดับความเสี่ยงของวัตถุประสงค์การใช้ 
 ข้อมูลที่จะใช้สนับสนุนประสิทธิภาพของตัวยาส าคัญหรือกลุ่มผลิตภัณฑ์ ควรแสดงให้เห็นถึง
ความสัมพันธ์ของเหตุปัจจัยของตัวยาส าคัญหรือผลิตภัณฑ์ยากับผลลัพธ์ทางสุขภาพ (causality)  หลักฐานที่ใช้
สนับสนุนอาจได้มาจากการศึกษาวิจั ยด้วยตนเอง หรือได้มาจากการสืบค้นที่กระท าอย่างครอบคลุม 
(comprehensive search) หรือการสืบค้นข้อมูลอย่างเป็นระบบ (systematic search) และท าการสรุป
หลักฐานทั้งหมดเพ่ือใช้ประกอบการตัดสินใจบนพ้ืนฐานของข้อมูลที่มีความครอบคลุมครบถ้วน ( totality of 
evidence) 
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ภาคผนวกที่ 5 
แนวทางการพิจารณาและการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาวิตามินและเกลือแร่ชนิดรับประทาน 

1) ผลิตภัณฑ์ที่มีสารส าคัญและข้อบ่งใช้ โดยอ้างอิงข้อก าหนดตามแนวทาง Health Canada (Multi-
vitamin/Mineral Supplements Monograph, 30 December 2022) กรณีดังกล่าวไม่จ าเป็นต้องยื่น
เอกสารด้าน non-clinic และ clinic เพ่ิมเติม แม้ไม่เคยยื่นขึ้นทะเบียนต ารับยามาก่อน 

สารส าคัญที่ให้ใช้ในกลุ่มยาวิตามินและเกลือแร่ อ้างอิงจาก Multi-vitamin/Mineral Supplements 
Monograph 

ส าหรับสารที่ให้ใช้ในผลิตภัณฑ์กลุ่มยาความเสี่ยงต่ านี้ ให้อ้างอิงรายการสารที่ให้ใช้ในผลิตภัณฑ์เสริม
อาหารตาม พ.ร.บ.อาหาร หรือ รายการ Ingredient database ที่ให้ใช้ใน complementary medicines 
ของ TGA (eBS) หรือ รายการ Ingredient database ที่ให้ใช้ใน Natural heath products ของ Health 
Canada ทั้งนี้ต้องปฏิบัติให้สอดคล้องกับเงื่อนไขของแต่ละรายการสาร 

2) เอกสารด้านคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามข้อ 1 ให้เป็นไปตามแนวทางของ Health Canada คือ 
Quality of Natural Health Products Guide: Natural and Non-prescription Health Products 
Directorate (Date: May 1, 2015 Version 3.1) โดยการประเมินจะพิจารณาจากเอกสารส าคัญ ได้แก่  

ตัวยาส าคัญ ประกอบด้วย  
 ข้อก าหนดมาตรฐานของตัวยาส าคัญ และ Certificate of analysis 
 วิธีวิเคราะห์ 
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ประกอบด้วย  
 สูตรส่วนประกอบ 
 ข้อก าหนดมาตรฐานของส่วนประกอบที่ไม่ใช่ตัวยาส าคัญ 
 ข้อก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และ certificate of analysis 
 วิธีวิเคราะห์ 
 ข้อมูลสรุปการศึกษาความคงสภาพ 
 รายละเอียดข้อมูลการศึกษาความคงสภาพ 
 ฉลากและเอกสารก ากับยา 
3) ผลิตภัณฑ์ยาวิตามินและเกลือแร่ ที่ให้ใช้ช่องทางการประเมินยาที่มีความส าคัญเร่งด่วน (Priority 

review) ได้แก่ วิตามินบีรวมและวิตามินรวมเกลือแร่ ตามบัญชียาหลักแห่งชาติ 
4) แนวทางส าคัญที่มีการยกเว้นเพ่ิมเติมส าหรับยาความเสี่ยงต่ า ให้เป็นไปตามแนวทางของ

ออสเตรเลีย เช่น การศึกษาความคงสภาพ, Process validation, cleaning validation,  ส าหรับผลิตภัณฑ์
กลุ่มนี้สามารถอ้างอิงได้จากแนวทางของ TGA 
 

https://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/atReq.do?atid=multi_vitmin_suppl&lang=eng
https://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/atReq.do?atid=multi_vitmin_suppl&lang=eng
https://porta.fda.moph.go.th/FDA_SEARCH_CHEMICAL/HOME/FRM_SEARCH_CHEMICAL
https://www.ebs.tga.gov.au/
https://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/monosReq.do?lang=eng&monotype=single
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/natural-non-prescription/legislation-guidelines/guidance-documents/quality-guide.html
https://www.tga.gov.au/resources/publication/publications/stability-testing-listed-complementary-medicines
https://www.tga.gov.au/resources/publication/publications/process-validation-listed-and-complementary-medicines
https://www.tga.gov.au/resources/resource/guidance/pe009-pics-guide-gmp-medicinal-products
https://www.tga.gov.au/resources/publication
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