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เอกสารแนบท้ายประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต  
และการรายงาน ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา 

1. บทนำ 
เพ่ือความเข้าใจในการปฏิบัติตามประกาศฉบับนี้ได้อย่างถูกต้อง มีความจำเป็นต้องทำความเข้าใจ

นิยามคำศัพท์ที่ระบุไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการศึกษาวิจัยยา
เพ่ือนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา ดังต่อไปนี้ 

“การศึกษาวิจัยยา” หมายความว่า การศึกษาวิจัยยาในคนที่ดำเนินการเพื่อนำข้อมูลมาใช้เป็น
หลักฐานประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา รวมทั้งการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลในทะเบียนตำรับยาที่ต้องใช้
ข้อมูลการศึกษาวิจัยยาในคน 

“ผู้ศึกษาวิจัยยา” หมายความว่า ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา หรือผู้วิจัย ที่ดำเนินการศึกษาวิจัย
ยาในประเทศไทย 

“ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา” หมายความว่า บุคคลธรรมดาสัญชาติไทย นิติบุคคลซึ ่งจด
ทะเบียนในประเทศไทย หน่วยงานราชการ รัฐวิสาหกิจ องค์การมหาชน หน่วยงานอื ่นของรัฐ ซึ ่งเป็น
ผู้รับผิดชอบการริเริ่ม การบริหารจัดการ หรือสนับสนุนการเงินของการศึกษาวิจัยยา 

“ผู้วิจัย” หมายความว่า ผู้ที่รับผิดชอบการดำเนินการศึกษาวิจัยยา ณ สถานที่วิจัย ถ้าการวิจัย
ดำเนินการโดยทีมงานหลายคน ผู้วิจัยที่รับผิดชอบเป็นหัวหน้าทีม เรียกว่า “ผู้วิจัยหลัก” สมาชิกอื่นในทีมวิจัย
เรียกว่า “ผู้วิจัยรอง” 

“มาตรฐานการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี” หมายความว่า มาตรฐานสากลสำหรับการวาง
รูปแบบ การดำเนินการ การปฏิบัติ การกำกับดูแล การตรวจสอบ การบันทึก การวิเคราะห์และการรายงานการ
วิจัยทางคลินิก ซึ่งให้การรับประกันว่าทั้งข้อมูลและผลที่รายงานนั้นน่าเชื่อถือและถูกต้อง และรับประกันว่าสิทธิ 
ความปลอดภัย ความเป็นอยู่ที่ดี และความลับของอาสาสมัครได้รับการคุ้มครอง  

 “ยาวิจัย” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ยาที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือยาหลอกที่ใช้ทดสอบหรือใช้เป็น
ตัวเปรียบเทียบในการศึกษาวิจัย ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนตำรับยาแล้ว แต่นำมาใช้หรือ
เปลี่ยนแปลงสูตรตำรับหรือนำมาบรรจุในรูปแบบที่ต่างจากที่ได้รับอนุญาต หรือนำมาใช้ในข้อบ่งใช้ใหม่ที่ยังไม่
อนุญาต หรือนำมาศึกษาหาข้อมูลเพิ่มเติมจากข้อบ่งใช้ที่อนุญาตแล้ว 

นอกจากนี้ ยังมีนิยามศัพท์เพ่ิมเติมเพ่ือความชัดเจนและความเข้าใจที่ถูกต้อง ได้แก่ 
“คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที ่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยอมรับ” หรือ “IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ” หมายถึง คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณา
โครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ โดยเป็นไปตามประกาศ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื ่อนไขการยอมรับคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา และสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเผยแพร่บัญชีรายชื่อเผยแพร่บนเว็บไซต์ 

"ผู้รับช่วงวิจัย” หมายถึง ผู้ที่อยู่ในทีมงานศึกษาวิจัยยาซึ่งได้รับมอบหมายหน้าที่สำคัญ และหรือ
ตัดสินใจในเรื่องสำคัญที่เก่ียวข้องกับการศึกษาวิจัยยา 
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2. มาตรฐานสำหรับการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
เนื ่องจากข้อกำหนดบางข้อในมาตรฐานการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที ่ดี  (Good Clinical 

Practice) ข อ ง  International Council for Harmonization of Technical Requirements for 
Pharmaceutical for Human Use (ICH) หรือที่เรียกว่า ICH GCP ฉบับล่าสุด ระบุไว้ว่าขึ้นอยู่กับระเบียบ
กฎหมายที่เกี ่ยวข้อง และเพื่อส่งเสริมผู้ศึกษาวิจัยยาให้สามารถดำเนินการศึกษาวิจัยยาให้สอดคล้องกับ
มาตรฐานและแนวทางการกำกับดูแลด้านยาในระดับสากล รวมถึงยังคงคุ้มครองสิทธิ ความปลอดภัย และ
ความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร ตลอดจนผลการศึกษาวิจัยยาเชื่อถือได้ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จงึกำหนดมาตรฐานเพิ่มเติมให้สอดคล้องกับบริบทของประเทศ โดยมีรายละเอียดดังต่อไปนี้ 

2.1. มาตรฐานของผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา 
2.1.1. ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา ต้องมีคุณสมบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา พ.ศ.2566 
ซึ่งระบุไว้ว่าเป็น “บุคคลธรรมดาสัญชาติไทย นิติบุคคลซึ่งจดทะเบียนในประเทศไทย หน่วยงานราชการ 
รัฐวิสาหกิจ องค์การมหาชน หน่วยงานอื่นของรัฐ ซึ่งเป็นผู้รับผิดชอบการริเริ ่ม การบริหารจัดการ หรือ
สนับสนุนการเงินของการศึกษาวิจัยยา” อย่างไรก็ตาม ในบางการศึกษาวิจัยยาอาจมีบุคคล นิติบุคคล หรือ
หน่วยงาน ซึ่งมาจากในประเทศหรือจากต่างประเทศ ที่ให้การสนับสนุนการศึกษาวิจัยยาดังกล่าวในรูปแบบต่าง ๆ 
ตามข้อตกลงที่ทำร่วมกัน จึงขอเรียกผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาเพิ่มเติมเหล่านี้ว่าเป็น “ผู้สนับสนุนการศึกษา
วิจัยยาร่วม” 

2.1.2. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา มีหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
(1) จัดให้มีการประกันภัยหรือการจ่ายค่าชดเชย เช่น ค่ารักษาพยาบาล ค่าเสียเวลาทำงาน หรือ

ค่าชดเชยการสูญเสียอื่น ๆ ให้กับอาสาสมัครหรือผู้มีสิทธิ์ตามกฎหมาย หากอาสาสมัครเกิดเจ็บป่วย บาดเจ็บ 
ทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต อันเป็นผลมาจากการศึกษาวิจัยยา 

(2) ทำให้มั่นใจว่าข้อมูลในคู่มือผู้วิจัยหรือเอกสารกำกับยามีรูปแบบที่กระชับ ง่าย เที่ยงตรง ไม่
เอนเอียง และไม่เป็นการส่งเสริมจุดขายของยา ทั้งนี้เพื่อให้ผู้วิจัยเข้าใจและสามารถประเมินความเหมาะสมใน
แง่ความเสี่ยงและความปลอดภัยของการศึกษาวิจัยยาได้โดยปราศจากอคติ 

(3) จัดหายาวิจัยที ่ผลิตตามหลักเกณฑ์วิธ ีการที ่ด ีในการผลิตยา (Good Manufacturing 
Practice; GMP) และผ่านการทดสอบด้านพิษวิทยาตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการที่ดี (Good Laboratory 
Practice; GLP) 

(4) ประเมินความปลอดภัยของยาในระหว่างการศึกษาวิจัยยาตลอดระยะเวลาของการวิจัยและ
พัฒนายาอย่างต่อเนื่อง 

(5) แจ้งผู้วิจัยให้ทราบถึงข้อมูลความปลอดภัยที่อาจมีผลกระทบต่ออาสาสมัครหรือข้อมูลที่
ค้นพบซึ่งอาจมีผลกระทบต่อการดำเนินการศึกษาวิจัยยาโดยเร็วที่สุด 

(6) จัดให้มีระบบประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพในการศึกษาวิจัยยาเพื่อทำให้มั่นใจว่าการ
ดำเนินการศึกษาวิจัยยา การบันทึกและรายงานข้อมูลจากการศึกษาวิจัยยานั้นสอดคล้องกับโครงร่างการวิจัย  
ICH GCP ฉบับล่าสุด และข้อกำหนดของกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

(7) ลงทะเบ ียนการศ ึกษาว ิจ ั ยยาก ับเว ็บ ไซต ์ลงทะเบ ียนงานว ิ จ ั ย ในคนของไทย 
(http://www.thaiclinicaltrials.org) หรือเว็บไซต์ลงทะเบียนการศึกษาวิจัยยาระดับสากล 
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(8) ขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาก่อนดำเนินการศึกษาวิจัยยา และแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้วิจัย
หลักของแต่ละสถานที่วิจัยทราบก่อนเริ่มดำเนินการศึกษาวิจัยยา 

(9) ดำเนินการตามแนวทางดำเนินการเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงภายหลังการอนุญาตการศึกษาวิจัย
ยา 

(10) จัดทำและส่งรายงานความก้าวหน้าของการดำเนินการศึกษาวิจัยยา รายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ของยา และรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาในประเทศไทยสิ้นสุด  พร้อมแนบหลักฐานการดำเนินการ
สำหรับยาที่คงเหลือหรือหมดอายุ 

(11) แจ้งมาตรการด้านความปลอดภัยและป้องกันอันตรายที่จำเป็นต้องดำเนินการทันทีเพื่อขจัด
อันตรายเฉพาะหน้าที่เกิดข้ึนกับอาสาสมัครก่อนได้รับความเห็นชอบจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ และ อย. 

2.1.3. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาอาจมอบหมายหน้าที่ข้างต้นให้แก่ผู้ที่มีคุณสมบัติเหมาะสมได้ 
อย่างไรก็ตาม ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาไม่สามารถปฏิเสธความรับผิดชอบส่วนหนึ่งส่วนใดหรือทั้งหมดได้ 

2.1.4. กรณีท่ีการศึกษาวิจัยยามีผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาร่วม ให้ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาร่วม 
มีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

(1) รับทราบข้อกำหนดของกฎหมายที่เก่ียวข้อง  
(2) ดำเนินการต่าง ๆ ตามข้อตกลงที่ทำร่วมกับผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา 
(3) ดำเนินการต่าง ๆ เพื ่อสนับสนุนให้ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาสามารถปฏิบัติตาม

ข้อกำหนดของกฎหมายที่เก่ียวข้อง 
(4) แลกเปลี่ยนข้อมูลที่จำเป็นกับผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาเพื่อสนับสนุนการปฏิบัติตาม

ข้อกำหนดของกฎหมายที่เกี่ยวข้อง เช่น รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง รายงานการวิเคราะห์
ความปลอดภัย รายงานจากการศึกษาวิจัยที่เกี่ยวข้อง การฝ่าฝืนหรือสิ่งตรวจพบต่าง ๆ ที่อ าจมีผลผลกระทบ
ต่อการศึกษาวิจัยยาหรือความปลอดภัยของอาสาสมัคร เป็นต้น 

2.2. มาตรฐานของผู้วิจัยหลัก 
2.2.1. ผู้วิจัยหลัก ต้องมีคุณสมบัติ ดังต่อไปนี้ 

(1) เป็นบุคคลธรรมดาสัญชาติไทย 
(2) ผ่านการศึกษา การฝึกอบรมและมีประสบการณ์ที่จะปฏิบัติหน้าที่ดำเนินการศึกษาวิจัยยา

อย่างถูกต้อง 
2.2.2. ผู้วิจัยหลัก ต้องมีหน้าที่ดังต่อไปนี้ 

(1) ขอรับการอนุมัติการศึกษาวิจัยยาจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ และแจ้งผลการพิจารณาให้
ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยทราบก่อนเริ่มดำเนินการศึกษาวิจัยยา 

(2) ดำเนินการศึกษาวิจัยยาให้สอดคล้องกับหลักการจริยธรรมแห่งคำประกาศเฮลซิงกิ ICH 
GCP ฉบับล่าสุด และข้อกำหนดของกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

(3) ดําเนินการการศึกษาวิจัยยาโดยปฏิบัติอยางเครงครัดตามขอกําหนดในโครงรางการวิจัยที่ได 
รับอนุญาต 

(4) คำนึงถึงสิทธิ ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัครเป็นสำคัญเหนือประโยชน์
ทางวิชาการและประโยชน์ของสังคม 
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(5) ทำให้มั่นใจว่าผู้วิจัยหรือผู้รับช่วงวิจัยซึ่งเป็นแพทย์หรือทันตแพทย์ (แล้วแต่กรณี) เป็นผู้ที่มี
คุณสมบัติเหมาะสมและมีใบประกอบวิชาชีพในประเทศไทย และมีหน้าที่รับผิดชอบดูแลการรักษาและตัดสินใจ
ทางการแพทย์ที่กระทำแก่อาสาสมัครเสมอ 

(6) ทำให้มั่นใจว่าการบริหารจัดการ การเก็บรักษา การใช้ และการทำลายยาในการศึกษาวิจัย
ยาเป็นไปตามหลักวิทยาศาสตร์เพื่อรักษาคุณภาพและความปลอดภัย ตลอดจนมีการบันทึกเอกสารหลักฐาน
เพื่อการตรวจสอบย้อนกลับได้ถึงรุ่นการผลิตและหรือหมายเลขอาสาสมัครที่เกี ่ยวข้อง รวมถึงปริมาณยาที่
แท้จริงที่ถูกทำลาย 

(7) ทำให้มั่นใจว่าผู้วิจัยหรือผู้รับช่วงวิจัยใช้ยาในการศึกษาวิจัยยาตามที่ระบุในโครงร่างการวิจัย
ที่ได้รับอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเท่านั้น 

(8) ป้องกันการทำลายเอกสารสำคัญของการศึกษาวิจัยยาโดยไม่ตั้งใจหรือก่อนกำหนด และเก็บ
รักษาเอกสารสำคัญของการศึกษาวิจัยยาจนกระทั่งไม่มีการยื่นหรือรอการขึ้นทะเบียนตำรับในประเทศไทยหรือ
ต่างประเทศ หรือเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 2 ปี ภายหลังจากการยุติการพัฒนาทางคลินิกของยาอย่างเป็น
ทางการ 

(9) แจ้งมาตรการด้านความปลอดภัยและป้องกันอันตรายที่จำเป็นต้องดำเนินการทันทีเพื่อขจัด
อันตรายเฉพาะหน้าที่เกิดข้ึนกับอาสาสมัครก่อนได้รับความเห็นชอบจาก IRB/IEC ที ่อย. ยอมรับ 

2.2.3. ผู้วิจัยหลักอาจมอบหมายงานสำคัญที่เกี ่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาให้แก่ผู้ที ่มีคุณสมบัติ
เหมาะสมได้ อย่างไรก็ตาม ผู้วิจัยหลักไม่อาจปฏิเสธความรับผิดชอบส่วนหนึ่งส่วนใดหรือทั้งหมดได้ 

2.3. มาตรฐานของสถานที่วิจัย 
2.3.1. สถานที่วิจัยแต่ละแห่งจะต้องมีผู้วิจัย 1 คน หรือมากกว่า โดยมีอย่างน้อย 1 คนเป็นผู้วิจัยหลัก 
2.3.2. สถานที่วิจัยจะต้องเป็นสถานพยาบาลซึ่งดำเนินการโดยกระทรวง ทบวง กรม องค์กรปกครอง

ส่วนท้องถิ ่น รัฐวิสาหกิจ สถาบันการศึกษาของรัฐ หน่วยงานอื ่นของรัฐ หรือสภากาชาดไทย หรือเป็น
สถานพยาบาลที่ได้รับอนุญาตอย่างถูกต้องตามกฎหมาย  

2.3.3. กรณีการศึกษาวิจัยยาที่จำเป็นต้องดำเนินการในสถานที่ที่ไม่ใช่สถานพยาบาลตามข้อ 2.3.2 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจพิจารณาเห็นชอบให้สถานที่ที่ไม่ใช่สถานพยาบาลนั้นเป็นสถานที่
วิจัยได้ก็ต่อเมื่อการศึกษาวิจัยยาในสถานที่ที่ไม่ใช่สถานพยาบาลนั้นดำเนินการโดยสถานพยาบาลในข้อ 2.3.2 
และมีมาตรการรองรับด้านความปลอดภัย ตลอดจนสอดคล้องกับ ICH GCP ฉบับล่าสุด 

2.3.4. กรณีสถานที่วิจัยสำหรับการศึกษาชีวสมมูล จะต้องผ่านการรับรองตามแนวทางในประกาศ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาฉบับที่เก่ียวข้อง 

2.3.5. กรณีสถานท่ีวิจัยสำหรับการศึกษาวิจัยยาระยะที่ 1 อาจขอรับการตรวจรับรองจากสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยเป็นไปตามตามแนวทางในประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ฉบับที่เก่ียวข้อง 

2.4. มาตรฐานของการดำเนินการศึกษาวิจัยยา 
2.4.1. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาจะจัดหา ผลิต หรือนำสั่งยาวิจัยให้แก่ผู้วิจัยหลักได้ ก็ต่อเมื่อได้รับ

อนุญาตการศึกษาวิจัยยาจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว  
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2.4.2. ผู้ศึกษาวิจัยยาจะเริ่มดำเนินการศึกษาวิจัยยาได้ก็ต่อเมื่อได้รับทั้งการอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ 
อย. ยอมรับ และได้รับอนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพ่ือนำข้อมูลมาประกอบการข้ึนทะเบียนตำรับยาแล้วเท่านั้น 

2.4.3. ผู ้ศึกษาวิจัยยาจะใช้ยาวิจัยหรือยาที่ใช้ร่วมในการศึกษาวิจัยยาตามที่ได้รับอนุญาตการ
ศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยานั้น 

2.4.4. การอนุญาตจะสิ ้นสุดลงเมื ่อเสร็จสิ ้นการศึกษาวิจัยยาตามกำหนด หรือผู ้สนับสนุนการ
ศึกษาวิจัยยายุติการศึกษาวิจัยยาด้วยตนเอง หรือ IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับถอนการอนุมัติ หรือสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาถอนการอนุญาต อย่างไรก็ตาม ใบอนุญาตจะมีอายุไม่เกิน 5 ปีหลังจากได้รับ
อนุญาต และอาจต่ออายุได้ กรณีมีความจำเป็น   

2.4.5. ผู้ศึกษาวิจัยยาจะต้องดำเนินการศึกษาวิจัยและรักษาไว้ซึ่งหลักการทางวิทยาศาสตร์ โดย 
(1) ห้ามบิดเบือน ปลอมแปลง สร้างข้อมูลอันเป็นเท็จ หรือปิดบังผลการศึกษาวิจัยยา 
(2) ห้ามปิดบังความมีส่วนได้ส่วนเสียทั้งในช่วงของการวางแผนการศึกษาวิจัยยา กระบวนการขอ

อนุญาต การดำเนินการศึกษาวิจัยยา หรือการตีพิมพ์ผลการศึกษาวิจัยยา 
(3) ห้ามขัดขวางกิจกรรมของการศึกษาวิจัยยาโดยปราศจากเหตุผลที่ดีพอ 
(4) ห้ามการประพฤติมิชอบทางการวิจัย 

2.4.6. ผู้ศึกษาวิจัยยาจะต้องทำให้มั่นใจในคุณภาพของการศึกษาวิจัยยาตามหลักวิทยาศาสตร์ โดย
จะต้อง 

(1) ตั้งคำถามของการศึกษาวิจัยยาโดยอาศัยความรู้ด้านวิทยาศาสตร์ที่มีในปัจจุบัน 
(2) ใช้วิธีการทางวิทยาศาสตร์ที่เหมาะสม 
(3) ทำให้มั่นใจว่ามีทรัพยากรตลอดจนโครงสร้างพื้นฐานที่จำเป็นต้องใช้ในการศึกษาวิจัยยา 

2.4.7. ผู้ศึกษาวิจัยยาจะต้องดำเนินการให้เป็นไปตาม ICH GCP ฉบับล่าสุด 
2.4.8. ผู ้ศึกษาวิจัยยาที ่จัดเก็บข้อมูลส่วนบุคคลที่เกี ่ยวข้องในการศึกษาวิจัยยาจะต้องดำเนิน

มาตรการต่าง ๆ เพื่อคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัคร และโดยเฉพาะอย่างยิ่ง 
(1) จำกัดการเข้าถึงข้อมูลส่วนบุคคลของอาสาสมัครให้แก่ผู้รับช่วงวิจัยที่จำเป็นต้องใช้ข้อมูลนั้นใน

การปฏิบัติงาน 
(2) ป้องกันการเปิดเผย การเปลี่ยนแปลง การลบ และการทำสำเนาข้อมูลส่วนบุคคลของ

อาสาสมัครโดยไม่ได้รับอนุญาตหรือโดยไม่ได้ตั้งใจ 
(3) บันทึกข้ันตอนการปฏิบัติงานทั้งหมดเพ่ือให้มั่นใจว่าสามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 

2.4.9. ผู้ศึกษาวิจัยยาที่เก็บรักษาสารชีวภาพที่เก่ียวข้องกับการศึกษาวิจัยยาจะต้อง 
(1) ปฏิบัติตามหลักการที่ระบุในข้อ 2.4.8 
(2) ดำเนินการเก็บรักษาสารชีวภาพอย่างเหมาะสมโดยให้เป็นไปข้อกำหนดทางวิชาการ 
(3) มีทรัพยากรที่จำเป็นในการเก็บรักษาสารชีวภาพได้ตามข้อกำหนด 
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3. การขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา 

3.1. ผู้มีสิทธิ์ยื่นคำขอ 
3.1.1. ผู้มีสิทธิ์ยื ่นคำขอ คือ ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาที่มีคุณสมบัติและหน้าที ่ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้น
ทะเบียนตำรับยา พ.ศ.2566 ตลอดจนมาตรฐานเพิ่มเติมตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ฉบับนี้ 

3.1.2. การศึกษาวิจัยยาที่เป็นโครงการเดียวกัน ให้มีผู้ยื่นขออนุญาตเพียงรายเดียวเท่านั้น ยกเว้น 
การศึกษาวิจัยยาที่เป็นความร่วมมือโดยตรงระหว่างองค์กรของรัฐบาลต่างประเทศ องค์กรระหว่างประเทศ 
หรือองค์กรไม่แสวงหาผลกำไรของต่างประเทศ กับหน่วยงานราชการ รัฐวิสาหกิจ องค์การมหาชน หรือ
หน่วยงานอื่นของรัฐในประเทศไทยมากกว่าหนึ่งแห่ง และมีเหตุจำเป็นในการยื่นขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา
แยกกัน ทั้งนี้ จะต้องไม่เป็นการขัดขวางหรือหลีกเลี่ยงการปฏิบัติตามข้อกำหนดของกฎหมายที่เกี่ยวข้อง และ
มาตรฐานในการศึกษาวิจัยยา ตลอดจนยังคงเป็นการคุ้มครองอาสาสมัครและข้อมูลจากการศึกษาวิจัยถูกต้อง
น่าเชื่อถือ 

3.2. การจัดประเภทการศึกษาวิจัยยา 
การศึกษาวิจัยยาจัดแบ่งตามหลักความเสี่ยงเป็นการศึกษาวิจัยยา 3 ประเภท ดังนี้ 

3.2.1. ประเภท ก ความเสี่ยงต่ำ หรือ มีความเสี่ยงไม่เกินไปกว่าการรักษามาตรฐาน ได้แก่  
(1) การศึกษาวิจัยยา ซึ่งยาวิจัยตัวหลักได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาแล้วในประเทศไทยและ

การใช้ยาเป็นไปตามทะเบียนตำรับยา ทั้งในด้านข้อบ่งใช้ ขนาดยา วิธีใช้ และกลุ่มประชากรเป้าหมาย 
(2) การศึกษาชีวสมมูล 

3.2.2. ประเภท ข ความเสี่ยงปานกลาง หรือ มีความเสี่ยงสูงกว่าการรักษามาตรฐานบ้าง ได้แก่ 
(1) การศึกษาวิจัยที่ยาวิจัยตัวหลักได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาแล้วในประเทศไทย แต่เป็นการ

ศึกษาวิจัยที่แตกต่างจากทะเบียนตำรับยาในด้านข้อบ่งใช้ ขนาดยา วิธีใช้ หรือ กลุ่มประชากรเป้าหมาย (ทั้งนี้ 
ไม่รวมเด็ก และ สตรีมีครรภ์ ซึ่งจัดเป็น ประเภท ค) 

3.2.3. ประเภท ค ความเสี่ยงสูง หรือ มีความเสี่ยงสูงกว่าการรักษามาตรฐานมาก ได้แก่ 
(1) การศึกษาวิจัยยาที่ยาวิจัยตัวหลักไม่เข้าข่ายตามประเภท ก และ ข 
(2) ผลิตภัณฑ์การแพทย์ขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal Products; ATMPs) 

ที่ไม่เข้าข่ายตามประเภท ก 
(3) การศึกษาวิจัยยาที่กองยาเห็นว่าอาจมีความเสี ่ยงสูงเป็นพิเศษและควรจัดเป็น

ประเภท ค เช่น ยาที่มีแนวโน้มจะทำให้เกิดปัญหาด้านความปลอดภัยในชาวไทยมากกว่าชาติอื่นอันเนื่องมา 
intrinsic หรือ extrinsic factors หรือ ยาที่พัฒนาจากนวัตกรรมใหม่ หรือ การศึกษาวิจัยยาที่อาจมีความเสี่ยง
สูงจากลักษณะเฉพาะของโครงการ เป็นต้น 

3.3. วิธีการยื่นคำขอ 
3.3.1. ให้ผู้ประสงค์ยื่นคำขอศึกษาข้อกำหนดในประกาศฉบับนี้ก่อนจัดเตรียมข้อมูลประกอบ 
3.3.2. พิจารณาในเบื้องต้นว่าการศึกษาวิจัยยาจัดเป็นการศึกษาวิจัยยาประเภทใดตามรายละเอียดใน

ข้อ 3.2 ข้างต้น 
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3.3.3. เตร ียมข้อมูลสำหรับจ ัดทำ แบบคำขออนุญาตการศึกษาวิจ ัยยาเพื ่อนำข้อมูลมา
ประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา (แบบ ศย.1 หรือ CT-1 FORM ใน ภาคผนวก 1) ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
พร้อมทั้งแนบเอกสารประกอบตามข้อกำหนดในประกาศฉบับนี้ 

3.3.4. ใช้ แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองสำหรับคำขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำ
ข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ดูรายละเอียดในเว็บไซต์กองยา) เพ่ือตรวจสอบความครบถ้วนของ
เอกสารด้วยตัวเอง 

3.3.5. ยื่นคำขอผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ของกองยา 

3.4. ตารางสรุปรายการที่ต้องย่ืนประกอบการขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา 
 

ที ่ รายการเอกสารประกอบคำขอ การศึกษาวิจัยยาประเภท 
ก ข ค 

1.  แบบ ศย.1 Y Y Y 
2.  คำรับรองของผู ้ว ิจัยหลักของแต่ละ

สถานที่วิจัย 
Y Y Y 

3.  หลักฐานแสดงการประกันภัยหรือจัด
ให้ม ีการจ่ายค่าชดเชยต่าง ๆ หาก
อาสาสมัครเก ิดเจ ็บป ่วย บาดเจ็บ 
ทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต อันเป็นผล
มาจากการศึกษาวิจัยยา 

Y Y Y 

4.  โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์ Y Y Y 
5.  เอกสารอนุมัติการศึกษาวิจัยยาจาก 

IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
Y Y/P Y/P 

6.  เอกสารชี้แจงการจัดหายา Y Y Y 
7.  หล ั กฐ านแสดงการผล ิ ตยาตาม

หลักเกณฑ์วิธีการที ่ดีในการผลิตยา 
(GMP) 

Y (BE only) Y Y 

8.  เอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมัครและ
เอกสารใบยินยอม 

* Y Y 

9.  ฉลากยาวิจัย * Y Y 
10.  เอกสารคู ่ม ือผู ้ว ิจ ัย (หรือ เอกสาร

กำกับยา) และหรือข้อมูลเพิ่มเติม 
* Y Y 

11.  เอกสารการควบคุมคุณภาพและการ
ผลิตยา 

* * Y 
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ที ่ รายการเอกสารประกอบคำขอ การศึกษาวิจัยยาประเภท 
ก ข ค 

12.  หลักฐานการอ้างอิงผลการประเมิน
ของหน ่วยงานควบค ุมยาท ี ่  อย . 
ยอมรับ (ถ้ามี) 

N/A (Y) (Y) 

หมายเหตุ Y หมายถึง เอกสารที่ยื่นพร้อมคำขอ 
 Y (BE only)  หมายถึง เอกสารที่ยื่นพร้อมคำขอ เฉพาะการศึกษาชีวสมมูล 
 (Y) หมายถึง  หากเกี่ยวข้องและเป็นไปตามข้อกำหนด ให้ยื่นเอกสารพร้อมคำขอ 
 P  หมายถึง  เอกสารที่อาจยื่นภายหลังการอนุญาต 
 * หมายถึง  เอกสารที ่ไม่ต ้องยื ่นพร้อมคำขอ แต่ต้องมีและเป็นไปตาม ICH GCP และ
ข้อกำหนดของกฎหมาย พร้อมรับการตรวจตราโดย อย. หรือผู้มีอำนาจในการตรวจสอบ 
 N/A หมายถึง  ไม่เกี่ยวข้อง 

3.5. ระยะเวลาในการแจ้งผลการพิจารณา 
เมื่อคำขอผ่านการตรวจรับเข้าสู่ระบบแล้ว คำขอจะเข้าสู่กระบวนการประเมินเพื่อออกผลการ

พิจารณา โดยมีกำหนดระยะเวลาตามคู่มือประชาชนหรือเว็บไซต์กองยา 

3.6. ข้อกำหนดแบบคำขอและเอกสารประกอบ 
3.6.1. ข้อกำหนดเกี่ยวกับแบบคำขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้น

ทะเบียนตำรับยา 
คำอธิบายสำหรับแบบคำขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียน

ตำรับยา (แบบ ศย.1 หรือ CT-1 FORM) มีดังนี้ 

1. ผู้ยื ่นคำขอ ให้กรอกข้อมูล ที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์ ของผู้ยื ่นคำขอซึ่งซึ ่งมีคุณสมบัติเป็น
ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา ตามนิยามใน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
การศึกษาวิจัยยาเพ่ือนำข้อมูลมาประกอบการข้ึนทะเบียนตำรับยา 

2. ข้อมูลผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาร่วม (ท้ังไทยและต่างประเทศ) เนื่องจากบางการศึกษาวิจัย
ยาอาจมีบุคคล นิติบุคคล หรือหน่วยงาน ซึ่งมาจากในประเทศหรือจากต่างประเทศ ที่ให้การสนับสนุนการ
ศึกษาวิจัยยาดังกล่าวในรูปแบบต่าง ๆ ตามข้อตกลงที่ทำร่วมกัน ในกรณีนี้ จึงให้ระบุ“ข้อมูลผู้สนับสนุนการ
ศึกษาวิจัยยาร่วม”เพ่ิมเติมได้ โดยอาจมีมากกว่า 1 รายได ้

3. ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทยตรงกับเอกสารอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ ยกเว้น กรณีรอ
การอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ ควรให้ชื ่อโครงการถูกต้องตรงกันในเอกสารของทุกสถานที่วิจัยที่
เกี่ยวข้อง 

4. ชื่อโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ ตรงกับโครงร่างการวิจัย 
5. รหัสโครงการวิจัย คือ รหัสที่ตั้งโดยผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาเป็นรหัสที่ใช้เหมือนกันในทุก

สถานที่วิจัยของโครงร่างการวิจัยเดียวกันนี้ และตรงกับโครงร่างการวิจัย 
6. ชื่อย่อของโครงการ หรือ ชื่อเรียกอ่ืน (ถ้ามี) 
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7. ระยะของโครงการวิจัย เลือกว่าเป็นระยะที่ 1 2 3 4 หรือ ชีวสมมูล และหากเป็นระยะที่ 1 ให้
ระบุว่าเป็นการทำวิจัยครั้งแรกในคน (First in Human: FIH) หรือไม่ 

8. ประเภทของการศึกษาวิจัยยา (ตามท่ี อย. กำหนด) ดูรายละเอียดในข้อ 3.2 
9. การอ้างอิงผลการประเมินของหน่วยงานควบคุมยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยอมรับ ถ้าม ีโปรดระบุและแนบหลักฐาน ดูรายละเอียดในภาคผนวกท่ีเกี่ยวข้อง 
10. กลุ่มการรักษา (Therapeutic area) ที่วิจัย 
11. การลงทะเบียนงานวิจัย (Clinical Trials Registry) จะช่วยป้องกันความเอนเอียงในการตีพิมพ์ 

นอกจากนี้ การเผยแพร่สรุปผลการศึกษาจะช่วยส่งเสริมการพัฒนาทางวิทยาศาสตร์ เพื่อความถูกต้องและความ
โปร่งใส โดยการลงทะเบียนงานวิจัย อาจเป็นการลงทะเบียนในฐานข้อมูลหรือเว็บไซต์ลงทะเบียนของประเทศไทย
หรือระดับสากลก็ได้ ทั้งนี้ คำประกาศเฮลซิงกิระบุว่า “19. Every clinical trial must be registered in a publicly 
accessible database before recruitment of the first subject.” 

12. ประเทศที่ทำการวิจัย ให้ระบุว่าการศึกษาวิจัยยานี้ดำเนินการเฉพาะในประเทศไทย หรือ
ดำเนินการในหลายประเทศ  

13. จำนวนสถานที่วิจัยร่วมทั้งหมดทั่วโลกตามแผน คือจำนวนสถานที่วิจัยที่จะดำเนินโครงร่าง
การวิจัยเดียวกันนี้ทั่วโลก 

14. จำนวนอาสาสมัครทั้งหมดท่ัวโลกตามแผน 
15. จำนวนสถานที่วิจัยร่วมในประเทศไทยตามแผน คือจำนวนสถานที่วิจัยที่จะดำเนินโครงร่าง

การวิจัยเดียวกันนี้ในประเทศไทย 
16. ข้อมูลของแต่ละสถานที่วิจัยในประเทศไทย ให้ครอบคลุมสถานที่วิจัยที่จะดำเนินโครงร่างการ

วิจัยเดียวกันนี้ในประเทศไทย พร้อมระบุ IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
17. วันที่เริ่มการวิจัยในประเทศไทย (โดยประมาณ) 
18. วันที่สิ้นสุดการวิจัยในประเทศไทย (โดยประมาณ) 
19. การสนับสนุนทางการเงิน ให้แสดงหลักฐานเกี่ยวกับการสนับสนุนทางการเงิน ซึ่งอาจระบุอยู่

ในเอกสารโครงร่างการวิจัย หรือเอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมัคร หรือเอกสารอื่น ๆ ซึ่งจำเป็นต้องแนบเพิ่มเติม
ด้วย 

20. หลักฐานแสดงการประกันภัยหรือจัดให้มีการจ่ายค่าชดเชยต่าง ๆ หากอาสาสมัครเกิดเจ็บป่วย 
บาดเจ็บ ทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต อันเป็นผลมาจากการศึกษาวิจัยยาให้แสดงหลักฐานแสดงการประกันภัยหรือการ
จ่ายค่าชดเชย เช่น ค่ารักษาพยาบาล ค่าเสียเวลาทำงาน หรือค่าชดเชยการสูญเสียอ่ืน ๆ ให้กับอาสาสมัครหรือ
ผู้มีสิทธิ์ตามกฎหมาย หากอาสาสมัครเกิดเจ็บป่วย บาดเจ็บ ทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต อันเป็นผลมาจากการ
ศึกษาวิจัยยาอาจเป็นเอกสารที่ออกโดยบริษัทประกันภัย หรือเอกสารข้อตกลงระบุผู ้รับผิดชอบและความ
รับผิดชอบ รวมถึงการจ่ายค่าชดเชยต่าง ๆ 

21. บุคคลหรือองค์กรที่กำกับดูแลการวิจัย (Monitor)  
22. บริษัทหรือองค์กรที่บริหารจัดการโครงการวิจัย 
23. บริษัทหรือหน่วยงานที่บริหารจัดการข้อมูล 
24. บุคคลหรือองค์กรที่มีหน้าที่ประเมินความปลอดภัย ได้แก่ 24.1 คณะกรรมการกำกับดูแล

ข้อมูลอิสระ (Independent Data-Monitoring Committee; IDMC) ตามคำนิยามใน ICH GCP และ 24.2 ผู้
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กำกับดูแลด้านการแพทย์ (Medical Monitor) หมายถึงบุคคลที่ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาแต่งตั้งขึ้นเพื่อมี
หน้าที่ให้คำปรึกษาด้านความปลอดภัยของอาสาสมัคร  

25.  ห้องปฏิบัติการ (ทุกห้องปฏิบัติการที่ทดสอบ/วิเคราะห์สิ่งส่งตรวจ)  ทั้งในและต่างประเทศ 
รวมทุกห้องปฏิบัติการที่มีการทดสอบสิ่งส่งตรวจ เช่น ห้องปฏิบัติการที่ตรวจเพื่อความปลอดภัย ห้องปฏิบัติการ
ที่ตรวจเพื่อตามวัตถุประสงค์ของการวิจัย หรือห้องปฏิบัติการที่ตรวจวิเคราะห์ระดับยาในเลือด เป็นต้น พร้อม
ระบุการทดสอบของแต่ละห้องปฏิบัติการ 

26. ประเภทของยาวิจัยตัวหลักของโครงการ 
27. ข้อมูลยาที่ใช้ในการศึกษาวิจัยยา (ทุกรายการที่ระบุในโครงร่างการวิจัย) แยกตามวิธีการจัดหา 

แบ่งเป็น 3 ประเภท 
I. นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการศึกษาวิจัยยา โดยผู้รับอนุญาต นย.1 แสดง

รายการยา (อาจระบุเพียงยาชนิดเดียวหรือหลายชนิดร่วมกันข้ึนกับวัตถุประสงค์หลักของการศึกษาวิจัยยา เช่น 
ยาที่มีการเตรียมเพื่อปกปิดการรักษา เป็นต้น) และข้อมูลต่าง ๆ ที่จำเป็นสำหรับการนำหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 

II. ผลิตยาในประเทศไทยเพื่อการศึกษาวิจัยยา แสดงรายการยา (อาจระบุเพียงยาชนิดเดียว
หรือหลายชนิดร่วมกันขึ้นกับวัตถุประสงค์หลักของการศึกษาวิจัยยา เช่น ยาที่มีการเตรียมเพ่ือปกปิดการรักษา 
เป็นต้น) และข้อมูลต่าง ๆ ที่จำเป็นในการผลิตแผนปัจจุบันยาเพื่อการศึกษาวิจัยยา 

III. จัดหายาจากท้องตลาดในประเทศ แสดงรายการยาและข้อมูลต่าง ๆ ที่จำเป็นในการจัดหา 

3.6.2. ข้อกำหนดคำรับรองของผู้วิจัยหลักของแต่ละสถานที่วิจัย 
คำรับรองของผู้วิจัยหลักของแต่ละสถานที่วิจัยสำหรับผู้วิจัยหลักประจำสถานที่วิจัยในประเทศ

ไทย เป็นไปตามแบบคำรับรองการปฏิบัติตามข้อกำหนดและเงื่อนไขในการศึกษาวิจัยยาใคนสำหรับผู้วิจัยหลัก
ประจำสถานที่วิจัยในประเทศไทย (ดูรายละเอียดในเว็บไซต์กองยา) โดยผู้วิจัยหลักประจำสถานที่วิจัยใน
ประเทศไทยทุกแห่งจะต้องลงนามในเอกสารคนละ 1 ชุด 

3.6.3. ข้อกำหนดหลักฐานแสดงการประกันภัยหรือจัดให้มีการจ่ายค่าชดเชยต่าง ๆ หาก
อาสาสมัครเกิดเจ็บป่วย บาดเจ็บ ทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต อันเป็นผลมาจากการศึกษาวิจัยยา 

สำหรับการศึกษาวิจัยประเภท ก (เฉพาะการศึกษาชีวสมมูล) หรือ ประเภท ข หรือ ประเภท ค 
ให้แสดงหลักฐานแสดงการประกันภัยหรือจัดให้มีการจ่ายค่าชดเชย เช่น ค่ารักษาพยาบาล ค่าเสียเวลาทำงาน 
หรือค่าชดเชยการสูญเสียอื่น ๆ ให้กับอาสาสมัครหรือผู้มีสิทธิ์ตามกฎหมาย หากอาสาสมัครเกิดเจ็บป่วย 
บาดเจ็บ ทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต อันเป็นผลมาจากการวิจัยทางคลินิก อาจเป็นเอกสารที่ออกโดยบริษัท
ประกันภัย หรือเอกสารข้อตกลงระบุผู้รับผิดชอบและความรับผิดชอบ รวมถึงการจ่ายค่าชดเชยต่าง ๆ  เพื่อทำ
ให้มั่นใจว่าผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาจะรับผิดชอบด้านต่าง ๆ เหล่านี้  

สำหรับการศึกษาวิจัยประเภท ก ในกรณีที่ยาวิจัยตัวหลักได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาแล้วในประเทศ
ไทยและการใช้ยาเป็นไปตามทะเบียนตำรับยา ให้เป็นไปตามการพิจารณาของ IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 

3.6.4. ข้อกำหนดโครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
1. โครงร่างการวิจัยฉบับสมบูรณ์ เป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 
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2. ได้รับการอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ ยกเว้น กรณีรอการอนุมัติ IRB/IEC ที่ อย. 
ยอมรับ ให้ยื่นฉบับล่าสุดที่มี 

3. ต้องประกอบด้วยข้อมูลรายละเอียดในหัวข้อต่าง ๆ ให้ครบถ้วนและเรียงลำดับ  ตาม ICH 
GCP ฉบับล่าสุด 

3.6.5. ข้อกำหนดเกี่ยวกับเอกสารอนุมัติการศึกษาวิจัยยาจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
1. ผู้วิจัยหลักของแต่ละสถานที่วิจัยมีหน้าที่รับผิดชอบให้มีการขออนุมัติให้ทำการวิจัยจาก 

IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ และได้รับการอนุมัติก่อนเริ่มดำเนินการวิจัย  
2. IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ เป็นไปตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื ่อนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่พิจารณา
โครงการวิจัยทางคลินิกเกี่ยวกับยา และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเผยแพร่บัญชีรายชื่อเผยแพร่บน
เว็บไซต์  

3. ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยายื ่นสำเนาเอกสารอนุมัติให้ทำการวิจัยจาก  IRB/IEC ที่ อย. 
ยอมรับ ฉบับภาษาไทย โดยเอกสารอนุมัติต้องมีข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปนี้  

(1) ชื่อของคณะกรรมการฯ ตามท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ 
(2) ชื่อโครงการวิจัยภาษาไทย 
(3) ชื่อนักวิจัย 
(4) ชื่อสถานที่วิจัยทั้งหมดที่ได้รับอนุมัติ 
(5) เอกสารโครงการวิจัย และเอกสารที ่เก ี ่ยวข้อง พร้อมทั ้ง ระบุฉบับ ( Version) ที่

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนอนุมัติ  
(6) ระยะเวลาที่อนุมัติให้วิจัย และ/หรือวันหมดอายุ  

4. การศึกษาวิจัยยาประเภท ก ให้ยื่นเอกสารอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับพร้อมการยื่นคำ
ขอตาม แบบ ศย.1 

5. การศึกษาวิจัยยาประเภท ข และ ค กรณีที่อยู่ระหว่างรอการพิจารณาของ IRB/IEC ที่ อย. 
ยอมรับ ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาสามารถส่งเอกสารอนุมัติให้ทำการวิจัยจาก  IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
ภายหลังได้  

3.6.6. ข้อกำหนดเกี่ยวกับเอกสารชี้แจงการจัดหายา 
1. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาอาจจัดหายาวิจัยด้วยวิธีการต่าง ๆ ได้แก่ นำหรือสั่งยาเข้ามาใน

ราชอาณาจักรเพื่อการศึกษาวิจัยยา การผลิตยาเพื่อการศึกษาวิจัยยา  หรือการจัดหายาจากท้องตลาดใน
ประเทศ ดังรายการที่แสดงใน แบบ ศย.1 อย่างไรก็ตาม จำนวนยาที่จัดหาจะต้องเป็นไปอย่างสมเหตุสมผล 

2. ให้ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยจัดทำเอกสารชี้แจงการจัดหายา โดยแบ่งหัวข้อหลักเป็น 3 ส่วน 
ซ่ึงสอดคล้องกับวิธีการจัดหายา ดังนี้  

(1) การนำหรือสั ่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื ่อการศึกษาวิจัยยา  ถ้ามี ให้แสดงการ
คำนวณอย่างสมเหตุสมผลสำหรับใช้ดำเนินการศึกษาวิจัยยาจนสิ้นสุดการใช้ยาตามโครงร่างการวิจัย หากไม่
สามารถระบุระยะเวลาที่สิ้นสุดได้ให้คำนวณไม่เกิน 5 ปี โดยอาจคำนวณเผื่อประมาณ 20% หรือเป็นไปตาม
เหตุผลความจำเป็น 
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(2) การผลิตยาเพื่อการศึกษาวิจัยยา ถ้ามี ให้ดูรายละเอียดในแบบ ศย.1 
(3) การจัดหายาจากท้องตลาดในประเทศ ถ้ามี ให้ดูรายละเอียดในแบบ ศย.1 

3.6.7. ข้อกำหนดหลักฐานแสดงการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) 
1. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยามีหน้าที่จัดหายาวิจัยหรือยาที่ใช้ร่วมซึ่งผลิตตาม GMP 
2. ยาที่จัดหาด้วยการนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการศึกษาวิจัยยา ให้ใช้หนังสือ

รับรอง GMP จากหน่วยงานกำกับดูแลด้านยาของรัฐ ซึ่งแสดงการรับรองในหมวดของยาที่จะขออนุญาตผลิต
และไม่หมดอายุ ทั้งนี้ บางกรณีอาจใช้เอกสารอื่นแทน ดังนี้ 

(1) อยู่ระหว่างรอการออกหนังสือรับรอง GMP จากหน่วยงานกำกับดูแลด้านยาของรัฐ ให้
ยื่นรายงานการตรวจประเมิน GMP ที่มีผลแสดงความสอดคล้องกับมาตรฐานแทนได้ 

(2) ยาที่ผลิตเพื่อใช้ในการศึกษาวิจัยยาระยะที่ 1 อาจได้รับยกเว้นการตรวจประเมิน GMP 
จากหน่วยงานกำกับดูแลด้านยาของรัฐ ให้ยื่นหนังสือรับรองตัวเองโดยผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบด้านระบบประกัน
คุณภาพได ้

(3) ยาที่อ้างอิง Certificate of Pharmaceutical Product (CPP) ซึ่งระบุถึงการขึ้นทะเบียน
เพ่ือจำหน่ายในประเทศนั้น และระบุว่ามีการตรวจรับรองมาตรฐาน GMP แล้ว ให้ยื่น CPP แทนได้ 

(4) กรณี ยาที่อ้างอิงการขึ้นทะเบียนในต่างประเทศ โดยใช้หลักฐานอื่น ๆ เช่น หน้าเว็บไซต์
ของ NRA เป็นต้น ไม่ต้องแนบ GMP แต่ต้องตรวจสอบแล้วว่าเป็นการขึ้นทะเบียนยาที่มีความแรงและรูปแบบ
เดียวกัน และแหล่งผลิตเดียวกันกับยาที่นำมาใช้ในการศึกษาวิจัยยานี้ 

3. ยาที่จัดหาด้วยการผลิตในประเทศไทยเพื่อการศึกษาวิจัยยา ให้ยื ่นหนังสือรับรอง GMP 
ประเภทยาแผนปัจจุบัน ซึ่งแสดงการรับรองในหมวดของยาที่จะขออนุญาตผลิต และคงสถานะรับรองใน
ช่วงเวลาที่ผลิตเพ่ือการศึกษาวิจัยยา หรือบางกรณีที่อาจใช้เอกสารอื่นแทน ดังนี้ 

(1) อยู ่ระหว่างกระบวนการตรวจประเมิน ให้ยื ่นหลักฐานแสดงการยื ่นขอรับการตรวจ
ประเมินได ้หรือ 

(2) ยาที่ผลิตเพื่อใช้ในการศึกษาวิจัยยาระยะที่ 1 ได้รับยกเว้นการตรวจประเมิน GMP จาก
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้ยื่นหนังสือรับรองตัวเองโดยผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบด้านระบบประกัน
คุณภาพได ้

4. ยาที่จัดหาจากท้องตลาดในประเทศไทย มีเลขทะเบียนตำรับยาและแหล่งที่มาที่ถูกต้อง ไม่
ต้องยื่นหลักฐานแสดงการผลิตยาตาม GMP 

3.6.8. ข้อกำหนดเอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมัครและเอกสารใบยินยอม 
1. ได้รับการอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ ยกเว้น กรณีรอการอนุมัติ IRB/IEC ที่ อย. 

ยอมรับ ให้ยื่นฉบับที่อยู่ระหว่างการพิจารณานั้น 
2. มีภาษาที่เหมาะสมกับอาสาสมัคร เช่น อาสาสมัครชาวไทยให้ยื่นฉบับภาษาไทย อาสาสมัคร

ต่างชาติให้ใช้ภาษาต่างชาติได้ พร้อมกับแนบฉบับแปลเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษพร้อมรับรองว่าข้อความ
ภาษาต่างชาติตรงกับภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 

3. เอกสารเพื่อการให้ข้อมูลและคำอธิบายในระหว่างการขอความยินยอมและในเอกสารใบ
ยินยอม รวมทั้งเอกสารอื่นที่จะให้อาสาสมัคร ต้องมีรายละเอียดตาม ICH GCP ฉบับล่าสุด พร้อมทั้งระบุ
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จำนวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัยโดยประมาณของทั้งโครงการ และจำนวนอาสาสมัครแต่ละสถาบันใน
ประเทศไทย 

 
3.6.9. ข้อกำหนดฉลากยาวิจัย 

1. ให้ยื่นฉลากหรือภาพฉลากของทุกภาชนะบรรจุและทุกขนาดบรรจุ ที่มีรูปแบบเหมือนฉลากท่ี
ใช้จริง 

2. ใช้ภาษาไทย ยกเว้น ชื่อยา/รหัสยา และข้อมูลผู้สนับสนุนโครงการวิจัย ให้ใช้ภาษาไทยหรือ
ภาษาอังกฤษได้ และกรณีของยาที่บริหารยาโดยบุคลากรทางการแพทย์ ให้ใช้ภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษได้ 

3. กรณีทั่วไป ฉลากทั้งบรรจุภัณฑ์ปฐมภูมิและบรรจุภัณฑ์ทุติยภูมิจะต้องมีข้อมูลอย่างน้อย ดังนี้ 
(1) ชื่อยา/รหัสยา ขนาดความแรง รูปแบบทางเภสัชภัณฑ์ ช่องทางการให้ยา ปริมาณหน่วย

นับ กรณีที่เป็นการวิจัยแบบปกปิดการรักษา ฉลากต้องมีข้อความระบุว่า “ยาหลอก หรือ [ชื่อยา/รหัสยา] + 
[ขนาดความแรง]” 

(2) รหัสโครงการวิจัย หรือ ชื่อโครงการวิจัย 
(3) รุ่นผลิต และหรือ เลขรหัส เพื่อใช้บ่งชี้ส่วนประกอบและข้ันตอนการบรรจุ 
(4) หมายเลขอาสาสมัครหรือหมายเลขการรักษา และหมายเลขการนัดหมาย (ถ้าเกี่ยวข้อง) 
(5)  วิธีการใช้ยา อาจอ้างอิงตามเอกสารที่ทำขึ้นเฉพาะเพื่ออธิบายให้กับอาสาสมัคร (เช่น 

บันทึกการใช้ยา) หรือบุคลากรที่เป็นผู้บริหารผลิตภัณฑ์ยา เพ่ือสื่อสารว่าอาสาสมัครหรือบุคลากรที่เป็นผู้บริหาร
ผลิตภัณฑ์ยาจะสามารถใช้ยาได้ถูกต้องได้อย่างไร 

(6) ชื่อ ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ของผู้สนับสนุนการวิจัย หรือ องค์กรที่รับทำวิจัยตาม
สัญญา หรือ ผู้วิจัย (จุดหลักสำหรับการติดต่อข้อมูลผลิตภัณฑ์ การวิจัยทางคลินิก และการเปิดเผยการปกปิด
การรักษา กรณีฉุกเฉิน) เว้นแต่กรณีท่ีอาสาสมัครได้รับบัตรประจำตัวซึ่งแสดงข้อมูลเหล่านี้ และได้รับคำแนะนำ
ให้เก็บเอกสารนี้ในความครอบครองตลอดเวลา 

(7) ข้อความ “ใช้เพื่อการวิจัยทางคลินิกเท่านั้น” หรือคำอื่นที่มีความหมายเหมือนกันใน
ภาษาไทย 

(8) สภาวะการเก็บรักษายา 
(9) ช่วงระยะเวลาที ่ใช้ (ระบุใช้ภายในวันที ่ วันหมดอายุ หรือวันทดสอบซ้ำตามความ

เหมาะสม) ในรูป เดือน/ปี และในลักษณะที่หลีกเลี่ยงความกำกวม 
(10) ข้อความ “เก็บให้พ้นมือเด็ก” หรือคำอื่นที่มีความหมายเหมือนกันในภาษาไทย ยกเว้น

อาสาสมัครไม่ได้นำยากลับบ้าน 
4. กรณีบรรจุภัณฑ์ปฐมภูมิอยู่ร่วมกับบรรจุภัณฑ์ทุติยภูมิเสมอ (เมื่อฉลากบรรจุภัณฑ์ด้าน

นอกแสดงรายละเอียดตามข้อ 3 แล้ว) ฉลากบรรจุภัณฑ์ปฐมภูมิจะต้องมีข้อมูลอย่างน้อย ดังนี้ 
(1) ชื ่อยา/รหัสยา ขนาดความแรง รูปแบบทางเภสัชภัณฑ์ ช่องทางการให้ยา (ยกเว้น 

รูปแบบยาของแข็งที่ให้โดยการรับประทาน) ปริมาณหน่วยนับ กรณีที่เป็นการวิจัยแบบปกปิดการรักษา ฉลาก
ต้องมีข้อความระบุว่า “ยาหลอก หรือ [ชื่อยา/รหัสยา] + [ขนาดความแรง]” 

(2) รหัสโครงการวิจัย หรือ ชื่อโครงการวิจัย 
(3) รุ่นผลิต และหรือ เลขรหัส เพื่อบ่งชี้ถึงส่วนประกอบและข้ันตอนการบรรจุ 
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(4) หมายเลขอาสาสมัครหรือหมายเลขการรักษา และหมายเลขการนัดหมาย (ถ้าเกี่ยวข้อง) 
(5) ชื่อผู้สนับสนุนการวิจัย หรือ องค์กรที่รับทำวิจัยตามสัญญา หรือ ผู้วิจัย 

5. กรณีบรรจุภัณฑ์ปฐมภูมิอยู่ในรูปแบบบลิสเตอร์หรือหน่วยขนาดเล็กซึ่งมีพื้นที่ไม่เกิน 3 
ตารางนิ้ว (เมื่อฉลากบรรจุภัณฑ์ด้านนอกแสดงรายละเอียดตามข้อ 3 และบรรจุภัณฑ์ปฐมภูมิอยู่ร่วมกับ
บรรจุภัณฑ์ทุติยภูมิเสมอ) ฉลากบรรจุภัณฑ์ปฐมภูมิจะต้องมีข้อมูลอย่างน้อย ดังนี้ 

(1) ช่องทางการให้ยา (อาจไม่ระบุช่องทางการให้ยาสำหรับรูปแบบยาของแข็งที่ให้โดยการ
รับประทาน) ปริมาณหน่วยนับ และกรณีการวิจัยแบบเปิดเผยการรักษา ให้ระบุ ชื่อยา/รหัสยา และขนาดความ
แรง 

(2) รหัสโครงการวิจัย หรือ ชื่อโครงการวิจัย 
(3) รุ่นผลิต และหรือ เลขรหัส เพื่อบ่งชี้ถึงส่วนประกอบและข้ันตอนการบรรจุ 
(4) หมายเลขอาสาสมัครหรือหมายเลขการรักษา และหมายเลขการนัดหมาย (ถ้าเกี่ยวข้อง) 
(5) ชื่อผู้สนับสนุนการวิจัย หรือ องค์กรที่รับทำวิจัยตามสัญญา หรือผู้วิจัย 

6. การติดฉลากยาจะต้องดำเนินการตามมาตรฐานในสถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิตยาที่ถูกต้อง 
และสอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วย
ยา พ.ศ. 2559 ซึ่งระบุเกี่ยวกับฉลากยาวิจัยไว้ในภาคผนวกเกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์ยาวิจัย  

7. กรณีการเตรียมยาเพื่อบริหารยา ณ สถานที่วิจัย ทำให้ต้องติดฉลากใหม่ที่บรรจุภัณฑ์ที่จะ
ใช้บริหารยา เช่น การเตรียมหรือผสมยาฉีด การเตรียมจ่ายยาเพื่อรับประทานในทันที เป็นต้น ผู้ยื่นคำขอ
จะต้องทำให้มั่นใจว่าผู้วิจัยหลักหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย  

(1) จัดทำฉลากท่ีมีข้อมูลที่เหมาะสมและถูกต้องตามวัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย  
(2) จัดทำคู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure) หรือวิธีที่เป็น

มาตรฐานในเตรียมยาและติดฉลากยาสอดคล้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน 
(3) ดำเนินการตามคู่มือโดยเภสัชกรหรือบุคลากรวิชาชีพด้านสุขภาพอื่นของสถานที่วิจัยที่

ผ่านการอบรมอย่างเหมาะสม  
(4) มีหลักฐานบันทึกการปฏิบัติ มีการตรวจสอบโดยบุคคลที่สองเป็นอย่างน้อย ภายใต้การ

ควบคุมการติดฉลากอย่างเคร่งครัด 
(5) เก็บรักษาหลักฐานและบันทึกเอกสารต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อเพื่อรองรับการตรวจสอบจากผู้มี

อำนาจหรือกองยา 
ทั้งนี้ ผู้ยื่นคำขอไม่ต้องยื่นฉลากในกรณีนี้พร้อมกับคำขอแต่จะต้องทำให้มั่นใจว่าผู้วิจัยหลัก

หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายดำเนินการตามข้อกำหนดเหล่านี้ และพร้อมรับการตรวจสอบหรือตรวจตราการวิจัย
เสมอ 

8. หากมีเหตุจำเป็น ผู้ยื่นคำขออาจขอให้กองยาพิจารณาผ่อนผันข้อกำหนดเกี่ยวกับฉลากดังข้อ
ต่าง ๆ ข้างต้นไดใ้นบางกรณี อาทิ 

(1) ข้อมูลบนฉลากที่อาจอ้างอิงเอกสารอื่น เช่น วิธีการให้ยาอ้างอิงบันทึกการใช้ยา เป็นต้น 
โดยให้แนบเอกสารที่ใช้อ้างอิงพร้อมคำอธิบาย 
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(2) การติดฉลากเพิ ่มหลังจากผลิตหรือนำเข้ายามาในประเทศไทยเพื ่อให้เป็นไปตาม
ข้อกำหนดเกี่ยวกับฉลากยาวิจัย ให้แสดง 1) ฉลากหรือภาพฉลากที่มีรูปแบบเหมือนฉลากที่ใช้จริง 2) สถานที่
ดำเนินการติดฉลากเป็นสถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิตยาที่ถูกต้อง หรือ หากมีเหตุจำเป็น อาจขอผ่อนผันการ
ดำเนินการติดฉลากในสถานที่ที่สามารถควบคุมให้เป็นไปตามเงื่อนไขแทน ซึ่งจะต้องดำเนินการโดยเภสัชกร
หรือบุคลากรวิชาชีพด้านสุขภาพอื่นของสถานที่วิจัยหรือผู้กำกับดูแลการวิจัยที่ผ่านการอบรมอย่างเหมาะสม 
จัดทำขั้นตอนการปฏิบัติงาน บันทึกการปฏิบัติ มีการตรวจสอบโดยบุคคลที่สอง มีการควบคุมการติดฉลากอย่าง
เครง่ครัด และการดำเนินการต้องสอดคล้องกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน 

(3) ฉลากยาที่ใช้ในการศึกษาวิจัยยาเดียวกันซึ่งเคยได้รับอนุญาตตาม แบบ น.ย.ม.1 หรือ 
ผ.ย.8 สำหรับการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 

9. การขอผ่อนผันข้อกำหนดเกี ่ยวกับฉลากตามกรณีในข้อ 8 ให้ใช้แบบฟอร์มขอผ่อนผัน
ข้อกำหนดฉลากยาเป็นกรณีเฉพาะ (ดูรายละเอียดในเว็บไซต์กองยา) ทั้งนี้ ในทุกกรณี จะต้องคำนึงถึงสิทธิ 
ความปลอดภัย และความเป็นอยู่ที่ดีของอาสาสมัคร ตลอดจนผลการวิจัยทางคลินิกที่น่าเชื่อถือ เป็นสำคัญ 

10. กรณีขอเปลี่ยนแปลงข้อมูลช่วงระยะเวลาที่ใช้ยา ให้ติดฉลากเพิ่มซึ่งระบุวันที่ใหม่และใช้รุ่น
ผลิตเดิม ให้ยื่นฉลากหรือภาพฉลากที่มีรูปแบบเหมือนฉลากที่ใช้จริง โดยอาจปิดทับวันที่เดิม แต่ต้องไม่ปิดทับ
บนรุ่นผลิตเดิมด้วยเหตุผลด้านการควบคุมคุณภาพ  ทั้งนี้ จะต้องดำเนินการในสถานที่ที่ได้รับอนุญาตผลิตยาที่
ถูกต้อง หรือ หากมีเหตุจำเป็น อาจขอผ่อนผันการดำเนินการติดฉลากในสถานที่ที่สามารถควบคุมให้เป็นไปตาม
เงื่อนไขแทน ซึ่งจะต้องดำเนินการติดฉลากโดยเภสัชกรหรือบุคลากรวิชาชีพด้านสุขภาพอ่ืนของสถานที่วิจัยหรือ
ผู้กำกับดูแลการวิจัยที่ผ่านการอบรมอย่างเหมาะสม จัดทำขั้นตอนการปฏิบัติงาน บันทึกการปฏิบัติ มีการ
ตรวจสอบโดยบุคคลที่สอง มีการควบคุมการติดฉลากอย่างเคร่งครัด และการดำเนินการต้องสอดคล้องกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน (ยื่น แบบฟอร์มขอผ่อนผันข้อกำหนดฉลากยาเป็นกรณี
เฉพาะ (ดูรายละเอียดในเว็บไซต์กองยา)) 

11. คำแนะนำสำหรับยาที่นำมาใช้ตามระบุในโครงร่างการวิจัยเพื่อใช้ตามข้อบ่งใช้ที่ได้รับการขึ้น
ทะเบียนในประเทศไทยโดยเป็นยาที่จัดหามาจากท้องตลาดในประเทศไทยและไม่มีเหตุจำเป็นที่จะต้องผ่านการ
กระบวนการผลิตหรือกระบวนการบรรจุอีก ควรเพิ่มเติมข้อความต่อไปนี้บนภาชนะบรรจุเดิม แต่ต้องไม่ปิดทับ
ฉลากเดิม 

(1) ชื่อผู้สนับสนุนการวิจัย หรือ องค์กรที่รับทำวิจัยตามสัญญา หรือผู้วิจัย 
(2) รหัสโครงการวิจัย 
(3) ข้อความ “ใช้เพื่อการวิจัยทางคลินิกเท่านั้น” หรือคำอื่นที่มีความหมายเหมือนกันใน

ภาษาไทย 

3.6.10. ข้อกำหนดเอกสารคู่มือผู้วิจัย (หรือ เอกสารกำกับยา) และหรือข้อมูลเพิ่มเติม 
1. เพ่ือให้มีข้อมูลของยาวิจัยหรือยาที่ใช้ร่วมที่ทันสมัยและเป็นปัจจุบัน ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัย

ยาจะต้องรวบรวมข้อมูลที่ทันสมัยที่สุดของยาวิจัยที่ไม่ใช่ยาเปรียบเทียบไว้ในเอกสารคู่มือผู้วิจัย และข้อมูลของ
ยาเปรียบเทียบหรือยาที่ใช้ร่วมซึ่งขึ้นทะเบียนตำรับยาแล้วจะเป็นไปตามเอกสารกำกับยาตามทะเบียนตำรับยานั้น  

2. ในกรณีที่ข้อมูลอ้างอิงในการศึกษาวิจัยยาใช้ข้อมูลจากการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ระบุไว้ในเอกสาร
คู่มือผู้วิจัยหรือเอกสารกำกับยา เช่น มีผลการศึกษาจากการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ทำในคน (non-clinical study) 
หรือ การศึกษาวิจัยในคน (clinical study) เพิ่มเติม หรือมีรายละเอียดไม่เพียงพอ หรือเหตุผลประกอบการ
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ศึกษาวิจัยยาไม่เพียงพอ เป็นต้น ผู้ยื่นคำขอควรยื่นข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อเป็นหลักฐานประกอบการพิจารณา หรือ 
บางครั้งผู้ประเมินอาจขอข้อมูลเพิ่มเติมเพ่ือใช้ประกอบการพิจารณาอนุญาตการศึกษาวิจัยยา  

3. แนวทางการยื่นเอกสาร สรุปได้ดังนี้ 
(1) สำหรับยาวิจัยที่ไม่ใช่ยาเปรียบเทียบ ให้ยื่นเอกสารคู่มือผู้วิจัย อย่างไรก็ตาม หากผู้ยื่นคำ

ขอยื่น “เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา” โดยอ้างอิงการขึ ้นทะเบียนตำรับยาในประเทศไทยหรือ
ต่างประเทศ ให้ยื่นเอกสารกำกับยาที่ได้รับอนุมัติจากหน่วยงานกำกับดูแลด้านยาของประเทศนั้นเพ่ิมเติมด้วย 

(2) สำหรับยาเปรียบเทียบหรือยาที่ใช้ร่วม ให้ยื่นเอกสารกำกับยาที่สอดคล้องกับการขึ้น
ทะเบียนตำรับยาในประเทศไทยหรือต่างประเทศที่ใช้อ้างอิงในข้อ “เอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา” 

(3) เพื่อประโยชน์ด้านการประเมินทางวิชาการ ให้ยื่นข้อมูลจากการศึกษาวิจัยที่ไม่ได้ระบไุว้
ในเอกสารคู่มือผู้วิจัยหรือเอกสารกำกับยา อาทิ non-clinical study หรือ clinical study เพ่ิมเติม (ถ้ามี) 

4. เอกสารคู่มือผู้วิจัยให้เป็นไปตาม ICH GCP ดังต่อไปนี้ 
(1) ควรพิจารณาทบทวนเอกสารคู่มือผู้วิจัยอย่างน้อยปีละครั้งและควรปรับปรุงแก้ไขตาม

ความจำเป็น และอาจสมควรปรับปรุงได้บ่อยครั้งขึ้นกับระยะของการพัฒนายาและข้อมูลใหม่ที่เพ่ิมขึ้น 
(2) มีหลักฐานว่าได้นำเสนอเอกสารคู่มือผู้วิจัยต่อ IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับแล้ว ยกเว้น กรณี

รอการอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับที่เก่ียวข้อง ให้ยื่นฉบับที่อยู่ระหว่างการพิจารณานั้น 
(3) ประกอบด้วยข้อมูลต่างๆ ตาม ICH GCP ฉบับล่าสุด 

5. เอกสารกำกับยา ควรมีเนื้อหาสอดคล้องแนวทางการจัดทำเอกสารกำกับยาสำหรับบุคลากร
ทางการแพทย ์

6. Non-clinical study โดยเฉพาะอย่างยิ ่ง Toxicology ต้องเป็นไปตาม Good Laboratory 
Practice (GLP) และ การศึกษาวิจัยทางคลินิกต้องเป็นไปตาม Good Clinical Practice 

3.6.11. ข้อกำหนดเอกสารการควบคุมคุณภาพและการผลิตยา 
1. ให้ยื ่นเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยาสำหรับยาที่ใช้ในการศึกษาวิจัยยาทุกตัวให้

สอดคล้องกับทีร่ะบไุว้ใน แบบ ศย.1 
2. การยื ่นเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา จึงแบ่งเป็น 2 แนวทางหลัก ดังแสดง

รายละเอียดใน ตารางการยื่นเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา 
 

การยื่นเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา 
i. การแสดงข้อมูลแบบ New Chemical Entity (NCE) หรือ Chemistry Manufacturing and Controls (CMC) 

ได้แก ่

 1) ยื่นเอกสารแสดงข้อมลูด้านคณุภาพของยา NCE โดยมีหัวข้อต่าง ๆ ตามทีร่ะบุในรายการหัวข้อซึ่งกำหนดไว้
เป็นขั้นต่ำสำหรับการวิจัยระยะต่าง ๆ (ภาคผนวก 2) และ 

2) สำหรับหัวข้อ “Attestation that the dosage form was manufactured under Good Manufacturing 
Practices (GMP) conditions” ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรอง GMP ที่ออกโดยหน่วยงานกำกับดูแลด้านยาของ
รัฐ ซึ่งแสดงการรับรองในหมวดของยาที่จะขออนุญาตผลิตและไม่หมดอายุ (เอกสารข้อนี้ หมายถึงเอกสาร
เดียวกับเอกสารประกอบคำขอที่ย่ืนในรายการที่ 7) 
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ii. การอ้างอิงการขึ้นทะเบียนตำรับยาในประเทศไทยหรือต่างประเทศ อย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้ 

(1)  อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตำรับยาในประเทศไทย 
- เป็นทะเบียนตำรับยาที่ยังคงสถานะขึ้นทะเบียนอยู ่
- ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยาต้องตรวจสอบและทำให้มั่นใจว่ายาวิจัยหรือยาเปรียบเทียบผ่านการผลิตและการ

ควบคุมคุณภาพเหมือนกัน และมผีู้ผลิตเดียวกันกับผูผ้ลิตที่ระบุอยู่ในทะเบียนตำรับยานั้นในประเทศไทย จึง
จะอ้างอิงเช่นนี้ได ้

- ใหร้ะบุการอ้างอิงและเลขทะเบียนตำรับยาใน แบบ ศย.1 ส่วนท่ี 4 ข้อมูลยา 
(2)  อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตำรับยาในต่างประเทศ ด้วย Certificate of Pharmaceutical Product (CPP)/ Certificate 

of Free Sale (CFS) 
- ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาต้องตรวจสอบและทำให้มั่นใจว่ายาวิจัยหรือยาเปรียบเทียบผ่านการผลิตและการ

ควบคุมคุณภาพเหมือนกัน และมีผู้ผลิตเดียวกันกับผู้ผลิตที่ระบุอยู่ใน  CPP/CFS และยันยันว่ามีจำหน่ายใน
ท้องตลาดของประเทศนั้น จึงจะอ้างอิงเช่นนี้ได้ 

- ระบุการอ้างอิง CPP/CFS ใน แบบ ศย.1 ส่วนท่ี 4 ข้อมูลยา 
- กรณียื่น CPP จะต้องมีเนื้อหาเป็นไปตาม Model certificate of a pharmaceutical product ขององค์การ

อนามัยโลก และไม่หมดอาย ุ
- กรณียื่น CFS จะต้องระบุว่ายาไดข้ึ้นทะเบียนจำหน่ายในท้องตลาดของประเทศนั้น และแสดงหนังสือรับรอง 

GMP 
(3)  อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตำรับยาในต่างประเทศ ด้วยหลักฐานอื่น ๆ ที่แสดงการขึ้นทะเบียนตำรับยาจากหน่วยงาน

กำกับดูแลด้านยา (NRA) 
- ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยาต้องตรวจสอบและทำให้มั่นใจว่ายาวิจัยหรือยาเปรียบเทียบผ่านการผลิตและการ

ควบคุมคุณภาพเหมือนกัน และมผีู้ผลิตเดียวกันกับผูผ้ลิตที่ระบุอยู่ในหลักฐานแสดงการขึ้นทะเบยีนตำรับยาที่
อ้างอิง และยันยันว่ามีจำหน่ายในท้องตลาดของประเทศนั้น จึงจะอ้างอิงเช่นนี้ได้ 

- ระบุการอ้างอิงหลักฐานอื่น ๆ ท่ีแสดงการขึ้นทะเบียนตำรับยาจาก NRA ใน แบบ ศย.1 ส่วนท่ี 4 ข้อมูลยา 
- ยื่นหลักฐานอื่น ๆ ที่แสดงการขึ้นทะเบียนตำรับยาจาก NRA ซึ่งอาจอยู่ในรูปแบบต่าง ๆ อาทิ ข้อมูลที่พิมพ์

จากเว็บไซต์ของ NRA ที่ยานั้นขึ้นทะเบียน หรือ เอกสารกำกับยาหรือฉลากยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนซึ่งระบุ
เลขทะเบียนตำรับยาไว้ เป็นต้น โดยหลักการแล้วเอกสารต่าง ๆ จะต้องสามารถเช่ือมโยงกันได้ว่าเป็นเอกสาร
ของยาทะเบียนตำรับเดียวกัน 

 
3. เนื่องจากการจัดหายาวิจัยและยาที่ใช้ร่วมอาจเป็นไปได้หลายแนวทาง รวมถึงสถานะการขึ้น

ทะเบียนตำรับยาและการอ้างอิงทะเบียนตำรับยา ดังนั้น การยื่นเอกสารต่าง ๆ และการระบุข้อมูลผู้ผลิตยาใน
แบบ ศย.1 ส่วนที่ 4 ข้อมูลยา จึงควรสอดคล้องกันกับหลักฐานต่าง ๆ โดยเป็นไปตามแนวทางที่สรุปใน ตาราง
แสดงความสัมพันธ์ระหว่างการยื่นเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลิตยา เอกสารข้อมูลยา และการระบุ
ผู้ผลิตยาในแบบ ศย.1 ส่วนที่ 4 ข้อมูลยา ด้านล่างนี้ 

ที ่ การยื่น CMC เอกสารข้อมูลยา (IB หรือ 
PI หรือข้อมูลเพิ่มเติม)* 

การระบผุู้ผลิตยาใน แบบ ศย.1 
ส่วนที่ 4 ข้อมูลยา 

1 NCE + GMP Certificate IB +/- ข้อมูลเพิ่มเติม ตามระบุใน NCE 
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ที ่ การยื่น CMC เอกสารข้อมูลยา (IB หรือ 
PI หรือข้อมูลเพิ่มเติม)* 

การระบผุู้ผลิตยาใน แบบ ศย.1 
ส่วนที่ 4 ข้อมูลยา 

2 อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตำรับยาในไทย PI ของทะเบียนตำรับยาที่
อ้างอิง 
(+/- IB +/- ข้อมูลเพิ่มเตมิ*) 

ตามระบุในทะเบียนตำรับยาในประเทศ
ไทย 

3 อ้างอิง CPP/CFS PI ของทะเบียนตำรับยาที่
อ้างอิง 
(+/- IB +/- ข้อมูลเพิ่มเตมิ*) 

ตามระบุใน CPP/CFS 

4 หลักฐานอื่น ๆ ท่ีแสดงการขึ้นทะเบียน
ตำรับยาจาก NRA 

PI ของทะเบียนตำรับยาที่
อ้างอิง 
(+/- IB +/- ข้อมูลเพิ่มเตมิ*) 

ตามระบุในหน้าเว็บ/ PI/ ฉลาก/ 
แหล่งข้อมูลที่สมัพันธ์กับทะเบียนตำรับ
ยาที่อ้างอิง 

หมายเหตุ * ด ู3.6.10 ข้อกำหนดเอกสารคู่มือผู้วิจัย (หรือ เอกสารกำกับยา) และหรือข้อมูลเพิ่มเติม 

3.6.12. ข้อกำหนดเกี่ยวกับหลักฐานการอ้างอิงผลการประเมินของหน่วยงานควบคุมยาที่ อย. 
ยอมรับ (ถ้ามี) 

ให้เป็นไปตามแนวทางใน ภาคผนวก 3 

3.6.13. ข้อกำหนดเกี่ยวกับการมอบอำนาจและหนังสือมอบอำนาจ 
การมอบอำนาจสำหรับการยื่นคำขอทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้ดำเนินการผ่านช่องทางที่กำหนด 

3.7. การแก้ไข/ยื่นเอกสารเพิ่มเติมตามผลการประเมิน 
หากผลการพิจารณาจากผู้ประเมินให้ผู้ยื่นคำขอแก้ไข/ชี้แจงประเด็นต่าง  ๆ ให้ผู้ยื่นคำขอ/ผู้รับ

มอบอำนาจดำเนินการแก้ไข/ชี้แจงตามผลการประเมินภายในเวลาที่กำหนด โดยยื่น หนังสือชี้แจงการแก้ไข 
พร้อมเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้อง ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

3.8. การนำส่งผลการพิจารณาจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับและเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้อง กรณียื่น
คำขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาประเภท ข และ ค ก่อนได้รับอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ  

สำหรับการศึกษาวิจัยประเภท ข และ ค ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาจะต้องนำส่งผลการ
พิจารณาจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับให้กองยาภายใน 15 วัน นับจากวันที่ได้รับผลการพิจารณาจาก 
IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับที่เกี่ยวข้องครบทุกแห่งแล้ว โดยใช้แบบฟอร์มนำส่งผลการพิจารณาจาก IRB/IEC ที่ 
อย. ยอมรับ (ดูรายละเอียดในเว็บไซต์กองยา) พร้อมแนบผลการพิจารณาฉบับภาษาไทย และเอกสารหลักฐาน
ที่เกี่ยวข้องในโครงการวิจัยที่ได้รับการปรับแก้ตามความเห็นของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาและ  
IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ พร้อมแสดงส่วนที่แก้ไข 

3.9. แนวปฏิบัติการผ่อนผันเอกสารในการขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา กรณีที่มีความจำเป็นเร่งด่วน
เพื่อประโยชน์ต่อสาธารณะ 

อย. เล็งเห็นความสำคัญของการวิจัยยาทางคลินิกโดยเฉพาะอย่างยิ่งในกรณีที่มีความจำเป็น
เร่งด่วนจากภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข เช่น โรคระบาดร้ายแรง เป็นต้น เพ่ือประโยชน์ต่อสาธารณะ จึงจำเป็น
ต้องการดำเนินการวิจัยทางคลินิกเพ่ือพัฒนายาใหม่สำหรับป้องกันหรือรักษาโรคที่เป็นปัญหาในขณะนั้นและยัง
ไม่มียาในท้องตลาดที่ใช้ได้ผล และจากการที่ อย. ได้รับข้อแนะนำจากคณะผู้เชี่ยวชาญขององค์การอนามัยโลก
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จากตรวจประเมินระบบการกำกับดูแลการศึกษาวิจัยยาของประเทศเพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐานสากล และ
เพื่อให้ อย. สามารถพิจารณาอนุญาตการศึกษาวิจัยยาได้อย่างทันท่วงทีและเหมาะสมกับสถานการณ์หากมี
ภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุขเกิดข้ึน 

“ภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข” หมายความว่า เหตุการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขที่ส่งผลต่อความ
ปลอดภัยของประชาชนในประเทศตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขประกาศ 

การขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาโดยการผ่อนผันเอกสารจะต้องมีวัตถุประสงค์เพื่อแก้ไขภาวะ
ฉุกเฉินทางสาธารณสุขที่คงอยู่ในขณะนั้น 

การยื่นคำขอให้ใช้แบบ ศย.1 และเอกสารประกอบคำขอตามที่ระบุ โดยเพิ่มแบบฟอร์มขอผ่อน
ผันข้อกำหนดในการขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา กรณีที่มีความจำเป็นเร่งด่วนเพื่อประโยชน์ต่อสาธารณะ 
(ภาคผนวก 4) เพื่อขอผ่อนผันข้อกำหนดบางประการได้ตามเหตุผลความจำเป็นที่เหมาะสม พร้อมแจ้งเหตุผล
อย่างชัดเจน 

ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาที่ได้รับอนุญาตการศึกษาวิจัยยาโดยการผ่อนผันเอกสารในกรณีที่มี
ความจำเป็นเร่งด่วนต่อสาธารณะจะต้องจัดทำและส่งรายงานความก้าวหน้าของการดำเนินการวิจัยทุก 1 เดือน
นับจากวันที่ได้รับอนุญาต  และปฏิบัติตามข้อกำหนดเพ่ิมเติมเฉพาะการศึกษาวิจัยยานั้น นอกเหนือจากปฏิบัติ
ตามข้อกำหนดของการศึกษาวิจัยยาตามปกติด้วย 
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4. การดำเนินการหลังจากได้รับอนุญาตการศึกษาวิจัยยา 
ภายหลังจากได้รับอนุญาตการศึกษาวิจัยยา ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาจะต้องดำเนินการ 

ดังต่อไปนี้ 

4.1. การรายงานความก้าวหน้าของการดำเนินการวิจัย 
การรายงานความก้าวหน้าของการศึกษาวิจัยยา ให้เป็นไปตามแนวทาง ดังนี้ 

(1) ผู้วิจัยหลักต้องรายงานต่อคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนอย่างน้อยปีละ
หนึ่งครั้ง หรือตามที่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนกำหนดแต่ไม่นานไปกว่าหนึ่งปี 

(2) ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาต้องรายงานต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในช่วง 
1-31 ตุลาคมของทุกปี จนกว่าจะสิ้นสุดโครงการวิจัยโดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
(ภาคผนวก 5) แจะจัดส่งทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ของกองยา 

4.2. การต่ออายุการอนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
โดยทั่วไป การศึกษาวิจัยยาที่สิ้นสุดลงก่อนห้าปี การอนุญาตการศึกษาวิจัยยาจะสิ้นสุดลงตามนั้น 

หากการอนุญาตการศึกษาวิจัยยาครบกำหนด 5 ปีแล้ว แต่การศึกษาวิจัยยายังไม่เสร็จสิ้นหรือเมื่อมีความจำเป็น
อาจต่ออายุได้ตามความเหมาะสมแต่ต้องไม่เกินกว่า 5 ปี 

วิธีการยื่นคำขอต่ออายุการศึกษาวิจัยยาให้ใช้แบบ ศย.2  ให้ดำเนินการผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์
ของกองยา 

4.3. การดำเนินการเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง 
การเปลี่ยนแปลงต่าง ๆ ให้พิจารณาตามแนวทางการดำเนินการเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง โดยแบ่ง

การเปลี่ยนแปลงเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่  
(1) การเปลี่ยนแปลงที่จำเป็นต้องดำเนินการทันทีเพ่ือขจัดอันตรายเฉพาะหน้า 
(2) การเปลี่ยนแปลงที่ต้องแจ้งเพ่ือทราบ 
(3) การเปลี่ยนแปลงที่ต้องยื่นคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงก่อนดำเนินการ 

ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยามีหน้าที่ตรวจสอบและรับรองว่าการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวเข้าข่ายใน
กรณีใด นอกจากนี้ ผู้สนับสนุนศึกษาวิจัยยาและผู้วิจัยหลักจะต้องพิจารณาและดำเนินมาตรการจัดการและ
ป้องกันความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นอย่างเคร่งครัด เพื่อคงไว้ซึ่งความปลอดภัยของอาสาสมัครและความน่าเชื่อถือ
ของข้อมูลตาม ICH GCP และข้อกำหนดของกฎหมายดำเนินการตามแนวทางทางการดำเนินการเมื่อมีการ
เปลี่ยนแปลง  

4.3.1. การเปลี่ยนแปลงที่จำเป็นต้องดำเนินการทันทีเพื่อขจัดอันตรายเฉพาะหน้า 
หมายถึง การเปลี่ยนแปลงที่ผู้วิจัยมีเหตุจำเป็นต้องดำเนินการทันทีเพ่ือขจัดอันตรายเฉพาะหน้าที่

เกิดข้ึนกับอาสาสมัครก่อนได้รับอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
ตารางสรุปการดำเนินการเมื่อผู้วิจัยมีเหตุจำเป็นต้องดำเนินการทันทีเพื่อขจัดอันตรายเฉพาะ

หน้าที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครก่อนได้รับอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ  
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1.  การเปลี่ยนแปลงท่ีจำเป็นต้องดำเนินการทันทีเพ่ือขจัดอนัตรายเฉพาะหน้า 
หมายถึง การเปลี่ยนแปลงที่ผู้วิจัยมีเหตุจำเป็นต้องดำเนินการทันทีเพื่อขจัด
อันตรายเฉพาะหน้าที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครก่อนได้รับอนมุัติจาก IRB/IEC ที่ อย. 
ยอมรับ 
มีแนวทางการดำเนินการโดยผู้วิจัยหลักและผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา 
ดังต่อไปนี้ 

สำหรับการศึกษาวิจัยยา 

ประเภท 
ก 

ประเภท 
ข และ ค 

(1)  ผู้วิจัยหลักจะต้องแจ้งการดำเนินการและเหตผุลของการกระทำ ตลอดจนมาตรการ
แก้ไขและป้องกัน (CAPA) ต่อ 

1) ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยาทันที และ 
2) IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับทันทีหรือภายในระยะเวลาที่ IRB/IEC ที่ อย. 

ยอมรับกำหนด แต่ไม่เกินภายใน 7 วันนับจากวันที่เกิดเหตุการณ ์

Yes Yes 

(2)  ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยาจะต้องแจ้งการดำเนินการและเหตุผลของการกระทำ 
ตลอดจนมาตรการแก้ไขและป้องกนั (CAPA) ต่อ อย. ภายใน 7 วันนับจากวันที่

ได้รับอนมุัติหรือความเห็นจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 

* Yes 

หมายเหตุ * สำหรับการศึกษาวิจัยยาประเภท ก ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาไม่ต้องแจ้งการดำเนินการและเหตุผลของการ
กระทำต่อ อย. แต่ผู้ศึกษาวิจัยยาจะต้องเก็บรักษาบันทึกเอกสารหลักฐานต่าง ๆ เพื่อรองรับการตรวจสอบจากกองยาหรือผู้
มีอำนาจตรวจสอบ 

 

วิธีการสำหรับการเปลี่ยนแปลงทีจ่ำเป็นต้องดำเนินการทันทีเพื่อขจัดอันตรายเฉพาะหน้า 
(1) ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา พิจารณาการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้น โดยตรวจสอบและรับรองว่าเป็นไป
ตามแนวทางข้างต้น 
(2) สำหรับการศึกษาวิจัยประเภท ข และ ค ให้จัดทำ แบบฟอร์มแจ้งการเปลี่ยนแปลงที่จำเป็นต้อง
ดำเนินการทันทีเพื่อขจัดอันตรายเฉพาะหน้า โดยแสดงการเปลี่ยนแปลงพร้อมหลักฐานตามแนวทาง
ข้างต้น 
(3) ยื่นเอกสารผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน 7 วันนับจากวันที่ทราบหรือวันที่ IRB/IEC ที่ อย. 
ยอมรับ อนุมัติ/เห็นชอบ 
(4) สำหรับผู้วิจัยหลักให้ปฏิบัติตามแนวทางของ IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ และแนวทางของผู้สนับสนุน
การศึกษาวิจัยยา 

 

4.3.2. การเปลี่ยนแปลงที่ต้องแจ้งเพื่อทราบ 
หมายถึง การเปลี่ยนแปลงที่ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาต้องแจ้งให้ อย. ทราบ โดยบางกรณีเป็น

การแจ้งหลังจากได้รับอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับแล้ว อย่างไรก็ตาม ผู้สนับสนุนศึกษาวิจัยยาและผู้วิจัย
หลักจะต้องพิจารณาและดำเนินมาตรการจัดการและป้องกันความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนอย่างเคร่งครัด เพ่ือคงไว้ซึ่ง
ความปลอดภัยของอาสาสมัครและความน่าเชื่อถือของข้อมูลตาม ICH GCP และข้อกำหนดของกฎหมาย 
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ตารางสรุปการเปลี่ยนแปลงที่ต้องแจ้งเพื่อทราบ 

2.  การเปลี่ยนแปลงท่ีต้องแจ้งเพ่ือทราบ ได้แก่ เพ่ิมเติม 

(1)  การเปลี่ยนแปลง ข้อมูลในแบบ ศย.1 ที่อาจจะแนบหรือไม่แนบหลักฐานการ
อนุมัติจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ ได้แก่ 
- ข้อมูลผูส้นับสนุนการศึกษาวิจัยยาร่วม (ท้ังไทยและต่างประเทศ)  
- การลงทะเบยีนงานวิจัย 
- ประเทศท่ีทำการวจิัย (เฉพาะในประเทศไทย หรือ วิจัยในหลาย

ประเทศ) 
- จำนวนสถานท่ีวิจัยร่วมทั้งหมดทั่วโลกตามแผน (แห่ง) 
- จำนวนอาสาสมัครทั้งหมดทั่วโลกตามแผน (คน) 
- จำนวนสถานท่ีวิจัยร่วมในประเทศไทยตามแผน (แห่ง) 
- วันท่ีเริ่มการวิจยัในประเทศไทย (โดยประมาณ) 
- วันท่ีสิ้นสุดการวิจัยในประเทศไทย (โดยประมาณ) 
- บุคคลหรือองค์กรที่กำกับดูแลการวิจัย (Monitor) 
- บริษัทหรือองค์กรที่บริหารจัดการโครงการวิจัย  
- บริษัทหรือองค์กรที่บริหารจัดการข้อมูล  
- บุคคลหรือองค์กรที่มีหน้าที่ประเมนิความปลอดภัย 
- ห้องปฏิบัติการ (ทุกห้องปฏิบัติการที่ทดสอบ/วเิคราะห์สิ่งส่งตรวจ) ทั้ง

ในและต่างประเทศ 
- ยกเลิกหรือลดสถานท่ีวิจัย 
- การเปลีย่นแปลงวิธีการจัดหายาที่ใช้ร่วมจากวิธีนำหรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักรเป็นวิธีการจดัหายาจากท้องตลาดในประเทศ 
- การเปลีย่นแปลงข้อมลูยาของที่จัดหาด้วยวิธีการจัดหายาจากท้องตลาด

ในประเทศ 

- ต้องแนบหลักฐานการอนุม ัติ
จาก IRB/IEC ที ่  อย. ยอมร ับ ใน
กรณีเหล่านี้ ขึ้นกับว่ามีข้อมูลอยู่ใน
เอกสารที่ IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
พ ิจารณาหร ือไม ่  หร ือข ึ ้นก ับว่า 
IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ กำหนดให้
ยื่นเพื่อพิจารณาหรือไม่ 
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(2)  การเปลี่ยนแปลง ข้อมูลในแบบ ศย.1 ที่ต้องแนบเอกสารหลักฐานการอนุมัติ
จาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ ได้แก่ 
- ช่ือโครงการวิจัยภาษาไทย 
- ช่ือโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ 
- รหัสโครงการ 
- ช่ือย่อของโครงการ หรือ ช่ือเรียกอ่ืน 
- ช่ือผู้วิจัยหลักและข้อมูลการติดต่อ 
- เพิ่ม/ลดจำนวนอาสาสมคัรในสถานที่วิจัยที่มีอยู่เดมิ โดยไม่กระทบต่อยา

ที่จัดหาด้วยการนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
- การสนับสนุนทางการเงิน 
- หลักฐานแสดงการประกันภัยหรือจัดให้มีการจ่ายค่าชดเชยต่าง ๆ หาก

อาสาสมัครเกิดเจ็บป่วย บาดเจ็บ ทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต อันเป็นผล
มาจากการวิจัยทางคลินิก 

- ต้องแนบหลักฐานการอนุม ัติ
จาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
- ผู ้สนับสนุนการวิจ ัยต้องแนบ

เ อก ส า รท ี ่ ส อ ดคล ้ อ งก ั น เพื่ อ
สนับสนุนการเปลี่ยนแปลงดังกล่าว 
(ถ้าเกี ่ยวข้อง) พร้อมแสดงให้เห็น
ส่วนท่ีมีการเปลี่ยนแปลง 
- กรณีเปลี่ยนผู้วิจัยหลัก ให้ยื่นคำ

รับรองของผู้วิจัยหลักใหม่เพิ่มเติม
ด้วย 

(3)  หลักฐานแสดงการประกันภัยหรือจะจัดให้มีการจ่ายค่าชดเชยค่าชดเชย 
เช่น ค่ารักษาพยาบาล ค่าเสียเวลาทำงาน หรือค่าชดเชยการสูญเสีย
อื่น ๆ หากอาสาสมัครเกิดเจ็บป่วย บาดเจ็บ ทุพพลภาพ หรือเสียชีวิต 
อันเป็นผลมาจากการศึกษาวิจัยยา 

- ต้องแนบหลักฐานการอนุม ัติ
จาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
- แสดง ให ้ เ ห ็ นส ่ วนท ี ่ ม ี การ

เปลี่ยนแปลง 

(4)  เอกสารรายละเอียดโครงร่างการวิจัย เมื่อได้รับการอนุมัติ/เห็นชอบจาก EC ที่ 
อย. ยอมรับแล้ว ยกเว้นกรณีที่ อย. กำหนดเงื่อนไขเป็นพิเศษ 

- ต้องแนบหลักฐานการอนุม ัติ
จาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
- แสดง ให ้ เ ห ็ นส ่ วนท ี ่ ม ี การ

เปลี่ยนแปลง 

(5)  เอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมัครและเอกสารใบยินยอม - ต้องแนบหลักฐานการอนุม ัติ
จาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
- แสดง ให ้ เ ห ็ นส ่ วนท ี ่ ม ี การ

เปลี่ยนแปลง 

(6)  เอกสารคู่มือผู้วิจัย  - ต้องแนบหลักฐานการอนุม ัติ
จาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
- แสดง ให ้ เ ห ็ นส ่ วนท ี ่ ม ี การ

เปลี่ยนแปลง 
(7)  เอกสารกำกับยา - ต้องแนบหลักฐานการอนุม ัติ

จาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ หรือ 
- หลักฐานการอนุมัติจาก NRA ที่

อ้างอิง 
- แสดง ให ้ เ ห ็ นส ่ วนท ี ่ ม ี การ

เปลี่ยนแปลง 
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(8)  ฉลากยาที่เคยได้รับอนุญาต 
1) กรณีเปลี่ยนแปลงรูปแบบแต่ยังคงมีข้อความครบถ้วนตามข้อกำหนดทุก

ประการ  หรือ 
2) กรณีแก้ไขชื่อ ที่อยู่ และหมายเลขโทรศัพท์ของผู้สนับสนุนการวิจัย หรือ

องค์กรรับทำวิจัยตามสัญญา หรือผู้วิจัย หรือ 
3) กรณีแก้คำสะกดผิด 
 

- ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจ ัยยา
ต ้องตรวจสอบและร ับรองด ้วย
ตัวเองว่ายังเป็นไปตามข้อกำหนด 
และดำเนินการติดฉลากในสถานที่ที่
ผ่านการรับรอง GMP 
- แสดง ให ้ เ ห ็ นส ่ วนท ี ่ ม ี การ

เปลี่ยนแปลง 

(9)  เปลี่ยนผู้ผลิต Drug Substance ของยาเคมี ในเอกสารควบคุมคุณภาพและ
การผลิตยา 

- ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจ ัยยา
ต้องตรวจสอบและรับรองตัวเองว่า
การเปลี ่ยนแปลงนี ้ไม่ลดคุณภาพ
ของยา 
- แสดง ให ้ เ ห ็ นส ่ วนท ี ่ ม ี การ

เปลี่ยนแปลง 

(10)  การขยายอายุของยาวิจัยหรือยาที่ใช้ร่วม - กรณีที่มีการศึกษา stability ซึ่งได้

ดำเนินการตาม stability protocol และมีผลการวิเคราะห์สอดคล้องกับ 

stability specification เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาตการศึกษาวิจัยยา 

- ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจ ัยยา
จะต้องตรวจสอบและรับรองตัวเอง
ว่าเป็นไปตามเง่ือนไขดังกล่าว 
- แสดง ให ้ เ ห ็ นส ่ วนท ี ่ ม ี การ

เปลี่ยนแปลง 

(11)  การย้ายยาที่นำเข้ามาแล้วจากสถานท่ีวิจัยหนึ่งไปยังอีกสถานท่ีวิจัยหนึ่งภายใต้
การศึกษาวิจัยยาโครงการเดียวกัน 

- ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจ ัยยา
ต้องดำเนินมาตรการจัดการและ
ป้องกันความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น และ
ต้องรับรองว่าจะจัดเก็บหลักฐาน ทำ
บ ัญชีให ้ครบถ ้วน และสามารถ
ตรวจสอบได้ 

(12)  ต้องการผลิตยาวิจ ัยเดิมครั ้งใหม่ เพื ่อใช้ในโครงการวิจ ัยเด ิม โดย ไม่
เปลี่ยนแปลงเอกสารการควบคุมคุณภาพและการผลิตยา 

- แสดงเหตุผลความจำเป็นและ
แ ส ด ง ใ ห ้ เ ห ็ น ส ่ ว น ท ี ่ ม ี ก า ร
เปลี่ยนแปลง 

(13)  แจ้งการตรวจตราการดำเนินการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทยโดยหน่วยงาน
กำกับดูแลด้านยาจากต่างประเทศ (ไม่ว่าจะเดินทางมาด้วยตนเองหรือ
ออนไลน์) โดยจะต้องแจ้งโดยเร็วที่สุดที่ทราบ 

- ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจ ัยยา
จะต้องแจ้งโดยเร็วที่สุดที่ทราบ 

(14)  แจ้งการศึกษาวิจัยยาถูกระงับช่ัวคราว พร้อมสาเหตุ - แจ้งให้ อย. ทราบ พร้อมสาเหตุ 

(15)  แจ้งการยุติหรือสิ ้นสุดโครงการวิจัยก่อนเวลาที ่กำหนดไว้ตามแผนของ
โครงการวิจัย พร้อมสาเหตุ 

- เป็นการแจ้งให้ อย. ทราบก่อนท่ี
จะส่งรายงานตามข้อกำหนด 
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(16)  การฝ่าฝืนร้ายแรงต่อ ICH GCP หรือโครงร่างการวิจัย ซึ่งอาจส่งผลกระทบ
อย่างมีนัยสำคัญต่อความปลอดภัยหรือความสมบูรณ์ด้านร่างกายหรือจิตใจ
ของอาสาสมัคร หรือคุณค่าทางวิทยาศาสตร์ของการศึกษาวิจัยยา โดยจะต้อง
แจ้งมาตรการแก้ไขและป้องกัน (CAPA) 

- ผู ้สนับสนุนการศึกษาวิจ ัยยา
จะต ้องแจ ้งมาตรการแก ้ไขและ
ป้องกัน (CAPA) 

หมายเหตุ  
สำหรับทุกการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้น ผู้สนับสนุนศึกษาวิจัยยาและผู้วิจัยหลักจะต้องพิจารณาและดำเนินมาตรการจัดการและ
ป้องกันความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้นอย่างเคร่งครัด เพื่อคงไว้ซึ่งความปลอดภัยของอาสาสมัครและความน่าเชื่อถือของข้อมูลตาม ICH 
GCP และข้อกำหนดของกฎหมาย 

 

วิธีการสำหรับการเปลี่ยนแปลงที่ต้องแจ้งเพื่อทราบ 
(1) ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา พิจารณาการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้น โดยตรวจสอบและรับรองว่าเป็นไปตาม
แนวทางข้างต้น 
(2) จัดทำแบบฟอร์มแจ้งการเปลี่ยนแปลงที่ต้องแจ้งเพ่ือทราบ โดยแสดงการเปลี่ยนแปลงพร้อมหลักฐานตาม
แนวทางข้างต้น 
(3) ยื่นเอกสารผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน 15 วันนับจากวันที่ทราบหรือวันที่ IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
อนุมัติ/เห็นชอบ หากเก่ียวข้อง 

 
4.3.3. การเปลี่ยนแปลงที่ต้องยื่นคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และได้รับอนุญาตก่อนดำเนินการ 

หมายถึง การเปลี่ยนแปลงที่ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาต้องยื่นคำขออนุญาตแก้ไขเปลี่ยนแปลง
เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยยา และต้องได้รับอนุญาตจาก อย. ก่อนดำเนินการ 

โดยผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยามีหน้าที่ตรวจสอบและรับรองว่าการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวเข้าข่าย
ในกรณีใด นอกจากนี้ ผู้ศึกษาวิจัยยาและผู้วิจัยหลักจะต้องพิจารณาและดำเนินมาตรการจัดการและป้องกัน
ความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนอย่างเคร่งครัด เพ่ือคงไว้ซึ่งความปลอดภัยของอาสาสมัครและความน่าเชื่อถือของข้อมูล
ตาม ICH GCP และข้อกำหนดของกฎหมายดำเนินการตามแนวทางทางการดำเนินการเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง  

ตารางสรุปการเปลี ่ยนแปลงที ่ต ้องยื ่นคำขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลง และได้รับอนุญาตก่อน
ดำเนินการ 
3.  การเปลี่ยนแปลงท่ีต้องย่ืนคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และได้รับอนุญาตก่อน

ดำเนินการ ได้แก่ 
เพ่ิมเติม 

(1)  การเปลีย่นแปลง ข้อมูลใน แบบ ศย.1 ต่อไปนี ้
- ระยะของโครงการวิจัย 
- กลุ่มการรักษา (Therapeutic area) ที่วิจัย 
- เพิ่มสถานท่ีวิจัย 
- ประเภทของยาวิจัยตัวหลักของโครงการ 
- ข้อมูลยาที่ใช้ในการศึกษาวิจัยยาแยกตามวิธีการจัดหา 

- ผู ้สนับสนุนการวิจ ัยต้องแนบ
เ อก ส า รท ี ่ ส อ ดคล ้ อ งก ั น เพื่ อ
สนับสนุนการเปลี่ยนแปลงดังกล่าว 
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3.  การเปลี่ยนแปลงท่ีต้องย่ืนคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และได้รับอนุญาตก่อน
ดำเนินการ ได้แก่ 

เพ่ิมเติม 

(2)  เพิ่มหรือแก้ไขฉลากยาทีไ่ม่เข้าข่ายการแจ้งเพื่อทราบ - แสดงเหตุผลความจำเป็นและ
แ ส ด ง ใ ห ้ เ ห ็ น ส ่ ว น ท ี ่ ม ี ก า ร
เปลี่ยนแปลง 
- แสดงมาตรการจ ัดการและ

ป้องกันความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น 
(3)  เอกสารควบคุมคณุภาพและการผลิตยา  

1) การเปลีย่นแปลงผู้ผลิตของ Drug Substance หรือ Drug Product ของ
ยาชีววัตถ ุหรือยาท่ี อย. เห็นว่าอาจมีความเสี่ยงสูง 

2) การเปลีย่นแปลงผู้ผลิตของ Drug Product ของยาที่จัดหาด้วยการนำเข้า 
หรือผลิตเพื่อการศึกษาวิจัยยา 

3) การขยายอายุของยาวิจัยหรือ placebo สำหรับกfรณีทีก่ารศึกษาความคง

ตัวของยาไม่เป็นไปตาม stability protocol ล่าสุดที่เคยไดร้ับอนุญาต 

- แสดงเหตุผลความจำเป็นและ
แ ส ด ง ใ ห ้ เ ห ็ น ส ่ ว น ท ี ่ ม ี ก า ร
เปลี่ยนแปลง 
 

(4)  การเปลีย่นแปลงสูตรตำรับยา หรอื Product specification  - ยื่นเอกสารต่าง ๆ เหมือนเป็นยา
รายการใหม่ 

(5)  การขอต่ออายุการอนญุาตการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมลูมาประกอบการขึ้น
ทะเบียนตำรับยา 

- แสดงสถานะการดำเนินการและ
เหตุผลประกอบการขอต่ออายุ  

(6)  การเปลีย่นแปลงอ่ืน ๆ ที่ไม่เข้าข่าย “การเปลีย่นแปลงท่ีต้องแจ้งเพือ่ทราบ”  - แสดงเหตุผลความจำเป็นและ
แ ส ด ง ใ ห ้ เ ห ็ น ส ่ ว น ท ี ่ ม ี ก า ร
เปลี่ยนแปลง 
- แสดงมาตรการจ ัดการและ

ป้องกันความเสี่ยงท่ีอาจเกิดขึ้น 
หมายเหตุ  

- สำหรับทุกการเปลี่ยนแปลงท่ีเกิดขึ้น ผู้สนับสนุนศึกษาวิจัยยาและผู้วิจัยหลักจะต้องพิจารณาและดำเนินมาตรการ
จัดการและป้องกันความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นอย่างเคร่งครัด เพื่อคงไว้ซึ่งความปลอดภัยของอาสาสมัครและความ
น่าเชื่อถือของข้อมูลตาม ICH GCP และข้อกำหนดของกฎหมาย 
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วิธีการสำหรับการเปลี่ยนแปลงที่ต้องย่ืนคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และได้รับอนุญาตก่อนดำเนินการ 
(1) ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา พิจารณาการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้น โดยตรวจสอบและรับรองว่าเป็นไปตาม
แนวทางข้างต้น 
(2) โปรดทราบว่าคำขอ 1 คำขอ จะขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงได้เพียง 1 ประเด็นหลักเท่านั้น เช่น กรณีการขอ
ขยายอายุยา (เป็นการเปลี่ยนแปลงคุณภาพและส่งผลให้มีการติดฉลากวันหมดอายุใหม่) ให้ยื่นใน 1 คำขอ 
เป็นต้น 
(3) เตรียมข้อมูลและจัดทำ แบบคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงการศึกษาวิจัยยา (แบบ ศย.2 หรือ CT-2 FORM 
ในภาคผนวก 6)  พร้อมทั้งแนบเอกสารประกอบตามข้อกำหนดในประกาศฉบับนี้ 
(4) ใช้ แบบตรวจสอบการยื ่นเอกสารด้วยตนเองสำหรับคำขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลงการศึกษาวิจัยยา (ดู
รายละเอียดในเว็บไซต์กองยา) เพ่ือตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารด้วยตัวเอง 
(5) ยื่นคำขอผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ของกองยา 

 

4.4. รายงานอาการไม่พึงประสงค์/ความปลอดภัยจากยาที่ใช้ในการศึกษาวิจัยยา 
การรายงานอาการไม่พึงประสงค์หรือความปลอดภัยจากยาที่ใช้ในการศึกษาวิจัยยา ให้เป็นไป

ตามแนวทาง ดังนี้ 
(1) ผู้วิจัยหลักต้องแจ้งรายงานความปลอดภัยจากยาที่ใช้ในการศึกษาวิจัยยาต่อ IRB/IEC ที่ 

อย. ยอมรับ ตามข้อกำหนดขั้นต่ำของ ICH GCP เป็นอย่างน้อย 
(2) ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาต้องแจ้งรายงานความปลอดภัยจากยาที่ใช้ในการศึกษาวจิัย

ยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาในการศึกษาวิจัยยา (ภาคผนวก 7) 

4.5. การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาในประเทศไทยเสร็จสิ้นตามกำหนด หรือถูกระงับชั่วคราว หรือ
ถูกยกเลิกก่อนกำหนด  

การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาในประเทศไทยเสร็จสิ้นตามกำหนด หรือเมื่อการศึกษาวิจัยยาถูก
ยกเลิกก่อนกำหนดหรือถูกระงับชั่วคราว ให้เป็นไปตามแนวทาง ดังนี้ 

4.5.1. การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาในประเทศไทยเสร็จสิ้นตามกำหนด  
1. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาต้องจัดทำและส่ง แบบรายงานสรุปการยุติ/สิ้นสุดการดำเนินการ

ศึกษาวิจัยยา (ภาคผนวก 8) ต่อ อย. ภายใน 60 วันนับจากวันที่ปิดสถานที่วิจัยสุดท้ายในประเทศไทย 
2. ผู้วิจัยหลักต้องแจ้งต่อ IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ ภายในระยะเวลาที่ IRB/IEC กำหนด หรือไม่

เกิน 60 วัน 
4.5.2. การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาถูกระงับชั่วคราว 

1. การรายงานแจ้งเมื่อการศึกษาวิจัยยาถูกระงับชั่วคราว ซึ่งอาจเกิดขึ้นในสถานที่วิจัยทุกแห่ง
หรือบางแห่งในประเทศไทย หรือเหตุการณ์ในต่างประเทศท่ีอาจมีผลต่อการศึกษาวิจัยยาในประเทศไทย 

2. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาต้องแจ้งการถูกระงับชั่วคราวในกรณีต่าง ๆ โดยทำหนังสือแจ้ง
การศึกษาวิจัยยาถูกระงับชั่วคราว พร้อมสาเหตุ ภายใน 15 วันนับจากวันที่รับทราบ โดยยื่นผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ 
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3. ผู้วิจัยหลักต้องแจ้งต่อ IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ ภายในระยะเวลาที่ IRB/IEC กำหนด หรือไม่
เกิน 15 วันนับจากวันที่รับทราบ 

4.5.3. การรายงานเมื่อการศึกษาวิจัยยาถูกยกเลิกก่อนกำหนด 
1. การรายงานแจ้งเมื่อการศึกษาวิจัยยาถูกยกเลิกก่อนกำหนดไว้ตามแผนของโครงการวิจัย ซึ่ง

อาจเกิดขึ้นในสถานที่วิจัยทุกแห่งหรือบางแห่งในประเทศไทย หรือเหตุการณ์ในต่างประเทศที่อาจมีผลต่อการ
ศึกษาวิจัยยาในประเทศไทย  

2. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาต้องแจ้งการถูกยกเลิกก่อนกำหนด โดย 
(1) จัดทำหนังสือแจ้งการยุติหรือสิ้นสุดโครงการวิจัยก่อนเวลาที่กำหนดไว้ตามแผนของ

โครงการวิจัย พร้อมสาเหตุ และแผนการจัดการอาสาสมัคร ภายใน 15 วันนับจากวันที่รับทราบ และ 
(2) จัดทำ แบบรายงานสรุปการยุติ/สิ้นสุดการดำเนินการศึกษาวิจัยยา (ภาคผนวก 8) 

โดยระบุประเภทการสิ้นสุดเป็นยกเลิกก่อนกำหนด และยื่นต่อ อย. ภายใน 60 วันนับจากวันที่ปิดสถานที่วิจัย 
โดยยื่นผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

3. ผู ้วิจัยหลักต้องแจ้งการยุติหรือสิ ้นสุดโครงการวิจัยก่อนเวลาที ่กำหนดไว้ตามแผนของ
โครงการวิจัย พร้อมสาเหตุ และแผนการจัดการอาสาสมัคร ต่อ IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ ภายในระยะเวลาที่ 
IRB/IEC กำหนด หรือไม่เกิน15 วันนับจากวันที่รับทราบ 
 
5. แนวปฏิบัติในการตรวจตราการศึกษาวิจัยยา 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีมาตรการตรวจตราการศึกษาวิจัยยาที่ได้รับอนุญาตการ
ศึกษาวิจัยยาเพ่ือนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา โดยอาจดำเนินการในช่วงก่อนการวิจัย ระหว่าง
การวิจัย หรือภายหลังการวิจัยสิ้นสุด หรือภายหลังการยุติโครงการวิจัยก็ได้ 

โดยทั่วไป เจ้าหน้าที่ที ่ได้รับมอบหมายจะติดต่อนัดหมายกับผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาเพ่ือ
รับทราบกำหนดการตรวจก่อนและมีหนังสือแจ้งกำหนดการอย่างเป็นทางการล่วงหน้าอย่างน้อย 7 วัน ยกเว้น 
กรณีที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีคำสั่งเป็นกรณีพิเศษให้ดำเนินการตรวจตราการศึกษาวิจัยยา
ในทันที อาจแจ้งในระยะเวลากระชั้นชิดหรือไม่แจ้งให้ทราบล่วงหน้าได ้

ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาจะต้องให้ความร่วมมือและอำนวยความสะดวกแก่เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจ
ตามท่ีเจ้าหน้าที่ได้แจ้งให้ทราบ อาทิ 

- แจ้งผู้ที่เกี่ยวข้องเพื่อทราบ เช่น ผู้วิจัยหลักและเจ้าหน้าที่ คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยที่เก่ียวข้อง เป็นต้น 

- มอบหมายผู้ประสานงานให้เป็นผู้แทนติดต่อกับผู้ตรวจก่อนการตรวจตราการศึกษาวิจัยยา
และประสานงานในการอำนวยความสะดวกเพ่ือเตรียมการตรวจตราการศึกษาวิจัยยา 

- ส่งข้อมูลให้แก่ทีมผู้ตรวจล่วงหน้าตามรายการที่แจ้งในหนังสือแจ้งการตรวจตราการศึกษาวิจัย
ยาในระยะเวลาที่กำหนด 

- จัดเตรียมอุปกรณ์และสถานที่ต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ 
1) ห้องประชุมสำหรับประชุมเปิดและปิดการตรวจตราการวิจัย ซึ่งจะใช้ในวันแรกและวัน

สุดท้ายของการตรวจตราการวิจัย ตามลำดับ 
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2) ห้องสำหรับผู้ตรวจที่จะสามารถดำเนินการตรวจสอบเอกสารต่างๆ ได้ระหว่างการ
ตรวจตรา 

3) เครื่องคอมพิวเตอร์ที่สามารถเชื่อมต่อกับระบบบันทึก/รายงานข้อมูลของอาสาสมัครใน
โครงการวิจัยนี้ทั้งส่วนที่เป็นข้อมูลต้นฉบับ (source data) และแบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย 
(Case Report Form) ในกรณีที่จัดเก็บข้อมูลแบบ electronic-based 

4) สถานที่ที ่ใช้ดำเนินการในแต่ละขั้นตอนของโครงการวิจัยสำหรับการตรวจตรา  เช่น 
ห้องตรวจ ห้องปฏิบัติบัติการ สถานที่เก็บยา เป็นต้น 

- จัดเตรียมเอกสารและข้อมูลต่าง ๆ ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ หากเป็นการตรวจตราการ
ศึกษาวิจัยยาแบบทางไกล 

- จัดเตรียมเอกสารต่าง ๆ ตามความเหมาะสมของสถานะโครงการวิจัย ณ ปัจจุบัน (อ้างอิงตาม 
ICH GCP ข้อ 8 เอกสารสำคัญสำหรับการดำเนินการจัยทางคลินิก  [8. Essential documents for the 
conduct of a clinical trial]) และใบอนุญาตที่เกี ่ยวข้องจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไว้ ณ 
สถานที่วิจัยที่ระบุไว้ข้างต้น  

- จัดเตรียมอาหารกลางวันและน้ำดื่มที่สะอาดปลอดภัย 
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ภาคผนวก 1 
แบบ ศย.๑ 

CT-1 FORM 
 
 
 

 
คำขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา 

ส่วนที่ 1 ผู้ย่ืนคำขอ 
1.  ผู้ยื่นคำขอเป็นผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา ซึ่งมีคณุสมบัติ ดังน้ี  

[ ] บุคคลธรรมดาสัญชาตไิทย (ระบุ)  
[ ] นิติบุคคลซึ่งจดทะเบียนในประเทศไทย (ระบุ)                                                      .                         .
โดยมี                                                                                                  เป็นผู้ดำเนินกิจการ 
[ ] หน่วยงานราชการ รัฐวิสาหกจิ องค์การมหาชน หรือหน่วยงานอ่ืนของรัฐ (ระบุ)                                           .                       
โดยมี                                                                                                   เป็นผู้บริหารสูงสุด 
ข้อมูลการติดต่อ (เช่น ที่อยู่ โทร. ) 
                                                                                                                                             . 

2.  ข้อมูลผูส้นับสนุนการศึกษาวิจัยยาร่วม (ท้ังไทยและต่างประเทศ) 

ที ่ ช่ือบริษัท/หน่วยงาน  ข้อมูลการติดต่อ (ที่อยู่ โทร. เว็บไซต์) 

(1)    

(2)    

(3)  (เพิ่มแถวตามความเหมาะสม)  

 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลการศึกษาวิจัยยา 
3.  ช่ือโครงการวิจัย

ภาษาไทย 
 

4.  ช่ือโครงการวิจัย
ภาษาอังกฤษ 

 

5.  รหัสโครงการวิจยั  

6.  ช่ือย่อของโครงการ หรือ ช่ือเรียกอื่น [ ]  มี ได้แก่ .................................      [ ]  ไม่ม ี

7.  ระยะของโครงการวิจัย  ระยะที่:  [ ] 1 (ทำวิจัยครั้งแรกในคนหรือไม ่[ ] ใช่   [ ] ไม่ใช่) 
 [ ] 2   [ ] 3   [ ] 4    
 [ ] ชีวสมมูล 

8.  ประเภทของการศึกษาวิจัยยา (ตามที่ อย. 
กำหนด) 

ประเภท [ ] ก [ ] ข [ ] ค 

เลขรับที ่                               . 
วันท่ี                                    . 
ลงช่ือ                        .ผู้รับคำขอ 
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลการศึกษาวิจัยยา 
9.  การอ้างอิงผลการประเมินของหน่วยงานควบคุมยาที่ อย. ยอมรบั [ ] ไม่ม ี

[ ] EMA   
[ ] Health Canada 
[ ] MHRA  
[ ] PMDA (ผ่าน Consultation Process) 
[ ] SWISSMEDIC  
[ ] TGA (เฉพาะ CTA scheme) 
[ ] US FDA 
พร้อมแนบเอกสารหลักฐาน 

10.  กลุ่มการรักษา (Therapeutic area) ที่วิจัย เลือกจากตัวเลือกมาตรฐาน 
11.  การลงทะเบยีนงานวิจัย (Clinical Trials 

Registry) 
URL ของ Registry หมายเลขลงทะเบยีน 

  

(เพิ่มแถวตามความเหมาะสม)  

12.  ประเทศท่ีทำการวจิัย [ ] เฉพาะในประเทศไทย    [ ] วิจัยในหลายประเทศ 

13.  จำนวนสถานท่ีวิจัยร่วมทั้งหมดทั่วโลกตามแผน (แห่ง)  

14.  จำนวนอาสาสมัครทั้งหมดทั่วโลกตามแผน (คน)  

15.  จำนวนสถานท่ีวิจัยร่วมในประเทศไทยตามแผน (แห่ง)  

16.  ข้อมูลของแต่ละสถานท่ีวิจัยในประเทศไทย 

ชื่อสถานที่วจิัย 
จำนวนอาสาสมัคร 

(คน) 
ชื่อผู้วิจัยหลัก ข้อมูลการติดต่อ 

ชื่อของ IRB/IEC ที่ อย.

ยอมรับ 

(1)    ช่ือผู้วิจัยหลัก 
ที่อยู่ 
โทร. 
อีเมล 

 

(2)    (เพิ่มแถวตามความเหมาะสม)  

17.  วันท่ีเริ่มการวิจยัในประเทศไทย 
(โดยประมาณ) 

 

18.  วันท่ีสิ้นสุดการวิจัยในประเทศ
ไทย (โดยประมาณ) 

 

19.  การสนับสนุนทางการเงิน  โปรดระบุเอกสารทุกรายการที่แสดงหลักฐาน 
[..] โครงรา่งการวิจัย (โปรดระบุ ช่ือเอกสาร version วันท่ี หน้า ข้อ) 
[..] เอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมคัร (โปรดระบุ ช่ือเอกสาร version วันท่ี หน้า 
ข้อ) 
[..] อื่น ๆ โปรดระบุ และแนบสำเนาเอกสาร 
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลการศึกษาวิจัยยา 
20.  หลักฐานแสดงการประกันภัย

หรือการจ่ายค่าชดเชยตา่ง ๆ 
หากอาสาสมัครเกิดเจ็บป่วย 
บาดเจ็บ ทุพพลภาพ หรือ
เสียชีวิต อันเป็นผลมาจากการ
วิจัยทางคลินิก 

โปรดระบุเอกสารทุกรายการที่แสดงหลักฐาน 
[..] ประกันภัย 
[..] เอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมคัร (โปรดระบุ ช่ือเอกสาร version วันท่ี หน้า 
ข้อ  ) 
[..] อื่น ๆ โปรดระบุ และแนบสำเนาเอกสาร 
 

 

ส่วนที่ 3 ผู้เกี่ยวข้อง 

21.  บุคคลหรือองค์กรที่กำกับดูแลการวิจัย (Monitor)  ช่ือ 
ที่อยู่ 
โทร. 
อีเมล/เว็บไซต ์

22.  บริษัทหรือองค์กรที่บริหารจัดการโครงการวิจัย  ช่ือ 
ที่อยู่ 
โทร. 
อีเมล/เว็บไซต ์

23.  บริษัทหรือองค์กรที่บริหารจัดการข้อมูล  ช่ือ 
ที่อยู่ 
โทร. 
อีเมล/เว็บไซต ์

24.  บุคคลหรือองค์กรที่มีหน้าที่ประเมนิความปลอดภัย 25.1 คณะกรรมการกำกับดูแลข้อมูลอิสระ  
[ ]  มี  [ ]  ไม่ม ี

25.2 ผู้กำกับดูแลด้านการแพทย์ (Medical Monitor)  
[ ]  มี   [ ]  ไม่ม ี

25.  ห้องปฏิบัติการ (ทุกห้องปฏิบัติการที่ทดสอบ/วเิคราะห์สิ่งส่งตรวจ) ทั้งในและต่างประเทศ 

ช่ือห้องปฏิบัติการ  ที่อยู่ ระบุการทดสอบ/การวิเคราะห ์

(1)     

(2)     

(3)  (เพิ่มแถวตามความเหมาะสม)   

 

 

ส่วนที่ 4 ข้อมูลยา 

26.  ประเภทของยาวิจัยตัวหลักของโครงการ เลือกได้ 1 ข้อ 
[ ] วัคซีน [ ] ATMPs  [ ] ยาชีววัตถอุื่น ๆ [ ] ยาเคม ี
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27.  ข้อมูลยาที่ใช้ในการศึกษาวิจัยยา (ทุกรายการที่ระบุในโครงร่างการวจิัย) แยกตามวิธีการจัดหา 
I. นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการศึกษาวิจัยยา โดยผู้รับอนุญาต นย.1 

รายการที ่1.  ช่ือยาหรือรหสัยา  
ความแรง  
รูปแบบยา  
รายละเอียดทุกขนาดบรรจ ุ  
จำนวนที่จะนำหรือสั่ง (หน่วย)  
ประเภทการใช้ในโครงการ [..]  ยาวิจยั [..]  ยาเปรยีบเทียบ [..]  ยาที่ใช้ร่วม 
ผู้รับอนุญาตนำสั่ง ช่ือ..... 

ใบอนุญาตเลขท่ี ..... 
ผู้ผลิตยาที่จะนำเข้า 

(ระบุ ช่ือ ที่อยู่ ประเทศ หน้าท่ี) 
สำหรับยาที่ปกปิดการรักษา 
โปรดระบุว่าผู้ผลิตเป็นของยาใด 

หลักฐานเอกสารควบคมุคุณภาพและ
การผลิตยาที่อ้างอิง พร้อมแนบเอกสาร 

1)   [ ] NCE(CMC) + GMP 
[ ] อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตำรับยาใน
ไทย (เลขท่ี
ใบสำคัญ……...........................) 
[ ] CPP/CFS ที่มีการรับรอง GMP และ
ยืนยันการจำหน่าย 
[ ] หลักฐานอื่นๆ ที่แสดงการขึ้น
ทะเบียนจากหน่วยงานกำกับดูแลด้านยา 

2)   [ ] NCE(CMC) + GMP 
[ ] อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตำรับยาใน
ไทย (เลขท่ี
ใบสำคัญ.................................) 
[ ] CPP/CFS ที่มีการรับรอง GMP และ
ยืนยันการจำหน่าย 
[ ] หลักฐานอื่นๆ ที่แสดงการขึ้น
ทะเบียนจากหน่วยงานกำกับดูแลด้านยา 

รายการที ่2.  ช่ือยาหรือรหสัยา  
ความแรง  
รูปแบบยา  
รายละเอียดทุกขนาดบรรจ ุ  
จำนวนที่จะนำหรือสั่ง (หน่วย)  
ประเภทการใช้ในโครงการ [..]  ยาวิจยั [..]  ยาเปรยีบเทียบ [..]  ยาที่ใช้ร่วม 
ผู้รับอนุญาตนำสั่ง ช่ือ.....  

ใบอนุญาตเลขท่ี ..... 
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ผู้ผลิตยาที่จะนำเข้า 
(ระบุ ช่ือ ที่อยู่ ประเทศ หน้าท่ี) 

สำหรับยาที่ปกปิดการรักษา 
โปรดระบุว่าผู้ผลิตเป็นของยาใด 

หลักฐานเอกสารควบคมุคุณภาพและ
การผลิตยาที่อ้างอิง พร้อมแนบเอกสาร 

1)   [ ] NCE(CMC) + GMP 
[ ] อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตำรับยาใน
ไทย (เลขท่ี
ใบสำคัญ.................................) 
[ ] CPP/CFS ที่มีการรับรอง GMP และ
ยืนยันการจำหน่าย 
[ ] หลักฐานอื่นๆ ที่แสดงการขึ้น
ทะเบียนจากหน่วยงานกำกับดูแลด้านยา 

2)   [ ] NCE(CMC) + GMP 
[ ] อ้างอิงการขึ้นทะเบียนตำรับยาใน
ไทย (เลขท่ี
ใบสำคัญ.................................) 
[ ] CPP/CFS ที่มีการรับรอง GMP และ
ยืนยันการจำหน่าย 
[ ] หลักฐานอื่นๆ ที่แสดงการขึ้น
ทะเบียนจากหน่วยงานกำกับดูแลด้านยา 

II. ผลิตยาในประเทศไทยเพื่อการศึกษาวิจัยยา 
รายการที ่1.  ช่ือยาหรือรหสัยา   

ความแรง   
รูปแบบยา   
รายละเอียดทุกขนาดบรรจ ุ   
รุ่นการผลิตที่จะใช้วิจัยและ
จำนวนที่ผลติ (หน่วย) 

รุ่นการผลิต.................................  จำนวน................  
<เพิ่มได้ตามความเหมาะสม> 

ประเภทการใช้ในโครงการ [..]  ยาวิจยั [..]  ยาเปรยีบเทียบ [..]  ยาที่ใช้ร่วม 
ผู้รับอนุญาตผลิตยา ช่ือ.....  

ใบอนุญาตเลขท่ี ..... 
ผู้ผลิตยา 

(ระบุ ชื่อ ท่ีอยู่ หน้าท่ี) 
สำหรับยาท่ีปกปิดการรักษา โปรด

ระบุว่าผู้ผลิตเป็นของยาใด 
หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการ

ผลิตยาท่ีอ้างอิง พร้อมแนบเอกสาร 
1)   [ ] NCE (CMC) + GMP 

 
2)   [ ] NCE (CMC) + GMP 

 
รายการที ่2.  ช่ือยาหรือรหสัยา  

ความแรง  
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รูปแบบยา  
รายละเอียดทุกขนาดบรรจ ุ  
รุ่นการผลิตที่จะใช้วิจัยและ
จำนวนที่ผลติ (หน่วย) 

รุ่นการผลิต.................................  จำนวน................  
<เพิ่มได้ตามความเหมาะสม> 

ประเภทการใช้ในโครงการ [..]  ยาวิจยั [..]  ยาเปรยีบเทียบ [..]  ยาที่ใช้ร่วม 
ผู้รับอนุญาตผลิตยา ช่ือ.....  

ใบอนุญาตเลขท่ี ..... 
ผู้ผลิตยา 

(ระบุ ชื่อ ท่ีอยู่ หน้าท่ี) 
สำหรับยาท่ีปกปิดการรักษา โปรด

ระบุว่าผู้ผลิตเป็นของยาใด 
หลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการ

ผลิตยาท่ีอ้างอิง พร้อมแนบเอกสาร 
1)   [ ] NCE (CMC) + GMP 

 
2)   [ ] NCE (CMC) + GMP 

 
III. จัดหายาจากท้องตลาดในประเทศ 

รายการที ่1.  เลขทะเบยีนยา  
ช่ือยาหรือรหสัยา  
ความแรง  
รูปแบบยา  
รายละเอียดทุกขนาดบรรจ ุ  
ประเภทการใช้ในโครงการ [..]  ยาวิจยั [..]  ยาเปรยีบเทียบ [..]  ยาที่ใช้ร่วม 

รายการที ่2.  ช่ือยาหรือรหสัยา  
ความแรง  
รูปแบบยา  
รายละเอียดทุกขนาดบรรจ ุ  
ประเภทการใช้ในโครงการ [..]  ยาวิจยั [..]  ยาเปรยีบเทียบ [..]  ยาที่ใช้ร่วม 
เลขทะเบยีนยา  
ผู้รับอนุญาต  

 

 

ส่วนที่ 5 เอกสารประกอบคำขอ  

รายการเอกสารประกอบคำขอ เป็นไปตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยเรื่อง มาตรฐาน การขอ
อนุญาตและการรายงาน ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมลูมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรบัยา 
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ส่วนที่ 6 คำรับรอง 

 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า 
1. รับทราบและจะปฏิบัติตามข้อกำหนดและเงื่อนไขที่ระบุใน  

1) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไข  
2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง หลักเกณฑ์วิธีการ และเงื ่อนไขการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมา

ประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา พ.ศ. 2566  
3) ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื ่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ที่

เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา  
2. รับทราบว่าหากไม่ปฏิบัติตาม จะมีโทษตามมาตรา 122 ตรี ของพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

ตลอดจนกฎหมายอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
3. จะปฏิบัติตามข้อกำหนดในการขออนุญาตและการดำเนินการศึกษาวิจัยยา และจะทบทวนตรวจสอบด้วยตนเองให้

เป็นไปตามข้อกำหนดของกฎหมายและ  ICH GCP ฉบับล่าสุด ไม่ว่าจะเป็นการศึกษาวิจัยยาประเภทใดก็ตาม และไม่ว่า
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะกำหนดให้ยื่นเอกสารหรือไม่ก็ตาม 

4. จะไม่เริ่มดำเนินการศึกษาวิจัยยาในสถานท่ีวิจัยที่ระบุ จนกว่าจะได้รับการอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา และการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การ
ยอมรับ 

5. จะปรับปรุงแก้ไขเอกสารที่เกี่ยวข้องตามความเห็นของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาและคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ และนำส่งผลการพิจารณาของคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนดังกล่าวที่สอดคล้องกับสถานที่วิจัยดังระบุในตารางข้างต้นโดยเร็วที่สุด พร้อมแนบเอกสารที่
ปรับปรุงแล้วทั้งหมดให้แก่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยจะแสดงเครื่องหมายตรงข้อความที่ปรับปรุงหรือช้ีแจงการ
ปรับปรุงให้ทราบอย่างละเอียดชัดเจน 

6. จะปฏิบัติตามข้อกำหนดของกฎหมายซึ่งครอบคลุมตั้งแต่ก่อนและหลังได้รับอนุญาต ระหว่างการดำเนินการศึกษาวิจัย
ยาและภายหลังการศึกษาวิจัยยาสิ้นสุด และจะทบทวนตรวจสอบด้วยตัวเองให้เป็นไปตามข้อกำหนดของกฎหมาย  

ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามคำรับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามไม่ว่ากรณีใดๆ หรือเอกสารที่ยื่นไว้เป็น
เท็จ ข้าพเจ้าอาจถูกดำเนินคดีฐานแจ้งความเท็จต่อเจ้าพนักงานหรือฐานความผิดอื่นตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

จึงลงช่ือไว้เป็นสำคญัต่อเจา้หน้าท่ี 

 

(ลายมือช่ือ) ................................................................ 
(.................................................................) 

ตำแหน่ง .................................................................. 
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ภาคผนวก 2 
รายการหัวข้อสำหรับข้อมูลด้านคุณภาพและการผลิตยาแบบ New Chemical Entity (NCE) หรือ 

Chemistry Manufacturing and Controls (CMC) 
 

รายการหัวข้อ 
หัวข้อที่ต้องมีขั้นต่ำ 

สำหรับการวิจัยระยะที่ 

1, BE 2 3, 4 

DRUG SUBSTANCE (NAME, MANUFACTURER) ✓ ✓ ✓ 
S.1 General Information (name manufacturer)  ✓ ✓ ✓ 
S.1.1 Nomenclature (name, manufacturer)  ✓ ✓ ✓ 
- Recommended International Non-proprietary name (INN) ✓ ✓ ✓ 
- Compendial name, if relevant  - ✓ ✓ 
- Chemical name(s)  - ✓ ✓ 
- Company or laboratory code ✓ ✓ ✓ 
- Other non-proprietary name(s) (e.g., national name, USAN, BAN) - ✓ ✓ 
- Chemical Abstracts Service (CAS) registry number - ✓ ✓ 
S.1.2 Structure (name, manufacturer) ✓ ✓ ✓ 
- Structural formula, including relative and absolute stereochemistry ✓ ✓ ✓ 
- Molecular formula ✓ ✓ ✓ 
- Molecular mass ✓ ✓ ✓ 

S.1.3 General Properties (name, manufacturer) ✓ ✓ ✓ 

- Physical description (e.g., appearance, colour, physical state) ✓ ✓ ✓ 
- Physical form (e.g., preferred polymorphic form, solvate, hydrate) - - ✓ 
- Solubilities (eg. solubility profile, tabular format, reporting in  (mg/mL) ✓ ✓ ✓ 
- pH and pKa values ✓ ✓ ✓ 
- Other relevant information ✓ ✓ ✓ 

S.2 Manufacture (name, manufacturer) ✓ ✓ ✓ 

S.2.1 Manufacturer(s) (name, manufacturer)  ✓ ✓ ✓ 

- Name, address, and responsibility of each manufacturer, including contractors, and 
each proposed production site or facility involved in the manufacturing of the batches 
to be used in this clinical trial 

✓ ✓ ✓ 

S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls (name, manufacturer)  ✓ ✓ ✓ 

- Flow diagram of the synthetic process(es) ✓ ✓ ✓ 
- Narrative description of the manufacturing process(es) - ✓ ✓ 

S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer)  ✓ ✓ ✓ 



แนบท้ายประกาศสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ที่เกีย่วข้องกับการศึกษาวจิัยยาเพื่อนำข้อมูล
มาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา ลว 27ก.พ.2567  หน้า 43 

รายการหัวข้อ 
หัวข้อที่ต้องมีขั้นต่ำ 

สำหรับการวิจัยระยะที่ 

1, BE 2 3, 4 

- For drug substances or drug substance manufactured with reagents obtained from 
sources that are at risk of transmitting Bovine Spongiform Encephalopathy 
(BSE)/Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) agents (e.g., ruminant 
origin), provide an attestation (with supporting documentation, if applicable) 
confirming that the material is free of BSE/TSE agents 

✓ ✓ ✓ 

- Information on starting materials - ✓ ✓ 
S.2.4 Controls of Critical Steps and Intermediates (name, manufacturer) - - ✓ 

- Summary of the controls performed at critical steps of the manufacturing process 
and on intermediates 

- - ✓ 

S.3 Characterisation (name, manufacturer) ✓ ✓ ✓ 
S.3.1 Elucidation of Structure and other Characteristics (name, manufacturer) ✓ ✓ ✓ 
- List of studies performed (e.g., IR, UV, NMR, MS, elemental analysis) and summary 

of the interpretation of evidence of structure 
✓ ✓ ✓ 

- Discussion on the potential for isomerism and identification of stereochemistry (e.g., 
geometric isomerism, number of chiral centres and configurations) 

✓ ✓ ✓ 

- Summary of studies performed to identify potential polymorphic forms (including 
solvates), if available 

✓ ✓ ✓ 

- Summary of studies performed to identify the particle size distribution of the drug 
substance, if available 

✓ ✓ ✓ 

- Other characteristics ✓ ✓ ✓ 
S.3.2 Impurities (name, manufacturer)  ✓ ✓ ✓ 
- Identification of potential and actual impurities arising from the synthesis, 

manufacture and/or degradation 
✓ ✓ ✓ 

 List of drug-related impurities (e.g., starting materials, by-products, intermediates, 
chiral impurities, degradation products, metabolites), including chemical name and 
origin 

Drug-related Impurity 

(chemical name or descriptor) 
Structure Origin 

   

   
 

✓ ✓ ✓ 

 List of process-related impurities (e.g., residual solvents, reagents, catalysts), 
including compound name and step used in synthesis 

✓ ✓ ✓ 
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รายการหัวข้อ 
หัวข้อที่ต้องมีขั้นต่ำ 

สำหรับการวิจัยระยะที่ 

1, BE 2 3, 4 

- Actual levels of impurities (e.g., drug-related and process-related) found in batches 
to be used in this clinical trial 

Impurity 

(drug-related and 

process-related) 

Acceptance 

Criteria 

Results 

(include batch number and use) 

(e.g., clinical) 

   

     

     

     
 

✓ ✓ ✓ 

S.4 Control of the Drug Substance (name, manufacturer)  ✓ ✓ ✓ 
S.4.1 Specification (name, manufacturer) - ✓ ✓ 
- Specification for the drug substance 

Test Acceptance Criteria 
Analytical Procedure 

(Type and Source) 

   

   

   
 

- ✓ ✓ 

S.4.2 Analytical Procedures (name, manufacturer) - ✓ ✓ 
- Summary of the analytical procedures (e.g., suitability, key method parameters, 

conditions) 
- ✓ ✓ 

S.4.3 Validation of Analytical Procedures (name, manufacturer) - ✓ ✓ 

- Tabulated summary of the validation information (e.g., system suitability testing, 
validation parameters and results) 

- ✓ ✓ 

S.4.4 Batch Analyses (name, manufacturer) ✓ ✓ ✓ 
- Description of the batches to be used in this clinical trial 

Batch Number Batch Size 
Date of Manufacture and 

Site of Production 
Use (e.g., clinical) 

    

    

    
 

✓ ✓ ✓ 

- 
Summary of results for the batches to be used in this clinical trial (should include 
tests, types of analytical procedures (e.g., HPLC, GC), and actual results) 

✓ ✓ ✓ 



แนบท้ายประกาศสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ที่เกีย่วข้องกับการศึกษาวจิัยยาเพื่อนำข้อมูล
มาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา ลว 27ก.พ.2567  หน้า 45 

รายการหัวข้อ 
หัวข้อที่ต้องมีขั้นต่ำ 

สำหรับการวิจัยระยะที่ 

1, BE 2 3, 4 

S.4.5 Justification of Specification (name, manufacturer) - ✓ ✓ 

- Justification of the drug substance specification (e.g., manufacturing experience, 
stability, historical batch analysis results, safety considerations)   

- ✓ ✓ 

S.6 Container Closure System (name, manufacturer)  ✓ ✓ ✓ 
- Description of the container closure system(s) for the storage and shipment of the 

drug substance 
✓ ✓ ✓ 

S.7 Stability (name, manufacturer) ✓ ✓ ✓ 
S.7.1 Stability Summary and Conclusions (name, manufacturer) ✓ ✓ ✓ 
- Summary of stability studies to support this clinical trial (e.g., studies conducted, 

protocols used, results obtained) 
✓ ✓ ✓ 

- Proposed storage conditions for the drug substance ✓ ✓ ✓ 
S.7.2 Stability Protocol and Stability Commitment (name, manufacturer)  ✓ ✓ ✓ 
- If full long term stability data is not available at the time of filing, provide a summary 

of the stability protocol and a commitment for the continued monitoring of the drug 
substance stability according to the protocol 

✓ ✓ ✓ 

S.7.3 Stability Data (name, manufacturer) ✓ ✓ ✓ 
- The actual stability results (i.e., raw data) may be found in ✓ ✓ ✓ 
- Summary of analytical procedures and validation information for those procedures 

not previously summarized in 2.3.S.4 (e.g., analytical procedures used only for 
stability studies) 

- ✓ ✓ 

DRUG PRODUCT (NAME, DOSAGE FORM) ✓ ✓ ✓ 
P.1 Description and Composition of the Drug Product (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
- Description of the dosage form ✓ ✓ ✓ 
- Composition of the dosage form ✓ ✓ ✓ 
 Composition, i.e., list of all components of the dosage form, and their amounts on a 

per unit basis (including overages, if any) 

Component and Quality 

Standard (and Grade, if 

applicable) 

Function 

Strength (label claim) 

    

Quantity 

per unit 
% 

Quantity 

per unit 
% 

      

      

✓ ✓ ✓ 
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รายการหัวข้อ 
หัวข้อที่ต้องมีขั้นต่ำ 

สำหรับการวิจัยระยะที่ 

1, BE 2 3, 4 

Total      
 

 Composition of all components that are mixtures (e.g., colorants, coatings, capsule 
shells, imprinting inks) 

✓ ✓ ✓ 

- Description of accompanying reconstitution diluent(s), if applicable ✓ ✓ ✓ 
- Type of container closure system used for accompanying reconstitution diluent(s), if 

applicable 
✓ ✓ ✓ 

- Qualitative list of the components of the placebo samples to be used in this clinical 
trial, if different from the components listed in 2.3.P.1(b) 

- ✓ ✓ 

P.2 Pharmaceutical Development (name, dosage form)  ✓ ✓ ✓ 
- Discussion on the development of the dosage form, the formulation, manufacturing 

process, etc 
- ✓ ✓ 

- For sterile, reconstituted products, summary of compatibility studies with 
diluents/containers 

✓ ✓ ✓ 

P.3 Manufacture (name, dosage form)  ✓ ✓ ✓ 
P.3.1 Manufacturer(s) (name, dosage form)  ✓ ✓ ✓ 
- Name, address, and responsibility of each manufacturer, including contractors, and 

each proposed production site or facility involved in the manufacturing of the batches 
to be used in this clinical trial 

✓ ✓ ✓ 

- Attestation that the dosage form was manufactured under Good Manufacturing 
Practices (GMP) conditions 

✓ ✓ ✓ 

P.3.2 Batch Formula (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 

- 

List of all components of the dosage form to be used in the manufacturing process, 
and their amounts on a per batch basis (including overages, if any) 

Strength (label claim)  

Batch Size(s) (number of dosage units)  

Component and Quality Standard 

(and Grade, if applicable) 
Quantity per batch 

  

  

Total  
 

✓ ✓ ✓ 

P.3.3 Description of Manufacturing Process and Process Controls (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
- Flow diagram of the manufacturing process ✓ ✓ ✓ 
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รายการหัวข้อ 
หัวข้อที่ต้องมีขั้นต่ำ 

สำหรับการวิจัยระยะที่ 

1, BE 2 3, 4 

- Detailed narrative description of the manufacturing process, including equipment 
type and working capacity, process parameters 

- ✓ ✓ 

- For sterile products, details and conditions of sterilization and lyophilization ✓ ✓ ✓ 
P.4 Control of Excipients (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
P.4.1 Specifications (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
P.4.5 Excipients of Human or Animal Origin (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
- List of excipients that are of human or animal origin (including country of origin) ✓ ✓ ✓ 
- Summary of the information (e.g., sources, specifications, description of the testing 

performed, viral safety data) regarding adventitious agents for excipients of human or 
animal origin 

✓ ✓ ✓ 

- For excipients obtained from sources that are at risk of transmitting Bovine 
Spongiform Encephalopathy (BSE)/Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) 
agents (e.g., ruminant origin), provide an attestation (with supporting documentation, 
if applicable) confirming that the material is free of BSE/TSE agents 

✓ ✓ ✓ 

P.4.6 Novel Excipients (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
- Summary of the details on the manufacture, characterization, and controls, with cross 

references to supporting safety data (nonclinical and/or clinical) on novel excipients 
✓ ✓ ✓ 

P.5 Control of Drug Product (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
P.5.1 Specification(s) (name, dosage form) - ✓ ✓ 
- Specification(s) for the drug product 

Test Acceptance Criteria 
Analytical Procedure 

(Type and Source) 

   

   
 

- ✓ ✓ 

P.5.2 Analytical Procedures (name, dosage form) - ✓ ✓ 
- Summary of the analytical procedures (e.g., key method parameters, conditions, 

suitability) 
- ✓ ✓ 

P.5.3 Validation of Analytical Procedures (name, dosage form) - ✓ ✓ 
- Tabulated summary of the validation information (e.g., system suitability testing, 

validation parameters and results) 
- ✓ ✓ 

P.5.4 Batch Analyses (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
- Description of the batches to be used in this clinical trial (or representative batches) ✓ ✓ ✓ 
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รายการหัวข้อ 
หัวข้อที่ต้องมีขั้นต่ำ 

สำหรับการวิจัยระยะที่ 

1, BE 2 3, 4 

Strength and 

Batch Number 

Batch 

Size 

Date of Manufacture and 

Site of Production 

Input Drug 

Substance Batch 

Use (e.g., 

clinical) 

     

     
 

- Summary of results for the batches to be used in this clinical trial or representative 
batches (should include tests, types of analytical procedures (type and source), and 
actual results) 

✓ ✓ ✓ 

P.5.5 Characterisation of Impurities (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
- Information on the characterization of impurities, not previously provided in S.3.2 

(e.g., summary of actual and potential degradation products) 
✓ ✓ ✓ 

P.5.6 Justification of Specification(s) (name, dosage form) - ✓ ✓ 
- Justification of the drug product specification (e.g., manufacturing experience, 

stability, historical batch analysis results, safety considerations) 
- ✓ ✓ 

P.7 Container Closure System (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 

- Description of the container closure systems, including unit count or fill size, container 
size or volume 

✓ ✓ ✓ 
- Materials of construction of each primary packaging component ✓ ✓ ✓ 
- For sterile products, details of washing, sterilization and depyrogenation procedures 

for container closures 
✓ ✓ ✓ 

P.8 Stability (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
P.8.1 Stability Summary and Conclusions (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
- Summary of stability studies to support this clinical trial (e.g., studies conducted, 

protocols used, results obtained) 
✓ ✓ ✓ 

 Description of stability study details 
Storage 

Conditions (°C, % 

RH, light) 

Strength and 

Batch Number 

Batch Size 

and Date of 

Manufacture 

Container 

Closure 

System 

Completed (and 

Proposed) Test 

Intervals 

     

     

     
 

✓ ✓ ✓ 

 Summary and discussion of stability study results ✓ ✓ ✓ 
- Proposed storage conditions and shelf life (and in-use storage conditions and in-use 

period, if applicable) 
✓ ✓ ✓ 

P.8.2 Post-approval Stability Protocol and Stability Commitment (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
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รายการหัวข้อ 
หัวข้อที่ต้องมีขั้นต่ำ 

สำหรับการวิจัยระยะที่ 

1, BE 2 3, 4 

- If full long term stability data is not available at the time of filing, provide a summary 
of the stability protocol and a commitment that the stability of the clinical trial samples 
or representative batches will be monitored throughout the duration of the clinical trial 
or proposed shelf life 

✓ ✓ ✓ 

P.8.3 Stability Data (name, dosage form) ✓ ✓ ✓ 
- The actual stability results (i.e., raw data) may be found in ✓ ✓ ✓ 
- Summary of analytical procedures and validation information for those procedures 

not previously summarized in 2.3.P.5 (e.g., analytical procedures used only for 
stability studies) 

- ✓ ✓ 

 

ATTACHMENTS  

Attachment Number Subject 
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ภาคผนวก 3 
การอ้างอิงผลการประเมินของหน่วยงานควบคุมยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ 

1. หลักการและเหตุผล 
หลักการขององค์การอนามัยโลก เรื่อง Good Reliance Practices เป็นหลักการที่จะช่วยการ

ให้หน่วยงานควบคุมด้านยาสามารถอ้างอิงผลการประเมินของหน่วยงานควบคุมยาอีกแห่งหนึ่งที่มีความเข้มแข็ง
ด้านกำกับดูแลยามาใช้ประกอบการพิจารณาเพื่อตัดสินใจด้านการอนุญาตได้อย่างมีประสิทธิภาพและรวดเร็ว 
ภายใต้ทรัพยากรที่จำกัดโดยเฉพาะอย่างยิ่งจำนวนผู้เชี่ยวชาญ และเป็นการหลีกเลี่ยงการทำงานซ้ำซ้อน 
พร้อมทั้งเปิดโอกาสให้ประเทศที่อ้างอิงผลการประเมินยังคงนำหลักการด้านกฎหมาย กฎระเบียบ ข้อกำหนด
ของกฎหมายที่เกี่ยวข้อง และบริบทของประเทศตนมาเป็นส่วนสำคัญต่อการพิจารณาร่วมด้วยก่อนที่จะตัดสิน
ให้ผลการพิจารณา  

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาแล้วเห็นว่าหลักการดังกล่าวจะก่อให้เกิด
ประโยชน์ในการพิจารณาคำขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและเริ่มการวิจัยได้เร็วขึ้น 
โดยไม่ได้เป็นการลดมาตรฐานด้านคุณภาพ ความปลอดภัย และมาตรฐานการดำเนินการวิจัยทางคลินิก 

2. แนวทางการอ้างอิงผลการประเมินของหน่วยงานควบคุมยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ยอมรับ 

คำขออนุญาตคำขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาที่จะอ้างอิงผลการประเมินของหน่วยงานควบคุม
ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ จะต้องเป็นไปตามข้อกำหนด โดยเป็นการศึกษาวิจัยยา
ประเภท ข หรือ ค ซึ่ง 

2.1. ไม่ใช่โครงการวิจัยระยะท่ี 1 ครั้งแรกในคน (First-in-Human Study) 
2.2. ไม่ใช่โครงการวิจัยครั้งแรกในเด็ก 
2.3. เป็นโครงการวิจัยทางคลินิกเดียวกันกับที่ได้รับอนุญาตหรือความเห็นชอบให้ดำเนินการ

วิจัยจากหน่วยงานควบคุมยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ  
2.4. เป็นโครงการวิจัยทางคลินิกที ่ได้ร ับอนุญาตจากหน่วยงานควบคุมยาที ่สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยายอมรับ โดยยังคงสถานะที่แสดงว่าได้รับอนุญาตดำเนินการวิจัย และไม่อยู่ระหว่าง
การระงับชั่วคราว หรือไม่ถูกยกเลิกเพิกถอนการศึกษาวิจัย 

3. แนวทางการพิจารณา 
คำขออนุญาตคำขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาที่อ้างอิงผลการประเมินของหน่วยงานควบคุมยา

ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับซึ่งเป็นไปตามเงื่อนไขข้างต้น จะเข้าสู่กระบวนการประเมินแบบ
ย่อ โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะประเมินและตัดสินใจโดยคำนึงถึงบริบทของประเทศไทย เช่น 
กฎระเบียบที่เก่ียวข้อง การประเมินประโยชน์และความเสี่ยง สภาพปัญหาและความจำเป็นทางการสาธารณสุข 
แผนการจัดการความเสี่ยง เป็นต้น และไม่ได้ลดมาตรฐานด้านคุณภาพ ความปลอดภัย และมาตรฐานการ
ดำเนินการวิจัยทางคลินิก 
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4. เอกสารประกอบการพิจารณา 
ผู้มีสิทธิ์ยื ่นคำขอที่ประสงค์จะรับการประเมินแบบย่อโดยการอ้างอิงผลการประเมินของ

หน่วยงานควบคุมยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ จะต้องจัดเตรียมเอกสารต่าง ๆ สำหรับคำ
ขออนุญาตคำขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา และเพิ่มเติมหลักฐานเอกสารสำหรับการอ้างอิงผลการประเมินของ
หน่วยงานควบคุมยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ ดังต่อไปนี้ 

4.1. เอกสารหลักฐานแสดงผลการอนุญาตการวิจัยทางคลินิกของหน่วยงานควบคุมยาที่
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ โดยอาจอยู่ในรูปแบบของหนังสือรับรอง หรือรายงานการ
ประเมิน หรือเอกสารเทียบเท่า พร้อมแสดงรายการเอกสารโครงร่างการวิจัย คู่มือผู้วิจัย และเอกสารควบคุม
คุณภาพและการผลิตยา ที่ประเมิน เพื่อแสดงว่าเป็นโครงการวิจัยทางคลินิกและยาวิจัยเดียวกันกับที่ยื่นขอ
อนุญาตในครั้งนี้ 

4.2. เอกสารหลักฐานแสดงโครงร่างการวิจัย คู่มือผู้วิจัย และเอกสารควบคุมคุณภาพและการ
ผลิตยา ที่หน่วยงานควบคุมยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับประเมิน หากไม่ได้ระบุไว้ใน
เอกสารข้อ 4.1 

4.3. เอกสารสรุปประเด็นสำคัญด้านความปลอดภัยและความเสี ่ยงอันเนื ่องมาจาก
โครงการวิจัยทางคลินิกและยาวิจัย (ตามแบบฟอร์มที่แนบ) 

5. รายช่ือหน่วยงานควบคุมยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับ 
5.1. The United States Food and Drug Administration (US FDA) 
5.2. The European Medicines Agency (EMA) เฉพาะกรณีท่ีผ่าน Centralized system 
5.3. Pharmaceutical and Medical Devices Agency ( PMDA)  เ ฉพาะกร ณ ี ท ี ่ ผ ่ า น 

consultation process 
5.4. Swissmedic 
5.5. Health Canada 
5.6. Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) 
5.7. Therapeutic Goods Administration (TGA) กรณีท่ีผ่าน CTA scheme  
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เอกสารสรุปประเด็นสำคัญด้านความปลอดภัยและความเสี่ยงอันเนื่องมาจาก 
โครงการวิจัยทางคลินิกและยาวิจัย 

1. ข้อมูลการศึกษาวิจัยยา 
1.1. รหัสโครงการวิจยั: 
 
1.2. ช่ือโครงการวิจัยภาษาไทย: 
 
 
1.3. ช่ือโครงการวิจัยภาษาอังกฤษ: 
 
 

2. ผลการทบทวนความเสี่ยงที่มีความเฉพาะต่อการดำเนินการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการออกแบบ ขั้นตอน  
กระบวนการ และวิธีการวิจัย ที่อาจจะส่งผลต่อความปลอดภัยของอาสาสมัคร  

กิจกรรมที่มีความเสี่ยง  
กิจกรรมที่ดำเนินการเพ่ือลด

หรือควบคุมความเสี่ยงที่
เกิดขึ้น 

สรุปผลการติดตามความ
ปลอดภัย 

มาตรการข้อเสนอแนะ
เพ่ิมเติมสำหรับความ

ปลอดภัยในอาสาสมัครคน
ไทย 

ตัวอย่าง  
การตัดชิ้นเนื ้อของอาสาสมัครไป
ตรวจ  

-กำหนดคุณสมบัติ และอบรม

วิธีการ biopsy ให้แก่แพทย์ท่ี
สถานท่ีดำเนินการวิจัย 
-สถานท่ีดำเนินการวิจัย (clinical 
site) มีอุปกรณ์ และเครื่องที่

สามารถดำเนินการ biopsy ได้
อย่างปลอดภัยต่ออาสาสมัคร 

ติดตามอาการข้างเคยีงใน
ตำแหน่งท่ีตัดช้ินเนื้อ 

- 

<เพ่ิมแถวตามความเหมาะสม>    

3. สรุปประเด็นด้านความปลอดภัยและความเสี่ยงอันเนื่องมาจากยาวิจัยหลัก (หากมีหลายรายการอาจ
เพิ่มตารางสำหรับแต่ละยาวิจัยหลักแต่ละรายการ) 

3.1. ผลการศึกษาทีไ่ม่ได้ทำในคน  (Non-Clinical Study) 
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3.1.1. สรุปสาระสำคัญของอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งอภิปรายถึงความปลอดภัยท่ีสามารถดำเนินการศึกษาวิจัย
ในคนต่อไปได้  

………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................……….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................……….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................……….. 
ระบุเอกสารอ้างอิง (ระบุช่ือเอกสาร version date หน้า ย่อหน้า) 

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

3.2. ผลการศึกษาในคน (Clinical Study) 
3.2.1. ผลการศึกษาในอาสาสมัครสขุภาพดี 
สรุปสาระสำคญัของอาการไม่พึงประสงค์ที่เกดิขึ้นพร้อมทั้งอภิปรายถึงความปลอดภยัที่สามารถดำเนนิการศึกษาวิจัยในคนในระยะ
ต่อไปได้  

………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................……….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................……….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................……….. 
ระบุเอกสารอ้างอิง (ระบุช่ือเอกสาร version date หน้า ย่อหน้า) 

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

3.2.2. ผลการศึกษาในผู้ป่วย (patients subjects) 
สรุปสาระสำคัญของอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นพร้อมทั้งอภิปรายถึงความปลอดภัยที่สามารถดำเนินการศึกษาวิจัยในคนในระยะ
ต่อไปได้ (อาจแยกตามระยะของการวิจัย เช่น การวิจัยระยะ 1, 2 หรือ 3)  

………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................……….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................……….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….......................……….. 
ระบุเอกสารอ้างอิง (ระบุช่ือเอกสาร version date หน้า ย่อหน้า) 

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

 

 

 
...................................................... 
(..................................................) 

ลงชื่อผู้ยื่นคำขอ/ผู้รับมอบอำนาจ 
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ภาคผนวก 4 
แบบฟอร์มขอผ่อนผันข้อกำหนดในการขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา กรณีที่มีความจำเป็นเร่งด่วนเพื่อ

ประโยชน์ต่อสาธารณะ 

1. ข้อมูลการศึกษาวิจัยยาที่ต้องการผ่อนผันข้อกำหนด 

1.1. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยา  
1.2. ช่ือโครงการวิจัย (ภาษาไทย)  
1.3. รหัสโครงการวิจยั  
1.4. ภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข

ที่เกี่ยวข้อง 
 

2. เอกสารที่ต้องการผ่อนผัน 
ด้วยเหตุจำเป็นเร่งด่วนของการศึกษาวิจัยยาเพื่อตอบสนองภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข เพื่อประโยชน์

ต่อสาธารณะ จึงจำเป็นจะต้องขอผ่อนผันข้อกำหนดสำหรับการขออนุญาตการศึกษาวิจัยยาบางประการ 

รายการที่ 1.  ระบุหัวข้อ ................................................... 
คำอธิบายและเหตุผล 
................................................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................... 
................................................................................................................................................................................... 
ขอรับรองว่าจะส่งมอบเอกสาร/หลักฐาน............................................................ได้ภายในวันที่ ................................. 
รายการที่ 2.  ระบุหัวข้อ ................................................... 
คำอธิบายและเหตุผล 
................................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................................... 
ขอรับรองว่าจะส่งมอบเอกสาร/หลักฐาน............................................................ได้ภายในวันที่ ................................. 

(เพิ่มรายการตามความเหมาะสม) 

3. คำรับรอง 

ขอรับรองว่าข้อมูลในเแบบฟอรม์ขอผ่อนผันข้อกำหนดในการขออนญุาตการศึกษาวิจัยยา กรณีที่มีความจำเป็นเร่งด่วนเพื่อ
ประโยชน์ต่อสาธารณะเป็นความจริง 

 

        ลงช่ือ ……………………………………………… ผู้มสีิทธ์ิยื่นคำขอ/ ผูร้ับ
มอบอำนาจ 

(…………………………………………………) ตัวบรรจง  
วันที่ให้คำรับรอง................................... 
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ภาคผนวก 5 
แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 

แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
ที่ได้รับอนุญาตให้นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือการวิจัย 

รหัสโครงการวิจยั 
…………............. 

หน้า ............ จาก ................. 

TFDA CT no. .............................. 
ข้อมูลระหว่างวันท่ี  
..................... ถึง .................... 

อ้างถึง แบบ น.ย.ม.1 เลขรับที่……….……<ระบุให้ครบทุกคำขอ>….…............ 

ผู้ที่ไดร้ับอนุญาต ........................................................................................................................................................................ 
(โปรดระบุชื่อหน่วยงาน/ บริษัท) 

สถานะของโครงการวิจัยในภาพรวม/ทั่วโลก 

[  ] ดำเนินการอยู่ .   [  ] ปิดตามกำหนด  .  [  ] ปิดก่อนกำหนด 

ช่ือโครงการวิจัยภาษาไทย ...................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................... 
ผู้สนับสนุนการวิจยัในประเทศไทย 
ช่ือ .......................................................................... 
ที่อยู่ ....................................................................... 
โทรศัพท์/ อีเมล์ ..................................................... 

ผู้สนับสนุนการวิจยัในต่างประเทศ 
ช่ือ .......................................................................... 
ที่อยู่ ....................................................................... 
โทรศัพท์/ อีเมล์ ..................................................... 

บริษัทรับทำวิจัยตามสญัญา (CRO) 
ช่ือ .......................................................................... 
ที่อยู่ ....................................................................... 
โทรศัพท์/ อีเมล์ ..................................................... 

ผู้กำกับดูแลการวิจัย (Monitor) 
ช่ือ-สกุล .................................................................. 
สังกัด ...................................................................... 
โทรศัพท์/ อีเมล์ .................................................... 

รายการสถานท่ีวิจัย ช่ือแพทย์ผู้วิจัยหลัก 

จำนวนอาสาสมัคร (คน) 

วันท่ีปิดรับ
อาสาสมัครเข้า
ร่วมโครงการ 

(หรือ
โดยประมาณ) a 

วันท่ีนัดหมายครั้ง
สุดท้ายของ

อาสาสมัครที่เข้า
ร่วมวิจัยคน

สุดท้าย (หรือ
โดยประมาณ) a 

สถานะของการ
ดำเนินการวิจยัในแต่ละ

สถานท่ีวิจัย b 

ตามเป้าหมาย  

ที่เข้าร่วมจริง  

ที่อยู่ในระยะทดลอง 

ที่อยู่ในระยะตดิตาม 

ที่ออกจาการวิจัยก่อนเวลา 

ทีร่่วมวิจัยครบตามกำหนด 

1.            

2.            
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แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจัย 
ที่ได้รับอนุญาตให้นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือการวิจัย 

รหัสโครงการวิจยั 
…………............. 

หน้า ............ จาก ................. 

TFDA CT no. .............................. 
ข้อมูลระหว่างวันท่ี  
..................... ถึง .................... 

3.            

N           

** มีการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยในช่วงเวลาที่รายงานน้ีหรือไม่ 
[  ] ไมม่ี .   [  ] มี (แนบหนังสือช้ีแจงพร้อมเอกสารประกอบ) 

*** หากมีข้อสงสัย หรือมีเหตุจำเป็น/เร่งด่วนเกี่ยวกับโครงการวิจัย 
โปรดติดต่อ .................................................................................. 
หน้าท่ีรับผดิชอบในโครงการเป็น ..................................................  
โทร...............................................อีเมล์............................... 

คำอธิบายเพ่ิมเติม  
a  กรณีที่มเีหตุว่ายังระบุไม่ได้หรือขณะนี้ยังไม่ปิดรับอาสาสมัครคนสุดท้าย ให้ระบุว่า "ไมส่ามารถระบุได"้ 
b เชน่ "ยกเลิกเนื่องจากไม่มีอาสาสมคัร” “ดำเนินการอยู”่ “ติดตามอาสาสมัครครบแล้ว” “ปิดก่อนกำหนด

เนื่องจาก......” เป็นต้น 
โปรดเลือกทำเครื่องหมาย ✓ ใน [ ] และเติมข้อความที่ถูกต้องตามข้อเท็จจริง 

ขอรับรองว่าข้อมูลทั้งหมดเป็นความจริง 

........................................................................ 
(...................................................................) 

ตำแหน่ง............................................................... 
ในฐานะผู้ดำเนินกิจการ/ผู้บริหารสงูสุดของหน่วยงานc 
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ภาคผนวก 6 
แบบ ศย.2 

CT-2 FORM 
 
 
 

 
คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับ 

1. ข้อมูลผู้สนับสนนุการศึกษาวิจยัยา 
[ ] บุคคลธรรมดาสัญชาตไิทย ระบุ         
[ ] นิติบุคคลซึ่งจดทะเบียนในประเทศไทย ระบุ                                                                    
โดยมี           เป็นผู้ดำเนินกิจการ 
[ ] หน่วยงานราชการ รัฐวสิาหกิจ องค์การมหาชน หรือหน่วยงานอ่ืนของรัฐ ระบุ      
โดยมี                                                                                                   เป็นผูบ้ริหารสูงสุด 

2. มีความประสงค์จะขอแก้ไขเปลีย่นแปลงเก่ียวกับการศึกษาวิจัยยาที่อนุญาต เลขรับที่     

3. สำหรับโครงการวิจัยชื่อ (ภาษาไทย)         
             

4. รหัสโครงการวิจัย     และ TFDA CT no.      

5. รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (เลือกข้อหลัก 1 ข้อ) 
[  ] ข้อมูลในแบบ ศย.1 
[  ] เพิ่มหรือแก้ไขฉลากยาที่ไม่เข้าข่ายการแจ้งเพื่อทราบ 
[  ] เอกสารการควบคุมคุณภาพและการผลิตยา 
[  ] การเปลีย่นแปลงสตูรตำรับยา หรือ Product specification 
[  ] การขอต่ออายุการอนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบยีนตำรับยา 
[  ] การเปลีย่นแปลงอ่ืน ๆ ที่ไมเ่ข้าข่าย “การเปลี่ยนแปลงที่ต้องแจ้งเพื่อทราบ”  
[  ] อื่นๆ (ระบุ)            

จาก             
เป็น             
เนื่องจาก            
             

 

และ [  ] ไม่มี  [  ] มี การแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่เก่ียวข้องกับข้อหลักข้างต้น ได้แก่      

เลขรับที ่                               . 
วันท่ี                                    . 
ลงช่ือ                        .ผู้รับคำขอ 
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จาก             
เป็น             
เนื่องจาก             

6. เอกสารหลักฐาน  
[  ] แบบ ศย.1 
[  ] คำรบัรองของผู้วิจัยหลักของแต่ละสถานที่วจิัย 
[  ] หลักฐานแสดงการประกันภยัหรือจัดให้มีการจ่ายค่าชดเชยต่าง ๆ  
[  ] โครงร่างการวิจัยฉบบัสมบูรณ์ 
[  ] เอกสารอนุมัติการศึกษาวิจยัยาจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
[  ] เอกสารชี้แจงการจัดหายา 
[  ] หลักฐานแสดงการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) 
[  ] เอกสารข้อมูลสำหรับอาสาสมัครและเอกสารใบยินยอม 
[  ] ฉลากยาวิจัย/คำแนะนำเฉพาะที่เก่ียวข้องกับฉลากยา/การเตรียมยาหรือการบริหารยา 
[  ] เอกสารคู่มือผู้วิจัย (หรือ เอกสารกำกับยา) และหรือข้อมูลเพิ่มเติม 
[  ] เอกสารการควบคุมคุณภาพและการผลิตยา 
[  ] หลักฐานการอนุมัติจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ อย. ยอมรับ 
[  ] อ่ืนๆ ได้แก่            

            

7. มาตรการป้องกันความเสีย่งและคำรับรอง (ถ้าเก่ียวข้อง)       
            
             

ด้วยการลงนามในคำขอฉบับนี้ ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความในคำขอนี้ และเอกสารหลักฐาน
ที่แนบประกอบทั้งหมดเป็นความจริงทุกประการ  
 

(ลายมือชื่อ) ................................................................ 
(.................................................................) 

ตำแหน่ง .................................................................. 
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(ส่วนน้ีสำหรับเจ้าหนา้ที่) 

แบบ ศย.2 เลขรับที่     

คำสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่  
[  ] อนุญาต  
[  ] ไม่อนุญาต เนื่องจาก    
[  ] คำสั่งอ่ืน      

 
    ( ลายมือชื่อ )     

ตำแหน่ง      
 
 

พนักงานเจ้าหน้าที่ 
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ภาคผนวก 7 
หลักเกณฑ์และวิธีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยาในการศึกษาวิจัยยา 

1. นิยามศัพท ์
นิยามศัพท์ที่นอกเหนือจากรายการนี้ ให้อ้างอิง ICH GCP ฉบับล่าสุด 

1.1. อาการไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse Drug Reaction; ADR) หมายถึง 
1.1.1. อาการไม่พึงประสงค์จากยาใหม่ที่ศึกษาวิจัยหรือยาที่ศึกษาวิจัยข้อบ่งใช้ใหม่  หมายถึง  อาการ

ทั้งปวงที่อันตรายและไม่พึงประสงค์อันเกิดจากยาขนาดใดๆ  ที่ศึกษาวิจัยคำว่า “เกิดจากยา” หมายความว่า  
อย่างน้อยมีความเป็นไปได้อย่างสมเหตุผลที่อธิบายว่าอาการไม่พึงประสงค์นั้นเป็นผลจากยาที่ศึกษา  นั่นคือ ไม่
สามารถตัดออกไปได้ว่าไม่มีความสัมพันธ์กัน 

1.1.2. อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่จำหน่ายในท้องตลาดแล้ว หมายถึง อาการใดๆ ก็ตามที่อันตราย
และไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้นจากการใช้ยาในขนาดปกติทั้งเพ่ือการป้องกัน  การวินิจฉัย  หรือการรักษาโรค  หรือ
เพ่ือการปรับเปลี่ยนการทำงานทางสรีระของร่างกาย 

1.2. อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ไม่คาดคิดมาก่อน (Unexpected Adverse Drug Reaction)  หมายถึง 
อาการไม่พึงประสงค์ซึ ่งลักษณะหรือความรุนแรงไม่เป็นไปตามข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง (เช่น ข้อมูลใน
เอกสารคู่มือผู้วิจัยสำหรับยาที่ใช้ในการวิจัยซึ่งยังไม่ได้รับขึ้นทะเบียนตำรับยา เอกสารกำกับยา หรือบทสรุป
ข้อมูลยาที่ได้รับขึ้นทะเบียนตำรับยาแล้ว) 

1.3. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Event; SAE) หรือ อาการไม่พึงประสงค์
จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใดๆ  ทาง
การแพทย์ ที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับยาขนาดใดๆ แล้วทำให้ 

(1) เสียชีวิต 
(2) เป็นอันตรายคุกคามต่อชีวิต 
(3) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือ ต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น 
(4) เกิดความพิการ/ทุพพลภาพที่สำคัญอย่างถาวร  หรือ  
(5) เกิดความพิการ/ความผิดปกติแต่กำเนิด 

1.4. วันตัดข้อมูลความปลอดภัยประจำปี (Annual Safety Data Cut-off Date) หมายถึง วันครบกำหนด
รอบปีของข้อมูลความปลอดภัยที่ใช้ทำรายงานความปลอดภัยประจำปี 

 
2. การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการศึกษาวิจัยทางคลินิกอย่างเร่งด่วน (Expedited 

Reporting) 
 ผู้ที่ได้รับอนุญาตการศึกษาวิจัยยาในคนเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา มีหน้าที่
รับผิดชอบในการเฝ้าระวังความปลอดภัยเกี่ยวกับยาที่ทำการวิจัย และรายงานต่อสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  โดยมีข้อกำหนดดังนี้ 

2.1. สิ่งท่ีต้องรายงานอย่างเร่งด่วน ได้แก่ 
2.1.1. อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่ได้คาดคิดมาก่อน  ที่พบในประเทศไทยซึ่งเกิดจาก

ยาที่ทำการวิจัย หรือที่ได้รับรายงานจากหน่วยงานกำกับดูแลอื่น หรือ สิ่งตีพิมพ์  
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2.1.2. ความปลอดภัยอื่นๆ  ได้แก่ ข้อมูลความปลอดภัยที่มีผลเปลี่ยนแปลงการประเมินประโยชน์
ความเสี่ยงของยาที่ใช้ในการวิจัย เปลี่ยนวิธีการให้ยา หรือเปลี่ยนแปลงการดำเนินการวิจัยในภาพรวม เช่น 

(1) อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่คาดคิดมาก่อน  ที่มีอัตราการเกิดหรือความรุนแรง
เพ่ิมข้ึน และพิจารณาแล้วว่ามีความสำคัญทางคลินิก 

(2) การเกิดอันตรายต่ออาสาสมัครอย่างมีนัยสำคัญ เช่น ความไม่มีประสิทธิผลของยาที่
นำมาใช้รักษาโรคที่คุกคามต่อชีวิต 

(3) ข้อมูลใหม่ที่สำคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยจากการศึกษาทดลองในสัตว์ เช่น การก่อ
มะเร็ง 

2.2. กำหนดเวลาการรายงาน 
2.2.1. อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนที่ทำให้เสียชีวิตหรือเป็นอันตราย

คุกคามต่อชีวิต  ต้องรายงานภายใน 7 วัน หลังจากผู้ที่ได้รับอนุญาตรับทราบข้อมูลครั้งแรก และให้ส่งรายงาน
เพ่ิมเติม ภายใน 8 วันถัดมา ทั้งนี้ ให้ส่งรายงานเป็นระยะหากมีข้อมูลเพิ่มเติมอีก 

2.2.2. อาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่ไม่คาดคิดมาก่อนแต่ไม่เสียชีวิตหรือเป็นอันตราย
คุกคามต่อชีวิต ต้องส่งรายงานภายใน 15 วัน หลังจากผู้ที่ได้รับอนุญาตรับทราบข้อมูลเป็นครั้งแรก ทั้งนี้ ให้ส่ง
รายงานเป็นระยะหากมีข้อมูลเพิ่มเติมอีก 

2.2.3. อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นหลังจากอาสาสมัครออกจากการวิจัยหรือการวิจัยสิ้นสุดแล้ว  
ต้องส่งรายงานภายใน 15 วัน หลังจากผู้ที่ได้รับอนุญาตรับทราบข้อมูลเป็นครั้งแรก ทั้งนี้ ให้ส่งรายงานเป็น
ระยะหากมีข้อมูลเพิ่มเติมอีก 

2.3. วิธีการรายงานอย่างเร่งด่วน 
2.3.1. การรายงานแบบเฉพาะรายให้ส่งทางระบบอิเล็กทรอนิกส์  
2.3.2. การรายงานอ่ืนๆ  ให้ทำเป็นหนังสือโดยมีข้อมูล ได้แก่ สรุปประเด็นปัญหา การประเมินความ

เสี่ยง และรายละเอียดที่เกี่ยวข้อง ส่งทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
2.3.3. ข้อมูลการรายงานแบบเฉพาะราย ต้องประกอบด้วยข้อมูลอย่างน้อย ดังต่อไปนี้ 

(1) ข้อมูลที่สามารถระบุตัวอาสาสมัครได้ เช่น รหัสอาสาสมัคร 
(2) ยาที่ใช้ในการวิจัย 
(3) อาการไม่พึงประสงค์หรือ ผลลัพธ์ที่สงสัยว่ามีความสัมพันธ์กับยา ซึ่งสามารถชี้บ่งว่าเป็น

เหตุการณ์ที่ร้ายแรงและไม่คาดคิดมาก่อน 
(4) แหล่งที่มาของรายงานที่ติดตามได้ 
(5) รหัสโครงการวิจัยหรือชื่อโครงการวิจัย 
(6) เลขที่การรายงาน เช่น เลขที่รายงานที่กำหนดโดยผู้สนับสนุนการวิจัย 

2.3.4. การรายงานกรณีการวิจัยที่มีการปกปิดการรักษา 
ให้ส่งรายงานที่เปิดเผยรหัสการรักษาของอาสาสมัคร กรณีท่ียังไม่สามารถเปิดเผยรหัสการ

รักษาของอาสาสมัครรายนั้น ให้ส่งรายงานที่ยังไม่เปิดเผยรหัสการรักษาและส่งรายงานที่เปิดเผยรหัสการรักษา
ของอาสาสมัคร ในภายหลัง  ยกเว้นกรณีที่สำนักงานคณะกรรมการเห็นควรให้เปิดรหัสการรักษาทันที ผู้ที่ได้รับ
อนุญาตจะต้องเปิดเผยรหัสการรักษากับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเร็วที่สุด  
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3. การรายงานความปลอดภัยประจำปีและเมื ่อการวิจัยสิ ้นสุด  (Annual Safety Report and End of 
Study Safety Report) 

 ผู้ที่ได้รับอนุญาตการศึกษาวิจัยยาในคนเพื่อนำข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนตำรับยา มีหน้าที่
รับผิดชอบในการเฝ้าระวังความปลอดภัยเกี่ยวกับยาที่ทำการวิจัย และรายงานข้อมูลความปลอดภัยประจำปี
และเม่ือการวิจัยสิ้นสุดโดยรวบรวมข้อมูลทั้งจากในประเทศและต่างประเทศ ส่งสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา โดยมีข้อกำหนดดังนี้ 

3.1 การรายงานให้รายงานตามแบบฟอร์ม ดังต่อไปนี้  
3.1.1 แบบรายงานความปลอดภัยประจำปีหรือเมื่อสิ้นสุดการวิจัย  
3.1.2 รายการแสดงอาการไม ่พ ึงประสงค ์จากยาชน ิดร ้ายแรง  (Serious Adverse Drug 

Reaction)สำหรับอาสาสมัครแต่ละราย  
3.1.3 ตารางสรุปจำนวนรายงานรวมอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse 

Drug Reaction) แยกตามคำศัพท์ (อาการ และการวินิจฉัยโรค) 
3.2 กำหนดการรายงาน และวิธีการรายงาน 

3.2.1 รายงานความปลอดภัยเมื่อการวิจัยสิ้นสุด ต้องรายงานภายใน 6 เดือนหลังจากวันที่การวิจัย
สิ้นสุด และจัดส่งทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ของกองยา 

3.2.2 รายงานความปลอดภัยประจำปี  ต้องรายงานภายใน ๓ เดือน นับจากวันตัดข้อมูลความ
ปลอดภัยประจำปี และจัดส่งทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ของกองยา 
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แบบรายงานความปลอดภยัประจำปีหรือเมื่อการวิจัยสิ้นสุด 

1. การรายงาน 

1.1. ประเภทการรายงานความปลอดภยั [ ] ประจำปี  [ ] เมื่อการวิจัยสิ้นสดุ 
1.2. วิเคราะห์ข้อมูลที่เก็บในช่วงเวลา ระบุช่วงเวลาวันท่ี 

2. ข้อมูลผู้รายงาน 

2.1. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยา  
2.2. ผู้รายงานทีไ่ด้รับมอบหมายจาก

ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยา 
 

2.3. ข้อมูลการติดต่อ <ที่อยู่ โทรศัพท์ อีเมล> 

3. ข้อมูลยาและการศึกษาวิจัยยา 

3.1. ช่ือยา  
3.2. เลขท่ีใบอนุญาต ศย.1 ที่เกี่ยวข้อง  
3.3. การศึกษาวิจัยยาทีเ่กี่ยวข้อง 

ช่ือการศึกษาวิจัยยา (ภาษาไทย) รหัสโครงการวิจยั TFDA CT no. 
(1)    
(2)    

4. การวิเคราะห์ ประเมิน และจัดการความเสี่ยง 
4.1. การวิเคราะห์ความปลอดภัย (เน้น ประเด็นที่พบใหม่) 
          
          
          
4.2. การประเมินประโยชน์-ความเสีย่ง (เน้น การประเมินผลกระทบต่ออาสาสมัคร/อาสาสมัคร 
          
          
          
4.3. มาตรการจัดการความเสีย่ง 
          
          
          

5. เอกสารประกอบ ได้แก่ 
5.1. รายการแสดงอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction)สำหรับอาสาสมัครแต่ละ

ราย (หรืออ้างอิงเอกสาร...................หน้า.........) 
5.2. ตารางสรุปจำนวนรายงานรวมอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรง (Serious Adverse Drug Reaction) แยกตาม

คำศัพท์ (อาการ และการวินจิฉัยโรค) (หรืออ้างอิงเอกสาร...................หน้า.........) 
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6. คำรับรอง 

ขอรับรองว่าสิ่งที่รายงานในแบบรายงานและเอกสารประกอบเป็นความจริง และผู้รายงานไดร้ับมอบหมายจากผู้สนับสนุน
การศึกษวิจัยยาอย่างถูกต้องและเป็นความจริง 

 

        ลงช่ือ ……………………………………………… ผูร้ายงาน 

    (…………………………………………………)  
ตำแหน่ง..................................................................... 
        วันที่ให้คำรับรอง................................... 
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รายการแสดงอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงที่เกดิขึ้นกับอาสาสมัครแต่ละราย 
(Line Listing of All Suspected Serious Adverse Drug Reactions) 

ช่วงเวลาที่รายงาน (Reporting Period) ชื่อโครงการวิจัย (Protocol Name) 
 
 
  
 
  

รหัสโครงการวิจัย (Protocol Code No.) ..................................................... TFDA CT no. ................................... 

[ ] ประจำปี (Annual) 
 

ประกอบด้วย 
ข้อมูลระหว่างวันที่ 
            
ถึง   

[ ] การวิจัยสิ้นสุด (End of 
Study) 
จำนวนอาการไม่พึงประสงค์ที่รายงาน 
 (Numbers of Reports)                             

รหัส
อาสาสมัคร

(Subject 

Identification) 

เลขท่ีอ้างอิง
(Case 

Reference 

No.) 

ประเทศ
(Country) 

อายุ 
(Age) 

เพศ 
(Sex) 

ขนาดยาต่อวัน 
(Daily Dose) 

วันท่ีเริ่มเกิด
อาการ (Date of 

Onset) 

วันท่ีได้รับยา 

(Dates of 

Treatment) 

อาการไม่พึง
ประสงค์(Adverse 

Reaction) 

ผลลัพธ์ต่อ
อาสาสมัคร 
(Patient’s 

Outcome) 

หมาย
เหตุ(Comment

s) 

ผลการเปิดรหสั
ข้อมูลการรักษา

(Unblinding 

Results) 
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ตารางสรุปจำนวนรายงานรวมอาการไม่พึงประสงค์จากยาชนิดร้ายแรงแยกตามคำศัพท์ (อาการ และการวนิิจฉัยโรค) 
(Aggregate Summary Tabulation of All Serious Adverse Drug Reactions) 

ช่วงเวลาที่รายงาน (Reporting Period) ชื่อโครงการวิจัย (Protocol Name) 
 
 
  
 
  

รหัสโครงการวิจัย (Protocol Code No.) ............................................... TFDA CT no. .....................................(ถ้ามี) 

[ ] ประจำปี (Annual) 
 

ประกอบด้วย 
ข้อมูลระหว่างวันที่ 
            
ถึง   

[ ] การวิจัยสิ้นสุด (End of 
Study) 
จำนวนอาการไม่พึงประสงค์ท่ีรายงาน 
 (Numbers of Reports)                             

จำนวนรายงานแยกตามคำศัพท ์(อาการ และการวนิิจฉัยโรค) สำหรับการวิจัยทางคลินิก (Number of reports by terms (signs, symptoms and diagnoses) for the trial 
ระบบร่างกาย/คำศัพท์ของอาการไม่พึง

ประสงค์ 
(Body system / ADR term) 

ยาท่ีใช้วิจัย 1 
(Study Drug 1) 

ยาท่ีใช้วิจัย 2 
(Study Drug 2) 

ยาท่ีใช้วิจัย ... 
(Study Drug ...) 

ยาท่ีใช้วิจัย N 

(Study Drug N) 

ยาหลอก 
(Placebo) 

ยาที่ปกปิดการรักษา
(Blinded) 

NS       

Hallucinations* 

Confusion* 

.................... 

Sub-total 

2 

1 

.................... 

3 

2 

1 

.................... 

3 

2 

1 

.................... 

3 

2 

1 

.................... 

3 

2 

1 

.................... 

3 

0 

0 

.................... 

0 

V       

..................... 

Sub-total 
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ภาคผนวก 8 
แบบรายงานสรุปการยุต/ิสิ้นสุดการดำเนินโครงการวิจัย 

1. การรายงาน 

1.1. ประเภทการสิ้นสุด [ ] เสร็จสิ้นตามกำหนด 
[ ] ยกเลิกก่อนกำหนด ระบุสาเหต ุ.............................................................. 
โดยแจ้ง อย. แล้วตามหนังสือเลขรับที่.................... วันท่ี............................... 

1.2. วิเคราะห์ข้อมูลที่เก็บในในช่วงเวลา ระบุช่วงเวลาวันท่ี 

2. ข้อมูลผู้รายงาน 

2.1. ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยา  
2.2. ผู้รายงานทีไ่ด้รับมอบหมายจาก

ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยา 
 

2.3. ข้อมูลการติดต่อ <ที่อยู่ โทรศัพท์ อีเมล> 

3. ข้อมูลยาและการศึกษาวิจัยยา 

3.1. เลขท่ีใบอนุญาต ศย.1   
3.2. ช่ือการศึกษาวิจัยยา (ภาษาไทย)  
3.3. รหัสโครงการวิจยั  
3.4. TFDA CT no.  

4. การดำเนินการศึกษาวิจัยยา 

4.1. รวมระยะเวลาดำเนินการในประเทศไทย  

4.2. จำนวนอาสาสมัครแยกตามสถานที่วิจัยในประเทศไทย 

รายการสถานท่ีวิจัย 

จำนวนอาสาสมัคร (คน) 

ตาม
เป้าหมาย คัดกรอง 

เข้าร่วม
จริง 

ที่ออกจาการ
วิจัยก่อน

เวลา 

ที่ร่วมวิจัย
ครบตาม
กำหนด 

(1)       

(2)       

(3)       

(4)       

รวมทั้งสิ้น      
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5. การดำเนินการเกี่ยวกับยาท่ีจัดหาภายใต้การอนุญาต 
5.1. รายการยาทั้งหมดโดยแสดงจำนวนท่ีขออนุญาต จำนวนท่ีใช้ จำนวนท่ีคงเหลือ และการดำเนินการภายหลังสิ้นสุดการ

วิจัยพร้อมแนบหลักฐาน  

รายการยา 
(หน่วยนับ) 

จำนวนยา ระบุส ่งคืนหรือทำลาย 
พร้อมแนบหลักฐาน เช่น 

ใบรับรองการส่งคืนเพื่อ

ทำลาย หรือใบรับรองการ

ทำลาย เป็นต้น 

นำเข้า
เพื่อวิจัย 

ผลิตเพื่อ
วิจัย 

จัดหาใน
ประเทศ 

ใช้จริง คงเหลือ 

(1)        

(2)        

(3)        

6. การดำเนินการเพ่ิมเติม 
6.1. การดำเนินการสำหรับการตดิตามอาสาสมัคร ในกรณีที่ยุติการศึกษาวิจัยยาก่อนกำหนด เนื่องจากความไม่ปลอดภัยจาก

ยาวิจัย  
(เอกสารหมายเลข......) 
6.2. มีการเบี่ยงเบนจากโครงร่างการวิจัยที่ยังไมไ่ด้แจ้งในแบบรายงานความก้าวหนา้ของโครงการวิจยั 
(เอกสารหมายเลข......) 

7. คำรับรอง 
 

ขอรับรองว่าสิ่งที่รายงานในแบบรายงานและเอกสารประกอบเป็นความจริง และผู้รายงานไดร้ับมอบหมายจากผู้สนับสนุน
การศึกษวิจัยยาอย่างถูกต้องและเป็นความจริง 

 

        ลงช่ือ ……………………………………………… ผูร้ายงาน 

    (…………………………………………………)  
ตำแหน่ง..................................................................... 
        วันที่ให้คำรับรอง................................... 

  
หมายเหตุ ผู้รายงานเป็นผู้ทีไ่ดร้ับมอบหมายจากผูส้นับสนุนการศึกษาวิจัยอย่างถูกต้องและสามารถตดิต่อได้ในประเทศไทย 

 


