
(สําเนา) 
 
 

ประกาศกองควบคุมยา 
เรื่อง การขึ้นทะเบียนตํารบัยาตามขอตกลง ASEAN Harmonization  

สําหรบัผลิตภัณฑยาที่ตัวยาสาํคัญเปนตัวยาใหม (New Chemical Entities) 
______________________________________________________ 

 ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การขึ้นทะเบียนตํารับยาตาม

ขอตกลง ASEAN Harmonization Product on Pharmaceutical Registration ลงวันที่ 26 ธันวาคม 

2551 ระบุใหการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาสามัญ ยาใหม ยาสามัญใหม และยาชีววัตถุ ตั้งแตวันที่ 

1 มกราคม 2552 เปนตนไป ใหยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN Harmonization เพียงแบบ

เดียว ทั้งนี้ ยาใหม (New Drugs) ใหยื่นคําขอตามคูมือ/หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม (New 

Drugs) แบบ ASEAN Harmonization และขอกําหนดและเอกสารที่ตองยื่นในการขึ้นทะเบียนตํารับยา

ใหม (New Drugs) แบบ ASEAN Harmonization จําแนกตามประเภทยาใหมนั้น 

 เนื่องจาก ในการประชุมคณะทํางานดานยาภายใตคณะกรรมการที่ปรึกษาดานคุณภาพและ

มาตรฐานหรือ ASEAN Consultative Committee on Standard and Quality (ACCSQ) 

Pharmaceutical Product Working Group (PPWG) คร้ังที่ 12  เมื่อวันที่ 1-3  พฤศจิกายน  2549  ณ 

กรุงจาการตา ประเทศอินโดนีเซีย ที่ประชุมไดเห็นพองกันวา ประเทศสมาชิกสามารถผอนปรน ในการ

ยอมรับคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามแบบ ICH format สําหรับผลิตภัณฑยาที่ตัวยาสําคัญเปนตัวยา

ใหม (New Chemical Entities, NCEs) เมื่อพิจารณาถึงความจําเปนทางสาธารณสุขและความจําเปน

ในการเขาถึงยาใหม   

 ดังนัน้  เพื่อเปนทางเลือกสําหรับผลิตภัณฑยาที่ตัวยาสาํคัญเปนตัวยาใหม (NCEs) สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา จงึอนุญาตใหการยื่นคาํขอขึ้นทะเบยีนตํารับยาสาํหรับผลิตภณัฑ
ยาที่ตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม (NCEs) สามารถยื่นตาม ICH format โดยเอกสารสวนแรก 
(Module 1) ใหใชตามแบบเอกสารสวนที ่ 1 (Part 1): เอกสารขอมลูทั่วไปและขอมลูของ
ผลิตภัณฑ (ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION)  ตามรายละเอียด
ในคูมือ/หลกัเกณฑการขึน้ทะเบียนตาํรับยาใหม  (New Drugs)   แบบ ASEAN Harmonization  

 

 



 - 2 - 

 

สวนเอกสารสวนอื่น (Module 2-4) ใหคงไวตาม ICH Common Technical Document (ICH 
CTD) โดยใหใชแบบฟอรมรายการเอกสาร (checklist) ที่แนบทายประกาศกองควบคุมยา
ฉบับนี้ 

 ทั้งนี้ ตัง้แตบัดนี้เปนตนไป  

   

      ประกาศ ณ วนัที ่20 ตุลาคม 2552  

              (ลงชื่อ)     นายวนิิต  อัศวกิจวิรี 

                 (นายวนิิต  อัศวกิจวิรี) 

                          ผูอํานวยการกองควบคุมยา 



 

ใหยื่นตาม Part 1: Administrative 
Data and Product Information ของ 
ASEAN format 
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Uรายการเอกสารทั้งหมดประกอบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันที่ใชสําหรับมนุษย
ที่ตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม (NCE) แบบ ICH 

 
1. ช่ือยา…………………………………………………………………เลขรับที่……………………………… 

 

    ยาเดี่ยว       ยาผสม  

 
กลุมยา………………………………………………………………………… 

2. รายการเอกสารที่ยื่น 
 

ผลการตรวจรบัคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) รายการเอกสาร 

แฟมที่ 
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

สวนที่ 1 (Module1) : เอกสารขอมูลทั่วไปและขอมูลผลิตภัณฑ 
(ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION) 

    

ตอนที่ A (Section A) : คํานํา (Introduction)     
ตอนที่ B (Section B) : สารบัญ ( Table of Contents)     
ตอนที่ C (Section C) : เอกสารที่ยื่น     

1. แบบฟอรมคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา     
1.1 แบบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (แบบ ทย.1)     
1.2 แบบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN 

HARMONIZATION(  แบบย.1) 
    

2.หนังสือรับรองตางๆ (Certificates)     
2.1 กรณีที่ผลิตภัณฑผลิตภายในประเทศ     

2.1.1 สําเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน     
2.1.2 หนังสือรับรอง GMP ของผูผลิต     

2.2 กรณีที่ผลิตภัณฑนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร     
2.2.1 สําเนาใบอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาใน  

ราชอาณาจักร 
    

2.2.2 หนังสือรับรองผลิตภัณฑยา  

(Certificate of Pharmaceutical Product) 
    

2.2.3 สําเนาหนังสือรับรอง GMP ของผูผลิตตางประเทศ  

(กรณีไมมีแสดงในขอ  2.2.2) 
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ผลการตรวจรบัคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) รายการเอกสาร 

แฟมที่ 
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

3. ฉลาก (Labelling)     
4. ขอมูลผลิตภัณฑยา (Product Information)     

4.1 ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑตามแบบ Summary of 

Product Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet 
    

4.2 เอกสารกํากับยา (Package Insert, PI)     
4.3 เอกสารขอมูลสําหรับผูปวย  

(Patient Information Leaflet, PIL) 
    

5. คําขออนุญาตผลิต/นําส่ังยาตัวอยาง     
5.1 คําขออนุญาตผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 

(แบบ ผย.8) 
    

5.2 คําขออนุญาตนําหรือส่ังยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร 

เพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (แบบ นย.8) 
    

6. คํารับรองผูยื่นคําขอขึ้นทะเบียน (Applicant Declaration)     
6.1 คํารับรองผูยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา     
6.2 คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม     
6.3 คํารับรองการแจงขอมูลการขึ้นทะเบียนยาในประเทศตาง ๆ     
6.4 คํารับรองการแจงขอมูลสิทธิบัตรยา     
6.5 คํารับรองอื่น ๆ (ถามี)     
     6.5.1 คํารับรองในการสงเอกสารเพิ่มเติมในการศึกษา     

       ความคงสภาพของยา 
    

    6.5.2 คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาเฉพาะกลุม  

      (กรณียาที่จําหนายไดเฉพาะในโรงพยาบาล/ สถานพยาบาล) 
    

    6.5.3 คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อการสงออก     
    6.5.4 หนังสือแจงชื่อยาสําหรับสงออก (กรณีที่มีชื่อยาสําหรับ 

       สงออก) 
    

6.5.5 หนังสือมอบอํานาจ     
7. รูปถายยาที่ขอขึ้นทะเบียน (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยา
เหน็บ) 

    

8. ขอมูลเปรียบเทียบขอดี-ขอเสีย ระหวางยาใหมที่ขอขึ้น
ทะเบียนกับยาในกลุมการบําบัดรักษาโรคเดยีวกันที่ไดขึ้น
ทะเบียนในประเทศไทยแลวทั้งในแงประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัย 

    

9. แบบบันทึกขอมูลทะเบียนตํารับยา     
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ผลการตรวจรบัคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) รายการเอกสาร 

แฟมที่ 
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

สวนที่ 2 (Module 2) :   บทสรุป/ภาพรวมของเอกสารสวนที่ 3, 4 
และ5Common Technical Document Summaries  

    

สวนที่ 3 (Module 3) : เอกสารขอมูล/การศึกษาดาน Quality     
สวนที่ 4 (Module 4) : เอกสารรายงานการศึกษาดาน Nonclinic 
(Nonclinical Study Reports) 

    

สวนที่ 5 (Module 5) : เอกสารรายงานการศึกษาดาน Clinic 
(Clinical Study Reports) 

    

 
 

        ลงนาม___________________________ผูยื่นคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที_่__________________ 
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ผลการตรวจเอกสารครั้งที่ 1 

                  รับ                                        ไมรับ 

                  แกไข……………………………………………………………………………................................................... 

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

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

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

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

 

ลงนาม__________________________ผูตรวจรบัคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที_่__________________ 

 

ผลการตรวจเอกสารครั้งที่ 2 

                  รับ                                        ไมรับ 

                  แกไข……………………………………………………………………………................................................... 

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

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

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

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

 

ลงนาม__________________________ผูตรวจรบัคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที_่__________________ 
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Uรายการเอกสารบทสรุป/ภาพรวมของสวนที่ 3, 4 และ5 
U(Checklist of ICH Common Technical Document :  

UModule 2  Common Technical Document Summaries) 
 
1. ช่ือยา……………………………………………………………………………เลขรับที่……………………………… 

 

    ยาเดี่ยว                        ยาผสม  

 
กลุมยา………………………………………………………………………… 

2. รายการเอกสารที่ยื่น 
 

ผลการตรวจรับคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) 

 

รายการเอกสาร แฟมที ่
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

2.1 CTD Table of Contents (Module 2, 3, 4, 5)     
2.2 CTD Introduction     
2.3 Quality Overall Summary     
2.3.S  Drug Substance     
     S1 General Information     

S2 Manufacture     
S3 Characterisation     
S4 Control of Drug Substance     
S5 Reference Standards or Materials     
S6 Container Closure System     
S7 Stability     

2.3 P DRUG PRODUCT     
P1 Description and Composition of the Drug Product     
P2 Pharmaceutical Development     
P3 Manufacture     
P4 Control of Excipients     
P5 Control of Finished Product     
P6 Reference Standards or Materials     
P7 Container Closure System     
P8 Stability     
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ผลการตรวจรับคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) 

 

รายการเอกสาร แฟมที ่
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

2.4 Nonclinical Overview      

2.5 Clinical Overview      

           2.5.1 Product Development Rationale     

2.5.2 Overview of Biopharmaceutics     

2.5.3 Overview of Clinical Pharmacology     

2.5.4 Overview of Efficacy     

2.5.5 Overview of Safety     

2.5.6 Benefits and Risks Conclusions     

2.5.7 Literature References     

2.6  Nonclinical Written and Tabulated Summaries     

2.6.1 Introduction     

2.6.2 Pharmacology Written Summary     

              2.6.2.1 Brief Summary     

        2.6.2.2 Primary Pharmacodynamics     

        2.6.2.3 Secondary  Pharmacodynamics     

        2.6.2.4 Safety Pharmacology     

        2.6.2.5 Pharmacodynamic Drug Interactions     

        2.6.2.6 Discussion and Conclusions     

              2.6.2.7  Tables and Figures     

        2.6.3 Pharmacology Tabulated Summary     

        2.6.4 Pharmacokinetics Written Summary     

               2.6.4.1 Brief Summary     

               2.6.4.2 Methods of Analysis     

               2.6.4.3 Absorption     

               2.6.4.4 Distribution     

               2.6.4.5 Metabolism     

               2.6.4.6 Excretion     

               2.6.4.7 Pharmacokinetic Drug Interactions     
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ผลการตรวจรับคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) 

 

รายการเอกสาร แฟมที ่
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

              2.6.4.8 Other Pharmacokinetic Studies     

              2.6.4.9 Discussion and Conclusions     

         2.6.4.10 Tables and Figures     

2.6.5 Pharmacokinetics Tabulated Summary     

2.6.6 Toxicology Written Summary     

         2.6.6.1 Brief Summary     

         2.6.6.2 Single- Dose Toxicity     

         2.6.6.3 Repeat-Dose Toxicity     

         2.6.6.4 Genotoxicity     

               2.6.6.5 Carcinogenicity     

         2.6.6.6 Reproductive and Developmental Toxicity     

         2.6.6.7  Local Tolerance     

         2.6.6.8 Other Toxicity Studies) (if available)     

              2.6.6.9 Discussion and Conclusions     

              2.6.6.10 Tables and Figures     

2.6.7 Toxicology Tabulated Summary     

2.7 Clinical Summary     

2.7.1 Biopharmaceutic Studies and Associated 
Analytical Methods  

  
  

    2.7.1.1 Background and Overview     

                2.7.1.2 Summary of Results of Individual Studies     

                     2.7.1.3 Comparison and Analyses of Results Across 

          Studies 

  
  

           2.7.1.4  Appendix     

2.7.2 Clinical Pharmacology studies     

     2.7.2.1 Background and  Overview     

2.7.2.2 Summary of Results of Individual Studies)     

2.7.2.3 Comparison and Analyses of Results Across   

          Studies 
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ผลการตรวจรับคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) 

 

รายการเอกสาร แฟมที ่
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

                2.7.2.4 Special Studies     

                2.7.2.5  Appendix     

        2.7.3  Clinical Efficacy     

                 2.7.3.1 Background and Overview of Clinical  

                 Efficacy 

  
  

      2.7.3.2 Summary of Results of Individual Studies     

       2.7.3.3 Comparison and Analyses of Results   

       Across Studies 

  
  

                 2.7.3.4 Analysis of Clinical Information  

                 Relevant to Dosing Recommendations 

  
  

                  2.7.3.5  Persistence of Efficacy and/or Tolerance  

                  Effects 

  
  

                  2.7.3.6 Appendix     

          2.7.4 Clinical Safety     

                   2.7.4.1 Exposure to the Drug     

                    2.7.4.2 Adverse Events     

                    2.7.4.3 การประเมินผลทางคลินิกจากหองปฏิบัติการ  
                    (Clinical Laboratory Evaluations) 

  
  

                    2.7.4.4 Vital Signs, Physical Findings, and Other  

                    Observations Related to Safety 

  
  

                    2.7.4.5 5  Safety in Special Groups and  

                     Situations 

  
  

                    2.7.4.6 Post- marketing Data     

                    2.7.4.7 Appendix     

          2.7.5 Literature References     

           2.7.6  Synopses of Individual Studies     

 

ลงนาม___________________________ผูยื่นคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที่___________________ 
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ผลการตรวจเอกสารครั้งที่ 1 

                  รับ                                        ไมรับ 

                  แกไข……………………………………………………………………………................................................... 

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

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

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

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

 

ลงนาม__________________________ผูตรวจรบัคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที_่__________________ 

 

ผลการตรวจเอกสารครั้งที่ 2 

                  รับ                                        ไมรับ 

                  แกไข……………………………………………………………………………................................................... 

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

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

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

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

 
ลงนาม__________________________ผูตรวจรบัคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที_่__________________ 
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Uรายการเอกสารประกอบขอมูล/การศึกษาดาน Quality  
U(Checklist of ICH Common Technical Document : Module 3 Quality) 

 
1. ช่ือยา……………………………………………………………………………เลขรับที่……………………………… 

 

    ยาเดี่ยว       ยาผสม  

 
กลุมยา………………………………………………………………………… 

2. รายการเอกสารที่ยื่น 
 

ผลการตรวจรับคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) 

 

รายการเอกสาร แฟมที ่
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

3.1  Table of Contents of Module 3     

3.2. Body of  Data     
3.2 S  Drug Substance     
     S1 General Information     

S.1.1 Nomenclature     
S.1.2 Structure     
 S.1.3 General Properties     

S2 Manufacture     
S.2.1 Manufacturer(s)     
S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process 

Controls 

  
  

S.2.3 Control of Materials     
S.2.4 Controls of Critical Steps and Intermediates     
S.2.5 Process Validation and/or Evaluation     
S.2.6  Manufacturing Process Development     

S3 Characterisation     
S.3.1 Elucidation of Structure and Other Characteristics     
S.3.2 Impurities     
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ผลการตรวจรับคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) 

 

รายการเอกสาร แฟมที ่
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

S4 Control of Drug Substance     
S.4.1  Specification     
S.4.2  Analytical Procedure     
S.4.3  Validation of Analytical Procedures     
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