
(สําเนา) 
 
 

ประกาศกองควบคุมยา 
เรื่อง การขึ้นทะเบียนตํารบัยาตามขอตกลง ASEAN Harmonization  

สําหรบัผลิตภัณฑยาที่ตัวยาสาํคัญเปนตัวยาใหม (New Chemical Entities) 
______________________________________________________ 

 ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง การขึ้นทะเบียนตํารับยาตาม

ขอตกลง ASEAN Harmonization Product on Pharmaceutical Registration ลงวันที่ 26 ธันวาคม 

2551 ระบุใหการยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาสามัญ ยาใหม ยาสามัญใหม และยาชีววัตถุ ตั้งแตวันที่ 

1 มกราคม 2552 เปนตนไป ใหยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN Harmonization เพียงแบบ

เดียว ทั้งนี้ ยาใหม (New Drugs) ใหยื่นคําขอตามคูมือ/หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม (New 

Drugs) แบบ ASEAN Harmonization และขอกําหนดและเอกสารที่ตองยื่นในการขึ้นทะเบียนตํารับยา

ใหม (New Drugs) แบบ ASEAN Harmonization จําแนกตามประเภทยาใหมนั้น 

 เนื่องจาก ในการประชุมคณะทํางานดานยาภายใตคณะกรรมการที่ปรึกษาดานคุณภาพและ

มาตรฐานหรือ ASEAN Consultative Committee on Standard and Quality (ACCSQ) 

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

กรุงจาการตา ประเทศอินโดนีเซีย ที่ประชุมไดเห็นพองกันวา ประเทศสมาชิกสามารถผอนปรน ในการ

ยอมรับคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามแบบ ICH format สําหรับผลิตภัณฑยาที่ตัวยาสําคัญเปนตัวยา

ใหม (New Chemical Entities, NCEs) เมื่อพิจารณาถึงความจําเปนทางสาธารณสุขและความจําเปน

ในการเขาถึงยาใหม   

 ดังนัน้  เพื่อเปนทางเลือกสําหรับผลิตภัณฑยาที่ตัวยาสาํคัญเปนตัวยาใหม (NCEs) สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา จงึอนุญาตใหการยื่นคาํขอขึ้นทะเบยีนตํารับยาสาํหรับผลิตภณัฑ
ยาที่ตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม (NCEs) สามารถยื่นตาม ICH format โดยเอกสารสวนแรก 
(Module 1) ใหใชตามแบบเอกสารสวนที ่ 1 (Part 1): เอกสารขอมลูทั่วไปและขอมลูของ
ผลิตภัณฑ (ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION)  ตามรายละเอียด
ในคูมือ/หลกัเกณฑการขึน้ทะเบียนตาํรับยาใหม  (New Drugs)   แบบ ASEAN Harmonization  
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สวนเอกสารสวนอื่น (Module 2-4) ใหคงไวตาม ICH Common Technical Document (ICH 
CTD) โดยใหใชแบบฟอรมรายการเอกสาร (checklist) ที่แนบทายประกาศกองควบคุมยา
ฉบับนี้ 

 ทั้งนี้ ตัง้แตบัดนี้เปนตนไป  

   

      ประกาศ ณ วนัที ่20 ตุลาคม 2552  

              (ลงชื่อ)     นายวนิิต  อัศวกิจวิรี 

                 (นายวนิิต  อัศวกิจวิรี) 

                          ผูอํานวยการกองควบคุมยา 



 

ใหยื่นตาม Part 1: Administrative 
Data and Product Information ของ 
ASEAN format 
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Uรายการเอกสารทั้งหมดประกอบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันที่ใชสําหรับมนุษย
ที่ตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม (NCE) แบบ ICH 

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

 

    ยาเดี่ยว       ยาผสม  

 
กลุมยา………………………………………………………………………… 

2. รายการเอกสารที่ยื่น 
 

ผลการตรวจรบัคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) รายการเอกสาร 

แฟมที่ 
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

สวนที่ 1 (Module1) : เอกสารขอมูลทั่วไปและขอมูลผลิตภัณฑ 
(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. แบบฟอรมคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา     
1.1 แบบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (แบบ ทย.1)     
1.2 แบบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแบบ ASEAN 

HARMONIZATION(  แบบย.1) 
    

2.หนังสือรับรองตางๆ (Certificates)     
2.1 กรณีที่ผลิตภัณฑผลิตภายในประเทศ     

2.1.1 สําเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน     
2.1.2 หนังสือรับรอง GMP ของผูผลิต     

2.2 กรณีที่ผลิตภัณฑนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร     
2.2.1 สําเนาใบอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาใน  

ราชอาณาจักร 
    

2.2.2 หนังสือรับรองผลิตภัณฑยา  

(Certificate of Pharmaceutical Product) 
    

2.2.3 สําเนาหนังสือรับรอง GMP ของผูผลิตตางประเทศ  

(กรณีไมมีแสดงในขอ  2.2.2) 
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ผลการตรวจรบัคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) รายการเอกสาร 

แฟมที่ 
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

3. ฉลาก (Labelling)     
4. ขอมูลผลิตภัณฑยา (Product Information)     

4.1 ขอมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑตามแบบ Summary of 

Product Characteristics (SPC) หรือ Product Data Sheet 
    

4.2 เอกสารกํากับยา (Package Insert, PI)     
4.3 เอกสารขอมูลสําหรับผูปวย  

(Patient Information Leaflet, PIL) 
    

5. คําขออนุญาตผลิต/นําส่ังยาตัวอยาง     
5.1 คําขออนุญาตผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 

(แบบ ผย.8) 
    

5.2 คําขออนุญาตนําหรือส่ังยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร 

เพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (แบบ นย.8) 
    

6. คํารับรองผูยื่นคําขอขึ้นทะเบียน (Applicant Declaration)     
6.1 คํารับรองผูยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา     
6.2 คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหม     
6.3 คํารับรองการแจงขอมูลการขึ้นทะเบียนยาในประเทศตาง ๆ     
6.4 คํารับรองการแจงขอมูลสิทธิบัตรยา     
6.5 คํารับรองอื่น ๆ (ถามี)     
     6.5.1 คํารับรองในการสงเอกสารเพิ่มเติมในการศึกษา     

       ความคงสภาพของยา 
    

    6.5.2 คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาเฉพาะกลุม  

      (กรณียาที่จําหนายไดเฉพาะในโรงพยาบาล/ สถานพยาบาล) 
    

    6.5.3 คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อการสงออก     
    6.5.4 หนังสือแจงชื่อยาสําหรับสงออก (กรณีที่มีชื่อยาสําหรับ 

       สงออก) 
    

6.5.5 หนังสือมอบอํานาจ     
7. รูปถายยาที่ขอขึ้นทะเบียน (เฉพาะยาเม็ด แคปซูล และยา
เหน็บ) 

    

8. ขอมูลเปรียบเทียบขอดี-ขอเสีย ระหวางยาใหมที่ขอขึ้น
ทะเบียนกับยาในกลุมการบําบัดรักษาโรคเดยีวกันที่ไดขึ้น
ทะเบียนในประเทศไทยแลวทั้งในแงประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัย 

    

9. แบบบันทึกขอมูลทะเบียนตํารับยา     
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ผลการตรวจรบัคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) รายการเอกสาร 

แฟมที่ 
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

สวนที่ 2 (Module 2) :   บทสรุป/ภาพรวมของเอกสารสวนที่ 3, 4 
และ5Common Technical Document Summaries  

    

สวนที่ 3 (Module 3) : เอกสารขอมูล/การศึกษาดาน Quality     
สวนที่ 4 (Module 4) : เอกสารรายงานการศึกษาดาน Nonclinic 
(Nonclinical Study Reports) 

    

สวนที่ 5 (Module 5) : เอกสารรายงานการศึกษาดาน Clinic 
(Clinical Study Reports) 

    

 
 

        ลงนาม___________________________ผูยื่นคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที_่__________________ 
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ผลการตรวจเอกสารครั้งที่ 1 

                  รับ                                        ไมรับ 

                  แกไข……………………………………………………………………………................................................... 

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

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

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

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

 

ลงนาม__________________________ผูตรวจรบัคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที_่__________________ 

 

ผลการตรวจเอกสารครั้งที่ 2 

                  รับ                                        ไมรับ 

                  แกไข……………………………………………………………………………................................................... 

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

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

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

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

 

ลงนาม__________________________ผูตรวจรบัคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที_่__________________ 



แบบ ขทย.NCE 2 

                                                                                                                                                                           หนา 1 

Uรายการเอกสารบทสรุป/ภาพรวมของสวนที่ 3, 4 และ5 
U(Checklist of ICH Common Technical Document :  

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

 

    ยาเดี่ยว                        ยาผสม  

 
กลุมยา………………………………………………………………………… 

2. รายการเอกสารที่ยื่น 
 

ผลการตรวจรับคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) 

 

รายการเอกสาร แฟมที ่
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

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     

 



แบบ ขทย.NCE 2 
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ผลการตรวจรับคําขอ ฯ 
(สําหรับเจาหนาท่ี) 

 

รายการเอกสาร แฟมที ่
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

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 
(สําหรับเจาหนาท่ี) 

 

รายการเอกสาร แฟมที ่
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

              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 
(สําหรับเจาหนาท่ี) 

 

รายการเอกสาร แฟมที ่
(Volume) 

หนา 
(Page) มี ไมมี 

                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 การประเมินผลทางคลินิกจากหองปฏิบัติการ  
                    (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___________________________ผูยื่นคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที่___________________ 
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ผลการตรวจเอกสารครั้งที่ 1 

                  รับ                                        ไมรับ 

                  แกไข……………………………………………………………………………................................................... 

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

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

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

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

 

ลงนาม__________________________ผูตรวจรบัคําขอ 

        (                                         ) 

        วันที_่__________________ 

 

ผลการตรวจเอกสารครั้งที่ 2 

                  รับ                                        ไมรับ 

                  แกไข……………………………………………………………………………................................................... 

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

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

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