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ล าดับที ่ ค าถาม ค าชี้แจงจาก อย. 
ค าถามถึงวันที่ 14 มีนาคม 2567 

กฎหมาย  
1 ผู้ยื่น ศย.1 ถือเป็นผูส้นับสนุนการศึกษาวิจัยยาหลักใช่หรือไม่ ซึ่งจะต้องมีบทบาทตามข้อก าหนดในเรือ่ง

ของการก ากับดูแลการวิจัย 
ผู้ยื่น ศย.1 คือ ผูส้นับสนุนการศึกษาวิจัยยา โดยมีนิยามและคุณสมบัติตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ
ศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมลูมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2566 
ซึ่งระบุไว้ว่า “ผูส้นับสนุนการศึกษาวิจัยยา” หมายความว่า บุคคลธรรมดา
สัญชาตไิทย นิติบุคคล ซึ่งจดทะเบยีนในประเทศไทย หน่วยงานราชการ 
รัฐวิสาหกิจ องค์การมหาชน หน่วยงานอื่นของรัฐ ซึ่งเป็นผู้รับผดิชอบการ
ริเริม่ การบรหิารจดัการ หรือสนับสนุนการเงินของการศึกษาวิจยัยา     
โดยจะต้องมีหน้าที่ตามข้อ 2.1.2 ของประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ท่ีเกีย่วข้อง
กับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา     
ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567  

2 ผู้ยื่น ศย.1 เฉพาะผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาใช่หรือไม่ เป็นผู้น าเขา้ยา หรือ CRO ได้หรือไม ่ หากผู้น าเข้าและ CRO มีคณุสมบตัิและสามารถท าหน้าท่ีตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการศึกษาวิจัย
ยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึน้ทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2566 และ
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การ      
ขออนุญาต และการรายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูล
มาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 ได้  
ก็สามารถเป็นผูส้นับสนุนการศึกษาวิจัยยาได้และสามารถเป็นผู้น าเข้ายาได ้
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3 หาก CRO เป็นผู้ยื่น ศย.1 บทบาทความรับผดิชอบของ CRO ตามข้อก าหนดของ อย.  

จะแตกต่างกันหรือไมร่ะหว่าง 2 กรณ ี
   กรณีที่ 1 ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาหลัก ไม่มี legal entity ในประเทศไทย 
   กรณีที่ 2 ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาหลัก มีตัวแทนในประเทศไทย เช่น บริษัทยาข้ามชาติ    
              ที่มีการจัดตั้งสาขาในประเทศไทย 

บทบาทความรับผดิชอบของผู้สนบัสนุนการศึกษาวิจยัไมม่ีความแตกต่างกัน
ทั้ง 2 กรณี อ้างอิงจากประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงานที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยา
เพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ 
พ.ศ. 2567 ข้อ 2.1 มาตรฐานของผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยา ข้อยอ่ย 
2.1.1 ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา ต้องมีคุณสมบัตติามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการศึกษาวิจยัยาเพื่อน า
ข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2566 ซึ่งระบุไว้ว่า 
“ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยา” หมายความว่า บุคคลธรรมดาสญัชาติไทย 
นิติบุคคล ซึ่งจดทะเบียนในประเทศไทย หน่วยงานราชการ รัฐวิสาหกิจ 
องค์การมหาชน หน่วยงานอ่ืนของรัฐ ซึ่งเป็นผู้รบัผิดชอบการริเริ่ม การ
บริหารจดัการ หรือสนับสนุนการเงินของการศึกษาวิจัยยา โดยจะตอ้งมี
หน้าท่ีตามข้อ 2.1.2 ของประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการ
ศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมลูมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี    
27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 

4 กรณีที่ CRO ไดร้ับมอบหมายให้เป็นผู้ยื่น ศย.1 โดยไม่ไดม้ีหน้าที่ในการก ากับดูแลโครงการวิจัย แตเ่ปน็
เพียงผู้ประสานงานในการน าเข้ายาเท่านั้น ส่วนการบริหารจัดการอื่นๆ ให้ CRO อื่นท าแทน ในกรณีนี ้อย. 
จะพิจารณาบทบาทความรับผดิชอบของ CRO ผู้ยื่นขอ ศย.1 ดังกลา่วอย่างไร ยังจ าเป็นที่จะต้องมีบทบาท
ครบถ้วนในฐานะผูส้นับสนุนการศกึษาวิจัยยาหรือไม่  

กรณีนี้ CRO ถือว่าเป็นผูส้นับสนุนการศึกษาวิจัยยาตามประกาศส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการ
รายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการศึกษาวจิัยยาเพื่อน าข้อมลูมาประกอบการ     
ขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 ซึ่งต้องมีหน้าที่ตาม 
ข้อ 2.1.2  
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5 เพราะเหตุใดจึงก าหนดผูส้นับสนุนการศึกษาวิจัยยาต่างชาติเป็นผู้สนบัสนุนการศึกษาวิจยัยาร่วม เนื่องจาก

ผู้ยื่น ศย.1 ไม่ใช่ผู้ออกทุนหรือริเริม่การศึกษาวิจัยยา 
โดยทั่วไปการศึกษาวิจัยยาจะมีผูส้นับสนุนการศึกษาวิจยัยาหลายหนว่ยงาน 
จึงก าหนดให้มีผูส้นับสนุนการศึกษาวิจัยยาตามกฎหมายเพื่อเป็น
ผู้รับผิดชอบหลักในประเทศไทยเพื่อปฏิบัติตามกฎหมายจ านวน 1 หน่วยงาน 
และหน่วยงานอ่ืน ๆ สามารถเป็นผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยาร่วมได้ 
เนื่องจากผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยาต่างประเทศไม่เข้าตามนิยาม
ผู้สนับสนุนการวิจยัยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการ         
ขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2566 จึงให้เป็นผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยาร่วม 

6 ผู้รับช่วงวิจัย มีบทบาทหน้าท่ีความรับผดิชอบอะไรบ้างในส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการ
ขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 หมายถึง Site staff ที่ช่วยท างานวิจัยหรือไม ่
 

จากนิยาม “ผูร้ับช่วงวิจัย” ในหน้า 6 ของประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ท่ีเกีย่วข้อง
กับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา     
ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 “ผู้รับช่วงวิจัย” หมายถึง ผู้ที่อยู่ใน
ทีมงานศึกษาวิจัยยาซึ่งได้รับมอบหมายหน้าทีส่ าคัญ และหรือ ตัดสนิใจใน
เรื่องส าคญัที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยา โดยนิยามดังกล่าวอ้างอิงจาก 
ICH GCP (R2) 
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7 โครงการวิจัยทีเ่คยได้รับอนญุาตตาม น.ย.ม.1 แบบเดิม หากมีการแก้ไขเปลีย่นแปลง เช่น เพิ่มสถานท่ีวิจัย 

หรือเพิ่มจ านวนอาสาสมัคร เป็นตน้ หลังจากประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการ
ขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 มีผลบังคับใช้ จะต้องยื่นขออนุญาตอย่างไร ทั้งนี้ 
โครงการวิจัยเดมิเหล่านี้ยึดตามข้อก าหนดเดมิที่ไมไ่ด้ก าหนดให้ผูส้นบัสนุนการศึกษาวิจยัยาในประเทศไทย
หากให้มายื่นตามแบบ ศย.1 โดยตอ้งมีผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยาในประเทศไทยจะท าใหม้ีปัญหาและ
ได้รับผลกระทบอย่างมาก 

- กรณีประสงค์จะยื่นแก้ไขเปลี่ยนแปลงภายหลังการอนุญาต น.ย.ม.1/ผ.ย.8 
ยังสามารถยื่นแก้ไขเปลี่ยนแปลงหรือแจ้งเพื่อทราบตามข้อก าหนดเดมิได้
ตามปกติ (โปรดศึกษาประกาศกองยา เรื่อง รายละเอียดข้อก าหนดเกี่ยวกับ
การน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก ลงวันท่ี     
7 สิงหาคม 2566 ในภาคผนวก 16 แนวทางด าเนินการเมื่อมีการ
เปลี่ยนแปลง 
- กรณีเข้าข่ายการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่จ าเป็นต้องยื่น น.ย.ม.1/ผ.ย.8    
ฉบับใหม่ ให้ยื่นเป็นแบบ ศย.1 
- นิยามของผู้สนับสนุนการศึกษาวจิัยยาในประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการ
รายงาน ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวจิัยยาเพื่อน าข้อมลูมาประกอบการ     
ขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 ก าหนดไว้แบบ
กว้าง จึงท าให้ทุกหน่วยงานท่ีอยู่ในฝั่ง Sponsor สามารถตกลงกันได้ว่า 
ผู้ใดจะเป็นผู้ยื่นค าขอ ศย.1 และเปน็ผู้รับผิดชอบหลักตามประกาศฯ ฉบับ
ดังกล่าว 

8 หากมีการเพิม่จ านวนอาสาสมคัรและเพิ่มจ านวนยาน าเข้า โดยไม่มีการเพิ่มสถานท่ีวิจัยของโครงการวิจยั   
ที่ยื่นและอนุมตัิตามแบบ น.ย.ม.1   
- ในกรณีนี้ต้องยื่นตามแบบ ศย.1 หรือ ศย.2  
 
 
 

 
 
- หากผู้ยื่นขออนุญาตมีการเพิม่จ านวนยาน าเข้าภายหลังจากการได้รบั
อนุญาตจาก น.ย.ม.1 เดิม ซึ่งเข้าข่ายเป็นการเปลี่ยนแปลงท่ีต้องยื่นค าขอ
อนุญาต น.ย.ม.1 ครั้งใหม่ (อ้างอิงประกาศกองยา เรื่อง รายละเอียด
ข้อก าหนดเกี่ยวกับการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวจิัยทาง
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ล าดับที ่ ค าถาม ค าชี้แจงจาก อย. 
 
 
 
 
 
 
 
- ถ้ายื่นเป็น ศย.2 ยื่น hard copy ใช่หรือไม ่
 
- ถ้ายื่นเป็น ศย.2 สามารถไมร่ะบ ุTCT no. แต่อ้างอิง TFDA CT no. ตามแบบ น.ย.ม.1 ได้ ใช่หรือไม่ 
และยังคงสามารถอ้างอิงเอกสารเดิมและการยื่นตามแบบ น.ย.ม.1 ได้หรือไม่ 

คลินิก ลงวันท่ี 7 สิงหาคม 2566) แต่ตั้งแต่วันท่ี 29 กุมภาพันธ ์2567    
เป็นต้นไป ผู้ยื่นค าขอต้องมายื่นเอกสารตามประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐานการขออนุญาต และการ
รายงานที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวจิัยยาเพื่อน าข้อมลูมาประกอบการ      
ขึ้นทะเบียนต ารับยา (ศย.1) หากการศึกษาวิจัยยานั้นด าเนินการเพือ่น า
ข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
 
- กรณีนี้ไม่สามารถยื่น ศย.2 ได้ เพราะไม่มีการยื่น ศย.1 มาก่อน 
 
- การยื่นแบบ ศย.2 เป็นการยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงการศึกษาวิจัยยา
เพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับ ในกรณีที่ไดร้ับอนุญาตจาก 
ศย.1 ไปก่อนหน้าน้ี ดังนั้น จะมเีลข TCT no. ที่ออกอัตโนมัตจิากการยื่น
เอกสารผ่านระบบ e-submission ส าหรับการอ้างอิงเอกสารเดิมที่เป็น
เอกสารทางวิชาการสามารถด าเนนิการได้ แต่อย่างไรก็ตาม มีแบบฟอร์มที่
เปลี่ยนแปลงไปจากเดิม ดังนั้น ผู้ยืน่ค าขอโปรดศึกษารายละเอยีดและ
แบบฟอร์มที่เป็นปัจจุบันส าหรับการยื่นค าขอตามแบบ ศย.1 จาก 
https://drug.fda.moph.go.th/modern-medicine-
research/category/form และประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่อง มาตรฐาน การ ขออนุญาต และการรายงาน ที่เกี่ยวข้องกับ
การศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 
27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 
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ล าดับที ่ ค าถาม ค าชี้แจงจาก อย. 
9 การศึกษาวิจัยยาประเภท Observational study, Non-interventional study, Epidemiology study 

หรือ Extension/Roll over safety study จะต้องยื่น ศย.1 หรือไม ่หากจะน าข้อมูลผลการศึกษาวิจัยไป
ประกอบการขึ้นทะเบียนยาต้องยื่นขออนุญาต ศย.1 แต่หากไม่น าขอ้มูลไปประกอบการขึ้นทะเบียนยา    
ไม่ต้องยื่นขออนุญาต ศย.1  ใช่หรือไม่  

หากจะน าข้อมลูผลการศึกษาวิจยัยาไปประกอบการขึ้นทะเบียนยา ต้องยื่น  
ขออนุญาต ศย.1 แต่หากไม่น าข้อมูลไปประกอบการขึ้นทะเบียนยา        
ไม่ต้องยื่นขออนุญาต ศย.1   

10 เนื่องจากเปลี่ยนรูปแบบการขออนญุาตเป็นการขออนุญาตท าการศึกษาวิจัยยา ใบอนุญาตจะออกมาเปน็
รูปแบบใด จะแยกเป็นใบอนุญาตโครงการวิจัย ศย.1 แล้วมี List รายการเอกสารที่อนุญาตและ version 
ของเอกสารเช่นเดยีวกับ EC และใช้ ศย.1 ในการน าเข้า หรือจะออกใบอนุญาต ศย.1 และมีใบอนญุาต
น าเข้ายา น.ย.ม.1 ให้พร้อมกัน แยกอีกหนึ่งใบ เพื่อใช้แบบ น.ย.ม.1 ในการน าเข้า 

ในระยะแรก ใบอนุญาตการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการ    
ขึ้นทะเบียนต ารับยา (ศย.1) จะออกในรูปแบบ electronic file ข้อความ
ตามภาคผนวก 1 (ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
มาตรฐานการขออนุญาต และการรายงานที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวจิัยยา
เพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา) เท่านั้น  

11 กรณีโครงการวิจัยเดมิที่ยื่นแบบ น.ย.ม.1 ก าลังจะหมดอายุ ซึ่งจะต้องยื่นใหม่โดยใช้แบบ ศย.1 แต่เนื่องจาก 
โครงการวิจัยนั้นมี น.ย.ม.1 มากกว่า 1 ฉบับ และ น.ย.ม.1 ที่เหลือยงัไม่หมดอายุ ยังใช้ น.ย.ม.1 เดิมตอ่ได้
หรือไม ่

ให้ยกเลิก น.ย.ม.1 เดิมทุกฉบับ และด าเนินการยื่นขอ ศย.1 ใหม่          
โดยสามารถช้ีแจงเหตุผลประกอบการยื่นขอ ศย.1 ได้ว่าเคยได้รับอนญุาต
มาก่อน เพื่อให้การพิจารณารวดเรว็ข้ึน   

12 ต้อง renew ศย.1 ใหม่ จนกระทั่งจบโครงการวิจยัใช่หรือไม ่ ตามเกณฑ์การด าเนินการหลังจากได้รับอนญุาตฯ โดยใหย้ื่นตามแบบ ศย.2 
ภาคผนวก 6 

13 การเปลีย่นแปลงท่ีจ าเป็นต้องด าเนินการทันทีเพ่ือขจัดอันตรายเฉพาะหน้าที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัคร 
ก่อนได้รับอนุมตัิจาก IRB/IEC ที่อย. ยอมรับ (ข้อ 4.3.1)  
- หมายความว่าอย่างไร รบกวนช่วยยกตัวอย่าง  
 
 
 
 

 
 
- การเปลี่ยนแปลงที่จ าเป็นต้องด าเนินการทันทีเพื่อขจัดอันตราย      
เฉพาะหน้าที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครก่อนไดร้ับอนุมัติจาก IRB/IEC ที่อย. 
ยอมรับ ยกตัวอย่าง เช่น กรณีเกิดเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์ร้ายแรงท่ี       
ไม่คาดคิดมาก่อนต่ออาสาสมัคร ผูว้ิจัยอาจจะจ าเป็นต้องหยุดการใหย้า
อาสาสมัครและท าการรักษาโดยเรง่ด่วน  
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ล าดับที ่ ค าถาม ค าชี้แจงจาก อย. 
- อย. จะให้ยื่นหลังจากท่ีได้รับอนมุัติจาก EC หรือให้ยื่น parallel ภายใน 7 วัน พร้อมกับท่ียื่น EC ข้อมูล
ในประกาศฯ ขัดแย้งกันเอง ในตารางสรุปการด าเนินการ ข้อ (2) แจ้งว่าต้องยื่นต่อ อย. ภายใน 7 วัน     
นับจากวันท่ีได้รับอนมุัติหรือความเห็นจาก EC แต่ในช่องวิธีการส าหรับการเปลี่ยนแปลงที่จ าเป็นต้อง
ด าเนินการทันทีเพ่ือขจัดอันตรายเฉพาะหน้า ข้อ (3) แจ้งว่า ยื่นเอกสารผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน  
7 วัน นับจากวันท่ีทราบหรือวันท่ี EC อนุมัต/ิเห็นชอบ 

 

 
 

  - ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาสามารถท าได้ทั้ง 2 กรณี คือ  
ยื่นหลังจากท่ีได้รับอนุมตัิจาก EC หรือให้ยื่น parallel ภายใน 7 วัน   
พร้อมกับท่ียื่น EC หรือ ยื่นเอกสารผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน 7 วัน 
นับจากวันท่ีทราบหรือวันท่ี EC อนุมัติ/เห็นชอบ 
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ล าดับที ่ ค าถาม ค าชี้แจงจาก อย. 
- กรณีที่โครงการได้รับการรับรองจาก IRB/IEC และด าเนินการแล้ว เกิดการเบีย่งเบนจากโครงการวิจยั 
(Protocol deviation) เข้าข่ายทีต่้องรายงานในหัวข้อ 4.3.1 ภายใน 7 วันหรือไม่ หรือยังก าหนดให้
รายงานในรายงานความก้าวหน้าโครงการวิจัยประจ าปี (ช่วงเดือนตลุาคม) ตามเดมิ 

- เข้าข่ายที่ต้องรายงานในหัวข้อ 4.3.1 ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
 

14 ส าหรับโครงการวิจัยที่ยื่นแบบ น.ย.ม.1 แล้วยัง ongoing อยู่ และใช้ข้อมูลในการขึ้นทะเบียนยา  
ที่จ าเป็นต้องขอน าเข้ายาเพิม่ จะตอ้งยื่นแบบ ศย.1  
- กรณีนี้ ต้องระบุครั้งท่ียื่นเป็นครัง้ที่เท่าไหร่ ครั้งท่ี 1 หรือนับต่อจากการยื่น น.ย.ม.1  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
- หากผู้ยื่นค าขอมีการเพิ่มจ านวนยาน าเข้าจากการได้รับอนุญาตจาก   
น.ย.ม.1 เดิม เป็นการเปลี่ยนแปลงที่ต้องยื่นค าขออนุญาต น.ย.ม.1 ครั้งใหม่ 
(อ้างอิง ประกาศกองยา เรื่อง รายละเอียดข้อก าหนดเกีย่วกับการน าหรือสั่ง
ยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก ลงวันท่ี 7 ส.ค. 66) ดังนั้น
ตั้งแต่วันท่ี 29 กุมภาพันธ ์2567 เป็นต้นไป ต้องยื่นเอกสารตามประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต 
และการรายงาน ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมา
ประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 โดย
การยื่นเอกสารตามแบบ ศย.1 ทั้งนี้ การยื่นเอกสารครั้งแรกใน ศย.1        
ไม่สามารถนับต่อจาก น.ย.ม. 1 เดมิได้ เนื่องจากกฎหมายที่ใช้ก ากับดูแล
ควบคุมเป็นคนละมาตรา แต่อย่างไรก็ตาม ผู้ยื่นค าขออาจให้ข้อมูลเพิ่มเติม
ในส่วนน้ีได้เพื่อท าให้การพิจารณาเอกสารเป็นไปอย่างรวดเร็ว  
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ล าดับที ่ ค าถาม ค าชี้แจงจาก อย. 
- อย. จะอนุโลมให้ใช้ค ารับรองผู้วจิัยฉบับเดมิที่เคยยื่น น.ย.ม.1 ได้หรือไม่  - การยื่นเอกสารตามแบบ ศย.1 เรื่อง ค ารับรองการปฏิบัติตามข้อก าหนด

และเงื่อนไขการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบยีนต ารับ
ยาส าหรับผู้วิจยัหลักประจ าสถานที่วิจัยในประเทศไทย ไมส่ามารถใช้      
ค ารับรองผู้วิจยัฉบับเดมิที่เคยยื่น น.ย.ม.1 ได้ เนื่องจากแบบฟอร์มและ
ข้อความในค ารับรองต่างกันและกฎหมายที่ใช้ก ากับดูแลควบคุมเป็นคนละ
มาตรา ดังนั้น ผู้ยื่นค าขอโปรดศึกษารายละเอียดและแบบฟอร์มที่เป็น
ปัจจุบันส าหรับการยื่นค าขอตามแบบ ศย.1 จาก 
https://drug.fda.moph.go.th/modern-medicine-
research/category/form 

15 ในการลงนามเอกสารส าหรับยื่นเขา้ระบบ ศย.1 สามารถใช้ e-signature ไดห้รือไม ่ เนื่องจากเป็นการยื่นค าขอผ่านระบบ e-submission ค าขอ ศย.1 จะถูก
สร้างผ่านระบบและมีการลงนามของผู้ยื่นค าขอรวมทั้งผูร้ับมอบอ านาจ  
ผ่านระบบ และเอกสารประกอบค าขอสามารถยอมรับ e-signature ได ้

16 การขออนุญาตเข้าใช้ระบบ ศย.1 ส าหรับผู้ประกอบการรายเดิมที่เคยเข้าใช้ระบบ e-submission ของ 
น.ย.ม.1 แล้ว จะเข้าใช้ระบบ ศย.1 ได้โดยอตัโนมตัิ หรือต้องยื่นขอเข้าใช้ระบบใหม่ 

ผู้ประกอบการรายเดมิที่เคยเขา้ใช้ระบบ e-submission ของ น.ย.ม.1 จะ
เข้าใช้ระบบ ศย.1 ไดโ้ดยอตัโนมตั ิ
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ล าดับที ่ ค าถาม ค าชี้แจงจาก อย. 
17 หัวข้อ 3.4. ตารางสรุปรายการทีต่อ้งยื่นประกอบการขออนุญาตการศึกษาวิจัยยา ข้อมูลในตาราง ข้อ 5. 

เอกสารอนุมตัิการศึกษาวจิัยยาจาก IRB/IEC ที่ อย. ยอมรับ 
ค าถาม 
- ถ้าการศึกษาวิจัยยาประเภท ก. ต้องได้รับเอกสารอนุมัติจาก IRB/IEC ที่ไดร้ับการยอมรับก่อนด าเนินการ
ยื่น ศย.1 ใช่หรือไม ่
 
 
 
 
 
 
 
- ส าหรับค าขอที่ได้รับอนุมตัิแล้วตามระบบเดิม เมื่อจะยื่นแกไ้ขเปลี่ยนแปลงท่ีต้องขออนุญาต จะใช้ตาม
ประกาศใหม่ คือ ยื่น ศย.2 เข้าระบบอิเล็กทรอนิกส์ใช่หรือไม ่
 
 
 
 
 
 
 

     
 
 
- การศึกษาวิจัยยาประเภท ก. ต้องได้รับเอกสารอนุมัติจาก IRB/IEC ที่
ได้รับการยอมรับก่อนด าเนินการยื่น ศย.1 เนื่องจากการศึกษาวิจัยประเภท ก   
อาจเป็นการศึกษาวิจยัยาทั้งตัวยาและการใช้เหมือนกับท่ีได้ขึ้นทะเบยีนไว้
ทุกประการ หรือเป็นการศึกษาชีวสมมลู ซึ่งจากการหาข้อมูลจากประเทศ
ต่าง ๆ ที่ใช้แนวทางการก ากับดูแลตามความเสี่ยงน้ัน ในการศึกษาวิจัยยา
ประเภทความเสี่ยงต่ า หน่วยงานก ากับดูแลดา้นยาจะถือการอนุญาตหรือ
การตัดสินใจของ IRB/IEC เป็นหลกั และการเปลี่ยนแปลงภายหลังการ
อนุญาตต่าง ๆ ก็จะถือ IRB/IEC เป็นหลักเช่นกัน 
  
- กรณีประสงค์จะยื่นแก้ไขเปลีย่นแปลงภายหลังการอนุญาต น.ย.ม.1/ผ.ย.8 
ยังสามารถยื่นแก้ไขเปลี่ยนแปลงหรือแจ้งเพื่อทราบตามข้อก าหนดเดมิได้
ตามปกติ (โปรดศึกษาประกาศกองยา เรื่อง รายละเอียดข้อก าหนดเกี่ยวกับ
การน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินิก ลงวันท่ี     
7 สิงหาคม 2566 ในภาคผนวก 16 แนวทางด าเนินการเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง 
  **กรณีเข้าข่ายการแกไ้ขเปลี่ยนแปลงท่ีจ าเป็นต้องยื่น น.ย.ม.1/ผ.ย.8 
ฉบับใหม่ ให้ยื่นเป็นแบบ ศย.1 
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ล าดับที ่ ค าถาม ค าชี้แจงจาก อย. 
- เอกสารช้ีแจงจัดหายา คือ เอกสารค านวณยาใช่หรือไม่ หรือแค่กรอกแบบฟอร์ม ศย.1 ส่วนท่ี 4 - เอกสารช้ีแจงการจัดหายา เป็นหนึ่งในเอกสารประกอบค าขอแบบ ศย.1 

โปรดดูข้อ 3.6.6 ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยา
เพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ 
พ.ศ. 2567   

18 - การเปลี่ยนแปลงที่ต้องแจ้งเพื่อทราบ ข้อ (16) การฝ่าฝืนร้ายแรงตอ่ ICH GCP หรือโครงร่างการวิจัย    
ซึ่งอาจส่งผลกระทบอย่างมีนยัส าคญัต่อความปลอดภยัหรือความสมบูรณด์้านร่างกายหรือจิตใจของ
อาสาสมัคร หรือคุณค่าทางวิทยาศาสตร์ของการศึกษาวิจัยยาโดยจะต้องแจ้งมาตรการแก้ไขและป้องกัน 
(CAPA) มีเกณฑ์ในการก าหนดเพือ่แจ้งเพ่ือทราบหรือไม่ เช่น Protocol violation หรือหากเป็น 
Protocol deviation จะต้องเป็นที่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยอาสาสมัคร/คณุค่าทางวิทยาศาสตร ์   
แต่ถ้าเป็น Protocol deviation ที่ส าคัญแตไ่ม่กระทบต่อสิ่งเหล่านี ้จะตกในเง่ือนไขน้ีหรือไม่ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- การเปลี่ยนแปลงที่ต้องแจ้งเพื่อทราบ ข้อ (16) การฝ่าฝืนร้ายแรงตอ่ ICH 
GCP หรือโครงร่างการวิจัย ซึ่งอาจส่งผลกระทบอย่างมีนยัส าคญัต่อความ
ปลอดภัยหรือความสมบรูณ์ด้านรา่งกายหรือจิตใจของอาสาสมัคร หรือ
คุณค่าทางวิทยาศาสตร์ของการศกึษาวิจัยยา โดยจะต้องแจ้งมาตรการแก้ไข
และป้องกัน (CAPA) การพิจารณาในประเด็นนี้อยู่ในดุลพินิจการพิจารณา
ร่วมกันของผู้สนับสนุนศึกษาวิจัยยาและผู้วิจัยหลัก แต่อย่างไรก็ตาม หากมี
การฝ่าฝืนร้ายแรงต่อ ICH GCP หรือโครงร่างการวิจัยที่สถานท่ีวิจยั
ต่างประเทศ สามารถรายงานเฉพาะกรณีที่การฝา่ฝืนนั้นสามารถส่งผล
กระทบมายังอาสาสมัครในประเทศไทยได้ และหากมีการเกิด Protocol 
deviation ซึ่งไมไ่ด้เป็นไปตามข้อก าหนดการเปลี่ยนแปลงที่ต้องแจง้เพื่อ
ทราบ ข้อ (16) ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาต้องรายงานต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในช่วง 1-31 ตุลาคมของทุกปี จนกว่าจะสิ้นสดุ
โครงการวิจัยโดยใช้แบบรายงานความก้าวหน้าของโครงการวิจยั 
(ภาคผนวก 5) และจดัส่งทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ของกองยา 
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- เกณฑ์การรายงาน 15 วัน เป็น 15 วันท าการ หรือ 15 วันปฏิทิน นับจากวันท่ีผู้วิจัยรับทราบ หรือวันท่ี 
IRB/IEC พิจารณาเอกสารแล้วอนุมัติ/เห็นชอบก็ได้ใช่หรือไม่ 

- การรายงานยื่นหนังสือผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน 15 วัน* นับจาก
วันท่ีทราบ หรือ วันท่ี IRB/IEC ที ่อย. ยอมรับ อนุมัต/ิเห็นชอบ หาก
เกี่ยวข้อง  
  *วัน หมายถึง วันปฏิทิน 

19 การรายงานเอกสาร electronic case record forms (eCRF) ที่ได้รับการรับรองจาก IRB/IEC          
ตกอยู่ในเกณฑ์ที่จะต้องรายงานแจ้งเพ่ือทราบหรือไม่ หากตกอยู่ในเกณฑ์ จะอยู่ในข้อเง่ือนไขใดในตาราง
สรุป และหากไม่ตกอยู่ในเกณฑ์ แต่ก่อนหน้านี้เคยไดร้ายงานไปแล้ว ยังคงต้องด าเนินการรายงานต่อเนื่อง
หรือไม ่
 

ข้อก าหนดตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยา
เพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ 
พ.ศ. 2567 ไม่ได้ก าหนดให้ยื่น electronic case record forms (eCRF) 
เป็นเอกสารประกอบการยื่นค าขอ 

20 การยื่นเอกสารประกอบค าขอ ศย.1 
จากแนบท้ายประกาศฯ หน้า 21 ข้อ 3.6.11 อย่างไรก็ตาม ในแนบท้ายประกาศฯ หน้า 12 ข้อ 3.4 ตาราง
สรุปรายการเอกสาร ระบุว่า การศกึษา BE ไม่จ าเป็นต้องยื่นเอกสารดังกล่าวพร้อมค าขอ จึงขอเรยีน
สอบถามว่า ทางบริษัทฯ สามารถยึดสรุปตารางดังกล่าวในการจัดเตรียมเอกสาร (คือ ไม่จ าเป็นต้องยื่น
ข้อก าหนดเอกสารควบคุมคณุภาพและการผลติยาพร้อมกับการยื่น ศย.1) ได้หรือไม ่

การศึกษาชีวสมมลูไม่จ าเป็นต้องยืน่เอกสารตามข้อ 11 เอกสารควบคุม
คุณภาพและการผลิตยา แต่ต้องมแีละเป็นไปตาม ICH GCP และข้อก าหนด
ของกฎหมาย ตามข้อ 3.6.11 ข้อก าหนดเอกสารการควบคุมคณุภาพและ
การผลิตยา  

21 ในการยื่นค าขอศึกษา BE จ าเป็นต้องยื่นเอกสารอนุมัติการวจิัยจาก IRB/IEC พร้อมกับการยื่นค าขอ ศย.1 
เลยหรือไม่ เนื่องจากในการยื่นค าขอขยายขอบข่าย ผ.ย.8 จะอนุโลมให้สามารถยื่นแบบคู่ขนาน         
(ยื่นค าขอขยายขอบข่ายผ่านทาง อย. พร้อมกับการยื่นค าขอวิจัยผ่านทาง IRB/IEC) ได ้

การศึกษาชีวสมมลูจดัเป็น การศึกษาวิจัยยาประเภท ก. ต้องได้รับเอกสาร
อนุมัติจาก IRB/IEC ที่ได้รับการยอมรับก่อนด าเนินการยื่น ศย.1 เนือ่งจาก
การศึกษาวิจัยประเภท ก อาจเป็นการศึกษาวิจัยยาทั้งตัวยาและการใช้
เหมือนกับท่ีได้ขึ้นทะเบียนไว้ทุกประการ หรือเป็นการศึกษาชีวสมมลู       
ซึ่งจากการหาข้อมลูจากประเทศตา่ง ๆ ที่ใช้แนวทางการก ากับดูแลตาม
ความเสีย่งน้ัน ในการศึกษาวิจัยยาประเภทความเสี่ยงต่ า หนว่ยงานก ากับ
ดูแลด้านยาจะถือการอนุญาตหรือการตัดสินใจของ IRB/IEC เป็นหลกั และ
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การเปลีย่นแปลงภายหลังการอนญุาตต่าง ๆ ก็จะถือ IRB/IEC เป็นหลัก
เช่นกัน 

ค่าธรรมเนียม 
22 เนื่องจากมีการพิจารณาเอกสารโครงร่างการวิจัยควบคู่กับอนุญาตน าเข้ายาวิจัย ค่าธรรมเนียมการ

พิจารณาค าขอ ยังคงเดิมตามไฟล์เอกสารแนบมาด้วยหรือไม่ 
https://drug.fda.moph.go.th/announcement-ministry/category/drug-approval-process

 
 

 

มีการจัดเก็บค่าธรรมเนยีมการพิจารณาค าขอตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตยา พ.ศ. 2566 ลงวันท่ี 8 พฤศจิกายน 2566  
สามารถ download เอกสารได้จาก 
https://drug.fda.moph.go.th/announcement-
ministry/category/drug-approval-process  หรือ 
https://drug.fda.moph.go.th/announcement-
ministry/law01122566 

ระยะเวลาในการแจ้งผลการพิจารณา 
23 ระยะเวลาในการแจ้งผลการพิจารณาที่ว่าค าขอจะเข้าสู่กระบวนการประเมินเพื่อออกผลการพิจารณา  

โดยมีก าหนดระยะเวลา ตามคู่มือประชาชนหรือเว็บไซต์กองยา ไม่ทราบว่าคู่มือประชาชนจะมีประกาศ
เมื่อไหร่  

อยู่ระหว่างด าเนินการจดัท าคู่มือส าหรับประชาชน และจะเผยแพร่ในเวลา
ต่อไป 

24 การพิจารณา ศย.1 ส าหรับประเภท ก, ข, ค ใช้ระยะเวลานานเท่าใด และในกรณีที่อ้างอิงผลการประเมิน
ของ SRA จะสามารถลดระยะเวลาเป็นเท่าใด 

อยู่ระหว่างด าเนินการจดัท าคู่มือส าหรับประชาชน และจะเผยแพร่ในเวลา
ต่อไป 
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แบบฟอร์ม 

25 - ในประกาศไมม่ีฟอร์มตรวจเอกสารส าหรับ ศย.1 และ ศย.2 และจะมี checklist ให้ตรวจสอบตนเอง
ก่อนยื่น ตามที่ระบุในข้อ 3.3.4. หรือไม ่
 
 
 
 
- แบบฟอร์มสรุปหลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลติยาแยกตามยา ยังใช้อยู่หรือไม่ 
 
 
 
 
 
 
 
 
- ต้องมีการมอบอ านาจเปดิระบบ ศย.1 หรือไม่ การขออนุญาตเข้าใช้ระบบ ศย.1 ส าหรับผู้ประกอบการ 
  รายใหม่ (local sponsor) จะตอ้งใช้แบบฟอร์มใดในการขอเปิด account และมอบอ านาจ  
 
 

- แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดว้ยตนเองส าหรับค าขออนุญาตการ
ศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมลูมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ทั้ง ศย.1 
และ ศย.2 สามารถดูรายละเอียดได้ในหัวข้อ คู่มือ แนวปฏิบัติ และ
แบบฟอร์ม จาก https://drug.fda.moph.go.th/modern-medicine-
research/category/form  
 
- แบบฟอร์มสรุปหลักฐานเอกสารควบคุมคุณภาพและการผลติยาแยกตาม
ยา ไม่ใช้แล้วตามแบบค าขอ ศย.1 ซึ่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับข้อมูลยาจะ
ปรากฎในแบบ ศย.1 ส่วนท่ี 4 ข้อมูลยา สามารถศึกษารายละเอียดเพิ่มเติม
ได้ที่ข้อ 3.4 ตารางสรปุรายการทีต่้องยื่นประกอบการขออนุญาตการ
ศึกษาวจิัยยา ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยา
เพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ 
พ.ศ. 2567 
 
- การเปิดสิทธ์ิขออนุญาตเข้าใช้ระบบ ศย.1 ส าหรับผู้ประกอบการรายใหม่ 
ทุกกรณี สามารถศึกษารายละเอียดได้จาก 
https://innovative.fda.moph.go.th/permission-manual/letter-a/ 
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26 จากแบบ ศย.1 ข้อ 10 เลือกจากตัวเลือกมาตรฐาน : เลือกจากไหน 

 
 

ในหน้ากรอกข้อมูลจะมี link ให้กดเข้าไปค้นหารหสัโรคและช่ือโรคตาม 
International Classification of Diseases (ICD-11) ของ WHO แล้ว  
น าข้อมูลมากรอกตามหัวข้อ 

27 เอกสาร Form อื่นๆ เช่น เอกสารควบคุมคุณภาพยา, NCE ไม่ต้องลงนามรับรอง Form เหลา่นี้แล้ว      
ใช่หรือไม ่

 

ให้จัดเตรียมเอกสารควบคุมคณุภาพและการผลติยา เพื่อแสดงข้อมูลด้าน
คุณภาพของยา NCE โดยตรวจสอบให้มีหัวข้อต่าง ๆ ตามระบุในรายการ
หัวข้อซึ่งก าหนดไว้ส าหรับการวิจัยระยะต่าง ๆ จึงไมจ่ าเป็นต้องลงนาม
รับรอง (ภาคผนวก 2) 
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28 

  
หลักฐานการส่งคืนหรือท าลายยา จะเป็นหนังสือหรือแบบฟอร์มรับสง่ยาที ่site ส่งคืน sponsor          
ใช่หรือไม ่

ตาม SOP หรือระบบคณุภาพของบริษัท โดยต้องจัดส่งใบรับรองหรอื
หลักฐานการส่งคืนหรือท าลายยา หรือใบรับ-ส่ง ส าหรับการส่งคืนหรือ
ท าลายให้ผูส้นับสนุนการศึกษาวิจยัยา เอกสารเหล่านี้ต้องระบุอย่างชัดเจน
หรือสามารถตรวจสอบกลับได้ถึงรุน่ผลิต และ/หรือ หมายเลขของผูป้่วยท่ี
เกี่ยวข้อง รวมทั้งปริมาณยาที่แท้จริงท่ีถูกท าลาย อาจมีภาพประกอบ    
ร่วมด้วยหรือไม่ก็ได ้

 
 

29 Template การจัดท าเอกสารประกอบการขึ้นทะเบียน 
ตามภาคผนวก 2 รายการหัวข้อส าหรับข้อมูลด้านคณุภาพและการผลิตยา ในข้อ P1 และ P3 ตารางการ
ระบ ุcomposition โดยขอเรียนสอบถามว่า template ดังกล่าว ใช้ส าหรับเฉพาะการยื่น ศย.1 เท่านัน้ 
หรือเป็น template ที่ใช้ส าหรับจดัเตรียมเอกสารเพื่อข้ึนทะเบียนตอ่ไปด้วย 
 

ใช้ส าหรับเฉพาะการยื่น ศย.1 เท่านั้น 
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ค าถามตั้งแต่วันที่ 15 มีนาคม 2567 ถึงวันที่ 25 มีนาคม 2567 

กฎหมาย  
1 จากข้อก าหนดตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนญุาต และ

การรายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมลูมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ 27 
กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 หน้า 7 ข้อ 2.1.2 ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยา ข้อย่อย (3) เกี่ยวกับมาตรฐาน  
GLP มีข้อสอบถามดังนี ้
1.1 การยื่นโครงการวิจัยจ าเป็นต้องยื่นหลักฐาน GLP ของห้องปฏิบัติการที่ด าเนินการศึกษาด้าน Toxicology  
     ทุกโครงการหรือไม ่
1.2 หากหลักฐาน GLP ไม่เป็นข้อก าหนดส าหรับทุกโครงการ โครงการประเภทใดบ้างท่ีจ าเป็นต้องยื่น 
     เอกสาร GLP เช่น Phase I, FIH ฯลฯ 
1.3 กรณีที่ห้องปฏิบัติการไมม่ี GLP สามารถยื่นเอกสารอื่นท่ีเทียบเท่าได้หรือไม่ เช่น ISO17025  
     ขอค าแนะน าส าหรับเอกสารทีใ่ช้ทดแทนได้ 

 

 
 
 
 
1.1.-1.2 ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจยัยามีหน้าท่ีที่จะท าใหม้ั่นใจว่า ยาวิจัยได้
ผ่านการทดสอบทางพิษวิทยาในห้องปฏิบัติการที่ได้มาตรฐานตาม GLP 
ทั้งนี้ ผู้สนับสนุนการศึกษาวิจัยยาจะให้การรับรองด้วยตนเองหรือแนบ
หลักฐานประกอบการพิจารณากไ็ด้ 
1.3 แนะน าให้ใช้มาตรฐาน GLP ที่เป็นท่ียอมรับในระดับสากล ในปจัจุบัน 
คือ OECD GLP  
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2 กรณีที่เป็นโครงการทีเ่คยได้รับอนญุาตน าเข้ายาตามแบบ น.ย.ม.1 แล้ว แต่ในส่วนท่ีผูส้นับสนุนโครงการ 

ต้องการน ามาใช้ในการขึ้นทะเบียนยาได้เสร็จสิ้นลงแล้ว และขณะนี้เหลือเพียงการให้ยาแบบ compassionate 
use ส าหรับอาสาสมัครที่เหลือท่ียงัคงได้รับประโยชน์จากยาอยู่เท่านั้น ทางผู้สนับสนุนโครงการจึงได้โอน
ความรับผิดชอบในการดูแลโครงการไปให้กับ CRO ดูแลใหต้่อ และได้ยกเลิกแบบ น.ย.ม.1 ฉบับเดิมไป
แล้ว ซึ่งผู้สนับสนุนโครงการยืนยันว่าไม่มีการเก็บข้อมลูจากอาสาสมคัรที่เหลืออยู่ที่จะได้รับยา 
(ท่ี CRO ก าลังจะขออนุญาตน าเขา้ให้) ดังนั้น จึงไม่มีข้อมูลใดสามารถใช้ประกอบการขึ้นทะเบียนยา อีกท้ัง 
ยาที่ใช้ในโครงการวิจัยได้รับการขึน้ทะเบียนและอนุมัติให้ใช้เป็นการรักษาล าดบัแรกส าหรับผู้ป่วย
โรคมะเร็งปอดชนิดเซลลไ์ม่เล็กในระยะแพร่กระจายเป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว กรณดีังกล่าวสามารถขอน าเข้ายา
ตามแบบ น.ย.ม.1 ได้หรือไม่  

     ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าขอ้มูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา  
พ.ศ. 2566 “การศึกษาวิจัยยา” หมายความว่า การศึกษาวิจัยยาในคนท่ี
ด าเนินการเพื่อน าข้อมูลมาใช้เป็นหลักฐานประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
รวมทั้งการแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมลูในทะเบียนต ารับยาทีต่้องใช้ข้อมูลการ
ศึกษาวิจัยยาในคน  
     โครงการวิจัยที่ยกตัวอย่างในที่น้ี มีการเก็บข้อมูลความปลอดภยัของ
อาสาสมัคร ซึ่งจัดเป็นข้อมูลที่อาจมีผลต่อการแกไ้ขเปลี่ยนแปลงทะเบียน
ต ารับยาได้ ดังนั้น จึงเข้าข่ายตามนิยามของ “การศึกษาวิจัยยา” ดังกล่าว 

3 กรณีที่บริษัท A เป็น Local sponsor และได้รับอนญุาตให้น าเข้ายาตามแบบ ศย.1 ต่อมา Sponsor  
เจ้าของยาต้องการเปลี่ยน Local Sponsor เป็นบริษัท B กรณเีช่นนี้ทางบริษัท A ต้องท าขอยกเลิก ศย.1  
ฉบับเดิมแล้วให้บริษัท B ขอใหม่ หรือให้บริษัท B ท าแก้ไขเปลีย่นแปลง (ศย.2) ได้เลย 

ขอยกเลิก ศย.1 ฉบับเดมิแล้วให้บริษัท B ขอใหม่  
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  ค าถามตั้งแต่วันที่ 26 มีนาคม 2567 ถึงวันที่ 4 เมษายน 2567 
กฎหมาย  

1 ขอสอบถามเกี่ยวกับการเปลีย่นแปลงท่ีต้องด าเนินการตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมลูมา
ประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 ดังนี ้
1.1 ส าหรับโครงการวิจัยทีไ่ด้รบั น.ย.ม.1 แล้ว และอยู่ในระหว่างการด าเนินการวิจัย จ าเป็นต้องมีการขอ  
     น ายาเข้าเพิ่มเพื่อทดแทนยาทีน่ าเข้าแล้วแตห่มดอายุก่อนจ าหนา่ยให้อาสาสมัคร จึงต้องยื่นแบบ ศย.1  
     ใหม่ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการ 
     รายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมลูมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ 27  
     กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 ในกรณีนี้ต้องแจ้งยกเลิก น.ย.ม.1 และส่งมอบเอกสารคืนต่อ อย. ก่อนจะยื่น 
     แบบ ศย.1 ในระบบใช่หรือไม่ (อ้างอิงจาก Q&A ข้อ 11 และ 14 แต่อาจจะคนละบริบท) หรือ 
     สามารถผ่อนผันการแจ้งยกเลกิ น.ย.ม.1 ภายหลังไดร้ับอนุมัติ ศย.1  
1.2 เนื่องการตอนนี้ยังไม่ทราบ timeline การพิจารณา ศย.1 ที่แน่ชัด ทั้งนี ้หากเกิดเหตุการณ์เร่งด่วน 
     ใดๆ ที่เข้าข่ายต้องยื่นแจ้ง อย. หรือพิจารณาแล้วว่ามคีวามจ าเปน็ท่ีต้องแจ้ง อย. ในระหว่างที่ยกเลิก  
     น.ย.ม.1 ไปแล้ว และรออนุมัต ิศย.1 ยังคงต้องด าเนินการแจ้ง อย. โดยอิงตามประกาศประกาศกองยา  
     เรื่อง รายละเอียดข้อก าหนดเกี่ยวกับการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยทางคลินกิ  
     ลงวันท่ี 7 สิงหาคม 2566 และใช้เลข น.ย.ม.1 ฉบับท่ียกเลิกไปในการอ้างอิง ใช่หรือไม่ 

 
 
 
1.1 ให้แจ้งความประสงค์การขอยกเลกิ น.ย.ม.1 ทั้งหมด มาพร้อมค าขอ  

ศย.1 โดยจะยกเลิก น.ย.ม.1 เดิมในระหว่างการประเมิน ศย.1 
 
 
 
 
 

1.2  สามารถด าเนินการได้ตามแนวทางของ ศย.1  
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2 ขอสอบถามเพิ่มเติมเกีย่วกับการเปลี่ยนแปลงท่ีต้องด าเนินการตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน ท่ีเกีย่วข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน า
ข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 ตามรายละเอียดด้านลา่ง 
2.1 อ้างอิง แบบ ศย.1 การจัดหายาในประเทศ 
     ข้อ 27. ข้อมูลยาที่ใช้ในการศึกษาวิจัยยา (ทุกรายการทีร่ะบุในโครงร่างการวิจัย) แยกตามวิธีการ  
จัดหา/ข้อ 27.3 จัดหายาจากท้องตลาดในประเทศ 
          - รายการนี้รวมไปถึง Prophylaxis ต่าง ๆ ที่อาสาสมัครจะได้รับหรือไม ่
 
2.2 อ้างอิงประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการ
รายงาน ท่ีเกี่ยวข้องกับการศึกษาวจิัยยาเพื่อน าข้อมลูมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 
กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 ข้อ 4.3.2 การเปลีย่นแปลงท่ีต้องแจ้งเพื่อทราบ และตารางสรุปการเปลี่ยนแปลงที่
ต้องแจ้งเพื่อทราบ 

 
 
 
 
 
 
ระบุรายการยาตามทีร่ะบไุว้ในโครงร่างการวิจัย 
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          - การแจ้งเพื่อทราบกรณมีีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลยาที่จดัหาในประเทศ มีการก าหนดระยะเวลา 
(timeline) หรือไม่ โดยส่วนใหญ่ ยี่ห้อการค้าหรือขนาดยาที่จดัหาในประเทศจะไม่สามารถเจาะจงได ้จะ
แตกต่างกันไปในแตล่ะโรงพยาบาล/สถานท่ีวิจัย นอกจากนี้ ในแต่ละโรงพยาบาล/สถานท่ีวิจัย อาจจะใช้
มากกว่าหน่ึงยี่ห้อและมีการเปลีย่นแปลงเรื่อย ๆ ข้อมลูเหล่านี้จะตอ้งสอบถามจากแผนกเภสัชของ
โรงพยาบาล/สถานท่ีวิจัยว่ามีการเปลี่ยนแปลงหรือไม่ ซึ่งต้องใช้เวลาตรวจสอบและรวมรวม ดังน้ัน จึง
อยากทราบก าหนดระยะเวลาที่ชัดเจน ขอเสนอว่าสามารถยื่นแจ้งฯ รวมของทุกโรงพยาบาล/สถานท่ีวจิัย 
เป็นรายครึ่งปีหรือหนึ่งปี ได้หรือไม่ 

ระยะเวลาตามประกาศ ไม่สามารถยื่นเป็นรายปหีรือรายครึ่งปไีด ้

  ค าถามตั้งแต่วันที่ 5 เมษายน 2567 ถึงวันที่ 17 เมษายน 2567 
กฎหมาย  

1 ตามที่ได้มีประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การอนญุาต และการรายงาน 
ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพือ่น าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ 
พ.ศ. 2567 นั้น ขอสอบถามข้อมูลเพิ่มเตมิเกี่ยวกับการเพิ่มข้อความในฉลากยาที่จัดหาจากท้องตลาดใน
ไทยว่า 
- สามารถจดัท าฉลากเล็ก ๆ ที่มีขอ้ความด้านลา่ง ปิดโดยสถานท่ีวิจยั หรืออาจจะปดิฉลากท่ีมีข้อความ
ด้านล่างนี้ ตั้งแต่การจัดหายาใช่หรือไม ่
- ไม่ต้องด าเนินการแจ้ง อย. หรือจัดท า SOP ของการปิดฉลากยาใด ๆ ใช่หรือไม ่
- การด าเนินการเพิ่มข้อความนี้ เปน็เพียงค าแนะน า ไม่บังคับใช้กรณไีม่ได้ด าเนินการใช่หรือไม่ 

 
 
 
 
เป็นค าแนะน า ให้พิจารณาด าเนินการให้สอดคล้องกับ GCP 
 

 
 
 



Q & A 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การขออนุญาต และการรายงาน  

ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ 27 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 
 

Page 22 of 24 
 

ล าดับที ่ ค าถาม ค าชี้แจงจาก อย. 

 
2 ตามประกาศกองยา เรื่อง รายละเอียดข้อก าหนดเกี่ยวกับการน าหรอืสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการ

วิจัยทางคลินิก ลงวันท่ี 7 สิงหาคม 2566 ขอสอบถามว่า โครงการวิจยัได้ น.ย.ม.1 แล้ว ผูส้นับสนุนการ
วิจัยมีแผนจะเปลี่ยน source ยาวจิัยจาก clinical supply เป็น commercial supply โดยเบื้องต้นจะมี
การเปลีย่นหรือยื่นเอกสารเพิ่มเตมิ คือ qIMPD-Q, Package insert และ Revised IMP labels โดยใน
ส่วนของ label จะมีการแก้ไข target fill volume ของ vial จาก 0.33 ml เป็น 0.07 ml ซึ่งกระทบ
ข้อมูลในเอกสาร น.ย.ม.1 ด้วย แตก่ารเปลีย่นแปลงนีไ้ม่กระทบต่อการค านวนยา/จ านวน vial ที่ไดร้ับ
อนุญาต ดังนั้น การเปลี่ยนแปลงไม่เข้าข่ายแจ้งเพื่อทราบหรือต้องยืน่ น.ย.ม.1 ใหม่ จึงจัดเป็น “การ
เปลี่ยนแปลงที่ต้องยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงและได้รับอนญุาตก่อนด าเนินการ” ใช่หรือไม ่

ยกเลิก น.ย.ม.1 เดิม ขอ ศย.1 ใหม่ 

3 จากประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง มาตรฐาน การอนุญาต และการรายงาน ที่
เกี่ยวข้องกับการศึกษาวิจัยยาเพื่อน าข้อมูลมาประกอบการขึ้นทะเบยีนต ารับยา ลงวันท่ี 27 กุมภาพันธ์ 
พ.ศ. 2567 ซึง่ในภาคผนวก 7 ได้มีการระบุถึงวิธีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์/ความปลอดภัยจากยาที่
ใช้ในการศึกษาวิจัยยา ทางแผนก Pharmacovigilance ของบริษัท ขออนุญาตเรยีนสอบถามเพิ่มเติม
ดังต่อไปนี ้
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หัวข้อ ค าถาม 
2.3. วิธีการรายงานอย่างเร่งด่วน  
2.3.1. การรายงานแบบเฉพาะรายใหส้่งทางระบบ 
อิเล็กทรอนิกส ์

 
การรายงานแบบเฉพาะรายให้ส่งทางระบบ 
อิเล็กทรอนิกส์ ระบบอิเล็กทรอนิกส์ คือ ระบบ 
SKYNET (https://privus.fda.moph.go.th) ที่
ใช้ส าหรับการรายงานเหตุการณไ์ม่พึงประสงค์
ของศูนย์ HPVC ใช่หรือไม ่

2.3. วิธีการรายงานอย่างเร่งด่วน  
2.3.2. การรายงานอืน่ ๆ ให้ท าเปน็หนังสือโดยมี
ข้อมูล ได้แก่ สรุปประเด็นปัญหา การประเมิน
ความเสีย่ง และรายละเอียดที่เกี่ยวข้องส่งทาง
ระบบอิเล็กทรอนิกส ์
 
 
 

 
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ คือ การส่งรายงานผ่าน 
email: indthaifda.report@gmail.com ใช่
หรือไม่ครับ 

3. การรายงานความปลอดภัยประจ าปีและเมื่อ
การวิจัยสิ้นสุด  
3.2.1 รายงานความปลอดภัยเมื่อการวิจัยสิ้นสุด 
ต้องรายงาน ภายใน 6 เดือน หลังจากวันที่การ
วิจัยสิ้นสดุ และจัดส่งทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ของ
กองยา 

เนื่องจากทางแผนก Pharmacovigilance ยัง 
ไม่เคยใช้งานระบบอิเล็กทรอนิกสข์องกองยา  
ขอความกรุณาแนะน าขัน้ตอนและวิธีการเพื่อขอ
ใช้งานระบบอิเล็กทรอนิกส์ของกองยา ส าหรับ
การยื่นการรายงานความปลอดภัยประจ าปีและ
เมื่อการวิจัยสิ้นสดุ 

 
 
2.3.1 ใช่ 
 
 
 
 
 
2.3.2 ขณะนี้ให้ยื่นทาง e-mail indthaifda.report@gmail.com ส าหรับ
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ขณะนี้ก าลังอยู่ระหว่างการพัฒนา  
 
 
 
 
 
 

 
3.2.1 และ 3.2.2 ขณะนี้ให้ยื่นทาง e-mail indthaifda.report@gmail.com 
ส าหรับระบบอิเล็กทรอนิกส์ขณะนี้ก าลังอยู่ระหว่างการพัฒนา 
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3.2.2 รายงานความปลอดภัยประจ าปี ต้อง
รายงานภายใน 3 เดือน นับจากวนัตัดข้อมูลความ 
ปลอดภัยประจ าปี และจัดส่งทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ของกองยา  

 

 

 


