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Conventional Channel: Standard Review 
Without sub-committee’s review

APPENDIX A: New Drug Registration Process
C hannel 1

Application
(ท.ย. 1)



Conventional Channel: standard Review 
With sub-committee’s review
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N ew  D rug R egistration  Process
C hannel 1
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Accelerated or Priority Review 
Case 1
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C hannel 2
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Accelerated or Priority Review  
Case 2
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Semi-interview Contents

1. Work experiences; to probe details about employment, task and responsibility.
2. Experiences related to the SMP; to probe details o f role and responsibility rèlating 

to the SMP.
3. Structure, roles o f each organization involving in the SMP; to probe details o f  

organization structure and process in performing the activities related to the SMP.
4. Problems found in the SMP system; to probe details o f problems listed by the 

informants using structure, process, and outcome model to guide the issues, and 
also to prioritize the listed problems.

5. How to solve those problems; to probe tools or techniques or procedures the 
informants used to solve the problems, as well as the feasibility o f handling such 
problems based on their experiences.

)
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A D R  T y p e s  and  S e r io u sn e ss  A s s o c ia t in g  w ith  C o x ib s  ( 1 9 9 9 -  S e p te m b e r  2 0 0 4 )

No. ADR Type Serious 
(ท=101)

Non- 
serious 

(ท=581)

Total
(N=682)

not defined - 4 4 î
1 ABDOMINAL PAIN 1 8 9
2 ACNE - 1 1
3 ANAEMIA 1 - 1
4 ANAESTHESIA MOUTH - 1 1
5 ANAPHYLACTIC REACTION - 1 1
6 ANAPHYLACTIC SHOCK 1 1
7 ANAPHYLACTOID REACTION 1 1
8 ANGIOEDEMA 2 14 16
9 ATAXIA - 1 1
10 BACK PAIN - 1 1
11 BRADYCARDIA 1 - 1
12 BRONCHOSPASM 2 6 8
13 BRUISE - 1 1
14 BURN - 1 1
29 DERMATITIS HERPETIFORMIS 1 1 2
30 DIARRHOEA - 2 2
31 DIZZINESS 3 17 20
32 DRUG ERUPTION - 4 4
33 DYSPEPSIA 1 2 3
34 DYSPNOEA 3 23 26
35 ECZEMA - 1 1
36 ERYTHEMA ANNULARE 1 1
37 ERYTHEMA MULTIFORME 2 4 6
38 EXANTHEMA - 1 1
39 EXTRAPYRAMIDAL DISORDER - 1. 1
40 EYE ABNORMALITY 1 1
41 EYELID OEDEMA - 3 3
42 FACE OEDEMA 4 32 36
43 FATIGUE 1 3 4
44 FEVER - 4 4
45 FIXED ERUPTION 1 1 2



ADR Types and Seriousness Associating with Coxibs (1999- September 2004) 
(Continue.)
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No. ADR Type Serious 
(ท=101)

Non- 
serious 

(ท=581)

Total
(N=682)

46 FLATULENCE 1 - I 1
47 FLUSHING - 1 1
48 GASTRIC ULCER 1 - 1
49 GASTROENTERITIS 1 - 1
50 GASTRO-INTESTINAL DISORDER NOS 1 - 1
51 GI HAEMORRHAGE 3 - 3
52 HALLUCINATION - 1 1
53 HEADACHE 3 4 7
54 HEPATITIS 1 - 1
55 HICCUP - 2 2
56 HOT DRY SKIN 1 2 3
57 HOT FLUSHES 1 1 2
58 HYPERTENSION - 1 1
59 HYPOKINESIA - 1 1
60 HYPOTENSION 3 1 4
61 ILLUSION - 1 1
62 INSOMNIA - 3 3
63 ITCHING 2 3 5
64 LEG PAIN 1 - 1
65 LEUKORRHOEA - 1 1
66 MACULAR RASH - 1 1
67 MOUTH DRY 1 2 3
68 MUSCLE WEAKNESS - 2 2
69 NAUSEA 2 22 24
70 NEUROPATHY - 1 1
71 OEDEMA 2 . 9 11
72 OEDEMA GENERALISED 1 5 6
73 OEDEMA LEGS - 10 10
74 OEDEMA MOUTH 11 11
75 OEDEMA PERIORBITAL - 15 15
76 OEDEMA PERIPHERAL 1 1 2



ADR Types and Seriousness Associating with Coxibs (1999- September 2004) 
(Continue.)
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No. ADR Type Serious 
(ท=101)

Non- 
serious 

(ท=581)

Total
(N=682)

77 PAIN - 2 ,2
78 PALPITATION 2 12 14
79 PAPULAR RASH - 2 2
80 P ARAESTHES LA - 1 1
81 PERIPHERAL ISCHAEMIA - 1 1
82 PETECHIAE - 1 1
83 PHOTOSENSITIVITY ALLERGIC REACTION - 1 1
84 PRURITUS 7 87 94
85 PULMONARY OEDEMA 1 - 1
86 RASH 6 79 85
87 RASH ERYTHEMATOUS 6 42 48
88 RASH FOLLICULAR - 1 1
89 RASH MACULO-PAPULAR 4 34 38
90 RASH PURPURIC - 1 1
91 RENAL FAILURE ACUTE 1 - 1
92 RIGORS - 1 1
93 SKIN EXFOLIATION - 1 1
94 SOMNOLENCE 2 2
95 STEVENS JOHNSON SYNDROME 9 2 11
96 STOMATITIS ULCERATIVE 2 2
97 STOOL BLACK 1 - 1
98 SWELLING NON-INFLAMMATORY - 1 1
99 SYNCOPE - 2 2
100 TACHYCARDIA - 2 2
101 THIRST - 1 1
102 THROAT TIGHTNESS 1 1
103 THROMBOCYTOPENIA 1 - 1
104 TONGUE DISORDER 1 - 1
105 TOXIC EPIDERMAL NECROLYSIS 1 1
106 URTICARIA 3 30 33
107 URTICARIA ACUTE - 1 1



Types and Seriousness Associating with Coxibs (1999- September 2004) (Continue.)
17 0

No. ADR Type Serious 
(ท=101)

Non- 
serious 

(ท=581)

Total
(N=682)

108 UTERINE SPASM - 1 1
109 VERTIGO - 1 1I
110 VESICULAR ERUPTION - 1 1
111 VESICULAR RASH - 1 1
112 VISION ABNORMAL - 2 2
113 VOMITING 2 11 13
114 WHEEZES - 1 1



APPENDIX D
A D R s  o f  S ta tin s  b y  S e r io u sn e ss  o f  A D R S  (1 9 9 3 -S e p te m b e r  2 0 0 4 )

No. ADR Type (ท=133) 
Serious

(ท=514) 
Non-serious

(N=647)
Total

No defined data - 67 67
1 ABDOMINAL DISCOMFORT - 2 2
2 ABDOMINAL DISTENSION 1 - 1
3 ABDOMINAL PAIN 1 8 9
4 AGRANULOCYTOSIS - 1 1
5 ALOPECIA - 3 3
6 ANAEMIA - 3 3
7 ANAESTHESIA LIP - 1 1
8 ANAESTHESIA LOCAL - 1 1
9 ANAESTHESIA MOUTH - 1 1
10 ANAPHYLACTIC REACTION - 1 1
11 ANAPHYLACTIC SHOCK 1 - 1
12 ANAPHYLACTOID REACTION 1 1 2
13 ANAPHYLAXIS 1 - 1
14 ANGIOEDEMA 3 3 6
15 ANOREXIA 1 4 5
16 ARRHYTHMIA - 1 1
17 ATAXIA - 1 1
18 BACK PAIN - 2 2
19 BLEEDING TIME INCREASED - 1 1
20 BLEEDING VARICOSE VEIN 1 - 1
21 BRADYCARDIA 2 3 5
22 BRONCHOSPASM - 1 1
23 BULLOUS ERUPTION - 1 1
24 CHEILITIS - 1 1
25 CHEST PAIN 1 - 1
26 CONFUSION 1 - ; 1
27 CONGESTIVE HEART FAILURE 1 - 1
28 CONJUNCTIVITIS 1 - 1
29 CONVULSIONS 1 2 3
30 COUGHING 3 28 31
31 CRAMPS - 1 1
32 CUSHING'S SYNDROME 1 - 1



A D R s  o f  S ta tin s  b y  S e r io u sn e ss  o f  A D R S  (1 9 9 3 -S e p te m b e r  2 0 0 4 )  (C o n tin u e .)

No. ADR Type (ท=133) 
Serious

(ท=514) 
Non-serious

(N=647)
Total

33 DELIRIUM - 1 1
34 DERMATITIS 1 1
35 DERMATITIS EXFOLIATIVE 2 1 3
36 DIARRHOEA 3 2 5
37 DIARRHOEA BLOODY 1 - 1
38 DIZZINESS 2 16 18
39 DREAMING ABNORMAL - 1 1
40 DYSPEPSIA - 4 4
41 DYSPNOEA 3 7 10
42 DYSURIA - 1 1
43 ECZEMA - 1 1
44 EPISTAXIS 2 - 2 i
45 ERYTHEMA MULTIFORME 2 2 4 1
46 EYELID OEDEMA - 1 1
47 FACE OEDEMA 1 5 6
48 FATIGUE 3 13 16
49 FEVER 1 3 4
50 FIXED ERUPTION - 3 3
51 FLATULENCE 2 3 5
52 FLUSHING 1 1
53 GASTRIC ULCER 1 - 1
54 GASTRITIS - 5 5
55 G! HAEMORRHAGE 1 3 4
56 GYNAECOMASTIA - 2 2
57 HAEMATURLA 1 3 4
58 HAEMOPTYSIS 1 - 1
59 HEAD REVOLVING AROUND - 1 1
6 0 HEADACHE 3 22 . 25
61 HEART FAILURE 1 - 1
62 HEPATIC ENZYMES INCREASED - 2 2
63 HEPATIC FUNCTION ABNORMAL 1 1 2
6 4 HEPATITIS 5 1 6
65 HEPATITIS CHOLESTATIC 1 - 1



A D R s  o f  S ta tin s  b y  S e r io u sn e ss  o f  A D R S  (1 9 9 3 -S e p te m b e r  2 0 0 4 )  (C o n tin u e .)

No. ADR Type (ท=133) 
Serious

(ท=514) 
Non-serious

(N=647)
Total

66 HOT DRY SKIN - 1 1
67 HOT FLUSHES - 1 1
68 HYPERGLYCAEMIA - 1 1
69 HYPOGLYCAEMIA 7 2 9
70 HYPOKALAEMIA 4 4
71 HYPONATRAEMIA 2 1 3
72 HYPOTENSION - 2 2
73 HYPOTENSION ORTHOSTATIC 1 1
74 IMPOTENCE - 1 1
75 INSOMNIA - 8 8
76 ITCHING 1 2 3
77 JAUNDICE 2 - 2
78 LEG PAIN - 1 1
79 LIBIDO DECREASED - 1 1
80 LIP ULCERATION - 1 1
81 MALAISE - 2 2
82 MELAENA - 1 1
83 MUSCLE WEAKNESS 2 6 8
84 MYALGIA 7 15 22
85 MYASTHENIA GRAVIS-LIKE SYNDROME - 1 1
86 MYOPATHY 5 6 11
87 MYOSITIS - 2 2
88 NAEVUS - 2 2
89 NAUSEA 5 24 29
90 NEPHRITIS 1 - 1
91 NEUROPATHY PERIPHERAL - 1 1
92 OEDEMA 5 5
93 OEDEMA GENERALISED - 1 1
94 OEDEMA LEGS 1 10 11
95 OEDEMA MOUTH - 1 1
96 OEDEMA PERIORBITAL - 6 6
97 OEDEMA PHARYNX - 1 1

ADRs o f Statins by Seriousness o f ADRS (1993-September 2004) (Continue.)



No.
~98~

99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128

17 4

ADR Type
(ท=133) 
Serious

(ท=514) 
Non-serious

(N=647)
Total

PAIN - 2 2
PALPITATION - 10 10
PARAESTHESIA 2 2
PENIS DISORDER - 1 1
PERIPHERAL ISCHAEMIA - 1 1
PETECHIAE - 3 3
PHOTOSENSITIVITY REACTION - 1 1
PILOERECTION - 1 1
PRURITUS 7 3 1 3 8

PURPURA - 2 2
RASH 4 27 31

RASH ERYTHEMATOUS 2 16 18
RASH MACULO-PAPULAR 3 14 17
RASH PURPURIC - 2 2
RENAL FAILURE ACUTE 4 - 4
RESPIRATORY DEPRESSION - 1 1
RHABDOMYOLYSIS 7 - 7
STEVENS JOHNSON SYNDROME 10 2 12
SYNCOPE - 1 1
TETANY - 1 1
THROMBOCYTOPENIA 1 - 1
TONGUE PARALYSIS - 2 2
TREMOR - 2 2
URINE DISCOLOURATION - 1 1
URTICARIA - 7 7

URTICARIA ACUTE 1 - 1
VASCULITIS - 1 1
VERTIGO - 7 7
VOMITING 3 19 22
WEAKNESS GENERALIZED - 1 1
WEIGHT INCREASE - 1 1
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สำหรับ»บย์เ»ร็ธข่ายเป็นมํบ'นทีก
เสขหรายงาน 
ว'ค/ป/ ร!รับราองาบ

นบบรายงาน•อาการอันไม่พีงปÎSสงค์จากกา?ใ«ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
(ข้ยม8หั.)หมดยะเก็บเป็น»วามรับขรงหางราข่การโดรเฉนา::)

«บิคราaงาบ □  ใหม่ □  ก๊ค»าม«สจาการรายงาบเค็ม

สำหรับคูนa APR es เป็นม่บนหก
เส«หรายงาบ 
ว/ค.'ป หราขงาบ

«ยมa m รงกับผุ้ปวร
!ส«ห«ป้าย G  HN ประเภท เท» อายุ เรยมิประา»การแท้มสิ»ภัณฑ์หริอใน่ Q  ไม่มิ 0  มิ

□  AN □  มป๋วยใบ □  'ร'1ย (ระบุ).................................................................. !......................
ขอ- บาม*กุ» Q มุ้ป๋วยบอก □  หญิง ภาวะอิน ๆ ของม!}วย ทีเก๊ยว«อง

«รมู8เกื่รวกับพรตกัณฑ์ธุ«ภาพ
□  เ»ริองสำอาง □  เ๘รองรอแ»เหย์ □  วั»ถฺอัน«รายประเภท«อง«ริ»ภัณฑ์ G รา □  อาใหม่(รMP) n  ราหาง

ฟ่___________________________ ห, .«อมริ».กัณฑ์ («อสา«ผุ / «รหางการรา) 
(ระบุอิอมุ้มสิ»/นํจาหน่าย/ใ.ot No. กรท!หราบ) S.0

«บาคแสะวิอิใอั
(«วาบแรง.ปริมาณ.หน่วย,«วามก๊วิริใอั)

ว/»Aj 
ทีเริมใอั

ง!»,ป 
ทีหยI ดใรั

โร»หริอสาเห»ทีใอั 
มสิ«ภัณฑ์แสะ ICD CODE 

(กรณี«ราบ)

ร = Suspected product หมายก๊งมสิ»ภัณฑ์ที»องสงอัย. 0 - Other product หมายก๊ง «ริ»ภัณฑ์หใ«ร่วม.
I = Product interaction หมายก๊ง การเกิดปฏิกิริยา»รกัน«รง«ริ»ภัณฑ์

«ยมูa เกื่รวกับยาการไม่พิงประสง»
ราการอับใม่หิงประสง»ทหบ (ระบุ WHO Adverse Reactons Terms กรณีหราบ) ICD CODE 

(กรณีทราบ)
ร่า»วาม«คปรก»หางห้องปฏิบ้ก๊การแสะมสการ»รวจร่างกายทีอาจเป็น 

«สมาจากการใอั«ริ»,กัณฑ์ทีสงอัย

ว/ค.'ป ทีเริมอาการ...............................
ระบุ»วามรุนแรง«องอาการ (Seriousness) ภายหส้งเกิดอาการอับ'ไม่ห็งประสง» มรรัทอ' (Outcome) ทีเกิด«นภายหสัง

0  ไม่•ราอน,รง (Non - serious 0  บยุตH  (Decballençe) 0  หด«องขา (Rechallenge) เกิดอาการไม่ทิงประสงด์
0  ร่ายแรง (Serious) ก๊อ □  1. อาการค็«บอย่างอัดเจน □  1.เก๊»อาการเค็ม■ ร่า«บอิก □  1. หายเป็บปรก»โดยไม่มิ

□  1. Death (ระบว,'».,ป ) ...................... (Definite Improvement) (Recurrence ๙ symptoms) ร่องรอÊเดิม
□  2. Life - Theratenmg □  2 อาการไม่ด็ง้ึบ □  2. ไม่เกิด'อาการอิก □  2. หายโดยมิร่องงรอยเค็ม
D 3. Hospnalzatton - Iniriai/proionged (No recurrence) (No recurrence) □  3 อังมิอาการอยุ่
n  4. Disability 
D 5. Congenital anomaly

[] 3. ไม่ทราบ (บท*ภพท) □  3. ไม่ทราบ (Unknown) □  ร. ราย-เมองจากอาการ 
อับไม่พิงประสง»

D + 6. Required Intervention to prevent 0  ใ«'มสิ»ภัณฑ์ทีสงอัยร่อไป 0"เม่มิการใอั,ร่า ระบุ (ว./ด.'ป )..............
permanent impadment to damage □  1.ใอัร่อ«บาดเค็ม

□  2 ใ«ร่อแร่สด«บาดสง
(No rechallenge performed! □  6.»าย-เบองจากอาจ 

เกิยว«องกับมสิ».กัณฑ์
□  6.สาย-เบ๋ึองจากสาเห»อบ 

ไม่เก๊ยวอัองกับ«ริ»ภัณฑ์ 
(ระบสาเห»)...................

□  7. ไม่สามารกก๊ด»ามมสได้

ขชมรเกีรHITมผูราธงาน
แมบกทีหบมุ้ป่วย... . 
«อม่วิบิจอัยอาการ
เป็น □  แพทย์ □  เกอั«กร □  
«อ»ประเมิน/บันทีกรายการ

«ยาบาส □ อบา!ระบ)....................

เป็น □  แพทย์ □ ๓อั«กร □ ทยาบาส □ อบาเระบุ)....................

ฃ้ยมฺรเกึ๋รงกับส!ทนนราบาa หริยแหย่งหํ่รารงาน
เส«หราองาบ..................................ว.'ค.•ป พบันห็กรายงาบ.
«รสกานหยาบาส.'แหส่งทรายงาบ.......................................
จังหวัด......................................................................

«รการประเนิบ»วามอัมทับร์«องมสิ»กัณฑ์กับอาการอันไม■ พิงประสง» 
G Ceram G Proûable [ ]  PossiOle [] Unlikely
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