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ค าน า 
การพัฒนากระบวนการการขึ้นทะเบียนต ารับยามีการด าเนินไปอย่างต่อเนื่อง ในหลายๆ

ประเทศได้มีการน าเทคโนโลยีมาใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยา โดยให้จัดท าการยื่นทะเบียนต ารับยา
รูปแบบ electronic Common Technical Document (eCTD) เช่นเดียวกันกับประเทศไทยที่ได้มี
การเปลี่ยนแปลงรูปแบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาเรื่อยมา ตั้งแต่การท าข้อตกลงร่วมกันของประเทศใน
อาเซียน การมี พ.ร.บ. อ านวยความสะดวก จนมาถึงการที่อย.ตัดสินใจเลือกน าการขึ้นทะเบียน
รูปแบบ eCTD ใช้แทนรูปแบบกระดาษ และมีการประกาศใช้ eCTD ในประกาศอย. เลขที่ 
10090.2.6/ว ลงวันที่ 26 ตุลาคม 2558 ส าหรับยื่นทะเบียนต ารับยาใหม่ (New drug) ประเภท New 
chemical entities (NCE) ยาชีววัตถุ (Biologic Product) และ วัคซีนส าหรับมนุษย์ (Vaccines) 
 จากการที่ประเทศไทยได้เริ่มมีการบังคับใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ในบาง
ต ารับ และมีแนวโน้มที่จะบังคับใช้ในทุกต ารับในอนาคตนั้นดังนั้นทางคณะผู้จัดท าจึงมีความสนใจใน
การจัดท าโครงการปริญญานิพนธ์ฉบับนี้ขึ้น เพ่ือศึกษาการบังคับใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ
อิเล็กทรอนิกส์ในประเทศต่างๆ ได้แก่ สหราชอาณาจักร สหภาพยุโรป ประเทศสหรัฐอเมริกา ประเทศ
สิงคโปร์ ประเทศมาเลเซีย และประเทศไทย  รวมถึงประเมินข้อดี-ข้อเสียของการข้ึนทะเบียนต ารับยา
เเบบ eCTD ในไทย และประเมินความคุ้มค่าของการใช้ eCTD เทียบกับรูปแบบกระดาษ ส าหรับ
ผู้ประกอบการขนาดต่างๆ ในมุมมองของผู้ประกอบการ  

ทางคณะผู้จัดท าหวังเป็นอย่างยิ่งว่าโครงการปริญญานิพนธ์ฉบับนี้จะสามารถช่วยให้ผู้ที่สนใจ
น าผลการศึกษาไปใช้หรือศึกษาเพ่ิมเติมเพ่ือเป็นประโยชน์แก่องค์กรและประเทศชาติในอนาคตสืบไป 

หากโครงการปริญญานิพนธ์นี้มีข้อผิดพลาดประการใด ทางคณะผู้จัดท ากราบขออภัยมา ณ 
ที่นี ้   
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โครงการล าดับที่ 4.2 
ปีการศึกษา 2559 

บทคัดย่อปริญญานิพนธ์ 
ชื่อโครงการ   :  สถานการณ์การขึ้นทะเบยีนต ารบัยาเเบบอิเล็กทรอนิกส์ 
หัวหน้าโครงการ    :  นางสาววัจนีย ์ สุทธิกาศนีย์   5536572533 

ผู้ร่วมโครงการ      :  นางสาวกันต์ฤทัย เพราพันธ ์    5536506133 

                     :  นางสาวเกวล ี สวัสด ี       5536509033   
อาจารย์ท่ีปรึกษา   :  ผศ.ภญ. ร.ต.ท.หญิง ดร. ภรูี อนันตโชต ิ  

สาขา/ภาควิชา   :  เภสัชศาสตรส์ังคมและบรหิาร 

         การยื่นขอพิจารณาทะเบยีนยาสามารถท าได้หลายรูปแบบ เช่น กระดาษ Non-eCTD Electronic 
Submission (NeeS) และ electronic Common Technical Document (eCTD) หลายๆประเทศมคีวามพยายาม
น าเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้เพื่ออ านวยความสะดวกในการขึ้นทะเบียน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย). ได้ตัดสินใจเลือกใช้ eCTD แทนกระดาษ โดยอย. ได้ท าโครงการทดลองใช้ eCTD ในการขึน้ทะเบียนตั้งแต ่
มกราคม 2559 และมีการประกาศใช้ eCTD ในประกาศ อย. เลขท่ี 10090.2.6/ว ลงวันท่ี 26 ตุลาคม 2558 จากการ
เปลี่ยนแปลงดังกล่าวผู้วิจัยเล็งเหน็ความส าคญัเรื่องการขึ้นทะเบียนยาเเบบอิเล็กทรอนิกส ์ โดยมีวตัถุประสงค์เพื่อ
ศึกษาการบังคับใช้การขึ้นทะเบียนยาเเบบอิเล็กทรอนิกส์ในประเทศต่างๆ ประเมินข้อดี-ข้อเสียของการขึ้นทะเบียน
ยาเเบบ eCTD ในไทย และประเมนิความคุ้มค่าของการใช้ eCTD เทยีบกับแบบกระดาษส าหรับผู้ประกอบการขนาด
ต่างๆในมุมมองของผู้ประกอบการ ซึ่งรูปแบบการศึกษาของ 3 วัตถุประสงค์นี้ ได้แก่ การทบทวนวรรณกรรม การ
สัมภาษณ์เชิงลึก และการวิเคราะห์ต้นทุน-ผลไดต้ามล าดับ จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า ในสหราชอาณาจักร 
สหภาพยโุรปมีการบังคับใช้ eCTD แบบเต็มรูปแบบเมื่อ กรกฎาคม 2558 ขณะที่สหรัฐอเมริกาเริ่มบังคับใช้เมื่อ 
พฤษภาคม 2560 สิงคโปร์ไม่ได้มกีารบังคับใช้แต่ยินดีพิจารณารูปแบบ eCTD มาเลเซียมรีูปแบบการขึ้นทะเบียนผ่าน
ระบบท่ีพัฒนาเองเรียกวา่ QUEST นอกจากน้ีแต่ละประเทศมจี านวนผู้พิจารณาทะเบียนแตกต่างกัน โดยไทยมี
จ านวนน้อยที่สุด (น้อยกว่าประเทศอ่ืน 500-1000 เท่า) และไม่มีการเก็บค่าธรรมเนียมในการพจิารณาทะเบียน 
ในขณะที่ประเทศอื่นเรียกเก็บในราคาที่สูง (1,019,050-2,038,100 USD) ซึ่งอาจส่งผลให้ไทยใช้เวลาเฉลีย่ในการ
อนุมัติทะเบียนนานกว่าเวลาทีร่ะบุในเอกสารของหน่วยงานมาก เนือ่งจากไทยอยู่ในระยะเริม่ต้นของการใช้ eCTD จึง
พบว่ายังไม่มีช่องทางการส่งข้อมูลทะเบียนอิเลคทรอนิกส์ (gateway) ส าหรับการประเมินข้อดี-ขอ้เสียของการใช้ 
eCTD พบว่าผู้ประกอบการซึ่งร่วมทดลองใช้ eCTD มีความเห็นว่าข้อดีของการใช้ eCTD ได้แก ่ ลดการใช้กระดาษ 
เพิ่มประสิทธิภาพการจัดการเอกสารตลอดวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์ยา และสามารถท างานได้จากทุกท่ี ส าหรับจุดที่ควร
ปรับปรุง ได้แก่ การอบรมแกผู่้เกี่ยวข้องยังมีน้อยเกินไป ซอฟต์แวร์ยังไม่เสถยีร และค่าใช้จ่ายในการซื้อและ
บ ารุงรักษาซอฟต์แวรส์ูง เมื่อท าการศึกษาความคุม้ค่าของการใช้ eCTD เทียบกบักระดาษในช่วงเวลา 10 ปี พบว่า
การใช้ eCTD คุ้มค่ากว่าแบบกระดาษส าหรับบริษัททุกขนาด โดยท าให้ประหยดัได้ถึง 4.7 ล้านบาท 9.0 ล้านบาท 
และ 31.2 ล้านบาทส าหรับบริษัทขนาดเล็ก กลาง และใหญ่ตามล าดับ นอกจากน้ียังพบว่าบริษัทขนาดเล็กและกลาง
จะคุ้มทุนในปีท่ี 2 ขณะที่ขนาดใหญ่จะคุม้ทุนในปีแรกท่ีใช้ โดยสรุป eCTD เป็นสิ่งที่คุ้มค่าตอ่การลงทุนใน
อุตสาหกรรมยาในไทย ภาครัฐควรมีการเตรยีมความพร้อมของบุคลากร เทคโนโลยี ตลอดจนกระบวนการต่างๆ เพื่อ
รองรับการท างานรูปแบบใหม่เพื่อใหใ้ช้ eCTD ได้อย่างมีประสิทธิภาพสูงสุด ซึ่งคณะรักษาความสงบแห่งชาติได้
ประกาศใช้มาตรา 44 เพื่อช่วยแก้ปัญหาของหน่วยงานไปแล้วเมื่อเดอืน ธันวาคม 2559 
 
คณะเภสัชศาสตร์     ลายมือช่ือนิสติ …………………………………………..  
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย    ลายมือช่ืออาจารย์ที่ปรึกษา ……………………………………… 
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Project No. 4.2  
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Abstract 
Senior project title : e-Submission Landscape 
Student’ s name : Miss Watjanee Sutthikasanee 5536572533 
   : Miss Kanruthai Praopund 5536506133 

: Miss Kewalee Sawaddee 5536509033  
Advisor/Co-advisor : Assistant Professor Puree Anantachoti, PhD. 
Field/Department : Social and Administrative Pharmacy 

Application of drug registration can be submitted in various formats, such as paper, Non-
eCTD Electronic Submission (NeeS), and electronic Common Technical Document (eCTD) formats. 
Many countries adopt information technology (IT) to facilitate a drug registration process. In 
Thailand, eCTD format had been selected to replace hard copy format. The eCTD pilot project has 
been launched since January 2016, and the Thai FDA has put in to law to implement eCTD with 
some drug categories e.g. new chemical eitities, biologics and human vaccines with the Thai FDA 
Announcement No. 10090.2.6/ว  dated October 26, 2016. With the mentioned situation, it was 
interesting to review the enforcement of eCTD across countries, evaluate the advantages and 
disadvantages of the eCTD utilization in pilot project, and evaluate cost-benefit of eCTD vs. hard 
copy from the pharmaceutical industry’s perspective. The study designs applied for these three 
objectives were literature review, in-depth interview, and cost-benefit analysis, respectively. It was 
found that eCTD has been fully mandated by EMA and MHRA since July, 2015, and US-FDA since 
May, 2017. HSA did not implement eCTD, but willing to accept eCTD submission, while NPCB has 
its own system called QUEST. It was noted that the number of internal review staffs in Thailand 
were 500-1000 times smaller than other regulatory agencies. Thailand did not charge any reviewing 
fee, while other agencies charge 1,019,050-2,038,100 USD. As a result, the actual application review 
time of Thailand took a lot longer than other regulatory agencies’ review time. As eCTD in Thailand 
was at the very beginning phase, we found that the electronic portal gateway has not been 
implemented.   

Pros and cons of eCTD were evaluated among those participate in eCTD pilot project. The 
respondents reported that eCTD help reducing paper use and was nature friendly. Moreover, eCTD 
help ease the process of product lifecycle management. On the other hand, the barrier of eCTD 
implementation experienced were lack of training, software instability, and increasing costs of 
electronic dossier publishing.  

The result from the cost-benefit analysis revealed that eCTD saved more cost when 
compared to traditional hard copy in a 10 years period. This was true for small, medium and large 
size pharmaceutical companies. The saving was up to 331.2, 9.0, and 4.7 M.Baht for large, medium, 
and small size company, respectively. According to the eCTD analysis, the break-even point for 
large size companies were within the first year, while both small and medium size company was 
within the second year. In summary, the eCTD format is worth investing. Government should 
prepare human resource, IT, infrastructure to support eCTD,  and work process to ensure efficient 
eCTD implementation. With the support of implementation of Article 44 of Interim Constitution 
signed in December 2016, the efficient drug approval process is positive. 
Faculty of Pharmaceutical Sciences    Student’s signature …..…..……………… 
Chulalongkorn University      Advisor’s signature …..…..……………
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บทที่ 1 
บทน า 

1.1 ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 
 ในการวิจัยและพัฒนายาใดๆ ใช้เวลา 12-15 ปี ใช้งบประมาณในการวิจัย 8,000-20,000 
ล้านบาท (1) มีกระบวนการ-ขั้นตอนต่างๆ มากมาย เพ่ือทดสอบความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา 
เริ่มต้นที่ขั้นตอนการค้นคว้ายาใหม่ (drug discovery) ขั้นตอนการวิจัยก่อนการวิจัยทางคลินิกใน
มนุษย ์(Pre-clinical) เป็นการทดลองในหลอดทดลอง เพ่ือให้ทราบข้อมูลกลไกการออกฤทธิ์ของยา 
(Mechanism) เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics) เภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamics) 
การดูดซึม กระจายตัว เผาผลาญ ขับถ่าย (ADME) และการทดลองในสัตว์ทดลอง เพ่ือดูการออกฤทธิ์
และทดสอบความเป็นพิษต่างๆ การวิจัยทางคลินิกซึ่งเป็นการทดสอบยาในมนุษย์ แบ่งออกเป็น 3 
Phase ได้เเก่  

Phase 1: การวิจัยยาในกลุ่มอาสาสมัครที่มีสุขภาพดี ขนาดเล็กประมาณ 20-100 คน โดยยา
ดังกล่าวยังไม่เคยมีการใช้ในคนมาก่อน และเป็น phase ที่ไม่ต้องกลุ่มควบคุม ส่วนใหญ่จัดท าขึ้นใน
โรงพยาบาลที่เตรียมการรักษาไว้ภาวะเเทรกซ้อนเป็นอย่างดี เพื่อค้นหาข้อมูลความปลอดภัย ปริมาณ
ช่วงการให้ยาที่ปลอดภัย เภสัชจลนศาสตร์( Pharmacokinetic Studies) รวมถึงระยะเวลาในการ
ออกฤทธิ์ การศึกษาวิจัย phase นี้จะใช้เวลาตั้งแต่ 6 เดือนถึง 1 ปี มื่อได้ผลดีจึงท าการทดลองใน
ระยะที่ 2 ต่อไป โดยจะมีข้อยกเว้นส าหรับยาบางประเภท เช่น ยามะเร็ง จะไม่สามารถใช้อาสาสมัคร
ที่มีสุขภาพดีได้ 

Phase 2: เป็นการน ายาหรือสารเคมีที่ผ่านการทดสอบในระยะที่ 1 มาทดลองใช้กับผู้ป่วยที่
เป็นเป้าหมายของการรักษา โดยวัตถุประสงค์หลักเพ่ือศึกษาพิษระยะสั้นทางเภสัชวิทยาอย่างละเอียด 
และวัตถุประสงค์รองอยู่ที่ประสิทธิผลของยา ในระยะนี้สามารถศึกษายาสลบและยารักษาโรคมะเร็ง
ได ้การศึกษามีจ านวนผู้ป่วยอาสาสมัครประมาณ 100 ถึง 500 คน ถ้าพบภาวะแทรกซ้อนรุนแรงอยู่
เสมอ ต้องหยุดการศึกษาในระยะนี้ การศึกษาวิจัย phase นี้จะใช้เวลาตั้งแต่ 6 เดือนถึง 1 ปีเช่นกัน 
เมื่อได้ผลว่าปลอดภัยจึงท าการศึกษาในระยะที่ 3 

Phase 3: การศึกษาวิจัยเพื่อเปรียบเทียบกับยาหลอกท่ีไม่มีฤทธิ์ในการรักษา ท าในกลุ่มคนไข้
ที่เป็นเป้าหมายของการรักษาและเป็นผู้อาสาสมัคร มีจ านวนตั้งแต่1,000 ถึง5,000 คน อาจท าใน
โรงพยาบาล คลีนิก และหรือสถานที่ท างานของแพทย์ โดยมีการสุ่มเลือกกลุ่มคนไข้ท่ีจะท าการทดลอง 
ในขั้นตอนนี้นักวิจัยจะติดตามคนไข้อย่างใกล้ชิดเพ่ือให้แน่ใจว่ายาใช้ได้ผล มีประสิทธิผลทางเภสัช
วิทยา และระบุผลข้างเคียงหรืออาการไม่พึงประสงค์ รูปแบบการวิจัยควรมุ่งท่ีจะเพ่ิมการอยู่รอดหรือ
เพ่ิมคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย การศึกษาวิจัยระยะที่สามนี้อาจใช้เวลาประมาณ 1 ถึง 4 ปี โดยยาทุกตัว
ก่อนจะผ่าน Phase 3 และออกสู่ตลาด เภสัชกรที่ท าหน้าที่ข้ึนทะเบียนต ารับยาจะต้องเตรียมเอกสาร
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ทะเบียนต ารับยา และพิจารณาโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.) เมื่อผ่านการอนุมัติ
และได้รับการรับรองทะเบียนต ารับยาจึงจะออกสู่ตลาดได้ (2)  

การข้ึนทะเบียนต ารับยาเป็นกระบวนการที่อย. พิจารณาเอกสารทะเบียนต ารับยาซึ่งเตรียมโดย
ผู้ประกอบการ และตัดสินใจอนุมัติทะเบียนต ารับยา ซึ่งทะเบียนต ารับยาที่ได้รับการพิจารณาจะต้อง
แสดงว่ายาต ารับนั้นมีความครบถ้วนของข้อมูลตาม The International Council for 
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, 
Common Technical Document (ICH CTD) ซึ่งเป็นมาตรฐานสากลที่ได้รับการยอมรับในระดับ
นานาชาติ ส าหรับประเทศไทยและประเทศสมาชิกอาเซียนจะท าตาม ASEAN Common Technical 
Dossier (ACTD) ซึ่งเป็น guideline ในระดับภูมิภาคส าหรับการจัดเตรียมเอกสารทะเบียนต ารับยา 
โดยระบุหัวข้อว่าต้องประกอบด้วยอะไรบ้าง โดยการที่ทะเบียนต ารับยาจะผ่านการอนุมัติจ าเป็นที่
ผู้ประกอบการจะต้องรวบรวมเนื้อหาของข้อมูลเป็นทะเบียนต ารับยาให้สะท้อนถึงความปลอดภัย 
ประสิทธิผล และคุณภาพมาตรฐาน ซึ่งการตัดสินใจจะอยู่บนพื้นฐานความปลอดภัยต่อผู้บริโภค (3)  
ทั้งนี้ต ารับที่ได้รับการพิจารณาอนุมัติจากอย.แล้วเท่านั้น ที่จะสามารถท าการผลิตเพ่ือจ าหน่ายได้ใน
ประเทศไทย ดังนั้นการข้ึนทะเบียนต ารับยาจึงมีความจ าเป็นต่อการมีต ารับยาต่างๆเพ่ือใช้ในงาน
สาธารณสุขของประเทศ 

 การเปลี่ยนแปลงการขอขึ้นทะเบียนต ารับยา 

 ในปัจจุบันช่องทางการข้ึนทะเบียนต ารับยามีวิธีการที่เป็นไปได้หลายรูปแบบ ได้แก่  

1) การยื่นเอกสารทะเบียนต ารับยาที่เป็นกระดาษ โดยเนื้อหาเป็นไปตามรูปแบบ Common 
Technical Document (CTD) เช่น ฮ่องกง, จีน, ไต้หวัน, เม็กซิโก, บราซิล, อาร์เจนตินา และ
ประเทศที่น ารูปแบบ CTD ไปปรับให้เป็นรูปแบบเฉพาะของภูมิภาคนั้น ๆ เช่น  

● ACTD เป็นการประยุกต์ใช้ CTD ในภูมิภาคอาเซียน ใช้กับกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน
ได้แก่ เวียดนาม พม่า ลาว กัมพูชา บรูไน อินโดนีเซีย มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ สิงคโปร์ และ
ไทย และได้มีการก าหนดร่วมกันให้มีการใช้ ACTD ในประเทศทั้งหมดภายใน 31 
ธันวาคม พ.ศ. 2551 

● LATAM เป็นการประยุกต์ใช้ CTD ในภูมิภาคละตินอเมริกา ซึ่งกลุ่มประเทศที่ใช้ 
LATAM ได้แก่ Brazil, Mexico, Venezuela, Argentina, Chile, Columbia, 
Ecuador, and Paraguay, Guatemala, Barbados, Bolivia, Nicaragua และ Peru 

● Commonwealth of Independent States (CIS); Armenia, Belarus, 
Kazakhstan, Kyrgyzstan, Moldova,Russia, Tajikistan, Turkmenistan, Ukraine, 
and Uzbekistan และ  

● Asia Pacific; China, Hong Kong, India, South Korea, Taiwan(4)   
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2) การยื่นเอกสารทะเบียนต ารับยาในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ แบบที่เรียกว่า Non-eCTD 
Electronic Submission (NeeS)  โดย NeeS คือ รูปแบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ที่ไม่ใช่ electronic Common Technical Document (eCTD) เป็นแนวทางข้อมูล
การข้ึนทะเบียนต ารับยาส าหรับบริษัทผู้ผลิตยา โดยเกิดจากการเล็งเห็นประโยชน์ที่เหนือกว่ารูป
แบบเดิม คือ ช่วยลด Paper flow, physical archiving space และช่วยอ านวยความสะดวกใน
กระบวนการอ่านทะเบียนต ารับยา และถูกตระหนักว่าเป็นรูปแบบที่ผู้จัดท าจะต้องวางแผนที่จะพัฒนา
ไปสู่การข้ึนทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD อย่างเต็มตัว อย่างไรก็ตาม NeeS ยังมีข้อจ ากัดคือไม่มี 
XML backbone ท าให้ไม่สามารถจัดการกับ life cycle ของทะเบียนต ารับยาได้ และเลข 
sequence number ที่ถูกระบุให้ใช้ส าหรับการข้ึนทะเบียนต ารับยารูปแบบ NeeS ไม่สามารถน ามา
ปรับใช้กับรูปแบบ eCTD ได ้(5),(6) ตัวอย่างประเทศที่ใช้ NeeS ได้แก่ นิวซีแลนด์ (7) แคนาดา (8) 
รัซเซีย ตุรก ีอิยิปต์ อินเดีย อิสราเอล มาเลเซีย เกาหลีใต ้เม็กซิโก เวเนซุเอลา (9) 

3)  การยื่นเอกสารทะเบียนต ารับยาในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ขั้นสูง ซ่ึงเรียกว่า electronic 
Common Technical Document (eCTD) โดย eCTD เป็นการยื่นเอกสารทะเบียนต ารับยาโดย
วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งโครงสร้างข้อมูลของ eCTD ยังคงใช้ตามรูปแบบ ICH CTD เช่นเดิม โดย
ถูกน ามาใช้เพื่อให้การบริหารจัดการด้านการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น ท าให้
กระบวนการมีความถูกต้อง รวดเร็วและประหยัดเวลาในการปฏิบัติงาน ซึ่งรูปแบบนี้ถูกพัฒนาระบบ
ขึ้นมาจากรูปแบบ NeeS เรื่อยมาจนมีความสมบูรณ์กลายเป็นรูปแบบ eCTD ที่ใช้กันในปัจจุบัน โดย
ข้อเเตกต่างที่เพ่ิมข้ึนมา คือ มี life cycle management ของทะเบียนต ารับยา ท าให้สามารถลด
ระยะเวลาของกระบวนการแก้ไขดังกล่าวได้ (5),(6) ตัวอย่างประเทศที่ใช้ eCTD ได้แก่ ประเทศ
สหรัฐอเมริกา ประกาศให้เริ่มใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD ตั้งแต่ปีพ.ศ. 2546 (10) และ
ประกาศบังคับใช้อย่างเต็มรูปแบบในวันที่ 5 พฤษภาคม พ.ศ. 2560 โดยบังคับใช้ในยากลุ่มที่ต้องยื่น
ขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบ New Drug Application (NDA), Abbreviated New Drug Application 
(ANDA) และ Biologics License Application (BLA) (11) นอกจากนี้สหภาพยุโรปได้มีการบังคับใช้
การข้ึนทะเบียนต ารับยาในรูปแบบ eCTD  ในยากลุ่ม prescription, over the counter 
medicines, innovative and generic product รวมถึง small molecules, biotech products, 
herbals, vaccines, homeopathics และ blood products ซึ่งการขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ 
eCTD ในกลุ่มประเทศสหภาพยุโรปแบบ Centralised Procedure ถูกประกาศบังคับใช้พร้อมกันเมื่อ
เดือน กรกฎาคม พ.ศ. 2558 (12), (13)  โดยซอฟต์แวร์เฉพาะทางส าหรับระบบการข้ึนทะเบียนต ารับยา
ที่นิยมใช้ คือของบริษัท Extedo ซึ่งถูกยอมรับให้ใช้กันในหลายประเทศ และบริษัท Lorenz ซึ่งถูก
พิจารณาน ามาใช้ในประเทศไทย (14)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 



4
  

4) electronic รูปแบบอ่ืนๆ เช่น ประเทศมาเลเซียที่มีการเขียนซอฟต์แวร์  QUEST3+ มีนาคม 
2559 ซึ่งรูปแบบเป็นไปตาม ACTD (15), (16)  

จากสถานการณ์การขึ้นทะเบียนต ารับยาในปัจจุบัน มีการเปลี่ยนแปลงรูปแบบการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาจากรูปแบบ hard copy มาสู่รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ในหลายประเทศดังกล่าวข้างต้น 
การเปลี่ยนแปลงในประเทศท่ีใช้ eCTD แล้ว เช่น การข้ึนทะเบียนต ารับยาของสหภาพยุโรปแบบ 
Centralised Preocedure ได้มีการเปลี่ยนแปลงรูปแบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาจากรูปแบบ hard 
copy มาสู่รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ รูปแบบแรก คือ NeeS เมื่อปี 2552 ต่อมาในปี 2553 สหภาพยุโรป
ก็ได้มีการเริ่มบังคับใช้ eCTD ในการขึ้นทะเบียนต ารับยา และมีแนวโน้มว่าจะเพ่ิมการใช้ eCTD ให้
เพ่ิมข้ึนมากกว่า 90%  และในปี 2551 ประเทศสหรัฐอเมริกาก็ได้มีการน า eCTD มาเริ่มใช้เช่นกัน (9), 

(10), (17) จากผลการศึกษา Implementation status of CTD, eCTD and paper-free 
submissions ของ Rosanna Melchior ปี 2002 พบว่าในปี 2012 มีปริมาณการใช้งาน eCTD สูงถึง 
80% เมื่อเทียบกับปี 2010 ที่มีปริมาณการใช้เพียง 20% (18) ซึ่งการเปลี่ยนเเปลงเหล่านี้เกิดผลดีทั้งใน
หน่วยงานการขึ้นทะเบียนต ารับยาเเละผู้จัดเตรียมทะเบียนต ารับยา ผลเชิงบวกส าหรับหน่วยงานการ
ขึ้นทะเบียนต ารับยาได้เเก่ เพ่ือลดพื้นที่ในการจัดเก็บเอกสาร อ านวยความสะดวกในขั้นตอนการ
พิจารณาทะเบียนต ารับยา และช่วยให้การประสานงานติดต่อกับผู้ที่เกี่ยวข้องให้เป็นไปอย่างง่ายข้ึน 
ส่วนผลเชิงบวกส าหรับผู้จัดเตรียมทะเบียนต ารับยา ได้เเก่ มี life cylcle management สามารถเเก้
ไขข้อมูลเพ่ิมเติมได้อย่างสะดวกรวดเร็ว  เนื่องจากมี link เชื่อมโยงทั้งเอกสารในการจัดการกับข้อมูล
ต่างๆ (9) 

จากแนวโน้มการเปลี่ยนแปลงการข้ึนทะเบียนต ารับยาของประเทศต่างๆ เช่น อเมริกา 
สหภาพยุโรป สหราชอาณาจักร ได้เปลี่ยนมาใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD จึงเห็นได้ว่า 
eCTD จะมาเป็นรูปแบบหลักในการขึ้นทะเบียนต ารับยาทั่วโลก ซึ่งประเทศไทยเป็นหนึ่งในประเทศที่
มีการเปลี่ยนเเปลงรูปแบบการขึ้นทะเบียนต ารับยามาเป็นระยะ โดยมีจ านวนทะเบียนต ารับยาที่มาขอ
ยื่นมากกว่า 70,000-80,000 รายการต่อป ี(19) ไม่เพียงพอต่อผู้อ่านทะเบียนต ารับยา ท าให้ต้องเกิด
เปลี่ยนเเปลงรูปแบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้สามารถรับมือกับภาระงานที่มากขึ้นได้ สิ่งที่กระทบ
กับประเทศไทยจากการเปลี่ยนเเปลงที่เก่ียวกับการข้ึนทะเบียนต ารับยาในช่วง 5 ถึง 10 ปีที่ผ่านมา มี
ทัง้เรื่องของการท าข้อตกลงร่วมกันที่จะใช้แนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาที่เหมือนกัน การมี พ.ร.บ. 
อ านวยความสะดวก และการบังคับใช้ e-Submission ส าหรับยื่นทะเบียนต ารับยาใหม่ (New drug) 
ประเภท New chemical entities (NCE) ยาชีววัตถุ (Biologic Product) และ วัคซีนส าหรับมนุษย์ 
(Vaccines) 

ในปีพ.ศ. 2547 คณะท างานที่มีชื่อเรียกว่า ASEAN Consultative Committee on 
Standard and Quality/Pharmaceutical Product Working Group (ACCSQ/PPWG) ได้จัดท า
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ข้อก าหนดด้านการขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจัดการอุปสรรคที่ไม่ใช่ภาษี (Non- Tariff Barrier : NTB) 
ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันทั่ว Asean และได้ออกข้อตกลงว่าประเทศในประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนที่มี
ความพร้อมสามารถด าเนินการใช้ ACTD/ACTR ได้ และก าหนดให้มีการใช้ ACTD/ACTR ในประเทศ
ทั้งหมดภายใน 31 ธันวาคม พ.ศ. 2551 (20) โดยประเทศไทยมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 
2552 เป็นต้นไป  

การเปลี่ยนแปลงล าดับถัดมาได้แก่ การบังคับใช้พระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกใน
การพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 ซึ่งประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่มที่ 132 ตอนที่ 
4 ก วันที่ 22 มกราคม 2558 ฉบับนี้มีที่มาจากปัญหาที่เกิดระหว่างการติดต่อกับหน่วยงานราชการ ซึ่ง
หนว่ยรายการอาจไม่ได้แจ้งไว้ให้ชัดเจนว่าต้องการเอกสารอะไรบ้างจากผู้มาติดต่อ จึงท าให้ไม่ได้รับ
ความสะดวก มีการเรียกเอกสารหลายครั้ง และน ามาสู่ปัญหาการเรียกสินบนจากผู้รับบริการและการ
ติดสินบนเจ้าพนักงาน การใช้ พ.ร.บ. นี้ท าให้มีการปรับตัวในการท างานของผู้อนุญาต โดยจะมีการ
ตรวจสอบเอกสารทะเบียนต ารับยาอย่างจริงจังก่อนออกเลขรับ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (One Stop Service) ซึ่งหากได้เลขรับแล้ว ผู้อนุญาตไม่สามารถเรียกเอกสารเพ่ิมเติมอย่าง
ไม่สมเหตุสมผลได้ เนื่องจากมีการตรวจสอบก่อนออกเลขรับแล้ว และผู้อนุญาตจะต้องพิจารณา
ทะเบียนต ารับยาให้แล้วเสร็จภายใต้กรอบเวลาที่แน่นอน เช่น ยาใหม่ใช้เวลาในการพิจารณา 280 วัน
ท าการ เป็นต้น (21)  

การเปลี่ยนแปลงล่าสุดที่กระทบต่อการพิจารณาอนุมัติทะเบียนต ารับยาได้แก่ การให้
ผู้ประกอบการยื่นเอกสารทะเบียนต ารับย1าแบบอิเล็กทรอนิกส์ส าหรับยาใหม่ ประเภท NCE ยาชีว
วัตถุ และ วัคซีนส าหรับมนุษย์ ภายใต้รูปแบบ eCTD (22) ให้มีผลบังคับใช้เมื่อ วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 
2559 (23) ทั้งนี้การริเริ่มจัดท า e-submission เริ่มมาจากนโยบาย e-government ที่ต้องการเพ่ิม
ระดับความสามารถของหน่วยงานภาครัฐเเละประชาชนให้ใช้ศักยภาพของตนได้อย่างเต็มที่ ด้วยการ
น าเอาเทคโนโลยีสารสนเทศที่มีความก้าวหน้ามากขึ้นเรื่อยๆมาเป็นตัวขับเคลื่อน (24) ทั้งยังมีปัญหา
การใช้กระดาษจ านวนมากในการสร้างเอกสาร และปัญหาการเก็บเอกสารส าคัญเหล่านี้ (25)ภายใต้
กระทรวงสาธารณสุข อย. เป็นหน่วยงานหนึ่งที่ริเริ่มในการน าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ในการ
ให้บริการ เช่น ระบบ e-submission ในการยื่นค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ (26) จากความคาดหวังว่า 
eCTD จะท าให้เกิดผลกระทบเชิงบวกต่อกระบวนการพิจารณาอนุมัติทะเบียนต ารับยา อย. ได้มีการ
วางเเผนการใช้ eCTD กับยาประเภทอ่ืนๆ ทุกประเภทด้วย เพื่อให้การข้ึนทะเบียนต ารับยาทุก
ประเภทในประเทศไทยเป็นรูปเเบบเดียวกัน เเละเป็นไปในทิศทางเดียวกันกับประเทศอ่ืนๆทั่วโลก (27) 

เนื่องจาก eCTD เป็นแนวทางการข้ึนทะเบียนต ารับยาสากลที่ประเทศไทยเริ่มน ามาใช้เมื่อไม่
นานมานี้ ซึ่งผู้ประกอบการกลุ่มแรกคือกลุ่มบริษัทยาข้ามชาติเป็นหลัก แต่หาก อย. มีการบังคับใช้ 
eCTD กับทุกกลุ่มยาสามัญใหม่ และยาสามัญในปีต่อๆไป บริษัทผู้ผลิตยาในประเทศก็จะต้องเรียนรู้
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และปฏิบัติตามไปด้วย การศึกษานี้จึงจัดท าข้ึนเพ่ือศึกษาการบังคับใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ 
eCTD และกระบวนการการพิจารณาต ารับยาในประเทศต่างๆ และประเมินข้อดีข้อเสียของการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD ในประเทศไทย จะได้เป็นประโยชน์แก่บริษัทผู้ผลิตยาในประเทศต่อไป 
 
1.2 วัตถุประสงค์งานวิจัย 

1. เพ่ือศึกษาการบังคับใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD และกระบวนการการพิจารณา
ต ารับยาในประเทศต่างๆ 

2. เพ่ือประเมินข้อดีข้อเสียของการขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD ในประเทศไทย 
3. เพ่ือประเมินความคุ้มค่าของการเปลี่ยนมาใช้ eCTD ในมุมมองของผู้ประกอบการในประเทศ

ไทย 

1.3 ข้อจ ากัดและขอบเขตของการวิจัย 

การวิจัยนี้ประกอบด้วยการทบทวนวรรณกรรมการบังคับใช้การข้ึนทะเบียนต ารับยาใน
หน่วยงานก ากับดูแลการขึ้นทะเบียนยาที่มีการใช้ eCTD ซึ่งครอบคลุมประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพ
ยุโรป และสหราชอาณาจักร นอกจากนี้ยังทบทวนการขึ้นทะเบียนในประเทศไทย และประเทศ
สมาชิกอาเซียนอีก 2 ประเทศได้แก่ มาเลเซีย และสิงคโปร์ซึ่งเป็นประเทศท่ีมีความก้าวหน้าใน
กระบวนการขึ้นทะเบียนยาอีกด้วย 

ในส่วนของการประเมินข้อดีข้อเสียของการขึ้นทะเบียนต ารับยารูปเเบบ eCTD ในประเทศ
ไทย จะใช้การสัมภาษณ์เชิงลึก (Indepth interview) โดยสัมภาษณ์เภสัชกรที่ท าหน้าที่เตรียมเอกสาร
ทะเบียนยาจากบริษัทต่างๆ ที่เข้าร่วมโครงการทดลองใช้ ectd กับ อย. เมื่อปี 2559 ที่ผ่านมา   

ส าหรับการเปรียบเทียบความคุ้มค่าในการยื่นเอกสารทะเบียนยาด้วย eCTD เทียบกับ
กระดาษ จะท าภายใต้สมมติฐานที่ว่า eCTD มีการใช้จนช านาญแล้ว ไม่ใช่เพ่ิงเริ่มใช้อย่างที่เป็นจริงใน
ขณะที่มีการประเมิน   

1.4 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 
1.  ทราบการด าเนินการ และเห็นความเเตกต่างของการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์

ในประเทศต่างๆที่ศึกษา 
2. ทราบถึงผลของการประเมินความคุ้มค่าของการเปลี่ยนมาใช้การจัดเตรียมและขึ้นทะเบียน

ต ารับยารูปแบบ eCTD ในบริษัทยาขนาดเล็ก ขนาดกลาง และขนาดใหญ
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

1. การขึ้นทะเบียนต ารับยา 
o   ความหมาย 

 การข้ึนทะเบียนต ารับยา เป็นขั้นตอนหนึ่งที่ต้องท าก่อนการจ าหน่ายยาสู่ท้องตลาด โดยผู้ยื่น
ทะเบียนต ารับยาจะต้องท าการยื่นทะเบียนต ารับยากับหน่วยงานสาธารณสุขแห่งชาติเพ่ือขออนุมัติ 
โดยข้อมูลเอกสารที่ใช้ทั้งหมดจะต้องถูกต้องและครบถ้วนตามข้อก าหนดของหน่วยงานนั้นๆ ข้อมูล
เหล่านี้ ได้แก่ ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ผลกการรักษาทางคลินิก โครงสร้างเคมีของยา ความเป็นพิษ 
อาการข้างเคียง และข้อมูลความคงสภาพ เป็นต้น  

o   วัตถุประสงค์/ความส าคัญของการข้ึนทะเบียนต ารับยา 
การข้ึนทะเบียนต ารับยาจะแสดงถึงคุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยาที่ได้ท าการขึ้น
ทะเบียน หากหน่วยงานสาธารณสุขพิจารณาและท าการอนุมัติทะเบียนต ารับยาแล้ว ยาดังกล่าวก็จะ
ถูกขึ้นทะเบียนต ารับยาและสามารถวางจ าหน่ายเพ่ือน าไปใช้ในผู้ป่วยได้ (28),(29)  

 
2. วิวัฒนาการการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
2.1 รูปแบบกระดาษ (hard copy) 

การข้ึนทะเบียนต ารับยาเกิดขึ้นมานานแล้ว โดยเริ่มต้นในรูปแบบกระดาษ หรือ hard copy 
แต่ข้ันตอนค่อนข้างยุ่งยาก  เช่น เมื่อจัดเตรียมทะเบียนเสร็จแล้วต้องมีค าสั่งให้พิมพ์ทั้งต้นฉบับ และ
ส าเนา ทั้งนี้จ านวนส าเนาขึ้นกับข้อก าหนดของหน่วยงานพิจารณาและอนุมัติทะเบียนในประเทศต่างๆ 
และต้องมีขั้นตอนการขนเอกสารจากบริษัทไปยังหน่วยงานพิจารณาและอนุมัติทะเบียนต ารับยาอีก
ด้วย นอกจากนี้ยังต้องจัดหาสถานที่ในการเก็บเอกสาร ซึ่งใช้พ้ืนที่ค่อยข้างมาก โดยแต่ละทะเบียน
ต ารับจะต้องเก็บไว้ในบริษัทจนกระทั่งทะเบียนคงที่ คือไม่มีการปรับเเก้ไขทะเบียนแล้ว จึงส่งไป
จัดเก็บที่บริษัทรับเก็บเอกสารโดยเฉพาะ จึงมีค่าใช้จ่ายในส่วนนี้อีกด้วย ทั้งนี้หากมีการปรับแก้ไขผู้
จัดเตรียมทะเบียนต ารับยาจะต้องค้นหาเอกสารทะเบียนต ารับยาในสถานที่เก็บเอกสารและค้นหาดูว่า
จุดที่ต้องเเก้ไขนั้นตรงกับเอกสารส่วนใด หากจุดที่เเก้ไขมีหลายที่ในเอกสารทั้งหมดก็จะต้องเเก้ให้ครบ
ทั้งเอกสารนั้นด้วย 

2.1.1 CTD (30)  

  ในอดีตตั้งแต่ปีค.ศ. 1940 การขึ้นทะเบียนต ารับยายังไม่ถูกให้ความส าคัญมากนัก โดย
รูปแบบที่ใช้ยังเป็นเอกสาร ที่มีปริมาณกระดาษในการข้ึนทะเบียนต ารับยาหนึ่งต ารับน้อยกว่า 100 
หน้า ต่อมาพบอาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงจากการใช้ยา Thalidomide ในหญิงที่ตั้งครรภ์ ท าให้เกิด
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ทารกวิรูปเป็นจ านวนมากในยุคสมัยนั้น ประเทศต่างๆจึงท าการออกกฎหมายเรื่องข้อก าหนดในการ
ขึ้นทะเบียนต ารับยาให้มีมาตรฐานด้านความปลอดภัย ด้านคุณภาพ และด้านประสิทธิภาพก่อน
ออกไปถึงผู้บริโภค ท าให้ปริมาณเอกสารข้อมูลที่ผู้ยื่นทะเบียนต ารับยาต้องน ามาใช้มีปริมาณเพ่ิมมาก
ขึ้น โดยในปี 1950 มีปริมาณเอกสารเพ่ิมข้ึนเป็นสองเท่าจากสิบปีที่แล้วและเพ่ิมสูงถึงสองร้อยเท่าใน
อีกสิบปีต่อมา จากปริมาณเอกสารและความซับซ้อนของข้อมูลที่เพ่ิมมากข้ึนท าให้เกิดความยุ่งยากใน
การจัดท าและอ่านทะเบียนต ารับยา ได้เเก่ ความจ าเป็นที่ต้องใช้รถบรรทุกในการจัดส่งเอกสาร
ปริมาณมาก มีค่าใช้จ่ายในการจัดส่งสูง มีระยะเวลาในการอนุมัติทะเบียนต ารับยา ยาวนาน เเละ
ประสบปัญหาการแก้ไขและรวบรวมข้อมูลท าได้ยาก ประเทศต่างๆจึงได้มีรวมกลุ่มกันเพ่ือแก้ปัญหา
ดังกล่าว เช่น สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกาและญี่ปุ่น ได้รวมกลุ่มกันเพ่ือจัดท าข้อตกลงเก่ียวกับ
มาตรฐานการข้ึนทะเบียนต ารับยา ที่เรียกว่า International Conference on Harmonization of 
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) CTD 
มาใช้เป็นแนวทางในการจัดเตรียมและพิจารณาอนุมัติทะเบียนต ารับยา การที่ ICH CTD เข้ามาเป็น
มาตรฐานในการขึ้นทะเบียนต ารับยาท าให้ลดค่าใช้จ่ายในการขึ้นทะเบียนต ารับยาและท าให้ยาออกสู่
ตลาดได้เร็วขึ้น (30)  โดยการเตรียมเอกสารทะเบียนต ารับยาตาม ICH CTD ส าหรับยาใหม่ 
ผู้ประกอบการจะต้องเตรียมเอกสาร 5 ส่วน (module) ได้แก่  

● Module 1: Regional Administrative Information.  
● Module 2: Introduction, Quality Overall Summary, Nonclinical Overview, 

Clinical Overview, Nonclinical Written and Tabulated Summaries, Clinical 
Summary  

● Module 3: Quality  
● Module 4: Nonclinical Study Reports  
● Module 5: Clinical Study Reports 
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จากข้อมูลของ FDA พบว่าปริมาณเอกสารทะเบียนต ารับยาที่ได้รับสูงถึง 500,000 หน้าต่อ
หนึ่งต ารับ ค่าใช้จ่ายในการอ่านทะเบียนต ารับยาสูงถึง 32.67ดอลล่าร์ต่อวินาที และระยะเวลาที่ใช้ใน
การอ่านทะเบียนต ารับยาเฉลี่ยมากกว่า 400 วันซึ่งมากกว่าระยะเวลาที่ก าหนดไว้ 180 วัน จากปัญหา
ดังกล่าวที่เพ่ิมมากข้ึน จึงมีบางกลุ่มประเทศ เช่น สหภาพยุโรปเริ่มมีการน าเอาเทคโนโลยีต่างๆเข้ามา
ใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยา ท าให้เกิดประสิทธิภาพในการขึ้นทะเบียนต ารับยามากข้ึน เป็นการ
กระตุ้นให้ประเทศต่างๆเกิดความสนใจที่จะพิจารณาการน าเอาเทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเพ่ิมมากขึ้น (30) 

 
รูปภาพที่ 1 เเสดงโครงสร้างเอกสาร 5 mudules ในรูปแบบ CTD (31) 
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รูปภาพที่ 2 แสดงวิวัฒนาการการข้ึนทะเบียนต ารับยา (30) 

 
2.1.2 ACTD 

ACTD คือ แนวทางข้อตกลงด้านเอกสารการข้ึนทะเบียนต ารับยา ที่ใช้เป็นรูปแบบ hard 
copy ส าหรับขึ้นทะเบียนต ารับยาใน ASEAN ทั้งภูมิภาค เกิดเป็นมาตรฐานรูปแบบเดียวกันทั้ง 
ASEAN ท าให้การพิจารณาทะเบียนต ารับยาเเละการติดต่อกับผู้มีสิทธิ์ยื่นทะเบียนต ารับยาเป็นไปด้วย
ความสะดวกมากยิ่งขึ้น แนวทางนี้เกิดข้ึนจาก การรวมกลุ่มกันระหว่างประเทศในกลุ่มอาเซียน 10 
ประเทศ (ASEAN Harmonization) ที่เรียกว่าประชาคมอาเซียน มีวัตถุประสงค์เพ่ือ ลดความต่าง 
เพ่ิมความร่วมมือ และสร้างความเสมอภาค ท าให้เกิดการเปิดเขตการค้าเสรี AFTA (ASEAN Free 
Trade Area) ในเวลาต่อมา ซึ่งจะท าให้อัตราภาษีน าเข้าสินค้าจ าพวกยาส าเร็จรูปจากกลุ่มประเทศ
อาเซียนลดลงอย่างต่อเนื่อง จากข้อมูลของกรมศุลกากรพบว่าสินค้ายาส าเร็จรูปมีมูลค่าการน าเข้า
เพ่ิมข้ึนจาก 10.6 ล้านดอลลาร์สหรัฐฯในปีพ.ศ. 2545 เพ่ิมสูงขึ้นเป็น 20.3 ล้านดอลลาร์สหรัฐในปี
พ.ศ. 2550 จะเห็นได้ว่าเพียงช่วงเวลา 5 ปีประเทศไทยมีมูลค่าการน าเข้าสินค้ายาส าเร็จรูปจากกลุ่ม
ประเทศอาเซียนเพ่ิมขึ้นเกือบเท่าตัว ดังนั้นที่ประชุมของ Pharmaceutical Products Working 
Group (PPWG) จึงได้สรุปข้อตกลงด้าน ASEAN Harmonized Products ของยาในเรื่อง ACTD ว่า
ใช้เป็นข้อตกลงด้านเอกสารส าหรับขึ้นทะเบียนต ารับยา และก าหนดว่าต้องบังคับใช้อย่างเต็มรูปแบบ 
(Full Implementation) ไม่ช้ากว่า 31 ธ.ค. 2551 เพ่ือช่วยลดปัญหาการกีดกันทางการค้าดังกล่าว  

การเตรียมเอกสารทะเบียนต ารับยาตาม ACTD ส าหรับยาใหม่ ผู้ประกอบการจะต้องเตรียม
เอกสาร 4 ส่วนได้แก่  

● ส่วนที่ 1 เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ (ADMINISTRATIVE DATA AND 
PRODUCT INFORMATION) : ข้อมูลทั่วไปของ product หลักฐานทางกฎหมายต่าง 
ใบอนุญาต ฉลาก เอกสารกากับยา  
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● ส่วนที่ 2 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา (QUALITY DOCUMENT) : Quality 
Overall Summary, Body of Data, Key Literature References  

● ส่วนที่ 3 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (NONCLINICAL 
DOCUMENT) : Nonclinical Overview, Nonclinical Summary, Nonclinical Study 
Report, List of Key Literature References 

● ส่วนที่ 4 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก (CLINICAL DOCUMENT): 
Clinical Overview, Clinical Summary, Tabular Listing of All Clinical Studies, 
Clinical Study Reports, List of Key Literature References (32)  

ส าหรับยาสามัญ และยาสามัญใหม่ ผู้ประกอบการจะต้องเตรียมเอกสาร 2 ส่วนแรกเท่านั้น โดยไม่
ต้องเตรียมส่วนที่ 3 และ 4 (33) แต่เพ่ิมการจัดเตรียมเอกสารการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence 
study) ในทะเบียนต ารับยาสามัญใหม่ ทั้งนี้เอกสารในส่วนที่ 1 จะมีเนื้อหาแตกต่างกันตาม อย. ของ
แต่ละประเทศก าหนด แต่เอกสารส่วนที่ 2, 3 และ 4 จะเหมือนกันในทุกประเทศ (34)  

การข้ึนทะเบียนต ารับยารูปแบบ ACTD ถูกสร้างขึ้นมาจากรูปแบบ ICH CTD ที่เคยใช้อยู่เดิม 
ท าการเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดรายการในการจัดเตรียมเอกสารทะเบียนต ารับยา เเต่เนื้อหาข้อมูล
ทั้งหมดท่ีใช้ยื่นทะเบียนต ารับยายังคงเหมือนกับการข้ึนทะเบียนต ารับยาเเบบเดิม เพียงเเต่ต้องน ามา
จัดเรียงให้ครบถ้วนถูกต้องตามข้อก าหนดรายการใหม่ การเปลี่ยนเเปลงนั้นได้เเก่ การเปลี่ยนจาก 
Module 1-5 ใน CTD ให้เป็น Part 1-4 ใน ACTD โดยส่วน overview และ summary 
documents ใน Module 2 ของ ICH CTD คือส่วนต้นของ Part 2-4 ของ ACTD ท าให้เกิดความ
วุ่นวายในการจัดเตรียมเอกสารให้เป็นในรูปแบบใหม่ (35)      รูปแบบที่แตกต่างกันนั้นดังเเสดงใน
ตารางที่ 1 
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รูปภาพที่ 3 เเสดงโครงสร้างเอกสาร 4 ส่วน ในรูปแบบ ACTD (36) 
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รูปภาพที่ 4 แสดงโครงสร้างเอกสารรูปแบบ ACTD เปรียบเทียบกับ ICH CTD (37)  
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ตารางที่ 1 แสดงรูปแบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ ACTD เปรียบเทียบกับ ICH CTD (35) 
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2.2 แบบ electronic submission 
 2.2.1 Computer Aided New Drug Applications (CANDAs) and Computer 
Aided Product Licensing Application (CAPLAs) 

เป็นระบบคอมพิวเตอร์ที่ประกอบไปด้วย ฐานข้อมูล เเละ ส่วนของเครื่องมือต่างๆที่ช่วย
จัดการข้อมูลในการจัดท าทะเบียนต ารับยา ซึ่งถูกติดตั้งลงในคอมพิวเตอร์ตั้งโต๊ะในหน่วยงานการข้ึน
ทะเบียนต ารับยา ระบบนี้เริ่มเข้ามาในปลายทศวรรษ 1980 มีการน าซอฟต์แวร์  Microsoft 
Window  มาใช้ในการจัดการกับข้อมูลและจัดเก็บข้อมูลทะเบียนต ารับยาลงใน hard copy โดย
จุดเด่นของระบบนี้ คือ ช่วยเพิ่มขีดความสามารถให้ผู้ประกอบการและผู้อ่านทะเบียนต ารับยามี
ปฏิสัมพันธ์ต่อกันมากขึ้น แต่ปัญหาคือผู้ใช้งานจะต้องได้รับการฝึกอบรมการใช้ระบบ CANDAs ก่อน 
และด้วยค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการฝึกอบรมและดูแลระบบข้อมูลมีมูลค่าสูงมาก ท าให้บางบริษัทที่มีเงินทุน
ไม่เพียงพอจะยังไม่สามารถเข้าถึงการใช้ระบบดังกล่าวได้ (30)  
 
 2.2.2 Drug Application Methodology with Optical Storage (DAMOS) 

เป็นระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบอิเล็กทรอนิกส์ที่เป็นมาตรฐานครั้งเเรก เริ่มต้นครั้ง
เเรกในปี 1898 ระบบ DAMOS ช่วยแก้ปัญหาการแลกเปลี่ยนเอกสารระหว่าง ผู้ประกอบการและผู้
พิจารณาทะเบียน ซึ่งผู้ประกอบการจะอัพโหลดข้อมูลลงใน CD-ROM เพ่ือน าไปอนุมัติกับหน่วยงาน
การข้ึนทะเบียนต ารับยา โดยเริ่มใช้ครั้งแรกในประเทศเยอรมันและใช้อย่างแพร่หลายในประเทศของ
กลุ่มสหภาพยุโรป แต่ไม่ได้รับการยอมรับในหน่วยงานอนุมัติทะเบียนแห่งสหรัฐอเมริกา (FDA) 
เนื่องจากระบบ DAMOS ยังขาดการเชื่อมโยงข้อมูลทางสถิติซึ่งเป็นโครงสร้างพ้ืนฐานของข้อมูลที่
ส าคัญในทะเบียนต ารับยา (30) 
 

2.2.3 NeeS :  
NeeS คือ รูปแบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ที่ไม่ใช่ eCTD เป็นแนวทาง

ข้อมูลการข้ึนทะเบียนต ารับยาส าหรับบริษัทผู้ผลิตยาในปี 2005 Heads of Medicines Agencies 
(HMA) ได้มีความเห็นให้ทุกประเทศสมาชิกควรจะต้องยอมรับการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบ
อิเล็กทรอนิกส์เพียงอย่างเดียวโดยไม่มีรูปแบบ hard copy อีกต่อไปภายในปี 2009 โดยเล็งเห็น
ประโยชน์ในการเปลี่ยนรูปแบบมาเป็นอิเล็กทรอนิกส์ คือ ช่วยลด Paper flow, physical archiving 
space และช่วยอ านวยความสะดวกในกระบวนการอ่านทะเบียนต ารับยา ในช่วงที่ National 
Competent Authorities (NCAs) ของสหภาพยุโรปไม่สามารถอัพเดทระบบเพ่ือจัดการการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์อย่างเต็มรูปแบบจึงได้มีการจัดท ารูปแบบ NeeS ขึ้นมาโดย the 
Harmonisation Group และกลุ่มย่อยของ the Telematics Implementation Group for 
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electronic submissions (TIGes) ซ่ึงถูกก าหนดให้ใช้เป็นแนวทางในการจัดท าทะเบียนต ารับยา
เพ่ือให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน ตลอดจนถูกตระหนักว่าเป็นรูปแบบที่ผู้จัดท าทะเบียนจะต้องวางแผนที่
จะพัฒนาไปสู่การขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD อย่างเต็มรูปแบบ อย่างไรก็ตาม NeeS ยังมี
ข้อจ ากัดคือ ไม่มี XML backbone ท าให้ไม่มีการจัดการกับ life cycle ของผลิตภัณฑ์ยา และเลข 
sequence number ที่ถูกระบุให้ใช้ส าหรับการข้ึนทะเบียนต ารับยารูปแบบ NeeS ไม่สามารถน ามา
ปรับใช้กับรูปแบบ eCTD ได้ (5),(6) 
 

2.2.4  eCTD : (30) 
เป็นการยื่นเอกสารทะเบียนต ารับยาโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งข้อก าหนดทางเทคนิค 

ประกาศโดย ICH (ICH eCTD specification version 3.2.2) โครงสร้างข้อมูลของ eCTD ใช้ตาม
รูปแบบ ICH CTD โดย eCTD submission มีองค์ประกอบดังนี้ : 

● โครงสร้างข้อมูล (Directory structure) 
● ข้อมูลในรูปแบบ XML (XML backbone) 
● ไฟล์ข้อมูล (Content files) 

การน า eCTD มาใช้นี้เกิดขึ้นเพ่ือให้การบริหารจัดการด้านการขึ้นทะเบียนต ารับยามี
ประสิทธิภาพมากข้ึน โดยการน าระบบอิเล็กทรอนิกส์เข้ามารองรับระบบการข้ึนทะเบียนต ารับยา เพ่ือ
เพ่ิมประสิทธิภาพของการท างาน ท าให้กระบวนการมีความถูกต้อง รวดเร็วและประหยัดเวลาในการ
ปฏิบัติงาน อีกทั้งยังช่วยอ านวยความสะดวกและช่วยให้ผู้ประกอบการและประชาชนทั่วไปสามารถ
เข้าถึงสารสนเทศ และการบริการภาครัฐอย่างทั่วถึงและเท่าเทียมกัน ซึ่งรูปแบบนี้ถูกพัฒนาระบบ
ขึ้นมาจากรูปแบบ NeeS เรื่อยมาเพ่ือให้เป็นระบบอิเล็กทรอนิกส์ที่มีความสมบูรณ์แบบจนกลายเป็น
รูปแบบ eCTD ที่ใช้กันในปัจจุบัน ความเเตกต่างอย่างชัดเจนที่เพ่ิมขึ้นมานี้ คือ การมีการจัดการกับ 
life cycle ของทะเบียนต ารับยา เนื่องจากการมี XML backbone เพ่ิมขึ้นมา โดย function นี้
สามารถเเก้ไขข้อมูลทะเบียนต ารับยาเเล้วสามารถเชื่อมต่อการเเก้ไขจากจุดหนึ่งบนทะเบียนต ารับยา
ไปทั่วทั้งเอกสารได้ ท าให้สามารถลดระยะเวลาของกระบวนการแก้ไขดังกล่าวได้ โดยทะเบียนต ารับ
ยาที่ได้ท าขึ้นในรูปแบบ NeeS แล้วนั้น ผู้ยื่นเอกสารควรจะท าการส่งข้อมูลใหม่ที่เพ่ิมเติมขึ้นมาใน
รูปแบบ eCTD เป็นการเริ่ม life cycle เพ่ือให้มีความสอดคล้องกับ eCTD specification แม้ว่าเลข 
sequence จะเคยถูกใช้ในรูปแบบ NeeS แล้ว เมื่อน ามาขึ้นทะเบียนต ารับยาในรูปแบบ eCTD จะถูก
ก าหนดให้มีเลข sequence ใหม่เป็น 0000 และหากมีการเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยาอีกจะมีเลข 
sequence เป็น 0001 โดยจะมีการระบุอย่างชัดเจนบน Cover letter ว่าทะเบียนต ารับยานี้ได้มีการ
เปลี่ยนเเปลงไปยังรูปแบบ eCTD แล้ว(5),(6)และระบบนี้สามารถรองรับการยื่นในรูปแบบ ACTD ใน
กลุ่มประเทศ ASEAN โดยการ mapping โครงสร้างข้อมูลผ่านกัน 
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3. สถานการณ์ในประเทศไทย 

ก่อนที่จะมีการน า eCTD มาใช้ในประเทศไทย ได้มีการเปลี่ยนเเปลงเเนวทางการขึ้นทะเบียน
ต ารับยามาเป็นระยะ ได้เเก่ การบังคับใช้รูปแบบ ACTD การมี พ.ร.บ. อ านวยความสะดวก และการ
บังคับใช้ e-Submission ส าหรับยื่นทะเบียนต ารับยาใหม่ ประเภท NCE ยาชีววัตถุ และวัคซีน ซึ่ง
ส่งผลกระทบกับอุตสาหกรรมยาและหน่วยงานการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้ตื่นตัวปฏิบัติตามแนวทางที่
เปลี่ยนไปตามยุคสมัย  

โดยเริ่มจากประเทศไทยได้เข้าร่วมในประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน ซึ่งเป็นการรวมตัวกันของ
กลุ่มประเทศอาเซียน 10 ประเทศ  ได้เเก่ บรูไน กัมพูชา อินโดนีเซีย ลาว พม่า ฟิลิปปินส์ สิงคโปร์ 
มาเลเซีย เวียดนาม และไทย (38) เเละได้จัดตั้งคณะท างานที่มีชื่อเรียกว่า ACCSQ/PPWG คณะท างาน
นี้ประกอบด้วยผู้แทนจากอย.ของประเทศสมาชิก มีจุดมุ่งหมายที่จะพัฒนาแนวทางในการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาของประเทศสมาชิกอาเซียน โดยมีการท าข้อตกลงยอมรับร่วม (Mutual Recognition 
Agreement) ของประเทศสมาชิก และการร่าง ACTD/ACTR เพ่ือใช้เป็นแนวปฏิบัติในการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาผลิตภัณฑ์ยาส าหรับภูมิภาคอาเซียน ภายใต้คณะท างานนี้ได้มีข้อตกลงว่า ประเทศที่
มีความพร้อมสามารถด าเนินการใช้ ACTD/ACTR ได้ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2547 และก าหนดร่วมกันให้มีการ
ใช้ ACTD/ACTR ในประเทศทั้งหมดภายใน 31 ธันวาคม พ.ศ. 2551(20) 

จากการศึกษาในปี 2558 ประเทศที่มีการใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบดังกล่าว ได้แก่ 
สิงคโปร์ มาเลเซีย ไทย อินโดนีเซีย เวียดนาม บรูไน กัมพูชา ในขณะที่ประเทศ ฟิลิปปินส์ พม่า ลาว 
ยังคงใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาในรูปแบบของตนเอง (39) 

ส าหรับประเทศไทยมีการเตรียมการเพ่ือรองรับการน า ACTD/ACTR มาใช้ ได้แก่ การปรับ
กฎหมายในการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้สอดคล้องกับ ACTD/ACTR มีการเเปล ACTD/ACTR เป็น
ภาษาไทยให้ง่ายต่อการเข้าใจ และเผยเเพร่ความรู้ให้ผู้ประกอบการได้ตระหนักถึงการเปลี่ยนเเปลง
ผ่านการจัดประชุมสัมนา รวมทั้งมีการทดลองปฏิบัติตั้งเเต่วันที่ 14 มิถุนายน พ.ศ. 2547 จากนั้นมี
การออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารเเละยาลงวันที่ 2 พฤศจิกายน พ.ศ. 2550 เรื่องการ
ปฏิบัติตามรูปแบบ ASEAN Harmonization อย่างเต็มรูปแบบตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2551 (20) 
ล าดับต่อมาประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารเเละยาลงวันที่ 26 ธันวาคม พ.ศ. 2551 
ก าหนดให้ผู้ประกอบการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญ ยาใหม่ ยาสามัญใหม่ และยาชีววัตถุ ให้
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ใหม่ของ ASEAN Harmonization อย่างเต็มรูปแบบ มีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 1 
มกราคม พ.ศ. 2552 เป็นต้นไป(40)โดยผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ได้เเก ่ผู้รับอนุญาตผลิตยา
แผนปัจจุบัน ผู้น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในประเทศไทยที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือน าสั่งยา
ตัวอย่างแล้ว(32) จะต้องจัดเตรียมเอกสารทะเบียนต ารับยาที่ใช้ยื่นค าขอตามรูปแบบ ACTD ที่ก าหนด 
เช่นหากเป็นยาใหม่ จะต้องจัดเตรียมเป็น 4 ส่วนได้เเก่ 
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● ส่วนที่ 1 เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ (ADMINISTRATIVE DATA AND 
PRODUCT INFORMATION)  

● ส่วนที่ 2 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา (QUALITY DOCUMENT) 
● ส่วนที่ 3 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (NONCLINICAL 

DOCUMENT) 
● ส่วนที่ 4 เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก (CLINICAL DOCUMENT) (32) 

หากเป็นยาสามัญ และยาสามัญใหม่ ผู้ประกอบการจะต้องเตรียมเอกสาร 2 ส่วนแรกเท่านั้น โดยไม่
ต้องเตรียมส่วนที่ 3 และ 4 (33)  ซึ่งเอกสารในส่วนที่ 1 จะมีเนื้อหาแตกต่างกันตาม อย. ของแต่ละ
ประเทศก าหนด แต่เอกสารส่วนที่ 2, 3 และ 4 จะเหมือนกันในทุกประเทศ (34) 
 
ตารางที่ 2 เปรียบเทียบเอกสารรูปแบบ ACTD เฉพาะในส่วนที่ 1ที่ใช้ในการยื่นทะเบียนต ารับใน
ประเทศสิงคโปร์ มาเลเซีย ไทย อินโดนีเซีย เวียดนาม บรูไร และกัมพูชา(39) 
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การเปลี่ยนแปลงถัดมาได้แก่ การบังคับใช้พระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการ
พิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 ซึ่งประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่มที่ 132 ตอนที่ 4 ก 
วันที่ 22 มกราคม 2558 พ.ร.บ. ซึ่งในส่วนของ อย. พ.ร.บ. อ านวยความสะดวกฯ ฉบับนี้มีผลบังคับใช้
ตั้งแตว่ันที่ 21 กรกฎาคม พ.ศ. 2558 การจัดท าพ.ร.บ.ฉบับนี้มีที่มาจากปัญหาที่เกิดข้ึนระหว่างการ
ติดต่อกับหน่วยงานราชการ ซึ่งหน่วยราชการอาจไม่ได้แจ้งไว้ให้ชัดเจนว่าต้องการเอกสารอะไรบ้าง
จากผู้มาติดต่อ จึงท าให้ไม่ได้รับความสะดวก มีการเรียกเอกสารหลายครั้ง และน ามาสู่ปัญหาการเรียก
สินบนจากผู้รับบริการและการติดสินบนเจ้าพนักงาน รัฐบาลจึงก าหนดให้มีกฎหมายกลางเพ่ือแก้ไข
ปัญหาดังกล่าว เนื้อหาของ พ.ร.บ. ฉบับนี้ครอบคลุมถึงการขออนุญาตข้ึนทะเบียนต ารับยาดังนี้คือ ผู้
อนุญาตหรือ อย. ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขของการขอรับอนุญาต ก าหนดขั้นตอนและ
ระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต และก าหนดรายการเอกสารหรือหลักฐานที่ผู้อนุญาตต้องยื่นมา
พร้อมกับค าขอ การใช้ พ.ร.บ. นี้ท าให้ผู้อนุญาตจะต้องมีการปรับตัวในกระบวนการท างาน เช่น มีการ
ตรวจสอบเอกสารทะเบียนต ารับยาอย่างจริงจังก่อนออกเลขรับ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ ซึ่งหากได้เลขรับแล้วถือว่าผ่านการตรวจสอบเอกสารทั้งหมดเเล้ว ท าให้ผู้อนุญาตไม่สามารถ
เรียกเอกสารเพิ่มเติมจากผู้มาติดต่ออย่างไม่สมเหตุสมผลได้อีก และผู้อนุญาตจะต้องพิจารณาทะเบียน
ต ารับยาให้แล้วเสร็จภายใต้กรอบเวลาซึ่งถูกก าหนดให้รับรู้ร่วมกันทั้ง 2 ฝ่ายไว้อย่างแน่นอน เช่น ยา
ใหม่ใช้เวลาในการพิจารณา 280 วันท าการ เป็นต้น (21)  

การเปลี่ยนแปลงที่กระทบต่อการพิจารณาอนุมัติทะเบียนต ารับยาล่าสุด ได้แก่ การให้
ผู้ประกอบการยื่นเอกสารทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ส าหรับยาใหม่ ประเภท NCE ยาชีววัตถุ 
และ วัคซีนส าหรับมนุษย์ ภายใต้รูปแบบ eCTD (22) ทั้งนี้ อย. ภายใต้กระทรวงสาธารณสุขเป็น
หน่วยงานหนึ่งที่ริเริ่มในการน าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ในการให้บริการ เช่น ระบบ e-submission 
ในการยื่นค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ (26) โดยจัดท าประกาศกระทรวงสาธารณสุข เล่มที่ 132 ตอนพิเศษ
ที่ 321 ง ลงวันที่ 26 ตุลาคม พ.ศ. 2558 เรื่อง การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยวิธีทาง
อิเล็กทรอนิกส์ ให้มีผลบังคับใช้เมื่อ วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2559 (23) ทั้งนี้การริเริ่มจัดท า e-
submission เริ่มมาจากนโยบาย e-government ที่ต้องการเพิ่มระดับความสามารถของหน่วยงาน
ภาครัฐเเละประชาชนให้ใช้ศักยภาพของตนได้อย่างเต็มที่ ด้วยการน าเอาเทคโนโลยีสารสนเทศท่ีมี
ความก้าวหน้ามากข้ึนเรื่อยๆมาเป็นตัวขับเคลื่อน (24) ทั้งยังมีปัญหาการใช้กระดาษจ านวนมากในการ
สร้างเอกสาร และปัญหาการเก็บเอกสารส าคัญเหล่านี้ (25) นอกจากนี้อย.ยังเล็งเห็นประโยชน์เพื่อ
จัดหาระบบฐานข้อมูล และซอฟต์แวร์ ระบบงานประยุกต์ เพ่ือใช้ในการรวบรวม เผยแพร่ จัดการและ
ตรวจทานเอกสารการข้ึนทะเบียนต ารับยาทางอิเล็กทรอนิกส์ ได้อย่างมีประสิทธิภาพ สอดคล้องกับ
ระบบสากล ท าให้เกิดประสิทธิภาพของงานเพิ่มข้ึน มีความถูกต้อง รวดเร็วประหยัดเวลาในการ
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ปฏิบัติงาน รวมถึงการให้บริการที่เป็นรูปธรรมอย่างรวดเร็ว ถูกต้อง แม่นย า และทันสมัย และเพ่ือให้
ผู้ประกอบการสามารถเข้าถึงสารสนเทศ และการบริการภาครัฐอย่างท่ัวถึงและเท่าเทียมกัน 

โดยมีการเปลี่ยนเเปลงเป็นขั้นตอน ได้เเก่ การทดลองใช้ eCTD ในโครงการทดลอง (Pilot) 
ก่อนที่จะมีการน ามาใช้อย่างเต็มรูปแบบกับผู้ประกอบการที่มีความพร้อม โดยอย.จะพิจารณาให้เข้า
ร่วมเป็นรายๆไป โดยท าในต ารับ ยาใหม ่ประเภท NCE ยาชีววัตถุ และ วัคซีนส าหรับมนุษย์ หลังจาก
นั้นมีการอภิปรายถึงผลที่ได้รับจากการใช้งานโดยเก็บข้อมูลจาก 3 ฝ่าย ได้เเก่ ผู้เข้าร่วมในโครงการ 
eCTD Pilot, ผู้ประกอบการอ่ืนๆ และภายในอย. ในที่สุดได้มีการบังคับใช้รูปแบบ eCTD อย่างเต็ม
รูปแบบ แตย่ังคงมีการเปลี่ยนเเปลงอีกเล็กน้อยเพ่ือให้การน า eCTD มาใช้ในครั้งนี้เกิดประสิทธิภาพ
มากขึ้น(41) เช่น มีการวางเเผนการใช้ eCTD กับยาประเภทอ่ืนๆ ทุกประเภท เพ่ือให้การขึ้นทะเบียน
ต ารับยาทุกประเภทในประเทศไทยเป็นรูปเเบบเดียวกัน เเละเป็นไปในทิศทางเดียวกันกับประเทศ
อ่ืนๆทั่วโลก (27) นอกจากนี้ ยังอยู่ในข้ันตอนการพิจารณาการส าหรับการน าเอา e-Submission 
gateway เข้ามาใช้เพ่ือให้กระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับยาสามารถส่งข้อมูลผ่านทางออนไลน์ได้  

เเต่การเปลี่ยนเเปลงครั้งนี้ท าให้เกิดความล าบากในการจัดท าเอกสาร เนื่องจากมีความเเต
กต่างระหว่างรูปแบบข้อก าหนดรายการในการจัดเตรียมเอกสารของ eCTD และ ACTD และยังเป็น
ระบบการท างานที่ใหม่ซึ่งต้องใช้เวลาในการท าความคุ้นเคยให้เกิดความช านาญ จึงท าให้มีทั้งผู้ที่เห็น
ด้วยถึงผลเชิงบวกของการน า eCTD มาใช้เเละผู้ที่ยังมีความสงสัยถึงข้อดีเเละข้อเสียในการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาด้วยรูปเเบบ eCTD อยู่ ดังนั้นขณะนี้อย. และผู้ที่เก่ียวข้องก าลังอยู่ในช่วงการเตรียม
ความพร้อมในการเรียนรู้และปฏิบัติตามข้อก าหนด ศึกษาถึงผลกระทบเชิงบวกเเละเชิงลบจากการน า 
eCTD มาใช้ในประเทศไทยอย่างจริงจัง และการปรับปรุงให้ระบบมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

 
4. สถานการณ์การใช้ e-Submission ในประเทศต่างๆ(30) 

การน ารูปแบบ e-Submission มาใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยา พบว่าผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้อง
และได้รับผลกระทบมี  2 ฝ่าย คือ 1. ผู้ประกอบการ แบ่งออกเป็น ผู้ประกอบการที่ผลิตยาต้นแบบ 
และผู้ประกอบการที่ผลิตยาสามัญ 2. หน่วยงานที่ดูแลการขึ้นทะเบียนต ารับยา ซึ่งประกอบไปด้วย 
ผู้รับผิดชอบค าขอ และผู้เชี่ยวชาญที่อ่านทะเบียนต ารับยา  

โดย FDA ได้มีศึกษาสถานการณ์หลังการบังคับใช้ e-Submission พบว่า การใช้ e-
submission รูปแบบ eCTD สามารถลดปริมาณการใช้กระดาษ ลดการท าลายต้นไม้ ลดพ้ืนที่จัดเก็บ
ได้ 
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รูปภาพที่ 5 ปริมาณเอกสารทะเบียนต ารับเมื่อยื่นทะเบียนรูปแบบเดิมและปริมาณเอกสารทะเบียน

ต ารับเมื่อยื่นรูปแบบ eCTD 

และสามารถลดต้นทุนได้เป็นอีกเหตุผลส าคัญที่ท าให้เปลี่ยนจากการใช้ hard copy มาเป็น 
e- submission โดยจากรูปภาพที ่5 แสดงถึงจ านวนทะเบียนต ารับยา 664 เล่ม ที่เตรียมส่งให้ EMA 
ทะเบียนต ารับยาเหล่านี้มีจ านวนกระดาษ 265,500 หน้า มีต้นทุนในการจัดพิมพ์และขนส่งมากถึง 
1,000 ดอลล่าห์ ในขณะที่หากเทียบค่าใช้จ่ายของการใช้ e-Submission จะมีเพียงค่า DVDs และ ค่า
กระดาษ Cover letters ประมาณ 5 ดอลล่าห์ ดังนั้นจะเห็นได้ว่าการใช้ eCTD Submission จะ
สามารถลดต้นทุนได้มากถึง 200 เท่า 

นอกจากนี้ e-submission ยังช่วยเพ่ิมความรวดเร็วในการจัดเตรียมเอกสาร ผู้เตรียมสามารถ
เชื่อมโยงเอกสารที่ใช้เป็นเอกสารอ้างอิงจากท่ีต่างๆ ในทะเบียนต ารับยาได้ง่าย สะดวกต่อการดูแล
ทะเบียนต ารับยาในช่วงต่างๆ ของวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์ การยื่นทะเบียนต ารับยาในรูปแบบ eCTD จะ
ช่วยให้ลดระยะเวลาในการพิจารณาอนุมัติต ารับทะเบียนต ารับยาเร็วกว่าแบบเอกสารถึง 9-18 เดือน 
ซึ่งถ้าเป็นเช่นนั้นจะช่วยให้ประชาชนเข้าถึงยาได้เร็วขึ้น และผู้ประกอบการมีโอกาสในการแข่งขันทาง
การค้าได้มากข้ึนด้วยเนื่องจาก eCTD เป็นรูปแบบการยื่นขอพิจารณาทะเบียนต ารับยาที่เป็นสากล 
และมีการใช้ในประเทศต่างๆ เช่น สหรัฐอเมริกา  สหภาพยุโรป สหราชอาณาจักร เป็นต้น จึงเป็นการ
เพ่ิมโอกาสในการส่งออกผลิตภัณฑ์ยาของประเทศไทยออกสู่ตลาดโลกด้วย  

ในส่วนของข้อจ ากัด FDA พบว่า ผู้ประกอบการต้องใช้ความพยายามและระยะเวลามากใน
การเตรียมความพร้อมขององค์กรและผู้ใช้งานซอฟต์แวร์  อีกท้ังค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการซื้อ ติดตั้ง และ
ดูแลรักษาซอฟต์แวร์ ในปีแรกสูงถึง 200,000–300,000 ดอลล่าห์  
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รูปภาพที่ 6 แสดงค่าใช้จ่ายของการยื่นเอกสารผ่าน ESG เทียบกับการส่งผ่านแบบ Hard copy 

ปัญหาที่ท าให้ FDA ต้องการที่จะเปลี่ยนมาใช้ eCTD Submission คือ พ้ืนที่ในการจัดเก็บ
เอกสารไม่เพียงพอ เมื่อเทียบกับจ านวนทะเบียนต ารับยาที่ส่งมายัง FDA ประมาณ 100 ทะเบียน
ต ารับยาต่อปี ซึ่งคิดเป็นจ านวนกระดาษมากถึง 50,000,000 หน้าต่อปี ในส่วนของภาคอุตสาหกรรม
นั้นเล็งเห็นว่า การน าเอา Electronic Submissions Gateway (ESG) ซึ่งเป็นระบบออนไลน์ที่
ผู้ประกอบการสามารถยื่นส่งเอกสารผ่านช่องทางการส่งข้อมูลแบบอิเล็กทรอนิกส์ให้แก่ FDA ได้
โดยตรง ดังนั้นการใช้ ESG ในการยื่นทะเบียนต ารับยา จะก่อให้เกิดประโยชน์ในการช่วยลดต้นทุนได้ 
ดังนี้  

● ลดต้นทุนของ ฮาร์ดแวร์/ซอฟต์แวร์ 
● ลดต้นทุนในการดูแลจัดการเอกสาร  
● ลดการใช้กระดาษ และ CDs/DVDs 
● ลดค่าธรรมเนียมในการจัดจ้างผู้เดินเอกสารเเละการขนส่งทะเบียนต ารับยา  

Michael Fauntleroy จาก FDA ได้ศึกษาเปรียบเทียบต้นทุนในการจัดการระหว่างการใช้สื่อ
อิเล็กทรอนิกส์แบบเก่า เช่น CDs/DVDs กับ การใช้ ESG พบว่าการใช้ ESG สามารถลดต้นทุนได้มาก
ถึง 80,184 ดอลล่าห์ แสดงดังรูปภาพที ่6
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บทที่ 3 
วิธีด าเนินการวิจัย 

การศึกษาและด าเนินการวิจัยถูกแบ่งออกเป็น 3 ส่วน ดังนี้ 
3.1 การศึกษาการบังคับใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD ของประเทศสหรัฐอเมริกา 
สหภาพยุโรป สหราชอาณาจักร มาเลเซีย สิงคโปร์ และไทย 

 เป็นการทบทวนวรรณกรรมของการบังคับใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD และ
กระบวนการการพิจารณาอนุมัติทะเบียนต ารับยาในประเทศท่ีผ่านกระบวนการและมีประสบการณ์ใน
การพิจารณาทะเบียนต ารับยาในรูปแบบ eCTD มาเเล้ว เช่น ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป 
สหราชอาณาจักร และประเทศสมาชิกอาเซียนที่มีศักยภาพสูงได้แก่ ประเทศมาเลเซีย สิงคโปร์ รวมถึง
ประเทศไทยด้วย  
ตัวแปรที่ศึกษา 
ส าหรับการศึกษานี้ มีตัวแปรที่จะต้องศึกษาเปรียบเทียบดังต่อไปนี้ 

- ปัจจัยน าเข้า (Input) : ผู้มีสิทธิ์ยื่น ประเภทของต ารับที่สามารถข้ึนทะเบียนต ารับยา IT 
requirement เอกสาร Certificate of pharmaceutical product (CPP) ค่าใช้จ่ายใน
การพิจารณาเอกสาร การอบรมพนักงาน ค่าบ ารุงรักษาระบบ  

- กระบวนการ (Process) : ผู้อนุญาต ระยะเวลาการพิจารณา ช่องทางในการยื่นเอกสาร 
ระยะเวลาหลังจากส่งทะเบียนและมีการตอบกลับเป็นครั้งแรก Exclusivity การติดตาม
สถานะของทะเบียนต ารับยา จ านวนผู้พิจารณาทะเบียนต ารับยา กระบวนการหลังได้รับ
การอนุมัติทะเบียน การบังคับใช้การขึ้นทะเบียนรูปแบบกระดาษ NeeS และeCTD 
 

3.2 การศึกษาข้อดีข้อเสียของการขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD ในประเทศไทย 
การศึกษาผลกระทบของการขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD ในประเทศไทย จ าเป็นต้อง

ศึกษาจากผู้มีความรู้ ความช านาญ หรือท างานในสายงานด้านนี้ในประเทศไทย จะท าให้ได้ข้อมูลเชิง
ลึกนอกเหนือจากการศึกษาผ่านวรรณกรรม ซึ่งผู้ให้สัมภาษณ์ได้เเก่ ผู้ทดลองใช้งานระบบการข้ึน
ทะเบียนต ารับยาเเบบ              
e-submission ปี 2558 เนื่องจากเป็นผู้ผ่านการทดลองใช้งานระบบ ท าให้คุ้นเคยกับการท างานจริง
มาเเล้ว ซึ่งคาดว่าจะสามารถได้รับข้อมลูจากบุคคลดังกล่าวได้มากพอสมควร โดยใช้วิธี Indepth 
interview สัมภาษณ์ทั้งหมด 6 ผู้ประกอบการจากการสุ่มเลือกตัวอย่างแบบ convenience 
sampling โดยมีวิธีด าเนินการดังนี้ 

1. ทบทวนวรรณกรรม โดยศึกษาจากบทความตีพิมพ์ในวารสาร และเว็ปไซต์ทางการของ
หน่วยงาน อย. และเว็ปไซต์ท่ีเกี่ยวข้อง และวางแผนการสัมภาษณ์
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2. วิเคราะห์ข้อมูลที่ได้ 
3. เตรียมเเบบสัมภาษณ์ 
4. ด าเนินการสัมภาษณ์ 
5. สรุปผล 

ตัวแปรที่ศึกษา:  

 ข้อดีของการข้ึนทะเบียนต ารับรูปแบบ eCTD ในประเทศไทย 
 ข้อเสียของการข้ึนทะเบียนต ารับรูปแบบ eCTD ในประเทศไทย 

 
3.3. การศึกษาการประเมินความคุ้มค่าของการเปลี่ยนมาใช้ eCTD ในมุมมองของผู้ประกอบการ
ในประเทศไทย 
ตัวแปรที่ศึกษา:  

 Direct cost เช่น ค่าเช่าเครื่องพิมพ์ ค่าเช่าเครื่องถ่ายเอกสาร ค่าเช่าคอมพิวเตอร์ ค่าหมึก
พิมพ์เอกสาร ค่าซอฟต์แวร์ ค่าบ ารุงรักษาซอฟต์แวร์ ค่าอบรมพนักงาน ค่ากระดาษ ค่าเเฟ้
มเอกสาร ค่าตู้เหล็กเก็บเอกสาร ค่าเช่าห้องเก็บเอกสาร ค่าใช้บริการ outsource ค่าเดินทาง 
เงินเดือนผู้จัดท าทะเบียน เงินเดือนพนักงานธุรการ ต้นทุนแฝง เช่น ค่าไฟฟ้า ค่าน้ า 

 Indirect cost เช่น ค่าเสียโอกาสในการขายผลิตภัณฑ์ยาในตลาด เมื่อกระบวนการในการ
เตรียมทะเบียน และอนุมัติทะเบียนต ารับยาล่าช้า   

สมมติฐาน 

 ก าหนดให้การค านวณอยู่ในสถานการณ์การใช้รูปแบบ eCTD อย่างสมบูรณ์แล้ว โดยที่
ซอฟแวร์มีความคงท่ี ไม่มีปัญหากับผู้ใช้ระบบ รวมถึงผู้ใช้ระบบมีความคุ้นเคยในการใช้แล้ว  

 ก าหนดให้เวลาที่ eCTD สามารถข้ึนทะเบียนต ารับยาได้เร็วกว่า hard copy คือเวลาจากทั้ง
ฝั่งอย.และผู้ประกอบการรวมกัน 

 ก าหนดให้ต้นทุนการท า variation ของ eCTD น้อยกว่า hard copy 30% จากการที่ใช้
กระดาษ เครื่องพิมพ์ เครื่องถ่ายเอกสาร และความช่วยเหลือจากเจ้าหน้าที่ลดลง
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วิธีการศึกษา 

การศึกษานี้เป็น cost-benefit analysis โดยเป็นมุมมองของบริษัทยาผู้จัดท าทะเบียนต ารับ
ยา ซึ่งท าการเปรียบเทียบระหว่างการขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยใช้รูปแบบ hard copy และ eCTD ใน
ระยะเวลา 10 ปี โดยมีปัจจัยในการค านวณราคาได้เเก่ 

อายุการใช้งาน 
ซอฟต์แวร์ ไม่จ ากัดอายุการใช้งาน (42) แต่มีการ update version เป็้นระยะ 
ตู้เหล็กเก็บเอกสาร มีอายุการใช้งาน 10 ปี(43)  
การปรับค่าทางการเงิน 
เนื่องจากการศึกษานี้ใช้อายุการใช้งานเป็น 10 ปี ดังนั้นต้นทุนต่างๆ จึงมีการปรับให้เป็น
มูลค่าปัจจุบันสุทธิ โดยก าหนดการค านวณ Net Present Value (NPV) ทั้งนี้ก าหนดอัตรา
คิดลด (discounting rate) เป็น 3% (44) 
 
อัตราเงินเฟ้อ  
ก าหนด 2% ต่อปี (45) ได้เเก่ ค่าเช่าเครื่องถ่ายเอกสาร เครื่องพิมพ์ คอมพิวเตอร์ ห้องเก็บ
เอกสาร และห้องเก็บเอกสาร outsource ค่ากระดาษ ค่าเเฟ้มเอกสาร ค่าหมึกพิมพ์เอกสาร 
เป็นต้น 
อัตราค่าจ้างแรงงาน 
ก าหนดอัตราการเพ่ิมข้ึนของค่าจ้างแรงงานเท่ากับ 5.5% ต่อปี(46) 
 
ข้อมูลที่หาได้จากเว็บฐานข้อมูลต่างๆ และจากการสัมภาษณ์จะถูกน ามาสร้างเป็นข้อมูล 

base case ตามขนาดของบริษัทยานั้นๆ โดยก าหนดให้มี 3 ขนาดได้เเก่ ขนาดเล็ก ขนาดกลาง ขนาด
ใหญ่   
 ขนาดบริษัท 
ก าหนดขนาดบริษัทที่ใช้ในการศึกษา จากจ านวนทะเบียนต ารับยาใหม่ที่ยื่นได้ต่อปี และจ านวนการท า 
variation ต่อปี ดังนี้  
ตารางที่ 3 แสดงจ านวนการยื่นทะเบียนยาใหม่และการท า variation ขนาดบริษัทยา 

ขนาดบริษัท ยาใหม่หนเเรก variation 

S 3 70 
M 5 85 
L 6 100 
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เมื่อได้ต้นทุนทั้งหมดต่อปีนั้นๆออกมาเเล้วจะท าการปรับค่าทางการเงินโดยคิด present 

value (PV) จาก discounting rate 3% และท าการประเมินต้นทุนทั้งหมดในกรอบเวลาที่ก าหนด
เป็น NPV ซึ่งรูปแบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ให้ค่า NPV ต่ ากว่าจะถือว่าเป็นรูปแบบที่บริษัทยา
ขนาดนัน้คุ้มค่าเม่ือน าไปใช้จัดท าการขึ้นทะเบียนต ารับยา และความเเตกต่างของค่า NPV ทั้งสอง
รูปแบบจะได้เป็นต้นทุนที่บริษัทยาขนาดนั้นๆสามารถประหยัดได้ นอกจากนี้การศึกษายังคิดจุดคุ้มทุน 
(Break-even point) โดยคิดจากการหาค่า Accumulated Present Value (APV) โดยจะคุ้มทุน
เมื่อ APV มากกว่าศูนย์ 

 
Ct = cost at time t, r = discount rate, n = a project lifetime  
เมื่อ NPV (hard copy) - NPV (eCTD) > 0 จะพบว่าการลงทุนแบบ eCTD มีความคุ้มค่ามากกว่า 
hard copy 

 
PVA = PV ของรูปแบบ hard copy, PVB = PV ของรูปแบบ eCTD, n = a project lifetime 
เมื่อผลลัพธ์ในปีที่ได้ค่า APV เป็นค่าบวก การลงทุนรูปแบบ eCTD จะมีจุดคุ้มทุนในปีที่ n+1  
 

Sensitivity analysis  
ล าดับสุดท้ายเป็นการศึกษา Sensitivity analysis โดยพิจารณาตัวแปรที่มีความส าคัญ และผู้วิจัยไม่มี
ความมั่นใจในความถูกต้องของข้อมูลที่ได้มา และต้องการประเมินว่าหากข้อมูลตัวเลขมีความ
คลาดเคลื่อน จะท าให้ตัวเลขผลลัพธ์ (ค่า NPV saving) ค านวณได้แตกต่างไปจากค่าเดิมมากน้อย
เพียงใด ซึ่งตัวเเปรที่เลือกท าการศึกษา ได้เเก่ ต้นทุนค่าเสียโอกาส และ ต้นทุนจากการท า variation 
รูปแบบ eCTD  
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บทที่ 4 

ผลการศึกษา 
4.1 การศึกษาการบังคับใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD ของประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป สหราชอาณาจักร มาเลเซีย สิงคโปร์ และไทย 
 ตารางที่ 4 ผู้มีสิทธิ์ยื่น ผู้พิจารณาทะเบียนต ารับยา และ จ านวนผู้พิจารณาทะเบียนต ารับยา 

 USA EU UK SG MY TH 

ผู้มีสิทธ์ิยื่น/ 
MAH 

person who submits and 
owns an application or 
abbreviated application or an 
amendment or supplement 
of a new drug or an antibiotic 
drug (47) 

Company 
established in the 
EEA (48) 

Company 
established in 
the EEA (48) 

Local 
company (49) 
 

A locally incorporated 
company, corporate or legal 
entity, with permanent 
address and registered with 
Companies Commission of 
Malaysia (50) 

ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผน
ปัจจุบัน / น าหรือสั่งยาแผน
ปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจักรที่ไดร้ับ
อนุญาตให้ผลิตหรือน าสั่งยา
ตัวอย่างแล้ว (37) 

ผู้พิจารณาและ
อนุมัติทะเบียน
ต ารับยา 

- CDER 
- CBER (51) 

- CP: CHMP 
under EMA 

- NP: NCAs (52), (12) 
 

- MHRA (53) 
- CHMP under 

EMA (52) 

HSA (54) 
 

- NPCB 
- DCA (54) 

ส านักยา อย. 

จ านวนผู้
พิจารณา
ทะเบียนต ารับ
ยา 

3,603 (55) CP: 900 (56) 
DCP: 4500 (57) 

N/A  N/A  380 (58) 3-4 (ผู้พิจารณาทะเบยีน
ภายนอก 300 คน) 
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ผู้มีสิทธิ์ยื่นทะเบียนต ารับยาจะมีความคล้ายคลึงกันในเเต่ละประเทศ คือผู้ที่มีสิทธิ์ยื่นทะเบียนต ารับยาจะต้องมีบริษัทที่ถูกก่อตั้งอยู่ภายในอาณาเขต
ประเทศนั้นๆ เช่น สหภาพยุโรปเเละสหราชอาณาจักร โดยผู้มีสิทธิ์ยื่นทะเบียนต ารับยาจะต้องมีการก่อตั้งบริษัทใน European Economic Area (EEA) ซ่ึง
ประกอบด้วย 27 ประเทศสมาชิก และ ประเทศNorway Iceland และ Liechtenstein ในขณะที่ประเทศแถบเอเชีย ได้เเก่ประเทศมาเลเซียและสิงคโปร์ ผู้มีสิทธิ์
ยื่นทะเบียนต ารับยาจะต้องเป็นบริษัทที่มีที่ตั้งและจดทะเบียนต ารับยาสถานประกอบการอยู๋ในประเทศนั้นๆ ส่วนของประเทศไทย ตามพ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 
ก าหนดว่าผู้มีสิทธิ์ยื่นทะเบียนต ารับยาจะต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน /น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือน า
สั่งยาตัวอย่างแล้ว (59) 

ส าหรับผู้พิจารณาทะเบียนต ารับยาจะมีความแตกต่างกันในแต่ละประเทศเช่นกัน โดยพบว่าประเทศสหรัฐอเมริกามีหน่วยงาน Center for Drug 
Evaluation and Research (CDER) ดูเเลการพิจารณาเเละอนุมัติทะเบียนต ารับยาเคมีสังเคราะห์ และ Center for Biologics Evaluation and Research 
(CBER) พิจารณาและอนุมัติทะเบียนต ารับยาชีววัตถุ สหภาพยุโรปและสหราชอาณาจักรมี Commitee  for Medicinal Products for Human Use (CHMP) 
ภายใต้ European Medicines Agency (EMA) ประเมินทะเบียนต ารับยาในวิธีการ Centralized Procedure (CP) และ National Competent Authorities 
(NCAs) ของเเต่ละประเทศในสมาชิกสหภาพยุโรปประเมินในวิธีการ Nationalized procedure (NP) โดยหน่วยงานขึ้นทะเบียนต ารับยาของสหราชอาณาจักรคือ 
Medicines and Health Products Regulatory Agency (MHRA) (52) ส่วนประเทศแถบเอเชียจะมีหน่วยงานในการพิจารณาทะเบียนต ารับยาของตนเอง ได้เเก่ 
ประเทศสิงคโปร์จะมีหน่วยงานพิจารณาทะเบียนต ารับยาภายใต้ Health Sciences Authority (HSA) ส่วนประเทศมาเลเซียจะมี National 
PharmaceuticalControl Bureau (NPCB) รับผิดชอบในการอ่านทะเบียนต ารับยาและยื่นต่อ Drug Control Authority (DCA) เพ่ือพิจารณาในการอนุมัติ
ทะเบียนต ารับยา และประเทศไทยมีส านักยาภายใต้อย.เป็นผู้ท าหน้าที่พิจารณาทะเบียนต ารับยา (54) โดยจ านวนผู้พิจารณาทะเบียนต ารับยาพบว่าประเทศไทยมี
จ านวนน้อยที่สุดเมื่อเทียบกับประเทศอ่ืนๆ  
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ตารางที่ 5 ประเภทของต ารับที่ข้ึนทะเบียนต ารับยา 

รูปแบบ USA EU UK SG MY TH 

กระดาษ อนุญาตให้ใช้รูปแบบ 
hard copy ได้ จนถึง

วันท่ี 5 พ.ศ. 2560 
ส าหรับ NDAs, BLAs, 
ANDAs และจนถึงวันท่ี 
5 พ.ค. 2561 ส าหรับ 
IND (60), (61) 

still need hard 
copy in some part 
(signed paper 
copies of the eAF 
and cover letter) (62) 

still need hard 
copy in some part 
(signed paper 
copies of the eAF 
and cover letter) (62) 

Letters of 
Authorization, GMP 
certificates, CPPs, 
patent declaration 
forms. (49)  

Hard copy submission: 
as required in DRGD guideline 
2016 

1.  ยื่นเป็น hard copy 
ส าหรับรูปแบบ ACTD ได้ใน
ยาที่ยกเว้นจาก 1) ต ารับ ยาที่
มีตัวยาส าคัญเป็นตัวยาใหม่ 
(New Chemical Entities) 
หรืออนุพันธ์ใหม่  
2) ยาชวีวัตถุใหม ่ 
3) ยาวัคซีนส าหรับมนุษย ์
2. ยื่นเป็น hard copy 
บางส่วนส าหรับรูปแบบ 
eCTD (37) 

NeeS  N/A N/A If you can’t use 
eCTD you can use 
NeeS. (63) 
From Jan 2018 
MHRA will only 
accept eCTD for all 
submissions (64) 

(accept eCTD & ACTD) 
- Module1/part1:  soft 
copy  
-Module2-5/part2-4: 
soft copy or CD,DVD 
(49) 
(require: NDA, GDA 
(49)) 

NDPs; 
1. QUEST online:  
all documents  
2. Hard copy submission: some 
part  
(require: NDP, Biologics, Generics, 
Health supplements, Natural 
products (65)) 

N/A 
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ประเภทของการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ยังมีใช้ในปัจจุบัน คือ รูปแบบ eCTD, NeeS และ กระดาษ รูปแบบ eCTD เป็นรูปแบบที่มีการใช้งานอย่างมากใน
หลายๆประเทศ ได้แก่ สหรัฐอเมริกาได้มีการประกาศให้เริ่มใช้ตั้งแต่ปีพ.ศ. 2550 (9) และจะมีการบังคับใช้ในวันที่ 5 พฤษภาคม พ.ศ. 2560 ในทะเบียนต ารับยา
ประเภท New Drug Applications (NDAs), Biologic License Applications (BLAs), Abbreviated New Drug Applications (ANDAs) (60) และวันที่ 5 
พฤษภาคม พ.ศ.2561 ในทะเบียนต ารับยาประเภท Investigational New Drug (INDAs) (61) ในสว่นของสหภาพยุโรปและสหราชอาณาจักรได้มีการบังคับใช้ให้
ขึ้นทะเบียนต ารับยาในรูปแบบ eCTD ในวันที่ 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2558 ในการข้ึนทะเบียนต ารับยาวิธีการแบบ CP และในวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2559 การขึ้น
ทะเบียนต ารับยาวิธีการแบบอ่ืนๆ เช่น DCP MRP และ NP โดยกระบวนการดังกล่าวสามารถรับขึ้นทะเบียนต ารับยาได้ทุกประเภท ได้แก่ full application, 
generic, hybrid or similar biological application, well-established use application และ fixed combination application (13) โดยผู้ยืน่ทะเบียน
ต ารับยาจะต้องมีการก าหนดขั้นต้นว่าจะยื่นทะเบียนต ารับยาในวิธีการแบบใด หากมีความต้องการจัดท าทะเบียนต ารับยาเป็นรูปแบบ hard copy สามารถติดต่อ
เพ่ือขอข้อก าหนดเฉพาะของเเต่ละต ารับ ซึ่งบางประเทศสมาชิกในสหภาพยุโรปยังมีข้อก าหนดในส่วนของหนังสือปะหน้า (cover letter) ที่จะต้องเป็นรูปแบบ 
hard copy (62) 

รูปแบบ USA EU UK SG MY TH 

eCTD + 
วันท่ีบังคับใช้ 

เริ่มบังคับใช้วันท่ี 5 
พ.ค. 2560: NDAs, 
BLAs, ANDAs (60) 
เริ่มบังคับใช้วันท่ี 5 
พ.ค. 2061: IND (61) 

1 ก.ค. 2558: CP 
1 ม.ค. 2559: DCP, MRP, NP (13) 
*สามารถรับขึ้นทะเบียนต ารับยาได้ทุกประเภท  

N/A 
 
 

N/A บังคับเมื่อ 1 ม.ค. 2559: 
1. ต ารับยาที่มีตวัยาส าคัญ
เป็นตัวยาใหม ่(New 
Chemical Entities) หรือ
อนุพันธ์ใหม ่ 
2. ยาชีววัตถุใหม่  
3. ยาวัคซีนส าหรับมนุษย์ (23) 
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ส าหรับประเทศในแถบเอเชีย ประเทศไทยเป็นประเทศแรกในอาเซียนที่ได้มีการบังคับใช้การข้ึนทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD ตามประกาศอย. เรื่อง 
รายละเอียดการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส์ ณ วันที่ 17 ธันวาคม 2558 ก าหนดให้ ต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญเป็นตัวยาใหม่หรืออนุพันธ์
ใหม ่ยาชีววัตถุใหม่ และยาวัคซีนส าหรับมนุษย์ ต้องยื่นเอกสารในรูปแบบ eCTD ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม 2559 เป็นต้นไป (23) แต่ยังคงมีการใช้รูปแบบ hard copy 
ในกรณีหนังสือปะหน้าตามตัวอย่างแนบท้ายประกาศ จ านวน 2 ฉบับ ผลการตรวจสอบความถูกต้องก่อนการยื่นค าขอ  ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๑) ที่มี
การลงนามเรียบร้อย CPP และCD/DVD ที่บรรจุข้อมูลที่จัดเตรียมตามข้อก าหนด Th Module 1 Specification V 1.0 (37) 
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ตารางที่ 6 เทคโนโลยี ซอฟต์แวร์ และ Submission sizes / IT Requirement 
 

รูปแบบ USA EU UK SG MY TH 

Gateway 
 

ESG (66) CESP (67) 
EU Module 1 
Specification v3.0 

and v3.0.1. (68) 

CESP (67) PRISM  (69) quest3+ (50) ไม่มี gateway ยังต้อง
น าข้อมูลใส่ CD ไปยื่น
ที่อย. 

ซอฟต์แวร์ (อย.เป็นผู้ใช้) 
(*version 3.2.2 of 
the ICH eCTD 
specifications) 
 
 

Extedo IABG LSS 
(eCTDView, Study 
Manager) (37) (*) 
 
 

Extedo IABG LSS 
(eCTDView, Study 
Manager) (70) (*) 

Extedo IABG LSS 
(eCTDView, Study 
Manager) (70) (*)   
 
Extedo Eurs is Yours 
(EiY) validation tool. 
(63) 

N/A quest3+ (50) LORENZ (docuBridge 
ONE/TH) (37) 

Submission sizes 10 GB or less (71) 
 

25 GB or less (72) 25 GB or less (72) ไม่พบข้อมูล ไม่พบข้อมูล ไม่ม ี
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ส าหรับช่องทางในการส่งข้อมูลทะเบียนอิเลคทรอนิกส์ ประเทศสหรัฐอเมริการมีการใช้ช่องทางที่เรียกว่า Electronic Submissions Gateway (ESG) ใน
ส่วนสหภาพยุโรปเเละสหราชอาณาจักรใช้ช่องทางที่เรียกว่า Central European System Platform (CESP) (67) ซึ่งถูกบังคับให้ใช้กับยาทุกประเภทที่ต้องการยื่น
ทะเบียนต ารับยาในรูปแบบ eCTD ตั้งเเต่มีนาคม พ.ศ. 2557 (68) แต่ส าหรับประเทศไทยยังไม่มีช่องทางอิเล็กทรอนิกส์ในการยื่นเอกสารขอขึ้นทะเบียนต ารับยา  

ส าหรับประเทศสิงคโปร์มีการขึ้นทะเบียนต ารับยาในรูปแบบ NeeS รองรับไดท้ั้งประเภททะเบียนต ารับยาแบบ CTD หรือ ACTD ผ่านช่องทางออนไลน์ ที่
เรียกว่า PRISM ในทะเบียนต ารับยาประเภท NDA และ GDA และใช้รูปแบบ hard copyในกรณีที่ต้องการเอกสารเพ่ิมเติม เช่น Letters of Authorisation, 
GMP certificates, CPPs หรอื patent declaration forms (49) 

ในประเทศมาเลเซียมีการขึ้นทะเบียนต ารับยาผ่านช่องทางออนไลน์เช่นกัน เรียกว่า QUEST ซึ่งถูกเริ่มใช้ใน กรกฎาคม พ.ศ. 2546 (73) และได้มีการพัฒนา
มาจนปัจจุบันเป็น QUEST3+ ซึ่งท าหน้าที่เป็นทั้ง ซอฟต์แวร์ ในการจัดเตรียมทะเบียนต ารับยาเเละเป็น gateway ในการยื่นทะเบียนต ารับยาเเบบออนไลน์ 
สามารถรองรับการข้ึนทะเบียนต ารับยาในรูปแบบ NeeS ประเภททะเบียนต ารับยา ACTD ในต ารับยาประเภท 1. New Drug Products (NDP); New 
Chemical Entity (NCE)/Radiopharmaceutical Substance, New Combination Product, Supplemental Product 2. Biologics 3. Generics; 
Scheduled Poison, Non-Scheduled Poison 4. Health supplements 5. Natural products; Traditional medicine, Finished Herbal Product, 
Herbal Remedy, Homeopathic Medicine (50) และรูปแบบ hard copy ในกรณีท่ีต้องการเอกสารเพ่ิมเติม เช่น ส าเนาของ CD และส าเนาของเอกสารที่
ต้องการเพิ่มเติมภายใต้ Part I – IV และ Appendix 6  ส าหรับ New drug products (NDPs) และส าเนา 9 ชุดของ indexed folders (65) 

ในส่วนของซอฟต์แวร์ที่ใช้ในการเตรียมทะเบียนต ารับยา บริษัทผู้ผลิตซอฟต์แวร์  Extedo IABG LSS ประกอบด้วย ซอฟต์แวร์ ส าหรับผู้จัดท าทะเบียน
ต ารับยาดังนี้ eCTDView ซึ่งเป็น ซอฟต์แวร์ ที่ใช้อ่านและเเสดงความคิดเห็นได้เพียงอย่างเดียว และ Study Manager เป็น ซอฟต์แวร์ ที่ใช้ส าหรับการจัดท า
เอกสารรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ การท า Study Tagging Files (STF) โดยการลากไฟล์ที่ต้องการมาใส่ไว้ในพ้ืนที่ที่จัดไว้ให้ (drag and drop) ใน ซอฟต์แวร์ ซ่ึง 
ซอฟต์แวร์ จากบริษัท Extedo นี้ถือว่ามีความน่าเชื่อถือและใช้อย่างแพร่หลายในหลายประเทศ มีการน ามาใช้ในประเทศสหรัฐอเมริกา (37) สหภาพยุโรป และส
หราชอาณาจักร (70) ส่วนของประเทศไทยได้ใช้ ซอฟต์แวร์ docuBridge ONE/TH จากบริษัท Lorenz โดยใน 1 แพคเกจของ ซอฟต์แวร์ ประกอบด้วย ซอฟต์แวร์ 
license, tokens (ท าหน้าที่อัพโหลดข้อมูลลงในส่วนกลาง), the eValidator และ ส่วนสนับสนุนอื่น เพื่อให้สามารถจัดท าทะเบียนต ารับยาเเบบอิเล็กทรอนิกส์ได้
สะดวกภายใน 1 แพคเกจ (37)   
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ตารางที่ 7 การอบรมพนักงาน และ ค่าบ ารุงรักษาระบบ 

input  USA EU UK SG MY TH 

การอบรมพนักงาน  - On site: € 3700 + 
travel costs 
- Germany: € 1000 
per person. (74) 

- On site: € 3700 + 
travel costs 
- Germany: € 1000 
per person. (74) 

- On site: € 3700 + 
travel costs 
- Germany: € 1000 
per person. (74) 

N/A N/A - ได้รับการอบรมในช่วง
การท า pilot โดยไม่
เสียค่าใช้จ่าย  

ค่าบ ารุงรักษาระบบ EURS validator 
3,600 euro  (75) 
 

Bulk validation set packages 
- Global (all countries for which validation 
sets are currently available) 5,600 euro 
- EU Unlimited (all EEA (European 
Economic Area) countries) 3,800 euro  (75) 

N/A N/A 2,300.00 
EUR (NET) (76) 
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หน่วยงานการขึ้นทะเบียนต ารับยาของประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และสหราชอาณาจักร ซึ่งใช้ ซอฟต์แวร์ ในการขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ
อิเล็กทรอนิกส์จากบริษัท Extedo จ าเป็นต้องได้รับการอบรมพนักงานในการใช้ ซอฟต์แวร์ ดังนั้น Extedo ได้อ านวยความสะดวกในการจัดอบรมผู้สนใจเข้าร่วม 
ซึ่งอาจเป็นทั้งหน่วยงานขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือผู้ประกอบการ โดยหากเลือกอบรมที่ศูนย์ที่ประเทศเยอรมันนีจะคิดค่าใช้จ่าย 1000 ยูโรต่อคน ซึ่งจะต้องมีจ านวน
ผู้เข้าร่วมมากกว่า 4 คนข้ึนไป เเต่หากเลือกให้จัดอบรมนอกสถานที่จะคิดค่าใช้จ่าย 3700 ยูโรต่อคน ซึ่งจะต้องมีจ านวนผู้เข้าร่วมไม่เกิน 8 คน เเละต้องเสียค่า
เดินทางส าหรับผู้ให้การอบรมด้วย (74) 

ส าหรับค่าบ ารุงรักษา ซอฟต์แวร์ บริษัท Extedo ได้ก าหนดค่าใช้จ่ายเเบ่งออกเป็น 2 รูปแบบใหญ่ คือ เเบบ Global ส าหรับใช้ขึ้นทะเบียนต ารับยาได้ทั่ว
โลกในราคา 5600 ยูโรต่อปี และเเบบ EU Unlimited ส าหรับขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปในราคา 3800 ยูโร ส่วนประเทศอเมริกาเหนือ
ในราคา 3600 ยูโร (หมายเหตุ เป็นเพียงราคาของ ซอฟต์แวร์ EURSvalidator) (75) ทั้งนีห้ากผู้ประกอบการเลือกใช้ ซอฟต์แวร์ จากบริษัทอ่ืน การคิดค่าอบรมและ
ค่าบ ารุงรักษาก็จะแตกต่างออกไป  

ส าหรับประเทศไทย บริษัทที่เข้ามาติดต่ออบรมพนักงานและผู้จัดเตรียมทะเบียนในช่วง pilot project เป็นบริษัท Lorenz โดยใช้ทั้งในหน่วยงานการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาของรัฐ และบริษัทยาที่เข้าร่วมในโครงการ pilot โดยไม่คิดค่าใช้จ่ายทั้งค่าอบรมและค่าใช้งานซอฟต์แวร์ ซึ่งหลังจากช่วง pilot บริษัทยาจะต้อง
ติดต่อใช้ซอฟต์แวร์ และการอบรมเอง ซึ่งบริษัทยาต้นแบบสามารถได้รับการอบรมและซอฟต์แวร์จากทางผู้เชี่ยวชาญของบริษัทเอง แตห่ากใช้ของบริษัท Lorenz 
จะเสียค่าบ ารุงรักษา 2300 ยูโรต่อปี (76)  ในสว่นประเทศสิงคโปร์นั้น บริษัท Extedo เพ่ิงเริ่มเข้ามาท า work shop การขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD เมื่อ
เดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2559 ที่ผ่านมา (77) 
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ตารางที่ 8 ระยะเวลาการพิจารณาเอกสาร 

Process USA EU UK SG MY TH 

ระยะเวลาการพิจารณา
เอกสาร (ข้อมูลจากเว็บ
หน่วยงานขึ้นทะเบียน
ต ารับยา-ของแตล่ะ
ประเทศ) 
 
 

Screening: 60 วันท าการ 
(78) 

Screening: 80 วันท าการ (79) Screening: 25 วันท า
การ  

NCE/NBE: 245 วันท า
การ  (58)  

Screening: 1 วันท า
การ (80) 
  

Evaluation: 150 วัน  (81) 
 

Evaluation:  
CP:  130 วันท าการ (59) 
 
 

Evaluation:  
NDA 
Full dossier: 245 วัน
ท าการ (82) 

Evaluation:  
273 วันท าการ (80) 

Total: 210 วันท าการ Total: 210 วันท าการ Total: 270 วันท าการ Total: 245 วันท าการ Total: 280 วันท าการ 

ระยะเวลาการพิจารณา
เอกสาร (ที่ใช้จริง) 

276 วัน (83) 
 

438 วัน  (83) 
 

180-360 วัน (84) 
 

630 วัน (84) 
 

630 วัน  
 

 

ระยะเวลาที่ใช้ในการพิจารณาทะเบียนต ารับยาจะแตกต่างกันออกไปในแต่ละประเทศ ซึ่งเวลาที่ท าจริงกับที่ก าหนดไว้โดยหน่วยงานการขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาของเเต่ละประเทศมีความเเตกต่างกัน ส าหรับเวลาที่ก าหนดโดยหน่วยงานนั้น ประเทศไทยใช้เวลาในการพิจารณาทะเบียนต ารับยานานที่สุดคือ 280 วันท าการ 
ในการข้ึนทะเบียนต ารับยาใหม่ ประเภท NCE และชีววัตถุใหม่ ในขณะที่ระยะเวลาการขึ้นทะเบียนต ารับยาของประเทศอ่ืนๆจะมีความใกล้เคียงกันอยู่ในช่วง 200-
250 วันท าการ ได้เเก่ สหภาพยุโรปและสหราชอาณาจักรจะมีระยะเวลาการขึ้นทะเบียนต ารับยาขึ้นกับรูปแบบการยื่น ดังนี้ 1. MRP: 210-390 วันท าการ 2. 
DCP: 210-240 วันท าการ 3. CP: ภายใน 210 วันท าการ 4. NP: ภายใน 210 วันท าการ (59) ส าหรับยาทุกประเภท ได้แก่ Full application, Generic, hybrid 
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or similar biological application, Well-established use application และ Fixed combination application (13)  ในส่วนของประเทศสิงคโปร์ มีการ
ก าหนดระยะเวลาการพิจารณาเอกสารขั้นตอน Screening: 25 วันท าการ ส าหรับขั้นตอน Evaluation จะเเบ่งออกเป็นตามประเภททะเบียนต ารับยา ดังนี้  

1.NDA  แบ่งเป็น Full dossier: 270 วันท าการ / Abridged: 180 วันท าการ / Verification: 60 วันท าการ (54) 

2.GDA  เเบ่งเป็น Abridged: 240 วันท าการ / Verification: 120 วันท าการ /  Verification-CECA( the India-Singapore Comprehensive 
Economic Cooperation Agreement (CECA): 90 วันท าการ (85) 

ในส่วนประเทศมาเลเซียนั้น มีการการก าหนดระยะเวลาที่ใช้ในการพิจารณาทะเบียนต ารับยาตามประเภทของยา ดังนี้ NCE/NBE: 245 วันท าการ, 
Priority review : 120-180 วันท าการ, Generics: 210 วนัท าการ (58)ส าหรับประเทศสหรัฐอเมริกาพบว่าใช้ระยะเวลาในการขึ้นทะเบียนต ารับยา 210 วัน (86) 

ส าหรับเวลาที่ใช้จริงนั้นอาจล่าช้าหรือเร็วกว่าที่ก าหนดโดยหน่วยงานการขึ้นทะเบียนต ารับยา ซึ่งประเทศไทยยังคงใช้เวลาในการพิจารณาทะเบียนต ารับ
ยานานที่สุด  
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ตารางที่ 9 ค่าใช้จ่ายในการขึ้นทะเบียนต ารับยา 

ประเภท USA EU UK SG MY TH 

generic drug 
 

$1,019,050 (87) 
 

NP: $128,354.80 (£103,059) 
DCP: $123,930.97 (£99,507)   (88) 
 
 
 
 

Screening: $390.90 
(S$550) 

$496.11 
2,200 RM (89) 
 

ไม่เสียค่าใช้จ่าย 
มีเพียงค่าใบส าคัญ 
$57.99 (2,000 บาท) 
จ่ายเมื่อได้รับการอนุมัติ
ทะเบียนต ารับยา (90) 

Evaluation: 
GDA-1 Abridged Dossier 
= $2736.32 (S$3,850) 
(85) 

new drug  $2,038,100 (87)                     
 

Screening = $1954.51 
(S$2,750) 

$1,130.58 
(5,000 RM ) (89) 
 Evaluation: Full Dossier 

= $58635.43 (S$82,500) 
(85) 

 

ส าหรับค่าใช้จ่ายในการขึ้นทะเบียนต ารับยา พบว่าประเทศสหรัฐอเมริกามีค่าใช้จ่ายส่วนนี้สูงที่สุด คือ $2,038,100 หรือเท่ากับ 73,053,802.34 บาท (87) 

ส าหรับ application w/clinical โดยจ่ายตั้งแต่ท าการยื่นทะเบียนต ารับยา แต่ส าหรับประเทศไทยพบว่าไม่มีค่าใช้จ่ายส่วนนี้ แต่มีเพียงการเก็บค่าใบส าคัญเท่านั้น
เพียง 2,000 บาท (90) และจ่ายเมื่อได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาแล้วเท่านั้น  
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ตารางที่ 10 ระยะเวลาหลังจากส่งทะเบียนต ารับยาไปแล้วมีการตอบกลับครั้งแรก และ Exclusivity 

Process USA EU UK SG MY TH 

ระยะเวลาหลังจากส่ง
ทะเบียนต ารับยาไปแล้วมี
การตอบกลับครั้งแรก 

3 วันท าการ (91) 5 นาทีถึง 24 ช่ัวโมง 
(72) 

5 นาทีถึง 24 ช่ัวโมง 
(72) 

2 วันท าการ  (69) 
 

1 วันท าการ  (92) 1 วันท าการ (80) 

Exclusivity - Orphan Drug Exclusivity 
(ODE) – 7 years 

- NCE – 5 years 
- Generating Antibiotic 

Incentives Now (GAIN) 
Exclusivity– 5 years added 
to certain exclusivities 

- New Clinical Investigation 
Exclusivity – 3 years 

- Pediatric Exclusivity (PED) – 
6 months added to existing 
Patents/Exclusivity 

- Patent Challenge (PC) – 180 
days (this exclusivity is for 
ANDAs only) 

- Biologics 12 years (93) 

8+2(+1) exclusivity 
formula 
- Data Exclusivity - 8 
years  
- Market Protection 
- 2 years   
(may +1 year of 
market protection 
for new therapeutic 
indication which  
makes benefit, +1 
year data exclusivity  
for OTC switch) (94), 
(95) 

This 8 + 2 + 1 
formula applies to 
NCEs in all 
procedures to all 
Member States, for 
first EU marketing 
authorizations dates 
of 1st November 
2005 onwards (96) 

-Data exclusivity = 5 
years (97) 
- no other incentive 
(marketing 
exclusivity, orphan 
drug policy) (98) 

- 5 years for a NCE 
- 3 years for a 
Second Indication 
of a registered drug 
product. (99) 
- 5 years for 
biologics exclusivity 
(93) 
 

ผูกขาดข้อมลูยาไปอีก 5 
ปี หลังจากมีการน ายา
มาขึ้นทะเบียนต ารับยา
แล้ว (อยู่ในช่วงการ
เจรจา) (100) 
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ระยะเวลาหลังจากส่งทะเบียนต ารับยาไปแล้วมีการตอบกลับ คือ ระยะเวลาตั้งเเต่ท าการยื่นทะเบียนต ารับยาจนกระทั่งผู้พิจารณาได้ตรวจสอบความ
ครบถ้วนของเอกสารและตอบกลับเป็นครั้งแรก พบว่าสหภาพยุโรปเเละสหราชอาณาจักรใช้ระยะเวลาในการตอบกลับขึ้นกับขนาดไฟล์ของทะเบียนต ารับยา โดย
ระยะเวลาเร็วที่สุดได้ตั้งเเต่ 5 นาทีจนถึงช้าที่สุด 24 ชั่วโมง (72) สว่นประเทศไทยใช้เวลา 1 วันผ่านการตรวจสอบด้วย one stop service 

Data Exclusivity เเต่ละประเทศจะมีความแตกต่างกันทั้งเรื่องระยะเวลาที่ก าหนดให้มีสิทธิ์ครอบครองข้อมูลยา ประเภทยา และอาจมี additional 
exclusivity เป็นต้น เช่น ประเทศไทยพบว่าก าลังอยู่ในขั้นตอนการเจรจาถึงผลกระทบของการมี Data Exclusivity ตามท่ีสหภาพยุโรปเรียกร้องโดย Data 
Exclusivity เป็นการคุ้มครองข้อมูล ผลการทดลองยาที่ให้สิทธิ์แต่เพียงผู้เดียวแก่บริษัทยาต้นแบบ ท าให้รัฐบาลไม่สามารถใช้ข้อมูลทดลองทางคลินิก (clinical 
trial) เพ่ือขึ้นทะเบียนต ารับยาให้กับยาชื่อสามัญได้ แม้ว่ายานั้นจะไม่ได้จดสิทธิบัตรในประเทศ หรือสิทธิบัตรหมดอายุหรือถูกสั่งเพิกถอนแล้วก็ตาม แต่ถ้ามาขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยาบริษัทยานั้นต้องรอการท า bioequivalence หลังจากหมดระยะคุ้มครอง 5 ปีนี้ไปแล้ว (101) โดยขณะนี้ข้อเรียกร้องดังกล่าวคือ ต้องการได้รับสิทธิ
พิเศษเพียงผู้เดียวในการครอบครองข้อมูลที่ยื่นทะเบียนต ารับยาครั้งแรกอย่างน้อย 5 ปี ซึ่งผลการวิจัยในไทยพบว่าหากปล่อยให้มีการผูกขาดข้อมูลยาตั้งเเต่พ.ศ. 
2550-2556 (ระยะเวลา 5 ปี) จะท าให้ประเทศไทยมีค่าใช้จ่ายด้านยาเพิ่มสูงถึง 81,356 ล้านบาทต่อปี (100) ส่วนสหภาพยุโรปเเละสหราชอาณาจักรมี Data 
exclusivity ตามสูตร 8 + 2 + 1 โดยสูตรนี้ใช้กับยาใหม่ประเภท NCEs ที่ได้รับอนุมัตทิะเบียนต ารับยาตั้งเเต่วันที่ 1 พฤษจิกายน พ.ศ. 2548 เป็นต้นไป ซึ่งใช้ได้
ส าหรับทุกวิธีการข้ึนทะเบียนต ารับยาเเละทุกประเทศสมาชิกในสหภาพยุโรปรวมถึงสหราชอาราจักรด้วย สูตร 8 + 2 + 1 นี้ ประกอบด้วย Data Exclusivity 8 ปี 
+ Market Protection 2 ปี  (อาจ + market protection อีก 1 ปี ส าหรับข้อบ่งใช้ใหม่ที่ก่อให้เกิดผลประโยชน์เพิ่มจากเดิม หรือเพ่ิม data exclusivity อีก 1 
ปี ส าหรับการเปลี่ยนประเภทยาไปเป็น OTC (96)) ส าหรับสหภาพยุโรปเเละสหราชอาณาจักรจะมี additional exclusivity เพ่ิมข้ึนในยาบางกรณี ดังนี้  
1. Orphan drug หรือยาก าพร้า จะมี Market Exclusivity 10 ปี 
2. Pediatric หรือยาเด็ก 

- New Medicinal Product / On Patent and Authorized Medicine จะมี supplementary protection certificate (SPC) เพ่ิมอีก 6 เดือน  
- Paediatric orphan drug จะมี Market Exclusivity เพ่ิมอีก 2 ปี จึงถือว่ารวมเป็นมี Market exclusivity ยาวนานถึง 12 ปี (94), (95) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 



  

41 
 

ตารางที่ 11 The certificate of pharmaceutical product (CPP) 

Input USA EU UK SG MY TH 

ต้องการประเทศ
อ้างอิงหรือไม่ + 
รายชื่อหน่วยงาน
อนุมัติทะเบียนของ
ประเทศต่างๆที่
ยอมรับ 
(The certificate 
of 
pharmaceutical 
product (CPP))  

not required  not required  
 

not required  yes + EMA, US FDA, 
Health Canada, TGA 
และ UK MHRA (49) 
 
 

yes + TGA, Chinese 
Health, EMA, Health 
Canada และ US FDA 
(65) 
 

yes + EMA, US FDA, 
TGA 
 
 

 

ในบางประเทศจ าเป็นจะต้องมีเอกสารยืนยันสถานะของผลิตภัณฑ์และผู้ผลิตในประเทศที่เป็นประเทศส่งออกด้วย เรียกว่า certificate of 
pharmaceutical product (CPP) (102) โดยประเทศที่ต้องการ คือ สิงคโปร์ มาเลเซีย และไทย โดยต้องการในต ารับ NDA เท่านั้น ส าหรับต ารับยาประเภทอ่ืนๆไม่
บังคับให้ใช้ CPP ประกอบการขึ้นทะเบียนต ารับยา เช่น ประเทศมาเลเซียหากเป็นยา NDA และ biologics จ าเป็นต้องยื่น CPP แต่หากเป็นยา generic และ 
variation ไม่มีความจ าเป็นต้องยื่น  

ส าหรับประเทศไทยก าหนดให้ยื่น CPP และก าหนดประเทศอ้างอิงที่ยอมรับได้คือ EMA, US FDA, TGA  
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ตารางที่ 12 การติดตามสถานะของทะเบียนต ารับยา 

Process USA EU UK SG MY TH 

การติดตามสถานะของ
ทะเบียนต ารับยา 

N/A tracking 
database (79) 

 
 

tracking 
database  (79) 

 
 

Track@ PRISM 

(49) 
 
 

N/A - กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (ยาเคมี) ยาสามัญ
ใหม่ (02 590 7192) 
- http://wwwapp1.fda.moph.go.th/webvoice1/ 
- ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน (103) 

 

การติดตามสถานะของทะเบียนต ารับยาในแต่ละประเทศมีความคล้ายคลึงกัน โดยในสหภาพยุโรปเเละสหราชอาณาจักรมีการใช้การก าหนดรหัสของการ
เปลี่ยนเเปลงแก้ไขทะเบียนต ารับยาพร้อมกับแสดงรายการการเปลี่ยนแปลงในแต่ละครั้ง เเละเเสดงสถานะของทะเบียนต ารับยาล่าสุด (tracking database ใน
สหภาพยุโรปเเละสหราชอาณาจักร) ที่เว็บไซด์ของหน่วยงานอนุมัติทะเบียนในแต่ละประเทศ (79) เช่น First new application : EMEA/C/H/000789/0000 

 แต่ส าหรับประเทศสิงคโปร์เเละประเทศไทยการติดตามสถานะของทะเบียนต ารับยาจะเป็นการติดต่อของผู้ยื่นทะเบียนต ารับยาต่อหน่วยงานอนุมัติ
ทะเบียนต ารับยาผ่านช่องทางต่างๆ ได้เเก่ ประเทศสิงคโปร์ใช้ Track@PRISM (49) ซึ่งเป็น application ในการเเจ้งเตือนสถานะของทะเบียนต ารับยาไปยังผู้ยื่น
ทะเบียนต ารับยาผ่าน email และประเทศไทย พบว่ามี 3 รูปแบบในการติดตามสถานะ คือ  

1. ติดต่อไปยังกลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด (ยาเคมี) ยาสามัญใหม่ (02 590 7192) และยาสามัญ (02 590 7199)  
2. ติดตามจากหนัาเว็ปไซต์; http://wwwapp1.fda.moph.go.th/webvoice1/ 
3. ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน โดยเปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพัก

เที่ยง) (103) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 

http://wwwapp1.fda.moph.go.th/webvoice1/
http://wwwapp1.fda.moph.go.th/webvoice1/


  

43 
 

 ตารางที่ 13 กระบวนการหลังได้รับการอนุญาตทะเบียนต ารับยา  

Process USA EU UK SG MY TH 

Variation  ICH CTD Variation 
Guideline  
Major Change 
Moderate Change 
Minor Change  (104) 

ICH CTD Variation 
Guideline  
- Major Change 
- Minor Change  
- Extensions  
- Urgent safety 
restriction (105) 

ICH CTD Variation 
Guideline -  
- Major Change 
- Minor Change  
 

ASEAN Variation 
Guideline  
Major and Minor 
variation (54) 

ASEAN Variation 
Guideline  
Major and Minor 
variation (54) 
 

ASEAN Variation 
Guideline  
Major and Minor 
variation (54)  
  

Renewal 
system of 
approved 
license 

1 ปี (106) 5 ปี (79) 
 

5 ปี (107) 1 ปี (54) 5 ปี (54) ตลอดชีวิต  

กระบวนการหลังได้รับการอนุมัติทะเบียนต ารับยา แบ่งเป็น Variation และ Renewal system of approved license โดย Variation พบว่า ประเทศ
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป และสหราชอาณาจักร จะยึดหลักเกณฑ์ variation เดียวกันตาม ICH CTD Variation Guideline โดยอาจมีความเเตกต่างกันเล็กน้อย
ส าหรับเเต่ละประเทศ ประเทศสหรัฐอเมริกามีการท า variation แบ่งเป็น 3 ประเภทคือ Major Change, Moderate Change และ Minor Change (106)ในขณะ
ที่สหภาพยุโรป และประเทศสหราชอาณาจักรจะมีความคล้ายคลึงกันโดยแบ่งเป็น 2 ประเภทใหญ่ คือ major และ minor variation (105) สว่นกลุ่มประเทศ
อาเซียนจะมี ASEAN Variation Guidelines เป็นหลักเกณฑ์ในการจัดท าให้สอดคล้องกัน และอาจมีข้อก าหนดที่มีความเเตกต่างกันเล็กน้อยในเเต่ละประเทศ (54) 
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ส าหรับ Renewal system of approved license คือ การต่ออายุทะเบียนต ารับยา ซึ่งประเทศต่างๆมีการก าหนดระยะเวลาในการด าเนินการเเตกต่าง
กัน ดังนี้ สหภาพยุโรป สหราชอาณาจักร เเละประเทศมาเลเซีย จะต้องต่ออายุทะเบียนต ารับยาทุกๆ 5 ปี  โดยจะต้องมีการยื่นเอกสารเเสดงความจ านงต่ออายุ
ทะเบียนต ารับยาก่อนวันหมดอายุทะเบียนต ารับยาอย่างน้อย 9 เดือน (สหภาพยุโรป(79) สหราชอาณาจักร (107)) และ 6 เดือน (มาเลเซีย) (54) ส่วนประเทศ
สหรัฐอเมริกา และประเทศสิงคโปร์ จะต้องต่ออายุทะเบียนต ารับยาทุกๆ 1 ปี (54), (102) โดยประเทศสหรัฐอเมริกาก าหนดให้ผู้ที่ต้องการต่อทะเบียนต ารับยาจะต้อง
ด าเนินการในระหว่างวันที่ 1 ตุลาคม ถึง 31 ธันวาคมของทุกปี (106)และประเทศไทย ตามพ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 ฉบับแก้ไข พ.ศ.2522 กล่าวว่าการข้ึนทะเบียนต ารับ
ยาไม่ต้องต่อทะเบียนต ารับยา ให้มทีะเบียนต ารับยาตลอดชีวิต  
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4.2 การศึกษาข้อดีข้อเสียของการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบ eCTD ในประเทศไทย 
ตารางที่ 14 ข้อดีและข้อเสียจากการสัมภาษณ์ตัวแทนผู้ประกอบการในโครงการ eCTD Pilot ใน
ประเทศไทย 

ข้อดี ข้อเสีย 

1. ช่วยลดต้นทุนในการใช้กระดาษ 
2. มี life cycle management จะช่วย

ให้เห็นประวัติการการเเก้ไขในเเต่ละ
ครั้ง ท าให้จัดการเอกสารทะเบียนต ารับ
ยาได้อย่างเป็นระบบมากข้ึน 

3. สะดวกต่อการท างาน เนื่องจากสามารถ
จดัเตรียมหรือพิจารณาทะเบียนต ารับ
ยาผ่านซอฟต์แวร์ที่ติดตั้งใน
คอมพิวเตอร์ส่วนบุคคล และท างาน
นอกนอกสถานที่ได้ 

1. ผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบ ยังขาดความ
เชี่ยวชาญในการใช้ซอฟต์แวร์  
เนื่องจากการอบรมที่ยังไม่เพียงพอต่อ
บุคลากร  

2. ความไม่เสถียรของซอฟต์แวร์ 
เนื่องจากยังคงมี bug เกิดข้ึน  

3. ความถี่ในการอัพเดทซอฟต์แวร์  
4. ค่าใช้จ่ายในการจัดซื้อและบ ารุงรักษา

ซอฟต์แวร์มีราคาค่อนข้างสูง 
5. ความไม่คุ้นชินของผู้ใช้งานบางกลุ่ม 

 

 จากการสัมภาษณ์ผู้จัดเตรียมทะเบียนต ารับในบริษัทขนาดต่างๆ พบว่าการยื่นทะเบียนต ารับ
ยารูปแบบ eCTD มีประโยชน์ คือ ช่วยลดต้นทุนในการใช้กระดาษท าให้ลดปริมาณการตัดต้นไม้ จึงดี
ต่อสิ่งเเวดล้อม นอกจากนี้ยังมี life cycle management ที่คาดว่าเมื่อท า variaion ของทะเบียน
ต ารับยาในภายภาคหน้าจะสามารถช่วยให้จัดการเเก้ทะเบียนต ารับยาได้อย่างเป็นระบบมากข้ึน 
เนื่องจากนี้มี XML backbone ที่สามารถเเก้ไขข้อมูลทะเบียนยาเเล้วสามารถเชื่อมต่อการเเก้ไขจาก
จุดหนึ่งบนทะเบียนยาไปทั้งทะเบียนเอกสารได้ ท าให้สามารถลดระยะเวลาของกระบวนการแก้ไข
ดังกล่าวได้ และยังท าให้เห็นประวัติการท างาน รวมถึงการเเก้ไขต่างๆในแต่ละครั้งอีกด้วย และการใช้
รูปแบบ eCTD ยังอ านวยความสะดวกให้กับผู้จัดเตรียมและผู้อ่านทะเบียนต ารับยาในการจัดเตรียม
และอ่านทะเบียนต ารับยาผ่านซอฟต์แวร์ที่ติดตั้งในคอมพิวเตอร์ส่วนบุคคล ท าให้ท างานนอกสถานที่
ได ้งานจึงส าเร็จได้เร็วขึ้น ส าหรับอุปสรรคต่างๆของการเปลี่ยนมาใช้ eCTD คือ ผู้จัดเตรียมทะเบียน
ยังไม่เชี่ยวชาญในการท ารูปแบบ eCTD เนื่องด้วยในปัจจุบันนี้ ผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดท า
ทะเบียนมีจ านวนน้อย แม้ว่าจะเป็นผู้ที่มีศักยภาพด้านการจัดท าทะเบียนต ารับยาแต่ยังขาดความ
เชี่ยวชาญในการใช้ซอฟต์แวร์  เนื่องจากการอบรมรวมถึงประสบการณ์การท างานที่เกี่ยวข้องกับ
อิเล็กทรอนิกส์ยังไม่เพียงพอ ส าหรับความถี่ในการอัพเดทซอฟต์แวร์ เช่น เอกสารที่ใช้ในการเตรียม
ไฟล์อิเล็กทรอนิกส์จะต้องเป็น PDF เท่านั้น และจะต้องเป็น Acrobat รุ่น 1.4 ขึ้นไปรวมถึงเอกสาร
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จะต้องเอา Bookmark ออกจากไฟล์ต้นแบบให้หมด ไม่เช่นนั้นจะไม่สามารถผ่าน validationได้ ท า
ให้ผู้ใช้งานมี input ที่ไม่เข้ากับที่ระบบซอฟต์แวร์ที่ก าหนดจึงมีความยุ่งยากในการด าเนินการ ส่วน
ความไม่เสถียรของซอฟต์แวร์นั้นเกิดจากมีผู้ผลิตซอฟต์เเวร์หลากหลาย ท าให้โครงสร้างซอฟต์เเวร์แต่
ละผู้ผลิตมีความเเตกต่างกัน เมื่อน าไปใช้จึงพบปัญหาความไม่เข้ากันของเอกสารที่เมื่อน าไป validate 
ที่หน่วยงานท าให้ไม่ผ่าน จึงเกิดการแก้ไขซ้ าซ้อน และในบางครั้งซอฟต์แวร์ยังคงมี Bug เกิดข้ึน 
นอกจากนี้ค่าใช้จ่ายในการจัดซื้อและบ ารุงรักษาซอฟต์แวร์มีราคาค่อนข้างสูง ท าให้บางหน่วยงานไม่
สามารถเข้าถึงได้ และเนื่องจากการใช้รูปแบบ eCTD เป็นรูปแบบใหม่ และต้องใช้งานผ่าน
คอมพิวเตอร์ ท าให้ผู้ใช้งานกลุ่มเดิมอาจมีความรู้สึกต่อต้าน ไม่คุ้นชินกับการใช้งานรูปแบบใหม่ 
 
4.3. การศึกษาการประเมินความคุ้มค่าของการเปลี่ยนมาใช้ eCTD ในมุมมองของผู้ประกอบการ
ในประเทศไทย 
 ในการประเมินความคุ้มค่านั้นพบว่า รายการค่าใช้จ่ายในการจัดเตรียมทะเบียนต ารับยาโดย
รูปแบบ hard copy และ eCTD ถูกแสดงในตารางที่ 15 มีค่าใช้จ่ายทางตรง เช่น ค่าเช่าเครื่องถ่าย
เอกสาร ค่ากระดาษ ค่าซอฟต์แวร์ เป็นต้น และค่าใช้จ่ายทางอ้อม ได้แก่ ค่าเสียโอกาสหากข้ึน
ทะเบียนต ารับยาช้ากว่าก าหนด และเมื่อวิเคราะห์ข้อมูล ค่า NPV ของ hard copy และ eCTD  ใน
บริษัทขนาดเล็ก กลาง และใหญ่ ซึ่งถูกแสดงในตารางที่ 22 พบว่า : 

 บริษัทขนาดเล็ก ค่า NPV ของ  hard copy และ eCTD เท่ากับ 20,131,651.31 บาทและ 
15,424,660.77 บาทตามล าดับ ซึ่งจะเห็นว่าบริษัทขนาดกลางควรจะใช้การขึ้นทะเบียน
ต ารับยารูปแบบ eCTD  จะท าให้ประหยัดค่าใช้จ่ายได้ถึง 4,706,990.54 บาทเมื่อเทียบกับ
รูปแบบ hard copy 

 บริษัทขนาดกลาง ค่า NPV ของ  hard copy และ eCTD  เท่ากับ 26,239,300.20 บาท
และ 17,229,312.30 บาทตามล าดับ ซึ่งจะเห็นว่าบริษัทขนาดกลางควรจะใช้การขึ้นทะเบียน
ต ารับยารูปแบบ eCTD  จะท าให้ประหยัดค่าใช้จ่ายได้ถึง 9,009,987.90 บาทเมื่อเทียบกับ
รูปแบบ hard copy 

 บริษัทขนาดใหญ่ ค่า NPV ของ  hard copy และ eCTD เท่ากับ 50,137,158.03 บาทและ 
18,923,963.84 บาทตามล าดับ ซึ่งจะเห็นว่าบริษัทขนาดใหญ่ควรจะใช้การขึ้นทะเบียนต ารับ
ยารูปแบบ eCTD จะท าให้ประหยัดค่าใช้จ่ายได้ถึง 31,213,194.19 บาท เมื่อเทียบกับ
รูปแบบ hard copy 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 
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ตารางที่ 15 รายการต้นทุน และแหล่งที่มาของรายการที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ hard 
copy และรูปแบบ eCTD  

Cost structure  Cost Hard copy eCTD Source 
Direct cost 
1 เครื่องปริ้น 54,000.00 X  (108) 
2 ค่าหมึกพิมพ์ด า(คิดเปน็ 

95% ของ1 ต ารับ) 
5,000.00 X  (109) 

3 ค่าหมึกพิมพ์สี (คิดเป็น 5% 
ของ1 ต ารับ) 

17,500.00 X  (109) 

4 เครื่องถ่ายเอกสาร  36,000.00 X  (109) 
5 คอมพิวเตอร์ 600.00 X X (110) 
6 ค่าซอฟต์แวร์ Varied by size 

company 
 X (111) 

7 ค่าบ ารุงรักษา Varied by size 
company 

 X (111) 

8 ค่าอบรมพนักงาน Varied by size 
company 

 X (111) 

9 แฟ้ม 41.00 X X (112) 
10 กระดาษ (รีม 500 แผ่น) 96.30 X X (112) 
11 ตู้เหล็กเก็บเอกสาร 14,466.60 X  (113) 
12 ขนาดห้องเก็บเอกสาร 6,072.00 X  (114) 
12 ห้องเก็บเอกสารจาก 

outsource 
1,000.00 X  (115) 

13 ครั้งเดินทาง 600.00 X X (111) 
14 พนักงาน (Regulatory 

affairs specialist) 
62,000.00 X X (116) 

15 Administrative Assistant 20,000.00 X X (117) 
16 administrative cost   X X  
Variation of hard copy 
17 ค่ากระดาษ  96.30 X X (112) 
18 ค่่าเเฟ้ม 41.00 X X (112) 
19 ค่าเดินทาง 600.00 X X (111) 
20 administrative cost   X X  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 
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Cost structure  Cost Hard copy eCTD Source 
Variation of eCTD 70% of hard copy    
Indirect cost  
21 ค่าเสียโอกาสหากข้ึน

ทะเบียนต ารับยาช้า 
 X   

 
 
หมายเหตุ  

1. ก าหนดให้ค่า administrative cost คิดเป็น 10% ของค่าใช้จ่ายทางตรงทั้งหมด 
2. ก าหนดให้ค่าใช้จ่ายของการท า variation ในรูปแบบ eCTD คิดเป็น 0.7 เท่าของรูปแบบ 

hard copy 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 
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ตารางที่ 16 แสดงค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ hard copy ช่วงระยะเวลา10 ปีในบริษัทขนาดเล็ก (2016-2026) 

 

Cost Year 
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

Direct cost 
1 เครื่องปริ้น 54,000.00 55,080.00 56,181.60 57,305.23 58,451.34 59,620.36 60,812.77 62,029.03 63,269.61 64,535.00 
2 ค่าหมึกพิมพ์ด า (คิดเป็น 95% ของ 1 ต ารบั) 49,162.50 50,145.75 51,148.67 52,171.64 53,215.07 54,279.37 55,364.96 56,472.26 57,601.70 58,753.74 
3 ค่าหมึกพิมพ์สี (คิดเป็น 5% ของ 1 ต ารับ) 9,056.25 9,237.38 9,422.12 9,610.56 9,802.78 9,998.83 10,198.81 10,402.78 10,610.84 10,823.06 
4 เครื่องถ่ายเอกสาร  36,000.00 36,720.00 37,454.40 38,203.49 38,967.56 39,746.91 40,541.85 41,352.68 42,179.74 43,023.33 
5 คอมพิวเตอร์  219,000.00 223,380.00 227,847.60 232,404.55 237,052.64 241,793.70 246,629.57 251,562.16 256,593.40 261,725.27 
6 แฟ้ม 4,243.50 4,328.37 4,414.94 4,503.24 4,593.30 4,685.17 4,778.87 4,874.45 4,971.94 5,071.38 
7 กระดาษ (รีม 500 แผน่) 9,967.05 10,166.39 10,369.72 10,577.11 10,788.66 11,004.43 11,224.52 11,449.01 11,677.99 11,911.55 
8 ตู้เหล็กเก็บเอกสาร 72,333.00          
9 ขนาดห้องเก็บเอกสาร 121,440.00 123,868.80 126,346.18 128,873.10 131,450.56 134,079.57 136,761.16 139,496.39 142,286.32 145,132.04 
10 ห้องเก็บเอกสารจาก outsource 20,700.00 21,114.00 21,536.28 21,967.01 22,406.35 22,854.47 23,311.56 23,777.79 24,253.35 24,738.42 
11 ครั้งเดนิทาง 1,800.00 1,836.00 1,872.72 1,910.17 1,948.38 1,987.35 2,027.09 2,067.63 2,108.99 2,151.17 
12 พนักงาน (Regulatory affairs specialist) 744,000.00 784,920.00 828,090.60 873,635.58 921,685.54 972,378.24 1,025,859.05 1,082,281.30 1,141,806.77 1,204,606.14 
13 Administrative Assistant 240,000.00 253,200.00 267,126.00 281,817.93 297,317.92 313,670.40 330,922.27 349,123.00 368,324.76 388,582.63 
14 administrative cost  158,170.23 157,399.67 164,181.08 171,297.96 178,768.01 186,609.88 194,843.25 203,488.85 212,568.54 222,105.37 
15 variation           
 - ค่ากระดาษ  6,741.00 6,875.82 7,013.34 7,153.60 7,296.68 7,442.61 7,591.46 7,743.29 7,898.16 8,056.12 
 - ค่่าเเฟม้ 2,870.00 2,927.40 2,985.95 3,045.67 3,106.58 3,168.71 3,232.09 3,296.73 3,362.66 3,429.92 
 - ค่าเดินทาง 42,000.00 42,840.00 43,696.80 44,570.74 45,462.15 46,371.39 47,298.82 48,244.80 49,209.69 50,193.89 
16 administrative cost  5,161.10 5,264.32 5,369.61 5,477.00 5,586.54 5,698.27 5,812.24 5,928.48 6,047.05 6,167.99 
Indirect cost 
17 ค่าเสียโอกาสหากขึน้ทะเบียนช้า  215,047.43 215,047.43 215,047.43 215,047.43 215,047.43 215,047.43 215,047.43 215,047.43 215,047.43 215,047.43 
Annual cost 2,011,692.06 2,004,351.33 2,080,105.03 2,159,572.02 2,242,947.47 2,330,437.11 2,422,257.77 2,518,638.06 2,619,818.94 2,726,054.43 
Present cost 2,011,692.06 1,945,972.17 1,960,698.49 1,976,314.32 1,992,829.78 2,010,255.52 2,028,602.75 2,047,883.23 2,068,109.26 2,089,293.73 
Net Present value 20,131,651.31          

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 
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ตารางที่ 17 แสดงค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD ช่วงระยะเวลา10 ปีในบริษัทขนาดเล็ก (2016-2026) 

Cost  Year 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

Direct cost            

1 คอมพิวเตอร์  219,000.00 223,380.00 227,847.60 232,404.55 237,052.64 241,793.70 246,629.57 251,562.16 256,593.40 261,725.27 

2 พนักงาน (Regulatory affairs specialist) 744,000.00 784,920.00 828,090.60 873,635.58 921,685.54 972,378.24 1,025,859.05 1,082,281.30 1,141,806.77 1,204,606.14 

3 ค่าsoftware 900,000.00          

4 ค่าบ ารุงรักษา 200,000.00 200,000.00 200,000.00 200,000.00 200,000.00 200,000.00 200,000.00 200,000.00 200,000.00 200,000.00 

5 ค่าอบรมพนักงาน 70,000.00 70,000.00 70,000.00 70,000.00 70,000.00 70,000.00 70,000.00 70,000.00 70,000.00 70,000.00 

6 administrative cost 213,300.00 127,830.00 132,593.82 137,604.01 142,873.82 148,417.19 154,248.86 160,384.35 166,840.02 173,633.14 

7 variation (0.7 เท่าของ hard copy variation) 39,740.47 40,535.28 41,345.98 42,172.90 43,016.36 43,876.69 44,754.22 45,649.31 46,562.29 47,493.54 

Annual cost 2,386,040.47 1,446,665.28 1,499,878.00 1,555,817.05 1,614,628.36 1,676,465.82 1,741,491.70 1,809,877.11 1,881,802.48 1,957,458.09 

Present cost 2,386,040.47 1,404,529.40 1,413,778.87 1,423,793.00 1,434,576.39 1,446,134.15 1,458,471.88 1,471,595.72 1,485,512.26 1,500,228.64 

Net Present value 15,424,660.77          

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 
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ตารางที่ 18 แสดงค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ hard copy ช่วงระยะเวลา10 ปีในบริษัทขนาดกลาง (2016-2026) 

Cost Year 
0.00 1.00 2.00 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 

Direct cost 
1 เครื่องปริ้น 54,000.00 55,080.00 56,181.60 57,305.23 58,451.34 59,620.36 60,812.77 62,029.03 63,269.61 64,535.00 
2 ค่าหมึกพิมพ์ด า (คิดเป็น 95%ของ1 ต ารับ) 95,000.00 96,900.00 98,838.00 100,814.76 102,831.06 104,887.68 106,985.43 109,125.14 111,307.64 113,533.79 
3 ค่าหมึกพิมพ์สี (คิดเป็น 5%ของ1 ต ารับ) 17,500.00 17,850.00 18,207.00 18,571.14 18,942.56 19,321.41 19,707.84 20,102.00 20,504.04 20,914.12 

4 เครื่องถ่ายเอกสาร  36,000.00 36,720.00 37,454.40 38,203.49 38,967.56 39,746.91 40,541.85 41,352.68 42,179.74 43,023.33 
5 คอมพิวเตอร์  219,000.00 223,380.00 227,847.60 232,404.55 237,052.64 241,793.70 246,629.57 251,562.16 256,593.40 261,725.27 
6 แฟ้ม 8,200.00 8,364.00 8,531.28 8,701.91 8,875.94 9,053.46 9,234.53 9,419.22 9,607.61 9,799.76 
7 กระดาษ (รีม 500 แผน่) 19,260.00 19,645.20 20,038.10 20,438.87 20,847.64 21,264.60 21,689.89 22,123.69 22,566.16 23,017.48 
8 ตู้เหล็กเก็บเอกสาร 86,799.60          
9 ขนาดห้องเก็บเอกสาร 182,160.00 185,803.20 189,519.26 193,309.65 197,175.84 201,119.36 205,141.75 209,244.58 213,429.47 217,698.06 

10 ห้องเก็บเอกสารจาก outsource 40,000.00 40,800.00 41,616.00 42,448.32 43,297.29 44,163.23 45,046.50 45,947.43 46,866.38 47,803.70 
11 ครั้งเดนิทาง 3,000.00 3,060.00 3,121.20 3,183.62 3,247.30 3,312.24 3,378.49 3,446.06 3,514.98 3,585.28 
12 พนักงาน (Regulatory affairs specialist) 744,000.00 784,920.00 828,090.60 873,635.58 921,685.54 972,378.24 1,025,859.05 1,082,281.30 1,141,806.77 1,204,606.14 
13 Administrative Assistant 240,000.00 253,200.00 267,126.00 281,817.93 297,317.92 313,670.40 330,922.27 349,123.00 368,324.76 388,582.63 

14 administrative cost  174,491.96 172,572.24 179,657.10 187,083.50 194,869.26 203,033.16 211,594.99 220,575.63 229,997.06 239,882.46 
15 variation           

 - ค่ากระดาษ 8,185.50 8,349.21 8,516.19 8,686.52 8,860.25 9,037.45 9,218.20 9,402.57 9,590.62 9,782.43 
 - ค่่าเเฟม้ 3,485.00 3,554.70 3,625.79 3,698.31 3,772.28 3,847.72 3,924.68 4,003.17 4,083.23 4,164.90 
 - ค่าเดินทาง 51,000.00 52,020.00 53,060.40 54,121.61 55,204.04 56,308.12 57,434.28 58,582.97 59,754.63 60,949.72 

16 administrative cost  6,267.05 6,392.39 6,520.24 6,650.64 6,783.66 6,919.33 7,057.72 7,198.87 7,342.85 7,489.70 
Indirect cost 
17 ค่าเสียโอกาสหากขึน้ทะเบียนช้า  716,824.78 716,824.78 716,824.78 716,824.78 716,824.78 716,824.78 716,824.78 716,824.78 716,824.78 716,824.78 

Annual cost 2,705,173.89 2,685,435.72 2,764,775.56 2,847,900.42 2,935,006.89 3,026,302.16 3,122,004.58 3,222,344.26 3,327,563.72 3,437,918.56 
Present cost 2,705,173.89 2,607,219.15 2,606,066.13 2,606,232.31 2,607,715.61 2,610,514.83 2,614,629.69 2,620,060.77 2,626,809.53 2,634,878.31 
Net Present value 26,239,300.20          

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 
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ตารางที่ 19 แสดงค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD ช่วงระยะเวลา10 ปีในบริษัทขนาดกลาง (2016-2026) 

Cost  Year 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

Direct cost            

1 คอมพิวเตอร์  219,000.00 223,380.00 227,847.60 232,404.55 237,052.64 241,793.70 246,629.57 251,562.16 256,593.40 261,725.27 

2 พนักงาน (Regulatory affairs specialist) 744,000.00 784,920.00 828,090.60 873,635.58 921,685.54 972,378.24 1,025,859.05 1,082,281.30 1,141,806.77 1,204,606.14 

3 ค่าsoftware 1,500,000.00          

4 ค่าบ ารุงรักษา 300,000.00 300,000.00 300,000.00 300,000.00 300,000.00 300,000.00 300,000.00 300,000.00 300,000.00 300,000.00 

5 ค่าอบรมพนักงาน 80,000.00 80,000.00 80,000.00 80,000.00 80,000.00 80,000.00 80,000.00 80,000.00 80,000.00 80,000.00 

6 administrative cost 284,300.00 138,830.00 143,593.82 148,604.01 153,873.82 159,417.19 165,248.86 171,384.35 177,840.02 184,633.14 

7 variation (0.7 เท่าของ hard copy variation) 48,256.29 49,221.41 50,205.84 51,209.96 52,234.15 53,278.84 54,344.41 55,431.30 56,539.93 57,670.73 

Annual cost 3,175,556.29 1,576,351.41 1,629,737.86 1,685,854.10 1,744,846.16 1,806,867.97 1,872,081.89 1,940,659.11 2,012,780.12 2,088,635.28 

Present cost 3,175,556.29 1,530,438.26 1,536,184.24 1,542,795.32 1,550,273.21 1,558,620.19 1,567,839.11 1,577,933.45 1,588,907.21 1,600,765.03 

Net Present value 17,229,312.30          

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บทคดัยอ่และแฟ้มขอ้มูลฉบบัเตม็ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีใหบ้ริการในคลงัปัญญาจุฬาฯ (CUIR) 

 เป็นแฟ้มขอ้มูลของนิสิตเจา้ของโครงงานปริญญานิพนธ์ท่ีส่งผา่นทางคณะท่ีสงักดั  

The abstract and full text of Senior Project in Chulalongkorn University Intellectual Repository(CUIR) 

are the Senior Project authors' files submitted through the faculty. 
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ตารางที่ 20 แสดงค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ hard copy ช่วงระยะเวลา10 ปีในบริษัทขนาดใหญ่ (2016-2026) 

Cost Year 
0.00 1.00 2.00 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00 

Direct cost 
1 เครื่องปริ้น 54,000.00 55,080.00 56,181.60 57,305.23 58,451.34 59,620.36 60,812.77 62,029.03 63,269.61 64,535.00 
2 ค่าหมึกพิมพ์ด า (คิดเป็น 95%ของ1 ต ารับ) 188,100.00 191,862.00 195,699.24 199,613.22 203,605.49 207,677.60 211,831.15 216,067.77 220,389.13 224,796.91 

3 ค่าหมึกพิมพ์สี (คิดเป็น 5%ของ1 ต ารับ) 34,650.00 35,343.00 36,049.86 36,770.86 37,506.27 38,256.40 39,021.53 39,801.96 40,598.00 41,409.96 
4 เครื่องถ่ายเอกสาร  36,000.00 36,720.00 37,454.40 38,203.49 38,967.56 39,746.91 40,541.85 41,352.68 42,179.74 43,023.33 
5 คอมพิวเตอร์  219,000.00 223,380.00 227,847.60 232,404.55 237,052.64 241,793.70 246,629.57 251,562.16 256,593.40 261,725.27 
6 แฟ้ม 16,236.00 16,560.72 16,891.93 17,229.77 17,574.37 17,925.86 18,284.37 18,650.06 19,023.06 19,403.52 
7 กระดาษ (รีม 500 แผน่) 38,134.80 38,897.50 39,675.45 40,468.95 41,278.33 42,103.90 42,945.98 43,804.90 44,681.00 45,574.62 
8 ตู้เหล็กเก็บเอกสาร 101,266.20          
9 ขนาดห้องเก็บเอกสาร 242,880.00 247,737.60 252,692.35 257,746.20 262,901.12 268,159.15 273,522.33 278,992.77 284,572.63 290,264.08 

10 ห้องเก็บเอกสารจาก outsource 79,200.00 80,784.00 82,399.68 84,047.67 85,728.63 87,443.20 89,192.06 90,975.90 92,795.42 94,651.33 
11 ครั้งเดนิทาง 4,800.00 4,896.00 4,993.92 5,093.80 5,195.67 5,299.59 5,405.58 5,513.69 5,623.97 5,736.44 
12 พนักงาน (Regulatory affairs specialist) 744,000.00 784,920.00 828,090.60 873,635.58 921,685.54 972,378.24 1,025,859.05 1,082,281.30 1,141,806.77 1,204,606.14 
13 Administrative Assistant 240,000.00 253,200.00 267,126.00 281,817.93 297,317.92 313,670.40 330,922.27 349,123.00 368,324.76 388,582.63 

14 administrative cost 199,826.70 196,938.08 204,510.26 212,433.73 220,726.49 229,407.53 238,496.85 248,015.52 257,985.75 268,430.92 

15 variation           
 - ค่ากระดาษ  9,630.00 9,822.60 10,019.05 10,219.43 10,423.82 10,632.30 10,844.94 11,061.84 11,283.08 11,508.74 

 - ค่่าเเฟม้ 4,100.00 4,182.00 4,265.64 4,350.95 4,437.97 4,526.73 4,617.27 4,709.61 4,803.80 4,899.88 
 - ค่าเดินทาง 60,000.00 61,200.00 62,424.00 63,672.48 64,945.93 66,244.85 67,569.75 68,921.14 70,299.56 71,705.55 

16 administrative cost 7,373.00 7,520.46 7,670.87 7,824.29 7,980.77 8,140.39 8,303.20 8,469.26 8,638.64 8,811.42 
Indirect cost 
17 ค่าเสียโอกาสหากขึน้ทะเบียนช้า  3,135,376.70 3,135,376.70 3,135,376.70 3,135,376.70 3,135,376.70 3,135,376.70 3,135,376.70 3,135,376.70 3,135,376.70 3,135,376.70 

Annual cost 5,414,573.40 5,384,420.66 5,469,369.16 5,558,214.85 5,651,156.57 5,748,403.80 5,850,177.21 5,956,709.31 6,068,245.02 6,185,042.45 

Present cost 5,414,573.40 5,227,592.87 5,155,404.99 5,086,553.96 5,020,979.42 4,958,623.61 4,899,431.32 4,843,349.77 4,790,328.66 4,740,320.03 
Net Present value 50,137,158.03          
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ตารางที่ 21 แสดงค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD ช่วงระยะเวลา10 ปีในบริษัทขนาดใหญ่ (2016-2026) 

Cost   Year 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

Direct cost  

1 คอมพิวเตอร์  219000 223380 227847.6 232404.552 237052.643 241793.6959 246629.5698 251562.1612 256593.4044 261725.2725 

2 พนักงาน (Regulatory affairs specialist) 744000 784920 828090.6 873635.583 921685.5401 972378.2448 1025859.048 1082281.296 1141806.767 1204606.139 

3 ค่าsoftware 2,000,000.00          

4 ค่าบ ารุงรักษา 400,000.00 400,000.00 400,000.00 400,000.00 400,000.00 400,000.00 400,000.00 400,000.00 400,000.00 400,000.00 

5 ค่าอบรมพนักงาน 90,000.00 90,000.00 90,000.00 90,000.00 90,000.00 90,000.00 90,000.00 90,000.00 90,000.00 90,000.00 

6 administrative cost 345300 149830 154593.82 159604.0135 164873.8183 170417.1941 176248.8618 182384.3457 188840.0172 195633.1412 

7 variation (0.7 เท่าของ hard copy variation) 56772.1 57907.542 59065.69284 60247.0067 61451.94683 62680.98577 63934.60548 65213.29759 66517.56354 67847.91482 

Annual cost 3,855,072.10 1,706,037.54 1,759,597.71 1,815,891.16 1,875,063.95 1,937,270.12 2,002,672.09 2,071,441.10 2,143,757.75 2,219,812.47 

Present cost 3855072.1 1656347.128 1658589.606 1661797.645 1665970.032 1671106.224 1677206.343 1684271.175 1692302.166 1701301.418 

Net Present value 18923963.84          
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ตารางที่ 22 สรุป NPV ของการขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยใช้ hard copy และ eCTD บริษัทยาขนาด
ต่างๆ 

ขนาด
บริษัท 

NPV conclusion eCTD save 
hard copy eCTD 

S 20,131,651.31 15,424,660.77 eCTD is worth to 
invest more than 

hard copy. 

4,706,990.54 
M 26,239,300.20 17,229,312.30 9,009,987.90 
L 50,137,158.03 18,923,963.84 31,213,194.19 

 
นอกจากนี้ผู้ท าการวิจัยยังต้องการทราบถึงปีที่คุ้มทุนของบริษัทขนาดต่างๆ จึงได้ท าการ

วิเคราะห์ค่า APV พบว่าตารางที่ 23 และรูปภาพที่ 7 แสดงจุดคุ้มทุนของการใช้ รูปแบบ eCTD เทียบ
กับรูปแบบ hard copy พบว่าในระยะเวลา 10 ปี ทั้งบริษัทขนาดเล็กและกลางมีค่า APV มากกว่า
เท่ากับ 0 ในปีที่ 2 (APV =  
167,094.36 และ 606,398.49 ตามล าดับ) และขนาดใหญ่ในปีแรก (APV = 1,559,501.30) 

 
ตารางที่ 23 ปีที่คุ้มทุนหากใช้รูปแบบการขึ้นทะเบียนแบบ eCTD แทนแบบเดิมที่ใช้กระดาษ ส าหรับ
บริษัทยา 3 ขนาด 

APV S M L 
1 -374,348.41 -470,382.39 1,559,501.30 
2 167,094.36 606,398.49 5,130,747.05 
3 714,013.98 1,676,280.38 8,627,562.43 
4 1,266,535.30 2,739,717.37 12,052,318.75 
5 1,824,788.69 3,797,159.77 15,407,328.13 
6 2,388,910.06 4,849,054.41 18,694,845.52 
7 2,959,040.93 5,895,844.99 21,917,070.49 
8 3,535,328.44 6,937,972.31 25,076,149.09 
9 4,117,925.44 7,975,874.62 28,174,175.58 
10 4,706,990.54 9,009,987.90 31,213,194.19 
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รูปภาพที่ 7 จุดคุ้มทุนของการใช้ eCTD ของบริษัทยา 3 ขนาด 

 
รูปภาพที่ 8 จุดคุ้มทุนของการใช้ eCTD ของบริษัทยา 3 ขนาด (ในระยะเวลา 3 ปี) 
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 ส าหรับการท า Sensitivity Analysis ผู้ท าการศึกษาสนใจที่จะศึกษาตัวแปรที่คาดว่าอาจจะ
ส่งผลต่อค่า NPV saving ของบริษัทขนาดต่างๆ ได้แก่ ค่าเสียโอกาส โดยก าหนดให้ Base case ของ
ค่าเสียโอกาสในบริษัทขนาดเล็ก กลาง ใหญ่ เท่ากับ 2 เดือน คิดเป็น 100% และผู้ท าการศึกษา
ก าหนดให้ค่า Sensitivity ของค่าเสียโอกาสมีค่าแปรปรวนเท่ากับ +/- 70% นอกจากนี้ยังพิจารณา
ตัวเเปรต้นทุนจากการท า variation รูปแบบ eCTD โดยก าหนดให้ Base case ของค่าใช้จ่ายการท า 
variation รูปแบบ eCTD เป็น 0.7 เท่าของรูปแบบ hard copy และก าหนดค่าช่วงของการเปลี่ยน
เเปลงดังนี้ ค่าต่ าสุด 0.5 เท่า และ ค่าสูงสุด 0.8 เท่า ซึ่งผลการศึกษาแสดงในตารางที่ 24 เมื่อท า 
Sensitivity analysis ของทั้ง2ตัวเเปรแล้วพบว่า ทุกขนาดบริษัทยังคงสามารถประหยัดได้เมื่อใช้การ
ขึ้นทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD แทนการใช้รูปแบบ hard copy คือผลลัพธ์ออกมามากกว่า 0 
อย่างไรก็ตามเมื่อท า Tornado diagram พบว่าตัวเเปรค่าเสียโอกาสให้ค่าที่เเตกต่างไปจากเดิมอย่าง
เห็นได้ชัด ในขณะที่ตัวเเปรต้นทุนจากการท า variation รูปแบบ eCTD นั้นให้ผลลัพธ์ที่เเตกต่างเพียง
เล็กน้อย 
 
ตารางที่ 24 Sensitivity Analysis ของตัวแปรค่าเสียโอกาส   

ตัวแปรที่ท า Sensitivity Ananlysis S M L 
ค่าเสียโอกาส    
eCTD ท าให้อนุมัติทะเบียนได้เร็วกว่า
แบบเดิม 1 เดือน 

3,384,389.41 4,601,317.48 11,929,761.35 

eCTD ท าให้อนุมัติทะเบียนได้เร็วกว่า
แบบเดิม 2 เดือน** 

4,706,990.54 9,009,987.90 31,213,194.19 

eCTD ท าให้อนุมัติทะเบียนได้เร็วกว่า
แบบเดิม 3 เดือน 

6,029,591.66 13,418,658.32 50,496,627.03 

ต้นทุนการท า variation    
ต้นทุนของ ectd = 0.5 ของกระดาษ 4,815,700.34 9,141,992.67 31,368,493.91 
ต้นทุนของ ectd = 0.7 ของ
กระดาษ** 

4,706,990.54 9,009,987.90 31,213,194.19 
ต้นทุนของ ectd = 0.8 ของกระดาษ  4,652,635.63  8,943,985.52 31,135,544.33 

หมายเหตุ: ** คือ base case 
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รูปภาพที่ 9 sensitivity analysis on variables that most influenced the saving of eCTD 
compared to hard copy of small company.  

 

รูปภาพที่ 10 sensitivity analysis on variables that most influenced the saving of eCTD 
compared to hard copy of medium company. 

3,200,000 3,700,000 4,200,000 4,700,000 5,200,000 5,700,000 6,200,000

Opportunity cost

No. of variation per yr

Sensitivity analysis on variable that most influenced the saving of eCTD 
compared to hard copy of small company.
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Opportunity cost

No. of variation per yr

Sensitivity analysis on variable that most influenced the saving of eCTD 
compared to hard copy of medium company.

eCTD variation cost 

eCTD variation cost 
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รูปภาพที่ 11 sensitivity analysis on variables that most influenced the saving of eCTD 
compared to hard copy of large company. 

9,000,000 19,000,000 29,000,000 39,000,000 49,000,000 59,000,000

Opportunity cost

No. of variation per yr

Sensitivity analysis on variable that most influenced the saving of eCTD 
compared to hard copy of large company.

eCTD variation cost 
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บทท่ี 5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอ้เสนอแนะ 

5.1 อภิปรายผล ข้อเสนอแนะ และข้อจ ากัดของการศึกษาวิจัยนี้ 
  

 จากผลการศึกษาการบังคับใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD และกระบวนการการ
พิจารณาต ารับยาในประเทศต่างๆ ผู้ศึกษาพบว่าหน่วยงานพิจารณาทะเบียนของเเต่ละประเทศมี
ความเเตกต่างกัน โดยจ านวนผู้พิจารณาทะเบียนพบว่าประเทศขนาดใหญ่ เช่น สหรัฐอเมริกา สหภาพ
ยุโรป และสหราชอาณาจักร มีจ านวนผู้พิจารณาทะเบียนเป็นจ านวนมาก เป็นไปตามลักษณะของการ
ท าอุตสาหกรรมยาในประเทศนั้นๆ ในขณะที่ประเทศขนาดเล็กจะมีจ านวนผู้พิจารณาทะเบียนน้อย
กว่าอยู่ในหลักร้อยคน โดยพบว่าประเทศไทยมีจ านวนผู้พิจารณาทะเบียนน้อยที่สุดเพียง 64 คน และ
เมื่อท าการประเมินระยะเวลาพิจารณาทะเบียนจริงของต ารับยาในประเทศต่างๆ พบว่าไม่ได้มีความ
แตกต่างกับระยะเวลาที่ก าหนดในเอกสารของหน่วยงาน ในขณะที่ประเทศไทยใช้ระยะเวลาในการ
พิจารณาทะเบียนจริงเกินกว่าที่ก าหนดมากถึง 2 เท่า และเมื่อพิจารณาถึงเรื่องช่องทางในการส่งข้อมูล
ทะเบียนอิเล็กทรอนิกส์พบว่า ประเทศต่างๆมีการด าเนินการใช้แล้ว เช่น สหราชอาณาจักรใช้ช่องทาง
ที่เรียกว่า Central European System Platform (CESP) ซึ่งถูกบังคับให้ใช้กับยาทุกประเภทที่
ต้องการยื่นทะเบียนในรูปแบบ eCTD ตั้งเเต่มีนาคม 2557 แต่ส าหรับประเทศไทยยังไม่มีช่องทาง
ออนไลน์ในการยื่นเอกสารขอขึ้นทะเบียน นอกจากนี้ในส่วนของค่าธรรมเนียมในการพิจารณาทะเบียน
พบว่า ปัจจุบันประเทศไทยยังไม่มีการเก็บค่าธรรมเนียมในการพิจารณาทะเบียน ในขณะที่ประเทศ
อ่ืนๆเก็บในราคาที่สูงมาก ทั้งนี้เมื่อเดือน ธันวาคม 2559 คณะรัฐมนตรีได้ประกาศใช้มาตรา 44 เพ่ือ
แก้ปัญหาในเรื่องนี้แล้วในปีหน้า และล่าสุดเมื่อวันที่ 27 มีนาคม 2560 ได้มีการจัดประชุมเพ่ือหา
ข้อสรุปถึงอัตราจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน ในส่วนของซอฟต์แวร์ และการอบรม มีบริษัทเพียง
ไม่ก่ีบริษัทที่สร้างซอฟต์แวร์ ที่เก่ียวข้องกับ eCTD ซึ่งพบว่าประเทศส่วนใหญ่ใช้ซอฟต์แวร์ ของบริษัท 
Extedo ในขณะที่ประเทศไทยใช้ของบริษัท Lorenz ซึ่งทั้งสองซอฟต์แวร์ นี้มีค่าใช้จ่ายในการจัดซื้อ
และค่าบ ารุงรักษาที่มีมูลค่าสูง ทั้งนี้การอบรมการใช้งาน ทางบริษัทซอฟต์แวร์จะจัดหามาให้ซึ่งมี
ค่าใช้จ่ายสูงอีกเช่นเดียวกัน ดังนั้นผู้วิจัยจึงมีความเห็นว่าปริมาณผู้อ่านทะเบียนที่มีจ านวนน้อย 
ประกอบกับปริมาณทะเบียนที่ยื่นสูงถึง 70,000-80,000 ต ารับต่อปี ท าให้ระยะเวลาในการพิจารณา
ทะเบียนเกินกว่าก าหนด มีจ านวนทะเบียนที่ได้รับอนุมัติต่อปีปริมาณน้อย และยังมีปริมาณทะเบียนที่
ค้างรอการพิจารณาทะเบียนอีกเป็นจ านวนมาก ส่งผลให้ผู้ประกอบการเกิดค่าเสียโอกาสในการ
จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ดังกล่าว รวมทั้งผู้ป่วยก็จะขาดแคลนยาที่จะใช้รักษาโรคต่อไปอีกด้วย นอกจากนี้
ผู้วิจัยเล็งเห็นว่าภาครัฐควรมีการด าเนินการจัดให้มีช่องทางในการส่งข้อมูลทะเบียนอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่ง
จะเข้ามาช่วยอ านวยความสะดวกในงานทะเบียนมากยิ่งขึ้นทั้งในผู้อ่านและผู้จัดเตรียมทะเบียน ส่วน
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เรื่องการพิจารณาการเก็บค่าธรรมเนียมในการพิจารณาทะเบียนของประเทศไทย ผู้วิจัยคิดว่าควรจะ
เก็บค่าธรรมเนียมก่อนการพิจารณาทะเบียนตามประเทศอ่ืนๆ เนื่องจากจะช่วยกระตุ้นให้ผู้จัดเตรียม
ทะเบียนมีการเตรียมตัวที่ดีมากยิ่งข้ึน และยังถือเป็นปัจจัยสนับสนุนในการจัดหาผู้พิจารณาทะเบียน
เพ่ิมข้ึน ท าให้สามารถพิจารณาทะเบียนได้รวดเร็วขึ้น  

จากผลการสัมภาษณ์เพ่ือประเมินข้อดีข้อเสียของการขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD ใน
ประเทศไทยพบว่า ผลเชิงบวกคือ สามารถช่วยลดต้นทุนในการใช้กระดาษ และมี life cycle 
management ช่วยจัดการข้อมูลทะเบียนเมื่อมีการเเก้ไขเกิดข้ึนตลอดวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์ ในด้าน
ของผลเชิงลบในความเห็นของผู้สัมภาษณ์ได้พบปัญหา ดังนี้ บุคลากรที่มีความรู้ความเชี่ยวชาญในการ
ใช้ eCTD ยังมีจ านวนไม่เพียงพอ ประกอบกับปัญหาส่วนใหญ่มักเกิดกับซอฟต์เเวร์ เช่น ซอฟต์เเวร์ยัง
ไม่เสถียร และโครงสร้างของซอฟต์แวร์ที่เเตกต่างกันของเเต่ละบริษัทก็ส่งผลต่อการ validation ของ
ทะเบียนต ารับยา ดังนั้นผู้วิจัยจึงมีความเห็นว่าซอฟต์แวร์ที่ทางอย. และบริษัทใช้งานนั้น ควรเป็น
ซอฟต์แวร์ที่มีโครงสร้างที่เหมือนกันเพ่ือลดปัญหาเหล่านี้ ทั้งนี้หลังจากช่วง pilot บริษัทยาจะต้อง
ติดต่อใช้ซอฟต์แวร์และการอบรมกับบริษัทที่ผลิตโปรเเกรม eCTD เอง ซึ่งบริษัทยาต้นแบบสามารถ
ได้รับการอบรมและซอฟต์แวร์จากทางผู้เชี่ยวชาญของบริษัทเอง แต่ทางบริษัทยาที่เป็น local made 
หรือเป็นบริษัทยาขนาดเล็กจะประสบปัญหาด้านค่าใช้จ่ายเพื่อจัดซื้อโปรเเกรม eCTD มาใช้เอง ดังนั้น
บริษัทขนาดเล็กจึงอาจคิดว่าตนเองไม่เหมาะกับการลงทุนเพ่ือจัดซื้อซอฟต์เเวร์ดังกล่าว และทั้งทางฝั่ง
ภาครัฐและฝั่งบริษัทยาควรให้การสนับสนุนแก่บุคลากรที่จะมาท างานด้าน eCTD นี้อย่างเต็มที่ โดย
บุคลากรควรได้รับการอบรมให้แน่ใจว่ามีความช านาญและเข้าใจการใช้งาน eCTD นี้อย่างแท้จริง จะ
ท าให้ขั้นตอนการจัดเตรียมและพิจารณาทะเบียนยาเป็นไปอย่างราบรื่นและรวดเร็วมากยิ่งขึ้น  
 
จากการศึกษาประเมินความคุ้มค่าด้วย cost-benefit analysis ของการเปลี่ยนมาใช้รูปแบบ eCTD 
ในการยื่นทะเบียนต ารับยาแทนรูปแบบ hard copy ในมุมมองของผู้ประกอบการในประเทศไทยใน
ช่วงเวลา 10 ปีพบว่า บริษัทท้ังขนาด เล็ก กลางและใหญ่สามารถประหยัดค่าใช้จ่ายได้มากถึง  5.1 
ล้านบาท 8.3 ล้านบาท และ 30.5 ล้านบาทตามล าดับ นอกจากนี้เมื่อประเมินถึงจุดคุ้มทุนที่บริษัท
ขนาดต่างๆเปลี่ยนมาใช้ eCTD แล้วมีพบว่ามีความคุ้ม ณ ปีแรก ส าหรับขนาดขนาดใหญ่ และปีที่ 2 
ส าหรับขนาดเล็กและขนาดกลาง และเม่ือท าการศึกษา Sensitivity analysis ถึงปัจจัยด้านค่าเสีย
โอกาส พบว่าระยะเวลาเพียง 1 เดือนซึ่งคิดเป็น 30 %ของ base case (2 เดือน) ที่สามารถอนุมัติ
ทะเบียนต ารับยารูปแบบ hard copy ได้เร็วขึ้น ก็ยังมีความคุ้มค่า
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เนื่องจากมีค่าเสียโอกาสต่ ากว่ารูปแบบ hard copy ผู้วิจัยคิดว่าสาเหตุส าคัญที่ส่งผลให้การใช้รูปแบบ 
eCTD มีความคุ้มค่าในทั้ง 3 ขนาดบริษัทเป็นเพราะว่า การใช้รูปเบบ eCTD สามารถลดระยะเวลาใน
การจัดเตรียมเเละอนุมัติทะเบียนต ารับยา ท าให้สามารถข้ึนทะเบียนได้เร็วขึ้น ถึงเเม้ว่าจะมีระยะเวลา
เร็วกว่าเพียง 1 เดือน เเต่ก็ยังส่งผลให้มีค่าเสียโอกาสต่ ากว่ารูปแบบ hard copy นอกจากนี้การลงทุน
จัดซื้อซอฟต์แวร์  มีเพียงค่าใช้จ่ายส าหรับค่าซอฟต์แวร์ ที่ต้องจ่ายในครั้งแรกและค่าการบ ารุงรักษา
ส่วนหนึ่งที่ต้องจ่ายเพ่ิมในทุกๆปี ซึ่งถือเป็นต้นทุนคงท่ีในการท าทะเบียนต ารับยารูปแบบ eCTD แต่
ซอฟต์แวร์ นี้สามารถใช้จัดท าทะเบียนใหม่ได้รวมถึงการท า variation ได้อีกด้วย  ดังนั้น variation ที่
เกิดข้ึนเป็นจ านวนมากในแต่ละปี ส่งผลให้รูปแบบ eCTD มีต้นทุนการจัดท าทะเบียนต ารับยาที่ต่ ากว่า 
รูปแบบ hard copy มาก ผู้วิจัยจึงคิดว่าปัจจัยด้านเวลาซึ่งส่งผลต่อค่าเสียโอกาส จ านวนทะเบียน
ต ารับยาที่ยื่นต่อปี จ านวนการท า variation ต่อปี และต้นทุนของการท า variation เป็นปัจจัยที่ส่งผล
ต่อความคุ้มค่าของบริษัทยาขนาดต่างๆ 

 
ส าหรับข้อจ ากัดของการศึกษานี้พบว่า การประเมินความคุ้มค่าด้วย cost-benefit analysis 

ของการเปลี่ยนมาใช้รูปแบบ eCTD แทนการยื่นทะเบียนต ารับยาแทนรูปแบบ hard copy นั้น จัดท า
ในเงื่อนไขท่ี eCTD ได้ถูกน ามาใช้อย่างสมบูรณ์ แต่ปัจจัยที่ทางผู้วิจัยน ามาอ้างอิงนั้นเป็นข้อมูลจาก
การสัมภาษณ์ของผู้ประกอบการที่ก าลังร่วมอยู่ในโครงการ eCTD Pilot ซึ่งอาจจะมีความแตกต่างกับ
สถานการณจ์ริงเมื่อเป็นระบบ eCTD อย่างเต็มรูปแบบ รวมถึงจ านวน variation ที่เกิดขึ้นจริงอาจจะ
ไม่ได้แปรผันตรงตามขนาดบริษัทดังเช่นในการศึกษานี้ และจากการที่บริษัทที่ท าการสัมภาษณ์อยู่ใน
โครงการ eCTD Pilot พบว่าข้อมูลเรื่องการท า variation ในรูปแบบ eCTD นั้นยังไม่ได้เกิดข้ึนจริง 
เพราะเพ่ิงยื่นทะเบียนต ารับยาใหม่ไปเท่านั้น ท าให้การคิด cost จึงมาจากการประมาณค่า และบริษัท
ที่ท าการสัมภาษณ์ส่วนใหญ่ที่เลือกจากการเข้าร่วมโครงการการท า eCTD pilot เป็นบริษัท Original 
เนื่องจากรูปแบบทะเบียนต ารับยาที่บังคับใช้ในคณะนี้เป็นประเภทยาใหม่ ท าให้มีบริษัท Local 
จ านวนไม่มากท่ีได้เข้าร่วมในโครงการนี้ จึงท าให้ได้ข้อมูลเพื่อน ามาประเมินความคุ้มค่าไม่ครบถ้วน 
นอกจากนี้ยังส่งผลให้ขาดข้อมูลเรื่องข้อดีข้อเสียในมุมมองผู้ประกอบการ local made ไป  

ส าหรับผู้ที่สนใจที่จะท าการศึกษาต่อในหัวข้อนี้ หรือต้องการน าข้อมูลการวิจัยไปพัฒนาต่อ
ยอดนั้น ผู้วิจัยมีความคิดเห็นว่ามีความเหมาะสมที่จะเผยแพร่ผลการศึกษาวิจัยนี้ในเบื้องต้น เพราะ
เมื่อประเมิน cost-benefits analysis แล้วพบว่ามีความคุ้มค่า จะได้เกิดการกระตุ้นให้ผู้ที่สนใจน าไป
พัฒนาต่อยอด เช่น การศึกษาเรื่อง user experience ของการใช้งานซอฟต์แวร์รูปแบบ eCTD เพ่ือ
จะได้รู้ว่าความต้องการที่แท้จริงขณะใช้งานจริงเป็นอย่างไร เนื่องจากทราบเบื้องต้นว่าข้อบกพร่องของ
การใช้รูปแบบ eCTD มาจากซอฟต์แวร์ นอกจากนี้ควรด าเนินการสัมภาษณ์ฝั่งผู้พิจารณา ผู้อนุมัติ
ทะเบียนต ารับยาและผู้ใช้งานซอฟต์แวร์ เพ่ือให้เห็นมุมมองอ่ืนเพิ่มเติม จะช่วยในการวิเคราะห์
เปรียบเทียบ ข้อดีข้อเสีย และผลกระทบอ่ืนๆในประเทศไทยมากยิ่งขึ้น  
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จากการศึกษาโครงงานวิทยานิพนธ์ในครั้งนี้ ทางผู้วิจัยเสนอความคิดเห็นต่อภาครัฐว่า ควรมี
การเตรียมความพร้อมในเชิงโครงสร้างการท างานต่างๆ การเตรียมความพร้อมบุคลากรนั่นคือต้อง
จัดเตรียมทรัพยากรบุคคลให้มีปริมาณเพียงพอ รวมถึงความช านาญในการใช้งานซอฟต์แวร์  และ
เทคโนโลยีอ่ืนที่เกี่ยวข้อง นอกจากนี้อาจมีการสนับสนุนผู้ประกอบการ หรือบุคลากรภายในและ
ภายนอกอ่ืนๆที่สนใจ ให้เข้าใจถึงการท างานระบบนี้อย่างมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน เช่น การจัดให้มี
การอบรมการใช้งานซอฟเเวร์ eCTD โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย หรืออาจมีการจัดหน่วยงานพิเศษเพ่ือให้
ค าปรึกษาเกี่ยวกับงานด้านนี้ตลอด 24 ชั่วโมงทะเบียน และอีกสิ่งหนึ่งที่มีอิทธิพลต่อกระบวนการนี้คือ 
ผู้เชี่ยวชาญที่พิจารณาทะเบียนต ารับยา จึงควรจัดการประชุมเพ่ือให้ตระหนักถึงความส าคัญและ
ผลกระทบที่จะเกิดจากการพิจารณาทะเบียนที่ไม่ตรงตามกรอบเวลา นอกจากนี้ทางภาครัฐอาจ
ก าหนดให้มีซอฟเเวร์โครงสร้างเดียวกันทั้งที่ใช้ในหน่วยงานขึ้นทะเบียนและทางผู้ประกอบการและ
ควรพัฒนาซอฟต์แวร์ ให้เหมาะสมกับการใช้งานของผู้พิจารณาทะเบียน เพ่ือลดปัญหาการท างานที่
ซ้ าซ้อนที่อาจเกิดจากการใช้ซอฟเเวร์ที่แตกต่างกันตลอดจนเพ่ิมประสิทธิภาพในขั้นตอนการพิจารณา 
ในส่วนของภาคเอกชนนั้นผู้วิจัยมีข้อเสนอแนะ คือ ผู้ประกอบการอาจต้องยอมลงทุนส่วนหนึ่งในครั้ง
เเรก เพื่อจะได้ผลตอบแทนที่ดีในระยะยาว ทั้งนี้จะต้องเตรียมความพร้อมเรื่องบุคลากรให้มีความรู้ 
ความช านาญ และปริมาณที่เพียงพอเช่นเดียวกัน เพ่ือที่จะสามารถรองรับกับการที่ eCTD จะเข้ามา
เป็นรูปแบบหลักในการยื่นขึ้นทะเบียนต ารับยาในอนาคต  
 
5.2 สรุปผลการวิจัย 

การศึกษาวิจัยเพ่ือศึกษาการบังคับใช้การขึ้นทะเบียนต ารับยาเเบบ eCTD และกระบวนการ
พิจารณาต ารับยาในประเทศต่างๆ พบว่ามีการใช้รูปแบบ eCTD ในหลายประเทศท่ัวโลก  ซ่ึงแต่ละ
ประเทศต่างก็มีการจัดการที่ดี ตัวอย่างเช่น สหภาพยุโรปได้เริ่มมีการยอมรับน าเอา eCTD มาใช้เมื่อปี 
2546 อย่างไรก็ตามยังสามารถรองรับการยื่นในรูปแบบ hard copy จนกระทั่งในเดือนมกราคม พ.ศ. 
2559 สหภาพยุโรปได้ประกาศให้ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนยื่นได้เพียงรูปแบบ eCTD เท่านั้น ซึ่งคิดเป็น
ระยะเวลาทั้งสิ้น 13 ปีที่สหภาพยุโรปใช้ในการเปลี่ยนผ่านรูปแบบการขึ้นทะเบียนต่างๆมายัง eCTD 
ในขณะที่ประเทศไทยถือเป็นประเทศแรกในอาเซียน ที่น ารูปแบบ eCTD มาบังคับใช้ในการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา ณ วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2559 โดยประเทศไทยเลือกท่ีจะใช้รูปแบบ eCTD ซึ่งเป็น
รูปแบบที่ดีที่สุดแทนการใช้รูปแบบ NeeS ก่อนดังเช่นประเทศอ่ืนๆ ซึ่งนับเป็นจุดเริ่มต้นที่ดีในการ
พัฒนาต่อไป แม้ว่าจะต้องใช้ระยะเวลายาวนาน แต่จะได้รับผลตอบแทนที่คุ้มค่าในระยะยาว  ทั้งนี้
ภาครัฐและภาคเอกชนจ าเป็นต้องเตรียมความพร้อม โดยศึกษาถึงข้อดีและข้อเสียของการเปลี่ยนมา
ใช้ eCTD จะได้น าข้อดีที่พบมาพัฒนาให้เชี่ยวชาญ ซึ่งข้อดีหลักท่ีพบคือ การมี life cycle 
management ในการช่วยจัดเตรียมเอกสารซึ่งจะสามารถช่วยให้ทะเบียนต ารับยาเป็นระบบมากข้ึน 
และจากการประเมินความคุ้มค่า ผู้ประกอบการควรมีการลงทุนเพ่ือเปลี่ยนมาใช้รูปแบบ eCTD 
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เนื่องจากรูปแบบ eCTD มีความคุ้มค่าในช่วง 1-2 ปีเเรกในทุกขนาดบริษัทอย่างแน่นอน อย่างไรก็ตาม
ยังคงมีช่องว่างที่จ าเป็นต้องพัฒนาต่อ เช่น ความไม่เสถียรของซอฟต์เเวร์ ความไม่พร้อมของบุคลากร 
ดังนั้นทางภาครัฐและภาคเอกชนต้องร่วมมือกันในการวางแผนและพัฒนาระบบการยื่นทะเบียนต ารับ
ยารูปแบบ eCTD จะท าให้สามารถปรับตัวเข้ากับเทคโนโลยีนี้ได้ไม่ยาก และจะท าให้การบังคับใช้ 
eCTD เป็นไปได้อย่างเเท้จริง
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สหรัฐเมริกา 

ประวัติ eCTD  

การยื่นขอขึ้นทะเบียนรูปแบบ eCTD ถูกพัฒนาโดย ICH ได้รับการตกลงร่วมกันเมื่อปี 2003 
จากนั้นประเทศสหรัฐอเมริกาได้ออก regional technical specifications เป็นของตัวเองขึ้นมาและ
เริ่มน ามาทดลองใช้แบบ pilot เมื่อปี 2003 และเม่ือวันที่ 1 มกราคม 2008 eCTD version 3 ได้รับ
ความนิยมในการน ามาใช้เป็นทางเลือกในการยื่นขอขึ้นทะเบียนแบบ electronic ต่อ FDA ส าหรับ
ทะเบียนต ารับยา NDA, ANDA, BLA (118) 

ข้อก าหนด 

eCTD จะถูกก าหนดเป็นข้อบังคับในการยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับยาต่อ CDER และ CBER ใน
วันที่ 5 พฤษภาคม 2017 ส าหรับยา NDA ANDA  BLA และวันที่ 5 พฤษภาคม 2018 ส าหรับ IND 
ซึ่งจะต้องยื่นผ่านช่องทางออนไลน์ ที่เรียกว่า FDA Electronic Submission Gateway (ESG) และ
จะต้องยื่นรูปแบบ eCTD ใน version ล่าสุดตามท่ีรองรับโดย FDA ตามข้อก าหนดใน Data 
Standards Catalog เช่น eCTD version 3.2.2 ส าหรับการขึ้นทะเบียนต ารับยา NDA ANDA BLA 
และ IND (119) 

ขั้นตอนการเริ่มใช้งานกับ eCTD  
กรณียังไม่เคยท าการยื่นขอขึ้นทะเบียนแบบ eCTD มาก่อน หรือยังไม่มี ESG account 

จะต้องด าเนินการให้มี account และท าการยื่นยาตัวอย่างก่อน 
ขั้นที่ 1 eCTD Basics and Getting Started (120) 
ผู้มีสิทธิ์ยื่นจะต้องท าความเข้าใจขั้นตอนและข้อมูลต่างๆที่เจ้าหน้าที่ให้ข้อมูลส าหรับการขึ้นทะเบียน
ด้วยรูปแบบ eCTD จากหน้าเว็บ FDA และจะต้องเข้าใจถึงกฎหมายในการควบคุมการข้ึนทะเบียน
ต ารับยาที่สอดคล้องกับรูปแบบ CTD ด้วย 
เนื้อหาในแต่ละ Module ได้แก่ 
Module 1 Administrative information (121) 
1.1 Forms  

1.1.1 Application form: FDA form 1571  
1.1.2 Application form: FDA form 356h  
1.1.3 User fee cover sheet: FDA form 3397  
1.1.4 Annual report transmittal: FDA form 2252  
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1.1.5 Advertisements and promotional labeling transmittal: FDA form 2253  
1.1.6 Transmittal of Labels and Circulars: FDA form 2567  

1.2 Cover letters  
1.3 Administrative information  

1.3.1 Contact/sponsor/Applicant information  
1.3.1.1 Change of address or corporate name  
1.3.1.2 Change in contact/agent  
1.3.1.3 Change in sponsor  
1.3.1.4 Transfer of obligation  
1.3.1.5 Change in ownership of an application  

1.3.2 Field copy certification  
1.3.3 Debarment certification  
1.3.4 Financial certification and disclosure  
1.3.5 Patent and exclusivity  

1.3.5.1 Patent information  
1.3.5.2 Patent certification  
1.3.5.3 Exclusivity request 

1.4 References  
1.4.1 Letter of authorization  
1.4.2 Statement of right of reference  
1.4.3 List of authorized persons to incorporate by reference  
1.4.4 Cross reference to other applications  

1.5 Application status  
1.5.1 Withdrawal request  
1.5.2 Inactivation request  
1.5.3 Reactivation request  
1.5.4 Reinstatement request  
1.5.5 Withdrawal of an unapproved NDA  
1.5 6 Withdrawal of listed drug  
1.5.7 Request for withdrawal of application approval  
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1.6 Meetings  
1.6.1 Meeting request  
1.6.2 Meeting background materials 
1.6.3 Correspondence regarding meetings  

1.7 Fast track  
1.7.1 Fast track designation request  
1.7.2 Fast track designation withdrawal request  
1.7.3 Rolling review request  

1.8 Special protocol assessment request  
1.8.1 Clinical study  
1.8.2 Carcinogenicity study  
1.8.3 Stability study  

1.9 Pediatric administrative information  
1.9.1 Request for waiver of pediatric studies  
1.9.2 Request for deferral of pediatric studies  
1.9.3 Request for pediatric exclusivity determination  
1.9.4 Proposed pediatric study request and amendments  
1.9.5 Proposal for written agreement  
1.9.6 Other correspondence regarding pediatric exclusivity or study plans  

1.10 Dispute resolution  
1.10.1 Request for dispute resolution  
1.10.2 Correspondence related to dispute resolution  

1.11 Information amendment: Information not covered under modules 2 to 5  
1.11.1 Quality information amendment  
1.11.2 Safety information amendment  
1.11.3 Efficacy information amendment  

1.12 Other correspondence  
1.12.1 Pre IND correspondence  
1.12.2 Request to charge  
1.12.3 Notification of charging under treatment IND  
1.12.4 Request for comments and advice  
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1.12.5 Request for a waiver  
1.12.6 Exemption from informed consent for research  
1.12.7 Public disclosure statement for exception from informed consent for 
research  
1.12.8 Correspondence regarding exception from informed consent for 
research  
1.12.9 Notification of discontinuation of clinical trial  
1.12.10 Generic drug enforcement act statement  
1.12.11 Basis for submission statement  
1.12.12 Comparison of generic drug and reference listed drug  
1.12.13 Request for waiver for in vivo studies  
1.12.14 Environmental analysis  
1.12.15 Request for waiver of in vivo bioavailability studies  
1.12.16 Field alert reports  

1.13 Annual report 
1.13.1 Summary for nonclinical studies 
1.13.2 Summary of clinical pharmacology information  
1.13.3 Summary of safety information  
1.13.4 Summary of labeling changes  
1.13.5 Summary of manufacturing changes  
1.13.6 Summary of microbiological changes  
1.13.7 Summary of other significant new information  
1.13.8 Individual study information  
1.13.9 General investigational plan  
1.13.10 Foreign marketing history  
1.13.11 Distribution data  
1.13.12 Status of postmarketing study commitments  
1.13.13 Status of other postmarketing studies  
1.13.14 Log of outstanding regulatory business  
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1.14 Labeling  
1.14.1 Draft labeling  

1.14.1.1 Draft carton and container labels  
1.14.1.2 Annotated draft labeling text  
1.14.1.3 Draft labeling text  
1.14.1.4 Label comprehension studies  
1.14.1.5 Labeling history  

1.14.2 Final labeling 
1.14.2.1 Final carton or container labels  
1.14.2.2 Final package insert (package inserts, patient information, 
Medication guides)  
1.14.2.3 Final labeling text  

1.14.3 Listed Drug Labeling  
1.14.3.1 Annotated comparison with listed drug  
1.14.3.2 Approved labeling text for listed drug  
1.14.3.3 Labeling text for reference listed drug  

1.14.4 Investigational drug labeling  
1.14.4.1 Investigational brochure  
1.14.4.2 Investigational drug labeling  

1.14.5 Foreign labeling  
1.15 Promotional material  
1.16 Risk management plans 
Module 2 Summaries  
2.2 Introduction to summary  
2.3 Quality overall summary  
2.4 Nonclinical overview  
2.5 Clinical overview  
2.6 Nonclinical written and tabulated summaries  

2.6.1 Introduction  
2.6.2 Pharmacology written summary  
2.6.3 Pharmacology tabulated summary  
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2.6.4 Pharmacokinetic written summary  
2.6.5 Pharmacokinetic tabulated summary 
2.6.6 Toxicology written summary  
2.6.7 Toxicology tabulated summary  

2.7 Clinical summary  
2.7.1 Summary of Biopharmaceutic Studies and Associated Analytical Methods  
2.7.2 Summary of Clinical Pharmacology studies  
2.7.3 Summary of Clinical Efficacy [indication]  
2.7.4 Summary of Clinical Safety  
2.7.5 References  
2.7.6 Synopses of individual studies  

Module 3 Quality  
3.2 Body of data  

3.2.S Drug Substance [name, manufacturer]  
3.2.S.1 General Information  

3.2.S.1.1 Nomenclature  
3.2.S.1.2 Structure  
3.2.S.1.3 General properties  

3.2.S.2 Manufacture  
3.2.S.2.1 Manufacturer(s)  
3.2.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process 
Controls  
3.2.S.2.3 Control of Materials  
3.2.S.2.4 Controls of Critical Steps and Intermediates  
3.2.S.2.5 Process Validation and/or Evaluation  
3.2.S.2.6 Manufacturing Process Development  

3.2.S.3 Characterization  
3.2.S.3.1 Elucidation of Structure and other Characteristics  
3.2.S.3.2 Impurities 

3.2.S.4 Control of Drug Substance  
3.2.S.4.1 Specification  
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3.2.S.4.2 Analytical Procedures  
3.2.S.4.3 Validation of Analytical Procedures  
3.2.S.4.4 Batch Analyses  
3.2.S.4.5 Justification of Specification  

3.2.S.5 Reference Standards or Materials  
3.2.S.6 Container Closure Systems  
3.2.S.7 Stability  

3.2.S.7.1 Stability Summary and Conclusions  
3.2.S.7.2 Post Approval Stability Protocol and Stability 
Commitment  
3.2.S.7.3 Stability Data  

3.2.P Drug product [name, dosage form, manufacturer]  
3.2.P.1 Description and Composition of the Drug Product  
3.2.P.2 Pharmaceutical Development  
3.2.P.3 Manufacture  

3.2.P.3.1 Manufacturer(s)  
3.2.P.3.2 Batch Formula 
3.2.P.3.3 Description of Manufacturing Process and Process 
Controls  
3.2.P.3.4 Controls of Critical Steps and Intermediates  
3.2.P.3.5 Process Validation and/or Evaluation  

3.2.P.4 Control of Excipients [name]  
3.2.P.4.1 Specification(s)  
3.2.P.4.2 Analytical Procedures  
3.2.P.4.3 Validation of Analytical Procedures  
3.2.P.4.4 Justification of Specifications  
3.2.P.4.5 Excipients of Human or Animal Origin  
3.2.P.4.6 Novel Excipients  

3.2.P.5 Control of Drug Product  
3.2.P.5.1 Specification(s)  
3.2.P.5.2 Analytical Procedures  
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3.2.P.5.3 Validation of Analytical Procedures  
3.2.P.5.4 Batch Analyses  
3.2.P.5.5 Characterization of Impurities  
3.2.P.5.6 Justification of Specification(s)  

3.2.P.6 Reference Standards or Materials  
3.2.P.7 Container Closure System  
3.2.P.8 Stability  

3.2.P.8.1 Stability Summary and Conclusion  
3.2.P.8.2 Post-approval Stability Protocol and Stability 
Commitment  
3.2.P.8.3 Stability Data  

3.2.A Appendices  
3.2.A.1 Facilities and Equipment [name, manufacturer]  
3.2.A.2 Adventitious Agents Safety Evaluation [name, dosage form, 
manufacturer]  
3.2.A.3 Novel Excipients  

3.2.R Regional Information  
3.3Literature references  
Module 4 Nonclinical Study Reports  
4.2 Study reports  

4.2.1 Pharmacology  
4.2.2 Pharmacokinetics 
4.2.3 Toxicology 

4.3 Literature references 
Module 5 Clinical Study Reports  
5.2 Tabular listing of all clinical studies  
5.3 Clinical study reports and related information  

5.3.1 Reports of biopharmaceutic studies 
5.3.2 Reports of studies pertinent to pharmacokinetics using human 
biomaterials 
5.3.3 Reports of human pharmacokinetic (PK) studies 
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5.3.4 Reports of human pharmacodynamic (PD) studies 
5.3.5 Reports of efficacy and safety studies [Indication] 
5.3.6 Reports of postmarketing experience 

5.4 Literature references 
 

ตารางที่ 25 แสดงกฎหมายในการควบคุมการข้ึนทะเบียนต ารับยาที่สอดคล้องกับรูปแบบ CTD ของ
ต ารับยา NDA (121) 
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ขั้นที่ 2: Electronic Submissions Gateway 
ESG ถือเป็นช่องทางในการยื่นขอขึ้นทะเบียนแบบ eCTD ทางออนไลน์ เอ้ือต่อการใช้งาน 

และมีความปลอดภัยในการด าเนินการยื่นขอขึ้นทะเบียน ซึ่ง FDA สามารถด าเนินการกับทะเบียน
ดังกล่าวได้อย่างอัตโนมัติ ESG ประกอบด้วย 2 วิธีการ คือ Web Trader (WT) และ AS2 ESG น าส่ง
ข้อมูลไปยังหน่วยงานของ FDA ตามเหมาะสม ซึ่งผู้มีสิทธิ์ยื่นจะต้องมี account เพ่ือใช้งานช่องทาง
ดังกล่าวโดยขอรับ account จาก ESGHelpDesk@fda.hhs.gov 

   
รูปภาพที่ 15 แสดงถึง FDA ESG 

 

ขั้นที่ 3: Submit a Sample eCTD or Standardized Data Sample (120) 

เป็นขั้นตอนเลือกท า แต่แนะน าให้ผู้ใช้ใหม่ควรท า โดยเป็นเพียงการยื่นข้อมูลเพื่อทดลอง
เท่านั้น ยังไม่ถูกส่งไปยังผู้พิจารณา โดยติดต่อผ่าน ESUB-Testing@fda.hhs.gov เพ่ือขอรับเลข
ทะเบียนตัวอย่างและคู่มือการยื่นทะเบียน และท าการส่งข้อมูลในรูป CD/DVD เจ้าหน้าที่จะ
ด าเนินการเพียงตรวจสอบว่าทะเบียนครบถ้วนตาม FDA guidance และข้อก าหนดต่างๆ และเมื่อ
ตรวจสอบเรียบร้อยจะส่งข้อเสนอแนะกลับมายังผู้ยื่นเพ่ือให้แก้ไขส าหรับการยื่นทะเบียนต ารับยาแบบ
จริง ขั้นตอนนี้ใช้เวลาด าเนินการ 30 วันท าการ ดังนั้นควรวางแผนล่วงหน้าหากตัดสินใจท าข้ันตอนนี้    
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ขั้นที่ 4: Request a Pre-assigned Application Number (120) 
 For CBER: Request a CBER Pre-assigned Application Number 

 For CDER: Request a CDER Pre-assigned Application Number 

ก่อนยื่นขอรับ pre-assigned  application number จะต้องติดต่อกับ 
secureemail@fda.hhs.gov เพ่ือขอรับ secure email จากนั้นใช้ secure email ยื่นขอ pre-
assigned  application number กับcderappnumrequest@fda.hhs.gov. ซ่ึงเลขนี้จะออกให้
ภายใน 3 วันท าการ 
ขั้นที่ 5: Study Data Standards Resources (120) 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นควรศึกษาข้อมูลต่างๆจากแหล่งข้อมูลมาตรฐานที่ใช้อ้างอิงส าหรับการยื่นขอขึ้น
ทะเบียนให้เข้าใจก่อนท าการยื่นขอขึ้นทะเบียน  
 
การยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับยาด้วย eCTD (ในที่นี้ขอพูดเพียง 2 ประเภทต ารับยา คือ NDA และ 
ANDA)  
การยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับยา NDA  
อยู่ภายใต้ข้อก าหนดของ 21 CFR ส่วนที่ 314.50 และ 314.54 โดยสามารถท าการยื่นด้วยรูปแบบ 
eCTD ได้ที่ CDER ผ่านช่องทาง FDA ESG  จุดประสงค์การยื่นแบบ NDA เพ่ือให้ข้อมูลที่เพียงพอต่อ
การอนุมัติทะเบียนของเจ้าหน้าที่ FDA ผู้ให้ค าตัดสินว่ายานั้นมีความปลอดภัย มีประสิทธิภาพ มี
ประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงของยา พิจารณาถึงเนื้อหาบนฉลากยาว่ามีความเหมาะสมตามท่ีพึงมี
หรือไม่ และพิจารณาวิธีการผลิต การควบคุมยาเพ่ือให้ยายังคงรักษาคุณภาพไว้ได้ (123) NDA 
ประกอบด้วย 10 ประเภท ดังนี้  
ประเภทที่ 1 New molecular entity (NME)  
ประเภทที่ 2 New active ingredient (new salt, new non covalent derivative, new ester)  
ประเภทที่ 3 New dosage form  
ประเภทที่ 4 New combination  
ประเภทที่ 5 New formulation or new manufacturer  
ประเภทที่ 6 New indication [no longer used]  
ประเภทที่ 7 Drug already marketed without an approved NDA  
ประเภทที่ 8 OTC (over-the-counter) switch  
ประเภทที่ 9 New indication submitted as distinct NDA, consolidated with original NDA 
after approval  
ประเภทที่ 10 New indication submitted as distinct NDA - not consolidated (124) 
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101  

 
 

เมื่อยื่นทะเบียนต ารับ NDA ให้กับหน่วยงาน เจ้าหน้าที่จะท าการตรวจสอบดูความครบถ้วน
สมบูรณ์ของข้อมูล หากพบว่าข้อมูลไม่สมบูรณ์จะเข้าสู่การด าเนินการ refuse-to-file โดยผู้มีสิทธิ์ยื่น
จะได้รับจดหมายซึ่งมีเนื้อหาว่า NDA ไม่สมบูรณ์ในจุดใดบ้าง การด าเนินการนี้จะต้องท าภายใน 60 
วันหลังจากท่ีหน่วยงานได้รับยื่นทะเบียน ขั้นตอนต่อมาคือ ขึ้นตอนการพิจาณาเนื้อหาในหัวข้อใหญ่ 6 
หัวข้อดังนี้ 

1. Medical Review 
2. Biopharmaceutical Review 
3. Statistical Review 
4. Microbiology Review ท าเฉพาะในยาปฏิชีวนะเท่านั้น ซึ่งจะต้องรายงานทั้ง In vivo และ 

In vitro 
5. Chemical review 
6. Pharmacology review  

จากนั้น CDER จะขอความคิดเห็นจากคณะกรรมการที่ปรึกษาเพ่ือสอบถามความคิดเห็น และ
ค าแนะน าจากผู้เชี่ยวชาญจากภายนอกเพ่ือที่การตัดสินใจสุดท้ายจะเป็นประโยชน์ต่อส่วนรวม โดยที่
คณะกรรมการจะต้องไม่มีส่วนเกี่ยวข้องกับ CDER และหากมีประเด็นข้อสงสัยระหว่างการพิจารณา
ทะเบียนจะติดต่อไปยังผู้ให้ทุนวิจัยเพื่อสอบถามประเด็นต่างๆ หากการพิจารณาสมบูรณ์และยอมรับ
ได้แล้วจะออกเป็นจดหมาย 3 ประเภทคือ Not Approvable Letter Approvable Letter และ 
Approval Letter จะเข้าสู่การตรวจสอบฉลากยาว่าครบถ้วนหรือไม่ หากไม่ครบถ้วนจะติดต่อผู้ให้ทุน
วิจัยเพื่อทบทวนทุกอย่างอีกครั้ง และอาจมีการขอตรวจสอบสถานที่ผลิตยาหรือสถานที่ท าการวิจัย
ด้วย เพื่อรวบรวมข้อมูลออกมาเป็น NDA Action ซึ่งประกอบด้วยเอกสารข้อมูลทั้งหมด การให้ผ่าน
ไม่ผ่าน ค าแนะน าความคิดเห็นของผู้พิจารณาทะเบียนทุกคน ท าการยื่นให้หัวหน้าหน่วยงานท าการ
เซ็นรับรองผลการตัดสินดังกล่าว (124) 
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รูปภาพที่ 16 แสดงกระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับยา NDA(124) 
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การขึ้นทะเบียนต ารับยา ANDA  
ANDA คือ ทะเบียนต ารับยาที่ใช้ส าหรับการยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญ ยาสามัญในที่นี้คือ ยาที่
มีคุณสมบัติเท่าเทียมกับกับยาต้นแบบในด้านของรูปแบบยา ความแรง วิธีการให้ยา คุณภาพ และการ
ออกฤทธิ์ การขึ้นทะเบียนด้วยวิธีนี้ไม่ต้องยื่นข้อมูลด้าน preclinical และ clinical แต่จะต้องยื่น
ข้อมูล bioequivalent ของผลิตภัณฑ์ยาว่าเทียบเคียงกับยาต้นแบบนั้นจริง  
ผู้มีสิทธิ์ยื่นจะยื่นทะเบียนต ารับยาสามัญแบบ ANDA และ abbreviated antibiotic drug 
applications (AADA) ต่อ Office of Generic Drug (OGD) ที่เป็นหน่วยงานภายใต้ CDER โดยการ
ยื่นดังกล่าวต้องเป็นไปตามข้อก าหนดของ 21 CFR ส่วนที่ 314.94 โดยสามารถท าการยื่นด้วยรูปแบบ 
eCTD ได้ที่ CDER ผ่านช่องทาง FDA ESG   
OGD จะท าการประเมินเพ่ือดูว่าทะเบียนต ารับยามีความครบถ้วนหรือไม่ ถ้าหากมีข้อมูลที่ไม่ครบถ้วน 
FDA จะท าการส่งจดหมาย refuse-to-file ให้กับผู้มีสิทธิ์ยื่นให้รับทราบว่ามีจุดใดบ้างที่ยังไม่สมบูรณ์ 
หากครบถ้วนจะเข้าสู่กระพิจารณา 4 หัวข้อใหญ่ๆ ได้แก่  

1. Bioequivalence Review  
2. Chemistry/ Micro Review 
3. Request for Plant Inspection 
4. Labelling Review  

หากการพิจารณาได้รับการยอมรับ ผู้มีสิทธิ์ยื่นจะได้รับจดหมายเพ่ือบอกว่าทะเบียนต ารับยาได้รับการ
อนุมัติแล้ว และสามารถท าการวางจ าหน่ายในท้องตลาดได้หลังจากท่ีหมดสิทธิบัตรของยาต้นแบบ 
(124) 
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รูปภาพที่ 17 แสดงกระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับยา ANDA (124) 
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สหภาพยุโรป (125) 
● ประเภทของการขอยื่นทะเบียนต ารับยา  

ในการยื่นทะเบียนต ารับยาแต่ละครั้งจะต้องมีการระบุไว้อย่างชัดเจนว่าทะเบียนต ารับยา
ที่ผู้ยื่นทะเบียนต้องการยื่นนั้นเป็นการยื่นทะเบียนประเภทใด จากประเภททะเบียนที่มีการ
ก าหนดไว้ใน Directive 2001/83/EC 

o Article 8(3) - Full application 
o Article 10 - Generic, hybrid or similar biological application 
o Article 10a - Well-established use application 
o Article 10b - Fixed combination application 
o Article 10c - Informed consent application 

 
o Article 8(3) - Full application 

ในการยื่นทะเบียนต ารับยาประเภท Full application มีการก าหนดให้ผู้ยื่น
ต้องท าการยื่นเอกสารผลการทดสอบต่างๆ ดังนี้ 
- pharmaceutical tests ไดแ้ก่ physico-chemical, biological หรือ 
microbiological 
- pre-clinical tests ได้แก่ pharmacological และ toxicological 
- clinical trials 

o Article 10 - Generic, hybrid or similar biological application 
a) Generic applications 

ใน Article 10(1) ของ Directive 2001/83/EC ได้มีการระบุไว้ว่า 
ผู้ที่ต้องการยื่นทะเบียนต ารับยาประเภท Generic applications ไม่
จ าเป็นต้องยื่นเอกสารผลการทดสอบในช่วง pre-clinical tests และ 
clinical trials ถ้าผู้ยื่นทะเบียนสามารถพิสูจน์ได้ว่ายาที่ต้องการยื่น
ทะเบียนนี้เป็น generic medicinal product of a reference 
medicinal product และผ่านการขึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศสมาชิก
มาก่อนแล้ว ไม่น้อยกว่า 8 ปี โดย Directive 2001/83/EC ได้มีการจ ากัด
ความ generic medicinal product ไว้ดังนี้ 

a) ผลิตภัณฑ์มีองค์ประกอบของทั้ง qualitative และ quantitative 
ของ active substances เหมือนกับ reference product 
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b) ผลิตภัณฑ์มี pharmaceutical form เหมือนกับ reference 
medicinal product  

c) ผลิตภัณฑ์มี bioequivalence เหมือน reference medicinal 
product โดยต้องมีการพิสูจน์ด้วยกระบวนการที่เหมาะสม 
 

b) Hybrid applications 
ใน Article 10(3) ของ Directive 2001/83/EC ได้มีการระบุไว้ว่า 

ผู้ที่ต้องการยื่นทะเบียนต ารับยาประเภท Hybrid applications จะต้องมี
การยื่นเอกสารทะเบียนต ารับยาในส่วน pre-clinical tests และ clinical 
trials โดยผลิตภัณฑ์ที่ถูกก าหนดจะมีคุณสมบัติดังนี้ 

− ค าจ ากัดความของผลิตภัณฑ์ ไม่ตรงกับใน generic medicinal 
product  

− ผลิตภัณฑ์ไม่สามารถใช้ผลการศึกษา bioavailability เพ่ือพิสูจน์ 
bioequivalence ได้ 

− ผลิตภัณฑ์มีการเปลี่ยน active substance(s), therapeutic 
indications, strength, pharmaceutical form หรือ route of 
administration ของ generic product เมื่อเทียบกับ 
reference medicinal product 

c) Similar biological application 
ใน Article 10(4) ของ Directive 2001/83/EC ได้มีการระบุไว้ว่า 

biological medicinal product จะต้องเหมือนกันกับ reference 
biological product โดยที่ไม่ตรงกับค าจ ากัดความของ generic 
medicinal products โดย similar biological medicinal product มี
การใช้ raw materials และ manufacturing processes ที่แตกต่างกับ 
reference biological medicinal product ต้องมีการยื่นผลการศึกษา 
pre-clinical tests และ clinical trials โดยเอกสารเพ่ิมเติมต่างๆจะมีการ
ก าหนดไว้อยู่ใน Annex I ของ Directive 2001/83/EC 

 
o Article 10a - Well-established use application 

ใน Article 10a ของ Directive 2001/83/EC ได้มีการระบุไว้ว่า 
ผู้ที่ต้องการยื่นทะเบียนต ารับยาประเภท Well-established use 
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application สามารถแทนที่เอกสารผลการศึกษา pre-clinical และ 
clinical trials ได้โดยต้องระบุรายละเอียดของ references ที่มาจาก
วารสารที่มีการตีพิมพ์อย่างแพร่หลาย โดยจะต้องพิสูจน์ได้ว่า active 
substances ของ medicinal product มี efficacy ระดับ safety อยู่ใน
เกณฑ์ที่ยอมรับได้และเคยข้ึนทะเบียนในประเทศในสหภาพยุโรปมาไม่ต่ า
กว่า 10 ปี  

o Article 10b - Fixed combination application 
ใน Article 10b ของ Directive 2001/83/EC ได้มีการระบุไว้ว่า 

ผู้ที่ต้องการยื่นทะเบียนต ารับยาประเภท Fixed combination 
application ผลิตภัณฑ์จะต้องมีส่วนประกอบของยาที่มี active 
substances ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนเป็น medicinal products มาก่อน
แล้ว แต่ยังไม่เคยได้รับการยื่นทะเบียนต ารับยาในรูปแบบ combination 
เพ่ือจุดประสงค์ทางการรักษาโรค ซึ่ง Article 8(3)(i) ของ Directive 
2001/83/EC ก็ได้มีการระบุเอกสารที่ต้องใช้ในการยื่นทะเบียนต ารับยา คือ 
ผลการศึกษาใน new pre-clinical tests หรือ new clinical trials ที่
เกี่ยวข้องกับต ารับยารูปแบบ combination เท่านั้น ไม่จ าเป็นต้องยื่น
เอกสารผลการศึกษาที่เป็นของ active substance แต่ละตัว 

o Article 10c - Informed consent application 
ใน Article 10c of Directive 2001/83/EC 

 
● ช่วงระยะเวลาที่ใช้ในการเตรียมเอกสารทะเบียนต ารับยาและการยื่นทะเบียนต ารับยา 

จากข้อก าหนดใน Article 14(7) ระบุว่าในขึ้นตอนแรกผู้ต้องการยื่นทะเบียนต ารับยา
จะต้องแจ้ง EMA ให้ทราบก่อนท าการยื่นทะเบียนต ารับยาอย่างน้อย 6-7 เดือน โดยที่ผู้
ที่ต้องการยื่นทะเบียนควรมีการระบุและแจ้งให้ทราบในช่อง 1.5.2 ของเอกสารที่ต้องการ
ยื่น หากทะเบียนต ารับยาที่ต้องการยื่นนั้นอยู่ภายใต้ข้อก าหนดพิเศษดังนี้ 

i. อ้างสิทธิว่าผู้ที่ต้องการยื่นทะเบียนต ารับยาไม่สามารถท่ีจะจัดเตรียมเอกสาร
ผลการศึกษา non-clinical หรือ clinical data ในหัวข้อ efficacy และ 
safety ภายใต้ normal conditions of use ได้ 

ii. ผู้ยื่นทะเบียนต ารับยาไม่สามารถจัดเตรียมเอกสารผลการศึกษา non-
clinical หรือ clinical data ในหัวข้อ efficacy และ safety ที่ครอบคลุม
ได้ 
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iii. ได้รับการอนุมัติว่าอยู่ภายใต้ข้อยกเว้น 
iv. มีการเสนอรายละเอียดของข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ specific procedures 

เช่น Safety procedures, programme of studies, prescription or 
administration conditions, product information 

● ข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ที่ยื่นทะเบียนต ารับยาแบบ centralised procedure 
จาก Regulation (EC) No 726/2004 ของ European Parliament and 

of the Council มีการอนุมัติให้ผลิตภัณฑ์ยาที่ท าการข้ึนทะเบียนแบบ centralised 
procedure และได้รับการอนุมัติทะเบียนต ารับยา จะสามารถวางจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ยาในตลาดของประเทศต่างๆที่อยู่ในสหภาพยุโรปได้ 

o Article 3 of Regulation (EC) No 726/2004 มีการก าหนดขอบเขตของผู้ที่
ต้องการยื่นทะเบียนต ารับยาแบบ centralised procedure ไว้ดังนี้ 

i. Mandatory scope (Article 3(1)) 
ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกก าหนดให้อยู่ภายใต้ Mandatory scope จะต้อง
เป็นผลิตภัณฑ์ประเภทใดประเภทหนึ่งต่อไปนี้ 

a. ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วิธีการใดวิธีการหนึ่งในกระบวนการ 
biotechnological ต่อไปนี้ 

− recombinant DNA technology  
− การควบคุมการแสดงออกของยีนส์ที่ควบคุมการเข้ารหัส

ของโปรตีนใน prokaryotes และ eukaryotes 
− hybridoma and monoclonal antibody methods  

b. ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ส าหรับมนุษย์ที่เป็น new active substance ยัง
ไม่ได้รับการอนุมัติทะเบียนมาก่อน และมีข้อบ่งใช้ในการรักษา
โรค่อไปนี้ 

− Acquired immune deficiency syndrome 
− Cancer 
− Neurodegenerative disorder 
− Diabetes  
และมีผลตั้งแต่ 20 พฤษภาคม 2551  

− Auto-immune diseases and other auto-immune 
dysfunctions 

− Viral diseases  
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c. ผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกก าหนดให้เป็น orphan medicinal products 
ตามข้อก าหนดของ Regulation (EC) No 141/2000. 

 
ii. Optional Scope (Article 3(2)) 

ผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกก าหนดให้อยู่ภายใต้ optional scope ที่ต้องท า
การยื่นทะเบียนต ารับยาแบบ centralised procedure มีดังนี ้

a) ผลิตภัณฑ์ยาที่ประกอบด้วย new active substance โดยบังคับ
ใช้เมื่อวันที่ 20 พฤศจิกายน 2548 โดยต้องยังไม่ได้รับการข้ึน
ทะเบียนต ารัยยามาก่อน 
ใน  Annex III Chapter 1 ไดม้ีการให้ค าจ ากัดความแก่ new 
chemical, biological or radiopharmaceutical active 
substance ไว้ดังนี้ 

- chemical, biological หรือ radiopharmaceutical 
active substance ที่ยังไม่เคยได้รับการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาในสหภาพยุโรปมาก่อน 

-  isomer, mixture of isomers, a complex or 
derivative หรือ salt of a chemical substance ที่
เคยได้รับการข้ึนทะเบียนต ารับยาในสหภาพยุโรปมาก่อน
แล้ว แต่มีคุณสมบัติในเรื่องของ safety และ efficacy ที่
แตกต่างกันออกไปจากทะเบียนต ารับยาก่อนหน้า 

-  biological substance ที่เคยได้การขึ้นรับทะเบียน
ต ารับยาในสหภาพยุโรปมาก่อนแล้ว แต่มีความแตกต่าง
กันในส่วนของ molecular structure, nature of 
source material หรือ manufacturing process 

- radiopharmaceutical substance ที่เป็น 
radionuclide หรือ ligand ที่ยังไม่เคยได้รับการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาในสหภาพยุโรปมาก่อน 

b) ผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณสมบัติในการรักษาหรือมีนวัตกรรมที่ทันสมัย
อย่างมีนัยส าคัญ หรือเป็นที่ต้องการและได้รับความสนใจ ซึ่งมี
ข้อก าหนดดังนี้  
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- ผลิตภัณฑ์ยาที่เป็นทางเลือกส าหรับผู้ป่วยในการรักษา 
การป้องกันหรือวินิจฉัยโรค 

- การพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาโดยใช้ความรู้ทางวิทยาศาสตร์
เป็นพื้นฐาน หรือการน าเอาความรู้ทางวิทยาศาสตร์ใหม่ๆ
มาประยุกต์ใช้ 

- การน าเอาเทคโนโลยีใหม่มาใช้ในกระบวนพัฒนาและผลิต
ผลิตภัณฑ์ยา 

 
iii. Generic/Hybrid of centralised medicinal product applications 

(Article 3(3)) 
มีการก าหนดให้ผลิตภัณฑ์ยา Generic/Hybrid ที่ผ่านการอนุมัติ

ทะเบียนต ารับยาผ่านรูปแบบการยื่นทะเบียน centralised procedure 
มาก่อนแล้ว สามารถเข้าถึง centralised procedure ตามข้อก าหนดใน 
Article 3(3) 

iv. Duplicate/multiple marketing authorisations 
   ส าหรับ Multiple/duplicate หรือ informed consent 
applications ที่ได้รับการอนุมัติทะเบียนต ารับยาจาก marketing authorisation ทั้งท่ี
เหมือนหรือแตกต่างกัน ของผลิตภัณฑ์ยาที่มีการระบุ active substance(s) ที่ได้รับอนุมัติ
ทะเบียนต ารับยาแล้วใน centralised procedure จะถือว่ามีการเข้าถึงได้อัตโนมัติไปยัง
ขั้นตอน centralised procedure 

v. programme of studies, prescription or administration 
conditions, product information 

● ระยะเวลาที่ใช้ในการอนุมัติทะเบียนต ารับยา 
  EMA จะเริ่มนับวันแรกเมื่อทะเบียนต ารับยาที่ถูกยื่นได้รับการตรวจสอบ validate 
และจะมีการแจ้งวันที่ไว้ในเว็บไซต์ของ EMA เกี่ยวกับข้อก าหนดของระยะเวลาต่างๆ โดย EMA 
ก าหนดไว้ว่า CHMP จะต้องสามารถตัดสินว่าจะอนุมัติทะเบียนต ารับยาหรือไม่ ภายใน 210 วัน ไม่นับ
ระยะเวลาที่ผู้ยื่นทะเบียนต้องตอบค าถามต่อ CHMP โดยรายละเอียดต่างๆ มีการก าหนดไว้ในตาราง
ดังนี้ 
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ตารางที่ 27 แสดงวันท าการท่ีใช้ในกระบวนการยื่นทะเบียนต ารับยา 

DAY ACTION 

1 เริ่มต้นของการยื่นทะเบียนต ารับยา 

80 ได้รับ Receipt of the Assessment Report(s) จาก Rapporteur and Co-
Rapporteur(s) ที่ประเมินโดย CHMP members และ EMA 

94 PRAC Rapporteur ที่เก่ียวข้องกับการท า RMP assessment report จะมุ่งเน้น
การวางแผนในอนาคตเกี่ยวกับ pharmacovigilance plan และ risk 
minimisation measures โดย EMA จะส่งรายละเอียดต่างๆให้แก่ผู้ที่ท าการยื่น
ทะเบียน 

100 (Co-)Rapporteurs,PRAC และ CHMP Committee members and EMA ส่ง
ความคิดเห็น 

101-104 
(step 

exceptionall
y 

applicable) 

PRAC ท าการประเมินและให้ค าแนะน าส าหรับ D120 LoQ 

107 CHMP (Co)-Rapporteurs, peer reviewer, PRAC และ EMA ปรับปรุง PRAC 
RMP AR & LoQ  

115 การได้รับรายการร่างค าถามจาก CHMP (Co-)Rapporteurs ที่ได้มีการแสดงความ
คิดเห็นร่วมกับ peer reviewers ร่วมกับการประเมินภาพรวมจาก PRAC RMP 
และได้รับค าแนะน าจาก CHMP members และ EMA 

120 CHMP ลงมติยอมรับข้อสรุป LOQ โดยรวมข้อสรุปและการทบทวนข้อมูลทาง
วิทยาศาสตร์ที่จะถูกส่งไปยังผู้ยื่นทะเบียนต ารับยาผ่าน EMA โดยการนับเวลาจะ
หยุดลงหลังจากส่งข้อมูลให้ผู้ยื่นทะเบียนต ารับยา 

121 การส่งเอกสารตอบกลับ  รวมถึงการปรับปรุง SmPC การติดฉลากและเอกสาร
ฉลากก ากับยาที่เป็นภาษาอังกฤษ โดยการนับเวลาจะเริ่มต่ออีกครั้ง 
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DAY ACTION 

157 ร่วมรายงานผลการประเมินการตอบสนองจาก CHMP (Co-) Rapporteurs และ 
PRAC Rapporteur ที่ได้รับจาก CHMP, PRAC members และ EMA 

160 PRAC CHMP Committee members และ EMA ส่งความคิดเห็นเกี่ยวกับการ
ประเมิน RMP 

166 PRAC Rapporteur น าเสนอเกี่ยวกับการประเมินการวางแผนในอนาคตของ RMP 
และสมาชิกท าการแสดงความคิดเห็น PRAC ท าการประเมินภาพรวม 

170 วันสุดท้ายส าหรับการแสดงความคิดเห็นจากสมาชิก CHMP Members ต่อ 
Rapporteur และ Co-Rapporteu, EMA and other CHMP members โดย 
CHMP จะท าการรวบรวมหัวข้อที่เป้นประเด็นส าคัญ 

180 CHMP ท าการพูดคุยและตัดสินใจเกี่ยวกับความจ าเป็นของหัวข้อประเด็นส าคัญ 
ฟังค าอธิบายจากผู้ยื่นทะเบียนต ารับยา โดยการนับเวลาจะหยุดได้ในกรณีท่ีผู้ยื่น
ทะเบียนต้องการเวลาในการเตรียมตัว 

181 เริ่มนับเวลาอีกครั้ง เมื่อมีการตอบกลับจากฝั่งผู้ยื่นทะเบียนต ารับยา 

194 CHMP (Co-) Rapporteur/PRAC Rapporteur รายงานการประเมินการตอบ
กลับของผู้ยื่นทะเบียนต ารับยา โดย PRAC จะไม่มีส่วนร่วมในขั้นตอนนี้ 

200 PRAC  CHMP Committee members และ EMA ส่งความคิดเห็นใน 
assessment report 

204 AR ฉบับปรับปรุงจะถูกส่งไปที่ PRAC  CHMP Committee members และ EMA 

210 CHMPท าการแสดงความคิดเห็นว่าจะท าการอนุมัติทะเบียนหรือไม่ 
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● เอกสารที่ต้องเตรียมในการยื่นทะเบียนต ารับยา 
Module 1: Administrative information  
ตารางที่ 28 แสดงรายละเอียดเอกสารที่ใช้ในการยื่นทะเบียนต ารับยา module 1 

1.0. Cover letter  Applicable 

1.1. Comprehensive Table of contents Applicable 

1.3. Product Information 
1.3.1. SPC, Labelling and package leaflet 
1.3.2. Mock-up 
1.3.3. Specimens 
1.3.4. Consultation with Target Patients Groups 
1.3.5. Product Information already approved in the Member 
States 
1.3.6. Braille 

Applicable 

1.4. Information about the experts 
1.4.1. Quality 
1.4.2. Non-Clinical 
1.4.3. Clinical 

Applicable (to be 
signed by the 
expert responsible 
for the information 
included in Module 
2.3) 

 1.5. Specific requirements for different types of applications  

1.6. Environmental risk assessment Not required 

1.7. Information relating to Orphan Market Exclusivity Not applicable 

1.8. Information regarding Pharmacovigilance Not applicable 

1.9. Information relating to Clinical Trials Not applicable 
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Module 2: Common Technical Document Summaries  
ตารางที่ 29 แสดรายละเอียดงเอกสารที่ใช้ในการยื่นทะเบียนต ารับยา module 2 

2.1. CTD table of contents (Module 2-5) Applicable 

2.2. Introduction Applicable 

2.3. Quality Overall Summary 
2.3.S. Quality Overall Summary Drug Substance 
2.3.P. Quality Overall Summary Drug Product  
2.3.A. Quality Overall Summary Appendixes  
2.3.R. Quality Overall Summary Regional 
Information 

Should be 
included 
 

2.4. Non-clinical overview  

2.5. Clinical overview  

2.6. Non-clinical written and tabulated summaries  
2.6.1. Introduction  
2.6.2. Pharmacology Written Summary  
2.6.3. Pharmacology Tabulated Summary  
2.6.4. Pharmacokinetics Written Summary  
2.6.5. Pharmacokinetics Tabulated Summary  
2.6.6. Toxicology Written Summary  
2.6.7. Toxicology Tabulated Summary 

Generally not 
required, unless 
requested by the 
competent 
authority 

2.7. Clinical Summaries  
2.7.1. Summary of Biopharmaceutics and 
associated analytical methods  
2.7.2. Summary of Clinical Pharmacology Studies  
2.7.3. Summary of Clinical Efficacy  

Generally not 
required, unless 
requested by the 
competent 
authority 
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2.7.4. Summary of Safety  
2.7.5. References  
2.7.6. Synopsis of individual studies  

 
 
Module 3 
ตารางที่ 30 แสดรายละเอียดงเอกสารที่ใช้ในการยื่นทะเบียนต ารับยา module 3 

3.1. Table of contents of Module 3 Applicable 

3.2. Body of data 
3.2.S. Drug substance (name, manufacturer) 

3.2.S.1. General Information (name, manufacturer) 
3.2.S.1.1. Nomenclature (name, manufacturer) 
3.2.S.1.2. Structure (name, manufacturer) 
3.2.S.1.3. General Properties (name, 
manufacturer) 

3.2.S.2. Manufacture (name, manufacturer) 
3.2.S.2.1. Manufacturer(s) (name, manufacturer) 
3.2.S.2.2. Description of Manufacturing Process 
and Process Controls (name, manufacturer) 
3.2.S.2.3. Control of Materials (name, 
manufacturer) 
3.2.S.2.4. Controls of Critical Steps and 
Intermediates (name, manufacturer) 
3.2.S.2.5. Process Validation and/or Evaluation 
(name, manufacturer) 
3.2.S.2.6. Manufacturing Process Development 
(name, manufacturer) 

3.2.S.3. Characterisation (name, manufacturer) 
3.2.S.3.1. Elucidation of Structure and other 

Applicable 
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Characteristics (name, manufacturer) 
3.2.S.3.2. Impurities (name, manufacturer) 

3.2.S.4. Control of Drug Substance (name, 
manufacturer) 
3.2.S.4.1. Specification (name, manufacturer) 
3.2.S.4.2. Analytical Procedures (name, 
manufacturer) 
3.2.S.4.3. Validation of Analytical Procedures 
(name, manufacturer) 
3.2.S.4.4. Batch Analyses (name, manufacturer) 
3.2.S.4.5. Justification of Specification (name, 
manufacturer) 

3.2.S.5. Reference Standards or Materials (name, 
manufacturer) 
3.2.S.6. Container Closure System (name, 
manufacturer) 
3.2.S.7. Stability (name, manufacturer) 
3.2.S.7.1. Stability Summary and Conclusions 
(name, manufacturer) 
3.2.S.7.2. Postapproval Stability Protocol and 
Stability Commitment (name, manufacturer) 
3.2.S.7.3. Stability Data (name, manufacturer) 

3.2.P. Drug product (name, dosage form) 
3.2.P.1. Description and Composition of the Drug 
Product (name, dosage form) 
3.2.P.2. Pharmaceutical Development (name, 
dosage form) 
3.2.P.2.1. Components of the Drug product 
(name, dosage form) 
3.2.P.2.1.1. Drug Substance (name, dosage 
form) 
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3.2.P.2.2. Drug Product (name, dosage form) 
3.2.P.2.2.1. Formulation Development (name, 
dosage form) 
3.2.P.2.2.2. Overages (name, dosage form) 
3.2.P.2.2.3. Physicochemical and Biological 
Properties (name, dosage form) 

3.2.P.2.3. Manufacturing Process Development 
(name, dosage form) 
3.2.P.2.4. Container Closure System (name, 
dosage form) 
3.2.P.2.5. Microbiological Attributes (name, 
dosage form) 
3.2.P.2.6. Compatibility (name, dosage form) 

3.2.P.3. Manufacture (name, dosage form) 
3.2.P.3.1. Manufacturer(s) (name, dosage form) 
3.2.P.3.2. Batch Formula (name, dosage form) 
3.2.P.3.3. Description of Manufacturing Process 
and Process Controls (name, dosage form) 
3.2.P.3.4. Controls of Critical Steps and 
Intermediates (name, dosage form) 
3.2.P.3.5. Process Validation and/or Evaluation 
(name, dosage form) 

3.2.P.4 Control of Excipients (name, dosage form) 
3.2.P.4.1. Specifications (name, dosage form) 
3.2.P.4.2. Analytical Procedures (name, dosage 
form) 
3.2.P.4.3. Validation of Analytical Procedures 
(name, dosage form) 
3.2.P.4.4. Justification of Specifications (name, 
dosage form) 
3.2.P.4.5. Excipients of Human or Animal Origin 
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(name, dosage form) 
3.2.P.4.6. Novel Excipients (name, dosage form) 

3.2.P.5. Control of Drug Product (name, dosage 
form) 
3.2.P.5.1. Specification(s) (name, dosage form) 
3.2.P.5.2. Analytical Procedures (name, dosage 
form) 
3.2.P.5.3. Validation of Analytical Procedures 
(name, dosage form) 
3.2.P.5.4. Batch Analyses (name, dosage form) 
3.2.P.5.5. Characterisation of Impurities (name, 
dosage form) 
3.2.P.5.6. Justification of Specification(s) (name, 
dosage form) 

3.2.P.6. Reference Standards or Materials (name, 
dosage form) 
3.2.P.7. Container Closure System (name, dosage 
form) 
3.2.P.8. Stability (name, dosage form) 
3.2.P.8.1. Stability Summary and Conclusion 
(name, dosage form) 
3.2.P.8.2. Postapproval Stability Protocol and 
Stability Commitment (name, dosage form) 
3.2.P.8.3. Stability Data (name, dosage form) 

3.2.R. Regional information 

3.3. Literature References Applicable 
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Module 4: Non-clinical study reports  
ตารางที่ 31 แสดรายละเอียดงเอกสารที่ใช้ในการยื่นทะเบียนต ารับยา module 4 

4.1. Module 4 Table of Contents Applicable 

4.2. Study Reports If applicable 

4.3. Literature References If applicable 

 
 Module 5: Clinical study reports 
ตารางที่ 32 แสดรายละเอียดงเอกสารที่ใช้ในการยื่นทะเบียนต ารับยา module 5 

5.1. Module 5 Table of Contents Applicable 

5.2. Tabular Listing of All Clinical Studies If applicable 

5.3. Clinical Study Reports If applicable 

5.4. Literature References  
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สหราชอาณาจักร (52),(126)  

วิธีการข้ึนทะเบียน 
รูปแบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาในสหราชอาณาจักรแบ่งออกเป็น 5 ประเภท ได้เเก่  

1. Decentralized Procedure (DCP): รูปแบบนี้จะใช้เมื่อต้องการที่จะวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ในส
หราชอาณาจักรและประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปอื่นๆ โดยประเทศหนึ่งจะเป็นผู้ประเมินค าขอขึ้น
ทะเบียนดังกล่าว จะเรียกว่าเป็น Reference Member state (RMS) ประเทศท่ีเหลือที่ผู้ให้ทุนยื่น
เอกสารตามไปจะเรียกว่า Concerned member state (CMSs)  

เมื่อได้ท าการจองผ่านemail จะได้รับการตอบกลับโดย MHRA ภายใน 24ชั่วโมงเพ่ือยืนยัน
การจองและจะออกเลข Product licence (PL) และเลข DCP 
กระบวนการนี้จะใช้เวลา 210 วันโดยไม่รวมเวลาที่ใช้ในการให้ข้อมูลที่ถูกร้องขอ ถ้าเอกสารได้รับการ
อนุมัติ MHRA และแต่ละประเทศที่เป็น CMS จะออก national licence ให้ภายใน 30 วัน 
2. Mutual Recognition Procedure (MRP):  
 ใช้วิธีนี้เมื่อยาได้ national licence ในประเทศสมาชิกสหภาพยุโรปอย่างน้อย 1 ประเทศ
และมีความต้องการที่จะวางขายในประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรปอื่นๆอีกเพ่ิมเติม หลักการคือ
ประเทศที่ต้องการที่จะได้ national licenceเพ่ิมได้อนุมัติแล้ว 
ผู้มีสิทธิ์ยื่นคือผู้ที่มีการข้ึนทะเบียนเเล้วอย่างน้อย 1 ประเทศท่ีเป็นสมาชิกของสหภาพยุโรป และ
ต้องการที่จะวางจ าหน่ายในประเทศอ่ืนๆในสหภาพยุโรป  
3. Centralized Procedure (CP) : ผู้มีสิทธิ์ยื่น คือผู้ที่ท าการยื่นทะเบียนต ารับยา ดังนี้  

1. Mandatory scope 
ได้เเก่  
- ผลิตภัณฑ์ยาที่พัฒนาโดยใช้วิธีการทางเทคโนโลยีชีวภาพ เช่น genetic engineering. 
- ผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ส าหรับมนุษย์เพ่ือใช้ในข้อบ่งใช้ ได้เเก่ เบาหวาน มะเร็ง ประสาทเสื่อม  
- ผลิตภัณฑ์ยาที่ถูกออกแบบเป็นผลิตภัณฑ์ยาก าพร้า  
2. Optional Scope  
3. ยาสามัญ/ยาไฮบริด 
4. การขอขึ้นทะเบียนซ้ า/มากกว่าหนึ่งครั้ง ผู้ได้รับอนุญาติเป็นผู้มีสารออกฤทธิ์ส าคัญท่ีได้รับ
การข้ึนทะเบียนแล้ว ผ่านทางขั้นตอนส่วนกลาง 
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4. Nationalized procedure (NP): ผู้ได้รับอนุญาติผลิตยาที่ต้องการยื่นเพียง 1 ประเทศเท่านั้น
เป็นNew active substances ที่ไม่สามารถขึ้นภายใต้วิธี  CP  

โดยการขึ้นทะเบียนที่สหราชอาณาจักร ผู้มีสิทธิ์ยื่นจะท าการยื่นต่อ RMS ซึ่งก็คือสหราช
อาณาจักรนั้นเอง นอกจากนี้ในสหราชอาณาจักรผู้มีสิทธิ์ยื่นจะมีอีก 1 รูปแบบคือ  
5. Repeat use procedure คือ ผู้มีสิทธิ์ยื่นที่มีความต้องการการยื่นแบบ MRP มากกว่าหนึ่งครั้ง
เพ่ือเพ่ิมรายการประเทศที่สามารถวางจ าหน่ายได้อีก 
 
Fast tracks 
ใบสมัครจะได้รับการด าเนินการที่เร็วขึ้น หากมีหลักฐานที่น่าสนใจเพ่ือแสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์นี้จะ
เป็นส่วนส าคัญในการรักษาสภาพบางอย่าง ไม่มีค่าใช้จ่ายเพิ่มเติมส าหรับแอ็พพลิเคชันการติดตาม
อย่างรวดเร็ว 
        ประเภทของโรคที่สามารถใช้รูปแบบทะเบียนต ารับยาอย่างรวดเร็วคือ 
- โรคเรื้อรัง, โรครุมเร้าซึ่งการรักษาที่มีอยู่ไม่ได้ผลหรือไม่เพียงพอ 
- โรคที่ร้ายแรงหรือเป็นภัยคุกคามถึงชีวิตซึ่งการรักษาท่ีมีอยู่ไม่ได้ผลหรือไม่เพียงพอ 
- การเกิดขึ้นของโรคที่มีความต้านทานการแพร่กระจายกว้างในการรักษาด้วยการรักษาในปัจจุบัน 
- ภาวะฉุกเฉินของเอนทิตีของโรคใหม่ซึ่งมีผลกระทบที่ร้ายแรงหรือเป็นอันตรายถึงชีวิตและการรักษา
ที่มีอยู่ในขณะนี้ไม่ได้ผลหรือไม่เพียงพอ 
       เพ่ือให้ทะเบียนต ารับยาได้รับการติดตามเร็วขึ้นควรส่งจดหมายอีเมลไม่เกิน 3 หน้าไปที่ 
RIS.NA@mhra.gsi.gov.uk โดยจดหมายควรมีเนื้อหารวมถึง: 
- ประเภทโรค 
- ค าอธิบายสั้น ๆ เกี่ยวกับคุณสมบัติทางคลินิกท่ีส าคัญของผลิตภัณฑ์ 
- หลักฐานที่สนับสนุนสิทธิประโยชน์ที่ได้รับจากผลิตภัณฑ์ส าหรับข้อบ่งชี้ที่เสนอ 
 
ค่าธรรมเนียม 
ต้องท าการช าระค่าธรรมเนียมก่อนสมัครและรวมหลักฐานการช าระเงินในใบสมัคร และค่าธรรมเนียม
จะแตกต่างกันไปขึ้นอยู่กับประเภทและเส้นทางการสมัคร ดังนี้ 
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ตารางที่ 33 แสดงค่าธรรมเนี่ยมการยื่นทะเบียนต ารับยา 
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ขั้นตอนการสมัคร 
1. ส่งใบสมัครโดยใช้รูปแบบ eCTD ถ้าไม่สามารถใช้ eCTD ได้ สามารถใช้กระบวนการส่งข้อมูล
อิเล็กทรอนิกส์แบบ Non-eCTD (NeeS) 
2. ใช้รายการตรวจสอบก่อนส่ง (PDF, 129KB, 7 หน้า) 
3. ทางระบบจะท าการตรวจสอบว่าการส่ง NeeS และ eCTD มีความถูกต้องทางเทคนิคโดยใช้
เครื่องมือตรวจสอบความถูกต้องของ Extedo Eurs is Yours (EiY) 
 
การถูกปฏิเสธข้อก าหนด 

การส่งใด ๆ ที่ไม่ตรงตามข้อก าหนดจะถูกปฏิเสธ 
 หากการส่งข้อมูลถูกปฏิเสธทางอย.จะส่งอีเมลเหตุผลที่ถูกปฏิเสธ จากนั้นทางผู้จัดท าทะเบียน
ต ารับยาต้องส่งเอกสารทั้งหมดพร้อมกับแก้ไขข้อผิดพลาด อย่าส่งข้อบกพร่องที่ได้รับการแก้ไขทาง
อีเมลและจะไม่ถูกเรียกเก็บเงินหากการส่งถูกปฏิเสธเนื่องจากเหตุผลทางเทคนิค 
 หากคิดว่าการส่งได้รับการปฏิเสธอย่างไม่ถูกต้องให้ควรส่งอีเมลไปท่ี Area1-INITIALS-
submission-queries@mhra.gsi.gov.uk 
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สิงคโปร์ (82) 
 

● ประเภททะเบียนต ารับยา 
 ในการขึ้นทะเบียนต ารับยาใหม่ของประเทศสิงค์โปร์มีการแบ่งประเภททะเบียน
ต ารับยาออกเป็น 2 ประเภท คือ 

○ New Drug Application (NDA) 
○ Generic Drug Application (GDA) 

 
○ New Drug Application (NDA) 

■ NDA-1: ส าหรับผลิตภัณฑ์ยา new chemical หรือ biological ที่เป็น
ความแรงแรก 

■ NDA-2:  
a. ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่เป็นความแรงแรกท่ี 

1.  ประกอบไปด้วย new combination of registered chemical 
or biological entities 

2. ประกอบไปด้วยยา chemical or biological ที่เป็น new 
dosage form เช่น tablets, capsules, injectables) หรอื new 
presentation เช่น single-dose vials, multi-dose vials, pre-
filled syringe หรือ new formulation เช่น preservative-free 

3. ประกอบไปด้วยยา chemical or biological ที่เป็น new route 
of administration 

4. ประกอบไปด้วยยา chemical or biological ที่เป็น new 
indication หรือ dosage recommendation และหรือ ใช้มาก
ในผู้ป่วย 

   b. ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่อยู่ภายใต้ข้อก าหนดของ NDA-1, NDA-3 หรือ 
GDA 

■ NDA-3: ส าหรัผลิตภัณฑ์ยาที่ความแรงต่างๆ ที่ได้รับการอนุมัติทะเบียน
ต ารับยามาแล้วใน NDA-1 หรือ NDA-2. 

○ Generic Drug Application (GDA) 
■ GDA-1: generic chemical product ที่เป็นความแรงแรก 
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■ GDA-2: ส าหรัผลิตภัณฑ์ยาที่ความแรงต่างๆ ที่ได้รับการอนุมัติทะเบียน
ต ารับยามาแล้วใน GDA-1 โดยที่ผลิตภัณฑ์จะต้องมี ชื่อ และ รูปแบบ
ผลิตภัณฑ์เหมือนกับท่ีเคยอนุมัติทะเบียนใน GDA-1  

● ช่องทางในการประเมินทะเบียนต ารับยา 
ช่องทางในการประเมินทะเบียนต ารับยามีทั้งสิ้น 4 ช่องทาง 

- Full route:  
ใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาที่ยังไม่เคยได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาจาก

หน่วยงานอนุมัติทะเบียนมาก่อน โดยทะเบียนต ารับยาจะถูกส่งไปยัง HSA เพ่ือท า
การพิจารณา 

- Abridged route: 
 ใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาไม่ว่าจะเป็น new or generic product ที่เคยได้รับ
อนุมัติทะเบียนต ารับยาจากหน่วยงานอนุมัติทะเบียนมาก่อนแล้วอย่างน้อย 1 ครั้ง 

- Verification route: 
ใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์ยาไม่ว่าจะเป็น new or generic product ที่เคยได้รับ

อนุมัติทะเบียนต ารับยาจาก HSA รวมถึง reference drug regulatory agencies 
ได้แก่ EMA, US FDA, Health Canada, TGA และ UK MHRA 

- Verification-CECA route: 
ใช้ส าหรั่บผลิตภัณฑ์ยาใดๆก็ตามท่ีผลิตในประเทศอินเดีย และได้รับการ

ประเมินและอนุมัติจากหน่วยงานของ HSA รวมถึง reference drug regulatory 
agencies ได้แก่ EMA, US FDA, Health Canada, TGA และ UK MHRA 
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● การเตรียมเอกสารทะเบียนต ารับยา 
  ข้อก าหนดของการเตรียมเอกสารเพ่ือขึ้นทะเบียนต ารับยาใหม่ 

ตารางที่ 34 แสดงรายละเอียดงเอกสารที่ใช้ในการยื่นทะเบียนต ารับยาของประเทศสิงคโปร์ 

เอกสารที่ใช้ Location in Module/Part เพ่ือใช้ใน 

ICH CTD ACTD Full 
NDA 

Full NDA Verification 
NDA 

ข้อมูลด้าน 
Administrative  

Module 1 Part I มี มี มี 

ข้อมูลด้าน 
Common 
Technical 
Overview and 
Summaries 

Module 2 Incorpor
ated in 
Parts II, 
III and IV 

มี มี มี 

ข้อมูล Quality  Module 3 Part II มี มี มี 

ข้อมูลด้าน Non-
clinical  

Module 4 Part III มี ICH: ไม่มี 
ACTD: Overview 
only 

ICH: ไม่มี 
ACTD: 
Overview only 

ข้อมูลด้าน 
Clinical  

Module 5 Part IV มี Study report(s) 
of pivotal 
studies and 
synopses of all 
studies (phase 
I-IV) relevant to 
requested 
indication, 
dosing and/or 
patient group 

Study report(s) 
of pivotal 
studies and 
synopses of all 
studies (phase 
I-IV) relevant to 
requested 
indication, 
dosing and/or 
patient group 
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● ระยะเวลาที่ใช้ในการอนุมัติทะเบียนต ารับยา 

 การขออนุมัติทะเบียนต ารับยาแบ่งออกเป็นขั้นตอนต่างๆดังนี้ 
1. APPLICATION SUBMISSION  
2. APPLICATION SCREENING 
3. APPLICATION ACCEPTANCE 
4. APPLICATION EVALUATION 
5. REGULATORY DECISION  

   
SCREENING TIMELINE 
 เป็นระยะเวลาที่ผู้อนุมัติทะเบียนใช้ในการตรวจสอบความครบถ้วนของทะเบียน
ต ารับยา ซึ่งจะใช้เวลาทั้งสิ้น 25 วันท าการก่อนที่จะมีการติดต่อกลับ โดยวันที่ผู้ยื่นทะเบียน
ท าการส่งเอกสารทะเบียนต ารับยาเช้าไปในระบบจะถูกนับเป็นวันแรก และการตรวจสอบ
ความครบถ้วนของทะเบียนควรท าภายใน 2 วันแรกหลังจากท่ีผู้ยื่นทะเบียนท าการส่ง
ทะเบียนต ารับยา 
EVALUATION TIMELINE 
 ระยะเวลาที่ผู้อนุมันติทะเบียนต ารับยาใช้ในการประเมินทะเบียนต ารับยาโดยไม่รวม
ระยะเวลาของ stop-clock โดยระยะเวลามีการก าหนดตามประเภทของทะเบียนดังนี้ 
ตารางที่ 35 แสดงจ านวนวันท าการที่ใช้ในการยื่นทะเบียนต ารับยาแบบต่างๆ 

Evaluation Route NDA GDA  MAV-1  MAV-2  MIV-1 

Full  270  270   

Abridged  180 240 180 180 180 

Verification  60 120 60   

Verification – 
CECA 

 90    
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NOTIFICATION TIMELINE FOR MIV-2 APPLICATIONS  
 ส าหรับการยื่นเอกสารทะเบียนต ารับยาเพ่ือการท า MIV-2 จะต้องท าภายใน 40 
วันท าารหลังจากเริ่มยื่นเอกสารทะเบียนต ารับยา โดยระยะเวลาที่ผู้อนุมันติทะเบียนต ารับยา
ใช้ในการประเมินทะเบียนต ารับยาโดยไม่รวมระยะเวลาของ stop-clock 
STOP-CLOCK  

ระยะเวลาที่นับจะหยุดในช่วงขั้นตอน screening และ ขั้นตอน evaluation และ
จะเริ่มนับเวลาอีกครั้งเมื่อผู้อนุมัติทะเบียนต ารับยาส่งค าถามหรือขอข้อมูลเพ่ิมเติมให้ผู้ยื่น
ทะเบียนต ารับยาตอบกลับ 
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มาเลเซีย (16) 
ผลิตภัณฑ์ที่สามารถขึ้นทะเบียนต ารับยาได้ 
1) ผลิตภัณฑ์ยาที่มีสารตั้งต้น  
2) ผลิตภัณฑ์ยาที่มีสารพิษที่ไม่ได้ก าหนดไว้ (ตัวอย่างเช่นยาพลาสเตอร์ที่มียาฆ่าเชื้อโรค / ยาฆ่าเชื้อ
โรคส าหรับใช้ในร่างกายตัวแทนการวินิจฉัยส าหรับการใช้มนุษย์ (in-vivo) และอาหารเสริมเช่นโปร
ไบโอติกและไคโตซาน)  
3) ผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติ รวมถึงสมุนไพรและผลิตภัณฑ์แบบดั้งเดิม 
 
วิธีการข้ึนทะเบียน 

- ส าหรับการลงทะเบียนผลิตภัณฑ์ควรยอมรับเฉพาะการส่งแบบออนไลน์ทางเว็บผ่าน QUEST 
ที่ http://www.bpfk.gov.my เท่านั้น 

- เพ่ือท าธุรกรรมผ่านระบบ QUEST ผู้สมัครจะต้องลงทะเบียนสมาชิกก่อนส าหรับระบบ 
QUEST กับ NPCB และซื้อ USB Token ที่มีใบรับรองดิจิทัลผู้ใช้จาก Digicert Sdn. Bhd 
ซึ่งจะติดตั้งลงในคอมพิวเตอร์ของผู้สมัคร  

- NPCB จะเป็นผู้ที่มีสิทธิ์ที่จะอนุมัติให้ทะเบียนต ารับยาผ่านหรือปฏิเสธทะเบียนต ารับยานั้น  
 
การผูกขาดข้อมูล (Data exclusivity) 
 การผูกขาดข้อมูลหมายถึงการปกป้องข้อมูลทดสอบทางเภสัชกรรมที่ไม่ได้เปิดเผยข้อมูลที่
เผยแพร่และไม่เปิดเผยต่อสาธารณชนซึ่งก าเนิดขึ้นซึ่งเกี่ยวข้องกับความพยายามอย่างมากส่งให้
ผู้อ านวยการฝ่ายเภสัชกรรมตามความต้องการเพื่อวัตถุประสงค์ในการประเมินทางวิทยาศาสตร์โดย
ค านึงถึง 
 

1. ข้อมูลคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่มีสารเคมีใหม่ (New 
chemical  entity) 

2. ความปลอดภัยและประสิทธิภาพในการบ่งชี้ผลิตภัณฑ์ยาที่ลงทะเบียนเป็นเงื่อนไขใหม่ส าหรับ
การลงทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาใหม่ ๆ ที่มีสารเคมีใหม่ หรือการอนุมัติผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการขึ้น
ทะเบียนเป็นครั้งที่สอง 
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ผู้ที่มีสิทธิ์ยื่นเอกสารขึ้นทะเบียน 
 ผู้สมัครลงทะเบียนผลิตภัณฑ์จะต้องเป็นผู้ถือทะเบียนผลิตภัณฑ์ (PRH) และต้องเป็นนิติ
บุคคลที่จัดตั้งขึ้นในประเทศนิติบุคคลหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นในประเทศซึ่งมีที่อยู่ถาวรและจด
ทะเบียนกับส านักงานของประเทศมาเลเซีย (ซึ่งมีขอบเขตธุรกิจที่เก่ียวข้องกับสุขภาพ / ผลิตภัณฑ์ยา) 
 ชื่อของ Product Registration Holder  (PRH) ซึ่งรวมถึงผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ต้องไม่สะท้อน
ถึงสิ่งต่อไปนี้ 
ก) ชื่อหน่วยงานของรัฐ  
ข) ชื่อสถาบันวิจัย / สถาบันอุดมศึกษา  
ค) ชื่อที่สะท้อนถึงคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา เช่น. "Amalan Perkilangan Baik (APB)", Good 
Manufacturing Practice (GMP); การผลิตที่ดี (GMP);  
ง) ชื่อของโรค;  
จ) ชื่ออวัยวะ เช่น. หัวใจ, สมอง, ไตเป็นต้น 
 
 ชื่อของผู้ถือทะเบียนผลิตภัณฑ ์(ถ้า บริษัท ไม่ใช่เจ้าของผลิตภัณฑ์) ควรได้รับอนุญาตเป็น
ลายลักษณ์อักษรจากเจ้าของผลิตภัณฑ์เพ่ือเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์และรับผิดชอบต่อทุกเรื่องที่
เกี่ยวข้องกับคุณภาพความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ รวมถึงการปรับปรุงข้อมูลใด ๆ ที่
เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ / ใบสมัคร 
 
ความรับผิดชอบของผู้ยื่นค าขอ 
ก) เพื่อให้มั่นใจว่าการท าธุรกรรมกับธนาคารแห่งประเทศไทยจะต้องด าเนินการโดยบุคคลที่ได้รับการ
แต่งตั้ง 
ข) รับผิดชอบข้อมูลทั้งหมดเก่ียวกับคุณภาพความปลอดภัยและประสิทธิภาพในการสนับสนุน
แอพพลิเคชั่นการลงทะเบียนผลิตภัณฑ์; และแจ้งให้ผู้จัดงานทราบอย่างทันท่วงทีเกี่ยวกับการ
เปลี่ยนแปลงข้อมูลผลิตภัณฑ์ในระหว่างการประเมิน 
ภายใต้ระเบียบ CDCR 1984 ข้อ 8 (9): บุคคลใดก็ตามที่เจตนาจัดหาข้อมูลเท็จหรือท าให้เข้าใจผิด
ใดๆ แก่ผู้มีอ านาจพร้อมกับการยื่นขอจดทะเบียนผลิตภัณฑ์นั้นถือเป็นการกระท าผิด 
ค) รับผิดชอบทุกเรื่องที่เก่ียวข้องกับคุณภาพความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่
ลงทะเบียนรวมถึง:  
 1. การอัปเดตข้อมูลเกี่ยวกับคุณภาพความปลอดภัยและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์หรือการปฏิบัติ
ตามข้อก าหนดการปฏิบัติที่ดีในการผลิตที่ดี (cGMP) ของผู้ผลิต (และ repackers ถ้ามี) ภายใต้
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ระเบียบCDCR 1984 ข้อ 8(5): การเปลี่ยนแปลงเอกสารรายการตัวอยางรายละเอียดหรือขอมูลใด ๆ 
ที่ผูยื่นค ารองจะแจงใหผูมีอ านาจภายในสิบสี่วันนับแตวันที่เปลี่ยนแปลงดังกลาว 
 2. การตัดสินใจถอนการลงทะเบียนผลิตภัณฑ์ด้วยเหตุผล  
ง) แจ้งให้ผู้มีอ านาจทราบถึงการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดการติดต่อซ่ึงรวมถึงชื่อที่อยู่บุคคลที่ติดต่อ
หมายเลขโทรศัพท์หมายเลขโทรสารและอีเมล  
จ) แจ้งผู้ได้รับมอบอ านาจทันทีเมื่อผู้สมัครยุติการเป็นผู้ถือผลิตภัณฑ์ 
วิธีการสมัคร 
 ส าหรับการลงทะเบียนผลิตภัณฑ์ควรยอมรับเฉพาะการส่งแบบออนไลน์ทางเว็บผ่าน 
QUEST ที่ http://www.bpfk.gov.my เท่านั้น 
 เพ่ือท าธุรกรรมผ่านระบบ QUEST ผู้สมัครจะต้องลงทะเบียนสมาชิกก่อนส าหรับระบบ 
QUEST กับ NPCB และซื้อ USB Token ที่มีใบรับรองดิจิทัลผู้ใช้จาก Digicert Sdn. Bhd ซึ่งจะ
ติดตั้งลงในคอมพิวเตอร์ของผู้สมัคร  
ค่าธรรมเนียม 
 ภายใต้ CDCR 1984 ข้อบังคับ 8 (3): ผู้มีอ านาจอาจเรียกเก็บค่าใช้จ่ายใด ๆ ที่อาจเกิดข้ึน
เพ่ือวัตถุประสงค์ในการด าเนินการประเมินหรือการตรวจสอบก่อนที่จะลงทะเบียนผลิตภัณฑ์ใด ๆ  
 การช าระเงินใด ๆ ที่ท าจะไม่สามารถคืนให้ได้เมื่อส่งใบสมัครและการช าระเงินเรียบร้อย
แล้ว ใบสมัครที่ไม่มีค่าธรรมเนียมถูกต้องจะไม่ได้รับการด าเนินการ 
ใบสมัครส าหรับการลงทะเบียนผลิตภัณฑ์ส าหรับประเภทดังต่อไปนี้ 
 a) New Drug Products 

 b) Biologics 

 c) Generic 

 d) Health supplements 

 e) Natural Products 
การลงทะเบียนชุดรวม (COMBO PACK) 
ก) หมายถึงผลิตภัณฑ์ที่รวมกันเป็นส่วนผสมในสูตรการรักษาเช่นการรักษา Helicobacter Pylori, 
ไวรัสตับอักเสบซี ฯลฯ ) 
หมายเหตุ: ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ร่วมกันไม่ใช่ส าหรับระเบียบระเบียบข้อบังคับ แต่เพ่ือความสะดวกของ
ผู้บริโภค (เช่นแคปซูลห้าผลิตภัณฑ์เสริมสุขภาพในถุงพอง) จะไม่ถือว่าเป็นการลงทะเบียนเป็นชุดค าสั่ง
ผสม 
ข) จะต้องจดทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์เดียว 
ค) ต้องประกอบด้วยผลิตภัณฑ์ท่ีลงทะเบียนเท่านั้น: 
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- ในกรณีที่ชุดรวมประกอบด้วยผลิตภัณฑ์ที่จดทะเบียนและไม่จดทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่ไม่จดทะเบียน
จะต้องได้รับการจดทะเบียนก่อนก่อนที่จะยื่นใบสมัคร 
- ในกรณีที่ชุดรวมประกอบด้วยผลิตภัณฑ์ที่ลงทะเบียนจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ต่างๆ / PRH ต้องยื่น
หนังสือมอบอ านาจซึ่งรวมถึงชื่อผลิตภัณฑ์และหมายเลขทะเบียนผลิตภัณฑ์จากเจ้าของผลิตภัณฑ์แต่
ละราย 
ง) ผลิตภัณฑ์ที่บรรจุพร้อมกับสารเจือจาง  / adjuvant ไม่ถือเป็นชุดรวม 
จ) ความต้องการในการติดฉลากโดยเฉพาะส าหรับชุดค่าผสมดังแสดงในตาราง 
ตารางที่ 36 ความต้องการในการติดฉลากโดยเฉพาะส าหรับชุดค่าผสม 
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ข้อก าหนดของใบสมัครการท า Variation ผลิตภัณฑ์เภสัชภัณฑ์ 
ตารางที่ 37 ข้อก าหนดของใบสมัครการท า Variation ผลิตภัณฑ์เภสัชภัณฑ์ 
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ไทย 

ในประเทศไทยการขึ้นทะเบียนต ารับยาจะใช้รูปแบบ ACTD ตาม ASEAN 
HARMONIZATION เพ่ือให้เกิดความสอดคล้องกันในระดับภูมิภาค ASEAN แต่ในระยะเวลาต่อมา 
อย. ภายใต้กระทรวงสาธารณสุขได้ริเริ่มน าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ในการให้บริการระบบ e-
submission ในการยื่นค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยจัดท าประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่น
ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส์ ให้มีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2559 
ส าหรับต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญเป็นตัวยาใหม่ (New Chemical Entities) หรืออนุพันธ์ใหม่ ยาชีววัตถุ 
(Biologic Product) และ วัคซีนส าหรับมนุษย์ (Vaccines) ส าหรับการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา
แผนปัจจุบัน นอกเหนือจากต ารับที่กล่าวไปนั้นผู้ยื่นค าขอ อาจขอยื่นแบบอิเล็กทรอนิกส์ด้วยก็ได้ ทั้งนี้
จะใช้โครงสร้างข้อมูลหรือรูปแบบ eCTD ตาม ICH ประกาศก าหนด (ICH eCTD guideline) และ
โครงสร้างข้อมูลและข้อก าหนดเฉพาะของประเทศไทย (Module 1) จะให้เป็นไปตามที่อย. ก าหนด 
(23) 
โครงสร้างของข้อมูล 
โครงสร้างของข้อมูลประกอบด้วย 5 ส่วนตามแนวทาง ICH eCTD ได้แก่ (37) 

Module 1 ข้อมูลทั่วไป  
Module 2 ข้อมูลสรุป  
Module 3 ข้อมูลด้านคุณภาพ  
Module 4 ข้อมูลด้านพรีคลินิก และ  
Module 5 ข้อมูลด้านคลินิก  

ส าหรับ Module 1 จะเป็นข้อก าหนดเฉพาะของประเทศไทย ซึ่งได้จากการปรับใช้แนวทางปฏิบัติของ
สหภาพยุโรป(EU eCTD Module 1 specification) เพ่ือท าให้เกิดความสอดคล้องกันในระดับสากล 
ส าหรับเนื้อหาเฉพาะของประเทศไทยที่แตกต่างจากของสหภาพยุโรปจะอยู่ในส่วน “1.A Additional 
Data” ของ Module 1 ส่วน Module 2 ถึง Module 5 จะใช้รูปแบบตาม ICH eCTD 
specification 3.2.2 (127) ซึ่งโครงสร้างข้อมูลจะแตกต่างจากรูปแบบ ACTD เดิมที่เคยใช้ เช่น ส าหรับ
ยาใหม่ (New Drugs) ที่ประกอบด้วย 4 ส่วน (Parts) ดังนี้  

ส่วนที่ 1 (Part 1) เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ (ADMINISTRATIVE DATA 
AND PRODUCT INFORMATION)   

ส่วนที่ 2 (Part 2) เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของยา (QUALITY DOCUMENT)   
ส่วนที่ 3 (Part 3) เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลความปลอดภัยของยา : ข้อมูลที่ไม่ใช่

การศึกษาทาง คลินิก (SAFETY: NONCLINICAL DOCUMENT)   
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ส่วนที่ 4 (Part 4) เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลประสิทธิภาพของยา : ข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิก (EFFICACY :CLINICAL DOCUMENT) (32) 

 
เปรียบเทียบองค์ประกอบใน eCTD และ ACTD (128) 

 

รูปภาพที่ 18 แสดงองค์ประกอบใน eCTD เทียบกับ ACTD 
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กระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์(37) 
1. การเตรียมค าขอ 

 ผู้ประกอบการต้องเตรียม ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ ตามข้อก าหนด
ต่อไปนี้  
o ข้อก าหนดการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ในรูปแบบ Th Module 1 

Specification Version 1.0, Guideline for ACTD and TH eCTD Mapping 
Version 1.0 และ ICH e-CTD Specification V 3.2.2 

o ข้อก าหนดในการตรวจสอบความถูกต้องของการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ Validation Criteria Version 1.0  

 เนื่องจากระบบขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ นั้นได้ใช้ ข้อก าหนดตามมาตรฐาน 
eCTD ที่ทั่วโลกยอมรับ โดยผู้ประกอบการสามารถเตรียมค าขอด้วยซอฟต์แวร์ ใดก็ได้ที่
สอดคล้องกับข้อก าหนดที่ส านักยาประกาศใช้ 

2. การขอ e-Submission identifier 
 ผู้ประกอบการเตรียมข้อมูลดังต่อไปนี้  

o Licensee Number  
o Description of Application 
o Dosage Form  
o INN or Generic Name  
o Strength  
o WHO ATC Code  
o Sequence Type  
o Application form (ย.1)  
o CPP (In case of Importer) 

 ส่งข้อมูลข้างต้นผ่านทางอีเมล์มาที่ drug_esubmission@fda.moph.go.th โดยตั้งหัวข้อ
อีเมล์ว่า “Request e-Submission Identifier” 

 ผู้ประกอบการจะได้รับ Identifier number ภายใน 10 วันท าการ 

3. การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารก่อนการยื่นค าขอ 
 ผู้ประกอบการด าเนินการดังนี้ :  

o ใช้ซอฟต์แวร์ ส าหรับตรวจสอบความถูกต้องส าหรับการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ (e-CTD Validation Criteria Version 1.0) และพิมพ์เอกสารผล
การตรวจสอบเป็นเอกสารน ามาประกอบการยื่นด้วย   
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o ซอฟต์แวร์ นี้ให้บริการฟรี โดยไม่มีค่าใช้จ่าย สามารถใช้จากเว็บส านักยา 

4. การน าส่งข้อมูลเข้าสู่ระบบ/การยื่นค าขอ 
 ผู้ประกอบการด าเนินการนัดหมายน าส่งข้อมูลเข้าสู่ระบบผ่านอีเมล์มาที่ 

drug_esubmission@fda.moph.go.th โดยตั้งหัวข้ออีเมล์ว่า“Request submission 
appointment”  

 ในวันนัดหมายน าส่งข้อมูลเข้าระบบ ผู้ประกอบการน าเอกสารดังนี้มาด้วย :  
o หนังสือปะหน้า (Cover Letter ) ตามตัวอย่างแนบท้ายประกาศ จ านวน 2 ฉบับ  
o ผลการตรวจสอบความถูกต้องก่อนการยื่นค าขอ  
o ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.๑) ที่มีการลงนามเรียบร้อย  
o CPP  
o CD/DVD ที่บรรจุข้อมูลที่จัดเตรียมตามข้อก าหนด Th Module 1 Specification V 

1.0  
 ผู้ประกอบการต้องท าการนัดหมายภายใน 30 วันหลังได้เลข Identifier 

5. การออกเลขรับ 
 ในวันที่ผู้ประกอบการมายื่นค าขอที่ส านักยานั้นเจ้าหน้าที่จะท าการตรวจสอบความถูกต้องใน

เชิงเทคนิคอีกครั้ง หากผ่านการตรวจสอบเจ้าหน้าที่จะท าการลงรับข้อมูลเข้าสู่ระบบ  
 ผู้รับผิดชอบค าขอ (Product Team Lead) จะท าการตรวจสอบค าขอเบื้องต้น (Screening) 

และจะออกเลขรับ ถาวรให้ ภายใน 30 วันท าการ 

6. การประเมิน 
 ผู้รับผิดชอบค าขอ (Product Team Lead) จะท าการมอบหมายงานให้กับผู้เชี่ยวชาญ  
 ผู้เชี่ยวชาญจะท าการประเมิน ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
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รูปภาพที่ 19 แสดงflowchart ขั้นตอนการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ (E-

submission) (129) 
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ข้อก าหนดในการจัดเตรียมเอกสาร  
องค์ประกอบหลักของการยื่นค าขอแบบ eCTD ประกอบด้วย:  

1. Directory structure (37) 

ตารางที่ 38 แสดงตัวอย่าง Directory structure ของ ทะเบียนต ารับยาที่มี electronic identifier 
e123456 
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เนื้อหาทั้งหมดจะถูกเขียนในรูป XML ควบคู่ไปด้วยเพื่อง่ายต่อการค้นหา เช่น (130)  
ตารางที่ 39 Module 1.0 Cover Letter and Tracking Table 

Section ID Business Terminology XML-Element 

1.0 Cover m1-0-cover 
1.0.1 Tracking Table m1-0-1-tracking 
1.0.2 Cover Letter m1-0-2-cover-letter 

 
2. XML eCTD instance(37) 

 
รูปภาพที่ 20 แสดงตัวอย่าง XML eCTD instance 
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3. Content files 

ตารางที่ 40 ตัวอย่าง Content files ของ Module 1 Th eCTD(37) 

Module 1 Th eCTD  Detail 
Module 1.0 Cover Letter and Tracking Table  
          1.0.1 Tracking Table  History of Sequence  

- Required by Validation Criteria 
1.0.2 Cover Letter  Overview of application and 

sequence  
- Required by Validation Criteria 

Module 1.2 Application Form  
1.2.1 Application Form  
 

แบบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบ 
ASEAN HARMONIZATION (แบบ ย.1) 

1.2.2 Annexes  
1.2.2.1 Letter of Authorization  หนังสือมอบอ านาจ (authorization 

form) 
1.2.2.2 Manufacturing License  ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน 
1.2.2.3 Production Permit  ค าขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างฯ (แบบ 

ผย.8) 
1.2.2.4 GMP Certificate  ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 

ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 
ต่างประเทศ 

1.2.2.5 Importing License  ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผน
ปัจจุบัน เข้ามาในราชอาณาจักร 

1.2.2.6 Import Permit  ค าขออนุญาตน าหรือสั่งยาตัวอย่างฯ 
(แบบ น.ย .8) 

1.2.2.7 CPP-CFS Certificate  หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา 
Module 1.3 Product Information  
1.3.1 SPC, Labelling and Package Leaflet  
1.3.1.1 Labelling 

1.3.1.1.1 Product Description  ฉลาก (Labelling)  
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1.3.1.2 SPC  ข้อมูลโดยสรุปของผลิตภัณฑ์ตามแบบ 
Summary of Product 
Characteristics (SPC) หรือ Product 
Data Sheet 

1.3.1.3 Package Leaflet 
1.3.1.3.1 Package Leaflet - Thai  เอกสารก ากับยาภาษาไทย (SPC/PI/PIL) 
1.3.1.3.1 Package Leaflet - 
English  

เอกสารก ากับยาภาษาอังกฤษ 
(SPC/PI/PIL) 

1.3.1.3.1 Package Leaflet - 
Other Language  

เอกสารก ากับยาภาษาอ่ืน (SPC/PI/PIL)  
– Optional 

1.3.2 Mock-up  
 

ตัวอย่าง ฉลากและเอกสารก ากับยา  
- Optional 

1.3.3 Specimen  
 

รูปถ่ายยาที่ขอขึ้นทะเบียน เฉพาะ ยาเม็ด 
แคปซูล และ ยาเหน็บ 

1.3.4 Consultation with Target Patient 
Groups  

 

ผลการหารือกับผู้ป่วยเฉพาะกลุ่ม  
- Optional 

1.3.5 Product Information already approved in Other States  
1.3.5.1 Foreign Regulatory 
Status  

ค ารับรองการแจ้งข้อมูลการขึ้นทะเบียน
ต ารับยา ในประเทศต่าง ๆ 

          1.3.5.2 Foreign Product Information 
1.3.5.2.1 < Product Information 
Type>  

เอกสารก ากับยาที่ได้รับอนุมัติใน
ต่างประเทศ  
– Optional 

          1.3.5.3 Data Similarities and 
Differences  

เอกสารเปรียบเทียบความเหมือน/
แตกต่าง  
– Optional 

1.3.6 Braille  
 

อักษรเบลล์  
- Optional 

Module 1.4 Information about the Experts  
1.4.1 Quality  ข้อมูลผู้จัดเตรียมเอกสารด้านคุณภาพ  
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 - Optional 
1.4.2 Non-Clinical  
 

ข้อมูลผู้จัดเตรียมเอกสารด้านที่ไม่ใช่
คลินิก  
- Optional 

1.4.3 Clinical  
 

ข้อมูลผู้จัดเตรียมเอกสารด้านคลินิก  
- Optional 

Module 1.5 Specific Requirements for Different Types of Applications  
1.5.1 Information for 
Bibliographical Applications  

- Optional 

1.5.2 Information for Generic, 
'Hybrid' or Bio-similar 
Applications  

- เอกสารอ้างอิงการเป็นยาสามัญ/ยา
สามัญใหม่/ยาชีววัตถุคล้ายคลึง  

1.5.3 (Extended) Data/Market 
Exclusivity  

ค ารับรองการแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรยา 
 

1.5.4 Exceptional 
Circumstances  

- Optional 

1.5.5 Conditional Marketing 
Authorization  
 

ค ารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนต ารับยา 
ค ารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียนต ารับยา
เฉพาะกลุ่ม ค ารับรองการเรียกเก็บยาคืน 

1.5.6 Additional Trade Name 
Declarations  

- Optional 

1.5.7 Co-marketed Medicines 
Declarations  

- Optional 

Module 1.6 Environmental Risk Assessment  
1.6.1 Non-GMO  
 

Mandatory Selection  
- Required by Validation Criteria 

1.6.2 GMO  
หมายเหตุ ยื่นข้อมูลเพียงแค่ 1 ไฟล์
เท่านั้น ไม่อนุญาตให้ยื่นข้อมูลทั้ง 
1.6.1 และ 1.6.2  

Mandatory Selection  
- Required by Validation Criteria 

Module 1.7 Product Interchangeability Equivalence Evidence  
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1.7.1 BE Protocol  หลักฐานแสดงความเท่าเทียมกันในการ
ออก ฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์(Product 
Interchangeability Equivalence 
evidence) (รวมถึงโครงการศึกษาวิจัย 
BE, including BE protocol) 

1.7.2 BE study report  
1.7.3 Comparative in vitro 
dissolution/release studies  
1.7.4 Comparative clinical 
studies  
1.7.5 Comparative 
pharmacodynamics studies  
1.7.6 Other  

Module 1.8 Information relating to Pharmacovigilance  
1.8.1 Pharmacovigilance System  - Optional 
1.8.2 Risk-management System  - Optional 
1.8.3 SMP Protocol  - Optional 

Module 1.9 Information relating to Clinical 
Trials  

- Optional 

Module 1.10 Information relating to 
Pediatrics  

- Optional 

Module 1.R Responses to Questions  - Optional 
Module 1.A Additional Data  
1.A.1 Assessment report from other 
regulatory agency  

- Optional 

1.A.2 Checklist Form/ Self Assessment 
Report  

- Optional 

1.A.3 Information on Development Studies  - Optional 
1.A.4 COA from Institute of Biological 
Product  

 

ผลวิเคราะห์ยาชีววัตถุซึ่งอยู่ภายใต้
การดูแลของ สถาบันชีววัตถุ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ยกเว้น
ฮอร์โมนและเอ็นไซม์(BIOLOGICS) 

1.A.5 Comparison Table  
 

ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี-ข้อเสีย 
ระหว่างยาใหม่ที่ขอขึ้นทะเบียนกับ
ยาในกลุ่มการบ าบัดรักษาโรค
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เดียวกันที่ได้ขึ้นทะเบียนในประเทศ
ไทยแล้วทั้งในแง่ประสิทธิผลและ
ความปลอดภัย 

1.A.6 Information of Exportation  
 

- หนังสือติดต่อระหว่างประเทศผู้ค้า 
หรือ Invoice หรือ Proforma 
Invoice หรือ Letter of Credit 
(กรณีส่งออก) 
- หนังสือแจ้งชื่อยาส าหรับส่งออก 

1.A.7 Declaration from applicant  
 

ค ารับรองต่างๆ เช่น ค ารับรองผู้ยื่น
ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาสามัญ /ยา
สามัญใหม่ /ยาใหม่ /ยาชีววัตถุใหม่ 
/ยาวัคซีน ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา ค ารับรองการแจ้ง
ข้อมูลสิทธิบัตรยา ค ารับรองเงื่อนไข
การข้ึนทะเบียนต ารับยาเฉพาะกลุ่ม 
ค ารับรองเงื่อนไขการข้ึนทะเบียน
ต ารับยาเพื่อการส่งออกต่างประเทศ 
ค ารับรองการเรียกเก็บยา เป็นต้น 

1.A.8 Template of Database entering  แบบบันทึกข้อมูลทะเบียนต ารับยา
(Optional) 

 
Module 2 (128) 
Module 2.1 Common Technical Document Summaries (Modules 2-5) 
Module 2.2 Introduction  
Module 2.3 Quality overall summary 

2.3.1 Introduction 
2.3.S Drug Substance - NAME – MANUFACTURER 
2.3.P Drug Product – NAME 
2.3.A Appendices 
2.3.R Regional Information 

Module 2.4 Nonclinical Overview   
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Module 2.5 Clinical Overview   
Module 2.6 Nonclinical Written and Tabulated Summaries  
Module 2.7 Clinical summary  
Module 3 (128) 
Module 3.1 Table of Contents of Module 3 
Module 3.2 Body of Data  

3.2.S Drug Substance 
3.2.P Drug Product 
3.2.A Appendices 
3.2.R Regional Information 
Module 3.3 Literature References  

Module 4 (128) 
Module 4.1 Table of Contents of Module 4 
Module 4.2 Study Reports  
Module 4.3 Literature References  
Module 5 (128) 
Module 5.1 Table of Contents of Module 5 
Module 5.2 Tabular Listing of all Clinical Studies  
Module 5.3 Clinical Study Reports  
Module 5.4 Literature References   
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